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スイッチ成分の評価システムの検討について 

○ 医療用医薬品から一般用医薬品への移行（スイッチ OTC）の促進 （「日本再興戦略」改訂 2014） 

米国など海外の事例も参考に、産業界・消費者等のより多様な主体からの意見が反映される仕組みを構築する。 

旧評価システム 新評価システム 

開 

発 

段 

階 

申
請
・
製
造
販
売
承
認 

（
実
用
化
段
階
） 

 

承認・販売 

公表 

提出された要望品

目リストの作成 

・情報の整理/確認 

成分概要のとりまとめ 

企業からの開発相談・

承認申請 

企業からの開発相談・

承認申請 

   

公表 （２２成分） 

随時募集とし、定期的に 
要望をとりまとめ 

 要望にあたって、 

①医療用としての使用実績  

②副作用の発生状況 

③海外での使用状況 など 

を適切に収集し、資料とし 

て提出する。 

ヒアリングにより、関係医会・
医学会の意見を反映する 
とともに、透明性の確保及びス
イッチ候補の明確化 

公表 

審査の迅速化・相談
窓口の充実 

 添付文書理解度調査等の
実施による使用環境に応じ
たエビデンスの構築 
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