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厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課 

 

 

医療用麻薬製品、臨床試用医薬品及び再生医療等製品へのバーコード 

表示について 

 

 医療用医薬品のバーコード表示については、「「医療用医薬品へのバーコード

表示の実施要領」の一部改正について」（平成 28 年８月 30 日付け医政経発 0830

第１号、薬生安発 0830 第１号、薬生監麻発 0830 第１号厚生労働省医政局経済

課長、医薬・生活衛生局安全対策課長、同監視指導・麻薬対策課長連名通知。以

下「医薬品バーコード通知」という。）により、医療機器及び体外診断用医薬品

（以下「医療機器等」という。）のバーコード表示については、「医療機器等への

バーコード表示の実施について」（平成 20 年３月 28 日付け医政経発第 0328001

号厚生労働省医政局経済課長通知。以下「医療機器等バーコード通知」という。）

により示してきたところです。 

 今般、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等

の一部を改正する法律（令和元年法律第 63 号。以下「改正法」という。）により、

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（昭和 35

年法律第 145 号）が改正され、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特定する

ための符号として、バーコード又は二次元コードをこれらの容器等へ表示する

ことが、令和４年 12 月１日より義務化されます。 

 改正法では、医薬品バーコード通知又は医療機器等バーコード通知において

対象とされていなかった医療用麻薬製品、臨床試用医薬品及び再生医療等製品

についても、容器等へバーコード表示を行うことが義務化される予定です。今後、

制度の詳細を検討していく予定ですが、下記の方向性で検討していますので、法

改正の円滑な施行に向け、準備方よろしくお願いします。 

 

 



記 

 

１．医療用麻薬製品について 

  医薬品バーコード通知に規定された医療用医薬品と同じ扱いとする予定で

す（共通商品コードについても同様）。 

 

２．臨床試用医薬品について 

  医薬品バーコード通知に規定された医療用医薬品と同じ扱いとする予定で

す（共通商品コードについても同様）。 

 

３．再生医療等製品について 

医薬品バーコード通知に規定された医療用医薬品（特定生物由来製品）と

同じ扱いとする予定です（共通商品コードについても同様）。 
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日本製薬団体連合会 

 

麻薬生産者協会 

 

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会 

 

再生医療イノベーションフォーラム 


