
                            

 

長期収載品の保険

給付見直しの概要 

患者に特別負担を求める 

仕組みへ 

2024 

9 
SEP 

制度改正 

１ 薬剤費は年々増加し、後発医薬品は伸び悩み 

２ 長期収載品を選択した場合は一部医療費を自己負担へ 

３ 医院の窓口ではチラシを活用 

４ 現在公開されている疑義解釈 

 



患者に特別負担を求める仕組みへ 長期収載品の保険給付見直しの概要 

                           医業経営情報レポート 1 

 

 

 

 

 

 

令和５年10月に公表された厚生労働省の「令和３年度 国民医療費の概況」によると、

日本の医療費は約45兆359億円に達しており、10年前と比べて約17％、20年前と比べて約

45％の増加が見られます。このように医療費が今や継続的に増加していることから、医療

費削減の重要性はますます喫緊の課題となっています。 

医療費を年齢別に見ると、65歳以上の医療費が全体の60.6％を占めており、45歳以上で

見るとその割合は82.7％に達しています。とりわけ医療費削減において重要な項目の一つ

として、薬剤費が挙げられます。中医協の資料「薬剤費等の年次推移について」によると、

平成５年から令和元年にかけて国民医療費に占める薬剤費の比率は低下したものの、令和

元年度にあっても依然として医療費全体の21.8％を占めています。これらのデータからも、

医療費削減への取り組みは重要な課題であり、特に高齢者医療や薬剤費の効率的な管理が

強く求められているのです。 

下のグラフは、国民医療費と薬剤費の推移を示したものですが、医療費の増加に伴って

薬剤費の推移にも注目する必要があることがわかります。 

 

◆国民医療費、薬剤費等の推移 

 

中医協：薬剤費等の年次推移について 

１│医療費削減の重要性は年々高まる         

薬剤費は年々増加し、後発医薬品は伸び悩み 1｜ 
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厚生労働省は「経済財政運営と改革の基本方針2021」に基づき、後発医薬品の品質と安

定供給の信頼性確保を推進しています。また、バイオシミラー（先行バイオ医薬品の特許

が切れた後に、他の製薬企業から発売されるバイオ医薬品の後発薬）の医療費削減効果を

考慮した目標設定や後発医薬品の使用促進を目指し、官民一体で各種取り組みを進めてき

ました。 

さらに、令和５年度末までに全国の都道府県で後発医薬品の数量シェアを80％以上に引

き上げることを目標としていましたが、厚生労働省が公表した令和５年９月診療分の後発

医薬品の使用割合は、81.86％となり、当初の目標を達成しています。 

 

◆後発医薬品の使用割合～経済財政運営と改革の基本方針2021より～ 

 

出典：厚生労働省 医薬品業界の概況について 

  

２│これまでの後発医薬品の使用割合     
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厚生労働省はこれまで後発医薬品の使用促進を目指し、数々の施策を展開してきました。 

平成19年には初めて数量シェア目標が設定され、その後も目標値の引き上げや達成時期

の設定が行われています。平成27年にはシェア70％以上、平成29年には80％以上の目標が

掲げられ、さらに令和３年には令和５年度末までに全国で80％以上のシェアを達成するこ

とが新たな目標として定められてきました。 

前述の通り、厚生労働省から公開されている直近の数値である令和５年９月診療分の後

発医薬品の使用割合は、81.86％となり、当初の目標を達成したわけです。 

 

◆後発医薬品の使用促進に向けた主な施策の推移 

 

出典：厚生労働省 医薬品業界の概況について 

 

このほかにも、これまで社会保障審議会医療保険部会では、長期収載品の保険給付の見

直しについて多くの議論が交わされてきました。引き続き医療費の抑制を目指して、長期

収載品と後発品の自己負担割合を変更することが検討され、その結果、令和６年10月より、

長期収載品の使用に関する保険給付の見直しが実施されることとなりました。 

今回の見直しにより、より後発品への切り替えが進むことが期待されています。  

３│後発医薬品の使用促進に向けた主な施策     
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前章で述べた背景や、医薬品に関するイノベーションの推進を目的として、厚生労働省

では医療保険制度における長期収載品の保険給付の見直しが行われ、ここに選定療養の仕

組みが導入されることとなりました。 

「長期収載品」とは、後発医薬品のもととなる先発医薬品を指します。先発医薬品は新

薬として開発され、一定期間の特許によって保護されますが、その特許が満了した後に、

他のメーカーが同じ有効成分を用いて製造されるのが後発医薬品です。 

選定療養制度の導入により、患者が後発医薬品ではなく、長期収載品を選択した場合、

一部の医療費を自己負担することが求められるようになりました。この制度は、医療の選

択肢を広げると同時に、医療費の適正化を図るための一環として実施されるものです。 

 

◆長期収載品の保険給付の在り方の見直し 

 

出典：中医協 長期収載品の処方等又は調剤に係る選定療養について 

  

１│長期収載品の選定療養に関する全体像     

２｜ 



患者に特別負担を求める仕組みへ 長期収載品の保険給付見直しの概要 

                           医業経営情報レポート 5 

 

 

長期収載品の使用について「医療上の必要があると認められる場合」は、選定療養の対

象とはならず、引き続き保険給付が適用されます。具体的には、患者が後発医薬品を使用

した際に、副作用が生じたり、他の薬との相互作用が確認された場合、または治療効果に

差異があったような場合です。 

また、長期収載品と後発医薬品の効能に違いがある場合や、学会ガイドラインで後発医

薬品への切り替えが推奨されていない場合にも、長期収載品の使用が適切と判断されるこ

とがあります。 

 

◆長期収載品を処方等又は調剤する「医療上の必要がある場合」について 

保険医療機関の医師又は歯科医師（以下、医師等）において、次のように判断する場合が想

定される。 

①長期収載品と後発医薬品で薬事上承認された効能・効果に差異がある場合であって、当該患

者の疾病に対する治療において長期収載品を処方等する医療上の必要があると医師等が判断

する場合。 

②当該患者が後発医薬品を使用した際に、副作用や、他の医薬品との飲み合わせによる相互作

用、先発医薬品との間で治療効果に差異があったと医師等が判断する場合であって、安全性

の観点等から長期収載品の処方等をする医療上の必要があると判断する場合。 

③学会が作成しているガイドラインにおいて、長期収載品を使用している患者について後発医

薬品へ切り替えないことが推奨されており、それを踏まえ、医師等が長期収載品を処方等す

る医療上の必要があると判断する場合。 

④後発医薬品の剤形では飲みにくい、吸湿性により一包化ができないなど、剤形上の違いによ

り、長期収載品を処方等する医療上の必要があると判断する場合。ただし、単に剤形の好み

によって長期収載品を選択することは含まれない。 

また、保険薬局の薬剤師においては、 

・①、②及び③に関して、医療上の必要性について懸念することがあれば、医師等に疑義照

会することが考えられ、 

・また、④に関しては、医師等への疑義照会は要さず、薬剤師が判断することも考えられ

る。なお、この場合においても、調剤した薬剤の銘柄等について、当該調剤に係る処方箋

を発行した保険医療機関に情報提供すること。 

出典：中医協 長期収載品の処方等又は調剤に係る選定療養について 

  

２│医療上の必要がある場合         
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長期収載品の処方や調剤に関する選定療養の費用計算は、以下の手順で行われます。 

まず、患者が負担すべき診療費用は「選定療養による特別の料金」と「保険対象となる

費用のうち患者自己負担分」の二つに分かれます。 

「選定療養による特別の料金」とは長期収載品と後発医薬品の価格差の４分の１に相当

する額のことで、これが患者の自己負担となります。具体的には、厚生労働省が公表して

いるマスタに基づき、長期収載品と後発医薬品の価格差を計算し、その４分の１の金額が

選定療養の費用として算出されます。これに「選定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）」のうち患者自己負担分を加えた合計が患者自己負

担の総額となります。 

これにより、長期収載品を選択する際の費用が明確にされ、患者の選択に応じた負担が

計算される仕組みとなっています。 

 

◆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 

 

出典：中医協 長期収載品の処方等又は調剤に係る選定療養について 

  

３│選定療養に関する計算方法     
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厚生労働省は、長期収載品の選定療養に関する制度が令和６年10月から施行されるのに

伴い、医療機関や薬局向けの掲示物のサンプルを公開しました。これらには、院内掲示用

のポスターや窓口案内用のチラシが含まれており、厚生労働省のホームページからダウン

ロードできるようになっています。 

また、制度に関するＱ＆Ａを記載したチラシも用意されており、長期収載品の処方や調

剤に関する疑問を解消するための情報が提供されています。 

これらの掲示物は、現場での実務に役立つ内容となっており、患者や医療従事者に対し

て新制度の内容をわかりやすく伝えることを目的とし、医療機関や薬局での活用が求めら

れています。 

 

◆窓口での案内チラシ 

 

厚生労働省：後発医薬品のある先発医薬品（長期収載品）の選定療養について 

  

１│窓口での案内チラシ         

医院の窓口ではチラシを活用 ３｜ 
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長期収載品の処方や調剤に係る選定療養の対象医薬品は、一定の基準に基づいて決めら

れています。対象となる医薬品は、以下の３つの要件をすべて満たすものです。 

まず、対象医薬品は「後発医薬品が存在する先発医薬品であること」が条件です。ただ

し、バイオ医薬品はこの対象から除かれます。 

次に、後発医薬品が薬価基準に収載された年数や置換え率が考慮され、具体的には、「後

発医薬品が初めて薬価基準に収載されてから５年を経過した品目、もしくは収載から５年

未満でも置換え率が50％以上の品目」が該当します。ただし、置換え率が１％未満の品目

は除外されます。 

最後に、「長期収載品の薬価が後発医薬品の中で最も高い薬価を上回ること」が求められ

ます。この薬価の比較は、医薬品の組成や規格、剤形ごとに行われます。 

この基準に基づき、厚生労働省は選定療養の対象となる長期収載品のリストを作成し、

ホームページで公開しています。リストを参考に、医療機関や薬局では、処方や調剤の場

面で選定療養の適用が適切であるかを判断し、後発医薬品の在庫状況や医療上の必要性を

考慮しつつ運用しなければなりません。 

以下、対象医薬品の例を抜粋し、次ページでは日本薬剤師会より公開されている選定療

養の計算例を掲載します。 

 

◆長期収載品の処方等又は調剤に係る選定療養の対象医薬品（抜粋） 

（単位：円） 

品名 薬価 
後発医薬品

最高価格 

長期収載品と後

発医薬品の価格

差の４分の１ 

保険外併用療養

費の算出に 

用いる価格 

マイスリー錠 ５mg 20.6 11 2.40 18.20 

ディオバン錠 20mg 15.2 10.1 1.28 13.92 

パリエット錠 10mg 43.6 32.3 2.83 40.77 

ネキシウムカプセル 20mg 69.7 41.8 6.98 62.72 

アレグラ錠 60mg 31 28.7 0.58 30.42 

クラビット点眼液 0.5％ 60.5 26.3 8.55 51.95 

モーラステープ 20mg 19.3 18 0.33 18.97 

  

２│選定療養の対象医薬品と計算例     
 



患者に特別負担を求める仕組みへ 長期収載品の保険給付見直しの概要 

                           医業経営情報レポート 9 

◆長期収載品に係る選定療養の計算例（院外処方の場合）① 

 

出展：日本薬剤師会 

◆長期収載品に係る選定療養の計算例（院外処方の場合）② 

 

出展：日本薬剤師会  
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厚生労働省からの疑義解釈によると、医療機関が「医療上の必要性」により長期収載品

を院内処方して保険給付を行う場合、診療報酬請求書の「摘要」欄にその理由を記載する

ことが求められています。 

また、院内採用品に後発医薬品がない場合など、患者が後発医薬品を選択できない状況

であれば、従来通りの保険給付が認められます。ただし、後発医薬品の使用促進は重要で

あり、可能な限り後発医薬品を院内で処方できる体制を整えることが推奨されています。 

 

◆厚生労働省 疑義解釈 

問 

院内処方用の処方箋がない医療機関において「医療上の必要性」により長期収載品を院内処

方して保険給付する場合、単に医師等がその旨の判断をすれば足りるのか。あるいは「医療

上の必要性」について、何らかの記録の作成・保存が必要なのか。 

答 

診療報酬を請求する際に、「「診療報酬請求書等の記載要領等について」等の一部改正につい

て」（令和６年７月 12日保医発 0712第１号）の別表Ⅰを踏まえ、診療報酬請求書等の「摘

要」欄に理由を選択して記載すること。 

厚生労働省：長期収載品の処方等又は調剤の取扱いに関する疑義解釈資料の送付について（その１） 

 

◆厚生労働省 疑義解釈 

問 
院内採用品に後発医薬品がない場合は、「後発医薬品を提供することが困難な場合」に該当

すると考えて保険給付してよいか。 

答 

患者が後発医薬品を選択することが出来ないため、従来通りの保険給付として差し支えな

い。なお、後発医薬品の使用促進は重要であり、外来後発医薬品使用体制加算等を設けてい

るところ、後発医薬品も院内処方できるようにすることが望ましい。 

厚生労働省：長期収載品の処方等又は調剤の取扱いに関する疑義解釈資料の送付について（その１） 

  

１│医療上の必要性は摘要欄へ記載     

現在公開されている疑義解釈 ４｜ 
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厚生労働省の疑義解釈によると、長期収載品の選定療養に関して、退院時に処方される

薬については服用する日に関わらず「入院中の投薬」として扱われます。また、国の公費

負担医療制度の対象となる患者が長期収載品を希望する場合は、他の患者と同様に選定療

養の対象となります。ただし、前述の医療上必要と認められる場合は、従来通り保険給付

の対象となり、選定療養の対象とはなりません。 

 

◆厚生労働省 疑義解釈 

問 
長期収載品の選定療養について、入院は対象外とされているが、入院期間中であって、退院

間際に処方するいわゆる「退院時処方」については、選定療養の対象となるのか。 

答 
留意事項通知において「退院時の投薬については、服用の日の如何にかかわらず入院患者に

対する投薬として扱う」とされているところであり、入院と同様に取り扱う。 

厚生労働省：長期収載品の処方等又は調剤の取扱いに関する疑義解釈資料の送付について（その１） 

 

◆厚生労働省 疑義解釈 

問 

医療保険に加入している患者であって、かつ、国の公費負担医療制度により一部負担金が助

成等されている患者が長期収載品を希望した場合について、長期収載品の選定療養の対象と

しているか。 

答 

長期収載品の選定療養の制度趣旨は、医療上必要があると認められる場合等は、従来通りの

保険給付としつつ、それ以外の場合に患者が長期収載品を希望する場合は、選定療養の対象

とすることとしたものであることから、今般、対象外の者は設けておらず、国の公費負担医

療制度の対象となっている患者が長期収載品を希望した場合についても、他の患者と同様

に、長期収載品の選定療養の対象となる。 

なお、医療上必要があると認められる場合に該当する場合は、従来通りの保険給付として差

し支えない。 

厚生労働省：長期収載品の処方等又は調剤の取扱いに関する疑義解釈資料の送付について（その１） 

 

 

厚生労働省の疑義解釈では、生活保護受給者が長期収載品を希望する場合の取り扱いに

ついて、明確な指針が示されています。医療上の必要性が認められない場合や、後発医薬

品が提供可能な場合は、長期収載品は医療扶助や保険給付の対象外となり、後発医薬品を

処方することが求められます。そのため、患者が嗜好に基づいて長期収載品を希望しても

その処方そのものが行われないため「特別の料金」が徴収されることはありません。 

医療上の必要性がある場合にのみ、長期収載品が支給対象となります。 

  

２│退院時処方は選定療養の対象外     

３│生活保護受給者の取り扱い     
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◆厚生労働省 疑義解釈 

問 
生活保護受給者である患者が長期収載品を希望した場合は、どのように取り扱うことになる

のか。 

答 

【長期収載品の処方等が医療扶助の支給対象にならない場合】 

「生活保護法第五十二条第二項の規定による診療方針及び診療報酬」（昭和 34年厚生省告示

第 125号）第２に基づき、生活保護受給者については、長期入院選定療養以外の選定療養は

医療扶助の支給対象とはならないとしている。 

このため、生活保護受給者である患者が、医療上必要があると認められないにもかかわらず、

単にその嗜好から長期収載品の処方等又は調剤を希望する場合は、当該長期収載品は医療扶

助の支給対象とはならないため、生活保護法（昭和 25年法律第 144号）第 34条第３項に基

づき、後発医薬品処方等又は調剤を行うこととなる。 

【長期収載品の処方等が医療扶助の支給対象になる場合】 

長期収載品の処方等を行うことに医療上必要があると認められる場合は、当該長期収載品は

医療扶助の支給対象となる。 

厚生労働省：長期収載品の処方等又は調剤の取扱いに関する疑義解釈資料の送付について（その２） 

 

◆厚生労働省 疑義解釈 

問 
生活保護受給者である患者が、単にその嗜好から長期収載品を選択した場合、「特別の料金」

を徴収するのか。 

答 

生活保護受給者である患者について、医療上の必要性があると認められず、かつ、保険医療

機関又は保険薬局において後発医薬品を提供することが可能である場合は、長期収載品を医

療扶助又は保険給付の支給対象として処方等又は調剤することはできないため、当該患者が

単にその嗜好から長期収載品を希望した場合であっても、後発医薬品を処方等又は調剤する

こととなる。そのため、「特別の料金」を徴収するケースは生じない。 

厚生労働省：長期収載品の処方等又は調剤の取扱いに関する疑義解釈資料の送付について（その２） 

 

長期収載品の選定療養費に関する取り扱いは、後発医薬品の利用促進や医薬品のイノベ

ーションを目的としています。選定療養費は、医療機関や調剤薬局が必ず徴収しなければ

なりません。また、領収書には選定療養費を明確に区別して記載する必要があり、レセプ

トコンピュータ業者との調整も必要です。 

一般名処方でも、患者が先発医薬品である長期収載品を希望した場合は、自費負担が発

生します。ただし、調剤薬局で後発医薬品が供給できない場合には、選定療養費は発生し

ません。医療機関や薬局では、これらの説明が必要となり、対応が求められます。  
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■参考資料 

厚生労働省・中医協：長期収載品の処方等又は調剤に係る選定療養について 

薬剤費等の年次推移について 

厚生労働省：令和３（2021）年度 国民医療費の概況 

医薬品業界の概況について 

後発医薬品のある先発医薬品（長期収載品）の選定療養について 

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 

長期収載品の処方等又は調剤の取扱いに関する疑義解釈資料の送付について 

（その１）（その２）  

沖縄県薬剤師会：長期収載品に係る選定療養の計算例（日本薬剤師会作成） 

 


