
 

令和２年度第５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安全対策調査会 

（オンライン会議） 

 

日時：令和２年７月 27 日（月）15：00～17：00 

場所：田中田村町ビル５Ｄ会議室 

（オンライン会議場） 

 

議事次第 

  

１ 開会 

 

２ 議題 

＜審議事項＞ 

（１）一般用医薬品のリスク区分について 

   ・ロラタジン 

＜報告事項＞ 

（２）ラニチジン塩酸塩又はニザチジン製剤の使用による健康影響評価につい

て 

（３）メトホルミン塩酸塩における発がん物質の検出に対する対応について 

 

３ 閉会 

 

 



資料一覧 

 

委員・参考人名簿 

 

＜議題１＞ 

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  ロラタジンのリスク区分について 

 

 

 

＜議題２＞ 

資料２－１  ラニチジン塩酸塩又はニザチジン製剤の使用による健康影響評

価について 

 

＜議題３＞ 

資料３－１  メトホルミン塩酸塩における発がん物質の検出に対する対応に

ついて 

資料３－２  メトホルミン塩酸塩における発がん性物質に関する分析につい

て（依頼）（事務連絡） 

資料３－３  メトホルミン塩酸塩における発がん物質の検出に対する対応に

ついて（依頼）（その２）（事務連絡） 

 

 

 

 

競合品目・競合企業リスト 

 


