（別紙３）
＜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の程度に応じて、平均的な営業利益率の係数に0.5以上１以下の範囲内の数値を乗じて得た値を用いる



  計算単位
	原価要素
	金　　額
	金額(１規格当り)
	備　　考

	
製

薬

部

費
	原料費
	     　　 円
	
	          円
	
	別紙

	
	労務費
	
	
	
	
	時間(別紙)

	
	製造経費
	
	
	
	
	別紙､　　％／労務費

	
	計
	     　　 円
	
	     　　 円
	
	


※（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添付する。

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

	
小

分

包

装

部

費
	
	   　　 円
	
	    　   円
	
	

	
	
	
	
	
	
	　　　％ 	Comment by : 製造販売業者の作業不備による目欠を薬価として見るには限界があり、目安として5%を超えると高すぎるとの印象を受ける。妥当な額を積んでいただきたい。5%以下であっても根拠をご説明ください。

	
	
	
	
	
	
	別紙

	
	
	
	
	
	
	     時間(別紙)

	
	
	
	
	
	
	別紙､　　　％／労務費

	
	
	
	
	
	
	

	一般管理販売費
	
	
	
	
	別紙､　　　％／計(1)	Comment by : ここの数値は2025年度の自社における一般管理販売費が総売上高に占める割合及び過去5年間の平均のうち低い方を使用する。
自社の一般管理販売費が総売上高の53.1%を超える場合は、53.1%とする。

	
	
	
	
	
	　　％／計(1)　

	計（１）	Comment by : 計（１）の計算は
○（製造原価）÷（1-0.531-0.05）
○（製造原価）÷（1-一般管理販売費の割合-0.05）
のどちらかの式を用いて計算する。
下の計算式は一般管理販売費が52.3%を超えていない場合に使用する計算式。
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	　　％／計(2)	Comment by : 当該医薬品の流通に関わる卸数及び納入医療機関数を、別紙資料として提示した上で上限6.9%とすること。

	計（２）
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	    ％／計(2)

	合 　 計
	
	
	
	
	



１．原料費について
原 料 費 内 訳 表
　計算単位
	原 料 名
	規格
	所要数量
	単　価
	金　　額
	備　考

	
	
	
	　　　円
	
	      円
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	




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
	所要数量
	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
	延作業時間
	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

	エネルギー
     電力
     ガス
     水道他

     小　計
	





	





	





	






	設備償却費
   減価償却費
   保険料
   租税公課

     小　計
	





	





	





	






	消耗品他
   消耗品費
   補助部門費
   その他

　　 小　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

	　基礎研究費
　（薬効薬理試験、安全性試験、物性試験等） 
	
　　　               
	

	　臨床研究費
　（臨床試験、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）
	

	償　　却　　期　　間
	　　（　年）
	

	販売見込み（数量）※
初　年　度
２　年　度
３　年　度
４　年　度
５　年　度
：
計
	







	投与対象患者数（見込）








	 １規格当たり
 研 究 開 発 償 却 費
	
円
	計算単位当たり
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
　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
	
	

	計
	
	




７　営業利益率について

　　　　　　　　％

　○経営効率についての考察　	Comment by : 経営効率についての各社様の考察を記載すること。具体的には、
①企業全体として経費を削減、利益率を向上する等して経営効率の向上に努めていること、
②当該品目についても、同様に努力しているということ、
③それにも関わらず不採算に陥った、
ということをご説明いただいた上、上限５％にてご提出願いたい。
・これがご説明いただけないと思われる場合は、自主的に、妥当な計算法で、５％以下の数値を算出して資料をご提出いただきたい。



８　自社の過去５年間の売上高推移について	Comment by : 財務諸表等の公表ベースの資料に基づき記載してください。
	
	年
	年
	年
	年
	年

	
	金額
	％
	金額
	％
	金額
	％
	金額
	％
	金額
	％	Comment by : ここの一般管理販売費の百分率が、初めのページの容量別原価計算表の備考欄にある百分率となる。
ただし、ここの百分率が53.1%を超えている場合、容量別原価計算表には53.1%と記載する。

	売上高
売上原価
一般管理販売費
研究開発費
営業利益
	




	




	




	




	




	




	




	




	




	







