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摘 要 目的 借鉴日本自我药疗税制实施经验，完善我国非处方药费用分担机制。方法 通过查阅政策与文献资料，总结日本自

我药疗税制发展沿革与具体内容，分析其实施现状与效果，并结合我国非处方药保障的实际情况提出完善建议。结果与结论 日

本自2017年起实施自我药疗税制，厚生劳动省对申请税制的前提条件和税制的扣除标准等均作出了明确规定，并建立了药品清

单，负责税制药品的定期纳入与排出。自我药疗税制在促进日本居民自我健康管理、预防疾病和降低医疗费用等方面效果显著。

我国可借鉴日本自我药疗税制做法和我国大病医疗专项附加扣除制度实施经验，在个人所得税专项附加扣除中增设非处方药专

项扣除并确定扣除标准与适用人群范围，建立非处方药专项目录，促进合理自我药疗，从而减轻居民医疗费用负担，探索出一条适

用于我国国情的非处方药费用分担新途径。
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ABSTRACT OBJECTIVE To learn from the self-medication tax system in Japan and improve over-the-counter drug cost sharing

mechanism in China. METHODS By searching relevant policies and literature，the evolution，specific contents，current situation

and effects of Japanese self-medication tax system were summarized. Recommendations were put forward in the light of the actual

situation of over-the-counter drug guarantee in China. RESULTS & CONCLUSIONS Japan has implemented the self-medication

tax system since 2017. The Ministry of Health， Labour and Welfare has made clear provisions on the preconditions for applying

for the tax system and the deduction standards of the tax system，and established a list of drugs to be responsible for the regular

inclusion and discharge of the drugs under the tax system. The self-medication tax system has a remarkable effect in promoting the

self-health management，disease prevention and reducing medical expenses of Japanese residents. Our country can learn from the

self-medication tax system in Japan and the experience of implementing the special deduction system for major medical conditions

in China. To promote rational self-medication，it is advisable to add a special deduction system for over-the-counter drugs into

deductions in personal income tax and formulate the criteria and scope of application，and establish a special list of over-the-counter

drugs，thereby reducing the heavy burden of medical expenses of residents，and exploring a new way to share the costs of

over-the-counter drugs which is applicable to our national conditions.
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一般而言，医疗卫生支出主要由政府提供的医疗保

障制度、法定医疗保险、商业健康保险和个人自付医疗

费用4个部分组成[1]。非处方药费用由患者个人负担已

经成为国内外主流趋势。目前，美国、日本和澳大利亚

等国家均不对非处方药进行医保支付[2－4]。由于社会老

龄化进程的不断推进，我国医疗机构资源日益紧张，基

本医疗保险基金压力不断增大[5]。2020年，我国新修订

的《基本医疗保险用药管理暂行办法》（后文简称《管

理办法》）指出，《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保

险药品目录》（后文简称《医保目录》）原则上不再新增非

处方药[6]。
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近年来，我国医疗卫生投入逐年增长，2019年我国

居民个人自付医疗费用占医疗卫生支出的36％，但与世

界平均水平（22％）相比仍有较大差距[7]，居民医疗负担

较重。非处方药因其价格低、安全性高、疗效较为确切

等优点[5]，在我国居民自我药疗和疾病预防过程中具有

重要作用。中国非处方药物协会发布的《2020年中国非

处方药市场概览》显示，我国非处方药市场规模正在不

断扩大，从2016年的2 010.72亿元增长到了2020年的2

360.22亿元[8]。因此，为促进合理的自我药疗，并进一步

减轻居民个人自付医疗费用负担，探索适用于我国国情

的非处方药费用分担新机制迫在眉睫。

为防止医疗保险体系崩溃，缓解国家财政压力，日

本一直积极调整及完善公立医疗保险以外的医疗费用

扣除制度，扩大公众对非处方药的可及性，引导公众进

行科学的自我药疗。日本于 2017年起实施自我药疗税

制（self-medication tax system），该税制在提高居民自我

药疗意识和降低医疗费用支出 2个方面取得了显著成

效[9]。本文拟梳理日本自我药疗税制的发展沿革和实施

情况，以期为我国建立非处方药专项扣除制度、促进居

民合理药疗、减轻个人自付医疗费用负担带来启示。

1 日本自我药疗税制

1.1 日本自我药疗税制相关概念与发展沿革

日本的药品分为处方药和非处方药。处方药指由

药剂师根据医师开具的处方发放的药品。非处方药包

括需指导用药品和一般用药品。一般用药品是指无需

凭医师处方，消费者可以根据自己的需求在药店购买的

药品。根据风险等级，一般用药品被分为第1～3类药品

（风险等级由高到低）。原则上，处方药经长期观察后若

发现疗效稳定、副作用较小，即可申请转换为非处方

药。需指导用药品是日本于 2014年调整药品分类后出

现的一个新分类，指消费者无需凭医师处方，可以根据

自己的需求在药店购买，但必须由药剂师面对面销售的

药品。需指导用药品大多数是由处方药转换而来，是风

险等级最高的非处方药。在首次上市3年后，需指导用

药品将接受厚生劳动省（Ministry of Health，Labour and

Welfare，MHLW）的安全性评估，评估通过后被重新归类

为第1类一般用药品，之后逐年降低风险等级。处方药

转换（Rx-to-OTC switch）是指处方药向非处方药转换的

过程[10－11]。本文将所有由处方药转换而得的非处方药

均定义为“转换非处方药”。

早在1961年，日本就在个人所得税制度中设置了医

疗费用专项扣除制度，当纳税人为本人、配偶及其他共

同生活的亲属支付医疗费用时，可在缴纳个人所得税前

扣除医疗保险不覆盖的自付医疗费用，包括医师（含牙

科医师）、针灸师、助产师、保健师和护士等开具的医药

费用、住院费用、住院期间的住宿费和伙食费、购买或租

借医疗器械的费用以及紧急就医的费用等。其扣除额

的计算方式为：全体家庭成员1个纳税年度内支付的医

疗费用总额减去公立医疗保险报销金额，再减去10万日

元或者总收入的5％（选两者中金额较小的纳入计算）[12]。

由于出生率不断下降和社会老龄化加剧，日本社会

保障负担逐年增加。在财政收入有限的情况下，为保障

必要的医疗和护理服务，日本采取了一系列维护居民健

康、预防疾病的措施，包括修订《非处方药销售管理法》，

改进日本药品转换评价机制和自我药疗税制等 [13]。

2014年6月，日本提出了使用非处方药治疗身体轻度不

适的“自我药疗”理念，加速了处方药向非处方药的转

换[14]。2016年，MHLW发布的《税制改革纲要》指出，为

促进自我药疗，日本在个人所得税中设立医疗费用扣除

的特例（即自我药疗税制）[15]。2017年 1月，自我药疗税

制正式实施，纳税人可在常规医疗费用扣除和自我药疗

税制中选择1种进行税前扣除。2021年，日本对自我药

疗税制进行了改革，采取过渡措施规范税制药品的纳入

与排出，以扩大税制药品的覆盖范围[9]。

1.2 自我药疗税制具体内容

自我药疗税制也称转换非处方药扣除制度，指当纳

税人为本人、配偶及其他共同居住的亲属购买转换非处

方药的费用超过一定金额时，超出部分的金额将通过所

得税税前扣除，获得税收减免。税制的扣除方式为：当

纳税人本人、配偶及其他共同居住的亲属支付转换非处

方药的金额超过下限额 1.2万日元时，超出的部分将获

得个人所得税和居民税的税前减免，最高减免限额为

8.8万日元[9]。税前减免的计算公式为：个人所得税的减

免金额＝（实际支付金额－下限额）×个人所得税税率；

居民税的减免金额＝（实际支付金额－下限额）×居民税

税率[9]。申报自我药疗税制的纳税人凭借购买非处方药

的收据或发票，在规定时间（申报期为每年2月中旬至3

月中旬）内进行报税，向日本国税厅申请费用扣除。

1.2.1 申请自我药疗税制的前提条件 为保证居民自

我药疗行为的科学合理，申请自我药疗税制需满足以下

3个条件：第一，同时缴纳个人所得税和居民税。第二，1

个纳税年内购买符合条件的非处方药费用超过1.2万日

元，包括为配偶和其他共同居住亲属购买非处方药的费

用。第三，为维护健康和预防疾病做出“一定努力”，至

少接受以下1项检查或预防接种——（1）由保险公司（如

健康保险协会、市町村国民健康保险协会等）进行的健

康检查，包括综合体检、医疗检查等；（2）由市町村进行

的健康检查，包括牙周病筛查、骨质疏松症筛查、肝炎病

毒筛查等；（3）预防接种，包括常规疫苗接种、流感疫苗

接种；（4）由工作单位进行的定期体检；（5）特定健康检
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查（代谢综合征检查）、特定保健指导；（6）由市町村进行

的癌症筛查（不包括市町村在当地政府预算内作为居民

服务而进行的健康检查）[15]。

1.2.2 符合自我药疗税制的药品 税制改革前，所有转

换非处方药均在自我药疗税制减免的范围内。为促进

自我药疗，MHLW自 2016年起向社会公开征集转换非

处方药的候选品种，由学会、组织、企业和普通消费者

（个人）向MHLW提出转换为非处方药的申请，以电子

邮件或邮寄信件的方式递交申请书。MHLW定期汇总、

整理申请书，创建申请项目清单，并从产业界收集药品

信息，向相关医学协会咨询审查意见。之后，由MHLW

组织召开评估和审查会议，主要从以下4个方面评估和

讨论申请转换的候选品种是否符合条件：（1）作为处方

药的使用现状；（2）转换为需指导用药品或一般用药品

的理由；（3）不良反应发生率；（4）在国外的使用情况。

出席会议的有医学和药学专家、普通医务工作者、消费

者代表等，会议结束后公布评审结果并公开征集意见。

征集意见结束后，MHLW组织召开第二次评估和审查会

议，会后正式公布转换非处方药的候选品种，并将结果

报告给药事与食品卫生审评会。候选品种公布后，企业

开始申请具体制剂的上市许可。日本药品和医疗器械局

（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency，PMDA）

建立资讯框架向企业提供上市所需的信息。企业提交

上市许可申请前可先与PMDA咨询，再开展上市必需的

试验等工作[16]。处方药转换为非处方药的具体审批流

程见图1。

所有转换非处方药均列入由 MHLW 发布的《转换

非处方药通用名清单》（后文简称《通用名清单》）和《转

换非处方商品名清单》（后文简称《商品名清单》）中，并

公布在MHLW官方网站上。《通用名清单》包含所有转

换非处方药的通用名和对应商品名的药品数量。《商品

名清单》列出了转换非处方药的商品名、通用名、包装规

格、生产商、经销商等信息。生产商或经销商若新增药

品种类、变更药品信息或停止销售药品，均需填写《自我

药疗目标药物（变更）申请表》，向MHLW提出申请。《通

用名清单》和《商品名清单》中的转换非处方药均每月更

新1次，每个税制药品在包装和收据上有特定的标识以

供识别[9]。

2021年底，日本实行税制改革，根据药品的经济性

和需求量重新评估符合自我药疗税制的药品，把经济性

较差的转换非处方药排除在税制减免范围外，而把需求

量大、经济性好的传统非处方药（即并非由处方药转换

的非处方药）纳入税制减免范围。税制改革后，《商品名

清单》中传统非处方药的种类逐渐增多：2022年3－6月，

《商品名清单》中转换非处方药分别有2 609、2 607、2 621、

2 611种，传统非处方药分别有3 790、3 843、3 863、3 877

种[9]。目前，税制药品的范围从转换非处方药逐渐扩大

到传统非处方药，且种类繁多，可充分满足居民日常用

药需求。

1.3 自我药疗税制实施成效

1.3.1 自我药疗意识有所增强 自我药疗税制实施以

来，日本一般用药品联合会和日本非处方药品协会等相

关团体先后对居民进行了6次调查。2020年（第6次）的

调查结果显示，相较于税制实施初期，自我药疗税制的

认知度在所有年龄段人群中均有所提高，达到 72.1％；

但仅12.1％的被调查者有意愿申请税收减免，意愿度较

低。根据日本国税厅数据显示，申请税收减免的人群约

为3万人，减税规模为1亿日元[17]。此外，税制的实施对

日本居民的健康意识和就医行为均产生了影响。调查

结果显示，申请税收减免的居民中，生病时选择自行服

用非处方药的人数远多于选择医院就诊的人数。由此

可见，税制认知度的提高虽然没有直接带来税收减免申

请人数的增加，但对居民自我药疗意识的提高做出了显

著贡献。

1.3.2 医疗费用支出明显减少 此外，自我药疗税制对

减少日本居民医疗费用支出的效果显著。日本研究者

于 2021年对自我药疗税制减少医疗费用的预期效果进

行测算，选择患病率较高的几种疾病，分别比较使用处

方药和同适应证非处方药治疗的费用。结果显示，对于

感冒、鼻炎等常见疾病而言，相较于使用处方药，使用

《商品名清单》中转换非处方药的疗程费用将节省2 319.7

亿日元[18]。2020年，日本医疗数据中心通过问卷调查了

自我药疗使用者的医疗费用支出变化情况。124份有效

问卷的调查结果显示，税制实施后，受访者的年度平均

图1 处方药转换为非处方药的审批流程
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医疗费用（159 981日元）明显低于2016年税制未实施时

的平均医疗费用（180 621日元）[18]。近几年数据显示，日

本生活习惯病（lifestyle disease）医疗费用支出约占国民

医疗费用的35％[19]，而这类疾病通常可通过健康的生活

方式进行预防或使用非处方药进行自我药疗来缓解，因

此，自我药疗税制的实施将不断减少日本居民的医疗费

用支出。

2 我国非处方药保障现状及日本经验的启示

2.1 我国非处方药保障现状

作为专业医疗服务的替代品，自我药疗在人类社会

的发展过程中长期存在，近几年我国采用自我药疗居民

的比例也呈快速上升的趋势[20]。尤其是随着人民生活

水平的提高，慢性病的患病率急剧增加，而医疗资源又

相对紧张，因此合理的自我药疗具有一定的必要性。自

我药疗在促进自我健康管理、慢性病预防和治疗的过程

中效果显著。尤其是对于一些长期慢性病患者而言，自

我药疗将在达到相同治疗效果的同时节省经济成本和

时间成本。合理使用非处方药进行自我药疗，不仅有利

于有限医疗卫生资源的合理配置，还可以减轻医疗卫生

机构压力和基本医疗保险基金负担。

我国居民非处方药费用的支付主要由基本医疗保

险和个人自费两部分组成。据统计，2019版《医保目录》

中共有非处方药 617种，占比（22.8％）较低。2020年 7

月，我国国家医疗保障局印发了《管理办法》，对《医保目

录》中药品的调入和调出条件等作出了明确规定。同

时，考虑到基本医疗保险承受能力等因素，《管理办法》

规定《医保目录》原则上不再新增非处方药 [6]。由此可

见，我国基本医疗保险虽然继续报销已在《医保目录》内

的非处方药，但保障力度较小并逐渐向不进行医保支付

过渡。使用非处方药进行自我药疗过程中产生的绝大

多数医疗费用需由居民自费承担。虽然非处方药费用

相对于处方药较低，但仍然给居民造成了一定的经济

负担。

2.2 日本经验对我国的启示

2.2.1 增设非处方药专项扣除制度 在处方药与大病

医疗方面，我国于 2019年进行个人所得税改革，修订了

《个人所得税法专项附加扣除暂行办法》，首次将大病医

疗专项附加扣除制度纳入个人所得税专项附加扣除范

围[21]。该制度对纳税人基本医疗保险范围内自付医疗

费用进行税前扣除，是除医疗保险之外，为减轻个人自

付医疗费用负担做出的新探索，也在税收层面为解决因

病致贫问题进行了补充[1]。但在非处方药方面，我国目

前尚未出台相关税收政策进行费用减免。因此，基于我

国现状并结合日本经验，建议我国在个人所得税专项附

加扣除制度中设置医疗费用扣除专项，包含已实施的大

病医疗专项附加扣除和新增加的非处方药专项附加扣

除，允许纳税人在办理年度汇算清缴时选择其中1项进

行医疗费用扣除。

2.2.2 制定扣除标准与适用范围 在设立非处方药专

项附加扣除制度之后，建议借鉴日本自我药疗税制和我

国大病医疗专项附加扣除制度实施经验，制定合理的扣

除标准与适用人群范围。

在扣除标准方面，我国大病医疗专项附加扣除标准

参照了基本医疗保障体系中城乡大病医疗保险的起付

线与封顶线[21]，而非处方药专项附加扣除标准的制定并

无可直接参考的指标。建议由相关部门根据居民年平

均非处方药医疗费用支出和国家财政水平间接测算扣

除基线和扣除限额，仅扣除基线之上和限额之下的非处

方药费用，并且每年根据实施情况对扣除基线和扣除限

额进行更新与调整；同时，应兼顾减轻居民经济负担和

税收公平原则，避免由于纳税人想方设法达到扣除标准

而造成的财政资金浪费。但由于非处方药费用独立于

基本医疗保障体系之外，支出途径多样化，因此，在获取

我国居民年平均非处方药费用支出时可能会面临过程

繁琐、数据冗杂等挑战。

在适用人群范围方面，我国大病医疗专项附加扣除

制度和日本自我药疗税制均考虑了家庭因素，将适用人

群由纳税人本人扩大至其家庭成员。建议我国扩大非

处方药专项附加扣除的适用人群范围，以家庭为单位平

摊扣除限额，允许纳税人为本人及其他共同居住的亲属

（配偶、子女、父母等）申请税前扣除，夫妻双方均为纳税

人的仅可选择其中一方扣除，兼顾纳税人的生活和家庭

负担。

2.2.3 建立非处方药专项目录 除规定扣除标准和适

用人群范围外，遴选符合附加扣除条件的非处方药亦至

关重要。我国对药品实行处方药与非处方药分类管理

制度，并根据患者在使用药品过程中可能出现的风险大

小，将非处方药分为甲、乙两类，并于2004年起开展处方

药与非处方药转换评价工作，对非处方药目录实施动态

管理 [22]。基于国家药品监督管理局公开信息可知，

2020－2021年共有 69种处方药转换为非处方药（包括

“双跨”药品），绝大多数药品转换的类别为甲类非处方

药，且不在2021版《医保目录》内。此类非处方药正面临

临床价值较高、药品价格低廉，但缺乏医疗保障制度支

持的难题。因此，我国可以联动处方药与非处方药转换

评价与非处方专项目录制定工作，针对通过转换申请的

疗效佳、安全性高、便于患者自我用药的转换非处方药

建立非处方药专项目录，并实行目录的动态更新与调整。

日本自我药疗税制中药品由转换非处方药逐渐扩

大至传统非处方药，但考虑到我国每年处方药转换为非
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处方药的种类较少，故建议将非处方药范围扩大至在执

业药师指导下购买的甲类非处方药。在申请转换时，由

制药企业提出申请，经相关部门评估安全性、疗效、经济

性和需求量后纳入非处方药专项目录，并参照非处方药

标识，在药品包装上印刷专项药品的统一标识，方便识

别与管理。然而，我国甲类非处方药种类繁多，非处方

药专项目录的建立与调整可能面临工作量较大、周期较

长的挑战。

3 结语

日本个人所得税中的医疗费用扣除制度已经较为

成熟，体系相对完善，于 2017年起实施的自我药疗税制

在促进居民使用非处方药自我药疗、预防疾病和降低医

疗负担等方面效果显著。2019年，我国在个人所得税专

项附加扣除中设置大病医疗专项附加扣除，填补了个人

所得税中医疗费用扣除的空白。在借鉴日本自我药疗

税制的基础上，我国可以结合本国大病医疗专项附加扣

除制度的实施经验，在个人所得税专项附加扣除中增设

非处方药专项扣除制度，制定合理的扣除标准与适用人

群范围。目前，我国虽实施处方药与非处方药转换评价

的动态管理，但缺乏单独的药品目录且转换非处方药的

种类较少。我国可借鉴日本经验并结合实际情况，建立

扣除范围内的非处方药专项目录，将目录中的非处方药

范围由转换非处方药扩大至甲类非处方药。
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