
医療機器の流通改善に関する懇談会 (第 6回 )

議  事  次  第

平成 21年 10月 1日 (木)10時 00分～

グランドアーク半蔵門  「光の間」

議 題 :

1.医療機 関の IT化の事例について

2.医療機器のコー ド化の海外事例等について

3.今までのまとめと今後の方針について

4.その他

資 料 :

資料 1  (当 日配布)

資料 2  欧米医療機器業界のコー ド化の取り組み

資料 3  ヒアリングで指摘された現状と問題点等

資料 4  第 5回医療機器の流通改善に関する懇談会の発言について



第 6回医療機器の流通改善に関する懇談会
日時 :平成 21年 10月 1日 (木 )

10時 00分～

場所 :グラン ドアーク半蔵門  「光の間」
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資料2
1
Healthcalle

欧米医療機器業界のコー ド化
の取 り組み

2009.10.1

(財)流通システム開発センター 黒 澤 康 雄

1.はじめに

2.世界主要国のコード化の現状

英 国

ドイツ

フランス

スイス

カナダ

米 国



はじめに

「医療機器業界におけるコードの標準
化の推進やメーカー、卸販売業、医療
機関における利活用の促進が必要で
ある」との認識を踏まえ、当業界皆様の

基礎情報に資することを目的に欧州、
米国:等の|コ 1‐すド化の取り組みについて

1 英国の標準化の取組み

・患者安全、医療ミス防止、業務改善のために厚生大臣が直属組織である
Quality Strategy Teamを組織。

・このチームが2007年 2月 、医療機器・医薬品に対して製品識別としてGSl
コァドを基本とするガイドライン「Coding fOr Success」 を刊行。

→コード表示は義務化でなく、ガイドライン推奨

・標準バーコード表示率

医療機器にはGSl‐128バーコード 約40%

医薬品には EANバーコード(=JANコード)約 80%



英国厚生省発行「Coding for Success」

一成功するコード化マニュアルー

1ナショナルヘルスサービス(NHS)とは

Avai!able to download

日英国の国民医療保障制度。患者負担は2%(=歯科治療費・薬剤費等)。

・2006年度医療費約20。8兆円。財源の8割は一般税から支出(日 本は=般税
と社会保険の折衷)。

・国民は特定の開業医を「かかり付け医」Generai Pract■ ionerと して登録。

・サッチャT政権下では医療費抑制と効率化重視により、医療の質低下や受
診・手術までの待ち時間等様々な弊害をもたらしたが、1997年以降のブレア
プラウン現労働党政権では、医療従事者の増員、NHS予算増額、利害関係
の調整システムを導入し、成果を実現した。

日英国の総医療費のGDP比率は8.3%で一人当りの医療費は2724ドル。日本
の8口0%、 2358ドルより高い。(OECD2007年版)



l NHSの事業予算の増額

購買供給庁(PASA)とは
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1997‐8年    2004.5 年    2007‐8年

£340億
(4兆7600億円)

£690億
(9兆 6600億円)

£940億
(13兆 1600億円)

・購買供給庁Pttrchasing And Suppiy Agencyは 2000年 4月 設立。

日厚生省の実働部隊。NHS傘下の500以上の医療関連施設に対して薬剤・医
療機器の共同購買から施設企画、人材まで医療環境全体を業務対象とす
る。

・資源を共通化して重複を排除し、効率を図るために製品・サービスを標準化
している。

・資材購買とサービス提供の年間予算約4兆円。約1兆円が国家レベル購買
契約、残3兆円が地域による契約。

・英連邦内に7つの物流センタニ(スタツフ1500名
)。 アイテム数約26000以上。

・1日 発注件数6万件、1日配送件数1200件、配送先の施設総計約1万ヶ所
(2007年 7~~夕)                     `



i NHS共同購買体制の進捗地図
(イングランド地域)

l NHSによる「機械化・自動化」の推進(1)

草分け・先駆者
l WestMid!ands South― (Hea:thcare Purchasing Consortium)
2 Shropshire&StafFordshire(LifeSouFCe CPH)

3 Greater Manchester CPH

準備完了、現在実施段階

4.South Centra!mamesva:!ey and Hants&!0い の
5.North Central London                     '

6.East Mid!ands rersουrce Frent and Leicestershlre,
Northamptonshire&Rut!and)

準備完了、2006r07年 に移行、実施

7 Cheshire&Merseyside(mergervvith Greater Manchesterto fom
North West Hub)

8 Birmingham and Black Country(West Mid:ands A‖ iance merger
with HPC

9 Norfo!k,Suffo:k,Cambndgeshire,Essex,Beds&Herts

10 London(phase l London PЮ curement Projectl

ll Surey&Sussex and Kent&Medway

移行準備中

12 Cumbna&Lancashlre(merger輛 th Greater

North West Hub)

13 North East

14 South West

1 5 Yorkshire&Humber

□

圏

口革新的である。多関節アームロボット

ことはヒトに、機械ができ
ロスタッフの作業の負荷の削減

爛 化忍腎ダ踏卜
上

:人
体への被爆

・一日24時間、週7日 間稼動
日正確な調合業務
・ヒトは薬剤を投入・補充し取り出す

夕肇蜂鍵型う磁製
二忍破騨 里島翼#ふ蒙 夕の正確

禦ズ鴨饉負鴨鍵易
ボツト調合シス

操作ディスプレイ

●チヤリングクロス病院が導入第1号



節アTムロボット

熙貢gl紐稚蒙
ジヽ輸液バック等の投

抗がん剤のロボット調合システム

2室に分離じ被爆防止の遮薇壁がある

…口・ローヤルフリー病院
・器材にシリアル番号を刻印
・レーザー刻印マーキングは外部委託。

I        蓮す資ζ貰朧 院で導入さ
,

(Medttrax社ヒアリング)

例鋼製器具の2次臭データマトリック Ч
窪謝聖朧

レーサビリティロ資産管

l NHSによる「機械化・自動化」の推進(2)

トレーサビリティ管理のためのシリアル番
号ラベル{院内マーキング)

:           信菖績 を裏付け 畠 ロンドン ローヤルフリー病院中央材料部



1滅菌済器材セットの履歴管理ラベル

セット全体管理ラベル(正 ) 現場控えラベル(副 )

鋼製器具データマトリックス管理例(スキャントラック社)

マンチェスター中央病院・マンチェスター大学小児病院の

・ laser bonded nlarkillg
・ F「■P,x,■ 1,・ ‖

・  ゞ,t"F.■ :l''n:n、■:ィ in■ |, 藻

pり , t● :t:1

・ SCAN Track sottware
・T〔 T on irst′ur、 :●ソ3

,OSS OI● dir cssct、 oヾrk

sta D6 tracked on set erei

re mov.lЫ e bbdSでet LVd)

データマトリックス読取部

|:    器総ハ7J晴号は患者データと:ルク

目視確認用白黒モニター

⑬ l

デー鉢7ト リックス表示
ゝ

カートの移動管理

(データマトリックス籠

"

(G SlHUG会議セミナー発表資料より)



賊化・自動化」の推進(3)

例 薬剤ビッキングロボットの導入推進

齢畿r籍撃ま
ヒHこ姜械ず下き年とは

・薬剤師ロスタッフの作業の削減、福利厚生
・1日 24時間t週7日 間稼動

腑
剤取り出し業務と薬剤補

事
業務の双

・フリーロケーション(保管場所自由)

鵬
サビリティデータの正確な収集

|

ノ廃薪ギ皐辱

~ドの未表示品に対して追加ラベ

●NHS傘下の約30病院に導入

晃

EAN(=JANン ―ヾ コー ドによる取 り出 しと補

繹復寧型覧 麟
号(製造番号)は

著
剤撃

^

薬剤
l・

・

薬
局
外
来
カ
ウ
ン
タ

|,

ビッキングロボットの薬剤補充部分。

EANバーコードを読取らせ搬送コンペアヘ投入する

薬剤収納庫の内部

(1200アイテム収納)

ピッキングロボット全景
ロンドン チャリングクロス病院薬剤部

ピッキングロボット



例
進

l NHSによる「機械化・自動化」の推進(4)

材料・薬剤「電子収納庫」の導入推

日正確、セキュリティ重視の材料口薬剤データ
管理
口従事者・スタッフの作業の削減、
日正確な材料・薬剤取り出し業務と補充業務
の双方に対応
・取出し指示がある材料、薬剤のみ電子的に
扉、引き出しが開く。その他はロック
ロ材料口薬剤トレーサビリティデータの正確な
収集とデータ保存
口標準バーコニド読み取り機能に対応

i再善葛
『

―ド未表示品に対して追加ラベル貼

l NHSによる「機械化・自動化」の推進(5)

例 病棟の材料・薬剤の保
管システムの導入推進

・従事者の作業負荷の削減
田正確な取り出し業務と補充業務の双
方に対応
・材料8薬剤トレーサビリティデータの
正確な収集の実現
口材料口薬剤の紛失や盗難の防止
ロバーコードスキャナ装備。標準バー
コードによる管理可能

猛湮祭抵墳儒霧轟鍵暑蒙轟馨厨長掛

材料・薬剤の取出し場面

納部分   操作部分

壁面に設置された材料・薬剤電子収納庫(固定)

収納引出し



NHSによる「機械化・自動化」の推進(6)
外来薬局内側 薬剤の搬送ルート

例 外来薬局業務システム
の導入推進

・薬剤師は薬剤監査、チェックに専
念できる
・「ヒトができることはヒトに、機械
ができることは機械に」という哲学
・患者データと薬剤現品と帳票の
三点を照合

● EAN(〒 JAN)バーコード管 理

●有効期限、ロット番号(製造番

外来薬局内側

号)は、別途ピッキングロボットで管ヨ1

各種自動機器の必 稼働条件・・製品マスタデータ
1

院内搬送ボックス
エアシュータ

理されている

患者データと薬剤現品と帳票の三点を照合

出荷準備の
医療資材



英国の取組みのまとめ

英国では、NHS傘下の購買供給庁が医療資材の発注、納
品、支払い業務の標準化共通化のために、製品コードの標
準化を強く推奨している。・

また、NHS傘下の医療関連施設に対して「自動化・機械化」
の導入利用をサポートしている。

感染症対策として 鋼製器具への2次元データマトリックスに
よるトレーサビリティ管理、資産管理がヨーロッパ諸国より先

行
=準

.して,ヽる。
11■■1 1 1 ::: ■

ドイ 状■

日
ツのコード化の現

医療機器 GSl‐ 128

医薬品 PZNコード

医療機器の標準コード
の義務化 な し

規制がなくても機器メーカー自主対応がd る

医療機器

GSl-128バーコード

機器メーカーの自主取組みによ
り、病院からの要求、輸出対応
があり、医療機器全体の40%～
50%に表示(中箱日外箱) べ

7桁

幽

医薬品コードは独厚生
省により義務化

国内コードとして独自の
PZN(Pharma zentral Numbeo7桁 を

販売単位口使用単位に表示

卸売業口病院での利用 大手卸フェニックス社及び大学
病院ではGSl-128、 PZN、 EAN
バーコードによる物流管理あり



独デュッセルドルフ大学病院での在庫管理

医療機器 GSlⅢ128

医薬品 C:Pコード

医療機器の標準コード
の義務化

医療機器

GSl-128バーコード

医薬品コードは仏厚生
省により義務化

国内コードとして独自のCIPlcOde

目enllcalon PЮ dud→ 13桁を

販売単位・使用単位に表示

医療機関での利用 病院での医療機器GSl-128バーコニド利用
報告はなし。鋼製器具へのデータマトリックス
レーザーマーキング事例はある。

フランスのコード化の現状

機器メニカーの自主取組み、病
院からの要求、輸出対応により、
医療機器全体の40%～50%に
表 示 (中 箱

日
外 箱 )規制がなくても機器メーカー自主対応がある



仏ロベール・バランジェ病院の
鋼製器具トレーサビリティ管理

1 手術室使用の器具トレーサビリティの実現

薬  局

トレーサビリテイ
埋め込み可能な医療機器

物  流

滅菌部門

財・”̈鉤一
皿皿llX

滅菌管理ラベル
ー

減菌された医療器具
の物流

患者に対する
トレーサビリティ



1 データマトリックスによるレーザーマーキング

個別の滅菌鋼製器具のトレーサビリティ管理のため

長 所
外注マーキング業者による表示。
簡単に読み取り可能
鋼製器具は業者が管理する

短 所
外注処理のためトータルのマー
キング時間がかかる

1之|

スイスのコード化の現状

寵一”∵
，

ｔ

|‖

データマトリックス:

GSl標準製品コード十シリアル番号

医療機器 GSl‐128

医薬品  EANコード

医療機器の標準コード
の表示規制

医療機器

GSl-128バ‐―コード

機器メーカーの自主取組み、輸 I HIBCCが Jい臓

出対応により、医療機器全体の
 1璽軍

連製品に

70%～ 80%に GSl…128表示
規制がなくても機器メーカー自主対応がある

な し。

EAN(」AN)コード表示

(独PZNも仏CIPも表示なし)

医薬品コードの義務化

医療機関での利用 病院での医療機器GSl… 128バーコード利用
報告はなし。鋼製器具のレーザーマーキング
利用報告もなし
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1 カナダのコード化の現状

米国の標準化の取組み(1)

医療機器の標準コニド
の表示規制

医療機器

GSl‐ 128ノ キーコード

来春からの米国FDAの医療機器
のユニークデバイス識別(UDI)の
義務化状況を踏まえて、ヘルス・
カナダ、GSlカナダがGSl製品
コード、事業所・場所識別コード、
データ同期化の「導入行程表」を
策定。バーコード表示率は不明

米国FDAの

義務化に運動

医療機関での利用 病院での医療機器GSl… 128バーコード利用
報告はなし。鋼製器具のレーザーマーキシグ
利用報告もなし。

・オバマ政権制定の「米国再生日再投資法ARRA2009」で業界に200億ドル(2
兆円)が予算化。医療:T構築、全米医療情報ネットワーク等が各方面で導
入推進されている。業界は活性化。

・製造業、ディストリピュータ、卸販売業、医療機関、そして行政機関のミッショ
ンは「患者安全Jである。「患者安全」の実現は、上記の五者間において共
通目標であり、利害衝突はない。

・バーコード表示率

医療機器にはCSl‐128バーコード     約30～40%

医薬品には UPCバーコード、RSSバーコ=ド  計80%



l Adva南こdは uDl導入準備完了を宣言

・FDAによる医療機器へのユニークデバイス識別(UDりの表示義務化(2010年
4月 予定)に対して、米国先進医療機器工業会(AdvaMed)は uDIの導入は
準備完了を2009年 6月 に会議発表済み。

米国の標準化の取組み(2)
口FDAの医療機器ユニークデバイス識別規制に同期して、医療機器メーカー

各社は

製品識別コード

事業所・場所識別コード

についてそれぞれ表示期限を決めて導入計画つくり準備中である。

・製品識別コード

=グロニバルトレードアイテムナンパーGTIN 期限 2012年末
=医機連採用、厚労省通知に同じ

,事業所・場所識別コード

=グローバルロケーションナンバーGLN   期限 2010年末
=国内業界の標準化なし



UDlの推進者 か ?
・FDAの医療機器ユニークデバイス識男1規制に対しては、既に利用者を中心

とした、医療機器不具合事故を過去に経験した、以下の賛成団体、業界団
体、企業が存在する。これらの団体が連邦議会議員を動かし、2007年 5月
に議会がFDAにUDl推進を働きかけた。FDAのみが義務化を高唱してい
るのではない。

米国病院協会

米国看護師協会        i
米国整形外科医師会

カソリックヘルス協会

退役軍人病院協会

,米国共同購買機構協会(HIGPA)

公立病院ヘルスケアシステム協会

その他 計41団体

FDA医療機器ユニークデバイス識別とは?
41C:ass i reca‖s

931 Class:l reca‖ s

78 Class l‖ reca‖s

Class l-28M unls(deviCes by lots,ktts,etc)

Range 4‐ 27M(MoiSture plus Solulon)

For March 2007-142 Class ll recalis

35M individua:unls

Range l-33M (Life scan one touch test strips)

米国 医療機器のリコール (2007年度)

・ クラス Iリ コール (命にかかわる重大なもの) 41件
・ クラス Iリ コール (健康被書があるかもしれないがクラスIほ どではないもの)931件
・ クラスⅢリコール (重大な健康被害は起さないが法や規制に違反しているもの)781件
ロクラス I - 2800万ユニ ッ ト (ロ ッ ト、キ ッ ト別 機器他 )

範囲 4件 -2700万ユニット (コ ンタクトレンズケア用品モイスチャープラス)

・ 2007年 3月 度 ― クラス Iリ コール 142件
3500万 ユニット (1カ 月当たり)・

範 囲  1件  - 3300万 ユ ニ ッ ト (ライフスttン社の血糖値測定キット ワンタッチ引 卜・ストリッフ
゜
)



医療機器の不具合報告

For 2007,we rece:ved～ 66k reports

～15%lacked rnode:or cata10gue number

～50%:acked iot or other identifier

～10%lacked both

The face ofthings to come.…

(01)00802526255410(17)080531(10)6062151

UDIの有用性は

Fac‖ itate the population of device use inforrnation in Electronic Medica!Record Systems

(H:丁)

Provide ancillary benelts for a wide va面 ety of stakeholders:

・ lrnprove materials management and associated healthcare cost savings
O Help track devices and identi″ ∞unteFfen devices

・ ldentin/Sim‖ ar or substantia‖ y equivalent devices to avoid shortage  ・

医療機器 の不具 合報告

2007年  FDAは 66,000件 の不具合レポー トを受け取つた

日 ～15% モデルあるいはカタログ番号の表示なし

・ ～50% ロット番号あるいは他の属性の表示なし

・ ～10% 上記2点の不足      ‐

表示はこのようになる 日■口■

・
  (01)0080252625541Q(17)080531(10)6062151

(01)製品コー ド(GTIN)+(17)有効期限 +(10)ロ ット番号

UDIの有用性は

・電子医療記録システム (HIT)における機器使用情報の利用推進

・広範な利害関係者に副次的な利点を提供したい〃

・ 材料管理の改善と関連するヘルスケア・ コス トの削減

・ 機器の トレーサビリティと偽造医療機器の識別の促進

・ 欠品を避けるために同種同効品を識別する

・ 緊急時対応・・・・国家、軍隊



FDAが考 えるUDIの有 用 性

Reduce device related medical erors‐ identi,compalb‖ity and interoperability iSsues:

・ right device for right patient(:atex a‖ ergy)

・  right accessory for right device

e MR:compatibi!ity

:rnprove identification of specittc device in adverse event reports and provide rnore“ denonlinator"data

Facilnate mOre erective device reca‖ s… idenlw and:OCate reca‖ ed devices in a lmely fashion

FDAが 考 え る UDIの 有 用 性

・機器の適合性と相互操作性の問題の特定による医療ミスの削減
日 正しい患者に正しい機器 (例 :ラ テックス ロアレルギーに対処する等)

甲 正しい機器に正しい部品
・ MRIに 対する適合性

・不具合報告における特定機器の確認改善とより多くの共通データの蓄積

・より効率的な機器リコールの推進・・ ロタイムリーなリコール機器の識別
と所在管理

正 FDA法 2007年に公布

September 27,2007:the FDAAA signed into!aw:

・  The Secretary sha‖ promulgate regulat:ons establishing a unique device identincatiOn system

for medica:devices requiring the label of devices to bear a unique identifier:un:ess the

Secretary requires an a:ternative p:acement or provides an exception fbr a particular device

ortype of dev:ce.The unique identiler sha‖ adequate:y:denti″ the device through
distribut:on and usel and may inc:ude information on the iot or serial number.

修正 FDA法  2007年 公布

2007年 9月 27日  FDAAA立法化にサイン :

口代替の表示場所や特定機器、機器の種類に対する例外規定を設けな
い限り、ユニーク製品識別コー ド(UDl)を 持つ機器ラベルの表示が義
務付けられる医療機器のための製品識別システムを定めた法律がFDA
長官により公布された。

ユニーク製品識別コー ドは、流通段階と使用段階で医療機器を正確に
確認するためにロット番号やシリアル番号情報が含まれることになる



UDi規制の対象となる医療機器

1製品識別コードを持つ機器ラベルの表示義務化

Establish a unique device identilcation systenl:

・  Requires that the labe!of devices bear a unique identiner『 Labll"is dettned as“ .… a
display of w‖ tten,p‖nted,or graphic matter upon the immediate∞ ntainer of any article."];

・ A:lows FDA lo desc‖ be an altemalve placement(e.g.,on the device lself or ns packagina)

for a particular device or device type;

(1)UDIは対象医療機器について段階的な導入を行なう

2010年 第1次規制
2011年 第2次規制
2012年 第3次規制

′2013年 第4次規制

2010年  春
ヽ

米国向ハイリスク医療機器輸出

UDl表示対応が必要

を施行し、2014年までに全体の施行を完了させる。

(2)クラス分類にもとづいて、ハィリスク機器から段階的に導入する。

・ )足乳彙嵌お覇だ卑晏霧整讐 t編灘鋒驚革露議
しヽ

製品識別コードを持つ機器ラベルの表示義務化

UDIシ ステムの設立 :

・ユニーク製品識別コー ドを持った機器ラベルが義務付けられる。

[“ラベル"の定義は、 “・・品物を包む容器上に書かれたり、

印刷されたり、あるいは図式で示されたもの “]

由特定機器や機器の種類によっては、FDAがラベル表示する

場所 (例 :機器自体や梱包)を指定する。



UDI適用ラベル見本
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FDAの UDi細則案について

{1)UDIの規制細則案(Dratt Reguia誦 on)は

2009年の9月 ～10月 に公開予定。
パブリックロコメント募集手続きを経て、
2010年4月 に最初の規制細則を通知する。
※細則 =日 本における「省令」の意味

(2)米国内で販売される医療機器は、規制として全てUD:表示必要

国内表示との相違点
医療機器等への騨 コー ド付喘「 C2ヽ―コー ド表示)の書

医政経発第0328001号

髪要璽「[奪璽覆鰹夢滋熙窮麗認群|た

_省蟄        
び行政が

,力
し‐ 貯 る基準であつて、そ帽 的越 Jこ添って′ヽ

■‐

…

t― るデータ

■)…

に謹饉お覇電議謂題:響場障概じ」翻 轟署TTζ選出識L
O● 嚢餞示 (注 4)

一 饉 購 甕 商品コー ド

ロッ ト●●

難

―

鮭 →
(嘲E百崎 守

…

糖 D 0 0 0

-

0 0 0
上記以外の霞療機器 0 0 0

…

螂 0 0 0

… …

商品ヨー ド lrη

"‐ …

ロット●号

難

赫

… trl
0 0 0

-

0 O 0
上

― ―
0 0 0

麟 議 用申 0 0 0

医療機器の「包装」
に対する表示であり、
機器本体への表示
ではない。



国内業界での本体直接表示の標準化必要

(1)厚労省通知は、現行 包装単位を表示対象としており、
「本体直接表示」ではない。

(2)米国業界では、医療機器本体にバーコード表示があるが、
国内ではその表示が無いということになれば、ユーザーで
ある医療機関内でのトレーサビリティや備品管理の導入に
は不都合であり影響が出てくることが予想される。

(3)医療機器は「世界流通商品」であり、また企業販売戦略か
らも、日米欧業界は国際協調による対応の必要がある。

(4)業界での本体直接表示の標準化検討が必要。

ご清聴ありがとうございました

〒107-0052東京都港区赤坂7-3-37プラース・カナダ

(財 )流通システム開発センター

国際部 黒澤康雄
TEL1 03‐5414-8520 FAX:03-5414-8529



資 料  3
ヒアリングで指摘された現状と問題点等

メーカー
=ロ

医療機関 国など

現

状

。

問

題

点

<コ ー ド販 1寸・ 利 用 >
○医療機器のコー ド貼付は進んできて

いると感 じている。

○現在のコー ドは川上で作つたもの、
ユーザーにとっては非常に使いにく
い。 PTPに はコー ド貝占付はされて
いないし、MRIな どの大型医療機
器ではコー ド化の利便性 を感 じな
い 。

パッケージには表示 されているが個
装には十分には行われておらず、そ
れぞれバーコー ドを貼付 していただ
きたい。

○医療現場では、アンプルにコー ド貼
付 をす るのと同 じくらいや らない
と、現実には使えないので、メーカ
ーには使用単位で貼付を考えていた
だきたい。

<コ ー ド員占付・利用>
○医療機器の中でも 2割はバー コー ド

が活用できない。その理由はtコ ー
ドがない、データベースの不備、複
数の流通経路から入荷 した場合には
トレースできない。人の手でロット
と有効期限をデータ化 してお り、非
常に時間とコス トがかかつている。

OGSlが 付いているとロットと有効
期限を一度にチェックできるが、 」
ANだけだと商品を探 し出して入力
しなければならないので負担 となっ
ている。

<コ ー ド員占付・利用 >
○メーカーが貼付 したバーコー ドを利

用 してい くべき。
利用 しない理由 :①バーコー ドが医
療安全に役立つとい う認識がない②
初期投資に対する決断が必要③看護
の協力が必要④システムの改造が必
要。

○薬剤については、タンク製造や混注
があるので、 トレーサビリティーの
点ではGSlの 貼付で十分だと考え
る。

①病院内の流通効率化や事故防止など
患者の利益のためにコー ドが使われ
るべき。

○個装や使用単位でのバーコー ド貼付
となっていないので、利用面で若干
使いにくさがある。

<コ ー ド貼付 口利用>
○医療機器等への標準バー コ

ー ド付与実施 について通知
(H20.3.28)

○コー ドについて、医療機 関
や学会への周知が行き届い
ていない。

○データベースの更新が追い
ついていない。    ~

<データベース登録>
○バーコー ドを付けるとい うことは、

データベースに登録することである
とい うことをセットで認識 してもら
いたい。

○メディスデータベースヘの登録につ
いては、全てのものを登録 し、正 し
く登録 し、早急に修正 し、「網羅性
・精確性・迅速性」を確保 してもら
いたい。

<データベース登録> <データベース登録 >
○メデ ィスデータベースの中には、償

還価格、購入最小単位、最小出荷単
位の項 目もあ り、医療機 関には利用
価値があると考える。   ~

○医療器材への適応、価格、副作用 と
いつたものがあれば、データベース

利用も広がると思う。

<データベース登録>
○まずメディスデータベース

の存在について周知を図る
必要がある。

○メディスデータベースには
ダブリや空白項 目があつて
完全には信用できない。

… 1‐



現
　
状

　

・

問
　
題
　
点

<ト レーサビリティー等>
○卸までの出荷は、ロットを含めて全

て トレースできる。

○正 しい情報を担保することにより、
生産から廃棄まですべてのプロセス
においてミスを事前に防止する効果
がある。

<ト レーサビリティー等>
○入荷から出庫までの全プロセスを、

バーコー ドと携帯端末で管理 してい
る。

○自主回収があつたとき、商品をはじ
けば、どこにどのロットがあるんだ
とい う状況がウオッチでき、特にお
客さんに対 しても、いつの日にどの

商品のロットを出したかわかるので
当然や りやす くなることがはつきり
わかる。

<ト レーサビリティー等>
○ トレーサビリティー等のためにコー

ド化の必要性 については理解でき
る。

<ト レーサ ビリティー等>

<業務効率・電子商取引等>
○物流面において、コー ド導入で事務
所での能率が 60%、 現場での能率
が 30%は 向上。ハンディターミナ
ルで出荷・検品についての コー ド
読み間違いはなくなつた。  ~

○商流でのコー ド化の効果を得るに
は、バーコー ドはデータベースとの
連携が必須になると思 う。

○今後、コー ド化による改善効果を拡
大させるためには、電子商取引の使
用率を 100%に 近づけることが、
必要である。

○業務の質の向上は、コス ト削減 。収
益向上につながる。

<業務効率 口電子商取引等>
○卸の電子商取引率は、専門店は小規
模 とい うこともあつてか低い。

○預託材料は、卸の資産であった り|

メーカァの資産であつたりし、有効
期間を含めてチェックするために活
用 している。

○電子商取引は接続先件数は 2%、 カ
バー率は42%と なってお り、ED
Iは非常に効率的である。

○医療機関とVAN接 続は、インフラ
が進んでいたいため難 しいので、A
SPサービスを試用 (商 品に必要な
情報を付加 して部署別に出荷 )。

〇今までメーカーとの関係性は非常に
推進 してきたが、医療機関に目を向
けていなかった。全体のネットワー
クや医療機関の中でどういう内部効
率化つながつていくか、情報化に貢
献できるかという点がなければうま
くいかない。

<業務効率・電子商取引等>
○標準コー ドを利用した電子発注や在

庫管理が普及 していない。

<業務効率・電子商取引等>
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現
　

状

問
　
題
　
点

<医療安全>
○さらなる安全管理対策 として、コー

ド化、EDI化 、バーニー ド貼付が
必要。

○患者に直接影響を与える製品にはメ
ーカーのコス トアップ、生産効率悪
化にしてもバーコー ド貼付は必須 と
思 う。

○ リスクレベルの低い製品は、すべて
の製品に貼付することによつて、病
院業務の負荷につながると思 う。

<医療安全> <医療安全>
○事故防止にバーコー ドを利用 してい

る病院は数少ない。

○医薬品の標準バーコー ド、患者のリ
ス トバン ド、従事者の名札の 3点で
確認すれば、一瞬で記録でき実施段
階での医療事故は減るはず。

○人間の努力には限界があるので、シ
ステム等による何 らかの安全の担保
が必要。

○例えば、内視鏡に製造番号・シリア
ル番号を掲載 した電子タグを付 け
て、洗浄の履歴管理をしている。

<医療安全>

<その他>
○卸・病院が同じ機能を持てば、全て

トレース可能:

○外部環境として、メーカー、卸、病
院 3者を連携させ、共通化できるシ
ステムが必要と思 う。生産から診療、
診療報酬まで含めた医療全体を網羅
し、業務効率化をもたらす。

<その他>
○メーカーと医療機関の中間に入る卸

が、それぞれの製品マスタの変換を
担い、結果 として、医療機関に対す
るインターフェースと言 うことを考
えていくことが必要。

○付加価値を付けて病院の流通を考え
ることが必要。

<その他 >:
○病院の中で使いやす くす ることが一

番。それか ら トータルサプライチェ
ーンの流れの中で、全体の無駄 を省
き、安全性 を高めなが ら、効率化 し
てい く方 向を進 めなけれ ばな らな
い 。

○初期投資はかかるので、安価に入手
できる方法も考えるべき。

○医療機関の医療情報部の機能を広げ
るべき。

<その他>
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メー カー に対 して 卸に対 して 医療機関に対 して 国などに対 して

希

望

要

望

0属院でもコー ド化 を導入す るために
はコス トがかかるので、コス トの問
題 を解決 していただきたい。

○病院のコー ド化を進めるためには、
病院そのものがきちっと IT化 され
ない と無理。電子カルテ導入時の補
助や税の恩典 を復活する事が大事。

0「ll敗の医療情報システムに
対 して流通システムを標準
として組み込むように働き
かけるべき。

○コー ド変換システム作成の
推進の指導や、一元化に向
けた補助制度等も検討願い
たい。

○診療報酬に加算を設けるの
でも関心は高まる。

○多大 なコス トを踏まえる
と、進化の過程 として、全
ての製品に個装単位まで貼
付するするのではなく、製
品によって個包装まで全て
のメーカーがバーコー ドを
貼付 し、かなりの病院がデ
ータ化するようにとい うよ
うなメリハ リのある方向性
を示 されたい。
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ヒアリングを踏まえたGSlコードの評価と検討すべき事項 (事務局メモ)

(約 60万アイテム )

データベース登録機関

(MEDIS)
(約 380医療機関)

(01)04912345678904(1フ )100331(10)12345
日本の12345と いうメーカーの 67890という機器
有効期限は2010年 3月 31日  ロツト番号は12345

(メーカー )

○製品の製造管理 (生産・受発注等)や

トレーサビリティー確保の上でコード化

は必須。

○「メーカー →卸 →医療機関 」の一気

通貫 のコードが最も効率的である。

○特定保険医療材料と雑品では同じ消耗

材料といつても取り扱いに差が生じ、雑

品のMEDISデータベースヘの登録ま

では進んでいない。

(=口 )

○コード化は何らかの形で進められており、

物品管理・在庫管理上 有効である。

OGSlコードを卸独自コードに置き換えて

いることも多いが、変換が確実に行われる
ことで、受発注に支障はない。

○しかしながら、「メーカー →卸 」「卸 →医療

機関 」の取引の過程においてそれぞれ
コードを変換する必要が生じている。

(医療機関 )

○コード化は何らかの形で進められており、

物品管理・在庫管理上 有効である。
○医療機関では院内情報システム全体の

構築における独自コードが優先され、卸
独自のコードを医療機関独自のコードに

置き換えている。

OGSlによる共通コード化の活用について

周知が十分でないとの指摘もある。
○院内情報システムにおいてGSlを 活用

する場合、新たな投資的経費の発生など

の問題がある。また、現在の独自コードに

よリメーカーサイドにおけるトレーサビリ
ティーが可能 であり、不都合は生じてい

ない。

OMEDISデータベースの仕様について、

現場の意向が反映されていない。



(データベース登録機関 (MEDIS))
○メーカーの製品ごとにGSlコードを取得 (貝占付)することと、MEDISデータベース登録とが セットで行われなければ、
MEDISデータベースの有効性は低下。

○医療機関における院内情報システムと連動させることで 、M EDISデータベースから最新追加分のデータが自動的に
送信され 更新されるというメリットがある。

○しかしながら、GSl-128を院内情報システムでそのまま使用されないと、システムに負担がかかるという問題やその
まま自動連動できないという問題が生ずる。

※ 社会保険診療報酬支払基金も、審査にMEDISデータベースを利用することになっている(H224～ )

《ヒアリング等を踏まえて検討すべき事項 》

(1)医療機関はコード化について、在庫管理をはじめとする経営管翠のためだけのツール (使用量の把握など)を基本と
しつつも、誰が、いつ、どこで使用したかというトレーサビリティーや医療安全の観点から有効なツールとしての認識に
も立てるか

(2)「 トレーサビリティー」「医療安全」の観点からの認識はあるものの、ダイレクトなGSlコード化への移行についてどの
分野の医療材料まで行うべきか、現行システムの変更となると費用対効果の面での問題もあり、どういうプロセスで
進めるべきか

(3)院内情報システム、卸における情報管理システムのこれからの構築のあり方をどう考えるか、特にベンダーの協力の
あり方をどう考えるか

(4)医療機関や卸がGSlコードを活用するインセンティブを高めるため、現在行つている安全情報の配信に加えてコード
化に付加価値を付けることを考えるべきか

(5)M ttDISの データベースの改良改善について、ユーザーの意向を反映したものとすべきではないか


