
医療機器の流通について
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2024年問題
医療への影響
「働き方改革」による物流業者に対する残業規制により、ドライバーや庫内作業員の不足・流通
コストの上昇・サービスレベルの低下が起こり、必要なタイミングに必要な医療機器を今までと同じ
ような状態で病院にお届けできなくなる

AMDDおよびメンバー企業による取組み
• 症例に必要な製品の出荷を可能な限り早期にできるようRFIDを導入（整形領域から開始）
• 販売代理店や医療機関の荷受け作業効率化に寄与できるよう医療機器プラットフォームを構築

（各社出荷データの標準化およびタイムリーな提供を実現）
• 2024年問題について物流会社との情報・意見およびメーカー向け勉強会の実施
• 共同配送を実施（メーカー同士の共同配送、メーカーとディーラーとの共同配送）
• 販売代理店によるメーカーへの引取物流を実施
• 宅急便貨物の超過による手術への影響を極小化するため、受注（貸出依頼）時間の前倒しを実施
• 積載率向上・荷役効率化のための段ボール規格標準化のスタディ及びリターナブル容器の検討を開始
• 配送の頻度の見直し（毎日→週1～2回）
• 貸出モデルからの脱却（買取モデルへのシフト）- 2-



提言/要望

厚労省から医療機関に向けて以下の点を通知いただきたい

1.余裕をもったご発注

2.必要な製品については買い取って備蓄

3.配送やその他の付帯サービスの有償化
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参考情報

米国医療機器・ＩＶＤ工業会（AMDD）の取組み
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医療機器の流通において認識している課題

1. 喫緊の課題（2024年問題）
「働き方改革」による物流業者に対する残業規制により、ドライバーや庫内
作業員の不足・流通コストの上昇・サービスレベルの低下が起こり、必要な
タイミングに必要な医療機器を今までと同じような状態で病院にお届けでき
なくなる

2. 潜在的な課題
労働人口の減少・様々なコストの高騰・償還価格の削減により、今までと
同じように安定供給・適正支援が行えなくなる

3. 医療提供体制上の違いによる課題
日本では在庫リスク、院内流通、適正使用支援をメーカー・販売業者が
担ってるが、ヨーロッパの国ではこれらは病院の方で対応している。外国価
格再算定によりヨーロッパ等と価格を比較されて製品価格が下がることによ
り、医療提供側において在庫リスク、院内流通、適正使用支援を担えるよ
うにする必要が出て来る - 5-



RFIDダグの推奨フォーマット

医療機器に貼付するRFIDタグの「書込み情報」
についてGS1推奨フォーマットを推奨形式とすること
を決定

書き込み情報
商品情報（SGTIN96 またはSGTIN198）

ロット番号、有効期限

通信周波数帯 UHF帯
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電子タグ利用に関するガイドラインを作成

電子タグ利用に関するガイドライン

https://amdd.jp/wp-content/uploads/2021/02/rfid.pdf- 7-



メーカー出荷情報の標準フォーマットを作成
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保険請求番号を管理し、メーカー・ディーラーが使える形で共有し
ていただけるよう厚労省に要望中
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情報共有システムを構築
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https://www.pari.go.jp/press/2022/sip.html

戦略的イノベーション創造プログラム（SIP）第２期「スマート物流サービス」に参画し

また、ディーラー・病院にて以下の取組みが行われた
• 整形インプラント品受渡し管理においてRFIDタグを活用
• 一般医療材料納品における検収業務においてRIFDタグを活用

製品の情報を利活用しやすい形で提供
病院までの医療トレーサビリティの確保

目的：「医療の質と効率の向上」および「データヘルスの向上」
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統合型ヘルスケアシステム
（デジタルツイン）

院内を含めた医療トレーサビリティの実現を目指している
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ID = SGTIN (または GTIN + Lot + UBD)

医療機器

使用情報 GTINの記録

使用時

院内システム
（電子カルテ）

SIP２期
（メーカー主導）

SIP３期

商流：MD-Net

戦略的イノベーション創造プログラム（SIP）第３期「統合型ヘルスケアシステム」に支援団体として参画し

医療トレーサビリティにより
→ 医療の質と効率を上げる

• ミス撲滅
• 安定供給
• 適正支援

→ アウトカム評価を行えるようにする
• Value-Base Healthcare
• Evidence Based Policy Making

→ イノベーションを起こせるようにする

https://sip3.ncgm.go.jp/research/index.html
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情報収集・共有

• 物流会社との情報・意見交換会の実施

• 業界向けの勉強会の実施

• 医療材料統合流通研究会への参画
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日欧の医療機器供給・流通の差異に関する調査 平成27年9月9日

日本では、欧州とは違い

• 院内流通を販売業者が担ってる

• 適正使用支援をメーカー・販売業者が担ってる

→ 整形外科系医療機器では平均2.5倍の費用差
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2023年8月30日

中央社会保険医療協議会
保険医療材料専門部会
意見陳述資料（抜粋）
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