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医政経発第 0 3 2 8 0 0 3

平成 2 0年 3月 2 8

衛生主管部 (局)長  殿

厚 化 労 l 1 3 1 」省 医 政 局 経 済 課 長

医療機器等へのバーコー ド表示の実施について

に療機器特へのバー コー ド表示については、これ まで関係|]体特における白 i二的な取

り和とみ を基本 として、その普及を推進 してきた ところです。

今般 、 「規制改革推進のための 3か 年言l ll」(平成 19年 6サ122口 関議決定)に お

いて、十クt原材
‐
片半への標 lLコー ド付与を整備推進す ることとされたことを踏 まえ、医療機

器牛の流i逓の効■化及び高度化、 トレーサ ビリテ ィの確保 、医療i事故の防 ||こJ佐びにレこ療

帯i務ヴ)効キ化の机点か ら、医療機器等への標ヤ|とコー ド付 !チ(バー コー ド表示)の 実施要

丁丁〔を取 r)まとめ、月|1添の とお り、 日本医療機器産業連合会会長年に対 して通知いた しま

したヴ)で、御 3ア知願います。

口万
　

日

―

す

県
　
」巾
　
区

節

令

別

都

　

政

　

特

ｒ

ｌ

ｌ

り

ヽ

十

１

に

各



口
万

　

日

医政経 発第 0 3 2 8 0 0 1

平 成 2 0年 3月 2 8

日本医療機器産業連合会会長 殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長

医療機器等へのバー コー ド表示の実施について
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医政経 発第 0 3 2 8 0 0 2

平 成 2 0 年 3 E 1 2 8

社 団 法 人 日 本 臨 床 検 査 薬 協 会 会 長

在 日米国商工会議所 (ACC」)医 療機器 ・IVD小 委鼻、会委員長  殿

欧 州 ビ ジ ネ ス 協 会 ( E B C ) 医 療 機 器 委 員 会 委 員 長

厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長

医療機器等へのバー コー ド表示の実施について

に'ま機器キ・ヽの ′`一コー ド表示については、これまで関係団体等における白斗:的な取

1 ,十日1■を基本 とにンて、その普及を推進 してきたところです3

今般、 「規制改革推進のための 3か年計画」 (平成 1 9年 6月 2 2口 閣議決定)に お

い て 十ラt峠1 4料一ヽ げ)標準コー ド付与を整備推進することとされたことを路まえ、に療機

|li!■!Ⅲキモ迫げ)切メ■|ヒ11こ) 高`度|ヒ、 ト レーー」十ヒ!)テイび)布仁1来、 医 療芋i軍こげ,F方1111仁びに|=サま

事務の効キ化の祝点7うモ)、医療1幾器等ホの標準コー ド付与 (バーコー ド表示)F )実 施要

項を弓|1紙げ)とお |'取“)まとめたので、各製造販売業者等が本実施要領に従い適正にバー

コーード表示を行う主う、貴会会員企業に対する周知徹底をよろしくお願い します3

なナう、小実施要項は、日本医療1幾器産業連合会の 「医療機器商品コー ドCG S l - 1

2 8バ ーコ~ド 標準化運用基準マニュアル」の基本方針を踏妻 して策定したものであり、

その具11【的な運用に当たつては、同会の協力の下に行 うものであることを中 し添えます〔

日亨
　

日



医療機器等への標準ヨード付与 (バーコード表示)の 実施要項

学いとIJたすこ!任十「'之び捉造業者からレ封モ機関までの流通管理を精級化し、物流の効率化、高度化及び医療事務の

】〕十1ヒJ'びに トレーサビリティの総 、及び医療事故の防止を推進するために、医療機器等の標準コー ド付与(バ
ーヨー ド表示)を 、次の通り実方伍する。

なお、本実施要項は、医療機器業界等及0ヤ子政が協力して推進する基準であって、その日的趣旨に添つてバ

ーコー ド表示等の推進を図るものである。

1.表 示対象及び表示するデータ

1)医 妹1投身||′や宇

よ示オ| !々は、医療機器と体外診1坊用医薬品 (注 1)と し、その,1)Jlに応じ、下記の通り、包装単位こと

に市|十11コー ド、有効 。使)IJ I明限 (注2)、ロット番号文はシリアル番号を表示する。 (注8)

① ‖J装表示 ('14)

IⅢtJitl十比十ド十Fの千“類

! | l i :″, 1 1 1竹t l十i t l夕! i l l i lモl i l l l ◎

一
◎

有効。使用期限

ロット訴号

又は

シリアル番号

医)Fオ1比器等の種類

高度管理に|)ti lた器昨

(特定保守■理医,1機器を含む)

商品コー | 有効 。使用期「2P

ロット番号

又は

シリアル番号

⑤③ ③

特定保|"!Lい|1料

上だ以外α)に峡IJ端岳

◎ ◎ ②

◎◎ ◎

◎ ◎ ◎

2)医 療機器以外の消耗材料 (注8)



2

表示対象は,専 ら医療機関で医療用に繰 り返し使われる医療機器以外の消耗材料 とし、下記の通 り、中

箱及び外箱に商品コー ド、有効 。使用期限、ロット番号を表示する.

包装単位 商品ヨー ド 有効・使用期限 ロット番号

中箱及び外箱 ◎ 〇 O

(注1)医療機器は、薬事法第2条 第 4項 に規定する医療機器とする。医療機器のうち、専ら家庭で使う

医)'「機器等 (コンタクトレンズを含む。)は 対象外とする。体外診断用医薬品は、英事法第 2条 第

13項に規定する体外診断用医薬品とする。

(注2)当該医療機器等の使用に係る最終期限を記|ltすることい軸ブ酌lD D形式一ISO 8ヽ601形式で記載。

年は西暦下2桁、月日は各2桁、日の設定がない場合は、日を00とする。)。減菌有効期限や経時変

化などの使用|り1限が存在するものに適用される。

ただし、mけ久性のある医療機器の 「耐用期間」には、表示の適用はない。

(注3)「◎Jは 必ず表示するもの (必須表示)、「○」は表示を企デたの自主的な判断に委ねるもの (任意表

示)と する。

(と4)個 装とは、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

のをいう.

ただし、「41定保険医療材料」を除き、個装の単位が最小の販売単位 (添付文書単位)で はないも

のについては、バーコード表示は任意とする。

(注5)|十定保守管理医戎〔機器のうち、設置管理医療機器 (某事法施行規則第98条第 1項に規定する 晴受

Ft管理医)tr棋器Jを いう。)等 の大型医療機器の1回装表示は任意とする。

(注6)中 箱とは、単一商品の個装数が単 ‐(取引ごとに変更しない)で 包装 。オロ包さオした荷姿のt)のを

し つヽ」

(注7)外 箱とは、単一商品の中箱教が単一 (取引ごとに変更しない)で 包装 。梱包された荷姿のものを

し つ`

(注8)医 療機器以外の消耗材料のうち、医療用医柔品は対象外とする。

(注9)形 状見本のバーコー ド表示は不要とし、臨味試用医療機器′ヽヽのバーコー ド表示は4と`要と切
~る

.

商品コー ドの設定

商品コー ドは、国際整合夕性が図られている規格とする。わが国において普及し利用されているGSl(注

10)の 商品コー ド (JいNコ
ー ド及OW毎外で取得されたGSlの (チTIN-18並 びに(BTIN-12を いう=以

下、「JANコ
ー ド等」と総称する。)の 利用を推奨する。

この場合の商品コー ドの表示については、個装にあつてはSぷ コー ド等の先頭に0を 、中箱及0サト箱

にあつてはインジケータ (1回包インジケータ)を 付した 14桁 のコー ドとする.



ただし、中箱及び外箱の押Nコ ード等が個装と異なる場合は先頭に0を付加する。

(注10)('Sl(ジ ーエスワン)と は、2005年 1月、米国コー ドセンターーとE畑 イヾンターナショナルの

統合によつて誕生した組織である。わが国で広く普及しているJANコ ードは、世界共通の商品コ
ー ドとしてGSlで 管理されている。

3 バ ーコー ドシンボル

バーコー ドシンボルは、日本工業規格JIS X 0504(バーコー ドシンボルーコード128-基本仕様)の 利用

を推奨する。なお、バーコード表示面積が足りない場合等は、 ISO規 格の2次元シンボルを用いることが

できる.

4。 医療機器データベースヘの登録

コード等で表示する情報の運用管埋を一括(ンて行うことが之、要であるため、医療機器と体外診1坊用医薬品

の製造販売業者及び消耗材料の製造業者等は、バーコード表示した製品を出荷する段階で、公開されている

医療機器データベースに当該製品に係るデータを登録する。

5.バ ーコー ド表示の実施時期

E 特 定保険医療材料については、平成21年 3月以降に製造県反売業者から出荷されるものについてはす/ミ

て表示する.

ただし、特定保険医療材料のうち、現在の表示技術ではバーコード表示が不可能な整形インプラント製

品 (骨接合f/1料オ等の未減菌品)等については、滅菌化への移行等が完了次第速や力寸こ表示するt)のとする。

21 に サf十ヒ器のうち、上記Oを 除く特定保守管理医療機器及び高度管理医療機器については、平成 22年 3

月以降に,必堂P反売業者から出荷されるものについてはすべて表示する。

9 _L記 0及 00を 門tく医)キ〔代器並びに医療|1性器以外の消耗材料については、平成23年 3月以降に製造販

売■者及ひ学せお格首から出lHTされるものについてはすべて表示する。

■ 体 外診断用匠:智品については、平成21年 3月以降に製造販売業者から出荷さねンるt)のについてはすべ

て表示する.

6_バ ーコーード表示についての留意点

■ に'療機器の本体直接表示については、今回対象外とするが、国際整合、技術の開発及びその技術の検言正

年を踏まえ今後検討することとする。

121 企業の自主的な判断に委ねるとされているデータ (任意表示)に ついては、今後の表示状況及
~lミ
利用状

ヤ叱を踏まえ、その後の表示範囲の拡大について検討することとする.


