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[その他]

　医療機器「植込み型補助人工心臓　ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ」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再審査期間の指定につい
て

　一般用医薬品のリスク区分について

  指定薬物の指定について

　医薬品コレアジン錠12.5 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

　医薬品シムジア皮下注200mg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

　医薬品マラロン配合錠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

　医薬品アメパロモカプセル250mg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

　希少疾病用医薬品の指定について（シナカルセト塩酸塩、BMN 110、エルビテグ
ラビル、コビシスタット、乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン、
SAR302503、シナカルセト塩酸塩、BMN 110、インフルエンザワクチン（H5N1 株）、
インフルエンザワクチン（プロトタイプワクチン））

　副作用・感染等被害判定結果について

医薬品エルカルチンFF内用液10 %及び同FF静注1000 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

医薬品トビエース錠4mg、同錠8mg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

　医薬品ニュープロパッチ 2.25mg、同パッチ4.5mg、同パッチ9mg及び同パッチ
13.5mg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

　医薬品エリキュース錠2.5mg及び同錠5mg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


