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規制改革実施計画への対応状況

○一般用医薬品（スイッチOTC）選択肢の拡大
（No.9：スイッチOTC化の促進に向けた推進体制について）

規制改革の内容 対応状況

・ 厚生労働省は、一般用医薬品の安全性・有効性の視点に
加えて、国の健康の維持・増進、医薬品産業の活性化なども
含む広範な視点から、スイッチOTC化の取組をはじめとする
セルフメディケーションの促進策を検討するため、同省にお
ける部局横断的な体制構築を検討する。

○ 令和３年４月、厚生労働省内に、セルフメディケーションの促
進策を部局横断的に検討する担当室（セルフケア・セルフメディ
ケーション推進室）を設置した。
○ また、業界団体等の意見も聞きながらスイッチ化を検討する会
議体として、「医療用から要指導・一般用への転用に関する評価
検討会議」の運用をあらためた。（P8-9）

・ また、上記体制において、経済性の観点も含め、スイッ
チOTC推進を検討する。具体的には、業界団体の意見も聞き
ながらスイッチOTC化の進んでいない疾患領域を明確にする。

・ 上記に基づき、スイッチOTCを促進するための目標を官
民連携して検討・設定し、その進捗状況をKPIとして管理す
る。促進されていない場合は原因（ボトルネック）と対策を
調査し、PDCA管理する。

○ 評価検討会議にて業界団体の意見聴取してスイッチOTC化の進
んでいない領域を検討し、中間取りまとめにその状況を記載した
（令和３年2月）。今後も引き続き検討を続ける。
○ スイッチ化の進んでいない緊急避妊薬について、検討会議にて
官民連携してスイッチ化の課題要因とその対応案を検討し、その
解消に向けてモデル調査研究事業を令和５年度に行うことを決定
し、開始した。（P11-P12）
○ 促進するための目標については、まだ設定にいたっていない。
個別の品目において各ステークホルダーのコンセンサスを得るこ
とに相応の時間を要しているため、スイッチOTC全体の促進目標
の議論を進めることが困難である。評価検討会議の進捗管理のKPI
は設定できていない。
○ 一方、スイッチ化への進捗状況のKPIとして、官民連携して検
討し・設定している「総審査期間」を用いており、厚生労働省と
PMDAは月例の会議にて進捗状況を確認している。

２
（注）総審査期間：承認申請からPMDAの審査を経て承認されるまでの期間



規制改革実施計画への対応状況

○一般用医薬品（スイッチOTC）選択肢の拡大
（No.10：一般用医薬品への転用の促進）

規制改革の内容 対応状況
a No.9において検討された方策を踏まえつつ、セルフメディケーショ
ンを更に促進し、消費者等の多様な主体の意見の反映、製薬企業の
予見可能性向上という「医療用から要指導・一般用への転用に関す
る評価検討会議」（以下「評価検討会議」という。）の本来の設置
目的に資するよう、以下の対応を行う。
・ 評価検討会議の役割は、提案のあった成分のスイッチＯＴＣ化
を行う上での課題・論点等を整理し、薬事・食品衛生審議会に意
見として提示するものであり、スイッチＯＴＣ化の可否を決定す
るものではないことを明確化する。
・ 全会一致が原則とされている評価検討会議の合意形成の在り方
を見直し、賛成、反対等多様な意見があり集約が図れない場合は、
それらの意見を列挙して、薬事・食品衛生審議会に意見として提
示する仕組みとする。

○ 評価検討会議では、要望成分のスイッチＯＴＣ化を行う上での
課題・論点等を整理し、評価検討会議としての意見をまとめ、薬
事・食品衛生審議会に意見として提示することとし、可否の決定
は行わないこととした。
○ 多様な意見があり集約が図れない場合は、それらの意見を列挙
して提示することとする。

・ 消費者等の多様な主体からの意見が反映され、リスクだけでは
なく必要性についても討議できるよう、消費者代表を追加するな
どバランスよく構成されるよう評価検討会議のメンバー構成を見
直す。

○ より多様な主体からの参加を求めることとし、第15回評価検討
会議（令和3年3月29日開催）から、消費者代表２名、産業界１名、
販売等関係者２名の追加を行った。

・ スイッチＯＴＣ化するにあたって満たすべき条件、スイッチＯ
ＴＣ化が可能と考えられる疾患の領域、患者（消費者）の状態や
薬局・薬剤師の役割についても議論・検討し具体化する。

○ 評価検討会議における中間とりまとめ（令和３年４月）の中で、
スイッチOTC化が可能と考えられる医薬品の考え方、薬局・薬剤
師を含む各ステークホルダーの役割等を整理した。

b 製薬企業が、別途、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（昭和35年法律第145号。以下「医薬品医
療機器等法」という。）の規定により直接厚生労働大臣へ製造販売
の承認申請を行うことも可能であることを明確化する。

○ 選択肢の１つとして、評価検討会議に要望を提出することなく、
直接厚生労働大臣に製造販売承認申請を行うことが可能であるこ
とを評価検討会議において明確化した。

c スイッチＯＴＣの製造販売承認時等に課すことのできるセルフ
チェックシートの作成、販売実態調査の実施などの販売条件設定に
ついての考え方を明確化し、真に必要であるものに限定する。

○ 評価検討会議における中間とりまとめの中で、セルフチェック
シートの役割や要件、製造販売業者が販売時に必要な対応などを
整理した。 ３



規制改革実施計画への対応状況

○一般用医薬品（スイッチOTC）選択肢の拡大
（No.5：患者のための医薬品アクセスの円滑化）

規制改革の内容 対応状況
d 厚生労働省は、医療用医薬品から一般用医薬品への転用に関
する申請品目（「医薬品の承認申請について」（平成 26 年 11 
月 21 日厚生労働省医薬食品局長通知）の別表２－（２）（以
下単に「別表２－（２）」という。）の（４）に該当するも
の）について、申請を受理したもののいまだ「医療用から要指
導・一般用への転用に関する評価検討会議」で検討されていな
いものの有無を確認するとともに、令和２年度以前の申請に対
していまだ結論が出されていないものについて、（ア）その件
数、（イ）申請ごとに、その理由、（ウ）（イ）のうち厚生労
働省及びＰＭＤＡ（Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency ：独立行政法人医薬品医療機器総合機構）の事業者に
対する指摘に対して事業者によって適切な対応が行われていな
いために審査が進まないとするものについては当該指摘の内容、
（エ）申請ごとに、当該申請品目の成分に関して、海外主要国
における一般用医薬品としての販売・承認状況及び承認年度を
調査する。

○要指導・一般用医薬品区分（４）について、令和２年度以前の申
請に対して、いまだ評価検討会議で検討されていないものについて
（ア）４件（旧区分２のもの１件を含む）
（イ）（ウ）ゲンタマイシン硫酸塩については、PMDAの審査が終

了し、2012年10月17日薬事・食品衛生審議会に諮った（当時
は評価検討会議が存在しなかった：2016年設置）。なお、耐
性菌出現の危険性を高める可能性が高い等の理由によって継
続審議となり、その後の申請者からの回答がいまだないため
再審議には至っていない。スイッチOTC化の課題が明らかであ
ることから評価検討会議に諮っていない。
成分A、B、Cについては、いずれも経口の脂質代謝改善薬

であり、PMDAの審査の過程において、投与対象等基本的な内
容に関する照会に対する回答がなされておらず、評価検討会
議の検討に必要な内容が整っていないため、諮られていない。
なお、当該疾患領域の薬剤でスイッチOTC化されたものが既に
存在する。

（エ）現時点において、海外での承認は確認されていない。
また、①既に別の一般用医薬品として承認された成分であるが、
効能・効果・投与経路等の異なる一般用医薬品としての申請品
目（別表２－（２）の（５）①から④まで及び（６）に該当す
るもの）についても、上記同様（ア）（イ）（ウ）（エ）に
ついて調査する。調査に当たっては、申請者に内容を確認し、
同意を得る。

○要指導・一般用医薬品区分（５）、（６）について、令和２年度
以前の申請に対して、いまだ評価検討会議で検討されていないもの
について
（ア）０件（なお、（５）（６）については既にOTC成分として承

認されている成分を含有する製品であるので、あらためて評
価検討会議の手続きを経る必要はない。）

②体外診断用医薬品から一般用検査薬への転用に関する申請につい
ても、上記同様（ア）（イ）（ウ）（エ）について調査する。調
査に当たっては、申請者に内容を確認し、同意を得る。

○体外診断用医薬品から一般用検査薬への転用について
（ア）０件

４

規制改革実施計画（令和4年6月7日閣議決定）
Ⅱ.５．＜医療・介護・感染症対策＞（３）

（注）上記の申請中の品目の成分名については厚労省側から公表していないことから成分A、B、Cと表記する



スイッチOTCの承認申請日から承認日までの期間（対応前後での比較 )

承認年 成分名 承認申請日 承認日
行政側
期間(日)

総審査
期間(日)

2018フルニソリド 2014/9/30 2018/10/30 1029 1491

2019フルチカゾンプロピオン酸エステル 2017/3/30 2019/4/15 492 746

2019イソコナゾール硝酸塩 2011/5/10 2019/11/27 887 3123
2020精製ヒアルロン酸ナトリウム 2017/2/24 2020/5/8 692 1169
2020ベタメタゾン吉草酸エステル 2019/12/26 2020/11/2 266 312
2021プロピベリン塩酸塩 2019/12/9 2021/5/31 394 539
2021ナプロキセン 2018/7/13 2021/8/31 735 1145
2021イトプリド塩酸塩 2019/11/25 2021/12/27 494 763

2022ヨウ素／ポリビニルアルコール（部分けん化物） 2020/5/28 2022/6/3 494 736

2022ポリカルボフィルカルシウム 2019/12/27 2022/9/16 695 994
2023オキシコナゾール硝酸塩 2021/11/5 2023/3/27 333 507

2023フェキソフェナジン塩酸塩／塩酸プソイドエフェドリン 2021/12/6 2023/3/27 313 476

5

平均値 1368日

中央値 1330日

総審査期間

平均値 737日

中央値 736日

対応前

対応後

総審査期間

対応前後で
総審査期間
の平均値は
46％削減さ
れた

なお、「結果が出されていないものについて承認申請から現在までの期間」は平均10年、中央値12年である。（2020年以前申請分）
同様に「結果が出されていないものについて要望募集への応募から現在までの期間」は平均5年、中央値６年、「要望募集の応募から承認の
可否の判断までの期間」は平均４年、中央値４年である。（評価検討会議が設置された2016年以降分）



評価検討会議における議論の内容について（対応前後での比較）
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●対応前はスイッチOTC化の可否の議論が主だった ●対応後はスイッチOTC化の課題・論点等の抽出
と幅広いステークホルダーの意見の議論が主
になった

与えた効果：検討会議で挙げられた課題
が、スイッチOTC化への対
応に有機的につながる

課題への企業対応が促進され、開発迅速化や審査で
の照会事項減少等による審査期間短縮が期待される

承認年 成分数 総審査
期間(日)

検討会議での主な議論の内容 議論内容が成分数増減やPMDAにおける
審査期間短縮に与えた効果

2018 1 1491 ー*1 ー
2019 2 1935 可（使用期間を3ヶ月を限度とする） 明確な効果は示されていない
2020 2 741 可（効能効果でドライアイは認められない） PMDAにおける審査期間は短縮が見られ

る
2021 3 816 服用を女性に限定。効能効果の胃痛は削除する。 同上
2022 2 865 効能効果に角膜ヘルペスを含めない。 同上
2023 2 492 ー*2 ー

*1：評価検討会議設置前の申請品目のため
*2：既承認成分のため評価検討会議に諮らないもの



海外とのスイッチ・ラグについて
（日本でスイッチOTC承認されていない成分）
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成分名 日本での主な
商品名

OTCに分類され
ている国 ラグ

オメプラゾール オメプラール スウェーデン
（1999） 24年

エソメプラゾール ネキシウム オーストリア
（2012） 11年

ランソプラゾール タケプロン スウェーデン
（2004） 19年

ラベプラゾール パリエット オーストラリア
（2010） 13年

ドンペリドン ナウゼリン シンガポール
（2000） 23年

メトクロプラミド プリンペラン 豪州（2000） 23年

ニトログリセリン ニトロペン シンガポール
（2000） 23年

シンバスタチン リポバス 英（2004） 19年
カルシポトリオール ドボネックス ＮＺ（2010） 13年

バラシクロビル バルトレックス フィンランド
（2009） 14年

ファムシクロビル ファムビル NZ（2010） 13年

エストリｵール（膣） エストリール フィンランド
（1992） 31年

レボノルゲストレル ノルレボ 仏・メキシコ
（1999） 24年

成分名 日本での主な
商品名

OTCに分類されて
いる国 ラグ

タムスロシン ハルナール 英国（2009） 14年

オキシブチニン ポラキス/ネオキ
シテープ 米国（2013） 10年

アジスロマイシン ジスロマック 英国（2008） 15年
フルコナゾール（内

服） ジフルカン 豪州（2004） 19年

メフェナム酸 ポンタール 豪州（1992） 31年
ナラトリプタン アマージ 独（2006） 17年
リザトリプタン マクサルト ＮＺ（2010） 13年
スマトリプタン イミグラン 英国（2006） 17年
ゾルミトリプタン ゾーミッグ ＮＺ（2009） 14年
ヒドロキシジン アタラックス 英国（1995） 28年
メベンダゾール メベンダゾール 英国（1989） 34年

ピランテル コンバントリン フィンランド
（1974） 49年

モメタゾン（点鼻） ナゾネックス 豪州（2003） 20年
サルブタモール メプチン メキシコ（2008） 15年
レボセチジリン ザイザル 豪州（1997） 26年
オキサトミド セルテクト メキシコ（1998） 25年

出典：「海外におけるスイッチOTCの状況（2016）」アポネットR研究会編から一部改変

（注1）OTCに分類されている国の（ ）は当該国での承認年。
（注2）ラグは、海外での承認年と2023年との差とした。



業界団体等の意見も聞きながらスイッチOTC化を検討する会議体
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医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議

【構成】
業界団体からの代表、医学的・薬学的な学識経

験者、医療関係者、消費者代表、販売関係者等幅
広い方々を構成員として構成される

【検討内容】
・消費者・学会等の要望を定期的に把握
・要指導・一般用医薬品としての適切性・必要性
に関する科学的検討

・要望成分について、スイッチ化する上での課題
点の整理、解決策の検討

・スイッチ化における共有の課題点の解決策、考
え方等の検討

・添付文書理解度調査等の新たな評価手法につい
ての提言等

【目的】
これらの検討過程を公開することによって、当

該成分のスイッチOTCの開発の可能性についてそ
の予見性を向上させること



評価検討会議における検討の進め方について
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検討会議での議論を踏まえ、事後に
構成員等より意見提出。考えられる
課題・対応策等について、賛成等の
付記

評価検討会議①
候補成分の情報、関係学会・医会の意見を踏まえ、
スイッチOTC化における課題点とその対応策等を議論

関係医会、医学会より事前
に意見聴取し、検討会議①
で公表

薬事・食品衛生審議会薬事分科会
要指導・一般用医薬品部会

企業承認申請

厚生労働省

評価検討会議②
パブリックコメント等を踏まえ、課題点
の整理とその対応策をとりまとめ

※検討会報告書に対し、検討会議の議論を踏まえ、
座長意見を付すこともある

「候補成分」について、スイッチOTC化を想定した用
法・用量、効能・効果をもとに
• 医療用としての使用実績
• 副作用の発生状況
• 海外での使用状況、承認状況
等を収集・整理し、資料として検討会議①に提示

意見を提示

②

③

①

⑤

⑦

学会、団体、企業、消費者 要望

要望も承認申請によるものも区別せずに「候補
成分」として取りまとめ。なお、承認申請された成
分で、既承認の要指導・一般用医薬品の同種
同効品に該当するものは「候補成分」から除く。

検討結果の公表

各候補成分に共通するス
イッチOTC化の課題点等
を抽出

検討会議ほか
（共通する課題点等について、解決策を検
討会議をはじめとする様々な場で議論）⑧

候補成分

結果をフィードバック

※ 検討会議での議論の時期は、
審査の進捗状況等を踏まえて調整

各構成員の意見を事務局で
事前聴取（任意）

⑥

パブリックコメント
の実施

以下の情報をもとにパブリックコメ
ントを実施。
・候補成分の情報
・関係学会・医会の意見
・検討会議①での議論内容、構
成員等からの事後意見まとめ

④



スイッチOTC化の進んでいない疾患領域を検討した具体的内容
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（出典）中間取りまとめ（令和3年2月2日）医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議

●片頭痛治療薬※1（トリプタン系）
・使用者が自身の症状を片頭痛によるものと判断することが容易ではないこと

●角化症、乾癬（カルシポトリオール）
対象の疾患となる乾癬は、皮膚科専門医でないと診断が容易ではなく、使用者が判断することは困難であること。

●認知症治療薬※2（アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制等）
認知症については医師の正確な判断が必要であり、認知症の原因や症状に応じて、医師による薬剤の選択、用量の調整が必要であること。

●胃酸分泌抑制薬※3（プロトンポンプインヒビター系）（胸やけ、胃痛等）
長期間の使用により、がんの症状をマスクする可能性があること。

●目のかわき、ドライアイ等（ヒアルロン酸ナトリウム）
角膜感染症等、対象以外の疾患の痛みも緩和するため、受診が遅れる可能性があること。

●頭痛、骨折痛等（ナプロキセン）
骨折・捻挫等の重症外傷に用いると、それらの症状をマスクする可能性があること。

●過敏性腸症候群（ポリカルボフィルカルシウム）
対象疾患である過敏性腸症候群の診断は医師でないと難しいものの、再発例に限定することでスイッチ OTC 化が可能ではないか。
医療用医薬品で薬事承認された範囲内となるように、効能・効果を設定すべき。

●骨粗鬆症（メナテトレノン）
要望されている「骨粗鬆症の予防」は、医療用医薬品にはない効能・効果であり、そのような効能・効果は認められないこと

「医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議」にて検討された結果

※1：要望成分はリザトリプタン安息香酸塩、スマトリプタンコハク酸塩、エレトリプタン臭化水素酸塩、ナタトリプタン塩酸塩、ゾルミトリプタン。
※2：要望成分はドネペジル塩酸塩、ガランタミン臭化水素酸塩、メマンチン塩酸塩、リバスチグミン。
※3：要望成分はオメプラゾール、ランソプラゾール、ラベプラゾールナトリウム。



スイッチOTC化の進んでいない領域を検討した具体的内容
【事例：緊急避妊薬について】

11

業界団体からの代表、医学的・薬学的な学識経験者、医療関係者、消費者代表、販売関係
者等幅広い方々を構成員とする「医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会
議」において公開で検討した。

【検討の経緯】
2021年6月7日 緊急避妊薬の検討の進め方について検討
2021年10月4日 要望者（緊急避妊薬の薬局での入手を実現する市民プロジェクト）、

日本産婦人科医会、日本産婦人科学会からヒアリング
2022年3月10日 要望者、医会、学会からの参考人を招いて検討
2022年4月28日 医会、学会、性暴力救援センターからの参考人を招いて検討
2022年9月30日 医会、学会からの参考人を招いて検討
2023年5月12日 パブリックコメントを踏まえた緊急避妊薬のスイッチOTC化の課題

点とその対応策について検討
2023年6月26日 同上



地域の一部薬局における試験的運用について
（緊急避妊薬販売に係るモデル的調査研究）

○ 地域の一部薬局における試験的運用としては、一定の要件を満たす特定の薬局に限定し、試行的に女性へ緊急避妊薬（処
方箋医薬品）の販売を行うこと（※）を通じ、 適正販売が確保できるか、代替手段（チェックリスト、リーフレット等の活用）でも
問題ないか等を調査解析するモデル的調査研究を委託研究として実施する方法が考えられる。

調査内容
１）薬局に対する販売状況の調査（全販売事例が対象）
＜主な調査項目＞
・購入者へ説明・指導（※）できたか、対応に苦慮した事項がないか等
・夜間及び土日祝日の対応の実態

２）購入者に対するアンケート調査（購入者には調査研究の一環
であることを説明し、同意を取得する。）

＜主な調査項目＞
・避妊の結果 ・妊娠検査実施の有無
・産婦人科受診の有無 ・サービスに対する満足度

３）薬局と連携する産婦人科に対するアンケート調査
＜主な調査項目＞
・販売時の状況 ・フォローアップ状況

※チェックリスト、リーフレット、留意マニュアルを策定し、それらを用いて適切
な対象者の選定、性感染症のリスクや計画的な避妊法等に関する説明、
近隣の産婦人科医やワンストップ支援センターへの案内等を行う。

調査期間
令和５年夏頃*～令和６年３月末（予定）

販売を行う薬局
緊急避妊薬の調剤実績のある薬局を中心に、調査研究に協力し

てくれる薬局であって、原則①～④を満たす薬局を地域毎にあらかじ
め選定・公表する。（薬局数は、2次医療圏～３次医療圏 に１つ
程度を目安）

①オンライン診療に基づく緊急避妊薬の調剤の研修を修了した薬剤
師が販売可能

②夜間及び土日祝日の対応が可能
③プライバシー確保が可能な販売施設（個室等）を有する
④近隣の産婦人科医、ワンストップ支援センターとの連携体制を構築
可能

（委託先）日本薬剤師会
（協 力）日本産婦人科医会

＜モデル的調査研究のイメージ＞

※処方箋医薬品は、正当な理由なく、処方箋を交付された者以外の者に販売してはならないとされている（薬機法第49条）。 「正当な理由」については、「薬局医薬品の取扱い
について」（平成26年３月18日薬食発0318第４号）において具体的に規定されているところ、この「正当な理由」の１つとして、例えば「緊急避妊薬の適正販売等にかかる研究
のために、一定の要件を満たす薬局を通じ、女性に緊急避妊薬（処方箋医薬品）を販売する場合」を加えることの検討が必要。

第25回 医療用から要指導・一般用への転用
に関する評価検討会議 資料1（一部加筆）

*本年11月28日より開始
12



スイッチOTC化までの審査期間について（進捗を管理するK P I）

「標準的事務処理期間の設定等について」（昭和60年10月１日薬発第960号）：抜粋（赤字下線を追記）

第一 標準的事務処理期間の設定
１ 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療用具の承認等
(1) 都道府県知事が承認申請等を受理した日から、厚生大臣が当該医薬品等に承認等を与える日までにつき、
以下のとおり、標準的事務処理期間を設けることとする。その期間には、提出された書類に不備があり、こ
れを申請者側が補正するのに要する期間及び審議会における指摘事項に対し申請者側が回答するまでの期間
は含まないものとする。

医薬品 医療用 一年
一般用 一〇月

13

「標準的事務処理期間の設定」から「PMDAにおけるスイッチOTC審査期間目標」による管理へ

例えば、現在のPMDAによる審査の過程において、
PMDAが開発企業に対して照会事項を送付してから回
答がPMDAに戻ってくるまでの期間（いわゆる「企業
側の持ち時間」）を含まないことを意味している

・ 各年度に承認された要指導・一般用医薬品の区分１から６及び殺虫剤等（医薬品）区分１，２の申請から承認までの
総審査期間について、平成35年度（令和５年度）までに５０％タイル値で１２ヶ月を達成する（ただし、平成31 年４
月以降に申請された品目を対象とし、都道府県等のＧＭＰ調査に要した期間及び申請者側が通算で 12 ヶ月以上の資料
整備期間を要したものを除く。）。

出典：「独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画」（平成31年３月29日厚生労働省発薬生0329第58号認可、令和４年９月27日厚
生労働省発薬生0927第57号変更認可）第１、３（1）＜一般用医薬品、医薬部外品審査関係＞ア

現在のPMDAの目標 スイッチOTCは区分４。その同一成分は区分５，６

総審査期間＝行政側期間＋企業側持ち時間

この事務処理期間は現在も適用される

（注）総審査期間：承認申請からPMDAの審査を経て承認されるまでの期間



K P I（スイッチOTCの総審査期間）の具体的内容と管理状況

14

・ 2018年度まで、行政側期間の審査期間を50％タイル値で７ヶ月とする目標は達成していた。
・ 2019年度以降、さらに高い目標（企業側持ち時間を含む総審査期間： 50％タイル値で12ヶ月）
を設定した上で、達成している。

・ なお、2019年度以降の目標は、OTC医薬品協会を含めた業界団体との意見交換を行った上で設定
したものであり、実績は毎年公表している。

2019年度～：要指導・一般用医薬品（区分１～６）、殺虫剤等（医薬品）区分１及び２の審査期間

2014年度～2018年度まで：要指導・一般用医薬品全体の品目についての目標（行政側期間）

年度 2019年度 2020年度 2021年度 2022年度
実績（総審査期間） 5.4ヶ月 8.4ヶ月 12.6ヶ月 10.9ヶ月

件数 ２ １５ １６ １３

2014年度 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度
実績（行政側期間） 6.3ヶ月 5.5ヶ月 4.3ヶ月 4.6ヶ月 4.8ヶ月

件数 844 752 646 537 452

（出典）PMDA令和4事業年度事業実績（数値データ編）P.29

注１：2019年4月以降に申請された品目が対象。審査終了後、都道府県等からのGMP調査結果通知までに要した期間を除外して算出
注２：「区分」とは、「医薬品の承認申請について」（平成26年11月21日薬食発1121第2号 医薬食品局長通知）に定めるものを指す
注３：指標の審査期間について、申請者側が通算で目標値以上の資料整備期間を要したものを除く。

2018年度までの目標：50％タイル値で行政側期間が７ヶ月

2023年度までの目標：50％タイル値で総審査期間が12ヶ月

2023年度までの
目標も達成

2018年度までの
目標を達成

（注）総審査期間：承認申請からPMDAの審査を経て承認されるまでの期間



スイッチOTC化を希望する企業に必要となる手続①

15販売開始

PM
DA

専門協議

審査チームによる審査

 PMDA審査担当者と外部専門家により実施。

 審査報告書と申請資料をもとに主要な問題点につい
て検討。

 「品質」「薬理」「薬物動態」「毒性」「臨床」「生物統計」
それぞれの観点から品質・有効性・安全性を審査
PMDAより申請者に対する照会・確認等を実施。

 申請資料をもとに「審査報告書」を作成

厚
生
労
働
省

薬事・食品衛生審議会

薬事承認  品質、有効性、安全性が確認され、厚生労働大臣に
よる製造販売の承認が得られる。

承認申請

PM
DA

 企業等からの任意の申し込みに応じて、臨床試験等
について対面で指導・助言を実施（2ヶ月前に申込）

（治験相談）

申請者はPMDAからの照会事項の回答を作成し提出する

（注）審査と別に、申請者は都道府県へ製造所のGMP調査を依頼する

評
価
検
討
会
議

●申請品目は自動的に
候補成分として会議
に諮られる

●ただし既承認OTC成
分の同種同効品は除
く

●候補成分の情報、関
係学会／医会の意見
を踏まえ課題点等を
検討

●パブリックコメント、
追加の意見を踏まえ
課題点の整理と対応
策をとりまとめ、薬
事・食品衛生審議会
に意見を提示

申請者は承認申請を行う

 厚生労働省・PMDAと医学・薬学専門家等により実施。
 PMDAの審査報告書と企業の申請資料、評価検討会

議の意見等をもとに、品質・有効性・安全性について
検討。

申請者が対応するのは赤字部分

【スイッチOTC特有の検討事項】
・ 効能効果は対象疾患の症状に
ついて自己判断が可能

・ 適正使用の担保のため、セル
フチェックシートを積極的に活
用する 等

PMDA、審議会、検討会議とも
同様にこれに留意して検討する



スイッチOTC化を希望する企業に必要となる手続②
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要指導（一般用）医薬品承認申請において提出する添付資料は以下の通り

スイッチOTC

出典：「医薬品の承認申請について」（平成26年11月21日薬食発1121第２号）

【要指導（一般用）医薬品の承認申請の添付資料一覧】 申請者は申請用資料を準備し、申請時に提出する

他の要指導（一般用）医薬品と手続きは同じ。
ただし、添付資料の種類と手数料の額等が異なる。

当該資料に基づき、PMDAでは品質・有効
性・安全性についての審査が行われる



要望から承認までの流れ

17

要望成分についての検討には、医療用医薬品での有効性・安全性のデータが必要であるため、再審査結果が出てから、
学会等に意見を聴取するなど情報を整理して評価検討会議に諮る。

評
価
会
議

会
議
結
果

承
認

医療用の
再審査期間

再審査
資料作成 再審査

OTC企業開発

審査

結
果
公
表
情報収集

評
価
会
議

ヒ
ア
リ
ン
グ

パ
ブ
コ
メ

会
議
結
果

承
認
申
請

検
討

承
認

現在のKPI

要望



以下、参考資料
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評価検討会議における主な議論の内容とその対応状況①
（対応後：2 0 2 1年以降）

19

検討会議で挙げられた点 対応状況

男性の服用は、前立腺肥大症を伴い排尿困難、尿閉のリスクがある
ことから、服用は女性に限定すること。

添付文書にて、「次の人は服用しないでください。男性」とされた。

抗コリン作用を有することから緑内障等の疾患を有する者は服用対
象から除くこと。

添付文書の使用上の注意、してはいけないことに、緑内障、認知症
等の診断を受けた人と記載された。

長期に漫然と服用されることがないよう、１週間服用後にまず安全
性の確認を行い、２週間で効果判定を行う必要がある。

継続購入用のチェックシートに、想定される副作用が発現していな
いかチェック項目が設けられ、2週目以降に購入する際の服用時に
は、排尿回数等が減っているか確認する項目が設定された。

●プロピベリン塩酸塩 効能・効果：尿意切迫感（急に尿がしたいとの我慢しがたい訴え）、尿意切迫感を伴う頻脈（尿の回数が多い）・尿もれ

●ナプロキセン 効能・効果：頭痛・歯痛・抜歯後の疼痛・咽喉痛・耳痛・関節痛・神経痛・腰痛・筋肉痛・肩こり痛・打撲痛・骨折痛ほか

検討会議で挙げられた点 対応状況
効能・効果は既に承認された一般用医薬品の解熱鎮痛薬と同様にす
ること。

解熱鎮痛薬の承認基準で定められたものと同一の効能効果が設定さ
れた。

長期に連続して服用されないよう添付文書等により適切に注意喚起
すること。

３～５日間服用しても痛み等の症状が繰り返される場合には、服用
を中止し、医師等に相談する旨が添付文書等に記載された。

高齢者や腎機能に影響を与える疾患を有する者には副作用発現リス
クが高まることから、添付文書等により適切に注意喚起すること。

高齢者や腎臓病にかかったことのある人は、医師、歯科医師または
薬剤師に相談する旨が添付文書及びチェックシートに記載された。

●イトプリド塩酸塩 効能・効果：胃もたれ、胃部・腹部膨満感、食欲不振、胸やけ、はきけ、嘔吐

検討会議で挙げられた点 対応状況
効能・効果の「胃痛」は胃潰瘍等の胃痛と誤解される懸念があるこ
とから、削除すること。

効能・効果には「胃痛」が含まれる、「胃もたれ、胃部・腹部膨満
感、食欲不振、胸やけ、はきけ、嘔吐」と設定された。

長期に漫然と服用されないよう薬剤師が説明するとともに、２週間
服用して症状がよくならない場合は服用を中止し、受診勧奨する旨
の情報提供を行うこと。

「２週間位服用しても症状の改善がみられない場合には、医師又は
薬剤師に相談する」旨が添付文書、チェックシートに記載された。

検討会議で挙げられた課題
が、スイッチOTC化の対応

につながっている



評価検討会議における主な議論の内容とその対応状況②
（対応後：2 0 2 1年以降）
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検討会議で挙げられた点 対応状況

効能・効果には角膜ヘルペスを含めないなどOTCとして適切な効
能・効果とすること

効能・効果は「目の殺菌・消毒」に変更された

医療用製剤は安定性の観点で医療従事者による用事希釈が必要であ
る。一般消費者が自ら容易に使用できるような製剤工夫を行うこと。

薬剤液と希釈液の2液からなる製剤とされた。適切に混和できたこ
とを使用者が目視で判断できるよう容器は透明とされ、希釈操作を
間違えないよう容器のキャップ等を異なる色にし識別性を持たせた。

包装単位は製剤の安定性を考慮し、設計する必要がある 包装単位は１セットを上限とした

●ヨウ素／ポリビニルアルコール 効能・効果：目の殺菌・消毒

●ポリカルボフィルカルシウム 効能・効果：過敏性腸症候群の次の諸症状の緩和：腹痛又は腹部不快感を伴い、繰り返し又は交互に現れる下
痢及び便秘（以前に医師の診断・治療を受けた人に限る。）

検討会議で挙げられた点 対応状況
効能・効果は既に承認された一般用医薬品の過敏性腸症候群の再発
症状改善薬と同様にすること

既に承認されている一般用医薬品の過敏性腸症候群の再発症状改善
薬と同一の効能・効果が設定された。

長期に漫然と服用されないように薬剤師が説明するとともに、２週
間服用して症状がよくならない場合は服用を中止し、受診勧奨する
旨の情報提供を行うこと

添付文書の使用上の注意の「相談すること」に、「２週間服用して
も症状がよくならない場合は服用を中止し、この文書を持って医師
または薬剤師に相談すること」が設定された

セルフチェックシートの内容に関して、以下の意見があった。
・ いつ、どこの医療機関を受診して、過敏性腸症候群の診断・治
療を受けたのかが確認できること

・ 本症状は以前に過敏性腸症候群の診断・治療を受けたときと違
うかが確認できること 等

・ いつ、どこの医療機関を受診して、過敏性腸症候群の診断・治
療を受けたのかを記入する項目が設定された

・ 「今回の症状は、前回、診断されたときの症状と同じですか？
（診断から長期間経過しているのでわからない人は、NOを選択
してください。）」の項目が設定された

検討会議で挙げられた課題
が、スイッチOTC化の対応

につながっている



スイッチ・ラグが生じている成分等について
（対応前後での比較 )
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日本
承認

成分名 他国の承認状況 他国での
初承認年

スイッチ
・ラグ

2018年 フルニソリド（点鼻薬） 英韓(2016年で販売なし) 不明 不明

2019年 フルチカゾンプロピオン酸エステル（点
鼻薬）

米英豪など30カ国 1999年ﾆｭｰ
ｼﾞｰﾗﾝﾄﾞ

20年

2019年 イソコナゾール硝酸塩（膣錠） 英仏豪ベネズエラ 不明 不明

2020年 精製ヒアルロン酸ナトリウム（点眼剤） なし（日本が世界初） ー ー

2020年 ベタメタゾン吉草酸エステル（外用剤） 不明 不明 不明

2021年 プロピベリン塩酸塩 なし（日本が世界初） ー ー

2021年 ナプロキセン（点鼻薬） 英米豪など35カ国 1999年豪 22年

2021年 イトプリド塩酸塩 なし（日本が世界初） － －

2022年 ヨウ素／ポリビニルアルコール（部分け
んか物）（点眼剤）

なし（日本が世界初） ー ー

2022年 ポリカルボフィルカルシウム 米加ブラジル 不明 不明

2023年 オキシコナゾール硝酸塩（膣錠） 膣錠については不明 不明 不明

2023年 フェキソフェナジン塩酸塩／塩酸プソイ
ドエフェドリン

米加豪ブラジルなど20
カ国

1998年ブ
ラジル

25年
日本が世界初で
あるものは増加
（１件→３件）

赤字：ラグが確認されたもの

対応前

対応後

（注2）現時点で確認できた公表情報等により整理したもの。古い情報もあるため現在の状況と異なる場合もあり得る。

ラグは20年
（１件）

ラグは24年
（２件）

（注1）スイッチ・ラグ：日本でのスイッチOTC承認年から世界最初のスイッチOTC承認年を差し引いて算出した。


