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創薬における患者・市民参画

真のアンメットニーズ
の解明・解決へ

効率の良い治験
いち早く薬を患者さんへ

上市後に分かる
課題解決へ

治療等の
利便性向上へ

●利便性の高い薬剤の包装
材質・包装形態形態

●細胞・再生治療での自己細
胞や組織の提供

●最適な薬剤入手方法

●治療における自身の経験
 のフィードバック

• 適正使用への意見反映
• 飲み忘れ 等の対策
●市販後調査への関与・育薬
への参画

●治験への参画
●治験計画への意見反映
●審査への意見反映
• 患者の視点や経験
• 患者報告アウトカム(PRO)
• 患者選好 等

●生体試料経時的なデータ
• ゲノム等オミックス、画像情報
●真のアンンメットニーズ
• 疾患における困りごと
• 生活や家族への影響
• 最適な投与形態 等

産学官患の様々なステークホルダーが、対話を通じて、それぞれの視点で
医療や医薬品等に関わる現状の諸課題を共有し、相互理解を深め、
それぞれの強みを生かしながら共通課題の解決に向けて、共に取り組む

Co-creation
＝共創

 患者自身のために そして、将来の患者のために

“製薬企業の研究開発力” と “Co-creation”で得られた知見を融合出典：製薬協
政策提言 2025
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患者・市民参画のための製薬協の取組

出典：製薬協
政策提言 2025

この病気に対する
新薬は開発されて

いるの？

患者さんが実際に
感じているニーズは
なんだろう？

患者・市民の
理解促進に向けた取組

• 患者ニーズを臨床試験の
試験デザインへ反映

• PRO（患者報告アウトカム）
やRWDを活用したエビデ
ンス創出

• 健康・医療データ利活用
の意義の理解促進

• マルチステークホルダーによ
る継続的な対話の機会の
創出

（くすりビジョナリー会議等）
• 「正しい情報」の普及に向
けた情報発信

• 啓発・広報活動

• jRCT等の臨床研究等提
出・公開システムの使いや
すさ、分かりやすさなど利便
性の改善

• 製薬企業からの公開情報
の質向上に向けた平準化
とルール整備

臨床試験情報
へのアクセス向上

創薬・育薬における
Co-creation＝共創



4

説明会の開催にあたって

【開催の背景】
• 治験等の情報提供について、未承認薬の広告規制との関係で解釈のばらつきや慎重姿勢が存在
• 2026年3月30日付通知・Q&Aにより、考え方が整理・明確化された

【開催目的】
 新しい通知・Q&Aの正しい理解
• 厚生労働省通知およびQ&Aのポイントを整理
• 製薬協解説を踏まえた実務上の解釈を共有

 適切な情報提供の実務への落とし込み
• 未承認薬の広告に該当しない情報提供の考え方を理解
• 自社での運用・社内ルール整備に活用可能な視点を提供

患者・市民の情報アクセス向上への貢献
• 製薬企業等が適切に情報提供できる環境整備に寄与
• 患者・市民が治験等の情報にアクセスしやすい環境の実現を目指す
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説明会プログラム

1. 治験等に係る情報提供の取扱い通知及びQ&Aの説明
（厚生労働省 医薬局 監視指導・麻薬対策課） 

2. 通知及びQ&A解説書（日本製薬工業協会）の説明
（医薬品評価委員会タスクフォース9-1）

3. FAQ
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