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OTC 類似薬を一律に医療用から外す議論について 

──制度矛盾と患者リスクを直視せよ 

 

近年、いわゆる「OTC 類似薬」を医療用から外し、市販薬化あるいは保険給付除外とする議

論が厚生労働省の「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」で進んでいま

す。ここでは “OTC 類似薬” の保険給付のあり方を「見直す」という方向を示し、例えば、医療

用として処方されてきたが市販薬とほぼ同じ成分・効能を持つものを、保険対象から外す可能性

が議論されています。 

日薬としては、そういう見直しが「医療用医薬品を一般用に外す／保険適用を外す」という形

で安易に進むのではなく、まず「どの品目か」「影響を受ける患者は誰か」「薬剤師・医療体制の整

備状況はどうか」を慎重に議論するべきと主張しています。 

 

この動きには 2 つの重大な問題 があります。 

①厚労省自身が定めたスイッチ OTC 評価基準と矛盾している 

②患者安全と受診機会を損なう懸念が極めて大きい 

 

■ 厚労省が示す “適正な OTC 化の条件” 

厚労省資料には、スイッチ OTC 化の条件として、「症状の誤認」や「重篤疾患のマスク」への懸

念が示されています。 

〇症状を適切に判断することが困難な場合 

〇症状を緩和することで受診機会を遅らせる懸念 

さらに薬剤師による受診勧奨や総合的判断が不可欠であり、自己判断だけで使われると危険

だと明記されています。 

つまり厚労省は「専門的判断が必要な薬は安易に OTC 化すべきでない」と制度原則を定めて

います。 

 

■ 学会の見解も「適正使用には専門性が不可欠」としています。資料では複数の学会が明確に

警告しています。 

〇使用者が正しく判断し適切に使用することは極めて困難 

〇自己判断での使用には適していない 

〇セルフメディケーションの理念から逸脱し健康にリスク 



これは症状の背後に潜む疾患を見抜く医療者の役割を否定できないという強い主張です。 

 

■ 咳止めを例にすれば矛盾は一目瞭然 

咳は“風邪っぽい”症状ですが、実は… 

喘息  百日咳  肺炎  心不全  肺がん などの初期であることがあります。薬剤師はそこを

見極め、医療機関へつなぐ責務を負っています。 

しかし「OTC 類似薬だから医療用医薬品から外す」となれば？ 

   症状の流れを把握しないまま販売 

   重篤疾患の発見が遅延 

   “咳症状”の適切な管理が崩壊 

 

これはまさに資料が警告した受診機会を遅らせるリスクにそのまま該当します。制度の自己矛

盾が現場に押し付けられることになるのです。 

そして受診抑制・健康格差の拡大を助長し、特に地方・高齢者・低所得層に負の影響が集中す

る懸念があります。 

 

■ さらに非合理：低薬価品だから財政効果も薄い 

咳止めなど対象となる多くの薬は薬価がそもそも低い。財政効果が微小である一方、医療安

全へのリスクは巨大。全くコストに見合わない政策です。 

 

■ 提言：現場の知見に基づく三原則 

   対象品目は個別に臨床リスクを評価 

 （症状横断薬は対象外とすべき） 

   薬剤師の受診勧奨機能を制度に組み込む 

   財政誘導ではなく、適正使用と医療アクセス改善を目的とする 

 

■ 薬剤師は「境界線の守護者」 

①医療の入口。 

②患者の不安の最初の窓口。 

③そして病気を見逃さない最後の砦。 

制度設計において、薬剤師の役割を軽視してはなりません。 

 

■ 提言：薬剤師・薬局と制度を“共に支える”観点で改革を 

私は以下のような方針で制度を進めてほしいと考えます。 

〇対象品目を限定・慎重に検討 

 ‐ 感冒・咳止め・去痰薬など、症状の重症化リスクや受診タイミングが近接する薬剤について



は、医療用区分の維持も検討すべき。 

〇薬剤師への相談・受診勧奨の体制強化 

 ‐ 薬局に来られた方に「このまま様子を見て大丈夫か」「どの時点で医療機関を受診すべきか」

を判断できる薬剤師体制を整える。 

〇薬価削減目的の医療用→OTC 化ではない構図 

 ‐ 咳止めなど低薬価品を対象にすることで薬価削減効果は限定的。制度変更の目的を明確

に、「医療アクセスの向上」「適正使用の促進」とすべき。 

〇薬局・薬剤師の専門性を活かす制度設計 

 ‐ 日薬が提言する「医療用一般用共用医薬品（仮称）」など、医師処方と薬剤師販売の両面を

担える新しい類型を、地域薬局が地域住民の“かかりつけ”として機能できるよう整備。  

これは薬剤師の専門性を積極的に活かす新たな医薬品区分で（医療用一般用共用医薬品 

等）を制度化し、かかりつけ薬局を地域住民の健康の入口として機能強化することが必要です。 

 

◎国民の受診機会と医療安全を守るために 

OTC 類似薬の一律除外には断固反対します。科学的根拠に基づき、慎重な議論を求めます。 
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