
                                   日薬連発７０５号 

2019 年 9 月 6 日  

加 盟 団 体 殿 

日 本 製 薬 団 体 連 合 会 

                                   安 全 性 委 員 会 

                                      委 員 長  滝 田  諭 

 

「使用上の注意」の改訂について 

 

標記について、令和元年9月6日付け薬生安発0906第2号をもって、厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬安全対策課長より当連合会安全性委員会委員長宛、別添のとおり通知

がありました。 

つきましては、貴会会員に対し、同通知に従い速やかに所要の手当を行うよう周知

徹底お願い申し上げます。 



 

 

薬生安発 0906第２号 

令和元年９月６日 

 

日本製薬団体連合会 

 安全性委員会委員長 殿 

 

 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長 

     

 

  

 

「使用上の注意」の改訂について 

 

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、医

薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置を講

ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。 

 

 

記 

 

 

別紙のとおり、速やかに添付文書を改訂し、医薬関係者等への情報提供等の必

要な措置を講ずること。 

また、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（昭

和 35年法律第 145号。以下「法」という。）第 52条の２第１項に規定する届出が

必要な医薬品の添付文書を改訂する場合については、法第 52条の３第２項に基づ

き独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこと。 

ITKRU
写



   別
紙

 

 【
薬
効
分
類
】
３
９
９
 
他
に
分
類
さ
れ
な
い
代
謝
性
医
薬
品

 

【
医
薬
品
名
】
ロ
モ
ソ
ズ
マ
ブ
（
遺
伝
子
組
換
え
）

 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【
「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」
（
平
成

9
年
4
月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6
号
局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂
（
旧
記
載
要
領
）
】 

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

（
新
設
）
 

            

警
告
 

海
外
で
実
施
さ
れ
た
ア
レ
ン
ド
ロ
ン
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
を
対
照
と
し
た
比

較
試
験
に
お
い
て
、
心
血
管
系
事
象
（
虚
血
性
心
疾
患
又
は
脳
血
管
障
害
）

の
発
現
割
合
が
ア
レ
ン
ド
ロ
ン
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
群
に
比
較
し
て
本
剤
群

で
高
い
傾
向
が
認
め
ら
れ
て
い
る
。
ま
た
、
市
販
後
に
お
い
て
、
本
剤
と

の
関
連
性
は
明
確
で
は
な
い
が
、
重
篤
な
心
血
管
系
事
象
を
発
現
し
死
亡

に
至
っ
た
症
例
も
報
告
さ
れ
て
い
る
。
本
剤
の
投
与
に
あ
た
っ
て
は
、
骨

折
抑
制
の
ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
と
心
血
管
系
事
象
の
発
現
リ
ス
ク
を
十
分
に

理
解
し
た
上
で
、
適
用
患
者
を
選
択
す
る
こ
と
。
ま
た
、
本
剤
に
よ
る
治

療
中
は
、
心
血
管
系
事
象
の
発
現
が
な
い
か
注
意
深
く
観
察
す
る
と
と
も

に
、
徴
候
や
症
状
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
速
や
か
に
医
療
機
関
を
受
診

す
る
よ
う
指
導
す
る
こ
と
。
 

 



   

効
能
・
効
果
に
関
連
す
る
使
用
上
の
注
意
 

本
剤
の
適
用
に
あ
た
っ
て
は
、
低
骨
密
度
、
既
存
骨
折
、
加
齢
、
大
腿
骨

頸
部
骨
折
の
家
族
歴
等
の
骨
折
の
危
険
因
子
を
有
す
る
患
者
を
対
象
と
す

る
こ
と
。
 

     

海
外
で
実
施
さ
れ
た
ア
レ
ン
ド
ロ
ン
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
を
対
照
と
し
た
比

較
試
験
に
お
い
て
、
心
血
管
系
事
象
（
虚
血
性
心
疾
患
又
は
脳
血
管
障
害
）

の
発
現
割
合
が
ア
レ
ン
ド
ロ
ン
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
群
に
比
較
し
て
本
剤
群

で
高
い
傾
向
が
認
め
ら
れ
て
い
る
。
本
剤
の
投
与
に
あ
た
っ
て
は
、
本
剤

の
ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
と
リ
ス
ク
を
十
分
に
理
解
し
た
上
で
、
適
用
患
者
を
選

択
す
る
こ
と
。
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

虚
血
性
心
疾
患
又
は
脳
血
管
障
害
の
リ
ス
ク
が
高
い
患
者
へ
の
投
与
は

有
益
性
と
危
険
性
を
考
慮
し
て
判
断
す
る
こ
と
。
ま
た
、
投
与
す
る
場
合

に
は
、
虚
血
性
心
疾
患
及
び
脳
血
管
障
害
の
徴
候
や
症
状
を
患
者
に
説
明

し
、
徴
候
や
症
状
が
認
め
ら
れ
た
場
合
は
、
速
や
か
に
医
療
機
関
を
受
診

す
る
よ
う
指
導
す
る
こ
と
。
 

 

効
能
・
効
果
に
関
連
す
る
使
用
上
の
注
意
 

本
剤
の
適
用
に
あ
た
っ
て
は
、
日
本
骨
代
謝
学
会
・
日
本
骨
粗
鬆
症
学
会

の
診
断
基
準
に
お
け
る
以
下
の
重
症
度
に
関
す
る
記
載
等
を
参
考
に
、
骨

折
の
危
険
性
の
高
い
患
者
を
対
象
と
す
る
こ
と
。
 

・
骨
密
度
値
が
－

2.
5
S
D以

下
で

1
個
以
上
の
脆
弱
性
骨
折
を
有
す
る
 

・
腰
椎
骨
密
度
が
－

3
.
3
S
D未

満
 

・
既
存
椎
体
骨
折
の
数
が

2個
以
上
 

・
既
存
椎
体
骨
折
の
半
定
量
評
価
法
結
果
が
グ
レ
ー
ド

3 

 

本
剤
の
投
与
に
あ
た
っ
て
は
、
本
剤
の
ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
と
リ
ス
ク
を
十
分

に
理
解
し
た
上
で
、
適
用
患
者
を
選
択
す
る
こ
と
。
 

     重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
を
投
与
す
る
場
合
に
は
、
虚
血
性
心
疾
患
及
び
脳
血
管
障
害
の
徴
候

や
症
状
を
患
者
に
説
明
し
、
徴
候
や
症
状
が
認
め
ら
れ
た
場
合
は
、
速
や

か
に
医
療
機
関
を
受
診
す
る
よ
う
指
導
す
る
こ
と
。
 

   



   

（
新
設
）
 

虚
血
性
心
疾
患
又
は
脳
血
管
障
害
の
リ
ス
ク
が
高
い
患
者
へ
の
投
与
は
、

本
剤
の
骨
折
抑
制
の
ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
と
心
血
管
系
事
象
の
発
現
リ
ス
ク

を
考
慮
し
て
判
断
す
る
こ
と
。
少
な
く
と
も
、
過
去
1
年
以
内
の
虚
血
性
心

疾
患
又
は
脳
血
管
障
害
の
既
往
歴
の
あ
る
患
者
に
対
し
て
、
本
剤
の
投
与

は
避
け
る
こ
と
。
 

 


