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日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会が描く
OTC医薬品将来ビジョン

～Japan Quality再構築・レジリエンス強化・グローバルヘルスへの挑戦～

OTCシェア率G7最下位
（シェア率6.9％）

OTCシェア率の拡大 OTCシェア率G7トップ



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

• 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）



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

• OTCデータベースの構築

• スイッチOTCの生活習慣病薬への拡大

• 保険者によるスイッチOTCの普及支援



OTC分科会の6つのビジョン

• ビジョン１：OTCシェア率2040年G7トップ

• ビジョン２：2030年にスイッチOTC150品目

• ビジョン３：2030年までにOTCデータベース

• ビジョン４：2030年までに生活習慣病OTC

• ビジョン５：すべてのOTCをセルメ税制の対象

• ビジョン６：セルフケア・セルフメデイケーション
の確立



ビジョン１ OTCシェア率
2040年G７トップを目指す



G7の中OTC
シェアの

ビリからトップ
への挑戦



ビジョン２ 2030年にスイッチ
OTC品目150を目指す



スイッチ・ラグ問題



スイッチOTC医薬品98成分
（2025年5月30日）

• 1 ．アシクロビル 2．アシタザノラスト 3．L-アスパラギン酸カルシウム 4．アゼラスチ
ン 5．アモロルフィン 6．アルミノプロフェン 7．アンブロキソール 8．イコサペント
酸エチル 9．イソコナゾール 10．イソチペンジル（歯痛・歯槽膿漏薬に限る。） 11．イ
トプリド 12．イブプロフェン 13．イブプロフェンピコノール 14．インドメタシン 15．
ウフェナマート 16．エキサラミド 17．エコナゾール 18．エバスチン 19．エピナスチ
ン 20．エプラジノン 21．エメダスチン 22．オキシコナゾール 23．オキシメタゾリン
24．オキセサゼイン 25．カルボシステイン 26．クロトリマゾール（膣カンジダ治療薬に
限る。） 27．クロモグリク酸 28．ケトチフェン 29．ケトプロフェン 30．ゲファル
ナート 31．シクロピロクスオラミン 32．ジクロフェナク 33．シメチジン 34．ジメモ
ルファン 35．スルコナゾール 36．精製ヒアルロン酸ナトリウム 37．セチリジン 38．
セトラキサート 39．ソイステロール 40．ソファルコン 41．チオコナゾール 42．チキジ
ウム 43．チメピジウム 44．テプレノン 45．テルビナフィン 46．トラニラスト 47．
トリアムシノロンアセトニド 48．トリメブチン 49．トルシクラート 50．トロキシピド
51．ナプロキセン 52．ニコチン 53．ニザチジン 54．ネチコナゾール 55．ピコスル
ファート 56．ビソキサチン酢酸エステル 57．ビダラビン 58．ヒドロコルチゾン酪酸エ
ステル 59．ビホナゾール 60．ピレンゼピン 61．ピロキシカム 62．ファモチジン 63．
フェキソフェナジン 64．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。） 65．フェルビナク 66．ブチルスコポラミン 67．フッ化ナトリウム（洗口液に
限る。） 68．ブテナフィン 69．プラノプロフェン 70．フラボキサート 71．フルチカ
ゾンプロピオン酸エステル 72．フルニソリド 73．フルルビプロフェン 74．プレドニゾ
ロン吉草酸エステル 75．プロピベリン 76．ブロムヘキシン 77．ベクロメタゾンプロピ
オン酸エステル 78．ベタメタゾン吉草酸エステル 79．ヘプロニカート 80．ベポタスチ
ン 81．ペミロラストカリウム 82．ポリエチレンスルホン酸 83．ポリエンホスファチジル
コリン 84．ポリカルボフィルカルシウム 85．ミコナゾール 86．メキタジン 87．メコ
バラミン 88．メロキシカム 89．モメタゾンフランカルボン酸エステル（点鼻剤に限
る。） 90．ユビデカレノン 91．ヨウ素・ポリビニルアルコール（目の殺菌消毒薬に限
る。） 92．ラニチジン 93．ラノコナゾール 94．ラベプラゾール 95．ロキサチジン酢
酸エステル 96．ロキソプロフェン 97．ロペラミド 98．ロラタジン





2025年6月2日 2025年8月5日

2025年8月１日

PPI/
OTC
元年



約50成分



2030年までにスイッチOTC
成分数150以上を目指す



ビジョン３ OTCデータベース
の完成

OTC医薬品と医療用医薬品の統合データベース
を2030年までに完成



一般用医薬品と
医療用医薬品の
重複投与

オーバードース



OTC医薬品情報フォーマット
（日本医薬品情報学会）



統合型電子お薬手帳

2030年までに統合型データベースの完成を！



ビジョン４ 生活習慣病のス
イッチOTCの導入





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
アトロバスタチン単剤、

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
物治療管理と同義



アトルバスタチン単剤
長期リフィル結果

20２４年から12名の患者エントリー、270日長期リフィル完
遂患者10名（うち4名は540日超）、

男性2名（平均年齢56歳）、女性8名（平均年齢68歳）、脱落1
名（男性）のみ途中LDL-C高値で受診勧奨

現在はアムロジピン単剤も実施中



長期リフィルで安全性を
確認して生活習慣病のス
イッチOTC化を2030年

までに目指そう！



ビジョン５ すべてのOTC
をセルメ税制対象品目へ

現状ではセルメ税制対象医薬品は
スイッチOTCふくめ150品目
この品目を2030年までに全OTC医薬
品に拡大する





ビジョン６ セルフケア・セルフ
メデイケーションの確立



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医薬品分科会編

• 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

• 2025年10月発刊g



目指そう
OTC医薬品
将来ビジョン



シンポジウム２
新規薬効群のスイッチOTC医薬品・検査薬を

生み出すための方策（提言1を受けて）

座長 武藤正樹



OTC医薬品分科会
シンポジウムを開催



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）



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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生活習慣病の
スイッチOTCの導入





生活習慣病薬のスイッチOTC化の
前に検証すべきこと

生活習慣病薬の

医師・薬剤師の長期リフィルの安全性



アトルバスタチンの
長期リフィル

衣笠病院（横須賀市）と横須賀薬局の間で
アトロバスタチン単剤、

90日3回リフィルの臨床研究を実施中



リフィル＋検査の実施

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
物治療管理と同義



アトルバスタチン単剤
長期リフィル結果

20２４年から12名の患者エントリー、270日長期リフィル完
遂患者10名（うち4名は540日超）、

男性2名（平均年齢56歳）、女性8名（平均年齢68歳）、脱落1
名（男性）のみ途中LDL-C高値で受診勧奨

現在はアムロジピン単剤も実施中



長期リフィルで安全性を
確認して生活習慣病のス
イッチOTC化を2030年

までに目指そう！
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