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厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法第一項 
第五号の規定に基づき厚生労働大臣が別に定める者の一部を改正する件等について 

 
 
 DPC 対象病院における包括評価の対象外（出来高）となる患者につきましては、「厚生労

働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法第一項第五号の規定

に基づき厚生労働大臣が別に定める者」（平成 24 年厚生労働省告示第 140 号）により示され

ているところです。 
 今般、５月 29 日付けで上記告示の一部が改正された旨、厚生労働省保険局医療課長より別

添のとおり通知されましたので、ご連絡申し上げます。 
 具体的には、上記告示の別表に薬剤（リネゾリド、ヒトチロトロピン アルファ（遺伝子

組換え）、ドリペネム水和物、ミグルスタット、クリゾチニブ、モガムリズマブ（遺伝子組

換え）、ドルナーゼアルファ）が追加され、それに伴う取扱い等について通知されたもので

す。詳細は添付資料をご参照下さい。 
 なお、包括評価の対象外となる高額薬剤判定については、これまで頻回かつ不定期に中医

協で諮られてきましたが、今後は基本的に年４回の新薬の薬価収載に合わせて実施されるこ

とが、平成 24 年 4 月 11 日開催の中医協総会で決定されました。この決定を踏まえて、今

回より上記の対応となりましたことを併せお知らせいたします。 

 
＜添付資料＞ 
1.厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法第一項第

五号の規定に基づき厚生労働大臣が別に定める者の一部を改正する件 
（厚生労働省告示第 370 号） 

2.厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法第１項 
第五号の規定に基づき厚生労働大臣が別に定める患者について 
（平 24.5.29 保医発 0529 第２号 厚生労働省保険局医療課長） 

3.DPC 制度における高額な新規の医薬品等に関する対応について（判定時期の整理） 
（平 24.4.11 中医協総会資料） 
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地方厚生(支)局医療課長

都道府県民生主管部(局)

国民健康保険主管課倍扮長

都道府県後期高齢者医療主管部(局)

後期高齢者医療主管課倍の長

厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法

第1項第五号の規定に基づき厚生労働大臣が別に定める患者にっいて

殿

本日、「厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法第1項第五

号の規定に基づき厚生労働大臣が定める者」(平成24年厚生労働省告示第140号)の一部が平成24年

厚生労働省告示370告示をもって改正されたところであるが、 DPC制度のより一層の透明化、適正

化等を図る観点から、その取扱いについて別添のとおり通知するので、関係者に対し周知徹底を図ら

れたい。

保医発0 5 2 9第 2 号

平成24年5月29日

ノ

1.改正の概要について

厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法第一項第五号の

規定に基づき厚生労働大臣が定める者(平成24年厚生労働省告示第140号)の別表に、りネゾリ

ド、ヒトチロトロピンアルファ(遺伝子組換え)、ドリペネム水和物、ミグルスタット、クリゾ

チニブ、モガムリズマブ(遺伝子組換え)、ドルナーゼアルファ(遺伝子組換え)を追加する。

厚生労働省保険局医療課長

2.関係通知の一部改正について

「厚生労働大臣が指定する病院の病棟における療養に要する費用の額の算定方法第1項第五号の

規定に基づき厚生労働大臣が別に定める患者について(通知)」(平成24年4月17日保医発第04

17第3号)の別表を呂1俳氏のとおり改める。

記



告ホ

番号

藁剤名

エプタコグ
(活性型)

換え)

アルフフ

(遺伝子組

2 ポリエチレングリコー
ル処理人免疫グロブリ

注射用ノボセブン
1.2m宮(2. h D 、 4.8飢1 (8.51nD

ノボセづンH 1静注用
ImE(1m D 、 hE (21n D 、励ヨE (51n D

銘柄(参考)

ン

献血ヴェノグロブリン1H5%想注
0.5E(10nD、 1E(20れD
2.5ぎ(5αnD 、 5宮 aoomD

3

適応症

ウステキヌマブ(遺伝
子組換え)

GP 五b一皿8及ぴ"ノ又はHLA1こ
対する抗体を保有し、血小板
輸血不応状態が過去又は現在
見られるグランツマン血小板
無力症愚者の出血傾向の抑制

ステラーラ皮下注45mεシリンジ

全身型重症筋無力症(ステロ
イド剤又はステロイド剤以外
の免疫抑制剤が十分に奏功し
ない場合に限る)

0691

4

】CD-10 (参考)

工りブリンメシル酸塩

6700

5 ボリノスタット

既存治療で効果不十分な閏節
症性乾癖

"』

ハラヴェン静注lmE

Ⅱ山」旦"血性^
130110×OXXX0欺
130110×1XXX3XX

6

診断群分類番号

ゴリムマブ(遺伝子組
換え)

既存治療で効果不十分な尋常
性乾癖

に亙亙ヨ

ゾリンザカプセル10onE

、

L405.
M的0$

M070S.

7

130110×1XXXOXX

手術不能又は再発乳癌

ダプトマイシン

3

腔晝
010130XXO1×OXX
010130XX99×OXX

シンポニー皮下注 50nEシリンジ

サ

闘071S.

L400.

開072S,

皮膚T細胞性りンバ腫

N073$,

010130XX97×OXX

010130XX99×3XX

キュビシン静注用 350叫

C50$

8

辺塑N闘簸リ立^
070470XXO1×2欺
070470XX02×2XX
070470欺03×2XX
070470XX97×2XX
070470XX99×1XX

テリパラチド(遣伝子
組換え)

既存治療で効果不十分な関節
リウマチ(関節の構造的損傷
の防止を含む)

C840. C841

9

旦Ξ釦』Ω'^
Wm40XXXXXOXX

ペンダムスチン塩酸塩

070470XX02×OXX
070470XX03×OXX

070470XX97×OXX
070470XX99×OXX
070470XX99×2XX

フォルテオ皮下注キット 600μι

[適応菌種]
ダプトマイシンに感性のメチ
シリン耐性黄色ブドウ球菌
(MRSA)

[適応症]
敗血症、感染性心内膜炎、深
在性皮膚感染症、外傷・熱儁
及ぴ手術創等の二次感染、ぴ
らん,・潰癌の二次感染

M05S. M060$. N068S, M069S

10

一軍

090010欺01×3XX 090010xxoh3XX
090010XX97×30× 090010XX97×31X
090010XX99×30× 090010XX99×31X

アザシチジン

トレアキシン点滴静注用 10omE

133S

130030

骨折の危険性の高い骨粗鬢症

130030XX99×30X

ビダーザ注射用 10omE

L03$, L08$

一ノ .'J

A410

Ωユ坐N^リ立^
070470欺99×4XX

再発又は難治性の下記疾患
・低悪性度B細胞性非ホジキ
ンリンバ腫
・マントル細胞りンパ腫

.ノ

130030XX99×31X

凱80S. M81$. M82S

骨腫異形成症候群

、:

050090XX97×OXX
050090XX99×1XX

皿鯉U_急世佳唐症
WO0"XX970×OX
舶0011XX99XXXX

」呈凶四"血症
180010×OXXXOXX

C82'. C830. C831, C832, C83B. C851

050090XX99×OXX

D4砧

旦2卿旦宝推^
070370XX的欺XX

080011XX971XXX

180010×1XXXOXX

0

130030欺97×2XX
130030XX99×30X

130030XX99×2XX

130030XX99×31X

130060XX97×30X 130060XX99×3XX
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告示

番号

Π

藁剤名

ロミプロスチム(遺伝
子組換え)

12 A型ボツリヌス毒素製
剤

ロミプレート皮下注 250μ宮調製用

銘柄(参考)

13 トラスツズマブ(遺伝
子組換え)

ボトックス注用 50単位、100単位

14 エルロテニブ塩酸塩

適応症

慢性突発性血小板減少性紫斑
病

ハーセプチン注射用60、注射用巧0

15 ボルテゾミブ

上肢症縮
下肢控縮

タルセバ錠

D693

16

ICD-10 (参考)

カルボプラチン

HER2過剰発現が確認された治
癒切除不能な進行・再発の胃
癌

ベルケイド注射用 3m宮

(特定出来ない)

17 オウトレオチド酢酸塩

治癒切除不能な庭癌

パラプラチン注射液 50昭
パラプラテン注射液 150mg
パラプラチン注射液 450mg

バラプラチン15伽E 注射用

C16S

診断群分類番号

130110×OXXXOXX

未治療の多発性骨簡腫

サンドスタチンLAR筋注用1αng
サンドスタチンLAR筋注用20nE
サンドスタチンLAR筋注用3α'E

偲時

18

全ての診断群分類番号

ベバシズマブ(遺伝子
組換え)

乳癌

130ΠO×1XXXOXX

C900

19

迷QΩ皿上^
060020XXO1×3XX
060020XX03×3XX
060020XX97×2XX
060020XX99×2XX

060020XX99×31X

フィンゴリモド塩酸塩

消化管神経内分泌腫癌

アバスチン点滴静注用

C50$

20

Ω0鯉互腫^
06007XXX0104XX 06007XXX0114XX
06007XXX97×3XX 06007XXX97×40X
06007XXX99×3XX 06007XXX99×40X

テラプレビル

060020XX02×3XX

060020XX04×3XX

060020XX97×3XX
060020XX99×30X

イムセラカプセル 0.5叫
ジレニアカプセル 0.5mE

C269

手術不能又は再発乳癌

生盟
130040XX97×5XX

130040黙99×51X

テラピック錠 250mE

C254. D137

匹匹四1^
090010XXO1×5XX 090moxX99×5XX

多発性硬化症の再発予防及ぴ
身休的陣害の進行抑制

130040XX99×50X

C50S

金悪世腫疫
060035XX01船XX 060035XX0113XX
060035XX97×2XX 060船5XX97×30X
060035XX97×31× 060035XX99×2XX
060035XX99×30× 060035XX99×31X

迷凶五^
06007XXX0104XX 06007XXX0114XX
06007X蹴97×3XX 06007XXX97×40X
06007XXX97×41× 06007黙X99×3XX
06007XXX99×40× 06007献X99×41X

セログループ1((ジェノタ
イプ 1 (1a)又はⅡ(1b)の
C型慢性肝炎における次のい
ずれかのウイルス血症の改善
(1)血中HCV RNA量が高値の

未治療愚者
(2)インターフェロン製剤

単独療法、又はりバビリン併
用療法で無効又は再燃となっ
た患者

G35

引82

盤凶四.^
090010XXO1×4XX 090010XX02×4XX
090010XX99×4XX

辺旦四旦1^
010090XXXXXOXX

坐皿坐コ呈^
060295欺97×1XX 060295XX99×1XX

ー
、
、



告示

番号

21

藁剤名

ホスフエニトインナト
リウム水和物

銘柄(参考)

ホストイン静注 750mg

22 テリバラチド酢酸塩

23 カナキヌマづ(遣伝子
組換え)

テリボン皮下注用 56.5μE

適応症

①てんかん重積状態

②脳外科手術又は意識障害
(頭部外傷等)時のてんかん

発作の発現抑制

③フェニトインを経口投与し
ているてんかん患者における
一時的な代替療法

24 フルベストラント

イラリス皮下注用 150mE

ICD-10 (多考)

G40$. G41 $

25

骨折の危険性の高い骨粗懸症

エペロリムス

フェソロデックス筋注 250m宮

26 カスポファンギン酢酸
塩

以下のクリオビリン閏連周期
性症候群
・家族性寒冷自己炎症症候群
・マックル・ウェルズ症候群
・新生児期発症多発臓器系炎
症性疾患

アフィ早トール錠 5mE

.

、

M803, M81., M82$

27 リネゾリド

閉軽後乳癌

カンサイダス点滴静注用50m"
カンサイダス点滴静注用70閥

皿旦匙旦.エム^
010230XX97×0OX
010230XX97×2XX

010230XX99×0IX
01促30XX99×11X

01促30XX99×21X

診断群分類番号

0998

28 ヒトチロトロピンア
ルファ(遺伝子組換え)

隊神軽内分紘腫癌

ザイボックス錠60OWE
ザイボックス注射液600η宮

010230XX97×0IX

010230XX99×0OX

010230XX99×10X
010230XX99×20X

C50S

29

皿凶四_査益^
070370XX97XX黙 070370XX99XXXX

ドリペネム水和物

①真菌感染が疑われる発熱性
好中球減少症
②食道カンジダ症
③侵襲性カンジダ症、アスペ
ルギルス症

タイロゲン筋注用0.9111g

゛

偲砧

30

全ての診断群分顛番号

ミグルスタット

肺炎(小児)

フィニバックス点滴静注用0.25E
フィニバックス点滴静注用0.5E
フィニバックスキット点滴静注用
0.25宮

D70

引

鯉凶四旦^
仭0010XXO1×3黙 090010XX02×3XX
090010XX97×30× 090moxX97×31X
四0010XX99×30× 090010XX99×31X

クリゾチニブ

分化型甲状腺癌で甲状腺全摘
又は準全摘術を施行された遠
隔転移を認めない患者におけ
る残存甲状腺の放射性ヨウ素
によるアづレーションを受け
る際の補助

ブレーザベスカプセル10011E

J15S

32 モガムリズマづ(遺伝子
組換え)

肺炎ω、児)

06007XXX0104XX

06007XXX97×3XX

06007X黙97×41X

06007XXX99×40X

ザーコリカプセル20on宮
ザーコリカプセル250nE

C73

認

ニーマン・ビック病C型

ドルナーゼアルフフ
(遺伝子組換え)

06007XXX0114XX

06007XXX97×40X

06007XXX99×3XX

06007XXX99×41X

130070XX99×OXX

ボテリジオ点滴静注20mE

゛13.゛14,゛15S

8

箕声坐
040080×1XXXOXX

ALK融合造伝子陽性の進行非
小細胞肺癌

プルモザイム吸入液2.励ΠE

E7貌

100020

100020XX99×2XX

CCR4陽性の再発・再燃成人T
細胞白血病りンパ腫

040080×1XXXIXX

C34S

t、

040080×1XXXOXX

嚢胞性線維症における肺機能
の改善

C915

100335XX97×OXX

100335XX99×OXX

040080×1XXXIXX

E843

坐四四血の^
040040XXO1×4黙

040040XX97×4XX

040040欺9904XX

040040XX9914XX

100335XX97×1XX

100335XX99×1XX

130050

040040XX97×3XX
叫0040XX9903XX

040040XX9913XX

130050XX97×2XX

血

130貼OXX99×2XX

100335XX97×OXX 100335XX99×OXX



DPC 制度における高額な新規の医薬品等に関する対応について 
（判定時期の整理） 

１．現在の運用 
○ 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。 
 
○ 具体的な判定の作業は次の通り（右図参照） 
・ 新たに保険適応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 DPC コードを抽出。 
① 新薬 
② 効能効果・用法用量の一部変更 
③ 事前評価済公知申請 

・ 各 DPC コードについて、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。 
・ 当該１入院あたりの薬剤費が、各 DPC コード

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。 
 
２．課題と今後の対応（案） 
○ 医薬品の薬価収載、効能効果・用法用量の一部変更又は事前評価済公知申請は生じ

る時期が異なっており、現行ではこれらが生じる度に高額薬剤該当の判定と中医協での

了承を得ているため、頻回かつ不定期に該当医薬品への対応が発生する。（別紙１参照） 
 
○ これら一連の対応を効率的かつ円滑に進めるため、高額薬剤該当の判定を新薬の薬価

収載（年４回）に合わせて実施してはどうか。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高額薬剤該当の判定処理を実施するものとする。 

新薬、効能効果・用法用量の一部変更、

事前評価済公知申請に該当する医薬品 

個々の医薬品について、効能効果から当該

医薬品を使用する DPC コードを全て抽出 

抽出した DPC コードそれぞれについて、医薬品

の用法用量から仮想投与回数（※）を集計 

※ 当該薬剤を入院初日から退院まで添付文書通りに投

与した場合の退院までの投与回数  

抽出した DPC コードそれぞれについて、集計した

仮想投与回数を元に、当該医薬品に関する１入

院あたりの薬剤費を算出 
（添付文書上、併用薬剤がある場合は合算する） 

 

個々の DPC コードにおける１入院あたりの薬

剤費を元に、高額薬剤の判定を実施  

＜高額薬剤判定の手順＞ 
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別紙１

日付

H22.4.16 新薬 効能追加 → H22.3.31
H22.5.13 効能追加 → －
H22.5.26 効能追加 → －
H22.6.11 新薬 → H22.6.2
H22.6.18 効能追加 → H22.6.23
H22.7.16 新薬(緊急) → H22.7.14
H22.7.23 効能追加 → －
H22.8.20 効能追加 → －
H22.8.30 事前評価済公知申請 → －
H22.9.10 効能追加 → －
H22.9.17 新薬 → H22.9.8
H22.10.4 新薬(緊急) → －

H22.10.25 事前評価済公知申請 → －
H22.10.27 効能追加 → －
H22.10.29 事前評価済公知申請 → H22.11.10
H22.11.12 事前評価済公知申請 → －
H22.11.16 効能追加 → －
H22.11.24 事前評価済公知申請 → －
H22.11.29 事前評価済公知申請 → －
H22.12.8 効能追加 → －

H22.12.10 新薬 → H22.11.26
H22.12.21 効能追加 → －
H23.1.21 効能追加 → －
H23.3.10 効能追加 → －
H23.3.11 新薬 → H23.3.2
H23.4.22 効能追加 → －
H23.4.27 事前評価済公知申請 → －
H23.4.28 事前評価済公知申請 → －
H23.5.20 効能追加 → －
H23.6.16 効能追加 → －
H23.7.1 効能追加 → －

H23.7.19 新薬 → H23.7.13
H23.7.29 事前評価済公知申請 → －
H23.8.1 事前評価済公知申請 → －

H23.9.12 新薬 → H23.9.7
H23.9.16 効能追加 → －
H23.9.26 効能追加 → －

H23.10.31 事前評価済公知申請 → －
H23.11.7 事前評価済公知申請 → －

H23.11.15 新薬 効能追加 → H23.11.16
H23.12.22 効能追加 → －
H24.1.27 事前評価済公知申請 → －
H24.2.1 事前評価済公知申請 → －

H24.2.22 効能追加 → －
H24.3.21 効能追加 → H24.3.28

中医協
審議日

※平成23年11月以降の新薬の保険収載は、原則として毎年２月・５月・８月・11月に実施

新薬・効能追加・
事前評価済公知申請

平成22年度、23年度における新薬・効能追加・事前評価済公知申請への対応実績
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