
通知改正一覧

№ 編 章 根拠法 題名 制定年月日 種別 番号 改正年月日 種別 番号

1 第１編　総則 第１章　総則 総則 厚生労働省健康危機管理調整会議に関する訓令 平成13年1月6日 訓 4 令和1年11月1日 厚生労働省訓 18

2 第１編　総則 第１章　総則 総則 厚生労働省健康危機管理調整会議に関する訓令 平成13年1月6日 訓 4 令和4年5月12日 厚生労働省訓 19

3 第１編　総則 第１章　総則 総則 厚生労働省健康危機管理調整会議に関する訓令 平成13年1月6日 訓 4 令和5年9月1日 厚生労働省訓 53

4 第１編　総則 第１章　総則 総則 厚生労働省健康危機管理調整会議に関する訓令 平成13年1月6日 訓 4 令和6年8月1日 厚生労働省訓 2

5 第１編　総則 第１章　総則 総則 厚生労働省健康危機管理調整会議に関する訓令 平成13年1月6日 訓 4 令和7年3月31日 厚生労働省訓 6

6
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

登録認証機関等に対する立入検査の実施要領につ
いて

平成18年3月13日 薬食機発 313001 令和4年2月22日 薬生機審発 222001

7
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

登録認証機関等に対する立入検査の実施要領につ
いて

平成18年3月13日 薬食機発 313001 令和8年3月6日 医薬機審発 306004

8
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

医薬品リスク管理計画指針について 平成24年4月11日
薬食安発
薬食審査発

411001
411002

令和8年2月27日
医薬安発
医薬薬審発

227002
227005

9
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

医薬品の承認申請について 平成26年11月21日 薬食発 1121002 令和8年2月27日 医薬発 227002

10
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

医療用医薬品の再審査期間について 令和2年8月31日 薬生発 831011 令和8年3月9日 医薬発 309001
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11
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

特定用途医薬品の指定に関する取扱いについて 令和2年8月31日 薬生薬審発 831005 令和8年2月27日 医薬薬審発 227009

12
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

再審査期間の取扱いについて 令和2年8月31日 薬生薬審発 831016 令和8年2月27日 医薬薬審発 227002

13
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

医薬品リスク管理計画の策定及び公表について 令和4年3月18日
薬生安発
薬生薬審発

318001
318002

令和8年2月27日
医薬安発
医薬薬審発

227001
227004

14
第４編　医薬
食品

第１章　医薬
食品

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

成人を対象とした医薬品の開発期間中に行う小児
用医薬品の開発計画の策定について

令和6年1月12日 医薬薬審発 112003 令和8年2月27日 医薬薬審発 227008

15
第５編　労働
基準

第１章　労働
基準

労働基準法
時間外労働・休日労働に関する協定の本社一括届
出について

令和7年3月28日 基発 328008 令和8年2月26日 基発 226005

16 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

薬価基準の一部改正について 平成11年8月13日 保険発 112 令和8年3月5日 保医発 305010

17 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正について 平成21年9月18日 保医発 918005 令和8年3月5日 保医発 305010

18 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正について 平成21年12月11日 保医発 1211004 令和8年3月5日 保医発 305010

19 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正につい
て

平成22年9月17日 保医発 917001 令和8年3月5日 保医発 305010

20 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正につい
て

平成22年12月10日 保医発 1210002 令和8年3月5日 保医発 305010
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21 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正につい
て

平成25年2月22日 保医発 222005 令和8年3月5日 保医発 305010

22 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正につい
て

平成25年8月27日 保医発 827002 令和8年3月5日 保医発 305010

23 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正につい
て

平成25年12月13日 保医発 1213006 令和8年3月5日 保医発 305010

24 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

平成27年12月10日 保医発 1210001 令和8年3月5日 保医発 305010

25 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

平成28年4月19日 保医発 419001 令和8年3月5日 保医発 305010

26 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

平成28年5月24日 保医発 524001 令和8年2月19日 保医発 219003

27 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

抗ＰＤ―１抗体抗悪性腫瘍剤に係る最適使用推進
ガイドラインの策定に伴う留意事項について

平成29年2月14日 保医発 214004 令和8年2月19日 保医発 219005

28 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

平成29年11月21日 保医発 1121011 令和8年3月5日 保医発 305010

29 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚
生労働大臣が定める掲示事項等の一部改正等に
ついて

平成29年11月30日 保医発 1130003 令和8年3月5日 保医発 305010

30 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

抗ＰＣＳＫ９抗体製剤に係る最適使用推進ガイドライ
ンの一部改正に伴う留意事項の一部改正等につい
て

平成29年12月15日 保医発 1215012 令和8年3月5日 保医発 305010

31 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

ゴナールエフ皮下注用７５、同皮下注用１５０、同皮
下注ペン３００、同皮下注ペン４５０及び同皮下注ペ
ン９００の医薬品医療機器等法上の効能・効果等の
変更に伴う留意事項の一部改正等について

平成31年2月21日 保医発 221003 令和8年3月5日 保医発 305010

32 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

令和1年9月3日 保医発 903001 令和8年3月5日 保医発 305010
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33 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

令和2年5月19日 保医発 519003 令和8年3月5日 保医発 305010

34 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

医薬品医療機器等法上の効能・効果等の変更に伴
う留意事項の一部改正等について

令和3年6月23日 保医発 623001 令和8年3月5日 保医発 305010

35 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

令和4年5月24日 保医発 524003 令和8年3月5日 保医発 305010

36 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

令和4年6月16日 保医発 616001 令和8年3月5日 保医発 305010

37 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

令和4年8月17日 保医発 817004 令和8年3月5日 保医発 305010

38 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

テゼペルマブ（遺伝子組換え）に係る最適使用推進
ガイドラインの策定に伴う留意事項について

令和4年11月15日 保医発 1115010 令和8年2月19日 保医発 219004

39 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につい
て

令和5年3月14日 保医発 314004 令和8年3月5日 保医発 305010

40 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

医薬品医療機器等法上の効能・効果等の変更に伴
う留意事項の一部改正等について

令和6年9月24日 保医発 924001 令和8年3月5日 保医発 305010

41 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

「厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療
養に要する費用の額の算定方法第一項第五号の
規定に基づき厚生労働大臣が別に定める者につい
て」の一部改正について

令和7年11月11日 保医発 1111003 令和8年2月19日 保医発 219007

42 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

「厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療
養に要する費用の額の算定方法第一項第五号の
規定に基づき厚生労働大臣が別に定める者につい
て」の一部改正について

令和8年2月19日 保医発 219007 令和8年3月17日 保医発 317003
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