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監視指導 ･麻薬対策課

医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイ ドラインに基づく

社内体制の整備等に関する調査結果について

医薬品等の広告規制については､医療用医薬品の不適切な広告事例が散見さ

れ､これらにより確認された課題に対応するため､｢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｣(平成 30年 9月 25日付け薬生発 0925第 1号厚

生労働省医薬 ･生活衛生局長通知O以下 ｢本ガイ ドライン｣というO)を策定の

上､発出をしました｡

本ガイ ドラインにおいては､社内体制の整備及び資材の審査､販売情報提供

活動のモニタリング等に関する各種手順の策定 ･実施を中心に事業者に対して

新たな取 り組みを求めていることから､各事業者においても体制整備の実施に

際しては手惑 うことが想定されたところです｡

このため､厚生労働省においては､各事業者における対応状況の実態を調査

するとともに､その調査結果を評価 ･分析することで､模範事例や課題の抽出

を行 うことを目的とした厚生労働科学研究を実施 していたところ､今般､研究

班より当該調査結果の速報が別添のとお り報告されたことから､貴会傘下団体

及び会員企業等に対し周知方いただきますようお願いいたします｡

つきましては､各事業者においては､本調査結果で示された企業規模別の対

応状況や個別具体的な事例を参考に効率的かつ実効的な体制整備に引き続き取

り組むとともに､関係団体においても､会員各社に対する体制整備を積極的に

支援いただきますようお願いいたしますO



｢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｣に基づく社内体制の整備等

に関する調査 集計 ･分析結果 概要 (速報版)

｢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｣施行に係る課題を把握し､リーディン

グケースの紹介や行政-の必要な措置の提言を行 うこと等を目指し､ガイ ドラインの社内体制の整備

等に関して適用直後の2019年 12月現在におけるガイ ドラインに基づく社内体制の整備等を調査した

結果の概要 (速報版)は､以下のとおりです｡

本調査は､個別の行政指導に利用することを目的に行ったものではないことから､各企業は､この

結果も参考に､必要に応じ､ガイ ドラインに基づく社内体制について自主点検や検討を行い､適切な

医療用医薬品の販売情報提供活動を行 う体制を整備することが望まれます｡

今後､さらに分析等を進め､研究報告書としてとりまとめる予定です0

2020年 3月 1日

｢医療用医薬品の販売に係る情報提供ガイ ドライン｣の

施行に伴う企業側実体の調査研究班

研究代表者 渡追 伸- (帝京平成大学薬学部教授)
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1 調査対象団体

日本製薬工業協会 (製薬協)

日本ジェネリック製薬協会 (GE薬協)

日本漢方生薬製剤協会 (日漢協)

日本医薬品卸売業連合会 (卸連)

(注)以下､製薬協､GE薬協､日漠協の3団体を 機 薬 3団体JというO

2 調査時期

調査依頼 :2019年 12月 16日 (月)O卸連は2019年 12月20日 (金)

回答締切 :2020年 1月 17日 (金).卸連は2020年 1月22日 (水)

3 匡l答企業数

日本製薬工業協会 73社 (うち､2社は日湊協でも回答)

日本ジェネリック製薬協会 38社 (製薬協に加盟している2杜は製薬協のみで回答)

日本漢方生薬製剤協会 15社 (医療用医薬品を取り扱っている企業のみ｡うち､2社は製

薬協でも回答)

日本医薬品卸売業連合会 39社

4 集計結果

(1)調査項目

製薬 3団体及び卸連-の調査項目は､それぞれ､別添のとおりo

lOl_調査項目 (製薬団体).docx

lO2_調査項目 (卸連).docx

(2)集計結果概要

製薬 3団体及び卸連-の調査結果の集計結果概要は､それぞれ､別添のとおり｡

201_集計結果概要 (製薬協).docx

202ー集計結果概要 (GE薬協).docx

203_集計結果概要 (日漢協).docx

204_集計結果概要 (卸連).docx

5 分析結果概要

5-1 販売情報提供活動監督部門 (製薬3団体Q5-Qll､卸連Q4-QI0)

(1)販売情報提供活動監督部門の設置状況

販売情報提供活動監督部門は､調査対象 4団体の加盟企業では､ほとんどの企業において設置さ

れていたO

ただし､目漢協の加盟企業 15社のうち4社が ｢設置の目処が立っていない｣であった｡設置が必

要な活動を行っている場合には､可能な限り早期の設置が望まれるO

本調査では､販売情報提供活動監督部門ついて ｢設置の目処が立っていない｣理由を調査しなか

ったが､販売情報提供活動監督部門の設置方法については､本調査で明らかとなった､販売情報提

供活動監督部門を設置する組織､その責任者の所属 ･組織､経験した組織 ･部門及び勤続年数､そ

の専任者の人数及び構成員の人数などの他社の状況が､参考になると考えられる｡

なお､卸連の加盟企業 1社は､医療用医薬品の卸売業の事業会社として3社を子会社として有し

ており､各事業会社を統括する役割を持つ部門を当該企業に設置することとし､各事業会社には､

販売情報提供活動監督部門､審査 ･監督委員会等は設置していないとの補足説明があった｡医薬品
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卸売販売業の許可を受けて､設置が必要な活動を行っている場合には､各事業会社に販売情報提供

活動監督部門を設置することが望まれる｡

(2)販売情報提供活動監督部門の責任者

販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数は､調査対象 4団体の加盟企業では､その多くは

26年以上であったC

販売情報提供活動監督部門の責任者については､比較的､勤続年数の長い者が就いていた｡

(3)販売情報提供活動部門の人数

販売情報提供活動監督部門の専任者 (責任者を除く｡)は､調査対象 4団体の加盟企業では､その

約 4割から3分の2の企業が0人であったo

販売情報提供活動監督部門の構成員 (責任者を除くO)の人数は､製薬協の加盟企業 73社の半数

以上は6人以上であったが､GE薬協､日漢協及び卸連の加盟企業では､その多くが 5人以下であっ

た0

5-2 審査 ･監督委員会 (製薬 3匡卜捧Q12-Q15､卸連Q11-Q14)

(1)審査 ･監督委員会の設置

審査 ･監督委員会は､製薬協及びGE薬協の加盟企業では､ほとんどの企業において設置されてい

た｡

ただし､GE薬協の加盟企菜のうち 1社は､詳細は不明であるが､社内の同一の連絡会を販売情報

提供活動監督部門及び審査 ･監督委員会に組織化するようにも受け取れる回答であったことから､

もし､そのような場合には､販売情報提供活動監督部門及び審査 ･監督委員会は別組織として設置

することが求められる｡

日漢協の加盟企業 15社のうち4社が ｢設置の目処が立っていない｣となっており､設置が必要な

活動を行っている場合には､可能な限り早期の設置が望まれる｡

本調査では､審査 ･監督委員会ついて ｢設置の目処が立っていない｣理由を調査しなかったが､

審査 ･監督委員会の設置については､本調査で明らかとなった､審査 ･監督委員会の設置方法､構

成員の人数､自社からの独立性を有する者などの他社の状況が､参考になると考えられるo

卸連の加盟企業 39社のうち24社は､審査 ･監督委員会を設置しないこととしていたQまた､卸

連の加盟企業のうち 1社は､審査 .監督委員会は､販売情報提供活動監督部門が兼任 していた｡ガ

イ ドラインにおいて､医薬品卸売販売業者は､審査 ･監督委員会を設けなくても差し支えないこと

とされているが､審査 ･監督委員会を設ける場合には､審査 ･監督委員会は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 う機能を有することから､販売情

報提供活動部門とは別組織として設置することが求められる｡

(2)審査 ･監督委員会の人員

審査 ･監督委員会の人数は､製薬 3団体の加盟企業では､3-5人が最も多かった一方､卸連の加

盟企業では､6-10人が最も多かった｡

審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者については､製薬協の加盟企業では､弁護士､

外部業者､製薬企業oB､薬剤師の順に多かったoGE薬協の加盟企業では､薬剤師､弁護士､製薬

企業oB､外部業者の順に多くかった0 日漠協の加盟企業では､弁護士及び外部業者が同数で一番

多かったO

卸連の加盟企業では､薬剤師及びその他が同数で一番多かったが､その他のうち2社は ｢独立性

を有する者はいない｣であったOガイ ドラインにおいて､医薬品卸売販売業者は､審査 ･監督委員

会を設けなくても差し支えない='ととされているが､審査 ･監督委員会を設ける場合には､その設
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匿の趣旨を踏まえて､自社からの独立性を有する者を構成員に含めることが求められる｡

5-3 販売情報提供活動の資材等の審査 (製薬3団体Q 16､卸連Q 15)

(1)販売情報提供活動の資材等の審査の外部委託

販売情報提供活動の資材等の審査の外部委託は､製薬協の加盟企業 73社のうち半数以上の39社

が ｢一部の審査を外部委託しており､販売情報提供活動監視部門も審査している｣であり､最も多

かった｡一方､GE薬協､日漠協及び卸連の加盟企業では､その3分の2以上の企業が ｢1外部委託

していない (全て社内で審査している)｣であった｡

5-4 販売情報提供活動に関する評価や教育 (製薬 3団体Q17-Q21､卸達Q16-Q20)

(1)販売情報提供活動の適切性に関する役員 ･従業人に対する評価

販売情報提供活動の適切性に関して､役員 ･従業人に対する評価反映しているかについて､製薬

協の加盟企業73杜では､｢反映している｣57社､｢反映する予定｣8社､｢反映の目処が立っていな

い｣8社､GE薬協の加盟企業38社では､｢反映している｣15社､｢反映する予定｣8社､｢反映の目

処が立っていない｣15社､日漠協の加盟企業 15社では､｢反映している｣10社､｢反映する予定｣

o社､｢反映の目処が立っていない｣4社､｢その他｣1社､卸連の加盟企業39社では､｢反映してい

る｣15社､｢反映する予定｣6社､｢反映の目処が立っていない｣18社であった｡

(2)役員 ･従業員に対する評価-の反映の具体的内容

役員 ･従業員に対する評価-の反映の具体的内容は､｢人事考課に反映されている｣等､評価項目

に販売情報提供活動ガイ ドラインの遵守に関する項目を設定していることを示している回答が多か

ったoさらに､違反が認められた場合にはマイナス評価を行うことを示している回答が複数見られ

た｡製薬協の加盟企業の回答では､｢行動特性考課欄において 5段階評価を実施｣との回答もあっ

た｡

不適切な活動や違反があった場合にマイナス評価をするだけでなく､従業員が適切な販売情報提

供活動を継続していた場合に､評価が高くなる仕組みを設けることは､従業員による適切な販売情

報提供活動を推奨するために有用であると考えられる｡

(3)販売情報提供活動の適切性に関する役員 ･従業員に対する評価-反映していない理由

販売情報提供活動の適切性に関する役員 ･従業人に対する評価について ｢反映の目処が立ってい

ない｣理由は､製薬協､GE薬協及び卸連の加盟企業では ｢評価基準を作成するのが難しいから｣及

び ｢ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから｣､日漢協加盟企業では ｢他社

の動向を注視中だから｣及び ｢ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから｣

が､上位の理由であったO

｢評価基準を作成するのが難しいから｣の回答が､製薬協､GE薬協及び卸連の加盟企業で多く､

さらに､今回の調査における ｢役員 ･従業員に対する評価-の反映の具体的内容｣では必ずしも直

接的な評価基準が示されていないことから､各企業は評価基準の作成について苦労している様子が

うかがわれるo

(4)販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育

販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育は､製薬協の加盟企業73社では､｢実施し

ている｣70社､｢実施する予定｣3社､｢実施の目処が立っていない｣0社､GE薬協の加盟企業 38社

では､｢実施している｣30社､｢実施する予定｣5社､｢実施の目処が立っていない｣3社､日漢協の

加盟企業 15社では､｢実施している｣9社､｢実施する予定｣1社､｢実施の目処が立っていない｣4

社､r回答なしjl社､卸連の加盟企業 39社では､｢実施している｣32社､｢実施する予定J4社､
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｢実施の目処が立っていない｣3社であった｡

GE薬協､目漢協及び卸連の加盟企業では､｢実施の目処が立っていない｣企業が見られたものの､

販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育は､概ね､実施している又は実施する予定で

あった｡

5-5 販売情報提供活動監督部門によるモニタリング等の監督指導 (製薬 3団体Q22-Q25､

卸達Q21-Q23)

(1)販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの実施

販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施しているかについて､製薬協の加

盟企業 73社では､｢実施している｣70社､｢実施する予定｣3社､｢実施の目処が立っていない｣0

社､GE薬協の加盟企業 38社では､｢実施している｣32社､｢実施する予定｣5社､｢実施の目処が立

っていない｣1社､日漢協の加盟企業 15社では､｢実施している｣6社､｢実施する予定｣4社､｢実

施の目処が立っていない｣4社､｢回答なし｣1社､卸連の加盟企業 39杜では､｢実施している｣29

社､｢実施する予定｣一5社､｢実施の目処が立っていない｣5社であったO

販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施について ｢実施の目処が立ってい

ない｣と回答した理由は､日湊協及び卸連の加盟企業では､｢ガイ ドラインが施行されたばかりで実

績が蓄積されていないから｣及び ｢社内で対応する人員を確保できないから｣が上位であった｡

モニタリングが必要な活動を行っている場合には､販売情報提供活動監督部門による定期的なモ

ニタリングを早期に実施することが求められる｡

(2)販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの方法

販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを｢実施している｣又は｢実施する予定｣

と回答した企業におけるその方法について､複数の方法を回答した企業数は､製薬協の加盟企業 73

社では52社､GE薬協の加盟企業 37社では11社､日漠協の加盟企業 10社では2社､卸連の加盟企

業 34社では3社であったC

メディカルアフェアーズ (眼A)部門を販売情報提供活動部門による定期的なモニタリングの対象

としているかについて､製薬協の加盟企業73社では､｢対象にしている｣48社､｢対象にする予定｣

10社､｢対象にしていない｣4社､｢htA部門はない｣11社､GE薬協の加盟企業 37社では､｢対象に

している｣5社､｢対象にする予定｣1社､｢対象にしていない｣1社､｢hm部門はない｣30社､日漠

協の加盟企業 10社では､｢対象にしている｣0社､｢対象にする予定Jl社､｢対象にしていない｣0

社､｢MA部門はない｣9社であったo

ガイ ドラインは､メディカル･サイエンス･リ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が雇用する全ての者に対して適用されることから､メディカルアフェア-ズ(MA)

部門がモニタリングの対象となり得る活動を行っている場合には､販売情報提供活動部門による定

期的なモニタリングの対象とすることが望まれる｡

5-6 手順書 ･業務記録の作成 ･管理 (製薬3団体Q26-Q30､卸連Q24-Q29)

(1)販売情報提供活動に係る業務を行うための手順書の作成

販売情報提供活動に係る業務を行うための手順書の作成について､製薬協の加盟企業 73社では､

｢作成している｣72社､｢作成する予定｣1社､｢作成の目処が立っていないJO社､GE薬協の加盟

企業38社では､｢作成している｣37社､｢作成する予定｣1社､｢作成の目処が立っていない｣0社､

日漢協の加盟企業 15社では､｢作成している｣6社､｢作成する予定｣3社､｢作成の目処が立ってい

ない｣5社､｢回答なし｣1社､卸連の加盟企業 39社では､｢作成している｣34社､｢作成する予定｣

4社､｢作成の目処が立っていない｣1社であったO

ほとんどの企業で作成している又は作成する予定であったが､日湊協及び卸連の加盟企業の一部
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では作成の目処が立っていなかった｡作成の目処が立っていない理由は､rガイ ドラインが施行され

たばかりで実績が蓄積されていないからJ及び ｢社内で対応する人員を確保できないから｣が複数

の企業から回答されていたC

販売情報提供活動に係る業務を行っている場合には､販売情報提供活動に係る業務を行うための

手順書を早期に作成することが求められる｡

(2)販売情報提供活動に係る業務記録の作成方法

販売情報提供活動に係る業務記録の作成方法について､製薬協の加盟企業 73では､｢従来から記

録している業務記録で対応した (一部､業務記録を改編した場合も含む)｣64社､｢新規に業務記録

を作成することとした｣8社､｢その他｣1社､GE薬協の加盟企業 38社では､｢従来から記録してい

る業務記録で対応した (一部､業務記録を改編した場合も含む)｣28社､｢新規に業務記録を作成す

ることとした｣9社､｢その他｣1社､日漠協の加盟企業 15社では､｢従来から記録している業務記

録で対応した (一部､業務記録を改編した場合も含む)｣10社､｢新規に業務記録を作成することと

した｣1社､｢その他｣1社､｢回答なし｣3社､卸達の加盟企業 39社では､｢従来から記録している

業務記録で対応した (一部､業務記録を改編した場合も含む)｣28社､｢新規に業務記録を作成する

こととした｣11社､｢その他｣0社であったD

販売情報提供活動に係る業務記録の作成について新たに工夫を行った点については､①未承認薬･

適応外薬等に関する情報提供について記録欄を設ける又は通常の情報提供と区別して記録するよう

にした､②チェックボックス方式､プルダウン方式等を採用したと回答した企業が複数あったO

ガイ ドラインでは､未承認薬 ･適応外薬等に関する情報提供について､医療関係者から求めがあ

った場合には､一定の条件を満たすことで情報提供可能とされていることから､それに対応した工

夫を行ったり､入力しやすい又は確認しやすい工夫を行ったりしている状況がうかがわれた｡

(3)販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間

販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間について､調査対象の 4団体いずれも､｢3-5年未

満｣及び r5年以上の有期｣が多かったが､｢設定なしJとしている企業も多く見られた｡

2019年 10月から､モニター配置施設以外の医療機関 ･薬局からも幅広く､販売情報提供活動の

不適切事例を受け付ける ｢販売情報提供活動監視事業｣が開始されていることからも､販売情報提

供活動に係る業務記録により自社の販売情報提供活動の自己点検が可能になるよう､適切な販売情

報提供活動に係る業務記録の保存期間を設定することが望まれる0

5-7 不適切な販売情報提供活動への対応 (製薬3匡日本Q 31､卸遠 Q 30)

(1)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の経営陣の認識

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､対応すべきこ

とを経営陣は認識しているかについて､製薬協の加盟企業 73社では､｢明確に認識している｣46社､

r概ね認識している｣23社､r現在は認識していないが､そのような事案が発生した場合に担当部

署が経営陣に対して対応すべきことを説明し､適切に対応を行 う｣3杜､｢そのような事案が発生し

た場合の対応は考えていない｣0社､｢その他｣0社､GE薬協の加盟企業 38社では､｢明確に認識し

ている｣21社､｢概ね認識している｣12社､｢現在は認識していないが､そのような事案が発生した

場合に担当部署が経営陣に対して対応すべきことを説明し､適切に対応を行 う｣4社､｢そのような

事案が発生した場合の対応は考えていない｣1社､｢その他｣0社､目漢協の加盟企業 15社では､

｢明確に認識している｣6社､｢概ね認識している｣5社､｢現在は認識していないが､そのような事

案が発生した場合に担当部署が経営陣に対して対応すべきことを説明し､適切に対応を行 う｣1社､

｢そのような事案が発生した場合の対応は考えていない｣1社､｢その他｣0社､卸連の加盟企業 39

社では､｢明確に認識している｣18社､｢概ね認識している｣17社､｢現在は認識していないが､そ
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のような事案が発生した場合に担当部署が経営陣に対して対応すべきことを説明し､適切に対応を

行う｣4社､｢そのような事案が発生した場合の対応は考えていない｣0社､｢その他｣0社であったO

-部の企業では､｢現在は認識していないが､そのような事案が発生した場合に担当部署が経営陣

に対して対応すべきことを説明し､適切に対応を行 う｣､｢そのような事案が発生した場合の対応は

考えていない｣としているが､ガイ ドラインでは､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､所要の対応を速やかに講じることとされているこ

とから､日頃から対応について認識しておくことが求められる0

5-8 苦情処理 (製薬 3団体Q32-Q35､卸達Q31-Q34)

(1)販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口の設置

販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口の設置について､製薬協の加盟企業73社では､

｢設置している｣72社､｢設置する予定JO社､｢設置の目処が立っていない｣1社､GE薬協の加盟

企業 38社では､｢設置している｣37社､｢設置する予定｣0社､｢設置の目処が立っていない｣1社､

日漢協の加盟企業 15社では､｢設置している｣8社､｢設置する予定｣1社､｢設置の目処が立ってい

ない｣5社､｢回答なし｣1社､卸連の加盟企業 39社では､｢設置している｣28社､｢設置する予定｣

4社､｢設置の目処が立っていない｣6社､｢回答なし｣1社であった｡

｢設置の目処が立っていない｣と回答した理由として､｢他社の動向を注視中だから｣や ｢ガイ ド

ラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから｣と回答した企業は､販売情報提供活動

を行っている場合には､販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置することが望まれ

るO

(2)販売情報提供活動についての苦情の受付方法

販売情報提供活動についての苦情の受付方法は､今回の調査で選択肢とした ｢電話による受付｣

又は ｢メール又はWebによる受付｣の方法を採っている企業がほとんどであり､複数の方法を採っ

ている企業は､製薬協の加盟企業 73社では22社､GE薬協の加盟企業 38社では15社､目湊協の加

盟企業 15社では3社､卸連の加盟企業 39社では 17社であった0

(3)販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法

販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法は､今回の調査で選択肢とした ｢自社の

ホームページ-の掲載｣又は ｢資材等-の表示｣の方法を採っている企業がほとんどであったo
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｢医療



1 回答企業について

Ql 製造販売乗課を取得している又は販売を行っている医療用医薬品の品目数 (単一選択)

製造販売承認を取得している又は販売を行っている医療用医薬品の合計品目数に該当するものを

1つ選択してください｡

同一製品で､複数規格 .剤形がある場合は､1品目として数えてくださいo

正確な品目数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください0

1 19品目以下

2 20-49品目

3 50-99品目

4 100-149品目

5 150品目以上

Q2 医療用医薬品の国内売上高 (単一選択)

医療用医薬品の国内売上高に該当するものを1つ選択してくださいO

正確な国内売上高が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください0

1 10億円未満

2 10億円～50億円未満

3 50億円～100億円未満

4 100億円～500億円未満

5 500億円～1,000億円未満

6 1,000億円～2,000億円

7 2,000億円以上

Q3 MRの人数 (単一選択)

MRの人数 (コントラクトMRの人数を含むo)に該当するものを1つ選択してくださいO

正確なMRの人数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください0

1 10人未満

2 10人～20人未満

3 20人～50人未満

4 50人～100人未満

5 100人～500人未満

6 500人～1,000人未満

7 1,000人以上

Q4 MSLの人数 (単一選択)

MSL(メディカル･サイエンス･リエゾン)の人数に該当するものを1つ選択してくださいO

正確なMSLの人数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 0人

2 1人～10人未満

3 10人～20人未満

4 20人～40人未満

5 40人～60人未満

6 60人～80人未満

7 80人～100人未満

8 100人以上
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2 社内体制の整備等について

2-1 販売情報提供活動監督部門 (ガイ ドライン第2の2関係)

Q5 販売情報提供活動監督部門の設置の有無 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門を設置していますか｡該当するものを1つ選択してください｡

1 設置した

2 設置予定

3 設置の目処が立っていない

4 その他

Q5-2 設置予定の場合 :設置予定時期 ( 年 月)

Q5-3 Q5が ｢4 その他｣の場合､具体的に

Q6 販売情報提供活動監督部門の組織 (複数選択可)

販売情報提供活動監督部門の組織はどのような組織としましたか｡該当するものを全て選択して下

さい｡

1 組織を新設 (改編)した

2 既存組織で対応した (複数の既存組織による対応を含む)

3 その他

Q6-2 Q6が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

Q7 販売情報提供活動監督部門の責任者の所属組織 ･部門 (複数選択可)

販売情報提供活動監督部門の責任者は､現在､どの組織 ･部門に所属していますか｡該当するもの

を全て選択して下さいO

選択肢の組織 ･部門の名称が回答企業の組織名と一致していなくても､最も近い選択肢の組織 ･部

門を回答して下さいo

l コンプライアンス部門

2 信頼性保証部門

3 法務部門

4 薬事部門

5 その他

Q7-2 Q7が ｢5 その他｣の場合､具体的に (

Q8 販売情報提供活動監督部門の責任者の経験した組織 ･部門 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の責任者は､これまで､どの組織 .部門に所属していた経験が一番長い

ですかO該当するものを1つ選んで下さいo

選択肢の組織 ･部門の名称が回答企業の組織名と一致していなくても､最も近い選択肢の組織 ･部

門を回答して下さい｡

経験した組織 .部門の正確な所属年数が分からない場合は､最も長いと考える選択肢を1つ選択し

てください｡

1 コンプライアンス ･法務部門

2 薬事部門

3 信頼性保証部門

4 営業部門 (マーケテイング部門を含む)

5 学術 ･メディカル部門

6 その他

Q8-2 Q8が ｢6 その他｣の場合､具体的に (
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Q9 販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数は何年ですかo該当するものを1つ選んで下さいQ

他社､製薬企業以外における勤続年数も含めた合計の勤続年数を選択して下さい｡

正確な勤続年数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 1-5年

2 6-10年

3 ll-15年

4 16-20年

5 21-25年

6 26-30年

7 31年以上

Q1O 販売情報提供活動監督部門の重任童の人数 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の専任者 (責任者を除くO)の人数は､何人ですかQ該当するものを1つ

選んで下さい｡

業務があるときのみに既存の組織の人員を販売情報提供活動監督部門の構成員に充てる場合には､

それらの人数を含めず､専任者の人数のみを回答して下さい｡

正確な人数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 0人

2 1-2人

3 3-5人

4 6～10人

5 ll-20人

6 21-50人

7 51人以上

Q1l 販売情報提供活動監督部門の兼任者を含めた構成員の人数 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の構成員 (責任者を除くD)の人数は､何人ですかO該当するものを1つ

選んで下さい｡

業務があるときのみに既存の組織の人員を販売情報提供活動監督部門の構成員に充てる場合には､

それらの人数を含めた人数を回答して下さいO

正確な人数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 0人

2 1-2人

3 3-5人

4 6-10人

5 ll-20人

6 21′-50人

7 51-100人

8 101-200人

9 201人以上

-4-



2-2 審査 ･監督委員会 (ガイ ドライン第2の2関係)

Q12 審査 ･監督委員会の設置の有無 (単一選択)

審査 ･監督委員会を設置していますかO該当するものを1つ選択してくださいO

1 設置した

2 設置予定

3 設置の目処が立っていない

4 その他

Q12-2 設置予定の場合 :設置予定時期 ( 年 月)

Q12-3 その他の場合､具体的に (

Q13 審査 ･監督委員会の設置方法 (単一選択)

審査 ･監督委員会はどこに設置しましたかO該当するものを lつ選択 してください｡

1 社内に設置した

2 外部組織 (外部業者)に委託 した

Q14 審査 ･監督委員会の構成員の人数 (単一選択)

審査 ･監督委員会の構成員の人数は､何人ですか｡該当するものを1つ選んで下さい｡

構成員の人数に最も近いと考える選択肢を 1つ選択してください｡

1 1′-2人

2 3-5人

3 6-10人

4 ll-15人

5 16-20人

6 21人以上

7 分からない

Q15 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者 (複数選択可)

審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者は､どのような者ですかC該当するものを全て選

択してください｡

1 弁護士

2 医師

3 薬剤師

4 大学教員

5 製薬企業oB

6 外部業者

7 その他

Q15-2 Q15が ｢7 その他｣の場合､具体的に (
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2-3 販売情報提供活動の資材等の審査 (ガイ ドライン第2の3関係)

Q16 販売情報提供活動の資材等の審査の外部委託 (単一選択)

販売情報提供活動の資材等の審査を外部委託していますか｡該当するものを1つ選んで下さいo

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してくださいo

l 外部委託していない (全て社内で審査している)

2 一部の審査を外部委託しており､販売情報提供活動監視部門も審査している

3 実質的な審査を外部委託しており､販売情報提供活動監督部門は東認するのみ

2-4 販売情報提供活動に関する評価や教育 くガイ ドライン第2の4関係)

Q17 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価 (単一選択)

販売情報提供活動に関して､役員 ･従業員に対する評価に反映していますかO該当するものを1つ

選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してくださいo

l 反映している

2 反映する予定

3 反映の目処が立っていない

Q17-2 反映する予定の場合 .反映 (開始)予定時期 ( 年 月)

Q18 役員 ･従業員に対する評価-の反映の具体的内容

Q17で､｢1 反映している｣と回答した場合にうかがいます｡

記載可能な場合は､評価方法について具体的内容を簡潔に記載して下さい｡

(

Q19 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価-反映していない理由 (複数選択可)

Q17で､｢3 反映の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいます｡

反映の目処が立っていない理由は何ですか.該当するものを全て選んで下さいo

l 評価基準を作成するのが難しいから

2 他社の動向を注視中だから

3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

4 社内で対応する人員を確保できないから

5 その他

Q19-2 Q19が ｢5その他｣の場合､具体的に (

Q20 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育 (単一選択)

販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育について､実施していますか｡該当するもの

を1つ選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください.

1 実施している

2 実施する予定

3 実施の目処が立っていない

Q20-2 実施する予定の場合 :実施 (開始)予定時期 ( 年 月)
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Q21 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育を実施 していない理由 (複数選択可)

Q20で､｢3 実施の目処が立っていない｣と回答 した場合にうかがいます｡

実施の目処が立っていない理由は何ですかO該当するものを全て選んで下さいC

1 役員-の教育 ･研修の仕方が分からないから

2 教育 ･研修の内容を作成するのが難しいから

3 他社の動向を注視中だから

4 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

5 社内で対応する人員を確保できないから

6 その他

Q21-2 Q21が ｢6 その他｣の場合､具体的に (

2-5 販売情報提供活動監督部門によるモニタリング等の監督指導の実施 (ガイ ドライン第2の5

関係)

Q22 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの実施 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施 していますかO該当するものを lつ

選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を 1つ選択してくださいo

l 実施している

2 実施する予定

3 実施の目処が立っていない

Q22-2 実施する予定の場合 ･実施 (開始)予定時期 ( 年 月)

Q23 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの方法 (複数選択可)

Q22で､｢1 実施 している｣又は r2 実施する予定｣と回答 した場合にうかがいます｡

どのような定期的なモニタリングの方法を行っていますかo該当するものを全て選んで下さいQ

l 業務記録等の確認によるモニタリング

2 医療機関訪問 (医局説明会を含む)-の同行によるモニタリング

3 講演会等-の参加によるモニタリング

4 業務委託先業者の活動に対するモニタリング

5 その他

Q23-2 Q23が ｢5 その他｣の場合､具体的に (

Q24 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの対象 (単一選択)

Q22で､｢1 実施 している｣又は ｢2 実施する予定｣と回答した場合にうかがいます｡

メディカルアフェア-ズ (h仏)部門を販売情報提供活動部門による定期的なモニタリングの対象と

していますか｡該当するものを 1つ選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を 1つ選択してください｡

1 対象にしている

2 対象にする予定

3 対象にしていない

4 MA部門はない
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Q25 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施していない理由 (複数選択可)

Q22で､｢3 実施の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいますo

実施の目処が立っていない理由は何ですか｡該当するものを全て選んで下さい｡

1 モニタリングの実施要領を作成するのが難しいから

2 他社の動向を注視中だから

3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

4 社内で対応する人員を確保できないから

5 その他

Q25-2 Q25が ｢5 その他｣の場合､具体的に (

2-6 手順書 ･業務記録の作成 ･管理 (ガイ ドライン第2の7関係)

Q26 販売情報提供活動に係る業務を行 うための手順書の作成 (単一選択)

販売情報提供活動に係る業務を適切行 うための手順書を作成していますか｡該当するものを1つ選

んで下さいO

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 作成している

2 作成する予定

3 作成の目処が立っていない

Q26-2 作成する予定の場合 :作成予定時期 ( 年 月)

Q27 販売情報提供活動に係る業務を行うための手順書を作成していない理由 (複数選択可)

Q26で､｢3 作成の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいますO

作成の目処が立っていない理由は何ですか｡該当するものを全て選んで下さいD

l 手順書を作成するのが難しいから

2 他社の動向を注視中だから

3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

4 社内で対応する人員を確保できないから

5 その他

Q27-2 Q27が ｢5 その他｣の場合､具体的に (

Q28 販売情報提供活動に係る業務記録の作成方駄 (単一選択)

販売情報提供活動に係る業務記録の作成には､どのように対応していますか｡該当するものを1つ

選択してくださいO

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してくださいo

l 従来から記録している業務記録で対応した (一部､業務記録を改編した場合も含む)

2 新規に業務記録を作成することとした

3 その他

Q28-2 Q28が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

Q29 販売情報提供活動に係る業務記録の作成について工夫を行った点 (自由記述)

販売情報提供活動に係る業務記録の作成について､新たに工夫を行った点があれば､記載可能な場

合は､その具体的内容を簡潔に記載して下さい｡
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Q30 販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間 (単一選択)

販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間はどのくらいの期間ですか｡該当するものを1つ選択

してくださいO

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください0

1 1年未満

2 1年～2年未満

3 2年～3年未満

4 3年～5年未満

5 5年以上の有期

6 無期限

7 設定なし

8 その他

Q30-2 Q30が ｢8 その他｣の場合､具体的に (

2-7 不適切な販売情報提供活動への対応 (ガイ ドライン第2の7関係)

Q31 不適切な販売情報提供活動-の対応 (単一選択)

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､対応すべきこと

を経営陣は認識していますか｡該当するものを1つ選択してください｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 明確に認識している

2 概ね認識している

3 現在は認識していないが､そのような事案が発生した場合に担当部署が経営陣に対して対応

すべきことを説明し､適切に対応を行 う

4 そのような事案が発生した場合の対応は考えていない

5 その他

Q31-2 Q31が ｢5 その他｣の場合､具体的に (

2-8 苦情処理 (ガイ ドライン第2の8関係)

Q32 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口の設置 (単一選択)

販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置していますか｡該当するものを1つ選んで

下さいO

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を 1つ選択してください｡

1 設置している

2 設置する予定

3 設置の目処が立っていない

Q32-2 設置する予定の場合 .設置予定時期 ( 年 月)
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Q33 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置していない理由 (複数選択可)

Q32で､｢3 設置の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいます｡

作成の目処が立っていない理由は何ですか｡該当するものを全て選んで下さいc

l 受付窓口の設置の仕方が分からないから

2 受付窓口を設置するのが難しいから

3 他社の動向を注視中だから

4 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

5 社内で対応する人員を確保できないから

6 その他

Q33-2 Q33が ｢6 その他Jの場合､具体的に (

Q34 販売情報提供活動についての苦情の受付方法 (複数選択可)

Q32で､｢1 設置している｣又は ｢2 設置する予定｣と回答した場合にうかがいます｡

販売情報提供活動についての苦情を受け付ける方法はどれですか｡該当するものを全て選んで下さ

いo

l 電話による受付

2 メール又はWebによる受付

3 その他

Q34-2 Q34が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

Q35 販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法 (複数選択可)

Q32で､｢1 設置している｣又は r2 設置する予定｣と回答した場合にうかがいますO

販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法はどれですかO該当するものを全て運んで

下さい｡

1 自社のホームページ-の掲載

2 資材等-の表示

3 その他

Q35-2 Q35が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

ありがとうございました｡
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｢医療用医



1 回答企業について

Q l 医療用医薬品の国内売上高 (単一選択)

医療用医薬品の国内売上高に該当するものを1つ選択してください｡

正確な国内売上高が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 10億円未満

2 10億円～50億円未満

3 50億円～100億円未満

4 100億円～500億円未満

5 500億円～1,000億円未満

6 1,000億円～2,000億円

7 2,000億円以上

Q2 営業拠点 (本店､支店､営業所)の数 (単一選択)

営業拠点 (本店､支店､営業所)の数に該当するものを1つ選択してくださいO

正確な営業拠点数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 10か所未満

2 10か所～20か所未満

3 20か所～50か所未満

4 50か所～100か所未満

5 100か所～150か所未満

6 150か所以上

Q3 MSの人数 (単一選択)

MSの人数に該当するものを1つ選択してくださし)a

正確なMSの人数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 10人未満

2 10人～20人未満

3 20人～50人未満

4 50人～100人未満

5 100人～500人未満

6 500人～1,000人未満

7 1,000人以上

2 社内体制の整備等について

2-1 販売情報提供活動監督部門 (ガイ ドライン第2の2関係)

Q4 販売情報提供活動監督部門の設置の有無 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門を設置していますかo該当するものを1つ選択してくださいo

l 設置した

2 設置予定

3 設置の目処が立っていない

4 その他

Q4-2 設置予定の場合 :設置予定時期 ( 年 月)

Q4-3 Q4が ｢4 その他｣の場合､具体的に
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Q5 販売情報提供活動監督部門の組織 (複数選択可)

販売情報提供活動監督部門の組織はどのような組織としましたか｡該当するものを全て選択して下

さい｡

1 組織を新設 (改編)した

2 既存組織で対応した (複数の既存組織による対応を含む)

3 その他

Q5-2 Q5が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

Q6 販売情報提供活動監督部門の責任者の所属組蘇 ･部門 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の責任者は､現在､どの組織 ･部門に所属していますかO該当する主た

る組織 ･部門を 1つ選択して下さい｡

選択肢の組織 ･部門の名称が回答企業の組織名と一致していなくても､最も近い選択肢の組織 ･部

門を回答して下さい｡

1 コンプライアンス ･法務部門

2 薬事部門

3 信頼性保証部門

4 学術 ･情報部門

5 その他

Q6-2 Q6が ｢5 その他｣の場合､具体的に (

Q7 販売情報提供活動監督部門の責任者の経験した組織 ･部門 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の責任者は､これまで､どの組織 .部門に所属していた経験が一番長い

ですかO該当するものを1つ選んで下さいO

選択肢の組織 .部門の名称が回答企業の組織名と一致していなくても､最も近い選択肢の組織 .那

門を回答して下さいO

経験した組織 ･部門の正確な所属年数が分からない場合は､最も長いと考える選択肢を 1つ選択し

てくださいo

l コンプライアンス ･法務部門

2 薬事部門

3 信頼性保証部門

4 学術 ･情報部門

5 営業部門 (マーケテイング部門を含む)

6 その他

Q7-2 Q7が ｢6 その他｣の場合､具体的に (
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Q8 販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数は何年ですか｡該当するものを1つ選んで下さい｡

他社､医薬品卸企業以外における勤続年数も含めた合計の勤続年数を選択して下さいO

正確な勤続年数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢をlつ選択してください.

1 1-5年

2 6-10年

3 ll-15年

4 16-20年

5 21-25年

6 26-30年

7 31年以上

Q9 販売情報提供活動監督部門の重圧畳の人数 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の専任者 (責任者を除く.)の人数は､何人ですかo該当するものを1つ

選んで下さい｡

業務があるときのみに既存の組織の人点を販売情報提供活動監督部門の構成員に充てる場合には､

それらの人数を含めず､専任者の人数のみを回答して下さい｡

正確な人数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 0人

2 1-2人

3 3-5人

4 6-10人

5 ll-20人

6 21-50人

7 51人以上

Q1O 販売情報提供活動監督部門の兼任者を含めた構成員の人数 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門の構成員 (責任者を除く｡)の人数は､何人ですか｡該当するものを1つ

選んで下さい｡

業務があるときのみに既存の組織の人員を販売情報提供活動監督部門の構成員に充てる場合には､

それらの人数を含めた人数を回答して下さい｡

正確な人数が分からない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 0人

2 1-2人

3 3-5人

4 6.-10人

5 ll-20人

6 21-50人

7 51-100人

8 101-200人

9 201人以上
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2-2 審査 ･監督委員会 (ガイ ドライン第2の2関係)

Qll 審査 ･監督委員会の設置の有無 (単一選択)

審査 ･監督委員会を設置していますか｡該当するものを 1つ選択してください｡

1 設置した

2 設置予定

3 設置しないことにした

4 設置の目処が立っていない

5 その他

Ql1-2 設置予定の場合 :設置予定時期 ( 年 月)

Qll-3 その他の場合､具体的に (

Q12 審査 ･監督委員会の設置方法 (単一選択)

Qllで ｢1 設置した｣と回答した場合にうかがいます｡

審査 ･監督委員会はどこに設置しましたか｡該当するものを 1つ選択してくださいD

l 社内に設置した

2 外部組織 (親会社､関係会社)に設置 (委託)した

3 外部組織 (外部業者)に委託した

Q13 審査 ･監督委員会の構成員の人数 (単一選択)

Qllで ｢1 設置した｣と回答した場合にうかがいます｡

審査 ･監督委員会の構成員の人数は､何人ですか｡該当するものを1つ選んで下さい｡

構成員の人数に最も近いと考える選択肢を 1つ選択してくださいo

l 1-2人

2 3-5人

3 6-10人

4 ll-15人

5 16-20人

6 21人以上

7 分からない

Q14 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者 (複数選択可)

Qllで ｢1 設置した｣と回答した場合にうかがいます｡

審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者は､どのような者ですか.該当するものを全て選

択してください｡

1 弁護士

2 医師

3 薬剤師

4 大学教員

5 医薬品卸企業OB

6 製薬企業OB

7 外部業者

8 その他

Q14-2 Q14が ｢8 その他｣の場合､具体的に (
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2-3 販売情報提供活動の資材等の審査 (ガイ ドライン第2の3関係)

Q15 販売情報提供活動の資材等の審査の外部委託 (単一選択)

販売情報提供活動の資材等の審査を外部委託していますかO該当するものを1つ選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 外部委託していない (全て社内で審査している)

2 -部の審査を外部委託しており､販売情報提供活動監視部門も審査している

3 実質的な審査を外部委託しており､販売情報提供活動監督部門は承認するのみ

2-4 販売情報提供活動に関する評価や教育 (ガイドライン第2の4関係)

Q16 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価 (単一選択)

販売情報提供活動に関して､役員 ･従業員に対する評価に反映していますかO該当するものを 1つ

選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 反映している

2 反映する予定

3 反映の目処が立っていない

Q16-2 反映する予定の場合 :反映 (開始)予定時期 ( 年 月)

Q17 役員 ･従業員に対する評価-の反映の具体的内容

Q16で､｢1 反映している｣と回答した場合にうかがいます｡

記載可能な場合は､評価方法について具体的内容を簡潔に記載して下さいO

(

Q18 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価-反映していない理由 (複数選択可)

Q16で､｢3 反映の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいます｡

反映の目処が立っていない理由は何ですかo該当するものを全て選んで下さいo

l 評価基準を作成するのが難しいから

2 他社の動向を注視中だから

3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

4 社内で対応する人員を確保できないから

5 その他

Q18-2 Q18が ｢5その他｣の場合､具体的に (

Q19 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育 (単一選択)

販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育について､実施していますか｡該当するもの

を1つ選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください0

1 実施している

2 実施する予定

3 実施の目処が立っていない

Q19-2 実施する予定の場合 .実施 (開始)予定時期 ( 年 月)
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Q20 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育を実施していない理由 (複数選択可)

Q19で､｢3 実施の目処が立っていないjと回答した場合にうかがいますO

実施の目処が立っていない理由は何ですか｡該当するものを全て選んで下さい0

1 役員-の教育 ･研修の仕方が分からないから

2 教育 ･研修の内容を作成するのが難しいから

3 他社の動向を注視中だから

4 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

5 社内で対応する人員を確保できないから

6 その他

Q20-2 Q20が ｢6 その他｣の場合､具体的に (

2-5 販売情報提供活動監督部門によるモニタリング等の監督指導の実施 (ガイ ドライン第2の5

関係)

Q21 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの実施 (単一選択)

販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施していますか｡該当するものを1つ

選んで下さい｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 実施している

2 実施する予定

3 実施の目処が立っていない

Q21-2 実施する予定の場合 :実施 (開始)予定時期 ( 年 月)

Q22 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの方法 (複数選択可)

Q21で､｢1 実施している｣又は ｢2 実施する予定｣と回答した場合にうかがいます｡

どのような定期的なモニタリングの方法を行っていますかO該当するものを全て選んで下さいD

l 業務記録等の確認によるモニタリング

2 医療機関 ･保険薬局訪問 (医局説明会を含む)-の同行によるモニタリング

3 業務委託先業者の活動に対するモニタリング

4 その他

Q22-2 Q22が ｢4 その他｣の場合､具体的に (

Q23 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施していない理由 (複数選択可)

Q21で､｢3 実施の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいますO

実施の目処が立っていない理由は何ですかQ該当するものを全て選んで下さい｡

1 モニタリングの実施要領を作成するのが難しいから

2 他社の動向を注視中だから

3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

4 社内で対応する人員を確保できないから

5 その他

23-2 Q23が ｢5 その他｣の場合､具体的に (
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2-6 手順書 ･業務記録の作成 ･管理 (ガイ ドライン第2の7関係)

Q24 販売情報提供活動に係る業務を行うための手順書の作成 (単一選択)

販売情報提供活動に係る業務を適切行うための手順書を作成していますか｡該当するものを1つ選

んで下さいo

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 作成している

2 作成する予定

3 作成の目処が立っていない

Q24-2 作成する予定の場合 :作成予定時期 ( 年 月)

Q25 販売情報提供活動に係る業務を行 うための手順書を作成していない理由 (複数選択可)

Q24で､｢3 作成の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいますD

作成の目処が立っていない理由は何ですかO該当するものを全て選んで下さい｡

1 手順書を作成するのが難しいから

2 他社の動向を注視中だから

3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

4 社内で対応する人員を確保できないから

5 その他

Q25-2 Q25が ｢5 その他｣の場合､具体的に (

Q26 販売情報提供活動に係る業務記録の作成方法 (単一選択)

販売情報提供活動に係る業務記録の作成には､どのように対応していますかO該当するものを1つ

選択してください｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 従来から記録している業務記録で対応した (一部､業務記録を改編した場合も含む)

2 新規に業務記録を作成することとした

3 その他

Q26-2 Q26が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

Q27 販売情報提供活動に係る業務記録の作成について工夫を行った点 (自由記述)

販売情報提供活動に係る業務記録の作成について､新たに工夫を行った点があれば､記載可能な場

合は､その具体的内容を簡潔に記載して下さい｡

( )

Q28 販売情報提供活動に係る業務記録の保存方法 (単一選択)

販売情報提供活動に係る業務記録の保存方法について､該当するものを1つ選択して下さいO

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択して下さい｡

1 紙媒体で保存

2 電子媒体で保存

3 その他

Q28-2 Q28が ｢3 その他｣の場合､具体的に (
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Q29 販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間 (単一選択)

販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間はどのくらいの期間ですか｡該当するものを1つ選択

してください｡

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してください｡

1 1年未満

2 1年～2年未満

3 2年～3年未満

4 3年～5年未満

5 5年以上の有期

6 無期限

7 設定なし

8 その他

Q29-2 Q29が ｢8 その他｣の場合､具体的に (

2-7 不適切な販売情報提供活動への対応 (ガイ ドライン第2の7関係)

Q30 不適切な販売情報提供活動-の対応 (単一選択)

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､対応すべきこと

を経営陣は認識していますかO該当するものを1つ選択してくださいD

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ選択してくださいo

l 明確に認識している

2 概ね認識している

3 現在は認識していないが､そのような事案が発生した場合に担当部署が経営陣に対して対応

すべきことを説明し､適切に対応を行 う

4 そのような事案が発生した場合の対応は考えていない

5 その他

Q30-2 Q30が ｢5 その他｣の場合､具体的に ( )

2-8 苦情処理 (ガイ ドライン第2の8関係)

Q31 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口の設置 (単一選択)

販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置していますかO該当するものを1つ選んで

下さいo

正確に該当する選択肢がない場合は､最も近いと考える選択肢を1つ遠択してください.

1 設置している

2 設置する予定

3 設置の目処が立っていない

Q31-2 設置する予定の場合 :設置予定時期 ( 年 月)
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Q32 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置していない理由 (複数選択可)

Q31で､｢3 設置の目処が立っていない｣と回答した場合にうかがいますO

作成の目処が立っていない理由は何ですかO該当するものを全て選んで下さいo

l 受付窓口の設置の仕方が分からないから

2 受付窓口を設置するのが難しいから

3 他社の動向を注視中だから

4 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

5 社内で対応する人員を確保できないから

6 その他

Q32-2 Q32が ｢6 その他｣の場合､具体的に (

Q33 販売情報提供活動についての苦情の受付方法 (複数選択可)

Q31で､｢1 設置している｣又は ｢2 設置する予定｣と回答した場合にうかがいます.

販売情報提供活動についての苦情を受け付ける方法はどれですかD該当するものを全て選んで下さ

い｡

1 電話による受付

2 メール又はWebによる受付

3 その他

Q33-2 Q33が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

Q34 販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法 (複数選択可)

Q31で､｢1 設置している｣又は ｢2 設置する予定｣と回答した場合にうかがいます｡

販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法はどれですか｡該当するものを全て選んで

下さいc

l 自社のホームページ-の掲載

2 資材等-の表示

3 その他

Q34-2 Q34が ｢3 その他｣の場合､具体的に (

ありがとうございました｡
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(1)日本製薬工業協会

1 回答企業について

Q l 製造販売承認を取得している又は販売を行っている医療用医薬品の品目数 (単一選択)

1 19品目以下 13社

2 20-49品目 3

3社3 50-99品目

17社4 100-149

品目 5社5 150品目以上

5社合計 73社Q2 医療用医薬品の国内売上高 (単一選択

)1 10億円未満 0社2 10億円～50億円未満 1社

3 50億円～100億円未満 4社

4 100億円～500億円未満 26社

5 500億円～1,000億円未満 15社

6 1,000億円～2,000億円 1

2社7 2,000億円以上 1

5社合計 73

社Q3 MRの人数 (

単一選択)110人未満

5枚210人～20人未満

o社320人～50人未満

2社450人～100人未満 5社

5100人～500人未満 25杜

6500人～1,000人未満

20社71,

000人以上 16社合

計 73社Q4 MS

Lの人数 (単一選択)1 0人

16社2 1人～10人

未満 24社3 10人～

20人未満 9社4 20人～40人未満 8社

5 40人～60人未満



2 社内体制の整備等について

2-1 販売情報提供活動監督部門 (ガイ ドライン第2の2関係)

Q5 販売情報提供活動監督部門の設置の有無 (単一選択)

Q5-2 設置予定の場合 :設置予定

時期2020年 6月 1社

Q6 販売情報提供活動監督部門の組

織 (複数選択可)1 組織を新設 (改編) した 32社2 既存組織で対応 し
た (複数の既存組織による対応 42社

を含

む)3 その他 o社回答なし 1社Q7 販売情報提供活動監督部門の



Q8 販売情報提供活動監督部門の責任者の経験した組織 ･部門 (単一選択)

1コンプライアンス .法務部門 24社

2薬事部門

2社3信頼性保証部門

6社4営業部門 (マーケテイング部門を含む

) 19社5学術 .メディカル部門 4社

6その他 1

6社回答

なし 2社合計 73社Q8-2 販売情報提供活動監督部門の責任者の経験した組織 ･部門 (その他

)研究部門 4社

人事部 1社

総務.人事部 1社

臨床開発部門 1

社R&D､安全性部門

1社品質保証部 1社

ファイナンス

部門 1社生産部門 1

祉知財

部門 1社監査役 1社共同案任者を置いている 1社

不明 1社

Q9 販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数 (単一選択)

ll-5年 6社

26-10年 2社

311-15年 2社

416′-20年 o社

521-



Q1O 販売情報提供活動監督部門の専任者の人数 (単一選択)

Q1l 販売情報提供活動監督部門の兼任者を含めた構成員の人数 (単一選択)

10人 3社21

-2人 6社33

′-5人 19社4

6-10人 21社511-20人 16社

621-50人 7社

751-100人 0社8101-200人 o

社9201人以上 0社回答なし 1社

合 計 73社2-2 審査 ･監督委員会

(ガイ ドライン第2の 2関係)Q12 審査 ･監督委員

会の設置の有無 (単一選択)Q12-2 設置予定の場合 :設置予定



Q14 審査 ･監督委員会の構成員の人数 (単一選択)

ll-2人 4社

23-5人 3

9社36-10人

24社411-1

5人 4社516-20人 o社

621人以上 1社

7分からない o社

回答なし 1社合計 73社Q15 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者 (複数選択

可)1 弁護士

29社2 医師

7社3 薬剤師 l

o枚4 大学教員

1社5 製薬企業OB 17

社6 外部

業者 21社7 その他 7杜回答なし

1社合計 93社複数の選択肢を回答 16

社Q15-2 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を

有する者 (その他)2-3 販売情報提供活動の資材等の審査 (ガイ ドライン第2の3関

係)Q16 販売情報提供活動の資材等の審査の外部

委託 (単一選択)1外部委託していない (全て社内で審査



2-4 販売情報提供活動に関する評価や教育 (ガイ ドライン第2の4関係)

Q 17 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価 (単一選択)

Q17-2 反映 (開始)予定時期Q18 役員 ･従業員に



-



Q19 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価-反映していない理由 (複数選択可)

1 評価基準を作成するのが難しいから 6社

2 他社の動向を注視中だから

2社3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

5社4 社内で対応する人員を確保できないから 1社

5 その他 1社Q19-2 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価-反映して

いない理由 (その他)l当社はMRを置かず､販売を他社に委託しているため

｡ l l社 IQ20 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対

する教育 (単一選択)Q20-2 実施する予定の場合 ･実施 (開始)予定時期Q21 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育を実施していない理由 (複数選択可

)Q20で､｢3 実施の目処が立っていない｣と回答した企業なし｡2-5 販売情報提供活動監督部門

によるモニタリング等の監督指導の実施 (ガイ ドライン第2の5関係)Q2

2 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの実施 (単一選択)Q22-2 実施する



複数の選択肢を回答

Q23-2 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの方法 (その他)

Q24 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの対象 (単一選択)

メディカルアフェア-ズ (htA)

部門を販売情報提供活動部門による定期的なモニタリングの対象としていますかD1対象にしてい

る 48社2対象にする予定 lo柾3対象にしていない 4

社4MA部門はない 11社合計 73社Q25 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施していない理由(複数

選択可)Q22で､｢3 実施の目処が立っていない｣と



Q28 販売情報提供活動に係る業務記録の作成方法 (単一選択)

1従来から記録している業務記録で対応した (一部､業務記録を改編した 64社

場合も含む

)2新規に業務記録を作成することとした

8社3その他 1社

合計 73社Q28-2 販売情報提供活動に係る業務記録の

作成方法 (その他)従来から記録している業務記録 .システムがある部署 .役割

に関しては改 1社編により対応､従来からのものがない部署 .役割は新規に業務記

録を作成することとしたQ29 販売情報提供活動に係る業務記録の作成につい

て工夫を行った点 (自由記述)未承認薬 ･適応外薬等の情報提供に関しては通常の

活動とは別の記載欄を設けたO未承認適応外-の対応につい

ては新たにシステムを構築した摘要

欄に未承認 ･適応外を記載する未承認薬 ･適応外薬に関する情報提供について､通常の販売

情報提供の内容とは区別し､質問を受けた経緯､提供した内容や資材等につい

て詳細に記載することとしたO｢未承認薬 ･適応外薬等に関する情報提供報告｣に関しては､別途､

報告書の作成を義務付けたC未承認薬 ･適応外薬に

関する記録様式を別途追加作成MR日報にて ｢未承認 ･適応外｣情報提供等あればチェックマークを選択､さらに内容

を記すシステムに改修した｡未承認 ･適応外の記述を通常の販売情報提供と切 り

分け記載する仕様に変更した.MR活動記録では会話の中で自社医薬品のオフラベル､他社製

晶の効果 .安全性の話題にふれた場合は､営業所長に自動メールが配信され､営業所長がMR

に直接確認してコメントを本社に報

告する仕組みを取り入れている資材に記載のない事項､未承認 ･適応外薬の情報を提供した場合､そ

れを抽出できる設定としたC承認外の情報提供を区分

することで抽出しやすくしたO未承認薬 ･適応外薬に関する情報提供を､通常の情報提

供と分けて記録することとした医療関係者から求めがあった未承認 ･適応外の情報に関することを

専用で記録できる様にしたOシステム改修によりプルダウンを設けてガイ ドラインで必

要な詳細記録を残すようにした必要項目をプルダウ

ンメニューにして新規追加した特定の情報提供を行った場合の

チェックボックスを追加した｡確認しやすいように可能な限りフリーワー ドを

減らし､プ/レダウン式にした①使用資材名の入力を必須とし､選択式で入力すると共に各

々の用途 (説明､提供､説明と提供)

を記録できるように変更したO②販売情報提供活動の内容記載欄と別に販売情報提供活動以外の案内や聞き取り

等に対する記述欄を設けたO③医療関係者からの質問と回答､未承認薬 ･適応外薬情報の

要求､文献の要求に対して､それ

ぞれの記述欄を新たに設けた｡オフラベル情報の質問を受けた際のチェック欄､同意の有無､対応時間等の



Q30 販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間 (単一選択)

11年未満 o社21

年～2年未満 o社32年～3年未満

6社43年～5年未満 19社

55年以

上の有期 22社6無期限 7社7設定なし 16社

8その他 3社



2-7 不適切な販売情報提供活動への対応 (ガイ ドライン第2の7関係)

Q31 不適切な販売情報提供活動-の対応 (単一選択)

1明確に認識 している 46社

2概ね認識している 2

3社3現在は認識 していないが､そのような事案が発生した場合に担当部

3社署が経営陣に対して対応すべきことを説明し､適切に

対応を行 う4そのような事案が発生した場合の対応は考えていない o社

5その他 o

社回答な

し 1社合計 73社2-8 苦情処

理 (ガイ ドライン第2の8関係)Q32 販売情報提供活動について苦情を受

け付ける窓口の設置 (単一選択)Q33 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置していない理由 (複数選択可)

1 受付窓口の設置の仕方が分からないから 0社2 受付窓口を設置

するのが難 しいから o社3 他社の動向を注視中だから

o社4 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから o社5 社内で対

応する人員を確保できないから o社6 その他

1社Q33-2 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓

口を設置していない理由 (その他)l販売情報提供

活動を他社に委託しているからQ34 販売情報提供活動についての苦情の受付方法 (複数選択可



Q35 販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法 (複数選択可)

複数の選



(2)日本ジェネリック製薬協会

l 回答企業に.ついて

Q l 製造販売承認を取得している又は販売を行っている医療用医薬品の品目数 (単一選択)

1 19品目以下 6社

2 20-49品目

4社3 50-99品目

7社4 100-149

品目 9社5 150品目以上 1

2社合計 38社Q2 医療用医薬品の国内売上高 (単一選択

)1 10億円未満 3社2 10億円～50億円未満 lo柾

3 50億円～100億円未満 5社

4 100億円～500億円未満 15社

5 500億円～1,000億円未満 1

社6 1,000億円～2,000億円 3

社7 2,

000億円以上 o社回答なし

1社合計 3

8社Q3 MRの人数

(単一選択)1 10人未満

lo枚2 10人～20人未満

5社3 20人～50人未満

11社4 50人～100人未満

4社5 100人～500人未満

6社6 500人～1,000人未満 2社

7 1,000人以上 0社

合計 38社Q4 MSLの人数 (単一選択)

1 0人 33社2 1人～

10人未満 5社3 10

人～20人未満 0社4 20人～40人未満 0

社5 40人～60人未



2 社内体制の整備等について

2-1 販売情報提供活動監督部門 (ガイ ドライン第2の2関係)

Q5 販売情報提供活動監督部門の設置の有無 (単一選択)

Q5-2 設置予定の場合 :設置予定時期設置予定の企業はなし

Q5-3 販売情報提供活動監督部門の設置の有無 (その他)品質保証部門で担当者を決め販売情報

活動の監督を行い､毎月開催の晶 1社質保証部門の連絡会で確認しているO今後は､この場

を販売情報提供宿動監督委員会として組織化したい○Q6 販売情報提供活動監督部門の組織 (複数選択可

)1 組織を新設 (改編)した 19社2 既存組織で対応した (複数の既存組織による対応を含む) 19社

3 その他 o社回答なし 1社

合計 39社

Q7 販売情報提供活動監督部門の責任者の所属組織 ･部門 (複数選択可)

1 コンプライア



Q7-2 販売情報提供活動監督部門の責任者の所属組織 ･部門 (その他)

社長直轄､社長室 3社

販売情報提供活動監督室

2社販売情報監督部

1社管理

部門 2社営

業管理部 1社総務人事本部 (法務 .コンプライアンス課を内包する組織) 1社

コーポレー ト本部

1社内部

監査室 1社開発部門 1社Q8 販売情報提供活動監督部門の責任者の経験 した組織 ･部門 (単一選択)

1 コンプライアン

ス .法務部門 6社2

薬事部門 6社3 信頼性保証部門 12社

4 営業部門 (マーケテイング部門を含む)

5社5 学

術 .メディカル部門 3社6 その他 6社合計 SS社Q8-2 販売情報提供活動監督

部門の責任者の経験 した組織 ･部門 (その他)ファイナンス部門

1社管理部門 (法務 .コンプライアンス部門を内包する組織) 1社

内部監査室 1

社晶質保証部 1社薬事学術 .安全管理部開発部門 1

社研究開発部門

1社Q9 販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数

(単一選択)l l-5

年 5社2 6-1

0年 1社3 11-15年

5社4



Q1O 販売情報提供活動監督部門の専任者の人数 (単一選択)

1 0人 24社

2 1-2人 1

2社3 3-5人

2社4 6-1

0人 o社5 11

-20人 0社6 21-50人 o社

7 51人

以上 o社合計 38社Q1l 販売情報提供活動監督部門の兼任者を含めた構成員の人数 (単一選択)

1 0人 1社2 1-2人 18社

3 3-5人 14社

4 6-10人 4

社5 11-20人

1社6 21-50人

o社7 51-100人 o社

8 101-ZOO人 0社9 201人以上 o社

合計 SS社2-2 審査 ･監督委員会 (ガイ

ドライン第2の2関係)Q12 審査 .監督委員会の設置の有無 (単一選択)

Q12-2 設置予定の場合 :設置予定時期2020年 6月

1社Q12-3 審査 ･監督委員会の設置の有

無 (その他)品質保証部門で担当者を決め販売情報の審査 .監督を行い､



Q14 審査 ･監督委員会の構成員の人数 (単一選択)

l l-2人 6社

2 3-5人 S

O杜3 6-10人

2社4 11-1

5人 o社5 16-20人 o社

6 21人以上 o社

7 分から

ない o社合計 38杜Q15 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者 (複数選択可

)1 弁護士 9

社2 医師 1

社3 薬剤師 12

社4 大学教員

4社5 製薬企業OB 8社

6 外部業

者 6社7 その他 4社回答なし 1社合計 45社(注)｢同一人が弁護士資格と薬剤師資格を持っている｡｣と回答した企業

l柾o複数の選択肢を回答 7社

Q15-2 審査 ･監督委員会

の自社からの独立性を有する者 (その他)薬剤師資格を有する弁護

士 1社必要に応じ

､顧問弁護士を招-いするo 1社社外取締役 1社薬事コン

サルタント 1社2-3 販売情報提供活動の資材等の審査 (ガイ

ドライン第2の3関係)Q16 販売情報提供活動の資

材等の審査の外部委託 (単一選択)1 外部委託していない (全て社内で審査している)

30社2 -部の審査を外部委託しており､販売情報提供活動監視部門も審査して

5社い

る3 実質



2-4 販売情報提供活動に関する評価や教育 (ガイ ドライン第2の4関係)

Q17 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価 (単一選択)

Q17-2 反映する予定の場合 .反映 (開始)予定時期Q1



Q19 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価へ反映していない理由 (複数選択可)

1 評価基準を作成するのが難しいから 8社

2 他社の動向を注視中だから

4社3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから

9社4 社内で対応する人員を確保できないから 1社

5 その他 3

社回答なし 1社Q 19-2 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価-反映

していない理由 (その他)販売を他社に委託しているため､委託先の

人事に直接関与できない｡医療機関等-の販売部門 (営業部門)がなく

､その他の関連部門がその部門での業務の一環として実施しているため､当該活動に対する

評価の反映はしていない役員

に対する評価の制度がないQ20 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員

に対する教育 (単一選択)Q20-2 実施する予定の場合 :実施 (開始)予定時期Q21 販売情報提供活動に



2-5 販売情報提供活動監督部門によるモニタリング等の監督指導の実施 (ガイ ドライン第2の5
関係)

Q22 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの実施 (単一選択)

Q22-2 実施する予定の場合 :実施 (開始)予定時期Q23 販売情報提供活動監督部門による定期的な

モニタリングの方法 (複数選択可)1 業務記録等の確認によるモニタリング 32社

2 医療機関訪問 (医局説明会を含む)-の同行によるモニタ

リング 6社3 講演会等-の参加によるモニタ

リング 6社4 業務委託先業者の活動に対するモニタリング

5社5 その他 4社複数の選択肢を回答Q23-2 販売情報提供活動

監督部門による定期的なモニタリングの方法 (その他)営業日報確認 1社営業所訪問によるモ

ニタリング 1社販売会社との契約に



Q25 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施 していない理由(複数選択可)

1 モニタリングの実施要領を作成するのが難 しいから o社

2 他社の動向を注視中だから

o社3 ガイ ドラインが施行 されたばかりで実績が蓄積されていないから

o社4 社内で対応する人員を確保できないから o社

5 その他 o

社回答なし 1社2-6 手順書 ･業務記録の作成 ･管理 (ガ

イ ドライン第2の7関係)Q26 販売情報提供活動に係る業務を行 うための

手順書の作成 (単一選択)Q26-2 作成する予定の場合 二作成予定時期Q27 販売情報提供活動に係る業務を行 うための手順書を作成 していない理由 (複数選択可)

Q26で､｢3 作成の目処が立っていない｣と回答 した企業なし

｡Q28 販売情報提供活動に係る業務記録の作成方法 (単一選択)

1 従来から記録 している業務記録で対応 した (一部､業務記録を改編 し

た場 28社合も含む)2 新規に業務記録を作成することとした 9社3 その他 1



Q30 販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間 (単一選択)

1 1年未満 2社2 1年～2年未満 o社

3 2年～3年未満

1社4 3年～5年未満 6

社5 5年

以上の有期 12社6 無期限 6社7 設定なし 9社

8 その他 2社

合計 38社



2-7 不適切な販売情報提供活動への対応 (ガイ ドライン第2の7関係)

Q31 不適切な販売情報提供活動への対応 (単一選択)

1 明確に認識している 21社

2 概ね認識している 1

2社3 現在は認識していないが､そのような事案が発生した場合に担当部

4社署が経営陣に対して対応すべきことを説明し､適切に

対応を行 う4 そのような事案が発生した場合の対応は考えていない 1社

5 その他

o社合計 SS社2-8 苦情処理 (

ガイ ドライン第2の8関係)Q32 販売情報提供活動について苦情を受け付

ける窓口の設置 (単一選択)Q33 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設

置していない理由 (複数選択可)1

受付窓口の設置の仕方が分からないから o社2 受付窓口を設置する

のが難しいから o社3 他社の動向を注視中だから o社

4 ガイ ドライ

ンが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから 0社5 社内で対応する人員を確保できないから 0社

6 その他 0社回答なし 1社Q34 販売情報提供活動についての

苦情の受付方法 (複数選択可)】複数の選択肢を回答 l 15社I



Q35-2 販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法 (その他)

自社ホームページの rお問い合わせ｣で対応 しているo l社

-12-



(3)日本漢方生薬製剤協会

1 回答企業について

Ql 製造販売承認を取得 している又は販売を行っている医療用医薬品の品目数 (単一選択)

1 19品目以下 2社

2 20-49品目

8社3 50-99品目

2社4 100-149

品 目 2杜5 150品目以上

1社合計 15社Q2 医療用医薬品の国内売上高 (単一選択

)1 10億円未満 8社2 10億円～50億円未満 3社

3 50億円～100億円未満 1社

4 100億円～500億円未満 2社

5 500億円～1,000億円未満 o

社6 1,000億円～2,000億円

1社7 2,000億円以上

o社合計 15

社Q3 MRの人数 (

単一選択)1 10人未満

6社2 10人～20人未満

3社3 20人～50人未満

0社4 50人～100人未満

3社5 100人～500人未満 1社

6 500人

～1,000人未満 1社7 1,000人以上

o社回答なし 1社

合計 15社Q4 MSLの人数 (単一選択)

1 0人 13社2 1人～

10人未満 1社3 10

人～20人未満 0社4 20人～40人未満 0

社5 40人～60人未満

o社6



2 社内体制の整備等について

2-1 販売情報提供活動監督部門 (ガイ ドライン第2の2関係)

Q5 販売情報提供活動監督部門の設置の有無 (単一選択)

Q5-2 設置予定の場合 :設置予

定時期設置予定の企業はなしQ6 販売情報提供活動監督部門の組織 (複数選択可)

1 組織を新

設 (改編)した 4社2 既存組織で対応した (複数の既存組織による対応を

含む) 6社3 その他 0社回答なし 5杜合計 15

社Q7 販売情報提供活動監督部門の責任者の所属組織 .部門 (複数選択可)



Q8-2 販売情報提供活動監督部門の責任者の経験した組織 ･部門 (その他)

安全管理部門

Q9 販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数 (単一選択)

l l-5年 o社

2 6-10年

1社3 11-15年

1社4 16-2

0年 1社5 21

-25年 0杜6 26-30年 2社

7 31年以上 6社

回答なし 4社合計 15社Q1O 販売情報提供活動監督部門の専任者の人数 (単一選択

)1 0人 10

社2 1-2人

2社3 3-5人

1社4 6-10人

o社5 11-20人 o社

6 21-50

人 o社7 51人以上 o社回答なし 2社合計 15社Q1l 販売情報提供活動監督部門の兼任者を含めた構成員の人数 (単一選

択)1 0人 2社

2 1-2人 4社

3 3-5人 5社

4 6-10人 1社5 11-20人 1社

6 21-50人 0社

7 51-10



2-2 審査 ･監督委員会 (ガイ ドライン第 2の 2関係)

Q12 審査 ･監督委員会の設置の有無 (単一選択)

Q12-2 設置予定の場合 :設置予定時期設定予定なし

｡Q12-3

審査 ･監督委員会の設置の有無 (その他)他社に販売委託 してお り､販売情報

提供活動監督部門含め､設置 していないo

Q13 審査 ･監督委員会

の設置方法 (単一選択)1 社内に設置 した 9社2 外部組織 (外部業者)に委託 した 1社

回答なし 5社

合計 15社

Q14 審査 ･監督委員会の構成員の人数

(早-選択)l l-2人 3社

2 3-5人

5社3 6-10人 1社4 11-15人 1社5 16-20

^ o社6 21人以上

0社7 分から

ない o社回

答なし 5社合計

15社Q15 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者 (



l複数の選択肢を回答 l o項

Q15-2 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者 (その他)

l医療ジャーナリス トI社会福祉可 1iil

2-3 販売情報提供活動の資材等の審査 (ガイ ドライン第2の3関係)

Q16 販売情報提供活動の資材等の審査の外部委託 (単一選択)

1 外部委託していない (全て社内で審査している) 10社

2 -部の審査を外部委託しており､販売情報提供活

2社動監視部門も審査し

ている3 実質的な審査を外部委託しており､販売情報提

供 o社活動監督部門は承認するのみ

回答なし

3社合計 15社2-4 販売情報提供活動に関する評価や教育 (ガ

イドライン第2の4関係)Q17 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員

に対する評価 (単一選択)Q17-2 反映する予定の場合 :

反映 (開始)予定時期Q18 役員 ･従業員に対する評価-の反映の具体的内容

MR業績評価に販売情報

提供活動ガイ ドラインに関する評価を組み込んでいる営業関係部門の全役職員の目標管理に､本ガイ ドラ

インの遵守を目標設定し半期ごとに評価を実

施している｡Q19 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価へ反映していない理由 (複数選

択可)1 評価基準を作成するのが難しいから

2社2 他社の動向を注視中だ

から 3社3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから 6社4 社内で

対応する人員を確保できないから 2社5 その他 1社回答

なし 1社Q19-2 販売情報提供



Q20 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育 (単一選択)

Q20-2 実施する予定の場合 .実施 (開始)予定時期Q21 販売情報提供活動に関する役員 ･

従業員に対する教育を実施していない理由 (複数選択可)l 後員-の教育 .研修の仕方が分からないか

ら 1社2 教育 .研修の内容を作成するのが難しいから 1社

3 他社の動向を注視中だから

1社4 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていないから 2社5 社内で対応する人員を確保で

きないから 2社6 その他 1社回答なし 1社Q21-2 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する教育を実施 して

いない理由 (その他)自社で活動部門 .担当者を有さず､有する予定がないため｡販売会

社がガイ ド



l複数の選択肢を回答 1 2iiI

Q23-2 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの方法 (その他)

lァィパッドなどによるモニタリングを予定 ‡

Q24 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの対象 (単一選択)

メディカルアフェア-ズ (MA)部門を販売情報提供活動部門による定期的なモニタリングの対

象としていますかC

1 対象にしている o社

2 対象にする予定

1社3 対象にしていない

o社4 htA部門はない 9社

合計 lo柾Q25 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングを実施していな

い理由(複数選択可)1 モニタリングの実施要領を作成する

のが難しいから 1社2 他社の

動向を注視中だから 1社3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績

が蓄積されていないから 2社4 社内で対応する人員を確保できないから

3社5 その他 1社回答なし o社Q25 販売情報提供活動監督部門による定期

的なモニタリングを実施していない理由 (その他)自社で活動部門.担当者を

有さず､有する予定がないためo販売会社が 1社ガイ ドラインに基づき実施する○販売会社との取り決めに基づき販社

監督部門より当社監督部門に実施状況の報告を受ける○2-6

手順書 ･業務記録の作成 .管理 (ガイ ドライン第2の7関係)Q26 販売情報提供活動に



Q27 販売情報提供活動に係る業務を行 うための手順書を作成 していない理由 (複数選択可)

1 手順書を作成するのが難 しいから 1社

2 他社の動向を注視中だから

2社3 ガイ ドラインが施行 されたばかりで実績が蓄積されていないから

3社4 社内で対応する人員を確保できないから 3社

5 その他 1

社回答なし o社Q27-2 販売情報提供活動に係る業務を行 うための手順書を作成

していない理由 (その他)自社で活動部門 ･担当者を有さず､有する予定がないため｡

1社Q28 販売情報提供活動に係る業務記

録の作成方法 (単一選択)1 従来から記録している業務記録で対応 した (一部､業 lo柾

務記録を改編 した場合も含む)2 新規に業務記録を作成することとした 1社

3 その他

1社回答なし 3社合計 15社Q28-2 販

売情報提供活動に係る業務記録の作成方法 (その他)座 社で活動部門･担

当者を有さず､有する予定がないため｡I l社 IQ29 販売情報提供活動に係る業務記録の作成について工夫を行った点 (自由

記述)Q30 販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間 (単一選択)

1 1年未満

0社2 1年～2年未満 1社

3 2年～3年未満 1杜

4 3年～5年



2-7 不適切な販売情報提供活動-の対応 (ガイ ドライン第2の7関係)

Q31 不適切な販売情報提供活動-の対応 (単一選択)

1 明確に認識している 6杜

2 概ね認識している

5社3 現在は認識 していないが､そのような事案が発生した場合に担当

1社部署が経営陣に対して対応すべきことを説明し､適切に

対応を行う4 そのような事案が発生した場合の対応は考えていない 1社

5 その他 o

社回答な

し 2社合計 15社2-8 苦情処

理 (ガイ ドライン第2の8関係)Q32 販売情報提供活動について苦情を受

け付ける窓口の設置 (単一選択)Q32-2 設

置する予定の場合 :設置予定時期2020年 4月 1社

Q33 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置し

ていない理由 (複数選択可)1 受付窓口の設置の仕方が分からないから o社

2 受付窓口を設置するのが莫軽しいから 1社3 他社の動向を注視

中だから 3社4 ガイ ドラインが施行さ



Q35 販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法 (複数選択可)

複数の選択肢を回答

0社Q35-2 販売情報提



(4)日本医薬品卸売業連合会

1 回答企業について

Ql 医療用医薬品の国内売上高 (単一選択)

1 10億円未満 2社

2 10億円～50億円未満

2杜3 50億円～100億円未満

5社4 100億円～500億円未

満 lo柾5 500億円～1,000

億円未満 5社6 1,000億円～2

,000億円 7社7 2,000億円

以上 8社合計 39社Q2 営業拠点 (本店､支店､営業所)の数

(単一選択)Q3 MSの

人数 (単一選択)1 10人未

満 3社2 10人～20人

未満 o社3 20人～50人未

満 4社4 50人～100人未満

8社5 100人～500人未満

19社6 500人～1,0

00人未満 1社7 1,000人以上 4社合計 3

9社2 社内体制の整備等について2-1 販売情報提供活動監督部門 (ガイ ドライン第 2の



Q5 販売情報提供活動監督部門の組織 (複数選択可)

極 数の選択肢を回答 J l有1Q5-2 販売情報提供活

動監督部門の組織 (その他)委員会 組織とし営業本部､管理本部､薬事室よ

1社りメンバーを募った.営業活動に関わらないDⅠ(薬剤師)､業務

､流通 1社の部所より各 1名選出Q6 販売情報提供活動監

督部門の責任者の所属組織 ･部門 (単一選択)Q6-2 販売情報提供活動監督部門の費任者の所属組織 ･部門 (その他)

経営企画部 3社

社長直轄部門 1社

本社 1社管理

部管理課 1社管理本部 1社内部監査

室 1社社内監査部門 (

監査室) 1社独立部署 1社Q7 販売情報提供活動監督部門

の責任者の経験した組織 ･部門 (単一選択)1 コンプライアンス .

法務部門 1社2 薬事部門 14社3 信頼性保証部門 0社4 学



Q8 販売情報提供活動監督部門の責任者の勤続年数 (単一選択)

l l-5年 2社

2 6-10年

o社3 11-15年

2社4 16-2

0牢 3社5 21

-25年 5社6 26-30年 4社

7 31年以

上 23社合計 39社Q9 販売情報提供活動監督部門の専任者の

人数 (単一選択)1 0人 26社

2 1-2人 lo柾

3 3-5人 3社

4 6-10人 o

社5 11-20人 o社

6 21-50人 o社7 51人以上 0社合計 39社Q1O 販売情報提供活動監督部門の兼任者を含めた構成員の人数

(単一選択)1 0人
o社2 1-2人

20社3 3-5

人 13社4 6-1

0人 6社5 11-2

0人 o社6 21-50人

o社7 51-100人 0社8 101-ZOO人

0社9 201人以上 0社合計 39社

2-2 審査 ･監督委員会 (ガイ ド

ライン第2の2関係)Qll 審査 ･監督委員会の設置の有無 (単一

選択)1 設置 した 7社

2 設置予定



Q l l-2 設 置予定の場 合 ･設置予定時期

2020年 4月 1社

Q ll-3 審査 ･監督委員会の設置の有無 (その他)

社内規定に審査 .監督委員会の設置､並びに検討内容を定めたO社内メンバー 2社

も確定しているO現在､自社から独立性を有するものを選定中

O現時点で設置 してお りませんが､今後の状況に応 じ設置を判断する予定

1社独自に資材を作成する予定がないため設置 していないが､独自資料を作成す

る 1社ことになった場合は設

置する予定○現在､審査 .監督委員会は､販売情報提供活動監督部門が兼

任 している 1社Q12 審査 ･監督委員会の

設置方法 (単一選択)1

社内に設置 した 5社2 外部組織 (親会社､関係会社)

に設置 (委託) した 1社3 外部組織 (外部業者)に委託 した

1社回答なし o社合計 7社Q13 審査 ･監督委員会の構成員の人数 (単一

選択)l l-2人

1社2 3-5人

2社3 6-10人

4社4 11′-

15人 o社5 16-20人

o社6

21人以上 o社7 分からない 0社回答なし o社合計

7社Q14 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する

者 (複数選択可)1 弁護士

1社2 医師

0社3 薬剤師

4社4 大学教員 1社

5 医薬品卸企業OB 2社6 製薬企業oB



Q14-2 審査 ･監督委員会の自社からの独立性を有する者 (その他)

県薬務課OB

県薬剤師会専務理事

独立性を有する者はいない

2-3 販売情報提供活動の資材等の審査 (ガイ ドライン第2の3関係)

Q15 販売情報提供毒舌動の資材等の審査の外部委託 (単一選択)

1 外部委託していない (全て社内で審査している) 36社

2 -部の審査を外部委託しており､販売情報提供活動監視

o社部門も審査し

ている3 実質的な審査を外部委託しており､販売情報提供活動

監 2社督部門は承認するのみ

回答なし

1社合計 39社2-4 販売情報提供活動に関する評価や教育 (ガ

イ ドライン第2の4関係)Q16 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員

に対する評価 (単一選択)Q16-2 反映する予定の場合 :



役員､従業員に対し､コンプライアンスについて教育を実施○違反した場合は社

内規定により判断○

役員 .従業員に対し､コンプライアンスについて教育を実施○違反した場合

は社内規定により判

断凸役員 .従業員に対し､コンプライアンスについて教育を実施O違反した

場合紘社内規定により

判断する○Q 18 販売情報提供活動に関する役員 ･従業員に対する評価-反映していない理由 (

複数選択可)1 評価基準を作成するのが難しい

から 13社2 他社の動向を注

視中だから 7社3 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積され

ていないから 13社4 社内で対応する人員を確保できないから 2社

5 その他 1社回答なし 1社Q18-2 販売情報提供活動に関する役員 一従業員に対

する評価-反映していない理由 (その他)l検討はしているが､評価基準や導

入時期等決定していない i l可Q19 販売情報提供活動に関す

る役員 ･従業員に対する教育 (単一選択)Q19-2 実施する予定の場合 :実施 (開始)予定時期Q20 販



2-5 販売情報提供活動監督部門によるモニタリング等の監督指導の実紘 (ガイ ドライン第2の5

関係)

Q21 販売情報提供活動監督部門による定期的なモニタリングの実施 (単一譲択)

Q21-2 実施する予定の場合 :実施 (開始)予定時期Q22 販売情報提供活動監

督部門による定期的なモニタリングの方法 (複数選択可)1 業務記録等の

確認によるモニタリング 34社2 医療機関 .保険薬局訪問 (医局説明会を含む)-

の同行によるモニ 2社タリング3 業務委託先業者の活動に対

するモニタリング o社4 その他 1社回答なし o社l複数の選択肢を回答

】Q22-2 販売情報提供活動監督部門による定期的な

モニタリングの方法 (その他)l日報抽出によりモニタリング

【Q23 販売情報提供活動監督部門による定期的な

モニタリングを実施していない理由(複数選択可)1 モニタリングの実

施要領を作成するのが難しいから 2社2 他社の動向を注視中だから 1社

3 ガイ ドラ



Q24-2 作成する予定の場合 :作成予定時期

Q25 販売情報提供活動に係る業務を行うための手順書を作成していない理

由 (複数選択可)1 手順書を作成するのが難しいから 0社2 他社

の動向を注視中だから o社3 ガイ ドラインが施行されたば

かりで実績が蓄積されていないから 1社4 社内で対応する人員を

確保できないから o社5 その他 o杜Q26 販売情報提供活動に係る業務記録

の作成方法 (単一選択)1 従来から記録している業務記録で対応 した (一部､業

務記 28社録を改編した場合も含む)2 新規に業務記録を作成することとした



Q28 販売情報提供活動に係る業務記録の保存方法 (単一選択)

1 紙媒体で保存 5社

2 電子媒体で保存 3

3社3 その他 1社

合計 39社Q28-2 販売情報提供活動に係る業務記録の保

存方洛 (その他)Ewebブラウザ上 (クラウド上)に保存 (自社内システム

) E l社 IQ29 販売情報提供活動に係る業務記録の保存期間 (単一選択)

1 1年未満 o社2 1年～2年未満 2社

3 2年～3年未満 2

社4 3年～5年未満

5社5 5年以上の有期 24社

6 無期限

2社7 設

定なし 4社8 その他 o社合計 39社2-7 不適切

な販売情報提供活動への対応 (ガイ ドライン第2の7関係)Q30 不適切な販売情報提供

活動-の対応 (単一選択)1

明確に認識 している 18社2 概ね認識している 17社

3 現在は認識 していないが､そのような事案が発生

した場 4社合に

担当部署が経営陣に対 して対応すべきことを説明し､適切に対

応を行 う4 そのような事案が発生した場合の対応は考えていない Lo枚

5 その他 o社合計 39社2-8 苦情処理 (ガイ ドライン第2の8関係



Q32 販売情報提供活動について苦情を受け付ける窓口を設置していない理由 (複数選択可)

1 受付窓口の設置の仕方が分からないから 1社

2 受付窓口を設置するのが難しいから

1社3 他社の動向を注視中だから

2社4 ガイ ドラインが施行されたばかりで実績が蓄積されていない

から 3社5 社内で対応する人員を確保できないから 1社

6 その他

o社回答なし 0社Q33 販売情報提供活動についての

苦情の受付方法 (複数選択可)l複数の選択肢を回答 l 1

7可Q34 販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法

(複数選択可)1 自社のホームページ-の掲載 24社2 資材等-の表示 5社

3 その他 3社回答なし 1社序 数の選択肢を回答

E l可Q34-2 販売情報提供活動についての苦情の受付窓口の周知方法 (複

数選択可)医療関係者からの問合せやクレームは､そのエリアの営業拠点に連絡

1社が入




