
1. 背景

近年の科学技術の革新的な進歩や医療の個別化に
伴い，医療環境は複雑化の一途をたどっている．最
適な治療を提供するために必要な知識・技術は急激
に増大し，医学や医療に関する大学や大学院など高
等教育を終えた後も，医療従事者は常に医学的知識
をアップデートする必要性に迫られるようになっ
た．更に，医学・医療のグローバル化に伴い，国際
基準に則った医学教育の在り方が求められている．
最新の知識・技術の継続的な習得は，医療従事者の
個人的な研鑽のみでは限界があることから，各国で
制度として医師生涯教育（Continuing Medical 

Education ; CME）が運用されている．
日本においても，「日本医師会生涯教育制度」等の

CME制度は存在する．ただし，フランス，ドイツ，
スウェーデン，オランダ，イタリア，アメリカ，韓
国といった諸外国とは異なり，医師免許の更新制度
が存在しないため，現役医師のCME参加率が低い
という問題点が指摘されている1）．

昨今，各国の製薬業界においても，医療への貢献
のために，各企業が専門性を有する分野を中心とし
た疾患領域において，製品のプロモーションを目的
とした活動とは別に，メディカルアフェアーズ

（MA）部門が医療従事者へ様々なメディカル エ
デュケーション（ME）プログラムを提供する機会
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が増加している．しかしながら，とりわけ日本にお
いては，それらのプログラムのコンセプトに対する
共通の理解や，規制の整備が十分でないなどの課題
も残されている．

本Position Paperでは，製薬企業のMEを取り巻
く環境を整理するとともに，今後，製薬企業のMA
部門が実施するMEのあり方について提起する．ま
た，日本におけるMEの更なる発展に向けた課題と
その対策についても提示する．

2.  諸外国における医学教育と製薬企業が 
実施するMEの現状

MEの代表的な例であるCME，欧州や米国で発
展してきた概念である継続的な専門能力開発

（Continuing Professional Development：CPD）は，
医療従事者が最新の知識や技術，自信や能力を習得
し，患者に最適な標準治療を提供する上で重要であ
る．

諸外国では，1990年後半より医療安全への意識
の高まりによって，患者と医師の関係に変化が生じ
た．2000年代に入り，医療従事者に必要な知識や
技術が急激に増大し，個人の努力だけではこれらの
習得が困難となり，医療従事者の生涯教育（CPD/
CME）の履修が各国において義務もしくは推奨とし
て広く行われることになった．これらの国の大半で
は，未履修の医師に対して免許の停止など，何らか
のペナルティが規定されている．また，履修を推奨
に留めている国であっても，診療の継続には履修が
必須となる制度を取っている1）．

諸外国のCPD/CMEは，医療従事者の自主性を
重視したわが国と制度面で大きく異なり，CPD/
CMEを実施・支援する医学会や製薬企業などの医療
関係団体の運営や規制も日本と異なる点が多い．
CPD/CMEの実施運営における膨大なコストを製
薬企業が支援する場合も多くみられる．製薬企業と
医療関係者との不適切な関係が問題視されたことか
ら，その在り方についての制度が整備・改訂され，
現在に至っている1～3）．一方，製薬企業は，CPD/
CMEへの支援とは異なる形でのMEも提供してい
る．製薬企業は，基礎研究から臨床開発及び製造販
売後調査やアウトカム研究などを通じ，その疾患領
域及びヘルスケアシステム，また教育科学などにお

ける広範で深い専門情報・知識を保有している．ま
た，医療現場を経験した医師や薬剤師などが勤務し
ていることも少なくない．そのため，製薬企業が提
供するMEは，医療従事者の知識・技術の向上や
アップデートにつながり，患者への最適な治療の提
供に一定の責任を果たしてきたと言えよう．

2.1　 米国のME 2）

米国では，CME提供機関の評価と認定を目的と
して1967年にAccreditation Council for Continuing 
Medical Education（ACCME）が設立された．その
後，1981年にはACCMEに連邦政府と一般市民の
代表が加わるようになった．

CME提供機関が主催するプログラムは効果的か
つ適切であり，変化する医療環境に対応すること，
独立しており商業的バイアスがないこと，医療の改
善を促進するように設計されていることが求められ
る．ACCMEはこれらの認定基準を設定する責任が
ある．CMEは教育の力を活用し，臨床医のパ
フォーマンスと患者のケアを改善することを目的と
している．医師は認定されたCMEへの参加によ
り，医師免許の維持や学会専門医の取得などに役立
てており，商業的な影響を受けることなく，学習や
教育を受けることができる．多くの州において，医
師はACCMEによる認証を受けたCMEを継続的に
履修することが義務づけられ，CME認定単位を取
得しなければならない．

ACCMEが認定したCME提供機関は大学や病院，
学会，民間の医学教育コミュニケーション会社など
数千にのぼる．

米国では，製薬企業が関与するMEは，CME以
外ものを含め以下に分類される．

①　  製薬企業が製品プロモーションを目的とし，
承認された範囲で行う製品に関するME

・医薬品の使用に関して医療従事者が合理的な決
定ができるように，医薬品の承認の範囲内で正
確・公正・客観的な情報を提供する．
・主に製薬企業が情報提供者となる（製薬企業が

開発・販売をするため）．
・情報提供者やコンテンツは製薬企業が決定し，

製薬企業内ステークホルダーによりレビューさ
れたものが提供される．

②　 製薬企業はプログラム内容に影響を及ぼさず
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資金提供のみ行い，ACCMEにより認定を受
けた第三者が提供するME（Independent 
Medical Education）

・ 製薬企業による助成金やスポンサーシップによ
り実施され，製薬企業は作成に関与したり影響
を及ぼしたりしない．

・ 認定機関が定めた基準に準拠して作成される．
・認定プログラムとして扱われることが多く，

EACCME・国際学会で提供される．

2.2　 欧州のME 3）

欧州では，バランスのとれた最高水準のCMEの開
発や提供の奨励を目的とした認定機関として，
European Accreditat ion Counci l  for CME

（EACCME）が2000年に設立されている．EACCME
の目的は，欧州で国際CMEの認定を提供し，欧州
の様々な国の間での単位認定を円滑にすることで
あった．

EACCMEに申請されたプログラムは，医学専門
家により厳しい基準に基づき審査される．EACCME
により認定を受けたCPD/CMEは，科学的価値が
高く，商業的バイアスがないことを意味する．
EACCME認定イベントは，EACCMEのプラット
フォーム上で公開される．医療従事者はこれらの認定
イベントに参加することで，CME単位（European 
CME Credit：ECMEC）を取得することができる．
なお，EU諸国間では医療従事者の生涯教育/専門
医制についての調整や改善が行われている．

EACCMEは，米国のACCMEの場合と同様に，
1）CMEのニーズの特定，2）教育目的の設定，3）
コンテンツの選択と表示，4）CMEの内容を管理す
る立場にある全ての個人及び組織の選択，5）教育方
法の選択を行い，活動の評価に製薬企業が積極的に
関与することを許可していない．一方，欧州の主要
な医学会は，製薬企業を含む多くの関係団体との協
力を重視しているが，製薬企業と医学会及び科学専
門家との間では，高い誠実さ，明確な役割と責任が
求められ，公正でバランスの取れたコンテンツが作
成されている．欧州の医学教育は，CMEの他にも
様々な形態，教育提供企業，各国の規制により細分
化されている．製薬企業が何らかの形で関与する
MEは，主に以下の四つのグループに分類される．

①　 製薬企業が提供する製品に特化したME

　（詳細は，2.1 米国のME①参照）
②　 製薬企業が提供する疾患と治療法の選択肢の

教育を目的としたNon-PromotionalなME
・ギャップが特定されている，もしくは科学的な発

展にさらなる議論と理解を必要とする疾患領域
において製薬企業が直接プログラムを提供する．
・教育プログラムの所有と責任は製薬企業内のメ

ディカル部門が担う．
③　 製薬企業と他のヘルスケアステークホルダー

との協力的パートナーシップによるME
・ 明確に定義された教育ギャップに対するプログ

ラムを共同開発する．
・ 製薬企業のメディカル部門の専門家が加わった

Scientific Committeeにて作成される．
④　 製薬企業は資金提供のみ行い，第三者が提供

するME（Independent Medical Education）
　（詳細は，2.1 米国のME②参照）

3.  日本における医学教育と製薬企業が実施
するMEの現状と意義

日本における医師の生涯教育制度は，1987年に
日本医師会により開始された．2009年にカリキュ
ラムが更新されたものの，諸外国とは異なる「自主
的制度」である．国内の医師を対象とした最近の調
査によると，開催日時の設定，カリキュラム内容の
ミスマッチと質的問題，教育目的の不明瞭さ，及び
参加費用などが参加への障壁としてあげられてい
る．また，制度面での課題として，医療従事者の
ニーズに合った内容選択肢，研究の動向と最新知見
把握，開催頻度の増加やカリキュラムの充実なども
指摘されている（Table 1）4）．これ以外の医師に対
する医学教育としては，日本専門医機構による専門
医制度とそれに基づく研修制度や，医療従事者の継
続教育を目的に設立された社団法人による研修プロ
グラムなどもある．

日本においても製薬企業は，その企業活動を通じ
て特に自社医薬品に関連する最新の医学・科学的知
識と技術を常にアップデートしており，医療従事者
を対象とした各種調査，メディカル・サイエンス・
リエゾン（Medical Science Liaison：MSL）による
エキスパート医師らとの科学的情報交流やコールセ
ンター業務から得られる情報などにより，その領域
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におけるアンメット・メディカル・ニーズを把握す
る機会に恵まれていると考えられる．これらは質の
高いMEプログラムを構築する上で製薬企業だけが
持つ大きな強みとなる．製薬企業主導という事実か
ら，内容の中立性・透明性の担保という課題はある
ものの，上述の強みを生かすことにより，企業主導
のMEプログラムは，医療従事者と企業双方にメ
リットをもたらし，ひいては医療の向上にも寄与す
ると考えられる．製薬企業によるMEが対応し得る
と考えられる事項をTable 2にまとめる．

4.  日本において製薬企業が実施するMEに 
関係する規制とその問題点

医療従事者を対象とするME（講演会，トレーニ
ング，資材，Webコンテンツ，Web講演会などを
含む）に関連する主な規制は以下の通りである．
・ 医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイ

ドライン（販売情報提供ガイドライン）5）

・ 日本製薬工業協会　コード・オブ・プラクティ

ス6）

・ 医療用医薬品製造販売業公正取引協議会　医療
用医薬品製造販売業公正競争規約7）

また，MAの活動の指針については以下が挙げら
れる．

・ 日本製薬工業協会　メディカルアフェアーズの
活動に関する基本的考え方8）

上記の規制・ガイドラインは製薬企業による情報
提供が適切に実施されるために遵守しなければなら
ない．

一方，製薬企業のMA部門が現行の規制下でME
を実践するにあたり，以下のような問題点も明らか
となってきている．
・ 上記規制は，基本的に自社製品に関する情報提

供のみが想定されている．そのため，疾患に関
する包括的な教育を企画する場合，学会などの
ガイドラインを引用する場合を除き，自社製品
以外の治療選択肢についての情報を提供するこ
とが困難である．その結果，各薬剤による治療
選択肢の特徴や留意点に関するバランスのとれ
た教育が十分に提供できない状況に陥ってい
る．また，『誹謗・中傷』に当たる可能性がある
ことから，正確，公平かつ客観的な直接比較試
験を実施した場合を除き，治療選択肢の有効
性・安全性を含む一覧表などの記載が規制され
ている．
・ 販売情報提供ガイドラインにおいて，製品プロ

モーションを目的としないMA部門の活動と
製品プロモーションのために実施しているコ
マーシャル部門の活動の区別がされていない．
販売情報提供ガイドラインによると，社内の部
門にかかわらず各行動が「販売促進を期待して」
行うものが「販売情報提供活動」であると記載
されているが，その判断基準の拠り所が不明確
である．こうした状況の下，医療従事者の知
識・技術向上を目的とした公正で質の高いME
を提供する環境が整っていない．更に，疾患領
域の主要論文や学会情報をWebコンテンツと
して掲載すること等も，論文などの選択にあ
たって各製薬企業のバイアスがかかるという理
由で事実上許容されていない．
・前項に関連し，日本と海外の相違点として，コ

マーシャル部門による販売情報提供活動があ

Table 1　 国内における医師の生涯教育制度への参加に対す
る障壁,制度上の改善が求められる点 4）

参加への障壁 生涯教育制度において
改善が求められる点

・都合の良い時間に実施さ
れていない （61%）

・自身に関係のない・臨床
的に重要でないトピック
である （23%）

・学習目的が明確でない 
（21%） 

・質が高くない （20%）
・参加するための予算がな

い （19%）

・自分のニーズに合った教
育 を 選 択 で き る こ と

（38%）
・最新の研究に通じている

こと（32%）
・最新の内容であること
（30%）

・より頻繁でより多様なプ
ログラム（24%）

Table 2　 製薬企業のメディカルエデュケーションが対応
し得ると考えられるもの

目的 質

・医療環境，患者の転帰
（patient outcomes）の改善
に寄与する

・医療従事者の知識，能力
の向上に寄与する

・倫理的かつ透明性が確保
されていること

・ニーズに基づいた，最新
の，公平でバランスの取
れた客観的なコンテン
ツ，プログラムを提供す
る
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る．海外では，コマーシャル部門がMEに類似
した活動を実施している例は少ない．日本は，
海外と比較してMEに類似した情報提供活動が
盛んに行われているため，区別が難しい状況が
生じている．なお，MA部門が実施するME
は，その目的・意図が製品プロモーションでは
ないことを明確にするために，内容の適切性は
もとより，製品名や製品イメージカラーを用い
ないなどの区別を，各企業で自主的に行ってい
る．

・ 自社・他社問わず開発中の製品もしくは製品の
適用外使用に対する情報提供が大幅に制限され
ており，最新情報を入手したいという医療従事
者のニーズに応えることが難しい．

・ 製薬企業単独で実施する疾患啓発活動について
も開発中はもとより販売後においても，製品プ
ロモーションを意図しない形で実施する必要が
あり，その線引きが難しい状況である．

このように現行の規制・ガイドラインにおいて
MEが必要以上に制限されている状況がある．

5.  日本において製薬企業が実施するMEの 
あり方

5.1　 MEのQuality principles
諸外国においては，MEに求められるQuality 

principlesの要素として①倫理的で透明性のある責
任を伴う関与，②ニーズに基づいた最新かつバラン
スの取れた客観的なコンテンツ，③頑強で標準化さ
れた提供プロセスの3点があげられている3）．

日本において製薬企業が提供するMEはノンプロ
モーション活動の一環として位置づけられ，製品プ
ロモーション活動と連動してはならないと定められ
ている8）．その活動の目的は，患者により良い医療
が提供されるための一助となることであり，実施に
あたっては社内業務手順書の整備並びに当該手順の
遵守を各社で必須としている．なお，遵守状況につ
いては第三者による監査が実施されることが望まし
いと考える．諸外国のQuality Principlesを踏まえ，
日本においてMEとして実施される内容は以下のよ
うなものであるべきである．

ⅰ　最新かつ適切に評価された情報で構成されて
いること

ⅱ　教育ニーズに基づいて立案されていること
ⅲ　適切な受講対象者が設定されていること
ⅳ　医学的に公平かつバランスが取れた内容であ

り，自社医薬品への処方誘引がないこと
ⅴ　各種の関連法規やコード・オブ・プラクティ

ス，公正競争規約等，定められているルールに
沿った内容であること

5.2　 MEにおける製薬企業の役割と医療従事者
との関係性

製薬企業と医療従事者は，MEがコマーシャル部
門で企画・実施している自社製品のプロモーション
を目的とした講演会やセミナーとは大きく目的が異
なることを理解する必要がある．そのため，製薬企
業は医療従事者と相互に共通の目的を明確にし，
Educatorとしての役割を担う医療従事者とはあく
まで対等な立場で企画・立案し，実施する．

5.3　 MEの方向性・プログラム立案と展開方法
MEのスコープの設定は各製薬企業が行い，その

具体的な内容は最新の教育ニーズの調査を実施し，
その結果から設定された教育目的に基づき構成され
る．以下のようなプロセスが考えられる（Fig．1）．

製薬企業が提供するMEプログラムの展開方法に
は以下のようなものが想定される．

ⅰ　学会共催セミナー，シンポジウム
ⅱ　製薬企業主催のセミナー・ワークショップ
ⅲ　関連団体とのコラボレーションイベント
ⅳ 　デジタルコンテンツ配信（セルフ・ラーニン

グ）
ⅴ　その他
これらのプログラムは適切な手法によって提供さ

れるべきであり，医療従事者が参加することに重点
を置くのではなく，教育目的に沿った教育効果が得
られることが重要である．また，患者に提供される
医療の質の向上を目指し，継続的に計画・実施され
るべきであり，可能な限りその効果を検証すべきで
ある．教育効果の検証方法として，プログラム前後
に実施するテストにより知識・スキルの変化を評価
すること，プログラム実施後のフォローアップによ
り教育効果の継続を確認すること等が考えられる．
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6.  日本において製薬企業のMA部門が実施 
するMEのさらなる発展と今後の展望

既述の通り，昨今の急速な医学の進歩や日本の医
学教育の状況等から，諸外国（特に欧州各国）と同
様， 製薬企業のMA部門が実施するMEは日本にお
いても十分な意義があると考えられる．また，外資
系製薬企業の一部においては第5項に掲げたMEの
Quality principlesを満たしたMEが既に実施され，
医療従事者の知識・技術向上等を通した患者アウト
カム向上に向けた取り組みが進められている．一方
で，日本において広く製薬企業がMEを実施する上
ではいくつかの課題があり，それら課題を解決する
ことで日本におけるMEが更に発展し，より多くの
患者アウトカムの向上に貢献できると考えられる．
本項では，日本においてMEがより活性化し，日本
の医療に更に貢献するための課題を「1）ME活動の
位置づけの明確化」，及び「2）価値あるMEを実施
する上での製薬企業における課題」に分けて提示し
た上で，日本における今後の展望を述べたい．

6.1　 MEの位置づけの明確化
MEは教育の目的と教育ニーズに基づき企画さ

れ，プロモーションを意図しない活動として実施さ
れる．しかしながら，第4項に示した通り，現在の

各種規制においてMEの位置づけは明確ではなく，
また製薬企業が実施する会合を一律「自社製品のプ
ロモーションを目的とした講演会」として取り扱っ
ていることから，性質及び目的が大きく異なるコ
マーシャル部門が実施する製品プロモーション活動
と区別がされにくい．すなわち，MEはその活動内
容と適用される規制や関係者の認識に大きな乖離が
みられ，このことが製薬企業の社内外におけるME
の認知及び浸透を困難にしている．一方で，2019
年4月に日本製薬工業協会から日本におけるMA活
動のありかたを示す「メディカルアフェアーズ活動
に関する基本的考え方」が発出された．この「基本
的考え方」ではMEそのものについて多くは触れら
れていないものの，その上位概念であるMAの
ミッション・活動内容・行動指針等が初めて公に定
められた．また，MEの主な目的である「医学・科
学的情報の発信，提供」に関する業務がMAの業務
の一部として取り上げられている8）．

以上の通り，現時点においてMEは各種規制や関
連するステークホルダー間で，その位置づけが明確
化されていないものの，特に業界団体においては
MAの活動や行動指針が定義される等，その足掛か
りとなる変化が芽生えつつある．今後，規制当局も
含め，関係するステークホルダー間での議論が促進
され，MEの位置づけが明確となり，医学教育にお

※KPI=Key Performance Indicator

※

Fig. 1　メディカル エデュケーションプログラム立案フローチャート 
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いて広く認知されるよう努めていく必要がある．

6.2　  価値あるMEを実施する上での製薬企業に
おける課題

前項に記した通り，日本におけるMEは十分に定
義されていない．このような状況下，多くの製薬企
業でMEの概念，価値，具体的なオペレーション等
が手探りで検討されているが，その理解や進捗には
ばらつきがあり，MEに関する統一した取り組みが
十分に浸透しているとは言い難い．この状況を改善
する自助努力として，「教育目的・教育ニーズを起点
とし活動を行うこと」，「公正でバランスの取れたコ
ンテンツ作成を行うこと」，「教育目的と教育ニーズ
の達成をその活動の評価基準とすること」等，第5
項に記載したMEのQuality Principlesについて製
薬企業自身が更にその理解を深め，これらに基づく
質の高い教育プログラムを医療従事者に対して継続
的に提供できる体制整備を速やかに行うことが必要
である．また，特にMA部門においてはMEをリー
ドする立場として，企業間でMEに関する情報交換
を行う場を積極的に設定することや，業界団体等を
通じて各種ステークホルダーに対してMEの在り方
やその意義について適切に情報発信，理解を促すこ
とが期待される．

6.3　 MEの今後の展望
MEは医療従事者あるいはアカデミアが行う医学

継続教育に対して，製薬企業がその強みを活かしな
がら支援する活動である．この活動は医療従事者へ
の教育機会の提供を通じて，患者アウトカムを向上
することが最終目的であり，これはアカデミアが医
療従事者に対して行う医学教育の目的と一致するも
のである．そのため，同じ目的を有するこの両者が
それぞれの立場で協働することで，より質の高い医
学教育が実現できる可能性がある．実際，一部のア
カデミア及び製薬企業が教育プログラムを共同で作
成し，医療従事者に提供する事業が既に実施されて
いる9，10）．今後，同じ目的を共有する両者がイコー
ルパートナーとなり，さまざまな疾患に苦しむ患者
のアウトカム向上のための協働が更に促進されるこ
とを期待したい．また，MEは疾患啓発を含むノン
プロモーショナルな活動であるため，同じ教育目的
を有する複数の製薬企業がコンソーシアムを形成し

協働することも可能である．疾患啓発は一般的に長
期間かつ広範囲にわたる活動が必要とされるケース
が多く，複数の製薬企業がコンソーシアムを形成
し，それぞれが持つMEに関連した知識・経験等を
相互に共有して連携を図ることに大きな意義がある
と考えられる．

以上の通り，製薬企業はMEの目的及び活動内容
からアカデミアや企業間の境界を越えて協働するこ
とで，日本の医学教育に対してより価値ある貢献が
可能である．

また，第2項で示した通り，製薬企業各社が提供
するMEに加えて，CME認定機関として欧州及び
米国においてそれぞれEACCME及びACCMEが設
置されており，これら機関によりCMEプログラム
の科学的妥当性や商業バイアスの有無が第三者の立
場として評価されている．これにより，医療従事者
は自身の知識獲得やスキル向上等に対してより価値
あるプログラムが選択可能となり，教育提供者側は
提供しているプログラムが公に評価・認定されたも
のとして展開可能となる．一方，日本においては現
時点でEACCME及びACCMEのような認定機関は
なく，製薬企業が提供するMEプログラムについて
第三者の立場で評価される体制は整っていない．今
後，日本の製薬企業のMAが実施するMEが発展し
広く浸透していく過程において，EACCME及び
ACCMEのような第三者認定機関が日本においても
設立され，医療従事者に対してより良いMEの機会
が提供される環境が整備されることを期待したい．
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