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門の活動に対する責任者に対して必要な助言を行わせます。

　販売情報提供活動の担当部門・担当者は、業務を適切に行うために必要な手順書を作成し、業務記録（販

売情報提供活動において口頭で説明等を行った内容の 記録を含む。）を作成し、適切に保管させることが

必要です。　

　また、厚生労働省、関係自治体や PMDA から販売情報提供活動に関係する資料の提出を求められた場

合には、販売情報提供活動の資材等に加えて手順書や業務記録を提出すること等により、活動状況を速や

かに報告させること、及び苦情処理では販売情報提供活動について苦情を受け付ける外部から認識可能

な窓口を設けるとともに、苦情があったときは、販売情報提供活動監督部門において迅速に事実関係を調

査し、必要な措置を講じさせることが必要となります。

5.　未承認薬・適応外薬等に関する情報提供

　未承認薬・適応外薬及び国内では認められていない用法・用量に関する情報提供について、医療関係者

または医療関係者以外の国民、患者やその団体から求めがあった場合の提供の際には、下記①～⑧に掲げ

る条件を全て満たす必要があります。

　①通常の販売情報提供活動とは切り分けて提供すること。

　②情報提供する内容は、要求内容に沿ったものに限定し、情報提供先は要求者に限定すること。

　③医療関係者・患者等から情報提供を求められていないにもかかわらず、求められたかのように装わな

　　いこと。

　④提供する情報は、虚偽・誇大な内容であってはならず、科学的・客観的根拠に基づき正確なものでなけ

　　ればならないこと。また、情報提供にあたっては、要約、省略、強調等を行わないこと。

　⑤医薬品製造販売業者等による関与があった試験研究の結果やそれに基づく論文等を提供する場合に

　　あっては、当該試験研究が 「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」若しくは「臨床研究法」又

　　はこれらに相当するものにより適切に管理されたものであること。

　⑥副作用の危険性が高まることや、臨床試験において有意差を証明できなかったこと等、ネガティブな

　　情報についても適切に提供すること。

　⑦情報提供する医療用医薬品の効能・効果、用法・用量等が承認を受けていないことを明確に伝える

　　こと。

　⑧経緯、提供先、提供内容等、情報提供に関する記録を作成し保管すること。

6.　関連団体における対応

　関連団体は、会員企業における遵守状況を把握する仕組みを構築し、会員企業に対して必要な指導や助

言を行い、会員企業から独立性を有する者が含まれる担当委員会を設置し、会員企業における遵守状況の

結果等を踏まえ検討し、結果を公表する必要があります。

参考

【日本ジェネリック製薬協会の対応】

5.　未承認薬・適応外薬等に関する情報提供

　簡易懸濁法、粉砕時の安定性等に関する情報提供については、医療関係者が必要とする情報であること

に鑑み、現在当局、関連団体で検討中であり、今後の成り行きも含めて留意する必要があります。

6.　関連団体における対応

　当協会では、10月より販売情報提供活動対応委員会が対応にあたる予定です。

　GE薬協の皆様、賛助会員の伊藤忠ケミカルフロンティア株式会社です。

　弊社は伊藤忠商事株式会社の中核事業会社で、医薬品・化学品に特化した専門商社です。7回目の“賛

助会員から”への寄稿となり、改めまして弊社の取り組みを紹介させて頂きたいと思います。弊社は

2000年に医薬事業部を発足し、生活習慣病等のジェネリック医薬品（以下GE）の原薬（API）の輸入を中

心に活動を始めました。そして、2008年頃から抗生物質、抗がん剤専門チームを立ち上げ、開発を積極

的に考える製薬会社様と一緒に事業を進めて参りました。

　昨今のGE市場を見渡すと、発足時から内的・外的環境が変わり、API及び製剤のグローバル調達時の課

題を感じております。中国東部の江蘇省での爆発事故に端を発する世界的な原料の調達不足は、安定供

給の上で適切な供給者管理の必要性を再認識させました。そして、日本が求めるハイスペックな品質、

GMP管理及び異物除去に対して海外製造所からの確固たる理解を得て継続的に規格を満たしていく事

は簡単ではなくなってきました。これらに対し、弊社は海外サプライヤーへ日本の要望事項や規制を分

かるまで根気強く説き、言語を超えたカルチャーの違いを埋めて安定供給を行うことが役割と考え、

日々努めております。

　また、弊社は海外輸出事業を進めております。悲願であった世界最大の医薬品市場である米国への進

出は、複雑な事情・試行錯誤を経てFDA承認を受け、販売に至りました。他先進国、中国、東南アジアへも

積極果敢に取り組んでおります。

　更に国内市場に於いても長年開発を行ってきた新薬が昨年上市され順調に販売を伸ばしているとこ

ろです。

　昨今、CAR-T療法であるキムリアが製造販売承認を受け、薬価基準上過去最高薬価がつき話題となり、

バイオ医薬品は薬価が高すぎることが課題となっているものの、低分子薬では治療方法がなかった医療

領域で患者さんに希望の光を与え、アンメットニーズ薬剤として既に1兆円の市場に拡大しました。し

かし大半は外資製薬会社の製品で、医薬品業界で輸入超の主な原因になっています。総薬剤費の膨張を

抑える為、GEと同様にバイオシミラー（BS）が認知され使用されるべきと判断し、弊社はBS開発への参

入を決めました。バイオ医薬品開発の課題である製造コストを抑える為、弊社のジェネリックAPI開発

で得た経験を活かし、細胞の選定から、生産性の改良、ドラッグサブスタンスの製造、非臨床試験まで手

掛け、BS開発を進めております。BS市場の課題として、AG(オーソライズドジェネリック)に相当するバ

イオセイムの出現、BSの認知度が足りないことや、高額療養費制度の対象の先発品に対してBS（先発薬

価の70%）は高額療養費制度の対象にならないケースが多々あることが挙げられます。これらの課題に

対して、今後も引き続き啓発活動と市販後データ集積が必要であり、またGEの拡大同様に国の積極的関

与が必要と考えております。GE薬協のお力を借り、BS普及への道筋をつけるべく今後も活動していけ

ればと思っております。

伊藤忠ケミカルフロンティア株式会社 　最後に、弊社では新たに再生医療分野での取り組みを広げる為、アカデミア領域との連携をスタート

させました。アカデミアでは日進月歩で有望なシーズが研究、見出されております。有望なシーズの実用

化を推進し、国内外に広げアンメットニーズに応える為、再生医療の実現化に向けサポート出来ればと

考えております。

　プライマリケア医薬品から抗生物質、抗がん剤、製剤輸出、新薬開発、バイオ医薬品、そして再生医療ま

でを担うサプライチェーンの一員として、皆様と一緒になって日本の医薬品産業の発展に貢献してゆき

たいと考えます。変わらぬご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。
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