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指定医薬品解除に関する意見書
意見の趣旨
旧薬事法施行規則の一部を改正する省令案（指定医薬品の解除）に関する意見の募集（案件番号495110059）に対し，次のとおり意見を述べる。
　ケトチフェンフマル酸塩点眼薬について，指定医薬品の解除をすべきではない。
意見の理由
　ケトチフェンフマル酸塩点眼薬については，以下の理由から，指定医薬品の解除には反対する。
　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なえるようにし，副作用被害を最小限に食い止める必要がある。
　したがって、ケトチフェンフマル酸塩点眼薬については、第一類医薬品に分類されるべきであるし，指定医薬品から解除して既存薬種商が販売できるようにすべきではない。
以上
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