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社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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パート１
OTC医薬品分科会
日本ジェネリック医薬品・

バイオシミラー学会



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

• 2023年11月設立

• 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14日（名古屋）



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
•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。

•スイッチOTC医薬品は、また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。

•OTC医薬品に関するエビデンスの集積と、わが国の医療制
度にあったOTC医薬品の活用方法を議論すること。



OTC医薬品分科会のテーマ

• OTC医薬品の普及促進
• シェア率の拡大のためのロードマップの作成

•スイッチＯＴＣラグの解消

•スイッチOTCの生活習慣病薬への拡大

•スイッチOTCデータベースの構築

•保険者によるスイッチOTCの普及支援

•医療用医薬品の欠品時のスイッチOTCによる代
替策の検討



スイッチOTC医薬品の
生活習慣病薬へ拡大！



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



リフィル＋検査してはどうか？

ヘモグロビンＡ１Ｃとコレステロール値
がコバスで6分でわかる！ 超便利！

日本調剤麻布十番薬局（港区）



衣笠病院の門前の横須賀薬局
と90日リフィルの臨床研究
• スタチン単剤の患者さん
を対象

• 90日リフィル3回のうち2回を横須
賀薬局で、コバスを使った自己採
血によるコレステロール値をモニ
ター

• 栄養士による栄養指導

• トレーシングレポートで処方医に
フィードバック

• 患者待ち時間、自己負担の軽減等
の経済評価を行う

• 長期リフィルの安全性評価を行う

• 長期リフィルは医師と薬剤師によ
る共通プロトコールによる協働薬
物治療管理



プロトコールに基づく
薬物治療管理（PBPM）

Protocol Based Pharmacotherapy Management

• 2010年4月30日付厚生労働省医政局長通

• 「医療スタッフの協働・連携によるチーム医療の推進に
ついて」

• 「薬剤の種類、投与量、投与方法、投与期間等の変更
や検査のオーダについて、医師・薬剤師等により事前
に作成・合意されたプロトコールに基づき、専門的知
見の活用を通じて、医師等と協働して実施すること」

• PBPM は、薬剤師に認められている現行法の業務の
中で、医師と合意したプロトコールに従って薬剤師が
主体的に実施する業務を行うこと を意味する。



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

OTCデーター
ベース構築



一般用医薬品と
医療用医薬品の
重複投与



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。



お薬手帳にOTCレシート
セルメ税制の★印



OTC医薬品分科会
シンポジウムも開催



日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会学術大会
OTC医薬品分科会シンポジウム

（2025年11月11日盛岡市）



骨太の方針2025



2025年度OTC医薬品分科会提言
セルフケア・セルフメディケーション骨太方針達成のための提言

提言１：生活習慣病薬のスイッチOTC化の推進
• 高血圧、脂質異常症、高尿酸血症、糖尿病などの生活習慣病で、症状が安定し継続的に対象疾患で受診しており、長期間に

わたり同一薬剤での治療を受けている患者に対し、医師の定期的な診察を前提に、同一成分・同一用量のOTC医薬品を選択
可能とする制度設計を進める。

• 生活習慣病領域のOTC化推進には、日本版CDTM（Collaborative Drug Therapy Management）を基盤とした医師・薬剤師連携体
制の構築が適切である。すなわち、併発疾患のリスク評価やヘルスリテラシーレベル（疾患の理解、服薬アドヒアランスな
ど）を考慮した適正使用・管理プロトコールを策定し、医師、薬剤師、製薬業界、そして患者自身の４者連携による日本版
CDTMモデルを導入してはどうか。プロトコールには、医師による6か月から1年に一度程度の定期的な診察を最低限組み込
んでいく。

• 保険者も含む、各医療ステークホルダー間での意見収集、調整して現実的な枠組みを提案していく。生活習慣病の予防や悪
化防止などを目的とした生活習慣の改善プログラムなどの施策も枠組みの中に組み込んでいく。政府には制度構築に向け、
分野毎の適正使用プロトコール策定が円滑に進むための各ステークホルダー間協議の場作りなどの仕組み作りと、それを実
行するために必要な薬局での服薬支援・医師との連携および医師による指導・支援体制に対するインセンティブの創設を求
めたい。

• 高血圧、脂質異常症、高尿酸血症、糖尿病などは、相互に関連性が高く併発することが多く、また、生活習慣の改善プログ
ラムなど、予防、悪化防止施策も共通しており症状が安定していれば、併発している患者も視野に入れるべきである。また、
並行して検査医療機器、検査薬（穿刺血での複数検査項目のマルチ検査機器・検査薬の開発も含む）のOTC化も促進し、患
者自身が体調をモニタリングし管理するための基盤整備も進める。

• この取り組みは受診時間を十分確保できない、近くに適切な医療機関がないなどの理由により治療の継続を断念させないた
めに有用な選択肢となり得る。
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2025年度OTC医薬品分科会提言
セルフケア・セルフメディケーション骨太方針達成のための提言

提言２：生活者のヘルスリテラシー向上と、セルフ
ケア・セルフメディケーション支援体制の整備
• セルフケア・セルフメディケーションを促進するためには、生活者のヘルスリテラシー向上が必須である。これは単に経済的な

理由のみでセルフメディケーションを促進しないためにも必要な基盤である。ヘルスリテラシーは健康に関する情報を「入手・
理解・評価・活用」するための認知的・社会的スキルで、正しい情報理解に基づき生活者自身が主体的に判断することも重要な
要素である。確立された医学情報の提供と自主性の醸成がヘルスリテラシー向上につながる。

• 情報提供体制：ネット上で健康情報が氾濫しているが、信頼性が低いもの、専門性が高いものが多く、OTC医薬品の利用等を包
含し、かつ、生活者が感じる「症状」から「対処」に導く総合的な情報提供はなされていない。生活者がわかりやすく判断しや
すい症状別の対処方法をまとめた情報サイトの構築などの作成を提案する。生活者自身で、症状から類推できるレッドフラッグ
を見逃さず、OTCの活用でいいのか、それとも医療機関を受診すべきなのか、自らで極力対処できるようなフローを構築する。
確立された医療情報に基づき、わかりやすいものである必要がある。関連学会、行政、企業等と連携し、標準化された生活者の
ためのプライマリケアの情報源をめざす。この情報は、Web サイトでの提供のほか、アプリ、書籍等での展開も視野に入れる。

• 啓発活動：継続して教育現場での医薬品適正使用の教育を推し進める。また、疾患の予防や悪化防止につながる健康情報も合わ
せて提供する。従来の健康教育では、情報伝達に偏重し、社会的・経済的背景を無視したアプローチで、行動変容を促すには限
界がある。行動科学の理論に基づく啓発素材や単に医学的な情報だけでなく医療環境、リソースの逼迫の現状、将来への課題、
なども積極的に生活者に提供し、セルフケア・セルフメディケーションの重要性の理解を深めていくとともに、自己の健康管理
に対するモチベーションが高まるよう促していく。

• 支援体制：生活者のヘルスリテラシーを補完、支援するための体制も重要である。医師、薬剤師だけでなく医薬品登録販売者を
含む地域医療の一部として相談体制の構築・強化を行う。特に薬剤師の臨床推論に基づく判断支援ガイドの策定をすすめ、セル
フケア・セルフメディケーション・医療連携の窓口となり、生活者の疾患の自己管理支援を行いやすくする。デジタルツールを
活用した医療者・生活者ネットワーキング体制も視野に入れる。
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パート２
規制改革推進会議と
スイッチOTC



規制改革推進会議とは？

規制改革推進会議の初会合(2019年10月31日、首相官邸)

河野太郎
規制改革担当大臣



内閣府の規制改革推進会議とは？
• 規制改革推進会議とは、経
済社会の構造改革を進める
上で必要な規制の在り方、
とくに情報通信技術（ICT）
の活用その他、手続の簡素
化による規制の在り方の改
革に関して調査審議する会
議

• 内閣総理大臣の諮問機関
• 成長戦略WG
• 雇用・人づくりWG
• 投資等WG
• 医療・介護WG
• 農林・水産WG
• デジタルガバメントWG

規制改革推進会議（内閣府）
議長・小林喜光

（東京電力ホールディングス会長）





医療・介護ワーキンググループ
（2019年～2021年）

• 医療・介護ワーキン
グ・グループ委員

• 座長 大石佳能子
• （株）メデイヴァ社長

• 印南一路
• 慶應義塾大学総合政策学部教
授

• 髙橋政代
• 株式会社ビジョンケア代表取
締役社長

• 武藤正樹
• 日本医療伝道会衣笠病院グ
ループ相談役

• 安田純子
• PwCコンサルティング合同会社
シニアマネージャー

座長 大石佳能子

• 医療・介護WGの重点課題
• 医療・介護関係職のタス
クシフト

• 介護サービスの生産性向
上

• 保険外医薬品（ス
イッチＯＴＣ等）選
択肢の拡大

• オンライン診療・オンラ
イン服薬指導など

• データベース連結
• 支払基金改革



2020年



評価検討会議



2016年4月よりスタート



全会一致
をルール
とした



「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

旧スキームで承認され
たエパデール問題が評
価検討委員会に影響



ｃｃ

評価検討会議で
承認数激減！



2017年



社会問題化した
緊急避妊薬

（レボノロゲストレル）

2017年評価検討会議で否決



緊急避妊薬のスイッチOTC化



緊急避妊薬
レボノルゲストレルを薬局で！

市民団体の訴え
2021年5月厚労省



緊急避妊薬は2017年に評価
検討会議で否決されたあと、
2021年に再度評価検討会議

で再検討が始まった



やっと、2023年夏
に試験的に薬局で
の販売を認めるこ

とになった



規制改革推進会議
医療介護WGで

評価検討会議を大批判

2020年



規制改革推進会議が指摘した
問題点と対応策

• 【問題点】
・評価検討会メンバーは医師が大多数を占め、OTC化された場合のリス
クなどに議論が偏り、国民の利便性などのベネフィットについて考慮さ
れていない

・検討会議がスイッチOTC化の可否の決定の機能を担う実態にあり、薬
事・食品衛生審議会との二重審査となっている

・明確な規定がないにもかかわらず、合意形成にあたり
全会一致が原則とされている

・評価検討会が「可」としたものは、全て既存のOTC医薬品と同種同効
のもの。新規の作用・効能がある分野でのスイッチは進展しておらず、
PPIや緊急避妊薬など海外の多くの国でOTC化されている成分が日本では
承認されていない

・スイッチ可とされ製造販売承認に至った場合も、他のOTC薬には存在
しない様々な条件が課されることがあり、開発が進まない



全会一致
評価検討会議



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



市民団体「緊急避妊薬を薬局で入手を実現するプロジェクト」
2020年7月21日、活動に賛同する約6万7000筆の署名と要望書を
国に提出した。

レボルノゲストレルのスイッ
チOTCの試験運用が2023年11
月から全国143薬局で始まり、

2025年10月20日承認取得

なんと9年間もかかった！



レボノル
ゲストレル
審議の重し



パート４
スイッチOTC推進
5つの提言

2023年10月



• 代表理事 増田寛也

日本郵政元社長

• 理事市川芳明

• アドバイザー武藤 正樹
• 社会福祉法人日本医療伝道会衣笠病院グループ
理事

• アドバイザー印南 一路

• 慶應義塾大学総合政策学部教授

• アドバイザー鈴木 寛

• 東京大学公共政策大学院教授
慶應義塾大学政策メディア研究科兼総合政策学
部教授

• アドバイザー江藤 学

• 一橋大学大学院経営管理研究科教授

• アドバイザー根来 龍之

• 早稲田大学ビジネススクール教授
早稲田大学IT戦略研究所所長



緊急提言！スイッチOTC推進フォーラム
2023年10月2日東京赤坂







日本はOTCビリギャル国！



日本はG7の中
OTCシェア
最低国



スイッチ・ラグ問題



G７最低のワケはスイッチラグ



2023年12月11日 規制改革推進会議WG









規制改革推進会議での
提言が取り入れられた！

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

https://www.google.co.jp/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjVtpOr3LqLAxUja_UHHcZCALEQFnoECAgQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.mhlw.go.jp%2Fstf%2Fshingi%2Fother-iyaku_346305.html&usg=AOvVaw2DRIICXeT2V6yRWThssEpR&opi=89978449


2024年







2026年末









49成分



内閣官房健康・医療戦略室 2024年7月

2026年

吉田審議官



スイッチOTC93成分（2024年1月）

• 図表５ スイッチOTC93成分（2024年1月）

• アシクロビル アシタザノラスト Ｌーアスパラギン酸カルシウム アゼラスチン アモロ
ルフィン アルミノプロフェンアンブロキソール イコサペント酸エチル イソコナゾール
イソチペンジル（歯痛・歯槽膿漏薬に限る。） イトプリド イブプロフェン イブプロ
フェンピコノール インドメタシン ウフェナマート エキサラミド エコナゾール エバス
チン エピナスチン エプラジノン・エメダスチン オキシコナゾール オキシメタゾリン
オキセサゼイン カルボシステイン クロトリマゾール（膣カンジダ治療薬に限る。） ク
ロモグリク酸 ケトチフェン ケトプロフェンゲファルナート シクロピロクスオラミンジ
クロフェナク シメチジン ジメモルファン スルコナゾール 精製ヒアルロン酸ナトリウム
セチリジン セトラキサート ソイステロール ソファルコン チオコナゾール チキジウム
チメピジウム・テプレノン テルビナフィン トラニラスト トリアムシノロンアセトニド
トリメブチン トルシクラート トロキシピド ナプロキセン ニコチン ニザチジン ネチコ
ナゾール ピコスルファートビソキサチン酢酸エステル ビダラビン ヒドロコルチゾン酪
酸エステル ビホナゾール・ピレンゼピン ピロキシカム ファモチジン フェキソフェナジ
ン フェキソフェナジン塩酸塩・塩酸プソイドエフェドリン（花粉、ハウスダ スト（室
内塵）などによる鼻のアレルギー症状を緩和することを目的とす るものに限る。）
フェルビナク ブチルスコポラミン フッ化ナトリウム（洗口液に限る。） ブテナフィン
プラノプロフェン フラボキサート フルチカゾンプロピオン酸エステル フルニソリド プ
レドニゾロン吉草酸エステル プロピベリン ブロムヘキシン ベクロメタゾンプロピオン
酸エステル ベタメタゾン吉草酸エステル ヘプロニカート ベポタスチン ペミロラストカ
リウム ポリエチレンスルホン酸 ポリエンホスファチジルコリン ミコナゾール メキタジ
ン・メコバラミン ユビデカレノン ヨウ素・ポリビニルアルコール（目の殺菌消毒薬に
限る。） ラニチジン ラノコナゾール ロキサチジン酢酸エステル ロキソプロフェン ロ
ペラミドロラタジン

49成分が加わると、
スイッチOTCは
142成分になる！



パート６
課題はOTC類似薬



OTC類似薬～自民・維新合意～

•自民党の高市早苗総
裁と日本維新の会の
吉村洋文代表は連立
政権の樹立を正式合
意した（ 2025年10月
20日）。

•社会保障改革のトッ
プにはOTC類似薬を含
む薬剤自己負担の見
直しが挙げられた。

https://www.mixonline.jp/Portals/0/Data/ex-press/2025/10/21/DSC_@8079.JPG?1138


自民、公明、日本維新の会の社会保険料改革に関
する協議ではOTC類似薬の扱いが論点

（2025年4月3日）

OTC類似薬の保
険外しで医療費

1兆円削減

猪瀬議員
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成瀬道紀氏資料より

抗がん剤、抗菌剤、向精神薬、生活習慣病治療薬

漢方、ビタミン、花粉症、塗り薬、保湿剤、湿布
風邪薬、解熱鎮痛剤、胃腸薬、整腸剤、便秘薬、点眼薬

OTC類似薬：処方せん医薬品でOTCに似ている薬











日医 OTC類似薬の保険外し大反対

•宮川常任理事OTC類
似薬の保険外は反対
• 医療機関の受診控えによ
る健康被害

• 現役世代を含めた「経済
的負担の増加」につなが
る

• 「政策として容認できる
ものではない」と強調し
た。

• 「高齢化の伸び率により
財政が厳しいことも承知
しているが、安全や公平
性が損なわれないように
慎重な議論とバランスの
取れた政策が求められる。

• 日本医師会定例会見
2025年２月13日

• 日本医師会 宮川政昭常
任理事



衣笠病院ではPL顆粒が
2024年末から外来で処方できなくなった！

• 衣笠病院では、PL顆粒の
流通が悪くなったので、
電子カルテの医薬品マス
ターからPLを外した。

• 患者「PL顆粒お願いします」

• 医師「PL顆粒が処方できませ
ん、パイロンPLを薬局で買っ
てください」

• 患者「処方して貰った薬の方
が、効くし安いのでお願いし
ます」

• 「処方してもらうPLの方が
『ツーとした臭い』が好きで
す。市販薬にはそれがありま
せん」



2023年9月29日 社会保障審議会医療保険部会

選定療養では？



PL顆粒から選定療養では？

• 医師
• ではOTCがあるにもかかわ
らず、処方薬を希望され
る場合は、選定療養にな
りますがいいですか？

• 患者
• どういうことですか？

• 医師
• OTC類似薬を処方してもら
うと、自己負担分が高く
なります。

• 患者
• それでは薬局でパイロン

PLを買います。





社会保障審議会医療保険部会

2025年11月6日



自己負担分
20～36倍増



社保審医療保険部会委員意見

見直し賛成

• 子どもや慢性疾患を抱えて
いる方、低所得者への配慮
は当然必要だ

• 用法・用量、効能・効果等
の違いを踏まえつつ、市販
薬で代替可能なものはでき
るだけ広い範囲を対象とし

• 選定療養で追加の自己負担
を求める方法や償還率を変
える等の方法など、具体的
な検討を進めてほしい。

見直し反対

• 医療用医薬品と市販薬で有効
成分が一致していない、あるい
は一致していても効能・効果が
異なる薬があるので、保険外し
は難しい。

• 患者の判断によっては一日の最
大用量が異なることで十分な治
療効果が得られないことも考えら
れる。

• 患者が薬の違いを理解し、他の
薬との飲み合わせに注意し、病
気に対して適切に薬を選択する
ことは現実問題として難しい。

• どの程度の期間服用すればよい
かを自己判断しなければならな
いということは、軽い症状で受診
を控えれば重篤な疾患の早期発
見・早期治療の機会を失うことも
否めない。



まとめと提言
・OTCの歴史は規制改革の歴史
・スイッチOTC普及拡大は規制改革会議と厚労省
の闘いの歴史

・長期リフィルで生活習慣病薬の医師・薬剤師の
共同管理の安全性を確認

・生活習慣病薬のスイッチOTC化を！
・スイッチOTCは第二ジェネリック
・OTC類似薬は選定療養で！
・医師、薬剤師がOTCリテラシーを高めよう！



OTC医薬品にスイッチする
OTC医薬品がニッポンの医療を救う！

• 日本ジェネリック医薬
品・バイオシミラー学
会OTC分科会編

• 武藤正樹、安中健、磯部総一郎、
森澤篤史、泉澤勝弘、川瀬一郎、
上田彩、印南一路、中山和弘、
尾崎治夫、岩月進、飯島裕也、
大島秀康、池本多賀正

• B5判176ページ

• 2000円＋税

• 薬事日報社

• 10月発刊



ご清聴ありがとうございました

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

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

本日の講演はホームページ上で公開しています。
以下をクリックしてご覧ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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