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l(開 会)王捗題1 .医薬情報の提供に係る規制の見直

しは甑2 医療分野におけるデータ棉準規格
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PhRMAからの広告規制に関する論点

1.｢患者自らが治療選択に参加する｣という機運が高まる中で､患者が治療選択するための
情報提供が制限されている｡規制が時代に即さなくなっている｡

2.製薬企業が提供する情報について｢広告 (宣伝)｣と｢適正な情報提供｣の定義を明確
にし､患者への情報提供ができるよう現行の法改正を行う｡

3.適正な情報提供を可能にするプロセスとルールの策定

① プロセスとルールを定め､患者の治療選択に必要な科学的エビデンスに基づいた適
正な医薬情報提供を可能にする｡

② マスメディアの位置づけを明確にし､適正な医薬情報の提供を阻害しない｡

③ 科学的エビデンスに基づかない情報について規制強化を実施する｡

4.広告規制に関する法律､施行令が､政令で定められている疾病以外の情報提供を制限
することがないよう､現行の法､政令および関連通知を改正する｡

○
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医薬品等の広告規制に係る提案の背景 : (1)
(がん領域を中心に)

･医薬品等に関わる広告に関する第66条､67真により､製薬企業は患者､一般人から自社のコールセ
ンター等への問い合わせに対し､医師の処方が必要な医療用医薬品に関する情報を提供することがで

きない｡｢主治医にお問合せください｣または｢主治医より問い合わせていただくよう依頼してください｣との

回答を行っている｡

･2000年頃までのがんの告知率の低さ: (データ参照)

･ ｢がん=死｣､家族の配慮からがん告知を行わない､有効な治療法もなかった

･ 1990年代後半に､新世代の抗がん剤登場､患者が治療選択ができる時代になったが､医師も抗
がん剤使用の専門家が不在､患者も医薬品に関する適性な情報を入手できず､インターネット上

に氾濫する不適切な情報にアクセスすることで治療機械の損失や治療法へのアクセスが阻害され

ていた｡

･ 学会等で最新の治療法を学びたい患者に対して､企業は展示ブースで患者への情報提供を制限

されていた｡先般､監視指導･麻薬対策課より発出された｢学会展示ブース等における医薬関係

者向け広告資材の一般参加者への配布について (q&A)｣において､｢学会における展示ブース
等は､本来的に医学薬学関係者である学会会員を対象に設置されるものであることに鑑み､原則

として､一般人を対象とする広告活動とは解さない｣との事務連絡が発出されたことは患者への情

報提供に向けた大きな一歩である｡

参考資料 :第42回がん対策推進協議会資料より

日本におけるがん患者への病名告知率の推移

(%
)

梯員
3
%
等
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にし､患者への情報提供ができるよう現行の法改正を行う.

3.適正な情報提供を可能にするプロセスとルールの策定

① プロセスとルールを定め､患者の治療選択に必要な科学的エビデンスに基づいた適
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③ 科学的エビデンスに基づかない情手引こついて規制強化を実施する｡

4.広告規制に関する法律､施行令が､政令で定められている疾病以外の情報提供を制限
することがないよう､現行の法､政令および関連通知を改正する｡

○

医薬品等の広告規制に係る提案の背景 : (2&3)

･製薬企業が発信する情報について｢宣伝広告 (プロモーション)｣と｢適正な情報提供｣が

同一にみなされている｡近年､-部の製薬企業による不適切な情報発信に懸念の声が上

がっており､適正な｢宣伝広告 (プロモ-シヨン)｣活動を行う必要性が生まれていることは

認識している｡-方で､｢適正な情報提供｣までもが同一にみなされ制限されることにより､

患者はもとより医療関係者にも必要な情報が届かなくなり､医療の質の低下が懸念される｡

･現在策定が進められている｢医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン

(莱)｣ではプロモーション活動の是正を促進することを重視するあまり､医薬品を適正に使
用し､患者にとってより質の高い治療を提供することが阻害される懸念がある｡(PhRMA見
解は参考資料参照)

･最近では､企業が報道関係者に対する情報提供についてもプロモーション活動とみなし制

限する動きがある｡また､一般人に対する｢疾患啓発活動｣についてもその制限が波及する

動きがあり､早期診断､適切な早期治療という医療の基本を阻害する懸念がある

･科学的エビデンスに基づく｢適正な情報提供｣はプロモーションではなく､医療関係者にも患

者にも必要な情報である｡日本が医療に関して海外に後れをとることなく最善の医療の実

現を図れるためにも､時代に即した法改正が求められる｡ (⊃



PhRMAからの広告規制に関する論点

1.｢患者自らが治療選択に参加する｣という機運が高まる中で.患者が治療選択するための
情報提供が制限されているO規制が時代に即さT3くなっている0

2.製薬企業が提供する情報について｢広告 (宣伝)｣と｢適正な情報提供｣の定義を明確
にし､患者への情報提供ができるよう現行の法改正を行う｡

3.適正な情報提供を可能にするプロセスとルールの策定

① プロセスとルールを定め､患者の治療選択に必要な科学的エビデンスに基づいた適
正な医薬情鞘提供を可能にする｡

② マスメディアの位置づけを明確にし､適正な医薬情報の提供を阻害しないO

･1罫 科学的エビデンスに基づかない情報について規制強化を実施するC

4.広告規制に関する法律､施行令が､政令で定められている疾病以外の情報提供を制限
することがないよう､現行の法､政令および関連通知を改正するc

O

医薬品等の広告規制に係る提案の背景 : (4)

･広告に関する規制については､｢政令で定めるがんその他の特殊疾病に使用されることが目
的とされている医薬品｣と定められているが､これら以外の疾患の情報提供についても同様の
対応がなされているC

がんその他特殊疾病に使用されることが目的とされている医薬品であって厚生労働大臣の
指定する医薬品 :

2018年9月21日現在 :194品目 (主としてがん治療薬)

･広告規制で規定されている以上の医薬品に制限が適用されている｡

○



第八章 医薬品等の広告

(誇大広告等)

第66条
1 何人も､医薬品､医薬部外品､化粧品又は医療機器の名称､製造方法､効能､効果又は性能に関して､ 明示的
であると暗示的であるを問わず､虚偽又は誇大な記事を広告し､記述し､又は涜布してはならなし㌧

2 医薬品､医薬部外品､化粧品又は医療機器の効能､効果又は性能について､医師その他の者がこれを保証したも
のと誤解されるおそれがある記事を広告し､記述し､又は流布することは､前項に該当するものとする｡

3 何人も､医薬品､医薬部外品､化粧品又は医療機器に関して堕胎を暗示し､又はわいせつにわたる文書又は図画
を用いてはならない｡

(特定疾病用の医薬品の広告の制限)

第67条
1 政令で定めるがんその他の特殊疾病に使用されることが目的とされている医柔品であって､医師又は歯科医師の指童貞

のもとに使用されるのでなければ危害を生するおそれが特に大きいものについては､政令で､医薬品を指定し､その医薬品に

関する広告につき､医薬関係者以外の一般人を対象とする広告方法を制限する等､当該医薬品の適正な使用の確保
のために必要な措置を定めることができる｡

2 厚生労働大臣は､前項に規定する特殊疾病を定める政令について､その制定又は改廃に関する閣…義を求めるには､
あらかじめ､薬事･食品衛生審議会の意見を聴かなければならない.ただし､薬事･食品衛生審議会が軽微な事項と認め

るものについては､この限りでなしt.

(承認前の医薬品等の広告の禁止)

第68集
何人も第14条第 1項又は第23条の2第 1項に規定する医薬品又は医療機器であって､まだ第14条第 1項若しくは
第19条の2第 1項の規定による承認又は第23条の2第 1項の規定IL1:る認証を受けていないものについて､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｡
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r版元促止を期待｣することが順売価柑足供,云Abの前l足条件となっているとA42れることから､そもそもA5i
売低温を期待して行うものではなく､モの役割がin常のr雌禿I■帽書丘供活LbJとは明確に切り糾された､

メT-ィ加レアフェアーズ那rl臥床開先部門 広報部H等の,垂Ln本ガイドラインの且応から除外すること

を求める.これらの柑経の活動に王で本ガイドラインを適用するとL}ると.東邦上混乱が生じやすLtt考え

る.

一般人を対爺とする疾忠瞥矧こ関して.｢疾患を啓発 (一般人を対和とするものを含む.)することも含

まれる｣とあるが.-槻人に棚してはモもモも医硬用医邦晶の広背が肝牢されないのであるから.本ガイド

ラインの逆用からは除外することを求める.

2 社内体制の馴

‡土内休制のSlCIlにあたりt各社の目的にかなった多45性をIEめるべきである.析たな統括I且経をつくるこ

とをよ本とするJ:うなやり方は.現に行われている適切性の娼保の方法とZl合せずtかつ.多くの企JIの

現在の鳩蛾体制のあり方とも見合しない=とから.それが偵lこ例示であったとしても不適当である.例えば

会社によっては､その書手内容が禎故の部署のPlMにかかることから.切取の郎署r)組経の集合体で1丘

売付紺1埋伏酒仙jilaのレビューモニタ…脂gI等を行い､モの適切性を】旦保している例もあり.本ガイド

ラインの也iiに泊って亀ttd搬Jtを8って姐経を榊 十することが杵脅されるべきである.

T一柁蝿供活かのモニタリングの実施やlE班の作成t!哩は井効性に乏しLtt考える.仲絹提供活Abの現

場に立ち会T)ないP月り実付を矢口ることはできない机 真横上硯共的でなく.3･た口万爪でLR明等を行った内

苔のJI期把姓の作成はモれにかかる労力に比して美暇の肥姓には効果をう判事しなLtt考える.

3 末永Z君確.適応外粥に朋する偶相JR供

医環nL)偶屯から求めがあっTT.塘合の情報漣供についてr通常の販柑 l相止供活LbとはU]り分けること.｣

とある机 正確な｢切り分け｣のための基叫を明確にすることを求めら.通常の販売情報!&供浩Abに1月の

る営J118当%EこJ:る兼蔀招邦.漣応外罪に関する川和は供を想定しているとした場合.どのようにi血常

のAE亮fI手足姓Ut活Ibと切り分けるべきか.あるいは.ih清の姫死川和11供.云Abに7男r)る営巣担当者

以外の有にJ:る末弟Le熊､適応外果にnaする†書経11供の31とすることを規正していらのか.

以上



製薬企業が一般人である患者に医薬情報を直接提供することを一定の条件下で

可能とするなど､医薬品についての ｢適切な情報提供｣と ｢広告｣の区別

●医薬品についての ｢適切な情報提供｣

･2014年に医薬品医療機器等法が改正され､ ｢国民の役割｣として医薬品の有効性､
安全性情報の理角引ま国民の努力規定となり､患者が能動的に医療情報を入手をし､

医療者とともに治療を選択､ ｢納得できる治療｣を選択することが望まれている｡

･｢患者側｣も ｢納得できる情報選択に必要なチカラ｣や ｢情報を見極めるチカ
ラ｣を持つ必要があるが､学会､企業が主催する勉強会やWEBサイト､患者向け

指導せんなどにおいても､①一般名での表記制限､②誇大広告の制限､③他社へ

の誹誇広告の制限､④ ｢医療関係者｣の定義制限などに抵触すると判断され､患
者が ｢能動的に情報を得たくても得られない｣のが現状である｡

･また､製薬企業が発信している ｢薬剤以外の有益な情幸別 までもが､ ｢誇大広
告｣と一律に判断され､有益な情報であっても届けられていない｡

● ｢広告｣の区別

･一方､医療者であっても､科学的根拠に基づかない情報力でインターネット上では
拡散され続けており､規制強化は喫緊の課題である｡

医薬品についての ｢適切な情報提供｣と ｢広告｣の規制の緩和と規制強化に関わる要望

1/3医薬品医療機器等法にある第1条の6の中 (国民の役割)では､ ｢国民は､医薬品等
を適正に使用するとともに､これらの有効性及び安全性に関する知識と理解を深めるよう
努めなければならない｣とある○法にある悪者中心の医療を実

現していくためには､医療者や企業による､より詳細な情報提供や､提供方法の工夫は欠
かせません○患者思考の情報提供の実現､並びに､社会保障費の増大や副作用

の重篤化予防を実現するためにも､以下に示

す規制緩和と規制強化をバランスよく実施することを望みます○1.商品名を用

いることへの規制緩和について･患者が慣れ親 しんでいる名前
は､処方された薬剤包装や薬局で説明された1重量名｣であり､ ｢一般名｣を知lる患者はほとん

どいない｡･患者会や企業が主催や共催する勉強会､市民向け講座など､ ｢適正な使用
推進を日的とし

2.効能効果､性能および安全性に関する ｢誇大広告｣､ ｢擬人化による表現｣

に対する規制緩和ついて･分子標的薬､免疫療法などにおいては､特定のシグナル

など (遺伝子､タンパク質発現など)をターゲットとした治療が行われているが
､1つのシグナルに対して1薬剤しか存在していない場合でも､表記することが ｢処

方誘困｣とみなされる｡･分子標的薬､免疫療法の埋角引こは､対象としているシ



医薬品についての ｢適切な情報提供｣と ｢広告｣の
規制の緩和と規制強化に関わる要望 2/3

･薬の作用機構の患者理解には､アニメーション､イラス トなどを用いた方が有効な
場合があるが､ ｢擬人化表現｣が規制されているため､解説が困愛別こ陥っている事

例がある｡適切な情報提供を目的とした場合には､医療者の監修のもと､ ｢擬人化
表現｣の緩和を要望します｡

3.効能効果､性能および安全性に関する ｢誇大広告｣に対する規制強化について

･薬剤､医療の適正使用推進につながらない情報発信は厳しい規制強化を要望します｡

4.企業主導治験に関する情報開示への規制緩和について
･海外学会は､患者会と企業が同一会場にあり､患者は企業ブースで､治験情報や患
者向け指導等､オフラベル情報などを入手できるが､一部国内学会では､展京場へ
の患者の入場制限や学会抄録集の購入できないなどの制限が依然として残っている｡
適正な使用推進を目的とした場では､情報提供に関する規制緩和を要望します｡

･また､治験については､臨床研究法の整備などにより､部位別の検索は改善されつ

つあるが､実施施設が開示されていない､シグナル発現型の治験には対応できてい
ないのが現状である｡治験情報の網羅性だけではなく､患者にとって分かり易い臨
床試験情報の検索ができるよう､規制緩和と規制強化を要望します｡

･治療と仕事の両立支援など､今後は､ ｢医療従事者｣だけではなく､企業の人事や

社会保険労務士などの役職も重要であり､企業が提供する r治療以外の社会情事別

については､ ｢医療従事者｣定義の規制緩和を要望します｡ p3

医薬品についての ｢適切な情報提供｣と ｢広告｣の
規制の緩和と規制強化に関わる要望 3/3

5. ｢他社の製品の誹譲広告の制限｣への規制撞和について

･がんの薬物療法は単剤 (単一企業)で用いられる例は少なく､複数企業の製品によ

るコンビネーションセラピーが主流であるが､副作用について問い合わせをする際､
複数企業に該当することから｢誹誇広告｣とみなされ､患者は明確な情報を得るこ
とができない｡

･企業は､研究開発段階での副作用分析のみならず､市販後管理の中でもPRO (患者
直接評価)を収集しており､欧米では､これらのリアルワールドデ-タを活かした
患者副作用管理の活用も始まっている｡

･企業は､リスク情報､リスク最小化のための資材､市販後の副作用モニタリング

データ､副作用発現時の原因薬剤調査などの多数のデータを患者から収集､保持し
ており､このような実臨床を含めたリアルワールドデ-タは､患者向け指導せんへ
の義元や､医療者からの治療説明に活用した意思決定支援をすべきである｡

･エビデンスに関連をし､適正使用推進のための情報は′患者の生活の質と直結する
情報であり､副作用データ､並びに､患者向け指導せんへの副作用データの表示に

ついては ｢誹講広告｣卿 こ対しては､医療
向け朋説きの熟読､恵 への適切な FI 提艶三選主星昼私塾1鮎 .

P4
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√1.商品名を用いることへの規制緩和について医薬品等適正広告基準の改正につ
いて(薬生発0929第4号平成29年9月29E]･厚生労働省医薬 ･生活衛生局長)

抜粋第4 (基準)1名称関係(1)承認又は認証を要する医薬品等の名称
についての表現の範囲医薬品､医療樵器等の品質､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 14条文は
第23条の2の5若しくは第23条の25の規定に基づく承認並びに法第 23
条の2の23の規定に基づく認証 (以下 ｢承認等｣というo)を受けた名称又は一般的名称以外の名称を､

別に定める場合を除き使用してはならない○患者が慣れ親しん

でいる名前は､処方された薬剤包装や薬局で説明された ｢商品名｣で

あり､ ｢一般名｣を知る患者はほとんどいない｡患者､家族を対象とした勉強会､市民公開講座などでは､商品名が

使用できないことから､参加者の理解への障壁になるばかりか､情報の

煩雑化を招くことが多く､課題となっている｡患者会や企業が主催や共済する勉強会､市民向け講座など､



薬物療法の名称 (乳がんを例に)
一般名 商品名 投与方法

分類ブランド薬 ジェネリック薬(内服

薬のみ)一夕モキミ.フ工二/ ノルバデックス タモキミ/フエ=/ 経口

抗エストロゲン薬トレミフ工ン フェアストン

卜レミフ工ン 寺至口フルベストラ

ント 工ソロテックス 筋注アナストロゾール リミデックス ア

ナストロゾール 経口 アロマターゼ阻害薬工手セメスタニ/ [コマシン 工手セメスタン

経口レトロソール フエマ-ラ レトロソール 経口メド□キシプロゲステロンヒス□二/H プロゲストン 軽口

責体ホJレモン剤(プロゲステ

ロン)ゴ

セレリン ゾラデックス ヾリユープロレリン リユープリン 商
品名トラスツズマフ

＼-セブチン ･最近はジェネリック薬も登場してお
り､一般名とベルツズマフ (-ジ工タバJtLシスマプ

バステン 商品名を連結して考えるトラスツズ
マフユムタンシノ ドサイラ

ことは大変困難な状況.ラバチ二プ イケルブ l経口

小分子化合物l工ベ
ロリムス フイ二トール 匝 コEl木靴監宇会 r患者さんのための乳がん珍簸ガイドライン｣より

⑳ 諾 蒜 是 めの乳愛撫 か ドラル吐き気や哩牡は′す/tて城 がん剤で盃こるわけではなく,程度も抗がん

耕により異なります.対策としては.筑がんi軸こ応じて吐き気止めの菱を預切に用いることが大切

です.ドキソルビシン (商品名アドリアシン).エビルビシン 摘 品名 ファルモルヒシン).シ

クロホスファミド (商品名エンドキサン)など比較的吐き気の起こる節会が買い坑がん榊を鯛 する場

合は.抗がん榔 削こ予防的に吐き気止めの恥 は す.また.寮に帰ってからの吐
き気止めとして,NKl受寄体括流罪〔アプレピタント偲 品名イメンド))′SHT3安否僻舌

状尭･副腎艮賞(ふくじんひしることがあります.症状により他の翼砲

口する等合がありますので.タップ

に娼排してくださし㌧芸⊥_主な抗がん… 作用-Ji 日本調 学食7K

-

ムページ)治書を受け3(こ35T=

つてiQ14 功荊冶窯の考
え方亡妻年の変れについて患えてく̂

-IEい.'Q15 5f:Z?前に行われも改号



2.効能効果､性能および安全性に関する ｢誇大広告｣､ ｢擬
人化による表現｣に対する規制緩和つい

て医薬品等適正広告基準の改正
について(粟生発0929第4号平成29年 9月29Ej･厚生労働省医薬 .生活衛生局

長) 抜粋3効能効果､性能及び安
全性関係(1)承認等を要する医薬品等についての効能効果等の

表現の範囲(2)承認等を要しない医薬品等についての効能効果等
の表現の範囲(3)医薬品等の成分等及び医療機器の原材料等につい

ての表現の範囲(4)用法用量につ
いての表現の範囲(5)効能効果等又は安全性を

保証する表現の禁止(6)効能効果等又は安全性についての最大級の表現又はこれ
に実員する表現の禁止(7)効能効果の発現程

度についての表現の範囲(8)本来の効能効果

等と認められない表現の禁止分子標的薬､免疫療法などにおいては､
特定のシグナルなど (遺伝子､タンパク質発現など)をターゲットとし
た治療が行われているため､上つの信号に対して1薬剤し

か存在していない場合がある｡患者向け勉強会などで､これらの薬物の
効果や耐性のメカニズムなどを解説する場合､特定のシグナルなどを表記
することが ｢処方誘因｣､あるいは ｢誇大広告｣の扱いを受け､単な
る模式図のレベルに陥る､もしくは､解説のさらなる煩雑化

を招いているのが実情である｡分子標的薬､免疫療法の理解には､シグ
ナル発現への理解が欠かせず､シグナルの明記ができるよう､表記の規制穏和を要



薬の作用機構､機序の理解には､文章より､模式図やアニメーション､
イラス トなどによる解説の方が患者には理解しやすい｡

現状では ｢擬人化による表現｣が規制されているため､本来の薬の機能

とは ｢類似｣のかたちでしか表現できず､正確性の欠落､イラス ト自体

を削除する､などの対応が行われている｡

作用機序の理解に重要な表現については医療者の監修のもと､ ｢擬人化

表現｣を緩和することを要望します｡

LE]本の事例

由 十 I L･:I:I:: _0 7ロ79'-'t!

エストW ン憲 藤 盛 雷

El本乳堤学会 r患者さ人のための乳がん鞭 ガイドラインJより

3.効能効果､性

能および安全性に関する ｢誇大広告｣に対する規制強化について(拘大広 告 等 )等六十六 条 何

: 一効果又は性能に関し
て､明示的であると冊示的であるとを問わず.虚偽又は誇大なた手を広告し.現送し､又は淀布してはなら

ない.ここ=こ､='-_/,こ.I- A_Ldlll又は再生■■■JlJLのJIt.血■又はtttに
ついて.■■その上の舌がこれを魚証したものと排 され

るおそれがある妃事を広告し.巳逢し.又は克布することは.前項に抜当するものとする.3何人も､匡薬品.医薬軸外品.化較晶

.匡虎鐘鞍又は再生医襟等封品に即して望始を暗示し.又はわいせつにわたる文書又は図面を用いてはならない.【趣旨】本条

は.医薬品glニ関する底魚又は的大な広告を禁止した規定です｡(k'Lnl 本条は.r何人｣に対しても適用されます.必
ずしも医薬品等の製造販売未着ー販売暮春等には限定されません.(

広告を行った新珊社､碓辻社等に対しても善用されます.)2 虚偽又は読大であるかどうかの具拝的判断は､

色々の事elについて行われますが_この判薪.柏itの基準として.r昏粟島等義正広告基準)(昭和55年10月9El美発第1339号厚生省兼務局長急知)



4.企業主導治験などに関する情報開示への規制緩和について

3.医療関係者､患者への情報提供の確保 ■

○ 未承認薬､適応外柔の広告は薬楼法68条において禁止されているがJ退 廷｣
使用が特定の患者に必要な場合､企業からの文献等の提供が広告には該当しない塙
合もあるのではないか.また､その場盲の通g]な情報提供のあり方を検討する某地

があるのではない

か○このため､広告-の該当性と情報提供を認める場合の考え方を整理することとしては

どうか.【参 考 米国におけるオフラベルに関する企業の情報
提供ルール】(出典･GoodRepnntPractl【e5fortheDIStribut'cnoIMedlCaHournalAn'⊂leSalldMedICalorSclentlflcRefer

en⊂e ■publLcationonunapp,OvedNewUses0fApprovedDru85andApprovedorCJeaTedMedkaEDeviC

e～等) I･オフラベルに関する情報提供を行うl=あたっては､適切な文献(虚偽･ミ
スリーディ :ンゲでない等)を適切な方法(省略しない等)で配布しなけれ

ばならない｡･オフラベルに関する情報提供の要求があれば､これに応じることはできるが
､正しく､:バランスがとれ､ミスリーディングでなく､販売促進目的でない情報提供を行わなけれ :

ばならない｡･オフラベルに関する情報提供に用いる貨材(科学論文･医学論文.関連
文献･睦珠 :ガイドライン)は､所定の条件を岩たす適切なものでなければならない｡ 等 :

【課 丑】医療上の必要性から､医師等の医薬関係者､患者が海外におけるオ
フラベル文献の提供を企業側に要求するケースがあることから､米国のガイドライン
を参考にしながら､#がfilでのオフラベルl=関する措動揺他jl'ィドうイ-ノの 整 俺 に向r
++一絵討妄行 う

必 要 が あ る｡平成30年4月11日詑1匝】医薬品医療機器制
度部会良料2医薬品拙 者等が行う医薬品等の販売に関する惜鰍 邑

正化について(参 考)承認品における患者への情報提供の確保

に対する対応○ 医療用医薬品等の一般人向け広告は薬梯法67条及び適正広告基準

において禁止されているが､患者による医薬品等の情報の収集が一定の範囲で行え
るよう､以下のような対応を進めているo

【これまでの対応】･患者や家族などに､医療用医薬品の正しい理解と重大な副作

用の早期発見などに i役立ててもらうためー医療関係者向けの添付文書を基に､わかりや

すく記載した｢患 …者向医薬品ガイド｣を行政側の事前確認の上で､PMDAホームページに掲載｡(辛 ;

成17年度から)･学会において､個別企業による展示ブース等で患者等の
医薬関係者以外の者に向けた情報提供が行われる場合 原則として_一般人を対象と

する広告活動とは解 ･.i_hJiLi=LtLb:た その場における~般奮加古へのjt料提供も

棚 であることを示し ≡平成30年4月11日第1回医薬品医療
機器制度部会j5科2医薬品製造1販売業者等が行う医薬品等の販売に関する情報提供の適正化につ



海外学会は､患者会プ-スと
企業ブ-スが同-会場にあり､患者が企業ブースに入ることが制限されないため､患者は企業ブ-スで最新

の塗壁彊報や進捗状況､患者向け指導等､オフラベル情報などを入手できる｡国内学会では平成30年に
措置はでたものの､学会によって対応が異なり､展示会場への患者の入場制限のほか､学会抄録集も購入で

きない現状があり､規制緩和を要望します｡･治験については､臨床研究法の整備などにより改善さ
れつつあるが､実施施設が開示されていない､シグナル発現型の部位横
断的な治験検索には対応できていないなどの課題が洗っている｡網羅性だけでなく､患者にとっ

て分かり易い臨床試験検索ができるよう､治験情報に対する規制緩和と提供することに対する規制強化を要

望します｡･今後は､ ｢医療従事者｣だけではなく､企業の人事や社会保険労務士な
どの役

職も重要であり､企業が提供する ｢治療以外の社会情報｣については､｢医療従事者｣定義の規制緩和を要望します｡ ｡15

rT *定疾病用の医薬品及び再生医療等壷畠の広告の制限)[_RRI__...tML 第六十七粂 政

令で定めるがんその他の特殊疾病に使用されることが目的とされている医薬品又は再生医攻等製品であって､医師又
は歯科医師の相中の下に使用されるのでなければ危害を生ずるおそれが特に大きいものについては､坪生労触省
令で.医薬品又は再生医療等製品を指定し､その医薬品又は再生医療等製品に関する広告につき､医業関係者以外の-般人を対象とする広告方法を制限する等､当該医薬品又は再生医

療等製品の適正な使用の確保のために必要な措置を定めることができる.

厚生労劫大臣は.前項に規定する特殊疾病を定める政令について､その制定又は改廃に関する輔雑を求めるに
は､あらかじめ.裏書･食品輔生審議会の意見を破かなければならないJ=だし､薬事･食品術生書抜会がた故な事項と認めるものについては､この限りでない｡ ≡...

/"
pr.÷
1
【趣旨】
本条は
.
がんその他の特殊疾病に使用されることが目的とされている医薬品及び再生医療等製品の広告の制
限に関する規定です
.

【解説】

1がん等の疾病に使用される医薬品及び再生医 療等製品は
_
おおむね制作用が襲いものが多 く

ー
使用に当たっ
ては
､
高度な寺門的知抜が要求されます
｡この
ようtj:医薬品及 び再生医療



5. ｢他社の製品の誹譲広告の制限｣への規制緩和について

医薬品等適正広告基準の改正について
(薬生発0929第4号平成29年9月29E]･厚生労働省医薬 ･生活衛生局長)抜粋

9他社の製品の誹誇広告の制限
医薬品等の品質､効能効果､安全性その他について､他社の製品を誹誇するよう
たこT77告 を行,-171iな ら

ないがんの薬物療法は単剤で用いられる例は少なく､複数企業による
コンどネ-シヨンセラピーが主流であるが､副作用について問い合わせ
をすると､複数企業に該当することから ｢誹誇広告｣とみなされ､情報
を得ることができず､適切なケアにたどり着けない事例も

ある｡企業は､研究開発段階での副作用分析のみならず､市販後管理の
中でちPRO (患者直接評価)を収集しており､欧米では､これらリアル
ワールドデータを活かした患者副作用管理の活用も始まって

いる｡企業は､リスク情報､リスク最小化のための資材､副作用モニタ
｣ンクデータ､副作用発現時の原因薬剤調査などのデータを保持してお
り､これらのリアルワール ドデータを患者向け指導せんの表示や医師か

らの浴療説明に活用すべきで

ある｡エビデンスに関連し､適正使用推進のための情報は′患者の生活
の質と直結する情報であり､副作用データに関わる誹請広告規制､並び
に､患者向け指導せんへの反映について規制緩和を要望します｡同時に
､医痩者への指導徹底への規制強化を要望します｡

p17就労に影響した副作用の種類､宇さ

と長さ- 1人当た･L-JaJ蒜作用スコア + 1人当たり広■苗搾jS蒜芯スコア
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C (初期治療 転移 ･再発治療)
ドキソルビシン

三′ク[コ7rtスフアミド

EC (初期治療 転移 ･再発治療)

複数の企業が提供する薬剤を組み合わせ
て治療するのが一般的｡患者は@@療法
の単位で生じる副作用とその対処方法を
知りたい｡
副作用を問い合わせすると､他社製品が
あることで ｢誹i誇中傷｣ととらえられ､
患者にも情報が提供できない

シクロホスファミド 静注 (60分)

FEC (初期治療 転移 ･再発治療)
フルオ【コウラミ/ル

静注 (5-30分)

静注 (60分)

C (初期治療)
静注 (60分)

シクロホスファミド 静注 (60分)

CMF (初期治療 転移 ･再発治療)

メトトレキサート 静注 (30分) 1日目と8日目

フルオロウラシル 1日目と8日目

日本現▲庄学会r患者古人JDための乳がん診･鮫ガイドラインJより

星空三三C



平成30年12月20日

規制改革推進会議医療･介護ワーキングギグループルイ･パストゥー

ル医学研究センター■ 医療広告ガイドライン3頁医療に関する広告については､直接的に表現しているも

のだけではなく､当該情報物を全体でみた場合に､暗示的や間接的に医療に関する広告であると一般人が認識し得るものも含まれる.このため
､例えば､次のようものは､医療に関する広告に該当するので､広告可能とされていない事項や虚偽.誇大広告等に該当する場

合には､認められないものである.ア名称又はキャッチフレーズにより表示するもの【具体

例】① アンチエイジングOlJニック又は (単にーアンチエイジングアンチエイジングは診療科名として認められておらず､また､公的医療保険の対象や医薬品医療機器等

法上の承認を得た医薬品等による診療の内容ではなく､広告としては認め

られない./ アンチエイジングは､2014年 (平成26年)､世界的な科学雑誌であるCEL

LにAntlaglngという単語が使用された論文が

掲載≡-二三二. PubMed(医学､生物学分野の学術文献検索サイト)でAnt

iaglngをキーワード

として論文検索を行うと､1000件を超える検索結果が表示アンチエイジングは､医学分野において一般的に使用されており､

社会的にもその意味内容が適切に理解されている/ しかし､｢アンチエイジング｣は広告禁止｡限定解除を行ったHPにおいても､使用しなし

はう指導が行われる例がある.
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1.医薬品等広告規制の現状

｢ ~… Y~~~
一･･･.･.･.~~--一･一一-I rヽ ‥~-TLLl'■--

現在の広告規制について(D

｢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｣

以下､3点について禁止･制限が設けられている｡

虚偽･誇大広告の禁止(法第66条)

･ 医薬品等の名称､製造方法､効能･効果､性能に関して､虚偽･誇大な記事の広
告.記述･流布を禁止

･ 医薬品等の効能.効果､性能に関して､医師等が保証したと誤解されるおそれの
ある記事の広告･記述･流布を禁止

･ 医薬品等に関して堕胎暗示_わいせつにわたる文暮.図画の禁止

特定疾病用医薬品広告の制限(法第67条)

･ 医師等の指導下で使用されるべき､がん等の特定疾病用の医薬品に関して､医
薬関係者以外の一般人を対象とする広告を制限

未承認医薬品の広告の禁止(法第68条)

･ 未東認医薬品等の名称､製造方法､効能･効果､性能に関する広告の禁止



l ~~ ` 現在の広告規制について② r 1

【広 告 の 該 当性 】 -X憲蒜 '5=5霊宝霊若戸等の広告の該当性｣̀平成10年9月29日医薬監第148号厚生省医薬安全
以下の3要件を満たすものをいう｡媒体は問わない｡(口頭の説明も含む｡)

･ 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

医薬品等の品位の保持

効能効果等､用法用量等について､承認範囲を超える蓑項､事実誤認のおそれ
のある表現の禁止

効能効果等又は安全性について保証する表現､最大級の表現等の禁止

即効性･持続性等について､医学薬学上認められる範囲を超える表現の禁止

本来の効能効果等と認められない又は誤認のおそれのある表現の禁止

医薬品等の過量消費又は乱用助長を促す表現の禁止

医薬関係者以外の一般人向けの医療用医薬品等の広告の禁止

他 社 の 製 品 の ひ ぽう広 告 の 制 限

医薬関係者等の推せん表現の禁止

不快､不安等の感じを与える表現の制限 等

広告に関現 違 反事例 二 二 二 ]

0)rディオバン｣に係る事例
高血圧症治療薬｢ディオバン｣の効果に係る臨床研究においてデータ

改ざんが行われ､これを基にした学術論文やノバルティスファーマの販売

促進用資材が問題となった｡

-平成26年1月､医薬品医療機器法第66条第1項違反の疑いにより刑

事告発し､東京高裁で係争中｡

② ｢プロプレス｣に係る事例
高血圧症治療薬｢プロプレス｣の効果に係る臨床研究(CASE-J)の結

果を用いた武田薬品工業の販売促進用資材等が医薬品医療機器法第66

条の『誇大広告』に当たるとして､平成27年6月に行政処分(業務改善命令

※)0
(※業務改善命令の概要)

･広告等の審査体制について､外部の有識者等も含めたものに整備し､新規だけではなく過去の建材も審査すること
･再発防止のため.法規定や業界自主基準を改めて周知徹底し,適切な教育訓練を充実させること｡



O｢プロプレ

ス｣と他社の高血圧薬との効果を比較した臨床試験(CASE-J試験)の結

果を広告資材にしたもの｡〇 両剤の効果に有意差はないという試験結果

であったにも関わらず､結果を表したグラフにあたかも有意差があるような印

象を与える矢印を加

えたり､記事中でグラフの交差を｢ゴールデン･クロス｣と表現す

るなど自社製剤の有意性を強調｡- 医薬品医療機器法第66条で禁止する誇大広告に該当 O｢プロプレス｣が医

薬品の効能･効果として承認を得ていた｢

高血圧症｣を逸脱する効能･効果(｢糖尿病

｣､｢cKD(慢性腎臓病)｣)を暗示｡- 医薬品医療機器法第66条で禁止する誇大広告に該当(D国の動き

● 平成26年4月厚生労働省に｢臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会｣が立ち上げられるとともに､

医療用医薬品の広告適正化につき厚生労働科学研究班より平成26年11月に｢医療用医薬品の広告の在り方の見直し

に関する提言｣が公表｡【参考】医療用医薬品の広告の在り方の見直しに関する捷言(抜辞)

平成26年11月21日製薬企業の薬事コンプライアンスに関する研究班2.広告の審査.監複指導の在り方につ

いて(4)
公的捷関の広告審査及び行政棟関の監視･

.･広告審査については､各製薬企集の兼任及び薫界団体による客観的審査に委ねることとし､臥 都道府県等の行政捜組

は.広告の監視持碁を中心に担い､広告違反の端緒を幅広く把握するため､次のような枠組みを浪人すべきである｡○ 医療用

医薬品の広告については､医療従事者からの情報が重要であることから､医療用医薬品の監視体制の強化の一つとして､医療従事

者による広告監禎モニター制度を新たに碓垂することへ【参考】施錠研究に係る制度の在り方に関する報告書(抜粋)



● 平成27年8月4日 参･内閣委員会における永岡厚生労働副大臣報告

｢医療用医薬品の広告適正化につきましては､今後､個別の製薬企業や業界団体に

おける広告審査の枠組みづくりを進めるよう指導するとともに､行政機関による監視指

導体制の強化を検討してまいります｡｣

②日本製薬工業協会(製薬協)の動き

. 平成27年9月 ｢医療用医薬品広告作成要領｣を全面改訂

う ｢医療用医薬品の広告の在り方の見直しに関する提言｣の内容を踏まえ広告作成

に係る自主規範として策定していたガイドラインを全面的に改訂｡広告に医薬品の副

次的効果の記載を禁止するなどルールの厳格化が図られたO

● 社外第三者による広告審査体制の導入

う 広告審査の透明性･公平性確保の観点から､平成28年9月末目途で､製薬企業

内の広告審査機関に社外第三者を参加させた体制を整備することを会員各社に通

知O

医療用医薬品の広告活動監視モニタ一事業 【29年度分中間報告】

(1)事業の目的
広告違反に該当する行為を早期に発見し､行政指導等の必要な対応を図るとともに､製薬企業や業界団体等による
自主的な取組を促すこと等により､製薬企業による医薬品の広告活動の適正化を図ることを目的とする｡

(2)事業の概要
●以下のスキームにおいて､MR､MSL等I=よる広告･宣伝活動を対象としたモニター調査､及び､医療関係者向け

の専門誌･学会誌､製薬企業ホームページ､医療関係者向け情報サイトを対象とした記事体広告等に関する調査
を平成28年度から実施｡

調査実施期間はモ箪 賀 苛 か月臥
一部兼株を委託

事務局 三善UFJリサーチ&コンサルティング

(i)モニター医棚 の遺衰
･全国の医療捷関の中から､モニター医療杜関を選定

8)事例捷計全の耶催
･看護者及びモニター医療様関鞘使者で練成
･違反事例に関する情報共有
･広告着払監視モニター制度のあり方に関する検討等

席)報告集件に封する評丘
･モニター医療機関から報告のあった事例について､
法令違反に該当するかどうか行政上の判断

(注)Eg土中QXiXiXSXSy土rq生労■書Jが暮捷実生する内書である.
(出所)JT生労b省tE俵文科をもとに三IuFJリサーチ&コンサJL,テインクにおいて-iB改湾.

･MR等による広告･宣伝活動を
受けて､間丑のありそうな事例
を本手美事務局経由でLt生労
軸省に報告

lE-.Til'喜._;



(3)事業の結果概要
●平成29年度実施期間中の2か月分において､延べ23の医薬品等について適切性にBElする疑暮報告があり､違反
が疑われる項目は延べ30件であった (健康被害への重大性及び悪質性等の観点から､ただちに取締を実施する

までのものではない｡)

+違反が疑われるものとして報告が多かった項目は､｢事実誤認の恐れのある表現を用いた｣(39.1%)､｢信頼性の

欠けるデータを用いた｣(26.1%)､｢事実誤認の恐れのあるデータ加工を行った｣(21.7%)であった｡
●疑幕報告が行われた医薬品等に関する情報の入手方法としては､｢企業の製品説明会｣が391%で最も多く､次

いで､｢製薬企業担当者(口頭説明)｣(348%)､｢製薬企業担当者(印刷物･提供)｣(21.7%)であった｡

【違反が疑われる項 目(複数回答)】 (単位:件)

iT_-T1一 一tLtJ-_転■≠__稽諾慧謂 琵肇 '托勝 一.襲-_.rr.-歩.籍車軸
努未承認の効能効果や用法用量を示した 3 1

3.0%事実誤認の恐れのあるデータ加工を行った 5

21.7%事実誤認の恐れのある表現を用いた

9 39_1%信頼性の欠けるデータを

用いた 6 26.1%安

全性を軽視した 2 8.7%利益相反に関する

事項を明記しなかった 0 0.0%他社の製品をひぼうする表現を用

いた 3 13.0%その他 2 8.7

%※違反が疑われる項目は



｢ 仙 広告の監視指導における課題

ア.証拠が獲りにくい事例(66_67_68粂共通)

広告活動に通常使用される資材は適正であるものの､証拠の残りにくい口頭説明や

MRのモバイルパソコンの映像のみで不適切な説明を行う事例がt広告活動監視モ
二タ-から多数報告されて

いる○【

具体例】口頭による個別説明､MRのモバイルパソコンの映像のみを使用した説明
､製品説明会におけるスライド

説明 等【

課 題】違反事例に対する指導を行うためには証拠を含めた事実確認が必要となる
ため､行政による対応と併せて､事業者による発生防止のためのさらなる取組みが求め

られる｡【

課 題】このような不適切事案により､医療関係者の適正使用の判断に悪影響を与え
るおそれがあることから､行政による対応と併せて､事業者による発生防止のためのさらなる

取組みが求められる0

13【具体例】口頭による個別説明､研究論文～記



患者への情報提供の確保

柔認晶における患者への情報提供の確保に対する対応

○ 医療用医薬品等の一般人向け広告は棄権法67条及び適正広告基準において禁止
されているが､患者による医薬品等の情報の収集が一定の範囲で行えるよう､以下の
ような対応を進めている

O-【これまでの

対応】･患者や家族などに､医療用医薬品の正しい理解と重大な副作用の早期発見

などに役立ててもらうため､医療関係者向けの添付文書を基に､わかりやすく記載し

た｢患者向医薬品ガイド｣を行政側の事前確認の上で､PMDAホームページに掲載｡
(辛成17年度

から)･学会において､個別企業による展示ブース等で患者等の医薬関係者以外

の者に向けた情報提供が行われる場合､原則として､一般人を対象とする広告活動

とは解されないことから､その場における一般参加者への資料提供も可能であること
を示した事務連絡を発出｡(平成30年3月

措置)3.医療用医薬品の販

売情報提供活動に関するガイド



医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン

(平成30年9月25日粟生発0925第1号厚生労働省医薬･生活衛生局長通知)

○平成31年4月1日より適用

(D日的:
医療用医薬品の販売情報提供活動において行う広告又は広告

に類する行為を適正化することにより､適正使用を確保し､もって
保健衛生の向上を図ること｡

② 適用範囲等:
○ 医薬品製造販売業者､その委託先･提携先企業及び医薬品卸売販売業
者が行う販売情報提供活動が対象｡
O ｢販売情報提供活動｣とは､能動的･受動的を問わず､特定の医療用医
薬品の名称又は有効性･安全性の認知の向上等による販売促進を期待
して､情報を提供すること｡

O ｢販売情報提供活動の資材等｣とは､当該活動に使用される資料及び情
報をいい､口頭による説明､パソコン上の映像､電磁的に提供されるもの
等､その提供方法､媒体を問わない｡

○ 医薬情報担当者､メディカル.サイエンス･リエゾンその他の名称やその
所属部門にかかわらず､雇用する全ての者等に対し適用｡

③基本的考え方:
○販売情報提供活動の原則

④ 医薬品製造販売業者等の責務:
○経営陣の責務
○社内体制の整備
○販売情報提供活動の資材等の適切性の確保
○販売情報提供活動に関する評価や教育等
○モニタ)ング等の監督指導の実施
○手順書･記録の作成･管理
○不適切な販売情報提供活動への対応
○苦情処理 等

⑤販売情報提供活動の担当者の責務:
○自己研積の努力
○不適切な販売情報提供活動の資材等の使用禁止 等

⑥その他:
○関連団体における対応
○未承認薬･適応外薬等に関する情報提供
○医薬品卸売販売業者に関する特例
○医薬関係者の責務 等



○ 未承認薬.適応外薬及び国内では認められていない用法,用量に関する情報提供につ
いて医療関係者から求めがあった場合には､当該情報を当該医療関係者に提供するこ
とは差し支えないこと

○○ 医療関係者以外の国民t患者やその団体から求めがあった場合にも_同様であるこ

と<○ ただし､情報提供に当たつては､次に掲げる条件を全て満たす

ことo(1)通常の販売情報提供活動とは切り分け

ることo(2)情報提供する内容は要求内容に沿ったものに限定するとともに､情報提
供先は要求者に限

定することo(3)医療関係者.患者等から情報提供を求められていないにもかかわらず
､求められたかのよう

に装わないことO(4)提供する情報は､虚偽一誇大な内容であってはならず､科学的.
客観的根拠に基づき正確なものでなければならないこと○また､情報提供にあたつては､要約､省略､強調

等を行わないことo(5)医薬品製造販売業者等による関与があった試験研究の
結果やそれに基づく論文等を提供する場合にあつては､当該試験研究が｢医薬品

の塩床試験の実施の基準に関する省令｣若しくは｢臨床研究法｣又はこれらに相当するものにより適切に

管理されたものであること○(6)副作用の危険性が高まることや､臨床試験において
有意差を証明できなかったこと等､ネガティブな

情報についても適切に提供すること○(7)情報提供する医薬品の効能.効果､用法.用量等が承認を受

けていないことを明確に伝えることo(8)経緯､提供先､提供内容等､情報提供に関する記録を作成し､保管す

ること0 194.



医薬品安全性情報の収集と提供

製薬企業は､常にその取り扱う製品の有効性及び安全性に
関する事項その他適正な使用のために必要な情報の収集､
検討及び提供を積極的に行わなければならない｡

(情報の提供等)

第六十八条の二 医薬品､医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者 (中
略)は､医薬品､医療機器又は再生医療等製品の有効性及び安全性に関する
事項その他医薬品､医療機器又は再生医療等製品の適正な使用のために必要
な情報を (中略)収集し､及び検討するとともに､ (中略)医師､歯科医師､
薬剤師､獣医師その他の医薬関係者に対し､これを提供するよう努めなけれ
ばならない｡

2 (前略)医師､歯科医師､薬剤師､獣医師その他の医薬関係者は､ (中略)
適正な使用のために必要な情報の収集に協力するよう努めなければならない｡

3 (前略)医師､歯科医師､薬剤師その他の医薬関係者は､医薬品､医療機
器及び再生医療等製品の適正な使用を確保するため､ (中略)必要な情報の
収集ユ検討及び利用を行うことに努めなければならない｡

*法 :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 (医薬品医療機器法) 21

5.医療に関する広告規制





○ 患者が自ら求めて入手する情報については､適切な情報提供が円滑に行わ
れる必要がある｡

O ｢医療に関する適切な選択が阻害されるおそれが少ない場合｣は､下記の①
～④のいずれの要件も満たす場合と整理し､省令に規定する｡ただし､③及び
④については自由診療について情報を提供する場合に限る｡

① ウェブサイトのように患者等が自ら求めて入手する情報であり､医療機関や
医療機関に所属する医師等が自らの医療機関について､医療に関する適切
な選択に資する情報を提供しようとするものである場合

② 当該情報について､問い合わせ先の記載等により内容について容易に照
会が可能となっている場合

③ 自由診療に係る通常必要とされる治療等の内容､費用等に関する事項に
ついて情報を提供すること

④ 自由診療に係る治療等に係る主なリスク､副作用等に関する事項について
情報を提供すること

(医療法第6条の5第3項各号､医療法第6条の5第3項及び第6条の7第3項の規定に基づく､医業､歯科医業若し
くは助産師の業務又は病院､診療所若しくは助産所に関して広告することができる事項(平成19年厚生労働省告示
第108号)(広告告示)､医療広告ガイドラインより作成)

(か 医師又は歯科医師である旨
(塾 診療科名
③ 名称､電話番号､所在の場所を表示する事項､管理者の氏名
④ 診療日又は診療時間､予約による診療の実施の有無
⑤ 法令の規定に基づき一定の医療を担うものとして指定を受けた病院等(例 特定機能病院)
(参 地域医療連携推進法人の参加病院等である旨
(∋ 病院等における施設､設備に関する事項､従業者の人員配置
⑧ 医師等の医療従事者の氏名､年齢､性別､役職及び略歴､厚生労働大臣が定めた
医師等の専門性に関する資格名
⑨ 医療相談､医療安全､個人情報の適正な取扱いを確保するための措置､
病院等の管理又は運営に関する事項
⑩ 紹介可能な他の医療機関等の名称､共同で利用する施設又は医療機器等の
他の医療機関との連携に関すること
⑪ ホームページアドレス､入院診療計画等の医療に関する情報提供に関する内容等
⑫ 病院等において提供される医療の内容に関する事項※1
⑬ 手術､分娩件数､平均入院日数､平均患者数等､医療に関する適切な選択に資するもの
として厚生労働大臣が定める事項

⑭ その他①～⑬に準ずるものとして厚生労働大臣が定めるものx2
※1検査､手術､治療方法についてはー保険診療､評価療養_患者申出療養及び選定療養､分娩.自由診療のうち､

※2認 諾 完 謂 温 琵 琶芸盗 話 語 讐 警 法の哀訴 を靴 医鮎 等を用いる検査等 26


