平成17年4月6日

日本医療機器産業連合会

流通委員会委員長　原山　秀一様

（社）日本画像医療システム工業会

法規・経済部会　部会長　早川　登志雄

「医療機（器械）表示標準化ガイドライン（最終案）」に関する意見の提出

拝啓、時下ますますご清祥のこととお喜び申し上げます。

さて、先般、送付いただきました掲題に関し、下記、（社）日本画像医療システム工業会としての意見を

提出させていただきます。

敬具

記

1． 今回のガイドラインはあくまでも、医療機器の表示に関するガイドラインと考えます。医療機器業界において、その表示と運用にあたっては本ガイドラインが参考とされるべきもので、それがバーコードを前提としての構成となっておりますことは問題と考えます。

医療機器としての商品コードの必要性があることは理解できますが、最初の段階から、バーコード

ありきで進んでおります点については、理解いたしかねます。

特に、後段に添付されております厚生労働大臣の医療事故緊急アピールにもありますように、二次元コー

ドやＩＣタグなど、さまざまな体系があることを考慮しますと、本来の医療機器の表示に必要なものは

何か、かつ、どの場所につけるかなどについてのガイドラインとすべきであり、本内容のままに扱うの

であれば、ガイダンスとすべき事項と考えます。

2． 今回、とりまとめは、平成16年度における「流通委員会」での検討結果を取りまとめたものと考えます

が、今回の検討の中において、バーコード表示を行うべき医療機器については、１２５品目に限定し、

かつ、その中でも移動性のあるものに限るべきであるとの討議がされております。

委員会内での活動内容をまとめるべき最終案に本内容が盛り込まれていないことは非常に遺憾でありま

す。

その結果、流通視点にたって、高度管理医療機器及び特定保守管理医療機器がバーコード表示対応を

優先する医療機器であると定義づけされております。

医療機器の表示はあくまでも製造販売業の業務であり、流通との連携をとることは必要であることは

当たり前のことでありますが、製造販売業に関する検討が行われたかどうかも不明であります。

このような検討結果を反映しない形での提示については、当工業会としては承服いたしかねます。

再度、検討結果を反映した内容として提示いただきたく、ご検討願います。

以上

