
一般用医薬品の臨床評価におけるＡＵＴ＊の位置付け

一般用医薬品としての臨床評価が必要な場合

･使用状況の確認

(効能効果、用法用量等)
･特異的な副作用が認められない

海外でのＯＴＣとしての使用状況等市販後の有効性･安全性データ

ＧＣＰ下の治験

･有効性が検証されている

･安全性が検証されている

医療用申請時のデータ

ＡＵＴ（使用実態試験）の実施

一般の人が一定の情報で適正に使用できるか否かを検討する

　･被験者自ら症状の改善・消失等を判定する

　･使用実態にあった「使用の際の留意点」を把握する

　　(効能効果、投与方法･期間、濫用･誤用、剤型、副作用等)

･表示の妥当性を確認する

･用量変更による有効性の確認

･成分の組み合わせによる有効性、安全性

の確認

･外用剤の皮膚刺激性試験

･持効性製剤の血中動態　　　　　　等

GCP下での臨床評価

実地医療の現場で

･多数例での有効性が確認されている

･多数例での安全性が確認されている

＊ＡＵＴ：Actual Use Trial（使用実態試験）
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