
医 薬 品 製 造 業 等 関 係 通 知 一 覧 表

平 成 ２０ 年 ５ 月 分

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

H20.04.30医政経発0418001号 医政局経済課長

H20.05.09医薬第330号 保健福祉部長

H20.04.28事務連絡
医薬食品局安全対策課
監視指導・麻薬対策課

H20.05.09事務連絡 事務連絡

H20.04.30事務連絡 医薬食品局審査管理課

H20.05.12事務連絡 保健福祉部医薬安全課

H20.05.14事務連絡
医薬食品局審査管理課
監視指導・麻薬対策課

H20.05.20事務連絡 事務連絡

H20.04.25

薬食総第0425004号
薬食審査第0425001号
薬食安第0425003号
薬食監麻第0425001号

厚生労働省医薬食品局総務課長
審査管理課長
安全対策課長
監視指導・麻薬対策課長

H20.05.23医薬第430号 保健福祉部長

H20.05.21
薬食審査発第0521001
号

医薬食品局審査管理課長

H20.05.26医薬第461号 保健福祉部長

H20.05.21薬食安発第0521002号 医薬食品局安全対策課長

H20.05.26医薬第459号 保健福祉部長

H20.05.20事務連絡 医薬食品局審査管理課

H20.05.26事務連絡 保健福祉部医薬安全課

H20.05.21
薬食監麻第0521003号
食安基発第0521001号

医薬食品局監視指導・麻薬対策
課長
食品安全部基準審査課長

H20.05.26医薬第132号 保健福祉部長

H20.05.21薬食発第0521001号 医薬食品局長

H20.05.26医薬第458号 保健福祉部長
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5

8

希少疾病用医薬品の指定について

一般用医薬品のリスク区分の一部変更を行うことが予定
されているため、製造販売承認を有する一般用医薬品の
リスク区分を改めて確認するよう通知があった。

7

昭和４３年６月３日付け薬監第１５３号厚生省環境衛生
局食品衛生課長及び薬務局監視課長通知「ドリンク剤及
びドリンク剤類似清涼飲料水の取扱いについて」が改訂
された

医薬品等の製造販売承認申請書におけ
る製造方法の記載に関する質疑応答集
（Ｑ＆Ａ）について

医薬品等の製造販売承認申請書における製造方法の記載
に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）が示された。

9

平成１９年１月１６日付け事務連絡「製造所変更迅速審
査の申請時に添付すべき資料等について」が改正され
た。

ドリンク剤及びドリンク剤類似清涼飲
料水の取扱いについて

薬事法施行規則の一部を改正する省令
の交付について

薬事法施行規則の一部を改正する省令の交付され区分表
示に方法等が示された。

従事経験の証明等及び厚生労働大臣の登録を受けた者が
行う講習における法令遵守を徹底するよう注意喚起が
あった。

一般用医薬品のリスク区分の確認等に
ついて

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」が示された。

3

新医薬品等の再審査結果　平成１９年
度（その５）に係る訂正について

平成２０年３月２４日付け、薬食発第３０２４００５号
で通知のあった「新医薬品等の再審査結果　平成１９年
度（その５）に係る訂正について」の別表中の承認年月
日が訂正された。

2

ヘパリンナトリウム製剤等の品質管理
及び安全管理に関する情報の収集・提
供の徹底について

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調
査会においてヘパリンナトリウム製剤等に関する当面の
対応が取りまとめられた。

4

製造所変更迅速審査の申請時に添付す
べき資料等の改正について

従事経験の証明等及び厚生労働大臣の
登録を受けた者が行う講習における法
令遵守の徹底について（注意喚起）

10

薬事法第７７条の２第１項の規定に基づき指定された希
少疾病用医薬品が示された。


