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( 第 5 回専門委員会まで ) 

( 論点、 「 ) 

評価にあ たり重要なファクターとした ， 

， 「 日 相互作用」の「併用禁忌Ⅰ 

・ 「 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、 一般用医薬品の 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 
売時 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、 「 日 」、 「 C 」及び「 E 」をも 

とに行った ぅ 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「 三 」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 「 E 」 
だけでなく、 「 戸 」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) 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、 
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、 中立 
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 
うか。 

0  「 日 Ⅰ、 「 e 」， r 三 Ⅰ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 
気をつけなけれぱいけないかがわからなければ、 点数が高くても 意味がな 
い 。 

0  服用する側が、 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Ⅰ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ほないか。 3 段 
階か 4 段階程度でいいのではないか。 
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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  重大な副作用というものを 重くみた場合、 その中に頻度というファクタ 
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  「重大な副作用」は「重篤性」と「頻度」のかけ 算のものばかりでほ な 
し Ⅰ。 

( 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、 一般用医薬品 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 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。 
グルーピンクは、 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 化学構造に基づきバルーピンバ 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 使用することを 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  医療用医薬品は、 医師が診断して 使 う ので適応を間違うリスクはほとん 
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、 医療用では反映しきれていない 情 
報の評価は必要であ る。 

0  医療用医薬品の 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 記載がなり。 

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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資料 4 

一般用医薬品の 相対的リスクの 評価方法 ( 案 ) 

( 方法の ) ワークシートの「 B 」、 「 C 」及び「 E 」それぞれを 3 区分に分類し、 ｜ さ ら ～ 「 F 」及び「 G 」それぞれを 2 区分に分類する。 また、 「 H 」を 
2 区分に分類する。 

[ リスク評価の 指標及びその 区分 ] 

①「 B  相互作用」 
A :  極めて重大 ( 併用禁忌のうち、 比較的使用対象患者が 広範なもの ) 
B :  重大 ( 併用禁忌のうち、 A 以外のもの ) 
C :  その他 

②「 C  重篤な副作用のおそれ」 
A :  極めて重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 頻度が大きい 
又は予後不良のもの ) 

B :  重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 A 以外のもの ) 
C :  その他 

③「 E  患者背景 ( 既往歴、 治療状況等 ) ( 重篤な副作用にっながるおそれⅡ 
A :  極めて重大 ( 適応禁忌のうち、 とヒ較的 患者が多いもの ) 
B :  重大 ( 適応禁忌のうち、 A 以外のもの ) 
C :  その他 

④「 F  効能・効果 ( 症状の悪化にっながるおそれⅡ 
p :  重大 

Q :  その他 

⑤「 G  使用方法 ( 誤使用のおそれ ) 」 
p :  重大 ( 長期連用等 ) 
Q      その他 

⑥「 H  スイッチ化等に 伴う使用環境の 変化」 
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 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 

0  ①～③の組み 合わせにおいて、 A の数を優先し 、 次に B の数に基づき 分類。 
0  上記組み合わせに 基づく分類ごとに、 P の数に基づき 分類。 
O  ⑥ X が付いた場合、 他項目の評価にかかわらず 上位に分類。 
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( 方法② ) ワークシートの「 B 」、 「 C 」及び「 E 」それぞれを 2 区分に分類し、 

そのうち「 B 」又は「 E 」に係る重要なものを 優先する。 さらに、 「 F 」 
及び「 G 」それぞれを 2 区分に分類する。 また、 「 H 」を 2 区分に分類 
する。 

[ リスク評価の 指標及びその 区分 ] 

の「 B  相互作用」 
A :  重大 ( 併用禁忌 ) 
C :  その他 

②「 C  重篤な副作用のおそれ」 
B :  重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用 ) 
C :  その他 

③「 E                                                            ( 重篤な副作用にっながるおそれⅡ 
A :  重大 ( 適応禁忌 ) 
C :  その他 

④「 F                ( 症状の悪化にっながるおそれ リ 
p :  重大 
Q :  その他 

⑤「 G  使用方法 ( 誤使用のおそれⅡ 
p :  重大 ( 長期連用等 ) 
Q :  その他 

⑥「 H  スイッチ化等に 伴う使用環境の 変化」 
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 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 

0  の～③の組み 合わせにおいて、 A の数を優先し 、 次に B の数に基づき 分類。 
0  上記組み合わせに 基づく分類ごとに、 P の数に基づき 分類。 
O  ⑥ X が付いた場合、 他項目の評価にかかわらず 上位にランク。 
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⑥「 H  スイッチ化等に 伴う使用環境の 変化」 
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 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 
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( 方法④ ) ワークシートの「 B 」、 「 C 」及 び 「 E 」それぞれを 4 区分に分類し・ 

さらに「 F 」及 び 「 G 」それぞれを 2 区分に分類する。 また，「 H 」を 
2 区分に分類する。 

[ リスク評価の 指標及 び その区分 ] 

①「 B  相互作用」 
A :  極めて重大 ( 併用禁忌のうち、 比較的使用対象患者が 広範なもの ) 
B :  重大 ( 併用禁忌のうち、 無視できないもの ) 
C :  A 及び B 以外の記載があ るもの 
D :  記載がな い もの 

②「 C  重篤な副作用のおそれ」 
A :  極めて重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 頻度が大きい 
又は予後不良のもの ) 

B :  重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 無視できないもの ) 
C :  A 及 び B 以外の記載があ るもの 
D :  その他 

③「 E  患者背景 ( 既往歴、 治療状況等 ) ( 重篤な副作用にっながるおそれⅡ 
A :  極めて重大 ( 適応禁忌のうち、 対象患者が広範なもの ) 
B :  重大 ( 適応禁忌のうち、 無視できないもの ) 
C :  A 及び B 以外の記載があ るもの 
D :  記載がな い もの 

④「 F 効能・効果 ( 症状の悪化にっながるおそれⅡ 
P :  重大 

Q :  その他 

⑤「 G  使用方法 ( 誤使用のおそれⅡ 
p :  重大 ( 長期連用等 ) 
Q :  その他 

⑥「 H  スイッチ化等に 伴う使用環境の 変化」 
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 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 

0  ①～③の組み 合わせにおいて、 A の数を優先し 、 次に B の数に基づき 分類。 
0  上記組み合わせに 基づく分類ごとに、 P の数に基づき 分類。 
O  ⑥ X が付いた場合、 他項目の評価にかかわらず 上位にランク。 
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リスク評価 ( 分類 ) のイメージ [ 方法①の場合 ] 
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