
 
平成３０年８月１６日 

福 祉 保 健 局 

福 祉 保 健 局 

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  

に基づく回収命令について 
 
 

都は、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７０条第１項の規定に基づき、本日、以下のと

おり回収命令を行ったのでお知らせします。 

                   

 

１ 概要 

  ニュージャパンヒヤリングエイド株式会社は、オージオメータである「アンプリボッ  

 クス２６０ＰＬＵＳ」、「アンプリボックス２６０Ａ」及び「アンプリボックス２６０Ａ 

 Ｂ」の３品目について、製造販売に必要な認証を受けることなく、これらを販売・授与し 

 ていたことが判明したため、法第７０条第１項の規定に基づき、当該製品の販売・授与 

 の中止及び回収を命じました。 

 

２ 対象事業者 

氏 名   ニュージャパンヒヤリングエイド株式会社（代表取締役社長 徳永清彦） 

   住 所   東京都千代田区六番町９番地１０ 

   （業 態）第二種医療機器製造販売業（許可番号：１３Ｂ２Ｘ００１７３） 

（名  称）ニュージャパンヒヤリングエイド株式会社 

    （所在地）東京都新宿区神楽坂４－５－１ 

 

３ 回収対象品の品名等 

 （１）品名   アンプリボックス２６０ＰＬＵＳ 

         アンプリボックス２６０Ａ 

         アンプリボックス２６０ＡＢ 

 （２）輸入先国 イギリス 

  

４ 違反条文 

  法第６４条で準用する同法第５５条第２項 

 

５ 回収対象品に関する問合せ先 

    ニュージャパンヒヤリングエイド株式会社 

  電 話：０３－３２６９－４１３３ 

   担当者：山 内  

   

    

 

 

  （裏面に続く） 

 

問合せ先 
福祉保健局健康安全部薬務課  
電話：03-5320-4514,03-5320-4519 

NMRXD
テキストボックス
東京都報道発表資料



 

＜参考＞ 

【製品外観】 

アンプリボックス２６０ＰＬＵＳ       アンプリボックス２６０Ａ 

 

 

 

 

 

 

アンプリボックス２６０ＡＢ 

 

 

 

 

 

 

■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（抜粋） 

 

（販売、授与等の禁止） 

第五十五条  

  第五十条から前条までの規定に触れる医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で 

 貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限り 

 でない。 

２ 模造に係る医薬品、第十三条の三第一項の認定若しくは第二十三条の二の四第一項の登録を受けてい  

 ない製造所（外国にある製造所に限る。）において製造された医薬品、第十三条第一項若しくは第六項 

 若しくは第二十三条の二の三第一項の規定に違反して製造された医薬品又は第十四条第一項若しくは 

 第九項（第十九条の二第五項において準用する場合を含む。）、第十九条の二第四項、第二十三条の二 

 の五第一項若しくは第十一項（第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。）、第二十 

 三条の二の十七第四項若しくは第二十三条の二の二十三第一項若しくは第六項の規定に違反して製造 

 販売をされた医薬品についても、前項と同様とする。 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

（準用） 

第六十四条   

  医療機器については、第五十二条の三から第五十五条までの規定を準用する。この場合において、第 

 五十二条の三第一項及び第二項中「前条第一項」とあるのは「第六十三条の三第一項」と、第五十三条 

 中「第四十四条第一項若しくは第二項又は第五十条から第五十二条まで」とあるのは「第六十三条又は 

 第六十三条の二」と、第五十四条第二号中「第十四条、第十九条の二、第二十三条の二の五」とあるの 

 は「第二十三条の二の五」と、「効能、効果」とあるのは「効果」と、「第十四条第一項、第二十三条 

 の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三第一項」とあるのは「第二十三条の二の二十三第一項」と、 

 第五十五条第一項中「第五十条から前条まで」とあるのは「第六十三条から第六十三条の三まで又は第 

 六十四条において準用する第五十二条の三から前条まで」と、「販売し、授与し、又は販売若しくは授 

 与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない」とあるのは「販売し、貸与し、授与し、若しくは販 

 売、貸与若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し、又は医療機器プログラムにあつては電気通信 

 回線を通じて提供してはならない」と、同条第二項中「第十三条の三第一項の認定若しくは第二十三条 

 の二の四第一項の登録」とあるのは「第二十三条の二の四第一項の登録」と、「第十三条第一項若しく 

 は第六項若しくは第二十三条の二の三第一項」とあるのは「第二十三条の二の三第一項」と、「第十四 

 条第一項若しくは第九項（第十九条の二第五項において準用する場合を含む。）、第十九条の二第四項、 

 第二十三条の二の五第一項」とあるのは「第二十三条の二の五第一項」と読み替えるものとする。 

 

（廃棄等） 

第七十条     

  厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品を業 

 務上取り扱う者に対して、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている医薬 

 品若しくは再生医療等製品、同項の規定に違反して販売され、若しくは授与された医薬品若しくは再生 

 医療等製品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている医療機器、同項の規定に 

 違反して販売され、貸与され、若しくは授与された医療機器、同項の規定に違反して電気通信回線を通 

 じて提供された医療機器プログラム、第四十四条第三項、第五十五条（第六十条、第六十二条、第六十 

 四条、第六十五条の五及び第六十八条の十九において準用する場合を含む。）、第五十六条（第六十条 

 及び第六十二条において準用する場合を含む。）、第五十七条第二項（第六十条、第六十二条及び第六 

 十五条の五において準用する場合を含む。）、第六十五条、第六十五条の六若しくは第六十八条の二十 

 に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品、第二十三条の四の規定に 

 より第二十三条の二の二十三の認証を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第七十四条の 

 二第一項若しくは第三項第二号（第七十五条の二の二第二項において準用する場合を含む。）、第四号 

 若しくは第五号（第七十五条の二の二第二項において準用する場合を含む。）の規定により第十四条若 

 しくは第十九条の二の承認を取り消された医薬品、医薬部外品若しくは化粧品、第二十三条の二の五若 

 しくは第二十三条の二の十七の承認を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第二十三条の 

 二十五若しくは第二十三条の三十七の承認を取り消された再生医療等製品、第七十五条の三の規定によ 

 り第十四条の三第一項（第二十条第一項において準用する場合を含む。）の規定による第十四条若しく 

 は第十九条の二の承認を取り消された医薬品、第七十五条の三の規定により第二十三条の二の八第一項 

 （第二十三条の二の二十第一項において準用する場合を含む。）の規定による第二十三条の二の五若し 

 くは第二十三条の二の十七の承認を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第七十五条の三 

 の規定により第二十三条の二十八第一項（第二十三条の四十第一項において準用する場合を含む。）の 

 規定による第二十三条の二十五若しくは第二十三条の三十七の承認を取り消された再生医療等製品又 

 は不良な原料若しくは材料について、廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措 

 置を採るべきことを命ずることができる。 

 

２～３ （略） 

 




