
～医療機器薬機法講習会～

平成30年3月2日

愛知県健康福祉部保健医療局

医薬安全課 監視グループ
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本日の内容

医療機器等の監視体制について

医療機器等の広告規制について

（医薬品等適正広告基準の改定）

回収について
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医療機器等の監視体制について①

医薬安全課監視グループ

・医療機器等の監視指導（広告等）

・医療機器等一斉監視指導

・医療機器等の自主回収等

・薬事該当性の照会

（輸入製品の場合は事前相談のみ）

・あいち健康の森薬草園の運営業務
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医療機器等の監視体制について②

医療機器等一斉監視指導について
毎年７月～１０月頃に医薬品・医療機器等の一斉監視を行っ

ている。⇒来年度は実施時期が早まる予定。

内容：立入検査、収去、広告監視

今年度も医療機器製造販売業者・製造業者に御協力いただき、
収去検査を実施しました。

今年度はカテーテルとコンタクトレンズを収去。

御協力ありがとうございました。

来年度以降もよろしくお願いします。
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本日の内容

医療機器等の監視体制について

医療機器等の広告規制について

（医薬品等適正広告基準の改定）

回収について
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医療機器等の広告規制について①

広告の該当性

１．顧客を誘引する（顧客の購入意欲を昂進させる）意図が
明確であること

２．特定医薬品等の商品名が明らかにされていること

３．一般人が認知できる状態であること

→三要件をすべて満たしたものが医薬品医療機器等法における
広告に該当する。

【平成１０年９月２９日 医薬監第１４８号 監視指導課長通知】
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医療機器等の広告規制について②

第 条第 項 （許可物の違反条項）

何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品、
医療機器又は再生医療等製品の名称、製
造方法、効能、効果又は性能に関して、明
示的であると暗示的であるとを問わず、虚
偽又は誇大な記事を広告し、記述し、又は
流布してはならない。

医療機器等の広告規制について③
第 条（

何人も、第14条第1項、第23条の2の5第1項若
しくは第23条の2の23第1項に規定する医薬品若

しくは医療機器又は再生医療等製品であって、ま
だ第14条第1項、第19条の2第1項、第23条の2
の5第1項、第23条の2の17第1項、第23条の25
第1項若しくは第23条の37第1項の承認又は第
23条の2の23第1項の認証を受けていないものに

ついて、その名称、製造方法、効能、効果又は性
能に関する広告をしてはならない。



医療機器等の広告規制について③

これまで

・医薬品医療機器等法第66条～第68条
・医薬品等適正広告基準について

（昭和55年10月9日薬発第1339号

各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知

改正 平成14年3月28日医薬発第0328009号）

・医薬品等適正広告基準について

（昭和55年10月9日薬監第121号

厚生省薬務局監視指導課長通知）
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医療機器等の広告規制について④

H29.9.29～
・医薬品医療機器等法第66条～第68条

・医薬品等適正広告基準について

（昭和55年10月9日薬発第1339号各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知 改正 平成14年3月28日医薬発第0328009号）

・医薬品等適正広告基準の改正について
(平成29年9月29日薬生発0929第4号
厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）

・医薬品等適正広告基準について

（昭和55年10月9日薬監第121 号厚⽣省薬務局監視指導課⻑通知）

・医薬品等適正広告基準の解説及び留意事項等について
(平成29年9月29日薬生監麻発0929第5号
厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長通知) 
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医薬品等適正広告基準について
（局長通知）①

医薬品等適正広告基準の改正について

(平成29年9月29日薬生発0929第4号
厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）

通知の構成

第１ 目的

第２ 対象となる広告

第３ 広告を行う者の責務

第４ 基準
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医薬品等適正広告基準について
（局長通知）②

第１ 「目的」

この基準は、医薬品、医薬部外品、化粧品、
医療機器及び再生医療等製品の広告が、
虚偽、誇大にわたらないようにするとともに
その適正を図ることを目的とする。
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医薬品等適正広告基準について
（局長通知）③

第２ 「対象となる広告」

この基準は、新聞、雑誌、テレビ、ラジオ、
ウェブサイト及びソーシャル・ネットワーキン
グ・サービス等のすべての媒体における広
告を対象とする。
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医薬品等適正広告基準について
（局長通知）④

第３ 「広告を行う者の責務」

１ 医薬品等の広告を行う者は、使用者が当該医薬
品等を適正に使用することができるよう、正確な情報
の伝達に努めなければならないものとする。

２ 医薬品等の広告を行う者は、医薬品等の本質に
鑑み、医薬品等の品位を損なう又は信用を傷つける
おそれのある広告を行ってはならない。
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医薬品等適正広告基準について
（局長通知）⑤

第４ 「基準」

基準は「１」から「１４」まで

この基準のうち、「１」から「３」までは、医薬品医療
機器等法第６６条第１項の解釈について示したも
の。

「４」から「１４」までは、医薬品等の本質にかんが
みその広告の適正を図るため、医薬品等について
は消費者の使用を誤らせる、乱用を助長させる、
又は信用を損なうことがないよう遵守すべき事項
を示したもの。
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医薬品等適正広告基準について
（局長通知）⑥
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１ 名称関係 ８ 使用及び取扱い上の注意について医薬
品等の広告に付記し、又は付言すべき事
項

２ 製造方法関係 ９ 他社の製品の誹謗広告の制限

３ 効能効果、性能及び安全性関係 10 医薬関係者の推薦

４ 過量消費又は乱用助長を促すおそれの
ある広告の制限

11 懸賞、賞品等による広告の制限

５ 医療用医薬品等の広告の制限 12 不快、迷惑、不安又は恐怖を与えるおそ
れのある広告の制限

６ 一般向広告における効能効果について
の表現の制限

13 テレビ、ラジオの提供番号等における広
告の取扱い

７ 習慣性医薬品の広告に付記し、又は付
言すべき事項

14 医薬品の化粧品的若しくは食品的用法又
は医療機器の美容器具的若しくは健康器
具的用法についての表現の制限



医薬品等適正広告基準について
（課長通知）①
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基準１

医薬品等適正広告基準について
（課長通知）②
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基準１



医薬品等適正広告基準について
（課長通知）③
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基準３（１）

医薬品等適正広告基準について
（課長通知）④
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基準３（５）（旧３（６））



医薬品等適正広告基準について
（課長通知）⑤
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基準５

本日の内容

医療機器等の監視体制について

医療機器等の広告規制について

（医薬品等適正広告基準の改定）

回収について

22



回収とは①

自主回収とは・・・
製造販売する品目の品質不良又はその恐れが判明した場合

安全管理情報を検討した結果、必要と認める場合

医薬品医療機器等法又は承認事項の違反等

危害防止のため製造販売業者が

自主的に行う回収
23

回収とは②

医薬品医療機器等法 第68条の9

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しく
は再生医療等製品の製造販売業者又は外国特
例承認取得者は、その製造販売をし、又は・・
（略）・・・の承認を受けた医薬品等の使用によって
保健衛生上の危害が発生し、又は拡大するおそ
れがあることを知つたときは、これを防止するため
に廃棄、回収、販売の停止、情報の提供その他
必要な措置を講じなければならない。
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回収とは③

医薬品医療機器等法 第68条の11
医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等

製品の製造販売業者、外国特例承認取得業者又は・・・
（略）・・・は、その製造販売をし、製造をし、又は承認を受けた
医薬品等の回収に着手したとき（第七十条第一項の規定によ
る命令を受けて回収に着手したときを除く。）は、その旨を厚生
労働省で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければな
らない。

（参考）

・医薬品医療機器等法施行規則 第228条の22
・平成26年11月21日付け 薬食発1121第10号
「医薬品・医療機器等の回収について」 25

回収とは④
まとめると、

第68条の9
問題が判明したら、すぐに回収等の措置を講ずること。

第68条の11
回収する場合は、すぐに医薬安全課監視グループに
連絡し、報告すること。
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27http://www.pref.aichi.jp/soshiki/iyaku/0000056303.html

（医薬安全課HPから抜粋）

医薬安全課TOPページ

↓

医薬品・医療機器等の
自主回収について

↓

回収手順

（WORDファイル）
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29http://www.pref.aichi.jp/soshiki/iyaku/0000056303.html

愛知県における
医療機器の自主回収事例

（Ｈ28～29年度）

平成28年度 クラスⅡ6件

平成29年度※ クラスⅡ5件 クラスⅢ1件

（回収5件、改修1件）（※平成30年1月末現在）

30

回収・改修理由（H28年度）
・プログラムのエラーによる不具合
・部品の不具合
・製造不良品



愛知県における
医療機器の自主回収事例

（Ｈ28～29年度）

平成28年度 クラスⅡ6件

平成29年度※ クラスⅡ5件 クラスⅢ1件

（回収5件、改修１件）（※平成30年1月末現在）
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回収・改修理由（H29年度）
・表示ミス（製品概略図の表示）
・表示ミス（使用期限の表示）
・表示ミス（販売名）
・製品不具合の可能性
・製品の入れ違い（是正措置時のミス）
・製品の入れ違い（2次包装のミス）

愛知県における
医療機器の自主回収事例

（Ｈ28～29年度）
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回収・改修理由（H29年度）
・表示ミス（製品概略図の表示）
・表示ミス（使用期限の表示） 海外製造所
・表示ミス（販売名）
・製品不具合の可能性
・製品の入れ違い（是正措置時のミス）
・製品の入れ違い（2次包装のミス） 海外製造所

回収・改修理由（H28年度）
・プログラムのエラーによる不具合
・部品の不具合
・製造不良品 海外製造所



回収報告について①

33

・平成26年11月21日付け 薬食発1121第10号
「医薬品・医療機器等の回収について」

回収報告について②
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・平成26年11月21日付け 薬食発1121第10号
「医薬品・医療機器等の回収について」

・平成30年2月8日付け 薬生発0208第1号
「医薬品・医療機器等の回収について」の一部改正について

⇒PIC/Sの緊急回収通報手順書の改訂に伴う改正
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回収報告について③
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・平成26年11月21日付け 薬食発1121第10号
「医薬品・医療機器等の回収について」

第２ 医薬品・医療機器等の回収に関する
基本的な考え方

１ 回収の定義

２ 回収の要否及び回収対象に係る基本
的考え方



回収報告について④
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第３ 回収着手報告及び回収に着手した旨の情報
提供について

１ 回収着手報告書

（１）回収着手報告の記載について

④エ 回収先において、回収の対象となる医薬
品・医療機器等を受領したことを文書により確認す
る旨

回収報告について⑤
クラスⅠ

重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況をいう。

クラスⅡ

一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因
となる可能性があるか又は重篤な健康被害のおそれはま
ず考えられない状況をいう。

クラスⅢ

健康被害の原因となるとはまず考えられない状況をいう。
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回収報告について⑥
回収を行うことを決定した場合には、医薬品医療
機器等法第６８条の１１に基づき医薬安全課に報
告すること

併せて医薬品医療機器総合機構ホームページ掲
載用資料「回収の概要」を医薬安全課へメール（テ
キスト形式）で提出すること

＜連絡先＞

愛知県健康福祉部保健医療局

医薬安全課 監視グループ（西庁舎１階）

電話 ０５２－９５４－６３４４

メールアドレス iyaku@pref.aichi.lg.jp
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PMDAのHPに作成ファイルがあります。

https://ikw.info.pmda.go.jp/recoveryinfo_template.html
40

これ
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詳しくはこちらのHPを
ご覧ください
（PMDA回収情報）

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/devices/0054.html

医薬安全課監視グループ

・医療機器等の監視指導（広告等）

・医療機器等一斉監視指導

・医療機器等の自主回収等

・薬事該当性の照会

（輸入製品の場合は事前相談のみ）

・あいち健康の森薬草園の運営業務

（指定管理者：愛知県薬剤師会・日誠グループ）

電話 052-954-6344
メール iyaku@pref.aichi.lg.jp
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あいち健康の森薬草園①
名称：あいち健康の森薬草園

住所：愛知県大府市森岡町9丁目
319番地

URL：http://www.yakusouen.jp/

薬草の活用を通じて県民の心とから
だの健康づくりに対する意識の向上
を図り、自然との共生や薬・食を学
ぶことができる場、子どもから高齢
者まで誰もが楽しめる憩いの場とし
て、保健・医療・福祉・生きがいを
テーマとするあいち健康の森公園内
に平成27年4月に開園しました。

43

あいち健康の森薬草園②

44

主なイベント・講座
○薬用植物農業体験教室

体験農場に、バジルの
苗を植え付け中

○漢方体験講座

健康ブームもあり、たくさんの人が
熱心に受講されました



あいち健康の森薬草園③
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主なイベント・講座
○アイの生葉を使って ○虫除けスプレー作り

【たたき染め】

【生葉染】

医薬安全課監視グループ

・医療機器等の監視指導（広告等）

・医療機器等一斉監視指導

・医療機器等の自主回収等

・薬事該当性の照会

（輸入製品の場合は事前相談のみ）

・あいち健康の森薬草園の運営業務

電話 052-954-6344
メール iyaku@pref.aichi.lg.jp

46御清聴ありがとうございました


