
検討会議結果の取りまとめ手順（現行）

1

事務局

構成員
（座長を含む）

座長

⚫ 薬事審議会 要指導・一般用医薬品部会に提示
⚫ 厚生労働省HPにて公表

① 事務局にて論点を取りまとめた検討会議結果案を提示（別紙様式１）

② ①に対する修正・追加意見等を提示（ある場合）

③ 各論点の必要性・重要性・賛否・実現性を確認（別紙様式２を送付）

⑤ ④を集計し、必要性・重要性及び賛否について、回答数の2/3が必要等
とした論点を太字に、また、各論点に、回答数の多い実現性（短期又は中長期
的課題）を付記する

④ 論点への賛否等（否の場合はその理由も記載）を回答

⑦ 取りまとめの妥当性を判断し、その結果を送付

⑧

⑥ 取りまとめの妥当性を確認
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取りまとめ方法の変更に係る考え方

2

⚫ 評価検討会議では、昨年10月まで、検討会議①の後にパブリックコメントを実施し、これを踏まえて検
討会議②を実施・最終的な判断としていた。そのため、パブリックコメントを提出する際の参考として
いただくために、検討会議①での専門家の意見及びその軽重を取りまとめて提示していた。

⚫ 他方、現在の進め方では、検討会議の前にご意見を募集し、検討会議の後、必要に応じてパブリックコ
メントを行う場合もあるものの、基本的には、パブリックコメントを行うことなく、検討会議の結果を
踏まえ、「取りまとめ・公表」が行われるフローになっている。

⚫ 検討会議は公開で行われること、学会・医会等の意見も含め資料は公表されること、事後に議事録も
公表されることから、どの分野の専門家がどのような意見をされたのかは、その根拠も含め、事後的
に確認することが可能であること、また、本検討会議の取りまとめは両論併記形式であり、特に活発な
議論が交わされた論点については、その賛否等に2/3以上の偏りが出ない場合も多数認められており、
⑤の作業を行ったとしても、「太字でない意見は少数意見」と必ずしも言える状況でもない。

⚫ 上記を踏まえ、今後、原則として、前スライドの①②の後は、直接、⑥⑦⑧を行うことととしてはどうか。
（検討会議後にパブリックコメントを行う場合は、③④⑤も行う）
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検討会議結果の取りまとめ手順（変更後（案））

3

事務局

構成員
（座長を含む）

座長

⚫ 薬事審議会 要指導・一般用医薬品部会に提示
⚫ 厚生労働省HPにて公表

① 事務局にて論点を取りまとめた検討会議結果案を提示（別紙様式１）

② ①に対する修正・追加意見等を提示（ある場合）

⑦ 取りまとめの妥当性を判断し、検討会議結果をとりまとめ、送付。

⑧

⑥ 取りまとめの妥当性を確認

③ 各論点の必要性・重要性・賛否・実現性を確認（別紙様式２を送付）

⑤ 原則として構成員全員からの回答を求めた上で④を集計し、必要
性・重要性及び賛否について、回答数の2/3が必要等とした論点を太
字に、また、各論点に、回答数の多い実現性（短期又は中長期的課題）
を付記する

④ 論点への賛否等（否の場合はその理由も記載）を回答

※

※検討会議後にパブリックコメントを行う場合に限り、③④⑤を行う

3 / 114



（参考）検討会議における検討の進め方について（～2024.10）

検討会議①
候補成分の情報、関係学会・医会の意見を踏まえ、

スイッチOTC化における課題点とその対応策等を議論

関係医会、医学会より事前

に意見聴取し、検討会議①

で公表

薬事審議会
要指導・一般用医薬品部会

企業承認申請

厚生労働省

検討会議②
パブリックコメント等を踏まえ、課題点
の整理とその対応策をとりまとめ

※検討会報告書に対し、検討会議の議論を踏まえ、

座長意見を付すこともある

「候補成分」について、スイッチOTC化を想定した用
法・用量、効能・効果をもとに
• 医療用としての使用実績
• 副作用の発生状況
• 海外での使用状況、承認状況
等を収集・整理し、資料として検討会議①に提示

意見を提示

②

③

①

⑤

⑦

学会、団体、企業、消費者 要望

要望も承認申請によるものも区別せずに「候補

成分」として取りまとめ。なお、承認申請された成

分で、既承認の要指導・一般用医薬品の同種

同効品に該当するものは「候補成分」から除く。

検討結果の公表

各候補成分に共通するス

イッチOTC化の課題点等

を抽出

検討会議ほか
（共通する課題点等について、解決策を検
討会議をはじめとする様々な場で議論）

⑧

候補成分

結果をフィードバック

※ 検討会議での議論の時期は、
    審査の進捗状況等を踏まえて調整

各構成員の意見を事務局で

事前聴取（任意）

⑥

パブリックコメント
の実施

以下の情報をもとにパブリックコメントを実施。
・候補成分の情報
・関係学会・医会の意見
・検討会議①での議論内容、構成員等からの
事後意見まとめ

検討会議での議論を踏まえ、事後に
構成員等より意見提出。考えられる
課題・対応策等について、賛成等の
付記

④
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（参考）検討会議における検討の進め方について（2024.10～）

5

評価検討会議
候補成分の情報、関係学会・医会の意見等を踏まえ、

スイッチOTC化における課題点とその対応策等を議論

• 関係学会・医会・業界より事前に意見聴取

• 企業からの意見聴取（任意、PMDA意見も提出可能）※１

薬事審議会
要指導・一般用医薬品部会

企業承認申請

厚生労働省

事務局にて、「候補成分」について、スイッチOTC化を想定した
用法・用量、効能・効果をもとに
• 医療用としての使用実績
• 副作用の発生状況
• 海外での使用状況、承認状況
• 医会・学会・業界・構成員の見解
• 候補成分へ出されたご意見
等を整理し、資料として＜評価検討会議＞に提示

意見を提示

学会、団体、企業、消費者 要望

候補成分

※ 承認申請後直ちに検討会議のスキームに載せる
※ 成分情報シートは申請企業が作成

候補成分への
ご意見募集

• 成分情報シートを元に実施。
• 期間は１か月をメドとする。

• 考えられる課題・対応策等について、賛成等の付記

取りまとめ・公表

• 事務局にて、要望者・申請者から提出された「成分情報シート」
の充足性について確認し、原則として、不足の場合は受理しない。
（要望者、申請者に差し戻し）

• ただし、受理していない調整中のものについても、ニーズ把握の観
点から、候補成分とは別の一覧として評価検討会議で公表する。

• 企業要望・承認申請の場合、当該企業及び／又は

推薦する専門家の出席・ヒアリング（任意、公開）

• PMDAの出席・ヒアリング（任意、公開）※１

• 当日資料に対し、各構成員より事前に意見聴取（任意）

• 要望も承認申請も区別せずに「候補成分」として取りまとめ。

• なお、既承認の要指導・一般用医薬品の同種同効薬に該

当するもの及び再審査期間が終了していないものは「候補成

分」から除外する。同種同効品への該当性は、保険の「類似

薬選定のための薬剤分類」を十分に参考にしつつ判断する。

• 企業において重点的に検討
すべき課題の明確化

• 照会事項の発出等、薬事
審査への活用

パブリックコメント
の実施

（必要に応じ）

評価検討会議

• 構成員等（会議に出席した企業・
専門家を含む）より検討会議を踏
まえた事後意見聴取（任意）

評価検討会議

（必要に応じ）

※１ 企業が予めPMDAの相談枠を利用し、当該成分
のスイッチ化について議論している場合であり、かつ、企業
がPMDAの対応を希望する場合に限り、PMDAは対応す
るものとする。PMDAからは、当該相談枠において助言し
た内容について意見聴取するものとする。 5 / 114


	検討会議結果の取りまとめ方法の変更について
	【資料1-1】検討会議結果取りまとめ方法の概略図
	【資料1-2】「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」の進め方の変更について（案）

	候補成分のスイッチOTC化について
	過酸化ベンゾイル
	【資料2-1】成分情報等
	【資料2-2】関係医学会・医会・業界見解
	【資料2-3】候補成分へのご意見募集に寄せられたご意見

	エストラジオール・酢酸ノルエチステロン
	【資料3-1】成分情報等
	【資料3-2】関係医学会・医会・業界見解
	【資料3-3】候補成分へのご意見募集に寄せられたご意見
	【資料3-4】岡野浩哉参考人提出資料

	エスフルルビプロフェン・ハッカ油
	【資料4-1】成分情報等
	【資料4-2】関係医学会・医会・業界見解
	【資料4-3】候補成分へのご意見募集に寄せられたご意見

	セレコキシブ
	【資料5-1】成分情報等
	【資料5-2】関係医学会・医会・業界見解
	【資料5-3】候補成分へのご意見募集に寄せられたご意見





