
当社は、すべてのステークホルダーの信頼に応え、企業価値の向上を図るために、法令遵守はもとより、経営における
透明性を⾼めコーポレート・ガバナンスを強化することが、重要な課題であると考えています。

当社は、監査役（会）設置型の経営機構を採⽤し、取締役会および監査役会の機能強化を中⼼としたコーポレート・ガ
バナンスの充実を図っています。また、役員の指名・報酬等の決定に係る独⽴性および客観性を確保するため、社外取

締役が過半数を占めるとともに、議⻑を社外取締役とする「役員⼈事案検討会議」および「役員報酬案検討会議」を設
置しています。

業務執⾏については、執⾏役員制度を導⼊し、経営の効率化、意思決定の迅速化に努める⼀⽅、業務執⾏の重要事項に
関しては、「経営会議」をはじめ、経営課題の重要性、内容に応じて担当取締役や担当執⾏役員等が主宰する会議で審
議を⾏い、執⾏を決定するなど、相互牽制による監督機能にも配慮した適切な運営に努めています。

コーポレート・ガバナンス体制図

コーポレート・ガバナンス

コーポレート・ガバナンス体制
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取締役会については、経営の透明性や監督機能の強化を図りつつ、迅速�つ�確な意思決定が⾏えるよ�適�な⼈数と
構�になるよ�努めています。

取締役は、����つ���な経営��を取締役会��として⾏�ことがで�るよ�、��・経�・能�のバ�ンスや
��性を考慮して、���を�定しています。また、社外取締役は、����取��の独⽴役員の��を�たすことを
��に、会社経営に関して⾼い��を�えた⼈�を�定することとし、取締役の����上とすることを��⽅�としてい

ます（��、取締役�名中�名が社外取締役）。なお、取締役の��は、経営�の��をより明確にし、経営��の�化
に迅速に�応するため、��としています。�

取締役会は、取締役および監査役の��のもと、��として��������、経営上の重要事項の決定な�びに取締役
の�務執⾏��の監督等を⾏っています。取締役および監査役は、�の役�・�務を適切に�たすために、��として

取締役会�の��率を����上確保することとしています。また、当社役員としての�務に��で�る��を考慮し
て、当社�外の社外役員等の��（上�企業等の役員��）については、���社�内としています。

�取締役の取締役会�の����（�����度）

�� �� �������������
����

������
���� ���

��取締役
取締役社⻑

相��� � ������� ����

取締役
�務執⾏役員

�中��� 経営����⻑ ������� ����

取締役
�務執⾏役員

����⼀ ����⻑ ������� ����

取締役
�務執⾏役員

����� 経営�査�⻑ ������� ����

取締役
�務執⾏役員

����� ����⻑ ������� ����

取締役（社外） ����� ���業��会社相�役
����ル��ン���会社社外取締役

������� ����

取締役（社外） ���明� ����経営���� ������� ����

取締役（社外） ⻑���� �ナ���クホール��ン�ス��会社����
⼀���法⼈�����報�信�ン�ー�事⻑

������� ����

�� ��

��

��

�� ��、担当または重要な��の��は、�����������のものです。

� ����および⻑���の��は、������������の����定��主�会において、�たに取締役に����、��しておりま
す（取締役���の���数は���）。

�
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監査役会は、監査機能の強化とい�観���、当社事業に��し⾼度な�報���を�する��監査役�名と独⽴性の⾼
い社外監査役�名とい�構�にしており、��監査役と社外監査役が��して、監査の実効性を⾼めています。 

監査役会は定��に����ており、内�監査��（業務監査�）との��によって監査業務の効率化を図りなが�、
会�監査⼈との��によって監査の実効性を⾼めるなど、経営監�機能の向上に努めています。

�監査役の取締役会・監査役会�の����（�����度）

�� �� �������������
���� ����

����� 
���� ��� ����� 

���� ���

��監査役 ����� � ������� ���� ������� ����

��監査役 ����信 � ������� ���� ������� ����

監査役
（社外）

����� ����法�事務��ートナー���
���⽅����定�員（����）

������� ���� ������� ����

監査役
（社外）

����� ������会��事務���
���業��会社社外取締役
���監査法⼈社員

������� ���� ������� ����

���������

�� ��

��

��、担当または重要な��の��は、�����������のものです。��

���信�は、������������の����定��主�会��の�をもって��した監査役の��として、�定��主�会におい
て、�たに監査役に����、��しております（監査役���の取締役会および監査役会の���数は�������）。

��

役員⼈事案検討会議は、社外取締役�名（�����より議⻑は社外取締役���定）および取締役社⻑、⼈事担当取締役�
名の�名で構���ており、���員��のもと、取締役・監査役���および経営���指名の透明性、客観性を確保

するとともに、�⾼経営���（社⻑・���）や経営�の�����の⽅�をはじめ、当社の企業��のあり⽅などに
ついて議�しています。なお、取締役会に�るべ�役員⼈事については、�会議での審議を経て��取締役会に上��

�、決定��ています。

���������

役員報酬案検討会議は、社外取締役�名（�����より議⻑は社外取締役���定）および取締役社⻑の�名で構���て
おり、���員��のもと、��の取締役の報酬等の�および�の�定⽅法の決定について、透明性、客観性を確保す

るとともに、役員報酬制度の�当性や��のあり⽅などについても議�しています。なお、取締役の報酬等について
は、�会議での審議を経て��取締役会に上���、決定しています。

コーポレートガバナンス・コー�
当社は、����取��が制定した「コーポレートガバナンス・コー�」の���のすべてを実�しています。��
も、「コーポレートガバナンス・コー�」の��を�まえ、����実�している取締役会の実効性�価等を�じて、当

社事業に適した�制の��を�め、経営の効率性・��性・透明性等の向上に取り��でい�ます。
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当社におけるコーポレート・ガバナンスの��の��については、��の「コーポレート・ガバナンス報��」を��
����い。

当社は、取締役会で決議��た内��制�ステ�の��⽅�に���社内�制を��しています。また、内�監査��

（業務監査�）による監査を�じて、コン����ンスの確保、内��制上の�題の����に努め、��運営の適切
性の��・向上を図っています。また、内��制�ステ�の��・運⽤��は、定��に取締役会に報���、��運
営の���な��が図��ています。

なお、社会��や��に��を�える�社会���および��に�しては、��として��とした�応を取ることを�
���しています。

����体制

コーポレート・ガバナンス���

コーポレート・ガバナンス報��

���制�ス��

取締役会に上�する事項をはじめ、業務執⾏に関する重要事項については、取締役社⻑��、���を担当する取締役
や執⾏役員、関���の���等で��する経営会議等において���な検討を⾏�など、意思決定および業務執⾏の

効率性、�確性の��・向上に努めています。また、執⾏役員制度を導⼊し、����を図るなど、経営の効率化、意
思決定の迅速化に努めています。

なお、経営会議は、監査役の��、議事�の��等を�じ、監査の��としています。

����
当社は、透明性の⾼い経営を�指すとともに、�ま�まな機会で事業��に関する�報を適�適切に��することの重
要性を��し、⾏���の⼀つとして��ています。��（�ン�ス�ー・�レー��ン�）��については、「�確・�
��・��・迅速」を����として���に取り��でいます。
決��報など適����報は、����取��の適����報���ステ�（�����）および当社ホー��ー�で���
し、適�����に��ない�報についても、当社ホー��ー�などを�じて��しています。
���ナ�ストや機関���向けには、�半�決��とに��する決��明会や�ン��レンスコールの��、����
ーテ�ン�や��会議を���に⾏っております。�����度は���も�⽤し、�べ�数で�����実�しました。ま
た、�⼈���向けの企業�明会は�型コ�ナ��ルス���の��で、��での�明会が�し�ったため、����配信
での�明会を実�しました。このよ�な���においても、����当社の事業��や経営��について��を�めて
いた�けるよ�に取り��でいます。
また、当社ホー��ー�で���の��をはじめとする�⽤な�ー�を過��も�めて��している��、�����の�
�務����トや当社の�価を��ル���で��しています。��に、事業報��（�主�信）�び��報��とし
て��報��（コーポレートレポート）を�⾏するなど、当社に関�する�報を、��りやす�、��お�えで�るよ�
�に取り��でいます。��もより�確に、よりス�ー��に�報を��するよ�取り��ます。

�報��に関する⽅�はこ��に��しています。
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当社は、⼈々の⽣命にかかわる医薬品に携わる製薬企業としての責任を⾃覚し、法令遵守はもとより、⾼い倫理観に基
づき⾏動すべく、「⼩野薬品⾏動規範」を設けています。そして、社員⼀⼈ひとりのコンプライアンス教育を徹底する
とともに、お取引先の協⼒のもと、適正な調達活動を進めています。

当社は、⼈々の⽣命にかかわる医薬品に携わる製薬企業としての責任を⾃覚し、法令遵守はもとより、⾼い倫理観に基

づき⾏動すべく、「⼩野薬品⾏動規範」を設けています。当社のコンプライアンス体系は、企業理念のもと、企業活動
の基本指針として「⼩野薬品⾏動規範」、その活動の⾏動基準として「コンプライアンスプログラムポリシー」を策定

しています。また、プロモーション活動における⾏動基準を⽰した⽇本製薬⼯業協会の製薬協コード・オブ・プラクテ
ィスに沿って、「⼩野薬品コード・オブ・プラクティス」を策定し遵守しています。

コンプライアンス体系の実践に際しては、透明性の確保ならびに不正・腐敗⾏為の防⽌、国内外の社会情勢を常に意識

するよう、社員に周知徹底しています。

詳細については、以下の「企業理念・⼩野薬品⾏動規範」・「⼩野薬品コンプライアンスプログラムポリシー」・「⼩
野薬品コード・オブ・プラクティス」をご参照下さい。

コンプライアンス

⼩野薬品コンプライアンス体系

企業理念・⼩野薬品⾏動規範

⼩野薬品コンプライアンスプログラムポリシー

⼩野薬品コード・オブ・プラクティス
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コンプライアンス��体�

コンプライアンス�進のため、取�����⾏�員��る����本��をコンプライアンス�当�員に任命するとと
もに、コンプライアンス�員会を設�しています。��員会�は、コンプライアンスに�する��の��・�����

な�の企�・�進を⾏っています。また、内�����と�携し、�業�ごとの取り����を確�しています。ま
た、リスク����ン��員会とも�携し、コンプライアンスリスク�理を⾏っています。������は、���に�き

た��なコンプライアンス����を�ま�、��防⽌策を��るとともにその進�����社��の実���な��
を取��会�定��に��し、社外取��からアド�イスをいた�くな�取��会の��体�の��に取り��まし
た。また、コンプライアンス��の��責任�として���にコンプライアンス・オ�ィ�ーを�たに任命しました。

��のリスク��を�理するリスク����ーとコンプライアンス��に�する��の����として���に�たに
��したコンプライアンス・����ー��携をはかり、��内���ってきた����に�し��に�策を��る�

�体�をとっています。����については、コンプライアンス��に�設したア�ス�ン��にも情���し、コン
プライアンス・����ーに�してアド�イスを⾏っています。さらに�業本�にはコンプライアンス��を��する
�命�当を��し、�業本�内のコンプライアンス�進会�な�に定��に参�するとともに、アド�イス�指�をす

る����の適正�、��防⽌意識の定�に�めております。
グ�ープ会社に�しては、コンプライアンス����⽣しないように体�の���規�の��な�を⾏うよう指�し、

取引先な�に�しても��の�とを�めています。

コンプライアンス����������
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正�����保�法を�ま�て�たに�定した内���規�にも明�し、社員に周知徹底しています。さらに、グ�ー
プ会社�体にも��・����を��、社員����する�となく��・���きる体�の��に�めています。

コンプライアンス��

コンプライアンス�進のためには社員�の��・��活動を���に⾏う�と����す。当社�は�員および�社員
を��にコンプライアンス��を��⾏っています。
������は、���に�きた��なコンプライアンス����を教�として、��防⽌を徹底するために��を�ィス
��ションを��た��を⾏うとともに、���防⽌に�する教育��を実�しました。また、�ラス�ン�について
は����を⾏い、�き�すい�����りに�けての取り��を��しています。また、��情���活動�イドラ
インに��する���は、実際に確�さ�たコンプライアンス�の��を�ま�た��内�とし、定���する�け�
なく����⽣す����かに��防⽌に�けた��を実�しています。その�のコンプライアンステー�についても
リスクを�ま�た��プログラムを�進しています。

�����体�

当社�は、�ラス�ン�を��コンプライアンス��の��・��防⽌、適�な����の確保、���⽣�に��な
��・��を��て社会���の�����を�⼩�にと�める�とな�を��に、��������な社外��「⼩野

薬品���ライン」をは�めとする、��・����を社内外に設��下�参照�しています。��取��社�、コン
プライアンス�当�員および���な�の���にも����・����きる体�を��しています。��を��する
う��、���の��、内�、プライ�シーに�する���については、調�において��な���以外には�⽰しな

い�とを�守するとともに、��の��にも��しています。また、本����を��した���に�して、��した
�とを理�に不��になる取り�いは⼀�⾏わ��、法�に保�さ�ています。��らは、������から�⾏さ�る�
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当社�は、�正かつ透明な�業活動を⾏うために、��ラー�ング�、�本�内�の��を⾏う����を設け、�ての
社員に�して��、不正・腐敗防⽌⾏為に�する教育を⾏い、周知徹底しています。
�薬の���な�製と�定�な��を�して��の医�と⼈々の��に��するためには、���体�の��な��� 
さ�の�����の��に�する協�活動、����・医���な�との�携�不���す。��ら協�・�携を�正
かつ透明な�業として�実さ�るには、その��の透明性を確保する�と����す。⽇本製薬⼯業協会の�イドライ
ンを��して策定した当社�イドラインに�い、当社から医���および���体�の����に�する情�を��し
ています。

��コンプライアンスについては「⼩野薬品��グロー��ポリシー」を�定し、コンプライアンス�当�員��る取 
�����⾏�員�����本��の責任のもと、�正な�理に�めています。詳細については、以下の「⼩野薬品� 
�グロー��ポリシー」をご参照く�さい。

��における⼈���

動�実�における倫理���

⼩野薬品��グロー��ポリシー

国�の��に�する��

当社は、��・��のさま�まな��において、常に倫理�な��をして取り���います。
���������、��、細�、���な��を�いた���は、国の基本指針に基づいて社内の倫理規�を定め、 
���員会として社内外の�員���さ�る「⼈を��とする医�系��」倫理�員会を設�し、倫理�および��� 
�当性を�正に��したう��実�しています。�に、���性�細����細��の����は、����細��⼈の⽣
命の����る��の�を�して�製さ�たもの��る�と、�ら�る細�に��する�⼒をもつ�とから、⽣命倫理 
�の�念�を�する�とを�識しています。����細�の����に�たっては、��法令および指針を�ま�、社内
の倫理�員会において��に��すべきと��ております。
実�動�を�いた���は、動�の⽣命を��し、動���に��して適正に実�さ�るよう、動�実��員会を設� 
し、実����「���の��」����������������法の���、����������動����の���、����������� 
�の����に基づいて策定さ�ているか、��に��しています。また、動�実�の実���な�について⾃�� 
�・��を⾏い、��らの取り��について����⼀���法⼈⽇本医薬情��ン�ー�による��を取�していま
す。
医薬品の��において��性���性を��めるために�か�ない����は、���の⼈�を��し、��性の確保
に細�の�意を�い、⾼い倫理性を�って�正に実�さ�ます。当社は、「医薬品、医����の品�、��性�び� 
�性の確保�に�する法��薬�法�」な�の��法規���シン���の��を基に定めら�た��基準に�い、� 
�かつ��な��を���と�、⼀��つ確実に医薬品の��を��めています。また、医薬品においては、���� 
���適�に�かなかった��、��には�くの薬���⽣しています。��さ�の���薬�の��さ、企業の責任
の�きさを��る�と�ないよう、薬�に�する教育を�社員に�して定��に実�しています。

����イ��������������

�����

また、不正�腐敗⾏為に�わる法令遵守�の������に⾼まる�、�����には���防⽌体�を�めて明確�、明 
��するため、「⼩野薬品���防⽌グロー��ポリシー」および「���防⽌規�」を�定し、より�正な��に� 
めています。さらに、当社は���の国際規範��る�ランス�ア�ンシー・イン�ー�ショ��の「���防⽌のた
めの���ス��」を��しています。
���として����を�ける��については、国�定めた�イドラインを遵守すべく「�����を�ける��に� 
する⾏動指針」ならびに「�����を�ける��に�する規�」を�定し、より適正な��・�理に�めています。

当社の���防⽌体�の詳細については、以下の「⼩野薬品���防⽌グロー��ポリシー」をご参照く�さい。

����イ��������������

医療機関等との関係の透明性に関する指針
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小野薬品���防止グロー��ポリシー

患者団体との関係の透明性に関する取り組み

公的研究費の運営・管理体制

https://www.ono-pharma.com/ja/company/policies/respect_human_rights.html
https://www.ono-pharma.com/ja/company/policies/ethical_considerations_in_animal_experiments.html
https://www.ono-pharma.com/ja/company/policies/tax_policy_jp.html
https://www.ono-pharma.com/ja/company/policies/bribery_prevention_globalpolicy.html
https://www.ono-pharma.com/ja/company/policies/public_research.html
https://sustainability.ono-pharma.com/ja/themes/120#1021
https://sustainability.ono-pharma.com/ja/themes/120#1022


当社は、主要なリスクの発⽣の可能性を認識したうえで、発⽣の予防に努め、また、発⽣した場合には的確に対処する
体制を整備しています。
また、代表取締役社⻑を最⾼責任者、取締役専務執⾏役員である経営戦略本部⻑を担当役員として、全社的リスク管理

体制の構築を進めるなど、リスク管理上の課題を経営戦略上の重要課題と捉え取り組んでいます。さらに、監査役会と
内部監査部⾨（業務監査部）によって、リスクマネジメントにおける監査の実効性向上に努めています。

全社的リスクマネジメント（ERM：Enterprise Risk Management）体制構築

当社は、部分最適ではなく全体最適のリスクマネジメント活動めざし、2019年度よりERMを導⼊しています。 
導⼊にあたり、リスクマネジメント最⾼責任者（代表取締役社⻑）とリスクマネジメント統括責任者（取締役）を選任

しました。また、法務部をリスクマネジメントの主幹部署に定め、「リスクマネジメント規程」を制定しERMを推進し
ています。

ERMの基本⽅針

ERMの推進体制

リスクマネジメント

リスクマネジメント

企業の安定的な事業継続と⽬標達成のため、社会に対して必要な説明責任を果たしながら、当社および顧客をはじ
めとする各ステークホルダーの損失を最⼩化することを⽬的に全社的リスクマネジメント体制を整備し、推進す

る。

(1)

各本部においては、「リスクアセスメントシート」などにより、⾃本部におけるリスクのアセスメントを⾏い、⾃

律的にリスクマネジメントを推進する。

(2)

経営に著しく影響を与える重要・緊急と判断される主要なリスクを特定し、全社を挙げてリスクマネジメントを推
進する。

(3)

リスクが発現した場合、被害の最⼩化と速やかな回復を図る措置を講じ、問題の早期解決にあたる。(4)

基本的な考え⽅
1. 各本部⻑が各本部における「リスクマネジメント推進会議」を通じて、本部全体のリスクマネジメントを統括す

る。

2. 事業所⻑が⽇常のリスクマネジメントを⾏う。

3. 法務部がERMの観点から定期的に、各本部のリスクマネジメント状況をモニタリングする。なお、モニタリング
結果は、経営会議（取締役、執⾏役員、部⾨責任者などで構成）や、取締役会および監査役会へ報告する。

(1)

リスクマネジメント推進会議
各本部における「リスクマネジメント推進会議」では、「リスクアセスメントシート」を⽤いて各本部のリスクア
セスメントを⾏い、課題を抽出し、重要度・緊急度に応じたリスク発現の防⽌策や、リスク発現時の対応といった
対策を検討・⽴案・実施し、⾃律的なリスクマネジメントを推進します。リスクアセスメントシートは、事業リス

クだけでなく、環境、大規模災害、人権、薬事関連法令や贈収賄関連リスクなど幅広いリスクを含んでいます。
なお、2021年度には、未特定のリスクがないか点検するため、各本部のリスクマネージャーを中心にボトムアッ
プでリスク抽出（ボトムアップヒアリング）を行いました。

(2)
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�社のリスクマネジメント体制

(3)

(4)

(�)

環境課題に関わるリスクマネジメント体制
環境課題に関わる事業リスクについてもERMの中で管理しています。特に気候変動に関わるリスクについては、環
境委員会の下に設置しているTCFDワーキンググループにてリスクと機会の特定と評価を進めています。また、本
ワーキンググループには法務部の責任者も参加するとともに、全社リスクマネジメント委員会へ進捗を報告するこ
とで、ERMと連携してます。なお、TCFDに関する詳細は「TCFD提⾔に基づく情報開⽰」をご覧ください。

主要なリスクへの対応 

経営会議において、重要・緊急と判断される主要なリスクを年度毎に特定し、全社を挙げて対策を検討・⽴案・実
施しモニタリングしています。 

なお、リスクが発現した場合は対応計画に従い、被害の最⼩化と速やかな回復を図る措置を講じ、問題の早期解決
にあたります。

危機管理（Crisis Management） 

重⼤なリスクが発現した場合、必要に応じて代表取締役社⻑が緊急対策委員会を⽴ち上げ、被害の最⼩化と速やか
な回復を図る措置を講じ、対応にあたります。

リスクマネジメント教育
リスクに対する意識浸透や感度向上のために、全社員を対象にリスクマネジメントに関する教育を実施していま
す。

��も継続的にリスクマネジメントに関する教育を推進してい�ます。

(�)

全社員を対象とした���2019年度は、リスク、リスクアセスメント、ERMに関する基本�識と当社のERM体

制などについてのe��ーニング教育を実施しました。2020年度より、リスクマネジメントの基��識に加えて、
実�的なリスクマネジメントスキル（リスク�シ�ーの��分�と管理�法�）についてのe��ーニング教育を

開�し、2021年度に��しました。

リスクマネージ�ーおよびマネジメント�への��として2019年度下期からリスクマネジメント�法に関するワ
ークシ��プ��の��を開�しました。2020年度には社内役員、各本部のリスクマネージ�ー、�部の本部の

リーダー�に対しての��が��しております。

2020年度には、重⼤�ンシ�ントへの対応能�を⾼めるため、��の��リスク（��情報��、�場��所事

��）を�定し、詳細な�ンシ�ント対応マニ�アルを�成するとともに、従業員への��、実務対応��（報
告体制・�報体制）を⾏いました。
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�社����のリスクマネジメント

当社は、グループ全体のリスクマネジメントについて、各�会社の⾃主性を�重しつつ、事業内�の定期的な報告と重
要案�についての�議などを通じて、�⾔・�導を⾏っています。

当社グループ全体のリスクマネジメントをさらに�実さ�るため、2020年度より、当社のERM体制を�内�の�会社に
�⼤し、2021年度には「リスクアセスメントシート」を⽤いたリスクアセスメントを⾏いました。

当社グループ全体の法���体制は、当社が各�会社へ的確な�⾔・�導を⾏い推進しています。なお、グループ各社

の経営については、�の⾃主性を�重しつつ、事業内�の定期的な報告と重要案�についての事��議を⾏います。

当社は、⾃��害や重⼤事�などの発⽣時にも、業務への影響を最⼩�にとどめて事業活動を継続し、中断した場合で
も速やかに復�・�開で�るよう、代表取締役社⻑を委員⻑とする緊急対策委員会のもと、�C�対策本部を組�してい
ます。また、�時のマネジメントとして、危機対応�と事業継続�の��・向上を⽬的に、経営戦略本部⻑（取締役専

務執⾏役員）を委員⻑として事業継続管理（�CM）を担う�CM委員会と�の�営事務�を設置し、活動を推進していま
す。

本社、���ル、各�場および各��所には、�常⽤��設備や2回���など、�害に備えた設備を�⽤し、本社、�
��ル、�����所、���場には、��対策のための���置を導⼊しています。また、⼤規��害に備え、�点
を⼤�本社と���ルに分�したことによる機能の2�点化により、事業継続�が向上しました。 

�CM委員会では、⼤規��害の発⽣を�定した��を実施し、課題の抽出、計画の��しを⾏い、�C�対応�の向上を
図っています。

�社����������の���������の体制

���（������）
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当社グループの業�は、���こり�る��な事業�開上のリスクにより⼤�な影響を�ける可能性があります。
�下には、当社グループの事業�開上のリスクとなる可能性があると考えられる主な事�を��しておりますが、全て
のリスクを��したものではなく、��したリスク��のリスクも��し、�れらは���の判断に影響を与える可能

性があります。
なお、�中における��に関する事�は、2021年度�現�において当社グループが判断したものであります。 

�い出したリスクは、「戦略リスク」「�部要�リスク」「���ーシ��ルリスク」に�分�し、リスクへの基本的
な対応⽅�や����を決定しています。リスク分�毎の基本的な対応⽅�は�下の通りです。

戦略リスク�事業計画の失��、�ジネス�のものに�うリスクで、中期計画�で対応す��もの。
�部要�リスク�管理�能な�部要�により発⽣するリスクで、�C��で対応す��もの。

���ーシ��ルリスク����を�か�れ��けられた、管理の失�により発⽣するリスクで、ERMで対応す��も
の。

この�分�に基づく、当社の「主要なリスク」は�下のとおりです。

�� ���リスク�� リスク��

������の開発について 戦略リスク

����場環境変化への対応について 戦略リスク

����ンプ��アンスについて ���ーシ��ルリスク

�����の��管理について ���ーシ��ルリスク

���のリスク

���の開発の失�

�合�や�発�との���化

���防⽌関連法規��

�ー� �� プ�クテ�ス��

���⽌法��

�機法��

����合・回�の発⽣

戦略リスク

�部要�リスク

�部要�リスク

�部要�リスク

�����の確�および育成について

���⼤規���や気候変動�に�う⾃��害および事�について

����プ����ーン（安定��）について

�������制度��について

���特定の��への��について 戦略リスク

�10��たな��⽤について 戦略リスク

�11��的��について ���ーシ��ルリスク

�12���について （�のリスクに��）

�1��情報管理について ���ーシ��ルリスク

�1�����開について 戦略リスク

�1���社との提携について 戦略リスク

�1�����況の変動について �部要�リスク

�1��環境問題への対応について �部要�リスク
���ーシ��ルリスク

�1���������ルス感��⼤について �部要�リスク

�19�������や�損処理について 戦略リスク

��確�・育成の失�

⾃��害・事��の発⽣

�プ����ーンリスク

����制策への対応の失�

特定��への����の失�

�たな��⽤�の発⽣

��者の�的��の�害

���ー��・��アクセス

社�関�者の��情報�出

��⾃�の失�

事業提携の失�

��変動

����の価�変動

��化対策�スト�

環境��事�の発⽣

�しい�ン���クの発⽣

��な�損処理の発⽣
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����リスク�

���の開発について 

当社グループは、「�気と��に対する��の�いのために」という企業理�のもと、いまだ�たされない��ニ
ー�に応えるため、�に�者さんのためになる��的で��的な��開発に取り組�ことを通して、特定分�に特
化した「グ�ー�ル�ス�シ�リテ����ーマ」の実現を⽬�しています。�のために、⾃ら��的な���の

��に��とともに、��最��の��や��を取り⼊れる�ープン���ーシ�ンを��的に進めております。
しかしながら、⻑期でかつ��の��開発��が��的な��の上�に�ら��中で開発を断�しなけれ�ならな

い事�も予�されます。このような事�に�った場合には、��に期�していた��が�られ�、当社グループの
経営成�および��状�は⼤�な影響を�ける可能性があります。

(1)

�場環境変化への対応について 

当社グループは、��的な��開発活動、全社を�断する�速な部⾨�連携の�化により、��価�最⼤化を図っ
ております。�のため常に開発早期から�場環境を��え、����性を担�しうるよう戦略を��し、変化に対
応しております。また、�������クルに影響が����においても�え��場動向を捉え、��の�テンシ

�ルを最⼤���出�るようリ�ースを�備しております。しかしながら、�合�や�発�の��状況により、当
社グループの経営成�および��状�は⼤�な影響を�ける可能性があります。

(2)

�ンプ��アンスについて
当社グループは、事業活動を⾏う上で、��の��、安全、環境関連、化���関連の�、取�関連、�務関連、
会計基�や�法�の��な法規制の適⽤を�けております。また、��は気候変動の��のための各�の�策や法

規制�化への対応が必要となります。当社グループは、⾏動規�のもとに、�ンプ��アンスプ�グ���リシー
�を制定している�か、�ンプ��アンス委員会や�ンプ��アンス��通報・������を社内�に設置する

�、�ンプ��アンス体制を構築し、事業活動に関連する法規制が��されるよう���しておりますが、当社グ
ループおよび委���が重⼤な法���を�こした場合は、当社グループへの�⽤、経営成�および��状�は影
響を�ける可能性があります。また、法規制の変�などにより事業活動が制�され、�の対応のために��が必要

になる場合には、当社グループの経営成�および��状�は⼤�な影響を�ける可能性があります。

(3)

��の��管理について 

当社グループは、���の��に�る法的要�の�なら�、�者さん・��者・��従事者の�点に⽴った⾼い�

(4)

(�)

�の���を安定的に提�するため、「��が⾼度に��された���を安定的に��することにより社会に��
する」という⽅�のもと、�⾃の��マニ�アルに基づいた��システ�を確⽴するとともに、システ�の継続的
な��に取り組んでいます。�⽅、当社��の��、�効性、安全性に��がある場合は、速やかに評価し、回�
が決定された場合は�の情報を速やかに��従事者に提�して当���を回�する体制を整えています。 
しかしながら、予�を�える重⼤な��ト��ルまたは�たな��的��により��の安全と安�に対する���
が発⽣した場合には、当�����ン�だけではなく、当社グループ全体の�⽤の�下にもつながり、当社グルー
プの経営成�および��状�は⼤�な影響を�ける可能性があります。

��の確�および育成について 
当社グループは、�続的成⻑のために��で��な��の確�、育成に努めております。��な��の����が
⽣�⽣�と��、�の能�を最⼤�に発�するために、��な��⽅がで�る��制度や�場環境の整備を進め、
��がいのある��ある企業となる取り組�を通じて��の確�を図っており、��の成⻑や能�に�った��制
度を�実さ�ています。 
また、環境の変化に�速かつ��に対応し、企業価�を向上さ�るためには、組�を構成するメン�ーの�性や価
�観、⾏動特性の��性を⾼め、�の�性を認めることが重要であると考え、「�性活�推進」、「�がい者活�
推進」、「キ�リア�⽤推進」に取り組んでいます。 
しかしながら、中⻑期的に��で��な��が確�、育成で�ない場合は、事業活動の���により、当社グルー
プの経営成�および��状�は、⼤�な影響を�ける可能性があります。
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⼤規���や気候変動�に�う⾃��害および事�について 
当社グループは、��や気候変動に�う��（�リスク）�の⾃��害に対して、⽣��場および主要な事業�点
を対象とした�害対策、事業継続計画（���）を策定するとともに、����提⾔に基づ�、気候変動リスクの
特定と�の対応策について情報開⽰を⾏っています。当社グループは、⽣��点を�ジ�マ�場（���）、��
�場（���）の2か所、���点を�内の���所に確�することで、当社��の安定的な��のためのリスク�
�を図っています。また、重要�点である本社、���ル、各�場および各��所には、�害対策として、�常⽤
��設備や2回����の��対策の設備を�⽤しています。加えて本社、���ル、�����所、���場に
は、���置を導⼊し、��に対するリスク��を図っております。また、⼤規��害に備え、⼤�と��の2�点
で対応で�る体制の構築、いち早く従業員の安�を確認で�る「安�確認システ�」の導⼊を図る�、社内体制の
整備を進めるとともに、定期的な�害���の実施により、継続的な�事対応�の�化や意識向上に努めておりま
す。 
しかしながら、⼤規���や気候変動に�う⾃��害�により、���の確�、⽣�の継続、�通�程�に問題が
⽣じて���の��や��開発活動�に��を�たした場合には、事業活動の���により、経営成�および��
状�は⼤�な影響を�ける可能性があります。 
また、�������ルス�の感��の��、⽣��場の�発・��事�、情報・制�システ�の�害、����
⼊�のト��ル、��や��の社会�ン��の機能�全、�害��による環境��、テ�、�変、�動�が発⽣
し、���の��や��開発活動�に��を�たした場合には、事業活動の���により、当社グループの経営成
�および��状�は⼤�な影響を�ける可能性があります。

(�)

�プ����ーン（安定��）について
当社グループは「���の安定��」をマテリアリテ�として特定し、⾃��害および事�のリスクや�機法から
の��リスクに対応する体制を構築しています。

⾃��害および事�への対応策の詳細については、「（�）⼤規���や気候変動�に�う⾃��害および事�につ
いて」に��しております。

�機法からの��リスクへの対応については、⾃社に��な��基�を定め、��に関する����や�査、変�
管理、��管理を��して⾏っております。また、⾃社�場や委��への��監査を⾏い、�れらが適�に�⽤さ
れているかを定期的に確認しています。このように規�に適合しない��が出�されないよう��した⾼��の�

�管理を��しています。
しかしながら、��や��などの⾃��害、�������ルス感��（C���D�19）の感��⼤�の�ン���

ク、��、システ��害やテ�などの事�、�機法からの��などにより、特定の�場や�部委��の機能、取�
�からの���の��が�⽌し、⽣�活動の��・��が�こった場合には、当社グループの経営成�および��
状�は影響を�ける可能性があります。

(�)

(�) ����制度��について
当社グループの�������事業は、各�の�事⾏�によりさまざまな規制を�けております。⽇本�内におけ

る�定�価の�下げ、�発���の�⽤�進などの��制度��の影響や��における��な����制策の影響
などにより、��価�が下�し����の�⻑�で��ーで��、�上��が��した場合には、当社グループの

経営成�および��状�は影響を�ける可能性があります。

特定の��への��について
当社グループの�上��のうち、「�プジー�点���」および「��D�1��D��1�体関連の���ルテ�」の�

上��は、�上��合計の���（2022年��期）を�めております。�価�定、�の��な�合�の出現、特�
などの��期�の��、�の�予期��事情により、�上��が��した場合には、当社グループの経営成�およ

び��状�は影響を�ける可能性があります。

(�)

(1�) �たな��⽤について
当社グループは、���ごとにリスク管理計画を策定し、継続的に安全性（��⽤）情報の��と評価を⾏ってい
ます。��した情報は重�性や�意��の必要性を評価したうえで、必要に応じて����の��や���の適�
�⽤に関するお�ら�の提�などの安全性対策を実施しております。しかしながら、���には、����では経
�したことがない�たな��⽤が、���において報告される可能性があります。�たな重�な��⽤が発⽣した
場合には、損害���の��いや�認取��による�上��の���により、当社グループの経営成�および��
状�は影響を�ける可能性があります。
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(11)

(12)

�的��について 
当社グループは、��または��する��が��者の�的���に��することのないように�分に�意を�って
おりますが、�が�、��があった場合には、損害���の��いや����の�し⽌め�による�上��の��
により、当社グループの経営成�および��状�に影響がでる可能性があります。また、当社グループでは、発明
者�を適�に決定、管理し、社内規定や���で定めた適�な対価を��っておりますが、発明者�から��を�
けた場合には、損害���の��い�により、当社グループの経営成�および��状�に影響がでる可能性があり
ます。 
なお、201�年9�、当社が��する��D�1�体および��D��1�体の⽤�特�について、��のダ���ー�ー
がん��所が発明者の�加を�めて、当社、�リストル・マ��ー� スク��社および本���を��マ��� 
ーセ���連���に提�しました。2019年��、���の判決が出され、C�i�e R� ������とダ���ー�ー
がん��所の��r��n �� Freeman��を発明者に�加することが認められました。2020年��、���を��する
���判決が出され、2021年��、当社�の最⾼�判所への上告も�下され判決が確定しました。 
また、2019年��21⽇、��r��n �� Freeman��から本発明に関する��および��を�り�けたダ���ー�ー
がん��所は、当社および�リストル・マ��ー� スク��社が上�特�の��的所�者として�合�社に対し
て特��害��を提�し、�解または��センス��を締結したことで�た��センス�⼊の�部の��を�ける
��を�していると主�し、��マ���ーセ���連���に提�しています。 
これらの判決および��が、当社グループの経営成��へ与える影響については、現時点では��もることはで�
ま�ん。 
なお、2020年��に本���より�D�1特�に関する対��者��関連分������を⼤��⽅�判所に提�さ
れましたが、�判所からの�解の�めを�けて、2021年11�12⽇�で、�解が成⽴しました。

��について 
当社グループの事業活動に関連して、�����⽤、���責任����、�務問題、��取�に関する問題および環
境に関する問題に関して��を提�される可能性があります。��が発⽣した場合、�の結果によっては、当社グ
ループの経営成�および��状�は影響を�ける可能性があります。

情報管理について 
当社グループは、業務の効�化・⾼度化はもとより、�ジネス環境に合わ�てより��に企業の変�を進めていけ
るよう�ジタル・�Tの活⽤を進めております。また、これらのシステ�において��情報や機�性の⾼い情報を取
り�っております。�ジネスのグ�ー�ル化の推進や�ータ活⽤��の�⼤とともに��性が�しており、��的
に発⽣する可能性がある�害、��者または社内からの��アクセスや��による�ジネス���ーシ�ンの�
⽌、重要情報�出の可能性があります。 
これらのリスクを��するため、セキ�リテ�や安定�⽤に関わる�リシーの制定、��・社会環境の変化に合わ

(13)

�た適�な��・�ー�スの選�に加え、全社員を対象としたト�ーニング、��者によるセキ�リテ�評価に基
づく継続的な対策�化を⾏っております。しかしながら、ネ�トワーク��ルスの感�、���ー���によるシ
ステ��害や事��の��により�の情報が�ざん、�⽤、�えい�した場合には、社会的�⽤を⼤�く失うこと
などにより、当社グループの経営成�および��状�に影響がでる可能性があります

(14) ���開について
当社グループは、⾃社で��した��を��中に提�で�る「グ�ー�ル ス�シ�リテ� ��ーマ」を⽬ざした
���開に取り組んでおります。すでに、��、��では、現�法�を設⽴して⾃社��を��しており、��
は��での⾃社��も��に⼊れて、開発体制などの整備・�化にも努めてい�ます。
グ�ー�ルな事業活動を⾏うにあたり、各�の法的規制、経�情�、�情�安、����の⾃��害や事業環境の
�確実性�の情報を⼊�し、必要な対応を検討しておりますが、リスクを�全に回�することがで�ない場合に
は、当社グループの経営成�および��状�に影響がでる可能性があります。
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(1�) �社との提携について 
当社グループは、����、��開発、開発�の導出⼊、�������な�で�社と提携を⾏っております。�
らかの理�により提携の合意内�が変�・解�になった場合、当社グループの経営成�および��状�に影響がで
る可能性があります。

���況の変動について 
・��変動

当社グループは、��的に事業�開を⾏っており、���てでの�取���ルテ�や経���い�があるため、�
��場の変動により、�上��の��や�⼊�価、��開発�の�加、���損の発⽣�のリスクに�されていま
す。当社グループは上�リスクを��す�く、�場リスク管理⽅�に基づ����て取�の�定の�合について�

���予�による��リスク��ジをしております。
しかしながら、��の��変動が�定�上となった場合、経営成�および��状�は影響を�ける可能性がありま

す。
・価�変動
当社グループは、�本性����から⽣じる��価�の変動リスクに�されています。当社グループは、�期ト�

ー��ング⽬的で��する�本性����はなく、�ジネス戦略を��に�⾏するために�本性����を��し
ておりますが、定期的に��価�や発⾏体の�務状況�を��するとともに、当�企業との関�を�案し、必要に

応じて��状況を��しております。しかしながら、�本性����の��価�が予�を�えて⼤�に変動した場
合には、当社グループの経営成�および��状�は影響を�ける可能性があります。

(1�)

環境問題への対応について 

当社グループは、環境関連問題への対応として、環境グ�ー�ル�リシーに基づいた環境�ジ�ン（EC� ������
20�0）を定め、���社会の実現、��環社会の実現、���環社会の実現に向けて全社的に取り組�ととも

に、環境に対する企業の社会的責任を認識し、事業活動の全分�において、環境に��して活動し、�かな��環
境実現に向けて事業活動の全分�において環境に��した活動を推進しています。 
また、���の��、��の�程�で�われる化���の中には、�の��や⽣��に�影響を与える��も�ま

れているため、当社グループでは事業活動を⾏う�や��における�害��の�⽤、��、�管、���の取り�
いに関して、�部では法よりも�しい⾃主基�を設ける�、環境法規制を��しています。 
しかしながら、��、��化対策としての�たな���の導⼊や��効果�ス�出規制などが�化された場合に

は、�ストが�加する可能性があります。また、�が�、�害��による予期����や�れに�う危害が��化
した場合には、��の適⽤からの��または����を�える�⽤�担、法的責任を�う可能性があります。ま

た、環境法規制の変�により、当社の��、開発、���の�の事業活動が制�される可能性があります。このよ
うな場合には、当社グループの経営成�および��状�は影響を�ける可能性があります。

(1�)

�������ルス感��⼤について 

当社グループは、⽣�関連企業として���の安定��を図るため、関�会社や取��とも連携し、安定��を�
�しており、当�の当社���の⽣�および��機関への��体制に問題はありま�ん。 

しかしながら、��、�なる感��⼤や�ン���クにあたる状況が⻑期化し、���の��や��開発活動�に
��を�たした場合には、事業活動の���により、当社グループの経営成�および��状�は影響を�ける可能
性があります。

(1�)

������や�損処理について 
当社グループは、予実管理�を通じて業�のモニタリングを⾏っており、業��化の�候があれ�、適時に���

���の回�可能性の��しや�損損失の�定�を⾏う体制を構築しています。��、「事業�のリスク」に��
している��なリスクが��化すること�により、業�計画との��が⽣じ、��期�していたキ��シ�・��

ーが��で�なくなった場合には、���定��、����の�損が発⽣し、また������が��する可能性
があります。このような場合には、当社グループの経営成�および��状�は影響を�ける可能性があります。

(1�)
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基本的���⽅

情報��は�常に重要な経営��です。
当社では、��開発に�る情報、業務上で�り�た社�情報、顧客�び取�関�者の��情報�を��当�情報��を

�重に��し��を防�とともに、グループ内の情報を適�に��し�の活⽤を図るために、情報セキ�リテ�グ�ー
�ル�リシーを定め、適�に管理しております。

�����リ����体制

当グループは、情報セキ�リテ�グ�ー�ル�リシーと�れに基づく�規程を定め、これらの実効性を確�するため

に、情報セキ�リテ�に関する事�発⽣時の対応を�めた情報セキ�リテ�管理体制を確⽴しています。
情報セキ�リテ��括責任者（常務執⾏役員��ジタル・�T戦略推進本部⻑）は、情報セキ�リテ�管理に関する当社
グループ戦略を策定するとともに、当社の取り�く環境の変化および関�法��の動向を�まえ、関連規程�を�成・

�定・�⽤管理し、�の責任を�います。また、情報セキ�リテ��括責任者のもと、情報システ�部⾨⻑�び情報セ
キ�リテ�部⾨責任者を任�し、各本部�びグループ会社�における情報セキ�リテ�管理を⾏っています。

�当社が100�の議決�を所�する会社

�����リ����の��体制

�����リ����

情報セキ�リテ�グ�ー�ル�リシー

��情報��に対する取り組�についてはこちらを参�ください。
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当社の営業活動における⽬指すべき姿は、「患者さんとそのご家族の笑顔のために」という信念のもと、チーム⼀丸と

なり、患者さんの⽴場で考え、かつ医療関係者の真のニーズに応えるというものです。当社は、⽣命関連企業として常
に⾼い倫理観を持ち、営業本部と各部署（コンプライアンス推進部、信頼性保証本部など）が連携し、医療⽤医薬品に
関する適正な情報を提供するべく、責任あるプロモーション活動を推進しています。また、製薬協コード・オブ・プラ

クティスに準拠した⾏動指針「⼩野薬品コード・オブ・プラクティス」（以下、本コード）に則り、活動を推進しま
す。

⼩野薬品における「プロモーション」とは、「医療関係者に医薬情報を提供・伝達し、それらに基づく医療⽤医薬品の
適正な使⽤と普及を図ること」と定義しています。プロモーションに関わるすべての社員は、本コード内の具体的な規

定や記載の有無にかかわらず、本コードの精神に則った⾏動であるかどうかを常に判断し、公正なプロモーション活動
を推進しています。また、本コードを踏まえ、厚⽣労働省の「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」（以下、ガイドライン）や⽇本製薬⼯業協会によって定められた「医療⽤医薬品プロモーションコード」を遵守す
るとともに、IFPMAコード・オブ・プラクティス（国際製薬団体連合会コード）を尊重します。

コンプライアンス推進部と営業本部では、⽉1回の頻度で本社及び各地のコンプライアンス推進担当者と連携会議を開催
し、情報共有や研修を⾏っています。共有された情報や研修内容は、営業部⾨のリーダー会議やMR全員が参加するTV

会議などを通じて、プロモーション活動に関わるすべての社員へ周知する体制を整えています。また、プロモーション
活動状況については、コンプライアンス推進部が業務報告を定期的に確認し、適切なプロモーションが⾏われているか

確認するとともに、MRには本コードの遵守に関するアンケートを毎⽉実施し確認する体制としています。

責任あるプロモーション活動

基本的な考え

⼩野薬品コード・オブ・プラクティス

公正なプロモーション活動の推進

プロモーションに関する管理体制

36

https://www.ono-pharma.com/ja/company/policies/cop.html


プロモーションにおいては、医薬品の適正な使⽤と普及を図るために、適切な情報提供が�められます。プロモーショ

ンの際に使⽤する��は、コンプライアンス推進部および社���者による��を�て、��されています。
また、当社�催・共催��会で��が使⽤する��スライドについても、��認情報が�まれていないかなどを��に
コンプライアンス推進部により確認を⾏い、適切な情報提供となるよう�めています。

なお、これらの��に営業部⾨は⼀切関わらないものとしています。

コンプライアンス��の��を⽬的に、����部⾨はもち�んのこと、プロモーションに関わる全社員への研修を実
施しています。毎�、コンプライアンス推進��⽉�（��⽉�）を�定するとともに、公正なプロモーション活動に関

しては本コードの周知・理��進のため、コンプライアンス推進部が各地の��・営業�に�して、���回の頻度で研
修を実施しています。加えて、各部署のリーダーによる�義研修や��ラーニン�システムを活⽤した研修により、コン
プライアンス全�知�の周知・理��進を図っています。また、コード����が�⽣した際には、�やかに����

のための��研修を全社的に実施しています。

�� ���� �な��

コンプライス推進部による
研修

��回 コード、ガイドライン、
公正��規�

当社�催・共催��会の�⽤�ー�、適切なプロモーシ
ョン活動

部署内のリーダーによる
研修

��回 ガイドライン 適切な情報提供（業務記�）、当社�催��会�ー�
（スライド��確認）

��ラーニン�による研修 ⽉1回 コード、ガイドライン、
公正��規�

コードやガイドライン遵守に�けた��A

プロモーション��に�する��体制

公正なプロモーション活動��の��の��

���の�正��推進���������の��の��
プロモーション活動においては、��いた�いた医薬品に関する�全性情報を��に��し、その情報を活かして、医薬
品の�なる適正使⽤を推進するために情報提供を⾏うことが重�な活動です。プロモーション活動に関わるすべての社員
に�して、「医薬品�の製�販売��全�理の基準に関する省�（�VP省�）」�の����を�義��で実施し、その
�も、医薬品リスク�理��（RMP）�の��を�製品�売�および�1回、薬���を��毎に実施し、さらに�販�
の��⽤情報��に関する��ラーニン���を毎�実施しています。�
プロモーション活動に関わるすべての社員が、各医薬品の�全性の���けでなく、�全�理の重�性を��に認�し、
患者さんに��する��⽤を�⼩�に�えるために適正使⽤の推進及び�全性情報の��活動に�り�んでいます。

37


	小野薬品_サステナビリティレポート2022_01



