
平成21年5月29日  
厚生労働省専用第18～20会議室  

午後4時から  

薬事・食品衛生審議会  
医 薬 品 第 一 部 会  
議   事   次   第  

1．開 会  

2．審議事項  

議題1 医薬品カデュエット配合錠1番、同配合錠2番、同配合錠3番及び同配合錠  

4番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  

議題2 医薬品ルミガン点眼液0．03％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  

議題3 医薬品レメロン錠15mg及び」フレックス錠15mg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  

議題4 医薬品レミケード点滴静注用100の製造販売承認事項一部変更承認の可  
否及び再審査期間の指定について  

議題5 医薬品ラジレス錠150mg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  

議題6 医薬品ゴナールエフ皮下注用75、同皮下注ペン300、同皮下注ペン450及  
び同皮下注ペン900の製造販売承認事項一部変更承認の可否及び再審査  

期間の指定について  

3．報告事項  

議題l  医薬品セL／コックス錠100mg及び同錠200mgの製造販売承認事項一部変  

更承認について  

議題2 医薬品ノルデイトロビンS注5mg、同注10mg、ノルデイトロビン フレックス注  
5mg、同注10mg及び同注15mgの製造販売承認事項一部変更承認について  

議題3 医薬品ソマトロピンBS皮下注5mg「サンド」及び同皮下注10mg「サンド」の製  
造販売承認について  

議題4 医療用医薬品の再審査結果について  

議題5 医薬品優先対面助言品目の指定について  

4．その他  

5 閉 会  
ー1－   


