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医療用医薬品から要指導・一般用医薬品
への転用（スイッチOTC化）の促進

日本OTC医薬品協会

内閣府規制改革推進会議
健康・医療・介護ワーキング・グループヒアリング

令和5年12月11日
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日本OTC医薬品協会とは

正会員会社：72社（2023.8.1現在）
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【日本OTC医薬品協会ポリシー】

【背景】

日本OTC医薬品協会は、OTC医薬品の産業活性から、セルフケア・セルフメディケーションの
普及啓発へと活動の軸足を大きくシフトし、また会員各社もOTC医薬品だけでなく、検査薬や
健康食品などヘルスケアをテーマとして、製造販売する製品とサービスが多岐に渡るように
なってきました。この変化に伴い、あらためて当協会が大切にしていくべきポリシーを制定し、
それに向かって会員会社が大同団結していくことが重要であると考えました。

わが国では未婚化、晩婚化に伴う少子化に加え、2025年に団塊の世代が全員75歳以上となるなど、急速な高齢化によ
り人口構造が大きく変化しています。2025年以降は、65歳以下の生産年齢人口が急激に減少する社会を迎えようと
しております。

この社会変化において、必要な医療を必要な時に受けることができる医療提供体制と国民皆保険制度を、将来にわたり
持続可能なものとするために、生活者の健康寿命の延伸を図りつつ、限りある医療資源を効率的・効果的に活用する
必要があります。

日本OTC医薬品協会は、このような社会課題に対し、自分の健康は自分のために自分で守るというセルフケアや、
軽微な身体的不調は自分自身で治すセルフメディケーションの普及に取り組んでいきます。

そのために、生活者のヘルスリテラシーの向上、OTC医薬品・検査薬の活用のほか、セルフメディケーション税制の利用促進
など、セルフケア・セルフメディケーションの意識を醸成し、それを実行する社会とシステムをつくり上げていけるよう活動していきます。

また、環境的に持続可能な企業活動を支援していくとともに、効果の優れた品質の高い医薬品を安定的に提供し、
適切に使用していただくための基盤づくりを推進していきます。

日本OTC医薬品協会 ポリシー（2023.8 公表）
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日本OTC医薬品協会とは
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スイッチOTCと薬品の分類

スイッチOTCとは

➢ 医療用医薬品からOTC医薬品に転用された医薬品（１９８３年以降）
➢ 医療用医薬品としての使用実績があり、有効性・安全性が確立されている

医療用
医薬品

要指導
医薬品

第1類
医薬品

製造販売後調査（原則3年、3,000例の調査）の中間集計で評価

ネット販売
不可

第１類
医薬品

ネット販売
可能

製造販売後調査最終集計で評価

第２類
医薬品

第３類
医薬品

・ 安全性上、特に注意を要する
・ 書面での情報提供（義務）
・ 薬剤師が対応
・ 手の届かない場所に陳列

・ 安全性上、注意を要する
・ 情報提供は努力義務
・ 薬剤師・登録販売者が対応
・ 指定第2類は、陳列場所を指定

・ 第1類、第2類以外
・ 情報提供の規定なし
・ 薬剤師・登録販売者が対応

製造販売承認申請

使用者本人に対する書面・対面での情報提供（義務）
薬剤師が対応

指定第２類
医薬品
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スイッチOTCの例

エンペシドL（腟錠）
（第１類医薬品）
2011年5月発売

イラクナ（要指導医薬品）
2022年9月発売

アレグラFX（第２類医薬品）
201２年11月発売

ロキソニンS（第１類医薬品）
2011年1月発売

エパデールT（第１類医薬品）
2013年4月発売

フルナーゼ点鼻薬〈季節性アレルギー専用〉

（指定第２類医薬品）
2019年11月発売
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スイッチ海外とのスイッチラグ 日本でOTC承認のない成分

出典 AESGP（欧州セルフメディケーション協会） OTC ingredients より抽出

※ 出典データベース上、具体的承認年を示さずに「OTC」とのみ記載して報告している国もあり、上記より早く承認されている国が存在することもあり得る

薬 効 成分名
国内
承認年

世界最初のスイッチ スイッチ・
ラグ

承認国数
（41国中）

医療用
開発国年 国 名

PPI

オメプラゾール 未承認 1999 スウェーデン ＞24年 31 スウェーデン

ランソプラゾール 未承認 2004 スウェーデン ＞19年 6 日本

ラベプラゾール 未承認 2010 オーストラリア ＞13年 2 日本

片頭痛薬

スマトリプタン 未承認 2006 英国 ＞17年 ７ 英国

ゾルミトリプタン 未承認 2009 ニュージーランド ＞14年 5 英国

リザトリプタン 未承認 2010 ニュージーランド ＞13年 ３ 米国

ナラトリプタン 未承認 2006 ドイツ ＞17年 2 英国

緊急避妊薬 レボノルゲストレル 未承認 1999
フランス
メキシコ

＞24年 29 フランス

脂質修飾剤 シンバスタチン 未承認 2004 イギリス ＞19年 1 スウェーデン
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スイッチ海外とのスイッチラグ 日本でOTC承認のない成分

米国食品医薬品局は、妊娠を予防するための処方箋
なしでの使用を目的としたオピル錠剤を承認しました。こ
れは、米国で処方箋なしで使用することが承認された
初めての毎日の経口避妊薬です。このプロゲスチンのみ
の経口避妊薬の承認により、消費者は処方箋なしでド
ラッグストア、コンビニエンスストア、食料品店、およびオ
ンラインで経口避妊薬を購入できるオプションが提供さ
れます。

FDA、初の非処方箋毎日経口避妊薬
を承認
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出典 AESGP（欧州セルフメディケーション協会） OTC ingredients より抽出

※ 出典データベース上、具体的承認年を示さずに「OTC」とのみ記載して報告している国もあり、上記より早く承認されている国が存在することもあり得る

スイッチ海外とのスイッチラグ 日本でOTC承認のある成分

薬 効 成分名
国内
承認年

世界最初のスイッチ スイッチ・
ラグ

承認国数
（41国中）

医療用
開発国年 国 名

抗ヘルペス薬 アシクロビル 2007 1992
ドイツ

フィンランド
ニュージーランド

15年 36 米国

発毛剤 ミノキシジル 1999 1993 デンマーク 6年 39 米国

膣カンジダ症

ミコナゾール 2008 1983 フランス 25年 20 ベルギー

クロトリマゾール 2011 1983 フランス 28年 34 ドイツ

禁煙補助 ニコチン・ガム 2001 1988 オーストラリア 13年 39 スウェーデン

抗肥満薬 オルリスタット 2023 2007 米国 16年 33 スイス

鼻炎ステロイド フルチカゾン 2019 2002
英国

アイルランドﾞ
17年 18 英国

抗アレルギー薬
フェキソフェナジン 2012 2007 ブルガリア 5年 18 米国

ロラタジン 2017 1988 カナダ 29年 35 米国
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アンケート調査の結果 （令和4年4月27日 医療・介護・感染症ワーキング・グループ ヒアリング）

スイッチOTC等新規性を有する品目における審査状況調査

調査の目的 ： 承認申請を行ったが、審査が開始されていないか、又は審査中のまま停止している品目（いわゆる「塩漬け品目」）の
実態を明らかにする。

調査対象 ： 日本OTC医薬品協会に正会員として加盟する75社のうち、スイッ チOTC等および薬事制度を検討する部会に参加する
18社を調査対象会社とした。

調査方法 ： インターネットによるアンケート調査。調査対象会社に対し、E-メールにてアンケート調査のURLを送信し、日本OTC
医薬品協会のWEB上で回答する。

回収率 ： 18社中16社より回答があった（回収率88.9％）

調査期間 ： 2022年4月14日～21日

スイッチOTC ：OTCとして、これまでにない医療用成分を配合する医薬品（評価検討会議の審議対象）
スイッチOTC以外：OTCとして既に配合されている成分であるが、効能・効果、投与経路(経口or外用等)等が当該成分を配合するOTCにない医薬品等

（スイッチOTCに準ずる申請であるが、評価検討会議の審議対象外）
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※日本におけるスイッチOTC成分（2022.9.30評価検討会議提示版）より一部改変
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

新用法

新用量

新投与経路

新効能

新成分

評価検討会議開始
▼

2007年
口唇ヘルペス再発治療薬

2008年
頻尿・残尿感改善薬
膣カンジダ再発治療薬
禁煙補助薬

2012年
境界領域の中性脂肪値改善薬

2013年
過敏性腸症候群再発症状改善薬

2015年
歯科用剤(う蝕予防)

2021年
過活動膀胱炎治療薬

スイッチOTC承認状況

スイッチOTC等新規性を有する品目における審査の現状
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評価検討会議で委員から出されたスイッチOTC化のメリット（PPI）

クリニックで長期間飲む同じ薬をもらいに行くだけのために、
会社も休まなくてはいけないとかそういう話もありますし、
本当に診断を必要としている人が長時間待たなくてはいけないというところを
多少なりとも薬局、医薬分業のところで賄えるというような意味も将来的には
考えていかなくてはいけないと思っています

スイッチOTC化することによって病院に行かなくてもいいかもしれないという
程度のところを治せる。
いわゆる医療費の削減という意味で、そこまでひどくない人を治す、
そういう形でのスイッチOTC化の薬の使い方というほうが今後は大事ではないかなと

胸やけがひどいけれど、忙しくて病院に行けないと、そういう人たちが1週間で、
GERDであればそこでまた必ず再燃しますよね。そうすると、では病院に行こうかという
形になるのではないかなと思うのです私の意見としては、やはり1週間に限定すれば
有用性のほうがずっと大きい。胸やけが出ても、病院へ行けない人が多いと思う
のです

出典：2018年３月16日開催 第4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議事録
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

1.企業が承認申請してから承認するまでの総
審査期間を、評価検討会議にかけるかけな
いに関わらず、１年以内で設定すること

※医療用の新医薬品では総審査期間で１年と設定し、１年以内で
審査を終了させる品目の割合を高める努力を、厚労省・PMDAは
行なっている。
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

2.企業が申請した品目を評価検討会議では
議論しないこと

① 厚労省・PMDAの承認審査では、薬機法に基づき、当該医薬品の有効性、安
全性、品質が適切なレベルにあるかどうか、また、適正使用をどうしたら確保でき
るかその必要な措置の内容を確認している。

② 評価検討会議においては、スイッチOTCとして適切かどうかを医学・薬学・学識・
生活者、業界代表等の構成員で検討しているが、どうしても、当該医薬品の安
全性・有効性の観点から、スイッチOTCとしての妥当性に関する議論にならざるえ
ない。

③ どのような整理を行なっても、承認審査と評価検討会議の検討内容は、重複が
生じてしまう。現在、評価検討会議で行なっている「課題の整理」も、スイッチ
OTCとして有効性、安全性の確保ができるかどうか、また、適正使用措置としてど
のような内容が必要かを整理している。
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査の現状

➢ 医療用での十分な使用実績からOTCとしての有効性・安全性が担保できるとして申請を行っているが、
審査において、医療用医薬品としての承認時の臨床試験を再解析することや追加の試験を求められる。

➢ 部会審議が定期開催になっておらず、流動的になっている。
➢ 頻度・期間など運営状況が不明確な評価検討会議が審査プロセスに組み込まれている。

成分名 フルニソリド
フルチカゾン

プロピオン酸エス
テル

イソコナゾール硝
酸塩

ナプロキセン イトプリド塩酸塩

フェキソフェナジン
塩酸塩

＋塩酸プソイド
エフェドリン

販売名

ロートアルガード
クリアノーズ

季節性アレルギー
専用

フルナーゼ点鼻薬
＜季節性アレル
ギー専用＞

メンソレータムフレ
ディ

CC１/CC1A
モートリンNX イラクナ アレグラFXプレミアム

OTC薬効
群

鼻炎用点鼻薬 鼻炎用点鼻薬
膣ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治

療薬
※新用法

解熱鎮痛薬 胃腸薬 アレルギー用薬

評価検討
会議

（要望主
体）

ー
〇

（個人以外）
ー

〇
（個人以外）

〇
（個人以外）

ー

要望～審
議終了

ー 約12ヵ月 ー 約15ヵ月 約15ヵ月 ー

審査時の追
加試験等

OTC対象となる軽
症例での有効性確
認のため、重症例を
除外した再解析を

実施

なし

医療用との生物学
的同等性について、
in vitro薬剤感受
性試験などを追加

で実施

国内死亡例、重篤
症例の説明が求め
られ、副作用発現
率をロキソプロフェン
と比較した調査等

を実施

なし

OTC対象となる軽
症例での有効性確
認のため、重症例、
15歳未満を除外し
た追加解析を実施

期
間

申請～
部会 35 ヵ月 19 ヵ月 90ヵ月 34 ヵ月 15か月 12 ヵ月

申請～
承認 49 ヵ月 24 ヵ月 102 ヵ月 37 ヵ月 25 ヵ月 16 ヵ月

2018年度以降のスイッチOTC等承認品目の審査状況

※審査期間中に追加の解析や試験を求められた場合、
申請から部会までの期間が34～90ヵ月を要している例がある。

評価検討会議

承認審査プロセス
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➢ 令和3年2月の中間とりまとめ以降、評価検討会議を経ずに直接申請することが認められたが、
承認審査の過程で評価検討会議に付議する運用※1になっている。

➢ 審査プロセスに組み込まれている評価検討会議は、頻度・期間など運営状況が不明瞭である。
➢ 評価検討会議で議論される論点が示されているが、審査の過程で論じられる要点と重複している。
➢ 議論されていない成分や議論中の成分審議が滞っている。
議論が開始されても、１成分にかかる期間が長い。

評価検討会議の現状

※1：同種同効薬に該当する場合を除く

令和4年9月30日 第22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 資料より抜粋
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今後考えるべきスイッチOTCのあり方

• OTC医薬品協会として、日本パブリックアフェアーズ協会
の提言に賛同するとともに、

• 次ページ以降の内容について、政府として検討を進めるべ
きではないかと考える。
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評価検討会議・中間とりまとめ～スイッチOTCの基本的要件～

今後スイッチOTC化が可能と考えられるもの

○ 基本的要件の②＊で示した疾患に該当するもので、これまでにOTC医薬品として 承認されて
いる医薬品には、具体的には次のようなものがある。

• 自覚症状により自ら、服薬の開始・中止等の判断が可能な症状に対する医薬品
• 再発を繰り返す症状であって、初発時の自己判断は比較的難しい症状であるものの、再発

時においては自ら、症状の把握、服薬開始・中止等の判断が可能なものに対する医薬品

↑の議論が深まり、基本的要件として定められることを期待する（一般原則化）

○ 環境の整備に関する要件が整えば、新たにスイッチOTC化が考えられるものとして、検討会議
において、次のような医薬品が議論された。なお、自覚症状がないものに使用する医薬品つい
ては、スイッチOTC意見もあった。

• 医師の管理下での処方で長期間状態が安定しており、対処方法が確定していて自己による
服薬管理が可能な医薬品等

＊使用する際に使用者自身が症状から判断することが可能であり、使用者自身が適正に購入し
短期間使用できる医薬品であること。
または、使用者のみでは自己判断が難しい症状であるものの、
一定期間内の診断情報、服薬指導等といった医師、薬剤師による一定の関与により、
使用者が適正に購入し使用できる医薬品であること。
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日本OTC医薬品協会の提案（生活者によるOTC医薬品の活用について）

社会にとって、必要な時、必要な人に適切な方法で医薬品が供給される
ことが必要なことである。特に今後働き世代が急速に減少し高齢者比率が
高くなる日本においては、働き世代の手を借りずとも身体が動く壮年層や若
年高齢者などは、自分の健康を自らが管理し、上手に医療にかかることがま
すます重要になってくる。そう考えると、生活習慣病にならず、なっても状態
を安定的に維持していくために、血圧や中性脂肪、尿酸値、血糖、骨密
度など自覚症状がない生活習慣病関連の健康管理指標を安定させる
医薬品をOTCとしても使えるようにし、生活者自らが自分で健康管理し
やすい社会を構築していくことが必要と考える。

現在、要指導医薬品は、生活者からみて取り扱っている薬局・販売店が
少なく、購入できる時間が短い場合があり、さらに、スイッチ以降数年は市
販後調査への協力を求められるため、非常に時間や手間を感じられている
仕組みになっていることが問題である。また、効能効果や用法用量が医療
用と異なる、例えば半量などがあげられ、わかりづらい、効かないのではない
かとの声も協会や各メーカーには寄せられており、現状、期待通り国民が活
用できている状況にはないと感じている。これは、新しいOTCが必要な時に
必要な人がアクセス出来ないということであり、要指導医薬品制度の在り
方については規制強化だけでなく、然るべき改善も合わせて議論を進める
べきである。

対面販売が維持されず、受診勧奨をどのように効果的に行うか、また、安
易に販売される危険性等をインターネット販売の論点として挙げられている
が、適切な医薬品提供体制として、医療用医薬品で認められているオン
ライン服薬指導など、薬剤師のサポートのもと、より自らで健康管理をし
やすい体制・制度の整備は必要なことである。

◆生活者の健康維持･増進に向けたチャート図

医師･薬剤師への
相談

◆今後のスイッチOTC医薬品の考え方
（要指導医薬品の見直しに関して）

セルフメディケーション

医療機関受診

セルフケア

ヘルスリテラシー

ヘルスリテラシーの向上による正しいセルフケアの実践が
生活者の健康と医療を守るために重要

2023.4.10.自民党セルメ勉強会資料
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▶ 超高齢化により、人手不足や保険料収入の減少が容易に見通せる中で、医療提供体制、
国民皆保険を守るためには、我が国の医療リソースを、本来必要な人に、適切に提供す
ることについて、各所で議論が進められている。

・ これまでの議論では、医療DX、タスクシフト・シェア、オンライン診療、リフィル処方箋な
どが検討対象になっているが、これまでOTC医薬品の活用は、その視点から議論はされ
ていない。
・ 必要な時に必要な医療を受けられるようにしていくための提案として、まずは慢性疾患で、
状態の安定している方が服用している高血圧などの医薬品の中で、そのいくつかについ
て、OTC医薬品を活用するという選択肢を作ることを考えてはどうか。

▶ 今後、OTC医薬品の活用が2040年問題の解決に有効だと認められ、走りだせと言われ
ても、すぐには、社会、患者、医療関係者、企業はついていけず、急速に進めると、ジェネ
リックと同様の問題を起こしてしまうのではないかと危惧しているので、計画的に進めること
が必要。

「2040年問題」に対し、OTC医薬品が担えること
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1. 企業が承認申請してから承認するまでの総審査期間を、評価検討会議
にかけるかけないに関わらず、１年以内で設定すること

スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

＜評価検討会議＞
✓申請前に評価検討会議に掲題されていない場合、申請後に掲題されるスキームであるが、会議の開催頻度、掲題
スケジュールが定まっていない。個別成分の議論の頻度が低く、中間とりまとめ以降は要望成分の議論が滞っている。

第１回 2016年4月13日検討会議運用について

第２回 2017年7月26日要望成分審議

第３回 2017年11月15日要望成分審議

第４回 2018年3月16日要望成分審議

第５回 2018年8月1日要望成分審議

第６回 2018年12月5日要望成分審議

第７回 2019年3月14日要望成分審議

第８回 2019年7月25日要望成分審議

第９回 2019年12月18日要望成分審議

第１５回 2021年3月29日今後の進め方

第１６回 2021年6月7日緊急避妊薬について

第１７回 2021年10月4日緊急避妊薬について

第１８回 2022年1月14日要望成分審議

第１９回 2022年3月10日緊急避妊薬について

第２０回 2022年4月28日緊急避妊薬について

第２１回 2022年9月12日要望成分審議

第２２回 2022年9月30日緊急避妊薬について

第２３回 2022年12月26日要望成分審議

第２４回 2023年5月12日緊急避妊薬について

第２５回 2023年6月26日緊急避妊薬について

＜PMDA審査＞
✓一般用医薬品の申請から承認までの標準的事務処理期間は、新規申請については10ヶ月
（審査側期間のみ）と示されており※1、その後変更はなされていない。

✓現状のスイッチOTC審査を鑑みると通知で示されている10ヶ月では予見性を得ることは困難である。

第10回（2020年7月8日）～第14回（2020年12月24日）は中間とりまとめ作成のための議論

※1：昭和60年10月1日付薬発第960号

承認審査の総審査期間を1年以内と設定することで、
企業の事業予見性が立ち、事業活動が活性化される。

解決策と期待される結果

現状の課題
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2. 企業が申請した品目を評価検討会議では議論しないこと

スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

＜評価検討会議＞
✓ ニーズ及び薬剤の特性、疾患の特性、適正使用（効能・効果、用法・用量を含む）、販売体制、OTC医薬品を取り巻く

環境、その他（総合的な連携対応策など）の課題と対応策が討議され、パブリックコメントを経て意見をとりまとめている。
✓ 評価検討会議からの用法・用量や効能・効果、使用期間に関するご意見について、要望者からデータやエビデンスに基

づいた意見を反映する機会がない。OTC化の可否は決定されないが、承認内容に大きく影響する。
✓ 評価検討会議の開催時期が未確定であり、スケジュールの予見性が全くない。
✓ 評価検討会議より、スイッチ化に伴う社会的意義や薬事規制、教育やリテラシーの向上等の長期的課題が提示される

が、個別品目の審査中で結論を得ることは困難である。
＜PMDA審査＞
✓ 企業は必要性、疾患や薬剤の特性を踏まえた効能・効果、用法・用量の設定及び適正使用推進策を検討し申請を

行っており、資料をもとにPMDAで審査を受け（専門家からの意見聴取となる専門協議を含む）、要指導・一般用部
会にて承認の可否が決定される。

✓ 企業は多くの場合、申請に際し、関係学会や専門医からの意見聴取を行い、スイッチ化の課題を抽出している。
⇒ 申請後の品目も評価検討会議に掲題されるスキームとなっているが、スイッチOTC化の課題と対応策は、
審査（要指導・一般用医薬品部会を含む）において議論可能である。

要指導・一般用医薬品部会と評価検討会議で議論すべき事項を整理し、
企業が申請した品目については、評価検討会議への付議を不要とすることで、

承認の予見性の向上及び審査の迅速化が図れる。

解決策と期待される結果

現状の課題
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

現状の課題（補足）

✓ 要指導・一般用医薬品部会（以下、部会）と
評価検討会議での双方で議論される内容の例

• 有効性（薬剤の作用の強さ）
• 安全性（副作用の種類及び頻度、過量投与

リスク、他剤との併用リスク）
• 効能・効果（自己判断での使用可否）
• 用法・用量（対象年齢、性別の限定の要否）
• セルフチェックシート（服用可否、服用期間、

副作用に関する情報提供、効果が得られない
場合の受診勧奨等）

※ 評価検討会議では、効能・効果や用法・用量
について個別品目の臨床試験等のエビデンス
に基づいた議論は行われず、審査を経て部会
で判断される。

※ 承認審査において、適正使用推進策が求めら
れており、申請者は、各品目の特性及び要指
導医薬品として販売されることを考慮し、
現状の体制を踏まえ、策定している（セルフ
チェックシートを含む）。

薬食発1121第2号 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
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

参考：「中間とりまとめ（2021年2月2日）」以前の評価検討会議の結論
令和2年2月13日 内閣府規制改革推進会議
医療・介護WG ヒアリング 日本OTC医薬品協会資料より
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

参考：「中間とりまとめ（2021年2月2日）」以前の評価検討会議の結論
令和2年2月13日 内閣府規制改革推進会議
医療・介護WG ヒアリング 日本OTC医薬品協会資料より

＊「否」となった成分の再要望・再審議のフローが必要
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査要望

参考：「中間とりまとめ（2021年2月2日）」以前の評価検討会議の結論
令和2年2月13日 内閣府規制改革推進会議
医療・介護WG ヒアリング 日本OTC医薬品協会資料より
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Appendix
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スイッチ海外とのスイッチラグ

成分名 日本 アメリカ カナダ イギリス ドイツ フランス
スウェーデ

ン
オースト
ラリア

ニュージー
ランド

韓国

A02BC プロトンポンプ阻害薬

エソメプラゾール Rx 2014 2016 2013 2013 2013 n/a 2013 n/a n/a

ランソプラゾール Rx 2009 Rx Rx Rx Rx 2004 2010 2010 Rx

オメプラゾール Rx 2003 2014 2004 2009 2010 1999 2010 2010 Rx

パントプラゾール N.R. Rx Rx 2009 2009 2009 2009 2008 2009 Rx

ラベプラゾール Rx Rx Rx 2012 Rx Rx Rx 2010 N.R. n/a

A08 抗肥満用製剤

オルリスタット OTC 2007 Rx 2009 2009 2009 2009 2004 2005 Rx

C01 心疾患治療

ニトログリセリン Rx Rx OTC OTC Rx 1957 N.R. OTC OTC Rx

C10 脂質修飾剤

ロバスタチン N.R. Rx 2014 Rx Rx N.R. N.R. N.R. N.R. Rx

シンバスタチン Rx Rx Rx 2004 Rx Rx Rx Rx Rx Rx

D05 抗乾癬薬

カルシポトリオール Rx n/a Rx 2017 Rx Rx Rx Rx 2010 n/a

D10 抗にきび製剤

アダパレン Rx 2016 Rx Rx Rx Rx n/a n/a n/a n/a

過酸化ベンゾイル Rx OTC 1981 1997 OTC 2007 OTC OTC OTC OTC

エリスロマイシン（外用） Rx Rx Rx Rx Rx Rx N.R. Rx Rx OTC

トレチノイン N.R. Rx Rx Rx Rx Rx Rx Rx Rx OTC

日本でOTC未承認の成分①
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スイッチ海外とのスイッチラグ

成分名 日本 アメリカ カナダ イギリス ドイツ フランス
スウェーデ

ン
オースト
ラリア

ニュージー
ランド

韓国

J01 全身用抗菌薬

アジスロマイシン Rx Rx Rx 2008 Rx Rx Rx Rx Rx n/a

トリメソプリム Rx Rx Rx Rx Rx Rx n/a Rx OTC n/a

N02C 抗片頭痛製剤

アルモトリプタン N.R. Rx Rx Rx 2009 Rx Rx N.R. N.R. n/a

ナラトリプタン Rx Rx Rx Rx 2006 Rx Rx Rx Rx Rx

リザトリプタン Rx Rx Rx Rx Rx Rx 2013 Rx 2010 n/a

スマトリプタン Rx Rx Rx 2006 2020 Rx 2008 Rx OTC Rx

ゾルミトリプタン Rx Rx Rx OTC Rx Rx OTC Rx 2009 Rx

N05 精神抑制薬

ヒドロキシジン Rx Rx Rx 1995 Rx Rx Rx Rx Rx Rx

プロクロルペラジン Rx Rx Rx 2001 Rx N.R. Rx 2000 OTC OTC

N07 その他の神経系薬

ニコチン（ガム） 2001 1996 1992 1991 1994 1997 1990 1988 OTC OTC

ニコチン（点鼻スプレー） N.R. Rx 2003 2000 Rx N.R. N.R. N.R. Rx N.R.

ニコチン（経口吸入） N.R. Rx 2003 OTC 2002 1999 1996 1999 OTC N.R.

ニコチン（パッチ） 2008 1996 1998 OTC 1994 1999 1993 1997 OTC OTC

ニコチン（舌下） N.R. 2002 2006 2001 2000 1999 OTC 1999 OTC N.R.

R03 閉塞性気道障害用薬

フェノテロール Rx n/a N.R. Rx Rx Rx N.R. Rx Rx OTC

サルブタモール Rx Rx Rx Rx Rx Rx Rx OTC Rx OTC

テオフィリン OTC Rx Rx OTC Rx Rx Rx OTC OTC OTC

日本でOTC未承認の成分②
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出典：第４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9-3
スイッチOTC医薬品の候補となる成分についての要望に対する見解(日本OTC医薬品協会)改変

➢ 以下より、軽度の胃食道逆流症（主症状は繰り返しおこる胸やけ及び呑酸症状）に伴う症状の緩和
を目的としたプロトンポンプ阻害剤（PPI）を生活者の選択肢の一つとして提供することは意義が大きい
と考える。

➢ 既存の一般用医薬品の胃腸薬の主成分である制酸薬は作用発現が速やかであるものの、大量投与さ
れても短時間で胃排出されるため、繰り返しおこる胸やけ及び呑酸症状等に対しては十分に対処でき
ない。

➢ 既スイッチ成分のヒスタミン H2 受容体阻害剤は、胃食道逆流症のリスク要因である日中の食事によ
る酸分泌に対する抑制効果が弱く、連続投与によって酸分泌抑制効果が減弱することが知られている。

➢ 胃食道逆流症の臨床試験のメタアナリシス＊において、プロトンポンプ阻害剤はヒスタミン H2受容体阻
害剤に対して優れた治療効果を示すことが報告され（表 1）、欧米ではプロトンポンプ阻害剤がスイッ
チOTC化されており、セルフケアに対する有用性が示されている。

※ メタアナリシス：各研究の効果から普遍的な集団（母集団）での効果を
推定するために各研究の効果を統合する統計学的手法（出典 城下彰宏ら, 
心身医学, 2021 年 61 巻 8 号 p. 694-700）

＜胃食道逆流症有病率＞
・健診受診者の内視鏡検査における有病率：4.9～12.8%
・健診受診者の胃食道逆流症の症状を有する割合
：12.7～27%
［推定方法］
胃食道逆流症(GERD)診療ガイドライン改定第2版

スイッチOTCが生活者の選択の幅を豊かにする事例（PPI）
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評価検討会議

審査の長期化の理由
✓ 医療用での十分な使用実績からOTCとしての有効性・安全性が担保できるとして申請を行っているが、

申請時には、医療用医薬品としての承認時の臨床試験を再解析することや追加の試験を求められる。
✓ 部会審議が定期開催になっておらず、流動的になっている。

スイッチOTC等新規性を有する品目における審査の現状
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スイッチOTC等新規性を有する品目における審査状況調査

②なぜそのような時間がかかっているのか
✓ 評価検討会議の開催頻度が不明であり、要望成分の審議時期の予見性がない。
✓ 審議開始されてからも、１成分にかかる審議期間が長い。
✓ 審査において判断され、要指導・一般用医薬品部会での審議される内容と重複した議論やOTCや

OTCの使用者に対するイメージに基づくご意見など散漫な議論でとりまとめに時間を要する。
✓ 評価検討会議からのご意見については、審査の中で対応が必要となるが、対応に苦慮する場合がある。

成分名 フルニソリド
フルチカゾン

プロピオン酸エステル
イソコナゾール硝酸塩

精製ヒアルロン酸
ナトリウム

プロピベリン塩酸塩 ナプロキセン イトプリド塩酸塩
ヨウ素／

ポリビニルアルコール
(部分けん化物)

ポリカルボフィル
カルシウム

オキシコナゾール
硝酸塩

フェキソフェナジン塩酸塩
＋塩酸プソイドエフェドリン

販売名
ロートアルガード
クリアノーズ

季節性アレルギー専用

フルナーゼ点鼻薬
＜季節性アレルギー専用＞

メンソレータムフレディ
CC１/CC1A

ヒアレインS（他1） バップフォーレディ（他1） モートリンNX イラクナ サンヨード ギュラック オキナゾールL600 アレグラFXプレミアム

申請区分
(４)

スイッチOTC
(４)

スイッチOTC
(５)－④

OTC新用法
(４)

スイッチOTC
(４)

スイッチOTC
(４)

スイッチOTC
(４)

スイッチOTC
(５)－①

OTC新投与経路
(４)

スイッチOTC
区分(5)－④
OTC新用法

区分(５)ー②

OTC薬効
群

鼻炎用点鼻薬 鼻炎用点鼻薬
膣カンジダ再発治療薬

※新用法
点眼薬 過活動膀胱炎治療薬 解熱鎮痛薬 胃腸薬 点眼薬

過敏性腸症候群
再発症状改善薬

膣カンジダ再発治療薬 アレルギー用薬

評価検討
会議

（要望主
体）

ー
〇

（個人以外）
ー

〇
（個人以外）

〇
（個人以外）

〇
（個人以外）

〇
（個人以外）

〇
（個人以外）

〇
（個人以外）

ー ー

要望～審
議終了

ー 約12ヵ月 ー 約12ヵ月 約15ヵ月 約15ヵ月 約15ヵ月 約15ヵ月 約19ヵ月 ー ー

添付文書
理解度調

査
ー ー（未実施） ー 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ー ー

臨床試験
資料

医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等 医療用データ等

追加臨床
試験の実施

なし なし なし なし なし なし なし なし なし なし なし

審査時の追
加試験等

OTC対象となる軽症例での
有効性確認のため、

重症例を除外した再解析
を実施

なし

医療用との生物学的
同等性について、in vitro
薬剤感受性試験などを

追加で実施

医療用の防腐剤をスイッチ
品目にあわせる一変承認を

2018年5月に取得
なし

国内死亡例、重篤症例の
説明が求められ、副作用
発現率をロキソプロフェンと
比較した調査等を実施

なし なし なし なし

OTC対象となる軽症例での
有効性確認のため、

重症例、15歳未満を除外
した追加解析を実施

期
間

申請～
部会

35 ヵ月 19 ヵ月 90ヵ月 36ヵ月 14か月 34 ヵ月 15か月 21 ヵ月 17 ヵ月 9 ヵ月 12 ヵ月

申請～
承認

49 ヵ月 24 ヵ月 102 ヵ月 38 ヵ月 17 ヵ月 37 ヵ月 25 ヵ月 24 ヵ月 32 ヵ月 16 ヵ月 16 ヵ月

2018年度以降のスイッチOTC等承認品目の審査状況

※審査期間中に追加の解析や試験を求められた場合、申請から部会までの期間が34～90ヵ月を要している例がある。
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標準
処理期間

申請～承認：10ヶ月
現在のPMDA目標

(申請～審査終了):12ヶ月
210日（2024年からは150日） 10か月 300日

OTC化の
プロセス

① 要望成分について評価検討会議で
課題と対応策を議論し意見を取り纏
める。

② パブリックコメントを実施。その結
果を踏まえ再度評価検討会議で課題
と対応策を取り纏め、要指導・一般
用部会に意見を提示。

③ 厚労省に承認申請。PMDAにて審査、
専門協議を実施し、要指導・一般薬
部会に諮問され承認の可否が決定。

① 候補成分について事前科学的助言
会議(Pre-SAM)にてOTC化の可否
を議論。

② Major該当の場合、科学的助言会議
(SAM)でOTC化の可否の議論が
必須。

③ OTC化可とされた成分について
MHRAに承認申請。

④ CHM（人体用医薬品委員会）の
助言を受けパブリックコメントを
実施し、承認可否を決定。

※ Major該当の場合、承認後にRMP
を実施。

① FDA CDERによりNDACが招集
され、スイッチOTC申請の承認
可否の意見を提示。

② パブリックコメントを実施。
③ パブリックコメントの結果をふま

え、承認可否を決定。

Health Canadaで
諮問を基に審査

審査機関 厚労省・PMDA
ヘルスケア製品規制庁

(Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency：MHRA）

食品医薬品局（Food and Drug 
Administration：FDA）

カナダ保健省
（Health Canada）

検討機関・
諮問機関

要望成分：評価検討会議

スイッチOTC申請：
要指導・一般用医薬品部会

候補成分：
科学的助言会議

(Scientific Advice Meeting：SAM)
スイッチOTC申請：
人体用医薬品委員会

(Commission on Human Medicines：
CHM)

NDAC
(The Nonprescription Drugs 

Advisory Committee)

天然・非処方保健
製品局(Natural and 
Non-prescription 
Health Products 

Directorate：NNHPD)
の評価担当者

検討機関の
メンバー

（評価検討会議）
・医師会 ・薬剤師会
・各疾患領域等の専門家
・消費者代表 ・患者代表
・医療経済専門家
・医療保険関係者
・業界団体

（SAM)
・オピニオンリーダー
・関連一般医
・薬剤師会及び関連職種 団体
・患者代表（必要に応じて）
※議決権の有無は不明

（NDAC)
・以下の専門家 ※議決権あり

-内科 -家庭医学
-臨床毒性学 -臨床薬理学
-薬学 -歯科学

・その他関連する分野の 専門家
・消費者関係団体等から 推薦された
者(１名)

NNHPDの評価担当者


