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薬局よ！社会課題を解決せよ !!
～いかに薬剤費削減に貢献できるか！～
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第217回通常国会 2025年1月24日に召集され、6月22日までの150日間の会期

医薬品医療機器等法改正
社会保障制度の持続可能性の担保

セルフメディケーションの推進

高額療養費制度 患者負担額引上げ
処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売について
零売を例外的に認める「やむを得ない場合」の範囲

いわゆるOTC類似薬の保険適応除外について

薬価の中間年改定廃止法案
医薬品の供給不安等の現状と薬価改定の在り方



高額療養費、引き上げ実施見送り 石破茂首相が表明
2025年3月7日

「高額療養費制度」の負担上限額について、今年８月の引き上げを
見送る検討に入った。８月に予定通り引き上げた上で、2026年８月
以降は再検討する方針だったが、患者団体から批判が相次ぐなど
世論の理解が得られていないと判断



第217回通常国会 2025年1月24日に召集され、6月22日までの150日間の会期

高額療養費負担額引上げ「見送り」!
（2025.3.7）

※保険とは重篤な疾患を抱える患者と
その家族を支える重要なセーフティーネットだ！

・・・一方で膨張し続ける医療費の適正化も必要である

疾患の重篤度による公助、自助の考え方に注目が集まった



わが国の財政事情から見た社会保障費の推移

財務省 社会保障 2024年11月13日

1990年

2024年



わが国の財政事情から見た社会保障費の推移
社会保障費だけ34年で3倍以上に増大！･･･

1990年

2024年



高額療養費制度の該当者は22年度に約1250万人
（内7割弱（約850万人）が70歳以上）厚労省の推計より

高額療養費の適用は2021年度で約6,200万件あり、2.8兆円が支給



25年末までの予算編成過程で検討し、実現可能なものについ
て26年度から実行するとまとめた。市販薬と効果やリスクが似る
「OTC類似薬」の公的医療保険の適用外などを詰める。

2025.02.25



2025年3月8日

OTC類似薬の保険適用除外に関する日本薬剤師会の反対意見への提言

一般社団法人 保険薬局経営者連合会 会長 山村 真一

1. はじめに

現在、わが国の医療財政は深刻な課題を抱えており、その持続可能性を確保
するためには、医療費の抜本的な適正化が急務になってきました。そのような
状況の中、市販薬（OTC医薬品）と成分や効能が類似する医療用医薬品（以下
OTC類似薬）に対する公的医療保険の適用についても、見直しの議論が
高まっています。本提言書では、薬剤師が医療費適正化に貢献し、社会保障
というセーフティネットを維持し続けることに寄与する観点から、OTC類似薬の
保険適用除外は、その有益性と利点、そしてその必要性を考慮し、
国民の健康増進と医療費適正化に資するものであると考え、賛成の意見を
以下に提示いたします。









4. 結論

OTC類似薬の保険適用除外は、医療費の適正化、セルフメディケーション
の推進、医療機関の負担軽減といった観点からも極めて有益であると考え
られます。
日本薬剤師会の懸念も、適切な制度設計と政策運用によって解消が可能
であり、むしろOTC類似薬の保険適用除外は国民全体にとって長期的な
利益をもたらす施策といえます。

したがって、OTC類似薬の保険適用除外は、ジェネリック医薬品の使用促進、
ポリファーマシーの解消に続く薬剤師の社会的役割を示すものとして、政府
および関係機関に対し、速やかな制度改革を求めるとともに、適正な医療費
配分による持続可能な医療制度の確立を強く提言いたします。



改正医薬品医療機器法が成立
～5月14日の参議院本会議で可決・成立～
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改正薬機法では、処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売（零売）は

省令で定める「やむを得ない場合」にのみ販売可能とした



（５）医薬品の販売区分及び販売方法の見直し
① 処方箋なしでの医療用医薬品の販売の原則禁止
○ 近年、処方箋なしでの医療用医薬品の販売を薬局営業の主たる目的として掲げ
るいわゆる零売薬局が増加し、本来診療が必要な疾病であっても、医師の診断を経
ずに購入できると受け取れるような広告を行う等の事例も見られる。処方箋医薬品以
外の医療用医薬品については、処方箋なしでの販売は禁止されておらず、通知7。に
より、要指導医薬品等の使用を考慮したにもかかわらずやむを得ず販売を行わざるを
得ない場合に限るとされているにとどまる。

○ そのため、薬機法上、医療用医薬品については処方箋に基づく販売を原則とした
上で、やむを得ない場合（①医師に処方され服用している医療用医薬品が不測の
事態で患者の手元にない状況となり、かつ、診療を受けられない場合であって、一般
用医薬品で代用できない場合または②社会情勢の影響による物流の停滞・混乱や
疾病の急激な流行拡大に伴う需要の急増等により保健衛生が脅かされる事態となり、
薬局において医療用医薬品を適切に販売することが国民の身体・生命・健康の保護
に必要である場合等）にのみ薬局での販売を認めるべきである。また、やむを得ない
場合における販売方法については、原則としてかかりつけ薬局または当該患者の状況
を把握している薬局が対応することとするとともに、数量は必要最小限度とし、販売す
る際には当該患者の薬歴の確認や販売状況等の記録を必要とすべきである。

薬局・薬剤師が社会課題を解決するために
次期改正に向けた新薬機法を構想してみる！
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やむを得ない場合

①医師に処方され服用している医療用医薬品が
不測の事態で患者の手元にない状況となり、
かつ、診療を受けられない場合であって、
一般用医薬品で代用できない場合

②社会情勢の影響による物流の停滞・混乱や疾病の急激な流行拡大
に伴う需要の急増等により保健衛生が脅かされる事態となり、
薬局において医療用医薬品を適切に販売することが国民の
身体・生命・健康の保護に必要である場合等）

にのみ薬局での販売を認めるべきである。
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これは土曜日の午後問題の解決策ではないか！





改正案

医師も処方でき、薬局でも
販売できる医薬品

※新設

非処方箋医薬品

医療用一般用共用医薬品
（処方箋医薬品以外の医療用医薬品）
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アレグラ60mg（フェキソフェナジン塩酸塩錠）は、2000年9月に保険収載
2012年11月に第1類医薬品に分類されスイッチOTC化された
2021年11月に第2類医薬品に移行（現在）

アレグラFX28錠市販価格
¥2000～￥4000

フェキソフェナジンは現在購入者が
直接手に取って購入できる

第2類医薬品に移行している。

医療保険にも適応になっており
薬価は￥11.5から￥28.7である。

つまり、現在の課題は
このままこの薬の保険給付を続けるのか？

と置き換えると考えやすい



アレグラ60mg（フェキソフェナジン塩酸塩錠）は、2000年9月に保険収載
2012年11月に第1類医薬品に分類されスイッチOTC化された
2021年11月に第2類医薬品に移行（現在）

アレグラFX28錠市販価格
¥2000～￥4000

アレグラ60mg 薬価
￥26.1

フェキソフェナジンは現在購入者が
直接手に取って購入できる

第2類医薬品に移行している。

医療保険にも適応になっており
薬価は￥11.5から￥28.7である。

つまり、現在の課題は

このままこの薬の保険給付を続けるのか？
ということだ！



医療用一般用共用医薬品
医師も処方でき、薬剤師も販売できる

一般用医薬品
購入者が選択する

処方箋医薬品
医師が選択し処方する

フェキソフェナジン60mg
医薬品の小分け

アレグラFX28錠
¥2000～￥4000



経済財政運営と改革の基本方針（原案）（骨太の方針）

経済財政諮問会議 令和7年6月６日

（創薬力の強化とイノベーションの推進 P41）

医薬品・検査薬の更なるスイッチOTC化*など、セルフメディケーションを
推進しつつ、薬剤自己負担の見直しを検討する。

＊(脚注) 当初の医師の診断や処方に基づき症状の安定している患者
が定期的に服用する医薬品や、低侵襲性検体である穿刺血を用いる検
査薬を含む。



一部処方薬、全額負担に 自公維が合意
2025年6月12日

自民、公明両党と日本維新の会は11日、一部の処方薬を全額自己負
担とすることを含め2026年度から公的医療の保険適用を見直す方針で
合意した。近く政府が閣議決定する経済財政運営と改革の基本方針
（骨太の方針）に反映する。

3党の幹事長、政調会長らが同日、国会内で社会保障改革に関する合
意文書に署名した。文書には「25年末までの予算編成過程で十分な検
討をおこない、早期に実現が可能なものについて26年度から実行する」と
明記した。

保険適用を見直す対象は市販薬と効果が似る処方薬の
「OTC類似薬」となる。見直す具体的な品目といった詳細は今後も協
議を続ける。



経済財政運営と改革の基本方針（骨太の方針）

経済財政諮問会議などの合同会議（首相官邸） 令和7年6月13日

（創薬力の強化とイノベーションの推進 P42）

当初の医師の診断や処方に基づき症状の安定している患者が定期
的に服用する医薬品や、低侵襲性検体である穿刺血を用いる検査薬
を含む医薬品・検査薬の更なるスイッチOTC化など、具体的な工程表
を策定した上でセルフケア・セルフメディケーションを推進しつつ、
薬剤自己負担の見直しを検討する。



医療用一般用共用医薬品
医師も処方でき、薬剤師も販売できる

一般用医薬品
購入者が選択する

処方箋医薬品
医師が選択し処方する

フェキソフェナジン60mg
医薬品の小分け

アレグラFX28錠
¥2000～￥4000

症状の安定している患者が定期的に服用する医薬品



医療用一般用共用医薬品
医師も処方でき、薬局でも販売できる

処方箋医薬品
医師が選択し処方する

医薬品の小分け
ナラトリプタン錠2.5mg

医師の診断済

症状の安定している患者が定期的に服用する医薬品



医療用一般用共用医薬品
医師も処方でき、薬局でも販売できる

処方箋医薬品
医師が選択し処方する

医薬品の小分け
ナラトリプタン錠2.5mg

医師の診断済

慢性疾患の治療に関する診療報酬体系を包括化





FORMIGRAN（GSK）

（ナラトリプタン錠2.5mg）

アマージ錠2.5mg（GSK）

Dolormin
（Johnson & Johnson） 
（イブプロフェン400mg）

Ibuflam akut
（Sanofi-Aventis）
（イブプロフェン400mg）

ドイツではトリプタンは
OTCとして販売している



2024年10月4日 第29回 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資料

※ICHD-3＝国際頭痛分類第3版

※



2024年10月4日 第29回 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資料



2024年10月4日 第29回 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資料



2024年10月4日 第29回 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資料









?



「ヘルスリテラシー」について、
日本は国際的に比較して低い位置
にいるという調査結果がある。そ
のような状況下で医師の診断無し
に市販薬を選ぶことは、誤った薬
の使用や相互作用による健康被害
の拡大につながる





現在の議論は、既にOTC薬化されている医薬品の利用者負担に焦
点が当たっている。しかし、視点を未来に移せば、今は処方箋医薬品で
ある医薬品の領域までスイッチOTC化の議論が進んでおり、直近では片
頭痛治療薬の検討、あるいは自己管理が可能な人への「選択肢」を作
るという意味で、生活習慣病治療薬のスイッチ化も検討の視野に入っ
ている。

さらに、20年後くらいの未来を見据えれば、薬局は地域の公衆衛生
の窓口として、生活者の病気の予防、感染症の検査・予防（ワクチン
接種を含む）、健康管理、健康チェック、各種簡易検査、緊急避妊
薬の販売、軽医療への対応、そして必要に応じた受診勧奨といった機
能が求められるだろう。



持続可能で豊かな経済社会を築くためには、
足元の急激な変化に向き合うことも重要だが、
その背景に目を向け、中長期の観点に立ち、

新しい経済社会モデルを設計し、
冷静に戦略的な対応を図っていかなければならない。

財務省 財政制度等審議会「春の建議」



医薬分業推進の意義、その政策的意義の再考！
処方箋料（院外処方）への手厚い評価

処方箋料（院外処方）への手厚い評価は、医薬分業
を推進する観点から措置されてきたものであるが、近年、
その目的が達成されてきた一方で、いわゆる門前薬局を
はじめ、諸外国に比しても人口比で極めて多い薬局が
展開している現状96を踏まえれば、その政策的意義を
含め、再考の余地があるのではないか。
具体的には、医薬分業の進捗状況を踏まえ、処方料
（院内処方）の水準との関係で、処方箋料（院外処
方）の適正な水準を検討すべきである。
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もうインセンティブで誘導されてきた
医薬分業のステージは終わりを迎える

     ※インセンティブ＝目的誘導＆達成フィー

ではこの先は…
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これからは薬局、薬剤師が
本来本来持っている能力を
最大限引き出し、積極的に
社会課題を解決し、貢献する
業務にシフトしていかねばならない！
言わば、今までのインセンティブフィーから
エンパワーメントフィー！
への転換のステージ突入だ！

※エンパワーメント＝能力を引き出し発展させる



薬局業界は

自らを「成熟業種」と見なして
現状に甘んじるのか

それとも

「社会課題の解決を担う成長産業」として
自らを変革できるか

私たちは今、その判断の重要な岐路に立たされている。

ご清聴ありがとうございました！
yamaroman@gmail.com
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