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保険適用のための
薬事承認取得の留意点について

PMDA 医療機器ユニット



保険適用希望書の様式
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・保険適用希望書の様式が示されている。 ・保険適用希望書の添付資料の様式、及び保険適用希望書等の
記載要領が示されている。

「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」
（令和4年2月9日付医政発0209第3号、保発0209第4号）

「医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について」
（令和4年2月9日付医政経発0209 第2号、保医発0209第2号）



医療機器の保険適用希望書の提出方法
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保険適用希望書と共に、
薬事承認書の写しの提出が求められる！

1. 医療機器の保険適用希望書の提出方法について
(1) 保険適用を希望する医療機器の製造販売業者は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」と
いう。）に規定する承認若しくは認証を受けた医療機器、又は届出（承認された事項の一部の
変更に係る計画（以下「変更計画」という。）に従った変更に係る届出を含む。）が受理された
医療機器について、保険適用希望書の電子媒体を、薬事承認書、認証書並びに届書及び届
出が受理された日付が確認できる資料の写しの電子媒体と共に医政局経済課へ提出するこ
と。なお、既に保険適用されている医療機器について、医薬品医療機器等法上、届出から承
認若しくは認証に変更又は承認から認証に変更となった場合は、直前の薬事承認書又は届
書の写しを添付すること。

「医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について」

（令和4年2月9日付医医政経発0209第2号、保医発0209第2号）



保険適用希望書の記載方法①
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• 保険適用希望書や添付資料の記載要領は、
「医療機器に係る保険適用希望書の提出
方法等について」（令和4年2月9日付医政
経発0209第2号、保医発0209第2号）の
別添として通知されている。

• 当該通知以外に、より具体的な記載例が、
「医療機器に係る保険適用希望書の記載
例等について」（令和4年3月4日付医政局
経済課医療機器政策室事務連絡）として
通知されている。



保険適用手続きにおける承認書の重要性①
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経済課発出事務連絡における注意事項
③ 「特定診療報酬算定医療機器の定義等について」（令

和4年3月4日付保発0304第11号）別表１の定義を転
記する。

④ 承認書等の内容を転記し、承認書等の該当するページ
番号を記載する。定義に合致する箇所又は区分選定の
根拠部分に下線を引く。不足する内容を「補足説明」欄
に記載する。

定義への該当性は薬事承認書が根拠！



保険適用手続きにおける承認書の重要性②

6定義への該当性は薬事承認書が根拠！

経済課発出事務連絡における注意事項
③ 「特定保険医療材料の定義について」（令和4年3月4日

付保医発0304第12号）の希望する機能区分の定義を
転記する。

④ 承認書等の内容を転記し、承認書等の該当するページ
番号を記載する。定義に合致する箇所又は区分選定の
根拠となる箇所に下線を引く。また、必要に応じて写真
や図を添付する。



既存区分で保険適用する場合
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保険適用希望書 製造販売承認書

AもBもできる

薬事承認書の記載は、特定診療報酬算定医療機器の区分や
機能区分の定義も踏まえ、疑義が生じない記載とすることが重要！

Aができる

Bに使う機能がある
（Bができるかは不明）

Bに使う機能を持つことは、
Bができると同義なのか？



保険適用希望書の記載方法②
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令和4年度 医療機器・体外診断用医薬品の保険適用
に関するガイドブック

・C1等の機能区分を新設する場合に提出が必要な資料に関する注意事項が示さ
れている。



保険適用手続きにおける承認書の重要性③
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「医療機器・体外診断用医薬品の保険適用に関するガイドブック」における注意事項

＜類似機能区分がない根拠の考え方＞
機能区分は「構造、使用目的、医療上の効能及び効果等からみて類似していると認められる特定保

険医療材料の一群」、類似機能区分は「当該新規機能区分と類似性が最も高い既存の機能区分」と
定義されています。そのため、類似機能区分がないことを示すために、類似機能区分として選定されう
る機能区分を列挙し、「構造」、「使用目的」、「適用患者」、「医療上の効能及び効果」等の観点につい
て、否定する根拠を記入してください。

既存区分への該当性を否定する場合も、薬事承認書が根拠！
承認審査において評価された機能は、薬事承認書に適切に記載することが重要！



まとめ

• 保険適用手続きにおいて、薬事承認書の写しの添付が求められてい
る。

• 薬事承認書は、既存の特定診療報酬算定医療機器の区分や機能区
分の定義への該当性を説明するための根拠資料として活用されてい
る。また、類似機能区分がない根拠としても、薬事承認書は活用され
ている。

• 保険適用も見据えて、医療機器が有する機能等を適切に薬事承認
書に記載することが重要！
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保険適用に関する事前相談

医療機器の保険適用に関する相談は、下記にご連
絡ください。

厚生労働省 医政局

医薬産業振興・医療情報企画課 医療機器政策室

メールアドレス：kikihoken@mhlw.go.jp

11「医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について」（令和4年2月9日付医政経発0209 第2号、保医発0209第2号）

mailto:kikihoken@mhlw.go.jp
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●PMDAについては、ホームページをご活用ください
→キーワード「PMDA」で検索、

または
URL: https://www.pmda.go.jpより

●薬事承認申請のことで不安なことがございましたら、
審査・相談担当等へご遠慮なくご相談ください

今後も皆様のご理解・ご協力をお願いいたします！！

https://www.pmda.go.jp/
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