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研究要旨 

平成 27 年度及び平成 28 年度に実施した病院薬剤師をモニターとするパイロット

スタディにより、併せて 36 件の報告があった。クローズドの環境下での広告監視活

動におけるモニター制度の有用性が確認され、この研究成果は、平成 28 年 11 月に

開始された厚生労働省の広告監視モニター事業の設計に生かされた。一方平成 28 年

度及び 29 年度に地域の医師への製薬企業による情報提供の実態把握を期待して実施

した薬局ベースのモニター制度のパイロットスタディでは、併せて 22 件の報告があ

ったが、地域の医師への情報提供の実態把握の手段としては、薬局をベースにした

モニター制度は十分には機能しないことが明らかとなった。なお、別の研究事業で

診療所の医師をモニターとしたパイロットスタディを実施中である。パイロットス

タディを実施していく中で、医療関係者が不適切な情報提供を受け入れない環境を

作ることにより、そのような活動をしても得にならない状況を作り出すことが大切

であることを痛感した。そこで、医療関係者に対し製薬企業の提供する情報に不適

切な場合があり、無批判にそれを受け入れるべきではないことを啓発するためのス

ライドを作成した。 

 以前の研究事業に引き続き平成 27 年度に米国 FDA を訪問し医薬品プロモーシ

ョン活動の具体的な監視方法について情報収集を行った。FDA では、職員が学会に

出向き、企業主催のシンポジウムやセミナー、企業の展示ブースを回り、違反疑い

の事例を探していたが、医薬品プロモーション監視活動の教育や啓発を行う FDA の

ブースを企業の隣に出展するなど、教育・啓発型の活動に切り替えている。また平

成 29 年度には、英国を訪問し英国政府（MHRA）の状況及び国の規制を受けて実際

に製薬企業がどのような取り組みを行っているのか等の情報を調査した。MHRA 内
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では調査時 3 名の広告評価担当者がおり、医薬品広告の規制に関する業務を新薬の

認可の担当者と協力して行っていた。製薬企業内では、広告資材の社内の承認プロ

セスに、医師や薬剤師によるチェック体制を敷き、コンプライアンスに関すること

や、医学的に健全な内容の広告であるかを確認しているとのことであった。英国の

医薬品プロモーション活動の監視においては、製薬企業内での自主規制が重要な役

割を担っていた。行政の担当官の人数が限られる中、効率的にプロモーション監視

を行うには、英国の業界内の PMCPA のような機関の存在が重要となるのではない

かと考えられる。 

 製薬企業によるコンプライアンス違反及び製薬企業におけるコンプライアンス

違反の原因等を探るうえで参考になると思われる製薬企業以外の企業による最近の

コンプライアンス違反の事例について、事件の概要、背景・原因を当該企業により

設置された社外委員会の報告書等をもとに整理を行った。社外委員会等の見解で

は、これらのコンプライアンス違反の原因として、営業成績優先の企業の体質、コ

ンプライアンス教育の不徹底、コンプライアンス違反を正すための組織上の欠陥な

どが指摘されている。コンプライアンス違反の原因が組織にあると思われる事例も

スタートは個人のコンプライアンス違反であることが多い。その段階で対処できて

いれば、組織の問題にまで至らずに済んでいたであろう。個人がコンプライアンス

違反を犯す場合の一つは知らずにコンプライアンス違反を犯している場合で、もう

一つはそうとわかってコンプライアンス違反を犯している場合である。知らずに犯

している場合としては、コンプライアンス違反を犯したルールについての知識がな

い場合などが考えられる。一方そうとわかってコンプライアンス違反を犯している

場合は、その個人がコンプライアンス違反を犯すことによる損得を計算した結果だ

と考えるべきであろう。 

コンプライアンス違反を拡大させたり、隠ぺいしたりする原因が組織にあるとし

ても、スタートは個人のコンプライアンス違反であると考えれば、コンプライアン

ス違反の発生を防ぐための対策は、個人がコンプライアンス違反を犯すことをどの

ようにして防ぐかを考えることが重要となる。個人(社員等)が知らずにコンプライ

アンス違反を犯している場合に対しては、社員等に対する教育研修が重要となる。

社員等のそれぞれの業務に必要な規則やルールをそれらが存在することも含め理解

させることが必要であり、その際、なぜそのような規則やルールが定められている

かを理解させることが大切である。社会が変化していることを気づかせることも教

育・研修で行う上でのポイントとなろう。もう一つの社員等がそうとわかってコン

プライアンス違反を犯す場合については、社員等がコンプライアンス違反が露見し

ない可能性を少しでも感じれば、コンプライアンス違反を犯す可能性が高くなる。

社員等のコンプライス違反を見つけるには、同僚や部下からの情報提供が重要とな

る。そういった意味で、内部通報の仕組みを構築することが重要となろう。部下が
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上司に気軽に相談できる風通しの良い職場づくりが必要である。通常の業務のライ

ンが利用できない状況では、内部通報制度が受け皿となる。通報者にとって敷居の

低い信頼できる内部通報制度を構築することが必要である。併せて内部通報の仕組

みが有効に機能していることを公表し、社員等にコンプライアンス違反を犯せば露

見する可能性が高いと認識させることが重要である。次にコンプライアンス違反に

対し会社として弁解を許さない姿勢を徹底することが必要である。処分に情状酌量

の余地を与えないことで社員等がコンプライアンス違反を犯す閾値を上げることに

つながるはずである。 

以上のようにコンプライアンス違反を犯すことが決して得にはならないことを具

体的な形で示すことにより、社員等によるコンプライアンス違反を防ぐことが可能

になるのではないかと考える。 

 

研究分担者：中島理恵 日本大学薬学

部助教 

 

Á．研究目的 

プロモーション活動におけるコンプラ

イアンス違反をはじめ昨今の製薬企業に

おけるコンプライアンス違反は、わが国

を代表する企業やグローバルに展開する

外資系企業で起こっている。これはコン

プライアンス違反はコンプライアンス体

制を整備しただけでは完全には防ぎ得な

いことを示している。そこで、これまで

に発生した製薬企業等によるコンプライ

アンス違反事例について、それが起こっ

た背景を調査し、原因を分析した上で製

薬企業におけるコンプライアンス違反を

防ぐための対策を提言する。 

また、我々は、プロモーション活動に

おけるコンプライアンス違反に対する行

政側の対策の手法として厚生労働科学研

究費補助金により平成 26 年度に実施し

た「医療用医薬品の広告のあり方に関す

る検討」において医療従事者による広告

監視モニター制度の実施を提言した。こ

の広告監視モニター制度の実現性、実効

性を検討するため、パイロットスタディ

を実施する。情報提供を行う製薬企業側

が自主的に規制していくことが重要であ

るが、同時に情報を利用する医療関係者

がこれらを排除する仕組みができれば、

より効果的である。そのためには、まず

医療関係者に対し、製薬企業から提供さ

れる情報には問題がある場合があること

を啓発していくことが必要であろう。そ

こで、啓発のための方策を検討する。ま

た、行政側の対策の参考とするために米

国及び英国を訪問して情報収集する。 

 

Ⅰ．医療関係者による広告監視モニター

制度の構築に向けての検討 

1 病院薬剤師をモニターとする広告監

視 

B．研究方法 

平成 27 年度は、日本病院薬剤師会の

協力を得て、5 名の大学病院の薬剤師に

モニターを依頼した。モニターには研究

のこれまでの経緯及び趣旨を説明したう

えで、随時事例を報告するよう依頼し
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た。経験した事例について、報告すべき

かどうかについては、特に基準を設け

ず、それぞれのモニターの判断に任せ

た。また、対象とすべき事例について

も、MR からの情報、製薬企業主催の製

品説明会、企業のホームページなど特に

制限を設けず、機会があれば、学会での

ランチョンセミナーや企業ブースでの説

明についても対象とすることにした。報

告に当たっては、報告様式(表 1)を定

め、可能であれば関係資料を添付するよ

う依頼した。月 1 回程度打ち合わせを持

ち、生じた課題等について情報交換を行

った。薬局での情報収集に精通している

薬剤師及び地区薬剤師会の職員計 3 名に

モニターを依頼した。モニターにはこれ

までの経緯及び研究の趣旨を説明したう

えで、随時事例を報告するよう依頼し

た。経験した事例について、報告すべき

かどうかについては、特に基準を設け

ず、それぞれのモニターの判断に任せ

た。また、対象とすべき事例について

も、MR からの情報、製薬企業主催の製

品説明会、企業のホームページなど特に

制限を設けなかったが、各地で開催され

る診療所の医師を中心とした会合での製

薬企業による製品説明の内容に関心があ

り、参加する機会があればそれらについ

てもモニターして欲しい旨伝えた。報告

は、報告様式を用いて行うこととし、可

能であれば関係資料を添付するよう依頼

した。平成 28 年度は、平成 27 年度のメ

ンバーに引き続きモニターを依頼した。

ただし、うち一人は地方への転勤となっ

たため報告書のみの参加となった。 

（倫理面の配慮） 

該当なし。 

 

C．研究結果 

平成 27 年度は、約 5 か月の間に 20 製

品について 22 件の事例が報告された。

報告件数にモニター間で差が見られた

が、モニターが所属する病院で従事して

いる業務の差によるものと思われる。モ

ニターが所属している病院が大学病院と

いうこともあり、報告された事例に係る

製品はすべて新発売の医薬品であり、そ

のうち 2 製品では異なる事例で 2 件の報

告があった。事例に関連する企業は 16

社で、内資が 11 社、外資が 5 社であっ

た。1 社は報告が 3 件あり、4 社で報告

が 2 件あった。 

 報告された事例が情報提供されたの

は、院内での製品説明会が最も多く 12

件、次いで MR からが 7 件、企業主催の

学術講演会が 2 件の順であった。事例の

内容では、有効性に関するものが 9 件、

安全性に関するものが 3 件、適応外の効

能に関わるものが 2 件あった。その他、

医薬品としての品位を損なうキャッチフ

レーズやイラストが用いられているとの

指摘があったものが 3 件あった。 

平成 28 年度は、約 4 か月の間に 13 製品

について 14 件の事例が報告された。平

成 27 年度は、報告された事例に係る製

品はすべて新発売の医薬品であったが、

平成 28 年度はいわゆる長期収載品に係

る報告も 4 件あった。事例に関連する企

業は 13 社で、内資が 12 社、外資が 1 社

であった。なお 1 社では同一製品につい

て異なる事例について報告が 2 件あっ

た。  
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 報告された事例が情報提供されたの

は、MR からが最も多く 7 件、次いで、

院内での製品説明会が 4 件の順であっ

た。事例の内容では、プロモーション用

資材に関するものが 7 件と多くみられ

た。 

主な事例を以下に示す。なお、モニタ

ーが特定される恐れがあるので、製品名

等は明らかにしていない。 

①病院内の製品説明会での事例 

• 医局での製品説明会において、オピニ

オンリーダーのコメントの紹介及び商

業誌に掲載された少数例の症例報告に

基づき、承認を有していない適応に対

する効果を示唆するともとれるような

製品説明を行った。 

• 医局での製品説明会において、妊婦ま

たは妊娠している可能性のある婦人は

禁忌であるあるにもかかわらず、「若

い女性にも使いやすい」とのプロモー

ションがあった。また、使用前に行う

こととされている妊娠検査に関する情

報提供もなかった。 

• 院内薬剤部での製品説明会において、

薬の効果を臨床試験データから説明す

るだけでなく、データの見せたい部分

に注目が行くようキャッチフレーズを

用いて強調した。 

• 院内薬剤部での製品説明会において、

in vitro の試験結果を用いて、臨床用量

を考慮せずに、他剤よりも効果が高い

と思わせるような説明した。 

• 院内薬剤部での製品説明会において、

自社製品の非劣性が認められたという

試験を紹介するに際して、競合他社製

品について、「詳細なデータを見たわ

けではないが非劣性が認められなかっ

た」と口頭で説明した。 

• 院内での製品説明会において、製薬協

の作成要領で禁止されている他社品と

の違いを強調し、特定の製品を強調し

た表現を用いた、類薬の一覧表を配布

した。 

• 効能によって投与量が異なるため用量

設定の根拠を尋ねたところ、社内資料

の不完全なグラフを用いて説明した。 

②企業の関与した学術講演会の事例 

• 企業主催の学術講演会において、比較

を行うことが適切でないデータを並べ

て、同効薬のうち特定の薬剤の副作用

が多いとする講演が行われた。さらに

その要因として、演者自身も不適切で

あることを承知しているはずの論理を

用いて考察していた。 

• 企業主催の講演会において、教育講演

の発表スライドに関して事前に企業の

チェックを受け、同社の製品に不利と

なる説明を止められた。 

• 県病薬と企業共済の学術講演会の演者

に対し、当該企業の製品に関連する話

題に触れるよう依頼があり、そのまま

使えるスライドと印刷物を渡した。 

③MR の説明の事例 

• 特定の薬剤の服用がなくても認められ

ている副作用について、「その特定の

薬剤との併用に注意すれば副作用をマ

ネジメントすることが出来る」と特徴

として記載した資料を配布して、MR

が説明した。 

• 自社品との非劣性の試験しか行われて

いないにもかかわらず、他の同効薬と

も比較したかのような「既存の同効薬
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に比べて」という表現で、MR が説明

した。 

• MR に製品説明を依頼した際に、聞い

てもいないのに社外秘とされた研修用

資料を用いて、適応外の効能を示唆す

るともとれるようなデータを紹介し

た。 

• MR に製品説明を依頼した際に、承認

時の評価資料では有意差が見られなか

ったにもかかわらず、承認時の評価資

料ではない臨床試験のデータで有意差

が見られた旨の説明があった。 

• カプランマイヤー曲線で、インタビュ

ーフォームでは 0.8 で始まる横軸の目

盛りを 0 で始めて 2 剤間で差がないよ

うに見せているパンフレットを用い

て、MR が説明した。 

• 1950 年代に承認された注射薬が静脈外

に漏れた場合の対応について、相変わ

らず承認時の知見に基づく対応を推奨

した。 

• 処方枚数に制限が設けられたパップ剤

について、角が丸いという製品特性を

主張しており半分に切ってしまうとそ

の特性が失われる製品であるにもかか

わらず、他社の 2 倍の大きさなので、

半分に切って使えば 2 倍量処方でき得

であると推奨した。 

• MR が持参した長期単独投与の臨床試

験データの紹介冊子の表紙に試験の内

容と無関係な誇大広告ともとれるキャ

ッチフレーズが記載されていた。 

• 後発品への変更を検討している病院の

薬剤部に、学会のポスターセッション

で発表のあった、先発品から後発品に

切り替えた時に高頻度で有害事象が発

生したとする一般演題の抄録の写し

を、持参した。 

• 年 1 回投与製剤の説明の際に MR より

示されたハンドアウトに、誇大広告と

もとれる根拠のない「年 1 回だから続

けられる」とのキャッチフレーズが記

載されていた。 

• MR が説明の際に用いた印刷物に、も

ともと上市されている 2 種類の成分の

配合剤であるにもかかわらず、新有効

成分と誤解されるおそれのあるフレー

ズとイラストが記載されていた。 

• MR が示した印刷物に原料の安定供給

に問題がないとしていながら、根拠が

あいまいな半量投与、投与量の適宜増

減の検討を依頼するような説明があっ

た。 

④その他の事例 

• 製薬企業が、服薬指導サポートツール

と称して、患者に直接連絡を取る道を

確保している。 

• 製薬企業が患者サポートプログラムを

提供していて、患者が登録すると、メ

ンバー用アプリサイトの ID と専任サ

ポートスタッフへの直通電話番号が提

供されるとしている。また、医師に対

し、ドクターマイページを作成する

と、患者が患者サポートプログラムを

通して記録している治療経過を確認す

ることができるとしている。個人情報

の取扱い上の問題が懸念され、また、

患者に直接連絡を取る道を確保してい

る。 

• 点滴静注製剤の特性として、「有効成

分を 100％体内に届けます。」との記載

が、製品情報概要、インタビューフォ
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ームおよびパンフレットに記載されて

いる。 

 

D．考察 

我々が平成 26 年に行った「医療用医

薬品の広告のあり方の見直しに関する提

言」では、製薬企業が作成した広告資材

の自社による審査について、 

• 社外の第三者を参加させるなど、透明

性を確保した組織を設置すること 

• 広告作成後も、定期的に状況に応じた

見直しを行うなど管理体制も強化する

こと、を提言した。また、業界団体に

よる広告資材の審査については、 

• 医療従事者や法律家などの幅広い専門

分野の人的配置に配慮して、製薬企業

の社員以外の第三者を参加させるなど

透明性を確保した組織を設置し、製薬

企業が作成する広告について審査を行

うこと 

• 日本製薬工業協会（製薬協）では、新

薬に関する広告すべてを対象とし審査

を行うこと 

• 医療従事者等からの苦情通報窓口を新

たに設置すること、を提言した。 

 これらを受けて製薬協は、平成 27 年 9

月 4 日に「医療用医薬品製品情報概要等

に関する作成要領の運用について」と題

して、我々の提言に沿った内容の文書を

同協会のコード・コンプライアンス推進

委員会委員長及び医療用医薬品製品情報

概要審査会委員長の連名で会員各社に通

知し、同年 10 月 1 日以降作成する資材

についてこれを遵守すること、また既存

の資材については平成 28 年 7 月 1 日以

降は中止することを求めた。 

また、製薬協では、プロモーション用

印刷物及び広告等作成における社内審査

体制の強化及び透明性確保について平成

27 年 1 月に会員各社に対し通知したが、

これに関連して厚生労働省より各社にお

ける社外第三者を活用した広告審査を適

切に行うための方針等についての検討を

依頼（平成 27 年 12 月 11 日厚生労働省

医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課

長通知「医療用医薬品の広告作成・審査

のための体制構築等について」）された

ことを受け、平成 28 年 3 月 22 日に通知

を改定し、社内審査に加えるべき第三者

のあり方及び第三者が行う審査の目的と

対象等について各社に通知した。しか

し、平成 28 年度の報告では、プロモー

ション用資材にかかわる事例が多くみら

れた。メンバーは昨年度と同じであるの

で、モニターによる違いとは考えられな

い。プロモーション用資材については、

製薬協からの社内審査体制の強化を要請

する通知が出され、各社もこれに応じた

社内体制の強化を図っていたはずである

が、依然としてこのような事例がみら

れ、さらに一層の努力が求められよう。 

このように業界の取組み、またそれを

受けた各社の取り組みが進む中、モニタ

ーからの報告では、クローズドの環境下

での製薬企業による情報提供において

は、上記のような業界の自主規制を逸脱

するようにも思われる情報提供が行われ

ていることが明らかとなり、このような

クローズドの環境下での製薬企業による

情報提供の実態を把握するのに広告監視

モニター制度が有効であることが示され

た。また、事例の中には製薬協会員会社



8 
 

以外の会社によるものもあったことか

ら、このような体制づくりを製薬協内だ

けでなく、業界全体に広げていく必要が

あろう。今後、製薬各社や業界団体で

は、このようなクローズドの環境下での

情報提供の実態を把握するための工夫を

検討していくことが必要であろう。 

また、情報発信側の取り組みととも

に、情報の受け取り側が、提供される情

報をきちんと評価し不適切な情報は指摘

していくことが重要であろう。その結

果、不適切な情報提供を行うことがプロ

モーションを行う上ではかえって不利と

なる環境が醸成できれば、自ずと情報提

供が適正に行われるようになるものと考

える。そのためには、医師、薬剤師ある

いは看護師に対し判断能力を向上させる

ための啓発活動が必要である。なお、啓

発活動の対象として、これらの免許取得

を目指して勉強中の医学生、薬学生、看

護学生も加えるべきであり、合わせて医

療倫理や利益相反についての教育も行う

必要があろう。 

モニターからの報告の中で、今後の課

題として幾つか注目すべき点がある。第

一は、製薬企業から依頼されて講演を行

う演者の良心の問題である。これらの演

者は、その分野のリーダーや著名な医

師・薬剤師など医療現場に影響力の大き

い者であるのが通常である。彼らの実績

からすれば不適切であることを十分承知

していると思われる論理でスポンサー企

業の製品を推奨することがクローズドの

環境下では行われている場合があること

に対して、何らかの対策が必要であろ

う。また、参加者が限定されない比較的

オープンな講演では、スポンサーである

製薬企業側から演者に対し必要以上の介

入が行われるという問題も指摘された。

エビデンスのない発言や適応外使用の推

奨に繋がるような発言をチェックする目

的で演者の発言内容の事前チェックが多

くの企業で行われているが、事実ではあ

っても企業の製品に不利となるような発

言を止めることまでが行われるとすると

行き過ぎであろう。 

第二は、服薬支援の目的で患者に直接

情報提供を行うことを提案している企業

があることである。患者が企業に対し登

録することで、直接患者に情報提供を行

う道ができている。現段階では、服薬支

援にとどまっているが、将来、たとえば

新製品が出たときなどに、直接患者に情

報提供が行われる可能性があることに注

意をする必要があろう。本来服薬支援

は、薬剤師が行うべきであり、製薬企業

としては、薬剤師用にそのようなツール

を提供すればよいのであり、患者に直接

提供する必要性があるとは思えず、明ら

かに別の目的が感じられる。 

広告監視モニター制度を実施する上で

の問題点もいくつか明らかとなってき

た。第一に「報告した内容が公表される

とモニターが誰なのか分かってしまう」

という点である。報告された内容をもと

にその情報提供を行った製薬企業に対し

行政指導や取締りが行われるとすると、

指導等を受けた製薬企業では容易に情報

源がわかってしまうことがありうる。広

告監視モニター制度はモニターが誰かわ

からないことによって実態の把握が可能

となるため、モニターが誰かわからない
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ようにすることは重要である。一方、今

回報告したように情報源がわからないよ

うに製品名などを伏せた形で通報すれ

ば、特定の企業に対し指導等を行うこと

は困難になる。また、行政指導や処分を

行うという上では、証拠がないという問

題もある。今回の報告でもそうであった

が、資料が残されることはほとんどな

い。１MR、１営業所による事例である

とすると事例が蓄積されることも考えに

くく、モニター報告に基づく行政指導や

取締りの難しさを感じる。 

第二は、「モニター本人あるいは所属

する病院等に製薬企業からの資金提供が

ある場合、報告にバイアスがかかってし

まうおそれがある」という点である。今

回はモニターを大学病院の薬剤師に依頼

したために、特にこのような指摘があっ

たものと思われる。モニターに製薬企業

との間に利益相反があるかを明らかにし

てもらったうえで、報告を受け取る側の

心構えとして認識しておく必要があろ

う。 

 

E．結論 

広告監視モニター制度は、クローズド

の環境下で行われる製薬企業による情報

提供の実態を把握するために有効である

ことが示された。しかし、得られた情報

の公表の仕方、活用の仕方を検討してい

く必要がある。また、モニターが所属し

ている医療機関の専門性やモニターが従

事している業務により情報に接する機会

に差があり、また情報の内容にも偏りが

生じる恐れがある。診療科や薬剤部単位

の製品説明会や研修医向けの製品説明会

となると、モニターが参加すること自体

が不自然な場合も出てこよう。もし、本

報告で行ったように報告内容を集計し、

情報提供を行った企業や情報提供された

薬効群、あるいは情報提供を受けた方法

等を比較するのであればこの点に留意し

なければならない。広告監視モニター制

度が平成 28 年度から厚生労働省の事業

として開始され、本研究により得られた

知見がそこに活かされている。今後、医

療機関の規模や専門性、地域等を考慮し

てモニターを依頼していく必要があろ

う。また、診療所や保険薬局に向けた製

品説明会なども数多く行われており、こ

れらもモニターの対象に加えていくこと

も検討すべきであろう。そして将来的に

は、副作用報告のようにすべての医療関

係者から報告を受ける制度にしていくこ

とが望ましい。しかし、医療現場では製

薬企業から提供される情報を評価すると

いう姿勢はあまりないように思え、FDA

の Bad Ad Program で行われているような

医療関係者あるいは医学生・薬学生に対

する啓発活動が必要だと思われた。 

 

2 薬局をベースとする広告監視 

B．研究方法 

 平成 28 年度は、千葉県薬剤師会の協

力を得て 6 人の保険薬剤師にモニターを

依頼した。モニターにはこれまでの経緯

及び研究の趣旨を説明したうえで、随時

事例を報告するよう依頼した。経験した

事例について、報告すべきかどうかにつ

いては、特に基準を設けず、それぞれの

モニターの判断に任せた。また、対象と

すべき事例についても、MR からの情
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報、製薬企業主催の製品説明会、企業の

ホームページなど特に制限を設けなかっ

たが、各地で開催される開業医を中心と

した会合での製薬企業による製品説明の

内容に関心があり、参加する機会があれ

ばそれらについてもモニターして欲しい

旨伝えた。報告に当たっては、病院薬剤

師の場合と同じ報告様式(表 1)を定め、

可能であれば関係資料を添付するよう依

頼した。月 1 回程度打ち合わせを持ち、

生じた課題等について情報交換を行っ

た。パイロットスタディに参加したモニ

ターは地区の医師会主催の勉強会に参加

する機会に乏しく、結果として期待して

いた地域の医師への試薬企業による情報

提供の実態把握はできなかったことか

ら、平成 28 年度は、薬局での情報収集

に精通している薬剤師及び地区薬剤師会

の職員計 3 名にモニターを依頼した。 

（倫理面への配慮） 

該当なし 

 

C．研究結果 

 平成 28 年度は、約 4 か月の間に、7 件

の報告があり、いずれも MR の説明の事

例であった。また、平成 29 年度は、約 9

か月の間に、12 成分について 13 件(その

他 1 件は複数成分)の報告があった。報告

された事例が情報提供されたのは、MR

からが最も多く 4 件、学術講演会が 4

件、製品説明会が 2 件、、企業のホーム

ページが 2 件、その他 1 件であった。報

告された事例の多くは、製品情報概要や

パンフレットなどによる情報提供に対す

るものであった。このような印刷物等に

ついては、企業内でまた業界としてもチ

ェックをしているはずであるが、依然と

してこのような事例がみられることは、

さらに一層の努力が求められよう。 

主な事例を以下に示す。なお、モニタ

ーが特定される恐れがあるので、製品名

等は明示していない。 

• 二重盲検比較試験では、対照薬に対し

非劣勢が認められただけであるのに、

受容体選択制が対照薬よりも高いとす

る非臨床試験を示し効果が対照薬より

も高いと思わせるような説明をした。 

• 国内第Ⅲ試験では対照薬と有意差が認

められず PMDA の審査報告書でも対

照薬とほぼ同等の効果とされているに

もかかわらず、iPad で海外データを示

して対照薬との間に有意差があり相乗

効果もあると説明した。 

• 副作用が原因で治療を脱落するケース

が多いことを伝えたところ、「我慢し

て服用継続すればいずれ必ず軽減す

る」ともとられかねないような回答が

あった。 

• MR が持参した発売準備中の配合剤の

パンフレットに、アドヒアランスが向

上するとのキャッチコピーが用いられ

ていた。その根拠は配合剤にしたとい

うことで、実際にアドヒアランスが向

上したとするエビデンスは示されなか

った。 

• MR が持参した製品情報概要に記載さ

れている奏効率のグラフの横軸の目盛

が追加された効能に対するものと従来

の効能に対するものとで異なってい

る。従来の効能に対する奏効率に比べ

て追加された効能に対する奏効率は低

いにもかかわらず同じような印象を与
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える目盛となっている。 

• MR が持参した製品情報概要では、最

大用量の有効性・安全性しか紹介して

いない。最小用量での成績も併記する

か、平均用量での成績を用いるべきで

ある。 

• 企業主催の製品説明会で、週一回投与

は患者満足度が高く、飲み忘れも少な

いとの説明があった。しかし、患者満

足度を調査した試験は 1 施設における

データをもとにしたものであり、実態

を反映しているか疑問である。また、

週一回投与を希望した患者を対象とし

た調査であり一般性に欠ける。 

• 学術講演会の前座で、企業がオーソラ

イズドジェネリックについて説明した

が、先発品と製法や原薬など同等であ

ることを強調しすぎているように感じ

た。 

• 学術講演会の前座で、企業が臨床比較

試験を説明するにあたって他社製品の

製品名を具体的に上げていた。しかも

説明では用量の記載がなかった。ま

た、別の臨床比較試験について主要解

析事項では有意差がないにもかかわら

ず、後解析で実施したアルブミン尿が

改善したとのデータを示した。二つの

試験の総括として、用量などに関係な

く改善したような印象を与え、腎機能

低下例でも安全に使えるとの印象を与

えた。 

• 企業のホームページから入手した製品

情報概要の表紙にアスリートスタイル

の女性が格闘技の技を使っているイラ

ストが使用されている。女性の肌の露

出や体型などがセクハラととられかね

ない表現であり、暴力をも想起させか

ねない。 

• 学術講演会で複数のバイオ製剤を持つ

企業の担当者が、様々な理由を挙げ

て、バイオシミラーを批判していた。 

• MR が個人情報にアクセスしていたこ

となどが問題となり既に回収され現在

入手できない、バイエル薬品のイグザ

レルトのアドヒアランスに関する調査

結果を載せた論文及びパンフレットが

提供された。パンフレットを見ると大

規模臨床試験が紹介されている中に当

該調査結果が挟み込まれており、1 日

1 回服用の根拠があたかも大規模臨床

試験の結果のように示されていた。 

 

D．考察 

 薬局薬剤師による広告監視モニター制

度のパイロットスタディにおいては、製

薬企業から提供される情報を評価すると

いう経験が薬局薬剤師に乏しいのか、当

初はほとんど報告がなかった。しかし、

2 回、3 回と検討会を重ねるにつれて次

第に報告が上がってくるようになり、製

薬企業から提供される情報に対する見方

も変わってきたように感じた。FDA の

Bad Ad Program で行われているような医

療関係者に対する啓発活動の必要性を再

認識した。 

薬局には処方権がないので製薬企業の

プロモーション活動も医療機関の医療関

係者に対して行われたこれまで報告され

たような極端な事例は見られない。ただ

し、後発品の選定においては薬局に決定

権があるので、先発企業による後発品の

批判やオーソライズドジェネリックの行
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き過ぎた有効性の主張などがみられてい

る。 

 地域の医師への製薬企業による情報提

供の実態把握の手段としては、薬局をベ

ースにしたモニタリング制度は十分には

機能しないことが明らかとなった。 

 

E．結論 

2 年度に渡り薬局をベースにした広告

監視モニター制度のパイロットスタディ

を実施したが、製品情報概要やパンフレ

ットなどの印刷物による情報提供に対す

る問題点が多く報告された。依然として

このような事例がみられることは、製薬

企業や業界のさらなる努力が求められよ

う。 

 処方権のない薬局への製薬企業のプロ

モーション活動は診療所の医師に対する

それとは様相が違っており、地域の医師

への情報提供の実態把握の手段として

は、薬局をベースにしたモニタリング制

度は十分には機能しないことが明らかと

なった。 

 

Ⅱ．製薬企業によるプロモーション活動

の実態把握 

1 医師が購読する雑誌に掲載される医

薬品情報 

B．研究方法 

2014 年に発行された日経メディカル誌

に掲載された製薬会社提供の医薬品広告

を対象とした。調査は医薬品医療機器総

合機構の審査報告書や広告中に記載され

た参考文献と広告の記述との相異、科学

的根拠に基づかない記述、製品を過大評

価した表現又は他製品を過小評価した表

現、自社製品に偏向した記述の有無を確

認した。なお、医薬品の審査報告書及び

申請資料概要は PMDA のホームページ

から入手した。生じた疑問点のうち、医

師の薬剤選択に影響を与えるおそれがあ

ると判断したものについては、当該広告

を提供した企業に問い合わせ見解を求め

た。 

（倫理面への配慮） 

該当なし 

 

C．研究結果 

 2014 年発行の日経メディカル誌に掲載

された記事のうち、製薬企業提供の 264

点の記事を対象とした。なお、医薬品広

告は通常広告、品名広告、記事体広告に

分類され、そのうち記事体広告は製薬協

が策定した医療用医薬品専門誌（紙）広

告作成要領において「記事体広告の中

で、当該企業の販売する製品の有効性・

安全性、品質等に関連した内容を含むも

のには、通常広告の記載項目をすべて記

載する必要がある。」とされていること

から、記事体広告に通常広告を併記する

ことでこの規定を満たしているものは併

せて 1 広告として扱った。これらのうち

疑問が生じた 5 広告 5 項目について企業

に問い合わせ回答を得た。生じた疑問と

得られた回答の内容を以下に記載する。 

 

事例 1  DPP-4 阻害剤 A に関する記事

体広告において、「現在、日本でも 7 成

分の DPP-4 阻害薬が使用可能であるが、

その 1 つ、A は、DPP-4 との結合が分子

レベルで明らかにされており、1 日 1 回

投与で 24 時間の血糖コントロールが可
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能である。とりわけ、空腹時血糖だけで

なく食後血糖も良好にコントロールする

点が注目されている。」という記述があ

った。空腹時血糖と食後血糖のコントロ

ールは DPP-4 阻害薬共通の効果である

が、広告の記載では A 剤のみの特性であ

ると受け取られる可能性があるのではな

いかと考え、企業に見解を求めたとこ

ろ、「A の特性ではあるが、A のみの特

性と考えてはいない。それゆえ『A のみ

の特性』といった記述や、そのように解

釈できる他の DPP-4 阻害薬との比較は掲

載していない。なお、製品情報概要記載

要領に『他社および他社品について解説

しないこと』、『文献の引用にあたって他

社データを引用する場合は、当該企業の

同意を得る必要があります』と記載され

ている。したがって、DPP-4 阻害薬の血

糖コントロールに関する研究データは A

の情報のみを掲載している。A は DPP-4

阻害薬としては国内上市数番目の製品で

あり、既に他の DPP-4 阻害薬製造販売会

社より類似の情報が多数提供されている

ので、医療関係者が記事内容を読むこと

による誤解は生じ難いと考えている。当

該記事は弊社の企画・提供であり、『記

事体広告』として分類され取り扱われて

いるため、仮に他の DPP-4 阻害薬に関す

る発言・情報があったとすれば他社・他

社品の誹謗中傷との誤解が生じないよう

に厳しく制限する必要があり、プロモー

ションコードに則り他の DPP-4 阻害薬に

関する情報の掲載は控えている。」との

回答を得た。 

 

事例 2 抗認知症薬 B の通常広告におい

て、B の製品名が印字されたテープによ

って貼りあわせられた破れた写真のイメ

ージが載せられていた。写真には若い女

性と高齢の女性が笑顔で寄り添っている

場面が写されている。B の審査報告書に

「本薬は AD の病態そのものの進行に

対する抑制は検討されていない」と記載

されている。 このテープで写真を補修

するという表現は B がアルツハイマー型

認知症の病態の進行を抑制するという誤

解を与えかねないのではないかと考え、

企業に見解を求めたところ「テープは記

憶障害等の認知機能障害の進行を緩やか

にすることで、家族との絆をつなぎ合わ

せるという意味であり効果を誤解させる

表現は広告中に用いられていない。承認

時に製薬協医療用医薬品製品情報概要審

査会の審査を受け、適切な広告と判断さ

れている。」との回答を得た。 

 

事例 3 抗血小板薬 C の通常広告におい

て、「PCI 後早期から優れた心血管イベン

ト抑制」という記載があった。PMDA の

審査報告書では「申請者は実施可能性上

の問題から有効性の検証が可能な症例数

で国内第Ⅲ相 ACS-PCI 対象試験を実施し

なかったため、当該試験の成績に基づい

て他の抗血小板薬 D と本薬との有効性を

比較することには限界がある。また、海

外 ACS 第Ⅲ相試験では、有効性に関し

て D に対する本薬の優越性が示された

が、当該試験での本薬の検討用量は国内

第Ⅲ相 ACS-PCI 対象試験での検討用量

とは異なるため、海外 ACS 第Ⅲ相試験で

示された本薬と D の有効性の位置関係が

日本人でも同様に現れるとは言えず、日
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本人においても本薬が D よりも高い心血

管系イベントの抑制効果を示すとは判断

できない。さらに、申請者は、本薬は D

より効果の発現が早く、PCI 施行時に確

実な血小板凝集抑制効果を有する旨主張

しているが、本薬の PRU 値等の血小板

凝集能に関する検査結果から心血管イベ

ントの抑制等の臨床的な有効性を推定す

ることができる根拠はなく、当該推定に

は限界がある。国内第Ⅲ相 ACS-PCI 対

象試験の副次評価項目である投与 3 日

以内の MACE1 の発現割合の成績か

ら、本薬は D と比較して投与早期のイベ

ント抑制効果が高いと申請者が考察して

いることについては、そもそも当該試験

は有効性について本薬の D に対する優越

性を検証するだけの十分な検出力が確保

されたデザインではなかった上に、副次

的な検討結果である投与 3 日以内のイ

ベントについての結果からの推定である

ことから、本邦の臨床現場において D と

比較した臨床的有用性を主張するに十分

な根拠があるとは言えない。」という記

載がある。このことから C の広告中の

「PCI 後早期から優れた心血管イベント

抑制」という記載は不適切ではないかと

考え、企業に見解を求めたところ「審査

報告中の指摘部分は D との比較であり、

当該広告では D との比較を行っていない

ため 2 つは関連しないものと考えてい

る。審査報告書に『本薬は D と少なくと

も同程度の有効性を示すことが期待され

る』との記載があり、心血管イベント抑

制作用があることは否定されていない。

国内第Ⅲ相試験における心血管イベント

累積発現率の Kaplan-Meiyer 曲線におい

て、C の心血管イベント抑制作用は PCI

後早期から観察されている。製薬協医療

用医薬品製品情報概要審査会の審査を受

け、適切な広告と判断されている。」と

の回答を得た。 

 

事例 4 E の記事体広告において、記載

されている比較試験についてのグラフ

が、参考文献として挙げられた論文のも

のと一部異なっていた。相違点は試験結

果には影響しないものの、グラフは本来

交差しないはずの線が交差しているた

め、読者に与える印象が本来のものより

強くなっていると思われた。グラフを変

更した理由について見解を求めたところ

「0～7 日までのデータのポイントが若干

少なくなっているとともに、群間でのポ

イントの取り違えが起きていることを確

認した。当該データは論文が公表された

当時に当該データが記載されたグラフを

もとにトレースを行った。当該記事に利

用する際に原著に戻り確認することなく

既存のグラフを利用していた。作図する

際にどのような過程で写し間違いが生じ

たかについての明確な原因は不明であ

る。群間で有意差が認められた 7 日以後

のデータは原著通りに記載されており、

図から示される結論は変わるものでない

ため、確認する際もミスをチェックでき

ず保管されてしまったのではないか。全

体的に正確性を欠く図になっていた点並

びに原著との違いに気づかないまま掲載

に至った点については深く反省してい

る。当該論文を引用したグラフを含む情

報は即時改訂を行い各資材への反映を訂

正する。原著からデータを引用する際の
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ダブルチェック体制並びに保管されてい

るデータの定期的な点検見直しなどの再

発防止に努める。」との回答を得た。 

 

事例 5 抗凝固薬 F の記事体広告におい

て、当時使用可能な NOAC3 剤（F、G、

H）の 3 つの第Ⅲ相国際共同試験につい

て「いずれの NOAC でも抗凝固療法中に

最も危惧される頭蓋内出血の発現率を、

ワルファリンと比べて大幅に低下させつ

つ、脳卒中/全身塞栓症の発症率を同等以

上に低下させている点が大きな特徴だと

思います。また、大出血の発現率につい

ては、F110mg×2回/日および H がワルフ

ァリンと比べて有意な低下を示し（P＝

0.003、P＜0.001、いずれも Cox 回帰）、

本来の有効性と考えられる虚血性脳卒中

の発症率については、NOAC3 剤のう

ち、F150mg×2回/日のみが、ワルファリ

ンと比べて有意な低下を示す（P＝0.03、

Cox 回帰）という点は抑えておきたいポ

イントだと思います。」という発言が記

載されていた。これらの試験結果で有意

差がみられたものとして発言中で挙げら

れたものは事実であるが、その他にも一

つ試験で H が 3 剤で唯一、ワルファリン

と比較して全死亡率の低下を示したこと

は記事では記載されていなかった。な

お、F は当該企業の製品である。この発

言中で挙げられていることは F の有効性

を示した結果のみであり、当該企業製品

に偏った記述であると判断し、企業に見

解を求めたところ「記事は座談会形式で

あるため、発言内容をそのまま記載して

いる。よって、記事内で一部の試験結果

の記載がない理由は、それについての発

言がなかったためであると思われる。意

図して記載しなかったのではない。」と

の回答を得た。 

 

D．考察 

事例 1 についての回答から、当該企業

がプロモーションコードに則り、他社製

品のデータの取り扱いに非常に慎重であ

ることは理解できる。しかし今回問題と

しているのは、他社製品についての記述

がないことではなく、製品に対して誤っ

た認識を与える可能性のある記載があっ

たことである。他社製品についての情報

の掲載が制限されているとしても、読者

に誤解を与えない表現を用いることがで

きる余地は残されていたと思われる。例

えば問題とした部分の語順をいれかえ

「DPP-4 阻害薬はとりわけ、空腹時血糖

だけでなく食後血糖も良好にコントロー

ルする点が注目されている。現在、日本

でも 7 成分の DPP-4 阻害薬が使用可能で

あるが、その 1 つ、A は、DPP-4 との結

合が分子レベルで明らかにされており、

1 日 1 回投与で 24 時間の血糖コントロー

ルが可能である。」とすれば空腹時血糖

と食後血糖の改善が DPP-4 阻害薬共通の

特性であると読者に伝わりやすくなる。

また、DPP-4 阻害薬に関する情報が他社

よりすでに提供されているとしても、読

者個々の理解度には差があると考えら

れ、不明瞭な記述が誤った認識を与える

可能性を否定できず、明確な表現を求め

られることに変わりは無い。 

事例 2 についての回答から、当該広告

が表現する内容に問題は無いといえる。

しかしこの表現からどれだけの人間が家
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族の絆をつなぎ合わせるという含意を正

しく読み取れるかについては疑問が残

る。当該広告を含め通常広告に分類され

る医薬品広告には視覚的な比喩表現を用

いたデザインのものが多いが、婉曲的な

表現は読者に広告作成者の意図と異なっ

た印象を与える可能性があるため、注意

が必要である。 

 事例 5 では発言内容を加工せずに掲載

することで、座談会の記事としての透明

性は確保できていると思われる。しかし

その処置によって情報の偏りが修正され

ぬまま掲載され、かえって医薬品情報と

しての公平性及び正確性を欠く結果とな

っている。これについては広告の作成者

が出演者への不当な介入であると解釈さ

れることを避けるため、あえて記載に訂

正又は注釈を行わなかった可能性があ

る。企業が座談会のスポンサーである場

合、発言者が開催企業に配慮し、その製

品に対して有利な情報を強調してしまう

又は不利な情報を発信しないといった事

態となる可能性が考えられ、その場合企

業が意図せずとも偏った内容となってし

まうおそれがある。そのような事態を回

避するため、座談会形式の広告であって

も発言内容に補足・訂正等の介入を行う

ことはプロモーションコード等の精神に

背くものではないと思われ、企業の責任

において適切に行うべきではないだろう

か。 

 

E．結論 

 今回の調査では広告が適切であるかど

うかを確認する審査体制に問題があると

思われるケースが見受けられた。医薬品

広告の掲載は関連法規や自主規範で厳し

く制限されているが、実際にそれらを遵

守しているかどうかを確認するための体

制は必ずしも未だ整っていないと考えら

れる。 

また、今回問題があると感じた記載が

広告製作者の意図と異なって受取られる

可能性あるということを認めた企業は少

なく、読者が受ける印象に対して配慮が

足りないと感じた。 

比較試験は医師にとって医薬品を評価

する上で特に重要な情報であるが、比較

対象とした他社への誹謗中傷となる可能

性があることから掲載に関し業界の自主

規制で厳しく制限されている。特に通常

広告形式の広告への掲載は医療用医薬品

専門誌（紙）広告作成要領で「他剤（他

社品）との比較試験成績や症例紹介を記

載しないこと」とされている。今回問い

合わせた企業ではそれらの制限に従っ

て、あるいは問題を避けるために比較試

験等の他社製品に関するデータの記載を

控えているケースが多かったが、問題が

あると判断した広告の中には比較試験の

結果を記載すれば読者に誤解を与える可

能性を排除できたと思われるものもあっ

た。広告に科学的根拠のあるデータが併

記されていれば、不明瞭な表現があった

としても誤った認識を持つことは少なく

なると思われる。読者に正確に情報を伝

え、患者の利益を守るため比較試験結果

の掲載に関する規制を見直す必要がある

と考える。 

 

2 医師、病院薬剤師へのアンケート調

査 
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B．研究方法 

別の研究目的で、医師、病院薬剤師に

アンケート調査を行う機会があったの

で、併せて MR 活動の実態について質問

した。関連する質問項目は表 2 のとおり

である。インターネット調査会社が保有

するモニターの中から、東京、神奈川、

千葉、埼玉在住の経験 20 年以上の医師

70 人及び病院薬剤師 31 人の回答をイン

ターネットを通じて収集した。 

（倫理面への配慮） 

該当なし 

 

C．研究結果 

 まず、MR からの不適切な情報提供の

経験の有無を尋ねた。 

「自社の製品に都合のよい情報のみが提

供されたことがあるか」については、そ

のような経験をしたことがある者は 76

人（75.2％）で、それを MR との面談で

経験した者が 61 人（60.4％）、製品説明

会で経験した者が 38 人（37.6％）であっ

た。医師、薬剤師の別では、経験したこ

とがある医師は 48 人（68.6％）、薬剤師

は 28 人（90.3％）であった。 

 「有効性について実際よりも優れてい

るかのような説明を受けたことがある

か」については、そのような経験をした

ことがある者は 58 人（57.4％）で、それ

を MR との面談で経験した者が 43 人

（42.6％）、製品説明会で経験した者が

33 人（32.7％）であった。医師、薬剤師

の別では、経験したことがある医師は 47

人（67.1％）、薬剤師は 21 人（67.7％）

であった。 

「副作用について実際よりも軽く扱う説

明を受けたことがあるか」については、

そのような経験をしたことがある者は 40

人（39.6％）で、それを MR との面談で

経験した者が 33 人（32.7％）、製品説明

会で経験した者が 20 人（19.8％）であっ

た。医師、薬剤師の別では、経験したこ

とがある医師は 24 人（34.3％）、薬剤師

は 16 人（51.6％）であった。 

「論文などのデータを都合よく加工した

資料を用いた説明を受けたことがある

か」については、そのような経験をした

ことがある者は 41 人（40.6％）で、それ

を MR との面談で経験した者が 26 人

（25.7％）、製品説明会で経験した者が

29 人（28.7％）であった。医師、薬剤師

の別では、経験したことがある医師は 23

人（32.9％）、薬剤師は 18 人（58.1％）

であった。 

「社外秘等の資料による説明を受けたこ

とがあるか」については、そのような経

験をしたことがある者は 69 人（68.3％）

で、それを MR との面談で経験した者が

66 人（65.3％）、製品説明会で経験した

者が 14 人（13.9％）であった。医師、薬

剤師の別では、経験したことがある医師

は 44 人（62.9％）、薬剤師は 25 人

（80.6％）であった。 

「適応外の疾患にも有効であるかのよう

な説明を受けたことがあるか」について

は、そのような経験をしたことがある者

は 42 人（41.6％）で、それを MR との面

談で経験した者が 36 人（35.6％）、製品

説明会で経験した者が 19 人（18.8％）で

あった。医師、薬剤師の別では、経験し

たことがある医師は 24 人（34.3％）、薬

剤師は 18 人（58.1％）であった。 
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次に、最近製薬企業各社で増やしつつあ

る MSL（メディカル・サイエンス・リエ

ゾン）との面談の経験について尋ねた。

経験があるとした者は 17 人（16.8％）

で、医師では 16 人（22.9％）、薬剤師で

は 1 人（3.2％）であった。 

経験したことがあるもののうち、「MR に

比べて専門的な知識を持っており、特に

製品の宣伝的なことはなかった」とした

者が 9 人（52.9％）、「MR に比べて専門

的な知識は持っていたが、結局は製品の

宣伝になった」とした者が 5 人

（29.4％）、「MR と同じで特に専門的な

知識はなかったが、製品の宣伝的なこと

はなかった」とした者が 1 人（1.7％）、

「MR と同じで特に専門的な知識はな

く、結局は製品の宣伝になった」とした

者が 2 人（11.8％）であった。 

 

D．考察 

 医師および病院薬剤師に対するアンケ

ートからは、クローズドの環境下で不適

切なプロモーションが行われている実態

が示された。ただし、アンケートでは経

験した時期について限定していないの

で、最近の状況なのかどうかについて

は、不明である。最近各社で増やしつつ

ある MSL については、まだごく一部の

医師が経験しただけであるが、その限り

においては、MSL の活動は、MR の活動

とは異なると評価しているようであっ

た。 

 

E．結論 

医師、病院薬剤師へのアンケート調査

からは、クローズドの環境下で不適切な

プロモーションが行われている実態が示

された。最近各社で増やしつつある MSL

については、まだごく一部の医師が経験

しただけであるが、MSL の活動は、MR

の活動とは異なると評価しているように

思えた。 

 

Ⅲ．医療関係者への啓発用スライドの開

発 

B．研究方法 

FDA の Bad Ad Program での教育ビデ

オは、初めに事例がドラマ仕立てで紹介

され、その後に問題点等を当局の者が説

明するという構成になっているが、今回

我々が作成したスライドでは、初めに注

意すべき点を示し、次に事例、最後に問

題点の解説という構成をとった。これ

は、広告監視モニター制度のパイロット

スタディで、医学生、薬学生への啓発の

必要性も指摘され、今回のスライドでは

経験の少ない医療関係者や学生を第一の

ターゲットとしたが、経験の少ない医療

関係者や学生にとっては注意すべき点を

念頭に置きながら事例を見る方がより啓

発の効果があると考えたからである。 

スライドの事例は、広告監視モニター制

度のパイロットスタディで報告された事

例を参考とした。また当初は動画の作成

も考えたが、予算の関係から、日本大学

薬学部薬事管理学研究室の卒業研究生

が、MR,、薬剤師、医師などに扮した静

止画とし、音声を加えた。 

 

C．研究結果 

作成したスライドの写しを資料として

添付した。 
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シナリオ①では、病院の DI 室での MR

と薬剤師との対話で、「都合のよいデー

タばかり見せる」事例を取り上げた。シ

ナリオ②では、開業医の診察室での MR

と医師との対話で、「適応外使用の推

奨」の事例を取り上げた。シナリオ③で

は、製品説明会での説明で、「データの

加工」の事例を取り上げた。シナリオ④

では、企業主催の学術講演会での著名な

医師による講演で、「競合品との不適切

な比較」の事例を取り上げた。シナリオ

⑤では、製品説明会での説明で、「副作

用の省略」の事例を取り上げた。最後に

シナリオ⑥では、薬局での MR と薬剤師

との対話で、「副作用の軽視」の事例を

取り上げた。 

 

D．考察 

 啓発スライドを作成するにあたって誰

をターゲットにするかが重要となる。デ

ィオバンの事例や Case－J の事例を見て

も、製薬企業の提供する情報に不適切な

場合があることを多くの医療関係者が認

識していない。このことを考えるとでき

るだけ多くの医療関係者を啓発するもの

を作成することが理想であるが、経験の

多さや、専門性の違いにより、事例に対

する興味や理解が違ってくることが考え

られ、ターゲットに応じて適切なものを

作成する必要がありそうである。そこ

で、今回は経験の少ない医療関係者及び

学生をターゲットとしたビデオを作成す

ることとした。学生をターゲットに加え

たのは、広告監視モニター制度のパイロ

ットスタディで、医学生、薬学生への啓

発の重要性が指摘されたことを受けたも

のである。 

 医療関係者が不適切な情報提供を受け

入れない環境を作るという目的に沿って

考えた時、経験の少ない医療関係者や学

生のように処方選択に大きな力を持って

いないうちから、製薬企業の提供する情

報に不適切な場合があり、無批判にそれ

を受け入れるべきではないことを認識し

た上で情報を受け取っていくことを身に

つけた医療関係者を増やしていくこと

が、遠回りのようでも有効なのではない

かと思われる。また、取り上げる事例も

固定したものとせず、随時新たなものを

追加していくことも必要であろう。 

今回は予算の関係でスライドとしたが、

動画のほうがリアルでありより啓発効果

があることは間違いない。今後、当局が

そのようなビデオを作成していくことを

期待したい。 

 もう一つの課題は、どのようにして啓

発活動を広めていくかということであ

る。先に述べたように製薬企業の提供す

る情報に不適切な場合があることが多く

の医療関係者で認識されていないとする

と、学会等に啓発の必要性を理解しても

らうのは難しいかもしれない。また、自

由に閲覧できるようにオンライン上のし

かるべきサイトにスライドを置いたとし

ても、多くのアクセスを期待することも

難しいであろう。当面は、FDA の Bad 

Ad Program のように、広告監視モニター

制度と連動させていくことが有効なので

はないかと考える。 

 

E．結論 

 医療関係者が不適切な情報提供を受け
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入れない環境を作ることを目的に、製薬

企業の提供する情報に不適切な場合があ

り、無批判にそれを受け入れるべきでな

いことを啓発するスライドを作成した。 

 今後啓発活動を広めていくためには、

当面は、広告監視モニター制度と連動さ

せていくことが有効なのではないかと考

える。 

 

Ⅳ．米国及び英国における製薬企業が行

う医療用医薬品のプロモーション活動の

監視制度 

1 医学系学会において製薬企業が行う

医療用医薬品のプロモーション活動の

FDA による監視制度 

B．研究方法 

製薬企業の新薬プロモーションの監視

活動が確立されている米国の医学系学会

等における製薬企業がスポンサーとなる

シンポジウムやランチョンセミナーの医

薬品プロモーション活動の FDA による

具体的な監視方法を調査するため、FDA

を訪問し、インタビュー調査を行った。

訪問の詳細と質問内容は以下のとおりで

ある。 

①訪問日：2015 年 7 月 21 日 

②対応者：Robert Dean （Director, Office 

of Prescription Drug Promotion, Office of 

Medical Policy, CDER） 

Twyla Thompson（Deputy Director, 

Office of Prescription Drug Promotion, 

Office of Medical Policy, CDER） 

③質問項目 

• 米国における、医学系学会等での医薬

品プロモーションの違反の取り締まり

の概要と現状 

• 監視対象学会に出向く FDA 職員の人

数と職務内容 

• 監視対象学会の選定方法 

• 学会での医薬品プロモーション活動監

視の具体的な流れ 

• 学会での適切な医薬品プロモーション

活動の推進における Bad Ad Program の

役割 

（倫理面への配慮） 

該当なし 

 

C．研究結果 

 米国 FDA では、医学系学会等におけ

る医薬品プロモーション違反の取り締ま

りを、一般からの苦情受付け

（Complaints）の他、OPDP 職員を実際

の学会に派遣（Conference attendance）に

よって行っている。しかし、FDA の

OPDP の医薬品プロモーションの審査官

は 32 名しかおらず、氏名等も FDA の

HP 上で公表されているため、製薬企業

の方も担当官の名前はあらかじめ把握し

ている場合も多い。従って近年では、学

会の参加者登録の時点で FDA 職員が参

加しているという事実が会場内の医薬品

プロモーションを行う製薬企業に伝わり

警戒されてしまい、プロモーション活動

を自粛してしまう事態が起こっているよ

うである。 

学会での医薬品プロモーションは主に

講演会など口頭で行われる。口頭でのプ

ロモーションの違反の発見や違反の事実

の保存は、紙媒体のプロモーションに比

べ困難であるが、FDA はこのような問題

を、学会等における講演会での医薬品プ

ロモーション活動の際も FDA2253 の提
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出（製薬企業が作成したプロモーション

資材を FDA2253 の書式に従い FDA にプ

ロモーション開始前に提出すること）を

義務付けることで解決している。具体的

には、FDA 職員が会議に参加した際に気

が付いたプロモーション違反を、FDA に

保管されている FDA2253 に基づき提出

された資料を職員が再確認することによ

って摘発するという手順である。 

医学系学会等で起こった医薬品のプロ

モーション活動違反は、最近では年間 1

～2 件となっている。 

 1 回の学会に出向く FDA 職員数は学会

の規模にもよるが、1～4 人であり、職員

は基本的には OPDP 所属のレビュアーが

自身の専門領域の学会に参加する。学会

での FDA 職員の役割は、製薬企業主催

の講演会で演者の口頭での発表の内容

や、学会に伴って行われる展示会ブース

でのプロモーション内容をチェックする

ことが主となる。近年では、展示会で製

薬企業の隣に FDA のブースを設け、Bad 

Ad Program 等の紹介を行っている。 

大規模な学会は、より多くの製薬企業

が出資しているということで、優先的に

FDA の職員が派遣されやすくなる。ま

た、FDA のあるワシントン DC 付近で開

かれる学会も、FDA 職員の利便性という

ことで調査が入りやすいとの事である。 

どの学会に職員が派遣されるかの判断

は、基本的には学会の製薬企業の出資

数、学会の参加者数を総合的考慮してな

される。 

ランチョンセミナーや講演会等の口頭

によるプロモーションの違反の判断とい

うのは、演者が医師であったりすると、

その発言が個人の立場で言っているもの

か、あるいは製薬企業を代弁しているも

のなのか難しい。よって、FDA 職員によ

る学会での医薬品プロモーション活動の

監視は、最近では展示会をメインに行う

事が多い。 

展示会のプロモーションブースには、

通常企業の営業担当者がおり、製品につ

いての説明を行う。FDA の職員は、他の

参加者と同様にブースを訪れ、営業担当

者からの説明や質疑応答の内容、可能で

あれば配布される文献資料を持ち帰り、

違反の判断を行う。併せて、ブース内の

バナー広告に違反を発見したらそれらの

写真を撮る場合もある。 

先述の通り、学会では FDA の職員に

よる覆面の調査はほぼ不可能である。そ

こで、FDA は製薬企業のブースの側に

Bad Ad Program のブースを設置し、FDA

が医薬品プロモーション活動の啓発に力

を入れているということをアピールして

いる。このような活動は、製薬企業によ

る不適切なプロモーションの抑止力にな

っていると考えられる。 

 

D．考察 

医学系学会等において製薬企業がスポ

ンサーとなるシンポジウムやランチョン

セミナーの医薬品プロモーション活動の

FDA による具体的な監視方法を、FDA

へのインタビューを行う事により調査し

た。   

FDA では、医学系学会での医薬品プロ

モーション違反の監視を、主に

Conference attendance（FDA 職員の学会

参加によるプロモーション監視）により
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行っている。具体的な方法として、FDA

内の医薬品プロモーションの監視を担う

OPDP に所属する職員が規模等を考慮し

て選ばれた学会に出向き、企業主催のシ

ンポジウムやセミナー、さらには展示会

の企業のブースを回り、違反疑いの事例

を探す。学会に派遣されるのは、その学

会の専門領域の知識を持つ OPDP 職員で

ある。しかし、近年では学会を回る

OPDP の職員の氏名等の情報が企業側に

伝わり、企業側が警戒し、OPDP 職員が

滞在している間は学会でのプロモーショ

ン活動を自粛してしまうという事態も発

生している。こういった事態を受けて、

FDA では学会での監視活動の見直しを行

い、シンポジウムやセミナー、企業ブー

スの見回りによる監視型の活動からか

ら、医薬品プロモーション監視活動の教

育や啓発を行う FDA のブースを企業の

隣に出展するなど、教育・啓蒙型の活動

に切り替えている。この教育・啓蒙型の

活動の中心となるのは、FDA が出資して

行っている医療従事者に向けた適切な医

薬品プロモーション活動を見極めるため

の教育プログラムである Bad Ad Program

の普及である。 

我が国において、医学系学会等の製薬

企業の適切な医薬品プロモーション活動

を推進させるためには、米国のように当

局が実際学会に参加し監視活動を行うと

共に、不適切な医薬品プロモーション活

動を見極めるための啓発活動をしていく

ことが効果的であると考えられる。特

に、学会でのシンポジウムやセミナーで

は口頭によるプロモーション活動が主と

なるので、当局の監視だけでは不十分な

面があるのは否めず、聴衆である医療従

事者に向けた Bad Ad Program のような教

育制度を整えることが必要である。 

 

E．結論 

米国 FDA では、医学系学会のシンポ

ジウム等で行われる企業の医薬品プロモ

ーション活動を監視するため、OPDP の

職員を学会に派遣している。近年では、

より効果的に適切な医薬品プロモーショ

ン活動を推進するため、今までのシンポ

ジウムやセミナー、企業ブースの見回り

による監視活動型の活動を、医薬品プロ

モーション監視活動の教育や啓発を行う

ブースを企業の隣に出展するなど、教

育・啓蒙型の活動にシフトする動きが進

んでいる。このように FDA が医薬品プ

ロモーション活動の啓発を推進する目的

でブースを出展することにより、FDA の

適切な医薬品プロモーションを推進する

活動がアピールされ、企業の行き過ぎた

医薬品プロモーションの抑制につながっ

ていると考えられる。今後は、わが国に

おいても適切な医薬品プロモーション活

動を推進するため、啓発・教育の制度を

確立し、普及させていくことが重要であ

る。 

 

2 英国における製薬企業が行う医療用

医薬品のプロモーション活動の MHRA

による監視制度 

B．研究方法 

製薬企業の新薬プロモーションの監視

活動が確立されている英国において、そ

の実態を調査するため、MHRA

（Medicines and Healthcare products 
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Regulatory Agency）、製薬企業

（AstraZeneca、GlaxoSmithKline）を訪問

した。訪問の詳細と質問内容は以下のと

おりである。 

①MHRA 

訪問日：2017 年 7 月 12 日 

質問項目 

• 英国における医療用医薬品に関するプ

ロモーションの規制について 

• 英国における医療用医薬品に関するプ

ロモーションの監視体制について 

• 医療用医薬品に関するプロモーション

の監視方法について 

• 不適切なプロモーション活動への対応 

• 不適切なプロモーション活動の具体例 

②製薬企業（AstraZeneca、

GlaxoSmithKline） 

訪問日： 

2017 年 7 月 11 日（AstraZeneca） 

2017 年 7 月 12 日(GlaxoSmithKline） 

質問項目 

• 医薬品のプロモーション活動違反の監

視に関して、企業内で行っている自主

的な取り組み 

• プロモーション資材の社内での承認手

続きについて 

• 資材以外のプロモーション活動の監視

について（例 講演会や医師への訪問

の際のセールス等のチェック） 

• プロモーション資材の医学的なチェッ

ク（論文データの加工等）については

どのようにされているのか 

• MR（Medical Representative）教育につ

いて（特に医薬品プロモーションに関

して） 

（倫理面への配慮） 

該当なし 

 

C．研究結果 

①MHRA 

英国における医薬品広告規制は、EU

の法律である Human Medicines Regulation 

2012 の Part14 が適応されており、自主規

制に関しては British Pharmaceutical 

Industry (ABPI)の Prescription Medicines 

Code of Practice Authority (PMCPA)が発行

している Code of Practice for the 

Pharmaceutical Industry に基づいたシステ

ムが用いられている。英国では、この自

主規制が非常によく機能しており、自主

規制による広告の規制は、法体制で対応

するよりも変化により迅速に対応できる

といったメリットがある。 

英国で医薬品広告として規制の対象に

なるのは、‘メディアによる広告出版

物’、‘製薬企業の医薬品情報担当者

（MR）’、‘医薬系のミーティング’、‘販

売促進のための商品’、‘商品サンプ

ル’、‘インターネットによる広告’とな

っている。なお‘患者に向けた情報やリ

ーフレット’、‘科学的な質問に対する回

答とみなされる情報’、‘参考文献’、‘健

康や疾病に関する情報’は規制の対象と

はならない。 

 MHRA 内で医薬品広告の規制を行って

いるのは、Vigilance & Risk Management 

of Medicines の Advertising Standards Unit

であり。Unit チームでは、マネージャー

1 名、広告評価担当 2 名が医薬品広告の

規制に関する業務に専門に携わってお

り、新薬の認可を担当する評価担当者と

協力して業務を行っている。 
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 MHRA による医薬品広告規制の主な活

動は、1. 広告の出版前審査、2. 苦情が

出た広告の調査、3. 出版後の広告のモニ

タリング、4. ガイダンスや助言、であ

る。 

 広告の出版前審査の対象となるのは、

新規物質、新たな領域の患者を対象とし

た医薬品や安全性に懸念のある医薬品、

申請のプロセスで問題のあった製薬会社

の医薬品、ニッチ領域の医薬品となって

いる。 

 苦情が出た広告の調査では、素早いア

クションを起こすことが重要であり、公

衆衛生上のリスクを回避することが最優

先として対応が行われる。行われた措置

は報告書に記載される。MHRA の具体的

なアクションは、まず対象企業へ、苦情

の内容に対する返答を求め、当該広告と

企業の返答をレビューする。ほとんどの

ケースは、非公式な段階で解決するが、

公衆衛生上のリスクが伴うと判断された

場合は、更なるアクション（法的な手

段）が行われる。 

 広告が不適切で、公衆衛生上のリスク

が伴うと判断された場合、以下のような

アクションがとられることがある。 

・広告の取り下げ 

・報告書の提出 

・是正声明の発表 

・修正した広告資材の提出 

 実際に英国内で行われた不適切な医薬

品のプロモーション活動は、MHRA のホ

ームページ上に公開されている。 

②製薬企業（AstraZeneca、

GlaxoSmithKline） 

 英国の製薬企業の医薬品広告の活動

は、PMCPA（Prescription Medicines Code 

of Practice Authority）が出している Code 

of Practice for the Pharmaceutical Industry

を基準として行われている。このコード

は製薬団体の自主規制と位置付けられて

いるが、英国内の製薬企業のほとんどが

ABPI の会員企業であり、会員になる際

はこのコードを遵守するという条件が課

される。この一連のシステムのメリット

は、例えば製薬企業の広告に対して、

MHRA に苦情挙がった際に、MHRA は

その公告が ABPI のメンバー企業の出し

たものであれば、まず PMCPA に問い合

わせをし、直接 MHRA が対応をする前

に、PMCPA の仲介を受ける事ができる

といったことである。 

 社内の承認プロセスでは、医師や薬剤

師が資材をチェックし、コンプライアン

スに関することや、医学的に健全な内容

の広告であるかを確認し、サインを行

う。このような承認プロセスに移行する

前にも、医学系チームとマーケティング

チームがプロジェクトの最初から密に協

力しあい、定期的なミーティングを毎週

行い、開発状況、コンプライアンスの問

題等を話し合っている。 

 MR が行うプロモーション活動に関し

ては、営業・販売、医薬品や疾病情報提

供等の内容に関してどのようなセールス

活動をしたを、資材と同じような手続き

で承認する。MR が医師に伝えているこ

とが適切かどうかをこのようなプロセス

でチェックしている。また、field-visit と

いう制度があり、上司が MR に同行し、

実際のセールスの様子を見学しながら問

題のある言動等を監視している。 
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 英国では、医師や薬剤師が中心となっ

てプロモーション資材の医学的なチェッ

クを行っている。医師や薬剤師がチェッ

クを行う利点として、患者を第一に考え

るという職業上の義務感により、より公

正に判断ができるということがある。 

 企業では、中途で MR として入社する

新人、および新人以外の社員（幹部、商

品担当、医学担当、広報担当等）へのコ

ンプライアンス研修を、年を通して行っ

ている。営業や販売、医学、広報関係の

者は必ず code of practice の研修をオンラ

イン、および対面で受けることになって

いる。 

また、MR は必ず製薬企業に入社して

2 年以内に ABPI の code of practice に関

する試験に合格することが要求されてい

るので、外部の研修（1 回のみ）も受け

る必要がある。 

 

D．考察 

 医薬品広告監視を行政で行っている英

国において、MHRA の取り組みの実態、

および国の規制を受けて、実際に製薬企

業がどのような取り組みを行っているの

か等の情報を収集した。 

 MHRA 内では調査時 3 名の広告評価担

当者がおり、医薬品広告の規制に関する

業務（広告の出版前審査、苦情が出た広

告の調査、出版後の広告のモニタリン

グ、助言等）を新薬の認可の担当者と協

力して行っていた。 

 製薬企業内では、プロモーション資材

の社内の承認プロセスに、医師や薬剤師

によるチェック体制を敷き、コンプライ

アンスに関することや、医学的に健全な

内容の広告であるかを確認している。

MR 等による口頭のプロモーション活動

に関しても、詳細を予め資材と同じ手続

きでチェックしている。また、field-visit

という制度（監督官である上司が MR に

同行し、実際のセールスの様子を見学し

ながら問題のある言動等を監視）による

現場でのチェック体制も存在する。 

英国の医薬品プロモーション活動の監

視においては、製薬企業内での自主規制

が重要な役割を担っている。自主規制

は、企業側にとっても大きなメリットを

もち、自主規制がしっかりと行われてい

ることで、MHRA の広告担当官の人数も

限られた中で、国が効率的に監視体制を

築けることが可能になっていると考えら

れる。 

 

E．結論 

英国における医薬品プロモーションの

監視には製薬会社同士の自主規制が大き

な役割を担っている。行政の担当官の人

数が限られる中、効率的にプロモーショ

ン監視を行うには、英国の PMCPA のよ

うな機関の存在が重要となるのではない

かと考えられる。 

 

Ⅴ．製薬企業等による薬事関連コンプラ

イアンス違反の実態とその背景を踏まえ

た再発防止策の提案 

1 製薬企業によるコンプライアンス違

反の原因に関する調査 

 昨今発生した製薬企業によるコンプラ

イアンス違反及び製薬企業以外の企業に

よるコンプライアンス違反の事例につい

て、事件の概要及びコンプライアンス違
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反の背景と原因を、当該者が設置した社

外委員会（第三者委員会）の報告書及び

厚生労働省の報道発表資料など、公表資

料を用いて整理を行った。 

（倫理面の配慮） 

該当なし 

 

C．研究結果 

①製薬企業による事例 

事例 1 一般財団法人化学及び血清療法

研究所による血液製剤のすべてを承認書

と異なる製造方法により製造していた事

例 

1 事件の概要 

1）一般財団法人化学及び血清療法研究

所（以下「化血研」）は、1945 年 12 月、

戦前熊本医科大学に、ワクチン、抗血

清、診断抗原等の製造・供与を目的に設

置されていた実験医学研究所を母体とし

て設立された。1953 年には血液センタ

ーを開設して九州各地で血液銀行を運営

し、1966 年には血漿分画製剤の製造を開

始し、1980 年静注用人免疫グロブリン製

剤である「ベニロン」を発売した。1988 

年には純国産技術で製造された遺伝子組

換え医薬品第 1 号となる遺伝子組換え B 

型肝炎ワクチン「ビームゲン」の製造を

開始した。 

2）化血研では、既に 1974 年に、アルブ

ミンについて、承認書記載の加温工程と

は異なる加温工程を実施していた。ま

た、1980 年代後半から 1990 年代にかけ

て承認内容の一部変更承認を受けること

なく製法の変更が行われた。そして遅く

とも 1995 年頃までには、化血研の血漿

分画部門の一部で虚偽の製造記録を作成

するようになり、また、遅くとも 1998 

年頃までには、同部門において重大な不

整合が厚生労働省等当局の査察により発

覚することを回避するために、あたかも

承認書に沿って製造しているかのような

虚偽の製造記録を組織的に作成するな

ど、各種の隠ぺい行為に及ぶようになっ

た。また、2014 年以降、新規製品であ

るバイクロットの承認申請に際し、既に

生じている不整合を秘匿する必要性か

ら、虚偽の承認申請書を作成していた。 

3）前理事長及び現理事長その他の理事

の一部は、これらの不整合や隠ぺい行為

について認識しながら漫然と放置してき

ており、不正は化血研全体の問題であっ

たといえる。また、血漿分画部門の徹底

的な隠ぺい行為により、品質管理や内部

監査でもこれらの不整合を発見すること

ができなかった。なお、品質管理部門や

品質保証部門の一部の管理職は、これら

の不整合や隠ぺい行為の事実を認識しな

がら故意にその事実を明らかにせず、化

血研の信頼性保証体制を機能不全に陥ら

せた。 

4）2015 年 5 月に独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（PMDA）が化血研への

立入調査を行い、化血研が製造販売する

国内献血由来の血液製剤のすべてが承認

書と異なる製造方法により製造されてい

ることが判明した。この立入調査は、内

部告発を受けて行われたものである。こ

のような不正行為が判明した事態を受

け、厚生労働省は、同年 6 月 5 日、化

血研に対し、化血研が製造販売する血漿

分画製剤のうち 12 製品 26 品目につい

て出荷を差し止めるとともに、速やかに
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承認内容の一部変更申請等必要な対応を

行うよう指導を行った。化血研は、同年

9 月 9 日に厚生労働省に対し、血液製剤

について虚偽の製造記録を別途作成して

いたことを報告した。 

5）一方ワクチン等についても、厚生労

働省は、同年 9 月 1 日、化血研が製造販

売するワクチン製剤等 26 製品につい

て、製造販売承認と実製造の齟齬が生じ

ている事項に関する報告命令を出すとと

もに、同月 18 日、化血研への立入検査

を実施した。その結果、厚生労働省は、

化血研に対し、化血研が製造販売するワ

クチン等について、承認書と製造実態の

齟齬等についての厚生労働省への報告が

適切になされていないとして、出荷の自

粛を要請した。化血研は、報告命令に対

し、2014 年 12 月及び 2015 年 7 月に実

施した調査以降、新たな調査をすること

なく、これらの調査結果を厚生労働省に

提出し、結果として承認書と実製造の齟

齬が生じている可能性があるものを報告

対象から除外した。 

6）厚生労働省は、同年 12 月 14 日体制

の抜本的な見直しを要請するとともに、

2016 年 1 月 8 日に、第一種医薬品製造販

売業及び医薬品製造業について、代替品

がないなどの一部の製品を除いて、平成

28 年１月 18 日から同年 5 月 6 日までの

110 日間の業務停止命令を行った。違反

事実として挙げられているのは次のとお

りである。 

• 承認書の製造方法と整合させた虚偽の

製造指図書及び製造記録等を作成し、

厚生労働省等の査察に対して、組織的

欺罔及び隠蔽を図ってきたこと。 

• 厚生労働省が昨年 9 月 1 日に行ったワ

クチン等に関する報告命令に対して、

適切な報告を行わなかったこと。及び

PMDA による立入調査において、虚偽

の製造記録等を提出する等、適切な対

応を行わなかったこと。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）遵法意識、規範意識の著しい欠如 

• 製造方法の変更に当たっては、監督機

関等と緊密にコミュニケーションを取

って不整合を回避すべきであったにも

かかわらず、長年にわたって、監督機

関等と相談を行うことも、一変承認申

請等の必要な対応をすることもほとん

どなかった。監督機関との間の緊密な

コミュニケーションを欠いた化血研の

閉鎖性、独善性が本件不整合や隠ぺい

を生じさせた最大の原因である。多数

の血漿分画部門の役職員が、20 年以上

にわたり、不正に関与し続けたこと

は、血漿分画部門においては、そこで

働く役職員のコンプライアンス意識を

麻痺させ、組織的に不正に巻き込んで

いく体制が存在していた。 

• 経営層のうち血漿分画部門出身者は、

生産性重視、上市重視の余り、薬事法

や GMP を軽視し、本件不整合の作出

に積極的に関与してきた。幹部の中に

は、GMP に批判的な発言を部下にす

るなど、GMP を軽視する傾向が強か

った。また、経営層の一部は本件不整

合の多くを認識していたにもかかわら

ず、不整合を改めることなく放置する

など、遵法意識、規範意識の欠如は、

化血研の経営層にも広く及んでおり、

化血研全体が薬事法制の遵守について
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無理解ないし無関心であった。 

• 1980 年代から 1990 年代前半にかけて

生じた不整合が多いことについては、

当時、薬害エイズ問題によって国内の

非加熱製剤が加熱製剤に切り替わる中

で、国も国内完全需給の方針を打ち出

しており、社会的にも血漿分画製剤に

ついて加熱製剤への生産増強が要請さ

れていたという状況があり、化血研

が、血漿分画部門の責任者による強い

トップダウンの下、血漿分画製剤の早

期の製品化や安定供給を最優先すると

いう方針で開発・製造を急いでいたこ

とに起因する。こうした化血研の姿勢

の根本には患者を軽視し、企業の利益

を優先させる姿勢が強くうかがえる。 

2）不整合及び長期にわたる隠ぺいを可

能にした化血研の組織管理体制 

• 化血研では、2013 年まで現業部門であ

る製造部長が一変承認申請の決裁権限

者を兼ねていたため、製造部長らの一

存で一変承認の要否が決められてお

り、所内において第三者的立場から一

変承認申請の必要性が判断されること

はなかった。 

• 血漿分画部門は、化血研内における強

い発言力をもって、人材を同部門に集

中させ、血漿分画部門から他部門への

人事異動はあっても、逆に他部門から

血漿分画部門への異動はほぼないとい

ってよい状況を作り上げていったた

め、他部門出身者が不整合を発見する

ことも、血漿分画部門出身者が品質保

証部門に移籍した後に不整合について

調査することもなかった。このような

経緯から血漿分画部門は他部門に対し

て閉鎖的になり、全社的 

• な品質保証活動にも消極的な姿勢を見

せ続けた。 

• また、1980 年代から 1990 年代前半に

かけての第三製造部は、血漿分画製剤

の開発、製造、品質管理までのすべて

を独立して運営し、第三製造部内部に

おいても、各課や課内のチームの縦割

りにより、内部での情報共有は不十分

な状況であった。さらに、血漿分画部

門の部長が製造部門と開発部門を管掌

していたことから、第三者的立場で製

法変更の可否や一変承認申請の要否を

判断することもなく、生産優先、薬事

規制軽視の方針で血漿分画製剤の製造

が進められてきた。 

• 以上のように血漿分画部門の閉鎖性と

部門内における情報共有の欠如は、不

整合や隠ぺいの発覚や是正を阻害する

大きな要因となっていた。 

• 血漿分画製造部門においては、製剤ご

とに担当が分けられ、各製剤担当チー

ム間での人事交流も余り行われてこな

かった。このため、不整合や隠ぺいの

全体像を理解する者が一部の幹部を除

きいなかった。こうした血漿分画製造

部門内のいわば縦割り体制が不整合の

発覚を遅らせた 1 つの要因と考えられ

る。 

• 血漿分画部門は、1980 年代から 2000

年代前半にかけて、化血研の売上げの

半分以上を占める中、血漿分画部門中

心の体制がとられるようになっていっ

た。特に血漿分画部門出身の前理事長

は、血漿分画部門に新入職員を多く配

属させ、血 
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• 漿分画部門出身者を人事評価において

優遇したりするなど積極的に血漿分画

部門中心の体制づくりをしていた。ま

た、前理事長のトップダウンは強く、

当時前理事長に意見を述べたり、反論

することは許されない雰囲気が強かっ

た。 

• 加えて、化血研の理事会では外部理事

が選任されていた時期があったもの

の、外部理事がガバナンス上十分機能

していたとはいえず、また、評議員に

は不整合をはじめとする経営層にとっ

て都合の悪い情報が報告されなかった

ため、経営層の暴走を牽制、抑制する

ためのガバナンス構造が欠落してい

た。 

• A 前理事長をはじめとする経営層自身

が不整合や隠ぺいを指示又は承認する

という状況では、内部監査や内部通報

制度等の内部統制システムは無力であ

り、このようなトップダウンが血漿分

画部門全体に広がりかつ継続する不整

合や隠ぺいの原因となった。 

• 化血研では、品質保証部門の所内的な

地位が歴史的に必ずしも高くないこと

に加え、人員も十分でなく、品質保証

部門所属の職員は自分の目の前の業務

等で手一杯であるため、十分な問題意

識をもって内部監査等を行うことが困

難であった。また、品質保証部門の職

員は、血漿分画製剤をはじめとした製

剤の製造工程に必ずしも通じているわ

けでもなかった。加えて、血漿分画製

造部門出身で不整合や隠ぺいの事実を

認識している者は、このような不整合

や隠ぺいの事実を黙認するなど、品質

保証部門の職責を半ば放棄していた。 

• 化血研においては、新規承認申請業務

及び一変承認申請業務に関して、薬事

部が全く機能していなかった。 

（参考：一般財団法人化学及血清療法研

究所第三者委員会「調査報告書」、厚生

労働省報道発表資料、厚生労働省「全国

厚生労働関係部局長会議説明資料」） 

 

事例 2 武田薬品工業株式会社による

CASE-J 試験への不適切な関与及びこれ

を用いた違反広告に関する事例 

1 事件の概要 

1）CASE-J 試験は、日本人への高血圧治

療に関し、日本人の臨床試験の結果に基

づくエビデンスの確 

立を目指していた日本高血圧学会と、カ

ンデサルタン（販売名ブロプレス）とア

ムロジピンのアウトカムリサーチの構想

を描いていた武田薬品工業株式会社（以

下「タケダ」）、そして、臨床研究を支援

する組織の設立を目指していた京都大学

の三者の方向性が 

一致したことにより始められた医師主導

型臨床試験であり、日本高血圧学会の後

援を受け、京都大学 EBM 研究センター

が中央事務局となり「CASE-J 委員会

（後の「CASE-J 研究会」）」に運営委員

会その他の各種委員会を置き実施され

た。 

2）2014 年にこの CASE-J 試験をめぐっ

て、新聞、テレビ、雑誌等でデータ改

竄、利益相反、CASE-J 試験の研究成果

のプロモーションへの使用といった点に

ついての不正疑惑が大きく取り上げられ

た。 
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3）タケダは、1999 年 9 月ごろ左室肥大

を有する高血圧患者を対象とし、投薬 3

年後までの心血管イベントの発症率及び

左室肥大の進行抑制/退縮をアムロジピン

と比較するアウトカムスタディを医師主

導型臨床試験として実施することの検討

が進めていた。2000 年 7 月 CASE-J 試験

の実施の大枠を確定させ、治験として実

施することは費用・実施期間等の面でき

わめて大きな困難を伴うことから委託財

団の自主研究として実施すること、得ら

れた試験成績は、公表論文としてブロプ

レスのプロモーション活動に利用するこ

とを決定し、アウトカムスタディの中央

事務局として臨床試験の実施経験がない

京都大学を選定した。また、同年 10 月

には京都大学大学院医学研究科への 30

億円の寄付が取締役会で承認された。 

4）2002 年 12 月に症例追跡調査が始まる

までの間に、試験実施体制の確立・補

強、プロトコルの作成、データマネジメ

ントシステムの構築、試験実施施設・試

験参加医師の選定及び症例登録が行われ

た。これに対し、タケダは、京都大学と

の CAS-J 試験準備に関する協議、プロト

コル作成支援、データマネジメントシス

テムの構築支援、候補医師を推薦したり

独自にプロトコル説明会を開催したりす

るなどの試験実施施設・試験参加医師の

選定支援、症例登録促進活動ならびにパ

ソコンのセットアップ及び回収等の労務

提供を行った。なお、2001 年 8 月ごろに

は、MR の CASE-J 試験への関与が取引

誘因行為となることの懸念があったた

め、自主研究の趣旨と MR の行動基準に

ついて記載した文書を作成し、支店長及

び営業所長に対してこれらの内容の MR

への徹底を図るよう指示している。しか

し営業本部では、MR が積極手に関与す

ることはできないことを認識しながら

も、試験参加医師にブロプレスの情報活

動を強化することで、結果として症例登

録を促進させ、ひいてはブロプレスの業

績向上につなげることが可能であること

等を確認していた。 

5）2005 年 12 月までの症例追跡調査期間

には、独立データモニタリング委員会に

よる試験継続承認、運営委員会での追跡

解析項目の承認及び日本高血圧学会での

CASE-J 試験中間報告が行われた。これ

に対し、タケダは、EBM センターとの

定期的な協議の継続、一部の MR による

調査票入力作業補助、CASE-J 試験の試

験結果の影響を踏まえた CASE-J 対応プ

ロジェクトでの協議に基づく追加統計解

析計画案の策定及び同案の EBM センタ

ー及び CASE-J 研究会への働きかけ、日

本高血圧学会での CASE-J 研究会による

学会発表用のスライドの作成等を行っ

た。CASE-J プロジェクトは、CASE-J 試

験結果の価値を最大限活かすこと、ネガ

ティブな結果が出た場合に備えたリスク

管理を行うことを目的としたものであ

る。 

6）2006 年 10 月までに、CASE-J 試験終

了を経て、CASE-J 試験の主要委員に試

験結果が報告され、主要解析結果につい

て学会発表が行われた。これに対し、タ

ケダは、CASE-J 試験発表の機会を利用

したブロプレスのプロモーション活動の

準備と並行して、仮解析結果を踏まえた

さらなる追加解析等を働きかけること
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や、学会発表スライドの作成補助、同ス

ライドへのタケダの意向の反映といった

働きかけを行った。 

7）タケダは CASE-J 試験に関連する販促

資材を 78 種類作成しており、そのうち

16 種類は CASE-J 試験の試験結果自体を

主たる題材とするブロプレスのプロモー

ション活動の一環として製作された。こ

のうち 6 種類の販促資材において、

CASE-J 試験の主要評価項目である心血

管系イベントの累積発現率に関するカン

デサルタン群とアムロジピン群の KM 曲

線が交差している点を示す矢印が挿入さ

れているグラブが記載されていた。その

うちの一つで、研究責任者の教授による

主要解析結果に関するコメントの中で、

交差を指して｢ゴールデン・クロス｣とい

う表現がなされていた。 

8）学会発表用スライドでは KM 曲線は

重なっていたが、資材に用いられた KM

曲線はグラフの両曲線の始点が若干ずれ

ているため右端において両曲線の間に隙

間が生じている。また、｢ゴールデン・

クロス｣という表現については、タケダ

社内の医療用医薬品製品情報概要審査会

で懸念が示されたが、作成者は、研究責

任者の教授の了承を得ていることを理由

に変更することなく使用することを審査

会に了承させた。 

9）2015 年 6 月 12 日に厚生労働省はタケ

ダに対し高血圧症治療薬｢ブロプレス｣に

係る広告（「CASE-J 試験」の結果を活用

した広告等）が、医薬品医療機器等法で

禁止している「誇大広告」に該当すると

して業務改善命令を行った。指摘されて

いる違反広告の内容は次のとおりであ

る。 

• 自社製品と他社製品の脳卒中等の発現

率のグラフについて、統計的な有意差

がないにもかかわらず、自社製品を長

期間服用した場合の発現率が他社製品

を下回る（他社製品のグラフと交差す

る）ことを強調するため、交差部分に

「矢印」を用い、これを「ゴールデ

ン・クロス」という最大級の表現で強

調した。 

• 広告で用いたグラフは、正しいグラフ

に比べずれており、自社製品の脳卒中

等発現率が低くみえる。 

• ③「切り札」という強い表現で、「糖

尿病」など本来の効能効果でない副次

的効果を端的に提示した。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）CASE-J 試験への関与の問題 

• タケダが CASE-J 試験をブロプレスの

販売促進の目的のために企画したもの

である以上、タケダが当該目的を達成

するために CASE-J 試験の遂行に関与

したことは、きわめて自然な流れであ

った。 

• 医師主導型臨床試験の準備活動を行う

べき EBM センターは、少なくとも設

立当初は医師主導型臨床試験を主導す

る十分な知識・経験・人材を有してお

らず、組織体制も十分でなかった。こ

のような EBM センターの試験実施体

制においては、タケダの支援なくし

て、CASE-J 試験を遂行することは事

実上不可能であったものと考えられ

る。プロトコル作成、データマネジメ

ントその他 EBM センターにおける

CASE-J 試験の事務運営等、多岐にわ
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たりタケダが関与する余地が生まれ

た。 

• タケダも、EBM センター及び CASE-J

研究会も、タケダが多額の資金提供及

び無償の労務提供を行う以上、タケダ

が CASE-J 試験に一定程度まで関与す

ることが CASE-J 試験の当然の前提と

されており、また、かかる関与は許容

されるものであるとの理解を共有して

いた。 

• 2000 年当時、少なくとも日本国内にお

いては、医師主導型臨床試験について

は、研究の公明性や倫理性、科学的信

頼性を確保するという目的の法律ない

し自主規制が整備されている状況では

なかった。このためタケダにおいて

は、公競規等に鑑み、CASE-J 試験へ

の関与が違法・不当なものとならない

よう、検討しており、また、試験デー

タにアクセスしない、統計解析を担当

しないといったように一応の線引きは

していたものの、医師主導型臨床試験

における利益相反の問題という観点か

ら、どこまで関与すべきであるのかと

いう点につき、十分な検討ができてお

らず、また、問題意識も高かったとは

いえない。公競規等に照らして問題が

ないかを検討する等の規範意識につい

ても、ブロプレスの売り上げに対する

影響を考慮し始めた 2004 年ごろから

はほとんど顧みられなくなっていた。 

2）販促資材の問題 

• CASE-J 試験の主要解析結果が「引き

分け」であったことが、タケダに「ゴ

ールデン・クロス」という表現の販促

資材を用いさせるに至った一因であっ

た。 

• CASE-J 試験に関する販促資材の製作

のプロセスにおいては、作成者に対す

る監督が全くなされていなかったか、

あるいは不十分であり、このような社

内におけるチェック機能が欠けている

あるいは不全が、不適切な販促資材が

製作・使用されたことの一因であっ

た。 

• 使用中ないし保管中の販促資材の内容

を再度審査ないし確認する制度が存在

しなかった等、不適切な販促資材の使

用を中止するための実効性のある制

度、仕組みをタケダは有していなかっ

た。また、いったん制作された販促資

材に何らかの事情変更が生じた場合

に、販促資材の変更の要否の判断を営

業現場に委ねており、不適切な販促資

材の使用継続を防止するという観点か

らは、審査体制が不十分であった。タ

ケダにおける販促資材の審査体制の不

十分さが、CASE-J 試験に関する不適

切な販促資材の使用を継続した一因と

なっていた。 

（参考：外国法共同事業ジョーンズ・デ

イ法律事務所「調査報告書」、厚生労働

書発表資料） 

 

事例 3 ノバルティスファーマ株式会社

による慢性骨髄性白血病治療薬の医師主

導臨床研究（SIGN 研究）への不適切な

関与の事例 

1 事件の概要 

1）造血器腫瘍の診療の発展に貢献し、

特に造血器腫瘍の慢性骨髄性白血病

（CML）治療に対する問題点や最新の知
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見などを共有化することを目的として 

2008 年 7 月 25 日に設立された医師に

よる研究会である Tokyo CML Conference

が実施していた多施設共同の医師主導臨

床研究の SIGN 研究（慢性骨髄性白血病

治療薬として、チロシンキナーゼ阻害剤

（TKI）を 1 年以上内服している慢性期

CML 患者を対象として、アンケート形

式の調査を実施してその副作用を明らか

にし、その後、積極的な副作用マネージ

メントの実施や TKI をニロチニブ（販売

名タシグナ錠）に切り替える事によっ

て、副作用の改善状況を検討する研究）

において、2012 年よりノバルティスファ

ーマ株式会社（以下「ノバルティス」）

の複数の社員が労務提供を行っていた。 

2）ノバルティスが行った主な問題行為

は以下のとおりであった。 

• グレード評価の支援 

SIGN 研究では、患者は、医師から交

付されたアンケート用紙に従い、CML

治療に伴う症状（筋肉のつり、浮腫み等

の 14 項目）について、6 段階のフェイス

スケールを用いて回答する。患者がフェ

イススケールの 1 段階目又は 2 段階目を

印した症状については、医師のグレード

評価等の対象外とする運用がなされてい

た。そこで、一部の MR が、患者の記入

済みアンケートでフェイススケールの 3

段階目以上を印した項目にマーカーを付

ける等して、医師のグレード評価を支援

していた。           

 他の MR では、担当医師に対し、それ

に沿ってグレード評価が行われる有害事

象共通用語規準のうち、アンケート用紙

の質問項目のみを抜粋した簡略版や、患

者がアンケートでフェイススケールの 3

段階目以上を印した項目のみを抜粋した

簡略版を予め渡し、グレード評価を支援

していた。 

• アンケート運搬の実施 

多数の研究施設において、研究施設の

医師が研究事務局に直接 FAX で送信す

ることとされているアンケート用紙及び

グレード評価票を、MR が医師から受け

取って研究事務局に運搬し、その過程

で、コピー等をとっていた。 

• 医師に対するタシグナカプセルへの切

替えの提案等  

一部の参加施設において、MR は、医

師に対し、アンケート用紙等の運搬等に

より把握した症例情報に基づき、症例登

録された患者について、SIGN 研究の一

環として、投与薬をタグシナカプセルに

切り替えることを提案していた。また、

（SIGN 研究として）タシグナカプセル

への切替えについての説明を希望するか

どうかを問うアンケート用紙を MR が作

成して医師に渡し、症例登録された患者

全員にその説明を受ける意思を確認させ

る手順とし、これにより間接的にタグシ

ナカプセルへの切替えの促進を図った参

加施設もあった。 

• そのほか、SIGN 研究立案への関与、

患者向けのアンケート用紙、同意書そ

の他の資材の作成、参加医療機関の募

集などへの関与も認められている。 

3）2013 年 2 月から同年 6 月頃、SIGN 研

究の立案に関わった MR-A の発案によ

り、一定の特典をかけて SIGN 研究促進

に向けて設定された目標の達成度合いを

ポイント制で争う対抗戦が実施された。
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これは、ブロック対抗戦および個人戦

で、ブロック対抗戦では勝ったブロック

にスターバックスのプリペイドカード

9000 円分が与えられ、個人戦では上位 3

名に東日本営業部長との会食の機会が与

えられた。当時の参加施設担当の MR の

全員がこれに組み込まれた。東日本営業

部長との会食の費用は、2 万 5000 円分を

ノバルティスが経費として負担し、営業

統括部長によって承認された。 

4）2013 年 10 月 12 日に行われた第 75 回

日本血液学会学術集会（以下「日血学

会」）において、ノバルティスの働きか

けにより医師 C がスライドを用いて

SIGN 研究の中間発表を行った。ノバル

ティスの社員は、アンケート用紙等の記

載情報を用いてデータ解析を行ったう

え、その成果を C に提供するなど、発表

スライドの作成過程に関与した。ノバル

ティスは、2013 年 10 月、タシグナ錠の

販売促進活動に利用するため、日血学会

の中間発表をプロモーション用動画

（Flash Report）に収録した。同年 11 月 1

日以降、プロモーション用動画はノバル

ティスから MR に支給される iPad を通じ

て再生可能な状態に置かれた。 

5）2013 年の年末頃、多数の MR および

メディカル・サイエンス・アソシエイト

（MSA）が、SIGN 研究についてマスコ

ミが取材していることを察知し、証拠隠

滅のため、SIGN 研究関連の紙媒体の資

料または電子ファイルを自宅に持ち帰っ

たり、削除したりした。証拠隠滅として

の資料の持ち帰りや削除等が本格化した

時期は、2013 年 12 月 24 日頃以降と考え

られる。A は、同月 24 日以降、SIGN 研

究のアンケート用紙等のコピーを紙媒体

で保存していたファイルを営業用車両に

積み込み、自宅に持ち帰った。このファ

イルは、同月 26 日以降順次シュレッダ

ーにかけて廃棄した。廃棄の作業は、翌

2014 年 1 月 17 日の NHK の報道をう

け、A に対する社内インタビューが開始

された時点でも一部残っていたが、A は

廃棄作業を停止することなく継続した。

シュレッダーによる廃棄作業が完了した

のは、ノバルティスのコンプライアンス

部門による東京事業所への立入検査が行

われる前であった。 

6）2014 年 1 月以降において、SIGN 研究

の代表者である医師 B は、各参加施設に

対し、改めてアンケート用紙等の原本を

研究事務局に FAX 送信するように依頼

した。この依頼を察知した A は、各 MR

に対し、担当医療機関からアンケート用

紙等の原本を預かっている場合は、医療

機関に返すよう指示した。 

7）A の担当医療機関における登録症例

で、厚生労働省へ副作用報告が義務付け

られているグレード 3 の副作用が 4 件発

生した（患者 2 名）が、この副作用につ

いては報告がなされなかった。 

8）厚生労働省は、2014 年 7 月 31 日、改

善命令を行った。指摘されている違反行

為は以下のとおりである。 

• 副作用の報告義務の懈怠（遅延） 

グリベック錠及びタシグナカプセルにつ

いて、報告義務の対象となる副作用を把

握していたにも係わらず、定められた期

限内に報告しなかった。 

• 安全管理責任者等の安全管理情報の収

集義務の懈怠 
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複数の MR が、グリベック錠及びタシグ

ナカプセルの副作用情報を同社の安全管

理統括部門に伝えていなかった。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）医師主導臨床研究を巡る利害関係 

医師主導臨床研究を巡って研究施設と

製薬企業が協力し合う関係が存在し、こ

れが奨励された時代があった。時代は移

行し、医師主導臨床研究の結果の客観性

を守るために、両者は距離を置く必要が

認識されるようになった。この新時代へ

の対応は、ノバルティスにおいて不十分

であり、MR やブロックマネージャーが

取り残される格好となった。MR は、医

師主導臨床研究が営業上の重要な要素で

あると考え、落ち込んだノバルティスの

シェアの奪回を医師主導臨床研究の実現

により図ろうとした。しかし、会社の承

認を得た正式な契約型医師主導臨床研究

を実施できないため、問題行為を行うこ

とで医師主導臨床研究を成功させる非公

式な途を選んだ。 

2）MR の善悪を区別する感覚の麻痺 

MR は、その基本職務である症例情報

収集、医師支援および他社が行う医師主

導臨床研究状況の把握と、本件問題行為

とを、正しく区別することができなかっ

た。このため本件問題行為を行うことに

さほどの罪悪感を持たなかった。ノバル

ティスは、MR を正しい方向へ導くこと

なく放置し、むしろブロック対抗インセ

ンティブにより誤ったメッセージが発せ

られるのを放置していた。  

（参考：慢性骨髄性白血病治療薬の医師

主導臨床研究である SIGN 研究に関する

社外調査委員会「調査報告書」、厚生労

働省報道発表資料） 

 

事例 4 ブリストル・マイヤーズ株式会

社による医師主導臨床研究への不適切な

関与の事例 

1 事件の概要 

全国大学病院及び基幹病院の血液内科

を中心とする主として未治療の慢性期慢

性骨髄性白血病(CML-CP)患者に対す

る、ブリストル・マイヤーズ株式会社(以

下「ブリストル」)が製造販売するダサチ

ニブ(販売名スプリセル)療法の日本人に

おける有効性と安全性を検討するために

設立された L1 研究会により 2011 年から

実施されていた「初発慢性期慢性骨髄性

白血病に対するダサチニブ第Ⅱ相臨床試

験」において、ブリストルからの不適切

な労務提供・資金提供が行われていたこ

とが、2014 年に東京大学から発表された

「SIGN 研究に関する調査（最終報告）」

で発覚した。具体的に明らかになった労

務提供は以下のとおりである。 

• L1 研究科に対する労務提供等として

は、本臨床研究の発案、プロトコル等

の作成、医師作成名義のレターのドラ

フト、プロトコル作成委員によるミー

テイング会場の手配、世話人会へのプ

ロダクト・マネージャー(PM)、MR を

サポートするリージョナル・マーケテ

ィング・スペシャリスト (RMS)の参加

及びプレゼンテーション資料のドラフ

ト、キックオフミーティングへの PM

及び RMS の参加等及びプレゼンテー

ション資料のドラフト、中間検討会へ

の PM らの参加及びプレゼンテーショ

ン資料のドラフト、症例登録の促進
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等、施設・症例登録のための Web 構築

に対する助言、検査キット送付時期の

リマイント、FAX での症例登録用紙の

作成などがあげられる。 

• 参加施設に対する労務提供等として

は、倫理審査委員会に対する申請書等

の作成サポート及び医師による UMIN

登録のサポートなどがあった。 

• また、本臨床研究に対する経済的支援

としては、プロトコルに関する打合せ

会の会場費用の負担、公益財団法人 P

協会に対する寄付を介した本臨床研究

等の研究費用の負担などがあった。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）ノバルティスとの間の激しいシェア

争い 

CML は症例数が限られた疾病であ

り、国内承認薬は、ノバルティスのグリ

ベック及びタシグナと、ブリストルのス

プリセルのみで、本臨床研究の準備が行

われていた頃は、タシグナ及びスプリセ

ルが共に CML に対するファーストライ

ンとしての製造販売承認を取得し、グリ

ベックからの切替えをめぐって両剤の間

に競争が存在した。このような中、スプ

リセルを処方する本臨床研究自体シェア

獲得のための手段としても利用されてお

り、ブリストルの社員の本臨床研究に対

する過剰な関与を引き起こしたと考えら

れる。 

2）社内ルールの整備不足等 

• 臨床研究に対する労務提供に関するル

ールの整備が度々検討はされたものの

結局は不十分なままにとどまり、2008

年当時でも、かつて販売推進目的から

営業部門が過大な労務提供と寄附によ

り臨床研究に深く関わっていた時代に

培われた、医師と協働して作業して研

究成果を上げることを Good Behavior

と捉える伝統的な社内文化が現場に残

存していたようであり、MR を含む営

業部門の現場において、臨床研究に対

して労務提供を行うことの問題意識が

希薄な状況が改められることはなかっ

た。 

• 寄附については、臨床研究に対するメ

ディカル部門によるコントロールを利

かせる方針の下、臨床研究と紐付きの

寄附は、社内ルールにより一定の公益

性のあるものに限定された。しかし、

対外的に臨床研究と紐付きの寄附とす

ることは適切でないという意識の下、

そのように社内承認を受けた場合であ

っても、対外的には、特定の臨床研究

と外形上紐付かない奨学寄附金等の形

式で実施されていた。以上のように社

内ルールの運用と臨床研究倫理指針等

の社外規範との間に齟齬が認められる

のであって、社内ルールの内容がかか

る社外規範を十分配慮したものになっ

ていなかった。 

3）教育・研修体制の不備 

本臨床研究当時、当該問題に関する社

内研修が実施された形跡はなかった。ま

たブリストルでは社内外の規範について

一定の研修が行われていたが、実効性を

欠くものだった。具体的には以下のとお

りである。  

• 営業部門に対する教育・研修担当は主

にコンプライアンス室だったが、コン

プライアンス室担当者は 1 名のみで、

十分な研修の遂行には人員が不足して
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いた。教育・研修は、入社時・課長新

任時に一定程度行われていたものの、

その他には月に 1 回（10～15 分）の

Web 研修や、必要に応じて E-ラーニン

グや電子メールで情報配信等が行われ

る程度だった。 

• Web 研修では、Web に接続している参

加者が実際に研修内容を聞いていなく

ても、それが他者に分からないので、

多くの従業員が Web 研修の内容を聞い

ていなかった。 

• 電子メールによる社内ルール等の説明

は、多忙な MR には読み飛ばされるこ

とも多々あり、媒体の特質から、後で

読み直す必要が生じても履歴を探して

読み直す事ができないものだった。 

• E-ラーニングは、個人による取り組み

姿勢の違いによりその効果が大きく分

かれるため、従業員によって規範に対

する認識に差が生じてしまっていた。  

• 労務提供について、「他社もやってい

るから問題にならないだろうと考えて

いた。」等と述べる従業員もおり、コ

ンプライアンスの問題を自身の問題と

して考える意識が希薄しており、以上

のような教育・研修体制の不備が、こ

のような横並び意識の一つの要因とな

った。  

4）営業部門による社内ルール不遵守を

招いた背景 

米本社の考えに従い、メディカル部門

により臨床研究への支援に対するコント

ロールを利かせる方針が採られるように

なり、社内ルール上、自社製品に関する

臨床研究に対する寄附を行う場合、当該

臨床研究についてブリストルの社内承認

機関による承認が必要となった。しか

し、米国本社の基準が日本の社外規範や

実情と合わないと考えていた営業部門

は、これに従わず、潜脱的な方法によっ

て臨床研究に対する紐付きの寄附を継続

しため、ルールが徹底されない状況が続

いてしまっていた。 

5）社内の管理・監督部門における体制

の不備・不足 

• コンプライアンスに関与する主な部署

は、コンプライアンス室、法務部門、

人事部門及びメディカル戦略部であっ

たが、役割分担が明確ではない部分も

あり、部署間で責任の所在が不明確で

あった。実際、メディカル部門は、営

業部門からの独立性が期待されて発足

したにもかかわらず、PM や RMS と相

当程度類似した職務内容であり、構造

的に営業部門から独立した抑止力を期

待しにくい状況にあった。 

• コンプライアンス室担当者は、2013 年

までわずか 1 名で、現場の従業員から

の相談に対応することが業務の中心で

あって、営業部門の活動を網羅的にモ

ニタリングする体制になっていなかっ

た。本臨床研究当時のコンプライアン

スマネージャーは、臨床研究に対する

労務提供がブリストル社内でそれほど

問題視されていないという意識を持っ

ており、臨床研究に対する労務提供の

実態を把握できていなかったため、臨

床研究がモニタリングの対象となった

ことはほとんどなかった。 

• 寄附金の審査の承認フローにコンプラ

イアンスマネージャーﾓ含まれていた

が、不当な取引誘引となっていないか
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といった観点からの確認のみであった

ため、申請書に自社製品に関する臨床

研究であると記載しないことによって

容易に審査を通過することができた。 

6）製薬業界における業界ルールの不明

確さ、不透明な慣行 

• 公競規及びその運用基準における労務

提供の規範内容は、抽象的で、製薬会

社の従業員にとって十分な行為規範と

ならず、社内ルールの策定の際も十分

な判断基準とならなかった。  

• 寄附の制限に係る規定も、原則とし

て、研究機能を有する医療機関等が行

う研究への援助は制限されないとする

一方で、取引誘引性の強さによっては

制限されるとするものであり、具体的

な行為規範として明確ではなかった。 

• このように公競規の規制内容の解釈が

不明確な中、製薬業界では自社製品に

関する臨床研究に対する相当程度の労

務提供が慣行となっており、寄附に関

しては、対外的には使途を限定しない

奨学寄附金としての寄附が広く行われ

ていた。 

7）医師・医療機関側の製薬会社に対す

る安易な依存 

• 医師側には、臨床研究の実施によって

薬剤に関する有用な情報を得ることが

でき、また、その発表により医師とし

ての実績になるため、臨床研究を実施

したいとのニーズがあった。しかし、

臨床研究を実施するには、多額の費用

を要するにもかかわらず、国からの資

金援助は不十分で、また、様々な書面

作成等の作業を要するにもかかわら

ず、医師本人が多忙であり、医療機関

の人的資源も不足しており、医療機関

だけでの実施は資金的・労力的に困難

だった。  

• このような状況の中、製薬会社と協力

することで、資金的・労力的にも負担

が不要となり、他方、製薬会社側に

は、将来的な売上増大に繋がる研究結

果を得ることに加え、臨床研究の実施

自体により、自社製品の処方患者を少

しでも獲得し、売上を伸ばしたいとい

うニーズがあり、双方のニーズが合致

した。臨床研究を介して医師側が製薬

会社の資金と労務提供に大きく依存す

る慣行が広く、長年続いていたことも

あり、製薬会社に寄附や労務提供をさ

せる事に問題意識が希薄になってい

た。 

（参考：長島・大野・常松法律事務所

「調査報告書」） 

 

事例 5 ノバルティスファーマ株式会社

によるバルサルタンを用いた 5 つの医師

主導臨床研究への不適切な関与の事例 

1 事件の概要 

1）アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬

（ARB）は高血圧症治療薬としては比較

的最近上市されたものであり、ノバルテ

ィスのディオバンは、2000 年 9 月に我が

国で承認され、同年 11 月に販売開始さ

れた。我が国においてディオバンは ARB

として 2 種類目の医薬品であり、現在我

が国では 7 種類の ARB が先発医薬品と

して販売されている。 

2）ディオバン承認後の 2002 年以降、東

京慈恵会医科大学、千葉大学、滋賀医科

大学、京都府立医科大学及び名古屋大学
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（以下「関連 5 大学」という。）等で、

ディオバンと既存の高血圧症治療薬との

間の臨床研究が相次いで行われた。その

結果、例えば東京慈恵会医科大学及び京

都府立医科大学における臨床研究につい

ては、それぞれ「脳卒中や狭心症等の発

症について、ディオバン投与群はディオ

バンを含む ARB 以外の高血圧症治療薬

投与群よりも抑制した。」との結論を得

て、Lancet や European Heart Journal など

の著名な国際的医学雑誌等に投稿・公表

された。 

3）しかしながら、2012 年の京都大学医

師や一般社団法人・日本循環器学会によ

る疑義等に基づき、相次いで関係論文が

撤回された（その後、Lancet の関連論文

も 2013 年 9 月に撤回された。）。また、

2013 年 5 月、ノバルティスの元社員が、

当時これらの臨床研究に大阪市立大学非

常勤講師の肩書きで関わっていたとの指

摘を踏まえ、厚生労働省はノバルティス

に対し事情聴取の上、事実関係の調査及

び再発防止策について指導し、併せて関

連 5 大学に対しても調査等を指導した。

また、大阪市立大学に対しても、ノバル

ティス社の元社員を非常勤講師に委嘱し

た経緯等について調査を指導した。 

4）その後、2013 年 7 月末までに大学等

から公表された調査結果等によると、京

都府立医科大学で実施された臨床研究

（KYOTO Heart Study；KHS）について

は、「カルテ情報と論文作成に用いられ

た解析データ等を比較したところ、血圧

値や狭心症等の合併症の発生数等のデー

タに操作が認められ、本臨床研究で得ら

れた結論には誤りがあった可能性が高

い。」と発表された。東京慈恵会医科大

学で実施された臨床研究（JIKEI Heart 

Study；JHS）については、「カルテ情報

と論文作成に用いられた解析データ等を

比較したところ、血圧値等のデータに操

作が認められ、論文の正当性を判断する

ことができず、信頼性を欠くものと言わ

ざるを得ない。」と発表された。また、

ノバルティス社は、「第三者による関係

者への聞き取り調査等を実施したが、元

社員による意図的なデータ操作や改竄

（かいざん）を行ったことを示す証拠は

発見できなかった。」と発表した。 

5）ノバルティスは利益相反の問題を抱

える今回の 5 つの医師主導臨床研究の論

文を引用してプロモーションを行ってい

た。また、5 つの大規模医師主導臨床研

究は、ノバルティスの奨学寄付金による

支援を受けており、これらの奨学寄附金

の使途は特定されていなかった。なお、

元社員は以下の業務に関与したことが明

らかとなっている。 

研究デザイン、データ割付方法の開発、

研究事務、統計解析、論文執筆、各種会

合（エンドポイント論文執筆委員会、試

験事務会合、解析委員会、安全委員会、

モニター委員会、データモニター会合、

データマネジメント会合、ウェブ会合、

エンドポイント委員会、特別委員会）へ

の出席など 

6）2014 年 1 月厚生労働省は、ノバルテ

ィス及び同社元社員について薬事法第 66

条第１項（虚偽・誇大広告の禁止）違反

の疑いで、東京地方検察庁に告発した。

その概要は以下のとおりである。 

• ノバルティスは、2011 年から 2012 年
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にかけて、ディオバン錠に係る東京慈

恵会医科大学において実施された臨床

研究である「JIKEI HEART Study」及

び京都府立医科大学において実施され

た臨床研究である「KYOTO HEART 

Study」の結果を記載した資材を用い

て、同医薬品の効能又は効果に関して

広告を行った。  

• これらの行為が、薬事法第 66 条第 1

項で禁止されている虚偽・誇大広告に

該当する疑いがあるため、厚生労働省

としては、同法第 69 条第 4 項の規定

に基づく資料提出命令及び事情聴取を

実施する等により、事実関係の確認を

行った。  

• その結果、ノバルティスにおいて、同

法第 66 条第 1 項に違反する行為があ

った疑いが深まったことから、平成 26

年 1 月 9 日、東京地方検察庁に告発状

を提出したものである。  

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）利益相反問題及び医師主導臨床研究

に対する理解不足 

事件当時(2001 年‐2004 年)、臨床研究

における利益相反を明確に規定したガイ

ドラインがなかった。元社員は、当時、

大阪市立大学の非常勤講師でもあったた

め、臨床研究に関わる活動とノバルティ

ス社業務とを区別しておけば、臨床研究

に深く携わることができると理解してい

た(当時の上司や他の社員、大学の研究者

も、元社員と同様の考えを持っていた)。

すなわち大学における立場により、臨床

研究への関与が正当化されると考えてい

た。ノバルティスの社内教育でも第三者

臨床研究から生ずる利益相反について十

分に取り上げていなかった。 

2）プロモーション資材の審査プロセス

の不備 

ノバルティスでは研究論文を引用した

プロモーション用資材は、社内審査委員

会の承認を得る規則になっていた。しか

し、この審査委員会による研究論文のレ

ビューは、医薬品の使用が薬事承認の範

囲内である事や、医薬品の有効性・安全

性情報が適正に記載されているかの確認

に限られており、自社による資金的支援

や社員の研究関与による潜在的利益相反

を正しく開示しているかをチェックする

機能はなかった。 

（参考：厚生労働省高血圧症 治療薬の

臨床研究事案に関する検討委員会「高血

圧症治療薬の臨床研究事案を踏まえた対

応及び再発防止策について（中間とりま

とめ）」、ノバルティスファーマ株式会社

「バルサルタンを用いた 5 つの医師主導

臨床研究におけるノバルティスファーマ

株式会社の関与に関する報告書」、厚生

労働省報道発表資料） 

 

事例 6 ノバルティスファーマ株式会社

による副作用報告義務違反の事例 

事例 6-1 SIGN 研究に関する社外調査委

員会の調査結果をきっかけに明らかとな

った大規模な副作用報告遅延 

1 事件の概要 

1）SIGN 研究に関する社外調査委員会の

調査結果報告書（上記事例 3 参照）にお

いて薬事法上の報告対象となる可能性の

ある 2 例の副作用症例があったことが示

されたことを機会に、副作用情報を知っ

た社員から安全性評価部門への報告に漏
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れがないか社内調査が行われた。その結

果、2013 年 1 月に同社が医師や薬剤師を

対象に実施したアンケートで、薬事法の

規定で 15-30 日以内に報告義務がある重

い副作用が疑われる症例が約 30 例あっ

たにもかかわらず 4 月以降まで厚労省に

報告していないことが明らかとなった。

また、社員が薬の副作用を知った場合、

社内の安全性評価部門に 24 時間以内に

報告するルールがあったが、MR は、国

に報告すべき重い副作用の疑いがある事

例を知りながら報告していなかった。 

2）厚生労働省は、2014 年 7 月 31 日に業

務改善命令を出し、副作用症例の全社調

査を命じた。その結果として、ノバルテ

ィスは重篤と判断され、因果関係が否定

できない 2579 症例及び評価中の 6118 症

例の計 8697 症例を当局に提出した。 

3）2014 年 12 月までに、26 品目 3264 例

の副作用報告義務違反が明らかとなり、

2015 年 2 月 27 日、厚生労働省は 15 日間

の業務停止命令を行った。これは医薬品

の副作用報告義務違反としては初めての

業務停止命令であった。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

有害事象に関するトレーニングを受けて

いたにも関わらず、MR が知り得た全て

の有害事象を報告することの重要性を十

分に認識していなかったことに加え、上

長（営業所長）及び営業部長を含む営業

部門の管理者の監視が十分ではなかっ

た。この傾向は癌領域で顕著にみられ

た。さらに、安全管理統括部門への有害

事象報告の不順守を検出するのに十分な

効果のあるシステム及びプロセスがなか

った。 

（参考：厚生労働省報道発表資料、ノバ

ルティスファーマ株式会社「厚生労働省

改善命令に対する改善計画書」） 

 

事例 6-2 副作用報告システム障害による

副作用報告遅延 

1 事件の概要 

2015 年副作用報告システム障害により

5475 症例の副作用及び 28 成分の治験薬

に関する 154 症例の副作用を定められた

期間内に報告しなかったことが明らかと

なり、同年 11 月 13 日に厚生労働省は再

び業務改善命令を出した。そこに記載さ

れた処分理由は以下のとおりである。 

ノバルティスはこれまで大規模な副作用

報告義務違反により、2014 年 7 月に業務

改善命令、2015 年 2 月には業務停止命令

を受けている。ノバルティスは、2014 年

8 月 29 日付けで提出した改善計画書で再

発防止に努める旨を明記しているにもか

かわらず、 

• システム障害発生後、副作用報告遅延

の可能性があったにもかかわらず、直

ちに厚生労働省及び PMDA へ報告を

行わず、報告を行ったのは副作用報告

遅延を認識した後であったこと 

• システム障害が発生した場合であって

も、早期に解消できるという認識を持

っていたため、副作用報告義務違反を

最小限にとどめるために、対応人員の

増強、紙媒体による副作用報告などあ

らゆる手段を検討すべきところ、これ

を怠り、副作用報告遅延を拡大させた

こと 

により、再び大規模な副作用報告遅延を

発生させた。ノバルティスの今般の対応
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は、副作用報告遅延を最小限度にとどめ

る努力を怠ったものといわざるを得ず、

極めて遺憾であり業務改善を重ねて命ず

ることとした。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

現行の副作用報告システムが使用不可

能となった場合にも代替手段により確実

に報告が行える体制整備がされていなか

った。その対応に必要な人員増強、それ

らの社員に対する副作用報告業務の予備

的教育・訓練を実施されていなかった。

障害時に、業務継続性を維持するための

業務手順書が作成されていなかった。 

（参考：厚生労働省報道発表資料、ノバ

ルティスファーマ株式会社「厚生労働省

改善命令に対する改善計画書」） 

 

事例 7 ファイザー株式会社による副作

用報告義務違反の事例 

1 事件の概要 

1）ファイザー株式会社は、オンコロジ

ー製品の有害事象症例が、安全管理統括

部門に報告されていない可能性があるこ

とを、2015 年 2 月 2 日に厚生労働省に報

告した。その後医療機関に対して調査を

実施し、担当医師による重篤性・転帰・

製品との因果関係等の判断を仰ぎ、4 月

8 日までに調査結果を医薬品医療機器総

合機構に報告した。 

2）他の領域でも同様に報告されていな

い有害事象症例がないか全社にわたって

確認作業を実施した。その結果、過去の

営業活動記録から、安全管理統括部門に

報告されていない可能性がある症例があ

ることが判明し、重篤な事象については

状況確認を実施し、5 月 28 日までに結果

を当局に報告した。期限内に報告されて

いなかった重篤な副作用は、11 製品 212

症例であった。 

3）報告漏れが生じたのは 2008 年 10 月

以降である。MR が医師と面談した後に

使用していた面談記録に備考欄があり、

そこに有害事象に関する記載が含まれて

いたが、MR は備考欄への記載内容が安

全管理統括部門に報告すべき内容だと理

解していなかった。安全管理実施責任者

も副作用情報が適切に報告されているか

確認していなかった。 

3）厚生労働省は、以上の副作用報告義

務違反に対し 2015 年 9 月 1 日に業務改

善命令を行った。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

 厚生労働省の業務改善命令から推察さ

れる本違反の背景と原因として以下のこ

とが考えられる。 

1）MR については、医療関係者等からの

自発的、積極的な報告以外で知り得た全

ての副作用等であっても安全管理統括部

門に報告すべき対象であることが安全管

理業務手順書に既に明記されているが、

それ以外の社員については明記されてい

なかった。 

2） 安全管理実施責任者は MR を含むそ

の管理下の社員が安全管理統括部門に副

作用報告を適切に実施していることを確

認し、その記録を保存しなければならな

いことが安全管理実施責任者の業務とし

て明記されていなかった。 

3）安全管理業務手順書に米国ファイザ

ー社の業務手順書を参照しなければ具体

的な内容が把握できない箇所があり、国

内の安全管理業務手順書だけで業務を適
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切に実施できるようになっていなかっ

た。 

（参考：厚生労働省報道発表資料） 

 

事例 8 協和発酵キリン株式会社の医師

主導臨床研究への不適切な関与の事例 

1 事件の概要 

1）協和発酵キリン株式会社(以下

「KHK」)が製造販売する持続型赤血球

造血刺激因子製剤(ESA)の一種である

「ネスプ」について、2012 年 12 月より

札幌東徳洲会病院において実施されてい

た「維持血液透析患者における ESA に

よる腎性貧血改善効果と hepcidin isoform 

に関する臨床的検討」に関して、2013

年、KHK 社員による過大な労務提供や

利益相反問題が発覚した。 

2）MR はプロトコルの主要部分を作成し

たうえ、データの整理・集約を手伝い、

学術担当はデータ解析の一部を担ってお

り、組織的かつ継続的な労務提供が行わ

れていた。 

3）本臨床研究は、院内倫理委員会の承

認前に研究が実施され、患者の同意取得

前に研究が実施されていた。また、プロ

トコルに規定された症例数や対象患者の

選択基準が遵守されておらず、必要のな

い患者に薬剤切換えが行われていた。

MR は、このような事実を認識していた

にもかかわらず、医師に対して制止を行

わなかった。 

3）本臨床研究に充てることを予定した

奨学寄附金の提供も行われた。これら

は、労務提供と併せ KHK としてネスプ

への切り替えに向けた一連の医師に対す

る働きかけの一環として行われた。 

4）以上の利益相反について、医師は開

示していなかったが、KHK も開示を促

すことがなかった。 

5）札幌東徳洲会病院は、厚生労働省の

「臨床研究に関する倫理指針』から逸脱

しているということで、2014 年 3 月 25

日に調査結果を厚生労働省に報告した。

同年 4 月 3 日、札幌東徳洲会病院は厚生

労働省からの追加調査の指示を受け同月

22 日に再度厚生労働省に対して報告が行

われた。同月 24 日には厚生労働省から

KHK に対しても照会が行われた。 

6）取締役である営業本部長は、2013 年

8 月 30 日に札幌東徳洲会病院による調査

等の開始を認識しながら、2014 年 4 月 1

日に、本臨床研究に関する問題を札幌東

徳洲会病院による厚生労働省への報告が

行われることになったことを認識するま

で、約 7 か月にわたり積極的な社内調査

を提案・指示することなく、社長をはじ

めとする経営陣上層部への報告もしなか

った。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）ESA 市場における熾烈な競争環境

と、その下での小規模臨書研究を利用し

た営業戦略 

本臨床研究が実施されていた当時、国

内 ESA 市場においては、ネスプを販売

する KHK とミルセラを販売する中外製

薬株式会社が市場を二分する特異な市場

環境が存在していた。そして腎性貧血患

者のうち、新規導入患者の割合は限定的

であり、市場の大半は ESA を常用する

慢性患者であるため、既存患者の薬剤切

換えを巡り激しい市場争いが展開されて

いた。こうした中、KHK では、中外の
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「切替え研究推進」による営業戦略に対

する対抗戦術の必要性が意識され、医師

主導臨床研究を通じて既存患者に対する

ネスプへの切換え推進が営業戦略として

位置づけられるようになった。 

2）臨床研究への関与に関する法令遵守

体制の脆弱性 

• 社内ルールの不明確さ 

研究情報等の調査・収集活動の実施に

ついては、抽象的に行動規範への言及が

なされているものの、個別事案について

は渉外倫理室に相談を求めることとされ

ているに留まり、具体的事例における是

非の判断に役立つような行動準則は例示

されていなかった。このように、KHK

における医師主導臨床研究への関与につ

いての社内ルールは必ずしも明確であっ

たとは言えず、そうした不明確さが、今

回の不適切な関与に繋がった。 

• 社内ルールの「建前的」運用 

奨学寄附金は使途を特定の研究目的に

限定するような場合は公競規違反となり

得ると説明され、理解されていた。一方

で実際には、このような利用について医

師側との合意の上で供出する事は問題な

いとされていた。 

また、データ解析については、臨床研

究において製薬企業側がデータの受領や

研究内容にかかわる解析作業等を行うこ

とはいけないとされている一方で、薬剤

自体の情報収集という名目であれば臨床

データの受領や解析、それに基づく医師

側とのディスカッションも許されるとの

理解がされていた。 

営業現場においては一定の労務提供は

書面などの正式な記録に残さない形で事

実上容認されていた。「軽微なものは他

の MR もやっているから」等の横並び意

識があり、社内において「ルール遵守よ

りも上手くやれ」という雰囲気があり、

このような社内の緩いコンプライアンス

意識を背景としてルールの表面的・形式

的な適用がまかり通っていた。 

• 監視部門としての渉外倫理室の機能不

全 

KHK においては、社内ルールに「個

別事情があれば渉外倫理室に相談して下

さい」といった規定を定めていた。しか

し、現場の MR 等による医療情報の入

手、研究データの解析といった活動に関

しては、渉外倫理室に相談するかどうか

は各 MR 等の判断に委ねられており、労

務提供などについて必ずしもその都度個

別に渉外倫理室に相談していたわけでも

なかった。また、MR 等が日々の営業活

動を活動報告に記載することはあって

も、その内容は渉外倫理室まで情報共有

されるものではなく、監視の目が届かな

い状況にあった。 

渉外倫理室が営業本部の指揮系統下に

あったため、厳格な監視遂行の重大な妨

げとなる構造的問題があった。このよう

な組織構造では、渉外倫理室が営業本部

からの独立性が担保されていないため、

担当者が営業本部からの非難や批判を恐

れてチェックが自然と甘くなってしまう

可能性があった。 

• 営業現場と医療関係者とのもたれ合い

構造 

製薬企業にとって医師は薬剤を購入す

る「顧客」の立場にある。その結果、営

業活動の一環として多くの医療現場で
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MR 等が日常的に様々な労務サポートを

提供し、医師側も医療現場における人手

や情報の不足を補う観点から製薬企業側

のサポートを自然と受け入れる特殊な関

係が築かれてきた面があった。この基本

構造は札幌東徳洲会病院と KHK との間

においても同様であった。 

 こうした営業現場と病院側との日頃か

らの密接な協働関係が製薬企業としての

毅然・適切な対応を妨げる各種の配慮や

遠慮につながった。こうした病院側への

遠慮・配慮は、現場のみならず営業組織

のトップにおいても同様であった。日常

的ななれ合い関係の中で KHK の臨床研

究関与への歯止めに対する規範意識が鈍

磨し、また、その結果 KHK においては

医師側の問題行為に関する重大性の把握

及び対応が後手に回ることとなった。  

• 社会の目線の変化に対する感度の不足 

2013 年春に複数の大型医師主導臨床研

究において論文内容の適正性に疑義が指

摘されるようになって以降、臨床研究に

おける医師と製薬企業の適切な関わりに

ついては、大きな社会的関心が寄せられ

るようになっていた。厚生労働省が立ち

上げた「高血圧症治療薬の臨床研究事案

に関する検討委員会」は、2013 年 10 月

に「中間とりまとめ」を発表し、臨床研

究への製薬企業の人的・金銭関与の問題

点を指摘した上で、｢製薬企業は、社

員・組織に対するガバナンスが十分機能

しているか早急に点検し、必要に応じ適

切な措置を講ずるべきである｣と業界全

体に警鐘がならした。グレーゾーンで運

用されてきた業界基準について改めて行

政庁や業界外からの厳しい視線が注がれ

るようになり、業界に求められる規範水

準が急速に厳格化することになった。 

 しかし、KHK はこうした社会規範の

変化を迅速に自社の組織内の危機感とし

て取り込むことができなかった。過渡期

にある業界の危機意識が十分社内に浸透

していたとはいえず、結果として会社と

しての対応遅れの一因になったものと認

められる。 

3）臨床研究に関する社会規範の不明確

性及び製薬・医療界の慣行 

社内ガバナンスが脆弱となった背景と

して、臨床研究を巡る法令や規制ルール

の行動規範が明確でなかった側面があ

る。厚生労働省の臨床研究倫理指針は、

法的拘束力を有さないガイドラインであ

り、違反に対する行政処分・罰則が予定

されてない事もあり、具体的行動規範と

なり得る違反事例の蓄積がなかった。 

公競規は景表法に基づいて制定されてい

るが、労務提供に関する運用基準は抽象

的な規定に留まり、具体的な労務提供の

過大性の判断をどう線引きするかは会員

各社の判断に委ねられていた。 

当時、KHK 以外の製薬企業において

も少なからず臨床研究倫理指針違反や臨

床研究への過大な関与とみられる事案が

あり、業界において、許される臨床研究

への関与の程度についてグレーゾーンの

行動領域が広範に受容されていた様子が

うかがわれる。こうした社会規範の不明

確性やそれに甘んじた業界慣行が、KHK

における法令遵守体制の実効性を妨げる

背景要因となっていた。 

（参考：腎性貧血治療剤「ネプス注射

液」に係る医師主導臨床研究に関する社
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外調査委員会｢調査報告書｣） 

 

事例 9 田辺三菱製薬株式会社及びその

製造子会社株式会社バイファによる承認

申請データに係る不正及び GMP 違反の

事例 

1 事件の概要 

1）2008 年 8 月 28 日、株式会社バイファ

は、従業員から 遺伝子組換えヒト血清

アルブミン製剤（販売名メドウェイ

5％）の一変申請（有効期間延長のため

の改良製剤の一部変更申請）のための安

定性試験での「界面活性剤含量」試験を

含む 4 つの品質試験について不正がある

旨の申告を受けた。バイファは、その申

告内容等から市販品の品質には影響ない

と判断して製造業務を継続し、また、一

変申請の品質試験については測定方法に

問題があるとの予測の下に、測定方法の

改良検討を行った。ところが、一変申請

に関する最終報告書の提出時期が迫った

2008 年の年末になっても改良検討の目処

が立たず、また、報告書の提出後には当

局の GMP 適合性調査が予定されること

から、2008 年 12 月 24 日、バイファは、

上記 4 つの試験に関する疑義をメドウェ

イの製造販売業者である田辺三菱製薬株

式会社（以下「田辺三菱」）に報告し

た。 

2）田辺三菱は、これらの疑義がメドウ

ェイの品質および製造販売承認ならびに

バイファの製造業許可に対して重大な影

響を及ぼす事項と認識し、直ちに信頼性

保証本部長を責任者とした社内調査チー

ムを立ち上げるとともに、バイファに対

して事実確認と詳細調査を指示した。 

3）2009 年 1 月 9 日、田辺三菱はバイフ

ァで行われた参考品等を用いた「界面活

性剤含量」試験の再試験の結果から、

5％製剤一変申請のための安定性試験で

の問題行為は事実であると判断し、同 26

日、厚生労働省にメドウェイ 5％製剤の

一変申請の取下げ願を提出した。 

4）バイファは、9 日に全従業員に対して

申請取下げを伝達したところ、その後、

従業員から、上記の疑義の他に「ラット

PCA 反応」試験を含む 3 つの品質試験に

関する疑義の情報を入手し、同 15 日お

よび 16 日に、田辺三菱に連絡した。1 月

27 日、田辺三菱は、バイファでの参考品

等の再試験の結果から、市販品について

緊急に回収等の措置を講じる必要がある

重大な品質上の問題はないと判断した。

また、同 28 日には、バイファから品質

管理部門以外の製造部門において GMP

違反の疑いがあるとの情報を受け、3 件

について GMP 管理上の疑義があること

を確認した。 

5）田辺三菱は、2009 年 2 月下旬から 3

月上旬の 2 回、バイファの現地調査を行

い、新たに 4 件（計 7 件）の GMP 管理

上の疑義を指摘した。 

6）2009 年 3 月 17 日、田辺三菱は、メド

ウェイに関する 7 つの品質試験での問題

行為について厚生労働省に報告し、同 24

日、厚生労働省の指導を踏まえ、5％製

剤の製造販売承認を取り下げ、5％製剤

と 25％製剤を自主回収することを決定

し、同日、社外公表を行った。なお、

25％製剤の承認の信頼性に影響を与える

問題はなかったが、5％製剤と同じ工場

で同じ製法にて製造されることから、品
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質を確認した後に販売すべきであると考

え自主回収したものである。 

7）厚生労働省は、田辺三菱及びバイフ

ァへの現地調査および関係者ヒアリング

を、2009 年 4 月から 12 月にかけて計 7

回実施した。田辺三菱は、さらに品質試

験の 2 試験（計 9 試験）に関連する問題

行為を、また、その他、GMP 管理上等

の問題行為 11 件（計 18 件）をそれぞれ

把握し、厚生労働省に対して、逐次、こ

れらの詳細を報告した。 

8）2010 年 4 月 13 日、厚生労働省は、田

辺三菱に対し 25 日間、バイファに対し

30 日間の業務停止命令を行った。なお、

指摘された違反行為は、以下のとおりで

ある。 

田辺三菱及びバイファは、「メドウェ

イ注」について、バイファにおいて製造

し、試験を行ったデータを用いて、それ

ぞれ承認を取得したものであるが、バイ

ファにおいては、設立当初から、品質試

験、製造工程の各段階等において薬事法

違反となる不適切な行為が行われてきた

ことを確認した。田辺三菱においては、

製造販売業者として、製造業者であるバ

イファとの情報共有・伝達などが実務的

に機能しておらず、バイファへの管理監

督が十分になされていなかったことか

ら、バイファの不適切な行為を漫然と見

逃し、承認申請資料の信頼性の確保並び

に適切な製品の製造管理及び品質管理を

行わせることができなかった。具体的な

違反事実は以下の通りである。  

• 薬事法の承認審査においては、申請資

料が適切に作成されていることを前提

として、品質、有効性、安全性評価を

行うものであるが、承認申請資料の収

集作成時及び治験薬の製造時におい

て、バイファがアンモニア含量試験、

他のたん白質濃度測定試験、重合体濃

度測定試験、界面活性剤含量試験等に

関する不正を行い、田辺三菱がそれら

を見逃していた。これらは製品の規格

設定の適切性及び治験の妥当性等に疑

義を生じさせるものであり、医薬品の

承認申請の信頼性を毀損する重大な違

反である。  

• 製品の品質確保のために、製造業者に

おいては GMP の遵守を、また、製造

販売業者においては GQP にしたがっ

て製造業者の GMP 遵守を確認する必

要があるが、市販製剤の製造時におい

て、バイファがラット PCA 反応試

験、粗抽出物濃度測定試験、酵母成分

濃度測定試験等に関する不正を行い、

田辺三菱がそれらを見逃していた。こ

れらは製品の製造管理及び品質管理の

適切性に疑義を生じさせるものであ

り、製品の製造管理及び品質管理の信

頼性を毀損する重大な違反である。  

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）問題行為の発生原因 

• 製造承認の遅れ 

当初の予定では，承認申請後約 3 年で

製造承認を取得し，1999 年からメドウェ

イ製品の製造を開始する計画であった。

しかし，厚生労働省から追加臨床試験を

求められたことに加え、バイファでのモ

ルモット PSA 試験で陽性例が出たこと、

米国臨床試験でアレルギー反応による副

作用が出たことで 2 回の製法改良の必要

性が生じたため、製造承認の取得が大幅



48 
 

に遅れ，結局、製造承認申請から製造販

売承認まで 10 年を要し、実際に製品の

製造販売が開始されたのは 2008 年であ

った。 

その間、バイファでは、メドウェイの

大規模な培養・精製のために千歳工場に

投じられた約 130 億円の多大な資金が回

収できないばかりか、運転資金に多大な

出費を余儀なくされることになった。 

このようなバイファの経営をめぐる事情

が、製造承認を得るための試験を担当し

ていた部門に対して大きなプレッシャー

となっていた。 

• 血漿分画製剤事業の特性 

メドウェイは、遺伝子組換えによる血

漿分画製剤であり、人血由来の製剤のリ

スクを排除しつつ多大な医療上のメリッ

トが得られるという、まさに画期的製剤

とも言えるものであり、それだけに、そ

の製品開発の担当者には、一般的な医薬

品の場合と比較して、早期の製造販売の

実現を追求しようとする傾向が特に強く

なりやすかった。また、担当者は血漿分

画製剤事業に携わってきた経験から、貴

重な原料を無駄にしたくないという意識

があり、さらに新規な成分ではないこと

もあり純度を高めさえすれば安全である

という認識であった。 

• 担当者の規範意識の欠如 

本件問題行為に関わったグループマネ

ージャー（GM）や試験担当者は、｢試験

製造された医薬品はそのまま市場で販売

されるものではない｣、「試験データに問

題があっても、商業生産までに改善すれ

ば問題ない」というような意識から、問

題行為を繰り返していた。そこには、医

薬品製造従事者としての職業倫理、責任

感、規範意識の欠如があり、それが問題

発生の重要な原因の一つであった。 

2）担当部門内で多数の社員によって実

行された原因 

• 担当 GM の個人的要因 

本問題行為の実行行為を行った社員の

中には、当時の担当 GM が人事権を背景

に高圧的、強権的態度をとっていたため

に不正行為の指示に逆らえなかったと述

べる者もいる。しかしながら、多くの試

験担当者が問題行為に関わったのは、そ

れが、バイファにとって利益になり、自

らにとっても利益になると考えたからで

あり、要するに、バイファには、医薬品

製造従事者としての職業倫理、規範意識

を企業の利益に優先させる社員の意識、

職場環境ができていなかったことが、本

件問題行為が組織性をもって行われた根

本的な原因である。 

• バイファの人事構成の二重構造 

バイファにおいて問題行為が長期間に

わたって行われていた背景として、旧ミ

ドリ十字からバイファへの出向者，バイ

ファが現地採用した従業員との間の人事

構成の二重構造の問題があった。 

現地採用者の多くは医薬品製造につい

ては未経験の中途採用者・専門学校等の

新卒者であり，その技術・知識・経験

は，旧ミドリ十字からの出向者とは大き

な差があり、医薬品製造従事者としての

職業倫理等も十分に備わっているとは言

い難く、基本から教育する必要があっ

た。 

その一方で、旧ミドリ十字の給与体系

に基づく出向者とバイファ独自の給与体
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系に基づく現地採用者とは、待遇面、給

与額において、相当の格差があった。こ

のような待遇の格差に対する不公平感

は、現地採用者が経験を積み、出向者と

の知識・経験の差が縮小するのに伴って

一層大きくなり、バイファ現地採用者側

の不満につながっていったが、旧ミドリ

十字、その後の旧ウェルファイド及び旧

三菱ウェルファーマとバイファとの間お

よびバイファ社内の人事交流はほとんど

なく、現地採用者がバイファの基幹職に

登用されることもなく、人事面の二重構

造は固定化していった。 

このような人事面の二重構造がバイフ

ァの社員の一体感を失わせ、共通の目的

意識をもって業務に取り組む姿勢を阻害

していたことは否定し難い。それが、多

くの試験担当者が担当 GM の指示にした

がって長期間にわたり問題行為を継続す

ることに繋がった。 

• バイファの経営状況 

製造承認の遅れのためにバイファの業

績が悪化した影響で現地採用者には採用

時の説明と異なる額の賞与が支給される

ことになったが、一方、出向者の賞与は

影響を受けないことで、待遇面の格差が

拡大しバイファの経営悪化の影響を直接

受けることのない旧ミドリ十字出向者と

の不公平感を一層高めた。 

それが、現地採用者の側でバイファへ

の帰属意識の薄さ、会社の経営状況への

無関心さに繋がる場合もあれば、逆に承

認の遅れがさらに長期化すれば、バイフ

ァの経営基盤そのものに影響を与え、休

業や事業中止にすらなりかねないとの危

惧感に繋がる場合もあった。いずれにし

ても、それらが、問題行為の事実を表沙

汰にすることによって承認申請に影響を

生じさせることや業務負担が増えること

を避けようとする姿勢を招いた。 

これらの要因が重なって、不正行為に

対する抵抗力が低下し、本来、医薬品製

造業者として備えていなければならない

検査・試験の信頼性、データの真実性に

対する認識が全体的に希薄になったこと

が、バイファの品質管理部門において問

題行為が一定の組織性をもって長期間に

わたって継続されることに繋がった。 

3）バイファ及び旧ウェルファイド等の

社内において不正行為が発見できなかっ

た原因 

• 問題行為に関する客観的証拠の把握の

困難性 

問題行為の多くは、試験の経過におい

て試験担当者が試料や生データそのもの

を差し替えて正式な記録としていたもの

であり、客観的証拠から問題行為を発見

することは困難であり、内部監査によっ

て明らかになることはなかった。また、

親会社によるバイファに関する情報収集

が不十分であったことも問題行為を早期

に発見できなかった原因のひとつと考え

られる。 

• バイファのコンプライアンス体制の形

骸化 

バイファには、2003 年にバイファマ

インドと称する行動基準を中核とするコ

ンプライアンス体制が確立されており、

その内容は他社と比較して遜色ないもの

であり、形式面ではコンプライアンス体

制は一応十分なものであった。しかし、

それは実際にはほとんど機能せず、形骸
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化していた。 

その根本的な原因はバイファの経営ト

ップの問題である。まず、創業時の社長

は、コンプライアンス違反の可能性を認

識しながらそれに対する事実を確認しよ

うとしなかった。社長は、旧ミドリ十字

の時代からのメドウェイの開発、製造の

中心人物であり、製造承認の遅れ等によ

ってバイファの損失が拡大していること

に経営責任を感じ、問題を表面化させる

ことでさらに製造承認を遅らせる結果を

招くことは避けたかったと考えられる。

このような経営トップの姿勢の下では、

コンプライアンス体制が機能せず、バイ

ファとしての問題行為の抜本的な解決は

不可能であった。 

2005 年に就任した 2 代目の社長は、

旧ミドリ十字出身ではなく、バイファの

創業には関わっておらず、創業当時の社

長のように問題を表面化させることへの

抵抗はなかった。しかし、バイファで実

施したコンプライアンス意識調査で、従

業員から、会社に対する不満のほか、不

正行為を窺わせるような内容の回答が寄

せられても、出向者との待遇面での格差

等に不満を持つ現地採用者が過激な表現

や針小棒大な回答を行っているのだろう

と考え、経営者として真剣に向き合うこ

とはなかった。 

結局のところ、人事構成の二重構造な

どで、社員の目的意識、モチベーション

にまとまりがとれない状況の下において

は、形式的にコンプライアンス体制を整

えても、ほとんど意味がないことを端的

に示している。 

• 田辺三菱グループとしてのコンプライ

アンスが機能しなかった要因 

バイファは、旧ミドリ十字によって設

立された後、数次にわたる親会社の合併

やニプロの資本参加があり、最終的には

田辺三菱傘下の会社となってメドウェイ

開発事業を進めていたが、血漿分画製剤

という特殊な医薬品に関しては、合併前

の田辺三菱グループ内の旧ミドリ十字以

外の企業出身者にはほとんど知識・経験

がなく、親会社としては管理・監督を十

分に行うことは必ずしも容易ではない状

態であった。しかし、多額の投資を重ね

てきた事業であることもあってメドウェ

イ事業は継続された。このような状態で

バイファの事業が行われていたことが、

田辺三菱グループとしてのコンプライア

ンスが機能しなかった大きな原因と言え

る。 

4）問題行為の背景 

• バイファが旧ミドリ十字によって設立

された当時、旧ミドリ十字は、HIV 問

題で会社幹部が刑事訴追され、被害

者・遺族から多額の損害賠償請求を受

けていたことなどから極めて厳しい経

営状況に陥っていた。同社は、遺伝子

組換えアルブミン製剤の量産によって

得られる利益によって経営不振から脱

却することを目論み、言わば、起死回

生の策として、メドウェイ事業計画を

立案した。このような当時の旧ミドリ

十字側の事情から、コストを最小限に

抑えつつ早期に事業化を図ろうとし

て、北海道千歳市に工場を建設して、

安価な労働力を活用して製造を行うと

いう方法がとられたものであり、1997 

年から約 3 年間で大規模スケールの商
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業生産に入るという事業計画には、世

界初の遺伝子組換えによるアルブミン

製剤の開発、販売に伴うリスク対応を

含めて当初から、無理があった。ま

た、結果から見ると、知識・経験不足

の現地採用者が多数を含めた組織体制

によって遺伝子組換えによるアルブミ

ン製剤という高度な医薬品の開発を行

おうとすること自体に相当無理があ

り、それが、人事構成の二重構造等を

通して、不正行為に対する組織として

の抵抗力の低下、コンプライアンスの

形骸化などに繋がっていった。 

• 実際に、当局から追加臨床試験を求め

られたことなどから、当初の事業計画

どおりには進まず、膨大な事業資金を

賄うため、バイファは、2001 年にニ

プロの出資を受けることになった。そ

れが、その後、バイファの状況変化に

応じた経営判断の自由度を狭める結果

になった。 

• また、親会社の旧ミドリ十字は現在の

田辺三菱となるまでの間合併を繰り返

してきた。バイファそのものや親会社

の経営体制が変遷を続けてきたこと

が、バイファの社内およびグループ企

業内での管理・監督が十分に機能しな

い状態を招き、それが本件問題行為が

長期間にわたって発見されず継続され

ることに繋がった。 

• 事業計画そのものの問題が顕在化し、

製造承認の遅れによってバイファは累

積事業損失の拡大という厳しい経営状

況に追い込まれる中で不可避的に発生

するコンプライアンス上のリスクに対

して抜本的な対策を講じなかったこと

が指摘できる。2005 年にバイファの

社長が交代し、新社長が就任した時点

が事業執行レベルでの対策をとる上で

の重要なポイントだったと言えよう。 

5）旧ミドリ十字の企業文化・企業体質 

旧ミドリ十字の子会社としてバイファ

が設立された後に合併が繰り返されて現

在の田辺三菱となったが、合併後もバイ

ファでは旧ミドリ十字出身者を中心にメ

ドウェイの開発が進められ、本件問題を

引き起こした GM はいずれも同社出身者

であった。旧ミドリ十字で繰り返された

医薬品不祥事に際して指摘されている利

益重視、安全性軽視の企業姿勢とコンプ

ライアンス意識の希薄さが、本件におい

ても問題発生の一つの重要な要因であっ

たことは否定できず、本件問題が旧ミド

リ十字の企業文化・企業体質に起因する

もので、同社出身の社員が医薬品の開発

製造に従事することによるリスクが顕在

化したとの見方も可能である。しかし、

本件は、旧ミドリ十字の企業体質や、同

社出身社員の個人的問題だけに原因を単

純化すべき問題ではない。 

（参考：メドウェイ問題社外調査委員会

「報告書」（なお、研究代表者の白神も

社外調査委員会に委員として参画した） 

 

②製薬企業以外の企業の事例 

事例 10 マルハニチログループ株式会社

アクリフーズにおける従業員による農薬

混入事件の事例 

1 事件の概要 

1）株式会社マルハニチロホールディン

グスのグループ企業である株式会社アク

リフーズ（以下「アクリ」）の群馬工場
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で製造されたミックスピザについて、マ

ルハニチロホールディングスのお客様相

談室は 2013 年 11 月 13 日に異臭苦情を

受付け、同 18 日に現品が群馬工場に到

着した。現品は通常の異臭苦情品とは異

質のものであったが、通常の苦情対応を

行った。その後異臭苦情が増加する中、

臭気成分を特定するため外部検査の実施

を検討したが、早急な原因究明のために

は工場内調査が有効と考え、工場内の混

入経路究明を優先した。そのため外部検

査の実施が 12 月 4 日となった。 

2）12 月 13 日、外部検査で有機溶媒が

定性検出されたが、アクリ担当役員は、

健康影響がないものと考え原因究明を優

先し、商品回収、出荷停止等の措置をと

らなかった。12 月 25 日、アクリ取締役

会において、20 件の異臭苦情発生が報告

されたが、定量の検査結果が出ておら

ず、原因が判明していないため、アクリ

社長は、この時点で、回収が必要と判断

しなかった。12 月 26 日、外部検査にて

有機溶媒が定量検出されても、アクリ担

当役員は低濃度で健康影響がないものと

考えアクリ社長へ報告せず、原因究明を

継続し、速やかな商品回収措置をとらな

かった。また、群馬工場は、食品衛生法

違反の可能性について館林保健福祉事務

所への相談･報告を行わなかった。 

3）12 月 27 日、農薬検査によりマラチ

オンが 2,200ppm 検出されたが、アクリ

担当役員は、毒性評価を過小評価した。

また、商品回収の緊急性を意識せず回収

範囲の特定を優先したため、発表が遅れ

た。12 月 29 日、ホールディングス社長

は、アクリ群馬工場製品の全品回収を公

表した。記者会見では、安全性や回収対

象商品など誤った情報を発表した。12 

月 31 日、厚生労働省の指摘により再度

記者会見を実施し、情報の訂正を行っ

た。 

4）12 月 29 日、商品回収の決定後、翌

日の新聞社告を待たずに緊急記者会見を

開催したが、その 

発表内容では回収対象商品の報告に 4 品

の漏れがあり、さらに、この時点ではパ

ッケージ上の商 

品名ではなく、社内略称であった。新聞

社告およびウェブサイトにて回収告知を

行ったが、「商品裏面に、製造者：株式

会社アクリフーズ 群馬工場と記載され

ている全商品」と告知したため、裏面に

当該表記がない一部の PB 商品が漏れる

こととなった。消費者は 12 月 31 日第

二回記者会見以降、初めて全ての対象商

品を知ることとなった。1 月 2 日ウェブ

サイトにて市販用商品写真入りの回収商

品一覧を掲載し、1 月 8 日 全国紙朝刊

に市販用商品写真入りの全面社告を掲載

した。その後、1 月 24 日から 1 月 28 

日まで地方紙（全国 43 紙）への社告掲

載を行った。 

記者会見で配布した資料の情報が翌日の

ウェブサイトや新聞社告では掲載されて

いないなど、各媒体における情報量とタ

イミングに差が生じたため、消費者に広

く正確に情報を提供することができなか

った。 

5）12 月 29 日 18 時 00 分 アクリフー

ズコールセンターを 7 回線に緊急増設し

た。また、12 月 30 日 関係各社の従業

員を動員し、コールセンター応援などの
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消費者対応を開始した。1 月 5 日には各

都道府県が設置する消費生活センターと

の専用回線を設けるなど、「アクリフー

ズに電話しても繋がらない」という消費

者の受け皿として行政からもサポートを

受けた。 

6）12 月 29 日 10 時 00 分 アクリフー

ズ営業部門は混乱を避けるため、17 時

00 分の記者会見までに店頭から商品が

撤去されるよう取引先に対して回収案内

を開始した。これ以降、各流通企業に対

しては個別の対応を進めることとなっ

た。流通企業に対する対応を担当ごとに

進めていたため、情報提供のタイミング

に差が生じた。プライベートブランド・

オーナーに対して早期に情報提供を行う

ことができなかった。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）企業としてのミッション欠如 

マルハチニチログループの理念である

消費者への責任を全てに優先して果たす

という認識が、社員一人ひとりに浸透せ

ず、必要な食品安全の浸透も危機管理意

識も十分ではなかった。 

2）事件の根源的原因となった「アクリ

疎外」構造 

マルハニチログループの持株会社体制

の下、マルハニチロホールディングスに

子会社の株式会社マルハニチロ食品が、

その子会社にアクリが連なるという三層

構造の経営体制になっていた。一方、親

会社であるホールディングスとマルハニ

チロ食品も、アクリの経営に対して積極

的に関与していなかった。アクリフーズ

の取締役会は毎月開催されていたが、非

常勤役員（ホールディングス及びマルハ

ニチロ食品より各 1 人）の取締役会への

出席は四半期に一度であり、内部統制や

グループ内ガバナンスに関する議論はな

されず、業績の報告が中心だった。 

3）グループプ経営におけるアクリの収

益重視と独自経営の容認 

こうした中、アクリは独自の経営理念

を掲げて独立的な経営路線を堅持してい

た。アクリは「アクリ」ブランドの展開

により 4～5%程度の市場シェアを維持

し、独自の経営理念の下で独立的な経営

を行っていた。一方、親会社であるホー

ルディングスとマルハニチロ食品も、ア

クリが好業績を上げていたという理由で

アクリの独立的な経営を容認し、ホール

ディングスとしてのコントロールは行わ

なかった。 

4）アクリの品質保証体制の欠陥 

当時のアクリ本社の品質保証部は 10 

人体制で、このうち定常業務である商品

規格書作成業務に 6 人が従事し、部長を

含む残る 4 人で全ての工場（社外の協力

工場を含む）に対する品質指導等を行っ

ていた。従って、事業規模に応じた品質

保証体制ではなかった。 

5）食品防御に対する意識不足 

他社で意図的農薬混入事件が発生し、

その防御に取り組む企業が増加していた

にもかかわらず、群馬工場では悪意を持

った者（外部からの侵入者あるいは従業

員）が意図的に異物･毒物を混入する可

能性を想定しておらず、その対策が取ら

れていなかった。たとえば、監視カメラ

が設置されていたが、明らかにダミーと

わかるものであった。また、品質保証室

員が工場製造エリアを巡回していたが、
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品質･労働安全面での確認が目的であ

り、人の行動を監視する目的ではなかっ

た。その上、人目が行き届かない製造エ

リアがいくつかあり、製品に容易に触れ

ることができる場所があったが、従業員

相互による監視や、監視カメラによる監

視が行われていなかった。 

6）生産工場の核となる准社員の不満と

離反 

準社員を対象とした新人事制度が導入

され、それまでの年功序列から、労働意

欲を高めることを目的として能力・役割

重視の給与体系とした。しかし、家族手

当、早出･遅出手当を廃止したことによ

り、準社員の平均年収が低下し、不満が

高まった。 

（参考：アクリフーズ「農薬混入事件に

関する第三者検証委員会」中間報告及び

最終報告） 

 

事例 11 旭化成建材（株）の杭工事施工

物件におけるデータ流用等に関する不正

の事例 

1 事件の概要 

1）旭化成株式会社は、横浜市都筑区の

マンションの D 棟とそれに隣接する B1

棟との渡り廊下手すりのエキスパンショ

ン部に段差が生じ、D 棟側が約 2 センチ

メートル低くなっていることが発覚した

ことをきっかけに、子会社である旭化成

建材株式会社が本マンションで施工した

杭工事に施工不良が存在する可能性があ

ること、並びに本件杭工事に関する 2006

年 4 月付け施工報告書に添付された電流

計データ及び流量計データについて、デ

ータ流用、切り貼り又は人為的加筆によ

る改ざんが行われた可能性があることを

覚知した。以上の情報は、本マンション

の元請業者である三井住友建設株式会社

からもたらされたものである。なお、本

マンションの建築主は三井不動産レジデ

ンシャル株式会社、設計者及び元請業者

は三井住友建設、杭工事のみに関して

は、株式会社日立ハイテクノロジーズが

三井住友建設の下請負人であり、旭化成

建材は日立ハイテクの下請負人であっ

た。旭化成建材は、実際の杭工事を、a

社及び b 社に下請負させて施工した。 

2）データ流用は、本杭工事において、c

社から旭化成建材に出向していた A が、

特定の杭について、電流計データ及び流

量計データの取得漏れや紛失等が発生し

た際に、正常に取得・保管等されていた

他の杭の電流計データ及び流量計データ

をコピー、切断、貼り付け等する方法で

データ流用を行い、A が担当した全ての

杭について、あたかも完璧にデータが揃

っているかのように装ったものである。 

3）その後旭化成の社内調査により過去

10 年間に旭化成建材が行った杭工事

3040 件中調査が可能であった 3017 件の

うち 360 件で同様のデータ流用があった

ことが明らかとなった。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）電流計及び流量計の問題点 

• 電流計と杭打ち機が連動していない 

電流計の電源が入っていなくても問題

なく掘削作業を進めることが可能であっ

たため、電源を入れ忘れても工事関係者

が気が付かないまま、施工が完了した。 

• 電流値を適切に取得・保存するための

機能が不十分である 
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本杭工事で用いられた電流計は、ペン

レコーダー型と呼ばれるアナログ型の装

置であって、自動・定速で記録紙が送り

出され、電流値に応じて振れるペンによ

って電流計波形がインクで書き込まれて

いくという仕組みであり、電流計データ

を電子データとして保存する仕組みがな

かった。そのため、インク切れ、紙切

れ、紙詰まり等に気が付かないまま施工

すると、電流計データが取得できなかっ

た。また、雨等を防ぐためのカバー装備

が不十分であり、雨等によって紙詰まり

やインクの滲み等を生じたり、風で記録

紙が飛ばされることがあった。  

• 流量計の切り替え時期であった 

本杭工事で用いられた流量計は、当

時、使用が開始されたばかりの装置であ

り、A にとっても初めて使用するもので

あった。そのため、A は操作に不慣れで

あり、A 以外の施工人員は操作方法さえ

知らなかった。 

2）杭工事現場における体制面の問題点 

• 現場責任者の多忙 

支持層到達深度は現場責任者が掘削状

況を見ながら、電流計記録紙原本や手元

のノート等に書き込む必要があったが、

A は、杭工事現場への立会い以外にも、

資材搬入車両の誘導、元請業者への対応

等を担当していて杭工事現場を離れざる

を得ないことも多く、電流計データ及び

流量計データの適切な取得に常に気を配

っておくことが困難な状態であった。 

• 現場責任者と施工人員との連携不足 

2 号機の施工人員はいずれも b 社に所

属していたが、施工人員を指揮管理すべ

き現場責任者の A は c 社の所属であっ

た。また、A が b 社の施工人員と共に杭

工事を行ったのは本マンションが 2 か所

目であった。そのため、A と施工人員と

の間の意思の疎通が不十分であり、A が

杭工事現場を離れる場合の電流計や流量

計の操作、データ保管等を誰が行うのか

を決めることなく、電流計や流量計の操

作等について曖昧なままに作業が続けら

れていた。さらに A は、本杭工事施工期

間のみ旭化成建材への出向社員となって

いたが、実態としては下請業者の従業員

であったため、現場責任者として施工人

員を指揮管理するバックグラウンドに欠

けるところがあった。 

なお、b 社には現場責任者の職を担う

社員が所属しておらず、現場責任者は常

に他の事業者の社員が就いていた。ま

た、c 社には現場責任者等の管理業務を

行う社員のみが所属し、施工人員は所属

していないため、工事の都度、他の事業

者の施工人員で構成された施工チームに

現場責任者として就いていた。 

 この点、1 号機では、現場責任者と施工

人員とは同じ会社に所属し多数の杭工事

を共に行ってきた実績があったため、意

思疎通が十分されており、現場責任者が

杭工事現場を離れる場合には施工人員が

電流計や流量計の操作等を行っていたこ

とから、データが確実に取得できてお

り、データ流用の必要がなかった。  

• データ記録紙原本の保管体制が定めら

れていなかった 

本杭工事現場では元請業者である三井

住友建設から旭化成建材に対し、毎日の

工事終了後、その日に施工した全ての杭

のデータ記録紙原本の提出が求められて
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いなかった。さらに、旭化成建材におい

ても、データ記録紙原本の保管や提出に

ついてのルールを定めておらず、本杭工

事現場では、データ記録紙原本を保管す

る適切な環境を整えてもいなかった。そ

のため、データ記録紙原本は、もっぱら

現場責任者自らの判断に基づき自らの責

任で施工記録提出時まで保管している状

態となり、紛失、破損、汚損等のリスク

があった。特に本杭工事は施工期間が約

2 か月半と比較的長く、また、施工本数

810 本に及ぶ大規模なものであったた

め、紛失等のリスクは一層高かった。 

3）データ流用を可能とした背景 

• 流用の機会があった 

本マンションにおいては、施工記録提

出時までデータ記録紙原本を現場責任者

が保管していたため、データ記録紙原本

をコピーしたり切り貼りするなどして流

用することを可能とする環境があった。 

• 施工報告書の事後チェック不十分 

流用されたデータの中には、流用元デ

ータを完全にコピーしたもの、切り貼り

したために見た目が不自然になっている

ものなども存在し、注意深く観察した場

合には早期に流用に気付くことも可能で

あったと思われるが、段差の発覚をきっ

かけとして調査が行われるまで、三井住

友建設、日立ハイテクノロジーズ、旭化

成建材を含め、施工報告書を入手した関

係者の中で流用に気付いた者は誰もいな

かった。このような事後チェックの甘さ

もデータ流用を可能にした要因の一つで

ある。 

4）データ流用を行った原因 

• 継続的かつ多数のデータ流用を行って

いた 

A は、本杭工事施工当時、現場責任者

として約 10 年間、件数にして約 40～50

件の経験を有していたが、既に他の物件

でもデータ流用を行っており、デー-タ流

用に対する罪悪感・抵抗感が鈍磨してい

た。A によれば、本マンションを施工す

る以前の経験として c 社の先輩社員がデ

ータ流用を行うのを見聞きしたことがあ

り、また、データ取得に失敗したことを

元請業者に告げた際、暗にデータを作出

して施工記録を形式的に揃えておくよう

に指示されたことがあったとのことであ

り、データを提出できない場合にはその

旨を正直に申告するのではなく、データ

を流用して施工報告書を形式的に整える

ことが一般的な方法であるとの意識が根

底にあった。そのため、A は、本杭工事

の際も、データ取得の失敗やデータ記録

紙原本の紛失等について、三井住友建設

や本杭工事の主任技術者に報告すること

なくデータ流用を行い、全ての杭につい

て形式的にデータを整えようと考えた。

A 以外の現場責任者経験者からも同趣旨

の説明が認められ、データ流用に対する

コンプライアンス意識の低さは A 固有の

ものではないと認められた。 

• データが提出できなくなった場合の対

応方針が明確化されていない 

本杭工事の際、データ取得に失敗した

場合や、その記録紙を紛失するなどして

提出できなくなった場合にどう行動すべ

きか、明確なルールやマニュアルが存在

しなかった。 

• データに対する軽視 

A は、支持層に達したか否かは電流値
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のみによって判断するわけではなく、支

持層の想定深度、杭打ち機の震動、モー

ター音の変化等も考慮の上総合的に判断

すべきものと考えていた。A 以外の現場

責任者や施工人員においても同様の認識

を有していた。そのため、実際の施工さ

え適切に行っていればデータが残らずと

も大きな問題ではないとの強い意識があ

り、将来的な検証に耐えるためにデータ

を適切に取得・保管して提出すべきであ

るという意識が低かった。そのため、A

は、データを提出できない状態となって

もその旨を申告せず、データ取得等の不

備を責められることを回避するため、安

易にデータ流用を行って、形式的に整え

られた施工報告書を作成していた。 

5）旭化成建材における管理体制・教育

体制の不備 

• 電流計及び流量計の機能としてデータ

取得に難がある点について改善しなか

った 

特に電流計は、機能的な問題からデー

タを取得できないケースが散見されてい

たのに、そのような杭工事現場での実情

を旭化成建材の管理サイドでは正確に把

握しておらず、適時適切な改善策を講じ

なかった。そのため、杭工事の現場にお

いては、データが適切に取得できないと

いう状況が長年放置された状態となって

いた。 

• データの取扱いについて旭化成建材独

自の管理基準を整備していなかった 

旭化成建材では、データ記録紙原本の

保管方法、チェック方法等について独自

の規程類を定めておらず、杭工事現場ご

とに元請業者や注文者の指示に従うのみ

であった。そのため、元請業者や注文者

が毎日データ提出を求める場合にはこれ

に応じていたものの、元請業者や注文者

から何ら指示がない場合には、旭化成建

材は現場責任者が取得・保管するデータ

のチェックを行っていなかった。これに

より、データ紛失等のリスクが高まり、

また、データを流用することが可能とな

っていた。加えて、元請業者や注文者に

よるデータチェックが行われない現場で

は、データを適切に取得・保管すること

に対する意識も低くなっていた。 

• データが提出できなくなった場合の対

応方針が明確に定められていなかった 

電流計データ及び流量計データについ

ては施工報告書に添付して提出すべきも

のであることとされていたが、その取得

の失敗、保管不備等によって提出できな

くなった場合の対応方針について、旭化

成建材では明確に定めていなかった。そ

のため、このような場合の対応は、もっ

ぱら現場責任者の判断に委ねられてい

た。また、本杭工事の際も、このような

場合の対応について、旭化成建材から指

示・指導は行っていなかった。 

• 主任技術者の配置に法令違反があり、

また、主任技術者を通じた施工現場の

管理が不十分であった 

建設業法では、公共性のある重要な建

設工事の場合、主任技術者は工事現場ご

とに専任の者であることが義務付けられ

ているが、本杭工事現場における主任技

術者は他の杭工事現場の主任技術者も兼

務しており、建設業法に違反する状態と

なっていた。また、旭化成建材において

は、データ記録紙原本の保管方法、チェ
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ック方法等を定めておらず、また、デー

タが提出できなくなった場合の対応方針

も明確に定めていなかった。このことか

ら、主任技術者においても、現場責任者

に対してこれらの事項に関する管理・指

導を行うべきとの認識が希薄であって、

現場責任者任せの状態となっていた。 

• 現場責任者等に対しデータの重要性に

関する教育を十分に行っていなかった 

杭工事では、工事が完了すれば杭は土

中に埋没し、事後的にその性能等を確認

することが極めて困難であるという特徴

がある。そのため、杭の施工方法が適切

であり必要な性能を備えている旨を事後

的に疎明するには適切なプロセス管理が

必要不可欠であって、それゆえに、ダイ

ナウィング工法施工指針等においてもデ

ータの取得・保管が定められている。し

かしながら、旭化成建材においては、現

場責任者等の杭工事に直接携わる関係者

に対し、そのようなプロセス管理の重要

性、データ管理の重要性等に関する教育

が十分になされていなかった。また、本

杭工事の際も、A 等の現場責任者、施工

人員等に対し、データの重要性に関する

教育が実施されていなかった。その結

果、現場責任者等の間で、データの重要

性に対する意識が総じて低い傾向があっ

た。 

（参考：外部調査委員会中間報告書「旭

化成建材株式会社の杭工事施行物件にお

けるデータ流用等に関する件」） 

 

事例 12 伊藤ハム株式会社東京工場で使

用していた地下水に係る製品回収の不適

切な対応の事例 

1 事件の概要 

1）登録水質検査機関 A 社は、9 月 24 

日、東京工場で水質管理を行う ES 課担

当者に対して、定期検査のため採水を行

った 2 号井戸処理水から法令の基準値を

超えるシアン化物イオン及び塩化シアン

が検出された旨の水質調査の結果を報告

した。報告を受けた ES 課担当者は、A 

社から、｢原水に滴下する次亜塩素酸ナ

トリウムの影響の可能性がある｣との説

明を受け、ES 課長に対し、｢2 号井戸の

処理水でシアン化物イオン及び塩化シア

ンが法令の基準値を超えたが、それは次

亜塩素酸ナトリウムの影響があると思

う｣旨の報告をした。ES 課長は、法令の

基準値を超えるシアン化物イオン及び塩

化シアンが検出されたとの認識を持った

が、シアン化物イオン及び塩化シアンに

ついての正確な知識に乏しく、当該事実

の重大性についての認識を欠いたため、

上司に報告することなく、特に何らの対

応もしなかった。 

2）ES 課担当者は、10 月 2 日、A 社 か

ら、2 号井戸処理水から、やはり法令の

基準値を超えるシアン化物イオン及び塩

化シアンが検出された旨の再検査結果の

報告を受けたが、前日に行った次亜塩素

酸ナトリウム入れ替えにより、塩素酸も

シアン化物イオン及び塩化シアンも、今

後はその数値が基準値以下に安定すると

思い、再調査結果を ES 課長に報告しな

かった。 

3）A 社 は、10 月 9 日、ES 課担当者に

対して、3 号井戸の処理水からも法令の

基準値を超えるシアン化物イオン及び塩

化シアンが検出された旨の水質調査の結
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果を報告した。なお、同日、ES 課長は

休暇中であったため、ES 課担当者は、

かかる調査結果について、同日中には報

告はしなかった。 

4）登録水質検査機関 B 社 は、10 月 14 

日、ES 課担当者及び ES 課長に対し、2 

号井戸原水から、法令の基準値を超える

シアン化物イオン及び塩化シアンが検出

された旨の水質調査の結果を報告し、水

の改善・処理方法として、生成されたシ

アン化物イオン及び塩化シアンを除去す

る装置があること等の説明を行った。ES 

課長は、B 社 から聞かされた処理を施

せば問題ないなどと考え、事実の重大性

についての認識を欠いたまま、同日中

に、東京工場長に報告することはなかっ

た。 

5）ES 課長は、10 月 15 日に至ってよ

うやく、東京工場長に対して、法令の基

準値を超えるシアン化物イオン及び塩化

シアンが検出されたことを報告した。東

京工場長は、基準値を超えるシアン化物

イオン及び塩化シアンが検出されている

2 号井戸及び 3 号井戸の処理水を、製品

に直接混入しなければ、使用しても健康

への影響がないと考えた。また、2 号井

戸処理水をすでに使用してしまった製品

については、検出されたシアン化物イオ

ン及び塩化シアンの数値が、WHO の水

質基準では問題のない範囲であり、その

水を直接飲んでも人体への影響が考えら

れない値であること、当該処理水が東京

工場内で生産された製品に混入する割合

は原材料重量の 10～20％程度であること

から、健康被害は無いとして、出荷停止

までは考えなかった。 

6）東京工場長は、10 月 16 日、全面的

に 2 号井戸の水の使用を中止することと

した。A 社 は、10 月 21 日、ES 課担

当者に対して、再検査の結果、2 号井戸

の原水から基準値を超えるシアン化物イ

オン及び塩化シアンは検出されず、その

他の異常もなかった旨報告した。ES 課

担当者は、このことを ES 課長に報告

し、ES 課長は、東京工場長に報告し

た。 

7）東京工場長は、10 月 22 日に、伊藤

ハム目黒事務所において、生産事業本部

長、生産管理部長、品質管理部長に対

し、2 号井戸の原水及び処理水、3 号井

戸の処理水から法令の基準値を超えるシ

アン化物イオン及び塩化シアンが検出さ

れたが、いずれについても、再検査の結

果、異常なしとの結果が出た旨の報告及

びその間に東京工場内で取られた措置に

ついての報告を行った。このとき、東京

工場長は、柏市保健所にも説明に行くこ

とを提案した。 

品質管理部長は、東京工場長からの報

告及び提案を受け、同日、CSR 本部品

質保証部長に、東京工場長から受けた報

告の内容を報告し、CSR 本部品質保証

部長は、CSR 本部本部長に報告した。 

また、東京工場長は、生産管理部長、品

質管理部長らとともに、社長に対して、

上記一連の経緯と法令の基準値を超える

シアン化物イオン及び塩化シアンが検出

された水質検査データ及び異常なしとの

結果が出た水質検査データ、東京工場内

の井戸の配置図、東京工場における水の

用途と生産された製品、法令との関連を

報告し、柏市保健所に今後の対応等につ
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いて相談に行くことを提案した。社長

は、東京工場長からのかかる報告・提案

を受け、柏市保健所に報告することを承

認した。また、社長は、同日、食品検査

機関に、シアン化物イオン及び塩化シア

ンが検出された水を使って生産された製

品の検査を依頼するように指示した。か

かる製品の検体は、同日、東京工場長の

指示により、東京工場から、食品検査機

関 C 社 に送付され、C 社 により、ピリ

ジンカルボン酸・ピラゾロン法によるシ

アンの検査が行われた。 

8）東京工場管理部長及び ES 課長は、

10 月 23 日、柏市保健所を訪問し、一連

の経緯を報告するとともに、今後の対応

等について相談した。その後、東京工場

長は、柏市保健所との相談の結果を生産

事業本部に報告し、この報告を受け、社

長及び生産事業本部長は、製品の自主回

収を実施することを決めた。 

東京工場長と東京工場品質管理室長

は、10 月 24 日、再度、柏市保健所を訪

問し、2 号井戸の処理水を製品の生産に

使用した製品の自主回収を行う旨の報告

を行った。 

9）柏市保健所は、10 月 24 日、東京工

場の立入検査を行った。 

10）生産事業本部長、CSR 本部品質保

証部長、東京工場長、東京工場品質管理

室長らは、10 月 25 日、柏市保健所に出

向き、自主回収製品の範囲等を報告し

た。 

伊藤ハムは、同日午後 8 時から、目黒

事務所において、東京工場の地下水から

法令の基準値を超えるシアン化物イオン

及び塩化シアンが検出された旨及び製品

の自主回収を行う旨等を公表するため、

記者会見を実施した。 

11）伊藤ハムは、10 月 26 日、全国紙 4 

紙の朝刊に製品回収の社告を掲載した。

しかし、プライベートブランド商品につ

いては、社告の入稿の締め切り時間(10 

月 25 日午後 5 時)までに、すべての取引

先の了解を得るには至らなかったため、

同日の時点では、回収の対象として公表

することはしなかった。伊藤ハムは、翌

27 日の日刊新聞の朝刊にプライベート

ブランド商品の自主回収の社告を掲載す

ることを決めたが、午後 3 時の締め切り

時間までに、了解を得られた取引先の商

品についてのみ社告に掲載することとし

た。なお、すべての取引先から了解を得

られたのは 10 月 26 日午後 8 時ころで

あった。 

12）柏市は、東京工場のいずれの井戸か

らも法令の基準値を超えるシアン化物イ

オン及び塩化シアンは検出されなかった

旨を公表した。また、柏市は、同日、伊

藤ハム製品 6 検体の検査において、いず

れの検体からもシアンは検出されなかっ

た旨発表した。 

柏市は、市内 36 箇所＋東京工場 3 箇

所＋4 箇所の計 43 箇所の井戸について

水質検査を実施し、同月 28 日、かかる

水質検査の結果、柏市内のいずれの井戸

からも法令の基準値を超えるシアン化物

イオン及び塩化シアンは検出されず、

｢柏市の水道水の安全性を確認｣した旨発

表した。 

2 コンプライアンス違反の背景と原因 

1）社内での情報共有・報告が遅れたこ

と 



61 
 

東京工場 ES 課担当者及び ES 課長

は、2 号井戸の処理水から法令の基準値

を超えるシアン化物イオン及び塩化シア

ンが検出されたことを平成 20 年 9 月 24 

日に認識し、また、同年 10 月 14 日に 2 

号井戸の原水からシアン化物イオン及び

塩化シアンが検出されたことを認識した

が、東京工場長にそれらの事実が報告さ

れたのは同月 15 日であった。そして、

東京工場長が、生産事業本部長、生産管

理部長、品質管理部長に一連の経緯を報

告したのは、同月 22 日であった。ま

た、ES 課担当者は、平成 20 年 10 月 2 

日にも 2 号井戸の処理水からシアン化物

イオン及び塩化シアンが検出されたこと

を認識したが、ES 課担当者のみがその

情報を知るに留まり、ES 課長に報告せ

ず、同月 9 日に 3 号井戸の処理水から

シアン化物イオン及び塩化シアンが検出

されたことを認識したが、ES 課長にい

つの時点で報告したか不明であり、ま

た、ES 課長の上席に当たる者への報告

もなされていない。 

2）井戸の使用停止・製品の出荷停止等

の措置が採られなかったこと 

  伊藤ハムとして最初に東京工場の地

下水から法令の基準値を超えるシアン化

物イオン及び塩化シアンが検出されたこ

とを認識してから、東京工場長が、平成

20 年 10 月 15 日に、2 号井戸及び 3 号

井戸の処理水を生産に使用しないよう指

示を出すまでおよそ 3 週間、井戸水の使

用について何らの措置も採られていな

い。 

また、平成 20 年 10 月 15 日の時点で

は、それまでに出荷されている製品の回

収等について十分な検討がなされておら

ず、これから出荷する製品の出荷停止の

措置も採られていない。 

本件においては、平成 20 年 9 月 24 日

に ES 課担当者及び ES 課長が法令違反

の可能性を認識した時点で、速やかに、

製品の出荷を停止し、回収等の必要性を

検討するとともに、法令違反の可能性の

ある井戸水を使用した製品がそれ以上製

造されることのないよう、井戸の使用停

止措置も速やかに採られるべきであった

と考えられ、伊藤ハムにおいて、これら

の措置が採られなかったことは、事後対

応として不適切であった。 

3）社内規定・マニュアルの不備 

東京工場には、本件当時、｢使用水の

衛生管理｣、｢危害分析一覧表(受け入れ保

管)｣、｢総合衛生管理製造過程総括表｣、

｢危機管理体制｣が存在したが、工場内で

使用する水が法令に適合しないおそれが

生じた場合の具体的対応・基準について

記載されていなかった。伊藤ハム社内に

おいて、担当者個人がある事実を認識し

た場合に、当該事実の重要性や、当該事

実の共有・報告の要否についての判断が

当該個人のみに委ねられる結果となり、

そのために、伊藤ハム社内で速やかな情

報共有・報告が図られず、井戸の使用停

止、出荷停止等の措置も速やかに講じら

れなかった。 

また、本件においては、平成 20 年 10 

月 9 日に 3 号井戸の処理水からシアン

化物イオン及び塩化シアンが検出された

ことについては、ES 課担当者が ES 課

長にどの時点で報告を行ったか不明であ

り、また、ES 課長の上席の者に対して
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は報告されていなかった。本来報告すべ

き相手に対して報告ができない場合には

その上席の者に対して報告すべきことは

基本的ルールであり、これが実施されな

かったのは、このような基本的ルールが

東京工場のマニュアルとして明文化され

ていなかったことが原因の一つであると

考えられる。 

4）コンプライアンス意識の不十分さ 

伊藤ハムは、本件当時、コンプライア

ンスハンドブックを作成し、携帯用のコ

ンプライアンスハンドブックを伊藤ハム

グループの全従業員に配布していた。そ

して、同コンプライアンスハンドブック

には、行動指針として、製品の安全性に

問題がある疑いが出てきた場合には、直

ちに事実関係の確認や報告を行う旨記載

されているが、本件では、かかる行動指

針に従った十分な対応が採られなかっ

た。 

社内で起こり得る問題すべてをマニュ

アルとして事前に細かく想定しておくこ

とは不可能であり、マニュアルに具体的

対応・基準が明記されていない場合であ

っても、コンプライアンスの観点から、

各人が適切な行動を選択することが求め

られる。本件においては、従業員の一部

につき、コンプライアンス意識が必ずし

も十分ではない面が認められ、社内にお

けるコンプライアンス意識の醸成、徹底

が必ずしも十分ではなかった。 

5）法令に対する理解の不十分さ 

例えば、東京工場長が 3 号井戸の処理

水について基準値をわずかに超えるシア

ン化物イオン及び塩化シアンが検出され

た事実を認識しながらもなお、法令の基

準に抵触していない可能性があると考え

たことなど、伊藤ハム関係者の法令に対

する理解の不十分さが見受けられた。製

品の製造に用いる水に適用される法令と

して、食品衛生法と水道法とがどのよう

な関係にあるかといった点が関係者間で

十分整理できていなかった。これら法令

についての理解の不十分さが 不適切な

対応の遠因になった可能性は否定し得な

い。 

6）安易な自己判断 

本件において、速やかに報告等の対応

が採られなかった原因の 1 つとして、東

京工場 ES 課担当者、ES 課長及び東京

工場長らが、自らの判断で(場合によって

は無意識的に)、本件は重大な問題ではな

い、報告する必要はない、などと整理を

してしまった。 

（参考：調査対策委員会報告書） 

 

D．考察 

 コンプライアンス違反を犯した企業等

が設置した第三者委員会の報告等では、

コンプライアンス違反の原因を組織の問

題としてとらえる傾向がある。大きくは

会社としてのガバナンスの欠如である。

化血研の事例では理事長の強いトップダ

ウンの下、理事会が外部理事がいた時期

があったにもかかわらず形骸化してお

り、評議員にも経営層にとって都合の悪

い情報が報告されなかったため、経営層

の暴走を牽制、抑制するためのガバナン

ス構造が欠落していた。 

バイファの事例では親会社の田辺三菱

が血漿分画製剤についてほとんど知識・

経験がなかったことからバイファに対し
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親会社として管理・監督を十分に行うこ

とが容易でなかったこと、また、アクリ

フーズの事例では、親会社のマルハニチ

ロホールディングスがアクリフーズが好

業績を上げていたという理由でアクリフ

ーズの独立的な経営を容認し、ホールデ

ィングスとしてのコントロールを行わな

かったことなどが指摘されている。 

ブリストルマイヤーズの事例やバイフ

ァの事例でコンプライアンス体制の不十

分さが指摘されているが、コンプライア

ンス担当職員の数だけをもってそう判断

するのは短絡的すぎるように感じる。併

せて、役職員のコンプライアンス意識の

低さがほとんどの事例で指摘されてい

る。特に武田の事例、ノバルティスの事

例、ブリストルマイヤーズの事例及び協

和発酵の事例では営業部門が都合のよい

解釈をするようなコンプライアンス意識

の低さがみられた。これに関連して、コ

ンプライアンス研修の不十分さ、社内規

範やルールが欠如していたり曖昧である

などの問題も指摘されていた。 

人事の問題を指摘しているのが化血研

の事例、バイファの事例、アクリフーズ

の事例及び旭化成建材の事例で、それに

起因する職員の不満がコンプライアンス

違反の背景にあるとしているものもあ

る。 

また、化血研やバイファのようにコン

プライアンス違反が長期にわたり継続し

ていることに対しそれを許す社内の風土

が存在することをうかがわせる指摘もあ

る。 

このようにコンプライアンス違反の原

因を組織の問題とするのは、ある意味第

三者委員会の定番でもある。しかし取り

上げた事例は、比較的大きな企業による

コンプライアンス違反の事例である。こ

れらの会社の多くでは、おそらく事件が

明らかになるまでは指摘されているよう

な組織上の問題があるとは認識していな

かったのではないかと思うし、第三者委

員会の報告を受け取って戸惑いを思えた

のではないかと思う。どのような組織で

も完璧なものはあり得ないので、事件が

起こった後、その事件と結び付けて不完

全さを指摘することは容易である。しか

し、それではどう改善すればよいのか、

再発を防ぐような改善をすれば新たなコ

ンプライアンス違反を防ぐことができる

のかという疑問に答えるのは容易ではな

い。 

そこで、視点を変えてコンプライアン

ス違反の原因を個人に求めてみてもよい

のではないかと考えた。なぜならば、例

えばガバナンスの問題への対策として社

外取締や社外監査役の活用が言われる

が、化血研の事例のように適切な報告が

行われなければ動きようがなく、報告す

るかどうかは個人の判断に委ねられる。

研修を繰り返しても個人がこれを真剣に

受け止めなければ時間の無駄である。社

内規範やルールを作成しても個人がこれ

を無視すれば役に立たない。人事に対す

る不満があったとしても同じ境遇にある

者全員がコンプライアンス違反を犯すわ

けではない。組織に原因があると思われ

る事例もスタートは個人のコンプライア

ンス違反であることが多い。その段階で

対処できていれば、組織の問題にまで至

らずに済んでいたであろう。 
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個人がコンプライアンス違反を起こす

場合を二つに分けることができる。一つ

は知らずにコンプライアンス違反を犯し

ている場合で、もう一つはそうとわかっ

てコンプライアンス違反を犯している場

合である。知らずにコンプライアンス違

反を犯している場合としては、コンプラ

イアンス違反を犯したルールについての

知識がない場合、誤った理解をしている

場合、上司の命令に従ったり前任者のや

り方を踏襲してルールに関して疑問を持

たなかった場合などが考えられる。 

一方そうとわかってコンプライアンス

違反を犯している場合は、その個人がコ

ンプライアンス違反を犯すことによる損

得を計算した結果だと考えるべきであろ

う。コンプライアンス違反を犯さなかっ

た時に生じること、コンプライアンス違

反を犯した時に生じること、コンプライ

アンス違反が露見したときに生じること

などを考慮してコンプライアンス違反を

犯すことを選んだのであろう。その際、

コンプライアンス違反が露見する可能性

や、見つかった後の情状酌量の余地など

も考慮したに違いない。 

このような行動を次のように考えてみ

るとわかりやすいかもしれない。まず化

血研の事例やバイファの事例のように、

当該個人が会社から期待されている予定

に沿えないことに対するプレッシャーに

さらされている場合である。何もしなけ

れば、会社による評価を下げることにな

るので、－5 とする。なおこの数字を含

め以後の数字に特に根拠があるわけでは

ない。あくまで理解を助けるためのもの

である。コンプライアンス違反を犯すこ

とによって会社の期待に沿うことができ

るので、＋5 とする。もしコンプライア

ンス違反が露見すれば、会社から処分さ

れるので－10 とする。コンプライアンス

違反を犯すことに対する良心の呵責を－

2 とする。すると、もし何もしなければ

－5 であるのに対し、コンプライアンス

違反を犯して、それが露見しなければ＋

5－2－5＝－2 となるので、コンプライア

ンス違反を犯した方が得だということに

なる。コンプライアンス違反が露見する

とすると、－2－10＝－12 となるなの

で、露見する可能性が高いと考えればコ

ンプライアンス違反を犯すことを思いと

どまるだろう。仮に露見する可能性が

半々と考えれば、＋5×0.5－2－10×0.5

＝－4.5 となり、何もしなかった場合の

－5 より小さいので、コンプライアンス

違反を犯すかもしれないし、露見したと

きの弁解、例えば会社のためにやったと

いった弁解が用意できていて処分に 7 掛

けぐらいの情状酌量される余地があると

考えると、2/3 の可能性で露見すると考

えても、5×1/3－2－10×0.7×2/3＝－5

となって何もしなかった場合とトントン

となる。 

次に営業担当者が営業成績を上げるた

めにコンプライアンス違反を犯す場合を

考えてみる。この場合何もしなければ 0

である。以下先程と同じように考える

と、露見しないと考えれば+3、露見する

可能性が半々だと考えたとしても-4.5 に

なる。＋になるには 70％以上の確率で露

見しないと考えた場合である。他社でも

やっているなどの弁解の用意ができてい

て処分に 7 掛けぐらいの情状酌量される
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余地があると考えると、見つかる可能性

は 1/4 以下だと考えれば、コンプライア

ンス違反を犯す可能性が出てくる。 

さらにいずれの場合もコンプライアン

ス違反が繰り返されると、コンプライア

ンス違反を犯すことに対する良心の呵責

のマイナスが減っていくことになろう。

繰り返しになるが、それそれの事象に配

布した数字に根拠はない。事情に応じて

変わってくるであろうし、個人がどう考

えるかによっても変わってくる。同じ状

況に置かれながらコンプライアンス違反

を犯す者とそうでない者がいることの説

明になるかもしれない。個人の行動を理

解する上で、事象に数字を当てはめるこ

とが役に立つのではないかと考えた。 

２ コンプライアンス違反の発生を防ぐ

ための対策 

 コンプライアンス違反を拡大させた

り、違反を隠ぺいさせたりすることの原

因が組織にあるとしても、スタートは個

人のコンプライアンス違反であると考え

れば、コンプライアンス違反の発生を防

ぐための対策は、個人がコンプライアン

ス違反を犯すことをどのようにして防ぐ

かを考えればよいことになる。 

 個人(社員等)がコンプライアンス違反

を犯す一つ目の場合、すなわち知らずに

コンプライアンス違反を犯している場合

に対しては、社員等に対する教育研修が

重要となる。製薬企業は多くの法令に基

づく規則や業界の自主規制、それらを実

践するための社内ルールに囲まれてい

る。社員等のそれぞれの業務に必要な規

則やルールをそれらが存在することも含

め教育・研修することが必要である。そ

の際、なぜそのような規則やルールが定

められているかを理解させることが大切

である。それによって、上司からの命令

や指示の妥当性が判断できるし、慣例と

して行われていることの妥当性も判断で

きるようになるだろう。 

 社会が変化して、従来許されていたこ

とが許されなくなっていることに同じ業

務に長年携わっている現場の社員等は気

づきにくい。こうした社会が変化してい

ることを気づかせることも教育・研修を

行う上でのポイントとなろう。 

 もう一つの、社員等がそうとわかって

コンプライアンス違反を犯す場合につい

ては、社員等がコンプライアンス違反を

犯すかどうかの重要な分かれ道が、違反

が露見するかどうかであった。社員等が

露見しない可能性を少しでも感じれば、

コンプライアンス違反を犯す可能性が高

くなる。社員等のコンプライス違反を見

つけるには、同僚や部下からの情報提供

が重要となる。そのためにも一つの業務

を一人の社員等に任せないようにしなけ

ればならない。さらに同僚や部下からの

情報提供の受け皿として、内部通報の仕

組みを構築することが有力となろう。こ

こでいう内部通報の仕組みは公益通報者

保護法を踏まえたいわゆる内部通報制度

だけでなく、通常の業務のラインに基づ

く情報提供も含んでいる。部下が上司に

気軽に相談できる風通しの良い職場づく

りが重要である。通常の業務のラインが

利用できない状況では、内部通報制度が

受け皿となる。平成 28 年 12 月 9 日に消

費者庁から発出された「公益通報者保護

法を踏まえた内部通報制度の整備・運用
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に関する民間事業者向けガイドライン」

を参考に通報者にとって敷居の低い信頼

できる制度を構築することが必要であ

る。併せて内部通報の仕組みが有効に機

能していることを公表することが重要で

ある。社員等にコンプライアンス違反を

犯しても露見する可能性が高いと認識さ

せることが重要だからである。 

 次にコンプライアンス違反に対し会社

として弁解を許さない姿勢を徹底するこ

とが必要である。処分に情状酌量の余地

を与えないことで社員等がコンプライア

ンス違反を犯す閾値を挙げることにつな

がるはずである。 

 以上のようにコンプライアンス違反を

犯すことが決して得にはならないことを

具体的な形で示すことにより、社員等に

よるコンプライアンス違反を防ぐことが

可能になるのではないかと考える。 

 

E．結論 

 コンプライアンス違反が組織に原因が

あると思われる事例もスタートは個人の

コンプライアンス違反であることが多

い。その段階で対処できていれば、組織

の問題にまで至らずに済んでいたであろ

う。 

個人がコンプライアンス違反を起こす

ケースの一つは知らずにコンプライアン

ス違反を犯している場合で、もう一つは

そうとわかってコンプライアンス違反を

犯している場合である。知らずに犯して

いる場合としては、コンプライアンス違

反を犯したルールについての知識がない

場合などが考えられる。一方そうとわか

ってコンプライアンス違反を犯している

場合は、コンプライアンス違反を犯すこ

とによる損得を計算した結果だと考える

べきであろう。 

 コンプライアンス違反を拡大させた

り、違反を隠ぺいしたりすることの原因

が組織にあるとしても、スタートは個人

のコンプライアンス違反であると考えれ

ば、コンプライアンス違反の発生を防ぐ

ための対策は、個人がコンプライアンス

違反を犯すことをどのようにして防ぐか

を考えればよい。 

 個人(社員等)が知らずにコンプライア

ンス違反を犯している場合に対しては、

社員等に対する教育研修が重要となる。

社員等のそれぞれの業務に必要な規則や

ルールをそれらが存在することも含め教

育・研修することが必要である。その

際、なぜそのような規則やルールが定め

られているかを理解させることが大切で

ある。社会が変化していることを気づか

せることも教育・研修を行う上でのポイ

ントとなろう。 

 もう一つの、社員等がそうとわかって

コンプライアンス違反を犯す場合につい

ては、社員等が違反が露見しない可能性

を少しでも感じれば、コンプライアンス

違反を犯す可能性が高くなる。社員等の

コンプライス違反を見つけるには、同僚

や部下からの情報提供が重要となる。そ

ういった意味で、一つの業務を一人の社

員等に任せないようにするとともに情報

提供の受け皿として内部通報の仕組みを

構築することが有力となろう。部下が上

司に気軽に相談できる風通しの良い職場

づくりが重要である。通常の業務のライ

ンが利用できない状況では、内部通報制
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度が受け皿となる。通報者にとって敷居

の低い信頼できる制度を構築することが

必要である。併せて内部通報の仕組みが

有効に機能していることを公表し、社員

等にコンプライアンス違反を犯しても露

見する可能性が高いと認識させることが

重要だからである。 

 次にコンプライアンス違反に対し会社

として弁解を許さない姿勢を徹底するこ

とが必要である。処分に情状酌量の余地

を与えないことで社員等がコンプライア

ンス違反を犯す閾値を上げることにつな

がるはずである。 

 以上のようにコンプライアンス違反を

犯すことが決して得にはならないことを

具体的な形で示すことにより、社員等に

よるコンプライアンス違反を防ぐことが

可能になるのではないかと考える。 

 

F．健康危険情報 

 該当なし 

 

G．研究発表 

1．論文発表 

• レギュラトリーサイエンス学会誌、7

（2）、米国 FDA が行う製薬企業の医

薬品プロモーション活動監視制度〜日

本における医薬品モニタリング制度の

確立に向けて．2017、中島理恵 

2．学会発表 

• 若林 進、中島 理恵、白神 誠、遠

藤 一司、土屋 文人．ポスター発表

「その情報、信頼して大丈夫ですか？ 

〜医薬品インタビューフォームと製品

情報概要の特性に関する記載内容の差

〜」：第 26 回日本医療薬学会年会、京

都、2016 年 9 月 19 日 

• 中島 理恵、鷲尾 夢香、遠藤 一

司、土屋 文人、白神 誠．ポスター

発表「その情報、信頼して大丈夫です

か？ 〜米国における適切な医薬品プ

ロモーション活動推進のための教育プ

ログラム〜」：第 26 回日本医療薬学会

年会、京都、2016 年 9 月 19 日 

• 鷲尾 夢香、中島 理恵、遠藤 一

司、土屋 文人、白神 誠．ポスター

発表「その情報、信頼して大丈夫です

か？ 〜医薬品プロモーションモニタ

リング制度の確立に向けたパイロット

研究〜」：第 26 回日本医療薬学会年

会、京都、2016 年 9 月 19 日 

• 白神誠、中島理恵、若林進、池上直

樹、田中徳雄．シンポジウム「その情

報、信用して大丈夫ですか？〜不適切

な医薬品プロモーション活動を見極め

るために〜；第 21 回日本医薬品情報

学会学術大会、三重、2018 年 7 月 1 日

(予定) 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

 該当なし 
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表 1 報告様式 

 

情報の提供が行わ

れた年月日 

 

情報提供が行われ

た製品名 

 

情報提供を行った

企業名 

 

情報提供の方法 1 MR より 

 ① 印刷物を利用して（入手） 

 ② 印刷物を利用して（持ち帰り） 

 ③ iPAD 等を利用して 

2 製品説明会 

3 学術講演会 

4 学会でのランチョンセミナー（大会

名：         ） 

5 学会での企業ブースでの説明 

6 企業のホームページ 

7 専門雑誌 

8 その他

（                       ） 

問題があると思わ

れる情報の内容 

 

 

 

 

 

問題があるとした

理由 

 

 

 

 

備考  

 

 

報告年月日: 平成  年  月  日 

報告者所属: 

氏      名: 
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表 2 質問票 

 

MR との面談や企業主催の製品説明会において以下の経験をされたことがあります

か。経験がある場合には、☑をつけてください。（複数回答可） 

 

事 例 MR との面談 製品説明会 

自社の製品に都合のよい情報のみが提供されたこ

とがある。 

  

有効性について実際よりも優れているかのような

説明を受けたことがある。 

  

副作用について実際よりも軽く扱う説明を受けた

ことがある。 

  

論文などのデータを都合よく加工した資料を用い

た説明を受けたことがある。 

  

｢社外秘｣等の資料による説明を受けたことがあ

る。 

  

適応外の疾患にも有効であるかのような説明を受

けたことがある。 

  

MSL(メディカル・サイエンス・リエゾン)と称す

る人の説明を受けたことがある。 
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