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医療用医薬品のバーコー ド表示について

平成 24年 4月 26日
厚 生  労 働  省

1 経緯

医薬品の取り違え防止対策、トレーサビリティの確保など医療安全の推進の観点

から、厚生労働省は、行政指導により医療用医薬品のバーコー ドの表示を求めてい

る。

● 平成 18年 9月 、医療安全の観点から、「医療用医薬品へのバーコー ド表示の

実施要項」を通知 (H18915付薬食安発0915001号厚生労働省医薬食品局安全対策課

長通知)。 平成 20年 9月 から包装への表示を開始。

2 現状

特定生物由来製品、生物由来製品、注射薬、内用薬、外用薬の別、及び包装の種

類別に応じ、以下の表の通り情報を表示することを求めている。

注 :①調剤包装単位 :ア ンプル・バイアル・錠剤のシート包装等

②販売包装単位 :①を入れる箱等

③元梱包装単位 :②を入れる段ボール箱等

◎ :必ず表示するもの (必須表示)

○ :必ずしも表示しなくて差し支えないもの (任意表示)

*:通知発出 (平成18年 )か ら3～ 5年後の表示実施を目標に包装形態ご

との技術開発等が行われていることから、表示の実施時期については、

技術開発の状況等を踏まえ、別途通知。

①調剤包装単位 ②販売包装単位 ③元梱包装単位
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特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

生 物 由 来 製 品 ◎ O O ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

内  用   薬 ◎ * ○ O ◎ O O O O O 0

注   射   案 ◎ O O ◎ O O O O O 0

外  用   薬 ◎ * O 0 ◎ ○ ○ ○ ○ O O



3 今後の取組

(1)内 用薬及び外用薬の調剤包装単位への商品コー ドの表示の実施時期 (上表 *部 )

について

別途通知とされていた内用薬及び外用薬の調剤包装単位への商品コー ドの表示

の実施時期について、近く通知予定。

(2)現在任意表示 となっている項 目について

ア.「流通バー コー ドに関する合同検討 プロジェク ト」

○ 平成 23年 1月 、製薬協 と卸連が、コス トやメリッ トなどについて共通認識 を

形成するため「流通バーコー ドに関す る合同検討 プロジェク ト」を設置。

O 平成 23年 6月 、「流通バー コー ドに関する合同検討 プロジェク ト」中間報告

書公表

・卸におけるロッ ト管理の必要性、コス ト、メ リッ ト等について一定の共通

認識 を得たが、引き続 き、調査 (メ ーカーエ場の現状、医療機関での利用

状況、卸の回収業務の実態等 )、 検討 を継続。

(注 )メ ーカーのコスト負担…約 7 2億円/社 (設備投資)

卸のコス ト削減効果…約 14 2億円/年

○ 平成 24年 4月 20日 に開催 した「流通バー コー ドに関する合同検討 プロジェ

ク ト」では、最終報告書の全体像は合意 。現在、最終的な文言等 を調整中。

(最終報告書のポイント)

製薬企業は、対応可能な企業から、出来る品目あるいは包装単位に、有効期限、製造番

号などについてもパーコー ド等による表示を行うことを、卸売業者は、バーコー ド等の効

率的かつ効果的な利活用の推進を図ることを、前向きに取り組んでいくことが重要。

イ.今後の方針

○ 平成 24年 3月 23日 に開催 した「医療用医薬品の流通改善に関す る懇談会」

では、医療安全の観点か ら、バー コー ド表示の実施 をできるところか ら取 り組

みつつ、併せて課題に対す る解決策の検討を進めることでほぼ一致。

「流通バー コー ドに関する合同検討 プロジェク ト」の最終報告書 を踏まえ、

メーカー、卸、医療機関、薬局の意見 も聞きつつ、課題の解決策の検討な ど、

推進 を図 つてい く。



医療用医薬品のバーコード表示について

平成24年4月 26圏

(社 )日 本医薬品卸業連合会



バーコード表示の意義

【概要】

・ 医薬品の製品ごとに商品名(商品コード)、 有効期限、製造番号 (ロット番号)を
バーコードで表示をする。

【意義】

① 投薬過誤を防止し、医療安全に資する。

② 医薬品の流通経路を的確に把握することによって、正確かつ迅速な回収に資
する。(トレーサビリティーを確保)

③ 医薬品の在庫管理を効率化し、医業口薬局経営の合理化を図る。

④ 偽造医薬品の流通防止に有用である。



◎ :必須表示

特定生物由来製品    ◎

生物由来製品

内用薬

注射薬

外用薬

(注 )体外診断薬

◎

　

◎

◎

　

◎◎

◎

◎

◎

◎

任意

任意

任意

◎

任意

任意

任意

◎

(問題点 )

・必須表示は(特定)生物由来製品のみ。全製品の7%程度でIT化投資の効果小。
・体外診断薬は必須表示であるのに医薬品は任意表示では不均衡。
・「任意表示」の表示率が低水準 (次ページ)。

・海外では、製造番号 (ロ ット番号)よリー歩進んだ「シリアル番号 (個別製品の番号 )」 を
義務付ける動きが顕著。



示状況

医療用医薬品

種 類

商品コー ド 有効期限 製造番号

(ロ ット番号 )

H20 H21 H22 H20 H21 H22 H20 H21 H22

特定生物由来製品 76。 7 97.1 100 76。 7 97.2 100 76。 7 97.2 100

生物由来製品 73.8 99.1 99.1 74.5 92.6 99。 1 74.5 92.6 99。 1

注射薬 79.8 98.9 99.8 11.9 14。 1 10。 9 11.9 14。 1 11。 1

内用薬 70。 1 89。 6 98.8 4.8 4.2 0.6 8.5 4.2 2.0

外用薬 64.9 89.5 98.9 2.7 2.6 0。 8 2.7 2.6 0.8

販売包装単位計 91.0 99。 0 7.1 3。 9 7.1 4.9

(厚生労働省調べ。販売包装単位。各年9月 。%)



毎外の状況

*巨∪は、2016年夏までに各国がシリアル番号表示をすることを義務付けるE∪指令を発出

(2011年 7月 。(財 )流通開発センター)。

販売包装単位

日 本 アメリカ イギリス ドイツ フランス トルコ 韓国

商品コード O O 0 O ○ O O

有効期限

製造番号

生物由来製品(7%程度)

0
他の医薬品(93%程度)

X

カリフォルニアll l

フロリダ州
○

他の州
X

○
2011年 1月 義務化

※5

○ O

表示状況
生 98～ 97%に表示

他 3～ 140/oに 衣不

※1

(全医薬品の約13%に表示)

※6

品の

30～ 40%に表示

※2

全医薬品の70%以上に表示

※3

全医薬品の
100%に表示

シリアル番号

カリフォルニア州

△

(2015年義務化予定)※4

フ回リダ州

△

他の州
X

○
2010年 3月 裁務化

X5

0
2013年 1月 義務化予定

※5



医薬品流通におけるバーコード表示の効用

■入荷 ～出庫までプロセス     ″ __     _ __
卸の物流センター (ロット管理拠点 )

製薬
メーカー

パソコン上の

入荷予定データと

入荷商 品の ロット・

有効期 限と目検

ハンディ端末上の
棚積指示データ

と棚積商 品のロット
・有効期 限と目検

ハンディ端末上の
出庫指示データと
棚積商品のロット・
有効期限と目検

パソコン上の
出庫データと

出庫商 品のロットロ

有効期限と目検

ピッキング

医療機関
曰

曰

卸の支店

曰 珈



医療用医薬 品O回収原 国最J件数

年 度 異物 混 λ́ 品質 不 具 合 表 示 ミヌ 容 器 等 不 備 そ の他 訓
‐

■ 6年 度 16 13 T 4 0 鋼

■ 7当
「

度 13 17 14 3 0 4T

■8■三J貰 12 20 10 4 2 43

■ 91F度 21 22 16 6 3 68

20書三』質 9 34 5 7 7 62

2■ 年 度 6 34 4 2 8 5・l

計 TT 140 56 26 20 319

構成 比 24.1496 43.39‖
`

17.55賜 3_15% 6.27鴨 lll10∬

回 収 原 国 の 主 な 内 容

異 物 混 入 ガ ラ ス 片 、毛 髪 、虫 、金 属 片 、黒 だ 、異 種 薬 Alf混入 、撒 生 胸 、シ リコ ン ゴ ム 等

品 質 不 具 合
安 定 II■試 験 不 合 格 、規 格 外 、溶 出 の 遅 延 (低下 〕、結 晶 析 出 、承 認 内 容 と異 な る
物 質 使 用 、変 質 、成 分 力 1面低 下 ヽ液 漏 れ 、形 状 変 イし、米 国 キ 出 来 原 料 使 用 等

表 示 ミス
単 位 表 示 ヽ成 分 表 示 、製 造 番 号 ・ ロッ ト番 号 印 字 、ロ ッ トロ使 用 期 限 非 表 示 、ラ ベ
ル 表 示 と異 な る 物 質 混 在 、使 用 期 限 表 示 、添 付 文 書 誤 植 、配 含 量 印 字 、原 材 料
表 示 、ラ ベ ル 未 添 付 ～添 加 物 記 載 等

そ の 他
キ ャ ッ プ の 不 具 合 、ア ン プ 」レひ び 割 れ 、シ ー ル 未 接 着 、添 付 文 書 の 入 れ 違 い 、ア
ル ミ袋 封 鎖 不 金 、カ プ セ ル ひ び 割 れ 、容 器 膨 張 、針 の 不 具 合 等      7
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一各国規制当局が医薬品と医療機器に GSl標準コー ドを要請一

世界の規制当局の動向

IL界のヘルスケア業界でこの 2、 3年注目すべ

き{よ、 各国の|ズ薬品|、 |●

"1機
器Iの :興,生

‐
l阪デこ 枡i

:」のi41憲 円をイiう 規則当
'■

(日 本はlk,tllぬ1.:1泄

器総合機構)力 1欠 ,t計|や |●業機器出こ対 して製 lril漑

別の標1=`し 、パーコー ド衣 it、 デー タベース今

録、追跡竹川!の 義協

“

ヒを1に進 していることであ

る. こi4よ ″戦 槃 1坊 L `lx・ 11悛肖」減、そしてJ■

■■古ll″ tの負J」■に力になど、さまざまな司jj炒災市jに

応えるため Cあるが、もとより|■1喘 lも 1バ療機 1器

も印i界 各地で製造  17t,■  販売さメL、 全‖t界の17j

院で思者 (利 ,日喘)力■■,日するグローバルなill il11

である。国ごとにノ`ラバラなχt01で は、世界斑 ,t

で製1とするメーカーの製造鋼1迪 販売を分円,し 、

の力ヽ院での製ITIの使用、つまり処置処方をi同 晨し

てしまう これは、たいへん不洲
`合
 不合■■であ

り、社会全体から見て極めて不経済なことであ

る。従って口を超えたレベルで、医薬t守
`や

l医療 l.t

器に対 して,tuかつ0,、
`化

さオ■た1し働t(specinca

tkコls)や製品1衣示ルールカi求められる状況にあ

ること力明り

“

き,tよ う′,

医薬品にシリアル番号を義務化

各μでは製IT,識り1の ために、「製品コード」、「日

ll」 、「ロット番号 1以タトにll々 のパッケージ (い

わゆる中箱 )に「 シリアルlF号」のフヾ―コー ド輩

示の義務fし力11り 始されているt

第一 lFrに トルコ几14L省によって製 l早 lコ ー ド ロ

`」

・ロットrFIケ  シリアル f‐ 3の 4項日の二次元
シンポルのデータマ トリックスによる医

`衣
“
Jけ ズ

薬品への表示が 2011年 にスター トした (メ1表 1

参!1い 。既に トルコ国 内で・77t,」 する|え家向けlズ薬
1ム の S甲河か ら91"(こ、 このデー タマ トリックス

カ,表示さ1していると言われる(2011`F10'l ll杢 )..

つづ いてフランス政 ,rlが

2011年 か ら1`家 向け 1底 Jヽ ■

に製‖占コー ド‐HイJ ロット

益 サの 3 Jl〔 ロム示を義務化

した。「111 lo月 231在 、フラ

ンス国内で 7iりがデー タマ

トリックスで表示済みであ

る (ス トラスヮール人学り,it
,|■!1`,Jl査 )。

また、 ヨー ロ ッパ 理 合

(EU)【よ2()11■ 3月 1■ 会示

認 をホ
`て

、「 14:7月 、成 内

に EU指令 を1旨 令 したⅢ こ

の指令は城 17・lの 各国厚
`L省

、

規‖」当局に 2010年夏までに

国内での法湘1作 ljkと 発効 を

求めるもので、もちらん、バ

ッケー ンヘの シリアルFrケ

表示 を骨子 と している.さ
らに米カリフォルニア凋lllt,llは 、2015年 に州内

で ,′じ通、1曖売き,■ る1欠ちに向け|■ ltl■ の 50%に 、

2016年夏には残 り50,も に製品コー ト‐日41 ロ

ツ ト番 号 シリアルTIら の 1項目の表示 を義務化

する。州山 rlは表示ムt体について、パーコー ド

1し 1・ タグの指定をしていない力:、 メーカー側はデ

ータマ トリックス (二次元シンポル):こ よる製 1出

表示がit月1対効月tム島ヽヽことから、 こオしを選りヾ十

る途」こにある。

ブラジルタ
「

劉i省、中国 ltr生部 (='早生省)も表

務化施策をJF進中である 個 景 2参lr)`,    ‐

医療機器のシリアル番号化

1馴機器分lrでも、 L界で製造 流通・使用」さ

オじる1羞療{機器について1医,`|=)同様に義テ冒ヒカ・llめ

らイtて いる。そ′Lが ■ツ|レベルで |ズ療機器の力■,1

を整合、共lu化する概
'`“

化機レ1と して 1992年に

図表 2:医薬品の表示 登録 追跡競制の動向

/ / /
111: ■412年 1月 /

ぎl

■
園

/
20161 / / / /

/ /
1011ギ:月 / / /

理制予定

Eυ●量栞対策1,令
(コ1,キ 3月 ■舎承認6月 公llll

Ю
`0年

■各国
"層

/ / /

=
大
"民

国 2013年 1月 V/ V/ /
出人 :ノ バルティス ファーマ社資料

EU指令を発令する。本年の第 2 PЧ ■リリに 日知11

1た器の トレーサビリテ ィ確保に翼する ●tiJ片令 J

(lFx称)を 発令する兄通 しで、成内各I可 はそ /Lに

'tづ
き国内法令を策定 しなければならない。義務

化はハイリスク製 Rから川1に i性り1のための■1定 I『

データ +シ リアルナンバー等の‖r変 |'デー タの

表示要求していくことになる.データベースにつ

いては当然欧州で統一 nつなものをり

"意
する必要が

あり、欧州1医療 lt器瞳 業連合会と合体することを

[:定 している。当然、こ′uま米工IFDAが 1:弔い
'

の医■:機器データベースと1断 ザ14合性をイ確保する

として oヽる。

図表 1:ト ルコ シリアル番号データマトリックス表示の医薬品包装

P,ocedeや  200μ 92ml(5X2mり

設 立 され た C10btt Har―

lllonizatiOri Task rorcc

(1■ 界医療機器規11整合化

会1:モ、略称 :GHTF、 CSI
ヘ ルスケア

`よ

Ir l会 議にオ

ブ■
'`―

バ出席)である。

CHTド (よ 、2011`F9月
に世界の医療 F.t器業界に

眩 療機器ユニークデバ イ

ステ代,1ガ イダンス |と い

う、いわゆる世界,よ法を発

表 した。 これは多たL多 様

存イこす る医療機器:の 一台

一台を、■L―ユニークにデ

ー タ識り」す るとい う規‖」

である。 このガイダンス

発表を受けて、EUは米 」

(=先りlκ けて、 2012`F'1:こ

国内の動向

このような 世界 llJ向 の中、 |イ「ヽ目7・lでは、「(洛

遺来の流i饉力くない」、賊 害報 21がない」、|よ療イ

`llに エセモ ノは存在 しない」 というi命 1」J力 :先行

し、え共 ll古 でも医療機器でもシリアル番ちよ示や

追跡管IIの ためのデー タベースI“ゲ‖などの検 i」 は

今の所なされておら」
‐
、世7「の Illytと は、やや 1■

なる状況にある`製品にシリアル番ケがあれば、

医療 lJllJ7で は、m者 りt処方薬シリアル帯 ケリリの
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参

H14.4.17厚 生労働省「医療安全推進総合対策」
:「使用の安全」の確保⇒バーコード表示の標準化

H18,9。 15厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知

:「 医療用医薬品バーコード表示実施要項」を提示。

有効期限・製造番号については、原則として、任意表示⇒表示範囲拡大を継続検討。
H19.3.30厚生労働省医政局総務課長・医薬食品局総務課長連名通知

:「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル提示

→医療機関・薬局に購入医薬品の検品(有効期限、製造番号等)に注意喚起。
→卸に医薬品全品について、有効期限口製造番号等の明示要請が増加・一般化。

H19.8.30厚生労働省「医薬品産業ビジョン」
:任意表示項目⇒偽造医薬品対策や製品の迅速かつ確実な回収など流通管理の

効率化の観点から、表示範囲の拡大を検討。
H20.3.28厚生労働省医政局経済課長通知

:「 医療機器・体外診断薬バーコード表示実施要項」を提示。

=体外診断薬の有効期限、製造番号等を必須表示。(医薬品と取扱いに差)

H22.7.28第 16回流通改善懇談会

:バーコード表示についての共通認識の形成が必要。
→日本医薬品卸業連合会と日本製薬工業協会で合同検討 プロジェクトを立ち上げ。

H23.6.30第 17回流通改善懇談会 :中 間報告。コスト等を調査。
H24.3.23第 18回流通改善懇談会 :積極対応が望ましいという意見が大勢。
H24,3.27日 本医薬品卸業連合会 :会長声明の中でバーコード表示の体制整備推進を表明。



第18回 流通改善懇談会での委員の意見

0卸側から、バーコード表示の意義、および情報化進捗状況の結果、任意項目(有効期限ロロット番号 )

の表示率が低いことを説明。海外では、トルコが8～ 9割表示(2010年 3月 義務化)、 フランスが7割

(2011年 1月 義務化)の説明。

[全国自治体病院協議会代表委員]

口誤薬防止、特に在庫管理で期限切れを避けるために非常に大事。

[日 本医師会代表委員]

・ (医療安全等のために有効期限、ロット番号の)表示の方向性は必要。

[日 本私立医科大学協会代表委員]

・ (鍵
炉暫黎≧杏茎建罫轟各獣晟F有

効期限を手作業で(の管理を)行つている。変動情報 (有効期限、ロット番

[日 本薬剤師会代表委員代理]

・ 商品コード、有効期限、ロット番号の3つがバーコード表示されていれば大変助かる。

[学識委員]

・ (流通だけでなく)全体に必要なこと。是非推進していただきたい。

10



医療用医薬品のRSSコードの表示例 (各メーカーお知らは書より) 2012年
明24日

製造番号(ロット)や有効期限の可変情報が表示されているものは、生物由来製品を除き殆どなく、
特に内服薬・外用薬は、殆ど可変情報が表示されていない状況です。

―調剤包装単位 ――――一…………―一―一――一―――一――――――

可変情報がないRSSコード(商品コード)ではあるが、医療機関における取り違え事故防止のため、
PttPシート1錠毎のコード表示に取組んでいるメーカーもある。

¬

可変情報なし   |
|

一―――販売包装単位 ― ―――

アステラス

可変情報がある
RSSコード

可変情報がない
RSSコードもしくは

」ANコード

元梱包装単位 ―一一――一

アルフアロールカプセル
05μ g

劇       段ボール (元梱)のラベル

可変情報あり

ファイザー

1錠ごとに表示

(2012年6月 収載予定製品)

どちらも第一三共エスファ

アステラス製薬

500カ プセル(バ ラ)

中外製薬




