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Ａ．研究目的 

近年、後発医薬品製造業者の不適切な製

造行為に端を発した行政処分の影響によ

る回収が増加し、その後、後発医薬品の供

給不足が問題となり 1,2)安定供給の観点か

ら回収が困難な事例も発生している。 

また、近年、直ちに健康被害を生じない

微量発がん性物質が検出されたことによ

る医薬品の回収 2,3)や、使用患者が特定で

きる埋込型の医療機器の回収など、リスク

の評価や回収の実施方法などに検討が必

要な新しい回収事例が増加している。 

さらに、医薬品等の回収は、厚生労働省

や医薬品医療機器総合機構（PMDA）におい

て、そのリスクに応じて３つのクラスに分

類し公表されているが、各回収事案の緊急

性の程度を国民に正しく伝え、適切な回収

対応がとられるためには、クラス分類や回

収情報提供のあり方の見直しが必要と考

えられる。 

これらの製品回収の要否やクラス分類

など、回収に係る各種ルールについては、

平成 26 年 11 月 21 日付け厚生労働省医薬

食品局長通知「医薬品・医療機器等の回収

について」4)において定められているが、

当該通知は発出以降大きな改訂は行われ

ておらず、回収制度の運用等の点検や見直

しなどが必要と考えられる。 

これらの検討に資するため、どのような

医薬品がどのような理由で回収されてい

るのかなどの情報を整理する必要がある。

医薬品の自主回収については既にいくつ

かの論文が発表されている 2,3),5-7)が、直近

の状況についてまとめたものが無いため、

本研究では、医薬品の自主回収の最近の実

態について調査を行った。 

Ｂ. 研究方法 

1. 調査対象

厚生労働省や独立行政法人医薬品医療

機器総合機構（PMDA）のウェブサイトで公

開されている回収情報。 

2. 調査対象とした回収情報の期間

2019 年 4 月 1 日～2022 年 10 月 7 日

研究要旨 

 近年、後発医薬品の製造業者による医薬品医療機器等法違反事案などの影響により

医薬品の回収件数が増加している。一方で、行政処分の影響により、後発医薬品の供

給不足も問題となり、安定供給の観点から回収の実施が困難な事例も発生している。 

より適切な製品回収が実施できるよう、回収制度の運用等の点検及び見直しを行う

必要があり、これらの検討に資するため、本研究では、厚生労働省等のウェブサイト

で公開されている回収情報をもとに、我が国における医薬品自主回収の最近の実態に

ついて調査した。 

ここ数年の医薬品回収において、2020 年度、2021 年度は後発医薬品の規則違反・承

認規格不適などによる回収が大きな割合を占めている。医薬品の安定供給の確保やそ

のための回収品目数削減という観点からは、承認内容に沿って規則に違反することな

く製造する、製造方法を変更する場合にはその変更を承認内容に反映する、などが本

来あるべき姿であるが、制度面からも点検、見直しを進める必要があり、最近の主要

な回収原因、回収理由を考慮しながら、どこまで厳密に運用するのかなどの検討を進

めていく必要がある。 
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3. 調査方法

1.の公開されている回収情報から、回収

年度、回収された医薬品の品目数、回収の

クラス分類、回収理由などを抽出して分類

し、分析する。なお、本調査では、輸血用

血液製剤は調査対象から除いた。

Ｃ．研究結果 

1. 調査対象期間中の回収品目数

調査対象期間中の回収品目数は 1,304 品

目であった。年度毎では、2019 年度が 242

品目、2020 年度が 314 品目、2021 年度が

665 品目、2022 年度（4 月 1 日から 10 月 7

日まで）が 83 品目であった。また、クラス

分類毎では、クラスⅠが 35 品目、クラスⅡ

が 1,228 品目、クラスⅢが 41 品目であっ

た。（表 1 参照） 

2. 医薬品の種類毎の回収品目数

医薬品の種類毎では、先発医薬品が 94 品

目、後発医薬品が 751 品目、一般用医薬品

が 365 品目、医療用漢方製剤が 28 品目、そ

の他が 66 品目であった。（表 2 参照） 

3. 投与経路や用途毎の回収品目数

医薬品の投与経路や用途毎では、内服薬

が 1,059 品目、外用薬が 124 品目、注射薬

が 109 品目、消毒液が 10 品目、殺虫剤が 2

品目であった。（表 3 参照） 

4. 回収理由毎の回収品目数

回収理由毎の回収品目数について各年度

毎に整理したものを表 4 に示す。なお、１

品 目で複数の回収理由があった場合には

それぞれで重複計上しているため、年度ご

との合計とは一致しない。 

調査対象期間中の回収理由で多かったの 

は規則違反 720 品目、承認規格不適 397 品

目、製造業許可の取り下げ 318 品目で、許

可の取り下げは規則違反などと重複してい

る。次に多いのは異物混入・変質 61 品目、

書類等の不備 45 品目、不正表示 34 品目、

発がん性物質の検出 26 品目であった。 

Ｄ．考察 

2022 年度は年度途中までの調査であり、

単純には比較はできないが、各年度毎の回

収品目数でみた場合、2021 年度は 665 品

目と 2019 年度 242 品目や 2020 年度 314 品

目と比較して品目数が多くなっている。こ

の 665 品目のうちの 456 品目は、後発医薬

品の回収によるものである。また、これら

後発医薬品の回収理由の多くは、規則違

反・承認規格不適や、その結果としての製

造業許可の取消しなどであった。 

また、クラスⅠ回収に着目してみると、

2019 年度 29 品目と多く、2020 年度 6 品

目、2020 年度 0 品目と減少しているが、こ

れは発がん性物質の検出に起因している。 

最近の回収事案について、毎年同様の理

由で一定程度の回収が発生しているとい

いうよりは、発がん性物質の検出や、後発

医薬品の規則違反・承認規格不適などの突

発的な問題事例の発生に起因していると

いえる。 

製造された医薬品の回収品目数を減ら

すためには、例えばここ数年の後発医薬品

の回収のケースでは、承認内容に沿って規

則に違反することなく製造する、製造方法

を変更する場合にはその変更を承認内容

に反映する、などが本来あるべき姿である。 

しかしながら、今回、回収制度のあり方

について点検・見直しを行うのであれば、

これら最近の主要な回収原因、回収理由を

考慮しながら行うことが効果的であると

考えられる。 

Ｅ．結論 

本研究により、ここ数年の医薬品回収に

おいて、2020 年度、2021 年度は後発医薬

品の規則違反・承認規格不適などによる回

収が大きな割合を占めていることがデー

タとして明らかとなった。回収制度のあり

方について点検・見直しを行うにあたって

は、最近の主要な回収原因、回収理由を考

慮しながら、どこまで厳密に運用するのか

などの検討を進めていく必要があるので

はないかと考える。

Ｆ．健康危険情報 

なし 

Ｇ．研究発表 

1. 論文発表

なし

2. 学会発表

なし
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得

なし

2. 実用新案登録

なし

3. その他

なし
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表１．調査対象期間中の回収品目数

2019年度2020年度2021年度2022年度 合計

クラス1 29 6 0 0 35
クラス2 212 304 639 73 1228
クラス3 1 4 26 10 41
合計 242 314 665 83 1304
※ 輸血用血液製剤を除く
※ 2022年度は4月1日～10月7日まで
※ 同一成分で複数規格・複数剤形が回収された場合、規格・剤形ごとに１品目としている。

(品目)

2019年度2020年度2021年度2022年度 合計

先発医薬品 30 28 23 13 94
後発医薬品 58 201 456 36 751
⼀般⽤医薬品 118 51 169 27 365
医療漢⽅ 27 1 0 0 28
その他 9 33 17 7 66
合計 242 314 665 83 1304

(品目)

表２．医薬品の種類毎の回収品目数

※ 輸血用血液製剤を除く
※ 2022年度は4月1日～10月7日まで
※ 同一成分で複数規格・複数剤形が回収された場合、規格・剤形ごとに１品目としている。
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2019年度2020年度2021年度2022年度 合計

内服薬 203 228 564 64 1059
外⽤薬 15 24 80 5 124
注射薬 20 58 21 10 109
消毒液 2 4 0 4 10
殺⾍剤 2 0 0 0 2

(品目)

表３．投与経路や用途毎の回収品目数

※ 輸血用血液製剤を除く
※ 2022年度は4月1日～10月7日まで
※ 同一成分で複数規格・複数剤形が回収された場合、規格・剤形ごとに１品目としている。

2019年度 2020年度 2021年度 2022年度 合計
承認規格不適 40 97 199 61 397

規則違反 138 148 429 5 720

不正表示 11 10 12 5 38

異物混入・変質 15 17 26 3 61

別医薬品混入 2 3 0 1 6

容器不良 4 5 0 2 11

書類・機械・手順不備 0 23 18 4 45

製造業許可の取り下げ 0 0 318 6 324

再確認の必要性 0 18 0 0 18

発がん性物質の検出 21 5 0 0 26

発がん性物質の検出可能性 8 0 0 0 8

副作用報告 3 0 0 0 3

242 326 1002 87 1657

（品目）

表４．回収理由毎の回収品目数

※ 輸血用血液製剤を除く
※ 2022年度は4月1日～10月7日まで
※ 同一成分で複数規格・複数剤形が回収された場合、規格・剤形ごとに１品目としている。
※ １品目で回収理由が複数ある場合には、それぞれ別の理由として分類している。
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