
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ケーススタディ：ライフサイエンス 

グローバルに展開する製薬会社

が患者安全性報告で業界屈指の

コンプライアンスレベルを達成 
データ分析を基盤に構築され、市場調査と

患者サポートプログラムの可視化を伴った規

制コンプライアンスソリューションにより、患者

安全性を最優先する文化の醸成が、症例報

告の遅れがなくなりました。 
グローバル大手製薬会社である当該クライアントは、グローバル

な安全報告コンプライアンスにおける課題に直面していました。

コグニザントは当該クライアント企業との共同作業により、症例報告

の遅れを引き起こしている根本原因として、以下を特定しました。 

• 市場調査、プロモーション、患者サポートプログラムについて、

世界各地でいつ開始され、完了するかが十分に可視化さ

れていなかったことにより、製品及び地域ごとに予測される

有害事象症例報告の増加についても見通せていませんで

した。 
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概要 
ある製薬会社はグローバルに展開し、成長を続

けていましたが、世界各地での規制コンプライ

アンス対応は複雑でした。コグニザントは同社の

ファーマコビジランスおよび営業リーダーと協力

し、プロセスや市場調査と患者サポートプログラム

（MRPSP）の可視性を向上させ、症例報告の提出

をひとつも遅らせない文化を醸成しました。 

結果 
• 規制コンプライアンス率平均99.98%という業

界有数の実績を達成 

• パートナーのコンプライアンス率を99.94%に

改善 

• コンプライアンス実績を維持しつつ、ICSRの

ボリュームを年平均30％増加 



グローバルに展開する製薬会社が患者安全性報告で業界牽引的なコンプライアンスを達成 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

最優先は症例報告の遅延可能性

の排除 
 
 
 
 
対応  
新ツールによる

コンプライアンス

の改善 

• Pharmacovigilance Agreement（PVA：医薬品

安全性監視協定）のタイムラインに対して、ライ

センスパートナーの個別症例安全報告（ICSR）

提出に関する可視化が欠如していました。当局

への提出のために受信した症例報告のターン

アラウンド時間が短い場合、期限に間に合わ

せるために追加の人員が必要でした。 

• ICSRの日次でのパターンとボリュームの変

動を予測し、十分な人手を確保するための予

測ツールが欠けていました。 

同社がコンプライアンスの期限を確実に守れるよう

にするためだけでなく、患者安全性に影響するシグ

ナルを可能な限り迅速に特定するために、症例報告

の提出遅延の可能性をなくすことが最優先となりま

した。 

症例報告の遅延ゼロ文化の醸成 
安全性とテクノロジーに関する戦略パートナーとして、

コグニザントは、発生したICSRコンプライアンスの問

題をすべて特定しました。そして、症例報告の遅延

ゼロ文化を組織的に作り上げるためのアクションプ

ランを策定し、実施しました。以下が主な取り組みの

内容です。 

• 市場調査と患者サポートプログラム（MRPSP）

のリポジトリを作成して、MRPSPを追跡するため 

の自動通知ツールを開発し、ICSRのボリューム

が増加しそうな時期と場所を予測するために役

立ててもらいました。現在、同社全体で400人を

超える臨床および営業の専門家が、販売促進

キャンペーンや患者サポートプログラム、市販

後調査の開始された地域を表示できるツール

を使用しています。このツールはプログラムの開

始と終了を自動的にユーザーに通知します。 

• 自動症例報告追跡ツールを開発し、コンプライ

アンスのタイムラインごとに各症例報告を優先順

位付けできるようにしました。これにより、症例報

告ワークフローの可視性が劇的に向上し、症例

報告の優先順位付けや期限のあいまいなICSR
のエスカレーションを効果的に行えるようになり

ました。 

• ICSR提出が遅く、クライアントが報告の提出期限

を守るのを難しくしているライセンスパートナーを

特定するために、プロセス分析を行いました。これ

は月次報告書の公開により実施できました。 

これらの取り組みにより、クライアントはコンプライアンス

率を3%改善し、業界有数の99.98%を達成しました。

事業の吸収合併やパートナーシップによって新規製品が

追加された後も、そしてこの2年でICSRボリュームが

年平均30%も増加したにもかかわらず、同社はこの症例

報告の遅延ゼロ文化を維持し続けています。 
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コグニザントについて 
コグニザント（Nasdaq-100：CTSH）は、専門サービスを提供する世界有数の企業であり、デジタル化時代への対応を目指すお客様の事業、オペレーション、技術

モデルの変革を支援します。コグニザントは、業界固有のニーズに対応した独自のコンサルティング手法を通じて、お客様が革新的で効率性に優れたビジネスの

ビジョンを策定し、構築および運用するお手伝いをします。米国に本社を構えるコグニザントは、Fortune 500の193位にランクインしているほか、「世界で最も

尊敬される企業」リストにも継続的に名を連ねています。コグニザントのデジタル化を通じたお客様への支援については、www.cognizant.comをご覧になるか、

コグニザントのTwitterアカウント@Cognizantをフォローしてください。 
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