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一般社団法人医療材料統合流通研究会では、産業界と医療機関およびアカデミア

が協力し、医療機器の物流管理を電子化し医療安全・医療 DX につなげるための研

究を進めております。医薬品・医療機器などのモノを特定するための UDI（Unique 

Device Identification）表示は、厚生労働省の取り組みより法的義務が課され、業界の

努力もあり広く進展しております。一方、UDI はモノへの表示に加えて、モノに付随す

る情報を識別しデータとして活用するためのデータベースがあって初めて成り立つも

のです。厚生労働省によるＵＤＩに関わる取り組みをさらに進めるためには、モノを識

別するためのデータベースの整備は緊急的課題であります。 

当研究会においては、医療従事者、関係企業、関係団体が連携して研究を進める

中で、欧米に加えて、アジアや南米を含む多くの国々で国によるＵＤＩデータベース管

理が進められている状況と同様に、日本においても行政主導の下でのＵＤＩデータベ

ース整備に向けた取り組みの必要性が議論されてきました。研究会発足以来続けてき

たこれまでの議論を踏まえ、その結論を提言書としてとりまとめました。 

本提言は、次ページの医療機関・企業・業界団体が会員として参画する一般社団

法人医療材料統合流通研究会の参加者の意見としてまとめたものであります。また、

研究会以外の関係者とも意見交換し、一般社団法人国立大学病院長会議および、こ

こに記名されていない方々からも多くのご賛同を得ていることを申し添えます。行政、

医療機関、産業界が一体となり、UDI 実現による医療 DX、医療安全がいっそう進むこ

とを切望いたします。 
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要 旨 

 

 医療機関で扱う医療機器および体外診断用医薬品（以下、医療機器という）を正しく

識別し、トレーサビリティの確保を行うことは、医療の安全性の向上のみならず、医療

DX の推進の基盤となる。このため多くの国が医療機器を固有に識別するための UDI1

規制を設け、国あるいは地域で使用される UDI データベースを構築し、全医療機器の

把握を行うとともに、デジタル環境での記録やデータ連携を推進しようとしている。本邦

においては、医療機器包装への UDI 表示（バーコード表示）は義務化されたものの、

データを登録するための UDI データベースが存在しない。そのため規制当局におい

てさえ本邦で流通する医療機器を一元して把握できていない状況にある。医療 DX、

医療安全の推進のためには、医療機関を含む関係者が活用できる信頼性のあるデー

タベースを構築し、データ登録を確実なものとする必要がある。本書は、次の２つの提

言を行うものである。 

 

 

提言１：実効的で価値あるナショナル UDI データベースの確立 

 

提言２：ナショナル UDI データベースの構築・運用に関わる具体的提案 

 

 
1 UDI（Unique Device Identification）：医療機器の個体管理・個体識別 
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提言の背景：ナショナル UDI データベースの重要性と 

各国の状況 

 

１）医療機器等の安全性管理のためのナショナル UDI データベースの重要性 

 

医療の安全性向上のためには、医療機関で扱う医薬品や医療機器を正しく識別し、

トレーサビリティを確保することが重要である。そのため、令和元年 12 月に「医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の一部を改正する法

律」（以下改正薬機法という）が公布され、製品を識別するための符号表示（以下本書

では UDI 表示という）が義務化された。 

UDI 表示には製品番号などの記号が示されているが、その記号を用いて製品名な

どを導くにはデータベースが必須である。しかし、改正薬機法では、UDI 表示の義務

化にとどまり、その情報の登録は義務化されていない。製造業者や卸売業者が医療

機関に製品を届けるまでのトレーサビリティであれば各企業が保有する個社のデータ

ベースで機能するともいえるが、規制当局や全国の医療機関が使用するためには、す

べての関係者が共通で使用できる一元化されたデータベースが必要である。 

全ての医療機関が一元化された共通のデータを用いることにより、医療機器の取り

違え事故の防止、トレーサビリティ確保による迅速なリコール、市販後の安全対策を講

じるための調査などを効率よく行うことができる。国により管理されるナショナル UDI デ

ータベースはこのような医療の安全性を保証する上で欠かせないものであるばかりで

なく、国により承認された、あるいは国に届け出た医療機器の正しい情報を、だれもが

容易に得ることが可能となることで、医療 DX の大きな前進に寄与できる。 

特に、医薬品に比べ、医療機器は種類も圧倒的に多く、また、心臓ペースメーカー

やステント、および人工関節のように体内に長期間あるいは永久的に留置されるものも

多い。国民の安全性の向上と効率的な医療を実現するうえで、これらの情報管理は極

めて重要であると考えられ、そのため後述するように世界各国で UDI 情報を登録する

ためのナショナル UDI データベースが構築されている。 

いまだ多くの医療機関では、手術室、カテーテル室、病棟等と医事や購買部門との

情報連携が、紙ベースで行われているのが現状である。このことが医療現場の負担を



 

2 

大きなものとしている。電子カルテをはじめとする多くの院内システムに、UDI を利用す

るための機能が標準装備されることで、安全な医療を行うのみでなく医療現場の負担

を低減することが可能となる。UDI 情報を登録するナショナル UDI データベースの構

築と情報登録の義務化は、そのための基幹となるものである。 

 

２）医療機器等の UDI 表示とデータベース構築の考え方 

 

欧米はもとより世界の多くの国々で UDI 規制が進展している。これは日本を含む各

国の規制当局で構成される IMDRF（International Medical Device Regulators Forum：

国際医療機器規制当局フォーラム）が 2013 年に公表した UDI ガイダンスに基づくもの

で下記の３つを要件とするものである。 

 

① 国際標準を用いた UDI の設定（各医療機器へのコード設定） 

② 医療機器への UDI の表示と利用（バーコード表示と AIDC2技術の利用を前提

としたバーコードなどの表示） 

③ データベースへの適切な情報の登録 

 

UDI 規制の目的は、下記の５項目を推進することで、医療機器に係る安全性と効率

を向上させようとするものである。 

 

① 医療機器のトレーサビリティ（特に市場安全是正処置に対して） 

② 物流から使用における、医療機器の適切な識別 

③ 有害事象時における医療機器の特定 

④ 医療過誤の減少 

⑤ 医療機器に関するデータの文書化及び長期的な収集 

 

さらに、IMDRF が 2019 年に公表した UDI システムアプリケーションガイドでは、規

制当局の役割としてグローバル標準に合わせることの重要性が明記されている。 

 
2 AIDC(Automatic Identification and Data Capture)：バーコード、RFID、指紋、製品画像などに表現さ

れた情報を機器を用いて自動的に取得すること 
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「UDI システムを確立する規制当局は、その地域の規制要件を満たすために標準化された UDI

システムを確立し、可能な限り他の規制当局の UDI データベースと連動できる、その地域で公

的に利用可能な UDI データベースを開発し維持する責任を負う。地域の特殊性や規制が、UDI

導入の側面に影響を及ぼす可能性があるためである。さらに、規制当局は、UDI データ項目を

継続的に調和させること、および UDI の実施にあたって使用される共通の語彙およびデータ交

換基準の開発に寄与することにより、認定発行機関/団体、製造業者、および標準開発組織と、

UDI を国際標準として強化する責任を共有する。」 

 

このようなことから、多くの国ではナショナル UDI データベースを構築し、製造業者

には市販前にデータベースに情報を登録することを義務としている。 

 

 

 

 

3）日本の医療機器データベースにおける課題 

 

日本では、医療の安全性と物流の効率化を目指して、諸外国に先行する形で、医

療機器への国際標準のバーコード表示が推奨されてきた。このことにより既にほぼす
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べての医療機器へのバーコード表示が行われており、前述の UDI 規制の３つの要件

のうち、コード設定とバーコード表示に関しては概ね達成できていると言え、２０１９年

の薬機法改正ではさらに補強された形となっている（医療現場で必要とされる機器本

体への表示等において一部不十分な部分はある）。 

しかし、「データベースへの適切な情報の登録」については充分と言える状況には

ない。厚生労働省からの通知により、医療機器等のデータベースとしては一般財団法

人医療情報システム開発センタ―（MEDIS-DC）が運用する医療機器データベースに

登録することが推奨されているものの、登録は義務ではなく、かつ登録時期も任意の

ためデータの網羅性・更新性・迅速性等が十分ではない。また、その基本設計は２０

年以上前のもので、物流を中心に考えられてきたこともあり、データ項目の種類や利

用の簡便性などの観点からも、医療機関における利用は困難であり、医療安全の向

上を目的とするデータベースとしては不十分なものとなっている。 

IMDRF の UDI システムアプリケーションガイドにおいて推奨される UDI データベー

スの基本仕様は下記であり、これらは登録や使用の簡便性、他のシステムやモジュー

ルとの連携を考慮されたものとなっている。国際的な協調も視野に入れ、医療 DX を進

めていく上ではこのようなデータベース設計が重要である。これにより医療機関を含む

関係者において UDI 情報を利用するためにシステム連携が進むことも期待される。 
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（参考） IMDRF により推奨されている UDI データベースの基本仕様 

1. 管轄区域内の機器を特定するために、全ての必須情報を含む中核的な医療機器マスターデー

タベースとすること  

2. 医療機器の包装単位(例えば、使用単位、ベースパッケージ、より上位の包装単位)の階層全体

を含めること。階層は特定の機器にリンクされ、親子関係の構造が分かるように提供できること 

3. 全ての利害関係者、特に医療部門の関係者が無償で、かつ効率的にアクセスできること  

4. 利用可能な UDI-DI3 関連情報を、ダウンロードやアプリケーションプログラミングインタフェース

(API)を通じて以下に統合できるようにすること。 

a. 内部の規制システム(有害事象報告、リコールなど) 
b. 機器レジストリ 
c. ヘルスケアサプライチェーンシステム、臨床現場のシステム（例えば、電子カルテ）、ＭＥ機

器保守システムなど 

5. 高い可用性と信頼性を保証すること（例えば、マルチアクセスが可能で常時自動アップロード/ダ

ウンロードできるなど） 

6. 可能な限り、公認のデータ交換標準を使用して、データ及びデータ伝送プロセスの整合性を確

保すること  

7. 報告されたデータ品質の問題について製造業者に情報を提供し、提出された情報に関する修

正、データの品質改善および対応状況を追跡すること。これは、製造業者の持つ UDI データベー

スの品質に関する責任の代行をすることではない 

8. データの提出が正常に完了したことを示す受領確認が確実に行われること 

9. 他の関係者が、購入、在庫処理、償還、研究などの活動を行うために UDI 情報を使用したり、類

似の機器に関連する UDI 情報を検索したり、規制当局が製品群の安全性と性能を効果的に評価

できるようにするために、機器の UDI-DI 情報と一般的名称での用語やコードとの結びつけができ

ること  

10. UDI-DI 関連の情報更新に関する一連の透明性のある規則を持つこと  

11. データの質を向上させるために必要な情報の修正/更新を可能にすること  

 
3 UDI-DI：機器識別子のこと。機器本体や包装単位に設定するコードで、UDI データベースに保存し

ている情報へのアクセスキーとして利用される。バーコード等には、製造ごとに変動するロット番号や有

効期限などの製造識別子（UDI-PI）とともに表示される。 
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12. データの提出と利用に影響を及ぼすような UDIシステムの変更（例えば、新たなフィールドの追

加、データの定義または値、バリデーションルールの変更）について、適時かつ適切に通知される

ことを保証すること  

13. UDI データベースの登録および変更の履歴の保持と、変更に関する情報の公開を行うこと  

14. セキュリティプロトコールを介して、製造業者(または製造業者の代理として権限を有するサード

パーティー)から提供された情報が正常かつ正確に送信されていることを保証すること 

15. データの完全性を確保するために、単一のデータフィールドまたはデータフィールドの組み合

わせに、固有の、明確に定義されたデータのバリデーションルールを提供すること。これには、

UDID への提出に必要なすべてのデータ項目のデータフォーマット要件の長期的な安定性の維

持のために、可能な限り合理的に妥当性の自動的な「チェック」を行うことを含む。  

16. データ提出方法として複数のオプションを考慮すること（例えば、HL7 SPL、Excel または CSV

ファイル、手動での UDI データ入力を可能にするための Web インターフェースを介した構造化さ

れた入力方法）。これらのオプションは、ユーザーが直感的にデータを入力できるようにユーザー

インターフェース設計の原則に基づき、可能な限りフリーテキストフィールドの使用を制限し、デー

タが事前定義された値のリストを使用して構造化された方法で取得されるようにする必要がある。 

17. 認可されたサードパーティーからのデータの提出を受け入れること  

18. 可能な限り、内部制御システム間の一貫性を高め、かつ、システム間で同じデータを入力する

必要がある製造業者の重複データ入力を最小限に抑えるための検証手順を備えること。 
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提 言 

 

提言 1：実効的で価値あるナショナル UDI データベースの確立 

より有効で価値の高い医療機器ナショナル UDI データベースとするための３つの要

件、データベース構築、データの登録義務化、データベース運用の改善と安全性

向上の確保のための研究体制の構築、について提言する。 

提言 2：ナショナル UDI データベースの構築・運用に関わる具体的提案 

医療機器ナショナル UDI データベースを構築するにあたっての具体的な考え方、

データ項目、データ品質を確保するための運用の基本方針、具体的な構築とデー

タ登録のスケジュール等について、グローバルな視点を含めて提言する。 
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提言 1：実効的で価値あるナショナル UDI データベースの確立 

ナショナル UDI データベースを有効でより価値の高いものとするためには、データ

ベース構築に加えて、確実な登録とデータ品質を確保するための登録の義務化、なら

びにナショナル UDI データベースの効果検証を行い、UDI データベース以外のモジ

ュールとの相互運用などを検討していく役割を担う組織体制の構築が必要である。 

 

１）医療機器ナショナル UDI データベースの構築 

規制当局、医療機関を含む関係者が、下記に代表される医療の安全性向上の

ために利用できる、国の管理のもと運用される UDI データベースの構築が必要で

ある。 

 医療機器等（医療機器ならびに体外診断用医薬品）の識別と適切な使用

（安全性・有効使用） 

 正確な使用履歴の記録と保管（トレーサビリティ） 

 有害事象が起こった際の迅速な報告と回収ならびにモニタリング（ビジラン

ス） 

 

2）製品情報のナショナル UDI データベースへの登録義務化 

中小企業を含む約 3,000 社の、70 万を超える膨大な製品情報を確実に把握す

るため、データ登録の義務化が必要である。都道府県への登録により製造販売で

きる医療機器等を、各企業の自主的な登録により把握することは難しく、また、国

民の安全性確保ならびに医療 DX を進める上でもデータベースへの情報登録を確

実なものとする必要がある。 

 

3）UDI データベースの有効な運用を図り、医療機器等の使用による医療の安全性向

上を確保するための研究体制の構築 

UDI データベースを構築し、登録を行うだけでは医療安全の向上は限定的であ

る。電子カルテへの記録をはじめとする院内での活用と共に医療 DX を進め、より

良い医療の実現にも寄与するためには UDI データベースの運用を監視し、他のモ

ジュールとの連携を継続して行っていくための、産官学で構成する研究体制の構
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築が必要である。 

将来的には、UDI データベースと、流通管理、電子カルテへの記録や診療報酬

請求処理などの目的で利用するためのモジュールを組み合わせることにより、医

療の革新的な安全性と効率化、アウトカム評価やアンメットニーズの掘り起こしと分

析、そして合理的根拠に基づく政策立案の実現が可能となる。 
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提言 2：ナショナル UDI データベースの構築・運用に関わる具体的提案 

１）UDI データベース構築にあたっての基本方針 

ナショナル UDI データベースの構築においては、3 頁に記載の IMDRF が推奨して

いる基本仕様を考慮する必要あるが、特に、容易なデータ登録とともにデータ品質を

高めるための修正/更新を行える仕組み、物流システムや院内の他のシステムと、API

（Application Programming Interface）を通じて容易にデータ利用できるような仕様とす

ることが肝要である。 

 登録するデータ項目は国際的な整合性を持ったものとし、必要最低限のものとする。

既に UDI 規制が進んでおり、各国の UDI データベースのひな型となっている米国

「GUDID」、および安全性情報システムなど各種モジュールとの連携が可能で、より医

療安全が考慮されている欧州「EUDAMED」をベースに、日本への適合を考慮の上、

整理した「コアデータ」のデータ項目案（①機器の情報、②機器のステータス、③機器

の特徴）を表に示す（表中の赤字は日本固有のデータ項目、Y/N は Yes or No を選択

する項目）。 

         ナショナル UDI データベースのコアデータ項目案 
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2）UDI データベース運用にあたっての基本方針 

UDI データベースを有効でより価値の高いものとするために、全ての利害関係者、

特に医療機関の関係者が無償で、かつ効率的にアクセスできる仕組とともに、データ

の登録と品質を確保するための運用体制が必要である。 

① データの登録 

 市販前のデータ登録を義務化する 

 医療安全の中核となる規制当局（厚生労働省・PMDA 等）が主管し、常に

監視している状態を保つ 

 監視機関には改善指示権限を持たせ、情報の信頼性を維持する 

 製造元あるいは販売会社など決められた登録者がデータに責任をもって

注） 

DI: 機器識別⼦（UDI-DI）のこと。本
邦では現在 GS1 標準の識別⼦
（GTIN）のみがこれに当たる。諸外国で
は他の標準コードも利⽤されている。 

PI︓製造識別⼦（UDI-PI）のこと。ロット
番号や有効期限など、製造時に付与される
データ。 
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登録を行うためのアカウントを規制当局（あるいはデータベース運用組織）

が発行する。 

 現行のデータベース（MEDIS-DC 等の医療機器データベース）からのデー

タの移行を行うのではなく、登録猶予期間を設けた上で、製造元あるいは

販売会社など決められた責任企業が新たに構築したナショナル UDI デー

タベースへの登録を行うものとする 

② データ品質の保証 

 企業はデータの登録責任者を明確化し、データ登録者は常に最新の情報

に更新していることを保証する 

 

 

3）スケジュール 

 既に UDI 規制が進んでいる、欧米、韓国、オーストラリアなどの UDI 規制とデータベ

ースの調査を行った後に要件定義を整え、データベースの構築にあたるのが妥当で

ある。試験運用期間を含め、27年度中に一部のデータ登録を可能とする。データ登録

に関しては現在登録が推奨されている MEDIS-DC の医療機器データベースからのデ

ータ移行は行わず、新規登録を行うものとする。これは、MEDIS-DC の医療機器デー

タベースと本構築のデータ項目の範囲や内容が異なることも一因であるが、データ登

録の責任を明らかにし、確実なデータ登録を行うためである。データ登録の期間として

は、他国での登録期限も参考に、リスクの高いクラスⅢ、Ⅳ製品の登録から始め、最終

的に 28 年度中の全医療機器の登録を行うスケジュールとしている。 

 

本邦では、現在、医療機器本体表示やダイレクトマーキングについては、表示の対

象となっていない。ただし、これらは、UDI を医療現場で活用するために重要な要素で
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あり、海外諸国では多くの場合表示とデータ登録が義務となっている。本邦において

も今後表示の義務化あるいは推奨が行われると予想されるため、表示およびデータ登

録に関する期限として、他国での状況も参考にし、以下の期限を提案する。 

 

本体表示：上記表中の各クラスの登録期限の 1 年後 

ダイレクトマーキング：上記表中の各クラスの登録期限の 2 年後 
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ナショナルＵＤＩデータベース運用による効果（中期的ビジョン） 

医療機器ナショナル UDI データベースに登録されたデータは全国の医療関係者

が扱う標準データとなる。これを用いることで、医療機関での利用時における医療安

全の向上とともに、迅速・確実なリコールなども可能となるが、医療機関が UDI 情報

（GTIN、ロット番号、シリアル番号など）をデジタルデータとして記録し、その情報を

利用することでさらに大きな展開が期待できる。 

 

1）不具合情報のより迅速な収集と伝達 

不具合発生時にメーカーおよび医療機関が UDI 情報を用いて PMDA に情報発

信することで医療機器の不具合などに関する報告をより迅速かつ効率的に収集す

ることができる。同時に PMDA から UDI 情報を用いて全国の医療機関へ不具合情

報の発信を効果的に行うことも可能となる。影響範囲がより特定でき、より効率的・効

果的な回収が可能となるうえ、医療機関での使用患者の特定も行えるようになる。 

 

2）トレーサビリティの確立による医療機器の状況把握 

医療機関でのデータ活用に加え、製造から医療機関への流通の状況を把握する

ことは医療安全の観点で重要な要素である。個々の医療機器メーカー、個々の流

通業者、個々の医療機関に、どの医療機器がどれだけ在庫されているのかを追跡

可能な状態とすれば、災害時等や新興感染症拡大時等に迅速に医療機器等の国

内流通の把握を行うことも可能である。 

 

3）ＰＨＲへの連動 

PHR（Personal Health Record）は、個人が自らの健康・医療情報を管理・閲覧・

活用できるシステムあり、これにインプラント製品など影響の大きい医療機器の使

用状況も含めるということが考えられる。医療機関が UDI 情報を記録し、オンライン

資格確認等システムへデータ送信すれば、マイナポータルを通じていつでも確認

が可能である。 

ペースメーカーや人工関節等のインプラント製品が体内に留置されている場合、

どこの医療機関においても、その状況が把握できるようになり、MRI 検査など金属
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の影響を受ける診療行為において効率良く・確実な情報を入手することができる。

これは国民一人一人にも大きな利益をもたらすことなる。 

 

4）ビッグデータ活用 

日本全体において、医療機器のトレーサビリティが確立できればビッグデータ活

用も可能になる。例えば、診療情報等と連携することで個々の医療機器の特性・治

療効果なども把握でき、安全性・効果の確認と共に、適正使用支援の改善（トレーニ

ングプログラムの改良など）、および医療機器の開発・改良のための情報源とするこ

ともできる。また、データに基づいた合理的な判断により政策決定が行えると共にデ

ータの利活用に必要な人材の育成にもつながる。 

 

以 上 


