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透明性ガイドライン策定の背景 

 海外の製薬業界団体、製薬企業による透明性、支払いの情報公開の進展等の国
際的な動き。 

 日本医学会によるCOIマネジメントガイドラインの策定など、国内における利益相反
への対応の進展。 

 日本は海外と事情や背景が異なるものの、製薬企業と医療関係者の関係は海外と
同様であり、今後更なる透明性と情報開示に関する社会からの要請は避けられな
いものと製薬協として認識。 

 製薬協としては、医薬・薬学の発展のためには産学連携は不可欠であり、円滑な
産学連携の為には透明性と情報公開が必要と認識し、前向きに取り組むこととした。 

 国民からの信頼感が高く保たれている今こそ、透明性を更に高めることにより、国
民の信頼感を堅持することは必要。 

 2009年より検討を開始 
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日本の製薬産業の評判 

「第7回 くすりと製薬産業に関する生活者意識調査」(製薬協調査) 

・調査期間：2012年7月25日－29日    
・対 象  ： 20歳以上の男女2,000人 
・調査方法：インターネット調査 
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透明性ガイドライン 

 会員会社の活動における医療機関等との関係の透明性を確保することに
より、製薬産業が、医学・薬学をはじめとするライフサイエンスの発展に寄与
していること及び企業活動は高い倫理性を担保した上で行われていること
について広く理解を得ることを目的とする 

 会員会社は、本ガイドラインを参考に、自社の「透明性に関する指針」を策
定し、自社における行動基準とする。 

 2012年度分を2013年度に公開することを前提に、医療機関等から情報公
開に関する了承を得る手順の策定等の準備を進める。 
（情報公開を前提とした委受託契約の締結手順等）  

 自社の「透明性に関する指針」の表明 



6 

6 

公開対象 公開項目 公開方法 

A.研究費開発費等 
共同研究費、委託研究費、臨床試験費、製造販
売後臨床試験費、副作用・感染症症例報告費、 
製造販売後調査費 

総額 

B.学術研究助成費 
奨学寄附金、一般寄附金、 

学会寄附金、学会共催費等 
個別 

C.原稿執筆料等 
講師謝金、原稿執筆料・監修料、 

ｺﾝｻﾙﾃｨﾝｸﾞ等業務委託費 
個別 

D.情報提供関連費 
講演会費、説明会費、 

医学・薬学関連文献等提供費 
総額 

E.その他の費用 接遇等費用 総額 

2012年度実施分を2013年度に公開 
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項 目 

Ａ:研究費開発費等 

Ｂ:学術研究助成費 

Ｃ:原稿執筆料等 

Ｄ:情報提供関連費 

Ｅ:その他の費用 

合  計 

※ 会員各社ＨＰを参考に、製薬協にて作成 

項目別の詳細割合 
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公開内容と公開方法に対する新しい取り組み 

 C項目（原稿執筆料等）の詳細公開 

 本年より、個人の年間の件数・金額を公開 

 更に来年度より、各社の詳細公開の方法をWEB方式に統一（来社閲覧方式
の廃止） 

  

 製薬協のＨＰで各社の公開状況を一覧公開  
  

 A項目（研究費開発費等）の詳細公開 
 日本医師会、日本医学会から、A項目の支払い先、件数、金額等の詳細公

開の強い要望を受ける 
 製薬協の対応 

2016年度支払い分を、2017年より詳細公開を実施予定 
契約内容に基づいた施設名等、件数、金額の公開 
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C項目の２段階の開示方式（予定） 

２段階方式 

WEB方式 来社閲覧 その他 

原則方式 

製薬協会員会社 

第１段階（施設、氏名）はすべてWEBで公開します。 
詳細公開では、２段階方式を採用する会社と、原則方式で公開する会社があります。 
２段階方式（件数、金額）を採用する会社でも、１段階目に続きWEB（ＩＤ、PW発行）で 
公開する会社と、2段階目は来社（来場）閲覧方式を採用する会社に分かれます。 

第1段階はすべて 
WEB方式！ 

２段階方式で公開 
する会社の内訳。 
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C項目の２段階の開示方式（予定） 

２段階方式 

WEB方式 

原則方式 

製薬協会員会社 

第１段階（施設、氏名）はすべてWEBで公開します。 
詳細公開では、２段階方式を採用する会社と、原則方式で公開する会社があります。 
２段階方式（件数、金額）を採用する会社でも、１段階目に続きWEB（ＩＤ、PW発行）で 
公開する会社と。 

第1段階はすべて 
WEB方式！ 

２段階方式で公開 
する会社の内訳。 



製薬協のHPから公開されたすべての会員会社の 
公開ページ(URL)にアクセス可能！ 
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Ａ項目詳細公開の検討の経緯と状況 

(敬称略) 年月日 誰から   誰へ 要望事項 

2013年2月26日 日本医師会 

日本医学会 

JPMA • 「透明性ガイドラインの実施にかかる要望書*」
の中でA項目の公開内容と方法の在り方につい
て言及された。 

2013年11月15日 日本医学会 

利益相反委員会 

JPMA • 研究費開発費等（A項目）について支払い先、支
払額等の詳細公開 

年月日 状況 

2014年1〜4月 JPMA 透明性委員会 A項目の公開方法変更案の検討 

2014年7月3日 JPMA 常任理事会 A項目の公開方法の変更案の承認 

2014年7〜9月 関係する団体との調整 
随時状況を共有： 日本医学会 

 7月29日（火）: 全国医学部長病院長会議 

8月01日（月）： 日本医師会 

8月29日（金）： 厚生労働省 経済課 

9月17日（水）： 文部科学省  

現時点で説明を行った団体からは、案にご理
解を示して頂いている。 
（2014年9月1日（月）時点） 

 

2014年10月 JPMA 総会 A項目の公開方法の承認 
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研究費開発費等（A項目）現状の公開方法 

現状 

抜粋:製薬協「企業活動と医療機関等との関係の透明性ガイドライン」  
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「研究費開発費等（A項目）」の公開方法変更について 

項目 施設名 
施設内 
組織名 

個人の役職・ 
職位・氏名 

件数 金額 

共同研究費 

臨床以外 ○ × ×  企業の年間契約件数**  企業の年間総額 

臨床 ○ ○* ○*  個別の契約件数**  契約先毎の年間総額*** 

委託研究費 

臨床以外 ○ × ×  企業の年間契約件数** 企業の年間総額 

臨床 ○ ○* ○*  個別の契約件数**  契約先毎の年間総額*** 

臨床試験費 (治験） 

○ ○* ○*   個別の契約件数**  契約先毎の年間総額*** 
製造販売後臨床試験費 

副作用・感染症症例報告費 

製造販売後調査費 

その他の費用 × × × × 企業の年間総額 

○：公開対象  ×：公開対象外  
 *     研究や業務委託等を行う施設内実施（責任）部門に関わらず、契約を施設と行う場合は、施設名の公開とする。契約を組織内実施部門と行う場合は施設内組織での公
開とする。そして、個人と契約する場合は役職・職位・氏名まで公開する。 
**    複数年にわたる場合は、各年度とも、1件とカウントする。 (例：3年契約の場合は、3年間のうち、支払いが発生した年度は、毎年1件とカウントする。但し、支払が無い年
度は件数・金額をカウントしない。) 
***  契約先に直接支払った金額 
注：委託研究費をはじめ、検査費、会合費用、旅費などで医療機関等に直接支払った資金等ならびにCRO等の第3者を経由して医療機関等に支払われた資金等やSMO費は
個別公開対象とします。それ以外の研究開発等に伴う費用は、A項目に「その他の費用」の項目で公開する。 
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「研究費開発費等（A項目）」の公開方法変更について 

(4) 公開対象 
 A.研究費開発費等•共同研究費 •委託研究費 
‐臨床以外に関わる研究費  
  年間の件数、総額    ：  ○○大学 
•共同研究費 •委託研究費‐臨床に関わる研究費 
•臨床試験費 •製造販売後臨床試験費 •副作用感染症症例報告費 
•製造販売後調査費 
 ※委託業務の施設内実施（責任）部門に関わらず、契約内容に応じて「施設
名」「施設内組織名」「個人の役職・職位・氏名」「件数・年間総額」を開示する。 
 契約が施設の場合 ：  ○○大学 ○○件 ○○円 
 契約が施設内組織の場合 ：  ○○大学 ○○科 ○○件 ○○円 
 契約が個人の場合      ：    ○○大学 ○○科○○教授 ○○件 ○○円 
・その他の費用 ： 年間の総額 
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公開項目 医療機関等、医療関係者等
へ依頼する業務 

法的責務 金銭の支払い
の有無 

製造販売後臨床試験費 製造販売後臨床試験 薬事法14条の4 有 

副作用・感染症症例報告 副作用自発報告 薬事法77条の4 有 

製造販売後調査費 
使用成績調査 薬事法14条の4 有 

特定使用成績調査 薬事法14条の4 有 

研究費開発費等（A項目）の公開方法を変更するためには、 
医療関係者の皆様のご協力が不可欠です。 
 
医療機関等、医療関係者等から公開の同意を取得出来ないことを理由に、 
製薬企業が法的責務を果たせない状況は絶対に避けなければなりません。 

具体的内容 



17 出典: 特定保健用食品の表示許可制度専門調査会（H23.2.28) 

    厚生労働省医薬食品局審査管理課 資料 
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利益相反状態からの弊害回避には 
    社会から見られていることからの緊張感 

国民、医療関係者
製薬企業 相互に
必要 

研究発表と投稿等
には、ＣＯＩ指針を守
り、透明性の確保は

大事です。 

医師、研究者、 

製薬企業も頑
張っているんだ！ 

製薬企業 

透明性ガイドライン 国民 

医療関係者 

産学連携への 

社会からの理解 


