
業種別シリーズ

2018年9月25日に厚生労働省より「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」（以下、
ガイドライン）が公表され、19年4月1日に適用され
ました。また、19年2月20日と3月29日にガイドラ
インのQ&Aが公表され、適用のより具体的な内容な
どが示されており、円滑な運用が求められています。
ガイドラインの内容は、医薬品の製造販売業者を中心
に業務改善や組織的な対応を求め、医薬関係者を含め
た広い範囲に環境変化をもたらすものとなります。本
稿では、ガイドラインの概要を解説するとともに、先
行して検討している各社の事例を踏まえた留意点につ
いて説明します。

1. ガイドラインの目的
近年、医療用医薬品に関する販売情報提供活動にお
いて、証拠が残りにくい行為（口頭説明等）、明確な
虚偽誇大とまではいえないものの不適正使用を助長す
ると考えられる行為、企業側の関与が直ちに判別しに
くく広告該当性の判断が難しいもの（研究論文等）の
提供といった行為が行われ、医療用医薬品の適正使用
に影響を及ぼす恐れが懸念されています。ガイドライ
ンは、医薬品製造販売業者等が医療用医薬品の販売情
報提供活動において行う広告または広告に類する行為
を適正化することによって、医療用医薬品の適正使用
を確保し、もって保健衛生の向上を図ることを目的と
しています。

2. ガイドラインの適用範囲等
ガイドラインは、医薬品製造販売業者、その販売情
報提供活動の委託先・提携先企業（いわゆるコ・プロ
モーションの相手先企業を含む）及び医薬品卸売販売
業者が医療用医薬品について行う「販売情報提供活
動」を対象としています。
この「販売情報提供活動」とは、能動的・受動的を
問わず、医薬品製造販売業者等が特定の医療用医薬品
の名称または有効性・安全性の認知の向上等による販
売促進を期待して、その医療用医薬品に関する情報提
供を行うことをいい、医療用医薬品の効能・効果に係
る疾患を啓発することも含まれています。
ガイドラインでは、提供方法や媒体を問わず販売情
報提供活動に使用される全ての資料や情報が適用範囲
となるため、口頭による説明、パソコン上の映像、電
磁的に提供される資料なども当然に含まれてきます。
また、医薬品製造販売業者等が雇用する全ての者が
ガイドラインの対象となり、対象となる企業において
はガイドラインに沿った規約を各社で作成し、役員・
従業員に遵守させることが求められています。

3. 販売情報提供活動の原則
ガイドラインでは、「医薬品、医療機器等の品質、
有効性及び安全性確保等に関する法律」第68条2に
基づいて、医療用医薬品の適正使用のために必要とな
る情報提供を適切に実施すべきであることに留意する
ことが改めて示されるとともに、販売情報提供活動を
行う上での要件、禁止事項、そして推奨事項が定めら
れました。それぞれ、＜表1＞のとおりです。
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4. 医薬品製造販売業者等の責務
ガイドラインは、医薬品製造販売業者等に求める内
容を定めています。内容の一部は以下のとおりです。
まず、経営陣は自社の全従業員の販売情報提供活動
に関する業務上の行動に対して責任を負う立場として、
適切な販売情報提供活動を実施するため、必要な社内
体制の整備、担当者等に対する評価、教育の実施、手
順書・業務記録の作成・管理及び不適切な販売情報提
供活動への対応について、リーダーシップを発揮する
ことが求められています。
社内体制の整備に関しては、活動や資材等の適切性
のモニタリング部門（監督部門）を販売提供活動の担
当部門から独立した形で社内に設け、責任者を明確化
し、モニタリングの権限を与えることが求められてい
ます。モニタリング部門では、定期的なモニタリング
を行い、担当部門・担当者に対して必要な監督指導を

行います。また、自社からの独立性を有する者を含む
審査・監督委員会を設け、監督部門の活動に対する必
要な助言を行わせることになります。
販売情報提供活動の担当部門・担当者は、業務を適
切に行うための手順書を作成するとともに、業務記録
を作成し、保管することが必要となります。この業務記
録には、口頭で行った説明等の内容記録も含まれます。

5. ガイドラインへの対応のポイント
各企業のガイドラインへの対応状況も踏まえ、以下
の点がガイドライン対応の上でのポイントになってく
ると考えられます。

ガイドラインは19年4月1日に適用開始となりまし
たが、上記Ⅱ 4.「医薬品製造販売業者等の責務」で挙
げた、経営陣の責務、社内体制の整備、モニタリング
等の事項に関しては、19年10月1日からの適用とな
ります。
社内においては、人事評価、組織、業務見直し、モ
ニタリング業務など、多岐にわたってガイドラインの
適用が求められます。また、委託・提携先や卸売販売
業者に関する取り組み姿勢の確認や、医薬関係者との
コミュニケーションも必要となるため、対応方法の検
討に当たっては、対外関係先と慎重に進めていくこと
が必要です。

▶表1　販売情報提供活動の原則

販売情報提供活動の要件（第1-3-（1））

①提供する情報は承認事項に限る

②有効性のみならず安全性に関する情報も提供

③科学的根拠に基づく情報を提供

④販促資材に引用される情報は、引用元を明記

販売情報提供活動における禁止事項（第1-3-（2））

①虚偽もしくは誇大な表現、誤認を誘発する表現、その他広告
規制で禁じられている行為の実施

②承認された効能・効果、用法・用量以外の使用方法の推奨

③科学的又は客観的根拠のない、恣
し

意
い

的な医薬品の処方・使用
等の推奨

④他社製品の誹
ひ

謗
ぼう

・中傷による、自社製品の優位性の訴求

⑤疾患の罹
り

患
かん

、疾病の症状の過度な強調による（患者さんの）
不安の助長

⑥一般人向け疾患啓発において、医療用医薬品以外の治療手段
がないよう誤認させること

⑦その他、医療用医薬品の不適正使用又は誤使用を誘発させる
表現の使用

積極的に取り組むことが推奨される事項（第1-3-（3））

①試験結果のみならず試験方法も提示し、情報の受け手に正確
な理解を促すために必要な情報の提供

②比較試験において、試験の設計及び結果の正確な明示及び（あ
る場合は）ネガティブ情報の提供

③厚生労働省、医薬品医療機器総合機構から要求された情報の
提供

Ⅲ　おわりに

① Q&Aの28において、「売り上げ至上主義によらない
人事評価制度や報酬体系とすることが考えられる」
と人事評価項目の設定方法への言及があるため、
MR等の人事評価制度として、具体的にどのような
評価手法を構築すればよいか課題が生じます。

②委託先・提携先企業及び医薬品卸売販売業者におい
ても、適切な販売情報提供活動を行うことが求めら
れており、それぞれ特例はあるものの、医薬品製造
販売業者と同様の対応が必要となっています。この
時、医薬品製造販売業者として、他社が行う販売情
報提供活動をどのように管理するかで課題が生じま
す。それぞれの管理レベルの優劣がある場合には、
業務の見直しが生じる可能性も出てきます。

③全従業員が対象となる中、販売情報提供活動に関す
る業務記録をどのように作成させ、保存させるかが
課題となります。その上で、モニタリングの対象、
頻度、件数などについても、慎重な検討が求められ
ます。
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