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総括・分担研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
一般用医薬品のプロモーション資材とその管理体制の現状を把握することを目的とし、

製薬企業、ドラッグストア、薬局を対象とした質問紙調査を実施した。 
プロモーション資材は独自に作成され、購入者向けの資材を製薬企業が依頼されて作成

することもある。ドラッグストアが薬局よりも作成している割合が高かった。効能効果表現
について「医薬品等適正広告基準」によってチェックする体制があるとの回答が、薬局にお
いては半数にとどまった。広告に関する研修は製薬企業で開催されている一方、販売側では
ほとんど開催されていないが、必要性が認識されている。 

 健康被害防止のために、ダブルチェック、トリプルチェック体制を考慮すれば販売側での
研鑽の機会を設定することが望ましいと思われた。 

 
研究分担者 小武家優子 第一薬科大学薬
学部 講師 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え

るため、適切な情報提供のあり方を関係者

間で共有し実行することが重要である。 

セルフメディケーションの推進や広告媒

体の多様化を踏まえ、一般用医薬品及び指

定医薬部外品（以下「一般用医薬品等」とい

う。）に関する情報が使用者に理解されやす

い広告表現によって正確かつ適切に提供さ

れるようにするとの観点から、「医薬品等適

正広告基準」全般について精査し、必要な見

直しを行うことが規制改革実施計画（平成

28 年６月２日閣議決定）に盛り込まれた。 

これを受け平成 28 年度に、厚生労働省医

薬品・医療機器等レギュラトリーサイエン

ス政策研究事業「医薬品等の広告監視の適

正化を図るための研究」（研究代表者白神誠）

により、当該広告基準案及び運用指針案が

提示された。その結果等から、平成 29年 9

月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを

中心とした「医薬品等適正広告基準」の改正

となった。 
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一方、医療用医薬品の分野では、高血圧症

治療薬「ディオバン」及び「ブロプレス」の

効果に係る臨床結果を用いた販売促進用資

材等が薬機法の「誇大広告」に当たるとされ

た。厚生労働省は、医療機関を対象に医療用

医薬品の広告活動監視モニター事業を平成

28年度から実施し、違反が疑われる項目や

その情報入手方法等を把握し、得られた課

題に対応するため、平成 30年度に「医療用

医薬品の販売情報提供活動に関するガイド

ライン」を策定し規制強化を図っている。 

翻って、当該広告基準が改正されるなか、

一般用医薬品の生薬のエキス製剤であるオ

ンジ製剤が販売開始され、その広告におい

て不適切な事例が散見され、一般用医薬品

等における広告活動の実態把握が急務とな

った。 

本研究では、当該広告基準改正の運用に伴

い、特に一般用医薬品を対象として、製薬企

業と販売情報提供活動を受けるドラッグス

トア、薬局の薬剤師の現状を明らかにする

ことを目的とする。そして課題を抽出し、上

記基準の遵守率向上に向けた提言を行う。 

 
B. 対象と方法 
関係者へのヒアリングと質問紙調査であ

る。 
質問紙調査は、A）OTC医薬品を販売し

ているドラッグストア、B）OTC医薬品を
販売している薬局、C）OTC医薬品を提供
している製薬企業を対象とした質問紙調査
である。３つの調査において協力が必要な、
日本チェーンドラッグストア協会、公益社

団法人日本薬剤師会、日本 OTC 医薬品協
会に協力を求め研究班会議によるヒアリン
グ対象とした。 
調査票の設計は、まず、ヒアリング結果か

ら調査 Cの質問票を完成させた。調査 Cの
質問票に基づいて、調査 A 及び B の質問票
（案）を作成し、各々協力者へのチェックを
もらい完成させた。 
質問項目は、調査 A、B、Cすべてフェイ

スシートを含む全 18項目である。 
質問内容は、ポップを除く独自のプロモ

ーション資材の有無とその対象、チェック
体制、「医薬品等適正広告基準」の参照の有
無、広告に関する研修の有無や必要性であ
る。 
質問紙調査は、調査 A 及び B は、令和２

年２月～３月、調査 Cは令和元年 10月~11
月に実施した。 
分析には SPSSV17.0 を用いた。 
（倫理的配慮） 
いずれの調査も機関を対象とした調査で

あり、個人を特定するものではない。また、
調査実施者が機関を特定できないよう、調
査説明及び調査票の配布は、協力者が行い、
回収も第三者が行った。調査分析者には、匿
名化されたデータが提出された。 
 
C. 研究結果 
研究班会議及びヒアリングによって明ら

かとなったプロモーション資材の流れを図
１に示す。 
ヒアリング及び調査 A、B、及び Cから、 

１）製薬企業が作成するプロモーション資
材は、会社が作成するものの他、医薬品
の説明会用などに別途パワーポイント
等による独自で作成された資材が利用
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されていることがわかった。 
２）説明会用などに別途作成されるプロモ

ーション資材は、製薬企業においては
本社でチェックがされているのが3／4
であった。 

３）製薬企業が作成するプロモーション資
材はドラッグストア等販売者を対象と
しており、それらを利用して、ドラッグ
ストアや薬局において、購入者向けの
プロモーション資材が作成されていた。 

４）製薬企業は、ドラッグストアや薬局に
約 7割が依頼されて作成していた。 

５）購入者向けのプロモーション資材は、
薬局よりも多くドラッグストアで作成
されることが示唆された。 

６）独自で作成されるプロモーション資材
のチェック体制は、薬剤師会会員が従
事する薬局は「ある」は半数を下回った。 

７）プロモーション資材を独自で作成する
場合の問い合わせは、薬剤師会会員が
従事する薬局は「ある」は半数を下回っ
た。 

８）OTC医薬品について、製薬企業、ドラ
ッグストアともに研修（説明）会を企画
していた。薬剤師会薬局は、薬剤師会の
研修（説明）会に参加していた。 

９）効能効果表現について「医薬品等適正
広告基準」の参照は概ねされていた。 

10）広告に関する研修は、製薬企業におい
ては 8 割以上が開催されているが、販
売側では必要性は感じられているが、
開催されておらず参加できていない。 

 
D. 考察 
今回の３つの調査を総合的に考察すれば、

製薬企業において、プロモーション資材に

ついてチェック体制、研修など「医薬品等適
正広告基準」を遵守するための取り組みが
なされていた。販売側は、規模が大きいドラ
ッグストアではチェック体制が整備可能で
あるが、薬剤師会会員が従事する薬局では
それが困難であることが示唆された。 
プロモーション資材の作成を依頼された

経験がある製薬企業が 6 割を超えていたが、
自ら作成しないとしても、ダブル、トリプル
チェックのために、販売側はチェックがで
きるようにしておく必要がある。 
販売側では、広告に関する研修の開催が

乏しくそのため参加ができていない。かつ
必要性の認識がされている状況から、「医薬
品等適正広告基準」を踏まえた広告等の研
修会が社内だけでなく、学会やなどあらゆ
る場を利用して企画されることが望ましい
と考えられた。 
効果効能表現が不適切な場合、購入者が、

効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっているが、これ
らを販売している薬局もある。管轄する広
告が異なるが、健康被害防止の観点から研
修する場の設定が必要と考えられた。 
今回の調査で、回収率が低かった要因と

して、調査内容が、薬事と密接に関係してい
ると考えがたく、回答に際して社内決裁等
の手続きに時間を要した可能性があること、
入力画面にアクセスする手間がかかったこ
と、新型コロナウイルス感染症対策でドラ
ッグストアが多忙になったことなどが考え
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られる。しかしながら、回答の偏りはみられ
ず、結果を参考にできると考えられる。 
 一般用医薬品の広告とその効果効能の表
現についてのチェックについて、販売側の
更なる取り組みを期待し、その評価として、 
健全な実態を明らかにするために、本調査
を参考に調査が実施されることを期待する。 
 
Ｅ．結論 
 医薬品を提供している製薬企業において
は、広告に関する社内体制等がある程度整
っている状況がわかった。一方で、販売側で
は、広告に関する学びの場が少なく、必要性
が感じられていることから、業界団体や学
会等においての研修がなされることが望ま
しい。それにより、誤った効能効果表現につ
いてダブルチェックが今以上に可能になる
と考えられた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会、公益社団法人日本薬剤師
会、日本 OTC 医薬品協会に多大なるご協
力をいただきましたこと、感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 

 なし 
2. 実用新案登録 

 なし 
 3.その他 
 なし 
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図１ OTC医薬品のプロモーション資材と情報の流れ 
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（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

チェーンドラッグストアにおける広告資材に関する現状調査（調査 A） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
ドラッグストアのプロモーション資材とその管理の現状を把握することを目的とし、日

本チェーンドラッグストア協会正会員全 133社を対象としてWeb 調査を実施した。 
回収率は 21.9％（30社）であった。会社独自のプロモーション資材を 18社が作成してい

た。プロモーション資材のチェック体制は 15社にあった。医薬品の研修（説明）会の開催
を製薬企業から依頼されたことがあるのは 21社で、その研修（説明）会で既存のプロモー
ション資材とは別に製薬企業が作成した資料が配布されていた。9社がその資料の文言を活
用してプロモーション資材を作成していた。効果効能に関する表現についてチェックする
体制があるのは 28社であった。ドラッグストアにおけるポップを除くプロモーション資材
は独自に作成され、既存のプロモーション資材とは別に製薬企業が研修（説明）会用として
作成した資料を参考にしている状況がうかがえた。効果効能表現の適正化についての認識
にばらつきがあり、企業内研修など何等かの取り組みが必要と思われた。 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの

観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等
の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、ドラッグスト
アを経営する会社において研修などが開催
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されているのかなど、ドラッグストアのプ
ロモーション資材とその管理の現状を把握
することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本チェーンドラッグストア協

会の正会員全 133社である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対してチェーンドラッグストア協会担当
理事及び事務局より意見をもらい訂正した
ものを使用した。調査項目は、フェイスシー
トを含む全 18項目である（表１）。 
調査法は、Webサイトを利用した。まず、

事務局から本調査に関する説明文書及び調
査票を会員各社に配布してもらった。説明
文書には回答を入力する Web 画面の URL
を記載し、調査期間中の回答を依頼した。回
収状況から 2 回にわたって事務局から催促
のメールを入れてもらった。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年２～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本研究では、日本チェーンドラッグスト

ア協会事務局から調査説明文書が会員企業
にメール送付され、同意を得た会社のみが、
Web 調査画面にすすみ、回答した。調査者
は、会員企業のメールアドレスの情報を持
ち得ていない。回答したデータは調査委託
会社より匿名化されて CD－ROM にて送
られた。本研究は個人ではなく、ドラッグス
トアを経営する会社をとするものである。 
 
C. 研究結果 
回答は 30 社から収集された。回収率は

21.9％であった。 
各問の結果は、質問票に実数を記入した

形式でしめす（表１）。 
回答した会社の店舗数は、100 店舗未満

が、14／30社で、100店舗以上が 16／30社
であった。また、そのうち 4社は 1000店舗
以上であった。 
会社独自のプロモーション資材を作成す

るのは 18／30社であった。そのプロモーシ
ョン資材は、「要指導医薬品」「第一類医薬
品」と「それ以外の医薬品」にわけてあるの
が 15／18社であった。プロモーション資材
を作成する 18社において、その対象は、購
入者 16／18社、各店舗の薬剤師・販売員 7
／18社であった。作成している部署は、本
社・本部のみ 9／18 社、薬店及び本社・本
部 8／18 社であった。プロモーション資材
をチェックする体制は、15／18社にあった。
作成に際して、製薬企業への問い合わせを
経験しているのは、「わからない」の 1社を
除く 17社であった。 
医薬品の新製品等の採用に向けた研修

（説明）会を主催することは、21／30社が
あった。また研修（説明）会の開催を製薬企
業から依頼されたことがある経験も 21／
30社であった。その依頼された研修（説明）
会において既存のプロモーション資材とは
別に、製薬企業が研修（説明）会用として作
成した資料（パワーポイント等）が配布され
たことがあると回答したのは 19／30 社で
あった。依頼された研修（説明）会において
既存のプロモーション資材とは別に、製薬
企業が研修（説明）会用として作成した資料
（パワーポイント等）が配布された 19社の
うち、それを社内でチェックする体制があ
るのは、13／19社であった。またその資料
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の文言を活用して、プロモーション資材を
作成することがあるのは、9／19 社であっ
た。 
プロモーション資材の効果効能に関する

表現についてチェックする体制があるのは、
28／30 社であった。体制がある 28 社にお
いてチェックに際して「医薬品等適正広告
基準」を参照しているのは、24／28社であ
った。 
広告に関する社内研修について、あるの

は 14／30社であった。そのうち定期的な開
催は 1 社のみであった。広告について業界
や学会等での研修会の必要性については、
20／30社が必要とし、9／30社は必要ない
であった。 
 独自で作成するプロモーション資材の作
成で「本社・本部のみ」と回答した９社の自
由回答では、その部署は、営業３社、販売促
進３社、教育１社、商品部１社、本部 1 社
であった。「薬店（支店）及び本社・本部」
と回答した８社の自由回答では、営業２社、
販売促進１社、商品 2 社、商品部及び販売
促進 1社、店舗１社であった。 
チェック体制で、本社・本部であると回答

した 15社の自由回答では、その部署は、薬
事、販売促進、営業、学術、商品部等多岐に
わたっていた。 
 
D. 考察 

 今回の調査で、回収率が低かった要因
として、調査内容が、薬事と密接に関係して
いると考えがたく、回答に際して社内決裁
等の手続きに時間を要した可能性があるこ
と、入力画面にアクセスする手間がかかっ
たこと、新型コロナウイルス感染症対策で
ドラッグストアが多忙になったことなどが

考えられる。しかしながら、回答の偏りはみ
られず、結果を参考にできると考えられる。 
 製薬企業から働きかけがあった研修（説
明）会では、その製薬企業が作成するプロモ
ーション資材とは別に、パワーポイント等
の資料が配布されることがあり、またそれ
らを利用して、購入者用の資材を作成して
いる状況がうかがえた。自社で作成される
プロモーション資材の効果効能表現につい
てチェックする体制はあるもののすべてで
はなく、また「医薬品等適正広告基準」を参
照していないと回答した社もあった。また、
広告に関する社内研修がないとした社も半
数をこえていた。また、業界や学会等でも研
修会の必要性も感じられていない社もあっ
た。これらのことから、自社で作成されるプ
ロモーション資材において、適正広告基準
が順守されない可能性がある。 
 効果効能表現が不適切な場合、消費者が、
効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっている 1)。食品
では、消費者庁が監督官庁であり、不当景品
類及び不当表示防止法（景表法）2)によって
措置や罰則が決められている。健康食品（サ
プリメント等）や食品は、ドラッグストアで
も販売されている。今回は、一般用医薬品に
ついて質問項目を設定したが、医薬品とそ
の他のチェック体制が区別されているのか
わからない。販売や営業の担当部署であれ
ば同じようにチェックをしているとも考え
られる。 
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 各社の広告とその効果効能の表現につい
ての意識が高まり、各社のさらなる取り組
みの後には、全数調査も不可能ではないこ
とから、その健全な実態を明らかにするた
めに、本調査を参考に調査が実施されるこ
とを期待する。 
 
参考文献 
１）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
２）不当景品類及び不当表示防止法：
https://elaws.e-
gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search
/lsg0500/detail?lawId=337AC0000000134 
 
Ｅ．結論 
ドラッグストアにおけるポップを除くプ

ロモーション資材は独自に作成されており、
その際には既存のプロモーション資材とは
別に製薬企業が研修（説明）会用として作成
した資料（パワーポイント）が参考にされて
いる状況がうかがえ、効果効能表現が適切
か否かのチェック体制もすべての社に整っ
ているわけでなかった。また部署も営業等
様々であった。効果効能表現の適正化につ
いての認識にばらつきがあることがうかが

えたため、企業内研修など何等かの取り組
みが必要と思われた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会事務局本吉様及び日本チェ
ーンドラッグストア協会常任理事後藤輝明
様に多大なるご協力をいただきましたこと、
感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 

2. 実用新案登録 
 なし 
 3.その他 
 なし 
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表１－1 各問と回答（実数） 

 

問１ OTC 医薬品について貴社独自でプロモーション資材（ポップ除く）を作成するこ

とはありますか。（30 社） 

１ ある（18）→問２へ 

２ ない（10）→問７へ  

３ わからない（2）→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬

品」で、異なることはありますか。 

１ ある（15）  ２ ない（3） 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可） 

１ 購入者（16）  ２ 各店舗の薬剤師・販売員（7）  ３ わからない（1） 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、どこが作成していますか。 

１ 本社・本部のみ（9）（部署名：        ） 

２ 薬店（支店）及び本社・本部（8）（部署名：        ） 

３ 薬店（支店）（0） 

４ わからない（1） 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある：本社・本部（15）（部署名            ） 

２ ある：各店舗（2）（薬剤師・登録販売者・その他：該当者に〇を） 

３ ない（3） 

４ わからない（0） 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自でプロモーション資材

（ポップ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがあります

か。 

１ ある（17）  ２ ない（0） ３ わからない（1） 
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表１－２（つづき） 

 

問７ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修

(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある（21） ２これまであったがこの１年はない（1） ３ない（5）  

４わからない（3） 

 

問８ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修(説

明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある（21）→問９へ  

２ これまであったがこの１年はない（1）→問１１へ  

３ ない（4）→問１１へ  

４ わからない（4）→問１１へ 

 

問９ 問８で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロモ

ーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイン

ト等）が配布されたことがありますか。 

１ ある（19）→問１０へ 

２ 以前はあったがこの１年はない（0）→問１２へ 

３ ない（1）→問１２へ 

４ わからない（1）→問１２へ 

 

問１０ 問８で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用とし

て配布した資料を、社内でチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（12）：本社・本部（部署名        ） 

２ ある（13）：各店舗（薬剤師・登録販売者） 

３ ない（5） 

４ わからない（1） 

 

問１１ 製薬企業が研修(説明)会用として配布した資料(パワーポイント等)の文言を

活用して、プロモーション資材（ポップ除く）を作成することがありますか。 

１ ある（9）  ２ ない（9）  ３ わからない（1）                      

 

問１２ 貴社（本社・本部だけでなく支店・店舗も含む）から製薬企業に依頼して、プ

ロモーション資材（ポップ除く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある（10）  ２ ない（9）  ３ わからない（2） 



12 
 

表１－３（続き） 

 

問１３ OTC 医薬品のプロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現に

ついて、チェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（15）：本社（部署名        ）→問１４へ 

２ ある（7）：各店舗 →問１４へ 

３ ある（2）：地区責任者 →問１４へ 

４ ある（3）：販売促進の部署 →問１４へ 

５ ある（16）：商品部(仕入れ担当含む)  →問１４へ 

６ ない（1） →問１５へ 

７ わからない（1） →問１５へ 

 

問１４ 問１３で「ある」（番号１～５）と回答した方におたずねします。OTC 医薬品の

プロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広

告基準」を参照してチェックを実施していますか。 

１ 参照している（13） ２ どちらかといえば参照している（11） 

３ どちらかといえば参照していない（0） ４ 参照していない（3） ５ わからな

い（1） 

 

問１５ 店内ポップ作成等広告に関する社内研修はありますか。 

１ ある：定期的に開催される（1）  ２ ある：不定期に開催される（13）３ な

い（16） 

４ わからない（0） 

 

問１６ 広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、業界や学会等での

研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である（12）  ２ どちらかというと必要である（8）  

３ どちらかというと必要でない（7）  ４ 必要でない（2）  ５ わからない（1） 

 

問１７ 回答者の所属部署について該当する番号 1 つに〇をつけてください。 

１ 学術（1）  

２ 広報（4） 

３ 営業（11） 

４ コンプライアンス担当部署(内部統制部署等) （4）  

５ その他（               ）（10） 
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表１－４（続き） 

 

問１８ 貴社の店舗数について、該当する番号１つに〇をつけてください。 

１ ５店舗未満（0） ２ ５～10 店舗未満（5） ３ 10～50 店舗未満（6）  

4 50～100 店舗未満（3） ５ 100～300 店舗未満（10） 6 300～500 店舗未満

（0）  

7 500～1000 店舗未満（2） 8 1000 店舗以上（4） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

日本薬剤師会会員が従事する薬局を対象とした広告資材に関する現状調査（調査 B） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
日本薬剤師会会員が従事する薬局が利用しているポップ除くプロモーション資材とその

管理の現状を把握することを目的とし、Web 調査を実施した。315 店から回答を得た。独
自のプロモーション資材を作成しているのは、20.6％で、それは購入者向けとしたのが
95.4％であった。作成にあたって製薬企業への問い合わせ経験は「ない」が 47.7％であっ
た。プロモーション資材のチェック体制はあるが 18.7％であり「医薬品等適正広告基準」を
参照しているのが 70％を超えていた。広告に関する研修経験は約 90％がなく、必要と認識
しているのは約 70％であった。 
かかりつけ薬局薬剤師の機能から考えて機能性食品、特定保健用食品や健康食品（サプリ

メント等）も扱っているのであれば、きめ細かな情報提供のためにも、広告や効能効果の表
現については違反例を含め、知りえておくべき知識であろう。研修希望に対してほとんどの
店に経験がなかったことから、学会などあらゆる場をとおして研修を企画するなどが考え
られる。 
 

Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの
観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等

の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局に提供される
プロモーション資材の存在の有無やその管
理の現状を把握することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本薬剤師会会員が従事する薬
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局である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対して公益社団法人日本薬剤師会理事及
び事務局より意見をもらい訂正したものを
使用した。調査法は、Web サイトを利用し
た。まず、日本薬剤師会事務局から本調査に
関する説明文書及び調査票（表１）を都道府
県薬剤師会に通知し、都道府県薬剤師会か
ら支部の薬剤師会や会員が従事する薬局へ
とメールにて連絡してもらった。説明文書
には回答を入力する Web 画面のURL を記
載し、調査期間中の回答を依頼した。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年 2月～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本調査では、日本薬剤師会事務局から調

査説明文書が都道府県薬剤師会に通知され、
同意を得たもののみが、Web 調査画面にす
すみ、回答した。調査者（研究代表者）は、
都道府県薬剤師会及び会員のメールアドレ
スの情報を持ち得ていない。調査委託会社
は、回答されたデータを匿名化し CD－
ROMにて調査者に送付した。本調査は薬局
を対象とし個人を対象とするものでない。 
 
C. 研究結果 
回答は、47 都道府県のうち 20 都道府県

の 315 店から得られた。最も多いのが福岡
県の 126 店で、次いで愛知県の 52 店であ
った。 
各問の結果は、質問票に％及び回答者数

が少なかった問には実数を記入した形式で
しめす（表１）。 
回答した薬局に関して、同一開設者によ

る店舗数は、1店舗 27.0％、2～5店舗 33.0％、
6～9 店舗 14.6％、10～49 店舗 13.7％、50
～99店舗 1.9％、100店舗以上 9.8％であっ
た。 
常勤の薬剤師数は、2名が最も多く26.0％ 

で、次いで 1 名の 23.2％、3 名の 15.6％で
あった。5 名以下で全体の 79.0％を占めて
いた。 
 薬局独自のプロモーション資材を作成す
るのは 20.6％(n=65)であった。そのプロモ
ーション資材は、「要指導医薬品」「第一類医
薬品」と「それ以外の医薬品」にわけてある
のが 64.6%であった。プロモーション資材
の対象は、購入者 95.4%であった。作成し
ている部署や担当者は決まっていないが
76.9%であった。プロモーション資材をチ
ェックする体制は、「ない」49.2%で、「ある」
44.6％であった。作成に際して、製薬企業へ
の問い合わせを経験しているのは、「ない」
47.7%で、「ある」38.5％であった。地域の
薬剤師会での OTC 医薬品の新製品等の研
修（説明）会の参加経験は「ない」が最も多
く 77.5％であった。 
プロモーション資材を作成する 75.6％の

うち、チェック体制がないのは、45.7％であ
った。「ある」とした 59 店について、効果
効能に関する表現について「医薬品等適正
広告基準」を参照しているのは 72.7％であ
った。 
広告に関する研修について「ない」が

92.7％であった。必要性については 70.4％
が必要としていた。 
 
D. 考察 
日本薬剤師会は全国の薬剤師の約１／３

以上が加入する公益社団法人であり、その
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会員は、日本薬剤師会HP1）によれば、会員
の内訳では、薬局薬剤師 77.4％、病院・診
療所薬剤師 10.0％である。 
今回の調査ではこの 77.4％を対象に無作

為調査を希望したが、抽出調査が困難であ
るとの回答を得た。予算の関係でWeb サイ
トを利用した調査法を選択したが、会員の
なかには、Web を利用していない会員もい
るとのことで、Web 調査で全数調査は不可
能であることがわかった。回収率が低かっ
た要因として、調査内容が、薬事と密接に関
係していると考えがたく、Web 調査に慣れ
ていない可能性があること、入力画面にア
クセスする手間がかかったこと、新型コロ
ナウイルス感染症対策で薬局が多忙になっ
たことなどが考えられる。しかしながら
300 店を超える回答が収集できたため、参
考資料になりえると考えられた。 
 薬局や店舗販売業においてプロモーショ
ン資材（ポップ除く）を作成することがある
と回答したのは 20.6%であり、作成する場
合にチェック体制があるとしたのは半数以
下であった。それは、回答した薬剤師会会員
が従事する薬局の常勤薬剤師が 5 人以下の
ところが全体の60％程度であったことに影
響されている可能性がある。表現について
チェックする体制があるとしたものは
18.7％に留まったが、「医薬品等適正広告基
準」を参照しているのは70％を超えていた。
体制の有無も、常勤薬剤師数に影響されて
いると考えられた。広告に関する研修は、1
年間に受けたことがない店が90％を超えて
おり、また必要性は 70％以上の店が感じて
いることから、学会等での研修をはじめと
して取り上げられることが望ましい。なぜ
ならば、効果効能表現が不適切な場合、消費

者が、効果を感じられず用量以上に服用す
るなどの誤って使用することが否定できず、
販売時には店頭にて薬剤師等からの説明が
あるとはいえ、健康被害が生じる可能性が
あるからである。 
薬局は、かかりつけ機能をもち、消費者に

は正確な医療情報が提供できる場であり、
薬剤師は代えがたい人材である。効果効能
表現については医薬品だけでなく、健康食
品（サプリメント等）に代表される食品にお
いて問題になっている２）。調剤のみを専門
にしている薬局でなければ、機能性食品、特
定保健用食品や健康食品（サプリメント等）
を扱っている薬局もあり、きめ細かな情報
提供のためにも、効能効果の表現について
は違反例を含め、知りえておくべき知識で
あろう。 
広告に関する研修等が各方面で取り組み

なされた後には、あらためて本調査を参考
に調査が実施されることを期待する。 
 
参考文献 
１）日本薬剤師会HP 
https://www.nichiyaku.or.jp/about/summa
ry/soshiki.html 
２）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
 
Ｅ．結論 
薬局におけるポップを除くプロモーショ

ン資材を独自に作成している割合は少なか
った。しかしながら、効果効能表現について
チェックする体制はその約半分であった。
そのため、学会でのセミナーなど何等かの
取り組みが必要と思われた。 
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 3.その他 
 なし 
 
  



18 
 

表１－１ 質問項目と回答 

問１ OTC 医薬品について貴薬局・店舗販売業でプロモーション資材（ポップ除く）を

作成することはありますか。 

１ ある 20.6%→問２へ 

２ ない 78.1%→問７へ  

３ わからない 1.3%→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬品」

で、異なることはありますか。(n=65) 

１ ある 64.6% ２ ない  35.4% 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可）(n=65) 

１ 購入者 95.4%  ２ 各店舗の薬剤師・販売員 13.8%  

３ わからない・特に決めていない 3.1% 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）を作成する部署や担当者は決まっていますか。(n=65) 

１ 決まっている（            ） 23.1% 

２ 決まっていない・わからない 76.9% 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可）(n=65) 

１ ある 44.6%  ２ ない 49.2% ３ わからない 6.2% 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自でプロモーション資材（ポッ

プ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがありますか。(n=65) 

１ ある 38.5% ２ ない 47.7% ３ わからない 13.8% 

 

問７ 貴薬局・店舗販売業では OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある 8.9% 

２ これまであったがこの１年はない 7.6% 

３ ない 79.7% 

４ わからない 3.8% 
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表１－２（続き） 

 

問８ あなたが所属する地域の薬剤師会において、OTC医薬品の新製品等の研修（説明）

会に参加したことがありますか。 

１ ある 7.3%  ２ これまであったがこの１年はない 7.0%  ３ ない 77.5% 

４ わからない・覚えていない 8.3% 

 

問９ 貴薬局・店舗販売業では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある 7,9% (n=25)→問１０へ  

２ これまであったがこの１年はない 6.3%→問１２へ  

３ ない 82.5%→問１２へ  

４ わからない 3.2%→問１２へ 

 

問１０ 問９で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロ

モーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイ

ント等）が配布されたことがありますか。 

１ ある (9)→問１１へ 

２ 以前はあったがこの１年はない  (4)→問１３へ 

３ ない  (10)→問１３へ 

４ わからない  (2)→問１３へ 

 

問１１ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料を、貴薬局・薬店でチェックする体制はありますか。（複数回答可）

(n=9) 

１ ある (5) ２ ない  (3)  ３ わからない  (1)  

 

問１２ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料(パワーポイント等)の文言を活用して、プロモーション資材（ポップ

除く）を作成することがありますか。 (n=9) 

１ ある (3)   ２ ない (3)   ３ わからない (3)                       

 

問１３ 貴薬局・店舗販売業から製薬企業に依頼して、プロモーション資材（ポップ除

く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある 9.2%   ２ ない 87.3%  ３ わからない 3.5% 
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表１－３ （続き） 

 

問１４ 貴薬局・店舗販売業独自で作成する OTC 医薬品のプロモーション資材（ポッ

プ除く）の効能効果に関する表現について、チェックする体制はありますか。（複数回

答可） 

１ ある 18.7%→問１５へ 

２ ない 45.7%→問１６へ 

３ わからない 11.1%→問１６へ 

４ 作成しない 24.4%→問１６へ 

 

問１５ 問１４で１あると回答した方におたずねします。OTC 医薬品のプロモーション

資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広告基準」を参照

してチェックを実施していますか。 (n=59)  

１ 参照している 30.5% 

２ どちらかといえば参照している 42.2% 

３ どちらかといえば参照していない 10.2% 

４ 参照していない 8.5% 

５ わからない 8.5% 

 

問１６ 貴薬局・店舗販売業では、店内ポップ作成等、広告に関する研修をこの１年間

に受けたことがありますか。 

１ ある 4.4%  ２ ない 92.7% ３ わからない・覚えていない 2.9% 

 

問１７ あなたは、広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、薬剤師

会や学会等での研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である 19.0% 

２ どちらかというと必要である 51.4% 

３ どちらかというと必要でない 10.5% 

４ 必要でない 5.4% 

５ わからない 13.7% 

 

  



21 
 

表１－４（続き） 

 

問１８ 貴薬局・店舗販売業についておたずねします。 

１ 同一開設者による店舗数 

１）１ 27.0% ２）2～5 33.0% ３）6～10 未満 14.6% ４）10～50 未満 13.7%  

５）50～100 未満 1.9% 6）100 以上 9.8% 

２ 従業員数 

１）薬剤師：常勤   名  

1 名：23.2%  2 名：26.0%  3 名：15.3%  4 名:7.9%  5 名:6.3%  6～9 名:8.3%  

10～19 名:4.7%  20～49 名:3.8%  50～99 名:1.2%  100～499 名:0.9%  500 名以上:2.4%  

１）薬剤師：非常勤   名   

0 名:24.5% 1 名：27.3%  2 名：13.3%  3 名：11.1%  4 名:5.1%  5 名:4.4%  6～9 名:5.7%  

10～19 名:4.8%  20～49 名:1.9%  50 名以上:1.9%   

２）その他：常勤   名  

0 名:14.6%  1 名：19.0%  2 名：27.0%  3 名：10.2%  4 名:7.3%  5 名: 4.1%  6～9 名:4.4%  

10～19 名:5.4%  20～49 名:4.7%  50 名以上:3.2%   

２）その他：非常勤   名 

0 名:44.1% 1 名：23.8%  2 名：13.3%  3 名：4.5%  4 名 3.2%  5 名 3.5%  6～9 名 1.9%  

10～19 名:2.2%  20～49 名 2.2%  50 名以上 1.3%   

 

３ 事業形態 

１）調剤業務中心 67.9％ ２）調剤及び一般用医薬品等販売 32.1％ 

４ 本店所在地 

（      ）都 道 府 県 

北海道 3（1.0％） 

東北 8（2.5％） 

関東 37（11.8％） 

中部 74（23.5％） 

近畿 12（3.8％） 

中国 24（7.6％） 

四国 30（9.5％） 

九州・沖縄 127（40.3％） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

（分担）研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

OTC医薬品製造販売に関わる製薬企業を対象とした調査（調査 C） 

 

研究分担者 小武家 優子 第一薬科大学 薬学部 地域医療薬学センター 

 

研究要旨  
 平成 29 年 9月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを中心とした「医薬品等適正広告基
準」の改正となった。一般用医薬品（OTC医薬品）を製造する製薬企業から薬局、ドラッ
グストアに提供される資材が、別途存在しているのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。よって、本研究では、一般用医薬品(OTC医薬
品)を対象として、それらを製造する製薬企業の広告資材の現状および製薬企業の取り組み
状況を明らかにすることを目的とした。研究方法は、日本OTC医薬品協会（以下、OTC協
会）全会員 77企業を対象とし、調査は、質問紙調査票により実施した。調査内容は、プロ
モーション資材や研修会開催等に関する 18 項目である。結果は、60 社回答の回収率 78%
であった。製薬企業の広告資材の現状として、研修（説明）会等において別途作成した資料
（パワーポイント等）使用は 8割程度あり、本社で作成されることが多く、本社チェックの
体制が取られており、チェックにおける「医薬品等適正広告基準」の参照は 9割程度行われ
ていた。また製薬企業の取り組み状況として、この 1 年間における社内での広告や情報提
供に関する社員研修は 8 割程度実施されていた。現状では各製薬企業は広告資材について
概ね自律的に取り組んでいることが示唆された。 

 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬

品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に理解されやすい広告表現によって正
確かつ適切に提供されるようにするとの観
点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等の
広告基準の見直しを中心とした「医薬品等
適正広告基準」の改正となった。しかし、店
頭でのポップ広告等過度な効能効果の表現
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がみられる。一般用医薬品（OTC 医薬品）
を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。 
本研究では、一般用医薬品(OTC医薬品)

を対象として、それらを製造する製薬企業
の広告資材の現状および製薬企業の取り組
み状況を明らかにすることを目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
  調査は、日本 OTC 医薬品協会（以下、
OTC 協会）全会員 77 企業を対象とした。
調査は、OTC協会事務局に承諾書を得た上
で、質問紙調査票により実施した。 
調査項目は、プロモーション資材の利用

対象（問 1）、プロモーション資材について
「スイッチ OTC 医薬品」と「それ以外の
OTC医薬品」での相違の有無（問 2）、プロ
モーション資材の内容についての薬局・薬
店・ドラッグストアからの問い合わせ経験
の有無（問 3）およびその内容（問 4）、新
製品等の販売に向けての医薬品についての
研修（説明）会等主催の有無（問 5）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会依頼の新製
品等の説明に出向くことの有無（問 6）、研
修（説明）会等において、別途作成した資料
（パワーポイント等）使用の有無（問 7）お
よびその内容（問 8）・その作成部署（問 9）・
本社チェック体制の有無（問 10）、別途作成
した資料のチェックにおける「医薬品等適
正広告基準」の参照の有無（問 11）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会に依頼され
ての資料作成の有無（問 12）およびその本
社チェック体制の有無（問 13）、依頼されて
の作成資料のチェックにおける「医薬品等

適正広告基準」の参照の有無（問 14）、この
1 年間における社内での広告や情報提供に
関する社員研修の有無（問 15）、プロモーシ
ョン資材における効能効果に関する表現に
ついての協会等による自主規制強化、広告
や情報提供における効能効果に関する表現
についての業界や学会等での研修会開催の
必要性（問 16,17）、回答者の所属部署（問
18）である。 
本調査は令和元年 10 月～11 月にかけて

実施された。 
（倫理面への配慮）        
本研究について、調査説明文書を用いて

十分な説明をし、同意を得た。企業情報の取
り扱いには、十分注意し、調査票回収は、匿
名化されており、情報の紛失や対象者企業
が特定されることを防ぐ措置を徹底した。
本研究は、第一薬科大学臨床研究倫理審査
委員会にて、承認を受けて実施した(申請受
付番号 19007)。 
 
Ｃ．研究結果 
  60社から回答を得た（回収率 78％）。 
結果は、以下の通りである。 
プロモーション資材の利用対象は薬局・

薬店・ドラッグストアが主であった(問 1)。
プロモーション資材について「スイッチ
OTC医薬品」と「それ以外のOTC医薬品」
での相違は半数程度あった(問 2)。プロモー
ション資材の内容についての薬局・薬店・ド
ラッグストアからの問い合わせ経験は 6 割
程度あり(問 3)、その内容(複数回答可)は使
用上の注意に係る内容が最も多かった(問
4)。新製品等の販売に向けての医薬品につ
いての研修（説明）会等は 6 割程度が主催
していた(問 5)。薬局・薬店・ドラッグスト
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ア、薬剤師会依頼の新製品等の説明には 8
割程度出向いていた(問 6)。研修（説明）会
等において別途作成した資料（パワーポイ
ント等）使用は 8割程度あり(問 7)、その内
容(複数回答可)は製品特徴・比較表が最も
多かった(問 8)。 

 

 
 
別途作成する資料は本社で作成されるこ

とが多く(複数回答可) (問 9)、本社チェッ
クの体制は概ね取られていた(問 10)。別途
作成した資料のチェックにおける「医薬品
等適正広告基準」の参照は 9 割程度行われ
ていた(問 11)。薬局・薬店・ドラッグスト
ア、薬剤師会に依頼されての資料作成は 7
割程度されており(問 12)、本社チェックの
体制は概ね取られていた(問 13)。依頼され
ての作成資料のチェックにおける「医薬品

等適正広告基準」の参照は概ね行われてい
た(問 14)。この 1年間における社内での広
告や情報提供に関する社員研修は 8 割程度
実施されていた(問 15)。 

 

 
プロモーション資材における効能効果に

関する表現についての協会等による自主規
制強化については肯定的な人が 4 割程度で
あった(問 16)。 

 
 

37

42

23

47

28

21

2

市場概況

疾患・病理・薬理作
用・作用機序の説明

生活者アンケート結
果

製品特徴・比較表

プロモーション・
キャンペーン内容

FAQ

その他

問8 （複数回答可）
77% 22% 2%

N=60

問15

あった

なかった

わからない・覚えていない

17% 20% 35% 23% 5%

N=60

問16

思う

どちらかというとそう思う

どちらかというとそう思わない

思わない

わからない



25 
 

広告や情報提供における効能効果に関す
る表現についての業界や学会等での研修会
開催の必要性を感じる人は 8 割程度であっ
た(問 17)。 

 

 
 
回答者の所属部署はその他、学術、営業、

広報の順に多かった(問 18)。 
 
Ｄ．考察 
 一般用医薬品(OTC 医薬品)を対象とし
て、それらを製造する製薬企業の広告資材
の現状は、研修（説明）会等において別途作
成した資料（パワーポイント等）使用は 8割
程度あり、その内容は製品特徴・比較表が最
も多く、別途作成する資料は本社で作成お
よびチェックの体制が概ね取られており、
別途作成した資料のチェックにおける「医
薬品等適正広告基準」の参照は 9 割程度行
われていたことが、明らかとなった。 
  社内での広告や情報提供に関する社員研
修は 8 割程度が行われており、プロモーシ
ョン資材等における効能効果に関する表現

について協会等による自主規制の強化を 4
割程度認識し、広告や情報提供における効
能効果に関する表現について業界や学会等
での研修会の開催の必要な必要性を 8 割程
度認識していることが、明らかとなった。 
業界や学会等での研修会の開催の必要な

必要性を 8 割程度認識していることから、
社内研修が行われていなかった 2 割程度の
企業については、今後の支援方法を検討す
る必要がある。 
 
Ｅ．結論 
 現状では各製薬企業は広告資材について、
概ね自律的に取り組んでいることが示唆さ
れた。 
 
本調査において、日本 OTC 医薬品協会

また、OTC医薬品協会特別職今井こずえ様
多大なるご協力をいただいましたこと、感
謝申し上げます。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 

37% 43% 8%10%2%

N=60

問17

必要である

どちらかというと必要である

どちらかというと必要でない

必要でない

わからない
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 3.その他 
 なし 
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（別添３） 

平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総括・分担研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
一般用医薬品のプロモーション資材とその管理体制の現状を把握することを目的とし、

製薬企業、ドラッグストア、薬局を対象とした質問紙調査を実施した。 
プロモーション資材は独自に作成され、購入者向けの資材を製薬企業が依頼されて作成

することもある。ドラッグストアが薬局よりも作成している割合が高かった。効能効果表現
について「医薬品等適正広告基準」によってチェックする体制があるとの回答が、薬局にお
いては半数にとどまった。広告に関する研修は製薬企業で開催されている一方、販売側では
ほとんど開催されていないが、必要性が認識されている。 

 健康被害防止のために、ダブルチェック、トリプルチェック体制を考慮すれば販売側での
研鑽の機会を設定することが望ましいと思われた。 

 
研究分担者 小武家優子 第一薬科大学薬
学部 講師 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え

るため、適切な情報提供のあり方を関係者

間で共有し実行することが重要である。 

セルフメディケーションの推進や広告媒

体の多様化を踏まえ、一般用医薬品及び指

定医薬部外品（以下「一般用医薬品等」とい

う。）に関する情報が使用者に理解されやす

い広告表現によって正確かつ適切に提供さ

れるようにするとの観点から、「医薬品等適

正広告基準」全般について精査し、必要な見

直しを行うことが規制改革実施計画（平成

28 年６月２日閣議決定）に盛り込まれた。 

これを受け平成 28 年度に、厚生労働省医

薬品・医療機器等レギュラトリーサイエン

ス政策研究事業「医薬品等の広告監視の適

正化を図るための研究」（研究代表者白神誠）

により、当該広告基準案及び運用指針案が

提示された。その結果等から、平成 29年 9

月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを

中心とした「医薬品等適正広告基準」の改正

となった。 
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一方、医療用医薬品の分野では、高血圧症

治療薬「ディオバン」及び「ブロプレス」の

効果に係る臨床結果を用いた販売促進用資

材等が薬機法の「誇大広告」に当たるとされ

た。厚生労働省は、医療機関を対象に医療用

医薬品の広告活動監視モニター事業を平成

28年度から実施し、違反が疑われる項目や

その情報入手方法等を把握し、得られた課

題に対応するため、平成 30年度に「医療用

医薬品の販売情報提供活動に関するガイド

ライン」を策定し規制強化を図っている。 

翻って、当該広告基準が改正されるなか、

一般用医薬品の生薬のエキス製剤であるオ

ンジ製剤が販売開始され、その広告におい

て不適切な事例が散見され、一般用医薬品

等における広告活動の実態把握が急務とな

った。 

本研究では、当該広告基準改正の運用に伴

い、特に一般用医薬品を対象として、製薬企

業と販売情報提供活動を受けるドラッグス

トア、薬局の薬剤師の現状を明らかにする

ことを目的とする。そして課題を抽出し、上

記基準の遵守率向上に向けた提言を行う。 

 
B. 対象と方法 
関係者へのヒアリングと質問紙調査であ

る。 
質問紙調査は、A）OTC医薬品を販売し

ているドラッグストア、B）OTC医薬品を
販売している薬局、C）OTC医薬品を提供
している製薬企業を対象とした質問紙調査
である。３つの調査において協力が必要な、
日本チェーンドラッグストア協会、公益社

団法人日本薬剤師会、日本 OTC 医薬品協
会に協力を求め研究班会議によるヒアリン
グ対象とした。 
調査票の設計は、まず、ヒアリング結果か

ら調査 Cの質問票を完成させた。調査 Cの
質問票に基づいて、調査 A 及び B の質問票
（案）を作成し、各々協力者へのチェックを
もらい完成させた。 
質問項目は、調査 A、B、Cすべてフェイ

スシートを含む全 18項目である。 
質問内容は、ポップを除く独自のプロモ

ーション資材の有無とその対象、チェック
体制、「医薬品等適正広告基準」の参照の有
無、広告に関する研修の有無や必要性であ
る。 
質問紙調査は、調査 A 及び B は、令和２

年２月～３月、調査 Cは令和元年 10月~11
月に実施した。 
分析には SPSSV17.0 を用いた。 
（倫理的配慮） 
いずれの調査も機関を対象とした調査で

あり、個人を特定するものではない。また、
調査実施者が機関を特定できないよう、調
査説明及び調査票の配布は、協力者が行い、
回収も第三者が行った。調査分析者には、匿
名化されたデータが提出された。 
 
C. 研究結果 
研究班会議及びヒアリングによって明ら

かとなったプロモーション資材の流れを図
１に示す。 
ヒアリング及び調査 A、B、及び Cから、 

１）製薬企業が作成するプロモーション資
材は、会社が作成するものの他、医薬品
の説明会用などに別途パワーポイント
等による独自で作成された資材が利用
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されていることがわかった。 
２）説明会用などに別途作成されるプロモ

ーション資材は、製薬企業においては
本社でチェックがされているのが3／4
であった。 

３）製薬企業が作成するプロモーション資
材はドラッグストア等販売者を対象と
しており、それらを利用して、ドラッグ
ストアや薬局において、購入者向けの
プロモーション資材が作成されていた。 

４）製薬企業は、ドラッグストアや薬局に
約 7割が依頼されて作成していた。 

５）購入者向けのプロモーション資材は、
薬局よりも多くドラッグストアで作成
されることが示唆された。 

６）独自で作成されるプロモーション資材
のチェック体制は、薬剤師会会員が従
事する薬局は「ある」は半数を下回った。 

７）プロモーション資材を独自で作成する
場合の問い合わせは、薬剤師会会員が
従事する薬局は「ある」は半数を下回っ
た。 

８）OTC医薬品について、製薬企業、ドラ
ッグストアともに研修（説明）会を企画
していた。薬剤師会薬局は、薬剤師会の
研修（説明）会に参加していた。 

９）効能効果表現について「医薬品等適正
広告基準」の参照は概ねされていた。 

10）広告に関する研修は、製薬企業におい
ては 8 割以上が開催されているが、販
売側では必要性は感じられているが、
開催されておらず参加できていない。 

 
D. 考察 
今回の３つの調査を総合的に考察すれば、

製薬企業において、プロモーション資材に

ついてチェック体制、研修など「医薬品等適
正広告基準」を遵守するための取り組みが
なされていた。販売側は、規模が大きいドラ
ッグストアではチェック体制が整備可能で
あるが、薬剤師会会員が従事する薬局では
それが困難であることが示唆された。 
プロモーション資材の作成を依頼された

経験がある製薬企業が 6 割を超えていたが、
自ら作成しないとしても、ダブル、トリプル
チェックのために、販売側はチェックがで
きるようにしておく必要がある。 
販売側では、広告に関する研修の開催が

乏しくそのため参加ができていない。かつ
必要性の認識がされている状況から、「医薬
品等適正広告基準」を踏まえた広告等の研
修会が社内だけでなく、学会やなどあらゆ
る場を利用して企画されることが望ましい
と考えられた。 
効果効能表現が不適切な場合、購入者が、

効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっているが、これ
らを販売している薬局もある。管轄する広
告が異なるが、健康被害防止の観点から研
修する場の設定が必要と考えられた。 
今回の調査で、回収率が低かった要因と

して、調査内容が、薬事と密接に関係してい
ると考えがたく、回答に際して社内決裁等
の手続きに時間を要した可能性があること、
入力画面にアクセスする手間がかかったこ
と、新型コロナウイルス感染症対策でドラ
ッグストアが多忙になったことなどが考え
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られる。しかしながら、回答の偏りはみられ
ず、結果を参考にできると考えられる。 
 一般用医薬品の広告とその効果効能の表
現についてのチェックについて、販売側の
更なる取り組みを期待し、その評価として、 
健全な実態を明らかにするために、本調査
を参考に調査が実施されることを期待する。 
 
Ｅ．結論 
 医薬品を提供している製薬企業において
は、広告に関する社内体制等がある程度整
っている状況がわかった。一方で、販売側で
は、広告に関する学びの場が少なく、必要性
が感じられていることから、業界団体や学
会等においての研修がなされることが望ま
しい。それにより、誤った効能効果表現につ
いてダブルチェックが今以上に可能になる
と考えられた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会、公益社団法人日本薬剤師
会、日本 OTC 医薬品協会に多大なるご協
力をいただきましたこと、感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 

 なし 
2. 実用新案登録 

 なし 
 3.その他 
 なし 
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図１ OTC医薬品のプロモーション資材と情報の流れ 
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（別添４） 

 

平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

チェーンドラッグストアにおける広告資材に関する現状調査（調査 A） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
ドラッグストアのプロモーション資材とその管理の現状を把握することを目的とし、日

本チェーンドラッグストア協会正会員全 133社を対象としてWeb 調査を実施した。 
回収率は 21.9％（30社）であった。会社独自のプロモーション資材を 18社が作成してい

た。プロモーション資材のチェック体制は 15社にあった。医薬品の研修（説明）会の開催
を製薬企業から依頼されたことがあるのは 21社で、その研修（説明）会で既存のプロモー
ション資材とは別に製薬企業が作成した資料が配布されていた。9社がその資料の文言を活
用してプロモーション資材を作成していた。効果効能に関する表現についてチェックする
体制があるのは 28社であった。ドラッグストアにおけるポップを除くプロモーション資材
は独自に作成され、既存のプロモーション資材とは別に製薬企業が研修（説明）会用として
作成した資料を参考にしている状況がうかがえた。効果効能表現の適正化についての認識
にばらつきがあり、企業内研修など何等かの取り組みが必要と思われた。 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの

観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等
の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、ドラッグスト
アを経営する会社において研修などが開催
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されているのかなど、ドラッグストアのプ
ロモーション資材とその管理の現状を把握
することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本チェーンドラッグストア協

会の正会員全 133社である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対してチェーンドラッグストア協会担当
理事及び事務局より意見をもらい訂正した
ものを使用した。調査項目は、フェイスシー
トを含む全 18項目である（表１）。 
調査法は、Webサイトを利用した。まず、

事務局から本調査に関する説明文書及び調
査票を会員各社に配布してもらった。説明
文書には回答を入力する Web 画面の URL
を記載し、調査期間中の回答を依頼した。回
収状況から 2 回にわたって事務局から催促
のメールを入れてもらった。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年２～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本研究では、日本チェーンドラッグスト

ア協会事務局から調査説明文書が会員企業
にメール送付され、同意を得た会社のみが、
Web 調査画面にすすみ、回答した。調査者
は、会員企業のメールアドレスの情報を持
ち得ていない。回答したデータは調査委託
会社より匿名化されて CD－ROM にて送
られた。本研究は個人ではなく、ドラッグス
トアを経営する会社をとするものである。 
 
C. 研究結果 
回答は 30 社から収集された。回収率は

21.9％であった。 
各問の結果は、質問票に実数を記入した

形式でしめす（表１）。 
回答した会社の店舗数は、100 店舗未満

が、14／30社で、100店舗以上が 16／30社
であった。また、そのうち 4社は 1000店舗
以上であった。 
会社独自のプロモーション資材を作成す

るのは 18／30社であった。そのプロモーシ
ョン資材は、「要指導医薬品」「第一類医薬
品」と「それ以外の医薬品」にわけてあるの
が 15／18社であった。プロモーション資材
を作成する 18社において、その対象は、購
入者 16／18社、各店舗の薬剤師・販売員 7
／18社であった。作成している部署は、本
社・本部のみ 9／18 社、薬店及び本社・本
部 8／18 社であった。プロモーション資材
をチェックする体制は、15／18社にあった。
作成に際して、製薬企業への問い合わせを
経験しているのは、「わからない」の 1社を
除く 17社であった。 
医薬品の新製品等の採用に向けた研修

（説明）会を主催することは、21／30社が
あった。また研修（説明）会の開催を製薬企
業から依頼されたことがある経験も 21／
30社であった。その依頼された研修（説明）
会において既存のプロモーション資材とは
別に、製薬企業が研修（説明）会用として作
成した資料（パワーポイント等）が配布され
たことがあると回答したのは 19／30 社で
あった。依頼された研修（説明）会において
既存のプロモーション資材とは別に、製薬
企業が研修（説明）会用として作成した資料
（パワーポイント等）が配布された 19社の
うち、それを社内でチェックする体制があ
るのは、13／19社であった。またその資料
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の文言を活用して、プロモーション資材を
作成することがあるのは、9／19 社であっ
た。 
プロモーション資材の効果効能に関する

表現についてチェックする体制があるのは、
28／30 社であった。体制がある 28 社にお
いてチェックに際して「医薬品等適正広告
基準」を参照しているのは、24／28社であ
った。 
広告に関する社内研修について、あるの

は 14／30社であった。そのうち定期的な開
催は 1 社のみであった。広告について業界
や学会等での研修会の必要性については、
20／30社が必要とし、9／30社は必要ない
であった。 
 独自で作成するプロモーション資材の作
成で「本社・本部のみ」と回答した９社の自
由回答では、その部署は、営業３社、販売促
進３社、教育１社、商品部１社、本部 1 社
であった。「薬店（支店）及び本社・本部」
と回答した８社の自由回答では、営業２社、
販売促進１社、商品 2 社、商品部及び販売
促進 1社、店舗１社であった。 
チェック体制で、本社・本部であると回答

した 15社の自由回答では、その部署は、薬
事、販売促進、営業、学術、商品部等多岐に
わたっていた。 
 
D. 考察 

 今回の調査で、回収率が低かった要因
として、調査内容が、薬事と密接に関係して
いると考えがたく、回答に際して社内決裁
等の手続きに時間を要した可能性があるこ
と、入力画面にアクセスする手間がかかっ
たこと、新型コロナウイルス感染症対策で
ドラッグストアが多忙になったことなどが

考えられる。しかしながら、回答の偏りはみ
られず、結果を参考にできると考えられる。 
 製薬企業から働きかけがあった研修（説
明）会では、その製薬企業が作成するプロモ
ーション資材とは別に、パワーポイント等
の資料が配布されることがあり、またそれ
らを利用して、購入者用の資材を作成して
いる状況がうかがえた。自社で作成される
プロモーション資材の効果効能表現につい
てチェックする体制はあるもののすべてで
はなく、また「医薬品等適正広告基準」を参
照していないと回答した社もあった。また、
広告に関する社内研修がないとした社も半
数をこえていた。また、業界や学会等でも研
修会の必要性も感じられていない社もあっ
た。これらのことから、自社で作成されるプ
ロモーション資材において、適正広告基準
が順守されない可能性がある。 
 効果効能表現が不適切な場合、消費者が、
効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっている 1)。食品
では、消費者庁が監督官庁であり、不当景品
類及び不当表示防止法（景表法）2)によって
措置や罰則が決められている。健康食品（サ
プリメント等）や食品は、ドラッグストアで
も販売されている。今回は、一般用医薬品に
ついて質問項目を設定したが、医薬品とそ
の他のチェック体制が区別されているのか
わからない。販売や営業の担当部署であれ
ば同じようにチェックをしているとも考え
られる。 
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 各社の広告とその効果効能の表現につい
ての意識が高まり、各社のさらなる取り組
みの後には、全数調査も不可能ではないこ
とから、その健全な実態を明らかにするた
めに、本調査を参考に調査が実施されるこ
とを期待する。 
 
参考文献 
１）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
２）不当景品類及び不当表示防止法：
https://elaws.e-
gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search
/lsg0500/detail?lawId=337AC0000000134 
 
Ｅ．結論 
ドラッグストアにおけるポップを除くプ

ロモーション資材は独自に作成されており、
その際には既存のプロモーション資材とは
別に製薬企業が研修（説明）会用として作成
した資料（パワーポイント）が参考にされて
いる状況がうかがえ、効果効能表現が適切
か否かのチェック体制もすべての社に整っ
ているわけでなかった。また部署も営業等
様々であった。効果効能表現の適正化につ
いての認識にばらつきがあることがうかが

えたため、企業内研修など何等かの取り組
みが必要と思われた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会事務局本吉様及び日本チェ
ーンドラッグストア協会常任理事後藤輝明
様に多大なるご協力をいただきましたこと、
感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 

2. 実用新案登録 
 なし 
 3.その他 
 なし 
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表１－1 各問と回答（実数） 

 

問１ OTC 医薬品について貴社独自でプロモーション資材（ポップ除く）を作成するこ

とはありますか。（30 社） 

１ ある（18）→問２へ 

２ ない（10）→問７へ  

３ わからない（2）→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬

品」で、異なることはありますか。 

１ ある（15）  ２ ない（3） 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可） 

１ 購入者（16）  ２ 各店舗の薬剤師・販売員（7）  ３ わからない（1） 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、どこが作成していますか。 

１ 本社・本部のみ（9）（部署名：        ） 

２ 薬店（支店）及び本社・本部（8）（部署名：        ） 

３ 薬店（支店）（0） 

４ わからない（1） 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある：本社・本部（15）（部署名            ） 

２ ある：各店舗（2）（薬剤師・登録販売者・その他：該当者に〇を） 

３ ない（3） 

４ わからない（0） 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自でプロモーション資材

（ポップ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがあります

か。 

１ ある（17）  ２ ない（0） ３ わからない（1） 

 



11 
 

表１－２（つづき） 

 

問７ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修

(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある（21） ２これまであったがこの１年はない（1） ３ない（5）  

４わからない（3） 

 

問８ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修(説

明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある（21）→問９へ  

２ これまであったがこの１年はない（1）→問１１へ  

３ ない（4）→問１１へ  

４ わからない（4）→問１１へ 

 

問９ 問８で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロモ

ーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイン

ト等）が配布されたことがありますか。 

１ ある（19）→問１０へ 

２ 以前はあったがこの１年はない（0）→問１２へ 

３ ない（1）→問１２へ 

４ わからない（1）→問１２へ 

 

問１０ 問８で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用とし

て配布した資料を、社内でチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（12）：本社・本部（部署名        ） 

２ ある（13）：各店舗（薬剤師・登録販売者） 

３ ない（5） 

４ わからない（1） 

 

問１１ 製薬企業が研修(説明)会用として配布した資料(パワーポイント等)の文言を

活用して、プロモーション資材（ポップ除く）を作成することがありますか。 

１ ある（9）  ２ ない（9）  ３ わからない（1）                      

 

問１２ 貴社（本社・本部だけでなく支店・店舗も含む）から製薬企業に依頼して、プ

ロモーション資材（ポップ除く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある（10）  ２ ない（9）  ３ わからない（2） 
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表１－３（続き） 

 

問１３ OTC 医薬品のプロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現に

ついて、チェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（15）：本社（部署名        ）→問１４へ 

２ ある（7）：各店舗 →問１４へ 

３ ある（2）：地区責任者 →問１４へ 

４ ある（3）：販売促進の部署 →問１４へ 

５ ある（16）：商品部(仕入れ担当含む)  →問１４へ 

６ ない（1） →問１５へ 

７ わからない（1） →問１５へ 

 

問１４ 問１３で「ある」（番号１～５）と回答した方におたずねします。OTC 医薬品の

プロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広

告基準」を参照してチェックを実施していますか。 

１ 参照している（13） ２ どちらかといえば参照している（11） 

３ どちらかといえば参照していない（0） ４ 参照していない（3） ５ わからな

い（1） 

 

問１５ 店内ポップ作成等広告に関する社内研修はありますか。 

１ ある：定期的に開催される（1）  ２ ある：不定期に開催される（13）３ な

い（16） 

４ わからない（0） 

 

問１６ 広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、業界や学会等での

研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である（12）  ２ どちらかというと必要である（8）  

３ どちらかというと必要でない（7）  ４ 必要でない（2）  ５ わからない（1） 

 

問１７ 回答者の所属部署について該当する番号 1 つに〇をつけてください。 

１ 学術（1）  

２ 広報（4） 

３ 営業（11） 

４ コンプライアンス担当部署(内部統制部署等) （4）  

５ その他（               ）（10） 
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表１－４（続き） 

 

問１８ 貴社の店舗数について、該当する番号１つに〇をつけてください。 

１ ５店舗未満（0） ２ ５～10 店舗未満（5） ３ 10～50 店舗未満（6）  

4 50～100 店舗未満（3） ５ 100～300 店舗未満（10） 6 300～500 店舗未満

（0）  

7 500～1000 店舗未満（2） 8 1000 店舗以上（4） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

日本薬剤師会会員が従事する薬局を対象とした広告資材に関する現状調査（調査 B） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
日本薬剤師会会員が従事する薬局が利用しているポップ除くプロモーション資材とその

管理の現状を把握することを目的とし、Web 調査を実施した。315 店から回答を得た。独
自のプロモーション資材を作成しているのは、20.6％で、それは購入者向けとしたのが
95.4％であった。作成にあたって製薬企業への問い合わせ経験は「ない」が 47.7％であっ
た。プロモーション資材のチェック体制はあるが 18.7％であり「医薬品等適正広告基準」を
参照しているのが 70％を超えていた。広告に関する研修経験は約 90％がなく、必要と認識
しているのは約 70％であった。 
かかりつけ薬局薬剤師の機能から考えて機能性食品、特定保健用食品や健康食品（サプリ

メント等）も扱っているのであれば、きめ細かな情報提供のためにも、広告や効能効果の表
現については違反例を含め、知りえておくべき知識であろう。研修希望に対してほとんどの
店に経験がなかったことから、学会などあらゆる場をとおして研修を企画するなどが考え
られる。 
 

Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの
観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等

の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局に提供される
プロモーション資材の存在の有無やその管
理の現状を把握することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本薬剤師会会員が従事する薬
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局である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対して公益社団法人日本薬剤師会理事及
び事務局より意見をもらい訂正したものを
使用した。調査法は、Web サイトを利用し
た。まず、日本薬剤師会事務局から本調査に
関する説明文書及び調査票（表１）を都道府
県薬剤師会に通知し、都道府県薬剤師会か
ら支部の薬剤師会や会員が従事する薬局へ
とメールにて連絡してもらった。説明文書
には回答を入力する Web 画面のURL を記
載し、調査期間中の回答を依頼した。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年 2月～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本調査では、日本薬剤師会事務局から調

査説明文書が都道府県薬剤師会に通知され、
同意を得たもののみが、Web 調査画面にす
すみ、回答した。調査者（研究代表者）は、
都道府県薬剤師会及び会員のメールアドレ
スの情報を持ち得ていない。調査委託会社
は、回答されたデータを匿名化し CD－
ROMにて調査者に送付した。本調査は薬局
を対象とし個人を対象とするものでない。 
 
C. 研究結果 
回答は、47 都道府県のうち 20 都道府県

の 315 店から得られた。最も多いのが福岡
県の 126 店で、次いで愛知県の 52 店であ
った。 
各問の結果は、質問票に％及び回答者数

が少なかった問には実数を記入した形式で
しめす（表１）。 
回答した薬局に関して、同一開設者によ

る店舗数は、1店舗 27.0％、2～5店舗 33.0％、
6～9 店舗 14.6％、10～49 店舗 13.7％、50
～99店舗 1.9％、100店舗以上 9.8％であっ
た。 
常勤の薬剤師数は、2名が最も多く26.0％ 

で、次いで 1 名の 23.2％、3 名の 15.6％で
あった。5 名以下で全体の 79.0％を占めて
いた。 
 薬局独自のプロモーション資材を作成す
るのは 20.6％(n=65)であった。そのプロモ
ーション資材は、「要指導医薬品」「第一類医
薬品」と「それ以外の医薬品」にわけてある
のが 64.6%であった。プロモーション資材
の対象は、購入者 95.4%であった。作成し
ている部署や担当者は決まっていないが
76.9%であった。プロモーション資材をチ
ェックする体制は、「ない」49.2%で、「ある」
44.6％であった。作成に際して、製薬企業へ
の問い合わせを経験しているのは、「ない」
47.7%で、「ある」38.5％であった。地域の
薬剤師会での OTC 医薬品の新製品等の研
修（説明）会の参加経験は「ない」が最も多
く 77.5％であった。 
プロモーション資材を作成する 75.6％の

うち、チェック体制がないのは、45.7％であ
った。「ある」とした 59 店について、効果
効能に関する表現について「医薬品等適正
広告基準」を参照しているのは 72.7％であ
った。 
広告に関する研修について「ない」が

92.7％であった。必要性については 70.4％
が必要としていた。 
 
D. 考察 
日本薬剤師会は全国の薬剤師の約１／３

以上が加入する公益社団法人であり、その
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会員は、日本薬剤師会HP1）によれば、会員
の内訳では、薬局薬剤師 77.4％、病院・診
療所薬剤師 10.0％である。 
今回の調査ではこの 77.4％を対象に無作

為調査を希望したが、抽出調査が困難であ
るとの回答を得た。予算の関係でWeb サイ
トを利用した調査法を選択したが、会員の
なかには、Web を利用していない会員もい
るとのことで、Web 調査で全数調査は不可
能であることがわかった。回収率が低かっ
た要因として、調査内容が、薬事と密接に関
係していると考えがたく、Web 調査に慣れ
ていない可能性があること、入力画面にア
クセスする手間がかかったこと、新型コロ
ナウイルス感染症対策で薬局が多忙になっ
たことなどが考えられる。しかしながら
300 店を超える回答が収集できたため、参
考資料になりえると考えられた。 
 薬局や店舗販売業においてプロモーショ
ン資材（ポップ除く）を作成することがある
と回答したのは 20.6%であり、作成する場
合にチェック体制があるとしたのは半数以
下であった。それは、回答した薬剤師会会員
が従事する薬局の常勤薬剤師が 5 人以下の
ところが全体の60％程度であったことに影
響されている可能性がある。表現について
チェックする体制があるとしたものは
18.7％に留まったが、「医薬品等適正広告基
準」を参照しているのは70％を超えていた。
体制の有無も、常勤薬剤師数に影響されて
いると考えられた。広告に関する研修は、1
年間に受けたことがない店が90％を超えて
おり、また必要性は 70％以上の店が感じて
いることから、学会等での研修をはじめと
して取り上げられることが望ましい。なぜ
ならば、効果効能表現が不適切な場合、消費

者が、効果を感じられず用量以上に服用す
るなどの誤って使用することが否定できず、
販売時には店頭にて薬剤師等からの説明が
あるとはいえ、健康被害が生じる可能性が
あるからである。 
薬局は、かかりつけ機能をもち、消費者に

は正確な医療情報が提供できる場であり、
薬剤師は代えがたい人材である。効果効能
表現については医薬品だけでなく、健康食
品（サプリメント等）に代表される食品にお
いて問題になっている２）。調剤のみを専門
にしている薬局でなければ、機能性食品、特
定保健用食品や健康食品（サプリメント等）
を扱っている薬局もあり、きめ細かな情報
提供のためにも、効能効果の表現について
は違反例を含め、知りえておくべき知識で
あろう。 
広告に関する研修等が各方面で取り組み

なされた後には、あらためて本調査を参考
に調査が実施されることを期待する。 
 
参考文献 
１）日本薬剤師会HP 
https://www.nichiyaku.or.jp/about/summa
ry/soshiki.html 
２）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
 
Ｅ．結論 
薬局におけるポップを除くプロモーショ

ン資材を独自に作成している割合は少なか
った。しかしながら、効果効能表現について
チェックする体制はその約半分であった。
そのため、学会でのセミナーなど何等かの
取り組みが必要と思われた。 
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表１－１ 質問項目と回答 

問１ OTC 医薬品について貴薬局・店舗販売業でプロモーション資材（ポップ除く）を

作成することはありますか。 

１ ある 20.6%→問２へ 

２ ない 78.1%→問７へ  

３ わからない 1.3%→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬品」

で、異なることはありますか。(n=65) 

１ ある 64.6% ２ ない  35.4% 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可）(n=65) 

１ 購入者 95.4%  ２ 各店舗の薬剤師・販売員 13.8%  

３ わからない・特に決めていない 3.1% 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）を作成する部署や担当者は決まっていますか。(n=65) 

１ 決まっている（            ） 23.1% 

２ 決まっていない・わからない 76.9% 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可）(n=65) 

１ ある 44.6%  ２ ない 49.2% ３ わからない 6.2% 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自でプロモーション資材（ポッ

プ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがありますか。(n=65) 

１ ある 38.5% ２ ない 47.7% ３ わからない 13.8% 

 

問７ 貴薬局・店舗販売業では OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある 8.9% 

２ これまであったがこの１年はない 7.6% 

３ ない 79.7% 

４ わからない 3.8% 
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表１－２（続き） 

 

問８ あなたが所属する地域の薬剤師会において、OTC医薬品の新製品等の研修（説明）

会に参加したことがありますか。 

１ ある 7.3%  ２ これまであったがこの１年はない 7.0%  ３ ない 77.5% 

４ わからない・覚えていない 8.3% 

 

問９ 貴薬局・店舗販売業では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある 7,9% (n=25)→問１０へ  

２ これまであったがこの１年はない 6.3%→問１２へ  

３ ない 82.5%→問１２へ  

４ わからない 3.2%→問１２へ 

 

問１０ 問９で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロ

モーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイ

ント等）が配布されたことがありますか。 

１ ある (9)→問１１へ 

２ 以前はあったがこの１年はない  (4)→問１３へ 

３ ない  (10)→問１３へ 

４ わからない  (2)→問１３へ 

 

問１１ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料を、貴薬局・薬店でチェックする体制はありますか。（複数回答可）

(n=9) 

１ ある (5) ２ ない  (3)  ３ わからない  (1)  

 

問１２ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料(パワーポイント等)の文言を活用して、プロモーション資材（ポップ

除く）を作成することがありますか。 (n=9) 

１ ある (3)   ２ ない (3)   ３ わからない (3)                       

 

問１３ 貴薬局・店舗販売業から製薬企業に依頼して、プロモーション資材（ポップ除

く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある 9.2%   ２ ない 87.3%  ３ わからない 3.5% 
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表１－３ （続き） 

 

問１４ 貴薬局・店舗販売業独自で作成する OTC 医薬品のプロモーション資材（ポッ

プ除く）の効能効果に関する表現について、チェックする体制はありますか。（複数回

答可） 

１ ある 18.7%→問１５へ 

２ ない 45.7%→問１６へ 

３ わからない 11.1%→問１６へ 

４ 作成しない 24.4%→問１６へ 

 

問１５ 問１４で１あると回答した方におたずねします。OTC 医薬品のプロモーション

資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広告基準」を参照

してチェックを実施していますか。 (n=59)  

１ 参照している 30.5% 

２ どちらかといえば参照している 42.2% 

３ どちらかといえば参照していない 10.2% 

４ 参照していない 8.5% 

５ わからない 8.5% 

 

問１６ 貴薬局・店舗販売業では、店内ポップ作成等、広告に関する研修をこの１年間

に受けたことがありますか。 

１ ある 4.4%  ２ ない 92.7% ３ わからない・覚えていない 2.9% 

 

問１７ あなたは、広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、薬剤師

会や学会等での研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である 19.0% 

２ どちらかというと必要である 51.4% 

３ どちらかというと必要でない 10.5% 

４ 必要でない 5.4% 

５ わからない 13.7% 
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表１－４（続き） 

 

問１８ 貴薬局・店舗販売業についておたずねします。 

１ 同一開設者による店舗数 

１）１ 27.0% ２）2～5 33.0% ３）6～10 未満 14.6% ４）10～50 未満 13.7%  

５）50～100 未満 1.9% 6）100 以上 9.8% 

２ 従業員数 

１）薬剤師：常勤   名  

1 名：23.2%  2 名：26.0%  3 名：15.3%  4 名:7.9%  5 名:6.3%  6～9 名:8.3%  

10～19 名:4.7%  20～49 名:3.8%  50～99 名:1.2%  100～499 名:0.9%  500 名以上:2.4%  

１）薬剤師：非常勤   名   

0 名:24.5% 1 名：27.3%  2 名：13.3%  3 名：11.1%  4 名:5.1%  5 名:4.4%  6～9 名:5.7%  

10～19 名:4.8%  20～49 名:1.9%  50 名以上:1.9%   

２）その他：常勤   名  

0 名:14.6%  1 名：19.0%  2 名：27.0%  3 名：10.2%  4 名:7.3%  5 名: 4.1%  6～9 名:4.4%  

10～19 名:5.4%  20～49 名:4.7%  50 名以上:3.2%   

２）その他：非常勤   名 

0 名:44.1% 1 名：23.8%  2 名：13.3%  3 名：4.5%  4 名 3.2%  5 名 3.5%  6～9 名 1.9%  

10～19 名:2.2%  20～49 名 2.2%  50 名以上 1.3%   

 

３ 事業形態 

１）調剤業務中心 67.9％ ２）調剤及び一般用医薬品等販売 32.1％ 

４ 本店所在地 

（      ）都 道 府 県 

北海道 3（1.0％） 

東北 8（2.5％） 

関東 37（11.8％） 

中部 74（23.5％） 

近畿 12（3.8％） 

中国 24（7.6％） 

四国 30（9.5％） 

九州・沖縄 127（40.3％） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

（分担）研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

OTC医薬品製造販売に関わる製薬企業を対象とした調査（調査 C） 

 

研究分担者 小武家 優子 第一薬科大学 薬学部 地域医療薬学センター 

 

研究要旨  
 平成 29 年 9月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを中心とした「医薬品等適正広告基
準」の改正となった。一般用医薬品（OTC医薬品）を製造する製薬企業から薬局、ドラッ
グストアに提供される資材が、別途存在しているのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。よって、本研究では、一般用医薬品(OTC医薬
品)を対象として、それらを製造する製薬企業の広告資材の現状および製薬企業の取り組み
状況を明らかにすることを目的とした。研究方法は、日本OTC医薬品協会（以下、OTC協
会）全会員 77企業を対象とし、調査は、質問紙調査票により実施した。調査内容は、プロ
モーション資材や研修会開催等に関する 18 項目である。結果は、60 社回答の回収率 78%
であった。製薬企業の広告資材の現状として、研修（説明）会等において別途作成した資料
（パワーポイント等）使用は 8割程度あり、本社で作成されることが多く、本社チェックの
体制が取られており、チェックにおける「医薬品等適正広告基準」の参照は 9割程度行われ
ていた。また製薬企業の取り組み状況として、この 1 年間における社内での広告や情報提
供に関する社員研修は 8 割程度実施されていた。現状では各製薬企業は広告資材について
概ね自律的に取り組んでいることが示唆された。 

 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬

品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に理解されやすい広告表現によって正
確かつ適切に提供されるようにするとの観
点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等の
広告基準の見直しを中心とした「医薬品等
適正広告基準」の改正となった。しかし、店
頭でのポップ広告等過度な効能効果の表現
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がみられる。一般用医薬品（OTC 医薬品）
を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。 
本研究では、一般用医薬品(OTC医薬品)

を対象として、それらを製造する製薬企業
の広告資材の現状および製薬企業の取り組
み状況を明らかにすることを目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
  調査は、日本 OTC 医薬品協会（以下、
OTC 協会）全会員 77 企業を対象とした。
調査は、OTC協会事務局に承諾書を得た上
で、質問紙調査票により実施した。 
調査項目は、プロモーション資材の利用

対象（問 1）、プロモーション資材について
「スイッチ OTC 医薬品」と「それ以外の
OTC医薬品」での相違の有無（問 2）、プロ
モーション資材の内容についての薬局・薬
店・ドラッグストアからの問い合わせ経験
の有無（問 3）およびその内容（問 4）、新
製品等の販売に向けての医薬品についての
研修（説明）会等主催の有無（問 5）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会依頼の新製
品等の説明に出向くことの有無（問 6）、研
修（説明）会等において、別途作成した資料
（パワーポイント等）使用の有無（問 7）お
よびその内容（問 8）・その作成部署（問 9）・
本社チェック体制の有無（問 10）、別途作成
した資料のチェックにおける「医薬品等適
正広告基準」の参照の有無（問 11）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会に依頼され
ての資料作成の有無（問 12）およびその本
社チェック体制の有無（問 13）、依頼されて
の作成資料のチェックにおける「医薬品等

適正広告基準」の参照の有無（問 14）、この
1 年間における社内での広告や情報提供に
関する社員研修の有無（問 15）、プロモーシ
ョン資材における効能効果に関する表現に
ついての協会等による自主規制強化、広告
や情報提供における効能効果に関する表現
についての業界や学会等での研修会開催の
必要性（問 16,17）、回答者の所属部署（問
18）である。 
本調査は令和元年 10 月～11 月にかけて

実施された。 
（倫理面への配慮）        
本研究について、調査説明文書を用いて

十分な説明をし、同意を得た。企業情報の取
り扱いには、十分注意し、調査票回収は、匿
名化されており、情報の紛失や対象者企業
が特定されることを防ぐ措置を徹底した。
本研究は、第一薬科大学臨床研究倫理審査
委員会にて、承認を受けて実施した(申請受
付番号 19007)。 
 
Ｃ．研究結果 
  60社から回答を得た（回収率 78％）。 
結果は、以下の通りである。 
プロモーション資材の利用対象は薬局・

薬店・ドラッグストアが主であった(問 1)。
プロモーション資材について「スイッチ
OTC医薬品」と「それ以外のOTC医薬品」
での相違は半数程度あった(問 2)。プロモー
ション資材の内容についての薬局・薬店・ド
ラッグストアからの問い合わせ経験は 6 割
程度あり(問 3)、その内容(複数回答可)は使
用上の注意に係る内容が最も多かった(問
4)。新製品等の販売に向けての医薬品につ
いての研修（説明）会等は 6 割程度が主催
していた(問 5)。薬局・薬店・ドラッグスト
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ア、薬剤師会依頼の新製品等の説明には 8
割程度出向いていた(問 6)。研修（説明）会
等において別途作成した資料（パワーポイ
ント等）使用は 8割程度あり(問 7)、その内
容(複数回答可)は製品特徴・比較表が最も
多かった(問 8)。 

 

 
 
別途作成する資料は本社で作成されるこ

とが多く(複数回答可) (問 9)、本社チェッ
クの体制は概ね取られていた(問 10)。別途
作成した資料のチェックにおける「医薬品
等適正広告基準」の参照は 9 割程度行われ
ていた(問 11)。薬局・薬店・ドラッグスト
ア、薬剤師会に依頼されての資料作成は 7
割程度されており(問 12)、本社チェックの
体制は概ね取られていた(問 13)。依頼され
ての作成資料のチェックにおける「医薬品

等適正広告基準」の参照は概ね行われてい
た(問 14)。この 1年間における社内での広
告や情報提供に関する社員研修は 8 割程度
実施されていた(問 15)。 

 

 
プロモーション資材における効能効果に

関する表現についての協会等による自主規
制強化については肯定的な人が 4 割程度で
あった(問 16)。 

 
 

37

42

23

47

28

21

2

市場概況

疾患・病理・薬理作
用・作用機序の説明

生活者アンケート結
果

製品特徴・比較表

プロモーション・
キャンペーン内容

FAQ

その他

問8 （複数回答可）
77% 22% 2%

N=60

問15

あった

なかった

わからない・覚えていない

17% 20% 35% 23% 5%

N=60

問16

思う

どちらかというとそう思う

どちらかというとそう思わない

思わない

わからない



25 
 

広告や情報提供における効能効果に関す
る表現についての業界や学会等での研修会
開催の必要性を感じる人は 8 割程度であっ
た(問 17)。 

 

 
 
回答者の所属部署はその他、学術、営業、

広報の順に多かった(問 18)。 
 
Ｄ．考察 
 一般用医薬品(OTC 医薬品)を対象とし
て、それらを製造する製薬企業の広告資材
の現状は、研修（説明）会等において別途作
成した資料（パワーポイント等）使用は 8割
程度あり、その内容は製品特徴・比較表が最
も多く、別途作成する資料は本社で作成お
よびチェックの体制が概ね取られており、
別途作成した資料のチェックにおける「医
薬品等適正広告基準」の参照は 9 割程度行
われていたことが、明らかとなった。 
  社内での広告や情報提供に関する社員研
修は 8 割程度が行われており、プロモーシ
ョン資材等における効能効果に関する表現

について協会等による自主規制の強化を 4
割程度認識し、広告や情報提供における効
能効果に関する表現について業界や学会等
での研修会の開催の必要な必要性を 8 割程
度認識していることが、明らかとなった。 
業界や学会等での研修会の開催の必要な

必要性を 8 割程度認識していることから、
社内研修が行われていなかった 2 割程度の
企業については、今後の支援方法を検討す
る必要がある。 
 
Ｅ．結論 
 現状では各製薬企業は広告資材について、
概ね自律的に取り組んでいることが示唆さ
れた。 
 
本調査において、日本 OTC 医薬品協会

また、OTC医薬品協会特別職今井こずえ様
多大なるご協力をいただいましたこと、感
謝申し上げます。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 

37% 43% 8%10%2%

N=60

問17

必要である

どちらかというと必要である

どちらかというと必要でない

必要でない

わからない
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 3.その他 
 なし 
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（別添３） 

平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総括・分担研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
一般用医薬品のプロモーション資材とその管理体制の現状を把握することを目的とし、

製薬企業、ドラッグストア、薬局を対象とした質問紙調査を実施した。 
プロモーション資材は独自に作成され、購入者向けの資材を製薬企業が依頼されて作成

することもある。ドラッグストアが薬局よりも作成している割合が高かった。効能効果表現
について「医薬品等適正広告基準」によってチェックする体制があるとの回答が、薬局にお
いては半数にとどまった。広告に関する研修は製薬企業で開催されている一方、販売側では
ほとんど開催されていないが、必要性が認識されている。 

 健康被害防止のために、ダブルチェック、トリプルチェック体制を考慮すれば販売側での
研鑽の機会を設定することが望ましいと思われた。 

 
研究分担者 小武家優子 第一薬科大学薬
学部 講師 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え

るため、適切な情報提供のあり方を関係者

間で共有し実行することが重要である。 

セルフメディケーションの推進や広告媒

体の多様化を踏まえ、一般用医薬品及び指

定医薬部外品（以下「一般用医薬品等」とい

う。）に関する情報が使用者に理解されやす

い広告表現によって正確かつ適切に提供さ

れるようにするとの観点から、「医薬品等適

正広告基準」全般について精査し、必要な見

直しを行うことが規制改革実施計画（平成

28 年６月２日閣議決定）に盛り込まれた。 

これを受け平成 28 年度に、厚生労働省医

薬品・医療機器等レギュラトリーサイエン

ス政策研究事業「医薬品等の広告監視の適

正化を図るための研究」（研究代表者白神誠）

により、当該広告基準案及び運用指針案が

提示された。その結果等から、平成 29年 9

月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを

中心とした「医薬品等適正広告基準」の改正

となった。 
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一方、医療用医薬品の分野では、高血圧症

治療薬「ディオバン」及び「ブロプレス」の

効果に係る臨床結果を用いた販売促進用資

材等が薬機法の「誇大広告」に当たるとされ

た。厚生労働省は、医療機関を対象に医療用

医薬品の広告活動監視モニター事業を平成

28年度から実施し、違反が疑われる項目や

その情報入手方法等を把握し、得られた課

題に対応するため、平成 30年度に「医療用

医薬品の販売情報提供活動に関するガイド

ライン」を策定し規制強化を図っている。 

翻って、当該広告基準が改正されるなか、

一般用医薬品の生薬のエキス製剤であるオ

ンジ製剤が販売開始され、その広告におい

て不適切な事例が散見され、一般用医薬品

等における広告活動の実態把握が急務とな

った。 

本研究では、当該広告基準改正の運用に伴

い、特に一般用医薬品を対象として、製薬企

業と販売情報提供活動を受けるドラッグス

トア、薬局の薬剤師の現状を明らかにする

ことを目的とする。そして課題を抽出し、上

記基準の遵守率向上に向けた提言を行う。 

 
B. 対象と方法 
関係者へのヒアリングと質問紙調査であ

る。 
質問紙調査は、A）OTC医薬品を販売し

ているドラッグストア、B）OTC医薬品を
販売している薬局、C）OTC医薬品を提供
している製薬企業を対象とした質問紙調査
である。３つの調査において協力が必要な、
日本チェーンドラッグストア協会、公益社

団法人日本薬剤師会、日本 OTC 医薬品協
会に協力を求め研究班会議によるヒアリン
グ対象とした。 
調査票の設計は、まず、ヒアリング結果か

ら調査 Cの質問票を完成させた。調査 Cの
質問票に基づいて、調査 A 及び B の質問票
（案）を作成し、各々協力者へのチェックを
もらい完成させた。 
質問項目は、調査 A、B、Cすべてフェイ

スシートを含む全 18項目である。 
質問内容は、ポップを除く独自のプロモ

ーション資材の有無とその対象、チェック
体制、「医薬品等適正広告基準」の参照の有
無、広告に関する研修の有無や必要性であ
る。 
質問紙調査は、調査 A 及び B は、令和２

年２月～３月、調査 Cは令和元年 10月~11
月に実施した。 
分析には SPSSV17.0 を用いた。 
（倫理的配慮） 
いずれの調査も機関を対象とした調査で

あり、個人を特定するものではない。また、
調査実施者が機関を特定できないよう、調
査説明及び調査票の配布は、協力者が行い、
回収も第三者が行った。調査分析者には、匿
名化されたデータが提出された。 
 
C. 研究結果 
研究班会議及びヒアリングによって明ら

かとなったプロモーション資材の流れを図
１に示す。 
ヒアリング及び調査 A、B、及び Cから、 

１）製薬企業が作成するプロモーション資
材は、会社が作成するものの他、医薬品
の説明会用などに別途パワーポイント
等による独自で作成された資材が利用
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されていることがわかった。 
２）説明会用などに別途作成されるプロモ

ーション資材は、製薬企業においては
本社でチェックがされているのが3／4
であった。 

３）製薬企業が作成するプロモーション資
材はドラッグストア等販売者を対象と
しており、それらを利用して、ドラッグ
ストアや薬局において、購入者向けの
プロモーション資材が作成されていた。 

４）製薬企業は、ドラッグストアや薬局に
約 7割が依頼されて作成していた。 

５）購入者向けのプロモーション資材は、
薬局よりも多くドラッグストアで作成
されることが示唆された。 

６）独自で作成されるプロモーション資材
のチェック体制は、薬剤師会会員が従
事する薬局は「ある」は半数を下回った。 

７）プロモーション資材を独自で作成する
場合の問い合わせは、薬剤師会会員が
従事する薬局は「ある」は半数を下回っ
た。 

８）OTC医薬品について、製薬企業、ドラ
ッグストアともに研修（説明）会を企画
していた。薬剤師会薬局は、薬剤師会の
研修（説明）会に参加していた。 

９）効能効果表現について「医薬品等適正
広告基準」の参照は概ねされていた。 

10）広告に関する研修は、製薬企業におい
ては 8 割以上が開催されているが、販
売側では必要性は感じられているが、
開催されておらず参加できていない。 

 
D. 考察 
今回の３つの調査を総合的に考察すれば、

製薬企業において、プロモーション資材に

ついてチェック体制、研修など「医薬品等適
正広告基準」を遵守するための取り組みが
なされていた。販売側は、規模が大きいドラ
ッグストアではチェック体制が整備可能で
あるが、薬剤師会会員が従事する薬局では
それが困難であることが示唆された。 
プロモーション資材の作成を依頼された

経験がある製薬企業が 6 割を超えていたが、
自ら作成しないとしても、ダブル、トリプル
チェックのために、販売側はチェックがで
きるようにしておく必要がある。 
販売側では、広告に関する研修の開催が

乏しくそのため参加ができていない。かつ
必要性の認識がされている状況から、「医薬
品等適正広告基準」を踏まえた広告等の研
修会が社内だけでなく、学会やなどあらゆ
る場を利用して企画されることが望ましい
と考えられた。 
効果効能表現が不適切な場合、購入者が、

効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっているが、これ
らを販売している薬局もある。管轄する広
告が異なるが、健康被害防止の観点から研
修する場の設定が必要と考えられた。 
今回の調査で、回収率が低かった要因と

して、調査内容が、薬事と密接に関係してい
ると考えがたく、回答に際して社内決裁等
の手続きに時間を要した可能性があること、
入力画面にアクセスする手間がかかったこ
と、新型コロナウイルス感染症対策でドラ
ッグストアが多忙になったことなどが考え
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られる。しかしながら、回答の偏りはみられ
ず、結果を参考にできると考えられる。 
 一般用医薬品の広告とその効果効能の表
現についてのチェックについて、販売側の
更なる取り組みを期待し、その評価として、 
健全な実態を明らかにするために、本調査
を参考に調査が実施されることを期待する。 
 
Ｅ．結論 
 医薬品を提供している製薬企業において
は、広告に関する社内体制等がある程度整
っている状況がわかった。一方で、販売側で
は、広告に関する学びの場が少なく、必要性
が感じられていることから、業界団体や学
会等においての研修がなされることが望ま
しい。それにより、誤った効能効果表現につ
いてダブルチェックが今以上に可能になる
と考えられた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会、公益社団法人日本薬剤師
会、日本 OTC 医薬品協会に多大なるご協
力をいただきましたこと、感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 

 なし 
2. 実用新案登録 

 なし 
 3.その他 
 なし 
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図１ OTC医薬品のプロモーション資材と情報の流れ 
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（別添４） 

 

平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

チェーンドラッグストアにおける広告資材に関する現状調査（調査 A） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
ドラッグストアのプロモーション資材とその管理の現状を把握することを目的とし、日

本チェーンドラッグストア協会正会員全 133社を対象としてWeb 調査を実施した。 
回収率は 21.9％（30社）であった。会社独自のプロモーション資材を 18社が作成してい

た。プロモーション資材のチェック体制は 15社にあった。医薬品の研修（説明）会の開催
を製薬企業から依頼されたことがあるのは 21社で、その研修（説明）会で既存のプロモー
ション資材とは別に製薬企業が作成した資料が配布されていた。9社がその資料の文言を活
用してプロモーション資材を作成していた。効果効能に関する表現についてチェックする
体制があるのは 28社であった。ドラッグストアにおけるポップを除くプロモーション資材
は独自に作成され、既存のプロモーション資材とは別に製薬企業が研修（説明）会用として
作成した資料を参考にしている状況がうかがえた。効果効能表現の適正化についての認識
にばらつきがあり、企業内研修など何等かの取り組みが必要と思われた。 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの

観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等
の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、ドラッグスト
アを経営する会社において研修などが開催
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されているのかなど、ドラッグストアのプ
ロモーション資材とその管理の現状を把握
することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本チェーンドラッグストア協

会の正会員全 133社である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対してチェーンドラッグストア協会担当
理事及び事務局より意見をもらい訂正した
ものを使用した。調査項目は、フェイスシー
トを含む全 18項目である（表１）。 
調査法は、Webサイトを利用した。まず、

事務局から本調査に関する説明文書及び調
査票を会員各社に配布してもらった。説明
文書には回答を入力する Web 画面の URL
を記載し、調査期間中の回答を依頼した。回
収状況から 2 回にわたって事務局から催促
のメールを入れてもらった。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年２～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本研究では、日本チェーンドラッグスト

ア協会事務局から調査説明文書が会員企業
にメール送付され、同意を得た会社のみが、
Web 調査画面にすすみ、回答した。調査者
は、会員企業のメールアドレスの情報を持
ち得ていない。回答したデータは調査委託
会社より匿名化されて CD－ROM にて送
られた。本研究は個人ではなく、ドラッグス
トアを経営する会社をとするものである。 
 
C. 研究結果 
回答は 30 社から収集された。回収率は

21.9％であった。 
各問の結果は、質問票に実数を記入した

形式でしめす（表１）。 
回答した会社の店舗数は、100 店舗未満

が、14／30社で、100店舗以上が 16／30社
であった。また、そのうち 4社は 1000店舗
以上であった。 
会社独自のプロモーション資材を作成す

るのは 18／30社であった。そのプロモーシ
ョン資材は、「要指導医薬品」「第一類医薬
品」と「それ以外の医薬品」にわけてあるの
が 15／18社であった。プロモーション資材
を作成する 18社において、その対象は、購
入者 16／18社、各店舗の薬剤師・販売員 7
／18社であった。作成している部署は、本
社・本部のみ 9／18 社、薬店及び本社・本
部 8／18 社であった。プロモーション資材
をチェックする体制は、15／18社にあった。
作成に際して、製薬企業への問い合わせを
経験しているのは、「わからない」の 1社を
除く 17社であった。 
医薬品の新製品等の採用に向けた研修

（説明）会を主催することは、21／30社が
あった。また研修（説明）会の開催を製薬企
業から依頼されたことがある経験も 21／
30社であった。その依頼された研修（説明）
会において既存のプロモーション資材とは
別に、製薬企業が研修（説明）会用として作
成した資料（パワーポイント等）が配布され
たことがあると回答したのは 19／30 社で
あった。依頼された研修（説明）会において
既存のプロモーション資材とは別に、製薬
企業が研修（説明）会用として作成した資料
（パワーポイント等）が配布された 19社の
うち、それを社内でチェックする体制があ
るのは、13／19社であった。またその資料
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の文言を活用して、プロモーション資材を
作成することがあるのは、9／19 社であっ
た。 
プロモーション資材の効果効能に関する

表現についてチェックする体制があるのは、
28／30 社であった。体制がある 28 社にお
いてチェックに際して「医薬品等適正広告
基準」を参照しているのは、24／28社であ
った。 
広告に関する社内研修について、あるの

は 14／30社であった。そのうち定期的な開
催は 1 社のみであった。広告について業界
や学会等での研修会の必要性については、
20／30社が必要とし、9／30社は必要ない
であった。 
 独自で作成するプロモーション資材の作
成で「本社・本部のみ」と回答した９社の自
由回答では、その部署は、営業３社、販売促
進３社、教育１社、商品部１社、本部 1 社
であった。「薬店（支店）及び本社・本部」
と回答した８社の自由回答では、営業２社、
販売促進１社、商品 2 社、商品部及び販売
促進 1社、店舗１社であった。 
チェック体制で、本社・本部であると回答

した 15社の自由回答では、その部署は、薬
事、販売促進、営業、学術、商品部等多岐に
わたっていた。 
 
D. 考察 

 今回の調査で、回収率が低かった要因
として、調査内容が、薬事と密接に関係して
いると考えがたく、回答に際して社内決裁
等の手続きに時間を要した可能性があるこ
と、入力画面にアクセスする手間がかかっ
たこと、新型コロナウイルス感染症対策で
ドラッグストアが多忙になったことなどが

考えられる。しかしながら、回答の偏りはみ
られず、結果を参考にできると考えられる。 
 製薬企業から働きかけがあった研修（説
明）会では、その製薬企業が作成するプロモ
ーション資材とは別に、パワーポイント等
の資料が配布されることがあり、またそれ
らを利用して、購入者用の資材を作成して
いる状況がうかがえた。自社で作成される
プロモーション資材の効果効能表現につい
てチェックする体制はあるもののすべてで
はなく、また「医薬品等適正広告基準」を参
照していないと回答した社もあった。また、
広告に関する社内研修がないとした社も半
数をこえていた。また、業界や学会等でも研
修会の必要性も感じられていない社もあっ
た。これらのことから、自社で作成されるプ
ロモーション資材において、適正広告基準
が順守されない可能性がある。 
 効果効能表現が不適切な場合、消費者が、
効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっている 1)。食品
では、消費者庁が監督官庁であり、不当景品
類及び不当表示防止法（景表法）2)によって
措置や罰則が決められている。健康食品（サ
プリメント等）や食品は、ドラッグストアで
も販売されている。今回は、一般用医薬品に
ついて質問項目を設定したが、医薬品とそ
の他のチェック体制が区別されているのか
わからない。販売や営業の担当部署であれ
ば同じようにチェックをしているとも考え
られる。 
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 各社の広告とその効果効能の表現につい
ての意識が高まり、各社のさらなる取り組
みの後には、全数調査も不可能ではないこ
とから、その健全な実態を明らかにするた
めに、本調査を参考に調査が実施されるこ
とを期待する。 
 
参考文献 
１）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
２）不当景品類及び不当表示防止法：
https://elaws.e-
gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search
/lsg0500/detail?lawId=337AC0000000134 
 
Ｅ．結論 
ドラッグストアにおけるポップを除くプ

ロモーション資材は独自に作成されており、
その際には既存のプロモーション資材とは
別に製薬企業が研修（説明）会用として作成
した資料（パワーポイント）が参考にされて
いる状況がうかがえ、効果効能表現が適切
か否かのチェック体制もすべての社に整っ
ているわけでなかった。また部署も営業等
様々であった。効果効能表現の適正化につ
いての認識にばらつきがあることがうかが

えたため、企業内研修など何等かの取り組
みが必要と思われた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会事務局本吉様及び日本チェ
ーンドラッグストア協会常任理事後藤輝明
様に多大なるご協力をいただきましたこと、
感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 

2. 実用新案登録 
 なし 
 3.その他 
 なし 
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表１－1 各問と回答（実数） 

 

問１ OTC 医薬品について貴社独自でプロモーション資材（ポップ除く）を作成するこ

とはありますか。（30 社） 

１ ある（18）→問２へ 

２ ない（10）→問７へ  

３ わからない（2）→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬

品」で、異なることはありますか。 

１ ある（15）  ２ ない（3） 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可） 

１ 購入者（16）  ２ 各店舗の薬剤師・販売員（7）  ３ わからない（1） 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、どこが作成していますか。 

１ 本社・本部のみ（9）（部署名：        ） 

２ 薬店（支店）及び本社・本部（8）（部署名：        ） 

３ 薬店（支店）（0） 

４ わからない（1） 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある：本社・本部（15）（部署名            ） 

２ ある：各店舗（2）（薬剤師・登録販売者・その他：該当者に〇を） 

３ ない（3） 

４ わからない（0） 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自でプロモーション資材

（ポップ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがあります

か。 

１ ある（17）  ２ ない（0） ３ わからない（1） 
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表１－２（つづき） 

 

問７ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修

(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある（21） ２これまであったがこの１年はない（1） ３ない（5）  

４わからない（3） 

 

問８ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修(説

明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある（21）→問９へ  

２ これまであったがこの１年はない（1）→問１１へ  

３ ない（4）→問１１へ  

４ わからない（4）→問１１へ 

 

問９ 問８で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロモ

ーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイン

ト等）が配布されたことがありますか。 

１ ある（19）→問１０へ 

２ 以前はあったがこの１年はない（0）→問１２へ 

３ ない（1）→問１２へ 

４ わからない（1）→問１２へ 

 

問１０ 問８で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用とし

て配布した資料を、社内でチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（12）：本社・本部（部署名        ） 

２ ある（13）：各店舗（薬剤師・登録販売者） 

３ ない（5） 

４ わからない（1） 

 

問１１ 製薬企業が研修(説明)会用として配布した資料(パワーポイント等)の文言を

活用して、プロモーション資材（ポップ除く）を作成することがありますか。 

１ ある（9）  ２ ない（9）  ３ わからない（1）                      

 

問１２ 貴社（本社・本部だけでなく支店・店舗も含む）から製薬企業に依頼して、プ

ロモーション資材（ポップ除く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある（10）  ２ ない（9）  ３ わからない（2） 
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表１－３（続き） 

 

問１３ OTC 医薬品のプロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現に

ついて、チェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（15）：本社（部署名        ）→問１４へ 

２ ある（7）：各店舗 →問１４へ 

３ ある（2）：地区責任者 →問１４へ 

４ ある（3）：販売促進の部署 →問１４へ 

５ ある（16）：商品部(仕入れ担当含む)  →問１４へ 

６ ない（1） →問１５へ 

７ わからない（1） →問１５へ 

 

問１４ 問１３で「ある」（番号１～５）と回答した方におたずねします。OTC 医薬品の

プロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広

告基準」を参照してチェックを実施していますか。 

１ 参照している（13） ２ どちらかといえば参照している（11） 

３ どちらかといえば参照していない（0） ４ 参照していない（3） ５ わからな

い（1） 

 

問１５ 店内ポップ作成等広告に関する社内研修はありますか。 

１ ある：定期的に開催される（1）  ２ ある：不定期に開催される（13）３ な

い（16） 

４ わからない（0） 

 

問１６ 広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、業界や学会等での

研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である（12）  ２ どちらかというと必要である（8）  

３ どちらかというと必要でない（7）  ４ 必要でない（2）  ５ わからない（1） 

 

問１７ 回答者の所属部署について該当する番号 1 つに〇をつけてください。 

１ 学術（1）  

２ 広報（4） 

３ 営業（11） 

４ コンプライアンス担当部署(内部統制部署等) （4）  

５ その他（               ）（10） 

 



13 
 

表１－４（続き） 

 

問１８ 貴社の店舗数について、該当する番号１つに〇をつけてください。 

１ ５店舗未満（0） ２ ５～10 店舗未満（5） ３ 10～50 店舗未満（6）  

4 50～100 店舗未満（3） ５ 100～300 店舗未満（10） 6 300～500 店舗未満

（0）  

7 500～1000 店舗未満（2） 8 1000 店舗以上（4） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

日本薬剤師会会員が従事する薬局を対象とした広告資材に関する現状調査（調査 B） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
日本薬剤師会会員が従事する薬局が利用しているポップ除くプロモーション資材とその

管理の現状を把握することを目的とし、Web 調査を実施した。315 店から回答を得た。独
自のプロモーション資材を作成しているのは、20.6％で、それは購入者向けとしたのが
95.4％であった。作成にあたって製薬企業への問い合わせ経験は「ない」が 47.7％であっ
た。プロモーション資材のチェック体制はあるが 18.7％であり「医薬品等適正広告基準」を
参照しているのが 70％を超えていた。広告に関する研修経験は約 90％がなく、必要と認識
しているのは約 70％であった。 
かかりつけ薬局薬剤師の機能から考えて機能性食品、特定保健用食品や健康食品（サプリ

メント等）も扱っているのであれば、きめ細かな情報提供のためにも、広告や効能効果の表
現については違反例を含め、知りえておくべき知識であろう。研修希望に対してほとんどの
店に経験がなかったことから、学会などあらゆる場をとおして研修を企画するなどが考え
られる。 
 

Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの
観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等

の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局に提供される
プロモーション資材の存在の有無やその管
理の現状を把握することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本薬剤師会会員が従事する薬
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局である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対して公益社団法人日本薬剤師会理事及
び事務局より意見をもらい訂正したものを
使用した。調査法は、Web サイトを利用し
た。まず、日本薬剤師会事務局から本調査に
関する説明文書及び調査票（表１）を都道府
県薬剤師会に通知し、都道府県薬剤師会か
ら支部の薬剤師会や会員が従事する薬局へ
とメールにて連絡してもらった。説明文書
には回答を入力する Web 画面のURL を記
載し、調査期間中の回答を依頼した。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年 2月～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本調査では、日本薬剤師会事務局から調

査説明文書が都道府県薬剤師会に通知され、
同意を得たもののみが、Web 調査画面にす
すみ、回答した。調査者（研究代表者）は、
都道府県薬剤師会及び会員のメールアドレ
スの情報を持ち得ていない。調査委託会社
は、回答されたデータを匿名化し CD－
ROMにて調査者に送付した。本調査は薬局
を対象とし個人を対象とするものでない。 
 
C. 研究結果 
回答は、47 都道府県のうち 20 都道府県

の 315 店から得られた。最も多いのが福岡
県の 126 店で、次いで愛知県の 52 店であ
った。 
各問の結果は、質問票に％及び回答者数

が少なかった問には実数を記入した形式で
しめす（表１）。 
回答した薬局に関して、同一開設者によ

る店舗数は、1店舗 27.0％、2～5店舗 33.0％、
6～9 店舗 14.6％、10～49 店舗 13.7％、50
～99店舗 1.9％、100店舗以上 9.8％であっ
た。 
常勤の薬剤師数は、2名が最も多く26.0％ 

で、次いで 1 名の 23.2％、3 名の 15.6％で
あった。5 名以下で全体の 79.0％を占めて
いた。 
 薬局独自のプロモーション資材を作成す
るのは 20.6％(n=65)であった。そのプロモ
ーション資材は、「要指導医薬品」「第一類医
薬品」と「それ以外の医薬品」にわけてある
のが 64.6%であった。プロモーション資材
の対象は、購入者 95.4%であった。作成し
ている部署や担当者は決まっていないが
76.9%であった。プロモーション資材をチ
ェックする体制は、「ない」49.2%で、「ある」
44.6％であった。作成に際して、製薬企業へ
の問い合わせを経験しているのは、「ない」
47.7%で、「ある」38.5％であった。地域の
薬剤師会での OTC 医薬品の新製品等の研
修（説明）会の参加経験は「ない」が最も多
く 77.5％であった。 
プロモーション資材を作成する 75.6％の

うち、チェック体制がないのは、45.7％であ
った。「ある」とした 59 店について、効果
効能に関する表現について「医薬品等適正
広告基準」を参照しているのは 72.7％であ
った。 
広告に関する研修について「ない」が

92.7％であった。必要性については 70.4％
が必要としていた。 
 
D. 考察 
日本薬剤師会は全国の薬剤師の約１／３

以上が加入する公益社団法人であり、その
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会員は、日本薬剤師会HP1）によれば、会員
の内訳では、薬局薬剤師 77.4％、病院・診
療所薬剤師 10.0％である。 
今回の調査ではこの 77.4％を対象に無作

為調査を希望したが、抽出調査が困難であ
るとの回答を得た。予算の関係でWeb サイ
トを利用した調査法を選択したが、会員の
なかには、Web を利用していない会員もい
るとのことで、Web 調査で全数調査は不可
能であることがわかった。回収率が低かっ
た要因として、調査内容が、薬事と密接に関
係していると考えがたく、Web 調査に慣れ
ていない可能性があること、入力画面にア
クセスする手間がかかったこと、新型コロ
ナウイルス感染症対策で薬局が多忙になっ
たことなどが考えられる。しかしながら
300 店を超える回答が収集できたため、参
考資料になりえると考えられた。 
 薬局や店舗販売業においてプロモーショ
ン資材（ポップ除く）を作成することがある
と回答したのは 20.6%であり、作成する場
合にチェック体制があるとしたのは半数以
下であった。それは、回答した薬剤師会会員
が従事する薬局の常勤薬剤師が 5 人以下の
ところが全体の60％程度であったことに影
響されている可能性がある。表現について
チェックする体制があるとしたものは
18.7％に留まったが、「医薬品等適正広告基
準」を参照しているのは70％を超えていた。
体制の有無も、常勤薬剤師数に影響されて
いると考えられた。広告に関する研修は、1
年間に受けたことがない店が90％を超えて
おり、また必要性は 70％以上の店が感じて
いることから、学会等での研修をはじめと
して取り上げられることが望ましい。なぜ
ならば、効果効能表現が不適切な場合、消費

者が、効果を感じられず用量以上に服用す
るなどの誤って使用することが否定できず、
販売時には店頭にて薬剤師等からの説明が
あるとはいえ、健康被害が生じる可能性が
あるからである。 
薬局は、かかりつけ機能をもち、消費者に

は正確な医療情報が提供できる場であり、
薬剤師は代えがたい人材である。効果効能
表現については医薬品だけでなく、健康食
品（サプリメント等）に代表される食品にお
いて問題になっている２）。調剤のみを専門
にしている薬局でなければ、機能性食品、特
定保健用食品や健康食品（サプリメント等）
を扱っている薬局もあり、きめ細かな情報
提供のためにも、効能効果の表現について
は違反例を含め、知りえておくべき知識で
あろう。 
広告に関する研修等が各方面で取り組み

なされた後には、あらためて本調査を参考
に調査が実施されることを期待する。 
 
参考文献 
１）日本薬剤師会HP 
https://www.nichiyaku.or.jp/about/summa
ry/soshiki.html 
２）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
 
Ｅ．結論 
薬局におけるポップを除くプロモーショ

ン資材を独自に作成している割合は少なか
った。しかしながら、効果効能表現について
チェックする体制はその約半分であった。
そのため、学会でのセミナーなど何等かの
取り組みが必要と思われた。 
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表１－１ 質問項目と回答 

問１ OTC 医薬品について貴薬局・店舗販売業でプロモーション資材（ポップ除く）を

作成することはありますか。 

１ ある 20.6%→問２へ 

２ ない 78.1%→問７へ  

３ わからない 1.3%→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬品」

で、異なることはありますか。(n=65) 

１ ある 64.6% ２ ない  35.4% 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可）(n=65) 

１ 購入者 95.4%  ２ 各店舗の薬剤師・販売員 13.8%  

３ わからない・特に決めていない 3.1% 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）を作成する部署や担当者は決まっていますか。(n=65) 

１ 決まっている（            ） 23.1% 

２ 決まっていない・わからない 76.9% 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可）(n=65) 

１ ある 44.6%  ２ ない 49.2% ３ わからない 6.2% 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自でプロモーション資材（ポッ

プ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがありますか。(n=65) 

１ ある 38.5% ２ ない 47.7% ３ わからない 13.8% 

 

問７ 貴薬局・店舗販売業では OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある 8.9% 

２ これまであったがこの１年はない 7.6% 

３ ない 79.7% 

４ わからない 3.8% 
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表１－２（続き） 

 

問８ あなたが所属する地域の薬剤師会において、OTC医薬品の新製品等の研修（説明）

会に参加したことがありますか。 

１ ある 7.3%  ２ これまであったがこの１年はない 7.0%  ３ ない 77.5% 

４ わからない・覚えていない 8.3% 

 

問９ 貴薬局・店舗販売業では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある 7,9% (n=25)→問１０へ  

２ これまであったがこの１年はない 6.3%→問１２へ  

３ ない 82.5%→問１２へ  

４ わからない 3.2%→問１２へ 

 

問１０ 問９で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロ

モーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイ

ント等）が配布されたことがありますか。 

１ ある (9)→問１１へ 

２ 以前はあったがこの１年はない  (4)→問１３へ 

３ ない  (10)→問１３へ 

４ わからない  (2)→問１３へ 

 

問１１ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料を、貴薬局・薬店でチェックする体制はありますか。（複数回答可）

(n=9) 

１ ある (5) ２ ない  (3)  ３ わからない  (1)  

 

問１２ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料(パワーポイント等)の文言を活用して、プロモーション資材（ポップ

除く）を作成することがありますか。 (n=9) 

１ ある (3)   ２ ない (3)   ３ わからない (3)                       

 

問１３ 貴薬局・店舗販売業から製薬企業に依頼して、プロモーション資材（ポップ除

く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある 9.2%   ２ ない 87.3%  ３ わからない 3.5% 
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表１－３ （続き） 

 

問１４ 貴薬局・店舗販売業独自で作成する OTC 医薬品のプロモーション資材（ポッ

プ除く）の効能効果に関する表現について、チェックする体制はありますか。（複数回

答可） 

１ ある 18.7%→問１５へ 

２ ない 45.7%→問１６へ 

３ わからない 11.1%→問１６へ 

４ 作成しない 24.4%→問１６へ 

 

問１５ 問１４で１あると回答した方におたずねします。OTC 医薬品のプロモーション

資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広告基準」を参照

してチェックを実施していますか。 (n=59)  

１ 参照している 30.5% 

２ どちらかといえば参照している 42.2% 

３ どちらかといえば参照していない 10.2% 

４ 参照していない 8.5% 

５ わからない 8.5% 

 

問１６ 貴薬局・店舗販売業では、店内ポップ作成等、広告に関する研修をこの１年間

に受けたことがありますか。 

１ ある 4.4%  ２ ない 92.7% ３ わからない・覚えていない 2.9% 

 

問１７ あなたは、広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、薬剤師

会や学会等での研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である 19.0% 

２ どちらかというと必要である 51.4% 

３ どちらかというと必要でない 10.5% 

４ 必要でない 5.4% 

５ わからない 13.7% 
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表１－４（続き） 

 

問１８ 貴薬局・店舗販売業についておたずねします。 

１ 同一開設者による店舗数 

１）１ 27.0% ２）2～5 33.0% ３）6～10 未満 14.6% ４）10～50 未満 13.7%  

５）50～100 未満 1.9% 6）100 以上 9.8% 

２ 従業員数 

１）薬剤師：常勤   名  

1 名：23.2%  2 名：26.0%  3 名：15.3%  4 名:7.9%  5 名:6.3%  6～9 名:8.3%  

10～19 名:4.7%  20～49 名:3.8%  50～99 名:1.2%  100～499 名:0.9%  500 名以上:2.4%  

１）薬剤師：非常勤   名   

0 名:24.5% 1 名：27.3%  2 名：13.3%  3 名：11.1%  4 名:5.1%  5 名:4.4%  6～9 名:5.7%  

10～19 名:4.8%  20～49 名:1.9%  50 名以上:1.9%   

２）その他：常勤   名  

0 名:14.6%  1 名：19.0%  2 名：27.0%  3 名：10.2%  4 名:7.3%  5 名: 4.1%  6～9 名:4.4%  

10～19 名:5.4%  20～49 名:4.7%  50 名以上:3.2%   

２）その他：非常勤   名 

0 名:44.1% 1 名：23.8%  2 名：13.3%  3 名：4.5%  4 名 3.2%  5 名 3.5%  6～9 名 1.9%  

10～19 名:2.2%  20～49 名 2.2%  50 名以上 1.3%   

 

３ 事業形態 

１）調剤業務中心 67.9％ ２）調剤及び一般用医薬品等販売 32.1％ 

４ 本店所在地 

（      ）都 道 府 県 

北海道 3（1.0％） 

東北 8（2.5％） 

関東 37（11.8％） 

中部 74（23.5％） 

近畿 12（3.8％） 

中国 24（7.6％） 

四国 30（9.5％） 

九州・沖縄 127（40.3％） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

（分担）研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

OTC医薬品製造販売に関わる製薬企業を対象とした調査（調査 C） 

 

研究分担者 小武家 優子 第一薬科大学 薬学部 地域医療薬学センター 

 

研究要旨  
 平成 29 年 9月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを中心とした「医薬品等適正広告基
準」の改正となった。一般用医薬品（OTC医薬品）を製造する製薬企業から薬局、ドラッ
グストアに提供される資材が、別途存在しているのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。よって、本研究では、一般用医薬品(OTC医薬
品)を対象として、それらを製造する製薬企業の広告資材の現状および製薬企業の取り組み
状況を明らかにすることを目的とした。研究方法は、日本OTC医薬品協会（以下、OTC協
会）全会員 77企業を対象とし、調査は、質問紙調査票により実施した。調査内容は、プロ
モーション資材や研修会開催等に関する 18 項目である。結果は、60 社回答の回収率 78%
であった。製薬企業の広告資材の現状として、研修（説明）会等において別途作成した資料
（パワーポイント等）使用は 8割程度あり、本社で作成されることが多く、本社チェックの
体制が取られており、チェックにおける「医薬品等適正広告基準」の参照は 9割程度行われ
ていた。また製薬企業の取り組み状況として、この 1 年間における社内での広告や情報提
供に関する社員研修は 8 割程度実施されていた。現状では各製薬企業は広告資材について
概ね自律的に取り組んでいることが示唆された。 

 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬

品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に理解されやすい広告表現によって正
確かつ適切に提供されるようにするとの観
点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等の
広告基準の見直しを中心とした「医薬品等
適正広告基準」の改正となった。しかし、店
頭でのポップ広告等過度な効能効果の表現
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がみられる。一般用医薬品（OTC 医薬品）
を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。 
本研究では、一般用医薬品(OTC医薬品)

を対象として、それらを製造する製薬企業
の広告資材の現状および製薬企業の取り組
み状況を明らかにすることを目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
  調査は、日本 OTC 医薬品協会（以下、
OTC 協会）全会員 77 企業を対象とした。
調査は、OTC協会事務局に承諾書を得た上
で、質問紙調査票により実施した。 
調査項目は、プロモーション資材の利用

対象（問 1）、プロモーション資材について
「スイッチ OTC 医薬品」と「それ以外の
OTC医薬品」での相違の有無（問 2）、プロ
モーション資材の内容についての薬局・薬
店・ドラッグストアからの問い合わせ経験
の有無（問 3）およびその内容（問 4）、新
製品等の販売に向けての医薬品についての
研修（説明）会等主催の有無（問 5）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会依頼の新製
品等の説明に出向くことの有無（問 6）、研
修（説明）会等において、別途作成した資料
（パワーポイント等）使用の有無（問 7）お
よびその内容（問 8）・その作成部署（問 9）・
本社チェック体制の有無（問 10）、別途作成
した資料のチェックにおける「医薬品等適
正広告基準」の参照の有無（問 11）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会に依頼され
ての資料作成の有無（問 12）およびその本
社チェック体制の有無（問 13）、依頼されて
の作成資料のチェックにおける「医薬品等

適正広告基準」の参照の有無（問 14）、この
1 年間における社内での広告や情報提供に
関する社員研修の有無（問 15）、プロモーシ
ョン資材における効能効果に関する表現に
ついての協会等による自主規制強化、広告
や情報提供における効能効果に関する表現
についての業界や学会等での研修会開催の
必要性（問 16,17）、回答者の所属部署（問
18）である。 
本調査は令和元年 10 月～11 月にかけて

実施された。 
（倫理面への配慮）        
本研究について、調査説明文書を用いて

十分な説明をし、同意を得た。企業情報の取
り扱いには、十分注意し、調査票回収は、匿
名化されており、情報の紛失や対象者企業
が特定されることを防ぐ措置を徹底した。
本研究は、第一薬科大学臨床研究倫理審査
委員会にて、承認を受けて実施した(申請受
付番号 19007)。 
 
Ｃ．研究結果 
  60社から回答を得た（回収率 78％）。 
結果は、以下の通りである。 
プロモーション資材の利用対象は薬局・

薬店・ドラッグストアが主であった(問 1)。
プロモーション資材について「スイッチ
OTC医薬品」と「それ以外のOTC医薬品」
での相違は半数程度あった(問 2)。プロモー
ション資材の内容についての薬局・薬店・ド
ラッグストアからの問い合わせ経験は 6 割
程度あり(問 3)、その内容(複数回答可)は使
用上の注意に係る内容が最も多かった(問
4)。新製品等の販売に向けての医薬品につ
いての研修（説明）会等は 6 割程度が主催
していた(問 5)。薬局・薬店・ドラッグスト
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ア、薬剤師会依頼の新製品等の説明には 8
割程度出向いていた(問 6)。研修（説明）会
等において別途作成した資料（パワーポイ
ント等）使用は 8割程度あり(問 7)、その内
容(複数回答可)は製品特徴・比較表が最も
多かった(問 8)。 

 

 
 
別途作成する資料は本社で作成されるこ

とが多く(複数回答可) (問 9)、本社チェッ
クの体制は概ね取られていた(問 10)。別途
作成した資料のチェックにおける「医薬品
等適正広告基準」の参照は 9 割程度行われ
ていた(問 11)。薬局・薬店・ドラッグスト
ア、薬剤師会に依頼されての資料作成は 7
割程度されており(問 12)、本社チェックの
体制は概ね取られていた(問 13)。依頼され
ての作成資料のチェックにおける「医薬品

等適正広告基準」の参照は概ね行われてい
た(問 14)。この 1年間における社内での広
告や情報提供に関する社員研修は 8 割程度
実施されていた(問 15)。 

 

 
プロモーション資材における効能効果に

関する表現についての協会等による自主規
制強化については肯定的な人が 4 割程度で
あった(問 16)。 

 
 

37

42

23

47

28

21

2

市場概況

疾患・病理・薬理作
用・作用機序の説明

生活者アンケート結
果

製品特徴・比較表

プロモーション・
キャンペーン内容

FAQ

その他

問8 （複数回答可）
77% 22% 2%

N=60

問15

あった

なかった

わからない・覚えていない

17% 20% 35% 23% 5%

N=60

問16

思う

どちらかというとそう思う

どちらかというとそう思わない

思わない

わからない
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広告や情報提供における効能効果に関す
る表現についての業界や学会等での研修会
開催の必要性を感じる人は 8 割程度であっ
た(問 17)。 

 

 
 
回答者の所属部署はその他、学術、営業、

広報の順に多かった(問 18)。 
 
Ｄ．考察 
 一般用医薬品(OTC 医薬品)を対象とし
て、それらを製造する製薬企業の広告資材
の現状は、研修（説明）会等において別途作
成した資料（パワーポイント等）使用は 8割
程度あり、その内容は製品特徴・比較表が最
も多く、別途作成する資料は本社で作成お
よびチェックの体制が概ね取られており、
別途作成した資料のチェックにおける「医
薬品等適正広告基準」の参照は 9 割程度行
われていたことが、明らかとなった。 
  社内での広告や情報提供に関する社員研
修は 8 割程度が行われており、プロモーシ
ョン資材等における効能効果に関する表現

について協会等による自主規制の強化を 4
割程度認識し、広告や情報提供における効
能効果に関する表現について業界や学会等
での研修会の開催の必要な必要性を 8 割程
度認識していることが、明らかとなった。 
業界や学会等での研修会の開催の必要な

必要性を 8 割程度認識していることから、
社内研修が行われていなかった 2 割程度の
企業については、今後の支援方法を検討す
る必要がある。 
 
Ｅ．結論 
 現状では各製薬企業は広告資材について、
概ね自律的に取り組んでいることが示唆さ
れた。 
 
本調査において、日本 OTC 医薬品協会

また、OTC医薬品協会特別職今井こずえ様
多大なるご協力をいただいましたこと、感
謝申し上げます。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 

37% 43% 8%10%2%

N=60

問17

必要である

どちらかというと必要である

どちらかというと必要でない

必要でない

わからない
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 3.その他 
 なし 
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（別添３） 

平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総括・分担研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
一般用医薬品のプロモーション資材とその管理体制の現状を把握することを目的とし、

製薬企業、ドラッグストア、薬局を対象とした質問紙調査を実施した。 
プロモーション資材は独自に作成され、購入者向けの資材を製薬企業が依頼されて作成

することもある。ドラッグストアが薬局よりも作成している割合が高かった。効能効果表現
について「医薬品等適正広告基準」によってチェックする体制があるとの回答が、薬局にお
いては半数にとどまった。広告に関する研修は製薬企業で開催されている一方、販売側では
ほとんど開催されていないが、必要性が認識されている。 

 健康被害防止のために、ダブルチェック、トリプルチェック体制を考慮すれば販売側での
研鑽の機会を設定することが望ましいと思われた。 

 
研究分担者 小武家優子 第一薬科大学薬
学部 講師 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え

るため、適切な情報提供のあり方を関係者

間で共有し実行することが重要である。 

セルフメディケーションの推進や広告媒

体の多様化を踏まえ、一般用医薬品及び指

定医薬部外品（以下「一般用医薬品等」とい

う。）に関する情報が使用者に理解されやす

い広告表現によって正確かつ適切に提供さ

れるようにするとの観点から、「医薬品等適

正広告基準」全般について精査し、必要な見

直しを行うことが規制改革実施計画（平成

28 年６月２日閣議決定）に盛り込まれた。 

これを受け平成 28 年度に、厚生労働省医

薬品・医療機器等レギュラトリーサイエン

ス政策研究事業「医薬品等の広告監視の適

正化を図るための研究」（研究代表者白神誠）

により、当該広告基準案及び運用指針案が

提示された。その結果等から、平成 29年 9

月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを

中心とした「医薬品等適正広告基準」の改正

となった。 
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一方、医療用医薬品の分野では、高血圧症

治療薬「ディオバン」及び「ブロプレス」の

効果に係る臨床結果を用いた販売促進用資

材等が薬機法の「誇大広告」に当たるとされ

た。厚生労働省は、医療機関を対象に医療用

医薬品の広告活動監視モニター事業を平成

28年度から実施し、違反が疑われる項目や

その情報入手方法等を把握し、得られた課

題に対応するため、平成 30年度に「医療用

医薬品の販売情報提供活動に関するガイド

ライン」を策定し規制強化を図っている。 

翻って、当該広告基準が改正されるなか、

一般用医薬品の生薬のエキス製剤であるオ

ンジ製剤が販売開始され、その広告におい

て不適切な事例が散見され、一般用医薬品

等における広告活動の実態把握が急務とな

った。 

本研究では、当該広告基準改正の運用に伴

い、特に一般用医薬品を対象として、製薬企

業と販売情報提供活動を受けるドラッグス

トア、薬局の薬剤師の現状を明らかにする

ことを目的とする。そして課題を抽出し、上

記基準の遵守率向上に向けた提言を行う。 

 
B. 対象と方法 
関係者へのヒアリングと質問紙調査であ

る。 
質問紙調査は、A）OTC医薬品を販売し

ているドラッグストア、B）OTC医薬品を
販売している薬局、C）OTC医薬品を提供
している製薬企業を対象とした質問紙調査
である。３つの調査において協力が必要な、
日本チェーンドラッグストア協会、公益社

団法人日本薬剤師会、日本 OTC 医薬品協
会に協力を求め研究班会議によるヒアリン
グ対象とした。 
調査票の設計は、まず、ヒアリング結果か

ら調査 Cの質問票を完成させた。調査 Cの
質問票に基づいて、調査 A 及び B の質問票
（案）を作成し、各々協力者へのチェックを
もらい完成させた。 
質問項目は、調査 A、B、Cすべてフェイ

スシートを含む全 18項目である。 
質問内容は、ポップを除く独自のプロモ

ーション資材の有無とその対象、チェック
体制、「医薬品等適正広告基準」の参照の有
無、広告に関する研修の有無や必要性であ
る。 
質問紙調査は、調査 A 及び B は、令和２

年２月～３月、調査 Cは令和元年 10月~11
月に実施した。 
分析には SPSSV17.0 を用いた。 
（倫理的配慮） 
いずれの調査も機関を対象とした調査で

あり、個人を特定するものではない。また、
調査実施者が機関を特定できないよう、調
査説明及び調査票の配布は、協力者が行い、
回収も第三者が行った。調査分析者には、匿
名化されたデータが提出された。 
 
C. 研究結果 
研究班会議及びヒアリングによって明ら

かとなったプロモーション資材の流れを図
１に示す。 
ヒアリング及び調査 A、B、及び Cから、 

１）製薬企業が作成するプロモーション資
材は、会社が作成するものの他、医薬品
の説明会用などに別途パワーポイント
等による独自で作成された資材が利用
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されていることがわかった。 
２）説明会用などに別途作成されるプロモ

ーション資材は、製薬企業においては
本社でチェックがされているのが3／4
であった。 

３）製薬企業が作成するプロモーション資
材はドラッグストア等販売者を対象と
しており、それらを利用して、ドラッグ
ストアや薬局において、購入者向けの
プロモーション資材が作成されていた。 

４）製薬企業は、ドラッグストアや薬局に
約 7割が依頼されて作成していた。 

５）購入者向けのプロモーション資材は、
薬局よりも多くドラッグストアで作成
されることが示唆された。 

６）独自で作成されるプロモーション資材
のチェック体制は、薬剤師会会員が従
事する薬局は「ある」は半数を下回った。 

７）プロモーション資材を独自で作成する
場合の問い合わせは、薬剤師会会員が
従事する薬局は「ある」は半数を下回っ
た。 

８）OTC医薬品について、製薬企業、ドラ
ッグストアともに研修（説明）会を企画
していた。薬剤師会薬局は、薬剤師会の
研修（説明）会に参加していた。 

９）効能効果表現について「医薬品等適正
広告基準」の参照は概ねされていた。 

10）広告に関する研修は、製薬企業におい
ては 8 割以上が開催されているが、販
売側では必要性は感じられているが、
開催されておらず参加できていない。 

 
D. 考察 
今回の３つの調査を総合的に考察すれば、

製薬企業において、プロモーション資材に

ついてチェック体制、研修など「医薬品等適
正広告基準」を遵守するための取り組みが
なされていた。販売側は、規模が大きいドラ
ッグストアではチェック体制が整備可能で
あるが、薬剤師会会員が従事する薬局では
それが困難であることが示唆された。 
プロモーション資材の作成を依頼された

経験がある製薬企業が 6 割を超えていたが、
自ら作成しないとしても、ダブル、トリプル
チェックのために、販売側はチェックがで
きるようにしておく必要がある。 
販売側では、広告に関する研修の開催が

乏しくそのため参加ができていない。かつ
必要性の認識がされている状況から、「医薬
品等適正広告基準」を踏まえた広告等の研
修会が社内だけでなく、学会やなどあらゆ
る場を利用して企画されることが望ましい
と考えられた。 
効果効能表現が不適切な場合、購入者が、

効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっているが、これ
らを販売している薬局もある。管轄する広
告が異なるが、健康被害防止の観点から研
修する場の設定が必要と考えられた。 
今回の調査で、回収率が低かった要因と

して、調査内容が、薬事と密接に関係してい
ると考えがたく、回答に際して社内決裁等
の手続きに時間を要した可能性があること、
入力画面にアクセスする手間がかかったこ
と、新型コロナウイルス感染症対策でドラ
ッグストアが多忙になったことなどが考え
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られる。しかしながら、回答の偏りはみられ
ず、結果を参考にできると考えられる。 
 一般用医薬品の広告とその効果効能の表
現についてのチェックについて、販売側の
更なる取り組みを期待し、その評価として、 
健全な実態を明らかにするために、本調査
を参考に調査が実施されることを期待する。 
 
Ｅ．結論 
 医薬品を提供している製薬企業において
は、広告に関する社内体制等がある程度整
っている状況がわかった。一方で、販売側で
は、広告に関する学びの場が少なく、必要性
が感じられていることから、業界団体や学
会等においての研修がなされることが望ま
しい。それにより、誤った効能効果表現につ
いてダブルチェックが今以上に可能になる
と考えられた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会、公益社団法人日本薬剤師
会、日本 OTC 医薬品協会に多大なるご協
力をいただきましたこと、感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 

 なし 
2. 実用新案登録 

 なし 
 3.その他 
 なし 
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図１ OTC医薬品のプロモーション資材と情報の流れ 
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（別添４） 

 

平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

チェーンドラッグストアにおける広告資材に関する現状調査（調査 A） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
ドラッグストアのプロモーション資材とその管理の現状を把握することを目的とし、日

本チェーンドラッグストア協会正会員全 133社を対象としてWeb 調査を実施した。 
回収率は 21.9％（30社）であった。会社独自のプロモーション資材を 18社が作成してい

た。プロモーション資材のチェック体制は 15社にあった。医薬品の研修（説明）会の開催
を製薬企業から依頼されたことがあるのは 21社で、その研修（説明）会で既存のプロモー
ション資材とは別に製薬企業が作成した資料が配布されていた。9社がその資料の文言を活
用してプロモーション資材を作成していた。効果効能に関する表現についてチェックする
体制があるのは 28社であった。ドラッグストアにおけるポップを除くプロモーション資材
は独自に作成され、既存のプロモーション資材とは別に製薬企業が研修（説明）会用として
作成した資料を参考にしている状況がうかがえた。効果効能表現の適正化についての認識
にばらつきがあり、企業内研修など何等かの取り組みが必要と思われた。 
 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの

観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等
の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、ドラッグスト
アを経営する会社において研修などが開催
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されているのかなど、ドラッグストアのプ
ロモーション資材とその管理の現状を把握
することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本チェーンドラッグストア協

会の正会員全 133社である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対してチェーンドラッグストア協会担当
理事及び事務局より意見をもらい訂正した
ものを使用した。調査項目は、フェイスシー
トを含む全 18項目である（表１）。 
調査法は、Webサイトを利用した。まず、

事務局から本調査に関する説明文書及び調
査票を会員各社に配布してもらった。説明
文書には回答を入力する Web 画面の URL
を記載し、調査期間中の回答を依頼した。回
収状況から 2 回にわたって事務局から催促
のメールを入れてもらった。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年２～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本研究では、日本チェーンドラッグスト

ア協会事務局から調査説明文書が会員企業
にメール送付され、同意を得た会社のみが、
Web 調査画面にすすみ、回答した。調査者
は、会員企業のメールアドレスの情報を持
ち得ていない。回答したデータは調査委託
会社より匿名化されて CD－ROM にて送
られた。本研究は個人ではなく、ドラッグス
トアを経営する会社をとするものである。 
 
C. 研究結果 
回答は 30 社から収集された。回収率は

21.9％であった。 
各問の結果は、質問票に実数を記入した

形式でしめす（表１）。 
回答した会社の店舗数は、100 店舗未満

が、14／30社で、100店舗以上が 16／30社
であった。また、そのうち 4社は 1000店舗
以上であった。 
会社独自のプロモーション資材を作成す

るのは 18／30社であった。そのプロモーシ
ョン資材は、「要指導医薬品」「第一類医薬
品」と「それ以外の医薬品」にわけてあるの
が 15／18社であった。プロモーション資材
を作成する 18社において、その対象は、購
入者 16／18社、各店舗の薬剤師・販売員 7
／18社であった。作成している部署は、本
社・本部のみ 9／18 社、薬店及び本社・本
部 8／18 社であった。プロモーション資材
をチェックする体制は、15／18社にあった。
作成に際して、製薬企業への問い合わせを
経験しているのは、「わからない」の 1社を
除く 17社であった。 
医薬品の新製品等の採用に向けた研修

（説明）会を主催することは、21／30社が
あった。また研修（説明）会の開催を製薬企
業から依頼されたことがある経験も 21／
30社であった。その依頼された研修（説明）
会において既存のプロモーション資材とは
別に、製薬企業が研修（説明）会用として作
成した資料（パワーポイント等）が配布され
たことがあると回答したのは 19／30 社で
あった。依頼された研修（説明）会において
既存のプロモーション資材とは別に、製薬
企業が研修（説明）会用として作成した資料
（パワーポイント等）が配布された 19社の
うち、それを社内でチェックする体制があ
るのは、13／19社であった。またその資料
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の文言を活用して、プロモーション資材を
作成することがあるのは、9／19 社であっ
た。 
プロモーション資材の効果効能に関する

表現についてチェックする体制があるのは、
28／30 社であった。体制がある 28 社にお
いてチェックに際して「医薬品等適正広告
基準」を参照しているのは、24／28社であ
った。 
広告に関する社内研修について、あるの

は 14／30社であった。そのうち定期的な開
催は 1 社のみであった。広告について業界
や学会等での研修会の必要性については、
20／30社が必要とし、9／30社は必要ない
であった。 
 独自で作成するプロモーション資材の作
成で「本社・本部のみ」と回答した９社の自
由回答では、その部署は、営業３社、販売促
進３社、教育１社、商品部１社、本部 1 社
であった。「薬店（支店）及び本社・本部」
と回答した８社の自由回答では、営業２社、
販売促進１社、商品 2 社、商品部及び販売
促進 1社、店舗１社であった。 
チェック体制で、本社・本部であると回答

した 15社の自由回答では、その部署は、薬
事、販売促進、営業、学術、商品部等多岐に
わたっていた。 
 
D. 考察 

 今回の調査で、回収率が低かった要因
として、調査内容が、薬事と密接に関係して
いると考えがたく、回答に際して社内決裁
等の手続きに時間を要した可能性があるこ
と、入力画面にアクセスする手間がかかっ
たこと、新型コロナウイルス感染症対策で
ドラッグストアが多忙になったことなどが

考えられる。しかしながら、回答の偏りはみ
られず、結果を参考にできると考えられる。 
 製薬企業から働きかけがあった研修（説
明）会では、その製薬企業が作成するプロモ
ーション資材とは別に、パワーポイント等
の資料が配布されることがあり、またそれ
らを利用して、購入者用の資材を作成して
いる状況がうかがえた。自社で作成される
プロモーション資材の効果効能表現につい
てチェックする体制はあるもののすべてで
はなく、また「医薬品等適正広告基準」を参
照していないと回答した社もあった。また、
広告に関する社内研修がないとした社も半
数をこえていた。また、業界や学会等でも研
修会の必要性も感じられていない社もあっ
た。これらのことから、自社で作成されるプ
ロモーション資材において、適正広告基準
が順守されない可能性がある。 
 効果効能表現が不適切な場合、消費者が、
効果を感じられず用量以上に服用するなど
の誤って使用することが否定できず、販売
時には店頭にて薬剤師等からの説明がある
とはいえ、健康被害が生じる可能性がある。 
 効果効能表現については医薬品だけでな
く、健康食品（サプリメント等）に代表され
る食品において問題になっている 1)。食品
では、消費者庁が監督官庁であり、不当景品
類及び不当表示防止法（景表法）2)によって
措置や罰則が決められている。健康食品（サ
プリメント等）や食品は、ドラッグストアで
も販売されている。今回は、一般用医薬品に
ついて質問項目を設定したが、医薬品とそ
の他のチェック体制が区別されているのか
わからない。販売や営業の担当部署であれ
ば同じようにチェックをしているとも考え
られる。 
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 各社の広告とその効果効能の表現につい
ての意識が高まり、各社のさらなる取り組
みの後には、全数調査も不可能ではないこ
とから、その健全な実態を明らかにするた
めに、本調査を参考に調査が実施されるこ
とを期待する。 
 
参考文献 
１）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
２）不当景品類及び不当表示防止法：
https://elaws.e-
gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search
/lsg0500/detail?lawId=337AC0000000134 
 
Ｅ．結論 
ドラッグストアにおけるポップを除くプ

ロモーション資材は独自に作成されており、
その際には既存のプロモーション資材とは
別に製薬企業が研修（説明）会用として作成
した資料（パワーポイント）が参考にされて
いる状況がうかがえ、効果効能表現が適切
か否かのチェック体制もすべての社に整っ
ているわけでなかった。また部署も営業等
様々であった。効果効能表現の適正化につ
いての認識にばらつきがあることがうかが

えたため、企業内研修など何等かの取り組
みが必要と思われた。 
 
謝辞 本調査において、日本チェーンドラ
ッグストア協会事務局本吉様及び日本チェ
ーンドラッグストア協会常任理事後藤輝明
様に多大なるご協力をいただきましたこと、
感謝いたします。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 

2. 実用新案登録 
 なし 
 3.その他 
 なし 
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表１－1 各問と回答（実数） 

 

問１ OTC 医薬品について貴社独自でプロモーション資材（ポップ除く）を作成するこ

とはありますか。（30 社） 

１ ある（18）→問２へ 

２ ない（10）→問７へ  

３ わからない（2）→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬

品」で、異なることはありますか。 

１ ある（15）  ２ ない（3） 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可） 

１ 購入者（16）  ２ 各店舗の薬剤師・販売員（7）  ３ わからない（1） 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）は、どこが作成していますか。 

１ 本社・本部のみ（9）（部署名：        ） 

２ 薬店（支店）及び本社・本部（8）（部署名：        ） 

３ 薬店（支店）（0） 

４ わからない（1） 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自で作成するプロモーショ

ン資材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある：本社・本部（15）（部署名            ） 

２ ある：各店舗（2）（薬剤師・登録販売者・その他：該当者に〇を） 

３ ない（3） 

４ わからない（0） 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。貴社独自でプロモーション資材

（ポップ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがあります

か。 

１ ある（17）  ２ ない（0） ３ わからない（1） 
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表１－２（つづき） 

 

問７ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修

(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある（21） ２これまであったがこの１年はない（1） ３ない（5）  

４わからない（3） 

 

問８ 貴社では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品についての研修(説

明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある（21）→問９へ  

２ これまであったがこの１年はない（1）→問１１へ  

３ ない（4）→問１１へ  

４ わからない（4）→問１１へ 

 

問９ 問８で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロモ

ーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイン

ト等）が配布されたことがありますか。 

１ ある（19）→問１０へ 

２ 以前はあったがこの１年はない（0）→問１２へ 

３ ない（1）→問１２へ 

４ わからない（1）→問１２へ 

 

問１０ 問８で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用とし

て配布した資料を、社内でチェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（12）：本社・本部（部署名        ） 

２ ある（13）：各店舗（薬剤師・登録販売者） 

３ ない（5） 

４ わからない（1） 

 

問１１ 製薬企業が研修(説明)会用として配布した資料(パワーポイント等)の文言を

活用して、プロモーション資材（ポップ除く）を作成することがありますか。 

１ ある（9）  ２ ない（9）  ３ わからない（1）                      

 

問１２ 貴社（本社・本部だけでなく支店・店舗も含む）から製薬企業に依頼して、プ

ロモーション資材（ポップ除く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある（10）  ２ ない（9）  ３ わからない（2） 
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表１－３（続き） 

 

問１３ OTC 医薬品のプロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現に

ついて、チェックする体制はありますか。（複数回答可） 

１ ある（15）：本社（部署名        ）→問１４へ 

２ ある（7）：各店舗 →問１４へ 

３ ある（2）：地区責任者 →問１４へ 

４ ある（3）：販売促進の部署 →問１４へ 

５ ある（16）：商品部(仕入れ担当含む)  →問１４へ 

６ ない（1） →問１５へ 

７ わからない（1） →問１５へ 

 

問１４ 問１３で「ある」（番号１～５）と回答した方におたずねします。OTC 医薬品の

プロモーション資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広

告基準」を参照してチェックを実施していますか。 

１ 参照している（13） ２ どちらかといえば参照している（11） 

３ どちらかといえば参照していない（0） ４ 参照していない（3） ５ わからな

い（1） 

 

問１５ 店内ポップ作成等広告に関する社内研修はありますか。 

１ ある：定期的に開催される（1）  ２ ある：不定期に開催される（13）３ な

い（16） 

４ わからない（0） 

 

問１６ 広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、業界や学会等での

研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である（12）  ２ どちらかというと必要である（8）  

３ どちらかというと必要でない（7）  ４ 必要でない（2）  ５ わからない（1） 

 

問１７ 回答者の所属部署について該当する番号 1 つに〇をつけてください。 

１ 学術（1）  

２ 広報（4） 

３ 営業（11） 

４ コンプライアンス担当部署(内部統制部署等) （4）  

５ その他（               ）（10） 
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表１－４（続き） 

 

問１８ 貴社の店舗数について、該当する番号１つに〇をつけてください。 

１ ５店舗未満（0） ２ ５～10 店舗未満（5） ３ 10～50 店舗未満（6）  

4 50～100 店舗未満（3） ５ 100～300 店舗未満（10） 6 300～500 店舗未満

（0）  

7 500～1000 店舗未満（2） 8 1000 店舗以上（4） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

 

日本薬剤師会会員が従事する薬局を対象とした広告資材に関する現状調査（調査 B） 

 

研究代表者 堀口 逸子 東京理科大学 薬学部 薬学科 

 
研究要旨 
日本薬剤師会会員が従事する薬局が利用しているポップ除くプロモーション資材とその

管理の現状を把握することを目的とし、Web 調査を実施した。315 店から回答を得た。独
自のプロモーション資材を作成しているのは、20.6％で、それは購入者向けとしたのが
95.4％であった。作成にあたって製薬企業への問い合わせ経験は「ない」が 47.7％であっ
た。プロモーション資材のチェック体制はあるが 18.7％であり「医薬品等適正広告基準」を
参照しているのが 70％を超えていた。広告に関する研修経験は約 90％がなく、必要と認識
しているのは約 70％であった。 
かかりつけ薬局薬剤師の機能から考えて機能性食品、特定保健用食品や健康食品（サプリ

メント等）も扱っているのであれば、きめ細かな情報提供のためにも、広告や効能効果の表
現については違反例を含め、知りえておくべき知識であろう。研修希望に対してほとんどの
店に経験がなかったことから、学会などあらゆる場をとおして研修を企画するなどが考え
られる。 
 

Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬
品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に誤解をまねかない広告表現によって
正確かつ適切に提供されるようにするとの
観点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等

の広告基準の見直しを中心とした「医薬品
等適正広告基準」の改正となった。しかし、
店頭でのポップ広告等過度な効能効果の表
現がみられる。 
本研究では、一般用医薬品（OTC医薬品）

を製造する製薬企業から薬局に提供される
プロモーション資材の存在の有無やその管
理の現状を把握することを目的とした。 
 
B. 対象と方法 
対象は、日本薬剤師会会員が従事する薬
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局である。 
方法は、調査票の設計では、調査票（案）

に対して公益社団法人日本薬剤師会理事及
び事務局より意見をもらい訂正したものを
使用した。調査法は、Web サイトを利用し
た。まず、日本薬剤師会事務局から本調査に
関する説明文書及び調査票（表１）を都道府
県薬剤師会に通知し、都道府県薬剤師会か
ら支部の薬剤師会や会員が従事する薬局へ
とメールにて連絡してもらった。説明文書
には回答を入力する Web 画面のURL を記
載し、調査期間中の回答を依頼した。 
入力された回答は、調査会社を通してデ

ータ化され CD-ROM にて提出された。調
査期間は 2020年 2月～3月であった。 
分析には SPSS を用いた。 
（倫理面への配慮）        
本調査では、日本薬剤師会事務局から調

査説明文書が都道府県薬剤師会に通知され、
同意を得たもののみが、Web 調査画面にす
すみ、回答した。調査者（研究代表者）は、
都道府県薬剤師会及び会員のメールアドレ
スの情報を持ち得ていない。調査委託会社
は、回答されたデータを匿名化し CD－
ROMにて調査者に送付した。本調査は薬局
を対象とし個人を対象とするものでない。 
 
C. 研究結果 
回答は、47 都道府県のうち 20 都道府県

の 315 店から得られた。最も多いのが福岡
県の 126 店で、次いで愛知県の 52 店であ
った。 
各問の結果は、質問票に％及び回答者数

が少なかった問には実数を記入した形式で
しめす（表１）。 
回答した薬局に関して、同一開設者によ

る店舗数は、1店舗 27.0％、2～5店舗 33.0％、
6～9 店舗 14.6％、10～49 店舗 13.7％、50
～99店舗 1.9％、100店舗以上 9.8％であっ
た。 
常勤の薬剤師数は、2名が最も多く26.0％ 

で、次いで 1 名の 23.2％、3 名の 15.6％で
あった。5 名以下で全体の 79.0％を占めて
いた。 
 薬局独自のプロモーション資材を作成す
るのは 20.6％(n=65)であった。そのプロモ
ーション資材は、「要指導医薬品」「第一類医
薬品」と「それ以外の医薬品」にわけてある
のが 64.6%であった。プロモーション資材
の対象は、購入者 95.4%であった。作成し
ている部署や担当者は決まっていないが
76.9%であった。プロモーション資材をチ
ェックする体制は、「ない」49.2%で、「ある」
44.6％であった。作成に際して、製薬企業へ
の問い合わせを経験しているのは、「ない」
47.7%で、「ある」38.5％であった。地域の
薬剤師会での OTC 医薬品の新製品等の研
修（説明）会の参加経験は「ない」が最も多
く 77.5％であった。 
プロモーション資材を作成する 75.6％の

うち、チェック体制がないのは、45.7％であ
った。「ある」とした 59 店について、効果
効能に関する表現について「医薬品等適正
広告基準」を参照しているのは 72.7％であ
った。 
広告に関する研修について「ない」が

92.7％であった。必要性については 70.4％
が必要としていた。 
 
D. 考察 
日本薬剤師会は全国の薬剤師の約１／３

以上が加入する公益社団法人であり、その



16 
 

会員は、日本薬剤師会HP1）によれば、会員
の内訳では、薬局薬剤師 77.4％、病院・診
療所薬剤師 10.0％である。 
今回の調査ではこの 77.4％を対象に無作

為調査を希望したが、抽出調査が困難であ
るとの回答を得た。予算の関係でWeb サイ
トを利用した調査法を選択したが、会員の
なかには、Web を利用していない会員もい
るとのことで、Web 調査で全数調査は不可
能であることがわかった。回収率が低かっ
た要因として、調査内容が、薬事と密接に関
係していると考えがたく、Web 調査に慣れ
ていない可能性があること、入力画面にア
クセスする手間がかかったこと、新型コロ
ナウイルス感染症対策で薬局が多忙になっ
たことなどが考えられる。しかしながら
300 店を超える回答が収集できたため、参
考資料になりえると考えられた。 
 薬局や店舗販売業においてプロモーショ
ン資材（ポップ除く）を作成することがある
と回答したのは 20.6%であり、作成する場
合にチェック体制があるとしたのは半数以
下であった。それは、回答した薬剤師会会員
が従事する薬局の常勤薬剤師が 5 人以下の
ところが全体の60％程度であったことに影
響されている可能性がある。表現について
チェックする体制があるとしたものは
18.7％に留まったが、「医薬品等適正広告基
準」を参照しているのは70％を超えていた。
体制の有無も、常勤薬剤師数に影響されて
いると考えられた。広告に関する研修は、1
年間に受けたことがない店が90％を超えて
おり、また必要性は 70％以上の店が感じて
いることから、学会等での研修をはじめと
して取り上げられることが望ましい。なぜ
ならば、効果効能表現が不適切な場合、消費

者が、効果を感じられず用量以上に服用す
るなどの誤って使用することが否定できず、
販売時には店頭にて薬剤師等からの説明が
あるとはいえ、健康被害が生じる可能性が
あるからである。 
薬局は、かかりつけ機能をもち、消費者に

は正確な医療情報が提供できる場であり、
薬剤師は代えがたい人材である。効果効能
表現については医薬品だけでなく、健康食
品（サプリメント等）に代表される食品にお
いて問題になっている２）。調剤のみを専門
にしている薬局でなければ、機能性食品、特
定保健用食品や健康食品（サプリメント等）
を扱っている薬局もあり、きめ細かな情報
提供のためにも、効能効果の表現について
は違反例を含め、知りえておくべき知識で
あろう。 
広告に関する研修等が各方面で取り組み

なされた後には、あらためて本調査を参考
に調査が実施されることを期待する。 
 
参考文献 
１）日本薬剤師会HP 
https://www.nichiyaku.or.jp/about/summa
ry/soshiki.html 
２）消費者庁HP 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/repr
esentation/fair_labeling/ 
 
Ｅ．結論 
薬局におけるポップを除くプロモーショ

ン資材を独自に作成している割合は少なか
った。しかしながら、効果効能表現について
チェックする体制はその約半分であった。
そのため、学会でのセミナーなど何等かの
取り組みが必要と思われた。 
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表１－１ 質問項目と回答 

問１ OTC 医薬品について貴薬局・店舗販売業でプロモーション資材（ポップ除く）を

作成することはありますか。 

１ ある 20.6%→問２へ 

２ ない 78.1%→問７へ  

３ わからない 1.3%→問７へ 

 

問２ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）について「要指導医薬品」「第一類医薬品」と「それ以外の医薬品」

で、異なることはありますか。(n=65) 

１ ある 64.6% ２ ない  35.4% 

 

問３ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）は、誰を対象としていますか。（複数回答可）(n=65) 

１ 購入者 95.4%  ２ 各店舗の薬剤師・販売員 13.8%  

３ わからない・特に決めていない 3.1% 

 

問４ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）を作成する部署や担当者は決まっていますか。(n=65) 

１ 決まっている（            ） 23.1% 

２ 決まっていない・わからない 76.9% 

 

問５ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自で作成するプロモーション資

材（ポップ除く）をチェックする体制はありますか。（複数回答可）(n=65) 

１ ある 44.6%  ２ ない 49.2% ３ わからない 6.2% 

 

問６ 問１で１あると回答した方におたずねします。独自でプロモーション資材（ポッ

プ除く）を作成するにあたり、製薬企業へ問い合わせをしたことがありますか。(n=65) 

１ ある 38.5% ２ ない 47.7% ３ わからない 13.8% 

 

問７ 貴薬局・店舗販売業では OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会を主催することがありますか。 

１ ある 8.9% 

２ これまであったがこの１年はない 7.6% 

３ ない 79.7% 

４ わからない 3.8% 
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表１－２（続き） 

 

問８ あなたが所属する地域の薬剤師会において、OTC医薬品の新製品等の研修（説明）

会に参加したことがありますか。 

１ ある 7.3%  ２ これまであったがこの１年はない 7.0%  ３ ない 77.5% 

４ わからない・覚えていない 8.3% 

 

問９ 貴薬局・店舗販売業では、OTC 医薬品の新製品等の採用に向けて、その医薬品に

ついての研修(説明)会の開催を製薬企業より依頼されたことはありますか。 

１ ある 7,9% (n=25)→問１０へ  

２ これまであったがこの１年はない 6.3%→問１２へ  

３ ない 82.5%→問１２へ  

４ わからない 3.2%→問１２へ 

 

問１０ 問９で１あると回答した方におたずねします。研修(説明)会等で、既存のプロ

モーション資材とは別に、製薬企業が研修(説明)会用として作成した資料（パワーポイ

ント等）が配布されたことがありますか。 

１ ある (9)→問１１へ 

２ 以前はあったがこの１年はない  (4)→問１３へ 

３ ない  (10)→問１３へ 

４ わからない  (2)→問１３へ 

 

問１１ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料を、貴薬局・薬店でチェックする体制はありますか。（複数回答可）

(n=9) 

１ ある (5) ２ ない  (3)  ３ わからない  (1)  

 

問１２ 問１０で１あると回答した方におたずねします。製薬企業が研修(説明)会用と

して配布した資料(パワーポイント等)の文言を活用して、プロモーション資材（ポップ

除く）を作成することがありますか。 (n=9) 

１ ある (3)   ２ ない (3)   ３ わからない (3)                       

 

問１３ 貴薬局・店舗販売業から製薬企業に依頼して、プロモーション資材（ポップ除

く）を作成してもらうことがありますか。 

１ ある 9.2%   ２ ない 87.3%  ３ わからない 3.5% 
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表１－３ （続き） 

 

問１４ 貴薬局・店舗販売業独自で作成する OTC 医薬品のプロモーション資材（ポッ

プ除く）の効能効果に関する表現について、チェックする体制はありますか。（複数回

答可） 

１ ある 18.7%→問１５へ 

２ ない 45.7%→問１６へ 

３ わからない 11.1%→問１６へ 

４ 作成しない 24.4%→問１６へ 

 

問１５ 問１４で１あると回答した方におたずねします。OTC 医薬品のプロモーション

資材（ポップ除く）の効能効果に関する表現について「医薬品等適正広告基準」を参照

してチェックを実施していますか。 (n=59)  

１ 参照している 30.5% 

２ どちらかといえば参照している 42.2% 

３ どちらかといえば参照していない 10.2% 

４ 参照していない 8.5% 

５ わからない 8.5% 

 

問１６ 貴薬局・店舗販売業では、店内ポップ作成等、広告に関する研修をこの１年間

に受けたことがありますか。 

１ ある 4.4%  ２ ない 92.7% ３ わからない・覚えていない 2.9% 

 

問１７ あなたは、広告や情報提供における効能効果に関する表現等について、薬剤師

会や学会等での研修会の開催が必要と思いますか。 

１ 必要である 19.0% 

２ どちらかというと必要である 51.4% 

３ どちらかというと必要でない 10.5% 

４ 必要でない 5.4% 

５ わからない 13.7% 
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表１－４（続き） 

 

問１８ 貴薬局・店舗販売業についておたずねします。 

１ 同一開設者による店舗数 

１）１ 27.0% ２）2～5 33.0% ３）6～10 未満 14.6% ４）10～50 未満 13.7%  

５）50～100 未満 1.9% 6）100 以上 9.8% 

２ 従業員数 

１）薬剤師：常勤   名  

1 名：23.2%  2 名：26.0%  3 名：15.3%  4 名:7.9%  5 名:6.3%  6～9 名:8.3%  

10～19 名:4.7%  20～49 名:3.8%  50～99 名:1.2%  100～499 名:0.9%  500 名以上:2.4%  

１）薬剤師：非常勤   名   

0 名:24.5% 1 名：27.3%  2 名：13.3%  3 名：11.1%  4 名:5.1%  5 名:4.4%  6～9 名:5.7%  

10～19 名:4.8%  20～49 名:1.9%  50 名以上:1.9%   

２）その他：常勤   名  

0 名:14.6%  1 名：19.0%  2 名：27.0%  3 名：10.2%  4 名:7.3%  5 名: 4.1%  6～9 名:4.4%  

10～19 名:5.4%  20～49 名:4.7%  50 名以上:3.2%   

２）その他：非常勤   名 

0 名:44.1% 1 名：23.8%  2 名：13.3%  3 名：4.5%  4 名 3.2%  5 名 3.5%  6～9 名 1.9%  

10～19 名:2.2%  20～49 名 2.2%  50 名以上 1.3%   

 

３ 事業形態 

１）調剤業務中心 67.9％ ２）調剤及び一般用医薬品等販売 32.1％ 

４ 本店所在地 

（      ）都 道 府 県 

北海道 3（1.0％） 

東北 8（2.5％） 

関東 37（11.8％） 

中部 74（23.5％） 

近畿 12（3.8％） 

中国 24（7.6％） 

四国 30（9.5％） 

九州・沖縄 127（40.3％） 
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平成 31年度(令和元年度)厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

（分担）研究報告書 

 

製薬企業を対象とした「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う 

一般用医薬品及び医薬部外品広告のフォローアップ調査研究 

OTC医薬品製造販売に関わる製薬企業を対象とした調査（調査 C） 

 

研究分担者 小武家 優子 第一薬科大学 薬学部 地域医療薬学センター 

 

研究要旨  
 平成 29 年 9月、一般用医薬品等の広告基準の見直しを中心とした「医薬品等適正広告基
準」の改正となった。一般用医薬品（OTC医薬品）を製造する製薬企業から薬局、ドラッ
グストアに提供される資材が、別途存在しているのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。よって、本研究では、一般用医薬品(OTC医薬
品)を対象として、それらを製造する製薬企業の広告資材の現状および製薬企業の取り組み
状況を明らかにすることを目的とした。研究方法は、日本OTC医薬品協会（以下、OTC協
会）全会員 77企業を対象とし、調査は、質問紙調査票により実施した。調査内容は、プロ
モーション資材や研修会開催等に関する 18 項目である。結果は、60 社回答の回収率 78%
であった。製薬企業の広告資材の現状として、研修（説明）会等において別途作成した資料
（パワーポイント等）使用は 8割程度あり、本社で作成されることが多く、本社チェックの
体制が取られており、チェックにおける「医薬品等適正広告基準」の参照は 9割程度行われ
ていた。また製薬企業の取り組み状況として、この 1 年間における社内での広告や情報提
供に関する社員研修は 8 割程度実施されていた。現状では各製薬企業は広告資材について
概ね自律的に取り組んでいることが示唆された。 

 
Ａ．研究目的 
医薬品の広告は、医療関係者や使用者（患

者を含む）の適正使用の判断に影響を与え
るため、適切な情報提供のあり方を関係者
間で共有し実行することが重要である。セ
ルフメディケーションの推進や広告媒体の
多様化を踏まえ、一般用医薬品（OTC医薬

品）及び指定医薬部外品に関する情報が使
用者に理解されやすい広告表現によって正
確かつ適切に提供されるようにするとの観
点から、平成 29年 9月、一般用医薬品等の
広告基準の見直しを中心とした「医薬品等
適正広告基準」の改正となった。しかし、店
頭でのポップ広告等過度な効能効果の表現
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がみられる。一般用医薬品（OTC 医薬品）
を製造する製薬企業から薬局、ドラッグス
トアに提供される資材が、別途存在してい
るのか、広告基準等について、研修などが開
催されているのかなど、現状は不明である。 
本研究では、一般用医薬品(OTC医薬品)

を対象として、それらを製造する製薬企業
の広告資材の現状および製薬企業の取り組
み状況を明らかにすることを目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
  調査は、日本 OTC 医薬品協会（以下、
OTC 協会）全会員 77 企業を対象とした。
調査は、OTC協会事務局に承諾書を得た上
で、質問紙調査票により実施した。 
調査項目は、プロモーション資材の利用

対象（問 1）、プロモーション資材について
「スイッチ OTC 医薬品」と「それ以外の
OTC医薬品」での相違の有無（問 2）、プロ
モーション資材の内容についての薬局・薬
店・ドラッグストアからの問い合わせ経験
の有無（問 3）およびその内容（問 4）、新
製品等の販売に向けての医薬品についての
研修（説明）会等主催の有無（問 5）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会依頼の新製
品等の説明に出向くことの有無（問 6）、研
修（説明）会等において、別途作成した資料
（パワーポイント等）使用の有無（問 7）お
よびその内容（問 8）・その作成部署（問 9）・
本社チェック体制の有無（問 10）、別途作成
した資料のチェックにおける「医薬品等適
正広告基準」の参照の有無（問 11）、薬局・
薬店・ドラッグストア、薬剤師会に依頼され
ての資料作成の有無（問 12）およびその本
社チェック体制の有無（問 13）、依頼されて
の作成資料のチェックにおける「医薬品等

適正広告基準」の参照の有無（問 14）、この
1 年間における社内での広告や情報提供に
関する社員研修の有無（問 15）、プロモーシ
ョン資材における効能効果に関する表現に
ついての協会等による自主規制強化、広告
や情報提供における効能効果に関する表現
についての業界や学会等での研修会開催の
必要性（問 16,17）、回答者の所属部署（問
18）である。 
本調査は令和元年 10 月～11 月にかけて

実施された。 
（倫理面への配慮）        
本研究について、調査説明文書を用いて

十分な説明をし、同意を得た。企業情報の取
り扱いには、十分注意し、調査票回収は、匿
名化されており、情報の紛失や対象者企業
が特定されることを防ぐ措置を徹底した。
本研究は、第一薬科大学臨床研究倫理審査
委員会にて、承認を受けて実施した(申請受
付番号 19007)。 
 
Ｃ．研究結果 
  60社から回答を得た（回収率 78％）。 
結果は、以下の通りである。 
プロモーション資材の利用対象は薬局・

薬店・ドラッグストアが主であった(問 1)。
プロモーション資材について「スイッチ
OTC医薬品」と「それ以外のOTC医薬品」
での相違は半数程度あった(問 2)。プロモー
ション資材の内容についての薬局・薬店・ド
ラッグストアからの問い合わせ経験は 6 割
程度あり(問 3)、その内容(複数回答可)は使
用上の注意に係る内容が最も多かった(問
4)。新製品等の販売に向けての医薬品につ
いての研修（説明）会等は 6 割程度が主催
していた(問 5)。薬局・薬店・ドラッグスト
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ア、薬剤師会依頼の新製品等の説明には 8
割程度出向いていた(問 6)。研修（説明）会
等において別途作成した資料（パワーポイ
ント等）使用は 8割程度あり(問 7)、その内
容(複数回答可)は製品特徴・比較表が最も
多かった(問 8)。 

 

 
 
別途作成する資料は本社で作成されるこ

とが多く(複数回答可) (問 9)、本社チェッ
クの体制は概ね取られていた(問 10)。別途
作成した資料のチェックにおける「医薬品
等適正広告基準」の参照は 9 割程度行われ
ていた(問 11)。薬局・薬店・ドラッグスト
ア、薬剤師会に依頼されての資料作成は 7
割程度されており(問 12)、本社チェックの
体制は概ね取られていた(問 13)。依頼され
ての作成資料のチェックにおける「医薬品

等適正広告基準」の参照は概ね行われてい
た(問 14)。この 1年間における社内での広
告や情報提供に関する社員研修は 8 割程度
実施されていた(問 15)。 

 

 
プロモーション資材における効能効果に

関する表現についての協会等による自主規
制強化については肯定的な人が 4 割程度で
あった(問 16)。 

 
 

37

42

23

47

28

21

2

市場概況

疾患・病理・薬理作
用・作用機序の説明

生活者アンケート結
果

製品特徴・比較表

プロモーション・
キャンペーン内容

FAQ

その他

問8 （複数回答可）
77% 22% 2%

N=60

問15

あった

なかった

わからない・覚えていない

17% 20% 35% 23% 5%

N=60

問16

思う

どちらかというとそう思う

どちらかというとそう思わない

思わない

わからない
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広告や情報提供における効能効果に関す
る表現についての業界や学会等での研修会
開催の必要性を感じる人は 8 割程度であっ
た(問 17)。 

 

 
 
回答者の所属部署はその他、学術、営業、

広報の順に多かった(問 18)。 
 
Ｄ．考察 
 一般用医薬品(OTC 医薬品)を対象とし
て、それらを製造する製薬企業の広告資材
の現状は、研修（説明）会等において別途作
成した資料（パワーポイント等）使用は 8割
程度あり、その内容は製品特徴・比較表が最
も多く、別途作成する資料は本社で作成お
よびチェックの体制が概ね取られており、
別途作成した資料のチェックにおける「医
薬品等適正広告基準」の参照は 9 割程度行
われていたことが、明らかとなった。 
  社内での広告や情報提供に関する社員研
修は 8 割程度が行われており、プロモーシ
ョン資材等における効能効果に関する表現

について協会等による自主規制の強化を 4
割程度認識し、広告や情報提供における効
能効果に関する表現について業界や学会等
での研修会の開催の必要な必要性を 8 割程
度認識していることが、明らかとなった。 
業界や学会等での研修会の開催の必要な

必要性を 8 割程度認識していることから、
社内研修が行われていなかった 2 割程度の
企業については、今後の支援方法を検討す
る必要がある。 
 
Ｅ．結論 
 現状では各製薬企業は広告資材について、
概ね自律的に取り組んでいることが示唆さ
れた。 
 
本調査において、日本 OTC 医薬品協会

また、OTC医薬品協会特別職今井こずえ様
多大なるご協力をいただいましたこと、感
謝申し上げます。 
 
Ｆ．健康危険情報 
該当せず 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
 2.  学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 

37% 43% 8%10%2%

N=60

問17

必要である

どちらかというと必要である

どちらかというと必要でない

必要でない

わからない



26 
 

 3.その他 
 なし 



2020年5月20日 
厚生労働大臣  殿 
                                    

                                                                                             
                              機関名 学校法人東京理科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 本山 和夫     印  
 

   次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管

理については以下のとおりです。 

１．研究事業名  医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業                            

２．研究課題名 「医薬品等適正広告基準」の改正に伴う一般用医薬品及び医薬部外品広告                                      
のフォローアップ調査研究（19KC2009）                      

３．研究者名    薬学部薬学科・教授                               

      堀口 逸子（ホリグチ イツコ）                               

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針  □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


