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デザインの
工夫

セルフチェッ
クシートの
充実

H28-1.1 個人

ドライアイ・角膜保護

H28-1.2 企業

目の次の症状の緩和：乾き（涙液補
助）、異物感（コロコロ・チクチクする
感じ）、ソフトコンタクトレンズまたは
ハードコンタクトレンズを装着してい
るときの異物感（張り付き感、コロコ
ロ・チクチクする感じ）、疲れ、かす
み、なみだ目、まぶしさ、目やに、充
血

H28-2 個人 レバミピド

胃潰瘍、急性胃炎、慢性胃炎の急
性増悪期の胃粘膜病変（びらん、出
血、発赤、浮腫）の改善

・胃潰瘍
・下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出
血、発赤、浮腫）の改善
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期

○効能・効果から胃潰瘍を削除するなど、OTC として適切な効能・効果とすること（例えば、「胃もたれ、胸やけ、食べ過ぎ、飲み
過ぎ、胃部・腹部膨満感、食欲不振、はきけ（むかつき、嘔気、悪心）、嘔吐、胸つかえ」など）。
○本剤を服用しても改善しない場合は、医療機関を早めに受診することを薬剤師が勧奨すべきである。
○医療用医薬品の適応年齢を考慮し、適応年齢は、成人（15 歳以上）とすべきである。

● ● ● ●

H28-13 企業 メロキシカム

関節痛、腰痛、肩こり痛 下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛
関節リウマチ、変形性関節症、腰痛
症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群

○効能・効果には関節リウマチを含めないなど、OTC として適切な効能・効果とすること。
○投与日数は一週間程度を限度し、効果がない場合は、医療機関の受診することを薬剤師が勧奨すべきである。
○消化性潰瘍やその既往歴のある人、また、降圧薬・抗凝固剤を服用している人に対しては、医師又は薬剤師と相談した上で服
用すべきである。

● ● ● ●

H28-14 企業
フルチカゾンプ
ロピオン酸エ
ステル

花粉による季節性アレルギーの次
のような症状の緩和：鼻づまり、鼻
みず（鼻汁過多）、くしゃみ

アレルギー性鼻炎、血管運動性鼻炎 ○使用期間は3 ヵ月を限度とし、それ以上の使用に際しては、通年性アレルギー性鼻炎、血管運動性鼻炎、副鼻腔炎など他の
疾患の可能性も高くなるので、鼻腔内の所見が観察できる耳鼻咽喉科専門医の診察が望まれる。
○医療用医薬品の適応年齢を考慮し、適応年齢は、成人（15 歳以上）とすべきである。
○症状により適宜増減するが、1 日の最大噴霧量は8 噴霧を限度とすべきである。

● ● ● ●

H28-15 企業
ヨウ素・ポリビ
ニルアルコー
ル

眼の殺菌・消毒・洗浄 角膜ヘルペス、洗眼殺菌 ○効能・効果には角膜ヘルペスを含めないなど、OTC として適切な効能・効果（例えば、眼の殺菌・消毒・洗浄）とすること。
○医療用として使用されている製剤は安定性の観点で医療従事者による用時希釈が必要な製剤である。本来は医療用医薬品
をスイッチすることが原則であるが、本剤に限っては、OTC 化する際には一般消費者が自ら容易に使用できるような製剤工夫を
行うとともに、製剤の確実な取扱いに向けた薬剤師による指導体制を構築する必要がある。
○包装単位については、製剤の安定性を考慮し、設計する必要がある。
○具体的な製品が開発されOTC として検討される際には、上記の点に留意すべき。

● ● ● ●

H28-18 個人
レボカバスチ
ン塩酸塩

結膜炎、目のかゆみ アレルギー性結膜炎 ○季節性（花粉症）・通年性アレルギー性結膜炎による症状の緩和を目的とし、効能・効果は、既承認の同種同効薬の一般用点
眼剤の効能・効果に倣い、「花粉、ハウスダスト（室内塵）などによる次のような目のアレルギー症状の緩和：目の充血、目のかゆ
み、目のかすみ（目やにの多いときなど）、なみだ目、異物感（コロコロする感じ）」とする必要がある。
○一週間程度使用しても改善が認められない場合や、まぶたの腫れ、充血、目やに、痛み等の症状が発生・増悪した場合は、点
眼を中止し、眼科医を受診することを薬剤師が勧奨すべきである。
○防腐剤による薬剤性障害を回避するために、極力使用は避けるべきである。
○コンタクトレンズ装着時の注意喚起について、ハードコンタクトレンズ、ソフトコンタクトレンズ共に使用できないのであれば、消
費者の方に分かりやすくなるよう、その内容を添付文書等に明記すべきである。
○プライオリティの高い注意喚起については、パッケージを見た段階で確認できるようパッケージデザインを工夫すべきである（ス
イッチOTC 医薬品に対する御意見）。
○懸濁型点眼液については、容器や添付文書等に使用前によく振る旨を情報提供すべきである。また、容器は懸濁の状況がわ
かりやすいものにすべきである。

● ● ● ● ● ●

H29-6 企業 ナプロキセン

頭痛・歯痛・抜歯後の疼痛・耳痛・
関節痛・神経痛・腰痛・筋肉痛・肩こ
り痛・打撲痛・骨折痛・ねんざ痛・月
経痛（生理痛）・外傷痛の鎮痛

○下記疾患の消炎、鎮痛、解熱
関節リウマチ、変形性関節症、痛風発
作、強直性脊椎炎、腰痛症、肩関節周
囲炎、頸肩腕症候群、腱・腱鞘炎、月
経困難症、帯状疱疹
○外傷後並びに手術後の消炎、鎮痛
○歯科・口腔外科領域における抜歯並
びに小手術後の消炎、鎮痛

○効能・効果は既に承認されている一般用医薬品の解熱鎮痛薬と同様とすること。
○骨折、捻挫等の重症外傷に用いると症状をマスクする危険性があること、また長期の服用は胃潰瘍や消化管出血を発生する
リスクがあることから、長期に連続して服用されないよう添付文書等により適切に注意喚起すること。
○高齢者や腎機能に影響を与える疾患を有する者の服用は副作用を発現するリスクが高まることから、添付文書等により適切
に注意喚起すること。 ● ● ● ● ●

H29-7 企業
プロピベリン塩
酸塩

女性における頻尿（小便の回数が
多い）、軽い尿もれ、尿意切迫感
（急に小便がしたいとの我慢し難い
訴え）

・下記疾患又は状態における頻尿、尿
失禁
神経因性膀胱、神経性頻尿、不安定膀
胱、膀胱刺激状態（慢性膀胱炎、慢性
前立腺炎）
・過活動膀胱における尿意切迫感、頻
尿及び切迫性尿失禁

○効能・効果は、「女性における尿意切迫感（急に尿がしたいとの我慢し難い訴え）及びそれを伴う頻尿（尿の回数が多い）、尿も
れ」に変更すること。
○男性の服用は、前立腺肥大症を伴い排尿困難、尿閉のリスクがあることから、服用は女性に限定すること。
○長期に漫然と服用されることがないように、1 週間服用後にまず安全性の確認を行い、2 週間で効果判定を行う必要がある。
○安全性の観点から、用量は10mg とすること。また、対象者は70 歳未満とすること。
○抗コリン作用を有することから、緑内障等の疾患を有する者は服用対象から除き、他の抗コリン作用を有する薬剤と併用され
ないように添付文書等で適切に注意喚起すること。
○その他の議論として、以下の意見があった。
・スイッチOTC の服用をお薬手帳等で適切に管理する必要がある。例えば、製剤の包装中にお薬手帳に貼付するシールを添付
し、購入時にお薬手帳にシールを貼付することで服用を管理するなどの工夫もあり得るのではないか。

● ● ● ● ● ●

H29-
11.1

企業

腹部膨満感、胃もたれ、食欲不振、
胸やけ、胸つかえ、はきけ（むかつ
き、嘔気、悪心）、嘔吐

H29-
11.2

企業

①消化管運動低下による次の諸症
状（胃もたれ、胃部・腹部膨満感、
胃痛、食欲不振、胸やけ、はきけ、
嘔吐）
②胃もたれ、胃部・腹部膨満感、胃
痛、食欲不振、胸やけ、はきけ、嘔
吐

H29-12 企業
ポリカルボフィ
ルカルシウム

下痢、便秘、下痢・便秘の繰り返し 過敏性腸症候群における便通異常（下
痢，便秘）及び消化器症状

○効能・効果は既に承認されている一般用医薬品の過敏性腸症候群の再発症状改善薬と同様とすること。
○長期に漫然と服用されることがないように、薬剤師が説明するとともに、2 週間服用して、症状がよくならない場合は服用を中
止し、受診勧奨する旨の情報提供を行うこと。
○セルフチェックシートは、医師と薬剤師が連携して、時代に合わせて、内容を充実化していくことが大事である。また、セルフ
チェックシートが適正に活用されていることが重要である。
○セルフチェックシートの内容に関して以下の意見があった。

○また、セルフチェックシートに記載が望まれる項目をまとめて第9 回の検討会議で報告することとされた。

● ● ● ●

製剤の工夫
情報提供方法（添付文書、セルフチェックシート）等

の工夫

● ● ●

医療用の効能・効果 会議結果（部会報告）

「可」とされた要望一覧

効能・効果 用法・用量

Ｎｏ． 提出者 成分名 要望する効能・効果

○効能・効果の「胃痛」は胃潰瘍等の胃痛と誤解される懸念があることから、削除すること。
○長期に漫然と服用されることがないように、薬剤師が説明するとともに、2 週間服用して症状がよくならない場合は服用を中止
し、受診勧奨する旨の情報提供を行うこと。

慢性胃炎における消化器症状（腹部膨
満感、上腹部痛、食欲不振、胸やけ、
悪心、嘔吐）

イトプリド塩酸
塩

ヒアルロン酸
ナトリウム

下記疾患に伴う角結膜上皮障害
・シェーグレン症候群、スティーブンス・
ジョンソン症候群、眼球乾燥症候群（ド
ライアイ）等の内因性疾患
・術後、薬剤性、外傷、コンタクトレンズ
装用等による外因性疾患

○「ドライアイ」は、医師の診療が必要な疾患であるため、OTC の効能・効果としては認められない。
○効能・効果については、一般用医薬品・眼科用薬承認基準（人工涙液）に規定される効能・効果に倣い、「まぶしさ」「充血」は
削除し、「コンタクトレンズを装着しているときの異物感」は「コンタクトレンズを装着しているときの不快感」に変更する必要があ
る。
○ヒアレイン点眼液には、重症疾患等で効果不十分な場合に使用される0.3%製剤があるが、OTC としての役割を考慮し、0.1%製
剤に限定してOTC とすべきである。
○一週間程度使用しても改善が認められない場合は、眼科医を受診することを薬剤師が勧奨すべきである。
○一般消費者の方が「ドライアイ」と「目の乾き」を区別できるような対策を検討すべきである。
○当該点眼液には一定量の防腐剤（ベンザルコニウム塩化物）が含有されている。防腐剤による薬剤性障害を回避するために、
以下の対策が求められる。なお、当該事項については、品目毎の審査段階にて個別に判断することとする。

装着しているときの異物感（張り付き感、コロコロ・チクチクする感じ）」を削除する。

● ●

●

●●

●

資料１－４
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製剤の工夫
情報提供方法（添付文書、セルフチェックシート）等

の工夫

医療用の効能・効果 会議結果（部会報告）

「可」とされた要望一覧

効能・効果 用法・用量

Ｎｏ． 提出者 成分名 要望する効能・効果

資料１－４

H30-2
個人
以外

モサプリドクエ
ン酸塩水和物

胸やけ、はきけ（むかつき、嘔気、
悪心）、嘔吐

慢性胃炎に伴う消化器症状（胸やけ、
悪心・嘔吐）

（部会未報告）
○長期に漫然と服用されることがないように、薬剤師が説明するとともに、2週間服用して症状がよくならない場合は服用を中止
し、受診勧奨する旨の情報提供を行うこと。
○最長の服用期間は2週間とすること。
○使用者、薬剤師等が販売時に副作用や注意すべき点などがチェックできるセルフチェックシートを作成すること。

● ● ●
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安全性（重大
な副作用、相
互作用等）

医師以外によ
る管理

海外でOTCと
しての承認

適正使用の担
保（乱用等）

一般の方によ
る自己判断

他の疾患をマ
スクするリスク

薬剤師の専門
的知識の充足

薬局等におけ
る販売体制

OTC化した際
の受け入れる
社会環境

H28-3 個人
レボノルゲスト
レル

緊急避妊 緊急避妊 ○「緊急避妊」は、避妊薬では完全に妊娠を阻止させることはできないこと、悪用や濫用等の懸念があること等により、レボノ
ルゲストレル
を有効成分とし、緊急避妊を効能・効果とする医薬品は、OTC とすることは認められない。
○OTC 化が認められない理由として、以下の意見がある。

必要があるが、使用者自身で判断することが困難であること。

させることはできないなどの避妊薬等に関する使用者自身のリテラシーが不十分であること。

外の事例を参考に、BPC（Behind the pharmacy Counter）などの仕組みを創設できないかといった点については今後の検討
課題である。

での販売も含め、安易に販売されることが懸念されるほか、悪用や濫用等の懸念があること。

経過後、特段の問題がなければ、要指導医薬品から一般用医薬品へと移行される。現行制度では、劇薬や毒薬でない限り、
要指導医薬品として留め置くことができないため、要指導医薬品として継続できる制度であることが必要であること。

と。

○パブリックコメントを踏まえた検討会議での主な御意見

施していくべきである。

スができるような体制を構築することが重要である。

いること、
リプロダクティブヘルス／ライツ（性と生殖に関する健康・権利）という重要な問題が含まれていることから、医師・薬剤師・国民
を含めた議論が必要である。

× × × × ×

H28-4 個人
リザトリプタン
安息香酸塩

H28-5 個人
スマトリプタン
コハク酸塩

H28-6 個人
エレトリプタン
臭化水素酸塩

H28-7 個人
ナラトリプタン
塩酸塩

H28-8 個人
ゾルミトリプタ
ン

H28-9 個人
クリンダマイシ
ンリン酸エステ
ル

にきび ＜適応菌種＞
クリンダマイシンに感性のブドウ球菌属、アクネ菌
＜適応症＞
ざ瘡(化膿性炎症を伴うもの)

○本成分をOTC とすることは認められない。
○OTC 化が認められない理由として、以下の意見がある。

るようになると、薬剤耐性痤瘡桿菌を誘導するリスクが増すことが懸念されること。

× × ×

H28-10 個人

ベタメタゾン酪
酸エステルプ
ロピオン酸エ
ステル

湿疹 湿疹・皮膚炎群（手湿疹、進行性指掌角皮症、脂漏性
皮膚炎を含む）、乾癬、虫さされ、薬疹・中毒疹、痒疹
群（ストロフルス、じん麻疹様苔癬、結節性痒疹を含
む）、紅皮症、紅斑症（多形滲出性紅斑、ダリエ遠心性
環状紅斑）、ジベル薔薇色粃糠疹、掌蹠膿疱症、扁平
紅色苔癬、慢性円板状エリテマトーデス、肉芽腫症（サ
ルコイドーシス、環状肉芽腫）、特発性色素性紫斑（マ
ヨッキー紫斑、シャンバーク病）、円形脱毛症、肥厚性
瘢痕・ケロイド、悪性リンパ腫（菌状息肉症を含む）、ア
ミロイド苔癬、水疱症（天疱瘡群、ジューリング疱疹状
皮膚炎・水疱性類天疱瘡）

○Very strong（II 群）のステロイド外用薬であり、皮膚萎縮、毛細血管拡張、皮膚感染症などの局所的副作用が出やすく、当
該群のステロイドは、医療用医薬品であっても慎重に使用すべき薬剤であることから、本成分をOTC とすることは認められな
い。

× ×

H28-11 企業 オメプラゾール

胸やけ（胃酸の逆流）、胃痛、もた
れ、むかつき

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道
炎、非びらん性胃食道逆流症、Zollinger-Ellison症候群
○下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助胃
潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小
板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療後
胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

H28-12 企業
ランソプラゾー
ル

繰り返しおこる胸やけ（食道への胃
酸の逆流）、呑酸（喉や口の中まで
胃酸がこみ上げ、酸味や苦い感じ
がすること）、胃もたれ、むかつき、
胃の痛み

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道
炎、Zollinger-Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流
症、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二
指腸潰瘍の再発抑制、非ステロイド性抗炎症薬投与時
における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制
○下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血
小板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療
後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

H28-16 企業
ラベプラゾー
ル

胸やけ、胃痛、げっぷ、胃部不快
感、はきけ・むかつき、もたれ、の
どのつかえ、苦い水（胃酸）が上
がってくる

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道
炎、Zollinger‐Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流
症、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二
指腸潰瘍の再発抑制
○下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助
・胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血
小板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療
後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

H28-17 個人
カルシポトリ
オール

角化症、乾癬 尋常性乾癬 ○乾癬の診断は、皮膚科専門医でないと容易でないため、誤った疾患に使用されることが懸念されること、ビタミンD3 外用剤
の重篤な副作用として、高カルシウム血症が懸念されることから、本成分をOTCとすることは認められない。 × ×

× × ×

×

×

××

「否」とされた要望一覧

× ×

対象疾患成分の特性等

会議結果（部会報告）

×

環境的要因について

Ｎｏ． 提出者 成分名 要望する効能・効果 医療用の効能・効果

○検討会議の議論においては、以下の意見があった。

用は出ておらず、安全に使用できるのではないか。

にはそぐわないのではないか。

一般用医薬品へと移行されるが、インターネット販売において短期使用は担保できないのではないか。
○こうした議論を踏まえ、本成分のOTC 化の議論の前提として、短期での使用を担保するための販売時における方策（再購
入の防止策等）について検討が行われたが、平成28 年度の医薬品販売制度実態把握調査の結果を考慮すると、一般用医薬
品の販売の実態として短期使用が担保される状況ではなく、こうした状況下において、スイッチOTC化は認められないとされ
た。
○販売実態の改善状況を踏まえ、本成分のスイッチ化に関し、将来的な議論を妨げるものではない。
○その他として、以下の意見があった。
第1 類医薬品のインターネット販売において、情報提供者や相談の回答者が薬剤師であることを明確にする改善も必要であ
る。

片頭痛 片頭痛 ○片頭痛を効能・効果とする医薬品は、OTC とすることは認められない。
○OTC 化が認められない理由として、以下の意見がある。

の発症を避けるためにも、適切な服薬指導と規制が必要であり、OTC化は現状ではリスクが高いこと。

経過後、特段の問題がなければ、要指導医薬品からインターネット販売が可能な一般用医薬品へと移行される。要指導医薬
品として継続できる制度であることが必要であること。
○その他として、以下の意見がある。

チェックシートを活用すること」「包装単位を必要最小量にする」ということに限定した内容とすべきである。

3 / 4



安全性（重大
な副作用、相
互作用等）

医師以外によ
る管理

海外でOTCと
しての承認

適正使用の担
保（乱用等）

一般の方によ
る自己判断

他の疾患をマ
スクするリスク

薬剤師の専門
的知識の充足

薬局等におけ
る販売体制

OTC化した際
の受け入れる
社会環境

「否」とされた要望一覧

対象疾患成分の特性等

会議結果（部会報告）

環境的要因について

Ｎｏ． 提出者 成分名 要望する効能・効果 医療用の効能・効果

H29-1 個人
ドネペジル塩
酸塩

アルツハイマー型認知症及びレ
ビー小体型認知症における認知症
症状の進行抑制

アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症にお
ける認知症症状の進行抑制

H29-2 個人
ガランタミン臭
化水素酸塩

軽度及び中等度のアルツハイマー
型認知症における認知症症状の
進行抑制

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における
認知症症状の進行抑制

H29-3 個人
メマンチン塩
酸塩

中等度及び高度アルツハイマー型
認知症における認知症症状の進
行抑制

中等度及び高度アルツハイマー型認知症における認
知症症状の進行抑制

H29-4 個人 リバスチグミン

軽度及び中等度のアルツハイマー
型認知症における認知症症状の
進行抑制

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における
認知症症状の進行抑制

H30-1 個人
エペリゾン塩
酸塩

肩こり痛、腰痛 下記疾患による筋緊張状態の改善頸肩腕症候群、肩
関節周囲炎、腰痛症
下記疾患による痙性麻痺脳血管障害、痙性脊髄麻
痺、頸部脊椎症、術後後遺症(脳・脊髄腫瘍を含む)、
外傷後遺症(脊髄損傷、頭部外傷)、筋萎縮性側索硬化
症、脳性小児麻痺、脊髄小脳変性症、脊髄血管障害、
スモン（SMON）、その他の脳脊髄疾患

（部会未報告）
○腰痛、肩こりは背景に様々な疾患が潜んでいる可能性があり自己判断が難しいこと、通常の処方では消炎鎮痛剤との併用
が多く本剤の効果が限定的と考えられること、めまいやふらつき等の副作用の懸念があること、筋緊張性疾患の治療剤の急
性中毒では本剤の報告が最も多いこと、大量服用時の毒性が指摘されていること等から、本成分をOTCとすることは認められ
ない。

× ×

×× ××

○認知症については医師の正確な診断が必要であること、医師が患者の症状や副作用の発現状況等に応じて、薬剤の選
択、用量の調整が必要であること、記憶をよくする薬と誤解されて濫用される懸念があること等から、本成分をOTC とすること
は認められない。
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