
非公開案件

報告事項
１． 各部会からの報告

　希少疾病用医薬品の指定について
　  ランレオチド酢酸塩、タウリン、ダラツムマブ（遺伝子組換え）、
　  doravirine、ギルテリチニブフマル酸塩、リツキシマブ（遺伝子組換え）

　医療機器「PRESTIGE LP Cervical Discシステム」の使用成績評価の指定について

19 　医療機器「Mobi－C 頚椎人工椎間板」の使用成績評価の指定について

20 　医療機器「コアバルブEvolut PRO」の使用成績評価の指定について

　医薬品シベクトロ錠200mg及び同点滴静注用200mg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及び再審査期間の指
定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について

8 　医薬品シングリックス筋注用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及び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

9 　生物学的製剤基準の一部改正について
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　医薬品ガラフォルドカプセル123 mg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及び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

　医薬品プレバイミス錠240mg及び同点滴静注240mg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及び再審査期間の指
定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について
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　医薬品ヘルニコア椎間板注用1.25単位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及び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

　医薬品オルケディア錠1mg及び同錠2mg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及び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

10 　医薬品ヘムライブラ皮下注30mg、同皮下注60mg、同皮下注90mg、同皮
下注105mg及び同皮下注150mg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及び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

12

　医薬品オゼンピック皮下注2mg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及び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

1 　副作用・感染等被害判定結果について
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　医薬品アジレクト錠0.5mg及び同錠1mg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及び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

　医薬品ゾフルーザ錠10mg及び同錠20mg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及び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
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11 　医薬品トレムフィア皮下注100mgシリンジ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及び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
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　医療機器「コアバルブEvolut R」の生物由来製品又は特定生物由来製品の指定
の要否、製造販売承認の可否及び使用成績評価の指定の要否について

21   指定薬物の指定について

17 　医療機器「BRACAnalysis診断システム」の生物由来製品又は特定生物由来製
品の指定の要否、製造販売承認の可否及び使用成績評価の指定の要否について

18

　医療機器「オンコマイン Dx Target Test CDxシステム」の生物由来製品又は特
定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及び使用成績評価の指定
の要否について

14

16


