
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２章　統計
情報

統計情報
厚生労働省における調査票情報等の管理及び情
報漏えい等の対策に関する規程

令和2年2月10日 厚生労働省訓 3 令和8年9月7日 厚生労働省訓 34

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

インスリン注入器等を交付する薬局に係る取扱い
について

平成17年3月25日 薬食機発 325001 令和8年9月1日 医薬機審発 901001

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

一般用医薬品の区分リストについて 平成19年3月30日 薬食安発 330007 令和8年8月28日 医薬安発 828002

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

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意
について

平成23年10月14日
薬食安発
薬食審査発

1014004
1014005

令和8年8月25日
医薬安発
医薬薬審発

825003
825004

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

一般用漢方製剤の添付文書等に記載する使用上
の注意について

平成23年10月14日
薬食安発
薬食審査発

1014007
1014008

令和8年8月25日
医薬安発
医薬薬審発

825004
825005

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（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8月24日 医薬薬審発 824003

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

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8月24日 医薬薬審発 824003
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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

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8月24日 医薬薬審発 824003

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

セミプリマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進
ガイドライン（子宮頸癌）の作成について

令和5年3月14日 薬生薬審発 314002 令和8年8月24日 医薬薬審発 824002

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8月24日 医薬薬審発 824003

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

チスレリズマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用
推進ガイドライン（食道癌）について

令和7年5月20日 医薬薬審発 520001 令和8年9月16日 医薬薬審発 916004

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

セミプリマブ（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）の作成及び最適使
用推進ガイドライン（子宮頸癌）の一部改正につい
て

令和7年9月19日 医薬薬審発 919002 令和8年8月24日 医薬薬審発 824002

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

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8月24日 医薬薬審発 824003
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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

チスレリズマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用
推進ガイドライン（胃癌）について

令和8年6月19日 医薬薬審発 619001 令和8年9月16日 医薬薬審発 916004

15
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（胃癌）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、胆道癌、子宮体癌及び膀胱癌）の一部改正
について

令和8年6月19日 医薬薬審発 619002 令和8年8月24日 医薬薬審発 824003

16
第４編　医薬
食品

第２章　食品
安全

食品衛生法
遺伝子組換え微生物の使用等による医薬品等の
製造における拡散防止措置等について

平成16年2月19日 薬食発 219011 令和8年9月1日 医薬発 901002

17 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9月16日 保医発 916002

18 第１１編　保険 第１章　保険
健康保険法（昭和
６０年以降）

抗ＰＤ―Ｌ１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30年8月28日 保医発 828002 令和8年8月24日 保医発 824001

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）の一部改正等につい
て

令和2年4月21日 保医発 421003 令和8年8月24日 保医発 824004

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）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9月16日 保医発 916001

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）の一部改正等につい
て

令和2年5月26日 保医発 526001 令和8年9月16日 保医発 916001

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）の一部改正等につい
て

令和3年5月18日 保医発 518003 令和8年9月16日 保医発 916001

23 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

令和5年3月14日 保医発 314006 令和8年8月24日 保医発 824001

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

令和5年8月29日 保医発 829006 令和8年8月24日 保医発 824004

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

令和5年11月21日 保医発 1121001 令和8年9月16日 保医発 916001
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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

令和6年8月14日 保医発 814007 令和8年9月16日 保医発 916001

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

令和7年5月20日 保医発 520002 令和8年9月16日 保医発 916002
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