
彰

飾浮

華
農
騰

橘亀
姦

聖

毒

璽

サヘモ

ノ
奪 薬 食 発0120第:1号

平 成24年1.月20日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局

障蝋灘
聾韓藝晶
商髭墾

医療用医薬品再評価 に関 し資料提出を必要 とする

有効成分等め範囲(そ の63>に ついて

標 輩 にっ いて は、薬事 法(昭 和35年 法 律:第145号)第14条 の6(同 法第19条

の4に お いて準用す る場合 を含む。)の 規 定に基 づき、別 添 「平成24年1月20臼

厚 生労 働省 告示第22膨 号(再 評価 を受 けるべ き医薬品の範 囲を指 定 した件)」 をも.

って告 示 したので、'その取扱い について は下記 の諸点に御 留意 の上、貴管下 関係各

業者 に周 知徹底 を図 る とともに、円滑 な事務 処理 が行わ池 る よ う御配慮 を願い たい。

記

1.再 評 価 を受 けるべ き医薬 品の範 囲

次 に掲 げる成分 を有 効成分 として含 有 す る単味剤 　 ・

1.リ ゾチーム塩 酸 塩 て軟膏剤 、貼付剤 及び点眼剤 を除 く。)

2.プ ロナーゼ(散 剤 を除 く。)

2.提 出す べき資料

有効性 に関する資料。

3.提 出 期 限

平成27年5,月31日

4.そ の他

今回の再評価指定にあたり、当該品 目について再評価 申請 を行わない企業 に対

して はべ速やかに当該 品 目の製造販売承認の整理届を提出 させること。
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別
添

○
厚
生

労

働

省
告

示
第

二
十

二
号

薬

事
法

(
昭

和

三
十

五
年
法

律

第

百

四
十

五
号
)

第

十

四
条

の
六
第

一
項

(
同
法

第

十

九
条

の
四

に

お

い

て
準

用
す

る
場

合
を

含

む
。

)

の
規

定

に
基

づ
き

、

再
評
価

を

受
け

る

べ
き

医
薬

品

の
範

囲

を
指

定

し
た

の

で
、

同

項

及
び

同
法

第

十

四
条

の
六
第

三
項

八
こ
れ

与

の
規
定

を

同
法
第

十

九
条

の
四

に
お

い
て
準

用

す

る
場

合

を
含

む
。

)

の
規
定

に
基

づ
き
、

当

該

医
薬

品

の
範

囲

並

び
に

再
評
価

を

受
け

る

べ
き
者

が

捻
　出
す

べ
き
資

料

及
び

そ

の
提

出
期

限
を

次

の
よ
う

・

に
告

示
す

る
。

平
成

二
十

四
年

一
月

二
十

目

.

.

・

・

,

厚
生

労
働

大

臣

小
宮

山
洋

子

一

、医
薬

品

の
範

囲

・
薬
事

法

施

行
規

則

(
昭

和

三
十

六
年

厚
生

省
令

第

一
号
)

第

四
十

二
条

第

一
項

第

二
号

に
規
定

す

る
医
療

用

医
薬

品

の
う

ち
、

別
表

に
掲

げ

る
も

の

二

蒋

評
価

を

受

け

る

べ
き
者

が
提

出

す

べ
き
資

料

.

.

レ

再
評

価

に
係

る
医

薬

品

の
有

効

成
分

の
種
類
、

投

与
経

路

、
剤

型
等

に
応

じ
、

薬
事

法

施

行

規

則
第

四
十
条

第

一

項
第

一
号

ト

に
掲
げ

る
資

料

。

た
だ

し
、
当

該

再
評

価

に
係

る
事

項

が
医
学

薬

学

上

公
知

で
あ

る
と

認
め

ら

れ

る
場

●

6
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怠

の
他
資
料

の
提
出
を
必
要
と
し
な

い
合
理
的
奮

が
あ

る
場
合
に
お
い
て
は
・

要

し

な

い

。

三

器

農

平

成

二
十
七

年

五
月

三

十

一
日

別
表次

に
掲
げ

る
成

分

を
有

効
、成

分

と

し

て
含
有

す

る
単

味
剤
.

・

リ
デ

チ
ー

ム
譲

塩

(軟

蕎
剤

、・
貼
付

剤

及

び
点

眼
剤
を

除

く
.

)

2

プ

享

遷

(散

剤

を

除

く
.
)

を

の
資
料
を

提
出
す
る
こ
と
を

噛、
、

■
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