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令和５年度

医薬品等広告講習会

東京都保健医療局健康安全部
薬務課監視指導担当

薬務課監視指導担当について

都薬務課監視指導担当

薬務課監視指導担当について

厚生労働省
連連 携携

＜＜監監視視指指導導担担当当のの主主なな業業務務＞＞

⚫医薬品医療機器等法に基づく広告監視

事前相談（予約制 面談）

苦情・通報・情報提供への対応

広告一斉監視（テレビ、雑誌、新聞）

インターネット広告監視

⚫ 医薬品等広告講習会の開催

⚫ 厚労省、他道府県等との連絡調整

⚫ 無承認無許可医薬品等の取締り

他道府県等

製造販売業者及び製造業者以外の方
（都内に本店がある方）が対象です。
個別具体的な相談は予約制となります。
まずはお電話にて予約をお取りくださ
い。

新宿区西新宿２－８－１
都庁第一本庁舎30階北側
TEL：03-5320-4512

https://www.hokeniryo.metro.tokyo.lg.jp/an
zen/iyaku/sonota/koukoku/siryou.html

連連 携携

都健康安全研究センター
都保健所

3

5

医薬品医療機器等法
による広告規制

2

薬務課監視指導担当
について

4

本日の予定

◼ 医薬品医療機器等法※※による広告規制

◼ 医薬品等適正広告基準について

◼ 化粧品と医薬部外品の広告について

◼ 雑貨等の広告について

※「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」

をいう。以下同じ。

6

健健康康雑雑貨貨

美美容容器器具具

園園芸芸用用品品

除除菌菌ググッッズズ

芳芳香香剤剤

着着色色剤剤

医医薬薬品品 医医療療機機器器

医医薬薬
部部外外品品 化化粧粧品品

再再生生医医療療
等等製製品品

いいわわゆゆるる健健康康食食品品

特特定定保保健健用用
食食品品（（トトククホホ））

栄栄養養機機能能食食品品食品

機機能能性性表表示示食食品品

医薬品医療
機器等法

×

×

×

× ×
×

×
×
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7

「医薬品」の定義

医薬品医療機器等法第２条第１項
一一 日日本本薬薬局局方方にに収収めめらられれてていいるる物物
二二 人人又又はは動動物物のの疾疾病病のの診診断断、、治治療療又又はは予予防防にに使使用用さされれるるこことと
がが目目的的ととさされれてていいるる物物ででああつつてて、、機機械械器器具具等等（（機機械械器器具具、、歯歯科科
材材料料、、医医療療用用品品、、衛衛生生用用品品並並びびににププロロググララムム（（電電子子計計算算機機にに対対
すするる指指令令ででああつつてて、、一一のの結結果果をを得得るるここととががででききるるよよううにに組組みみ合合
わわさされれたたももののををいいうう。。以以下下同同じじ。。））及及びびここれれをを記記録録ししたた記記録録媒媒体体
ををいいうう。。以以下下同同じじ。。））ででなないいもものの（（医医薬薬部部外外品品及及びび再再生生医医療療等等
製製品品をを除除くく。。））

三三 人人又又はは動動物物のの身身体体のの構構造造又又はは機機能能にに影影響響をを及及ぼぼすすここととがが目目

的的ととさされれてていいるる物物ででああつつてて、、機機械械器器具具等等ででなないいもものの（（医医薬薬部部外外
品品、、化化粧粧品品及及びび再再生生医医療療等等製製品品をを除除くく。。））

9

「化粧品」の定義

人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、
又は皮膚若しくは毛髪を健やかに保つために、身体に塗
擦、散布その他これらに類似する方法で使用されることが
目的とされている物で、人体に対する作用が緩和なものを
いう。ただし、これらの使用目的のほかに、第１項第２号又
は第３号に規定する用途に使用されることも併せて目的と
されている物及び医薬部外品を除く。

医薬品医療機器等法第２条第３項

11

「再生医療等製品」の定義

次次にに掲掲げげるる物物（（医医薬薬部部外外品品及及びび化化粧粧品品をを除除くく。。））ででああつつてて、、政政令令
でで定定めめるるももののををいいうう。。
一一 次次にに掲掲げげるる医医療療又又はは獣獣医医療療にに使使用用さされれるるここととがが目目的的ととさされれてて
いいるる物物ののううちち、、人人又又はは動動物物のの細細胞胞にに培培養養そそのの他他のの加加工工をを施施しし
たたもものの
イイ 人人又又はは動動物物のの身身体体のの構構造造又又はは機機能能のの再再建建、、修修復復又又はは形形成成
ロロ 人人又又はは動動物物のの疾疾病病のの治治療療又又はは予予防防

二二 人人又又はは動動物物のの疾疾病病のの治治療療にに使使用用さされれるるここととがが目目的的ととさされれてていい
るる物物ののううちち、、人人又又はは動動物物のの細細胞胞にに導導入入さされれ、、ここれれららのの体体内内でで発発
現現すするる遺遺伝伝子子をを含含有有ささせせたたもものの

医薬品医療機器等法第２条第９項

8

「医薬部外品」の定義

次次にに掲掲げげるる物物ででああっってて人人体体にに対対すするる作作用用がが緩緩和和ななもものの

一一 次次ののイイかかららハハままででにに掲掲げげるる目目的的ののたためめにに使使用用さされれるる物物（（ここれれららのの使使用用目目的的のの
ほほかかにに、、併併せせてて前前項項第第二二号号又又はは第第三三号号にに規規定定すするる目目的的ののたためめにに使使用用さされれるる物物
をを除除くく。。））ででああっってて機機械械器器具具等等ででなないいもものの

イイ 吐吐ききけけそそのの他他のの不不快快感感又又はは口口臭臭若若ししくくはは体体臭臭のの防防止止

ロロ ああせせもも、、たただだれれ等等のの防防止止

ハハ 脱脱毛毛のの防防止止、、育育毛毛又又はは除除毛毛

二二 人人又又はは動動物物のの保保健健ののたためめににすするるねねずずみみ、、ははええ、、蚊蚊、、ののみみそそのの他他ここれれららにに類類すす
るる生生物物のの防防除除のの目目的的ののたためめにに使使用用さされれるる物物（（ここのの使使用用目目的的ののほほかかにに、、併併せせてて
前前項項第第二二号号又又はは第第三三号号にに規規定定すするる目目的的ののたためめにに使使用用さされれるる物物をを除除くく。。））ででああっっ
てて機機械械器器具具等等ででなないいもものの

三三 前前項項第第二二号号又又はは第第三三号号にに規規定定すするる目目的的ののたためめにに使使用用さされれるる物物(前前二二号号にに掲掲げげ
るる物物をを除除くく。。)ののううちち、、厚厚生生労労働働大大臣臣がが指指定定すするるもものの

医薬品医療機器等法第２条第２項

10

「医療機器」の定義

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。

医薬品医療機器等法第２条第４項

12

目的による分類

風呂に入れる
身体に塗る

病気を治す

食品医薬品
化粧品
医薬部外品

食べる
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13

目的による分類

文房具
理美容で使用

いわゆる雑貨

手術用

医療機器

はさみ

医薬品、医療機器等の誇大広告等

１ 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 ＜略＞

医薬品医療機器等法第６６条

15

17

承認前医薬品等の広告の禁止

何人も、第１４条第１項、第２３条の２の５第１項若
しくは第２３条の２の２３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１４条第１項、第１９条の２第１項、第２３条
の２の５第１項、第２３条の２の１７第１項、第２３条
の２５第１項若しくは第２３条の３７第１項の承認又
は第２３条の２の２３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。

医薬品医療機器等法第６８条

14

医薬品医療機器等法における
広告に関する条文

第６６条 誇大広告等

第６７条 特定疾病用の医薬品等の広告の制限

第６８条 承認前の医薬品等の広告の禁止

医薬品、医療機器等の誇大広告等

１ 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。

医薬品医療機器等法第６６条

16

「何人も」とは、医薬品等の製造業者や販売業者に限定されない。
当該広告を行った新聞社、雑誌社、放送事業者、インターネット
媒体社、アフィリエイター等の広告媒体事業者等も含む。

なんぴと

違反広告に係る措置命令(第72条の5)

18

第第７７２２条条のの５５（（抜抜粋粋））
厚生労働大臣又は都道府県知事は、第６６条第１項又は第６８条の規定に違反した
者に対して、その行為の中止、その行為が再び行われることを防止するために必要な
事項又はこれらの実施に関連する公示その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに
足りる措置をとるべきことを命ずることができる。その命令は、当該違反行為が既になく
なつている場合においても、次に掲げる者に対し、することができる。
   ① 当該違反行為をした者
   ②～④ 省略（合併・承継した法人、事業を譲り受けた者）

２ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、第６６条第１項又は第６８条の規定に違反する
広告である特定電気通信による情報の送信があるときは、特定電気通信役務提供者
に対して、当該送信を防止する措置を講ずることを要請することができる。

◼ 薬機法第66条（虚偽・誇大広告）違反及び第68条（承認前医薬品
の広告）違反が対象
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第第７７５５条条のの５５のの２２（（抜抜粋粋））
第第６６６６条条第第１１項項のの規規定定にに違違反反すするる行行為為ををししたた者者ががああるるととききはは、、厚厚生生労労働働大大臣臣はは、、当当該該
課課徴徴金金対対象象行行為為者者にに対対しし、、課課徴徴金金対対象象期期間間にに取取引引ををししたた課課徴徴金金対対象象行行為為にに係係るる医医薬薬
品品等等のの対対価価のの額額のの合合計計額額にに１１００００分分のの４４．．５５をを乗乗じじてて得得たた額額にに相相当当すするる額額のの課課徴徴金金をを国国
庫庫にに納納付付すするるここととをを命命じじななけけれればばななららなないい。。

２２ 前前項項にに規規定定すするる「「課課徴徴金金対対象象期期間間」」ととはは、、課課徴徴金金対対象象行行為為ををししたた期期間間ををいいうう。。

３３ 第第一一項項のの規規定定ににかかかかわわららずず、、厚厚生生労労働働大大臣臣はは、、次次にに掲掲げげるる場場合合ににはは、、課課徴徴金金対対象象
行行為為者者にに対対ししてて同同項項のの課課徴徴金金をを納納付付すするるここととをを命命じじなないいここととががででききるる。。
①① 第第７７２２条条のの４４第第１１項項又又はは第第７７２２条条のの５５第第１１項項のの命命令令ををすするる場場合合
（（保保健健衛衛生生上上のの危危害害のの発発生生又又はは拡拡大大にに与与ええるる影影響響がが軽軽微微ででああるるとと認認めめらられれるる場場合合

にに限限るる。。））
②② 第第７７５５条条第第１１項項又又はは第第７７５５条条のの２２第第１１項項のの処処分分ををすするる場場合合

４４ 第第１１項項のの規規定定にによよりり計計算算ししたた課課徴徴金金のの額額がが２２２２５５万万円円未未満満ででああるるととききはは、、課課徴徴金金のの納納
付付をを命命ずずるるここととががででききなないい。。

課徴金納付命令(第72条の5の2)
◼ 薬機法第６６条（虚偽・誇大広告）違反が対象

19

21

罰 則

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２００万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６６条第１項又は第３項の規定に違反した者
５ 第６８条の規定に違反した者
６～１０（略）

医薬品医療機器等法第８５条

23

広告の該当性の具体例（１）

Ｑ１ 商品名を示さずに写真やイメージ広告のみの場合は広告に
該当するか？

Ａ１  当該商品の認知度、付随している写真及び説明書き等から
特定の商品であることが認知できる場合は、広告に該当しうる。

Ｑ２ インターネット上でIDやパスワード等の設定により会員専用
のログインを求めた上で広告する場合は該当するか？

Ａ２  そのことをもってインターネット上の表示が広告に該当しない
ということにはならない。

課徴金制度の概要

■対象行為

薬機法第６６条第１項の規定に違反する行為

（医薬品等の名称、製造方法、効能効果、性能に関す
る虚偽・誇大な広告・記述・流布）

■課徴金額

課徴金対象期間に取引をした課徴金対象行為に係る
医薬品等の対価合計額に、４．５％を乗じて得た額

※一定条件において減額が適用される場合がある
20

22

医薬品医療機器等法上での
広告の該当性

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。

平成１０年９月２９日医薬監第１４８号

以上3点全てを満たすと広告とみなされる。

【参考】
平成14年８月28日付医薬発第0828014号「個人輸入代行業の指導・取締り等について」
平成26年５月22日付薬食監麻発0522第９号「インターネットによる医薬品等の広告の該当性に関する質疑応答集
（Q&A）について」
令和５年１月24日付薬生監麻発0124第１号「治験に係る情報提供の取扱いについて」 24

広告の該当性の具体例（２）

Ｑ３ 「顧客誘引性」とはどのような場合が該当するか？

Ａ３  例えば金額を示すことなどが該当する。

Ｑ４ 「一般人」とは何か？

Ａ４  広告を行っている者以外の者を指す。

Ｑ５ 治験に係る情報提供は広告に該当するか？

Ａ５  一定条件下で行う情報提供は広告に該当しない。
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25

東京都における主な広告監視

◼ 事前相談（予約制 面談）

◼ 苦情・通報・情報提供 等

◼ 広告一斉監視（テレビ、雑誌、新聞）

◼ インターネット広告監視

27

広告規制の根拠

医薬品医療機器等法第６６条

医薬品、医薬部外品、化粧品、
医療機器、再生医療等製品の
広告規制条文

平成２９年９月２９日 薬生発０９２９第４号
「医薬品等適正広告基準の改正について」

医薬品等適正広告基準

平成２９年９月２９日 薬生発０９２９第５号
「医薬品等適正広告基準の解説及び留意事項等について」

医薬品等適正広告基準

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１ （目的）

29

26

医薬品等適正広告基準について

第１ 目的

第２ 対象となる広告

第３ 広告を行う者の責務

第４ 基準１～１４

医薬品等適正広告基準

◆◆基基準準１１～～３３
法法第第６６６６条条第第１１項項のの解解釈釈

◆◆基基準準４４～～１１４４
広広告告のの適適正正化化ををははかかるるたためめ遵遵守守
すすべべきき事事項項をを示示ししたたもものの。。

28

医薬品等適正広告基準

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２ （対象となる広告）

30
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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３（広告を行う者の責務）

医薬品等適正広告基準

31

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。

◼ 除除外外事事由由をを除除きき、、承承認認等等さされれたた（（届届けけ出出たた））販販売売名名をを
正正確確にに記記載載ししななけけれればばななららなないい。。

医薬品等適正広告基準 第４の１
名称関係

医医薬薬品品
医医薬薬部部外外品品 化化粧粧品品 医医療療機機器器

医療用 一般用

ブランド名に
  よる略称

不可
使用可
※販売名の
併記が必要

使用可
※販売名の
併記が必要

－ －

 愛 称 不可 不可
使用可
※販売名の
併記が必要

使用可
使用可
※販売名の
併記が必要

略称：承認等された販売名の一部を使用すること

愛称：承認等された販売名と異なる名称を使用すること 33

◼承認を要する医薬品等の効能効果又は性能
（効能効果等）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超えてはならない。

◼複数の効能効果を有する医薬品等を広告する
場合、そのうちから、特定の一つの効能効果等
を広告することは差し支えない。

医薬品等適正広告基準 第４の３（１）
承承認認等等をを要要すするる医医薬薬品品等等ににつついいててのの効効能能効効果果等等のの表表現現のの範範囲囲

35

32

各基準のポイントについて

第４ （基準）

医薬品等適正広告基準

××      特特定定のの成成分分、、効効能能をを用用いいたた名名称称

××      既既存存のの製製品品とと同同一一のの名名称称

××      安安全全性性をを強強調調すするる名名称称 等等

◼製造方法、効能効果及び安全性について事実
に反する認識を与えてはいけない。

◼販売名の漢字に「ふりがな」をふること、 「アル
ファベット」を併記することは可能。

◼販売名に使用できない名称を、愛称とすること
はできない。

34

医薬品等適正広告基準 第４の１
名称関係

① いわゆる「しばり表現」が付されている医薬品等の広
告を行う際は、②の場合を除き「しばり表現」を省略す
ることなく正確に付記又は付言しなければならない。

② テレビ、ラジオにおける効能効果等のしばり表現は、
当面、漢方製剤に限り省略できるものとするが、その
場合は必ず「この○○○は、体質、症状に合わせて
お飲みください。」等の注意喚起の旨を付記又は付言
しなければならない。

医薬品等適正広告基準 第４の３（１）
効能効果等のしばり表現の取扱いについて

36
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薬用化粧品（医薬部外品）

 ××効能効果が「メラニンの生成を抑え、しみ、  

そばかすを防ぐ」のところ「しみ、そばかすを 

防ぐ」のみ記載

  ××効能効果が「にきびを防ぐ」のところ、単に

「にきびに」と記載

医薬品等適正広告基準 第４の３（１）
承承認認等等をを要要すするる医医薬薬品品等等ににつついいててのの効効能能効効果果等等のの表表現現のの範範囲囲

37

39

化粧品の効能の範囲について その１
平成２３年７月２１日 薬食発０７２１第１号

(１１) 頭頭皮皮、、毛毛髪髪をを清清浄浄ににすするる。。
(２２) 香香りりにによよりり毛毛髪髪、、頭頭皮皮のの不不快快臭臭
をを抑抑ええるる。。

(３３) 頭頭皮皮、、毛毛髪髪ををすすここややかかにに保保つつ。。
(４４) 毛毛髪髪ににははりり、、ここししをを与与ええるる。。
(５５) 頭頭皮皮、、毛毛髪髪ににううるるおおいいをを与与ええるる。。
(６６) 頭頭皮皮、、毛毛髪髪ののううるるおおいいをを保保つつ。。
(７７) 毛毛髪髪ををししななややかかににすするる。。
(８８) ククシシどどおおりりををよよくくすするる。。
(９９) 毛毛髪髪ののつつややをを保保つつ。。
(10) 毛毛髪髪ににつつややをを与与ええるる。。
(11) フフケケ、、カカユユミミががととれれるる。。
(12) フフケケ、、カカユユミミをを抑抑ええるる。。

(13) 毛毛髪髪のの水水分分、、油油分分をを補補いい保保つつ。。
(14) 裂裂毛毛、、切切毛毛、、枝枝毛毛をを防防ぐぐ。。
(15) 髪髪型型をを整整ええ、、保保持持すするる。。
(16) 毛毛髪髪のの帯帯電電をを防防止止すするる。。
(17) （（汚汚れれををおおととすすここととにによよりり)皮皮膚膚

をを清清浄浄ににすするる。。

(18) (洗洗浄浄にによよりり)ニニキキビビ、、アアセセモモをを
防防ぐぐ(洗洗顔顔料料)。。

(19) 肌肌をを整整ええるる。。
(20) 肌肌ののキキメメをを整整ええるる。。
(21) 皮皮膚膚ををすすここややかかにに保保つつ。。
(22) 肌肌荒荒れれをを防防ぐぐ。。
(23) 肌肌ををひひききししめめるる。。

41

化粧品の効能の範囲についてその３
(49) ムムシシ歯歯をを防防ぐぐ。。 （（※※））

(50) 歯歯をを白白くくすするる。。 （（※※））

(51) 歯歯垢垢をを除除去去すするる。。 （（※※））

(52) 口口中中をを浄浄化化すするる（（歯歯みみががきき類類））。。
(53) 口口臭臭をを防防ぐぐ（（歯歯みみががきき類類））。。
(54) 歯歯ののヤヤニニをを取取るる。。 （（※※））

(55) 歯歯石石のの沈沈着着をを防防ぐぐ。。 （（※※））

(56) 乾乾燥燥にによよるる小小ジジワワをを目目立立たたななくく
すするる。。（（※※※※））

（（※※)使使用用時時ににブブララッッシシンンググをを行行うう
      歯歯みみががきき類類にに限限るる。。

（（※※※※））日日本本香香粧粧品品学学会会のの「「化化粧粧品品

機機能能評評価価ガガイイドドラライインン」」にに基基づづくく

試試験験等等をを行行いい、、そそのの効効能能をを確確認認

ししたた場場合合にに限限るる。。

☆☆ここのの他他

・・ 化化粧粧くくずずれれをを防防ぐぐ

・・ 小小じじわわをを目目立立たたななくくみみせせるる

・・ みみずずみみずずししいい肌肌にに見見せせるる

・・ 清清涼涼感感をを与与ええるる

・・ 爽爽快快ににすするる

等等ののメメーーキキャャッッププ効効果果及及びび使使用用感感等等
をを表表示示しし、、広広告告すするるここととはは事事実実にに反反しし
なないい限限りり認認めめらられれまますす。。（（平平成成13年年
3月月9日日 医医薬薬監監麻麻発発第第288号号））

◼ 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。

◼ 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。

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の表現の範囲

38

40

化粧品の効能の範囲について その２
(24) 皮皮膚膚ににううるるおおいいをを与与ええるる。。
(25) 皮皮膚膚のの水水分分、、油油分分をを補補いい保保つつ。。
(26) 皮皮膚膚のの柔柔軟軟性性をを保保つつ。。
(27) 皮皮膚膚をを保保護護すするる。。
(28) 皮皮膚膚のの乾乾燥燥をを防防ぐぐ。。
(29) 肌肌をを柔柔ららげげるる。。
(30)  肌肌ににははりりをを与与ええるる。。
(31) 肌肌ににツツヤヤをを与与ええるる。。
(32) 肌肌をを滑滑ららかかににすするる。。
(33) ひひげげをを剃剃りりややすすくくすするる。。
(34) ひひげげそそりり後後のの肌肌をを整整ええるる。。
(35) ああせせももをを防防ぐぐ（（打打粉粉））。。
(36) 日日ややけけをを防防ぐぐ。。
(37) 日日ややけけにによよるるシシミミ、、ソソババカカススをを

防防ぐぐ。。

(38) 芳芳香香をを与与ええるる。。
(39) 爪爪をを保保護護すするる。。
(40) 爪爪ををすすここややかかにに保保つつ。。
(41) 爪爪ににううるるおおいいをを与与ええるる。。
(42) 口口唇唇のの荒荒れれをを防防ぐぐ。。
(43) 口口唇唇ののキキメメをを整整ええるる。。
(44) 口口唇唇ににううるるおおいいをを与与ええるる。。
(45) 口口唇唇ををすすここややかかににすするる。。
(46) 口口唇唇をを保保護護すするる。。口口唇唇のの乾乾燥燥

をを防防ぐぐ。。

(47) 口口唇唇のの乾乾燥燥にによよるるカカササツツキキをを
防防ぐぐ。。

(48) 口口唇唇をを滑滑ららかかににすするる。。

42

＜不適例＞

×目じりや口元の小じわがなくなります
×１０年前のお肌に！！（アンチエイジング）
×シワ、たるみの改善
×シミ、そばかすの除去
×抗酸化効果で、お肌の老化をシャットアウト！
×ニキビを何とかしたい！

医薬品等適正広告基準第４の３（２）
承認を要しない化粧品の効能効果についての表現
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医薬品等適正広告基準 第４の３（３）
医薬品等の成分及びその分量又は本質並びに医療機器
の原材料、形状、構造及び寸法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。

43

45

「特記表示」について （化粧品）

○○ うるおい成分アロエ配合

○○ 肌にうるおいを与え、乾燥を防ぎます（コラーゲン

配合）

○○ 微粒子タルクが日差しを遮り、日焼けによるシミ、

ソバカスを防ぎます

×× ホホバ油配合のクリームです ＜配合目的なし＞

×× 消炎効果のあるグリチルリチン酸モノアンモニウ
ム配合 ＜化粧品の配合目的として不適切＞

×× 漢方成分抽出物、生薬エキス・薬用植物エキス

＜薬理作用の暗示＞

医薬品等適正広告基準 第４の３（４）
用法用量についての表現の範囲

以下の場合を除き、併用に関する表現は認めら
れない。なお、化粧品などを順次使用することの表
現は差し支えない。

◼承認等により併用を認められた場合

◼平成２８年３月３０日付厚生労働省医薬・生活衛
生局審査管理課事務連絡で示された範囲で化
粧品を使用時混合する場合

47

◼化粧品で成分の特記を行うと、それが有効成分
であるかのような誤認を招くため、配合目的（化
粧品に認められた効能の範囲で）を併記しなけ
ればならない。

特記とは、商品に配合されている成分中、

特に訴求したい成分を目立つよう記載すること。
44

医薬品等適正広告基準 第４の３（３）
医薬品等の成分及びその分量又は本質並びに医療機器
の原材料、形状、構造及び寸法についての表現の範囲

化粧品における「特記成分」の表現について

医薬品等適正広告基準 第４の３（４）
用法用量についての表現の範囲

以下の表現を用いて効能効果等を誤認させる
広告をしてはならない。

◼承認等を要する医薬品等は承認等を受けた範
囲を超えた表現

◼承認等を要しない医薬品等は医学薬学上認め
られている範囲を超えた表現

◼不正確な表現

46

医薬品等適正広告基準 第４の３（４）
用法用量についての表現の範囲

専門薬等の表現について

×× 小児専門薬、婦人専門薬

基準第４の３（１）に抵触するおそれがある。

承認を受けた名称である場合以外は使用できない。

○○ 小児用、婦人用

承認上の効能効果等又は用法用量として特定の

年齢層、性別等が対象であると推定できる場合は可能。

48
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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

◼歴史的表現等を用いて効果や安全性（副作用
が無いこと等）が優れている旨の表現は認めら
れない。

◼臨床データや実験例等を例示し、広告すること
は原則認められない。

◼図面、写真等を用いて、承認等外の効能効果や
効果発現時間・効果持続時間を誤認させる表現
、安全性を保証させる表現は認められない。

49

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

◼効果や安全性についての使用体験談は、認め
られない。

◼単に使用感を説明する使用体験談は差支えな
い。ただし、使用感を特に強調するものは、使用
目的を誤らせるおそれがあるので不可。

○ さっぱりとした使い心地で、使用後もべたつきません。

×× 目薬で爽快感を強調する広告

51

53

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

安全性の保証表現

×× 副作用が一切ないので安心してお使いください

×× アトピー性皮膚炎やアレルギー性肌の方にも

   お勧めします

×× 赤ちゃんやお年寄り、敏感肌の方も安心です！

「低刺激性」等について

科学的根拠があり、安全性の強調とならない限り、 

低刺激性についての訴求が化粧品以外も使用可能。

「眠くなりにくい」との表現も同様に取り扱う。

50

図面、写真等による表現について

○○ 肌が汚れた状態の写真と洗浄後の写真等（洗浄料）

○○ 乾燥した角層と保湿後の角層の図面等（化粧水等）

○○ フケがある頭皮写真と、シャンプー（化粧品）使用後の頭皮

写真等

○○ 「制汗」が承認効能である腋臭防止剤において、無塗布の

腋と使用した腋の比較写真等

×× 「乾燥による小ジワを目立たなくする」の効能を有する化粧

品を使用した肌の使用前後の写真等

×× 「メラニンの生成を抑え、シミ、ソバカスを防ぐ」が承認効能で

ある薬用化粧品の使用前後の写真・イメージ図等

×× 「ひび・あかぎれを防ぐ」が承認効能である薬用化粧品の

使用前後の写真等

52

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

効能効果等の保証表現

×× 愛用者も多数、自信を持ってお勧めします

×× 肌の悩みを解決、トラブル解消！

×× 一度使用したら、もう手放せません！

（使用体験談）

×× 保湿効果に満足しています。（使用体験談）

×× お肌の状態が明らかに違うことに驚きました。

（使用体験談）

54

医薬品等適正広告基準第４の３（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

最大級の表現について

×× 最高のききめ、無類のききめ

×× 胃腸薬のエース

×× 売上げＮｏ．１※

（※新指定医薬部外品以外の医薬部外品及び化粧品を除く。）

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

を目安に使用できる
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医薬品等適正広告基準 第４の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

◼多数購入や多額購入による過度な値引きは
認められない。（医薬品のみ）

複数購入した場合や、特定の金額以上の医薬品を
購入した場合に値引きをする行為は、使用者の不
必要な医薬品購入を助長させ、乱用や過量消費に
つながるおそれがあるため

55

医薬品等適正広告基準 第４の５（２）
医療用医薬品等の広告の制限

57

一一般般人人をを対対象象ととししたた広広告告がが可可能能なな医医療療機機器器

◼ 主として一般消費者の生活の用に供される医療機器
以下の省令、告示に列挙されているもの
（主に一般的名称又はその定義等で「家庭用」の旨が記載されているもの）
【参考】 医薬品医療機器等法 第６３条の２第２項／令和３年厚生労働省令第15号
第２２３条の２、別表第４の２／令和３年２月１５日厚生労働省告示第４４号

◼ 一般人が使用するおそれのないもの
設置管理医療機器、特定の資格者（医師等）しか扱うことができないもの
【参考】 平成２２年８月１７日薬食監麻発０８１７第１号

◼ 体温計、血圧計、コンタクトレンズ（ただし、薬剤含有コンタクト
レンズを除く。）、AED、補聴器、パルスオキシメータ

医薬品等適正広告基準 第４の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。

59

（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は行わな
いものとする。

（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。

医薬品等適正広告基準 第４の５
医療用医薬品等の広告の制限

56

58

××市販されている○○社製の製品より良く効き
ます！

××他社の製品よりやさしい効き目で安全。

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

漠然と比較する場合について

→基準第４の３(５)に抵触するおそれがある。

60

×× 皮膚科専門医も奨める（基準第４の３（５）にも抵触）

×× 皮膚科の権威○○先生の処方そのままを
生かした…（基準第４の３（３）にも抵触）

×× ○○美容研究所推薦（美容師推薦も同様）

×× 厚生労働省認可

×× 中国、○○社特許

×× ＦＤＡが認めた…
×× 特許製品

医薬品等適正広告基準第４の１０
医薬関係者等の推せん
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