
   
 

   
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

   

 
OneCode 
ノボ ノルディスクで働くための原則 

OneCode にアクセスするにはこちらをクリックしてください。 

 

 

https://onecode.novonordisk.com 

 

 

 

https://onecode.novonordisk.com/code-of-conduct-japanese/cover
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章の概要 
 
01 パーパス 
CEO からのメッセージ  
 

02 健全な職場 

安全で互いを尊重する職場を皆で醸成 

 
 

 

03 治療とステークホルダー 

責任ある形での医薬品の提供 

 

04 クオリティ文化 

患者さんに最高の品質を届ける 

 
 

 

05 SafeGuard と誠実さ 

自分自身、ノボ ノルディスクおよび社会の保護 
06 声を上げる文化 

あらゆるレベルでのオープンさの奨励 

 

  

 

 

https://onecode.novonordisk.com/code-of-conduct-japanese/our-purpose
https://onecode.novonordisk.com/code-of-conduct-japanese/our-healthy-workspace
https://onecode.novonordisk.com/code-of-conduct-japanese/our-treatments-and-stakeholders
https://onecode.novonordisk.com/code-of-conduct-japanese/our-quality-culture
https://onecode.novonordisk.com/code-of-conduct-japanese/safeguard
https://onecode.novonordisk.com/code-of-conduct-japanese/our-speak-up-culture
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OneCode 
ノボ ノルディスクでの勤務の原則 

 

 

 

 

 

 

 
 

OneCode – ノボ ノルディスクで働くための原則は、ノボ ノルディスクに雇用されている、またはノ

ボ ノルディスクに代わって働くすべての人に適用されます。 OneCode の目的は、私たちが企業

として、また個人としてどのように行動するかをガイドし、ビジネス全体にわたって正しい意思決

定を行うための原則と要件を私たち一人ひとりに与えることです。  
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01 – パーパス 
CEO からのメッセージ 

ノボ ノルディスクでは、数千人もの従業員が毎日働いています。私たちは、糖尿病に対する私たちのこれまで

の取り組みを踏まえ、深刻な慢性疾患の克服という変革を推進する共通のパーパスにコミットしています。革新

的な新薬を発見して開発することにより、世界で数億人が抱えている病に対処しています。皆さんと、このよう

な意欲的なジャーニーを共にできることを誇りに思います。 

私たちのパーパスで最も重要な存在は患者さんであり、それは 1923 年のノボ ノルディスク設立以降変わって

いません。患者さんは隣人であり、家族であり、友人です。私たちは、患者さんの生活を改善し、医療へのアク

セスを向上させ、パートナーと協力して世界中の人々により手頃な医療を提供できるよう、精力的に取り組んで

います。意思決定は、患者さん、そしてノボ ノルディスクにとってベストなことは何かという考えに基づいて行い

ます。 

私たちは、厳しく規制された環境で運営しており、適用される規則や規制に従うことは、運営許可を守るために

必要不可欠です。価値観については、ノボ ノルディスク ウェイで示されています。OneCode は、私たちがノボ 
ノルディスク ウェイ、特にエッセンシャル 10「私たちは、クオリティと倫理について決して妥協しません」に沿って

行動するための指針です。 

OneCode の目的は、私たちが企業として、また個人としてどのように行動するかを導くことです。ビジネス全体

で適切な意思決定を行うための原則と要件を示し、私たちに自信を持たせるのです。OneCode は、ノボ ノルデ

ィスクに雇用されている、または業務を請け負っている全ての人に適用されます。OneCode は、倫理的で法令

を遵守した形でパーパスを実現できるように、適切な行動を行う手助けとなります。OneCode は、皆さんが知

る必要のある原則や方針のすべてを網羅したものではありませんが、良い指針であり、皆さんを更なる情報へ

導いてくれるものです。そのため、ノボ ノルディスク ウェイ、OneCode、標準作業手順書（SOP）を使用して、皆

さんの行動と意思決定の指針としていただくようお願いします。 

私たち全員が、OneCode に従って行動する責任を共有しています。 

敬具 

ラース・フルアーガー・ヨルゲンセン 

ノボ ノルディスク社長兼 CEO  
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02 – 健全な職場 
安全で互いを尊重する職場を皆で醸成 

 

健康と安全 
私たちは、社員の業務中および帰宅後の私生活でのウェルビーイングに気を配っています。最高のパフォーマ

ンスを発揮し、バランスの取れた生活を送ることができる環境をサポートします。社員同士が互いを思いやり、

尊重し、支え合うことのできる文化の醸成に努めています。ノボ ノルディスクにおけるウェルビーイングとは、職

場、リモートもしくは現場で最高水準の業務を行うためのツールと信頼感を享受し、且つ、安心感を持てること

です。 

 

ダイバーシティ&インクルージョン 
ダイバーシティ&インクルージョンが、多様な考え方を可能にし、イノベーションを促進し、より優れた、よりきめ

細かい意思決定と、リスク管理が強化され、ノボ ノルディスクの価値向上につながると考えており ― それが私

たちの基本理念です。この理念のもとで、ノボノルディスクには多様なバックグラウンドと視点を持った人々が

集まっています。全従業員が帰属意識を持ち、自身の可能性を実現するための公平な機会がある、インクルー

シブな文化を構築するために協力しています。私たちのサービスを提供している患者さん、顧客、社会は多種

多様な人々で構成されており、私たちの組織にもそれに見合った多様性とインクルージョンがあってこそ、会社

の潜在能力を最大限に引き出すことができるからです。 

 

 
 

 

大事なことは何ですか？ 

• 誰かがリスクにさらされているのを見かけたり何か経験したりしたときは、声を上げ、行動を起こすこと。

私たち全員がその役割を果たすことができます。必要があれば、上司または現地の安全衛生担当者／

コーディネーターに連絡すること。 

• 私たちは皆、健康的で魅力的な労働環境を確保するために役割を果たしています。詳細については、

こちらをご覧ください。 

大事なことは何ですか？  

• 多様性（ダイバーシティ）を尊重し、誰もが自分らしさを存分に発揮して働ける職場文化を築く一員という

自覚を持つこと。 

• 偏見や思い込みをもたず、多様な視点を持つよう心がけること。 

ノボ ノルディスクのダイバーシティ＆インクルージョンの取り組みの詳細については、ノボ ノルディスクのウェブ

サイトをご覧ください。 

当社が目指す目標と果たすべき責任の詳細については、ダイバーシティ＆インクルージョンに関する当社のグ

ローバル方針をお読みください。 

ダイバーシティ＆インクルージョンに関する当社のグローバル SharePoint サイトで、関連ツールとリソース（資

料集）にアクセスできます。 

https://web.microsoftstream.com/video/8a99f681-5841-4469-bbc7-c1a6b599b93e
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人権 
人権は、人種、性別、国籍、宗教、その他の身分にかかわらず、すべての人間に固有の基本的な権利と自由

のことです。すべての人は区別なく人権を有する権利を持っています。私たちはあらゆる人権を尊重しており、

国連の「ビジネスと人権に関する指導原則」の実現に全力を注ぎます。ノボ ノルディスクまたはビジネスパート

ナーにおける、いかなる形態の差別やハラスメントも容認しません。それが安全で互いを尊重する職場環境を

構築する方法です。 

 

03 – 治療とステークホルダー 
責任ある形で医薬品を提供 

倫理的な研究開発 
ノボ ノルディスクの医薬品は、ライフサイクルを通して厳しい品質および安全基準が課せられています。早期研

究や臨床試験から、患者さんに医薬品が届くまで、妥協せずに厳しい基準を適用します。私たちは、医薬品の

開発に関係する動物の福祉と倫理的扱いの確保に努めています。あらゆる被験者の権利、品位、尊厳を尊重

し、安全とウェルビーイングを確保します。 

 

ノボノルディスクの研究には生命倫理が根付いていて、それは私たちの意思決定プロセスの基盤であり、持続

可能性の原則と一致しています。私たちの研究活動や臨床試験は、国内外の倫理および人権の原則を満たし

ています。透明性を確保し、結果を率直に共有します。 

大事なことは何ですか？ 

• すべての人々を尊重すること 

• ハラスメント、差別または報復への関与や容認はしないこと 

• 人に悪影響を及ぼすことを避け、そのような事が起こった場合は対処すること 

• ビジネスパートナーと人権に関する要求について合意すること 

当社のハラスメント対策フレームワークはこちら。また、違反またはその可能性を報告する方法はこちら。 

詳細については、当社の人権に関するコミットメントをこちらから確認してください。 

https://novonordisk.sharepoint.com/sites/anti-harassment-framework
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/BusinessAssuranceV0012/SitePages/Compliance-hotline.aspx
https://www.novonordisk.com/sustainable-business/esg-portal/social.html
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安全性情報の報告 
直接報告を受けたノボ ノルディスク製品の安全性情報について、現地の安全管理部門に連絡しなければなり

ません。これには、業務時間外に受けた情報も含まれ、該当のノボ ノルディスク製品が、薬剤または医療機器

として機能するソフトウェア（SaMD）を含む医療機器に適用されます。安全性情報は、患者さん、顧客、医療従

事者等により報告される可能性がありますが、その情報源を問わず、24 時間以内（日本では同日中）にその

情報を転送しなければなりません。情報を転送するべきかわからない場合は、とにかく送ってください。 

 

安全性情報の構成要素 

 

• 副作用（有害事象）：当社製品の使用者に現れた、その製品の使用との関係が

疑われる健康問題や症状  

• 重大な転帰（入院や死亡など）  

• 妊娠中のノボ ノルディスクの薬剤の使用（親の曝露を通じて胎児が医薬品に曝

露された可能性がある場合の妊娠後の転帰を含む） 

• 授乳による医薬品への曝露後に乳児に発生した有害事象 

• 医薬品を介した感染性病原体感染の疑い 

• オーバードーズ、薬物乱用もしくは誤用  

• 投薬過誤（誤った薬剤の投与など） 

• 効果不十分：薬剤が期待される薬効を発揮しない 

• 職業的な曝露：特定の職業によるノボ ノルディスク製品への曝露 （看護師として

の勤務中に生じた針刺し事故など） 

• テクニカルな苦情：製品（薬剤または医療機器）の不具合に関する苦情の情報  

• 偽造品、転用品、盗品の疑いのある商品。 

 

 
報告のために収集しなけ

ればならない情報は何で

すか？ 

 
• 患者さんの詳細（年齢／年齢層、性別）  

• ノボ ノルディスク製品名とバッチ番号（製品の使用理由となる適応症と製品の使

用期間） 

• 報告された安全性情報の詳細（事象発生時の経過情報、発生日時、回復状況）  

• 報告者の詳細（電話番号やメールアドレスなど） 報告者が連絡を受けることを承

諾した場合、ノボ ノルディスクは詳細をさらに確認する必要があるかもしれませ

ん。 
 

大事なことは何ですか？  

あらゆる研究および臨床試験に次の原則を適用すること。 

• ガバナンスフレームワークを通じた説明責任を確保すること。 

• 倫理、法律、品質、規制基準に従って行動すること。 

• データ使用の適合性を検証すること。 

• 公正でバランスの取れた利益を確保すること。 

• 適切な科学的アプローチを適用すること。 

• プライバシーと機密を保護すること。 

• 監査と適合性を明示すること。 

• あらゆる参加者について、制限を受けない事前のインフォームドコンセントを常に確保すること。 

倫理的な研究開発: 詳細については、こちらのノボ ノルディスクの臨床研究原則と、こちらの世界的な生命倫理

基準をお読みください。 

https://novonordisk-qualitydocs.veevavault.com/ui/#doc_info/155716/0?state_type=steady_state__v
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/56Q9TSQ1F1
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安全性情報の報告方法

とは？ 

安全性情報の報告とは？ 
安全性情報はこちら 製品苦情情報はこちら をご参照ください。 

もしくは、安全情報を地元の部門に報告します。ブラウザに「localsafety/」と入力しま

す。 

たとえば、日本の従業員は日本法人の安全部門に報告しなければなりません。それ

ができない場合は、同じ期間内に直属の上司に報告してください。最後のオプション

として、本社の Global Safety に電子メールで直接報告することもできます：

patientsafety@novonordisk.com 
 

 
安全性情報の報告者に

以下の事を連絡してくだ

さい 

 
• 患者さんの安全と現行法を遵守するため、安全管理部門に情報を転送する必要

があること  

• データは機密として扱われ、ノボ ノルディスクのデータベースに保管されること

（保管期間は、該当製品が市場から使用されなくなった後最低 10 年間とする） 

• ノボ ノルディスクは、製品苦情および副作用に関する情報を、現地の法令に従

い保健機関に報告する義務があること  

• ノボ ノルディスクでの個人情報の取り扱い方の情報については、ノボ ノルディス

クのグローバルウェブサイトの［Report a side effect（副作用を報告する）］また

は現地のアフィリエイトのウェブサイトで確認できます。 

 

ノボノルディスクのステークホルダー 
私たちは、治療の質を高めるため、外部のステークホルダーとさまざまな形で関わっています。ステークホルダ

ーとの交流は倫理的な面で妥協することなく、有効なビジネス目的によって妥当性が証明されるものであり、必

ずコンプライアンスを遵守して行います。私たちは、すべてのステークホルダーを公正かつ誠実に扱い、ステー

クホルダーの独立性を尊重します。また、誠実に行動してくれることを期待しています。 

 

患者さんならびに患者

団体 

 

ノボノルディスクのビジネスアプローチは患者さん中心としており、定期的かつ体

系的な患者さんとの関わりおよび対話は、製品、治療およびケアの改善に必要不

可欠だと考えています。 

 

 
医療従事者ならびに医

療機関 

 
私たちは、さまざまな形で医療従事者（HCP）および医療機関（HCO）と交流し

ています。これには、私たちの研究開発活動、医療情報のコミュニケーション、教

育的取り組み、販促活動などの科学的または教育的な情報を提供、交換、取得す

るための活動が含まれます。 

 
公務員 私たちは、正当なノボ ノルディスクのビジネスの議論、ノボ ノルディスクが主催ま

たは資金提供するイベントへの参加、善意のサービスの提供などの目的で、政治

家、政府職員やその他職員などの公務員（PO）と交流しています。  

        

 
第三者代理人 

 
ノボノルディスクは、卸業者やマーケティング会社などの第三者代理人（TPR）と

パートナーシップを結び、革新的なソリューションの開発と患者さんへの提供に役

立てています。  

 
 

https://novonordisk.sharepoint.com/sites/NNPL/CMR/SafetyManagement/SitePages/top.aspx
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/NNPL/QM/pmqa_pig/
mailto:patientsafety@novonordisk.com
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責任ある販売とマーケティング 
ノボノルディスクの製品について HCP に内容を伝え、十分な情報を基にした使用を推進することで、患者さん

の健康に有益となる最適な治療の選択ができるようにしています。医薬品のプロモーションに関する規則の主

な目的は、患者さんの健康を守ることです。 

 

私たちは、ノボ ノルディスク製品を、承認された使用に限り、真実かつ正確に、誤解を招くことなく、バランスの

取れた方法で、プロモーションを行います。プライベートな場、またはソーシャルメディアでノボ ノルディスク製品

の使用に関する会話を始めたり、関与したりすることはありません。こういった情報は、HCP または医療関係者

からのみ提供されるべきです。 

 

私たちは、新たな開発、製品の安全性に関する情報の提供を含め、医療コミュニティに十分な情報を提供でき

るようにし、法律および規制を遵守しながら、当社製品の科学的情報を共有します。承認された製品ラベルと

合致しない、または未承認の製品に関連する質問を受けた場合は、その要求をローカルのメディカル部門に照

会してください。 

04 – クオリティ文化 
患者さんに最高の品質を届ける 

大事なことは何ですか？  （患者さんとの交流） 

• 患者さんの利益を最優先すること。 

• 機密を保持し、敬意をもって患者さんの情報を扱うこと。 

• 国内および国境を越えた業務ついて、確立された契約または業務プロセスに従うこと。 

• 価値移転に関する情報開示を適切に行うこと。 

• 当社の医薬品の副作用（有害事象）や重大な転帰を報告すること。 

大事なことは何ですか？ （HCP、HCO、公務員や TPR との交流） 

HCP、HCO、公務員や TPR と交流する時には： 

• その交流が正当な科学的な目的やビジネス目的に基づいていることを確認すること。 

• 公正な市場価値(FMV)を確認すること。 

• 責任を持ち、倫理的に、透明性を確保すること。 

• 利益相反の可能性があれば開示すること。 

• 国内および国境を越えた業務ついて、確立された契約または業務プロセスに従うこと。 

• 価値移転に関する情報開示を適切に行うこと。 

• 自分自身またはノボ ノルディスクが不適切な利益を得る目的で、決してステークホルダーと関わらない

こと。 

• 贈答品や賄賂の提示、提供、受領はしないこと。 

• 不適切な影響を与えようとしないこと。 
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ノボ ノルディスクは、「患者さんに最高の品質を届ける」というクオリティミッションを設定しています。その中でも、

「患者さんに」の部分を特に重視しています。意図したとおりに機能する安全な製品を常にお届けするという、

私たちの患者さんへのコミットメントを示しているからです。 

ノボ ノルディスクは、常に業務改善に取り組み、患者さんに最高水準の治療を提供するよう努めています。私

たちのクオリティミッションは単なる標語ではなく、私たちが日々患者さんと交わす約束です。このミッションは、

私たちのすべての行動の指針となる 4 つの重要な原則に基づいて構築されています： 

 

クオリティミッション： 

 

患者さんに最高の品質を届ける 

私たちはシンプル化を追求します 

私たちはコンプライアンスを確保します 

私たちは前線で活動します 

私たち全員が責任を負います 

 

私たち全員が、日々の業務の中で責任を持ってこのミッションを達成しようとしなくてはなりません。そのために

は、職責に関連する要件を遵守し、あらゆる行動について品質に関する責任を積極的に負います。 

これには、品質マネジメントシステム（QMS）が役立ちます。 

 
従業員, プロセス, 手順書 

 
QMS は、日常業務の品質を効果的に管理する力を私たち

に与えてくれる動的なフレームワークです。プロセスを手順

書として記載しており、業界の基準に従って業務を遂行する

能力と知識を私たち従業員に与えてくれるものです。 

 

品質に関する懸念事項をコンプライアンスホットラインに報告する 
品質に関する違反行為の疑いに気付いたときは、私たち全員がそれを報告する責任を負っています。この報

告は、ノボ ノルディスク コンプライアンスホットラインを通じて、安全かつ秘密厳守で行うことができます。 

（品質関連の）規則違反や社内方針違反のおそれがあるとの懸念を抱いたときは、以下のいずれかの方法

で懸念事項を報告するのが正しい行動です： 

• 上司への報告 

• 現地の品質責任者への連絡 

• コンプライアンスホットラインまたはオンブズマンへ報告 

トレーニングと能力 
ノボ ノルディスクでは、職業人としての成長と能力開発を重視しています。私たちは、トレーニングと能力が企

業としての継続的成功に不可欠な要素であると考えています。医療関連規制の対象となる業務を遂行する前

に、必要な能力を保持し十分なトレーニングを受けることが患者さんの安全にとって極めて重要であり、保健当

局が求める要件でもあります。そのため、新しい業務や任務を開始する前に適切なトレーニングを必ず完了し

なければなりません。 

私たちはトレーニングを真摯に受け止めています。業務への取り組みを開始する前に、かつ、受講期限まで

に、割り当てられたトレーニングを完了することを皆さんに期待します。 
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上司は、必要な活動の概要を記した最新のトレーニング計画があることを確認します。従業員の皆さんの専門

的な成長への投資は会社の成功への投資であることから、ノボ ノルディスクではトレーニング目標を達成し、

期限を守り、患者に最高の品質を提供するための共同の取り組みを奨励しています。 

 

 

さらなる情報とガイダンス： 

• ノボ ノルディスク品質マニュアル - Q166087 
• 品質マニュアル e ラーニング（ISOtrain コース 74255） 
• ブラウザに「quality/」と入力 

• 不明点がある場合は、上司、QA、またはローカルのクオリティ担当者に問い合わせてください。 

 

大事なことは何ですか？ 

• 業務を行う前にトレーニングを受講したことを確認すること。 

• 定期的に ISOtrain を確認し、トレーニングの進捗状況を常に把握すること。 

• 職責が変わった際、上司とトレーニングの追加や除外が必要かを話し合うこと。 

• コンプライアンス違反があった場合は、すぐに上司に連絡すること。 

詳細については、ブラウザに「training/」を入力するか、手順書 Q174772 Training を確認してください。不

明点がある場合は、上司またはトレーニングの担当者に問い合わせてください。 

Q&A： 
Q：なぜクオリティは重要なのですか？ 

A：品質はノボ ノルディスクにとっての優先事項です。患者さんを守り、業許可を維持するためには品質の確保

が欠かせないからです。そのため、ノボ ノルディスク従業員は日常業務で品質を確保する理由と方法を理解し

ていることが極めて重要です。 
 
Q：GxP とは何ですか？ 

A：GxP は、医療業界の規制要件です。これらは、製品ライフサイクル全体を通して行っているさまざまな活動

に適用される保健当局の規制要件を網羅したものです。端的にいうと、GxP は、研究開発段階から製品の品質

が確保され、その安全性と有効性を患者さんが信頼できるようにするためのものです。これらの要件を遵守する

ことは、販売承認を取得し、維持するための必須条件です。 
 
Q：製品品質をどうサポートできますか？  

A：修正や排除ができるように、製品の欠陥や変化を報告してください（「顧客の苦情の報告」および「逸脱への

対応」を参照）。 
 
Q：クオリティマインドセットとはどういう意味ですか？ 
A：クオリティマインドセットとは、ノボ ノルディスクのクオリティミッションを実践するということで、業務の中で、患

者さんに影響する可能性のある部分を優先し重視する考え方のことであり、また、高品質の製品とサービスを通

じて患者さんの期待に常に応えようとする姿勢のことです。クオリティマインドセットの要素として、継続的改善、

基準や手順の遵守、患者さんにとっての重要事に基づく簡素化の推進などが特に重視されます。また、起こり得

る問題を事前に特定し対処するという予防的なアプローチも含まれます。 
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地域別ガイダンス 

 

 
 

 

 

 

05 – SafeGuard と誠実さ 
自分自身、ノボ ノルディスクおよび社会を守る 

システムとテクノロジー 
• システムとテクノロジーは、私たちの業務プロセスの支援を可能にする推進手段です。さらに、私たちを従

業員、顧客、患者さんとつなげ、効率的なコラボレーションとコミュニケーションを可能にするものです。 
• 私たち全員が IT を利用しており、中には IT ソリューションを開発している人もいます。IT 部門に所属し

ていなくても、デジタルプラットフォームへのアクセス機会が増えれば、アプリ、自動化フロー、ビジネス

インテリジェンス（BI）ダッシュボードなどのデジタルソリューションを私たちの誰もが開発することができ

ます。 
• テクノロジーがもたらす利点を把握しておく一方で、以下の点も覚えておいてください： 

○ 偽のメール、詐欺、不正なソフトウェアやオンラインサービスなどのデジタルリスクにも注意すること。

IT 行動規範の 7 つの原則に従うこと。 
○ IT ソリューションの開発や管理を担当している場合は、所定の IT プロセスと関連 SOP に従って、

IT の品質とコンプライアンスを確保すること。 

 

  
大事なことは何ですか？ 

  
  
  

IT 行動規範の 7 つの原則 
  
自分自身とノボ ノルディスクを守るために、IT 行動規範の 7
つの原則に従ってください。それぞれをクリックして詳細を学ん

でください。  
  

1. ノボ ノルディスクの機器のみを使用する  
2. 安全に接続する 
3. 安全に作業する  
4. ダウンロードしない 
5. アップロードしない 
6. 情報を守る 
7. セキュリティインシデントへの対応 

  
 
 

  
  

IT の品質とコンプライアンス  
  

デジタルソリューション等の IT ソリューションの開発や管理を行うときは、所

定の IT プロセスに従って、IT ソリューションが意図する用途に適合し、高品

質で、制御・管理されており、規制要件を遵守していることを確認してくださ

い。そのためには、以下の事項を行ってください： 
  

• 関連する IT SOP に従う  
• IT&Q ポータルでガイドライン／テンプレートを探す  
• IT ソリューションを所有している場合は、「IT システムと IT
インフラストラクチャの所有権」（Q187218）に従う  
• 管理職（上司）の立場にある場合は、担当領域内の IT ソ

リューションの概要を把握し、従業員（部下）が必要なトレー

ニングを受けられるようにする  
  

あなたの国が International Operations 
(IO)業務部門に所属している場合は、こちら

をクリックしてください[4.A] 

製品供給部門または CMC の場合は、

こちらをクリックしてください[4.B] 

R&D 部門の場合は、こちらをクリックし

てください[4.C] 
北米業務部門の場合は、こちらをクリッ

クしてください 

bookmark://_7_principles_of/
bookmark://_7_principles_of/
bookmark://_7_principles_of/
bookmark://_7_principles_of/
bookmark://_7_principles_of/
bookmark://_7_principles_of/
bookmark://_7_principles_of/
https://novonordisk-qualitydocs.veevavault.com/ui/#doc_info/144964/0?state_type=steady_state__v
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詳細（Q＆A 含む）については、ブラウザに/ITsecurity と入力

するか、IT 行動規範[Q127938]をお読みください。 
  
  
  
  

注：重要度の低い単純な IT ソリューションであっても、他の IT ソリューション

へのゲートウェイとして機能するなどして、ノボ ノルディスクに損害を与える可

能性があります。  
  

 

情報とデータ使用 
私たちは、世界的な健康課題の解決に取り組んでいます。そのためには、デジタルヘルスおよびデータに基づ

いたソリューションを含む、革新的なアプローチが必要です。ノボノルディスクのデータ倫理基準は、社員、パー

トナーおよび患者さんとの信頼関係を築くのに役立ちます。私たちは、個人情報と機密情報を保護する責任を

重くとらえています。 

第三者の権利を含む知的財産権、および私たちのビジネス活動、製品、患者さんに関連したデータと情報を尊

重します。私たちの多くが機密情報にアクセスできるため、ノボノルディスクのポリシーや手順書と一致し承認さ

れている、会社提供のソリューションのみを使用して、機密性を確保しなければなりません。 

 

 

データと AI の倫理 
ノボ ノルディスクは、バリューチェーン全域を対象に、データ使用時の倫理的意思決定を支援するため、

データと AI の倫理原則を採用・導入しています。この原則は、プライバシー、生命倫理、医療倫理、人

権、企業倫理の各分野で確立された概念に依拠しており、個人と社会に最大限の利益をもたらし、且つ、

できるだけ悪影響をもたらさない方法でデータを扱うことを目的としています。 

 

  
データと AI の倫理 

  

大事なことは何ですか？  

個人情報を取り扱うとき、以下のノボ ノルディスクの個人情報取り扱いの 5 つの原則に従う必要があります。  

• 必要最小限のデータを使用する  

• データの使用用途を知らせる 

• 知る必要がある人物に対して、または必要に応じて同意がある場合にのみデータを共有する 

• データを安全に保管する  

• 必要なくなったデータは削除する  

さらなる情報とサポートについては、こちら。データ漏洩の疑いがある場合、すぐにコンプライアンス ホットライン

に連絡してください。 

https://novonordisk.sharepoint.com/sites/BusinessAssuranceV0012/SitePages/Data-Protection-Office(1).aspx
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/BusinessAssuranceV0012/SitePages/Compliance-hotline.aspx
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/BusinessAssuranceV0012/SitePages/Compliance-hotline.aspx
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データ倫理原則は、収集、分析、保存、共有、その他処理されるあら

ゆる種類のデータに適用されます。原則の各項目をクリックして詳細

を学んでください。 

 
データ倫理の 7 原則： 

 
1. 自律性 
2. 透明性 
3. データ品質 
4. 公平性と無差別 
5. 設計段階からの倫理性確保 
6. 責任あるデータ共有  
7. 遂行責任と結果責任 

 
  

AI 倫理原則は、あらゆる種類・形式および使用形態（研究用、事業

用を含みます。ただしこれらに限りません）の AI（人工知能）に関連し

適用されます。原則の各項目をクリックして詳細を学んでください。 
 

AI 倫理の 6 原則： 
 

1. 人間に力を与える 
2. 結果責任 
3. 人間中心・人間主導 
4. 公平性とバイアス最小化 
5. プライバシー、セキュリティ、設計段階からの安全性確保 
6. 透明性、説明可能性、倫理的利用 

  

 

データと AI の倫理原則についての詳細は、こちらをご覧ください。 

 

セキュリティ 
セキュリティ手順書およびガイダンスを遵守することにより、私たち一人一人が安全な職場を確保する役割を担

っています。職場だけでなく、出張先やイベント時においても重要です。適用されるすべてのセキュリティプロト

コルを把握し、関連するセキュリティ要件に従ってください。安全に行える場合は、セキュリティ対策が取られて

いない脅威となる可能性のある行動や状況に異議を申し立てることが期待されます（製品安全については、セ

クション 3 を参照）。 
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記録保持 
私たちは、自社の信頼性を守るため、すべての情報を正確かつ完全に記録・報告・保管します。会社の記

録を決して改ざんしません。情報は、現地および国際的な法律、要件、会社のポリシーに準じて文書化お

よび記録します。 

公正な競争 
私たちは、業者、顧客、競合他社との関係を大切にし、その関係に適用される法律を尊重し遵守します。競争

することに価値を置き、制限することはありません。競合他社の製品に関して価格や条件を決めることはありま

せん。公正に競争し、競合他社に関する悪評を流したり、根拠のない主張をしたりすることはありません。 

 

制裁と輸出規制 
ノボ ノルディスクは、特定の制裁や輸出規制の対象となっている国も含めた世界中の患者さんに必要不可欠

な医薬品や医療機器を提供しています。患者さんへのアクセスと持続可能なオペレーションを確保するため、

大事なことは何ですか？ 

従業員に求められていることは： 

• NN サイトにいる間は、NN ID カードを目に見えるように着用してください。 要求された場合はアクセス

カードを提示してください。 アクセス カードを紛失した場合は、直ちにマネージャーに通知してください。 

• 承認されているエリアにのみ入り、承認されていない人物がノボ ノルディスクの職場に入ることを決して

許可してはならない。 

• 不審な動作、セキュリティ上の懸念、改善の機会がある場合は、地域のセキュリティ チャンピオンに報

告するか、それができない場合はグローバル セキュリティに報告してください 

• 適切なタイミングで、透明性をもってセキュリティ調査に協力すること。 

出張時： 

• International SOS アプリを確実にダウンロードし、行き先に関するすべてのガイダンスを読むこと。こ

ちらからアクセス可能。 

• 旅行時のセキュリティに関する質問や、行き先の国に関する懸念がある場合、地域のセキュリティアド

バイザーに連絡すること。 

セキュリティに関するアドバイスが必要な場合、現地のセキュリティチャンピオンまたは

globalsecurity@novonordisk.com に問い合わせてください。 

緊急時、重大な状況、危機的な状況の場合は、24 時間 365 日対応のアラームレスポンスセンター（+45 44 
42 00 00）に連絡してください。 

最新のグローバル セキュリティ ガイドラインと推奨事項は、ここでご覧いただけます。 

大事なことは何ですか？ 

• 社外秘のビジネス情報を競合他社と共有しないこと。 

• 倫理に反する方法で入手した競合他社の情報を受け取った場合、またはそれに気づいた場合は、上司

に報告し、法務コンプライアンス部に連絡すること。 

https://novonordisk.sharepoint.com/sites/TravelSecurity
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/TravelSecurity
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/GlobalSecurity
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/GlobalSecurity
mailto:globalsecurity@novonordisk.com
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/GlobalSecurity
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適用されるあらゆる制裁および輸出規制の遵守にコミットしています。ノボ ノルディスクの全従業員が制裁およ

び輸出規制の遵守に責任を負い、「レッドフラグ」またはコンプライアンス違反のサインを無視しません。 

 

コミュニケーションとソーシャルメディア 
メディアリレーションズおよびインベスターリレーションズ部門の専任従業員が、会社を代表してコミュニケーショ

ンを行っています。ノボ ノルディスクが承認したチャネルのみを使用し、関連するステークホルダーが許可した

場合のみコミュニケーションを行います。 

Facebook、LinkedIn および X などのソーシャルメディアは、私たちが世界と交流し、コミュニケーションする方

法を変えました。ノボ ノルディスクでは、その他全ての場合と同様に、ソーシャルメディアとデジタルコミュニケ

ーションに対しても、倫理的な考え方を適用しています。ノボ ノルディスクの製品を不適切にプロモーションする

ために、ソーシャルメディアやその他のメディアを使うことは決してありません。 

私たちの大半は、自分自身でソーシャルメディアを利用しています。プライベートでソーシャルメディアを利用す

るとき、私たちは共有する価値観、法律、規制に従って行動しなければなりません。ソーシャルメディア上で自

社製品のプロモーションを行わないでください。 

ノボノルディスクのブランド、イメージおよび評判は、患者さん、従業員、顧客および一般の人々が受ける印象

に左右されます。ノボ ノルディスクの全員が OneCode に沿って行動すると確信しています。 

 

サステナビリティ 
ノボ ノルディスクは、外部の要求事項を遵守するとともに、環境および気候の課題解決に関してリーダーシップ

を発揮したいと考えています。ノボ ノルディスクで使用されるエネルギー、水、原材料などの資源の使用を、引

き続き最小限に抑えていきます。  

世界的な生産量の増加にも関わらず、私たちは環境への影響ゼロに向けたミッションに取り組んでいます。そ

のミッションを達成するため、私たちは循環型のマインドセットを取り入れています。廃棄物と汚染をなくし、材

料の回収および再利用ができるように製品を設計・製造し、消費を最小限に抑え、かつ廃棄物を新たな資源に

大事なことは何ですか？ 

• 制裁と輸出規制の SOP と SharePoint の資料を読むこと。 

• 制裁対象者と取引しないこと。制裁対象者が含まれている可能性のある実際の取引または取引の可

能性に気づいた場合、すぐに取引を停止し、法務コンプライアンス部門に連絡すること。 

• 制裁または輸出規制のリスクについて懸念がある場合、法務コンプライアンス部門に連絡すること。 

大事なことは何ですか？ 

• ノボ ノルディスクを代表して情報提供やコメントを求められた場合には、メディアリレーションズまたはイ

ンベスターリレーションズ部門に連絡すること。 

• 決して「オフレコ」で発言しないこと。 

• ソーシャルメディアや許可されていないその他メディアで、ノボ ノルディスク製品のプロモーションを行わ

ないこと。 

https://novonordisk.sharepoint.com/sites/GlobalLegal/SitePages/Introduction.aspx
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変えることで無駄を省き、ビジネスを再構築しています。行動が成功の鍵であり、私たちは環境への影響ゼロ

を目指し日々取り組んでいます。 

 

倫理とコンプライアンス 
ノボ ノルディスクは、法律、規制、業界の規範に従い、自社の従業員およびビジネスパートナーによるあらゆる

形式の賄賂や不正行為を厳しく禁じています。不適切に他者に影響を与える、または独立性を損なわせること

を目的として、インセンティブを提示、提供、受領することは決してありません。 

文書や記録を整理し、正確かつ完全に保管することにより、ビジネス上の取引の公正を確保します。これを確

実にするため、私たちは財務プロセス、IT セキュリティ、倫理とコンプライアンス、品質、ESG プロセスを客観的

に評価するための内部監査を行っています。 

私たちは、客観的な基準および専門家の判断のみに基づいて意思決定を行い、個人、社会、経済、政治的な

利益に基づく不適切な影響を受けることはありません。私たちの意思決定は、個人の利益ではなく、ノボ ノル

ディスクおよび患者さんの利益を最重要視して行われます。 

 

インサイダー取引 
ノボ ノルディスクの株式はニューヨーク証券取引所およびナスダック・コペンハーゲンに上場しています。また、

ノボノルディスクの提携先企業には私たちと同様の株式上場企業が存在します。私たちは適用されるすべての

証券取引法を遵守します。私たちはインサイダー取引に関与せず、他人がインサイダー取引に関与するのを

許容することもありません。詳細はこちらをご覧ください。 

大事なことは何ですか？ 

• 日常業務に環境への配慮を組み込むこと。 

• ゴミを分別すること。 

• 日常業務でエネルギー、水および資材の無駄をなくすこと。 

• 製品および製造施設の設計に取り組むとき、持続可能性と循環性を考慮した設計を行うこと。 

• Circular for Zero Academy で学習すること。 

大事なことは何ですか？ 

• ビジネス関係の文書が正確に、事実に即し、完全であることを確認すること。 

• ビジネス上の意思決定に個人の利益が関わっていないことを確認すること。 

• 利益相反の可能性があれば上司に知らせること。 

• 賄賂や不適切な利益を提供または受領しないこと。 

• ノボ ノルディスクの資金、在庫、資産を盗まないこと。 

• 支出や財務情報を改ざん、不正使用、操作しないこと。 

• 倫理とコンプライアンスの要件（ブラウザで「TEN/」と入力）に従い、倫理とコンプライアンスアカデミ

ーで自習すること。 

https://novonordisk.sharepoint.com/sites/GlobalLegal/SitePages/InsiderRegister.aspx
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/ec_academy
https://novonordisk.sharepoint.com/sites/ec_academy
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06 – 声を上げる文化 
私たちは、あらゆるレベルでのオープンさを奨励しています。 

皆さんは、品質とコンプライアンスで妥協せず適切な行動を取られていると信じています。これは、深刻な慢性

疾患を克服するために変革を推進しているノボ ノルディスクに貢献するための重要な方法です。私たちは、ノ

ボ ノルディスクのパーパス、そしてそれを実現する意志を共有しています。 

ノボ ノルディスクの成果は、各自の行動を集約したものです。皆さんの行動は自身でコントロールできるもので

あり、皆さんがどのように振る舞うかは、ノボ ノルディスクがチームとして成功するために重要なものとなりま

す。これらの行動は、私たちが導き出し、理解してサポートしたいものをハイレベルで示したものです。 

ノボ ノルディスクでは、倫理的な意思決定はスキルであり、継続的にトレーニングし、改善していくものです。

OneCode はその一部ですが、毎日の行動と、お互いの成長をどのように支援するかが成功のカギです。助け

が必要なときは声を上げ、他の人が声を上げたときは手を差し伸べましょう。 

私たちの企業文化は、率直さ、責任、尊重が根本にあります。声を上げるとき、または耳を傾けるとき、私たち

の文化は向上します。質問、疑問、アイデアや懸念があるときは、声を上げてください。声を上げることが私た

ちの成長を促します。 

関連する法律、規制、OneCode の違反、または他者に違反するよう働きかけることは、あなたとノボ ノルディ

スクの両方にリスクをもたらします。この規範、私たちの価値観、ノボ ノルディスクのポリシーに反する行動をと

った社員やビジネスパートナーには、適切な懲戒処分が下されます。  

行動は道を示し、誠意をもって懸念を報告すれば、サポートと信頼が得られるでしょう。すべての報告は、可能

な限り機密として取り扱われます。ご自身の選択で、コンプライアンス ホットラインに匿名で報告し対話すること

もできます。報告は全て調査され、トレーニングや懲戒処分など、適切な措置が取られます。ノボノルディスクで

は報復禁止の方針を定めており、声を上げる人（報告する人）や調査に協力する人は、本方針によって保護さ

れます。たとえ上司の指示に背く結果になったり、ノボ ノルディスクのビジネスに損失を招く結果になったとして

も、OneCode に違反する行為は必ず拒否しなければなりません。あなたの行動が、ノボ ノルディスクの行動を

定める重要なカギとなるのです。 

大事なことは何ですか？  

• 株価に影響する可能性のある情報は、その情報を業務上で真に必要とする人、 およびインサイダーリ

ストに記載されている人とのみ共有すること。 
• 株価に影響する可能性のある情報に基づいて、株式を売買したり、他人の株式売買を幇助したり

しないこと。 
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分野別ガイダンス 
04.A – IO のクオリティ 
顧客の苦情 

私たちは顧客の声（フィードバック）を真摯に受け止め、私たちの製品とサービスが最高の品質基準を満たせる

よう努めています。顧客の苦情を受けた場合、24 時間以内に安全管理／顧客苦情対応部門に必ず報告し

て、会社が適切な措置を取れるようにしてください。顧客の苦情には、有害事象、テクニカルな苦情、およびそ

の組み合わせの報告が含まれる場合があります。 

有害事象の例：（「安全性情報の報告」セクションの例を参照） 

テクニカルな苦情の例： 

• 機器が適切に機能しない 

• 薬液が漏れている 

• 個装箱の色がおかしい 

患者さん、親族、薬局、HCP、卸業者、保健当局から苦情を受ける可能性があります。報告された後、各顧客

の苦情はカスタマー苦情センター（CCC）で評価され、適切な調査が開始・実施されます。 

さらなる情報とガイダンス： 

• [顧客クレームの取り扱い - Q008782] 
• ブラウザで「CCC/」と入力 

不明点がある場合、ローカルの安全管理／顧客苦情対応部門にご連絡ください。 

大事なことは何ですか？ 

実際の違法行為またはその可能性、あるいは OneCode、当社の価値観、ポリシーと一致しない態度が見られ

た場合は報告すること。 

懸念は、以下のいずれかで報告すること。 

• 上司への報告 

• 法務コンプライアンス部、または P&O への報告 

• コンプライアンスホットラインまたはオンブズマンへ報告 

https://novonordisk.sharepoint.com/sites/BusinessAssuranceV0012/SitePages/Compliance-hotline.aspx
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逸脱への対応 

ノボ ノルディスクでは、GxP プロセスからの逸脱を非常に重く受け止めています。逸脱は、指定された要件が

満たされない場合に発生します。たとえば、ラベルやプロモーション資料の誤表示、期限遅れ、サンプルの取り

扱いに誤りがあった場合などです。製品品質や患者さんの安全を守り、GxP 要件の遵守を確保し、継続的な改

善につなげるために、逸脱があったときは迅速かつ効果的に対応することが極めて重要です。 

逸脱を発見した場合、最初に行うべきことは、可能であれば逸脱を停止・修正することです。次に、即座に上司

や所属職域の品質責任者に連絡しなければなりません。逸脱を速やかに報告することで、問題を修正し、将来

の再発防止に向けた適切な措置を講じることができます。 

例: 営業担当者が医師を訪問し、ノボ ノルディスクの新しいインスリンの安全性情報が記載されたパンフレット

を提供しました。翌日、営業担当者がパンフレットを再確認したところ、最新版が存在し、自分が持っているの

は古いものだったことに気が付きました。先月訪問した先すべてで、古いパンフレットを配布してしまっていまし

た。すぐに古いパンフレットを新しいものにして、早急に訂正してまわりました。その直後、上司・品質責任者に

連絡して、起こったことを報告しました。ここからは、担当者が引き継ぎます。さらに情報が必要になったら営業

担当者は連絡を受けることになります。 

！冷蔵が必要なサンプルを取り扱う場合、保管またはサンプル配布中に温度逸脱（限度を超えた温度）が発生

したらすぐに報告してください。逸脱により、製品品質と患者さんの安全に重大な影響を及ぼす可能性がありま

す。 

さらなる情報とガイダンス： 

• [Deviations - Q205479] 
• ブラウザで「deviation/」と入力 

不明点がある場合は、上司または現ローカルの品質責任者にお問い合わせください。 

Q&A: 
 
Q：顧客クレームと安全性情報の間に違いはありますか？ 

A：はい。安全性情報には、製品の品質に問題を示さない情報も含まれます（妊娠など）。 
Q：顧客のクレームを報告しなければならない理由は何ですか？ 
A：ノボ ノルディスクが顧客クレームを収集し、調査することは規制上の要求事項です。クレームは当社の製品品質を継続

的に改善するために使用され、その結果顧客満足度の改善につながります。また、患者さんの安全と製品品質も保護されま

す。 
Q：1 件の顧客からのクレームが回収の検討につながることはありますか？  
A：はい。1 件の顧客からのクレームがリコールの可能性、さらには回収の実施につながることがあります。回収の検討また

は実際の回収の実施に関連して行動を起こす必要がある場合、CCC から連絡があります。 
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変更の管理 

変更は、 製品やシステムの改善、 必要な修正や予防を可能にするために必要です。ノボ ノルディスクでは、

適切な管理下で変更を導入・実施し、リスクが生まれないようにするために、GxP プロセス内のすべての変更

を管理しています。ただし、変更に伴って、製品の品質、患者さんの安全、バリデーション状態、規制関連文書/

当局提出文書に生じる潜在的な影響に応じて、変更管理のレベルや形式は異なります。 

GxP プロセスまたは ISO 9001 認証分野に変更を加える前に、上司または品質責任者に相談し、どのように

変更を実施すべきか、変更申請（CR）が必要かどうか確認してください。 

例: ノボ ノルディスクと物流業者間で新しい契約を締結しなければなりません。これは変更申請（CR） で管理す

るべきですか？ はい。ノボ ノルディスクと物流サービス業者間の契約書の作成および更新は、CR の作成と承

認が必要です。この場合、novoGloW 上で CR を提出します。 

その他の CR が必要な変更の例は以下のとおり。 

• 保管場所の変更 

• 冷蔵庫の廃棄 

• 製品の販売終了 

さらなる情報とガイダンス： 

• [Change Control - Q220205] 
• ブラウザで「changecontrol/」と入力 

不明点がある場合は、上司またはローカルの品質責任者にお問い合わせください。 

Q&A: 
 
Q：逸脱を報告することが重要な理由は何ですか？  
A：どのような逸脱であっても、患者さんの安全、製品品質およびコンプライアンスに影響を与える可能性があり、それに加

えて、ノボ ノルディスクの評判にも悪影響を及ぼすかもしれないからです。 
Q：問題を修正できたとしても逸脱を報告すべきですか？ 
A：はい。重要なことです。従業員を責めることが目的ではありません。発生した内容を文書化し、誰が扱ったとしても逸脱

が再度発生しないように改善プロセスを開始するということが重要なのです。 
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品質リスクマネジメント 

ノボ ノルディスクでは、患者さんに提供する製品が安全に使用できるよう力を尽くしています。それを実現する

方法のひとつとして、業務活動の中で品質リスクマネジメントを採用しています。品質リスクマネジメントを通じ

て、リスクの評価とコントロールを促進し、組織全体でリスクに関する知識を共有し、品質マネジメントシステム

の継続的な改善推進につなげています。 

品質リスクマネジメントの内容とそれが重要である理由 

品質リスクマネジメントは、リスクを冒すことではありません。リスクを許容範囲まで低減して、製品の品質と患

者さんの安全を保護するということです。このようなアプローチを用いることで、患者さんの被害、回収の実施や

製品の破棄につながるリスクを冒す事態を回避することができます。 

品質リスクマネジメントをどのように行うのか 

品質リスクマネジメントを実践するために、私たちは取り組む対象となる具体的な問題や疑問の内容に応じて

形態が変わるさまざまな活動に焦点を当てています。ただし、用いる原則は常に同じであり、私たちは常に以

下の 4 項目を考慮します。 

1. 問題が生じるおそれがあるのは何か？ 

2. 問題が生じる可能性はどの程度か？ 

3. 問題が生じた結果、何が起きるか？ 

4. リスクを予防または管理するためにできることは何か？ 

これらを考慮することで、私たちの持っている知識を文書化することができ、その知識を活用して、製品ライフ

サイクルの全段階で情報に基づく意思決定を下すことができます。何かが起こったとき、上記の 4 つの質問か

ら得られた知識は適切な行動をとるために役立ちます。 

私の役割と責任は何ですか？ 

あなたは、すべてにおいて重要な役割を果たします。確実に実施すべきことは以下の通りです。 

• 知識を用いてリスク評価を最新に保つ 

• リスクを管理できる環境を整え、実際に管理する 

• 何か起きたとき、行動する 

• 意思決定の内容を文書化する 

 

Q&A: 
 
Q：なぜ変更を管理することが重要なのですか？ 
A：変更を実施することによる患者さんの安全、製品品質およびコンプライアンスへの潜在的な影響を評価することを変更

管理プロセスが保証しているからです。 
Q：変更管理が必須ではないのはどのような場合ですか？ 

A：GxP の対象外のプロセス、例えばファイナンスやコミュニケーションなどでは公式な変更管理は必要ありません。

Q220205 内で、その他の変更管理除外項目を確認できます。 
Q：HCP との契約を扱っています。変更申請（CR）が必要ですか？ 

A：いいえ。HCP との契約では CR は必要ありません。 
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さらなる情報とガイダンス： 

• Quality Risk Management in Novo Nordisk – Q176354 
• ブラウザで「QRM」と入力 

 

04.B - 製品供給および CMC 開発におけるクオリティ 
逸脱への対応 

逸脱とは、指定された要件が満たされていないことです。あなたは、GxP プロセスにおける逸脱に対して、どの

ように対応するかを知っておかなければなりません。目的は、製品品質および患者さんの安全を守ること、要

件を遵守すること、そして継続的改善を確実にすることです。逸脱を発見した場合、直ちに行動を起こして逸脱

を止め、上司や QA に連絡してください。迅速かつ効果的に逸脱に対応することで、高品質の製品とサービス

を確保し、患者さんの安全への取り組みを維持することができます。 

例：こちらはニック・ケースさんです。充填施設で働いています。ある日、充填されたバイアルが仕様から逸脱し

ていることに気づきました。すぐにそれをラインから取り出し、ラインを停止して対応しました。その直後、ニック

は上司、部門の逸脱担当者、QA のいずれかまたは複数に連絡し、発生した内容を報告しました。ここからは、

担当者が引き継ぎます。必要であればニックに連絡があります。 

 

さらなる情報とガイダンス： 

• [Deviations - Q205479] 
• ブラウザで「deviation/」と入力 

• 不明点がある場合は、上司または QA に問い合わせてください 

物品・サービスの購入 

ノボ ノルディスクでは、物品またはサービスの購入は注意して行っています。物品またはサービスを発注する

必要がある場合、まずはそれらが何に使用されるかを考慮しなければなりません。物品またはサービスが

GMP／GDP／デバイスの要件で規制されているプロセスで使用される場合、製造のための調達プロセスが適

用されます。また、発注される物品またはサービスが使用に適していること、および管理体制が調達のリスクを

適切に反映していることが極めて重要です。評価方法について不明点がある場合は、上司または現地の調達

責任者に問い合わせなければなりません。 
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対象となる商品やサービスの例には、原材料、機器や設備、衣服、清掃サービス、輸送サービス、アウトソーシ

ング活動などが含まれます。 

商品またはサービスが GMP／GDP／デバイスの要件で規制されているプロセス外で使用される場合、ノボ ノ

ルディスクの調達と契約システムである Coupa で必要なものを見つけることができます。十分に注意して購買

の意思決定を行うことで、適切な商品やサービスをプロセスに使用すること、品質への取り組みを維持するこ

と、そして最終的には患者さんの安全を確保することができます。 

さらなる情報とガイダンス： 

• Procurement for Manufacturing - Q019443 
• ブラウザで pfm/または coupa/と入力 

• 不明点がある場合は、現地の調達責任者に問い合わせてください 

清浄管理 

当社の施設や設備を清潔で整理されている状態にして、医薬品の製造管理および品質管理の基準（GMP）
を遵守し、製品やサンプルが汚染されないよう保護することが重要です。製品品質に影響を与える可能性があ

るため、管理区域では特に清潔さに気を配ってください。 
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04.C – 研究開発の品質 
逸脱への対応 

GxP プロセスからの逸脱は、指定された要件が満たされない場合に発生します。製品品質や患者さんの安全

を守り、要件の遵守を確保し、継続的な改善につなげるために、逸脱に対応することは極めて重要です。 

逸脱を発見した場合、直ちに行動を起こして逸脱を止め、上司・QA に連絡してください。迅速かつ効果的に逸

脱に対応することで、高品質の製品とサービスを確保し、患者さんの安全へのコミットメントを堅持することがで

きます。 

 

例：こちらはニック・ケースさんです。ニックは関連文書に索引を付けて、IT システムに保存しなければなりませ

ん。ある日、ニックはある文書がシステムにないことに気づきました。すぐに、必要とされる索引付けと文書保存

を行いました。その直後、ニックはエリアの逸脱担当者に連絡しました。ニックは自身がとった対応に関する文

書を提出し、その他関係情報を提出しました。ここからは逸脱担当者が引き継ぎます。必要であれば、ニックに

連絡があります。 

さらなる情報とガイダンス： 

大事なことは何ですか？ 

 

• 表面に損傷、変色、塗料の剥がれ、サビや汚れがあった場合、上司に連絡すること。 

• 定期的にゴミを処分し、指定されたゴミ箱に入れること。 

• 機器や設備を使用した後、きれいなことを確認し、元の位置に戻すこと。 

• 床に液体がある場合、自分で拭いて安全か、特定の安全機器が必要かどうか確認すること。 

• 床にケーブルがある場合、ケーブルトレイに適切に置くか、担当者に連絡すること。 

• 齧歯類、鳥類および昆虫などが入らないようにドアや窓を閉めておき、室内環境を管理すること。 

• ペスト測定器が間違った位置にあった場合、壁にマークがある場所に戻すこと（壁と平行に立て、穴が塞が

れていない状態）。 

• 測定器の外に有害生物を発見した場合、すぐに部門／地域の有害生物管理責任者に連絡すること。 
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• [Deviations - Q205479] 

不明点がある場合は、上司または QA に連絡してください 

変更の管理 

変更は、 製品やシステムの改善、 必要な修正や予防を可能にするために必要です。ノボ ノルディスクでは、

適切な管理下で変更を導入・実施し、リスクを未然に防止するために、GxP プロセス内のすべての変更を管理

しています。ただし、変更に伴って、製品の品質、患者さんの安全、バリデーション状態、規制関連文書/当局

提出文書に生じる潜在的な影響に応じて、変更管理のレベルや形式は異なります。 

GxP プロセスまたは ISO 9001 認証分野に変更を加える前に、上司または QA に相談し、どのように変更管理

を実施すべきか、その変更は変更申請(CR)が必要かどうか確認してください。 

さらなる情報とガイダンス： 

• [Change Control - Q220205] 
• ブラウザで「changecontrol/」と入力 

不明点がある場合は、上司または QA に連絡してください 

05.A - IT 行動規範の 7 つの原則 
1. ノボ ノルディスクの機器を使用する 

承認された IT 機器、モバイルデバイスのみをノボ ノルディスクのコンピュー タネットワークに接続するこ

と。承認されていない個人用の機器は、ノボ ノルディスクのゲスト用のネットワークで使用できる。  

コンピュータのマウス、キーボード、ウェブカメラなどの個人所有の機器をノボ ノルディスクのコンピュータ

に接続できるのは、その個人所有の機器にストレージ装置がない場合のみである。個人所有の機器が標

準ドライバで動作しない場合は、ノボ ノルディスクが承認した機器を使用すること。  

すべてのファイルは、承認済みのコンテンツの保管庫またはファイル保存場所(部門/プロジェクト共有、

SharePoint、OneDrive など) に保存されなければならない。ノボ ノルディスクの調達および契約システ

ム Coupa あるいは同等のシステムを使用して購入した、承認されたストレージ装置付きの USB デバイス

のみ使用が許可される。Coupa システムあるいは同等のものがエリ アで利用できない場合には、ローカ

ルの購入ポリシーに従うこと。承認されたストレージ装置付き USB デバイスを個人の IT 機器に接続する

ことは許可されていない。  

ノボ ノルディスクの機器を使用する権限を持たない人と、ノボ ノルディスクの機器を共有しないこと。ノボ 

ノルディスクと契約を締結し、その契約に IT 行動規範が含まれている人のみが、ノボ ノルディスクの機器

を使用する権限を持つ。  

ノボ ノルディスクの IT 機器およびモバイルデバイスの私的使用は、ある程度までは許可されるが、ノボ ノ

ルディスクの企業倫理と矛盾するいかなる活動も含んではならない。 

プライベートなコンテンツには「private」と表示しなければならない。プライベートの電子メールを作成

する場合は、「private」という単語を件名に含め、フォルダには個人用として名前を付けなければならな

い。 
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プライベートなコンテンツはいかなる共有リソースにも置いてはならない。 ノボ ノルディスクのシステム上

で送信および保存されるデータはすべてノボ ノルディスクに帰属し、ノボ ノルディスクがデータの保護と保

存の所有権を持 つ。 

ノボ ノルディスクは、法律で許可されている範囲で、ノボ ノルディスクの IT システム、コンピュータ、および

モバイルデバイスの使用を継続的に監視する権利を有している。この監視は、ノボ ノルディスクの情報を

保護するためのセキュリティ上の理由で使用される。  

個人的に使用するアプリケーションをモバイル機器にインストールし、個人的な写真を撮影することは許

可される。ただしユーザーは、データバックアップをとるなど、自分のデータに対して責任を負う。必要に応

じて、ノボノルディスク はモバイルデバイス上のすべてのデータを削除することができる。  

デバイスを放置する際には必ずデバイスにロックをかけ、タクシーやカフェなどオフィス外では、放置しな

いこと。  

今後使用しないノボ ノルディスクの機器はすべて、環境に配慮した方法で安全に廃棄する必要がある。

使用されておらず、安全に廃棄しなければならないノボ ノルディスクの機器があれば、上司に知らせるこ

と。  

リーガル  ホールドの対象となる情報を含む機器は、  [Protecting and handling information - 
Q190751] で定義されている規則に従わなければならない。  

2. 安全に接続する  

コンピュータ、携帯電話を含むノボ ノルディスクの機器を使用する際には、例えば空港、ホテル、コーヒー

ショップ等の「オープンネットワーク」（パスワード 管理されていないネットワーク）の使用は避けること。  

できる限り「オープンネットワーク」ではなく、携帯電話をワイヤレスホットスポットとして使用すべきである。  

3. 安全に作業する  

電子メール、SMS、または Teams 経由でメッセージを受信したときは、外部リンクや添付ファイルの取り扱

いに注意すること。 リンクにカーソルを合わせ（iOS の場合はリンクをタップし長押しして）、実際の Web ア
ドレスを表示して、送信者の名前とメールアドレスが一致しているか確認することが推奨される。 疑わしい

メールは、Outlook の [迷惑メールの報告] ボタンを使用して報告できる。 

パスワードなどの機密情報や社内情報の共有を求める電子メールを受領した場合は、Outlook の [迷惑

メールの報告] [フィッシング]ボタンを使用して IT セキュリティに報告する。 

 違法なサイトや、ポルノ素材、人種差別的な素材、違法なソフトウェアなどの不快な素材を含むサイトを

閲覧することは禁止されている。また、個人的なス ペースやファイルを含むノボ ノルディスクの IT 機器に

そのような資料を保管 することも禁止されている。  

非公認のアプリケーションとは、 ノボ ノルディスクのネットワークでの使用を承認されていない、 あるいは

ノボ ノルディスクのソフトウェアポータルの一部 ではないアプリケーションのことである。個人が非公認ア

プリケーションをインストールする場合、非公認アプリケーションを最新の状態に保つなど、ノボ ノルディス

クの情報が守られ、ノボ ノルディスクのシステムが危険にさらされる ことのないようにすることは個人の責

任となる。  
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ノボ ノルディスクが提供していないクラウドサービスを使用する場合、適切なユーザー管理を行うなどして、 

ノボ ノルディスクの情報を確実に保護しなければならない。また、予告なくクラウドサービスの利用が拒否

される場合がある。  

ノボ ノルディスクサーバーおよびその他のインフラストラクチャ機器は、ビジネス目的でのみ使用する必要

がある。サーバーやその他のインフラストラクチャ機器から、例えばビジネス目的の範囲外の電子メール

にアクセスするため の Web 閲覧やその他のインターネットアクセスは許可されていない。これは、あらゆ

る種類のクラウドサービスにも当てはまる。 

4. ダウンロードしない  

著作権法によって保護されている情報やソフトウェアライセンスは常に尊重 すること。これには、著作権で

保護された音楽、ラジオまたはテレビの送信、またはビデオファイルの違法なストリーミングおよびダウン

ロードが含まれる。  

5. アップロードしない  

ソーシャルメディアを使用するときは、社内の事情や機密事項について話さないようにする。あなたが他人

に話した内容（テキスト、写真、ビデオな ど）が、ノボ ノルディスクの評判に長期にわたる影響を及ぼす可

能性があ ることを認識すること。  

ID やアクセスカードの写真、コンピュータシステム、物理的セキュリティなど のノボ ノルディスクの内部情

報（例えば、ドアのロック、CCTV-閉回路テレビ （監視ビデオとも言われる）、警報システム、その他の内部

情報を共有しな いこと。  

ノボ ノルディスクのソーシャルメディアガイドラインを常に遵守すること。[ソーシャルメディアガイドライン]  

ノボ ノルディスクによって承認されていないクラウドまたは電子メールサービス（Gmail、Dropbox など）

にノボ ノルディスクの情報を転送したり、自動的に転送したりすることは許可されていない。  

ノボ ノルディスクによって承認されていない翻訳サービスなどのオンラインサービスをノボ ノルディスクの

機密情報に対して使用してはならない。 [情報の保護と取り扱い - Q190751］ 

6. 情報を守る  

企業秘密とは、 商業的価値のあるノボ ノルディスクの非公開の機密情報で、 ノボ ノルディスクが合理的

な機密保持措置を講じており、 ノボ ノルディスクに競争上の優位性をもたらすものを意味する。 

ノボ ノルディスクは、自社所定の手順に定める継続的な義務（物理的および IT セキュリティ対策を含む）

を社員および第三者に適用し、これを通じて自社の企業秘密を保護し、その機密性を維持する。企業秘

密は安全な方法で保管する必要がある。企業秘密をノボ ノルディスク社内で、または第三者と共有する

ときは、知る必要がある場合に限定する必要がある。[企業秘密保護対策ガイドライン] を参照すること。 

外部の第三者と機密情報を交換するときは、当事者間で機密保持契約を締結した上で、当該契約を遵

守して安全に行う場合に限り交換が許可されるものとする。 

機密データは、[Protecting and handling information - Q190751]のデータ分類ルールに従って暗号

化する必要がある。機密情報を USB スティック、DVD、 その他のリムーバブルメディアは、暗号化が不可

能な場合にのみ使用し、 暗号化されていないストレージに関しては物理的に安全に保たねばならない。  
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機密情報が記載された印刷物は、放置してはならず、使用後に適切に破棄しなければならない。 

ノボ ノルディスク外部の個人または組織との機密情報の交換は、当事者間 の機密保持契約を遵守し、許

可され、安全に行われていることを確認する。  

ノボ ノルディスクのパスワードは個人的な機密情報であり、ノボ ノルディスク によって承認されたソリュー

ションを除き、他人と共有したり、書き留めたり、パスワード管理ツールに保存しないこと。パスワードは推

測しやすいものであってはならず、ノボ ノルディスクの社外で使用するパスワードと異なるものでなければ

ならない。パスワードを作成する際に、強力で覚えやすい パスワードを作成する良い方法は、3 つのラン

ダムな単語を使用することである。例えば、short hot building は、覚えやすく、入力しやすいパスフ レー

ズの例である。 

あなたのパスワードが漏洩したと通知がされた場合、あるいは疑いがある 場合は、すぐにパスワードを変

更し、問題をローカル IT 部門またはグローバル IT サポート(Global IT Support)に報告すること。  

ソフトウェアのセキュリティアップデートは、指示に従ってインストールすること。非公認の IT アプリケーシ

ョンをインストールした場合には、必要なセキ ュリティ対策パッチをリリース後、期限内にインストールする

責任を負う。ノボ ノルディスクがインストールしたセキュリティアプリケーションやサービスは、Global 
Information Security に承認されない限り変更してはならな い。  

7. セキュリティインシデントへの対応  

コンピュータが悪意のあるソフトウェア、つまりコンピュータウイルスなどのマルウェアに感染している疑いがあ

る場合は、すぐにコンピュータをシャットダウンして、ローカル IT 部門または Global IT Support に連絡するこ

と。  

IT 部門または Global IT Support の承認がない限り、コンピュータの電源を入れないこと。 IT セキュリティイン

シデントは、実際にあったノボ ノルディスクの情報、IT システムの有害な破壊、変更、暴露あるいは、IT セキュ

リティ要求事項への違反を示す状況として定義される。IT セキュリティインシデントが実際に起こった、あるいは

疑わしい場合、もしくは脆弱性の可能性はすべて、ローカル IT 部門またはGlobal IT Supportに報告すること。 

 

データ倫理の 7 原則 
 

1. 自律性 

個人のプライバシーを尊重し、個人の権利を保護し、守秘義務を遵守すること。データを収集し使用するとき

は、個人（= データの対象者、本人）の意向と了解に沿った方法で行うべきである。最善の努力を払って、自

分のデータがどのように使用されるのかを個人に認識させるべきである。さらに、適切かつ可能な場合には、

自分のデータに誰がアクセスでき、どのように使用できるかを、個人が選択できるようにすべきである。 

 

2. 透明性 

自身の個人データがどのように使用されるのかを本人が把握できるようにすべきである。以下の各事項を理

解しやすい適切な方法で、本人に通知すべきである： 



OneCode – ノボ ノルディスクで働くための原則                 Japanese-JP 

 
Page 31 of 33 

 

• 収集する個人データの種類と範囲 
• そのデータがどのように使用されるのか（可能な場合はデータの二次利用を含む） 
• データに基づく本人に影響する意思決定を支援するために、どのようなテクノロジーが用いられるのか 
• 本人の権利（プライバシー権を含む）がどのように保護されるのか 
• 上記の権利を行使するために本人がどのような行動を取ることができるのか 

法的に許容される範囲で個人の権利に制限を設けるときは、制限の内容を明確に説明すべきである。データ

ガバナンスの基準と実施内容を、適宜、公開を可能にすべきである。 

 

3. データ品質 

個人のプライバシーを尊重し、個人の権利を保護し、守秘義務を遵守すること。データを収集し使用するとき

は、個人（= データの対象者、本人）の意向と了解に沿った方法で行うべきである。最善の努力を払って、自

分のデータがどのように使用されるのかを個人に認識させるべきである。さらに、適切かつ可能な場合には、

自分のデータに誰がアクセスでき、どのように使用できるかを、個人が選択できるようにすべきである。 

 

4. 公平性と無差別 

データの取得は包摂的かつ公平に行うべきであり、全ての患者さんのニーズに応えるという業界の使命を支

える意図を持って行うべきである。データの利用やデータ活用テクノロジーの開発に関する意思決定に多様

なステークホルダーを関与させることで、信頼を構築することができ、有害な人間のバイアス（偏見）を回避す

るための措置を支援することができる。データ活用テクノロジーには、データに埋め込まれる可能性のあるバ

イアスを定量化するためのデータドリブン・プロセスを組み込むべきである。 

 

5. 設計段階からの倫理性確保 

データアーキテクチャとデータ処理の設計の中に、個人に対する危害やリスクを防止するための統制手段

（コントロール）を組み込むべきである。その統制の一環として、意図的・非意図的な差別や偏見、プライバシ

ー侵害やセキュリティ侵害、身体的危害、その他の悪影響が個人に生じるリスクを特定し評価し軽減するプ

ロセスを整備すべきである。 

 

6. 責任あるデータ共有 

データ共有を行うときは、個人の権利を積極的にかつ一貫性を持って考慮し優先し保護する仕組み（プロセ

ス）に基づいて行うべきである。データの取得は常に適法な手段によって行うべきであり、データの保護と秘

密保持を担当する責任者を指定すべきである。IFPMA（国際製薬団体連合会）加盟団体と協働する第三者

に対しては、これらの原則を周知し、その遵守を求めるべきである。また、データ相互運用の取り組みを行う

ときは、倫理的で責任あるデータ共有を実践することを優先事項として含め、支援すべきである。 

 

7. 遂行責任と結果責任 
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データ倫理原則を運用する際には、効果的なガバナンス、明確な基準、トレーニング、監視活動、懲戒制度

を通じて運用すべきである。管理職は倫理原則を認識し、戦略的活動の中でデータ利用に関係する意思決

定を下す際には、倫理原則を確実に適用すべきである。 

 

AI 倫理の 6 原則 
 

1. 人間を尊重する 

AI を利用するに当たっては、すべての人々の権利と尊厳を尊重する必要がある。この考えに基づいて AI シ

ステムを設計し利用すべきである。AI システムの開発時には、社会的利益と個人への影響の両方を考慮し

なければならない。AI が用いられる場合、AI の影響を受ける人々が自己の進化するニーズに応じて自身の

医療や健康状態を管理できるようにすべきであり、責任者や責任組織はそのための手段として AI を活用す

るよう努めるべきである。 

 

2. 結果に対する責任 

AI システム（第三者が開発したものを含む）を使用したことで生じる結果に対する責任を、AI のライフサイク

ル全段階にわたって果たすべきである。その一環として、適切なガバナンスを確立し、リスクとその影響に基

づく管理を適切に行い、AI システムによる予期せぬ悪影響に備えた戦略（AI の経時進化に伴う継続的なモ

ニタリングとフィードバックのやり取りを含む）を導入すべきである。 

 

3. 人間中心・人間主導 

AI システムを導入する際には、個人に対するリスク評価結果に基づいて、人間による適切なレベルの制御・

管理と監視のもとで導入すべきである。AI の導入によって直接的かつ重大な影響が個人に生じる可能性が

ある場合には、意思決定に AI を用いる際に AI に全面的自律性を与えるべきではない。 

 

4. 公平性とバイアス最小化 

開発者と所有者は、AI システムの中でバイアスを最小化し公平性を最大化するよう努めるべきである。AI シ
ステムの開発時には、トレーニングに使用するデータセットの選択内容と設計に用いる想定条件の内容を再

検証し、それらの想定によって開発者の偏見（バイアス）を最小化できるかどうか、または開発者が依拠した

データ、設計、アーキテクチャ内に存在するバイアスを最小化できるかを評価するプロセスを組み込むべきで

ある。AI のライフサイクル全般を通して AI システムを継続的に監視し適応させてバイアスを修正し、本原則

のもとで AI の設計者や開発者の多様性を確保すべきである。 

 

5. プライバシー、セキュリティ、設計段階からの安全性確保 
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AI システムの設計時には、個人のプライバシー、セキュリティ、安全に対する十分なリスク軽減策を実施して、

プライバシーとセキュリティへの配慮を設計に組み込むべきである。軽減策の例として（該当する場合）、適用

されるデータ保護規制の遵守、データの再利用と使用に関する技術的制限、最先端のセキュリティとプライ

バシー保護対策（仮名化、匿名化、暗号化等）などが考えられる。 

 

 

6. 透明性、説明可能性、倫理的利用 

AI を導入する際には、可能かつ適切な範囲で、以下のような点を記述・説明すべきである：AI をいつ、どのよう

に使用するのか。個人データ（使用する場合）はどのように使用するのか。それらのデータの目標、基礎データ、

制限事項。対象のAI システムを稼働させるための前提条件。当該システムの制限事項。説明不可能なAI を、

個人に直接的かつ重大な影響を及ぼす可能性のある状況で使用する場合には、透明性、人的管理、バイアス

の回避に特に重点を置かなければならない。 


	01 – パーパス
	02 – 健全な職場
	健康と安全
	ダイバーシティ&インクルージョン
	人権

	03 – 治療とステークホルダー
	倫理的な研究開発
	安全性情報の報告
	ノボノルディスクのステークホルダー
	責任ある販売とマーケティング

	04 – クオリティ文化
	品質に関する懸念事項をコンプライアンスホットラインに報告する
	トレーニングと能力
	地域別ガイダンス

	05 – SafeGuardと誠実さ
	システムとテクノロジー
	情報とデータ使用
	データとAIの倫理
	セキュリティ
	記録保持
	公正な競争
	制裁と輸出規制
	コミュニケーションとソーシャルメディア
	サステナビリティ
	倫理とコンプライアンス
	インサイダー取引

	06 – 声を上げる文化
	分野別ガイダンス
	04.A – IOのクオリティ
	04.B - 製品供給およびCMC開発におけるクオリティ
	04.C – 研究開発の品質

	05.A - IT 行動規範の 7 つの原則
	データ倫理の7原則
	AI倫理の6原則

