
1uDtの推進者は誰か？  

・FDAの医療機器ユニークデバイス識別規制に対しては、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   

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（川GPA）   

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？  
41 Class I recalls 

931C］assllrecaJJs  

78ClassILIreca”s  

Classト28Munits（devicesbyJots，kits，etC）  

Range4－27M（MoistureplusSorution）  

ForMarch2007－142CJassJJrecalJs  

35MindivjduaJunits（justonemonth）  

Rangel－33M（Lifescanonetouchteststrips）  

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Ⅱリコール（健康被害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）78件  

・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Ⅱ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（ライフス和ン社の血糖値測定キット ワンタ叶テストストリげ）   



⑳三。「  
医療機器の不具合報告  

2007，WereCeived～66kreports  

ー15％lackedmodelorcataloguenumber  
～50％JackedIotorotheridentifier  

～10％lackedboth  

Thefaceofthingstocome…  

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

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った  

～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・・一・   

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

（01）製品コード（GT川）＋（17）有効期限＋（10）ロット番号  

⑳1  
UDIの有用性は  

FacilitatethepopulationofdeviceuseinformationinElectronicMedicalRecordSystems  

（H汀）  

Provideancil［arybenefitsforawidevarietyofstakeholders：   
・】mprovematerialsmanagementandassociatedhealthcarecostsavlngS   

・Helptrackdevicesandidentifycounterfeitdevices   

・ldentifysimilarorsubstantia［lyequivalentdevicestoavoidshor－tage  

aredness－nationaL，milita  

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■・・一国家、軍隊   



1  

FDAが考えるUDIの有用性  

ReducedevicereIatedmedicalerrors－identi専COmPatibjIityandinteroperabiIityissues：   

・rightdeviceforrightpatient（latexaIlergy）   

rlghtaccessoryfor right devicece 

・MRIcompatibjIity  

lmproveidentificationofspecificdeviceinadverseeventreportsandprovidemore“denominator”data  

Facilitatemoree打ectivedevicerecal［s－identifyandlocaterecaJIeddevicesinatimelyfashion  

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  

・ 正しい患者に正しい機器（例：ラテックス・アレルギーに対処する等）   

一 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・・■タイムリーなリコール機器の識別   

と所在管理  

－  修正FDA法 2007年に公布  

September27，2007，theFDAAAsignedintolaw二  

・TheSecretarysha［lpromulgateregu［ationsestablishingaunlquedeviceidentificationsystem   
formedica］devicesrequIring・therabelofdevicestobearaunlqueidentifier，unlessthe   
SecretaryrequlreSanalternativeplacementorprovidesanexceptionforaparticufardevice   
OrtyPeOfdevice．Theuniqueidentifiersha”adequatelyidentifythedevicethrough   
distributionanduse，andmayInCludeinformationontheLotorseriatnumber．  

修正FDA法 2007年 公布  

2007年9月27日 FDA仙立法化にサイン：  

t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（UDI）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。   



⑳－  
UD】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  

Establishauniquedeviceiden肘icationsystemニ  

・Requiresthatthe垣姐Ofdevicesbearauniqueidentifier【“LabeL”isdefinedas“…a   

disp［ayofwr汁ten，Printed，OrgraPhicmatterupontheimmediatecontainerofanyarticIe．”】；  

・AHowsFDAtodesc「ibeanaltemativeplacement（e・g．，Onthedevice他eげoritspackaqinq）   
foraparticulardeviceordevicetype；  

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、 
11 

・・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“］  

・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。   



⑳－  
UDI適用ラベル見本  
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deけ  
Fjnger－Mounted  

LockingForceps  
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（01）GTIN14桁（17）有効期限（10）ロット番号  

砂  
UDI適用ラベル見本  
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⑳1  
FDAのUDl細則案について  

⑳1  FDA表示と国内表示との相違点  
医療機己轄等への標準コード付与（バーコード表示）の実施要項  

医政経発第0328001号   

製衰当反た筆者及び製三豊集背から匠蕨犀ぷ！までのぎ監重曹三甲を鴇狽化し物洗の効率化、蔵匿‘ヒ及び医療等携の  
効率化並びにトレ】サビリティの托降及び医療事故の挽ヒを推達するために、腹療撒器等の標準コード付与レヾ  
－コ馴ド袈示）を、次の通t）実j砿r「るt   

なお、本実施要項は、麿撮竜泉暑掛等及t月ラ泣が温力して推進する基準であって、その巨柏頓些旨に練ってバ  
ーー「－ ド託示等の推進を回るものである．   

1＿ 凛示対親政t機示‾「ろデ、一夕  

ユ）医療脚  

整示対殻は、医療繰言呈と体外診断用医薬品（注1）とし、その羅頸に応じ、下官己の通り、包裟単位ごと  
に恥コ‾‾ド、柑・爛（j生2）、ロット番号又はシリアル書号を慮示する，（注3〕  

G）1匹蘇示（7生4）  

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。   

医療聯等の字数頃  南島コー「  有幼・t丈用期擢  ロット竜i号 又は シリアル番号  高度管理匿‡嚢】縫辞等（7生5）  ◎  ◎  ◎  （弓脊定保守管理医凍壌日程を・含む）  措定解除医翻斗  ◎  ◎  ◎  上師匠療髄  ◎  ○  ⊂）  体外診斬席医護品  ◎  ◎  ㊧   

② 中地裁示（注6）及び外箱表示 くミ£7〉  

医琳岩畳等の手墓守   

商品コード  i ▼・・・■＝声  ロット番号 又I土 シリアル番号  高度管」哩Ⅰ夏僚船等  （診  ◎  ◎  （特定断管駈療親睦言を・含む）  絆冠隈険医療材料  ◎  ◎  ◎  上記以クレD医療機岩芳  一  ◎  ⑳  ◎  体外診断用匠苑品  ◎  ◎  ◎  

鍼  



⑳1  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。  

1  

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   

TELて03－5414－8520 FAX：03－5414－8529  




