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運用体制整備 WG －迅速に JLAC10 を付番する体制－ （2014.3.4） 
 

JLAC10 を迅速に附番して公表していくための体制を図 1 の通り構築した。医療情報システム開

発センターが体外診断用医薬品の新規承認・認証情報を入手し、日本臨床検査薬協会、日本臨

床検査医学会が添付文書照会、JLAC10 コード付番作業を各々行う。 

 

図 1 体外診断用医薬品に関する情報収集から、JLAC10 付番、臨床検査マスター公表に至るま

での流れ（①～⑧） 



 2 / 3 

 

① 承認情報の入手方法 

http://www.fpmaj.gr.jp/iyaku/index.htm  にて、毎週一回（週前半）、情報が更新されている。 

一週（月曜～日曜）分が CSV 形式ファイルで提供される。承認から掲載までは約 1 週間のディレイ

がある。このファイル中、薬効が「74?」又は「74??」であるデータを抽出している （?は任意の一文

字を表す）。 

 

①  認証情報の入手方法 

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/attestation/ninsyolist.html にて、毎月一回（月

中旬）、情報が更新されている。ZIP 形式に圧縮された Excel 形式ファイルで提供される。認証から

掲載までは約 2 ヶ月間のディレイがある。このファイル中、認証番号が「?????AMX????????」ま

たは「?????AMI????????」であるデータを抽出している。  

 

② 添付文書情報の入手方法 

http://www.info.pmda.go.jp/downfiles/ivd/whatsnew/companylist/companyframe.html にて、

毎日情報更新されている。この情報は、体外診断用医薬品の製造販売業者が SGML 及び PDF

形式により自主的に登録しているもので、93 社、4,110 件（2014 年 3 月 2 日現在）の添付文書情

報が掲載されている。 

 

運用に先立ち、一般社団法人日本臨床検査薬協会を通じて、JACRI 加盟企業（2014 年 1 月 1

日現在、121 社）に対し、体外診断用医薬品の添付文書情報提供について協力を要請し、一定の

周知期間をおいて、実際の運用を 2013 年 11 月 1 日より開始した。 

以後 4 か月間の運用状況を表 1、表 2 に示す。月平均 10 件の体外診断用医薬品が新規に承認・

認証されており、添付文書情報照会（図 1 での③）～JLAC10 コード付番（図 1 での⑥）までの所要

日数は約 2 か月となっている。 

 

表 1 添付文書照会状況（図 1 での③～④）   （2014 年 2 月 28 日現在） 

発生年月 照会件数 添付文書入手件数 入手率 平均所要日数 

2013 年 11 月 8 件 6 件 75.0% 33.5 日 

12 月 12 件 （1） 9 件 （1） 75.0% 19.9 日 

2014 年 1 月 17 件 4 件 23.5% 28.8 日 

2 月 3 件 （1） 0 件 0.0% － 

（  ）は内数で、JACRI 非加盟企業数 

 

表 2 JLAC10 コード付番状況（図 1 での⑤～⑥）  （2014 年 2 月 28 日現在） 

発生年月 付番依頼件数 JLAC10 入手件数 付番率 平均所要日数 

2013 年 11 月 0 件 － － － 

12 月 43 件 43 件 100.0% 33.1 日 

2014 年 1 月 8 件 7 件 87.5% 27.0 日 

2 月 5 件 0 件 0.0% － 
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また、添付文書情報が未入手な 21 件のうち、未発売なため提出できない旨の一次回答を得たも

のは 13 件あり、、一次回答までの所要日数は平均 8.5 日（最小 0、最大 56、中央値 1）であった。 

 

添付文書情報の照会状況、JLAC10コードの付番依頼状況は、当協議会HP上で随時閲覧できる

ようにした（図 2、図 3）。日本臨床検査医学会・検査項目コード委員会では、添付文書情報（PDF

ファイル）をこの画面上で共有しながら、JLAC10 コードの付番作業が行われている。 

 

 

図 2 添付文書照会状況（当協議会の会員向け HP より） 

 

図 3 JLAC10 コード付番依頼状況（当協議会の会員向け HP より） 


