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医療と利益相反・・・アメリカの連邦サンシャイン法で何が変わったか？ 

 

研究分担者 小山田 朋子 （法政大学法学部教授） 

 

 

研究要旨 

医師と製薬企業等の資金その他の経済的利益のつながりは、「利益相反」の問題として、

議論され、わが国でもたとえば臨床研究法が成立するなど、ルール作りが進められている。

本稿では、アメリカで２０１０年に成立し２０１３年に施行された、いわゆる連邦サンシ

ャイン法が施行後にどのような社会的影響を及ぼしたのか、どのような議論がなされてき

たか文献調査を行った。 

本法は、医師に対して、医薬品・医療機器・生物科学・医療器具メーカーから１０ドル

以上の利益が提供された場合に、それらのメーカーから、（メディケア・メディケイドを管

理している）連邦の行政機関に報告する義務を課すものである。本法はアメリカの医療界

に大きなインパクトをもたらしたが、それによって現在のところ、期待された通りの結果

が出ているわけではない。その理由は、運用における困難が明らかになったことや、医師

や患者の反応が期待通りではなかったことや、時には逆効果となったとの指摘もあること

である。とはいえ、サンシャイン法の施行により、利益相反の実態につき、これまでにな

い包括的な報告が得られた。今後も、実証的検証に基づく規制の検討が期待されている。 

 

 

Ａ．研究目的 

 医師と製薬企業等の資金その他の経済的

利益のつながりは、「利益相反」の問題とし

て、議論され、わが国でもたとえば臨床研

究法が成立するなど、ルール作りが進めら

れている。本研究では、アメリカで２０１

０年に成立し２０１３年に施行された、い

わゆる連邦サンシャイン法が施行後にどの

ような社会的影響を及ぼしたのか、どのよ

うな議論がなされてきたかを把握すること

を目指した。本法の社会的影響を理解する

ことにより、わが国の議論にとって有用な

示唆を得ることが、本報告の目的である。 

 

Ｂ．研究方法 

 法学その他の分野のアメリカの文献の調

査による。 

（倫理面への配慮） 

 基本的には公知の情報を扱っているから、

倫理面での問題は少ないが、調査の過程で

偶然に得た個人情報などについては、報告

書その他の公表において個人が特定できな

いようにし、さらに、守秘を尽す。 

 

Ｃ．研究結果 

 法学その他の分野のアメリカの文献の調

査の結果、サンシャイン法施行により、ど

のような社会的影響があったかにつき、以
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下の「D検討」部分で述べるような、分析・

議論があることがわかった。 

 

Ｄ 検討 

Ⅰ アメリカの連邦サンシャイン法の背景

と概要 

医師と製薬企業等の資金その他の経済的

利益のつながりは、「利益相反」の問題とし

て、議論され、わが国でもたとえば臨床研

究法が成立するなど、ルール作りが進めら

れている。本稿では、アメリカで２０１０

年に成立し２０１３年に施行された、いわ

ゆる連邦サンシャイン法1が施行後にどの

ような社会的影響を及ぼしたのか、どのよ

うな議論がなされてきたかについてまとめ

た論考を紹介する。アメリカでは、１９８

０年のバイドール法以降、産学協同が進み、

１９９９年のゲルシンガー事件などを受け

て、利益相反の問題が社会問題として注目

され、議論やルール作りが進められてきた。

わが国でいわゆる「日本版バイドール法」

が成立したのが１９９９年であるために、

アメリカはこの点でわが国の２０年先を行

っていると評されることもある。 

産学協同に伴う医師への金銭的インセン

ティヴは、「医師の個人的な利益」と「患者

の利益」、そして「科学的客観性」が対立す

るという問題を生じたとされる。これが「利

益相反」と呼ばれる問題である。２０００

年以降、アメリカの連邦厚生省（の一部局

である「被験者保護局」）は、この問題につ

き規則制定を目指したが、強制力を伴う規

則制定は見送られ、ガイドラインの制定に

 

1 Physician Payments Sunshine Act of 

2010, Pub. L. No. 111-148, § 6002, 124 

Stat. 689 (codified at 42 U.S.C. § 

1320a-7h). 

とどまった2。その後、アメリカ医師会、ア

メリカ医学部協会、学会、大学等の自主規

制が大きな役割を果たしてきている3。また、

研究の客観性を担保するという目的で、大

学や病院や医学雑誌もルール作りに取り組

んできた4。 

このような中、医師と製薬業界等との関

係について、注目された法律がサンシャイ

ン法である。これは、２０１０年の３月に

オバマ政権下で成立した医療改革法（いわ

ゆるオバマケア）の一部に含まれていた

（「physician payment sunshine 

provision」と呼ばれる）条項である。これ

は、医師に対して、医薬品・医療機器・生

物科学・医療器具メーカーから１０ドル以

上の利益が提供された場合に、それらのメ

ーカーから、（メディケア・メディケイドを

管理している）連邦の行政機関に報告する

義務を課すものである。また、ティーチン

グ・ホスピタルに対してなされた同様の支

払いについても同様の報告義務が課せられ

ている。本法の施行は２０１３年からで、

 
2 三瀬朋子『医学と利益相反』弘文堂（２

００７）４章。ただし、NIH等の連邦の研

究費を受ける研究機関・研究者に対するル

ールと、FDA の認可を申請する製薬企業に

対するルール等が存在する。42 C.F.R. §50 

Subpart F (updated 2011), 21 C.F.R. §54 

(1998). 
3 たとえば参照、AAMC and AAU, 

Protecting Patients, Preserving Integrity, 

Advancing Health: Accelerating the 

Implementation of COI Policies in 

Human Subjects Research, A Report of 

the AAMC-AAU Advisory Committee on 

Financial Conflicts of Interest in Human 

Subjects Research (2008) 
4 たとえば参照、ICMJE 

Recommendations for the Conduct, 

Reporting, Editing, and Publication of 

Scholarly Work in Medical Journals 

(2013, updated December 2016)  

http://www.westlaw.com/Link/Document/FullText?findType=l&pubNum=1077005&cite=UUID(I6CC1A77037-5611DF8B35E-28066BB2A1E)&originatingDoc=I3cf5358915a511e89bf099c0ee06c731&refType=SL&originationContext=document&vr=3.0&rs=cblt1.0&transitionType=DocumentItem&contextData=(sc.UserEnteredCitation)
http://www.westlaw.com/Link/Document/FullText?findType=l&pubNum=1077005&cite=UUID(I6CC1A77037-5611DF8B35E-28066BB2A1E)&originatingDoc=I3cf5358915a511e89bf099c0ee06c731&refType=SL&originationContext=document&vr=3.0&rs=cblt1.0&transitionType=DocumentItem&contextData=(sc.UserEnteredCitation)
http://www.westlaw.com/Link/Document/FullText?findType=L&pubNum=1000546&cite=42USCAS1320A-7H&originatingDoc=I3cf5358915a511e89bf099c0ee06c731&refType=LQ&originationContext=document&vr=3.0&rs=cblt1.0&transitionType=DocumentItem&contextData=(sc.UserEnteredCitation)
http://www.westlaw.com/Link/Document/FullText?findType=L&pubNum=1000546&cite=42USCAS1320A-7H&originatingDoc=I3cf5358915a511e89bf099c0ee06c731&refType=LQ&originationContext=document&vr=3.0&rs=cblt1.0&transitionType=DocumentItem&contextData=(sc.UserEnteredCitation)
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２０１４年３月３１までに２０１３年分の

報告をすることとされた。（これらのデータ

の内容につき、関係する医師には最低４５

日間の異議申し立ての機会が与えられる。）

そして、２０１４年９月末から、この報告

事項のほぼ全ての内容が連邦厚生省のオン

ラインデータベースで公表されることとさ

れた。  

本法の概要は以下のようなものである。 

・法律の成立時期；２０１０年３月 

・施行時期：２０１３年８月から報告義務 

・義務の主体；連邦の医療保険プログラム

に参加している医薬品・医療機器等の製造

者 

・報告する対象；Centers for Medicare & 

Medicaid Services（メディケア・メディケ

イドを管理している）連邦の行政機関（以

下 CMSと呼ぶ） 

・報告内容の扱われ方；CMSのウェブサイ

ト上で公表 

・反論のある医師は、反論可能（最低４５

日間の反論の機会がある） 

・報告しなければならない内容；医師また

はティーチング・ホスピタルに対してなさ

れた以下の利益供与及び医師（または直接

の家族）が所有する利益。 

１．金銭的贈与（Financial transfers）；１

０ドル以上の金銭その他の譲渡（ただしそ

れを下回っても年間合計が１００ドルを超

えれば対象となる） 

１）直接的なもの；  

• 例外；患者を直接益する製品サンプ

ルと教育教材など。（患者を直接益

する教育教材とは、直接患者に使用

されるものという意味。ＣＭＳはこ

の例外を狭く解している。教科書や

資料はこれに含まれない 。） 

２）非直接的なもの；第三者への譲渡とそ

の他の非直接的譲渡に分類される 

・第三者への譲渡；医師自身ではなく医師

の代理の者または組織への提供 

・その他の非直接的贈与；第三者等を介し

た提供（例；製薬会社がある組織へ支払い

をし、それを特定の医師へ提供するよう依

頼する） 

２．所有権（Ownership）；医師または直接

の家族が所有する所有権や投資上の利益 

• 例外；以下のような有価証券 

１） 一般の人が入手可能な条件で売

買されうるもの 

２） 株式市場に上場されたもの 

３） 日ごとに公表される時価がある

もの  

・立法目的 

１）不適切な金銭的関係と適切なものとを

見分けること 

２）患者にこれらの関係につき情報を与え

ることにより、自らの治療につき、より情

報を与えられた上での決定

（better-informed decisions）を可能にする

こと 

・罰則； 

１）報告を過失で怠った支払い一件ごとに、

$ 1,000 から $ 10,000の罰金。 年間最大 

$ 150,000。 

２）報告を故意に怠った場合には、一件ご

とに、$ 10,000 から $ 100,000の罰金。年

間最大 $ 1 million。 

 

Ⅱ．サンシャイン法施行前の反応 

 本法が施行される前の段階で、本法への

賛成派の議論と批判5としては、以下のよう

 
5 Alexandros Stamatoglou, Comment: 
The Physician Payment Sunshine Act: An 
Important First Step In Mitigating 
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な点が挙げられていた。まず、賛成派の議

論としては、ひとつは、患者の医師に対す

る信頼の向上に寄与するというもの、いま

ひとつは、不適切な利益の授受に対する抑

止効果となるというものがあった。また、

本法が議会を通過する前の議論の中には、

本法が成立すれば、製薬企業等からの金銭

等の受領につき医師に報告義務を課してい

る NIHが、報告内容が正しいかどうかを確

認できる、というものもあった6。NIH規則

の下では医師の自己申告だが、本法の下で

は製薬企業等に報告義務があるため、両者

を突き合わせて見ることができるというわ

けである。 

実際に、本法の提案者のひとりであった

Grassley上院議員のスタッフは、コンサル

ティング報酬について少な目に報告してい

た医師の例を既にいくつも暴露していた。

たとえば、２００８年１２月にニューヨー

クタイムズ紙が報じたハーバード大学の著

名な精神科医(Joseph Biederman)の事例で

は、Grassley上院議員のスタッフによれば、

この医師は２０００年から２００７年に受

け取った製薬企業からの少なくも１６０万

ドルの報酬について、そのほとんどを何年

 

Financial Conflicts Of Interest In Medical 
And Clinical Practice, 45 J. Marshall L. 

Rev. 963 (2012). 

6  Sheldon Krimsky, SYMPOSIUM: 

ACADEMIC INTEGRITY: Combating the 

Funding Effect in Science: What's Beyond 

Transparency?, 21 Stan. L. & Pol'y Rev 81, 

94 (2010). 

にもわたりハーバード大学に報告していな

かった。 

本法への批判としては、公表義務の範囲

が不当に広範囲であるとの批判がある一方

で、逆に、以下のような点で、本法では不

十分との批判もあった7。それらの批判は、

罰則が不十分である（刑事罰も含めるべき

である）、学会等への贈与は報告の対象でな

いという点などを挙げている。 

なお、この法律のインパクトについては、

たとえば、アメリカ医師会がホームページ

上で挙げた 2014年の５つの重大ニュース

の１つが本法の施行であったことから、本

法施行時に医療界で注目度が高かったこと

がわかる。上述のように、本法により、医

師と製薬業界等との関係につき透明性が高

まり、社会の医療界への信頼が高まるとだ

ろうとの評価がある一方で、本法では不十

分との批判もあった。 

本法は、医師と企業の関係につき「透明

性」を上げることで、その弊害を減じよう

としている試みである。利益相反問題に対

する対応として、日米共に、事実の開示お

よび公表という手法は広く採用されている。

「開示」の役割につき、たとえばハーバー

ド大学の利益相反ポリシーは次のように述

べている。「公開は学術機関の内外の利益相

反ポリシーの根本原理である。公開は利益

相反を少しも矯正するわけではないが、そ

のような相反に対処するための重要な一歩

である。外部団体に関係する金銭的利害関

係を公知とすることによって、開示は、個

人のみならず、組織や部門の信頼に弊害を

もたらすような隠蔽に対する非難の機会を

未然に防止する。それに加え、開示によっ

 
7 Stamatoglou, supra note 5 at 981-984. 
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て、聞き手は、話し手の意見や助言の信頼

性や影響力を割り引くことができる8」。 

 

Ⅲ．サンシャイン法で何が変わったか？ 

 上記のように、本法にはその成立前や施

行前からさまざまな期待や批判が向けられ

ていたが、施行後、実際にどうだったのだ

ろうか？サンシャイン法で何が変わったの

だろうか？この点については、多数の分析

や議論があり（それらの中には法学系の媒

体でないものも多い）、それらを丁寧にまと

めた「サンシャインの新時代における金銭

的利益相反：我々が知ったことと、なお知

らねばならないこと」と題する論考を主に

参照して、それらの分析や議論の一部を以

下に紹介する9。 

  

１． 本法の内容および結果で残念な部分

（運用における困難と意図せざる結

果） 

 
8 Harvard University Policy On 

Individual Financial Conflicts Of Interest 

For Persons Holding Faculty And 

Teaching Appointments (As approved by 

the President and Fellows of Harvard 

College on May 26, 2010 and 

incorporating amendments as approved 

by the Presidents and Fellows on May 23, 

2012.) at 19, cited in 新谷由紀子ほか「研

究における利益相反マネジメント制度の日

米比較に関する一考察」文理シナジー１８

巻２号１２３－１４２頁（２０１４）、１３

５頁。 
9 以下の内容は、主に以下の論考による。

この論考は、医療のさまざまな分野の法や

政策につき「何が効果があり、何が効果が

ないのか？」を問うシンポジウムの一部で

あった。Richard S. Saver, Financial 

Conflicts In The New Era Of Sunshine: 
What We Know And Still Need To Know, 
15 Ind. Health L. Rev. 67 (2018). 

 

A. データの収集における問題点 

 データの収集においては、以下の４つの

問題点がある。 

① 医師への支払いのみが対象となっ

ていること。研修医やナースなども

処方薬の決定等に大きな役割を果

たしており、医師と似た企業との金

銭的つながりを持っているのに、そ

れでは不十分である。そのため、今

後、企業が彼らをターゲットにして

いく可能性がある。その上、多くの

医師が本法を不平等であると感じ、

本法への信頼が損なわれ、実効性を

より減じる可能性がある。 

② 医薬品や医療機器の製造業者のみ

を対象とし、卸業者や流通業者が含

まれていないこと。これにより、メ

ーカーはより下流の事業体を利用

して販売促進を行う可能性がある。 

③ 医療界と産業界の金銭的つながり

が複雑なために、特定の金銭的関係

とどの製品が関わるかが不明瞭で

あること。ひとつの医薬品や医療機

器に関連して複数の企業が一人の

医師に支払うこともある。また、メ

ーカーは製品との関連を記載しな

かったり、記載しても複数の製品を

挙げて内訳を示さなかったりする。

そのため、本法による公表後も、特

定の医薬品や医療機器の背後にあ

る金銭的影響は見えにくい。 

④ 医師が協力的でないこと。データの

収集方法において、本法は、医師の

自己申告ではなく、メーカーに報告

義務を課した点で、それ以前の諸規

則よりも優れている。しかしながら、

Ⅰで本法の概要を示したように、医

師にはそれらの公表されるデータ
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につき異議申し立てができるが、医

師は必ずしも協力的でなかった。本

法施行から数週間後の調査では、デ

ータをチェックした医師は４６％

のみであった。この理由は、インセ

ンティブの違いであろう。Ⅰの本法

の概要の部分で述べたように、メー

カーには罰金が設けられているが、

医師には何のサンクションもない。

その結果、メーカーは多めの金額を

報告しがちになる可能性がある。ま

た、当該データを不正確と考えた医

師からは、それがすぐに修正されな

いことや紛争解決プロセスの問題

について、不満が述べられた。 

 

B. データの公表の方法における問題点 

まず、前提として、医師がバイアスを抱

いたり不適切な影響を受けたりするリスク

は、様々な要素に依拠している。たとえば、

金額だけでなく、当該医師の全収入に占め

る割合、医師が提供したサービスの性質、

当該医師と当該企業のこれまでの関係性や

そこに不均衡な力関係があるか、金銭的関

係の継続期間、影響を受ける患者の人数、

他の多数の医師も当該企業と同様の金銭的

関係を持っているか、当該企業の製品を直

接紹介したり処方したりする権限を当該医

師が持っているか、その他の場面で当該企

業との関係を継続することに当該医師が利

害関心を有しているか、などの要素である。

このことを踏まえて、本法のデータの公表

の方法においては、以下の４つの問題点が

あると言える。 

① 金銭的利益の金額とその名目とい

う、２つの要素しか対象としていな

いこと。医師のバイアスの有無を判

断するのに必要な情報が不十分で、

データを見た者が判断できない。 

② 公表する情報の項目が少ないため、

バイアスの存在を隠すことがあり

うること。たとえば、データを見た

者は、金額が少なければバイアスも

生じないと判断しがちである。しか

し、少額であってもバイアスを生じ

うるとの調査結果がある10。たとえ

ば、２０１６年に公表された調査は、

医師があるブランドの薬の販売促

進としての１２ドルから１８ドル

の一度の食事の供与を受けたこと

と、当該薬を他の同じ分類の薬より

も頻繁に処方することとの間に、非

常に強い相関関係を見出した。 

③ 金銭受領の名目（カテゴリー）に対

して、データを見た者がゆがんだ認

識をする可能性があること。たとえ

ば、患者は一般に、顧問料を受け取

っている医師について、最新の医療

についてより知識があると見なす。

そして、旅費の受領や、所有権的利

益（株式等）については、より信頼

できないと見なす。しかし、複数の

調査は、多くの製薬・医療機器メー

カーが顧問料を医師の当該企業へ

の忠誠心をつなぎとめるために利

用してきたことを明らかにしてき

た。 

④ 比較する指標がないこと。特定の医

師が持つ金銭的関係を当該分野の

 
10 類似の調査はさらに複数あり、類似の結

論を出している。参照、Joseph S. Ross, 

Having Their Cake and Eating It Too: 
Physician Skepticism of the Open 
Payments Program, 17 Am. J. Bioethics 

19, 20 (2017). 
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他の医師と比較することは、患者等

にとって重要である。CMSは２０

１７年に、いくつかの比較のための

情報を付け加えたが、全国レベルで

分野ごとの比較が示されたのみで

あり、地域ごとではなく、またどの

名目の支払いかについても示され

ていない。 

 

C. 患者の反応 

 本法の公表プログラムは患者の能力や選

好に沿ってデザインされておらず、それが

直接患者の意思決定に影響を及ぼすかどう

かは疑わしい。その理由としては、以下の

４つが考えられる。 

① そもそもデータにアクセスしない

場合が多いこと。患者は、自分の保

険がカバーする医師を探したり、当

該医師の能力を評価したり治療の

コストと質を確かめたりする必要

がある中、医師の金銭的関係という

要素は二の次になる。というのも、

患者がその情報を必要とするのは

病気の時である。健康な人は医師の

金銭的利益相反について知りたい

と考えるかもしれないが、「実際に

病気になってみると、望むのは、よ

くなることのみである。２１世紀の

啓蒙を受けた患者でさえ、治癒する

ことの過程にはほとんど興味がな

く、治癒するかどうかだけに興味が

あるに違いない11。」 実際に、本

法施行後のデータアクセス数は少

ない。２０１４年９月３０日から２

０１５年８月１日の間に、１１０万

ページ閲覧があった。同じ期間に６

 
11 Saver, supra note 9, at footnote 60. 

５０万回検索され、５万回近くダウ

ンロードされた。これは、メディケ

ア・プログラムだけでも５７００万

人が参加していることを考えると、

少ないと言える。また、最近の全国

規模の調査でも、４５％の患者が、

企業から医師に金銭供与があるこ

とを一般論としては知っているが、

１２％の患者しか、その情報が本法

のプログラムによって公表されて

いることを知らなかった。さらに、

彼らがかかっている医師が企業か

ら金銭供与を受けたことを知って

いると答えたのは５％だけであっ

た。さらに悪いことに、自分がかか

っている医師は企業から金銭を得

ていないと信じていた患者につい

て、本データベースで調べると、そ

の４１％は誤った認識であった12。

今後、患者が本データベースにもっ

とアクセスするようになるだろう

との楽観的な見方13もあるが、どう

なるかはわからない。 

② 患者は自ら調べるというスタイル

を望んでいないこと。最近のフォー

カスグループを使った調査が示す

ところによると、医師の金銭的関係

につき、患者はウェブサイトからで

はなく、当該治療に関係する金銭的

関係についてのみ、医師から直接、

診察の際に説明されることを強く

望んでいる14。 

 
12 Id, at 101. 
13 Ross, supra note 10, at 20. 
14 J. Michael Oaks et al., How Should 
Doctors Disclose Conflicts of Interest to 
Patients; A Focus Group Investigation, 98 

Minn. Med. 38, 40-41 (2015). 
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③ 情報を得ても、適切な判断が難しい

こと。上述のように、患者は金額や

名目のみにとらわれて認識しがち

であり、それ以上何を尋ねてよいか

さえ分からない。さらに、ある行動

学の調査によれば、開示は患者に意

図せざる結果をもたらしうる。利益

相反の情報を前にすると、患者は、

もし当該医師の指示に従わないな

ら当該医師が不正直であると疑っ

ていると当該医師に思われてしま

うと感じ、そしてそれは避けたいと

考えるために、むしろ当該医師の提

案に従わなければならないとの強

迫観念を抱いてしまう。また、医師

が自ら開示した場合には、それによ

って正直な医師だと感じ、より信頼

が増すのと調査もある。また、患者

が利益相反のある医師の提案を、い

くぶん「差し引いて」評価しようと

しても、どのように「差し引け」ば

よいのかがわからない。さらに、い

くつもの調査結果が示すところで

は、患者の多くは金銭的関係につい

て知りたいと答えるが、その情報が

彼らの治療や医師選択の決定の変

更をもたらすだろうと答える者は、

それに比べてかなり少ない。 

④ その他の現実的な事情。保険でカバ

ーされていることや、地理的に通え

る範囲であることなどの条件から、

患者は医師を選ぶため、金銭的利益

相反について考えている余裕がな

いかもしれない。 

 

D. 医師の反応 

本法の施行により、医師は自らの金銭的

関係についてより慎重に吟味するかもしれ

ない。また、本法は医師に倫理的に疑わし

い支払いを断るようなプレッシャーとなる

かもしれない。さらに、医師は、報告され

た他の医師の金銭的関係について、評価す

る立場にあり、彼らの患者のために「よく

事情の分かった仲介者」の役割を果たすこ

とができる。たとえば、スポンサー企業と

の金銭的つながりが公表されている医師・

研究者による研究の結果について、より批

判的に見るだろう。それによって、当該医

師は患者への薬や医療機器につての提案を

変えることもできる。以上のような成果が

医師について期待されるが、透明性という

ものがこのような方向で医師に影響を与え

るかについては、以下の３つの根拠から、

楽観できない。 

① 本法施行後の調査結果。本法施行後

間もなく実施された調査によれば、

企業との関わりが減ったと答えた

医師は２１％に過ぎなかった。さら

に、２０１７年に公表されたフォー

カスグループを使った調査による

と、多くの医師は本法の中心的内容

を知らず、本データベースにも少し

しか関わっていない。さらに、この

調査に参加した医師の中には、「公

表は患者を誤誘導する」、「医師の評

判を損ねる」、「開示された金銭的関

係の典型的なものは重要性が低い」、

「バイアスのある行動をとってい

るのはほんの少数の医師であり自

分たちの業務とは関連がない」、な

どと述べる者が少なくなかった。こ

れらの反応を見ると、多くの医師が

本データベースを積極的に活用す

る意思があるかは疑わしい。 

② 州法の影響の調査結果。本法施行前

にサンシャイン法を持っていた州
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においても、それらの州法が医師の

行動に大きな影響を与えたかは、疑

わしい。メイン州とウェストバージ

ニア州の調査では、（これらの州法

は報告内容が社会に公表されるわ

けではない点で本法とは異なる

が、）医師のブランド名付きの医薬

品の処方の率は、当該州法の施行前

後で、ほとんど変わらなかった。 

③ 行動学による分析。行動学を用いた

分析が示すところによると、開示は

患者に対してそうであったように、

医師に対しても意図せざる結果を

もたらす可能性がある15。あるアド

バイザーに関する調査によると、彼

らは利益相反を開示しなければな

らない時には、よりバイアスのかか

ったアドバイスをするようになる。

ひとつの可能な説明としては、「戦

略的誇張」、すなわちアドバイザー

が彼らの提案が受け取り手によっ

て、利益相反の分、差し引いて受け

取られるということを予測して、そ

れを相殺しようと、さらに誇張した

アドバイスをするという説明があ

る。いまひとつの可能性は、「道徳

的免罪符」、すなわちアドバイザー

が既に利益相反については開示し

て警告がなされたのだから、バイア

スのあるアドバイスをしても問題

ないと自信を持ってしまうという

可能性がある。いずれにしても、開

示義務が意図せざる結果をもたら

す可能性が示された。 

  

 

 
15 Saver, supra note 9, at footnote 68. 

２． 本法のおかげでわかったこと 

 上記のように、本法が医師や患者の意思

決定にもたらすインパクトがどれほどのも

のかはまだわからない上に、意図せざる結

果も伴いうることがわかった。しかし、そ

れでもなお、本法によって、産業界と医療

界の金銭的つながりにつき、現在のところ

最も包括的な報告が得られたのであり、そ

のデータは、金銭的利益相反の根拠に基づ

く(evidence-based)規制体制を構築するの

に不可欠である。たとえば、本法により、

以下のことが明らかになった。 

本法により明らかになったことの一つは、

金銭的関係はどれくらい一般的か？という

ことである。２００３年から２００４年に

かけて全国的に実施された調査結果がニュ

ーイングランド・ジャーナル・オブ・メデ

ィスンに掲載されたが、それによると、９

４％の医師が産業界と金銭的関係を持って

いるということであった。また別の最近の

調査でも、７０から８０％の医師が産業界

から贈与を受け取っていると推計された。 

ところが、本法のデータによると、それら

よりは低い率である４０から５０％であっ

た。たとえば、２０１５年のデータによる

と、全米で約４８％の医師が製薬企業や医

療機器メーカーから支払いを受け取ってい

た。 

この違いは次の２点で説明することがで

きる。 

① 正確性。このデータは、本法施行前

の調査結果や推計より正確である。 

② 本法による抑止効果。本法の施行後

に備えて、さらなる批判を恐れて、

産業界と医師の両者が行動を変え

た可能性がある。しかし、２０１３

年から２０１６年までのデータに

おいては、報告される医師の数や支
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払総額に大きな変化は見られない。

したがって、本法による抑止効果は、

施行後よりも施行前により大きく

現れたと推察される。 

 本法によって金銭的つながりにつき、よ

り正確なデータが得られため、さらに以下

のようなことも明らかになった。医師の専

門領域による偏りが存在すること（たとえ

ば、心臓専門医の７８％、消化器専門医の

６８％が支払いを受けたのに対し、内科医

は４２％、小児科医は２３％）や、医師の

性別による偏り（男性の方が女性よりも高

い確率で支払いを受けている；男性の５

１％に対して女性は４２．７％）や、金額

の偏った分布（少数の医師が大きな額を得

ている）という現状である。 

 

３． 本法によってもなおわからないこと

（今後の課題） 

 本法によってもなおわからないこととし

ては、以下のような点があるが、いずれも

利益相反問題にとって重要であり、さらな

る調査・分析が求められる。 

 

A. 因果関係はあるか？ 

利益相反の規制に反対する人は、金銭的

利益相反が医療上の判断を歪めて患者に健

康被害をもたらしていることの因果関係の

証明が不十分だと主張する。医療水準とは

めったに単一のものではなく、医師は医療

上の判断において一定程度の裁量を持って

いるからである。さらに、研究の場面では、

産業界と研究者の金銭的関係と、研究結果

のバイアスとの相関は示されているものの、

被験者の有害事象の率を上げることとの関

連性は示されていない16。 

 
16 筆者の見解としては、これについては、

金銭的利益相反の本当のところの影響に

ついての論争は、「相関関係」対「因果関係」

の論争に帰着する。つまり、金銭的利益相

反と医師の判断の間にある関係は「相関関

係」に過ぎないのか、「因果関係」なのか、

という論争である17。 

本法により、この議論が一歩前に進んだ。

収集された情報は、相関関係につきこれま

でにない強力な証拠を提供した。各医師が

メディケアの払い戻し制度の下で提供した

サービスの内容や処方した医薬品について

は、公表されている。したがって、本法の

データと合わせれば、特定の医師への産業

界からの支払いの事実と、当該医師が下し

た処方や紹介の判断とを突き合わせて見る

ことができる。実際にそのような調査が複

数なされ、既に結果が公表されており、相

関関係につき興味深い結論を示している。 

例えば、２０１６年に公表された１２の

医療分野につきなされた調査によると、医

師が産業界からの支払いを受け取ることと、

メディケアの患者一人当たりの処方の金額

の増加、および当該医師がより安価なジェ

ネリック医薬品よりもより高額のブランド

名が付いた医薬品を処方する傾向にあるこ

ととの間には、相関関係がある。この相関

関係は、調査対象となった医療分野のうち、

一般外科以外のすべての分野で共通して見

られた。 

また、同じ２０１６年に公表された別の

調査では、スタチンという医薬品の処方と

食事の供与との関連が調査された。本調査

に携わった研究者は、スタチンの販売促進

を目的とした一度の食事の供与と、他の選

 

研究結果が歪められれば将来の患者が被害

を受ける可能性があるため、十分問題であ

ると思われる。 
17 Saver, supra note 9, at 93. 



92 

 

択肢よりもより高額である当該ブランド名

付きのスタチンの処方との間に顕著な相関

関係を見出した。当該ブランド名付きの医

薬品がより安価なジェネリック医薬品より

も優れているとの強い証拠はないにもかか

わらず、この相関関係は一貫して見られた。 

以上のように、金銭的利益の供与と医師

の処方の間には相関関係があることを示す

調査は複数ある。ところが、これらの結果

は「相関関係」を示すに過ぎず、「因果関係」

を証明するものではない。たとえば、上述

の２つ目の、食事と処方内容の関係につい

ての調査について言えば、当該企業から食

事の供与を受けた医師らは、その企業から

の利益供与とは関係のない理由から、当該

企業のブランド名付きの医薬品を既に好む

ようになっており、そのために、他の医師

に比べて、当該企業がスポンサーである販

売促進の食事会に参加する可能性が高かっ

たのかもしれない。残念ながら、「利益相反

問題における因果関係がはっきりしない」

という問題は、本法のデータを用いても、

完全に解決することはできないだろう。 

とはいえ、「因果関係」ではないとしても

「相関関係」が証明されたということは、

より強力な規制を支持するのに十分である

かもしれない。何もしないことの危険性は

非常に大きく、因果関係の決定的な証明が

（仮に可能として）なされるまで待つのは

賢明ではない、という可能性もある。また、

上述のように、企業による金銭的利益の供

与と処方の間の相関関係は、産業界の影響

について社会が抱く印象のことを考えると、

十分に大きな問題である。 

とはいえ、因果関係の証明がなされてい

ないことは、やはり深刻な問題である。と

いうのも、金銭的利益相反の規制をするな

ら、その究極的正当化根拠があるのか、と

か比例原則にかなうのか、といった批判を

招き、最善の政策につき政治的合意を得に

くくするからである。さらに、そのような

規制が、産業界と協働する医師のみを不当

に制約しているという印象を与えれば、そ

れらのルールへの懐疑や軽視や不服従につ

ながり得るため、ルールの運用や適用を困

難にする。 

 

B. どのような規制手段を採るべきか？ 

 規制の方法としては、たとえば以下のよ

うな３種類がありうる。 

① 強制的セカンドオピニオン（利益相

反のある医師にかかった患者は必

ず利益相反のない医師のセカンド

オピニオンを受けるという制度。） 

② アカデミックな詳述活動（特定の治

療の選択肢につき、専門の医師によ

る他の医師のためのアドバイスを

提供し、その際に、産業界の販売促

進に対抗するために、製薬企業が使

っているのと似た説得技術を採用

するという試み。） 

③ 禁止（たとえば、一定額以上の供与

を禁じたり、特定の名目の支払い

（たとえば講演料）を一律に禁じた

り、明らかな金銭的利益相反のある

医師に治療ガイドライン作成委員

会への参加や研究の主催を禁じる

など。） 

 

いずれの規制手段についても、その有効

性につき重要なデータが得られていない。

それは、これまでの利益相反規制が、法律

であれ組織のポリシーであれ、特定の危機

への対症療法としてアドホックになされて

きたためである。 
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 また、上記の規制手段の中には、意図せ

ざる結果をもたらすと予想されるものもあ

る。たとえば、①の強制的セカンドオピニ

オンは、一見したところ、医師のバイアス

の可能性に対抗する確実な方法に見える。

しかし、行動学の研究では、このような「強

制的セカンドオピニオン」制度の下では、

医師はよりバイアスのかかった意見を言う

可能性が示唆されている。 

さらに、規制手段を考える際には、過剰

な規制による社会的なコストも考慮するべ

きである。たとえば、上記③の禁止という

手法は透明性よりもより明確で直接的な規

制に見えるが、治療法の発展が遅れたり、

治療ガイドラインのために必要な専門性が

得られなかったり、重要な研究結果の公表

ができないなどの結果をもたらしうる。 

 

C. 「公表」するとして、どのように？ 

 前述のように、患者は、データベースに

よるよりも、直接、医師から利益相反につ

いて説明を受けることを好んでいるようで

ある。フォーカスグループを使った調査に

よると、医師の金銭的関係につき、患者は

ウェブサイトからではなく、当該治療に関

係する金銭的関係についてのみ、医師から

直接、診察の際に説明されることを望んで

いる18。しかし、前述のように、医師から

患者に直接説明するという方法は、行動学

によると必ずしもよい方法ではない。なぜ

なら、そのような開示をすることは、医師

がよりバイアスのあるアドバイスをすると

いうことにつながりうるからである。この

現象の原因については、患者が医師のアド

バイスを（その利益相反がある分）「差し引

いて」受け取るであろうことを医師が逆算

 
18 Oaks et al., supra note 14, at 40-41. 

した、あるいは、「道徳的免罪符」、すなわ

ち利益相反を開示したのだから、バイアス

のあるアドバイスをしても問題ないと自信

を持ってしまったという可能性がある。 

 

D. 患者は何を考えているか？ 

 前述のように、多くの患者は、医師の金

銭的関係につき知りたいと言いながら、そ

の情報によって自分の判断は変わらないと

答えている。さらに、１２％の患者しか、

本法のデータが公表されていることを知ら

なかった。また、彼らがかかっている医師

が企業から金銭供与を受けたことを知って

いると答えたのは５％だけであった。患者

が何を望んでいるのかについては、さらな

る調査が待たれる。 

 

E. 利益相反委員会の役割は？ 

NIH規則などの連邦規則は、各医療機関

の利益相反委員会が積極的な役割を果たす

ことを期待している。ところが、現実にそ

うなっているかは疑わしい。実際に、利益

相反委員会でどのように決定がなされてい

るかは、ほとんど知られていない。２００

７年に公表された研究によれば、利益相反

委員会は、複数の事案の間で一貫性を保つ

のに苦労しており、また、企業からの研究

費提供を断るようにとの決定をすることは

めったにない。利益相反委員会の役割につ

いては、たとえば IRBについてはある程度

詳しい規則があるのとは対照的に、ほとん

どガイダンスがなく、利益相反委員会はそ

の役割を十分果たしているとは思われない。 

 

F. 非金銭的利益の問題はどうするべき

か？ 

本法は金銭的利益のみを対象としている

が、名誉、キャリアの向上、栄誉、政治的
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影響力、知的熱意などの「非金銭的利益」

の問題も軽視できない。なぜなら、たとえ

ば、連邦HHSの Office of Research 

Integrity に報告された研究不正事件を検

証した研究によると、報告された研究結果

を改ざんするためのデータ改ざんその他の

問題のある行為の事件の多くは、研究者に

金銭的利益相反が関わっていることはめっ

たになく、むしろ学問的達成への圧力のよ

うな非金銭的な圧力が関わっていた。その

他の研究者らも、非金銭的利益は広範囲に

存在しており、時には、金銭的利益よりも

大きなリスクの要因となると述べている。 

さらに、金銭的利益と非金銭的利益の境

界もあいまいである。サンシャイン法は両

者を区別して扱おうとしたが、そのように

扱うことは、賢明でないし、さらに言えば、

不可能さえである。たとえば、研究者が学

問的名声を得れば、当該研究者が研究費を

得たりやより高い報酬を要求できるように

なるために、金銭的利益を生むことがあり

うる。さらに、金銭的利益も、それがもた

らす経済的影響ではなく社会的影響のため

に、問題を生じる関係を生むことがある。

たとえば、借りがあるという気持ちや、無

意識の感謝の気持ちや、互恵関係という感

覚が、小さな贈り物や少額の支払いを受け

取った医師の側に生じると考えられている。 

 

Ⅳ おわりに 

ここまでで、主に「サンシャインの新時

代における金銭的利益相反：我々が知った

ことと、なお知らねばならないこと」と題

する論考を参照して、アメリカのサンシャ

イン法施行後の調査や議論をまとめた。こ

の論考その他の研究によると、サンシャイ

ン法の施行によって、医師や患者、および

社会にとって、一定の変化はあったが、そ

れが期待された通りとは言えないようであ

る。上記の論考の筆者は、結論部分で、「こ

れまでのところ、サンシャイン法がもたら

した金銭的利益相反についての新しい時代

は、十分光り輝くものではない」と述べて

いる19。 

その理由は、運用における困難が明らか

になったことや、医師や患者の反応が期待

通りではなかったことや、時には逆効果と

なったとの指摘もあることである。とはい

え、サンシャイン法の施行により、利益相

反の実態につき、これまでにない包括的な

報告が得られた。たとえば、本法は、医師

の専門分野や支払いの名目や性別による違

いといった、産業界と医療の間にある金銭

的関係の性質や範囲についての重要な情報

をもたらした。これらの情報は、今後の実

証に基づく規制に役立つはずである。しか

し、残された課題として、利益相反がもた

らす影響についての因果関係や有効な規制

手段や利益相反委員会の役割などの重要な

問題については、実証的検証が必須である

と述べる。 

 

 

Ｅ．結論 

上述のように、アメリカは、医療に関す

る利益相反の規制について、わが国の２０

年先を行っていると言われることがある。

この問題につき、「透明性」を上げるという

方向でアプローチしたのが、サンシャイン

法であった。わが国には、このような、医

師への贈与について包括的に報告義務を課

すような法律は、現在のところ、存在しな

い。 

本稿で紹介したように、サンシャイン法

 
19 Saver, supra note 9, at 107. 



95 

 

はアメリカの医療界に大きなインパクトを

もたらしたが、それによって現在のところ、

期待された通りの結果が出ているわけでは

ない。わが国が、今後いかなる規制手段を

採用するにしても、サンシャイン法につい

ての分析は、今後の議論にとって有用な視

点を提供するはずである。 

 

Ｆ．研究発表 

なし 

 

Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 

（予定を含む。） 

１．特許取得 特になし 

２．実用新案登録 特になし 

３．その他 特になし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


