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薬事・食品衛生審議会 医薬品第二部会の開催について

標記について、以下のとお り開催いたしますのでお知らせ します。

1 開 催 日時  平 成 26年 2月 28日 (金)15:00～ 17:00

2 場   所   航 空会館 702■703会議室 (東京都港区新橋 1-18-1)

3 出 席者  医 薬品第二部会委員 他           ・

4 非 公開の理由

企業の知的財産等が開示され、特定の者に不当な利益もしくは不

利益を与えるおそれがあるため非公開とする。



(別 紙 )

[審 議事 項 ]

議題1  医 薬品乳濁細胞培養インフルエンザHAワ クチンH5Nl筋 注用「化血研」の生
物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否、再
審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について  ′

議題2  医 薬品ヴォトリエント錠200mgの 製造販売承認事項一部変更承認の可否及
び再審査期間の指定について

議題3  医 薬品アラミスト点鼻液27.5μ g56噴霧用の製造販売承認事項一部変更承
認の可否及び再審査期間の指定について

議題4  医 薬品沈降細胞培養インフルエンザワクチンH5Nl筋 注30μ g/血L「北里第
一三共」及び同筋注60μg/mL「北里第一三共」の生物由来製品及び特定生

物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに

毒薬又は劇薬の指定の要否について

議題5  医 薬品スミスリンローション5%の 生物由来製品及び特定生物由来製品の指
定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の

指定の要否について

議題6  医 薬品ポテリジオ点滴静注20mgの 製造販売承認事項一部変更承認の可否
及び再審査期間の指定について

議題7 げ著了引宴磐イ令潜最斃凰肇躙 告警基委番言借ビ霊猿走鯰臭交議鳳
薬の指定の要否について

議題8  医 薬品テビケイ錠50mgの 生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要

否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の

要否について

議題9  ダ ルベポエチン アルファ(遺伝子組換え)を希少疾病用医薬品として指定す

ることの可否について

,

議題lo タ ラポルフィンナトリウムを希少疾病用医薬品として指定することの可否につい
て

議題11

議題 12 生物学的製剤基準の一部改正について

[報告事項 ]

議題1  ゾ ラデックスLA10 8mgデポの製造販売承認事項一部変更承認について

議題2  ア フイニトータレ錠2 5mg及 び同錠5mgの製造販売承認事項一部変更承認に
ついて

議題3  ビ ームゲン、同注0 25mL、同注05,L、ヘプタバックスーHの製造販売承認事

項
一

部変更承認について

議懃   医 療用医薬品の承認条件について

議題5  医 療用医薬品の再審査結果について

議題6  希 少疾病用医薬品の指定の取消しについて

[そ の 他 ]          |

の要否について

議題1


