
第2回 医療機能情報提供制度・医療広告等に関する分科会
資料２

令和６年１月29日

「医療広告ガイドライン」及び「美容医療サービス等の自由診療に
おけるインフォームド・コンセントの取り扱いについて」

の改正について
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痩身目的等のオンライン診療トラブルについて

独立行政法人国民生活センターより、令和５年12月20日に以下のような注意喚起が行われている。
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【参考】医療広告ガイドラインQ&A –未承認医薬品等に係る要件-

Ｑ２－１３ 未承認医薬品、医療機器を用いた治療については、広告可能でしょうか。（P.10,25-26,32-33）

Ａ２－１３
わが国の医薬品、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「医薬品医療機器等法」という。）において、承認等

されていない医薬品・ 医療機器、あるいは承認等された効能・効果又は用法・用量が異なる医薬品・医療機器（以下「未承認医薬品等」とい
う。）を用いた治療について、限定解除の要件を満たしたと判断される場合には、広告可能です。

ただし、国内で承認されていない未承認医薬品等を自由診療に使用する場合は、医療広告ガイドラインに記載された限定解除の要件として、
具体的には、以下のような内容を含む必要があります。

 （未承認医薬品等であることの明示）
・ 用いる未承認医薬品等が、医薬品医療機器等法上の承認を得ていないものであることを明示すること。

（入手経路等の明示）
・医師等の個人輸入による未承認医薬品等を用いる場合は、その旨を明記すること。

また、同一の成分や性能を有する国内承認された医薬品等があり、その効能・効果で用いる場合で あっても、入手経路について明示するこ
と。個人輸入等により入手した場合は、その旨を明示すること。合わせて、厚生労働省ホームペ ージに掲載された「個人輸入において注意す
べき医薬品等について」のページ（※）を情報提供すること。

（※）https://www.yakubutsu.mhlw.go.jp/index.html

（国内の承認医薬品等の有無の明示）
・ 同一の成分や性能を有する他の国内承認医薬品等の有無を記載し、その国内承認医薬品等に流通管理等の承認条件が課されている場
合には、その旨を記載すること。

（諸外国における安全性等に係る情報の明示）
・ 当該未承認医薬品等が主要な欧米各国で承認されている場合は、各国の添付文書に記載された重大な副作用やその使用状況（承認年月
日、使用者数、副作用報告等）を含めた海外情報についても、日本語で分かりやすく説明すること。

・ 主要な欧米各国で承認されている国がないなど、情報が不足している場合は、重大なリスクが明らかになっていない可能性があることを明
示すること。
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【参考】医療広告規制におけるウェブサイトの事例解説書（第３版）

44



【参考】医療法（抄）
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第六条の五 何人も、医業若しくは歯科医業又は病院若しくは診療所に関して、文書その他いかなる方法によるを問わず、広告その他の医療を受ける
者を誘引するための手段としての表示（以下この節において単に「広告」という。）をする場合には、虚偽の広告をしてはならない。
２前項に規定する場合には、医療を受ける者による医療に関する適切な選択を阻害することがないよう、広告の内容及び方法が、次に掲げる基準に適
合するものでなければならない。
一他の病院又は診療所と比較して優良である旨の広告をしないこと。
二誇大な広告をしないこと。
三公の秩序又は善良の風俗に反する内容の広告をしないこと。
四その他医療に関する適切な選択に関し必要な基準として厚生労働省令で定める基準
３第一項に規定する場合において、次に掲げる事項以外の広告がされても医療を受ける者による医療に関する適切な選択が阻害されるおそれが少ない
場合として厚生労働省令で定める場合を除いては、次に掲げる事項以外の広告をしてはならない。
一医師又は歯科医師である旨
二診療科名
三当該病院又は診療所の名称、電話番号及び所在の場所を表示する事項並びに当該病院又は診療所の管理者の氏名
四診療日若しくは診療時間又は予約による診療の実施の有無
五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若しくは診療所又は医師若しくは歯科医師である場合には、その旨
六第五条の二第一項の認定を受けた医師である場合には、その旨
七地域医療連携推進法人（第七十条の五第一項に規定する地域医療連携推進法人をいう。第三十条の四第十二項において同じ。）の参加病院等（第
七十条の二第二項第二号に規定する参加病院等をいう。）である場合には、その旨

八入院設備の有無、第七条第二項に規定する病床の種別ごとの数、医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数その他の当該病院又は診
療所における施設、設備又は従業者に関する事項

九当該病院又は診療所において診療に従事する医療従事者の氏名、年齢、性別、役職、略歴その他の当該医療従事者に関する事項であつて医療を受
ける者による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もの

十患者又はその家族からの医療に関する相談に応ずるための措置、医療の安全を確保するための措置、個人情報の適正な取扱いを確保するための措
置その他の当該病院又は診療所の管理又は運営に関する事項

十一紹介をすることができる他の病院若しくは診療所又はその他の保健医療サービス若しくは福祉サービスを提供する者の名称、これらの者と当該
病院又は診療所との間における施設、設備又は器具の共同利用の状況その他の当該病院又は診療所と保健医療サービス又は福祉サービスを提供する
者との連携に関する事項

十二診療録その他の診療に関する諸記録に係る情報の提供、第六条の四第三項に規定する書面の交付その他の当該病院又は診療所における医療に関
する情報の提供に関する事項

十三当該病院又は診療所において提供される医療の内容に関する事項（検査、手術その他の治療の方法については、医療を受ける者による医療に関
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ものに限る。）

十四当該病院又は診療所における患者の平均的な入院日数、平均的な外来患者又は入院患者の数その他の医療の提供の結果に関する事項であつて医
療を受ける者による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もの

十五その他前各号に掲げる事項に準ずるものとして厚生労働大臣が定める事項



【参考】医療法施行規則（抄） ｰ限定解除要件ｰ
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第一条の九の二 法第六条の五第三項及び第六条の七第三項の厚生労働省令で定める場合は、次に掲げる要件の全
てを満たす場合とする。ただし、第三号及び第四号に掲げる要件については、自由診療（高齢者の医療の確保に
関する法律（昭和五十七年法律第八十号）第七条第一項に規定する医療保険各法及び同法に基づく療養の給付等
並びに療養の給付及び公費負担医療に関する費用の請求に関する省令（昭和五十一年厚生省令第三十六号）第一
条第一項に規定する公費負担医療に係る給付の対象とならない検査、手術その他の治療をいう。以下同じ。）に
ついて情報を提供する場合に限る。
一 医療に関する適切な選択に資する情報であつて患者等が自ら求めて入手する情報を表示するウェブサイトそ
の他これに準じる広告であること。

二 表示される情報の内容について、患者等が容易に照会ができるよう、問い合わせ先を記載することその他の
方法により明示すること。

三 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。
四 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。



美容医療サービスに係るホームページ及び事前説明・同意に関する建議
（平成27年７月）
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美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセント美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセント

〇医療法では、医師等に対して患者への説明と理解（インフォームド・コンセント）を求めており、
GLP-1ダイエット（※）を含む美容医療サービス等の自由診療については、患者が安全性や有効性
について理解した上で受診することが重要。
※ G LP -1 ダ イ エ ッ ト と は 、 ２ 型 糖尿 病治 療 薬等 と し て 承 認さ れ てい るGLP - １ 受 容体作 動薬 に つい て 、 適用 外 で美 容・ 痩 身・ ダイ

エット目的で使用すること。

特に留意するべき事項として、
・ 施術の有効性及び安全性に係る説明に当たっては、効果の程度には個人差がある旨を直接

丁寧に説明しなければならないこと
・ 即日施術の強要は厳に慎まなければならないこと
・ 費用や解約条件について施術前に丁寧に説明しなければならないこと

等を都道府県に対して通知し、その周知や遵守の徹底を依頼。
※平成25年９月27日付け厚生労働省医政局長通知「美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセントの取扱い等について」

（参考）医療法におけるインフォームド・コンセントの規定
第一条の四 （略）

２ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得るよう努めなければならない。

医 療 従 事 者

〇このため、「医療従事者」及び「患者・国民」の双方に対して、以下の取り組みを実施している。

インフォームド・コンセントの観点からのチェックシートを消費者庁と合同で作成し、
患者から医療従事者等に理解できるまで追加の説明を求める等の対応を促している。

※平成28年９月15日付け事務連絡「「60歳以上の女性の美容医療トラブルが高額」化！―しわ取注射で1,300万円もの請求が…―」等

患 者 ・ 国 民

第13回 医薬品等行政評価・監視委員会 資料１－１
（一部改編）令和５年９月2０日
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インフォームド・コンセントに関する患者・国民向けのチェックシートにおいては、医薬品の適応外使用時の副作用による健康

被害については、公的な救済制度（医薬品副作用被害救済制度）の救済対象にはならないことを注意喚起している。

美容医療における医療安全向上への取り組み
第13回 医薬品等行政評価・監視委員会 資料１－１

（一部改編）令和５年９月2０日
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【参考】「美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセントの取扱い
等について」（平成25年９月27日付け厚生労働省医政局長通知）
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ネットパトロール事業における違反傾向①

11

医療広告のネットパトロール事業の通報受付においても、GLP-1受容体作動薬に関する違反の割合や件数は令和３年度と

比較して令和４年度に大幅に増加した。
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ネットパトロール事業における違反傾向②
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令和３、４年度のネットパトロール事業で違反を確認したウェブサイトにおいて、限定解除要件を満たしていない「(5)広告が可

能でない事項の違反」が全体の約６、７割を占め、中でも医療広告ガイドラインのQ＆Aにより、ウェブサイトでの情報提供を求

めている「未承認医薬品等に係る要件」を満たしていない自由診療関係の違反が約９割を占めている。

令和３、４年度の違反の内訳
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159
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(1) 虚偽広告
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事項
(6) 体験談

(7) 治療等の前又は後

の写真等
(8) その他※

2,371(86%)

37(1%)

352 2,028(83%)
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①限定解除要件＋未承認医薬

品等に係る要件の違反
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のみの違反

③限定解除要件の違反等

違反種類別の表示数

(5)広告が可能でない事項の内訳

R3年度（3,886箇所/847サイト） R4年度（4,115箇所/768サイト）

※ 医療広告ガイドライン第3-1(8)その他 ア「品位を損ねる広告」 にて示されている、「費用を強調した広告」「提供される医療の内容とは直接関係ない事項による誘引」に該当する箇所を集計している



GLP-1ダイエット等の未承認医薬品等を用いた自由診療における
医療広告規制、インフォームド・コンセントの対応方針案

対応案

○ 最近、痩身目的等のオンライン診療において、処方薬や副作用の説明等が不十分な事例による消費者トラブルが
問題になっている。

○ 医療広告のネットパトロール事業では、GLP-1ダイエット関係の通報受付件数が増えている。また、GLP-１ダイ
エットに関するものも含め、未承認医薬品等を用いた自由診療に関するウェブサイト上の医療広告について、限
定解除要件（通常必要とされる治療等の内容・費用・主なリスク・副作用等の明示）に加え、医療広告ガイドラ
インQAで示している未承認医薬品等に係る要件（国内未承認であること、入手経路等、国内の承認医薬品等の有
無、諸外国における安全性等に係る情報の明示）を満たさないものが大多数である。

○医療広告規制、インフォームド・コンセントに係る施策を一体的に推進する観点から、未承認医薬品等を用いた

自由診療に関して、

①未承認医薬品等であること

②入手経路等

③国内の承認医薬品等の有無

④諸外国における安全性等に係る情報

⑤未承認医薬品等は医薬品副作用被害救済制度等の救済の対象にはならないこと

について、医療機関のウェブサイト等で適切に情報提供するとともに、必ず施術前に患者に対して丁寧に説明しな

ければならないことについて、

１）次ページ以降の案のとおり、医療広告ガイドラインの改正により、このことを明記してはどうか。

※ QAで示している要件（国内未承認であること、入手経路等、国内の承認医薬品等の有無、諸外国における安
全性等に係る情報を明示する）をガイドラインに明記：案（ⅰ）～（ⅳ）

「医薬品副作用被害救済制度等の救済の対象にはならないことの明示」を要件に追加：案（ⅴ）

２）同様に、「美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセントの取扱い等について」の改正
により、このことを明記してはどうか。

背景
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医療広告規制の見直し（案）

改正案 現行
第１～４ （略）
第４ 広告可能事項の限定解除の要件等
１ （略）
２ 広告可能事項の限定解除の具体的な要件

広告可能事項の限定解除が認められる場合は、以下の①～④のいず
れも満たした場合とする。
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 医療に関する適切な選択に資する情報であって患者等が自ら求
めて入手する情報を表示するウェブサイトその他これに準じる広
告であること

② 表示される情報の内容について、患者等が容易に照会ができる
よう、問い合わせ先を記載することその他の方法により明示する
こと

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

（中略）
④は、自由診療に関しては、その利点や長所のみが強調され、その

主なリスク等についての情報が乏しい場合には、当該医療機関を受診
する者が適切な選択を行うことができないおそれがあるため、利点等
のみを強調することにより、患者等を誤認させ不当に誘引すべきでは
なく、患者等による医療の適切な選択を支援する観点から、その主な
リスクや副作用などの情報に関しても分かりやすく掲載し、患者等に
対して適切かつ十分な情報を提供すること。

また、医薬品医療機器等法において、承認等されていない医薬品・
医療機器・再生医療等製品、あるいは承認等された効能・効果又は用
法・用量が異なる医薬品・医療機器・再生医療等製品（以下「未承認
医薬品等」という。）を自由診療で使用する場合は、限定解除の要件
として以下の内容についても十分に記載する必要がある。

（ⅰ）未承認医薬品等であることの明示
用いる未承認医薬品等が、医薬品医療機器等法上の承認等を得てい

ないものであることを明示すること。

第１～４ （略）
第４ 広告可能事項の限定解除の要件等
１ （略）
２ 広告可能事項の限定解除の具体的な要件

広告可能事項の限定解除が認められる場合は、以下の①～④のいず
れも満たした場合とする。
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 医療に関する適切な選択に資する情報であって患者等が自ら求
めて入手する情報を表示するウェブサイトその他これに準じる広
告であること

② 表示される情報の内容について、患者等が容易に照会ができる
よう、問い合わせ先を記載することその他の方法により明示する
こと

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

（中略）
④は、自由診療に関しては、その利点や長所のみが強調され、その

主なリスク等についての情報が乏しい場合には、当該医療機関を受診
する者が適切な選択を行うことができないおそれがあるため、利点等
のみを強調することにより、患者等を誤認させ不当に誘引すべきでは
なく、患者等による医療の適切な選択を支援する観点から、その主な
リスクや副作用などの情報に関しても分かりやすく掲載し、患者等に
対して適切かつ十分な情報を提供すること。
（新設）

〇 医業若しくは歯科医業又は病院若しくは診療所に関する広告等に関する指針（医療広告ガイドライン）
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医療広告規制の見直し（案）

改正案 現行
（ⅱ）入手経路等の明示

医師等の個人輸入による未承認医薬品等を用いる場合は、その旨を
明記すること。また、同一の成分や性能を有する国内承認された医薬
品等があり、その効能・効果で用いる場合であっても、入手経路につ
いて明示すること。個人輸入等により入手した場合は、その旨を明示
すること。合わせて、厚生労働省ホームページに掲載された「個人輸
入において注意すべき医薬品等について」のページ （※）を情報提
供すること。 （※）https://www.yakubutsu.mhlw.go.jp/index.html 
（ⅲ）国内の承認医薬品等の有無の明示

同一の成分や性能を有する他の国内承認医薬品等の有無を記載し、
その国内承認医薬品等に流通管理等の承認条件が課されている場合に
は、その旨を記載すること。
（ⅳ）諸外国における安全性等に係る情報の明示

当該未承認医薬品等が主要な欧米各国で承認されている場合は、各
国の添付文書に記載された重大な副作用やその使用状況（承認年月日、
使用者数、副作用 報告等）を含めた海外情報についても、日本語で
分かりやすく説明すること。
主要な欧米各国で承認されている国がないなど、情報が不足してい

る場合は、重大なリスクが明らかになっていない可能性があることを
明示すること。
（ⅴ）未承認医薬品等は医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感
染等被害救済制度の救済の対象にはならないことの明示
国内で承認を受けて製造販売されている医薬品・医療機器（生物由

来等製品である場合に限る。（ⅴ）において同じ。）・再生医療等製
品による副作用やウイルス等による感染被害で万が一健康被害があっ
たとき、公的な救済制度（医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品
感染等被害救済制度）があるが、未承認医薬品・医療機器・再生医療
等製品の使用は救済対象にならないこと、また、承認を受けて製造販
売されている医薬品・医療機器・再生医療等製品であっても、原則と
して決められた効能・効果、用法・用量及び使用上の注意に従って使
用されていない場合は救済対象にならないことを明示すること。

また、当該情報の掲載場所については、患者等にとって分かりやす
いよう十分に配慮し、例えば、リンクを張った先のページへ掲載した
り、利点や長所に関する情報と比べて極端に小さな文字で掲載したり
といった形式を採用しないこと。
（後略）

また、当該情報の掲載場所については、患者等にとって分かりやす
いよう十分に配慮し、例えば、リンクを張った先のページへ掲載した
り、利点や長所に関する情報と比べて極端に小さな文字で掲載したり
といった形式を採用しないこと。
（後略）
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インフォームド・コンセントの取扱い等についての見直し（案）

改正案 現行

（略）

記

1.診療情報の提供に当たっては、品位を損ねる又はそのおそれがある情報及
び方法を用いて説明しではならないこと。公の秩序若しくは善良の風俗に反
する情報又は虚偽若しくは誇大な情報についても同様とすること。

平素より、医療行政の推進に格別の御高配いただき、厚く御礼申し上げま
す。
インフォームド・コンセントについては、その理念に基づく医療を推進す

るため、各医療機関において則るべきものとして「診療情報の提供等に関す
る指針の策定について」（平成15年9月12日付け医政発0912001号厚生労働省
医政局長通知）（以下「指針」という。）を定めたところです。
今般、美容医療サービス等の自由診療では、患者の理解と同意が十分に得

られていないことに起因すると考えられるトラブルが生じていることを踏ま
え、美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセントに
関して特に留意すべき事項として、下記のとおり定めましたので、通知しま
す。
貴職におかれましては、これらの内容について十分に御了知の上、貴管内

の関係体等に周知していただくとともに、貴管内の医療従事者等に対して周
知の徹底及び遵守の要請をお願いします。
また、当然のことながら、美容医療サービス等の自由診療においても、医

師又は歯科医師の資格を持たない者が病状等の診断、治療方法の決定等の医
行為を行うことはできませんので、その点、あらためて貴管内の医療機関等
に周知をお願いします。

記

1.診療情報の提供に当たっては、品位を損ねる又はそのおそれがある情報及
び方法を用いて説明しではならないこと。公の秩序若しくは善良の風俗に反
する情報又は虚偽若しくは誇大な情報についても同様とすること。

〇美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセントの取扱い等について
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改正案 現行
2.実施しようとする施術に要する費用等（当該費用によって受けることがで
きる施術の回数や範囲、保険診療での実施の可否等も含む。）や当該施術に
係る解約条件について、必ず当該施術前に、当該施術を受けようとする者に
対して、丁寧に説明しなければならないこと。

3.施術の有効性及び安全性に係る説明に当たっては、施術の効果の程度には
個人差がある旨についても、必ず当該施術前に、当該施術を受けようとする
者に対して、直接丁寧に説明しなければならないこと。

4．わが国で承認等されていない医薬品・医療機器・再生医療等製品を用い
た治療（承認等された効能・効果又は用法・用量が異なる医薬品等を用いた
治療も含む。）に係る説明に当たっては、 ①未承認医薬品等であること、
②入手経路等、③国内の承認医薬品等の有無、④諸外国における安全性等に
係る情報及び⑤未承認医薬品等は医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品
感染等被害救済制度の救済の対象にはならないことについて、必ず当該施術
前に、当該施術を受けようとする者に対して、丁寧に説明しなければならな
いこと。

5.即日施術の必要性が医学上認められない場合には、即日施術を強要するこ
と等の行為は厳に慎まれるべきであること。やむを得ず即日施術を受けるこ
とを希望する者については、十分に当該即日施術の説明を行うとともに、当
該即日施術を受けるかどうか熟慮するために十分な時間を設けた上で、当該
即日施術を実施しなければならないこと。

6. 1から5までに掲げる取扱いのほか、指針に則らなければならないこと。

2.実施しようとする施術に要する費用等（当該費用によって受けることがで
きる施術の回数や範囲、保険診療での実施の可否等も含む。）や当該施術に
係る解約条件について、必ず当該施術前に、当該施術を受けようとする者に
対して、丁寧に説明しなければならないこと。

3.施術の有効性及び安全性に係る説明に当たっては、施術の効果の程度には
個人差がある旨についても、必ず当該施術前に、当該施術を受けようとする
者に対して、直接丁寧に説明しなければならないこと。

（新設）

4.即日施術の必要性が医学上認められない場合には、即日施術を強要するこ
と等の行為は厳に慎まれるべきであること。やむを得ず即日施術を受けるこ
とを希望する者については、十分に当該即日施術の説明を行うとともに、当
該即日施術を受けるかどうか熟慮するために十分な時間を設けた上で、当該
即日施術を実施しなければならないこと。

5. 1から4までに掲げる取扱いのほか、指針に則らなければならないこと。

インフォームド・コンセントの取扱い等についての見直し（案）
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【参考】GLP-１受容体作動薬の在庫逼迫に伴う協力依頼
厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課事務連絡（令和５年７月28日、11月９日）
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【参考】GLP-１受容体作動薬の在庫逼迫に伴う適正使用の周知依頼について
厚生労働省保険局医療課事務連絡（令和５年11月９日）
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