
 

令和元年度第２回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会 

 

     日時：令和元年 11月 18日(月) 16：00～18：00  

     場所：厚生労働省専用第 15会議室 

  

 

＜議事次第＞ 

 

１ 開会 

 

２ 審議事項 

 議題１．一般用医薬品のリスク区分について 

     ・トリメブチンマレイン酸塩 

 

３ 報告事項 

 議題２．医薬品等の市販後安全対策について 

 

 議題３．医薬品等の副作用等報告の状況について 

 

 議題４．医薬品の感染症定期報告の状況について 

 

 議題５．その他 

 

４ 閉会 

  



配布資料一覧 

 

委員名簿・座席表 

 

＜議題１ 一般用医薬品のリスク区分について＞ 

資料１－１ 製造販売後調査の終了に伴うリスク区分の検討について 

資料１－２ トリメブチンマレイン酸塩のリスク区分について 

資料１－３ トリメブチンマレイン酸塩についての諮問書 

資料１－４ パブリックコメントに寄せられた御意見 

 

＜議題２ 医薬品等の市販後安全対策について＞  

資料２－１ 医薬品等の使用上の注意の改訂について 

資料２－２ ワクチンの安全性に関する評価について 

資料２－３ トレラグリプチンコハク酸塩における禁忌「腎機能障害」等に係

る「使用上の注意」の改訂について 

資料２－４ ロモソズマブ（遺伝子組換え）の安全対策について 

資料２－５ 添付文書記載要領の改正に伴う原則禁忌の取扱いについて 

資料２－６ 要指導医薬品のリスク評価について 

資料２－７  まつげ美容液を標榜する化粧品等の安全性確保について 

資料２－８ 測定系にビオチンを用いる体外診断用医薬品の添付文書の自主点

検等について 

資料２－９ イコサペント酸エチル製剤の販売状況について 

資料２－10 ラモトリギンの重篤皮膚障害と用法・用量の遵守について 

 

＜議題３ 医薬品等の副作用等報告の状況について＞  

資料３－１  医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律第 68 条の 12 の規定に基づく薬事・食品衛生審議会への副作

用等報告について 

資料３－２ 製造販売業者からの国内副作用等報告の状況 

参考資料  薬効分類表 

資料３－３ 外国での新たな措置の報告状況 

資料３－４ 研究報告の報告状況 

資料３－５ 医薬関係者からの副作用報告等の状況 

資料３－６ 救済給付の請求に基づく副作用等報告の状況 

資料３－７ 患者からの医薬品副作用報告の状況について 

 

＜議題４ 医薬品の感染症定期報告の状況について＞  

資料４－１ 感染症定期報告感染症別文献一覧表 

資料４－２ 感染症定期報告の報告状況 


