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パート１
設立メンバー



OTC医薬品分科会メンバー

•分科会長 武藤正樹

•分科会長代理 岩月進

•分科会委員

•村田正弘、小山信彌 佐々木忠徳、折井孝
男、四方田千佳子、川上純一、西澤健司、
中村克徳、義若博人、磯部総一朗、狭間研
至、池本多賀正

•事務局 細川修平



パート２
設立背景と趣旨



設立背景と趣旨
•設立目的

•OTC医薬品の普及促進を目的とする

•設立背景と課題
• コロナ禍でセルフメデイケーションの気運が高まった。
• ジェネリック医薬品の供給不安の中、医療用医薬品と同じ成分を有するスイッチOTC
医薬品への代替に対する関心が高まった。
• OTC医薬品は政府が進めるセルフメディケーション政策の中でもその普及推進が課題
となっている。
• 課題はスイッチOTCラグ（スイッチラグ）にある。
• しかし一方、OTC医薬品についても、その品質不祥事による回収事例、個人輸入医薬
品の偽造薬問題も発生している。
• OTCデータベースがないことから、医療用医薬品とスイッチOTCの重複投与、併用
禁忌の検出ができない。
• これまで日本における OTC医薬品に関するエビデンスの集積と、それを基に日本の医
療制度に合ったOTC医薬品の活用方法を議論する学術研究の場や政策提言の場がなかっ
た。

•設立趣旨
• OTC医薬品の普及促進へ向けて、まずOTC医薬品を知ることが必要
• OTCの開発、承認、流通、価格、品質問題、政策等に関する現状と課題明らかする
• その調査研究を行うために、日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会にOTC医
薬品分科会を設置することとした。
• そして近い将来へ向けてのOTC医薬品の学会組織の基盤としてはどうか？



背景①
コロナ渦でセルフメデイ
ケーションが普及した



コロナ後に受療動向が
回復しなかった疾患

健保連政策提言1 2023年9月7日

花粉症



コロナ前は花粉症の時期、外来は

フェキソフェナジンの自動販売機状態



スイッチOTC
成分数で89
（2021年6月）



背景②
解熱鎮痛剤・咳止め・たん切りが消え
た。同種同効のOTCに切り替えては？



厚生局に聞いてみました
「鎮咳剤のジェネリックがないので、処方箋の備考欄に

同種同効のスイッチOTCに変更可と記載してもいいですか？」

答えはダメです。

療養担当規則に反
しています！

関東厚生局 神奈川事務所



保険医療機関及び保険医療養
担当規則（療担規則）

（使用医薬品及び歯科材料）
第十九条 保険医は、厚生労働大臣の定める医薬品以外の
薬物を患者に施用し、又は処方してはならない。

ただし、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（昭和三十五年法律第百四十五号）
第二条第十七項に規定する治験（以下「治験」という。）に
係る診療において、当該治験の対象とされる薬物を使用する場合

その他厚生労働大臣が定める場合においては、この限りでない。

だったら、厚生労働大臣が認
めて、療担規則でスイッチOTC
については処方可としては？



背景③
日本はOTCビリギャル国！



10年間でOTC
倍増目標、

2034年までに
14％にしては？



G７最低のワケはスイッチラグ



さらにそのワケは
医師会の反対！



「日医としては，基本的に，生活習慣病治療薬がOTC薬化されるのはなじまない

と考えており，新たなセルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方につ
いての検討の場では，そうした考えで臨みたい」

2013年

エパデールの
スイッチOTC化に
断固反対





2016年4月よりスタート



全会一致
をルール
とした



評価検討会議で
承認数激減



評価検討会議
で一度否決さ
れると再申請
は不可能





規制改革推進会議

• 評価検討会議の役割に
ついても、「提案のあった
成分のスイッチOTC化に
当たっての課題を整理・
提示するもの」

• 「スイッチOTC化の可否
を決定するものではない

• 全会一致制も廃止し、賛
否が分かれた場合は意
見を列挙して、薬食審に
意見として提示する仕組
みとする。 規制改革推進会議小林喜光議長・

（三菱ケミカルホールディングス取締役会長）
2020年７月２日。

評価検討会議の正
常化が一部
果たされた





背景④
スイッチOTC医薬品の
生活習慣病薬へ拡大を！



アムロジピンやアトルバ
スタチンもスイッチOTC

化しては？

衣笠病院と横須賀薬局の間で
アトロバスタチン90日3回リフィルの

臨床研究を実施中



アトルバスタチン単剤90日3回リフィル

90日分

90日分

90日分

自己採血で
コレステ
ロール値を
測定





背景⑤
海外のスイッチOTC
個人輸入問題





背景⑥
OTCの品質問題



廣貫堂業務停止

• 廣貫堂は「くすりの富
山」を代表する医薬品企
業

• 1954年ごろから製造方法
などの不正が常態化。 富
山県によると、調査対象
の約350品目のうち9割以
上で不備が見つかった

•  品質管理の人員が足りず、
製造管理システムも機能
していなかった

• 査察時には虚偽の申告を
していた。

塩井貴晴社長 富山市の広貫堂本社で





背景⑦
OTCデーターベースがない

スイッチOTCと医療用医薬品の

成分重複や併用禁忌の検出が出来ない



一般用医薬品と
医療用医薬品の
重複投与



お薬手帳に一般用医薬品についても
必ず記載するように呼び掛けること



OTC医薬品データベースの構築

• スイッチOTCは医療用医薬品と同様の有効成分を
含むため、重複投与、併用禁忌などに留意すべき
である。

• 現状ではOTC医薬品の購入履歴を個人に紐づけた
データベースは存在しない。

• 今後、お薬手帳に個人のOTC医薬品の購入履歴が
把握できるデータベース構築が必要。

• このデータベースをオンライン資格確認制度とAPI
連携して重複投与、併用禁忌の検出を行ってはど
うか？

• 本データベースはセルフメデイケーション税制の
申告にも役立つだろう。



パート３
今後の活動予定



活動予定

•「OTCとは何か？」についてOTC医薬品分科会内でオ
ンライン勉強会をする
• 開発、製造、薬事承認、流通、セルフメデイケーション政
策などを学ぶ

• スイッチOTC医薬品の課題について分科会委員より発表

•第1回公開シンポジウム「スイッチOTCの現状と課題」
• 2023年2月～3月に予定

•第18回日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会
（2024年5月25日、26日、名古屋）
• シンポジウム「スイッチOTCに関する政策提言（仮）」
• 政策提言書を2024年6月末までに取りまとめる





参考文献





提言

• 1. スイッチOTC医薬品 ロードマップ委員会を設
置及び、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

• 2. 評価検討会議の運用を見直し（検討目標タイ
ムテーブルを導入/KPIを達成するために議論す
べき論点の明確化/要望書の提出から議論開始
までの期限設定）

• 3. OTC医薬品データベースの構築

• 4. セルフメディケーション税制と連動したOTC
医薬品お薬手帳の作成

• 5. 日本OTC医薬品学会の創設



政策提言発表会

東京赤坂 メデイアフォーラム
2023年10月2日



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 武藤正樹著

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革トピック
ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ページ

• 定価 1800円

スイッチOTC
についても
紹介してい
ます



ご清聴ありがとうございました

日本医療伝道会衣笠病院グループで、外来、老健、訪問診療を行って
います。患者さんをご紹介ください。本日の講演資料は武藤正樹の

ウェブサイトに公開しております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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