
医 薬 品 製 造 業 等 関 係 通 知 一 覧 表

平 成 ２２ 年 ６ 月 分

連番 年月日 発 刊 番 号 発　　刊　　者 件　　　　　　名 内　　　　　　　容

H22.05.28 医政経発0528第1号 医政局経済課長

H22.06.02 医薬第1096号 保健福祉部医薬安全課長

H22.05.28 医政経発0528第6号 医政局経済課長

H22.06.02 医薬第1097号 保健福祉部医薬安全課長

H22.05.26 薬機発第0526010号
独立行政法人医薬品医療機器総
合機構理事長

H22.06.02 医薬第1098号 保健福祉部医薬安全課長

H22.05.28 薬食審査発0527第1号 医薬食品局審査管理課長

H22.06.02 医薬第1099号 保健福祉部医薬安全課長

H22.05.28 薬食審査発0527第5号 医薬食品局審査管理課長

H22.06.02 医薬第1100号 保健福祉部医薬安全課長

H22.05.28 薬食機発0528第1号
医薬食品局審査管理課医療機器
審査管理室長

H22.06.02 医薬第1101号 保健福祉部医薬安全課長

H22.06.01 薬食機発0601第1号
医薬食品局審査管理課医療機器
審査管理室長

H22.06.08 医薬第1109号 保健福祉部医薬安全課長

H22.05.27 薬食審査発0527第9号 医薬食品局審査管理課長

H22.06.04 医薬第1105号 保健福祉部医薬安全課長

H22.06.04 薬食審査発0604第1号 医薬食品局審査管理課長

H22.06.08 医薬第1110号 保健福祉部医薬安全課長

H22.06.04 事務連絡 医薬食品局審査管理課

H22.06.08 事務連絡 保健福祉部医薬安全課

8

次世代医療機器評価指標の公表について示された。

医薬品の一般的名称について 医薬品の一般的名称について示された。

次世代医療機器評価指標の公表につい
て

日本薬局方における国際調和について 日本薬局方における国際調和について示された。

9

抗悪性腫瘍薬の非臨床評価に関するガイドラインについ
て示された。

5

6

「感染症予防ワクチンの非臨床試験ガイドライン」につ
いて示された。

抗悪性腫瘍薬の非臨床評価に関するガ
イドラインについて

薬事法第１４条第１項の規定に基づき
製造販売の承認を取得していた医療機
器のうち同法第２３条の２第１項の規
定に基づき厚生労働大臣が基準を定め

薬事法第１４条第１項の規定に基づき製造販売の承認を
取得していた医療機器のうち同法第２３条の２第１項の
規定に基づき厚生労働大臣が基準を定めて指定する管理
医療機器に係る取扱いについて示された。

「感染症予防ワクチンの臨床試験ガイ
ドライン」について

「感染症予防ワクチンの臨床試験ガイドライン」につい
て示された。

1

新たに薬価基準に収載された医薬品の
「薬価基準収載医薬品コード」につい
て

新たに薬価基準に収載された医薬品の「薬価基準収載医
薬品コード」について示された。

3

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
が行う対面助言、証明確認調査等の実
施要領等の実施要領等について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、
証明確認調査等の実施要領等の実施要領等について示さ
れた。

2

平成２２年５月２８日付けで薬価基準
に収載された後発医薬品の安定供給に
係る対応について

平成２２年５月２８日付けで薬価基準に収載された後発
医薬品の安定供給に係る対応について示された。

4

「感染症予防ワクチンの非臨床試験ガ
イドライン」について

10

7
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H22.06.09
薬食安発0609第3号
薬食機発0609第1号

医薬食品局安全対策課長
医薬食品局審査管理課医療機器
審査管理室長

H22.06.15 医薬第1119号 保健福祉部長

H22.06.02 薬食発0602第3号 医薬食品局長

H22.06.15 医薬第1120号 保健福祉部長

H22.06.04 事務連絡
医薬食品局審査管理課医療機器
審査管理室

H22.06.15 事務連絡 保健福祉部医薬安全課

H22.06.04 事務連絡
医薬食品局審査管理課医療機器
審査管理室

H22.06.15 事務連絡 保健福祉部医薬安全課

H22.06.09 事務連絡
医薬食品局審査管理課
医薬食品局監視指導・麻薬対策
課

H22.06.15 事務連絡 保健福祉部医薬安全課

H22.06.11 医政経発0611第1号 医政局経済課長

H22.06.15 医薬第1121号 保健福祉部医薬安全課長

H22.06.14 薬食発0614第1号 医薬食品局長

H22.06.17 医薬第1130号 保健福祉部長

H22.06.14 薬食審査発0614第10号 医薬食品局審査管理課長

H22.06.21 医薬第1132号 保健福祉部医薬安全課長

H22.06.16 薬食審査発0616第1号 医薬食品局審査管理課長

H22.06.24 医薬第1141号 保健福祉部医薬安全課長

14

15

新たに薬価基準に収載された医薬品の
「薬価基準収載医薬品コード」につい
て

16

アトモキセチン塩酸塩製剤の小児期ＡＤ／ＨＤ患者の成
人期への継続使用に関する添付文書の改訂について通知
があった。

発出した通知の一部訂正について通知があった。

新医薬品の総審査期間短縮に向けた申
請に係る留意事項について

電気手術用バイポーラ電極の取扱いに
係る自主点検等について

新医薬品の総審査期間短縮に向けた申請に係る留意事項
について示された。

医療機器の一般的名称の定義の変更について示された。

発出した通知の一部訂正について 発出した通知の一部訂正について通知があった。

医療機器の一般的名称の定義の変更に
ついて

発出した通知の一部訂正について

12

13

11

17

薬事法第二条第五項から第七項までの
規定により厚生労働大臣が指定する高
度管理医療機器、管理医療機器及び一
般医療機器（告示）及び薬事法第二条
第八項の規定により厚生労働大臣が指
定する特定保守管理医療機器（告示）
の改正について

アトモキセチン塩酸塩製剤の小児期Ａ
Ｄ／ＨＤ患者の成人期への継続使用に
関する添付文書の改訂について

19

希少疾病用医薬品の指定について

18

新たに薬価基準に収載された医薬品の「薬価基準収載医
薬品コード」について示された。

薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労
働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び
一般医療機器（告示）及び薬事法第二条第八項の規定に
より厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告
示）の改正について示された。

希少疾病用医薬品の指定について示された。

電気手術用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点検等に
ついて示された。



医 薬 品 製 造 業 等 関 係 通 知 一 覧 表

平 成 ２２ 年 ６ 月 分

連番 年月日 発 刊 番 号 発　　刊　　者 件　　　　　　名 内　　　　　　　容

H22.06.18 事務連絡
医薬食品局監視指導・麻薬対策
課

H22.06.24 事務連絡 保健福祉部医薬安全課

H22.06.25
薬食審査発0625第1号
薬食安発0625第1号

医薬食品局審査管理課長
医薬食品局安全対策課長

H22.06.29 医薬第1147号 保健福祉部長

H22.06.25
薬食審査発0625第7号
薬食安発0625第6号

医薬食品局審査管理課長
医薬食品局安全対策課長

H22.06.29 医薬第1148号 保健福祉部長

21

23

22

製薬企業等のホームページへの製剤写
真の掲載について

レナデックス錠４ｍｇの使用に当たっての安全確保の徹
底について示された。

レナリドミド製剤の使用に当たっての安全確保の徹底に
ついて示された。

20

製薬企業等のホームページへの製剤写真の掲載について
示された。

レナリドミド製剤の使用に当たっての
安全確保の徹底について

レナデックス錠４ｍｇの使用に当たっ
ての安全確保の徹底について

25

24

26


