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１．医療機器データベース構築の背景

２．医療機器データベースの概要

３．登録及び利用状況

４．今後の展開
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◆（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

◆（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
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保健医療福祉総合ネットワーク化への展開
•１ 健康づくり・疾病予防
•２ 介護・福祉
•３ 医薬品・医療材料

医薬品用語コードの標準化
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。
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改正薬事法への対応 H17年４月施行

主な項目 償還価格（特定保険医療材料）
PI（梱包：パッケージインジケーター）
購入時の最小購入単位（医療機関）
最小出荷単位（製造販売業者）
JANコード（商品識別コード）

登録者用に マスター化
一括更新登録プログラム利用
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医療機械

医療機器

体外診断用医薬品

その他

医療機器
データベース

任意項目
国内総販売元業者名 等

必須項目（最大１７項目）

JANコード
ＪＭＤＮコード

償還価格
PI 等

登録項目 ２５５項目

４
区
分

登
録

製
品
製
品
製
品
製
品
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登録 ：医療機器製造販売業者
区分「その他」のみの登録者：製造業者/国内総販売元業者

維持管理 ：財団法人医療情報システム開発センター（MEDIS-DC）
登録者、利用者からの個別相談に対応

支援 ：日本医療機器産業連合会
その他 関係機関・各企業
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515,300

(404社)

9,572

(162社)

9,485

(68社)

49,824

(184社)

特材等医療機器

機械類

体外診

その他

トータル件数
584,181

(498社)

2009/5/12現在

2.登録状況
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MEDIS-DC
医療機器データベース

製造販売業者 販売・卸業者 医療機関

物流単位 販売単位 使用単位

出庫バーコード(標準
コード）貼付 入庫 入庫出庫

入出荷管理

院内配送

治療・処置

記録

◆医療機器商品の提供から患者までのトレース◆

・固定情報

・ＪＭＤＮ

・入数

・製造販売業

等

・可変情報

・有効期限

・製造番号

等

J
A
N
コ
ー
ド

商品情報体系

データベース標準コード

社内
商品マスター

院内
商品マスター

入出荷管理

はバーコード・専用商品マスタ（ＤＢ）による
確認を示す

使用実績管理

レセプト請求

電子カルテ
ダウンロード ダウンロード

データ登録



◆医療機器製造販売業者（メーカー）
⇒適切表示と精確なデータベースへの登録

◆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、データベースの利用

精確性
迅速性

網羅性
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H19.10～
パブコメ実施

H20.3.28

通知発出

特定保険
医療材料

専ら医療
機関で使用

体外診断用
医薬品

特材以外の
医療機器

高度管理・
特定保守

H22.3以降
一部実施

H22.3以降
完全実施

H21.3以降
一部実施
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(01) 14912345678900 (17) 010425 (10) 1234

商品コード
のAIが “01”

有効期限の
AIが“ 17”

ロット番号
のAIが“ 10”

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ＡＩ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
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362機関163社

11社

医療機関等

販売業者等

ベンダー等

【ダウンロードID/PW交付数】

トータル536機関等

2009/5/12現在

利用状況
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医療機器データベースは何で知ったか

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
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統括部門

28%

情報部門

22%
医事部門

16%

用度部門

20%

診療部門

14% 統括部門

情報部門

医事部門

用度部門

診療部門

医療機器データベースに関与する部署
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院内システム

9%
医療機器

マスタ

11%

医事システム

24%

物品管理

45%

電子カルテ

6%

特定利用

5%

院内システム

医療機器マスタ

医事システム

物品管理

電子カルテ

特定利用

医療機器データベースの利用目的
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企業のDBに関与する部署

統括部門
39%

特別部門
7%

情報システム
19%

営業部門
22%

物流部門
13% 統括部門

特別部門

情報システム

営業部門

物流部門

医療機器データベースに関与する部署

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
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社内システム

構築

21%

販売管理

システム

14%商品マスター

45%

特定目的

17%

その他

（調査）

3%
社内システム構築

販売管理システム

商品マスター

特定目的

その他（調査）

医療機器データベースの利用目的
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製造販売業者A

医療機関

製造販売業者Ｃ製造販売業者Ｂ

医療機器

ＤＢ

MEDIS-DC

販売（３）販売（１） 販売（２ ）

生物由来製品

生物由来製品譲渡情報報告・照会

生物由来製品報告書
登録

生物由来製品トレーサビリティー譲渡情報の保存

出荷情報・履歴情報の検索・ＤＬ機能

データ処理システムを
共同利用

＠ＭＤ－Ｎｅｔ（医療機器・材料業界情報化協議会）のＭｅＢｉＴＳ（生物由来製品譲渡報告書共同整理システム）
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該当企業A 該当企業B 該当企業C

MEDIS-DC

医療機器ＤＢ

特定保険医療材料
抽出

Web上でダウンロード・実勢価格確認・登録

自動集計・報告
実勢価格調査
報告書

実勢価格調査
用データ
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◆製品情報・添付文書情報・安全性情報の提供

◆各種調査に利用

◆医療機器等の網羅性・精確性・迅速性の確保
（日本医療機器産業連合会、医療機器販売業協会との連携）

◆利用者の利便性向上を図る

◆定期的な項目の見直し（要望等）
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@MD-Net：医療機器・材料業界情報協議会
ＭｅＢｉＴｓ：生物由来製品譲渡報告書共同整理システム

ＭｅＢｉＴｓ
（生物由来製品/トレース）

医療機関

各施設

MEDIS-DC

医療機器ＤＢ

@MD-Net

ＥＤＩ/受発注
ベンダー
（商品ＤＢ）

医療機器分野のサプライチェーン構想
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