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日医発第 1436 号（保険） 

令 和 ８ 年 1 0 月 1 9 日 

都道府県医師会長 殿 

 

日 本 医 師 会 長 

松 本 吉 郎 

（公印省略） 

 

 

ＯＴＣ類似薬の保険給付の在り方の見直しについて 

 

健康保険法等の一部を改正する法律（令和８年法律第 31 号）による健康保険法（大正 11 年法

律第 70 号）等の改正に伴い、ＯＴＣ類似薬の保険給付の在り方の見直しが行われ、ＯＴＣ類似薬の

一部保険外療養制度が令和９年３月１日から始まります。 

本制度は、医療保険制度の持続可能性を確保する観点から、薬局やドラッグストアなどで処方

箋なしに購入できる要指導医薬品又は一般用医薬品（いわゆる「ＯＴＣ医薬品」）との代替性が

特に高い医療用医薬品（いわゆる「ＯＴＣ類似薬」）を保険診療で使用する際に、OTC 医薬品

で対応している患者さんとの公平性を確保すべく、ＯＴＣ類似薬の薬剤費の４分の１に相当する額

を別途の負担として患者さんにご負担いただく仕組みでありますが、ＯＴＣ類似薬を保険適用範囲

から除外するものではありません。また、患者さんの受診抑制や対象医薬品の処方を控えること

を意図したものでもありません。 

対象となる医薬品は、ＯＴＣ医薬品と「成分・投与経路が同一で、一日最大用量が異ならない」

医療用医薬品で、特定の解熱鎮痛薬、去痰薬、便秘薬、抗アレルギー薬等が含まれます。 

また、本制度では、患者さんがこどもである場合や、がん、難病患者である場合など、一定の

場合には、薬剤費の４分の１の別途の負担の対象外とすることとしており、医師の診察を踏まえ別

途の負担の対象か対象外かが判断されることになります。 

本制度の概要は下記のとおりでありますが、今般、本制度の施行に向け、厚生労働省より関係

法令が発出されましたので、ご案内申し上げます。 

なお、本制度の円滑な実施に向け、国としては医療現場や国民・患者が混乱しないよう丁寧な

周知・説明等を実施する予定となっておりますが、日本医師会からは「本制度に係る相談窓口を

設置すること」のほか、「対象医薬品の判断に際し医師の判断が尊重されるべきこと」や「医療

機関における事務的負担や経済的負担が、極力軽減されるような特段の配慮をすること」を国に

対して要請しております。また、本制度により患者さんの自己負担は増加することになりますの

で「国民にわかりやすく丁寧に本制度の主旨、内容を周知すること」、また医療現場の混乱を防

ぐ対策として「制度開始前の試行運用による問題点の抽出とその解消等の対応を確実に実施して

いただくこと」についても要請しております。 

つきましては、本件について貴会会員への周知方ご高配賜りますようお願い申し上げます。
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記 
 

１．本制度の経緯と仕組み 
 

当初「ＯＴＣ類似薬」については保険給付範囲からの除外も含めて検討されておりましたが、保険適用範囲から除外されると「患者さん

やそのご家族の経済的負担の問題」や「医学的な見地からの問題」等が懸念されたことから、日本医師会の強い反対により「ＯＴＣ類似薬」

の保険適用範囲からの除外は阻止できました。 

その一方で、患者さんが対象となる「ＯＴＣ類似薬」を保険診療で使用する場合は、OTC 医薬品で対応している患者さんとの公平性を確

保すべく、別途の負担として、新たに薬剤費の 1/4をご負担いただくことになりました。 
 

【見直しのイメージ】 
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２．別途の負担の対象となる医薬品 

対象医薬品は、OTC 医薬品と成分、投与経路が同一で、一日最大用量が異ならない医療用医薬品 77 成分 1042 品目（抗アレルギー薬、 鎮

痛消炎剤、胃腸薬、去痰薬、皮膚保湿剤等）が対象とされております。 
 

【別途の負担の対象となる医療用医薬品の成分一覧（77 成分）】（出所：令和８年９月 15 日 中医協 総２-２） 
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３．別途の負担の対象外となる場合 

本制度では、引き続き必要な医療を確保する観点から、以下のいずれかに該当する場合は薬剤費の 1/4の別途の負担の対象外とされております。 

1. こども（18 歳に達する日以後の最初の３月 31 日までの間にある者） 

2. がん治療又はがん治療に関連して生じた状態に対象医薬品を使用する場合 

3. 指定難病若しくは小児慢性特定疾病（18 歳から 20 歳までの者に限る。）又はこれらに関連して生じた状態に対象医薬品を使用する場合 

4. 国の公費負担医療において対象医薬品を使用する場合 

5. 入院時の処方（退院時処方を含む。） 

6. 侵襲を伴う検査、処置又は手術に伴って対象医薬品を使用する場合（当該検査等後、14 日以内の使用に限る。） 

7. 医師が年間を通じた症状の持続と治療の継続性を確認し、対象医薬品の長期の使用が医療上必要であると認められる場合 

8. 類似の OTC 医薬品において承認されている効能・効果では対応できない状態に対象医薬品を使用する場合（※） 

9. 妊婦、妊娠している可能性がある者又は授乳婦が、特定の対象医薬品を使用する場合 

（妊婦等が別途の負担の対象外となる特定の対象医薬品は後述する〔関係法令〕の「８.」を参照） 

 
 
※「3.」の指定難病等や「7.」の長期の使用の基準等、別途の負担の対象外となる場合の考え方については、後掲の〔関連法令〕「２.要指導医薬品又は一般用

医薬品との代替性が特に高い医療用医薬品の処方又は調剤に係る一部保険外療養について」（令和８年９月 30 日付 保医発 0930 第６号 ）の別紙をご参照

ください。 

 

※「８.」の「類似のＯＴＣ医薬品において承認されている効能・効果では対応できない状態に対象医薬品を使用する場合」の具体例 
 
・フェキソフェナジン塩酸塩（銘柄名「アレグラ錠」等）の場合 

医療用医薬品の効能・効果 一般用医薬品（OTC 医薬品）の効能・効果 

アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、アトピー

性皮膚炎）に伴うそう痒 

花粉、ハウスダスト（室内塵）などによる次のような鼻のアレルギー症状

の緩和：くしゃみ、鼻水、鼻づまり 

この場合、ＯＴＣ医薬品において「蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、アトピー性皮膚炎）に伴うそう痒」は効能・効果として認められていない

ことから、医療用医薬品のフェキソフェナジン塩酸塩を、これらの効能・効果を目的に処方する場合は、別途の負担の対象外とされる。 
 
（別途の負担の対象外となる場合の具体的な一覧については、後掲の〔関連法令〕「８.要指導医薬品又は一般用医薬品との代替性が特に高い医療用医薬品

の処方又は調剤に係る一部保険外療養の対象医薬品等について」（令和８年９月 30 日 事務連絡 ）の別添２、別添３をご参照ください） 
 
※その他、薬剤料が包括される在宅時医学総合管理料等を算定し、院内処方を行った場合については、対象医薬品に係る薬剤料が生じないことから、一部保険

外療養には該当せず、特別の料金の対象外となる。 
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４．処方箋様式の変更 （出所：令和８年９月 15 日 中医協 総２-２ 一部改変） 

処方箋様式を改正し、「一部保険外療養」欄を追加する。令和９年３月以降に対象医薬品を処方する場合は、別途の負担の対象である場合

は「○」を、別途の負担の対象外である場合は「―」を処方箋に記載することとされております。 

 

 

 

 
 

※ＯＴＣ類似薬の一部保険外療養の対象医薬品であって、長期収載品でもある医療用医薬品については、長期収

載品の選定療養の特別の料金の対象外となる。 

※他方で、ＯＴＣ類似薬の一部保険外療養の対象医薬品であっても特別の料金の対象外となる場合に、患者の自

己の選択で長期収載品を使用する場合は、長期収載品の選定療養の特別の料金の対象となる。 
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５．円滑な実施に向けた国の取り組み（ 出所：厚労省 HP https://www.mhlw.go.jp/content/001753114.pdf ） 

 

⚫ 長期使用の基準や指定難病患者等の確認方法等の別途の負担の対象外となる場合の考え

方について整理の上、公表する。 

⚫ 別途の負担の対象か否かの判断等の医療現場の実務負担が軽減されるよう、対象医薬品の

一覧や、効能・効果が対応しない傷病名の一覧などの、電子カルテ・レセコンベンダーの

必要なシステム改修に資する情報の公開を行う。 

⚫ 医療現場や国民・患者が混乱しないよう、広報資材の作成・公表など丁寧な周知を行う。 

⚫ 本制度の導入によって、受療行動にどのような影響を与えたか、処方シフトの状況を含め、

施行後に検証を行い必要な見直しを行う。 

 

https://www.mhlw.go.jp/content/001753114.pdf
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６．関連法令  
以下の関連法令の添付については、「日本医師会文書管理システム」（下記 URL）の「お知ら

せ」に掲載することをもって代えさせていただきます。  

URL : https://www1.med.or.jp/japanese/joho/prefmed/login.cgi 
 

文書名 主な記載内容 

１. 令和８年９月 30 日 保発 0930 第５号 
健康保険法等の一部を改正する法律の一部の施行期日
を定める政令の公布について 

本制度は令和９年３月１日より施行されること 

２. 令和８年９月 30 日 保医発 0930 第６号 
要指導医薬品又は一般用医薬品との代替性が特に高い
医療用医薬品の処方又は調剤に係る一部保険外療養に
ついて 

本制度の概要、長期収載品との関係、処方箋様式・診
療報酬請求書の記載方法、別途の負担の対象外となる
場合の考え方 等 
※本制度の対象となる場合、または対象とならない場合
の具体的な考え方（Q&A）については、本通知中の
「別紙」に掲載されておりますので、ご確認ください。 

３. 令和８年９月 30 日 保医発 0930 第７号 
「「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生
労働大臣が定める掲示事項等」及び「保険外併用療養費
に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」の実施上の留意
事項について」の一部改正について 

保険外併用療養費にＯＴＣ類似薬の一部保険外療養
が追加されたことに伴う所用の改正（当該通知
P.40~41 ご参照） 

４. 令和８年９月 30 日 保医発 0930 第８号 
「診療報酬請求書等の記載要領等について」の一部改正
について 

診療報酬明細書の「投薬」欄の記載事項（当該通知の
「医・歯・調」P.30 ご参照）、処方箋の記載事項（当
該通知の「診療録・処方箋」P.8 ご参照） 

５. 令和８年９月 30 日 保発 0930 第２号 
医療費の内容の分かる領収証及び個別の診療報酬の算
定項目の分かる明細書の交付について 

患者さんに交付する領収書の様式が本制度により変
更（保険外負担の欄に一部保険外療養等が追加）され
ること（当該通知の別紙様式１ご参照） 

６. 令和８年９月 30 日 事務連絡 
要指導医薬品又は一般用医薬品との代替性が特に高い
医療用医薬品の処方又は調剤に係る一部保険外療養の
明細書の記載例について 

患者さんに交付する明細書について、本制度を踏まえ
た記載例の説明 

７. 令和８年９月 30 日 事務連絡 
要指導医薬品又は一般用医薬品との代替性が特に高い
医療用医薬品の処方又は調剤に係る一部保険外療養に
おける費用の計算方法について 

患者さんに別途の負担として薬剤費の 1/4 を求める
際の具体的な計算方法（図解付き） 

８. 令和８年９月 30 日 事務連絡 
要指導医薬品又は一般用医薬品との代替性が特に高い
医療用医薬品の処方又は調剤に係る一部保険外療養の
対象医薬品等について 

(別添 1)対象医薬品のリスト 
(別添 2)特別の料金の対象外となる効能・効果の一覧/

特別の料金の対象外となる傷病名の例の一覧 
(別添 3)妊婦等が特別の料金の対象外となる対象医薬

品リスト 

９. 令和８年９月 30 日 事務連絡 
「長期収載品の処方等又は調剤に係る選定療養におけ
る費用の計算方法について」の一部改正について 

ＯＴＣ類似薬の一部保険外療養の施行にあわせて、長
期収載品の選定療養の特別の料金の計算方法も「先発
薬と後発薬の差額 1/2×投薬全量」により計算するこ
との説明（現行は、特別の料金についても算定告示に
基づき点数換算し計算している。） 

 

https://www1.med.or.jp/japanese/joho/prefmed/login.cgi
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（参考①）【具体的な計算方法のイメージ】（出所：令和８年９月 15 日 中医協 総２-２ 一部改変） 
 

 
 

 
※一部保険外療養に係る別途の負担に対する消費税の取扱いについては、現在、政府内で検討中。 

※別途の負担は１の位を四捨五入する。 

※令和９年３月のＯＴＣ類似薬の一部保険外療養の施行に合わせて、長期収載品の選定療養の特別の料金の計算方

法も「先発薬と後発薬の差額２分の１×投薬全量」により計算することとする。（現行は、特別の料金について

も算定告示に基づき点数換算し計算している。） 
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（参考②）計算の手順 
 
 

（１） 一部保険外療養による「特別の料金」となる費用（対象医薬品の価格の４分の１に相当する費用）  

① 対象医薬品の規格単位ごとの「対象医薬品の価格の４分の１」の価格を用いる。 

（厚労省マスタで「対象医薬品の価格の４分の１に相当する費用」として公表）（単位：円）  

② ①の価格に基づき、投薬全量（処方箋に基づいて患者に交付される対象医薬品の合計量。例えば内

服薬（錠剤）の場合、投薬全量＝１回○錠×１日○回×○日分となる。）を乗じる。（単位：円）  

③ ②の額（同一の処方又は調剤（院外処方の場合は、同一の処方箋をいう。）に対象医薬品が複数含

まれる場合は、これらを合算した額）が 10 円以上である場合において、５円未満の端数があるとき

はこれを切り捨て、５円以上 10円未満の端数があるときはこれを 10 円に切り上げる。②の額が 10

円未満であるときは、これを 10円に切り上げる。（単位：円）  

 

（２） 一部保険外療養を除く保険対象となる費用（保険外併用療養費と患者自己負担の合計額）  

① 対象医薬品の規格単位ごとの「一部保険外療養を除く保険対象となる費用」に係る価格を用いる。 

（厚労省マスタで「保険外併用療養費の算出に用いる価格」として公表）（単位：円）  

② ①の価格に基づき、数量等を踏まえ診療報酬の算定方法（平成 20年厚生労働省告示第 59 号。以下

「算定告示」という。）の例により薬剤料に係る点数を算定（単位：点）  

③ ②の対象医薬品の薬剤料に係る点数に 10円を乗じる。（単位：円）（※当該対象医薬品に係る分）  

④ ③に、患者に応じた自己負担率を乗じた額が「患者自己負担」となり（単位：円）、③に、１から

自己負担率を控除した率を乗じた額が「保険外併用療養費」となる。  

 

（３） 患者負担の総額  

（２）④で求めた「患者自己負担」の額に（１）③で求めた「特別の料金」を加えた額が「患者負担の

総額」となる。 

 

 

 
 


