


記 

 

１．医療用医薬品、一般用医薬品（一般用の体外診断用医薬品を含む。以下同じ。）

及び要指導医薬品の製造販売業者向けサイト（以下「SKW サイト」という。）

の安全性情報掲載システムの利用開始及び利用停止に係る申請の受付等につ

いて 

SKW サイトの医療用医薬品安全性情報掲載システム及び一般用医薬品・要

指導医薬品安全性情報掲載システムの利用開始及び利用停止に係る製造販売

業者情報の登録及び登録抹消の申請は、以下によること。 

(1)  申請書 

本通知別添の様式１から様式４を用いること。 

 

(2)  提出方法 

提出方法はメールによるものとする。申請書等の提出から登録完了までの

流れは、別紙１のとおりである。また、詳細については SKW サイトのペー

ジ（https://skw.info.pmda.go.jp/registration.html）も参照されたい。 

 

２．医療機器、医療用の体外診断用医薬品及び再生医療等製品の製造販売業者向

けサイト（以下「IKW サイト」という。）の安全性情報掲載システムの利用開

始及び利用停止に係る申請の受付等について 

IKW サイトの医療機器安全性情報掲載システム、体外診断用医薬品安全性

情報掲載システム及び再生医療等製品安全性情報掲載システムの利用開始及

び利用停止に係る製造販売業者情報の登録及び登録抹消の申請は、以下による

こと。 

(1) 申請書 

本通知別添の様式５から様式10を用いること。 

 

(2) 提出方法 

提出方法はメールによるものとする。なお、申請書等の提出から登録完了

までの流れは、別紙２のとおりである。また、詳細については IKW サイト

のページ（https://ikw.info.pmda.go.jp/registration.html）を参照されたい。 

 

３. グローバル IP アドレスによる利用者認証機能について 

(1) グローバルIPアドレスによる利用者認証機能は、機構の製造販売業者向

けサイトの安全性情報掲載システムのうち、以下①に示す範囲に導入する。    

なお、②に示す範囲においては利用できないことに留意されたい。 

① グローバルIPアドレスによる利用者認証機能の導入範囲 

・SKWサイト内の医療用医薬品安全性情報掲載システム 

http://skw.info.pmda.go.jp/registration.html
https://ikw.info.pmda.go.jp/registration.html


・IKWサイト内の医療機器安全性情報掲載システム 

・IKWサイト内の再生医療等製品安全性情報掲載システム 

② グローバルIPアドレスによる利用者認証機能の非導入範囲 

・SKWサイト内の一般用医薬品・要指導医薬品安全性情報掲載システム 

・IKWサイト内の体外診断用医薬品安全性情報掲載システム 

※体外診断用医薬品の電子化された添付文書を機構ウェブサイトに掲

載する場合、医療用の製品については、体外診断用医薬品安全性情報掲

載システムを利用し、一般用の製品については、一般用医薬品・要指導

医薬品安全性情報掲載システムを利用する。 

 

(2) グローバルIPアドレスによる利用者認証を希望する場合、その申請は、別

紙３に従い行うこととする。あわせて、 SKW サイトのページ

（https://skw.info.pmda.go.jp/ip_documents.html）及びIKWサイトのペー

ジ（https://ikw.info.pmda.go.jp/ip_documents.html）についても参照され

たい。 

なお、本認証機能の利用は任意であり、これを利用しないことも可能であ

る。本認証機能の利用を開始しない場合は、特段、手続きを要しないが、本

認証機能の利用開始後に利用を停止する場合は、別紙３に従い、登録したグ

ローバルIPアドレスを削除する手続きが必要である。 

 

４．適用時期 

本通知は、令和３年４月１日以降に申請されるものより適用する。なお、再

生医療等製品の電子化された添付文書を既に機構ウェブサイトに掲載してい

る場合は、令和３年４月１日よりも前に再生医療等製品安全性情報掲載システ

ムの利用申請をされたい。  

https://skw.info.pmda.go.jp/ip_documents.html）及びIKWサイトのページ
https://skw.info.pmda.go.jp/ip_documents.html）及びIKWサイトのページ
https://ikw.info.pmda.go.jp/ip_documents.html

