
栗食安発第 0 1 2 1 0 0 1

平 成 2 1 年 1 月 2 1

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

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

る忠者への情報提供について (依頼) (そ の 7 )

標記 については、平成 1 8年 3月 3 1日 付け薬食安発第 0 3 3 1 0 0 1号厚生労働

省医薬食辞]局安全対策課長通知 「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 (依頼)」等により、貴職に対

し依頼 した ところである。

これ までに、別添の医薬品等について、治療上の効果が米国産 ウシ由来の原

材料等を使用することによるリスクを上回るとして、新たに承認または薬事 ・

食品衛生審議会における判断を受けるなどしていることか ら、これ ら医薬品等

について も、患者向け説明文書を作成 し、すべての納入医療機関に配付す るよ

う、製造販売業者に指示 しているところである。

ついては、別添の医薬品等について、関係医療機関において患者向け説明文

書又はその他の適当な文書を用いて患者に対 し説明が行 えるよう、貴管 下の製

造販売業者に対 し、当該医薬品等の納入医療機関への説明文書の配布等に関 し

指導願 いたい。

なお、医療関係団体等に別途協力依頼を行つたので、御了知願いたい。

生、1ヴ字!i

号

日



別 添

成分名 ・種類 販売名 (製造販売業者) 種類、適応等

インス リン デ テ ミル

(遺伝 子組換え)来
1

レベ ミル注ペ ン フィル、同注 フ

レックスペ ン (ノボ ノルデ ィス

クファーマ)

インス リン製剤

イ ンター フェ ロン ベ

ー タ l a ( 遺 伝 子 組 換

え)キ
1々

アボネ ックス筋注用シリンジ 3 0

μg ( バ イ オジェン ・アイデ ッ

ク ・ジャパン)

多発性 硬 化症の再

発予防

バシリキシマブ (遺伝子

純換え)*1

シムレク ト注射用 20 m g (同静注

用 20 m gに名称変更予定)、同小

児用静注用 10 m富(ノバルティス

ファーマ)

腎移植後の急性拒

絶反応の治療剤

アルテプ ラー ゼ (遺伝

子組換え)Ⅲ
l

ア クチバ シ ン注 6 0 0万 、同注

1 2 0 0万、同注 2 4 0 0万 (協和発

酵キ リン)

グル トパ注 6 0 0万、同注 1 2 0 0万、

同注 2 4 0 0万 (田辺 三菱製薬)

血栓溶解剤

セ ツキシマブ ( 遺伝子

組換え) 米
2

アー ビタ ックス注射液 1 0 0 m g ( メ

ル クセ ロー ノ)

結腸 ・直腸癌治療

斉J

オマ リスマ ブ (遺伝 子

組換 え) * 1

ブ レア皮 下注用 ( ノバルテ ィス

フ ァ
ー マ )

気管 支喘癌、治療剤

カーペ ンター エ ドワーズ 牛心

の う膜僧 帽弁 プ ラス、同生体弁

マ グナ ( エ ドワー ズライ フサイ

エンス)

心臓弁膜症の治療

(心臓弁の置換)

※ 1

※ 2

カナダ産 ウシ出来の原材料を使用

米国産 ウシ由来の原材料を使用



薬食安発第 0 1 2 1 0 0 2

平成 2 1 年 1月 2 1

( 別記 1 ) 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

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 (依頼)(そ の 7)

標記については、平成 1 8年 3月 3 1日 付 け薬食安発第 0 3 3 1 0 0 2号厚生労働

省医薬食品局安全対策課長通知 「米国産のツシ由来物を原材料 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 (依頼)」等により、貴職に対

し依頼 した ところである。

これまでに、別添の医薬品等について、治療上の効果が米国産 ウシ由来の原

材料等を使用することによるリスクを上回るとして、新たに承認または薬事 ・

食品衛生審議会における判断を受けるな どしていることか ら、これ ら医薬品等

についても、患者向け説明文書を作成 し、すべての納入医療機関に配付するよ

う、製造販売業者に指示 しているところである。

ついては、関係医療機関にあつては、別添の医薬品等についても、製造販売

業者か ら配付 される患者向け説明文書又はその他の適 当な文書を用いて、患者

に対 し説明を行 うよう、貴会会員に対 し周知徹底方 ご協力願いたい。

号

日



(別記 1 )

社団法人 日本医師会会長

社団法人 日本病院会会長

社団法人全 日本病院協会会長

社団法人 日本医療法人協会会長

社団法人 日本精神科病院協会会長

社団法人全国自治体病院協議会会長

社団法人 日本歯科医師会会長

社団法人 日本薬剤師会会長

社団法人 日本病院薬剤師会会長


