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2注意事項

本プレゼンテーションは情報提供のみを目的としており、宣伝広告、医療的アドバイスまたは法的アドバイ
スを目的とするものではありません。

本プレゼンテーションに開発中の化合物・医療機器等に関する情報が含まれる場合、それらの情報は、その
化合物・医療機器等の確立された安全性や有効性を示唆するものではなく、開発中の化合物・医療機器等
が承認を受けることや、開発中の用途で上市されることを保証するものでもありません。



3規制改革により目指す姿

企業から、治験薬の名称等を含む治験情報が提供可能な対象を、

「治験に係る情報を求める者」*から「国民」に拡大する。

治験薬の名称等を含む治験情報企業 国民

患者さんが、

• 必要なタイミングで、

• 求める治験情報を、

• 容易に入手可能な

環境を整備したい。

目指す姿実現したいこと

*: 厚生労働省通知「治験に係る情報提供の取扱いについて」（令和5年1月24日薬生監麻発0124第1号）において、「治験に係る情報を求める者のみに対して情報提供できる」と規定



4関連する主な法律・通知と概要

以下の情報を除いた情報を提供

• 治験薬の名称や開発コード

• 治験薬の名称等が記載されている媒体**
へのリンクやQRコード、検索方法等

**: jRCTや治験情報専用のウェブページ等

製薬企業が行う治験広告の現状

*jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）：日本で実施されている治験を含む臨床研究全般の情報を検索可能な公的なサイト

何人も、承認（又は認証）前の医薬品若しくは医療機器又は再生医療等製品について、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 （承認前の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の広告の禁止）

平成10年9月29日 医薬監第148号「薬事法における医薬品等の広告の該当性について」

以下のいずれの要件も満たす場合、薬機法における医薬品等の広告に該当する。

• 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
• 特定医薬品等の商品名が明らかにされていること
• 一般人が認知できる状態であること

令和5年1月24日 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」

以下のいずれの要件も満たした情報提供を行う場合、平成10年9月29日医薬監第148号の広告に該当しない。

1. 治験に係る情報を求める者のみに対して情報提供できるよう治験情報専用のウェブ
ページを設ける、治験に係る情報提供は販売情報提供活動等の他の情報と切り分け
られている。

2. 当該治験がjRCT*等に登録されている。
3. 提供する情報が、jRCT等に登録された情報の範囲である。
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情報提供の対象
治験薬の名称等

の記載可否
情報提供の方法 備考

治験に係る情報を
求める者のみ 〇

企業の治験情報専用
のウェブページ

 治験に係る情報を求める者のみに対して情報提供できるよう、製薬企業等の
ウェブサイトにおいて設けられたウェブページ

 多くの場合、治験薬の名称等を含まないトップページと、治験薬の名称等を含
む特定の治験の情報のページから構成される

 jRCTに登録された情報と同義であれば、より平易な表現とすることが可能

患者団体等の求めに
応じた情報提供

 患者団体等から情報を求められた時のみ、治験薬の名称等も提供可能

国民

〇 jRCT  jRCT上への治験情報の掲載は必須

× 治験広告
 jRCTや企業の治験情報専用のウェブページへのリンク・QRコード、検索方法

の掲載は、治験薬の名称等が掲載されている情報へのアクセスに繋がるため、
掲載不可

参考：製薬企業から提供する治験情報と治験薬の名称等の記載可否
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出典：https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2080224032、https://ja.clinicaltrials.astellas.com/study/8951-CL-0301/、アステラス製薬治験広告

治験情報専用のウェブページ

治験薬の名称等 記載可

加えて、

jRCT 治験広告

• jRCTへのリンク掲載不可

• 治験情報専用のウェブページ
へのリンク掲載不可

参考：各情報提供の例

治験薬の名称等 記載不可



7治験情報を求める患者さんの声

出典：日本製薬工業協会 治験への患者参画に関するアンケート結果報告書（2024年4月）

• 半数以上が、情報を十分に得られていない。

• 半数以上が、望ましい情報源として、「インターネットやSNSなどで検索」。

治験について調べたことがある方のうち、



8現状の問題点

1
Access

知りたい情報に

たどりつきにくい

2
Identification

各治験情報が同一の

情報か判断が難しい

3
Barrier

企業の治験情報提供の

障壁になる

患者さんが、疾患名、企業名等、治験広告に記載されている断

片的に入手可能な情報をもとにウェブ上で検索しても、治験薬

の名称等がないため、治験の詳細情報等にたどりつきにくい。

患者さんが、治験広告やjRCTに掲載された各治験情報が同

一の情報か、判断が難しい。

治験の情報提供に関する規制が海外と日本で異なるため、

国際共同治験が増える中で、日本固有の規制にあわせた情報

提供方法の検討や、海外との調整が必要になる。

治験薬の名称等を含まない治験広告では、

下記の問題により、患者さんが治験参加の機会を逃す可能性がある。

• 昨今、SNS等の普及により、信頼性

の低い医療情報の氾濫は、社会問題
にもなっている。

• 治験情報についても、「治験バイト」と
いった信頼性の低い情報が多く掲載
されている。

• 断片的な情報では信頼性の高い情報
へのアクセスが難しく、治験を調べた
際に、信頼性の低い情報を見る機会
が相対的に多くなっていると考えら
れる。



9問題解決に向けた提案

何人も、承認（又は認証）前の医薬品若しくは医療機器又は再生医療等製品について、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 （承認前の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の広告の禁止）

平成10年9月29日 医薬監第148号「薬事法における医薬品等の広告の該当性について」

以下のいずれの要件も満たす場合、薬機法における医薬品等の広告に該当する。

• 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
• 特定医薬品等の商品名が明らかにされていること
• 一般人が認知できる状態であること

令和5年1月24日 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」

以下のいずれの要件も満たした情報提供を行う場合、平成10年9月29日医薬監第148号の広告に該当しない。

1. 治験に係る情報を求める者のみに対して情報提供できるよう治験情報専用のウェブ
ページを設ける、治験に係る情報提供は販売情報提供活動等の他の情報と切り分け
られている。

2. 当該治験がjRCT等に登録されている。
3. 提供する情報が、jRCT等に登録された情報の範囲である。

情報提供の対象を国民に拡大し、治

験情報の提供そのものが未承認薬の広

告に該当しないよう、規制を整理する。

これにより、患者さんが、治験広告の情

報を元にウェブ検索し、患者さん自ら適

切な情報にアクセス可能となる。

企業からの信頼性の高い情報提供が増

えることで、治験情報全体に占める信頼

性の高い情報の割合が増え、患者さん

が正しい情報にアクセスしやすくなる。

問題解決に向けた提案



10海外の治験広告の現状

出典：https://www.youtube.com/watch?v=KkcXFupf4ok

治験広告
（イメージ図）

• 米国では、製薬企業が患者団体等を対象に実施したセミナーの録画を、

動画共有プラットフォームにて公開することが可能。

• 米国、中国では、治験広告に治験薬の名称等や、詳

細な情報へのリンクやQRコード、検索方法を掲載す

ることが可能。

現状① 現状②



11まとめ

企業から、治験薬の名称等を含む治験情報が提供可能な対象を、

「治験に係る情報を求める者」から「国民」に拡大する。

治験薬の名称等を含む治験情報企業 国民

患者さんが、

• 必要なタイミングで、

• 求める治験情報を、

• 容易に入手可能な

環境整備につながる。

実現したいこと

• 日本固有の規制を撤廃し、海外と協調することは、国際共同治験を推進する観点からも重要です。
• 未来の日本の患者さんの、革新的な医薬品への迅速なアクセス推進に繋がる可能性があると考えます。
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