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保医発  0207第 1号 

13 7月2年2 5平成

地方厚生〈支)局監療課長
都道府県民生主管部(局〉

国民健勝保険主管課(部〉長 殿
都道府県後期高齢者監療主管部(局〉

後期高齢者室療主管課(部)長  

厚生労議省保険局医療課

公知申請に係る事前評錨が終了した医薬品の保険上の取扱いについて

本日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会において、男fj添工の 1成分  1品自の
適応外使用に係る公知申請についての事前評倍が行われた結果、当該品話について公知
申請を行っても悲し支えないとの結論が得られたところです(別添 2:平成25年 2月 7
昌付け薬金審査発0207第 7号・薬金安発0207第 1号〉。
これを踏まえ、別添 1の 1成分  1品目について、今般追加される予定である効龍・効

果及び用法・用量において、本日より保険漉用を可能とすること'といたしましたので、
費管下の保検医療機関、審査支払機関等に対し;て周知徹底をお願いいたします。



ぜ少 

(53 IJ添 1)

経 投日

h

割分間
F F

O
 m
 

A
A

H
V をU hv

グ
《

同
白
川
門て

る

し

す

と

減

)

ン

増

イ

ロ

宜

ブ

ゾ

適

ヨ

ニ

り

ト

ド

よ

:

ス

レ

に

社

果

ジ

ブ

状

窓

会

効

筋

は

症


ン
�
 式
・

型

に


ロ

錠

株

能

ヌ

人

齢


ゾ

ン

薬

効

ン

:

成

年


ニ
一
一
製
の
エ
量


ド
ド
義
定
シ
用
常
る
お


レ
レ
野
予
ユ
・
過
す
な


プ

プ

塩

る

デ

法

与


・

:

れ

用


名

名

名

さ

の


般

宛

社

記

象


一

販

会

追

対


マよ



切り添2)


薬食響査発� 0207第� 7号

薬金安発� 0207第� 1号

平成 �  25年� 2月� 7 S 

i都道 府 県 |

各� i保健所設置市!衛生主管部〈鳥)投殿�  

l特別区!

庫金労働省医薬食品局審査管理課長

車生労働省盟薬食品局安全対策課長

新たに薬事・食品寄生審議会において公知申鵠に関する

事前評留を受けた監薬品の適応外捷用について

薬事・食品講生審議会において公知串諦に関する事前評価を受けた医薬品

ついては、平成� 22年� 8丹� 30日付薬食審査発� 0830策合号・薬食安発� 0830

第� 1号J草生労働省軍薬食品局審査管理課長及び安全対策課長連名通知� f薬

事・食品寄生審議会において公知申識に関する事前評髄を受けた塁薬品の滴

応外使用についてJ(以下「連名通知j という。)にて各都道府県衛生主管部

(潤)長宛て通知しましたが、平成 25年� 2月� 7日開催の薬事'食品衛生審

議会医薬品第一部会において、別添の法薬品について、罷療ーとの必要性の高

い未承認薬・滴応外薬検討会議案報告審に基づき、公知申請についての事前評

価が行われ、公知申締を行っても慈し支えないとされました。

つきましでは、別添の底薬品について、連名通知における敢扱いと間識の

取扱いを行っていただきますよう、貴管下関保臨療機関及び関係製造販売業

者に対する罵知徹底及ぴご指導方よろしくお願いいたします。
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