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                      理事長 遠 藤   明

医療機器データベースのメンテナンスに伴う費用負担に関する

取扱いについて

平素は、医療機器データベースの登録等に関し、格別なるご協力をいただき深く感謝申し

上げます。

最近 医療安全、トレーサビリティの観点からコード標準化が強く要請されているところ

であり、この基盤をなすのが医療機器データベースであります。

従来から本財団が厚生労働省、登録企業、販売企業の多大なるご協力により医療機器デー

タベースの維持管理を行っているところです。また、平成２０年３月２８日厚生労働省医政

局経済課長通知「医療機器等へのバーコード表示の実施について」により、実施要項に基づ

き、段階的にバーコード表示が行われ、ますます、医療機器データベースの必要性が大きく

なっております。

現在、医療機器データベースの登録も医療機器企業様のご協力により、72 万アイテムを

越えるデータの登録をいただいております。

今後も適切な維持管理を行うための費用負担及び新たにデータの代行登録の費用につい

て、日本医療機器産業連合会様にお願い申し上げましたところ、平成２２年１１月２６日の

理事会でご承諾いただきましたので、別紙 1 のとおり平成２３年度は、医療機器データベー

スの維持管理に伴う費用負担又はデータ代行登録費用のどちらかを選択頂くことになりま

したのでご協力をお願い申し上げます。

維持管理の費用負担額の確定は、平成２３年３月３１日における医療機器データベースに

登録頂いている公開データに基づいております。なお、データ代行登録を希望される場合は、

申込書(別紙 2)を平成２３年３月１５日までにお送り下さいますよう、お願い申し上げます。

データ代行登録を希望されない場合は、昨年同様の維持管理を行うための費用負担の手続き

をさせて頂きます。

今後とも本財団では、更に医療機器データベースの精度向上、適切な維持管理、利用促進

を図る所存でございますので、これからもご協力の程、宜しくお願い申し上げます。



別紙 1

費用負担に関する取り扱い

1.維持管理費としてご負担いただく場合

① 登録品目 ５０品目以下      年間 １万円（消費税込み）

② 登録品目 ５１品目～１００品目  年間 ３万円（消費税込み）

③ 登録品目１０１品目以上      年間 ５万円（消費税込み）

1.2 維持管理費用負担額基準時期

毎年 3月末日時点での登録品目数

2.代行登録費としてご負担いただく場合

各種データ更新 (登録・修正・削除)        年間 ５万円（消費税込み）             

登録件数の制限なし。

代行登録にともない、データおよび関係資料（別表）の提出をお願いいたします。

3.維持管理費又は代行登録費のどちらかを選択

例えば、代行登録費を選択される場合は、維持管理費は必要ありません。代行登録を選択

されない場合は、昨年同様に維持管理の費用負担の手続きをさせて頂きます。

4請求方法

維持管理費の場合は、毎年 3月末日時点での登録品目数を、各登録企業様に 5月に文書で

お知らせすると同時に請求書を送付いたします。

また、代行登録費の場合は、各登録企業様に 5月までに請求書を送付いたします。

なお、当該文書の送付先は、医療機器データベース登録担当者宛て送付いたします。

5.支払方法

指定する口座に振り込みをお願いいたしますが、事情により違った支払方法を希望する場

合は当方にご相談下さい。（振込手数料は御負担願います）

なお、指定口座は請求書に明記させていただきます。



（別表）医療機器データベース データ登録のために必要な資料について

登録項目 提出データの種類 備  考

ＪＡＮコード データで提出 データ提出シートに入力

ＪＭＤＮコード

添付文書

ＭＥＤＩＳで入力

薬事申請書上の販売名 ＭＥＤＩＳで入力

薬事法承認(認証)番号

  または届出番号
ＭＥＤＩＳで入力

生物由来製品分類 ＭＥＤＩＳで入力

製造販売業者 ＭＥＤＩＳで入力

商品名
データで提出、

カタログ・パンフレット

等により確認

データ提出シートに入力、

ＭＥＤＩＳで確認

商品名略称

製品番号

規  格

商品名カナ ＭＥＤＩＳで入力 ＭＥＤＩＳで入力

材料償還請求区分

データで提出 データ提出シートに入力特定保険医療材料名

PI0 の単位の保険償還単位数

医療機関最小購入単位梱包ｲﾝｼﾞ

ｹｰﾀ

データで提出 データ提出シートに入力

製造販売業者最小出荷単位梱包

ｲﾝｼﾞｹｰﾀ

PI-0 個装:梱包数(入数)

PI-0 個装:単位呼称

PI-0 個装:数量

(PI0 の単位の総数量)

PI-0 個装:ﾊﾞｰｺｰﾄﾞ表示の有無

個装（ＰＩ－０）以外の

荷姿の情報

販売終了日
データで提出

ＪＡＮコードと販売終了日

検索対象外 ＪＡＮコード



別紙 2

申 込 書

財団法人 医療情報システム開発センター 御中

弊社は、財団法人医療情報システム開発センターの「医療機器データベース」における登録・

修正・削除の代行登録の利用について、下記の条件・内容を了承し、申し込み致します。

記

1.本サービスによってデータ登録を依頼するにあたり、別表資料(製品の添付文書、製品カ

タログ、その他のデータ)を提供する。

2.登録件数は制限なし。

データおよび資料が提出された後、確認のうえ速やかに代行登録を行う。

3.代行登録費として、年間 5万円(消費税込)、期間は平成 23 年 4 月 1 日～24 年 3 月 31 日。

4.但し、代行登録を依頼した場合は、維持管理費は免除される。

以上

平成 年   月  日

住 所

                   企業名

                   責任者名

                   電 話

                   E-Mail アドレス
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平成 20年 1

日本医療機器産業連合会

会長 和地 孝 様

サ

医療機器データベースのメンテナンスに伴う費用負担に関する

取扱いについて

日頃から医療機器データベースの登録等に関し、格別なるご協力をいただき

深く感謝申し上げます。

最近は医療安全、 トレーサビリティの観点からコー ド標準化が強く要請され
ているところであり、この基盤をなすのが医療機器データベースであります。

従来から本財団が厚生労働省、登録企業、販売企業の多大なるご協力によリメ

ンテナンスを行つているところです。

現在医療機器データベースの登録も医療機器企業のご協力により、51万強の
アイテムの登録をいただいております。

昨年 5月 に適切な維持管理を行うための費用負担についてお願い申し上げま
したところ、11月 21日 の貴連合会理事会でご承諾いただき厚くお礼申し上げま

すとともに、更に一層適切な維持管理、利用促進を図る所存でございます。
つきましては、このたび費用負担の取り扱いを別紙のとおりさせていただき

たく、貴連合会加盟団体を通じて会員企業に対 し周知方お願い申し上げます。

なお、費用負担に関する取扱いについては、 3年後の平成 23年度には全体
見直しを行うこととし、負担いただきました費用の収支につきましては、当財

団の決算が終了次第ご報告させていただきます。

号

日７１

３９

月



別紙

費用負担に関する取り扱い

1.登録企業にご負担いただく費用

① 登録品目 50品 目以下      年間 1万円
② 登録品目 51品目～100品 目  年間 3万円
③ 登録品目101品 目以上      年間 5万円

2.費用負担額基準時期

毎年 3月末日時点での登録品目数

3.請求方法

毎年 3月末日時点での登録品目数を、各登録企業に 5月 に文書でお知らせす
ると同時に請求書を送付いたします。

なお、当該文書の送付先は、医療機器データベース登録担当者宛て送付いた

します。

4.支払方法

指定する日座に振り込みをお願いいたしますが、事情により違つた支払方法

を希望する場合は当方にご相談下さい。

なお、指定口座は請求書に明記させていただきます。


