
• 薬機法第66条第１項
 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。

【行政処分事例】
医療機器販売業者が薬機法第66条第１項の規定により禁止されている広告を
行ったことから、厚生労働省が薬機法第72条の５第１項の規定に基づく措置命
令を行った。

当該者は、「家庭用電位治療器」として認証を受けている製品に対して、認証
された効能・効果（頭痛、肩こり、不眠症及び慢性便秘の緩解。一般家庭で使
用すること）に限らず、他の特定の疾病が治る、血液をきれいにする等の効
能・効果がある旨の説明を一般消費者に行っていたことから、虚偽又は誇大な
広告に該当し、薬機法第66条第１項に違反するものであった。
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医療機器　ミニ解説 

 広告に係る行政処分（家庭用電位治療器）
～医療機器の「名称、製造方法、効能、効果又は性能」に関して

　　虚偽又は誇大な広告の禁止～

関係法令：薬機法※第66条第１項
※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

Topic

自社製品の広告を定期的に確認していますか？
自社の医療機器広告を要確認！
広告を委託している場合も、広告表現について確認！

　　・承認・認証・届で認められた効能・効果以外を謳っていませんか？
　　・使用者の体験談、販売時の説明なども確認しましたか？

ᒈ׈

新聞、雑誌、テレビ、ラジオ、ウェブ
サイト及びSNS等のすべての媒体にお
ける広告が対象

承認等を受けた効能効果等
の範囲を超えてはならない。
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