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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

ら回収の実施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、我が国の回収制度が過度に厳密

に運用されている可能性も含め、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。 

そこで、海外の規制情報や国内の医薬品

回収の現状などの調査により、制度上の課

題を把握し、運用の改善方策をまとめ、制
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度の改善につなげていく研究を 3年計画で

実施する。 

1 年目（令和 4 年度）は、海外規制情報

の調査や、我が国の医薬品の回収の現状を

調査を踏まえ、現行の回収制度の運用見直

しが必要と考えられる項目について検討

を進める。 

2 年目（令和 5 年度）は、前年度にとり

まとめた「現行の回収制度の運用見直しが

必要と考えられる項目」について制度・運

用面から見た懸案事項を整理し、回収通知

の具体的な見直し案として取りまとめる

ことや、制度変更に伴う混乱を最小化する

ための Q&A の作成を目的としている。 

3 年目（令和 6 年度）は、運用改善後の

検証を行うことを目標としている。 

 

Ｂ. 研究方法 

   詳細は、各年度の研究報告書に記述して

いる。概要は以下のとおりである。 

 

1. 海外規制情報に関する調査 

 (1) 欧米における回収に関する規制と運用  

状況の調査 

自主回収の規制及び運用状況について欧  

米における規制と運用状況について以下の 

項目に関して調査を実施した。 

a) 回収の定義、カテゴリー 

b) 回収に関するガイドライン 

c) 行政、企業の回収業務 

d) 情報提供・開示制度、周知活動・教育 

e) 罰則規定 等 

米国、欧州については、以下に示す米国食

品医薬品局（FDA）、欧州医薬品庁（EMA）に

よるホームページを主な情報ソースとした。 

https://www.uspharmacist.com/article/ 

overview-of-the-fdas-drugrecall-

process 

（令和 5 年 3 月 4 日アクセス）

https://www.fda.gov/medical-

devices/postmarket-requirements-

devices/recalls-corrections-and-

removals-devices#2 

（令和 5 年 3 月 4 日アクセス） 

https://www.ema.europa.eu/en/ 

humanregulatory/postauthorisation/ 

compliance/quality-defectsrecall 

（令和 5 年 3 月 4 日アクセス） 

 

(2) 海外規制情報の参考資料 

研究班における検討の過程で、医薬品業

界メンバーより参考資料として提案のあ

った、FDA 規制手続きマニュアル（第 7 章：

回収手続き）、英国医薬品医療製品規制庁

（MHRA）不良医薬品に関する指針について

日本語に翻訳し検討のための資料とする。 

 （資料１、資料２） 

  

 2. 我が国の医薬品の回収の現状調査 

日本において自主回収された医薬品に

ついて、時期ごとの件数や、内容等の詳細

調査を実施した。 

回収に関する情報のソースに関しては

以下の PMDA のホームページを主な情報ソ

ースとした。 

https://www.pmda.go.jp/safety/ 

info-services/drugs/calling-

attention/recall-info/0002.html 

（令和 5 年 3 月 4 日アクセス） 

https://www.pref.saitama.lg.jp/ 

documents/9963/h261121-kaisyu.pdf 

（令和 5 年 3 月 4 日アクセス） 

 

3. 業界要望についての検討 

研究班での検討に当たり、製品回収に関

する業界からの要望について意見を伺い

検討を進めた。 

  

 4. 現行の回収制度の課題解決のための方  

策の検討と通知案の検討 

  研究代表者、研究分担者の他、医薬品や

医療機器の業界の回収担当者をメンバー

とする検討会を設け、東京都及び大阪府で

監視・指導業務に従事する担当者にも研究

協力者として参画いただき、回収通知の見

直し案についての考え方の整理と具体的

な文案についての検討を進めた。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 海外規制情報に関する調査 

(1) 欧米における回収に関する規制と運用  

状況の調査 

研究班において、医薬品の日本及び欧米

における回収に関する規制と運用状況につ

いて調査し比較検討を行った。回収の定義

やクラス分類に関してはほぼ同様であり、

各局にそれぞれガイドラインが存在した。 

 

(2) 海外規制情報の参考資料 

英国医薬品医療製品規制庁（MHRA）不良
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医薬品に関する指針では、クラスⅣという

医薬品通報のような措置を行う仕組みがあ

ることが明らかとなった。 

 

2. 我が国の医薬品の回収の現状調査 

(1) 2000 年～2021 年における医薬品の回

収件数の推移 

 日本における医薬品の回収件数の長期間

の年次推移を検討するために、2000 年～

2021 年の医薬品の回収件数を調査した。  

2000 年～2021 年の回収件数の経時的推

移を 2 年毎に検討したところ、回収件数は

2020～2021 年が 837 件と最も多く、次いで

2002～2003 年が 657 件、2004～2005 年が

615 件の順で多かった。また 2 年毎のクラ

ス別の件数を検討したところ、2004～2005 

年はクラスⅠの割合が高く（327 件 39.1%）、 

2002～2003 年と 2020～2021 年はクラスⅡ

の割合がそれぞれ 415 件 63.2%、427 件

56.6％と高かった。（資料３） 

 

(2)医薬品の回収理由など 

クラスⅠは血液製剤の回収が多く占め、

病原体による感染が最も多かった。血液製

剤以外の最近のクラスⅠ回収事例としては、

2018 年度、2019 年度、2020 年度に発がん

性物質の検出を理由とした回収が行われた

ことが特徴的であった。 

医薬品の回収事例の多くはクラスⅡであ

り、2020 年度、2021 年度のクラスⅡ回収事

例で多いのは後発医薬品で、製造業者によ

る医薬品医療機器等法違反事案が発覚した

ことなどの影響を受け、規則違反、承認規

格不適などを理由とする回収が多くを占め

ていた。 

 

3. 業界要望についての検討 

回収に関する医薬品業界からの要望事項

（資料４）につき研究班にて検討した。こ

の過程で、主な意見として、MHRA の指針に

示されているクラスⅣの医薬品通報のよう

な仕組みの検討や、承認内容との齟齬につ

いて一律に禁止するのではなく、製品リス

クを考慮して回収の要否を判断するような

リスク分析の考え方の導入を望む意見があ

った。 

 

4. 現行の回収制度の課題解決のための方  

策の検討と通知案の検討 

研究代表者、研究分担者の他、医薬品や

医療機器の業界の回収担当者をメンバーと

する検討会に、東京都及び大阪府で監視・

指導業務に従事する担当者にも研究協力者

として参画いただき、検討を進めた。 

1 年目（令和 4 年度）の海外規制情報の

調査や、業界要望についての検討を踏まえ、

2 年目（令和 5 年度）の検討会では、MHRA

の指針に示されているクラスⅣの医薬品通

報のような仕組みの検討や、製品リスクを

考慮して回収の要否を判断するようなリス

ク分析の考え方を現行の回収通知に盛り込

むことができないかについての検討を進め

た。 

回収の定義やクラス分類について、日本

と欧米でほぼ同様の取扱いとなっていたこ

とから、英国 MHRA の指針のようなクラスⅣ

の分類を新たに設けるのではなく、クラス

分類はそのままで、回収に関連する措置の

一つとして、その仕組みを取り入れた「注

意喚起（仮称）」を現行の回収制度の中に新

たに設けることとし、リスク分析の考え方

を含めて通知見直しの原案を作成した。（資

料５） 

3 年目（令和 6 年度）には主要論点を整

理するため医薬品業界メンバー数人と研究

代表者、研究分担者によるコアメンバー会

議（ワーキンググループ）を設け、厚生労

働省の監視指導麻薬対策課の職員にも参加

いただきながら論点整理を進めた。 

検討の過程において、リスク分析の考え

方については、製造販売業者と行政との相

談の課程で現在でも行われている事項であ

り、あえてその手順を通知に明文化をしな

くても良いのではとの意見があり、通知見

直しの検討項目から外すこととした。 

「注意喚起（仮称）」については、通知見

直しの原案として盛り込んでみたものの、

①法令と齟齬が生じないか、②医薬品以外

の製品との関係、③新たな措置「注意喚起

（仮称）」を回収の定義に含めるか否か、④

行政への連絡の仕方や公表の取扱い、等に

ついてメリット・デメリットの検討も含め

た整理が必要であり、検討を進めた。また、

「注意喚起（仮称）」の仕組みの検討に当た

り、上記問題点について、想定される具体

的な事例を考えながら検討するため、医薬

品業界から事例案（資料６）を提出いただ

き検討を進めた。 

  

①法令と齟齬が生じないか 
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「注意喚起（仮称）」は、医療機関が製品不

良に容易に気づくことができる医薬品やバ

ーコードや表示上の不備など製品品質への

影響が考えにくい法違反品などに対して

「医療の場への適切な情報提供を行うこと

によって、現場での安全な使用が可能とな

るなど保健衛生上の支障が生じない場合に

回収の代替措置として行うもの」を想定し

ておいる。 

「注意喚起（仮称）」は、製品としてはロッ

トで物を引き上げることなく流通を認める

ことになるので、「法違反品は回収する」と

いう取扱いと齟齬が生じるのではないかと

の議論があった。 

「改修」や「患者モニタリング」の様に「回

収」の定義に含めるのであれば、齟齬は生

じないが、含めないのであれば、「法違反品

は原則として回収する」など通知において

運用上の手当てが必要と考えられる。 

 

②医薬品以外の製品との関係 

回収通知は、医薬品や医療機器のみなら

ず化粧品や医薬部外品も対象となっている。

医療機器についても、「注意喚起（仮称）」の

対象となるケースについて検討したが、医

療機器については QMS省令第 2条第 17項の

「通知書」との切り分けが困難となる懸念

から、「注意喚起（仮称）」の対象に医療機器

は含めないほうが良いとの結論となった。 

本研究の背景として、後発医薬品を含め

た医療用医薬品の供給不足の問題などがあ

る。医療機器や他の製品でそのような問題

が生じていない現状を踏まえると、医療用

医薬品に限定した措置とすることが望まし

いと考えられる。 

 

③新たな措置「注意喚起（仮称）」を回収の

定義に含めるか否か 

①法令と齟齬が生じないかの懸念から、

研究班の初期の議論では「回収」の定義に

含めることで、齟齬が生じることがなく、

良いのではないかと考えられていた。 

しかしながら、「注意喚起（仮称）」措置を

回収の定義に含めた場合、同じ回収という

取扱いの中で、一方は実際に製品をロット

などで回収し、他方は注意喚起したうえで

販売・使用することとなり複雑になること

や、後述する④行政への連絡の仕方や公表

の取扱いの関係で、回収の場合の報告や情

報発信（周知・公開）の取扱いなどから、「注

意喚起（仮称）」は回収の定義（回収として

の措置の一つ）には含めないほうが良いと

の結論に至った。 

 

④行政への連絡の仕方や公表の取扱い 

  「注意喚起（仮称）」を回収の扱いとして

とらえた場合、他の回収製品と同様に、着

手、完了の報告や、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）ホームページで他の回収製品と

同じカテゴリーとして公表を行うこととな

る。上述の③新たな措置「注意喚起（仮称）」

を回収の定義に含めるか否かの議論とも重

複するが、一方は実際に製品をロットなど

で回収し、他方は注意喚起したうえで販売・

使用することになり混乱が生じるものと考

えられる。行政への連絡の仕方や公表の取

扱いについては、回収の扱いと別に分けて

行うことが望ましいと考えられる。 

 

⑤その他 

安定供給に影響が出る場合はその観点で  

考える必要もあるが、通知でそれを明文化

するのは難しいだろうとの結論に至った。 

 

   以上、令和 6 年度の研究班における検討

の 結果としては、医療用医薬品を対象とし

て新たに「注意喚起（仮称）」措置を設ける

ことは有益であると考えるが、「注意喚起

（仮称）」は回収の定義には含めず、行政へ

の連絡の仕方や公表の取扱いも分けて行う

ことが望ましいと考える。 

  なお、「法違反品は回収する」との取扱い 

との関係で、通知において何らかの運用上

の手当が必要と考える。 

 

Ｄ．考察 

法に基づく必要な回収措置が、安定供給

にも影響するような過去の事例を鑑みる

と、新たに「注意喚起（仮称）」措置を設け、

医療の場などで安全に使用できるものは

回収（市場からの引き上げ）とはしない考

え方は有益と考えられる。 

成案には至らなかったものの、研究班に

おける検討の過程が、今後の通知のあり方

の検討の過程で、少しでも役立つことがあ

ればと考えている。 

 

Ｅ．結論 

本研究により、回収制度の運用見直しに

ついて具体的な通知の修正案について検
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討を進めた。 

回収通知に、新たに「注意喚起（仮称）」

のような措置を導入することは有益では

ないかと考えるが、導入にあたってはまだ

細かな点での運用上の整理が必要である。 

 

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 

 

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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