
販売情報提供活動に関する責務及び社内体制等

医薬品製造販売業者

販売情報提供活動監督部門

審査・監督委員会
（自社から独立性を有する者を含む）

販売情報提供活動担当部門・担当者

正確で科学的・客観的な根拠に基づく活動の実施
業務記録の作成・保管
自己研鑽の努力
不適切な資材等の使用禁止

経営陣

医薬関係者
※ 医薬品製造販売業者等の販売情報
提供活動が適切であるか客観的に評
価する姿勢をとるよう努める

モニタリング
監督指導

関連団体

委託先・提携先企業
（コ・プロモーション先企業を含む。）

ＧＬ担当の委員会
（会員企業から独立性を有する者を含む）

GL遵守に必要な事項の検討・公表

苦
情
処
理

資材等の審査・承認 販売情報提供活動

苦情

委託・提携

報告
意見具申

活動状況把握

販売情報提供活動
（口頭による説明等も含む）

権限の付与
管理指導

指導・助言

指導・助言

【主なポイント】
① 販売情報提供活動監督部門の設置と
資材審査・モニタリング等の実施

② 審査・監督委員会による外部の視点を
取り入れた助言

③ 苦情窓口の設置と苦情処理の実施

※ 原則として、医薬品製造販売業者と
同様の対応が必要
（ただし、一定条件下で審査・
監督委員会の設置の必要なし）

行政

報告の求め
指示

報告
適切な措置

報告

行政
指導等

行政
指導等

報告

卸売販売業者
※ 原則として、医薬品製造販売業者と
同様の対応が必要
（・審査・監督委員会の設置は努力義務
・一定条件下で事後審査でも可）

販売

活動状況把握

（卸売販売業者に対し）

・販売情報提供活動に関する責任を負う

・社内体制の整備、評価、教育、手順書・記録の作成・管理、
不適切な活動への対応、苦情処理

助言

管理
指導報告


