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Ａ．研究目的 

 我が国における医薬品等の広告は、「医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律」（「医薬品医療機

器等法」）関連法及び「医薬品等適正広告基

準」等に基づき、都道府県等を中心として

監視指導が行われている 1）。しかし、医療

用医薬品に関する販売情報提供活動にお

いて証拠が残りにくい行為（口頭説明）や

明確な虚偽誇大とまではいえないものの

不適正使用を助長すると考えられる行為、

企業側の関与が直ちに判別しにくく広告

該当性の判断が難しいもの（研究論文等）

の提供といった行為が行われ、医療用医薬

品の適正使用に影響を及ぼす可能性が出

てきた。これにより医療用医薬品の情報提

供に関する規制を厳格化する必要が示唆

され、2019 年 4 月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（販売

ガイドライン）が施行された 1)。 

 「販売ガイドライン」が施行されてから

1 年以上経過し、各製薬企業の遵守状況に

概ね問題はないとする報告がなされてい

る（2020 年 3 月時点）2）。一方、販売ガイ

ドラインを厳格に遵守することで製薬企

業が医療従事者に対する情報提供活動に

極めて慎重になり、担当者の活動の萎縮や

医療従事者からの問合せに対して曖昧で

分かりにくい情報提供や、情報提供できな

いという回答が増加したという声が医療

現場の薬剤師から上がっている 3)。このこ

とから医療従事者が必要な情報をすぐに

入手できていないことが問題視されてい

る 4)。一般的にガイドラインは時代の流れ

に合わせて改定を重ね現状に見合う形に

変えていくものである。また、海外にも我

が国と同様な規制が存在し、特に米国、英

国、仏国、EU のガイドラインは我が国の「販

売ガイドライン」作成時に参考とされてい

る 5）。これらのガイドラインにおいても、

我が国のガイドライン施行後に改定がな

されているが、各国の現行のガイドライン
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と我が国のガイドラインを比較検討した

報告はない。そこで本研究では、海外の現

行の医療用医薬品の販売情報提供に関す

る規制の状況を調査し、我が国のガイドラ

インと比較検討することで我が国と各国

との規制の相違点を明らかにし、今後のガ

イドライン改正の際の検討に資する情報

を提供することを目的とした。 

 

Ｂ. 研究方法 

1. 各国の法律・ガイドラインの改定内容

の調査 

 「販売ガイドライン」作成にあたり、厚

生労働省が作成した米国、EU、英国および

仏国のガイドライン比較情報 5）を参考に、

医療用医薬品の販売情報提供に関する最

新の法律・ガイドラインを各国公式ウェブ

サイトから入手し、その内容を調査した。 

米国では合衆法典 6)と FDA7-10)ガイドラ

イ ン を 、 EU で は DIRECTIVE  

ADVRTISING11,12)を、英国では The Human 

Medicines （Amendment） Regulations13)

と MHRA ガイドラン 14)を、そして仏国では

公衆衛生法典 15)と憲章 16,17)をそれぞれ参

照した。 

 

２. 我が国と各国のガイドライン比較表

の作成および分類 

我が国の「販売ガイドライン」と各国の

現行の規制との比較表を作成した（資料

1a）。 

まず我が国の「販売ガイドライン」の章

構成にならい【第 1 基本的な考え方】【第

2 医薬品製造販売者等の責務】【第 3 販売

情報提供活動の担当者の責務】【第 4 その

他】の 4 章を大項目とし、同様にガイドラ

インの節にならい小項目に細分化した後、

それぞれに対応した各国の現行の規制を

抽出し比較表を作成した（資料 1a 表 1）。 

各大項目と小項目の構成は以下の通り

とした。 

【基本的な考え方】：「適用範囲」と「販売

情報提供活動の原則」の 2 小項目。 

【医薬品製造販売者等の責務】：「経営陣の

責務」、「社内体制の整備」、「販売情報提供

活動の資源等の適切性の確保」、「販売情報

提供活動に関する評価や教育等」、「モニタ

リング等の監督指導の実施」、「手順書・業

務木蝋の作成・管理」、「不適切な販売情報

提供活動への対応」、「苦情処理」そして「販

売情報提供活動の委託策・提供先企業及び

医薬品卸販売業者」の 9 小項目。 

【販売情報提供活動の担当者の責務】：「ガ

イドラインの遵守」、「販売情報提供活動の

際の留意点」、「自己研鑽の努力」、「不適切

な販売情報提供活動の資材等の使用禁止」

の 4 小項目。 

【その他】：「本ガイドラインに明示されて

いない項目」、「関連団体における対応」、

「未承認薬・適応外薬等に関する情報提

供」、「他の法令等の遵守」、「販売情報提供

活動の委託先・提供先に関する特例」、「医

薬品卸売販売者に関する特例」、「医療関係

者の責務」の 7 小項目。 

作成した比較表をもとに、①日本にあり

海外にない規制、②日本にないが海外にあ

る規制、③日本にも海外にも同様の項目が

あるが内容が異なる規制の3種類に相違点

を分類した。 

 

Ｃ．研究結果 

1-1. 日本にあり海外にない規制について 

日本にあり海外にない規制は、大項目

【医薬品製造販売者等の責務】で 4 項目、

【販売情報提供活動の担当者の責務】で 1

項目、【その他】で 3 項目、合計 8 項目存

在した。 

まず、【医薬品製造販売者等の責務】では、

小項目「経営陣の責務」で 2 項目、「モニ

タリング等の監督指導の実施」で 1 項目、

「不適切な販売情報提供活動への対応」で

1 項目、合計４項目が該当した。我が国で

は経営陣の責任について規定しているが、

一方海外では規制はあるもののその責任

の所在までは言及していなかった。我が国

の販売ガイドラインでは、必要な社内体制

の整備、販売情報提供活動の担当者等に対

する評価、教育の実施、手順書・業務記録

の作成・管理及び不適切な販売情報提供活

動への対応、適切な販売情報提供活動の実

施のために必要な協力を当該企業から得

られるよう契約を締結するとともに、医療

関係者からも必要な協力を得られるよう

に努めること、モニタリング等の監督指導

の実施、そして不適切な販売情報提供活動

への対応への責任は経営陣にあることを

明確に規定していることが諸外国との大
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きな相違点であった（資料 1a 表 2）。 

【販売情報提供活動の担当者の責務】で

は「自己研鑽の努力」の1項目が挙げられ、

我が国では、販売情報提供活動の担当者は

自らの活動についてその社会的地位を自

覚し、必要な知識の習得や倫理観の涵養を

はじめとした自己研鑽に努めることが明

記されていた。 

【その他】では「本ガイドラインに明示

されていない事項」で 1 項目、「未承認・

適応外薬等に関する情報提供」で 2 項目、

「医療関係者の責務」で1項目あげられた。

そのうち「本ガイドラインに明示されてい

ない項目」において、本ガイドラインで定

められていないことは自由に行ってもよ

いとの誤った認識を持たぬよう、販売情報

提供活動を実施する上での姿勢が我が国

では明記されていた。また、未承認・適応

外薬等に関する情報提供に関する注意点、

医療関係者も販売ガイドラインを理解し、

販売情報提供活動の適切性の客観的評価

に努める事が言及されていた。（資料 1a 表

2） 

  

1-2. 日本にないが海外にある規制につい

て 

日本にないが海外にある規制は、【医薬

品の製造販売者等の責務】で 2 項目、【販

売情報提供活動担当者の責務】では1項目、

【その他】で 3項目の合計 9項目存在した。 

【医薬品製造販売者等の責務】では「社

内体制の整備」および「販売情報提供に関

する評価や教育等」で各1項目あげられた。

「社内体制の整備」の項目のうち EU では

欧州委員会が、患者・消費者団体、医師・

薬剤師団体、加盟国、その他の関係者との

協議を経て情報提供に関する現在の実務

と、患者にとってのリスクと利益に関する

報告書を欧州議会と理事会に提出するこ

とになっている。欧州委員会は、これらの

データを分析した後、必要に応じて医薬品

やその他の治療法に関する客観的で信頼

性の高い、非宣伝的な情報の質を保証する

ための提案を情報提供者に行うことが規

定されていた。 

仏国や英国では製薬企業はプロモーシ

ョン活動で得た製品情報を記録・分析する

ことが規定されていた（資料 1a 表 3）。 

【販売情報提供活動の担当者の責務】では、

「販売情報提供活動の際の留意点」に関し

仏国のみで担当者の活動の際の留意点４

項目が規定されていた。 

【その他】の項目では「関連団体におけ

る対応」で 1 項目、「未承認薬・適応外薬

等に関する情報提供」で 1 項目、そして「医

療関係者の責務」で 1 項目あげられた。な

お、「関連団体における対応」は、前述した

【医薬品製造販売者等の責務】の「社内体

制の整備」の EU の規制が重複して該当す

る。「医療関係者の責務」では英国の贈与に

関する禁止事項が該当した（資料 1a 表 3）。 

 

1-3. 日本にも海外にも同様の事項がある

が内容が異なる規制について 

日本にも海外にも同様の事項があるが

内容が異なる規制は、【基本的な考え方】で

1 項目、【医薬品製造販売者の責務】で２項

目の合計 3 項目存在した。 

 【基本的な考え方】の 1 項目は「販売情

報提供活動の原則」であげられた。我が国

の販売情報提供活動においては、不適正使

用又は誤使用を誘発しないため、他社製品

を誹謗中傷することで自社製品を優れた

ものと訴える行為は規制されている。一方、

仏国には日本同様、競合他社を誹謗中傷し

てはならないと規定されている。しかし、

紛らわしくないこと、適応症が同一である

こと、そして 1 つ又は 2 つ以上の特徴を客

観的に比較すること、の 3 点を満たす場合

に限り、他社比較を行うことができるとさ

れていた 17）。なお、米国、EU、英国には他

社比較に関する規制はなかった（資料1a表

4）。 

 【医薬品製造販売者の責務】では「販売

情報提供活動の資材等の適切性の確保」お

よび「不適切な販売情報提供活動への対応」

で各 1 項目挙げられた。まず、「販売情報

提供活動の資材等の適切性の確保」につい

て、我が国では、情報提供に使用される資

料は予め社内の監督部門による審査を通

す必要がある。米国では、資料の審査はな

いがプロモーション実施の 60 日以上前に

米国当局へ資材を提出しなければならな

い 6)。EU では、行政当局がいつでも入手で

きるようにしておくか、予め渡しておかね

ばならない。そして仏国では 2017 年の法

令改正により社内の責任者は、使用するプ

ロモーション資材の内容を確認するとと
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もに当局の審査を経て広告ビザ取得（2 年

間有効）が必須条件となっていた 16,17）。 

 また、「不適切な販売情報提供活動への

対応」について、我が国では、経営陣自ら

状況確認と追加対応を講ずるよう指示す

るとともに不適切な活動を行った者に対

して厳正な措置を行うよう規定されてい

る。EU では、加盟国は規定を順守させるた

め不適切な活動に対して適切な措置を講

ずること、規定が守られなかった際の罰則

を加盟国で設けておくことが規定されて

いる 12）。英国でも規制に反した場合の罰則

が定められている 14) 。一方、米国では不

適切な活動に対する規定はなかった（資料

1a 表 4）。 

 

Ｄ．考察 

 本研究では、我が国の販売ガイドライン

を米国、EU、英国および仏国の規制と、「日

本にあり海外にない」、「日本にないが海外

にある」、「日本にも海外にも同様の事項が

あるが規制内容が異なる」の 3 観点から比

較し、我が国で優れている点と、他国が優

れている点を明らかにし、将来の改定に向

けて提言に繋がる有用な情報を得ること

ができた。 

日本のガイドラインでは、製薬企業が適

正な販売情報提供活動を実施するために、

社内体制の整備、販売情報提供活動の担当

者等の評価、教育の実施、手順書・業務記

録の作成・管理及び不適切な活動への対応

等に関する全ての責任は経営陣にあると

しているが、他国では責任の所在まで言及

されていなかった。責任の所在に言及して

いる点は日本の特徴と考えられる。 

また、日本には販売情報提供活動の担当

者に対して必要な知識の習得や倫理観の

涵養など自己研鑽に努めること、本ガイド

ラインに明示されていない事の判断につ

いても本来の責務を判断の基軸に、自身を

厳しく律し活動する事など、担当者の意

識・精神的な観点について言及している点

は他国にはない日本独自の規制であると

考えられる。 

EU では、患者に利益やリスクを及ぼす情

報に関するデータを収集･分析し、客観的

で信頼性が高く非宣伝的な情報を保証す

ることが規定されている。我が国の販売ガ

イドラインでは情報提供に関する規定は

あるものの、収集する情報の質と収集方法

については言及されていなかった。従って、

EU における収集情報の規定は、我が国のガ

イドライン改定時に組み込みについて検

討を要する規定の1つになり得ると思われ

る。 

我が国では「医薬品等適正広告基準」お

よび「販売ガイドライン」において販売情

報提供活動に際し他社製品を誹謗中傷す

ることを禁止している。これに過剰に対応

する結果、製薬企業は他社との比較情報の

提供について消極的になっている可能性

があり、実際医療現場の薬剤師の多くが情

報提供活動の萎縮を認識している 3）。医療

従事者が医薬品を選択する際に他社製品

との比較は避けられないことであり、医療

従事者側が自ら薬剤の比較情報を収集す

る為に生じる負担は、適正な薬剤選択に影

響する可能性も考えられる 4）。これに対し、

仏国では日本同様、原則として競合他社の

誹謗中傷が禁止されているが、①紛らわし

くなく誤解を招かないこと、②同一の適応

症であること、③1 つ又は 2 つ以上の特徴

を客観的に比較すること、の 3 点を満たす

場合に限り、他社比較を行うことが許され

ている。我が国でも仏国のように、比較情

報に関して明確な基準を設けることが、課

題の解決につながる可能性が考えられた。 

そのほか、販売情報提供活動に使用する

プロモーション資料の審査等についても

各国で特徴が分かれた。日本では、製薬企

業内での審査が規定され、EU では当局によ

る審査、米国では審査はないがプロモーシ

ョン活動60日以上前に当局に資材を提出、

英国では必要な場合にのみ事前審査を行

うなど国ごとに規定が異なるものの、適正

な情報提供を行うためにプロモーション

資材に措置を講じていることは共通して

いた。 

不適切な販売情報提供活動への対応に

ついて、我が国の「販売ガイドライン」で

は経営陣が不適切な活動を行った者に対

して厳正な措置を講ずることとなってい

る。一方、EU では加盟国に対して、規定に

反した場合に課す罰則を規定することが

明記されていた。ただし、我が国でも令和

3 年 8 月 1 日より薬機法の改正で、医薬品

等の虚偽又は誇大広告に対して、係る医薬

品等の対価合計額に百分の四・五を乗じた

額の課徴金を国庫に納付する罰則が施行
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された 18）。これにより、我が国における情

報提供活動の違反行為への対応は各国に

匹敵すると考えられる。 

なお、今回の研究では海外の医療環境を

比較・考慮していないため海外の規制から

今回見出した結果がそのまま我が国にあ

てはまるのもではない。 

 

Ｅ．結論 

日本と各国のガイドラインを比較する

ことで、双方の優れている点を明らかにし

た。患者に利益やリスクを及ぼす情報に関

するデータを収集･分析し、客観的で信頼

性が高く非宣伝的な情報を保証すること

を規定すること、他社製品の比較情報に関

する明確な基準を設け、医療従事者への比

較情報提供に際し、過剰な慎重さにより生

じる情報提供活動の萎縮を防止すること

の 2 点が、我が国のガイドライン改定時に

検討を要する点と考えられた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

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 

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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