
日医発第1062号（保212）

平成22年3月18日

都道府県医師会長殿

日本医師会長
　　　唐　澤　祥　人

r薬価算定の基準について」等について

　「薬価算定の基準について」につきましては，平成20年2月13日付保発第0213001

号（平成20年3月10日付日医発第1091号（保211））により取り扱われておりました

が，今般，中央社会保険医療協議会（中医協）において「薬価算定の基準について」が

新たに示されましたので，ご連絡申し上げます。なお，従前の平成20年2月13日付保

発第0213001号は平成22年2月12日限りで廃止されました。

　同時に，「医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて」が新たに示され，

従前の平成20年2月13日付医政発第0213003号，保発第0213002号（平成20年3月

10日付日医発第1091号（保211））が平成22年2月12日限りで廃止されました。

　つきましては，ご参考までに別添通知をお送りいたしますので，ご査収の程よろしく

お願い申し上げます。

（添付資料）

1．薬価算定の基準について

　　（平22．2．12保発0212第1号　厚生労働省保険局長通知）

2．医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて

　　（平22．2．12医政発0212第5号厚生労働省医政局長・保発0212第2号厚

　生労働省保険局長　連名通知）





・㊥，

保発0212第1号
平成22年2月12日

地方厚生（支）局長　殿

’厚生労働省保険局長

薬価算定の基準について

　標記については、これまでr薬価算定の基準について」（平成20年2月13日保

発第0213001号）により取り扱ってきたところであるが、薬価制度改革の一環と
して中央社会保険医療協議会において、別添のとおりr薬価算定の基準につい

て」・が改正され、今後はこの蕃準に従って薬価算定を行うこととしたので・貴

管下の保険医i療機関、審査支払機関等に対して周知徹底を層られたく通知する・

　なお礼従前の平成20年2月13日保発第0213001号当職通知は、本日限り廃止す
る。

　また、．本通知は、都道府県知事に対しても通知している4とを申し添える。



⑧
保発0212第1号｝
平成22年2月12日

都道府　県知事　殿

罰厚生労働省保険局長
，

薬価算定の基準について

　標記については、これまでr薬価算定の基準について』1（平成20年2月13日保

発第0213001号）により取り扱ってきたところであるが、薬価制壌改革の一環と

して中央社会保険医療協議会において、㌔別添のとおりr薬価算定の基準につい

・て」が改正され、今後はこの基準に従ρて薬価算定を行うこととしたので、貴

管下の保険医療機関、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、従前の平成20年2．月13日保発第0213001号当職通知は・本日限り廃止す
るら

　また、本通知は、地方厚生（支）局長に対しても通知しているこ．とを申し添

える。・

・’　＝幅．、



」

（別添）

薬価算定の基準について

⊂羅繍医嬬議蕪〕

第1章　定義

1　薬価

　薬価とは、保険医療機関及び保険薬局（以下「保険医療機関等」とい
う。）が薬剤の支給に要する単位（以下「薬価算定単位」という。）あたり　、

の平均的な費用の額として銘柄毎に定める額をいう。

　ただし、複数の薬剤について、次のいずれかに該当する場合には、’別の

銘柄として薬価算定は行わない．

（1）組成（有効成分又は有効成分の組合せ及びその配合割合をいう。以下
　同じ己）、剤形、規格及び薬事法（昭和35年法律第145号）第照条第1項又

　は第19条の2第1項の規定に基づく承認を受けた者（以下「製造販売業

者」という。）の全てが同一である場合

（2）組成、剤形及び規格が同門であって、製造販売業者が異なる薬剤のう

　ち、当該製造販売業者の関係が次のいずれかの要件を満たす場合

　イ　薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第69条（同蔑則第111条・
　　において準用する場合を含む。）の規定における承認取得者と承認取得

　　者の地位を承継する者の関係であったこと。
　ロ』．「医薬品等の製造（輸入）承認の取扱いについて」（昭和61年薬発第

　　238号）に規定する既承認取得者と承認申請者の関係であったこと。

ハ　　r医薬品等の製造承認、輸入承認及び外国製造承認の取扱いについ

　　て」（昭和62年薬発第821号）に規定する既承認取得者と承認申請者の

　　関係であったこと。

（3）組成丸剤形及び規格が同一の目本薬局方収載医薬品、生物学的製剤基

　準収載医薬品、生薬その他の薬剤であって、当該薬剤の保険医療機関等

　における使用状況、購入状況その他の状況からみて、製造販売業者の違

　いに応じ別に薬価を定める必要性が乏しいと認められる場合
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2　一目薬価

　一目薬価とは、薬事法第14条第．1項又は第19条の2第1項の規定に基づ
き承認された用法及び用量（以下単にr用法及び用量」という。）に従い、

通常最大用量を投与した場合に誇ける一目あたりの平均的な費用の額をい
う。

／

3　一目通常最大単位数量

一白通常最大単位数量とは、用法及び用量に従い、通常最大用量を投与

した場合における薬価算定単位あたりの一日平均の数量をいう。

4　投与形態

投与形態とは、内用、注射又は外用をいう。

5　剤形区分

　剤形区分とは、別表1に定める投与形態及び剤形の類似性に基づく薬価

算定上の剤形の区分をいう。

6　薬価収載

　薬価収載とは、当該銘柄について、薬価に係る厚生労働大臣告示を定め

ることをいう。

7　薬価改定

　薬価改定とは、厚生労働省が実施する薬価調査の結果に基づき、薬価に

係る厚生労働大臣告示を全面的に見直すことをいう。

8　新規収載品

新規収載品とは、新規に薬価収載される銘柄をいう。

9　新薬一

新薬とは、次の各号に掲げる新規収載品をいうg
イ　薬事法第14条の4第1項（同法第19条の4において準用する場合を含
　む。）の規定に基づき厚生労働大臣の再審査を受けなければならないとさ
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　　れた新規収載品
　ロ　組成、投与形態及び製造販売業者が同一（共同開発されたものについ
　　ては、製造販売業者が同一のものとみなす。）の既収載品（イに規定する

　　新規収載品として薬価収載されたもの（薬価収載された後、薬価基準か

　　ら削除されたものを含む。）に限る。）がある新規収載品

　　　　、
10　新規後発品

　　新規後発品とは、新薬以外の新規収載品（バイオ後続品を含む。）をいう。

11　汎用新規収載品・

　汎用新規収載品とは、次の新規収載品のうち、有効成分量を基に計算し一

た年間販売量（以下単にr年間販売量」という。）が、規格別にみて最も多

くなると見込まれる規格のものをいう。
イ　組成、剤形区分及び製造販売業者が同一であって、規格が異なる類似

　薬（15に定義する類似薬をいう．）がない新規収載品

ロ　組成、剤形区分及び製造販売業者がイの新規収載品と同一であって・
・規格が異なる新規牒載品（効能友び効果が類似するものに限る・）

12　非汎用新規収載品

非汎用新規収載品とは、汎用新規収載品以外の新規収載品をいう。

13　既収載品

既収載品とは、既に薬価収載されている銘柄をいう。

14　汎用規格

　汎用規格とは、組成及び剤形が同一の類似薬（15に定義する類似薬をい

う。）の年間販売量を、規格別にみて、最もその合計量が多い規格をいう。

ただし、新規後発品の薬価算定においては、同一剤形区分内における剤形

の違いは考慮しない。

15　類似薬

類似薬とは、次の既収載品をいう。

イ　既収載品のうち、次に掲げる事項からみて類似性があると認められる
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もの。ただし、新規後発品の薬価算定においては、同一剤形区分内にお

ける剤形の違いは考慮しない。

（イ）効能及び効果

（ロ）薬理作用

（ハ）組成及び化学構造式

（二）’投与形態、剤形区分、剤形及び用法

ロ　新薬の薬価算定においては、イに規定する既収載品について、新薬と
　して薬価収載されたものに限るものとする。一ただし、既収載品に類似性

　があると認められる新薬がない場合であって、必要と認め．られるときは、

　イに規定する既収載品のうち新規後発品として薬価収載されたもの以外

　の既収載品を含むものとする。

・16　最類似薬

　最類似薬とは、汎用規格の類似薬のうち、顎似薬を定める際に勘案す首

事項（新規後発品の薬価算定においては、．同一剤形区分内における剤形の

違いは考慮しない。）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似薬とする。

17　薬理作用類似薬

　薬理作用類似薬とは、類似薬のうち、次の要件を全て満たす既収載品を
いう。

イ　同一の効能及び効果を有するものであって、当該効能及び効果に係る

　薬理作用が類似していること。

ロ　投与形態が同一であること。

18　比較薬

比較薬とは、新規収載品の薬価算定上の基準となる既収載品をいう。

19　剤形間比

　剤形間比とは、剤形が新規収載品と同一の汎用規格の既収載品及び剤形
が比較薬と同一の汎用規格の既収載品（剤形が新規収載品と同｝の当該既
収載品と組成友び製造販売業者が同一であるものに限る。）との、有効成分

の含有量あたりの薬価の比をいう。
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20　類似薬効比較方式（1）

　類似薬効比較方式（1）とは、次ゐ各号に掲げ為区分に従い、当該各号に

規定する額を新規収載品の薬価とする算定方式をいう。

イ　当該新規収載品と比較薬の剤形区分が同一である場合

　　当該新規収載品の一目薬価と、類似する効能及び効果に係る比較薬の
　一目薬価と沸同一となるように算定された、当該新規収載品め薬価算定

　単位あたりの費用の額

ロ　当該新規収載品と比較薬の剤形区分が異なる場合

　　当該新規収載品の一目薬価と、類似する効能及び効果に係る比較薬の
　一日薬価とが向一となるように算定された、÷当該新規収載品の薬価算定

　単位あたりの費用の額に、類似薬の剤形間比（剤形間比が複数ある場合・

　には最も類似性が高い類似薬の剤形間比とし、類似薬に剤形間比がない

　場合には1（必要があると認められる場合は1剤形区』分間比（19中「剤

　形」どあるのをr剤形区分」と読み替えたものをいう。））とする。）を乗

　じた額

21　類似薬効比較方式（E）

　類似薬効比較方式（皿）とは、当該新規性に乏しい新薬の主たる効能及び

効果に係る薬理作用類似薬（汎用規格のものに限る。この号において耐
じ5）を比較薬とし、次の各号に掲げる区分に従い、当該各号に規定する額

を新薬の薬価とする算定方式をいう。
　なお、次の各号に規定する期間については、当該新薬が薬事法第14条第

1項又は第19条の2第1項の規定に基づく承認を受けた日の前日から起算

して計算する。

（1）過去10年間に薬価収載された薬理作用類似薬がある場合

イ　当該新薬の一目薬価と次のいずれか低い額とが同一となるように算

　定された、当該新薬の薬価算定単位あたりの費用の額
（イ）過去10年間に薬価収載された薬理作用類似薬について、当該新薬

　　と類似する効能及び効果に係る一目薬価を相加平均した額

（ロ）過去6年間に薬価収載された薬理作用類似薬の当該新薬と類似す‘

　　る・効能及ぴ効果に係る一目薬価のうち、最も低い一目薬価

ロ　イにより算定される額が、類似薬効比較方式（1）により算定され
　る額を超える場合には、イに関わらず、’当該新薬の一日薬価と類似薬
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効比較方式（1・）により算定される額及び次のいずれかのうち最も低

い額とが同一になるように算定された、当該新薬め薬価算定単位あた

りの費用の額，

（イ）過去15年間に薬価収載された薬理作用類似薬について、当該新薬

　乏類似する効能及び効果に係る一日薬価を相加平均した額
（ロ）過去10年間に薬価収載された薬理作用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のうち、最も低い一日薬価

（2）過去10年間に薬価収載された薬理作用類似薬がない場合

イ　当該新薬の一日薬価と、．直近に薬価収載された薬理作用類似薬の当

　該新薬と類似する効能及び効果に係る一目薬価と炉、同一となるよう

　に算定された、当該新薬の薬価算定単位あたりの費用の額

ロ　イにより算定される額が、類似薬効比較方式（L）により算定され
　る額を超える場合には、イに関わらず、当該新薬の一目薬価と類似薬．

　効比較方式（1）により算定される額及び次のいずれかのうち最も低
　い額とが同一になるように算定された、当該新薬の薬価算定単位あた

　りの費用の額

（イ）過去20年間に薬価収載された薬理作用類似薬について、当該新薬

　と類似する効能及び効果に係る一．日薬価を相加平均した額

（ロ）過去15年間に薬価収載された薬理作用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のうち、最も低い一日薬価

22　原価計算方式

　原価計算方式とは、薬価算定単位あたりの製造販売に要する原価にく販

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算定方式（当該算定について、丁医療用医薬品

の薬価基準収載等に係る取扱いについて」（平成22年2月12目医政発0212第

5号、保発0212第2号）1（1）②に基づく資料㊨提出があった場合であ
って、必要があると認められるときは、当該資料を勘案し計算された額を

薬価とするもの）をいう。
　この場合において、営業利益率は、既存治療と比較した場合の革新性や

有効性、安全性の程度に応じて、平均的な営業利益率の±50％の範囲内の

値を用いることとする。

一6一



23補正加算

　補正加算とは、類似薬効比較方式（1）で算定される新規収載品に対し

て行われる画期性加算、有用性加算（1）、有用性加算（n）、市場性加算

（1）、市場性加算（耳）及び小児加算をいう。

24　画期性加算

　画期性加算とは、次の要件を全て満たす新規収載品に対する別表2に定

める算式により算定される額の加算をいう。

イ　臨床上有用な新規の作用機序を有すること。

1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。

25　有用性加算（1）

　　有用性加算（1）とは、・画期性加算の3つの要件のうち2つの要件を満た

’す新規収載品（画期性加算の対象となるものを除く．）に対する別表2に定

　める算式により算定される額の加算をいう6

26　有用性加算（H）

　　有用性加算（E）とは、次のいずれかの要件を満たす新規収載品（画期性、

　加算又は有用性加算（1）の対象となるものを除く。）に対する別表2に定め

　る算式により算定される額の加算をいう。し

　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1とより、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の

　　治療古法の改善が客観的に示されていること・
　二　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。’

27　市場性加算（1）

　市場性加算（1）とは、次の要件を全て満たす新規収載品に対する別表2

に定める算式により算定される額の加算をいう。

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
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　た新規収載品であ6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

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　r
28　市場性加算（n）

　市場性加算（皿）とは、次の要件を全て満たす新規収載品（市場性加算

（1）の対象となるものを除く。，）に対する別表2に定める算式により算定

される額の加算をいう。

イ　当該新規収載品の主たる効能及び効果が、日本標準商品分類に定めら

　れている薬効分類のうち、市場規模が小さいものとして別に定める薬効
　に該当すること。．

ロ　当該新規収載品の比較薬が市場性加算（1）又は市場性加算（n）の

　適用を受けていないこと

29小児加算

　小児加算とは、次の要件を全て満たす新規収載品（市場性加算（1）又
は市場性加算（n）の対象となるものを除く。）に対する別表2に定める算

式により算定される額の加算をいう。

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

　法及び用量に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生体重児を含む。以下
　同じろ）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

　　ア30外国平均価格調整

　外国平均価格調整とは、外国平均価格（組成及び剤形区分が新規収載品

と同一であって、規格及び使用実態が当該新規収載品と類似している外国

（アメリカ合衆国、連合王国、ドイツ及びフランスに限る。）の薬剤の国別

の価格（当該国の秦剤に係る価格表に収載されている価格をいう・）を相加

平均した額をいう。以下同じ。）が計算できる場合におレ）て・類似薬効比

較方式（1）、類似薬効比較方式（n）若しくは原価計算方式による算定値

（補正加算を含む。）が、外国平均価格の2分の3に相当する額を上回る

場合（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であって、当該新規収載品のうち一以上が当該要件

を満たす場合を含む。）又は類似薬効比較方式（1）若しくは原価計算方式

による算定値（補正加算を含む。）が、外国平均価格の4分の3に相当する
額を下回る場合（組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の複数の新規収
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載品が同時に薬価収載される場合であって、当該新規収載品のうち一以上
が当該要件を満たす場合を含み、次のいずれかに該当する場合を除く。）に、

別表3に定めるところにより当該算定値を調整した額を当該新規収載品の

・薬価とする調整方式をいう。

イ　組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の汎用新規収載品と非汎用新

　規収載品とが同時に薬価収載される場合であって、次のいずれかに該当

　する場合
（イ）’ ﾞ似薬効比較方式（1）又は原価計算方式による汎用新規収載品の

　　算定値（補正加算を含む．以下同じ．）が当該汎用新規収載品の外国平

　　均価格を上回り、かつ、類似薬効比較方式（1）又は原価計算方式に
　　一よる非汎用新規収載品の算定値（補正加算を含む。以下同じ。）が当該

　　非汎用新規収載品の外国平均価格を下回る場合’

　（ロ）類似薬効比較方式（1）又は原価計算方式による汎用新規収載品の

　　算定値が当該汎用新規収載昂め外国平均価格を下回り、かつ・類似薬

　　効比較方式（1）又は原価計算方式による非汎用新規収載品の算定値．

　　が当該非汎用新規収載品の外国平均価格を上回る場合

　（ハ）類似薬効比較方式（1）又は原価計算方式による一の非汎用新規収

　　載品（以下「特定非汎用新規収載品」という。）の算定値（補正加算を

　　含む。プが特定非汎用新規収載品の外国平均価格を上回り、かつ、類似

　　薬効比較方式（・1）又は原価計算方式による特定非汎用新規収載品以

　　外の非汎用新規収載品の算定値（補正加算を含む。）が当該非汎用新規

　　収載品の外国平均価格を下回る場合
　（二）類似薬効比較方式（1）又は原価計算方式によ首非汎用新規収載品

　　の算定値が当該非汎用新規収載品の外国平均価格の4分の3に相当す
　　る額を下向り、一かつ、類似薬効比較方式（1）又に原価計算方式によ

　　る汎用新規収載品の算定値が当該汎用新規収載品の外国平均価格の4

　　分の3に相当する額以上である場合
ロ　外国平均価格が1ヶ国のみの価格に基づき算出されることとなる場合

ハ　外国の薬剤の国別参価格が2ヶ国以上あり、そのうち最高の価格が最
　低の価格の5倍を上回る場合（類似薬効比較方式（1）又は原価計算方
　式による算定値層（補正加算を含’む。）が当該最高の価格を除いた外国平均

　価格の4分の3に相当する額を下回る場合を除く。）
二　外国の薬剤の国別の価格が3ヶ国以上あり、そのうち最高の価格がそ

　れ以外の価格を相加平均した額（以下「最高価格除外平均価格」と’い

　う。）の2倍を上回る場合（類似薬効比較方式（1）又は原価計算方式に

　よる算定値（補正加算を含む。）が、当該最高の価格を最高価格除外平均

　価格の2倍に相当する額とみなして算出した外国平均価格の4分の3に
　相当する額を下回盲場合を除く。）
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31　規格間調整

　規格間調整とは、次の各号に掲げる区分に従い、当該各号に規定する薬

価及び有効成分の含有量の関係と、非汎用新規収載品の薬価及び有効成分

，の含有量の関係とが、別表4に定める当該非汎用新規収載品の類似薬の規
格間比と同じとなるように非汎用新規収載品の薬価を算定する調整方式を

いう。

イ　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

　類似薬がない場合
　　汎用新規収載品の薬価及び有効成分の含有量の関係
ロ　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
　　最類似薬の薬価及び有効成分の含有量の関係

32　市場実勢価格加重平均値調整幅方式

　市場実勢価格加重平均値調整幅方式とは、薬剤の市場実勢価格、消費税

率及び薬剤流通の安定性を考慮した別表5に定める算式により行う原則的

な薬価の改定方式をいう。

33　再算定

　再算定とは、薬価算定の前提となった条件が大きく異なったと．認められ

．る際に、市場実勢価格加重平均値調整幅方式に代えて、薬価改定の際に、

適用される市場拡大再算定、効能変化再算定、用法用量変化再算定及び不

採算品再算定をいう。

第2章新規収載品の薬価算定

第1部 新薬の薬価算定

第1節　類似薬がある新薬の場合

1　新薬が補正加算の対象となる場合

イ　薬価算定の原則

　当該新薬の最類似薬（以下「新薬算定最類似薬」という。）を比較薬と

して、類似薬効比較方式（1）によって算定される額（共同開発その他の
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理由により、組成及び剤形が同一の新薬算定最類似薬が複数となる場合

には、それぞれについて類似薬効比較方式（1）によって算定される額を

当該新薬算定最類似薬の年間取売量で加重平均した額）に・補正加算を

行った額を当該新薬の薬価とする。

　新薬算定最類似薬は、当該新薬が薬事法第14条第1項又は第19条の2

第1項の規定に基づく承認を受けた日の前日から起算して過去10年間に

薬価収載されたものであって、当該新薬算定最類似薬に係る後発品が薬

価収載ざれていないものとするが、必要と認められるときは、それ以外
の新薬算定最類傷薬を用い、．それ以外の場合は、第2節の規定により算

定される額を当該新薬の薬価とする。．

ワ　外国平均価格調整

　当該新薬について、外国平均価格調整を行う要件に該当する場合には、

これにより調整される額を薬価とする。
　ただし、新薬算定最類似薬が、当該新薬と組成、剤形区分及び製造販

売業者が同一ゐ場合を除く。

ハ　規格問調整

　イ及びロに関わらず」組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の汎用

新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収載される場合には、非

汎用新規収載品に該当するものの薬価については、次の数値を用いた規

格間調整により算定する。

（イ）当該新薬の有効成分の含有量

（ロ）イ及びロにより算定される当該汎用新規収載品の薬価及び有効成分

　の含有量
（ハ）類似薬の規格間比

2　新薬が補正加算の対象にならない場合

（1）組成が当該新薬と同一の薬理作用類似薬（当該新薬の主たる効能及び

　効果に係るものに限る。）がない場合

イ　薬価算定の原則

　新薬算定最類似薬を比較薬として、類似薬効比較方式（1）によって

算定される額（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複数となる場合には、それぞれについて類似粟効
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」r琵較方式（1）によって算定される額を、当該新薬算定最類似薬の年間

販売量で加重平均した額）を当該新薬の薬価とする。

　新薬算定最類似薬は、当該新薬が薬事法第14条第1項又は第19条の
，2第1項の規定に基づく承認を受けた日の前日から起算して過去10年

間に薬価収載されたものであって、当該新薬算定堪類似薬に係る後発
品が薬価収載さむていないものとするが、必要と認められるときは・

それ以外の新薬算定最類似薬を用い、．それ以外の場合は’、第2節の規

定により算定される額を当該新薬め薬価とする。

ロ　薬価算定の特例

　イに関わらず、新薬（既収載品と組成が同一であって、医療上の必
要性から、当該既収載品の用法及び用量を変更した新規収載品を除

く。）が次の要件を全て満たす場合には、類似薬効比較方式（皿）によっ

て算定される額を当該新薬の薬価とする。
（イ）当該新薬の薬理作用類似薬（当該新薬の主たる効能及び効果に係

　るものに限る。〉の緯成の種類が3以上であること。
（ロ）当該新薬の薬事法第14条第－ P項又は第19条の2第1項の規定に基
　づく承認を受けた目が、当該新薬の薬理作用類似薬（当該新薬の主
　たる効能及び効果に係るものに限る。）のうち、最も早く薬価収載さ

　れたものの当該薬価収載の日から起算して3年を経過した日以後で

　あること。

ハ　外国平均価格調整

　　当該新薬について、外国平均価格調整を行う要件に該当する場合に

　は、これにより調整される額を薬価とする。

二　規格間調整

　イ又はロ及びハに関わらず、組成、剤形区分及び製造販売業者が同

一の汎用新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収載される場

合には、非汎用新規収載品に該当するものの薬価については、次の数

値を用いた規格間調整により算定する。

（イ）当該新薬の有効成分の含有量

（ロ）イ又はロ及びハにより算定ざれる当該汎用新規収載品の薬価及び

　有効成分の含有量
（ハ）類似薬の規格間比
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（2）組成が当該新薬と同一の薬理作用類似薬（当該新薬の主たる効能及び

効果に係るものに限る。）．がある場合

①　組成、剤形区分及び製造販売業者が新薬と同一の新薬算定最類似薬

　がない場合

イ　薬価算定の原則

　新薬算定最類似薬を比較薬として、類似薬効比較方式（1）によって

算定される額を当該新薬の薬価とする。

　ただし、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

・算定最類似薬が複数となる場合には、次の各号に掲げる区分に従い、

当該各号に規定する額を当該新薬の薬価とす・る。

（イ）’組成、－投与形態及び製造販売業者が当該新薬と同一の新薬算定最

　類似薬がある場合
　　当該新薬算定最類似薬を比較薬として類似薬効比較方式（っによ

　って算定されう額　　　・　　　　　　　、
（ロ）組成、投与形態及び製造販売業者が当該新薬と同一の新薬算定最

　類似薬がない場合’
　　複数の新薬算定最類似薬それぞれにつ“て類似薬効比較方式（1）

　によって算定される額を当該新薬算定最類似薬の年間販売量で加重

　平均した額

　新薬算定最類似薬は、当該新薬が薬事法第14条第1項又は第19条の

2第1項の規定に基づく承認を受けた目の前日から起算して過去10年

商に薬価収載されたものであって、当該新薬算定最類似薬に係る後発

品が薬価収載されていないものとするが、挙要と認められるときは、

それ以外の新薬算定最類似薬を用い、それ以外の場合は、第2節の規

定により算定される額を当該新薬の薬価とする。

ロ　外国平均価椿調整

　当該新薬について、外国平均価格調整を行う要件に該当する場合に

は、ごれにより調整される額を薬価とする。

ハ　規格間調整

　イ及びロに関わらず、組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の汎

用新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収載される場合には、

非汎用新規収載品に該当するものの薬価については、次の数値を用い
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た規格間調整により算定する。・

（イ）当該新薬の有効成分の含有量

（ロ）イ及びロにより算定される当該汎用新規収載品の薬価及び有効成

　分の含有量
（ハ）類似薬の規格問比

②　組成、剤形区分及び製造販売業者が新薬と同一の新薬算定最類似薬

　がある場合

イ　薬価算定の原則

　当該新薬の薬価については、次の数値を用いた規格間調整により算

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）．類似薬の規格問比

ロ　薬価算定の特例

　　イに関わらず、新薬算定最類似薬と組成及び投与形態が同一であっ

て、医療上の必要性から、当該新薬算定最類似薬の用法及び用量を変

更した新薬（イの規格間調整による薬価算定が不適切と認められる場

合に限る。）については、当該新薬算定最類似薬を比較薬として、類似

薬効比較方式（1）によって算定される額（共同開肇その他の理由によ
　り、組成及び剤形が同一の新薬算定最類似薬が複数となる場合には、

それぞれについて類似薬効比較方式（1）によって算定される額を、当

該新薬算定最類似薬の年間販売量で加重平均した額）を当該新薬の薬
価とする。

　新薬算定最類似薬は、当該新薬が薬事法第14条第1項又は第19条の
　2第1項の規定に基づく承認を受けた日の前日から起算して過去10年

間に薬価収載されたものであって、当該新薬算定最類似薬に係る後発

’品が薬価収載されていないものとするが、必要と認められるときは、
それ以外の新薬算定最類似薬を用い、それ以外の場合は、第2節の規

定により算定される額を当該新薬の薬価とする。

－第2節　類似薬がない新薬の場合

イ　薬価算定の原則
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原価計算方式によって算定される額を新薬の薬価とする。

ロ　、外国平均価格調整

　当該新薬について、外国平均価格調整を行う要件に該当する場合に

は、これにより調整される額を薬価とする。

第・2部　新規後発品の薬価算定

1　新規後発品として薬価収載された班収載品の中に、新規後発品の最類似

薬がない場合

イ　薬価算定の原則

　　新薬として薬価収載された既収載品中の当該新規後発品の最類似薬　　　．

　を比較薬として、・類似薬効比較方式（1）によって算定される額（共同

　開発その他の理由により、組成及び剤形区分が同一の最類似薬が複数

　となる場合には、それぞれについて類似薬効比較方式（1）によって算

　定される額を当該最類似薬の年間販売量で加重平均した額）に100分の

　70を乗じた額を当該新規後発品の薬価とする5

ロ　バイオ後続品に係る特例

　当該新規収載品がバイオ後続品である場合には、イの規定により算

定される額に、当該バイオ後続品の製造販売業者が薬事法第14条第1

項又は第19条あ2第1項の規定に基づく承認を申請するに当たって患

者を対象に実施した臨床試験の充実度に応じて、100分の10を上限とす

る割合を当該額に乗じて得た額を加えた額を当該新規後発品の薬価と

する。

ハ　有用性加算（II）の対象となる場合

　当該新規収載品が有用性加算（n）の対象となる場合には、イ又はロ

の規定により算定きれる額に、有用性加算（皿）を加えた額を当該新規

後発品の薬価とする。

二　規格間調整

イからハまでに関わらず、組成、剤形区分及び製造販売業者が同一
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の汎用新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収載される場合

には、非汎用新規収載品に該当するものの薬価値ついては、次の数値

を用炉た規格問調整により算定する。

（イ）当該新規後発品の有効成分の含有量
（ロ）イからハまでにより算定される当該汎用新規収載品の薬価及び有

　効成分の含有量
（ハ）類似薬の規格間比

ホ　薬価算定の特例

　当該新規後発品に、新薬として収載された既収載品申の最類似薬と
有効成分の含有量が同一の規格がない場合は、当該最類似薬と有効成

分の含有量が同一の規格があるものとして、類似薬効比較方式（1）

・によって算定される額に100分の70を乗じて得た額（当該新規後発品が

バイオ後続品に係る特例又は有用性加算（n）の適用を受ける場合に
は、適用後の額）を算定値とし、当該算定値から規格間調整により算

定される額を当該新規後発品の薬価とする。

2　新規後発品として薬価収載された既収載品中に、新規後発品の最類似薬

　がある場合

　（1）組成、剤形区分及び製造販売業者が新規後発品と同一の最類似薬があ

　　る場合

イ　薬価算定の原則

　　当該新規後発品の薬価にっ》・ては、次の数値を用いた規格間調整に

より算定する。

（イ）当該新規後発品の有効成分の含有量

（白）’当該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

ロ　有用性加算（n〉の対象となる場合．

　当該新規後発品が有用性加算（H）．の対象となる場合には＼次の数値

を用いた規格間調整により算定する。
（イ’ j当該新規後発品の有効成分の含有量
（ロ）当該最類似薬に有用性加算（H）を行ったとした場合に算定される

　額及び有効成分の含有量
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（ハ）類似薬の規格間比

（2）組成、剤形区分及び製造販売業者が新規後発品と同一の最類似薬がな

　い場合　　　　　　　　　　．　　　　　　　　．嘩＿．、．，’

①新規後発品として薬価収載された既収載品中に、組成、剤形区分及

　び規格が新規後発品と同一の類似薬がある場合

イ　薬価算定の原則　　　　・　　　　　　　’

　組成、剤形区分及び規格が当該新規後発品と同一の類似薬を比較薬

とじて、類似薬効比較方式（1）によって算定される額を当該新規後発

品み薬価とする。一

　なお、当該類似薬が複数となる場合には、薬価が最も低い額のもの

を比較薬とする。

ロ　薬価算定の特例

　次に掲げるものについて合計した銘柄数が20を超える場合には・．イ

の規定により算定される額に100分の90を乗じた額を当該新規後発品の

薬価とする。

（イ）当該新規後発品．
（ロ）組成、剤形区分及び規格が当該新規後発品と同」の類似薬

（ハ）当該新規後発品と同時期の薬価収載が予定される組成、剤形区分

　及び規格が当該新規後発品と同一の薬剤（効能及び効果が当該新規

　後発品と類似しているものに限る。）

ハ甲 L用性加算（II）の対象となる場合

＋当該新規後発品が有用性加算（n）・の対象となる場合には、・イ又はロ

の規定により算定される額に、有用性加算（H）を加えた額を当該新規

後発品の薬価とする。．

②新規後発品として薬価収載された既収載品中に、組成、剤形区分及

　び規格が新規後発品と同一の類似薬がない場合

イ　薬価算定の原則

　当該新規後発品の最類似薬と有効成分の含有量が．同一の規格がある

ものとして、類似薬効比較方式（1）によって算定される額を算定値と
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し、当該算定値から規格間調整により算定される額を当該新規後発品

の薬価とする。

　なお、当該最類似薬が複数となる場合には一目薬価が最も低い額の

ものを比較薬とする。

ロ　有用惟加算（π）の対象となる場合

　当該新規後発品が有用性加算（H）の対象となる場合には、イの規定

により算定される額に、有用性加算（H）を加えた額を当該新規後発品

の薬価とする。

第3部　新規収載品の薬価算定の特例

1　効能追加と同等とみなせる新薬の薬価算定

イ　算定の特例

　第1部の規定に関わらず、新薬が次の要件の全てを満たす場合には、．

別表6に定めるところにより算定される額を当該新薬の薬価とする。
（イ）当該新薬の主たる効能及び効果に係る類似薬中に、組成、投与形

　態友び製造販売業者が当該新薬と同一の既収載品がないこと。
（ロ）当該新薬の主たる勧能及び効果に係る類似薬以外に、組成、剤形．

　区分及び製造販売業者が当該新薬と同一一の既収載品があること．

（ハ）当該新薬の新薬算定最類似薬があること。．

ロ　規格間調整

　イに関わらず、組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の汎用新規

収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収載される場合には、非汎

用新規収載品に該当するものの薬価については、次の数値を用いた規

格間調整により算定する。

（イ）当該新薬の有効成分の含有量
（ロ）イにより算定される当該汎用新規収載品の薬価及び有効成分の含

　有量
（ハ）類似薬の規格間比

2　キット製品である新規収載品の薬価算定
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イ　キット製品に係る特例

　第1部及び前部の規定に関わらず、キット製品（注射剤に溶解液等

を組み合わせたキット製品等の取扱いについて（昭和61年薬審2第98

号）に規定するキット製品をいう6以下同じ。）　である新規収載品の

薬価は、当該キット製品に含まれる薬剤について第1部又は前部の規

定により算定される額に、薬剤以外の部分のうち．キット製品としての

特徴をもたらしている部分の製造販売に要する原材料費を加えた額と

する。

ロ　有用性の高いキット製品の薬価算定の特例

　当該キット製品が次のいずれかの要件を満たす場合（既収載品のキ

ット製品と比較して、キットの構造、機能に新緯性が認められる場合．

に限る。）には、イにより算定される額に・別1表2に定める市場性加算

　（H）の算式を準用して算定される額を加えた額を当該キット製品の

薬価とする。

’（イ）既収載品（キット製品である既収載品を除く。以下この号におい

　て同じ。）を患者に投与する場合に比して、感染の危険を軽減するこ

　と
（ロ）既収載品を患者に投与する場合に比して、調剤時の過誤の危険を一

　軽減すること　　　　　　　　　　　・
（ハ）既収載品を患者に投与する場合に比して、救急時の迅速な対応が

　可能となること
（二）既収載品を患者に投与する場合に比して、治療の質を高めること

3　類似処方医療用配合剤の薬価算定

イ　類似処方医療用配合剤の特例

　第，1部及び前部の規定に関わらず、類似処方医療用配合剤（製造販

売業者が同山のものに限る。）である新規収載品の薬価は、新薬又は類

似処方医療用配合剤として薬価収載された最類似薬を比較薬として．、

類似薬効比較方式（1）によって算牢される額（処方の類似性が同様

である最類似薬が複数となる場合には、それぞれについて類似薬効比

較方式（1）によって算定される額を当該最類似薬の年間販売量で加

重平均した額）を当該類似処方医療用配合剤の薬価とする。

ロ　規格間調整
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　イに関わらず、剤形区分及び製造販売業者が同一の汎用新規収載品

と非汎用新規収載品とが同時に薬価収載される場合には、非汎用新規

収載品に該当するものの薬価については、次の数値を用いた規格間調

整により算定する。

（イ）当該類似処方医療用配合剤の有効成分の含有量

（ロ）イにより算定される当該汎用新規収載品の薬価及び有効成分の含

　有童
（ハ）類似薬の規格間比

ハ　最類似薬がイに規定する類似処方医療用配合剤（製造販売業者が同

　一のものを除く。）．に該当する医療用配合剤については、第1部及び前

　部の規定に関わらず、類似率効比較方式（1）により算定される額に

　100分の70を乗じて得た額をi当該医療用配合剤の薬価とする。

4　規格間調整のみによる新薬の薬価算定

イ　算定の特例

　第1部第1節2（2）②の規定の適用を受けたもののうち、当該新薬が
次の（イ）の要件を満たす場合には、当該規定1；隣り算出される額に、－

別表2に定める市場性加算（虹）の算式を準用して算定される額を加．
えた額を、当該新薬が次の（ロ）の要件を満たす場合には、当該規定

により算出される額に、別表2に定める小児加算の算式を準用して算

定される額を加えた額を当該新薬の薬価とする。

（イ）類似薬に比して、㌔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）第1章29の小児加算の要件。

5　不採算品再算定の要件に該当する既収載品について安全対策上の必要性

　により製造方法の変更等を行い、新規に収載する医薬品の薬価算定

イ　算定の特例

　第3章第3節4の不採算品再算定の要件に該当する既収載品（製造
販売業者が同一のものに限る。）について安全対策上の必要惟により製

造方法の変更等を行い、新規に収載する医薬品であって、当該既収載
品の薬価に基づぐ類似薬効比較方式（1）又は類似薬効比較方式
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（n）．により算定したのでは不採算となり、緊急性がある場合には、

原価計算方式によって算定される額を当該新規収載品の薬価とする。

6　新医療用配合剤の薬価算定

（1）特例の対象となる新医療用配合剤

　本号の対象’となる新医療甫配合剤は、次の全ての要件に該当するもの。

ただし、坑H　I　V薬である新医療用配合剤を除く・

イ　当該新医療用配合剤の全ての有効成分につ恥て、当該有効成分のみ
　を有効成分として含有する既収載品（以下r単剤」’という。）があるこ

　と。㌔

ロ　効能及び効果が、当該新医療用配合剤に係る単剤の効能及び効果の

　組合せと同様であると認められること。．

ハ．当該新医療用配合剤の投与形態及び当該新医療用醇合剤に係る全て

　の単剤の投与形態が同一であること。

二　内用薬であること。

（2）新医療用配合剤り特例

①　新医療用配合剤に係る全ての単剤について、製造販売業者が当該新

　医療用配合剤と同一のものがある場合（④の場合を除く。）

イ　算定の特例

　第1部及び前部の規定に関わらず、新医療用配合剤に係る全ての単

剤（製造販売業者が当該新医療用配合剤と同一のものを用いるものと’

する。）の組合せを比較薬として、類似薬効比較方弍（1）1こよって算
定1される額に100分の80を乗じた額．（補正加算の対象となる場合には当・

該額に補正加算を行った額）を当該新医療用配合剤の薬価と’する。

ロ　外国平均価格調整

　当該新医療用配合剤について、外国平均価格調整を行う要件に該当

する場合には、これにより調整される額を薬価とする。

ハ　単剤の一日薬価との調整

．イ及びロに関わらず、イ及びロの規定により算定される薬価に基づ
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き計算した一目薬価が、比較薬とした単剤の一目薬価のうち最も高い

額を下回る場合には、当該単剤の一目薬価，と当該新医療用配合剤の一

目薬価とが同一となるように、当該新医療用配合剤の薬価を算定する。

二　規格間調整

　イからハまでに関わらず、有効成分の組合せ、剤形区分及び製造販

売業者が同一の汎用新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収

載される場合には、非汎用新規収載品に該当するものの薬価について

は、有効成分ごとに次の数値を用いた規格間調整による算定額を求め、

その合計により算定する。

（イ）当該新医療用配合剤の有効成分の含有量

（ロ）イからハまでにより算定される当該汎用新規収載品の薬価のうち、

　当該有効成分の価格に相当する部分及び当該汎用新規収載品におけ

　る当該有効成分の含有量
（ハ）類似薬の規格間比

②　新医療用配合剤に係る単剤の一部について、製造販売業者が当該新

　医療用配合剤と同一のものがある場合（④の場合を除く。）・

イ　算定の特例

　第1部及び前部の規定に関わらず、次のいずれか低い額を当該新医
療用配合剤の薬価とする。

（イ）新医療用配合剤に係る全ての単剤（製造販売業者が当該新医療用

　配合剤と同一のものがある場合には当該単剤を、また、同一のもの

　がない場合には薬価が最も高い額の単剤を用いるものとする。）の組

　合せを比較薬として、類似薬効比較方式（1）によって算定される
　額に100分の80を乗じた額（補正加算の対象となる場合には当該額に

　補正加算を行った額）『

（ロ）次の各号に掲げる額の合計額（補正加算の対象となる場合には当

　該額に補正加算を行った額）

　（い）製造販売業者が当該新医療用配合剤と同一の単剤がある有効成

　　分について、当該単剤を比較薬として、類似薬効比較方式（1）

　　によって算定される額に100分の80を乗じた額
　（ろ）製造販売業者が当該新医療用配合剤と同一の単剤がない有効成

　　分について、薬価が最も低い額の単剤を比較薬として、類似薬効

　　比較方式（1）によって算定される額

，ロ　外国平均価格調整’
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　当該新医療用配合剤について、外国平均価格調整を行う要件に該当

する場合には、これにより調整される額を薬価とする。

ハ　単剤の一目薬価とめ調整

　　イ及びロに関わらず、イ及びロの規定により算定される薬価に基づ

・き計算した一目薬価が、堵較薬とした単剤の一目薬価のうち県も高い

　額を下回る場合には、当該単剤の一目薬価と当該新医療用配合剤の一

　日薬価とが同一となるように、当該新医療用配合剤の薬価を算定する・

　　　　　　　　　　　　　　　　　　．　　‘

二　規格間調整

　イ’からハまでに関わらず、有効成分の粗合せ、剤形区分及び製造販

売業者が同一の汎用新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収

載される場合には、非汎用新規収載品に該当するものの薬価について

は、有効成分ごとに次の数値を用いた規格問調整による算定額を求め・

一その合計により算定する。

（イ）当該新医療用配合剤の有勤成分の含有量

（ロ）イからハまでにより算定される当該汎用新規収載品の薬価のうち、

　当該有効成分の価格に相当する部分及び筆該汎用新規収載品におけ

　る当該有効成分の含有量

（ハ）類似薬の規格間比

③　新医療用配合剤に係る単剤について、製造販売業看が当該新医療用
　配合剤と同一のものがない場合（④の場合を除く。）

イ　算定の特例

　第1部及び前部の規定に関わらず、’新医療用配合剤に係る全ての単

剤（薬価が最も低い額のものを用いるものとする。）一の粗合せを比較薬

として、類似薬効比較方式（1）によって算定される額（補正加算の

対象となる場合には当該額に補正加算を行った額）を当該新医療用配

合剤の薬価とする。

ロ　外国平均価格調整

　当該新医療用配合剤について、外国平均価格調整を行う要件に該当

する場合には、これにより調整される額を薬価とする。
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ハ　単剤の一目薬価との調整

　イ及びロに関わらず、イ及びロの規定により算定される薬価に基づ

き計算した一日薬価が、比較薬とした単剤の一目薬価のうち最も高い

額を下回る場合には、当該単剤の一目薬価と当該新医療用配合剤の一

目薬価とが同一となるように、当該新医療用配合剤の薬価を算定する。

二　規格間調整

　イからハまでに関わらず、有郊成分の組合せ、剤形区分及び製造販

売業者が同一の汎用新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収

載される場合には、非汎用新規収載品に該当するものの薬価について
は、有効成分ごとに次の数値を用いた規格間調整による算定額を求め、

その合計により算定する。

（イ）当該新医療用配合剤の有効成分の含有量

（ロ）イからハまでにより算定される当該汎用新規収載品の薬価のうち、

　当該有効成分の価格に相当する部分及び当該汎用新規収載品におけ

　る当該有効成分の含有量
（ハ）類似薬の規格間比

④　有効成分の組合せ、剤形区分及び製造販売業者が新医療用配合剤と

　同一の最類似薬がある場合

イ　算定の特例

　当該新医療用配合剤の薬価にづいては、有効成分ごとに次の数値を

用いた規格間調整に．よる算定額を求め、その合計により算定する。

（イ）当該新医療用配合剤の有効成分の含有量

（ロ）当該最類似薬の薬価のうち、当該有効成分の価格に相当する部分

　及び当該最類似薬における当該有効成分の含有量
（ハ）類似薬の規格間比

7　組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収載品がある新薬の

薬価算定

イ　算定の特例

　第1部及び前部の規定に関わらず、組成及び投与形態が同一で効能
及び効果が異なる既収載品がある新薬（主たる効能及び効果又は当該

一24一



効能及び効果に係る用法及び用量に小児に係るものが明示的に含まれ

ているものを除く。）については、類似薬がある場合であっても、原価

計算方式によって算定される額を当該新薬の薬価とする。

　ただし、当該原価計算方式によって算定される額が、新薬算定最類

似薬を比較薬として、類似薬効比較方式（、1）によって算定される額

（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

似薬が複数となる場合には、それぞれについて類似薬効比較方式（1）

によって算定される額を当該新薬算定最類似薬の年間販売量で加重平

均した額。また、補正加算の対象となる場合には当該額に補正加算を

行った額）又は類似薬効比較方式（H）によって算定される額を超え

る場合には、当該類似薬効比較方式－（1）又は類似薬効比較方式

（－励によって算定される額を当該新薬の薬価とする。

ロ　外国平均価格調整

　当該新薬について、外国平均価格調整を行う要件に該当する場合に

．は、これにより調整される額を薬価とする。

ハ　規格問調整

　イ及びロに闘わらず、組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の汎
痢新規収載品と非汎用新規収載品とが同時に薬価収載される場合には、

非汎用新規収載品，に該当するものみ薬価については、次の数値を用い

た規格間調整により算定する。

（イ）当該新薬の有効成分の含有量　　　　　　　　　　　。

（ロ）イ及びロにより算定される当該汎用新規収載品の薬価及び有効成

　分の含有量
（ハ）類似薬の規格問比

第13章　既収載品の薬価の改定

第1節　既収載品の薬価の改定の原則

　薬価改定においては、当該既収載品の薬価を市場実勢価格加重平均値調

整幅方式により算定される額（販売量が少ないことその他の理由により、．

薬価調査により市場実勢価格が把握できない既収載品については、当該既

収載品の最類似薬の薬価改定前後の薬価の比率の指数その他の方法により
算定される額γに改定する。ただし、当該既収景品の薬価改定前の薬価を

超えることはできない。
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第2節　既収載品の薬価の改定の特例

　第1節の規定に関わらず、次の1から4まで1ヒ定めるいずれかの要件に

該当する既収載品については、薬価改定の際に、該当する各号に掲げる額
に薬価を改定する。ただし、1から4までのうち2以上に該当する場合に
は、次の各号に掲げる区分に従い、当該各号に掲げる額に薬価を改定する。

（1）1に定める要件及び2から4までに定める要件のうち1以上に該当す

　る場合
　　第1節の規定により算定される額から、次のイに掲げる額を控除し、

　次のロに掲げる額を加えた額に改定する。

　イ　第1節の規定により算定される額に、1（2）の各号に掲げる区分に従

　　い当該各号に規定する割合を乗じて得た額
　ロ　第1節の規定により算定される額に、2（2）、3（2）又は4（2）の規定

　　（当該既収載品が該当する要件に係るものに限る。）により算定される．

　　補正加算率のうち最も大きな率を乗じて得た額

（2）2から4までに定める要件のうち2以上に該当する場合（（1）の場合を

　除く。）

　　第1節の規定により算定される額に、当該額に2（2）、3（2）又は4
　（2）の規定（当該既収載品が該当する要件に係るものに限る。）により算

　定される補正加算率のうち最も大きな率を乗じて得た額を加えた額に改

　寇する。

1’ 奄ﾟて後発品が薬価収載された既収載品の薬価の改定の特例

（1）特例の対象となる既収載品

　　本号の対象となる既収載品は、薬事法の規定に基づき昭和42年10月1
　目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
　く。）であって、当該既収載品に係る最初の後発品（新規後発品．として薬

　価収載されたものであって、当該既収載品と組成、投与形態及び薬効小

　分類が同一のもので最も早く薬価収載されたものをいう。以下同じ。）の
ロ1新規収載後の最初の薬価改定に該当するもφのうち、次のいずれにも該

　当しないもの。

イ　日本薬局方収載医薬品（銘柄毎に薬価収載されているものを除く。）

ロ　生物学的製剤（血液製剤を含む。〉
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ハ　漢方製剤及び生薬
二　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

　れた既収載品であって、希少疾病以外の疾病に対する効能を有しない

　医薬品
ホ第3節4の不採算品の要件を満たしている医薬品
へ　後発品の薬価を下回る医薬品又は第4節2の最低薬価を下回る医薬

　品（本節に規定する特例を適用した場合の算定値が下回る医薬品を含

　む。）

（2）薬価の改定方式

　第■櫛の規定に関わらず、（1）に該当する既収載品の薬価については、

第1節の規定により算定される額から、当該額に次の各号に掲げる区分

に従い当該各号に規定する割合を乗じゼ得た額を控除した額に改定する。

ただし、日本薬局方収載医薬品のうち銘柄毎に薬価収載されているもの

については、当該割合に2分の1を乗じた割合を適用する。

イ　昭和42年10月1日以降昭和55年9月30目までに承認された既収載品

　　100分の4
ロ　昭和55年10月1目以降に承認された既収載品であって、平成9年度
　薬価改定において一定価格幅が100分の8とされたもの又は平成10年度

　薬価改定において一定価格幅が100分の2とされたもの　100分の5
ハ　昭和55年10月1目以降に承認された既収載品であって、ロに該当す

　るもの以外のもの　100分の6

2　小児に係る効能及び効果等が追加された既収載品の薬価の改定の特例

（1）特例の対象となる既収載品

　本号の対象となる既収載品は、平成20年4月1目以降に、薬事法第14

条第9項（同法第19条の2第5項において準用する場合を含む。以下同
じ。）　の規定に基づき小児に係る効能及び効果又は用法及び用量が追加

’されたもの。ただし、当該効能及び効果等の追加の承認の申請に当たっ

て、当該申請に係る事項が医学薬学上公知であることその他の合理的な

理由により、臨床試験その他の試験の全部又は一部を新たに実施するこ

となく、文献等を添付することにより申請が可能であった場合など、当

該既収載品の製造販売業者の負担が相当程度低いと認められるものを除

く。
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（2）薬価の改定方式

　第1節の規定に関わらず、（1）に該当する既収載品の薬価については、

第1節の規定により算定される額に、当該額に別表2に定める有用性加
算（H）の計算方法を準用して算定される補正加算率を乗じて得た額を
加えた額に改定する。

3．希少疾病に係る効能及び効果等が追加された既収載品の薬価の改定の特
例

（1）特例の対象となる既収載品

　本号の対象となる既収載品は、－平成20年4月1日以降に、薬事法第14

条第9項の規定に基づき希少疾病に係る効能及び効果又は用法及び用量　　●

が追加されたもの（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もの又はそれに相当すると認められるものに限る。）。

ただし、当該効能及び効果等の追加の承認の申請に当たって、当該申請’

に係る事項が医学薬学上公知であることその他の合理的な理由により、

臨床試験その他の試験の全部又は一部を新たに実施することなく、文献

等を添付することにより申請が可能であった場合など、当該既収載品の

製造販売業者の負担が相当程度低いと認められるものを除く。

（2）薬価の改定方式

　第1節の規定に関わらず、（1）に該当する既収載品の薬価については、

第1節の規定により算定される額に、当該額に別表2に定める有用性加
’算（H）の計算方法を準用して算定される補正加算率を乗じて得た額を

加えた額に改定する。

4　市販後に真の臨床的有用性が検証された既収載品の薬価の改定の特例

（1）特例の対象となる既収載品

　本号の対象となる既収載品は、平成20年4月1目以降に、市販後に集

積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証されている

ことが、国際的に信頼できる学術雑誌への論文の掲載等を通じて公表さ

れたもの。ただし、その根拠となる調査成績が大学等の研究機関により

得られたものである場合など、当該既収載品の製造販売業者の負担が相
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当程度低いと認められるものを除く。

（2）薬価の改定方式

　　第1節の規定に関わらず、（1）に該当する既収載品の薬価については、

第i節の規定により算定される額に、当該額に別表2に定める有用性加
算（■）の計算方法を準用して算定される補正加算率を乗じて得た額を・

加えた額に改定する。

第3節　再算定

　第1節又は第2節の規定に関わらず、次σ）1から4までに定めるいずれ
かの要件に該当する既収載品については、・薬価改定砂際に、該当する各号

に掲げる額に薬価を改定する。ただし、1から4までのうち2以上に該当

する場合には、該当する各号に掲げる額のうち最も低い額を当該既収載品

の薬価とする6
　なお、4に定める要件に該当する既収載品のうち、安全対策上の必要性
により製造方法の変更等を行ったものであって、当該既収載品の薬価をそ

のまま適用しては不採算となり、緊魯性があるものについては、薬価改定

の際に限らず、当該薬価を改定することができる。

1　市場拡大再算定

（1）市場拡大再算定対象品

　次の要件の全てに該当する既攻載品（以下「市場拡大再算定対象品」

という。）一 ﾉついては、別表7に定める算式により算定される額と第1節

又は第2節の規定により算定される額のいずれか低い額

イ　次のいずれかに該当する既収載品
（イ）薬価収載された際、原価計算方式により薬価算定された既収載品

（ロ）薬価収載さ紅た際、原価計算方式場外の方式により薬価算定され

　　たものであって、薬価収載後に当該既収載品の使用方法の変化、適

　　用対象患者の変化その他の変化により、当該既収教品の使用実態が．

　　著しく変化した既収載品

ロ　薬価収載の目（薬事法第14条第9項の規定に基づき効能又は効果の
　変更（以下r効能変更」という。）　が承認された’既収載品については・

　当該効能変更の承認を受けた目）から10年を経過した後の最初の薬価
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改定を経ていない既収載品

ハ　既収載品並びに組成及び投与形態が当該既収載品と同一の全ての類

　似薬（以下r同一組成既収載品群」という。）　の薬価改定前の薬価を

　基に計算した年間販売額（以下この号において単にr年間販売額」と
　いう。）　の合計額が、次に掲げる当該既収載品の薬価収載の目と当．該

　薬価改定との関係の区分に従い、当該各号に規定する基準年間販売額
　の2倍以上となる既収載品（当該合計額が150億円以下のものを除
　く。）

　（イ）薬価収載の目から10年を経過した後の最初の薬価改定以前の場合

　　　基準年間販売額は、同一組成既収載品群が薬価収載された時点に

　　おける予想年間販売額の合計額（当該同一組成既収載晶群が、前回

　　の薬価改定以前に、市場拡大再算定（市場拡大再算定類似品の価格
’　　調整を含む。）　の刻象となっている場合には、直近に当該再算定を

　　行った時点における同一組成既収載品群の年間販売額の合計額）一

（ロ）効能変更があ6た場合であって、薬価収載の日から1Q年を経過し

　．た後の最初の薬価改定後の場合

　　基準年間販売額は、効能変更の承認を受けた日の直前の薬価改定

　の時点における同一組成既収載品群の年間販売額の合計額（当該同

　一組成既収載品群が、前回の薬価改定以前（効能変更の承認後に限
　る。）に市場拡大再算定（市場拡大再算定類似品の価格調整を含む。）

　の対象となっている場合には、直近に当該再算定を行った時点にお

　ける同一組成既収載品群の年間販売額の合計額）

（2）市場拡大再算定類似品の価格調整

　次のいずれかに該当する既収載品（以下r市場拡大再算定類似品」と　　，
いう。）については、別表7に定める算式により算定される額と第1節又

は第2節の規定により算定される額のいずれか低い額
イ　当該市場拡大再算定対象品の薬理作用類似薬である既収載品

ロ　市場拡大再算定対象品又は市場抹大再算定類似品と組成が同一の既

　収載品

2　効能変化再算定

（1）主たる効能変化品
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　次の全ての要件に該当する汎用規格の既収載品については、別表8に

定めるところにより算定される額

イ　効能変更がなされた既収載品であって、当該効能変更が、薬価算定

　上、主たる効能及び効果の変更と認められる既収載品

ロ　当該変更後の主たる効能及び効果に係る類似薬（新薬として薬価収

　載されたもσに限り、当該既収載品と組成及び投与形態湊同一のもの

　を除く。）　がある既収載品・

（2）市場性加算対象効能変化品

　　次（が全ての要件に該当する汎用規格の既収載品（主左る効能変化品を

　除く。ジについては、別表8に定める算式により算定される額

イ　薬事法第14条第9項の規定に基づき追加された効隼及び効果につい・

　て、新薬として承認されれば、薬価算定上、市場性加算（1）又は市

　場性加算（H）の対象になると認められる既収載品

ロ　当該追加された効能及び効果について、薬事法第14条の4第1項第

　1号イ又は同号ロによる再審査が附された既収載品

ハ　当該追加された勘能及び効果に係る類似薬（新薬として薬価収載さ

　れたものに限り、当該既収載品と組成及び投与形態が向一であるもの

　を除く。）がある既収載品

二　当該類似薬中の最類似薬の一．目薬価より一目薬価が小さい既収載品

（3）主たる効能変化品、市場性加算対象効能変化品の類似薬の価格調整

次のいずれかに該当する既収載品については、別表8に定める算式よ

り算定される額

イ　主たる効能変化品又は市場性加算対象効能変化品と、組成、剤形区

　分及び製造販売業者が同一の汎用規格以外の既収載品（主たる効能変

　化品又は市場性加算対象効能変化品と同様の効能変更があったものに
　限る・。）

ロ　（1）又は（2）の効能変化再算定を行った後に、当該主たる効能変化品又

　は市場性加算対象効能変化品と組成及び投与形態が同」である類似薬
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について、同様の効能変更があった既収載品

3　用法用量変化再算定

〈1）用法用量変化再算定の原則

　　直近の薬価改定後に、薬事法第14条第9項の規定に基づき」主たる効
　能及び効果1こ係る用法又は用量に変更があった既収載品（主たる知能変．

　化品及び主たる効能変化品の類似薬の価格調整の対象となる既収載品並

　びに副作用の発生の防止等安全対策上の必要性により主たる効能及び効

果に係る通常最大用量が減少した既収載品を除くも）については、別表9

　に定める算式により算定される額

（2〉用法用量変化再算定の特例

　直近の薬価改定後に、薬価収載時又は効能及び効果の追加の際に定め

た保険適用上の投与期間及び適用対象となる患者の範囲が変更された既
収載品については、．別表9に定める算式により算定される額。ただし、
（1）1ヒ該当する既収載品については、（1ンにより算定される額とする。

4　不採算品再算定

ノ

　次のいずれかに該当する既収載品については、原価計算方式によって算

定される額（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬
がある場合には、それぞれについて原価計算方式によって算定される額の

うち、最も低い額）

　ただし、営業利益率は、製造販売業者の経営効率を精査した上で、100分

の5を上限とする。

（1）次の要件の全てを満たす既収載品

　イ　中央社会保険医療協議会において、保険医療上の必要性が高いもの

　　であると認められた既収載品

　ロ　薬価が著しく低額であるため製造販売業者が製造販売を継続するこ
　　とが困難である既収載品（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が

　　同一である類似薬がある場合には、全ての類似薬について該当する場’

　　合に限る。）

（2）新規後発品として薬価収載された既収載品のうち、薬価が著しく低額
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であるため製造販売業者が製造販売を継続することが困難であるもの

（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬（新規後

発品として薬価収載されたものに限る。）炉ある場合には、当該全ての類

似薬についで該当する場合に限る。）

第4節　低薬価品の特例

1　組成、剤形区分及び規格が同一である既収載品群の特例

　薬価改定の際、組成、剤形区分及び規格が同一である全ての類似薬につ

いて、・それぞれ第1節、第2節文は第3節の規定により算定される額のう

ち最も高い額に100分の20を乗じた額を下回る算定額となる既収載品（以下

「低薬価品」という。）については、第1節、第2節又は第3節の規定に関

わらず、別表10に定める算式により算定される額を当該低薬価品の粟価と

する。

2　最低薬価

　薬価改定の際、既収載品について第1節、第3節又は前号の規定により

算定される額が、別表11の左欄に掲げる薬剤の区全に従い・伺表の右欄に

掲げる額（以下r最低薬価」という6）を下回る場合には・第1節・第3節三

又は前号の規定に関わらず、最低薬価を当該既収載品の薬価とする。

第4章　実施時期等

1　実施時期

（1）新規収載品に係る薬価算定基準は、平成12年4月に薬事法第14条第1

　項又は第19条の2第1項の規定に基づく承認を受けた薬剤に係る通常の

　薬価収載時から適用する。

（2）効能変化再算定、用法用量変化再算定は、平成12年4月以降に薬事法

の承認を受けたものその他の当該各号に定める要件を満たしたものにつ

　いて適用し、当該要件を満たした時期に応じ、平成12年度薬価改定以降

　の最初の薬価改定又は当該薬価改定後の薬価改定の際に実施する。
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2　改正手続き
　　薬価算定基準の改正は、中央社会保険医療協議会の承認を経なければな

らない。
餌

3　経過措置

（1）薬価算定基準の実施にあたっては、平成12年3月31日において薬価収

一載されているものについては、当該既収載品が新規に薬価収載された際

　に新薬の定義に該当すると認められる場合には、新薬として薬価収載さ

れた既収載品とみなし、当該既収載品が新規に薬価収載された際に新規

．後発品の定義に該当すると認められる場合には、新規後発品として薬価

　収載された既収載品とみなす。

（2）平成12年3月31日における薬価が最低薬価を下回る既収載’品について

　は、当該薬価（再算定により薬価が引き上げられた場合には、当該再算

　定後の薬価）を最低薬価とみなして、第3章第4節2の規定を適用する。
　ただし、当該薬価（再算定により薬価が引き上げられた場合には、当該

　再算定後の薬価）が、最低薬価以上のときはこの限りでない。

（3）点眼剤‘（規格が1ミリリットルのものに限る。）、内用液剤（小児への

適応があるものを除く。）及びシロップ剤（小児への適応があるものを除

　く。）．のうち、平成14年3月31目における薬価が最低薬価を下回る既収載

　品については、当該薬価（再算定により薬価が引き上げられた場合には、

　当該再算定後の薬価）を最低薬価とみなして、第3章第4節2の規定を
適用し、内用液剤（小児への適応があるものに限る。）及びシロップ剤

　“（小児への適応があるものに限る。）のうち、平成16年3．月31日における

薬価が最低薬価を下回る既収載品については、当該薬価（再算定により

　薬価が引き上げられた場合には、当該再算定後の薬価）を最低薬価とみ

　なして、第3章第4節2の規定を適用し、外用液剤（外皮用殺菌消毒剤
　に限る。）及び漢方製剤（別表11の左欄に掲げる薬剤の区分に該当するも

　のに限る。）のうち、平成18年3月31目における薬価が最低薬価を下回る

　既収載品については、当該薬価（再算定により薬価が引き上げられた場

　合には、当該再算定後の薬価）を最低薬価とみなして、第3章第4節2
　の規定を適用する。ただし、当該薬価（再算定により薬価が引き上げら

　れた場合には、当該再算定後の薬価）が、最低薬価以上のときはこの限

　りでない。

（4）平成22年度薬価改定においては、（2）及び（3）の規定にかかわらず、

　（2）又は（3）の規定において当該薬価を最低薬価とみなして第3章第4節
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　聖
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2の規定を適用するこ≧とされている既収載品のうち、別表11の左欄に

掲げる薬剤の区分別にみた場合の乖離率が全ての既収載品の平均乖離率
（全ての既収載品の乖離率を加重平均した率をいう。以下高じ。）を超え

る区分に属するものについては、当該既収載品の薬価改定前の薬価から甲

当該区分の乖離率が平均乖離率を超える率に相当する額を引き下げた価

格を最低薬価とみなして、第3章第4節2の規定を適用する。

（5）平成22年度薬価改定においては、第3章第1節の規定に関わらず、次

　の要件の全てを満たす既収載品（第2章第3部6の規定により薬価算定

　されることとなる配合剤（補正加算の対象とならないものに限る。）に相

　当すると認められる既収載品であって、薬価収載の目から15年を経過し

　た既収載品の有効成分又は後発品が薬価収載されている既収載品の有効

成分を含有するもの並びに第3章第3節に定める再算定のいずれかの要
件に該当するものを除く。）の薬価については、第3章第1節の規定によ

　り算定される額に、新薬創出・璋応外薬解消等促進加算（以下「新薬創

出等加算」という。）として、別表12に定める算式により算定される額を

加えた額に改定する。ただし、当該既収載品の薬価改定前の薬価を超え

　ることはできない。

イ　新薬として薬価収載された既収載品であって、・当該既収載品に係る

　　後発品が薬価収載されていないもの（薬価収載の日から15年を経過し
　　た後の最初め薬価改定を経ていないものに限る。）

　ロ　当該既収載品の市場実勢価格の薬価に対する乖離率が、全ての既収

　　載品の平均乖離率を超えないもの

（6）（5）の規定に関わらず、（5）の要件に該当する既収載品であって、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のいずれか
　の要件に該当するものについては、（5）の規定により算定される額と同章

第2節の規定により算定される額のいずれか高い額を当該既収載品の薬

価とする5

（7）（5）の規定により算定される額について』は、第3章第4節の規定を適用

する。

（8），平成22年度薬価改定後の薬価改定（以下「22年度以降の薬価改定」≧

　いう。）における新薬創出等加算の実施の可否については、その財政影響

や適応外薬等（欧米では使用が認められているが国内では承認されてい

　ない医薬品及び適応のことをいう。以下同じ。）の開発及び上市の状況、

後発医薬品の使用状況等を検証した上で、判断する。

（◎）平成22年度薬価改定において新薬創出等加算の対象となった既収載品
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（以下r新薬創出等加算適用品」という。）が、22年度以降の薬価改定の

際に、（5）イの要件を満たさない場合には、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（平成22年度薬価改定において同章第1節の規
定により算定された額から（5）の規定により算定された額（ただし、平成

22年度薬価改定前の薬価を上限とする。以下同じ。）までの加算の率．（平

成22年度薬価改定において同章第2節2から4までに定める既収載品の
薬価の改定の特例のいずれかの要件に該当した新薬創出等加算適用品で

あって、同章第2節の規定により算牢された額が（5）．の規定により算定さ

れた額よりも低かったものにあっては、当該加算の率から、同章第2節

2（2）、3（2）又は4（2）の規定（当該新薬創出等加算適用品が．該当した要

件に係るものに限る。）により算定された補正加算率のうち最も大きな率

を控除した率）をいう。以下同じ。）を乗じて得た額を控除した額に対し

て、回章第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
等加算適用品の薬価とする。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」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」と読み替えるものとする。

（10）新薬創出等加算適用品の製造販売業者に対して1ま、22年度以降の薬価

　改定までの間、「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」・に

　おける検討結果を踏まえ厚生労働省が開発を要請する適応外薬等の開発

や上市の状況を確認し、次の要件のいずれかに該当すると認められる場

合には、22年度以降の薬価改定において新薬創出等加算を実施すること

　とされた場合であっても、当該製造販売業者の全ての既収載品に対して、

　当該加算を適用しない。．

　イ　開発の要請を受けた適応外薬等のうち、薬事法第14条第1項若しく

　　は第19条の2第1項の規定に基づく承認の申請又は第14条第9項の規
　　定に基づく承認事項の一部変更承認の申請（以下、これらをまとめて

　　「薬事法に基づく承認申請」という。）に当たって、当該申請に係る事

　　項が医学薬学上公知であり、臨床試験その他の試験を新たに実施する．

　　必要がないと認められるものについて、特段の合理的な理由がなく、

　　開発の要請を受けてから六月以内に薬事法に基づく承認申請を行わな

　・かった場合

　ワ’開発の要請を受けた適応外薬等のうち、薬事法に基づく承認申請に
　　当たって、薬事法第2条第16項に規定する治験が必要となるものにつ
　　いて、特段の合理的な珪由がなく、開発の要請を受けてから一年以内

　　に治験等に着手しなかった場合

なお、イ友びロにおける特段の合理的な理由として認められる暢合と
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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、イ又はロの区分に従い、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ど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、次の手順により改

　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

　　額に射して、向章第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r薬価改定前の薬価」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」と読み替えるものとする。

②　当該製造販売業者あ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価改定前の薬価と同r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1；

　　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　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（当該額が回章同節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

品の薬価にづいて、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間、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（当該額が回章第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。
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一別表1

剤、形　区　分

内用薬

　　内一1　錠剤、カプセル剤、丸剤

　　内一2　散剤、顆粒剤、細粒剤、末剤
　　内一3　液剤、シロップ剤、ドライシロップ剤（成人用）

　　内一4　液剤、シロップ剤、ドライシロップ剤（小児用）

　　内一5饗チュアブル、バッカル、舌下錠

注射薬
　　注一1－¶

　　注一2

注射剤（キット製品でない』もの）

注射剤（キット製品）

．外用薬

　　外一1

2
3
4
5
6
7
8
9

一
　
一
　
一
　
一
　
一
　
一
　
一
　
一

外
外
外
外
外
外
外
外

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

噴霧剤、吸入剤、カプセル剤
眼科用剤（点眼剤、眼軟膏）

耳鼻科用剤（塩鼻液、耳科用液、耳鼻科用吸入剤・噴霧剤）

パップ剤、貼付剤、硬膏剤
’坐剤、膣剤

注腸剤
口漱剤、トローチ剤（口腔内に適用するものを含む。）

外一1から外一8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」一セあって、製剤の工夫により効能、効果、用法又は用量が明らかに

　異なる場合は、別の剤形区分とみなす。
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別表2
　　　　　　　　　　　　　　補正加算の計算方法
1‘ D一 軏{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×α（補正加算率）

　（2）二づの補正加算に該当する場合

　　　　　加算額二算定値×（α、＋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・

α＝＝一　　　100

　　　A

（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≦A≦120

　　・有用性加算’（1）35≦A≦60

　　・有用性加算（n）5≦A≦30
　　・市場性加算（1）10≦A≦20
　　・市場性加算（II）A＝・5

　　・小児加算　　　　5≦A≦20

（2）別表7において有用性加算（n）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

　　　　　A　　α＝一×1．5109（x／50）／109（25／50）

　　　　　100
　　　　　　　　　　　　　　　　（ただレ、2．5／100≦α≦15／100）

ロ）注射薬

　　　Aα＝一x1．51・9（x／20）／lo9（10／20）

　　　100
　　　　　　　　　　　　　　（ただし、2．5／100≦α≦15／100）

（注）A：当該市場拡大再算定対象品又は市場拡大再鼻塞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、0．5A／100≦α≦1．5A／100とする。

一40一



（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（ロ）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

　　　　　A　　α＝一x1，5109（x／50）／1・9（25／50）

　　　　　100　　　　（ただし、2．5／1・・≦α≦・5／1・・）

ロ）注射薬

　　　Aα＝一別，51・9（x／20）／1・9（10／20）

　　100　　　　　　　　　　　　　　（ただし、2．5／100≦．α≦15／100）

（準）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同一組成既収載品群（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、0．5A／100≦α≦1．5A／100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

⊂÷・外鵡格＋1〕・外国平均価格

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。）　　　　　　　〆

　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。）

侵×外藩格＋の・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

　　高の価格を除いて外国平均価格を算出する。

（注2）同章30の二の’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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　　　　　　　　　　　　　　　算定値

く薬価を求める算式＞

　　　算定値　x　（1＋変化率の相加平均値）

＜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 一．　1
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別表4

規格間調整の計算方法

1　類似薬の規格間比を求める算式

l　o9　（Q2／01）　／I　o9　（Y2／Y1）

Q1＝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含有量

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、年間販売量が2番目のものの有効成分の含有量

（注）．組成、剤形区分及ぴ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rのものに破る6）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番目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。）とで規格間比を計算する。

2　非汎用新規収載品の薬価．（P2）を求める関係式

log（P2／P1）／log（X2／X1）＝類似薬の規格間比

P1＝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

X1二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）類似薬の規格間比が複数ある場合には最も類似性が高い類似薬の規格間比とし、

　規格間比が1を超える場合及び類似薬の規格間比がなレ｝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間比がない場合は0．5850とする。
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別表5
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　’

市場実勢価格加重平均値調整幅方式の計算方法

当該既収載品の保険医療

機関等における薬価算定

単位あたりの平均的購入

価格4税抜市場実勢価格

の加重平均値）

X⊂・＋（1＋地方消費税率）　税率〕＋調整帳

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’

地方消費麁率；地方税法（昭和25年法律第226号）第72条の83に定める率

調’ ｮ　幅　：薬剤流通の安定の之めの調整幅とし、改定前薬価の2／100に相当

　　　　　　　する額
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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

A ×
X

十 B　　　×，
Y

X十Y X十Y
　　　’　　　　　　X
p　x　α　×
　　　　　　　　X十Y

十 Q　　　×
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一の既収載品（汎用規格に限る。

　以下この別表において「別効能自社製品」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

縢準綴謬髪懸灘醐
P＝別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←日通常最大単位数量・

X＝別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＝別効能自社製品の有効成分の含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

薬価改定前の薬価×1（0．9）1。gx／1。4＋α｝

灘1葦欝ill〕

X（市場規模拡大率）＝

（当該同一組成既収載晶群の基準年間販売額）

α（補正加算率）：個別の市場拡大再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節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脹後に集積された調査成績

　　　　　　　　により、真の臨床的有用性が直接的に検証されている場

　　　　　　　　合、該当する要件ごとに有用性加算（π）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≦A≦10とする。・

（注）上記算式による算定値が、原価計算方式により薬価を算定した医薬品に

　づ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医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

（’

P）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1下記の算式により算定される額

A　　　×
．X

十 B　　　X
Y

X十Y X十Y

P ×
X

十 Q　　×
Y

X十Y X十Y

A二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二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砂場合に

　　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．る効能肇化品又は市場性加算対象効能変化品が・1（1）に該当レ

　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

　　丸、

（2）（1）以外の場合には、下記の算式により算定される額

　　　　　　　　　　　　　⊂叢誌醗奮鍛，1驚饗灘〕

　　　　　　　　　　　X．隣欝細
⊂畿濃盤朧加等対象効〕－
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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

当該既収載品にづいて

第3章第1節又は第2
節の規定により算定さ

れる額（通常の薬価

改定後の薬価）

×

〔雛幾鍛練灘灘〕

膿讐綴隷、鷺網

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

れる額（通常の薬価改

’定後の薬価）

×　当該既収載品の使用量変化率

（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

当該既収載品の使用量変化率　＝

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取扱いの変更後の推計患者数
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別表10

低薬価品群

の税抜市場

実勢価格の

加重平均値

x　　｛1＋（1＋地方消費税率）x消葺税率｝＋一定幅

低薬価晶群：組成、剤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

地方消費税：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に相当する額
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価薬低

価薬低最

最

互
別表11

円
円
円
円
円
円
円
円
円
円
円

0
0
0
0
0
0
2
0
0
0
0

6
6
6
2
2
2
9
3
6
1
3

9
9
9
7
7
7
　
9
5
7
9

　
　
　
　
　
　
　
イ
⊥
Ω
り
ゴ
⊥

9・70円

9．50円

円
円
円
円
円
円
円
円
円
円
円

0
0
0
0
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別表12 ノ
『

新薬創出・適応外薬解消等促進加算の計算方法

加算額

当該既収載品に

ついて第3章第

1節の規定によ

り算定される額

x（全ての既収載品の平均乖離率一2／100）×80／100

一53一



ノ



㊥
医政発0212第5号

保発0212第2号
平成22年2月12目

地方厚生（支）局長殿

厚生労働省医政局長

厚生労働省保険局長

医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて

　標記について1ま、これまで「医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについ

て」　（平成20年2月13日医政発第0213003号、保発第0名13002号）により取り扱って

きたところであるが、今般、薬価制度改革の一環として「平成22年度薬価制度改革

の骨子」　（平成21年12月22日中央社会保険医療協議会（以下「中医協」という。）

了解）を踏まえ、下記のとおりとすることとしたので、貴管下の保険医療機関、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。

　塗お・従前の平成20年2月13日医政発第02130Q3号・保発第0213002号当職通知は・

本日限り廃止する。

　また、本通知は、都道府県知事に対しても通知していることを申し添える。

記

1　新医薬品の薬価基準収載手続き

　新医薬品の薬価基準収載の手続きは、次のとおりであること。

　　なお、　r薬価算定の基準について」　（平成22年2月12日保発0212第1号）第2



章第3部5の新規収載品の薬価基準収載の手続き及び第3章第3節本文なお書の

薬価改定の手続きについても、これに準じて行うことる

（1）新医薬品の薬価基準収載希望書

　①　新医薬品（薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の4第1項に掲げる医薬

　　品をいう．以下同じ．）の薬価基準への収載手続きは、新医薬品の収載を希

　　望する製造販売業者（以下r新薬収載希望者」という。）が、別紙様式1又

　　は2に定める薬価基準収載希望書を提出することにより行われるものである

　　こと。・

　　　なお、当該希望書は、薬事法に基づく承認を受けた当該新医薬品について、

　　承認後1週間を経過した目又は薬事・食品衛生審議会薬事分科会終了後3週

　　間を経過した目のいずれか早い目（緊急に薬価基準への収載を必要とする抗

　　H　I　V薬等についで、特別に期限を指定した場合には、当該期限内）までに

　　提出すること。

　　　ただし、当該新医薬品の迅速な供給が困難であることその他新薬収載希望

　　者に特別の事情がある場合には、この限りでない。

　②①により薬価基準収載希望書を提出する場合であって、　「薬価算定の基準

　　について」第1章22に規定する原価計算方式による算定を希望する場合には、

　　当該新薬収載希望者が希望する係数を用いた薬価基準収載希望書を提出する

　．ことができる。なお、当該新医薬品が輸入医薬品である場合、新薬収載希望

　　者は、薬価算定組織における輸入原価の妥当性の評価に資するため、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に

　　おける価格を含む。）の状況、日本以外の国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提出すること。

③新薬収載希望者からの申し出により、薬価基準収載希望書の取り下げがあ

　　つた場合には、再度、薬価基準収載希望書を提出することを妨げない。

（2）新医薬品の薬価基準収載の時期等

　　新医薬品の薬価基準収載が施行されるまでの標準的な事務処理期間は、当該

新医薬品の承認から原則として60日以内、遅くとも90目以内とする。

　　ただし、（4）⑤によって決定された薬価算定案に不服がある場合、（1）①9た

　だし書若しくは③に該当する場合、薬価基準収載希望書に係る不備の補正の指

示に応じない場合又は必要な資料が提出されない場合には、この限りでない。

く3）新薬収載希望者からの意見聴取等

　①新医薬品の薬価基準への収載に係る事務を円滑に進めるため、薬事・食品

　　衛生審議会薬事分科会の終了後、薬価基準収載希望書の提出期限前に、薬価

　　基準収載希望書に添付して提出すべき書類について、別に定めるところによ

　　り事前提出を求めることができるものとする。

　　　当該書類の事前提出があった場合においては、別に目時を定め、当該新薬

　　収載希望者の意見を事前に聴取することができるものとする。



㊧
医政発0212第5号

保発0212第2号
平成22年2月12日’

都道府県知事殿

厚生労働省医政局長

ゴ

厚生労働省保険局長

医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて

　標記については、これまでr医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについ
て」　（平成20年2月13日医政発第021300き号、保発第0213002暑）によ’り取り扱って

きたところであるが、今般、薬価制度改革の」環として「平成22年度渠価制度改革、」

の骨子」　（平成21年12月22日中央社会保険医療協議会（以下「中医協」という。）

了解）を踏まえ、」ド記のとおりとするこ≧としたので、貴管下の保険医療機関、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、従前の平成20年2月13日医政発第0213003号、保発第0213002号当職通知は、

本日限り廃止する。

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

記

1　新医薬品の薬価基準収載手続き

　新医薬品の薬価基準収載の手続きは、次のとおりであること。

　なお、　r薬価算定の基準について」　（平成22年2月12日保発0212第1号）第2



章第3部5の新規収載品の薬価基準収載の手続き及び第3章第3節本文なお書の

薬価改定の手続きについても、これに準じて行うこと。

（1）新医薬品の薬価基準収載希望書・

　①　新医薬品（薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の4第1項に掲げる医薬

　　品をいう。以下同じ。）の薬価基準への収載手続きは、新医薬品の収載を希

　　望する製造販売業者（以下r新薬収載希望者」という。）が、別紙様式1又

　　は2．に定める薬価基準収載希望書を提出するヒとにより行われるものである

　　こと。

　　　なお、当該希望書は、一薬事法に基づく承認を受けた当該新医薬品について、

　　承認後1週間を経過した目又は薬事・食品衛生審議会薬事分科会終了後3週

　　問を経過した目のいずれか早い目（緊急に薬価基準への収載を必要とする抗

　　H　I　V薬等について、特別に期限を指定した場合には、当該期限内）までに

　　提出すること。　　　　　　　　　　　一
　　　ただし、当該新医薬品の迅速な供給が困難であることその他新薬収載希望

　　者に特別の事情がある場合には、この限りでない。

　②①により薬価基準収載希望書を提出する場合であって、．「薬価算定の基準

　　について」第1章22に規定する原価計算方式による算定を希望する場合には、

　　当該新薬収載希望看が希望する係数を用いた薬価基準収載希望書を提出する

　　ことができる。なお、当該新医薬品が輸入医薬品である場合、新薬収載希望

　　者は、薬価算定組織における輸入原価の妥当性の評価に資するため、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に
　　おける価格を含む，）の状況、日本以外の国へゐ輸出価格の状況等の輸入原

　　価設定の根拠となる資料を提出すること。

　③　新薬収載希望者からの申し出により、薬価基準収載希望書の取り下げがあ

　　つた場合には、再度、薬価基準収載希望書を提出することを妨げない。

（2）新医薬品の薬価基準収載の時期等

　　新医薬品の薬価基準収載が施行されるまでの標準的な事務処理期間は、当該

新医薬品の承認から原則として60日以内、遅くとも90日以内とする。

　．ただし、（4）⑤によって決定された薬価算定案に不服がある場合、（1）①のた

だし書若しくは③に該当する場合、薬価基準収載希望書に係る不備の補正の指

示に応じない場合又は必要な資料が提出されない場合には、この限りでない。

（3）新薬収載希望者からの意見聴取等

①　新医薬品の薬価基準への収載に係る事務を円滑に進めるため、薬事・食品

　　衛生審議会薬事分科会の終了後、薬価基準収載希望書の提出期限前に、薬価

　　基準収載希望書に添付して提出すべき書類について、別に定めるところによ

　　り事前提出を求めることができるものとする。

　　　当該書類の事前提出があった場合においては、別に目時を定め、当該新薬、

　　収載希望者の意見を事前に聴取することができるものとする。



②　新薬収載希望者から新医薬品に係る薬価基準収載希望書の提出があった場

　合には、予め当該新薬収載希望者の意見を聴取する機会を設ける。

　　この際の意見聴取の時期及び場所は、原則として、意見聴取実施予定日の

　少なくとも1週間前に公示するものとする。

　　ただし、①による意見聴取が行われた場合においては、新薬収載希望者と

　の合意により、薬価基準収載希望書の提出後の意見聴取を行わないことがで

　きるものとする。

（4）薬価算定組織の関与と中医協の承認

　　薬価基準収載希望書の内容を審査のうえ、次の手順に従い、薬価基準への収

載における取扱いを決定する。

①　薬価基準収載希望書の提出のあった新医薬品の薬価算定に関し、次の事項

　　について薬価算定組織の専門的見地からの検討を経て薬価算定案を策定する。

　　　なお1薬価算定組織の検討にあたっては別に定める基本方針による。

　ア　類似薬の有無（類似薬効比較方式か原価計算方式かの妥当性）

　イ　類似薬・最類似薬選定の妥当性

　ウ　補正加算適用の妥当性（加算要件への適否）

　工　製品製造原価及び係数（新薬収載希望者が希望する係数を含む。）の妥

　　当性（原価計算方式の場合に限る。）

　オ　薬価算定案に対する新薬収載希望者の不服の妥当性
②　薬価基準収載希望書を提出した新薬収載希望者であって、薬価算定組織に

　おける意見陳述を希望するものは、予め定められた時間の範囲内で薬価算定

　組織に出席して直接の意見表明を行うことができる。

　　この際、当該新医薬品の開発における臨床試験に関与した者が新薬収載希

・望者に同行して意見を奉明することができる。

③　薬価算定組織の検討を経た薬価算定案は、中医協総会での審議の前に、そ

　の理由を付して新薬収載希望者に通知する。

④　通知した薬価算定案について不服がある新薬収載希望者は、1回に限り、

　別紙様式3に定める薬価算定案不服意見書を提出することができる。
．⑤’ �ｿ算定案不服意見書を提出した新薬収載希望者は、予め定められた時間

　』の範囲内で薬価算定組織に出席して直接の意見表明を行うことができる。

　　この際、当該新医薬品の開発における臨床試験1；関与した者が新薬収載希

　望者に同行して意見を表明することができる。

　　当該意見を踏まえ薬価算定組織において検討を行い、再度薬価算定案を決

　定する。・この薬価算定案は予め新薬収載希望者に通知され、さらに不服がな

　・いことを確認する。’

⑥　通知された薬価算定案について新薬収載希望者の不服がないことが確認さ

　れた新医薬品は、その薬価算定案について中医協総弁で審議し・そ4）了承を

　求める。



（5）薬価収載の決定の通知

　　中医協総会で了承され薬価収載が決定された新医薬品については、次の事項

を新薬収載希望者に対し通知する。

①　品名驚規格単位、決定された薬価

②’薬価収載予定日

③　保険適用上の取扱い（特に必要な品目に限る。）

（6）薬価基準収載品目の供給について

①　新薬収載希望者は、その製造販売する医療用医薬品が薬価基準に収載され

　　た場合は、特にやむを得ない正当な理由がある場合を除き、その収載された

　　目からβヶ月以内に製造販売して、当該医薬品の医療機関等への供給を開始

　　するとともに、継続して供給するものとする。

②　新薬収載希望者は、薬価基準に収載された医薬品について、別紙様式4に

　　定める供給開始報告書を提出すること。

2　報告品目、新キット製品又は後発医薬品の薬価基準収載手続き

　（1）報告品目、新キット製品文は後発医薬品の薬価基準収載希望書

　①　報告品目
　　　　報告品目く薬事・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医薬品以外のもの（6月又は12月開催の薬事

　　　　　　　　　し　　　・食品衛生審議会薬事分科会において審議される医療用医薬品の承認日（審

　　議される医療用医薬品がない場合は当該分科会において報告される医療用医

　　薬品の承認目）までに承認されたものに限る。）をいう。以下同じ。．）の薬

　　価基準への収載手続きは、報告品目の収載を希望する製造販売業者（以下
　　　r報告品目収載希望者」という。）が、別紙様式1に定める薬価基準収載希

　　　望書を提出することにより行われるものであること。

　　　　なお、当該希望書ば、薬事法に基づく承認を受けた当該報告品目について、

　　　6月又は12月開催の薬事・食品衛生審議会薬事分科会終了後3週間以内又は

　　承認目までに提出すること。
　　　　ただし、緊急に薬価基準への収載を必要とする抗HI　V薬等について、特』

　　別に期限を指定した場合には、当該期限内に提出すること。．

　②　新キット製品
　　　新キット製品（既存のキット製品がない医薬品について新たにキット製品

　　　として承認されたもの又は既承認のキット製品と機能・形態あるいは組み合

　　　わされた医薬品り組成が異なるものとして承認された医薬品（6月又は12丹

　　　開催の薬事・食品衛生審議会薬事分科会において審議される医療用医薬品の

　　承認目（審議される医療用医薬品がない場合は当該分科会において報告され

　　　る医療用医薬品の承認目）までに承認されたものに限る。）をいう。以下同

　　　じ。）の薬価基準への収載手続きは、新キット製品の収載を希望する製造販



　　　売業者（以下「新キット収載希望者」という。）が、別紙様式1に定める薬

　　　価基準収載希望書を提出することにより行われるものであること。

　　　　なお、当該希望書は、薬事法に基づく承認を受けた当該新キット製品につ

　　　いて、6月文は12月開催の薬事・食品衛生審議会薬事分科会終了後3週間以

　　　内又は承認目までに提出すること。

　　　　ただし、緊急に薬価基準への収載を必要とする抗H　I　V薬等について、特

　　　別に期限を指定した場合には、当該期限内に提出すること。

　　③　後発医薬品．

　　　　後発医薬品（新医薬品、報告品目及び新キット製品以外の医療用医薬品を

　　　いう。以下同じ。）の薬価基準への収載手続きは、後発医薬品の収載を希望

　　　する製造販売業者（以下r後発医薬品収載希望者」とい尻）が、別紙様式

　　　1に定勧る薬価基準収載希望書を提出することにより行われるものであるこ

、　　と。　」

　　　　なおll当該希望書は、原則として、1月15目及び7月15日く当該日・が土曜

　　　目、・目曜目又は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

　　　定する休日に該当するときは、その目後においてその目に最も近い平目とす

　　　る。）までに薬事法に基づく承認を受けた当該後発医薬品について、それぞ

　　　れ当該年の2月10日及び8月10日までの指定する目までに提出するこ・と。

　　④　報告品目収載希望者、新キット収載希望者又は後発医薬品収載希望者から

　　　の申し出により、薬価基準収載希望書の取り下げがあった場合には、再度、

　　　薬価基準収載希望書を提出することを妨げない。・

（2）薬価基準収載の時期等

①　報告品目及び新キット製品
　　　　　　　ロ　　　3月及び9月を標準とする。

②　後発医薬品

　　　5月及び11月を標準とする。

（3）報告品目収載希望者、新キット製品収載希望者又は後発医薬品収載希望者か

　らの意見聴取

①　報告品目収載希望者又は新キット製品収載希望者からそれぞれ報告品目又

　　は新キット製品に係る薬価基準収載希望書の提出があった場合には、予め当．

　　該報告品目収載希望者又は新キット製品収載希望者の意見を聴取する機会を

　設ける。
　　　この際の意見聴取の時期及び場所は、原則として、意見聴取実施予定日の

　少なくとも1週間前に公示するものとすること。

②　後発医薬品収載希望者から後発医薬品に係る薬価基準収載希望書の提出が
　　あった場合には、必要に応じ当該収載希望者から意見を聴取する機会を設け

　　ることができること。



（4）薬価収載の決定の通知

　　薬価基準収載希望書の提出があった場合には、当該希望書の内容を審査のう

え、薬価基準収載目から3ヶ月以内の供給開始及びその後の継続した安定供給

　に支障がないことが確認された場合に限り、予め次の事項を報告品目収載希望

者、新キット収載希望者又は後発医薬品収載希望者に対し通知したうえで、薬

価基準に収載する。

①　品名、規格単位、決定された薬伍

②　薬価収載予定日

③　保険適用上の取扱い（特に必要な品目に限る。）

（5）薬価基準収載品目の供給について
①　報告品目収載希望者、・新キット収載希望者又は後発医薬品収載希望者は、

　　その製造販売する医療用医薬品が薬価基準に収載された場合は、特にやむを

　　得ない正当な理由がある場合を除き、そめ収載された目から3ヶ月以内に製

　　造販売して、当該医薬品の医療機関等への供給を開始するとともに、継続し

　　て供給す為ものとする。

②　報告品目収載希望者、新キット収載希望者又は後発医薬品収載希望者は、

　　薬価基準に収載された医薬品について、別紙様式4に定める供給開始報告書

　　を提出すること。

3　再算定手続き
　薬価基準既収載品のうち、薬価改定の際に、　「薬価算定の基準について」に規

定する市場規模拡大、効能変化又は用法用量変化に基づく再算定により薬価を改

定することとなる品目については、次の手順により再算定要件への該当性を検討

　し、再算定品目を決定する。

　（1）薬価改定年の前年の薬価調査月の末日時点において市場規模拡大、効能変化

　　又は用法用量変化に基づく再算定の要件に該当すると考えられる品目について

　　は、当該品目の製造販売業者から予め意見を聴取するとともに、別紙様式5に

　　定める再算定候補品目要件該当性検討資料（以下「再算定要件該当性資料」と

　　いう。）の提出を求める。

（2）提出ざれた再算定要件該当性資料に基づき、薬価算定組織の検討を経て再算

定の要件への該当性を検討し、再算定品目として適切と認められるものについ

　ては、中医協総会での審議の前に、意見を付して予め当該品目の製造販売業者

　に通知する。

（3）通知された再算定品目案について不服がある当該品目の製造販売業者は、別

紙様式6に定める再算定品目案不服意見書を提出することができる。



（4）再算定品目案不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の

範囲内で薬価算定組織に出席し七直接の意見表明を行うことができる．

　　この際｛当該再算定候補品目の臨床試験に関与した者が当該製造販売業者に

同行して意見を表明することができる。

　　当該意見を踏ま之薬価算定組織において検討を行い、再度薬価再算定品目案

を決定する。この再算定品目案は予め当該品目の製造販売業者に通知され、不

服の有無について確認する。こ．

（5）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ないこ

　とが確認された品目及び製造販売業者の不服があっても算定組織の検討を経て

最終的に再算定が適切と考えられる品目については、その品目案をもって中医

協総会で藩議する。
　　　　嘗．　　　　‘悉〆　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　辱　　　　　　　　　　　，

（6）中医協総会で審議し了承を得られたものについては、再算定の刻象とする。

（7）中医協総会で了承された再算定品目については、当該品目の製造販売業者に

その旨を通知し左上で、そり直後の薬価改定時に再算定により薬価を改定する・

　　なお、市場拡大再算定の対象侯補品目として再算定要件該当性資料の提出が

求められた目以降に市場規模の拡大、効能変化文は用法用量変化があった品目

．につ恥ては、当該薬価改定時以降の薬価改定時に再算定対象品目の該当性を検

討する。

4　その他
　　平成22年度薬価改定後の薬価改定の際に、中医協において、平成22年度薬価改

定Q際にr薬価算定の基準について」に規定する新薬創出・適応外薬解消等促進

一加算の対象となった既収載品の製造販売業者について、　「薬価算定の基準につい

て」第4章8（1㊥イ又は・の要件への該当性を判断するに当たっては、必要に応

　じ、当該製造販売業者に意見陳述の機会を与えることとする。



別紙様式1

薬価基準収．載希・望書
整理番号 一　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一　　　　　　　　　　　　　　　一

薬　効　分　類．
収載区分

成　　分　　名

会　　社．　名 販売会社名．

販　　売　　名

規　格　単　位

効能・効果

用法・用量
薬事喰賄生雑会稲日

承認年月　日、 、

算定方式 類似薬効比較方式（　）．

比較薬 成分名

会社名

販売名

算
定
希
望
内
容

規格単位

　薬　価
i一日薬価）

補正加算

算定薬価
i一日薬価）

外　国　価　格

市場規模予測 　　　初年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　2年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　3年度　　　　億円（患者数　　　　人）’
@　　4年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　5年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　6年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　7年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　8年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　9年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　10年度　　　　億円（患者数　　　　人）
i最大）　年度　　　　億円（患者数　　　　人）

包　装　単　位

担当者連絡先 氏名　　　　　　TEL　　　　　FAX　　　　　メールアト“レス

備　　　　　考

上記により、医療用医薬品の薬価基準収載を希望します。

　　　　年　　月

厚生労働大臣

日

　住　　所
法人にあっては、主
たる事務所の所在地

　氏　　名
総駿裏署培露

　殿

回



別紙様式2

薬価基準収載希望書
整理番号 一　　　　　　　　　　　　　　　一　　　　　　　　　　　　　　　一

薬　効　分　類 ヂ

成　　分　　名

会　　社　　名 販売会社名

販　　売　　名

規　格　単位

効能・効果

用法．・用量

薬事・娼衛生精会繕日　　　　一

承認年旦日

算定方式 原価計算方式

製品総原価算
定
希
望
内
容

原
価
計
算

　　　　’　　　　｝　　　　　　■　　一■

c業利益
■■　　　　餌　　一　　　　『

流通経費
消費税相当額

一

算定薬価

外　国　価　格

市場規模予測 　　　初年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　2年度　　　　億円（患者数　　　　人）．
@　　3年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　4年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　5年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　6年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　7年度－　　　億円（患者数　　　　人）
@　　8年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　9年度　　　　億円（患者数　　　　人）
@　　10年度　　　　億円（患者数　　　　人）
i最大）　年度　　　　億円（患者数　　　　人）

包　装　単　位

担当者連絡先 氏名　　　　　TEL　　　　　FAX　　　　．メールアドレス

備　　　　　考

上記により、医療用医薬品の薬価基準収載を希望します。

　　　　　年　　月　　日

　
主
地
　
　
　
名
名

　
　
、
在
　
　
　
、
氏

所
は
所
　
名
は
の

　
て
の
　
　
　
て
者

　
つ
所
　
　
　
つ
表

　
あ
務
　
　
　
あ
代

住
に
事
　
氏
に
び

　
人
る
　
　
　
人
及

　
法
た
　
　
　
法
称 回

厚生労働大臣 殿



別紙様式3

成分名

薬価算定案不服意見書
　　　　　品目名

通知された算定案

　算定方式：

　比較薬　：

　補正加算：

　算定式　：

算定案に対する意見及びその根拠

上記により通知された薬価算定案に対する意見を提出します。

　　年　　月　　日

　　　　　住所．

　　　　　　法人にあっては、主

　　　　　　たる事務所の所在地

　　　　　氏名

　　　　　　法人にあっては、名

　　　　　　称及び代表者の氏名

厚生労働大臣　　　殿

回



薬価基準収載医薬品に関する供給開始報告書

厚生労働省医政局長殿
　　　　　　平成

所在地’

．会社名

代表者

　別紙様式4

年　月　日

回

．．［　■し‘一　　　『　’閣　－　　　　　　　　　’　　　　　　　　一　一　　轟

報　告　事　項

1．薬価基準収載医薬品コード（12桁コード）

2．収載名　（販売名）

3．規格単位

4．承認番号及び承認年月日

5．製造販売業者名

6。薬価基準収載年月日

7．供給開始年月

8．供給開始を証明する書面　、

@（医療機関等に対する販売伝票の写）

別添

9．薬価基準収載後3ヵ月以内に供給する

@ことができなかった場合はその理由

10．JAN：フード 包装単位 」、A・N　コ　一　ド

：：：．：：1：1：：ll
撃戟F：1：1．：：：llll：　：：1：　：：：　　：　　　　　　　：ll：1日　1：1：1：

ll：：：：1：：：：：
P：ll：：：ll：：1：：．：1：：ll：1：l
戟F：：：1一：：目一：：
：：：：：llll：：：I　　l　　l　　l　　I　　尋　　l　　l　　卜　　l　　l　　I

：：：：日　：：：：：1
F：：：：1：：：：：1

（注）本報告書は、規格単位別に作成すること。



別紙様式5

再算定候補品目要件該当性検討資料
　　　（再算定要件該当性資料〉

区分 1 市場拡大再算定、2効能変化再算定、3用法用量変化再算定

名 一般的名称

称
等 販売名
規格単位

成分及び分量又は本質

用法及び用量

効能又は効果

承認日、 承認番号 1

再審査期間

一部変更承認日

再審査期間

これまでの再算定

1）市場拡大再算定の場合は薬価収載時又は直近の市場拡大再算定時点での基

準年間販売額を添付
なお、 平成20年4月以降に小児又は希少疾病に係る効能・効果又は用法

・用量が追加された場合は効能・効果又は用法・用量の新旧対照表を添付。

また、 市販後に集積された調査成績により真の臨床的有用性が直接的に検証

されている場合は当該調査成績の概要を添付

2）効能変化再算定又は用法用量変化再算定の場合は効能・効果又は用法・用

量の新旧対照表を添付

上記により再算定候補品目の要件該当性に関する検討資料を提出します。

年　　月　　日

　　　住所

　　　　法人にあっては、主．

　　　　たる事務所の所在地

　　　氏名

　　　　法人にあっては、名

　　　　称及び代表者の氏名
回

厚生労働大臣 殿



別紙様式6

再算定品目案不服意見書

㌧，’

区分 1市場拡大再算定、2効能変化再算定、3用法用量変化再算定

通知された再算定品目の概要

　販売名

　汎用規格

　主たる効能

　主たる勘能の1日用量

一予想年間販売額

販売額の推移

再算定品目案に対する意見及びその根拠

ノ

上記にぶり通知された再算定品目案に対する意見を提出します◎

　　　年　　月　　日

　　　　　　住所

　　　　　　　法人にあっては、主

　　　　　　　たる事務所の所在地

　　　　　　氏名
　　　　　　　法人にあっては、名　　　　　　　　　　　　　回

　　　　　　　称及び代表者の氏名

岸生労働大臣　　殿



！一

、


