
【事務局だより】 

 

 2019年９月以降、事務局への来翰文書を紹介します。 

 

９月分 

1. 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に規定する医療等の用途を定

める省令の一部改正について（施行通知）：９月５日 

2. 膜型血漿分離機における接続用ポートの誤接続防止のための形状変更とその対応について／医政

安発 0902第 2号・薬生機審発 0902 第 2 号・薬生安発 0902第 2号：９月５日 

3. 日本薬局方外生薬規格 2018の一部改正について／薬生薬審発 0903 第 2 号：９月５日 

4. 使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等について：９月１０日 

5. グレカプレビル水和物／ピブレンタスビル製剤の製造販売後調査及び適正使用への協力のお願い

／薬生薬審発 0902第 5号：９月１１日 

6. 医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドラインに関する Q＆A について（その 3）：９月

１２日 

7. 令和元年台風 15 号による被災に関する診療報酬等の請求の取扱いについて：９月１２日 

8. 令和元年台風 15 号の影響による停電に伴う保険診療関係等及び診療報酬の取扱いについて：９月

１３日 

9. 「医薬部外品原料規格 2006」の一部改正に伴う医薬部外品等の製造販売承認申請等の取扱いにつ

いて／薬生薬審発 0911 第 2 号：９月１３日 

10. 令和元年台風 15 号の影響による停電に伴う被災者に係る被保険者証等の掲示および公費負担医療

の取扱いについて：９月１３日 

11. メチルフェニデート塩酸塩（コンサータ錠）の使用にあたっての留意事項について／薬生総発 0904

第 3 号・薬生薬審発 0904 第 5 号・薬生安発 0904第 3 号・薬生監麻発 0904 第 3 号：９月１３日 

12. 「メチルフェニデート塩酸塩製剤（コンサータ錠 18mg、同錠 27mg 及び 36mg）の使用にあたっ

ての留意事項について」の一部訂正について／事務連絡：９月１３日 

13. 令和元年台風第 15 号の影響による停電による被災者の「公害健康被害の補償等に関する法律」等

に係る公費負担医療等の取扱いについて：９月１７日 

14. 令和元年台風 15 号による被災に係る介護報酬等の請求等の取扱いについて：９月１７日 

15. 内服薬等の包装の誤飲の発生について（情報提供）／事務連絡：９月１８日 

16. 新医薬品等の再審査結果令和元年度（その 3）について／薬生薬審発 0911 第 5 号：９月１８日 

17. 後発医薬品品質情報の送付について／事務連絡：９月１８日 

18. 測定系にビオチンを用いる対外診断用医薬品の添付文書の自主点検等について／薬生安発 0912 第

6 号：９月１８日 

19. 「医薬部外品原料規格 2006」の一部改正について／薬生発 0911 第 5 号：９月１９日 

20. 一般用医薬品の適正使用のための情報提供等及び依存の疑いのある事例の副作用等報告の実施に

ついて（周知依頼）／事務連絡：９月１９日 

21. 令和元年度介護報酬改定により変更される重要事項説明書の取扱いについて：９月２０日 

22. 「「「診療報酬における加算等の算定対象となる後発医薬品」等について」の一部改正について」

の一部訂正について：９月２０日 



23. 医療事故情報収集等事業「医療安全情報№154」の提供について／事故防止 101 号：９月２０日 

24. 平成 30 年度医薬品販売制度実態把握調査結果について：９月２４日 

25. 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 36 条の 7 の規定に基づ

き  厚生労働大臣が指定する一般用医薬品の区別について（案）」に関する御意見の募集について：

９月２４日 

26. 「ケトジェンヌ」と称する健康食品を使用した消費者の健康被害について（周知等依頼）：９月２

５４日 

27. 薬物乱用防止教室指導参考資料の学校薬剤師への配付協力について：９月２６日 

28. キャッシュレスの推進施策について（追加ご案内）：９月３０日 

29. イベニティ皮下注 105mg シリンジの保険適用に係る留意事項の一部改正について：９月３０日 

30. 一般用黄体形成ホルモンキットのリスク区分及び適正使用に関する情報提供の徹底について：９月

３０日 

 

１０月分 

1. 新医薬品等の再審査結果令和元年度（その 4）について／薬生薬審発 0919 第 3 号：１０月１日 

2. 「献血血液等の研究開発等への使用に関する指針」に基づく公募の実施について／薬生血発 0913

第 2 号：１０月１日 

3. 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づき厚生労働大臣が指

定する要指導医薬品の一部を改正する件(案)について」等に関する御意見の募集について：１０月

１日 

4. 「一般用医薬品の区分リストについて」の一部改正について：１０月２日 

5. 医薬品の適応外使用に係る保険診療上の取扱いについて：１０月２日 

6. 令和元年度「薬と健康の週間」における来局者満足度アンケートの実施ついて：１０月３日 

7. セファゾリンナトリウム注射用「日医工」が安定供給されるまでの対応について：１０月４日 

8. 「国家戦略特別区域法における医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律の特例の施行等について」の一部改正について：１０月４日 

9. 療担規則及び薬担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等の一部改正について：１０月４日 

10. 血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針（基本方針）第八に定める

血液製剤代替医薬品について／薬生発 0930第 9 号：１０月４日 

11. 医療事故情報収集等事業第 58 回報告書の公表について／医政安発 0930 第 2 号・薬生安発 0930 第

2 号：１０月４日 

12. 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の周知について／薬生安発 0926 第 2 号：１０月４日 

13. 新規成分本質（原材料）の判断等に関する相談窓口の設置について：１０月８日 

14. 販売情報提供活動監視事業について：１０月８日 

15. 医薬品副作用被害救済制度等の広報について（協力依頼）／薬機発第 1001002 号：１０月８日 

16. 「重篤副作用疾患別対応マニュアル」のホームページ掲載について／事務連絡：１０月８日 

17. 患者からの医薬品副作用報告に関する広報の周知について／事務連絡：１０月８日 



18. ゲル充填人工乳房及び皮膚拡張器植込み患者等に対する情報提供の徹底について（情報提供）／事

務連絡：１０月１６日 

19. 災害救助法適用地域における保険処方箋と災害処方箋の相違点について：１０月１７日 

20. 「保健医療情報分野の標準規格（厚生労働省標準規格）について」の一部改正について／医政発

1016 第 2 号・政統発 1016 第 2 号：１０月２５日 

21. 「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 第 21回報告書」及び「薬局ヒヤリ・ハット事例収

集・分析事業 2018年年報」の周知について／薬生総発 1007第 7号薬生安発 1007第 2 号：１０

月２５日 

22. 一般用医薬品の適正販売・適正使用に関するお願い：１０月２５日 

23. 令和元年台風第 19号に伴う災害による被災者に係る公費負担医療の取扱いについて（その 2）：

１０月２９日 

24. 医療用医薬品に有効成分の要指導・一般用医薬品への転用について：１０月２９日 

 

 


