
第12回 厚生科学審議会 医薬品販売制度改正検討部会  

医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する専門委員会  
議 事 次 第  

○日 時   平成17年10月25日（火）15：00～17：00  

○場 所   弘済会館「蘭の間」  

○検討項目：   

1．一般用医薬品成分のリスク分類の検討について  

2．その他  

○資 料  

1 委員名簿   

2 一般用医薬品成分の相対的リスク分類の手順   

3 一般用医薬品成分の相対的リスク分類（たたき台）   

4 ワークシートを作成しなかった製品群のリスク分類について  

（参考資料）  

1 相対的リスクの評価方法について  

2 相対的リスクの暫定評価（案）  

3 相対的リスク評価用ワークシート   





一般用医薬品成分の相対的リスク分類の手順  

○ 一般用医薬品の主な成分について、当該成分を含有する医療用医薬品の添付文書情報によ   

り作成したワークシートに基づき、「相互作用」、「副作用」、「患者背景」、「効能・効果」及   

び「使用方法」の観点について、AA～C／PP～Qとして暫定評価作業  

○ 部会での議論をふまえ、一般用医薬品の成分のリスクを以下の観点から3つに分類   

・一般用医薬品としての市販経験が少なく、一般用医薬品としての安全性評価が確立して  

いない成分又は一般用医薬品としてリスクが特に高いと考えられる成分は、安全性上特  

に注意を要する成分として独立した分類とすることが適当であり、これを纂ユ類とす  

る。   

・残った成分を2つに分類する場合、その分類の基準となるリスク（健康被害の程度）と  

しては、日常生活に支障を来すおそれの有無が分類の根拠として適当であると考え、「ま  

れに日常生活に支障を来す健康被害が生じるおそれ（入院相当以上の健康被害が生じる  

可能性）がある成分」を蓋旦選、それ以外の成分を箋旦塵とする。  

（なお、医薬品のうち安全上特に問題がないものについては、平成11年及び16年に医  

薬部外品に移行されている。）  

0 上記の考え方に沿って分類するための前作業として、第1段階の作業をもとに、次の考え   

方により個々の成分を第1類～第3類の3つの分類に機械的に振り分け（参考として医薬   

部外品を第4類とする）  

第1類：「X」に相当する成分※  

第2類：いずれかの項目で「A」以上のある成分  

第3類：いずれの項目でも「A」がない成分  

（第4類：医薬部外品）  

○ 機械的な振り分けの結果の妥当性について、専門的な知識・経験をもとに個々の成分毎に   

さらに検討を加え評価し、専門委員会としての分類案を作成  

※ X：PMS期間中又はPMS終了後引き続き副作用等の発現に注意を要するもの  

○ 第2段階との整合性を考慮しつつ、漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫薬、一般用検査薬につ   

いて、リスク分類を検討   

















ワークシートを作成しなかった製品群のリスク分類について（案）  

● 漢方処方製剤  

・漢方処方製剤は、服用時点での症状・体質などに応じて処方を選択することが必要である。  

また、漢方処方製剤には複数種類の生薬が用いられ、その有効成分は天然由来成分の混合物  

であることから、他の薬剤との併用による相互作用への注意喚起が必要である。  

・症状・体質に合っていない処方を選択した場合や、不適切な薬剤との併用により、日常生活  

に支障を来す健康被害が生じるおそれがあることから、第2類に相当すると考えてはどうか。  

● 生薬製剤  

・配合に用いられる生薬の有効成分は天然由来成分の混合物であり、不適切な薬剤との併用に  

より、日常生活に支障を来すおそれがあることから、第2類に相当すると考えてはどうか。  

・なお、末やエキスとして配合に用いられる生薬のうち、これまでの使用経験等から月常生活  

に支障を来すおそれがないと考えられる成分については第3類に相当とすると考えてはど  

うか。【別紙】  

● 消毒薬（人体に直接使用するものを除く）  

・誤って人体に直接使用した場合の作用は強く、誤った使用方法等により日常生活に支障を来  

すおそれがあることから、第2類に相当すると考えてはどうか。  

● 殺虫薬  

・誤って人体に直接使用した場合の作用は強く、誤った使用方法等により日常生活に支障を来  

すおそれがあることから、第2類に相当すると考えてはどうか。  

・また、劇薬に該当するものは、第1類に相当すると考えてはどうか。  

・なお、作用が緩和である製剤については、医薬部外品とされている。  

● 一般用検査薬（尿糖・尿たん白検査薬）  

・身体の状態や検査時の条件等によって正しし′、結果が得られない場合があり、それによって誤  

った判断による治療薬の服用等により日常生活に支障を来すおそれがあることから、星旦尭   

Jこ相当すると考えてはどうか。   

● 一般用検査薬（妊娠検査薬）  

・検査の時期やそのときの状態等によって正しい結果が得られない場合があること、また、妊  

娠検査の補助として用いられるものであり陰性であっても再度確認のための検査が必要で  

あることから、誤った使用方法等により日常生活に支障を来すおそれに相当する健康被害の  

可能性があることから、第2類に相当すると考えてはどうか。   






