
公益社団法人日本医師会

会長横倉義武殿

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につぃて

平素より薬事行政の推進にご協力を賜り、厚くぉ礼申し上げます。

近年、医療用医薬品に関する販売情報提供活動において、証拠が残りにくぃ

行為(口頭説明等)、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陛の判

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ぽすおそれが懸念されています。

このような状況を踏まえ、今般、販売情報提供活動において行われる広告又

は広告に類する行為を適正化することにより、保健衛生の向上を図ることを目

的として、別添のとおり「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、都道府県知事等宛に通知しました。

つきましては、貴会会員等に対し周知いただきますとともに、引き続き適正

な販売情報提供活動の推進にご協力いただきますよう、よろしくぉ願い申し上

げます。

薬生発四25 第 3 号

平成30年9月25日

厚生労働省医薬・

f巻{、U御、晃長1

生活衛生局長藁洋醒'.、Lν1:{・1{ミ、_}、 r ;、1 ._L ilc'÷.

◆捕糾¥
、り工"゛』、ニ_゛_.ニ,^^^^

9
工
.
'



＼



9

各

都道府県知事

保健所設置市長

特別区長

⑤

殿

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にっいて

医薬品等の広告については、「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」(昭和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」

という。)等の関連法令及び「医薬品等適正広告基準」(平成29年9月29日付け

薬生発四29第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知)等に基づき、都道府県

等を中心として監視指導を行っていただいている。

こうした中、近年、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(口頭説明等)、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ぽすおそれが懸念されている。

このような状況を踏まえ、今般、販売情報提供活動において行われる広告又は

広告に類する行為を適正化することにより、保健衛生の向上を図ることを目的

として、別添のとおり「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」
を策定したところである。

ついては、貴管下関係業者、関係団体等に対し周知を行うなど適切にお取り計

らいの上、医療用医薬品の販売情報提供活動に係る監視指導にっいて格段の御

配慮をよろしくぉ願いしたい。
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第1 基本的考え方

1 目的

医療用医薬品の適正な情報提供に向け、安全対策の観点からの対応(添付文

書等)に加えて、広告及び広告に類する行為への対応(適正広告基準等)も実

施されることにより、医療用医薬品の適正使用の確保が図られている。しかし

ながら、販売情報提供活動においては、証拠が残り1二くい行為(口頭説明等)、

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)を提供する行為等が行われ、医療用医薬品の適正使用に影響を及ぼ

す場合がある。本ガイドラインは、医薬品製造販売業者等が医療用医薬品の販

売情報提供活動において行う広告又は広告に類する行為を適正化することに

より、医療用医薬品の適正使用を確保し、もって保健衛生の向上を図ることを

目的とする。

2 適用範囲等

(1)本ガイドラインは、医薬品製造販売業者、その販売情報提供活動の委託先・

提携先企業(いわゆるコ・プロモーションの相手先企業を含む。)及び医薬

品卸売販売業者(以下「医薬品製造販売業者等」という。)が医療用医薬品

につぃて行う販売情報提供活動を対象とすること。

(2)本ガイドラインにおいて「販売情報提供活動」とは、能動的・受動的を問

わず、医薬品製造販売業者等が、特定の医療用医薬品の名称又は有効性・安

全性の認知の向上等による販売促進を期待して、当該医療用医薬品に関す

る情報を提供することをいい、医療用医薬品の効能・効果に係る疾患を啓発

(一般人を対象とするものを含む。)することも含まれること。

(3)本ガイドラインにおいて「販売情報提供活動の資材等」とは、販売情報提

供活動に使用される資料及び情報をいい、口頭による説明、パソコン上の映

像、電磁的に提供されるもの等、その提供方法、媒体を問わないこと。

(4)本ガイドラインは、医薬情報担当者(「医薬品、医薬部外品、化粧品、医

療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令」(平

成16年厚生労働省令第135号)第2条第5項に規定する者をいう。)、メデ

イカル・サイエンス・りエゾンその他の名称やその所属部門にかかわらず、

医薬品製造販売業者等が雇用する全ての者等に対して適用されること。

(5)各医薬品製造販売業者等及ぴその関連団体は、本ガイドラインをべースに、

自社又は関連団体において自らに適した規約を別途作成し、これを自社や

会員企業の役員・従業員に遵守させること。その規約は、本ガイドラインの
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定める事項にとどまらず、更なる自主的な取組に関する事項を含み、かつ、

遵守すべき事項を具体化したものであること。

3 販売情報提供活動の原則

「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」(昭

和35年法律第 145号。以下「法」という。)第68条の2に基づき、医療用医

薬品の適正使用のために必要となる情報提供(添付文書に記載された禁忌に

関する情報提供、医薬品りスク管理計画(RMP)に関する情報提供等)を適

切に実施すべきであることに留意すること。その上で、販売情報提供活動を行

うに当たっては、次の(1)から(3)までの規定を遵守すること。

(1)販売情報提供活動は、次に掲げる要件を全て満たすものであること。

①提供する医療用医薬品の効能・効果、用法・用量等の情報は、承認され
た範囲内のものであること。

②医療用医薬品の有効性のみではなく、副作用を含む安全性等の必要な

情報についても提供し、提供する情報を窓意的に選択しないこと。

③提供する情報は、科学的及び客観的な根拠に基づくものであり、その根

拠を示すことができる正確な内容のものであること。その科学的根拠は、

元データを含め、第三者による客観的評価及ぴ検証が可能なもの、又は第

三者による適正性の審査(論文の査読等)を経たもの(承認審査に用いら

れた評価資料や審査報告書を含む。)であること。

④販売情報提供活動の資材等に引用される情報は、その引用元が明記さ

れたものであること。また、社外の調査研究について、その調査研究の実

施や論文等の作成に関して医薬品製造販売業者等による物品、金銭、労務

等の提供があった場合には、その具体的内容も明記されたものであるこ

と。なお、社外の調査研究については、「臨床研究法」(平成29年法律第

16号)、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」(平成26年文部

科学省・厚生労働省告示第3号)その他これらに準ずる指針等を遵守した

もののみを使用すること。

(2)不適正使用又は誤使用を誘発しないよう、販売情報提供活動において次に

掲げる行為をしないこと。

①虚偽若しくは誇大な表現又は誤認を誘発させるような表現の使用その

他広告規制において禁じられている行為をすること。

②承認された効能・効果、用法・用量等以外の使用方法を推奨すること。

なお、外国において承認等を得ている場合であっても同様であること。

③科学的又は客観的な根拠なく窓意的に、特定の医療用医薬品の処方、使

用等に誘引すること。
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④他社製品を誹誘、中傷すること等により、自社製品を優れたものと訴え

ること。

⑤疾患の櫂患や疾病の症状を過度に強調し、不安を煽ること。

⑥一般人向けの疾患啓発において、医療用医薬品による治療(診断及び予

防を含む。以下同じ。)のみを推奨するなど、医療用医薬品による治療以

外に治療の手段がないかのように誤認させること。

⑦その他医療用医薬品の不適正使用又は誤使用を誘発させるおそれのあ

る表現を行うこと。

(3)販売情報提供活動においては、積極的に次に掲げる行為をすること。

①試験研究の結果に加えてその試験方法も示すなど、正確な理解を促す

ために必要な情報を提供すること。

②比較試験では、優越性試験、非劣性試験等の試験の設計及ぴそれに基づ
く結果を正確に明示すること。また、優位性を示せなかったことなど、医

療用医薬品の品質・有効性・安全性に関し、ネガティブな情報についても

提供すること。

③厚生労働省や独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「PMDA」とい

う。)から要求された事項幅11作用の発生率の調査等)に関する情報を提

供すること。

第2 医薬品製造販売業者等の責務

1 経営陣の責務

医薬品製造販売業者等の経営陣は、自社のあらゆる従業員の販売情報提供

活動に関する業務上の行動に対して責任を負うものであり、適切な販売情報

提供活動を実施するため、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にっいて、リーダーシップを発揮すること;また、厚
生労働省、関連自治体や剛DAから報告の求めがあった場合には適切に対応す

るとともに、行政指導等を受けた場合には適切な措置を速やかに講ずること。

なお、販売情報提供活動の委託先・1是携先企業がある場合には、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。

2 社内体制の整備

医薬品製造販売業者等の経営陣は、自社が販売情報提供活動を適切に行っ
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ていることを確認するため、販売情報提供活動の資材等や販売情報提供活動

自体の適切性等をモニタリングする部門(販売情報提供活動監督部門)を販売

情報提供活動の担当部門から独立した形で社内に設け、その責任者を明確化

するとともに、販売情報提供活動の担当部門・担当者に対して必要なモニタリ

ング等の監督指導を行うことができる権限を付与すること。なお、経営陣は、

販売情報提供活動監督部門に権限を付与することをもって、販売情報提供活

動に関して経営陣が負うべき責任を免れるものではなく、販売情報提供活動

の担当部門・担当者及び販売情報提供活動監督部門に対し、適切な販売情報提

供活動のために必要な管理指導を行うこと。

また、自社からの独立性を有する者が含まれる審査・監督委員会を設け、販

売情報提供活動監督部門における活動について、その責任者に対して必要な

助言を行わせること。

3 販売情報提供活動の資材等の適切性の確保

販売情報提供活動の資材等は、関係法令や本ガイドラインを遵守して作成

されなけれぱならず、最新の知見等を得たときは、適宜、更新・修正されるこ

と。なお、国際機関や関係業界団体が作成するガイドライン等も遵守して作成

されるよう努めること。

また、販売情報提供活動の資材等は、使用される前に、予め、販売情報提供

活動監督部門による審査を受けること。その際、販売情報提供活動監督部門は、

審査・監督委員会の助言を踏まえて承認を行うこと。なお、審査については、

適切にその作業を行うことができる機関に外部委託することは差し支えない

が、承認に関する責任は、販売情報提供活動監督部門ひいては経営陣が負うも

のであること。

4 販売情報提供活動に関する評価や教育等

医薬品製造販売業者等の経営陣は、役員・従業員が適切な販売情報提供活動

を行ったかどうか及び行わせたかどうかを確認し、役員・従業員に対する評価

に適切に反映すること。

また、適切な販売情報提供活動を実施できるよう、役員・従業員に定期的に

教育を実施すること。

5 モニタリング等の監督指導の実施

販売情報提供活動監督部門は、販売情報提供活動の担当部門・担当者が適切

な販売情報提供活動を行っているか、定期的にモニタリングを行うとともに、

担当部門・担当者に対して必要な監督指導を行うこと。
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審査,監督委員会は、販売情報提供活動の実施状況の報告を販売情報提供活

動監督部門から定期的に受けるとともに、販売情報提供活動監督部門に対し

て、必要な助言を行うこと。

また、販売情報提供活動監督部門は、経営陣に対し、販売情報提供活動の実

施状況を報告するとともに、適切な販売情報提供活動のために必要がある場

合には審査・監督委員会の助言を踏まえて意見具申を行い、経営陣は、当該報

告又は意見を踏まえて適切な措置を講ずること。

6 手順書・業務記録の作成・管理

医薬品製造販売業者等の経営陣は、販売情報提供活動の担当部門・担当者に、

販売情報提供活動に係る業務を適切に行うために必要な手順書を作成させる

とともに、業務記録(販売情報提供活動において口頭で説明等を行った内容の

記録を含む。)を作成させ、当該業務記録を適切に保管させること。また、厚

生労働省、関係自治体やPMDAから販売情報提供活動に関係する資料の提出を

求められた場合には、販売情報提供活動の資材等に加えて手順書や業務記録

を提出すること等により、'活動状況を速やかに報告させること。

7 不適切な販売情報提供活動への対応

医薬品製造販売業者等の経営陣は、自社において適切でない販売情報提供

活動が行われていることを把握した場合には、事実関係の調査、是正・再発防

止等の所要の対応を速やかに講じること。また、その進捗状況を自ら確認し、

必要に応じ、追加の対応を講じるよう指示するとともに、不適切な活動を行っ

た者に対しては、厳正な措置を行うこと。

.

8 苦情処理

医薬品製造販売業者等の経営陣は、販売情報提供活動について苦情を受け

付ける外部から認識可能な窓口を設けるとともに、苦情があったときは、販売

情報提供活動監督部門において迅速に事実関係を調査し、必要な措置を講じ

させること。

9 販売情報提供活動の委託先・提携先企業及び医薬品卸売販売業者

医薬品製造販売業者の経営陣は、販売情報提供活動の委託先・提携先企業、

医薬品卸売販売業者等に対しても、適切な販売情報提供活動を行うよう働き

かけを行うこと。
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第3 販売情報提供活動の担当者の責務

1 本ガイドラインの遵守

販売情報提供活動の担当者は、本ガイドラインを遵守して販売情報提供活

動を行うこと。特に、第1の3に反する活動を行わないこと。

2 販売情報提供活動の際の留意点

販売情報提供活動の担当者は、第2の3の販売情報提供活動監督部門によ

る審査において適切と認められた資材等に沿って、科学的・客観的な根拠に基

づく正確な情報により販売情報提供活動を行わなけれぱならず、意図的であ

るか否かにかかわらず、誤解を招くおそれのある販売情報提供活動を行わな

いこと。また、例外的なデータを一般的な事実であるかのように表現したり、

品位を欠くようなイラスト等を用いたりする等、医療用医薬品の不適正使用

又は誤使用を誘発するおそれのあるあらゆる表現を行わないよう、細心の注

意を払って販売情報提供活動を行うこと。

3 自己研讃の努力

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溜養をはじめとした自己研鎖に努めること。

4 不適切な販売情報提供活動の資材等の使用禁止

販売情報提供活動の担当者は、第2の3の販売情報提供活動監督部門によ

る審査で適切と認められた資材等以外は用いないこと。

第4 その他

1 本ガイドラインに明示されていない事項

医薬品製造販売業者等は、本ガイドラインで定められていないこと(禁じら

れていないこと)であれぱ自由に行ってもよいとの誤った認識を持つことな

<、医薬品製造販売業者等に求められる本来の責務とは何かという原点を判

断の基軸として、自らを厳しく律した上で、販売情報提供活動を行うこと。

2 関連団体における対応

医薬品製造販売業者等の関連団体は、行政の対応を待つことなく、会員企業

における遵守状況を把握する仕組みの構築等により、会員企業が行う販売情

報提供活動の状況を把握(委託先・提携先企業が行う販売情報提供活動の状況
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につぃては、委託元・提携元である会員企業を通じて把握)するとともに、会

員企業に対して必要な指導や助言等を行うことにより、問題事例の発生を未

然に防ぐこと。また、厚生労働省、関連自治体や剛DAから報告の求めがあっ

た場合には適切に対応するとともに、指示を受けた場合には適切な措置を速

やかに講ずること。

関連団体は、会員企業から独立性を有する者が含まれる担当委員会を設置

した上で、当該委員会において、会員企業における遵守状況の結果等を踏まえ

て本ガイドラインを遵守する上で必要な事項について検討し、その結果を公

表すること。

3 未承認薬・適応外薬等に関する情報提供

未承認薬・適応外薬及び国内では認められていない用法・用量に関する情報

提供にっいて医療関係者から求めがあった場合には、第1の3 (1)①又は

(2)②の規定にかかわらず、当該情報を当該医療関係者に提供することは差

し支えないこと。また、上記の情報提供にっいて医療関係者以外の国民、患者

やその団体から求めがあった場合にも、同様であること。

ただし、情報提供に当たっては、次に掲げる条件を全て満たすこと。

(1)通常の販売情報提供活動とは切り分けること。

(2)情報提供する内容は、要求内容に沿ったものに限定するとともに、情報提

供先は要求者に限定すること。

(3)医療関係者・患者等から情報提供を求められていないにもかかわらず、求

められたかのように装わないこと。

(4)提供する情報は、虚偽・誇大な内容であってはならず、科学的・客観的根

拠に基づき正確なものでなけれぱならないこと。また、情報提供にあたって

は、要約、省略、強調等を行わないこと。

(5)医薬品製造販売業者等による関与があった試験研究の結果やそれに基づ

く論文等を提供する場合にあっては、当該試験研究が「医薬品の臨床試験の

実施の基準に関する省令」(平成9年厚生省令第28号)若しくは「臨床研究

法」(平成29年法律第16号)又はこれらに相当するものにより適切に管理

されたものであること。

(6)副作用の危険性が高まることや、臨床試験において有意差を証明できなか

つたこと等、ネガティブな情報についても適切に提供すること。

(フ)情報提供する医療用医薬品の効能・効果、用法・用量等が承認を受けてい

ないことを明確に伝えること。

(8)経緯、提供先、提供内容等、情報提供に関する記録を作成し、保管するこ

と。

'

＼
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4 他の法令等の遵守

医薬品製造販売業者等は、本ガイドラインの他、公正競争規約、その他の関

連法規、業界団体の自主規範も遵守すること。

5 販売情報提供活動の委託先・提携先企業に関する特例

医薬品製造販売業者(委託元・提携元)による販売情報提供活動の委託先・

提携先企業にあっては、

・委託元・提携元の販売情報提供活動監督部門による審査及ぴ承認を経た販

売情報提供活動の資材等(作成企業名が明示されたものに限る。)のみを使

用し、

・委託元・提携元の定めるところに従って、

販売情報提供活動を行う場合に限り、第2の2の規定にかかわらず、審査・監

督委員会を設ける必要はないこと。ただし、この場合、委託先・提携先企業の

販売情報提供活動の担当部門・担当者及び販売情報提供活動監督部門は、委託

元・提携元の情報提供活動監督部門に販売情報提供活動の実施状況の報告を

行うこと。また、委託先・提携先企業の販売情報提供活動の担当部門・担当者

及び販売情報提供活動監督部門は、委託元・提携元が行う調査に協力するとと

もに、委託元,提携元が所属する関連団体から委託元・提携元を通じて指導や

助言等を受けた場合には適切な措置を速やかに講ずること。

6 医薬品卸売販売業者に関する特例

医薬品卸売販売業者にあっても、審査・監督委員会を設けることが望ましい

が、実施する販売情報提供活動が、医薬品製造販売業者が行う販売情報提供活

動に則して行われ、独自の情報を提供することは一般的に想定されないこと

を踏まえ、第2の2の規定にかかわらず、審査・監督委員会を設けなくても差

し支えないこと。

また、医薬品製造販売業者が作成した販売情報提供活動の資材等をそのま

ま使用して行う販売情報提供活動(上記5に該当する場合を除く。)について

は、医薬品卸売販売業者において当該資材等の審査を行わなくても差し支え

ないこと。

さらに、医薬品卸売販売業者が作成する販売情報提供活動の資材等は、販売

情報提供活動監督部門の審査を受ける必要があるが、複数の医療用医薬品を

公平かつ客観的に比較する二とを目的としたものについては、第2の3の規

定にかかわらず、使用された後速やかに審査を受けるのであれぱ、事後の審査

でも差し支えないこと。その際には、次に掲げる全ての事項を満たす必要があ
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ること。

・複数の医療用医薬品について特定の項目を比較するよう医薬関係者から

求めがあり、当該求めに応じて作成されたものであること。

・あらかじめ販売情報提供活動の監督部門の了承を得た基準であって、社内

で十分周知されたものに則って作成されたものであること。

・医薬関係者から求めのあった項目に関する添付文書又は厚生労働省の告

示若しくは通知の内容が、変更されることなく正確に記述されたものであ

ること。

7 医薬関係者の責務

法第1条の5に規定する医薬関係者にあっても、医薬品製造販売業者等が

行うべき適切な販売情報提供活動のあり方を理解し、その活動が本ガイドラ

インに則って適切であるかどうか客観的に評価する姿勢をとるよう努めるこ

と。

8 適用日

本ガイドラインは平成31年4月1日から適用するものとすること。

ただし、第2及び販売情報提供活動の監督部門に関連する事項については、

同年10月1日から適用するものとすること。

」

^
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