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Ｏ Ｔ Ｃ 医薬品等の適正広告ガイ ド ラ イ ンに係る 

自主申し 合わせ事項について 

 

 

標記について、 日本一般用医薬品連合会から 別添の提出があり まし たので、

送付いたし ます。  

本件は、 令和５ 年度第２ 回全国医薬品等広告監視協議会（ 令和５ 年 12 月 21

日開催） 及びその後の協議にて調整さ れたも のです。  

Ｏ Ｔ Ｃ 医薬品等に係る広告監視指導の基準と し てご活用く ださ い。  
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OTC医薬品の説明に関する付記事項について 

 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこ と と お喜び申し 上げます。  

平素は、 日本一般用医薬品連合会の活動に対し 格別のご支援、 ご協力を 賜り

厚く 御礼申し 上げます。  

さ て、令和 5 年 12 月 21 日に執り 行われまし た令和 5 年度 第 2 回全国医薬

品等広告監視協議会及びその後の協議にて、 OTC 医薬品の説明に関する 付記

事項について、 下記の内容にて自主申し 合わせ事項と し て運用するこ と と な

り まし たので、 本件につき 関係部署に周知頂き たく ご連絡申し 上げます。  

 

謹白 

   

記 

 

OTC医薬品の説明に関する付記事項について 

 

医療用医薬品と 同一有効成分を 含む製品は、 広告を 行っ ている期間におい

て医療用医薬品と し て使用さ れている有効成分に限り 、 以下の点に留意し た

上で、「 表現でき る例」 の範囲内で表現するこ と ができ る。  

 

① 対象と なる OTC医薬品は、医療用医薬品と 同じ 有効成分（ 漢方、生薬は除

き 、化成品に限る） で構成さ れるも のであり 、広告を行っ ている期間にお

いてその医療用医薬品と 同様の用途で用いら れている製品に限る。  

② OTC医薬品と し て承認を 受けた効能効果、用法用量等の範囲を逸脱し ては

なら ない。  



③ 複数の有効成分を 含む OTC 医薬品については、 医療用医薬品で同様の配

合剤があるかのよ う な誤認を さ せるおそれがある ため、 医療用医薬品で

同一の有効成分の組み合わせの配合剤がある場合を 除き 、 認めら れない。 

④ OTC 医薬品に配合し ている 有効成分の分量が医療用医薬品と 異なる 場合

には、 その旨を必ず付記し なければなら ない。  

⑤ 当該有効成分を 配合し ている事実以上の意味を 誤認さ せるこ と がないよ

う に留意する。  

⑥ 医薬品等適正広告基準３ （ ５ ）「 効能効果等又は安全性を保証する表現の

禁止」 又は医薬品等適正広告基準６「 一般向広告における効能効果につい

ての表現の制限」 又は医薬品等適正広告基準１ ０「 医薬関係者等の推せん」

に抵触し ないよう に留意する。  

 

【 表現でき る例】  

「 医療用医薬品と 同じ 有効成分( 〇〇) を配合し ています」  

「 医療用医薬品と 同じ 有効成分配合」  

 ※ただし 、 成分は同一である が分量が異なる 場合は「 医療用医薬品と 分量

は異なる」 旨を 注記するこ と 。  

以上 



別紙 

【 Q1】  

医療用医薬品と 有効成分は同一であるが、 効能効果が異なる OTC 医薬品は付

記事項の適用と なるか？ 

 

【 A1】  

OTC医薬品は、一般消費者への理解のし やすさ を 考慮し て、医療用医薬品と 効

能効果の表現が原則異なる が、 医療用医薬品と 同様の用途で用いら れる 場合

は、 付記事項の適用の範囲内と する。 ただし 、 申請区分（ ３ ） －①（ 新効能医

薬品） で承認を取得し た OTC 医薬品のよう に、 医療用医薬品と 異なる用途の

効能効果の場合は、 付記事項の適用外と する。  

 

 

【 Q2】  

医療用医薬品と 有効成分は同一であるが、 分量が異なる OTC 医薬品は、 付記

事項の適用と なるか？ 

 

【 A2】  

医療用医薬品と 有効成分は同一であるが、 分量が異なる OTC 医薬品において

も 、付記事項の適用と なる。 ただし 、 付記事項④に記載さ れている通り 、分量

が異なる こ と がわかるよう に説明を 付記するこ と 。 なお、 付記内容の具体例

と し ては、「 医療用医薬品と 分量は異なる」 等と する。 ただし 、 消費者の誤認

を 防ぐ 目的で、 医療用と 分量が同じ 場合は、“ 同量配合”  と いっ た表現を 付

記し ても よい。  

 

 

【 Q3】  

配合し ている有効成分において、 医療用医薬品と 塩違いの OTC 医薬品は、 付

記事項の適用と なるか？ 

 

【 A3】  

医療用医薬品と 塩違いの OTC医薬品は、 付記事項の適用外と する。  

具体的事例と し て、 医療用医薬品で成分名がアスコ ルビン酸ナト リ ウムの場

合、OTC医薬品で成分名がアスコ ルビン酸カ ルシウムの場合は、付記事項の適

用外と なる。  

 



別紙 

【 Q4】  

OTC医薬品等の適正広告ガイ ド ラ イ ン８ （ １ ０ ） ①において、 申請区分（ ４ ）

により 承認取得し た製品で、「 医療用成分を配合し まし た」 は、 発売後から 3

年間の使用に限定さ れるのか？また、すでに他社から 販売さ れている場合は、

先発品が発売さ れてから ３ 年以内の期間内で同様の表現が認めら れると の理

解で良いか？ 

 

【 A4】  

OTC医薬品等の適正広告ガイ ド ラ イ ン８ （ １ ０ ） ①に記載さ れている、 申請区

分（ ４ ） により 承認取得し た製品においても 、「 医療用成分を 配合し まし た」

は、 発売から の期間を問わず、 使用でき る。  

 

 

【 Q5】  

終売になっ た医療用医薬品を 参照するこ と は認めら れるか？ 

 

【 A5】  

広告を 行っ ている 期間において、 医療用医薬品と し ての使用または流通実績

が確認でき ない製品を参照するこ と は認めら れない。  

 

 

【 Q6】  

医療用医薬品と 有効成分が同一であるが、 剤型が異なる OTC 単剤は、 付記事

項の適用と なるか？ 

 

【 A6】  

医療用医薬品と 有効成分が同一かつ投与経路が同一であれば、 剤型が異なっ

ても 、 付記事項の適用と なる。  

 

 

【 Q7】  

医療用医薬品と 有効成分の組み合わせが同一であるが、 剤型が異なる OTC 配

合剤は、 付記事項の適用と なるか？ 

 

 



別紙 

【 A7】  

医療用医薬品と 有効成分の組み合わせが同一かつ投与経路が同一であれば、

剤型が異なっ ても 、 付記事項の適用と なる。  

 

以上 


