












































































しては、当該製造販売業者が同時期に多数の適応外薬等の開発の要請を

受けている場合を基本とするが、なおその場合であっても、相当程度の

適応外薬等について、イ又はロの匿分に従い、当該各号に規定する期限

内に薬事法に基づく承認申請を行っているもの又は治験等に着手してい

るものとする。

(11) (10)イ又はロの要件に該当すると認められる製造販売業者の既収載品

の薬価については、 22年度以降の薬価改定において、次の手JI頂により改

定する。

① 当該製造販売業者の新薬創出等加算適用品について、第 3章第 1節

の規定により算定される額から、当該額に平成22年度薬価改定の際に

新薬創出等加算の適用により加算された率を乗じて得た額を控除した

額に対して、同章第 2節から第4節までの規定を適用して得た額を当

該新薬創出等加算適用品の算定値として求める。この場合において、

別表 7に定める算式により算定される額を求めるに当たっては、別表

7中「薬価改定前の薬価j とあるのは、「平成22年度薬価改定における

新薬創出等加算を適用する前の算定値Jと読み替之るものとする。

② 当該製造販売業者の全ての新薬創出等加算適用品について、平成22

年度薬価改定における新薬創出等加算の適用により得られた年間販売

額(平成22年度薬価改定の際に新薬創出等加算の適用により加算され

た額(平成22年度薬価改定において薬伍改定前の薬価と同一の薬価に

改定されたものついては、当該薬価までの加算の額)に年間販売量を

乗じて求めた額をいう。)の合計額を求める。

③ 当該製造販売業者の全ての既収載品(第 3章第4節 2の最低薬価が

適用されるものを除く。)の薬価について、同章の規定により算定され

る額(新薬創出等加算適用品については①の算定値)から、当該額に

一定の割合を乗じて得た額を控除したとき(ただし、個々の既収載品

について同章同節 2の最低薬価を下回らないものとする。)に減少する

こととなる年間販売額の合計額が②の合計額の100分の105と一致する

ような一定の割合を求め、当該一定の割合を乗じて得た額を控除した

額(当該額が同章同節 2の最低薬価を下回る場合には当該最低薬価)

に改定する。

なお、 22年度以降の薬価改定後の薬価改定においては、全ての既収載

品の薬価について、第 3章の規定により算定される額に、当該額に一定

の割合を乗じて得た額を加えたときに増加することとなる年間販売額の

合計額が②の合計額の100分の105と一致するような一定の割合を求め、

当該一定の割合を乗じて得た額を加えた額に改定する。
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(12) 22年度以降の薬価改定までの問、新薬創出等加算適用品に係る新規後

発品の薬価については、当該新薬創出等加算適用品における新薬創出等

加算を適用する前の算定値を最類似薬の薬価とみなして、第 2章第 2部

1の規定を適用することにより算定する。

(13)平成22年度薬価改定においては、薬事法の規定に基づき昭和42年10月

1日以降に承認された既収載品(新規後発品として収載されたものを除

き、新薬として収載されたものの薬事法第14条の 4第 1項に規定する再

審査期間中に当該新薬の製造販売業者と異なる製造販売業者が当該新薬

と成分、分量、用法及び用量、効能及び効果が同一性を有するものとし

て薬事法に基づく承認申請を行い、承認を受けたもの、薬事・食品衛生

審議会医薬品第一部会又は医薬品第二部会の報告品目及び審議品目であ

って新薬以外のもののうち、薬価収載時に第 2章第 2部の規定以外の規

定により薬価算定されたもの並びにこれらの既収載品に相当すると認め

られるものを含む。)であって、当該既収載品に係る後発品が薬価収載さ

れているもの(平成20年度薬価改定の後に当該全ての後発品が薬価基準

から削除されたものを含む。)の薬価については、第 3章の規定により算

定される額から、同章第 1節の規定により算定される額に100分の2.2を

乗じて得た額を控除した額(当該額が悶章第4節 2の最低薬価を下回る

場合には当該最低薬価)に改定する o
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別表 1

剤形区分

内用薬

内一 1 錠剤、カプセノレ剤、丸剤

内-2 散剤、頼粒剤、細粒剤、末剤

内-3 液剤、シロップ剤、 ドライシロップ剤(成人用)

内-4 液剤、シロップ剤、 ドライシロップ剤(小児用)

内-5 チュアブノレ、パッカル、舌下錠

注射薬

注-1 注射剤(キット製品でないもの)

注-2 注射剤(キット製品)

外用薬

外-1 軟膏剤、クリーム剤、ローション剤、液剤、散布剤、ゼリー、

パウダー剤

外-2 噴霧剤、吸入剤、カフ。セノレ剤

外-3 眼科用剤(点眼剤、眼軟膏)

外-4 耳鼻科用剤(点鼻?夜、耳科用液、耳鼻科用吸入剤・噴霧剤)

外-5 ノミップ剤、貼付剤、硬膏剤

外-6 坐剤、臆剤

外-7 注腸剤

外-8 口現実剤、 トローチ剤(口腔内に適用するものを含む。)

外-9 外-1から外-8までのそれぞれの区分のキット製品

(注)ただし、上記で同一の剤形区分とされる薬剤であっても、組成及び規格

が同ーであって、製剤の工夫により効能、効果、舟法又は用量が明らかに

異なる場合は、別の弗j形区分とみなす。
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別表 2

補正加算の計算方法
1. 基本的考え方

( 1 )一つの補正加算に該当する場合

加算額=算定値Xα(補正加算率)

( 2 )二つの補正加算に該当する場合

加算額=算定値x(α1+α2) 

2. 各補正加算率の計算方法

( 1 )補正加算における補正加算率 (α) の算式

A 
α一五5

(注) A :当該新規収載品目に対して適用される率(%)

ただし、 Aの範囲は次のとおり。
-画期性加算 70 ;;玉 A~五 120

・有用性加算 (I) 35;;三A豆60

・有用性加算 (II) 5 ~三 A壬30
・市場性加算(I) 10三五A豆20

・市場性加算 (II)A= 5 
・小児加算 5 <A;;玉20

( 2 )別表 7において有用性加算(II )の計算方法を準用する場合における
補正加算率 (α) の算式

イ)内用薬及び外用薬

α=ー全一 x1. 51刊 (X/50)/1何 (25/50)
100 

(ただし、 2.5/100豆α豆15/100)

ロ)注射薬

α=ー全一 x1. 5Iog(X/20)/log(10/20) 
100 

(ただし、 2.5/100壬α豆15/100)

(注)A :当該市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品に対して適用さ
れる率(%)
X:億円単位で示した当該市場拡大再算定対象品の同一組成既収載品群の
薬価改定前の薬価を基に計算した年間販売額の合計額

ただし、 O.5A/IOO豆α豆1.5A/IOOとする。
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( 3 )第 3章第 2節 2から 4までに定める既収載品の薬価の改定の特例にお

いて、有用性加算 (II) の計算方法を準用する場合における補正加算率

(α) の算式

イ)内用薬及び外用薬

α=一全一 x1. 5Iog(X/50)/1叫 (25/50)
100 

(ただし、 2.5/100三五 α豆15/100)

ロ)注射薬

α口一全一 x1. 51 og (X/20) /同(10/20)
100 

(ただし、 2.5/100話 α話15/100)

(注) A:当該既収載品に対して適用される率(%)
X:億円単位で示した当該既収載品の問一組成既収載品群(当該薬価の改
定の特例の対象となるものに限る。)の薬価改定前の薬価を基に計算し

た年間販売額の合計額

ただし、 O.5A/I00孟α豆1.5A/I00とする。
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別表 3

外国平均価格調整の計算方法

1 当該新規収載品の算定値が、外国平均価格の 2分の 3に相当する額を超え

る場合(当該新規収載品の有効成分の含有量が、類似している外国の薬剤を

上回る場合を除く。)

次の算式により算定される額

算定値

外国平均価格
十 1 J x外昌平均価格

2 当該新規収載品の算定値が、外国平均価格の 4分の 3に相当する額未満の

場合(当該新規収載品の有効成分の含有量が、類似している外国の薬剤を下

回る場合を除く。) ~ 

次の算式により算定される額(ただし、算定値の 2倍に相当する額を

超える場合には、当該額とする。)

算定値

外国平均価格

(注 1)第 1章30のハの括弧書の場合に該当することによって外国平均値

格調整により引上げを行う場合、外国の薬剤の国別の価格のうち最

高の価格を除いて外国平均価格を算出する。

(注 2)同章30のニの括弧書の場合に該当することによって外国平均価格

調整により引上げを行う場合、外国の薬剤の国別の価格のうち最高

の価格については、それ以外の価格を相加平均した額の 2倍に相当

する額とみなして、外国平均価格を算出する。

3 組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の複数の新規収載品が、同時に薬

価収載される場合

当該新規収載品のうち、上記 1又は 2の場合に該当するものについて、下

記の算式により算定された変化率を、全ての新規収載品の数で相加平均した

数値を用いて、薬価を求める算式により算定される額
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く変化率を求める算式>

1又は 2の算式により算定される額
変化率 Z

算定値

く薬価を求める算式>

算定値 x (1十変化率の椙加平均{直)

--43 -
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別表 4

規格問調整の計算方法

1 類似薬の規格間比を求める算式

log (02/01) ~Iog (Y2/Y1) 

Ql=汎用規格の類似薬中、年間販売量が最も多い既収載品の薬価

Q2=当該既収載品と別の規格の類似薬(組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の

ものに限る。)のうち、年間販売量が 2番目のものの薬価

Y1=汎用規格の類似薬中、年間販売量が最も多い既収載品の有効成分の合有量

Y2=当該既収載品と別の規格の類似薬(組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の

ものに限る。)のうち、年問販売量が 2番目のものの有効成分の含有量

(注)組成、剤形区分及び製造販売業者が当該非汎用新規収載品と同一の最類似薬があ

る場合であって、当該最類似薬に別の規格の類似薬(組成、剤形区分及び製造販

売業者が同ーのものに限る。)があるときは、当該最類似薬と、当該類似薬のうち

最類似薬に次いで 2番昌の年間販売量のもの(剤形区分内における剤形の違いは考

慮しない。)とで規格関比を計算する。

2 非汎用新規収載品の薬価(P 2) を求める関係式

log (P2/P1) ~Iog (X2/X1)口類似薬の規格間比

Pl=汎用新規収載品又は最類似薬の薬価

P2=当該非汎用新規収載品の薬価

Xl=汎用新規収載品又は最類似薬の有効成分の含有量

X2=当該非汎用新規収載品の有効成分の含有量

(注)類似薬の規格問比が複数ある場合には最も類似性が高い類似薬の規格問比とし、

規格間比が 1を超える場合及び類似薬の規格構比がない場合は 1とする。ただし、

内用薬については、 X2>X1(X2が通常最大用量を超える用量に対応するものである

場合に限る。)であって、最も類似性が高い類似薬の規格間比が0.5850を超える場

合及び類似薬の規格問比がない場合はO.5850とする。
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別表 5

市場実勢価格加重平均値諦整稿方式の計算方法

当該既収載品の保段佳境

機関等における薬髄算定 r ¥ 
単位あたりの平均的購入 1x 1 1 +(1十地方消費税率)?<消費税率 1+調整犠
価格(税抜市場実勢価格'- ノ

の加重平均値)

消費税率:消費税法(昭和63年法律第108号)第29条に定める率

地方消費税率:地方税法(昭和25年法律第226号)第72条の83に定める率

調 整 幅 :薬剤流通の安定のための調整曜とし、改定前薬価の 2/100に相当

する額

に叫凋斗



別表 6

効能追加と同等とみなせる新薬に係る計算方法

(1)次のいずれかに該当する場合には、当該新薬について第 2章第 1部の規定

により算定される額

(イ)AがBより大きい場合であって下記の算式により算定される額が当該

新薬について第 2章第 1部の規定により算定される額を下回る場合

(ロ)AがBより小さい場合であって下記の算式により算定される額が当該

新薬について第 2章第 1部の規定により算定される額を上回る場合

(2) (1)以外の場合には、下記の算式により算定される額

X 
+ 

Y 
A × B × 

x+y X十 Y

X 
十

Y 
P × α × Q × 

X+Y X十 Y

A=組成、剤形区分及び製造販売業者が当該新薬と同ーの既収載品(汎用規格に限る。

以下この別表において f別効能自社製品j という。)の主たる効能及び効果に係る

一日薬価

B=新薬算定最類似薬の当該新薬と類似する効能及び効果に係る一日薬価

| 共同開発その他の理由により、組成及び剤形が同一の新薬算定最類似薬が i

|譲数となる場合には、それぞれの一日薬価を当該新薬算定最類似薬の年問販売l

l量で加重平均した額 j 

P = 55IJ効能自社製品の主たる効能及び効果に係る一日通常最大単位数量
Q=当該新薬の主たる効能及び効果に係る一日通常最大単位数量

X = 551J効能自社製品の主たる効能及び効果に係る薬理作用類似薬(当該別効能自社製
品と組成が異なる既収載品に限る。)の年間販売額の合計額

y=当該新薬の主たる効能及び効果に係る薬理作用類似薬(当該新薬と組成が異なる

既収載品に限る。)の年間販売額の合計額

α=  551j効能自社製品の有効成分の合有量を当該新薬の有効成分の含有量で除した額
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別表 7

市場拡大再算定対象品、市場拡大再算定類似品に係る計算方法

薬{罷改定前の薬髄 x {(O.9) logX/log2 十 α}

x (市場規模拡大率)=
…一一を]
「場拡大一品の同一組成

基に計算した年間寂売額の合計額

(当該同一組成既収載品群の基準年間販売額)

α(補正加算率):個別の市場拡大溝算定対象品又は市場拡大再算定類似品

について、第3章第 2舘 2若しくは3に定めるいずれか

の要件に該当する場合又は市議後に集積された調査成績

により、真の臨床的有用性が藍接的に検証されている場

合、該当する要件ごとに有期性加算(II )の計算方法を準

用して算定される補正加算率のうち最も大きな率。ただ

し、 5::三A孟10とする。

(注)上記算式による算定値が、原値計算方式により薬価を算定した亙薬品に

ついては薬価改定前の薬価の75/100に相当する額を下回る場合、原価計算

方式以外の方式により薬価を算定した陸薬品については薬価改定前の薬価

の85/100を下回る場合には、当該額とする。
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別表 8

効能変化再算定の計算方法

1 主たる効能変化品・市場性加算対象効能変化品に係る計算方法

(1)次のいずれかに該当する場合には、当該既収載品について第 3章第 1節又

は第 2節の規定により算定される額

(イ)AがBより大きい場合であって下記の算式により算定される額が当該

既収載品について第 3章第 1節又は第 2節の規定により算定される額を上

回る場合

(ロ)AがBより小さい場合であって下記の算式により算定される額が当該

既収載品について第 3章第 1節又は第2節の規定により算定される額を下

回る場合

(2) (1)以外の場合には、下記の算式により算定される額

p x 

x

一一
一
x

一一
十 B x 

Y 

X+Y  

Y 

X十 Y

A X 

+ Q X 

A=当該既収載品の従前の主たる効能及び効果に係る一日薬価(第 3章第 1節の規定によ

り算定される額を基に計算)

B=当該既収載品の効能変更後の最類似薬の当該効能及び効果に係る一日薬価(最類似

薬の薬価改定後の薬価を基に計算)

(注)効能変更後の最類似薬が複数となる場合には、一日薬価とあるのは、それぞれの

1日薬価を当該最類似薬の年間販売量で加重平均した額とする。

p=当該既収載品の従前の主たる効能及び効果に係る一日通常最大単位数量

Q=当該既収載品の変更後の主たる効能及び効果(市場性加算対象効能変化品の場合に

は、当該追加された効能及び効果)に係る一日通常最大単位数量

x=当該既収載品の従前の主たる効能及び効果に係る薬理作用類似薬(当該既収載品と
組成が異なるものに限る。)の年間販売額の合計額

y=当該既収載品の変更後の主たる効能及び効果(市場性加算対象効能変化品の場合に

は、当該追加された効能及び効果)に係る薬理作用類似薬(当該既収載品と組成が

異なるものに限る。)の年間販売額の合計額

(注)この場合、年間販売額は薬価改定後の薬価を基に計算する。
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2 主たる効能変化品又は市場性加算対象効能変化品の類似薬の価格調整の

計算方法

( 1) 主たる効能変化品又は市場性加算対象効能変化品が、 1(1)に該当し

た場合には、当該既収載品について第 3章第1節又は第2節の規定により算

定される額

(2) (1)以外の場合には、下記の算式により算定される額

(出叫×
(当該主たる効能変同(市場性加算対抗

能変化品)の 1の算式により算定される額J

(当該出効能変化品(市場性加算対象効 1

能変化品)の薬価改定前の薬価 j 
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別表 9

用法用量変化再算定の計算方法

1 用法用量変化再算定の原則の場合

当該既収載品について

第 3章第 1節又は第 2

節の規定により算定さ IX

れる額(通常の薬価

改定後の薬価)

〔当該既崎町前の 1日通関単位 i 
数量(主たる効能及び効果に係るもの)

(当該既収載品の変更後の 1日通常最大単位i
数量(主たる効能及び効果に係るもの)

2 用法用量変化再算定の特例の場合

当該既収載品について

第 3章第 1節又は第 2

節の規定により算定さ IX 当該既収載品の使用量変化率
れる額(通常の薬価改

定後の薬価)

(注)上記算定式による算定値が、薬価改定前の薬価の75/100に相当する額を下回る

場合は、当該額とする。

A x B 

当該既紋載品の使用量変化率 一

C X D 

A:当該既収載品の保険適用上の取扱い変更前の投与期間

B 当該既収載品の保険適用上の取扱い変更前の推計患者数

c 当該既収載品の保険適用上の取扱いの変更後の投与期間
D:当該既収載品の保険適用上の敢扱いの変更後の推計患者数
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別表10

{底;薬{商品群

の税抜市場

実勢価格の

加霊平均値

x { 1 + ( 1十地方消費税率) x消費税率}十一定幅

{底薬価品群:組成、弗!形区分及び規格が同一である低薬価品の一群

消費税率:消費税法第29条に定める率

地方溶費税:地方税法第72条の83に定める率

一 定 幅:薬価改定前の低薬価品群の薬価の加重平均値の 2/100に桔当する額
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Eヨ
耳支

区 分 最 イ忌 薬 価

日本薬局方収載品
錠剤 1錠 9. 60円
カプセノレ剤 1カプセノレ 9. 60円
丸剤 1 f閤 9. 60円
散剤(細粒剤を含む。) 1グラム※ 1 7. 20円
頼粒剤 1グラム※ 1 7. 20円
末剤 1グラム※ 1 7. 20円
注射剤 1管又は 1瓶 92円
坐剤 1個 19. 30円
点目良剤 5ミリリットル 1瓶 85. 60円

1ミリリットノレ 17. 10円
内用液剤、シロップ剤 1日薬価 9. 30円
(小児への適応があるものを除く。)
内用液剤、シロップ剤 1ミリリットノレ※ 2 9. 70円
(小児への適応があるものに限る。)
外用液剤 10ミリリットノレ※ 1 9. 50円
(外皮用殺菌消毒剤に限る。)

その他の医薬品
錠斉リ 1錠 5. 60円
カプセル剤 1カプセノレ 5. 60円
丸剤 1個 5. 60円
散剤(細粒剤を含む。) 1グラム※ 1 6. 20円
果責粒剤 1グラム※ 1 6. 20円
末剤 1グラム※ 1 6. 20円
注射剤 1管又は 1瓶 56円
坐剤 1個 19. 30円
点目良剤 5ミリリットル 1瓶 84. 80円

1ミリリットノレ 17. 10円
内用液剤、シロップ剤 1 S薬価 6.40円
(小児への適応があるものを除く。)
内用液剤、シロップ剤 1ミリリットノレ※ 2 6.40円
(小児への適応があるものに限る。)
外用液剤 10ミリリットノレ※ 1 6. 30円
(外皮用殺菌消毒剤に限る。)

価ザ楽低別表 11 

規格単位が 10グラムの場合は 10グラムと読み替える。
規格単位が 10ミリリットノレの場合は 10ミリリットノレと読み替える。

内
〆
』
に
u

※ 1 
※ 2 



別表12

新薬創出・適応外薬解消等促進加算の計算方法

加算額

に

第

よ

額

品

章

に

る

載

3

定

れ

収

第

規

さ

既

て

の

定

該

い

節

算

当

つ

1

り

一一 x (全ての既収載品の平均事離率-2/100) x 80/100 
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