
Ⅶや

公益社団法人日本医師会担当理事殿

新医薬品等の再審査結果令和3年度(その2)にdいて

標記について、別添写しのとおり各都道府県、保健所設置市及び特別区の衛生

主管吾原局)長あて通知いたしましたので、貴会におかれましても各会員に対する

周知方、御協力お願いいたします。

厚生労働省医薬

穿髪セ孝^0630第2号

令和3年6月30日

・ーー戸●儷姦凹児



都道府県

特別区

③

衛生主管吾原局)長殿

新医薬品等の再審査結果令和3年度(その2)にっいて

今般、別表の26品目について、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H条の4第4項の規定による再審査が終了し、結果は別

表のとおりであるので、御了知のうぇ、関係各方面に対し周知されるようぉ取り

計らい願いたい。

薬生薬審発0630第1号

令和3年6月30日

厚生労働省医薬・

(公

生活衛生局医薬品審査管理課長

印省略)



表

再審査が終了した新医薬品等の取扱いにっいて(昭和61年1月29日薬発第82号薬務局長通知)の男1信己1の3に該当する医薬品)

(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第14条第2項第3号イからハのいずれにも該当しない。)

号 販売名

2

ゾレア皮下注用150mg

3

ゾレア皮下注用乃巾巳

4

レミケ【ド点滴静注用100

5

インラ杓錠lm

6

インラ竹錠5m

7

イムノブラダー跨注用40ma

8

イムノプラダ】勝注用80mg

9

ルネスタ錠lmE

10

ルネスタ錠2m

Ⅱ

ルネスタ錠3巾

12

リスハ゜ダール錠

13

リスハ゜ダール錠2mg

14

Jスバダール0D錠0.5mg

15

リスハ'ダール0D錠lm

16

ImE

リスハ゜ダール0D錠2mg

17

Jスバダール内用液lmg/mL

18

申請者名

リスバダール細粒1%

19

ノバルティスファーマ峠

ルセンティス硝子体内注射液10mg/mL

20

ノバルティスファーマ繍

ルセンティス硝子体内注射用ギバ10巾

21

田辺三菱製菓鵬

ザウラス配合錠LD

22

ファイザー鵬

ザクラス配合錠HD

23

ファイザー繍

アドシルカ錠20mg

24

日本ビーシージー製造鵬

献血へ'ニロンー1静注用50om

25

日本ビーシージー製造鵬

献血へ'ニロンー1静注用10oomg

26

エーザイ鵬

献血へ'ニロンー脩争注用250omg

エーサ'イ繍

献血へ'ニロンー1静注用50oomg

エーサ'イ鵬

一般名又は

ヤンセンファーマ愉

オマリス'マブ(遺伝子組換え)

ヤンセンファーマ矧

オマリス'マプ(遺伝子組換え)

ヤンセンファーマ欄

/mL

インフりギ次ブ(遺伝子組換え)

ヤンセンファーマ鵬

アキシチニプ

ヤンセンファーマ欄

アキシチニプ

ヤンセンファーマ欄

効成分名

乾燥BCG勝胱内用(日本株)

ヤンセンファーマ鵬

乾燥BCG勝胱内用(日本株)

ノバルティスファーマ側

エスゾビウロン

ノバルティスファーマ欄

エスゾビクロン

武田薬品工業欄

エスゾビクロン

武田薬品工業鵬

Jスヘ゜りドン

日本新藁鵬

リスヘ゜りト'ン

KMハ'イオロシ'クス繍

リスヘ'りドン

KMバイオロジウス繍

リスヘ゜りト'ン

KMバイオロシ'クス槻

リスヘ゜りドン

KMバイオロジウス繍

リスヘ'りドン

Jスヘ゜りドン

ラニビズマプ(遺伝子組換え)

承認年月日

ラこビス'マブ(遺伝子組換え)

アジルサルタンノアムロジヒ゜ンベシJ晒妾塩

アジルサルタンノアムロジビンベシル酸塩

"ラフィル

乾燥スルホ化人免疫グロブリン

乾燥スルホ化人免疫グロフ'りン

乾燥スルホ化人免疫グロブリン

乾燥スルホ化人免疫グロプ,jン

平成25年8月20日

平成25年8月20日

平成22年4月16日

平咸24年6月29日

平成24年6月29日

平成14年10月8日

平成8年7月10日

平成24年1月18日

平成24年1月18日

平成24年1月18日

平成28年2月29日

平成28年2月29日

平成28年2月29日

平成28年2月29日

平成28年2月29日

平咸28年2月29日

平成28年2月29日

平成25年8月20日

平成25年8月20日

平成26年3月24日

平成26年3月24日

平成21年10月16日

平成22年】月20日

平成22年1月20日

平成22年1月20日

IE成22年1月20日

別
1


