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O 日 時     平成 1 7 年「 月 1 7 日 ( 月 ) 1 O : 0 0 ～ 1 2 : 0 O 

O 場 所     東海大学校友会館 

0 検討項目 : 

「．医薬品販売制度改正検討部会における 議論について 

2. 医薬品のリスクの 程度の評価と 情報提供の内容等に 関する作業に 
ついて 

3. リスクの評価について 
4. その他 



配 付 資 料 

] . 委員名簿 
2. 専門委員会における「作業の 状況」に関する 医薬品販売制度改正検討部会での 

議論の概要 
3, 一般用医薬品の 製品群 
4.  「リスクの程度の 評価」作業用ワークシート 

4- 1  かぜ薬 ( 内用 ) 
4-2  解熱鎮痛薬 
4-3  催眠鎮静 薬 
4-4  眠気防止 薬 
4-5  鎮う ん 薬 ( 乗物群防止 薬 ・ っ わり用薬を含む ) 
4-6  その他の精神神経用 薬 
4- 7  ヒスタミン H2 受容体拮抗 剤 含有 薬 
4 一 8  制酸薬 

4-  9  便胃薬 
4- 1 0 整腸 薬 
4 一 1 1 消化 薬 
4 一 1 2 制酸・ 健胃 ・消化・整腸を 2 以上棟 膀 するもの 
4- 1 3  胃腸鎮痛 鎮 けい 薬 
4 一 1 4  上演 薬 
4 一 1 5 潟 下薬 ( 下剤 ) 
4- 1 6 洗 陽菜 
4- 1 7 駆虫薬 
4 一 1 8 動脈硬化用 薬 ( リノール酸， レシチン主薬製剤等 ) 

4- 1 9  貧血用 薬 
4 一 2 0 鎮咳 去疲薬 
4-2 1 含漱 薬 
4 一 2 2 内用痔疾用 薬 
4-2 3 外用痔疾用 薬 
4 一 24  ビタミン主薬製剤 
4 一 2 5  ビタミン含有保健薬 ( ビタミン剤等 ) 
4 一 2 6 カルシウム主薬製剤 
4 一 2 7 タンパク・アミノ 酸主薬製剤 
4 一 2 8 婦人 薬 
4 一 2 9 避妊薬 

4-3 0 その他の女性用 薬 
4 一 3 1 抗ヒスタミン 薬主薬製剤 
4 一 3 2 その他のアレルギー 用 薬 
4-3 3 殺菌消毒薬 ( 特殊絆創膏を 含む ) 
4 一 3 4  しもやけ・あ かぎれ 用薬 
4-3 5 化膿性疾患用 薬 
4-36 鎮痛・ 鎮痒 ・ 収 れん・消失 薬 ( パップ剤を含む ) 
4-3 7 みず な し・ た むし 用薬 
4 一 3 8 皮膚軟化 薬 ( 吸出しを含む ) 

4 一 39 毛髪用 薬 ( 発毛 ・ 養毛 ，ふけ，かゆみ 止め用 薬等 ) 
4 一 40 点目良薬 
4-4 1 鼻炎用内服薬 
4-4 2 鼻炎用点鼻薬 
4 一 43 点耳薬 
4-44  口腔咽喉 薬 ( せき，たんを 棲棲しないトローチ 剤を含む ) 、 口内炎用 薬 
4-4 5 歯痛・歯槽膿漏 薬 
4-4 6 禁煙補助 剤 

5. リスクの評価方法を 議論するための 論点 ( 案 ) 



資料Ⅰ 

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 

委 員 名 簿 

安部 好弘 ( ケイロン薬局 ) 

井村 神工 ( 北里大学名誉教授 ) 

荻原 幸夫 ( 名城大学薬学部教授 ) 

高橋 孝雄 ( 慶応義塾大学医学部小児科学教授 ) 

⑥ 華甲 征哉 ( 国立精神・神経センター 武蔵 病院名誉院長 ) 

O  林 正弘 ( 東京薬科大学薬学部長 ) 

細谷 龍男 ( 東京慈恵会医科大学教授 ) 

松木 恒雄 ( 一橋大学大学院法学研究科教授 ) 

溝口 昌子 ( 聖マリアンナ 医科大学代表教授 ) 

望月 夏目 ( 北里大学薬学部教授 ) 

( ⑥ : 委員長、 0 : 委員長代理 ) 

( 敬称略、 五十音順 ) 



資料 2   

第 8 回医薬品販売制度改正検討部会で 出された意見 

（ 今 : 専門委員の発言   
● 長期使用を双提とした 薬 と対症療法的な 使用をする薬とは、 明確に分ける 

れるのか。 長期使用による 特別なリスクが 考えられるのかどうか。 

今 一般用医薬品 は 、 基本的に急性の 症状を軽減するために 用いるものであ っ 

て 、 長期服用しないものが 多いが、 中にはみずむし 薬や栄養補給を 目的とし 
た ビタミン剤の 使用のように、 あ る程度の期間使用しないと 効果が出てこな 
いものもあ る。 そのようなものには、 長期使用に関する 注意が必要なものが 
あ る。 

また、 通常、 急性症状を軽減するために 使用するものであ っても、 患者が 
常備することで、 繰り返し連用されるケースもあ る。 したがって 、 ヮ一ウシ 

一トの 「 G  使用方法」として 抽出した情報についても 重要。 

● リスクを考えるときに「頻度」がついてまわるので、 「頻度」の扱いに っ 

いて、 再度委員会で 検討してほしい。 

頻度が高くなくても 重くみるものもあ り、 「頻度」なしにはリスク 評価は 
できないのではないか。 

金 部会での意見を 踏まえ、 添付文書で確認できるものについてワークシート 
に 入れることとし、 評価に反映できるよ う にした。 ● リスク評価に 関する作業は、 薬理作用に着目した 評価を行 う ととも ｜ 定 

量 化できないリスクを 加味していくと 理解している。 

● リスクの問題は 重要な問題であ るので、 作業は慎重に 十分な議論をしなが 
ら 進めてもらいたい。 
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: 部会委員 

  討 部会で 

の発言、 今 

の 議論の概要 

: 専門委員の発言 、 ム     事務局 ) 

部会に報告した「 作業の状況」 郁容 。 耳 における 質問 等
 

リスクの相対的評価を 行 う ための基礎情報 

捷め 方について ( 案 ) 

農は、 製品群ごとに 行 う ことを原則とし、 

七群に属する 製品に配合される 主たる成分 

ョ して、 順次、 基礎情報を整理する。   
妻 構造や薬理作用からみて、 薬学的に同種 
ヒ 考えられる成分については、 各成分ごと 

楚ャ 吉報を抽出した 後にグルーピンバする。 
肢の抽出が困難な 成分については、 グルー 

グされた成分の 基礎情報を当該成分の 基礎 

ヒ して取扱 う 。 )   
哲 情報の整理は、 幅広く情報を 集めるとい 
辻方 にたって、 相対的に情報量が 多い医療 

柊 品の添付文書の 記載内容を 、 「リスクの 

り評価」に係る 項目ごとに抽出し、 ワーク 

ト として整理する。 また、 必要に応じて 立 

破等を用いることとする。 

      
  
● 添付文書情報 
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● マニュアル通りにいかない 部分を 

人と人との会話から 正しい情報をつ 

かむ努力をしている。 
● 消費者が選ぶものと 疾病とのミス 

マッチに注意しなくてはいけない。 

今 一般用医薬品のアセトアミノフェ 
ンの場合は医療従事者が 当然やらな 



  
0  一般用医薬品の 添付文書については、 基礎情 

報を抽出する 作業の次の段階として、 「提供す 

る情報」の検討を 行 う 際に、 その記載内容を 踏 

まえた作業を 行 う 。   
0  抽出された情報に 基づく作業にあ たり、 医療 
用医薬品及び 一般用医薬品それぞれの 効能効 

果、 用法用量等の 違いを把握できるよ う 、 医療 

用医薬品及び 一般用医薬品の 効能効果や用法用 

量 (1 日あ たりの上限是等 ) に関する情報をワ 
ークシートに 付記する。 

なお、 効能効果に関する 作業にあ たっては、 

一般用医薬品のほとんどが 配合剤であ ることを 

考慮し、 一般用医薬品としての 効能効果と、 そ 

の 根拠となる主たる 成分 ( 主成分 ) の医療用医 

薬品としての 効能効果を対比させることとす 

る。 

従事者向けのものなので、 医師なら当 

然知っている 情報は書いていないこと 

に注意を要する。 
● 添付文書が必ずしもブロック 化され 

ておらず、 いろいろなところに 記載さ 

れていることも 頭の隅に入れておいて 
ほしい。   

● 「 5 ～ 6 回服用しても 症状がよくな 

らない場合」はどの 薬剤にも入ってい 

るのか。 情報提供の必要性を 占める 尺 

度か 。   
● 医療用と一般用とでドーズが 違 う 場 

合、 副作用のリスク 評価が難しい。 

● 可能であ れば、 副作用報告も 別の資 
料として使えればいい。 自発報告なの 
で、 報告 数 が多 い からリスクが 高いと 

いうことにはならない。 件数が必ずし 

も頻度とつながらないが、 参考資料的 

に使ってもいい。 

● 昨年、 一般用医薬品から 医薬部外品 

に移行する際、 安全性の問題を 検討さ 
れたと聞いているが、 それは参考にな 

らないのか。 

いことも記載してあ る。 一般用の添 

付文書から何らかの 形で提供する 情 

報内容として 抽出しなければいけな 
いところ。 

今 他の項目からも 抽出している。   
今 ものによって 異なる。 「 3 日使っ 

て症状に変化がなかったら」 という 

ものや「症状がよくねった 場合であ 

っても 2 週間以内」 とかがあ る。 

今 一般用の添付文書は、 情報提供を 

考える時に参考として 取り入れて い 

かなければいけない。   
今 今は用法用量を 並べた形で抽出し 

ていないが、 抽出して整理した 中で、 

もう一度専門委員会で 議論する内容 

になる。 
ム 薬食客に報告した 資料 1 年分を示 

すことは可能。 

ム 検討会の報告書を 専門委員会に 提 

出することは 可能。 
今 必要であ ると専門委員会で 判断さ 

れ、 事務局に申し 出れば、 手に入る 
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ということ。     

(2) 相対的リスクの 評価方法について ( 案 ) 

0  相対的リスクの 評価に関する 作業は 、 「リス 

クの 程度の評価」に 係る 8 項目 (A ～ H) とし て 抽出された基礎情報に 基づいて 行 ，フ   
0  「リスクの程度の 評価」に係る 8 項目のうち， ● 使用方法に上限のあ るものや過量使 令 G を無視するわけではなく、 まず 

  「 B  相互作用」の「併用禁忌」 用や誤使用のおそれを 最初から重要 フ BCE でやるというこ と 

  「 C  重篤な副作用のおそれ」 ァ クタ一に入れるべきではないか。 金 G は大量に使用した 場合に重篤な 

  「 E  患者背景」の「適応禁忌」 副作用があ るということであ って 、 

ほ ついては、 他の項目に比べて 重要なファクタ 長期・大量服用とは 別問題。 往々に 

一 として捉える。 して大量に長期投与されがちな 場合 
の 情報は別のアプローチでやる 必要 

があ る。 金 BCE は頻度にかかわらず り ス ク を 

重要視しているという 意味で反映され 
ている。 次のステップとして、 中等度 
以下でも頻度が 高い場合をどのように 

抽出していくか。   
0  成分間のリスクを 相対的に評価する 場合、 8  ● 頻度や重症度という 定量的なものを 今 頻度等は添付文書から 判断できな 

項目における 基礎情報の内容を 比較の うえ、 違 ど う 考えるのか。 いので、 「かなり多い」 とか「少な 

いとして捉えるか 否かを判断する と ｜ よ り、 い 」 とかで判断してい く 

成分におけるリスクの 相違とする。 金 重篤な副作用があ れば頻度が低くて 

も リスクで取り 上げるべき。 中等度 か 
ら 軽い副作用でも 非常によく起こり 得 

る 場合をよくよく 考えなければいけ む 

  コ - 



  

  
0  8 項目において、 各成分ごとに 抽出された基 

礎情報に違いがあ る場合であ っても、 情報の内 
容の一つ一つを 医学・薬学的にみたうえで、 結 

果として、 成分間の違いはないものとして 取り 

扱 う 場合があ る。   
0  ワークシートとして 抽出された基礎情報の 多 

少は 、 必ずしもリスクの 高低にはつながらない 

ことに留意する。   
0  相対的リスクの 評価は、 まずは抽出した 基礎 

情報をもとに 各成分の特性 ( 物性 ) に基づくも 
のとして行 う 。 

誤使用や過量使用等のおそれを 前提としたリ 

スクについては、 「リスクの程度の 評価」に係 

る項目であ る 「 G  使用方法」に 関する作業と 

して検討に加える。 

い O 

● 数値化しないと、 薬と 薬 との距離を 
表して い くことができないのではない 

か。 複数の専門家が 点数付けをして、 

ばらつきはあ るが、 いろいろな人が 3 

点をつけたデータがあ れば、 数値的に 

処理して、 有益な結果を 導くような 手 

、 法はあ る。   
      
● 必ずしも適正に 使われない場合のよ 

うに、 頻度が予測できない 場合のリス 

クをどのように 取り込むのか。 

● 頻度や重症度という 定量的なものを 

ど う 考えるのか。 

● 過量には、 飲む側のミスだけでなく 

依存が絡む場合があ る。 何かの薬に集 
中している可能性がないかを 調べるこ 

とが必要。 

- 4   
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今 成分に着目した 評価が終わってか 

ら、 誤使用等も考慮する。 

今 頻度等は添付文書から 判断できな 
いので、 「かなり多い」 とか「少な 

い 」 とかで判断していく。 

今 何らかの形で 資料が入手できれば 

考慮していきたい。 



  
(3) 今後の作業の 進め方について ( 案 ) 

0  具体何として 検討された基礎情報の 抽出方法 
に基づき、 全ての製品群に 属する主な成分の 基 

礎 情報を抽出し、 検討に用いた 具体例 ( 別紙 1   
2) と同様に、 ワークシードとして 整理する。 

0  基礎情報を抽出した 後、 それらをもとにリス 

クの程度の相対的評価に 関する作業を 開始す 

る 。 

  

    

● ここにあ がっている数だけでも 1 国 

やってみると、 最終的に出てくるもの 

が 見えてくるので、 とりあ えずテンタ 

ティブに見てから、 作業を広げた 方が 
効率的ではないか。 

頻度は項目として 別に設ける等、 項 

目の確定作業も 含めて、 今ぐらいの時 
点で点数付けができるものかどうか、 
やってみた方がいいのではないか。 

● 成分だけでリスクが 少ないと評価さ 

れると ( 評価結果が ) 一人歩きする 
という心配があ る。 

金 点数をつけるとしても、 稀でも非 
常に重篤なものがあ れば点数は高く 

なるし、 コ モ ノ にあ るものでも大し 

た症状でなければ 点数は低くなる。 
点数付けはすごく 難しい。 1 国全部 

やってみて、 そこで検討せざるを 得 
ないのではないか。 作業を進めてい 

く中で考えていく。 
● まだ 2 グループしか 見ていないの 

で、 ここで点数付けとか 重み付けと 

かは難しい。 も う 少し情報を集めて 

から全体を見渡したほうがいいとい 

ぅ 考えもあ る。 

念 いまのワークシートの 考え方で整 

理して、 一人歩きさせないで、 他に 

も重要なファクターがあ り得るとい 
  ぅ ことに留意しながら 進めていき、 

l 専門委員会で 検討してはどうか。 

，ト 
呂 l] 紙工、 2  ( 田番Ⅰ 

- 5   
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2. 検討の状況 

( 1 ) 医薬品販売制度改正検討部会における 議論について 

0  事務局より、 部会に報告した「作業の 状況」に関し、 ①部会における 
質問 等 、 及び②質問等に 対する意見等について・ 別添 資料に基づき 紹介 
した。 

0  それに対して 専門委員会では、 今後、 基礎情報の抽出作業及びリスク 
の相対的評価に 関する作業を 行っていく中で、 部会における 質 間や意見 
等を踏まえた 検討を引き続き 行 う こととした。 

(2) 医薬品のリスクの 程度の評価と 情報提供の内容に 関する作業について 

0  既に作成された 2 つの製品群 ( 解熱鎮痛薬、 胃腸鎮痛 鎮 けい 薬 ) に 加 

えて、 新たに 1 1 製品群のワークシートが 作成された。 

0  作業に関して、 次のような意見があ った。 

・ 「 C  重篤な副作用のおそれ」について、 防止することが 難しい「 特 

異体質，アレルギ 一等によるもの」と、 注意の仕方によっては 防ぎ 
得る「薬理・ 毒性に基づくもの」との 区分けが難しい。 



  ワークシートの 欄に情報が記入されているものとそうでないものを 
と ヒ較 する場合に、 市場規模をみることはできないか。 

  外用薬については、 B 、 C 、 巨に該当する 情報が少ないので ，比較 

的リスクが低い 方にランクされる 可能性があ るが、 配合されている 成 

分の中には誤用に 注意を要するものも 入っている。 

  長期使用に対して、 専門家の関与で 適正な期間の 使用ができるので 
はないか。 

O  「 C, 重篤ではないが、 注意すべき副作用のおそれ」については、 添 

行文書の一部の 情報のみを抽出することの 判断が難しいので、 とりあ え 

ず 全ての情報を 抽出し、 ワークシートを 使った評価作業の 中で精査する 

こととした。 

0  議論の方向として、 委員長より、 
・ 部会での意見について、 今後も留意していくこと   

今後もワークシートの 作成を続けるこ と リスク評価にあ たり、 細かいランク 付けは難しいかもしれないこ と 

  評価にあ たっては，医学の 専門家の意見を 聞く必要があ る 

との発言があ った。 

0  その他、 販売の方法などに 関して、 以下のような 意見があ った。 

一般用医薬品であ る以上、 薬のことを知っている 人の説明が必要。 

  リスクの大小は、 販売の仕方によって 変動する。 

  情報の提供だけではなく、 買った本人の 行動につもがるかが 大事な 
ので、 買った後のフォローアップができるよう 相談窓口のようなもの 
が必要。 

  販売 時 だけでなく、 買った後に家に 置いて使うものであ ることを 念 

頭に、 情報提供の時期と 方法を考える 必要があ る。 

  長く使用する 薬についてはきちんと 説明を聞いてくれるのに、 対症 
療法的に短期に 使うものに関する 説明は聞いてくれないこともあ る。 

  7%' ソ ケージをみて、 リスクの程度がわかると 買うときの目安になる 
ので、 リスク評価の 結果を表示してもいいのではないか。 
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資料 3 

一般用医薬品の 製品群 

大分類 No 小分類 

精神神経用 薬   かぜ薬 ( 内用 ) 

2  かぜ薬 ( 外用 ) 

3  解熱鎮痛薬 

4  催眠鎮静 薬 

@5@ 眠気防止 薬   

l 6l 鎮う ん 薬 ( 乗物 酔 防止 薬 ， つ わり用薬を含む )   

「 7l 小児鎮静 薬 ( 小児五府 薬等 ) 
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循環器・血液用 薬 

19  駆虫薬 

20  その他の消化器官用 薬 

21 強心薬 ( センソ含有製剤等 ) 

22  血管補強 薬 

l23l 動脈硬化用 薬 ( リノール酸，レシチン 主薬製剤等 ) 

  

呼吸器官用 薬 

24 貧血用 薬 

25  その他の循環器・ 血液用 薬 

26  鎮咳 去痂薬 

27 含漱 薬 

泌尿 生殖器官及び 肛門用 薬 

28  その他の呼吸器官用柴 

29  内用痔疾用 薬 

30  外用痔疾用 薬 

l31l その他の泌展生殖器官及び 肛門用 薬 
  

「
 滋 養強壮保健薬 32  ビタミン A 主薬製剤 

33  ビタミン D 主薬製剤 

34  ビタミン E 主薬製剤 

35  ビタミン B ¥ 主薬製剤 

l36l ビタミン B2 主薬製剤         Ⅰ 

l37l ビタミン B6 主薬製剤   

38  ビタミン C 主薬製剤 

39  ビタミン AD 主薬製剤 

40  ビタミン B 2B 6 主薬製剤 

41  ビタミン EC 主薬製剤 

42  ビタミン B l B 6B12 主薬製剤 

@43@ ビタミン含有保健薬 ( ビタミン剤等 ) 

 
 



  
大分類 

女性用 薬 

アレルギー用 薬 

外皮用 薬 

眼科用 薬 

l 耳鼻科用 薬 

歯科口腔用 薬 
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・生薬製剤 ( 他の薬効 群 に属さない製剤 ) 

公衆衛生用 薬 

一般用検査薬 

その他 ( いずれの薬効 群 にも属さない 製剤 ) 

  小分類   

44l か し シウム主薬製剤   

45  タンハク・ 三葵製剤。 アえ 、 / 酸 "  @ 

46  生薬主薬製剤 

47  薬用酒 

48 その他の滋 養強壮保健薬 

49  婦人 薬 

50 「避妊薬   

51l その他の女性用 薬   

52l 抗ヒスタミン 薬主薬製剤   

53  その他のアレルギー 用薬 

54 殺菌消毒薬 ( 特殊絆創膏を 含む ) 

55  しもや け ，あ かぎれ片葉 

56  化膿性疾患用 薬 

57  鎮痛・ 鎮痒 ・ 収 れん，消失 薬 ( パップ剤を含む ) 

58  みず むし ・ た むし円葉 

あ 「皮膚軟化 薬 ( 坂出しを含む ) 
60l 毛髪用 薬 ( 発毛 ，養老，ふけ ，かゆみ止め 用 薬等 ) 
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その他の外皮用 薬 

一般点眼薬 

抗菌性点眼薬 

64l アレルギー用点眼薬   

65  人工涙液 

66@" コンタクトレンズ 装着 液 

67l 洗眼薬   

68  その他の眼科用 薬 

69  鼻炎用内服薬 

70  鼻炎用点鼻薬 

71l 点耳薬     
72  その他の耳鼻科用 薬 

73  口腔咽喉 薬 ( せき，たんを 標傍 しないトローチ 剤を含む ) 
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  ロレ村 2% Ⅰ 再薬   

歯痛・歯槽膿漏 薬 

その他の歯科口腔用 薬 

禁煙補助 剤 

漢方製剤 (210 処方 )   

その他の漢方製剤 

生薬製剤 ( 他の薬効 群 に属さない製剤 ) 

浩生薬 

殺虫薬 

一般用検査薬 ( 尿糖 ・ 尿 タンパク )   

一般用検査薬 ( 妊娠検査 ) 

その他 ( いずれの薬効能にも 属さない製剤 ) 

住
ノ
臼
 




