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Ⅰ．はじめに 

2025年11月10日付で弊職が配信したニューズレター「治験・臨床試験の推進に関する今後の方向

性について」において採りあげた、厚生科学審議会臨床研究会が同年6月30日付で公表した「治

験・臨床試験の推進に関する今後の方向性について 2025年版とりまとめ」は、2019年版とりまと

めと同様、「治験・臨床試験に対する国民・患者の理解・参画促進」を治験・臨床試験活性化施策

の一つとして掲げている。治験・臨床試験が医療全体の適正化・進化に必要不可欠な医療の一部で

あるという認識を国民・患者等に広く啓発する必要が改めて指摘されていることを受け、治験・臨

床試験における患者・市民参画（Patients and Public Involvement; PPI）の啓発1、臨床研究等提出・

公開システム（jRCT）の大規模改修、治験・臨床試験の実施に関する情報公開2等に取り組むことが

示されている。 

このようにPPIの重要性が指摘される中で、患者・市民への治験の情報の発信を制限する広告規

制が見直されることになった。 

 
1 一般社団法人ピー・ピー・アイ・ジャパン（PPI JAPAN）では 2022 年 6 月、日本での臨床試験の Lay Summary（レイ

サマリー）の理解・普及のための取り組みを始め、2023 年 10 月、レイサマリーに関するガイド「レイサマリー作成の手

引き」を作成、公開した。レイサマリーとは治験の内容や結果を患者等が読んで理解できるように作成されたものであ

る。欧州では、欧州連合臨床試験規則（EU CTR）536/2014（2022 年 1 月 31 日施行）により、2023 年 1 月 31 日以降、

新規の全ての臨床試験、2025 年 1 月 31 日以降は進行中および新規の全ての臨床試験についてレイサマリーの提供（登

録）が義務化された。 

2 治験（生物学的同等性試験を除く。）を実施する際、WHO が公表を求める事項についてあらかじめ公表しなければな

らない（医薬品医療機器等法施行規則第 272 条の 2）。「治験の実施状況等の登録について（薬生薬審発 0831 第 9 号令

和 2 年 8 月 31 日）」に登録する治験の範囲、登録言語、登録する情報及び登録する時期及び更新が定められている。 

https://www.aplawjapan.com/professionals/iku-sasaki


 

©Atsumi & Sakai 2025 

2 

 

令和7年5月28日付「規制改革推進に関する答申3」において、「治験に係る広告規制の見直し」

に関し、「令和7年度検討・結論・措置」すべき事項として、「患者等が、jRCTにおいて掲載され

ているなど信頼性の高い治験の情報について、治験広告に掲載された二次元コード等から治験薬の

名称等を含むウェブサイトにアクセスし治験に係る情報を得ること、動画投稿サイトにおいて治験

薬の名称等を含む日本語での動画から治験に係る情報を得ることなど信頼性の高い治験に係る情報

に円滑にアクセスすることを可能とする方策」を検討し、結論を得次第、速やかに措置を講ずるこ

とが明記された。また検討の際、「治験に係る情報提供の取扱いについて」（令和5年１月24日厚

生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長通知。以下「令和5年通知」という。）におけ

る「治験に係る情報を求める者のみに対して情報提供」を行う旨の制限について、制限の撤廃、当

該情報提供の該当性の明確な基準及びQ&A等を周知することを含めて検討する旨が記載された4。 

本ニューズレターでは、治験に係る広告規制の現状と、現状の規制における課題を概観したうえ

で、令和 7 年度第 2 回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会において提示された治験に係る広告

規制の検討の方向性について概説する。 

 

Ⅱ．治験に係る広告規制の現状 

1. 医薬品医療機器等法に基づく広告規制 

医薬品医療機器等法の広告規制において、承認前の医薬品の広告は禁止されている（法第68

条）。医薬品医療機器等法における広告の該当性については、「薬事法における医薬品等の広告の

該当性について」（平成10年9月29日医薬監第148号都道府県衛生主管部(局)長あて厚生省医薬安全

局監視指導課長通知）に従い、次の3つの要件を満たす場合に広告に該当すると判断される。 

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 

上記の広告の該当性の三要件を前提に、厚生労働省はこれまで、治験に係る情報提供が広告に当

たらない場合を明確化してきた。「治験に係る被験者募集の情報提供の取扱いについて」（平成11

 
3 https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/publication/opinion/250528.pdf 

4 この「治験に係る広告規制の見直し」の中で、「令和７年度中を目途に措置」すべき事項として jRCT の改修が挙げら

れている。具体的には、患者等の閲覧ニーズが高い情報（実施医療機関、同意説明文書、レイサマリー等）が掲載できる

箇所等の新設、検索システムの見直しによる検索精度の向上、ユーザーインターフェースの改善、治験情報に関する相談

窓口の明確化、が記載されている。 
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年6月30日付け医薬監第65号厚生省医薬安全局監視指導課長通知）（以下「平成11年通知」とい

う。）は、治験薬の名称、治験記号等を表示しないで行う治験の被験者募集のための情報提供は、

広告に該当しないことを示した。 

また、「治験に係る被験者募集の情報提供の取扱いについて」（平成19年7月27日監麻課事務

絡）は、jRCT等の公的機関が運営するサイトにて製薬企業が行う治験を含む臨床研究に関する情報

提供について、治験薬の名称、治験記号等を表示する場合であっても顧客誘引性がないため、広告

に該当しないことを示した。 

更に、令和5年通知は、公的機関ではなく製薬企業等のウェブサイトで情報提供を行う場合も、

次の3つの要件を満たす場合は広告に該当しないことを示し、平成11年通知を廃止した。 

① 治験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

治験情報専用のウェブベージを設ける、治験に係る情報提供を行うための資料及び情報は販

売情報提供活動等の目的で使用される資料及び情報とは別に用意する等、他の情報提供と切

り分けられていること 

② jRCTに登録されていること 

③ jRCTに登録された情報の範囲内であること 

2. 「治験に係る情報を求める者」の考え方5 

令和 5 年通知が示す 3 つの要件を満たす場合に広告に該当しない理由について、広告該当性の要

件の一つである顧客誘引性の要件は一般に、当該医薬品等に関心がない者に対して、購入させよう

とする、購入したいと思わせる行為等を指しており、当該医薬品等を購入する意思がある者への医

薬品の提示や情報提供には顧客誘引する意図はないと判断されるとしたうえで、治験情報に関して

も、治験情報を求める者に対する情報提供は、顧客誘引性の要件を満たさないと整理されている。 

上記の整理によれば、治験情報の提供先を「治験情報を求める者のみ」に限定することが、広告

に該当しないために必須であるといえるところ、厚生労働省の説明によると、「治験に係る情報を

求める者」とは、能動的に治験情報等を収集・検索する者であり、治験に係る情報を見て、自ら検

索エンジンや jRCT で検索をする、又は製薬企業の治験専用ウェブサイトから治験情報を検索する

ケース、自ら治験情報を得ようと企業が開催する治験の説明会に参加するケースなどが想定されて

いる。 

 
5 令和 7 年 3 月 6 日健康・医療・介護 WG 厚生労働省提出資料（資料 1-6）「治験に係る広告規制について」の 6 及び

8 頁を参照。 
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自発的に検索や選択を行うことが必要であるため、例えば、ウェブサイトやSNSに治験薬等の名

称を明示して掲載された情報は広告に該当する。また、治験薬の名称等を含まない情報提供に特定

の治験薬名等の記載のあるウェブサイトにアクセスするためのURLやQRコードを添付することは、

一連の情報提供に当たり、治験情報を求めない者にも情報が渡る可能性があるため、広告に該当す

ると説明されている。 

 

出典：令和7年3月6日健康・医療・介護WG 厚生労働省提出資料（資料1-6）の8頁目のスライドより引用 

3. 製薬協の取組み 

日本製薬工業協会（以下「製薬協」という。）医薬品評価委員会は、令和5年通知を受けて、令

和5年11月に「患者及び一般市民を対象とした治験に係る情報提供の要領 第3版」を作成した。当

該要領には、令和５年通知に従って「治験に係る情報提供を求めている者」に情報提供を行う場合

における留意事項が、実務的視点からわかりやすく記載されており、治験情報専用ページへのアク

セス方法が次のとおり図を用いて例示されている。 

 
出典：「患者及び一般市民を対象とした治験に係る情報提供の要領 第3版」の図1を引用 
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III．現状の治験に係る広告規制における課題 

上記IIのとおり、長年にわたり、治験に係る情報提供において治験薬の名称や治験記号等の表示

は原則禁止されていたところ、令和5年通知では、治験に係る情報提供可能な対象を「治験に係る

情報を求める者のみ」に制限することを条件に、治験薬の名称等の表示を認めるに至った。しか

し、患者団体や製薬団体からはかかる制限についても撤廃が要請されている。 

令和7年3月6日に開催された規制改革推進会議 第１回健康・医療・介護ワーキング・グループ

（WG）6において、「治験に係る広告規制について」という議題の下、患者団体、製薬団体、治験

実施機関等から、現状の治験に係る広告規制の課題等が指摘された。例えば、一般社団法人日本経

済団体連合会からは、治験薬の名称等が表示されない治験広告では、患者が治験広告に記載の情報

をもとにウェブ上を検索しても治験の詳細情報にたどりつきにくい、患者にとって治験広告の対象

の治験とjRCTに掲載されている治験との同一性の判断が難しい、等の問題により、患者が治験参加

の機会を逃す可能性があることが指摘された。 

また、上述の「規制改革推進に関する答申」においても、患者等が治験に係る情報を得にくい環

境にあることがドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの背景にあることや、上記「治験に係る情報を求

める者のみ」の要件は日本独自の規制であり、国際共同治験を推進する観点からも国際整合のとれ

た規制に見直す必要があるとの指摘があることが記載されている。 

 

IV．治験に係る広告規制の検討の方向性7 

上記Ⅲで述べた課題をふまえ、患者が治験に関する情報によりアクセスしやすくなるように、こ

れらの情報提供について、医薬品医療機器等法の広告規制との関係を整理する必要があるとして、

令和7年度第2回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会において、厚生労働省は、治験に係る広告

規制について次の2つの検討の方向性を示した。 

対応① 治験の参加者募集のための情報提供 

「参加者募集の目的であれば、これを担保するための一定の条件の下（参加者募集に必要な情報

に限る、治験の実施期間中に限るなど）で、治験薬の名称、治験記号等を含む情報の積極的な発信

 
6 https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/wg/2501_02medical/250306/medical01_agenda.html 

7 本段落の内容は公表されている令和７年度第２回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会の資料及び議事録の記載に基

づいて記載している（https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/shingi-kousei_430263.html）。 
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が可能となるよう、薬機法上の広告の該当性について明確化してはどうか。（例えば、製薬企業や

患者団体等がHP、QRコードでのリンク、Web動画、SNS等で情報発信することを想定。）」 

この点、同部会において、厚生労働省は、情報提供の目的が治験参加者の募集であれば、治験薬

の名称、治験記号等を含む情報を誰でも自由に閲覧できるような形で提供することができ、かかる

情報提供は「広告」に該当しないことを明確にすると説明している。 

他方、「一定の条件」の内容について、例えば、提供が認められる「参加者募集に必要な情報」

の範囲に関して、第Ⅲ相臨床試験の参加者募集のために提供する情報に、第Ⅱ相試験の結果も含め

ることができるか、等については今後検討すると述べている。 

対応② 結果などを含む治験の情報提供 

「治験の情報を求めている方に対して情報提供ができるよう情報が切り分けられていることを前

提とした上で、治験の結果や海外の情報、レイサマリーなどの情報提供が可能となるよう、薬機法

上の広告の該当性について明確化してはどうか。（例えば、製薬企業の治験情報専用のWebページ

等での情報提供を想定。）」 

「このほか、例えば、患者団体等が会員に対応②の情報を案内する場合などは、一般的には広告

行為には当たらないと考えられる。今後、患者団体等の場合を想定し、広告に該当しない事例を例

示することを検討してはどうか。」 

同部会において、厚生労働省は、「治験の情報を求めている方」の解釈については、令和5年通

知における「治験に係る情報提供を求めている者」の考え方が残ることを前提に検討するとしたう

えで、具体的にどのような場合が「治験に係る情報提供を求めている者」に対する情報提供に当た

るか、明確化を図りたいと述べている。また、提供が認められる情報の範囲に関して、例えばパイ

プラインに関する情報や特定の治験が何年後に開始される予定であるといった開発の計画に関する

情報の提供も可能か、については、上記１と同様、今後検討すると述べている。 

 

V．おわりに 

上記Ⅰに記載のとおり、令和7年5月28日付「規制改革推進に関する答申」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」を行うとの制限について、当該制限の撤廃、当該情報提

供の該当性の明確な基準及びＱ＆Ａ等を周知することについて検討することは、「令和7年度検

討・結論・措置」を講ずる事項の中で言及されている。本ニューズレターを発信する時点では、こ
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れらの検討の結果は公表されていないようであるが、今年度中には公表が見込まれるところ、製薬

企業等の被験者募集活動を含む広報のあり方に少なからず影響するものと思われるため、今後も注

視していきたい。 
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事業（「渥美坂井」）の見解を示すものではありません。著者は明白な誤りを避けるよう合理的な努力は行いましたが、著者も渥

美坂井もこのニューズレターの正確性を保証するものではありません。著者も渥美坂井も読者がこのニューズレターに依拠するこ

とによって生じる損害を賠償する責任を負いません。取引を行う場合には、このニューズレターに依拠せずに渥美坂井の弁護士に

ご相談ください。 

https://www.aplawjapan.com/professionals/iku-sasaki
mailto:cpg_lifescience@aplaw.jp
https://www.aplawjapan.com/newsletter/sign-up
https://www.aplawjapan.com/newsletter
https://jp.linkedin.com/company/atsumi-&-sakai
https://www.linkedin.com/company/%E3%82%A8%E3%83%BC%E3%82%A2%E3%83%B3%E3%83%89%E3%82%A8%E3%82%B9%E7%A6%8F%E5%B2%A1%E6%B3%95%E5%BE%8B%E4%BA%8B%E5%8B%99%E6%89%80%E5%BC%81%E8%AD%B7%E5%A3%AB%E6%B3%95%E4%BA%BA
https://www.linkedin.com/company/atsumi-sakai-new-york-llp
https://www.linkedin.com/company/atsumi-sakai-london
https://www.linkedin.com/company/atsumi-sakai-europe-rechtsanwaelte-und-steuerberater
https://www.linkedin.com/company/atsumi-sakai-brussels
https://www.linkedin.com/company/atsumi-sakai-vietnam-law-firm
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