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5. 米国における一般用医薬品承認システムの概要 

１．医薬品分類 

◆医薬品の販売制度 

 

医薬品分類 販売業態 販売形態 

処方せん医薬品 

(prescription medicine) 

薬局 薬剤師による対面販売 

非処方せん医薬品 

(nonprescription medicine) 

小売販売店 

（スーパーマーケットでも可） 

供給制限を必要としない 

 

 

◆非処方せん薬（一般用医薬品、OTC 医薬品） 

・Nonprescription 

米国では Prescription medicine（医師の管理が必要な薬）に対して、Nonprescription 

medicineの分類しかない。1951年食品医薬品化粧品法にダラム-ハンフリー改正案により、

供給制限を必要としない医薬品は、Nonprescription にしてよいということになっている。

医薬品によっては、登録した店でなければ販売できないもの、販売記録を残さなければな

らないものなど、販売の過程で規定を受けるものがある。 

◆ 一般用医薬品は、以下の点に関して処方せん薬と異なる 

安全性: 医師や処方医師の指示による使用目的ではないため、OTC 医薬品は医療用医薬   

    品に比べて、より広範囲の安全性を考慮する必要がある。 

ラベル表示: 法律により、OTC 医薬品のラベル表示は一般消費者が製品を安全かつ有効 

      的に利用するための全ての情報を含まなければならない。 

宣伝: 医療用医薬品の宣伝は FDA の権限である。一方で、OTC 医薬品の宣伝に関しては、 

   他の消費者製品と同じく U.S. Federal Trade Commission(FTC)に権限がある。 

区分: 米国では OTC 医薬品のほとんどは約 750,000 ある販売店での販売が可能である（ス 

   ーパーマーケット、大型小売店、薬局など）。医療用医薬品は約 55,000 の薬局での 

   販売に限られている。 

２．非処方せん薬の承認プロセス 

◆所管庁 

FDA 医薬品評価研究センター（The FDA Center for Drug Evaluation and Research） 

◆諮問委員会 

OTC 医薬品諮問委員会（The Nonprescription Drugs Advisory Committee, NDAC） 

◆ NDAC 諮問委員の選出 

NDAC 委員会は座長を含む 14 人の投票会員から成る。メンバーと座長は、知識豊富な権威

（内科、家族医療、臨床中毒学、臨床薬理学、薬学、歯科学の専門）の中からコミッショ

ナーによって指名される。  
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Rx to OTC スイッチの新薬申請(NDA)プロセスは、同じ処方せん医薬品（Prescription drug）

の申請に対して要求されるプロセスに従っている。 

 

（１）FDA 医薬品評価研究センターが諮問委員を召集する。 

   ↓ 

（２）非処方せん薬, OTC 医薬品製剤 Rx to OTC のスイッチの判断： 

非処方せん薬諮問委員会(NDAC) が少なくとも１つの他の治療薬分類諮問委員会と一緒に

なって、OTC 化に対する新薬申請（NDAs）について審議し、FDA に承認について推薦を

する。 

   ↓ 

（３）FDA によって承認される。 

 

◆OTC 医薬品の審査 

FDA 医薬品評価研究センターによって召集された諮問委員会が FDA に対し。承認につい

て推薦する 

◆申請者 

誰でも可（主に企業） 

◆承認前のパブコメ 

委員会は、審議を開始する前に、一般からのコメントを受け付ける。 

◆情報開示 

委員会の内容は、記録され、一般に公表される。 

◆先発権 

３年間（米国連邦食品医薬品化粧品法 セクション 505 新薬） 

◆OTC 医薬品の申請に必要なデータ 

承認審査のポイントは、医薬品の Rx to OTC スイッチが、OTC 医薬品において、安全、か

つ有効に使用されるかどうかにかかっている。そのためには、消費者が自身で正しく認識

し、対応できるかどうか、特に消費者が製品ラベルの使用法、適用、警告を理解できるか

など、消費者の能力に関する考慮が必要となっている。 

Rx to OTC スイッチに対する新薬申請(NDA)の基本： 

・オリジナルの処方せん医薬品の安全性と有効性データ 

・（処方薬として使用されたときの）副作用情報 

・他の国で OTC 薬として使われていれば、その情報 

・消費者の行動に関する研究データ（ラベルに関する理解度、自己選択能力、使用実態）（こ

れらのデータは常に要求される訳ではないが、この薬物が OTC になったときに安全か

つ有効に使用されるかどうかを予測するのに役立つ） 
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◆処方せん薬と非処方せん薬の大きな相違点： 

非処方せん薬は、安全性と有効性の両方の視点から、強く特徴付けられること（すでに処

方薬での臨床での長い使用経験があるので、それを元に有効性と安全性に重点を置いて検

討することが必要である） 

◆非処方せん薬の申請データ： 

・オリジナルの処方薬申請で提出された RCT（無作為化比較臨床試験）データ 

・市販後安全性データ 

・報告されている参考文献 

・もし、OTC での適用や用量などが（その処方薬と）異なってくる場合は、新たに有効性

と安全に関する臨床試験データが必要 

◆OTC の環境下で製品が安全、かつ有効に使用されることができるかどうかについては、

下記のデータが企業から提出される： 

・OTC 状況下でその製品の有効性と安全性に関することは、消費者に適切に把握されるも

のであるか？（たとえ仲介者による説明がない状況でも） 

・その製品が間違って使用される可能性や、消費者が中毒になる可能性は低いと言えるか？ 

・その製品の OTC 化は、消費者がラベルに書かれた使用法や警告に従わない場合や、不適

切な自己選択をした場合に起こりえる事態より、価値のあることと言えるか 

・その状況は、十分に自己認識できるものであるか？ 

・消費者は、製品のラベルをみて、その製品を正しく選択し、使用することができるか？ 

 

これらの試験は、企業によって行われる： 

・ラベル理解度試験 (Label Comprehension Studies) 

・自己選択試験 (Self-selection Studies) 

・消費者行動：消費者使用実態試験(Consumer Behavior: Consumer Actual Use Studies) 

 

特に、その製品が新しい適用に関して the first-in-class であったり、新しい作用メカニズ

ムを有していたり、特殊な配慮が必要である場合には、Advisory Committee の前に FDA

に持ち込まれる。この新薬申請プロセスは、他の多くの OTC 製品での規制プロセスとは異

なったものである。たとえば、アスピリンはFDAでは、OTC Drug Monograph system（1972

年策定された OTC 市場での有効成分に関しての分類システム）で規制を受けている。そし

て、Generally Recognized As Safe and Effective (GRASE)として認められている。 

◆OTC 医薬品の承認・販売制度 

 米国では、事前承認を受けなくても製造販売できる OTC 医薬品の基準（モノグラフ）を

作成しているが、ある医薬品成分をモノグラフにするにあたっては、公聴会を開催して議

論する仕組みとなっている。その結果について利害関係者もコメントする機会が与えられ、

仮許可を出した後も数年間は副作用事故などの追跡調査を行って、正式なモノグラフとな



 
 

27

るために 10 年近い手続きを経るのが普通である 

OTC 医薬品の販売経路には、1) OTC 医薬品モノグラフ（OTC Drug monographs、以下モ

ノグラフ）に収録された情報に基づいて製造し、承認申請プロセスを経由せずに販売する 

2）FDA の医薬品評価研究センター（Center for Drug Evaluation and Research：CDER）

に新薬承認申請（NDA）を行って承認を受けるの 2 種類がある。OTC 医薬品の大部分が 1）

の経路により販売されている。  

1)  OTC 医薬品モノグラフに基づく販売 

 モノグラフは、市販薬の基準承認の根拠となるもので、OTC 医薬品として許容される有

効成分、用量、剤型およびラベル表示についての情報が含まれている。モノグラフに収録

された情報に従って製造された医薬品は、「一般的安全かつ有効な物質（generally 

recognized as safe and effective、GRAS/GRAE）」と見なされ、FDA への承認申請を行う

ことなく、販売することが可能である。 モノグラフは、CDER 内の市販薬規則策定部門

（ Division of Nonprescription Regulation Development：DNRD）によって管理されて

いる。新規に追加される有効成分やラベルの情報など、必要に応じてモノグラフは随時更

新されることになっている。 現在米国市場には、30 万種類以上の OTC 医薬品が流通して

おり、治療クラスは 80 以上に及ぶ。モノグラフは、各治療クラスごとに作成され、暫定版

および最終版のモノグラフが連邦官報（Federal Register）に発表される。モノグラフの多

くは連邦規則（Code of Federal Regulation：CFR）第 21 条（21 CFR）のセクション 300

に含まれている。 

2)  NDA プロセスによる販売  

 NDA は、CDER 内部の市販薬臨床評価部門（Division of Nonprescription Clinical 

Evaluation：DNCE）が審査する。NDA プロセスは、モノグラフに収録されていない新規

の医薬品や、処方箋医薬品からの OTC 医薬品への変更申請などに利用され、申請にはフォ

ーム FDA356h を利用する。 NDA において、提出すべきデータ（臨床試験等）は、各 OTC

医薬品によって異なっている。 

◆小児用安全包装（チャイルド・レジスタント包装） 

チャイルド・レジスタント（C-R）包装（特別包装ともいわれる）は、危害が加わる可能性

のある物質（医療用または OTC 医薬品、農薬、家庭用化学製品など）を子供が飲み込むこ

とによる毒性のリスクを減らすために使用される。U.S. Consumer Product Safety 

Commission(CPSC)は、1972 年から施行されている Poison Prevention Packaging 

Act1(PPPA)に基づいて C-R 包装を管理している。 

主な対象薬物：アセトアミノフェン、アスピリン、ジフェンヒドラミン、イブプロフェン、

鉄を含む医薬品または栄養補助食品、イミダゾリン、サリチル酸メチル、ナプロキセン、

スイッチ OTC 医薬品 

◆OTC 医薬品ラベル表示 

OTC 医薬品のラベル表示は、消費者との主要な情報伝達手段である。OTC Drug Facts の
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◆消費者行動調査 

スイッチ OTC のユニークな側面は、医薬品が OTC となった際に、消費者がどのように製

品を使用するかを理解しておくことである。特に、その過程に学問的な手段が含まれてい

ない場合である。OTC 医薬品に関する消費者行動を評価するために使われる３つのツール

がある。ラベルの理解力、自主的選択、使用調査である。これらの調査は消費者の OTC ラ

ベルの理解能力、その商品を使用すべきか、または使用すべきでないかの適切な判断がで

きるか、現実の“OTC 環境“において正しく薬を使用できるか、について評価する。これ

らのデータは、医療用から OTC に変更することが、消費者のラベルの理解不足や間違った

医薬品の使用により重要な副作用につながらないかを補うものである。 

A．ラベル理解度調査 

ラベル理解度調査はラベルの開発過程において重要な要素であり、ラベル上の重要なメッ

セージの消費者理解度について貴重な見識が得られる。この調査は通常、定性的インタビ

ューから始まり、100 程の質問を含む綿密な定量的調査が行われ、これらの過程が繰り返さ

れる。この繰り返し学習と FDA による情報提供により、消費者との使用、自主的選択調査

のに先立ったラベルの最適化が可能となる。 

ラベル理解度調査は、OTC Drug Facts ラベルに書かれている内容を、消費者が理解してい

ることを示すために行われる。初めに、ラベル上のメッセージを明確にし、分かりにくい

箇所の特定、言葉やデザインを候補から選ぶといった、質的調査を行う。フォーカスグル

ープまたは一対一のインタビュー形式が用いられ、少数に限定して行われる（n=20-40）。

より多くの人を対象に行われる定量的パイロット調査では、定性的学習過程を経て開発さ

れた、ラベルの候補について調査を行う。最後に行われる定量的で“厳密な”調査の目的

は、パイロット調査の結果を確かめることで、消費者を代表する、一般化された大規模サ

ンプルを対象に行う。これらの調査のサイズは統計的考察を基に決められる。 

これらの調査は、消費者のラベル表示を理解する能力を調べ、ラベル上の情報を、あらゆ

る層や医療的な特徴など、“シナリオ“の違う仮説の個人に適応できるかを調べるのに効果

的である。この調査を行うには、Drug Facts ラベルに記載されている内容を繰り返すこと

を要求するよりも、高度な知識を必要とする。ラベル理解度調査のデータは、消費者の理

解度の指標となるが、メッセージを思い出す力（包装での再確認）、自己選択（回答者は目

標母集団の代表とはならず、実際の購買状況にない）、長期の使用などに関するデータは得

られない。つまり、ラベル理解度調査では、消費者が製品をどのように使用するかを推測

することは不可能である。これらの疑問については、後で論じられる自己選択、実用調査

の部分で取り上げる。 

B．自己選択調査 

適切な自己選択の評価は、医療用から OTC 医薬品へのスイッチ化の評価において不可欠な

部分である。消費者の製品の使用を導く、ヘルスケア仲介者のいる医療用医薬品とは異な

り、OTC 医薬品である場合、消費者は自分自身で判断することができる。自己選択調査は、
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消費者がラベル上の情報をそれぞれのシチュエーションに適用し、製品を使用すべきかす

べきでないかについて正しく判断できるかに関する情報を得るために行う。この調査は一

般的に、新しい適応症や対象集団のある医薬品や、その OTC 医薬品を使用すべきでない特

定の集団（糖尿病や喘息など）がある場合に行われる。 

C．消費者行動：消費者使用調査 

消費者使用調査は、医療用医薬品から OTC 医薬品へのスイッチ化の妥当性を判断する上で

の、全体的な消費者行動に関するデータの中でも重要な要素である。消費者使用調査の目

的は、市場に出す包装を用いて“現実世界“での製品の使用を想定することである。 

消費者使用調査は以下の点について評価する： 

１）製品のラベル表示に基づくコンプライアンスやアドヒアランス 

２）ラベルの指示により使用の中止や選択の拒否を判断できる力 

３）消費者が使用する際の安全性 

消費者使用調査では、医薬品が OTC となった際に安全かつ有効的に使用されるかを予測す

るための重要なデータを得ることができる。 

消費者調査の実施は以下に示す要件において必要とされる： 

 OTC 医薬品の適応症追加 

 OTC 医薬品の用法追加 

 OTC 医薬品の注意事項追加 

 OTC 医薬品の医療的フォローアップの推奨 

 自己選択や選択の除外に関する懸念 



 

◆ 処方せん薬
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へのスイッチ化に求められる条件に求められる条件に求められる条件 
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◆ 米国における
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スイッチ化の状況スイッチ化の状況 
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D. 考察 

 調査した国のうち日本も含めて米国以外の国では、非処方せん薬は細分類化され、薬局

販売薬と一般小売店販売薬に分けられ、薬局販売薬には販売者が薬剤師に限定されている

ものがあった。しかし、米国は非処方せん薬は全てが一般小売店で売れることになってい

た。米国で消費者が正しく使用していくことができるかを消費者行動調査により確認する

ことが求められているのは、非処方せん薬は全てが専門家が関与せずに販売可能であるこ

とが影響していると考えられた。消費者行動調査として具体的に求められていたのは、①

ラベル理解度試験  (Label Comprehension Studies)、②自己選択試験  (Self-selection 

Studies)、③消費者行動：使用実際試験(Consumer Behavior: Consumer Actual Use 

Studies)などである。他の国ではこうした調査を必ずしも求めてはいないものの、いずれの

国も OTC 薬とした際のリスクの評価は根拠に基づいて検討することになっている。例えば

英国では生活者が正しく使えるか（用量、使用期間、乱用など）や間接的なリスク（誤診、

診断の遅れ）について十分に検討できる情報があること、リスク最小化が講じられている

ことなどを検討している。こうした検討の際に、OTC 薬としてのニーズは高いがリスクも

高い成分の場合には安全を確保できるかを示すための根拠の創出に米国と同様の試験を活

用することも考えられる。 

 承認のプロセスでは、申請は必ずしも製造販売企業からだけではなく誰でも行える場合

が多く、保健省等の大臣の諮問会議で検討され、最終結論に至る前にパブコメを求める点

を共通としていた。これまで日本においてスイッチ化のスキームとして、医薬関係の学会

からの提案を一般用医薬品部会で議論し承認するという仕組みがあり諸外国の仕組みに近

いものであるが、日本の場合は最終的には製薬企業が製造販売承認申請し再度審議を経る

必要があるという点で諸外国とは異なっていた。今回調査した各国の承認プロセスにおい

て重要な点はパブコメを求め、利害関係者や生活者にも発言の機会がある点が挙げられる。

今後は日本においてもこうした方式を検討することも考えられる。一方、諸外国でも日本

の承認基準の仕組みに類似の制度を持っていて、その基準に収載する段階の議論は公聴会

等で行う仕組みとなっていた。米国では基準は仮許可としてスタートし数年間は副作用事

故などの追跡調査を行って、正式な基準となるには 10 年近くかかる。日本では長年の販売

実績があり、副作用等が評価されたものが承認基準となることから米国とは基準の扱いが

異なる。いずれにしても市販された中での安全性の評価等が重要な役割を担っており、日

本と諸外国の市販後調査の仕組みをさらに丁寧に情報収集する必要があると考える。 

 

E. 結論 

 非処方せん薬は生活者（消費者）が自ら使用することから、安全を確保するために生活

者が正しく使えるか（用量、使用期間、乱用など）や間接的なリスク（誤診、診断の遅れ）

について十分に検討し、リスク最小化を講じることが重要である。その際、必要に応じて

消費者行動調査などを行うことも考慮することが考えられる。 
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 諸外国では、承認のプロセスで最終決定をする前に利害関係者や生活者からの意見をパ

ブコメで得ていた点は日本でも検討すべき事項と考える。 
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