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「医療機器等における情報化進捗状況調査」の結果公表

厚 生労働 省では、目本医療機器産 業連合会(医 機 連)と(社)口 本 臨床 検査薬 協会(臨 薬協)の 協力により、

医療機 器 等のバーコー ド表示状 況などを把握 するために、「医療 機器 等における情 報化進捗状 況調査」を

行い、結果 がまとまりましたので概要を公 表 します。

医療機 器等のバーコー ド表示は、物 流の効率化 ・高度化、医療事務 の効率 化、トレーサビリティの確保や

医療 事故防 止の観 点から、厚 生労働 省では表示に向けた取り組 みを業界と協力して進めています。

表 示に向 けた取 り組み は、かねてより医療機 器関係団1本などにより胤 主的な取 り糾鑑み として進 められてい

ましたが、平成19年6月 に「規制改 諺ll〔推進のための3か 年計画」が閣議決定され、その中で医療機器への

バーコー ド表示の推進 が求 められたことを踏まえ、厚生 労働 省では 、表示 に向 けた取り組 みを加速させるた

め、'1冗成20年3月 に表示のための基 準を通知 しています、,

現在、医療機 器製 造販売 業者などで通 知に基づく取り紐みが進められており、その進捗状況を把握 する

ための調査となります。

※ 通知とは、i医療機 器等への標 童{1三コード付 与(バ ー雛一ド表示)の 実施要項1(～r成20イ{三3月28U付 医 政経 発舞50328001

号)を指 しま1す,、

通知では 、バーコード表示の基 準となる対象範囲や 必要項U等 を定めるとともに、実胞時期 については、壕藍撲 にバー灘一

ドノ乏示を進 める観点から、次の区分により段階的にバー灘一ド表示の実施時 期を定めてい ます、、この調査でもこの区分に沿っ

て調 査を行ってい廉す、、

① 、F成21年3月 以降出 荷分から:特 定保険医療材'料、体外診断川医薬;lll

②'ド 成22年3月 以};条出 荷分から:① を除く高度管理i餐療機 器及び特定保守管理医療機i器

(以 下では1高 度管理医療機器等}と 記載 しています)

②'1戎 成23年3月 以il条出 荷 分から:① ② を除く医療機 器(}ン、ド}そ(ノ)他の医療機器 」と記載しています)、

専ら医療機 関で 医療 川 に繰 り返 し使われる医療機 器 以外の消耗材料(以 ドでは

旨肖耗材料iと 記il幾しています)

1.調 査方 法

医機連 と加 盟団体 、臨薬 協が所 属の医療 機器 等製造販売業者 に調査票を送付し、平成22年g月 末時 点

のバ ーコード表示状況などに関する調査を実施しました。

全 体 医 療 機 器 体外診断用医薬品

送 付 先企 業数 679社(675社) 559社(554社) 120社(壌21社)

調査対象企業数 664社 544社 壌20社

有効回答企業数 612社(624社) 492社(504社) 120社(120社)

回 収 率 92.2%(92.4%) 9α4%(9tO%) 100%(99.2%)

()は 平成21年 度調査の実績

※ 調査対象企業数とは、送付先企業数のうち、医療機器の製造を他祉に承継したと回答のあった場舎など、調査客体に適さ

なかった企業を除いた企業数を示します。



2.調 査 結 果(概 要)

(1)JAN商 品 コー ド取得 状 況 につ い ては、医療 機 器 全 体 で96%、 消 耗 材 料 で約90%と 、昨年 度 調 査 とほ

ぼ 同程 度 の 取 得 割 合 となってい ます 。

(2)デ ー タベ ー ス登 録 状 況 につ いて は、従 来 か ら調 査 してい るMEDIS-DCデ ータベ ー スに加 え、今 回

か ら歯 科 用 医療 機 器 デ ー タベ ースにつ いても調 査 して います 。

※ 歯科用医療機器データベースとは、爾科用の医療機器のみを整理したデータベースであり、(社)日本歯科商工協会においてデ

ータベースが構築・公表されたことにより、今圓調査から歯科用医療機器については、MmlS-DCデ ータベースには含めず、区別

して調査・集計を行っています。

MEDIS-DCデ ータベ ー スの 登 録 状 況 は 、医 療機 器 全 体 で約70%、 消 耗 材 料 で 約50%と 昨 年度 より

10%程 度 増 となつて います 。

※ 昨年度との比較では歯科用医療機器を今働別計とした影響があります、

歯 科 用 医療 機 器 デ ー タベ ースの 登 録 状 況 は 、特 定 保 険 医 療 材 料 で約80%、 高 度 管 理 医 療 機 器

等で約70%、 そ の他 の 医 療 機 器 と消 耗 材 料 で は約3%と な ってい ます。 』

※ 爵科用医療機器データベースでは、その他の医療機器と消耗材料の1～《分が調査時点において整備途ヒで1もり、亀1こ成23年4月

美でに順次公開予定としていることから、貸録率が低くなってい美す。

(3)バ ー コー ド表 示 状 況 につ いては 、販 売(包 装)単 位 で は 、医 療 機 器 で約90%と 昨 壬}渡より10%程 度 増 、

消耗 材 料 で 約65%と 昨 年 嵐 虹り5%程 度 増 となってい ます。また 、個 装(最 少 包 装)単 位 の 表 示割 合 にっ

い ては 、医 療機 器 で約70%と 昨 年 度 より10%程 度 増 とな ってい ます 。

※ 調葡堵点では、「その他の医療機器1と1消揺材オ`こ1馴う:、必須夫示ではあり蚕せん(必須ノ乏示ほレi23.3出fl葺分からです)。

更 に、通 知で は 国 際 整 合 などの 観 点 か ら今 後 検 討 としてい る本 体 直接 表 示 につ いて 、参 考デ ー タと

して特 定 保 守 管 理 医 甥ミ機 器 のみ 表 示 状 況 を調 査 しました。そ の 結 果 、特 定 保 守 管 理 医 療 機 器 と、そ

の うち設 置 管 理 医 療 機 器 と{)に、表 示 は約15%程 度 でli乍年 度 とほぼ 同 程 度 となって い ます 。

(4)体 外 診 断 川 医薬 品 では 、JAN商 品 コー ド取 得llll合は ほぼ100%、MEDIS-DCデ ー タベ ー ス登録 割 合

は 約60%、 バ ーコー ド表 示割 合 は 販 売1}隻位 で ほぼ100%、 個 装 単位 で約80%と な ってい ます。

3.調 査結 果一覧

データベース登録割合 バーコード表示割合

医療機器等の種類
JAN商 品:コード

取得割合 継EDIS-DC

デー タベ ース

歯科用医療機器

ヂータベース

販売(包装)

単位

個装(最 小包装)

単位

〈参考〉

本体直接表示

医療機器 96.1%(94.1%) 7◎.3%(57.4%) 33.1% 88,8%(80.8覧) 72.6%(65,1%) 一

特定保険医療材料(*A) 100%(99.8%) 84.3%(7t葉%) 76.7% 98.葉%(97%) 90.5(87.8%) 一

高度管理医療機器等 95.6%(94.8%) 66.3%(58,6%) 70.8% 93.8(88%) 67.5%(66。 肇%) 一

特定保守管理医療機器(*B) 85、3%(73%) 6α2%(45。2%) 53.0% 75。0%(55.4%) 63.5%(47」%) 霊4%(1t8%)

うち設置管理医療機器 87.9%(75,2%) 33,8%G5。2%) 46.1% } 一 159%(16.7%)

高度 管理医療機器(*へ*8除 く) 97」%(98撃 め) 67。0%(6α6%) 79.0㌦ 96.4%(92.8%) 68,雪%(68.8%) 一

その他の医療機器 934%(9α1%) 6t4%(47.7%) 2.8% 79.8%(66.9%) 61.4寧 る(49.8%) 一

消耗材料 88,5%(88.7%) 48.◎%(37。7%) 2.9% 64.2%(59.5%) 一 一

(医療機器+消 耗材料) 95.3%(93.6%) 68。0%(55.69も) 28.9% 86.2%(78,9%) 一 一

体外診断用医薬品 98.4%(9γ8%) 64.7%(58.6%) }

98、1%(846%) 76.7%(76」%) 　

※1)医 療機器等の種類毎における規格数に占める割合を示し実す。

※2)()は:昨 年度調査i結,果('約茂21年9月 オく時点)を示します、、

※3)バ ー謙一ド炎示割合柵1における1販売(包装)単 位 比け:、基本:的には中箱又は外箱単イ1乞を指しますが、販売(包 装)単

位に中箱・外箱単位がなく1岡装(最 小包装)i}を位のみとなる製品については、個装も含んでいます。

※4)「個装(最 小包装)単f、均の表示については、通知において、次の場合は例外的に任意表示としています。

・「特定保険医療材料」を除き、個装の単位が最小の販売躯位(添 付文酵単位)で はない場合の個装表示。

・「特定保守管理医療機皆鋒」のうち、「設置管理医療機器」等の大型医療機器の個装まぐ示。

※5)調 査対象範囲は、通知において表示を求めている範囲としています。このため、医療機器のうち専ら家庭で使う医療機

器(コンタクトレンズを含む)は調査対象外としています。
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【本調査における用語説明】

○特 定保険医療材料:

保険医療機 関及 び保 険薬局 において支給される医療材料の中で、診 療報酬 とは別 に保険償還 価格

が設 定されている医療i材料を指します。PTCAカ テーテル、ダイアライザー、人 工骨 、カプセル型 内視

鏡などが該 当します。

○特定保守管理医療機器:

薬事法第2条 第8項 により、医療機器のうち、保守点検、修理その他の管理に専門的な知識及び技

能を必要とするために適正な管理が行われなければ疾病の診断、治療又は予防に重大な影響を与え

るおそれがあるものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものを指し

ます。汎用輸液ポンプ、汎用人工呼吸器、人工腎臓蒙躍、パルスオキシメータなどが該当します。

○設置 管理医療機器:

薬事法施行 規則第93条 第1項 により、設置に当たって組 立てが必要な特 定保守管理医甥ξ機器であ

って、保 健衛生 .ヒの危害の発生を防11二するためにその組 立てに係る管理 が必要なものとして厚 生労働

大 臣が指 定する医療機 器を指 します。全身用X線CT診 断装 置、遠心方式臨床化学分析装 置、炭酸

ガ スレーザ 、体外式結 イ∫破砕装 置などが該 当します。

○高度 管理医療機器:

薬事法 第2条 第5項 により、医療機 器であって、副作川又は機能 の障害が生じた場 合(適ll三な使川 目

的 に従い適 正に使 用された場合に限 る)に、人の生 命及び健 康 に重大な影響を 与えるおそれがあるた

めに適 正な管理 が必要なものとして、厚 生労働 大臣が薬 事・食品衛 生審議 会の意 兇を聴いて指 定する

ものを指 します,,ペ ー スメー一カー、全身除細動器、全人工股 関節 、1血L管川 ステントなどが該 当します。

○体 外診断用 医薬品:

薬 事法 第2条 第13項 により、専ら疾病の診断に使川されることが 目的とされている医薬品のうち、人

又は動物の身体に直接使 川されることのないものを指します。

OJAN商 品コー ド:

国 コー ド、企 業コー ド、商 晶 番1}か ら構 成 され る商 品 識 別3一 ドであ り、1978年 に我 が 国流 通 業 界 の

共 通 商 品 コー ドバ ー一コー ドシンボル としてJIS規 格化 され た もの でGIS-X-050D、GS1(m国 際EAN協

会)が 規格 化 したEANと 圧換 性 があります 。

本 コー ドは 、世 界 規 模 で 情 報識 別 が できるように 口本 の 国 コー ドとして"45"ど`49"が 決 められ てい ま

す 。

通 知 で は 、商 品フー ドとしてJANコ ー ドの利 川 を推 奨 してい ます 。

OMEDIS-DCデ ータベース:

(財)医 療 情 報システム開 発センターで運鴬している医療機 器デ ータベースのことです。医療機 器製

造販 売業者が 中心になって、JAN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 開しています。

詳細につ いてはホームペ ージ撫),//WWW、medis.orjを 参照して下さい。

○歯科用 医療機器データベース:

(祉)口 本 歯科商工 協会で窪ll;理している歯科川の医療機器及び消 耗材料を掲載 しているデータベー

スのことです 。この協会 傘下団 体の会 貴企 業が、JAN商 品コード、商品 名称、規格、製造販売業 者名 な

ど取扱製品 のデータを登録 し、公 開しています。

詳細については、ホームページhtt=//www.'dtそi.or/database.htm1を 参照して下さい。

○ ノく一 コー ド:
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通知 により推 奨しているGS1コ ード体系 に基づくバ ーコードシンボル(GS1-128)を 指します。

固定情 報(商 品コー ド)に附 帯して可変情 報(有 効期限/使 用期限 、ロット番号など)を表現できる国

際標準規格のバ ーコードです。

○個装=包 装されている荷姿の中で、一番小 さい単位の荷姿で、内容物を直接包装しているもの。

中箱:単 一商品の個 装数が単一(取 引ごとに変更しない)で 包装 ・梱包された荷 姿のもの。

外箱:単 一 商品の中箱 数が単一(取 引ごとに変 更:しない)で 包装 ・梱包 された荷姿のもの。なお 、物 流

用 の梱包やオリコン箱は、外箱には該 当しません。

【参考 】

通知に基づく、医療機器 等へのバー:コード表示 の対象範囲 と必要項 目(概 要)

中箱表示及び外箱表示 個装表示

医療機器等の種類
実施
時期 商 品

コー ド

有効・

使用期限

助ト番号

又は

シリアル番号

商 品

コー ド

有効・

使用期隈

助ト番号

又は

シリアル番号

特定保険医療材料 H2t3 @ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

高度管理医療機器等
(高度管理医療機器・特定保守管理医療機器)

H22.3 ◎ ◎ ◎ ◎ @ ◎

上記以外の医療機器 H23.3 ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○

医療機 器 以外 の消耗材 料

(導ら医療機関で医療用に繰り返し使用されるもの)
H23.3 ⑨ ○ O 　 一 一

体外診断用医薬品 H21.3 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

注1:「@は 必ず 表示するもの(必 須表示)」、「○は表示を企 業の 白主的な判陶アに委ねるもの(任 意表示)」を示

します,,

注2:各 種類の実施il=争期以降に製造販売 裳者等から出荷されるものについて適川します,、

注3:医 療機器は、薬 事法第2条 第 ・1項に規定する医療機器が対象です、なお、医療機器のうち、嚇ら家庭で

使用する医療機器等(コンタクトレンズを含む)は 対象外です,、

注4:医 療機器の本体直接 表示については対象外としてい ますが、国際整合、技術の開発や技術の検 証など

を踏 まえて今後検討することとしています,、

注5:任 意表示項 目については、今後の表示状況や利用状況を踏 まえて、その後の表示範囲の拡大について

検討することとしています。


