
　本書は，医療用医薬品に関連して行う医療関係者等への利益供与および賄賂に関す
る規制に関し，基本的な規制の構造と監視の仕組み，過去の違反疑義事例等をコンパ
クトにまとめた書籍である。2020（令和2）年2月に刊行された「医療用医薬品広告規
制ハンドブック」の対になるものとして企画されている。
　製薬企業におけるコンプライアンスの実務に携わる者として，しばしば遭遇する問
題に日本における医療用医薬品に関するコンプライアンス規制の概要を，海外に所在
する本社ないし子会社等のマネージャー等に伝達することの困難性がある。近年にお
いて製薬企業は外資・内資問わずに国際化が進んでおり，社内規程や手順書などをグ
ローバルに統一ないし，一定程度ハーモナイズする動きがみられる。特に，米国にお
ける海外腐敗行為防止法（FCPA）や英国贈収賄防止法（UKBA）等は，自国外にも適
用されることもあり，贈収賄を含む医療関係者への利益供与に関するルールをグロー
バルで共通化する必要性は大きい。
　しかしながら，「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」（薬機法）や日本製薬工業協会（製薬協）の制定する「製薬協コード・オブ・プラ
クティス」（製薬協コード）よりも，「医療用医薬品製造販売業における景品類の提供
の制限に関する公正競争規約」（公正競争規約）を中心とする日本における利益供与・
贈収賄規制の全体像を海外の社員等に伝達するのは，公的な英訳資料が限られている
こともあり，必ずしも容易ではない。そこで，本書では一つの試みとして，利益供
与・贈収賄規制の概要について英訳するとともに，海外（欧州及び米国）における規
制との比較を行った。公正競争規約の文言をはじめ，公定訳がない場合がほとんどで
あるので，あくまで社内コミュニケーションのための参考資料として利用されること
を想定している。国内外とのコミュニケーションの一助としていただければ幸いであ
る。
　本書の作成に当たっては，ファーマ・インテグリティ株式会社に監修いただいたほ
か，薬事日報社の皆様に多大なるご支援・ご助力をいただいた。この場を借りて深く
御礼を申し上げる。

2021年4月
弁護士・ニューヨーク州弁護士　木嶋洋平
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1．本書は，公正競争規約を中心として，医療用医薬品に関する利益供与・贈収賄に
おける規制の基本的な資料を掲載しているが，その全てを網羅していない。
　特に，公正競争規約には「公正競争規約」本体や「公正競争規約施行規則」だけで
はなく，「公正競争規約運用基準」（運用基準）及び「運用基準解説」が存在し，実務
的にはそちらを参照する場面が多い。医療用医薬品製造販売業公正取引協議会（公
取協）の会員会社向けwebサイト（https://www.iyakuhin-koutorikyo.org/index.
php）には，これら「運用基準」や「運用基準解説」を含め，多くの情報及び会員向け
の刊行物が掲載されている。例えば，本書では掲載していないものの，実務上有用
と思われる情報や会員向けの刊行物の例としては，次のものがある。

・医療用医薬品製造販売業公正競争規約解説書（運用基準解説）
　「運用基準」と，その「解説」がそれぞれ対応する形式で掲載されている。
・必携MRのための公正競争規約
　�MR（医薬情報担当者）が日頃の情報提供活動において常に携帯し，公正競争規
約に関する解釈や疑問の解決，あるいは，医療機関等への迅速な対応に資す
ることを目的としている。
・わかりやすい公正競争規約
　�パワーポイント形式で公正競争規約の内容等を解説しており，そのまま社内
研修資材として使用できる。
・研修問題
　�具体的な事例を用いて公正競争規約上の運用の可否等を解説しており，その
まま社内研修資材として活用できる。
・公正競争規約質疑応答集
　�公正競争規約運用基準について，Q&A方式で実務上のガイダンスを掲載して
いる。
・公正競争規約相談事例集
　�公取協に寄せられた事前相談のうち，よくある相談事例や，判断に迷う相談
事例といった，会員会社間で共有すべき事例を集めたもの。

　これら以外にも，会員向けwebサイトには，実務において参考となる情報が多
く掲載されており，公正競争規約上で疑問が生じた場合には，このwebサイトを
活用して該当情報の有無を確認することが有益である。
　また，公務員規制に関しては，国家公務員倫理審査委員会のwebサイト（https://
www.jinji.go.jp/rinri/）を参照することが有用である。例えば，本書には掲載して
いないものの，「国家公務員倫理規程解説」，「国家公務員倫理規程質疑応答集」，
「倫理規程論点整理・事例集（令和2年新装版）」といった資料が公開されている。
2．公正競争規約の体系的な理解を困難にしている理由の一つとして，公正競争規約
における全体の構造の複雑さ（端的にいえば，どこに何が書いてあるのか分かりに

本書を利用するにあたっての留意点
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くい）がある。
　　そのため，本書は一つの試みとして，公正競争規約の体系を理解しやすいよう，
実務的な重要性や海外における規制（特に，国際製薬団体連合会（IFPMA）の制定
するコード・オブ・プラクティス（IFPMAコード））との調和等も鑑みて，次のよ
うに規制の内容を分類した。

①　会合の開催に関する規制（講演会，製品説明会，アドバイザリー会議等）
②　飲食の提供に関する規制（茶菓・弁当，立食パーティー，慰労会等）
③　業務委託に関する規制（契約の締結，謝礼や交通費・宿泊費の支払い等）
④�　物品等の提供に関する規制（医療に関連する物品やプロモーション用補助物
品の提供等）
⑤　寄附に関する規制（研究活動に対する寄附金，講演会等に対する寄附金等）
⑥　その他の規制（広告，労務提供，行事参加等）

　　なお，製薬企業による企画等の実施（典型的には，講演会の開催）は，多くの場
合，複数の分類に関連するため，いずれにしても全体を俯瞰して理解する必要があ
ることに留意されたい。
3．本書の英訳は，可能な限り公的機関が作成した文書類に基づくよう心がけている
が，現状において，例えば「医療用医薬品」，「講演会」，「製品説明会」といった基
本的な用語でさえ，統一された訳語（公定訳）が存在しないため，「本書の英訳＝公
定訳」ということではない。
　　本書はこうした限界もふまえ，コンプライアンス部門等の社内リソースが十分で
はない企業の「◯◯の英訳があると助かる」，「概要が英語でまとまっていると，海
外マネジャーに説明しやすい」といった実務的ニーズを想定して英訳を試みたもの
であり，訳語そのもののスタンダード化は企図していない。そのため，各企業にお
いてすでに定められた訳語等がある場合は，そちらを優先していただきたい。
4．本書において，海外の利益供与・贈収賄規制を紹介する目的は，日本の利益供与・
贈収賄規制を立体的かつ俯瞰的に理解し，かつ社内外あるいは国内外でのコミュニ
ケーションの一助としてもらいたいからである。なお，海外の法規制を詳細に解説
することは，必ずしも本書の目的に沿うものではないと考えられたため，「法的な
意味における厳密さ」を追求した内容とはせず，その要点を述べるとともに，可能
な限り最新の情報を反映させた。
5．利益供与・贈収賄規制における用語は，各種法令，公正競争規約，製薬協コード，
海外規制（IFPMAコード及び各国の法律等）によって統一されているわけではな
い。そのため，あらゆる場面で統一された用語とすることは非常に困難である。本
書は「法的な意味での厳密性」よりも，「記述の平易さ」や「英訳との対応」を重視し
ている面があるため，用語に関しては異論を持たれる読者もおられると思う。
　　例えば「製薬企業」（Pharmaceutical Companies）は，特に断りがない限り医療用
医薬品製造販売業者一般を指し，また，「医療関係者等」（Healthcare Professionals
（HCPs））は，医療に従事する個人及び組織・法人を包括する概念として用いてい
る（一方で，公正競争規約では，主に「医療機関等」が組織・法人を包括する概念と
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して用いられており，医療関係者個人を指す場合は「医療担当者」が用いられる。
本書では，公正競争規約に基づく記載についても，記述の統一性の観点から「医療
関係者等」を用いている部分があることに留意されたい）。
　　また，本書のタイトルにもなっている「利益供与」だが，英語におけるTransfer 
of Value （ToV）との対応を意識しており，広義の医療関係者等への経済的利益の
移転という概念として用いている。そのため，公正競争規約における「景品類の提
供」にほぼ対応するものと理解して差し支えない。
　　なお，「贈収賄」ないし「賄賂」（Bribery）という用語は，一般的には公務員に対す
る利益の授受（多くの場合は刑事罰の対象となる）を指し，その意味において単な
る「利益供与」とは区別されている。しかしながら，近年においては，「贈収賄」な
いし「賄賂」の概念自体が相対化しており，非公務員に対する利益供与（「民間贈賄」
や「商業賄賂」とも呼ばれる）も規制対象とする国も増えている。本書における「贈
収賄」とは，公務員を中心とする医療関係者等への利益供与であって，刑事罰の対
象となる行為を指す広義の概念であることに留意されたい。
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会合開催に関する規制

（1）自社医薬品の講演会等
1）基本的な考え方
①　自社医薬品の講演会等の内容
　公正競争規約第5条に定める「自社医薬品の講演会等」とは，「説明会，研究会等の名称のいか
んを問わず，複数の医療機関等を対象として，自社医薬品に関する説明を行うことを目的とする
会合をいう」とされている（公正競争規約施行規則第4条第1号）。
　「自社医薬品に関する説明を行うことを目的とする会合」とは，次の会合をいう（運用基準「Ⅲ－5　
自社医薬品の講演会等に関する基準」）。

　なお，自社医薬品関連テーマが「主要テーマの一つ」に当たるかは，時間の長短だけでなく，
その主要テーマのみの会合であっても，多数の医療従事者等に出席してもらえるかどうかが判断
のポイントになる。また，自社医薬品関連のビデオのみを映写するのみでは「主要なテーマの一
つ」とはいえず，口頭による説明が不可欠である（運用基準「Ⅲ－5　自社医薬品の講演会等に関
する基準」解説）。
②　自社医薬品の講演会等の形式
　次の事項については，「複数の医療機関等を対象として，自社医薬品に関する説明を行うこと
を目的とする会合」に当たらず，「自社医薬品の講演会等」に該当しない（運用基準「Ⅲ－5　自社
医薬品の講演会等に関する基準」）。

❶�　MR等が通常の医薬情報提供活動として個別の医療機関等の医療関係者等を対象に行う
製品説明会。
❷�　製薬企業が製品開発等に関する研究のために行う会合や，市販後医療用医薬品に関す
る研究委託の実施に伴って行われる会合。

1

❶�　自社医薬品の有効性，安全性及び品質に関するもののほか，当該製品の薬物療法に関
するもの及び自社医薬品の適正使用に必要と考えられる疾病の診断，治療，予防等に関
する事項をテーマとして行う会合。なお，自社医薬品には，製品化を計画中のもの（製造
販売承認申請又は治験届出をしたもの）も含まれるが，薬機法＊1第68条（承認前の医薬品
等の広告の禁止）に注意を要する。
❷�　自社医薬品に関連する事項についての説明と自社医薬品に関連しないテーマを併せて
行う会合。なお，以下の要件を満たす必要がある。
　・自社医薬品関連テーマが会合の主要テーマの一つであること。
　・非関連テーマも製薬企業としてふさわしいものであること。
　・関連テーマ及び非関連テーマの聴講者は同一であること。

医療関係者等への利益供与・贈収賄規制の
具体的内容2第 章

＊1 �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
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39第2章　医療関係者等への利益供与・贈収賄規制の具体的内容

　「自社医薬品に関する説明を行うことを目的とする会合」とは，講師，演者などの役割を担う
者に加え，聴講者として，複数の医療機関等に所属する医療関係者等が相当数参加する会合のこ
とをいう。また，会合の際の説明方法としては，すべての参加者が集まる会場において，講師や
演者が口頭で行うことが基本となり，聴講者がいない会合や，演者と聴講者の区別ができない
ディスカッション形式の会合は「自社医薬品の講演会等」には該当しない（運用基準「Ⅲ-5　自社
医薬品の講演会等に関する基準」解説）。
　また，インターネットのウェブサイトを通じた「web講演会」であっても，演者が口頭で説明
し，ライブ形式ですべての参加者と双方向でのやり取りができ，受信する側に複数の医療機関に
属する相当数の医療関係者等が参加しているのであれば，「自社医薬品の講演会等」に該当する。
一方，受信する側の参加者が単一の医療機関（同一の医療法人などに属する場合や，医薬品の購
入において共同管理されている場合を含む）に所属する場合は，参加者が相当数であっても，「複
数の医療機関」の要件を満たさず，「自社医薬品の講演会等」には該当しない。なお，いずれの場
合も製品説明会に準じて聴講者に茶菓や弁当などを提供することは可能である（運用基準「Ⅲ-5　
自社医薬品の講演会等に関する基準」解説）。
2）自社医薬品の講演会等の主催と共催
①　主催の要件
　製薬企業が主催する会合とは，製薬企業が会合を自ら企画，実施し，案内状及びプログラム等
には主催者として企業名を記載して行う場合をいう。したがって，医療関係者等または団体が主
催する会合は含まない（運用基準「Ⅲ－5　自社医薬品の講演会等に関する基準」解説）。
　また，製薬企業が会合を企画し，それにふさわしい世話人を選定し，その会合の運営について
製薬企業と世話人双方が相談のうえ決定するような場合でも，製薬企業の主催に当たる。この場
合，その案内状及びプログラム等には主催者としての企業名を記載する必要がある。なお，「世
話人○○○」，「後援○○医師会」等，世話人名，協力団体名も併せて記載することは差し支えな
い（運用基準「Ⅲ-5　自社医薬品の講演会等に関する基準」解説）。
②　共催の要件
　自社医薬品の講演会等は，本来は自社単独で開催するものであるが，自社医薬品に関しての学
術的な説明を行うという目的が効果的に達成できるのであれば，より広く多くの医療関係者等の
参加が得られるよう，医療機関等と共催の形で会合を開催することは差し支えない。ただし，医
療機関等が独自に計画し，製薬企業は費用の全部や一部を負担しただけという会合の場合は，共
催会合とはいえない。また，医療機関等との共催に名を借りた費用の肩代わり的な会合について，
製薬企業が開催費用の名目で金銭を負担することは，公正競争規約違反となる（運用基準「Ⅲ－5　
自社医薬品の講演会等に関する基準」解説）。
　自社医薬品の講演会等の共催にあたっては，次の要件を満たす必要がある（運用基準「Ⅲ－5　
自社医薬品の講演会等に関する基準」）。

❸�　自社医薬品に関連しない医学・薬学的な研究会・講演会や医療経営等をテーマとする
会合。

❶�　共催相手が医療関係者等個人及び団体性が認められない研究会組織等でないこと。
❷　会合の企画は，製薬企業と共催相手が事前に協議し，共同で立案されていること。
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71第3章　医療関係者等への利益供与・贈収賄規制における国際的潮流

はじめに

　製薬企業は「研究者，医療関係者，医療機関等及び患者団体や医薬品卸売業者の医療界全体に
おけるステークホルダーの意思決定に不適切な影響を与えるような物品や金銭類は直接・間接を
問わず提供」してはならない。また，これに該当しない場合であっても「医薬品の品位を汚すよ
うな物品や，社会の理解，納得を得られ難いような物品，金銭類を提供」してはならない（製薬
協コード「9. 物品・金銭類の提供」）。なぜなら，医療関係者等との「交流にはインテグリティが
必要不可欠であり，倫理的で患者の立場に立った意思決定が行われていることへの信頼が常に求
められている」からである（製薬協コード「3.1　交流の基本」）。　　
　製薬協コードが示す原則は日本特有のものではなく，世界共通のものである。すなわち，
IFPMAコードのエトス（Ethos：精神）は，インテグリティ（Integrity：高潔さ）として「倫理感，
責任感，プロフェッショナリズムを持って行動する。意思決定に不当に影響を与えることや，不
当な優位性を得るためのいかなる利益の申し込み，約束，提供を行わず，受け取ることをしな
い」とし，処方誘引を目的とした医療関係者等への利益供与（Transfer of Value）を制限している。
そして，海外の多くの国では，このIFPMAコードの概念を中核にして利益供与の規制を構築し
ている。
　しかし，日本においては歴史的経緯もあり，医療関係者等への利益供与規制については，かな
り特異な構造となっている。

1

医療関係者等への利益供与・贈収賄規制に
おける国際的潮流3第 章

グローバルの視点が要求される場面の仮想事例
　XはA社の米国本社で稀少疾患領域製品のグローバル・マーケティング責任者をしてお
り，競合品が発売される前に圧倒的な優位をマーケットで築きたいと考えている。日本は
重点国の一つであり，１年後に見込まれる当該製品の承認およびその後の上市に向けて準
備をしているところである（現在承認申請中）。
　ある日，英国の国立大学教授で，当該分野の世界的な権威（Key Opinion Leader（KOL））
が，関連する稀少疾患における学会イベントに参加するため，6ヵ月後に日本を訪れるとい
う情報を得た。Xは当該KOLを自陣営に組み込むことが戦略上不可欠であると考え，当該
学会イベントへ「コンプライアンスに反しない範囲で最大限のスポンサーシップ」を行った
うえで，当該KOLの受け入れにおいては「コンプライアンスに反しない範囲で最大限のホ
スピタリティを提供してほしい」とのリクエストをA社日本法人のマーケティング担当者Y
に要請した。では，このようなリクエストを受けたYは，何を気にするべきであろうか。

　Yとしては，まず，学会イベントの形式を確認する必要がある。海外においては，医療関
係者等が関与する広義の会合を「イベント」と考え，当該会合を主に資金面でサポートする

コラム
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グローバルな視点から見た日本の利益供与・贈収賄規制

（1）公正競争規約による規制
　日本における利益供与規制の基本的な特徴は，その制限の主な法源（根拠規定）が，公正競争
規約に求められることである。公正競争規約は，景品表示法第31条の規定により，委任を受け
た基準として消費者保護当局（消費者庁）及び競争当局（公正取引委員会）の認定を受けている一

2

行為を広く「スポンサーシップ」と呼ぶことが多い。この場合における「スポンサーシップ」
とは，会場費や資料代，飲食費，講師報酬，参加者の旅費，参加者の登録費やレセプショ
ンの開催費用等を含めた広範な資金的支援を含む概念である。一方で「スポンサーシップ」
自体は「イベント」の目的（プロモーション目的の有無等）や形式（レクチャー形式の有無等）
とは必ずしも紐づいていない。
　これに対して，日本における公正競争規約では，まず，当該会合が「自社医薬品の講演会
等」に該当するか否かによって提供できるものが大きく異なってくる。本件の場合，当該製
品は日本において承認前であり，承認前広告の禁止（薬機法第68条）等との関係から「自社
医薬品等の講演会」を主催または共催する場合には，資材の事前レビュー等を含めて極めて
慎重な検討が必要である（なお，日本の公正競争規約においては，IFPMAコード等に見ら
れる継続的医学教育（Continuous Medical Education（CME））に相当する規定はないため，
ノン・プロモーションのCMEへの支援という建付けをとることはできない）。
　そうなると，承認前広告に該当するという疑義を避けるため，疾患啓発等を目的とした

「自社医薬品に関連しない講演会」の主催または共催という建付けも考えられるかもしれな
い。しかし，自社医薬品に関連しない講演会等において製薬企業が負担可能なのは会合費
用のみであり，イベント当日の飲食の提供や懇親行事の開催，参加者の旅費の提供はでき
ない（本書第2章1（2）参照。なお，参加者の登録費を負担することは，講演会の内容が自社
医薬品関連か否かを問わず公正競争規約においては認められていないことに注意）。また，

「講演会」の建付けをとる以上，いわゆるディスカッション形式ではなくレクチャー形式の
会合にする必要もあるほか，「共催」とする場合，プログラムは事前に当該学会と共同で立
案される必要がある。
　講演会の主催または共催という形式をとることが困難な場合は「講演会等への寄附金」と
いった建付けをとることも可能だが（本書第2章5（3）参照），その場合はあくまで「寄附」で
ある以上は「イベント」の内容自体には関与できないほか，提供できる寄附の範囲・金額も
制限される。
　加えて，本件の場合，A社の米国本社が当該「スポンサーシップ」に関与しているほか，
KOLが英国国立大学所属の英国人であるため，支払いが適正市場対価（Fair Market Value

（FMV））に従っていないと判断された場合，米国海外腐敗行為防止法（後述）や英国贈収賄
防止法（後述）が適用される可能性も考慮して十分に注意して判断しなければならない。

　Yとしては当該イベントないしKOLへの支援は，Xが考えるほど容易ではないと不安に
なり始めている。しかし，前提となる問題点やその規制上の根拠をXに説明することがで
きないため，Yは社内のコンプライアンス部門に相談することにした。
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10　Q&A　倫理法・倫理規程＊

国家公務員倫理規程により，国家公務員はどのような規制を受けているのですか。
簡単に説明してください。
Q1

　倫理規程では，国家公務員が，許認可等の相手方，補助金等の交付を受ける者など，
国家公務員の職務と利害関係を有する者（利害関係者）から金銭・物品の贈与や接待を
受けたりすることなどを禁止しているほか，割り勘の場合でも利害関係者と共にゴルフ
や旅行などを行うことを禁止しています。また，国の補助金や経費で作成される書籍
等，国が作成数の過半数を買い入れる書籍等について，国家公務員が監修料等を受領す
ることも禁止しています。

倫理規程における規制はどのような目的で設けられたのですか。Q2

　国家公務員は，国民全体の奉仕者として公正に職務の遂行に当たることが求められて
います。国家公務員が職務の遂行上，あるいは私生活において利害関係者と接触する
ケースは色々とあります。その中で，贈与を受けることなど一定の行為は，公正な職務
の遂行に対する国民の疑惑や不信を招くものであり，禁止・制限されるべきだと考えら
れます。
　倫理規程は，このような観点から，国家公務員が遵守すべき事項を定め，公務に対す
る国民の信頼を確保することを目的としています。　

平成17年4月の倫理規程改正の基本的な考え方を説明してください。Q3

　倫理規程は，公務員不祥事が相次ぐという異常事態の下で，公務に対する国民の信頼
を確保するため制定されたものです。平成12年4月の施行後，目に余るような接待や贈
与は影を潜めるなど，かなりの前進が見られた一方で，組織ぐるみの違反行為と思われ
るような公務に対する国民の信頼を損ねる事案が跡を絶たないなど，なお，当時の異常
事態を完全には脱したとはいえず，平時に復したとは言い難い状況にあります。�
　このような状況認識の下，一つには監修料問題や裏金問題に対処するとともに，組織
ぐるみの違反行為を防止するためには，新たな規制が必要であるとの結論に至ったとこ
ろです。
　また，一つには倫理規制が煩瑣であるために，違反をおそれて公務員が萎縮し，行政
対象の実態把握などが十分行われていないのではないかとの指摘も踏まえ，公務員が過
度に萎縮することなく，利害関係者との間においても，職務遂行上必要な情報収集や意
見交換などを行いやすくすることにより，国民の期待に応える行政の実現に資するよ
う，規制基準を分かりやすくすることが必要であるとの結論に至ったところです。�
　これらを踏まえ，倫理審査会は，平成17年2月8日，①監修料の適正化を図る，②組
織的違反行為を規制する，③規制基準を分かりやすくする，との基本的考え方に立っ
て，内閣に対して，国家公務員倫理規程の一部改正を求める意見の申出を行い，これを

A1

A2

A3

＊ �人事院ホームページ：https://www.jinji.go.jp/rinri/qa/main.html
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