
事  務

平成 21

連   絡

年 2 月 2 3 日

各都 道 府 県薬 務 主 管課  御 中

厚生労f9J省医薬食 品局審査管理課

新医薬品 として承認 された医薬品について

今般、薬事法第 1 4条 の 4第 1項 に基づき再審査を受ける新医薬品 として

1品 目 (別表)が 承認 されましたので、お知 らせ します。

なお、別表医薬品に関する情報については、後 日、医薬品医療機器情報提

供ホームページ ( h t t p : / / w w w , i n f O . p m d a , g o . j p / ) により提供す ることとして

お ります。
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薬食 安発 第 0 2 2 3 0 0 2

平成 2 1 年 2 月 2 3

(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 8)

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

働省医栗食 品局安全対策課長通知 「米国産の ウシ出来物 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。

今般、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、別添の医薬品が新たに承認 されたことか ら、同医薬品

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 した ところである。

ついては、関係 医療機 関にあっては、別添の医薬 品について 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。
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(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



別 添

成分名 ・種類 販売名 (製造販売業者) 種類、適応等

乾燥細胞培養 日本脳炎

ワクチン ※1※2

ジェー ビックv

(阪大微生物病研究会)

日本脳炎の予防 ワ

クチン

※ 1 日 本産ウシ由来の原材料を使用

※ 2 動 物種及び原産国不明の乳出来成分を使用


