
処方・調剤・
保険請求の

Q 処方町より高度管理医療機器を支給する
場合，高度管理医療機器等販売業の許可を取

得していなくても大丈夫でしょうか。(匿名希望)

A健康保険に係る処方せん(以下 保険処方せん)
に基づいて高度管理医療機器を支給する場合に

限って，所定の要件をすべて満たしている薬局であれば，

高度管理医療機器等販売業の許可を取得していなくても

差し支えあり ません。

医療機器の種類は， ①一般医療機器，②管理医療機器，

③高度管理医療機器の3つに分類されており， これらを

販売する際には，①は「届出が不要J，②は管理医療機器

等販売業の「届/:Hが必要J(ただし薬局の場合は，みなし
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規定により届出は不要)，③は高度管理医療機器等販売

業の「許可が必要」です。

一方，調剤報酬においては 保険処方せんにより支給

することができる特定保険医療材料は「特定保険医療材

料及びその材料価格J(材料価格基準)により定められて

おり，そのなかには高度管理医療機器に分類されている

医療機器もあり ますが(一部 薬価基準に収載されてい

る高度管理医療機器もあり) 高度管理医療機器を保険

処方せんに基づいて支給する場合に限り，所定の要件を

すべて満たしている薬局は「高度管理医療機器等販売業

の許可を取得する必要はない」とされています(表1)。

所定要件の主な内容としては 当該医療機器の使用方

法 ・管理方法に関する適切な指導ならびに調剤録 ・薬歴

表1 インスリン注入用の医療機器を処方せんで支給する際の取り扱い

1.インスリン注入用の医療機器
(1)インスリン自己注射用ディスポーザブル注射器，注射針
インスリン皮下注射用注射筒は，針なし，針付きとも高度管理医療機器に分類されているところであるが，インスリン
と合わせて，インスリン製剤lの自己注射のために用いる注射用ディスポーザブル注射接(針を含む)を医師の処方筆に基づ
き.社会保険各法において支給する場合に限って以下の要件をいずfれも満たす薬局は， 高度管理医療機器等販売業の許
可を取得する必要はないこと。

①インスリン自己注射用ディスポーザブル注射器，注射針を患者に支給する際，薬剤師が患 者の当該医療機器の使用状
況や使用履歴を確認した上で. 当該医療機器の使用方法及び管理方法の指導を添付文書等に基づいて適切に行っている

こと。併せて， 盟盟墾に必要事項を記載するとともに当該医療機@を支給した時点で， 蓋盟盟旦星に患者の氏名，住所，
支給日，処方内容等，使用状況.i'切H履歴及び指導内容等の必要事項を記載していること。
②インスリン自己注射用ディスポーザブル注射器，注射針の保管や取扱いを添付文書等に基づき適切に行っていること

(互在宅業務従事者等の資質の向上を図るため.研修実施計画を作成し，当該計画に基づく研修を実施するとともに， 定
期的に在宅業務等に関する学術研修(地域薬剤師会等が行うものを含む。)を受けさせていること。なお，薬剤師に対
して，医療機器に関する議宵等への定期的な参加を行わせていることが望ましい。

なお，医薬品・ワクチン注入用針は管理医療機君主であるため 薬局がこれを取り扱う場合であっても高度符理医療機器
等販売業の許可を取得する必要はない。

(2)インスリンペン型注入器
①一体型インスリン注入捺
薬液たるインスリンが注入器と一体であり，インスリンを使い切ったあと注入器を再使用できない，薬液と一体となっ
た注入器は， 全体として医薬品として取り扱われているものであり，これを医師の処方築に基づき薬局において交付す
る場合，当該薬局は高度管理医療機器等販売業の許可を取得する必要はないこと。
c?:分離型インスリン注入器
薬液たるインスリンのカートリッジが注入器と分離でき，カートリッジ内のインスリンを使い切った後も，新しいカー
トリッジに交換の上，注入器を再利用できる分離型のインスリン投入器は，医師の処方築に基づき交付することはない
ことから，これを取り扱う薬局は，高度管理医療機器等販売業の許可を取得する必要があること。

※「インスリン注射捺等を交付する薬凶に係る取扱いについて」の一部改正について(特定保険医療材料等を交付する薬局の取扱いについて)(平成29年5月
10 H，車生機審発0510第l号，厚生労働省医薬 午前衛生局医療機器審査11J理課長通知)
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への必要事項の記載，花射器 ・注射針の適切な保管 ・取

り扱い，在宅業務従事者の資質向上のための研修，定期

的な在宅業務などに関する学術研修の受講などを実施し

ていることです(表1中の1.(1)①~③)。

現行の取り扱いとなる以前は インスリン自己注射用

ディスポーザブル注射器 ・注射針および万年筆型インス

リン注入器を処方せんで支給する際の当該販売業の許可

の取得の要否は示されていましたが(平成17年3月25日

薬食機発第0325001号，厚生労働省医薬食品局審査管理

謀医療機器審査管理室長通知).それ以外の医療機器で

ある，腹膜透析液交換セットや在宅寝たきり患者処置用

栄養用ディスポーザブルカテーテルなどのほか. 2014年

4月から特定保険医療材料に追加された皮膚欠損用創傷

被覆材や水循環回路セッ トに関する取り扱いは明確にさ

れていませんでした。そのため 新たに特定保険医療材

料に追加された医療機器を含め，高度管理医療機器等販

売業の許可の取得の要否について改めて整理される こと

になり ました (表2)。

これにより，それ以前は処方せんにより支給するのであ

れば保険であるか否かは問われていませんでしたが，現在

は，保険処方せんに基づき支給する場合に限られるととも

に，在宅業務に関する研修などに取り組んでいる薬局でな

ければ，当該取り扱いを適用することはでき ません。すな

わち，それ以外の薬局の場合は，高度管理医療機器等販

売業の許可を取得しておくことが{::、要です (表3)。

しかし 保険薬局では，処方せんによる支給だけでな

く，ほかの薬局や医療機関からの求めに応じて分割販売

を行う可能性もあり得ますので，そのようなケースに対

応できる ようにしておくためにも，高度管理医療機器等

販売業の許可を取得しておく よう努めるべきでしょう。

表2 特定保険医療材料に該当する高度管理医療機器 (インスリン自己注射用ディスポーザブル注射器，注射針
を除く )の取り扱い

2特定似険医療材料に該当する高度代理医療機採等
「特定保険医療材料に該当する高度管理医療機器(別紙l参照)J及び「薬価基準に収載された高度管理医療機器(別紙
2参照)J (以下「特材高度符理医療機務等Jという。)は.上記1(1)インスリン自己注射用ディスポーザブル注射器，注射
針と同様，医師の処方築に基づき，社会保険各法において支給する場合に限り，上記1(1)の①から也の要件をいずれもj荷
主干葉可は，上記1(1)を準用し， 高度管理医療機器等販売業の許可を取得する必要はないこと。
ただし上記1(1)の①から③の特材高度管JlI!医療機器等への準用においては.Iインスリン自己注射用ディスポーザブ
ル注射器，注射針」は.r特材高度管理医療機掠等Jに読み替えるものとする。
(別紙1)
特定保険医療材料に該当する高度代理医療機祷
腹膜透析液交換セット
在宅寝たきり忠者処世m栄養月jディスポーザプルカテーテル
携帯型ディスポーザブル花人ポンプ
在宅寝たきり忠者処置片l勝脱税1rUfJディスポーザプルカテーテル
在宅胤液透析川特定保険医療材料(阿路を含む。)
皮)舟欠損用創傷被覆材

水循環回路セット

(別紙2)
薬価基準に収載された高度符埋医療機務(外科用接着剤)
アロンアルフアAI三共」

※「インスリンit射器等を交付する集J.Jに係る取扱いについてJの一部改IEについて(特定保険医療材料等を炎付する薬Jnlのl配被いについて)(平成29年5月
10日薬生機帯発0510第i号 厚生労働省医業・生活衛生局医療機撚審貸管理課長通知)

表3 高度管理医療機器を販売 ・授与する際の取り扱い (表1・表2以外の場合)

3.その他
ヒ記l又は2以外の場合で，薬局において尚度管理医療機器を販売・授与しようとするときは.当該薬局は高度管理!医
療機器等の販売業の許可をl収得する必要があること。

※「インスリン注射捺等を交付する薬局に係る取扱いについてJの一部改正について(特定保険医療材料等を交付する薬局の取扱いについて)(平成29"f-5月
10 FI柴生機:併発0510第l号，厚生労働省医薬・生活衛生局医療機操帯在管理課長通知)
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