
医政経発0212第 8号

保医発0212第 1号

平成22年 2月12日

地方厚生(支)局窓療課長殿

厚生労働省医政局経済課長

厚生労働省保険局医療課長

医療用涯薬品の薬価基準収載希望書の提出方法等について

今般、平成20年 2月13日産政発第0213003号、保発第0213002号通知を廃止し、新たに

「医療用法薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについてJ (平成22年2月四日産政発0212
第 5号、保発0212第 2号。以下「局長通知j という。)が定められたところであるが、薬

価基準収載希望書の具体的な提出方法等の手続きについては、下記によることとしたので、

貴管下の保験医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底を図られたく通知する。

なお、従前の「医療用医薬品の薬価基準収載希望書の提出方法等についてJ (平成20年
2月13日霞政経発第0213002号、保医発第0213001号)は、本日限り廃止する。

また、本通知は、都道府県民生主管部(局)国民健康保険主管課(部)長及び都道府県

後期高齢者医療主管部(局)後期高齢者監療主管課(部)長に対しても通知していること

を申し添える。

記

1 新医薬品等の薬価基準収載希望書の提出方法等について

(1)新薬収載希望者が提出する薬価基準収載希望書は、厚生労働省医政局経済課(以下

「経済課j という。)宛提出すること。この場合、別表 1に定める必要書類を、同表

による提出期限及び提出部数に従い、薬価基準奴載希望書に併せて、経済課宛提出す
ること。

ただし、局長通知1(1)に該当する場合で、あって、その旨経済課に申し出た場合には、

別に指定したとおりとする。

なお、別表 1に定める必要書類については、次により事前に提出するものとする。



① 新薬収載希望者は、別表 1のアからカまでの資料のうち 8部を、薬価基準収載希

望書の様式に準じて作成した整理票とともに、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終了後 1週間を経過した日までに経済課宛提出する。

② ①により提出された資料について修正、追加等が必要な場合は、経済課より新薬

収載希望者に対し連絡を行う。

(2) 報告品目収載希望者の提出する薬価基準収載希望書は、経済課宛提出すること。こ

の場合、別表 2に定める必要書類を、同表による提出期限及び提出部数に従い、薬価
基準収載希望書に併せて、経済課宛提出すること。

(3)新キット収載希望者が提出する薬価基準収載希望書は、経済課宛提出すること。こ

の場合、.55IJ表 3に定める必要書類を、間表による提出期限及び提出部数に従い、薬価

基準収載希望書に併せて、経済課宛提出すること。

(4) 後発医薬品収載希望者が提出する薬価基準収載希望書は、経済課宛提出すること。

この場合、別表4に定める必凄書類を、同表による提出期限及び提出部数に従い、薬

価基準収載希望書に併せて、経済課宛提出すること。

2 新医薬品の薬価基準収裁における薬価算定案不月良市の提出方法等について
通知された薬価算定案について、薬価算定案不服意見拝を提出する場合は、当該通知

を受けた日の翌々日(当該日が土眼目、日曜日、国民の祝日に関する法律 (8召和23年法

律第178号)第 3条に規定する休日、 1月2目、 1月3f3 ~ 12月29日、 12月30日及び12月

31日(以下 f休日等Jとしづ。)に該当するときは、その日後においてその日に最も近

い休日等でない日とする。)までに経済課宛提出すること。

3 薬価基準収ili~品目の供給開始報告書の提出方法等について

(1)供給開始報告書;は、薬価基準収載日から 4ヶ月以内に経済課宛提出すること。

なお、やむを得ない理由により薬価基準収載日から 3ヶ月以内に供給できなかった

場合においても、供給開始報告書にその理由を記載して提出すること。

(2) 製造販売業者は、薬価基準収íI!~医薬品について、やむを得ずその供給を停止しよう

とする場合は、 「医療用医薬品の供給についてJ (平成10年10月 7日経第56号)によ

ること。

(3)製造販売業者は、薬価基準収載希望書に記載した包装単位のうち、包装単位又は J
ANコードを変更(追加又は中止を含む。)する場合は、予め別紙様式により包装単

位変更届を経済課宛提出すること。

4 再算定要件該当性資料の提出方法等について

(1)市場規模拡大、効能変化又は用法用金変化に基づく再算定の対象品自に該当すると
考えられる品目について、当該品目の製造販売業者が提出する再算定候補品目要件該

当性検討資料は別に定める日までに経済課宛提出すること。

(2)通知された再算定品目案について、当該品目の製造販売業者に不服がある場合に提

出される~伍再算定品目案不服意見書については、必要な添付資料とともに、当該通
知を受けた日の翌々日(当該日が休日等に該当するときは、その日後においてその日

に最も近い休日等でない日とする。)までに経済課宛提出すること。

5 実施時期等



医政経発0212第 8号

保医発0212第 1号

平成22年 2月12日

都道府県民生主管部(局)

国民健康保険主管課(部)長

都道府県後期高齢者医療主管部(局)(殿
後期高齢者監療主管課(部)長

厚生労働省医政局経済課長

厚生労働省保険局箆療課長

医療用監薬品の薬価基準収載希望書の提出方法等について

今般、平成20年2月13自医政発第0213003号、保発第0213002号通知を廃止し、新たに

f医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについてJ (平成22年 2月12日医政発0212
第 5号、保発0212第2号。以下 f局長通知j という。)が定められたところであるが、薬

価基準収載希望書の具体的な提出方法等の手続きについては、下記によることとしたので、

貴管下の保験医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底を図られたく通知する。

なお、従前の f涯療用医薬品の薬価基準収載希望書の提出方法等についてJ (平成20年

2月13日医政経発第0213002号、保医発第0213001号)は、本日限り廃止する。

また、本通知は、地方厚生(支)局医療課長に対しても通知していることを申し添える。

寸じ==ロ

1 新医薬品等の薬価基準収載希望書の提出方法等について

(1)新薬収載希望者が提出する薬価基準収載希望書は、厚生労働省産政局経済課(以下

f経済課j という。)宛提出すること。この場合、別表 1に定める必要書類を、同表

による提出期摂及び提出部数に従い、薬価基準収載希望書に併せて、経済課宛提出す

ること。
ただし、局長通知1(1)に該当する場合で、あって、その旨経済課に申し出た場合には、

別に指定したとおりとする。

なお、別表 1に定める必要書類については、次により事前に提出するものとする。



① 新薬収載希望者は、別表 1のアからカまでの資料のうち 8部を、薬価基準収載希

望書の様式に準じて作成した整理票とともに、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終了後 1週間を経過した日までに経済課宛提出する。

② ①により提出された資料について修正、追加等が必要な場合は、経済課より新薬

収載希望者に対し連絡を行う。

(2) 報告品目収載希望者の提出する薬価基準収載希望書は、経済課宛提出すること。こ

の場合、別表 2に定める必要書類を、同表による提出期限及び提出部数に従い、薬価

基準収載希望書に併せて、経済課宛提出すること。

(3)新キット収載希望者が提出する薬価基準収載希望書は、経済課宛提出すること。こ

の場合、別表3に定める必要書類を、同表による提出期限及び提出部数に従い、薬価

基準収載希望書に併せて、経済課宛提出すること。

(4) 後発医薬品収載希望者が提出する薬価基準収載希望書は、経済課宛提出すること。

この場合、別表4に定める必要書:類を、同表による提出期限及び提出部数に従い、薬

価基準収載希望書に併せて、経済課宛提出すること。

2 新医薬品の薬価基準収載における薬価算定案不服)}:の提出方法等について
通知された薬価算定案について、薬価算定案不服意見書を提出する場合は、当該通知

を受けた日の翌々日(当該日が土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律(昭和23年法

律第178号)第 3条に規定する休日、 1月2S ~ 1月3日、 12月29日、 12月30日及び12月

31日(以下「休日等j としづ。)に該当するときは、その日後においてその日に最も近

い休日等でない日とする。)までに経済課宛提出すること。

3 薬価基準収il&品目の供給開始報告書の提出方法等について

(1)供給開始報告書は、薬価基準収載日から 4ヶ月以内に経済課宛提出すること。

なお、やむを得.ない理由により薬価基準収載毘から 3ヶ月以内に供給できなかった

場合においても、供給開始報告書にその理由を記載して提出すること。

(2)製造販売業者は、薬価基準収故医薬品について、やむを得ずその供給を停止しよう

とする場合は、 「医療用医薬品の供給についてJ (平成10年10月 7日経第56号)によ

ること。

(3)製造販売業者は、薬価基準奴載希望脊に記載した包装単位のうち、包装単位又は J
ANコードを変更(追加又は中止を含む。)する場合は、予め別紙様式により包装単
位変更届を経済課宛提出すること。

4 再算定要件該当性資料の提出方法等について

(1)市場規模拡大、効能変化又は用法用量変化に基づく再算定の対象品自に該当すると

考えられる品目について、当該品目の製造販売業者が提出する再算定候補品目要件該

当性検討資料は別に定める日までに経済課宛提出すること。

(2) 通知された再算定品目案について、当該品自の製造販売業者に不服がある場合に提

出される薬価再算定品目案不服意見書については、必要な添付資料とともに、当該通

知を受けた日の翌々日(当該日が休日等に該当するときは、その日後においてその日

に最も近い休日等でない日とする。)までに経済課宛提出すること。

5 実施時期等



当該通知と f薬価算定の基準についてJ (平成22年 2月12日保発0212第 1号)との関

係は、別添のとおりであること。

~~ 



(別添)

薬価算定の基準

新 薬 新規後発品

新医薬品 薬事法第14条の 4第 1項 該当なし

(同法第四条の 4において準用

する場合を含む。)の規定に基
づき再審査を受けなければなら
ないとされた医薬品

報告品目 薬事法第 14条の 4第 1項 左に掲げるもの以外
(同法第四条の 4において準用

する場合を含む。)の規定に基

薬 づき再審査を受けなければなら

f西 ないとされた医薬品

基 組成、投与形態及び製造販売業

準 者が開ーの既収載品(新医薬品

収 として薬価収載されたものに限

載 る。)がある医薬品

手

続 新キット製品 組成、投与形態及び製造販売 左に掲げるもの以外

き 業者が同一の既収載品(新医薬

品として薬価収載されたものに

限る。)がある医薬品

後発医薬品 組成、投与形態及び製造販売 左に掲げるもの以外

業者が同一の既収載品(新医薬

品として薬価収載されたものに

限る。)がある医薬品



(別表 1) 

提 出 資 料 提出期限 提出部数

ア.薬価基準収載希望資料

イ.薬価算定用資料

ウ.外国価格表の写し

エ.審査報告書のコピー

オ. 「コモン・テクニカノレ・ドキュメント(国際共通 承認後 1週間又 20部

化資料) J (以下 fCTDJ という。)の第 1部(申 は薬事分科会終了
請書等行政情報及び添付文書に関する情報)の 後 3週間のいずれ 了、イについ
( 5 )起原又は発見の経緯及び開発の経緯、 ( 6 ) か早い臼 ては加えて

外国における使用状況等に関する資料、 ( 7 )同種 7レキシ7'片テ守イ

同効品一覧表及び(9 )一般的名称に係る文書 ス夕、 CD、M 

又は薬事五食品衛生審議会涯薬品第一部会若しくは 0、USBメモ9

医薬品第一部会提出資料概要中の fイ.起原又は発 等にて 1部

見の経緯及び外霞における使用状況等に関する資
料j

のいずれか一方

カ. f添付文書(案) J 「効能・効果、用法・用
量、使用上の注意(案)及びその設定根拠j (CTDの
第 1部(8 )添付文書案を添付することで差し支え
ない。)と f使用上の注意の解説(案) J 

キ. CTDの第 1部((2)承認申請書(写) ( 3 ) 経済課で指定した 18部
証明書類及び(4 )特許状況を除く。)並びに第 2 日

部(資料概要)の(2 )緒言、 ( 3 )品質に関する

概括資料、 ( 4 )非臨床に関する概括評価及び
( 5 )臨床に関する概括評価(使用上の注意の解説
(案)及び審査報告書のコピーを後ろに添付)

文は薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会若しくは
医薬品第二部会提出資料概要(提出資料一覧表、添
付文書(案)、使用上の注意の解説(案)及び審査
報告書のコピーを後ろに添付)
のいずれか一方

ク.医薬品製造販売承認書の写し 承認後、速やかに 1部



( JjIJ表 2) 

提 出 資 料 提出期限 提出部数

ア.薬価基準収載希望資料

イ.薬価算定用資料(特に必要とされる場合)

ウ.外国価格表の写し

エ.審査報告書のコピー(該当する資料がある場合) 局長通知 2( 1 ) 8部
①に定める日

オ. CTDの第 1部の(5 )起原又は発見の経緯及び開 7、イについ
発の経緯、 ( 6 )外国における使用状況等に関する てはカ日えて
資料、 ( 7 )同種同効品一覧表及び(9 )一般的名 7レキシ7'fvテe イ

称に係る文書- ス夕、 CD、M 

又は薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会若しくは 0、USBメモり

医薬品第二部会提出資料概要中の「イ.起原又は発 等にて 1部

見の経緯及び外国における使用状況等に関する資
料J (該当する資料がある場合)
のいずれか一方

カ. 「添付文書(案)J 

キ.医薬品製造販売承認書の写し 承認後、速やかに 1部

(別表 3) 

提 出 資 料 提出期限 提出部数

ア.薬価基準収載希望資料

イ.薬価算定用資料(特に必要とされる場合)

ウ.外国価格表の写し 局長通知 2( 1 ) 8部
②に定める日

エ.審査報告書のコピー(該当する資料がある場合) 7、イについ
ては加えて

オ. CTDの第 1部の(5 )起原又は発見の経緯及び開 7レキシ7ゃルテ守イ

発の経緯、 ( 6 )外国における使用状況等に関する ス夕、 CD、M 

資料、 ( 7 )向種同効品一覧表及び(9 )一般的名 0、USBメモリ

称に係る文書 等にて 1部

又は薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会若しくは
医薬品第二部会提出資料概要中の「イ.起原又は発
見の経緯及び外菌における使用状況等に関する資
料J (該当する資料がある場合)
のいずれか一方

カ. 「添付文書(案)J 

キ.医薬品製造販売承認書の写し 承認後、速やかに 1部



( 53IJ表 4)

提 出 資 料 提出部数

ア.薬価基準資料調査整理票 2部

イ.銘柄別に原料供給に係る契約書又は確約書の写し 1部

ウ.製造販売承認書、(写)又は承認事項一部変更承認書(写) 1部

エ.製造販売業許可書(写) 1部

噌，"

オ.医薬品情報収集、伝達の実施予定の概要 1部

カ.銘柄別年間計画書 1部

キ.薬価基準収載希望品目一覧表 正本 1部

高1]本 1部

(注)これらの資料の提出期限は、局長通知 2(1)③により指定された日とする。



品目。溜腰

封土名

側窓百当士う

販売名・

規格単位

協:¥・含霊訪

効能又i芯カ果

用法及び用量

橋鈎・粟窪詳

的4輔教

臨祉の鞘敷

(治験説濁

市場予測

薬価基準収載希望資料

嘉誠治顎

構造式

※市場予担!問周知こっして民主l腕ごて添付すること

G麟責任者 11L 

(夜間・休日d麟 先

承認岳33等

奇襲醇指定

原体

車境目

貯やく

τE 



希望薬師の樹匙

希望薬価

算定の根拠 <上母語草とそ¢設窓理由> 03'豚1，2)

<補助噂の樹匙>

<タ掴樹容>

算 定 式

〉



見Ij添1

時重責伊藤一覧

腕諮

封土名

脳う名

構造式

勢整勃扮類

効能文は効果

用法及出用量

持忍日

薬師院載日

規格単位・

薬価

Q支び1日薬価

腕協

針路

成う名

構造式

P 

薬理判扮類

効能又は効果

用法及び用量

持忍日

薬倒源義日

規格単位・

薬価

仮び1日薬師
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料 (~II 表 1 N 3 に 1~ る提出資料)資用
r-'-I 

厄算{面薬

く品目の概要〉

販売名

承認区分等薬効分類成分名

米・英・独・仏外国承認

再審査期間製造販売業者名

販売会社名

(汎用・非汎用)規格単位

(汎用・非汎用)

(汎用・非汎用)

市場規模・対象患者数

( 億円、 人)

汎用規格の選定根拠

(主たるもの)効能・効果

人)

人)

億円、

億円、

(それ以外)

(それ以外〕

用法・用量

薬理作用

円とし℃計算。※本剤を当該業者による本剤の市場規模予測

(本剤投与患者数)
人
人
人
人
人
人
人
人
人
人
人

)
円
円
円
円
円
円
円
円
円
円
円

額
億
億
億
億
億
億
億
億
億
億
億

金官冗販
初年度
2年度
3年度
4年度
5年度
6年度
7年度
8年度
9年度
10年度

(最大) 年度



く最類似薬の選定〉

最類似薬とは、汎用規格の類似薬のうち、類似薬を定める際に勘案する事項からみ

て、類似性が最も高いものをいう。ただし、複数の類似薬を組み合わせた場合が最も

類似性が高いと認められるときは、当該類似薬の組合せを最類ff}，薬とする。

<類似薬の選定>

類似薬とは、次に掲げる事項からみて類似性があると認められるものをいう。

イ 効能及び効果

ロ 薬理作用

ハ 組成及び化学構造式

一 投与形態、剤形区分、剤形及び用法

イ 本剤の主要な効能及び効果からみた類似薬

(。:ーの新薬(…一一年以内のもの)
0:算定基準上の新薬(後発品が存在せず薬価収載から 10年超のもの)

額:算定基準上の新薬(後発品が存在するもの)

効能・効果

成分名

※{也の効能も有するものには*を付す

日 本剤の主要な薬理作用からみた類似薬

薬理作用

成分名



ハ 本部の化学構造(成分、組成)からみた類似薬

本剤

一 本剤の投与形態、剤形区分、剤形及び用法からみた類似薬

成分名(承認年月日※ 1) 投与形態 剤形区分 斉u 形 用 法

(本剤)

※1 :当該成分の同一投与形態内で初発の製品の承認、年月日

※2: I司一剤形中に複数規格をもつものにはキを付す。

イ~ニより

O 薬理作用類似薬成分数

O 
最類似薬 (成分名)

(販売名)

(汎用規格)

(製造販売業者名)

(最類似薬の選定理由)



く補正加算の適用(1 ) 画期性加算、有用性加算(1) > 

①酷期性加算 (70出"-'120需を基準)
以下の要件を全て満たすもの

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有すること
ロ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性を有することが、客観的に示されてい

ること
ノ¥ 当該新規収載品により、当該新規奴載品の対象となる疾病又は負傷の治療方法

の改善が客観的に示されていること

②有用性加算(I) (35"-'60拡を基準)
画期性加算の 3つの要件のうち 2つの要件を満たすもの

Oイ 臨床上有用な新規の作用機序について

Oロ 高い有効性・安全性について

Oハ 対象疾病等の治療方法の改善について

場(イ・ロ・ハ)の要件を満たす → 加算 を適用(する・しない)



有用性加算(n ) ( 2 ) く補正加算の適用 〉

有用性加算 (II) (5-----30覧を基準)
以下併の要件のいずれかを満たすもの

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有すること
ロ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性を有することが、客観的に示されてい

ること 、

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療方法
の改善が客観的に示されていること

ニ 製剤における工夫により、類似薬に比して、高い医療上の有用性を有すること
が、客観的に示されていること

臨床上有用な新規の作用機序についてOイ

高い有効性・安全性についてOロ

対象疾病等の治療方法の改善についてOハ

製剤工夫による医療上の有用性について

。
(する・しない)を適用有用性加算(II ) ー一歩の要件を満たす(イ・ロ・ハ・ニ)@ 

〉( n ) 市場性加算(1 ) ( 3 ) く補正加算の適用

①市場性加算(I) (10-----20拡を基準)
以下の要件を全て満たすもの

イ 薬事法第77条の 2の規定に基づき、希少疾病用医薬品として指定された新規収
載品であって、対象となる疾病又は負傷に係る効能及び効果が当該新規収載品の
主たる効能及び効果であること

ロ 当該新規収載品の比較薬が市場性加算(1 ) の適用を受けていないこと

る

の

)
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と
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下
当
効
当
用

場

以

薬

適

市

イ

ロ

②
 

無

日

有-

丹

<イ につ いて>

1 薬事法に基づく希少疾病用医薬品指定

指定年月日 年

該当する・該当しない( 1が無の場合)市場規模の小さい薬効への該当性

本剤の薬効分類番号 薬効分類名

2 

又は市場性加算(II )の適用を

(受けている ・ 受けていない

< ロに つい て>

本剤の比較薬が市場性加算(I ) 

(する・しない)適用岳山今の要件を満たす(イ・ロ)の-市場性加算 (I -II) 



く構正加算の適用 (4) 小児加算〉

小児加算 (5-----20揺を基準)
以下の要件を全て満たすもの(市場性加算(1 )又は市場性加算(II )の対象と

なるものを徐く。)
イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果又は当該効能及び効果に係る用法及び用

最に小児(幼児、乳児、新生児及び低出生体重児を含む。以下問じ。)に係るも
のが明示的に含まれていること

ロ 当該新規収載品の比較薬が小児加算の適用を受けていないこと

<イについて>

1 小児に係る主たる効能及び効果(明示的なもの)

2 小児に係る用法及び用量(明示的なもの)

有

有

鑑

安廷

<ロについて>

本剤の比較薬が小児加算の適用を (‘受けている 受けていない ) 

量挙小児加算の(イ・ロ)の要件を満たす → 適用(する・しない)



く算定式(1 )類似薬効比較方式(1) > 
O 新薬算定最類似薬を比較薬として、類似薬効比較方式

20 類似薬効比較方式(1 ) 
イ 当該新規収載品と比較薬の郁形区分が同ーである場合

当該新規収載品の一日薬価と、類似する効能及び効果に係る比較薬の一日薬価
とが同ーとなるように算定された、当該新規収載品の薬価算定単位当たりの費用
の額

ロ 当該新規収載品と比較薬の剤形区分が異なる場合
イの算定額に、最も類似性が高い類似薬の剤形(区分)間比を乗じた額

によって算定、、，J
y
a
A
 

〆g-

、

本 剤 比 較 薬

成 分 名
製造販売業者名
販 クτ土己'" 名
汎用規格
薬 価
用法・用量

一日通常最大単位数量
一日薬価

一日薬価合わせ
比較薬の一日薬価)/

O 
-・①*1 (本荊の 1日通常最大単位数量) } 

異なる閉じ一一歩比較薬剤形区分:本剤O 

(異なる場合のみ)

予報形(区分)間比対象薬に女を付す

成分名 剤形 販売名 業者名 規格単位 薬価 剤形区分間比
*2 

② ヲ貨

(対象薬の選定理由)

*1 ①×②=  

(補正加算がある場合)O 

*1 

内用薬、外用薬は小数第 2位、注射薬は小数第 1位を四捨五入する。

通常、ノj、数第 5{立を四捨五入。薬価の有効数字 5桁以上の場合はそれにあわせる。

加算× 

* 1 

*2 

算定額
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収載年月日 成分名 販売名 会社名 一日薬価

① 

② 

③ 

④ 

⑤ 

A:過去10年間の平均一日薬舘

B 過去 6年間の最低一日薬価

c 類似薬効比較方式(1 )により算定した一日薬価

D 過去15年間の平均一日薬価

E 過去10年間の最低一日薬倍

F: (過去10年間に薬理作用類似薬がない場合)

直近に収載された薬理作用類似薬の一日薬価

G 過去20年間の平均一日薬価

H:過去15年間の最低一日薬価

犠算定 (A・B・C・D. E . F . G . H)により算定

O比較薬 (成分名) (販売名) (汎用規格)

(比較薬の一日薬価)/ (本剤の一日通常最大単位数量) *1 

*1内用菜、外用薬は小数第 2位、注射薬は小数第 1位を凶捨五入する。



く算定式(3 )原価計算方式〉

22 原価計算方式

薬価算定単位当たりの製造販売に要する原価に、販売費及び一般管理費、営業利

益、流通経費並びに消費税及び地方消費税相当額を加えた額を薬価とする方式

営業利益率は、既存治療と比較した場合の革新性や存効性、安全性の程度に応じ

て、平均的な営業利益率の土 50%の範囲内の値を用いる

計算単位

原価要素 金 額 金額(1規格当り) 備 考

製 原 料 費 円 円 J.llj紙

薬 労 務 費 時間(別紙)

昔日 製造経費 J.lIJ 紙、 %/労務費

費 計

※(輸入医薬品の場合)輸入先国における価格(当該輸入医薬品が原体である場合の当該

原体の輸入先国の価格を含む。)の状況、日本以外の闇への輸出価格の状況等の輸入原

価設定の根拠となる資料を添付する o

容量別原価計算表

計算単位

原 価 要 素 金 額 金額(1規格当り) 備 考

原 来斗 費 円 円

分 小 分 目 欠 % 

包 容器包装材料費 J.lIJ紙

装 労 3常3化コ 費 時間(別紙)
句

昔日 製 造経費 別紙、 %/労務費

費 製 造原値

一般管理販売費 別寿氏、 %/計(1)

営 業 手Ij 益 %/計(1)

計(1 ) 

流 通 経 費 %/計 (2)

計 (2 ) 

消 費 手見 %/計 (2)

ぷロ〉、 計
L一一一一一一 一一一一一一一一一 」



1. 東料費について

原料費内訳表

計算単位

原料名 |規格 l-量| 単錨 金 額 備考

2. 容器包装材料費について

容器包装材料費内訳表
計算単位--._-~

品名“ 単価 金 額 備 考

3. 労務費について

1 )製造フローチャート

2 ) 工程別作業時間一覧表

計算単位

作業名 人数 作業時間 廷作業時間 賃率 備 考

原

体

製

剤. 
包

装



4 製造経費について

製造経費明細表

計算単位

原体 円 製剤 円 包装 円 備 考

エネノレギー
電 カ
ガ ス
水 道他

計

設備償却費
減価償却費
保 険 料
租税公課

言十

消耗品{也
消 耗品費
補助部門費
そ の イ邑

計

計 合計

5 研究開発費について

( 1 )研究開 発 費 一 覧 表

研究開発期間

金 額 備 考

基礎研(薬験究効費、薬物理性試試験験等、安)全性試

臨沫研究験 費
(臨床試 、承認申請等)

PMS費他

計



( 2 )研究開発費償却計画表

研究開発費総額 円( 年間)

{糞 却 期 開 年)

販売見込み(数量)※ 投与対象患者数(見込)
初 年 度
2 年 度
3 年産
4 年度
5 年 度

計

1規格当たり 計算単位当たり
研究開発償却費 円 円

※償却期間(概ね再審査期間を目安)の販売見込みを年度毎に記載する。

6 一般管理販売費等について

一般管理販売費一覧表4

計算単位

金 額 備 考

一般管理費
販 売 費

(研究開発費を除く。)

研究開発費

ロイヤリティ

言十

7 営業利益率について

% <平均的な営業利益率( %)の土 %> 

0既存治療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の程度について



8 自社の過去 5年間の売上高推移について

年 年 年 年 年

金額 % 金額 % 金額 % 金額 % 金額 % 

グτ土乙'" 上 高

売 上 原 価

一般管理販売費

研究開発費
戸凸Lι 業利 益



く纂定式 (4)規格問調整〉

組成、剤形区分及び製造販売業者が新薬と同ーの新薬算定最類似薬がある場合、当

該新薬の薬価については、次の数値を用いた規格問調整により算定する。

(イ)当該新薬の有効成分の含有量

(ロ)当該新薬算定最類似薬の薬価及び有効成分の含有量

(ハ)類似薬の規格間比

また、当該新薬が次の(イ)の要件を満たす場合には、当該算定額に、市場性加算

( II )の算式を準用して算定される額を加え、当該新薬が次の(ロ)の要件を満たす

場合には、当該算定額に、小児加算の算式を準用して算定される額を加えて算定す

る。

(イ)類似薬に比して、投与回数の減少等高い医療上の有用性を有することが、客

観的に示されていること

(ロ)小売加算の要件

O新薬算定最類似薬と本剤

新薬算定最類似薬

(成分名)
(製造販売業者名)
(規格単位)
(薬価)

0規格問比の対象となる類似薬(類似薬の選定を参照)

(成分名)

(製造販売業者名)

(汎用規格)

(販売名)

(規格単位)

(薬価)

(準汎用規格※)

(販売名)

(規格単位)

(薬価)

※ 準汎用規格:年間販売盤が汎用規格に次ぐ規格

O類似薬の規格開比

log ( / ) / log ( / 
準汎用の薬価 汎用の薬価 準汎尽の成分重量汎用の成分議

O本剤の算定額

本剤

本2 ・・①

算定額= x ( / )① *1 ・・②
新薬事事定最類似薬 本弗jの成分最 新薬算定最類似薬

の薬価 の成分量

O(補正加算(有用性に基づく市場性加算(II ) ・小児加算)がある場合)

算定額 ②×  加算 ) *1 

* 1 内用薬、外用薬は小数第 2位、注射薬は小数第 H立を四捨五入する。

*2 通常、小数第 5位を四捨3i入。薬価の有効数字 5桁以上の場合はそれにあわせる。



効能追加と同等とみなせる新薬の薬価算定〉( 5 ) く算定式

造
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)
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ロ

ハ

(有・無)

組成、剤形区分、製造販売業者向一品 本 斉せ

成分名
販売名
剤形区分
規格単位
効能・効果
薬 {面
1日薬価 A

主たる効能・効果の類似薬中の組成、投与形態、製造販売業者向一品(イ)

(ロ)

O 

O 

(ハ)当該新薬の新薬算定最類似薬
(成分名)
(販売名)
(汎用規格)
(製造販売業者名)
(薬価)
( 1日薬価:B) 

O 

該

該
当

当

よ
H

N

4
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M

③

③
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( 2 ) 

0算 式

A 
*1・・・③

×② B + ×① 

×② 

p 別効能自社製品の主たる効能・効果に係る 1日通常最大単位数量

Q:当該新薬の主たる効能・効果に係る 1日通常最大単位数量
X:別効能自社製品の主たる効能・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

Y:当該新薬の主たる効能・効果に係る薬理作用類似薬(当該新築と組成が異なる既収載品に限る。)の年

間販売額の合計額

(別効能自社製品の有効成分含有量)/

X 

x+y 

(当該新薬の有効成分の含有量

Y 

X+Y  
②エ

Q + ×① × α P 

α 

① =  

lこ言亥当それ以外

O算定式(1)r-..-(3)による本剤の算定額 *1・・・④

→( イ :A>君、③く④・ロ :AくB、③〉④

よって、本剤の算定額は キ1

内用薬、外用薬は小数第 2位、注射薬は小数第 1位を四捨五入する。* 1 



キット製品の薬髄算定〉
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品
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式
ま
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る

定
含
ト
す

算
に
ツ
と

ロ
国
キ
額

く 算定式(6 ) 

> <薬剤部分(溶解液が組み合わされている場合を含む)

*1， . ，① O算定式(1)----(4)で算定される額

> 

キット容器・包装材料の捺材料費の内訳表

計算単位 個分

<キット部分(薬剤を除く)

品自名 単位 所要数量 単位 金額 鰍部分の適否!

... ... 円 円 適・否

適・否

適・否

適・否

i口k 言十

特徴部分のみ合計

*1・・②x 1. 05= 
消費税

1キット当たりのキット特徴部分の原材料費

<キット加算>

較
額
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ノ¥ロイ.0キット加算要件の該当部分

O既収載品のキット製品と比較したキットの構造、機能の新規性について



O算定式

① 十② ネ1 ー今 *1 
キット加算 加算後価格

* 1 内用薬、外用薬は小数第 2位、注射薬は小数第 1位を四捨五入する。



く外国平均価格との調整〉

外国平均価格諦整

算定値が、組成，剤形区分が同一で、規格・使用実態が類似している 4ヶ国(米・
英・独・仏)の薬剤の国別価格を相加平均した額の 2分の 3を上回る場合、又は 4分
の 3を下回る場合に、次の式により調整した額を薬価とする調整方式

1 算定値が外国平均値格の 2分の 3 (1. 5倍)を超える場合

{ (1/3) x (算定値/外国平均価格)十 1} X外国平均価格

2 算定値が外国平均価格の 4分の 3 (0.75倍)未満の場合(上摂:算定値の 2倍)

{ (1/3) x (算定値/外国平均価格)十 0/2)} x外国平均価格

3 組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の複数品が同時収載される場合

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の和を、全て

の新規収載品数で除した数値を用いて、薬価を求める算式により算定される額

変化率ロ(1又は 2の算式により算定される額/算定値) - 1 

平均変化率*2ロ(各規格の変化率の和) / (全ての新規収載品数)

薬 価=算定値 x (1 +平均変化率)

原体

輸入先国

企業名

ι 外国価格

輸入，製造

国名(出典)

Oアメリカ

Oイギリス

O ドイツ

Oフランス

製剤

輸入先国

企業名

規格単位(包装単位)

輸入・製造

規格当たり 日本円換算
現地価格 *1 

の日銀による為替トトの平均)為替レート(
l米ドjレコ 円、 1英事。ンド z 円、 1欧ユーロ= 丹

O 外国平均価格 円*1 (算定値 *1は約 倍)

O 調整式

* 1 内用薬、外用薬は小数第 2伎、注射薬は小数第I{立をと四捨五入する。

本 2 通常、小数第 5伎を四捨五入。薬価の有効数字 5桁以上の場合はそれにあわせる。



く規格問謂整〉

規格問調整

組成、剤形区分及び製造販売業者が間ーの汎用規格品、非汎用規格品が向時に収載

される場合、非汎用規格品は次の数値を用いた規格問調整により算定する。

(イ)当該新薬の有効成分の含有量

(ロ)汎用規格品の薬価及び有効成分の合有量

(ハ)類似薬の規格間比

0規格間比の対象となる類似薬(類似薬の選定を参照)

(成分名)

(製造販売業者名)

(汎用規格)

(販売名)

(規格単位)

( 薬価)

(準汎用規格※)

(販売名)

(規格単位)

(薬 価 )

※準汎用規格:年問販売量が汎用規格に次ぐ規格

O類似薬の規格間比

① log( / / log( / 

準汎用の薬価 汎用の薬価 準汎用の成分量 汎用の成分量

O本剤:非汎用規格品の算定額

算定額 x( / )① 
汎用の算定額 非汎用の成分量 汎用の成分量

*1 

* 1 内用薬、外用薬は小数第 2位、注射薬は小数第 1位を四捨五入する。

*2 通常、小数第 5イ立を四捨五入。薬価の有効数字 S桁以上の場合はそれにあわせる。

く本剤の算定額〉

(汎用規格)

販売 名

規格単位

算 定額

(非汎用規格)

販売名

規格単位

算定額

*2 ・・
場



(参考)

医疲経済学的評価の要旨

カテゴリー a)既存の薬物療法がない 治療の最終指標

b)既存薬lこ比し、有効性に

護れる

c)既存薬に比し、安全性に 治療の中間指標

優れる

d)既存薬と同等

分析の方法

対象患者群

とその規模

分析の対象

となる時間

範囲

比較対照と

なる代替案

分析結果

(費用の算

定とその根

拠)



|代替|名変
成分名

薬価基準収載希望書
平成 年 月 E 

提出年月日

販売名
薬効分類

(但し局方品に
あっては局方名
も併記)

規格単位

製造販売業者名 区 分 局方 銘柄

販売会社名 行政分類 局方品 局方外品

製造販売
平成 年 月 日 種目分類

内 注 外 歯
承認年月日 用 射 用 科

麻 毒 露j 処方
承認番号 指 疋かム， せ ん

薬 薬 薬 薬

予定生産
包装の種類

数量(1ヵ年)

希望薬価
*薬価基準

平成 年 月 日
収載年月日

先発品の品目名等 ロロ口 目名 会社名 規格単位 収載日

純品， 散剤， 錠剤， 頼粒， 細粒， カプセノレ，♂液剤， シロップ， 注射液， 粉末注射，
剤 型 チンキ， エリキシノレエキス， 流エキス， 軟膏， クリーム， 噴霧液， 日ニメント，

パップ， 坐剤， 生薬，その他(

効 有効成分及び
育E
又 分量又は本質

果 用法及び用量

1.該当せず 2. 再評価指定中 3. 再評価結果公示済
再評価関係 医薬食品局長通知平成 年 月 日

平成 年 月 日
[品質再評価] 薬食発第 号「その J 

申請提出期限 平成 年 月 日 (その

1.該当せず 2.再評価指定中 3. 再評価結果公示済
再評価関係 医薬食品局長通知平成 年 月 日 昭和

年 月 日
[有効性・安全 薬食発第 号「その 平成
性再評価] 申請提出期損 平成 年 月 日 (その

薬価基準 γ 担当責任者
収載希望書 所属氏名
提 出会 社 所在地
所 在 地 電話(

FAX ( 
電話( メ寸レアドレス

備 考
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薬価基準収載希望品目一覧表

会社名 回
所在地

担当者所属氏名

FAX 
電話番号

メ-}!tlドレス

整理 薬効分 販 ク七三乙'" 名 成分名 規絡単位 希望薬価 承認番号 薬価基準 ※ 

番号 類番号 (但し局方品にあっては 収載希望書

局方名も併記 提出年月日

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 
一一-'-ーーー

(注) 1) 薬効分類番号順に1品目ずつ(規格単位ごと)記載すること。なお、薬効分類番号は同一成分の薬価基

準収載医薬品コードの上3桁によるものとする。

2) ※楠は記載しないこと。

3) 25品目を超えるときは、同様式を追加し、整理番号を)1慎次付すこと。

4) 本一覧表は正本1部、副本1部の計2部提出のこと。



別紙様式

包装単位変更届

平成年月日

厚生労働省医政局経済課長 殿

生
命
地
名
者

L
在

社

表

所
会
代 回

下記のとおり包装単位を変更いたしたいのでご報告いたします。

記

薬価基準収載医薬品コード

収載名(販売名)

規格単位

承認番号

薬価基準収載年月日

変 吏 前 変 更 後

包 装 単 位 " J A N コ 一 ド 包 装 単 位 j A N こ2 一 ド
8 

' 6 

t g 1 。
' a g 

t t 4 3 

『 g 6 I r I 
t t s s 

t g 4 t 』 s t 
g 1 a ' s 

s 
' 

t a t t 
e 1 

' 1 ' 
l t g t 3 

g 

' e 
2 s ' 
s t t 8 
g t 3 t 

8 t s 4 
2 z ' 

(提出部数正 1部、写 1部)

担当者氏名
FAX 

電話
メ日lげドレス




