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振興係振興係
振興係17253.pdf(4004KB)17254.pdf(117KB)

17252.pdf(89KB)253254 H18.5.8H18.5.8 医薬部外品原料規格の改正に伴う医薬部外品等製造販売承認申請の取扱いについて
医療機器に関する臨床試験の試験成績のうち外国で実施したものの取扱いについて H18.3.31H18.3.31

252 H18.5.8 医薬部外品原料規格２００６について H18.3.31

17241.pdf(1320KB) 振興係240 H18.4.13 眼科用パルスレーザ手術装置承認基準の制定について H18.3.31 17240.pdf(1221KB) 振興係241 H18.4.13 眼科用レーザ光凝固装置承認基準の制定について H18.3.31
17243.pdf(1014KB) 振興係242 H18.4.13 眼科用レーザ光凝固装置プローブ承認基準の制定について H18.3.31 17242.pdf(1058KB) 振興係243 H18.4.13 血液濃縮器承認基準の制定について H18.3.31
17245.pdf(608KB) 振興係244 H18.4.13 一般用医薬品及び医薬部外品の審査報告書の公表について H18.3.31 17244.pdf(141KB) 振興係245 H18.4.13 「フレキシブルディスク等を利用した申請等の記録項目、コード表等について」の一部改正について H18.3.31
17247.pdf(276KB) 薬事係246 H18.4.14 薬事法施行規則の一部を改正する省令等の施行について H18.3.30 17246.pdf(119KB) 薬事係247 H18.4.14 薬事法施行規則の一部を改正する省令等の施行に関する運用等について H18.3.30
17249.pdf(971KB) 別紙省略 指導係248 H18.4.14 薬事法施行規則第９１条第３項第３号に規定する講習等を行う者の登録等に関する省令の一部を改正する省令の施行に関する運用等について H18.3.30 17248.pdf(156KB) 薬事係249 H18.4.17 市販後副作用等報告及び治験副作用等報告について H18.3.31
17251.pdf(73KB) 振興係250 H18.4.28 「医薬品添加物規格1998」の一部改正について H18.3.31 17250.pdf(2897KB) 振興係251 H18.4.28 医薬品添加物規格 1998の一部改正に伴う医薬品等製造販売承認申請の取扱いについて H18.3.31
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薬食安発第０３３１００１号薬食安発第０３３１００４号薬食機発第０３３１００１号薬食審査発第０３３１０２５号薬食安発第０３３１０１２号薬食審査発第０３３１０１６号薬食審査発 訂正通知あり第０３３１０１３号 H18年度NO10薬食審査発第０３３１０１０号薬食審査発第０３３１００７号薬食審査発第０３３１００４号薬食審査発第０３３１００１号薬食発 訂正通知あり第０３３１００５号 H18年度NO１１薬食発第０３３１００４号薬食発第０３３１００１号薬機発第０３２９００３号226 H18.4.6 承認事項一部変更承認申請が申請中における承認等記載整備届書の記載内容について 事務連絡 H18.3.20 17226.pdf(40KB) 振興係薬食審査発第０３２０００５号薬食安発第０３２４００６号医政経発第０３２７００２号保医発第０３２７００２号薬食発

振興係

17223.pdf(111KB) 薬事係222 H18.4.5 毒物及び劇物取締法施行令の一部改正について（通知） H18.3.23 17222.pdf(91KB) 薬事係223 H18.4.5 医薬品に係る取引価格の未妥結及び仮納入の是正について H18.3.27 17225.pdf(3854KB) 振興係224 H18.4.6 後発医薬品に係る情報提供の充実について H18.3.24 17224.pdf(108KB) 指導係225 H18.4.6 フレキシブルディスク申請等の取扱い等について H18.3.20
17228.pdf(156KB) 振興係227 H18.4.7 独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う新医薬品、新一般用医薬品に関する事前面談への「テレビ会議システム」の導入について H18.3.29 17227.pdf(76KB) 振興係228 H18.4.7 医薬品の一般的名称の取扱いについて H18.3.31

振興係229 H18.4.7 薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行について H18.3.31 17229.pdf(63KB) 振興係230 H18.4.7 第十五改正日本薬局方の制定等について H18.3.31
17232.pdf(183KB)17231.pdf(574KB)17230.pdf(1785KB) 振興係232 H18.4.7 国際一般名（ＩＮＮ）の申請手続について H18.3.31231 H18.4.7 医薬品の一般的名称の取扱いに関する事務手続等について H18.3.31
17234.pdf(50KB) 振興係233 H18.4.7 希少疾病用医薬品の指定基準の取扱いについて H18.3.31 17233.pdf(38KB) 振興係234 H18.4.7 日本薬局方の日本名変更及び医薬品の一般的名称（ＪＡＮ）の変更により販売名のみを変更するものの取扱いについて H18.3.31

振興係235 H18.4.7 日本薬局方の日本名命名法の変更に伴う医薬品の一般的名称（ＪＡＮ）の取扱いについて H18.3.31 17235.pdf(704KB) 振興係236 H18.4.7 第十五改正日本薬局方の制定に伴う医薬品製造販売承認申請等の取扱いについて H18.3.31
17238.pdf(184KB)H18.4.7 いわゆるスマートキーシステムと植込み型心臓ペースメーカ等の相互作用に係る「使用上の注意」の改訂指示等について H18.3.31
17236.pdf(583KB)17237.pdf(336KB) 振興係

238237 H18.4.7 登録免許税の課税に伴う国が行う医薬品、医療機器等の製造販売業の許可等に係る事務処理について H18.3.31
17239.pdf(68KB) 指導係指導係

239 H18.4.7 米国産のウシ由来物を原材料として製造される医薬品等を使用する患者への情報提供について H18.3.31



第０３２３００４号薬食化発第０３２３００１号薬食審査発第０３２４００２号医政経発第０３１３００１号薬食発第０３２３００１号217 H18.3.31 医療用医薬品の市販直後調査に関するＱ＆Ａについて 事務連絡 H18.3.24 17217.pdf(403KB) 指導係薬食安発第０３２４００１号薬食機発第０３１６００２号薬食審査発第０３１６００３号薬食発第０３１６００６号医療機器発第５４号薬食審査発第０３１３０１０号薬食審査発第０３１３００７号薬食審査発第０３１３００４号薬食審査発第０３１３００１号医政発第０３１０００２号薬食安発第０３１３００４号薬食審査発 17206.pdf(47KB) 指導係「安全性定期報告書別紙様式及びその記載方法 指206 H18.3.22. 「生物由来製品の感染症定期報告に係る調査内容及び記載方法について」の一部改正について H18.3.13
17208.pdf(44KB) 振興係207 H18.3.28 後発医薬品の必要な規格を揃えること等について H18.3.10 17207.pdf(145KB) 振興係208 H18.3.28 フレキシブルディスク等を利用した再審査申請におけるフレキシブルディスク等への記録方法について H18.3.13
17210.pdf(87KB) 振興係209 H18.3.28 再審査品目に係る再審査データ入力ファイルの提出について H18.3.13 17209.pdf(608KB) 振興係210 H18.3.28 新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料の別紙様式３の変更について H18.3.13
17212.pdf(33KB) 別添　実施要領 振興係211 H18.3.28 新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料における副作用・感染症報告状況に関する資料の簡素化について H18.3.13 17211.pdf(940KB) 振興係212 H18.3.28 平成１８年度各種登録講習会の実施について H18.3.15
17214.pdf(101KB) 振興係213 H18.3.28 「薬事法施行規則第２８４条に基づくフレキシブルディスク申請等の取扱い等について」の一部改正について H18.3.16 17213.pdf(217KB) 振興係214 H18.3.28 医薬品再審査・再評価に当該申請書記載事項等の変更が生じた場合の取扱いについて H18.3.16
17216.pdf(135KB) 指導係215 H18.3.28 平成１８年度各種登録講習会の実施について H18.3.16 17215.pdf(30KB) 別添　実施要領 振興係216 H18.3.31 医療用医薬品の市販直後調査の実施方法等について H18.3.24
17219.pdf(558KB) 指導係218 H18.3.31 薬事法第４３条第１項の規定に基づき検定を要するものとして厚生労働大臣の指定する医薬品等の一部を改正する件について H18.3.23 17218.pdf(744KB) 指導係219 H18.3.31 医療用医薬品の返品の取扱いについて H18.3.13
17221.pdf(139KB) 薬事係220 H18.4.3 医薬品等の製造業許可事務等の取扱いについて H18.3.24 17220.pdf(358KB) 振興係221 H18.4.5 「厚生労働省電子申請・届出システム」を利用した電子申請に対する登録等の事務の運用の変更について H18.3.23て（通知） 係



第０３１３０１３号薬食安発第０３１３００１号医政経発第０３０６００４号医政発第０３１０００５号薬食審査発第０３１０００４号薬食発第０３０９００６号薬食発第０３０９００３号薬食機発第０３０８００２号薬食発第０３０３００２号薬食安発第０３０３００１号薬食審査発第０３０２００４号薬食安発第０３０２００１号薬食審査発第０３０２００１号薬食発第０３０２００１号193 H18.3.7 患者向医薬品ガイドを作成する医薬品の特定について（その３） 事務連絡 H18.2.28 17193.pdf(162KB) 指導係192 H18.3.7 患者向医薬品ガイドの運用について 事務連絡 H18.2.28 17192.pdf(145KB) 指導係191 H18.3.7 抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドラインに関する質疑応答集（Q&A）ついて 事務連絡 H18.3.1 17191.pdf(421KB) 指導係190 H18.2.24 ＷＴＯ／ＴＢＴ協定に基づく日本工業規格の制定及び改正に係る意見の募集について 事務連絡 H18.2.17 17190.pdf(25KB) 厚生労働省ホームページ振興係189 H18.2.24 新医薬品として承認された医薬品について 事務連絡 H18.2.17 17189.pdf(26KB) 振興係薬食審査発第０２１７００４号薬食審査発第０２１７００１号 17187.pdf(1084KB) 振興係187 H18.2.24 「抗リウマチ薬の臨床評価方法に関するガイドライン」について H18.2.17

17194.pdf(105KB) 振興係

188 H18.2.24 医療用医薬品の品質再評価（第３４次）に関し予試験の資料提出を必要とする医薬品の範囲等について H18.2.17 17188.pdf(76KB) 振興係

194 H18.3.7 医療用医薬品再評価に関し資料提出を必要とする有効成分等の範囲（その６０）について H18.3.2
17196.pdf(67KB) 指導係195 H18.3.7 医療用医薬品再評価に係る指定品目（その６０）の溶出試験条件について H18.3.2 17195.pdf(99KB) 振興係196 H18.3.9. 医薬品等の副作用等報告及び治験副作用等報告におけるFD等の提出に係る取扱いについて H18.3.2
17198.pdf(43KB) 振興係197 H18.3.9 採血用穿刺器具（針の周辺部がﾃﾞィスポーザブルタイプでないもの）の取扱いについて H18.3.3 17197.pdf(132KB) 指導係198 H18.3.17 新医薬品等の再審査結果　平成１７年度（その３）について H18.3.3
17200.pdf(180KB) 振興係199 H18.3.20 医療機器の非臨床試験に係る承認申請資料の適合性書面調査の実施手続き等について H18.3.8 17199.pdf(265KB) 振興係200 H18.3.20 医療用医薬品再評価結果　平成１７年度（その３）について H18.3.9
17202.pdf(22KB) 振興係201 H18.3.20 日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について H18.3.9 17201.pdf(2853KB) 振興係202 H18.3.20 希少疾病用医薬品の指定について H18.3.10 17204.pdf(161KB) 薬事係203 H18.3.20 後発医薬品の安定供給について H18.3.10 17203.pdf(197KB) 振興係204 H18.3.20 平成１８年度薬価改定に伴う医療用医薬品の流通について H18.3.6205 H18.3.22. 様式及びその記載方法について」の一部改正について H18.3.13 17205.pdf(90KB) 指導係



186 H18.2.22 外国製造業者認定に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡 H18.2.14 17186.pdf(297KB) 振興係185 H18.2.21 医薬品添加物事典に掲載されていない医薬品添加物の使用前例について 事務連絡 H18.2.14 17185.pdf(389KB) 振興係薬食審査発第０２１０００１号薬食審査発第０２０８００１号薬食審査発第０２０３００１号薬食審査発第０１３１０１３号薬食審査発第０１３１０１０号薬食審査発第０１３１００６号178 H18.2.6 ＢＳＥ非発生国産原料を配合した化粧品をＢＳＥ発生国経由で中華人民共和国に輸出する場合の取扱いについて 事務連絡 H18.1.25 17178.pdf(68KB) 指導係177 H18.2.2 新医薬品として承認された医薬品について 事務連絡 H18.1.23 17177.pdf(85KB) 医薬品医療機器情報提供振興係176 H18.1.20 「レーザ手術装置の治験データの添付免除について」の改訂に関する意見の募集について 事務連絡 H18.1.18 17176.pdf(23KB) 厚生労働省ホームページ振興係175 H18.1.20 植込み型心臓ペースメーカ等承認基準他６基準案に関するパブリックコメントの実施について 事務連絡 H18.1.17 17175.pdf(40KB) 厚生労働省ホームページ振興係174 H18.1.20 「薬事法第２３条の２第１項の規定に基づく適合性認証基準案（発作時心臓活動記録装置他１３基準案）」に関するパブリックコメントの実施について 事務連絡 H18.1.17 17174.pdf(24KB) 厚生労働省ホームページ振興係173 H18.1.18 「改正薬事法に基づく医薬品等の製造販売承認申請書記載事項に関する指針について」の訂正について 事務連絡 H18.1.12 17173.pdf(37KB) 振興係対象通知NO169薬食発第１２２８００１号薬食機発第１２２７０１０号薬食審査発 訂正通知あり第１２２２００４号 NO172 振興
振興係

169 H17.12.28 医薬品の一般的名称について H17.12.22 17169.pdf(44KB)17170.pdf(370KB) 振興係171170 H18.1.10 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について」の一部改正について H17.12.27 17171.pdf(108KB)H18.1.10 薬物に係る治験に関する副作用等の報告に係る薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行について H17.12.28

17179.pdf(482KB) 振興係

172 H18.1.11 「医薬品の一般的名称について」の訂正について 事務連絡 H18.1.4 17172.pdf(22KB) 振興係

179 H18.2.15 医薬品ＧＣＰ実地調査の実施要領について H18.1.31
17181.pdf(152KB) 振興係180 H18.2.15 新医薬品の承認申請資料適合性書面調査の実施要領について H18.1.31 17180.pdf(299KB) 振興係181 H18.2.15 茜草根を配合する生薬製剤中のＬｕｃｉｄｉｎ及びＬｕｃｉｄｉｎ－３－Ｏ－ｐｒｉｍｅｖｅｒｏｓｉｄｅに関する自主基準について H18.1.31
17183.pdf(70KB) 振興係182 H18.2.15 希少疾病用医薬品の指定取消しについて H18.2.3 17182.pdf(25KB) 振興係183 H18.2.15 原薬等登録原簿に登録された品目の整理について H18.2.8184 H18.2.15 希少疾病用医薬品の指定について H18.2.10 17184.pdf(23KB) 振興係



薬食審査発第１２２２００１号167 H17.12.27 患者向医薬品ガイドを作成する医薬品の特定について（その２） 事務連絡 H17.12.16 17167.pdf(58KB) 指導係166 H17.12.26 原薬等登録原簿に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について（その２） 事務連絡 H17.12.20 17166.pdf(291KB) 振興係薬食発第１２１５００３号薬食監麻発第１２１２００１号薬食発第１２１３００２号薬食審査発第１２１３００１号薬食機発第１２０９００１号160 H17.12.20 改正薬事法に基づく医療用ガスの製造販売承認申請書の記載例について 事務連絡 H17.12.2 17160.pdf(637KB) 振興係159 H17.12.20 一般用医薬品の承認申請区分及び添付資料に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡 H17.12.1 17159.pdf(618KB) 振興係158 H17.12.20 医療用医薬品等の承認申請等に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡 H17.12.1 17158.pdf(264KB) 振興係薬食審査発第１２０５００１号薬食発第１２０５００１号155 H17.12.13 患者向け医薬品ガイドを作成する医薬品の特定について 事務連絡 H17.12.13 17155.pdf(53KB) 指導係154 H17.12.13 患者向け医薬品ガイドの運用について 事務連絡 H17.12.13 17154.pdf(279KB) 指導係薬食発第１１２９００２号

NO172 係

17156.pdf(110KB) 振興係
153 H17.12.13 放射性医薬品の製造及び取扱規則の一部を改正する省令、放射性物質等の運搬に関する基準及び放射性物質の数量等に関する基準の一部を改正する件の施行ついて H17.12.13 17153.pdf(1928KB) 指導係
156 H17.12.15 医療用医薬品再評価に関し資料提出を必要とする有効成分等の範囲（その５９）について H17.12.5

17161.pdf(30KB) 振興係

157 H17.12.15 医療用医薬品再評価に係る指定品目（その５９）の溶出試験条件について H17.12.5 17157.pdf(93KB) 振興係

161 H17.12.22 希少疾病用医療機器の指定について H17.12.9
17163.pdf(49KB) 振興係162 H17.12.22 希少疾病用医薬品の指定について H17.12.13 17162.pdf(19KB) 振興係163 H17.12.22 「人由来原材料を使用した医薬品、医療用具等の品質及び安全性の強化について」の一部改正について H17.12.13
17165.pdf(748KB) 振興係164 H17.12.22 薬事法施行規則第１２条第１項に規定する試験検査機関の登録及び登録の更新の申請に係る標準処理期間について H17.12.12 17164.pdf(36KB) 指導係

165 H17.12.26 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」の一部改正について H17.12.15
振興係ついて168 H17.12.28 ノスカピン及び塩酸ノスカピンを含有する一般用医薬品の取扱い等について H17.12.22 17168.pdf(74KB)



152 H17.12.13 メドトロニック社製植込み型心臓ペースメーカ（セラシリーズ）に係る注意喚起等について 医政総発第１１２５００５号薬食安発１１２５００６号薬食機発第１１２５００６号 H17.12.13 17152.pdf(96KB) 指導係151 H17.12.13 X線CT装置等と植込み型心臓ペースメーカ等の相互作用に係る「使用上の注意」の改訂指示等について 医政総発第１１２５００１号薬食安発１１２５００１号薬食機発第１１２５００１号 H17.12.13 17151.pdf(152KB) 指導係薬食安発第１２０２００１号薬食機発第１２０２００１号薬食審査発第１２０１００２号薬食機発第１１２９００２号薬食審査発第１１２５００２号医政研発第１１２４００２号薬食発第１１２４００２号144 H17.12.5 医薬品未知・非重篤副作用定期報告に関する留意点について 事務連絡 H17.11.25 17144.pdf(132KB) 指導係薬食審査発第１１２５００４号薬食安発第１１２５０１１号薬食安発第１１２５０１０号薬食発第１１２５００４号医政総発第１１２４００１号薬食安発第１１２４００３号薬食審査発第１１２４００１号薬食発第１１２２００７号 対象通知NO135H17.11.2H17.11.15 「抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドライン」の改訂についての訂正について 事務連絡 17137.pdf(24KB) 振興係137
17139.pdf(63KB) 振興係138 H17.12.1 Ｘ線ＣＴ組合せ型ポジトロンＣＴ装置承認基準の制定について H17.11.22 17138.pdf(1120KB) 振興係139 H17.12.1 医療用医薬品の品質再評価（第３３次）に関し予試験の資料提出を必要とする医薬品の範囲等について H17.11.24
17141.pdf(62KB) 指導係140 H17.12.5 輸液ポンプの承認基準の制定等に伴う医療機関等の対応について H17.11.24 17140.pdf(44KB) 指導係141 H17.12.5 「薬事法施行規則の一部を改正する省令等の施行について（副作用等の報告について）」の一部改正について H17.11.25
17142.pdf(44KB) 指導係142 H17.12.5 医薬品未知・非重篤副作用定期報告書の記載方法等について H17.11.25 17142.pdf(424KB) 指導係143 H17.12.5 「安全性定期報告書別紙様式及びその記載方法について」の一部改正について H17.11.25
17146.pdf(420KB) 振興係145 H17.12.9 輸液ポンプ承認基準の制定について H17.11.24 17145.pdf(1037KB) 振興係146 H17.12.9 治験推進研究事業に伴う治験基盤整備の募集について H17.11.24
17148.pdf(1082KB) 振興係147 H17.12.9 「フレキシブルディスク申請等の取扱い等について」の一部改正について H17.11.25 17147.pdf(896KB) 振興係148 H17.12.9 指定管理医療機器の付帯的な機能のリストについて（その３） H17.11.29
17150.pdf(115KB) 指導係149 H17.12.9 医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等について H17.12.1 17149.pdf(4218KB) 振興係150 H17.12.13 ラジオ波焼灼法（RFA)に際して使用する電気手術器の「使用上の注意」の改訂について H17.12.13



薬機発第１１０１０１４号薬食審査発 訂正通知あり第１１０１００１号134 H17.11.15 自ら治験を実施した者による医薬品の臨床試験の実施に基準に関するQ&Aについて 事務連絡 H17.10.25 17134.pdf(230KB) 振興係薬食審査発第１０２５０１７号薬食審査発第１０２５１３号薬食審査発第１０２５００９号薬食審査発第１０２５００５号薬食審査発第１０２５００１号薬食審査発第１０２７００４号127 H17.11.8 製造販売後調査等基本計画書等に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡 H17.10.27 17127.pdf(185KB) 指導係薬食審査発第１０２７００７号薬食審査発第１０２７００１号薬食機発第１０２５００２号薬食審査発第１０２４００２号薬食発第１０１８００６号

NO135
NO137

17123.pdf(83KB) 振興係122 H17.10.31 化粧品基準の一部を改正する件について H17.10.18 17122.pdf(87KB) 振興係123 H17.10.31 医薬品及び医薬部外品に関する外国製造業者の認定の申請書に添付すべき資料について H17.10.24
17125.pdf(269KB) 指導係124 H17.11.8 指定管理医療機器の適合性チェックリストについて（その３） H17.10.25 17124.pdf(1210KB) 指導係125 H17.11.8 医療用医薬品の製造販売後調査等の実施方法に関するガイドラインについて H17.10.27
17128.pdf(832KB) 指導係

126 H17.11.8 新医療用医薬品の再審査に係る製造販売後調査等基本計画書等について H17.10.27 17126.pdf(436KB) 指導係
128 H17.11.8 新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料について H17.10.27

17130.pdf(501KB) 振興係129 H17.11.15 「自ら実施する薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」の一部改正について H17.10.25 17129.pdf(62KB) 振興係
130 H17.11.15 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立後の自ら治験を実施した者による治験副作用等報告について」の改正について H17.10.25

17132.pdf(2889KB) 振興係131 H17.11.15 「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」の改正について H17.10.25 17131.pdf(8775KB) 振興係
132 H17.11.15 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告に関する報告上の留意点等について」の改正について H17.10.25

17135.pdf(725KB) 振興係
133 H17.11.15 自ら治験を実施した者による治験副作用等報告の取扱いについて H17.10.25 17133.pdf(53KB) 振興係
135 H17.11.15 「抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドライン」の改訂について H17.11.1

訂正について 係136 H17.11.15 「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について」の一部改正について H17.11.1 17136.pdf(952KB) 振興係



121 H17.10.27 一般用医薬品等の承認申請等に関する質疑応答集（Q&A）について 事務連絡 H17.10.21 17121.pdf(435KB) 振興係
対象通知薬機発第１０１３００４号薬食発 訂正通知あり第１０１３００５号薬食発第１０１３００２号薬食機発第１０１４００１号

112 H17.10.17 新医薬品として承認された医薬品について 事務連絡 H17.10.11 17112.pdf(95KB) 振興係111 H17.10.17 第十四改正日本薬局方第二追補正誤表の送付について 事務連絡 H17.10.11 17111.pdf(93KB) 振興係110 H17.10.12 輸出用医薬品等の証明書の発給について 事務連絡 H17.10.3 17110.pdf(1552KB) 指導係医政総発第０９３０００１号薬食安発第０９３０００１号薬食機発第１００３００２号 別添（国民生活センター）薬食審査発第０９１６００１号薬食安発第０９１６００１号

NO119
厚生労働省ホームページ厚生労働省ホームページ

厚生労働省ホームページ

厚生労働省ホームページNO117

17105.pdf(1110KB) 指導係105 H17.10.4 医薬品安全性監視の計画について H17.9.16
H17.10.6 17107.pdf(21KB) 指導係106 H17.10.5 日本工業規格の制定及び改正に係る意見の募集の結果について 事務連絡 H17.9.30 17106.pdf(21KB) 振興係107 H17.10.11 「酢酸鉛配合の白髪染めクリーム等の安全性のテスト」について 事務連絡

17109.pdf(101KB) 指導係108 H17.10.11 医療機器の承認・許可等に係る講習会の開催について H17.10.3 17108.pdf(166KB) 振興係109 H17.10.12 カートリッジ型のインスリン製剤（ランタス注オプチクリック３００）及び専用の手動式医薬品注入器（オプチクリック）の安全対策について H17.9.30

H17.10.14 17114.pdf(40KB) 振興係113 H17.10.18 「薬事法第２３条の２第１項の規定に基づく適合性認証基準案（再使用可能な圧トランスデューサ用ドーム他１２基準案）」に関するパブリックコメントの実施について 事務連絡 H17.10.14 17113.pdf(25KB) 振興係
114 H17.10.18 「血液濃縮器承認基準案」等への意見の募集について 事務連絡

17116.pdf(1638KB) 振興係115 H17.10.21 希少疾病用医療機器の指定について H17.10.14 17115.pdf(24KB) 振興係116 H17.10.21 日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について H17.10.13
17118.pdf(393KB) 振興係117 H17.10.21 医療用医薬品再評価結果　平成１７年度（その２）について H17.10.13 17117.pdf(184KB) 振興係118 H17.10.21 独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う医療機器の安全性試験の実施に関する基準に基づく調査の実施について H17.10.13

H17.10.19H17.10.27 日本工業規格への適合性の認証に関する省令第２条第２項第１号の規定に基づく鉱工業品の品質管理の規格を定める告示の制定に関する意見の募集について 事務連絡 17120.pdf(30KB) 振興係119 H17.10.27 医療用医薬品再評価結果に係る訂正について 事務連絡 H17.10.19 17119.pdf(195KB) 振興係120



薬食審査発第０９２２００１号薬食機発第０９２１００２号 対象通知薬食発第０９１５００１号薬食発第０９０９００１号99 H17.9.21 総務省取りまとめによる「各種電波利用機器の電波が植込み型医用機器へ及ぼす影響を防止するための指針」の送付につ 事務連絡 H17.9.12 17099.pdf(446KB) 指導係対象通知薬食発第０９１２００３号薬食機発 修正通知あり第０９０９００１号薬食機発第０８１２００４号薬食安発第０８２４００４号薬食監麻発第０８２５００５号薬食安発第０８２４００３号薬食審査発 修正通知あり第０８２５００１号薬食発第０８２５００１号薬食審査発第０８１２００２号薬食安発第０８１２００１号

NO96

NO91
NO102

NO9817090.pdf(102KB) 振興係89 H17.9.1 副作用等報告の報告内容等の変更について H17.8.12 17089.pdf(142KB) 指導係90 H17.9.1 医療用医薬品再評価に関し資料提出を必要とする有効成分等の範囲（その58）について H17.8.25
指導係91 H17.9.1 医療用医薬品再評価に係る指定品目（その58）の溶出試験条件について H17.8.25 17091.pdf(109KB) 振興係92 H17.9.6 ディートを含有する医薬品及び医薬部外品に関する安全対策について H17.8.24

17094.pdf(86KB)H17.9.9 ディートを含有する医薬品及び医薬部外品に関する調査について H17.8.24
17092.pdf(213KB)

指導係93 H17.9.6 数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品の追加について H17.8.25 17093.pdf(68KB) 指導係
94

17096.pdf(292KB) 振興係95 H17.9.13 指定管理医療機器の適合性チェックリストについて（その２） H17.8.12 17095.pdf(473KB) 指導係96 H17.9.21 体外診断用医薬品の製造販売承認前試験の取扱いについて H17.9.9
H17.9.13H17.9.21 医療用医薬品再評価に係る指定品目（その５８）の溶出試験条件の訂正について 事務連絡 17098.pdf(95KB) 振興係97 H17.9.21 新医薬品の再審査期間の延長について H17.9.12 17097.pdf(23KB) 振興係98

17101.pdf(25KB) 振興係100 H17.9.26 「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令の施行について」の一部改正について H17.9.9 17100.pdf(683KB) 振興係101 H17.9.26 新医薬品等の再審査結果　平成１７年度（その２）について H17.9.15
17103.pdf(190KB) 振興係102 H17.9.29 室長通知及びフロー図の差し換えについて 事務連絡 H17.9.20 17102.pdf(245KB) 振興係103 H17.9.29 新医療機器の審査報告書の公表について H17.9.21104 H17.9.29 医療用後発医薬品の承認申請にあたっての販売名の命名に関する留意事項について H17.9.22 17104.pdf(145KB) 振興係



88 H17.9.1 副作用等報告内容等の変更に係る具体的な入力方法について 事務連絡 H17.8.25 17088.pdf(456KB) 指導係薬食機発第０８２３００２号薬食安発第０８２２００１号薬食機発第０８２２００１号薬食発第０８０４００５号薬食審査発第０８１６００１号薬食審査発第０８０９００１号79 H17.8.12 品質再評価に伴う難溶性薬物等の具体的な処理手順について（情報提供） 事務連絡 H17.8.8 17079.pdf(186KB) 振興係薬食審査発第０８０９００５号薬食審査発第０８０９００３号薬食審査発第０８０５００１号薬食発第０８０５００２号
薬機発第０８０４０１２号（機構）75 H17.8.11 「医薬品の承認申請について」の訂正について 事務連絡 H17.8.3 17075.pdf(23KB) 振興係70 H17.8.3 原薬等登録原簿に関する質疑応答集（Q&A）について 事務連絡 H17.7.28 17070.pdf(505KB) 振興係NO５６NO６３

厚生労働省ホームページ

対象通知
17076.pdf(96KB) 振興係

69 H17.8.3 室長通知及び事務連絡の差し換えについて 事務連絡 H17.7.27 17069.pdf(197KB) 振興係
76 H17.8.11 独立行政法人　医薬品医療機器総合機構が行う簡易相談への「テレビ会議システム」の試験的導入等について H17.8.4

17078.pdf(933KB) 振興係77 H17.8.11 工業標準化法に係る「電磁的方法による保存をする場合に確保するよう努めなければならない基準案」に対する意見募集の結果について 事務連絡 H17.8.5 17077.pdf(36KB) 振興係78 H17.8.12 インスリンペン型注入器承認基準の制定について H17.8.5
17082.pdf(263KB) 振興係81 H17.8.26 医薬品の製造販売承認申請等の際に添付すべき医薬品の安全性に関する非臨床試験に係る資料の取扱い等について H17.8.5 17081.pdf(243KB) 振興係

82 H17.8.26 厚生労働省が実施する医薬品ＧＬＰ実地調査に係る実施要領について H17.8.5
17080.pdf(23KB) 振興係

83 H17.8.26 ＧＬＰ適用試験施設票の提出について H17.8.5 17083.pdf(179KB) 振興係
80 H17.8.12 希少疾病用医薬品の指定取消しについて H17.8.9

17085.pdf(459KB) 指導係84 H17.8.26 医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等について H17.8.16 17084.pdf(1669KB) 振興係85 H17.9.1 「中華人民共和国向け輸出用医薬部外品及び化粧品証明書の発給について」の改正について H17.8.4
17087.pdf(6014KB) 指導係86 H17.9.1 磁気共鳴画像診断装置に係る使用上の注意の改訂指示等について H17.8.22 17086.pdf(95KB) 指導係87 H17.9.1 指定管理医療機器の付帯的な機能のリストについて（その２） H17.8.23



薬食発第０７２５００７号67 H17.8.3 新医薬品として承認された医薬品について 事務連絡 H17.7.25 17067.pdf(52KB) 振興係薬食発第０７２１０１１号薬食審査発第０７２１００１号薬食発第０７２０００３号 NO６９62 H17.8.3 血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器の承認基準に関するQ&Aについて 事務連絡 H17.7.20 17062.pdf(427KB) 振興係薬食審査発第０７２０００１号薬食機発第０７１５００６号薬食機発第０７１５００１号薬食機発第０７１５００３号57 H17.8.3 製造業許可番号の権限等の区分の追加について 事務連絡 H17.7.15 17057.pdf(48KB) 振興係薬食機発第０７１４００１号 NO69医政経発第０７０８００１号55 H17.8.3 医療機器及び体外診断用医薬品に関する外国製造業者の認定の申請に添付するべき資料に関するQ&Aについて 事務連絡 H17.7.7 17055.pdf(51KB) 振興係薬食機発第０７０７００５号

修正通知あり

修正通知あり17050.pdf(1.234KB) 振興係
54 H17.8.3 薬事法に基づく医療聞き及び体外診断用医薬品における承認及び認証事項の記載整備について H17.7.7 17054.pdf(291KB) 振興係
50 H17.8.3 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」 H17.7.8

振興係56 H17.8.3 医療機器の臨床試験の実施の基準の運用について H17.7.14 17056.pdf(8011KB) 振興係
58 H17.8.3 厚生労働省が実施する医療機器のGLP実地調査に係る実施要領について H17.7.15

17060.pdf(463KB)H17.8.3 医療機器基準適合性書面調査及び医療機器GCP実地調査に係る実施要領について H17.7.15
17058.pdf(293KB)

振興係59 H17.8.3 医療機器の製造販売承認申請の際に添付するべき医療機器の安全性に関する非臨床試験に係る資料の取扱い等について H17.7.15 17059.pdf(256KB) 振興係
60

H17.7.20 17063.pdf(1160KB) 振興係
61 H17.8.3 医療用医薬品の品質再評価（第３２次）に関し予試験の資料提出を必要とする医薬品の範囲等について H17.7.20 17061.pdf(109KB) 振興係
63 H17.8.3 医療機器の臨床試験の実施の基準に係る必須文書について 事務連絡

17065.pdf(53KB) 振興係64 H17.8.3 医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令の施行について H17.7.20 17064.pdf(1577KB) 振興係65 H17.8.3 改正薬事法の施行日前に行われた承認申請に係る許可の取扱について H17.7.21
17068.pdf(78KB) 振興係

66 H17.8.3 第十四改正日本薬局方の一部改正について H17.7.21 17066.pdf(127KB) 振興係
68 H17.8.3 薬事法第４３条第１項の規定に基づき検定を要するものとして厚生労働大臣の指定する医薬品等（昭和３８年厚生省告示第２７９号）の一部改正について（通知） H17.7.25



薬食機発第０７０７００３号薬食機発第０７０７００１号49 H17.8.3 創傷被覆・保護材の承認基準に関するQ&Aについて 事務連絡 H17.7.7 17049.pdf(217KB) 振興係薬食発第０７０６００２号薬食機発第０７０６００１号薬食発第０６２７００１号事務連絡医療機器審査No.３45 H17.8.3 薬事法第２３条の６第１項の規定により登録した認証機関について 事務連絡 H17.7.1 17045.pdf(296KB) 振興係薬食機発第０６３０００１号薬機発第０６２９００５号（機構）薬食審査発第０６２９００１号薬食機発第０６２８００２号医政指発第０６２７００１号薬食発第０６２７００１号薬食審査発第０６２３００１号薬食発第０６２２００４号薬食発第０６２２００６号事務連絡 17038.pdf(1.18MB) 振興係37 H17.8.3 工業標準化法に係る「電磁的方法による保存をする場合に確保するよう努めなければならない基準案」に対する意見募集について H17.6.22 17037.pdf(34.3KB) 振興係38 H17.8.3 体外診断用医薬品の承認基準の制定について H17.6.22 17040.pdf(93.4KB) 振興係39 H17.8.3 体外診断用医薬品の認証基準の制定について H17.6.22 17039.pdf(1.35MB) 振興係40 H17.8.3 医薬品の一般的名称について H17.6.23
17073.pdf(63KB) 指導係41 H17.8.3 新医薬品等の再審査結果　平成１７年度（その１）について H17.6.27 17041.pdf(33.5KB) 振興係73 H17.8.8 救急救命士による薬剤（エピネフリン注）投与における取扱について H17.6.27

17043.pdf(71.5KB) 振興係42 H17.8.3 指定管理医療機器等の認証番号について H17.6.28 17042.pdf(62.0KB) 振興係43 H17.8.3 「人由来原材料を使用した医薬品、医療用具等の品質及び安全性の強化について」の一部改正について H17.6.29
17047.pdf(300KB) 振興係44 H17.8.3 電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）の取扱いについて H17.6.29 17044.pdf(259KB) 振興係47 H17.8.3 医療ガーゼ・医療脱脂綿の基準について H17.6.30
17048.pdf(867KB) 振興係46 H17.8.3 日本工業規格の制定及び改正に係る意見の募集について H17.7.1 17046.pdf(26.5KB) 振興係48 H17.8.3 薬事法施行規則第９３条第一項の規定により厚生労働大臣が指定する設置管理医療機器（告示）の施行について H17.7.1
17073.pdf(368KB) 指導係51 H17.8.3 組み合わせ医療機器に係る製造販売承認（認証）申請及び製造販売の届出の取扱について H17.7.6 17051.pdf(291KB) 振興係

74 H17.8.8 医療機関からの医薬品又は医療機器についての副作用、感染症及び不具合報告の実施要領の改訂について H17.7.6
17053.pdf(170KB) 振興係52 H17.8.3 医療機器及び体外診断用医薬品に関する外国製造業者の認定の申請に添付するべき資料について H17.7.7 17052.pdf(109KB) 振興係53 H17.8.3 医療機器の複数販売名に係る製造販売承認（認証）に関する取扱について H17.7.7



医療機器審査No.2薬食審査発第０６２０００４号薬食審査発第０６２０００１号薬食機発第０６１６００１号薬食機発第０６０９００１号31 H17.8.3 医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等の標準ロットについて 事務連絡 H17.6.8 17031.pdf(24.1KB) 振興係薬食発第０６０１００７号 NO27薬食審査発第０６０１００４号薬食発第０５３１００５号薬食発第０５３１００２号薬食機発 NO３２対象通知NO13NO2325 H17.8.3 インスリンペン型注入器等に関する承認基準案に関するパブリックコメントの実施について 事務連絡 H17.5.12 17025.pdf(41.6KB) 振興係24 H17.8.3 薬事法第２３条の２第１項の規定に基づく適合性認証基準案（X線CT組合せ型循環器Ｘ線診断装置基準案他７準案）に関するパブリックコメントの実施について 事務連絡 H17.5.12 17024.pdf(27.9KB) 振興係薬食機発第０４２８００１号 NO2722 H17.8.3 「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様について」に関するQ&Aについて 事務連絡 H17.4.27 17022.pdf(1.26MB) 振興係21 H17.8.3 抗菌薬再評価結果に係る訂正について 事務連絡 H17.4.27 17021.pdf(117KB) 振興係

対象通知

修正通知あり

修正通知あり 振興係23 H17.8.3 歯科材料の製造販売承認及び認証申請に必要な物理的・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について H17.4.28

17028.pdf(172KB)医療用医薬品再評価結果　平成１７年度（その１）について H17.5.31

17023.pdf(4.26MB)

第０５３０００１号
振興係27 H17.8.3 発出した通知の一部訂正について H17.5.30 17027.pdf(181KB) 振興係28 H17.8.3

17030.pdf(65.4KB) 振興係29 H17.8.3 日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について H17.5.31 17029.pdf(1.55MB) 振興係30 H17.8.3 新たに薬事食品衛生審議会事前評価を受けた品目にかかる承認申請の取扱いについて（差し換え） H17.6.1
17034.pdf(266KB) 振興係32 H17.8.3 「発出した通知の一部訂正について」の訂正について 事務連絡 H17.6.1 17032.pdf(237KB) 振興係34 H17.8.3 薬事法施行規則等の一部を改正する省令及び放射性物質の数量等に関する基準の一部を改正する件の施行について H17.6.1
17072.pdf(752KB) 指導係71 H17.8.8 指定管理医療機器の付帯的な機能のリストについて（その１） H17.6.9 17071.pdf(361KB) 指導係72 H17.8.8 指定体外診断用医薬品の基本用件基準適合性チェックリストについて H17.6.16
17036.pdf(16.5KB) 振興係35 H17.8.3 希少疾病用医薬品の指定取消しについて H17.6.20 17035.pdf(19.3KB) 振興係36 H17.8.3 希少疾病用医薬品の指定について H17.6.20ついて



薬食審査発第０４２６００１号19 H17.8.3 医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等の訂正について 事務連絡 H17.4.25 17019.pdf(122KB) 振興係薬食審査発第０４２２００１号薬食発第０４１８００２号16 H17.8.3 新医薬品として承認された医薬品について 事務連絡 H17.4.11 17016.pdf(88.0KB) 振興係薬食機発第０４０１００３号26 H17.8.3 医療機器修理業の取扱い等に関するQ&Aについて 事務連絡 H17.4.1 17026.pdf(186KB) 振興係薬食発第０４０１０３６号薬食発第０４０１０３４号薬食機発第０４０１００１号 NO27薬食発第０４０１０３１号11 H17.8.3 体外診断用医薬品の標準品の供給期間の所在地等について 事務連絡 H17.4.1 17011.pdf(167KB) 振興係薬食発第０４０１０５２号薬食発第０４０１０５０号薬食発第０４０１０４８号薬食発第０４０１０４６号薬食発第０４０１０４４号薬食発第０４０１０３８号

修正通知あり

17005.pdf(1.24MB) 振興係5 H17.8.3 経皮的冠動脈形成術用カテーテル承認基準の制定について H17.4.1
17007.pdf(0.97MB) 振興係6 H17.8.3 創傷被覆・保護材承認基準の制定について H17.4.1 17006.pdf(903KB) 振興係7 H17.8.3 加速器システム承認基準の制定について H17.4.1
17009.pdf(0.98MB) 振興係8 H17.8.3 放射線治療シミュレータ承認基準の制定について H17.4.1 17008.pdf(1.08MB) 振興係9 H17.8.3 Ｘ線骨密度測定装置承認基準の制定について H17.4.1
17012.pdf(457KB) 振興係

10 H17.8.3 磁気共鳴画像診断装置承認基準の制定について H17.4.1 17010.pdf(0.99MB) 振興係
12 H17.8.3 体外診断用医薬品の一般的名称について H17.4.1

振興係13 H17.8.3 適合性認証機関の登録における認証業務の範囲の記載区分について H17.4.1 17013.pdf(3.42MB) 振興係14 H17.8.3 コンタクトレンズ承認基準の制定について H17.4.1
17033.pdf(658KB)H17.8.3 承認基準に適合するものとして申請される医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について H17.4.1
17014.pdf(1.63MB)

振興係15 H17.8.3 眼内レンズ承認基準の制定について H17.4.1 17015.pdf(1.20MB) 振興係
33

17018.pdf(319KB) 振興係17 H17.8.3 「人由来原材料を使用した医薬品、医療用具等の品質及び安全性の強化について」の一部改正について H17.4.18 17017.pdf(75.0KB) 振興係18 H17.8.3 新医薬品の承認審査に係る情報の公表について H17.4.22
20 H17.8.3 生物薬品（バイオテクノロジー応用医薬品/生物起源由来医薬品）の製造工程の変更にともなう同等性/同質性評価について H17.4.26 17020.pdf(801KB) 振興係



薬食発第０４０１０４０号薬食発第０４０１０４２号薬食発第０４０１０２２号1 H17.8.3 工業標準化法の一部を改正する法律の施行に関するパブリックコメントの結果の公表について 事務連絡 H17.4.1 17001.pdf(26.2KB) 振興係
17003.pdf(908KB) 振興係2 H17.8.3 医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用について H17.4.1 17002.pdf(332KB) 振興係3 H17.8.3 中心静脈用カテーテル承認基準の制定について H17.4.14 H17.8.3 血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器承認基準の制定について H17.4.1 17004.pdf(1.26MB) 振興係


