
事 務 連 絡

平成 18年 2月 28日

各都道府県衛生主管部 (局)薬 務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

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)

患者向医薬品ガイ ドの運用については、平成 18年 2月 28日 付厚生労働省医

薬食品局安全対策課 。監視指導 ・麻薬対策課事務連絡により連絡したところです

が、今般、患者向医薬品ガイ ドの作成が望まれる医薬品を確認 し、日本製薬団体

連合会安全性委員会あて別添のとおり連絡しましたので、お知らせします。

膨



事 務 連 絡

平成 18年 2月 28日

日本製薬団体連合会

安 全 性 委 員 会 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

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)

患者向医薬品ガイ ドの作成が望まれる医薬品については、平成 17年 11月

22日 付薬食安発第 1122001号 。薬食監麻発第 1122004号厚生労働省医薬食品

局安全対策課長 ・監視指導 ・麻薬対策課長通知 「患者向医薬品ガイ ドの運用につ

いて」に基づき提出された平成 18年 2月 28日 付日栗連発第 112号 「案効分類

100及 び 200番 台 (注射剤を除く)で 「患者向医栗品ガイ ド」を作成 しよう

とする医療用医薬品の成分、品目について」を確認し、別表のとおりとします。

当該医薬品の患者向医薬品ガイ ドの作成については、下記のとおりお願いしま

す。なお、平成 18年 7月 28日 までに作成された患者向医薬品ガイ ドについて

は、同年 7月末日までに医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載される予定

です。

ヨ
言巳

1.患 者向医薬品ガイ ドのモデルの作成

別表のモデル欄に 「◎」が付された先発製剤の製造販売業者は、平成 17年

6月 30日 付薬食発第 0630001号 厚生労働省医薬食品局長通知 (局長通知)に

より、患者向医薬品ガイ ドの原案を作成 し、貴委員会において取 りまとめの上、

平成 18年 4月 7日 までに、書面及びフレキシブルディスクにより、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構安全部安全性情報課 (機構)に提出してください。

当該患者向医薬品ガイ ドの原案は、有識者の助言を踏まえ修正の後、患者向

医薬品ガイ ドのモデルになります。



2.先 発製剤の患者向医薬品ガイ ドの作成

上記 1.に より作成 された患者向医薬品ガイ ドのモデルを機構から貴委員会

へ送付 しますので、別表の先発製剤の製造販売業者は、患者向医薬品ガイ ドの

モデルを参照の上、局長通知により、患者向医薬品ガイ ドの案を作成 し、貴委

員会において別表の薬効別分類 ごとに取 りまとめの上、平成 18年 6月 9日 ま

でに、書面及びフレキシブルディスクにより、機構に提出ください。

当該患者向医薬品ガイ ドの案は、必要に応 じ有識者の意見を聴き、局長通知

等 との適合を確認 した後、先発製剤の患者向医薬品ガイ ドになります。

3.全 製剤の患者向医薬品ガイ ドの作成

上記 2.に より作成 された先発製剤の患者向医薬品ガイ ドを機構か ら貴委員

会へ送付 しますので、別表の全製剤の製造販売業者は、先発製剤の患者向医薬

品ガイ ドに基づき患者向医栗品ガイ ドを作成 して、機構に提出ください。

なお、後発製剤における患者向医薬品ガイ ドの作成に当たつては、平成 18

年 2月 28日 付薬食安発第 0228001号 ・薬食監麻発第 0228002号 厚生労働省

医薬食品局安全対策課長 ・監視指導 ,麻薬対策課長通知 「患者向医薬品ガイ ド

の運用について」の記の 3.(4)に 留意 ください。



別表 (患者向医薬品ガイ ドの作成が望まれる医薬品)

通

し
番

号

薬効別分類

(主なもの)
日本標準商

品分類の細々
今 海 丞 号

医薬品名 (注射剤を除ぐ)

モ

いア

ル

1 87112 トリアゾラム ◎
つ
る 87114 ジクロフェナクナ トリウム 〔坐剤、と腸軟膏〕 ◎
つ
じ 87116 塩酸アマンタジン ◎

4 87116 カベルゴリン

5 87116 塩酸セ レギリン ◎

6 87116 塩駿プラミペキソール水和物

7 87116 メシル酸ペルゴリド

8 87117 オランザピン ◎

9 87117 フマル酸クエチアピン

10 87117 塩酸パ ロキセチン水和物 ◎

87117 マ レイン酸フルボキサ ミン
つ
乙 87117 ペモ リン
０
０ 87117 塩酸 ミルナシプラン

14 87119 ピラセタム ◎
医
υ 87119 ホパンテン酸カルシウム ◎

16 87119 リルゾール ◎

17 87123 臭化ジステグミン ◎

18 87131 ラタノプロス ト ◎

19 87211 ア ミノフィリン

20 87211 コリンテオフィリン
ワ

０
87211 ベスナ リノン ◎

９

０

ワ

０
87212 塩酸ア ミオダロン ◎

０
９

９

り
87212 ジソピラミド ◎

24 87212 リン酸ジノピラミド
質
Ｕ

９

０
87212 塩酸ソタロール

26 87214 エシ ドライ
７
１

９

０
87214 ベハイ ドRA

28 87214 レシナ ミン

29 87214 レセル ピン ◎

30 87219 塩酸セベラマー ◎

つ
θ 87219 ボセンタン水和物 ◎

ワ
０

つ
θ 87219 ポ リスチ レンスルホン酸カルシウム ◎

33 87225 テオフィリン ◎

34 87232 ミノプロス トール ◎

医
υ

つ
０ 87241 酢酸デスモブレシン ◎

36 87243 チアマゾール ◎



37 87245 エピネフリン ◎

38 87245 酢酸コルチゾン

39 87245 デキサメタゾン 〔内服剤〕

40 87245 トリアムシノロン

41 87245 酢酸パラメタゾン

42 87245 ヒドロコルチゾン
つ
θ

力
士 87245 酢酸フル ドロコルチゾン

44 87245 プレドニゾロン 〔内服剤〕 ◎

区
υ

方
生 87245 リン酸プレドニブロンナ トリウム

46 87245 ベタメタゾン

47 87245 ベタメタゾン ・d―マレイン酸クロルフェニラミン

48 87245 リン酸ベタメタゾンナ トリウム 〔注腸液〕

49 87245 メチルプレドニゾロン

50 87247 エス トラジオール

51 87247 エス トリオール 〔内服剤〕
つ
る

質
υ 87247 結合型エス トロゲン

Ｏ
υ

Ｅ
υ 87248 エチエルエス トラジオール ・酢酸エチノジオール

54 87248 ノルゲス トレル ・エチエルエス トラジオール

55 87248 エチエルエス トラジオール ・メチルエス トレノロン

56 87248 酢酸クロルマジノン ・メス トラノール ◎

57 87248 ノルエチステロン 。メス トラノール

58 87248 メストラノール ・リネストレノール

59 87249 クエン酸クロミフェン ◎

60 87249 シクロフェニル

61 87249 ダナゾール ◎

62 87249 フィナステ リド ◎

つ
０

食
Ｕ 87249 酢酸ブセ レリン ◎

64 87249 ミトタン ◎

65 87254 デソゲストレル ・エチエルエストラジオール ◎

66 87254 エチエルエス トラジオール ・ノルエテステロン

67 87254 エチエルエストラジオール ・レボノルゲストレル

68 87259 クエン酸シルデナフィル ◎

69 87259 塩酸バルデナフィル水和物

70 87264 ケ トプロフェン 〔軟膏 ・クリーム ・ローション、貼付剤、テープ〕 ◎

71 87269 タクロリムス水和物 〔軟膏〕 ◎

72 87269 トラフェルミン (遺伝子組換え) ◎


