
医療機関等向け

文書発出日 文書番号 通知名

1 3月5日 事務連絡 ゾコーバ錠の通常承認に係る承認条件について

2 3月19日
医薬薬審発0319第1号

医薬機審発0319第1号

「希少がんを対象として自ら治験を実施する者による医薬品の治験によって開発された特定のバ

イオマーカーに基づき投与される医薬品の承認申請に係る取扱いに関する留意事項」の改正につ

いて

3 3月26日 医薬薬審発0326第2号 クロバリマブ（遺伝子組換え）製剤の使用にあたっての留意事項について

4 3月26日
医薬薬審発0326第1号

医薬安発0326第1号
エルラナタマブ（遺伝子組換え）製剤の使用にあたっての留意事項について

5 3月26日 医薬薬審発0326第3号
バリシチニブ製剤の最適使用推進ガイドライン（既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎）の

一部改正について

6 3月28日 事務連絡
セマグルチド（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン（肥満症）における医師要件に

ついて

7 3月29日 事務連絡
Ｎ－ニトロソジエチルアミンが検出されたエンタカポンを含有する製剤の使用による健康影響評

価の結果等について

8 3月29日 医薬薬審発0329第3号
「自ら治験を実施しようとする者による薬物に係る治験の計画の 届出等に関する取扱いについ

て」の一部改正について

9 4月1日 医薬薬審発0401第3号
トラロキヌマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン（既存治療で効果不十分なア

トピー性皮膚炎）の一部改正について


