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厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業） 

 
総括研究報告書 

 
製薬企業におけるコンプライアンス体制の実態把握と実効上の問題抽出に関する研究－特に子会社、グ
ループ企業、委託先のコンプライアンス確保について 
 
研究代表者 白神 誠 日本大学薬学部教授 
 
研究要旨 
製薬協に加盟する 70社のうち、４８社に対し、２０１１年５月から２０１２年１１月にかけて、各社
のコンプライアンス担当責任者等に対し、１時間から１時間半にわたってインタビューを行った。今回
インタビューを行った各社のコンプライアンスへの取組みにはかなり差が見られた。コンプライアンス
違反の弁解を許さない取組みが求められ、その企業の最上位の概念である企業理念やミッションでコン
プライアンスの重要性を述べることは、非常に大きな意味を持つ。また、経営トップが繰り返し、コン
プライアンスがすべてのことに優先することを自らの声で発することが必要である。コンプライアン
ス・ガイドラインやコンプライアンス行動規範を各社が定めているが、解説等まで加えるとかなり大部
なものとなり、全社員が精読しているか疑問のところがある。やはり、研修等で強制的にそれを読む機
会を提供することが必要であろう。コンプライアンス委員会を設けている企業も多いが、その役割があ
いまいで、経営会議等他の会議体との区別が明確でないところもあった。製薬企業のコンプライアンス
を考えたときに、営業部門におけるコンプライアンスをどう扱うかは悩ましい問題である。万一、営業
部門で重大なコンプライアンス違反が生じたときは会社として責任を問われることになり、リスクマネ
ジメントの面からいっても営業部門に任せきりにしないことが重要である。コンプライアンス研修にお
いて最も重要でかつ難しいことは、なぜコンプライアンスが必要なのかをどう社員に理解させるかであ
る。コンプライアンス違反がユーザーの信頼を失うこと、失った信頼を回復するのは容易ではないこと
を説明するのがよいのではないかと思う。内部通報システムは各社とも整備しており、通報者の保護の
ための様々な工夫もなされているが、あまり有効に活用されていないのではないかとの印象を受けた。
内部通報制度だけに頼るのではなくそのほかの方法でも情報を収集する工夫が必要であろう。子会社や
取引先のコンプライアンスに特別な配慮を行っている企業はあまり見られなかった。しかし、最近の事
例を見ると、子会社やグループ会社あるいは取引先のコンプライアンス違反で、親会社が責任を問われ
るケースが出てきており、見直しが必要なのではないかと感じた。 
万一、コンプライアンス違反を犯し、特に、薬事法による処分を受けるようなことがあると、ユーザ
ーの信頼を失うことになる。企業にとって、信頼を回復することが急務であるが、ややもすると当局と
の対応に追われるあまり、当局を満足させるための対策となったり、過度の対策を提案して、さらなる
コンプライアンス違反の危険を生じたりしている。そこで、より有効な信頼回復のための対策を実施す
るために、戦略マネジメント・ツールとして広く活用されているＢＳＣ（Balanced Score Card）の手法を
活用することを検討した。企業が考えた対策を、ＢＳＣの戦略マップに落とすことで、不足している対
策や不必要な対策を明らかにすることができることが明らかとなった。また、スコアカードを作成し適
切な業績指標を考えることで、対策の実施状況を把握することができ、また、当局に対しその実施状況
を説明することも容易になることが示唆された。 
コンプライアンスの状況の 1事例として、製品情報概要を通した情報提供の実態を調査した。製品情
報概要の「特徴」「臨床試験」における記載をＰＭＤＡの審査報告書の内容と比較し、生じた疑問点につ
いて企業に問い合わせ見解を求めた。２００９年から２０１０年に承認された新有効成分６６成分につ
いて検討し、そのうち１０成分１２項目は、ＰＭＤＡの評価において申請者の主張が認められなかった
にもかかわらず、製品情報概要に申請時の主張を記載していた。中には、未承認の効能・効果に関する
広告を禁止した薬事法第 68条に違反する恐れにあるものもある。製薬企業の情報提供活動については、
プロモーションコード等業界としての自主規制が設けられており、多くの企業はそれを遵守しているも
のと思われるが、一部の企業でそれを逸脱していると思われる事例が今回の調査で見出された。 
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Ａ．研究目的 
田辺三菱製薬㈱における「メドウエイ問題に関
する社外調査委員会」の委員として、コンプライ
アンス体制が整備されているにもかかわらず十分
に機能していないことが問題発生の原因の一つで
あることを明らかにした。同時に、コンプライア
ンス体制が整備されているとされている他の製薬
企業においても、平時はともかく、緊急時にはそ
れが機能せず同様なことが起こりうるのではない
かとの危惧を抱いた。これは申請者が厚生労働科
学研究費補助金により実施した製薬企業の従業員
およそ２万８千人に対して行ったアンケートにお
いて、「行動基準を遵守することは当然である」と
回答した者が６５％に過ぎなかったことからも伺
える。 
そこで、主な製薬企業のコンプライアンス責任
者等にコンプライアンスに関する教育訓練の方法、
子会社や委託先のコンプライアンス確保等につい
てインタビューを行い、各社のコンプライアンス
体制の実態を把握し、実効性の面からの問題点を
明らかにするとともに、他社の模範となる事例に
ついては積極的に紹介していく。 
万一、コンプライアンス違反を犯し、特に、薬
事法による処分を受けるようなことがあると、ユ
ーザーの信頼を失うことになる。企業にとって、
信頼を回復することが急務であるが、ややもする
と当局との対応に追われるあまり、当局を満足さ
せるための対策となったり、過度の対策を提案し
て、さらなるコンプライアンス違反の危険を生じ
たりしている。また、その対策の実施状況につい
ても対策を講じたことは説明できても、それが狙
いとする成果をあげたかどうかについては、的確
な評価が行われているとは言い難い。そこで、よ
り有効な信頼回復のための対策を実施するために、
戦略マネジメント・ツールとして広く活用されて
いるＢＳＣ（Balanced Score Card）の手法を活用す
ることを検討した。 
製薬企業が医薬品を紹介する内容が、ＰＭＤＡ
による評価と異なっていたとしたら、ユーザーが
誤った認識を持ってしまい、患者に不利益を生む
可能性が考えられる。製品情報概要では、多くの
情報が臨床試験等の試験成績に基づいて提供され
ており、説得力が高い。医療現場の医師や薬剤師
は、紹介される新薬がＰＭＤＡの審査を受けて製
造販売承認を与えられた製品であることを知って
おり、データの評価はＰＭＤＡの評価と受け取る
であろう。そこで、２００９年から２０１０年ま
でに発売された新薬の製品情報概要のうち、製薬
企業の主張が最も現れる「特徴」と「臨床成績」
についてＰＭＤＡの審査報告書と見比べ、データ
の評価において相違がないかを調査した。 

 
Ｂ．研究方法 
Ⅰ．製薬協加盟会社のコンプライアンス担当者等
へのインタビュー 
日本製薬工業協会(以下「製薬協」)に加盟する
製薬企業のコンプライアンス担当責任者等に対し、
詳細なインタビューを行う。インタビューの項目
は以下の通りである。 
１．コンプライアンス体制 
①コンプライアンス関連組織 
②コンプライアンス関連の文書・メッセージ 
③コンプライアンスに関する教育・研修 
④コンプライアンス違反に対する懲罰 
⑤内部通報システム・ヘルプラインなど 
⑥コンプライアンスの評価 
２．子会社のコンプライアンス体制 
３．取引先に対する対応 
４．内部統制、リスクマネジメント、ＣＳＲとコ
ンプライアンスの関係 

 
Ⅱ．信頼回復のための対策マネジメントへのＢＳ
Ｃの活用 
２００９年から２０１０年にかけて明らかにな
り厚生労働省の処分を受けた複数の品質問題にか
かる不祥事からの信頼回復を目指して、田辺三菱
製薬㈱が策定した対応策を材料に、これらをＢＳ
Ｃの戦略マップとスコアカードに落とし込むこと
により、ＢＳＣの手法の活用の有用性を検討した。
なお、田辺三菱製薬㈱による対策については公表
されていないことから、以下の結果報告は、考え
方を示すだけにとどめた。 

 
Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお
ける問題点 
２００９年から２０１０年までに新薬として発
売された８９種類の医薬品のうち、新有効成分を
含有する６６種類の医薬品を対象とした。審査報
告書は、ＰＭＤＡのホームページの承認情報(医薬
品・医薬部外品)から入手した。製品情報概要は、
該当企業から調査の時点での最新のものの提供を
受けた。製品情報概要の「特徴」、「臨床試験」に
おける記載を審査報告書の内容と比較し、生じた
疑問点について企業に問い合わせ見解を求めた。
期限までに回答が得られなかった場合は、再度依
頼した。 
（倫理面の配慮） 
 該当なし。 
 
Ｃ．研究結果及びＤ．考察 
Ⅰ．製薬協加盟会社のコンプライアンス担当者等
へのインタビュー 
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製薬協に加盟する７０社のうち、４８社に対し、
２０１１年５月から２０１２年１1月にかけて、
各社のコンプライアンス担当責任者等に対し、１
時間から１時間半にわたってインタビューを行っ
た。以下の報告において、当該企業がホームペー
ジ等で公表している内容については、社名を示し
たが、それ以外のことについては、社名は記号で
示している。 
なお、インタビューを実施した企業は以下のと
おりである（インタビュー実施順）。 
サノフィ・アベンティス 
大塚製薬 
エーザイ 
アステラス製薬 
ファイザー 
大日本住友製薬 
塩野義製薬 
中外製薬 
第一三共 
キッセイ薬品工業 
ＭＳＤ 
田辺三菱製薬 
大正製薬 
バクスター 
杏林製薬 
科研製薬 
扶桑薬品工業 
旭化成ファーマ 
持田製薬 
武田薬品工業 
協和発酵キリン 
バイエル薬品 
マルホ 
小野薬品工業 
グラクソ・スミスクライン 
千寿製薬 
日本臓器 
トーアエイヨー 
日本ベーリンガーインゲルハイム 
大鵬薬品工業 
ノバルティスファーマ 
味の素製薬 
丸石製薬 
日本イーライリリー 
興和 
Ｍｅｉｊｉ Ｓｅｉｋａ ファルマ 
三和化学研究所 
久光製薬 
アストラゼネカ 
アボット ジャパン 
富山化学工業 

ミノファーゲン製薬 
ポーラファルマ 
帝国製薬 
ゼリア新薬工業 
ユーシービージャパン 
マイラン製薬 
日本新薬 
１．コンプライアンスの位置づけ 
１）ミッション、ビジョン、バリュー 
コンプライアンスをどのように位置づけるかは、
各社まちまちである。数は多くはないが、製薬企
業の中には、最上位の概念であるミッション、ビ
ジョンあるいはバリューとしてコンプライアンス
を位置づけているところもある。 
ミッションとは、その企業が社会においてどう
ありたいかを示したものである。ビジョンは、ミ
ッションを目に見える形で具体的な目標として示
したものであり、バリューは、ミッションやビジ
ョンを実現するに当たって社員に何を重視した行
動を期待するのかを示したものである。これらに
は、絶対的な定義があるわけではなく、また必ず
しも明確な区別があるわけでない。それぞれの企
業で様々な形を取りながら表明されている。 
しかし、どの企業も、少なくとも自分たちは何
を目指すのか、どうありたいかを、それをミッシ
ョンとよぶか企業理念とよぶか、あるいは別の名
称を用いているかは別として、明らかにしており、
また、バリューあるいは行動指針などとして、ど
のような行動を社員に求めるかも明らかにしてい
る。 
たとえば、エーザイ㈱は、企業理念に「コンプ
ライアンス（法令と倫理の遵守）は企業活動のベ
ースで企業存続の基盤と考えています。」とうたっ
ており、武田薬品工業㈱では、経営基本精神とし
て「いかなる場面においても、常に誠実であるこ
とを旨とします。誠実とは、何事にも高い倫理観
をもって、公正・正直に取り組む基本姿勢と、よ
り良き姿を追求し続ける不屈の精神をいいます。
この実践を通じて、わたしたちを取り巻くあらゆ
る人々との間に強い信頼関係を築き、事業を発展
させていく」とし、これをミッション・ビジョン
の上位においている。また、大正製薬㈱は、経営
理念の説明の中で、「企業は社会的な存在であり、
コンプライアンスに則った行動を取ることが求め
られています。」述べている。さらに、扶桑薬品工
業㈱は３つの経営理念の一つとして、「人の健康と
生命に密接に関与する医薬をつくる企業には、そ
れにふさわしい倫理が求められ、これを踏みはず
さないものだけが繁栄を持続し得るのである。」と
述べ、科研製薬(㈱は、経営理念に「３つのよろこ
び」を掲げ、その一つとして「医薬品企業として
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の社会的責任を自覚し高い倫理観をもって企業活
動を行い、社会から信頼される企業をめざす。」と
している。 
ミッションや企業理念といった最上位の概念で
コンプライアンスを位置づけた場合、コンプライ
アンスがすべてに優先することを宣言したものと
取ることができ、役員・社員に対しても非常に強
いメッセージとなる。本来、ミッションや企業理
念は、全役員・社員が共有し、それを目指して一
丸となって取り組むべきことであるから、「なぜコ
ンプライアンスは大切なのか？」を説明する必要
もなく、コンプライアンス違反に対する一切の弁
解を許さないという姿勢を示すことになる。 
一方、バリューあるいは行動指針としてコンプ
ライアンスを定め、全役員・社員にその遵守を求
めている製薬企業もある。たとえば、アステラス
製薬㈱は、「アステラスの信条」とする４項目から
なる行動規範を設け、その一つとして「高い倫理
観」を掲げている。小野薬品工業㈱の行動規範は、
6項目からなり、その３番目は、「わたしたちは、
事業活動のあらゆる分野において法を遵守し社会
との公正な関係の保持に努めます。」である。 
バリューあるいは行動指針は通常複数の項目か
らなっており、その優先順位は示されていない。
したがって、たとえコンプライアンスの重要性が
強調されていたとしても、コンプライアンスの実
行が他の項目と衝突したときにどちらを優先すべ
きかは役員・従業員の判断に委ねられることにな
る。 
Ａ社が営業部員に対して行ったアンケートによ
ると、プロモーションコードに違反する理由とし
て、「営業プレッシャーのため」、「相手の要求を断
れない」、「他社もやっている」が多く挙げられて
いる。そこで、田辺三菱製薬㈱のように、企業行
動憲章として４つの項目が挙げられているが、そ
の前文に、「私たちは、一人一人が高い倫理観を持
ち、公正かつ誠実であることをすべてに優先し、
次のとおり行動します。」と宣言しているところも
ある。 
また、トップからのメッセージとして、コンプ
ライアンスが最優先事項であることを繰り返し伝
えているところもある。外資系の製薬企業の場合、
本社のＣＥＯのメッセージでそれが伝えられるこ
とはあるが、より身近な日本のトップからのメッ
セージとして発せられることはあまり見られない。 
２）企業行動憲章 
多くの製薬企業は、企業行動憲章をコンプライ
アンスの最上位概念としている。企業行動憲章に
ついては、１９９１年に経団連が、企業行動憲章
を定めて、各企業や業界に対して企業行動や商慣
行のあり方等の総点検を要請した。その後企業行

動憲章実行の手引きも示され、これらは２０１０
年に改定されている。製薬業界でも、製薬協が１
９９７年に製薬協企業行動憲章を制定し、２０１
１年にはその改定も行われており、今回インタビ
ューの対象とした製薬協加盟の製薬企業において
行動憲章が制定されているのは当然のことでもあ
る。 
２０１１年に改定された製薬協の企業行動憲章
では、前文で「…すべての法令、行動規範および
その精神を遵守し、高い倫理観をもって行動する。」
としたうえで、１３項目を示しているが、これを
そのまま自社の行動憲章としているところも少な
くなく、形だけという印象を受けたところもあっ
た。また、企業行動憲章は、その前文からもわか
るとおり、コンプライアンスを行うためのもので
あり、やはりコンプライアンスが他のものに優先
することを伝えるには十分ではない。 
製薬協では、２００１年にコンプライアンス・
プログラム・ガイドラインも提示し、企業行動憲
章の改定に合わせて２０１１年に改定も行われた。
ガイドラインの目的は、製薬業界に携わる各社の
取締役、監査役、従業員等においてコンプライア
ンスの徹底を図るためとされている。コンプライ
アンス・プログラムとは、ここでは、「法令を遵守
し、企業倫理に沿った行動を取るためのプログラ
ムやシステム」をいい、コンプライアンス推進の
ための組織体制および行動規準等の社内指針等か
ら成る。そして事業者が違法行為等によってもた
らされるリスクを最小化し、企業価値を向上させ
ることを目的としている。会員企業は、ガイドラ
インをもとに、各社およびそのグループ各社の企
業倫理マニュアル、コンプライアンス行動規範等
を今一度見直し、必要に応じて改定等の措置を講
じ、効果的・継続的にコンプライアンス体制を推
進することが求められている。したがって、イン
タビューを行ったほぼすべての企業で企業倫理マ
ニュアルあるいはコンプライアンス行動規範が策
定されているが、ここでも製薬協が合わせて示し
たコンプライアンス・スタンダードモデルをその
まま、自社のコンプライアンス行動規範としてい
るところも少なくなく、やはり形だけという印象
を受けたところもあった。なお、外資系の多くは、
グローバルに共通のコンプライアンス行動規範が
設定されており、それを翻訳する形で展開してい
る。 
コンプライアンス行動規範の内容は、多岐にわ
たることから、これと行動憲章等を１つにまとめ
た冊子として全役員・社員に配布しているところ
が多い。その際、コンプライアンス行動規範の項
目ごとに解説をつけているところも多い。さらに、
全役員・社員にその内容を正しく理解してもらい、
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実践してもらうために、コンプライアンス行動規
範について繰り返し研修を行ったり、社員同士で
輪読会の機会を設けたりするなどの様々な工夫が
各企業でなされている。サノフィ㈱では、グロー
バルのものを利用しているが、解説に加えてＦＱ
Ａも載せている。 
３）ＣＳＲとしてのコンプライアンス 
ＣＳＲ（企業の社会的責任)の一環としてコンプ
ライアンスを位置づけている企業もある。その場
合、例えば B社では、コンプライアンスの重要性
について、「企業は社会の一員であるからコンプラ
イアンスは当然の責任である」と説明している。 
２．コンプライアンスのための組織 
１）組織の形態 
コンプライアンスのためにどのような組織を設
けるかは、その組織に何を期待するかにより異な
ってくる。ほとんどの企業で、本社にコンプライ
アンスを担当する部署を置き、工場や研究所を含
めた各部署にコンプライアンス担当者を置くとい
う形をとっている。コンプライアンスを担当する
部署は、法務や総務あるいはＣＳＲなどに所属し
ており、それ単独の部署を持っているところは少
ない。また、各部署の担当者は通常併任である。
外資系企業であるＣ社の本社では、コンプライア
ンス部門に数十名のスタッフがいて全国を飛び回
っているとのことであり、同社では基本的には担
当部署の人数が少ないことからやむなく各部署に
コンプライアンス担当者を置いているとの説明で
あった。 
２） コンプライアンス担当部署の役割 
コンプライアンス担当部署の役割もまちまちで
ある。ほぼ共通するものとしては、コンプライア
ンス委員会の事務局としての業務、コンプライア
ンス研修の計画及び教材等の提供である。コンプ
ライアンス担当部署が担当する範囲についても、
コンプライアンス全般を担当する企業ももちろん
あるが、営業関係を中心に行っている企業、逆に
営業関係は営業部門に委ね、それ以外のところを
行っている企業もある。なお、各部署のコンプラ
イアンス担当から定期的に報告を受ける体制をと
っているところはあまり多くない。 
３）コンプライアンス委員会 
ほとんどの企業でコンプライアンスを担当する
委員会を設置している。基本的な役割は、コンプ
ライアンス・プログラム等の承認、コンプライア
ンス事例の対応、コンプライアンスに関する活動
報告等であり、年１，２回開催されている。 
メンバーは、コンプライアンス担当役員を委員
長に、社内各部署の責任者を委員とするところが
多い。社外の弁護士をメンバーに加えているとこ
ろもある。そのような中、エーザイ㈱のコンプラ

イアンス委員会は、日本、米州、欧州の各エリア
の弁護士やコンサルタントなど社外専門家からな
る諮問委員会であり、客観的なレビューを行うと
ともに、チーフ・コンプライアンス・オフィサー
に助言および勧告を行っている。 
４）チーフ・コンプライアンス・オフサー 
コンプライアンス活動の責任者としてチーフ・
コンプライアンス・オフサーが置かれている。役
割上役員が任命されているケースが多く、専属と
いうケースは少ない。海外のグローバル企業では
専属であることが多いが、日本ではグローバル企
業ではあっても役員が兼任している。変わったと
ころでは、Ｄ社など３社では、社長が、Ｅ社では
監査役が兼任している。また、Ｆ社では、総括製
造販売責任者がチーフ・コンプライアンス・オフ
ィサーを兼任して、薬事関係の法令遵守にも対応
できるようにしている。 
３．教育・研修 
１）実施の主体 
コンプライアンスに関する研修は、コンプライ
アンス担当部署が行うものと各部署が行うものに
分かれる。コンプライアンス担当部署は、主とし
て新人に対する研修と中途採用者に対する研修を
担当している。新人に対しては、人事が行う新人
研修の中にコンプライアンスの枠が割り振られ、
コンプライアンスの必要性や当該社の行動規範に
ついて説明しているところが多い。コンプライア
ンスに関する考え方は、それぞれの企業の文化を
背景としていることから、中途採用者に対しても
同様な内容の研修が行われる。Ｇ社では、新任の
役職者に対する研修においても、部下にどう説明
するかを示すために、コンプライアンスの必要性
に関する研修を行っている。 
各部署で行われる研修はテーマをコンプライア
ンス担当部署が決めている企業、各部署に任せて
いる企業などさまざまである。営業部門では、プ
ロモーションコードに関する研修が頻繁に行われ
ている。Ｇ社では、これまでの研修に用いた教材
等をイントラネットにアップして、自由に利用で
きるようにしている。また、月報という形で各部
署で行った研修の内容についてネットに書き込む
ことを、各部署のコンプライアンス担当者に求め
ており、本社のコンプライアンス担当部署で把握
できる体制になっている。 
２）研修のスタイル 
研修のスタイルは、ケーススタディなどの参加
型のものを取り入れている企業もあるが、講義形
式が圧倒的に多い。Ｈ社では、５年以上ケースメ
ソッドを取り入れており、８０～１００個ぐらい
のケースを用意している。外資系企業では、以前
から e-learningを活用していたが、内資系企業でも
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活用する企業が次第に増えてきている。 
４．コンプライアンス違反に対する懲罰制度・人
事評価 
１）コンプライアンス違反に対する懲罰 
多くの企業は、就業規則に沿った処分が行われ
ている。処分の対象としてコンプライアンス違反
を明示しているところはあまり多くなく、就業規
則に違反したとしての処分となっている。また、
コンプライアンス違反により生じた当該企業に対
する損害の大きさの程度に応じた処分内容となっ
ており、コンプライアンス違反を起こしたことに
対する罰則とはなっていない。外資系企業では、
コンプライアンス違反を起こした理由を斟酌する
ことなく、懲戒免職等非常に厳しい処分がなされ
ており、それがコンプライアンス違反の抑止力に
なっている。 
２）人事評価 
人事評価は、年１、２回上司による評価が行わ
れているところが多い。業績評価に加えて行動評
価という項目を設けて、コンプライアンスへの対
応を評価しているところもある。コンプライアン
スは当たり前との考えから、違反に対するマイナ
ス評価のみが行われているところが多いが、Ｇ社
では、昇進の際に、コンプライアンス担当者をや
っていた実績などに対するプラスの評価も行われ
ている。 
５．内部通報システム 
１）通報窓口 
ほとんどの企業で内部通報システムを備えてい
る。内部の通報窓口のほかに、外部の弁護士事務
所を通報窓口として加えているところも多く、通
報者に配慮したものとなっている。外部の通報窓
口を設ける理由として、外部の通報窓口へは実名
で通報しても、外部の通報窓口から企業への連絡
は匿名にできることが通報者の心理的ハードルを
下げることになることがあげられていた。また、
外資系企業では、本社の通報窓口に直接通報する
ことも認めている。この場合、日本語での通報が
可能となっている。 
内部の通報窓口の場合、限定された者だけがそ
れを受ける仕組みとしているところが多い。通報
手段としては、電話、メール、郵便、あるいは直
接の面談など特に制限はされていない。通報者と
の連絡が取れず事実関係の調査が困難となること
から、匿名での通報を認めていないところが多い
が、仮に匿名で通報があっても、内容によっては
調査に着手するのが通常である。Ｈ社では、メー
ルを送った本人に返事を送ることができるシステ
ムになっていて、このシステムを利用する限りは
匿名での通報が可能となっている。 
２）通報者の保護 

内部通報システムが機能するかどうかのカギは。
通報者の保護である。被疑者やその周りの者に誰
が通報したのかわからないこと、通報したことに
より不利益を蒙らないこと、通報者が報復を受け
ないこと、に対して様々な工夫がなされている。 
通報者がわからないようにするために、通報者
との面談を社外で行ったり、調査を行う場合には、
被疑者の周りから調査を行うなど通報があったこ
とを含めて、通報者がわからないように調査を進
めたりしている。しかし、ある段階以上になると、
どうしても通報者がわかってしまうことを避けら
れなくなることがあり、その場合は、調査を進め
る前に、通報者の意向を打診するところが多い。
通報者がそれ以上の調査を希望しなければ調査は
中止されることになるが、重大案件の場合は、通
報者の意向に関係なく進められることになる。通
報者に対する報復に対しては、処分の対象となる
ことを明示している企業は多い。 
このように通報者を保護するための様々な対応
がとられているが、通報者の不安はぬぐい切れて
いないようで、各社が行っている通報制度に関す
るアンケートの回答でもそれが示されている。そ
のためか、通報件数は各社ともあまり多くない。
Ｇ社では、通報者の保護について誤った噂が流れ
ないようにするため、被疑者だけでなく通報者に
対しても守秘義務を課している。 
調査の状況について、通報者に定期的に状況を
フィードバックすることも重要である。何も連絡
がないと、通報者が疑心暗鬼に駆られて、場合に
よっては外部に通報することも考えられる。 
３）その他の情報収集手段 
内部通報システムはあくまで、情報を収集する
手段であるので、もしそれがあまり機能していな
いのであれば、別の手段も用いて情報を収集する
必要がある。Ｇ社では、各部署の担当者に対し毎
月イントラネット上へ報告を求めている。これは、
担当者が部署の責任者の了解を得ずに報告できる
ようになっている。また、チーフ・コンプライア
ンス・オフィサーである副社長が、１年に１度、
各部署の責任者、全役員等、分野ごとに分けて、
地方にも出かけ、１時間程度の個人面談を行い、
１年間の活動報告や問題点の報告を受け、意見交
換をしている。また、I 社では、退職予定者に対
して退職前にヒアリングをして、退職理由を聞く
ことに加えてコンプライアンスの案件についても
聞くことにしている。 
６．子会社のコンプライアンス 
子会社あるいはグループ会社に対しては、子会
社等を本社の一部署と同じ扱いで、本社のコンプ
ライアンス・プログラムに組み込んでいる場合、
内部通報制度まで含めて、本社と同じ機能を求め
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ている場合などがある。 
７．取引先のコンプライアンス 
取引先のコンプライアンスまで確認したうえで
取引を開始している企業はほとんど見られない。
しかし、最近、外資系企業では、本社からの指示
で、コンプライアンスに関する詳細な報告を取引
先に求めるようになってきている。次第にこの動
きが国内企業にまで広がっていくかもしれない。 

 
今回インタビューを行った各社のコンプライア
ンスへの取組みにはかなり差が見られた。これま
でのコンプライアンス違反の事例を見てみると、
当事者は、「会社のため」とか、「仕事のプレッシ
ャーから」など何らかの弁解を申し立てている。
このような弁解を許さない取組みが求められる。
その意味では、その企業の最上位の概念である企
業理念やミッションでコンプライアンスの重要性
を述べることは、非常に大きな意味を持つであろ
う。また、社員に求めるバリューや行動憲章で取
り上げている会社は多いが、通常そこには複数の
項目が掲げられており、弁解を生む余地を残して
いる。そのような場合、経営トップが繰り返し、
コンプライアンスがすべてのことに優先すること
を自らの声で発することが必要であろう。 
コンプライアンスのより具体的なものとして、
各社は、製薬協の指導の下、コンプライアンス・
ガイドラインやコンプライアンス行動規範を定め
ている。これらを収載したものをコンプライアン
ス・ガイドブックなどとして全社員に配布してい
る企業が多くみられるが、解説等まで加えるとか
なり大部なものとなり、全社員が精読しているか
疑問のところがある。やはり、研修等で強制的に
それを読む機会を提供することが必要であろう。 
コンプライアンス委員会を設けている企業も多
いが、その役割があいまいで、経営会議等他の会
議体との区別が明確でないところもあった。 
製薬企業のコンプライアンスを考えたときに、
営業部門におけるコンプライアンスをどう扱うか
は悩ましい問題である。営業部門に任せて、コン
プライアンス担当部門が直接関与しない企業もみ
られたが、万一、営業部門で重大なコンプライア
ンス違反が生じたときは会社として責任を問われ
ることになり、リスクマネジメントの面からいっ
ても問題であろう。 
コンプライアンス研修において最も重要でかつ
難しいことは、なぜコンプライアンスが必要なの
かをどう社員に理解させるかであろう。 
企業理念等でコンプライアンスを定めている企
業であれば、社員として当然のことと説明できる。
また、ＣＳＲの一環としてコンプライアンスを位
置づけている企業では、企業は社会の一員であり、

コンプライアンスは社会に対する責任であると説
明している。一方で、コンプライアンス違反に対
して非常に重い処分が科せられることを説明して
コンプライアンス違反の抑止力としているところ
もある。しかし、それ以外の企業では、自社での
かつての経験、あるいは他社の事例などを取り上
げ、コンプライアンス違反が会社の重大な損失に
つながることを示すことでコンプライアンスの必
要性を説明しているところが多い。しかし、実際
にそのような時期を経験した社員を除くとなかな
か実感しにくいのではないかと感じた。コンプラ
イアンス違反がユーザーの信頼を失うこと、失っ
た信頼を回復するのは容易ではないことを説明す
るのがよいのではないかと思う。 
内部通報システムは各社とも整備しており、通
報者の保護のための様々な工夫もなされているが、
あまり有効に活用されていないのではないかとの
印象を受けた。これは日本人社員の特性かもしれ
ず、内部通報制度だけに頼るのではなくそのほか
の方法でも情報を収集する工夫が必要であろう。 
子会社や取引先のコンプライアンスに特別な配
慮を行っている企業はあまり見られなかった。し
かし、最近の田辺三菱製薬㈱や武田薬品工業㈱の
事例を見ると、子会社やグループ会社あるいは取
引先のコンプライアンス違反で、親会社が責任を
問われるケースが出てきており、見直しが必要な
のではないかと感じた。 
 
Ⅱ．信頼回復のための対策マネジメントへのＢＳ
Ｃの活用 
１．戦略マップ 
戦略マップは、ミッション・ビジョンを実現す
る戦略目標に向かって戦略を「財務の視点」「顧客
の視点」「内部プロセスの視点」「学習と成長の視
点」の４つの視点からとらえ、それらの因果関係
を見える化したものである。これを用いることに
より、従業員は自分が取り組んでいる業務が、組
織が目指す戦略目標にどのようにつながっている
のかを容易に理解することができる。「財務の視点」
はミッション・ビジョンを実現するための資金の
効率的な利用を示す視点からの戦略、「顧客の視点」
はターゲットとする顧客にどのような価値を提供
するのかという視点からの戦略、「内部プロセスの
視点」は顧客に提供する価値をどのようにして生
み出すのかという視点からの戦略、「学習と成長の
視点」は以上の戦略を下支えする人材・情報・組
織の視点からの戦略である。 
 今回の事例では対策を戦略と置き換え、「信頼を
回復する」というビジョンの下に、戦略マップを
作成した。信頼を回復しなければならない相手を
顧客と位置づけ、その企業が提供する製品を実際
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に扱う医療関係者（主に医師、薬剤師）、その企業
が提供する製品を服用する患者、問題が生じた時
に取り上げるマスコミを通した世間一般の人々そ
して当局（厚生労働省や地方自治体）をターゲッ
トとする顧客とした。さらにこういった外部の顧
客に対する価値の提供が従業員により行われるこ
とを考えると、従業員も顧客とする必要がある。
このようにして定めた顧客に対して何を提供すれ
ば信頼の回復を図ることができるかを検討し、顧
客と顧客に提供すべき要素を「顧客の視点」とし
た。 
 次に、顧客に提供すべき要素をどうやって実現
するのかを検討し、「内部プロセスの視点」とした。
さらに、これらの対策を実行するために必要とな
る、人、情報、組織を同定し、これを「学習と成
長の視点」とした。最後にこれらの対策を実行す
るための資源等を「財務の視点」とした(図 1)。 
 戦略マップを作成することにより，各戦略(対
策)の因果関係が明らかになり、これを社員に示す
ことにより、それぞれの社員は自分が取り組むこ
とが、どう信頼回復につながっているのか理解す
ることができる。やみくもに命令されて実行する
のではなく、主体性を持って取り組むことが期待
される。 
 また、それぞれの部署で、この全社的な戦略マ
ップに掲げられた戦略を、自分の部署ではどう取
り組めばよいかを下方展開し、同じようにマップ
を作成することにより、社員にとってより主体的
な取り組みを可能とするであろう。 
２．スコアカード 
 スコアカードは、戦略―業績評価指標―目標値
―アクションプランを一覧にしたものである。そ
れぞれの戦略ごとにその進捗状況を把握するため
の業績評価指標をできるだけ数値として定め、こ
の数値をモニターすることで、戦略の実施状況を
管理することが可能となる。業績評価指標は「イ
ンプットの指標」「アウトプットの指標」「アウト
カムの指標」の３つに区別することができる。「イ
ンプットの指標」は業績評価指標のスペクトルの
一番下に位置し、一般に最も単純な評価要素だが、
意思決定および実際の結果の分析にある程度の情
報を提供することができるとされている。「アウト
プットの指標」はプログラムに投入された資源を
使用して生成される結果や活動指標とも言われて
いる。すなわち、「インプットの指標」や「アウト
プットの指標」は費やした努力やサービスの数が
わかる指標である。これらが関与することで効果
があったのか、結果として少しでも改善できたの
かに応えるのが「アウトカムの指標」となる。「イ
ンプットの指標」と「アウトプットの指標」では
プログラムやサービスなどの内部的な要素に焦点

が向けられているのに対し、「アウトカムの指標」
は戦略がもたらす結果を反映している。焦点がア
ウトカムに移ることで戦略目標が真に達成できた
かどうかを測定することが可能となる。組織はイ
ンプットやアウトプットの数を示すデータで戦略
目標が達成されたと勘違いすることなく、プログ
ラムあるいはサービスのアウトカムとしてターゲ
ット顧客の状態がどのように改善されたかを具体
的に示さなければならない。したがって、仮に戦
略の業績評価指標がインプットの指標やアウトプ
ットの指標でしか表すことができないとすれば、
それは戦略というよりも、他の戦略のための準備
段階、すなわち期限と実施担当者を定めて実施す
るアクションプランの一つとするのが適当であろ
う。 
 インプット、アウトプット、アウトカムの指標
をわかりやすく説明すると、例えば、研修会を開
催するとして、開催したかどうか、何回開催した
かがインプットの指標であり、研修会に何人参加
したかがアウトプットの指標となる。これらの指
標を業績評価指標とし、目標を立て、それが実現
できたとしても、本来の目的である、研修内容が
参加者に身についたかどうかの保証とはならない。
この本来の目的を表す指標がアウトカムの指標で
ある。この例でいえば、たとえば参加者に研修の
内容について試験を行い、その成績から判断する
とすれば、アウトカムの指標となる。 
以上の考えに沿って、それぞれの対策について、
その実施状況を評価できる評価指標を選ぶ必要が
ある。評価指標は数値化する必要があり、またそ
の指標はアウトカムの指標でなければならない。 
 上で述べたように、インプットやアウトプット
の指標しか策定できない戦略については、その戦
略がつながっている戦略のアクションプランとす
べきである。たとえば、マニュアルを作るなどが
それにあたる。マニュアルを作ってそれを実行す
るという戦略だとすれば、マニュアルが作れなけ
れば、それを実行するという戦略を進めることは
できないが、マニュアルを作成するという戦略を
たてたとしても、その評価指標は作成したかどう
かというアウトプットの指標であるので、マニュ
アルを実行するという戦略のアクションプランと
し、いつまでに、誰が作成するのかを決めていけ
ばよい。 
 
 田辺三菱製薬㈱の対策を基に、信頼を回復する
対策へのＢＳＣの活用方法を検討した。具体的内
容が公表されていないことから、考え方のみを示
すにとどまったが、企業が考えた対策を、ＢＳＣ
の戦略マップに落とすことで、不足している対策
や不必要な対策を明らかにすることができること



 

が明らかとなった。また、スコアカードを作成し
適切な業績指標を考えることで、対策の実施状況
を把握することができ、また、当局に対しその実
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Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお
ける問題点
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企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら
れた。疑問が解消した
分
事例
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では眼
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炎における諸症状の改善」を「アレルギー性鼻炎」
に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
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結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
ＱＯＬ
記載した」という回答であった。
事例

る定期補充療法の有効性に関して記載されている。
しかし、審査報告書
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので
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分１２項目の概略を以下に示す（表
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製品情報概要には、海外で実施された用量反応
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の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
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に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
性を強調するような表現に問題はないかと問い合
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事例２ 血友病
製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
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与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので
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性を強調するような表現に問題はないかと問い合
わせたところ、「本薬剤を用いて行われた海外試験
結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
スコア同様、本試験結果の紹介を意図して

記載した」という回答であった。
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しかし、審査報告書では、定期補充療法と治療投
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので
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項目の記載について疑問が生じたため、該当
企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら

項目を除く１０
項目の概略を以下に示す（表１）。 

 
製品情報概要には、海外で実施された用量反応
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ギー性鼻炎に伴う眼症状に対する効果は、類薬と
の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
効果とは判断できないこと、また、国内比較試験
症状に対する有効性は評価されていないこ
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製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
る定期補充療法の有効性に関して記載されている。

では、定期補充療法と治療投
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が明らかとなった。また、スコアカードを作成し
適切な業績指標を考えることで、対策の実施状況
を把握することができ、また、当局に対しその実

施状況を説明することも容易になることが示唆さ
れた。

Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお

年に承認された新有効
成分

項目の記載について疑問が生じたため、該当
企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら

１０成

製品情報概要には、海外で実施された用量反応
眼症状合計スコアの変化量はプ

ラセボ群に比べ有意な改善効果が認められたと記
載されている。しかし、審査報告書では、アレル
ギー性鼻炎に伴う眼症状に対する効果は、類薬と
の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
効果とは判断できないこと、また、国内比較試験
症状に対する有効性は評価されていないこ

とから、申請された効能・効果「アレルギー性鼻
炎における諸症状の改善」を「アレルギー性鼻炎」
に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
性を強調するような表現に問題はないかと問い合
わせたところ、「本薬剤を用いて行われた海外試験
結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
スコア同様、本試験結果の紹介を意図して

製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
る定期補充療法の有効性に関して記載されている。

では、定期補充療法と治療投
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので 

 
はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
事例
製品情報概要には、有効率について、ベースラ
インの
し、投与
０%
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
２６
しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し
かのように記載されている
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
事例
製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で
１％、対照薬群で
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ
れた。

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
事例３ 慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬
製品情報概要には、有効率について、ベースラ
インの 5.3％から投与
し、投与 2週目から

%の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
２６ 週を超える長期投与時の本薬の有効性に関
しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し
かのように記載されている
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
事例４ 癌性疼痛治療薬
製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で
％、対照薬群で
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬

製品情報概要には、有効率について、ベースラ
％から投与１週目では
週目から 52週目までおおむね

の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し
かのように記載されている
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
癌性疼痛治療薬

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で
％、対照薬群で１８．２
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬

製品情報概要には、有効率について、ベースラ
週目では２１．１
週目までおおむね

の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し、５２週まで効果がある
かのように記載されているが、２６
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
癌性疼痛治療薬 

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で

１８．２％で、便秘発現率につ
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工業協
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。 
慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬

製品情報概要には、有効率について、ベースラ
２１．１%に増加

週目までおおむね５０～８
の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
週まで効果がある
２６週間以降の効

果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。 

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で３９．

％で、便秘発現率につ
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められた旨が記載さ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載

業協
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果

慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬 
製品情報概要には、有効率について、ベースラ

に増加
５０～８

の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後 
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
週まで効果がある
週間以降の効

果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
３９．

％で、便秘発現率につ
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の

た旨が記載さ
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れている。しかし審査報告書では、本試験は、便
秘発現率に基づき目標症例数が設定されたにもか
かわらず、便秘スコアを用いて評価しているため、
適切な試験計画であったとは言えないと評価され
ている。当該企業に対し適切な試験計画でなかっ
たとされた試験の成績を用いて有効性を強調する
ことに問題はないか問い合わせたところ、「クリニ
カルエンドポイントとしての『便秘の程度』に関
する評価が認められ、本剤の承認取得に至ったも
のと考えている。『便秘の程度』は治験実施計画書
で予め設定した主要評価項目であり、本治験実施
計画書によって導かれた結果は適正であり製品情
報概要に記載することも適正である」との回答で
あった。 
事例５ 喘息治療薬 
製品情報概要には、国内第Ⅲ相試験において、
喘息増悪を経験した患者数は、プラセボ群に比べ
有意に少なかったと記載されている。しかし審査
報告書では、本試験について試験開始前の喘息増
悪経験に関する情報が得られていない等、評価に
足るデータが示されているとは言えないと評価さ
れている。この点について当該企業に対し問い合
わせたところ、「ＰＭＤＡの評価は、試験開始前の
喘息増悪経験に関する情報が得られていない等の
点から十分に評価されているとは言えないため製
造販売後調査の中でも本剤の喘息増悪抑制への寄
与についてさらに検討すべきだという趣旨である
と理解している」という回答であった。 
事例６ 発作性夜間ヘモグロビン尿症治療薬 
製品情報概要には、国内第Ⅱ相臨床試験におい
て、溶血の指標のＬＤＨ値はベースラインと比較
し、投与１ 週目から有意に減少したと記載されて
いる。しかし、審査報告書では、臨床的に意義の
あるＬＤＨ ＡＵＣ値及びＬＤＨ値の変化量が明
確になっていないことから、ＬＤＨ ＡＵＣ値及
びＬＤＨ値の変化量は治療効果の評価項目として
は問題が残ると考えられ、ＰＮＨに対する治療効
果を確認した成績というよりは、溶血の抑制が得
られることを確認した成績と考えると評価されて
いる。当該企業に対し、治療効果が得られたかの
ように記載をしていることに問題はないか問い合
わせたところ、「本薬は『ＰＮＨにおける溶血抑制』
という適応で承認されているためこれらの状況を
踏まえて記載した」との回答であった。 
事例７ 抗造血器悪性腫瘍薬 
製品情報概要には、一つの臨床試験において全
生存期間(ＯＳ)の中央値は、本薬上乗せ群では得
られず、対照群の 103.7週に比べて有意に延長し
たと記載されている。しかし、審査報告書では、
二重盲検期間におけるＯＳについては、イベント
数が不十分であり、評価が困難であると評価され

ている。この点について、当該企業に対し問い合
わせたところ、「審査報告書の記載は、本薬群の治
療効果が良好なために死亡イベントの発生が抑制
され、Kaplan-Meier法に基づくＯＳの中央値が数
値として算出されるまでに至っていないことに起
因した記載と考えている。すなわち、審査報告書
は、本薬群のＯＳの中央値が数値として算出され
るまでに至っていないことから、ＯＳに対する本
薬群の具体的な治療効果が明確とはいえない状況
を表したものと考えられる」との回答であった。 
事例８ 抗てんかん薬 
製品情報概要には、国内第Ⅲ相試験において本
薬群はプラセボ群と比較し、有意に高い発作回数
減少率を示した【Wilcoxon検定】と記載されてい
る。しかし、審査報告書では本剤の有効性が検証
されず【Kruskal-Willis検定】、種々の検討を行っ
たものの明確になっていないと評価されている。
この点について当該企業に対し問い合わせたとこ
ろ、「本試験における主要評価で用いた
Kruskal-Willis検定では統計学的な有意差は認めら
れなかったが、探索的にWilcoxon検定によりプラ
セボ群と本薬群との比較を行った結果、部分発作
回数減少率に有意差が認められており、製品情報
概要の有効性においてはWilcoxon検定にて比較
した結果を記載した」との回答であった。 
事例９ パーキンソン病治療薬 
製品情報概要には、国内後期第Ⅱ相/Ⅲ相臨床試
験において、ＵＰＤＲＳ ＰａｒｔⅢ(運動能力)合
計スコア変化量がプラセボ群に比べ有意な差を示
したと記載されている。しかし、審査報告書では、
本試験を含め申請時に提出された臨床試験は、対
象患者の選択が適切でないこと、及び用量設定根
拠が不十分であること等から追加臨床試験を実施
するよう求めた旨が記載されている。当該企業に
対し、追加試験を行ったことで初めて有効性あり
と評価されたにもかかわらず、追加試験実施前に
行われた後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験について、『有意
な改善を示した。』と記載することに問題はないか
問い合わせたところ、「後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験の
データを解析計画書に従い解析を実施した結果、
最終評価時のＵＰＤＲＳ ＰａｒｔⅢ合計スコア
変化量について、プラセボ群に比し２５㎎群が有
意に改善したため、その事実を記載している」と
の回答であった。 
事例１０ 乳がん治療薬 
製品情報概要には、新しい作用機序のチロシン
キナーゼ阻害剤と記載されている。しかし、審査
報告書では、同様の作用機序の製品が既に承認さ
れており、本薬の作用機序について著しい新規性
は認められないと評価されている。この点につい
て当該企業に対し問い合わせたところ、「製品情報
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概要の製品特性は、その製品そのものの特性を記
載している。また日本製薬工業協会による指摘を
受けてないため問題ない」という回答であった。 
 
今回疑問が生じた１０成分１２項目は、いずれ
もＰＭＤＡの評価において申請者の主張が認めら
れなかったにもかかわらず、製品情報概要に申請
時の主張を記載したものである。このうち、アレ
ルギー性鼻炎治療薬及び血友病Ｂ治療薬について
は、効能・効果にかかわるものであり、未承認の
効能・効果に関する広告を禁止した薬事法第６８
条に違反する恐れもある。また、長期投与時の有
効性については明らかにされていないとされた慢
性特発性血小板減少性紫斑病治療薬は効能・効果
にかかわるものとまでは言えないものの、ＰＭＤ
Ａにより一部の患者において有効性が認められな
いとされながら、すべての患者で有効であるかの
ような表現を行っていることは問題であろう。癌
性疼痛治療薬、喘息治療薬及び発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症治療薬は、ＰＭＤＡにより適切な試験
計画ではなく評価に足るデータが得られていない
とされた試験成績を用いて、情報提供をしている。
さらに、抗造血器悪性腫瘍薬、抗てんかん薬及び
パーキンソン病治療薬は、ＰＭＤＡにより有効性
が確認できないとされた試験成績を用いて有効性
を主張している。特に、抗てんかん薬は申請に用
いたものとは異なる検定方法を用いて有意差があ
る旨記載しているが、この結果についてはＰＭＤ
Ａの評価を受けていない。また、パーキンソン病
治療薬が用いている試験成績は、ＰＭＤＡにより
有効性が判断出来ないと評価され追加試験の実施
を求められたものである。 
これらに対する企業からの回答には、試験結果を
紹介しただけだ、ＰＭＤＡから記載しろ あるいは

記載するなとの指示がなかった、というように開
き直りと思われるものもみられた。これらはそも
そも製品情報概要の作成にあたって、ＰＭＤＡに
よる審査報告書の内容を把握していなかったので
はないかとの印象を受けた。おそらく承認申請の 
部署と製品情報概要の作成部署が異なり、連携が
とれていないことで生じたものではないかと推測
された。回答の中には、製品情報概要を作成する
にあたり、記載内容をチェックする日本製薬工業
協会に指摘を受けていないため問題ないとか、製
品情報概要の記載ルールに照らして問題がないと
するものもあり、業界としても検討する必要があ

るのではないかと感じた。 
製薬企業の情報提供活動については、プロモーシ
ョンコード等業界としての自主規制が設けられて
おり、多くの企業はそれを遵守しているにもかか
わらず、一部の企業でそれを逸脱していると思わ
れる事例が今回の調査で見出された。このような
逸脱を防ぐためには、製品情報概要を作成する部
署と新薬の承認申請に係る部署とが十分に連携を
とることが第一であるが、今回見られたようなコ
ンプライアンス違反をチェックするような仕組み
を企業内に設けることも必要であろう。また、業
界としてもこういう問題点があることを十分認識
したうえで、各企業への啓発活動を行い、チェッ
ク体制を構築することが必要だと考える。また、
医療関係者もこういう問題点があることを十分認
識したうえで、当該企業に確認するあるいは、自
ら審査報告書で確認することが必要と思われる。 
今回の調査を通じて、比較的多くの人の目に触れ
る製品情報概要でさえ問題と見られる表現がみら
れた。より限定的な医療従事者に提供される資料
等では、もっと多くの問題があるのではないかと
考えられ、今後の課題としたい。 
 

 
表 1 製品情報概要と審査報告書の違い・企業の回答 

事例 
薬剤の分
類 

製品情報概要 審査報告書 企業の回答 

１ アレルギ
ー性鼻炎
治療薬 

海外で実施された用量
反応試験において、３
眼症状合計スコアの変
化量はプラセボ群に比
べ有意な改善効果が認
められた 

アレルギー性鼻炎に伴
う眼症状に対する効果
は、類薬との比較データ
が得られておらず、本剤
に特徴的な効果とは判
断できないこと、また、
国内比較試験では眼症
状に対する有効性は評
価されていないことか
ら、申請された効能・効
果「アレルギー性鼻炎に
おける諸症状の改善」を

本薬剤を用いて行われた海外試
験結果の公表論文の引用であ
り、各鼻症状スコアやＱＯＬス
コア同様、本試験結果の紹介を
意図して記載した 
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「アレルギー性鼻炎」に
改めた 

２ 血友病Ｂ
治療薬 

海外第Ⅲ相臨床試験に
おける定期補充療法の
有効性 

定期補充療法と治療投
与における出血回数の
比較では定期補充療法
で低い傾向があるもの
の、当該結果は両投与方
法を比較するよう計画
された臨床試験で得ら
れたものではないこと
から、探索的な結果に留
まる。また、提出された
評価資料では日本人に
おける定期補充療法の
成績は得られておらず、
本邦での定期補充療法
の有効性は検証されて
いない 

定期補充療法に関して本邦での
有効性は検証されていない旨記
載する指示がなかったこと、お
よび日本製薬工業協会による製
品情報概要の記載ルールを鑑み
た結果問題ないと考える 

３ 慢性特発
性血小板
減少性紫
斑病治療
薬 

有効率について、ベー
スラインの５．３％か
ら投与１週目では２
１．１%に増加し、投
与 2週目から５２週目
までおおむね５０～８
０%の間で推移した 

現時点においては、投与
開始後 ２６ 週を超え
る長期投与時の本薬の
有効性に関しては、十分
に明らかになっていな
い 

審査報告書の中に、『製造販売後
も引き続き本薬の長期の有効性
については情報収集し、適宜、
臨床現場に情報提供する必要が
あると考える』と記載があるた
め、有効性を強調せず事実のみ
を記載した 

４ 癌性疼痛
治療薬 

便秘が認められなかっ
た患者は、本薬群で３
９．１％、対照薬群で
１８．２％で、便秘発
現率について有意な差
が認められ、また、発
現した便秘の程度につ
いても有意な差が認め
られた 

本試験は、便秘発現率に
基づき目標症例数が設
定されたにもかかわら
ず、便秘スコアを用いて
評価しているため、適切
な試験計画であったと
は言えない 

クリニカルエンドポイントとし
ての『便秘の程度』に関する評
価が認められ、本剤の承認取得
に至ったものと考えている。『便
秘の程度』は治験実施計画書で
予め設定した主要評価項目であ
り、本治験実施計画書によって
導かれた結果は適正であり製品
情報概要に記載することも適正
である 

５ 喘息治療
薬 

国内第Ⅲ相試験におい
て、喘息増悪を経験し
た患者数は、プラセボ
群に比べ有意に少なか
った 

本試験について試験開
始前の喘息増悪経験に
関する情報が得られて
いない等、評価に足るデ
ータが示されていると
は言えない 

ＰＭＤＡの評価は、試験開始前
の喘息増悪経験に関する情報が
得られていない等の点から十分
に評価されているとは言えない
ため製造販売後調査の中でも本
剤の喘息増悪抑制への寄与につ
いてさらに検討すべきだという
趣旨であると理解している 

６ 発作性夜
間ヘモグ
ロビン尿
症治療薬 

国内第Ⅱ相臨床試験に
おいて、溶血の指標の
ＬＤＨ値はベースライ
ンと比較し、投与１ 週
目から有意に減少した 

臨床的に意義のあるＬ
ＤＨ ＡＵＣ値及びＬ
ＤＨ値の変化量が明確
になっていないことか
ら、ＬＤＨ ＡＵＣ値及
びＬＤＨ値の変化量は
治療効果の評価項目と

本薬は『ＰＮＨにおける溶血抑
制』という適応で承認されてい
るためこれらの状況を踏まえて
記載した 
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しては問題が残ると考
えられ、ＰＮＨに対する
治療効果を確認した成
績というよりは、溶血の
抑制が得られることを
確認した成績と考える 

７ 抗造血器
悪性腫瘍
薬 

（一つの臨床試験にお
いて）全生存期間(Ｏ
Ｓ)の中央値は、本薬上
乗せ群では得られず、
対照群の１０３．７週
に比べて有意に延長し
た 

二重盲検期間における
ＯＳについては、イベン
ト数が不十分であり、評
価が困難である 

審査報告書の記載は、本薬群の
治療効果が良好なために死亡イ
ベントの発生が抑制され、
Kaplan-Meier法に基づくＯＳの
中央値が数値として算出される
までに至っていないことに起因
した記載と考えている。すなわ
ち、審査報告書は、本薬群のＯ
Ｓの中央値が数値として算出さ
れるまでに至っていないことか
ら、ＯＳに対する本薬群の具体
的な治療効果が明確とはいえな
い状況を表したものと考えられ
る 

８ 抗てんか
ん薬 

国内第Ⅲ相試験におい
て本薬群はプラセボ群
と比較し、有意に高い
発作回数減少率を示し
た【Wilcoxon検定】 

本剤の有効性が検証さ
れず【Kruskal-Willis検
定】、種々の検討を行っ
たものの明確になって
いない 

本試験における主要評価で用い
たKruskal-Willis検定では統計学
的な有意差は認められなかった
が、探索的にWilcoxon検定によ
りプラセボ群と本薬群との比較
を行った結果、部分発作回数減
少率に有意差が認められてお
り、製品情報概要の有効性にお
いてはWilcoxon検定にて比較し
た結果を記載した 

９ パーキン
ソン病治
療薬 

国内後期第Ⅱ相/Ⅲ相
臨床試験において、Ｕ
ＰＤＲＳ ＰａｒｔⅢ
(運動能力)合計スコア
変化量がプラセボ群に
比べ有意な差を示した 

本試験を含め申請時に
提出された臨床試験は、
対象患者の選択が適切
でないこと、及び用量設
定根拠が不十分である
こと等から追加臨床試
験を実施するよう求め
た 

後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験のデー
タを解析計画書に従い解析を実
施した結果、最終評価時のＵＰ
ＤＲＳ ＰａｒｔⅢ合計スコア
変化量について、プラセボ群に
比し２５㎎群が有意に改善した
ため、その事実を記載している 

１０ 乳がん治
療薬 

新しい作用機序のチロ
シンキナーゼ阻害剤 

同様の作用機序の製品
が既に承認されており、
本薬の作用機序につい
て著しい新規性は認め
られない 

製品情報概要の製品特性は、そ
の製品そのものの特性を記載し
ている。また日本製薬工業協会
による指摘を受けてないため問
題ない 
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Ｅ．結論 
今回のインタビューを通して、製薬企業のコン
プライアンス体制のあり方について多くの示唆を
得ることができた。他社の参考となるような先進
的な取り組みをしている企業も多々見られた。そ
のような企業では、過去の経験を生かしながら、
より良いものに変えてきており、やはり、コンプ
ライアンスに関してもＰＤＣＡサイクルによる見
直しが必要であろう。 
信頼回復のための対策を考える際に、BSCの手
法を活用することで、不足している対策や不必要
な対策を明らかにすることができ、対策の実施状
況を的確に把握し、当局をはじめとして外部に対
しても説明できることが示唆された。 
製品情報概要の作成にあたって、審査報告書の
内容を把握していなかったのではないかとの印象
を受けた。また、業界としても検討する必要があ
るのではないかと感じた。比較的多くの人の目に
触れる製品情報概要でさえ問題があったことから、
より限定的に医療従事者に提供される資料等では、
もっと多くの問題があるのではないかと考えられ
る。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 該当なし 
 
Ｇ．研究発表 
 該当なし  
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 該当なし 
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厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業） 

 
総括研究報告書 

 
製薬企業におけるコンプライアンス体制の実態把握と実効上の問題抽出に関する研究－特に子会社、グ
ループ企業、委託先のコンプライアンス確保について 
 
研究代表者 白神 誠 日本大学薬学部教授 
 
研究要旨 
製薬協に加盟する 70社のうち、４８社に対し、２０１１年５月から２０１２年１１月にかけて、各社
のコンプライアンス担当責任者等に対し、１時間から１時間半にわたってインタビューを行った。今回
インタビューを行った各社のコンプライアンスへの取組みにはかなり差が見られた。コンプライアンス
違反の弁解を許さない取組みが求められ、その企業の最上位の概念である企業理念やミッションでコン
プライアンスの重要性を述べることは、非常に大きな意味を持つ。また、経営トップが繰り返し、コン
プライアンスがすべてのことに優先することを自らの声で発することが必要である。コンプライアン
ス・ガイドラインやコンプライアンス行動規範を各社が定めているが、解説等まで加えるとかなり大部
なものとなり、全社員が精読しているか疑問のところがある。やはり、研修等で強制的にそれを読む機
会を提供することが必要であろう。コンプライアンス委員会を設けている企業も多いが、その役割があ
いまいで、経営会議等他の会議体との区別が明確でないところもあった。製薬企業のコンプライアンス
を考えたときに、営業部門におけるコンプライアンスをどう扱うかは悩ましい問題である。万一、営業
部門で重大なコンプライアンス違反が生じたときは会社として責任を問われることになり、リスクマネ
ジメントの面からいっても営業部門に任せきりにしないことが重要である。コンプライアンス研修にお
いて最も重要でかつ難しいことは、なぜコンプライアンスが必要なのかをどう社員に理解させるかであ
る。コンプライアンス違反がユーザーの信頼を失うこと、失った信頼を回復するのは容易ではないこと
を説明するのがよいのではないかと思う。内部通報システムは各社とも整備しており、通報者の保護の
ための様々な工夫もなされているが、あまり有効に活用されていないのではないかとの印象を受けた。
内部通報制度だけに頼るのではなくそのほかの方法でも情報を収集する工夫が必要であろう。子会社や
取引先のコンプライアンスに特別な配慮を行っている企業はあまり見られなかった。しかし、最近の事
例を見ると、子会社やグループ会社あるいは取引先のコンプライアンス違反で、親会社が責任を問われ
るケースが出てきており、見直しが必要なのではないかと感じた。 
万一、コンプライアンス違反を犯し、特に、薬事法による処分を受けるようなことがあると、ユーザ
ーの信頼を失うことになる。企業にとって、信頼を回復することが急務であるが、ややもすると当局と
の対応に追われるあまり、当局を満足させるための対策となったり、過度の対策を提案して、さらなる
コンプライアンス違反の危険を生じたりしている。そこで、より有効な信頼回復のための対策を実施す
るために、戦略マネジメント・ツールとして広く活用されているＢＳＣ（Balanced Score Card）の手法を
活用することを検討した。企業が考えた対策を、ＢＳＣの戦略マップに落とすことで、不足している対
策や不必要な対策を明らかにすることができることが明らかとなった。また、スコアカードを作成し適
切な業績指標を考えることで、対策の実施状況を把握することができ、また、当局に対しその実施状況
を説明することも容易になることが示唆された。 
コンプライアンスの状況の 1事例として、製品情報概要を通した情報提供の実態を調査した。製品情
報概要の「特徴」「臨床試験」における記載をＰＭＤＡの審査報告書の内容と比較し、生じた疑問点につ
いて企業に問い合わせ見解を求めた。２００９年から２０１０年に承認された新有効成分６６成分につ
いて検討し、そのうち１０成分１２項目は、ＰＭＤＡの評価において申請者の主張が認められなかった
にもかかわらず、製品情報概要に申請時の主張を記載していた。中には、未承認の効能・効果に関する
広告を禁止した薬事法第 68条に違反する恐れにあるものもある。製薬企業の情報提供活動については、
プロモーションコード等業界としての自主規制が設けられており、多くの企業はそれを遵守しているも
のと思われるが、一部の企業でそれを逸脱していると思われる事例が今回の調査で見出された。 
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Ａ．研究目的 
田辺三菱製薬㈱における「メドウエイ問題に関
する社外調査委員会」の委員として、コンプライ
アンス体制が整備されているにもかかわらず十分
に機能していないことが問題発生の原因の一つで
あることを明らかにした。同時に、コンプライア
ンス体制が整備されているとされている他の製薬
企業においても、平時はともかく、緊急時にはそ
れが機能せず同様なことが起こりうるのではない
かとの危惧を抱いた。これは申請者が厚生労働科
学研究費補助金により実施した製薬企業の従業員
およそ２万８千人に対して行ったアンケートにお
いて、「行動基準を遵守することは当然である」と
回答した者が６５％に過ぎなかったことからも伺
える。 
そこで、主な製薬企業のコンプライアンス責任
者等にコンプライアンスに関する教育訓練の方法、
子会社や委託先のコンプライアンス確保等につい
てインタビューを行い、各社のコンプライアンス
体制の実態を把握し、実効性の面からの問題点を
明らかにするとともに、他社の模範となる事例に
ついては積極的に紹介していく。 
万一、コンプライアンス違反を犯し、特に、薬
事法による処分を受けるようなことがあると、ユ
ーザーの信頼を失うことになる。企業にとって、
信頼を回復することが急務であるが、ややもする
と当局との対応に追われるあまり、当局を満足さ
せるための対策となったり、過度の対策を提案し
て、さらなるコンプライアンス違反の危険を生じ
たりしている。また、その対策の実施状況につい
ても対策を講じたことは説明できても、それが狙
いとする成果をあげたかどうかについては、的確
な評価が行われているとは言い難い。そこで、よ
り有効な信頼回復のための対策を実施するために、
戦略マネジメント・ツールとして広く活用されて
いるＢＳＣ（Balanced Score Card）の手法を活用す
ることを検討した。 
製薬企業が医薬品を紹介する内容が、ＰＭＤＡ
による評価と異なっていたとしたら、ユーザーが
誤った認識を持ってしまい、患者に不利益を生む
可能性が考えられる。製品情報概要では、多くの
情報が臨床試験等の試験成績に基づいて提供され
ており、説得力が高い。医療現場の医師や薬剤師
は、紹介される新薬がＰＭＤＡの審査を受けて製
造販売承認を与えられた製品であることを知って
おり、データの評価はＰＭＤＡの評価と受け取る
であろう。そこで、２００９年から２０１０年ま
でに発売された新薬の製品情報概要のうち、製薬
企業の主張が最も現れる「特徴」と「臨床成績」
についてＰＭＤＡの審査報告書と見比べ、データ
の評価において相違がないかを調査した。 

 
Ｂ．研究方法 
Ⅰ．製薬協加盟会社のコンプライアンス担当者等
へのインタビュー 
日本製薬工業協会(以下「製薬協」)に加盟する
製薬企業のコンプライアンス担当責任者等に対し、
詳細なインタビューを行う。インタビューの項目
は以下の通りである。 
１．コンプライアンス体制 
①コンプライアンス関連組織 
②コンプライアンス関連の文書・メッセージ 
③コンプライアンスに関する教育・研修 
④コンプライアンス違反に対する懲罰 
⑤内部通報システム・ヘルプラインなど 
⑥コンプライアンスの評価 
２．子会社のコンプライアンス体制 
３．取引先に対する対応 
４．内部統制、リスクマネジメント、ＣＳＲとコ
ンプライアンスの関係 

 
Ⅱ．信頼回復のための対策マネジメントへのＢＳ
Ｃの活用 
２００９年から２０１０年にかけて明らかにな
り厚生労働省の処分を受けた複数の品質問題にか
かる不祥事からの信頼回復を目指して、田辺三菱
製薬㈱が策定した対応策を材料に、これらをＢＳ
Ｃの戦略マップとスコアカードに落とし込むこと
により、ＢＳＣの手法の活用の有用性を検討した。
なお、田辺三菱製薬㈱による対策については公表
されていないことから、以下の結果報告は、考え
方を示すだけにとどめた。 

 
Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお
ける問題点 
２００９年から２０１０年までに新薬として発
売された８９種類の医薬品のうち、新有効成分を
含有する６６種類の医薬品を対象とした。審査報
告書は、ＰＭＤＡのホームページの承認情報(医薬
品・医薬部外品)から入手した。製品情報概要は、
該当企業から調査の時点での最新のものの提供を
受けた。製品情報概要の「特徴」、「臨床試験」に
おける記載を審査報告書の内容と比較し、生じた
疑問点について企業に問い合わせ見解を求めた。
期限までに回答が得られなかった場合は、再度依
頼した。 
（倫理面の配慮） 
 該当なし。 
 
Ｃ．研究結果及びＤ．考察 
Ⅰ．製薬協加盟会社のコンプライアンス担当者等
へのインタビュー 
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製薬協に加盟する７０社のうち、４８社に対し、
２０１１年５月から２０１２年１1月にかけて、
各社のコンプライアンス担当責任者等に対し、１
時間から１時間半にわたってインタビューを行っ
た。以下の報告において、当該企業がホームペー
ジ等で公表している内容については、社名を示し
たが、それ以外のことについては、社名は記号で
示している。 
なお、インタビューを実施した企業は以下のと
おりである（インタビュー実施順）。 
サノフィ・アベンティス 
大塚製薬 
エーザイ 
アステラス製薬 
ファイザー 
大日本住友製薬 
塩野義製薬 
中外製薬 
第一三共 
キッセイ薬品工業 
ＭＳＤ 
田辺三菱製薬 
大正製薬 
バクスター 
杏林製薬 
科研製薬 
扶桑薬品工業 
旭化成ファーマ 
持田製薬 
武田薬品工業 
協和発酵キリン 
バイエル薬品 
マルホ 
小野薬品工業 
グラクソ・スミスクライン 
千寿製薬 
日本臓器 
トーアエイヨー 
日本ベーリンガーインゲルハイム 
大鵬薬品工業 
ノバルティスファーマ 
味の素製薬 
丸石製薬 
日本イーライリリー 
興和 
Ｍｅｉｊｉ Ｓｅｉｋａ ファルマ 
三和化学研究所 
久光製薬 
アストラゼネカ 
アボット ジャパン 
富山化学工業 

ミノファーゲン製薬 
ポーラファルマ 
帝国製薬 
ゼリア新薬工業 
ユーシービージャパン 
マイラン製薬 
日本新薬 
１．コンプライアンスの位置づけ 
１）ミッション、ビジョン、バリュー 
コンプライアンスをどのように位置づけるかは、
各社まちまちである。数は多くはないが、製薬企
業の中には、最上位の概念であるミッション、ビ
ジョンあるいはバリューとしてコンプライアンス
を位置づけているところもある。 
ミッションとは、その企業が社会においてどう
ありたいかを示したものである。ビジョンは、ミ
ッションを目に見える形で具体的な目標として示
したものであり、バリューは、ミッションやビジ
ョンを実現するに当たって社員に何を重視した行
動を期待するのかを示したものである。これらに
は、絶対的な定義があるわけではなく、また必ず
しも明確な区別があるわけでない。それぞれの企
業で様々な形を取りながら表明されている。 
しかし、どの企業も、少なくとも自分たちは何
を目指すのか、どうありたいかを、それをミッシ
ョンとよぶか企業理念とよぶか、あるいは別の名
称を用いているかは別として、明らかにしており、
また、バリューあるいは行動指針などとして、ど
のような行動を社員に求めるかも明らかにしてい
る。 
たとえば、エーザイ㈱は、企業理念に「コンプ
ライアンス（法令と倫理の遵守）は企業活動のベ
ースで企業存続の基盤と考えています。」とうたっ
ており、武田薬品工業㈱では、経営基本精神とし
て「いかなる場面においても、常に誠実であるこ
とを旨とします。誠実とは、何事にも高い倫理観
をもって、公正・正直に取り組む基本姿勢と、よ
り良き姿を追求し続ける不屈の精神をいいます。
この実践を通じて、わたしたちを取り巻くあらゆ
る人々との間に強い信頼関係を築き、事業を発展
させていく」とし、これをミッション・ビジョン
の上位においている。また、大正製薬㈱は、経営
理念の説明の中で、「企業は社会的な存在であり、
コンプライアンスに則った行動を取ることが求め
られています。」述べている。さらに、扶桑薬品工
業㈱は３つの経営理念の一つとして、「人の健康と
生命に密接に関与する医薬をつくる企業には、そ
れにふさわしい倫理が求められ、これを踏みはず
さないものだけが繁栄を持続し得るのである。」と
述べ、科研製薬(㈱は、経営理念に「３つのよろこ
び」を掲げ、その一つとして「医薬品企業として
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の社会的責任を自覚し高い倫理観をもって企業活
動を行い、社会から信頼される企業をめざす。」と
している。 
ミッションや企業理念といった最上位の概念で
コンプライアンスを位置づけた場合、コンプライ
アンスがすべてに優先することを宣言したものと
取ることができ、役員・社員に対しても非常に強
いメッセージとなる。本来、ミッションや企業理
念は、全役員・社員が共有し、それを目指して一
丸となって取り組むべきことであるから、「なぜコ
ンプライアンスは大切なのか？」を説明する必要
もなく、コンプライアンス違反に対する一切の弁
解を許さないという姿勢を示すことになる。 
一方、バリューあるいは行動指針としてコンプ
ライアンスを定め、全役員・社員にその遵守を求
めている製薬企業もある。たとえば、アステラス
製薬㈱は、「アステラスの信条」とする４項目から
なる行動規範を設け、その一つとして「高い倫理
観」を掲げている。小野薬品工業㈱の行動規範は、
6項目からなり、その３番目は、「わたしたちは、
事業活動のあらゆる分野において法を遵守し社会
との公正な関係の保持に努めます。」である。 
バリューあるいは行動指針は通常複数の項目か
らなっており、その優先順位は示されていない。
したがって、たとえコンプライアンスの重要性が
強調されていたとしても、コンプライアンスの実
行が他の項目と衝突したときにどちらを優先すべ
きかは役員・従業員の判断に委ねられることにな
る。 
Ａ社が営業部員に対して行ったアンケートによ
ると、プロモーションコードに違反する理由とし
て、「営業プレッシャーのため」、「相手の要求を断
れない」、「他社もやっている」が多く挙げられて
いる。そこで、田辺三菱製薬㈱のように、企業行
動憲章として４つの項目が挙げられているが、そ
の前文に、「私たちは、一人一人が高い倫理観を持
ち、公正かつ誠実であることをすべてに優先し、
次のとおり行動します。」と宣言しているところも
ある。 
また、トップからのメッセージとして、コンプ
ライアンスが最優先事項であることを繰り返し伝
えているところもある。外資系の製薬企業の場合、
本社のＣＥＯのメッセージでそれが伝えられるこ
とはあるが、より身近な日本のトップからのメッ
セージとして発せられることはあまり見られない。 
２）企業行動憲章 
多くの製薬企業は、企業行動憲章をコンプライ
アンスの最上位概念としている。企業行動憲章に
ついては、１９９１年に経団連が、企業行動憲章
を定めて、各企業や業界に対して企業行動や商慣
行のあり方等の総点検を要請した。その後企業行

動憲章実行の手引きも示され、これらは２０１０
年に改定されている。製薬業界でも、製薬協が１
９９７年に製薬協企業行動憲章を制定し、２０１
１年にはその改定も行われており、今回インタビ
ューの対象とした製薬協加盟の製薬企業において
行動憲章が制定されているのは当然のことでもあ
る。 
２０１１年に改定された製薬協の企業行動憲章
では、前文で「…すべての法令、行動規範および
その精神を遵守し、高い倫理観をもって行動する。」
としたうえで、１３項目を示しているが、これを
そのまま自社の行動憲章としているところも少な
くなく、形だけという印象を受けたところもあっ
た。また、企業行動憲章は、その前文からもわか
るとおり、コンプライアンスを行うためのもので
あり、やはりコンプライアンスが他のものに優先
することを伝えるには十分ではない。 
製薬協では、２００１年にコンプライアンス・
プログラム・ガイドラインも提示し、企業行動憲
章の改定に合わせて２０１１年に改定も行われた。
ガイドラインの目的は、製薬業界に携わる各社の
取締役、監査役、従業員等においてコンプライア
ンスの徹底を図るためとされている。コンプライ
アンス・プログラムとは、ここでは、「法令を遵守
し、企業倫理に沿った行動を取るためのプログラ
ムやシステム」をいい、コンプライアンス推進の
ための組織体制および行動規準等の社内指針等か
ら成る。そして事業者が違法行為等によってもた
らされるリスクを最小化し、企業価値を向上させ
ることを目的としている。会員企業は、ガイドラ
インをもとに、各社およびそのグループ各社の企
業倫理マニュアル、コンプライアンス行動規範等
を今一度見直し、必要に応じて改定等の措置を講
じ、効果的・継続的にコンプライアンス体制を推
進することが求められている。したがって、イン
タビューを行ったほぼすべての企業で企業倫理マ
ニュアルあるいはコンプライアンス行動規範が策
定されているが、ここでも製薬協が合わせて示し
たコンプライアンス・スタンダードモデルをその
まま、自社のコンプライアンス行動規範としてい
るところも少なくなく、やはり形だけという印象
を受けたところもあった。なお、外資系の多くは、
グローバルに共通のコンプライアンス行動規範が
設定されており、それを翻訳する形で展開してい
る。 
コンプライアンス行動規範の内容は、多岐にわ
たることから、これと行動憲章等を１つにまとめ
た冊子として全役員・社員に配布しているところ
が多い。その際、コンプライアンス行動規範の項
目ごとに解説をつけているところも多い。さらに、
全役員・社員にその内容を正しく理解してもらい、
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実践してもらうために、コンプライアンス行動規
範について繰り返し研修を行ったり、社員同士で
輪読会の機会を設けたりするなどの様々な工夫が
各企業でなされている。サノフィ㈱では、グロー
バルのものを利用しているが、解説に加えてＦＱ
Ａも載せている。 
３）ＣＳＲとしてのコンプライアンス 
ＣＳＲ（企業の社会的責任)の一環としてコンプ
ライアンスを位置づけている企業もある。その場
合、例えば B社では、コンプライアンスの重要性
について、「企業は社会の一員であるからコンプラ
イアンスは当然の責任である」と説明している。 
２．コンプライアンスのための組織 
１）組織の形態 
コンプライアンスのためにどのような組織を設
けるかは、その組織に何を期待するかにより異な
ってくる。ほとんどの企業で、本社にコンプライ
アンスを担当する部署を置き、工場や研究所を含
めた各部署にコンプライアンス担当者を置くとい
う形をとっている。コンプライアンスを担当する
部署は、法務や総務あるいはＣＳＲなどに所属し
ており、それ単独の部署を持っているところは少
ない。また、各部署の担当者は通常併任である。
外資系企業であるＣ社の本社では、コンプライア
ンス部門に数十名のスタッフがいて全国を飛び回
っているとのことであり、同社では基本的には担
当部署の人数が少ないことからやむなく各部署に
コンプライアンス担当者を置いているとの説明で
あった。 
２） コンプライアンス担当部署の役割 
コンプライアンス担当部署の役割もまちまちで
ある。ほぼ共通するものとしては、コンプライア
ンス委員会の事務局としての業務、コンプライア
ンス研修の計画及び教材等の提供である。コンプ
ライアンス担当部署が担当する範囲についても、
コンプライアンス全般を担当する企業ももちろん
あるが、営業関係を中心に行っている企業、逆に
営業関係は営業部門に委ね、それ以外のところを
行っている企業もある。なお、各部署のコンプラ
イアンス担当から定期的に報告を受ける体制をと
っているところはあまり多くない。 
３）コンプライアンス委員会 
ほとんどの企業でコンプライアンスを担当する
委員会を設置している。基本的な役割は、コンプ
ライアンス・プログラム等の承認、コンプライア
ンス事例の対応、コンプライアンスに関する活動
報告等であり、年１，２回開催されている。 
メンバーは、コンプライアンス担当役員を委員
長に、社内各部署の責任者を委員とするところが
多い。社外の弁護士をメンバーに加えているとこ
ろもある。そのような中、エーザイ㈱のコンプラ

イアンス委員会は、日本、米州、欧州の各エリア
の弁護士やコンサルタントなど社外専門家からな
る諮問委員会であり、客観的なレビューを行うと
ともに、チーフ・コンプライアンス・オフィサー
に助言および勧告を行っている。 
４）チーフ・コンプライアンス・オフサー 
コンプライアンス活動の責任者としてチーフ・
コンプライアンス・オフサーが置かれている。役
割上役員が任命されているケースが多く、専属と
いうケースは少ない。海外のグローバル企業では
専属であることが多いが、日本ではグローバル企
業ではあっても役員が兼任している。変わったと
ころでは、Ｄ社など３社では、社長が、Ｅ社では
監査役が兼任している。また、Ｆ社では、総括製
造販売責任者がチーフ・コンプライアンス・オフ
ィサーを兼任して、薬事関係の法令遵守にも対応
できるようにしている。 
３．教育・研修 
１）実施の主体 
コンプライアンスに関する研修は、コンプライ
アンス担当部署が行うものと各部署が行うものに
分かれる。コンプライアンス担当部署は、主とし
て新人に対する研修と中途採用者に対する研修を
担当している。新人に対しては、人事が行う新人
研修の中にコンプライアンスの枠が割り振られ、
コンプライアンスの必要性や当該社の行動規範に
ついて説明しているところが多い。コンプライア
ンスに関する考え方は、それぞれの企業の文化を
背景としていることから、中途採用者に対しても
同様な内容の研修が行われる。Ｇ社では、新任の
役職者に対する研修においても、部下にどう説明
するかを示すために、コンプライアンスの必要性
に関する研修を行っている。 
各部署で行われる研修はテーマをコンプライア
ンス担当部署が決めている企業、各部署に任せて
いる企業などさまざまである。営業部門では、プ
ロモーションコードに関する研修が頻繁に行われ
ている。Ｇ社では、これまでの研修に用いた教材
等をイントラネットにアップして、自由に利用で
きるようにしている。また、月報という形で各部
署で行った研修の内容についてネットに書き込む
ことを、各部署のコンプライアンス担当者に求め
ており、本社のコンプライアンス担当部署で把握
できる体制になっている。 
２）研修のスタイル 
研修のスタイルは、ケーススタディなどの参加
型のものを取り入れている企業もあるが、講義形
式が圧倒的に多い。Ｈ社では、５年以上ケースメ
ソッドを取り入れており、８０～１００個ぐらい
のケースを用意している。外資系企業では、以前
から e-learningを活用していたが、内資系企業でも
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活用する企業が次第に増えてきている。 
４．コンプライアンス違反に対する懲罰制度・人
事評価 
１）コンプライアンス違反に対する懲罰 
多くの企業は、就業規則に沿った処分が行われ
ている。処分の対象としてコンプライアンス違反
を明示しているところはあまり多くなく、就業規
則に違反したとしての処分となっている。また、
コンプライアンス違反により生じた当該企業に対
する損害の大きさの程度に応じた処分内容となっ
ており、コンプライアンス違反を起こしたことに
対する罰則とはなっていない。外資系企業では、
コンプライアンス違反を起こした理由を斟酌する
ことなく、懲戒免職等非常に厳しい処分がなされ
ており、それがコンプライアンス違反の抑止力に
なっている。 
２）人事評価 
人事評価は、年１、２回上司による評価が行わ
れているところが多い。業績評価に加えて行動評
価という項目を設けて、コンプライアンスへの対
応を評価しているところもある。コンプライアン
スは当たり前との考えから、違反に対するマイナ
ス評価のみが行われているところが多いが、Ｇ社
では、昇進の際に、コンプライアンス担当者をや
っていた実績などに対するプラスの評価も行われ
ている。 
５．内部通報システム 
１）通報窓口 
ほとんどの企業で内部通報システムを備えてい
る。内部の通報窓口のほかに、外部の弁護士事務
所を通報窓口として加えているところも多く、通
報者に配慮したものとなっている。外部の通報窓
口を設ける理由として、外部の通報窓口へは実名
で通報しても、外部の通報窓口から企業への連絡
は匿名にできることが通報者の心理的ハードルを
下げることになることがあげられていた。また、
外資系企業では、本社の通報窓口に直接通報する
ことも認めている。この場合、日本語での通報が
可能となっている。 
内部の通報窓口の場合、限定された者だけがそ
れを受ける仕組みとしているところが多い。通報
手段としては、電話、メール、郵便、あるいは直
接の面談など特に制限はされていない。通報者と
の連絡が取れず事実関係の調査が困難となること
から、匿名での通報を認めていないところが多い
が、仮に匿名で通報があっても、内容によっては
調査に着手するのが通常である。Ｈ社では、メー
ルを送った本人に返事を送ることができるシステ
ムになっていて、このシステムを利用する限りは
匿名での通報が可能となっている。 
２）通報者の保護 

内部通報システムが機能するかどうかのカギは。
通報者の保護である。被疑者やその周りの者に誰
が通報したのかわからないこと、通報したことに
より不利益を蒙らないこと、通報者が報復を受け
ないこと、に対して様々な工夫がなされている。 
通報者がわからないようにするために、通報者
との面談を社外で行ったり、調査を行う場合には、
被疑者の周りから調査を行うなど通報があったこ
とを含めて、通報者がわからないように調査を進
めたりしている。しかし、ある段階以上になると、
どうしても通報者がわかってしまうことを避けら
れなくなることがあり、その場合は、調査を進め
る前に、通報者の意向を打診するところが多い。
通報者がそれ以上の調査を希望しなければ調査は
中止されることになるが、重大案件の場合は、通
報者の意向に関係なく進められることになる。通
報者に対する報復に対しては、処分の対象となる
ことを明示している企業は多い。 
このように通報者を保護するための様々な対応
がとられているが、通報者の不安はぬぐい切れて
いないようで、各社が行っている通報制度に関す
るアンケートの回答でもそれが示されている。そ
のためか、通報件数は各社ともあまり多くない。
Ｇ社では、通報者の保護について誤った噂が流れ
ないようにするため、被疑者だけでなく通報者に
対しても守秘義務を課している。 
調査の状況について、通報者に定期的に状況を
フィードバックすることも重要である。何も連絡
がないと、通報者が疑心暗鬼に駆られて、場合に
よっては外部に通報することも考えられる。 
３）その他の情報収集手段 
内部通報システムはあくまで、情報を収集する
手段であるので、もしそれがあまり機能していな
いのであれば、別の手段も用いて情報を収集する
必要がある。Ｇ社では、各部署の担当者に対し毎
月イントラネット上へ報告を求めている。これは、
担当者が部署の責任者の了解を得ずに報告できる
ようになっている。また、チーフ・コンプライア
ンス・オフィサーである副社長が、１年に１度、
各部署の責任者、全役員等、分野ごとに分けて、
地方にも出かけ、１時間程度の個人面談を行い、
１年間の活動報告や問題点の報告を受け、意見交
換をしている。また、I 社では、退職予定者に対
して退職前にヒアリングをして、退職理由を聞く
ことに加えてコンプライアンスの案件についても
聞くことにしている。 
６．子会社のコンプライアンス 
子会社あるいはグループ会社に対しては、子会
社等を本社の一部署と同じ扱いで、本社のコンプ
ライアンス・プログラムに組み込んでいる場合、
内部通報制度まで含めて、本社と同じ機能を求め
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ている場合などがある。 
７．取引先のコンプライアンス 
取引先のコンプライアンスまで確認したうえで
取引を開始している企業はほとんど見られない。
しかし、最近、外資系企業では、本社からの指示
で、コンプライアンスに関する詳細な報告を取引
先に求めるようになってきている。次第にこの動
きが国内企業にまで広がっていくかもしれない。 

 
今回インタビューを行った各社のコンプライア
ンスへの取組みにはかなり差が見られた。これま
でのコンプライアンス違反の事例を見てみると、
当事者は、「会社のため」とか、「仕事のプレッシ
ャーから」など何らかの弁解を申し立てている。
このような弁解を許さない取組みが求められる。
その意味では、その企業の最上位の概念である企
業理念やミッションでコンプライアンスの重要性
を述べることは、非常に大きな意味を持つであろ
う。また、社員に求めるバリューや行動憲章で取
り上げている会社は多いが、通常そこには複数の
項目が掲げられており、弁解を生む余地を残して
いる。そのような場合、経営トップが繰り返し、
コンプライアンスがすべてのことに優先すること
を自らの声で発することが必要であろう。 
コンプライアンスのより具体的なものとして、
各社は、製薬協の指導の下、コンプライアンス・
ガイドラインやコンプライアンス行動規範を定め
ている。これらを収載したものをコンプライアン
ス・ガイドブックなどとして全社員に配布してい
る企業が多くみられるが、解説等まで加えるとか
なり大部なものとなり、全社員が精読しているか
疑問のところがある。やはり、研修等で強制的に
それを読む機会を提供することが必要であろう。 
コンプライアンス委員会を設けている企業も多
いが、その役割があいまいで、経営会議等他の会
議体との区別が明確でないところもあった。 
製薬企業のコンプライアンスを考えたときに、
営業部門におけるコンプライアンスをどう扱うか
は悩ましい問題である。営業部門に任せて、コン
プライアンス担当部門が直接関与しない企業もみ
られたが、万一、営業部門で重大なコンプライア
ンス違反が生じたときは会社として責任を問われ
ることになり、リスクマネジメントの面からいっ
ても問題であろう。 
コンプライアンス研修において最も重要でかつ
難しいことは、なぜコンプライアンスが必要なの
かをどう社員に理解させるかであろう。 
企業理念等でコンプライアンスを定めている企
業であれば、社員として当然のことと説明できる。
また、ＣＳＲの一環としてコンプライアンスを位
置づけている企業では、企業は社会の一員であり、

コンプライアンスは社会に対する責任であると説
明している。一方で、コンプライアンス違反に対
して非常に重い処分が科せられることを説明して
コンプライアンス違反の抑止力としているところ
もある。しかし、それ以外の企業では、自社での
かつての経験、あるいは他社の事例などを取り上
げ、コンプライアンス違反が会社の重大な損失に
つながることを示すことでコンプライアンスの必
要性を説明しているところが多い。しかし、実際
にそのような時期を経験した社員を除くとなかな
か実感しにくいのではないかと感じた。コンプラ
イアンス違反がユーザーの信頼を失うこと、失っ
た信頼を回復するのは容易ではないことを説明す
るのがよいのではないかと思う。 
内部通報システムは各社とも整備しており、通
報者の保護のための様々な工夫もなされているが、
あまり有効に活用されていないのではないかとの
印象を受けた。これは日本人社員の特性かもしれ
ず、内部通報制度だけに頼るのではなくそのほか
の方法でも情報を収集する工夫が必要であろう。 
子会社や取引先のコンプライアンスに特別な配
慮を行っている企業はあまり見られなかった。し
かし、最近の田辺三菱製薬㈱や武田薬品工業㈱の
事例を見ると、子会社やグループ会社あるいは取
引先のコンプライアンス違反で、親会社が責任を
問われるケースが出てきており、見直しが必要な
のではないかと感じた。 
 
Ⅱ．信頼回復のための対策マネジメントへのＢＳ
Ｃの活用 
１．戦略マップ 
戦略マップは、ミッション・ビジョンを実現す
る戦略目標に向かって戦略を「財務の視点」「顧客
の視点」「内部プロセスの視点」「学習と成長の視
点」の４つの視点からとらえ、それらの因果関係
を見える化したものである。これを用いることに
より、従業員は自分が取り組んでいる業務が、組
織が目指す戦略目標にどのようにつながっている
のかを容易に理解することができる。「財務の視点」
はミッション・ビジョンを実現するための資金の
効率的な利用を示す視点からの戦略、「顧客の視点」
はターゲットとする顧客にどのような価値を提供
するのかという視点からの戦略、「内部プロセスの
視点」は顧客に提供する価値をどのようにして生
み出すのかという視点からの戦略、「学習と成長の
視点」は以上の戦略を下支えする人材・情報・組
織の視点からの戦略である。 
 今回の事例では対策を戦略と置き換え、「信頼を
回復する」というビジョンの下に、戦略マップを
作成した。信頼を回復しなければならない相手を
顧客と位置づけ、その企業が提供する製品を実際



8 
 

に扱う医療関係者（主に医師、薬剤師）、その企業
が提供する製品を服用する患者、問題が生じた時
に取り上げるマスコミを通した世間一般の人々そ
して当局（厚生労働省や地方自治体）をターゲッ
トとする顧客とした。さらにこういった外部の顧
客に対する価値の提供が従業員により行われるこ
とを考えると、従業員も顧客とする必要がある。
このようにして定めた顧客に対して何を提供すれ
ば信頼の回復を図ることができるかを検討し、顧
客と顧客に提供すべき要素を「顧客の視点」とし
た。 
 次に、顧客に提供すべき要素をどうやって実現
するのかを検討し、「内部プロセスの視点」とした。
さらに、これらの対策を実行するために必要とな
る、人、情報、組織を同定し、これを「学習と成
長の視点」とした。最後にこれらの対策を実行す
るための資源等を「財務の視点」とした(図 1)。 
 戦略マップを作成することにより，各戦略(対
策)の因果関係が明らかになり、これを社員に示す
ことにより、それぞれの社員は自分が取り組むこ
とが、どう信頼回復につながっているのか理解す
ることができる。やみくもに命令されて実行する
のではなく、主体性を持って取り組むことが期待
される。 
 また、それぞれの部署で、この全社的な戦略マ
ップに掲げられた戦略を、自分の部署ではどう取
り組めばよいかを下方展開し、同じようにマップ
を作成することにより、社員にとってより主体的
な取り組みを可能とするであろう。 
２．スコアカード 
 スコアカードは、戦略―業績評価指標―目標値
―アクションプランを一覧にしたものである。そ
れぞれの戦略ごとにその進捗状況を把握するため
の業績評価指標をできるだけ数値として定め、こ
の数値をモニターすることで、戦略の実施状況を
管理することが可能となる。業績評価指標は「イ
ンプットの指標」「アウトプットの指標」「アウト
カムの指標」の３つに区別することができる。「イ
ンプットの指標」は業績評価指標のスペクトルの
一番下に位置し、一般に最も単純な評価要素だが、
意思決定および実際の結果の分析にある程度の情
報を提供することができるとされている。「アウト
プットの指標」はプログラムに投入された資源を
使用して生成される結果や活動指標とも言われて
いる。すなわち、「インプットの指標」や「アウト
プットの指標」は費やした努力やサービスの数が
わかる指標である。これらが関与することで効果
があったのか、結果として少しでも改善できたの
かに応えるのが「アウトカムの指標」となる。「イ
ンプットの指標」と「アウトプットの指標」では
プログラムやサービスなどの内部的な要素に焦点

が向けられているのに対し、「アウトカムの指標」
は戦略がもたらす結果を反映している。焦点がア
ウトカムに移ることで戦略目標が真に達成できた
かどうかを測定することが可能となる。組織はイ
ンプットやアウトプットの数を示すデータで戦略
目標が達成されたと勘違いすることなく、プログ
ラムあるいはサービスのアウトカムとしてターゲ
ット顧客の状態がどのように改善されたかを具体
的に示さなければならない。したがって、仮に戦
略の業績評価指標がインプットの指標やアウトプ
ットの指標でしか表すことができないとすれば、
それは戦略というよりも、他の戦略のための準備
段階、すなわち期限と実施担当者を定めて実施す
るアクションプランの一つとするのが適当であろ
う。 
 インプット、アウトプット、アウトカムの指標
をわかりやすく説明すると、例えば、研修会を開
催するとして、開催したかどうか、何回開催した
かがインプットの指標であり、研修会に何人参加
したかがアウトプットの指標となる。これらの指
標を業績評価指標とし、目標を立て、それが実現
できたとしても、本来の目的である、研修内容が
参加者に身についたかどうかの保証とはならない。
この本来の目的を表す指標がアウトカムの指標で
ある。この例でいえば、たとえば参加者に研修の
内容について試験を行い、その成績から判断する
とすれば、アウトカムの指標となる。 
以上の考えに沿って、それぞれの対策について、
その実施状況を評価できる評価指標を選ぶ必要が
ある。評価指標は数値化する必要があり、またそ
の指標はアウトカムの指標でなければならない。 
 上で述べたように、インプットやアウトプット
の指標しか策定できない戦略については、その戦
略がつながっている戦略のアクションプランとす
べきである。たとえば、マニュアルを作るなどが
それにあたる。マニュアルを作ってそれを実行す
るという戦略だとすれば、マニュアルが作れなけ
れば、それを実行するという戦略を進めることは
できないが、マニュアルを作成するという戦略を
たてたとしても、その評価指標は作成したかどう
かというアウトプットの指標であるので、マニュ
アルを実行するという戦略のアクションプランと
し、いつまでに、誰が作成するのかを決めていけ
ばよい。 
 
 田辺三菱製薬㈱の対策を基に、信頼を回復する
対策へのＢＳＣの活用方法を検討した。具体的内
容が公表されていないことから、考え方のみを示
すにとどまったが、企業が考えた対策を、ＢＳＣ
の戦略マップに落とすことで、不足している対策
や不必要な対策を明らかにすることができること
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図 1 信頼回復のための戦略マップ

 
Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお
ける問題点 
２００９年から
成分６６成分について検討し、そのうち
１４項目の記載について疑問が生じたため、該当
企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら
れた。疑問が解消した
分１２項目の概略を以下に示す（表
事例１ アレルギー性鼻炎治療薬
製品情報概要には、海外で実施された用量反応
試験において、
ラセボ群に比べ有意な改善効果が認められたと記
載されている。しかし、審査報告書では、アレル
ギー性鼻炎に伴う眼症状に対する効果は、類薬と
の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
効果とは判断できないこと、また、国内比較試験
では眼症状に対する有効性は評価されていないこ
とから、申請された効能・効果「アレルギー性鼻
炎における諸症状の改善」を「アレルギー性鼻炎」
に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
性を強調するような表現に問題はないかと問い合
わせたところ、「本薬剤を用いて行われた海外試験
結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
ＱＯＬスコア同様、本試験結果の紹介を意図して
記載した」という回答であった。
事例２ 血友病
製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
る定期補充療法の有効性に関して記載されている。
しかし、審査報告書
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので
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適切な業績指標を考えることで、対策の実施状況
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信頼回復のための戦略マップ

Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお
 
年から２０１０
成分について検討し、そのうち
項目の記載について疑問が生じたため、該当
企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら
れた。疑問が解消した２
項目の概略を以下に示す（表
アレルギー性鼻炎治療薬

製品情報概要には、海外で実施された用量反応
試験において、3眼症状合計スコアの変化量はプ
ラセボ群に比べ有意な改善効果が認められたと記
載されている。しかし、審査報告書では、アレル
ギー性鼻炎に伴う眼症状に対する効果は、類薬と
の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
効果とは判断できないこと、また、国内比較試験
症状に対する有効性は評価されていないこ

とから、申請された効能・効果「アレルギー性鼻
炎における諸症状の改善」を「アレルギー性鼻炎」
に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
性を強調するような表現に問題はないかと問い合
わせたところ、「本薬剤を用いて行われた海外試験
結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
スコア同様、本試験結果の紹介を意図して

記載した」という回答であった。
血友病Ｂ治療薬

製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
る定期補充療法の有効性に関して記載されている。
しかし、審査報告書では、定期補充療法と治療投
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので

が明らかとなった。また、スコアカードを作成し
適切な業績指標を考えることで、対策の実施状況
を把握することができ、また、当局に対しその実

信頼回復のための戦略マップ

Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお

２０１０年に承認された新有効
成分について検討し、そのうち
項目の記載について疑問が生じたため、該当
企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら

２成分２項目を除く
項目の概略を以下に示す（表
アレルギー性鼻炎治療薬 

製品情報概要には、海外で実施された用量反応
眼症状合計スコアの変化量はプ

ラセボ群に比べ有意な改善効果が認められたと記
載されている。しかし、審査報告書では、アレル
ギー性鼻炎に伴う眼症状に対する効果は、類薬と
の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
効果とは判断できないこと、また、国内比較試験
症状に対する有効性は評価されていないこ

とから、申請された効能・効果「アレルギー性鼻
炎における諸症状の改善」を「アレルギー性鼻炎」
に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
性を強調するような表現に問題はないかと問い合
わせたところ、「本薬剤を用いて行われた海外試験
結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
スコア同様、本試験結果の紹介を意図して

記載した」という回答であった。 
治療薬 

製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
る定期補充療法の有効性に関して記載されている。

では、定期補充療法と治療投
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので

が明らかとなった。また、スコアカードを作成し
適切な業績指標を考えることで、対策の実施状況
を把握することができ、また、当局に対しその実

信頼回復のための戦略マップ 

Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお

年に承認された新有効
成分について検討し、そのうち１２成分
項目の記載について疑問が生じたため、該当
企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら

項目を除く１０
項目の概略を以下に示す（表１）。 

 
製品情報概要には、海外で実施された用量反応

眼症状合計スコアの変化量はプ
ラセボ群に比べ有意な改善効果が認められたと記
載されている。しかし、審査報告書では、アレル
ギー性鼻炎に伴う眼症状に対する効果は、類薬と
の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
効果とは判断できないこと、また、国内比較試験
症状に対する有効性は評価されていないこ

とから、申請された効能・効果「アレルギー性鼻
炎における諸症状の改善」を「アレルギー性鼻炎」
に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
性を強調するような表現に問題はないかと問い合
わせたところ、「本薬剤を用いて行われた海外試験
結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
スコア同様、本試験結果の紹介を意図して

 

製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
る定期補充療法の有効性に関して記載されている。

では、定期補充療法と治療投
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので
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が明らかとなった。また、スコアカードを作成し
適切な業績指標を考えることで、対策の実施状況
を把握することができ、また、当局に対しその実

施状況を説明することも容易になることが示唆さ
れた。

Ⅲ．製薬企業の作成するプロモーション資材にお

年に承認された新有効
成分

項目の記載について疑問が生じたため、該当
企業に問い合わせたところ全企業から回答が得ら

１０成

製品情報概要には、海外で実施された用量反応
眼症状合計スコアの変化量はプ

ラセボ群に比べ有意な改善効果が認められたと記
載されている。しかし、審査報告書では、アレル
ギー性鼻炎に伴う眼症状に対する効果は、類薬と
の比較データが得られておらず、本剤に特徴的な
効果とは判断できないこと、また、国内比較試験
症状に対する有効性は評価されていないこ

とから、申請された効能・効果「アレルギー性鼻
炎における諸症状の改善」を「アレルギー性鼻炎」
に改めたとある。当該企業に対し眼症状への有効
性を強調するような表現に問題はないかと問い合
わせたところ、「本薬剤を用いて行われた海外試験
結果の公表論文の引用であり、各鼻症状スコアや
スコア同様、本試験結果の紹介を意図して

製品情報概要には、海外第Ⅲ相臨床試験におけ
る定期補充療法の有効性に関して記載されている。

では、定期補充療法と治療投
与における出血回数の比較では定期補充療法で低
い傾向があるものの、当該結果は両投与方法を比
較するよう計画された臨床試験で得られたもので 

 
はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
事例
製品情報概要には、有効率について、ベースラ
インの
し、投与
０%
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
２６
しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し
かのように記載されている
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
事例
製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で
１％、対照薬群で
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ
れた。

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
事例３ 慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬
製品情報概要には、有効率について、ベースラ
インの 5.3％から投与
し、投与 2週目から

%の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
２６ 週を超える長期投与時の本薬の有効性に関
しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し
かのように記載されている
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
事例４ 癌性疼痛治療薬
製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で
％、対照薬群で
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬

製品情報概要には、有効率について、ベースラ
％から投与１週目では
週目から 52週目までおおむね

の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し
かのように記載されている
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
癌性疼痛治療薬

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で
％、対照薬群で１８．２
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。
慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬

製品情報概要には、有効率について、ベースラ
週目では２１．１
週目までおおむね

の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
ている。当該企業に対し、５２週まで効果がある
かのように記載されているが、２６
果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。
癌性疼痛治療薬 

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で

１８．２％で、便秘発現率につ
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載
する指示がなかったこと、および日本製薬工業協
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果
問題ないと考える」との回答であった。 
慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬

製品情報概要には、有効率について、ベースラ
２１．１%に増加

週目までおおむね５０～８
の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
週まで効果がある
２６週間以降の効

果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事
実のみを記載した」との回答であった。 

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
便秘が認められなかった患者は、本薬群で３９．

％で、便秘発現率につ
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の
程度についても有意な差が認められた旨が記載さ

施状況を説明することも容易になることが示唆さ

はないことから、探索的な結果に留まるものと判
断されている。また、提出された評価資料では日
本人における定期補充療法の成績は得られておら
ず、本邦での定期補充療法の有効性は検証されて
いないとも判断されている。この点について当該
企業に対し問い合わせたところ、「定期補充療法に
関して本邦での有効性は検証されていない旨記載

業協
会による製品情報概要の記載ルールを鑑みた結果

慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬 
製品情報概要には、有効率について、ベースラ

に増加
５０～８

の間で推移したと記載されている。しかし、
審査報告書では、現時点においては、投与開始後 
週を超える長期投与時の本薬の有効性に関

しては、十分に明らかになっていないと評価され
週まで効果がある
週間以降の効

果も含めて記載することに問題はないか問い合わ
せたところ、「審査報告書の中に、『製造販売後も
引き続き本薬の長期の有効性については情報収集
し、適宜、臨床現場に情報提供する必要があると
考える』と記載があるため、有効性を強調せず事

製品情報概要には、臨床試験成績を示した上で、
３９．

％で、便秘発現率につ
いて有意な差が認められ、また、発現した便秘の

た旨が記載さ
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れている。しかし審査報告書では、本試験は、便
秘発現率に基づき目標症例数が設定されたにもか
かわらず、便秘スコアを用いて評価しているため、
適切な試験計画であったとは言えないと評価され
ている。当該企業に対し適切な試験計画でなかっ
たとされた試験の成績を用いて有効性を強調する
ことに問題はないか問い合わせたところ、「クリニ
カルエンドポイントとしての『便秘の程度』に関
する評価が認められ、本剤の承認取得に至ったも
のと考えている。『便秘の程度』は治験実施計画書
で予め設定した主要評価項目であり、本治験実施
計画書によって導かれた結果は適正であり製品情
報概要に記載することも適正である」との回答で
あった。 
事例５ 喘息治療薬 
製品情報概要には、国内第Ⅲ相試験において、
喘息増悪を経験した患者数は、プラセボ群に比べ
有意に少なかったと記載されている。しかし審査
報告書では、本試験について試験開始前の喘息増
悪経験に関する情報が得られていない等、評価に
足るデータが示されているとは言えないと評価さ
れている。この点について当該企業に対し問い合
わせたところ、「ＰＭＤＡの評価は、試験開始前の
喘息増悪経験に関する情報が得られていない等の
点から十分に評価されているとは言えないため製
造販売後調査の中でも本剤の喘息増悪抑制への寄
与についてさらに検討すべきだという趣旨である
と理解している」という回答であった。 
事例６ 発作性夜間ヘモグロビン尿症治療薬 
製品情報概要には、国内第Ⅱ相臨床試験におい
て、溶血の指標のＬＤＨ値はベースラインと比較
し、投与１ 週目から有意に減少したと記載されて
いる。しかし、審査報告書では、臨床的に意義の
あるＬＤＨ ＡＵＣ値及びＬＤＨ値の変化量が明
確になっていないことから、ＬＤＨ ＡＵＣ値及
びＬＤＨ値の変化量は治療効果の評価項目として
は問題が残ると考えられ、ＰＮＨに対する治療効
果を確認した成績というよりは、溶血の抑制が得
られることを確認した成績と考えると評価されて
いる。当該企業に対し、治療効果が得られたかの
ように記載をしていることに問題はないか問い合
わせたところ、「本薬は『ＰＮＨにおける溶血抑制』
という適応で承認されているためこれらの状況を
踏まえて記載した」との回答であった。 
事例７ 抗造血器悪性腫瘍薬 
製品情報概要には、一つの臨床試験において全
生存期間(ＯＳ)の中央値は、本薬上乗せ群では得
られず、対照群の 103.7週に比べて有意に延長し
たと記載されている。しかし、審査報告書では、
二重盲検期間におけるＯＳについては、イベント
数が不十分であり、評価が困難であると評価され

ている。この点について、当該企業に対し問い合
わせたところ、「審査報告書の記載は、本薬群の治
療効果が良好なために死亡イベントの発生が抑制
され、Kaplan-Meier法に基づくＯＳの中央値が数
値として算出されるまでに至っていないことに起
因した記載と考えている。すなわち、審査報告書
は、本薬群のＯＳの中央値が数値として算出され
るまでに至っていないことから、ＯＳに対する本
薬群の具体的な治療効果が明確とはいえない状況
を表したものと考えられる」との回答であった。 
事例８ 抗てんかん薬 
製品情報概要には、国内第Ⅲ相試験において本
薬群はプラセボ群と比較し、有意に高い発作回数
減少率を示した【Wilcoxon検定】と記載されてい
る。しかし、審査報告書では本剤の有効性が検証
されず【Kruskal-Willis検定】、種々の検討を行っ
たものの明確になっていないと評価されている。
この点について当該企業に対し問い合わせたとこ
ろ、「本試験における主要評価で用いた
Kruskal-Willis検定では統計学的な有意差は認めら
れなかったが、探索的にWilcoxon検定によりプラ
セボ群と本薬群との比較を行った結果、部分発作
回数減少率に有意差が認められており、製品情報
概要の有効性においてはWilcoxon検定にて比較
した結果を記載した」との回答であった。 
事例９ パーキンソン病治療薬 
製品情報概要には、国内後期第Ⅱ相/Ⅲ相臨床試
験において、ＵＰＤＲＳ ＰａｒｔⅢ(運動能力)合
計スコア変化量がプラセボ群に比べ有意な差を示
したと記載されている。しかし、審査報告書では、
本試験を含め申請時に提出された臨床試験は、対
象患者の選択が適切でないこと、及び用量設定根
拠が不十分であること等から追加臨床試験を実施
するよう求めた旨が記載されている。当該企業に
対し、追加試験を行ったことで初めて有効性あり
と評価されたにもかかわらず、追加試験実施前に
行われた後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験について、『有意
な改善を示した。』と記載することに問題はないか
問い合わせたところ、「後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験の
データを解析計画書に従い解析を実施した結果、
最終評価時のＵＰＤＲＳ ＰａｒｔⅢ合計スコア
変化量について、プラセボ群に比し２５㎎群が有
意に改善したため、その事実を記載している」と
の回答であった。 
事例１０ 乳がん治療薬 
製品情報概要には、新しい作用機序のチロシン
キナーゼ阻害剤と記載されている。しかし、審査
報告書では、同様の作用機序の製品が既に承認さ
れており、本薬の作用機序について著しい新規性
は認められないと評価されている。この点につい
て当該企業に対し問い合わせたところ、「製品情報
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概要の製品特性は、その製品そのものの特性を記
載している。また日本製薬工業協会による指摘を
受けてないため問題ない」という回答であった。 
 
今回疑問が生じた１０成分１２項目は、いずれ
もＰＭＤＡの評価において申請者の主張が認めら
れなかったにもかかわらず、製品情報概要に申請
時の主張を記載したものである。このうち、アレ
ルギー性鼻炎治療薬及び血友病Ｂ治療薬について
は、効能・効果にかかわるものであり、未承認の
効能・効果に関する広告を禁止した薬事法第６８
条に違反する恐れもある。また、長期投与時の有
効性については明らかにされていないとされた慢
性特発性血小板減少性紫斑病治療薬は効能・効果
にかかわるものとまでは言えないものの、ＰＭＤ
Ａにより一部の患者において有効性が認められな
いとされながら、すべての患者で有効であるかの
ような表現を行っていることは問題であろう。癌
性疼痛治療薬、喘息治療薬及び発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症治療薬は、ＰＭＤＡにより適切な試験
計画ではなく評価に足るデータが得られていない
とされた試験成績を用いて、情報提供をしている。
さらに、抗造血器悪性腫瘍薬、抗てんかん薬及び
パーキンソン病治療薬は、ＰＭＤＡにより有効性
が確認できないとされた試験成績を用いて有効性
を主張している。特に、抗てんかん薬は申請に用
いたものとは異なる検定方法を用いて有意差があ
る旨記載しているが、この結果についてはＰＭＤ
Ａの評価を受けていない。また、パーキンソン病
治療薬が用いている試験成績は、ＰＭＤＡにより
有効性が判断出来ないと評価され追加試験の実施
を求められたものである。 
これらに対する企業からの回答には、試験結果を
紹介しただけだ、ＰＭＤＡから記載しろ あるいは

記載するなとの指示がなかった、というように開
き直りと思われるものもみられた。これらはそも
そも製品情報概要の作成にあたって、ＰＭＤＡに
よる審査報告書の内容を把握していなかったので
はないかとの印象を受けた。おそらく承認申請の 
部署と製品情報概要の作成部署が異なり、連携が
とれていないことで生じたものではないかと推測
された。回答の中には、製品情報概要を作成する
にあたり、記載内容をチェックする日本製薬工業
協会に指摘を受けていないため問題ないとか、製
品情報概要の記載ルールに照らして問題がないと
するものもあり、業界としても検討する必要があ

るのではないかと感じた。 
製薬企業の情報提供活動については、プロモーシ
ョンコード等業界としての自主規制が設けられて
おり、多くの企業はそれを遵守しているにもかか
わらず、一部の企業でそれを逸脱していると思わ
れる事例が今回の調査で見出された。このような
逸脱を防ぐためには、製品情報概要を作成する部
署と新薬の承認申請に係る部署とが十分に連携を
とることが第一であるが、今回見られたようなコ
ンプライアンス違反をチェックするような仕組み
を企業内に設けることも必要であろう。また、業
界としてもこういう問題点があることを十分認識
したうえで、各企業への啓発活動を行い、チェッ
ク体制を構築することが必要だと考える。また、
医療関係者もこういう問題点があることを十分認
識したうえで、当該企業に確認するあるいは、自
ら審査報告書で確認することが必要と思われる。 
今回の調査を通じて、比較的多くの人の目に触れ
る製品情報概要でさえ問題と見られる表現がみら
れた。より限定的な医療従事者に提供される資料
等では、もっと多くの問題があるのではないかと
考えられ、今後の課題としたい。 
 

 
表 1 製品情報概要と審査報告書の違い・企業の回答 

事例 
薬剤の分
類 

製品情報概要 審査報告書 企業の回答 

１ アレルギ
ー性鼻炎
治療薬 

海外で実施された用量
反応試験において、３
眼症状合計スコアの変
化量はプラセボ群に比
べ有意な改善効果が認
められた 

アレルギー性鼻炎に伴
う眼症状に対する効果
は、類薬との比較データ
が得られておらず、本剤
に特徴的な効果とは判
断できないこと、また、
国内比較試験では眼症
状に対する有効性は評
価されていないことか
ら、申請された効能・効
果「アレルギー性鼻炎に
おける諸症状の改善」を

本薬剤を用いて行われた海外試
験結果の公表論文の引用であ
り、各鼻症状スコアやＱＯＬス
コア同様、本試験結果の紹介を
意図して記載した 
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「アレルギー性鼻炎」に
改めた 

２ 血友病Ｂ
治療薬 

海外第Ⅲ相臨床試験に
おける定期補充療法の
有効性 

定期補充療法と治療投
与における出血回数の
比較では定期補充療法
で低い傾向があるもの
の、当該結果は両投与方
法を比較するよう計画
された臨床試験で得ら
れたものではないこと
から、探索的な結果に留
まる。また、提出された
評価資料では日本人に
おける定期補充療法の
成績は得られておらず、
本邦での定期補充療法
の有効性は検証されて
いない 

定期補充療法に関して本邦での
有効性は検証されていない旨記
載する指示がなかったこと、お
よび日本製薬工業協会による製
品情報概要の記載ルールを鑑み
た結果問題ないと考える 

３ 慢性特発
性血小板
減少性紫
斑病治療
薬 

有効率について、ベー
スラインの５．３％か
ら投与１週目では２
１．１%に増加し、投
与 2週目から５２週目
までおおむね５０～８
０%の間で推移した 

現時点においては、投与
開始後 ２６ 週を超え
る長期投与時の本薬の
有効性に関しては、十分
に明らかになっていな
い 

審査報告書の中に、『製造販売後
も引き続き本薬の長期の有効性
については情報収集し、適宜、
臨床現場に情報提供する必要が
あると考える』と記載があるた
め、有効性を強調せず事実のみ
を記載した 

４ 癌性疼痛
治療薬 

便秘が認められなかっ
た患者は、本薬群で３
９．１％、対照薬群で
１８．２％で、便秘発
現率について有意な差
が認められ、また、発
現した便秘の程度につ
いても有意な差が認め
られた 

本試験は、便秘発現率に
基づき目標症例数が設
定されたにもかかわら
ず、便秘スコアを用いて
評価しているため、適切
な試験計画であったと
は言えない 

クリニカルエンドポイントとし
ての『便秘の程度』に関する評
価が認められ、本剤の承認取得
に至ったものと考えている。『便
秘の程度』は治験実施計画書で
予め設定した主要評価項目であ
り、本治験実施計画書によって
導かれた結果は適正であり製品
情報概要に記載することも適正
である 

５ 喘息治療
薬 

国内第Ⅲ相試験におい
て、喘息増悪を経験し
た患者数は、プラセボ
群に比べ有意に少なか
った 

本試験について試験開
始前の喘息増悪経験に
関する情報が得られて
いない等、評価に足るデ
ータが示されていると
は言えない 

ＰＭＤＡの評価は、試験開始前
の喘息増悪経験に関する情報が
得られていない等の点から十分
に評価されているとは言えない
ため製造販売後調査の中でも本
剤の喘息増悪抑制への寄与につ
いてさらに検討すべきだという
趣旨であると理解している 

６ 発作性夜
間ヘモグ
ロビン尿
症治療薬 

国内第Ⅱ相臨床試験に
おいて、溶血の指標の
ＬＤＨ値はベースライ
ンと比較し、投与１ 週
目から有意に減少した 

臨床的に意義のあるＬ
ＤＨ ＡＵＣ値及びＬ
ＤＨ値の変化量が明確
になっていないことか
ら、ＬＤＨ ＡＵＣ値及
びＬＤＨ値の変化量は
治療効果の評価項目と

本薬は『ＰＮＨにおける溶血抑
制』という適応で承認されてい
るためこれらの状況を踏まえて
記載した 
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しては問題が残ると考
えられ、ＰＮＨに対する
治療効果を確認した成
績というよりは、溶血の
抑制が得られることを
確認した成績と考える 

７ 抗造血器
悪性腫瘍
薬 

（一つの臨床試験にお
いて）全生存期間(Ｏ
Ｓ)の中央値は、本薬上
乗せ群では得られず、
対照群の１０３．７週
に比べて有意に延長し
た 

二重盲検期間における
ＯＳについては、イベン
ト数が不十分であり、評
価が困難である 

審査報告書の記載は、本薬群の
治療効果が良好なために死亡イ
ベントの発生が抑制され、
Kaplan-Meier法に基づくＯＳの
中央値が数値として算出される
までに至っていないことに起因
した記載と考えている。すなわ
ち、審査報告書は、本薬群のＯ
Ｓの中央値が数値として算出さ
れるまでに至っていないことか
ら、ＯＳに対する本薬群の具体
的な治療効果が明確とはいえな
い状況を表したものと考えられ
る 

８ 抗てんか
ん薬 

国内第Ⅲ相試験におい
て本薬群はプラセボ群
と比較し、有意に高い
発作回数減少率を示し
た【Wilcoxon検定】 

本剤の有効性が検証さ
れず【Kruskal-Willis検
定】、種々の検討を行っ
たものの明確になって
いない 

本試験における主要評価で用い
たKruskal-Willis検定では統計学
的な有意差は認められなかった
が、探索的にWilcoxon検定によ
りプラセボ群と本薬群との比較
を行った結果、部分発作回数減
少率に有意差が認められてお
り、製品情報概要の有効性にお
いてはWilcoxon検定にて比較し
た結果を記載した 

９ パーキン
ソン病治
療薬 

国内後期第Ⅱ相/Ⅲ相
臨床試験において、Ｕ
ＰＤＲＳ ＰａｒｔⅢ
(運動能力)合計スコア
変化量がプラセボ群に
比べ有意な差を示した 

本試験を含め申請時に
提出された臨床試験は、
対象患者の選択が適切
でないこと、及び用量設
定根拠が不十分である
こと等から追加臨床試
験を実施するよう求め
た 

後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験のデー
タを解析計画書に従い解析を実
施した結果、最終評価時のＵＰ
ＤＲＳ ＰａｒｔⅢ合計スコア
変化量について、プラセボ群に
比し２５㎎群が有意に改善した
ため、その事実を記載している 

１０ 乳がん治
療薬 

新しい作用機序のチロ
シンキナーゼ阻害剤 

同様の作用機序の製品
が既に承認されており、
本薬の作用機序につい
て著しい新規性は認め
られない 

製品情報概要の製品特性は、そ
の製品そのものの特性を記載し
ている。また日本製薬工業協会
による指摘を受けてないため問
題ない 
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Ｅ．結論 
今回のインタビューを通して、製薬企業のコン
プライアンス体制のあり方について多くの示唆を
得ることができた。他社の参考となるような先進
的な取り組みをしている企業も多々見られた。そ
のような企業では、過去の経験を生かしながら、
より良いものに変えてきており、やはり、コンプ
ライアンスに関してもＰＤＣＡサイクルによる見
直しが必要であろう。 
信頼回復のための対策を考える際に、BSCの手
法を活用することで、不足している対策や不必要
な対策を明らかにすることができ、対策の実施状
況を的確に把握し、当局をはじめとして外部に対
しても説明できることが示唆された。 
製品情報概要の作成にあたって、審査報告書の
内容を把握していなかったのではないかとの印象
を受けた。また、業界としても検討する必要があ
るのではないかと感じた。比較的多くの人の目に
触れる製品情報概要でさえ問題があったことから、
より限定的に医療従事者に提供される資料等では、
もっと多くの問題があるのではないかと考えられ
る。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 該当なし 
 
Ｇ．研究発表 
 該当なし  
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 該当なし 


