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標記について、一般社団法人電子情報技術産業協会から 別添のと おり 提出があり

まし たので、 送付いたし ます。  
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令和 6 年 6 月 14 日 

 

 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアインダスト リ部会 

体外式除細動器ワーキンググループ 
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自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン作成にあたっ て 

 

近年わが国において、 救命活動のための非医療従事者によ る 自動体外式除細動器  

（ Ａ Ｅ Ｄ ） の使用については、 平成 16 年 7 月 1 日医政発第 0701001 号厚生労働省医

政局長通知「 非医療従事者による自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の使用について」 など

で示さ れるなど、 急速に公共施設などへの普及が進んでいます。  

また、 非医療従事者によるＡ Ｅ Ｄ を用いた迅速な救命活動が、救命率の向上に寄与す

るこ と の認識が高まると と も に、更に多く の一般市民の関心と 理解及び協力への意欲を

促進するために、 積極的な普及及び広報活動の実施が求めら れていると こ ろ です。  

こ のこ と により 、各種メ ディ アを通じ て紹介さ れる機会も 増え、医療関係者でない一般

市民から 当協会会員企業への問い合わせも 多く なっ てき ており ます。 そこ で、こ のたび

当ワーキン ググループでは会員各社の適正な広告プロモーショ ン活動を 推進するこ と

を目的と し て、 Ａ Ｅ Ｄ の広告・ 表示に関連する法規( 薬事法、 医薬品等適正広告基準等)

を遵守し 、 設置者及び一般市民の適正使用及び適正な商品選択に資するため、 ｢自動体

外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン｣を作成いたし まし た。   

今後、 会員各社におかれまし ては、 製品の広告等を 作成するにあたり 、 一般市民に   

Ａ Ｅ Ｄ の情報を正し く 理解いただく と 共に、 本ガイ ド ラ イ ンを活用し 、業界全体におけ

るＡ Ｅ Ｄ の広告・ 表示の適正化に努めていただけるよう お願いいたし ます。  

 

当ワーキンググループに加盟する会員各社の社会的役割は、Ａ Ｅ Ｄ と その関連機器を

通じ て、 人々の健康・ 福祉への貢献と 、 質の高い生活の実現に寄与するこ と にあり 、 そ

のためには関連法規等諸規約の遵守はも と より 、高い倫理性に基づいた事業活動により 、

社会の信頼を得るよう 努めなければなり ません。会員各社のご理解と ご協力をお願いい

たし ます。  

 

平成 21 年 3 月 27 日 

 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 医用電子システム事業委員会 

体外式除細動器ワーキンググループ内 

自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） 適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン検討グループ 
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自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン改定にあたっ て 

 

 平成 21 年に制定以来、 本ガイ ド ラ イ ンに基づき 、 AEDの広告・ 表示の適正化が図ら れて

き まし た。 こ の間、 AEDを 取り 巻く 環境は様変わり し 、 販売業者の数の更なる拡大や様々

な機能を 持つ機種が発売さ れており ます。 また、 JRC蘇生ガイ ド ラ イ ン 2020 の更新に伴

い、 小児用から 未就学児用、 成人用から 小学生～大人用の表記に変更さ れまし た。 こ のよ

う な改定及び、 新たな販売業者にも 理解し 易いガイ ド ラ イ ンを 目指し 、 本ガイ ド ラ イ ン の

改定を 行いまし た。  

 

 当ワーキンググループは、 今後と も 、 本ガイ ド ラ イ ンの周知・ 徹底に努め、 本ガイ ド ラ

イ ンに基づく 適正な広告・ 情報の提供の推進を 図っ てまいり ます。  

 

令和 6 年 6 月 14 日 

 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ンダスト リ 部会 

体外式除細動器ワーキンググループ 
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自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン 
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自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン 

 

第一 目 的 

本ガイ ド ラ イ ンは、 一般市民に対し て、半自動除細動器、 非医療従事者向け自動体外式除

細動器（ 以下「 Ａ Ｅ Ｄ 」 と いう 。 こ れら に接続し て使用する体表用除細動電極（ 以下「 電極

パッ ド 」 と いう 。） を含む。） の広告・ 表示を 行う にあたり 、 医薬品、 医療機器等の品質、 有

効性及び安全性の確保等に関する法律（ 以下「 薬機法」 と いう 。） 及び医薬品等適正広告基

準等を 遵守し 、 自主的に広告の適正化を図るこ と を 目的と する。  

 

第二 広告・ 表示を行う 者の責務 

１ ． Ａ Ｅ Ｄ の広告・ 表示を行う 製造販売業者（ 販売業者等を 含む。） は、 一般市民がＡ Ｅ Ｄ

を 適切に選択し 、使用でき るよう 、適正かつ正確な情報の伝達に努めなければなら ない。 

２ ． Ａ Ｅ Ｄ の医療機器と し ての本質に鑑み、 その品位を 損なう 又は信用を 傷つける おそれ

のある広告は行っ てはなら ない。  

３ ． Ａ Ｅ Ｄ の使用によ る 救命率の向上への寄与を 目指し 、 一般市民によ る Ａ Ｅ Ｄ 使用促進

の為、 Ａ Ｅ Ｄ 救命講習受講の推奨を 含めた啓発活動への積極的な取組みに努める も の

と する。  

 

第三 対象と なる広告・ 表示の定義 

１ ． 本ガイ ド ラ イ ンにおいては、 平成 10 年 9 月 29 日医薬監第 148 号厚生省医薬安全局監

視指導課長通知に基づき 、 以下の 3 つのいずれの要件も 満たす場合、「 広告」 に該当する

も のと 判断する。  

( 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  

２ ． 本ガイ ド ラ イ ンにおける Ａ Ｅ Ｄ の「 広告・ 表示」 と は、 次の各号に掲げるも のをいう 。  

( 1)  商品、 及びこ れら に添付し た取扱説明書、 保証書等による表示 

( 2)  カ タ ログ、パン フ レ ッ ト 、チラ シその他こ れら に類する 印刷物による 広告その他の表

示 

( 3)  新聞、 雑誌その他の出版物、 テレ ビ及びラ ジオ等の放送（ 音声、 画像、 有線設備によ

る も のを 含む。）、 映画、 演劇及びこ れら に類するも のによる広告 

( 4)  ポスタ ー、 ステッ カ ー、 看板その他こ れら に類するも のによる広告 

( 5)  電話、フ ァ ク シミ リ 、イ ンタ ーネッ ト その他こ れら に類する通信媒体によるも の及び

口頭による広告その他の表示 

( 6)  拡声器、 ネオンサイ ン、 アド バルーン、 電光掲示、 画像表示装置その他こ れら に類す

る も のによる広告及び陳列物、 実演による広告 

( 7)  録音テープ、 ビデオテープ、 光ディ スク その他こ れら に類する音声、 映像媒体による
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広告その他の表示 

( 8)  入場券、 乗車券、 プログラ ム、 テレ ホンカ ード その他こ れら に類する も のによる広告

及び景品類に記載する表示 

( 9)  一般市民を対象と し たイ ベン ト 等の展示による広告 

( 10) その他、 顧客を 誘引する ための手段と し て用いら れる すべての媒体によ る 広告その

他の表示 

 

第四 適正広告・ 表示の内容 

本章は、 医薬品等適正広告基準（ 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） 第４ 並びに医薬品等適正広告基準の解説及び留意事項等（ 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） に準じ る。  

 

１ ． 名称関係 

Ａ Ｅ Ｄ の名称は、 承認さ れた販売名又は一般的名称を 使用する 。ただし 、 一般的名称に

代えて、「 自動体外式除細動器」 あるいは「 Ａ Ｅ Ｄ 」 を 使用し ても よい。  

 

２ ． 製造方法関係 

Ａ Ｅ Ｄ の製造方法について承認さ れた製造方法と 異なる 表現、 又はその優秀性につい

てその事実に反する認識を 得さ せるおそれのある表現をし てはなら ない。  

( 1)  「 最高の技術」、「 最先端の製造方法」 等最大級の表現又は「 近代科学の粋を 集めた製

造方法」、「 理想的な製造方法」 等最大級の表現に類する表現は、 その優秀性について

事実に反し て誇大に誤認さ せるおそれがあるため認めら れない。 なお、 製造部門、 品

質管理部門、 研究部門等を 広告の題材と し て使用するこ と は、 事実であり 、 製造方法

等の優秀性や他社・ 他製品と の比較において誤認を 与えない場合に限り 差し 支えない。

こ の場合、 医薬品等適正広告基準第４ の９ 「 他社の製品の誹謗広告の制限」 にも 抵触

する恐れがあるこ と に留意するこ と 。  

( 2)  特許に関する表現は、 事実であっ ても 医薬品等適正広告基準第４ の 10「 医薬関係者等

の推せん」 に抵触し 、 事実でない場合には、 虚偽広告にあたる。 なお、 特許に関する

権利の侵害防止等特殊の目的で行う 広告については、 Ａ Ｅ Ｄ の広告と 明確に分離し て

行う こ と と する。  

( 3) Ａ Ｅ Ｄ にかかわる研究内容を述べる 場合は、事実を 正確に、強調せずに表現するこ と 。  

 

３ ． 効能効果、 性能及び安全性関係 

( 1)  Ａ Ｅ Ｄ についての効能効果等の表現の範囲 

 使用目的、 効能効果又は性能（ 以下｢効能効果等｣と いう 。） についての表現は、 明示的
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又は暗示的である か否かにかかわら ず承認を 受けた効能効果等の範囲を こ えてはな

ら ない。 例えば、「 患者が生き 返っ た」、「 Ａ Ｅ Ｄ によっ て心臓突然死を免れた」 と いっ

た表現など、 明示的又は暗示的であるか否かにかかわら ず承認を受けた効能効果等の

範囲をこ えてはなら ない。  

( 2)  原材料等についての表現の範囲 

 Ａ Ｅ Ｄ の原材料、 構成部品、 形状、 構造及び原理について、 承認書等への記載の有無

にかかわら ず、 虚偽の表現、 不正確な表現等を用い、 製品の使用目的、 効能効果等又

は安全性について事実に反する 認識を 得さ せるおそれのある 広告を し てはなら ない。 

( 3)  操作方法又は使用方法についての表現の範囲 

 Ａ Ｅ Ｄ の操作方法又は使用方法について、 承認を受けた範囲を こ えた表現、 不正確な

表現等を 用いて、 製品の使用目的、 効能効果等又は安全性について事実に反する認識

を 得さ せるおそれのある広告を し てはなら ない。  

 ( 4)  効能効果等又は安全性を 保証する表現の禁止 

 Ａ Ｅ Ｄ の効能効果等又は患者と 操作者に対する安全性について、 具体的効能効果等又

は安全性を摘示し て、 それが確実である保証を するよう な表現をし てはなら ない。  

1)  効能効果等又は安全性の保証表現について 

「 確実な電気ショ ッ ク 」、「 安全性は確認済み」 等の表現を 用い、 疾病の要因、 患者の

性別、 年齢等の如何を 問わず効能効果が確実である こ と 又は安全である こ と を 保証

するよう な表現は認めら れない。なお、効能効果等又は安全性を 保証する表現につい

ては、 明示的、 暗示的を問わず認めら れない。  

2)  Ａ Ｅ Ｄ の歴史的な表現について 

  企業の歴史の事実と し て単に｢創業○○年｣等と 広告するこ と は差し 支えない。 また、

｢△△（ 商品名） 販売○○周年｣など単に当該製品が製造販売さ れた期間の事実のみを

表現し 、 効能効果等又は安全性を 保証するよ う な表現がなさ れていなければ差し 支

えない。 ただし 、「 △△（ 商品名） は○○年の歴史を 持っ ているから 良いのです。」 等

その企業又は当該製品の歴史に関連さ せ、安全性、優秀性の保証と なる表現又は他社

に対する 優越性の保証と なる 表現を する こ と は、 本項だけでなく 医薬品等適正広告

基準第４ の３ （ １ ）「 承認等を 要する 医薬品等についての効能効果等の表現の範囲」

又は医薬品等適正広告基準第４ の３ （ ２ ）「 承認等を 要し ない医薬品等についての効

能効果等の表現の範囲」 に抵触するおそれがあるため注意するこ と 。  

3)  「 世界○○ヵ 国で使用さ れている」 旨の表現について 

  「 世界○○ヵ 国で使用さ れている」 旨の表現については、効能効果等が確実であるこ と

又は安全である こ と を 保証する よ う な表現は認めら れないが、 単に事実のみを 表現

する場合であれば差し 支えない。  

4)  安全性の表現について 
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Ａ Ｅ Ｄ に「 安全です、 安心し てお使い下さ い。」、「 安全性が高い」 等と 漠然と 記載し た

も のは、 医薬品等適正広告基準第４ の３（ ５ ）「 効能効果等又は安全性を 保証する表現

の禁止」 に抵触するため注意するこ と 。  

( 5)  効能効果等又は安全性について最大級の表現又はこ れに類する表現の禁止 

 Ａ Ｅ Ｄ の効能効果等又は患者と 操作者に対する安全性について、 最大級の表現又はこ

れに類する表現を し てはなら ない。  

1)  最大級の表現について 

 「 最高のき き め」、「 無類のき き め」、「 Ａ Ｅ Ｄ の王様」、「 Ａ Ｅ Ｄ のエース」、「 世界一を

誇る○○Ｋ Ｋ の○○」、「 売上げＮ ｏ ． １ 」 等の表現は認めら れない。  

2)  「 強力」、「 強い」 の表現について 

 効能効果の表現で「 強力な・ ・ ・ 」、 ｢強い・ ・ ・ ｣の表現は、 原則と し て認めない。  

3)  安全性の表現について 

 「 比類なき 安全性」、 ｢絶対安全」 等のよう な最大級の表現は認めら れない。  

4)  新発売等の表現について 

 「 新発売」、「 新し い」 等の表現は、 製品発売後 12 ヵ 月間を 目安に使用でき る。  

( 6)  本来の効能効果等と 認めら れない表現の禁止 

 「 脳死状態を 防止」 等のＡ Ｅ Ｄ 本来の効能効果等と は認めら れない効能効果等を 表現

するこ と により 、 その効能効果等を誤認さ せるおそれのある広告を 行っ てはなら ない。

また、効能効果等の二次的、三次的効果の表現は医薬品等適正広告基準第４ の３（ １ ）

「 承認等を要する医薬品等についての効能効果等の表現の範囲」 又は医薬品等適正広

告基準第４ の３（ ２ ）「 承認等を要し ない医薬品等についての効能効果等の表現の範囲」

にも 抵触する。  

 

４ ． 使用及び取扱い上の注意について広告に付記し 、 又は付言すべき 事項 

( 1)  Ａ Ｅ Ｄ について広告する場合は、 使用及び取扱い上の注意に留意すべき 旨を 、 付記し

又は付言し なければなら ない。 ただし 、 看板等の工作物で商品名のみを 広告する場合

はこ の限り ではない。  

( 2)  Ａ Ｅ Ｄ は、 生命に重大な影響を与えう る医療機器であり 、 また、 保守管理に特別の注

意が求めら れる機器であるこ と から 、「 高度管理医療機器」 及び「 特定保守管理医療機

器」 の文言を 強調表現になら ない範囲で明記するも のと する。  

( 3)  製品カ タ ログ、 パンフ レッ ト 、 チラ シその他こ れら に類する印刷物には、 Ａ Ｅ Ｄ の品

質保証、 安全管理に役立つよう に次の内容を記載し なければなら ない。  

1）「 Ａ Ｅ Ｄ は救命処置のための医療機器です。 Ａ Ｅ Ｄ を 設置し たら 、いつでも 使用でき る

よ う に、 Ａ Ｅ Ｄ のイ ンジケータ ーや消耗品の有効期限などを日頃から 点検するこ と が
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重要です。」 と の表示。  

2） Ａ Ｅ Ｄ を 設置し た際は、 Ａ Ｅ Ｄ の管理者を 設置の上、 製造販売業者の推奨する保守点

検を 行い、 いつでも 使用でき る状態に管理するこ と が求めら れている旨。  

3） 電極パッ ド 、 バッ テリ 等の消耗品には使用期限があるので、 使用期限を明記し たＡ Ｅ

Ｄ 管理表示ラ ベルを本体又はカ バン等の分かり 易い位置に貼り 、 使用期限の確認及び

期限内の交換を確実に実施するこ と が求めら れている 旨。  

4） 業者が行う 安全管理（ 保守管理等） や情報提供（ 交換時期のお知ら せ等） の具体的な

内容。  

5） 電極パッ ド は再使用禁止であり 、 使い捨てである旨。  

6）「 添付文書を必ず読むこ と 」 を 明示する。  

7） 未就学児（ 小学校に上がる 前の子供） 適用の旨を 表示するにあたっ ては、「 未就学児

に対する 小学生～大人用パッ ド の使用については、 未就学児用パッ ド を 備えたＡ Ｅ

Ｄ が近く にないなど、 やむを 得ない場合に限り 使用し 、 その場合、 特に、 2 枚のパッ

ド が触れ合う こ と がないよう 、 注意する」 旨を 明示する。  

8）「 Ａ Ｅ Ｄ に不測の事態が発生し た時及び譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売

業者に連絡するこ と が求めら れている」 旨を明示する。  

9） 製造販売業者名称及び住所、 製品名称、 承認番号、「 高度管理医療機器」 及び「 特定

保守管理医療機器」 の文言（ 以下併せて「 薬事情報」 と いう ）。  

10）オート ショ ッ ク AEDの旨を 表示するにあたっ ては、一般的 AEDと 区別が出来るよう 、

必ずオート ショ ッ ク AED（ オート ショ ッ ク マーク を 含む） を明示する。  

＊オート ショ ッ ク AED と は、 ショ ッ ク ボタ ンを 有さ ず、 AED が自動で電気ショ ッ ク を 流

す AEDのこ と を いう 。 電気ショ ッ ク が必要と 判断し た際に、「 離れてく ださ い」 と い

う 音声ガイ ダンスのあと 、 カ ウント ダウン又はブザーののち、 AEDが自動で電気ショ

ッ ク を流す。  

オート ショ ッ ク AEDには一般的な AEDと 区別するた

めにオート ショ ッ ク AED のロゴマーク （ 左図） が使

用さ れている。  

 

 

オート ショ ッ ク AEDロゴマーク を 使用する 場合は、 使用の手引き （ 次頁 URL） を参照 
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JEI TAホームページ 

ht t ps: //home. j ei t a. or . j p/upl oad_ f i l e/20220706214553_ JCQOqv5nEp. pdf  

 

５ ． 他社の製品の誹謗広告の制限 

Ａ Ｅ Ｄ の品質、 効能効果、 安全性その他について、 他社の製品を 誹謗するよう な広告を

行っ てはなら ない。  

( 1)  誹謗広告について 

本項に抵触する表現例と し ては、 次のよう なも のがある。  

1） 他社の製品の品質等について実際のも のより 悪く 表現する場合 

2)  他社の製品の内容について事実を表現し た場合 

( 2)  「 比較広告」 について 

1)  漠然と 比較する場合であっ ても 、 医薬品等適正広告基準第４ の３ （ ５ ）「 効能効果等

又は安全性を 保証する表現の禁止」 に抵触するおそれがあるため注意するこ と 。  

2)  製品同士の比較広告を行う 場合は、自社製品の範囲で、その対象製品の名称を明示す

る 場合に限定し 、 明示的、 暗示的を 問わず他社製品と の比較広告は行わないこ と 。こ

の場合でも 説明不足になら ないよう 十分に注意するこ と 。  

 

６ ． 医薬関係者等の推せん 

医薬関係者、 病院、 診療所、 薬局、 その他Ａ Ｅ Ｄ の効能効果等に関し 、 世人の認識に相

当の影響を与える公務所、学校又は学会を含む団体が指定し 、公認し 、推せんし 、指導し 、

又は選用し ている等の広告を 行っ てはなら ない。  

( 1)  医療関係者等の推せんについて 

 Ａ Ｅ Ｄ の医療関係者等による推せん広告等は、 一般市民のＡ Ｅ Ｄ に係る認識に与える

影響が大き いこ と に鑑み、 例え事実であっ たと し ても 行っ てはなら ない。  

( 2)  厚生労働省認可（ 許可・ 承認） 等の表現について 

 厚生労働省認可（ 許可・ 承認）、 経済産業省認可（ 許可） 等の表現も 本項に抵触する。  

 

７ ． 懸賞、 賞品等によ る広告の制限 

過剰な懸賞、 賞品等射こ う 心を 煽る 方法によ る Ａ Ｅ Ｄ 又は企業の広告を 行っ てはなら

ない。  

 

８ ． 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 

( 1)  広告に接し た者に、 不快、 迷惑、 不安又は恐怖を与えるおそれのある表現や方法を 用

https://home.jeita.or.jp/upload_file/20220706214553_JCQOqv5nEp.pdf
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いたＡ Ｅ Ｄ の広告を行っ てはなら ない。  

( 2)  電子メ ールによる広告の取扱い 

電子メ ールによる広告を行う 際は、 次の方法によら なければなら ない。  

1)  医療機器販売業者の電子メ ールアド レ ス等の連絡先を 表示するこ と 。  

2） 受信者の請求又は承諾を 得ずに一方的に電子メ ールによ り 広告を 送る 場合、 メ ールの

件名欄に広告である旨を表示するこ と 。  

3)  受信者が、 今後電子メ ールによるＡ Ｅ Ｄ の広告の受け取り を 希望し ない場合、 その旨

の意思を 表示する ための方法を 表示すると と も に、 意思表示を 示し た者に対し ては、

電子メ ールによる広告の提供を 行っ てはなら ないこ と 。  

 

９ ． テレ ビ、 ラ ジオの提供番組等における広告の取扱い 

( 1） テレ ビ、 ラ ジオの提供番組又は映画演劇等において出演者が特定のＡ Ｅ Ｄ の品質、 効

能効果等、 安全性その他について言及し 、 又は暗示する行為を し てはなら ない。  

( 2） テレビ、 ラ ジオの子ども 向け提供番組における広告については、 Ａ Ｅ Ｄ について誤っ

た認識を 与えないよう 特に注意し なければなら ない。  

( 3)  テレ ビ、 ラ ジオ等のメ ディ アごと の広告の注意点については、 別紙に記載する。  

 

１ ０ ． 中古品広告・ 表示を 行う 者の責務と 広告の制限 

( 1)  中古品広告・ 表示を行う 者の責務 

 1)  中古品の広告・ 表示を 行う 製造販売業者（ 販売業者等を 含む） は薬食機参発 0410 第

1 号５ 項（ 中古の高度管理医療機器等の販売等について( 規則第 170 条) ） を 遵守し な

ければなら ない。 また講習用など救命活動以外の目的で行う 広告も 同様の扱いと す

る。  

2)  耐用期間を越えた中古品の広告を 行っ てはなら ない。  

( 2)  中古品広告の制限 

1)  中古品の広告・ 表示を行う 場合は、 AED本体の耐用期間（ 残存期間） 及び製造番

号、 パッ ド やバッ テリ の使用期限を明示し なければなら ない。  

2)  中古品を 講習用など、 救命活動以外の使用目的で行う 広告は、 下記の内容を 明示す

るこ と 。  

    -「 救命活動に使用でき ません」 旨を 明示する内容。  

    -「 譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売業者等に速やかに連絡する」 旨を

明示する内容。  

 

１ １ ． 関係法規の遵守 

Ａ Ｅ Ｄ の広告は、 薬機法、 医薬品等適正広告基準等の関連法規を遵守するこ と 。  



12/21 

【 別紙】  

テレ ビ、 ラ ジオ等のメ ディ アごと の広告の注意点については、 次のと おり と する。  

 

１ ． メ ディ アの定義 

こ こ に言う メ ディ アと は、 「 印刷媒体（ 新聞、 雑誌） 」 ・ 「 テレビ」 ・ 「 ラ ジオ」 ・ 「 ネ

オンサイ ン、 看板、 ディ スプレー等の構築物・ 工作物（ 店頭広告・ はり 紙等） 」 ・ 「 イ ン

タ ーネッ ト 」 の 5 つと する。 こ こ に定めのない事項については、 本ガイ ド ラ イ ンに従う も

のと する。  

 

２ ． 印刷媒体（ 新聞、 雑誌）  

( 1)  印刷媒体（ 新聞、 雑誌） における広告では、 Ａ Ｅ Ｄ の品質保証、 安全管理に役立つよ

う に「 Ａ Ｅ Ｄ は救命処置のための医療機器です。 Ａ Ｅ Ｄ を 設置し たら 、 いつでも 使用

でき るよう に、 Ａ Ｅ Ｄ のイ ン ジケータ ーや消耗品の有効期限などを 日頃から 点検する

こ と が重要です。」 の文言を 入れるこ と 。 その際、 文字は判読可能であるこ と 。  

( 2)  Ａ Ｅ Ｄ は、 生命に重大な影響を与える医療機器であり 、 また保守管理に特別の注意が

求めら れる 機器である こ と から 「 高度管理医療機器」 及び「 特定保守管理医療機器」

の文言を 強調表現になら ない範囲で明記するも のと する。  

( 3)  その他、 下記の内容を 記載するこ と 。  

1)  本ガイ ド ラ イ ン第四の 4（ 3） 9） に定める 薬事情報。  

2)  「 添付文書を 必ず読むこ と 」 を 明示する内容。  

3)  「 不測の事態が発生し た時及び譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売業者等に

速やかに連絡する」 旨を明示する内容。  

 

３ ． テレ ビ 

( 1)  テレ ビにおける広告では、「 Ａ Ｅ Ｄ は救命処置のための医療機器です。Ａ Ｅ Ｄ を 設置し

たら 、 いつでも 使用でき るよ う に、 Ａ Ｅ Ｄ のイ ンジケータ ーや消耗品の有効期限など

を 日頃から 点検するこ と が重要です。」 の旨の表示を 、静止し た明確な文字で 3 秒以上

画面の中央に、 文章全体が画面の縦も し く は横の 2 分の 1 以上を占めるよう に表記す

る こ と 。 また、 注意事項の露出と あわせて擬音などの音声で注意喚起を 行う こ と を入

れても よい。  

( 2)  その他、 下記の内容を 表示するこ と 。  

1)  本ガイ ド ラ イ ン第四の 4（ 3） 9） に定める 薬事情報。  

2)  「 添付文書を 必ず読むこ と 」 を 明示する内容。  

3)  「 不測の事態が発生し た時及び譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売業者等に

速やかに連絡する」 旨を明示する内容。  



13/21 

( 3)  テレ ビＣ Ｍの中に、 救急車の到着する音や緊迫し た音声（ 助けてと か眼を覚まし てと

か） など、 実際の状況と 間違える画像、 音声は入れてはいけない。  

 

４ ． ラ ジオ 

( 1)  ラ ジオにおける広告では、「 高度管理医療機器」 及び「 特定保守管理医療機器」 の文言

を 強調表現になら ない範囲で流すも のと する。  

 ( 2)  その他、 下記の内容を 流すこ と 。  

1）「 Ａ Ｅ Ｄ は救命処置のための医療機器です。 Ａ Ｅ Ｄ を 設置し たら 、 いつでも 使用でき

る よう に、 Ａ Ｅ Ｄ のイ ン ジケータ ーや消耗品の有効期限などを 日頃から 点検する こ と

が重要です。」 の旨を 明示する内容。  

2) 「 添付文書を必ず読むこ と 」 を 明示する内容。  

3) 「 不測の事態が発生し た時及び譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売業者等の

連絡先に速やかに連絡する 」 旨を 明示する 内容。  

( 3)  ラ ジオ広告の中に、 救急車の到着する音や緊迫し た音声（ 助けてと か眼を覚まし てと

か） など、 実際の状況と 間違える音声は入れてはいけない。  

 

５ ． ネオンサイ ン、 看板、 ディ スプレ ー等の構築物･工作物（ 店頭広告・ はり 紙等）  

( 1)「 高度管理医療機器」 及び「 特定保守管理医療機器」 の文言を強調表現になら ない範囲

で入れるも のと する。  

( 2)  その他、 下記の内容を 表示するこ と 。  

1)  本ガイ ド ラ イ ン第四の 4（ 3） 9） に定める 薬事情報。  

2) 「 添付文書を必ず読むこ と 」 を 明示する内容。  

3)「 不測の事態が発生し た時及び譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売業者等に速

やかに連絡する」 旨を 明示する内容。  

4)「 Ａ Ｅ Ｄ は救命処置のための医療機器です。Ａ Ｅ Ｄ を 設置し たら 、いつでも 使用でき る

よ う に、 Ａ Ｅ Ｄ のイ ン ジケータ ーや消耗品の有効期限などを 日頃から 点検する こ と が

重要です。」 の旨を 明示する内容。  

 

６ ． イ ンタ ーネッ ト  

( 1)  イ ンタ ーネッ ト 広告と は、 ウェ ブサイ ト 、 バナー広告、 電子メ ール広告、 ソ ーシャ ル・

ネッ ト ワーキング・ サービス（ 以下「 Ｓ Ｎ Ｓ 」 と いう 。） 等を 指す。  
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( 2)  ウェ ブサイ ト 中、 特定の別サイ ト へのリ ン ク が設けら れている場合は、 当該別サイ ト

についても 広告の一部と みなさ れるこ と も あるので、 当該別サイ ト における広告表現

についても 留意するこ と 。  

( 3)  ウェ ブサイ ト における広告では、 下記の内容を 表示するこ と 。  

1）「 Ａ Ｅ Ｄ は救命処置のための医療機器です。 Ａ Ｅ Ｄ を 設置し たら 、 いつでも 使用でき

るよう に、Ａ Ｅ Ｄ のイ ンジケータ ーや消耗品の有効期限などを 日頃から 点検するこ と

が重要です。」 の旨を 明示する内容。  

2）「 高度管理医療機器」 及び「 特定保守管理医療機器」 の文言を強調表現になら ない範

囲で明記。  

3)  電極パッ ド ・ バッ テリ には使用期限があるこ と 及び期限内の交換実施を促す表示。  

4)  本ガイ ド ラ イ ン第四の 4（ 3） 9） に定める薬事情報。  

5) 「 添付文書を必ず読むこ と 」 を 明示する表示。  

6) 「 不測の事態が発生し た時及び譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売業者等に

速やかに連絡する」 旨を明示する表示。  

( 4)  バナー広告については、 ウェ ブサイ ト へリ ンク さ れている ため、 バナー広告自体は上

記（ 3） の表記基準に準じ なく ても よいが、 一般市民に誤認等を 与えるよう な表示を行

っ てはなら ない。  

( 5)  電子メ ール広告については、 ウェ ブサイ ト へリ ンク さ れているも のはバナー広告と 同

様に扱う 。 ただし 、 単独で完結するも のについては、 上記（ 3） 記載のウェ ブサイ ト の

注意事項と 同様の扱いと する。 なお、 電子メ ール広告については、 本ガイ ド ラ イ ン第

四の 8（ 2） の規定に従う も のと する。  

( 6)  Ｓ Ｎ Ｓ については、 ウェ ブサイ ト へリ ンク さ れているも のはバナー広告と 同様に扱う 。

ただし 、 単独で完結するも のについては、 上記（ 3） 記載のウェ ブサイ ト の注意事項と

同様の扱いと する。 文字数等の制限により 全てが表示でき ない場合は単独で完結さ せ

ず、 ウェ ブサイ ト へのリ ンク を貼ると と も に、 以下の項目については表示するこ と と

する。  

1)  販売名及び医療機器承認番号。  

2）「 高度管理医療機器」 及び「 特定保守管理医療機器」 の文言。  

 

７ ． 動画広告 

動画による広告は、当該動画を 流すメ ディ アに応じ て、各規定が適用さ れるも のと する。  
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【 資料 1】  

○ 医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する法律（ 昭和 35 年 8 月

10 日法律第 145 号） の抜粋 

● （ 目的）  

第１ 条 こ の法律は、 医薬品、 医薬部外品、 化粧品、 医療機器及び再生医療等製品（ 以下

「 医薬品等」 と いう 。） の品質、 有効性及び安全性の確保並びにこ れら の使用による保険衛

生上の危害の発生及び拡大の防止のために必要な規制を行う と と も に、 指定薬物の規制に

関する措置を 講ずるほか、 医療上特にその必要性が高い医薬品、 医療機器及び再生医療等

製品の研究開発の促進のために必要な措置を講ずるこ と により 、 保健衛生の向上を 図るこ

と を 目的と する。  

● （ 定義）  

第２ 条 １ 項～３ 項及び５ 項～１ ８ 項は省略 

４  こ の法律で「 医療機器」 と は、 人若し く は動物の疾病の診断、 治療若し く は予防に使

用さ れるこ と 、 又は人若し く は動物の身体の構造若し く は機能に影響を 及ぼすこ と が目的

と さ れている機械器具等（ 再生医療等製品を除く 。） であつて、 政令で定めるも のをいう 。  

● （ 誇大広告等）  

第６ ６ 条 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。  

２  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効能、 効果又は性能に

ついて、 医師その他の者がこ れを 保証し たも のと 誤解さ れる おそれがある記事を 広告し 、

記述し 、 又は流布するこ と は、 前項に該当する も のと する。  

３  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に関し て堕胎を

暗示し 、 又はわいせつにわたる文書又は図画を 用いてはなら ない。  

● （ 承認前の医薬品、 医療機器及び再生医療等製品の広告の禁止）  

第６ ８ 条 何人も 、 第１ ４ 条第１ 項又は、 第２ ３ 条の２ の５ 第１ 項若し く は第２ ３ 条の２

の２ ３ 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つて、 まだ第１

４ 条第１ 項、第１ ９ 条の２ 第１ 項、第２ ３ 条の２ の５ 第１ 項、第２ ３ 条の２ の１ ７ 第１ 項、

第２ ３ 条の２ ５ 第１ 項若し く は第２ ３ 条の３ ７ 第１ 項の承認又は第２ ３ 条の２ の２ ３ 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。  

● （ 罰 則）  

第８ ５ 条 次の各号のいずれかに該当する者は、 ２ 年以下の懲役若し く は２ ０ ０ 万円以下

の罰金に処し 、 又はこ れを 併科する。  

１ から ３ まで （ 略）  

４  第６ ６ 条第１ 項又は第３ 項の規定に違反し た者 

５  第６ ８ 条の規定に違反し た者 

６ から １ ０ まで （ 略）  
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【 資料 2】   

○ 医薬品等適正広告基準 ( 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) の抜粋 

 

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（ 以下「 医

薬品等」 と いう 。 ） 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。  

 

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。  

 

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。  

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は行っ てはなら ない。  

 

第４ （ 基準）  

１  名称関係 

（ １ ） 承認又は認証を 要する医薬品等の名称についての表現の範囲 

医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する法律（ 昭和35年法

律第145 号。 以下「 法」 と いう 。 ） 第14条又は第23条の２ の５ 若し く は第23条の25の

規定に基づく 承認並びに法第23条の2の23の規定に基づく 認証（ 以下「 承認等」 と い

う 。 ） を 受けた名称又は一般的名称以外の名称を、 別に定める場合を 除き 使用し ては

なら ない。  

ただし 、 一般用医薬品及び医薬部外品においては、 共通のブラ ンド 製品の共通部分

のみを用いるこ と は差し 支えない。  

（ ２ ） 承認等を要し ない医薬品等の名称についての表現の範囲 

承認等を 要し ない医薬品等については、 日本薬局方に定めら れた名称、 法第14条の

９ 若し く は第23条の２ の12の規定に基づく 届出を行っ た一般的名称又は届け出た販売

名以外の名称を、 別に定める場合を除き 使用し てはなら ない。  

なお、 販売名はその医薬品等の製造方法、 効能効果及び安全性について事実に反す

る認識を 得さ せる おそれのあるも のであっ てはなら ない。  
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２  製造方法関係 

医薬品等の製造方法について実際の製造方法と 異なる表現又はその優秀性について事

実に反する認識を 得さ せるおそれのある表現を し てはなら ない。  

 

３  効能効果、 性能及び安全性関係 

（ １ ） 承認等を要する医薬品等についての効能効果等の表現の範囲 

承認等を 要する医薬品等の効能効果又は性能( 以下「 効能効果等」 と いう 。 )  につ

いての表現は、 明示的又は暗示的であるか否かにかかわら ず承認等を 受けた効能効果

等の範囲をこ えてはなら ない。  

（ ２ ） 承認等を要し ない医薬品等についての効能効果等の表現の範囲 

承認等を 要し ない医薬品等（ 化粧品を 除く 。 ） の効能効果等の表現は、 医学、 薬学

上認めら れている 範囲をこ えてはなら ない。  

また、 承認を 要し ない化粧品の効能効果についての表現は、 平成23年７ 月21日薬食

発第0721第１ 号医薬食品局長通知「 化粧品の効能の範囲の改正について」 に定める範

囲を こ えてはなら ない。  

（ ３ ） 医薬品等の成分等及び医療機器の原材料等についての表現の範囲 

医薬品等の成分及びその分量又は本質等並びに医療機器の原材料、 形状、 構造及び

原理について、 承認書等への記載の有無にかかわら ず、 虚偽の表現、 不正確な表現等

を 用い効能効果等又は安全性について事実に反する認識を 得さ せるおそれのある広告

を し てはなら ない。  

（ ４ ） 用法用量についての表現の範囲 

医薬品等の用法用量について、 承認等を要する医薬品等にあっ ては承認等を 受けた

範囲を、 承認等を 要し ない医薬品等にあっ ては医学、 薬学上認めら れている範囲を こ

えた表現、 不正確な表現等を 用いて効能効果等又は安全性について事実に反する認識

を 得さ せるおそれのある広告を し てはなら ない。  

（ ５ ） 効能効果等又は安全性を保証する表現の禁止 

医薬品等の効能効果等又は安全性について、 具体的効能効果等又は安全性を 摘示し

て、 それが確実である保証を するよう な表現を し てはなら ない。  

（ ６ ） 効能効果等又は安全性についての最大級の表現又はこ れに類する表現の禁止 

医薬品等の効能効果等又は安全性について、 最大級の表現又はこ れに類する表現を

し てはなら ない。  

（ ７ ） 効能効果の発現程度についての表現の範囲 

医薬品等の速効性、 持続性等についての表現は、 医学、 薬学上認めら れている範囲

を こ えてはなら ない。  

（ ８ ） 本来の効能効果等と 認めら れない表現の禁止 

医薬品等の効能効果等について本来の効能効果等と は認めら れない効能効果等を表

現するこ と により 、 その効能効果等を 誤認さ せるおそれのある広告を 行っ てはなら な
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い。  

 

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 

医薬品等について過量消費又は乱用助長を 促すおそれのある広告を 行っ てはなら な

い。  

 

５  医療用医薬品等の広告の制限 

（ １ ） 医師若し く は歯科医師が自ら 使用し 、 又はこ れら の者の処方せん若し く は指示に

よ っ て使用するこ と を 目的と し て供給さ れる医薬品及び再生医療等製品について

は、 医薬関係者以外の一般人を対象と する 広告を行っ てはなら ない。  

（ ２ ） 医師、 歯科医師、 はり 師等医療関係者が自ら 使用するこ と を 目的と し て供給さ れ

る 医療機器で、 一般人が使用するおそれのないも のを 除き 、 一般人が使用し た場合

に保健衛生上の危害が発生するおそれのあるも のについても （ １ ） と 同様にするも

のと する。  

 

６  一般向広告における効能効果についての表現の制限 

医師又は歯科医師の診断若し く は治療によら なければ一般的に治癒が期待でき ない疾

患について、 医師又は歯科医師の診断若し く は治療によるこ と なく 治癒ができ るかの表

現は、 医薬関係者以外の一般人を 対象と する広告に使用し てはなら ない。  

 

７  習慣性医薬品の広告に付記し 、 又は付言すべき 事項 

法第50条第11号の規定に基づき 厚生労働大臣の指定する医療用医薬品について広告す

る場合には、 習慣性がある旨を付記し 、 又は付言し なければなら ない。  

 

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 

使用及び取扱い上の注意を 特に換起する必要のある医薬品等について広告する場合

は、 それら の事項を 、 又は使用及び取扱い上の注意に留意すべき 旨を、 付記し 又は付言

し なければなら ない。  

ただし 、 看板等の工作物で商品名のみを広告する場合はこ の限り ではない。  

 

９  他社の製品の誹謗広告の制限 

医薬品等の品質、 効能効果、 安全性その他について、 他社の製品を 誹謗するよう な広

告を 行っ てはなら ない。  

 

10 医薬関係者等の推せん 

医薬関係者、 理容師、 美容師、 病院、 診療所、 薬局、 その他医薬品等の効能効果等に

関し 、 世人の認識に相当の影響を 与える公務所、 学校又は学会を含む団体が指定し 、 公
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認し 、 推せんし 、 指導し 、 又は選用し ている等の広告を行っ てはなら ない。  

ただし 、 公衆衛生の維持増進のため公務所又はこ れに準ずるも のが指定等を し ている

事実を 広告するこ と が必要な場合等特別の場合はこ の限り でない。  

 

11 懸賞、 賞品等によ る広告の制限 

（ １ ） 過剰な懸賞、 賞品等射こ う 心を 煽る方法による医薬品等又は企業の広告を行っ て

はなら ない。  

（ ２ ） 懸賞、 賞品と し て医薬品を 授与する旨の広告を 行っ てはなら ない。  

ただし 、 家庭薬を 見本に提供する程度であればこ の限り ではない。  

（ ３ ） 医薬品等の容器、 被包等と 引換えに医薬品を 授与する旨の広告を 行っ てはなら な

い。  

 

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 

広告に接し た者に、 不快、 迷惑、 不安又は恐怖を与えるおそれのある表現や方法を 用

いた広告を行っ てはなら ない。  

特に、 電子メ ールによる広告を 行う 際は、 次の方法によら なければなら ない。  

（ １ ） 医薬品販売業者の電子メ ールアド レ ス等の連絡先を 表示するこ と 。  

（ ２ ） 消費者の請求又は承諾を得ずに一方的に電子メ ールにより 広告を 送る場合、 メ ー

ルの件名欄に広告である旨を 表示するこ と 。  

（ ３ ） 消費者が、 今後電子メ ールによる広告の受け取り を 希望し ない場合、 その旨の意

思を 表示するための方法を 表示すると と も に、 意思表示を 示し た者に対し ては、 電

子メ ールによる広告の提供を 行っ てはなら ないこ と 。  

 

13 テレ ビ、 ラ ジオの提供番組等における広告の取扱い 

（ １ ） テレビ、 ラ ジオの提供番組又は映画演劇等において出演者が特定の医薬品等の品

質、 効能効果等、 安全性その他について言及し 、 又は暗示する行為を し てはなら な

い。  

（ ２ ） テレビ、 ラ ジオの子ども 向け提供番組における広告については、 医薬品等につい

て誤っ た認識を 与えないよう 特に注意し なければなら ない。  

 

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 

医薬品について化粧品的若し く は食品的用法を 又は医療機器について美容器具的若し

く は健康器具的用法を 強調するこ と によっ て消費者の安易な使用を 助長するよう な広告

を 行っ てはなら ない。  
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【 資料３ 】  

2024 年 6 月現在 

自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） 適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン 検討グループ名簿 

・ 旭化成ゾールメ ディ カ ル株式会社 

・ オムロ ン  ヘルスケア株式会社 

・ 株式会社 CU 

・ 株式会社フ ィ リ ッ プス・ ジャ パン  

・ 日本光電工業株式会社 

・ 日本スト ラ イ カ ー株式会社 

・ 日本ラ イ フ ラ イ ン株式会社  

・ フ ク ダ電子株式会社 

 

自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン         令和 6 年 6 月 14 日 第 4 版発行 

＊一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ンダスト リ 部会 体外式除細動器ワーキンググループ 

〒100-0004 東京都千代田区大手町 1-1-3 大手センタ ービル   （ mai l : heal t hcare@j ei t a. or . j p）  

＊本書の一部あるいは全部を無断で転載・ 複製（ コ ピー） するこ と を禁じ ます。  

○参考文献（ ガイ ド ラ イ ン制定時）  

・「 医薬品等適正広告基準」、「 医薬品・ 化粧品等広告の実際( ( 株) じ ほう 発行) 」、「 医療機器適正広告･表示ガイ ド （ 日本

医療機器産業連合会企業倫理委員会発行）」、「 家庭向け医療機器等適正広告･表示 ガイ ド Ⅰ（ ( 社) 日本ホームヘルス

機器協会発行）」、「 家庭電気製品製造業における表示に関する公正競争規約（（ 社） 全国家庭電気製品公正取引協議会

発行）」  

mailto:healthcare@jeita.or.jp
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改訂履歴 

 

版 作成／改訂 区分 主な改訂箇所 

1 版 平成 21 年 3 月 27 日作成 新規 新規作成 

2 版 平成 24 年 12 月 1 日作成 改訂 小児適用に係る通知を 反映 

当検討グループ名簿、 電子情報産業協会の

法人格・ 住所・ 電話番号の変更 

3 版 令和元年 7 月 1 日作成 改訂 平成 26 年 11 月 25 日薬機法施行、 平成 29

年 9 月 29 日医薬品等適正広告基準改正へ

の対応 

SN S・ 動画による広告に関する規定追加 

検討グループ名簿等の変更 

4 版 令和 6 年 6 月 14 日作成 改訂 未就学児、 小学生～大人表記変更の対応 

オート ショ ッ ク AE D の説明、 オート ショ

ッ ク AE D ロゴマーク 使用について追記 

中古品広告・ 表示を 行う 者の責務と 広告の

制限について規定追加 

検討グループ名簿等の変更 

 



令和６ 年 6 月 14 日 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ン ダスト リ 部会 

体外式除細動器ワーキン ググループ 

AED適正広告表示ガイ ド ラ イ ン 新旧対照表 
新 旧 備考欄 
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自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン 改定に

あたっ て 

 

 平成 21 年に制定以来、 本ガイ ド ラ イ ン に基づき 、 AEDの広告・ 表示

の適正化が図ら れてき まし た。 こ の間、 AEDを 取り 巻く 環境は様変わ

り し 、 販売業者の数の更なる拡大や様々な機能を 持つ機種が発売さ れ

ており ます。 また、 JRC蘇生ガイ ド ラ イ ン 2020 の更新に伴い、 小児用

から 未就学児用、 成人用から 小学生～大人用の表記に変更さ れまし

た。 こ のよう な改定及び、 新たな販売業者にも 理解し 易いガイ ド ラ イ

ン を 目指し 、 本ガイ ド ラ イ ンの改定を 行いまし た。  

 

 当ワーキンググループは、 今後と も 、 本ガイ ド ラ イ ンの周知・ 徹底

に努め、 本ガイ ド ラ イ ンに基づく 適正な広告・ 情報の提供の推進を 図

っ てまいり ます。  

 

 

 

令和 6 年 6 月 14 日 

 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ン ダスト リ 部会 

体外式除細動器ワーキンググループ  

自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン 改定に

あたっ て 

 

 平成 21 年に制定以来、 本ガイ ド ラ イ ン に基づき 、 AEDの広告・ 表示

の適正化が図ら れてき まし た。 こ の間、 平成 26 年 11 月 25 日に改正薬

事法「 医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関す

る法律」（ 薬機法） が施行さ れ、 平成 29 年 9 月 29 日付で「 医薬品等適

正広告基準」 の改正が行われまし た。 また、 AEDの広告に利用さ れる メ

ディ アが多様化する と と も に、 AEDの広告を 行う 販売業者の数も 拡大す

ると いう 状況変化があり まし た。 こ のよう な法規等の改定及び多様化

し たメ ディ アに対応すると と も に、 新たな販売業者にも 理解し 易いガ

イ ド ラ イ ンを 目指し 、 本ガイ ド ラ イ ンの改定を 行いまし た。  

 

 当ワーキン ググループは、 今後と も 、 本ガイ ド ラ イ ンの周知・ 徹底

に努め、 本ガイ ド ラ イ ンに基づく 適正な広告・ 情報の提供の推進を 図

っ てまいり ます。  

 

令和元年 7 月 1 日 

 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ンダスト リ 部会 

体外式除細動器ワーキンググループ  

本ガイ ド ラ イ ン 改定

に伴う 、 前文の新規

作成 
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体外式除細動器ワーキン ググループ 

AED適正広告表示ガイ ド ラ イ ン 新旧対照表 
新 旧 備考欄 
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第四 適正広告・ 表示の内容 

４ ． 使用及び取扱い上の注意について広告に付記し 、 又は付言すべき

事項 

7） 未就学児（ 小学校に上がる 前の子供） 適用の旨を 表示する にあ

たっ ては、 「 未就学児に対する小学生～大人用パッ ド の使用につ

いては、 未就学児用パッ ド を 備えたＡ Ｅ Ｄ が近く にないなど、 や

むを 得ない場合に限り 使用し 、 その場合、 特に、 2 枚のパッ ド が

触れ合う こ と がないよ う 、 注意する 」 旨を 明示する 。  

 

第四 適正広告・ 表示の内容 

４ ． 使用及び取扱い上の注意について広告に付記し 、 又は付言すべき

事項 

7） 小児適用の旨を 表示する にあたっ ては、 「 未就学児に対する 成

人用パッ ド の使用については、 小児用パッ ド を 備えたＡ Ｅ Ｄ が

近く にないなど、 やむを 得ない場合に限り 使用し 、 その場合、

特に、 2 枚のパッ ド が触れ合う こ と がないよう 、 注意する」 旨

を 明示する。  

 

未就学児、 小学生～大

人表記変更の対応 

 

・ 2021 年 12 月、 有識

者より 、 現在の小児

用、 成人用の名称はわ

かり づら い。 小学生に

使用する 場合ど ちら を

使用する か迷う と の指

摘があり 、 安対課、 有

識者と 議論の末、 小児

用は未就学児用、 成人

用は小学生～大人用と

変更する こ と になり 、

2022 年 5 月 26 日参考

資料①の通知が発出さ

れまし た。 また、 参考

資料②の救急蘇生法の

指針にも 記載さ れまし

た。  



令和６ 年 6 月 14 日 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ン ダスト リ 部会 

体外式除細動器ワーキン ググループ 

AED適正広告表示ガイ ド ラ イ ン 新旧対照表 
新 旧 備考欄 
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10） オート ショ ッ ク AEDの旨を 表示する にあたっ ては、 一般的 AED

と 区別が出来る よう 、 必ずオート ショ ッ ク AED（ オート ショ ッ ク

マーク を 含む） を 明示する 。  

＊オート ショ ッ ク AEDと は、 ショ ッ ク ボタ ンを 有さ ず、 AEDが自動

で電気ショ ッ ク を 流す AEDのこ と を いう 。 電気ショ ッ ク が必要と

判断し た際に、 「 離れてく ださ い」 と いう 音声ガイ ダンスのあ

と 、 カ ウント ダウン又はブザーののち 、 AEDが自動で電気ショ ッ

ク を 流す。  

オート ショ ッ ク AEDには一般的な

AEDと 区別するためにオート ショ ッ

ク AEDのロゴマーク （ 左記参照） が

使用さ れている 。  

 

 

オート ショ ッ ク  AED ロゴマーク を 使用する場合は、   

使用の手引き （ 次頁 URL 参照）  

JEI TAホームページ 

ht t ps: //home. j ei t a. or . j p/upl oad_ f i l e/ 

20220706214553_ JCQOqv5nEp. pd 

 

（ 新設）  

 

オート ショ ッ ク AEDの

説明及びオート ショ ッ

ク AEDロ ゴマーク 使用

について追記 

 

・ 2020 年 11 月に日本

蘇生学会にてシンポジ

ウムにて議論さ れ、 医

療機器審査課と も 有識

者を 含め議論さ れ薬事

を 取得致し まし たが、

一般解禁には非医療従

事者によ る AED 使用の

あり 方特別委員会「 Ａ

Ｅ Ｄ の内部データ 利

用・ 検証に関する作業

部会」 にて検証を し て

から 解禁し よう と いう

事になり まし た。（ 参

考資料③）  

https://home.jeita.or.jp/upload_file/
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体外式除細動器ワーキン ググループ 

AED適正広告表示ガイ ド ラ イ ン 新旧対照表 
新 旧 備考欄 
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１ ０ ． 中古品広告・ 表示を 行う 者の責務と 広告の制限 

( 1)  中古品広告・ 表示を 行う 者の責務 

 1)  中古品の広告・ 表示を 行う 製造販売業者（ 販売業者等を 含む） は

薬食機参発 0410 第 1 号５ 項（ 中古の高度管理医療機器等の販売

等について( 規則第 170 条) ） を 遵守し なければなら ない。 また講

習用など救命活動以外の目的で行う 広告も 同様の扱いと する。  

2)  耐用期間を 越えた中古品の広告を 行っ てはなら ない。  

( 2)  中古品広告の制限 

1)  中古品の広告・ 表示を 行う 場合は、 AED本体の耐用期間（ 残存期

間） と パッ ド やバッ テリ の使用期限を 明示し なければなら ない。  

2)  中古品を 講習用など、 救命活動以外の使用目的で行う 広告は、

下記の内容を 明示する こ と 。  

    -「 救命活動に使用でき ません」 旨を 明示する 内容。  

    -「 譲渡時、 廃棄時には、 製造販売業者又は販売業者等に速やか

に連絡する」 旨を 明示する 内容。  

 

１ １ ． 関係法規の遵守 

（ 新設）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ０ ． 関係法規の遵守 

中古品広告・ 表示を 行

う 者の責務と 広告の制

限について規定追加 

 

・ 最近の課題と し まし

て、 中古品が規則通り

販売さ れていない状況

が散見さ れ（ ヤフ ー、

メ ルカ リ 等）、 徹底す

る 意味でも 新設の記載

を し たいと こ ろ です。  



令和６ 年 6 月 14 日 

一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ン ダスト リ 部会 

体外式除細動器ワーキン ググループ 

AED適正広告表示ガイ ド ラ イ ン 新旧対照表 
新 旧 備考欄 
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【 資料３ 】  

自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） 適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン 検討グループ 名簿 

・ 旭化成ゾールメ ディ カ ル株式会社 

・ オムロ ン  ヘルスケア株式会社 

・ 株式会社 CU 

・ 株式会社フ ィ リ ッ プ ス・ ジャ パン  

・ 日本光電工業株式会社 

・ 日本スト ラ イ カ ー株式会社 

・ 日本ラ イ フ ラ イ ン株式会社  

・ フ ク ダ電子株式会社 

 

自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン         令和 6 年 6 月 14 日 

第 4 版発行 

＊一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ンダスト リ 部会 体外式除細動器ワーキング

グループ 

〒100-0004 東京都千代田区大手町 1-1-3 大手セン タ ービル （ mai l : heal t hcar e@j ei t a. or . j p）  

【 資料３ 】  

  令和元年 7 月現在 

 自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） 適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン 検討グループ名簿 

 委員名 所属企業 

主査 中島 康博 旭化成ゾ ールメ ディ カ ル株式会社 

副主査 大髙 守 日本光電工業株式会社 

委員 藤本 祐介 日本スト ラ イ カ ー株式会社 

委員 木村 浩二 日本スト ラ イ カ ー株式会社 

委員 鴛海 明 オムロン ヘルスケア株式会社 

委員 田村 崇 オムロン ヘルスケア株式会社 

委員 渡部 一十知 日本光電工業株式会社 

委員 山田 卓 日本光電工業株式会社 

委員 藤本 好宏 株式会社Ｃ Ｕ  

委員 佐藤 進 株式会社Ｃ Ｕ  

委員 菊地 直幸 日本ラ イ フ ラ イ ン株式会社 

委員 車田 幸弘 日本ラ イ フ ラ イ ン株式会社 

委員 小川 樹美 株式会社フ ィ リ ッ プス・ ジャ パン  

委員 大谷 龍治 株式会社フ ィ リ ッ プス・ ジャ パン  

委員 岩井 和彦 フ ク ダ電子株式会社 

委員 副島 良太 フ ク ダ電子株式会社 

委員 坂野 誠治 旭化成ゾ ールメ ディ カ ル株式会社 

検討グループ名簿等の

変更 

mailto:healthcare@jeita.or.jp
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体外式除細動器ワーキン ググループ 

AED適正広告表示ガイ ド ラ イ ン 新旧対照表 
新 旧 備考欄 
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委員 佐々木 千恵 旭化成ゾ ールメ ディ カ ル株式会社 

自動体外式除細動器（ Ａ Ｅ Ｄ ） の適正広告・ 表示ガイ ド ラ イ ン          令和元年 7 月 1

日 第 3 版発行 

＊一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ンダスト リ 部会 体外式除細動器ワーキング

グループ 

〒100-0004 東京都千代田区大手町 1-1-3 大手センタ ービル（ TEL: 03-6268-0003， FAX: 03-5218-

1076）  
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一般社団法人 電子情報技術産業協会 ヘルスケアイ ン ダスト リ 部会 

体外式除細動器ワーキン ググループ 

AED適正広告表示ガイ ド ラ イ ン 新旧対照表 
新 旧 備考欄 
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改訂履歴 

版 作成／改訂 区分 主な改訂箇所 

1 版 平成 21 年 3 月 27 日作成 新規 新規作成 

2 版 平成 24 年 12 月 1 日作成 改訂 小児適用に係る通知を反映 

当検討グループ名簿、 電子情報産業協

会の法人格・ 住所・ 電話番号の変更 

3 版 令和元年 7 月 1 日作成 改訂 平成 26 年 11 月 25 日薬機法施行、 平成

29 年 9 月 29 日医薬品等適正広告基準改

正への対応 

SNS・ 動画による広告に関する規定追加 

検討グループ名簿等の変更 

4 版 令和 6 年 6 月 14 日作成 改訂 未就学児、 小学生～大人表記変更の対

応 

オート ショ ッ ク AEDの説明、 オート シ

ョ ッ ク AEDロゴマーク 使用について追

記 

中古品広告・ 表示を行う 者の責務と 広

告の制限について規定追加 

検討グループ名簿等の変更 
 

改訂履歴 

版 作成／改訂 区分 主な改訂箇所 

1 版 平成 21 年 3 月 27 日作成 新規 新規作成 

2 版 平成 24 年 12 月 1 日作成 改訂 小児適用に係る通知を反映 

当検討グループ名簿、 電子情報産業協

会の法人格・ 住所・ 電話番号の変更 

3 版 令和元年 7 月 1 日作成 改訂 平成 26 年 11 月 25 日薬機法施行、 平成

29 年 9 月 29 日医薬品等適正広告基準改

正への対応 

SNS・ 動画による広告に関する規定追加 

検討グループ名簿等の変更 
 

改訂履歴の更新 

 


