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with GVP division

1 MSL Introductory Education: Medical Affairs (MA)

1‐1
Historical Background of MA (Changes in the Environment
Surrounding Healthcare and Industry Trend)

◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

1‐2 Functions and Roles of MA, Relationship with Sales and ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
1‐3 Roles of MSL in MA ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ○ ◎ ◎
2 MSL Introductory Education: Basic Knowledge About MA
2‐1 Mission Vision Value ○ ○ ○ ○ ○ ○ ◎ ◎ ○ ◎
2‐2 Medical Plan, Life Cycle Management （LCM） ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ◎ ◎
2‐3 KTL (Key Thought Leader)/KOL（Key Opinion Leader） Engagement ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ○ ○ ○
2‐4 Insight/Unmet Medical Needs (UMNs) ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ 　
3 Related Laws and Regulations/Regulation/Rules
3‐1 Pharmaceuticals and Medical Devices Law ◎ ◎ ◎ ○ ○ ○ ◎ ◎
3‐2 Code of Practice (IFPMA/JPMA), Code of Fair Competition, etc. ◎ ◎ ◎ ○ ○ ○ ◎ ○
3‐3 MSL Guidelines (PhRMA/EFPIA) ○ 　 ○ 　 　 ○ ○ 　
3‐4 Transparency Guidelines ◎ ○ ◎ 　 　 ◎ ◎ ○
3‐5 Corporate Code of Conduct/Compliance ◎ ◎ ○ ○ ◎ ○ ○ ○ ○ 　
3‐6 MSL SOP（JP/US/EU） ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○
3‐7 MA Division Rules ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ◎ ○
3‐8 National Public Service Ethics Law, Anti‐corruption Act/Bribery ○ ○ ◎ ○ 　 ○ ◎ 　
4 Research Ethics
4‐1 Historical Background of Research Ethics ○ ○ ◎ ○ 　
4‐2 Integrated Guidelines (Including Difference Between ICH‐GCP and ○ ○ ○ ○ ○ ◎ ◎ ○

4‐3
Clinical Research Law (Historical Background and Difference in
Laws and Regulations Between Japan and Europe/US)

○ ○ ○ ○ ○ ○ ◎ ◎ ◎

4‐4 IIS Support Guidelines (JPMA, PhRMA, EFPIA) ○ ○ ○ ◎ ○ ○
4‐5 Compensation and Reparations 　 　 ◎ 　 ◎
4‐6 Act on the Protection of Personal Information ◎ ○ ◎ 　 　 ◎ ◎ ◎
5 Overview of Drug Development
5‐1 Flow of Drug Development ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ○ ○
5‐2 Basics of Non‐Clinical Studies ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ○ ◎ 　
5‐3 Basics of ICH‐GCP/J‐GCP ○ 　 　 ◎ ◎ ○
5‐4 Basics of GPSP ◎ ◎ ○ ○ ○ ◎ ◎ ◎
5‐5 GVP/RMP ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ○ ◎
5‐6 Basics of Intellectual Properties ○ ○ ◎ ◎ ○ ○
6 Clinical Research 　 　 　 　 　

6‐1
Basics of Clinical Research (Intervention Study, Observational
Study, Database Study)

◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ○ ○

6‐2 Basics of Protocol Development ◎ ○ ○ ○ ○ ○ ◎ ○ ○
6‐3 Basics of Performance of Clinical Research ○ ◎ ○
6‐4 Basics of Statistical Analysis ◎ ◎ ◎ 　 　 ○ 　 　
6‐5 Basics of Health Economics ◎ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　
7 Publication 　 　 　 　 　
7‐1 Guidelines (ICMJE/GPP3) ○ ○ ○ ○ ○ 　
7‐2 Study Registration (UMIN/ClinicalTrials.gov) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

7‐3
Study Reporting Guidelines for Paper Preparation(CONSORT
Statement, STROBE Statemen)

◎ ○ ○ ○ ○ ○ ◎ ○ ○

8 Disease Area/Product Knowledge 　 　 　 　 　
8‐1 Disease/Diagnosis/Treatment ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○
8‐2 Knowledge on the Assigned/Competitive Product ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
8‐3 Knowledge on Related Drugs for the Assigned Disease ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ○

8‐4
General Knowledge of Medicine/Pharmaceutical Science/
Healthcare System

○ ○ ○ ○ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○

8‐5 Company Strategy
9 Business Skills of MSL 　 　 　 　 　
9‐1 Communication ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ◎ ○ ○ ○ ◎ ○
9‐2 Provision/Collection/Analysis of Information ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ◎ ○ ○ ○ ◎ ○
9‐3 Project Management ◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ○ ○
9‐4 Business Manners ◎ ○ ○ ○ ○ 　 　 ○ ○ ○
9‐5 Presentation ◎ ◎ ◎ ○ ○ ○ ○ ◎ ○
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