
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、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二条第五項から第七項
までの規定により厚生労働大臣が指定する高度
管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器
（告示）及び医薬品、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二条第八項
の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守
管理医療機器（告示）の施行について

平成16年7月20日 薬食発 720022 令和8年6月1日 医薬発 601001

2
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

医療機器の修理区分の該当性について 平成17年3月31日 薬食発 331008 令和8年6月1日 医薬発 601001

3
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

デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用
推進ガイドライン（非小細胞肺癌）について

平成30年8月28日 薬生薬審発 828001 令和8年6月19日 医薬薬審発 619002

4
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

リスデキサンフェタミンメシル酸塩製剤の使用に当
たっての留意事項について

平成31年3月26日

薬生安発
薬生監麻発
薬生総発
薬生薬審発

326008
326050
326001
326001

令和8年6月8日

医薬安発
医薬監麻発
医薬総発
医薬薬審発

608001
608001
608001
608001

5
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

デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用
推進ガイドライン（小細胞肺癌）の作成及びデュル
バルマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガ
イドライン（非小細胞肺癌）の一部改正について

令和2年8月21日 薬生薬審発 821005 令和8年6月19日 医薬薬審発 619002
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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

デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用
推進ガイドライン（肝細胞癌及び胆道癌）の作成
及び最適使用推進ガイドライン（非小細胞肺癌及
び小細胞肺癌）の一部改正について

令和4年12月23日 薬生薬審発 1223001 令和8年6月19日 医薬薬審発 619002

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

要指導医薬品及び一般用医薬品の製造に当たり
承認書の「別紙規格欄」及び「規格及び試験方法
欄」に規定する試験方法に代用しうる試験方法を
実施する場合の取扱いについて

令和5年6月21日
薬生監麻発
薬生薬審発

621002
621001

令和8年6月3日
医薬監麻発
医薬薬審発

603007
603001

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

医療用医薬品の製造に当たり承認書の「別紙規
格欄」及び「規格及び試験方法欄」に規定する試
験方法に代用しうる試験方法を実施する場合の
取扱いについて

令和5年6月21日
薬生監麻発
薬生薬審発

621005
621004

令和8年6月3日
医薬監麻発
医薬薬審発

603010
603004

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

セマグルチド（遺伝子組換え）製剤の最適使用推
進ガイドライン（肥満症）の作成について

令和5年11月21日 医薬薬審発 1121001 令和8年6月19日 医薬薬審発 619003

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

デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用
推進ガイドライン（子宮体癌）の作成及び最適使
用推進ガイドライン（非小細胞肺癌、小細胞肺癌、
肝細胞癌及び胆道癌）の一部改正について

令和6年11月22日 医薬薬審発 1122002 令和8年6月19日 医薬薬審発 619002

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

デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用
推進ガイドライン（膀胱癌）の作成及び最適使用
推進ガイドライン（非小細胞肺癌）の一部改正につ
いて

令和7年9月19日 医薬薬審発 919003 令和8年6月19日 医薬薬審発 619002

12 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和５９
年以前）

柔道整復師の施術に係る療養費の算定について 昭和33年9月30日 保発 64 令和8年6月1日 保発 601004
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13 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）等の一部改正等につ
いて

平成29年2月14日 保医発 214003 令和8年6月11日 保医発 611001

14 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12月24日 保医発 1224008 令和8年6月17日 保医発 617001

15 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6月11日 保医発 611001

16 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

「新指標の割合の算出に当たって対象となる後発
医薬品」等について

令和8年3月5日 保医発 305012 令和8年6月11日 保医発 611001

17 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和６０
年以降）

「診療報酬における加算等の算定対象等となるバ
イオ後続品」について

令和8年3月5日 保医発 305013 令和8年6月11日 保医発 611001
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