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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、回収の要否の判断やクラス分類

などの基本的な考え方は長年に亘り変化

がなく、現在の運用で適切な管理が実現で

きているかについて、改めて確認をする必

要がある。 

そこで、本研究においては、現在の医薬

品等の回収に係る実態調査等を行い、より

実態に即した医薬品等の回収が迅速に行

われるよう、回収制度の運用等の点検及び

見直しなど、回収制度の運用改善策につい

て検討することを目的としている。 

Ｂ. 研究方法 

1. 業界や行政関係者からの意見聴取

医療機器の回収制度に関する問題点な

どを把握するため、日本医療機器産業連合

会（医機連）より代表者３名を推薦いただ

き、研究班に設置した検討会の構成員とし

て、回収に関する業界要望を聴取し、検討

を行う。 

検討会での検討にあたり、日ごろ監視・

指導を行っている自治体の担当者（東京都

及び大阪府）にも研究協力者として参画い

ただき、検討を進める。 

研究要旨 

 本研究では、後発医薬品の供給不足などの問題を契機として、医薬品、医療機器等

の回収制度のあり方を見直し、より実態に即した回収が迅速に行われるよう、回収制

度の運用改善策について検討することを目的としている。 

近年、医療機器の回収について、特段考慮すべき問題は生じていない様子であり、

今後医薬品の回収制度について検討を進めていく過程で、医療機器についても併せて

検討を行うこととした。なお、承認事項と齟齬があった場合に、一律に回収を義務付

けられていることについては、医薬品業界と同様、リスク評価を踏まえた回収の実施

を求める要望があり、今後検討を進めていく必要があると考える。また、検討の実施

にあたっては、医薬品とは異なる医療機器の特性もあることから、それらを考慮した

検討を進める必要がある。 
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Ｃ．研究結果 

1. 業界や行政関係者からの意見聴取

医薬品業界関係者、医療機器業界関係者

を構成員とする検討会に自治体関係者にも

研究協力者として参加いただき、令和４年

９月と令和５年３月の２回開催し、回収制

度に関する問題点など業界要望を聴取・検

討を行った。 

後発医薬品の不適切製造や供給不足のよ

うな医薬品の状況とは異なり、医療機器に

ついては、最近の状況において、回収に関

する特段の問題は生じていない様子であっ

た。 

医療機器業界関係者からは、①回収の範

囲や方法について見直してほしい、②承認

事項と齟齬があった場合に一律に回収する

のではなく、リスク評価を実施して問題が

あった場合に回収を実施するなどの方法を

検討してほしい、③今回、医薬品の問題を

きっかけとした回収制度の検討の状況を踏

まえ、業界で策定しているガイドラインを

見直していきたい、等の意見があった。 

Ｄ．考察 

 医療機器については、近年、回収に関す

る特段の問題は生じておらず、今後は医薬

品を中心に検討を進める過程で、医療機器

についても併せて回収制度のあり方を検

討していくべきと考えた。 

 しかしながら、検討の際には、例えば埋

め込み型の医療機器など、体内では代謝さ

れないなどの医療機器の特性も考慮して

検討を行う必要がある。 

Ｅ．結論 

今後、医薬品を中心に回収制度のあり方

を検討していく過程で、医療機器の特性も

考慮しながら、引き続き検討を進める。 

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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