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1. 医薬品「広告」を表す用語と定義
欧州・米国で医薬品の「広告」を表す用語
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Promotional materials

Promotional Labeling

Advertisement

Advertisementの種類。

①Product Claim Advertisement

②Reminder Advertisement

③Help seeking Advertisement
https://www.fda.gov/drugs/prescription-drug-

advertising/basics-drug-ads#reminder

*FDCA  連邦食品・医薬品・化粧品法
*USC 合衆国法典 *21 CFR 連邦規則集第21章

Advertisementとは、発行された

学術誌、雑誌、その他の定期刊行物
や新聞に掲載される広告、およびラ
ジオ、テレビ、電話通信システムな
どのメディアを通じて放送される広
告を指す。

21 CFR 202.1(l)(1)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-

I/subchapter-C/part-202/section-202.1

Promotional materialとは

テレビ広告、パンフレット、小冊
子、詳細資料、インターネット
ウェブサイト、印刷広告、展示物、
音声記録、ラジオ広告などが含ま
れるが、これらに限定されない。
https://www.fda.gov/media/128163/download

Advertising

materials

とも表現される

Promotional labeling とは製品の流通

や販促を目的としたlabeling全般を指す。
21 CFR 202.1(l)(2)
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-

C/part-202/section-202.1

例
パンフレットと小冊子/ 患者へのレターを含
む郵送資料/ビデオテープ/薬の名前が書かれ
た冷蔵庫用マグネット、カップ、その他の
景品 など医薬品に添付されていると見なさ

れる。https://www.fda.gov/drugs/prescription-drug-

advertising/drug-advertising-glossary-

terms#promotional_labeling

Promotion

Advertising

Advertising とは、医薬品の処方・供給・販売または

消費を促す目的で、any form of （あらゆる形態）の情報
提供や活動もしくは誘引(inducement)を含むものとする。

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9285-2025-

INIT/en/pdf. (2025/6)

Promotionとは、(会員)企業が実施し、主催し、

または後援する活動、またはその権限の下で行わ
れる、医薬品の処方、供給、販売、投与、推奨、
または消費を促進するあらゆる活動を含むものと
する。

EFPIA Code of Practice (2019)
https://www.efpia.eu/media/mjreejiu/efpia-code-of-practice.pdf

*Directive 2001/83/EC ヒト用医薬品に係わる欧州指令
*EFPIA Code of Practice

(European Federation of Pharmaceutical Industries and 

Association  欧州製薬団体連合会)
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(現規制) Directive 2001/83/EC Title VIII: Advertising (Articles 86–100) Article 86

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20250101 Article 86

用語 法規制 定義の要約

広告（Advertising） Directive 2001/83/EC Article 86
医薬品の処方、供給、販売または消費を促進することを
目的としたあらゆる活動や情報発信

プロモーション
（Promotion）

別途明確な定義はなし（広告の定義に含まれる）
EFPIA Codeにおける定義は有り

Promotionは一般的に、Article 86の広告の定義に該当す
るany form of  活動を指すと解釈される

1. 『医薬品の広告』とは、医薬品の処方、供給、販売または消費を促進することを目的とした、あらゆる形態の訪問販売による情
報提供、勧誘活動または誘引を含むものとする。特に以下を含む：

•一般市民への医薬品の広告
•医薬品を処方または供給する資格を有する者への広告
•医薬品を処方する資格を有する者への医薬情報担当者による訪問
•サンプルの提供
•金銭その他の物品を問わず、何らかの利益又はボーナスの贈与、申出又は約束によって、医薬品の処方又は供給を行うよう

誘引すること。ただし、その本来的価値がごく僅少である場合を除く。
•医薬品を処方し又は供給する資格を有する者が出席する販促目的の会合へのスポンサーシップ
•医薬品を処方し又は供給する資格を有する者が出席する学術会議へのスポンサーシップ、特にそれに関連して行われる旅費

及び宿泊費の支払い。

1. 本章（Title VIII）の適用対象外となるものは、以下の通りである。：

•Title Vの規定の対象となる、labelingおよび添付のパッケージリーフレット。
•特定の医薬品に関する特定の質問に回答するために必要とされる、非販促的性格の資料を添付することがあり得る往復文書
•包装変更、一般的な医薬品の注意の一環としての副作用警告、製品カタログ及び価格表などに関する事実に基づく情報提供

的な告知及び参考資料であって、製品に関する主張を一切含まないもの
•医薬品への言及が、間接的であっても、一切含まれないことを条件とした、人の健康又は疾病に関する情報

EUでは、医薬品関連法の大規模な見直しが進行中である *スライド24参照

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20250101
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Promotional labeling 
プロモーショナルlabeling
21 CFR 202.1(l)(2)

パンフレット、小冊子、郵送物、詳細資料、ファイルカー
ド、速報、カレンダー、価格表、カタログ、社内報、手紙、
映画フィルム、フィルムストリップ、 lantern slides、音声

記録、展示物、文献、リプリントおよびこれに類する印刷
物、音声または映像による資料であって、医薬品を説明す
るもの、ならびに（たとえば「Physicians Desk 

Reference」のような）医療従事者、薬剤師、または看護

師が使用するために発行され、製造業者、包装業者、また
は販売業者が提供する医薬品情報を含み、かつその製造業
者、包装業者、または販売業者自身またはその代理によっ
て配布されるものは、第201(m)条で定義されるlabelingと
みなされる。
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FDA-required labeling  

FDAが要求するlabeling

21 CFR 314.50, 314.94(a)(8), 

601.2

・NDA（新薬）、ANDA（後
発医薬品）、BLA（生物学的

製剤）、等の販売承認申請時
に必要とされるlabeling

Labeling labeling
“all labels and other written, printed, or graphic matter (1) upon any article 

or any of its containers or wrappers, or (2) accompanying such article”

全てのラベルおよびその他の書面、印刷物、またはグラフィック事項をい
う。これらは、
(1) 当該物品またはその容器もしくは包装に付されたもの、又は
(2) 当該物品に随伴するものである  

FDCA 201(m), 21 U.S.C. 321(m)

https://www.fda.gov/media/128163/download
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-D/part-314/subpart-B/section-314.50
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-D/part-314/subpart-C
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-F/part-601
https://www.kslaw.com/attachments/000/011/319/original/The_Legal_500_Country_Comparative_Guides_-
_United_States_Pharmaceutical_Advertising.pdf?1702050651
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/key-legal-concepts-cosmetics-industry-interstate-commerce-adulterated-and-
misbranded
https://www.law.cornell.edu/uscode/text/15/52
https://www.law.cornell.edu/uscode/text/15/45

LabelingAdvertisement

FDA（米国食品医薬品局）

による規制対象
Prescription drugs, 

Biologics

FTC(連邦取引委員会)

による規制対象
OTC drugs

FDAによる規制対象
Prescription drugs, biologics and OTC drugs.

Food, Drug, and Cosmetic Act(FDCA)は、FDAに広告とPromotionに関する広範な権限を付与している。
Federal Trade Commission Act (FTCA)は、「商業に影響を及ぼす不公正または欺瞞的な行為または慣行」を禁止している。
*また、各州のConsumer Protection Law（消費者保護法）がfalse（虚偽）またはmisleading（誤解を招く）広告を禁止している。

Section 禁止されている内容 適用対象

FDCA 502(n) / 21 

USC 352(n)

*USC 352. 

Misbranded drugs 

and devices

False/misleading 

prescription drug 

advertising

処方箋医薬品の虚偽又
は誤解を招く広告

処方箋医薬品

FDCA 301(a) / 21 

USC 331(a)

Interstate commerce of 

misbranded products

不正表示品の州際取引

FDA規制対象すべて
の製品

FTC Act  (15 USC 

45)Sec, 5 (a)(1)&

(15 USC 52) Sec, 

12(a)

False/misleading 

advertising

虚偽または誤解を招く
広告

食品・医薬品・医療
機器・化粧品等

広告と同様の
厳しい規制対象

*FDCA  連邦食品・医薬品・化粧品法
*USC 合衆国法典
*21 CFR 連邦規則集第21章
*FTC Act 連邦取引委員会法

しゅうさい
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https://www.law.cornell.edu/uscode/text/15/45
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国
地域

処方箋医薬品の
消費者向け広告

OTC医薬品の広告
疾患啓発

キャンペーン
ワクチン情報の

一般提供
規制概要

Japan

不可
法第67条
→抗がん剤
医薬品等適正広告基
準
→医療用医薬品全般

可能
ただし、医薬品等
適正広告基準に抵
触する表現は不可

可能（条件あり）
規制対象となる広
告には該当しない
範囲で可能（顧客
誘引性がない・品
目特定性がない）

可能（条件あり）
規制対象となる広
告には該当しない
範囲で可能（顧客
誘引性がない・品
目特定性がない）

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にお
いて、誇大広告等の禁止（第66条）、特定疾病用の医薬品及び再生医療等
製品の広告の制限（第67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（第68条）が規定されている。
また、規制対象となる広告は、「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年医薬監第148号）」において、要件が示されている。
また、具体的な運用は、医薬品等適正広告基準で規制されている。

EU

不可
Directive 

2001/83/EC 

Art. 88(1)

可能
Art.88(2)

可能（規制有）
特定製品に直接・
間接言及せず、
宣伝目的の健康・
疾患情報ではない
こと
Art. 86, 87

可能
Art88(4)

各加盟国の管轄当
局が承認し業界が
実施する予防接種
キャンペーンに禁
止事項は適用され
ない。

Article 88-111 Directive 2001/83/EC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101

EUは上記法的根拠をもとに、各加盟国管轄当局を中心に規制を行う。

USA

可能
・FDA規制
・FTC規制

可能
・FTC規制
・FDA規制

可能
・処方薬に関連す
る疾患啓発キャン
ペーンはFDA規制
・市販薬に関連す
る疾患啓発キャン
ペーンはFTC規制

可能
・FTC規制
・FDA規制
EUA（緊急使用許
可）製品に制限有
“safe and effective”

承認を示唆する文
言は不可等
Memorandum

Prescription Drug Advertising (21 CFR Part 202, FD&C Act Section 502(n))
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-C/part-202

Basics of Drug Ads
https://www.fda.gov/drugs/prescription-drug-advertising/basics-drug-ads

Federal Trade Commission Act
https://www.ftc.gov/legal-library/browse/statutes/federal-trade-commission-act

UK

不可
・MHRA（医薬
品・医療製品規制
庁）規制
・業界自主規制機関
Prescription 

Medicines Code of 

Practice Authority 

(PMCPA)規制

可能
・MHRA規制
・業界自主規制機関
Proprietary 

Association of 

Great 

Britain(PAGB) 規制
https://www.pagb.co.u

k/

可能
・MHRA規制
規制上「広告」に
該当しない啓発の
み可能とされる

可能
・MHRA規制
・UK Health 

Security Agency 

(UKHSA)がキャン
ペーンの実施や普
及活動を行う。

Guidance Advertising and promotion following agreement of the Windsor 

Framework(2025) https://www.gov.uk/government/publications/advertising-and-promotion-

following-agreement-of-the-windsor-framework

The Blue Guide (2020)
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6012d7f2d3bf7f05b92f6cfc/BG_2020_Brexit_Final

_version.pdf

Human Medicines Regulations 2012 (UK Statutory Instrument 2012/1916)
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2012/1916/contents

ABPI Code of Practice for the Pharmaceutical Industry(2024)
https://www.pmcpa.org.uk/media/r0anf5ya/2024-abpi-code.pdf

2. 各国における規制の違い
医薬品広告の規制は国によって異なる
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://www.fda.gov/media/162704/download
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-C/part-202
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-C/part-202
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米国の歌手レディー・ガガが、片頭痛薬の広告を
自身のインスタグラムに投稿し物議を醸した。
処方箋医薬品を一般大衆に広告することはEU全

域で違法であり、米国では合法である。ファイ
ザー社の支援を受けたこの動画を、5,650万人の
フォロワーを持つ自身のインスタグラムに投稿し
た。「米国の視聴者限定」と明記だが、実際には
数百万人の欧州人が閲覧する可能性があった。

・米国とニュージーランドでは、処方箋医薬品の消費者向け直接広告
は合法であり、普及している。
しかし、これは医薬品の有効性や安全性について消費者を誤解させる
可能性があるとして批判の声もある。米国では2025年9月に政府より
DTC広告への懸念が表明され、オーストラリア・ニュージーランド精
神医学会等より2016年頃から問題が指摘されている。

10

世界的に有名になった関節炎治療薬Vioxx(rofecoxib)の
市場撤退ケース(2004)
• 1999年にFDA承認、盛んにテレビ等で宣伝され、全世界で8,400万回以

上処方された。史上最大の自主的な医薬品回収となったが、回収時でも
服用していた人は200万人を超えていた。

• 心臓発作、脳卒中リスクを高めるという研究結果

Market Withdrawal of Vioxx: Is it Time to Retihink the Use of COX-2 Inhibitors?（2004)

消費者のDTC広告への懸念をさらに強めたか?

違法 合法

2. 各国における規制の違い
① 消費者向け直接広告（DTC広告について）
日本と欧州では違法、先進国では米国とNZのみ合法とされている

レディガガの片頭痛薬ケース 
2024年4月（POLITICO, ニュースソース）
https://www.politico.eu/article/lady-gaga-eu-migraine-medication-
pfizer-drug-prescription/

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10437429/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10437429/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10437429/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10437429/
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Digital Transformation
DTC広告はターゲットを絞ったソーシャルメディアキャ

ンペーン、インフルエンサーとのパートナーシップ、
パーソナライズされたマーケティングなど、デジタルプ
ラットフォームへの移行が進んでいる。DTC広告への年
間支出(2024)は60億ドルを超え、医療費や患者アウトカ
ムへの影響について継続的な議論が行われている。

PhRMA（米国製薬協）

自主規制指針を発表
「処方箋医薬品に関す
る消費者向け直接広告
に関する指針」

DTC広告支出の急増
製薬業界によるDTCAへ
の支出は18億ドルに急

増し、テレビ医薬品広告
が広く始まった。

2. 各国における規制の違い
① 消費者向け直接広告（DTC広告について）

キーフォーバー・
ハリス改正法
医師に向けた広告には、
ベネフィットだけでな
くリスクも伝える。

Fair balanceの要求
FDAは処方箋医薬品広告

に関する具体的な規制を
確立し、リスクとベネ
フィットの提示において
fair balanceを要求した。

DTC広告初期
処方箋医薬品の最初の印刷広告
は、1981年Merckの肺炎球菌ワ
クチンPneumovax、
最初のTV広告は1983年Boots 

PharmaceuticalsのIbuprofen(販
売名Rufen) であった。

DTC広告一時禁止
FDAは公衆衛生への影響
を評価するため、DTC

広告を製薬企業が自主的
に禁止するよう通知した。

FDA放送広告ガイダンス発行
「適切量のリスク情報」とコンタ
クト先を明示すれば、副作用、禁
忌、効果、警告、使用上の注意等
事実を記したbrief summaryの内容

について広告内に表示しなくてよ
いとした。

https://www.fda.gov/drugs/prescription-drug-advertising/prescription-drug-advertising-questions-and-answers https://journalofethics.ama-assn.org/article/direct-consumer-advertising-drugs/2013-11
https://journalofethics.ama-assn.org/article/role-direct-consumer-pharmaceutical-advertising-patient-consumerism/2013-11 https://www.ama-assn.org/press-center/ama-press-releases/ama-calls-ban-dtc-ads-prescription-drugs-
and-medical-devices https://www.mhlw.go.jp/bunya/iyakuhin/koukokukisei/dl/index_h.pdf https://www.fda.gov/drugs/prescription-drug-advertising/prescription-drug-advertising-questions-and-answers
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(01)06254-7/fulltext https://www.iqvia.com/locations/united-states/blogs/2025/10/life-science-and-direct-to-consumer-television-advertising

バイオックス論争
安全性への懸念からバイ
オックスが市場から撤退
DTCAに関する議論を引
き起こした。

FDA改革法
FDAに対し、テレビ医薬

品広告を事前にチェック
する権利が与えられた。

FDA ソーシャルメディア
ガイダンス発行
FDAは、文字数制限のある形式

でバランスの取れた情報を提示
する課題に対応するため、SNS

上での医薬品マーケティングに
関するガイダンス案を発行。

米国医師会DTC広告禁止要求
AMA（米国医師会）は、より安

価な代替品が利用可能であるに
もかかわらず高価な治療法への
需要を促進することに懸念を示
し、処方箋医薬品および医療機
器のDTC広告禁止を求めた。

価格開示要件
トランプ政権は、製薬会社に
テレビ広告で薬価の開示を義
務付けることを提案したが、
2019年に連邦裁判所により差
し止められた。

DTC広告禁止解除
FDAはDTC広告のベネ

フィットを鑑み、「従来
のFDAの規制で十分であ
る」との結論に達した。

1962 1969 1980-1983 1983-1985 1985.9

1997 1999 2004-2005 2007

2012

2005.8 2005.11

FDA公聴会開催
「DTC広告禁止せず」

2015 2018 2020～
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国立衛生研究所
(NIH)含む11局/機関

疾病予防管理センター

CDC FDA

連邦取引委員会
Federal Trade Commission 

FTC

https://www.hhs.gov/about/agencies/orgchart/index.html
https://www.fda.gov/media/189743/download?attachment

公衆衛生、
サーベイランス、
アウトブレイク対応

a. 広告を担当する部局について

広告に対する
規制は実施しない

Office of the 

Secretary (OS)

主に処方箋医薬品広告
を厳格に規制する

Office of 

Intergovernmental and 

External Affairs (IEA)

Health and Human Services

保健福祉省 HHS

https://www.fda.gov/news-events/fda-voices/fda-and-ftc-collaborate-advance-competition-biologic-marketplace
https://www.ftc.gov/legal-library/browse/cooperation-agreements/memorandum-understanding-between-federal-trade-commission-food-drug-administration

広告や商取引における不公正・欺瞞的行為
から消費者を守る機関。
「虚偽の広告が、消費者が食品、医薬品、医療
機器、または化粧品を購入するように誤認させ
るおそれがある場合、そのような虚偽の広告は
違法であり、さらに連邦取引委員会法（FTC

法）第5条により禁止される不公正または欺瞞
的な行為または慣行に該当するものと定める。
Section 12, The Federal Trade Commission Act 

(FTCA) 15 U.S.C. § 52

医薬品、生物学的製剤等の承認、
安全性/有効性の確認、labelingや
Promotionの監督を担う主要機関

主にOTC医薬品と化粧品広告
を厳格に規制する

Center for Drug Evaluation & Research 

(CDER) 医薬品評価研究センター

Center for Biologics Evaluation &Research

(CBER) 生物製品評価研究センター

Center for Devices & Radiological Health

(CDRH) 医療機器・放射線保健センター

その他3つのCenterと14のOffice部門

Office of Prescription Drug Promotion 

（OPDP）処方箋医薬品広告審査課

② 米国における広告規制
2. 各国における規制の違い

Immediate Office 

of the Secretary

(IOS)

2025年12月現在

Agencies

Office of Medical Policy (OMP)

医療政策局

*関連情報  スライド32
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