
日 薬 連 発 第 277 号 
2019 年 4 月 3 日 

                    
 
 
加 盟 団 体 殿 
 

日 本 製 薬 団 体 連 合 会 
 
 

 

医療用医薬品添付文書の英訳ガイダンスについて 

 

標記について、平成３１年３月２９日付け事務連絡にて厚生労働省医薬・生

活衛生局医薬安全対策課より通知がありました。 

つきましては、本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく、ご配慮の程よ

ろしくお願い申しあげます。 

 





⑧ 
薬生安発 0329第 8号

平成 31年 3月 29日

殿長局部儲百主生衛
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各

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

(公印省略)

医療用医薬品添付文書の英訳ガイダンスについて

「国際薬事規制調和戦略~レギュラトリ}サイエンスイニシアティブ~J

(平成27年6月 26日策定)において、医薬品・医療機器等分野での国際規制

調和や国際協力をより強力に推進していくため、我が国の薬事規制に関する情

報を国際社会へ積極的に情報発信していくことが求められています。

また、平成30年にはユニバーサル・ヘルス・カバレッジ(叩C)達成への貢

献を視野に作成された「アジア健康構想に向けた基本方針Jが改訂され、国際

医薬パートナーシップ推進会議(医薬品の新興国への展開に係る取組を関係府

省庁が連携して推進するために設置されたワーキンク申グ、ループ)において、日

本が有する医薬品の適正使用の知識・経験をアジアに伝えることなどの取組み

を行うこととされました。

医薬品の審査報告書及び使用上の注意改訂情報については、英語での情報提

供がなされ、国際社会への情報発信の取組を進めてきましたが、今般、医薬品

の重要な基本情報を記載した添付文書についても英訳及び情報発信を進めるた

め、別添のとおり「医療用医薬品添付文書の英訳ガイダンスJを取りまとめま

したので、下記の点に御留意の上、貴管下関係業者、団体等に周知方お願いい

たします。


























