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医療事故防止のための販売名変更に係る代替新規承認 申請の取扱いにっいて

医療事 故 の防止 を図 るための医薬 品の販売名 の取扱 いにつ いては、平成12年9月

19日 付 け医i薬発第935号 「医療事故 を防止す るための医薬品の表示事項及 び販 売名 の

取扱 いについ て」に よ り関係者 に通知 し、平成4年2,月14日 付 け薬審第37号 「商標

権抵触 等 に よ り医薬 品の販売名 のみ を変 更す るものの取扱 い につ いて」(以 下 「課長

通知 」 とい、う。)の 記1.(4)に よ り、医療事故 防止 のための販売名変更代替新規承認

申請 にお ける添付資料 の簡素化、審 査の迅速化 の周知 を図 って きた ところです。また、

医療用後発 医薬品 の販牽名 について は、平成17年9月22日 付 け薬食審査 発第0922001

号 「医療用後発 医薬 品 の承認 申請にあたっての販売名 の命名 に関す る留意事項 にっ い

て」において、一般 的名 称を基本 とした記載 とす る よ うに、周知 してきた ところです。

今後 、医療事故防止対策等 を強化 し、 より一層 の安全対策 の推進 を図 るため、各企

業 において早 期の切 替 を進 めるな ど適切 に対応す るよ う、医療事故防止 に係 る販売名

変 更代替新規承認 申請等 を行 う場合 は、下記 の とお り取 り扱 うこととしたので、貴管

下関係業者 に対 し、周知方 よろ しくお願 い します。

記

課長通知 の記1.(4)に 基づ き申請 され た品 目(平 成17年9月22日 付 け薬食審査発

第0922001号 に従 い ブラン ド名 を基本 と した販売名 か ら一般 的名称 を基本 とした販売

名 に変 更す る申請 を含 む。)に っいて、承認 申請書類上 の不備等 がな く、 医薬 品医療

機 器総合機構 に よる照会への対応 が速や かに行われ る場合 、以下の取扱 い とす る。な



、
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お 、審 査 中の品 目にあって は、平成24年2月15日 までに承認 され るもの を除 き、平

成24年2月1日 か ら2月14日 の期 間に 申請盤 海った品 目と同様 に取 り扱 うこ ととす

る。

1.承 認 申請 の取扱い

医療用後発 医薬品の薬価 基準収載の標 準的な時期は、平成23年4,月1日.医 政発

0401第19号 ・保発0401第5号 医政局長及び保険局長通知 「医療用医薬品 の薬価

基 準収載 に係 る取扱 い について」 によ り、平成24年4月 か ら、6月 及び12月 とさ

れ、'原則 と して、2'月15日 及び8月15目(当 該 日が 土曜 日又は 日曜 日に該 当す る

ときは、その 日以後 においてそ の 日に最 も近 い平 日とす る。)ま でに薬事 法 に基づ

く承 認 を受 けた 医療用後発医薬品が対象 とされてい るこ とか ら、以 下の取扱 い とす

る。

(1)平 成24年2月1日 か ら2.月14日 の間 に 申請 され た 品 目につ い て は 、 平成

24年8月15日 ま で を 目途 に承 認 す る こ と とす る。

(2)平 成24年8,月1日 か ら8月14日 の間 に 申請 され た 品 目に つ い て は 、 平 成

25年2月15・ 日ま で を 目途 に承 認 す る こ と、とす る。'

(3)平 成25年2,月1日 か ら2,月14日 の間 に 申請 され た 品 口につ い て は 、 平 成

25年8月15日 ま で を 目途 に承 認 す る こ と とす る。

(4)平 成25年8月1日 か ら8月14日 の 間 に 申請 され た 品 目につ い て は 、 平 成

26年2月17日 ま で を 目途 に承 認 す る こ と とす る。

(5)平 成26年2月3日 か ら2月14日 の間 に申請 され た品 目について は、平成

26年8月15日 までを 目途 に承認 す るこ ととす る。

(6)平 成26年8.月1日 か ら8月14日 の間 に 申請 され た 品 目につ い て は 、 平成

27年2月16日 ま で を 目途 に承認 す る こ と とす る。

2.承 認 申請 にお ける留意 点 、

(1)承 認 申請 にあたっては、課長通知 の記 の2か ら4に 従 うこととす る。

(2)当 該 承認 申請 書 に あ って は、平 成17年3.月3!日 付 け薬食 審 査 発 第

0331023号 「フ レキシブルデ ィスク申請等 の取扱 い等について」別 添 のフ

レキ シブルデ ィス ク等記録 要領51の(13)備 考2のbに 規定す る優i先審査

欄 に優 先審査 コー ド 「19009」を記載す るこ と。

(3)一 部 変更承認 申請 中の品 目について も、 当該承認 申請 を行 な うことで差 し

支 えない こ ととす る。具体的 な取扱 い につ いては、平成20年9月5日 付 け

厚生労働 省医薬食 品局審 査管理課事務連絡 「医療 事故防止 に係 る代替新規

申請 の取扱い について」 を参照す ること。


