
PMD Act consulting

薬事コンサルサービス

訴求力を最大化し、 薬機法違反リスクを最小化するために



学会において、学会と企業の共催のセミナーで、講師の医師が未承認医療

機器に関する内容が含まれる講演をしても良いか

よくある相談・悩み

未承認医薬品医療機器の広告が禁止されているのは理解しているが、認知

を取る方法がないか

未承認医療機器のデモをしても問題ないか

イベントの展示会場で、未承認医薬品医療機器のパンフレットを配布して

も良いか

医療機関専売であるから、医薬品的な効能効果を標榜しても問題ないか

未承認医療機器の展示会を実施することができるか

輸入代行業者は、医師等の求めがあった場合、未承認医療機器の情報提供

は可能か



Q：なぜリーガルチェックが必要なのか

A：薬機法違反による逮捕リスク回避

https://www.sun-tv.co.jp/suntvnews/news/2023/05/10/67185/

https://bhn.jp/articles/86603

https://bhn.jp/articles/37775

①未承認医療機器の広告・販売を行ったとして、社長ら４人を薬機法違反で逮捕

https://bhn.jp/articles/42559

②未承認医薬品を美容クリニックに販売したとして、
会社役員を薬機法違反で逮捕

③未承認医療機器を医療機関に販売したとして、代表取締役を薬機法違反で逮捕

https://www.yomiuri.co.jp/national/20250221-OYT1T50012/

④未承認医薬品を販売したとして、従業員を逮捕



主なサービス項目 単発依頼 顧問契約（スタンダードプラン20万円/月）

法務相談 ６万円／１時間 チャット無制限

契約書 ２０万円〜／１通 ２〜４通程度（６時間分）

広告審査 ３０万円〜／１件 LP、営業資料１通、動画１本（６時間分）

摘発・行政処分の緊急対応 １００万円〜 ２０%OFF

社内研修・セミナー １０万円〜／１時間 ８万円〜／１時間

単発料金（スポット）と顧問契約の比較表（税別）



ライト スタンダード プレミアム

月額 １０万円 ２０万円 ３０万円

稼働時間 ３時間／月 ６時間／月 ９時間／月

法務相談 稼働時間から消化 チャット無制限＋通話１時間 チャット＋通話相談無制限

契約書・広告審査 稼働時間から消化 稼働時間から消化 稼働時間から消化

特典

①単発案件１０%OFF

②1,500通超の雛形・書式

①単発案件２０%OFF

②1,500通超の雛形・書式

③月次法務MTG

①単発案件３０%OFF

②1,500通超の雛形・書式

③月次法務MTG

料金プラン（税別）
※プラン変更可能：変更希望月の前月末日までにお申し出いただければ、翌月1日より変更可能です。

※中途解約可能　：解約希望月の前月末日までにお申し出いただければ、翌月末日をもって契約終了となります。

※稼働超過時　　：４０００円／６分



依頼内容 時間（h）
※6分単位で計算

詳細

表現方法（法務相談） 稼働時間の計上なし
●という表現をしたいが、法律に抵触しているリス
クはどの程度ですか？また、抵触した場合の措置リ
スク、サンクションの程度はどのくらいですか？

広告審査
簡易：0.5~１（バナー、SNS投稿等）
通常：１〜２（チラシ、Webページ１画面等）
長文：２〜　（LP、記事広告、動画等） 

LPの広告審査をお願いします。特に、●という表現
をしたいのですが、法律に抵触するリスクはどの程
度でしょうか。どこまでの表現であれば、問題ない
でしょうか。

契約書作成・チェック
簡易：１〜２
通常：２〜４
複雑：４〜

●社との間で、●契約を締結したいので、契約書の
作成をお願いします。●と●について、特に気にな
るので、自社に有利に作成をお願いします。

稼働目安シート

依頼内容によって変動がありますが、スタンダードプラン（月額20万円）の場合、毎
月、①チャット相談無制限＋②通話相談１時間+③契約書２、３通程度+④広告審査
２、３件程度の対応が可能です。



事務所紹介・問い合わせ

法律事務所名

設立

主な取扱分野

メール

webサイト

東京美容法律事務所

弁護士　稲葉大輔（第一東京弁護士会所属）

自費診療、薬事・医療広告

daisukeinaba.com

d.inaba@tokyobeautylaw.com

代表弁護士

2024年9月6日


