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特定診療報酬算定医療機器の定義等について   

今般、「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」（平成18年2月15日医改発第  

0215008号及び保発第0215005号。以下「局長通知」という。）が定められたところである  

が、局長通知の1のA2（特定包括）に規定する別に定める特定診療報酬算定医療機器の  

定義等については、下記のとおりとすることとしたので、関係者に対し周知徹底を図られ  

たく通知する。   

なお、従前の「特定診療報酬算定医療機器の定義等について」 （平成16年3月5日保医発  

第0305006号）は、平成18年3月31日限り廃止する。  

記  

1 特定診療報酬算定医療機器の定義について  

（1）局長通知の1のA2（特定包括）に規定する別に定める特定診療報酬算定医療機器   

の区分は、別表の左欄に定めるものとし、その定義は、それぞれ同表の中欄に定める   

類別及び一般的名称並びにその他の条件とする。ただし、「薬事法及び採血及び供血   

あつせん業取締法の一部を改正する法律」（平成14年法律第96号）第2条による改正   



前に承認されている医療機器については、一般的名称等の定義は異なるが当該医療機   

器の使用目的、効能又は効果等（以下「使用目的等」という。）のうち主たるものに   

係る特定診療報酬算定医療機器の区分に該当するものとする。  

なお、複数の定義に該当する医療機器（類別又は一般的名称は異なるが、その他の   

条件を満たすものを含む。以下「複数該当医療機器」という。）にあっては、当該医   

療機器の使用目的等のうち主たるものに係る特定診療報酬算定医療機器の区分に該当   

するものとする。  

（2）保険適用上の区分がB（個別評価）、Cl（新機能）、C2（新機能・新技術）又   

はFのいずれにも該当しない医療機器のうち、保険診療で使用できるものであって特   

定診療報酬算定医療機器以外のものの保険適用上の区分は、Al（包括）となるもの   

である。  

2 特定診療報酬算定医療機器を用いた場合の診療報酬の算定について  

（1）特定診療報酬算定医療機器を用いて診療行為を行った場合は、次のいずれの要件も   

満たす場合に限り、当該医療機器の特定診療報酬算定医療機器の区分に係る別表の右   

欄に定める対応する診療報酬項目を算定できるものとする。   

① 当該診療行為が、算定する診療報酬項目に係る「診療報酬の算定方法」（平成18  

年厚生労働省告示第92号）及び「診療報酬の算定方法の制定等に伴う実施上の留意  

事項について」 （平成18年3月6日保医発第0306001号）に規定する算定要件を満た  

していること。   

② 当該医療機器が、薬事法（昭和35年法律第145号）において承認又は認証された使  

用目的等に従い用いられていること。  

（2）複数該当医療機器について、次の事項を保険適用希望書の備考欄に記載して提出し、   

当該備考欄に記載した事項を含め、保険適用上の区分がA2（特定包括）とされた場   

合には、当該備考欄に記載された算定する診療報酬項目の算定については、2の（1）に   

準じて取り扱うものとする。   

① 複数該当医療機器に該当する旨   

② 当該医療機器の従たる使用目的等（主たる使用目的等以外の使用目的等をい  

う。）に係る特定診療報酬算定医療機器の区分   

③ 算定する主な診療報酬項目  

3 特定診療報酬算定医療機器の区分及び算定する診療報酬項目に疑義が生じた場合の取   

扱について  

薬事法の規定に基づく承認又は認証を受けた医療機器について、該当する特定診療   

報酬算定医療機器の区分及び当該医療機器を用いた場合に算定することが可能と考えら   

れる診療報酬算定項目について疑義が生じた場合には、その都度当職に照会されたい。  

－ 2－   






































