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令和　　年　　月　　日
会社名				

小児、希少疾病等に係る効能又は効果等の追加に関する加算希望予定品目
	収載名（販売名）
	

	成分名
	

	規格単位
	
	薬価基準収載医薬品ｺｰﾄﾞ
	

	薬事承認年月日
	
	薬価基準収載年月日
	

	効能・効果
	※　追加した効能・効果部分に下線を引くこと

	用法・用量
	※　追加した用法・用量部分に下線を引くこと

	収載時薬価
	
	現行薬価
	

	小児、希少疾病等に係る効能・効果追加又は用法・用量追加（該当番号に○）
	1． 小児に係る効能又は効果等の追加
2． 希少疾病に係る効能又は効果等の追加
3． 先駆的な効能又は効果等の追加
4． 特定用途に係る効能又は効果等の追加
5． 迅速導入に係る効能又は効能等の追加
※　希少疾病、先駆的、特定用途に係る効能又は効果等の追加とは、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器等法）に基づく希少疾病用医薬品として指定された効能・効果等について承認を取得した場合、希少疾病用医薬品と同等の承認を取得した場合、先駆的医薬品又は特定用途医薬品として指定された効能・効果等について承認を取得した場合をいう。
米

	小児適応又は希少疾病等の効能・効果追加又は用法・用量追加における承認時期（年月日）
	※　令和７年11月1日から令和８年10月末日までに承認された品目を対象とする。
※　今後承認見込みのものは、承認予定時期を記載すること。ただし、令和８年10月末日までに承認されなかった場合は対象外とする。

	備考
	※　医薬品医療機器等法に基づく希少疾病用医薬品と同等の承認を取得したものとして加算を希望する場合には、その根拠等を記載すること（当該効能・効果に係る他の医薬品における希少疾病用医薬品としての指定状況、対象患者数などの医薬品医療機器等法等に基づく希少疾病用医薬品の該当性に関する資料、希少疾病用医薬品として指定を受ける必要がなかった理由、当該効能・効果が指定難病に該当することなど）。
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