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議題１ 　医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議において公知申請を行う
ことが適当と判断された適応外薬の事前評価について

　アフィニトール錠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

　医薬品乳濁細胞培養インフルエンザＨＡワクチンＨ５Ｎ１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

　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

　医薬品アラミスト点鼻液２７．５μｇ５６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

　医薬品沈降細胞培養インフルエンザワクチンＨ５Ｎ１筋注３０μｇ/ｍＬ「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

　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

　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

　医薬品レスピア静注・経口液６０ｍｇ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

　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

［ 報 告 事 項 ］

　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

［ 審 議 事 項 ］

　医療用医薬品の承認条件について

［ そ の 他 ］

　ビームゲン、同注0.25mL、同注0.5mL、ヘプタバックス-IIの製造販売承認事項
一部変更承認について

　医療用医薬品の再審査結果について

　希少疾病用医薬品の指定の取消しについて

　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

　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

　医薬品テノゼット錠３００ｍｇ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

　生物学的製剤基準の一部改正について


