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第４回がん新薬開発合同シンポジウム 
     
 
 
 

   

  「利益相反管理 
       わが国と海外での動向」 
         
                    日本製薬工業協会 
                     医薬品評価委員会 
                       花輪 正明 
                                平成２６年１１月２８日 



  第４回がん新薬開発合同シンポジウム 
         演者： 花輪 正明 

             所属：日本製薬工業協会医薬品評価委員会 

私は、塩野義製薬株式会社の社員です。 
私は、今回の演題に関連して、開示すべき
COIはありません。 



本日のお話 

１．利益相反回避に向けた動き 

             わが国の動向 

２．企業活動と医療機関等の関係の 
           透明性ガイドラインについて 

３．利益相反回避に向けた動き海外の動向 
        １）国際動向 
       ２）米国サンシャイン条項への対応 
       ３）米国NIHのNew Rule 
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  利益相反回避に向けた動き 
      わが国の動向 
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利益相反管理に関する 
  わが国の動向 

１．臨床研究の利益相反ポリシー策定に関する 

  ガイドライン    （2006年3月）  「文部科学省」      

２．厚生労働科学研究における利益相反の管理に
関する指針     （2008年3月）  「厚生労働省」 

３．日本医学会COIガイドライン                       

             （2011年2月）  「日本医学会」 

４．「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン  

             （2011年3月）  「日本製薬工業協会」 

             



国が係るCOI対応 
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臨床研究の 
利益相反ポリシー 

策定に関する 
ガイドライン 

主要医学会で
COI指針の作成 

厚生労働科学研究
における利益相反
の管理に関する 

指針  

アカデミアで厚労科研
に対するCOI管理 

厚生労働省 文部科学省 2006年 2008年 
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日本医学会ＣＯＩ・ＧＬ 
現在日本医学会所属医学会は 

１１８医学会（８５学会が作成済み２０１３．１０） 

日本医学会 
ＣＯＩ 

ガイドライン 

ＯＯ医学会 
ＣOI指針 

ＣＯＩﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ細則 

ＯＯ医学会 
ＣＯI指針 

ＣＯＩﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ細則 

ＯＯ医学会 
ＣＯI指針 

ＣＯＩﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ細則 

2011年２月公表 
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日本製薬工業協会 
企業活動と医療機関等の関係の 

透明性ガイドライン 

製薬協 
透明性 

ガイドライン 

ＯＯ会社 
ＣOI指針 

ＯＯ薬品 
ＣＯI指針 

ＯＯファーマ 
ＣＯI指針 

2011年３月公表 



関係者相互の利益相反マネジメト 
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日本医学会ＣＯＩ
ガイドライン 

各医学会 
ＣＯＩ指針 

臨床研究利益相反ﾎﾟﾘｼｰに
関するガイドライン 
大学病院、研究機関のCOI指針 

製薬企業 
透明性ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ 

各社のCOI指針 COIマネジメント 

透明性 
 の確保 
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企業活動と医療機関等の関係の 
透明性ガイドライン 

 
平成23年3月（2011年） 



（４）公開対象 
Ａ． 研究費開発費等 

   研究費開発費等には、GCP省令などの公的規
制のもとで実施されている臨床試験や、新薬開
発の治験および製造販売後臨床試験が含まれ、
また、GPSP省令、GVP省令などの公的規制の
もと、実施される副作用・感染症症例報告、製
造販売後調査等の費用が含まれる。 
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・共同研究費 
    年間の総額 
・委託研究費 
    年間の総額 
・臨床試験費 
    年間の総額 
 

・製造販売後臨床試験費 
    年間の総額 
・副作用・感染症症例報告費 
    年間の総額 
・製造販売後調査費  
    年間の総額 

日本医学会から詳細開示を強く求められ、
2016年度分を2017年度から詳細開示 



A.研究費開発費等の公開変更 
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これまでA項目は、年間総額を公開する 
   共同研究費    年間総額 000000円 
   委託研究費等  年間総額 000000円 
 

   2016年度分を2017年度に公表開始 
    臨床に係る共同研究、委託研究費等は 
  契約内容に応じて 
   「施設名」 
   「施設内組織名」            「件数・年間総額」 
   「施設名・組織名・職位・氏名」  
 



A項目の公開イメージ 

• 契約が施設の場合 
  OO大学           ００件 00円 
• 契約が施設内組織の場合 
  OO大学 OO科       00件 00円 
• 契約が個人の場合 
  OO大学 OO科 OO教授 00件 00円 13 

共同研究費、委託研究費等のうち臨床に関わる 
研究費及び臨床試験費、製造販売後臨床試験費、 
副作用感染症報告費、製造販売後調査費 



B．学術研究助成費 

   学術研究の振興や研究助成を目的として行
われる奨学寄附金、一般寄附金、および学会
等の会合開催費用の支援としての学会寄附
金、学会共催費 
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・奨学寄附金  
    ○○大学○○教室：○○件○○円 
・一般寄附金  
    ○○大学 (○○財団)：○○件○○円 
・学会寄附金  
    第○回○○学会(○○地方会・○○研究会)：○○円 
・学会共催費  
    第○回○○学会○○セミナー：○○円 



Ｃ．原稿執筆料等 
   医学・薬学に関する情報等を提供するための

講演や原稿執筆、コンサルティング業務の依頼
に対する費用等 
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・講師謝金  
    ○○大学(○○病院)○○科○○教授(部長)：○○件○○円 
・原稿執筆料・監修料 
    ○○大学(○○病院)○○科○○教授(部長)：○○件○○円 
・コンサルティング等業務委託料 
    ○○大学(○○病院)○○科○○教授(部長)：○○件○○円 

個人情報を
公開しても
よいのか？ 



取扱注意 
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講師謝金：    
自社の年間総額○○○○万円 
○○大学(○○病院)○○科○○教授(部長) 
○○大学(○○病院)○○科○○教授(部長) 
 

講師謝金：    
自社の年間総額○○○○万円 
○○大学(○○病院)○○科○○教授(部長)： ○○件○○円 
○○大学(○○病院)○○科○○教授(部長)： ○○件○○円 
 

件数、金額については会員会社が開示請求を受けて 

＜第二段階＞各社の指定する方法により公開 

＜第一段階＞  ウェブ上の掲載内容（2013年度からの公開） 

開示請求には2014年度から対応 

Ｃ．「原稿執筆料等」の公開は 



学会等のCOIガイドライン 
と 

透明性ガイドラインの大きな違い 
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公表又は申告に係る金額規定 

学会の公表では 
公表下限金額の設定 
例えば講演料50万円
以上は申告 

透明性GL 
では金額 
規定なし 



日本医学会アンケート調査結果 
（平成25年10月現在） 

 
回答分科会：118分科会 
  

回答者： 
質問1-8 利益相反担当者もしくは関係者 
質問9 雑誌編集長 



質問5 「透明性ガイドライン」について 

92% 

6% 
2% 

学会員から苦情が出ているか？ 

出ていない 

出ている 
無記入 

85% 

13% 

2% 

A~Eの公開基準、Cは次年度から実施
を知っているか 

知っている 

知らない 

無記入 

日本医学会の各分科会の会員は、企業主催または共催の学術講演会へ招
聘された場合、講演内容に関係する企業とのＣＯＩ状態を所属学会の様式
に従い、講演の最初に開示するように要請したことを知っていますか？ 

73% 

25% 

2% 
知っている 

知らない 

記載なし 日本医学会 アンケート調査結果 
（118分科会：平成25年10月現在） 



まとめ 
• 118分科会のCOI指針策定は昨年の62%から85%と大きく向上した。 
• COI委員会設置は順調に進んでいる。両者を完了したものは78/118 
 （66％）学会で昨年度の49％に比べて改善している。 
• 役員のCOIの開示の方法、申告されたCOIのチェック、マネージメントの
実際、罰則規定 などの実運用には統一性が見られなかった。 

• 分科会における教育セミナーや専門医カリキュラムなどの啓発活動は十分
な取り組みと言い難い。 

• 製薬協「透明性ガイドライン」については、十分な理解が得られている。 
• 医師主導の臨床試験の推進においては実施ガイドラインを切望する意見
が多数を占めた。 

• 論文発表においては、研究資金源や臨床試験・論文作成における企業の
関与などが明文化されておらず、透明性を高める努力が求められる。 

日本医学会 アンケート調査結果 
（118分科会：平成25年10月現在） 
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  利益相反回避に向けた動き 
      海外の動向 



 利益相反管理に関する 
    国際的動向 

１．米国  
 ①医療改革保険法にｻﾝｼｬｲﾝ条項（2010年） 
 ②NIHのCOIに関するNew Rule（2012年） 
２．英国 （2010年） 
 ①英国製薬協（ABPI)自主ルール 
３．フランス （2012年） 
 ①法制化され、公的規制 
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海外の透明性・情報開示                

2014年11月現在   Y. Kikuchi (Sanofi) 

製薬業界 

欧州製薬団体連合会

(欧州33カ国の製薬協+大手
製薬40社)

自主規制
透明性ガイドライン

公的規制
米国医療保険改革法

公的規制 自主規制
EFPIA情報公開コード

強制力なし 強制力あり 強制力あり 強制力あり

開示項目
および

開示方法

項目:A.研究費開発費等・・・
総額
B.学術研究助成費(各種寄附
等)・・・個別
C.原稿執筆料等(講演、執
筆、監修等の費用)・・・個別
D.情報提供関連費(説明会、
講演会費用等)・・・総額
E.その他(社会的儀礼、接待
等)・・・総額
---------------------
方法：各社ウェブサイト

項目:コンサルティング料、謝
礼、ギフト、 接待、食事、旅
費、教育、調査、 寄附、助
成、研究・開発に関連する支
払い等、ほぼ全ての対価の
移動・・・全て個別公開
---------------------
方法：各社が政府へ報告。
政府は報告内容を集計して
ウェブサイトに検索可能な方
法で公開。

医薬品、医療機器、化粧品
等の製造/販売を行う企業
が、医療関係者、医学生、医
療機関、医師会、医学会、財
団等との契約内容(日時、目
的、議題、業務内容)、および
提供する寄附、金銭、旅費、
飲食、物品提供・・・全て個
別公開(氏名・住所・役職・専
門含む)
---------------------
各社は契約後15日以内に自
社ウェブサイトに公開

項目:研究費開発費･･･総額
寄附、助成、スポンサーシッ
プ、サービス対価等・・・個別
(但し同意が無い場合は総
額)

公開対象外：
飲食(上限額を厳格に設定)
ギフト・販促品(全面禁止)
---------------------
方法：決算終了後6か月以内
に製薬協のウェブサイトまた
は各社のウェブサイトで公開
(各国協会毎に決定)。
パスワード等による制限をし
てはならない。

施行年月日 2011年3月発表 2010年3月成立 法案は2012年8月に成立 2013年6月

開示開始
2012年度分を2013年度から

公開
2013年8月以降の支払いを

2014年9月から公開
2012年分を2013年から

公開
2015年度分を2016年度から

公開

罰則
開示しなくても罰則はない
が、社会に対する説明責任
が果たせない。

違反:　千～1万ドル/件 (最
大15万ドル/年)
故意の違反:　1万～10万ドル
/件 (最大100万ドル/年)

45,000ユーロの罰金
EFPIA: 社名公表
各国協会毎に異なる措置(社
名公表、罰金等)

規制のタイプ

米国日本 フランス



米国（サンシャイン条項） 

公的規制： 米国医療保険改革法： 強制力あり 
• 項目:コンサルティング料、謝礼、ギフト、 接待、食事、

旅費、教育、調査、 寄附、助成、研究・開発に関連する
支払い等、ほぼ全ての対価の移動・・・全て個別公開 

• 方法：各社が政府へ報告。 
• 政府は報告内容を集計してウェブサイトに検索可能な

方法で公開。 
• 法律成立日：2010年3月成立 
• 施行：2013年8月以降の支払いを2014年9月から公開 
• 違反: 千～1万ドル/件 (最大15万ドル/年) 
• 故意の違反: 1万～10万ドル/件 (最大100万ドル/年) 



フランス 

公的規制： 強制力あり 
• 医薬品、医療機器、化粧品等の製造/販売を行う

企業が、医療関係者、医学生、医療機関、医師会
、医学会、財団等との契約内容(日時、目的、議題
、業務内容)、および提供する寄附、金銭、旅費、
飲食、物品提供・・・全て 

• 個別公開(氏名・住所・役職・専門含む) 
         --------------------- 
• 各社は自社ウェブサイトに公開 
• 法の成立日：2012年8月 
• 施行：2012年分を2013年から公開 
• 違反時：45,000ユーロの罰金 



EFIA（欧州製薬協） 
• 自主規制 EFPIA情報公開コード 
• 項目:研究費開発費･･･総額 
•    寄附、助成、スポンサーシップ、サービス対価等 
            ・・・個別 (但し同意が無い場合は総額) 
• 公開対象外： 飲食(上限額を厳格に設定) 
• ギフト・販促品(全面禁止) 
• 方法：決算終了後6か月以内に製薬協のウェブサイトま

たは各社のウェブサイトで公開 (各国協会毎に決定) 
• パスワード等による制限をしてはならない。 
• コードの成立日  2013年6月1日 
• 公開開始時期：2015年度分を2016年度から公開 
• 罰則：EFPIAは 社名公表 
     ：各国協会毎に異なる措置(社名公表、罰金等) 

 
 



• 受領者の氏名 
• 支払い等の金額や時期（年・月・日） 
• 支払い等の内容（現金、現物提供、株式等） 
• 支払い等の性格 
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社会保険福祉省は、医療関係企業から医療関
係者へ供与された経済的内容を、Webにより 
   2012年度分を2013年度から公開 

 医療改革保険法に 
サンシャイン条項設定 

公開項目 法律施行に必要な、細則の制定
が遅れ、サンシャイン施行が１年
延期された 
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サンシャイン条項の対応 

対価 

Dr.ID番号で確認
公開にアクセス 

保健省 製薬会社 

CMS 
HP
に 
公 
開 

確認公開内容に
疑義がある場合
は、企業と協議 
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サンシャイン公開後の課題 

対価 

保健省 製薬会社 

CMS 

企業保有のDr 
リストのフォー
マットで提出 

CMS保有のDrリスト
フォーマットと企業フォー
マットの違いがある場合
もあり全てを照合できず 

提
出
デ
ー
タ
が
４
０
％
が
未
公
開 



2011年8月25日、米国保健福祉省(HHS) 
 ”Responsibility of Applications for Promoting 
Objectivity in Research for which PHS Funding is 
Sought”と題されたCOIマネジメントに関する最終規
定（the final regulation）を公表。 
 この2011 RegulationはNew Ruleと略称され、 
今後、HHS傘下のPHS (米国公衆衛生局)に属するNIH
から研究支援を受ける全ての研究者の利益相反マネジ
メントが規定された。 
 大学などすべての研究機関に対し、2012年8月24日
までに、この規定に準拠したCOIマネジメント制度の
構築が義務付けられた。 

NIHのCOIに関するNew Rule 



 New Ruleは、COIマネジメントを初めて規定した1995
年 (42 CFR Part 50 Subpart F及び42 CFR Part 
94) の内容を基本的に引き継ぎつつ、その実施主体を
明確に大学等組織に変更している。 

 1995年の規定では、NIHなどから研究資金を得た研

究者個人がその利害関係を大学などの研究機関に開
示し、その開示を受けて研究機関がマネジメントするこ
とが求められた。 

 New Ruleでは、大学などの研究機関が、COIマネジメ

ントの実施主体として、責任を負わされることになって
いる。個人から組織へ、アメリカにおけるCOIマネジメ
ントの大転換が生じている。 

New Rule:組織の管理責任の明確化 

NIHのNew  Ruleは、域外にも適用

され、米国外の研究機関に所属
していても、NIHグランドを  

ﾞsub-recipientﾞ として受給してい
れば、所属機関においても、 

NIHの規定によるCOIマネジメント

が義務付けられる。 
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製薬協のＨＰ上からの一括アクセス 
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社会の理解を得ながら協力し合い 
より良い治療法、医薬品を 

 “１日も早く” “１つでも多く” 
患者さんとそのご家族のお手元に 

目指すものは同じ 



• NIHのNew Ruleの説明ですが、こ

れ以降は、時間がないので、説
明はしない予定ですが、バックア
ップとしては、作成してみました。 
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①COIマネジメントの実施規定の策
定と実施 
②機関に属する全ての研究者（配偶
者と扶養義務のある子供を含む）か
ら「重要な金銭的利害（Significant 
Financial Interest、SFI）」の開示を
受ける。 

New Rule概要： 
研究機関がマネジメント実施 （１） 
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③SFIがPHS資金による研究計画、実施、成果 
 に響を及ぼさないかどうか（＝SFI is related to  
 PHS-funded research）を研究機関が判断 
 して、影響を及ぼす可能性がある場合を 
 Financial Conflict of Interest (FCOI)と規定  
 し、マネジメントの対象にする。 
④マネジメントの内容としては、FCOIの開示、研

究計画の変更、FCOI研究者の関与制限、第
三者機関によるモニター、SFIの放棄などを行
う 

 

New Rule概要： 
研究機関がマネジメント実施 （２） 
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⑤COIマネジメントの実施状況をPHSに 
 報告するとともに、概要をWebページに 
 公表する。また、その実施期間として 
 PHS研究決定後30日以内に開示を 
 受け、60日以内にPHSに報告すること 
 が義務付けられていた。 
 

New Rule概要： 
研究機関がマネジメント実施 （３） 

 
 



 
①COIの申告は、民間企業（財団、外国

政府、国際機関を含む）からの収入と
株式による収入の合算で年間5,000ドル
を超えた場合 
②公開株の保有は資産額5,000ドルを超
えた場合 
③未公開株の保有 
④個人帰属の知的財産、但し、何らか
の収入を得た場合 

SFI：研究者から開示を求める申告基準 
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