
 

                                                                               
別紙 平成１２年３月８日医薬発第２３７号医薬安全局長通知の新旧対照表 
                                       

改正後 現行 

 

〇医薬品・医療機器等の回収について     

 

    薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「

法」という。）第７７条の４の３の規定に基づき

、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器

（以下「医薬品・医療機器等」という。）の製造

販売業者若しくは外国特例承認取得者又は法第８

０条第１項に規定する輸出用の医薬品・医療機器

等の製造業者（以下「製造販売業者等」という。

）は、その製造販売をし、製造をし、又は承認を

受けた医薬品・医療機器等の回収に着手したとき

、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚

生労働大臣（法第８１条の規定に基づく薬事法施

行令(昭和３６年政令第１１号）第８０条第１項第

４号、第２項第２号又は同項第４号に係る場合に

あっては都道府県知事）に報告する必要があるが

、本来回収する必要があると考えられる医薬品・

医療機器等について適切に回収されず必要な報告

がされないことや必要以上の範囲の医薬品・医療

機器等が回収されること等による保健衛生上の問

題が生じないよう、今般「医薬品・医療機器等の

回収に関する監視指導要領」を別添１のとおりと

りまとめたので、その実施に当たっては遺漏なき

ようにするとともに、貴管下製造販売業者等に対

する指導方よろしく御配慮をお願いしたい。 

 また、法第７７条の３の規定に基づき、医薬品

・医療機器等の製造販売業者等が、その製造販売

をし、製造をし、又は承認を受けた医薬品・医療

機器等の回収に着手した場合、保健衛生上の被害

の発生又は拡大の防止のために、当該製造販売業

者等は適切に回収情報を提供する必要があり、今

般、より適切な情報提供を行う観点から、「医薬

品・医療機器等の回収情報の提供方法に関する要

領」を別添２のとおり定めたので、今後は当該要

領に従って貴管下の製造販売業者等への指導方、

よろしく御配慮をお願いしたい。 

 さらに、未回収製品による健康被害の発生を防

止するため、薬務主管課と医務主管課の協力の下

、貴管下政令市、保健所設置市及び特別区と連携

の上、医療機関等の関係者に対し、製造販売業者

等から当該医療機関等に回収の依頼があった場合

は、回収漏れがないように医療機関等内の関係者

で情報が共有され、保有する製品を適切に確認す

るなど、回収にご協力いただきたい旨を周知し、

 

〇医薬品∧等の回収について 

    

  薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「法

」という。）第７７条の４の３の規定に基づき、

医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器（

以下「医薬品∧等」という。）の製造販売業者若し

くは外国特例承認取得者又は法第８０条第１項に

規定する輸出用の医薬品∧等の製造業者（以下「製

造販売業者等」という。）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、その旨を厚生労働省令で定めると

ころにより厚生労働大臣（法第８１条の規定に基

づく薬事法施行令(昭和３６年政令第１１号）第８

０条第１項第４号、第２項第２号又は同項第４号

に係る場合にあっては都道府県知事）に報告する

必要があるが、本来回収する必要があると考えら

れる医薬品∧等について適切に回収されず必要な

報告がされないことや必要以上の範囲の医薬品∧

等が回収されること等による保健衛生上の問題が

生じないよう、今般「医薬品∧等の回収に関する監

視指導要領」を別添１のとおりとりまとめたので

、その実施に当たっては遺漏なきようにするとと

もに、貴管下製造販売業者等に対する指導方よろ

しく御配慮をお願いしたい。 

 

 また、法第７７条の３の規定に基づき、医薬品∧

等の製造販売業者等が、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

た場合、保健衛生上の被害の発生又は拡大の防止

のために、当該製造販売業者等は適切に回収情報

を提供する必要があり、今般、より適切な情報提

供を行う観点から、∧医薬品∧等の回収情報の提供

方法に関する要領∧を別添２のとおり定めたので、

今後は当該要領に従って貴管下の製造販売業者等

への指導方、よろしく御配慮をお願いしたい。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

製造販売業者等が医薬品・医療機器等の回収を行

う際の対応の徹底方、よろしく御配慮をお願いし

たい。 

なお、別添１（２（２）及び３（２）を除く。

）については、法第６９条第１項及び第３項、第

７５条第１項又は第７７条の４の３の規定に基づ

く事務を処理する際の地方自治法（昭和２２年法

律第６７号）第２４５条の９に規定する処理基準

とする。 

 また、この通知の発出に伴い平成９年３月２７

日薬発第４２１号薬務局長通知、記の第５、４及

び５については平成１２年４月１日に削除する。

またこの通知の別添１の１についてはこの通知発

出の日より、その他については平成１２年４月１

日より施行し、平成１２年３月３１日以前に着手

した医薬品・医療機器等の回収については従前の

例によることとする。 

 

(別添１) 

医薬品・医療機器等の回収に関する監視指導要領 

 

１ 回収の定義・基本的考え方 

（１）略 

（２）略  

 

２ 回収着手報告の取扱いについて 

（１）略 

（２）略 

（３）回収着手報告に基づく製造販売業者等への

指示等 

 ア．製造販売業者等から回収着手報告があった

場合、必要に応じ、報告を受けた都道府県は当該

製造販売業者等に対し、以下の事項等、回収の方

法につき指示すること。 

 なお、回収の指示に係る取扱いの詳細について

は、「医薬品等健康危機管理実施要領」を参考と

すること。 

    （ｱ）回収終了予定日 

    （ｲ）回収の範囲 

    （ｳ）回収情報の周知方法 

（ｴ）回収の進捗状況につき定期的に報告

を求める旨 

    （ｵ）その他必要な事項 

イ．上記（ｳ）については、以下の事項につき指

示すること。 

    （ｱ）納入先の医療機関等以外にも回収の

対象となる医薬品・医療機器等の存在が考えられ

る場合には、納入先以外に対しても、広く情報の

 

 

 

なお、別添１（２（２）及び３（２）を除く。

）については、法第６９条第１項及び第３項、第

７５条第１項又は第７７条の４の３の規定に基づ

く事務を処理する際の地方自治法（昭和２２年法

律第６７号）第２４５条の９に規定する処理基準

とする。 

 また、この通知の発出に伴い平成９年３月２７

日薬発第４２１号薬務局長通知、記の第５、４及

び５については平成１２年４月１日に削除する。

またこの通知の別添１の１についてはこの通知発

出の日より、その他については平成１２年４月１

日より施行し、平成１２年３月３１日以前に着手

した医薬品∧等の回収については従前の例による

こととする。 

 

(別添１) 

医薬品∧等の回収に関する監視指導要領 

 

１ 回収の定義・基本的考え方 

（１）略 

（２）略  

 

２ 回収着手報告の取扱いについて 

（１）略  

（２）略 

（３）回収着手報告に基づく製造販売業者等への

指示等 

製造販売業者等から回収着手報告があった場合

、必要に応じ、報告を受けた都道府県は当該製造

販売業者等に対し、以下の事情につき指示するこ

と。 

なお、回収の指示に係る取扱いの詳細について

は、「医薬品等健康危機管理実施要領」を参考と

すること。 

     ア．回収終了予定日 

     イ．回収の範囲 

      

ウ．回収の進捗状況につき定期的に報

告を求める旨 

     エ．その他必要な事項 

 

 

 

 

 



 

周知及び回収を行うこと。 

    （ｲ）特にクラスⅠの回収の場合は「医薬

品安全管理責任者」､「医療機器安全管理責任者」

又は「営業所管理者」等に情報の周知が行われて

いることを確認した上で、文書により回収品の有

無の確認を行うこと。 

 

３ 回収終了報告について 

 （１）略 

 （２）略 

 

４ 回収終了後に未回収製品が発見された場合の

措置について 

 回収の徹底がされていないことにより未回収製

品が医療機関等に存在していることが判明した場

合は、未回収製品の使用等が健康被害の原因とな

る可能性があることから、医療機関等の関係者及

び一般使用者に対する迅速な注意喚起並びに回収

の徹底を図るよう指示すること。 

 

５ その他 

（１）略 

（２）略 

 

（別添２） 

医薬品・医療機器等の回収情報の提供方法に関す

る要領 

 

１ 情報提供に係る基本的考え方 

 回収情報については従来どおりすべてこれ 

を公開することとする。回収情報の提供に当たっ

ては個別製造販売業者等毎に医療機関等に対して

速やかにその情報を提供するほか、製造販売業者

等が行う情報提供を積極的に支援するとともに、

医療機関等による情報収集を容易にするため、個

別回収事例毎に健康被害の発生又はそのおそれの

程度に応じた適切な手段を講じることとする。 

 （１）略 

 （２）略 

 

２ インターネットを活用した情報提供 

 （１）略 

 （２）略 

 

３ 報道機関に対する協力の要請 

 （１）略 

 （２）略 

 

 

 

 

 

 

 

３ 回収終了報告について 

 （１）略 

 （２）略 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４ その他 

（１）略 

（２）略 

 

（別添２） 

医薬品∧等の回収情報の提供方法に関する要領 

 

 

１ 情報提供に係る基本的考え方 

 回収情報については従来どおりすべてこれ 

を公開することとする。回収情報の提供に当たっ

ては個別製造販売業者等毎に医療機関等に対して

速やかにその情報を提供するほか、製造販売業者

等が行う情報提供を積極的に支援するとともに∧

医療機関等による情報収集を容易にするため、個

別回収事例毎に健康被害の発生又はそのおそれの

程度に応じた適切な手段を講じることとする。 

（１）略 

 （２）略 

 

２ インターネットを活用した情報提供 

 （１）略 

 （２）略 

 

３ 報道機関に対する協力の要請 

 （１）略 

 （２）略 

 


