
医療機器の流通改善に関する懇談会 (第 4回 )
議  事  次  第

平成21年 6月 4日 (木)15時00分～
厚生労働省17階 専用第18-20会議室

議 題 :

1.今後の検討方針について

2:医療機器のコード化について

(1)医療機器のコー ド化における現状と問題点について

(2)データベース標準化の取り組みについて

(3)医療機器における情報化推進状況調査結果について (報告)

3:その他

資 料 :

資料 1  今後の検討方針について

資料 2  医療機器等のコー ド化における現状と問題点について

資料 3  日本の医療機器のコ‐ ド化の動向  )

資料 4  1医療機器データベーースについて

資料 5  医療機器における情報化推進状況調査結果について

資料 6  公正競争規約、貸出しに関する基準及び立会いに関する基
準の概要、医療機関等における医療機器の立会いに関する

基準質疑応答集 (医療機器業公正取引協議会資料)



第 4回医療機器の流通改善に関する懇談会
日時 :平成 21年 6月 4日 (木 )
15時 00分～

場所 :「厚生労働省 専用 18～ 20会議室」
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医療機器の流通改善に関する懇談会名簿
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今後の検討方針について

1.今後の検討方針
当懇談会において平成21年度に検討すべき課題については、前回座長
預かりとされたところであるが、各方面の多くの委員から意見が出されて

いること及び川上から川下における全ての課程に共通的な課題であること

を踏まえ、「医療機器のコー ド化」について検討を行うこととする。

同様に意見が多く出された預託、立会い等については、平成 17年に公
正取引委員会の「医療機器の流通実態に係る調査報告書」において内外価

格差の要因と指摘された付帯的サービスであることから、これらについて

は厚生労働省保険局医療課が、本年 7月 以降において中医協に報告予定で

ある「医療材料価格等に係る調査」(英 日米・独 口仏を除く先進国)の結果
を踏まえた上で、次年度において検討することする。

なお、検討にあたっては、これまでの懇談会において指摘のあった医療

機器における保守管理費用の問題など、適宜関心の高い項目についても、

弾力的に対応することとする。

2.平成 21年度の検討内容
医療機器のコー ド化については、平成 20年 3月 28日 付厚生労働省医
政局経済課長通知により「医療機器等への標準コー ド付与 (バーコー ド表

示)の実施要項」を定めている。
厚生労働省としては、当該実施要項に基づき、段階的にバーコー ド表示

の普及を進めていくところであるが、必ずしも十分に普及が進んでいない

状況が見
・
られるところであり、これまでの当懇談会での議論においても、

コードの標準化の推進やメーカー 日卸業・医療機関における利活用の促進

等が意見として出されているところである。

このため、当懇談会においては、コード使用による医療機器流通の効率

化 日高度化、トレーサビリティーの確保、医療事故の防止、医療事務の効

率化等の観点から、コードの普及が進んでいない要因の分析とともに普及

促進のための方策について検討を行つてはどうか。



3.検討スケジュール

6月 4日 第4回開催
① 今後の検討方針

② 医療機器のコニド化における現状と問題点、デTタベース標準化

の取り組みについて ,

7月頃 第5回開催
① 医療機器のコード化について国内の先駆的取組み紹介

・医療機関、卸、メーカーの事例紹介等

② 医療機器における保守管理の現状について

く保険局医療課が「医療材料価格等に係る調査」(英米独仏を除く先進国)の調査結果を

中医協へ報告〉

9月 頃 第 6回開催
医療機器のコード化について海外の先駆的取組み紹介

・医療機関、卸、メーカーの事例紹介等         ｀

〈コTド化についての提言案文作成(必要に応じて調査実施、非公式の作業部会開催)〉

1月 頃 第7回開催
コニド化についての提言案文検討

2月 頃 第8回開催、
コ=ド化についての提言文了承

平成22年度
預託、立会い、SPD等の付帯的サービスについて検討

平成 23年度以降
前 2年間に検討 した事項以外の課題の検討



医療機器等のコー ド化における現状と問題点について

開原成允  (国際医療福祉大学 大学院長)
(Gオ)流通システム開発センター 医療機器 。医薬品トレーサビリティ調査研究委員長)

1 流通改善の多面性
○ 流通の改善方策には、いろいろあるが、ここでは製品の ID番号の付与とバーコードの

貼付 (以下「バーコード」とぃぅ。)に限つてのべる。

○  「バーコード」は、見方によってさまざまなところに利用できる。

図 1 「もの」と患者と情報の流れ

「もの」の流れ銀y孟

躙 蒻 輻 塚 病

翁 >躊魃

人の流れ

情報の流れ

1)製造メーカ : 偽造品の排除、流通の効率化
2)卸 (上流):流通の効率化
3)卸 (下流):流通の効率化 (発注・受注の効率化 )
4)医療機関 :発注の効率化、在庫管理、物品の流れの把握による経営改善、患者安全
5)国 :消費者の安全

以下では、4)に限つて意見を述べる

その理由は、流通改善が患者の利益に直接反映できるにもかかわらずそれが日本では実現

できていないからである。



2.医療機関におけるバーコー ドの利用
医療機関の中でも、バーコードは見方によつてさまざまな利用ができる。また、関心を

持つ人が異なる。

・材料部 (購入担当部門):発注の合理化、在庫の適正化
。経理部 (病院長・事務長):医薬品 。医療材料の無駄な使用の排除、使用の把握

・看護部 :使用時点での誤りの防止 (特に薬剤)

○

○

○

医薬品を例にとると、現在の情報システムでは、医師の処方は把握できているが、調

剤、投薬、服薬の情報は把握できていない。

医療事故は、実施段階で一番多く起こる。

もし、実施段階で情報を把握できれば、誤りに対し警告できる。

実施段階での入力の煩雑さがこれまで問題であったが、バーコー ドはその問題をほぼ

解決した。

患者 :リ ス トバンドのバーコー ド

実施者 :首にかける名札のバーコー ド

医薬品 。医療材料 :商品につけられたバーコー ド

この方法によって実施段階の「ひやりはつと」が大幅に減少することは実証されてい

る

図 2 今は、実施段階では情報は把握されていない

病棟

薬剤部

Ｉ
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○ 国立成育医療センターでは
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なぜ、患者安全のために使われていないのか ?

メーカが大きな経済的な犠牲をはらつてバーコー ドを貼付するようになったのに、医療

として最も重要な患者安全に使われていないのは、まことにもったいない話である。

その理由はどこにあるのか ?

○ このシステムを稼動させるには
1)バーコー ドが患者安全に役立つという病院関係者の認識
2)病院の トップマネージメントの初期投資に対する決断
3)看護部門の協力

4)病院情報システムの改造

○ しかし、ハー ドルは高い。

二1711

欝し1■

野



1)病院関係者はt薬剤部、材料部は別として、バーコー ドが貼付されるようになった
ことへの認識がない。まして、それが患者安全に使えることを知らない

2)初期投資は、院内流通の改善によつて、十分採算がとれることを知らない

3)看護部門の仕事は増加するが、患者安全が向上することで仕事に対する満足は上昇
するはずであるが、初期の仕事の増加への抵抗が強い

4)今の病院情報システムは、流通システムが組み込まれていないため、病院情報化 (例
えば電子カルテ)を入れても、流通の情報化はそのままになる:

4 問題 の解決には
〇 医療関係者へのバーコー ド利用に関する知識の普及が必要
しかし、現在は、医療関係者への行政からの通達はない。

学会の関心も高くない。卸など病院と接触のある業者は、医療の現場と接触できない 1

‐ 学会などでのセッションを設ける。
→ ジャーナリズムでの成功事例の報道
○ 病院の トップマネージメシトの関心を高める
そのためには、院内流通が病院の経営に大きな利点となることを眼に見えるようにす

る必要がある

→ 診療報酬点数べの反映 例えば、実施時の情報把握に対して「患者安全カロ算」
○ 市販の医療情報システムヘ、流通システムを標準的モジュールとして組み込む
現在の病院情報システムは、診療情報の把握のためのシステムであり、物品の流れの

把握はまったくできていない。

→ 流通業界と病院情報システム業界との意見交換

以上のことは、関係者の地道な努力の積み重ねが必要であるが、行政がわずかであつて

も関心を示すことによって、世の中の流れは大きく変わる。

しかし、関係者一部人の施策では意味がなく、医政局 (経済課、研究開発振興課)、 医薬

食品局 (安全対策課)、 保険局 (医療課)な どが連携した総合的な施策が必要。

この点がこの問題の一番難しい点のように思われる:



日本の医療機器のコ=ド化の動向

2009.6.4

(財)流通システム開発センター 黒澤康雄

(財)流通システム開発センタ|二とは

①1972年4月 設立

②1977年 国際標準化機関の「GSl(シ ―゙エスワン)」 に加盟

l③医療業界の情報化・システム化の基盤整備の支援

l④企業コードの管理・JANコードの普及推進

異⑤二次元シンボル・RFID(無線タグ)の利用推進
こ1

⑥標準巨DI(電子商取引)メ ッセージの開発・利用促進

⑦委託研究調査・広報



1 医療機器業界のGSl標準化推進の歩み

日本医療機器産業連合会
「医療機器等の標準コード運用マニュアル」を発行

新 運用基準マニュアルとは ?

マニュアルの構 成

用語の説明

1第 1章 共通商品コード・バーコード標準化
1第 2章 GSl-128バーコード
1第3章 本体直接表示標準化ガイドライン

::第

4章 医琴機器データベース



1そもそもGSl標準システムとは ?

データ項目 Daね Strudutts

製品識別コード
GttIN
(ク

・ローハ・ル・トレード・アイテム・ナンハ
・―
)

施設口事業所コード
GLN
(ク

・ローハ・ル・コケーション・ナンハ
・―
)

物流識別コード
SSCC
(シリアル・シッヒ

゜
ンクi:コンテナコード)

情報表示媒体 Daね CatteБ

GSlデータバー  JANコード

魃 Ⅷ脚鰈7

鰈‖鰈‖
01)1 0614141 99999 3

l蝙鷲ヽ

|~GSlコ ード体系の

■管理組織がある国
:‐ |と地域

軒OP

GSlコード体系の管理組織の設立状況

ぷ

108の国・地域にGSl組織があり、
世界150カ国をカバーしている。

管理組織が無いのはアフリカ彗中近東の一部のみ



世界の製造、流通、サービス、行政分野において企業コード、
自動認識技術(バーコ

ニド・2次元バーコード・電子タグ)、 EDI
メッセージ等の標準仕様を「GSl標準システム」として開発、
普及推進活動を行つている非営利機関

本部.… ..ベルギー・ブリュッセル

世界各国...甲■■108ヶ国の加盟組織で標準化推進活動

日本田……1●り■ (財)流通システム開発センターが加盟

G Slの他の国際標準化機関との連携

グローバルビジネス標準の開発口普及口利用推進の提携先

国際連合、欧州連合、欧州食料管理庁、lSO、 lEC

FDA(米国食品医薬品局)t GHTF、 HL7、 lATA(国際航空
貨物協会 )、 iSBNt DoD(米 国防総省)、 NATO
EUCOMED.(欧州医療機器協議会European Confederatton of
MediCai Devicls Association)

国際流通標準化機関む
工
3¬ とは

ユ10bJ■andardS グローバルロスタンダード

金!ObJ System グローバルロシステム

ユ10bJ ttnchrOnisation グローバルロシンクロナイゼーション
→これらの言葉の統合として、CSlと命名。正式名がGSl。
GSlは略称ではない

01

11■ ■■■●  :11 1‐

ITeaml



国際標準化機関GSlの「医療安全」の取組みとは

医療事故の防止のために
適時に適切な患者に適切な医薬品を投与したことを保証するための自動検
証を実現するには、投与単位や使用単位の識別が必要である。

製品証明のために
GSlコード標準を使用して、個々のパッケージ、ケース、パレット等の製品証
明を実現する。                     |

トレー サ ビリテイの ため に         ||‐ ・
GSlコード標準を使用して、個別パツケージの電子履歴管理を行い偽造薬

‐

事故や疑わしい製品のトレTスを可能にする |‐ ‐■■|‐■|‐ ■■|■■■||■ |

サ|プライチ三■ン全 表化のた|めに
ジ0全体効率花を逢茂する|

医療機器業界がGSl標準を採用した理由

ヘルスケア産業(製造業・卸販売業)は世界で事業を展開している。

各国ごとの個別対応では製造・物流上、コスト面で不都合。大きな負荷。

1992年 医療機器の基準認証、市販後安全対策等の規制に関する国際整
合化を図るための国際会議GH丁F(グローバル・ハーモナイゼニショシニタス
クフォTス )が設立 → 国際整合は 緊急かつ重要テーマ。     |

業界としてtますます国際整合化が必要との認識のもとに|||■ ‐■.|■■■

可視化tl正確性
=迅
速



1 行政による医療情報化の主な動向その1

2001年 6月 内閣府「e―Japan戦略」公表

2001年 12月 厚労省保健医療分野の情報化に向けて

|■‐|■     ‐■|―の|グランドデザイン公表■11■

2003年 7月 内閣府「e―Japan Ⅱ戦略」公表

2003年 12月 厚労省「医療事故対策緊急アピール」公表

2002年 4月 厚労省「医療安全推進総合対策」が策定

2002年 8月 厚労省医薬局通知「医療安全推進総合対策への

取り組みの推進について」発出

2003年 3月 厚労省「医療機器産業ビジョン」公表

1 行政による医療情幸風化の主な動向その2

2004年 2月 厚労省「医療用具保険適用希望書」にJANコード記載

2005年 6月 厚労省 医療安全対策WGで報告書まとまる

2007年4月 厚労省 「医療安全推進総合対策」が策定

2007年 6月 内閣府「規制改革推進のための3ヵ年計画」公表

200o年 3月
|‐厚労省から医療機器等への標準ヨ■ド付‐与の通知が発出



医療機器・医療材料に表示する
GSl-128ノキーコード

ド
】コ】

ゃ
ヽ

“
＝

＝

＝

＝

Ｈ

＝

GSl-128ノ

□:ァルーシッ調好

有‐効1期 1限 ‐|‐
‐‐ ‐

年個暦下,桁)|■■||| |
月o桁).|||||||||‐ ||‐ |‐
日¢桁メ碇り場創ま1,01‐ |て埋める

ロットナンパ■||:
患者り101畑郊籠理 卜

‐

レこサビリデイ管理に活用:

商品コ||ド| |‐
JANコ |―ドと同様にメ|
力|と製品アイ|テムの2項
目を湖けるコ|ド ||

l G丁 lN(シ:―テイン)とは

G丁IN;Global Trade ltem Numberの日各称

桁数の異なる製品コァドを14桁で統=して表す製品コァド
の総合名称

■ 日本固有の呼称 JANコ■ド         ■        ■■

■席筆堪馴 1署tlT(lTlヽ ■ヽ ■



GSl‐128とは

バーコード体系の一種。

古い名称は「UCC/EAN… 128」 で、2005年 1月 にGSlが設立されて名称
が変更し、「GSl… 128」 となる。

背番号を意味するデータ項目番号を「アプリケーシ∃ン識別子」という。

●製造日、有効期限、1ロ ット番号、シリアル番号 等 ‐■ ‐

1美数学詑
=|な

―
と121種類め文字を表完雨できるの|で ||「128」

GSl-128バーコード
医療機器業界の個装表示ラベル例
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GSlデニタバー合成シンボルとは

一次元シンボルの上に二次元シンボルを三階建にした構造。

RSS合成シンボルを、2007年2月に名称変更し、GSl合成シンボル

日本では、医療用医薬品業界で採用され、医療機器業界では表示面積
が足りない場合に推奨されている

バイアル容器への表示 歯科研磨材料への表示

上段は

下段は

GSlデTタバー 合成シンボルの表示

有効期限、ロット番号の情報       |
製品コ‐ドの情報 有効期限・ロット番号

製品コード 14桁(GTIN)

群∬発常震Ъ発鯉駆秘33  静注用1.5g



l GSlデータバー合成シンボル
の具体的な表示例

省スペースであることから、小物製品の表示に適する。

GS L由ト リミテッド
諦 ンドJい

田 D由憂brリミテつF雀洒魔シンJ寺麻 ・
I

曇「蕎莉1群磨材蒋あ裏票1碗

バーコードシンボル体系と表示項目

明‖‖靱柵脚‖‖Ⅲ‖‖‖
14912345678900 (17)010425 (10)1234

01年04月 25日

国内業界では歯科業界で 小物材料のパッケージに表示

ロット番号

商品コードのA:は “01" 有効期限のAIは117"

G■Nを基本項目として利用する “GSl-128"と“GSl DataBer合 成シンボル"



GSl-128バーコー ド表示例 (1)

6
② 有効期限/使用期限
③ ロット番号

麟》リン澤
,ニ
ユ4  -

ド表示例 (2)   .:

61翼異ユネ
②

③
有効期限/使用期限
ロット番号



【本体背画】

①法定義た 男1体で賠付した崩

癬 ■,■■彙亀豪
=黛疇 ふ

"―
●.刷いや
'"輛
鼈苺

'リ
アルサ●:雑漱饉|=‐

薔l‖冊‖閥旧I皿珊Ⅶ
口 ,“
"警“
超置趣 Ot神颯撃寧

… …

G Sl-128バ =コー ド表示例 (3)

1 個人用透析装置の表示例

品識別コー ド シリアル番号

|´

J41111illi:llll:|||lillllll:・
1・|' 

‐

1 バーコTド活用方法(製造・輸入業者)
・輸入業者 舞「・販売業者

受注目出荷のミス防止

荷揃・検品・棚卸作業効率化

予

璧
‥

鰯
「

岬
■

滲翁
暉
ｒ
Ｌ

鍾
編

躙

[本体露面】

D去定表争靭 体で殿付した例

辱着定表示と,体債 誌付した携

鵬鋼1週鷹



ノト コード活用方法 l卸販売業者)
検品

正確な入荷検品

バーコード活用方法 (医療機関)

゛

出荷検品作業の効率化

棚卸作業の効率化 出荷情報の保持 有効期限管理

正確な仕入
有効期限
ロット番号管理

材料発注システム
・医事会計システ
ムとの連動

保険請求管理
の正確化



標準バーコードによる投薬(使用実績)
管理イメージ

③投薬ラベル

○患者取り違えミス防止ノ投薬ミス防止
投薬時に3つのラベルをハンディ
ターミナルで読取り、患者番号と

職員番号を照合する。

○バーコード患者リストバンドのメリット
ロ患者の氏名間違い防止
ヨ患者別投与時間の確認入カロデータ収集
・患者記録の信頼性向上
口患者、薬剤トレーサビリティの把握

ご清聴ありがとうございました

１̈

， ゝ

ヽ

喜̈

一蝿

＝
ヽ
り
一

仁 灘 潮一辮戴
翻

GSl‐128
バーコードラベル



ME山

饉:1秦霧1麗 |ロ
‖IIFl媚の加だ
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19訊田よヽこ
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システム

医療機器データ
ベースについて

(I議オ) 医療情報システム
開 発 セ ン タ ー 【MED:S― DC】

武隈 良治

説明内容

MED・ S
DE



MED・S
′   DE

晨 ギ

lE医療機器データベース構築Q声景

◆ (厚生労働省から保健医療分野の情報化に向けてのガイドライン)

平成12年

医療材料データベースの構築

◆ (薬事法改正)

平成17年

日本医療機器産業連合会の全面協力を得て

医療機器データベースの構築

保健医療分野の情報化にむけての
グランドデザイン

保健医療福祉総合ネットワーク化への展開
01 健康づ<り・疾病予防
02 介護・福祉
・3 医薬品・医療材料

医薬品用語コニドの標準化
医薬品の承認、市販後調査、副作用報告、流通、
薬価などの目的別に10種類を超えている医薬品コード
の統一を推進し、コードの表示手段については技術進歩
を踏まえつつ、二次元シンボル等の使用を目指す。

4



MED・S
DE

‐            `■ '

■二、・    三ヽ二

医療機器データベースの使命 ヽ

網羅性・精確性・迅速性
を確保

MED・S
DE

2.医療機器データベニスの概要
H】 特徴



医療機器データベ…スの概要
【2】 登録

MED・S
DE

MED・」
D(E

医療機器データベースの概要
【3】 運用



ME山
DE

2.登録状況

9′ 572

(162ネ主)

●■||■ |■ |

2009/5/12現在

□特材等医療機器

■機械類

■体外診

□その他

9′ 485 49′ 824

(18社
)√‐

`il.11年

)

1■■:
L

:暑

"=|■
41響

515,300

MED・S
DE

厚生労働省通知     ‐

「医療機器等へのパーコー ド表示の実施Jの要点
(平成20年 3月 28日 医政経発第0328001号 )

1.従来業界で進めてきた取組の後押し

2.パーコード表示の実施時期を明確

3。 GSlを推奨

10



◆医療機器商品の提供から患者までのトレース◆

‐
1:::::::]::::[:::::〕 I:::::〕

麒舞 冒

[亘::] レセプト請求

バーコードが製品に表示される
トレーサビリティの確保

◆医療機器製造販売業者 (メーカー)
⇒適切表示と精確なデ

◆医療機器販売業 (ディーラー)
⇒物流管理

◆医療機関  ♀
⇒院内の物流管理、

精確性

迅速性

網羅性

データベースの利用
12



表示の実施時期
H■9.■0～

パブコメ実施

口 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

■ ■ 口 ■ ■ 口 ■ ■

口 ■ 口 ■ ■ ■ ■ ■

口 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

(11」)14912345678900   (17)010425  (10)1234

商品コー ド    有効期限  ロット番号
08年06月 25日

◆各データをAlで定義して、連結表示できる
◆固定長、可変長データを表示できる

MED・S
DE

MED・S
DE

■ 口 ■ 口 ■ ■ ■ ■ ■

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ロ ロ

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

商品コー ド
のAlが “0■ "

ロット番号
のA:が:“ ■o"

14



MED・ S
DE

利用状況

【ダウンロード:DノPW交付数】
11社 2009ノ5/12現在

日医療機関等

□販売業者等

圃ベンダー等

15

MED・S
DE

医療機器データベースの利用について111

医療機関111

調査対象 :ダウンロード用ID/PW取得医療機関106施設/245施設

16



医療機器データベースの利用についてE2]

医療機関[21

診療部門

14% 統括部門

用度部門

20%
｀こ、_   :~~「‐

医事部門

16%

医療機器デニタベースの利用について13]

医療機関131

特定利用

5%

電子カルテ

6%

院内システム

9%

28%

医療機器

マスタ

11%

医事システム

24%

□院内システム

■医療機器マスタ

ロ医事システム

ロ物品管理

■電子カルテ

日特定利用

17

物品管理

45%

18



.卜                       MED・ S
DE

医療機器データベースの利用について141

医療機器販売業者〔1〕    ・

調査対象 :ダウンロード用ID/PW取得医療機器販売業者80社/126社

_                        MED・ S
DE

医療機器デ畠タベースの利用について15]

医療機器販売業者〔2〕

その他

(調査) 社内システム

特定目的_  3% 構築

19

17%′ 21%

販売管理

システム

14%

口社内システム構築

口販売管理システム

ロ商品マスター

ロ特定目的
商品マスター

45%

物流部門

;門           
統

壊計

F同

営業剖

22%

褥

国統括部門

■特月1部門

□情報システム

□営業部門

■物流部門

20



_                        MED・ S
DE

医療機器データベ…スの利用について16〕

新たな利用
事例1 トレーサビリティの例
生物由来製品譲渡報告書共同整理システム  /

IⅢⅢI呻 呻

生物由来製品

データ処理システムを
共同利用

生物由来製品トレーサビリティー譲渡情報の保存

@MD― Net(医療機器・材料業界情報化協議会)の M● BiTS(生物由来製品譲渡報告書共同整理システム)

_、                        MED・ S
DE

医療機器データベースの利用について17]

新たな利用

償還価格の実勢価格調査に利用可能

21

1該
当企業C〕

口里

生物由来製品譲渡情報報告・照会

出荷情報・履歴情報の検索・DL機能

22



MED・S
nc

毬 ヽ

1今後の展開12〕

これからめざす

医療機器データベマス



ご静聴を感謝致します。

‐
 |

MED・S
DC     _

蜀

25



資料 5

平成21年 3月 31日

医療機器における情報化推進状況調査結果について

医療機器の情報化に関しては、平成11年 3月に日本医療機器関係団体協議会(現在の日本医療機器産業連合

会(以下、「医機連」という。))により、国際整合性の観点から、商品コードとしてはJAN商品コードが、バーコードとし

てはUCC/EAN-128体 系がそれぞれ業界の標準仕様として決定されている。これを受け、厚生労働省としても、
バーコードモデル事業等によりその普及を推進してきたところである。

今般、昨年度に引き続き医機連(今年度より、日本臨床検査薬協会(以下、「臨薬協」という。)を追加)により、「医

療機器における情報化推進状況調査」が実施され、結果がとりまとめられたので、その概要を以下のとおり公表す

る。

1.調査方法

医機連と加盟団体及び、臨薬協が所属の医療機器等製造販売業者に調査表を送付し、集計を実施。

全 体 医 療 機 器 体外診断用医薬品
｀
送付先企業数 689利:(512利 L) 566祖二(512利ヒ) 123利L(0利L)

回答企 業数 649利i(447劇 L) 526祖1(447利 L) 123利L(0利D
回 収  率 94.20/6(87.30//o) 92.90/6(87.3ツ 6) 100.0ツト(0ツ6)

表中の括弧書きは、19年度の実績

2.調査結果 (概要)            、
(1)医療機器全体では、規格 (品 日)における」AN商品コード取得割合は約9割、MEDIS一 DCデータベース ′
登録割合は約5割、バーコード貼付割合は約8割となっている。

(2)医療材料では、規格(品 日)における」AN商品コード取得割合は約10割、MEDIS― DCデータベース登録
割合は約6割、バーコード貝占付割合は約9割となっている。      |
このうち特定保険医療材料については、規格 (品目)におけるJAN商品コード取得割合は10割近くに達し、
MEDIS― DCデータベース登録割合は約フ割、パーコード貼付割合は約9割となつている。
(3)医療機械では、規格(品 目)における」AN商品コード取得割合は約8割、MEDIS― DCデータベース登録
割合は約4割、バーコ〒ド貼付割合は約5割となつている。

このうち特定保守管理医療機器については、規格 (品 目)における」AN商品コード取得割合は約8割、ME
DIS― DCデータベース登録割合は約3割、バーコード貼付割合は約5割となっている。
(4)体外診断用医薬品では、規格 (品日)における」AN商品コード取得割合は約10割、MEDIS一 DCデータ
ベース登録割合は約4割、バーコード貼付割合は約8割となつている。

3.

平成 20年9月 末現在 (参考)前回調査

平成 19年 9月 末現在
平成 20年9月末現イ
体外診断薬(医療材料 ) (医療機械) (医療機器全体)

規格(品日)数 559,561 125,735 685,296 567.958 18.334

うち特定保険医療材料
210,004(対 規格数 37.5%)

うち特定保険医療材料
195,117(対規格数42.1%)

うち特定保守管理医療機器
12,425(対規格数 9.9%)

うち特定保守管理医療機器
11,558(対規格数 11.0%)

」AN商品コード
取得数

537,861( 96196*) 100,281( 79.896*) 638,142( 93.196*) 528,682( 93.196*) 17,419(95096)

うち特定保険医療材料
209,809(99996**)

うち特定保険医療材料
194,699(99.896**)

うち特定保守管理医療機器

9,417( 75.896-)
うち特定保守管理医療機器

9.122( 78.996***)



MEDIS―DC
データベース

登録数

319,859( 57296*)

うち特定保険医療材料

156,065( 74396**)

48,553( 3860/6*) 368,412( 5389/o*) 344,701( 6079/0*)

うち特定保険医療材料

150,954( 77496**)

7,183(3920/6)

うち特定保守管理医療機器

3,959( 31996***)
うち特定保守管理医療機器

4,195( 36396***)

ド

貼付数

(うち、個装に

貼付)

496,910( 88.896*) 58,945( 46996*) 555,855( 81.196*) 453,218( 79896*) 14,428(78.796)

うち特定保険医療材料
192,483( 91796**)

うち特定保険医療材料
184,645( 94696**)

うち特定保守管理医療機器

6,816(549%辮 )
うち特定保守管理医療機器

6,807( 58.996***)

393,240( 70396*) 316,039( 68.296*)

注1)*:対規格数、料 :対特定保険医療材料規格数、*料 :対特定保守管理医療機器規格数

注2)(参考)前回調査平成19年 9月 末現在のデータは、医療機器全体の数を指す。

注3)コンタクトレンズの規格数は全規格数のほとんどを占めるほど多いことから、コンタクトレンズ以外の医
療機器の実状を正確に把握するために、コンタクトレンズを主に扱う企業の調査結果を除いたデータで

集計した。

【本調査における用語説明】

○医療材料 :

特定保険医療材料、ディスポ製品(部品、部材含む)及びその他日常的に医療機関で消費される医療材料を

指す。

O医療機械 :

MEDIS― DCデータベース分類上の用語であり、薬事法で定められた医療機器の中で特定保守管理医療
機器及び修理を要する医療機器を指す。

O体外診断用医薬品 :
薬事法で定められた、専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人または動物の

身体に直接使用されることのないものを指す。

O」AN商品コード:

国コァド、企業コード、商品番号から構成される商品識別コードであり、1978年に我が国流通業界の共通
商品コードバーコードシンボルとしてJIS規格化されたものでOIS‐X‐ o501)、 GSl(旧国際EAN協会)が規格
化したEANと互換性がある。
本コードは、世界規模で情報識別ができるように日本の国コードとして“45"と“49"が決められている。
医機連では国際整合性の観点から業界標準商品コードとして平成11年3月に採用。

OMEDIS― DCデータベース :

(財)医療情報システム開発センターで運営している医療機器データベースのことであり、医療機器製造販売

業者が中心になって、」AN商品コード、商品名称、規格、製造販売業者名等、取扱製品のデータを登録し、公
開しているものである。詳細についてはホームページhttpノ/― imedに .Orjpを参照」

○バーコード:

医機連が業界標準として平成11年 3月に選定したUCC/EAN-128体 系のものを指す。商品コード、有
効期限/使用期限、数量、ロットナンバー等の情報を表現できる国際標準規格のパーコードである。

O個装:最小包装単位で包装されている荷姿のこと。
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【参考】

平成21年3月 31日

医療用医薬品における情報化進捗状況調査結果について

医療用医薬品のコァド表示標準化に関しては、「医療用医薬品へのパーコード表示の実施について」(平成

18年 9月 15日 付け薬食安第0915001号 )(以下、「通知」という。)により各製造販売業者が適正にバーコー
ド表示を行うよう通知され、これに基づく各企業の取組が進められてきたところである。また、「新医薬品産業
ビジョン」のアクションプランにおいては、流通機能の効率化・高度化に向けてlT化・標準化のさらなる推
進を促していくこととされている。         ′

今般、日本製薬団体連合会及び日本医薬品卸業連合会の協力により、「医療用医薬品における情報化推進

状況調査」が実施され、結果がとりまとめられたので、その概要を以下のとおり公表する。

1.調査方法                                       ｀

平成 21年 1月に日本製薬団体連合会及び加盟団体が所属の医薬品製造販売業者に調査票を送付し、平成

20年 9月 末時点での新バーコードの表示状況等に関する調査を実施。また、平成 21年 1月 に日本医薬品卸

業連合会が所属の医薬品卸売業者に調査票を送付し、平成 20年 12月 末時点でのパーコードの利用状況等

に関する調査を実施した。

製造販売業者 卸売販売業者

送付先企業数 215社 87社
回答企業数 170社 * 68社
回 収  率 79。 1% 78。 2%
*有効回答数 :157社 (回収率73.0%)

2.製造販売業者への調査結果 (概要)
(1)調査は通知における包装形態の単位及び医療用医薬品 (体外診断薬を除く。)の種類に応じ、それぞれ

のアイテム数、JANコ‐ド取得数、‖ED:S― DCデータベース登録数、新バTコード表示数 (商品コード、
有効期限、製造番号又は製造記号、数量 (元梱包装のみ))について実施した。

ただし、内用薬 (生物由来製品を除く。)及び外用薬 (生物、由来製品を除く。)の調剤包装単位について

は、通知において「実施時期については別途通知する」とされていることから、今回の調査対象からは除

外した。また、元梱包装単位への新バ■コード表示については、販売包装単位で取得した商品コードに有

効期限、製造番号又は製造記号及び入り数を記載すればよく、別に商品コードを取得する必要がないため、

新バーコード表示数についてのみ調査を実施した。

(2)調剤包装単位では、特定生物由来製品、生物由来製品 (特定生物由来製品を除く。)ともにアイテム数

に対する」ANコード取得割合は 100%、 MED:S― DCデータベースヘの登録割合は約 80%であった。
新バーコード表示については、必須表示項目である商品コードは 77%、 7酬、有効覇限、製造番号等に

ノ

ついては、必須表示項目である特定生物由来製品で 77%、 任意表示項目である生物由来製品で 21%であっ

た。また、注射薬 (生物由来製品を除く。)の」ANコード取得割合は 98%、 MEDiS―DCデータベース登録割
合は 79%、 新バーコァド表示割合は必須表示の商品コードで 76%であるが、任意表示項目である有効期限、

製造番号等は‖%であった。



(3)販売包装単位では、いずれの種類においてもアイテム数に対する」ANコード取得割合は 100%又はほぼ
100%、 MED:S― DCデータベース登録割合は最も低い外用薬で 73%、 最も高い注射薬で85%であった。

新バーコード表示割合は、いずれの種類も必須表示項目である商品コードが 65%(外用薬)～80%(注

射薬 )、 有効期限及び製造番号等については、必須表示項目である特定生物由来製品及び生物由来製品で

75%～ 77%、 任意表示項目となっている注射薬、内用薬、外用薬では 3%～ 12%であった。

(4)元梱包装単位における新バーコ‐ド表示割合は、商品コード、有効期限、製造番号等、数量の各項目

が必須表示となっている特定生物由来製品及び生物由来製品では、いずれの項目においてもほぼ 70%以上

であった。(生物由来製品の数量のみ 69%)

その他の種類では、任意表示項目となっている注射薬が商品コード表示割合 15%、 有効期限、製造番号

等、数量がともに約 13%、 内用薬が商品コード表示割合 15%t有効期限、製造番号等、数量がともに約 12%、

外用薬が商品コード表示割合 7%、 有効期限と製造番号等が 4%、 数量が約 6%であった。

3.製造販売業者への調査結果一覧、

医療用医薬品の種類
」ANコ ード
取得割合

‖EDIS― DCテ・―タ
ヘ・―ス登録割合

新 バ ー コ ー ほ 不 言

商品コード 有効期限
製造番号又
は製造記号

将 足 生 物 由 釆 製 品 77.0%

生物由来製品 (特定生物由来製品を除く。 ) 74.2%
=IZ=it

庄射薬 (生物由来製品を除く 75.8%
=1■
彰

※2)各表とも灰色マスキング箇所は任意表示項目

※3)今回の調査は平成 20年 9月 末時点での新バーコードの表示状況等であり、平成 20年 9月末時点で HEDIS― DCデータベースに登録

が終了しており、かつ新バーコードが表示されている品目を集計。このため、既に新バーコードを表示していても ‖EDIS― DCデータベ

ースに登録が間に合っていない製品は表示がないものとして集計。

※4)MEDiS― DCデータベースに登録している承認品目や承認予定品目であつても、販売中止製品や薬価収載されていない製品などについ

ては表示がないものとして集計。

4.卸売販売業者への調査結果 (概要)
(1)調査は、通知において有効期限、製造番号又は製造記号、数量 (元梱包装のみ)が必須表示項目とさ

れている生物由来製品(特定生物由来製品を含む。)について、物流センター及び支店・営業所における販

売包装単位、元梱包装単位での新バーコードの利用状況等について実施した。また、物流センター及び支

店 。営業所におけるパーコードリーダーの台数と、うち新バーコードに対応できるパーコードリーダーの台

数について調査した。

※1)各表ともそれぞれの包装形態の単位における医療用医薬品の種類毎のアイテム数に対する割合



さらに参考アンケートとして、次の(2)または(3)の調査において新バーコード以外を利用しており、かつ

新バーコァドの利用を考えていないと回答した企業を対象に、仮に医療用医薬品の全製品に新バーコード

が整備された場合の利用の意識について訊いた。

(2)物流センターにおける生物由来製品の取扱いについて、販売包装単位の新バーコードを利用していると

回答した企業の割合は 10%、 新バーコード以外を利用していると回答した企業の割合は 60%である。

同様に元梱包装単位の新バーコードを利用していると回答した企業の割合は約 10%、 新バーコード以外

を利用していると回答した企業の割合は約 50%である。また、いずれかの包装単位で新バーコード以外を利

用していると回答した企業の 64%が新バーコードの利用について準備中であるとしている。

(3)支店・営業所における生物由来製品の取扱いについて、販売包装単位の新バーコードを利用していると

回答した企業の割合は 10%、 新バーコード以外を利用していると回答した企業の割合は68%である。

同様に元梱包装単位の新バーコードを利用していると回答した企業の割合は 16%、 新バニコード以外を

利用していると回答した企業の割合は46%である。また、いずれかの包装単位で新バーコード以外を利用し

ていると回答した企業の 75%が新バーコードの利用について準備中であるとしている。

(4)回答企業の物流センターにおけるパーコードリーダーの総数は 4,374台 (1社平均 121.5台 )で、うち

新バーコードヘの対応率は 15%、 支店・営業所におけるパーコードリーダーの総数は 4,375台 (1社平均
118.2台 )で、うち新バーコードヘの対応率は 20%である。

(5)参考アンケートについては、全製品の販売包装単位に新バーコードが整備された場合、利用すると回答

した企業が 18社、利用しないと回答した企業が 5社あった。また、全製品の元梱包装単位に新バーコード

が整備された場合、利用すると回答した企業が 17社、利用しないと回答した企業が 5社あった。

5.卸売販売業者への調査結果一覧

○参考アンケート (1-2または2-2で新バーコードの利用を考えていないと回答した企業が対象)

※パーセント表示は全回答企業 ※パーセント

※パ=セント表示は

バーコードリーダー

バーコードリー

7-曖腱機合



【本調査における用語説明】

○生物由来製品 :

薬事法第2条第9項に規定する「生物由来製品」であって、同法第2条第1項に規定する「医薬品」に該
当する物を指す。但し、体外診断用医薬品及び特定生物由来製品を除く。

○特定生物由来製品 :

薬事法第2条第10項に規定する「特定生物由来製品」であつて、同法第2条第1項に規定する「医薬品」
に該当する物を指す。但し、体外診断用医薬品を除く。

OJ ANコード:
国コニド、企業コード、商品番号から構成される商品識別コードであり、1978年 に我が国流通業界の
共通商品コードバーコードシンポルとして」lS規格化されたもので(J:S―X-0501)、 GSl(旧 国際EAN
協会)が規格化したEANと互換性がある。
本コードは、世界規模で情報識別ができるように日本の国コードとして “45'と “49"力く決められている。
通知では、商品コードとして」ANコードを使うよう規定されている。

OMED:S ttD Cデータベース :

(財 )医療情報システム開発センターで運営している医薬品製品情報コードデータベースのことであり、標準
医薬品マスター (HOT番号 )、 」AN商品コード、商品名称、規格、販売業者名等、取扱製品のデータを
登録し、公開しているものである8

詳細についてはホームページhttp://www.medis.or.jpを参照。

○新バーコード:

通知により規定されているGSlコ ード体系に基づくバーコードシンポル (UCC/EAN‐ 128,RSS
Limited,RSS‐ 14など)を指す。                  

′

固定情報 (商品コード)に付帯して可変情報 (有効期限/使用期限、数量、ロットナンバー等)を表現で
きる国際標準規格の体系を以て表示されたバ=コードである。

○アイテム数

各包装形態の単位及び医療用医薬品の種類毎に、その中で異なる商品コードを付すべき商品の数。

例えば販売包装単位の内用薬において、同一製剤の PTPシート10シート入り販売品とPTPシート50シート

入り販売品は別アイテムとして計上する。
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資料 6

平成 21年 6月 4日
医療機器業公正取引協議会

公正競争規約、貸出 しに関する基準及び立会いに関する基準の概要

第 1 独占禁止法、景品表示法、公正競争規約等の関係について

1 独占禁止法と景品表示法の関係
独占禁止法第 19条で不公正な取引方法を禁止
どのような行為が、不公正な取引方法に当たるかは、「不公正な取引方法」

(昭和 57年公取委告示第 15号)で具体的に指定
「不公正な取引方法」第 9項 (不当な利益による顧客誘引)の典型例は、
不当 (過大)な景品類の提供  ′

不当な景品類の提供は、波及性、昂進性、反復性が強く、顧客の適正で自

由な商品選択を歪め、競争者の顧客を奪うおそれがあるため、迅速かつ効率

的な対処が必要                '
そのため、独占禁止法の特例として、昭和 37年に景品表示法を制定

2 景品表示法と平成9年公取委告示第54号の関係
景品表示法第 3条で不当な景品類の提供を禁止

同条に基づき、医療機器業等における景品類の提供に関する事項の制限(平

成 9年公取委告示第54号。)を制定
平成9年公取委告示第54号は、すべての医療機器事業者に対して適用さ
れること

景品類とは、顧客を誘引する手段として、方法のいかんを問わず、事業者

が自己の供給する医療機器の取引に付随して相手方に提供する物品t金銭そ
の他の経済上の利益であって、次に掲げるもの。ただし、正常な商慣習に照

らして値引又はアフターサービスと認められる経済上の利益及び正常な商

慣習に照らして医療機器に附属すると認められる経済上の利益は含まない。

(1)物品及び土地、建物その他の工作物

(2)金銭、金券、預金証書、当せん金附証票及び公社債、株券、商品券その

他の有価証券

(3)き ょう応 (映画、演劇スポーツ、旅行その他の催し物等への招待又は優

待を含む。)                     ヽ

(4)便益、労務その他の役務



平成 9年公取委告示第 54号が制定された理由
医療機関が、生命関連製品である医療機器等を価格や品質 (性能).に よっ

てではなく、提供された景品類の多寡によって購入することを選択すれば、

一般消費者の利益を損なうこと

3 平成9年公み委告示第54号と公正競争規約の関係
平成 9年公取告示第 54号による不当な景品類の提供の規制を医療機器業
界の取引の実態にマッチさせ、的確かつ効率的に行うために、景品表示法第

12条に基づいて、公正取引委員会の認定を受け、公正競争規約を設定
貸出しに関する基準及び立会いに関する基準は、公正競争規約の運用基準

公正競争規約及び運用基準はt当公正取引協議会の会員事業者である医療
機器の製造販売業者、販売業者等 (以下「事業者」といいます。)に対して
適用されること

公正競争規約、貸出しに関する基準及び立会いに関する基準の設定経緯に

ついては、別紙を参照してください。

第2 貸出しに関する基準のポイント

基準の対象及び目的

事業者が行う医療機関等に対する医療機器の「貸出し」という便益の提

供を対象                         `
不当な取引誘引の手段として用いられることのないようにするため (医

療機器の貸出しは、有力な取引誘引手段)

「貸出し」とは (第 1項)

事業者が所有権を留保したまま、一定の目的・用途のために医療機関等

に医療機器を無償で貸し出すこと

目的達成後は、速やかに返却していただくことが前提

医療機器の貸出しに関する確認書の受領及び貸出機器である旨の表示 (第

2項 )

第4項に規定する貸出しを行う場合には、あらかじめ、医療機関等から
貸出しの目的、貸出期間等を記載した医療機器の貸出しに関する確認書を

受領すること (この確認書の提出が得られない場合は、貸出しを行うこと



ができないこと)

貸出機器には「所有権が事業者にある」旨の表示をすること

‐無償での貸出しの際に確認書の受領を義務付けている理由

取引の透明化

貸出期限が到来した機器の速やかな返却 (ト ラブルの防止)  など

4 原則として制限される貸出し (第 3項)〈 4類型〉
(1)医療機関に対する費用の肩代わりになる貸出し

(2)医療材料の販売を目的とした貸出し

(3)既購入医療機器と同一医療機器の貸出し

(4)自社の取り扱う医療機器と直接関連のない医療機器の貸出し

これらの貸出しが制限される理由

医療機器は、医療機関にとつて資本財であること

医療機関は、無償で借り受けた医療機器を使用した後は、それと同

一のブランドの医療機器を購入する傾向が強く、医療機器の不当な取

引誘引につながること                 など

5 目的別に定めた期間等の範囲内で、無償で行うことのできる貸出し (第 4
項)(7類型〉
当該貸出し自体は不当な取引誘引行為とは認められず、原則として制限

されないが、貸出期間等が目的別に定めた基準を超える場合は、不当な取

引誘引行為として制限される貸出しを目的別に「試用のための貸出し」な

ど7つに区分して規定

目的別に定めた期間等の範囲内であれば、無償で行うことのできる主要

な貸出しは、次のとおり (期間等は省略 第2回医療機器の流通改善に関
する懇談会で配布済みのパンフレットを参照してください)

(1)試用のための貸出し

医療担当者が当該医療機器の使用に先立って、有効性、安全性を評

価するために臨床試用することを目的とするもの   、

(2)研究目的のための貸出し                ｀

1 治験以外の目的で自社の取り扱う医療機器に関し、自社で企画し医
療機関に委託する研究又は医療機関との共同研究を目的とするもの



(3)事故・故障に対応するための貸出し

本来の機能が損なわれた医療機器の修理が完了するまでの間、代替

機器 (原則として、修理を要する機器と同一機種)で対応していただ
くため

(4)研修 (学会等の団体が行う公益目的の研修)のための貸出し
臨床使用のためではなく、学会、研究会等の団体が、公益目的で行

う医療担当者等の教育、訓練などの研修会のため

無償で行うことができる貸出しに貸出期間等の制限を設けた理由

貸出期間等によって制限を設けないと、長期貸出しや頻回貸出しが取

引誘引手段として用いられること

目的を達成するために必要最小限度の期間又は回数とすること

第3 医療機器の立会いに関する基準のポイント

1 基準の対象及び目的
事業者が行う医療現場における「立会い」という便益、労務の提供を対

象

不当な取引誘引の手段として用いられることのないようにするため

(「立会い」は、有力な取引の誘引手段)

2 「立会い」とは (第 1項 )
「立会い」とは、医師等の医療担当者が患者に対して診断や治療を行う

際に、事業者がその医療現場に立ち入り、医療機器に関する情報提供や便

益労務の提供を行うこと及び在宅医療については、事業者が医師等の医療

担当者や在宅患者等に対して医療機器の使用・操作方法等の情報提供や便

益労務の提供を行うこと

現に、患者に対して診断や治療を行われている医療現場に限定

現に、患者に対して診断や治療が行われている医療現場以外の場所 (患

者のいない所)で、薬事法第 77条の3第 1項に規定されている医療機器
の有効性、安全性に関する事項や医療機器の適正使用のために必要な情報

を提供することについては制限されないこと



関連法規の遵守 (第 2項 )
立会いを行うに当たって、医師法t保健師助産師看護師法、臨床工学技
士法、診療放射線技師法等の医療関連法令や労働者派遣法に抵触する行為

をしてはならないこと   ,
これらの関連法規に抵触するおそれがあると思われるなど疑義があると

きには、事業者は具体的な事例をもつて、厚生労働省又は都道府県の担当

部署にこれらの関係法規等に抵触しないということを確認した上で、立会

いをしなければならないこと

この規定が設けられた理由

関連法規に違反するおそれのある労務提供などを求められた場合の基本

的な対応方法について規定

労働者派遣法では、何人も、医療機関等に医療関係業務をさせるために、

労働者を派遣することは、有償、無償を問わず、原則として、行うことが

できないとされていること

原則として制限される立会い (第 3項)(2類型〉
(1)医療機器の販売を目的とした立会い

制限される理由

医療機器の選択や購入を不等に誘引する手段として、事業者が無償

で立会いをし、又は医師等から医療機器の取引を条件に立会いを要請

されそれに無償で応じることは、不当な取引量の増大等、有力な取引

誘引手段となること

(2)医療機関に対する費用の肩代わりになる立会い

制限される理由

医療機関等が自ら費用を負担して行うべき業務について、事業者が

肩代わりをして行うことは、医療機関等の経営資金の補填に当たると

ともに医療機関のスタッフ不足を補うこととなり、このような立会い

を行う事業者から医療機器を購入する傾向が強く、不当な取引誘引性

が強いこと

目的別に定めた回数や期間の範囲内で、無償で行うことのできる立会い

(第 4項)(10類型〉
当該立会い自体は不当な取引誘引行為とは認められず、原則として制限

されないが、立会い回数等が目的別に定めた基準を超える場合は、不当な



取引誘引行為として制限される立会いを目的別に3つに大別して規定 (′ 1ヽ

分類 10類型)

目的別に定めた回数や期間の範囲内であれば、無償で行うことのできる

主要な立会いは、次のとおり (回数等は省略。 第 2回医療機器の流通改
善に関する懇談会で配布済みのパンフレットを参照してください。)

(1)医療機器の適正使用確保のため、医療現場で添付文書等の記載内容を

補足するために行う立会い

自社の取り扱う医療機器が、医療現場で適正に使用されるようにす

るために行うことができる立会いを定めたもので,目 的別に細分して

規定

いずれの類型の立会いの場合も、医療現場で事業者が行うことがで

きるのは、医療担当者の質問に対して、添付文書等に記載されている

情報や取扱操作説明書などの記載内容について補足的に口頭で説明す

る範囲に限定

ア 新規納入した医療機器の適正使用の確保のための立会い
医療現場以外の場所 (患者のいない所)で、当該医療機器の適正使
用のための情報提供を十分に行うことが前提 (下記工も同じ)

医療担当者から説明を求められるなど補足的な説明が必要な場合に

行うことができるもの

イ 既納入品のパージョンアップ等の際の適正使用確保のための立会い
既に医療機関で使用している医療機器について、主要な部品の交換

やンフトの変更などによつて、使用方法の改善が図られ、使用に当た

り説明が必要な場合などに行うことができるもの

ウ 「試用のための貸出しJの際の適正使用の確保のための立会い
貸出しに関する基準の「試用のための貸出し」に際し、本基準で定め

る回数や期間の範囲内で、当該医療機器の有効性、安全性の評価に資

するために行うことができるもの

工 医療担当者の交代があつた際の適正使用の確保のための立会い
自社の取り扱う医療機器を直接使用している医療担当者が人事異動

等で交代し、交代した医療担当者が当該医療機器の取扱いについて習

熟していない場合に限つて、使用方法や操作方法の説明などのために

行うことができるもの



(2)自社の取り扱う医療機器の安全使用のために行う立会い

自社の取り扱う医療機器が医療機関において安全に使用されている

ことを確認するために事業者が行うことができる立会いを定めたもの

で,目 的別に分けて規定

ア 新規納入時における立会い終了後の保証期間内(最長 12か月)での
安全使用の確認のための立会い

医療機関に新規に納入した医療機器 (保証期間が設定されているも

の)が正常かつ安全に使用されているかどうかを確認し、医療担当者か

ら質問があった場合に、それに適切に対応するために行うもの

イ 故障修理後の動作確認等のための立会い
医療機器の故障を修理した後に、医療現場において当該医療機器の安

全確認が必要な場合に行うことができるもの

(3)在宅医療における医療機器の適正使用の確保と安全使用のための立会
い

在宅医療における医療機器の適正使用と安全使用の確保のために、事

業者が行うことができる立会いについて、目的別に分けて規定、
在宅医療の場合であっても、患者に対する医療機器の使用方法等の指

導や説明は、本来、医療担当者が行うべき業務であり、原則として、事

業者がこれを行うことはできないこと

ア 医療担当者が行う患者への医療機器の使用・操作方法の説明等を補
足するための立会い

医師などの医療担当者が患者に医療機器の使用方法等について説

明を行う際に、事業者がその医療現場において、医療担当者から補足

的な説明を求められた場合に限り行うことができるもの

イ 医療機器の賃貸借及び保守点検業務に関する契約事項の履行及び医
療法施行規則に準じて行う立会い

医療機関と前記契約を交わしている場合には、患者の居宅等における

業務として、「医療機器の取扱方法について患者口家族等への説明」を行

うことができるとされていること (医療法施行規則の一部を改正する省令

の施行等について (平成 17年 12月 22日 医政局長通知医政発第
1222001号によって改正された別添「医療法の一部を改正する法律の

一部施行について」の第 3業務委託に関する事項 6医療機器の保守
点検業務の (1)一工)。



6 医療機関等からの「立会い実施確認書」の入手 (第 5項 )
違反行為の未然防止の観点から、事業者が前記第 4項の立会いを行う
際には、あらか じめ、医療機関等から立会いの目的、貸出しの回数、期

間当を記載 した、立会い実施確認書を入手すること (こ の確認書の提出

が得られない場合は、立会いを行 うことができないこと)

7 院内規則等の遵守及びインフォーム ドコンセン トが実施されていること
の確認 (第 6項 )

トラブルの未然防止

プライバシーの保護などのため

8



別紙

公正競争規約等の設定経緯

1 公正競争規約の設定の経緯
① 平成4年 11月

厚生省薬務局長、保険局長連名の「医家向け医療用具の取引の適正化につ

いて」で、日本医療機器関連団体協議会 (日 本医療機器産業連合会の前身)

に対して、「医家向け医療用具の販売に当たつては、医療担当者等に対する

当該医療用具の取引を誘引する手段としての金銭の提供や海外旅行に関す

る援助等を行わないよう会員に周知徹底する」旨を要請 _

② 平成 5年 9月

中央社会保険医療協議会 (中医協)の建議書
過剰なサンプルの提供や医療機器の無償貸与などは、公正な取引や適切な

医療保険制度の観点から問題があるので、できるだけ早い時期に公正競争規

約 (以下「規約」という。)を設定し、流通改善を積極的に進める旨の提言

③ 平成6年 5月

日本医療機器関係団体協議会  「公正競争規約準備委員会」を設置し、規
約の設定に向けて検討を開始

④ 平成 10年 9月

公正取引協議会設立準備委員会 公正取引委員会に規約の認定を申請
公正取引委員会 公聴会を開催

⑤ 平成 10年 11月

公正取引委員会 平成 9年公取委告示第54号「医療用医薬品業、医療機
器業及び衛生検査所業における景品類の提供に関する事項の制限」を変更し,

医療機器業を対象に加える。

公正取引委員会 景品表示法第 10条 (現行第 12条)に基づき、規約を
認定

⑥ 平成 11年 3月

厚生省健康政策局経済課長名の「公正競争規約の施行について (依頼)」 で、

7関係部局担当課長に対して、規約の適正な施行に協力していただくよう要

請していただく。
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⑦ 平成 11年 4月 1日
規約の施行

2 貸出しに関する基準の設定の経緯
① 平成 13年 6月
厚生労働省の指導の下、規約第4条の運用基準に医療機器の貸出しに関す
る基準 (以下「貸出しに関する基準」という。)を追加して設定し、公正取
引委員会へ届出、受理される。

② 同年7́月

厚生労働省医政局経済課長名の「医療用具業における景品類の提供の制限
に関する公正競争規約運用基準の一部改正について (依頼)」 で、7関係部

局担当課長に対して、貸出しに関する基準について、医療機関等への周知と

指導の依頼をしていただぐ。

③ 平成 13年 8月 1日

貸出しに関する基準の実施

④ 同年 10月
文部科学省高等教育局医学教育課長及び大臣官房会計課長連名の「医療用

具における適正な流通確保について (依頼)」 で、附属病院を置く国立大学
事務局長に対して、貸出しに関する基準についての協力の依頼をしていただ

く。

⑤ 平成 18年 9月
貸出しに関する基準を規約第4条の運用基準から分離して、独立の運用基
準として設定し、公正取引委員会へ届出、同年 10月 1日 から実施

3 立会いに関する基準の経緯          ｀

① 平成 15年 8月～同 17年 9月
立会いの実態調査の実施

各支部に対して書面による調査 (2回 )、 書面調査の結果に基づいて、71
製品・製品群についてヒアリング調査を行うとともに、米国及び欧州におけ

る立会いの状況の調査を実施

② 平成 17年 10月γ同18年 6月
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厚生労働省の指導の下、前記①の実態調査を踏まえ、医療機関等における

医療機器の立会いに関する基準 (以下「立会いに関する基準」という6)案
の作成

③ 平成 18年 7月         (
公取協 日本医師会、4病院団体協議会に対して、立会いに関する基準
案について説明

④ 同年9月

立会いに関する基準を策定し、公正取引委員会へ届出、受理される。

⑤ 同年 11月

厚生労働省医政局経済課長名の「『医療機関等における医療機器の立会いに

関する基準』について」で、都道府県主管部 (局)長等に対して、立会いに
関する基準について、医療機関等への周知と指導の依頼及び医師会並びに5

病院会に対して、傘下会員に対する周知のための協力依頼をしていただく。

⑥ 平成 18年 11月
公取協 都道府県担当課に対して、立会いに関する基準の実施についての
協力を依頼

⑦ 同年 11月 ～同年 12月

公取協 医療機関等への協力依頼状及び立会いに関する基準のパンフレジ
ト等の送付

③ 平成 19年 8月        |
厚生労働省医政局経済課長名の「『医療機関等における医療機器の立会いに

関する基準』について」で、都道府県主管部 (局)長等に対して、立会ぃに
関する基準について、医療機関等への周知と指導の依頼をしていただく。

⑨ 平成20年 4月 1日
立会いに関する基準の実施
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