
 

 

中央社会保険医療協議会 総会（第 475 回） 議事次第 

 

 

 令和３年２月10日(水)  調査実施小委員会終了後～ 

於 オンライン開催 

 

 

議 題 

 

○医療機器の保険適用について 

 

○医薬品の薬価収載等について 

 

○ＤＰＣにおける高額な新規の医薬品等への対応について 

 

○保険医が投与することができる注射薬の対象薬剤への追加について 

 

○先進医療会議からの報告について 

  

 ○調査実施小委員会からの報告について 

 

○診療報酬基本問題小委員会からの報告について 

 

○患者申出療養評価会議からの報告について 

 

○費用対効果評価の当面の運用について 

 

○薬価算定の基準の改正について 

 



 

医療機器の保険適用について（令和３年３月収載予定） 

区分Ｃ１（新機能） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均 

価格との比 
頁数 

①  クーデックエイミーPCA 大研医器株式会社 3,240 円 
類似機能区分比較

方式 
なし － ２ 

医療機器の保険適用について（令和３年３月収載予定） 

区分Ｃ２（新機能・新技術） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均 

価格との比 
頁数 

② PREVENA 切開創管理システム ケーシーアイ株式会社 
特定保険医療材料としては設定せず、 

新規技術料にて評価する。 
－ － ５ 

 

 

中 医 協  総 － １ 

３ ． ２ ． １ ０ 

1



医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名      クーデックエイミーPCA 

保険適用希望企業  大研医器株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

クーデックエイミーPCA Ｃ１（新機能） 

本品は、医薬品又は溶液を患者に注入するこ

とを目的とし、あらかじめ設定された投与速

度又は投与量に従って連続（持続）注入、非

連続（間欠）注入又はボーラスを制御するポ

ンプである。また必要時に患者による追加投

与が可能なPCAスイッチを組み合わせて使用

することができる。 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平

均価格

との比 

費用対効果評

価への該当性 

クーデックエイミーPCA 3,240円 

019 携帯型ディスポー

ザブル注入ポンプ 

(1) 化学療法用 

- なし 

○ 留意事項案 

PCA スイッチを組み合わせて使用した場合には、第６部注射の通則第４号に規定す

る精密持続点滴注射加算又は硬膜外麻酔後における局所麻酔剤の持続的注入におけ

る精密持続注入加算若しくは神経ブロックにおける麻酔剤の持続的注入における精

密持続注入加算は算定できない。 

 

○ 定義案 

（別表） 

Ⅰ、Ⅱ、Ⅷ 特定保険医療材料及びその材料価格 

携帯型ディスポーザブル注入ポンプ 

 (３) 機能区分の定義 

次のいずれにも該当すること。 

ア マイクロポンプを駆動源とし、あらかじめ設定された投与速度又は投与量に従っ

て連続（持続）注入、非連続（間欠）注入又はボーラスを制御するポンプであること。 

イ 抗悪性腫瘍剤等、揮発性の高い医薬品を使用するための気密性を保持し、簡単に

溶液が取り出せない構造の工夫がなされていること。 

ウ ＰＣＡ機能が使用可能であること。 

2



○ 関連技術料 

Ｃ１６６ 携帯型ディスポーザブル注入ポンプ加算 2,500 点 

Ｇ通則４ 精密持続点滴注射を行った場合は、精密持続点滴注射加算として、前３

号により算定した点数に１日につき 80 点を加算する。 

Ｇ００４ 点滴注射（１日につき） 

１ ６歳未満の乳幼児に対するもの（１日分の注射量が 100mL 以上の場合）99 点 

２ １に掲げる者以外の者に対するもの（１日分の注射量が 500mL 以上の場合） 

98 点 

３ その他の場合（入院中の患者以外の患者に限る。）49 点 

Ｌ００３ 硬膜外麻酔後における局所麻酔剤の持続的注入（１日につき） 

（麻酔当日を除く。） 80 点 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

クーデックエイミーPCA 3,746 円 原価計算方式 

 

 

○ 市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：400,000 人 

 予測販売金額：13 億円／年間（ピーク時：10 年度） 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

クーデックエ

イミーPCA 
海外での販売実績なし - 
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１ 販売名 クーデックエイミーPCA

２ 希望業者 大研医器株式会社

３使用目的

本品は、医薬品又は溶液を患者に注入することを目的とし、あらかじめ設定された投
与速度又は投与量に従って連続（持続）注入、非連続（間欠）注入又はボーラスを制御
するポンプである。また必要時に患者による追加投与が可能なPCA スイッチを組み合わ
せて使用することができる。

４構造・原理

製品概要

出典：企業提出資料

臨床上の有用性

製品特徴

• 本品は医薬品を患者に注入することを目的としており、患者自身による追加投与
が可能となる患者管理無痛法（Patient Controlled Analgesia; PCA）用の装置を備
えている。

• 本品は制御機能と、駆動源であるポンプ機能が分かれており、制御機能を実装し
ている繰り返し使用可能なドライブユニット（図2）と、ポンプ機能を実装している単
回使用のマイクロポンプ付き輸液セット（図3）がある。

• 本品は、「携帯型ディスポーザブル注入ポンプ」における、「化学療法用」「標
準型」「PCA型」のいずれの使用方法での使用も可能な製品である。
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名      PREVENA 切開創管理システム 

保険適用希望企業  ケーシーアイ株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

PREVENA 

切開創管理

システム 

ドレッシング 

C2（新技術） 

手術部位感染（Surgical Site Infection：

SSI）によるリスクの高い患者の縫合創に対

して閉鎖環境を維持し、管理された陰圧を付

加し滲出液を除去することで、SSIリスクを

軽減することを目的とする。 

陰圧維持管理装置

その他の構成品 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均

価格との

比 

費用対効果評価 

への該当性 

PREVENA 

切開創管理

システム 

ドレッシング 
特定保険医療材料として評価せず 

新規技術料として評価 
該当しない 

陰圧維持管理装置

その他の構成品 

 

準用技術料 

 

J003 局所陰圧閉鎖処置（入院） ３ 100 平方センチメートル未満 

                初回加算            1,690 点 

                持続洗浄加算            500 点 

K938 体外衝撃波消耗性電極加算                  3,000 点 

                             合計 5,190 点 

 

留意事項案 

（１）A301 特定集中治療室管理料、A301-3 脳卒中ケアユニット入院医療管理料、

A301-4 小児特定集中治療室管理料、A302 新生児特定集中治療室管理料又は A303

総合周産期特定集中治療室管理料を算定する患者に対して、滲出液を持続的に除

去し、切開創手術部位感染のリスクを低減させる目的のみで薬事承認されている

局所陰圧閉鎖処置用材料を CDC 手術創クラスⅢ以上に相当する術後縫合層に対

して使用した場合に限り算定できる。 

（２）本品は次に掲げる疾患等の患者に対して使用した場合に限り算定できる。なお、

診療報酬明細書の摘要欄に次に掲げる項目のどれに該当するか詳細に記載する
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こと。 

  ア BMI が 30 以上の肥満症の患者 

  イ 糖尿病患者のうち、ヘモグロビン A1c（HbA1c）が NGSP 値で 7.0％以上の者 

  ウ ステロイド療法を受けている患者 

  エ 慢性維持透析患者 

  オ 免疫不全状態にある患者 

  カ 低栄養状態にある患者 

  キ 創傷治癒遅延をもたらす皮膚疾患もしくは皮膚の血流障害を有する患者 

  ク 手術の既往がある者に対して、同一部位に再手術を行う患者 

（３）（１）（２）以外の患者に対して本品を使用する場合には、手術後の切開創手術

部位感染のリスクを低減させる目的で使用する局所陰圧閉鎖処置に係る費用は、

手術の所定点数に含まれる。 

 

［参考］ 

○企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価格

との比 

PREVENA 

切開創管理

システム 

本体 59,703 円 

原価計算方式 

0.85 

キャニスター 7,215 円 0.85 

ドレッシングＡ 10,549 円 0.85 

ドレッシングＢ 12,348 円 0.85 

ドレッシングＣ 15,132 円 0.85 

 

○市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：67,012 人／年 

予測販売金額：33 億円／年 

 

 

○諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

PREVENA 

切開創

管理シ

ステム 

本体 

554 米ド

ル（59,827

円） 

482 ポンド

(66,523

円) 

560 ユーロ

（67,785

円） 

－ 

1,172 豪

ドル

（85,794

円） 

69,982 円 

キャニ

スター 

67 米ドル

（7,230

円） 

58 ポンド

(8,039 円) 

68 ユーロ

（8,192 円） 
－ 

142 豪ド

ル（10,368

円） 

8,457 円 
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ドレッ

シング

Ａ 

98 米ドル

（10,571

円） 

85 ポンド

(11,754

円) 

9 ユーロ

（11,977

円） 

－ 

207 豪ド

ル（15,159

円） 

12,365 円 

ドレッ

シング

Ｂ 

115 米ド

ル（12,374

円） 

100 ポンド

(13,759

円) 

116 ユーロ

（14,019

円） 

－ 

242 豪ド

ル（17,744

円） 

14,474 円 

ドレッ

シング

Ｃ 

140 米ド

ル（15,163

円） 

122 ポンド

(16,861

円) 

142 ユーロ

（17,180

円） 

－ 

297 豪ド

ル（21,745

円） 

17,737 円 

＊為替レート（令和元年 12 月～令和２年 11 月の日銀による為替レートの平均） 

 １米ドル＝108 円、１英ポンド＝138 円、１ユーロ=121 円、１豪ドル＝73.2 円 
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１ 販売名 PREVENA切開創管理システム

２ 希望業者 ケーシーアイ株式会社

３使用目的
手術部位感染（Surgical Site Infection：SSI）によるリスクの高い患者の縫合
創に対して閉鎖環境を維持し、管理された陰圧を付加し滲出液を除去する
ことで、SSIリスクを軽減することを目的とする。

４構造・原理

製品概要

出典：企業提出資料

臨床上の有用性

製品特徴

・ 本品は、手術後の縫合層に貼付することで、SSI発生のリスク要因で
ある血腫および漿液腫の発生を抑制する医療機器である。
・ 手術創を細菌から保護するとともに、貼付部位に持続的に陰圧を付
加することで創縁を引き寄せ、滲出液を積極的に除去する。
・ 本品はSSIリスク低減を目的として開発された専用の医療機器であり、
3つの構成品（陰圧維持管理装置、銀含有コンタクトレイヤー付きフォー
ムドレッシングキット、キャニスター）から成っている。

• メタ解析において、標準ドレッシング材及び類似品を使用した群と比較
して、本品は高いSSIの抑制効果を認めた。

比較対象 オッズ比（95％CI）(※)

標準ドレッシング材 3.17（2.17-4.65)

他社製品(類似品） 1.70（0.94-3.08）

※本品と比較して標準ドレッシング材群及び他社製品使用群がどの程度SSI発
生リスクが高いか示している。

8



No. 銘柄名 規格単位 会社名 成分名 承認区分 算定薬価 算定方式 補正加算等 ページ

1 テリルジー200エリプタ14吸入用
同　　　　　 200エリプタ30吸入用

14吸入1キット
30吸入1キット

グラクソ・スミスクライン
（株）

フルチカゾンフランカルボ
ン酸エステル/ウメクリジニ
ウム臭化物/ビランテロー
ルトリフェニル酢酸塩

新医療用配合剤 4,764.50円
10,098.90円

規格間調整 費用対効果評価（H5）

外229

その他の呼吸器官用薬（気管支喘息
（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入
抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2
刺激剤の併用が必要な場合）用薬）

2

2 ラスビック点滴静注キット150mg 150mg1キット（希釈液
付）

杏林製薬㈱ ラスクフロキサシン塩酸塩 新投与経路医薬品 4,034円 類似薬効比較方式（Ⅱ）

注624

合成抗菌剤（肺炎、肺膿瘍、慢性呼
吸器病変の二次感染用薬）

4

品目数 成分数
内用薬 0 0
注射薬 1 1
外用薬 2 1
計 3 2

薬効分類

新医薬品一覧表（令和３年２月18日収載予定）
中医協 総－２

３．２．10
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 ２１－０１－外－１  

薬 効 分 類 ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

成 分 名 フルチカゾンフランカルボン酸エステル／ウメクリジニウム臭化物／ビランテロール
トリフェニル酢酸塩 

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

テリルジー２００エリプタ１４吸入用（１４吸入１キット） 

テリルジー２００エリプタ３０吸入用（３０吸入１キット） 

（1 吸入中、フルチカゾンフランカルボン酸エステル／ウメクリジニウム／ビラン

テロールとして 200μg／62.5μg／25μg を含有） 

効能・効果 気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性
吸入β2刺激剤の併用が必要な場合） 

主な用法・用量 

通常、成人にはテリルジー１００エリプタ１吸入（フルチカゾンフランカルボン

酸エステルとして１００μｇ、ウメクリジニウムとして６２．５μｇ及びビラン

テロールとして２５μｇ）を１日１回吸入投与する。なお、症状に応じてテリル

ジー２００エリプタ１吸入（フルチカゾンフランカルボン酸エステルとして２０

０μｇ、ウメクリジニウムとして６２．５μｇ及びビランテロールとして２５μ

ｇ）を１日１回吸入投与する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名： フルチカゾンフランカルボン酸エステル／ウメクリジニウム臭化物／ビ

ランテロールトリフェニル酢酸塩 

会社名： グラクソ・スミスクライン（株） 

販売名（規格単位） 

テリルジー１００エリプタ３０吸入用 

（３０吸入１キット） 

薬価（１日薬価） 

８，８５３．８０円 

（２９５．１０円） 

規格間比 

① エナジア吸入用カプセル中用量とエナジア吸入用カプセル高用量の規格間比：
０．１９１８ 
② テリルジー１００エリプタ１４吸入とテリルジー１００エリプタ３０吸入の規
格間比：０．９９９９９ 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

１４吸入１キット  ４，６６７．６０円 →  ４，７６４．５０円 

３０吸入１キット １０，００２．００円 → １０，０９８．９０円 

算定薬価 １４吸入１キット  ４，７６４．５０円 
３０吸入１キット １０，０９８．９０円（１日薬価：３３６，６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

（参考） 

１４吸入１キット 

米国（AWP）320.56 ドル 34,620.50 円 

米国（WAC）267.13 ドル 28,850.00 円 

予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 

（ピーク時） 

１０年度    ２１．６万人   １３０億円 
 

30 吸入 1キット 

米国（AWP）687.84 ドル 74,286.70 円 

米国（WAC）573.20 ドル 61,905.60 円 

（注１）為替レートは令和元年12月～令和2年11月の平均 
（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２０年９月） 

製造販売承認日 令和２年１１月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年２月１８日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
算定方式 規格間調整 第一回算定組織 令和３年１月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 

フルチカゾンフランカルボン酸エ

ステル／ウメクリジニウム臭化物

／ビランテロールトリフェニル酢

酸塩 

左に同じ 

イ．効能・効果 

気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時

間作用性吸入抗コリン剤及び長時間

作用性吸入β2刺激剤の併用が必要

な場合） 

気管支喘息（吸入ステロイド剤、長
時間作用性吸入抗コリン剤及び長
時間作用性吸入β2刺激剤の併用 
が必要な場合） 
慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・
肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステ
ロイド剤、長時間作用性吸入抗コリ
ン剤及び長時間作用性吸入β2刺激
剤の併用が必要な場合） 

ロ．薬理作用 β受容体刺激作用／抗コリン作用
／抗炎症作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
   化学構造 

   

 

左に同じ 

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

外用 

吸入 

１日１回 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

補 

正 

加 

算 

画期性加算 
（７０～１２０％）

該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

該当しない 

市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％） 該当しない 

市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

該当しない 

小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 

解 消 等 促 進 加 算 
該当する 

費用対効果評価への 

該 当 性 
該当する（Ｈ５） 

当初算定案に対する

新薬収載希望者の 

不 服 意 見 の 要 点 
 

上 記 不 服 意 見 に 

対 す る 見 解 
 第二回算定組織  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 ２１－１－注－１  

薬 効 分 類 ６２４ 合成抗菌剤（注射薬） 

成 分 名 ラスクフロキサシン塩酸塩 

新薬収載希望者 杏林製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） ラスビック点滴静注キット１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１キット（希釈液付）） 

効能・効果 

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、モ
ラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、クレブシエラ属、エンテロバク
ター属、インフルエンザ菌、レジオネラ・ニューモフィラ、ペプトストレプトコッ
カス属、ベイヨネラ属、バクテロイデス属、プレボテラ属、ポルフィロモナス属、
フソバクテリウム属、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ） 
＜適応症＞肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染 

主な用法・用量 通常、成人にはラスクフロキサシンとして、投与初日に３００ｍｇを、投与２日
目以降は１５０ｍｇを１日１回点滴静注する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 

成分名：レボフロキサシン水和物 

会社名：第一三共（株） 

販売名（規格単位） 

クラビット点滴静注バッグ５００ｍｇ／１００ｍＬ 

（５００ｍｇ１００ｍＬ１キット） 

薬価（１日薬価） 

４，０４４円 

（４，０４４円） 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 
１５０ｍｇ１キット   ３，９３５円 → ４，０３４円 

算定薬価 １５０ｍｇ１キット   ４，０３４円（１日薬価：４，０３４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

日本（２０２０年１１月） 

予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
６年度     １８万人    ５０億円 

 

製造販売承認日 令和２年１１月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年２月１８日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 第一回算定組織 令和３年１月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 
   成分名 ラスクフロキサシン塩酸塩 レボフロキサシン水和物 

イ．効能・効果 

＜適応菌種＞本剤に感性のブドウ球菌

属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、

モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリ

ス、大腸菌、クレブシエラ属、エンテロバ

クター属、インフルエンザ菌、レジオネ

ラ・ニューモフィラ、ペプトストレプトコ

ッカス属、ベイヨネラ属、バクテロイデス

属、プレボテラ属、ポルフィロモナス属、

フソバクテリウム属、肺炎マイコプラズ

マ（マイコプラズマ・ニューモニエ） 

＜適応症＞肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変

の二次感染 

＜適応菌種＞レボフロキサシンに感性のブドウ球

菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、モラ

クセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、炭疽菌、大腸

菌、チフス菌、パラチフス菌、シトロバクター属、ク

レブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、

プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデ

ンシア属、ペスト菌、インフルエンザ菌、緑膿菌、

アシネトバクター属、レジオネラ属、ブルセラ属、

野兎病菌、ペプトストレプトコッカス属、プレボテラ

属、Q熱リケッチア（コクシエラ・ブルネティ）、トラコ

ーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス）、肺炎ク

ラミジア（クラミジア・ニューモニエ）、肺炎マイコプ

ラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ） 

＜適応症＞外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、
肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂
腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上体炎

（副睾丸炎）、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、腸チフス、
パラチフス、子宮内感染、子宮付属器炎、炭疽、ブ
ルセラ症、ペスト、野兎病、Q熱 

ロ．薬理作用 核酸（DNA）合成阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
   化学構造 

     

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

１日１回 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

補 

正 

加 

算 

画期性加算 
（７０～１２０％）

該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

該当しない 

市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％） 該当しない 

市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

該当しない 

小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 

解 消 等 促 進 加 算 
該当しない 

費用対効果評価への 

該 当 性 
該当しない 

当初算定案に対する

新薬収載希望者の 

不 服 意 見 の 要 点 
 

上 記 不 服 意 見 に 

対 す る 見 解 
 第二回算定組織  令和  年  月  日 
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1

2

診断群分類番号
（告

示）番
号

仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

070330xx99x0xx 2939 4.00回 298,052円 125,449円

070330xx97x0xx 2941 5.00回 372,565円 223,460円

070480xxxxx0xx 3005 3.00回 223,539円 39,014円

060035xx97x70x 2536 17.00回 842,976円 504,131円

060035xx97x71x 2537 51.00回 2,232,569円 1,396,737円

060040xx99x71x 2560 11.00回 580,321円 449,444円

060040xx9707xx 2570 15.00回 804,818円 501,413円

060040xx9717xx 2577 46.00回 1,988,993円 946,465円

060035xx99x7xx 2524 12.00回 514,096円 370,787円

060035xx97x70x 2536 34.00回 1,345,469円 504,131円

060035xx97x71x 2537 102.00回 3,740,048円 1,396,737円

060040xx99x70x 2559 10.00回 465,458円 396,019円

060040xx99x71x 2560 22.00回 905,464円 449,444円

060040xx9707xx 2570 30.00回 1,248,194円 501,413円

060040xx9717xx 2577 92.00回 3,348,680円 946,465円

一変 メクトビ錠15mg ビニメチニブ 15mg1錠 4,926.4円

がん化学療法後に増
悪したBRAF遺伝子変
異を有する治癒切除
不能な進行・再発の
結腸・直腸癌

エンコラフェニブ及びセツキシ
マブ（遺伝子組換え）との併用
において、通常、成人にはビニ
メチニブとして1回45mgを1日2回
経口投与する。なお、患者の状
態により適宜減量する。

14,779.2円/回
このほかに併用薬の費

用がかかる。

060035 結腸（虫垂を含む。）の悪性腫瘍
060040 直腸肛門（直腸Ｓ状部から肛門）の悪性腫瘍

74,513円/回

070330 脊椎感染（感染を含む。）
070480 脊椎関節炎

一変
ビラフトビカプセル50mg
ビラフトビカプセル75mg

エンコラフェ
ニブ

50mg1カプセル
75mg1カプセル

3,239.6円
4,769.8円

がん化学療法後に増
悪したBRAF遺伝子変
異を有する治癒切除
不能な進行・再発の
結腸・直腸癌

セツキシマブ（遺伝子組換え）
との併用、又はビニメチニブ及
びセツキシマブ（遺伝子組換
え）との併用において、通常、
成人にはエンコラフェニブとし
て300mgを1日1回経口投与する。
なお、患者の状態により適宜減
量する。

19,079.2円/回
このほかに併用薬の費

用がかかる。

060035 結腸（虫垂を含む。）の悪性腫瘍
060040 直腸肛門（直腸Ｓ状部から肛門）の悪性腫瘍

ＤＰＣにおける高額な新規の医薬品等への対応について

　新規に薬価収載された医薬品等については、DPC/PDPSにおける診療報酬点数表に反映されないことから、一定の基準に該当する医薬品等を使用
した患者については、包括評価の対象外とし、次期診療報酬改定までの間、出来高算定することとしている。
　包括評価の対象外とするか否かは個別DPC（診断群分類）毎に判定し、また、前年度に使用実績のない医薬品等は、当該医薬品等の標準的な使用
における薬剤費（併用する医薬品含む）の見込み額が、使用していない症例の薬剤費の84%tileを包括評価の対象外とすることとしている。

　令和２年10月29日、11月27日及び12月25日に新たに効能又は効果及び用法又は用量が追加された医薬品、令和３年１月27日及び１月29日に公知
申請が受理された医薬品並びに令和３年２月18日に薬価収載を予定している医薬品等のうち以下に掲げるものは、上記基準に該当する。よって、
これらの薬剤を使用した患者であって当該薬剤に対応する診断群分類に該当するものについては、次期診療報酬改定までの間、出来高算定するこ
ととしてはどうか。

区分 銘　柄　名 成分名 規格単位 薬 価 効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象
平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

一変
ルミセフ皮下注210mgシ
リンジ

ブロダルマブ
（遺伝子組換
え）

210mg1.5mL1筒 74,513円

既存治療で効果不十
分な強直性脊椎炎、
X線基準を満たさな
い体軸性脊椎関節炎

通常、成人にはブロダルマブ
（遺伝子組換え）として1回
210mgを、初回、1週後、2週後に
皮下投与し、以降、2週間の間隔
で皮下投与する。

中医協 総－３

３．２．１０

　　　　　　　　　　　　　新薬・・・薬価収載予定の医薬品。()内は資料番号に対応     一変・・・効能効果・用法用量の一部変更     公知・・・事前評価済公知申請 1         



診断群分類番号
（告

示）番
号

仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

090010xx99x2xx 3098 48.00回 323,535円 74,192円

090010xx99x31x 3100 28.00回 205,000円 189,814円

040040xx99081x 1945 2.00回 757,019円 730,883円

040040xx97x8xx 1966 3.00回 1,154,203円 960,956円

130040xx99x6xx 3568 3.00回 2,080,059円 1,891,722円

130040xx97x6xx 3575 7.00回 4,791,483円 3,140,326円

一変

ダラザレックス点滴静注
100mg
ダラザレックス点滴静注
400mg

ダラツムマブ
（遺伝子組換
え）

100mg5mL1瓶
400mg20mL1瓶

 52,262円
187,970円

多発性骨髄腫

他の抗悪性腫瘍剤との併用にお
いて、通常、成人にはダラツム
マブ（遺伝子組換え）として、1
回16mg/kgを、併用する抗悪性腫
瘍剤の投与サイクルを考慮し
て、以下のA法又はB法の投与間
隔で点滴静注する。なお、初回
は分割投与（ダラツムマブ（遺
伝子組換え）として、1回8mg/kg
を1日目及び2日目に投与）する
こともできる。

A法：1週間間隔、2週間間隔及び
4週間間隔の順で投与する。
B法：1週間間隔、3週間間隔及び
4週間間隔の順で投与する。

375,940/回
このほかに併用薬の費

用がかかる。

130040 多発性骨髄腫、免疫系悪性新生物

一変

サイラムザ点滴静注液
100mg
サイラムザ点滴静注液
500mg

ラムシルマブ
（遺伝子組換
え）

100mg10mL1瓶
500mg50mL1瓶

 76,659円
362,032円

切除不能な進行・再
発の非小細胞肺癌

化学療法既治療の切除不能な進
行・再発の非小細胞肺癌患者の
場合、ドセタキセルとの併用に
おいて、通常、成人には3週間に
1回、ラムシルマブ（遺伝子組換
え）として1回10mg/kg（体重）
をおよそ60分かけて点滴静注す
る。初回投与の忍容性が良好で
あれば、2回目以降の投与時間は
30分間まで短縮できる。なお、
患者の状態により適宜減量す
る。
EGFR遺伝子変異陽性の切除不能
な進行・再発の非小細胞肺癌患
者の場合、エルロチニブ塩酸塩
又はゲフィチニブとの併用にお
いて、通常、成人には2週間に1
回、ラムシルマブ（遺伝子組換
え）として1回10mg/kg（体重）
をおよそ60分かけて点滴静注す
る。初回投与の忍容性が良好で
あれば、2回目以降の投与時間は
30分間まで短縮できる。なお、
患者の状態により適宜減量す
る。

362,032円/回
このほかに併用薬の費

用がかかる。

040040 肺の悪性腫瘍

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

一変 ゼローダ錠300 カペシタビン 300mg1錠 251.5円
手術不能又は再発乳
癌

手術不能又は再発乳癌にはA法又
はB法を使用し、ラパチニブトシ
ル酸塩水和物と併用する場合に
はC法を使用する。

C法：体表面積にあわせて次の投
与量を朝食後と夕食後30分以内
に1日2回、14日間連日経口投与
し、その後7日間休薬する。これ
を1コースとして投与を繰り返
す。なお、患者の状態により適
宜減量する。

[体表面積]　　　　  [1回用量]
1.36㎡未満　　　　　　1,200mg
1.36㎡以上1.66㎡未満　1,500mg
1.66㎡以上1.96㎡未満　1,800mg
1.96㎡以上　　　　　　2,100mg

1257.5円/回
このほかに併用薬の費

用がかかる。

区分 銘　柄　名 成分名 規格単位 薬 価 効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象

090010 乳房の悪性腫瘍

　　　　　　　　　　　　　新薬・・・薬価収載予定の医薬品。()内は資料番号に対応     一変・・・効能効果・用法用量の一部変更     公知・・・事前評価済公知申請 2         



診断群分類番号
（告

示）番
号

仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

060050xx99040x 2597 12.00回 267,996円 152,723円

060050xx99041x 2598 23.00回 513,659円 205,447円

060050xx97x4xx 2604 22.00回 491,326円 208,944円

06007xxx9903xx 2631 60.00回 622,212円 109,722円

06007xxx9904xx 2632 22.00回 228,144円 73,030円

06007xxx9914xx 2637 42.00回 435,548円 77,010円

110080xx9903xx 3275 32.00回 331,846円 111,411円

110080xx97x3xx 3283 54.00回 559,991円 172,928円

080050xxxxxxxx 3061 11.00回 58,024円 21,463円

010230xx99x00x 1749 5.00回 32,275円 25,370円

100260xx9901xx 3188 1.00回 248,400円 109,076円

100260xx9911xx 3190 1.00回 248,400円 59,420円

100260 下垂体機能亢進症

一変

ソマチュリン皮下注60mg
ソマチュリン皮下注90mg
ソマチュリン皮下注
120mg

ランレオチド
酢酸塩

 60mg1筒
 90mg1筒
120mg1筒

177,863円
248,400円
320,234円

甲状腺刺激ホルモン
産生下垂体腫瘍

通常、成人にはランレオチドと
して90mgを4週毎に3ヵ月間、深
部皮下に注射する。その後は患
者の病態に応じて60mg、90mg又
は120mgを4週毎に投与する。

248,400円/回

一変
リムパーザ錠100mg
リムパーザ錠150mg

オラパリブ
100mg1錠
150mg1錠

3,492.6円
5,185.1円

通常、成人にはオラパリブとし
て1回300mgを1日2回、経口投与
する。なお、患者の状態により
適宜減量する。

10,370.2円/回

06007x 膵臓、脾臓の腫瘍
110080 前立腺の悪性腫瘍

①BRCA遺伝子変異陽
性の遠隔転移を有す
る去勢抵抗性前立腺
癌
②BRCA遺伝子変異陽
性の治癒切除不能な
膵癌における白金系
抗悪性腫瘍剤を含む
化学療法後の維持療
法

ビムパット点滴静注
100mg
ビムパット点滴静注
200mg

ラコサミド
100mg10mL1瓶
200mg20mL1瓶

2,459円
4,320円

一時的に経口投与が
できない患者におけ
るラコサミド経口製
剤の代替療法として
の、他の抗てんかん
薬で十分な効果が認
められないてんかん
患者の強直間代発作
に対する抗てんかん
薬との併用療法

通常、成人にはバリシチニブと
して4mgを1日1回経口投与する。
なお、患者の状態に応じて2mgに
減量すること。

5,274.9円/回

080050 湿疹、皮膚炎群

一変
オルミエント錠2mg
オルミエント錠4mg

バリシチニブ
2mg1錠
4mg1錠

2,705.9円
5,274.9円

既存治療で効果不十
分なアトピー性皮膚
炎

<ラコサミドの経口投与から本剤
に切り替える場合>
通常、ラコサミド経口投与と同
じ1日用量及び投与回数にて、1
回量を30分から60分かけて点滴
静脈内投与する。

<ラコサミドの経口投与に先立ち
本剤を投与する場合>
通常、成人にはラコサミドとし
て1日100mgより投与を開始し、
その後1週間以上の間隔をあけて
増量し、維持用量を1日200mgと
するが、いずれも1日2回に分
け、1回量を30分から60分かけて
点滴静脈内投与する。

2,459円/回
このほかに併用薬の費

用がかかる。

010230 てんかん

一変

一変
カボメティクス錠20mg
カボメティクス錠60mg

カボザンチニ
ブリンゴ酸塩

20mg1錠
60mg1錠

 8,007.6円
22,333.0円

がん化学療法後に増
悪した切除不能な肝
細胞癌

通常、成人にはカボザンチニブ
として1日1回60mgを空腹時に経
口投与する。なお、患者の状態
により適宜減量する。

22,333.0円/回

060050 肝・肝内胆管の悪性腫瘍（続発性を含む。）

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

区分 銘　柄　名 成分名 規格単位 薬 価 効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象

　　　　　　　　　　　　　新薬・・・薬価収載予定の医薬品。()内は資料番号に対応     一変・・・効能効果・用法用量の一部変更     公知・・・事前評価済公知申請 3         



診断群分類番号
（告

示）番
号

仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

0400801299x000 2019 10.00回 44,374円 31,925円

0400801299x001 2020 13.00回 56,476円 47,570円

0400801299x002 2021 13.00回 56,476円 47,570円

0400801299x003 2022 13.00回 56,476円 47,570円

0400801299x010 2024 13.00回 56,476円 47,570円

0400801399x000 2059 10.00回 44,374円 31,925円

0400801399x001 2060 13.00回 56,476円 47,570円

0400801399x002 2061 13.00回 56,476円 47,570円

0400801399x003 2062 13.00回 56,476円 47,570円

0400801399x010 2065 13.00回 56,476円 47,570円

0400801499x001 2107 14.00回 60,510円 48,510円

0400801499x002 2108 14.00回 60,510円 48,510円

0400801499x003 2109 14.00回 60,510円 48,510円

0400801499x004 2110 14.00回 60,510円 48,510円

0400801499x011 2112 14.00回 60,510円 48,510円

0400801499x012 2113 14.00回 60,510円 48,510円

0400801499x013 2114 14.00回 60,510円 48,510円

0400801499x014 2115 14.00回 60,510円 48,510円

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

区分 銘　柄　名 成分名 規格単位 薬 価 効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象

新薬
(2)

ラスビック点滴静注キッ
ト150mg

ラスクフロキ
サシン塩酸塩

150mg1キット 4,034円

＜適応菌種＞
本剤に感性のブドウ
球菌属、レンサ球菌
属、肺炎球菌、腸球
菌属、モラクセラ
（ブランハメラ）・
カタラーリス、大腸
菌、クレブシエラ
属、エンテロバク
ター属、インフルエ
ンザ菌、レジオネ
ラ・ニューモフィ
ラ、ペプトストレプ
トコッカス属、ベイ
ヨネラ属、バクテロ
イデス属、プレボテ
ラ属、ポルフィロモ
ナス属、フソバクテ
リウム属、肺炎マイ
コプラズマ（マイコ
プラズマ・ニューモ
ニエ）

＜適応症＞
肺炎、肺膿瘍、慢性
呼吸器病変の二次感
染

通常、成人にはラスクフロキサ
シンとして、投与初日に300mg
を、投与2日目以降は150mgを1日
1回点滴静注する。

　（初回）
　8,068円/回

　（2回目以降）
　4,034円/回

040080 肺炎等

　　　　　　　　　　　　　新薬・・・薬価収載予定の医薬品。()内は資料番号に対応     一変・・・効能効果・用法用量の一部変更     公知・・・事前評価済公知申請 4         
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※（参考）現行のいわゆる「高額薬剤判定」の運用方法について 

○ 新たに保険収載・効能追加となった高額薬剤については、医療の技術革新の導入

が阻害されないよう、一定の基準に該当する薬剤を使用した患者については、当

該薬剤の十分な使用実績データが収集され DPC 包括評価が可能となるまでの期

間、包括評価の対象外としている（以下、当該対応を「高額薬剤判定」という。）。 

 

○ 「高額薬剤判定」は、包括評価の対象外となる薬剤および当該薬剤が使用される

診断群分類を告示するいわゆる「高額薬剤告示」への追加および診断群分類の定

義（傷病名・手術・処置等）を定める「定義告示」への追加の２つの作業からな

り、新薬の薬価収載に合わせ、年４回実施している（なお、緊急に薬価収載され

た新薬については、必要に応じて追加的な判定作業を実施する）。 

 

○ 高額薬剤判定の具体的な作業は次の通り。 

 

 

 

【高額薬剤告示への追加】 

○ 新たに保険適用される以下の医薬品について、その効能・効果から当該医

薬品を使用する可能性のある 診断群分類（14 桁コード）を抽出する。  

① 新薬  

② 効能効果・用法用量の一部変更（薬事・食品衛生審議会で審査・報告

されたもの）  

③ 事前評価済公知申請  

 

○ 各診断群分類について、該当医薬品を入院初日から退院まで添付文書に記

載された用法・用量に従って投与した場合の投与回数（仮想投与回数）か

ら、当該医薬品の１入院あたり薬剤費を算出する。  

 

○ 当該１入院あたりの薬剤費が、各診断群分類で使用されている１入院あた

り薬剤費の 84%tile 値を超えている場合、当該医薬品を高額薬剤として指

定する。 

 

【定義告示への追加】 

○ 類似薬効比較方式で算定された新薬であり、当該算定の際の比較薬が該当

する診断群分類の定義テーブルにおいて分岐として定義されている場合

は、当該新薬を定義テーブルに追加する。 

中医協 総－３（一部抜粋） 

２ ５ ． １ ２ ． ２ ５ 

中医協 総－３（参考） 

３ ． ２ ． １ ０ 
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保険医が投与することができる注射薬 

の対象薬剤の追加について（案） 
 

○ 在宅自己注射の対象薬剤に係る運用基準（令和２年12月23日中医協総会において承

認）及び学会からの要望書等を踏まえ、以下の薬剤について、保険医が投与することが

できる注射薬の対象薬剤に追加してはどうか。 

 

１．イミグルセラーゼ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

セレザイム静注用400単位 

 

【効能・効果】 

ゴーシェ病の諸症状（貧血、血小板減少症、肝脾腫及び骨症状）の改善 

 

【用法】 

イミグルセラーゼ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kg当たり60単位を隔週、

1 ～ 2 時間かけて点滴静注するか、又は適切な用量を1 単位/kg/分を超えない注

入速度で投与する。投与に当たっては用時1 バイアルを注射用水10.2mLで溶解し、

1 バイアルあたり10.0mLを採取する。必要な薬液量を生理食塩液で希釈し、最終容

量は100～200mLとする。 

なお、症状の程度により適宜増減する。また、一定期間投与した後治療効果を判

定し、良好な改善状態が持続してみられた場合には、維持用量として初期量より減

量してよい。治療効果を注意深く観察しながら3 ～ 6 ヵ月の間隔でさらに減量を

行ってもよい。 

 

【薬理作用】 

本剤は、ゴーシェ病のマクロファージに蓄積している糖脂質グルコセレブロシド

の分解酵素グルコセレブロシダーゼの改良型酵素である。本剤は、DNA組換え技術

によりチャイニーズハムスター卵巣細胞で産生されたヒトβ-グルコセレブロシダ

ーゼ）の糖鎖を修飾し、マンノース末端にすることにより、標的細胞であるマクロ

ファージに効率よく取り込まれ、効力を発揮する。 

 

【主な副作用】 

蕁麻疹、発熱、嘔吐、ALT（GPT）上昇、頭痛、湿疹  等 

 

【承認状況】 

平成23年１月薬事承認 

 

 

２．ベラグルセラーゼ アルファ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

ビプリブ点滴静注用400単位 

 

【効能・効果】 

中 医 協  総 － ４ 

３ ． ２ ． １ ０ 
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ゴーシェ病の諸症状（貧血、血小板減少症、肝脾腫及び骨症状）の改善 

 

【用法】 

通常、ベラグルセラーゼ アルファ（遺伝子組換え）として、1回体重1kgあたり60単位を

隔週点滴静脈内投与する。 

 

【薬理作用】 

ゴーシェ病はライソゾーム酵素であるβ-グルコセレブロシダーゼ遺伝子変異に

よる常染色体劣性遺伝疾患である。グルコセレブロシダーゼの活性が低下すること

により、グルコセレブロシドが主にマクロファージのライソゾームに蓄積し、肝及

び脾の腫大、貧血及び血小板減少症、骨痛や骨の異常及び変形をもたらす。 

ベラグルセラーゼ アルファ（遺伝子組換え）は、ヒトグルコセレブロシダーゼ

と同じアミノ酸配列に主要糖鎖として高マンノース型糖鎖を付加した糖タンパク

質である。糖鎖を高マンノース型糖鎖とすることで標的であるマクロファージのマ

ンノース受容体を介して細胞内に取り込まれやすくし、ライソゾームに蓄積したグ

ルコセレブロシドをグルコースとセラミドに分解する。 

ゴーシェ病モデル動物（9V/nullマウス）にベラグルセラーゼ アルファ（遺伝子

組換え）及びイミグルセラーゼ（遺伝子組換え）（いずれも5、15又は60単位/kg）

を反復投与した結果、いずれの酵素も肝でのグルコセレブロシド量及び脂質蓄積細

胞数が減少した。なお、脾及び肺ではグルコセレブロシド量の変化は認められなか

った。 

 

【主な副作用】 

頭痛、浮動性めまい、悪心、関節痛、背部痛  等 

 

【承認状況】 

平成26年７月薬事承認 

 

３．アルグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

マイオザイム点滴静注用50mg 

 

【効能・効果】 

糖原病Ⅱ型 

 

【用法】 

通常、アルグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kgあ

たり20mgを隔週点滴静脈内投与する。 

 

【薬理作用】 

本剤は、ライソゾーム中グリコーゲンのα-1,4-及びα-1,6-グリコシド結合を加

水分解することにより、グリコーゲンを分解し、糖原病Ⅱ型患者における組織中の

蓄積グリコーゲンを低下させる。 本剤の静脈内投与により、糖原病Ⅱ型動物モデ

ルである酸性α-グルコシダーゼノックアウトマウスにおける心臓、横隔膜、骨格

筋等のグリコーゲンが低下した。 
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【主な副作用】 

蕁麻疹、発熱  等 

 

【承認状況】 

平成19年４月薬事承認 

 

４．アガルシダーゼ ベータ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

ファブラザイム点滴静注用5mg、ファブラザイム点滴静注用35mg 

 

【効能・効果】 

ファブリー病 

 

【用法】 

通常、アガルシダーゼ ベータ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kgあたり1 mg

を隔週、点滴静注する。 

 

【薬理作用】 

本剤は、ファブリー病の主に内皮細胞及び実質細胞中に蓄積する糖脂質（特に

GL-3）のリソソーム内加水分解酵素α-ガラクトシダーゼAの遺伝子組換え製剤であ

る。 α-ガラクトシダーゼ ノックアウトマウスに静脈内投与した結果、肝臓、腎

臓、脾臓、心臓、皮膚の組織中及び血漿中のGL-3の有意な減少が認められた。 

 

【主な副作用】 

発熱、悪寒  等 

 

【承認状況】 

平成16年１月薬事承認 

 

５．アガルシダーゼ ベータ（遺伝子組換え）［アガルシダーゼ ベータ後続1］  

 

【販売名】 

アガルシダーゼ ベータBS点滴静注5mg「JCR」、アガルシダーゼ ベータBS点滴静

注35mg「JCR」 

 

【効能・効果】 

ファブリー病 

 

【用法】 

通常、アガルシダーゼ ベータ（遺伝子組換え）［アガルシダーゼ ベータ後続1］

として、1回体重1kgあたり1mgを隔週、点滴静注する。 

 

【薬理作用】 

 本剤は、リソソーム内加水分解酵素α-ガラクトシダーゼAの遺伝子組換え製剤で

あり、細胞膜上のマンノース- 6 - リン酸（M6P）受容体等を介して細胞内に取り

込まれ、蓄積したグロボトリアオシルセラミド（GL-3）を分解する。本剤及び先行
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バイオ医薬品の酵素活性を、人工基質である4 -メチルウンベリフェリル-α-D-ガ

ラクトピラノシドを用いて測定した結果、本剤及び先行バイオ医薬品で力価（比活

性）に差は確認されなかった。本剤と先行バイオ医薬品のM6P受容体依存性細胞内

取り込みを、正常ヒト線維芽細胞を用い比較した結果、本剤のM6P受容体を介した

細胞内取り込み活性は、先行バイオ医薬品と比べて高かった。本剤と先行バイオ医

薬品をα-ガラクトシダーゼAノックアウトマウスに静脈内投与した結果、腎臓、心

臓、皮膚、肝臓、脾臓及び血漿中のGL-3 減少効果は同様であった。 

 

【主な副作用】 

悪寒、発熱、咳嗽、白血球数増加、尿路感染  等 

 

【承認状況】 

平成30年９月薬事承認 

 

６．アガルシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

リプレガル点滴静注用3.5mg 

 

【効能・効果】 

ファブリー病 

 

【用法】 

通常、アガルシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）として、1回体重1kg あたり

0.2mgを隔週、点滴静注する。 

 

【薬理作用】 

アガルシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）は、ヒトリソソーム加水分解酵素で

あり、CTHの末端にα-グリコシド結合したガラクトース残基を切り離す酵素活性を

有する。糖たん白質であるアガルシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）は、その糖

鎖のマンノース- 6 -リン酸残基が細胞表面のマンノース-6-リン酸レセプターに結

合することにより細胞内に取り込まれる。アガルシダーゼ アルファ（遺伝子組換

え）をα-ガラクトシダーゼAノックアウトマウスに投与した時、肝臓、心臓及び腎

臓等に分布し、これらの臓器に蓄積したCTHの量が減少した。 

 

【主な副作用】 

発熱、倦怠感  等 

 

【承認状況】 

平成18年10月薬事承認 

 

７．ラロニダーゼ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

アウドラザイム点滴静注液2.9mg 

 

【効能・効果】 
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ムコ多糖症Ⅰ型 

 

【用法】 

通常、ラロニダーゼ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kgあたり0.58mgを週1 回、

点滴静注する。 

 

【薬理作用】 

本剤は、ムコ多糖症Ⅰ型の組織及び細胞中に蓄積するグリコサミノグリカン（デ

ルマタン硫酸及びヘパラン硫酸）のライソゾーム内加水分解酵素α-L-イズロニダ

ーゼの遺伝子組換え製剤である。 

ムコ多糖症Ⅰ型のイヌに静脈内投与した結果、腎臓、肝臓、肺、リンパ節、脾臓

及び滑膜におけるGAGの低下が認められた。 

 

【主な副作用】 

疼痛、発熱、体温変動感、頭痛、発疹、そう痒症、潮紅、悪心、腹痛、嘔吐、関

節障害、関節痛、骨痛  等 

 

【承認状況】 

平成18年10月薬事承認 

 

 

８．イデュルスルファーゼ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

エラプレース点滴静注液6mg 

 

【効能・効果】 

ムコ多糖症Ⅱ型 

 

【用法】 

通常、イデュルスルファーゼ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kgあたり0.5mg

を週1回点滴静脈内投与する。 

 

【薬理作用】 

ムコ多糖症Ⅱ型はリソソーム酵素であるイズロン酸-2-スルファターゼが不足す

ることで生じるX染色体劣性遺伝病である。この酵素はGAGのデルマタン硫酸及びヘ

パラン硫酸から末端の2-o-硫酸を加水分解する。ムコ多糖症Ⅱ型ではイズロン酸

-2-スルファターゼが欠損、又は欠乏しているため、GAGが複数の細胞内のリソソー

ムに蓄積し続け、細胞肥大をはじめ、臓器肥大、組織障害、臓器機能不全の原因と

なる。ムコ多糖症Ⅱ型患者に本剤を投与することで、細胞内のリソソームに酵素を

取り込むことが可能となる。オリゴ糖鎖上にあるマンノース-6-リン酸（M6P）部分

を介して、酵素が細胞表面のM6P受容体と特異的に結合することで細胞内に取り込

まれ、リソソームに蓄積したGAGを分解する。 

 

【主な副作用】 

頭痛、浮動性めまい、振戦、流涙増加、高血圧、潮紅、低血圧、咳嗽、頻呼吸、

喘鳴音、腹痛、悪心、下痢、舌腫脹、発疹、そう痒症、蕁麻疹、そう痒性皮疹、紅
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斑、発熱、末梢性浮腫 等 

 

【承認状況】 

平成19年10月薬事承認 

 

９．エロスルファーゼ アルファ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

ビミジム点滴静注液5mg 

 

【効能・効果】 

ムコ多糖症IVA型 

 

【用法】 

通常、エロスルファーゼ アルファ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kgあた

り2 mgを週1 回、点滴静注する。 

 

【薬理作用】 

ムコ多糖症IVA型はライソゾーム酵素であるN-アセチルガラクトサミン-6-スル

ファターゼ（GALNS）の遺伝子変異による常染色体劣性遺伝疾患である。GALNS活性

が低下することにより、グリコサミノグリカン（ケラタン硫酸及びコンドロイチン

-6-硫酸等）が蓄積し、骨格形成不全、筋骨格障害又は呼吸機能不全を呈する。本

剤はGALNSに高マンノース型糖鎖及びリン酸化高マンノース型糖鎖を付加させた糖

タンパク質であり、カチオン非依存性マンノース-6-リン酸受容体を介してライソ

ゾーム内に取り込まれ、ライソゾーム内に蓄積したグリコサミノグリカンの異化を

亢進し、蓄積を減少させる 

 

【主な副作用】 

発熱、悪寒、疲労、頭痛、嘔吐、悪心、下痢、腹痛、上腹部痛、口腔咽頭痛  等 

 

【承認状況】 

平成26年12月薬事承認 

 

 

10．ガルスルファーゼ（遺伝子組換え） 

 

【販売名】 

ナグラザイム点滴静注液5mg 

 

【効能・効果】 

ムコ多糖症Ⅵ型 

 

【用法】 

通常、ガルスルファーゼ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kgあたり1 mgを週

1 回、点滴静注する。 

 

【薬理作用】 
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本剤は、ムコ多糖症Ⅵ型の組織及び細胞内に蓄積するグリコサミノグリカンの一

種であるデルマタン硫酸のライソゾーム内加水分解酵素N-アセチルガラクトサミ

ン-4-スルファターゼの遺伝子組換え製剤である。ムコ多糖症Ⅵ型モデルネコに本

剤を静脈内投与した結果、ライソゾーム中のグリコサミノグリカン蓄積は、心臓弁、

大動脈、皮膚、硬膜、肝臓及び大脳の周囲血管細胞では、ほぼ正常に回復したか、

あるいは完全に消失した。なお、軟骨及び角膜では変化が認められなかった。 

 

【主な副作用】 

発熱、悪寒、胸痛、注入部位疼痛、頭痛、蕁麻疹、そう痒症、丘疹、紅斑、腹痛、

嘔吐、悪心、低血圧、高血圧、呼吸困難、咳嗽、結膜炎  等 

 

【承認状況】 

平成20年３月薬事承認 

 

11．セベリパーゼ アルファ（遺伝子組換え）  

 

【販売名】 

カヌマ点滴静注液20mg 

 

【効能・効果】 

ライソゾーム酸性リパーゼ欠損症（コレステロールエステル蓄積症、ウォルマン病） 

 

【用法】 

通常、セベリパーゼ アルファ（遺伝子組換え）として、1回体重1 kgあたり1 mg

を2 週に1 回、点滴静注する。効果不十分な場合には、1 回体重1 kgあたり3 mgを

2 週に1 回又は週1 回まで増量し、点滴静注する。ただし、乳児期発症の急速進行

性の場合には、セベリパーゼアルファ（遺伝子組換え）として、1 回体重1 kgあた

り1 mgを週1 回、点滴静注する。効果不十分な場合には、1 回体重1 kgあたり3 mg

を週1 回まで増量し、点滴静注する。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 

 

【薬理作用】 

ライソゾーム酸性リパーゼ欠損症は、ライソゾーム酵素であるライソゾーム酸性

リパーゼ遺伝子変異による常染色体劣性遺伝疾患である。ライソゾーム酸性リパー

ゼの活性が低下することにより、コレステロールエステル及びトリグリセリド等が

蓄積し、肝線維症、脂質代謝障害等を呈する。セベリパーゼ アルファ（遺伝子組

換え）は、ヒトライソゾーム酸性リパーゼに高マンノース型糖鎖及びリン酸化高マ

ンノース型糖鎖を含むN-結合型糖鎖を付加した糖タンパク質であり、マクロファー

ジのマンノース受容体及びマンノース-6-リン酸受容体を介して細胞内に取り込ま

れ、ライソゾームに蓄積したコレステロールエステル及びトリグリセリドを加水分

解する。 

ライソゾーム酸性リパーゼ欠損症のモデルラットにセベリパーゼ アルファ（遺

伝子組換え）を週1 回又は隔週1 回反復投与したとき、肝臓においてライソゾーム

酸性リパーゼ活性の回復、組織中コレステロール及びトリグリセリドの減少、血清

トランスアミナーゼ値の低下、肝腫大の軽減、体重増加及び生存期間の延長が観察

された。 

 

【主な副作用】 



8 
 

腹痛、下痢、蕁麻疹  等 

 

【承認状況】 

平成28年３月薬事承認 
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（参考）在宅自己注射に関連する告示及び通知等（抜粋） 
 

◎ 保険医療機関及び保険医療養担当規則（昭和 32 年厚生省令第 15 号）（抄） 
第二十条  医師である保険医の診療の具体的方針は、前十二条の規定によるほか、次に掲げるところ
によるものとする。 
一 （略） 
二 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、厚生労働大臣の定め
る注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、厚生労働大臣が定めるものについては当該厚生労働大臣が定めるものごとに一回十
四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

三～七 （略） 
 

◎ 高齢者の医療の確保に関する法律の規定による療養の給付等の取扱い及び担当に関する基準（昭和
58 年厚生省告示第 14 号）（抄） 
第二十条 医師である保険医の診療の具体的方針は、第十二条から前条までの規定によるほか、次に掲
げるところによるものとする。 

一・二 （略） 
三 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、別に厚生労働大臣の定
める注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、別に厚生労働大臣が定めるものについては当該別に厚生労働大臣が定めるものごとに
一回十四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

四～八 （略） 
 

◎ 療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等（平成 18 年厚生労
働省告示第 107 号）（抄） 
第十 厚生労働大臣が定める注射薬等 

 一 療担規則第二十条第二号ト及び療担基準第二十条第三号トの厚生労働大臣が定める保険医が
投与することができる注射薬 

  インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子製剤、乾燥濃縮人血液

凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子製剤、乾燥人血液凝固第Ⅷ因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子

製剤、乾燥人血液凝固第Ⅸ因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子製剤、活性化プロトロンビン複

合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体、性腺刺激ホルモン放出ホルモン剤、性腺刺激ホルモン

製剤、ゴナドトロピン放出ホルモン誘導体、ソマトスタチンアナログ、顆粒球コロニー形成刺激因子製

剤、自己連続携行式腹膜灌流用灌流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、インターフェロンアルファ製剤、

インターフェロンベータ製剤、ブプレノルフィン製剤、抗悪性腫瘍剤、グルカゴン製剤、グルカゴン様

ペプチド－１受容体アゴニスト、ヒトソマトメジンＣ製剤、人工腎臓用透析液（在宅血液透析を行って

いる患者（以下「在宅血液透析患者」という。）に対して使用する場合に限る。）、血液凝固阻止剤（在

宅血液透析患者に対して使用する場合に限る。）、生理食塩水（在宅血液透析患者に対して使用する場

合及び本号に掲げる注射薬を投与するに当たりその溶解又は希釈に用いる場合に限る。）、プロスタグ

ランジンI２製剤、モルヒネ塩酸塩製剤、エタネルセプト製剤、注射用水（本号に掲げる注射薬を投与す

るに当たりその溶解又は希釈に用いる場合に限る。）、ペグビソマント製剤、スマトリプタン製剤、フ

ェンタニルクエン酸塩製剤、複方オキシコドン製剤、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デ

キサメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム

製剤、プロトンポンプ阻害剤、Ｈ２遮断剤、カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム製剤、トラネキサム

酸製剤、フルルビプロフェンアキセチル製剤、メトクロプラミド製剤、プロクロルペラジン製剤、ブチ

ルスコポラミン臭化物製剤、グリチルリチン酸モノアンモニウム・グリシン・Ｌ－システイン塩酸塩配

合剤、アダリムマブ製剤、エリスロポエチン（在宅血液透析又は在宅腹膜灌流を行っている患者のうち

腎性貧血状態にあるものに対して使用する場合に限る。）、ダルベポエチン（在宅血液透析又は在宅腹

膜灌流を行っている患者のうち腎性貧血状態にあるものに対して使用する場合に限る。）、テリパラチ

ド製剤、アドレナリン製剤、ヘパリンカルシウム製剤、オキシコドン塩酸塩製剤、アポモルヒネ塩酸塩
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製剤、セルトリズマブペゴル製剤、トシリズマブ製剤、メトレレプチン製剤、アバタセプト製剤、ｐＨ

４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射）製剤、電解質製剤、注射用抗菌薬、エダラボン製剤（筋萎縮

性側索硬化症患者に対して使用する場合に限る。）、アスホターゼ アルファ製剤、グラチラマー酢酸

塩製剤、脂肪乳剤、セクキヌマブ製剤、エボロクマブ製剤、ブロダルマブ製剤、アリロクマブ製剤、ベ

リムマブ製剤、イキセキズマブ製剤、ゴリムマブ製剤、エミシズマブ製剤、イカチバント製剤及びサリ

ルマブ製剤、デュピルマブ製剤、ヒドロモルフォン塩酸塩製剤、インスリン・グルカゴン様ペプチド－

１受容体アゴニスト配合剤、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム製剤、遺伝子組換えヒトvon 

Willebrand因子製剤及びブロスマブ製剤 

 二 （略） 
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在宅自己注射指導管理料の対象薬剤に係る運用基準 

 

平成 28 年８月 24 日 

中央社会保険医療協議会 総会 

承 認 

令和２年 12 月 23 日 

改 正 案 承 認 

 

１ 対象薬剤 

（１）対象薬剤の要件 

補充療法等の頻回投与又は発作時に緊急投与が必要で、かつ、剤形が注

射によるものでなければならないもので、以下のいずれも満たすもの。 

（ア）関連学会等のガイドライン等において、在宅自己注射を行うこと

についての診療上の必要性が確認されているもの。 

（イ）医薬品医療機器法上の用法・用量として、維持期における投与間

隔が概ね４週間以内のもの。 

（ウ）上記を踏まえ、在宅自己注射指導管理料対象薬剤への追加の要望

があるもの。 

なお、学会からの要望書については、下記①～④までの事項が記

載されているものであること。 

① 自己注射の安全性の確認 

② 自己注射の対象となる患者の要件 

③ 使用にあたっての具体的な留意点（廃棄物の適切な処理方法を

含む使用法の指導、病状の確認頻度、予想される副作用への対応

等） 

④ 頻回投与や長期間の治療が必要になる理由 

（エ）発作時に緊急投与が必要な薬剤及び補充療法に使用する薬剤以外

の薬剤については、上記（ア）～（ウ）に加え、要望書を提出した

学会以外の学会の意見を確認する等、診療上の必要性について十分

な確認がなされていること。 

 

（２）バイオ後続品の追加 

先行バイオ医薬品が在宅自己注射指導管理料の対象となっているバイオ

後続品については、当分の間、個別品目毎に中医協において審議する。 

 

 

中医協 総－４参考１ 

３ ． ２ ． １ ０ 
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（３）既存の対象薬剤の再評価 

既に対象となった薬剤については、その使用状況等を踏まえ、定期的に

見直すこととし、中医協において審議する。 

 

２ 対象への追加時期 

（１）新医薬品のうち、14 日未満の間隔で注射を行う医薬品については、１

の内容を満たす場合は、原則、薬価収載の時期にあわせ対象薬剤に追加

することを検討する。 

（２）新医薬品のうち、14 日以上の間隔をあけて注射を行う医薬品について

は、原則、投与期間が 14 日間と制限されていることを踏まえ（※）、事

実上、14 日以内毎に医療機関を受診することとなるため、14 日を超え

る投薬が可能になった後に、在宅自己注射指導管理料の対象薬剤に追加

することを検討する。 

※ 新医薬品については、原則、薬価への収載の日の属する月の翌月の初日か

ら起算して１年が経過するまでの間、投薬期間が14日に制限される 

（３）新型コロナウイルスの感染が拡大している間、新医薬品以外の医薬品

について、対象薬剤の要件を満たす場合であって、学会からの要望があ

った場合については、（１）に準じて、原則として、新医薬品の薬価収

載の時期にあわせて追加することを検討する。 

 

３ その他 

（１）保険医が投薬することができる注射薬の対象薬剤への追加に当たって

も、本運用基準を準用する。 

（２）本運用基準は、令和２年 12 月 23 日より適用する。 
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初発膠芽腫に対するテモゾロミド併用
放射線初期治療後のメトホルミン併用

テモゾロミド維持療法
初発膠芽腫

・メトグルコ錠
（大日本住友製薬株式会社）

国立がん研究
センター中央病院
（国家戦略特区）

２万３千円
（薬剤は研究費にて購入する

ため患者負担はなし）
64万７千円 27万７千円 適 別紙資料

※２　典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。（四捨五入したもの）

【備考】
○　先進医療Ａ
　１　未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の適応外使用を伴わない医療技術（４に掲げるものを除く。）
　２　以下のような医療技術であって、当該検査薬等の使用による人体への影響が極めて小さいもの
　　（1）未承認等の体外診断薬の使用又は体外診断薬の適応外使用を伴う医療技術
　　（2）未承認等の検査薬の使用又は検査薬の適応外使用を伴う医療技術

○　先進医療Ｂ
　３　未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の適応外使用を伴う医療技術（２に掲げるものを除く。）
　４　未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の適応外使用を伴わない医療技術であって、
　　当該医療技術の安全性、有効性等に鑑み、その実施に係り、実施環境、技術の効果等について特に重点的な観察・評価を要するものと判断されるもの。

※１　医療機関は患者に自己負担を求めることができる。

申請医療機関
※１

保険給付されない費用
※1※2

（「先進医療に係る費用」）

整理
番号

保険外併用療養費分
に係る一部負担金

※2

保険給付される費用
※2

（「保険外併用療養費に係る
保険者負担」）

医薬品・
医療機器等情報

適応症等技術名

先進医療合同会議（令和３年１月７日）
（第94回先進医療会議、第110回先進医療技術審査部会）における先進医療Bの科学的評価結果

その他
（事務的対応等）

総評
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先進医療 B 実施計画等評価表（番号 B111） 

評価委員  主担当：上村  

副担当：佐藤  副担当：伊藤（陽） 技術専門委員：村垣  

 

先進医療の名称 初発膠芽腫に対するテモゾロミド併用放射線初期治療後の

メトホルミン併用テモゾロミド維持療法 

申請医療機関の名称 国立研究開発法人 国立がん研究センター中央病院 

医療技術の概要 現在の膠芽腫に対する標準治療は、腫瘍摘出術後のテモ

ゾロミド併用放射線治療及びテモゾロミド維持療法である

が、最新の治療法をもってしても未だ予後不良な疾患で、

新たな治療法の開発が必要とされている。 

がん幹細胞は非がん幹細胞と比較して放射線及び化学療

法に耐性であり、腫瘍再発の原因となる可能性が考えられ

ている。したがって、腫瘍再発を防ぐためには、がん幹細

胞を標的とした治療の開発が重要と考えられるが、申請者

らは２型糖尿病治療薬のメトホルミンが膠芽腫の腫瘍内に

少数含まれるがん幹細胞を標的とする可能性に着目した。 

本試験は、初発膠芽腫に対する国内標準治療であるテモ

ゾロミド維持療法にメトホルミンを追加することにより、

再発までの期間が延長するかどうかを検討する探索的試験

である。初発膠芽腫に対する開頭腫瘍摘出術後の初期治療

であるテモゾロミド併用放射線治療終了後のテモゾロミド

維持治療に、メトホルミンを併用する。メトホルミン併用

テモゾロミド維持治療を６コース施行後、メトホルミン単

独治療をメトホルミン事前投与開始日から 365 日目まで投

与する。Phase I 部分でメトホルミンの推奨用量を決定し、

Phase II 部分では Phase I で決定された推奨用量で症例数

を重ね、安全性と有効性のデータを収集する。 

○主要評価項目：［Phase I 部分］用量制限毒性（Dose 

limiting toxicity, DLT）発現割合／ 

［Phase II 部分］12 か月無増悪生存割合 

○副次評価項目：有害事象発現割合、６か月無増悪生存割

合、12 か月無増悪生存割合、12 か月生存割合、全生存期間、

奏効割合、有害事象発生割合、プロトコール治療完遂割合 

○予定試験期間：試験開始から４年間 

（登録期間：２年、追跡期間：最終症例プロトコール治療開始から

１年、解析期間：１年） 

○目標症例数：［Phase I］６例（最大 12 例）／ 

［Phase II］Phase I と合わせて 22 例 
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【実施体制の評価】 評価者：上村  

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適  

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適  

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

 

メトホルミンの有効性を得るためには、少なくとも薬剤が標的である膠芽腫細胞に

到達する必要がある。メルグルコ錠剤（大日本住友製薬）のインタビューフォーム

に記載されている 14C-メトホルミンの組織分布データ（ラット）によれば、メト

ホルミンの「脳中濃度は低かった」とある（下表）。すくなくとも脳内移行が良好

な薬物とは言えないので、仮に血液脳関門 (BBB)を通過するとしても、局在する膠

芽腫細胞に到達できない可能性がある。 

 

 

14C-メトホルミンの組織分布データ（ラット） 

 

メルグルコ錠剤（大日本住友製薬）インタビューフォームより引用 

 

膠芽腫患者の治療においてどの程度のメトホルミンの曝露量が必要かは明らかで

ない。本提案を支持する先行研究として一連の基礎研究が引用されているが、vitro

の系で使用されたメトホルミンの濃度は、1-50 mM である。そのような高濃度をメ

トホルミンの臨床で到達できる可能性は無い。 

 

Vivo の系では、メトホルミン 500mg/kg (ip)が投与された脳腫瘍モデルマウスで生

存期間が延長している。その際のメトホルミンの曝露量は不明であるので、先行研

究から推定する必要がある。一般にヒト初回投与試験などで動物から人への薬物動

態を外挿する際には、いわゆるヒト等価用量(Human equivalent dose: HED ）を体
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表面積から換算される。申請者らは、メトホルミン 500mg/kd の HED は 45mg/kg 程

度（体重 50 kg であれば 2,250 mg/day）付近と推定している。一方で、Dowling ら

（2016）は、マウス腫瘍におけるメトホルミンの薬物動態と臨床治療への意味づけ

について実測値を基に考察している。NOD / SCID マウスに対してメトホルミン 125 

mg/kg を腹腔内投与後 0.5h あるいは 1h 後の平均血中薬物濃度は、それぞれ 184μ

M、42 μM であった（下図）。 

 

 

Dowling RJ ら（2015）より引用 

 

これは 500mg/kg を投与した時の血中濃度に線形な薬物動態を前提として換算する

と 736μM, 168 μM に相当する。今回の提案は、安全性と忍容性が確認できれば、

2250mg/日 （750 mg t.i.d.）まで用量をあげることができるであろうが、仮に本

試験において最高用量まで患者に投与できたとしてもそのような高い曝露量に到

達する可能性は無い。 

 

 

メトホルミンの濃度換算表 

（メトホルミンの分子量を 165 として作成） 

μg/mL mM uM 

 

8250 50 50000 vitro 実験での濃度 

165 1 1000 vitro 実験での濃度 

148.5 0.9 900 

 

132 0.8 800 

 

123.75 0.75 750 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 
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115.5 0.7 700 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 

99 0.6 600 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 

82.5 0.5 500 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 

66 0.4 400 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 

49.5 0.3 300 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 

33 0.2 200 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 

24.75 0.15 150 Vivo 実験での濃度（おおまかな推定*） 

16.5 0.1 100 

 

14.85 0.09 90 

 

13.2 0.08 80 

 

11.55 0.07 70 

 

9.9 0.06 60 

 

8.25 0.05 50 

 

6.6 0.04 40 

 

4.95 0.03 30 臨床血中薬物濃度（おおまかな推定**） 

3.3 0.02 20 臨床血中薬物濃度（おおまかな推定**） 

1.65 0.01 10 臨床血中薬物濃度（おおまかな推定**） 

0.825 0.005 5 臨床血中薬物濃度（おおまかな推定**） 

*  Dowling ら（2015）のデータから換算 

** メトホルミンの臨床用量での薬物動態（下図）から推定 
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健康成人男性 単回投与時の薬物動態 （メトグルコ錠添付文書より） 

 

以上、臨床用量のメトホルミンを投与したとしても、その薬物動態からみると、有

効性を発揮できるような曝露量に到達しない可能性があり、先進医療として実施す

べき技術なのか、その妥当性について検討すべきと考える。たしかに、いくつかの

疫学研究において、メトホルミンの使用が、悪性腫瘍患者の生存率などを改善した

という報告があり、悪性腫瘍患者を対象としたメトホルミンの RCT も複数のものが

進行しているようだが、少なくとも有効性に関するデータは限られている。唯一試

験が完了し、その結果が報告されている RCT としては、Kordes ら（2015）が進行

性膵癌患者を対象に実施したプラセボ対象のフェーズ２試験があるが、メトホルミ

ンの有効性は示されなかった事も含めて議論する必要がある。 

 

文献 

Dowling RJ, Lam S, Bassi C, Mouaaz S, Aman A, Kiyota T, Al-Awar R, Goodwin 

PJ, Stambolic V.Metformin Pharmacokinetics in Mouse Tumors: Implications for 

Human Therapy. Cell Metab. 2016 Apr 12;23(4):567-8. 

 

Kordes S, Pollak MN, Zwinderman AH, Mathôt RA, Weterman MJ, Beeker A, Punt 

CJ, Richel DJ, Wilmink JW. Metformin in patients with advanced pancreatic 

cancer: a double-blind, randomised, placebo-controlled phase 2 trial. Lancet 

Oncol. 2015 Jul;16(7):839-47.  

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

現時点で得られている情報からは、有効な薬物濃度（そもそも最小有効量も不明）

に達するかどうか不明であり、有効性が示されない可能性があります。 

本研究を実施することが正当化されるかどうかですが、膠芽腫の治療成績を改善し

ていく医学上の必要性が十分にあることが大前提で、少しでも可能性のあるオプシ

ョンは探索/検証していくという方向性を先進医療という制度が支持できるかに限
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ると思います。（現時点でのコンセンサスが不明ですので、不適としていますが、

メトホルミン自体をアドオンすることは安全性の面では安心感はありますので、患

者さんに対して有効性についての限界も十分に理解していただけるのであれば実

施すること自体に大きな懸念はないかと思います。） 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：村垣  

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適  

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適  

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

既に承認薬とはいえ、メトホルミンを初発の初期治療から使用する、すなわち

メトホルミンとテモゾロミドそして放射線照射という、3種治療を同時に行う

ことは first in human であり、初期治療中のモニタリングには特に注意すべ

きと考える。 

 

【倫理的観点からの評価】 評価者：佐藤  

４．同意に係る手続き、同意文書 適 ・ 不適  

５．補償内容 適 ・ 不適  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

 補償に関して文言の意味の確認を行ったところ、一般的な健康被害と、未知の有

害反応による死亡または後遺障害とに分かれ、前者に対しては保険診療を行う、後

者に対してはそれに加えて補償金等が支払われる、とのことで、本件にある程度の

副作用があることを考えると、許容可能であると判断した。説明同意文書の内容お

よび手続き、相談体制についても適切である。 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

 

 

【試験実施計画書等の評価】 評価者：伊藤（陽）  

６．期待される適応症、効能及び効果 適 ・ 不適  

７．予測される安全性情報 適 ・ 不適  

８．被験者の適格基準及び選定方法 適 ・ 不適  

９．治療計画の内容 適 ・ 不適  

１０．有効性及び安全性の評価方法 適 ・ 不適  

１１．モニタリング体制及び実施方法 適 ・ 不適  

１２．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対

処方法 

適 ・ 不適  
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１３．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法 適 ・ 不適  

１４．患者負担の内容 適 ・ 不適  

１５．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織

との関わり 

適 ・ 不適  

１６．個人情報保護の方法 適 ・ 不適  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

 試験実施計画に問題はないと思います。 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

  

 

【１～１６の総評】 

総合評価 適   条件付き適   継続審議   不適 

予定症例数 

［Phase I］ 

６例（最大 12 例） 

［Phase II］ 

Phase I とあわせて 22 例 

予定試験期間 

試験開始から４年間 

（登録期間：２年、追跡期

間：最終症例プロトコール治

療開始から１年、解析期間:

１年） 

実施条件：膠芽腫の治療成績を改善していく医学上の必要性が高いことを踏まえ、

成功確率が必ずしも高くない治療方法であっても少しでも可能性のあるオプショ

ンであれば探索/検証していくという考え方を先進医療制度として支持できるとい

うコンセンサスが得られることが前提。 

 

コメント欄（不適とした場合は、その理由を必ず記載ください。） 

（修正すれば適となる場合は、修正内容を記載ください。） 
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先進医療Ｂ評価用紙（第 2号）   

 

評価者 構成員： 新井 一     技術委員：         

先進技術としての適格性 
 

先 進 医 療 

の 名 称 

初発膠芽腫に対するテモゾロミド併用放射線初期治療後のメトホルミン

併用テモゾロミド維持療法 

社会的妥当性 

(社会的倫理

的 問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載の必要 性 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。なお、保険導入等の評価に際しては、

以下の事項について検討する必要がある。 

 

 

 

 

 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 条件付き適 ・ 否 

コメント：  

 申請者も述べているように、現在の膠芽腫に対する標準治療はテモゾロミド併

用放射線治療で、生存期間中央値が 14.6 カ月、2 および 5 年生存割合は

27.2％および 9.8％であり、その治療成績は他臓器の悪性腫瘍と比較し決して

満足できるものではない。従来の標準治療を超える薬剤さらにその他の治療

法の開発が待たれるところであり、本研究に期待するところ大である。 

 

 
 

先進医療のもと実施される第Ⅰ・Ⅱ相試験を経て、その後の第Ⅲ

相試験をもってその有効性を検証する必要がある。 

9



初発膠芽腫に対するテモゾロミド併用放射線初期治療後の
メトホルミン併用テモゾロミド維持療法に関する第I・II相試験 概要

目的：

初発膠芽腫患者に対するメトホルミン
併用テモゾロミド維持療法の安全
性評価およびメトホルミンの推奨用
量を決定する（Phase I）。

さらに、決定した推奨用量において
症例数を追加し、安全性および有
効性を評価する（Phase II）

主要評価項目：

Phase I部分：用量制限毒性発現割合
Phase II部分: 12ヵ月無増悪生存割合

10



薬事承認申請までのロードマップ（先進⇒治験）

本試験は先行研究を実施
していないため、該当なし

• 初発膠芽腫に対するテモゾロミド併用放射線初
期治療後のメトホルミン併用テモゾロミド維持療
法に関する第I・II相試験

• 単群第I・II相試験
• 登録期間：2年、追跡期間: 1年、解析期間: 1年
• 被験者数：22例
• 主要評価項目：用量制限毒性発生割合
• 副次評価項目：有害事象発現割合、6ヵ月の無

増悪生存割合、12ヵ月の無増悪生存割合、12ヵ
月の生存割合、全生存期間、奏効割合、有害
事象発生割合、プロトコール治療完遂割合

JCOG脳腫瘍グループによる

「テモゾロミド併用放射線初
期治療終了後の初発膠芽腫
に対する、
テモゾロミド維持治療 vs 
メトホルミン併用テモゾロミド
維持治療のランダム化第III
相試験」
を計画する

先行研究 先進医療 医師主導治験

薬
事
承
認
申
請

試験薬または試験機器：メトホルミン（製品名：メトグルコ）

先進医療での適応疾患：２型糖尿病

当該先進医療における
選択基準：初発膠芽腫、初期治療としてテモゾロミド併用放射線治療が行われている、 20
歳以上75歳未満、臓器機能が保たれている
除外基準：糖尿病の合併、乳酸アシドーシスの既往
予想される有害事象：悪心・嘔吐、骨髄抑制、乳酸アシドーシス、低血糖、横紋筋融解症

欧米での現状
薬事承認：米国（無） 欧州（無）
ガイドライン記載：（無）
進行中の臨床試験（有）→再発膠芽腫に対するランダム化試
験(韓国）、初発膠芽腫に対する単群試験（カナダ）11

TYNYP
楕円
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第 23回医療経済実態調査（医療機関等調査）要綱 

 

 

１ 調査の目的 

病院、一般診療所、歯科診療所及び保険薬局における医業経営等の実態を明らか

にし、社会保険診療報酬に関する基礎資料を整備することを目的とする。 

 

２ 調査の内容 

病院、一般診療所、歯科診療所及び保険薬局について、施設の概要、損益の状況、

従事者の人員及び給与の状況等の調査を行う。 

 

３ 調査の対象 

社会保険による診療・調剤を行っている全国の病院、一般診療所、歯科診療所及

び 1月間の調剤報酬明細書の取扱件数が 300 件以上の保険薬局を対象とする。 

ただし、開設者が医育機関（特定機能病院及び歯科大学病院は除く）であるもの、

特定人のために開設されている閉鎖的なもの、感染症病床のみを有する病院、結核

療養所、原爆病院、自衛隊病院等の特殊な病院、刑務所・船内等に設置される一般

診療所及び歯科診療所は除外する。 

また、歯科併設の一般診療所、臨床検査センター、夜間診療所、巡回診療所及び

１月間の診療時間が100時間未満であると推定された医療機関は調査対象から除外

する。 

 

４ 調査の客体及び抽出方法 

調査対象となる医療機関等から、それぞれ次の方法によって抽出した施設を調査

客体とする。 

 

(1) 病院 

ア 層化無作為抽出法による。 

イ 第 1の層化は、ＤＰＣ対象病院の指定を受けている病院と指定を受けていな

い病院に分類し、この区分によって行う。 

ウ 第 2の層化は、介護療養施設サービス事業を行っている病院と行っていない

病院に分類し、この区分によって行う。 

エ 第 3 の層化は、病床数が 200 床以上、200 床未満に分類し、この区分によっ

て行う。 

オ 第 4の層化は、院外処方の有無別に分類し、この区分によって行う。 

中 医 協 実－１―１ 

３ ． ２ ． １ ０ 

中  医  協  総 － ６ 

３ ． ２ ． １ ０ 
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カ 第 5の層化は、全国の都道府県を次の 9の地域に分類し、この区分によって

行う。 

 

地 域 都  道  府  県 

北 海 道 

東   北 

関   東 

 

東   海 

北   陸 

近   畿 

中   国 

四   国 

九   州 

北海道 

青森、岩手、宮城、秋田、山形、福島 

茨城、栃木、群馬、埼玉、千葉、東京、神奈川、

新潟、山梨、長野 

岐阜、静岡、愛知、三重 

富山、石川、福井 

滋賀、京都、奈良、大阪、兵庫、和歌山 

鳥取、島根、岡山、広島、山口 

徳島、香川、愛媛、高知 

福岡、佐賀、長崎、大分、熊本、宮崎、鹿児島、

沖縄 

キ 第 6 の層化は、全国を国家公務員の地域手当における級地区分の 7 区分とそ

の他の地域に分類し、この区分によって行う。 

ク 第 7 の層化は、一般病院（特定機能病院、歯科大学病院及び子ども病院を除

く）、精神科病院（許可病床のすべてが精神病床であるもの）別に開設者（国立、

公立、公的、医療法人、社会保険関係法人、その他法人、個人）ごとに分類し、

この区分によって行う。 

ケ 抽出率は、特定機能病院、歯科大学病院及び子ども病院については 1／1、そ

の他については 1／3とする。 

 

(2) 一般診療所 

ア 層化無作為抽出法による。 

イ 第 1の層化は、入院患者の有無別に分類し、この区分によって行う。 

ウ 第 2の層化は、主たる診療科別に分類し、この区分によって行う。 

エ 第 3の層化は、介護療養施設サービス事業を行っている一般診療所と行って

いない一般診療所に分類し、この区分によって行う。 

オ 第 4の層化は、院外処方の有無別に分類し、この区分によって行う。 

カ 第 5、第 6の層化は、病院と同じ地域分類（第 5、第 6層化）によって行う。 

キ 抽出率は 1／20 とする。 
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(3) 歯科診療所 

ア 層化無作為抽出法による。 

イ 第 1の層化は、院外処方の有無別に分類し、この区分によって行う。 

ウ 第 2、第 3の層化は、病院と同じ地域分類（第 5、第 6層化）によって行う。 

エ 第 4 の層化は、常勤の歯科医師数を、1 人、2 人以上の区分に分類し、この

区分によって行う。 

オ 抽出率は 1／50 とする。 

 

(4) 保険薬局 

ア 層化無作為抽出法による。 

イ 第 1、第 2の層化は、病院と同じ地域分類（第 5、第 6層化）によって行う。 

ウ 第 3の層化は、開設者（個人、法人）の別に分類し、この区分によって行う。 

エ 抽出率は 1／25 とする。 

 

５ 調査主体 

中央社会保険医療協議会 

 

６ 調査の時期 

令和３年 3 月末までに終了する直近 2 事業年（度）の 2 年間について実施する。

また、単月調査を実施する場合は令和元年、２年、３年の３ヶ年のいずれかの同月

について実施する。なお、最終的に単月調査を実施するか否かについては、今後の

新型コロナウイルス感染症の状況を踏まえ、春頃を目処に決定する。 

 

７ 調査の事項 

調査票に掲げる事項とする。 

 

８ 調査の方法 

(1) 調査は、郵送方式及びホームページを利用した電子調査方式により行う。 

(2) 調査票の記入は、医療機関等管理者の自計申告の方法による。 

 

９ 結果の公表 

調査の結果については、中央社会保険医療協議会の議を経て、速やかに公表する。 

 



 

第 23回医療経済実態調査（医療機関等調査）調査票（案） 

 

 

 

○病院調査票 ・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２ページ 

 

 

○一般診療所調査票 ・・・・・・・・・・・・・ １５ページ 

 

 

○歯科診療所調査票 ・・・・・・・・・・・・・ ２７ページ 

 

 

○保険薬局調査票 ・・・・・・・・・・・・・・ ３９ページ 

 

 

 

 

 

※赤字は主な修正箇所 

中 医 協 実－１－２ 

３ ． ２ ． １ ０ 
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必ずご記入ください。

- - - -

※法人番号の活用による政府統計の精度向上に資するため、法人番号の記入にご協力をお願いします。

※法人番号欄には、マイナンバー（個人番号）の記入はせず、国税庁から指定された13桁の法人番号を記入してください。

　なお、個人事業主については、法人番号欄に「０（ゼロ）」を記入して下さい。

公認会計士等に記入を外部委託している場合は右側のチェック欄“□”に“レ”を書き込んでください。　□
下記欄は疑義照会にあたり、当該公認会計士等へ直接連絡をとってよい場合のみ記載してください。

－ － ）

令和３年

医 療 経 済 実 態 調 査
（病院調査票）

（提出期限　令和３年8月13日）

記入者氏名

連絡先
e-mail

電話番号

@

ＦＡＸ番号

部署

法人番号

中央社会保険医療協議会

※電子調査票をご利用できない場合のみ、本調査票をご利用ください。電子調査票のご利用につい
ては、別添の「電子調査票のご利用ガイド」をご覧ください。
　なお、ご記入いただきました内容をご確認させていただく可能性がございますので、ご記入後の
電子調査票又は本調査票は、必ず原本の複写を１部お取り置きください。

＜お問い合わせ先＞
　厚生労働省　医療経済実態調査事務局
　　フリーダイヤル　　　　 ０１２０－XXX－XXX
　　フリーダイヤルＦＡＸ 　０１２０－XXX－XXX

　　メールアドレス　　　　 info@XXX

　　ホームページ　　　　  　https://www.XXXXXX/

　　受付時間　　　　　　　 ○○：○○～○○：○○

※医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが
困難な場合や、資産・負債、税金等を病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当
たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、上記までご相談ください。

ホームページや電子調査票をご利用する際、必要となるID及びパスワードは次の通りです。
　　　　　　　ID：　　　　　　　　　　　パスワード：

公認会計士又は税理士　氏名

連絡先

市外局番
（内線

厚 生 労 働 省

＠

電話番号

e-mail

統計法に基づく国の統

計調査です。調査票情

報の秘密の保護に万

全を期します。
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 １　貴院の開設者 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　国立（独立行政法人含む） ２　公立（地方独立行政法人含む） ３　公的 ４　社会保険関係

５　医療法人（社会医療法人を除く） ６　個人 ７　その他の法人

 ２　直近の２事業年（度） （個人立以外の病院のみ記入してください。）

　令和２年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

　令和３年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

 ３　貴院の活動状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　直近の２事業年（度）の間及び現在、活動している

２　その他（直近の２事業年（度）の途中に開設、現在は休止、廃止等）

※回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま本調査票をご返送ください。

 ４　貴院の開設者が保有する施設の状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　調査対象病院のみ保有している　　　　　 

２　調査対象病院以外の施設（病院、診療所、介護保険施設等）も保有している　　　　　 

 ５　病床の状況 （許可病床数を記入してください。０の場合は０を記入してください。）

床 床 床 床 床 床

床 床 床

床 床 床 床 床 床

床 床 床

 ６　処方の状況 （令和３年５月１か月間）

処方せん料の算定（院外処方）の回数 回

処方料の算定（院内処方）の回数 回

 ７　届け出ている在宅療養支援病院の区分 （該当する番号を記入してください。）

1　届出なし　

２　「第１４の２」の（１）　（機能強化型在宅療養支援病院（単独型））

３　「第１４の２」の（２）　（機能強化型在宅療養支援病院（連携型））

４　「第１４の２」の（３）　（在宅療養支援病院）

（うち）介護療養型医療施設分

令和

平成 ～ 令和

～ 令和

第１　基本データ

※個人立の場合は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日まで
　 の期間が直近の２事業年（度）となるため、記入の必要はありません。

一般病床 療養病床 精神科病床 結核病床 感染症病床 合　　計

令和２年３月末までに終了した事業年（度）の末日時点

令和３年３月末までに終了した事業年（度）の末日時点

（うち）介護療養型医療施設分

1

25

24

26

5

11

14

1098

13

7

12

6

20

23

191817

22

16

21

15

4

2

3

- 1 - 3



 ８　入院基本料等の状況

　１．急性期一般入院料１ 　２．急性期一般入院料２ 　３．急性期一般入院料３

　４．急性期一般入院料４ 　５．急性期一般入院料５ 　６．急性期一般入院料６

　７．急性期一般入院料７ 　８．地域一般入院料１ 　９．地域一般入院料２

　10．地域一般入院料３ 　11．特別入院基本料 　12．該当なし

　13．病棟ごと
番
号

月
数

　１．療養病棟入院基本料１ ２．療養病棟入院基本料２

　３．特別入院基本料 ４．該当なし
番
号

月
数

　１．７対１ ２．１０対１ ３．１３対１

　４．１５対１ ５．１８対１ ６．２０対１

　７．特別入院基本料 ８．該当なし
番
号

月
数

　１．１０対１ ２．１３対１ ３．１５対１

　４．１８対１ ５．２０対１ ６．特別入院基本料

　７．該当なし
番
号

月
数

　１．７対１ ２．１０対１ ３．該当なし
番
号

月
数

　１．７対１ ２．１０対１ ３．１３対１

　４．１５対１ ５．該当なし
番
号

月
数

　１．７対１ ２．１０対１ ３．１３対１

　４．１５対１ ５．該当なし
番
号

月
数

　１．７対１ ２．１０対１ ３．１３対１

　４．該当なし
番
号

月
数

　１．７対１ ２．１０対１ ３．１３対１

　４．１５対１ ５．該当なし
番
号

月
数

　１．特殊疾患病棟入院料１ ２．特殊疾患病棟入院料２

　３．該当なし
番
号

月
数

　１．特定一般病棟入院料１ ２．特定一般病棟入院料２

　３．該当なし
番
号

月
数

 ９　消費税の経理方式 （該当する番号を記入してください。）

1　税込　 ２　税抜

※次頁以降で記入していただく金額等は、ここで選択した経理方式に従って記入してください。

 １０　新型コロナウイルス感染症に関する重点医療機関・協力医療機関の指定状況 （該当する番号を記入してください。）

1　重点医療機関 ２　協力医療機関 ３　１、又は２いずれでもない

 １１　新型コロナウイルス感染症入院患者等の受入状況 （複数該当する場合は小さい番号を選んで記入してください。）

１　新型コロナウイルス感染症の入院患者（含む疑似症患者）の受け入れ実績あり

２　新型コロナウイルス感染症から回復した患者を転院により受け入れた実績あり

３　新型コロナウイルス感染症患者の対応をしている医療機関から、新型コロナウイルス感染症ではない患者を

　　転院により受け入れた実績あり

４　1、２、３のいずれでもない

（直近の２事業年（度）において、１～９それぞれで算定月数が最も多い入院基本料について該
当する番号及び２事業年（度）における算定月数を記入してください。また、１～９の入院基本
料それぞれについて、該当なしの場合も選択してください。）
※２事業年（度）算定している場合、算定月数の合計は２４となります。

１　一般病棟入院基本料

９　特定一般病棟入院料

８　特殊疾患病棟入院料

７　障害者施設等入院基本料

６　専門病院入院基本料

２　療養病棟入院基本料

４　精神病棟入院基本料

３　結核病棟入院基本料

５　特定機能病院
　　入院基本料

（精神病棟）

（結核病棟）

（一般病棟）

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

27

40

39
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○

○

○

○

 Ⅰ　医業収益

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅱ　介護収益

病院として介護保険事業を実施している場合、収益を下記の表に記入してください。

病院として介護保険事業を実施していない場合、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　□

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

科　　　目

（うち）短期入所療養介護分

 ２　居宅サービス収益

 １　施設サービス収益

金額 （令和３年3月末までの事業年（度））金額 （令和２年3月末までの事業年（度））

 ２　特別の療養環境収益

介護収益合計

 ３　その他の介護収益

医業収益合計

 ４　その他の医業収益

第２－1　損　　益（年　　度）

 ３　外来診療
　　 収益

 １　入院診療
　　 収益

（３）その他の診療収益

（２）公害等診療収益

（１）保険診療収益（患者負担含む）

（３）その他の診療収益

（２）公害等診療収益

（１）保険診療収益（患者負担含む）

直近の２事業年（度）それぞれの収益及び費用の額を記入してください。
個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日ま
での期間が直近の２事業年（度）となります。

法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった病院分のみを推計して記入してくださ
い。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

科　　　目

医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが困難な場合や、税金等
を病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、コール
センター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

金額 （令和３年3月末までの事業年（度））金額 （令和２年3月末までの事業年（度））

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

26

27

28
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 Ⅲ　医業・介護費用

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

（うち）特定保険医療材料費　（※１）

※２　経理方式が税抜の場合のみ記入してください。

 Ⅳ　損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 損益差額 （医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

金額 （令和３年3月末までの事業年（度））金額 （令和２年3月末までの事業年（度））

（うち）医療機器賃借料

 ４　設備関係費

（うち）設備機器賃借料

科　　　目

 １　材料費

（うち）消費税課税対象費用　（※１）

（うち）土地賃借料

科　　　目

（うち）消費税課税対象費用　（※１）

医業・介護費用合計

（うち）控除対象外消費税等負担額　（※２）

 ６　その他の医業・介護費用

 ５　経費（光熱水費、医業貸倒損失等）

（うち）消費税課税対象費用　（※１）
　　　　（設備機器賃借料を除く）

※１　特定保険医療材料費、消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、「 －」を記入してください。

金額 （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

（うち）医療機器減価償却費

（うち）建物減価償却費

（うち）減価償却費

（うち）法定福利費

（うち）通勤手当

 ３　委託費

 ２　給与費

（３）給食用材料費

（２）診療材料費・医療消耗器具備品費

（１）医薬品費 29

30

32

33

37

38

39

40

41

42

45

47

50

52

54

58

59

60

61

62

63

64

67

69

72

36

55

34 56

49 71

73 74

35 57

43 65

31 53

46 68

48 70

44 66

51
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 Ⅴ　その他の収益・その他の費用

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※

 Ⅵ　特別利益・特別損失

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅶ　総損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅷ　税金

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人立病院については記入の必要はありません。

 Ⅸ　税引後の総損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人立病院については記入の必要はありません。

 総損益差額
 （損益差額＋その他の収益－その他の費用
　＋特別利益－特別損失）

 税引後の総損益差額 （総損益差額－税金）

（うち）補助金・負担金等のうち設備費補助
　　　　（新型コロナウイルス感染症関連を除く）

 １　その他の収益

 ２　特別損失

科　　　目

科　　　目

科　　　目

科　　　目

 ３　事業税

科　　　目

 ２　住民税

 １　法人税

（うち）補助金・負担金等のうち人件費補助・運営費補助
　　　　（新型コロナウイルス感染症関連を除く）

金額 （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

金額 （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

金額 （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

金額 （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

金額 （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

記入不要

 ２　その他の費用

 １　特別利益

長期前受金戻入による収益は「（うち）補助金・負担金等のうち設備費補助」の欄に含めて記入してください。

（うち）新型コロナウイルス感染症関連の補助金
        （従業員向けの慰労金を除く）

85 87

90

91

93

94

78

76 80

88 89

96 97

92 95

75 79

84 86

77 81

82

83
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○ 令和元年、令和２年、令和３年のそれぞれ●月単月の収益及び費用の額を記入してください。

○ 月次決算をしていない等、記入することが困難な場合は、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　　　　□

この場合、下記の項目の記入の必要はありません。

 Ⅰ　医業収益

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

 １　入院診療収益（患者負担含む）
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 ２　特別の療養環境収益

 ３　外来診療収益（患者負担含む）

 ４　その他の医業収益

医業収益合計

 Ⅱ　介護収益　（病院として介護保険事業を実施していない場合は、記入の必要はありません。）

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

介護収益合計
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅲ　医業・介護費用

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

 １　材料費（含む医薬品費）
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 ２　給与費

 ３　材料費、給与費以外の費用（※１）

 Ⅳ　損益差額

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

第２－２　損　　益（月　　次）

損益差額
（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護収益合計）

※１　委託費、設備関係費（含む減価償却費）、経費、その他の医業・介護費用の合計値を記入してください。

医業・介護費用合計

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

19

20

21

23

24

25

27

28

29

26 30

31 32 33

17 18

※新設

22
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○

○

○

１　令和２年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

常　勤　職　員 （令和２年3月末までの事業年（度））

合　　　計

　医   師

　その他の職員

　医療技術員

　看護補助職員

　看護職員

　薬剤師

　歯科医師

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

　歯科技工士

第３　給　　与

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

直近の２事業年（度）における、調査対象となった病院で直接業務に従事する常勤職員に対して支払った給与
の状況について、職種別に記入してください。
個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日ま
での期間が直近の２事業年（度）となります。

各事業年（度）の「延べ人員（人月）」欄に記入する人月数は、各事業年（度）における月別給与支給人員の年（度）
間合計です。例えば、２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（１２ヶ月）従事しており、もう１人が半年間
（６ヶ月）だけ従事していた場合には、「延べ従事人月」は１８人月となります。

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

賞　　　与給　　　料延べ人員（人月）職　　　種

　病院長
（個人立の開設者本人を除く）

　歯科衛生士

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

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39
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２　令和３年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

人月

合　　　計 人月

常　勤　職　員 （令和３年3月末までの事業年（度））

給　　　料 賞　　　与

　医   師

　歯科衛生士

　歯科医師

　薬剤師

　看護職員

　看護補助職員

　医療技術員

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

職　　　種 延べ人員（人月）

　歯科技工士

　その他の職員

　病院長
（個人立の開設者本人を除く）

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74

75

76

77

78
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○

○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

負　債　合　計

（うち）長期借入金

 Ⅴ　固定負債

 Ⅳ　流動負債

病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、コールセ
ンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

 Ⅲ　繰延資産

 負　債　の　部

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

資　産　合　計

第４　資 産 ・ 負 債

直近の２事業年（度）の末日における資産及び負債の額を記入してください。
個人立病院は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）の末日となります。

法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、病床数、従事者数の割合など、調査対
象となった病院分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調査対象となった病院分の金額を
記入してください。

 Ⅱ　固定資産

 Ⅰ　流動資産

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

資　産　の　部

金額 （令和３年3月末までの事業年（度））金額  （令和２年3月末までの事業年（度））科　　　目

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16
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○

○

○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

○

○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 ４　長期借入金の返済による支出

（うち）短期借入金の返済による支出

（うち）長期借入れによる収入

（うち）短期借入れによる収入

 ３　財務活動によるキャッシュ・フロー

 ２　長期借入れによる収入

 ３　短期借入金の返済による支出

 １　短期借入れによる収入

金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

 ６　現金等の期末残高

 ５　現金等の期首残高

 ４　現金等の増加額（又は減少額）

（うち）長期借入金の返済による支出

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度））

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

個人立病院については記入の必要はありません。

第５　キャッシュ・フロー

直近の２事業年（度）それぞれのキャッシュ・フローの額を記入してください。
個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日ま
での期間が直近の２事業年（度）となります。

Ⅰ　「キャッシュ・フロー計算書」を作成している病院

Ⅱ　「キャッシュ・フロー計算書」を作成していない病院

直近の２事業年（度）それぞれの金額を記入してください。

「キャッシュ・フロー計算書」を作成している病院は記入してください。

「キャッシュ・フロー計算書」を作成していない病院は下記の項目のみ記入してください。

法人全体で包括してキャッシュ・フロー計算書が作成されているような場合には、収益額、面積、病床数、従事者
数の割合など、調査対象となった病院分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調査対象と
なった病院分の金額を記入してください。

金額 （令和３年3月末までの事業年（度））金額  （令和２年3月末までの事業年（度））科　　　目

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。
金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。

 １　業務活動によるキャッシュ・フロー

 ２　投資活動によるキャッシュ・フロー

病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、コールセ
ンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

1

2

3

4

7

8

9

10

11

12

13

14

17

18

19

20

21 25

6 16

5 15

24 28

22 26

23 27
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○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 設備投資額のうち消費税課税対象の投資額

（うち）建物（建物附属設備を含み、土地を除く）

（うち）医療機器

（うち）リース分

（うち）調剤用機器

（うち）リース分

（うち）医療情報システム用機器

（うち）リース分

 設備投資額（土地を含む）

第６　設備投資額

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。
個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日ま
での期間が直近の２事業年（度）となります。

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締結した場合には、当該設備の取得価額（リー
ス期間中のリース料総額）を「（うち）リース分」の欄に記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに
限ります。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

設備投資額

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

1

2

3

4

10

11

12

13

5

6

7

8

14

15

16

17

9 18
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7 8 9 10

お手数ですが、本調査票の複写を１部お取り置きください。
事務局
記入欄

1 2 3 4 5 6

自由記載欄

医療経済実態調査（医療機関等調査）に対するご意見

　このたびは、「令和３年医療経済実態調査（医療機関等調査）」に
ご協力いただきありがとうございます。本調査の改善に役立てるた
め、本調査に関するご意見等ございましたら、以下にご記入くださ
い。（任意提出）

調査は以上です。お忙しいところご協力ありがとうございました。

- 12 - 14



必ずご記入ください。

- - - -

※法人番号の活用による政府統計の精度向上に資するため、法人番号の記入にご協力をお願いします。

※法人番号欄には、マイナンバー（個人番号）の記入はせず、国税庁から指定された13桁の法人番号を記入してください。

　なお、個人事業主については、法人番号欄に「０（ゼロ）」を記入して下さい。

公認会計士等に記入を外部委託している場合は右側のチェック欄“□”に“レ”を書き込んでください。　□
下記欄は疑義照会にあたり、当該公認会計士等へ直接連絡をとってよい場合のみ記載してください。

－ － ）

法人番号

ＦＡＸ番号

医 療 経 済 実 態 調 査
（一般診療所調査票）

（提出期限　令和３年8月13日）

記入者氏名 部署

電話番号

令和３年

e-mail ＠

公認会計士又は税理士　氏名

連絡先
電話番号

市外局番

連絡先

※電子調査票をご利用できない場合のみ、本調査票をご利用ください。電子調査票のご利用につい
ては、別添の「電子調査票のご利用ガイド」をご覧ください。
　なお、ご記入いただきました内容をご確認させていただく可能性がございますので、ご記入後の
電子調査票又は本調査票は、必ず原本の複写を１部お取り置きください。

＜お問い合わせ先＞
　厚生労働省　医療経済実態調査事務局
　　フリーダイヤル　　　　 ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ
　　フリーダイヤルＦＡＸ 　０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ

　　メールアドレス　　　　 ＸＸＸ@ＸＸＸ

　　ホームページ　　　　  　https://www.ＸＸＸＸＸＸ

　　受付時間　　　　　　　 ○○：○○～○○：○○

※医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが
困難な場合や、資産・負債、税金等を診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に
当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、上記までご相談ください。

ホームページや電子調査票をご利用する際、必要となるID及びパスワードは次の通りです。
　　　　　　　ID：　　　　　　　　　　　パスワード：

厚 生 労 働 省
中央社会保険医療協議会

（内線

e-mail ＠

統計法に基づく国の

統計調査です。調査

票情報の秘密の保護

に万全を期します。
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 １　貴院の開設者 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

　 　１　個人　　　　　　　　　　　　　　　２　医療法人（社会医療法人を除く）　　　　３　その他

 ２　直近の２事業年（度） （個人立以外の診療所のみ記入してください。）

　令和２年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

　令和３年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

 ３　貴院の活動状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　直近の２事業年（度）の間及び現在、活動している

２　その他（直近の２事業年（度）の途中に開設、現在は休止、廃止等）

※回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま本調査票をご返送ください。

 ４　貴院の開設者が保有する施設の状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　調査対象診療所のみ保有している　　　　　 

２　調査対象診療所以外の施設（病院、診療所、介護保険施設等）も保有している　　　　　 

 ５　主たる診療科目

 ６　病床の状況 （許可病床数を記入してください。無床の場合は０を記入してください。）

令和２年３月末までに終了した事業年（度）の末日時点 床

令和３年３月末までに終了した事業年（度）の末日時点 床

※個人立の場合は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日まで
　 の期間が直近の２事業年（度）となるため、記入の必要はありません。

令和

第１　基本データ

（令和３年５月３１日現在、主たる診療科目の番号  （別添「記入要領」４頁参照）を記入してください。）

平成 ～ 令和

～ 令和

1

6

5

8

7

4

2

3
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 ７　処方の状況 （令和３年５月１か月間）

処方せん料の算定（院外処方）の回数 回

処方料の算定（院内処方）の回数 回

 ８　届け出ている在宅療養支援診療所の区分 （該当する番号を記入してください。）

1　届出なし　

２　「第９の１」の（１）　（機能強化型在宅療養支援診療所（単独型））

３　「第９の１」の（２）　（機能強化型在宅療養支援診療所（連携型））

４　「第９の１」の（３）　（在宅療養支援診療所）

 ９　消費税の経理方式 （該当する番号を記入してください。）

1　税込　 ２　税抜

※次頁以降で記入していただく金額等は、ここで選択した経理方式に従って記入してください。

 10　新型コロナウイルス感染症に関する診療・検査医療機関の指定状況 （該当する番号を記入してください。）

1　指定されている　　 ２　指定されていない

 11　新型コロナウイルス感染症疑い患者の受入状況 （該当する番号を記入してください。）

1　受け入れ実績あり　　 ２　受け入れ実績なし

 12　記入項目の一部省略の有無 （該当する番号を記入してください。）

1　全項目に記入する

※記入を省略できるのは３、４、６、９頁の「*」を付した項目です。

２　青色申告決算書及び付表等の税務申告上の数字を基礎として記入することにより、
　　調査票の記入項目を一部省略する

（全項目にご記入いただくのが原則ですが、令和元年及び令和２年の税務申告において青色申告を行った個人立の診療所
については、当該年の青色申告決算書及び付表等の税務申告上の数字を基礎として記入することにより、調査票の記入項
目を一部省略する形式にて提出することができます。
　ただし、本形式による回答は、全項目に記入したものとは別に集計されますので、できる限り全項目の記入をお願いしま
す。）

10

9

11

12

15

13

14
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○

○

○

○

○

 Ⅰ　医業収益

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅱ　介護収益

診療所として介護保険事業を実施している場合、収益を下記の表に記入してください。

診療所として介護保険事業を実施していない場合、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　□

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 １　入院診療
　　 収益

 ２　外来診療
　　 収益

（３）その他の診療収益　*

（２）公害等診療収益　*

（１）保険診療収益（患者負担含む）

（３）その他の診療収益　*

（２）公害等診療収益　*

（１）保険診療収益（患者負担含む）

科　　　目

直近の２事業年（度）それぞれの収益及び費用の額を記入してください。
個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３
１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。

法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった診療所分のみを推計して記入してくだ
さい。

医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが困難な場合や、税金
等を診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、
コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

２頁の「12　記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付した項目は記入を省略できます。

金額（令和３年3月末までの事業年（度））金額（令和２年3月末までの事業年（度））

 ３　その他の医業収益　*

医業収益合計

（うち）新型コロナウイルス感染症関連の補助金
        （従業員向けの慰労金を除く）

金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

（うち）短期入所療養介護分　*

 ３　その他の介護収益　*

介護収益合計

 １　施設サービス収益　*

 ２　居宅サービス収益　*

記入不要

科　　　目

第２－１　損　　益（年　　度）

1

2

3

4

5

6

7

8

10

11

12

13

14

15

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

16

9

- 3 - 18



 Ⅲ　医業・介護費用

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※２　経理方式が税抜の場合のみ記入してください。

 Ⅳ　損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

金額（令和３年3月末までの事業年（度））科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度））

 損益差額 （医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

（うち）通勤手当

 ２　医薬品費

 ５　委託費

 ４　給食用材料費

 ３　診療材料費・医療消耗器具備品費

（うち）法定福利費

（うち）特定保険医療材料費　（※１）

 １　給与費

※１　特定保険医療材料費、消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、「 －」を記入してください。

金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

（うち）土地賃借料

（うち）医療機器減価償却費　*

（うち）建物減価償却費　*

（うち）設備機器賃借料

 ７　その他の医業・介護費用

科　　　目

医業・介護費用合計

（うち）控除対象外消費税等負担額　（※２）

（うち）医療機器賃借料

 ６　減価償却費

（うち）消費税課税対象費用　（※１）
　　　　（設備機器賃借料を除く）

29

30

31

34

35

36

37

38

40

41

44

47

48

49

52

53

54

55

56

58

59

62

43 61

33 51

64 65

39 57

32 50

42 60

45 63

28 46
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 Ⅴ　税金

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人立診療所については記入の必要はありません。

 Ⅵ　税引後の総損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人立診療所については記入の必要はありません。

 税引後の総損益差額 （損益差額－税金）

科　　　目

科　　　目

 １　法人税

 ２　住民税

 ３　事業税

金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

66

67

69

70

72 73

68 71
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○

○ ２頁の「12　記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付した項目は記入を省略できます。

○ 月次決算をしていない等、記入することが困難な場合は、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　　　　□

この場合、下記の項目の記入の必要はありません。

 Ⅰ　医業収益

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

 １　入院診療収益（患者負担含む）
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 ２　外来診療収益（患者負担含む）

 ３　その他の医業収益　*

医業収益合計

 Ⅱ　介護収益　（診療所として介護保険事業を実施していない場合は、記入の必要はありません。）

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

介護収益合計
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅲ　医業・介護費用

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

 １　給与費
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 ２　材料費（含む医薬品費）

 ３　給与費、材料費以外の費用（※１）

 Ⅳ　損益差額

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

第２－２　損　　益（月　　次）

医業・介護費用合計

※１　委託費、減価償却費、その他の医業・介護費用の合計値を記入してください。

損益差額
（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護収益合計）

令和元年、令和２年、令和３年のそれぞれ●月単月の収益及び費用の額を記入してください。

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

1413 15

19

18

16

17

20

21

23

22

24

25

27

26

28 29 30

※新設
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○

○

○

１　令和２年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　医   師 人月

　歯科医師 人月

　薬剤師 人月

　看護職員 人月

　看護補助職員 人月

　医療技術員 人月

人月

　その他の職員 人月

人月

人月

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

直近の２事業年（度）における、調査対象となった診療所で直接業務に従事する常勤職員に対して支払った
給与の状況について、職種別に記入してください。
個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１
日までの期間が直近の２事業年（度）となります。

各事業年（度）の「延べ人員（人月）」欄に記入する人月数は、各事業年（度）における月別給与支給人員の年
（度）間合計です。例えば、２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（１２ヶ月）従事しており、もう１人が半
年間（６ヶ月）だけ従事していた場合には、「延べ従事人月」は１８人月となります。

賞　　　与給　　　料延べ人員（人月）職　　　種

常　勤　職　員 （令和２年3月末までの事業年（度））

第３　給　　与

合　　　計

　院   長
（個人立の開設者本人を除く）

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

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

26

27

28

29

30

31

32

33

- 7 - 22



２　令和３年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　医   師 人月

　歯科医師 人月

　薬剤師 人月

　看護職員 人月

　看護補助職員 人月

　医療技術員 人月

人月

　その他の職員 人月

人月

合　　　計 人月

延べ人員（人月） 給　　　料 賞　　　与

常　勤　職　員 （令和３年3月末までの事業年（度））

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

　院   長
（個人立の開設者本人を除く）

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66
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○

○

○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

負　債　合　計

 Ⅳ　流動負債　*

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度））

 負　債　の　部

（うち）長期借入金

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

 Ⅰ　流動資産　*

 Ⅱ　固定資産　*

 Ⅲ　繰延資産　*

資　産　合　計

 Ⅴ　固定負債　*

資　産　の　部

第４　資 産 ・ 負 債

直近の２事業年（度）の末日における資産及び負債の額を記入してください。
個人立診療所は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）の末日となります。

法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、従事者数の割合など、調査対象と
なった診療所分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調査対象となった診療所分の金額
を記入してください。

診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、コー
ルセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を税務署に提出していない場合、右側
のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。この場合、資産・負債の記入の必要はありません。 □

２頁の「12　記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付した項目は記入を省略できます。

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16
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○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 設備投資額のうち消費税課税対象の投資額

（うち）医療機器

（うち）リース分

（うち）調剤用機器

（うち）リース分

（うち）医療情報システム用機器

（うち）リース分

（うち）建物（建物附属設備を含み、土地を除く）

 設備投資額（土地を含む）

第５　設備投資額

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。
個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１
日までの期間が直近の２事業年（度）となります。

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締結した場合には、当該設備の取得価額
（リース期間中のリース料総額）を「（うち）リース分」の欄に記入してください。ただし、固定資産に計上されている
ものに限ります。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

設備投資額

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

1

2

3

4

10

11

12

13

5

6

7

8

14

15

16

17

9 18
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自由記載欄

医療経済実態調査（医療機関等調査）に対するご意見

　このたびは、「令和３年医療経済実態調査（医療機関等調査）」に
ご協力いただきありがとうございます。本調査の改善に役立てるた
め、本調査に関するご意見等ございましたら、以下にご記入くださ
い。（任意提出）

調査は以上です。お忙しいところご協力ありがとうございました。

7 8 9 10

お手数ですが、本調査票の複写を１部お取り置きください。
事務局
記入欄

1 2 3 4 5 6
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必ずご記入ください。

- - - -

※法人番号の活用による政府統計の精度向上に資するため、法人番号の記入にご協力をお願いします。

※法人番号欄には、マイナンバー（個人番号）の記入はせず、国税庁から指定された13桁の法人番号を記入してください。

　なお、個人事業主については、法人番号欄に「０（ゼロ）」を記入して下さい。

公認会計士等に記入を外部委託している場合は右側のチェック欄“□”に“レ”を書き込んでください。　□
下記欄は疑義照会にあたり、当該公認会計士等へ直接連絡をとってよい場合のみ記載してください。

－ － ）

令和３年

医 療 経 済 実 態 調 査
（歯科診療所調査票）

（提出期限　令和３年8月13日）

記入者氏名 部署

法人番号

連絡先
ＦＡＸ番号

e-mail ＠

電話番号

公認会計士又は税理士　氏名

連絡先

市外局番
（内線

※電子調査票をご利用できない場合のみ、本調査票をご利用ください。電子調査票のご利用につい
ては、別添の「電子調査票のご利用ガイド」をご覧ください。
　なお、ご記入いただきました内容をご確認させていただく可能性がございますので、ご記入後の
電子調査票又は本調査票は、必ず原本の複写を１部お取り置きください。

＜お問い合わせ先＞
　厚生労働省　医療経済実態調査事務局
　　フリーダイヤル　　　　 ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ
　　フリーダイヤルＦＡＸ 　０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ
　　メールアドレス　　　　 ＸＸＸ@ＸＸＸ

　　ホームページ　　　　  　https://www.ＸＸＸＸＸＸ

　　受付時間　　　　　　　 ○○：○○～○○：○○

※医薬品費と歯科材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが
困難な場合や、資産・負債、税金等を診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に
当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、上記までご相談ください。

ホームページや電子調査票をご利用する際、必要となるID及びパスワードは次の通りです。
　　　　　　　ID：　　　　　　　　　　　パスワード：

厚 生 労 働 省
中央社会保険医療協議会

電話番号

e-mail ＠

統計法に基づく国の

統計調査です。調査

票情報の秘密の保護

に万全を期します。
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 １　貴院の開設者 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

　 　１　個人　　　　　　　　　　　　　　　２　医療法人　　　　　　　　　　　　　　　３　その他

 ２　直近の２事業年（度） （個人立以外の歯科診療所のみ記入してください。）

　令和２年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

　令和３年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

 ３　貴院の活動状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　直近の２事業年（度）の間及び現在、活動している

２　その他（直近の２事業年（度）の途中に開設、現在は休止、廃止等）

※回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま本調査票をご返送ください。

 ４　貴院の開設者が保有する施設の状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　調査対象診療所のみ保有している　　　　　 

２　調査対象診療所以外の施設（病院、診療所、介護保険施設等）を保有している

 ５　ユニット数

令和２年３月末までに終了した事業年（度）の末日時点 ユニット

令和３年３月末までに終了した事業年（度）の末日時点 ユニット

 ６　処方の状況 （令和３年５月１か月間）

処方せん料の算定（院外処方）の回数 回

処方料の算定（院内処方）の回数 回

第１　基本データ

※個人立の場合は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日まで
　 の期間が直近の２事業年（度）となるため、記入の必要はありません。

令和 ～ 令和

平成 ～ 令和

1

9

8

5

6

7

2

3

4
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 ７　在宅療養支援歯科診療所１または２の施設基準の届出 （該当する番号を記入してください。）

1　届出なし　 ２　届出あり　

 ８　消費税の経理方式 （該当する番号を記入してください。）

1　税込　 ２　税抜

※次頁以降で記入していただく金額等は、ここで選択した経理方式に従って記入してください。

 ９　記入項目の一部省略の有無 （該当する番号を記入してください。）

1　全項目に記入する

※記入を省略できるのは３、４、６、９頁の「*」を付した項目です。

２　青色申告決算書及び付表等の税務申告上の数字を基礎として記入することにより、
　　調査票の記入項目を一部省略する

（全項目にご記入いただくのが原則ですが、令和元年及び令和２年の税務申告において青色申告を行った個人立の診療所
については、当該年の青色申告決算書及び付表等の税務申告上の数字を基礎として記入することにより、調査票の記入項
目を一部省略する形式にて提出することができます。
　ただし、本形式による回答は、全項目に記入したものとは別に集計されますので、できる限り全項目の記入をお願いしま
す。）

10

11

12
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○

○

○

○

○

 Ⅰ　医業収益

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅱ　介護収益

診療所として介護保険事業を実施している場合、収益を下記の表に記入してください。

診療所として介護保険事業を実施していない場合、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　□

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

記入不要

第２－１　損　　益（年　　度）

 ２　労災等診療収益　*

 １　保険診療収益（患者負担含む）

直近の２事業年（度）それぞれの収益及び費用の額を記入してください。
個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３
１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。

法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった診療所分のみを推計して記入してくだ
さい。

医薬品費と歯科材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが困難な場合や、税金
等を診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、
コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

２頁の「９　記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付した項目は記入を省略できます。

金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

 ３　その他の診療収益　*

介護収益合計

医業収益合計

 ４　その他の医業収益　*

 １　居宅サービス収益　*

 ２　その他の介護収益　*

科　　　目

（うち）新型コロナウイルス感染症関連の補助金
        （従業員向けの慰労金を除く）

2

3

4

5

8

9

10

61

7

12

13

14

15

16

17

11
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 Ⅲ　医業・介護費用

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※２　経理方式が税抜の場合のみ記入してください。

 Ⅳ　損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

（うち）特定保険医療材料費　（※１）

（うち）消費税課税対象費用　　（※１）
　　　　（設備機器賃借料を除く）

 １　給与費

（うち）通勤手当

金額（令和３年3月末までの事業年（度））

（うち）法定福利費

金額（令和２年3月末までの事業年（度））

 ３　歯科材料費

科　　　目

 ２　医薬品費

（うち）控除対象外消費税等負担額　（※２）

（うち）土地賃借料

医業・介護費用合計

科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度））

 損益差額 （医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

※１　特定保険医療材料費、消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、「 －」を記入してください。

 ４　委託費

金額（令和３年3月末までの事業年（度））

 ５　減価償却費

（うち）建物減価償却費　*

（うち）医療機器減価償却費　*

 ６　その他の医業・介護費用

（うち）設備機器賃借料

（うち）医療機器賃借料

20

21

23

24

25

26

27

29

30

33

37

38

40

41

42

43

44

46

47

50

32 49

52 53

19 36

28 45

22 39

31 48

34 51

18 35
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 Ⅴ　税金

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人立診療所については記入の必要はありません。

 Ⅵ　税引後の総損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人立診療所については記入の必要はありません。

科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度））

科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

 税引後の総損益差額 （損益差額－税金）

金額（令和３年3月末までの事業年（度））

 １　法人税

 ２　住民税

 ３　事業税

54

55

57

58

60 61

56 59
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○ 令和元年、令和２年、令和３年のそれぞれ●月単月の収益及び費用の額を記入してください。

○ ２頁の「９　記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付した項目は記入を省略できます。

○ 月次決算をしていない等、記入することが困難な場合は、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　　　　□

この場合、下記の項目の記入の必要はありません。

 Ⅰ　医業収益

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

 １　診療収益（患者負担含む）
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 2　その他の医業収益　*

医業収益合計

 Ⅱ　介護収益　（診療所として介護保険事業を実施していない場合は、記入の必要はありません。）

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

介護収益合計
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅲ　医業・介護費用

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

 １　給与費
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 ２　歯科材料費（含む医薬品費）

 ３　給与費、歯科材料費以外の費用（※１）

 Ⅳ　損益差額

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

第２－２　損　　益（月　　次）

医業・介護費用合計

※１　委託費、減価償却費、その他の医業・介護費用の合計値を記入してください。

損益差額
（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護収益合計）

1

2

3

4

5

6

7

8

9

1110 12

16

15

13

14

17

18

20

19

21

22

24

23

25 26 27

※新設
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○

○

○

１　令和２年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　歯科医師 人月

　歯科衛生士 人月

　歯科技工士 人月

　薬剤師 人月

人月

　その他の職員 人月

人月

人月

第３　給　　与

職　　　種 延べ人員（人月） 給　　　料 賞　　　与

直近の２事業年（度）における、調査対象となった診療所で直接業務に従事する常勤職員に対して支払った
給与の状況について、職種別に記入してください。
個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和２年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１
日までの期間が直近の２事業年（度）となります。

各事業年（度）の「延べ人員（人月）」欄に記入する人月数は、各事業年（度）における月別給与支給人員の年
（度）間合計です。例えば、２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（１２ヶ月）従事しており、もう１人が半
年間（６ヶ月）だけ従事していた場合には、「延べ従事人月」は１８人月となります。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

常　勤　職　員 （令和２年3月末までの事業年（度））

　院   長
（個人立の開設者本人を除く）

合　　　計

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

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

26

27
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２　令和３年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　歯科医師 人月

　歯科衛生士 人月

　歯科技工士 人月

　薬剤師 人月

人月

　その他の職員 人月

人月

合　　　計 人月

給　　　料 賞　　　与

　院   長
（個人立の開設者本人を除く）

常　勤　職　員 （令和３年3月末までの事業年（度））

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

職　　　種 延べ人員（人月）

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54
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○

○

○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅱ　固定資産　*

第４　資 産 ・ 負 債

直近の２事業年（度）の末日における資産及び負債の額を記入してください。
個人立診療所は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）の末日となります。

法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、従事者数の割合など、調査対象と
なった診療所分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調査対象となった診療所分の金額
を記入してください。

診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、コー
ルセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

資　産　の　部

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

 Ⅰ　流動資産　*

２頁の「９　記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付した項目は記入を省略できます。

個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を税務署に提出していない場合、右側
のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。この場合、資産・負債の記入の必要はありません。 □

 Ⅳ　流動負債　*

 Ⅴ　固定負債　*

負　債　合　計

 Ⅲ　繰延資産　*

資　産　合　計

 負　債　の　部

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

（うち）長期借入金

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16
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○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

（うち）建物（建物附属設備を含み、土地を除く）

 設備投資額のうち消費税課税対象の投資額

（うち）医療機器

（うち）リース分

（うち）調剤用機器

（うち）リース分

（うち）医療情報システム用機器

（うち）リース分

 設備投資額（土地を含む）

第５　設備投資額

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。
個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１
日までの期間が直近の２事業年（度）となります。

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締結した場合には、当該設備の取得価額
（リース期間中のリース料総額）を「（うち）リース分」の欄に記入してください。ただし、固定資産に計上されている
ものに限ります。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

設備投資額

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

1

2

3

4

10

11

12

13

5

6

7

8

14

15

16

17

9 18
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10事務局
記入欄

1 2 3 4 5 6 7 8 9

お手数ですが、本調査票の複写を１部お取り置きください。

自由記載欄

医療経済実態調査（医療機関等調査）に対するご意見

　このたびは、「令和３年医療経済実態調査（医療機関等調査）」に
ご協力いただきありがとうございます。本調査の改善に役立てるた
め、本調査に関するご意見等ございましたら、以下にご記入くださ
い。（任意提出）

調査は以上です。お忙しいところご協力ありがとうございました。
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必ずご記入ください。

- - - -

※法人番号の活用による政府統計の精度向上に資するため、法人番号の記入にご協力をお願いします。

※法人番号欄には、マイナンバー（個人番号）の記入はせず、国税庁から指定された13桁の法人番号を記入してください。

　なお、個人事業主については、法人番号欄に「０（ゼロ）」を記入して下さい。

公認会計士等に記入を外部委託している場合は右側のチェック欄“□”に“レ”を書き込んでください。　□
下記欄は疑義照会にあたり、当該公認会計士等へ直接連絡をとってよい場合のみ記載してください。

－ － ）

令和３年

医 療 経 済 実 態 調 査
（保険薬局調査票）

（提出期限　令和３年8月13日）

記入者氏名 部署

電話番号

法人番号

連絡先
ＦＡＸ番号

e-mail ＠

公認会計士又は税理士　氏名

連絡先

市外局番
（内線

※電子調査票をご利用できない場合のみ、本調査票をご利用ください。電子調査票のご利用について
は、別添の「電子調査票のご利用ガイド」をご覧ください。
　なお、ご記入いただきました内容をご確認させていただく可能性がございますので、ご記入後の電
子調査票又は本調査票は、必ず原本の複写を１部お取り置きください。

＜お問い合わせ先＞
　厚生労働省　医療経済実態調査事務局
　　フリーダイヤル　　　　 ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ
　　フリーダイヤルＦＡＸ 　０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ

　　メールアドレス　　　　 info@ＸＸＸＸＸ

　　ホームページ　　　　  　https://www.ＸＸＸＸＸＸ

　　受付時間　　　　　　　 ○○：○○～○○：○○

※費用のうち医薬品等費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが困
難な場合や、資産・負債、税金等を薬局単位で算出することが困難な場合など、記入に当たっ
てお困りの点・ご不明な点等ございましたら、上記までご相談ください。

ホームページや電子調査票をご利用する際、必要となるID及びパスワードは次の通りです。
　　　　　　　ID：　　　　　　　　　　　パスワード：

厚 生 労 働 省
中央社会保険医療協議会

電話番号

e-mail ＠

統計法に基づく国の

統計調査です。調査

票情報の秘密の保護

に万全を期します。
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 １　貴薬局の開設主体 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

　 　１　法人　　　　　　　　　　　　　　　２　個人

 ２　直近の２事業年（度） （個人立以外の保険薬局のみ記入してください。）

　令和２年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

　令和３年３月末までに終了した事業年（度） 年 月 年 月

 ３　貴薬局の活動状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

１　直近の２事業年（度）の間及び現在、活動している

２　その他（直近の２事業年（度）の途中に開設、現在は休止、廃止等）

※回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま本調査票をご返送ください。

 ４　同一グループの保険調剤を行っている店舗数（令和３年５月３１日現在）

 ５ 保険調剤の状況

令和２年３月末までに終了した事業年（度） 枚

令和３年３月末までに終了した事業年（度） 枚 ％

 ６　調剤用備蓄医薬品品目数 （令和３年５月３１日現在）

 薬価基準収載品目

（うち）後発医薬品品目数

※「後発医薬品の割合」は、調剤した後発医薬品のある先発医薬品及び後発医薬品の数量（薬価基準の規格単位ベース）のうち後発医薬品
の占める割合（小数点第１位まで）を記入してください。

品目

内用薬 注射薬

品目 品目

外用薬

品目

第１　基本データ

処方箋枚数

店舗

後発医薬品の割合

※個人立の場合は、平成31年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日まで
　 の期間が直近の２事業年（度）となるため、記入の必要はありません。

品目品目

令和 ～ 令和

平成 ～ 令和

1

4

5

6

７

9

10

11

12

13

14

８

2

3
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 ７　調剤基本料等の状況

　１．調剤基本料１ ２．調剤基本料２ ３．調剤基本料３－イ

　４．調剤基本料３－ロ ５．特別調剤基本料 令和２年３月以前

　 令和２年４月以降

特定の保険医療機関に係る処方箋による調剤の割合（集中率） ％

 ８　立地状況 （令和３年５月３１日現在、該当する番号を記入してください。）

　１　診療所前（※１） ２　病院（500床未満）前（※１） ３　病院（500床以上）前（※１）

　４　病院敷地内 ５　診療所敷地内 ６　同一建物内に単一の保険医療機関が所在（※２）

　７　医療モール内（※３） ８　上記以外 　　

　１　主に近隣（又は同一敷地内）にある特定の病院の処方箋を応需している

　２　主に近隣（又は同一敷地内）にある特定の診療所の処方箋を応需している

　３　主に複数の特定の保険医療機関（医療モールも含む）の処方箋を応需している

　４　様々な保険医療機関からの処方箋を応需している

特定の保険医療機関との不動産の賃貸借関係 　１　あり　　　　　　　　２　なし

　１　医療機関の土地・建物を借りている ２ 　医療機関の土地・建物以外（駐車場等）を借りている

　３　医療機関へ土地・建物を貸している ４　医療機関へ土地・建物以外（駐車場等）を貸している

※１医療機関の敷地と接している場所や医療機関の敷地から公道等を挟んだ場所など、特定の医療機関のまわりの場所をいう。

 ９　薬学管理等の状況 （令和３年３月末までに終了した事業年（度）１年間の状況を記入してください。）

在宅患者訪問薬剤管理指導料の算定回数 回

居宅療養管理指導費（介護保険）の算定回数 回

 10　消費税の経理方式 （該当する番号を記入してください。）

1　税込　 ２　税抜

※次頁以降で記入していただく金額等は、ここで選択した経理方式に従って記入してください。

※特定の保険医療機関に係る処方箋による調剤の割合（集中率）は、令和２年３月１日から令和３年２月２８日までの期間について、特定の保
険医療機関に係る処方箋の受付回数を全ての処方箋の受付回数で除して得た値（小数点第１位まで）を記入してください。

処方せんの
応需状況

算定している
調剤基本料

立地

（該当する番号及び割合を記入してください。）

⑳で「あり」の場合の
み、医療機関と賃貸
借している不動産の
種類（主たるもの１
つ）

※２ 保険薬局が所在する建物内に医療機関が１施設のみ所在する場合をいう。

※３ 保険薬局が所在する建物内に複数の医療機関が所在する場合をいう。

24

22

23

20

18

19

17

16

21

15
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○

○

○

○

 Ⅰ　収益

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅱ　介護収益

保険薬局として介護保険事業を実施している場合、収益を下記の表に記入してください。

保険薬局として介護保険事業を実施していない場合、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　□

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 １　保険調剤収益（患者負担含む）

 ２　公害等調剤収益

 ３　その他の薬局事業収益

収益合計

科　　　目

（うち）新型コロナウイルス感染症関連の補助金
        （従業員向けの慰労金を除く）

第２－１　損　　益（年　　度）

介護収益合計

 ２　その他の介護収益

 １　居宅サービス収益

直近の２事業年（度）それぞれの収益及び費用の額を記入してください。
個人薬局は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日ま
での期間が直近の２事業年（度）となります。

法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった薬局分のみを推計して記入してくださ
い。

費用のうち医薬品等費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが困難な場合や、税金等
を薬局単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ありましたら、コールセ
ンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

科　　　目 金額（令和３年3月末までの事業年（度））金額（令和２年3月末までの事業年（度））

記入不要

金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

1

2

3

4

5

6

7

8

10

11

12

13

14

15

９
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 Ⅲ　費用

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

（うち）建物賃借料

※２　経理方式が税抜の場合のみ記入してください。

 Ⅳ　損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅴ　税金

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人薬局については記入の必要はありません。

 Ⅵ　税引後の総損益差額

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

※ 個人薬局については記入の必要はありません。

 ５　その他の経費

（うち）特定保険医療材料費　（※１）

（うち）調剤用医薬品費（※１）

（うち）調剤用機器減価償却費

（うち）建物減価償却費

 ４　減価償却費

（うち）法定福利費

（うち）一般用医薬品費（※１）

金額（令和３年3月末までの事業年（度））

 ３　委託費

 ２　医薬品等費

（うち）通勤手当

 １　給与費

（うち）調剤用機器賃借料

費用合計

（うち）消費税課税対象費用　　（※１）
　　　　（設備機器賃借料、建物賃借料を除く）

（うち）設備機器賃借料

（うち）土地賃借料

（うち）控除対象外消費税等負担額　（※２）

 税引後の総損益差額 （損益差額－税金）

 ２　住民税

 １　法人税

 損益差額 （収益合計＋介護収益合計－費用合計）

 ３　事業税

科　　　目 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度）） 金額（令和３年3月末までの事業年（度））

金額（令和２年3月末までの事業年（度））

科　　　目 金額（令和２年3月末までの事業年（度））

※１　調剤用医薬品費、一般用医薬品費、特定保険医療材料費、消費税課税対象費用を区分して経理していない等、
　　記入が困難な場合は、「－」を記入してください。

18

20

21

22

23

24

26

27

34

36

37

38

39

30

40

42

43

47

16

29

46

54 55

62 63

56

57

59

60

58 61

17

25

41

19

35

28

45

32

48

5031

49

51

33

44

52

53
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○ 令和元年、令和２年、令和３年のそれぞれ●月単月の収益及び費用の額を記入してください。

○ 月次決算をしていない等、記入することが困難な場合は、右側のチェック欄“□”に“レ”を記入してください。　　　　□

この場合、下記の項目の記入の必要はありません。

 Ⅰ　収益

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅱ　介護収益　（保険薬局として介護保険事業を実施していない場合は、記入の必要はありません。）

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

介護収益合計
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅲ　費用

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

 １　給与費
　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 ２　医薬品等費

 ３　給与費、医薬品等費以外の費用（※１）

 Ⅳ　損益差額

科　　　目 金額 （令和元年●月分） 金額 （令和２年●月分） 金額 （令和３年●月分）

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

第２－２　損　　益（月　　次）

費用合計

※１　委託費、減価償却費、その他の経費の合計値を記入してください。

収益合計

損益差額
（収益合計＋介護収益合計－費用合計）

1 2 3

54 6

10

9

7

8

11

12

14

13

15

16

18

17

19 20 21

※新設
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○

○

○

１　令和２年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　薬剤師 人月

人月

　その他の職員 人月

人月

人月

２　令和３年3月末までの事業年（度）の常勤職員給料・賞与

人月

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　薬剤師 人月

人月

　その他の職員 人月

人月

合　　　計 人月

第３　給　　与

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

　事務職員
（上記の職種に従事している者を除く）

　役員
（上記の職種に従事している者を除く）

職　　　種 延べ人員（人月） 給　　　料 賞　　　与

直近の２事業年（度）における、調査対象となった薬局で直接業務に従事する常勤職員に対して支払った給
与の状況について、職種別に記入してください。
個人薬局は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日ま
での期間が直近の２事業年（度）となります。

各事業年（度）の「延べ人員（人月）」欄に記入する人月数は、各事業年（度）における月別給与支給人員の年
（度）間合計です。例えば、２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（１２ヶ月）従事しており、もう１人が半
年間（６ヶ月）だけ従事していた場合には、「延べ従事人月」は１８人月となります。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

常　勤　職　員 （令和２年3月末までの事業年（度））

　管理薬剤師
（個人立の開設者本人を除く）

職　　　種 延べ人員（人月） 給　　　料 賞　　　与

　管理薬剤師
（個人立の開設者本人を除く）

合　　　計

常　勤　職　員 （令和３年3月末までの事業年（度））

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

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36
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○

○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 Ⅳ　流動負債　*

負　債　合　計

 Ⅲ　繰延資産

資　産　合　計

 負　債　の　部

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

 Ⅴ　固定負債　*

（うち）長期借入金

 Ⅱ　固定資産

第４　資 産 ・ 負 債

直近の２事業年（度）の末日における資産及び負債の額を記入してください。
個人薬局は、平成３１年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）の末日となります。

法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、従事者数の割合など、調査対象と
なった薬局分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調査対象となった薬局分の金額を記
入してください。

薬局単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございましたら、コールセ
ンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

資　産　の　部

科　　　目 金額  （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額 （令和３年3月末までの事業年（度））

 Ⅰ　流動資産

個人薬局であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を税務署に提出していない場合、右側の
チェック欄“□”に“レ”を記入してください。この場合、資産・負債の記入の必要はありません。 □

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16
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○

○

○

　億 百万 　千 　円 　億 百万 　千 　円

 設備投資額のうち消費税課税対象の投資額

（うち）建物（建物附属設備を含み、土地を除く）

（うち）医療機器

（うち）リース分

（うち）調剤用機器

（うち）リース分

（うち）医療情報システム用機器

（うち）リース分

 設備投資額（土地を含む）

第５　設備投資額

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。
個人薬局は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日ま
での期間が直近の２事業年（度）となります。

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締結した場合には、当該設備の取得価額
（リース期間中のリース料総額）を「（うち）リース分」の欄に記入してください。ただし、固定資産に計上されている
ものに限ります。

数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。

設備投資額

科　　　目 金額 （令和２年3月末までの事業年（度）） 金額  （令和３年3月末までの事業年（度））

1

2

3

4

10

11

12

13

5

6

7

8

14

15

16

17

9 18
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7 8 9 10

お手数ですが、本調査票の複写を１部お取り置きください。
事務局
記入欄

1 2 3 4 5 6

自由記載欄

医療経済実態調査（医療機関等調査）に対するご意見

　このたびは、「令和３年医療経済実態調査（医療機関等調査）」に
ご協力いただきありがとうございます。本調査の改善に役立てるた
め、本調査に関するご意見等ございましたら、以下にご記入くださ
い。（任意提出）

調査は以上です。お忙しいところご協力ありがとうございました。
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第 23回医療経済実態調査（医療機関等調査）記入要領（案） 

 

 

 

○病院調査票記入要領 ・・・・・・・・・・・・・ ２ページ 

 

 

○一般診療所調査票記入要領 ・・・・・・・・・ ３０ページ 

 

 

○歯科診療所調査票記入要領 ・・・・・・・・・ ５４ページ 

 

 

○保険薬局調査票記入要領 ・・・・・・・・・・ ７８ページ 

 

 

 

 

 

※赤字は主な修正箇所。 

中 医 協 実－１－３ 

３ ． ２ ． １ ０ 

1



 

 

令 和 ３ 年  医 療 経 済 実 態 調 査 

病院調査票 記入要領 
 

 

 

 

 

 

 

厚 生 労 働 省           

中央社会保険医療協議会 

 

 

＜お問い合わせ先＞ 

厚生労働省 医療経済実態調査事務局 

フリーダイヤル    ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

フリーダイヤルＦＡＸ ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

メールアドレス    ＸＸＸ@ＸＸＸ 

ホームページ     https://www.ＸＸＸＸＸ 

受付時間       ○○：○○～○○：○○ 

※月曜日～金曜日（祝日は除く） 

 

※ 医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の 

内訳を記入することが困難な場合や、資産・負債、税金等を病院単位で 

算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な 

点等ございましたら、上記までご相談ください。 
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医療経済実態調査（病院調査票）  

 

Ⅰ 調査の概要 

 

１ 調査の目的 

  病院における医業経営等の実態を明らかにし、社会保険診療報酬に関する基礎資料を整備するこ

とを目的とします。 

 

２ 調査の対象及び客体 

 (1) 調査の対象 

   社会保険による診療を行っている全国の病院を対象とします。ただし、開設者が医育機関であ

るもの（特定機能病院及び歯科大学病院は除く。）、特定人のために開設されている閉鎖的なも

の、原爆病院、自衛隊病院等の特殊な病院は除外します。 

 

 (2) 調査の客体 

   調査対象となる病院を､ＤＰＣ対象病院の指定の有無別、介護療養施設サービス事業実施の有無

別、病床数が２００床以上・未満別、院外処方の有無別、地域別､病院種別及び開設者別に層化

し､特定機能病院、歯科大学病院及びこども病院（小児総合医療施設）については１／１、その

他については１／３を無作為に抽出して客体を選定します。 

 

３ 調査の主体 

  厚生労働省中央社会保険医療協議会が実施します。 

 

４ 調査の時期 

  令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末までに終了した事業年（度）の

２期間（及び令和元年、令和２年、令和３年の●月）について実施します。 

 

５ 調査票の内容 

 (1) 第１   基本データ 

 (2) 第２－１ 損益（年度） 

(3) 第２－２ 損益（月次） 

 (4) 第３   給与 

 (5) 第４   資産・負債 

 (6) 第５   キャッシュ・フロー 

 (7) 第６   設備投資額 

(8) 自由記載欄 

 

６ 調査の方法 

  医療機関の管理者が記入します。 

 

７ 調査票の提出期限 

  「電子調査票のご利用ガイド」をご覧いただき、令和３年８月１３日までにホームページにて電

子調査票を提出してください。電子調査票をご利用できない場合のみ、紙調査票をご利用ください。 
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Ⅱ  調査についての注意事項 

 

１ 一般的事項 

(1) この調査は、統計法に基づき一般統計調査として承認されています。 

安心して調査に回答できるよう、調査関係者に対しては、調査で知り得た内容について秘密を

保護することが統計法第 41 条で規定されています。また、統計法第 39 条で調査票情報を適正に

管理すること、第 40 条で調査票情報を統計調査の目的以外に使用してはならないことがそれぞれ

規定されています。 

調査票は外部の人の目に触れないよう厳重に管理され、また調査票は集計して調査結果を得る

ためだけに使われ、行政上の経営管理や税務調査のための資料として使用することは絶対にあり

ません。 

 

(2) この調査は、医療機関の経営に関する事項のみを調査するものです。したがって、医業と家計

とに共通的に利用されるものについては、両者を区分して医業に利用される部分をできるだけ正

確に把握し、記入してください。 

また、看護師養成事業等の附属事業に関する収益及び費用は、「第２ 損益 Ⅰ 医業収益 ４ 

その他の医業収益」及び「第２ 損益 Ⅲ 医業・介護費用 ５ 経費」に含めてください。 

 

(3) 法人全体で包括して経理を行っているような場合は、それぞれの面積、病床数、従事者数、患

者数などにより按分して、調査客体となった施設分のみ記入してください。 

 

(4) 病院として調査客体となったが、休・廃止した場合や診療所となった場合は、調査票１頁の「第

１ 基本データ ３ 貴院の活動状況」に「２」と回答して返送してください。 

 

２ 調査票の記入 

 (1) 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 (2) 金額は円単位で記入しますが、円未満の端数は四捨五入してください。  

 

 (3) 記入を誤ったときは、２本の横線を引いて抹消し、正しいものを記入してください。 

 

 (4) 合計欄がある場合は、必ず記入してください。 

 

 

5



- 4 - 

「第１  基本データ」の記入要領 （調査票１頁～２頁） 

 

○ 特に示してあるもののほかは、令和３年５月３１日現在の事実について記入してください。 

 

１ 貴院の開設者 

    [調査票○1 欄] 

 

 貴院が該当する開設者の番号を記入してください。 

 

 １ 国    立 国、独立行政法人国立病院機構、国立大学法人、独立

行政法人労働者健康安全機構、国立高度専門医療研究

センター、独立行政法人地域医療機能推進機構のこと

です。 

 

 ２ 公    立 都道府県、市町村、地方独立行政法人のことです。 

 

 ３ 公    的 日赤、済生会、北海道社会事業協会、厚生連、国  

        民健康保険団体連合会のことです。 

 

 ４ 社会保険関係 健康保険組合及びその連合会、共済組合及びその連合

会、国民健康保険組合のことです。 

 

 ５ 医 療 法 人        医療法第39条の規定にもとづく医療法人のことです。

ただし、社会医療法人は含まれません。 

 

 ７ その他の法人 公益法人、学校法人、社会福祉法人、医療生協、会社、

社会医療法人など１～６に該当しない法人のことで

す。 

   

２ 直近の２事業年 

（度） 

    [調査票○2 ○3 欄] 

 

 

 令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末までに終

了した事業年（度）を記入してください。なお、今後、直近の２事業年（度）

とあるものについては、ここで記入した期間が対象になります。 

 個人立病院については、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日ま

で及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日までの期間が直近の２

事業年（度）となるため、記入の必要はありません。 

   

３ 貴院の活動状況 

    [調査票○4 欄] 

 貴院が該当する活動状況の番号を記入してください。 

回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま調

査票をご返送ください。  

   

４ 貴院の開設者が保

有する施設の状況 

    [調査票○5 欄] 

 貴院の開設者が保有する施設（病院、診療所、介護保険施設等）の状況に

ついて、該当する番号を記入してください。 

   

５ 病床の状況 

    [調査票○6 ～○23欄] 

 直近の２事業年（度）それぞれの末日時点で、医療法の規定に基づき使用

許可を受けている病床数を病床種別ごとに記入してください。 

個人立病院は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の

２事業年（度）の末日となります。 

   

６ 処方の状況 

    [調査票○24○25欄] 

 

 令和３年５月１日から令和３年５月３１日の期間内の処方せん料の算定

（院外処方）の回数及び処方料の算定（院内処方）の回数を記入してくださ

い。 

   

７ 届け出ている在宅

療養支援病院の 

区分 

    [調査票○26欄] 

 令和３年３月末までに終了した事業年（度）に、在宅療養支援病院の施

設基準に係る届出書を厚生局へ届出している場合は、届け出ている在宅

療養支援病院の区分を記入してください。  

6



- 5 - 

   

８ 入院基本料等の 

状況 

    [調査票㉗～㊲欄] 

 貴院が直近の２事業年（度）において１～９それぞれで算定月数が最も多

い入院基本料の番号及び直近の２事業年（度）における当該入院基本料の算

定月数を記入してください。 

 なお、算定月数が最も多い入院基本料が複数ある場合は直近のものの番号

を記入してください。 

 

注１）一般病棟入院基本料について、「基本診療料の施設基準等及びその届

出に関する手続きの取扱いについて」（令和２年３月５日保医発０３０５

第２号厚生労働省保険局医療課長・厚生労働省保険局歯科医療管理官通

知）の「別添３」の「別紙２」に掲げる医療を提供しているが医療資源の

少ない地域に属する保険医療機関であって、一般病棟において病棟ごとに

違う区分の入院基本料を算定している場合は、算定月数が最も多いか否か

によらず「病棟ごと」を選択し、病棟ごとに算定している月数を記入して

ください。 

 

注２）特定一般病棟入院料は、直近の１事業年（度）において算定月数が最

も多い入院料の番号及び直近の１事業年（度）における当該入院料の算定

月数を記入してください。 

 なお、算定月数が最も多い入院料が複数ある場合は直近のものの番号を

記入してください。 

   

９ 消費税の経理方式 

    [調査票㊳欄] 

 消費税及び地方消費税（以下「消費税等」といいます。）の経理処理につ

いて、貴院が適用している経理方式の番号を記入してください。 

 

１ 税込・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを区分

しないで経理する方式（消費税を納めていない免税事業者は全てこの方

式となります。） 

 

２ 税抜・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを区分

して経理する方式 

 

  

10 新型コロナウイル

ス感染症に関する

重点医療機関・協力

医療機関の指定状

況 

  [調査票㊴欄] 

 

 重点医療機関・協力医療機関の指定状況について、貴院が該当する番号を

記入してください。 

 

１ 重点医療機関・・・都道府県の指定を受け、新型コロナウイルス感染症

患者専用の病院や病棟を設定する医療機関 

 

２ 協力医療機関・・・都道府県の指定を受け、新型コロナウイルス感染症

患者としての確定診断がつくまでの間、新型コロナ

疑い患者専用の個室を設定して当該患者を受け入

れ、必要な救急医療等を提供する医療機関 

 

１、２の両方に該当する場合は、１を記入してください。 

 

11 新型コロナウイル

ス感染症入院患者

等の受入状況 

  [調査票㊵欄] 

 新型コロナウイルス感染症入院患者等の受け入れ実績の有無について、貴

院が該当する番号を記入してください。 

複数該当する場合は、小さい番号を選んで記入してください。 

１の「疑似症患者」とは、感染症法上の新型コロナウイルス感染症の疑似

症として届出が行われた患者を指します。 
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「第２－１  損益（年度）」の記入要領 （調査票３頁～５頁） 

 

 

○ 特に示してあるものの他は、直近の２事業年（度）の２期間に提供した医業及び介護に関連する

すべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対応するすべての費用（未

払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令

和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 当該年（度）の損益計算書（収支決算書）の数字を基礎として記入してください。 

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった病院分のみを推計して

記入してください。 

 

○ 医薬品費と診療材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業年度分を調べることが困難

な場合は、直近１ヶ月分等の割合を調べて按分して記入してください。（診療材料費のうち特定保

険医療材料費について調べることが困難な場合も、同様に記入してください。） 

 

＜按分の計算例＞  

医薬品費＝医薬品費・診療材料費の総額× 
直近１ヶ月分等（※）の医薬品費 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費・診療材料費 

  

※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品費と診療材料費の割合

を適切に反映していると思われる期間を調査して使用。 

 

○ 医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入することが困

難な場合や、税金等を病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・

ご不明な点等ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。  

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 医業収益 

    [調査票○1 ～○18欄] 

 

 

   

１  入院診療収益  

  

(１)保険診療収益 

  （患者負担含む） 

    [調査票○1 ○10欄] 

 

入院患者の医療に係る収益で、健康保険、国民健康保険等の医療保険、

後期高齢者医療制度及び生活保護法、精神保健福祉法、感染症法等の公費

負担医療に係る支払基金・国保連等に対する請求金額及び窓口徴収金額の

合計額を記入してください。 

  

(２)公害等診療収益  

[調査票○2 ○11欄] 

入院患者の医療に係る収益で、公害医療、労災保険、自動車損害賠償責

任保険などの金額を記入してください。 

  

(３)その他の診療  

収益 

[調査票○3 ○12欄] 

入院患者の医療に係る収益で、自費診療、特別メニューの食事など（た

だし、特別の療養環境収益に係るものは除く）の金額を記入してください。 

   

２ 特別の療養環境 

収益 

    [調査票○4 ○13欄] 

  入院患者の医療に係る収益で、特別室の特別料金徴収額を記入してくださ

い。 
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３ 外来診療収益  

  

(１)保険診療収益 

（患者負担含む） 

[調査票○5 ○14欄] 

外来（往診を含む）患者の医療に係る収益で、健康保険、国民健康保険

等の医療保険、後期高齢者医療制度及び生活保護法、精神保健福祉法、感

染症法等の公費負担医療に係る支払基金・国保連等に対する請求金額及び

窓口徴収金額の合計額を記入してください。 

  

(２)公害等診療収益  

[調査票○6 ○15欄] 

 外来（往診を含む）患者の医療に係る収益で、公害医療、労災保険、自

動車損害賠償責任保険などの合計額を記入してください。 

  

(３)その他の診療  

収益 

[調査票○7 ○16欄] 

 外来（往診を含む）患者の医療に係る収益で、自費診療などの金額を記

入してください。 

   

４  その他の医業収益 

    [調査票○8 ○17欄] 

  次の(1)～(4)までの収益の合計額を記入してください。 

 

(1) 保健予防活動収益 

    各種の健康診断、予防接種など集団的保健予防活動による収益 

 

(2) 医療相談収益 

    人間ドック、妊産婦保健指導など個別的保健予防活動による収益 

 

(3) 受託検査・施設利用収益 

    他の医療機関から検査の委託を受けた場合の検査収益及び医療設備器

械を他の医療機関の利用に供した場合の収益 

 

(4) その他の医業収益 

    文書料など上記の科目に属さない医業収益 

 

 保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

   

Ⅱ 介護収益 

    [調査票○19～○28欄] 

 病院として介護保険事業を実施している場合、「Ⅱ 介護収益」を記

入してください。 

 病院として介護保険事業を実施していない場合、チェック欄“□”に

“レ”を記入してください。 

   

１ 施設サービス収益 

    [調査票○19○24欄] 

 施設サービスに係る収益（短期入所療養介護を除く）で、国保連等に対す

る請求金額及び利用者からの徴収金額の合計額を記入してください。 

 また、特別な療養室料や、特別な食事料などの施設サービスに係る保険外

の利用料による収益についてもあわせて記入してください。 

   

２ 居宅サービス収益 

    [調査票○20○25欄] 

  居宅サービスに係る収益（短期入所療養介護、地域密着型サービス、居宅

介護支援及び介護予防サービスを含む）で、国保連等に対する請求金額及び

利用者からの徴収金額の合計額を記入してください。 

  また、通常の事業実施地域を超える送迎費や時間超過分の費用などの居宅

サービスに係る保険外の利用料による収益についてもあわせて記入してく

ださい。 

   

(うち)短期入所療養 

介護分 

    [調査票○21○26欄] 

 上記居宅サービス収益のうち、「短期入所療養介護」による収益の金額を

記入してください。 
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３ その他の介護収益 

    [調査票○22○27欄] 

 文書料など上記の科目に属さない介護収益について記入してください。 

  保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

   

Ⅲ 医業・介護費用 

    [調査票○29～○72欄] 

 「Ⅰ 医業収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入してく

ださい。 

   

１ 材料費 医薬品費と診療材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業年度

分を調べることが困難な場合は、以下を参照して按分してください。 

 

＜按分の計算例＞ 

   

  医薬品費 ＝ 

   

  医薬品費・ 

診療材料費の総額 
× 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費 

  直近１ヶ月分等（※）の医薬品費・診療材料費 

   

  ※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品費と診療材料費の割合を適切

に反映していると思われる期間を調査して使用。  

   

(１)医薬品費 

    [調査票○29○51欄] 

 

 

  費消した医薬品について、実際の購入価格によって計算した額を記入して

ください。 

 医薬品費とは、投薬用薬品、注射用薬品（血液、血液製剤類を含む）、試

薬、造影剤、外用薬、歯科用薬剤の費消額をいいます。 

   

(２)診療材料費・医療 

消耗器具備品費 

    [調査票○30○52欄] 

 

 

 

(1) 診療材料費 

    カテーテル、縫合糸、酸素、ギプス粉、レントゲンフィルム、サージカ

ルマスク、ガウンなど１回ごとに消費するものの費消額をいいます。 

  歯科材料費（歯科用金銀パラジウム合金、歯科用充填材料、歯科用合着・

接着材料など）も含めて記入してください。 

 

(2) 医療消耗器具備品費 

   診療、検査、看護、給食などの医療用の器械、器具等のうち、使用を開

始したものの費消額（払出額）をいいます。 

  

(うち)特定保険医療材料

費 

  [調査票○31○53欄] 

  費消した特定保険医療材料について、実際の購入価格によって計算した額

を記入してください。 

 特定保険医療材料を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、

「－」を記入してください。 

   

(３)給食用材料費 

   [調査票○32○54欄] 

  費消した患者給食のための食品について、実際の購入価格によって計算し

た額を記入してください。 

   

２  給与費 

    [調査票○33○55欄] 

調査対象となった病院で直接業務に従事する役員・職員に対する、次の

（１）～（６）までの費用の合計額を記入してください。 

役員・職員が同一法人の保有する複数の病院、診療所等に勤務しているな

ど、病院単位の給料等を把握していない役員・職員がいる場合は、当該役員・

職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・職員の給料等を最も適

切に反映していると思われる係数で按分してください 

＜按分の計算例＞ 

   

  役員Ａの調査対象病院分の給料等 ＝ 

   

 

  役員Ａの  

給料等総額 
× 

役員Ａの調査対象病院での勤務時間（※） 

  役員Ａの総勤務時間（※） 
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  ※当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・職

員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。  

   

  (1) 給料 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する給与額。 

給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手当、

夜勤手当､危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職員に支

給したすべてのものが含まれます。 

個人立病院で、青色事業専従者に支給した給与も含めてください。 

また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支給し

ている場合には、その金額を含めてください。 

 

(2) 賞与 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する確定済

みの賞与、期末手当等の一時金のうち、当該会計期間に係る部分の金額。 

個人立病院で、青色事業専従者に支給した賞与についても、当該会計期

間に係る部分の金額を含めてください。 

 

(3) 賞与引当金繰入額 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する翌会計

期間に確定する賞与等の当該会計期間に係る部分の見積額。 

 

(4) 退職給付引当金繰入額 

退職給付引当金制度がある病院は、直近の２事業年（度）に退職給付引

当金として繰入れた額。（※退職給付引当金制度がない場合は０） 

 

(5) 退職金支払額 

退職給付引当金制度がない病院は、直近の２事業年（度）に支給した退

職金。（※退職給付引当金制度がある場合は０） 

 

(6) 法定福利費 

法令に基づいて支給した次の①～③までの費用。 

① 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

② 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

③ 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保険）

の事業主負担額 

   

(うち)通勤手当 

[調査票○34○56欄] 

 通勤費用の現金支給、通勤用定期乗車券の現物支給の総額を記入してくだ

さい。 

   

(うち)法定福利費 

[調査票○35○57欄] 

法令に基づいて支給した次の(1)～(3)までの費用の合計額について記入し

てください。 

(1) 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保険料、

年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(2) 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保険料、

年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(3) 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保険）

の事業主負担額 

   

３  委託費 

    [調査票○36○58欄] 

 検査、給食、寝具、洗濯、医療用廃棄物、歯科技工、医療事務、清掃、経

理、警備などについて委託をした場合及び派遣労働者を受け入れた場合の業

務の対価としての費用を記入してください。 
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４ 設備関係費 

    [調査票○37○59欄] 

 支払った金額などを記入してください。 

 「設備関係費」に該当する費目は２３頁の「参考資料１」を参考にし、そ

の合計額を記入してください。 

   

(うち)減価償却費 

    [調査票○38○60欄] 

  建物、建物附属設備、医療用器械備品、車輌船舶などの減価償却費で、直

近の２事業年（度）実績を記入してください。 

   

(うち)建物減価償却費  

  [調査票○39○61欄] 

  建物の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

   

(うち)医療機器減価 

償却費 

    [調査票○40○62欄] 

  医療機器の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

   

(うち)設備機器賃借料 

    [調査票○41○63欄] 

  固定資産に計上を要しない設備、機器の使用料（リース料、レンタル料）

で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

   

(うち)医療機器賃借料 

    [調査票○42○64欄] 

  医療機器の使用料（リース料、レンタル料）で、直近の２事業年（度）実

績を記入してください。 

  

(うち)土地賃借料 

    [調査票○43○65欄] 

土地を賃借することにより所有者に対して支払う賃料を記入してくださ

い。 

  

(うち)消費税課税対象費

用(設備機器賃借

料を除く) 

    [調査票○44○66欄] 

 設備関係費のうち、消費税課税対象の費用の合計額を記入してください。 

（設備関係費から、２６頁の「参考資料３」に記載の消費税非課税費用を除

いた金額となります。） 

 消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、

「－」を記入してください。 

  

５ 経費（光熱水費、医

業貸倒損失等） 

    [調査票○45○67欄] 

 支払又は費消した金額を記入してください。 

 「経費」に該当する費目は２４頁の「参考資料２」を参考にし、その合計

額を記入してください。 

  

(うち)消費税課税対象費

用 

    [調査票○46○68欄] 

 経費のうち、消費税課税対象の費用の合計額を記入してください。 

（経費から、２６頁の「参考資料３」に記載の消費税非課税費用を除いた金

額となります。） 

 消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、

「－」を記入してください。 

  

６  その他の医業・ 

    介護費用 

    [調査票○47○69欄] 

  研究研修費（研究材料の費用、研究研修用図書の購入費、学会への参加旅

費など）、控除対象外消費税等負担額、本部費配賦額（本部費・本部役員報

酬に係る費用で病院の負担に属する額）を記入してください。 

  

(うち)消費税課税対象費

用 

    [調査票○48○70欄] 

 その他の医業・介護費用のうち、消費税課税対象の費用の合計額を記入し

てください。（その他の医業・介護費用から、２６頁の「参考資料３」に記

載の消費税非課税費用を除いた金額となります。） 

 消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、

「－」を記入してください。 

  

(うち)控除対象外消費

税等負担額  

[調査票○49○71欄] 

 経理方式が税抜の場合のみ記入してください。 

 直近の２事業年（度）において、税法上損金に算入している控除対象外
消費税額等（仕入税額控除ができない仮払消費税額（地方消費税含
む））の金額を記入してください。 

※法人全体の総額しか把握していない場合には、総額を消費税課税対象費用

額（「材料費」＋「通勤手当」＋「委託費」＋「設備関係費のうち消費税
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課税対象費用(設備機器賃借料を含む)」＋「経費のうち消費税課税対象費

用」＋「その他の医業・介護費用のうち消費税課税対象費用」）の割合で

按分し、調査対象となった病院分の負担額を記入してください。 

この按分が不可能な場合は、医業・介護費用額、職員数などを用いて計算

してください。 

 

＜按分の計算例＞ 

   

  調査対象病院の控除対象外消費税等負担額 ＝ 

   

  法人全体の控除対象外  

消費税等負担額  
× 

調査対象病院の消費税課税対象費用額  

  法人全体の消費税課税対象費用額  

  

Ⅳ 損益差額 

   [調査票○73○74欄] 

  「医業収益合計（○9 ○18欄）」＋「介護収益合計（○23○28欄）」－「医業・

介護費用合計（○50○72欄）」で計算した金額と一致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 

   

Ⅴ その他の収益・その

他の費用 

    [調査票○75～○83欄] 

 

   

１ その他の収益 

    [調査票○75○79欄] 

次の(1)及び(2)の収益等の合計額を記入してください。  

 

(1) その他の収益  

受取利息及び配当金、有価証券売却益、患者外給食収益、日常生活に必

要となる費用の利用料、要介護認定のための主治医意見書の文書料などに

よる収益。 

 

(2) 補助金・負担金等 

国、地方公共団体、系統機関などからの補助金・負担金等の交付金。長

期前受金戻入による収益についても含めてください。 

   

(うち)補助金・負担金等

のうち人件費補

助・運営費補助

（新型コロナウ

イルス感染症関

連を除く） 

    [調査票○76○80欄] 

 国、地方公共団体、系統機関などからの補助金・負担金等の交付金のうち、

交付目的が人件費補助・運営費補助に該当するものについて、直近の２事業

年（度）実績を記入してください。 

 新型コロナウイルス感染症関連の補助金は、含めず記入してください。 

   

(うち)補助金・負担金等

のうち設備費補

助（新型コロナウ

イルス感染症関

連を除く） 

    [調査票○77○81欄] 

 国、地方公共団体、系統機関などからの補助金・負担金等の交付金のうち、

交付目的が設備費補助に該当するものについて、直近の２事業年（度）実績

を記入してください。 

 長期前受金戻入による収益も本欄に含めて記入してください。 

 新型コロナウイルス感染症関連の補助金は、含めず記入してください。 

   

(うち)新型コロナウイル

ス感染症関連の

補助金 

   [調査票○82欄] 

 国、地方公共団体、系統機関などからの補助金・負担金等の交付金の

うち、新型コロナウイルス感染症関連の補助金等の交付金（具体例を以

下に記載）について、直近の事業年度の実績を記入してください。 

 

（例） 

① 重点医療機関体制整備事業、病床確保事業  

 病床確保に対する補助。精算が済んでいる期間の分は、精算後の確定

額を記入してください。精算が済んでいない期間の分については、交付
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決定額を記入してください。  

 

② 医療機関、薬局等における感染拡大防止等支援事業、救急・周産期・

小児医療体制確保事業  

最終的な支給額が決定している場合はその額を記入してください。支

給額が決定していなくても補助金で補てんされる支出が既に発生してい

る場合にはその額を記入してください。  

なお、特定の支出を補てんする趣旨の補助金については、同様の取扱

いとしてください。  

 

③ 雇用調整助成金  

新型コロナウイルス感染症による特例分の額を計上してください。②

と同じ取扱いとしてください。  

 

 上記以外で、持続化給付金、家賃支援給付金等、新型コロナウイルス

感染症に関連する補助金（含む自治体独自の補助金）の支給額も記入の

対象となります。設備費補助に該当する補助金については、長期前受金

に計上する額は含めず記入してください。  

なお、従事者へ支払われる慰労金は含めず記入してください。  

  

２ その他の費用 

    [調査票○78○83欄] 

金融機関等からの短期・長期を合わせた借入金などの支払利息、有価証券

売却損、患者外給食用材料費、医業外貸倒損失などの費用について、直近

２事業年（度）実績を記入してください。  

   

Ⅵ 特別利益・特別損失 

    [調査票○84～○87欄] 

 

   

１ 特別利益 

    [調査票○84○86欄] 

固定資産売却益などの特別利益を記入してください。  

   

２ 特別損失 

    [調査票○85○87欄] 

固定資産売却損などの特別損失を記入してください。  

   

Ⅶ 総損益差額 

   [調査票○88○89欄] 

  「損益差額（○73○74欄）」＋「その他の収益（○75○79欄）」－「その他の費

用（○78○83欄）」＋「特別利益（○84○86欄）」－「特別損失（○85○87欄）」で計

算した金額と一致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 

   

Ⅷ 税金 

[調査票○90～○95欄] 

 

 

 

  個人立病院については記入の必要はありません。 

法人全体の税金総額を利益（医業・介護収益－医業・介護費用）金額の割

合で按分し、調査対象となった病院分の負担額を記入してください。 

 この按分が不可能な場合は、医業収益額、職員数などを用いて計算してく

ださい。 

 

＜按分の計算例＞ 

  
調査対象病院の税金＝法人全体の税金× 

調査対象病院の利益  

  法人全体の利益  

   

１ 法人税 

[調査票○90○93欄] 

 

 個人立以外の病院は直近の２事業年（度）の法人税確定申告書の「法人税

額計」の金額のうち、調査対象となった病院分の負担額を記入してください。 

   

２ 住民税 

[調査票○91○94欄] 

 

 個人立以外の病院は直近の２事業年（度）の住民税確定申告書の「年税額」

（「法人税割額」＋「均等割額」）の金額のうち、調査対象となった病院分

の負担額を記入してください。 
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３ 事業税 

[調査票○92○95欄] 

 個人立以外の病院は直近の２事業年（度）の「事業税確定申告書」の「合

計事業税額」の金額のうち、調査対象となった病院分の負担額を記入してく

ださい。 

※「Ⅲ 医業・介護費用」の「５ 経費」に含めたものについては、除いて

記入してください。 

   

Ⅸ 税引後の総損益 

差額 

   [調査票○96○97欄] 

  個人立病院については記入の必要はありません。 

  「総損益差額（○88○89欄）」－「税金（○90～○95欄）」で計算した金額と一

致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第２－２  損益（月次）」の記入要領 （調査票６頁） 

 

 

○ 特に示してあるものの他は、令和元年●月、令和２年●月、令和３年●月に提供した医業及び介

護に関連するすべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対応するす

べての費用（未払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 下記に示していないものについては、「第２－１ 損益（年度）」の記入要領に沿って、記

 入をしてください。  

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった病院分のみを推計して

記入してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 医業収益 

    [調査票○1 ～⑮欄] 

 保険等査定減については、年度実績額（令和３年●月については令和

２年度実績額）の１／１２の額を、「その他の医業収益」から減算して

調整してください。  

  

Ⅱ 介護収益 

    [調査票⑯～⑱欄] 

病院として介護保険事業を実施していない場合、記入の必要はありま

せん。 

保険等査定減については、年度実績額（令和３年●月については令和

２年度実績額）の１／１２の額を、「その他の介護収益」から減算して

調整してください。  

  

Ⅲ 医業・介護費用 

    [調査票⑲～㉚欄] 

 「Ⅰ 医業収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入してく

ださい。 

   

１ 材料費 

  [調査票⑲㉓㉗欄] 

 損益（年度）にて示している費目（医薬品費、診療材料費・医療消耗

器具備品費、給食用材料費）の合計額を記入してください。  

令和３年●月の医薬品費について、購入価格が未妥結の品目については、

昨年度購入価格等の仮価格で計算してください。 

   

２ 給与費 

  [調査票⑳㉔㉘欄] 

 損益（年度）で示している費目の合計額を記入してください。 

ただし、以下で指定する費目については、貴院の経営実態に応じ、下記の

通りとしてください。 

 

（１）賞与 

① 当該事業年度の年間支給額が決定している場合 

  年間支給額の１／１２の額として計算してください。 

 

② 当該事業年度の年間支給額が決定していない場合 

前年度実績の１／１２の額として計算してください。ただし、新型コ

ロナウイルス感染症の影響で前年度賞与を減額している施設について

は、前々年度実績の１／１２の額として計算してください。 

 

（２）法定福利費 

次の①～③までの費用の合計額として計算してください。 

 

① 当月に支給した給与にかかる医療保険料等の事業主負担額。 

16



- 15 - 

② 当該事業年度に支給した賞与にかかる医療保険料等の事業主負担額

  の１／１２の額（ただし、令和３年●月については前年度実績額、賞与

  を減額している場合は、前々年度実績額の１／１２の額）。 

 ③ 当該事業年度に支払った労働保険料事業主負担額の１／１２の額。 

（令和３年●月については、前年度実績額の１／１２の額） 

 

また、賞与引当金繰入額、退職給付引当金繰入額、退職金支払額について

は、年度実績額（令和３年●月については前年度実績額）の１／１２の額。 

  

３ 材料費、給与費以外

の費用 

  [調査票㉑㉕㉙欄] 

 損益（年度）にて示している委託費、設備関係費（含む減価償却費）、経

費、その他の医業・介護費用の合計額を記入してください。 

 ただし、減価償却費について、単月の算出が困難な場合は、年度実績額（令

和３年●月分については令和２年度実績額）の１／１２として計算してくだ

さい。 

  

Ⅳ 損益差額 

    [調査票㉛～㉝欄] 

 「医業収益合計」＋「介護収益合計」－「医業・介護費用合計」で計算し

た金額と一致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第３  給与」の記入要領 （調査票７頁～８頁） 

 

 

○ 直近の２事業年（度）における、調査対象となった病院で直接業務に従事する常勤職員に係る給

与状況などについて記入してください。 

個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令

和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 個人立病院で、青色事業専従者として給与を支給される者についても、この調査票に含めて記入

してください。 

 

○ 役員・職員が同一法人の保有する複数の病院、診療所等に勤務しているなど、病院単位の給料等

を把握していない役員・職員がいる場合は、当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、

当該役員・職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数で按分してください。 

 

＜按分の計算例＞  

  

役員Ａの調査対象病院分の給料等 ＝  

役員Ａの給料等総額 × 
役員Ａの調査対象病院での勤務時間（※） 

役員Ａの総勤務時間等（※） 

  

※当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・職員

の給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等あり

ましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。  

 

○ 病院として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記入してく

ださい。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

常勤職員 

 

 常勤職員とは、その施設で定められた就業時間をすべて勤務する者をいい

ます。 

   

常勤職員の給料・賞与 

  [調査票○1 ～○78欄] 

 

 

   

  延べ人員（人月） 

  [調査票○1 ～○13欄] 

  [調査票○40～○52欄] 

    

 直近の２事業年（度）に給与を支給した常勤職員の延べ人員（人月）につ

いて、職種区分毎に延べ人月数を記入してください。 

 個人立病院で、青色事業専従者として給与を支給される者についても、こ

の欄に含めて記入してください。 

 例えば、ある職種に２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（１２

ヶ月）従事しており、もう１人が半年間（６ヶ月）だけ従事していた場合に

は、当該職種の「延べ人員（人月）」は１８人月となります。 
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  給  料 

  [調査票○14～○26欄] 

  [調査票○53～○65欄] 

    

 

 

 

 

 

 

 直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した現金給与額の職種区分毎の総

額を記入してください｡ 

 個人立病院で、青色事業専従者に支給した給与についても、この欄に含め

て記入してください。 

 給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手当、夜

勤手当､危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職員に支給し

たすべてのものが含まれます。 

 また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支給して

いる場合には、その金額を含めてください。 

 なお、年俸制を適用されている者については、直近の２事業年（度）の年

俸と当該年（度）に支給した諸手当とを合算した額を記入してください。 

  

  賞  与 

  [調査票○27～○39欄] 

  [調査票○66～○78欄] 

 

 直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した賞与、期末手当等の一時金の

職種区分毎の総額を記入してください。 

 個人立病院で、青色事業専従者に支給した賞与についても、この欄に含め

て記入してください。 

   

  病院長 

 

 

 

  個人立病院の開設者でない病院長、個人立病院以外の病院長について記入

してください。 

 個人立病院の開設者である病院長は、「人員」、「給料」及び「賞与」の

欄に数字の「０」を必ず記入してください。 

   

  看護職員  保健師、助産師、看護師、准看護師をいいます。 

   

  看護補助職員 

 

 看護師、准看護師などの資格を持たない看護補助者（介護者）をいいます。 

  

  医療技術員 

 

 診療放射線技師、臨床検査技師、栄養士、理学療法士、作業療法士など医

療にかかわる専門技術員（歯科衛生士及び歯科技工士は除く）をいいます。 

   

事務職員  主として事務（総務、人事、財務、医事等）を担当している職員（医

師事務作業補助者（医療クラーク）、診療情報管理士を含む）をいいま

す。 

   

  役 員  医療法人立などで、調査対象となった病院で直接業務に従事する役員（理

事長、理事、監事）をいいます。 

使用人兼務役員については、他の職種の欄に記入してください。例えば、

理事（長）兼病院長の場合は「病院長」、理事兼事務長の場合は「事務職員」

の欄に記入してください。 
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「第４  資産・負債」の記入要領 （調査票９頁） 

 

○ 直近の２事業年（度）それぞれの末日の貸借対照表の数字を基礎として記入してください。 

個人立病院は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）の末日

となります。 

 

○ 法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、病床数、従事者数の割

合など、調査対象となった病院分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調査

対象となった病院分の金額を記入してください。 

 

＜按分の計算例＞  

調査対象病院の資産・負債＝法人全体の資産・負債× 
調査対象病院の延べ面積等（※） 

法人全体の延べ面積等（※） 

  

※面積、病床数、従事者数の割合など、調査対象となった病院分の

実態を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ござ

いましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。  

 

○ 病院として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分の資産・負債と介護保険分の資産・

負債との合計額を記入してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

Ⅰ 流動資産 

   [調査票○1 ○5 欄] 

 

 

 現金及び預金、経常的な活動によって生じた未収金等の債権及びその１年

以内に回収可能な債権、売買目的有価証券等、医薬品、診療材料、給食用材

料、貯蔵品等のたな卸資産、前払費用で１年以内に費用となるものなどの総

額を記入してください。 

   

Ⅱ 固定資産 

   [調査票○2 ○6 欄] 

 

 建物、構築物、医療用器械備品、その他の器械備品、車両及び船舶、放射

性同位元素、その他の有形固定資産、土地、建設仮勘定、借地権、ソフトウ

ェア、長期貸付金などの総額を記入してください。 

   

Ⅲ 繰延資産 

   [調査票○3 ○7 欄] 

 

 創業費（法人の設立登記までに支出した費用及び設立してから事業を開始

するまでの間に支出した開設準備のための費用）、企業債発行差金、試験研

究費などの総額を記入してください。 

   

Ⅳ 流動負債 

   [調査票○9 ○13欄] 

 経常的な活動によって生じた買掛金、支払手形等の債務及びその他期間が

１年以内に到来する債務などの総額を記入してください。 

   

Ⅴ 固定負債 

   [調査票○10○14欄] 

 

 

 

 

 

 

 地方債（企業債を含む）及び公庫、事業団、銀行などからの借入金並びに

一般会計、本支部、他会計からの借入金のうち期間が１年を超えるもの、そ

の他経常的な活動以外の原因から生じた支払手形、未払金などのうち、期間

が１年を超えるもの、引当金のうち、退職給付引当金のように、通常１年を

超えて使用される見込みのものなどの総額を記入してください。 

 なお、地方債による長期借入金を借入資本金として整理している場合につ

いても、この欄に含めて記入してください。 

 また、地方公営企業会計の新会計基準による補助金等は長期前受金として

負債計上することになりますので、この欄に含めて記入してください。 

   

(うち)長期借入金  

[調査票○11○15欄] 

 地方債（企業債を含む）及び公庫、事業団、銀行などからの借入金のうち

期間が１年を超えるものの総額を記入してください。 
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 なお、地方債による長期借入金を借入資本金として整理している場合につ

いても、この欄に含めて記入してください。 
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「第５  キャッシュ・フロー」の記入要領 （調査票１０頁） 

 

 

○ 直近の２事業年（度）それぞれの数字を基礎としてください。 

個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令

和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 法人全体で包括してキャッシュ・フロー計算書が作成されているような場合には、収益額、面積、

病床数、従事者数の割合など、調査対象となった病院分の実態を最も適切に反映していると思われ

る係数で按分し、調査対象となった病院分の金額を記入してください。 

 

＜按分の計算例＞  

  

調査対象病院のキャッシュ・フロー ＝  

法人全体のキャッシュ・フロー× 
調査対象病院の医業・介護収益等（※） 

法人全体の収益等（※） 

  

※収益額、面積、病床数、従事者数の割合など、調査対象となった病

院分の実態を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 病院単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ござ

いましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 病院として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分との合計額を記入し

てください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 

 

 

Ⅰ「キャッシュ・フロー

計算書」を作成してい

る病院 

[調査票○1 ～○20欄] 

「キャッシュ・フロー計算書」を作成している病院は記入してください。 

  

１ 業務活動による 

キャッシュ・フロー 

[調査票○1 ○11欄] 

 医業損益計算の対象となった取引のほか、投資活動及び財務活動以外の取

引によるキャッシュ・フローの総額を記入してください。 

   

２ 投資活動による 

キャッシュ・フロー 

[調査票○2 ○12欄] 

 固定資産の取得及び売却、施設設備補助金の受入による収入、現金同等物

に含まれない短期投資の取得及び売却等によるキャッシュ・フローの総額を

記入してください。 

   

３ 財務活動による 

キャッシュ・フロー 

[調査票○3 ○13欄] 

 資金の調達及び返済によるキャッシュ・フローの総額を記入してくださ

い。 

   

(うち)短期借入れに 

よる収入 

[調査票○4 ○14欄] 

 短期借入による収入を記入してください。 

   

(うち)長期借入れに 

よる収入 

[調査票○5 ○15欄] 

 長期借入による収入を記入してください。 
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(うち)短期借入金の 

返済による支出 

[調査票○6 ○16欄] 

 短期借入金の返済による支出を記入してください。 

金額には必ず「－」（マイナス）を付してください。 

   

(うち)長期借入金の 

返済による支出 

[調査票○7 ○17欄] 

 長期借入金の返済による支出を記入してください。 

金額には必ず「－」（マイナス）を付してください。 

   

４ 現金等の増加額 

（又は減少額） 

[調査票○8 ○18欄] 

 １～３の合計を記入してください。 

   

５ 現金等の期首残高 

[調査票○9 ○19欄] 

 期首における現金等の残高を記入してください。  

   

６ 現金等の期末残高 

[調査票○10○20欄] 

 ４と５の合計を記入してください。 

 

  

Ⅱ「キャッシュ・フロー

計算書」を作成してい

ない病院 

[調査票○21～○28欄] 

 「キャッシュ・フロー計算書」を作成していない病院は下記の項目のみ記

入してください。 

 個人立病院については、記入の必要はありません。 

  

１ 短期借入れによる

収入 

[調査票○21○25欄] 

 短期借入による収入を記入してください。 

   

２ 長期借入れによる

収入 

[調査票○22○26欄] 

 長期借入による収入を記入してください。 

   

３ 短期借入金の返済

による支出 

[調査票○23○27欄] 

短期借入金の返済による支出を記入してください。 

   

４ 長期借入金の返済

による支出 

[調査票○24○28欄] 

長期借入金の返済による支出を記入してください。 
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「第６  設備投資額」の記入要領 （調査票１１頁） 

 

○ 直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。 

個人立病院は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から令

和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 病院として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記入してく

ださい。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

設備投資額 

[調査票○1 ～○18欄] 

 

  

設備投資額（土地を含

む） 

[調査票○1 ○10欄] 

 土地、建物、建物附属設備、医療用器械備品などの固定資産の取得価額

（未払額含む）を記入してください。 

   

(うち)建物（建物附属設

備を含み、土地を

除く） 

[調査票○2 ○11欄] 

 

 診療棟、病棟、管理棟、職員宿舎など病院に属する建物（電気、空調、冷

暖房、昇降機、給排水など建物に附属する設備を含む）の取得価額（未払額

含む）を記入してください。ただし、土地は除きます。 

 

(うち)医療機器 

[調査票○3 ○12欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○4 ○13欄] 

 

 

 

 医療機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締結し、

保有している医療機器の取得価額（リース期間中のリース料総額）を記入し

てください。ただし、固定資産に計上されているものに限ります。 

 

(うち)調剤用機器  

[調査票○5 ○14欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○6 ○15欄] 

 

 

 

 調剤用機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締結し、

保有している調剤用機器の取得価額（リース期間中のリース料総額）を記

入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限ります。 

 

(うち)医療情報システ

ム用機器  

[調査票○7 ○16欄] 

 

 

(うち)リース分 

[調査票○8 ○17欄] 

 

 

 

設備投資額のうち消費

税課税対象の投資額  

[調査票○9 ○18欄] 

 レセプト作成用コンピュータ（レセコン）、電子カルテ、オーダリン

グシステムなどの医療事務や診療を支援する医療情報システム用機器（ソ

フトウェアを含む）の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締結し、

保有している医療情報システム用機器の取得価額（リース期間中のリース

料総額）を記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限

ります。 

 

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産のうち、消費税課税対象と

なる資産にかかる取得価額（未払額含む）を記入してください。（消費税関

連項目について２６頁の「参考資料３」を参考にしてください。） 

※経理方式が税込である場合は、税込の金額を記入してください。 
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参考資料１  

 

 

「設備関係費」について（調査票４、６頁） 

 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 医業・介護費用」のうち、「４ 設備関係費」に含まれる費目は、次の

とおりです。 

 

 

 

減価償却費 

 

設備機器賃借料 

 

土地賃借料 

 

建物賃借料 

 

 

修繕費 

 

 

 

固定資産税等 

 

 

器機保守料 

 

器機設備保険料 

 

 

車両関係費 

 

 建物、建物附属設備、医療用器械備品、車輌船舶などの減価償却費 

 

 設備、機器の使用料（リース料、レンタル料） 

 

 土地を賃借することにより所有者に対して支払う賃料 

 

 建物、構築物（門、へいなど）を賃借することにより所有者に対して払う

賃料 

 

 有形固定資産に損傷、摩滅、汚損などが生じたとき、原状回復に要した通

常の修繕のための費用。（固定資産の耐用年数の延長又は当該資産の率、能

力などを高めるような改良に要する費用は含まれません。） 

 

 固定資産税、都市計画税等の固定資産の保有に係る租税公課。ただし、車

両関係費に該当するものを除く。 

 

 器機の保守契約に係る費用 

 

 施設設備に係る火災保険料等の費用。ただし、車両関係費に該当するもの

は除く。 

 

 救急車、検診車、巡回用自動車、乗用車、船舶などの燃料、車両検査、自

動車損害賠償責任保険、自動車税等の費用 
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参考資料２  

 

 

「経費」について（調査票４、６頁） 

 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 医業・介護費用」のうち、「５ 経費」に含まれる費目は、次のとおり

です。 

 

 

福利厚生費  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

旅費交通費 

 

職員被服費 

 

 

通 信 費  

 

広告宣伝費  

 

 

消 耗 品 費      

 

 

 

消耗器具備品費 

 

 

会 議 費 

 

光 熱 水 費      

 

 

保 険 料  

 

 

 

交 際 費  

 

諸 会 費 

 

租 税 公 課       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 福利施設負担額、厚生費など従業員及びその家族の福利厚生のために要す

る法定外福利費 

 

(1) 看護宿舎、食堂、売店など福利施設を利用する場合における事業主負担

額 

 

(2) 診療、健康診断などを行った場合の減免額、その他衛生、保健、慰安、

修養、教育訓練などに要する費用、団体生命保険料及び慶弔に際して一定

の基準により支給される金品などの現物給与 

 

  業務のための出張旅費。ただし、研究、研修のための旅費を除く。 

 

  従業員に支給又は貸与する白衣、予防衣、診察衣、作業衣などの購入、洗

濯等の費用 

 

  電信電話料、インターネット接続料、郵便料金など通信のための費用 

 

機関誌、広報誌などの印刷製本費、電飾広告等の広告宣伝に係る費用  

 

  カルテ、検査伝票、会計伝票など医療用・事務用の用紙、帳簿、電球、洗

剤など１年以内に消費するものの費消額。ただし、材料費に属するものは除

く。 

 

  事務用その他の器械、器具のうち、固定資産の計上基準額に満たないもの、

又は１年以内に消費するもの 

 

運営諸会議など院内管理のための会議の費用 

 

  電気料、ガス料、水道料、石炭、重油、プロパンガスなどの費用。 

 ただし、車両関係費（２３頁参照）に該当するものは除く。 

 

生命保険料、病院賠償責任保険料など保険契約に基づく費用。 

 ただし、福利厚生費（上記参照）、器機設備保険料（２３頁参照）及び車

両関係費（２３頁参照）に該当するものを除く。 

 

  接待費及び慶弔など交際に要する費用 

 

  各種任意団体に対する会費、分担金などの費用 

 

(1) 事業税、消費税、印紙税、登録免許税などの租税で原則として税法上損

金に算入されるもの。 

 ただし、固定資産税等（２３頁参照）及び車両関係費（２３頁参照）に

該当するものを除く。 
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医業貸倒損失 

 

 

貸倒引当金繰入額 

  

 

雑   費 

 

 

 

 

(2) 社団、財団、町会などに対する公共的な性格をもつ会費（医師会費など）、

賦課金 

 

 医業未収金の徴収不能額のうち、貸倒引当金で補填されない部分の金額 

 

 当該会計期間に発生した医業未収金のうち、徴収不能と見積もられる部分

の金額 

 

寄付金など上記の科目に属さない費用（「６ その他の医業・介護費用（研

究研修費、控除対象外消費税等負担額、本部費配賦額）」を除く。） 
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参考資料３  

 

 

消費税関連項目について 

 

 

○ 以下の表は、費用の科目ごとに、一般的に消費税非課税となるものを記載しております。 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 医業・介護費用」、「第６ 設備投資額」のうち、消費税関連項目の記

入の際の参考としてください。 

 

科目 消費税非課税となるもの 

第２ 損益 

「Ⅲ 医業・介護費用」に含

まれるもの 

 

（２ 給与費） 

給与費 

 

（４ 設備関係費） 

減価償却費 

 

 

土地賃借料 

 

固定資産税等 

 

器機設備保険料 

 

車両関係費 

 

（５ 経費） 

福利厚生費 

 

旅費交通費 

 

通信費 

 

広告宣伝費 

 

保険料 

 

交際費 

 

租税公課 

 

医業貸倒損失 

 

貸倒引当金繰入額 

 

雑費 

 

（６ その他の医業・介護費

用） 

 

 

 

 

 

給料、賞与、退職金、法定福利費（通勤手当は課税） 

 

 

すべて非課税 

（減価償却資産の購入代金は、購入時に一括して課税） 

 

すべて非課税 

 

固定資産税、都市計画税等の租税公課 

 

すべて非課税 

 

自動車損害賠償責任保険料、自動車税 

 

 

慶弔費、団体生命保険料 

 

海外渡航費、滞在費 

 

国際通信、国際郵便料金 

 

プリペイドカード等の購入費 

 

すべて非課税 

 

慶弔費、餞別などの現金支出、商品券・ビール券等の購入費 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 

行政手数料、寄付金 
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研究費・研修費 

 

 

第６ 設備投資額 

医師等に支給する研究助成金（一種の特別手当として給与等に該当す

る場合） 

 

 土地の取得額 
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令 和 ３ 年  医 療 経 済 実 態 調 査 

一般診療所調査票 記入要領 
 

 

 

 厚 生 労 働 省          

中央社会保険医療協議会 

 

全 項 目 に ご 記 入 い た だ く の が 原 則 で す が 、 令 和 元 年 及 び 令 和 ２ 年 の 税 務 申 告 に お い て 青 色 申 告

を 行 っ た 個 人 立 の 診 療 所 に つ い て は 、 当 該 年 の 青 色 申 告 決 算 書 及 び 付 表 等 の 税 務 申 告 上 の 数 字 を

基 礎 と し て 記 入 す る こ と に よ り 、 調 査 票 の 記 入 項 目 を 一 部 省 略 す る 形 式 に て 提 出 す る こ と が で き

ま す 。  

た だ し 、 本 形 式 に よ る 回 答 は 、 全 項 目 に 記 入 し た も の と は 別 に 参 考 と し て 集 計 さ れ ま す の で 、

で き る 限 り 全 項 目 の 記 入 を お 願 い し ま す 。 詳 細 は ３ 頁 を ご 覧 く だ さ い 。  

 

＜お問い合わせ先＞ 

厚生労働省 医療経済実態調査事務局 

フリーダイヤル    ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

フリーダイヤルＦＡＸ ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

メールアドレス    ＸＸＸ@ＸＸＸ 

ホームページ     https://www.ＸＸＸＸＸ 

受付時間       ○○：○○～○○：○○ 

※月曜日～金曜日（祝日は除く） 

 

※ 医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を

記入することが困難な場合や、資産・負債、税金等を診療所単位で算出する

ことが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございま

したら、上記までご相談ください。 
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  医療経済実態調査（一般診療所調査票） 

 

 

Ⅰ 調査の概要 

 

１ 調査の目的 

  一般診療所における医業経営等の実態を明らかにし、社会保険診療報酬に関する基礎資料を

整備することを目的とします。 

 

２ 調査の対象及び客体 

 (1) 調査の対象 

   社会保険による診療を行っている全国の一般診療所を対象とします。ただし、特定人のた

めに開設されている閉鎖的なもの、刑務所、船内等に設置される一般診療所は除外します。 

   また、歯科併設の一般診療所、臨床検査センター、夜間診療所等も除外します。 

 

 (2) 調査の客体 

   調査対象となる一般診療所を、入院患者の有無別、主たる診療科別、介護療養施設サービ

ス事業の有無別、院外処方の有無別、地域別に層化し、それぞれ無作為に１／２０を抽出し

て客体を選定します。 

 

３ 調査の主体 

  厚生労働省中央社会保険医療協議会が実施します。 

 

４ 調査の時期 

  令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末までに終了した事業年（度）

の２期間（及び令和元年、令和２年、令和３年の●月分）について実施します。 

 

５ 調査票の内容 

 (1) 第１ 基本データ 

 (2) 第２－１ 損益（年度） 

(3) 第２－２ 損益（月次） 

 (4) 第３ 給与 

 (5) 第４ 資産・負債 

 (6) 第５ 設備投資額 

(7) 自由記載欄 

 

６ 調査の方法 

  医療機関の管理者が記入します。 

 

７ 調査票の提出期限 

  「電子調査票のご利用ガイド」をご覧いただき、令和３年８月１３日までにホームページに

て電子調査票を提出してください。電子調査票をご利用できない場合のみ、紙調査票をご利用

ください。 
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Ⅱ 調査についての注意事項 

 

１ 一般的事項 

 (1)  この調査は、統計法に基づき一般統計調査として承認されています。 

安心して調査に回答できるよう、調査関係者に対しては、調査で知り得た内容について秘

密を保護することが統計法第 41 条で規定されています。また、統計法第 39 条で調査票情報

を適正に管理すること、第 40 条で調査票情報を統計調査の目的以外に使用してはならない

ことがそれぞれ規定されています。 

調査票は外部の人の目に触れないよう厳重に管理され、また調査票は集計して調査結果を

得るためだけに使われ、行政上の経営管理や税務調査のための資料として使用することは絶

対にありません。 

 

 (2) この調査は、医療機関の経営に関する事項のみを調査するものです。したがって、医業と

家計とに共通的に利用されるものについては、両者を区分して医業に利用される部分をでき

るだけ正確に把握し、記入してください。 

 

 (3) 法人全体で包括して経理を行っているような場合には、それぞれの面積、病床数、従事者

数、患者数などにより按分して、調査客体となった施設分のみ記入してください。 

 

 (4) 一般診療所として調査客体となったが、休・廃止した場合は、調査票１頁の「第１ 基本

データ ３ 貴院の活動状況」に「２」と回答して返送してください。 

 

 (5) 全項目にご記入いただくのが原則ですが、令和元年及び令和２年の税務申告において青色

申告を行った個人立の診療所については、当該年の青色申告決算書及び付表等の税務申告上

の数字を基礎として記入することにより、調査票の記入項目を一部省略する形式にて提出す

ることができます。ただし、本形式による回答は、全項目に記入したものとは別に参考とし

て集計されますので、できる限り全項目の記入をお願いします。 

記入項目の一部省略の有無について、調査票２頁の「第１ 基本データ 12 記入項目

の一部省略の有無」に該当する番号を記入してください。 

記入を省略できるのは、調査票３、４、６、９頁の「*」を付した項目です。 

 

２  調査票の記入 

 (1) 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 (2) 金額は円単位で記入しますが、円未満の端数は四捨五入してください。 

 

 (3) 記入を誤ったときは、２本の横線を引いて抹消し、正しいものを記入してください。 

 

 (4) 合計欄がある場合は、必ず記入してください。 
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「第１  基本データ」の記入要領 （調査票１頁～２頁） 

 

○ 特に示してあるもののほかは、令和３年５月３１日現在の事実について記入してください。 

 

１ 貴院の開設者 

    [調査票○1 欄] 

貴院が該当する開設者の番号を記入してください。 

 

 ２ 医 療 法 人        医療法第39条の規定にもとづく医療法人のこと

です。ただし、社会医療法人は含まれません。 

  

２ 直近の２事業年 

（度） 

    [調査票○2 ○3 欄] 

令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末まで

に終了した事業年（度）を記入してください。なお、今後、直近の２事

業年（度）とあるものについては、ここで記入した期間が対象になりま

す。 

個人立診療所については、平成３１年１月１日から令和元年１２月３

１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日までの期間

が直近の２事業年（度）となるため、記入の必要はありません。 

  

３ 貴院の活動状況 

    [調査票○4 欄] 

 貴院が該当する活動状況の番号を記入してください。 

回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま

調査票をご返送ください。 

  

４ 貴院の開設者が保

有する施設の状況 

    [調査票○5 欄] 

 貴院の開設者が保有する施設（病院、診療所、介護保険施設等）の状

況について、該当する番号を記入してください。 

   

５ 主たる診療科目 

    [調査票○6 欄] 

 主たる診療科目について、以下の番号を記入してください。該当する

診療科目がない場合は、読み替えが可能な最も近い診療科目を記入して

ください。 

 ただし、麻酔科については、麻酔科の広告許可を受けている者のいる

施設に限ります。 

 なお、主たる診療科目の考え方の優先順位は、①科目別患者数が多い

もの、②院長又は常勤医師（非常勤医師のみのときは管理医師）の主た

る専門科目、③院長が主たる診療科目として判断するものとします。 

 （診療科目）   

01 内科 

04 消化器内科(胃腸内科) 

07 神経内科 

10 皮膚科 

13 感染症内科 

16 心療内科 

19 循環器外科(心臓・血管外科)  

22 消化器外科(胃腸外科)  

25 脳神経外科 

28 美容外科 

31 小児外科 

34 婦人科 

37 麻酔科 

40 救急科 

02 呼吸器内科 

05 腎臓内科 

08 糖尿病内科(代謝内科)  

11 アレルギー科 

14 小児科 

17 外科 

20 乳腺外科 

23 泌尿器科 

26 整形外科 

29 眼科 

32 産婦人科 

35 リハビリテーション科 

38 病理診断科 

03 循環器内科 

06 人工透析内科（人工透析外科） 

09 血液内科 

12 リウマチ科 

15 精神科 

18 呼吸器外科 

21 気管食道外科 

24 肛門外科 

27 形成外科 

30 耳鼻いんこう科 

33 産科 

36 放射線科 

39 臨床検査科 

   

６ 病床の状況 

[調査票○7 ○8 欄] 

  直近の２事業年（度）それぞれの末日時点で、医療法の規定に基づき

使用許可を受けている病床数を記入してください。 
個人立診療所は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が

直近の２事業年（度）の末日となります。 
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７ 処方の状況 

    [調査票○9 ○10欄] 

 

  令和３年５月１日から令和３年５月３１日の期間内の処方せん料の

算定（院外処方）の回数及び処方料の算定（院内処方）の回数を記入し

てください。 

   

８ 届け出ている在宅

療養支援診療所の

区分 

    [調査票○11欄] 

 令和３年３月末までに終了した事業年（度）に、在宅療養支援診療所

の施設基準に係る届出書を厚生局へ届出している場合は、届け出てい

る在宅療養支援診療所の区分を記入してください。 

  

９ 消費税の経理方式 

    [調査票○12欄] 

 

 消費税及び地方消費税（以下「消費税等」といいます。）の経理処理

について、貴院が適用している経理方式の番号を記入してください。 

 

１ 税込・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを

区分しないで経理する方式（消費税を納めていない免税事業者は全

てこの方式となります。） 

 

２ 税抜・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを

区分して経理する方式 

   

10 診療・検査医療機

関の指定状況 

  [調査票○13欄] 

診療・検査医療機関の指定状況について、貴院が該当する番号を記

入してください。 

 

診療・検査医療機関・・・都道府県の指定を受け、発熱患者の外来診

療・検査体制を確保している医療機関 

   

11 新型コロナウイ

ルス感染症疑い

患者の受入状況 

  [調査票⑭] 

 新型コロナウイルス感染症疑い患者の受け入れ実績の有無につい

て、貴院が該当する番号を記入してください。 

 疑い患者とは、新型コロナウイルス感染症の検査対象となった外来

患者を指し、結果的に新型コロナウイルス感染症と診断されなかった

外来患者も含みます。 

   

12 記入項目の一部省

略の有無 

    [調査票⑮欄] 

 

全項目にご記入いただくのが原則ですが、令和元年及び令和２年の税

務申告において青色申告を行った個人立の一般診療所については、当該

年の青色申告決算書及び付表等の税務申告上の数字を基礎として記入

することにより、調査票の記入項目を一部省略する形式にて提出するこ

とができます。ただし、本形式による回答は、全項目に記入したものと

は別に参考として集計されますので、できる限り全項目の記入をお願い

します。 

調査票の記入項目を一部省略する場合には、該当する番号を記入し

てください。 

記入を省略できるのは、調査票３、４、６、９頁の「*」を付した

項目です。 
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「第２－１  損益（年度）」の記入要領 （調査票３頁～５頁） 

 

○ 特に示してあるものの他は、直近の２事業年（度）の２期間に提供した医業及び介護に関連

するすべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対応するすべて

の費用（未払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日

から令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 当該年（度）の損益計算書（収支決算書）の数字を基礎として記入してください。「第１ 基

本データ 12 記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合は、令和元年及び令和２年

の所得税青色申告決算書、付表、その他税務申告用の帳簿等の数字を基礎として記入してくだ

さい。 

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった診療所分のみを推

計して記入してください。 

 

○ 医薬品費と診療材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業年度分を調べることが

困難な場合は、直近１ヶ月分等の割合を調べて按分して記入してください。（診療材料費のう

ち特定保険医療材料費について調べることが困難な場合も、同様に記入してください。） 

 

＜按分の計算例＞  

医薬品費＝医薬品費・診療材料費の総額× 
直近１ヶ月分等（※）の医薬品費 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費・診療材料費 

  

※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品費と診療材料費の

割合を適切に反映していると思われる期間を調査して使用。 

 

○ 医薬品費と診療材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入すること

が困難な場合や、税金等を診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお

困りの点・ご不明な点等ございましたら、コールセンター（0120-XXX- XXX）にご相談くだ

さい。 

 

○ 「第１ 基本データ 12 記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付し

た項目は記入を省略できます。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

Ⅰ 医業収益 

    [調査票○1 ～⑰欄] 

 

 

   

１ 入院診療収益 

    [調査票○1 ～○3 欄] 

    [調査票○9 ～○11欄] 

 

 

 

   

(１)保険診療収益 

   (患者負担含む) 

    [調査票○1 ○9 欄] 

 

 入院患者の医療に係る収益で、健康保険、国民健康保険等の医療保険、

後期高齢者医療制度及び生活保護法、精神保健福祉法、感染症法等の公

費負担医療に係る支払基金・国保連等に対する請求金額及び窓口徴収金

額の合計額を記入してください。 

   
(２)公害等診療収益 

    [調査票○2 ○10欄] 

 入院患者の医療に係る収益で、公害医療、労災保険、自動車損害賠償

責任保険などの金額を記入してください。 

   

* 
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(３)その他の診療収益 

    [調査票○3 ○11欄] 

 入院患者の医療に係る収益で、自費診療、特別メニューの食事、特別

の療養環境収益（特別室の特別料金徴収額）などの金額を記入してくだ

さい。 

   

２ 外来診療収益 

    [調査票○4 ～○6 欄] 

    [調査票○12～○14欄] 

 

 

 

   

(１)保険診療収益 

    (患者負担含む) 

    [調査票○4 ○12欄] 

 

 外来（往診を含む）患者の医療に係る収益で、健康保険、国民健康保

険等の医療保険、後期高齢者医療制度及び生活保護法、精神保健福祉法、

感染症法等の公費負担医療に係る支払基金・国保連等に対する請求金額

及び窓口徴収金額の合計額を記入してください。 

   

(２)公害等診療収益 

    [調査票○5 ○13欄] 

 外来（往診を含む）患者の医療に係る収益で、公害医療、労災保険、

自動車損害賠償責任保険などの金額を記入してください。 

   

(３)その他の診療収益 

    [調査票○6 ○14欄] 

 外来（往診を含む）患者の医療に係る収益で、自費診療などの金額を

記入してください。 

   

３ その他の医業収益 

    [調査票○7 ○15欄] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 次の(1)～(3)までの収益の合計額を記入してください。 

 

(1) 学校医・産業医・当番医の手当、健康診断、予防接種、各種検診等 

の公衆衛生・地域医療活動などによる収益 

 

(2) 医師会病院からの還付金、受託検査収益、臨時に他の医療機関を手

伝って得た診療受託料、生命保険の審査料、文書料（診断書料）、各

種手数料などによる収益 

 

(3) その他の収益 

 ① 有価証券売却益、患者外給食収益、日常生活に必要となる費用の 

  利用料、要介護認定のための主治医意見書の文書料などによる収益 

 

 ② 受取利息、配当金、補助金（直近の２事業年（度）において国、

地方公共団体、その他から経常的費用の支出に充てるために交付さ

れたもの）、退職給付引当金、徴収不能引当金などの諸引当金の戻

入額などによる収益 

 

  保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

  

(うち)新型コロナウイ

ルス感染症関連

の補助金 

   [調査票⑯欄] 

国、地方公共団体、系統機関などからの補助金・負担金等の交付金

のうち、新型コロナウイルス感染症関連の補助金等の交付金（具体例

を以下に記載）について、直近の事業年度の実績を記入してください。 

 

（例） 

① 医療機関、薬局等における感染拡大防止等支援事業、令和２年度

新型コロナウイルス感染症感染拡大防止・医療提供体制確保支援補

助金 

 感染拡大防止対策などに要する費用の補助。最終的な支給額が決定

している場合はその額を記入してください。支給額が決定していなく

ても補助金で補てんされる支出が既に発生している場合にはその額

を記入してください。 

なお、特定の支出を補てんする趣旨の補助金については、同様の取
扱いとしてください。 

 

 

* 

* 

* 

* 
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② 外来診療・検査体制確保事業 

 「診療・検査医療機関」において、発熱患者専用の診療室を設けた

施設への補助（受診患者が基準より少ない場合に、その人数に応じて

支払われるもの）。交付決定された額を計上してください。 

③ 雇用調整助成金 

 新型コロナウイルス感染症による特例分の額を計上してくださ

い。①と同じ取扱いとしてください。 

 

上記以外で、持続化給付金、家賃支援給付金等、新型コロナウイル

ス感染症に関連する補助金（含む自治体独自の補助金）の支給額も記

入の対象となります。 

 なお、従事者へ支払われる慰労金は含めず記入してください。 

   

Ⅱ 介護収益 

    [調査票⑱～㉗欄] 

診療所として介護保険事業を実施している場合、「Ⅱ 介護収益」

を記入してください。 

 診療所として介護保険事業を実施していない場合、チェック欄“□”

に“レ”を記入してください。 

   

１ 施設サービス収益 

    [調査票⑱㉓欄] 

 

 

 

 施設サービスに係る収益（短期入所療養介護を除く）で、国保連等に

対する請求金額及び利用者からの徴収金額の合計額を記入してくださ

い。 

 また、特別な療養室料や、特別な食事料などの施設サービスに係る保

険外の利用料による収益についてもあわせて記入してください。 

   

２ 居宅サービス収益 

    [調査票○19○24欄] 

 

 

 

 

  居宅サービスに係る収益（短期入所療養介護、地域密着型サービス、

居宅介護支援及び介護予防サービスを含む）で、国保連等に対する請求

金額及び利用者からの徴収金額の合計額を記入してください。 

 また、通常の事業実施地域を超える送迎費や時間超過分の費用などの

居宅サービスに係る保険外の利用料による収益についてもあわせて記入

してください。 

   

(うち)短期入所療養 

介護分 

    [調査票○20○25欄] 

 上記居宅サービス収益のうち、「短期入所療養介護」による収益の金

額を記入してください。 

 

   

３ その他の介護収益 

    [調査票㉑㉖欄] 

 

 文書料など上記の科目に属さない介護収益について記入してくださ

い。 

  保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

   

Ⅲ 医業・介護費用 

    [調査票㉘～○63欄] 

 「Ⅰ 医業収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入し

てください。 

   

１  給与費 

    [調査票㉘㊻欄] 

調査対象となった診療所で直接業務に従事する役員・職員に対する、

次の（１）～（６）までの費用の合計額を記入してください。 

役員・職員が同一法人の保有する複数の病院、診療所等に勤務してい

るなど、診療所単位の給料等を把握していない役員・職員がいる場合は、

当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・職員の

給料等を最も適切に反映していると思われる係数で按分してください。 

 

 

 

 
 

 

 

* 

* 

* 

* 
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＜按分の計算例＞ 

   

  役員Ａの調査対象診療所分の給料等 ＝ 

   

  
役員Ａの給料等総額× 

役員Ａの調査対象診療所での勤務時間（※） 

  役員Ａの総勤務時間（※） 

   

  ※当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・

職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

   

 (1) 給料 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する給

与額。 

給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手

当、夜勤手当､危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職

員に支給したすべてのものが含まれます。 

個人立診療所で、青色事業専従者に支給した給与も含めてください。 

また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支

給している場合には、その金額を含めてください。 

 

(2) 賞与 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する確

定済みの賞与、期末手当等の一時金のうち、当該会計期間に係る部分

の金額。 

個人立診療所で、青色事業専従者に支給した賞与についても、当該

会計期間に係る部分の金額を含めてください。 

 

(3) 賞与引当金繰入額 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する翌

会計期間に確定する賞与等の当該会計期間に係る部分の見積額。 

 

(4) 退職給付引当金繰入額 

退職給付引当金制度がある診療所は、直近の２事業年（度）に退職

給付引当金として繰入れた額。（※退職給付引当金制度がない場合は

０） 

 

(5) 退職金支払額 

退職給付引当金制度がない診療所は、直近の２事業年（度）に支給

した退職金。（※退職給付引当金制度がある場合は０） 

 

(6) 法定福利費 

法令に基づいて支給した次の①～③までの費用の合計額。 

 

① 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保

険料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

② 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保

険料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

③ 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保

険）の事業主負担額 

   

(うち)通勤手当 
[調査票○29○47欄] 

 通勤費用の現金支給、通勤用定期乗車券の現物支給の総額を記入して
ください。 

   

(うち)法定福利費 法令に基づいて支給した次の(1)～(3)までの費用の合計額について記
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[調査票○30○48欄] 入してください。 

(1) 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(2) 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(3) 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保険）

の事業主負担額 

   

２ 医薬品費 

    [調査票○31○49欄] 

 

 費消した医薬品について、実際の購入価格によって計算した額を記入

してください。 

 医薬品費とは、投薬用薬品、外用薬、注射用薬品（血液、血液製剤類

を含む）、試薬、造影剤などの費消額をいいます。 

 貴院の経営実態に応じ、下記のとおり算出して下さい。 

 

※医薬品費と診療材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業

年度分を調べることが困難な場合は、以下を参照して按分してください。 

 

＜按分の計算例＞ 

 

医薬品費 ＝ 

 

医薬品費・ 

診療材料費の総額 
× 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費・診療材料費 

 

※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品費と診療材料費の割合を

適切に反映していると思われる期間を調査して使用。 

 

(1) 年次決算で損益計算書（収支決算書）を作成し、「医薬品費」を独

立科目として表示している場合 

  直近の２事業年（度）の損益計算書（収支決算書）の金額 

 

(2) (1)に該当しない場合 

  直近の２事業年（度）の医薬品購入額 

  

 

 

３ 診療材料費・医療

消耗器具備品費 

    [調査票○32○50欄] 

 

  費消した以下の材料について、実際の購入価格によって計算した額を

記入してください。 

 

※医薬品費と診療材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業

年度分を調べることが困難な場合は、６頁を参照して按分してください。 

 

(1) 診療材料費 

    カテーテル、縫合糸、酸素、ギプス粉、レントゲンフィルム、サー

ジカルマスク、ガウンなど１回ごとに消費するものの費消額 

 

(2) 医療消耗器具備品費 

    診療、検査、看護、給食などの医療用の器械、器具等のうち、使用

を開始したものの費消額（払出額） 

 

なお、貴院の経営実態に応じ、下記のとおり算出して下さい。 

 
(1) 年次決算で損益計算書（収支決算書）を作成し、上記「診療材

料費」等を独立科目として表示している場合 

  直近の２事業年（度）の損益計算書（収支決算書）の金額 
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(2) (1)に該当しない場合 

  直近の２事業年（度）の「診療材料費」等購入額 

  

(うち)特定保険医療材

料費 

  [調査票○33○51欄] 

  費消した特定保険医療材料について、実際の購入価格によって計算し

た額を記入してください。 

 特定保険医療材料を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、

「－」を記入してください。 

  

４ 給食用材料費 

   [調査票○34○52欄] 

  費消した患者給食のための食品について、実際の購入価格によって計

算した額を記入してください。 

  

５ 委託費 

    [調査票○35○53欄] 

 検査、給食、医療用廃棄物、医療事務、寝具、洗濯、清掃、経理、警

備、各種器械保守などについて委託をした場合及び派遣労働者を受け入

れた場合の業務の対価としての費用を記入してください。 

   

６ 減価償却費 

   ［調査票○36～㊳欄] 

   ［調査票○54～○56欄] 

 税務申告などのために作成した直近の２事業年（度）の損益計算書（収

支決算書）の額を記入してください。 

 損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の２事業年（度）

実績がわからない診療所は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

(うち)建物減価償却費 

    [調査票○37○55欄] 

  建物の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の２事業年（度）

実績がわからない診療所は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

（うち)医療機器減価 

償却費 

    [調査票㊳○56欄] 

  医療機器の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してくだ

さい。 

損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の２事業年（度）

実績がわからない診療所は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

７ その他の医業・介

護費用 

    [調査票㊴～㊹欄] 

    [調査票○57～○62欄] 

 支払又は費消した金額を記入してください。 

 「その他の医業・介護費用」に該当する費目は、２０頁の「参考資料１」

を参考にし、その合計額を記入してください。 

 

   

(うち)土地賃借料 

    [調査票○40○58欄] 

土地賃借料の金額を記入してください。 

  

(うち)設備機器賃借料 

    [調査票○41○59欄] 

  固定資産に計上を要しない設備、機器の使用料（リース料、レンタル

料）で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

   

(うち)医療機器賃借料 

    [調査票○42○60欄] 

  医療機器の使用料（リース料、レンタル料）で、直近の２事業年（度）

実績を記入してください。 

  

(うち)消費税課税対象

費用(設備機器

賃借料を除く) 

    [調査票○43○61欄] 

 その他の医業・介護費用のうち、消費税課税対象の費用の合計額を記

入してください。 

（その他の医業・介護費用から、２２頁の「参考資料２」に記載の消費

税非課税費用を除いた金額となります。） 

 消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合
は、「－」を記入してください。 

  

(うち)控除対象外消  経理方式が税抜の場合のみ記入してください。 

* 

* 
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費税等負担額 

[調査票㊹○62欄] 

 直近の２事業年（度）において、税法上損金に算入している控除対象
外消費税額等（仕入税額控除ができない仮払消費税額（地方消費税含
む））の金額を記入してください。 

※法人全体の総額しか把握していない場合には、総額を消費税課税対象

費用額（「通勤手当」＋「医薬品費」＋「材料費」＋「給食用材料費」

＋「委託費」＋「その他の医業・介護費用のうち消費税課税対象費用(設

備機器賃借料を含む)」）の割合で按分し、調査対象となった診療所分

の負担額を記入してください。 

この按分が不可能な場合は、医業・介護費用額、職員数などを用いて

計算してください。 

 

＜按分の計算例＞ 

   

  調査対象診療所の控除対象外消費税等負担額 ＝ 

   

  法人全体の控除対象外

消費税等負担額 
× 

調査対象診療所の消費税課税対象費用額 

  法人全体の消費税課税対象費用額 

  

Ⅳ 損益差額 

    [調査票○64○65欄] 

  「医業収益合計（○8 ⑰欄）」＋「介護収益合計（㉒㉗欄）」－「医業・

介護費用合計（㊺○63欄）」で計算した金額と一致するか確認してくださ

い。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 

  

Ⅴ 税金 

[調査票○66～○71欄] 

 

 

 

  個人立診療所については記入の必要はありません。 

法人全体の税金総額を利益（医業・介護収益－医業・介護費用）金額

の割合で按分し、調査対象となった診療所分の負担額を記入してくださ

い。 

 この按分が不可能な場合は、医業収益額、職員数などを用いて計算し

てください。 

 

＜按分の計算例＞ 

  
調査対象診療所の税金＝法人全体の税金× 

調査対象診療所の利益 

  法人全体の利益 

   

１ 法人税 

[調査票○66○69欄] 

 

 個人立以外の診療所は直近の２事業年（度）の法人税確定申告書の「法

人税額計」の金額のうち、調査対象となった診療所分の負担額を記入し

てください。 

  

２ 住民税 

[調査票○67○70欄] 

 

 個人立以外の診療所は直近の２事業年（度）の住民税確定申告書の「年

税額」（「法人税割額」＋「均等割額」）の金額のうち、調査対象とな

った診療所分の負担額を記入してください。 

   

３ 事業税 

[調査票○68○71欄] 

 個人立以外の診療所は直近の２事業年（度）の「事業税確定申告書」

の「合計事業税額」の金額のうち、調査対象となった診療所分の負担額

を記入してください。 

※「Ⅲ 医業・介護費用」の「７ その他の医業・介護費用」に含めた

ものについては、除いて記入してください。 

   

Ⅵ 税引後の総損益 

差額 

   [調査票○72○73欄] 

  個人立診療所については記入の必要はありません。 

  「損益差額（○64○65欄）」－「税金（○66～○71欄）」で計算した金額と一

致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第２－２  損益（月次）」の記入要領 （調査票６頁） 

 

 

○ 特に示してあるものの他は、令和元年●月、令和２年●月、令和３年●月に提供した医業及

び介護に関連するすべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対

応するすべての費用（未払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 下記に示していないものについては、「第２－１ 損益（年度）」の記入要領に沿って、

記入してください。 

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、当該診療所分のみを推計して記入し

てください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 医業収益 

    [調査票○1 ～⑫欄] 

 保険等査定減については、年度実績額（令和３年●月については令

和２年度実績額）の１／１２の額を、「その他の医業収益」から減算

して調整してください。 

 新型コロナウイルス感染症関連の補助金については含めず記入し

てください。 

  

Ⅱ 介護収益 

    [調査票⑬～⑮欄] 

診療所として介護保険事業を実施していない場合、記入の必要はあ

りません。 

保険等査定減については、年度実績額（令和３年●月については令

和２年度実績額）の１／１２の額を、「その他の介護収益」から減算

して調整してください。 

  

Ⅲ 医業・介護費用 

    [調査票⑯～㉗欄] 

 「Ⅰ 医業収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入し

てください。 

   

１ 給与費 

  [調査票⑯⑳㉔欄] 

 損益（年度）で示している費目の合計額を記入してください。 

ただし、以下で指定する費目については、貴院の経営実態に応じ、下

記の通りとしてください。 

 

（１）賞与 

① 当該事業年度の年間支給額が決定している場合 

  年間支給額の１／１２の額として計算してください。 

 

② 当該事業年度の年間支給額が決定していない場合 

前年度実績の１／１２の額として計算してください。ただし、新

型コロナウイルス感染症の影響で前年度賞与を減額している施設

については、前々年度実績の１／１２の額として計算してくださ

い。 

 

（２）法定福利費 

次の①～③までの費用の合計額として計算する。 

 

① 当月に支給した給与にかかる医療保険料等の事業主負担額。 

② 当該事業年度に支給した賞与にかかる医療保険料等の事業主負
担額の１／１２の額。（ただし、令和３年●月については前年度実

績額、賞与を減額している場合は、前々年度実績額の１／１２の額） 
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 ③ 当該事業年度に支払った労働保険料事業主負担額の１／１２の

額。（令和３年●月については、前年度実績額の１／１２の額） 

 

また、賞与引当金繰入額、退職給付引当金繰入額、退職金支払額につ

いては、年度実績額（令和３年●月については前年度実績額）の１／１

２の額として計算してください。 

  

２ 材料費 

  [調査票⑰㉑㉕欄] 

 損益（年度）にて示している医薬品費、診療材料費・医療消耗器具

備品費、給食用材料費の合計額を記入してください。 

ただし、医薬品費については、貴院の経営実態に応じ、下記の通りと

して下さい。 

 

① 月次決算で医薬品、材料のたな卸(含む帳簿たな卸)を実施している 

場合 

 

  前月末たな卸高＋当月購入費－当月末たな卸高 

 

 購入価格が未妥結の医薬品については、昨年度購入価格等の仮価格で

計算してください。 

 

② ①以外 

当月分診療収益× 
当該事業年（度）の医薬品費、材料費※ 

当該事業年（度）の診療収益※ 

 ※ 令和３年●月分については、前年度の医薬品費、材料費、診療収

益を用いて計算してください。 

 

３ 給与費・材料費以

外の費用 

  [調査票⑱㉒㉖欄] 

 損益（年度）にて示している、委託費、減価償却費、その他医業・

介護費用の合計額を記入してください。 

 ただし、減価償却費について、単月の算出が困難な場合は、年度実

績額（令和３年●月分については令和２年度実績額）の１／１２として

計算してください。 

  

Ⅳ 損益差額 

    [調査票㉘～㉚欄] 

 「医業収益合計」＋「介護収益合計」－「医業・介護費用合計」で計

算した金額と一致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第３  給与」の記入要領 （調査票７頁～８頁） 

 

 

○ 直近の２事業年（度）における、調査対象となった診療所で直接業務に従事する常勤職員に

係る給与状況などについて記入してください。 

個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日

から令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 個人立診療所で、青色事業専従者として給与を支給される者についても、この調査票に含め

て記入してください。 

 

○ 役員・職員が同一法人の保有する複数の病院、診療所等に勤務しているなど、診療所単位の

給料等を把握していない役員・職員がいる場合は、当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収

益額など、当該役員・職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数で按分してくだ

さい。 

 

＜按分の計算例＞  

  

役員Ａの調査対象診療所分の給料等 ＝  

役員Ａの給料等総額 × 
役員Ａの調査対象診療所での勤務時間（※） 

役員Ａの総勤務時間等（※） 

  

※当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・

職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点

等ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 診療所として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記入

してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

常勤職員 

 

  常勤職員とは、その施設で定められた就業時間をすべて勤務する者を

いいます。 

   

常勤職員の給料・賞与 

  [調査票○1 ～○66欄] 

 

 

   

 延べ人員（人月） 

  [調査票○1 ～○11欄] 

  [調査票○34～○44欄] 

    

 直近の２事業年（度）に給与を支給した常勤職員の延べ人員（人月）

について、職種区分毎に延べ人月数を記入してください。 

 個人立診療所で、青色事業専従者として給与を支給される者について

も、この欄に含めて記入してください。 

 例えば、ある職種に２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（１

２ヶ月）従事しており、もう１人が半年間（６ヶ月）だけ従事していた

場合には、当該職種の「延べ人員（人月）」は１８人月となります。 

   

 給  料 

  [調査票○12～○22欄] 

  [調査票○45～○55欄] 
    

 

 

 直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した現金給与額の職種区分毎

の総額を記入してください｡ 

 個人立診療所で、青色事業専従者に支給した給与についても、この欄
に含めて記入してください。 

 給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手当、

夜勤手当､危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職員に
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支給したすべてのものが含まれます。 

 また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支給

している場合には、その金額を含めてください。 

 なお、年俸制を適用されている者については、直近の２事業年（度）

の年俸と当該年（度）に支給した諸手当とを合算した額を記入してくだ

さい。 

  

 賞  与 

  [調査票○23～○33欄] 

    [調査票○56～○66欄] 

 

 直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した賞与、期末手当等の一時

金の職種区分毎の総額を記入してください。 

 個人立診療所で、青色事業専従者に支給した賞与についても、この欄

に含めて記入してください。 

   

院 長 

 

 

 

   

個人立診療所の開設者でない院長、個人立診療所以外の院長について

記入してください。 

 個人立診療所の開設者である院長は、「人員」、「給料」及び「賞与」

の欄に数字の「０」を必ず記入してください。 

   

 看護職員 

 

 看護補助職員 

  

  保健師、助産師、看護師、准看護師をいいます。 

 

  看護師、准看護師などの資格を持たない看護補助者（介護者）をいい

ます。 

 

 医療技術員 

 

 

  診療放射線技師、臨床検査技師、栄養士、理学療法士、作業療法士、

歯科技工士など医療にかかわる専門技術員をいいます。 

   

事務職員 主として事務（総務、人事、財務、医事等）を担当している職員（医

師事務作業補助者（医療クラーク）、診療情報管理士を含む）をいい

ます。 

  

 役 員 

 

 

 

  医療法人立などで、調査対象となった診療所で直接業務に従事する役

員（理事長、理事、監事）をいいます。 

  使用人兼務役員については、他の職種の欄に記入してください。例え

ば、理事（長）兼院長の場合は「院長」、理事兼事務長の場合は「事務

職員」の欄に記入してください。 
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「第４  資産・負債」の記入要領  （調査票９頁） 

 

○ 個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を税務署に提出していな

い場合は、チェック欄“□”に“レ”を書き込んでください。この場合、「第４ 資産・負

債」の記入の必要はありません。 

 

○ 直近の２事業年（度）それぞれの末日の貸借対照表の数字を基礎として記入してください。 

個人立診療所は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）

の末日となります。 

 

○ 法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、従事者数の割合な

ど、調査対象となった診療所分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調

査対象となった診療所分の金額を記入してください。 

 

＜按分の計算例＞  

 調査対象診療所の資産・負債＝法人全体の資産・負債× 
調査対象診療所の延べ面積等（※） 

法人全体の延べ面積等（※） 

  

※面積、従事者数の割合など、調査対象となった診療所分の

実態を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点

等ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 診療所として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分の資産・負債と介護保険分

の資産・負債との合計額を記入してください。 

 

○ 「第１ 基本データ 12 記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付し

た項目は記入を省略できます。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 流動資産 

   [調査票○1 ○5 欄] 

 

 

 現金及び預金、経常的な活動によって生じた未収金等の債権及びその

１年以内に回収可能な債権、売買目的有価証券等、医薬品、診療材料、

給食用材料、貯蔵品等のたな卸資産、前払費用で１年以内に費用となる

ものなどの総額を記入してください。 

   

Ⅱ 固定資産 

   [調査票○2 ○6 欄] 

 

 建物、構築物、医療用器械備品、その他の器械備品、車両及び船舶、

放射性同位元素、その他の有形固定資産、土地、建設仮勘定、借地権、

ソフトウェア、長期貸付金などの総額を記入してください。 

   

Ⅲ 繰延資産 

   [調査票○3 ○7 欄] 

 

 創業費（法人の設立登記までに支出した費用及び設立してから事業を

開始するまでの間に支出した開設準備のための費用）、企業債発行差金、

試験研究費などの総額を記入してください。 

  

   資産合計 

   [調査票○4 ○8 欄] 

 「Ⅰ 流動資産」（○1 ○5 欄） 、「Ⅱ 固定資産」（○2 ○6 欄）、「Ⅲ 

繰延資産」（○3 ○7 欄）の合計を記入してください。 

個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を

税務署に提出した場合は、当該「貸借対照表（資産負債調）」の資産の
部の数字にもとづき記入してください。 

   

 

* 

* 

* 
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Ⅳ 流動負債 

   [調査票○9 ⑬欄] 

 経常的な活動によって生じた買掛金、支払手形等の債務及びその他期

間が１年以内に到来する債務などの総額を記入してください。 

   

Ⅴ 固定負債 

   [調査票○10⑭欄] 

 

 

 

 

 地方債（企業債を含む）及び公庫、事業団、銀行などからの借入金並

びに一般会計、本支部、他会計からの借入金のうち期間が１年を超える

もの、その他経常的な活動以外の原因から生じた支払手形、未払金など

のうち、期間が１年を超えるもの、引当金のうち、退職給付引当金のよ

うに、通常１年を超えて使用される見込みのものなどの総額を記入して

ください。 

  

(うち)長期借入金 

[調査票○11○15欄] 

 地方債（企業債を含む）及び公庫、事業団、銀行などからの借入金の

うち期間が１年を超えるものの総額を記入してください。 

 なお、地方債による長期借入金を借入資本金として整理している場合

についても、この欄に含めて記入してください。 

  

   負債合計 

   [調査票⑫⑯欄] 

「Ⅳ 流動負債」（○9 ⑬欄） 、「Ⅴ 固定負債」（○10⑭欄）の合計

を記入してください。 

個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を

税務署に提出した場合は、当該「貸借対照表（資産負債調）」の負債の

部の数字にもとづき記入してください。 

* 

* 
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「第５  設備投資額」の記入要領 （調査票１０頁） 

 

○ 直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。 

個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日

から令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 診療所として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記入

してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

設備投資額 

[調査票○1 ～○18欄] 

 

   

設備投資額（土地を含

む） 

[調査票○1 ○10欄] 

 土地、建物、建物附属設備、医療用器械備品などの固定資産の取得価

額（未払額含む）を記入してください。 

   

(うち)建物（建物附属

設備を含み、土

地を除く） 

[調査票○2 ○11欄] 

 

(うち)医療機器 

[調査票○3 ○12欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○4 ○13欄] 

 

 

 

(うち)調剤用機器 

[調査票○5 ○14欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○6 ○15欄] 

 

 

 

(うち)医療情報シス

テム用機器 

[調査票○7 ○16欄] 

 

 

(うち)リース分 

[調査票○8 ○17欄] 

 

 

 

設備投資額のうち消

費税課税対象の投資
額 

[調査票○9 ○18欄] 

 診療棟、病棟、管理棟、職員宿舎など診療所に属する建物（電気、空

調、冷暖房、昇降機、給排水など建物に附属する設備を含む）の取得価

額（未払額含む）を記入してください。ただし、土地は除きます。 

 

 医療機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

  

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している医療機器の取得価額（リース期間中のリース料総額）

を記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限りま

す。 

 

 調剤用機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している調剤用機器の取得価額（リース期間中のリース料総

額）を記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限

ります。 

 

 レセプト作成用コンピュータ（レセコン）、電子カルテ、オーダリ

ングシステムなどの医療事務や診療を支援する医療情報システム用機

器（ソフトウェアを含む）の取得価額（未払額含む）を記入してくださ

い。 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している医療情報システム用機器の取得価額（リース期間中

のリース料総額）を記入してください。ただし、固定資産に計上されて

いるものに限ります。 

 

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産のうち、消費税課税対

象となる資産にかかる取得価額（未払額含む）を記入してください。（消

費税関連項目について２２頁の「参考資料２」を参考にしてください。） 
※経理方式が税込である場合は、税込の金額を記入してください。 
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参考資料１ 

 

 

「その他の医業・介護費用」について（調査票４頁、６頁） 

 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 医業・介護費用」において「７ その他の医業・介護費用」に含ま

れる費目は次のとおりです。 

 

○ これら費目で、発生主義の原則に基づき、直近の２事業年（度）に支払（未払分を含む）又

は費消した金額の合計額を記入してください。 

 

 
福利厚生費 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
旅費交通費 
 
職員被服費 
 
通 信 費 
 
広告宣伝費 
 
 
消 耗 品 費      
 
 
 
消耗器具備品費 
 
 
 
車 両 費 
 
会 議 費 
 
光 熱 水 費      
 
修 繕 費 
 
 
 
賃 借 料 
 
 
 
土地賃借料 
 
建物賃借料 
 
医療機器賃借料 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 福利施設負担額、厚生費など従業員及びその家族の福利厚生のために
要する法定外福利費 
       
(1) 看護宿舎、食堂、売店など福利施設を利用する場合における事業主
負担額 

       
(2) 診療、健康診断などを行った場合の減免額、その他衛生、保健、慰
安、修養、教育訓練などに要する費用、団体生命保険料及び慶弔に際
して一定の基準により支給される金品などの現物給与 

 
 業務のための出張旅費。ただし、研究、研修のための旅費を除く。 
 
  従業員に支給又は貸与する白衣、予防衣、診療衣、作業衣などの費用 
 
  電信料、電話料、郵便料金など通信のための費用 
 
 機関誌、広報誌などの印刷製本費、電飾広告等の広告宣伝に係る費
用 
 
  カルテ、検査伝票、会計伝票など医療用・事務用の用紙、帳簿、電球、
洗剤など１年以内に消費するものの費消額。ただし、材料費に属するも
のは除く。 
       
  事務用のスケール、計算機など減価償却を必要としないもので１年を
超えて使用できるものの費消額。ただし、医療消耗器具備品費に属する
ものを除く。 
       
  乗用車、救急車、巡回用自動車、船舶などの燃料、車両検査などの費用 
       
  運営諸会議など院内管理のための会議の費用 
       
  電気料、ガス料、水道料、石油、プロパンガスなどの費用 
       
  有形固定資産に損傷、摩滅、汚損などが生じたとき、原状回復に要し
た通常の修繕のための費用。（固定資産の耐用年数の延長又は当該資産
の能率、能力などを高めるような改良に要する費用は含まれません。） 
       
  設備、器械の使用料などの費用（リース料・レンタル料）。 
 ただし、土地賃借料、建物賃借料及び医療機器賃借料に属するものを
除く。 
  
  土地の賃借料 
       
  建物、部屋の賃借料 
       
  医療機器の賃借料 
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損害保険料 
 
 
交 際 費 
 
諸 会 費 
 
租 税 公 課      
 
 
 
 
 
医業貸倒損失 
 
 
貸倒引当金繰入
額 
 
研究費・研修費 
 
 
本部費配賦額 
 
 
支 払 利 息      
 
有価証券売却損 
 
患者外給食用材
料費 
 
診療費減免額 
 
医業外貸倒損失 
 
 
貸倒引当金医業
外繰入額 
 
固定資産売却損 
 
固定資産除却損 
 
災害損失 
 
雑   費 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  火災保険料、医師賠償責任保険料、自動車損害賠償責任保険料などの
費用 
       
  接待費及び慶弔など交際に要する費用 
       
  各種任意団体に対する会費、分担金などの費用 
       
(1) 固定資産税、事業税、消費税、自動車税、印紙税、登録免許税など 
の租税で、原則として税法上損金に算入されるもの 

       
(2) 社団、財団、町会などに対する公共的な性格をもつ会費（医師会費 
など）、賦課金 

       
 医業未収金の徴収不能額のうち、貸倒引当金で補填されない部分の金
額 
 
 当該会計期間に発生した医業未収金のうち、徴収不能と見積もられ
る部分の金額 
   
研究材料の費用、研究・研修用図書の購入費、学会への参加旅費など

の費用 
 
法人立の場合など、本部会計を設けた場合の、一定の配賦基準で配

賦された本部の費用 
       
  短期借入金、長期借入金の支払利息 
 
 売買目的で所有する有価証券を売却した場合の売却損 
 
 従業員等患者以外に提供した食事に対する材料費。ただし、給食業務
を委託している場合には、患者外給食委託費とする。 
 
 患者に無料又は低額な料金で診療を行う場合の割引額など 
 
 医業未収金以外の債権の回収不能額のうち、貸倒引当金で補填されな
い部分の金額 
 
 当該会計期間に発生した医業未収金以外の債権の発生額のうち、回収
不能と見積もられる部分の金額 
 
 固定資産の売却価額がその帳簿額に不足する差額 
 
  固定資産を廃棄した場合の帳簿価額及び撤去費用 
 
 火災、出水等の災害に係る廃棄損と復旧に関する支出の合計額 
 
寄付金など上記の科目に属さない費用など  
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参考資料２ 

 

 

消費税関連項目について 

 

 

○ 以下の表は、費用の科目ごとに、一般的に消費税非課税となるものを記載しております。 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 医業・介護費用」、「第５ 設備投資額」のうち、消費税関連項目

の記入の際の参考としてください。 

 

科目 消費税非課税となるもの 

第２ 損益 

「Ⅲ 医業・介護費用」に

含まれるもの 

 

（１ 給与費） 

給与費 

 

（６ 減価償却費） 

減価償却費 

 

 

（７ その他の医業・介護

費用） 

土地賃借料 

 

固定資産税等 

 

機器設備保険料 

 

車両関係費 

 

福利厚生費 

 

旅費交通費 

 

通信費 

 

広告宣伝費 

 

保険料 

 

交際費 

 

租税公課 

 

医業貸倒損失 

 

貸倒引当金繰入額 

 
研究費・研修費 

 

 

 

 

 

 

 

給料、賞与、退職金、法定福利費（通勤手当は課税） 

 

 

すべて非課税 

（減価償却資産の購入代金は、購入時に一括して課税） 

 

 

 

すべて非課税 

 

固定資産税、都市計画税等の租税公課 

 

すべて非課税 

 

自動車損害賠償責任保険料、自動車税 

 

慶弔費、団体生命保険料 

 

海外渡航費、滞在費 

 

国際通信、国際郵便料金 

 

プリペイドカード等の購入費 

 

すべて非課税 

 

慶弔費、餞別などの現金支出、商品券・ビール券等の購入費 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 
医師等に支給する研究助成金（一種の特別手当として給与等に該

当する場合） 
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支払利息、有価証券売却

損、医業外貸倒損失、貸

倒引当金医業外繰入額 

 

診療費減免額 

 

固定資産売却損、固定資

産除却損、災害損失 

 

 雑費 

 

 

第５ 設備投資額 

すべて非課税 

 

 

 

保険診療に関する免除額 

 

すべて非課税 

 

 

行政手数料、寄付金 

 

 

土地の取得額 
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令 和 ３ 年  医 療 経 済 実 態 調 査 

歯科診療所調査票 記入要領 
 

 

 

 厚 生 労 働 省          

中央社会保険医療協議会 

 

全 項 目 に ご 記 入 い た だ く の が 原 則 で す が 、 令 和 元 年 及 び 令 和 ２ 年 の 税 務 申 告 に お い て 青 色 申 告

を 行 っ た 個 人 立 の 診 療 所 に つ い て は 、 当 該 年 の 青 色 申 告 決 算 書 及 び 付 表 等 の 税 務 申 告 上 の 数 字 を

基 礎 と し て 記 入 す る こ と に よ り 、 調 査 票 の 記 入 項 目 を 一 部 省 略 す る 形 式 に て 提 出 す る こ と が で き

ま す 。  

た だ し 、 本 形 式 に よ る 回 答 は 、 全 項 目 に 記 入 し た も の と は 別 に 参 考 と し て 集 計 さ れ ま す の で 、

で き る 限 り 全 項 目 の 記 入 を お 願 い し ま す 。 詳 細 は ３ 頁 を ご 覧 く だ さ い 。  

 

＜お問い合わせ先＞ 

厚生労働省 医療経済実態調査事務局 

フリーダイヤル    ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

フリーダイヤルＦＡＸ ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

メールアドレス    ＸＸＸ@ＸＸＸ 

ホームページ     https://www.ＸＸＸＸＸ 

受付時間       ○○：○○～○○：○○ 

※月曜日～金曜日（祝日は除く） 

 

※ 医薬品費と歯科材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を

記入することが困難な場合や、資産・負債、税金等を診療所単位で算出する

ことが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございま

したら、上記までご相談ください。 
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  医療経済実態調査（歯科診療所調査票） 

 

 

Ⅰ 調査の概要 

 

１ 調査の目的 

  歯科診療所における医業経営等の実態を明らかにし、社会保険診療報酬に関する基礎資料を

整備することを目的とします。 

 

２ 調査の対象及び客体 

 (1) 調査の対象 

   社会保険による診療を行っている全国の歯科診療所を対象とします。ただし、特定人のた

めに開設されている閉鎖的なもの、船内に設置される歯科診療所、夜間歯科診療所等は除外

します。 

 

 (2) 調査の客体 

   調査対象となる歯科診療所を、院外処方の有無、地域別及び常勤の歯科医師数別に層化し、

それぞれ無作為に１／５０を抽出して客体を選定します。 

 

３ 調査の主体 

  厚生労働省中央社会保険医療協議会が実施します。 

 

４ 調査の時期 

  令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末までに終了した事業年（度）

の２期間（及び令和元年、令和２年、令和３年の●月分）について実施します。 

 

５ 調査票の内容 

 (1) 第１   基本データ 

 (2) 第２－１ 損益（年度） 

（3） 第２－２ 損益（月次） 

 (4) 第３ 給与 

 (5) 第４ 資産・負債 

 (6) 第５ 設備投資額 

(7) 自由記載欄 

 

６ 調査の方法 

  医療機関の管理者が記入します。 

 

７ 調査票の提出期限 

  「電子調査票のご利用ガイド」をご覧いただき、令和３年８月１３日までにホームページに

て電子調査票を提出してください。電子調査票をご利用できない場合のみ、紙調査票をご利用

ください。 
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Ⅱ 調査についての注意事項 

 

１ 一般的事項 

 (1)  この調査は、統計法に基づき一般統計調査として承認されています。 

安心して調査に回答できるよう、調査関係者に対しては、調査で知り得た内容について秘

密を保護することが統計法第 41 条で規定されています。また、統計法第 39 条で調査票情報

を適正に管理すること、第 40 条で調査票情報を統計調査の目的以外に使用してはならない

ことがそれぞれ規定されています。 

調査票は外部の人の目に触れないよう厳重に管理され、また調査票は集計して調査結果を

得るためだけに使われ、行政上の経営管理や税務調査のための資料として使用することは絶

対にありません。 

 

 (2) この調査は、医療機関の経営に関する事項のみを調査するものです。したがって、医業と

家計とに共通的に利用されるものについては、両者を区分して医業に利用される部分をでき

るだけ正確に把握し、記入してください。 

 

 (3)  法人全体で包括して経理を行っているような場合には、それぞれの面積、従事者数、患者

数などにより按分して、調査客体となった施設分のみ記入してください。 

 

 (4) 歯科診療所として調査客体となったが、休・廃止した場合は、調査票１頁の「第１ 基本

データ ３ 貴院の活動状況」に「２」と回答して返送してください。 

 

 (5) 全項目にご記入いただくのが原則ですが、令和元年及び令和２年の税務申告において青色

申告を行った個人立の診療所については、当該年の青色申告決算書及び付表等の税務申告上

の数字を基礎として記入することにより、調査票の記入項目を一部省略する形式にて提出す

ることができます。ただし、本形式による回答は、全項目に記入したものとは別に参考とし

て集計されますので、できる限り全項目の記入をお願いします。 

記入項目の一部省略の有無について、調査票２頁の「第１ 基本データ ９ 記入項目

の一部省略の有無」に該当する番号を記入してください。 

記入を省略できるのは、調査票３、４、６、９頁の「*」を付した項目です。 

 

２ 調査票の記入 

 (1) 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 (2) 金額は円単位で記入しますが、円未満の端数は四捨五入してください。 

 

 (3) 記入を誤ったときは、２本の横線を引いて抹消し、正しいものを記入してください。 

 

 (4) 合計欄がある場合は、必ず記入してください。 
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「第１  基本データ」の記入要領 （調査票１頁～２頁） 

 

○ 特に示してあるもののほかは、令和３年５月３１日現在の事実について記入してください。 

 

１ 貴院の開設者 

    [調査票○1 欄] 

貴院が該当する開設者の番号を記入してください。 

  

２ 直近の２事業年 

（度） 

    [調査票○2 ○3 欄] 

令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末まで

に終了した事業年（度）を記入してください。なお、今後、直近の２事

業年（度）とあるものについては、ここで記入した期間が対象になりま

す。 

個人立診療所については、平成３１年１月１日から令和元年１２月３

１日まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日までの期間

が直近の２事業年（度）となるため、記入の必要はありません。 

  

３ 貴院の活動状況 

    [調査票○4 欄] 

 貴院が該当する活動状況の番号を記入してください。 

回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま

調査票をご返送ください。 

   

４ 貴院の開設者が保

有する施設の状況 

    [調査票○5 欄] 

 貴院の開設者が保有する施設（病院、診療所、介護保険施設等）の状

況について、該当する番号を記入してください。 

   

５ ユニット数 

[調査票○6 ○7 欄] 

  直近の２事業年（度）それぞれの末日時点で設置されているユニット

数を記入してください。 

個人立診療所は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が

直近の２事業年（度）の末日となります。 

   

６ 処方の状況 

    [調査票○8 ○9 欄] 

 

  令和３年５月１日から５月３１日の期間内の処方せん料の算定（院外

処方）の回数及び処方料の算定（院内処方）の回数を記入してください。 

   

７ 在宅療養支援歯科

診療所１または２

の施設基準の届出 

     [調査票○10欄] 

 令和３年３月末までに終了した事業年（度）に、在宅療養支援歯科診

療所１または２の施設基準に係る届出書を厚生局への届出の有無を

記入してください。 

  

８ 消費税の経理方式 

     [調査票○11欄] 

 消費税及び地方消費税（以下「消費税等」といいます。）の経理処理

について、貴院が適用している経理方式の番号を記入してください。 

 

１ 税込・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを

区分しないで経理する方式（消費税を納めていない免税事業者は全

てこの方式となります。） 

 

２ 税抜・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを

区分して経理する方式 

   

９ 記入項目の一部省

略の有無 

     [調査票○12欄] 

 全項目にご記入いただくのが原則ですが、令和元年及び令和２年の税

務申告において青色申告を行った個人立の診療所については、当該年の

青色申告決算書及び付表等の税務申告上の数字を基礎として記入する

ことにより、調査票の記入項目を一部省略する形式にて提出することが
できます。ただし、本形式による回答は、全項目に記入したものとは別

に参考として集計されますので、できる限り全項目の記入をお願いしま

す。 
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調査票の記入項目を一部省略する場合には、該当する番号を記入し

てください。 

記入を省略できるのは、調査票３、４、６、９頁の「*」を付した

項目です。 
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「第２－１  損益（年度）」の記入要領 （調査票３頁～５頁） 

 

 

○ 特に示してあるものの他は、直近の２事業年（度）の２期間に提供した医業及び介護に関連

するすべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対応するすべて

の費用（未払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日

から令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 当該年（度）の損益計算書（収支決算書）の数字を基礎として記入してください。「第１ 基

本データ ９ 記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合は、令和元年及び令和２年

の所得税青色申告決算書、付表、その他税務申告用の帳簿等の数字を基礎として記入してくだ

さい。 

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、当該診療所分のみを推計して記入し

てください。 

 

○ 医薬品費と歯科材料費を区分しておらず、改めて直近２事業年度分を調べることが困難な場

合は、直近１ヶ月分等の割合を調べて按分して記入してください。（歯科材料費のうち特定保

険医療材料費について調べることが困難な場合も、同様に記入してください。） 

 

＜按分の計算例＞  

医薬品費＝医薬品費・歯科材料費の総額× 
直近１ヶ月分等（※）の医薬品費 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費・歯科材料費 

  

※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品費と歯科材料費の

割合を適切に反映していると思われる期間を調査して使用。 

 

○ 医薬品費と歯科材料費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入すること

が困難な場合や、税金等を診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお

困りの点・ご不明な点等ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談くださ

い。 

 

○ 「第１ 基本データ ９ 記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付し

た項目は記入を省略できます。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 医業収益 

    [調査票○1 ～⑪欄] 

 

 

   

１ 保険診療収益 

   （患者負担含む） 

    [調査票○1 ○6 欄] 

 

 健康保険、国民健康保険等の医療保険、後期高齢者医療制度及び生活

保護法、精神保健福祉法、感染症法等の公費負担医療に係る支払基金・

国保連等に対する請求金額及び窓口徴収金額の合計額を記入してくださ

い。 

   

２ 労災等診療収益 

    [調査票○2 ○7 欄] 

 労災保険、自動車損害賠償責任保険などの金額を記入してください。 

 
   

３ その他の診療収益 

    [調査票○3 ○8 欄] 

 自費診療、社保・国保・公費による前歯の歯冠修復及び金属床総義歯

における差額収益などの金額を記入してください。 

* 

* 
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４ その他の医業収益 

    [調査票○4 ○9 欄] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 次の(1)～(3)までの収益の合計額を記入してください。 

 

(1) 学校医・産業医・当番医の手当、健康診断、各種検診等の公衆衛生

・地域医療活動などによる収益 

 

(2) 臨時に他の医療機関を手伝って得た診療受託料、文書料（診断書料）、

各種手数料などによる収益 

 

(3) その他の収益 

 ① 有価証券売却益などによる収益 

 

 ② 受取利息、配当金、補助金（直近の２事業年（度）において国、

地方公共団体、その他から経常的費用の支出に充てるために交付さ

れたもの）、退職給付引当金、徴収不能引当金などの諸引当金の戻

入額などによる収益 

 

  保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

(うち)新型コロナウイ

ルス感染症関連

の補助金 

   [調査票⑩欄] 

国、地方公共団体、系統機関などからの補助金・負担金等の交付金

のうち、新型コロナウイルス感染症関連の補助金等の交付金（具体例

を以下に記載）について、直近の事業年度の実績を記入してください。 

（例） 

① 医療機関、薬局等における感染拡大防止等支援事業 

 感染拡大防止対策などに要する費用の補助。最終的な支給額が決定

している場合はその額を記入してください。支給額が決定していなく

ても補助金で補てんされる支出が既に発生している場合にはその額

を記入してください。 

② 雇用調整助成金  

新型コロナウイルス感染症による特例分の額を計上してください。

①と同じ取扱いとしてください。 

 

上記以外で、持続化給付金、家賃支援給付金等、新型コロナウイル

ス感染症に関連する補助金（含む自治体独自の補助金）の支給額も記

入の対象となります。 

なお、従事者へ支払われる慰労金は含めず記入してください。 

   

Ⅱ 介護収益 

    [調査⑫～⑰欄] 

診療所として介護保険事業を実施している場合、「Ⅱ 介護収益」

を記入してください。 

診療所として介護保険事業を実施していない場合、チェック欄“□

”に“レ”を記入してください。 

   

１ 居宅サービス収益 

    [調査票○12○15欄] 

  居宅サービスに係る収益（地域密着型サービス、居宅介護支援及び介

護予防サービスを含む）で、国保連等に対する請求金額及び利用者から

の徴収金額の合計額を記入してください。 

   

２ その他の介護収益 

    [調査票⑬⑯欄] 

 

 上記の科目に属さない介護収益について記入してください。 

 

  保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

   

Ⅲ 医業・介護費用 

    [調査票⑱～○51欄] 

 「Ⅰ 医業収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入し

てください。 

   
１  給与費 

    [調査票○18○35欄] 

調査対象となった診療所で直接業務に従事する役員・職員に対する、

次の（１）～（６）までの費用の合計額を記入してください。 

役員・職員が同一法人の保有する複数の病院、診療所等に勤務してい

* 

* 

* 
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るなど、診療所単位の給料等を把握していない役員・職員がいる場合は、

当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・職員の

給料等を最も適切に反映していると思われる係数で按分してください 

 

 

 

 

 

 

＜按分の計算例＞ 

   

  役員Ａの調査対象診療所分の給料等 ＝ 

   

  
役員Ａの給料等総額× 

役員Ａの調査対象診療所での勤務時間（※） 

  役員Ａの総勤務時間（※） 

   

  ※当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・

職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

   

 (1) 給料 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する給

与額。 

給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手

当、夜勤手当､危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職

員に支給したすべてのものが含まれます。 

個人立診療所で、青色事業専従者に支給した給与も含めてください。 

また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支

給している場合には、その金額を含めてください。 

 

(2) 賞与 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する確

定済みの賞与、期末手当等の一時金のうち、当該会計期間に係る部分

の金額。 

個人立診療所で、青色事業専従者に支給した賞与についても、当該

会計期間に係る部分の金額を含めてください。 

 

(3) 賞与引当金繰入額 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する翌

会計期間に確定する賞与等の当該会計期間に係る部分の見積額。 

 

(4) 退職給付引当金繰入額 

退職給付引当金制度がある診療所は、直近の２事業年（度）に退職

給付引当金として繰入れた額。（※退職給付引当金制度がない場合は

０） 

 

(5) 退職金支払額 

退職給付引当金制度がない診療所は、直近の２事業年（度）に支給

した退職金。（※退職給付引当金制度がある場合は０） 

 

(6) 法定福利費 

法令に基づいて支給した次の①～③までの費用の合計額。 

 
① 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保

険料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

② 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保
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険料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

③ 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保

険）の事業主負担額 

   

(うち)通勤手当 

[調査票○19○36欄] 

 通勤費用の現金支給、通勤用定期乗車券の現物支給の総額を記入して

ください。 

   

(うち)法定福利費 

[調査票○20○37欄] 

法令に基づいて支給した次の(1)～(3)までの費用の合計額について記

入してください。 

(1) 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(2) 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(3) 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保険）

の事業主負担額 

   

２ 医薬品費 

    [調査票○21○38欄] 

 費消した医薬品について、実際の購入価格によって計算した額を記入

してください。 

 医薬品費とは、投薬用薬品、外用薬、歯科用薬品、注射用薬品、試薬、

造影剤などの費消額をいいます。 

 貴院の経営実態に応じ、下記のとおり算出して下さい。 

 

※医薬品費と歯科材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業

年度分を調べることが困難な場合は、以下を参照して按分してください。 

 

＜按分の計算例＞ 

 

医薬品費 ＝ 

 

医薬品費・ 

歯科材料費の総額 
× 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品費・歯科材料費 

 

※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品費と歯科材料費の割合を

適切に反映していると思われる期間を調査して使用。 

 

(1) 年次決算で損益計算書（収支決算書）を作成し、「医薬品費」を独

立科目として表示している場合 

  直近の２事業年（度）の損益計算書（収支決算書）の金額 

  

(2) (1)に該当しない場合 

  直近の２事業年（度）の医薬品購入額 

   

３ 歯科材料費 

    [調査票○22○39欄] 

  費消した以下の材料について、実際の購入価格によって計算した額を

記入してください。 

 

※医薬品費と歯科材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業

年度分を調べることが困難な場合は、上記を参照して按分してください。 

 

(1) 歯科材料費 

  歯科用金銀パラジウム合金、歯科用充填材料、歯科用合着・接着材 

料などの費消額 

 
(2) 診療材料費 

    レントゲンフィルム、酸素、印象材、石膏、サージカルマスク、ガ

ウンなど１回ごとに消費するものの費消額 
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(3) 医療消耗器具備品費 

    注射針・筒、バー、鉗子類などの診療用具で使用を開始したものの 

費消額（払出額） 

 

  なお、貴院の経営実態に応じ、下記のとおり算出して下さい。  

 

(1) 年次決算で損益計算書（収支決算書）を作成し、上記「歯科材

料費」等を独立科目として表示している場合 

  直近の２事業年（度）の損益計算書（収支決算書）の金額 

 

(2) (1)に該当しない場合 

  直近の２事業年（度）の「歯科材料費」等購入額 

   

(うち)特定保険医療材

料費 

  [調査票○23○40欄] 

  費消した特定保険医療材料について、実際の購入価格によって計算し

た額を記入してください。 

 特定保険医療材料を区分して経理していない等、記入が困難な場合

は、「－」を記入してください。 

  

４ 委託費 

    [調査票㉔㊶欄] 

 歯科技工、医療用廃棄物、医療事務、清掃、経理、各種器械保守など

について委託をした場合及び派遣労働者を受け入れた場合の業務の対価

としての費用を記入してください。 

   

５ 減価償却費 

   ［調査票㉕～㉗欄] 

   ［調査票㊷～㊹欄] 

 税務申告などのために作成した直近の２事業年（度）の損益計算書（

収支決算書）の額を記入してください。 

 損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の２事業年（度）

実績がわからない診療所は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

(うち)建物減価償却費 

    [調査票○26○43欄] 

  建物の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

 損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の２事業年（度）

実績がわからない診療所は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

(うち)医療機器減価償 

      却費 

    [調査票㉗㊹欄] 

  医療機器の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してくだ

さい。 

 損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の２事業年（度）

実績がわからない診療所は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

６ その他の医業・ 

  介護費用 

   [調査票㉘～㉝欄] 

   [調査票㊺～㊿欄] 

 支払又は費消した金額を記入してください。 

 「その他の医業・介護費用」に該当する費目は、２０頁の「参考資料１」

を参考にし、その合計額を記入してください。 

   

(うち)土地賃借料 

    [調査票○29○46欄] 

土地賃借料の金額を記入してください。 

  

(うち)設備機器賃借料 

    [調査票○30○47欄] 

  固定資産に計上を要しない設備、機器の使用料（リース料、レンタル

料）で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

   

(うち)医療機器賃借料 
    [調査票○31○48欄] 

  医療機器の使用料（リース料、レンタル料）で、直近の２事業年（度）
実績を記入してください。 

   

(うち)消費税課税対象  その他の医業・介護費用のうち、消費税課税対象の費用の合計額を記

* 

* 
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費用(設備機器

賃借料を除く) 

    [調査票○32○49欄] 

入してください。 

（その他の医業・介護費用から、２２頁の「参考資料２」に記載の消費

税非課税費用を除いた金額となります。） 

 消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合

は、「－」を記入してください。 

  

(うち)控除対象外消

費税等負担額 

[調査票㉝㊿欄] 

 経理方式が税抜の場合のみ記入してください。 

 直近の２事業年（度）において、税法上損金に算入している控除対象
外消費税額等（仕入税額控除ができない仮払消費税額（地方消費税含
む））の金額を記入してください。 

※法人全体の総額しか把握していない場合には、総額を消費税課税対象

費用額（「通勤手当」＋「医薬品費」＋「歯科材料費」＋「委託費」

＋「その他の医業・介護費用のうち消費税課税対象費用(設備機器賃借

料を含む)」）の割合で按分し、調査対象となった診療所分の負担額を

記入してください。 

この按分が不可能な場合は、医業・介護費用額、職員数などを用いて

計算してください。 

 

 

＜按分の計算例＞ 

   

  調査対象診療所の控除対象外消費税等負担額 ＝ 

   

  法人全体の控除対象

外消費税等負担額 
× 

調査対象診療所の消費税課税対象費用額 

  法人全体の消費税課税対象費用額 

  

Ⅳ 損益差額 

    [調査票○52○53欄] 

  「医業収益合計（○5 ⑪欄）」＋「介護収益合計（⑭⑰欄）」－「医業

・介護費用合計（㉞○51欄）」で計算した金額と一致するか確認してくだ

さい。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 

   

Ⅴ 税金 

[調査票○54～○59欄] 

 

 

個人立診療所については記入の必要はありません。 

法人全体の税金総額を利益（医業・介護収益－医業・介護費用）金額

の割合で按分し、調査対象となった診療所分の負担額を記入してくださ

い。 

 この按分が不可能な場合は、医業収益額、職員数などを用いて計算し

てください。 

 

＜按分の計算例＞ 

  
調査対象診療所の税金＝法人全体の税金× 

調査対象診療所の利益 

  法人全体の利益 

   

１ 法人税 

[調査票○54○57欄] 

 

 個人立以外の診療所は直近の２事業年（度）の法人税確定申告書の「

法人税額計」の金額のうち、調査対象となった診療所分の負担額を記入

してください。 

   

２ 住民税 

[調査票○55○58欄] 

 

 個人立以外の診療所は直近の２事業年（度）の住民税確定申告書の「

年税額」（「法人税割額」＋「均等割額」）の金額のうち、調査対象と

なった診療所分の負担額を記入してください。 

   

３ 事業税 

[調査票○56○59欄] 

 個人立以外の診療所は直近の２事業年（度）の「事業税確定申告書」

の「合計事業税額」の金額のうち、調査対象となった診療所分の負担額
を記入してください。 

※「Ⅲ 医業・介護費用」の「６ その他の医業・介護費用」に含めた

ものについては、除いて記入してください。 
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Ⅵ 税引後の総損益 

差額 

    [調査票○60○61欄] 

  個人立診療所については記入の必要はありません。 

  「損益差額（○52○53欄）」－「税金（○54～○59欄）」で計算した金額と一

致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第２－２  損益（月次）」の記入要領 （調査票６頁） 

 

 

○ 特に示してあるものの他は、令和元年●月、令和２年●月、令和３年●月に提供した医業及

び介護に関連するすべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対

応するすべての費用（未払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 下記に示していないものについては、「第２－１ 損益（年度）」の記入要領に沿って、

記入してください。 

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、当該診療所分のみを推計して記入し

てください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 医業収益 

    [調査票○1 ～⑨欄] 

 保険等査定減については、年度実績額（令和３年●月については令

和２年度実績額）の１／１２の額を「その他の医業収益」から減算し

て調整してください。 

 新型コロナウイルス感染症関連の補助金については含めず記入し

てください。 

  

Ⅱ 介護収益 

    [調査票⑩～⑫欄] 

診療所として介護保険事業を実施していない場合、記入の必要はあ

りません。 

保険等査定減については、年度実績額（令和３年●月については令

和２年度実績額）の１／１２の額を減算して調整してください。 

  

Ⅲ 医業・介護費用 

    [調査票⑬～㉔欄] 

 「Ⅰ 医業収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入し

てください。 

   

１ 給与費 

  [調査票⑬⑰㉑欄] 

 損益（年度）で示している費目の合計額を記入してください。 

ただし、以下で指定する費目については、貴院の経営実態に応じ、下

記の通りとしてください。 

 

（１）賞与 

① 当該事業年度の年間支給額が決定している場合 

  年間支給額の１／１２の額として計算してください。 

 

② 当該事業年度の年間支給額が決定していない場合 

前年度実績の１／１２の額として計算してください。ただし、新

型コロナウイルス感染症の影響で前年度賞与を減額している施設

については、前々年度実績の１／１２の額として計算してくださ

い。 

 

（２）法定福利費 

次の①～③までの費用の合計額として計算してください。 

 

① 当月に支給した給与にかかる医療保険料等の事業主負担額。 

② 当該事業年度に支給した賞与にかかる医療保険料等の事業主負

担額の１／１２の額。（ただし、令和３年●月については前年度実
績額、賞与を減額している場合は、前々年度実績額の１／１２の額） 

 ③ 当該事業年度に支払った労働保険料事業主負担額の１／１２の

額。（令和３年●月については、前年度実績額の１／１２の額） 
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また、賞与引当金繰入額、退職給付引当金繰入額、退職金支払額につ

いては、年度実績額（令和３年●月については前年度実績額）の１／１

２の額として計算してください。 

  

２ 歯科材料費（含む医

薬品費） 

[調査票欄⑭⑱㉒欄] 

 損益（年度）にて示している歯科材料費、医薬品費の合計額につい

て、貴院の経営実態に応じ、下記の通り記入してください。 

 

① 月次決算で医薬品、歯科材料費のたな卸(含む帳簿たな卸)を実施し

ている場合 

 

  前月末たな卸高＋当月購入費－当月末たな卸高 

 

 購入価格が未妥結の医薬品については、昨年度購入価格等の仮価格で

計算してください。 

 

② ①以外 

当月分診療収益× 
当該事業年（度）の医薬品費、歯科材料費※ 

当該事業年（度）の診療収益※ 

※ 令和３年●月分については、前年度の医薬品費、歯科材料費、診療

収益を用いて計算してください。 

 

３ 給与費・歯科材料

費以外の費用 

  [調査票⑮⑲㉓欄] 

 損益（年度）にて示している、委託費、減価償却費、その他医業・

介護費用の合計額を記入してください。 

 ただし、減価償却費について、単月の算出が困難な場合は、年度実

績額（令和３年●月分については令和２年度実績額）の１／１２として

計算してください。 

  

Ⅳ 損益差額 

    [調査票㉕～㉗欄] 

  「医業収益合計（③⑥⑨欄）」＋「介護収益合計（⑩⑪⑫欄）」－「

医業・介護費用合計（⑯⑳㉔欄）」で計算した金額と一致するか確認し

てください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第３  給与」の記入要領 （調査票７頁～８項） 

 

 

○ 直近の２事業年（度）における、調査対象となった診療所で直接業務に従事する常勤職員に

係る給与状況などについて記入してください。 

個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日

から令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 個人立診療所で、青色事業専従者として給与を支給される者についても、この調査票に含め

て記入してください。 

 

○ 役員・職員が同一法人の保有する複数の病院、診療所等に勤務しているなど、診療所単位の

給料等を把握していない役員・職員がいる場合は、当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収

益額など、当該役員・職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数で按分してくだ

さい。 

 

＜按分の計算例＞  

  

役員Ａの調査対象診療所分の給料等 ＝  

役員Ａの給料等総額 × 
役員Ａの調査対象診療所での勤務時間（※） 

役員Ａの総勤務時間等（※） 

  

※当該役員・職員の勤務時間、医業・介護収益額など、当該役員・

職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点

等ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 診療所として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記入

してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

常勤職員 

 

  常勤職員とは、その施設で定められた就業時間をすべて勤務する者を

いいます。 

   

常勤職員の給料・賞与 

  [調査票○1 ～○54欄]  

 

 

   

 延べ人員（人月） 

  [調査票○1 ～○9 欄] 

  [調査票○28～○36欄] 

    

 直近の２事業年（度）に給与を支給した常勤職員の延べ人員（人月）

について、職種区分毎に延べ人月数を記入してください。 

 個人立診療所で、青色事業専従者として給与を支給される者について

も、この欄に含めて記入してください。 

 例えば、ある職種に２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（

１２ヶ月）従事しており、もう１人が半年間（６ヶ月）だけ従事してい

た場合には、当該職種の「延べ人員（人月）」は１８人月となります。 

   

 給  料 

  [調査票○10～○18欄] 

  [調査票○37～○45欄] 
    

 

 

  直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した現金給与額の職種区分毎

の総額を記入してください｡ 

 個人立診療所で、青色事業専従者に支給した給与についても、この欄
に含めて記入してください。 

 給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手当、

夜勤手当、危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職員に

69



- 16 - 

 

 

 

支給したすべてのものが含まれます。 

  また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支給

している場合には、その金額を含めてください。 

  なお、年俸制を適用されている者については、直近の２事業年（度）

の年俸と当該年（度）に支給した諸手当とを合算した額を記入してくだ

さい。 

  

  賞  与 

  [調査票○19～○27欄] 

  [調査票○46～○54欄] 

 

 直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した賞与、期末手当等の一時

金の職種区分毎の総額を記入してください。 

 個人立診療所で、青色事業専従者に支給した賞与についても、この欄

に含めて記入してください。 

 

 院 長 

 

 

 

  個人立診療所の開設者でない院長、個人立診療所以外の院長について

記入してください。 

 個人立診療所の開設者である院長は、「人員」、「給料」及び「賞与」

の欄に数字の「０」を必ず記入してください。 

  

事務職員 主として事務（総務、人事、財務、医事等）を担当している職員（

医師事務作業補助者（医療クラーク）、診療情報管理士を含む）をい

います。 

  

 役 員 

 

 

 

  医療法人立などで、調査対象となった診療所で直接業務に従事する役

員（理事長、理事、監事）をいいます。 

  使用人兼務役員については、他の職種の欄に記入してください。例え

ば、理事（長）兼院長の場合は「院長」、理事兼事務長の場合は「事務

職員」の欄に記入してください。 
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「第４  資産・負債」の記入要領  （調査票９頁） 

 

 

○ 個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を税務署に提出していな

い場合は、チェック欄“□”に“レ”を書き込んでください。この場合、「第４ 資産・負

債」の記入の必要はありません。 

 

○ 直近の２事業年（度）それぞれの末日の貸借対照表の数字を基礎として記入してください。 

個人立診療所は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）

の末日となります。 

 

○ 法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、従事者数の割合な

ど、調査対象となった診療所分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調

査対象となった診療所分の金額を記入してください。 

 

＜按分の計算例＞  

調査対象診療所の資産・負債＝法人全体の資産・負債× 
調査対象診療所の延べ面積等（※） 

法人全体の延べ面積等（※） 

  

※面積、従事者数の割合など、調査対象となった診療所分の

実態を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 診療所単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点

等ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 診療所として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分の資産・負債と介護保険分

の資産・負債との合計額を記入してください。 

 

○ 「第１ 基本データ ９ 記入項目の一部省略の有無」の回答が「２」の場合、「*」を付し

た項目は記入を省略できます。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 流動資産 

   [調査票○1 ○5 欄] 

 

 

 現金及び預金、経常的な活動によって生じた未収金等の債権及びその

１年以内に回収可能な債権、売買目的有価証券等、医薬品、診療材料、

給食用材料、貯蔵品等のたな卸資産、前払費用で１年以内に費用となる

ものなどの総額を記入してください。 

   

Ⅱ 固定資産 

   [調査票○2 ○6 欄] 

 

 建物、構築物、医療用器械備品、その他の器械備品、車両及び船舶、

放射性同位元素、その他の有形固定資産、土地、建設仮勘定、借地権、

ソフトウェア、長期貸付金などの総額を記入してください。 

   

Ⅲ 繰延資産 

   [調査票○3 ○7 欄] 

 

 創業費（法人の設立登記までに支出した費用及び設立してから事業を

開始するまでの間に支出した開設準備のための費用）、企業債発行差金、

試験研究費などの総額を記入してください。 

   

   資産合計 

   [調査票○4 ○8 欄] 

 「Ⅰ 流動資産」（○1 ○5 欄） 、「Ⅱ 固定資産」（○2 ○6 欄）、「Ⅲ 

繰延資産」（○3 ○7 欄）の合計を記入してください。 

個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を

税務署に提出した場合は、当該「貸借対照表（資産負債調）」の資産の
部の数字にもとづき記入してください。 

  

 

 

* 

* 

* 
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Ⅳ 流動負債 

   [調査票○9 ⑬欄] 

 経常的な活動によって生じた買掛金、支払手形等の債務及びその他期

間が１年以内に到来する債務などの総額を記入してください。 

   

Ⅴ 固定負債 

   [調査票○10⑭欄] 

 

 

 長期借入金、その他経常的な活動以外の原因から生じた支払手形、未

払金などのうち、期間が１年を超えるもの、引当金のうち、退職給付引

当金のように、通常１年を超えて使用される見込みのものなどの総額を

記入してください。 

 

  

(うち)長期借入金 

[調査票○11○15欄] 

 地方債（企業債を含む）及び公庫、事業団、銀行などからの借入金の

うち期間が１年を超えるものの総額を記入してください。 

 なお、地方債による長期借入金を借入資本金として整理している場

合についても、この欄に含めて記入してください。 

  

   負債合計 

   [調査票⑫⑯欄] 

「Ⅳ 流動負債」（○9 ⑬欄） 、「Ⅴ 固定負債」（○10⑭欄）の合計

を記入してください。 

個人立診療所であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を

税務署に提出した場合は、当該「貸借対照表（資産負債調）」の負債の

部の数字にもとづき記入してください。 

* 

* 

72



- 19 - 

「第５  設備投資額」の記入要領 （調査票１０頁） 

 

○ 直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。 

個人立診療所は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日

から令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 診療所として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記入

してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

設備投資額 

[調査票○1 ～○18欄] 

 

  

設備投資額（土地を含

む） 

[調査票○1 ○10欄] 

 土地、建物、建物附属設備、医療用器械備品などの固定資産の取得価

額（未払額含む）を記入してください。 

   

(うち)建物（建物附属

設備を含み、土

地を除く） 

[調査票○2 ○11欄] 

 

(うち)医療機器 

[調査票○3 ○12欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○4 ○13欄] 

 

 

 

(うち)調剤用機器 

[調査票○5 ○14欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○6 ○15欄] 

 

 

 

(うち)医療情報シス

テム用機器 

[調査票○7 ○16欄] 

 

 

(うち)リース分 

[調査票○8 ○17欄] 

 

 

 

設備投資額のうち消

費税課税対象の投資
額 

[調査票○9 ○18欄] 

 

 診療棟など診療所に属する建物（電気、空調、冷暖房、昇降機、給排

水など建物に附属する設備を含む）の取得価額（未払額含む）を記入し

てください。ただし、土地は除きます。 

 

 

 医療機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している医療機器の取得価額（リース期間中のリース料総額）

を記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限りま

す。 

 

 調剤用機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している調剤用機器の取得価額（リース期間中のリース料総

額）を記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限

ります。 

 

 レセプト作成用コンピュータ（レセコン）、電子カルテ、オーダリ

ングシステムなどの医療事務や診療を支援する医療情報システム用機

器（ソフトウェアを含む）の取得価額（未払額含む）を記入してくださ

い。 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している医療情報システム用機器の取得価額（リース期間中

のリース料総額）を記入してください。ただし、固定資産に計上されて

いるものに限ります。 

 

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産のうち、消費税課税対

象となる資産にかかる取得価額（未払額含む）を記入してください。（
消費税関連項目について２２頁の「参考資料２」を参考にしてくださ

い。） 

※経理方式が税込である場合は、税込の金額を記入してください。 
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参考資料１ 

 

 

「その他の医業・介護費用」について（調査票４頁、６頁） 

 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 医業・介護費用」において「６ その他の医業・介護費用」に含ま

れる費目は次のとおりです。 

 

○ これら費目で、発生主義の原則に基づき、直近の２事業年（度）に支払（未払分を含む）又

は費消した金額の合計額を記入してください。 

 

福利厚生費 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
旅費交通費 
 
職員被服費 
 
通 信 費 
 
広告宣伝費 
 
 
消 耗 品 費      
 
 
 
消耗器具備品費 
 
 
 
車 両 費 
 
会 議 費 
 
光 熱 水 費      
 
修 繕 費 
 
 
 
賃 借 料 
 
 
 
土地賃借料 
 
建物賃借料 
 
医療機器賃借料 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 福利施設負担額、厚生費など従業員及びその家族の福利厚生のために
要する法定外福利費 
       
(1) 看護宿舎、食堂、売店など福利施設を利用する場合における事業主
負担額 

       
(2) 診療、健康診断などを行った場合の減免額、その他衛生、保健、慰
安、修養、教育訓練などに要する費用、団体生命保険料及び慶弔に際
して一定の基準により支給される金品などの現物給与 

 
 業務のための出張旅費。ただし、研究、研修のための旅費を除く。 
 
  従業員に支給又は貸与する白衣、予防衣、診療衣、作業衣などの費用 
 
  電信料、電話料、郵便料金など通信のための費用 
 
 機関誌、広報誌などの印刷製本費、電飾広告等の広告宣伝に係る費
用 
 
  カルテ、検査伝票、会計伝票など医療用・事務用の用紙、帳簿、電球、
洗剤など１年以内に消費するものの費消額。ただし、材料費に属するも
のは除く。 
 
  事務用のスケール、計算機など減価償却を必要としないもので１年を
超えて使用できるものの費消額。ただし、医療消耗器具備品費に属する
ものを除く。 
 
  乗用車、救急車、巡回用自動車、船舶などの燃料、車両検査などの費用 
 
  運営諸会議など院内管理のための会議の費用 
 
  電気料、ガス料、水道料、石油、プロパンガスなどの費用 
 
  有形固定資産に損傷、摩滅、汚損などが生じたとき、原状回復に要し
た通常の修繕のための費用。（固定資産の耐用年数の延長又は当該資産
の能率、能力などを高めるような改良に要する費用は含まれません。） 
 
  設備、器械の使用料などの費用（リース料・レンタル料）。 
 ただし、土地賃借料、建物賃借料及び医療機器賃借料に属するものを
除く。 
 
  土地の賃借料 
 
  建物、部屋の賃借料 
 
  医療機器の賃借料 
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損害保険料 
 
 
交 際 費 
 
諸 会 費 
 
租 税 公 課      
 
 
 
 
 
医業貸倒損失 
 
 
貸倒引当金繰入
額 
 
研究費・研修費 
 
 
本部費配賦額 
 
 
支 払 利 息      
 
有価証券売却損 
 
患者外給食用材
料費 
 
診療費減免額 
 
医業外貸倒損失 
 
 
貸倒引当金医業
外繰入額 
 
固定資産売却損 
 
固定資産除却損 
 
災害損失 
 
雑   費 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  火災保険料、歯科医師賠償責任保険料、自動車損害賠償責任保険料な
どの費用 
 
  接待費及び慶弔など交際に要する費用 
 
  各種任意団体に対する会費、分担金などの費用 
 
(1) 固定資産税、事業税、消費税、自動車税、印紙税、登録免許税など
の租税で、原則として税法上損金に算入されるもの 

 
(2) 社団、財団、町会などに対する公共的な性格をもつ会費（歯科医師
会費など）、賦課金 

 
  医業未収金の徴収不能額のうち、貸倒引当金で補填されない部分の金
額 
 
 当該会計期間に発生した医業未収金のうち、徴収不能と見積もられ
る部分の金額 
 
研究材料の費用、研究・研修用図書の購入費、学会への参加旅費など

の費用 
 
 法人立の場合など、本部会計を設けた場合の、一定の配賦基準で配
賦された本部の費用 
 
  短期借入金、長期借入金の支払利息 
 
 売買目的で所有する有価証券を売却した場合の売却損 
 
 従業員等患者以外に提供した食事に対する材料費。ただし、給食業務
を委託している場合には、患者外給食委託費とする。 
 
 患者に無料又は低額な料金で診療を行う場合の割引額など 
 
 医業未収金以外の債権の回収不能額のうち、貸倒引当金で補填されな
い部分の金額 
 
 当該会計期間に発生した医業未収金以外の債権の発生額のうち、回収
不能と見積もられる部分の金額 
 
 固定資産の売却価額がその帳簿額に不足する差額 
       
  固定資産を廃棄した場合の帳簿価額及び撤去費用 
 
 火災、出水等の災害に係る廃棄損と復旧に関する支出の合計額 
 
  寄付金など上記の科目に属さない費用など 
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参考資料２ 

 

 

消費税関連項目について 

 

 

○ 以下の表は、費用の科目ごとに、一般的に消費税非課税となるものを記載しております。 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 医業・介護費用」、「第５ 設備投資額」のうち、消費税関連項目

の記入の際の参考としてください。 

 

科目 消費税非課税となるもの 

第２ 損益 

「Ⅲ 医業・介護費用」に

含まれるもの 

 

（１ 給与費） 

給与費 

 

（５ 減価償却費） 

減価償却費 

 

 

（６ その他の医業・介護

費用） 

土地賃借料 

 

固定資産税等 

 

機器設備保険料 

 

車両関係費 

 

福利厚生費 

 

旅費交通費 

 

通信費 

 

広告宣伝費 

 

保険料 

 

交際費 

 

租税公課 

 

医業貸倒損失 

 

貸倒引当金繰入額 

 
研究費・研修費 

 

 

 

 

 

 

 

給料、賞与、退職金、法定福利費（通勤手当は課税） 

 

 

すべて非課税 

（減価償却資産の購入代金は、購入時に一括して課税） 

 

 

 

すべて非課税 

 

固定資産税、都市計画税等の租税公課 

 

すべて非課税 

 

自動車損害賠償責任保険料、自動車税 

 

慶弔費、団体生命保険料 

 

海外渡航費、滞在費 

 

国際通信、国際郵便料金 

 

プリペイドカード等の購入費 

 

すべて非課税 

 

慶弔費、餞別などの現金支出、商品券・ビール券等の購入費 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 
歯科医師等に支給する研究助成金（一種の特別手当として給与等

に該当する場合） 
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支払利息、有価証券売却

損、医業外貸倒損失、貸

倒引当金医業外繰入額 

 

診療費減免額 

 

固定資産売却損、固定資

産除却損、災害損失 

 

 雑費 

 

 

第５ 設備投資額 

すべて非課税 

 

 

 

保険診療に関する免除額 

 

すべて非課税 

 

 

行政手数料、寄付金 

 

 

土地の取得額 
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令 和 ３ 年  医 療 経 済 実 態 調 査 

保険薬局調査票 記入要領 
 

 

 

 

 

 

 

 厚 生 労 働 省          

中央社会保険医療協議会 

 

 

＜お問い合わせ先＞ 

厚生労働省 医療経済実態調査事務局 

フリーダイヤル    ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

フリーダイヤルＦＡＸ ０１２０－ＸＸＸ－ＸＸＸ 

メールアドレス    ＸＸＸ@ＸＸＸ 

ホームページ     https://www.ＸＸＸＸＸ 

受付時間       ○○：○○～○○：○○ 

※月曜日～金曜日（祝日は除く） 

 

※ 費用のうち医薬品等費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を

記入することが困難な場合や、資産・負債、税金等を薬局単位で算出するこ

とが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等ございまし

たら、上記までご相談ください。 
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医療経済実態調査（保険薬局調査票） 

 

 

Ⅰ 調査の概要 

 

１ 調査の目的 

  保険薬局における医業経営等の実態を明らかにし、社会保険診療報酬に関する基礎資料を整

備することを目的とします。 

 

２ 調査の対象及び客体 

 (1) 調査の対象 

   保険調剤を行っている全国の保険薬局のうち、１か月の調剤報酬明細書の取扱件数が 

３００件以上の薬局を対象とします。 

 

 (2) 調査の客体 

   調査対象となる保険薬局を、地域別及び開設者別に層化し、それぞれ無作為に１／２５を

抽出して客体を選定します。 

 

３ 調査の主体 

  厚生労働省中央社会保険医療協議会が実施します。 

 

４ 調査の時期 

  令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末までに終了した事業年（度）

の２期間（及び令和元年、令和２年、令和３年の●月分）について実施します。 

 

５ 調査票の内容 

 (1) 第１ 基本データ 

(2) 第２－１ 損益（年度） 

(3) 第２－２ 損益（月次） 

 (4) 第３ 給与 

 (5) 第４ 資産・負債 

 (6) 第５ 設備投資額 

(7) 自由記載欄 

 

６ 調査の方法 

  保険薬局の管理者が記入します。 

 

７ 調査票の提出期限 

  「電子調査票のご利用ガイド」をご覧いただき、令和３年８月１３日までにホームページに

て電子調査票を提出してください。電子調査票をご利用できない場合のみ、紙調査票をご利用

ください。 
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Ⅱ 調査についての注意事項 

 

１ 一般的事項 

 (1)  この調査は、統計法に基づき一般統計調査として承認されています。 

安心して調査に回答できるよう、調査関係者に対しては、調査で知り得た内容について秘

密を保護することが統計法第 41 条で規定されています。また、統計法第 39 条で調査票情報

を適正に管理すること、第 40 条で調査票情報を統計調査の目的以外に使用してはならない

ことがそれぞれ規定されています。 

調査票は外部の人の目に触れないよう厳重に管理され、また調査票は集計して調査結果を

得るためだけに使われ、行政上の経営管理や税務調査のための資料として使用することは絶

対にありません。 

 

 (2) この調査は、薬局の経営に関する事項のみを調査するものです。したがって、薬局と家計

とに共通的に利用されるものについては、両者を区分して薬局に利用される部分をできるだ

け正確に把握し、記入してください。 

 

 (3)  法人全体で包括して経理を行っているような場合には、それぞれの面積、収入、従事者数

などにより按分して、調査客体となった施設分のみ記入してください。 

 

 (4) 保険薬局として調査客体となったが、休・廃止した場合は、調査票１頁の「第１ 基本デ

ータ ３ 貴薬局の活動状況」に「２」と回答して返送してください。 

 

２ 調査票の記入 

 (1) 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 (2) 金額は円単位で記入しますが、円未満の端数は四捨五入してください。 

 

 (3) 記入を誤ったときは、２本の横線を引いて抹消し、正しいものを記入してください。 

 

 (4) 合計欄がある場合は、必ず記入してください。 
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「第１ 基本データ」の記入要領 （調査票１頁～２頁） 

 

○ 特に示してあるもののほかは、令和３年５月３１日現在の事実について記入してください。 

 

１ 貴薬局の開設主体 

    [調査票○1 欄] 

貴薬局が該当する開設主体の番号を記入してください。 

  

２ 直近の２事業年 

（度） 

    [調査票○2 ○3 欄] 

令和２年３月末までに終了した事業年（度）及び令和３年３月末まで

に終了した事業年（度）を記入してください。なお、今後、直近の２事

業年（度）とあるものについては、ここで記入した期間が対象になりま

す。 

個人薬局については、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日

まで及び令和２年１月１日から令和２年１２月３１日までの期間が直

近の２事業年（度）となるため、記入の必要はありません。 

  

３ 貴薬局の活動状況 

    [調査票○4 欄] 

 貴薬局が該当する活動状況の番号を記入してください。 

回答が「２」の場合は、ここで本調査は終了となります。このまま

調査票をご返送ください。 

   

４ 同一グループの保

険調剤を行ってい

る店舗数 

  [調査票○5 欄] 

 個人薬局については、記入の必要はありません。法人立の保険薬局の

み記入してください。 

 同一グループが、調査対象となった保険薬局の他に保険薬局を開設し

ている場合は、その店舗数を記入してください。ただし、保険調剤を行

っている店舗に限ります。 

同一グループは次の基準により判断してください（調剤基本料の施設

基準における同一グループの考え方と同様）。 

１ 保険薬局の事業者の最終親会社 

２ 保険薬局の事業者の最終親会社の子会社 

３ 保険薬局の事業者の最終親会社の関連会社 

４ １から３までに掲げる者と保険薬局の運営に関するフランチャ

イズ契約を締結している者 

  

５ 保険調剤の状況 

  [調査票○6 ～○8 欄] 

 

   

  処方せん枚数 

  [調査票○6 ○7 欄] 

調剤した処方せんの枚数について、令和３年３月末までに終了した直

近の２事業年（度）の実績を記入してください。 

 個人薬局は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び

令和２年１月１日から令和２年１２月３１日までが直近の２事業年（

度）となります。 

   

  調剤した後発医薬

品のある先発医薬

品及び後発医薬品

の数量（薬価基準

の規格単位ベー

ス）のうち後発医

薬品の割合 

  [調査票○8 欄] 

 調剤した後発医薬品のある先発医薬品及び後発医薬品の数量（薬価基

準の規格単位ベース）のうち、後発医薬品の占める割合について、令和

３年３月末までに終了した直近の１事業年（度）の実績を記入してくだ

さい。 

個人薬局は、令和２年１月１日から令和２年１２月３１日までが直近

の１事業年（度）となります。 

 

後発医薬品の割合＝ 
調剤した後発医薬品の数量（薬価基準の規格単位ベース） 

×100 調剤した後発医薬品のある先発医薬品及び後発医薬品の数量 

（薬価基準の規格単位ベース） 

 
 （注）小数点第２位を四捨五入してください。 

  

 

 

６ 調剤用備蓄医薬品  令和３年５月３１日現在において備蓄している調剤用医薬品（内用薬
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品目数（薬価基準

収載品目） 

  [調査票○9 ～○14欄] 

､外用薬、注射薬）の品目数及びそのうちの後発医薬品品目数を記入し

てください。 

 

   

７ 調剤基本料等の状

況 

  [調査票○15～○17欄] 

 

  

算定している調剤

基本料 

[調査票○15○16欄] 

算定している調剤基本料の番号を記入してください。 

  

特定の保険医療機

関に係る処方せん

による調剤の割

合（集中率） 

[調査票○17欄] 

令和２年３月１日から令和３年２月２８日までの期間について、特定

の保険医療機関に係る処方せんの受付回数を全ての処方せんの受付回

数で除して得た値を記入してください。 

（注）小数点第２位を四捨五入してください。 

  

８ 立地状況 

[調査票○18～㉑欄] 

 

  

立地 

[調査票○18欄] 

貴薬局の立地として最も近いものの番号を記入してください。「前」

とは、医療機関の敷地と接している場所や医療機関の敷地から公道等を

挟んだ場所など、特定の医療機関のまわりの場所をいいます。 

  

処方せんの応需状

況 

[調査票○19欄] 

貴薬局の処方せんの応需状況として最も近いものの番号を記入して

ください。「近隣」には同一敷地内も含まれます。 

  

特定の保険医療機

関との不動産の賃

貸借関係 

[調査票○20欄] 

特定の保険医療機関との不動産の賃貸借関係の有無（調剤基本料の根

拠）について、該当する番号を記入してください。 

  

  医療機関と賃貸借

している不動産の

種類 

  [調査票㉑欄] 

⑳で「あり」の場合、賃貸借している不動産の種類について、該当す

る番号を記入してください。（主たるもの一つ） 

  

９ 薬学管理等の状況 

  [調査票㉒㉓欄] 

 

令和３年３月末までに終了した事業年（度）の１年間の在宅患者訪問

薬剤管理指導料の算定回数及び居宅療養管理指導費（介護保険）の算定

回数を記入してください。 

個人薬局の場合は、令和２年１月１日から令和２年１２月３１日まで

の１年間の保険調剤の状況について記入してください。 

   

10 消費税の経理方式 

  [調査票㉔欄] 

 

 消費税及び地方消費税（以下「消費税等」といいます。）の経理処理

について、貴薬局が適用している経理方式の番号を記入してください。 

 

１ 税込・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを

区分しないで経理する方式（消費税を納めていない免税事業者は全

てこの方式となります。） 

 
２ 税抜・・・消費税等の額とその消費税等に係る取引の対価の額とを

区分して経理する。 
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「第２－１  損益（年度）」の記入要領 （調査票３頁～４頁） 

 

 

○ 特に示してあるものの他は、直近の２事業年（度）の２期間に提供した薬局事業に関連する

すべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対応するすべての費

用（未払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 個人薬局は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から

令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 当該年（度）の損益計算書（収支決算書）の数字を基礎として記入してください。 

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、当該薬局分のみを推計して記入して

ください。 

 

○ 医薬品等費のうち特定保険医療材料費を区分して経理しておらず、改めて直近２事業年度分

を調べることが困難な場合は、直近１ヶ月分等の割合を調べて按分して記入してください。 

 

＜按分の計算例＞  

特定保険医療材料費＝医薬品等費の総額× 
直近１ヶ月分等（※）の特定保険医療材料費 

直近１ヶ月分等（※）の医薬品等費 

  

※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品等費と特定保険医療材料

費の割合を適切に反映していると思われる期間を調査して使用。 

 

○ 費用のうち医薬品等費を区分して経理していないなど収益・費用の内訳を記入すること

が困難な場合や、税金等を薬局単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困

りの点・ご不明な点等ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

Ⅰ 収益 

    [調査票○1 ～⑨欄] 

 

 

   

１ 保険調剤収益 

   （患者負担含む） 

    [調査票○1 ○5 欄] 

 

 健康保険、国民健康保険等の医療保険、後期高齢者医療制度及び生活

保護法、精神保健福祉法、感染症法等の公費負担医療に係る支払基金・

国保連等に対する請求金額及び窓口徴収金額の合計額を記入してくださ

い。 

   

２ 公害等調剤収益 

    [調査票○2 ○6 欄] 

 公害医療、労災保険、自動車損害賠償責任保険などの金額を記入して

ください。 

   

３ その他の薬局事業

収益 

  [調査票○3 ○7 欄] 

 

 

 

 自費診療による調剤収益、一般用医薬品、煙草、化粧品、雑貨等の販

売収益などの金額を記入してください。 

 また、受取利息、配当金、退職給付引当金、徴収不能引当金などの諸

引当金の戻入額などの金額も、この欄に含めて記入してください。 

 

  保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

  

(うち)新型コロナウイ
ルス感染症関連

の補助金 

   [調査票⑧欄] 

国、地方公共団体、系統機関などからの補助金・負担金等の交付金
のうち、新型コロナウイルス感染症関連の補助金等の交付金（具体例

を以下に記載）について、直近の事業年度の実績を記入してください。 
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（例） 

① 医療機関、薬局等における感染拡大防止等支援事業 

 感染拡大防止対策などに要する費用の補助。最終的な支給額が決定

している場合はその額を記入してください。支給額が決定していなく

ても補助金で補てんされる支出が既に発生している場合にはその額

を記入してください。 

② 雇用調整助成金  

新型コロナウイルス感染症による特例分の額を計上してください。

①と同じ取扱いとしてください。 

 

上記以外で、持続化給付金、家賃支援給付金等、新型コロナウイル

ス感染症に関連する補助金（含む自治体独自の補助金）の支給額も記

入の対象となります。 

なお、従事者へ支払われる慰労金は含めず記入してください。 

   

Ⅱ 介護収益 

    [調査票⑩～⑮欄] 

保険薬局として介護保険事業を実施している場合、「Ⅱ 介護収

益」を記入してください。 

保険薬局として介護保険事業を実施していない場合、チェック欄“

□”に“レ”を記入してください。 

   

１ 居宅サービス収益 

    [調査票○10○13欄] 

  居宅サービスに係る収益（地域密着型サービス、居宅介護支援及び介

護予防サービスを含む）で、国保連等に対する請求金額及び利用者から

の徴収金額の合計額を記入してください。 

   

２ その他の介護収益 

    [調査票⑪⑭欄] 

 

 上記の科目に属さない介護収益について記入してください。 

 

  保険等査定減については、この欄から減算し調整してください。 

   

Ⅲ 費用 

    [調査票⑯～○53欄] 

 「Ⅰ 収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入してく

ださい。 

   

１  給与費 

    [調査票⑯㉟欄] 

調査対象となった薬局で直接業務に従事する役員・職員に対する、次

の（１）～（６）までの費用の合計額を記入してください。 

役員・職員が同一法人の保有する複数の薬局等に勤務しているなど、

薬局単位の給料等を把握していない役員・職員がいる場合は、当該役員

・職員の勤務時間、収益額など、当該役員・職員の給料等を最も適切に

反映していると思われる係数で按分してください。 

 

＜按分の計算例＞ 

   

  役員Ａの調査対象薬局分の給料等 ＝ 

   

  
役員Ａの給料等総額 × 

役員Ａの調査対象薬局での勤務時間（※） 

  役員Ａの総勤務時間（※） 

   

  ※当該役員・職員の勤務時間、収益額など、当該役員・職員の

給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

   

 (1) 給料 
直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する給

与額。 

給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手
当、夜勤手当､危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職

員に支給したすべてのものが含まれます。 

個人薬局で、青色事業専従者に支給した給与も含めてください。 
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また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支

給している場合には、その金額を含めてください。 

 

(2) 賞与 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する確

定済みの賞与、期末手当等の一時金のうち、当該会計期間に係る部分

の金額。 

個人薬局で、青色事業専従者に支給した賞与についても、当該会計

期間に係る部分の金額を含めてください。 

 

(3) 賞与引当金繰入額 

直近の２事業年（度）の常勤職員及び常勤職員以外の者に対する翌

会計期間に確定する賞与等の当該会計期間に係る部分の見積額。 

 

(4) 退職給付引当金繰入額 

退職給付引当金制度がある薬局は、直近の２事業年（度）に退職給

付引当金として繰入れた額。（※退職給付引当金制度がない場合は０） 

 

(5) 退職金支払額 

退職給付引当金制度がない薬局は、直近の２事業年（度）に支給し

た退職金。（※退職給付引当金制度がある場合は０） 

 

(6) 法定福利費 

法令に基づいて支給した次の①～③までの費用の合計額。 

 

① 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保

険料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

② 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保

険料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

③ 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保

険）の事業主負担額 

   

(うち)通勤手当 

[調査票⑰㊱欄] 

 通勤費用の現金支給、通勤用定期乗車券の現物支給の総額を記入して

ください。 

  

(うち)法定福利費 

[調査票⑱㊲欄] 

法令に基づいて支給した次の(1)～(3)までの費用の合計額について記

入してください。 

(1) 直近の２事業年（度）に支給した給料に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(2) 直近の２事業年（度）に支給した賞与に係る健康保険料、介護保険

料、年金保険料及び児童手当拠出金の事業主負担額 

(3) 直近の２事業年（度）に支払った労働保険料（雇用保険、労災保険）

の事業主負担額 

   

２ 医薬品等費 

    [調査票⑲㊳欄] 

  費消した医薬品、材料等について、実際の購入価格によって計算した

額を記入してください。 

 医薬品等費とは、調剤用医薬品、一般用医薬品、材料費、その他品目（

煙草、化粧品、雑貨等）の費消額をいいます。 

 貴薬局の経営実態に応じ、下記のとおり算出してください。 

 

(1) 年次決算で損益計算書（収支決算書）を作成し、「医薬品等費」 

は「調剤用医薬品費」を独立科目として表示している場合 
   直近の２事業年（度）の損益計算書（収支決算書）の額 

(2) (1)に該当しない場合 

  直近の２事業年（度）の購入額 
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（うち）調剤用医薬品

 費 

   [調査票⑳㊴欄] 

 医薬品等費のうち、保険調剤で費消した医薬品の額を記入してくださ

い。 

 調剤用医薬品を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、 

「－」を記入してください。 

  

（うち）一般用医薬品

 費 

[調査票㉑㊵欄] 

 医薬品等費のうち処方箋を必要としない市販薬等の医薬品の額を記入

してください。 

 一般用医薬品を区分して経理していない等、記入が困難な場合は、 

「－」を記入してください。 

  

(うち)特定保険医療材

料費 

  [調査票⑳㊴欄] 

  費消した特定保険医療材料について、実際の購入価格によって計算し

た額を記入してください。 

 特定保険医療材料を区分して経理していない等、記入が困難な場合

は、「－」を記入してください。 

＜按分の計算例＞ 

  

 特定保険医療材料費 ＝  

  

 
医薬品等費の総額 × 

直近１ヶ月分等（※）の特定保険医療材料費 

 直近１ヶ月分等（※）の医薬品等費 

  

 ※直近１ヶ月分、直近３ヶ月分など、医薬品等費と特定保険医療材料

費の割合を適切に反映していると思われる期間を調査して使用。 

  

３ 委託費 

[調査票㉓㊷欄] 

  委託をした場合及び派遣労働者を受け入れた場合の業務の対価として

の費用を記入してください。   

    

４ 減価償却費 

   ［調査票㉔～㉖欄] 

   ［調査票㊸～㊺欄] 

 

 税務申告などのために作成した直近の２事業年（度）の損益計算書（

収支決算書）の額を記入してください。 

 損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の事業年（度）

実績がわからない薬局は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

(うち)建物減価償却費 

    [調査票㉕㊹欄] 

  建物の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

 損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の事業年（度）

実績がわからない薬局は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

(うち)調剤用機器減価

償却費 

    [調査票㉖㊺欄] 

  調剤用機器の減価償却費で、直近の２事業年（度）実績を記入してく

ださい。 

 損益計算書などが手元にないため、減価償却費の直近の事業年（度）

実績がわからない薬局は、別添の「補助票（減価償却資産調記入票）」

に必要事項を記入し、この調査票と一緒に提出してください。 

   

５ その他の経費 

    [調査票㉗～㉝欄] 

    [調査票㊻～○52欄] 

 支払又は費消した金額を記入してください。 

 「その他の経費」に該当する費目は、１９頁の「参考資料１」を参考

にし、その合計額を記入してください。 

   

(うち)土地賃借料 

    [調査票㉘㊼欄] 

土地賃借料の金額を記入してください。 

  
(うち)建物賃借料 

  [調査票㉙㊽欄] 

 建物賃借料の金額を記入してください。 
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(うち)設備機器賃借料 

    [調査票㉚㊾欄] 

  固定資産に計上を要しない設備、機器の使用料（リース料、レンタル

料）で、直近の２事業年（度）実績を記入してください。 

   

(うち)調剤用機器賃借

料 

    [調査票㉛㊿欄] 

  調剤用機器の使用料（リース料、レンタル料）で、直近の２事業年（

度）実績を記入してください。 

   

(うち)消費税課税対象

費用(設備機器

賃借料を除く) 

    [調査票㉜○51欄] 

 その他の経費のうち、消費税課税対象の費用の合計額を記入してくだ

さい。（その他の経費から、２１頁の「参考資料２」に記載の消費税非

課税費用を除いた金額となります。） 

 消費税課税対象費用を区分して経理していない等、記入が困難な場合

は、「－」を記入してください。 

  

(うち)控除対象外消

費税等負担額 

[調査票㉝○52欄] 

 経理方式が税抜の場合のみ記入してください。 

 直近の２事業年（度）において、税法上損金に算入している控除対象
外消費税額等（仕入税額控除ができない仮払消費税額（地方消費税含
む））の金額を記入してください。 

※法人全体の総額しか把握していない場合には、総額を消費税課税対象

費用額（「通勤手当」＋「医薬品等費」＋「委託費」＋「その他の経

費のうち消費税課税対象費用(設備機器賃借料を含む」）の割合で按分

し、調査対象となった薬局分の負担額を記入してください。 

この按分が不可能な場合は、費用額、職員数などを用いて計算してく

ださい。 

 

 

 

 

＜按分の計算例＞ 

   

  調査対象薬局の控除対象外消費税等負担額 ＝ 

   

  法人全体の控除対象外

消費税等負担額 
× 

調査対象薬局の消費税課税対象費用額 

  法人全体の消費税課税対象費用額 

  

Ⅳ 損益差額 

   [調査票○54○55欄] 

  「収益合計（○4 ⑨欄）」＋「介護収益合計（⑫⑮欄）」－「費用合計

㉞○53欄）」で計算した金額と一致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 

  

Ⅴ 税金 

[調査票○56～○61欄] 

 

 

 

  個人薬局については記入の必要はありません。 

法人全体の税金総額を利益（収益・介護収益－費用）金額の割合で按

分し、調査対象となった薬局分の負担額を記入してください。 

 この按分が不可能な場合は、収益額、職員数などを用いて計算してく

ださい。 

 

＜按分の計算例＞ 

  
調査対象薬局の税金＝法人全体の税金× 

調査対象薬局の利益 

  法人全体の利益 

   

１ 法人税 

[調査票○56○59欄] 

 

 個人薬局以外の薬局は直近の２事業年（度）の法人税確定申告書の「

法人税額計」の金額のうち、調査対象となった薬局分の負担額を記入し

てください。 

  
２ 住民税 

[調査票○57○60欄] 

 

 個人薬局以外の薬局は直近の２事業年（度）の住民税確定申告書の「

年税額」（「法人税割額」＋「均等割額」）の金額のうち、調査対象と

なった薬局分の負担額を記入してください。 
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３ 事業税 

[調査票○58○61欄] 

 個人薬局以外の薬局は直近の２事業年（度）の「事業税確定申告書」

の「合計事業税額」の金額のうち、調査対象となった薬局分の負担額を

記入してください。 

※「Ⅲ 費用」の「５ その他の経費」に含めたものについては、除い

て記入してください。 

   

Ⅵ 税引後の総損益 

差額 

   [調査票○62○63欄] 

  個人薬局については記入の必要はありません。 

  「損益差額（○54○55欄）」－「税金（○56～○61欄）」で計算した金額と一

致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第２－２  損益（月次）」の記入要領 （調査票５頁） 

 

 

○ 特に示してあるものの他は、令和元年●月、令和２年●月、令和３年●月に提供した薬局事

業に関連するすべての収益（支払基金・国保連等に請求中の未収分を含む）と、これに対応す

るすべての費用（未払分を含む）を記入してください。 

  ただし、家計分は含めないでください。 

 

○ 下記に示していないものについては、「第２－１ 損益（年度）」の記入要領に沿って、

記入をしてください。 

 

○ 法人全体で包括して経理を行っているような場合でも、調査対象となった薬局分のみを推計

して記入してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

Ⅰ 収益 

    [調査票○1 ～③欄] 

損益（年度）で示している保険調剤収益、公害等調剤収益、その他

の薬局事業収益の合計額を記入してください。 

保険等査定減については年度実績額（令和３年●月については令和

２年度実績額）の１／１２の額を減算して調整してください。 

新型コロナウイルス感染症関連の補助金については含めず記入し

てください。 

  

Ⅱ 介護収益 

    [調査票④～⑥欄] 

保険薬局として介護保険事業を実施していない場合、記入の必要は

ありません。 

保険等査定減については年度実績額（令和３年●月については令和

２年度実績額）の１／１２の額を減算して調整してください。 

  

Ⅲ 費用 

    [調査票⑦～⑱欄] 

 「Ⅰ 収益」及び「Ⅱ 介護収益」に対応する費用の額を記入してく

ださい。 

  

１ 給与費 

  [調査票⑦⑪⑮欄] 

 損益（年度）で示している費目の合計額を記入してください。 

ただし、以下で指定する費目については、貴院の経営実態に応じ、下

記の通りとしてください。 

 

（１）賞与 

① 当該事業年度の年間支給額が決定している場合 

  年間支給額の１／１２の額として計算してください。 

 

② 当該事業年度の年間支給額が決定していない場合 

前年度実績の１／１２の額として計算してください。ただし、新

型コロナウイルス感染症の影響で前年度賞与を減額している施設

については、前々年度実績の１／１２の額として計算してくださ

い。 

 

（２）法定福利費 

次の①～③までの費用の合計額として計算してください。 

 

① 当月に支給した給与にかかる医療保険料等の事業主負担額。 

② 当該事業年度に支給した賞与にかかる医療保険料等の事業主負
担額の１／１２の額。（ただし、令和３年●月については前年度実

績額、賞与を減額している場合は、前々年度実績額の１／１２の額） 

 ③ 当該事業年度に支払った労働保険料事業主負担額の１／１２の

額。（令和３年●月については、前年度実績額の１／１２の額） 
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 また、賞与引当金繰入額、退職給付引当金繰入額、退職金支払額につ

いては、年度実績額（令和３年●月については前年度実績額）の１／１

２の額として計算してください。 

  

２ 医薬品等費 

  [調査票⑧⑫⑯欄] 

 損益（年度）にて示している医薬品等費について記入してください。 

 ただし、医薬品費については、貴院の経営実態に応じ、下記の通りと

して下さい。 

 

① 月次決算で医薬品のたな卸(含む帳簿たな卸)を実施している場合 

 

  前月末たな卸高＋当月医薬品購入費－当月末たな卸高 

 

 購入価格が未妥結の医薬品については、昨年度購入価格等の仮価格で

計算してください。 

 

② ①以外 

 
当月分診療収益× 

当該事業年（度）の医薬品等費※ 

 当該事業年（度）の収益※ 

 ※ 令和３年●月分については、前年度の医薬品等費、収益を用いて計

算してください。 

 

３ 給与費、医薬品等

費以外の費用 

  [調査票⑨⑬⑰欄] 

 損益（年度）にて示している、委託費、減価償却費、その他の経費

の合計額を記入してください。 

 ただし、減価償却費について、単月の算出が困難な場合は、年度実

績額（令和３年●月分については令和２年度実績額）の１／１２として

計算してください。 

  

Ⅳ 損益差額 

    [調査票⑲⑳㉑欄] 

 「収益合計」＋「介護収益合計」－「費用合計」で計算した金額と一

致するか確認してください。 

金額がマイナスになる場合は「－」を付してください。 
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「第３  給与」の記入要領 （調査票６頁） 

 

 

○ 直近の２事業年（度）における、調査対象となった薬局で直接業務に従事する常勤職員に係

る給与状況などについて記入してください。 

個人薬局は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から

令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 個人薬局で、青色事業専従者として給与を支給される者についても、この調査票に含めて記

入してください。 

 

○ 役員・職員が同一法人の保有する複数の薬局等に勤務しているなど、薬局単位の給料等を把

握していない役員・職員がいる場合は、当該役員・職員の勤務時間、収益額など、当該役員・

職員の給料等を最も適切に反映していると思われる係数で按分してください。 

 

＜按分の計算例＞  

  

役員Ａの調査対象薬局分の給料等 ＝  

役員Ａの給料等総額 × 
役員Ａの調査対象薬局での勤務時間（※） 

役員Ａの総勤務時間等（※） 

  

※当該役員・職員の勤務時間、収益額など、当該役員・職員の

給料等を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 薬局単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等

ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 保険薬局として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記

入してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

常勤職員   常勤職員とは、その施設で定められた就業時間をすべて勤務する者を

いいます。 

   

常勤職員の給料・賞与 

  [調査票○1 ～○36欄] 

 

 

   

  延べ人員（人月） 

  [調査票○1 ～○6 欄] 

  [調査票○19～○24欄] 

 

 直近の２事業年（度）に給与を支給した常勤職員の延べ人員（人月）

について、職種区分毎に延べ人月数を記入してください。 

 個人薬局で、青色事業専従者として給与を支給される者についても、

この欄に含めて記入してください。 

 例えば、ある職種に２人の職員が在籍し、そのうちの１人が１年間（

１２ヶ月）従事しており、もう１人が半年間（６ヶ月）だけ従事してい

た場合には、当該職種の「延べ人員（人月）」は１８人月となります。 

   

  給  料 

  [調査票○7 ～○12欄] 

  [調査票○25～○30欄] 

 
 

 

 

 

  直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した現金給与額の職種区分毎

の総額を記入してください｡ 

 個人薬局で、青色事業専従者に支給した給与についても、この欄に含

めて記入してください。 
 給料（本俸又はこれに準ずるもの）には、扶養手当、時間外勤務手当、

夜勤手当、危険手当、役付手当、通勤手当など労働の対価として職員に

支給したすべてのものが含まれます。 

  また、職員のうち看護師等養成施設に通っている者の授業料等を支給
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している場合には、その金額を含めてください。 

  なお、年俸制を適用されている者については、直近の２事業年（度）

の年俸と当該年（度）に支給した諸手当とを合算した額を記入してくだ

さい。 

  

  賞  与 

  [調査票○13～○18欄] 

  [調査票○31～○36欄] 

 

 直近の２事業年（度）に常勤職員に支給した賞与、期末手当等の一時

金の職種区分毎の総額を記入してください。 

 個人薬局で、青色事業専従者に支給した賞与についても、この欄に含

めて記入してください。 

  

  管理薬剤師 

 

 

 

  個人薬局の開設者でない管理薬剤師、個人薬局以外の管理薬剤師につ

いて記入してください。 

 個人薬局の開設者である管理薬剤師は、「人員」、「給料」及び「賞

与」の欄に数字の「０」を必ず記入してください。 

   

事務職員 主として事務（総務、人事、財務、調剤事務等）を担当している職

員をいいます。 

  

  役 員 

 

 

 

  法人立などで、調査対象となった薬局で直接業務に従事する役員（理

事長、理事、監事等）をいいます。 

  使用人兼務役員については、他の職種の欄に記入してください。例え

ば、理事（長）兼管理薬剤師の場合は「管理薬剤師」、理事兼事務長の

場合は「事務職員」の欄に記入してください。 
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「第４  資産・負債」の記入要領  （調査票７頁） 

 

 

○ 個人薬局であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を税務署に提出していない場

合は、チェック欄“□”に“レ”を書き込んでください。この場合、「第４ 資産・負債」

の記入の必要はありません。 

 

○ 直近の２事業年（度）それぞれの末日の貸借対照表の数字を基礎として記入してください。 

個人薬局は、令和元年１２月３１日及び令和２年１２月３１日が直近の２事業年（度）の末

日となります。 

 

○ 法人全体で包括して貸借対照表が作成されているような場合には、面積、従事者数の割合な

ど、調査対象となった薬局分の実態を最も適切に反映していると思われる係数で按分し、調査

対象となった薬局分の金額を記入してください。 

 

＜按分の計算例＞  

調査対象薬局の資産・負債＝法人全体の資産・負債× 
調査対象薬局の延べ面積等（※） 

法人全体の延べ面積等（※） 

  

※面積、従事者数の割合など、調査対象となった薬局分の

実態を最も適切に反映していると思われる係数を使用。 

 

○ 薬局単位で算出することが困難な場合など、記入に当たってお困りの点・ご不明な点等

ございましたら、コールセンター（0120-XXX-XXX）にご相談ください。 

 

○ 保険薬局として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分の資産・負債と介護保険

分の資産・負債との合計額を記入してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

Ⅰ 流動資産 

[調査票○1 ○5 欄] 

 

 

 現金及び預金、経常的な活動によって生じた未収金等の債権及びその

１年以内に回収可能な債権、売買目的有価証券等、医薬品、診療材料、

給食用材料、貯蔵品等のたな卸資産、前払費用で１年以内に費用となる

もの等の総額を記入してください。 

   

Ⅱ 固定資産 

[調査票○2 ○6 欄] 

 

 建物、構築物、調剤用器械備品、その他の器械備品、車両及び船舶、

放射性同位元素、その他の有形固定資産、土地、建設仮勘定、借地権、

ソフトウェア、長期貸付金などの総額を記入してください。 

   

Ⅲ 繰延資産 

[調査票○3 ○7 欄] 

 

 創業費（法人の設立登記までに支出した費用及び設立してから事業を

開始するまでの間に支出した開設準備のための費用）、企業債発行差金、

試験研究費などの総額を記入してください。 

   

Ⅳ 流動負債 

[調査票○9 ⑬欄] 

 経常的な活動によって生じた買掛金、支払手形等の債務及びその他期

間が１年以内に到来する債務などの総額を記入してください。 

   

Ⅴ 固定負債 

[調査票○10⑭欄] 

 

 

 長期借入金、その他経常的な活動以外の原因から生じた支払手形、未

払金などのうち、期間が１年を超えるもの、引当金のうち、退職給付引

当金のように、通常１年を超えて使用される見込みのものなどの総額を

記入してください。 

  
(うち)長期借入金 

[調査票○11○15欄] 

 地方債（企業債を含む）及び公庫、事業団、銀行などからの借入金の

うち期間が１年を超えるものの総額を記入してください。 

 なお、地方債による長期借入金を借入資本金として整理している場合

についても、この欄に含めて記入してください。 
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   負債合計 

   [調査票⑫⑯欄] 

「Ⅳ 流動負債」（○9 ⑬欄） 、「Ⅴ 固定負債」（⑩⑭欄）の合計

を記入してください。 

個人薬局であって、青色申告で「貸借対照表（資産負債調）」を税務

署に提出した場合は、当該「貸借対照表（資産負債調）」の負債の部の

数字にもとづき記入してください。 
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「第５  設備投資額」の記入要領 （調査票８頁） 

 

○ 直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産にかかる取得価額を記入してください。 

個人薬局は、平成３１年１月１日から令和元年１２月３１日まで及び令和２年１月１日から

令和２年１２月３１日までの期間が直近の２事業年（度）となります。 

 

○ 保険薬局として介護保険事業を実施している場合には、医療保険分と介護保険分の総額で記

入してください。 

 

○ 数字を記入する欄が０の場合は「０」を必ず記入してください。 

 

 

設備投資額 

[調査票○1 ～○18欄] 

 

  

設備投資額（土地を含

む） 

[調査票○1 ○10欄] 

 土地、建物、建物附属設備、医療用器械備品などの固定資産の取得価

額（未払額含む）を記入してください。 

   

(うち)建物（建物附属

設備を含み、土

地を除く） 

[調査票○2 ○11欄] 

 

(うち)医療機器 

[調査票○3 ○12欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○4 ○13欄] 

 

 

 

(うち)調剤用機器 

[調査票○5 ○14欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○6 ○15欄] 

 

 

 

(うち)医療情報シス

テム用機器 

[調査票○7 ○16欄] 

 

(うち)リース分 

[調査票○8 ○17欄] 

 

 

 

設備投資額のうち消

費税課税対象の投資
額 

[調査票○9 ○18欄] 

 

 薬局用建物（電気、空調、冷暖房、昇降機、給排水など建物に附属す

る設備を含む）の取得価額（未払額含む）を記入してください。ただし、

土地は除きます。 

 

 

 医療機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 

上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している医療機器の取得価額（リース期間中のリース料総額）

を記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限りま

す。 

 

 調剤用機器の取得価額（未払額含む）を記入してください。 

 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している調剤用機器の取得価額（リース期間中のリース料総

額）を記入してください。ただし、固定資産に計上されているものに限

ります。 

 

 レセプト作成用コンピュータ（レセコン）などの調剤事務や調剤を

支援する医療情報システム用機器（ソフトウェアを含む）の取得価額（

未払額含む）を記入してください。 

 

 上記の金額のうち、直近の２事業年（度）中に新規にリース契約を締

結し、保有している医療情報システム用機器の取得価額（リース期間中

のリース料総額）を記入してください。ただし、固定資産に計上されて

いるものに限ります。 

 

直近の２事業年（度）中に新規に取得した資産のうち、消費税課税対

象となる資産にかかる取得価額（未払額含む）を記入してください。（
消費税関連項目について２１頁の「参考資料２」を参考にしてくださ

い。） 

※経理方式が税込である場合は、税込の金額を記入してください。 
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参考資料１ 

 

 

「その他の経費」について（調査票４、５頁） 

 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 費用」において「５ その他の経費」に含まれる費目は次のとおり

です。 

 

○ これら費目で、発生主義の原則に基づき、直近の２事業年（度）に支払（未払分を含む）又

は費消した金額の合計額を記入してください。 

 

福利厚生費 

 

 

 

旅費交通費 

 

職員被服費 

 

通 信 費 

 

広告宣伝費 
 
消 耗 品 費      

 

 

消耗器具備品費 

 

 

車 両 費 

 

会 議 費 

 

光 熱 水 費 

 

修 繕 費 

 

 

 
賃  借  料 
 
 
 
土地賃借料 
 
建物賃借料 
 
設備器械賃借料 
 
損害保険料 

 
 

交 際 費 

 

諸 会 費 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 福利施設負担額、厚生費など従業員及びその家族の福利厚生のために

要する法定外福利費（教育訓練などに要する費用、団体生命保険料及び

慶弔に際し一定の基準により支給される金品などの現物給与）  

 

  業務のための出張旅費。ただし、研究、研修のための旅費を除く。 

 

  従業員に支給又は貸与する白衣、予防衣、作業衣などの費用 

 

  電信料、電話料、郵便料金など通信のための費用 

 

  機関誌、広報誌などの印刷製本費、電飾広告等の広告宣伝に係る費用 
 
  会計伝票など薬局用・事務用の用紙、帳簿、電球、洗剤など１年以内

に消費するものの費消額。ただし、材料費に属するものは除く。 

 

  事務用のスケール、計算機など減価償却を必要としないもので１年を

超えて使用できるものの費消額 

 

  業務用乗用車、船舶などの燃料、車両検査などの費用 

 

  運営諸会議など局内管理のための会議の費用 

 

 電気料、ガス料、水道料、石油、プロパンガスなどの費用 

 

  有形固定資産に損傷、摩滅、汚損などが生じたとき、原状回復に要し

た通常の修繕のための費用（固定資産の耐用年数の延長又は当該資産の

能率、能力などを高めるような改良に要する費用は含まれません。） 

 
  設備、器械の使用料などの費用（リース料、レンタル料） 
  ただし、土地賃借料、建物賃借料及び設備器械賃借料に属するものを

除く。 
 
 土地の賃借料 
 
  建物、部屋の賃借料 
 
  調剤用機器を含む設備器械の賃借料 
 
  火災保険料、薬剤師賠償責任保険料、自動車損害賠償責任保険料など

の費用 
 

  接待費及び慶弔など交際に要する費用 

 

  各種任意団体に対する会費、分担金などの費用 
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租 税 公 課      

 

 

 

 

 
医業貸倒損失 
 
 
貸倒引当金繰入
額 
 

研究費・研修費 

 

 

本部費配賦額 

 

 

利子割引料 

 

 
有価証券売却損 
 
患者外給食用材
料費 
 
調剤費減免額 
 
医業外貸倒損失 
 
 
貸倒引当金医業
外繰入額 
 
固定資産売却損 
 
固定資産除却損 
 
災害損失 
 
雑   費 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

(1) 固定資産税、事業税、消費税、自動車税、印紙税、登録免許税など 

の租税で、原則として税法上損金に算入されるもの 

 

(2) 社団、財団、町会などに対する公共的な性格をもつ会費（薬剤師会 

費など）、賦課金 

 
 医業未収金の徴収不能額のうち、貸倒引当金で補填されない部分の金
額 
 
 当該会計期間に発生した医業未収金のうち、徴収不能と見積もられ
る部分の金額 
 
研究材料の費用、研究・研修用図書の購入費、学会への参加旅費など

の費用 

 

 法人立の場合など、本部会計を設けた場合の、一定の配賦基準で配賦

された本部の費用 

 

 銀行その他金融機関からの借入金に対する利息、他の会社からの借入

金の利息、受取手形の割引料など 

 
売買目的で所有する有価証券を売却した場合の売却損 

 
 従業員等患者以外に提供した食事に対する材料費。ただし、給食業務
を委託している場合には、患者外給食委託費とする。 
 
 患者に無料又は低額な料金で診療を行う場合の割引額など 
 
 医業未収金以外の債権の回収不能額のうち、貸倒引当金で補填されな
い部分の金額 
 
 当該会計期間に発生した医業未収金以外の債権の発生額のうち、回収
不能と見積もられる部分の金額 
 
 固定資産の売却価額がその帳簿額に不足する差額 
 
  固定資産を廃棄した場合の帳簿価額及び撤去費用 
 
 火災、出水等の災害に係る廃棄損と復旧に関する支出の合計額 
 
寄付金など上記の科目に属さない費用など 
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参考資料２ 

 

 

消費税関連項目について 

 

 

○ 以下の表は、費用の科目ごとに、一般的に消費税非課税となるものを記載しております。 

 

○ 「第２ 損益」の「Ⅲ 費用」、「第５ 設備投資額」のうち、消費税関連項目の記入の際

の参考としてください。 

 

 

科目 消費税非課税となるもの 

第２ 損益 

「Ⅲ 費用」に含まれるも

の 

 

（１ 給与費） 

給与費 

 

（４ 減価償却費） 

減価償却費 

 

 

（５ その他の経費） 

土地賃借料 

 

固定資産税等 

 

機器設備保険料 

 

車両関係費 

 

福利厚生費 

 

旅費交通費 

 

通信費 

 

広告宣伝費 

 

保険料 

 

交際費 

 

租税公課 

 

医業貸倒損失 

 

貸倒引当金繰入額 

 
 

研究・研修費 

 

 

 

 

 

 

 

給料、賞与、退職金、法定福利費（通勤手当は課税） 

 

 

すべて非課税 

（減価償却資産の購入代金は、購入時に一括して課税） 

 

 

すべて非課税 

 

固定資産税、都市計画税等の租税公課 

 

すべて非課税 

 

自動車損害賠償責任保険料、自動車税 

 

慶弔費、団体生命保険料 

 

海外渡航費、滞在費 

 

国際通信、国際郵便料金 

 

プリペイドカード等の購入費 

 

すべて非課税 

 

慶弔費、餞別などの現金支出、商品券・ビール券等の購入費 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 

すべて非課税 

 
 

薬剤師等に支給する研究助成金（一種の特別手当として給与等に

該当する場合） 
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利子割引料、有価証券売

却損、医業外貸倒損失、

貸倒引当金医業外繰入額 

 

調剤費減免額 

 

固定資産売却損、固定資

産除却損、災害損失 

 

 雑費 

 

 

第５ 設備投資額 

すべて非課税 

 

 

 

保険調剤に関する免除額 

 

すべて非課税 

 

 

行政手数料、寄付金 

 

 

土地の取得額 
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（案） 

                              年  月 

 

開 設 者                            

            様 

管 理 者 

 

「第 23 回 医療経済実態調査（医療機関等調査）」へのご協力のお願い 

 

 

謹啓 時下益々ご健勝のこととお慶び申し上げます。 

 保険医療行政の運営につきましては、日頃から格別のご尽力を賜り厚く御礼申し

上げます。 

 また、このたびの新型コロナウイルス感染症対策への多大なるご協力、ご支援を

賜り重ねて御礼申し上げます。 

 さて、当中央社会保険医療協議会は、厚生労働大臣の諮問に応じて審議・答申な

どを行っております。 

 このたび、当協議会では、「第 23 回医療経済実態調査（医療機関等調査）」を

実施することといたしました。 

 この調査は、病院、一般診療所、歯科診療所及び保険薬局における医業経営の実

態を明らかにし、次期診療報酬改定に関する基礎資料を整備することを目的として

２年に１度行っております。  

今回の調査に当たっては、調査対象●●（箇所数）施設を無作為に抽出いたしま

した。 

 

 ご回答は、原則全ての調査項目についてお願い申し上げます。ただし、令和元年

及び令和２年の税務申告において青色申告を行った個人立一般診療所・個人立歯科

診療所については、特別に調査項目を一部省略する形式にて回答いただくことも可

能です。 

 また、ご回答いただけました施設につきましては、本調査の集計結果から、別添

の通り、経営状況のフィードバックをさせていただきます。 

 

 なお、この調査業務・集計業務は●●●●に委託しています。 

 また、この調査は統計法に基づき一般統計調査として承認されており、調査報告

の秘密は保持され、調査票は集計して調査結果を得るためだけに使われます。 

 この調査の内容に関するご質問は、厚生労働省の医療経済実態調査事務局にご連

絡いただきたく存じます。 

中 医 協 実－１－４ 

３ ． ２ ． １ ０ 
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 厚生労働省としましては、今後も社会保険診療報酬の充実に努めてまいりますの

で、ご多忙の折、大変恐縮に存じますが、調査の趣旨をご理解の上、ご協力賜りま

すようお願い申し上げます。 

                                  敬具 

 

                      中央社会保険医療協議会 

                        会 長  小 塩 隆 士 

 

                      厚生労働省保険局 

                        局 長  濵 谷 浩 樹 

  
 
 

この調査の結果は、令和４年度診療報酬改定についての議論のた

めの重要な基礎資料として活用されます。 

 また、今回の調査は、新型コロナウイルス感染症流行後、厚生労働

省として初めて医療機関等の経営実態を調査する極めて重要な調査

となっております。 

 新型コロナウイルス感染症対策を含め、日々の診療などで多忙を

極めておられる状況であるとは存じますが、是非ともご協力賜りま

すようお願い申し上げます。 
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第 23 回医療経済実態調査（医療機関等調査）の実施案 

 

第 23 回医療経済実態調査（医療機関等調査）については、前回調査をベースとしつ

つ、次の基本的な考え方に沿って実施する。 

 

１ 調査日程及び調査対象時期 

（１）調査日程 

① 調査票の配布 

  令和３年７月 

② 調査の回答期限 

  令和３年８月中旬とするが、柔軟に対応する。 

  ③ 報告時期 

    調査結果の報告時期については、前回同様を目標とする。 

（参考）第 22 回調査 令和元年 11 月 13 日（中医協総会・調査実施小委） 

 

（２）調査対象時期 

   令和３年３月末までに終了する直近２事業年（度）とする。また、単月調査を実

施する場合は令和元年、２年、３年の３ヶ年のいずれかの同月について実施する。

なお、最終的に単月調査を実施するか否かについては、今後の新型コロナウイル

ス感染症の状況を踏まえ、春頃を目処に決定する。 

 

２ 調査対象及び抽出率 

（１）調査対象 

前回と同様とする。 

（参考）第 22 回調査 

社会保険による診療・調剤を行っている全国の病院、一般診療所、歯科診療

所及び１月間の調剤報酬明細書の取扱件数が 300 件以上の保険薬局を対象と

する。 

ただし、開設者が医育機関（特定機能病院及び歯科大学病院は除く）である

もの、特定人のために開設されている閉鎖的なもの、感染症病床のみを有す

る病院、結核療養所、原爆病院、自衛隊病院等の特殊な病院、刑務所・船内等

に設置される一般診療所及び歯科診療所は除外する。 

また、歯科併設の一般診療所、臨床検査センター、夜間診療所、巡回診療所

及び１月間の診療時間が 100 時間未満であると推定された医療機関は除外す

る。 

 

（２）抽出率 

前回と同様とする。 

  （参考）第 22 回調査 

病   院  １／３ 

（※特定機能病院、歯科大学病院、こども病院は１／１） 

一般診療所  １／20 

中 医 協 実 － ２改 

３ ． ２ ． ３ 

中医協 実－１－５ 

３ ． ２ ． １ ０ 
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歯科診療所  １／50 

保険薬局   １／25 

 

３ 調査項目の主な変更点 

（１）病院において、「その他の収益」の内訳として、「（うち）新型コロナウイルス感

染症関連の補助金」を追加。（一般診療所、歯科診療所においては「その他医業収

益」の内訳、保険薬局においては「その他の薬局事業収益」の内訳） 

 

（２）病院、一般診療所について、新型コロナウイルス感染症患者の受入状況に関す

る項目を追加。病院について、重点医療機関・協力医療機関の指定状況に関する

項目を追加。一般診療所について、診察・検査医療機関の指定状況に関する項目

を追加。 

 

（３）保険薬局について、保険調剤の実態をより正確に把握する観点から、「医薬品等

費」の内訳として、「（うち）調剤用医薬品費」「（うち）一般用医薬品費」  

   という項目を追加。「その他の経費」の内訳として、「建物賃借料」という項目

を追加。 

 

（４）保険薬局について、特定の保険医療機関との不動産の賃貸借関係の実態を把握

する観点から、「賃貸借関係がある場合、賃貸借している不動産の種類（土地・

建物か、それ以外か）」という項目を追加。 

 

（５）一般診療所、歯科診療所、保険薬局について、「資産・負債」の中で、「長期借

入金」の項目を追加。 

 

（６）単月の収益、費用について項目を追加。なお、最終的に単月調査を実施するか

否かについては、今後の新型コロナウイルス感染症の状況を踏まえ、春頃を目処

に決定する。 

 

４ 集計項目 

（１）基本集計 

① 病院 

・ 集計１（医業・介護収益に占める介護収益の割合が２％未満の施設） 

・ 集計２（調査に回答した全ての施設） 

② 一般診療所・歯科診療所・保険薬局 

・ 集計２（調査に回答した全ての施設） 
 

（２）機能別集計等 

・ 一般病院 加重平均による損益状況 

・ 病院機能別の損益状況 

・ 入院基本料別の損益状況 

・ 一般病院 病床規模別の損益状況 
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・ 一般病院 100 床当たりの損益状況 

・ 療養病床 60％以上の一般病院の損益状況 

・ 療養病床を有しない病院の損益状況 

・ 在宅療養支援病院の損益状況 

・ 一般診療所 主たる診療科別の損益状況 

・ 在宅療養支援診療所の損益状況 

・ 在宅療養支援歯科診療所の損益状況 

・ 保険薬局 後発医薬品割合別の損益状況 

・ 保険薬局 調剤報酬等の算定状況別の損益状況 

・ 保険薬局 店舗数別の損益状況 

・ 保険薬局 調剤基本料等別の損益状況 

・ 保険薬局 立地別の損益状況 

・ 院外処方率別の損益状況 

・ 地域別の損益状況 

・ 損益差額階級別施設数 

・ 最頻損益差額階級の損益状況 

・ 損益差額及び損益率の状況 

・ 職種別常勤職員１人平均給料年（度）額等 

・ 資産・負債の状況 

・ キャッシュ・フローの状況 

・ 設備投資額の状況 

・ 税金の状況 

・ 損益率等の分布 

・ 収益と費用の 45 度分析 

・ 事業年（度）の分布 

・ 消費税課税対象費用等の状況 

・ ３月決算の施設の損益の状況 

・ 一般病院 重点医療機関・協力医療機関の損益の状況 

・ 一般病院 新型コロナウイルス感染症による入院患者の受け入れ状況別の

損益の状況 

・ 一般診療所 診療・検査医療機関の損益の状況 

・ 一般診療所 新型コロナウイルス感染症による患者の受け入れ状況別の損

益の状況 
 
（３）青色申告者（省略方式）の調査 

前回同様、調査票記入上の負担への配慮が必要と考えられる一般診療所及び歯

科診療所（ただし、個人立であって青色申告を行っているものに限る。）について、

青色申告決算書、付表等の税務申告上の数字を基礎として記入することにより、

調査票の記入項目を一部省略できる（回答者において選択する）こととする。 

ただし、全項目の記入が可能な場合には、できるだけ全項目の記入を促すこと

とする。 
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５ その他 

（１）有効回答率の向上策 

① 回答意欲の喚起 

 

・ 診療側関係団体への協力依頼を引き続き実施。協力依頼の対象追加。 

 

・ 回答のインセンティブを与えるため、調査票等と併せて、経営状況のフィ

ードバックの見本を送付。 

 

② 回答負担の軽減 

 

・ フォントやレイアウト等を工夫し、より見やすく記入しやすい調査票に変

更。 

 

・ 記入者負担の軽減や誤記入防止の観点から、電子調査票の利用を促進。 

 



年度更新

医療経済実態調査（医療機関等調査）における調査項目の変更点

同一グループに変更

1 新設

新設

項目追加

○：設問あり －：設問なし

（１）基本データ

病院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

○ ○ ○ ○

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ ○ － －

○ － － －

○ ○ ○ －

○ ○ ○ －

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ －

○ － － －

－ ○ － －

－ － ○ －

○ ○ ○ －

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

○ ○ ○ ○

－ ○ ○ －

消費税の経理方式

記入項目の一部省略の有無（青色申告者）

注射薬

薬学管理
等の状況

在宅患者訪問薬剤管理指導料の算定回数

居宅療養管理指導費（介護保険）の算定回数

調剤基本料等の状況

立地状況

休廃止等の状況

届け出ている在宅療養支援病院等の区分

保険調剤
の状況

後発医薬品割合

調剤用備
蓄医薬品
品目数

後発医薬品品目数

入院基本料等の状況

主たる診療科目

ユニット数

複数の病院、診療所等の保有の有無

同一グループの保険調剤を行っている店舗数

処方せん枚数

内用薬

後発医薬品品目数

外用薬

後発医薬品品目数

処方の
状況

処方せん料の算定（院外処方）の回数

処方料の算定（院内処方）の回数

直近の２
事業年
（度）

平成30年３月末までに終了した事業年（度）

平成31年３月末までに終了した事業年（度）

介護療養型医療施設分

結核病床数

感染症病床数

許可病床数合計

介護療養型医療施設分

前回（第22回）

開設者（開設主体）

病床の
状況

一般病床数

療養病床数

介護療養型医療施設分

精神科病床数

年度更新

○：設問あり －：設問なし

（１）基本データ

病院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

○ ○ ○ ○

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ － － －

○ ○ － －

○ － － －

○ ○ ○ －

○ ○ ○ －

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ －

○ － － －

－ ○ － －

－ － ○ －

○ ○ ○ －

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

－ － － ○

○ ○ ○ ○

－ ○ ○ －

○ － － －

－ ○ － －

○ ○ － －

直近の２
事業年
（度） 令和３年３月末までに終了した事業年（度）

休廃止等の状況

令和２年３月末までに終了した事業年（度）

今回（第23回）案

病床の
状況

療養病床数

精神科病床数

結核病床数

感染症病床数

許可病床数合計

介護療養型医療施設分

処方せん料の算定（院外処方）の回数
処方の
状況

処方料の算定（院内処方）の回数

開設者（開設主体）

一般病床数

介護療養型医療施設分

介護療養型医療施設分

届け出ている在宅療養支援病院等の区分

入院基本料等の状況

主たる診療科目

立地状況（賃借している場合の不動産の種類を追加）

調剤基本料等の状況

複数の病院、診療所等の保有の有無

在宅患者訪問薬剤管理指導料の算定回数

調剤用備
蓄医薬品
品目数

内用薬

後発医薬品品目数

外用薬

後発医薬品品目数

注射薬

後発医薬品品目数

薬学管理
等の状況

居宅療養管理指導費（介護保険）の算定回数

新型コロナウイルス感染症患者の受入状況

診療・検査医療機関の指定状況

ユニット数

保険調剤
の状況

処方せん枚数

後発医薬品割合

記入項目の一部省略の有無（青色申告者）

消費税の経理方式

同一グループの保険調剤を行っている店舗数

重点医療機関・協力医療機関の指定状況 新設

中医協 実－３改

３ ． ２ ． ３

中医協 実－１－６

３ ． ２ ． １ ０
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○：設問あり －：設問なし

（２）損益

病院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

（入院）○ （入院）○

（外来）○ （外来）○

（入院）○ （入院）○

（外来）○ （外来）○

（入院）○ （入院）○

（外来）○ （外来）○

○ － － －

○ ○ ○ －

○ ○ ○ ○

○ ○ － －

○ ○ ○ ○

○ ○ － －

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

前回（第22回）

その他の診療収益
（保険薬局においては「その他の薬局事業収益」）

○ ○

医
業
収
益

（

保

険

薬
局

に

お
い

て
は
「

収
益
」

）

保険診療収益（患者負担含む）
（保険薬局においては「保険調剤収益」）

特別の療養環境収益

その他の医業収益

医業収益合計

○ ○

公害等診療収益
（歯科診療所においては「労災等診療収益」、
　保険薬局においては「公害等調剤収益」）

○ ○

介
護

収
益

短期入所療養介護分

その他の介護収益

介護収益合計

施設サービス収益

居宅サービス収益

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

病院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

（入院）○ （入院）○

（外来）○ （外来）○

（入院）○ （入院）○

（外来）○ （外来）○

（入院）○ （入院）○

（外来）○ （外来）○

○ － － －

○ ○ ○ －

－ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ － －

○ ○ ○ ○

○ ○ － －

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

今回（第23回）案

医
業
収
益

（

保

険
薬
局

に

お
い

て
は
「

収
益
」

）

保険診療収益（患者負担含む）
（保険薬局においては「保険調剤収益」）

○ ○

公害等診療収益
（歯科診療所においては「労災等診療収益」、
　保険薬局においては「公害等調剤収益」）

○ ○

その他の診療収益
（保険薬局においては「その他の薬局事業収益」）

○ ○

特別の療養環境収益

その他の医業収益

医業収益合計

（うち）新型コロナウイルス感染症関
連の補助金

介
護

収
益

施設サービス収益

居宅サービス収益

短期入所療養介護分

その他の介護収益

介護収益合計

新設
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新設

新設

新設

新設

新設

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

病院

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

材料費
特定保険医療材料費

給食料材料費

給与費

法定福利費

設備関係費

減価償却費

建物減価償却費

医療機器減価償却費

設備機器賃借料

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

経費

消費税課税対象費用

控除対象外消費税等負担額

医業・介護費用合計

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

法人税

税
金

住民税

その他の収益

補助金・
負担金等

人件費補助・運営費補助

設備費補助

その他の費用

前回（第22回）

通勤手当

事業税

医療機器賃借料

土地賃借料

医
業

・
介
護
費
用

診療材料費・医療消耗器具備品費

医薬品費

委託費

特別
損益

特別利益

特別損失

総損益差額（損益差額＋その他の収益－その他の費用＋特別利益－特別損失）

その他の医業・介護費用

消費税課税対象費用

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

病院

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

新型コロナウイルス感染症関連の補助金

医業・介護費用合計

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

医
業

・
介
護
費
用

材料費

医薬品費

診療材料費・医療消耗器具備品費

消費税課税対象費用

消費税課税対象費用

建物減価償却費

その他の医業・介護費用

設備機器賃借料

医療機器賃借料

経費

控除対象外消費税等負担額

土地賃借料

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

総損益差額（損益差額＋その他の収益－その他の費用＋特別利益－特別損失）

住民税

法人税

税
金

事業税

特別
損益

特別利益

特別損失

その他の収益

設備費補助（新型コロナウイルス感染症関連を除く）

人件費補助・運営費補助（新型コロナウイルス感染症関連を除く）

その他の費用

補助金・
負担金等

減価償却費

医療機器減価償却費

給食料材料費

給与費

通勤手当

委託費

設備関係費

特定保険医療材料費

法定福利費

今回（第23回）案



4

新設

新設

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

一般診療所

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

医療機器減価償却費

委託費

減価償却費

特定保険医療材料費

今回（第23回）案

医薬品費

材料費

事業税

控除対象外消費税等負担額

土地賃借料

その他の医業・介護費用

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

住民税

法人税

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

給食用材料費

医業・介護費用合計

設備機器賃借料

医療機器賃借料

医
業

・
介
護
費
用

給与費

通勤手当

税
金

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

建物減価償却費

法定福利費

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

一般診療所

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

給与費

特定保険医療材料費

控除対象外消費税等負担額

医業・介護費用合計

給食用材料費

委託費

建物減価償却費

医療機器減価償却費

医療機器賃借料

前回（第22回）

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

法定福利費

通勤手当

設備機器賃借料

その他の医業・介護費用

法人税

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

減価償却費

土地賃借料

医
業

・
介
護
費
用

医薬品費

材料費

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

税
金

住民税

事業税
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新設

新設

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

歯科診療所

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

税
金

法人税

住民税

事業税

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

設備機器賃借料

医療機器賃借料

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

控除対象外消費税等負担額

医業・介護費用合計

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

委託費

減価償却費

建物減価償却費

医療機器減価償却費

その他の医業・介護費用

土地賃借料

今回（第23回）案

医
業

・
介
護
費
用

給与費

通勤手当

法定福利費

医薬品費

歯科材料費

特定保険医療材料費

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

歯科診療所

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

前回（第22回）

医
業

・
介
護
費
用

通勤手当

法定福利費

医薬品費

委託費

減価償却費

建物減価償却費

医業・介護費用合計

医療機器減価償却費

その他の医業・介護費用

土地賃借料

設備機器賃借料

医療機器賃借料

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

税
金

法人税

住民税

事業税

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

給与費

歯科材料費

特定保険医療材料費

控除対象外消費税等負担額
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新設

新設

新設

新設

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

保険薬局

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

控除対象外消費税等負担額

医業・介護費用合計

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

税
金

法人税

住民税

事業税

前回（第22回）

費
用

通勤手当

法定福利費

医薬品等費

委託費

建物減価償却費

土地賃借料

設備機器賃借料

医療機器賃借料

給与費

特定保険医療材料費

減価償却費

医療機器減価償却費

その他の経費

○：設問あり －：設問なし

（２）損益

保険薬局

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

建物賃借料 ○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

一般用医薬品費

調剤用医薬品費

今回（第23回）案

税
金

法人税

住民税

事業税

税引後の総損益差額（総損益差額－税金）

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

減価償却費

建物減価償却費

医療機器減価償却費

その他の経費

土地賃借料

設備機器賃借料

医療機器賃借料

消費税課税対象費用
（設備機器賃借料を除く）

医業・介護費用合計

費
用

給与費

通勤手当

法定福利費

医薬品等費

特定保険医療材料費

委託費

控除対象外消費税等負担額

新設
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単月調査を実施する場合の
調査項目のイメージ

（病院）

○：設問あり －：設問なし

（２）損益（月次）

病院

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

今回（第23回）案

医
業

・
介
護
費
用

給与費

医業収益合計

介護収益合計

材料費（医薬品費含む）

材料費、給与費以外の費用

医業・介護費用合計

医
業

収
益

入院診療収益

特別の療養環境収益

外来診療収益

その他の医業収益
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○：設問あり －：設問なし

（２）損益（月次）

一般診療所 歯科診療所 保険薬局

入院診療収益 ○

外来診療収益 ○

○ ○ －

○ ○ ○

○ ○ ○

○ ○ ○

○ ○ ○

○ ○ ○

○ ○ ○

○ ○ ○

医業・介護費用合計

損益差額（医業収益合計＋介護収益合計－医業・介護費用合計）

給与費・材料費以外の費用

医
業
・
介
護
費
用

（

保

険
薬

局

で
は
「

費

用
」

）

給与費

材料費（含む医薬品費）
（歯科診療所は「歯科材料費」、薬局は「医薬品等費」）

医業収益合計
(保険薬局では「収益」)

医
業
収
益

（

保

険
薬

局

で

は
「

収

益
」

）

－

その他の医業収益
（保険薬局では「その他薬局事業収益」）

今回（第23回）案

介護収益合計

○
(診療収益)

単月調査を実施する場合の
調査項目のイメージ

（診療所、歯科診療所、保険薬局）
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技能労務員・労務員
をその他の職員に統合

○：設問あり －：設問なし

（３）給与

病院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

病院長
（一般診療所、歯科診療所においては「院長」、

　保険薬局においては「管理薬剤師」）

○ ○ ○ ○

医師 ○ ○ － －

歯科医師 ○ ○ ○ －

薬剤師 ○ ○ ○ ○

看護職員 ○ ○ － －

看護補助職員 ○ ○ － －

医療技術員 ○ ○ － －

歯科衛生士 ○ － ○ －

歯科技工士 ○ － ○ －

事務職員 ○ ○ ○ ○

その他の職員 ○ ○ ○ ○

役員 ○ ○ ○ ○

合計 ○ ○ ○ ○

今回（第23回）案

常
勤

職
員

延
べ

人
員
、

給
料
合
計
、

賞
与
合
計

○：設問あり －：設問なし

（３）給与

病院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

病院長
（一般診療所、歯科診療所においては「院長」、

　保険薬局においては「管理薬剤師」）

○ ○ ○ ○

医師 ○ ○ － －

歯科医師 ○ ○ ○ －

薬剤師 ○ ○ ○ ○

看護職員 ○ ○ － －

看護補助職員 ○ ○ － －

医療技術員 ○ ○ － －

歯科衛生士 ○ － ○ －

歯科技工士 ○ － ○ －

事務職員 ○ ○ ○ ○

その他の職員 ○ ○ ○ ○

役員 ○ ○ ○ ○

合計 ○ ○ ○ ○

前回（第22回）

延
べ

人
員
、

給
料
合
計
、

賞
与
合
計

常
勤

職
員
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○：設問あり －：設問なし

（４）資産・負債

病　院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

長期借入金 ○ － － －

○ ○ ○ ○

（５）キャッシュ・フロー

病　院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

業務活動によるキャッシュ・フロー ○ － － －

投資活動によるキャッシュ・フロー ○ － － －

財務活動によるキャッシュ・フロー ○ － － －

短期借入れによる収入 ○ － － －

長期借入れによる収入 ○ － － －

短期借入金の返済による支出 ○ － － －

長期借入金の返済による支出 ○ － － －

現金等の増加額（又は減少額） ○ － － －

現金等の期首残高 ○ － － －

現金等の期末残高 ○ － － －

短期借入れによる収入 ○ － － －

長期借入れによる収入 ○ － － －

短期借入金の返済による支出 ○ － － －

長期借入金の返済による支出 ○ － － －

前回（第22回）

「

キ
ャ
ッ

シ
ュ

・
フ
ロ
ー

計
算
書
」

を

作
成
し
て
い
る
場
合

「

キ
ャ
ッ

シ
ュ

・
フ

ロ
ー

計
算
書
」

を
作

成
し

て
い
な
い
場
合

資
産

負
債

負債合計

固定負債

流動負債

資産合計

繰延資産

固定資産

流動資産

○：設問あり －：設問なし

（４）資産・負債

病　院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

長期借入金 ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

（５）キャッシュ・フロー

病　院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

業務活動によるキャッシュ・フロー ○ － － －

投資活動によるキャッシュ・フロー ○ － － －

財務活動によるキャッシュ・フロー ○ － － －

短期借入れによる収入 ○ － － －

長期借入れによる収入 ○ － － －

短期借入金の返済による支出 ○ － － －

長期借入金の返済による支出 ○ － － －

現金等の増加額（又は減少額） ○ － － －

現金等の期首残高 ○ － － －

現金等の期末残高 ○ － － －

短期借入れによる収入 ○ － － －

長期借入れによる収入 ○ － － －

短期借入金の返済による支出 ○ － － －

長期借入金の返済による支出 ○ － － －

「

キ
ャ
ッ

シ
ュ

・
フ
ロ
ー

計
算
書
」

を

作
成
し
て
い
る
場
合

「

キ
ャ
ッ

シ
ュ

・
フ

ロ
ー

計
算
書
」

を
作

成
し

て
い
な
い
場
合

負
債

流動負債

固定負債

負債合計

資
産

流動資産

固定資産

繰延資産

資産合計

今回（第23回）案

診療所、歯科診療所
保険薬局に新設
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○：設問あり －：設問なし

（６）設備投資額

病　院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

うちリース分 ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

うちリース分 ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

うちリース分 ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

前回（第22回）

医療機器

建物（建物附属設備を含む）

設備投資額

調剤用機器

医療情報システム用機器

設備投資額のうち消費税課税対象の投資額

○：設問あり －：設問なし

（６）設備投資額

病　院 一般診療所 歯科診療所 保険薬局

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

うちリース分 ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

うちリース分 ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

うちリース分 ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ ○

今回（第23回）案

設備投資額のうち消費税課税対象の投資額

設備投資額

建物（建物附属設備を含む）

医療機器

調剤用機器

医療情報システム用機器



 

 

 

第２３回医療経済実態調査（保険者調査）の実施案 

 

 

第２３回医療経済実態調査（保険者調査）については、以下の基本的な考え方に沿

って行うこととする。 

 

１．調査の対象 

２０２０年度末における全国健康保険協会管掌健康保険、組合管掌健康保険、船

員保険、共済組合、国民健康保険及び後期高齢者医療制度の各保険者等を調査対象

とする。 

 

 

２．調査の時期 

２０２１年６月 

 

 

３．調査の種類及び調査事項 

  調査の種類及び調査事項は次のとおりとする。 

（１）決算事業状況に関する調査 

   被保険者数、保険給付等に関する状況、決算収支状況及び財産の状況等につ

いて調査する。 

（２）土地及び直営保養所・保健会館に関する調査 

    土地に関する施設の種類、面積、帳簿価格等及び直営保養所・保健会館に関

する施設の種類、建物の状況、利用状況等について調査する。 

 

 

４．調査の方法 

（１）上記３の（１）については、２０１９年度，２０２０年度の各保険者等の事

業報告、決算報告及び財務諸表等から調査する。 

（２）上記３の（２）については、組合管掌健康保険及び共済組合の各保険者が２

０２０年度末現在で調査票を作成し、提出する。 

 

 

５．提出期限 

２０２１年８月３１日 

 

 

中医協 実－２－１ 

３ ． ２ ． １ ０ 



第２３回 医療経済実態調査（保険者調査）要綱（案） 

 

１．調査の目的 

 医療保険の保険者の財政状況の実態を把握し、社会保険診療報酬に関する基礎資

料を整備することを目的とする。 

 

２．調査の対象 

２０２０年度末における全国健康保険協会管掌健康保険、組合管掌健康保険、船

員保険、共済組合、国民健康保険及び後期高齢者医療制度の各保険者等を調査対象

とする。 

 

３．調査主体 

  中央社会保険医療協議会 

 

４．調査の時期 

２０２１年６月 

 

５．調査の種類及び調査事項 

  調査の種類及び調査事項は次のとおりとする。 

（１）決算事業状況に関する調査 

    被保険者数、保険給付等に関する状況、決算収支状況及び財産の状況等につ

いて調査する。（別紙１参照） 

（２）土地及び直営保養所・保健会館に関する調査 

    土地に関する施設の種類、面積、帳簿価格等及び直営保養所・保健会館に関

する施設の種類、建物の状況、利用状況等について調査する。（別紙２参照） 

 

６．調査の方法 

（１）上記５の（１）については、２０１９，２０２０年度分の各保険者等の事業

報告、決算報告及び財務諸表等から調査する。 

（２）上記５の（２）については、組合管掌健康保険及び共済組合の各保険者が２

０２０年度末現在で調査票を作成し、提出する。 

 

７．提出期限 

２０２１年８月３１日 

 

８．結果の公表 

この調査の集計結果は、中央社会保険医療協議会の議を経て、速やかに公表する。 

中医協 実－２－２ 

３ ． ２ ． １ ０ 



別紙１ 

保険者調査（決算事業状況に関する調査）の調査事項  

 全 国 健 康 保 険 協 会 健 康 保 険 組 合 船  員  保  険 共  済  組  合 国 民 健 康 保 険 後  期  高  齢  者  医  療 

調 

 

 

    

査 

 

 

  

事 

 

 

  

項 

１．適用状況 

（2019、2020 年度末） 

（１） 被保険者数、被扶

養者数及び平均

年齢 

（２） 平均標準報酬月

額及び標準賞与

額 

 

２．保険給付状況 

（2019、2020 年度） 

（１） 診療種別の状況 

 

 

３．収入支出決算額 

 （2019、2020 年度） 

 

 

 

４．保険料率及びその負

担割合 

（2019、2020 年度） 

  

１．適用状況 

（2019、2020 年度末） 

（１） 被保険者数、被扶

養者数及び平均 

年齢  

（２） 平均標準報酬月 

額及び標準賞与 

額  

 

２．保険給付状況 

（2019、2020 年度） 

（１） 診療種別の状況 

 

 

３．収入支出決算額 

（2019、2020 年度） 

 

 

４．保険料率及びその負

担割合 

（2019、2020 年度） 

  

 

 

１．適用状況 

（2019、2020 年度末） 

（１） 被保険者数、被扶

養者数及び平均

年齢 

（２） 平均標準報酬月

額及び標準賞与

額 

 

２．保険給付状況 

（2019、2020 年度） 

（１） 診療種別の状況 

 

 

３．収入支出決算額 

（2019、2020 年度） 

 

 

４．保険料率及びその負 

担割合 

（2019、2020 年度） 

  

１．適用状況 

（2019、2020 年度末） 

（１） 組合員数、被扶 

養者数及び平均 

年齢 

（２） 平均標準報酬月 

額及び標準賞与 

額 

 

２．短期給付状況 

（2019、2020 年度） 

（１） 診療種別の状況 

 

 

３．収入支出決算額 

（2019、2020 年度） 

 

 

４．保険料率及びその負

担割合 

（2019、2020 年度） 

 

 

１．適用状況 

（2019、2020 年度末） 

（１） 被保険者数及び

平均年齢 

 

 

 

 

 

２．保険給付状況 

（2019、2020 年度） 

（１） 診療種別の状況 

 

 

３．収入支出決算額 

（2019、2020 年度） 

 

 

 

４．保険料額 

（2019、2020 年度） 

 

１．適用状況 

（2019、2020 年度末） 

（１） 被保険者数及び

平均年齢 

 

 

 

 

 

２．保険給付状況 

（2019、2020 年度） 

 

（１） 診療種別の状況 

 

 

３．収入支出決算額 

  （2019、2020 年度） 

 

 

 

 

４．保険料額 

 （2019、2020 年度） 

 

注：調査事項には経常収支以外の積立金等の異動に係るものを含む。 



（案） 別紙２

　　　　　　　　　　　　　　　　　　医　療　経　済　実　態　調　査　　保　険　者　調　査　票
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（  2 0 2 0 年 度 末 現 在 ） 厚　　生　　労　　働　　省　　

中   央   社   会   保   険   医   療   協   議   会　

１　土 地 に 関 す る 事 項 
固 定 資 産 税 評 価

名        称 所   在   地 地     目 面        積 取  得  価  格 帳  簿  価  格 評     価     額 時 価 評 価 額 方 法 備　　考

 （　㎡　） （千円） （千円） （千円） （千円） ※

都
道
府
県

市
区
町
村

年 月 日 年 月

都
道
府
県

市
区
町
村

年 月 日 年 月

都
道
府
県

市
区
町
村

年 月 日 年 月

都
道
府
県

市
区
町
村

年 月 日 年 月

都
道
府
県

市
区
町
村

年 月 日 年 月

※該当項目にチェックをいれてください。なお、調査票を紙で提出する場合には、該当項目の番号を○で囲んでください。

保 険 者 名

施  設  の  種  類※
評    価

取　得　年　月　日
年    月

統計法に基づく

国の統計調査で

す。調査票情報

の秘密の保護に

万全を期します。

西暦

西暦

西暦

西暦

西暦

西暦

西暦

西暦

西暦

西暦

1 病院・診療所
2 老人保健施設
3 直営保養所
4 体育館・体育施設
5 保健会館
6 施設なし

１

２

３

1 病院・診療所
2 老人保健施設
3 直営保養所
4 体育館・体育施設
5 保健会館
6 施設なし

1 病院・診療所
2 老人保健施設
3 直営保養所
4 体育館・体育施設
5 保健会館
6 施設なし

1 病院・診療所
2 老人保健施設
3 直営保養所
4 体育館・体育施設
5 保健会館
6 施設なし

1 病院・診療所
2 老人保健施設
3 直営保養所
4 体育館・体育施設
5 保健会館
6 施設なし

１

２

３

１

２

３

１

２

３

１

２

３



（案）

　　　　　　　　　　　　　　　医　療　経　済　実　態　調　査　　保　険　者　調　査　票

中   央   社   会   保   険   医   療   協   議   会　

保 険 者 名

２　直営保養所・保健会館に関する事項 
建     物     の     状     況 　２　０　２　０  年  度  の  状  況

建  築  面  積
（㎡）

延  べ  面  積
（㎡）

帳  簿  価  格
（千円）

利  用  者  数
(延人）

総   収   入
（千円）

総   支   出
（千円）

都
道
府
県

市
区
町
村

都
道
府
県

市
区
町
村

都
道
府
県

市
区
町
村

都
道
府
県

市
区
町
村

都
道
府
県

市
区
町
村

都
道
府
県

市
区
町
村

※該当項目にチェックをいれてください。なお、調査票を紙で提出する場合には、該当項目の番号を○で囲んでください。

施 設 の 種 類※ 名         称 所         在         地 備    考

1 直営保養所

2 保健会館

1 直営保養所

2 保健会館

1 直営保養所

2 保健会館

1 直営保養所

2 保健会館

1 直営保養所

2 保健会館

1 直営保養所

2 保健会館



 

 

別紙３ 

 

2 0 2 1 年 度  

 

医 療 経 済 実 態 調 査 （ 保 険 者 調 査 ）  

記   入   要   領 （ 案 ）  

 

（ 健 康 保 険 組 合 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

中 央 社 会 保 険 医 療 協 議 会  

 

 



－1－ 

Ⅰ   調  査  の  概  要 

 

１  調査の目的 

    この調査は、医療保険の保険者の財政状況の実態を把握し、社会保険

診療報酬に関する基礎資料を整備することを目的とします。 

２  調査の主体 

    この調査は、中央社会保険医療協議会が行います。 

３  調査対象 

    2021 年 3 月 31 日現在の健康保険組合を調査対象とします。 

４  調査の種類及び調査事項 

    調査の種類及び調査事項は、次のとおりとします。 

 (1)  土地に関する調査（2020 年度末現在） 

      保険者調査票（１ 土地に関する事項）の調査事項 

 (2)  直営保養所・保健会館に関する調査（2020 年度） 

      保険者調査票（２ 直営保養所・保健会館に関する事項）の調査事項 

５  調査の方法 

    中央社会保険医療協議会は、健康保険組合に調査票を配布し、健康保

険組合は関係書類に基づき調査票を紙または Excel ファイル（ファイル

名は「K2021××××××××.xls」（××××××××は保険者番号）

としてください）にて作成します。 

６  調査票の提出期限 

    健康保険組合は、作成した調査票を 2021 年 8 月 31 日（必着）までに

中央社会保険医療協議会（〒100-8786 東京都千代田区霞が関 1-2-2  厚

生労働省保険局調査課内）に、紙媒体の調査票は同封の返信用封筒によ

り郵送、Excel ファイルの調査票は電子政府の総合窓口(e-Gov)の電子申

請システムにより提出してください。 

 

 

 

 



－2－ 

Ⅱ    記  入  要  領 

 

１  共通事項 

調査票の点線による区切りのある欄の数字の記入は、区切りごとに１

字を記入し、必ず右詰めで記入して下さい（左側の余白には「0」を記入

する必要はありません）。 

 

保 険 者 名  健康保険組合の設立後健康保険組合連合会から振り

出された組合コード（５桁）の番号を記入し、その後

に当該健康保険組合の名称を記入して下さい。  

 

 

２  個別事項 

 (1)  土地に関する調査 

ア  この調査票には、2021 年 3 月 31 日現在で健康保険組合が所有（借

地などは含まれません。）する土地について記入して下さい。また、

事業主や他の健康保険組合などとの共同所有の場合は、持分のみ記

入して下さい。2021 年 3 月 31 日までに売却した場合は記入する必

要は有りません。 

イ  健康保険組合が土地を所有しない場合は、その旨を備考欄に「所

有なし」と記入し提出して下さい。 

 

施  設  の  種  類  健康保険組合の所有する土地に建設されている施設

について、下記に該当するものは、該当する項目にチ

ェックをいれて下さい。なお、調査票を紙で提出する

場合には、該当する項目の番号を○で囲んで下さい。  

１  病院・診療所   ２ 老人保健施設  

３  直営保養所    ４  体育館・体育施設 

５ 保健会館     ６ 施設なし 

所  在  地  所在地は、市区町村名まで記入して下さい。 



－3－ 

 

 

地 目 ／ 面 積  固定資産台帳（課税台帳）又は財産目録などの記載

に基づき 2021 年 3 月 31 日現在で記入して下さい。 

取 得 年 月 日  年月日を西暦表記で記入して下さい。 

 帳  簿  価  額  固定資産台帳又は財産目録に記載されている 2021年

3 月 31 日現在の価額を記入して下さい。 

固 定 資 産 税  市区町村の土地課税台帳に記載されている価額を記 

評  価  額 入して下さい。 

なお、直営医療機関等非課税の取り扱いを受けてい

る土地については、市区町村へ照会すると近隣類似の

土地の価額が承知できますので、その価額を参考にし

て記入して下さい。 

時 価 評 価 額  １  2020 年度中に取得したものは取得価額を、２ 

2020 年度中に不動産鑑定士等の専門知識を有する者

の評価を受けた場合はその評価額を、３  近隣類似の

地価公示法による標準値の１平方メートル当たり価額

により再評価できる場合(※)はその価額を、記入して

下さい。 

（※）評価例：時価評価額＝評価物件の公示価額、ま

たは時価評価額＝評価物件の路線価×

近隣類似の土地の公示価格÷近隣類似

の土地の路線価、等  

          なお、公示価格は市町村役場、路線価は税務署で確

認することが出来ます。  

 評 価 方 法  上記時価評価額の該当する項目にチェックをいれて

下さい。なお、調査票を紙で提出する場合には、該当

する項目の番号を○で囲んで下さい。  

 評 価 年 月  年月を西暦表記で記入して下さい。 
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 (2)  直営保養所・保健会館に関する調査 

    ア  この調査票には、2021 年 3 月 31 日現在における健康保険組合の所

有する（借家などは含まれません。）直営保養所・保健会館につい

て記入して下さい。 

    イ  健康保険組合が直営保養所・保健会館を所有しない場合は、その

旨を記入欄のいずれかに「所有なし」と記入し提出して下さい。 

 

 

建 物 の 状 況  固定資産台帳又は財産目録に記載されている 2021

年 3 月 31 日現在の建築面積（いわゆる建ぺい）、延べ

面積（いわゆる延坪）及び帳簿価格について記入して

下さい。 

2 0 2 0 年 度 の 状 況  2020 年度の決算書又は関係帳簿により、年間利用者

延人数、総収入額、総支出額を記入して下さい。 

 



 

別紙４ 

 

 

2 0 2 1 年 度  

 

医 療 経 済 実 態 調 査 （ 保 険 者 調 査 ）  

記   入   要   領 （ 案 ）  

 

（ 共 済 組 合 ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

中 央 社 会 保 険 医 療 協 議 会  
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Ⅰ   調  査  の  概  要 

 

１  調査の目的 

    この調査は、医療保険の保険者の財政状況の実態を把握し、社会保険

診療報酬に関する基礎資料を整備することを目的とします。 

２  調査の主体 

    この調査は、中央社会保険医療協議会が行います。 

３  調査対象 

    2021 年 3 月 31 日現在の共済組合を調査対象とします。 

４  調査の種類及び調査事項 

    調査の種類及び調査事項は、次のとおりとします。 

 (1)  土地に関する調査（2020 年度末現在） 

      保険者調査票（１ 土地に関する事項）の調査事項 

 (2)  直営保養所・保健会館に関する調査（2020 年度） 

      保険者調査票（２ 直営保養所・保健会館に関する事項）の調査事項 

５  調査の方法 

    中央社会保険医療協議会は、共済組合に調査票を配布し、共済組合は

関係書類に基づき調査票を紙または Excel ファイル（ファイル名は

「K2021××××××××.xls」（××××××××は保険者番号）とし

てください）にて作成します。 

６  調査票の提出期限 

    共済組合は、作成した調査票を 2021 年 8 月 31 日（必着）までに中央

社会保険医療協議会（〒100-8786 東京都千代田区霞が関 1-2-2  厚生労

働省保険局調査課内）に、紙媒体の調査票は同封の返信用封筒により郵

送、Excel ファイルの調査票は電子政府の総合窓口(e-Gov)の電子申請シ

ステムにより提出してください。 
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Ⅱ    記  入  要  領 

 

１  共通事項 

 (1)  調査票の点線による区切りのある欄の数字の記入は、区切りごとに

１字を記入し、必ず右詰めで記入して下さい（左側の余白には「0」を

記入する必要はありません）。 

 (2)  保険者名は、共済組合の名称を記入して下さい。 

 

２  個別事項 

 (1)  土地に関する調査 

    ア  この調査票には、2021 年 3 月 31 日現在で共済組合が所有（借地

などは含まれません。）する土地について記入して下さい。また、

共同所有の場合は、持分のみ記入して下さい。2021 年 3 月 31 日ま

でに売却した場合は記入する必要は有りません。 

    イ  共済組合が土地を所有しない場合は、その旨を備考欄に「所有な

し」と記入し提出して下さい。 

 

施  設  の  種  類  共済組合の所有する土地に建設されている施設につ

いて、下記に該当するものは、該当する項目にチェッ

クをいれて下さい。なお、調査票を紙で提出する場合

には、該当する項目の番号を○で囲んで下さい。  

１  病院・診療所   ２ 老人保健施設  

３  直営保養所    ４  体育館・体育施設 

５ 保健会館     ６ 施設なし 

所  在  地  所在地は、市区町村名まで記入して下さい。 

地 目 ／ 面 積  固定資産台帳（課税台帳）又は財産目録などの記載

に基づき 2021 年 3 月 31 日現在で記入して下さい。 

取 得 年 月 日  年月日を西暦表記で記入して下さい。 

 帳  簿  価  額  固定資産台帳又は財産目録に記載されている 2021

年 3 月 31 日現在の価額を記入して下さい。 
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固 定 資 産 税  市区町村の土地課税台帳に記載されている価額を記 

評  価  額 入して下さい。 

なお、直営医療機関等非課税の取り扱いを受けてい

る土地については、市区町村へ照会すると近隣類似の

土地の価額が承知できますので、その価額を参考にし

て記入して下さい。 

時 価 評 価 額  １  2020 年度中に取得したものは取得価額を、２ 

2020 年度中に不動産鑑定士等の専門知識を有する者

の評価を受けた場合はその評価額を、３  近隣類似の

地価公示法による標準値の１平方メートル当たり価額

により再評価できる場合(※)はその価額を、記入して

下さい。 

（※）評価例：時価評価額＝評価物件の公示価額、ま

たは時価評価額＝評価物件の路線価×

近隣類似の土地の公示価格÷近隣類似

の土地の路線価、等  

          なお、公示価格は市町村役場、路線価格は税務署で

確認することが出来ます。  

 評 価 方 法  上記時価評価額の該当する項目にチェックをいれて

下さい。なお、調査票を紙で提出する場合には、該当

する項目の番号を○で囲んで下さい。  

 評 価 年 月  年月を西暦表記で記入して下さい。  

 

 

 (2)  直営保養所・保健会館に関する調査 

    ア  この調査票には、2021 年 3 月 31 日現在における共済組合の所有

する（借家などは含まれません。）直営保養所・保健会館について

記入して下さい。 

    イ  共済組合が直営保養所・保健会館を所有しない場合は、その旨を

記入欄のいずれかに「所有なし」と記入し提出して下さい。 
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建 物 の 状 況  固定資産台帳又は財産目録に記載されている 2021

年 3 月 31 日現在の建築面積（いわゆる建ぺい）、延べ

面積（いわゆる延坪）及び帳簿価格について記入して

下さい。 

2020 年度の状況  2020 年度の決算書又は関係帳簿により、年間利用者 

延人数、総収入額、総支出額を記入して下さい。 

 



 
 

 

 

令和４年度診療報酬改定に向けた医療技術の評価方法等について（案） 

 

 

１．令和２年度診療報酬改定における対応 

 

（１）令和２年度診療報酬改定における評価の概要 

 

○ 新規医療技術の評価及び既存医療技術の再評価については、診療報酬改定毎に、学会

等から提出された技術評価提案書を踏まえ、医療技術評価分科会（以下、「分科会」とい

う。）において検討を進め、中央社会保険医療協議会（以下、「中医協」という。）総会へ

報告を行ってきた。 

 

【評価の方法】 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

○ 分科会における評価の対象となる医療技術は、これまで同様、診療報酬点数表の基本

診療料に係る事項を除く医療技術であって、当該医療技術に係る医薬品、医療機器又は

体外診断用医薬品に係る医薬品医療機器等法上の承認が確認されたものとした。また、

先進医療として実施されている医療技術についても、分科会における評価の対象とし

た。 

 

○ 提案書の様式については、効率的に作業を進めるために、以下のような対応を行っ

た。 

① 提案が複数回行われている医療技術について、過去の提案との差異や改善点等を明

診 調 組  技 － ２ 

３ ． ２ ． １ 

（令和２年度改定時は 719 件） 

外部有識者の意見を踏まえ 

評価（案）を作成。 

中医協へ報告 

関係学会から提案書を提出※ 

医療技術評価分科会 

医療技術評価分科会において、医療技術の概要と評価（案）をもとに、分野横断的な幅

広い観点から評価を実施。 

先進医療 

先進医療会議における検討（科学的根拠等） 

※一部、先進医療として実施されている医療技術を含む 

中 医 協  診 － １ 

３ ． ２ ． 1 0 
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確化するために、当該医療技術に係る過去の提案年や名称等を記載する欄を新設 

② 薬事承認に係る状況を記載する欄について、正確に記載されるよう修正 

 

○ 学会等からの医療技術の提案に対する評価（案）の作成に当たり、その透明性や公平

性等を確保する観点から、各領域の専門家からなるワーキンググループ（以下、「ＷＧ」

という。）を分科会の下に設置し、意見を求めることとした。なお、ＷＧの開催に当たっ

ては、「医療技術評価分科会に係るワーキンググループ 開催設置要綱」に基づくことと

した。 

 

 

（２）令和２年度診療報酬改定における主な論点 

 

○ 令和２年度診療報酬改定における医療技術の評価に係る主な論点は以下のとおり。 

① 先進医療として実施されている医療技術の保険適用の検討について 

平成 28 年度診療報酬改定においては、先進医療として実施されている医療技術につ

いて、分科会への提案の受付を行うことを明確化した。 

平成 30 年度診療報酬改定においては、統一的な考え方のもとで、より分野横断的・

網羅的に検討されることが必要であることを踏まえ、当該医療技術の保険適用に係る

評価も分科会で行うこととした。 

令和２年度診療報酬改定においては、先進医療会議で評価された科学的根拠を踏ま

えつつ、その他の医療技術等と同様の評価基準のもと、診療における位置づけや保険

適用の優先度等の観点も含め、当該医療技術の保険適用の必要性・妥当性について評

価することとした。また、今後の対応として、以下のとおりとすることとした。 

 

 

② 医療技術の体系的な分類について 

診療報酬上の手術分類（Ｋコード）については、診療報酬改定ごとに、様々な追加

（１）先進医療会議における評価対象技術 

① 当該技術が分科会に提案されていない場合 

これまで同様、先進医療会議の評価を踏まえ、分科会として評価を行う。 

② 当該技術と類似又は同一のものが分科会に提案された場合 

提案技術と先進医療との類似点又は相違点等を確認の上、分科会に提出され

た提案書等の資料等を先進医療会議に共有することとする。 

その後、先進医療会議の評価結果を踏まえ、分科会として評価を行う。 

（２）先進医療会議における評価対象技術とならない技術 

分科会に提案があった場合は、先進医療としての実施状況も踏まえつつ、分

科会において他の提案と同様に評価を行う。 
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等を行い対応してきたところであるが、イノベーションの進展に伴い手術の多様化・

高度化等が進む中で、一定の限界が指摘されている。一方で、臨床的な観点から、外

科系学会社会保険委員会連合（外保連）により整理されている手術・手技の分類とし

て、外保連手術試案の手術の基幹コード（STEM７）がある。 

平成 30 年度診療報酬改定において、データ提出加算で提出を求めているデータにつ

いて、Ｋコードに STEM７を併記することとされた。 

また、令和２年度診療報酬改定において、平成 30 年度分（１年間）の DPC データの

抽出・検証等を通じて、体系的な分類方法の検討、課題の抽出、特定の診療分野にお

ける試行的な導入等について、令和２年度中を目途として検討することとされた。 

   

③ 科学的な根拠に基づく医療技術の評価の在り方について 

令和２年度診療報酬改定において、学会等が作成する「診療ガイドライン」等に基

づく質の高い医療を進める観点から、診療報酬上の評価の充実や要件の見直しを行っ

た。 

 

○ 令和２年度診療報酬改定における中医協答申書附帯意見として、医療技術の評価につい

て、以下のような指摘があり、令和２年５月 27 日中医協総会において、本分科会におい

て検討を進めることとされた。 

（参考）「中医協答申書附帯意見」（抜粋） 

（医療技術の評価） 

医療技術の高度化や専門化に対応して、費用対効果の観点を踏まえつつ、イノベ

ーションの評価等がより適切となるよう引き続き検討すること。 

 

 

  

3



 
 

２．今後の進め方（案） 

 

（１）令和４年度の評価の具体的な進め方について 

 

（ア）分科会における評価の対象となる医療技術 

○ 令和２年度診療報酬改定と同様の取扱いとする。 

① 分科会に提案書が提出された医療技術について 

・ 評価の対象となる医療技術は、医科診療報酬点数表第２章特掲診療料第１部

「医学管理等」から第 13 部「病理診断」、又は歯科診療報酬点数表第２章特掲診

療料第１部「医学管理等」から第 14 部「病理診断」に該当する技術として評価

されている又はされることが適当な医療技術であって、医療技術としてアウトカ

ムが改善する等の有効性をデータで示すことができるものに限る。 

・ また、提案書が提出された医療技術の実施に当たり、薬事承認されていない医

薬品、医療機器又は体外診断薬を使用するものは、原則として分科会における評

価の対象外とする。承認が見込まれるものについては、令和３年８月末日までに

確実に承認取得が可能な場合のみ、評価の対象となる。 

 

② 先進医療として実施されている医療技術について 

・ 先進医療として実施されている医療技術についても、平成 30 年度診療報酬改定

及び令和２年度診療報酬改定における取扱いと同様に、分科会における評価の対

象とする。 

 

（イ）提案書の様式 

○ 令和２年度診療報酬改定で用いた様式から、以下のとおり変更することとする。 

① 当該医療技術が用いられることが想定される診療科について、選択する欄を新設 

② 学会等が作成する「診療ガイドライン」等に基づく質の高い医療を進める観点か   

ら、診療ガイドライン等における当該医療技術の位置づけ等を明記する欄を新設 

③ 当該医療技術により予想される影響額については、社会医療診療行為別統計に基

づき算出されることが主であるものの、それ以外のデータを用いて算出される場合

もあることを踏まえ、備考欄を新設 

④ 当該医療技術に関連して減点や削除が可能と考えられる医療技術について、現に

当該医療技術の対象となる患者に対して行われている医療技術も含めて記載する

ことを明確化 

⑤ 参考文献について、雑誌名等を具体的に記載する欄を新設 

 

（ウ）医療技術の評価等の進め方 

○ 令和２年度診療報酬改定と同様に、学会等からの医療技術の提案に対する評価（案）

の作成に当たり、ＷＧを設置し、意見を求めることとする。 
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（２）医療技術の体系的な分類について 

 

○ 令和２年度診療報酬改定において、平成 30 年度分（１年間）の手術分類（Ｋコード）

に係る DPC データの抽出・検証等を通じて、体系的な分類方法の検討、課題の抽出、特

定の診療分野における試行的な導入等を検討することとされたことを踏まえ、厚生労働

行政推進調査事業「公的医療保険における外科手術等の医療技術の評価及びその活用方

法等に関する研究」において、関係団体等とも連携しつつ検討し、今後、その内容につ

いて分科会への報告を求めることとする。 

 

 

（３）科学的根拠に基づく医療技術の評価について 

 

（ア）既に保険収載されている医療技術の評価について 

○ 学会等が作成する「診療ガイドライン」等に基づく質の高い医療を進める観点か

ら、診療報酬上の評価や要件の見直し等を行うため、提案書において、診療ガイド

ライン等における当該医療技術の位置づけ等を明記する欄を新設し、当該医療技術

の評価の参考とする。 

 

○ また、当該医療技術に関連して、評価の見直しや削除等が可能と考えられる医療技

術について、現在行われている医療技術も含まれることを明確化し、知見の提出を求

めることとする。 

 

（イ）レジストリに登録され、実施された医療技術の評価について 

○ レジストリに登録することを要件として保険適用された医療技術については、レジ

ストリへの登録状況及び当該医療技術の実績等について、関連学会等を主体として検

証した上で、分科会への報告等を行うとともに、引き続き有効性・安全性等に係る評

価を行うこととする。 
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３．今後のスケジュール（案） 

 

○ 令和４年度診療報酬改定に向け、提案書の作成や、分科会における評価等に必要な時

間を確保する観点から、下記のスケジュールで実施することとする。 

令和３年 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和３年度内 

２月中旬 

 

約４ヶ月 

 

６月上旬 

 

 

６月～ 

提案書受付（前回改定：２月 20 日） 

 

 

 

提出締切（前回改定：６月 14 日） 

 

・提案内容の重複や薬事承認等の確認 

・ＷＧの意見を聴取しつつ、事務局において評価（案）を

作成 

・評価（案）を元に分科会において評価 

 

評価結果を中医協総会に報告 
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整理番号（６桁）

関連技術の整理番号
※事務局使用欄

提出年月日　　令和３年　　月　　　日

郵便番号

所在地
電話番号
E-Mail
FAX番号
担当者氏名

所属施設名

診療科

役職

所属施設所在地

所属施設電話番号

E-Mail

FAX番号
※無い場合は自宅等

※　複数の団体が同一技術の提案をする場合は、可能な限り団体間で調整し、１つの提案書にまとめて提出すること。

１．申請団体

２．技術担当者（提案される医療技術の医学的内容について連絡をすることがある。）

申請団体
事務連絡先

※必ず連絡の取れ
る連絡先を記載す

ること

提案される医療技術名

代表者氏名

主たる申請団体名

上記以外の申請団体名
（共同提案学会名）

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）　表紙

担当者連絡先

担当者氏名

※　必ず全ての空欄に記載することとし、該当しない場合も「該当なし」等と記載すること。記載のない欄がある場合は受け付けられない。

※　１つの申請団体が複数の提案書を提出する場合には、「提案される医療技術名」は同じにならないようにすること。類似の技術がある場合に
は、「○○術（××について）」「○○術（△△について）」などとし、区別できるように記載すること。
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主たる診療科（１つ）

※リストから選択

01内科 02呼吸器内科 03循環器内科 04消化器内科 05腎
臓内科 06糖尿病内科 07血液内科 08感染症内科 09アレ
ルギー内科 10リウマチ内科 11心療内科 12神経内科 13
外科 14呼吸器外科 15心臓血管外科 16乳腺外科 17気管
食道外科 18消化器外科 19肛門外科 20小児外科 21精神
科 22小児科 23皮膚科 24泌尿器科 25産婦人科・産科 26
眼科 27耳鼻咽喉科 28放射線科 29脳神経外科 30整形外
科 31麻酔科 32救急科 33形成外科 34病理診断科 35臨床
検査科 36リハビリテーション科 37歯科・歯科口腔外科

38その他（診療科名を右の空欄に記載する。）

※リストから選択

00なし 01内科 02呼吸器内科 03循環器内科 04消化器内
科 05腎臓内科 06糖尿病内科 07血液内科 08感染症内科
09アレルギー内科 10リウマチ内科 11心療内科 12神経内
科 13外科 14呼吸器外科 15心臓血管外科 16乳腺外科 17
気管食道外科 18消化器外科 19肛門外科 20小児外科 21
精神科 22小児科 23皮膚科 24泌尿器科 25産婦人科・産
科 26眼科 27耳鼻咽喉科 28放射線科 29脳神経外科 30整
形外科 31麻酔科 32救急科 33形成外科 34病理診断科 35
臨床検査科 36リハビリテーション科 37歯科・歯科口腔
外科 38その他（診療科名を右の空欄に記載する。）

※リストから選択

00なし 01内科 02呼吸器内科 03循環器内科 04消化器内
科 05腎臓内科 06糖尿病内科 07血液内科 08感染症内科
09アレルギー内科 10リウマチ内科 11心療内科 12神経内
科 13外科 14呼吸器外科 15心臓血管外科 16乳腺外科 17
気管食道外科 18消化器外科 19肛門外科 20小児外科 21
精神科 22小児科 23皮膚科 24泌尿器科 25産婦人科・産
科 26眼科 27耳鼻咽喉科 28放射線科 29脳神経外科 30整
形外科 31麻酔科 32救急科 33形成外科 34病理診断科 35
臨床検査科 36リハビリテーション科 37歯科・歯科口腔
外科 38その他（診療科名を右の空欄に記載する。）

過去に提案した年度
（複数回提案した場合は、直近の年度）

提案当時の医療技術名

追加のエビデンスの有無

文字数：

対象疾患名

提案される医療技術の概要
（200字以内）

※リストから選択
有・無

「実績あり」の
場合、右欄も記

載する

※リストから選択
令和２年度・平成30年度・平成28年度・平成26年度・平成24年度・その他（平成22年度以前）

※リストから選択
有・無

提案される医療技術又は提案される医療技術に類似した医
療技術の提案実績の有無

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

整理番号　※事務処理用

提案される医療技術名

申請団体名

関連する診療科（２つまで）

提案される医療
技術が関係する

診療科

8

IMQAU
四角形



文字数：

【評価項目】

区分
　※リストから選択

Ｂ・Ｃ・Ｄ・Ｅ・Ｆ・Ｇ・Ｈ・Ｉ・Ｊ・Ｋ・Ｌ・Ｍ・
Ｎ・その他(右欄に記載する。)

番号
医療技術名

既存の治療法・検査法等の内容

ガイドライン等での位置づけ

　　　　　　※リストから選択

・ガイドライン等での記載あり
（右欄に詳細を記載する。）
・ガイドライン等での記載なし
（右欄にガイドライン等の改訂の見込み等を記載す
る。）

年間対象患者数(人）
国内年間実施回数（回）

施設の要件
（標榜科、手術件数、検査や手術の体制
等）
人的配置の要件
（医師、看護師等の職種や人数、専門性
や経験年数等）

その他
（遵守すべきガイドライン等その他の要
件）

妥当と思われる診療報酬の区分

点数（１点10円）
その根拠

　※リストから選択
Ｂ・Ｃ・Ｄ・Ｅ・Ｆ・Ｇ・Ｈ・Ｉ・Ｊ・Ｋ・Ｌ・Ｍ・Ｎ

⑥普及性

保険収載が必要な理由
（300字以内）

⑦医療技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

⑧安全性
　・副作用等のリスクの内容と頻度

①提案される医療技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②提案される医療技術の内容
・方法、実施頻度、期間等
　（具体的に記載する）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との比較
・長期予後等のアウトカム

※患者数及び実施回数の推定根拠等

⑤ ④の根拠とな
る研究結果等

研究結果

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を、項目毎
に記載するこ
と）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

③対象疾患に対
して現在行われ
ている医療技術
（当該医療技術
が検査等であっ
て、複数ある場
合は全て列挙す
ること）

※エビデンスレベルをリストから選択
　1a・1b・2a・2b・3・4・5・6
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区分
　※リストから選択

Ｂ・Ｃ・Ｄ・Ｅ・Ｆ・Ｇ・Ｈ・Ｉ・Ｊ・Ｋ・Ｌ・Ｍ・
Ｎ・その他(右欄に記載する。)

番号
技術名

具体的な内容

プラスマイナス

予想影響額（円）

その根拠

備考

　　　　　　※リストから選択
１）収載されている
２）調べたが収載を確認できない
３）調べていない

１）を選択した場合は、下の欄に詳細を記載。

　　　　　　※リストから選択
a. 承認を受けている
b. 届出されたが承認されなかった
c. 届出中
d. 届出はしていない

１）名称
２）著者
３）雑誌名、年、月、号、ページ
４）概要
１）名称
２）著者
３）雑誌名、年、月、号、ページ
４）概要
１）名称
２）著者
３）雑誌名、年、月、号、ページ
４）概要
１）名称
２）著者
３）雑誌名、年、月、号、ページ
４）概要
１）名称
２）著者
３）雑誌名、年、月、号、ページ
４）概要

⑯参考文献５

　関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術（③対象疾
患に対して現在
行われている医
療技術を含む）

⑫提案される医療技術の海外における公的医療保険（医療
保障）への収載状況

⑯参考文献１

⑯参考文献２

⑯参考文献３

⑯参考文献４

※　該当する場合、国名、制度名、保険適用上の特徴
（例：年齢制限）等

⑭その他

⑮当該申請団体以外の関係学会（共同提案学会名、関連団
体名）、代表的研究者等

⑪提案される医療技術において使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬
(主なものを記載する）

予想影響額

⑬提案される医療技術の先進医療としての取扱い

※リストから選択
増（＋）・ 不変（０）・ 減（－）
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整理番号

提案される医療技術名

申請団体名

【医薬品について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日
薬事承認上の

「効能又は効果」
薬価
（円）

備考
※薬事申請及び公知申請の状況等（薬事承
認見込みの場合等はその旨を記載）

【医療機器について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日
薬事承認上の

「使用目的、効能又は効果」
特定保険
医療材料

特定保険医療材料に該当する場合は、番
号、名称、価格を記載
(※薬事申請及び公知申請の状況等（薬事
承認見込みの場合等はその旨を記載）

【体外診断用医薬品（検査用試薬）について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日 薬事承認上の「使用目的」

【その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合には以下を記入すること）】

※　薬事承認されていない医薬品、医療機器又は体外診断用医薬品を使用した技術は、原則として医療技術評価分科会での評価の対象外である。承認見込みの場合、
令和３年（2021年）８月末日迄に承認取得が可能な場合のみ、評価の対象となることに留意すること。

※　医薬品、医療機器又は体外診断薬については、当該技術の核となるものについて必ず具体的な薬品名、製品名を記載すること。

提案される医療技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断用医薬品について

※　該当する製品の添付文書を添付すること。
※　薬事承認上の内容等が不明な場合は、添付文書を確認するか、製造販売会社等に問い合わせること。
※　記載が不十分であると判断した場合は評価の対象外となるため、必要事項をもれなく記載すること。

備考
※薬事申請及び公知申請の状況等（薬事承認見込みの
場合等はその旨を記載）
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整理番号（６桁）

関連技術の整理番号
※事務局使用欄

提出年月日　　令和３年　　月　　　日

郵便番号

所在地
電話番号
E-Mail
FAX番号
担当者氏名

所属施設名

診療科

役職

所属施設所在地

所属施設電話番号

E-Mail

FAX番号
※無い場合は自宅等

医療技術評価提案書（保険既収載技術用）　表紙

担当者連絡先

担当者氏名

※　必ず全ての空欄に記載すること。記載のない欄がある場合は受け付けられない。

※　１つの申請団体が複数の提案書を提出する場合には、「提案される医療技術名」は同じにならないようにすること。類似の技術がある場合に
は、「○○術（××について）」「○○術（△△について）」などとし、区別できるように記載すること。

※　複数団体が同一技術の提案をする場合、可能な限り団体間で調整し、１つの提案書にまとめて提出すること。

１．申請団体

２．技術担当者（提案される技術の医学的内容について連絡をすることがある。）

申請団体
事務連絡先

※必ず連絡の取れ
る連絡先を記載す

ること

提案される医療技術名

代表者氏名

主たる申請団体名

上記以外の申請団体名
（共同提案学会名）
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主たる診療科（１つ）

※リストから選択

01内科 02呼吸器内科 03循環器内科 04消化器内科
05腎臓内科 06糖尿病内科 07血液内科 08感染症内科
09アレルギー内科 10リウマチ内科 11心療内科 12神
経内科 13外科 14呼吸器外科 15心臓血管外科 16乳
腺外科 17気管食道外科 18消化器外科 19肛門外科
20小児外科 21精神科 22小児科 23皮膚科 24泌尿器
科 25産婦人科・産科 26眼科 27耳鼻咽喉科 28放射
線科 29脳神経外科 30整形外科 31麻酔科 32救急科
33形成外科 34病理診断科 35臨床検査科 36リハビリ
テーション科 37歯科・歯科口腔外科 38その他（診

療科名を右の空欄に記載する。）

※リストから選択

00なし 01内科 02呼吸器内科 03循環器内科 04消化
器内科 05腎臓内科 06糖尿病内科 07血液内科 08感
染症内科 09アレルギー内科 10リウマチ内科 11心療
内科 12神経内科 13外科 14呼吸器外科 15心臓血管
外科 16乳腺外科 17気管食道外科 18消化器外科 19
肛門外科 20小児外科 21精神科 22小児科 23皮膚科
24泌尿器科 25産婦人科・産科 26眼科 27耳鼻咽喉科
28放射線科 29脳神経外科 30整形外科 31麻酔科 32
救急科 33形成外科 34病理診断科 35臨床検査科 36
リハビリテーション科 37歯科・歯科口腔外科 38そ

の他（診療科名を右の空欄に記載する。）

※リストから選択

00なし 01内科 02呼吸器内科 03循環器内科 04消化
器内科 05腎臓内科 06糖尿病内科 07血液内科 08感
染症内科 09アレルギー内科 10リウマチ内科 11心療
内科 12神経内科 13外科 14呼吸器外科 15心臓血管
外科 16乳腺外科 17気管食道外科 18消化器外科 19
肛門外科 20小児外科 21精神科 22小児科 23皮膚科
24泌尿器科 25産婦人科・産科 26眼科 27耳鼻咽喉科
28放射線科 29脳神経外科 30整形外科 31麻酔科 32
救急科 33形成外科 34病理診断科 35臨床検査科 36
リハビリテーション科 37歯科・歯科口腔外科 38そ

の他（診療科名を右の空欄に記載する。）

過去に提案した年度
（複数回提案した場合は、直近の年
度）

提案当時の医療技術名

追加のエビデンスの有無

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大） 該当する場合、リストから○を選択

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準） 該当する場合、リストから○を選択

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限） 該当する場合、リストから○を選択

２－Ａ　点数の見直し（増点） 該当する場合、リストから○を選択

２－Ｂ　点数の見直し（減点） 該当する場合、リストから○を選択

３　項目設定の見直し 該当する場合、リストから○を選択

４　保険収載の廃止 該当する場合、リストから○を選択

５　新規特定保険医療材料等に係る点数 該当する場合、リストから○を選択

６　その他（１～５のいずれも該当しない） 該当する場合、リストから○を選択

「６　その他」を選んだ場合、右欄に記載

提案される医療技術又は提案される医療技術に類似した
医療技術の提案実績の有無

診療報酬番号

診療報酬区分

整理番号　※事務処理用

提案される医療技術名

医療技術評価提案書（保険既収載技術用）

申請団体名

提案される医療
技術が関係する

診療科

関連する診療科（２つまで）

再評価区分（複数選択可）

「実績あり」の
場合、右欄も記
載する

※リストから選択
有・無

※リストから選択
有・無

※リストから選択
令和２年度・平成30年度・平成28年度・平成26年度・平成24年度・その他（平成22年度以前）

　※リストから選択
Ｂ・Ｃ・Ｄ・Ｅ・Ｆ・Ｇ・Ｈ・Ｉ・Ｊ・Ｋ・Ｌ・Ｍ・Ｎ
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文字数：

【評価項目】

治癒率、死亡率やQOLの改善等の長期
予後等のアウトカム

ガイドライン等での位置づけ

　　　　　　※リストから選択

・ガイドライン等での記載あり
（右欄に詳細を記載する。）
・ガイドライン等での記載なし
（右欄にガイドライン等の改訂の見込み等を記載す
る。）

見直し前の症例数（人）

見直し後の症例数（人）

見直し前の回数（回）

見直し後の回数（回）

施設の要件
（標榜科、手術件数、検査や手術の体
制等）

人的配置の要件
（医師、看護師等の職種や人数、専門
性や経験年数等）

その他
（遵守すべきガイドライン等その他の
要件）

見直し前
見直し後
その根拠

③再評価の根
拠・有効性

診療報酬番号（再掲）

年間対象者数の
変化

提案される医療技術の概要（200字以内）

診療報酬区分（再掲）

医療技術名

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を、項目毎
に記載するこ
と）

⑧点数等見直し
の場合

年間実施回数の
変化等

再評価が必要な理由

①再評価すべき具体的な内容
（根拠や有効性等について記載）

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・医療技術の内容
・点数や算定の留意事項

④普及性の変化
　※下記のように推定した根拠

⑤医療技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

⑥安全性
　・副作用等のリスクの内容と頻度

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

　※リストから選択
Ｂ・Ｃ・Ｄ・Ｅ・Ｆ・Ｇ・Ｈ・Ｉ・Ｊ・Ｋ・Ｌ・Ｍ・Ｎ
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区分
　※リストから選択

Ｂ・Ｃ・Ｄ・Ｅ・Ｆ・Ｇ・Ｈ・Ｉ・Ｊ・Ｋ・Ｌ・
Ｍ・Ｎ・その他（右欄に記載。）

番号
技術名

具体的な内容

プラスマイナス

予想影響額（円）

その根拠

備考

１）名称

２）著者

３）雑誌名、年、月、号、ページ

４）概要

１）名称

２）著者

３）雑誌名、年、月、号、ページ

４）概要

１）名称

２）著者

３）雑誌名、年、月、号、ページ

４）概要

１）名称

２）著者

３）雑誌名、年、月、号、ページ

４）概要

１）名称

２）著者

３）雑誌名、年、月、号、ページ

４）概要

※リストから選択
増（＋）・ 不変（０）・ 減（－）

⑭参考文献５

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術（当該医療
技術を含む）

⑪算定要件の見直し等によって、新たに使用される医薬
品、医療機器又は体外診断薬

⑫その他

⑭参考文献１

⑩予想影響額

⑭参考文献３

⑭参考文献４

⑬当該申請団体以外の関係学会（共同提案学会名、関連
団体名）、代表的研究者等

⑭参考文献２
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整理番号

提案される医療技術名

申請団体名

【医薬品について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日
薬事承認上の

「効能又は効果」
薬価

（円）

備考
※薬事申請及び公知申請の状況等（薬
事承認見込みの場合等はその旨を記
載）

【医療機器について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日
薬事承認上の

「使用目的、効能又は効果」
特定保険
医療材料

特定保険医療材料に該当する場合は、
番号、名称、価格を記載
(※薬事申請及び公知申請の状況等
（薬事承認見込みの場合等はその旨を
記載）

【体外診断用医薬品（検査用試薬）について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日 薬事承認上の「使用目的」

【その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合には以下を記入すること）】

※　薬事承認されていない医薬品、医療機器又は体外診断薬を使用した技術は、原則として医療技術評価分科会での評価の対象外である。承認見込みの場合、令
和３年（2021年）８月末日迄に承認取得が可能な場合のみ、評価の対象となることに留意すること。

※　医薬品、医療機器又は体外診断薬については、当該技術の核となるものについて必ず具体的な薬品名、製品名を記載すること。

提案される医療技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断用医薬品について

※　該当する製品の添付文書を添付すること。

※　薬事承認上の内容等が不明な場合は、添付文書を確認するか、製造販売会社等に問い合わせること。

※　記載が不十分であると判断した場合は評価の対象外となるため、必要事項をもれなく記載すること。

備考
※薬事申請及び公知申請の状況等（薬事承認見込
みの場合等はその旨を記載）
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医療技術評価提案書 記載要領（案） 

 

 

【通則】 

１．医療技術評価分科会において評価を行う技術は、以下のとおりである。 

（１）評価の対象となる医療技術の範囲 

 評価の対象となる医療技術は、原則として以下に含まれるものとする。 

 ① 医科診療報酬点数表 第２章特掲診療料第１部医学管理等から第 13

部病理診断まで 

 ② 歯科診療報酬点数表 第２章特掲診療料第１部医学管理等から第 14 

部病理診断まで 

（２）提案される医療技術に係る医薬品等について 

 提案される医療技術において用いる医薬品、医療機器及び体外診断薬等は、

全て薬事承認を得たものとする。薬事承認を得ていない医薬品等を用いる医

療技術は、原則として医療技術評価分科会における評価の対象外とする。た

だし、令和３年８月末日までに薬事承認が確実に可能な場合、評価の対象と

する。 

 

２．医療技術評価提案書（以下「提案書」という。）には、「医療技術評価提案書

（保険未収載用）」（以下「提案書（未収載用）」という。）と「医療技術評価提

案書（保険既収載技術用）」（以下「提案書（既収載用）」という。）がある。提

案書は必ず、令和４年度診療報酬改定に向けて作成されたものを使用するこ

と。令和４年度診療報酬改定に向けて作成されたもの以外を使用した場合、評

価の対象外となるため、十分注意すること。 

 

３．医療技術の提案にあたり、どちらの提案書の様式を用いるかについては、以

下に従い選択すること。 

（１）提案される医療技術が、現に診療報酬点数表に収載されていないものであ

り、かつ、以下の（２）のいずれにも該当しない場合は、「提案書（未収載

用）」を用いること。 

（２）提案される医療技術が、以下のいずれかに該当する場合は「提案書（既収

載用）」を用いること。 

・ 現に診療報酬点数表に収載されている医療技術について、新たな適応疾

患等に保険適用を拡大することを提案する場合 

・ 現に診療報酬点数表に収載されている医療技術について、施設基準、回

数制限等の算定要件の見直し又は点数の見直しを提案する場合 

診調組 技-３-２（一部修正） 
３ ． ２ ． １ 
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・ 現に診療報酬点数表に収載されている医療技術であるが、別の技術料と

して新設することが妥当と考えられる場合 

・ 過去に診療報酬点数表に収載されていた医療技術であって、現に診療報

酬点数表に収載されていないものについて、再評価を提案する場合 

・ 新規特定保険医療材料等により新設される技術料に係る医療技術につい

て提案する場合 

 

４．提案書への記載に当たっては、公表することを前提とすること。なお、機密

事項としての取扱いを希望する項目がある場合には、その旨を明記すること。 

 

５．平易な用語や図表を用いて、Ａ４用紙１枚でまとめた「提案される医療技術

の概要をまとめた資料（以下「概要図」という。）」を添付すること。概要図に

は、「医療技術名」、「医療技術の概要」、「対象疾患名」、「現在当該疾患に対し

て行われている治療との比較」、「有効性」及び「診療報酬上の取扱い」を必ず

記載すること。概要図は、先進医療会議の資料を参考として記載すること。 

なお、必要であれば、海外のデータを用いても差し支えない。 

 

（参考）先進医療会議 

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-hoken.html?tid=129195 

 

６．提案される医療技術を評価する上で有用と考えられる文献等について、５つ

を上限として提案書に添付できることとする。ただし、「提案される医療技術

において用いる医薬品、医療機器又は体外診断薬」に関する添付文書等につ

いては、この限りでない。 

 

７．提案書の記載に当たっては、以下を遵守すること。 

・ 既に記載されている項目や内容を変更することなく、空欄を埋める形で記

載すること。 

・ セルの結合や削除はしないこと。なお、印刷ページで４ページ以内に収ま

る範囲であれば、各行の高さを変更しても差し支えない。 

・ 文字の大きさは 12 ポイントとし、欄外には記載しないこと。 

 

８．記載する事項がない項目については、当該項目欄に「特になし」と必ず記入

すること。 

 

９．提案される医療技術がレジストリを要件とする医療技術である場合、当該技
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術に係るレジストリについて検証を行った上で、検証結果を提案書に添付す

ること。 

 

【提案書（未収載用）の記載方法】 

１．「申請団体名」について 

提案書の記載内容について確認が可能な申請団体名を記載すること。 

 

２．「提案される医療技術が関係する診療科」について 

「主たる診療科」については、提案される医療技術が最も用いられることが

想定される診療科を１つ選択すること。「関連する診療科」については、主た

る診療科以外で、提案される医療技術が用いられることが想定される診療科が

ある場合には、該当する診療科を２つまで選択すること（ない場合には、「00

なし」を選択すること。）。なお、「申請技術が関係する診療科」の選択に当た

っては、可能な限り「38 その他」を選択せず、リストの中の診療科から選択す

ること。 

 

３．「提案される医療技術又は提案される医療技術に類似した医療技術の提案実

績の有無」について 

過去の診療報酬改定に向けた医療技術の評価の際に提案されたが、新規保

険収載等の対応がなされなかった医療技術について、改めて提案される場合

には、「提案実績あり」を選択すること。そうでない場合には「提案実績なし」

を選択すること。 

「提案実績あり」を選択した場合には、直近の提案がなされた年度及び提

案技術名を記載するとともに、直近の提案の内容との違い（追加のエビデン

スの有無）について、追加のエビデンスがある場合、「有」を選択し、それが

分かるように提案書に印を付す等、わかりやすく示すこと。 

 

４．「保険収載が必要な理由」について 

提案される医療技術について、対象となる疾病等に関する現状及び保険収

載された際に期待される効果を、評価項目（有効性、安全性等）に記載したデ

ータ等を用いて、300 字以内で簡潔に記載すること。 

 

５．評価項目について 

①「提案される医療技術の対象」について 

疾患、病態、症状及び年齢等、提案される医療技術の対象となる患者群を具

体的に記載する。 
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②「提案される医療技術の内容」について 

提案される医療技術について、具体的な手技・手法、実施に要する時間（例：

手術時間、検査時間等）、個々の患者における実施頻度及び治療期間等を記載

すること。 

 

③「対象疾患に対して現在行われている医療技術」について 

現在、①で記載した患者群に対して、診断・治療等の目的で行われている既

収載医療技術について、区分番号と共に記載すること。 

なお、提案される医療技術が検査等であって、現に複数の検査等において

診断・治療を行っている場合には、現に収載されている医療技術を全て記載

すること。その際、区分が複数にある場合は、「その他」を選択し、該当する

区分を全て右欄に記載すること。 

 

④「有効性・効率性」及び⑤「④の根拠となる研究結果等」について 

治癒率・死亡率・QOL の改善等の長期予後のアウトカムや、診断の正確性

の向上等について、③で記載した既存技術の有効性と可能な範囲で比較した

上で、両者の相違点がわかるように、データや学会のガイドライン等に基づ

き記載すること。また、その概要について記載した上で、エビデンスの質

（エビデンスレベル）を明記し、当該有効性に関する資料（ガイドラインや

論文の写し等）を必ず添付すること（ガイドラインや論文等である場合、参

考文献の欄にも記載すること。）。 

エビデンスレベルは、1a、1b、2a、2b、３、４、５又は６の中から選択す

ることとし、それぞれのエビデンスレベルの分類は以下とする。 

1a：ランダム化比較試験（ＲＣＴ）のメタアナリシス 

1b：少なくとも１つのＲＣＴ 

2a：少なくとも１つのランダム割付けを伴わない前向きコホート研究 

2b：少なくとも１つのランダム割付けを伴わない後ろ向きコホート研究 

３：ケースコントロール研究 

４：前後比較、対照群を伴わない研究 

５：症例報告、ケースシリーズ 

６：専門家個人の意見（専門家委員会報告を含む） 

 

ガイドライン等における位置づけについて、提案される医療技術がガイド

ライン等に記載されている場合には、当該ガイドライン等の名称、発行年、

発行団体名、提案される医療技術に関する記載の概要について記載するとと
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もに、参考文献の欄にも記載すること。また、提案される医療技術に係るガ

イドライン等が「診療ガイドライン」である場合には、「Minds 診療ガイドラ

イン作成マニュアル 2017」（https://minds.jcqhc.or.jp/s/guidance_2017）

等に準じて質を確保しているかどうかについて、評価ツール等

（https://minds.jcqhc.or.jp/s/evaluation_tool）を用いた自己点検の状

況や、Minds に掲載された診療ガイドラインであるかどうかについても記載

すること。提案される医療技術がガイドライン等に記載されていない場合に

は、提案される医療技術について掲載され得るガイドライン等の名称、発行

年、発行団体名、当該ガイドラインの改訂の見込みの時期、提案される医療

技術が当該ガイドライン改訂時に記載される見込みについて記載すること。 

 

⑥「普及性」について 

①及び②の記載内容を踏まえ、患者数の将来予測推計を、学会のデータ、患

者調査結果等を活用し記載すること。また、提案される医療技術の（年間）実

施回数の将来予測推計（提案される医療技術を実施できる医療機関の数及び

実施回数の推計）を、学会等が保有するデータや社会医療診療行為別統計（旧：

社会医療診療行為別調査）結果等を活用し記載すること。 

（参考） 

・患者調査 

https://www.e-stat.go.jp/stat-

search/files?page=1&toukei=00450022&tstat=000001031167&second=1 

 ・社会医療診療行為別統計（令和元年） 

 https://www.e-stat.go.jp/stat-

search/files?page=1&layout=datalist&toukei=00450048&tstat=00000102

9602&cycle=7&tclass1=000001140767&tclass2=000001140772&tclass3=000

001140773&cycle_facet=cycle&tclass4val=0 

 

《社会医療診療行為別統計を用いた年間実施回数の調べ方》 

（ⅰ） 上記 URL のうち、調べたい統計表の「CSV」マークをクリックする

と、該当する統計表が閲覧できる。 

※ 個別の処置や手術等の算定回数については、表番号１～３を参照すると

便利である。 

（ⅱ） 調べたい診療行為の、「総数」の中の「実施件数、回数」を見る。 

例：下記の「○○術」であれば「200 回」となる。 

  実施件数 回数 点数 

○○術 12345 150 200 246900 
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この調査は、1か月の算定回数の調査であるため、年間実施回数を推計する

際には 12 倍する。 

例：「200 回×12＝2400 回」となる。 

 

⑦「医療技術の成熟度」について 

提案される医療技術の学会等における位置づけや難易度（例えば、必要と

考えられる医師の専門性、経験年数及び施設基準等）について記載すること。 

施設基準については、提案される医療技術の専門性等を踏まえ、施設、人的

配置の要件等について、根拠となるデータも含め記載を行うこと。 

 

⑧「安全性」について 

提案される医療技術を実施した際に発生した又は発生が予想される副作

用・合併症・事故などのリスクについて、その内容と頻度を記載すること。ま

た、③に記載した既存医療技術の安全性と可能な範囲で比較すること。 

 

⑨「倫理性・社会的妥当性」について 

提案される医療技術に関し、倫理性、社会的妥当性の視点から考慮すべき

点があれば具体的に記載すること。 

例）脳死移植における臓器移植法との関係（法的問題点） 

移植医療における倫理的問題 （倫理的問題点）等 

※ 考慮すべき点がないと判断した場合は、「問題なし」と記載すること。 

 

⑩「希望する診療報酬上の取扱い」について 

提案される医療技術が保険収載となった場合、診療報酬点数表上妥当と思

われる区分（「Ｄ検査」、「Ｋ手術」等）を１つ選択し、点数（○○点）及びそ

の根拠（類似医療技術の点数との対比、実勢コストとの対比等）を記載する

こと。 

また、既に保険収載されている医療技術のうち、提案される医療技術を保

険収載することで代替されること等により、既存医療技術の対象者数が減少

するなどして、保険収載の必要がなくなる又は点数を減点することが可能な

医療技術があれば、どの程度減点が可能か等、具体的に記載すること。なお、

記載した医療技術が必ず削除又は減点されるわけではない。 

さらに、提案される医療技術の新規性や一症例当たりの効果（治癒率、入

院・通院期間、合併症等の比較、費用の比較）等を踏まえ、提案される医療技

術を保険収載した場合の医療費への影響を試算すること。また、費用の比較

に当たっては、算出の根拠も記載するとともに、提案される医療技術に直接
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係る費用だけでなく、提案される医療技術が用いられることにより減少が期

待される費用が想定できる場合は、併せて記載すること。 

ただし、増加と記載されたことにより、提案される医療技術への評価が変

わるものではない。 

予想影響額の算出方法は以下のとおりとする。 

 

予想影響額 = 下記 (x) ‒ (y) 円 増・減 

(x) : 提案される技術に係る予想年間医療費（ = (a)×(b)×(c)） 

(a)妥当と思われる診療報酬点数（⑩の数値） 

(b)予想される年間対象患者数（⑥の数値） 

(c)予想される一人当たりの年間実施回数 

※社会医療診療行為別統計の年間実施回数を使用する場合は、提案

される医療技術に係る予想年間医療費＝(a)×予想される年間実施

回数（(b)×(c)）となる。 

(y) : 提案される技術の保険収載に伴い減少すると予想される医療費 

例）・代替される既存医療技術の対象者減少に伴う医療費減少 

・入院期間の短縮、重症化抑制、合併症抑制に伴う医療費減少等 

なお、提案される医療技術について費用－効果分析、費用－便益

分析などの経済評価が実施されていれば（海外での研究も含む。）、

その結果を記載すること。 

 

備考欄については、上記の予想影響額の算出方法とは異なる方法で予想影

響額を算出した場合に使用すること。 

 

⑪「提案される医療技術において用いる医薬品、医療機器又は体外診断薬」に

ついて 

提案される医療技術の実施に当たって、医薬品、医療機器又は体外診断薬

を用いる場合、当該医薬品等について医薬品医療機器等法上の承認状況を確

認する観点から、主なものについて、その名称（販売名及び一般名）、薬事

承認又は認証の有無（承認又は認証番号）、医薬品医療機器等法の「使用目

的、効能又は効果」、薬価又は材料価格等の内容を記載し、併せて添付文書

を添付すること。ただし、一般的に普及し、かつ、明らかに医薬品医療機器

等法上の承認内容に適して使用されているもの（例：心電図等監視装置、手

術に用いる鉗子等基本的器械類、消炎鎮痛剤等基本的医薬品）は除く。 

医薬品、医療機器及び体外診断薬について、未承認のもの又は適応外使用

による医療技術に関しては、原則として評価の対象とならないので注意する
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こと。承認見込みの場合、令和３年８月末日までに確実に承認取得が可能な

場合のみ、評価の対象となる。 

なお、当該項目の記載や添付資料が不十分な場合には、適切な評価が困難

であるため、評価の対象とならない点に十分注意すること。また、提案に当

たって企業と情報共有等を行った場合には、その旨を「その他記載欄」に記

入すること。 

 

⑫「提案される医療技術の海外における公的医療保険（医療保障）への収載状

況」について 

提案される医療技術の海外における公的医療保険（医療保障）（例：米国

Medicare、英国 NHS 等）への収載状況について、以下のいずれかを選択する

こと。 

１）収載されている 

２）調べたが収載を確認できない 

３）調べていない 

また、１）を選択した場合は、国名、制度名、保険適用上の特徴（例：年齢

制限）を記載の上、それを示す資料を添付すること。 

 

⑬「提案される医療技術の先進医療としての取扱い」について 

提案される医療技術の先進医療としての取扱い状況について、以下のいず

れかを選択すること。また、b 又は c を選択した場合は、現状について簡単

に記載すること。 

a. 承認を受けている 

b. 届出されたが承認されなかった 

c. 届出中 

d. 届出はしていない 

 

⑭「その他」について 

その他、QOL の改善等について、上記までの記載で網羅されておらず特記す

べき事項があれば記載すること。 

 

⑮「当該申請団体以外の関係学会（共同提案学会名、関連団体名）、代表的研

究者等」について 

提案される医療技術に関する研究、会合、論文発表等を実施している主た

る学会、研究者等の名称を記載すること。また、提案に当たって連携してい

る団体等がある場合は、その旨明記すること。 
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⑯「参考文献」について 

提案される医療技術を評価する上で有用と考えられる文献等について、主

たるもので最新のもの５つを上限として、その概要等を記載すること。 

 

【提案書（既収載用）の記載方法】 

１．「申請団体名」について 

【提案書（未収載用）の記載方法】１．を参照すること。 

 

２．「提案される医療技術が関係する診療科」について 

【提案書（未収載用）の記載方法】２．を参照すること。 

 

３．「提案される医療技術または提案される医療技術に類似した医療技術の提案

実績の有無」について 

【提案書（未収載用）の記載方法】３．を参照すること。 

 

４．「診療報酬区分」について 

提案される医療技術が該当する診療報酬区分について、いずれか一つの区

分を選択する。なお、通則の「１」の通り、Ａに該当する場合は医療技術評価

分科会の評価の対象とならないことに留意すること。 

 

５．「再評価区分」及び「提案される医療技術の概要」について 

当該技術の保険収載の取扱いについて再評価を希望する場合は、再評価区

分を選択（複数選択可）し、その概要を該当欄に記載すること。 

 

 概要 例 

（１－Ａ） 

算定要件の見直し

（適応疾患等の拡

大） 

適応疾患の拡大 ・他の疾患の診断についても有

効性が明らかとなった検査 

・他の疾患についても長期成績

等の有効性が明らかとなった

手術 

（１－Ｂ） 

算定要件の見直し

（施設基準） 

提案される医療技術に

係る現行の施設基準の

見直し 

・質の担保の観点から施設基準

を設けるべき手術 

・現行の基準が厳しすぎるため

保険診療に支障が生じている

手術 
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（１－Ｃ） 

算定要件の見直し

（回数制限） 

回数制限の見直し ・回数制限が現在のエビデンス

と合致していない検査 

・回数制限がないため不必要に

実施されている検査・処置 

※これらについて、患者の生活

上の有用性（QOL の改善への寄

与等）も含め、その理由を記載

すること。 

（２－Ａ） 

点数の見直し（増

点） 

（２－Ｂ） 

点数の見直し（減

点） 

提案される医療技術に

係る保険点数の再評価

（増点・減点） 

 

・新たなエビデンスにより、臨

床上の有用性が高いことが示

された技術 

※これらについて、類似技術の

点数との対比、原価との対比等

を記載すること。 

（３） 

項目設定の見直し 

保険既収載の医療技術で算定できているものの、新たな

ガイドラインや文献等により、別の技術料又は加算とし

ての評価等を希望 

（４） 

保険収載の廃止 

・提案される医療技術が、既に実施されていない 

・提案される医療技術は実施されているが、有効性・安

全性等に疑義が生じている 

（５） 

新規特定保険医療

材料等に係る点数 

・新規特定保険医療材料又は新規体外診断用医薬品によ

り、平成 30 年度改定まで既存の項目の点数を準用して算

定している 

（６）その他（１～

４のいずれも該当

しない） 

・上記に該当する区分

がない場合にのみ、本

区分を選択 

（例）ガイドラインの変更等に

より、呼称の変更が必要である

（但し、変更により算定範囲が

拡大する場合を除く。） 

 

６．評価項目について 

①「再評価すべき具体的な内容」について 

提案される医療技術の保険収載の取扱いについて再評価の提案内容を記載

すること。また、点数の見直しの場合は、現行の点数から何点に見直すのか

具体的に記載すること。 

 

②「現在の診療報酬上の取扱い」について 

提案される医療技術の現在の取扱いについて、対象としている患者、技術
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の内容及び現在の診療報酬上の評価等について具体的に記載すること。 

 

③「再評価の根拠・有効性」について 

再評価の根拠や有効性（治癒率、死亡率や QOL の改善等の長期予後等のア

ウトカム）を可能な限りデータや学会のガイドライン等に基づき記載するこ

と。また、当該再評価の理由に関する資料（論文の写し等）を必ず添付するこ

と。 

ガイドライン等での位置づけについて、提案される医療技術がガイドライ

ン等に記載されている場合、当該ガイドライン等の名称、発行年、発行団体

名、提案される医療技術に関する記載の概要について記載するとともに、参

考文献の欄にも記載すること。また、提案される医療技術に係るガイドライ

ン等が「診療ガイドライン」の場合については、「Minds 診療ガイドライン作

成マニュアル 2017」（https://minds.jcqhc.or.jp/s/guidance_2017）等に準

じて質を確保しているかどうかについて、評価ツール等

（https://minds.jcqhc.or.jp/s/evaluation_tool）を用いた自己点検の状

況や、Minds に掲載された診療ガイドラインであるかどうかについても記載

すること。提案される医療技術がガイドライン等に記載されていない場合、

提案される医療技術について掲載され得るガイドライン等の名称、発行年、

発行団体名、当該ガイドラインの改訂の見込みの時期、提案される医療技術

が当該ガイドライン改訂時に記載される見込みについて記載すること。 

 

④「普及性の変化」について 

年間対象者数の変化や年間実施回数の変化等を記載するとともに、そのよ

うに推定した根拠も記載すること。なお、年間対象者数の変化や年間実施回

数の変化等の記載に当たっては、【提案書（未収載用）の記載方法】５．⑥を

参照すること。 

 

⑤「医療技術の成熟度」について 

【提案書（未収載用）の記載方法】５．⑦を参照すること。 

 

⑥「安全性」について 

提案される医療技術を見直すことによって安全性に影響が及ぶと予想され

る場合（安全性が向上する場合も含む）は、副作用・合併症・事故などのリス

クについて、その内容と頻度を記載すること。 

 

⑦「倫理性・社会的妥当性」について 
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【提案書（未収載用）の記載方法】５．⑨を参照すること。 

 

⑧「点数等の見直しの場合」について 

見直し前後の点数及び見直し後の点数の根拠について記載すること 

 

⑨「関連して減点や削除が可能と考えられる医療技術」について 

提案される医療技術を見直すことによって、他の既存技術の対象者数が減

少するなどして、保険収載の必要がなくなる又は点数を減点することが可能

な医療技術があれば記載し、どの程度減点が可能か具体的な点数を記載する

こと。また、同一区分番号内であっても、減点や削除が可能な部分があれば

記載すること。なお、記載した技術が必ず削除又は減点されるわけではない。 

関連して減点や削除が可能と考えられる医療技術が複数ある場合には、全

て記載すること。その際、区分が複数にある場合は、「その他」を選択し、該

当する区分を全て右欄に記載すること。 

 

⑩「予想影響額」について 

予想影響額の算出方法及び備考欄の取扱いについては、【提案書（未収載用）

の記載方法】５．⑩を参照すること。 

 

⑪「算定要件の見直し等によって、新たに使用される医薬品、医療機器又は体

外診断薬」について 

算定要件の見直し等によって、新たに使用される医薬品、医療機器又は体

外診断薬がある場合には、【提案書（未収載用）の記載方法】５．⑪を参照の

上、別紙に記載すること。 

当該医薬品等について、未承認のもの又は適応外使用による技術に関して

は、原則として評価の対象とならないので注意すること。なお、承認見込み

の場合、令和３年８月末日迄に確実に承認取得が可能な場合のみ、評価の対

象となる。また、当該項目の記載や添付資料が不十分な場合には評価の対象

とならないため、十分注意すること。 

 

⑫「その他」について 

【提案書（未収載用）の記載方法】５．⑭を参照すること。 

 

⑬「当該申請団体以外の関係学会（共同提案学会名、関連団体名）、代表的研

究者等」について 

【提案書（未収載用）の記載方法】５．⑮を参照すること。 

28



 
 

 

⑭「参考文献」について 

【提案書（未収載用）の記載方法】５．⑯を参照すること。 
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保険未収載技術 評価票（案） 

 
番号： 
評価対象技術： 
評価者： 
 

 

 Ⅰ．評価  
 評価項目 評価結果  
 
１．当該技術の保険収載に係る必要

性・妥当性について 

 
１  ２  ３  ４  ５ 

 
（低      高） 

 

 
２．倫理性・社会的妥当性について 

 
問題あり   問題なし 

 

 

 

３．実施施設の限定について 

 
１．施設基準を設けるべき 

 
２．必要なし 

  

 

 Ⅱ．コメント  
 (1)既存技術と比較した有効性及び効率
性について 

  

 (2)普及性について   

 (3)技術的成熟度について   

 (4)安全性について   

 Ⅲ．自由記載欄  
   

  
（評価上の留意事項） 
Ⅰ．評価結果について 
・「１．当該技術の保険収載に係る必要性・妥当性について」及び「２．倫理性・社会的妥当性につい

て」は、提案書①～⑥に記載された内容を、エビデンスレベル等のデータの質・信頼度、臨床的観点

からの妥当性などから総合的に評価し、評価結果を○で囲むこと。 
 
 ・「３．実施施設の限定について」は、提案書①～⑤の記載を総合的に評価し、当該技術を実施する場合

には、安全性等の観点から一定の施設に限定する必要である、と判断した場合は、１を○で囲むこと。 
 
Ⅱ．コメントについて 
 ・評価結果を１又は２とした場合は、提案書の内容が不十分と考えられる点 
 ・評価結果を５とした場合は、評価ができると考えられる点 
を少なくとも１項目について、(1)～(5)の「コメント」欄に記載する。（複数記載可） 

 
Ⅲ．自由記載欄について 
その他、当該技術に関して特記すべき事項がある場合は、記載すること。なお、事務局が提案書記載内容

の確認を行った際等に気づいた点を記載することもあるので、評価の際に参考として用いること。 

 

診調組 技－３－３ 

３ ． ２ ． １ 
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保険既収載技術 評価票（案） 

 
番号： 
評価対象技術： 
評価者： 
 
評価結果 

 

 Ⅰ．評価  
 評価項目 評価結果  
 

 
１．再評価の必要性・妥当性について 
 

 
１ ２ ３ ４ ５ 

 
 

（低      高） 
 

 

 Ⅱ．コメント  
 (1)有効性等について 

 
 

 (2)普及性の変化について 
 

 

 (3)予想される医療費の影響について 
 

 

 (4)その他（安全性、技術の成熟度、倫
理性・社会的妥当性について特記す

べき事項があれば） 
 

 

 Ⅲ．自由記載欄  
   

  
（評価上の留意事項） 
Ⅰ．評価結果について 
・「１．再評価の必要性・妥当性について」は、提案書①～⑤に記載されている有効性等に関するデータ

の質・信頼度も含め総合的に評価し、評価結果を○で囲むこと。 
 
Ⅱ．コメントについて 
 ・評価結果を１又は２とした場合は、提案書の内容が不十分と考えられる点 
 ・評価結果を５とした場合は、評価ができると考えられる点 
を少なくとも１項目について、(1)～(4)の「コメント」欄に記載する。（複数記載可） 

 
Ⅲ．自由記載欄について 
その他、当該技術に関して特記すべき事項がある場合は、記載すること。なお、事務局が提案書記載内容

の確認を行った際等に気づいた点を記載することもあるので、評価の際に参考として用いること。 
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※１　１施設で複数の患者申出療養を実施している場合でも、１施設として計上している。

　　④　保険外併用療養費の総額  （ 保険診療分 ）　

　　⑤　患者申出療養費用の総額

     ７種類

     ２１施設※１

　　⑥　総金額のうち患者申出療養費用の割合  （ ⑤ ／ ③ ）

約０．６億円

約０．３億円

約０．３億円

５２．４％

　　③　総金額　（④＋⑤）

令和２年６月３０日時点で実施されていた患者申出療養の実績報告について

令和２年度 （令和元年７月１日～令和２年６月３０日 ） 実績報告より

　　①　患者申出療養技術数　　（ 令和２年６月３０日現在 ）

　　②　患者申出療養機関数　　（ 令和２年６月３０日現在 ）

患者申出療養

1

Administrator
スタンプ

Administrator
スタンプ



令和２年６月３０日時点で実施されていた患者申出療養の実績報告について

令和２年度 （ 令和元年７月１日～令和２年６月３０日 ） 実績報告等より

　　②　新規承認技術数　　

　　③　保険収載技術数　

患者申出療養

２種類

－

　　①　患者申出療養技術数　　（令和元年　６月　３０日現在）

　　⑥　患者申出療養技術数　（令和２年６月３０日現在）

７種類

　　⑤　削除技術数

２種類

－

　　④　実施取り下げ技術数　

７種類

2



＜　過去５年間の実績　＞

実績報告
対象期間

技術数
実施医療
機関数

全患者数 総金額
保険外併用療養

費の総額
 (保険診療分)

患者申出療養
の総額

全医療費のうち患者申
出療養分の割合

平成２８年６月３０日時点で実施され
ていた患者申出療養の実績

H27.7.1～H28.6.30
（12ヵ月） - - - - - - -

平成２９年６月３０日時点で実施され
ていた患者申出療養の実績

H28.7.1～H29.6.30
（12ヵ月） 4 21施設 111人 約2.2億円 約1.6億円 約0.6億円 26.1%

平成３０年６月３０日時点で実施され
ていた患者申出療養の実績

H29.7.1～H30.6.30
（12ヵ月） 4 23施設 84人 約2.3億円 約1.6億円 約0.7億円 32.2%

令和元年６月３０日時点で実施され
ていた患者申出療養の実績

H30.7.1～R1.6.30
（12ヵ月） 7 24施設 38人 約0.5億円 約0.3億円 約0.2億円 41.4%

令和２年６月３０日時点で実施され
ていた患者申出療養の実績

R1.7.1～R2.6.30
（12ヵ月） 7 21施設 78人 約0.6億円 約0.3億円 約0.3億円 52.4%

3



1
パクリタキセル腹腔内投与及び静脈内投与並びにＳ―１内服
併用療法
（腹膜播種又は進行性胃がん）

平２８．１０．１４ 18,289,293 4,458,309 12.2 15 297,221 6

2
耳介後部コネクターを用いた植込み型補助人工心臓による療
法
（重症心不全）

平２９．３．３ - - - - - -

3
リツキシマブ静脈内投与療法
（難治性天疱瘡）

平２９．５．２ 4,923,371 1,258,860 2.7 3 1,470,237 1

4
インフィグラチニブ経口投与療法
（進行固形がん）

平３０．１２．１４ 647,000 349,000 - 1 349,000 1

5
経皮的乳がんラジオ波焼灼療法
（早期乳がん）

平３１．３．６ 27,350,698 15,342,049 4.3 39 393,386 6

6
マルチプレックス遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリ
ングに基づく分子標的治療
（根治切除が不可能な進行固形がん）

令１．１０．１ 11,065,511 8,065,322 1.9 20 403,266 5

7
トラスツズマブ エムタンシン静脈内投与療法
（乳房外パジェット病）

令２．６．１９ - - - - - -

62,275,873 29,473,540 78 2,913,110 19

実　施
医療機関数
（機関数）

令和２年（令和元年７月１日～令和２年６月３０日）の患者申出療養の費用

合　　　　　　計

※　未実施により実績報告がないものは「－」としている。

総合計
（円）

患者申出療養技術名
（適応症）

告示
番号

開始年月日
患者申出療養
費用の総額

（円）

1件あたりの
患者申出療養費用

（円）

平　均
入院期間

（日）

実施件数
（件）

4
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告示
番号

患者申出療養技術名
（適応症）

臨床研究中核病院名 開始年月日 終了予定日
協力医療
機関数

年間実施件数
（令和元年7月～
令和2年6月まで

の実績）

1
パクリタキセル腹腔内投与及び静脈内投与並びに
Ｓ―１内服併用療法
（腹膜播種又は進行性胃がん）

東京大学医学部附属病院 平２８．１０．１４ 令３．１０．１４ 8 15

2
耳介後部コネクターを用いた植込み型補助人工心
臓による療法
（重症心不全）

大阪大学医学部附属病院 平２９．３．３ 令３．１２．３１ - -

3
リツキシマブ静脈内投与療法
（難治性天疱瘡）

慶應義塾大学病院 平２９．５．２ 令５．３．３１ - 3

4
インフィグラチニブ経口投与療法
（進行固形がん）

名古屋大学医学部附属病院 平３０．１２．１４ 令７．６．１２ - 1

5
経皮的乳がんラジオ波焼灼療法
（早期乳がん）

国立がん研究センター中央病院 平３１．３．６ 令８．２．２８ 5 39

6
マルチプレックス遺伝子パネル検査による遺伝子
プロファイリングに基づく分子標的治療
（根治切除が不可能な進行固形がん）

国立がん研究センター中央病院 令１．１０．１ 令１０．８．３１ 7 20

7
トラスツズマブ エムタンシン静脈内投与療法
（乳房外パジェット病）

慶應義塾大学病院 令２．６．１９ 令７．３．３１ - -

令和２年度(令和元年７月１日～令和２年６月３０日)の患者申出療養の

開始年月日、終了予定日、協力医療機関数及び年間実施件数

※　終了予定日は、実施計画の変更状況等の反映を踏まえ、今後変更する可能性がある。

5
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告示
番号

技術名 臨床研究中核病院名 実施医療機関名 0件の理由 医療機関の今後の対応方針

（参考）
昨年度の実績

（実施可能であるすべての
医療機関の実績）

2
耳介後部コネクターを用いた
植込み型補助人工心臓による
療法

大阪大学医学部附属病院 大阪大学医学部附属病院
2例死亡症例があり一旦中止し、令和2年2月26日か
ら本療養が再開となった。再開後、現時点で該当す
る症例は無いため。実施件数は0件となっている。

再開にあたり変更した選択除外基準を満たす患者からの申出に応
じ、本療養を実施する予定である。

0件

7
トラスツズマブ エムタンシン静
脈内投与療法

慶應義塾大学病院 慶應義塾大学病院 2020/6/18に告示、療養開始にむけ最終手続き中 必要な手続きを迅速に進める。 -

※　「-」は昨年度未実施の医療技術

１年間（令和元年7月1日～令和2年6月30日）の実施件数が
0件である患者申出療養技術に係る医療機関の今後の対応方針等

6
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費用対効果評価制度の当面の運用について

中医協 総－９
３． ２． 10



費用対効果評価制度の運用について

○ 費用対効果評価制度については、2019年４月から本格的な運用を開始し、個別の品目の評価に係
る検討を進めているところ。

○ 個別の品目の評価に当たっては、以下の運用が定められている。
・ 費用対効果評価専門組織は、費用対効果評価案を策定し、中央社会保険医療協議会総会へ報告すること。
・ 中央社会保険医療協議会総会は、費用対効果評価専門組織から報告された費用対効果評価案を審議し、費用

対効果評価の結果を決定すること。

○ 他方で、中央社会保険医療協議会総会における審議以降の運用については、詳細に示されていな
い。

2

分析前
協議

中
医
協

<

評
価
決
定>

専
門
組
織

（ⅲ

）<

総
合
的
評
価>

専
門
組
織
（ⅱ

）<

企
業
分
析
の
確
認>

保
険
収
載

中
医
協

<

品
目
選
定>

公的分析
分析の枠組みに
基づき、企業が
分析を実施

専
門
組
織
（ⅰ

）<

分
析
の
枠
組
み
等
決
定>

価

格

調

整

【参考：「医薬品、医療機器及び再生医療等製品の費用対効果評価に関する取扱いについて」】
・ 費用対効果評価専門組織は、策定した費用対効果評価案を中央社会保険医療協議会総会へ報告する。
・ 中央社会保険医療協議会総会は、費用対効果評価専門組織から報告された費用対効果評価案を審議し、費用対効果評価の結果を決定する。

費用対効果評価が決定されたものについては、「薬価算定の基準について」及び「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」に基づき、
年４回、対象品目の価格調整を行う。



中医協総会
において
価格決定
（※２）

決定された
価格の告示
（※３）

決定された
価格の適用
（※３）

中医協総会
において費
用対効果評
価の結果

（各分析対
象集団にお
けるICERの
区分等）を
決定

（※１）

費用対効果評価の決定及び対象品目の価格調整に係る運用（案）

○ 費用対効果評価の決定及び対象品目の価格調整については、
① 費用対効果評価専門組織での「費用対効果評価案」策定後速やかに、中医協総会において審議

し、結果を決定する。
② 対象品目の価格調整（価格決定、告示及び適用）については、価格決定を新薬保険収載及び四

半期再算定と同じタイミングで審議し、告示及び適用については、四半期再算定と同様の取扱い
とすることとしてはどうか。

3

① ②費用対効果
評価の決定

価格調整（価格決定、告示及び適用
専
門
組
織

（ⅲ

）<

総
合
的
評
価>

専
門
組
織
（ⅱ

）<

企
業
分
析
の
確
認>

保
険
収
載

中
医
協

<

品
目
選
定>

専
門
組
織
（ⅰ

）<

分
析
の
枠
組
み
等
決
定>

※１ 決定されたICERの区分について、価格決定の時点における対象品目及び比較対照技術の最新の価格を用いて、機械的に再計算し、区分が変更される場合が
ある。

※２ 価格決定に当たっては、その時点における対象品目並びに比較対照技術の最新の価格及びその価格を用いたICERの区分を用いる。
※３ 四半期再算定と同様の取扱いとする。



具体的な運用（イメージ）

○ 費用対効果評価の結果の決定については、費用対効果評価専門組織が「費用対効果評価案」を策
定した後、順次、中医協総会において議論を行う（①）。

○ 価格決定については、「年４回、対象品目の価格調整を行う。」こととされていることを踏まえ、
中医協総会において、新薬保険収載及び四半期再算定に係る議論と同時に行う（②）。

○ 決定後の価格の告示及び適用の時期については、四半期再算定と同様に取り扱う（③）。

4

評
価
決
定

価
格
決
定

※１ 決定されたICERの区分について、価格決定の時点における評価対象品目及び比較対照品目の最新の価格を用いて、機械的に再計算し、ICERに変化があり、
区分が変更される場合がある。その場合、価格決定には新たなICERの区分を用いる。

※２ 決定された価格の適用の時期は、四半期再算定と同様、告示から３月後の１日付けに適用（例：５月告示→８月１日付け適用）。

品
目
Ａ

品
目
Ｂ

評
価
決
定

価
格
決
定

中医協総会 中医協総会 中医協総会

告
示

新薬保険収載
四半期再算定

告
示

告
示

適
用

適
用

適
用

新薬については
告示の翌日適用

※２

※２

※１

① ② ③



参考：審議時の資料イメージ（費用対効果評価の結果の決定及び価格決定に係る資料）

5

対象集団 比較対照技術 ICER（円/QALY）の区分 患者割合（％）

●●● ○○○ 200万円/QALY以上、500万円/QALY未満 ○○．○％

◆◆◆ ◇◇◇ 500万円/QALY以上、750万円/QALY未満 ◇◇．◇％

▲▲▲ △△△ 750万円/QALY以上、1000万円/QALY未満 △△．△％

■■■ □□□ 費用削減 □□．□％

▼▼▼ ▽▽▽ Dominant ▽▽．▽％

対象集団 比較対照技術 有用性系加算等の価格調整係数（γ） 営業利益率の価格調整係数（θ） 患者割合（％）

●●● ○○○ １ １ ○○．○％

◆◆◆ ◇◇◇ 0.7 0.83 ◇◇．◇％

▲▲▲ △△△ 0.4 0.67 △△．△％

■■■ □□□ 1.0 1.0 □□．□％

▼▼▼ ▽▽▽ 1.5 1.0 ▽▽．▽％

○ 費用対効果評価の結果の決定に係る審議の際の資料イメージ

（原価計算方式（有用性系加算あり、開示度50％未満）で算定された医薬品を想定して例示）

＜価格調整（案）＞

・ 評価結果をもとに、以下のとおり、価格調整を行う。

価格調整前の薬価 ○○○○○円 → 価格調整後の薬価 □□□□□円

○ 価格決定に係る審議の際の資料イメージ

※ 患者割合については、企業秘密に該当すること等により、公開できない場合がある。

※ 価格調整後の薬価 ＝ 価格調整前の薬価 － 有用性系加算部分×（１－γ） － 営業利益部分×（１－θ）
※ 分析対象集団ごとの価格を算出し、それらを当該分析対象集団の患者割合で加重平均して算出したものを価格調整後の価格とする。

費用対効果評価の結果（ICERの区分）

価格決定に用いる係数



6

費用対効果評価の結果と価格調整係数について

ICERの区分 別に定める条件 価格調整係数※３

基本区分 総合的評価で配慮が必要とされたもの ※１ ※２ β γ θ

ドミナント
（比較対照技術に対し効果が増加し、か

つ費用が削減されるものをいう。）
（同左）

いずれにも該当するもの 1.5 1.5 1.0

それ以外のもの 1.0 1.0 1.0

比較対照技術に対し効果が同等であり、
かつ費用が削減されるもの

（同左）
いずれにも該当するもの 1.5 1.5 1.0

それ以外のもの 1.0 1.0 1.0

200 万円/QALY 未満 （同左）
いずれにも該当するもの 1.25 1.25 1.0

それ以外のもの 1.0 1.0 1.0

200 万円/QALY 以上500 万円/QALY 未満 200 万円/QALY 以上750 万円/QALY 未満 1.0 1.0 1.0

500 万円/QALY 以上750 万円/QALY 未満 750 万円/QALY 以上1,125 万円/QALY 未満 0.7 0.7 0.83

750 万円/QALY 以上1,000 万円/QALY 未満 1,125 万円/QALY 以上1,500 万円/QALY 未満 0.4 0.4 0.67

1,000 万円/QALY 以上 1,500 万円/QALY 以上 0.1 0.1 0.5

※１ （一）対象品目の効果が比較対照技術に対し増加又は同等であることが、メタ解析及びシステマチックレビューを除く臨床試験により示されていること。
（二）対象品目の薬理作用等が比較対照技術と著しく異なること。

※２ （一）対象品目に係るメタ解析及びシステマチックレビューを除く臨床研究が、次のいずれにも該当すること。
（ ア） 対象品目に係る新規の臨床研究に関する論文が、impactfactor（Clarivate analytics 社の“InCites Journal CitationReports”により提供されているimpact factor を

いう。）の平均値（当該論文の受理又は論文掲載時から過去５年間の平均値）が15.0 を超える学術誌に原著論文として受理されていること。
（イ）当該論文を受理した学術誌が、レビュー雑誌又は創刊10 年以内の学術誌でないこと。
（ウ）当該臨床研究において、比較対照技術より効果が増加することが日本人を含むアジア人を対象とした集団において統計学的に示されていること。

（二）対象品目の薬理作用等が比較対照技術と著しく異なること。

※３ （１）類似薬効比較方式等により算定された医薬品
価格調整後の薬価 ＝ 価格調整前の価格 － 有用性系加算部分× （１－β）

（２）原価計算方式により算定された医薬品（開示率が低いものに限る。）
価格調整後の薬価 ＝ 価格調整前の薬価 － 有用性系加算部分× （１－ γ）－ 営業利益部分× （１－θ）

（３）別途、価格引下げの下限、価格引上げの上限のルールあり。
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【費用対効果評価の手順】

効果

費用

b

a

A比較対照品目

評価対象品目

B

②企業による分析（9ヶ月）
分析前協議（分析枠組み等の決定）、企業分析

③公的分析（検証・再分析）（3～6ヶ月）（※1）

④総合的評価

⑤費用対効果の評価結果に
基づく価格調整を実施

①品目の選定
（市場規模の大きい医薬品等を選定）

（※1）国立保健医療科学院が主体となり実施

総合的評価にあたっては、希少な疾患や小児、
抗がん剤等の、配慮が必要な要素も考慮(※２)

評価結果に応じて対象品目の価格を調整（※３）

・費用対効果の悪い品目は価格を引下げ
・医療費の減少につながる品目等は価格を引上げ

○ 費用対効果評価制度については、中央社会保険医療協議会での議論を踏まえ、2019年4月から運用を開始。
○ 市場規模が大きい、又は著しく単価が高い医薬品・医療機器を評価の対象とする。ただし、治療方法が十分に存

在しない稀少疾患（指定難病等）や小児のみに用いられる品目は対象外とする。
○ 評価結果は保険償還の可否の判断に用いるのではなく、いったん保険収載したうえで価格調整に用いる。
○ 今後、体制の充実を図るとともに事例を集積し、制度のあり方や活用方法について検討する。

8

費用対効果評価制度について（概要）

評価結果
（ICER）

価格
調整率

500万円 750万円 1,000万円
(※２)

▼

評価対象品目が、既存の比較対照品目と比較して、
費用、効果がどれだけ増加するかを分析。

健康な状態での１年間の生存を延長するために必要
な費用を算出。

増分費用効果比
（ICER） B-A（効果がどのくらい増加するか）

b-a（費用がどのくらい増加するか）
＝

（※２）抗がん剤等については、通常よりも
高い基準（750万円/QALY）を用いる。

（※３）価格調整範囲は有用性系加算等

（3ヶ月）

（注）カッコ内の期間は、標準的な期間

令和２年９月16日第130回社会保障審議会医療保険部会 参考資料１
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（２）① 費用対効果評価の対象品目の選定基準

区分
類似薬効方式

（類似機能区分）
原価計算方式 選定基準

(ⅰ）新規
収載品：制
度化以後に
収載される
品目※１

H1

有用性系加算
（※2）が算定

有用性系加算
（※2）が算定、ま
たは開示度50%
未満

・ピーク時市場規模（予測）：100億円以上

H2 ・ピーク時市場規模（予測）：50億円以上100億円未満

H3 ・著しく単価が高い等の中医協総会において必要と判断され
た品目（※３）

(ⅱ）既収載
品：制度化
以前に収載
された品目

H4
算定方式によらず、有用性系
加算（※2）が算定された品目

・市場規模が1000億円以上の品目
・その他、著しく単価が高い等の中医協総会において必要と
判断された品目（※３）

類似品目 H5 H1~H4区分の類似品目

・代表品目（※４）を比較対照として算定された医薬品
・代表品目（※４）を比較対照として算定され、同一機能区分
に分類される医療機器

（※１） 保険収載時にピーク時市場規模（予測）が選定の要件に該当しなかった品目であっても、市場規模の拡大により、年間の市場規模
が50億円を超えた場合は対象とする。その場合、年間の市場規模に応じてH1又はH2区分として位置付ける

（※２） 画期性加算、有用性加算、改良加算（ハ）（医療機器）のいずれかが算定された品目を対象とする
（※３） 著しく単価が高い品目、すでに費用対効果評価を行った品目のうち、評価終了後に評価に大きな影響を与える知見が得られ、再評

価が必要であると認められた品目など、優先的に検証することが必要と中医協総会が判断した品目
（※４） H１～H４区分における費用対効果評価の対象品目

＜対応＞
○ 医療保険財政への影響度を重視する観点及び薬価・材料価格制度を補完する観点から、

革新性が高く、財政影響が大きい医薬品・医療機器を費用対効果評価の主な対象とする。
○ 基準については、対象となる品目数や現在の費用対効果評価に係る体制等を踏まえ、以

下の通りとする。

中医協 総－８－２
31． ２． 20（改）



（３）①~⑤ 費用対効果評価の分析・評価の流れ

3~6か月※１
（決定された分析の枠組みに基づく企業分析）

（総合的評価
及び価格決定）

９ヵ月（企業分析） ※１

３ヵ月又は6ヵ月
（公的分析） ３ヵ月

3~6か月※１
（分析枠組みの決定）

標準的な
期 間

厚生労働省・国立保健医療科学院(保健医療経済評価研究センター)

企 業 （医薬品、医療機器）

分析前協議

・企業が分析の枠組み案
を提出

・提出された枠組み案に
基づく協議、論点整理

・協議内容は文書で記録

中
医
協

<

評
価
決
定
・
価
格
決
定>

専
門
組
織

（ⅲ

）<

総
合
的
評
価>

専
門
組
織
（ⅱ

）<

企
業
分
析
の
確
認>

保
険
収
載

中
医
協

<

品
目
選
定>

公的分析
・企業分析の
検証（ﾚ
ﾋﾞｭｰ）

・再分析

必要な協議

分析の枠組みに
基づき、

企業が分析を実施

専
門
組
織
（ⅰ

）<

分
析
の
枠
組
み
等
決
定>

必要な協議

価

格

調

整

（２）⑥臨床の専門家 公的分析班

※１ 「分析前協議」と
「分析の枠組みに基づく
企業分析」の合計の期
間は9ヶ月を上回らない
こととする。 10
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品目名 効能・効果 収載時価格※1
うち有用性系
加算率

市場規模
（ピーク時予測）

費用対効果評価区分
総会での
指定日

現状

①テリルジー100エリプタ
（ｸﾞﾗｸｿ・ｽﾐｽｸﾗｲﾝ）

COPD（慢性閉塞性
肺疾患）、
気管支喘息※５

4,012.30円（14吸入1キット）
8,597.70円（30吸入1キット）

10％ 236億円
Ｈ１（市場規模が
100億円以上）

2019/5/15 総合的評価中

②キムリア
（ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ）

白血病 33,493,407円
35％×0.2※2

（7％）
72億円 Ｈ３（単価が高い） 2019/5/15 総合的評価中

③ユルトミリス
（ｱﾚｸｼｵﾝﾌｧｰﾏ）

発作性夜間
ヘモグロビン尿症

717,605円 5% 331億円
Ｈ１（市場規模が
100億円以上）

2019/8/28 公的分析中

④ビレーズトリエアロス
フィア（ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ）

COPD（慢性閉塞性
肺疾患）

4,012.30円 なし 189億円
Ｈ５（テリルジーの

類似品目）
2019/8/28

分析は行わない
（テリルジーの

分析結果に準じる）

⑤トリンテリックス
（武田薬品工業）

うつ病・うつ状態
168.90円（10mg錠）
253.40円（20mg錠）

5% 227億円
Ｈ１（市場規模が
100億円以上）

2019/11/13 公的分析中

⑥コララン
（小野薬品工業）

慢性心不全
82.90円（2.5mg錠）
145.40円（5mg錠）

201.90円（7.5mg錠）
35% 57.5億円

Ｈ２（市場規模が
50億円以上）

2019/11/13 公的分析中

⑦ノクサフィル※3

（MSD）
深在性真菌症 3,109.10円（100mg錠） なし 112億円

Ｈ１（市場規模が
100億円以上）

2020/4/8 企業分析中

⑧カボメティクス
（武田薬品工業）

腎細胞癌、
肝細胞癌※６

8,007.60円（20mg錠）
22,333.00円（60mg錠）

10％ 127億円
Ｈ１（市場規模が
100億円以上）

2020/5/13 企業分析中※６

⑨エンハーツ
（第一三共）

乳癌、胃癌※４ 165,074円 5% 129億円
Ｈ１（市場規模が
100億円以上）

2020/5/13 企業分析中

⑩ゾルゲンスマ
（ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ）

脊髄性筋萎縮症 167,077,222円 50% 42億円 Ｈ３（単価が高い） 2020/5/13 企業分析中

⑪エンレスト
（ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ）

慢性心不全
65.70円（50mg錠）

115.20円（100mg錠）
201.90円（200mg錠）

なし 141億円
Ｈ５（コラランの
類似品目）

2020/８/19
分析は行わない
（コラランの

分析結果に準じる）

⑫エナジア
（ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ）

気管支喘息 291.90円（中用量）
331.40円（高用量）

なし 251億円
Ｈ５（テリルジーの

類似品目）
2020/８/19

分析は行わない
（テリルジーの

分析結果に準じる）

⑬リベルサス
（ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ）

２型糖尿病
143.20円（３mg錠）
334.20円（７mg錠）
501.30円（14mg錠）

５％ 116億円
Ｈ１（市場規模が
100億円以上）

2020/11/11 分析前協議中

⑭テリルジー200エリプタ
（ｸﾞﾗｸｿ・ｽﾐｽｸﾗｲﾝ）

気管支喘息
4,667.60円（14吸入1キット）
10,002.00円（30吸入1キット）

なし 130億円
Ｈ５（テリルジーの

類似品目）
2021/２/10
（審議予定）

分析は行わない
（テリルジーの

分析結果に準じる）

費用対効果評価の対象品目と現状について（令和３年２月10日時点）

※１ 収載時価格は、キット特徴部分の原材料費除いた金額。
※２ 加算係数（製品総原価の開示度に応じた加算率）・・・開示度80%以上：1.0、50～80%：0.6、50%未満：0.2
※３ ノクサフィルは内用薬（ノクサフィル錠100mg）のみが費用対効果評価対象。
※４ 胃癌については令和２年９月25日に効能追加され、企業分析中。
※５ 気管支喘息については令和２年11月27日に効能追加された。
※６ 肝細胞癌については令和２年11月27日に効能追加され、分析前協議中。 11



（５）① 価格調整の対象範囲

（※１） 開示度が低く、かつ、加算を受けた品目については、加算部分、営業利益のそれぞれについて費用対効果評価による価格調整を受ける。
（※２） 医療機器では、営業利益率の補正部分に相当。

④【開示度高く、加算のない品目】：対象外

製品総原価（開示度高） 営業利益

流通経費

消費税

③【開示度高く、加算のある品目】：加算部分を対象

製品総原価（開示度高） 営業利益

流通経費

消費税

加算部分

価格調整対象

価格調整対象

②【開示度低く、加算のない品目】：営業利益を対象

製品総原価（開示度低） 営業利益

流通経費

消費税

加算部分
（※２）

①【開示度低く、加算のある品目】：加算部分＋営業利益を対象（※１）

製品総原価（開示度低） 営業利益

流通経費
消費税

価格調整対象

図：原価計算方式おける価格調整対象範囲（イメージ）

＜対応＞
○ 価格調整の範囲については、薬価・材料価格制度を補完する視点からの検討を踏まえ、以下の通りとする。
（ⅰ） 類似薬効比較方式（類似機能区分比較方式）

○ 有用性系加算部分を価格調整範囲とする。
（ⅱ） 原価計算方式

○ 開示度が50%未満の品目（医薬品、医療機器）
・医薬品は営業利益および有用性系加算部分、医療機器は営業利益およびその補正部分を価格調整範囲と

する（図の①、②）。
○ 開示度が50%以上の品目（医薬品、医療機器）

・医薬品は有用性系加算部分、医療機器は営業利益率の補正部分を価格調整範囲とする（図の③）。

12
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＜対応＞
○ 類似薬効比較方式（類似機能区分比較方式）では、価格調整対象範囲（有用性系加算等）について、

図１のように価格調整を行う。

○ 原価計算方式では、価格調整の対象範囲である「有用性系加算等（医薬品）または営業利益率の補正
部分（医療機器）」（図１）と「営業利益率」（図２）では、それぞれ異なる価格調整率を用いる。

価
格
調
整
率

ICER500

0.7

1.0

図１：有用性系加算等の価格調整率

1000750

0.4

0.1

価
格
調
整
率

ICER500

0.83

1.0

図２：営業利益の価格調整率

1000750

0.67

0.5

13

価格調整後の有用性系加算等

＝ 価格調整前の有用性系加算等

－有用性系加算等×（１－価格調整率）

価格調整後の営業利益率

＝ 価格調整前の営業利益率

－営業利益率×（１－価格調整率）

（５）⑤ 価格調整率 （その１）

中医協 総－８－２
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＜対応＞
○ 患者に必要な医薬品等の安定供給を確保するという観点から、以下の通り、下げ止めを設ける。

（ⅰ）25%以下の有用性系加算（※）が認められた品目
○ 調整前の薬価（材料価格）を10％引き下げた価格を、最終的な薬価（材料価格）の下げ止めと

する。
（ⅱ）25％超え100％未満の有用性系加算（※）が認められた品目

○ 認められた有用性系加算に応じて、調整前の薬価（材料価格）を、以下の計算式に基づき算出さ
れた率で引き下げた価格を、最終的な薬価（材料価格）の下げ止めとする。

（ⅲ）100%以上の有用性系加算（※）が認められた品目
○ 調整前の薬価（材料価格）を15％引き下げた価格を、最終的な薬価（材料価格）の下げ止めと

する。
○ また、ICER 500万円/QALYとなる価格（抗がん剤等では750万円/QALYとなる価格）を下回らない価

格とする。

14

最終的な薬価（材料価格）の下げ止め

＝ {10 ＋ （当該品目の有用性系加算率（％）（※） －25 ）／ 15 } ％

10%

15%

120%加算（※）25% 100%

下げ止め

0

（5）⑤ 価格調整率 （その２）

（※） 原価計算方式で算定された医薬品の場合は、加算係数（0.2～
1.0）を乗じる前の加算率

図：有用性系加算率と下げ止めの関係
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（５）⑥ 比較対照技術に対して費用が削減される品目
（ICERが算出不能な品目）等への対応

＜対応＞
○ 以下の品目については、費用対効果の観点から活用が望ましいと考えられることから、

これらのうち一定の条件を満たすものについては、価格の引き上げを行う。
（ⅰ）比較対照品目（技術）に対し効果が増加し（又は同等であり）、費用が削減される場合

（ドミナント等）
（ⅱ）ICER 200万円/QALY未満の場合

（※１）ICER 200万/QALY未満の品目では、「比較対照品目（技術）より効果が高いことが臨床試験等により示されていること」とする。
（※２）別に定める条件（以下のいずれも満たす臨床研究等）

(１) 受理あるいは掲載時点において、Clarivate analytics社の”InCites Journal Citation Reports”により提供されているimpact 
factor(5年平均)が15.0を超える学術誌に原著論文として受理されている(ただし、レビュー雑誌、創刊10年以内の雑誌はのぞく)。

（２）（１）を満たす臨床研究等のうち、日本人を含むアジア人を対象とした集団において、費用対効果評価における比較対照品目（技
術）よりも優れていることが統計学的に示されている。

（※３）営業利益は除く。
（※４）引上げ額は比較対照品目（技術）と比べた患者１人あたりの費用削減額の２分の１に相当する額以下とする。
（※５）引上げ額はICER 200万円/QALYとなる価格を上回らない額とする。

(ⅰ)ドミナント等 （ⅱ）ICER 200万円/QALY未満

条件①
・比較対照品目（技術）より効果が高いこと（又は同
等であること）が臨床試験等により示されていること

○ ○（※１）

（別に定める条件（※２）あり）

条件②
・比較対照品目（技術）と比べて、全く異なる品目で
あること、又は基本構造や作用原理が異なるなど一般
的な改良の範囲を超えた品目であること

○ ○

価格調整対象範囲（※３）の引き上げ率
50％（※４）

（価格全体の10%
を上回らない）

25％（※５）

（価格全体の5%を上回らない）

表：価格引き上げの条件と引き上げ率
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例１ー①）適応症がＡ、Ｂ、Ｃの３疾患の新薬X１（類似薬効比較方式）

薬価11,000円（価格調整対象（加算部分） 1,000円）の場合

（５）価格調整の具体例 － （例１－①）

配慮の対象 ICER 患者割合 価格調整後の仮の価格

疾患Ａ 1,200万円/QALY 0.3
11,000 – 1,000×0.9
= 10,100円

疾患Ｂ 600万円/QALY 0.1
11,000 – 1,000×0.3
= 10,700円

疾患C 700万円/QALY 0.6
11,000 – 1,000×0.3
= 10,700円

費用対効果評価による調整後価格： 10,100×0.3 ＋ 10,700×0.1 ＋ 10,700×0.6 = 10,520円

価
格
調
整

係
数

ICER500

0.7

1.0

<標準的な疾患での価格調整方法＞

1000750

0.4

0.1

価
格
調
整

係
数

ICER750

0.7

1.0

<配慮が必要な疾患での価格調整方法＞

15001125

0.4

0.1

疾患A
▼

疾患B、C
▼
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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。）、剤形、規格及び医薬品、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（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」と

いう。）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（以下単に

中医協 総－10－１ 
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「承認」という。）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、剤形及び規格が同一であって、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 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施

行規則（昭和 36年厚生省令第１号）第 69条（同規則第 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 「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、剤形及び規格が同一の日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 

 

２ 一日薬価 

一日薬価とは、医薬品医療機器等法第 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「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おける一日あたりの平均的な費用の額を

いう。 

 

３ 一日通常最大単位数量 

一日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。 
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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 

新薬とは、次の各号に掲げる新規収載品をいう。 

イ 医薬品医療機器等法第 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た年

間販売量（以下単に「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

が異なる新規収載品（効能及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



 

 

4 

 

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 

（ニ）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。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、類似薬を定める際に勘案する事項

（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（新薬の薬価算

定においては、第３章第３節２（２）に規定するＧ１品目又はＧ２品目を除

く。）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一の当該既収載品と
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組成及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。 

 

20 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

類似薬効比較方式（Ⅰ）とは、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 

 

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、剤形区分間比（19 中「剤形」とあるのを「剤形

区分」と読み替えたものをいう。））とする。）を乗じて得た額 

 

21 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

類似薬効比較方式（Ⅱ）とは、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。この号において同じ。）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（新規収載品が

新薬創出等加算（第３章第９節１（１）に規定する新薬創出等加算をいう。以

下同じ。）の対象外である場合であって、当該額の算出の対象となった医薬品

が新薬創出等加算を受けている場合又は第３章第２節に規定する品目である場

合（控除が行われた場合を除く。）は、新薬創出等加算の累積額に相当する額

又は第３章第２節の規定により当該額の算出の対象となった医薬品が控除すべ

き額に相当する額を控除した額により求めた額）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 当該新薬の一日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日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
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能及び効果に係る一日薬価のうち、最も低い一日薬価 

 

ロ イにより算定される額が、類似薬効比較方式（Ⅰ）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効比較方

式（Ⅰ）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 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 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日薬価とが、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 

 

ロ イにより算定される額が、類似薬効比較方式（Ⅰ）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効比較方

式（Ⅰ）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、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、日本以外の国への輸出価格

の状況等の資料の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の程度

に応じて、平均的な営業利益率の－50％～０％の範囲内の値を用いることとす

る。 

なお、平均的な営業利益率等の係数については、前年度末時点で得られる直

近３か年の平均値を用いることとする。ただし、販売費及び一般管理費の係数

については、希少疾病用医薬品（医薬品医療機器等法第 77 条の２の規定に基づ

き指定されたものをいう。以下同じ。）等について、平均的な係数を超えて計

算することが妥当とされる場合を除き、次のいずれにも該当する新薬について

は、販売費及び一般管理費の上限を 70％とする。 
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イ 原価計算において、製品総原価に対する薬価算定組織での開示が可能な額

の割合（開示度） が 80％以上であり、その妥当性が確認できること 

ロ バイオ医薬品でないこと。または、バイオ医薬品であって、販売費及び一

般管理費のうち研究開発費のみで平均的な係数を超えるものであること（ピ

ーク時予測売上高が 50 億円未満の場合に限る。）。 

また、再生医療等製品（医薬品の例により取り扱うものに限る。以下同じ。）

の流通経費は、実費を勘案し計算された額とし、平均的な係数により計算され

た額を超えないこととする。 

 

23 補正加算 

補正加算とは、次に掲げる画期性加算、有用性加算（Ⅰ）、有用性加算

（Ⅱ）、市場性加算（Ⅰ）、市場性加算（Ⅱ）、小児加算及び先駆け審査指定

制度加算をいう。 

 

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。 

ロ 類似薬又は既存治療に比して、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（Ⅰ） 

有用性加算（Ⅰ）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。 

 

26 有用性加算（Ⅱ） 

有用性加算（Ⅱ）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（Ⅰ）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 臨床上有用な新規の作用機序を有すること。 

ロ 類似薬又は既存治療に比して、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、類似薬又は既存治療に比して、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。 
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27 市場性加算（Ⅰ） 

市場性加算（Ⅰ）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 希少疾病用医薬品であって、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（Ⅰ）の適用を受けていないこと。 

 

28 市場性加算（Ⅱ） 

市場性加算（Ⅱ）とは、次の要件を全て満たす新規収載品（市場性加算（Ⅰ）

又は小児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。 

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（Ⅰ）又は市場性加算（Ⅱ）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（Ⅰ）の対象

となるもの及び国内で小児効能に係る臨床試験を実施しておらず、かつ、小児

用製剤など、小児に対して臨床使用上適切な製剤が供給されないものを除く。）

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。）

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。 

 

30 先駆け審査指定制度加算 

先駆け審査指定制度加算とは、先駆け審査指定制度の対象品目として厚生労

働省から指定された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。なお、本加算の適用を受け算定された既収載品を比較薬とし

て、類似薬効比較方式（Ⅰ）又は類似薬効比較方式（Ⅱ）によって算定される

場合には、本加算額を控除した額を比較薬の薬価とみなす。 

 

31-1 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。以下同じ。）の薬剤の国別の価格（当該国の薬剤に係る価格表に収

載されている価格（アメリカ合衆国についてはメディケア又はメディケイドに

おける価格表に収載されている価格。いずれにも収載されている場合は、それ
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らの平均価格。）をいう。）を相加平均した額をいう。ただし、外国平均価格

調整にあたっては、外国の薬剤の国別の価格が２ヶ国以上あり、そのうち最高

の価格が最低の価格の２分の５倍を上回る場合は、外国の薬剤の国別の価格の

うち最高の価格を除いた外国の薬剤の価格を相加平均した額（外国の薬剤の国

別の価格が２ヶ国のみある場合は、外国の薬剤の国別の価格のうち最高の価格

を除いた外国の薬剤の価格）を、また、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の２倍を上回る

場合は、外国の薬剤の国別の価格のうち最高の価格を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各国の外国の薬剤の価格を相加平均し

た額を、外国平均価格とみなす。 

 

31-2 外国平均価格調整 

外国平均価格調整とは、外国平均価格がある場合（31-1 のただし書により、

外国平均価格調整に当たって外国平均価格とみなすこととした場合は、当該外

国平均価格）において、次の各号に掲げる区分に従い、別表３に定めるところ

により調整する方式をいう。 

 

（１）類似薬効比較方式（Ⅰ）（薬理作用類似薬がない場合に限る。）又は原価

計算方式によって算定される場合であって、算定値（補正加算を含む。以下

同じ。）が、外国平均価格の４分の５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。） 

ただし、次の全ての要件に該当するものを除く。 

イ 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議（以下「未承認薬等

検討会議」という。）における検討結果を踏まえ、厚生労働省が開発を要

請又は公募した新規収載品であること。 

ロ 外国（外国の薬剤の国別の価格が２ヶ国以上ある場合は、承認日が直近

のもの）での承認後 10 年を経過したものであること。 

ハ 算定値が外国平均価格の３倍を上回ること（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。）。 

 

（２） 類似薬効比較方式（Ⅰ）（薬理作用類似薬がない場合に限る。）又は原価

計算方式によって算定される場合であって、算定値（補正加算を含む。以下

同じ。）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。） 

ただし、次のいずれかに該当する場合を除く。 
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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）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を上回

り、かつ、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

均価格を下回る場合 

（ロ）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を下回

り、かつ、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）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

算定値が特定非汎用新規収載品の外国平均価格を上回り、かつ、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が当該非汎用新規収載

品の外国平均価格を下回る場合 

（ニ）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に相当する額を下回り、かつ、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 

 

32 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 

 

33 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。 

 

 

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
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て、類似薬効比較方式（Ⅰ）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（Ⅰ）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）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。 

 

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。 

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

者が同一の場合を除く。 

 

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（Ⅰ）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

（Ⅰ）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
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り算定される額を当該新薬の薬価とする。 

 

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。）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。）の組

成の種類が３以上である場合には、類似薬効比較方式（Ⅱ）によって算定

される額を当該新薬の薬価とする。 

 

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。 

 

ニ 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）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（Ⅰ）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（Ⅰ）によ

って算定される額 

（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いて類似薬効比較方式（Ⅰ）
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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。 

 

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 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）類似薬の規格間比 

 

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（Ⅰ）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（Ⅰ）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
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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 

原価計算方式によって算定される額（補正加算の対象となる場合は、当該補

正加算を行った額）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既収載品の中に、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（Ⅰ）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（Ⅰ）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 50 を乗じて得た額を当該新

規後発品の薬価とする。ただし、内用薬については、当該新規後発品及び同

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

一の後発品（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。）

の銘柄数が 10 を超える場合は、100 分の 40 を乗じて得た額を当該新規後発品

の薬価とする。 

 

ロ バイオ後続品等に係る特例 

当該新規収載品がバイオ後続品である場合には、イの規定のうち「100 分の

50を乗じて得た額」及び「100分の40を乗じて得た額」をそれぞれ、「100分

の 70 を乗じて得た額」及び「100 分の 60 を乗じて得た額」に読み替えて算定

される額に、当該バイオ後続品の製造販売業者が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。 

また、当該新規収載品が、先発品と組成及び剤形区分が同一のバイオ医薬

品（バイオ後続品を除く。）である後発品の場合は、イの規定のうち「100 分

の50を乗じて得た額」及び「100分の40を乗じて得た額」をそれぞれ、「100

分の 70 を乗じて得た額」及び「100 分の 60 を乗じて得た額」に読み替えて算

定される額を当該新規後発品の薬価とする。 
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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（Ⅱ）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（Ⅱ）を加えた額を当該新規後発品の

薬価とする。 

 

ニ 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中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（Ⅰ）によって算定される

額に 100 分の 50（イのただし書に該当する場合は、100 分の 40）を乗じて得

た額（当該新規後発品がバイオ後続品等に係る特例又は有用性加算（Ⅱ）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。 

 

へ 最類似薬が新薬創出等加算を受けたことがあり、新薬創出等加算の累積額

の控除を受けていない場合又は最類似薬が第３章第２節に規定する品目であ

り、同規定に基づく控除を受けていない場合は、最類似薬の薬価から、新薬

創出等加算の累積額又は第３章第２節の規定により控除すべき額を控除した

額を当該最類似薬の薬価とみなして、イからホまでの規定を適用する。 

 

２ 新規後発品として薬価収載された既収載品の中に、新規後発品の最類似薬が

ある場合 

（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し

て、類似薬効比較方式（Ⅰ）によって算定される額を当該新規後発品の薬

価とする。 

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（製
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造販売業者が同一の類似薬がある場合には、当該類似薬のうち薬価が最も

低い額のもの）を比較薬とする。 

 

ロ 薬価算定の特例 

次の（イ）から（ハ）に掲げる内用薬について合計した銘柄数が初めて

10 を超える場合には、次の（ロ）に該当する後発品が薬価改定を受けるま

での間は、１のイのただし書に該当するものとして算定した額を当該新規

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一の後発品 

（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 有用性加算（Ⅱ）の対象となる場合 

当該新規後発品が有用性加算（Ⅱ）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（Ⅱ）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（Ⅰ）によって算定される額を算定値とし、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。 

なお、当該最類似薬が複数となる場合には一日薬価が最も低い額のもの

（製造販売業者が同一の類似薬がある場合には、当該類似薬のうち薬価が

最も低い額のもの）を比較薬とする。 

 

ロ 有用性加算（Ⅱ）の対象となる場合 

当該新規後発品が有用性加算（Ⅱ）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（Ⅱ）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 キット製品である新規収載品の薬価算定 

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
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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。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、機能に新規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、別表２に定める市場性加算（Ⅱ）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 

（ニ）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 

 

２ 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

が同一のものに限る。）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

（Ⅰ）によって算定される額（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（Ⅰ）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 

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量 

（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、類似薬効比較方式（Ⅰ）により算定される額に 100 分の 70 を乗じ
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て得た額を当該医療用配合剤の薬価とする。 

 

３ 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、当該規定により算出される額に、別表２

に定める市場性加算（Ⅱ）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、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。 

 

４ 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８節２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であって、当該既収載品の薬価に基づく

類似薬効比較方式（Ⅰ）又は類似薬効比較方式（Ⅱ）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。 

 

５ 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用配合剤は、次の全ての要件に該当するものとす

る。ただし、抗HIV薬並びに臨床試験の充実度又は臨床上のメリットが明らか

な注射用配合剤及び外用配合剤を除く。 

イ 当該新医療用配合剤の全ての有効成分について、当該有効成分のみを有

効成分として含有する既収載品（配合剤（単剤が薬価収載されていない有

効成分を含有する配合剤に限る。）を含む。以下「単剤等」という。）が

あること（ただし、薬価基準に収載されていない有効成分のうち、一般用

医薬品の有効成分等新規性がないと判断される有効成分が配合されている

場合には、当該有効成分についてはこの限りでない）。 

ロ 効能及び効果が、当該新医療用配合剤に係る単剤等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（薬価基準に収載されていない有効成

分に係る効能及び効果を除く。）。 

ハ 当該新医療用配合剤の投与形態及び当該新医療用配合剤に係る全ての単

剤等の投与形態が同一であること。 
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（２） 新医療用配合剤の特例 

① 新医療用配合剤に係る全ての単剤等について、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

等（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、類似薬効比較方式（Ⅰ）によって算定

される額に 100 分の 80 を乗じて得た額（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 単剤等の一日薬価との調整 

イに関わらず、イ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、比較薬とした単剤等の一日薬価のうち最も高い額を下回る場合

には、当該単剤等の一日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。 

 

ハ 規格間調整 

イ及びロに関わらず、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）イ及びロ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等の一部について、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等（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等を、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等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（Ⅰ）によって算定される

額に 100 分の 80 を乗じて得た額（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） 
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（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等がある有効成

分について、当該単剤等を比較薬として、類似薬効比較方式（Ⅰ）

によって算定される額に 100 分の 80 を乗じて得た額 

（ろ）製造販売業者が当該新医療用配合剤と同一の単剤等がない有効成

分について、薬価が最も低い額の単剤等を比較薬として、類似薬効

比較方式（Ⅰ）によって算定される額 

 

ロ 単剤等の一日薬価との調整 

イに関わらず、イ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、比較薬とした単剤等の一日薬価のうち最も高い額を下回る場合

には、当該単剤等の一日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。 

 

ハ 規格間調整 

イ及びロに関わらず、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）イ及びロ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 

 

③ 新医療用配合剤に係る単剤等について、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

等（薬価が最も低い額のものを用いるものとする。）の組合せを比較薬

として、類似薬効比較方式（Ⅰ）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 単剤等の一日薬価との調整 

イに関わらず、イ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、比較薬とした単剤等の一日薬価のうち最も高い額を下回る場合

には、当該単剤等の一日薬価と当該新医療用配合剤の一日薬価とが同一
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となるように、当該新医療用配合剤の薬価を算定する。 

 

ハ 規格間調整 

イ及びロに関わらず、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）イ及びロ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）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 

 

⑤ 薬価基準に収載されていない有効成分が配合された新医療用配合剤であ

って、当該有効成分に新規性が認められない場合 

イ 算定の特例 

第１部及び前部の規定に関わらず、薬価基準に収載されていない有効

成分が配合されていない新医療用配合剤とみなして、①～④のいずれか

により算定する。 

 

６ 臨床上併用されない単剤等の組合せを比較薬とする新医療用配合剤の薬価算

定 

第１部及び前部の規定に関わらず、臨床上併用されない単剤等の組合せを比

較薬とする新医療用配合剤（抗HIV薬を除く。）については、第１部第１節の規

定により算定される額が当該比較薬の単剤等ごとの一日薬価の合計額を超える

場合には、当該合計額を当該新医療用配合剤の薬価とする。 

 

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 
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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（Ⅰ）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（Ⅰ）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（Ⅱ）

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（Ⅰ）又は

類似薬効比較方式（Ⅱ）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 

 

８ ラセミ体又は先行品が存在する新薬の薬価算定 

（１）特例の対象となる新薬 

本号の対象となる新薬は、次のいずれかの要件に該当するものとする。 

イ 光学分割した成分を新有効成分とする新薬であって当該成分を含むラセ

ミ体の既収載品と投与経路、効能・効果等に大きな違いがないもの。 

ただし、光学分割を行ったことにより当該ラセミ体に比し高い有効性又

は安全性を有することが客観的に示されている場合を除く。 

ロ 製造販売業者、主たる効能及び効果、薬理作用、投与形態並びに臨床上

の位置付けが同一、又は同一とみなせる既収載品（以下「先行品」とい

う。）があり、当該先行品の薬価収載の日から５年を経過した後に薬価収

載されるもの。 
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ただし、補正加算に該当する場合又は開発の経緯や臨床試験等から臨床

的意義が認められる場合を除く。 

 

（２）ラセミ体又は先行品が存在する新薬の特例 

イ 算定の特例 

第１部の規定に関わらず、当該ラセミ体の既収載品又は当該先行品を比

較薬とした類似薬効比較方式（Ⅰ）によって算定される額に 100 分の 80 を

乗じて得た額（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）を当該新薬の薬価とする。ただし、類似薬効比較方式（Ⅱ）の要件に

も該当し、当該算定額がより低い場合は、類似薬効比較方式（Ⅱ）によっ

て算定される額を当該新薬の薬価とする。 

 

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 

 

９ 最低薬価を下回る新規収載品の薬価算定の特例 

第１部、第２部又は前号の規定によって算定される額が、別表９の左欄に掲

げる薬剤の区分に従い、同表の右欄に掲げる額（以下「最低薬価」という。）

を下回る場合には、同部の規定に関わらず、原則として、最低薬価を当該新規

収載品の薬価とする。 

 

 

第３章 既収載品の薬価の改定 

薬価改定においては、改定前の薬価に対して、次の第１節から第 11 節までの規

定を順に適用して算定される額に改定する。 

ただし、令和３年度薬価改定においては、次の第１節、第７節、第８節１及び

３並びに第９節１の規定を順に適用して算定される額に改定する。 

 

第１節 市場実勢価格加重平均値調整幅方式 

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（別表５）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）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。 
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なお、令和３年度薬価改定においては、そ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の８分の５倍を超える既収載品（令和２年

10 月以降に新規に薬価基準に収載された品目を除く。）について、本規定の対

象とする。 

 

第２節 新薬創出等加算対象品目等を比較薬にして算定された品目の取扱い 

新規に薬価収載された際に新薬創出等加算の対象外であった場合であって、

以下のいずれかを比較薬として算定された品目（類似薬効比較方式（Ⅱ）によ

り算定された品目を除く。）は、薬価収載の日から４年を経過した後の最初の

薬価改定の際、薬価収載された時点における比較薬の新薬創出等加算の累積額

に相当する額又は本規定により比較薬が控除すべき額に相当する額を控除する。

ただし、現に新薬創出等加算の対象となっている場合又は薬価改定に際し、新

薬創出等加算の対象となる場合はこの限りでない。 

（イ）新薬創出等加算を受けたことのある既収載品（第９節２の控除が行われた

ものを除く。） 

（ロ）本節に規定する品目（本規定による控除が行われたものを除く。） 

 

第３節 長期収載品の薬価の改定 

１ 後発品への置換えが進まない既収載品の薬価の改定 

（１）対象品目 

本規定の対象品目は、薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84

号）第１条の規定による改正前の薬事法（以下「旧薬事法」という。）第 14

条第９項（旧薬事法第 19 条の２第５項において準用する場合を含む。以下同

じ。）の規定により昭和 42年 10 月１日以降に承認された先発品であって、当

該先発品に係る最初の後発品（当該先発品と組成及び剤形区分が同一のもの

で最も早く薬価収載された類似薬をいう。以下同じ。）の新規収載後５年を

経過し、10 年を経過しないもののうち、後発品置換え率（組成及び剤形区分

が同一である類似薬のうち後発品であるものへの数量ベースでの置換え率を

いう。以下同じ。）が 80％未満であって、次のいずれにも該当しないものと

する。 

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。） 

ハ 漢方製剤及び生薬 

ニ 希少疾病用医薬品であって、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８節の低薬価品の特例のいずれかに該当する医薬品 

へ 後発品価格（組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬のうち後発品

であるものの価格をいう。以下同じ。）のうち最も低いものを下回る医薬

品 
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（２）薬価の改定方式 

（１）に該当する品目については、本規定の適用前の価格に対して、次の

各号に掲げる区分に従い当該各号に掲げる割合を乗じて得た額を引き下げる。

ただし、改定後の後発品価格のうち最も高いものを引下げの下限とする。 

イ 後発品置換え率が 50％未満 100 分の２ 

ロ 後発品置換え率が 50％以上 70％未満 100 分の 1.75 

ハ 後発品置換え率が 70％以上 80％未満 100 分の 1.5 

 

２ 後発品収載後 10 年を経過した長期収載品の後発品価格への引下げ 

（１）対象品目 

本規定の対象品目は、次のいずれかに該当する品目とする。 

① 先発品であって、当該先発品に係る最初の後発品の新規収載後 10 年を経

過したもののうち、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。） 

ハ 漢方製剤及び生薬 

ニ 希少疾病用医薬品であって、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８節の低薬価品の特例のいずれかに該当する医薬品 

へ 後発品価格のうち最も低いものを下回る医薬品 

   ② 先発品であって、当該先発品に係る最初の後発品の新規収載後 10 年を経

過していないもののうち、令和２年度薬価改定以降の薬価改定において後

発品置換え率が 80％以上であったもので、それ以降の薬価改定（令和３年

度薬価改定を除く。）において改めて後発品置換え率が 80％以上であるこ

とが確認され、かつ、①イからへまでのいずれにも該当しないもの。  

 

（２）薬価の改定方式 

① 後発品への置換えが進んでいるもの（Ｇ１） 

（１）①に該当する品目のうち、最初の後発品の収載後 10 年が経過した

以降に後発品置換え率が 80％以上になったもの又は（１）②に該当する品

目（先発品と後発品の効能又は効果が同一でないものを除く。以下「Ｇ１

品目」という。）については、次に掲げる各号の区分に従い当該各号に掲

げる額に引き下げる。 

ただし、本規定の適用前の価格を超えないこととし、改定後の後発品価

格のうち最も高いものを引下げの下限とする。また、下記②に規定するＧ

２品目に該当したことのある品目については、次に掲げる各倍率について

は、②イからヘまでの適用されたことのある倍率のうち最も低い倍率を上

限とする。 

イ Ｇ１品目に該当してから初めて薬価改定（令和３年度薬価改定を除く。

以下、この（２）において同じ。）を受けるもの 後発品価格の加重平
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均値の 2.5 倍 

ロ Ｇ１品目に該当してから２年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値の２倍 

ハ Ｇ１品目に該当してから４年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値の 1.5 倍 

ニ Ｇ１品目に該当してから６年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値 

 

② 後発品への置換えが困難なもの（Ｇ２） 

（１）に該当する品目のうち、Ｇ１品目以外のもの（以下「Ｇ２品目」

という。）については、次に掲げる各号の区分に従い当該各号に掲げる額

に改定する。ただし、本規定の適用前の価格を超えないこととし、改定後

の後発品価格のうち最も高いものを引下げの下限とする。 

イ Ｇ２品目に該当してから初めて薬価改定を受けるもの 後発品価格の

加重平均値の 2.5 倍 

ロ Ｇ２品目に該当してから２年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値の 2.3 倍 

ハ Ｇ２品目に該当してから４年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値の 2.1 倍 

ニ Ｇ２品目に該当してから６年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値の 1.9 倍 

ホ Ｇ２品目に該当してから８年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値の 1.7 倍 

へ Ｇ２品目に該当してから 10 年を経過した後に初めて薬価改定を受ける

もの 後発品価格の加重平均値の 1.5 倍 

 

（３）補完的な引下げ（Ｃ） 

（２）の規定により算定される額が、次に掲げる各号の区分に従い当該各

号に掲げる額を上回る品目については、（２）の規定に関わらず、当該各号

に掲げる額に改定する。ただし、改定後の後発品価格のうち最も高いものを

引下げの下限とする。 

また、バイオ医薬品については、（２）の規定は適用せず、本規定を適用

することとする。ただし、第２章第２部１ロに該当する後発品が収載された

バイオ医薬品については、（２）の規定及び本規定のいずれも適用する。 

イ 後発品置換え率が50％未満 本規定の適用前の価格から、当該額に100分

の２を乗じて得た額を控除した額 

ロ 後発品置換え率が 50％以上 70％未満 本規定の適用前の価格から、当該

額に 100 分の 1.75 を乗じて得た額を控除した額 

ハ 後発品置換え率が 70％以上 80％未満 本規定の適用前の価格から、当該

額に 100 分の 1.5 を乗じて得た額を控除した額 
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３ 既収載の内用配合剤の薬価の改定の特例 

（１）対象品目 

本規定の対象品目は、第２章第３部５の規定により薬価算定されることと

なる内用配合剤（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、当該内用配合剤の有効成分の単剤等（当該既収

載配合剤の比較薬に限る。）が第３節１又は２に該当するものとする。 

 

（２）薬価の改定方式 

（１）に該当する品目については、次により算定される額のうち、いずれ

か低い額に改定する。 

イ 当該内用配合剤の収載時の算定方式に基づき、当該内用配合剤の有効成

分のそれぞれの単剤等について薬価改定後の額を反映し、算定した額 

ロ 本規定を適用しなかった場合の薬価改定後の額 

 

４ 円滑実施措置 

   本節２の規定の適用について次に掲げる措置を講じる。  

（１） 品目ごとに、本規定の適用による引下げ率（本規定の適用前の価格からの

本規定の適用後の価格への変化率をいう。）が 50％を超えるものについては、

50％を上限として本規定を適用する。 

（２） 企業ごとに、本規定の適用による影響率（当該企業の医療用医薬品の総売

上に対する、本規定の適用により減少すると見込まれる売上の割合をいう。）

が５％を超える企業については、当該企業の本規定の適用を受ける全ての品

目については、本規定の適用による引下げ率が、次の円滑実施係数を乗じた

率となるように本規定を適用する。 

円滑実施係数 = 影響率×0.5+2.5%

影響率
 

第４節 既収載品の薬価改定時の加算 

（１）対象品目 

本規定の対象品目は、次のいずれかに該当する品目とする。 

 

① 小児に係る効能及び効果等が追加された既収載品 

医薬品医療機器等法第 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又は効果又

は用法及び用量が追加されたもの。ただし、当該効能又は効果等の追加の

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
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るものを除く。 

 

② 希少疾病等に係る効能及び効果等が追加された既収載品 

医薬品医療機器等法第 14 条第９項の規定に基づき希少疾病に係る効能又

は効果若しくは用法及び用量が追加されたもの（希少疾病用医薬品又はそ

れに相当すると認められるものに限る。）又は先駆け審査指定制度に指定

された効能又は効果若しくは用法及び用量が追加されたものとする。ただ

し、当該効能又は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。 

 

③ 市販後に真の臨床的有用性が検証された既収載品 

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

て公表されたものとする。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

の負担が相当程度低いと認められるものを除く。 

 

（２） 薬価の改定方式 

（１）に該当する品目については、本規定の適用前の価格に、別表２に定

める有用性加算（Ⅱ）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。ただし、（１）の①及び②の複数に該当する

場合は、それらのうち補正加算率が最も大きなものを用いる。 

 

第５節 再算定 

次に掲げる再算定のいずれか複数に該当する品目については、最も価格の低

いものを適用する。 

 

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品目（以下「市場拡大再算定対象品」という。）

については、別表６に定める算式により算定される額に改定する。ただし、

本規定の適用前の価格の方が低い額となる場合は、当該額に改定する。 

 

イ 次のいずれかに該当する既収載品 

（イ）薬価収載される際、原価計算方式により薬価算定された既収載品 

（ロ）薬価収載される際、原価計算方式以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
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者の変化その他の変化により、当該既収載品の使用実態が著しく変化し

た既収載品 

 

ロ 薬価収載の日（医薬品医療機器等法第 14 条第９項の規定に基づき効能又

は効果の変更（以下「効能変更等」という。）が承認された既収載品につ

いては、当該効能変更等の承認を受けた日）から 10 年を経過した後の最初

の薬価改定（令和３年度薬価改定を除く。）を受けていない既収載品 

 

ハ  次のいずれかに該当する既収載品 

（イ）年間販売額（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「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

算した年間販売額の合計額をいう。以下同じ。）が150億円を超え、基準

年間販売額の２倍以上となるもの 

（ロ）年間販売額が 100 億円を超え、基準年間販売額の 10 倍以上となるもの

（（イ）を除き、原価計算方式により算定された既収載品に限る。） 

 

なお、基準年間販売額は、次のとおりとする。 

① 薬価収載の日から 10 年を経過した後の最初の薬価改定（令和３年度薬価

改定を除く。）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 

ただし、当該同一組成既収載品群が、前回の薬価改定以前に、市場拡大

再算定（（３）①に規定する市場拡大再算定類似品の価格調整を含む。）

又は３に規定する用法用量変化再算定（主たる効能又は効果に係る効能変

更等に伴い用法及び用量に大幅な変更があった既収載品（類似品を含む。）

に対するものに限る。）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とする。 

 

② 効能変更等の承認があった場合であって、薬価収載の日から 10 年を経過

した後の最初の薬価改定（令和３年度薬価改定を除く。）後の場合 

基準年間販売額は、効能変更等の承認を受けた日の直前の薬価改定（令

和３年度薬価改定を除く。）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 

ただし、当該同一組成既収載品群が、前回の薬価改定以前（効能変更等

の承認後に限る。）に市場拡大再算定（（３）①に規定する市場拡大再算

定類似品の価格調整を含む｡）又は用法用量変化再算定（主たる効能又は効

果に係る効能変更等に伴い用法及び用量に大幅な変更があった既収載品

（類似品を含む。）に対するものに限る。）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

の合計額とする。 



 

 

30 

 

 

（２）市場拡大再算定の特例 

次の全ての要件に該当する既収載品（以下「特例拡大再算定対象品」とい

う。）については、別表６に定める算式により算定される額に改定する。た

だし、本規定の適用前の価格の方が低い額に改定される場合は、当該額に改

定する。また、（１）に該当する既収載品については、（１）又は（２）の

いずれか低い額とする。 

イ 薬価収載の日（効能変更等が承認された既収載品については、当該効能

変更等の承認を受けた日）から 10 年を経過した後の最初の薬価改定（令和

３年度薬価改定を除く。）を受けていない既収載品 

ロ 次のいずれかに該当する既収載品 

（イ）年間販売額が 1,500 億円を超え、基準年間販売額の 1.3 倍以上となるも

の 

（ロ）年間販売額が 1,000 億円を超え、基準年間販売額の 1.5 倍以上となるも

の（（イ）を除く。） 

 

（３）類似品の価格調整 

次のいずれかに該当する既収載品については、別表６に定める算式により

算定される額に改定する。ただし、本規定の適用前の価格の方が低い額に改

定される場合は、当該額に改定することとし、（１）又は（２）に該当する

既収載品については、（１）又は（２）により算定される額とする。 

 

① 市場拡大再算定の場合 

次のいずれかに該当する既収載品（以下「市場拡大再算定類似品」とい

う。） 

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拡大再算定類似品と組成が同一の既収

載品 

ただし、市場規模、薬価基準への収載時期、適応の範囲等を考慮し、

市場拡大再算定対象品と市場における競合性が乏しいと認められるもの

を除く。 

 

② 市場拡大再算定の特例の場合 

特例拡大再算定対象品の薬理作用類似薬であって、次のいずれかに該当

する既収載品（以下「特例拡大再算定類似品」という。） 

イ 薬価収載の際の比較薬が当該特例拡大再算定対象品である既収載品 

ロ 薬価収載の際の比較薬が特例拡大再算定類似品である既収載品 

ハ 特例拡大再算定対象品又は特例拡大再算定類似品と組成が同一の既収

載品 

ただし、市場規模、薬価基準への収載時期、適応の範囲等を考慮し、
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特例拡大再算定対象品と市場における競合性が乏しいと認められるもの

を除く。 

 

２ 効能変化再算定 

（１）主たる効能変化品の再算定 

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７に定め

るところにより算定される額に改定する。ただし、別表７の１（１）に該当

する場合は本規定を適用しない。 

イ 効能変更等がなされた既収載品であって、当該効能変更等が、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

れたものに限り、当該既収載品と組成及び投与形態が同一のものを除く。）

がある既収載品 

 

（２）主たる効能変化品の再算定の特例 

次の全ての要件に該当する汎用規格の既収載品（以下「特例効能変化再算

定対象品」という。）については、別表７に定めるところにより算定される

額に改定する。ただし、別表７に定めるところにより算定される額が当該既

収載品について効能変化再算定の適用前の額を上回る場合は本規定を適用し

ない。 

イ 効能変更等がなされた既収載品であって、当該効能変更等が、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薬理作用類似薬（当該既収載品と

組成及び投与形態が同一のものを除く。）がない既収載品 

ハ 当該変更後の主たる効能及び効果と同一又は類似する効能及び効果を有す

る既収載品であって、治療上の位置づけ等が類似するもの（以下「参照薬」

という。）があり、当該変更後の主たる効能及び効果に係る一日薬価が、参

照薬の一日薬価の 10 倍以上となるもの 

ニ 参照薬の年間販売額が 150 億円以上である既収載品 

ホ 主たる効能及び効果の変更に伴い適用対象患者が現に使用されている患者

数から最大で 10 倍以上に拡大すると認められる既収載品であって、適用対

象患者が最大で５万人以上と認められる既収載品 

ヘ 当該変更後の主たる効能及び効果が根治的治療法に該当する既収載品、生

命に重大な影響のある重篤疾患、指定難病、血友病又は抗 HIV の効能及び効

果を追加した既収載品でないこと。 

 

（３）主たる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７に定める算式より算

定される額に改定する。 

イ 主たる効能変化品（特例効能変化再算定対象品を含む。以下、本節にお
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いて同じ。）と、組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の非汎用規格の

既収載品（主たる効能変化品と同様の効能変更等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

と組成及び投与形態が同一である類似薬について、同様の効能変更等があ

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 

医薬品医療機器等法第 14 条第９項の規定に基づき、主たる効能又は効果に

係る用法及び用量に変更があった既収載品（主たる効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。）については、別表８に定める算式により算定され

る額に改定する。 

主たる効能又は効果に係る効能変更等に伴い用法及び用量に大幅な変更が

あった既収載品については、市場規模が 100億円を超え、かつ、市場規模が効

能変更等の承認を受けた日の直前の薬価改定（令和３年度薬価改定を除く。）

の時点における年間販売額（同一組成既収載品群の年間販売額をいう。）か

ら 10 倍以上となった場合に、別表８に定める算式により算定される額に改定

する。 

これらの規定は、当該規定の対象となった医薬品（類似品を含む。）が薬

価収載の際の比較薬である医薬品（用法及び用量の変更後に比較薬とした場

合に限る。）についても、類似品として適用する。 

 

（２）用法用量変化再算定の特例 

薬価収載時又は効能又は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８に定

める算式により算定される額に改定する。ただし、（１）に該当する既収載

品については、（１）により算定される額に改定する。 

 

４ 薬価改定の際以外の再算定 

（１）効能変更等又は主たる効能若しくは効果に係る用法及び用量の変更が承認

された既収載品及び薬価収載時に２年度目の予想販売額が、原価計算方式に

より算定された品目にあっては100億円以上、それ以外の品目にあっては 150

億円以上であるもののうち、本節１又は３に定める要件に該当する既収載品

について、薬価改定の際に限らず、年４回、薬価を改定する。ただし、１に

該当する品目については、１（１）ハの 150 億円及び 100 億円とあるのは、

いずれも 350 億円と読み替えて適用する。 

 

（２）効能変更等がなされた既収載品であって、当該効能変更等が、薬価算定上、
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主たる効能及び効果の変更と認められる既収載品のうち、本節２に定める要

件に該当する既収載品について、当該効能変更等の前の年間販売額が 350 億

円を超える場合は、薬価改定の際に限らず、年４回、薬価を改定する。 

 

（３）薬価改定の際の再算定（市場拡大再算定、効能変化再算定又は用法用量変

化再算定をいう。以下同じ。）又は薬価改定の際以外の再算定を連続して行

う場合は、これらの改定が施行される前の年間販売額に基づく再算定は、行

わないこととする。ただし、次のとおりとする。 

イ 薬価改定の際以外の再算定が施行される前に実施された薬価調査に基づ

き薬価改定を行う場合は、当該再算定が施行される前の薬価を改定前薬価

とする薬価改定後の額が当該再算定後の額より低い場合は、当該薬価改定

後の額に改定する。 

ロ 薬価改定（再算定が行われたものを除く。）が施行される前の年間販売

額に基づき薬価改定の際以外の再算定を行う場合は、当該薬価改定が施行

される前の薬価を再算定前薬価とする再算定後の額が当該薬価改定後の額

より低い場合は、当該再算定後の額に改定する。 

 

第６節 条件・期限付承認を受けた再生医療等製品の特例 

１ 対象品目 

医薬品医療機器等法第 23条の 26 第１項の規定により条件及び期限を付して承

認(以下「条件・期限付承認」という。)を受けた再生医療等製品であって、同

条第５項に基づき期限内に承認申請を行い、承認を受けたもの。 

 

２ 改めて評価を行う場合の取扱い 

対象品目の条件・期限付承認を受けた効能及び効果について、条件・期限付

承認を受けた時点では明らかでなかった医療上の有用性が改めて承認を受けた

際に客観的に示された場合は、改めて補正加算の該当性を決定し、薬価改定の

際に限らず、年４回、価格調整を行う。その際、補正加算額は別表２に定める

算式により算定する。 

 

第７節 後発品等の価格帯 

１ 組成、剤形区分及び規格が同一である既収載品群の価格帯 

次の（１）から（３）までに定めるいずれかの要件に該当する既収載品（令

和３年度薬価改定においては、そ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の８分の５倍を超える既収載品（令和２年 10 月以降に

新規に薬価基準に収載された品目を除く。））については、各号に掲げる品目

ごとに、本規定の適用前の価格を加重平均する。 

ただし、改定前の薬価が、各号に掲げる品目の本規定の適用前の価格の加重

平均値を下回る品目については、各号ごとに、本規定の適用前の当該品目の価

格を別途加重平均する（（１）に掲げる品目を除く。）。 
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（１）組成、剤形区分及び規格が同一である全ての類似薬のうち、本規定の適

用前の価格が最も高いものに 100 分の 50 を乗じて得た額以上の算定額とな

る既収載の後発品。ただし、改定前の薬価が、本号に掲げる既収載品の本規

定の適用前の価格の加重平均値を下回る既収載品であって、前回の薬価改定

において（２）又は（３）に該当したものを除く。 

 

（２）次のいずれかに該当するもの。 

イ 組成、剤形区分及び規格が同一である全ての類似薬のうち、本規定の

適用前の価格が最も高いものに 100 分の 30 を乗じて得た額以上かつ 100

分の 50 を乗じて得た額を下回る算定額となる既収載の後発品。ただし、

改定前の薬価が、本号に掲げる既収載品の本規定の適用前の価格の加重

平均値を下回る既収載品であって、前回の薬価改定において（３）に該

当したものを除く。 

ロ 組成、剤形区分及び規格が同一である全ての類似薬のうち、本規定の

適用前の価格が最も高いものに 100 分の 50 を乗じて得た額以上の算定額

となる既収載品のうち、改定前の薬価が（１）に掲げる既収載品の本規

定の適用前の価格の加重平均値を下回るものであって、前回の薬価改定

において本号に該当したもの。 

 

（３）次のいずれかに該当するもの。 

イ 組成、剤形区分及び規格が同一である全ての類似薬のうち、本規定の

適用前の価格が最も高いものに 100 分の 30 を乗じて得た額を下回る算定

額となる既収載品。 

ロ 組成、剤形区分及び規格が同一である全ての類似薬のうち、（１）及

び（２）に該当しない既収載品。 

 

ただし、第２章第２部１イの規定により比較薬の薬価に 100 分の 50 を乗じて

算定された後発品の額が、同部２（１）ロの規定により比較薬の薬価に100分の

40 を乗じて算定された後発品（薬価調査により市場実勢価格が把握できないも

のに限る。）のみからなる価格帯に入る場合、前者の額は、後者の本規定の適

用前の価格に集約する。 

 

２ Ｇ１品目又はＧ２品目に係る後発品の価格帯 

令和３年度薬価改定については、令和２年度薬価改定におけるＧ１品目又は

Ｇ２品目に係る後発品（ただし、令和２年度薬価改定前においてＧ１品目又は

Ｇ２品目でないものであって、令和２年度薬価改定において初めてＧ１品目又

はＧ２品目のいずれかに該当したものに係る後発品を除く。）のうち、その市

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の８分の５倍

を超える後発品（令和２年 10 月以降に新規に薬価基準に収載された品目を除

く。）について、本規定の対象とする。 
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（１）Ｇ１品目に係る後発品の価格帯 

１の規定に関わらず、Ｇ１品目のうち、市場から撤退する予定の先発品に

係る後発品については、当該Ｇ１品目が撤退を決めた後の最初の薬価改定

（当該先発品に係る最初の後発品の新規収載後 12 年を経過した後の薬価改定

に限る。）の際、次に掲げる各号の区分に該当する企業が製造販売する後発

品ごとに加重平均により価格を集約する。 

ただし、ロの企業が製造販売する後発品については、改定前の薬価が加重

平均値（組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬ごとに本規定の適用前

の価格を加重平均した値。以下、本節において同じ。）以上の品目と加重平

均値を下回る品目のそれぞれで改めて加重平均を行い、価格を集約する。な

お、集約した価格が最低薬価を下回る場合、当該加重平均に含まれる各後発

品について、当該後発品に係る最低薬価を適用する。また、ロの企業が製造

販売する後発品の価格はイの企業が製造販売する後発品の価格を超えないこ

ととする。 

イ 当該Ｇ１品目に係る後発品について増産対応する企業であって、合算し

て後発品生産量が全後発品の 50％を超える単一又は複数の企業 

ロ イ以外の企業 

 

（２）Ｇ２品目に係る後発品等の価格帯 

１の規定に関わらず、Ｇ１品目のうち、市場から撤退しない予定の先発品

に係る後発品及びＧ２品目に係る後発品については、当該先発品に係る最初

の後発品の新規収載後 12 年を経過した後の薬価改定において、改定前の薬価

が加重平均値以上の品目と加重平均値を下回る品目のそれぞれで改めて加重

平均を行い、価格を集約する。なお、集約した価格が最低薬価を下回る場合、

当該加重平均に含まれる各後発品について、当該後発品に係る最低薬価を適

用する。 

 

 

第８節 低薬価品の特例 

１ 基礎的医薬品 

（１）薬価改定の際、次の全ての要件に該当する既収載品（十分な収益性が見込

まれるものを除く。以下「基礎的医薬品」という。）については、薬価改定

前の薬価（本規定適用前の額が薬価改定前の薬価を上回る場合には、当該額）

（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、薬価改定前の薬価を基に計算した年間販売額が最も大きい銘柄の薬価改

定前の薬価（本規定適用前の額が薬価改定前の薬価を上回る場合には、当該

額））とする。 

なお、令和３年度薬価改定においては、令和２年度薬価改定において基礎

的医薬品とされた既収載品を基礎的医薬品とみなすものとする。ただし、令

和３年度薬価改定の際に 以下のニの要件に該当しないものについては、この
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限りでない。 

イ 医療上の位置付けが確立し、広く臨床現場で使用されていることが明ら

かであること 

ロ 当該既収載品並びに組成及び剤形区分が同一である全ての類似薬のうち、

薬価収載の日から 25 年を経過しているものがあること 

ハ 当該既収載品と組成及び剤形区分が同一である類似薬がある場合には、

当該既収載品を含む類似薬の平均乖離率が、全ての既収載品の平均乖離率

を超えないこと 

ニ 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こと 

 

（２）基礎的医薬品と組成、剤形区分及び規格が同一の類似薬であって、基礎的

医薬品に該当しないものについては、全ての当該類似薬の本規定の適用前の

価格の加重平均値に改定する。 

 

２ 不採算品再算定 

１（１）の要件に該当しない既収載品又は１（１）の要件に該当する既収載

品のうち、製造販売に要する原価等が著しく上昇したと認められるもの等につ

いて、次のいずれかの要件に該当する場合は、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）を当該既収載品の薬価とする。 

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。 

イ 保険医療上の必要性が高いものであると認められる既収載品であって、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。） 

ロ 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。）がある場合には、当該全ての類似薬について該当

する場合に限る。） 

 

なお、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、緊急性があるものに

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。 

 

３ 最低薬価 

薬価改定の際、１又は２の要件に該当しない既収載品について、本規定の適
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用前の価格が、別表９の左欄に掲げる薬剤の区分に従い、同表の右欄に掲げる

額（以下「最低薬価」という。）を下回る場合には、最低薬価に改定する。 

なお、本規定の適用前に価格帯集約を受けた医薬品であって、価格帯のうち

いずれかの品目が最低薬価を下回る場合は、同一の価格帯に含まれる既収載品

の中で最も高額な最低薬価を当該価格帯に含まれる全ての医薬品の最低薬価と

する。 

 

第９節 新薬創出・適応外薬解消等促進加算 

１ 加算 

（１）対象品目 

新薬創出・適応外薬解消等促進加算（以下「新薬創出等加算」という。）

の対象品目は、次に掲げる全ての要件に該当する既収載品とする。 

なお、令和３年度薬価改定においては、令和２年度薬価改定においてこの

１の対象品目とされた既収載品及び令和２年４月以降に新規に薬価収載され

た新薬のうち、薬価収載時に次に掲げる全ての要件に該当するとされたもの

についてのみ適用する。 

イ 新薬として薬価収載され、当該品目に係る後発品が薬価収載されていな

いこと（薬価収載の日から 15 年を経過していないものに限る。） 

ロ 次のいずれかの要件に該当すること 

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 

② 未承認薬等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

公募した医薬品 

③ 薬価収載の際、画期性加算、有用性加算（Ⅰ）、有用性加算（Ⅱ）若

しくは営業利益率のプラスの補正の対象となった医薬品（第３章第６節

の規定により画期性加算、有用性加算（Ⅰ）若しくは有用性加算（Ⅱ）

の対象となった再生医療等製品を含む。）又は薬価改定の際、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を受けた医

薬品（以下「加算適用品」という。） 

④ 新規作用機序医薬品（薬価収載時に薬理作用類似薬がなしとされた医

薬品をいう。）又は新規作用機序医薬品に相当すると認められる効能若

しく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。）であって、別表 10 の基準に該当する医薬品 

⑤ 薬価収載時に薬理作用類似薬が１又は２であり、かつ最も早く収載さ

れた薬理作用類似薬の収載から３年以内に収載された医薬品であって、

薬理作用類似薬のうち最も早く収載された医薬品が加算適用品又は別表

10 の基準に該当するもの 

⑥ 先駆け審査指定制度に指定された医薬品（先駆け審査指定制度に指定 

された効能若しくは効果又は用法及び用量が追加されたものを含む。） 
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⑦ 薬剤耐性菌の治療に用いる医薬品 

ハ 第２章第３部５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ものについて

は、薬価収載の日から 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でないこと 

ニ 第５節の再算定（薬価改定の際の再算定に限る。）のいずれにも該当し

ないこと 

 

（２）対象企業 

新薬創出等加算の対象企業は、未承認薬等検討会議における検討結果を踏

まえ、厚生労働省から開発を要請された品目について、開発の拒否、合理的

な理由のない開発の遅延等、適切に対応を行わなかった企業以外の企業とす

る。 

 

（３）薬価の改定方式 

（１）に該当する品目については、（２）に掲げる企業が製造販売するも

のに限り、本規定の適用前の価格に、別表 11 に定める額を加えた額に改定す

る。 

 

２ 控除 

これまで新薬創出等加算を受けたことのある既収載品について、初めて次の

要件のいずれかに該当した場合は、これまで受けた新薬創出等加算の累積額を

本規定の適用前の価格から控除する。 

イ 当該既収載品に係る後発品が薬価収載されていること 

ロ 薬価収載の日から 15 年を経過していること 

ハ 第２章第３部５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ものについては、

薬価収載の日から 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であること 

ニ 未承認薬等検討会議における検討結果を踏まえ、厚生労働省から開発を要

請された品目について、開発の拒否、合理的な理由のない開発の遅延等、適

切に対応を行わなかった企業が製造販売するものであること 

 

第 10 節 既収載品の外国平均価格調整 

次の全ての要件に該当する品目（平成 30 年３月以前に薬価収載された品目に

ついては、再算定の対象となったものに限る。）については、本規定の適用前

の価格に外国平均価格調整（引上げ調整を除く。）を行う。 

イ 原薬・製剤を輸入していること 

ロ 薬価収載の際、原価計算方式により算定されたこと 

ハ 薬価収載の際、参照できる外国価格がなかったこと 
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ニ 薬価収載の後、いずれかの外国価格が初めて掲載されたこと 

 

第 11 節 費用対効果評価 

１ 対象品目 

費用対効果評価に基づく価格調整の対象品目は、「医薬品、医療機器及び再

生医療等製品の費用対効果評価に関する取扱いについて」（令和２年２月７日

医政発 0207 第５号、保発 0207 第６号。以下「費用対効果評価通知」とい

う。）に基づき費用対効果評価の対象品目に指定され、中央社会保険医療協議

会総会において費用対効果評価の結果が決定された医薬品とする。 

 

２ 価格調整方法 

対象品目について、費用対効果評価の結果及び別表 12 に定める算式により、

薬価改定の際に限らず、年４回、価格調整を行う。なお、薬価改定と費用対効

果評価に基づく価格調整を同時に行う場合には、各品目の ICER（対象品目の増

分費用効果比をいう。以下同じ。）等は、当該医薬品及び比較対照技術（比較

対照品目を含む。以下同じ。）の改定後の価格に基づき算出したものを用いる

こととする。 

 

 

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月以降に医薬品医療

機器等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。 

 

（３）第３章第２節の規定は、令和２年度薬価改定以降に薬価収載されたものに

適用する。第３章第３節２（１）②の規定は令和２年度薬価改定以降の薬価

改定より施行する。また、第３章第９節１（１）ロの④の新規作用機序医薬

品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に関する規定並び

に⑥及び⑦の規定は、令和２年度薬価改定以降に薬価収載又は効能追加等さ

れたものに適用する。 

 

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。 
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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）令和２年度薬価改定において最低薬価とみなして最低薬価に係る規定を適

用することとされた既収載品及び令和３年３月 31 日における薬価が最低薬価

を下回る既収載品の薬価については、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、最低薬価

に係る規定を適用する。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）令和３年度薬価改定においては、基礎的医薬品について、過去に不採算品

再算定が適用された有効成分を含有する既収載品、病原生物に対する医薬品、

医療用麻薬、生薬、軟膏基剤又は歯科用局所麻酔剤に限るものとする。 

 

（４）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等の

一部を改正する法律（令和元年法律第 63 号）の施行後の医薬品医療機器等法

第 77 条の２第２項の規定に基づき先駆的医薬品の指定を受けたもの及び同規

定に基づき先駆的医薬品の指定を受けた効能若しくは効果又は用法及び用量

が追加されたものは、それぞれ先駆け審査指定制度に指定された医薬品又は

先駆け審査指定制度に指定された効能若しくは効果又は用法及び用量が追加

されたものとみなす。 
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別表１ 

 

剤 形 区 分 

 

 

 

内用薬 

内－１ 錠剤、口腔内崩壊錠、分散錠、粒状錠、カプセル剤、丸剤 

内－２ 散剤、顆粒剤、細粒剤、末剤 

内－３ 液剤、シロップ剤、ドライシロップ剤、経口ゼリー剤（成人用） 

内－４ 液剤、シロップ剤、ドライシロップ剤、経口ゼリー剤（小児用） 

内－５ チュアブル、バッカル、舌下錠 

 

注射薬 

注－１ 注射剤（キット製品でないもの） 

注－２ 注射剤（キット製品） 

 

外用薬 

外－１ 軟膏剤、クリーム剤、ローション剤、液剤、スプレー剤、ゼリー剤、

パウダー剤、ゲル剤 

外－２ 吸入剤（吸入粉末剤、吸入液剤、吸入エアゾール剤） 

外－３ 眼科用剤（点眼剤、眼軟膏） 

外－４ 耳鼻科用剤（点鼻剤、点耳剤、耳鼻科用吸入剤・噴霧剤） 

外－５ パップ剤、貼付剤、テープ剤、硬膏剤 

外－６ 坐剤、膣剤 

外－７ 注腸剤 

外－８ 口嗽剤、トローチ剤（口腔内に適用するものを含む。） 

外－９ 外－１から外－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

一であって、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 基本的考え方 

 （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）複数の補正加算に該当する場合 

     加算額＝算定値×（α１＋α２＋・・・） 

 

ただし、原価計算方式の場合は、加算額に対して、開示度に応じた加算係数を

乗ずる。 

開示度 ＝ 
製品総原価のうち薬価算定組織での開示が可能な額

製品総原価
 

 

加算係数 ＝ 1.0（開示度≧80％） 

加算係数 ＝ 0.6（50％≦開示度＜80％） 

加算係数 ＝ 0.2（開示度＜50％） 

 

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 ＝ 
Ａ

100
 

 （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（Ⅰ） 35≦Ａ≦60 

・有用性加算（Ⅱ） ５≦Ａ≦30 

・市場性加算（Ⅰ） 10≦Ａ≦20 

・市場性加算（Ⅱ）   Ａ＝５ 

・小児加算 ５≦Ａ≦20 

・先駆け審査指定制度加算 10≦Ａ≦20 

 

 

（２）補正加算前の価格が1,000万円を超える再生医療等製品（年間販売額（収載

時にあっては本規定適用前のピーク時予測売上高）が 50 億円を超えるものに

限る。）における補正加算率（α）の算式 

 

α ＝ 
Ａ

100
 ×  1.5 , , / , ,, ,  
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（ただし、P>10,000,000） 

 
（注）Ａ：当該再生医療等製品に対して適用される率（％）（２（３）に該当する再生医

療等製品の場合は、２（３）により算出されたαに 100 を乗じた値。） 
   Ｐ：補正加算前の価格 

 

 

（３）第３章第６節に定める条件・期限付承認を受けた再生医療等製品の特例に

おける補正加算率（α）の算式 

 

α ＝ 
Ａ

100
 ×  1.5 /

 

（ただし、0.5A/100≦α≦1.5A/100） 

 
 （注）α：補正加算率 

Ａ：当該再生医療等製品に対して適用される率（％） 
    Ｘ：億円単位で示した当該再生医療等製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 

 

 

（４）別表６において有用性加算（Ⅱ）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 

α ＝ 
Ａ

100
 ×  1.5 /

 

（ただし、2.5/100≦α≦15/100） 

ロ）注射薬 

α ＝ 
Ａ

100
 ×  1.5 /

 

（ただし、2.5/100≦α≦15/100） 

 
 （注）Ａ：当該市場拡大再算定対象品、当該特例拡大再算定対象品又は当該類似品に対

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又は当該特例拡大再算定対象品

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。 

 

 

（５）第３章第４節に定める既収載品の薬価改定時の加算において、有用性加

算（Ⅱ）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 
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イ）内用薬及び外用薬 

α ＝ 
Ａ

100
 ×  1.5

log
X
50

/ log
25
50  

（ただし、2.5/100≦α≦15/100） 

ロ）注射薬 

α ＝ 
Ａ

100
 ×  1.5

log
X
20

/ log
10
20  

（ただし、2.5/100≦α≦15/100） 

 
 （注）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４分の５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 

１

３
 ×  

算定値

外国平均価格
 ＋ 

５

６
 ×  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。） 

 

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。） 

１

３
 ×  

算定値

外国平均価格
 ＋ 

１

２
 ×  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 

 

＜変化率を求める算式＞ 

変化率 ＝ 
１又は２の算式により算定される額

算定値
 −  １ 

＜薬価を求める算式＞ 

算定値 × （１ ＋ 変化率の相加平均値） 
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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 

 

       log（Q2/Q1）／log（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一のも

のに限る。）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＝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い場合は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。 

また、製剤上の工夫をすることなく、投与期間の延長のみを目的として含有量が増加し

た製剤に対し、規格間調整が適用される場合は、規格間比の上限を 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 
 

 

 

×｛１＋（１＋地方消費税率）×消費税率｝＋調整幅＋一定幅 

 

 

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 

地方消費税率：地方税法（昭和 25 年法律第 226 号）第 72 条の 83 に定める率 

調 整 幅：薬剤流通の安定のための調整幅とし、改定前薬価の 2／100 に相当する額 

一 定 幅：令和３年度薬価改定において、「新型コロナウイルス感染症特例」として、

改定前薬価の 0.8／100 に相当する額 

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（税抜き市場実勢価

格の加重平均値） 
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別表６ 

市場拡大再算定対象品等の計算方法 
 

 

１ 市場拡大再算定対象品及び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×｛（0.9）logＸ／log２  ＋α｝ 

 

ただし、原価計算方式により算定され、年間販売額の合計額が 100 億円を超え

150 億円以下、かつ基準年間販売額の 10 倍以上となる場合 

 

       薬価改定前の薬価×｛（0.9）logＸ／log10  ＋α｝ 
 

（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対象品及びその類似品に

つ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対象品及びその類似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。 

   第３章第２節の新薬創出等加算対象品目等を比較薬にして算定された品目の取扱い及び

第９節２の新薬創出等加算の控除の対象となる品目については、薬価改定前の薬価につい

ては、当該規定に基づく控除を行った後の額とする。以下同じ。 

 

 

２ 特例拡大再算定対象品及び特例拡大再算定類似品に係る計算方法 

（１）年間販売額の合計額が 1,000 億円を超え 1,500 億円以下、かつ基準年間販売額

の 1.5 倍以上となる場合 

 

       薬価改定前の薬価×｛（0.9）logＸ／log1.5  ＋α｝ 

 

（２）年間販売額の合計額が 1,500 億円を超え、かつ基準年間販売額の 1.3 倍以上と

なる場合 

 

       薬価改定前の薬価×｛（0.9）logＸ／log1.3  ＋α｝ 

 

（注）上記算式による算定値が、（1）につ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、（2）については薬価改定前の薬価の 50／100に相当する額を下回る場合には、

当該額とする。 

Ｘ（市場規模拡大率）＝

市場拡大再算定対象品又は特例拡大再算定対象品

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

当該同一組成既収載品群の基準年間販売額
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３ 過去に市場拡大再算定を受けた品目の特例 

直近に市場拡大再算定を行った際、上記１又は２の算式による算定値が下表の下

限値を下回った場合、改めて再算定を行う際の計算方法において用いる市場規模拡

大率は以下の算式により得た値とする。 

 

 

＝ 年間販売額の合計額／基準年間販売額 × 調整係数 

 

 
直近の再算定 下限値 調整係数 

年間販売額の合計額が 150 億円を超

え、かつ基準年間販売額の 2倍以上

となる場合の再算定（原価計算方式

以外の方式により算定されたもの及

びその類似品） 

 

薬価改定前の薬価の

85/100 に相当する額 
0.85 / {(0.9)logＸp / log2＋αp｝ 

年間販売額の合計額が 150 億円を超

え、かつ基準年間販売額の 2倍以上

となる場合の再算定（原価計算方式

により算定されたもの及びその類似

品） 

 

薬価改定前の薬価の

75/100 に相当する額 
0.75 / {(0.9)logＸp / log2＋αp｝ 

年間販売額の合計額が 100 億円を超

え 150 億円以下、かつ基準年間販売

額の 10 倍以上となる場合の再算定

（原価計算方式により算定されたも

の及びその類似品） 

 

薬価改定前の薬価の

75/100 に相当する額 
0.75 / {(0.9)logＸp / log10＋αp｝ 

年間販売額の合計額が 1,000 億円を

超え 1,500 億円以下、かつ基準年間

販売額の 1.5 倍以上となる場合の市

場拡大再算定の特例 

 

薬価改定前の薬価の

75/100 に相当する額 
0.75 / {(0.9)logＸp / log1.5＋αp｝ 

年間販売額の合計額が 1,500 億円を

超え、かつ基準年間販売額の 1.3 倍

以上となる場合の市場拡大再算定の

特例 

 

薬価改定前の薬価の

50/100 に相当する額 
0.50 / {(0.9)logＸp / log1.3＋αp｝ 

（Ｘp：前回の市場拡大再算定の際の市場規模拡大率） 

（αp：前回の市場拡大再算定の際の補正加算率） 

α（補正加算率）：個別の市場拡大再算定対象品、特例拡大再算定対象品又は当該類似品に

ついて、第３章第４節（１）①若しくは②に定めるいずれかの要件に該当する場合に有用

性加算（Ⅱ）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及び市販後

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に有用性

加算（Ⅱ）の計算方法を準用して算定される補正加算率。ただし、それぞれ５≦Ａ≦10

とする。 

再算定後薬価の計算

方法で用いる市場規

模拡大率(X) 
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別表７ 

 

効能変化再算定の計算方法 
 
 
 １ 主たる効能変化品に係る計算方法 

 
 

（１）次のいずれかに該当する場合には、効能変化再算定を適用しない。 

（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

既収載品について効能変化再算定の適用前の額を上回る場合 

（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

既収載品について効能変化再算定の適用前の額を下回る場合 

 

 

（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

Ｘ＋Ｙ
 ＋ Ｂ ×  

Ｙ

Ｘ＋Ｙ

Ｐ ×  
Ｘ

Ｘ＋Ｙ
 ＋ Ｑ ×  

Ｙ

Ｘ＋Ｙ

 

 

Ａ＝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（効能変化再算定の適用前の額

を基に計算） 

Ｂ＝当該既収載品の効能変更等の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）効能変更等の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、それぞれの一

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＝当該既収載品の変更後の主たる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。 

 

 

２ 効能変化再算定の特例に係る計算方法 
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下記の算式により算定される額 

Ｃ ×  
Ｍ

Ｍ＋Ｎ
 ＋ Ｄ ×  

Ｎ

Ｍ＋Ｎ

Ｐ ×  
Ｍ

Ｍ＋Ｎ
 ＋ Ｑ ×  

Ｎ

Ｍ＋Ｎ

 

 

Ｃ＝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 

Ｄ＝参照薬の一日薬価 

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＝当該既収載品の変更後の主たる効能及び効果に係る一日通常最大単位数量 

Ｍ＝当該既収載品の従前の主たる効能及び効果に係る類似薬（当該既収載品と組成が異なるも

のに限る。）及び当該既収載品（直近の薬価調査後に当該効能変更等が行われた場合に限る。

組成、剤形区分及び製造販売業者が同一の非汎用規格の既収載品を含む。）の年間販売額の

合計額 

Ｎ＝参照薬の年間販売額の合計額 
 

（注）参照薬が複数となる場合には、一日薬価とあるのは、それぞれの一日薬価を当該参照薬

の年間販売量で加重平均した額とする。 

 

 

 ３ 主たる効能変化品の類似薬の価格調整の計算方法 

 

   （１）主たる効能変化品が、１（１）に該当した場合には、効能変化再算定を

適用しない 

 

 （２）（１）以外の場合には、下記の算式により算定される額 

当該既収載品の

薬価改定前の薬価
×

当該主たる効能変化品の１又は２の

算式により算定される額

当該主たる効能変化品の

薬価改定前の薬価

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

52 

 

別表８ 

 

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 

当該既収載品に係る

本規定の適用前の価格
×

当該既収載品の従前の一日通常最大単位数量

（主たる効能又は効果に係るもの）

当該既収載品の変更後の一日通常最大単位数量

（主たる効能又は効果に係るもの）

 

 

 

２ 用法用量変化再算定の特例の場合 

 

 × 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。 

 

当該既収載品の使用量変化率 ＝ 
Ａ ×  Ｂ

Ｃ ×  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 

当該既収載品に係る 

本規定の適用前の価格 
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別表９ 

最 低 薬 価 

 
区     分 最低薬価 

 日本薬局方収載品   

  錠剤 1 錠 10.10 円 

  カプセル剤 1 カプセル 10.10 円 

  丸剤 1 個 10.10 円 

  散剤（細粒剤を含む。） 1g※１ 7.50 円 

  顆粒剤 1g※１ 7.50 円 

  末剤 1g※１ 7.50 円 

  注射剤 100mL 未満 1 管又は 1瓶 

100mL 以上 500mL 未満 1 管又は 1 瓶 

500mL 以上 1 管又は 1瓶 

97 円 

115 円 

152 円 

  坐剤 1 個 20.30 円 

  点眼剤 5mL1 瓶 89.60 円 

 1mL 17.90 円 

  内用液剤、シロップ剤 

    （小児への適応があるものを除く。） 

1 日薬価 9.80 円 

  内用液剤、シロップ剤 

    （小児への適応があるものに限る。） 

1mL※２ 10.20 円 

    外用液剤 

  （外皮用殺菌消毒剤に限る。） 

10mL※１ 10.00 円 

  貼付剤 10g 

10cm×14cm 以上 １枚 

その他１枚 

8.60 円 

17.10 円 

12.30 円 

 その他の医薬品   

  錠剤 1 錠 5.90 円 

  カプセル剤 1 カプセル 5.90 円 

  丸剤 1 個 5.90 円 

  散剤（細粒剤を含む。） 1g※１ 6.50 円 

  顆粒剤 1g※１ 6.50 円 

  末剤 1g※１ 6.50 円 

  注射剤 100mL 未満 1 管又は 1瓶 

100mL 以上 500mL 未満 1 管又は 1 瓶 

500mL 以上  1 管又は 1瓶 

59 円 

70 円 

93 円 

   坐剤 1 個 20.30 円 

  点眼剤 5mL1 瓶 88.80 円 

 1mL 17.90 円 

    内用液剤、シロップ剤 

    （小児への適応があるものを除く。） 

1 日薬価 6.70 円 

  内用液剤、シロップ剤 

    （小児への適応があるものに限る。） 

1mL※２ 6.70 円 

  外用液剤 

  （外皮用殺菌消毒剤に限る。） 

10mL※１ 6.60 円 

  貼付剤 10g 

10cm×14cm 以上 １枚 

その他１枚 

8.60 円 

17.10 円 

12.30 円 

 

※１ 規格単位が 10g の場合は 10g と読み替える。   

※２ 規格単位が 10mL の場合は 10mL と読み替える。 
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別表 10 
 

新規作用機序医薬品の革新性及び有用性に係る基準 
 

１ 新規作用機序により既存治療で効果不十分な疾患に有効性を示したもので

あること 

当該疾患に対する標準療法で効果不十分又は不耐容の患者を含む臨床試験

（当初の承認を目的として実施されたもので、効果不十分又は不耐容の患者

の目標症例数が事前に設定された企業治験に限る。）において有効性が示さ

れることなどにより、添付文書の効能・効果、使用上の注意、臨床成績の項

において、これらの患者に対して投与可能であることが明示的になっている

ものであること。 

 

 

２ 新規作用機序により既存治療に対して比較試験により優越性を示したもの

であること 

対象疾患に対する既存治療（本邦における治療方法として妥当性があるも

のに限る。）を対照群（プラセボ除く）に設定した臨床試験（当初の承認を

目的として実施されたもので、優越性を検証することを目的とした仮説に基

づき実施された企業治験に限る。）を実施し、主要評価項目において既存治

療に対する本剤の優越性が示されていること。 

また、製造販売後において、当初の承認時の疾患を対象とした製造販売後

臨床試験も同様に取り扱うものとする。 

 

 注）既存治療を対照群とし、既存治療に本剤を上乗せした比較試験によって優越性が検

証された場合は除く。 

   用法・用量を変更した群を対照とした場合や、同一有効成分の医薬品を対照とした

ものは除く。 

   製剤改良など、活性本体に明確な変更がない新薬は除く。 

   製造販売後臨床試験の場合においても、既存治療は本邦における治療方法として妥

当性があるものに限り、優越性を検証することを目的とした仮説に基づき実施され

た試験に限る。 

 

 

３ 新規作用機序により認められた効能を有する他の医薬品が存在しないこと 

薬事承認時点において、本剤と効能・効果が一致するものがなく、対象疾

患に対して初めての治療選択肢を提供するもの、又は類似の効能・効果を有

する既存薬と比べて、治療対象となる患者の範囲が拡大することが明らかで

あるもの。  
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別表 11 
 

新薬創出・適応外薬解消等促進加算の計算方法 
 

 

１ 平均乖離率以内の品目の場合 

対象品目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の場合、次の算式により算定される額（ただし、加算

後の薬価が改定前の薬価を超えないようになる額を上限とし、下限は０とす

る。）に加算係数を乗じた額 

 

新薬創出等加算の

適用前の価格
× 全ての既収載品の平均乖離率 − ２

100
×

80

100
 

 
※ 令和３年度薬価改定においては、上記の算式中の 2／100 は、2.8／100 として算

定することとする。 

 

２ 平均乖離率を超える品目の場合 

対象品目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

乖離率を超えるものの場合、次の算式により算定される額（ただし、加算後

の薬価が改定前の薬価を超えないようになる額を上限とし、下限は０とす

る。）に加算係数を乗じた額 

 

新薬創出等加算の

適用前の価格
× 全ての既収載品の平均乖離率 − ２

100
×

50

100
 

 
※ 令和３年度薬価改定においては、上記の算式中の 2／100 は、2.8／100 として算

定することとする。 

 

３ 加算係数 

  １及び２における加算係数は、次に掲げる企業指標及びこれに基づく分類

方法に従って定める。 

令和３年度薬価改定においては、令和２年度薬価改定における、当該対象

品目に係る加算係数を用いることとする。対象品目について、令和２年度薬

価改定時点における加算係数が定まっていない場合は、次に掲げる（１）の

ポイントの合計点数に基づき、令和２年度薬価改定において区分されたと考

えられる加算係数とする。 
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（１）企業指標 

   次の表の各項目ごとに、右欄に掲げるポイントを合計したポイントを企

業指標に基づくポイントとする。 

 
 指標の内容  

A-1 
国内試験（日本を含む国際共同試験を含む）

（実施数）（PhaseⅡ以降） 

上位 25％ ４ポイント 

中位 50％ ２ポイント 

A-2 
新薬収載実績（収載成分数） 

（過去５年） 

上位 25％ ４ポイント 

中位 50％ ２ポイント 

A-3 
革新性のある新薬の収載実績 

（過去５年） 

実績あり ２ポイント 

A-4 
薬剤耐性菌の治療に用いる医薬品 

（過去５年） 

１品目について２ポイント 

 

B-1 
開発公募品（開発着手数） 

（過去５年）（B-2 分を除く） 

１品目について２ポイント 

B-2 
開発公募品（承認取得数） 

（過去５年） 

１品目について２ポイント 

C 
世界に先駆けた新薬の開発（品目数） 

（過去５年） 

１品目について２ポイント 

 
※ A-1 については、令和元年９月末時点の数値とし、それ以外の指標については、

令和元年９月末時点までの数値とする。 

※ A-1 については、成分数単位とし、効能追加を含む。（一の成分について、複数

の効能に係る試験を実施している場合であっても、「１」と計上する。） 

※ A-1 については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の対面助言の相

談記録により、海外試験の試験成績のみをもって承認申請して差し支えない旨が確

認できる場合には、当該海外試験を計上する。 

※ A-2 については、新薬創出等加算対象品目又は新規作用機序医薬品を１成分相当、

それ以外の新薬を 2/3 成分相当として計上する。 

※ A-3 については、新薬創出等加算対象品目又は新規作用機序医薬品の収載実績と

する。 

※ A-4 については、薬剤耐性菌の治療に用いるもので、薬事審査において薬剤耐性

菌に対する治療効果が明確になったものに限る。 

※ B-1 については、治験を実施していることを開発着手とみなす。 

※ C については、先駆け審査指定制度による指定数とする。 

 

（２）分類方法 

   新薬創出等加算の対象品目を有する企業について、（１）のポイントの

合計が次の表の中欄に掲げる範囲に該当する企業について、下欄に掲げる

値を加算係数とする。 

区分 Ⅰ Ⅱ Ⅲ 

範囲 上位 25%※ Ⅰ、Ⅲ以外 最低点数 

加算係数 1.0 0.9 0.8 

※ 上位 25 パーセンタイルの企業指標点数の企業が複数存在する場合、当該点数

までの企業数が全体の企業数の 30％を超えないことを限度として、当該点数の企

業は区分Ⅰとして取り扱う。 
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ただし、次の全ての要件に該当する企業については、区分Ⅲに分類され

た場合であっても、区分Ⅱとみなす。 

① 中小企業であること（従業員数 300 人以下又は資本金３億円以下） 

② 他の法人が株式総数又は出資総額の 1/2 以上の株式又は出資金を  

有していないこと 

③ 複数の法人が株式総数又は出資総額の 2/3 以上の株式又は出資金を有

していないこと 

④ 新薬創出等加算の対象となる成分が１つのみであって、当該品目の承

認のあった年の前事業年度（過去５年間に限る）において、当期利益が

計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がないこと 
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別表 12 

費用対効果評価に基づく価格調整の計算方法 

 

１ 価格調整の対象範囲 

（１）類似薬効比較方式により算定された医薬品 

類似薬効比較方式により算定された医薬品については、画期性加算、有

用性加算（Ⅰ）又は有用性加算（Ⅱ）（以下「有用性系加算」という。）

の加算部分割合を費用対効果評価による価格調整前の価格に乗じて得た額

（以下「有用性系加算部分」という。）を価格調整対象とする。 

加算部分割合は、薬価収載時における算定薬価（外国平均価格調整を受

けた品目については、当該価格調整前の価格をいう。）に対する有用性系

加算の加算額の割合とする。 

 

（２）原価計算方式により算定された医薬品 

原価計算方式により算定された医薬品については、次のいずれかを価格

調整対象とする。 

 

① 有用性系加算の加算対象となる品目であって、開示度が 50％以上の

ものについては、有用性系加算部分を価格調整対象とする。 

 

② 有用性系加算の加算対象となる品目であって、開示度が 50％未満の

ものについては、有用性系加算部分及び価格調整前の価格から有用性系

加算部分を除いた額に薬価収載時における営業利益率を乗じて得た額を

価格調整対象とする。 

 

③ 有用性系加算の加算対象とならない品目であって、開示度が 50％未

満のものについては、薬価収載時における営業利益率を価格調整前の価

格に乗じて得た額を価格調整対象とする。 

 

④ 平成 30 年 4 月１日以前に薬価収載された品目であって、営業利益率

のプラスの補正の対象になったものについては、薬価収載時における営

業利益率に対する補正率の割合を営業利益率に乗じて得た割合（以下

「補正割合」という。）を価格調整前の価格に乗じて得た額を価格調整

対象とする。 

薬価収載時から価格調整までの間に行われた薬価改定時の加算の対象

となった品目については、当該加算を受けた際の、当該加算額及び当

該加算を除いた額に薬価収載時における補正割合を乗じて得た額の合
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計額を新たな加算額とし、当該加算を受けた直後の価格に対する当該

新たな加算額の割合を、価格調整前の価格に乗じて得た額を価格調整

対象とする。 

 

２ 価格調整の計算方法 

（１）類似薬効比較方式等により算定された医薬品 

① 費用対効果評価による薬価の算式 

１（１）並びに１（２）①及び④に該当する品目は、次の算式により価

格調整後の薬価を算出する。なお、価格調整係数（β）は、②に定めると

おりとする。 

 

  価格調整後の薬価 

＝価格調整前の価格 −価格調整対象 × （１ − β） 

 

ただし、当該対象品目が複数の分析対象集団を持つ場合にあっては、分

析対象集団ごとに ICER を算出し、それぞれの ICER に応じた価格調整係数

（β）を用いて分析対象集団ごとの価格（②アⅰの場合において、価格調

整による引上げ額については、価格調整前の価格の５％を上回らない額と

し、かつ価格調整後の価格で算出するそれぞれの分析対象集団の ICER が

200 万円/QALY 以下となる額とし、②イの場合において、価格調整による

引上げ額については、価格調整前の価格の 10％を上回らない額とし、か

つ対象品目の比較対照技術と比較した当該分析対象集団における患者１人

当たりの費用削減額について、価格調整後の価格で算出する費用削減額が

価格調整前の価格で算出する費用削減額の２分の１に相当する額を下回ら

ない額とする。）を算出し、それらを当該分析対象集団の患者割合等で加

重平均して算出したものを価格調整後の薬価とする。 

 

② 価格調整係数（β） 

 

ア 対象となる医薬品の費用及び効果が費用対効果評価における比較対照

技術（比較対照品目を含む。以下同じ。）より増加し、ICER が算出可

能な場合、価格調整係数（β）は次に掲げる品目ごとに、それぞれ次に

定める係数とする。 

ⅰ ICER が 200 万円/QALY 未満の品目であって、価格調整時点において、

次の（一）及び（二）のいずれにも該当するもの 1.25 

（一）対象品目に係るメタ解析及びシステマチックレビューを除く臨

床研究が、次のいずれにも該当すること。 

（ア）対象品目に係る新規の臨床研究に関する論文が、impact 

factor（Clarivate analytics 社の“InCites Journal Citation 
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Reports”により提供されている impact factor をいう。）の平

均値（当該論文の受理又は論文掲載時から過去５年間の平均値）

が 15.0 を超える学術誌に原著論文として受理されていること。 

（イ）当該論文を受理した学術誌が、レビュー雑誌又は創刊 10 年

以内の学術誌でないこと。 

（ウ）当該臨床研究において、比較対照技術より効果が増加するこ

とが日本人を含むアジア人を対象とした集団において統計学的に

示されていること。 

（二）対象品目の薬理作用等が比較対照技術と著しく異なること。 

ⅱ ICER が 200 万円/QALY 未満の品目であって、価格調整時点において、

上記（一）若しくは（二）のいずれかに該当しないもの又はいずれに

も該当しないもの 1.0 

ⅲ ICER が 200 万円/QALY 以上 500 万円/QALY 未満の品目又は総合的評

価で配慮が必要とされた ICER が 200 万円/QALY 以上 750 万円/QALY 未

満の品目 1.0 

ⅳ ICER が 500 万円/QALY 以上 750 万円/QALY 未満の品目又は総合的評

価で配慮が必要とされた ICER が 750 万円/QALY 以上 1,125 万円/QALY

未満の品目 0.7 

ⅴ ICER が 750 万円/QALY 以上 1,000 万円/QALY 未満の品目又は総合的

評価で配慮が必要とされた ICER が 1,125 万円/QALY 以上 1,500 万円

/QALY 未満の品目 0.4 

ⅵ ICER が 1,000 万円/QALY 以上の品目又は総合的評価で配慮が必要と

された ICER が 1,500 万円/QALY 以上の品目 0.1 

イ 対象となる医薬品の効果が比較対照技術に対し増加又は同等であり、

かつ費用が削減され、ICER が算出不可能な場合、価格調整係数（β）

は次に掲げる品目ごとに、それぞれ次に定める係数とする。 

ⅰ 価格調整時点において、次の（一）及び（二）のいずれにも該当す

る品目 1.5 

（一）対象品目の効果が比較対照技術に対し増加又は同等であること

が、メタ解析及びシステマチックレビューを除く臨床試験により示

されていること。 

（二）対象品目の薬理作用等が比較対照技術と著しく異なること。 

ⅱ 価格調整時点において、上記（一）若しくは（二）のいずれかに該

当しない品目又はいずれにも該当しない品目 1.0 

   

（２）原価計算方式により算定された医薬品（開示率が低いものに限る。） 

① 費用対効果評価による薬価の算式 

１（２）②及び③に該当する品目は、次の算式により価格調整後の薬

価を算出する。なお、対象品目の有用性系加算部分に係る価格調整係数



 

 

61 

 

（γ）及び価格調整対象のうち営業利益率を乗じて得た額の部分（以下

「営業利益部分」という。）に係る価格調整係数（θ）は、②に定める

とおりとする。 

 

   価格調整後の薬価 
＝ 価格調整前の薬価 −  有用性系加算部分 × １ −γ  
           −  営業利益部分 × １ −θ  

 

ただし、当該対象品目が複数の分析対象集団を持つ場合にあっては、

分析対象集団ごとに ICER を算出し、それぞれの ICER に応じた価格調整

係数（γ及びθ）を用いて分析対象集団ごとの価格（（１）②アⅰの場

合において、価格調整による引上げ額については、価格調整前の価格の

５％を上回らない額とし、かつ価格調整後の価格で算出するそれぞれの

分析対象集団の ICER が 200 万円/QALY 以下となる額とし、（１）②イの

場合において、価格調整による引上げ額については、価格調整前の価格

の 10％を上回らない額とし、かつ対象品目の比較対照技術と比較した

当該分析対象集団における患者１人当たりの費用削減額について、価格

調整後の価格で算出する費用削減額が価格調整前の価格で算出する費用

削減額の２分の１に相当する額を下回らない額とする。）を算出し、そ

れらを当該分析対象集団の患者割合等で加重平均して算出したものを価

格調整後の薬価とする。 

 

② 価格調整係数（γ） 

価格調整係数（γ）は、（１）②ア及びイに掲げる品目ごとに、そ

れぞれ（１）②ア及びイに定める係数とする。 

 

③ 価格調整係数（θ） 

ア 対象となる医薬品の費用及び効果が比較対照技術より増加し、

ICER が算出可能な場合、価格調整係数（θ）は次に掲げる品目ご

とに、それぞれ次に定める係数とする。 

ⅰ ICER が 500 万円/QALY 未満の品目又は総合的評価で配慮が必要

とされた ICER が 750 万円/QALY 未満の品目 1.0 

ⅱ ICER が 500 万円/QALY 以上 750 万円/QALY 未満の品目又は総合

的評価で配慮が必要とされた ICER が 750 万円/QALY 以上 1,125 万

円/QALY 未満の品目 0.83 

ⅲ ICER が 750 万円/QALY 以上 1,000 万円/QALY 未満の品目又は総

合的評価で配慮が必要とされた ICER が 1,125 万円/QALY 以上

1,500 万円/QALY 未満の品目 0.67 

ⅳ ICER が 1,000 万円/QALY 以上の品目又は総合的評価で配慮が必

要とされた ICER が 1,500 万円/QALY 以上の品目 0.5 
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イ 対象となる医薬品の効果が比較対照技術に対し増加又は同等であ

り、かつ費用が削減され、ICER が算出不可能な場合、価格調整係

数は 1.0 とする。 

  

（３） 価格調整後の薬価の下限 

（１）又は（２）により算出された価格が、次に掲げる品目ごとに、そ

れぞれ次に定める価格を下回る場合には、それぞれ当該価格を価格調整後

の薬価とする。ただし、価格調整後（引下げに相当するものに限る。）の

薬価については、当該薬価に基づき算出した ICER が 500 万円/QALY（総合

的評価で配慮が必要とされたものについては 750 万円/QALY）を下回らな

い額とする。 

なお、１（２）④に該当する品目については、薬価収載時における補正

割合を有用性系加算の加算率とみなして、本規定を適用する。 

 

① 有用性系加算の加算対象とならない品目又は有用性系加算の加算対象

となる品目であって、有用性系加算の加算率（別表２に規定する加算係

数を乗じる前でかつ別表２の２（２）の算式を適用する前の加算率をい

う。以下同じ。）が 25％以下のもの 

価格調整前の価格を 10％引き下げた額 

 

② 有用性系加算の加算対象となる品目であって、有用性系加算の加算率

が 25％を超え 100％未満のもの 

  価格調整前の価格を、次の算式により算出された引下率で引き下げた

額 

引下率 

＝10 ＋ 
当該品目の有用性系加算の加算率（％）－25 15   （％）  

 

③ 有用性系加算の加算対象となる品目であって、有用性系加算の加算率

が 100％以上のもの 

価格調整前の価格を 15％引き下げた額 

 

（４）費用対効果評価通知に規定するＨ５区分に該当する品目の価格調整 

Ｈ５区分に該当する品目の価格調整については、対象品目の薬価収載時

における比較薬に係る費用対効果評価に基づく価格調整前の価格に対する

価格調整後の価格の比率を、対象品目の価格調整前の価格に乗じて得た額

を価格調整後の薬価とする。配合剤については、各成分の価格調整前の価

格に対する価格調整後の価格の比率を各成分の１日薬価相当額で加重平均
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した値を、対象品目の価格調整前の価格に乗じて得た額を価格調整後の薬

価とする。 

 



1 

 

 

 

医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて（案） 

 

 

 

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、「薬価算定の基準について」（令和●年●月●日保発●●第●号）第２

章第３部４の新規収載品の薬価基準収載の手続き並びに第３章第６節の条件・期

限付承認を受けた再生医療等製品の特例の手続き及び第８節２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（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（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）

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「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、医薬品医療機器等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週間を経過した日又は承認前の直近の薬事・食品衛

生審議会医薬品第一部会又は医薬品第二部会（以下「医薬品部会」とい

う。）終了後から３週間を経過した日のいずれか早い日（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又は緊急に薬価基準への収

載を必要とする抗 HIV 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。 

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。この場合、薬価基準収載

希望書は、別に指定する期限までに提出すること。 

② ①（又は③）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

する場合及び原価計算方式による算定が妥当と判断される可能性が否定でき

ない場合（厚生労働省より原価計算方式による算定を検討する必要があると

の指摘を受けた場合に限る。）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及び当該算定に必要な資料を提出すること。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。 

中医協 総－10－２ 

３ ． ２ ． １ ０ 
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なお、薬価算定組織が日本への輸入価格・製造原価を確認する必要があ

ると認める場合には、薬価収載後も輸入価格・製造原価を証明する資料を

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

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。ただ

し、この場合、薬価基準収載希望書は、別に指定する期限までに提出するこ

と。 

 

(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、(１)による新医薬品の薬価基準収載希望書が指定された期限内に提

出されない場合、(４)⑤又は(５)によって決定された薬価算定案等に不服があ

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、必要な資料が指定された期限内に提出

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、別に日時を定め、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週間前に通知するものとする。 

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等を策定す

る。 

なお、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（算定方式の妥当性） 

イ  類似薬・最類似薬選定の妥当性 
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ウ  補正加算適用の妥当性（加算要件への適否、加算適用が妥当とする場合

の加算率） 

エ  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 新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当性 

カ 費用対効果評価の指定基準の該当性 

キ  薬価算定案等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表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等を、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等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等不服意見書を別に指定する期限までに提出

することができる。この場合、通知された薬価算定案等が適当ではないと主

張する理由について「薬価算定の基準について」に基づいて説明する資料を

根拠とともに添付する。 

⑤ 薬価算定案等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に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、再度薬価算定案等を

決定する。この薬価算定案等を予め新薬収載希望者に通知し、さらに不服が

ないことを確認する。 

⑥ 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の薬価算定案等に

ついて中医協総会で審議し、その了承を求める。 

 

(５) 中医協総会の審議結果の通知 

中医協総会の審議結果について、その了承の有無及び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、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。） 

 なお、中医協総会の審議において、当該新医薬品について薬価収載を行わな

いこととされた場合には、新薬収載希望者は、根拠となる資料を添えて書面で

不服意見を提出することができる。 

 

(６) 薬価基準収載品目の供給について 
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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

日から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、新キット製品又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（医薬品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（原則として、２月又は８月開催の医薬品部会において審議される医療用

医薬品の承認日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

「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、当該希望書は、医薬品医療機器等法に基づく承認を受けた当該報告

品目について、それぞれ２月又は８月開催の医薬品部会において審議される

医療用医薬品の承認日の前の直近の医薬品部会終了後から３週間以内又は承

認日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 HIV 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

わされた医薬品の組成が異なるものとして承認された医薬品（原則として、

２月又は８月開催の医薬品部会において審議される医療用医薬品の承認日ま

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、医薬品医療機器等法に基づく承認を受けた当該新キ

ット製品について、それぞれ２月又は８月開催の医薬品部会において審議さ

れる医療用医薬品の承認日の前の直近の医薬品部会終了後から３週間以内又

は承認日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 HIV 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



5 

 

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「後発医薬品収載希望者」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、原則として、２月 15 日及び８月 15 日（当該日が土

曜日又は日曜日に該当するときは、その日後においてその日に最も近い平日

とする。）までに医薬品医療機器等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３月 10 日及び９月 10 日までの指定する日まで

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。ただし、この場合、薬価収

載希望書は、別に指定する期限までに提出すること。 

 

(２) 薬価基準収載の時期等 

① 報告品目及び新キット製品 

５月及び 11 月を標準とする。 

② 後発医薬品 

６月及び 12 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週間前に通知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。 

 

(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、薬価基準収載日から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、決定された薬価 

② 薬価収載予定日 
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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、その収載された日から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

て供給するものとする。 

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必要に応じ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) 提出さ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別に指定する期限までに提出す

ることができる。この場合、通知された再算定品目案が適当ではないと主張す

る理由について「薬価算定の基準について」に基づいて説明する資料を根拠と

ともに添付する。 

 

(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て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。 

当該意見を踏まえ薬価算定組織において検討を行い、再度再算定品目案を決
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定する。この再算定品目案を予め当該品目の製造販売業者に通知し、不服の有

無について確認する。 

 

(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

医協総会で審議する。 

 

(６) 中医協総会で審議し了承を得られたものについては、再算定の対象とする。 

 

(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

にその旨を通知した上で、その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候補品目として再算定要件該当性資料の提出が

求められた日以降に市場規模の拡大、効能変化又は用法用量変化があった品目

については、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。 

 

(８) 薬価改定の際以外の再算定に該当する品目については、上記の手順に準じ

て再算定手続きを行う。 

 

４ 既収載品の費用対効果評価の手続き 

薬価基準既収載品のうち、「医薬品、医療機器及び再生医療等製品の費用対効

果評価に関する取扱いについて」（令和●年●月●日医政発●第●号、保発●第

●号）に規定する費用対効果評価の対象となる可能性のある品目については、次

の手順により指定基準の該当性を検討する。なお、厚生労働省は、対象品目案の

検討に当たって、必要に応じ薬価算定組織の意見を聴くことができる。 

 

(１) 費用対効果評価の指定基準を満たす可能性のある品目については、当該品

目の製造販売業者から必要に応じ予め意見を聴取するとともに、別紙様式７に

定める費用対効果評価指定基準該当性検討資料の提出を求める。 

 

(２) 当該資料に基づき、指定基準の該当性を検討し、費用対効果評価の対象と

することが適当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) 通知された費用対効果評価の対象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８に定める費用対効果評価の対象品目案不服意見書を

別に指定する期限までに提出することができる。この場合、通知された費用対

効果評価の対象品目案が適当ではないと主張する理由について「医薬品、医療
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機器及び再生医療等製品の費用対効果評価に関する取扱いについて」に基づい

て説明する資料を根拠とともに添付する。不服がない場合は、当該品目案につ

いて中医協で審議する。 

 

(４) 費用対効果評価の対象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て、直接の意見表明を行うこ

とができる。 

当該意見を踏まえ厚生労働省において検討を行い、再度対象品目案を決定

する。この対象品目案を予め当該品目の製造販売業者に通知し、不服の有無に

ついて確認する。 

 

（５）通知された対象品目案について、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厚生労働省の検討を

経て最終的に費用対効果評価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審議する。 

 

(６) 中医協総会で審議し了承を得られたものについては、費用対効果評価の対

象とする。 
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別紙様式１ 

薬 価 基 準 収 載 希 望 書 
整理番号 －  －  － 

収載区分 
新医薬品 ・ 報告品目 

新キット製品 ・ 後発医薬品 薬 効 分 類  

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・食品衛生審議会審議日  

承認年月日  

算 

定 

希 

望 

内 

容 

算定方式  
比 較 薬 成分名  

会社名  

販売名  

規格単位  
薬価 

（一日薬価） 
 

補正加算  
算定薬価 

（一日薬価） 
 

外 国 価 格        

市場規模予測  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 

 億円(患者数    人)  

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

億円(患者数    人) 

包 装 単 位  

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

備    考 最初に承認された国（年月） 

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 

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 
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別紙様式２ 

薬 価 基 準 収 載 希 望 書 
 

整理番号 －  －  －  

薬 効 分 類        

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･食品衛生審議会審議日        

承認年月日        

算 

定 

希 

望 

内 

容 

算 定 方 式 原価計算方式 

原 

価 

計 

算 

製 品 総 原 価   

営 業 利 益   

流 通 経 費   

消 費 税 相 当 額   

補正加算   

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) 

（最大）   年度      億円(患者数    人) 

包 装 単 位        

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

備 考       最初に承認された国（年月） 

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 

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 
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別紙様式３ 

薬価算定案等不服意見書 

成分名             品目名  

 

上記により通知された薬価算定案等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 

通知された算定案等 

算定方式：  

比較薬  ： 

補正加算： 

算定式  ： 

新薬創出等加算の該当性： 

費用対効果評価の指定基準の該当性： 
  

算定案に対する意見及びその根拠 
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別紙様式４ 

薬価基準収載医薬品に関する供給開始報告書 

 

   年   月   日  

 厚生労働省医政局長  殿 

 

                       所在地  

                       会社名  

                       代表者                

 

 

 
報  告  事  項 

 

１．薬価基準収載医薬品コード(12桁ｺー ﾄ゙ ) 

 

 

 

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．ＧＳ１コード 

 
 
 
 
 
 
 

 

包 装 単 位 

 

Ｇ Ｓ １ コ ー ド 

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  

（注）本報告書は、規格単位別に作成すること。
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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 

称 

等 

一般的名称  

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 

  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 29 年 11 月以降に小児又は希少疾病等に係る効能・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 

 

     厚生労働大臣    殿 
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別紙様式６ 

再算定品目案不服意見書 
 

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 

 

    主たる効能の一日用量 

    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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    上記によ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                

                  称及び代表者の氏名 

 

     厚生労働大臣    殿 
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別紙様式７ 

費用対効果評価指定基準該当性検討資料 
 

区分  H1、 H2、 H4、 H5 

名 

称 

等 

一般的名称  

販売名 

  規格単位 

 

 

成分及び分量又は本質 
 

 

用法及び用量 

（用法及び用量ごとに承認

日を併記） 

 

 

効能又は効果（効能又は効

果ごとに承認日を併記） 

 

 

収載時ピーク時予測売上高  

１）市場規模の拡大等により費用対効果評価に係る基準（H1 区分の場合は年間販売額 10

0 億円以上、H2区分の場合は年間 50 億円以上、H4 区分の場合は年間 1,000 億円以上）

に該当することとなった場合には収載後から直近までの年間販売額を添付 

２）指定難病の効能・効果を有する場合には、根拠となる関連資料を添付 

  上記により費用対効果評価の指定基準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 

 

     厚生労働大臣    殿 
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別紙様式８ 

費用対効果評価の対象品目案不服意見書 
 

区分  H1、 H2、 H3、 H4、 H5 

  通知された費用対効果評価品目の概要 

    販売名 

    汎用規格 

    効能及び効果 

 

    効能及び効果の一日用量 

    予想年間販売額 

    販売額の推移 

  費用対効果評価の対象品目案に対する不服意見及びその根拠 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    上記により通知された費用対効果評価の対象品目案に対する不服意見を提

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 
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医薬品、医療機器及び再生医療等製品の費用対効果評価に関する取扱いについて（案） 

 

 

１ 対象品目の指定 

（１）対象品目の指定基準 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品については、次のいずれにも該当する品目を、中央社会

保険医療協議会総会において、費用対効果評価の対象として指定する。 

① 次のいずれかの区分に該当すること。 

ア Ｈ１区分 平成31年４月１日以降に保険適用された品目のうち、次のいずれかに該当し、

かつ、ピーク時予測売上高が100億円以上であるもの 

ⅰ 類似薬効比較方式（「薬価算定の基準について」（令和●年●月●日保発●●第●号）第

１章に定める類似薬効比較方式（Ⅰ）及び類似薬効比較方式（Ⅱ）をいう。以下同じ。）に

より算定されたもののうち、画期性加算、有用性加算（Ⅰ）若しくは有用性加算（Ⅱ）（以

下「有用性系加算（医薬品等）」という。）の対象であるもの又は類似機能区分比較方式（「特

定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」（令和２年２月７日保発0207第３号）

第１章に定める類似機能区分比較方式をいう。以下同じ。）により算定されたもののうち、

画期性加算、有用性加算若しくは改良加算のハ（以下「有用性系加算（医療機器等）」とい

う。）の対象であるもの 

ⅱ 原価計算方式（医薬品及び医薬品の例により取り扱う再生医療等製品（以下「医薬品等」

という。）については「薬価算定の基準について」第１章に定める原価計算方式をいい、医

療機器及び医療機器の例により取り扱う再生医療等製品（以下「医療機器等」という。）に

ついては「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」第１章に定める原価計

算方式をいう。以下同じ。）により算定されたもののうち、医薬品等若しくは令和２年４月

１日以降に保険適用された医療機器等であって有用性系加算（医薬品等）若しくは有用性

系加算（医療機器等）の対象であるもの又は令和２年３月31日以前に保険適用された医療

機器等であって営業利益率のプラスの補正の対象であるもの（有用性系加算（医療機器等）

に相当する補正が行われた場合に限る。） 

ⅲ 原価計算方式により算定されたもの（ⅱに該当するものを除く。）のうち、開示度（製品

総原価に占める薬価算定組織又は保険医療材料等専門組織での開示が可能な額の割合を

いう。）が50％未満のもの 

イ Ｈ２区分 平成 31 年４月１日以降に保険適用された品目のうち、アのⅰからⅲまでのい

ずれかに該当し、かつピーク時予測売上高が50億円以上100億円未満であるもの（以下「評

価候補品目」という。）であって、Ｈ１区分、Ｈ３区分及びＨ４区分の指定状況並びに当該品

目のピーク時予測売上高を勘案し、中央社会保険医療協議会総会において費用対効果評価の

対象とすることが適当と認められたもの 

ウ Ｈ３区分 平成 31 年４月１日以降に保険適用された品目のうち、アのⅰからⅲまでのい

ずれかに該当するものであって、著しく保険償還価格が高いもの又は費用対効果評価終了後

に国立保健医療科学院の意見を参考にして評価に重要な影響を与える知見が得られたと判

断されたものとして、中央社会保険医療協議会総会において費用対効果評価の対象とするこ

中 医 協  総 － 1 0 － ３ 
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とが適当と認められたもの（Ｈ１区分又はＨ２区分に該当するものを除く。） 

エ Ｈ４区分 平成31年３月31日以前に保険適用された品目のうち、次のいずれかに該当す

るもの 

ⅰ アのⅰ若しくはⅱに該当するもの又は医薬品等であって営業利益率のプラスの補正の対

象であるもののうち、年間販売額（医薬品等にあっては、組成及び投与形態が当該既収載

品と同一である全ての類似薬の薬価改定前の年間販売額の合計額をいう。）が 1,000 億円

以上であるもの 

ⅱ アのⅰ若しくはⅱに該当するもの又は医薬品等であって営業利益率のプラスの補正の対

象であるもののうち、著しく保険償還価格が高いもの又は費用対効果評価終了後に国立保

健医療科学院の意見を参考にして評価に重要な影響を与える知見が得られたと判断され

たものとして、中央社会保険医療協議会総会において費用対効果評価の対象とすることが

適当と認められたもの 

オ Ｈ５区分 次のいずれかに該当するもの（Ｈ１区分からＨ４区分までのいずれかに該当す

るものを除く。）（医薬品等にあっては、平成 31 年４月１日以降に保険適用された品目に限

る。） 

ⅰ 代表品目（Ｈ１区分からＨ４区分までのいずれかに該当する品目をいう。以下同じ。）を

比較薬として保険適用された医薬品等（以下「代表品目類似品」という。）であって、当該

代表品目が収載された日から当該代表品目の費用対効果評価に基づく価格調整後の価格

適用日までの期間に保険適用されたもの 

ⅱ 代表品目類似品を比較薬として保険適用された医薬品等であって、当該代表品目が収載

された日から当該代表品目の費用対効果評価に基づく価格調整後の価格適用日までの期

間に保険適用されたもの 

ⅲ 代表品目の費用対効果評価に基づく価格調整後の価格適用日において、当該代表品目と

同一機能区分に属する医療機器等 

② ア又はイに該当しないこと。ただし、ア又はイに該当するもののうち、年間販売額が350億

円以上の品目又は著しく保険償還価格が高い品目等として、中央社会保険医療協議会総会にお

いて費用対効果評価の対象とすることが適当と認められたものについては、①のアからオまで

の区分に準ずる区分の対象品目として指定する。 

ア 治療方法が十分に存在しない疾病（難病の患者に対する医療等に関する法律（平成 26 年

法律第 50 号）第５条第１項に規定する指定難病をいう。以下同じ。）に対する治療のみに用

いるもの、血友病の治療に係る血液凝固因子製剤、血液凝固因子抗体迂回活性複合体若しく

はこれに類するもの又は抗ＨＩＶ薬 

イ 医薬品等の効能及び効果若しくは当該効能及び効果に係る用法及び用量又は医療機器等

の使用目的若しくは効果に、小児（幼児、乳児、新生児及び低出生体重児を含む。以下同じ。）

に係るものが明示的に含まれている医薬品等又は医療機器等（以下「小児に係る用法・用量

等が承認された医薬品等又は医療機器等」という。）であって、小児のみに用いるもの 

③ 費用対効果評価の対象品目（費用対効果評価の試行的導入の対象品目を含む。）として指定さ

れたことがないこと（費用対効果評価終了後にＨ３区分又はＨ４区分に該当した場合を除く。）。 

 

（２）対象品目の指定手続 

（１）の指定基準を満たすものについて、中央社会保険医療協議会総会において、次の手続に
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より、指定基準の該当性を検討し、対象品目を指定する。 

① 保険適用時にＨ１区分、Ｈ３区分若しくはＨ５区分又は評価候補品目の指定基準を満たす可

能性のある品目については、「医療用医薬品等の薬価基準収載等に係る取扱いについて」（令和

２年２月７日医政発0207第２号、保発0207第２号）又は「医療機器の保険適用等に関する取

扱いについて」（令和２年２月７日医政発0207第３号、保発0207第４号）に規定する手続によ

り、薬価算定組織及び保険医療材料等専門組織において対象品目案及び評価候補品目案を決定

し、中央社会保険医療協議会総会に報告する。中央社会保険医療協議会総会において当該報告

内容を審議し、年４回、費用対効果評価の対象品目及び評価候補品目を指定する。 

② Ｈ４区分の指定基準を満たす可能性のある品目又は保険適用時に指定基準を満たさない品目

のうち、保険適用後に使用方法の変化、適用疾病の変化その他の変化により市場拡大したこと、

費用対効果評価終了後に国立保健医療科学院の意見を参考にして評価に重要な影響を与える

知見が得られたこと等の理由によりＨ１区分、Ｈ３区分、Ｈ４区分若しくはＨ５区分又は評価

候補品目の指定基準を満たす可能性のある品目については、「医療用医薬品等の薬価基準収載

等に係る取扱いについて」又は「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」に規定する

手続により、対象品目案及び評価候補品目案を決定し、中央社会保険医療協議会総会に報告す

る。中央社会保険医療協議会総会において当該報告内容を審議し、年４回、費用対効果評価の

対象品目及び評価候補品目を指定する。 

③ 評価候補品目については、中央社会保険医療協議会総会において、年２回、費用対効果評価

の対象とすることが適当と認められるものを、Ｈ２区分の対象品目として指定する。ただし、

②の手続により保険適用後に指定された評価候補品目については、中央社会保険医療協議会総

会において、年４回、費用対効果評価の対象とすることが適当と認めるものを、Ｈ２区分の対

象品目として指定する。 

 

２ 製造販売業者による分析 

製造販売業者は、１（２）により費用対効果評価の対象として指定された品目について、指定さ

れた日の翌日から次の手続により、対象品目の費用対効果を分析する。ただし、Ｈ５区分の対象品

目については分析せず、代表品目の価格調整に準じて価格調整を行う。 
なお、製造販売業者は、分析から５に規定する中央社会保険医療協議会総会の決定までの協議及

び手続の内容については、公表しないものとする。また、製造販売業者は、５に規定する中央社会

保険医療協議会総会の決定までの間は、分析により得たデータ等について公表しないものとする。  
 
（１）分析方法等に関する分析前協議 

費用対効果評価を効率的に行うため、製造販売業者は分析を開始する前に、次の手続により、

国立保健医療科学院と分析方法等に関する協議（以下「分析前協議」という。）を行う。 
① 分析前協議の実施体制 

分析前協議は、原則として国立保健医療科学院と製造販売業者の２者で行うが、厚生労働省

は、必要に応じて分析前協議に参加することができる。 
国立保健医療科学院は、分析前協議の実施に当たり、その内容を公的分析班（公的かつ中立

的な立場で専門的に費用対効果評価に係る分析を行う機関として国立保健医療科学院が指定

する機関をいう。以下同じ。）と協議するものとする。 
② 分析前協議の実施 
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製造販売業者及び国立保健医療科学院は、分析方法等について協議し、分析対象集団、比較

対照技術（比較対照品目を含む。）及び分析に用いる臨床試験等の基本的な方針（以下「分析枠

組み」という。）の案を策定する。 
また、分析前協議では決定できず、分析中に協議が必要になると想定される事項を、あらか

じめ整理する。 
③ 関係者への照会 

国立保健医療科学院は、必要に応じて、費用対効果評価専門組織の委員のうち臨床の専門家

に対し、分析のために必要な事項を照会することができる。 
製造販売業者は、必要に応じて、国立保健医療科学院を通じて公的分析班及び費用対効果評

価専門組織の委員のうち臨床の専門家に対し、分析のために必要な事項を照会することができ

る。 
④ 分析枠組みの決定 

製造販売業者及び国立保健医療科学院は、分析枠組み案、分析前協議及び照会の内容並びに

分析中に協議が必要な事項を、費用対効果評価専門組織へ報告する。費用対効果評価専門組織

は、４（１）に規定する手続により、分析枠組み案の科学的妥当性を確認し、分析前協議の内

容等を勘案して、分析枠組みを決定する。 
 
（２）製造販売業者による分析 

① 分析の実施 

製造販売業者は、対象品目について、「中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分

析ガイドライン第２版」（平成31年２月20日中央社会保険医療協議会総会了承）（以下「ガイ

ドライン」という。）及び分析枠組みに基づき対象品目を分析する。 

② 分析中の協議 

製造販売業者は、分析開始後に、分析に必要な事項を国立保健医療科学院と協議し、又は国

立保健医療科学院を通じて公的分析班及び費用対効果評価専門組織の委員のうち臨床の専門

家に対し、分析のために必要な事項を照会することができる。ただし、協議及び照会は、分析

開始後に得られた新たな知見を採用するか否かの判断等、科学的な観点から分析に必要な事項

に関するものでなければならない。国立保健医療科学院は分析中の協議及び照会の内容を、費

用対効果評価専門組織へ報告する。 

③ 分析データ等の提出 

製造販売業者は、中央社会保険医療協議会総会において対象品目が指定された日から、分析

方法、条件及び ICER（対象品目の増分費用効果比をいう。以下同じ。）を含む分析結果のデー

タ（以下「分析データ等」という。）を、原則として９か月以内に費用対効果評価専門組織に提

出しなければならない。 
製造販売業者は、提出期限までに分析データ等を提出することができなかった場合には、分

析データ等を提出する際に、その理由を付さなければならない。費用対効果評価専門組織は、

当該理由の妥当性を検証し、当該検証結果を中央社会保険医療協議会総会に報告する。 
製造販売業者が公的介護費及び生産性損失について国内のデータを集積し、分析した場合に

は、当該分析結果を費用対効果評価専門組織に報告することができる。費用対効果評価専門組

織は、当該分析結果を費用対効果評価案の策定には用いない。また、当該分析結果について、

国立保健医療科学院は、費用対効果評価の方法に関して科学的知見を深め、今後の分析の質を
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高めるために、必要に応じて、６に基づき作成する報告書等と併せて公表することができる。 
 
３ 公的分析 

（１）公的分析の実施体制 

国立保健医療科学院は、利益相反の有無や公的分析班が担当している品目数等を考慮した上で、

対象品目の分析を担当する公的分析班を指定する。公的分析班は、製造販売業者が提出した分析

データ等について、公的かつ中立的な立場から公的分析を行う。国立保健医療科学院は公的分析

班の分析を評価した上で、公的分析班とともに公的分析の結果を策定する。 

公的分析の中立性を確保するため、各公的分析班が担当する対象品目は、対象品目の費用対効

果評価が終了するまで非公表とする。製造販売業者及び製造販売業者の分析と関係のある者は、

公的分析班への接触や、公的分析班に対する金品その他の便宜の供与を行ってはならない。 
国立保健医療科学院及び公的分析班は、公的分析において知ることのできた情報について、秘

密を保持し、公的分析以外の目的で利用してはならない。 
 

（２）公的分析の方法 

公的分析班は、製造販売業者が提出した分析データ等の科学的妥当性の検証（以下「レビュー」

という。）を行う。レビューの結果、製造販売業者が提出した分析データ等が妥当でないと判断さ

れる場合、公的分析班は再分析（ガイドライン及び分析枠組みに基づき公的分析班が行う分析で

あって、製造販売業者による分析とは独立したものをいう。以下同じ。）を行う。 

公的分析班は、公的分析を行うために製造販売業者に確認が必要な事項について、国立保健医

療科学院を通じて製造販売業者に照会する。 

 
（３）公的分析結果の提出期限 

国立保健医療科学院は、４（２）に規定する費用対効果評価専門組織の審議が終了した日から

原則として３か月以内（公的分析班が再分析を行う場合にあっては、６か月以内）に費用対効果

評価専門組織に公的分析結果（レビュー及び再分析の結果をいう。以下同じ。）を提出しなければ

ならない。 
国立保健医療科学院は、提出期限までに分析データ等を提出することができなかった場合には、

分析データ等を提出する際に、その理由を付さなければならない。費用対効果評価専門組織は、

当該理由の妥当性を検証し、当該検証結果を中央社会保険医療協議会総会に報告する。 
 
４ 費用対効果評価専門組織の開催 

費用対効果評価専門組織は、分析を円滑に実施し、中央社会保険医療協議会総会の審議に資する

ため、次に掲げる決定等を行う際に開催するものとし、製造販売業者及び国立保健医療科学院から

報告を受けた内容について審議する。 
 
（１）分析枠組みの決定 

次の手続により、分析前協議で策定された分析枠組み案を審査し、分析枠組みを決定する。 

① 製造販売業者及び国立保健医療科学院からの報告を踏まえ、次の事項について専門的見地か

ら審査する。 

ア 分析前協議の内容及び分析中に協議が必要な事項の内容 
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イ 分析枠組み案の科学的妥当性 

ウ 追加検討の要否及びその方法 

② 製造販売業者のうち希望する者は、費用対効果評価専門組織に出席して、分析枠組み案の内

容について定められた時間の範囲内で意見を述べ、費用対効果評価専門組織の委員と相互に質

疑応答を行うことができる。また、製造販売業者とともに分析枠組み案の策定に関係した者は、

製造販売業者に同行して意見を述べることができる。 

③ 費用対効果評価専門組織は、①及び②を踏まえて分析枠組みを決定し、決定した分析枠組み

及びその理由を製造販売業者に通知する。その際、追加検討の必要があると判断される場合に

あっては、製造販売業者、国立保健医療科学院及び公的分析班に対して、理由を付した上で追

加検討の実施を指示することができる。 

④ 通知した分析枠組みに不服がある製造販売業者は、１回に限り、別紙様式１に定める不服意

見書に説明資料を付して、定められた期限までに費用対効果評価専門組織に意見を提出するこ

とができる。不服意見書を提出した製造販売業者は、費用対効果評価専門組織に出席して、定

められた時間の範囲内で意見を述べることができる。また、製造販売業者とともに分析枠組み

案の策定に関係した者は、製造販売業者に同行して意見を述べることができる。 

費用対効果評価専門組織は当該不服意見を踏まえ、必要に応じて、分析枠組みを変更するこ

とができる。費用対効果評価専門組織は、分析枠組みの変更の有無を製造販売業者に通知する。 

製造販売業者による分析及び公的分析は、費用対効果評価専門組織により決定された分析枠

組みに基づいて行う。 

 

（２）製造販売業者の分析データ等の審査 

費用対効果評価専門組織は、次の手続により、製造販売業者から提出された分析データ等につ

いて審議する。 
① 費用対効果評価専門組織は、次の事項について、製造販売業者から提出された分析データ等

の内容を専門的見地から審査する。 

ア 分析中の協議の内容 
イ 分析方法の妥当性（分析枠組みに基づく分析方法であることの確認等） 

ウ 分析データ等の科学的妥当性 

エ 報告期限までに分析データ等が報告されなかった場合には、その理由の妥当性 

② 製造販売業者のうち希望する者は、費用対効果評価専門組織に出席して、提出した分析デー

タ等について、定められた時間の範囲内で意見を述べ、費用対効果評価専門組織の委員と相互

に質疑応答を行うことができる。また、製造販売業者とともに分析データ等の作成に関係した

者は、製造販売業者に同行して意見を述べることができる。 

③ 費用対効果評価専門組織は、審査結果を製造販売業者に通知する。 

④ 通知した審査結果に不服がある製造販売業者は、１回に限り、別紙様式１に定める不服意見

書に説明資料を付して、定められた期限までに費用対効果評価専門組織に意見を提出すること

ができる。不服意見を提出した製造販売業者は、費用対効果評価専門組織に出席して、定めら

れた時間の範囲内で意見を述べることができる。また、製造販売業者とともに分析データ等の

作成に関係した者は、製造販売業者に同行して意見を述べることができる。 

費用対効果評価専門組織は当該不服意見を踏まえ、必要に応じて、審査結果を変更すること

ができる。費用対効果評価専門組織は、審査結果の変更の有無を製造販売業者に通知する。 
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国立保健医療科学院及び公的分析班は、当該審査結果を踏まえて、３に規定する公的分析を

行うものとする。 

（３）費用対効果評価案の策定 

費用対効果評価専門組織は、次の手続により、費用対効果評価案を策定する。 

① 費用対効果評価専門組織は、ICER等の公的分析結果について、次の事項について専門的見地

から審査する。その際、追加分析の必要があると判断される場合にあっては、国立保健医療科

学院及び公的分析班に対して、理由を付した上で追加分析の実施を指示することができる。 

ア 分析方法の妥当性 

イ 公的分析結果の科学的妥当性 

ウ 追加分析の要否 

エ 価格調整における配慮の要否 

オ 報告期限までに公的分析結果が報告されなかった場合には、その理由の妥当性 

② 対象品目が次のいずれかに該当する場合、価格調整における配慮の要否について総合的な評

価（以下「総合的評価」という。）を行う。なお、公的介護費や生産性損失を含めた分析結果は、

費用対効果評価案の策定には用いない。 

ア 適用症の一部に治療方法が十分に存在しない疾病が含まれるものであって、当該疾病を分

析対象集団として分析を行ったもの 

イ 小児に係る用法・用量等が承認された医薬品等又は医療機器等（小児のみに用いるものを

除く。）であって、その小児に係る適用症を分析対象集団として分析を行ったもの 

ウ 承認された効能又は効果において悪性腫瘍が対象となっており、当該悪性腫瘍を分析対象

集団として分析を行ったもの 

③ 製造販売業者のうち希望する者は、費用対効果評価専門組織に出席して、費用対効果評価案

の策定に当たって、定められた時間の範囲内で意見を述べ、費用対効果評価専門組織の委員と

相互に質疑応答を行うことができる。また、製造販売業者とともに分析データ等の作成に関係

した者は、製造販売業者に同行して意見を述べることができる。 

④ 費用対効果評価専門組織は、①から③までの手続の結果を踏まえ、対象品目の費用対効果評

価案を策定する。その際、対象品目が複数の分析対象集団を持つ場合にあっては、分析対象集

団ごとに算出された ICER を用いることとする。また、ICER の点推定値を１つに定めることが

困難である場合には、ICERが一定の幅により示されることを可能とする。ICERが一定の幅によ

り示される場合において、ICERの幅に対応する価格調整係数のうち価格調整に用いる値につい

ては、費用対効果評価専門組織において科学的妥当性の観点から審議し、決定する。 

⑤ 費用対効果評価専門組織は、策定した費用対効果評価案を製造販売業者に通知する。 

⑥ 通知した費用対効果評価案に不服がある製造販売業者は、１回に限り、別紙様式１に定める

不服意見書に説明資料を付して、定められた期限までに費用対効果評価専門組織に意見を提出

することができる。不服意見書を提出した製造販売業者は、費用対効果評価専門組織に出席し

て、定められた時間の範囲内で意見を述べることができる。また、製造販売業者とともに分析

データ等の作成に関係した者は、製造販売業者に同行して意見を述べることができる。 

費用対効果評価専門組織は当該不服意見を踏まえ、必要に応じて、費用対効果評価案を変更

することができる。費用対効果評価専門組織は、費用対効果評価案の変更の有無を製造販売業

者に通知する。 

費用対効果評価専門組織は、策定した費用対効果評価案を中央社会保険医療協議会総会へ報
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告する。 

 
（４）分析中断、評価中止及び分析再開に係る決定案の策定 

① 製造販売業者及び国立保健医療科学院は、分析に必要なデータの不足等により分析が困難（以

下「分析不能」という。）となった場合には、製造販売業者及び国立保健医療科学院が合意の上、

対象品目の分析中断を申し出ることができる。 

ただし、製造販売業者が分析不能と判断した場合であっても、国立保健医療科学院が合意し

なければ、対象品目の分析中断を申し出ることはできない。この際、分析不能を理由に製造販

売業者が分析を行わない場合にあっては、費用対効果評価専門組織は、公的分析結果のみを用

いて費用対効果評価案を策定する。 

また、対象品目が販売を停止した場合や年間販売額が大幅に減少した場合等であって、製造

販売業者及び国立保健医療科学院が合意した場合には、製造販売業者及び国立保健医療科学院

は、対象品目の評価中止を申し出ることができる。 

② 費用対効果評価専門組織は、①の申出を受けた場合その他必要があると認める場合には、次

の事項について、分析中断又は評価中止の要否を専門的見地から審議する。 

ア 製造販売業者又は国立保健医療科学院の申出内容 

イ 分析中断又は評価中止とする科学的妥当性 

ウ 分析中断の場合、分析再開のために必要なデータ、集積方法及び集積に要する期間 

③ 製造販売業者のうち希望する者は、費用対効果評価専門組織に出席して、申出の内容につい

て定められた時間の範囲内で意見を述べ、費用対効果評価専門組織の委員と相互に質疑応答を

行うことができる。また、製造販売業者とともに分析枠組み案の策定又は分析データ等の作成

に関係した者は、製造販売業者に同行して意見を述べることができる。 

④ 費用対効果評価専門組織は、②及び③の手続の結果を踏まえ、分析中断又は評価中止の要否

（分析中断とする場合にあっては、データ集積に要する期間を検討した上で、当該期間の決定

案及び理由を含む。）を、製造販売業者及び国立保健医療科学院に通知する。 

⑤ 通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り、別紙様式１に定める不服意見書

に説明資料を付して、定められた期限までに費用対効果評価専門組織に意見を提出することが

できる。不服意見書を提出した製造販売業者は、費用対効果評価専門組織に出席して、定めら

れた時間の範囲内で意見を述べることができる。また、製造販売業者とともに分析枠組み案の

策定及び分析データ等の作成に関係した者は、製造販売業者に同行して意見を述べることがで

きる。 

費用対効果評価専門組織は当該不服意見を踏まえ、必要に応じて、決定案を変更することが

できる。費用対効果評価専門組織は、決定案の変更の有無を製造販売業者に通知する。 

費用対効果評価専門組織は、分析中断又は評価中止に関する決定案を中央社会保険医療協議

会総会に報告する。 

⑥ 中央社会保険医療協議会総会において分析中断とされた品目について、製造販売業者は定め

られた期間内にデータを集積する。製造販売業者は、集積したデータに基づいて、次に掲げる

区分に応じ、それぞれ次に掲げる事項を費用対効果評価専門組織に報告する。 

ア 分析再開が可能なもの 

定められた期間内に必要なデータが集積され、分析の再開が見込まれる場合、製造販売業

者は、集積したデータを費用対効果評価専門組織に報告する。費用対効果評価専門組織は、
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②から⑤までの手続に準じて、分析再開の要否に係る決定案を策定し、中央社会保険医療協

議会総会に報告する。 

中央社会保険医療協議会総会において分析再開が決定された場合、分析再開が決定された

日の翌日から、２から４までの手続により、対象品目の分析を行う。 

イ 分析再開が不可能なもの 

定められた期間内に必要なデータが集積されず、分析の再開が見込まれない場合、製造販

売業者は、費用対効果評価専門組織にその旨を報告する。費用対効果評価専門組織は、製造

販売業者の報告を踏まえ、②から⑤までの手続に準じて評価中止の要否にかかる決定案を策

定し、中央社会保険医療協議会総会に報告する。なお、評価中止が認められない場合、対象

品目は最も小さな価格調整係数に該当するものとみなして価格調整を行う。 

ウ 分析中断期間を延長するもの 

定められた期間内に製造販売業者による分析の再開に必要なデータ集積が行われなかっ

たものの、期間の延長により必要なデータ集積が行われ、分析の再開が見込まれる場合、費

用対効果評価専門組織において、②から⑤までの手続に準じて期間の延長の要否及びその期

間についての決定案を策定し、中央社会保険医療協議会総会に報告する。 

 

５ 中央社会保険医療協議会総会での決定 

（１）費用対効果評価の結果の決定及び価格調整 
中央社会保険医療協議会総会は、費用対効果評価専門組織から報告された費用対効果評価案を

審議し、費用対効果評価の結果を決定する。 

費用対効果評価が決定されたものについては、「薬価算定の基準について」及び「特定保険医療

材料の保険償還価格算定の基準について」に基づき、年４回、対象品目の価格調整を行う。 

（２）分析中断、評価中止及び分析再開の決定 

中央社会保険医療協議会総会は、費用対効果評価専門組織から報告された分析中断、評価中止

又は分析再開の案を審議し、決定する。 

① 分析中断とされた品目については、データ集積に必要な期間を設定するとともに、４（４）

⑥の手続により、分析再開等について審議する。 

② 評価中止とされた品目については、価格調整は行わず、評価を終了する。 

③ 分析再開とされた品目については、２から４までの手続により、改めて対象品目の分析を開

始する。 

 

６ 費用対効果評価結果の公表 

（１）中央社会保険医療協議会総会での公表 

費用対効果評価が終了した際には、中央社会保険医療協議会総会において、対象集団ごとの

ICERが、次のいずれに該当するかを公表する。なお、①又は②に該当するものについて、価格調

整による引上げが行われる場合は、その旨を併せて公表する。 

① ドミナント（比較対照技術に対し効果が増加し、かつ費用が削減されるものをいう。） 
② 比較対照技術に対し効果が同等であり、かつ費用が削減されるもの 
③ 200万円/QALY未満  

④ 200 万円/QALY 以上 500 万円/QALY 未満（総合的評価で配慮が必要とされたものについては 

200万円/QALY 以上750万円/QALY未満） 
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⑤ 500 万円/QALY 以上 750 万円/QALY 未満（総合的評価で配慮が必要とされたものについては

750万円/QALY以上1,125万円/QALY未満） 

⑥ 750万円/QALY以上1,000万円/QALY未満（総合的評価で配慮が必要とされたものについては

1,125万円/QALY以上1,500万円/QALY未満） 

⑦ 1,000万円/QALY以上（総合的評価で配慮が必要とされたものについては1,500万円/QALY以

上） 

 

（２）国立保健医療科学院の報告 

国立保健医療科学院は公的分析班と連携して、費用対効果評価の方法に関して科学的知見を深

め、今後の分析の質を高めるために、分析内容、科学的論点及びICERの値等について、報告書や

学術論文等を作成し、これを公表するものとする。報告書等の作成に当たっては、製造販売業者

と協議の上、製造販売業者の知的所有権等に配慮するものとする。 
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別紙様式１ 

不服意見書 

品目名                                   

 
上記により通知された内容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 

通知された事項及び内容 
 

通知内容に対する意見及びその根拠 
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