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　5月末に映画『名探偵ピカチュウ』を観てから、小学生ぶりにポケットモンスターブームが到来した。

特に映画のタイトルロール、ピカチュウを大変気に入ってしまい、名探偵ピカチュウのぬいぐるみを購

入しようとした。

　しかし、映画を観に行ったのが遅かったのもあり、名探偵ピカチュウのぬいぐるみは品切れであった。

調べてみると正規の価格よりも高い金額を出さないと、ぬいぐるみを購入できないことが判明した。買

うか買わないか真剣に悩んでいたところ、妹が中国へ 2週間滞在するという。中国でもポケットモンス

ターは人気と聞いたため、もし売っていたら購入してきてほしいと妹へ依頼をした。

　中国滞在中の妹から購入の報告があると、私は嬉しくて有頂天になり、会う人全てに自慢をしていた。

すると 9割方、「そのピカチュウ、本当に大丈夫？」と返事が返ってきた。「すぐ壊れるのではないか？」

「左右の目の高さが違うのではないか？」と私が考えもしなかったネガティブなご意見を沢山頂いた。

　確かに海外生産品よりも国産品が好まれる傾向は高い。残念ながら、マスメディアによる報道の影

響か、国産＝安心、海外産＝不安、といった印象を持つ日本人は、あらゆる分野において多いと感じる。

先入観ってこういうことかと、私のぬいぐるみの品質を心配してくださる方々と話しながら改めて感

じた。

　かくして、私の元にやってきたのは妹の優しさが詰まった実に愛らしいピカチュウであった。妹が一

生懸命探してくれたお陰もあり、非常に精巧な作りで、ライセンスマークもついており、日本で売られ

ているぬいぐるみと同等の品質のぬいぐるみと思われる。よく考えてみれば、日本で多くの子供達が抱

きしめているピカチュウも、海外で生産され、日本に輸入されてきた品物であることが予想される。も

ちろん、海外輸出品であるから、一定の生産基準の元で厳しく製造されているのだと思うが、海外生産

品だから安心ではない、ということは必ずしも当てはまることではないのではないか。先入観を持つこ

とは時には必要である。しかし、その先入観だけで物事を判断することなく、柔軟で素直な視野を大切

にしたいと改めて感じる。

（M.K.）

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。
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