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各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局

添付文書における指定医薬品の記載の削除について

「薬事法の
一
部を改正する法律 (平成 18年法律第 69号 )」については、平成

18年 6月 14日 に公布され、平成 21年 6月 1日 より施行されたところである。

それに伴い、改正前の薬事法第 29条 に規定されていた指定医薬品が廃 止される

こととなる。ついては、医薬品の添付文書における指定医薬品の記載を削除す

るため、平成 9年 4月 25日付け薬発第 606号 厚生省薬務局長通知 「医療用医

薬品添付文書の記載要領について」、同日付け薬安第 59号 厚生省薬務局安全課

長通知 「医療用医薬品添付文書の記載要領について」、平成 11年 1月 13日 付け

医案発第 20号 厚生省医薬安全局長通知 「ワクチン類等の添付文書の記載要領

について」及び同日付け医栗安第 1号厚生省医案安全局安全対策課長通知 「ワ

クチン類等の添付文書の記載要領について」を下記のとおり変更いた しますの

で、貴管下関係業者、団体等に対し周知いただきますよう御配慮願います。

高己

1 .平 成 9年 4月 25日 付け薬発第 606号
‐
厚生省栗務局長通知 「医療用医薬品

添付文書の記載要領について」の別添の第 3の 4中 「、指定医薬品」を肖Jる。

2.平 成 9年 4月 25日 付け薬安第 59号 厚生省菜務局安全rtX長通知 「医療用医

案古卜1添付文書の記載要領について」の第 2の 3の (1)中 「、指定医案品につ

いては菜事法第二九条に」を削る。

3.IF成 11年 1月 13日付け医薬発第20号 厚生省医薬安全局長通知 「ワクチ

ン類等の添付文書の記載要領について」の別添の第 3の 4中 「、指定医薬品」

を削るっ

4.｀|を成 11年 1月 13日 付け医薬安第 1号厚生省医薬安全局安全対策課長通知

「ワクチン類等の添付文書の記載要領について」の第 2の 3の (1)中 「、指

号

日

定医薬品については栗事法第 二九条に」を削る。
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