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インスリン注入器等を交付する薬局に係る取扱いについて

標記について、厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長から別添の

とおり通知がありましたのでお知らせいたします。

本通知は、平成１７年４月１日より施行される改正後の薬事法第３９条の高度管理

医療機器販売業につき、特にインスリン注入用の医療機器と自己検査用グルコース測

定器を薬局において交付する場合の取り扱いを示したものです。

本通知によると、インスリン注入用の医療機器について、

①インスリン皮下注射用注射筒は、針なし、針付きとも、処方せんに記載することに

よりインスリンと合わせて、インスリン製剤の自己注射のために用いる注射用ディ

スポーザブル注射器（針を含む）を薬局において交付する場合には、高度管理医療

機器販売業の許可を取得する必要はない。

②万年筆型インスリン注入器のうち、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、これを処方せんに基づき薬局において交付

する場合には、高度管理医療機器販売業の許可を取得する必要はない。

③一方、万年筆型インスリン注入器の分離型インスリン注入器（カートリッジ内のイ

ンスリンを使用後、新しいカートリッジに交換の上、注入器を再利用できるもの）

は、薬局において処方せんに基づき交付することはないことから、当該薬局は高度

管理医療機器販売業の許可を取得する必要がある。

としております。

また、薬局において自己検査用グルコース測定器を交付（販売）する場合は、高度

管理医療機器販売業の許可を取得する必要がある、としています。

つきましては、本通知の趣旨をご理解いただき、貴会会員にご周知下さるようお願

い申し上げます。

なお、本通知につきましては、明日中に本会ホームページに掲載する他、日薬雑誌

５月号にも掲載することといたしておりますので、念のため申し添えます。








