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医療用医薬品バーコード

• 目次

• カナエエンジニアリング株式会社
• バーコード表示

*調剤包装単位 *販売包装単位 *元梱包装単位

• バーコード印字
販売包装単位への印字
元梱包装単位への印字
検証、検査、読み取り

・最後に
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弊社は株式会社カナエで培われた包装材料設計や包装加工技術をもとに、
最適な包装機械システムの構築と御提案をさせて頂きます

会社紹介

①医薬品分野をはじめ、化粧品・食品及び
工業製品分野まで多くの産業分野におい
て、加工・包装工程を主体とした製造工程
の最適な自動化システムを提案し実現い
たします

②包装形態の機能を損なわず、包装材料の
機械適性を十分に知り尽くした最適なシス
テムを構築しています

③包装加工の生産ノウハウを活かし、使用
するユーザーの立場に立ったシステムの
提案を行っております

④機械製作工場で試作から開発まで行い、
開発機はカナエの受託加工工場で使用し、
完成度をより高めております

【営業品目】

◇ 全自動ブリスター包装機

◇ 医薬品ＰＴＰ包装機

◇ 深絞り真空包装機

◇ 医療用具包装機

◇ アルミ両面成形包装機

◇ 四方シール包装機

◇ その他各種自動包装機

◇ CSATデジタル印刷システム
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ユーザー
ニーズ

包装システム
の
設計

オリジナルな
包装システム

完成
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MW-220 間欠ブリスター

半自動ブリスター

検討・分析

会社案内
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ミニPTP MS-50型

両面アルミ包装機 DFS-280AL
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ブリスター包装機（ＭＣ－２５０型）

会社案内
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包材 加工

カナエエンジニアリング

包装機械の
ご提案

独自の包装技術
と形態

設計製作
バリデーション
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平成28年8月30日 ：

「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について

調剤包装単位には、商品コード表示。

販売包装単位、及び元梱包装単位には、
可変情報のバーコード表示が必須化されました。

可変情報：
販売包装単位：
商品コードに加えて・使用期限＋製造番号
元梱包装単位：
商品コードに加えて・使用期限＋入数＋製造番号

ガイドラインから

厚生労働省ＨＰより抜粋
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情報媒体（データキャリア）について
（１）調剤包装

商品コードのみ表示する場合は、
GS1データバー限定型 を用いる。
表示面積が小さい場合は、
GS1データバー二層型 を用いることができる。

（２）販売包装
商品コードに加え製造番号又は製造記号及び有効期限
を表示する場合は、
GS1データバー限定型合成シンボルCC-Aを用いる。
表示面積が小さい場合は、
GS1データバー二層型合成シンボルCC-Aを用いることができる。

（２）元梱包装
コード128を用いる。

モジュール幅は、コード表示の再現性とコードリーダーでの判読性（焦点など）などの観点から
0.25mm を標準とする。

ガイドラインから
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出典：厚労省 プレスリリース

9◎：必ず表示するもの（必須表示）、 ○：必ずしも表示しなくても差支えないもの（任意表示）。

表示対象及び表示するデータ

バーコード表示内容
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表示対象及び表示するデータ

バーコード表示内容

厚生労働省ＨＰより抜粋
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GS1 データバー（2/7種類)
調剤包装単位（1次元バーコードである）

GS1データバー限定型
梱包識別子（ PI ) は,

( 0または1 )に制限されている（調剤、販売）

（GS1データバー切り詰め型と間違いあり）

(約19mm)

(約2.54mm)
(01)12345678901231

最小モジュール幅 は、アプリケーションにより規定される。上記サイズは、X＝0.254mmの時。
日薬連ガイドラインでは、0.254mmを推奨されています。

GS1データバー2層型
二段にして超小型化

（HRを考えると大きさは限定型と同等）

(約12.7mm)

(約3.3mm)
(01)04012345678901

/ カナエエンジニアリング㈱バーコード種類
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商品ｺｰﾄﾞ等を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子

｢包装識別｣を表す番号
例）0・・・調剤梱包単位

国ｺｰﾄﾞ
例）49・・・日本

｢医薬品(及び関連製
品)｣を表す番号

ﾒｰｶｰｺｰﾄﾞ
例）12345・・・○○薬品

商品ｱｲﾃﾑｺｰﾄﾞ
例)678・・・□□剤

ﾁｪｯｸﾃﾞｼﾞｯﾄ

固定情報１次元ｺｰﾄﾞ

調剤包装単で使用

バーコード種類

調剤包装単位（1次元シンボル）

GS1データバー2層型、GS1データー限定型
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GS1データバー表示例

GS1データバー二層型

GS1データバー限定型

/ カナエエンジニアリング㈱バーコード種類

私が服用

海外サンプル

(01)12345678901231

家内が使用

同僚が使用
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販売包装単位（合成シンボル）

(17) （7003）有効期限: YYMMDD 年、月､日､（数字6桁） 時間、分

(10) （21） 製造番号: 英語、数字、記号(20桁） 連続番号

(01) (17)（7003） (10) (21) は、AI（アプリケーション識別子）

GS1データバー限定型 合成シンボル

/ カナエエンジニアリング㈱

GS1データバー2層型 合成シンボル

バーコード種類
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使用期限を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子

使用期限を表す数字
例）2020年12月00日

ﾛｯﾄ番号を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子

ﾛｯﾄ番号を表す英数字
例）CSAT123

商品ｺｰﾄﾞ等を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子

｢包装識別｣を表す番号
例）1・・・販売包装単位

国ｺｰﾄﾞ
例）49・・・日本

｢医薬品(及び関連製品)｣
を表す番号

ﾒｰｶｰｺｰﾄﾞ
例）12345・・○○薬品

商品ｱｲﾃﾑｺｰﾄﾞ
例)678・・・□□剤

ﾁｪｯｸﾃﾞｼﾞｯﾄ

可変情報

固定情報

２次元ｺｰﾄﾞ

１次元ｺｰﾄﾞ

バーコードの内容

GS1 データバー限定型 合成シンボル

バーコード種類
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① 使用期限を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子
②使用期限を表す数字
例）2020年12月00日

① ﾛｯﾄ番号を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子
② ﾛｯﾄ番号を表す英数字

例）CSAT123

入数を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子

数量：100

商品ｺｰﾄﾞ等を表す
ｱﾌﾟﾘｹｰｼｮﾝ識別子
商品コード：14桁

① ｢包装識別｣を表す番号
例）2・・・元梱包装単位

② 国ｺｰﾄﾞを表す番号

例）49・・・日本
③ﾒｰｶｰｺｰﾄﾞ

商品ｱｲﾃﾑｺｰﾄ
④ﾁｪｯｸﾃﾞｼﾞｯﾄ

ﾞ

バーコード種類

元梱包装単位（1次元シンボル）

GS1-128
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データ要素の表記順及びアプリケーション識別子

アプリケーション識別子表記順

厚生労働省ＨＰより抜粋
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 情報の定義、項目、桁数を共通利用するためにデー
タの前にアプリケーション識別子を配置する。

 アプリケーション識別子は、数字2桁から4桁で表現し
、世界の消費財業界共通の識別コード。

 識別子は、梱包識別、商品識別、計量識別、業務管
理表示に分類できる。

 目視のデータ列には、識別子を識別し易いように括弧
やスペースで括って表現するが、これらの表記文字は
バーコードにエンコードしない。

アプリケーション識別子(AI)とは

アプリケーション識別子(AI)
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アプリケーション識別子(AI)

GS1-genaralSpecification release 18 より抜粋
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アプリケーション識別子(AI)

GS1アプリケーション識別子（AI)抜粋
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インクジェットプリンター（日本製）
中国、韓国、台湾、EU、USA 等GS1シンボル対応

ラベル、枚葉品印刷 個装箱への印刷

(01)04987123456784

(17)200405 (10)CSAT

(21)0023567

（ランダムシリアル印字可能）

アルミ箔印刷

バーコード印字
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レーザーマーカーを使用した可変情報印字

マーキングサンプル

/ カナエエンジニアリング㈱

GS1

（ランダムシリアル印字可能）

バーコード印字

製函後印字
製函前印字
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熱転写（サーマルトランスファー）プリンター

元梱包装用ラベルプリンター（オフライン印刷）

構造原理図

/ カナエエンジニアリング㈱

短所

１．解像度が600dpi
が望ましい

２．整数倍での印刷

３．低速(6m/分程度）

長所

１．印字がきれい

２．使いやすい

一般財団法人流通システム開発センタ資料より

バーコード印字
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検証、検査、読み取り

自社での印字の場合は、印字品質の確認が必要です
品質確認について

1. インライン検査機
2. オフライン検証

/ カナエエンジニアリング㈱検査、検証、読み取り
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１．検証機の役割
印字品質の『検証結果（推奨基準）』の確認
生産品の『抜き取り確認』で品質の確認

２．検査カメラの役割
印字内容について間違いの確認。
基準となる品質で生産できている事の確認
印字不良を出さない為全数チェックの検査

『合格レベル』「品質基準」は、お客様のルールに準拠し、商品特
性を考慮する必要が有ります。
『必要以上の過剰品質にならないように』とJIS規格にも記載が有
ります

検査、検証、読み取り

品質確認について（検証、検査）
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バーコード品質にかかわる規格

1．ANSI X3.182 印刷品質ガイドライン

2．ISO/IEC 15416
Bar code print quality test specification — Linear symbols

3．JIS X0520 (ISO/I EC 15416:2000)
バーコードシンボル印刷品質の 評価仕様－1次元シンボル

4．JIS X0507 （ISO/IEC 15420：2000）
バーコードシンボル－EAN/UPC－基本仕様
（シンボル品質記載有）

5. JIS X-0509 （ISO/IEC 24724：2011）
バーコードシンボル体系仕様－ GS1 データバー

6. GS１－Genaral Specification Release 18, Ratified, Jan 2018

7. JIS X 0504：2003（ISO/IEC 15417：2000）（Code-128 ）

検証について
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バーコードの作成ヒント

1．印刷色：黒、濃い青（紺）がベストです。
明るい色、赤系は読み取り出来ない可能性が高い
（検証機、リーダーの光源は『赤色光』です

2．バーコードの左右に余白が必要
バーコードの直近に文字などの表示が無いこと

JIS X0509 (ISO/I EC 24724:2011) 抜粋
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インライン検査カメラに求められる項目

１．全数検査

２．検査項目

① コード読み取り（デコード）

② 目視情報（整合性）

③ 製造番号、有効期限

３．印字品質は、バーコードリーダー、品質グレードC：の確認が

出来ないためオフライン検証機は必要と考えます

/ カナエエンジニアリング㈱

使用期限：2020年4月5日

製造番号：TEST123

検査について
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(01)01234567890128

(17)200807(10)123456

有効期限：2008.07
製造番号：12345

有効期限：2008.07
製造番号：12345

(01)01234567890128

(17)080700(10)123456

/ カナエエンジニアリング㈱

デコード内容と表記文字の間違い

有効期限

2020年8月7日
有効期限

2008年7月

(17)はYYMMDD（年、月、日） 数字：6桁

検査

（コード内容と表記文字）
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読み取り
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最後に

販売包装単位、元梱包装単位の可変情報バーコード表示は、
『平成33 年４月以降に製造販売業者から出荷されるものに表
示する。』と期限が決められています。
バーコード印字変更が未だの製薬会社様は、

装置導入或いはサプライヤー様との詳細検討時期かと思いま
す。

是非、お取引のある装置メーカ様、サプライヤー様にご相談下
さい。

弊社の情報では、装置メーカ様で『超繁忙』と言われてる会社
様もございますので、ぜひお早めに！

資料は、厚生労働省ＨＰ、
流通システム開発センターＨＰより抜粋させて頂きました。
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ご清聴ありがとうごさいました

必要な資料、ご意見、ご質問等がございましたら、

お電話、メールでご質問ください。
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