
リスクの評価方法に 関する論点の 整理について 

( 第 6 回専門委員会まで ) 

( 論点 1 ) 
評価にあ たり重要なファクターとした、 
  「 B  相互作用」の「併用禁忌」 
  「 C  重篤な副作用のおそれ」 

  「 三 患者背景」の「適応禁忌」 

として抽出された 情報について、 一般 m 医薬品の販売に 置き換えた場合に 、 
その全てを重要なものとして 評価に用いるか。 それとも、 その中の特に 販 
売持又は使用時に 留意すべきものを 厳選して、 評価に用いるか。 

O  「 C 」に関する情報は 重要だが、 ほとんどの薬剤におこる 副作用ではな 
く 特異な副作用を 検討すれば いい のではないか。 

0  「もの」としてのリスクは、 ワークシート 上 「 C 」のうち「薬理・ 毒性 
に基づくもの」に 反映されている。 「 C 」については、 書いてあ るか否か 
ではなく、 薬理作用が同じような 薬剤群を類型化してもいいのではないか。 

O  「 B 」、 「 C 」、 「 三 」について販売時の 対応を考えた 場合、 「 B 」及び「 三 」 

の 併用禁忌や適応禁忌は、 事前に予測できて 予防できる。 「 C 」について 
は、 副作用はやむを 得ずおこるときがあ るので、 重要なのはおこったとき 
に 早く気づくような 情報提供をすること。 
それぞれが重要であ るが、 ほとんどの薬でおきる 副作用を考慮すると、 
全てが同程度のものになる。 厳選するための 評価が必要。 

( 論点、 2  ) 
各成分の特性 ( 物性 ) に着目した評価を、 「 B 」、 「 C 」及び「 三 」をも 
とに行ったうえで、 誤使用や過量使用等のおそれを 前提とした評価として 
「 G  使用方法」に 関する情報をどのように 加味するか。 ( 同列で取り扱 
ぅか 、 2 次元的な評価とするか 等 ) 

O  「 G 」については、 「 B 」、 「 C 」及び「 E 」とは同列には 扱わず、 2 段 
階に分けて作業する。 
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0  使用時に独特に 生じるリスクを 評価するため、 「 B 」、 「 C 」及び「 三 」 

だけでなく、 「 F 」及び「 G 」を 2 段階で扱 う ことでい い のではないか。 

( 論点 3) 
数値化による 評価を行うことは 可能か。 
( 例 l ) A から H までの項目を 単純に数値により 差別化し、 それらの数 

値 の 和 又は積で比較する。 
( 例 2) M から H までの項目のうち、 特に重要視すべき 項目を選定し 、 
各項目の情報に 基づき、 2 段階、 3 段階又は 5 段階などに スコ 
ア 化し、 その 和 又は積で比較する。 

( 例 3) A から H までの項目のうち 特に重要視すべき 項目を選定し 、 情 
報の有無をスコア 化し、 その組み合わせで 比較する。 

0  リスク評価の 作業にどのくらいの 時間をかけるかにもよるが、 「 B 」、 
「 C 」、 「 E 」などに情報があ るかないか、 という作業を 基本としてはど 

ぅか 。 

O  「 B 」、 「 C 」、 「 E 」などの項目を 何段階かに分けることはできても、 
和や積として 扱 う ことは難しい。 

0  リスク評価のためには、 あ る程度、 A グループ、 B グループなどのよ う 
に 、 何らか区分けする 必要があ る。 

0  リスク分類の 結果は、 情報の提供方法に 役立てることになるので、 ど う 
気をつけなければいけないかがわからなければ、 点数が高くても 意味がな 
ぃ 。 

O  服 m する側が、 どこに気をつけなければならないかどうかが 判断できる 
分類にしてほしい。 

0  「もの」としてのリスクと 情報提供時の 対応を考慮したリスクの 両者を 
考えた場合、 リスク分類はあ まり細かくなくてもいいのではないか。 3 段 
階か 4 段階程度で いい のではないか。 

0  パッケージサイズを 小さくすることでリスクが 軽減されるものもあ る。 

0  記載があ ってリスクがあ るものを 3 つに分けた場合、 記載なしを入れる 
と 4 区分になる。 
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0  ワークシートの 記載内容について、 「リスクが高い」、 「リスクがあ る」 、 
「記載がない」の 3 区分くらいにわけてはどうか。 

0  誤使用については、 おそれがあ るか否かの 2 区分で いい のではないか。 
結局は長期使用と 過量使用に集約されるのではないか。 

( 論点 4) 
頻度に関する 情報をどのように 考慮するか。 
添付文書における「重大な 副作用」欄が 頻度を加味した 取扱いとなって 
いるという考え 方を活用できるか。 

0  重大な別件 m というものを 重くみた場合、 その中に頻度といラファクタ 
一も 含めた評価が 行われているという 説明ができるのではないか。 

0  「重大な別件 m 」は「重篤性」と「頻度」のかけ 算のものばかりではな 
い 。 

( 論点 5  ) 
頻度が低い等の 理由により、 添付文書上「重大な 副作用」とされて い な 
い 「 C,  重篤ではないが、 注意すべき副作用のおそれ」に 関する情報の 

うち、 どのような情報を 特に考慮する 必要があ るか。 

0  個別に作業する 中で、 「 C, 」で評価しなければならないものが 出てく 
るのではないか。 

( 論点 6) 
使用量の違 い 等に起因する 情報量の格差を 是正するため、 一般 m 医薬品 
として販売されるものであ ることを念頭に、 同等なものとして 取扱 う こと 
ができる成分をグルーピンバする 必要があ るのではないか。 
グルーピンバは、 薬理作用及び 化学構造式等に 基づくほか、 どのような 
点を考慮する 必要があ るか。 
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O
 
あ る程度、 薬理作用や化学構造に 基づきダルーピンバ 化して検討する。 

( 論点 7) 
リスク評価にあ たっては、 あ らかじめ一般用医薬品を 販売する際に 提供 
する必要があ る情報 か 否かという視点で 行 う 必要があ るか。 

0  リスク評価は、 一般用医薬品として 販売されることを 念頭に行う。 

( 論点 8) 
一般用医薬品の 添付文書には、 消費者自らが 使 m することを想定して、 
医療用医薬品の 添付文書には 記載されていない 情報が記載されている 場合 
があ る。 リスク評価を 行うにあ たり、 そのような情報をどのように 取り扱 
ぅか 。 

0  医療 m 医薬品は、 医師が診断して 使 う ので適応を間違ラリスクはほとん 
どないが、 一般用医薬品の 場合、 適応を間違えると 副作用等が問題になる 
ケースについて 記載しているものがあ る。 

0  一般用医薬品の 添付文書に記載され、 医療 m では反映しきれていない 情 
報の評価は必要であ る。 

0  医療 m 医薬品の添付文書には、 「子供の手のとどかないところにおく」 
や 「類似の薬と 併用しないこと」などの 記載がなれ。 

0  副作用について、 連用によるものか 服用後すぐに 起こるものかも 考慮し 
て 検討してほしい。 
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( 論点 9) 
ワークシート 上 、 情報が得られなかった 成分については、 同一製品群に 
おいて、 薬理作用、 効能効果及び 用法用量等からみて、 同等のリスクが め 
ると判断されたものと 同じ扱いでよいか。 

0  情報が得られなかった 成分について、 同等として扱えるものは、 同じ 扱 
いとして い いのではないか。 

( 論 ， 点 10) 
リスク評価の 作業において、 ワークシートに 掲げた有効成分のうち、 他 
の 配合成分のリスク 評価が行われることで、 製品としてのリスク 評価が可 
能 なため、 リスク評価に 影響を及ぼさないと 考えられる成分はあ るか。 
あ る場合、 当該成分としてリスク 評価を行わないことでよいか。 

0  製品のリスク 評価に影響を 及ぼさないと 考えられる成分か 否かは個別に 
判断し、 そのようなものがあ れば、 当該成分のリスク 評価は不要でいいの 
ではないか。 

( 論 ， 点 11) 
ワークシートに 基礎情報を抽出した 際、 医療用医薬品には 同一の 剤 型の 
ものがな い ため、 他の剤型の情報が 抽出されている 場合、 当該情報にっ ぃ 
て剤 型を考慮した 補正が必要ではないか。 
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( 論点、 12) 
消費者自らが 使用することを 想定して、 一般用医薬品の 添付文書に記載 
されている情報 ( 医療用医薬 R 。 の添付文書には 記載されていないもの ) に 
ついては、 情報提供に関する 検討において 取扱 う ことでよいか。 

0  一般用医薬品の 添付文書に記載され、 医療用では反映しきれていない 情 
報の評価は必要であ るので、 情報提供に関する 検討の際に考慮する。 

0  眠気による事故の 可能性のリスクについては、 「 C, 」にでてくるので、 
今後の作業において 考慮する必要があ る。 

( 言倫 ， 点 13) 
使用実態の違い 等により抽出した 基礎情報の量に 差があ るために評価が 
異なる場合について、 薬学的にみて 明らかに同程度とみなすことができる 
場合は、 同等の評価に 補正してよ いか 。 

0  同等に評価することが 可能な場合は、 同程度とみなすこともあ る。 

( 論点 14) 
リスクファクタ 一の評価上の 取扱いに関する 論点、 
ア 「 A  薬理作用」欄については、 「 C 」、 「 E 」又は「 F 」として評価 
する際に考慮されていると 考えてよ いか 。 

イ 「 D  濫 m のおそれ」は、 「 G 」として評価する 際に考慮されている 
と 考えてよ いか 。 

  

0  薬理作用は「 C 」、 「 E 」又は「 F 」につながるので、 「 A 」はそれらの 評 
価 として考慮されているという 考え方でいいのではないか。 

O  「 G 」が濫用を考慮した 内容になっているので、 「 GJ の評価として 考慮 
されていると 考えて いい のではないか。 

ただし、 濫用については、 添付文書以覚の 情報についても 別途確認が必 
要かもしれない。 

一 26 一 



  

( 論点 15) 
複数の成分を 含有する製品にあ って、 成分ごとのリスク 評価の結果が 異 
なっている場合、 含有成分ごとのリスク 評価の結果のうち 最もリスクが 大 
きいとされた 成分の評価結果に 基づくことでよいか。 

( 次回専門委員会で 検討。 ) 
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