
日本医学会御中

今般、厚生労働省が実施した「令和3年度販売情報提供活動監視事業」の報告

書がとりまとめられたことから、呂1絲氏のとおり情報提供させていただきます。

つきましては、貴会傘下団体及び会員等への周知につき御配慮いただきますよう

お願いいたします。

令和3年度販売情報提供活動監視事業報告書にっいて

事務連

令和4年7月2

厚生労働省医薬・生活衛生局

監視指導・麻薬対策課

絡

9日



(1)事業の目的
広告違反に該当する行為を早期に発見し行政指導等の必要な対応を図るとともに、製薬企業や業界団体等による

自主的な取組を促すこと等により、製薬企業による医療用医薬品の販売情報提供活動の適正化を図ることを目的とす
る。

(2)事業の概要
.以下のスキームにおいて、MR、MSL等による販売情報提供活動を対象としたモニター調査及びモニター以外の

医療機関からの情報収集、医療関係者向けの専門誌・学会誌、製薬企業ホームページ、医療関係者向け情報サイ
トを対象とした調査を実施。

●モニター調査の実施期間は令和3年度中の9か月間。
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(3)事業の結果概要
●令和3年度は、延べ20・の医'・品に台する について広止違反がれ、この20件につぃて、

違反が',、れた0 目は延べ26i、,目であった。
(参考:令和2年度は、延べ14件の医薬品に関する情報提供について広告違反が疑われの14件にっいて、違反が疑われた項目は延べ17項目であっこ。)

違反が疑われた項目は、「エビデンスのない説明を行った」(違反が疑われた延べ26項目の謁5%)が最も多く、.

で「他社の製品を割陪労・申傷する表現を用いた」(同19.2%)が多かった。ー'
ア和3年度 (参考・令和2年度)

違反が疑われた項目(複数回答)
件数 判△ 件数 害11△

信頼性の欠けるデータを用いた 0.0%3.8%

整合性のないデータを用いた 0.0%3β%

(引用時に)データの抜粋・修正・統合等を行った 0.0%0.0%

(引用時に)グラフの軸の尺度の変更、矢印・補助線の追加、着色等を行った 0.0%0.0%

上記以外で事実誤認の恐れのあるデータ使用・加工をした 5.9%38%

誇大な表現を用いてデータを説明した 118%フフ%

エビデンスのない説明を行った 29.4%38.5%

未承'の効能効果や用法用を示した 11.8%0.0%

上記以外で事実誤認の恐れのある表現を用いた 0.0%15.4%

有効性のみを強、した(副作用を含む安全性等の報提供が不十分な合も含む) 23.5%フフ%

利益相反に関する事項を明記しなかった 5.9%0.0%

他社の製品を誹誇・中傷する表現を用いた 11,8%192%

その他 0.0%0.0%

合計 (※割合は、違反が疑われた項目数を分母として出) 100.0%26 100.0%

※違反が疑われた項目よモニターの報告等に基づく。
※上記モニター調査以外に、一般報告で「エビデンスのない説明を行った」(5件)をはじめ11項目の報告があった。

次い

.違反が疑われた医薬品に関する情報の入手方法としては、「製薬企業担当者(オンライン・webグループ面談(院
内))」(違反が疑われた延べ20医薬品の40.0%)が最も多く、次いで「製薬企業担当者(オンライン・web個人面談)」
(同25.0%)が多かった。
(参考.令和2年度は、「製薬企業担当者(オンライン・wob個人面談)(違反が疑われた延べ14医薬品の35.フ%)が最も多く、次いで「製薬企業担当者(直接対面)」及

び「製薬企業担当者(オンライン・webグループ面談(院内))」(いずれも同21.4%)が多かっナこ)
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(4)主な疑義告事 1

<未承認の効能効果や用法用量を示した事例>

承認外の使用を促しているよっに受けとられる説明を行った事 1

◆医薬品の種類SGLT2阻害剤

◆問題のあった情報提供活動・資キ木企業担当者による説明

企業担当者から本剤についての説明があった際に、 、からの求めがないのに「SGLT2阻剤は左
率がされた心不全(HFEF)1こ対する適応はないが、効が:文で告されている心、全は

が悪いこともく 1に 病が適応追加されたため HFEFのに対しても の病つ

けて方がしやすくなったと医師が言っているとの及がった承認外の使用を促しているように受け取れる
説明であった。

<データやグラフの窓意的な抜粋・加工・強調・見せ方等を行った事仮>

他社製品との直接比較を行っていないにもかからず、他社製品よりもれているかのような印
象を与えた事例

◆医薬品の種類:皮膚炎用薬

◆問題のあった情報提供活動・資キ木オンライン面談時に企業担当者が提示した資料

本剤群とプラセボ群、A剤群とプラセボ群とで比較を行い、 とA では比'ーないニデザ

インでったが、提示された資料の中のグラフでは、プラセボ群、本剤群、A剤群が同ーグラフ上に示されてい
た。この点は原著論文でもそのようになっているので問題はないが、 とA との口に 文にはナ'い

が加えられていた。差 、^
及び企 HPの当二

口 暑
したところ口に

とのに差とA が兇されて'りたかも 比したかのよ'な える

ものでった。原著論文にはない数値をグラフ作成時に追記するのは書きすぎといえる。また、MRの説明も十
分ではなかった。



<エビデンスのない説明を行った事例>

エビデンスなく、全性情を提供した事 1

◆医薬品の種類.腎性貧血治療薬

◆問題、のあった情報提供活動・資キ木企業担当者による説明

、・ーの・・"・,・・で血 '症がハないとい'

栓塞栓症りスクが低い」と発言し、1e、と比"▲

た。

がナ'いにもかから、「緩徐なHb値上昇が特徴であり血
しても血 症りスクがいとえられるよ'な、

ノ^

<誇大な表現を用いた事例>

有息差か認められていないにもかからず、誇な表現を用いて説明を行った事例

◆医薬品の種類:糖尿病薬

◆問題のあった情報提供活動・資キ木企業担当者による説明・説明スライド

企業担当者から本剤にっいて説明を受けた後、日本人あるいはアジア人のデータがないか質問したところ、日
人のサブグループ のスライドが示さたしかしここでは がなかったにかから

「日人でもしっかりとがていると・がった。有意差がないことを指摘すると、「 0 も十ナ、
がでると言っているので0 がナ'いとの言りて三した。
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<他社製品のミ三誇及びそれに類する説明を行った事例>

他社製品の誹誘中玩を行った事 1

◆医薬品の種類.片頭痛予防薬

◆問題のあった情報提供活動・資キ木オンライン面談時における企業担当者の説明(企業担当者の上司同席)

製薬企業に本剤にっいてのオンラインヒアリングを行った際に、製薬企業作成の本剤含め同効薬3製品の比較
表が画面共有された上で、企業担当者から本剤にっいての説明があった。画面共有された資料自体には問題
がなかったが、当方から質問をしていないにもかかわらず、<_当からは(口の)A は 0

しなけれぱいけない B はがいと し 口の、 がった企え

_当の上日も0 しており 的にこのよ'ナ' 'ーつている可 'か力ξ でった。

<有効性のみを強調した事例>

有意差のあった海外一Ξ"三試験のみを説明し、有意差がなかった国内一三相試験を意図的に説
明しなかった事例

◆医薬品の種類:心不全治療薬

◆問題のあった情報提供活動・資材:オンライン面談にて、企業担当者による説明

オンラインによる同院への説明会で、企業担当者が、主要評価項目において有意差が示された海外第三相試
験結果のみを説明し、有意差を示せなかった国内第三相試験結果にっいては全く説明をしなかった。
示せなかった内三三 しないことで三 的に 二 したなお についてま
数施設で同様のことが確認された。


