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健康保険法改正①
OTC類似薬

衣笠病院グループ
理事 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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■併設施設 老健（衣笠ろうけん）、特養（衣笠ホーム）、在宅医療センター 、訪問看護ステーション
通所介護事業所など
■ グループ職員数750名
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ケアセンター

逗子

衣笠城址



目次

•パート１
•健康保険法改正

•パート２
•OTC類似薬とは？

•パート３
•健康保険法改正とOTC類似薬



パート１
健康保険法の改正



健康保険法改正成立
２０２６年５月２９日





健康保険法改正２０２６年

①OTC類似薬の一部保険外療養

②高額療養費制度の見直し

③出産の保険適応



①OTC類似薬の
一部保険外療養





77成分
1100品目



パート２
OTC類似薬とは？



OTC類似薬とは

• OTC類似薬
• 一般用医薬品（OTC医薬品）と同じ有効成分を含み、用法・
用量や効能・効果が類似している医療用医薬品

• OTC類似薬の経緯
• 1971年の薬事法施行規則改正で医薬品が医療用と一般用に分
けられた時からOTC類似薬の歴史が始まる。

• このときすでに医療用と同じ有効成分を含む一般用医薬品が
すでにあった。例えば抗ヒスタミン薬（クロルフェニラミ
ン）や鎮痛薬（アスピリン）などは、医療用と一般用の両方
に存在していた。これらの医薬品は長年の使用実績と安全性
があるため、一般用としても認められていた。

• 1983年からはスイッチOTCが加わる
• 医療用から転用された一般用医薬品もOTC類似薬に加わる。

• OTCかOTC類似薬か？
• そもそも企業が医療用医薬品で申請するか、一般用医薬品で
申請するかは企業の戦略的判断に任されている
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成瀬道紀氏資料より

抗がん剤、抗菌剤、向精神薬、生活習慣病治療薬

漢方、ビタミン、花粉症、塗り薬、保湿剤、湿布
風邪薬、解熱鎮痛剤、胃腸薬、整腸剤、便秘薬、点眼薬

OTC類似薬：処方せん医薬品でOTCに似ている薬



OTC類似薬
1兆円



維新・猪瀬氏
「OTC類似薬で1兆円は
削れる」2025年3月6日参院予算委



自民、公明、日本維新の会の社会保険料改革に関
する協議ではOTC類似薬の扱いが論点

（2025年4月3日）

猪瀬議員



OTC類似薬～自民・維新合意～

•自民党の高市早苗総
裁と日本維新の会の
吉村洋文代表は連立
政権の樹立を正式合
意した（ 2025年10月
20日）。

•社会保障改革のトッ
プにはOTC類似薬を
含む薬剤自己負担の
見直しが挙げられた。

https://www.mixonline.jp/Portals/0/Data/ex-press/2025/10/21/DSC_@8079.JPG?1138


日医 OTC類似薬の保険外し大反対

•宮川常任理事OTC類
似薬の保険外は反対
• 医療機関の受診控えによ
る健康被害

• 現役世代を含めた「経済
的負担の増加」につなが
る

• 「政策として容認できる
ものではない」と強調し
た。

• 「高齢化の伸び率により
財政が厳しいことも承知
しているが、安全や公平
性が損なわれないように
慎重な議論とバランスの
取れた政策が求められる。

• 日本医師会定例会見
2025年２月13日

• 日本医師会 宮川政昭常
任理事



社会保障審議会医療保険部会
2025年10月16日





2023年





社会保障審議会医療保険部会

2025年11月6日



社保審医療保険部会委員意見

見直し賛成

• 子どもや慢性疾患を抱えて
いる方、低所得者への配慮
は当然必要だ

• 用法・用量、効能・効果等
の違いを踏まえつつ、市販
薬で代替可能なものはでき
るだけ広い範囲を対象とし

• 選定療養で追加の自己負担
を求める方法や償還率を変
える等の方法など、具体的
な検討を進めてほしい。

見直し反対

• 医療用医薬品と市販薬で有効
成分が一致していない、あるい
は一致していても効能・効果が
異なる薬があるので、保険外し
は難しい。

• 患者の判断によっては一日の最
大用量が異なることで十分な治
療効果が得られないことも考えら
れる。

• 患者が薬の違いを理解し、他の
薬との飲み合わせに注意し、病
気に対して適切に薬を選択する
ことは現実問題として難しい。

• どの程度の期間服用すればよい
かを自己判断しなければならな
いということは、軽い症状で受診
を控えれば重篤な疾患の早期発
見・早期治療の機会を失うことも
否めない。



2025年





社会保障審議会医療保険部会
2025年12月25日













パート３
健康保険法改正と
OTC類似薬



2026年4月9日



健康保険法改正の国会審議

• OTC類似薬の追加負担を含む健康保険法改正案は
2026年4月９日に衆議院本会議に上程されて、４
月２４日に衆院厚生労働委員会、４月２８日に衆
院本会議で可決された。

• 付帯決議でOTC類似薬の患者特別負担による受診
控えの懸念が指摘され、施行後の影響検証と必要
な見直しを求める付帯決議が採択された

• ５月１３日より参議院本会議で審議入りし、冒頭、
高市総理から「急激な負担増とならない設定」
「必要な受診が妨げられないよう周知」と説明が
あった。

• 5月29日参院本会議で可決。



国会審議における論点の振り返り

• 論点１ 一部保険外療養制度の射程が広すぎるのでは？
• 特別自己負担は保険外療養制度の枠組みで設定された。
• 保険外療養制度とは、保険療養に保険外の療養を加えること
を例外的に認める制度だ。たとえば後発品があるにもかかわ
らず先発品を希望する患者には先発品と後発品の薬価差の４
分の１を患者自己負担とする選定療養もその一つだ。選定療
養はこれまでも入院差額ベッド代を患者に求めることにも用
いられてきた。このように選定療養も保険外療養制度の一種
といえる。

• 選定療養は厚生労働大臣の告示で範囲を広げられるため、国
会審議でも「将来、薬剤以外の診療行為にも拡大し得るので
は？」という懸念が指摘されている。たとえば共産党・辰巳
議員がこの点を追及し、薬剤以外の診察・処置・手術なども
将来保険外し可能ではないかと問題提起している。厚労省は
「現時点で想定せず」としつつ、将来の拡大を否定もしてい
ない。



国会審議における論点

• 論点２ 薬剤費が将来「全額自己負担」になり得るか？
• 現在は薬価の２５％が保険外だが、今後それが１００％にな
りうるか？

• 上野厚労相が法制上は全額自己負担も可能と認めている。こ
の考え方は給付の公平性と言う考えに基づく。花粉症でド
ラッグストアで花粉症薬を自費購入する人もいれば、医療機
関で花粉症薬を処方してもらって自己負担分を１～３割に抑
えて安価に入手している人もいる。こうした給付の公平から
いえば１００％自己負担と言う考えもなりたつ。

• 論点3 受診控えの懸念
• 患者の自己負担増により受診控えが起きる可能性が国会審議
中に繰り返し主張されている。今回の特別負担でどれくらい
の受診控えが起きるか、またOTC類似薬からOTC医薬品への
移行がどれくらい進捗するかを検証する必要がある

• 論点4点 対象医薬品の成分、品目の範囲の拡大
• 現状では対象となるOTC類似薬は77成分・約1100品目だ。こ
の成分や品目が今後拡大されることが考えられる。



ＯＴＣ類似薬の保険給付の見直しの
実施に向けた技術的検討会

2926年6月25日



ＯＴＣ類似薬の保険給付の見直しの
実施に向けた技術的検討会

2026年6月25日



座長

































介護保険施設入所者
は別途負担の対象



















薬局実務の課題



特別料金の計算方法

・OTC類似薬に指定された医薬品が処方された場合、
患者の負担は次のように変わる。

・計算例（薬剤費1,000円の場合）

 特別料金: 薬剤費1,000円 × 1/4 = 250円＋消費税
（10%）= 275円（全額自己負担）

 通常の保険自己負担: 特別料金対象を除いた残り
750円 × 3割 = 225円
 合計負担: 275円 + 225円 = 500円（現行の3割負
担300円と比べ約1.67倍）

・実際の金額は薬剤費・消費税率により変動する。



特別料金の計算方法

・ 対象薬剤（初期リスト）

初期段階では77成分・約1,100品目（案）が対象とされてお
り、ロキソプロフェン（頭痛・痛み止め）、ヘパリン類似
物質（保湿）、フェキソフェナジン（アレルギー）などが
含まれる見通しだ。

・ただし、最終的な品目リストは政令・告示で確定予

「（案）」と明記した数字は現時点での厚労省の試案であり、
公布後に変更される可能性がある。2027年度以降は対象範
囲の拡大や特別料金の引き上げも検討される

・除外（特別料金を徴収しない）対象者

次の患者は特別料金の対象外とされており、通常の自己負担
のみとなる。

注: 除外対象の具体的な認定方法・申請手続きは政令・告示で
確定予定。



薬局の実務準備

・OTC類似薬の特別料金制度は、薬局にとってレセ
プト計算・窓口精算・患者説明の新たな対応が必
要となる変化である

・施行は2027年3月ごろの見通しだが、早期から以
下の準備を進めることが望ましい。

• 対象品目リスト（政令・告示確定後）の把握とシ
ステム設定

• 除外対象患者の確認フロー構築

• 患者への丁寧な説明準備（「なぜ追加負担が発生
するか」）



まとめと提言
・2026年5月29日、健康保険法改正が成立
・OTC類似薬の一部保険外療養が2027年

3月から始まる
・一部保険外療養の負担の範囲について
技術的検討会で議論がスタート
・OTC類似薬とOTC医薬品の効能効果の差異
一部保険外負担の適応外の要件について
議論が行われている。



OTC医薬品にスイッチする
～OTC医薬品がニッポンの医療を救う！～

• 日本ジェネリック医薬品・
バイオシミラー学会OTC
医薬品分科会編

• 武藤正樹、安中健、磯部総
一郎、森澤篤史、泉澤勝弘、
川瀬一郎、上田彩、印南一
路、中山和弘、尾崎治夫、
岩月進、飯島裕也、大島秀
康、池本多賀正

• B5判176ページ
• 2000円＋税
• 薬事日報社

• 2025年10月発刊

ネットランキング１位



ご清聴ありがとうございました

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健を
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp


Dr武藤のミニ動画（114）

健康保険法改正②
高額療養費制度

衣笠病院グループ
理事 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】

75

本館

東館

在宅医療センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）、特養（衣笠ホーム）、在宅医療センター 、訪問看護ステーション
通所介護事業所など
■ グループ職員数750名
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パート１
健康保険法の改正と
高額療養費制度見直し



健康保険法改正成立
２０２６年５月２９日





健康保険法改正２０２６年

①OTC類似薬の一部保険外療養

②高額療養費制度の見直し

③出産の保険適応



②高額療養費制度
見直し



高額療養費制度見直しの見送り
2025年3月7日

•石破首相は、2025年
2月28日の衆院予算
委員会
• 「高額療養費制度」
の負担上限額アップ
案を、野党やがん患
者団体に配慮して
「上限額の引上げを
2024年夏は実施する
が、2026年・27年は
延期」すると答弁

• 2025年3月7日、一転
して見送りを表明

• 2025年3月7日、見送り表明



高額療養費制度



85

高額療養費制度

厚労省資料より



基本の自
己負担額
限度額

1か月の実
際の医療費

収入別の
標準的な
自己負担
額限度額

超過分に対する追加自己負担割合





高額療養費制度の背景



増え続ける
高額レセ

2010年 2023年



1998年

90

1998年

2001年1998年

2008年





2016年

2023年

1.6億円



17品目



「キムリア」という薬が
あって、1回で3000万円で
すよね。これは保険の財政
から考えて、これ何とかし
ないと制度そのものが持ち
ません」
2025年2月21日の衆院予算
委員会



パート２
高額療養費制度のポイント



高額療養費制度の５つのポイント

• ポイント１
• 年齢と年収に応じた月額上限額

• ポイント２
• 限度額適応認定書

• ポイント３
• 世帯合算

• ポイント４
• 多数回該当

• ポイント５
• 外来特例



ポイント１
年齢と年収に応じた
月額上限額

①70歳以内と70歳以上に分ける。
②年収を5段階に分ける



70歳未満



70歳以上



②限度額適応認定書
償還払い方式と現物給付方式



償還払い方式

償還払い方式





償還払い方式と現物給付方式
限度額適用認定書





③世帯合算



④多数回該当



⑤外来特例



パート３
高額療養費制度の見直し



①収入区分の見直しと
上限額のアップ

収入区分5段階から13段階への細分化
自己負担額上限のアップ





②外来特例

•外来特例の見直
• 現行の所得区分3段階を4段階に細分化し、それぞ
れの限度額をアップする。

• 具体的には一般（2割負担、１割負担）、上限
18,000円を一般（２割負担）を28.000円、一般（1
割負担）を20,000円とアップし、住民税非課税
8000円を13,000円に、所得が一定以下の住民税非
課税は8.000円を据え置くこととした。



パート４
高額療養費制度見直し反対



見直しにがん患者会、
与野党が反発



限度額引き上げ反対



水戸部ゆうこさん





がん患者団体と面会する福岡厚労相
2025年2月12日



高額療養費制度の見直し延期

•石破首相は、2025年
2月28日の衆院予算
委員会で「高額療養
費制度」の負担上限
額アップ案を、野党
やがん患者団体に配
慮して「上限額の引
上げを2024年夏は実
施するが、2026年・
27年は延期」すると
答弁した。 • 2025年2月28日

衆院予算委員会



高額療養費引き上げ見送り
2025年3月7日



パート５
高額療養費制度専門委員会と

健康保険法改正

社保審医療保険部会の下部に設置



高額療養費制度の在り方に関する専門委員会

2025年5月26日











まとめと提言
・ 2026年5月29日、健康保険法改正が成立
・高額療養費の再見直しが行われた
・多数回該当の金額据え置き
・年間上限額の新設
・年収200百万円以下の低所得者の多数回該当の
金額引き下げ
・住民税非課税区分の外来年間上限の設定



2025-2040
変わりゆく医療のアウトライン

• 2025年から2040年
へ向けての改革プラン

を概観する！
・地域医療構想、医療DX

・働き方改革、かかりつけ医

・医師偏在対策、少子化対策など

・ポスト2040年も予想
・医学通信社より、

2025年7月発刊
・2色刷240頁、2600円



ご清聴ありがとうございました

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健を
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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