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1.1. 新薬承認審査報告書とは新薬承認審査報告書とは
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「審査報告書」及び「審議結果報告書」は、「審査報告書」及び「審議結果報告書」は、
当該医薬品の審査経過、評価結果等を取当該医薬品の審査経過、評価結果等を取
りまとめたものです。りまとめたものです。

「審査報告書」にあっては独立行政法人医「審査報告書」にあっては独立行政法人医
薬品医療機器総合機構が、「審議結果報薬品医療機器総合機構が、「審議結果報
告書」にあっては厚生労働省が作成したも告書」にあっては厚生労働省が作成したも
のであり、承認後、速やかに掲載することとのであり、承認後、速やかに掲載することと
しています。しています。

（医薬品医療機器情報提供ホームページより）（医薬品医療機器情報提供ホームページより）
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・・ 独立行政法人独立行政法人 医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構

・・ 旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所
医薬品医療機器審査センター医薬品医療機器審査センター

・・ 財団法人財団法人 日本薬剤師研修センター日本薬剤師研修センター
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2.2. 日本の新薬日本の新薬 作成の背景作成の背景
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33箇所に分散している報告書箇所に分散している報告書

11箇所に集約箇所に集約

・・ 閲覧の簡便化閲覧の簡便化

・・ アーカイブの役割アーカイブの役割
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3.3. 日本の新薬日本の新薬

冊子体冊子体 についてについて
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原典原典原典原典：：：：原典原典原典原典：：：： 独立行政法人独立行政法人独立行政法人独立行政法人独立行政法人独立行政法人独立行政法人独立行政法人 医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構

旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所旧国立医薬品食品衛生研究所 医薬品医療機器審査医薬品医療機器審査医薬品医療機器審査医薬品医療機器審査センターセンターセンターセンター医薬品医療機器審査医薬品医療機器審査医薬品医療機器審査医薬品医療機器審査センターセンターセンターセンター

財団法人財団法人財団法人財団法人財団法人財団法人財団法人財団法人 日本薬剤師研修日本薬剤師研修日本薬剤師研修日本薬剤師研修センターセンターセンターセンター日本薬剤師研修日本薬剤師研修日本薬剤師研修日本薬剤師研修センターセンターセンターセンター

収載範囲収載範囲収載範囲収載範囲：：：：収載範囲収載範囲収載範囲収載範囲：：：： 新有効成分含有医薬品新有効成分含有医薬品新有効成分含有医薬品新有効成分含有医薬品新有効成分含有医薬品新有効成分含有医薬品新有効成分含有医薬品新有効成分含有医薬品 新効能医薬品新効能医薬品新効能医薬品新効能医薬品新効能医薬品新効能医薬品新効能医薬品新効能医薬品 等等等等等等等等
すべてのすべてのすべてのすべての医療用医薬品医療用医薬品医療用医薬品医療用医薬品のののの審査報告書部分審査報告書部分審査報告書部分審査報告書部分すべてのすべてのすべてのすべての医療用医薬品医療用医薬品医療用医薬品医療用医薬品のののの審査報告書部分審査報告書部分審査報告書部分審査報告書部分 （（（（審査概要審査概要審査概要審査概要はははは除除除除くくくく））））（（（（審査概要審査概要審査概要審査概要はははは除除除除くくくく））））

収載期間収載期間収載期間収載期間：：：：収載期間収載期間収載期間収載期間：：：： 平成平成平成平成平成平成平成平成1010年年年年年年年年11月月月月～～～～平成平成平成平成月月月月～～～～平成平成平成平成1199年年年年年年年年1122月月月月月月月月 公開分公開分公開分公開分公開分公開分公開分公開分

体裁体裁体裁体裁：：：：体裁体裁体裁体裁：：：： B5B5版版版版版版版版 全全全全全全全全3300巻巻巻巻巻巻巻巻

内容内容内容内容：：：：内容内容内容内容：：：： 11～～～～～～～～2020巻巻巻巻：：：：巻巻巻巻：：：：薬効別薬効別薬効別薬効別にににに編集編集編集編集薬効別薬効別薬効別薬効別にににに編集編集編集編集 2121～～～～～～～～3030巻巻巻巻：：：：承認年月順承認年月順承認年月順承認年月順にににに編集編集編集編集巻巻巻巻：：：：承認年月順承認年月順承認年月順承認年月順にににに編集編集編集編集

表紙表紙表紙表紙，，，，箇条書箇条書箇条書箇条書きのきのきのきの書式等書式等書式等書式等はははは変更変更変更変更表紙表紙表紙表紙，，，，箇条書箇条書箇条書箇条書きのきのきのきの書式等書式等書式等書式等はははは変更変更変更変更

マスキングマスキングマスキングマスキングはははは四角四角四角四角マスキングマスキングマスキングマスキングはははは四角四角四角四角33つつつつ「「「「□□□□□□□□□□□□」」」」でででで表現表現表現表現つつつつ「「「「□□□□□□□□□□□□」」」」でででで表現表現表現表現

修正箇所修正箇所修正箇所修正箇所をををを本文中本文中本文中本文中にににに反映反映反映反映修正箇所修正箇所修正箇所修正箇所をををを本文中本文中本文中本文中にににに反映反映反映反映

価格価格価格価格：：：：価格価格価格価格：：：： 3300巻巻巻巻セットセットセットセット巻巻巻巻セットセットセットセット 346346,,550000円円円円（（（（税税税税，，，，送料送料送料送料円円円円（（（（税税税税，，，，送料送料送料送料込込込込込込込込））））））））

各巻各巻各巻各巻各巻各巻各巻各巻 2233,,110000円円円円（（（（税税税税，，，，送料送料送料送料円円円円（（（（税税税税，，，，送料送料送料送料込込込込込込込込））））））））

今後今後今後今後：：：：今後今後今後今後：：：： 更新分更新分更新分更新分をををを更新分更新分更新分更新分をををを11回回回回／／／／年年年年でででで発刊発刊発刊発刊回回回回／／／／年年年年でででで発刊発刊発刊発刊予定予定予定予定予定予定予定予定
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11巻：巻： 111111 全身麻酔剤全身麻酔剤

112112 催眠鎮静剤，抗不安剤催眠鎮静剤，抗不安剤

113113 抗てんかん剤抗てんかん剤

114114 解熱鎮痛消炎剤解熱鎮痛消炎剤

116116 抗パーキンソン剤抗パーキンソン剤

117117 精神神経用剤精神神経用剤

119119 その他の中枢神経系用薬その他の中枢神経系用薬
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訂正：訂正： 変更後変更後（変更前）（変更前）

削除：削除： 削除する内容（削除）削除する内容（削除）

追加：追加： 追加する内容追加する内容（追加）（追加）



JAPICJAPIC 1515



JAPICJAPIC 1616



JAPICJAPIC 1717

http://http://www.shinsahoukokusho.jpwww.shinsahoukokusho.jp//

日本の新薬日本の新薬 URLURL
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