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各製造販売業者代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

自動体外式除細動器（ＡＥＤ）の適切な管理等の実施について

自動体外式除細動器（以下「ＡＥＤ」という ）については、平成１６年７月１日付け。

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

（ＡＥＤ）の使用について」において、救命の現場に居合わせた市民による使用について

その取扱いを示したところですが、これを機に医療機関内のみならず学校、駅、公共施設、

商業施設等を中心に、国内において急速に普及しております。

この様な状況を踏まえ、救命救急においてＡＥＤが使用される際に、その管理不備によ

り性能を発揮できないなどの重大な事象を防止するためには、ＡＥＤの設置に当たっては、

その適切な管理等を徹底することが重要です。

このため、今般、別添のとおり、ＡＥＤの設置施設等において、その適切な管理等が実

施されるよう、各都道府県知事あて医政局長及び医薬食品局長の連名通知を発出したとこ

ろです。

ついては、貴社が製造販売するＡＥＤについて、速やかに、下記の対策を実施するよう

お願いします。

記

１．表示ラベルの作成等について

ＡＥＤの設置施設等において、設置されたＡＥＤの電極パッドや及びバッテリの交換

時期等を容易に確認することができるラベル（以下「表示ラベル」という ）を作成す。

ること。

１）表示ラベルの記載内容について

表示ラベルには、電極パッド及びバッテリの交換時期の記入欄を作成すること。ま

た、バッテリの交換時期に関する注意事項として 「バッテリはＡＥＤの設置環境や、



使用状況によって使用期間が異なる可能性があり、交換時期は目安である」旨を明記

すること。

２）表示ラベルの取扱いについて

ア．新規のＡＥＤ販売時の対応

ＡＥＤを新たに販売する際には、電極パッド及びバッテリの交換時期を記入した

表示ラベルを取り付けた上で販売すること。

その際、表示ラベルは、通常の設置状態において記載内容が容易に確認できるよ

う、視認性に配慮した位置に取り付けること。

また、容易に外れたり、使用時にＡＥＤの取り出しを妨げたりすることのないよ

う工夫して取り付けること。

イ．既に設置されているＡＥＤへの対応

既に設置されているＡＥＤについては、薬事法施行規則第１７３条第１項及び第

２項の規定により、ＡＥＤを販売、授与又は賃貸した際に記録した購入者又は把握

している設置者に対して、販売業者又は賃貸業者と連携の上、表示ラベルを提供す

ること。

その際、設置者に対して、表示ラベルに現在設置されているＡＥＤの電極パッド

及びバッテリの交換時期を記入した上でＡＥＤに取り付けるよう促すとともに、Ａ

ＥＤの適切な管理等を実施するよう周知すること。

ウ．消耗品交換時の対応

交換のため、電極パッド又はバッテリのみを販売する際には、次回の交換時期を

記入するための新しい表示ラベルやシール等を添付すること。

その際、ＡＥＤの設置者に対して、電極パッド又はバッテリの交換時には、新た

な表示ラベル又はシール等に次回の交換時期を記入し、古い表示ラベルの上から貼

り付けることで、交換時期に関する情報を更新する旨を分かりやすく説明すること。

２．必要な情報の提供等について

設置者がＡＥＤの適切な管理を実施できるよう、電極パッド及びバッテリについて、

表示ラベルへの交換時期の記入方法、ＡＥＤ本体又はケース等への取り付け方法、日常

点検の重要性及び実施方法（インジケータの確認法、異常時の対応、連絡先等）その他

必要な情報を分かりやすく提供するとともに、日常点検の結果を記録するためのシート

や手帳等を販売業者及び賃貸業者等と連携し、購入者又は設置者からの求めに応じ交付

すること。

３．ＡＥＤの設置情報登録について

ＡＥＤの設置に関する情報について、販売業者又は賃貸業者と連携の上、把握に努め

るとともに、ＡＥＤの購入者又は設置者に対して、財団法人日本救急医療財団への設置

者登録を依頼すること。



４. ＡＥＤ等の添付文書の改訂について

製造販売するＡＥＤ及びＡＥＤの電極パッドの添付文書について、以下のとおり改訂

すること。

１）ＡＥＤの添付文書の【貯蔵・保管方法及び使用期間等】欄に、「バッテリの寿命

（ＡＥＤ装着時から○年）」を記載し、また、「バッテリはＡＥＤの設置環境や使用状

況によって使用期間が異なる可能性があり、交換時期は目安である。」旨を記載する

こと。

２）ＡＥＤの添付文書の【取扱い上の注意】欄に、「日常の点検や消耗品（電極パッド

やバッテリ）の交換時期の管理を適切に行う。」旨を記載すること。

３）ＡＥＤの添付文書の【取扱い上の注意】欄に、「原則、ＡＥＤを第三者に販売・授

与しないこと。授与等を行う際は、必ず、あらかじめ販売業者又は製造販売業者に連

絡する。」旨を記載すること。

４）ＡＥＤの添付文書の【保守・点検等に係る事項】欄に、「日常の点検として、イン

ジケータを毎日確認する。」旨を記載すること。

５）電極パッドの添付文書の【貯蔵・保管方法及び使用期間等】欄に、「使用期間（製

造時から○年）」を記載すること。

５．上記４に従い改訂したＡＥＤの添付文書を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以

下「機構」という。）の「医薬品医療機器情報提供システム」ホームページ上に掲載す

ること。

６．上記に記載する対応の状況について、本年５月１８日（通知発出の１か月後）までに、

機構安全部医療機器安全課に報告をすること。

なお、上記１、２、３の対応の状況については、当該報告の後も適宜、報告すること。

また、上記４、５の対応については、当該報告期日までに完了すること。
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