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一般用医薬品のリスク分類に関する意見書
意見の趣旨

｢薬事法第三十六条の三第一項第一号及び第二号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する第一類医薬品及び第二類医薬品」及び「薬事法施行規則第二百十条第五号の規定に基づき特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定する第二類医薬品」の一部改正に係る意見の募集（案件番号495110060）に対して，次のとおり意見を述べる。
１　アシクロビルについては，第一類医薬品を維持することに賛成である。
２　ケトチフェンフマル酸塩を含む一般用医薬品（点鼻剤，内用剤を除く）については，第一類医薬品を維持すべきであり，第二類医薬品への変更には反対する。
３　トリアムシノロンアセトニドを含む一般用医薬品（口腔用軟膏）については，第一類医薬品を維持すべきであり，指定第二類医薬品への変更には反対する。
４　オウゴンについては，１日服用量が１グラム以下の場合に第三類医薬品とする変更には反対であり，１日服用量の如何に関わらず，一律に第二類医薬品を維持すべきである。
５　ガジュツについては，第三類医薬品から１日服用量が５グラム以上のときに第二類医薬品とする変更には反対であり，１日服用量の如何に関わらず，一律に指定第二類医薬品への変更をすべきである。
意見の理由
１　今回の改正の概要
　今回の改正は，
・アシクロビルを第一類医薬品に指定すること
・ケトチフェンフマル酸塩を含む一般用医薬品（点鼻剤，内用剤を除く）を第一類医薬品から第二類医薬品に変更すること
・トリアムシノロンアセトニドを含む一般用医薬品（口腔用軟膏）を第一類医薬品から指定第二類医薬品に変更すること
・７２の生薬及び動植物成分を第二類医薬品から第三類医薬品に，５１の生薬及び動植物成分を１日服用量が条件値以下の場合に第二類医薬品から第三類医薬品に，１２の生薬及び動植物成分を第二類医薬品から指定第二類医薬品に，１つの生薬及び動植物成分を第三類医薬品から指定第二類医薬品に，４つの生薬及び動植物成分を１日服用量が条件値より多い場合に第三類医薬品から第二類医薬品に変更すること
が内容となっている。
２　一般用医薬品のリスク分類について
　一般用医薬品は，２００９（平成２１）年６月の薬事法改正に伴い，リスクに応じて，第一類医薬品から第三類医薬品までに分けられる。
　第一類医薬品は，その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害を生ずるおそれがある医薬品であって，その使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指定するもの及び新一般用医薬品として承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないものである。これは，薬剤師のもとでのみ販売が許され，質問がなくても購入者に対して医薬品に関する情報提供を行うことが義務づけられる。
　第二類医薬品は，その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害を生ずるおそれがある医薬品であって厚生労働大臣が指定するもの（第一類医薬品を除く）である。これは，薬剤師または登録販売者が販売し，質問がなくても購入者に対して医薬品に関する情報提供を行うことは，努力義務とされている。なお，このうち特別の注意を要するものが指定第二類医薬品とされ，情報提供をするための設備から７メートル以内の範囲で陳列するなどの措置が求められる。
　第三類医薬品は，第一類及び第二類医薬品以外の一般用医薬品である。これは，薬剤師または登録販売者が販売し，購入者への情報提供は不要とされる。また，通信販売も許されている。
　こうした一般用医薬品のリスク分類は，厚生科学審議会医薬品販売制度改正検討部会報告書（平成１７年１２月１５日）に従って実施されている。
ア　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の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，これを第１類とする。
イ　残った成分を２つに分類することとし，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」を第２分類とする。
ウ　｢日常生活に支障を来す程度ではないが，身体の変調・不調が起こるおそれがある成分」を第３類とする。
　このようにリスク分類は，国民の生命・健康を保持する観点から，医薬品の成分のリスクに応じて，販売する者の専門性，情報提供義務に差異をもうけている。したがって，安易なリスク分類の変更は許されるべきではない。
３　アシクロビルについて
　アシクロビルについては，「新一般用医薬品の製造販売後調査等報告書」によれば，特別調査における副作用発現率が１．０６％もあることや，適応である口唇ヘルペスと帯状疱疹など他の疾患との区別が難しいことなどから，専門家による情報提供が不可欠であり，一般用医薬品としてのリスクが特に高いというべきである。
　よって，アシクロビルについて第一類医薬品を維持することに賛成する。
４　ケトチフェンフマル酸塩を含む一般用医薬品について
　ケトチフェンフマル酸塩を含む一般用医薬品（点眼薬）については，以下の理由から，第二類へのリスク分類変更を行なうことには反対する。
　本医薬品の「新一般用医薬品の製造販売後調査等報告書」によれば，特別調査における副作用発現率が１．４５％もあった。副作用のなかには，傾眠といった神経系障害や，倦怠感・口渇といった一般・全身障害が見られたケースもあった。一般調査の結果によっても同じような副作用の傾向が見られた。よって，ケトチフェンフマル酸塩を含む一般用医薬品（点眼薬）については，一般用医薬品としてのリスクが特に高いと言うべきである。
そのため医薬品についての高度な専門家である薬剤師から充分な情報提供がなされることで，購入者がそのリスク等を充分に理解し，医薬品の不適正使用を防止し，副作用が発生した場合の対処を適切に行えるようにし，副作用被害を最小限に食い止める必要がある。
　以上の理由から，ケトチフェンフマル酸塩を含む一般用医薬品（点眼薬）については，第一類医薬品に分類されるべきであり，第二類医薬品への変更をすべきではない。
　なお，当会議は，ケトチフェンフマル酸塩を含む鼻炎用内服薬については，既に，２０１０（平成２２）年１１月１９日付で，同様に第二類医薬品への変更は行なうべきでないことを指摘するとともに，高率に副作用が発生していることからすれば，同剤については，一般用医薬品としてのリスク／ベネフィットの再評価を行い，一般用医薬品として販売を続けること自体の適否についても，見直しが必要であるとの意見を表明している。
５　トリアムシノロンアセトニドを含む一般用医薬品（口腔用軟膏）について
　トリアムシノロンアセトニドを含む一般用医薬品（口腔用軟膏）については，以下の理由から，指定第二類にリスク分類変更を行なうことには反対する。
　今回のリスク分類変更案は，同様な成分の口腔内貼付剤が既に平成２３年１月に指定第二類医薬品にリスク分類を変更したこととの均衡をはかるためとされている。
　しかし，口腔用軟膏については，平成２０年１２月に一般用医薬品としての効能効果の追加承認を取得し，平成２１年７月から一般用医薬品の包装品を販売するようになった。すなわち，一般用医薬品として実質的に広く販売されるようになったのは，平成２１年７月以降ということになる。そして，現に，副作用報告としても，一般用医薬品として実質的に広く販売されるようになった後である平成２２年には７件，平成２３年には１月から３月までの僅か３ヶ月の間に７件と急激な増加を示している。
　よって，トリアムシノロンアセトニドを含む一般用医薬品（口腔用軟膏）については，一般用医薬品としてのリスクが特に高いと言うべきである。したがって，第一類医薬品に分類されるべきであり，指定第二類医薬品への変更をすべきではない。
　なお，当会議は，トリアムシノロンアセトニドを含む一般用医薬品（口腔内貼付剤）については，既に，２０１０（平成２２）年１１月１９日付で，同様に指定第二類にリスク分類変更は行なうべきでないという意見を表明している。
６　オウゴンについて
　オウゴンについては，以下の理由から，１日服用量が１グラム以下の場合に第三類へのリスク分類変更を行なうことには反対する。
　オウゴンは，医療用漢方においても注意を要する生薬として扱われていることを理由として，１日服用量が１グラム以下の場合に限って第三類に変更するとしている。しかし，オウゴンは漢方薬による間質性肺炎の原因成分の可能性を指摘されており，また，アレルギー反応は服用量の如何に関わらず発生するものであるから，処方量によって副作用の発生リスクが変わるものではない。
　よって，１日服用量が１グラム以下であっても，従前どおり第二類を維持すべきである。
７　ガジュツについて
　ガジュツについては，以下の理由から，１日服用量が５グラム以上のときのみ第二類へ変更するのではなく，１日服用量の如何に関わらず，指定第二類にリスク分類変更すべきである。
　ガジュツは，様々な生理活性が知られており，セスキテルペン類については注意を要する成分と考えるべきだとされる。また，ＲＴＥＣＳ（化学物質毒性データ総覧）によれば，ガジュツ抽出物の経口，マウスでの毒性がＬＤ５０値で５１４８mg/kgと，抽出物としては注意を要する値であること等が言及されている（「指定研究「一般用医薬品生薬製剤のリスク分類見直しに関する研究」の概略　研究代表者 国立医薬品食品衛生研究所生薬部長 合田幸広」参照）。そして，「専ら生薬成分から構成される一般用医薬品に関する調査について（依頼）（平成２２年１０月２６日厚生労働省医薬食品局安全対策課事務連絡）」により報告があった副作用報告としても合計４０症例報告がなされているが，そのうち３９症例はアナフィラキシー反応をはじめ，肝機能異常，呼吸困難などの重篤な副作用であった。
　このように日常生活に支障をきたすおそれのある副作用が発生していることに鑑みれば，第三類としてリスク分類していたこと自体が誤りであったといわざるを得ないのであり，より高いリスク分類とすること自体は当然のことである。そして，アナフィラキシー反応のようなアレルギー反応は服用量の如何に関わらず発生しうることに鑑みれば，１日服用量による区分をすることは妥当でない。
　しかも，上記のような重篤な副作用が多く発生していることからして，単なる第二類ではなく，特別の注意を要するものとして指定第二類とすべきである。
　これに対しては，食品として広く利用されていることから規制強化について否定的な意見がある。しかし，そもそも重篤な副作用が指摘される成分を食品として利用することこそ，国民の生命・健康の安全を図る見地から問題なのであり，これを理由に規制強化を否定することは本末転倒である。
　よって，１日服用量が５グラム以上のときのみ第二類へ変更するのではなく，１日服用量の如何に関わらず，指定第二類にリスク分類変更すべきである。
以上
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