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● 政官民学の叡智を結集して、透明性と公益性を担保した政策検討の場を創造し、
社会課題を解決することを目的とする

● 日本において、「パブリックアフェアーズ」の普及を目指す
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スイッチOTC医薬品推進のための政策提言/概要

コロナ禍が長期化し、医療費がさらに増大

「セルフメディケーション推進」の重要性が増している。

しかしながら、金額ベースで、全医薬品のうちOTC医薬品が占める割合が

6.9％とG7の中で最低

日本の医療を巡っては、医療財政の逼迫や医療機関における外来対応時間の増大、
適切なタイミングでの医薬品へのアクセス阻害、個人輸入/偽造医薬品流通等の問題がある

これらの問題に対する一つの解決策が「スイッチOTC医薬品」の普及拡大
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「セルフメディケーション」の必要性/重要性

● 日本の少子高齢化は全国民に関わる問題。2040年には総人口の約35％が65歳以上になり、高齢者一人
を1.5人の現役世代で支えなければいけない状況になる（2040年問題）。

● 日本の人口1,000人当たりの医師数は2.49人で、OECD加盟国38か国中27位。しかし、日本は一人当た
りの年間医療機関受診回数がOECDの中でも2位。

● 2024年4月から医師の働き方改革（時間外・休日労働上限規制）が始まる。医療提供体制を維持するた
めにもセルフメディケーションの推進が重要。

（出典）fundbook,Web記事「医療・ヘルスケア業界における人手不足の状況」,参照2023年7月31日
前田由美子,日本医師会総合政策研究機構「医療関連データの国際比較－OECD Health Statistics 2019－」,2019年9月17日

日本

3



JAPAN PUBLIC AFFAIRS ASSOCIATION

全医薬品に占めるOTC医薬品の割合（金額ベース）

（出典）日本OTC医薬品協会,第12回セルフメディケーション推進勉強会公開資料「日本OTC医薬品協会要望事項」,2023年4月10日

● 日本においては、金額ベースで全医薬品に占めるOTC医薬品の割合が、6.9％とG7の中で

最低ランク。
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日本の医療を巡る諸問題

● 少子高齢化を背景に、国民医療費は右肩上がりに
増加。国民医療費43.07兆円に占める薬剤費の比
率は22.0％と高止まり。（2017年度）

● 地域による医師の偏在問題もあり、医療へのアク
セスに限界がある。

（出典）（出典：厚生労働省,医療従事者の需給に関する検討会第35回医療受給分科会, 参考資料3
「医療確保計画を通じた医師偏在指数について」2020年8月31日）
（出典：篠原拓也,「医師の需給バランス 2022－医師偏在是正のためにどのような手立てが講じら
れているか?」,2022年5月17日）

● 医薬品の個人輸入件数はネット通販などの普及に伴い、
右肩上がりで推移。厚労省が把握している限りでは、
86,463件（令和3年度）

● ED治療薬の偽造医薬品に関する調査によれば、バイ
アグラ、シアリス、レビトラを扱う個人輸入仲介サイ
トから購入した医薬品のうち約4割が偽造品。

（出典）2016年11月24日ファイザー、バイエル薬品、日本新薬、日本イーライリリー 偽造ED治療薬4
社合同調査結果
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【参考】医薬品の個人輸入による健康被害報告

（出典）あやしいヤクブツ連絡ネット
（出典）厚労省啓発パンフレット「健康食品や医薬品、化粧品、医療機器等を海外から購入される方へ」

⚫ ホスピタル・ダイエットなどと称する錠剤、カプセル剤を個人輸入したことから、
死亡例を含む重大な健康被害が生じた。

⚫ 50代男性が、ネット経由で入手した未承認医薬品ミノキシジル2.5mg錠（２錠/日）、
フィナステリド1mg錠（１錠/日）を約２か月服用した。服用終了約1.5か月後に全
身倦怠感、胸焼けが出現し、濃い色の尿が出現。服用終了約２か月後に近医を受診
し、肝機能異常が指摘。近医受診翌日に救急外来紹介受診し、黄疸、肝細胞型肝障
害を指摘し、近医受診３日後に入院。保存的に観察加療を行い、軽快したため、入
院16日目に退院。

⚫ ED（勃起不全）治療薬の偽造医薬品（ニセ薬）を消費者が知らずに購入し、健康被
害が生じた。
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【参考】日本が抱える“スイッチラグ”問題

● 運営方法が見直された第15回評価検討会議（2021年3月29日）から2023年3月31日までの間に厚労省へ
要望が提出された成分に限ると、9成分中2成分（レボノルゲストレル、ジメトチアジンメシル酸塩）し
か検討結果が示されておらず、この2成分についてもOTCとしての承認には未だ至っていない。

● 海外におけるスイッチOTC化と日本におけるスイッチOTC化を比較すると、承認されるまでに時間的に
大きな差があり（＝“スイッチラグ”）、下記に示した薬効（医薬品）はラグが広がり続けている。

（出典）日本OTC医薬品協会,内閣府規制改革推進会議医療・介護ワーキング・グループ公開資料「医療用医薬品から一般用医薬品への転用（スイッチOTC化）の促進」,2020年2月13日を筆者編集

“スイッチラグ”が生じている薬効
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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」における議論期間（比較）

精製ヒアルロン
酸ナトリウム

5成分
平均値

112日

121日

● 2020年7月17日閣議決定の規制改革実施計画において「評価検討会議」のあり方の見直しが提言されたが、
2021年以降の評価検討会議における議論の期間（注１）を比較すると、むしろ増加している。

（注１）公開情報により評価検討会議での議論が開始した日付と終了した日付が明らかな薬剤を抽出して算出。
（注２）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の平均値。

承認年：2020年

承認年：2021年
以降

増加

（注２）
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総審査期間（比較）

医療用医薬品 365日

835日

● 規制改革実施計画において「評価検討会議」のあり方の見直しが提言された以降も、スイッチOTC医薬品の
総審査期間（注１）は医療用医薬品の標準的事務処理期間の2倍以上の期間を要している。

5成分
平均値

承認年：2021年
以降

2.2倍

（注２）

（注１）公開情報により評価検討会議での議論が開始した日付と終了した日付が明らかな薬剤を抽出して算出。
（注２）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の平均値。
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提言１

スイッチOTC医薬品ロードマップ委員会を設置し、スイッチOTC医薬品に関する目標・KPIや
ロードマップを早期に策定すること（目標を定めることにより進捗管理が可能）

⮚ スイッチOTC化に関しては、令和2年7月17日閣議決定の規制改革実施計画には「スイッチOTC医薬品に関するKPIやロード
マップを策定する」ことが記載されているが、現在具体的な動きが見えていない

⮚ 諸外国と比較しつつスイッチOTC医薬品に関するKPIやロードマップを早期に策定し、国民のセルフメディケーション推進、
健康寿命の延伸や Quality of life といった大局的な観点からスイッチ OTC化を積極的に推進する必要がある。

【具体案】
● 目標：今後10年以内（2034年まで）に全医薬品における金額ベースのOTCシェア比率を、現状の6.9％から
およそ倍増の14％（G7トップクラス程度）まで拡大する。

● KPI：海外でOTC医薬品として承認されており、日本でもスイッチ化の申請がなされたが承認されなかった
薬剤（＝”スイッチラグ”薬剤）について、再度申請がなされた場合は1年以内に承認すること。

● KPI：長期間にわたり外来処方され有効性や安全性が確認されてきた慢性疾患領域の医療用医薬品は、原則
スイッチOTC化する。

● 国民の健康や疾病の管理に資する体外診断用医薬品について、検査薬のスイッチOTC化を進める。
● 第4期医療費適正化計画においてスイッチOTCに係るKPIを設定する。
● スイッチOTC普及促進ロードマップを作成し、進捗をモニタリングする。
⮚ 第4期医療費適正化計画中のOTC普及促進ロードマップを作成し、（仮称）スイッチOTCロードマップ
普及促進検討委員会において進捗をモニターし、さらなる普及を目指す。
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提言２

評価検討会議の運用を見直すこと (検討の目標タイムテーブルを導入/要望書の提出から議論開始までの
期間および総審査期間の設定)

⮚ 評価検討会議においては、要望書が厚労省へ提出されてから議論開始までの期間が決められておらず、審
議時期や進行状況が提出者へ明らかにされていない。それゆえ、審査が長期化して企業においては開発/製
造/販売の予見可能性が高まらない。

⮚また、医療用医薬品の標準事務処理期間が1年とされている一方、スイッチOTCにおいては標準事務処理期
間（総審査期間）が設定されておらず、このことも審査の長期化に拍車をかけていると言わざるを得ない。
実際に、2018年以降にスイッチOTC医薬品として承認された医薬品10成分の総審査期間は10～102ヶ月と
なっていたとの指摘もある。

【具体案】
● 評価検討会議における議論期間も踏まえた上で、スイッチOTC候補医薬品の総審査期間を設定する。 （医
療用医薬品の標準的事務処理期間が1年であることを鑑み、1年よりも短い期間とする。）

● 評価検討会議と薬食審の役割を見直し、整理する。
⮚ 評価検討会議の座長を、公平/公正/客観的な立場から議論を取りまとめることができる公益委員とする。
⮚ 評価検討会議においては、主にスイッチOTCの対象範囲の拡大について議論を行う。また、原則として
個人や市民団体等によるスイッチ化の提案のみ受け付けて議論する。付帯する課題については課題項目
として整理し、スイッチの可否は決定しない（従前どおり）。

⮚ 企業から厚労省へのスイッチOTC候補薬の直接提案/申請を認める。その場合、原則として評価検討会議
での議論を必要としない。
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その他提言

OTC 医薬品データベースを構築すること

⮚ OTCは医療用医薬品と同様の有効成分を含むため併用禁忌などに注意を払う必要があるが、
現状においてはOTC医薬品の購入履歴を個人に紐づけたデータベースが存在せず、医療側で
患者のOTC医薬品の服用履歴を把握する術がない。

⮚そのため、お薬手帳とデータ連携した各個人のOTC医薬品の購入履歴を把握できるデータベ
ースの構築が必要。

【具体案】
● OTC医薬品の効能分類と成分別コードを設定する。
● 薬局やドラッグストアで発行する電子版お薬手帳に、セルフメデイケーション税制対象の

OTC 医薬品購入記録の管理機能を実装（または連携）する。
● OTC電子データベースはオンライン資格確認データからAPI連携により参照可能とし、重複投
与等を検出できるようにする。

セルフメディケーション税制と連動したOTC医薬品お薬手帳を作成すること
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「緊急提言！スイッチOTC推進フォーラム」 2023年10月2日（月）開催報告

● メディア向けフォーラムを開催し、政策提言書『偽造医薬品横行の個人輸入問題と、スイッ
チOTC医薬品推進のための５つの提言』を発表。

● 座長を務めた武藤氏の講演では「医師と薬剤師が協働して患者に医療を提供する中で、OTC
の価値が見出される」とのコメントがあり、パネルディスカッションでは、日本OTC医薬品
協会の磯部氏より「品質が確保されたスイッチOTCという選択肢があるということが重要。
偽造薬のリスクから守るという視点でも考えるべきだ」との意見を頂戴した。

日本医療伝道会
衣笠病院グループ
理事武藤正樹氏

偽造医薬品等情報
センター

センター長西島正弘氏

上田薬剤師会
常務理事
飯島裕也氏

徳島大学大学院
医歯薬学部循環
器内科学分野教授

佐田政隆氏

日本OTC医薬品協会
理事長

磯部総一郎氏
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