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第11回 「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」

※個人の見解です。いかなる組織・会議体の意見を代表するものではありません。
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Ⅰ 規制改革推進会議における議論
（あくまでも一委員としての認識を述べます）

Ⅱ あるべき姿（私見）



規制改革実施計画2020（７月17日閣議決定）
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P28 以下

Ⅰ 規制改革推進会議における議論
ヒアリアング等実施日
2020年2月13日
2020年4月15日
2020年4月22日

←医薬・生活衛生局にはない視点
（医薬品産業の活性化）がある

←当初の年間承認件数に関する
KPI設定の議論からは後退

←会議の設置目的と実績との落差

←事実上評価検討会議でブロック
されているという認識
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←メンバー構成が医師に偏っており、
人数的に消費者代表が少ない。
(当初は、医師は全体の3分の1に
し、座長は公益代表を据えるべき
という議論あり)

←全会一致だと医師に拒否権を与
えることになる。科学的側面の審議
のみではないので不合理という認識

←処方箋なしで購入できる医療用
医薬品（零売）とスイッチOTCの関
係は？候補としてみるべきでは？
（ある委員の意見）

→（検査薬について）侵襲性の定義が厳格
すぎるでは？
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〇（全体観）2014年の閣議決定を受けて、「評価検討会議」が新設されたが、
会議体がむしろスイッチOTC促進を阻害している（実績が低調）という見方

〇スイッチOTC促進を阻害している原因は以下ではないか
✓ 評価検討会議は推進に向けて論点整理をする場なのに決定する場になっている
✓ 候補薬の安全性・有効性に関する議論に偏り、経済性・医薬品市場の活性化を考慮していない
✓ 評価検討会議の在り方（メンバー構成、座長、合意形成の方法）が問題
✓ OTC化の標準的なルールが不明確で手続きに時間がかかる
✓ 申請プロセスの在り方（薬機法上認められている直接申請の道が事実上閉ざされている）

「多様な主体からの意見がスイッチ化の意思決定に反映
される仕組みを構築すること」が設置目的のはず

「閣議決定」が現局の会議運営の方法が原因で、実現
しないのなら問題

まとめると



6

スイッチOTC推進の目的について再考する

目的は公的医療保険の持続可能性確保

保険外併用療養費制度の対象にすべき

提案のイメージ

Ⅱ あるべき姿（私見）
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1. スイッチOTC推進の目的を再考する

⚫ セルフメディケーションの推進（「日本再興戦略」改訂2014、規制改革推進会議）

⚫ 医療産業の振興（規制改革実施計画2020）

1. セルフケアの一つで、「自分自身の健康に責任を持ち, 軽度な身体不調は自分で手当てする」
という概念

2. 自助⇒共助⇒公助論の具現化の一つであり、自己責任を強調する立場
3. それ自体は正しいとみなされている

ただし、疾病の自己診断を含む部分は危険
〇スイッチOTC自体の安全性・有効性は確認されているが、使用の前提となる診断を非医師が
行うと重大な疾患を見逃すリスクがある⇒医療安全とのバランスが必要

〇現行制度は、自己責任と言いながら、かかりつけ薬剤師のアドバイスを一部前提に
している。医療安全の観点からは、疾病の有無・程度の判断ができる「かかりつけ
医の関与」を強めるべきではないか。

〇給付範囲からの除外を伴うかもしれないスイッチ化の判断を企業の申請に任せてよ
いのか。

〇真の問題は、公的医療保険財政の持続可能性（国民皆保険の維持）ではないか。

問題点
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2. 上位目的は公的医療保険の持続可能性確保

相次ぐ高額薬剤の保険導入

長期収載品のシェア低下・後発医薬品使用促進策の限界明白化

薬剤費全体に占める特許医薬品・バイオ医薬品のシェア上昇

薬剤費全体の伸び

〇公的医療保険の持続可能性の観点からスイッチOTC問題を捉えなおし、
公的医療保険の現物給付として給付すべきか否かの継続的な検討を行うべき

〇医療（保険給付）の必要性の低い医薬品（効能・用法用量）を特定し、
保険外併用療養費の対象にするか、スイッチOTC化候補リストにあげるべき
（かかりつけ医の関与を維持）
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新選定療養（仮称）の新設と選定療養（現行制度）の整理

• 特別の療養環境（差額ベッド）
• 歯科の金合金等
• 金属床総義歯
• 予約診療
• 時間外診療
• 大病院の初診
• 大病院の再診
• 小児う蝕の指導管理
• 180日以上の入院
• 制限回数を超える医療行為

○アメニティに関わるもの
・特別の療養環境（差額ベッド）

○医療機関の受診に関わるもの
・予約診療
・時間外診療
・大病院の初診・再診

○特別な歯科材料等
・歯科の金合金等
・小児う蝕の指導管理
・金属床総義歯

現在の選定療養

保険導入を目的としない保険外併用療養費：

選定療養

○医療の必要性が低いもの
・OTC類似薬
・疾病の治療に必要不可欠でないもの 等

○エビデンスが十分でないもの
・180日以上の入院
・制限回数を超える医療行為
・上記に類似する医療行為

○費用対効果評価に関わるもの
・費用対効果評価の低いもの
・明らかに採算割れのもの

○医療保険の適用が薬機法の承認範囲
より狭いもの 等

新選定療養（仮称）

患者の選択肢の拡大

３．保険外併用療養費（新選定療養）の対象化

「公的医療保険の給付範囲の見直し等に関する研究会」報告書に基づく
一般財団法人 社会保険福祉協会・医療経済研究 医療経済研究機構 2019年3月刊
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高額薬剤

保険現物給付の必要性の低い
効能・用法用量を特定

薬剤の現物給付の範囲

保険外併用療養費対象 スイッチOTC

治療の選択肢を制限せずむしろ拡大する
一般薬指導管理料の新設（診療報酬）

４．提案のイメージ

〇患者の選択肢の拡大の観点から、会議体が給付除外候補を提案し、一般に公募する
⇒事業者申請主義を修正する

〇「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」で議論する
⇒中医協に提案する

基本的に財政中立を図る

候補

OTC類似薬
ポリファーマシー関連薬 等

かかりつけ医の関与の強化


