別紙１

令和　　年　　月　　日
会社名				

効能追加等に伴う革新的新薬薬価維持制度希望予定品目
	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
	

	効能追加等に伴う革新的新薬薬価維持制度の要件の該当性
（該当番号に○）
	「薬価算定の基準について」（令和８年２月13日保発0213第３号、厚生労働省保険局長通知）別添　第３章第９節１ロ（一部抜粋・改変）

1 希少疾病用医薬品として指定された効能又は効果について承認を受けている医薬品
3 薬価改定までに、画期性加算等（有用性加算（Ⅱ）の要件ニのみに該当する場合を除く。）に相当すると認められる効能又は効果が追加されたもの（既存の効能又は効果の対象患者の限定を解除したもの等、既存の効能と類似性が高いと認められる効能追加等の場合を除く。）又は薬価改定の際、第10節（１）⑥若しくは⑦の加算の要件に該当した医薬品
5 先駆的医薬品であって、当該医薬品の指定に係る効能又は効果又は用法及び用量について承認を受けているもの
6 ⑥特定用途医薬品であって、当該医薬品の指定に係る効能又は効果又は用法及び用量について承認を受けているもの
⑦	薬価改定までに、第10節（１）⑤の加算の要件に該当した医薬品
⑧	薬価改定までに、第10節（１）①の加算の要件に該当した医薬品
9 薬剤耐性菌の治療に用いる医薬品


	上記要件に係る効能追加又は用法・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月末日までに効能追加等が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
	· 上記要件の該当性に関する根拠等を記載すること（別添資料として添付することは可能）。
· 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を希望する品目の提出について（令和８年８月27日付け厚生労働省医政局医薬産業振興企画課事務連絡）又は真の臨床的有用性の検証に係る加算を希望する品目の提出について（令和８年８月27日付け厚生労働省医政局医薬産業振興企画課事務連絡）に基づき、改定時加算の希望を提出する品目に該当する場合にはその旨を本備考欄に記載すること。


（担当者所属・氏名）				（電話番号）
						（e-mail）
