
薬食安発第416001号／薬食審査発第416002号
（平成16年4月16日）医療事故防止に係る承認申請等の取
扱い。
935通知に基づく販売名変更の迅速審査など

平成17年9月22日付薬食審
査発第0922001号】
https://www.pmda.go.jp
/files/000250556.pdf
後発医薬品の販売名：(一般的
名称)＋「剤型」＋「含量(又は濃
度)」＋「屋号等」

935通知では一般論、しかし
ながら類似性を低くすること
は困難

H20/3/31
（医薬品・医療
機器等対策部
会、医薬品類
似性ワーキン
ググループ）
インスリン製
剤販売名の取
扱いについて

平成17年8月8
日付薬食発第
0808001号、
0808002号通
知「二槽バッグ製
剤の未開通投与
防止対策につい
て」

2000年9月19
日
医薬発第935号
「医療事故を防止
するための医薬品
の表示事項及び
販売名の取扱い
について」
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2004年6月2日
薬食発第0602009
号
（935通知別添３廃止）
「医薬品関連医療事故
防止対策の強化・徹底
について」

医政総発０９１５第２号 薬食総発０
９１５第５号 薬食安発０９１５第１号
平成 22 年９月 15 日
ＰＴＰ包装シート誤飲防止対策につ
いて（医療機関及び薬局への注意喚
起及び周知徹底依頼）

〇「医療機関における医療事故防止対策の強化について」 
平成15年11月27日 医政発第1127004号・薬食発第1127001号 
厚生労働省医政局長医薬食品局長連名通知
〇「医薬品の販売名・外観の類似性による医療事故防止対策の徹底について」
平成15年11月27日 薬食発第1127003号厚生労働省医薬食品局長通知 
〇「医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底について（注意喚
起）」 平成20年12月4日 医政発第1204001号・薬食発第1204001号 厚生労働省医
政局長医薬食品局長連名通知

財団法人日本医薬情報センター(JAPIC)が運用する「医薬品類似名称検索システムホームページ」(URL：http://www.ruijimeisho.jp/ )において、
他の既採用薬同士や新規採用薬との名称類似性を調べることができるので、併せて参考とされたい。
 ・ 平成20年3月25日付け厚生労働省医政局総務課・医薬食品局安全対策課事務連絡「医療用医薬品類似名称検索システムの公開について(情報提
供)」 http://www.info.pmda.go.jp/iryoujiko/file/20080325-1.pdf

薬食審査発0125第1号／薬食安発0125第1号（平成24年1月25日）販売名
変更に係る代替新規承認申請の取扱い。後発医薬品の販売名命名に関する留意
事項も含む。
後発医薬品の販売名命名ルール（一般名ベース）を明示。承認申請の優先審査
コードや提出期限の具体化。既存品の販売名変更に関する代替新規承認申請の
取扱いを明文化。事務連絡（平成

12年10月31
日）
935通知に関す
るQ&A形式の補
足説明。
表示方法や容器
記載の具体例な
ど。

「PTPシート取り出し指示図柄 (取り出し指示ケアマーク)」(日薬. 連発第380号、
平成8年5月10日付け通知)に規定する

平成20年8月29日
(薬食安発第0829001号)
厚生労働省医薬食品局安全対
策課長通知)
抗リウマチ剤メトトレキサート
製剤の誤投与(過剰投与)に関
する医療事故防止対策につい
て
特例対策１－５以外は935通
知に従うこと

○抗リウマチ剤メトトレキサート
製剤の誤投与(過剰投与)防止の
ための取扱いについて(注意喚
起)(平成20年10月20日)
(／医政総発第1020001号／
薬食総発第1020001号／薬食
安発第1020001号／)

平成22年10月8日
(薬食安発1008第1号)
厚生労働省医薬食品局安全対策課長
通知
産婦人科領域における医薬品の誤投
与に係る医療安全対策について(メ
チルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤
及びリトドリン塩酸塩製剤)ついて
特例対策１－４以外は935通知に従
うこと

１９９９年産業構造審議会廃棄物→２００１年医薬品等の容器包装の識別表示ガイドライン→２００６年改正 考え方（環境省）→２００９年改訂（バーコード義務化）スペース確保についてまで

○医療用医薬品へのバーコード表
示の実施について
(平成18年9月15日)
(薬食安発第0915001号)

別添１ ０９３５通知の変遷
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「医療用医薬品へのバーコー
ド表示の実施要項」の一部改
正について（平成28年８月
30日付け医政経発0830第
１号・薬生安発0830第１号・
薬生監麻発0830第１号 厚
生労働省医政局経済課長，医
薬・生活衛生局安全対策課長，
医薬・生活衛生局監視指導・
麻薬対策課長連名通知）

(平成26年7月10日)
(薬食審査発0710第6号
／薬食安発0710第4号)
医療用配合剤の販売名命
名の取扱い」及び「インスリ
ン製剤販売名命名の取扱
い」の一部改正について

第18回 医薬品等行政評価・監
視委員会、 2024（令和６）年
12月23日
ゾコーバ及びラゲブリオに係る投
与後妊娠判明事例防止のための
取組（報告）
ゾコーバ錠のPTPシートカバーに「妊婦及
び妊娠している可能性のある女性は服用
禁止」と記載し、採用医療機関向けに配布
する。＊ゾコーバ錠のPTPシート裏面及び
ラゲブリオカプセルのボトル包装にも、同
様の注意喚起を印字することを検討中。

薬食審査発0125第1号／薬食
安発0125第1号（平成24年1
月25日）販売名変更に係る代
替新規承認申請の取扱い。後発
医薬品の販売名命名に関する
留意事項も含む。
後発医薬品の販売名命名ルー
ル（一般名ベース）を明示。承認
申請の優先審査コードや提出
期限の具体化。既存品の販売名
変更に関する代替新規承認申
請の取扱いを明文化。

H25/2/14バイオ後続品
に係る一般的名称及び販
売名の取扱いについて
薬食審査発
バイオ後続品の一般的名
称及び販売名は、バイオ後
続品であることを明示す
るため、先行バイオ医薬品
及びその他のバイオ後続
品の名称とは容易に区別
できるものとする。

医療用医薬品特定用符号表示
ガイドライン （医療用医薬品新
コード表示ガイドライン改訂
版）
２０２３年７月 
バーコードの表示イメージ
この中で例えばPTPシートに
記載される他の表示（平成12
年9月19日付医薬発第935 
号通知に基づく販売名記載な
ど）の識別低下が大きく懸念
される内袋などへの表示は、
モジュール幅を狭めることを
可能とする。

別添１ ０９３５通知の変遷
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