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Abstract
 

Objective:The purpose of this survey was to identify the roles,responsibilities and skills of medical science liaisons(MSLs)

in Japan. In addition,we compared to the prior survey results in 2011,2013 and 2015.

Method:We contacted 47 pharmaceutical companies with a questionnaire survey on MSLs which included 22 items and
 

analyzed the anonymized results using a web response system.

Results:The total number of MSLs increased compared to prior surveys(ranged from 0 to 110). Many companies need
 

MSLs with medical professional qualifications and sophisticated medical expertise. The roles and responsibilities MSLs
 

were expected to perform included managing thought leaders(TL)and/or key opinion leaders(KOL)and implementing
 

medical strategies. On the other hand, issues reported included management of MSLs and cooperation with other
 

stakeholders in the company,and a still low level of recognition of MSLs.

Conclusion:The roles of MSL are diverse,and while their activities and status are becoming established they are not yet
 

unified across companies. It is recommended that at the earliest opportunity the roles,responsibilities and key performance
 

indicators(KPI)of MSLs are defined,and educational programs established so that they can act as effective liaisons with
 

medical professionals.
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緒言

医療用医薬品の適正使用に関する情報提供は，日本では

MRが中心に行っている。近年，求められる情報の高度化

や，臨床研究に関連する透明性・公平性・利益相反の観点

から，日本でも営業部門とは独立したメディカルアフェ

アーズ（MA）部門が設置され，医療用医薬品に関して医

師と医学的・科学的情報の交換を主業務とする職種とし

て，「メディカル・サイエンス・リエゾン（MSL）」の設置

が進んでいる 。これまで，日本製薬医学会MA部会で

は，製薬企業各社の医師社員やMSLの業務に関する調査

を2011年より２年ごとに実施し，報告している 。今

回，日本国内で内資系あるいは外資系製薬企業に社員とし

て勤務するMSLの業務に関して，その現状ならびに将来

の動向を明らかにするとともに，経時的な業務内容の変化，

将来の動向を理解すべく，アンケート調査を実施した。

方法

日本国内に拠点をおく製薬企業47社に対して調査を依

頼した。調査期間は，2017年４月19日～５月19日。調

査内容は，企業背景（３項目），現在のMSLの状況（17

項目），今後のMSLの動向（２項目）の計22項目とし，

組織に関する調査については，2016年末現在のデータの

報告とした。現在のMSLの状況（17項目）や今後の

MSLの動向（２項目）については，設問に応じて複数回

答の選択を可とした。過去の調査時とは回答製薬企業が異

なること，また本調査においても設問ごとに回答企業数が

異なることから，過去の調査（2011年，2013年，2015

年）結果と原則比較検討は行わないが，一部の設問では，

過去調査からの傾向を検討した。なお，本調査に用いた設

問は，「製薬企業における2017年度メディカルサイエンス

リエゾン（MSL）の業務に関する調査」として付表とし

た。

各製薬企業の機密事項が含まれるため，調査システムを

用いたWeb回答方式を用い，「PMコンサルティング・ポ

ジティブ・インテンション（PMCPI）」から調査依頼を各

製薬企業に送信し，PMCPIにて収集，匿名化した後に解

析した。また，設問によっては企業規模から各製薬企業が

特定されるおそれがあるため，結果報告においては必要に

応じて開示を制限した。

本調査で使用したMSLの定義は，「製品の販売活動を

担当する職種から独立し，医学的・科学的に高度な専門

性，学術知識を持ち，社外・社内において医学的・科学的

な面から製品の適正使用，製品価値の至適化等を推進する

職種。特に，社外での医学専門家，研究者等との医学的・

科学的な議論や学会活動等を通じて，アンメットメディカ

ルニーズの解決に寄与する」とした。

なお，MSL認定制度第三者認証事業（MSL制度認証事

業）についても設問を設定したが，調査目的と異なること

から結果報告は行わなかった。

結果

１.企業背景

調査依頼した製薬企業47社のうち，回答製薬企業数は

31社【内資系製薬企業（内資）19社，外資系製薬企業（外

資）12社】であり，回答率は66％であった。

回答製薬企業の日本国内の従業員数は，2,001～3,000

名が7社と最も多く，1,001～2,000名と5,001名以上が

各６社の順で多かった。日本国内のMR数は，501～

1,000名が10社と最も多く，500名以下が６社，1,001～

1,500名が５社，2,001～2,500名が４社の順で多かった。

なお，本調査の正確性を担保するため各製薬企業の

「MSLの定義」と本調査の「MSLの定義」に相違がない

かの確認設問を行ったところ，31社すべてが「概ね同じで

ある」と回答した（表１）。

２.MSLの状況

MSLの在籍総数は，0～110名【平均24.8名，中央値

13.0名（有効回答29社：内資17社，外資12社）】で

あった（図１）。

全MR数に対するMSLの割合は0～25.0％【平均

4.1％，中央値2.4％（有効回答26社）】であった。MSL

数は2015年末と比較して，「1～3名増加」10社が最も多

く，「０名（増加なし）」と「10～13名増加」各５社の順

で多かった（有効回答26社）。MSLの活動開始時期は，

「過去１年以内」７社24.1％（内資６社，外資１社），

「過去２年～５年以内」15社51.7％（内資10社，外資５

社），「過去５年以上前」7社24.1％（内資１社，外資６

社）であった（有効回答29社）。

社内でのMSLの呼称（正式名称）は「MSL」24社

85.7％（内資13社，外資11社）であり，その他として

「メディカルサイエンス推進部」，「製品戦略部」，「メディ

カルアドバイザー」であった（有効回答28社）。MSLの

所属部門（本部）は「MA」23社（内資11社，外資12

社），「R&D」７社（内資４社，外資３社），「営業」（外資

１社）と「マーケティング」（外資１社）各１社であり，

その他として「オンコロジー学術企画室」，「製品戦略セン

ター」であった（有効回答29社：複数回答可）。MSLの

所在は「本社」18社62.1％，「本社と担当地域に駐在の両

方」11社37.9％であった（有効回答29社）。

MSLの配属前の社内経歴は内資で「R＆D」14社，「営

業」11社，「マーケティング」９社の順で多く，外資で

「営業」11社，「R&D」と「MA」各７社の順に多く，そ

の他として「学術部」，「薬制部」，「ファーマコビジランス
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部」，「新卒」であった（有効回答28社：複数回答可）。中

途採用等によるMSLの配属前の社外経歴は内資で「その

他」４社，「R&D」と「MA」各２社の順に多く，外資で

「R&D」10社，「MA」９社，「マーケティング」と「営

業」各６社の順に多く，その他として「アカデミア」，「研

究機関」，「病院」，「CRO」であった（有効回答17社：複

数回答可）（表２）。

MSLの医療系専門資格所有者は，「薬剤師」198名，

「獣医」６名，「その他医療系資格（看護師含む）」６名，

「医師」３名であった。医療系専門資格所有者が０名と回

答した１社を除き，すべての製薬企業で「薬剤師」が１名

以上在籍しており，MSLが保有する医療系専門資格保有

率は20～100％であった（有効回答23社）。MSLの学位

は「理系修士」146名，「理系学士」141名，「PhD」は回

答の重複がない前提で94名であり，その他として「看護

師」等であった（有効回答23社：複数回答可）（表３）。

３.MSLの役割・責任範囲

MSLの業務活動範囲として，「主導・責任」の役割を有

する割合は，「TL/KOLをマネジメントする」26社

92.9％，「TL/KOLより入手した情報を自社へフィード

バックする」23社82.1％，「患者アンメットメディカル

表１ 企業背景，MSLの定義

質問（n＝回答社数) 区分/選択肢 回答社数

貴社の本社は日本国内にありますか，もしくは国外にありますか

（n＝31）

国内/国外 19/12

2016年末時点における貴社の日本国内の従業員数は何名ですか

（正社員数をお答えください。関連子会社は除く：自由回答）

（n＝31）

≦1,000名

1,001～2,000名

2,001～3,000名

3,001～4,000名

4,001～5,000名

≧5,001名

無回答

4

6

7

5

2

6

1

2016年末時点における貴社の日本国内のMR数は何名ですか

（正社員数をお答えください。関連子会社および派遣MR（コント

ラクトMR）は除く）：自由回答）（n＝31）

≦500名

501～1,000名

1,001～1,500名

1,501～2,000名

2,001～2,500名

無回答

6

10

5

3

4

3

貴社のMSLに関する定義と異なりますか （n＝31） おおむね同じである/大きく異なる 31/0

MSLの定義：製品の販売活動を担当する職種から独立し，医学的・科学的に高度な専門性，学術知識を持ち，社外・社

内において医学的・科学的な面から製品の適正使用，製品価値の至適化等を推進する職種。特に，社外での医学専門家，

研究者等との医学的・科学的な議論や学会活動等を通じて，アンメットメディカルニーズの解決に寄与する。

図１ MSLの在席総数
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ニーズを収集・解釈する」21社75.0％，「メディカルアド

バイザリーボードを立案・実施する」19社70.4％，「外部

顧客（HCP）に医学・学術情報を提供する」19社67.9％

の順に高く，50％以上の回答を得たのは，設問設定した

22業務中８業務であった。なお，「開発治験を支援する」，

「営業・マーケティング戦略を策定する」，「MRに同行し

て，重要顧客を訪問する」，「販売促進資材・ツールを作成

する」は０％であった（各設問で有効回答数が異なる：複

数回答可）（図２，表４）。

１人のMSLが担当する治療領域の数は，「１つの治療

領域」22社，「２つの治療領域」５社，「３つ以上の治療

領域」１社（回答は３領域）であった（有効回答28社）。

１人のMSLが担当する品目数は，「１品目」10社，「２品

目」15社，「３品目以上」３社（３社とも３品目）であっ

た（有効回答28社）。MSLのKPI（評価指標）は，「KOL

への訪問回数」17社，「KOLへの情報の提供に対する

フィードバック」13社，「臨床研究支援数」11社の順に高

く，内資では「KOLへの訪問回数」９社，「臨床研究支援

数」８社，「KOLへの情報の提供に対するフィードバッ

ク」７社の順であったが，外資では，「KOLへの訪問回

数」８社，「KOLへの情報の提供に対するフィードバッ

ク」と「学会/イベント支援数」各６社の順であった（有

効回答27社：複数回答可）（図３）。

MSLに必要なスキルは，全29社で「疾患知識」と「コ

ミュニケーションスキル」は必要と回答し，「製品知識」

と「対人スキル」各28社，「臨床医学の知識」と「規制レ

ギュレーションに関する知識」各27社の順で多く，これ

ら６項目は90％以上の企業で必要と回答された（有効回

表２ MSLの状況（組織)

質問（n＝回答社数) 区分/選択肢 回答社数

2016年末時点で，貴社にはMSLが何名在籍しておりますか

（自由記載）（n＝29）

0～10名

11～20名

21～30名

31～40名

41～50名

51名以上（最大110名）

11

6

2

2

5

3

2015年末に比べMSLは何名増員しましたか （自由記載）

（n＝26）

0名

1～3名

4～6名

7～9名

10～13名

14名以上（最大25名）

5

10

2

3

5

1

MSLは何年前から活動しておりますか （n＝29） 過去１年以内（内資/外資） 7(6/1)

過去２年～５年以内（内資/外資） 15(10/5)

過去５年以上前（内資/外資） 7(1/6)

MSLの社内における呼称（正式名称）をお教えください（n＝28） MSL（内資/外資） 24(13/11)

その他（内資/外資） 4(3/1)

MSLの所属している部門（本部）はどこですか （複数回答可）

（n＝29）

営業（内資/外資）

マーケティング（内資/外資）

Medical Affairs（内資/外資）

R&D（内資/外資）

その他（内資/外資）

1(0/1)

1(0/1)

23(11/12)

7(4/3)

3(3/0)

MSLの所在はどこですか （n＝29） 本社

担当地域に駐在

本社と担当地域に駐在の両方

18

0

11

社内の異動でMSLになられた方が直前に所属していた部門はど

こですか （複数回答可）（n＝28）

営業（内資/外資）

マーケティング（内資/外資）

Medical Affairs（内資/外資）

R&D（内資/外資）

その他（内資/外資）

22(11/11)

15(9/6)

13(6/7)

21(14/7)

2(2/0)

中途採用でMSLになられた方が直前に所属していた組織はどこ

ですか （複数回答可）（n＝17）

営業（内資/外資）

マーケティング（内資/外資）

Medical Affairs（内資/外資）

R&D（内資/外資）

その他（内資/外資）

6(0/6)

7(1/6)

11(2/9)

12(2/10)

9(4/5)
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表３ MSLの状況（専門資格/学位)

質問（n＝回答社数) 選択肢 在籍者数

MSLの内，以下の医療系専門資格の所有者

の数をお教えください（n＝23）

医師

薬剤師

獣医

その他医療系資格（看護師含む）

3

198

6

6

MSLの内，以下の学位保有者の数をお教え

ください（n＝23）
MD（内資/外資）

MD＋PhD（内資/外資）

MD＋MBA（内資/外資）

MD＋MBA＋PhD（内資/外資）

2(0/2)

1(0/1)

0(0/0)

0(0/0)

PhD（内資/外資） 91(23/68)

PhD＋MBA（内資/外資） 2(1/1)

MS（Master of Science）（内資/外資） 146(68/78)

MBA（Master of Business Administration）（内資/外資） 9(3/6)

BS（Bachelor of Science）（内資/外資） 141(62/79)

BA（Bachelor of Arts）（内資/外資） 46(24/22)

その他（内資/外資） 14(0/14)

調査票の設問順に記載。 医療系専門資格所有者が０名と回答した１社を含む。

図２ MSLの業務活動範囲（「主導・責任」)
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表４ MSLの業務活動範囲（役割)

質問（n＝回答社数) 選択肢 回答社数

Thought Leader(TL)/KOLをマネジメントする（複数回答可）

（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

26(14/12)

12(5/7)

レビュー・インプット（内資/外資） 13(4/7)

伝達（内資/外資） 20(8/12)

関与なし（内資/外資） 0(0/0)

TL/KOLより入手した情報を自社へフィードバックする（複数回

答可）（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

23(12/11)

16(5/11)

レビュー・インプット（内資/外資） 7(2/5)

伝達（内資/外資） 17(8/9)

関与なし（内資/外資） 0(0/0)

メディカルアドバイザリーボードを立案・実施する（複数回答可）

（n＝27）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

19(14/5)

11(5/6)

レビュー・インプット（内資/外資） 9(4/5)

伝達（内資/外資） 18(7/11)

関与なし（内資/外資） 1(1/0)

開発治験を支援する（複数回答可）（n＝27） 主導・責任（内資/外資） 0(0/0)

資料作成・文書作成（内資/外資） 0(0/0)

レビュー・インプット（内資/外資） 3(2/1)

伝達（内資/外資） 8(1/7)

関与なし（内資/外資） 16(12/4)

営業・マーケティング戦略を策定する（複数回答可）（n＝28） 主導・責任（内資/外資） 0(0/0)

資料作成・文書作成（内資/外資） 1(0/1)

レビュー・インプット（内資/外資） 7(1/6)

伝達（内資/外資） 1(0/1)

関与なし（内資/外資） 19(15/4)

メディカル戦略を策定する（複数回答可）（n＝28） 主導・責任（内資/外資） 16(12/4)

資料作成・文書作成（内資/外資） 11(5/6)

レビュー・インプット（内資/外資） 15(6/9)

伝達（内資/外資） 15(7/8)

関与なし（内資/外資） 1(1/0)

MRに同行して，重要顧客を訪問する（複数回答可）（n＝28） 主導・責任（内資/外資） 0(0/0)

資料作成・文書作成（内資/外資） 3(0/3)

レビュー・インプット（内資/外資） 4(2/2)

伝達（内資/外資） 3(2/1)

関与なし（内資/外資） 21(12/9)

MR，営業を研修する（複数回答可）（n＝28） 主導・責任（内資/外資） 2(0/2)

資料作成・文書作成（内資/外資） 6(2/4)

レビュー・インプット（内資/外資） 10(3/7)

伝達（内資/外資） 1(0/1)

関与なし（内資/外資） 14(12/2)

販売促進資材・ツールを作成する（複数回答可）（n＝28） 主導・責任（内資/外資） 0(0/0)

資料作成・文書作成（内資/外資） 1(0/1)

レビュー・インプット（内資/外資） 12(6/6)

伝達（内資/外資） 0(0/0)

関与なし（内資/外資） 17(10/7)

外部顧客（HCP）に医学・学術情報を提供する（複数回答可）

（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

19(10/9)

13(4/9)

レビュー・インプット（内資/外資） 11(4/7)

伝達（内資/外資） 19(8/11)

関与なし（内資/外資） 0(0/0)
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表４ つづき

質問（n＝回答社数) 選択肢 回答社数

外部顧客（HCP）に未承認薬および既承認薬の適応外使用に関す

る情報を提供する（複数回答可）（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

14(7/7)

11(3/8)

レビュー・インプット（内資/外資） 8(1/7)

伝達（内資/外資） 17(6/11)

関与なし（内資/外資） 4(4/0)

MSLが関与した論文を投稿する（複数回答可）（n＝28） 主導・責任（内資/外資） 10(7/3)

資料作成・文書作成（内資/外資） 4(2/2)

レビュー・インプット（内資/外資） 8(3/5)

伝達（内資/外資） 9(3/6)

関与なし（内資/外資） 9(5/4)

学会でのイベント等を実施（セミナー・展示など）する（複数回

答可）（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

10(7/3)

5(1/4)

レビュー・インプット（内資/外資） 8(2/6)

伝達（内資/外資） 12(4/8)

関与なし（内資/外資） 7(7/0)

自社主催の講演会を実施する（複数回答可）（n＝28） 主導・責任（内資/外資） 9(5/4)

資料作成・文書作成（内資/外資） 5(1/4)

レビュー・インプット（内資/外資） 8(2/6)

伝達（内資/外資） 9(3/6)

関与なし（内資/外資） 12(9/3)

自社主催の講演会における演者スライドを調整する（複数回答

可）（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

3(1/2)

2(0/2)

レビュー・インプット（内資/外資） 14(5/9)

伝達（内資/外資） 7(1/6)

関与なし（内資/外資） 11(9/2)

医師自主研究（医師主導臨床研究）に対する会社の窓口となる（複

数回答可）（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

17(13/4)

3(2/1)

レビュー・インプット（内資/外資） 6(2/4)

伝達（内資/外資） 17(7/10)

関与なし（内資/外資） 1(1/0)

医師自主研究（医師主導臨床研究）に対してコンサルテーション/

アドバイスする（複数回答可）（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

7(4/3)

2(1/1)

レビュー・インプット（内資/外資） 5(2/3)

伝達（内資/外資） 18(8/10)

関与なし（内資/外資） 5(5/0)

最新医学情報を収集し社内関連部署に提供する（複数回答可）

（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

11(6/5)

12(3/9)

レビュー・インプット（内資/外資） 8(2/6)

伝達（内資/外資） 16(9/7)

関与なし（内資/外資） 1(1/0)

患者アンメットメディカルニーズを収集・解釈する（複数回答可） 主導・責任（内資/外資） 21(11/10)

（n＝28） 資料作成・文書作成（内資/外資） 11(4/7)

レビュー・インプット（内資/外資） 10(3/7)

伝達（内資/外資） 15(7/8)

関与なし（内資/外資） 1(1/0)

企業主導臨床研究（介入研究）を提案・実施する（複数回答可）

（n＝27）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

10(9/1)

2(1/1)

レビュー・インプット（内資/外資） 8(6/2)

伝達（内資/外資） 12(4/8)

関与なし（内資/外資） 6(3/3)
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答29社：複数回答可）。MSLの社内認定制度を「設けて

いる」のは10社（内資５社，外資５社）であり，19社

（内資12社，外資７社）が「設けていない」と回答した

（有効回答29社）。MSLになるための教育期間は「３カ

月」10社，「１カ月」４社，「６カ月」３社，「０カ月」と

「２カ月」各２社，「12カ月」と「36カ月」各１社の順で

多かった（有効回答23社：自由記載）。MSLへの導入教

育プログラムは，「MSLの業務内容と活動についてのプロ

グラム」24社，「疾患・製品知識についてのプログラム」

23社，「臨床試験のプロセスと関連法規」19社の順に高

く，内資では「MSLの業務内容と活動についてのプログ

ラム」と「臨床試験のプロセスと関連法規」各12社，「疾

患・製品知識についてのプログラム」11社が上位３項目

であったが，外資では「MSLの業務内容と活動について

のプログラム」と「疾患・製品知識についてのプログラ

ム」各12社，「コミュニケーションスキルについてのプロ

グラム」９社が上位３項目であった（有効回答25社：複

数回答可）。MSLへの継続教育は，26社89.7％で「実施

表４ つづき

質問（n＝回答社数) 選択肢 回答社数

データベース研究（観察研究）を提案・実施する（複数回答可）

（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

11(10/1)

4(3/1)

レビュー・インプット（内資/外資） 10(6/4)

伝達（内資/外資） 12(3/9)

関与なし（内資/外資） 4(2/2)

グローバル関連部署と折衝し，コミュニケーションをとる（複数

回答可）（n＝28）

主導・責任（内資/外資）

資料作成・文書作成（内資/外資）

9(3/6)

8(3/5)

レビュー・インプット（内資/外資） 11(8/3)

伝達（内資/外資） 15(6/9)

関与なし（内資/外資） 5(5/0)

調査票の設問順に記載。主導・責任：当該業務を成功に導くため，場合により，リーダーとして活動を主導し，当該業務

の成果物や結果に責任を持つ。資料作成・文書作成：当該業務の成果物・計画または医学的コミュニケーション資料を作

成・文書化する。レビュー・インプット：医学的見地から成果物・計画をレビューし，助言を行う。伝達：当該業務にお

いて社外顧客とのコミュニケーションの主体となる。

図３ MSLのKPI（評価指標)
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している」と回答したが，３社は「実施していない」と回

答した（有効回答：29社）。MSLの研修における疾患・薬

剤関連の講師は，「同じMSL内の担当者」24社，「外部医

師」13社，「社内MD」11社の順で多く，「社内の教育部

門」と回答した２社のうち１社は，具体的に「MA」と回

答した（有効回答27社：複数回答可，自由記載）（表５）。

MSLに関する現状の課題は，「MSLのマネジメントに

関する問題がある」20社80.0％（内資10社，外資10

社），「社内他部署との連携に関する問題がある」18社

72.0％（内資10社，外資８社），「顧客（病院の医師）の

MSLに対する認識不足の問題がある」14社56.0％（内資

７社，外資７社）であった（有効回答25社：複数回答

可）。MSLに関する課題の解決方法として，MSLのマネ

ジメントに関する課題については，「適格者の採用および

異動」22社84.6％（内資11社，外資11社），「採用後の

トレーニングの実施」18社69.2％（内資10社，外資８

社），「業務評価基準の設定」18社69.2％（内資８社，外

資10社）であった（有効回答26社：複数回答可）。社内

他部署との連携に関する課題については，「明確な役割と

責任の定義」26社96.3％（内資15社，外資11社），「MSL

への期待を社内で統一」８社29.6％（内資１社，外資７

社）であった（有効回答27社：複数回答可）。顧客（病院

の医師）のMSLの認識不足に対する課題については，

「病院への説明会の実施」３社13.0％（内資２社，外資

１社），「施設への医学・科学情報の提供チャネルをMSL

に統一」２社8.7％（外資２社），「その他」18社78.3％（内

資11社，外資７社）であり，その他の課題への解決方法

については，「管理職への教育」，「会社経営層/メディカル

トップへの解決策提示」，「カウンターパートとの定期的な

ディスカッション」，「継続的なMSLへのトレーニング」

といった回答が得られた（有効回答23社：複数回答可，自

由記載）（表６）。

４.今後のMSLの動向

MSLの採用方針について，「MSLを増員予定」は20社

で，その内訳は内資では「薬剤師」７社，「医学博士」と

「その他（医師・薬剤師・獣医師以外）の医療系資格」各

５社の順で多く，外資では「薬剤師」と「薬学博士」各８

社，「医学博士」７社の順で多かったが，「MSLは現状維

持」７社，「MSLを減員する予定」２社との回答もあった

（有効回答28社：複数回答可）。今後最も重要となる

MSLの業務活動は，「TL/KOLをマネジメントする」17

社，「患者アンメットメディカルニーズを収集・解釈する」

16社，「TL/KOLより入手した情報を自社へフィード

バックする」14社，「メディカル戦略を策定する」13社，

「医師自主研究（医師主導臨床研究）に対する会社の窓口

となる」11社の順で多かった（有効回答31社，最大３つ

まで選択可）（表７）。

考察

日本国内における製薬企業各社のMSLの状況，業務内

容とその経時的な変化，将来の動向について調査した。本

調査で設定した「MSLの定義」に関して，「設問2-①：貴

社のMSLに関する定義と異なりますか 」において調査

回答を得たすべての製薬企業から「概ね同じである」とい

う回答が得られたことから，本調査結果に対する妥当性と

信頼性を担保できたと考える。すなわち，国内において製

薬企業各社がこの定義中にある「製品の販売活動を担当す

る職種から独立」させた部署としてMSLを位置付けてい

ることが確認できたことは特記すべき点ではないかと思わ

れる（表１）。

MSLの状況については，過去３回の調査結果との直接

比較はできないが，2011年11.4名 ，2013年22.1名 ，

2015年24名 ，2017年24.8名とMSLの在籍総数平均が

増加傾向であることから，MSLの導入/増員/活用を製薬

企業が積極的に推進していること，「設問4-①：今後，貴

社の中でMSLを増やす予定でしょうか （複数回答可）」

において減員する予定が２社のみであったことから，この

増加傾向は今後も続くであろうことが示された。MSLの活

動開始時期は，「設問3-③：MSLは何年前から活動して

おりますか 」において過去５年以上前と回答した７社

24.1％のうち６社が外資であることから，①外資が先行し

て発足/活動を開始していること，過去１年以内と過去５

年以上前がどちらも７社24.1％であることから，②各製

薬企業で発足のタイミングにばらつきがあることがうかが

え，この傾向は2015年調査結果と同様であった（Data
 

not shown）。①はMSLが海外発の部署であることも影響

していると思われるが，②はMSLが「医学的・科学的に

高度な専門性，学術知識を持ち，社外・社内において医学

的・科学的な面から製品の適正使用，製品価値の至適化等

を推進する職種」と定義されていることと，後述する設問

にもあるがMSLの担当領域を78.6％の製薬企業で１領域

に限定していることから，新薬の上市予定に合わせて

MSL活動の開始を各製薬企業が検討したのではないかと

思われた。社内呼称は「MSL」と回答した製薬企業が

80％を超え，社内でMSLという呼称が浸透しつつあるこ

とがうかがえた。所属部門については，「MA」が最も多

かったが，その一方で「営業」や「マーケティング」に所

属しているという回答もあった。この点については，前述

したMSLの定義に準じ「製品の販売活動を担当する職種

から独立」した活動は行っているが，「設問3-①：2016年

末時点で，貴社にはMSLが何名在籍しておりますか 」

において10名以下の製薬企業が11社であったことや，

「設問3- ：その他の課題をどのように解決しようとし
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表５ MSLの業務責任範囲（専門性），KPI，必要なスキル，研修・教育プログラム

質問・選択肢 回答社数

１人のMSLが担当する TA（Therapeutic area：治療領域）の標準的な数をお教えください（回答社数＝28）

１つの TA（例：Cardiovascular）（内資/外資） 22(12/10)

２つ以上の TA（例：Oncology＋CNS）（内資/外資） 5(4/1)

３つ以上（最大３つ）（内資/外資） 1(0/1)

１人のMSLが担当する標準的な品目数をお教えください（回答社数＝28）

１品目

２品目

３品目以上（最大３品目）

10

15

3

MSLのパフォーマンスを測るKPI（評価指標）をお教えください（複数回答可）（回答社数＝27）

臨床研究支援数（内資/外資） 11(8/3)

新規KOL発掘数（内資/外資） 7(6/1)

学会/イベント支援数（内資/外資） 9(3/6)

MR教育実施数（内資/外資） 3(1/2)

担当施設の売上（内資/外資） 0(0/0)

社内顧客のフィードバック（内資/外資） 8(4/4)

販促資材作成数（内資/外資） 0(0/0)

論文投稿数（内資/外資） 7(6/1)

学術支援数（社内）（内資/外資） 7(4/3)

スピーカー育成の成果（内資/外資） 8(4/4)

KOLへの情報の提供に対するフィードバック（内資/外資） 13(7/6)

KOLへの訪問回数（内資/外資） 17(9/8)

その他（内資/外資） 7(5/2)

MSLに必要なスキルをお答えください（複数回答可）（回答社数＝29）

製品知識

疾患知識

臨床医学の知識

生物・臨床統計

メディカルライティングスキル

臨床研究のデザイン

規制レギュレーションに関する知識

リーダーシップおよびマネジメント能力

対人スキル

ロジカルシンキング

コミュニケーションスキル

プレゼンテーションスキル（準備および実施）

各種イベントの企画・実施能力

プロジェクトマネジメントスキル

語学（英語）会話スキル

その他

28

29

27

21

11

22

27

20

28

24

29

25

19

16

20

1

MSLになるために何らかの社内的な認定制度を設けていますか （回答社数＝29）

設けている（内資/外資） 10(5/5)

設けていない（内資/外資） 19(12/7)

MSLになるための教育期間はどの位ですか （期間は自由記載）（回答社数＝23）

０カ月

１カ月

２カ月

３カ月

６カ月

12カ月

36カ月

2

4

2

10

3

1

1
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表５ つづき

質問・選択肢 回答社数

どのような教育プログラムを実施しているかお教えください（複数回答可）（回答社数＝25）

MSLの業務内容と活動についてのプログラム（内資/外資） 24(12/12)

臨床試験のデザインと生物統計についてのプログラム（内資/外資） 15(9/6)

臨床試験論文の読み方についてのプログラム（内資/外資） 11(4/7)

臨床試験のプロセスと関連法規（内資/外資） 19(12/7)

疾患・製品知識についてのプログラム（内資/外資） 23(11/12)

プレゼンテーションスキルについてのプログラム（内資/外資） 12(4/8)

コミュニケーションスキルについてのプログラム（内資/外資） 15(6/9)

その他（内資/外資） 5(2/3)

継続的に研修を実施していますか （回答社数＝29）

実施している

実施していない

26

3

MSLの疾患・薬剤関連の講師は誰ですか （複数回答可）（回答社数＝27）

同じMSL内の担当者

社内の教育部門

社内MD
外部医師

外部の医師以外の専門家

その他

24

2

11

13

5

7

調査票の設問順に記載。

表６ MSLに関する課題と解決方法

質問・選択肢 回答社数

現状の課題についてお教えください（複数回答可）（回答社数＝25）

MSLのマネジメントに関する問題がある（内資/外資） 20(10/10)

社内他部署との連携に関する問題がある（内資/外資） 18(10/8)

顧客（病院の医師）のMSLに対する認識不足の問題がある（内資/外資） 14(7/7)

その他（内資/外資） 3(1/2)

MSLのマネジメントに関する課題をどのように解決しようとしていますか （複数回答可）

（回答社数＝26）

適格者の採用および異動（内資/外資） 22(11/11)

採用後のトレーニングの実施（内資/外資） 18(10/8)

業務評価基準の設定（内資/外資） 18(8/10)

その他（内資/外資） 2(1/1)

社内他部署との連携に関する課題をどのように解決しようとしていますか （複数回答可）

（回答社数＝27）

明確な役割と責任の定義（内資/外資） 26(15/11)

MSLへの期待を社内で統一（内資/外資） 8(1/7)

その他（内資/外資） 4(2/2)

顧客（病院の医師）のMSLに対する認識不足をどのように解決しようとしていますか

（複数回答可）（回答社数＝23）

病院への説明会の実施（内資/外資） 3(2/1)

施設への医学・科学情報の提供チャネルをMSLに統一（内資/外資） 2(0/2)

その他（内資/外資） 18(11/7)

その他の課題をどのように解決しようとしていますか 具体的に記載してください（自由記載） 4

調査票の設問順に記載。 管理職にはMSLの役割や必要性を何度も説明しマネジメントができるようになるよう誘導す

る。メディカルのトップには管理職の問題点を常に報告し解決策を提示する。会議にて目標達成への意識を湧かせるよう

に誘導する。問題解決能力については，まずは各自で解決策を考えるよう誘導する。役割と責任を明確にし，まず会社経

営層のマインドセットを図る。MA，MSLの必要性についてのトップマネジメントの認識を高めていくことが必要。現時

点で１名をMSLとして配属し組織も含め体制の構築を行っている。特にコンフリクトが生じる可能性がある部門とは定

期的なミーティングを持つ。日々のトレーニングとマインドセットを継続させる。
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ていますか 具体的に記載してください」において「組

織も含め体制の構築を行っている」との回答もあり，新規

にMAもしくはMSLという独立した部署を設置できずや

むを得ず「営業」や「マーケティング」に所属させたとも

想定される。

MSLの所在については，「本社と担当地域に駐在の両

方」との回答が約40％であり，これはMSLが担当する

TL/KOL施設の所在が影響していると思われた。MSL所

属前の社内・社外経歴については，特定の部署からのみで

はなかったことから，各製薬企業が求めるMSL条件に合

致した人材を部署を問わず採用/異動させていることがう

かがえた。MSLの資格要件としては，「設問3-⑨：MSL

の内，以下の医療系専門資格の所有者の数をお教えくださ

い，設問3-⑩：MSLの内，以下の学位保有者の数をお教

えください」において，医療系専門資格を保有する率は製

薬企業間でばらつきがみられ，医師や獣医師を採用してい

る製薬企業もみられた（Data not shown）。また，薬剤師

が突出して多かった点は製薬企業に対する調査であること

から特筆すべき点ではないと思われるが，「設問3- -Ａ：

MSLのマネジメントに関する課題をどのように解決しよ

うとしていますか 」において84.6％の製薬企業で「適格

者の採用及び異動」と回答し，その適格者として「設問

4-①：今後，貴社の中でMSLを増やす予定でしょうか 」

において，53.6％の製薬企業で「薬剤師資格者」を採用希

望としていることから，医療系専門資格保有率は増加する

ものと思われる。

設問3- ：貴社におけるMSLの業務活動範囲および

役割・責任範囲を教えてください」の結果からMSLの役

表７ 今後のMSLの動向

質問・選択肢 回答社数

今後，貴社の中でMSLを増やす予定でしょうか （複数回答可）（回答社数＝28）

医師資格を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 5(1/4)

薬剤師資格を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 15(7/8)

獣医師資格を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 5(2/3)

その他の医療系資格を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 11(5/6)

医学博士を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 12(5/7)

獣医学博士を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 4(1/3)

薬学博士を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 12(4/8)

医療系以外の博士を持つMSLを増員する予定（内資/外資） 5(2/3)

医師/獣医師/薬剤師/博士以外のMSLを増員する予定（内資/外資） 6(4/2)

MSLは現状維持（内資/外資） 7(4/3)

MSLを減員する予定（内資/外資） 2(0/2)

MSL部署の開設を検討（内資/外資） 0(0/0)

今後，最も重要となるMSLの役割についてお教えください（３つまで選択）（回答社数＝31）

Thought Leader(TL)/KOLをマネジメントする

TL/KOLより入手した情報を自社へフィードバックする

メディカルアドバイザリーボードを立案・実施する

開発治験を支援する

営業・マーケティング戦略を策定する

メディカル戦略を策定する

MRに同行して，重要顧客を訪問する

MR，営業を研修する

販売促進資材・ツールを作成する

外部顧客（HCP）に医学・学術情報を提供する

外部顧客（HCP）に未承認薬および既承認薬の適応外使用に関する情報を提供する

MSLが関与した論文を投稿する（複数回答可）

学会でのイベント等を実施（セミナー・展示など）する

自社主催の講演会を実施する

自社主催の講演会における演者スライドを調整する

医師自主研究（医師主導臨床研究）に対する会社の窓口となる

医師自主研究（医師主導臨床研究）に対してコンサルテーション/アドバイスする

最新医学情報を収集し社内関連部署に提供する

患者アンメットメディカルニーズを収集・解釈する

企業主導臨床研究（介入研究）を提案・実施する

データベース研究（観察研究）を提案・実施する

グローバル関連部署と折衝し，コミュニケーションをとる

17

14

3

0

0

13

0

0

0

9

1

1

1

1

0

11

2

4

16

4

5

3

調査票の設問順に記載。 「現状維持」と「減員する予定」で１社重複回答あり。
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割・責任範囲は過去の調査時と比べ，メディカル戦略立案

と実践により注力し，マーケティングや営業本部から独立

した活動に変化しつつある傾向がみられた 。すなわち

MSLは社外活動，特に TL/KOLとの議論を通じて職責

（「主導・責任」）を果たすことを求められており，その中

で適正使用や患者アンメットメディカルニーズを収集し，

情報を解釈したうえでメディカルアクションを実行し，医

療に貢献することが求められていることが本調査でも明ら

かになった。また，「MRに同行して，重要顧客を訪問す

る」という設問に対しても，前回までの調査時には「主

導・責任」と回答した製薬企業がみられたが ，本調査

においては回答した製薬企業はなく，「MSLの定義」とし

た「製品の販売活動を担当する職種から独立」して活動さ

れていることが明らかとなった。その一方で，「レビュー・

インプット」の役割として，「営業・マーケティング戦略

を策定する」，「MR，営業を研修する」，「販売促進資材・

ツールを作成する」，「自社主催の講演会における演者スラ

イドを調整する」といった項目で多くの製薬企業がMSL

業務と回答したが，この点については，MSLが社内にお

いて，「医学的・科学的に高度な専門性，学術知識を持ち，

社外・社内において医学的・科学的な面から製品の適正使

用，製品価値の至適化等を推進する職種」であることが浸

透し，検証者として期待されていることを示していると思

われる。

１人のMSLが担当する治療領域については，「設問

3- ：１人のMSLが担当する TA（Therapeutic Area，治

療領域），品目数の標準的な数をお教えください」におい

て治療領域が１もしくは２つとの回答が95％以上であっ

たことから，前述した「新薬の上市予定に合わせてMSL

活動の開始を各製薬企業が検討された」のみならず，MSL

活動を行うための高度な専門性と学術知識を有し業務を遂

行するには，この範囲が限界と製薬企業が判断していると

推測される。なお，治療領域や品目については具体的な回

答を求めておらず，複数治療領域や品目が関連領域なの

か，まったく異なる治療領域であるかについては本調査で

は明らかにできなかった。MSLのKPIについては，過去

調査と同様の傾向がみられKOLへの活動（「訪問回

数」 ，「情報の提供に対するフィードバック」は回答企

業の50％以上）を指標にあげている製薬企業が多かった。

本調査においては評価が定性的か定量的かについては設問

として設定していなかったため，具体的な数値目標や設定

の根拠等について今後調査が必要であろう。また，「担当

施設の売上」や「販促資材作成数」については回答製薬企

業なしであり，この設問においても，「MSLの定義」とし

た「製品の販売活動を担当する職種から独立」について活

動されていることが明らかとなった。MSLに求められる

スキルについては，「設問3- ：MSLに必要なスキルを

お答えください（複数回答可）」において「製品や疾患知

識向上」以外に，「コミュニケーションスキル」（100％）

や「規制レギュレーションに関する知識」（93.1％）につ

いて必要と回答していた。これらは，「社外での医学専門

家，研究者等との医学的・科学的な議論」を行うには必須

であり，MSLとしては当然の結果と思われる。しかしな

がら，「設問3- -Ａ：MSLになるために何らかの社内的

な認定制度を設けていますか 」については，何らかの認

定制度を設けている企業は10社34.7％と前回の調査（５

社22.7％）からは増加したが，いまだ半数以上の製薬企業

で設けられておらず，求められるMSL業務を遂行するた

めには認定制度の導入を今後検討する必要があると思われ

る（Data not shown）。「設問3- -Ｂ：MSLになるための

教育期間はどの位ですか 」においてMSLの教育期間は

0～36カ月と各製薬企業でばらつきがあったが，これは

MSLの経歴やMSLを導入する治療領域などに影響する

ため比較検討は難しい。ただし，「社外での医学専門家，

研究者等との医学的・科学的な議論」を行う水準を確保す

るためには，適切な講師による導入研修および定期的な継

続研修は実施すべきと思われる。

MSLの課題として「設問3- ：現状の課題についてお

教えください（複数回答可）」によると「MSLのマネジメ

ント」について80％の製薬企業が認識しており，その解

決に苦慮していることがうかがえた。特に「設問3- -

Ａ：MSLのマネジメントに関する課題をどのように解決

しようとしていますか 」の人材採用・育成については，

MSL業務の専門性が高いがゆえに適格者の育成が難しい

ことは容易に想像がつく。また，調査項目とはしていない

が，離職率という点についても専門性が高いがゆえに今後

の調査課題と思われる。さらにMSLの業務評価基準の設

定，社内カウンターパートや社外顧客（病院の医師）との

関係性についても課題であるとの回答が多かった。この点

についてはMSL個々のみならず，製薬企業として対応が

必要であろうと思われる。

MSLはその専門性と多岐にわたる業務内容から，社内

のみならず医療関係者からも高い評価を得なければ業務の

遂行が難しい。活動面においては，主に「KOLマネジメ

ント」や「メディカル戦略の立案と実行」等を期待され，

メディカル組織において社外活動を行う部署としての役割

を担い，収集した情報や分析・評価を加えた情報に基づく

活動に対して責任を負っている。その一方で，運用や業務

評価については各社の基準で行われており，MSLが医療

関係者（特に TL/KOL）から理解される活動や成果，社

内他部署との連携といったMSLのKPIについては，内資

と外資で異なった傾向もみられ，明確な指標が確立できて

いないという現状が明らかとなった。また，昨今MRの

訪問規制が厳しくなる中で，専門性が高く販売促進を目的
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としないMSLであれば面会するという医療関係者も増え

ている。日本製薬工業協会（製薬協）加盟会社においては

コード・オブ・プラクティス（COP）の遵守が求められて

おり，メディカル活動は販促活動とは異なるものの一定の

基準内で行われるべきである。日本製薬医学会では，

MSLの質・公益性を担保するために，企業のMSL認証制

度を第三者機関として認証する活動を2014年11月から開

始している 。今後，製薬企業としては，MSLに特化した

教育プログラムや認証制度といった資格制度も積極的に取

り入れ，MSL活動の質を担保するような運用ルールの早

期導入が望まれる。

本調査の限界点として，回答企業数の変化や新規立ち上

げ直後の企業の影響（過去調査結果との直接的比較ができ

ない），MSL設置疾患領域の影響（専門領域の違いによる

影響），各MSL活動の質の評価ができていない，製薬企

業（MSL）が重視している点と医療関係者が重視してい

る価値の相違について検証していないことなどがあげられ

る。

結論

MSLの活動や位置づけは確立しつつある。しかしなが

ら，MSLの業務は多岐にわたっており，MSLが今後どの

ように活動し医療に貢献できるかは，個々のMSLの資質

に委ねられる。MSLが医療関係者から選ばれる人材とな

るためには，訪問時の質の高い科学的・医学的情報を含む

情報交換の充実度向上が必要であり，そのためには，個人

の専門性と科学的・医学的知識の豊富さのみならず，コ

ミュニケーションスキル（的確に理解し，提案する力）や

信頼と持続的な関係を築く能力，さらには TL/KOLとの

研究機会や交流機会の創出など，より深い議論と提案がで

きる能力を有することが望まれる。

製薬企業としてはMSLの Role and Responsibilityや

KPIを明確に策定し，MSLに対する継続的な教育プログ

ラムの実施や評価により，医療に貢献できる人材育成を行

うこと，そしてMSL組織が名前のごとく医療や科学（医

療機関や研究機関など）と製薬企業，そして患者との橋渡

しができる部署として地位を確立させる必要がある。製薬

企業にはアンメットメディカルニーズの発掘とその解決を

含めたエビデンスの構築などを通してその先にある疾患の

予防や治療，すなわち国民の健康や利益に貢献することが

できる文化や環境を整えることが期待される。
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