
「薬事法施行令の一部を改正する政令案」

について(説 明要旨)

本政令 案 は、 がん に使 用 され る医薬 品 として

エ リブ リンの製 造販売 を承認 す るに際 し、 当該

医薬 品 につ いて 医薬 関係者 以外 の一・般 人 を対 象

とす る広 告 を制 限す る もので あ ります。

(参考)本 政令案 の概要

1内 容

乳癌 に対す る治療薬 として用い られるエ リブ リンについて、薬事法 に定める 「特殊疾病

に使用 されることが 目的 とされている医薬品であつて、医師又は歯科医師の指導のもとに

使用 され るのでなければ危害を生ず るおそれが特に大 きいもの」に該 当す ることか ら、薬

事法施行令において、特定疾病用 医薬品として指定 し、一般人に対す る広告の制限を行 う。

・一 般 名:エ リブ リン

・効能 ・効果=手 術不能又は再発乳癌

(注)直 近の前例

アザ シチジンについて、平成23年1月21日 に製造販売承認す るに際 し、今回 と同

様に、広告の制限を行 う医薬品 として指定 した。(平 成23年 政令第6号)
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