
薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方

検討委員会 (第 13回 )議事次第

日時 :平成 21年 5月 27日 (水 )
16時～ 18時

場所 :省議室

議題

1 今年度の委員会の進め方について
2 被害者からのヒアリング
3 今後の医薬品行政組織のあり方について
4 その他

資料

1 今年度の検証検討委員会の進め方について (案 )
2 2009年 度 班研究のテーマ
3 医薬品行政を担う組織の今後のあり方について

参考資料

・ 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (第一次提言)の概要
・ 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (第一次提言 )

・ 厚生労働行政の在り方に関する懇談会 最終報告
・ 「水俣病問題に係る懇談会」提言書

(平成 18年 9月 19日 )(坂田委員要求資料)

・ 「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (第一次提言)」 に関

するお願い (日本CRO協 会 )

委員から提出のあった意見書
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薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための

医薬品行政のあ り方検討委員会委員名簿
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,  清水  勝    医療法人西城病院理事

高橋千代美    日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

椿  広計    統計数理研究所  リスク解析戦略研究センター長

◎寺野  彰    獨協医科大学学長
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山口 拓洋    東京大学大学院医学系研究科 臨床試験データ管理学
特任准教授

(計 20名 五十音順 )
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今年度の検証検討委員会の進め方について (案 )

厚生労働省医薬食品局

3月 30日 の第 12回委員会のご議論等を踏まえ、今年度は、概ね以下のよ

うな進め方をしてはどうか。

5月 27日 (今年度第 1回 )

○被害者からのヒアリング

○今後の医薬品行政組織のあり方についての討議

6月 25日 (第 2 び 7月 (第 3

○有識者からのヒアリング (第 2回を想定)

(例 )

・病院における医薬品安全対策について

・製薬業界の取組みについて       等

○被害者からのヒアリング (第 3回 を想定)

○総合機構からのヒアリング (第 3回を想定)

○今後の医薬品行政組織のあり方についての討議

○その他の事項 (必要に応 じ)についての討議
○研究班の検証作業の進捗状況の報告

9月 以降 (概ね月一回ペース ) 今年度中に一定の結論を得る

O検証作業により新たに得られた内容をもとにした討議
○平成 21年度における厚生労働省及び医薬品医療機器総合機構の市販後安全
対策の進捗状況等の報告、及びこれについての討議

O第=次提言を受けた厚生労働省の取組と検討状況の報告、及びこれについて

の討議

・予算措置が必要な事項についての概算要求

・制度、運用の見直 しが必要な事項についての検討又は対応状況  等



撃モ米斗2

2009年 5月 27日

薬害肝炎の検証および再発防止に関する研究班

2009年度 班研究のテーマ

班構成

主任研究者 :堀内

分担研究者 :津谷、高木、磯部、片平、坂田、泉

研究協力者 :松下、山本
※その他企業関係者に打診中 (班員、協力者、ヒアリング対象等位置づけも併せて検討中)

研究テーマ

1.被害者実態調査
。被害実態の総合的な調査を行い、身体的・精神的 。経済的 。社会的な被害をア

ンケー トにより把握する。

2.当時の行政・企業担当者に対するインタビュー調査

・ 昨年度の検証作業において、資料不足等で明らかにならなかった当時の状況を

インタビューにより把握する。

3.当時の医師の認識に関するアンケー ト調査

・ 昨年度の検証作業において、資料不足等で明らかにならなかった当時の状況を

アンケー トにより把握する。

4.海外の状況に関する調査
。 当時の海外 (米国)のフィブリノゲン製剤の承認方法と日本の承認方法の比較
により、我が国の当時の問題点を抽出する。
・ 海外において、フィブリノゲン製剤による肝炎感染問題にどう対処 したのかを

整理する。

・ 副作用 (感染)被害防止・拡大防止のための海外の先進的な仕組みがあれば整
理する。
・ 併せて、海外の被害者救済制度と実際についての整理も実施する。



資料 3

１

２

医薬品行政を担う組織の今後の

あり方について

平成21年 5月 27日

各行政主体とその権限
各行政主体の置かれている環境

O国 の行政機関の職員定数の削減
○ 独立行政法人の人件費・事業費等の削減
医薬品行政スタッフに求められるもの
O PMDA職員の現状
O FDA職員の現状
○ 国家公務員制度改革基本法   !
○ 審査センター、PMDAでの医療職の処遇
医薬品行政組織見直し案の比較
医薬品行政の監視 0評価機能
安全対策の充実強化と国際比較
○ 外国の医薬品行政を担う組織について
○ 市販後安全対策の体制強化について

４

５

６



■
１ 各行政主体とその権限

■広義の国の行政組織には様々なものがある。   |

・各行政主体がどのような権限を有するのかについて |

|よ、最近は立法政策によるところが大きい。    |

行政主体の類型

①

②

③

・“ 国、 地方公共団体

公共組合  特別の法律に基づいて、公共的な事業を行うために一定の組合員によって組織される法人
(例)健康保険組合、土地区画整理組合

特殊法人  特別の法律により特別の設立行為をもって設立される法人 (独立行政法人、国立大学法人
を除く。)

(例)日本放送協会、日本年金機構

独立行政法人  国の行政組織のなかで、政策の実施機関とされるものについて、国から切り離し、
独立の法人格が付与されたもの。独立行政法人通則法及び個別法に設立根拠。

(例 )独立行政法人医薬品医療機器総合機構、独立行政法人医薬基盤研究所

④ 国立大学法人 国立大学法人法に設立根拠。
(例 )国立大学法人東京大学

① 認可法人 特別の法律に基づくものの、「特別の設立行為」によって設立されるのではなく、民間人を
発起人として自主的に設立される法人で、設立の際に行政庁の認可が必要なもの

(例)日本銀行、日本赤十字社、 (1日 )医薬品副作用被害救済基金

② 指定法人 特別の法律に基づき、特定の業務を行うものとして行政庁により指定された法人
(例)救急救命士法に基づく指定試験機関、火薬類取締法に規定する指定保安検査機関

③ 登録法人 法律に基づき、行政庁の登録を受けた法人に一定の公共性のある事務事業を委ねる仕組み。
(例)薬事法に規定する登録認証機関、食品衛生法に規定する登録検査機関

3



ク

　

・ (独)医薬品医療機器総合機構と本省の役割分担について

独立行政法人制度 (非公務員型)について

(法人創設時の整理)

① 国民生活及び社会経済の安定等の公共上の見地から確実に実施されることが必要な事務及び事業であって、
② 国が自ら主体となって直接に実施する必要がないもののうち、
③
三]「g          :姦薦清霜窮tt讐搬 2添曇葎f憲糟編徴慮是葛電嘗ぎξ
により設立される法人

O r行政Jの範疇に属する事務事業を担う主体として、国が法色により、存寺日的・菫務葬ニテで措寺:
O                       (甲 から法人への運

亨
費交付金は「渡しきりの交付金」

°
a毒論糞昂最透奮ぜ冦詔疑甲

L凶評響艶劉聾響
嚢L劃阻に(緊急の必要に基づき主務大臣から特定の業務

(独立行政法人通則法第2条第1項 )

(医薬品医療機器総合機構の業務に関する規定の例)

こととされている。

健康被書救済業務t ・審査業務、医薬品等の品質。有効性。安全性に関する情報収集・整理・提供業務 等 15条第1項 )

主務省の公権力の行使の一環として、本省の指示に基づぃて行う立入検査等の業務が規定されている。
(例 )薬事法第69条の2の規定による医薬品等の製造販売業者等への立入検査、質問等 〈機構法第15条第2項) ‐

滞納処分等の公権力の行使につぃては、事前に主務大臣の認奇を得た上で実施する仕組みとなつている。
(例 )医薬品医療機器総合機構が拠出金を納付しない事集者に対して実施する滞納処分(機構法第25条 )

O

O

(例 )医薬品医療機器総合機構の業務



国の行政機関以外の法人に「公権力の行使」の権限が付与されている例

現行法上の独立行政法人制度の内容及びその限界

薬事法に基づく医薬品等の製造販売業者等への立入検査、質問 ((独)医薬品医療機器総合機構)

農薬取締法に基づく農薬製造者等への立入検査、農薬等の集取 ((独 )農林水産消費技術センター)

工業標準化法に基づく認証製造業者等への立入検査、報告徴収 ((独 )製品評価技術基盤機構)

厚生年金保険法に基づく事業主への被保険者資格等に関する文書提出命令、立入検査 (日本年金機構)

・ 副作用拠出金等を納付しない医薬品等の製造販売業者に対して実施する滞納処分 ((独)医薬品医療機器

総合機構 )

・ 障害者雇用納付金等を納付しない事業主に対して実施する滞納処分 ((独)高齢・障害者雇用支援機構)

・ 保険料等を納付しない者に対する滞納処分 (日本年金機構)

・ 厚生年金保険法、健康保険法に基づく被保険者資格の得喪の確認 (日本年金機構)       
′

・ 核原料物質、核燃料物質及び原子炉の規制に関する法律に基づく溶接検査、廃棄物確認、運搬物確認等

((独)原子力安全基盤機構)

・ 建築基準法に基づく建築物の計画の確認、完了検査 (国土交通大臣又は都道府県知事が指定した確認

検査機関)

・ 薬事法に基づく指定管理医療機器等の製造販売の認証 (厚生労働大臣の登録を受けた認証機関)

(出典)「行政組織法」(藤田宙靖 東北大学法学部名誉教授、元行政改革会議委員)

O独立行政法人制度は、国以外の行政主体の組織及び運営が基本的にどのような構造を持つ
べきかについての、一般的なモデルを示したという意味においては、画期的な意義を有するが、

他方、このモデルを、甚だ多岐にわたる国家行政活動(実施機能)について、果たしてどこまで

画―的に適用し得るのか、という問題がある。すなわち、同じく実施機能(業務)といつても、そ

の中には、公権力の行使に当たるもの(例えば許認可事務)から、非権力的な文化活動に到る

まで、様々なものが存在するのであつて、これらのうち、果して、何がどこまで独立行政法人制

度に目1染むか、ということは、必ずしも明確ではない。

Oま ず、どのような業務を行うものを独立行政法人とするかについてであるが、仮に「業務の効
率化Jということを第一義的な目的と考えるならば、大量反復的に行われ、画―的な処理をもつ

て行われるような業務、例えば検査検定事務、許認可事務、登記登録事務等が、それに最もら、

さわしいということになるであろう。しかし他面で、国とは異なった法人 (しかも、職員が公務員で

ない可能性もある)に、これらの「公権力の行使」に当たる事務を広く委ねることが果たして適当

か、という問題もあつて、まず第一陣として平成13年 4月 に誕生した独立行政法人(その多くは

研究所や学校等である)については、許認可事務、登記登録事務等は、その対象から外される

こととなつた。

○ また、「国以外の法人」が業務を行う、ということを重視するならば、その対象としては、少なく

とも業務の内容が、私人 (民間)でもまた行えないことはないようなものが、選択されることとな

る。今回の改革では、このような観点が中心となつたものと言うべきであつて、現在独立行政法

人化されているのは、その殆どが、このような非権力的事務である。



私人の行う行政処分 )

(出典)「行政法」(櫻井敬子 学習院大学教授、橋本博之慶應義塾大学教授)

行政行為(注 1)を行う主体は、昭和39年判決の定義(注2)によれば、国,公共団体
に限定されるようにみえるが、近年、公の事務の民間委託が進められるなかで、私人
が行政行為を行う立法例がみられるようになうている。たとえば、従来、行政庁のみ
によつて行われていた建築確認は、平成10年の建築基準法改正により「 国土交通
大臣または都道府県知事の「指定」を受けた私人(指定確認検査機関)も行うことが
できるようになつた。指定確認検査機関の行つた建築確認は、建築主事の行つた確
認とみなされる(建築基準法6条の2第 1項 )。 また 平ヽ成16年の地方自治法改正に
より、民間事業者も地方公共団体の指定により「指定管理者」になると、行政庁の権
限を代行する者として使用許可などの一定の処分をすることが可能になつた(地方自
治法244条の2第 3項以下)。 こうした現象は、「民による行政」といわれることがある

`

(注 1)行政庁が、法律に基づき、公権力の行使として、直接個人の権利義務を規律する行為。

(注2)「行政庁の処分」について、「公権力の主体たる国または公共団体が行う行為のうち、その
行為によって、直接国民の権利義務を形成しまたはその範囲を確定することが法律上認めら
れているものJと定義。

国の行政機関、独立行政法人とも、予算・定員に
ついては様々な制約の下にある。



1 定員の肖1減  (簡素で効率的な政府を実場するための行政改革の推進に関する法律(行政改革推進法)、
H18630閣 議決定「国の行政機関の定員の純減について」)

o平成18～ 22年度の5年間で、国の行政機関の定員(33.2万人)を5%以上純減。

2財 政健全化  (H21.1.19由議決定「経済財政の中長期方針と10年展望につい司 )

O歳 出改革の継続 (税制抜本改革の実現のため、不断の行政改革の推進と無駄排除の徹底 )

0社 会経済情勢の変化等を踏まえた重点化を行うなど、メリハーリのある予算配分。

1 人 44費の肖1湖:(行政改革推進法、H171224閣議決定「行政改革の重要方針J)

0 各法人は、平成18～ 22年度の5年間で、5%以上の人件費の削減を行うことを基本。
また、この取組を踏まえ、運営費交付金等を抑制。

2事 業費の削減 (H19810閣 1翻に定「独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本方針」)

O 各法人は、中期目標期間における一般管理費・業務費の効率化目標を設定。       1
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国の行政機関の職員定数の削減①

簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律

(平成十八年六月二日法律第四十七号 )

(行政機関等の職員の純減)

第四十四条 政府は、行政機関の職員の定員に関する法律第二条及び第三条に規定する定
員並びに警察法 (昭和二十九年法律第百六十二号)第五十七条第一項に規定する地方

警務官の定員について、平成十八年度以降の五年間で、平成十七年度末におけるこれら
の総数から、その百分の五に相当する数以上の純減をさせるものとし、その結果を踏また
行政機関の職員の定員に関する法律第一条に規定する定員の総数の最高限度について
法制上の措置を講ずるものとする。



1国Iの行政1機関の職員定‐数の削減②

国の行政機関の定員の純減について

平成 18年 6月 30日
‐   閣  議  決  定

国の行政機関の定員の5年5%以上の純減 国の行政機関の定員(平成17年度末定員を基準と
する。以下同じ。)332,034人に対して、平成18年度から22年度までの5年間で5%以上の純減を行
う。具体的には(1)及び(2)により18,936人 (5.7%)以上の純減を確保する。 「

これを達成するため必要となる職員の配置転換、採用抑制等については、別途定めるところによ
り、政府全体として取り組む。

(1)重点事項における業務の大胆かつ構造的な見直しによる純減  2(1)の重点事項について
は、行政減量,効率化有識者会議の最終取りまとめを踏まえ、業務の大胆かつ構造的な見直
し(以下「業務見直し」という。)により、事業の要否及び主体について仕分けを行い効率化を
図り、事務事業の削減を強力に進める。これにより、国の行政機関の定員について5年間で
13,936人 (4.2%)以上の純減を確保する。

(2)厳格な定員管理による純減 定員合理化計画(定員の10%以上の合理化)を着実に実施 、
するとともに、メリハリをつけつつ増員を厳しく限定する厳格な定員管理(以下「定員管理Jと
いう。)を行う:これにより、行政需要の変化に対応した定員の再配置を進めつつ、国の行政
機関の定員について5年間で5,000人 (1.5%)以上の純減を確保する。

|■自|の,財政健全4しの取組|

○持続可能な社会保障構築とその安定財源確保に向けた「中期プログラム」

(H20.12.24閣議決定)
歳出改革の原則

原則 1.税制抜本改革の実現のためには不断の行政改革の推進と無駄排除の徹底の継続を
大前提とする。

原則2.経済状況好転までの期間においては、財政規律を維持しつつ、経済情勢を踏まえ、'     状況に応じて果断な対応を機動的かつ弾力的に行う。      、

原則3.経済状況好転後においては、社会保障の安定財源確保を図る中、厳格な財政規律を
確保していく。

○経済財政の中長期方針と10年展望について (H21.1.19閣議決定)

(財政健全化の取組 )

当面、以下に沿つて、中長期的な財政健全化を図るも

①歳出

景気の更なる悪化などの経済情勢に対しては、国民生活を守る観点から果断な対応を機動的・弾力的に

行う。そうした中で、これまでの歳出改革の基本的方向性を維持しつつ、引き続き社会経済情勢の変化等
を踏まえた重点化を行うなど、メリハリのある予算配分を行う。こうした歳出改革の継続は、税制抜本改革
における負担増を極力小さなものとし、国民の理解を深めていくためにも必要である。

12
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簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に

関する法律(平成十八年六月二日法律第四十七号)

(独立行政法人等における人件費の削減 )

第五十三条 独立行政法人等 (独立行政法人 (政令で定める
法人を除く。)及び国立大学法人等をいう。次項において同
じ。)は、その役員及び職員に係る人件費の総額について、

平成十八年度以降の五笙間で、平成十七年度における額か

らその百分の五に相当する額以上を減少させることを基本と
して、人件費の削減に取り組まなければならない。

行政改革の重要方針 (抄 )【平成1412月 24日閣議決定】

4総人件費改革の実行計画等

(1)総人件費改革の実行計画

ウ その他の公的部門の見直し

① 独立行政法人及び国立大学法人法に基づく法人

(■轟璽聾島曇黒̀連鼎齋贔響増輩導;家里1翼殴曇大2磐:マ[ど織
人ごとに、国家公務員に準じた人件費肖1減の取組を行うことを中期目標において示す
こととする。

(イ)各法人は、中期目標に従いt今後5年間で5%以上の人件費 (注 )の肖1減を行うこと
を基本とする(日本司法支援センター及び沖縄科学技術研究基盤整備機構を除く。)。
これに加え、役職員の給与に関し、国家公務員の給与構造改革を踏まえた見直しに取
り組むものとする。
各法人の長は、これらの取組を含む中期計画をできる限り早期に策定し、主務大臣
は、中期計画における削減目標の設定状況や事後評価等を通じた削減の進捗状況等
を的確に把握するものとする。
(注 )今後の人事院勧告を踏まえた給与改定分を除く。

(ウ)」麹吐製囲醐」生重員墾塾壼空豊Ш皿主盤
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PMDAにおける事業費等の削減の現状 (PMDAの 中期計画 平成 16年度～20年度 )

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 不断の業務改善及び効率的運営に努めるとともに 給ヽ与水準の見直し等による人件費の抑制や調達コストの縮減等により、
一般管理費 (退職手当を除く。)に係る中期計画予算は、中期目標期間の終了時において以下の節減額を見込んだものとす
る。

①平成15年度と比べて15%程度の額

イ 電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、事業費(給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除
く。)に係る中期計画予算については、中期目標期間の終了時において以下のとおり節減額を見込んだものとすること。
①平成15年度と比べて5%程度の額

独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本方針

平成19年 8月 10日
間 議 決 定

2.運営の徹底した効率化 (独立行政法人の効率化 )

(1)可能な限りの効率化の徹底

① 独立行政法人の給与については、独立行政法人の運営が運営費交付金等により行われている側面があることやその公的主体としての位置付
: けも踏まえて、人件費総額について行政改革推進法の規定に沿つて着実にその肖1減に取り組むとともに、その給与水準等について積極的な

t     情報公開を通じて国民に対する説明責任を十分果たす。
② 一般管理書や業務費(営業書用)の削減事力存鮮続的に行う̂このため_弓 |き絲き中期日標期ranにおける-10管理書・業務者の効率化目糧タ

語 字す ふ。

③民間委託を活用することにより経費削減を図るL

④情報通信技術の活用による業務運営の効率化の向上を図る。

理性、専門性を有する人員の確保、倫

育

一日
同
　
人

い

材 成等の課題がある。



16年

4月 1日

17年

4月 1日

18年

4月 1日

19年

4月 1日

20年

4月 1日

21年

1月 1日

中期計画期末

(20年度末)

PMDA全体
(役員を含む)

256人 291人 319人 341人 426人 430人 484人

内

数

審査部門 154人 178人 197人 206人 277人 279人

安全部門 21人 26人 28人 32人 39人 40メ.

※今後、21年 4月迄の採用予定者総数は、19年度公募による採用予定者を含め101人である(平成21年 1月 5日現在):

注)審査部門とは、審査センター長、上席審議役、審査センター次長、審議役、審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～四

部、生物系審査第一～二部、一般薬等審査部、医療機器審査部、信頼性保証部及びスペシャリストをいう(20年 4月 1日に

審査管理部を審査業務部と審査マネジメント部の二部制とするとともにスペシャリストを新設した。)。

注)安全部門とは、安全管理監、安全部長以下の主として医薬品。医療機器の市販後の安全対策業務を実施する部門をいう。

18

( の専門職種別の人数 平成21年 1月 1日現在

薬学
医学

歯学
工学

獣医・

毒性学

生物

統計学

理学

農学等

人数 223人 27人 23人 15人 10人 38人

FDAの研修プログラム等も参考にしながら、従来の研修プログラムを抜本的に改綱し、新たな研修プログラム
を策定。平成19年度下半期から順次実施。

(今後の課題)
1.中堅、マネジメント層の研修、人材育成の充実
2.海外規制当局への長期派遣の拡充
3.大す守↑?辱期嬌■の拡充

`Ph.Dの

取■機今の付与～キャリア
パスの■環として)   .

専門研修 (ケーススタデイ、
メデイカルライテイ:

施設見学
(治験実施医療機関、医薬品製造現場等

特別研修 (国内外の専門家を招聘し、最新の科学トビックスを議論)

国内外の学会への積極的な参加、発表        _

メンター制度(FDAのオリエンテーシヨン・
メンタリング・プログラム参考)

国内派遣研修 (医療機関ロ

海外長期派遣研修 (海外審査機関等

二般研修 (コミュニケーションスキル、語学等)



基本的な運用

・ ポストに空席があると、FDA内外に公募され、希望者の中から後任者が選考される。上司や人事
担当の指示による昇進や異動はない。

・ 空席ポストのすぐ下位にいる者も応募する。また、他部門からの応募もある。
・ 異動の頻度に関する慣行、不文律のようなものはないと言われているが、逆に、希望を出さなけ
れば、同じポジシヨンに留まることが可能。

・ 希望を出して選考の結果受け入れられれば短期での異動も可能。
(FDAからの間取り情報)

FDAの安全部門を構成する職種
OfFice of Surveillahce aid=lidlふ i016o,  ‐ |
O安全性評価官 (臨床薬剤師)
○疫学専門家(医師又はPhD)    日本と1ま雇用体系が
○医師

言ill異彗紺 ti獣暑
竜:′6カ

'｀

以降IヨFDAの
ス下の業務の1遂行のため

○健康科学分析官 t種を必要をしている。

○プロジェクト管理者   :
○契約専門家
○データベニス「 F支援スタッフ
○総務部門
(FDⅣCDER OSE公表資料より2003.04)

業務
・ 市販後調査や副作用報告からのリスク評価

・ 添付文書の改訂に向けた評価
・ 情報の提供
・ リスク管理方策の実施及び改訂
・ 承認内容の見直し(希に)
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国家公務員は、省庁横断的な人事臭1動を行うこと前提とした人事体素となる:

第二章 国家公務員制度改革の基本方針

第五条第4項 (議院内閣制の下での国家公務員の役割等)
政府は、職員の育成及び活用を府省横断的に行うとともに 幹ヽ部職員等について、適切な人事管理を徹底するため、次に掲げる事
務を内閣官房において一元的に行うこととするための措置を講ずるものとする。
一 幹部職員等に係る各府省ごとの定数の設定及び改定
二 次条第二項に規定する幹部候補育成課程に関する統一的な基準の作成及び運用の管理
二 次条第二項第二号に規定する研修のうち政府全体を通ずるものの企画立案及び実施
四 次条第二項に規定する課程対象者の府省横断的な配置換えに係る調整
五 管理職員を任用する場合の選考に関する統一的な基準の作成及び運用の管理
六 管理職昌の府省精断的な配詈織 に係る調轄

七 幹部職員等以外の職員の府省横断的な配置に関する指針の作成
八 第二項第二号に規定する適格性の審査及び候補者名簿の作成                ´

九 幹部職員等及び次条第二項に規定する課程対象者の人事に関する情報の管理
十 次条第四項第二号に規定する目標の設定等を通じた公募による任用の推進
十一 官民の人材交流の推進

第六条第3項 (多様な人材の豊用等 )
政府は、次に定めるところにより、管理職員としてその職責を担うにら、さわしい能力及び経験を有する職員を総合的かつ計画的に
育成するための仕組み (以下「幹部候補育成課程」という。)を整備するものとする。この場合において、幹部候補育成課程における育
成の対象となる者(以下「課程対象者」という。)であることヌは課程対象者であつたことによつて、管理職員への任用が保証されるも
のとしてはならず、職員の採用後の任用は、人事評価に基づいて適切に行われなければならない。
一課程対象者の選定については、採用後、一定期間の勤務経験を経た職員の中から、本人の希望及び人事評価に基づいて随
時行うものとすること。
二課程対象者については、人事評価に基づいて、引き続き課程対象者とするかどうかを定期的に判定するものとすること。
三 管理職員に求められる政策の企画立案及び業務の管理に係る能力の育成を目的とした研修を行うものとすること。
四 国の複数の行政機関又は国以外の法人において勤務させることにより、多様な勤務を経験する機会を付与するものとすること。
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審査センター

(例 1)

29才

|

30才

(例 2)

42才

|

42才

鵬脚電:
H14.4 医療職 (―)1-7

田

貯

靴
『

丘

『

H14.4医療職 (―) 2-12

月301,300円 )

月237,400円

月317,100円

月452,200円 )

月388,800円

月461,600円

PMDA

(現状 )

30才

42才

俸給 (月 ) 342,200円

俸給 (月 ) 482,600～ 563,800円

(注 )PMDAの額は、国の医療機関の医療職 (― )の俸給に準じている。
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●:

り鱗較(整理試案)

審査・安全対策の

主体
権限全体の分担

独立性

専門性

政策の立案

と実施の

大臣の

責任

国の

賠償責任

専門職

の処遇
備考

①独立行政法人

(非公務員型)

◇大臣 (内局)が法律所管・承
認・安全対策

◇法人が審査・安全対策の一部

◎ 一部分化 ◎ △ ○ 現行どおり。

②独立行政法人

(公務員型)
同  上 ◎ 一部分化 ◎ ○ △

分担は現行どおりで、法人を公務員

型に変更したもの。

③独立行政法人

(非公務員型)

◇大臣 (内局)が法律所管

◇法人が審査・承認・安全対策
◎ 分化 O △ ○

業務は法人が一括して行い、大臣に

答申し、大臣が全責任を負う。 (。

④独立行政法人

(公務員型)
同  上 ◎ 分化 ○ ○ △ 同  上

⑤厚労省の外局

(実施庁)又は
施設等機関

◇厚労大臣 (内局)力く法律所管

◇外局又は施設等機関が審査・

承認・安全対策

○ 分化 ○ ○ △
例えば「医薬品庁J、 又は

「旧医薬品医療機器審査センター」

⑥厚労省の外局

(*1)

◇厚労省外局が法律所管、審

査・承認・安全対策
△ 一体

△
　
セ

○ △ 医療行政・医療保険行政とは分断。

②内閣府の外局

(その長が大臣で

ない場合)

◇内閣府外局が法律所管、審

査・承認・安全対策
△ 一体

△
　
″
O △

医療行政・医療保険行政とは分断。

厚労省はスリム化。

③内閣府の外局

(大臣庁)

◇内閣府外局 (その長は大臣)

が法律所管、審査・承認・安

全対策

△ 一体 ◎ ○ △
医療行政・医療保険行政とは分断。

厚労省はスリム化。

(Ⅲ l)実務の実施のみを行う「実施庁」ではなく、政策立案と実施とを一体的に行う新たな類型の外局を設置することになる。
(*2)大臣が負うのは、外局の長の任命責任ということになる。
(*3)最終的には大臣が全責任を負う、としても、国民に対する賠償・補償を行うことが、法的にまた現実に可能なのかについては検討が必要。
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「消費者庁」について

現在開会中の第171回通常国会に消費者庁関連法案が提出されており、4月 17日 に
衆議院で修正案が可決した後、現在、参議院において審議中である。

(注 )下線部は、衆議院で修正された部分。

○ 消費者庁設置法案

・ 内閣府の外局として、消費者庁を設置。
・ 消費者の利益の擁護及び増進に関する基本的な政策の企画立案、関係行政機関の調整、消費者安全法の規定に
よる消費者安全の確保に関することをつかさどる。

・               。消費者の利益の擁護及び増進に関する基本的な政策等に関する重要事項に関し、
①自ら調査審議しt必要と認められる事項を内閣総理大臣、関係各大臣又は長官に建機、あるいは、②内閣総理大臣、
関係各大臣又は長官の諮問に応じて調査審議する。

・ 消書者番目会lt.必要があるル盟めるル■llt_関係得薔機関の長に対!__錦告キ求めるこルがで■るほか、資料の提出ヽ
意見の開陳t説明そめ他必要な協力を求めることができる

^

○ 消費者安全法案
1 行政機関t地方公共団体、国民生活センターは、消費者事故等が発生した旨等の情報を内閣総理大臣に通知する(生命・
身体に重大な被害が生じる等した重大事故等に関するものについては、即時通知)。

・ 内閣総理大臣は、情報等を集約・分析し、取りまとめた結果を関係行政機関、地方公共団体及び国民生活センターに提供
し、消費者委員会に報告するとともに、概要を公表する。

・ 内閣総理大臣は、消費者被害の発生・拡大の防止を図るため消費者の注意を喚起する必要があると認めるときは、消費
者事故等の態様等消費者被害の発生・拡大の防止に資する情報を公表する。

・ 内閣総理大臣は、消費者被害の発生・拡大を図るために実施し得る他の法律の規定に基づく措置があり、かつ、当該措
置が速やかに実施されることが必要と認めるときは、所管大臣に対し、当該措置の速やかな実施を求めることができる。

・ 消費者委員会は、消費者、事業者 関ヽ係行政機関の長その4hの者から得た情報その他の消費者事故等に関する情報
弁踏まえて必要があると認めるルきは.内閣総理大Fに対11_消 書者希害の拳牛・拡大の勝 :Lに関t´必要な勧告をするこ
とができる。また 当ヽ該勧告をしたときは、内閣総理大臣に対し、その勧告に基づき議した措置について報告を求めること
力くできる。
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「消費者庁」と薬事法に関するこれまでの要望:提言等  ・・

○ 日本弁護士連合会

。「消費者庁」の創設を求める意見書 (2008年 2月 15日 )

消費者行政の一元化が必要であることを示す消費者被害事例の一例として、「薬害C型肝炎」が挙げられ
ている。

・「消費者庁Jが所管すべき法律等についての意見書 (2008年 5月 8日 )

「消費者庁」への移管を検討すべき法律の一つとして、別紙 1「消費者行政に関する主な法律の所管につ
いて」及び別紙3の消費者基本法の11条 (安全の確保)に関わる主要な法律の例示において薬事法が挙
げられている。

○ ,肖費者行政推進会議

・「消費者・生活者の視点に立つ行政への転換」 (平成20年 6月 13日 )

「今後、消費者庁による何らかの関与を幅広く検討すべきもの」として、別紙11「消費者庁による関与につ
いて検討を行うべき法律の例」の一つに薬事法が挙げられている。     1

また、消費者行政推進基本計画 (平成20年6月 27日 閣議決定)において、「幅広い法律について、今後も引き
続き消費者庁による関与について検討を行う必要があるJとして、消費者行政推進会議が示した法律例として薬
事法が挙げられている。
なお、消費者庁関連3法案には、薬事法の所管関係については将来的な方向も含め、特段の規定はされてい
ない。
(参考)関連3法案   .
・消費者安全法案
。消費者庁設置法案
・消費者庁設置法の施行に伴う関係法律の整備に関する法律案

26
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本省審査管理課 (33)、 安全対策課 (27)

総合機構(PMDA)審査部門(277)

及び安全対策部門(39)  レ∞8.4

食品医薬品庁

(FDA)

欧州医薬品庁(EMEA)

審査関係  310人→483人 (増員後)
約2,900人

[2006]

主なEU加盟規制当局   E2006]

安全対策関係  66人

※

※

　

※

日本における審査関係とは、医薬品、医療機器等の承認審査、治験相談及び申請資料の信頼性調査であり、人員は、本省審査管
理課及び(独 )医薬品医療機器総合機構(IMDA)の審査部門の合計である6安全対策関係とは、医薬品、医療機器等の市販後安
全対策であり、人員は本省安全対策課及びPMDAの安全対策部門の合計である。
PMDAについては、2007年度から3か年で新医薬品の審査人員を236人増員するものとしている。
米国FDAの人数は本庁(ワシントンDC)の人員である。なお、多くの担当官が審査、安全対策及び研究を兼ねており、その内訳の
算出は困難。
欧州の医薬品の審査・安全対策において、EMEAは加盟国の実務的な支援の下に審査・安全対策の調整、措置の勧告等の機能を
提供する。  _
1.欧州医薬品庁(EMEA)の医薬品委員会(CHMP:EU加盟国の専門家が委員)において、品目毎に担当加盟国(主に英国、
フランス、ドイツ、スウェ‐デン)を指名し、その国の委員が中心となり審査を行う。CHMPの審査結果に基づき、EMEAが承認
の可否を判断。その結果を踏まえ、欧州委員会がEU域内の流通を承認。
2.EMEAは加盟国共有の副作用情報データベース(Eudravighnce)を 提供するとともにtEMEAの 医薬品委員会(CHMP)に
おいて審査同様に担当加盟国の委員が中心となり、評価を行う。EMEAは安全対策を加盟国に勧告するが、具体的な措置は、
加盟国の事情に応じ各加盟国の規制当局が実施。
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日本 米国※1 欧州※2 英国

総件数
約13万件

:2007年度]

約36万報告※3
1報告システム受理件数ll      12007年

1

約38万報告
12007年 1

約11万報告
120o71ユ】

国内症例

報告件数
約3.2万件

12007年 E]

約23.6万報告※3

12007年 1

約15.5万報告
12007年 1

約2.3万報告
12007銅

外国症例

報告件数
約9.5万件

12007年度〕

約12.5万報告※3

、 12007年 1

約22.6万報告※2

12007年 1

約8.5万報告
12007`H

※1ワクチンについてはCBERが担当で本表から除外。

※2欧州の規制当局EMEAは、域内規制当局の調整機関(COordinらlon body)。 欧州の報告件数は英国分を含む。
また、「外国」はEU域外を指す。

通l期晩脇 萌厳2′翌留鯨菖う詩辮鶏湖1器殿:務肥蹟獣響議:
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米国食品医薬品庁(FDA)

長官事務局

CBER
(生物製品評価研
究センター )

約900人
審査。安全対策・研究その他

CDRH
(医療機器・放射線
保健センター)
約 1,200人
審査・安全対策・研究その他

1 1 CDERI■

■‐  |
It‐ 11級,400人 |11
1・十甕童,安全対療1研究その他■

+地方局

約200人

(注)FDAでは多くの担当官が審査`安全対策業務を兼務
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+地方局

約2,000人

本庁 2400人

CDERセンター長室

1安全政策
担当
::

:蒻半Ⅲ
規制政策部
Omce of Regulatory Poncy

行政計画部
0価ce of Exeα疏Ⅳe
programs、

医薬品科学部
晰 ce of Pharrnace面 ca:

Science

情報技術部
ornce Of!nforrnation Techno!ogy

監視_1疫学部
orice Of survel‖ ance and
Epidα面dogy

医学政策部
師 ce of Medicai Po‖cy

新薬審査部
OFnce of New Orugs

テロ・危機管理部
ofrlce Of cOunter‐ Terronsm and
Emergency cOodination

研修・コミュニ

ケーション部
師ce of Train:ng and
Commun:dion

応用科学部 (生物統計・臨床薬理 )
me OfTrans:atOna:sdences



本虚 400人 CDER

①収集された副作用報告等

安全 収集・分析・評価      添付文書改訂等の実施
約140人 ま‐ 員予定)a雌 用報告等の分相 朝 に 基づ  約 1,500人 の 一 部

く添付文書改訂等の措置の提案

~― ― 甲 ― ― ¨ →

B_企業申請の添付文書改訂    日 日     ヽ
の協議              : 日     ヽ

③ : ic.  ` A.添 付文書等
｀
、
改訂の申請

添付文書改訂等

＼三| リスク・マネジメントプランの作成指導・辞●  l           i
: 患者DB等を利用した疲学的分析、市販後試  :
:験。調査の評輌             :

1趾 蒟 難 可 (二蕊 ょ (ユ ニ 研
…

下洵叫認ゝCBERC■師 価研究セン知 性 物
L…………__…………………………………………」 製剤、CDRH(医療機器・放射線保健センター)で医療機器の市販後安全対策を実施  :32

(副作用報告等受付0収集)

安全政策
担当 |
呻
"|"and

cOmmttc饉 :On ttafr
[uedwatdl] :

監視・疫学部
Omco oFSurVel‖ ance and
Epldmol"y: ,■ ■ .■

安全性情報の提供

部‐

市販後監視・リスク管理課

市販後監視・情報管理課

治療評価課

安全情報提供課

約130人
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100人増員後のPMDAの安全対策体制

1.安全性情報の評価の質的向上
○ 従来、国内の副作用被害報告症例の分析は年間1万件程度が限界であつたところ、報告全体
(毎年約3万件)を網羅的かつ迅速に評価可能となる。
○ 新薬の承認審査と対応する分野毎のチーム制を導入し、市販後の安全対策について、高い専
門性をもって、リスクに応じて、承認審査から一貫して迅速かつ効果的な取組みが可能となる。
○ 科学的で迅速な安全対策の実施に不可欠な医療関連データベースの活用が可能となる。

2.安全性情報の収集体制の向上

○ 国が集約する膨大な副作用情報から問題を抽出するデータマイニング等の技術を活用する。

O患 者等からのくすり相談事業等を充実する。
○ 外国等への職員の派遣により、外国からの情報収集が円滑に行われる。

3.情報提供体制の向上
○ 医療現場における安全情報の提供口活用状況調査などの事業を行う。

Orの 活用を含む医療機関への情報伝達を推進する。
O副 作用報告や市販後調査のデータベースの利便性や情報掲載の迅速性を向上する。

医薬品医療機器総合

現在 (39)

※ 平成2鮮

“

月1日現在の職員数

総務・会計 (4)

安全性情報の収集及び安全性情報の提供・医療安全の推進(5)● (21)

・ レセプト等の情報による薬剤疫学評価
・ 副作用データベース等のアクセス充実

・国際情報の収集体制強化
・消費者・患者相談の強化
・医療現場での情報伝達の調査・指導等
・情報提供の迅速化  :

・専門性に応じたチームによる評債体
制 (医薬品)=翻作用報告全体を網羅
・審査と一貫したリスク最小化等のリス

ク管理の実施

医薬品・医療機器の副作用等の分析評価、添付文書改訂等の対策の検討(22)→ (78)

データマイニング等の調査分析技術の提供(6)→ (28)



審査チームに対応した医薬品の薬効別の分野別ごとのチーム編成とし、専門性の高い評価を実施
各チームに、医学、薬学、生物統計、薬剤疫学の専門家を配置

薬効群等毎の評価体制 案

○各薬効群ごと:1チーム7名

21年度以降

1躍静I藤蘊Fl ×2チ∵ム

X12 チ・―・A



厚生労働省医薬食品局

第1 はじめに
委員会設置の目的 :薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態について、

多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直し等に
ついて提言すること

開 催 経 過 :平成 20年 5月から平成 21年 3月まで 12回開催。
平成 20年 7月に中間とりまとめ

今 後 の 予 定 :平成 21年度も検証作業及び再発防止策の更なる提言を行う

薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (第一次提言)の概要
(薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会)

第2 薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点

薬害肝炎事件について、委員会に提示された資

料を基に、薬害肝炎事件の経過の中から、今後の

再発防止の観点から抽出される問題点を整理。

(1)フ ィプリノゲン製剤に関する経過関連

当初の承認取得、名称変更に伴う承認取得、FDA
による承認取消し、不活化処理方法の変更、フィプ

リン糊の使用開始とその拡大、青森県における集団

感染の発生、加熱製剤の承認取得、原料血漿の献血

由来への変更、再評価決定公示までの時間の経過、
2002年 に製薬企業から提出された資料の取扱い

(2)第Ⅸ因子製剤に関する経過関連

当初の承認取得、l・PSB―ニチヤクの製造工程変更承認及び

適応拡大、クリスマシンの投与によるHIV感染の
判明後の対応

(3)上記製剤を通じた事実関係

添付文書による情報提供、情報収集と分析・評価、

学会及び医療現場での情報活用、知見の収集と伝達

第3 これまでの主な制度改正等の経過

医薬品行政のこれまでの主な制

度改正等について整理。

○ 薬事法改正等の経過関係
「医薬品の製造承認等に関する基本方

針」(S42)、 行政指導による再評価制度の

開始 (S46)、 薬事法改正(S54)[目 的規定

改正、再審査、再評価制度の法制化、企

業日j作用報告義務化等]、 薬事法改正 (H6)

[医療関係者等の情報収集等の努力義務

イヒ等]、 薬事法改正lH8)[資料収集等の基

準の義務化、企業感染症報告義務化等]、

薬事法改正 (H14)[不活化処理変更等の承

認義務付け、生物由来製品の上乗せ基準、

医療関係者等副作用・感染症報告義務化

等]、 医療法・薬事法改正 (H18〉 [医薬品

安全管理責任者の配置等、一般用医薬品

のリスクに応じた情報提供等]  等

○ 医薬品行政組織の変遷関係

国立医薬品食品衛生研究所における医薬

品医療機器審査センターの設置 (H9)、 独

立行政法人医薬品医療機器総合機構の設

置 (H16)

(別紙 )

第4 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し (概要)

(1)基本的な考え方

・ 医薬品行政の本来の使命は国民の生命と健康を守ることであり、予防原則に
立脚した迅速な意思決定が欠かせないこと
・ 薬事法に関係者の薬害再発防止のための責務等を明記すべさこと

・ 予防原貝」等に立脚した組織文イしの形成のため、国民の生命及び健康を最優先

にするとの立場に立った上で、将来にわたる人材育成と組織及び活動に対する

透明性が確保できるシステムを構築すべきこと
,医 学、薬学等の専P5性、高い倫理観、現場感党等の資質を備える人材の育成
や研修の力策の検討、能力が発揮できる環境の確保
。 地方自治体を含む医薬品行政の体制の強{じ
・ 薬害問題や医薬品の評価についての専門教育のみならず、初等中等教育から

の消費者教育の観点から生涯学習の必要性

|(2)臨床試験・治団

・ GCP調 査の厳格化、臨床試験。)台験の被験者の権利保護・健康被害の救済、
臨床研究が倫理的に問題なく実施できる制度の整備 (治験と一員した法制度の

整備を視野に検討を継続)、 政府による臨床研究に対する財政支援とそのための

公的基金の倉」設の検討、臨床研究における研究者の権不」保護等

|(3)承認審劃
。 審査員の資質の向上、承認条件による調査等の速やかな結果提出の厳格化、

審査段階での公開手続の組入れ等
・ 添付文書に係る変更の事前確認手続、公00な文書としての位置づけと行政の

責任の明確イし、エビデンスに基づ<科学的な効能効果の範囲の明確イヒ等
・ 不適切な適応タト使用が薬害を引き起こした教訓を踏まえ、エビデンスに基づ

き、患者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲においてのみ適応外

処んが実施されるべきこと、必要な適応外使用について承認が得られるよう製

薬企業、国、学会が積極的な役害」を果たすべきこと
・ 再評価制度の見直し (製薬企業の反証期間に期限を設定等)

第5 おわりに
本委員会は、平成 21年度も薬害肝炎事件の検証に取り組むとともに、今回の提言 (中
間とりまとめを含む。)のフォローアップも行いながら、31き続き、薬害肝炎事件の検証
とこれを踏まえた薬害の再発防止のための医薬品行政のあり万等について、検討し、提

言を行う。

第4 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し
第 2に整理した問題点等を踏まえ、三度と薬害を起こさなしヽという固い決意に基づき、

薬害の再発防止のための医薬品行政等の抜本的見直しについて提言 (詳細は別紙参照)

(1)基本的な考え方、(2)臨床試験・治験、 (3)承認審査、 (4)市販後安全対策等、 (5)健康被害救済

制度、(6)医療機関における安全対策、 (7)専門的な知見を有/~mに活用するための方策、 (8)製薬企

業に求められる基本精神、(9)医薬品行政を担 う組織の今後の在り方



|(4)市販後安全対策釧

・ 医療機関からの冨」作用等報告の活性イヒ、患者からの副作用情報を活用する仕

組の倉」設、夕ヽ国規制当局への駐在職員の派遣等の国際連携の強イヒ等

・ 医学・薬学・薬斉J疫学・生物統計等の専P3職からなる薬効群ごとのチームが

承認審査時と市販後の安全性情報を一員して分析・評価する体制の構築、デー

タマイエングの実装化、ファーマコゲノミクスの調査研究の促進等

・ 予防原則に基づく因果関係等の確定前における安全性情報の公表や、そのた

めのリスク管理体制の構築等
・ 承認審査の段階から、市販後のリスク管理の重点事項や管理手llH等を定めた

計画に基づき対応する「リスク最小イヒ計画・管理制度」 (1反称)の導入
・ 電子レセプ ト等のデータベースを活用して、医薬品使用者数や投薬情報等を

踏まえた安全対策措置と、その効果を評価するための情報基盤を整備すること

等

・ 行政から提供される安全性情報等の緊急性・重大性にあった提供方法の見直
し、予防原則に基づくグレー情報の伝達、医療機関の臨床現場に至るまで徹底

した情報伝達が確保されるシステムの構築、患者への情報発信の強イヒ等
・ 早期に患者に告知することにより適切な治療を受けることが望み得るような

一定の副作用等について個展の患者が副作用等の発現を知り得る方途の在り万、

薬害の発生が確認された後の国民への情報伝達 。公表のF■り方、電子レセプト

データベースを活用した患者本人への通矢D方法 。問題の検討等
・ 行政が、製薬企業等に対して、営利目的の不適切な情報提供や広告を指導監

督することや、質の高いMR育成等を指導すべきこと
'GMP調 査を行う者の人材確保、G∨ P、 GQP調 査を行う地方自治体の薬
事監視員の資質向上や人数の確保等につき国は配慮すべきこと
・ 個人輸入される未承認医薬品のデータベースイヒ。公表、副作用情報の注意喚

起や未承認医薬品の広告等への監視・取締の強化等
・ 患者数が極めて少ない等により承認申請が進まない国内未承認薬が適正に使

用されるための「コンパッショネート・ユース」等の人道的医薬品使用手続の

安易な導入が薬害を31き起こすことにならないようにする慎重な検討

(5)健康被害救済制度

・ 健康被害救済制度の周知徹底とがんその他を目的とする医薬品の取扱い等救

済範囲の見直しの検討

6)医療機関におけ
。 医療機関が健康被害の発生や薬害防止の観点から積極的な取組を行い、一定

の役害」を担うよう努めるべきこと、そのために薬剤師の人員確保や育成に努め

ること等
。 医療機関の安全管理責任者を中心とした安全対策の体制強イじ及び医薬品医療

機器総含機構の情報配信サービスの登録推進

・ 適応外使用に対する医療機関内での定期的チェック等

・ 医薬品情報を取り扱う部門が医療安全確保に関する情報を収集・評価し、そ

の結果を臨床現場に伝達するシステムを構築すること及び実施状況の確認のた

めの仕組みの構築等

|(7)専門的な知見を有効に活用するための方劇
。 安全性と有効性に関するエビデンスづくりとその普及について、学会が専門
的な立場から指導性を発揮することを求める

(8)製薬企業に求められる基本精神
。 新薬開発等が激 (じしていく中であるからこそ、製薬企業にモラルがこれまで

以上に求められることを指摘

。 医薬品行政組織の今後の在り方については、国の責任を明確イヒし、業務運営

の独立性・中立性・科学性を確保する等の観点に立ち、行使可能な権限の範囲、

運営財源の原資の在り方、職員の専門性の確保、行政改革推進の中で課されて

いる制約との関係などの論点も含めて検討を行つたが、平成21年度も31き続
き、あるべき組織形態について検討
・ 医薬品行政を監視・評価する第三者性を有する機関が必要である。評価の対

象には、医薬品行政の在り方及び個別の安I~対策を含め、提言・勧告・調査権

限を有し、国民の声を反映させる仕組みを備えることが必要であるが、その具

体00な在り方は、ヨ|き続き検討。また、医薬品行政を担う組織に苦情解決音β門

を設置することについても検討。
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第 1 はじめに

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態

について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直

し等について提言することを目的として設置された委員会である。

すなわち、①薬害肝炎事件の検証と、②再発防止のための医薬品行政の

あり方の検討、という二つの役割を担 う委員会であり、薬害肝炎の全国原

告団、全国弁護団と厚生労働大臣との平成 20年 1月 15日 の基本合意書及

び同年 3月 17日 の協議並びにその後の調整を経て、二つの役割を担 う委

員会を一体のものとして発足させることとなったものである。

国は、上記の基本合意書において、フィブリノゲン製剤及び血液凝固第

Ⅸ因子製剤によるC型肝炎ウイルス感染被害者の方々に甚大な被害が生

じ、その被害の拡大を防止 し得なかつたことについての責任を認め、感染

被害者及びその遺族の方々に心からおわびするとともに、さらに、今回の

事件の反省を踏まえ、命の尊さを再認識し、薬害ないし医薬品による健康

被害の再発防止に最善かつ最大の努力を行うことを誓ったところである。

また、「薬害根絶の碑」には「命の尊さを心に刻みサリドマイ ド、スモン、

HIV感 染のような医薬品による悲惨な被害を再び発生させることのない

よう医薬品の安全性 。有効性の確保に最善の努力を重ねていくことをここ

に銘記する」と記されている。厚生労働省においては、これらのことを想

起し、三度と薬害を起こさない、そして国民の命をしつかりと守ることの

できる医薬品行政を目指すべく、三度と薬害を再発させないことを目標と

する抜本的改革に着手する必要がある。国は、政府全体として、この改革

に取り組むべきである。

本委員会の設置の経過や設置の目的を踏まえ、本委員会は、以下に記載

する手順で検討を進めてきた。

まず、本委員会の進め方については、第 1回委員会において、事務局か

ら、①の事件の検証については、平成 20年度厚生労働科学研究費補助金

による「薬害肝炎の検証及び再発防止に関する研究」の研究班 (主任研究

者 :堀内龍也 社団法人日本病院薬剤師会会長、本委員会委員。以下単に

「研究班」という。)で資料の収集・整理等の作業を行い、秋以降の本委

員会で順次議論を行い、それを踏まえてさらに調査研究を進め、研究班と

して報告書をとりまとめる旨の説明があり、②の再発防止のための医薬品

行政のあり方の検討については、事件の検証を踏まえ、今年度末を目途に

提言を行っていただきたい、との要請があつたc

その上で、5月 から7月 までの 4回については、事務局の提案に基づき、

緊急の課題として、平成 21年度予算の概算要求に間に合 うよう、特に市

販後の安全対策の強化について集中的な検討を行 うこととした。薬害肝炎

被害者 3人の方からのヒアリングを第 2回委員会で実施する等、本委員会

の発足の契機となつている事件を念頭に置きつつ、事務局が提案する早期

に実施が必要な安全対策の案を基にした議論を行い、 7月 31日 に、中間

的なとりまとめを行い、 8月 末には、厚生労働省において、これに基づき

平成 21年度予算の概算要求が行われた。

中間とりまとめに際し、本委員会は、今後、薬害肝炎事件の検証を進め、

医薬品・医療機器の開発、承認、市販後等の各段階はもとより、医療現場

における医薬品 。医療機器の使用に係る問題等を含めた医薬品
。医療機器

行政全般にわたる検証と抜本的な改革の提案をしていきたいと考えている

旨を表明した。

10月 の第 5回委員会以降、本委員会においては、薬害肝炎事件の検証

を議題とし、毎回テーマを設定して、事件の経過の中から、今後の再発防

止策の検討を行うに当たつての論点の抽出を行つた上で、これについての

議論を重ねてきた。

事件の検証作業については、研究班において、数十年に及ぶ事件の経過

を資料として整理し、考えられる論点の抽出も含め、各回ごとに提示がさ

れてきた。しかし、計画されていた検証作業のうち、事件当時の製薬企業

や行政の担当者へのヒアリングや、当時の臨床現場にいた医療関係者の意

識調査等については、調査方法の検討や調査項目等を整理するまでにとど

まり、今年度末までの短い期間の中では実施できなかった。 10月 以降の

本委員会の議論の過程でも、数十年に及ぶ薬害肝炎事件の検証を 1年で完

了させることは難 しいのではないかとの指摘もあつた中、研究班において

最大限努力されてきたところであるが、ヒアリングや意識調査など残され

た作業を実施せずに事件の検証を終了させることは適当ではない。このた

め、研究班は平成 21年度も引き続き検証作業を続けるべきであり、厚生

‐2‐



労働省においてはそのための予算措置を講ずる必要がある。

冒頭に記 した とお り、本委員会は、薬害肝炎事件の検証 と、再発防止の

ための医薬品行政のあり方の検討 という二つの役割を担 う委員会であり、
上記のとお り、検証は今後 も継続 され、研究班における検証報告書の完成
は来年度 となることから、本委員会 としても、平成 21年度の検証作業を
踏まえて、再発防止策についての更なる提言を行 うこととしてぃる。 しか

しながら、薬害の再発防止は、国民の生命 と健康に関わる問題であり、行

政を始めとする関係者には、早急な取組が求められることから、最終提言
を待つことなく、平成 20年度、 12回にわたり議論 してきた再発防止策の
議論を整理 し、ここに提言することとする。

厚生労働省、そ して国は、本提言を踏まえた具体的な改革に早急に着手

されたい。また、す ぐに実施できる対策については、平成 21年度当初か
ら直ちに実施に移すべきである。

もとより、医薬品・医療機器の開発、承認、市販後等の各段階を通 じた

医薬品 。医療機器行政全般を考えるとき、医薬品を製造・輸入、販売する
企業における取組が求められることは言うまでもない。 さらに、本委員会
において議論 してきたとお り、再発防上の観点からは、医療現場における

医薬品 。医療機器の使用に係る問題等を含めた改革が求められている。本
委員会としては、薬 とぃ ぅ製品を通 じた規制を中心 とする医薬品分野に限
定 されない行政の取組や、医薬品製造・販売業者、さらに医療従事者の取
組についても、提言を行っているところである。

本提言を踏まえた厚生労働省を始めとする政府 における迅速な取組を要
請するとともに、薬害の再発防止のため、関係者の力強い取組を望むもの

である。また、本委員会は来年度 も引き続き開催 し、平成 21年度の厚生
労働省を始めとする関係者の取組状況のフォローアップを行っていくこと
としたい。

平成 21年 4月 30日

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会

座長  寺野 彰 (獨協医科大学学長 )

委員 (五十音順 )

泉  祐子
大熊由紀子

大平 勝美
小野 俊介

神 田 敏子
清澤 研道
坂田 和江
清水  勝
高橋千代美

椿  広計
友池 仁暢
西埜  章
花井 十伍
堀  明子
堀内 龍也
間宮  清

水 口真寿美

森鳥 昭夫
山口 拓洋

(平成 21年 4月 30日 現在 )

薬害肝炎全国原告団

国際医療福祉大学大学院教授

はばたき福祉事業団理事長

東京大学大学院薬学系研究科 医薬品評価科学講座

准教授

前全国消費者団体連絡会事務局長

長野赤十字病院院長

薬害肝炎全国原告団

医療法人西城病院理事

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

統計数理研究所 リスク解析戦略研究センター長

国立循環器病センター病院長

明治大学法科大学院教授

特定非営利活動法人ネ ットワーク医療 と人権 理事

帝京大学医学部附属病院腫瘍内科 講師

日本病院薬剤師会会長 (前 群馬大学医学部薬剤部長 )

財団法人い しずえ (サ リドマイ ド福祉センター)事
務局長

弁護士

特定非営利活動法人 日本気候政策センター理事長

東京大学大学院医学系研究科 臨床試験データ管理学

特任准教授
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第 2 薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点

薬害肝炎事件について、これまでの検証作業の中で、研究班が収集・整

理 し、本委員会に提示 した資料を基に、薬害肝炎事件の経過の中から、今

後の再発防止の観点から抽出される問題点を、下記のとお り整理 した。

もとより、下記に整理 した内容で全てが網羅 されているわけではなく、

また、薬害肝炎事件の検証については、研究班において引き続き実施 され

ることとなっているところではあるが、本委員会において提言をとりま と

めるにあた り、現在までの作業を踏まえて整理 したものである。その際、

検証作業においては、先ずはその当時の水準に照らした評価が行われるが、

本章においては、現在の視点から問題 と思われる過去の事実も含めて整理

したところである。

整理に当た り、フィブ リノゲン製剤 。第Ⅸ因子製剤に関するそれぞれの

主な経過に対応 した整理 と、両製斉1を通 じた事実関係に基づ く整理 とで分

けて整理することとした。また、それぞれの論点
。事実関係に対応 した再

発防止策について、第 4の どこに記述 されているかが理解 されやすいよ う、

各項 目に、その記載箇所 も付記することとしている。

(1)フ ィブリノゲン製剤に関する主な経過に対応 した整理

①  1964(昭和39)年の承認取得

。 1962(昭 和 37)年の旧ミ ドリ十字社 (現在の田辺三菱製薬)承認

申請の際の臨床試験の資料は、症例数は最小限の数 (60例 )に合わ

せたもので、また、試験計画、症例の経過観察なども、ほとんど記載

されず表一枚のみのものなど、その後 1967(昭和 42)年 に 「医薬品

の製造承認等に関す る基本方針について」 (薬務局長通知)が策定 さ

れたこと (第 3(17頁 中段)参 照)に照らせば、杜撰なものであ り、

当時厚生省はその内容に特段の指導等を行わず、承認を与えた。

・ 同社の承認 申請の際に用い られた安全性に関する情報の記載は、売

血による血漿由来の血液製剤に対するウイルス感染の危険性が言及 さ

れていない不十分なものであるとともに、これに対する認識、情報収

集監督体制は、厚生省、旧ミドリ十字社 とも不十分だつた。

【→第4(3)承 認審査l

②  1976(昭和51)年 の名称変更に伴う承認取得

。 1976(昭 和 51)年 に名称変更に伴 う承認 申請が旧 ミドリ十字社か

ら行われた際には、承認時 (1964(昭 和 39)年 )か ら 12年を経過 し

てお り、その間に製造承認申請時の必要書類の拡充や、臨床試験資料

における必要症例数の増加等承認申請に必要な資料に関す る規制が強

化 されていたにもかかわらず、この機会を提えて新たな資料提出が厚

生省 (担 当課は薬務局生物製剤課)か ら求められ ることもな く承認 さ

れた。

・ 1971(昭和 46)年 12月 から厚生省の行政指導 として再評価制度が

開始 され、同制度では 1967(昭 和 42)年 9月 30日 以前に製造承認を

受けた医薬品を対象にす ることにしていたが、「フィブ リノーゲンー

ミドリ」を「フィブ リノゲンーミドリ」に変更す る一文字だけの名称

変更を行 う承認を 1976(昭和 51)年 3月 に旧ミドリ十字社に与えた

ことで、結果的に第一次再評価制度の対象 とならず、フィブ リノゲン

製剤の再評価が大きく遅れた。

【→第4(3)承認審査】

③ 1977(昭和52)年 の FDAに よる承認取消し

。 1977(昭 和 52)年 12月 にFDAに よる承認取消しがなされた当時、
厚生省における副作用情報の収集体制は十分でなく、海外の副作用情

報・規制情報の収集・活用体制が整っていなかったものの、1978(昭

和 53)年 1月 当時、厚生省は、WHO経 由で、あるいは FDA諸 施
策情報についての独自収集ルー ト等で、FDAに よる承認取消情報を
入手できる可能性があつた。

・ 1日 ミドリ十字社は、上記承認取消しが告示されていた 1978(昭和 53)

年 1月 6日 付け Fedcral Registerを 添付した資料を、同年 1月 30日 付

けで社内回覧している。

・ 1979(昭和 54)年 9月 には、国立予防衛生研究所血液製剤部長の

安田純一氏が、自著に、この取消情報を記述していた。
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④

・ 厚生省は、上記の情報の存在にもかかわらず、当時もその後 も特段
の対応を採 らず、この情報を過小評価 した経過か らは、情報収集体制

が十分でないとい うだけでなく、職員及び組織の意識に問題があった

ことが うかがわれる。

【→第4(4)①情報収集体制の強fヒ】

1965(昭 和40)年 、1985(昭 和60)年 の不活化処理方法の変更

・ 1965(昭 和 40)年 、 1985(昭和 60)年のウイルス不活化処理方法
の変更時に、旧ミドリ十宇社は一部変更承認 申請を提出せず、厚生省

は処理方法変更の事実を認識 していなかった。また、処理方法の変更

を認識 した段階でも、特段の処分は行つていない。
・ GMPが 1980(昭和 55)年 に制度化 された以降に同社に対 し実施
されたGMP調 査により、上記の問題を認識することができなかった
可能性がある。なお、旧ミドリ十字社への調査については、当時の記

録はほとんど残ってお らず、現在残る記録から確認できるのは、一度
の調査の実施 (構造設備規貝Jへ の適合状況)についてのみである。

【→第4(3)承認審査、(4)⑥ GMP調査】

1981(昭 和56)年 からのフィブリン糊の使用開始とその拡大

・ フィブ リノゲン製剤に トロンビンなどの複数の薬剤を配合 して糊状
にし、出血箇所の開鎖等に利用する「フィブ リン糊」については、薬
事法で承認 された使用方法ではないに 1)か かわらず、旧ミドリ十字社
では、「組織・臓器接着法」 (1981(昭和 56)年 9月 )等の小冊子 (パ
ンフレッ ト)を 作成 (同年 H月 からフィブ リン糊研究会を開催 )し 、
これをプロパー (営 業担当者 )が 営業用の資料 として用い、販売促進
活動を行っていた。

・ 旧ウェルファイ ド社 (現在の田辺三菱製薬)の報告によれば、糊 と
しての使用量は、1981(昭和 56)年の 2,800本 から、1986(昭和 61)
年の 20,400本 に増加 してお り、外科をは じめ多 くの診療科で様 々な
疾患に用いられていた。

' このように幅広 く使用されていたにもかかわ らず、承認申請等の必

要な手続を同社は行わず、厚生省 もその実態に基づ く指導を行わなか

つた。

【→第4(3)③添付文書
(4)⑤必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用】

⑥  1987(昭 和62)年 の青森県における集団感染の発生

。 1986(昭 和 61)年 9月 頃か ら、青森、静岡、広島において、製剤
の使用後に発生 した肝炎の症例について、医療機関か ら旧ミ ドリ十字

社の各地の支社に対 して報告があったものの、その重要性に関 して同

社は十分な認識 を持たず、これ らの情報が同社から厚生省に報告 され

たのは、1987(昭和 62)年 4月 であった。
・ 青森の集団感染については、 1987(昭和 62)年 1月 に、医療機 関
から電話により厚生省に報告されたが、厚生省において自ら原因究明

を行 うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応であ り、 2
か月余を経た同年 4月 になってか ら、厚生省は、 1日 ミドリ十字社に対
し、調査報告、非カロ熱製剤の自主回収、加熱製斉Jの承認申請の検討等

を指導 したにとどまった。また、同社の記録には、当時、同社 と厚生

省 との間で、「理論武装の用意が必要」等の打ち合わせが数回にわた

り行われたこと (製剤を投与された患者に対する懸念や対策について

は一言も言及 されていない)が残 されている。
。 当時の薬事法では、医薬品等による保健衛生上の危害の発生又は拡

大を防止するためにZ、要であれば、当該医薬品等の販売又は授与の一

時停止、 ドタターレター等による医師等に対する緊急の情報伝達の指
示、広報機関を利用 した一般への PRの指示等の緊急命令 (以上、法
第 69条 の 2)、 廃棄・回収命令 (第 70条 )、 製造 (輸入)承認内容の
変更命令 (第 74条の 2)を行 うことが可能であったが、これ らの措
置は講 じられなかった。

【→第4(4)①情報収集体制の強化】

⑦ 1987(昭 和62)年の加熱製剤の承認取得

上記⑥の経過の中で行われた 1987(昭和 62)年 4月 の加熱製剤の

⑤
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承認は、事前に厚生省 と旧ミドリ十字社が打ち合わせを行つて申請及

び承認の時期が計画 されてお り、わずかに、 7例 の臨床試験 (経過観

察期間は一週間 )、 10日 間の審査期間で、さらに、施設の立入調査な

ども行われないまま承認 された。 この加熱製剤による肝炎発症に関す

る不十分なデータを補 うために必要な追加調査が承認条件に加えられ

てお らず、行政指導 として追跡調査を指示するにとどまつてお り、加

熱製剤の販売にもかかわらず、その後 も肝炎の発生数が拡大 し、緊急

安全性情報を発出 したのは、翌 1988(昭 和 63)年 6月 だつた。

【→第4(3)承認審査、(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価、

③情報の積極的かつ円滑な提供】

③ 1993(平成5)年に原料血漿を献血由来に変更

'1964(昭 和 39)年 に「献血の推進について」 (閣議決定)力 あ`り、
「可及的速やかに保存血液を献血により確保する体制を確立する」と

されたが、保存血液についてしか言及されておらず、血漿分画製斉1に

は言及されていない。

'1974(昭和 49)年 に輸血用血液製剤については原料が全て献血で

確保され、その翌年の血液問題研究会の意見具申で
「血液製剤の全て

を献血で確保すべき」とされたものの、この頃から逆に原料血漿の輸

入が増加するなど、フイブリノゲン製剤を始めとする血漿分画製剤の

原料としては国内外の売血が使用され続けた。

・ 1日 ミドリ十字社 と日本製薬が国内の有償採血所を閉鎖 したのは、

1990(平成 2)年であり、さらに同社が、フィブリノゲン製剤の原料

血漿を献血由来に切 り替えたのは、1964(昭和 39)年の閣議決定か

ら30年近くを経た 1993(平成 5)年になつてからだつた。
。 このように売血による肝炎発症が献血制度のきつかけとなつたにも

かかわらず、フィブリノゲン製剤等の血液製剤の原料が売血に長く依

存していたことは、血液事業の問題の一つであり、血漿分画製剤の行

き過ぎたシエア拡大競争などもあつて、使用量の拡大につながるなど、

結果として本事件につながつたと言える。

‐9‐

⑨ 1998(平 成10)年の再評価決定公示までの時間の経過

。 フィブリノゲン製/11に ついては、1976(昭和 51)年の名称変更 (②

を参照)により再評価が行われず、さらに、1985(昭和 60)年の再

評価実施の決定から 1998(平 成 10)年 の評価決定公示までに多 くの

時間がかかつた。 1980(昭 和 55)年 か らは薬事法に も規定 された再

評価制度が、当初の承認 (1964(昭 和 39)年)か ら 34年 にわた り、

フィブ リノゲン製剤に対 しては機能 しなかった。

・ 厚生省が 1998(平成 10)年に評価決定を公示するまでに時間を要

したことについては、効能 。効果を先天性の低フィブ リノゲン血症に

限定す ることに対 して、産科学会等を中心に、臨廉現場か ら重大な問

題があるから反対である旨の要望書が提出され、この要望を機に旧ミ

ドリ十字社が後天性疾患への適応を残す道を採ったこと、そのための

新たな臨床試験や特別調査の実施を待つ必要があつたこと等が背景に

あるものの、厚生省が迅速な方針決定を行わなかつたことや、厚生省

の製薬企業・各種団体に対する対応にも問題があると言え、結果 とし

て、再評価結果の公示が行われるまで、当該医薬品は使用 され続け、

多くの被害者を生み出 してしまつた。

【→第4(3)④ 再評価】

⑩ 2002(平成14)年に製薬企業から提出された資料の取扱い

・ 2002(平成 14)年 に、厚生労働省は、フイブリノゲン製剤の投与

によるC型肝炎ウイルス感染に関して実施 した調査の過程で製薬企業

から提出された、418名 の症例一覧表を含む資料について、個人情報

等をマスキングして公表した後、マスキング無しの資料とともに、職

員の手により、十分に整理されていない厚生労働省地下の倉庫に移さ

れ、以後 2007(平 成 19)年 10月 までその資料の存在も忘れられ、そ

の間、その資料に基づく患者の特定や告知に向けた取組は一切なされ

なかつた。

・ 症例一覧表自体には実名やイニシャル等は記載されていないもの

の、これを作成した製薬企業や医療機関を通じることで、この資料を

もとに、厚生労働省において患者の特定
。告知に向けた配慮が可能で



あつた。法制度上や行政の遂行上の責任の所在 とい う問題以前に、患

者の視点に立ち、肝炎で苦 しんでいる人々に対 し行 うべきことは何か

について思いが致せていなかった。

こうした結果を踏まえ、文書管理の改善はもとより、国民の生命 。

健康を所掌する厚生労働省の業務遂行に当たって、その職員一人ひと

りが、患者・被害者への配慮を絶えず 自覚すべきであるとい う意識改

革が求められる。

・ 上記の調査のi邑程で製薬企業から提出されたフィブ リノゲン製斉Jの
納入先医療機関名等が記載された文書等に関 して、厚生労働省に対 し

て、2002(平 成 14)年 12月 に「行政機関の保有する情報の公開に関
する法律」に基づ く開示請求があ り、当初、厚生労働省は医療機関名
を不開示とした。不開示決定の理由として、医療機関等に配慮 した「医

療機関の権利、競争上の地位その他正当な利益を害するおそれ」、「医

療機関等からの副作用に関する積極的かつ率直な意見等の聴取が困難
とな り (中 略 )、 医薬品安全対策業務の適正な遂行に支障 を及ぼすお

それ」、「これ らの情報はその内容が不確実かつ一部の医療機関のみ
に係 る情報であるため、公にすることにより、かえって国民に誤解を
与え、混乱を生 じさせるおそれ」等を挙げたが、異議申立がなされ、
内閣府情報公開審査会の答申においては 「投与民間医療機関の名称を
公にすることは、感染の可能性のある者にとって肝炎検査の実施の端
緒 とな り得るものであることから、人の生命、健康等に対する被害等
が発生することを防止するための必要性は極めて大きいと言える」と
された。

厚生労働省は、この答申や利害関係者の意見等を踏まえ、その時点
で保有 していた一部の医療機関名だけでなく全ての納入先医療機関名
を公表することが適当であると判断 したが、情報公開の手続や再度製
薬企業に全納入先医療機関名の提出を求めたこと等で時間を要 し、公
表は 2年後の 2004(平成 16)年 12月 になった。また、開示までの 2
年の間にも医療機関のカルテが廃棄 されている場合が考えられ、被害
者の掘 り起こしに影響 していると思われる。
・ これ らの点からも、厚生労働省の組織及び職員一人ひとりの意識改
革 と意思決定等の迅速化は欠かせないと言える。

【→第4(4)①副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方l

(2)第Ⅸ因子製剤に関する主な経過に対応 した整理

①  1972(昭 和47)年の PPSB― ニチャク及びコーナインの承認取得

・ 日本製薬の PPSB― ニチャクと旧ミドリ十字社のコーナインは、
国内外の有償採血由来血漿 (売血漿)を原料 として製造 されてお り、
一定の ドナースクリーニングは行われていたものの、 ウイルス不活化
処理はなされていなかった。

・ 両製剤の承認 申請については、当初の申請書 (前年の 8、 9月 に提
出)に は効能・効果 として 「血液凝固第Ⅸ因子先天性欠乏症 (血友病
B)」 とされていたものが、 1972(昭 和 47)年 3月 に両社か ら提出さ
れた訂正・差換願いにより「血液凝固第Ⅸ因子欠乏症」 とな り、効能
・効果か ら、「先天性」及び 「血友病 B」 とぃ ぅ表現が削除 された上
で、同年 4月 に同時承認 された。
・ コーナインの輸入承認申請には、当初、肝炎 ウイルス感染の危険性
と治療効果 とを十分比較 した上での使用を求める「使用上の注意等の

案」が添付 されていたが、後 日訂正 。差換がなされ、実際の添付文書
は簡単な文章 となった。

・ 効能・効果の拡大や使用上の注意の変更が、両製剤の使用拡大と結

果的な被害拡大につながったことが考えられる。

【→第4(3)承認審査】

②  1974(昭 和49)年の PPSB― ニチャクの製造工程変更 (原料血漿の
プールサイズの拡大)の承認及び1975(昭 和50)年の PPSB一 ニチャ
クの適応拡大

。 日本製薬では、 1973(昭 和 48)年 5月 に、採血時の検査方法を感
度の高いものに切 り替え、その後 1974(昭和 49)年 6月 か ら、原料
血漿のプールサイズについて、「3人分以下」から「50人分以上」に
変更 (承認申請は前年 8月 )し ているが、その際に肝炎感染 リスクが
どのように評価 されたかは明 らかでない。
。 1975(昭和 50)年 5月 に、「凝血因子 (第 Ⅱ、Ⅶ、x)欠 乏に基づ
く出血」が効能 。効果に追加 されたが、これに関する臨床試験資料は
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1論文のみであ り、そこで取 り扱われている臨床試験は 11例 のみだ

った。

【→第4(3)承認審査】

③  1976(昭 和51)年のクリスマシンの承認取得

・ 国内 (1980(昭 和 55)年以降は国外も使用)の 有償採血由来血漿

(売血漿)を原料として製造されており、一定の ドナースクリーニン

グは行われていたものの、ウイルス不活化処理はなされておらず、プ

ールサイズも日本製薬と同じだつた。

【→第4(3)承認審査】

④ 非加熱第Ⅸ因子製剤 (ク リスマシン)の投与によるHIV感 染の判明
後の対応

・ HIV訴 訟における東京地方裁判所の「和解勧告に当たつての所見」
(1995(平成 7)年 10月 6日 )の 「三 被告らの責任について」の
記載内容、及び厚生省では 1960年代以降、国内外の副作用情報 。規

制情報の収集も行つていたことを考慮すると、厚生省は遅くとも 1983

(昭和 58)年 8月 頃までには、エイズの重篤性、及びクリスマシン

によるエイズ感染の危険性を認識することは可能であつたと考えられ

るが、同月以降も、厚生省は、旧ミドソ十字社に対 し、クリスマシン

の製造・販売の中止と市場からの速やかな回収を命 じていない。また、

加熱処理を含めたウイルス不活化処理の導入の遅れも否めない。

【→第4(4)①情報収集体制の強化】

(3)フ ィブリノゲン製剤、第Ⅸ因子製剤を通じた事実関係に基づく整理

① 添付文書による情報提供

。
1日 ミドリ十宇社及び日本製薬が記載した肝炎感染リスク情報の表示

内容は、その内容・スタイルの不十分さから、医療現場に感染リスク

を十分に認識 させることができなかつた。

両社は、原材料に関 し「健康人由来の血漿」とのみ表現 してお り、

国内外 (米国等)の売血由来であるとの表示が無 く、安全性を強調す

る内容であった。

両社の製造方法におけるウイルス不活化処理方法や、原料血漿のプ

ールサイズ等についての記載が一切無 く、不十分な内容であつた。

製薬企業内での情報収集 と検討体制の確立が不+分であり、添付文

書による情報提供の強化が進まなかつた。

厚生省は、添付文書の内容の適正化について積極的に関与 してお ら

ず、結果的に安全性情報を医療現場に浸透 させることができなかつた。

【→第4(3)③添付文書、(4)①情報収集体制の強化
(6)医療機関における安全対策】

② 情報収集と分析・評価

。 厚生省において冨1作用モニター報告制度しかなかつた頃、その制度

の周知が不十分なため、医療現場から厚生省に報告される副作用情報

が少数に留まつていた。また、その情報を評価し、活かす体制も十分

ではなかつた。

・ 感染後、時間を経て発症、進行するウイルス性肝炎のような遅発性

の有害事象に対する系統的な因果関係の究明、評価手法が、厚生省、

製薬企業ともに構築されていなかった。

【→第4(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価】

③ 学会及び医療現場での情報活用

・ 日本肝臓学会などでは肝炎に対する認識と血液製剤に対する危険性

の認識は、1980年代前半 (昭和 50年代後半)には非A tt B型肝炎か

ら慢性肝炎、肝硬変等への進展に関する論文等が多く報告されるなど

次第に高まったが、産婦人科などフィブリノゲン製剤を実際に使用す

る外科系医師への新しい知見の伝達とそれに関する理解は十分ではな

く、ウイルス感染と肝炎の推移に対する認識にズレがあった。

また、肝炎感染のリスクや感染後の予後に関する最新の知見を、添
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付文書や学会等を通 じて医療現場に伝える仕組みが不十分であつた。

・ 産科の DICに フィブ リノゲン製斉Jを使用する場合のように、正確
なエ ビデンスがなくても産科学会のオピユオンリーダーが提唱 し、「今

日の治療指針」や教科書等に掲載 されるなど、一度標準的な治療法に

なつた基準や治療法は習慣的に広 く行われるようにな り、このような

医療現場の認識を変えることは困難であった。 さらに、特に血液製剤

について言えることは、適応外である予防的な投与を含め、不 Z、要 と

思われる投与が行われることも少なくなかった。

・ 学会間、専門領域間で情報が共有されていなかつた。
・ 当時の製薬企業等のプロパー (営業担当者)は、情報の提供より営
業活動が主体であり、そのための様々な活動が医薬品等の使用方法に

も影響を与えていた。

【→第4(4)③ 情報の積極的かつ円滑な提供、
⑤必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

(6)医療機関における安全対策

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策 1

④ 知見の収集と伝達

・ 副作用等に関する情報は学会報告、論文としてまとめられることは

あるが、そ うした知見が必ず しも専門外の医師には伝わってお らず、

結果 として健康被害の拡大 (場合により薬害)につながる可能性があ
る。また、同時並行で行われているはずの製薬企業への副作用等の報

告の際には新たに報告書を作成するとい う手間がかかるため、取 りま

とめた資料の全てが製薬企業に伝わつてはいない。

1日 ミドリ十字社や当時の一部の製薬企業には、当時、薬害事件の発

生にもかかわらず、安全性の確保より経営を優先する体質があ り、最

新の知見まで情報収集を定期的・体系的に行 う体制は十分ではなく、

最新の知見を収集 し、活用す る段階にはなかった。

・ プール血漿や売血の利用が危険であることは、一流雑誌の論文にも

掲載 され、また旧ミドリ十字社の内藤社長 自ら認めていたにもかかわ

らず、プール血漿や売血が利用され続けた。 FDA承 認取消 し時や、
青森集団肝炎発生事件当時に、旧ミドリ十字社には原因究明や予防原

則に基づ く対策の意思決定を行 うための情報や知見の活用体制が整備

されてお らず、厚生省もそのことに対する指導的役割を果た したとは

言い難い。

度重なる薬害発生にもかかわらず、行政においては、最新の知見を

承認審査や薬害防止を含めた市販後安全対策に活用するための仕組み

が構築できてお らず、新たな知見 (リ スク)が 明らかになった時点で
過去の判断を適切に見直すことができていたとはいえない。

1988(昭 和 63)年 に緊急安全性情報が出されるまで、多 くの医療

現場では、添付文書 と 1日 ミ ドリ十字社の営業担当者であるプロパー (現

在の レR(医 薬情報担当者)と 同 じではない)か らの情報以外、フィ
ブリノゲン製剤等によるウイルス感染に関する情報は殆 ど存在せず、

新たな知見を医療現場に周知徹底する仕組みが存在 しなかった し、製

薬企業に対 し、安全性についての情報を医療現場により丁寧に周知 さ

せるための行政からの指導や直接的な情報提供 も行われなかった。

【→第4(4)① 情報収集体制の強化、②得られた情報の評価
③情報の積極的かつ円滑な提供

(6)医 療機関における安全対策

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策】



第 3 これまでの主な制度改正等の経過

第 2に おいて、薬害肝炎事件の経過の中か ら、今後の再発防止の観点か

ら抽出される問題点を整理 したが、これ らの製剤をめぐる事実関係が生 じ

た時期以降に制度改正が行われているとい う経過 もあり、今後の再発防止

策を検討するに当たっては、これまでに行われた制度改正で対応できてい

る部分を確認 した上で、残 された課題が何であるかを検討 してい くことが

必要である。 (こ こで言 う「残 された課題」に、薬害肝炎事件の経過の中

からは抽出されなくても、現状を踏まえ薬害再発防止の観点から対策を考

えるべき事項が含まれることは言 うまでもない。)

このため、ここで、これまでの主な制度改正等の経過について、簡単に

整理することとす る。

なお、これ らの薬事制度改正の経過 と共に、医薬品行政組織も変遷 して

きたが、本委員会では、平成 21年度以降も引き続き今後の組織の在 り方

を検討す る上で、これ らの組織の現状等の評価 も行 うこととする。

01967(昭和42)年
。 それまでに慣行的に行われてきた承認の方針について、承認申請時

の添付資料を明確にするなどの体系化等を行つた 「医薬品の製造承認

等に関する基本方針について」 (薬務局長通知)を策定。【承認審査】

01971(昭 和46)年
・ 薬効問題懇談会の答申を受けて、1967(昭 和42)年 9月 30日 以前に

承認 された医薬品について、最新の進歩 した医学・薬学の学問 レベル

により、医薬品の有効性 と安全性を再検討する再評価制度を開始。【再

評価】

01979(昭和54)年

薬事法改正により、以下の措置を講 じた。

・ 医薬品の有効性及び安全性の確保を図るため、薬事法の目的規定に

「医薬品等の品質、有効性及び安全性を確保する」旨を明示するとと

もに、新医薬品について承認から一定期間経過後に有効性等の再確認

を受けることを義務づける再審査制度を導入 したほか、再評価制度の

法制化や製薬企業による副作用報告の義務化など行政指導による従来

の施策を徹底。【承認審査】【再評価】【市販後安全対策】

・ 製薬企業等に対 して、病院や医師等の医療関係者等に、医薬品の有

効性及び安全性に関する情報や医薬品を適正に使用するために必要な

情報の提供に努めることを義務化。 1医療機関における安全対策】

01988(昭 和63)年
。 この年以降、再評価制度については、承認時期を問わず、再評価を

行 う必要のある医薬品の成分を対象として再評価を実施。【再評価】

01994(平 成 6)年
・ 薬事法改正により、病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品

を適正に使用するため、製薬企業等から提供される情報の活用その他

必要な情報の収集、検討及び利用を行 うよう努めることを義務化。【医

療機関における安全対策】

01996(平成 8)年
薬事法改正により、以下の措置を講じた。

・ 製薬企業に対して、医薬品の承認審査、再審査及び再評価にあたつ

て、厚生大臣の定める基準に従って資料の収集等を行 うことを義務化。

【承認審査】【再評価】

・ 製薬企業に対して、医薬品の再審査、再評価に関連するものを含め、

医薬品の適正な使用に必要な情報の収集、検討を始めとする市販後調

査について、厚生大臣の定める基準に従つて行 うことを義務化。【再

評価】【市販後安全対策】

・ 製薬企業に対して、医薬品による感染症等の発生及び外国で保健衛

生上の危害の発生等の防止措置 (製造・販売の中止、回収等)が取ら

れた場合の報告を義務化。【市販後安全対策】

01997(平成 9)年
・ 薬事法に基づく行政措置が的確かつ迅速に行使できるよう、国内外

の文献等の安全性情報等の収集方法、行政権限の発動条件、手続きな
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どを定めた 「医薬品等健康危機管理実施要領」を策定。【市販後安全

対策】
。 医療用医薬品の添付文書の記載要領について、重要項目を添付文書

の前段に配置するほか、承認に当たって試験の実施等の条件を付され

た場合にはその内容を記載することとするなど、医療関係者が医薬品

の内容を理解 しやすく、使用 しやすいものとするための改正を実施。

【医療機関における安全対策】

・ 承認審査の専門性の向上、体制の充実強化等を図るため、国立医薬
品食品衛生研究所に医薬品医療機器審査センターを設置。I承認審査】

・ 認可法人医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構において、治験

相談、承認審査資料の信頼性調査等を開始。【承認審査】

02000(平 成12)年
・ 新医薬品には、承認前に予測できない副作用等が発現するおそれが

あることなどから、厚生省令改正により、製薬企業に対して、新医薬

品の販売開始直後 6か月間、医療機関に対して適正な使用を繰 り返し

促すとともに、重篤な副作用等を可能な限り迅速に把握し、必要な安

全対策を講ずることを義務化。 (市販直後調査)【市販後安全対策】

02002(平 成14)年

薬事法改正により、以下の措置を講じた。

・ 製薬企業に対して、承認医薬品について、不活化処理の方法等の医

薬品の品質に影響を与える事項の変更について、承認を受けることを

義務化。【承認審査 l

・ 不活化処理の方法等の医薬品の品質に影響を与える事項の変更を未

承認で行つた場合など、薬事法上の重大な違反行為に対して、いわゆ

る法人重罰規定を整備 し、法人に対して 1億円以下の罰金刑を科する

等の規定を新設。【市販後安全対策】

・ 市販後安全対策の充実と企業責務強化の観点から、製薬企業に対し

て、医薬品の使用により保健衛生上の危害が発生又は拡大するおそれ

があることを知ったときは、これを防止するために廃棄、回収、販売

停止、情報提供その他必要な措置を講ずることを義務化。【市販後安

全対策】

・ 製薬企業に対して、感染リスク等に対応した安全対策を講ずるため

に高度な製造工程管理が必要とされる生物由来製品については、製造

所における構造設備や製造管理・品質管理の方法に関し、通常の医薬

品の製造基準に加えて、厚生労働省令に定める付加的な基準に適合す

るべきことを義務化。【承認審査】

・ 生物由来製品について、最新の科学的知見を安全対策に反映させる

ため、製薬企業に対して、最新の論文等により得られる知見に基づく

製品の評価を行い、定期的に厚生労働大臣に報告を行 うことを義務化。

(感染症定期報告制度)【市販後安全対策】

・ 病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品の冨1作用等や感染症

の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防

止するために老、要と認めるときに、厚生労働大臣に報告することを義

務化。【市販後安全対策】
。 厚生労lJJ大臣が、毎年度、国に対して行われる感染症定期報告、副

作用等の報告及び医薬品回収の報告の状況について薬事・食品衛生審

議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、医薬

品の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必

要な措置を講ずることを制度化。【市販後安全対策】
。 医師等の医療関係者に対して、血液製剤等の特定生物由来製品の使
用にあたつて、製剤の安全性と有効性 (い わゆるリスクとベネフィッ

ト)について患者に説明を行い、理解を得るよう努めること (いわゆ
るインフォーム ドコンセン ト)を義務化。【医療機関における安全対
策】

・ 血液製剤について、採血国及び献血・非献血の別の表示を義務化。

【市販後安全対策】【医療機関における安全対策】

・ 血液製剤等の特定生物由来製品について、感染症等が発生した場合

の遡及調査のため、医療機関において当該製品の使用記録を20年間保

管することを、製薬企業において製造記録、販売先記録等を30年間保

管することを義務化。【市販後安全対策】【医療機関における安全対

策】
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02003(平成15)年
・ 平成 14年薬事法改正の附帯決議に基づき、血液事業を定期的にチェ

ックし、緊急時には迅速に対応できるよう、薬事・食品衛生審議会血

液事業部会の下に、血液製剤を使用する患者の代表、医療関係者等血

液事業に専門的知見を有する者で構成される運営委員会を設置。【市

販後安全対策】

02004(平成16)年
。 日米間で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること (覚
書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海
外から医薬品情報の収集等を行 う体制を強化。【承認審査】【市販後

安全対策】
。 国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター及び認可法

人医薬品冨1作用被害救済 。研究振興調査機構を廃上した上で、これら

の業務を統合し、更なる審査、安全対策の充実強化を図るため、新た

に独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設置。【承認審査】【市販

後安全対策】

02006(平成18)年
・ 医療法改正により、病院等の管理者に対して、医薬品安全管理責任

者の配置、従業員に対する医薬品の安全使用のための研修の実施、医

薬品の安全使用のための業務手順書の作成、医薬品の安全使用のため

に必要となる情報の収集等を義務化。【医療機関における安全対策】

・ 薬事法改正により、一般用医薬品の販売に当たり、リスクの程度に

応 じた専門家による情報提供等を行 う新たな制度を導入。 (2009(平

成21)年 6月 から施行)【市販後安全対策】

02007(平成19)年
。 日EU間 で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること(覚
書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海

外から医薬品情報の収集等を行 う体制を強イヒ。【承認審査】【市販後

安全対策】

第 4 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直 し

第 2において整理 したとお り、薬害肝炎事件の経過からは様々な問題点

が抽出されるところであるが、医薬品行政に係 る当時の制度に不備があっ

たほか、制度のよりよい運用がなされていれば、被害の拡大の防止につな

がっていたことが想定される。第 3において整理 したとお り、累次の制度

改正が行われてきていることを確認 した上で、三度 と薬害を起こさないと

い う固い決意に基づき、薬害の再発防止のための医薬品行政等の抜本的見

直 しについて、以下のとお り提言する。

(1)基本的な考え方

① 医薬品行政に携わる者に求められる基本精神及び法の見直 し

。 まず、強調 されるべきことは、医薬品行政 (国 、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」 とい う。)、 地方自治体)は )
に携わる者の本来の使命は国民の生命 と健康を守ることであ り、命の

尊さを心に刻み、高い倫理観を持つて、医薬品の安全性 と有効性の確

保に全力を尽 くす とともに不確実なリスク等に対する予防原則に立脚

した迅速な意思決定が欠かせないことを改めて認識する必要がある。

(注)以下、本報告書においては、医療機器も含めて医薬品行政あるいは医薬品の

安全性・有効性といつた表現をとっている。

・ 現在の医薬品行政は、ともすれば、医薬品とい う製品を通 じた規制

に偏 りがちであるが、医薬品は医療の場で適切に使用されてこそ、そ

の役割を果たすものである。 したがつて、医薬品行政に携わる者は、
医師、薬剤師等の医療関係者が果たすべき役割や患者の現在置かれて

いる状況等を十分に理解 し、医療関係者や研究者等 と密接に連携 して、

職務を遂行することが必要である。

・ 副作用等の分析・評価の際には、先入観を持たず、命の尊 さを心に

亥1み、最新の科学的知見に立脚 して評価にあたることが重要である。

さらに、医学 。薬学の進歩が知見の不確実性を伴 うことか ら、患者が

健康上の著 しい不利益を被 る危険性を予見 した場合には、予防原則に
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立脚 し、そのリスク発現に関する科学的仮説の検証を待つことなく、

予想 される最悪のケースを回避するために、直ちに、医薬品行政組織

として責任のある迅速な意思決定に基づ く安全対策の立案・実施に努

めることが必要である。特に、患者の健康上の不利益が非可逆的 と予

想される場合には、ここで挙げた迅速な対応は、組織 として確実に行

われなければならない。

安全対策に関わる情報の評価と対策の実施に当たっては、①薬害は、

最新知見が不足して起きたというより、既に製薬企業や行政が把握し

ていたリスク情報の伝達が十分に行われてこなかつた、あるいはリス

ク情報の不当な軽視により、適切な対応 。対策がとられなかつたこと

によつて発生する場合があることや、②入手していた情報の評価を誤

り、行政が規制するという意思決定を行わなかったことに本質的な問

題がある場合があることに留意して、業務を遂行するべきである。

以上の基本精神に基づき、医薬品行政に携わる国、総合機構、地方

自治体及び医薬関係者 (製造販売業者、医師、薬斉1師等の医療関係者 )

の薬害再発防止のための責務等を明確にすることは不可欠であり、薬

事法に明記する等の薬事法の見直しを行 うべきである。また、見直し

に併せて薬事法に「薬害」の定義を明記するとともに、同法第一条 (目

的)の 「品質、有効性及び安全性の確保」を「安全性、有効性及び品
質の確保」に変更するべきである。

②  医薬品行政に係る行政機関の体制 とこれに携わる人材の育成

ア 体制の強化

・ 薬害の問題については、これまでに経験 したことがない未知の問題

が将来的に発生する可能性が否定できず、また、不確実な情報をもと

に対応を迫 られる場合もある。薬害発生の防止のためには、このよう

な場合にも、未知の問題が発生する可能性を十分認識 し、適切な評価

・分析及び予防原則に立脚 した施策の提言を客観的に行 うことができ

る組織文化の形成に努めなければならない。
。 そのためには、国民の生命及び健康を最優先にするとの立場に立っ
た上で、医薬品行政の信頼回復のために、将来にわたる人材育成 と組

織及び活動に対する透明性が確保できるシステムを構築することが急

務である。

・ 医薬品の承認審査に関わる医薬品行政の体制については、審査の迅

速化・質の向上を目指 し、2007(平成 19)年度から総合機構の新医薬

品の審査人員を倍増 し、約 500人 とする体制強化が進められている。

・ 一方、安全性に関する情報の分析・評価等の充実 。強化や、新たな

分析・評価手法及び リスク管理手法の導入を実施するためには、現行

の職員数 (厚生労働省 と総合機構を合わせて 66人 )で は不十分であ
り、安全対策に係る人員の緊急かつ大幅な増員が必要である。

総合機構においては、2009(平成 21)年度に当面 100名 が増員さ

れることとなったが、一方で、企画立案を担 う厚生労働省の増員が十

分になされていないなど、引き続き、求められる対応に応 じた適切な

人員配置がなされる必要がある。

。 また、医薬品行政の第一線の現場において医薬品の安全性 と有効性
を確保するための幅広い指導等は不可欠であ り、実際に医療施設 (病

院、薬局等)及び医薬品販売業者での麻薬、向精神薬を含む全ての医
薬品等の取扱い (適応外使用を含む。)、 医薬品製造業者での GMP
調査、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律に基づ く原料

確保その他各種業務等の役割を担 う地方 自治体における薬事監視員、

医療監視員等の人員確保等の体制整備 (地方 自治法に基づ く地方交付

税の算定・人員の見直 し等)が必要である。
。 もとより、単に人数を増やす とい うことだけではなく、国民の生命
及び健康を守るために意欲を持って働 くことのできる倫理観を持った

雪の高い人材を確保、育成 し、また、そこで働 く人材が国民のために

働けるような良好な環境を整備することが喫緊の課題であり、早急に

着手すべきである。

イ 人材の育成・確保の在 り方

・ 副作用等報告の分析評価や、安全対策措置の実施に当た り、医学、

薬学、統計学等の専門性が必要であることは言 うまでもないが、これ

に加え、科学、社会全般に関する広い視野や最新の知見、人の生命 。

健康に直接関わる業務を担っているとい う高い倫理観が求められる。

‐24‐



また、安全対策の担当者が、医療現場などで患者に直接接触すること

等により、現場感覚を養 うことが重要である。

このため、こうした資質を備 える人材の育成や研修の方策について

検討するとともに、医療現場や大学等 との人事交流や幅広い人事 ロー

テーションを実施することが必要である。特に、薬剤疫学や生物統計

学など医薬品評価の専門家を育成するために必要な大学の講座 を増や

す必要性もある。

なお、製薬企業出身者の活用や製薬企業 との人材交流等の在 り方に

ついては、専門性や経験を活用できる点で有用であるとの意見がある

一方で、これまでの薬害事件の経緯等を踏まえると慎重に対応すべき

との意見があ り、引き続き検討す る必要がある。

今後の組織の在 り方については、 (9)に おいて改めて述べること
とするが、どのような組織形態であろうとも、そこで働 く職員の資質

の確保、能力を発揮できる環境の確保が必要であることは共通の課題

であると言える。

③ 薬害教育・医薬品評価教育

。 大学の医学部・薬学部教育において、薬害問題や医薬品評価に関し

て学ぶカリキュラムがないか少ないため、関係省 と連携してカリキュ

ラムを増やすなど、医療に従事することになる者の医薬品に対する認

識を高める教育を行 う必要がある。

・ 医師、薬剤師、歯科医師、看護師となった後、薬害事件や健康被害

の防止のために、医薬品の適正使用に関する生涯学習を行 う必要があ

る。
。 また、薬害事件や健康被害の防止のためには、専門教育としてだけ

ではなく、初等中等教育において薬害を学ぶことで、医薬品との関わ

り方を教育する方策を検討する必要があるほか、消費者教育の観点か

ら、生涯学習として薬害を学ぶことについても検討する必要がある。

例えば、学習指導要領に盛 り込むことや、学校薬剤師等による薬物乱

用対策等の教育活動等も参考にしつつ、各種メディアの活用なども含

めた、医薬品教育への取組を行 うこと等を関係省で連携して検討する

べきである。

なお、このような医薬品教育を推進するとともに、三度 と薬害を起

こさないとい う行政の意識改革にも役立つよう、薬害研究資料館を設

置すべきとの提案 もあった。

・ 製薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の
トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があ り、その

ため、製薬企業にGMP省 令等に基づき実施が求められている 「教育
訓練」の内容 として、薬害教育を必須項 目とすべきである。

(2)臨床試験 。治験

① GCP調 査

・ 治験は、医薬品の開発の最終段階において、その医薬品の安全性

と有効性についての臨床的なエビデンスを収集するものであり、そ

のエビデンスの信頼性を確保するため、「医薬品の臨床試験の実施

の基準に関する省令」に基づく調査が医薬品の承認審査に併せて総

合機構職員により行われている。

・ 治験の実際業務を製薬企業から請け負 う専門機関である開発業務

委託機関 (CRO)力 製`薬企業に有利なデータを出すことがないよ
う、GCP調 査の更なる厳格化を求めるべきである。

② 被験者の権利保護・救済

。 厚生労働省が告示する「臨床研究に関する倫理指針」において、
研究者の研究計画の公表 (UMIN等 のデータベースヘの公表責
務 )、 研究者が被験者の補償のために保険の加入等必要な措置を講

ずること、倫理審査委員会に関する情報の報告及び公開等の遵守事

項が平成 21年 4月 から新たに課せられることとされている。これ

らが医療現場において適切に実施されるかを検証し、被験者の保護

が確保されるよう、必要な制度上の検討も継続して行 うべきである。

また、治験以外の臨床試験と治験を一貫して管理する法制度の整

備を視野に入れた検討を継続するべきである。その際、被験者の人
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権 と安全が守 られることは絶対条件であるため、被験者の権利を明

確に規定すべきである。

・ 治験及び臨床試験は、ヘルシンキ宣言にい う「人を対象 とする医
学研究」であるから、いずれにおいても、被験者の健康被害の救済

が適切に行われるべきである。

③  臨床研究 (臨床試験を含む。)

。 エ ビデンス収集のための臨床研究が倫理的に問題なく実施できる
ような制度の整備を進めることが必要である。

・ 日本では、製薬企業による治験以外の医師主導型の治験や臨床研

究に対 し、十分かつ適切な資金配分が行われていないとい う現状が

ある。諸外国の例も参考に、政府による臨床研究に対する財政支援

を増大 させるとともに、そのための公的基金の設立等制度の整備を

検討す るべきである。

・ 臨床研究における研究者 と企業の契約においても、適正な研究が
実施 され、公表されると同時に、研究者の権利が保護 される方策を

検討す る必要がある。

(3)承認審査

①  安全性、有効性の評価

・ 承認申請に当たり、安全性 と有効性に関する質の高いエ ビデンスが
要求 されるようになってお り、審査の質を確保するため、現在の審査

体制 (厚生労働省、総合機構、地方 自治体)について、現状を十分に
評価 した上で必要な審査員の増員 と研修等による資質の向上に一層努

めるべきである。

・ 承認条件を付すにあたつては、内容、期間等を明確に した上で、可
及的速やかに承認条件に基づ く調査 。試験を実施 し、その結果を速や

かに提出することを厳格にする必要がある。

・ 承認後、承認に必要な要件に変更があり、承認内容を見直す必要が

ある場合には、再評価等の措置を講ずるべきである。

② 審査手続、審議の中立性・透明性等

・ 特に慎重な対応が求められる医薬品については、承認後の審査報告

書や審議会議事録等の公開にとどまらず、積極的に、審査段階での公

開を行 う手続 (例えば、サリドマイ ドの時の審査報告書等の公開、意

見募集、安全管理に係る公開の検討会の開催等)を組み入れるべきで
ある。
。 一回の審議会で多くの医薬品の審議が行われることがあるが、委員
が十分に資料を吟味して出席できるような措置を講ずるべきである。

・ 審議会における委員 (臨時委員等を含む。)、 総合機構の専門協議
における専門委員については、審議の中立性、公平性及び透明性を図

る観点から寄附金・契約金等の受領と審議参カロに関するルールが定め

られている。さらに、ガイ ドラインの作成等を学会に依頼する際にお

いても、学会において同様の対応が十分に行われているかという観点

からの検討を促す必要がある。

・ 審議会委員及び総合機構の専門委員の役割の違いを明確化するとと

t)に、審議会の在 り方を含め、迅速かつ質の高い審査等の体制を検討

するべきである。

・ 主要製品に係る物質特許が切れるという、いわゆる 2010年 問題に

よる新薬申請の増加や ドラッグラグ解消のための承認審査のスピー ド

アップにより、承認審査が杜撰になって薬害再発を招くようなことが

あつてはならず、治験、審査の集中かつ慎重な実施が求められるべき

である。

③ 添付文書

ア 添付文書の在り方

・ 添付文書は、薬事法上作成が義務づけられた、製薬企業が最新の知

見を医療現場に情報伝達する最も基本的で重要な文書であることか

ら、欧米の制度も参考に、承認の対象とするなど承認時の位置づけを
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見直 し、公的な文書 として行政の責任を明確にするとともに、製薬企

業に対する指導の在 り方について検討するべきである。製薬企業には

承認審査時点以降も最新の知見を添付文書に反映することを義務づけ

るとともに、安全対策にとつて重要な内容 を変更する場合には、承認

時と同様 に、行政が定めた基準に基づき事前に確認手続を行 うことを

義務化す るべきである。

また、医療現場に対する注意 F3t起 の機能を十分に果た していないと

い う指摘 もあることか ら、添付文書の記載要領を含め、安全性情報の

提供の方法全般について見直すべきである。

イ 効能効果 (適応症 )の 設定

効能効果 (適応症)は治験その他の安全性 と有効性に係 るエ ビデン
スから科学的に許容 される範囲で設定されるべきものであり、過去に

その不明確 さが科学的な根拠のない使用を誘発 して薬害を引き起こし

たとされる観点からも、効能効果の範囲は明確に記載するべきである。

ウ 適応外使用

。 医薬品は本来薬事法上承認された適応症の範囲で使用されることが

期待されているが、個々の診療において適応外処方が少なくない状況

にあり、その理由や臨床的な必要性、安全性と有効性のエビデンスの

レベルも、不可避的なもの又はエビデンスが十分あるものから、そう

とは言えないものまで様々である。不適切な適応外使用が薬害を引き

起こした教訓を踏まえ:エ ビデンスに基づき、患者の同意の下で、真

に患者の利益が確保される範囲においてのみ適応外処方が実施される

べきである。これについては、医療の緊急性に則し、最新のガイ ドラ

インの作成 。更新により、実施されるべきであることから、個々の医

師 。医療機関の適切な対応に期待するだけでなく、学会や行政のレベ

ルでの取組が強化されるべきである。

・ 上記のような臨床上の必要性があり、安全性と有効性に関する一定

のエビデンスが備わつている適応外使用については、患者の意思と医

師の判断によることは当然として、速やかに保険診療上認められるシ

ステムを整備するとともに、最終的には適切な承認手続のもとで、承

認を得られるように体制を整備するべきである。その際、薬害防止の

観点からする条件等の設定が重要である。そ して、承認に向けては、

製薬企業の努力はもとより、国、学会が積極的な役割を果たすべきで

ある。

④ 再評価

・ フィブ リノゲン製剤の再評価においては、試験を待つことなどによ

り公示決定が遅れたことから、厚生労働省は、指示 した試験が終了 し

なければ結果を出さない現行の運用を改め、調査・試験結果の提出期

限や内示後の製薬企業の反証期間に期限を設定するべきである。

・ 厚生労働省は、必要な試験結果が提出されずに再評価開始から一定

期間経過 した場合には、自動的に効能効果等を削除するべきである。

・ 厚生労働省は、冨1作用・感染症報告、文献報告等を起点として、効

能効果等の承認内容の変更や必要な試験の実施を製薬企業に指示する

手続等を明確化するべきである。

(4)市 販後安全対策等

医療現場における安全対策を製薬企業に任せるだけでなく、行政が、必

要に応 じて医療現場での対応を確認 しつつ、緊急時に適切な対策が行 うこ

とができるようにすることも含め、次のような対応を検討するべきである。

①  情報収集体制の強化

` 医療機関からの副作用等報告について、報告方法の IT化 の推進、
報告者の負担軽減、報告者へのインセンティブの付与等により、その

活性化を図るべきである。

・ 患者からの副作用に関する情報を活かせる仕組み (患者からの副作

用報告制度)を創設するべきである。なお、その場合には、分析・評

価に必要な診療情報が得 られていない場合 も想定 されることから、 く
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す り相談を拡充 し、当該情報の分析評価に必要なより詳細な診療情報

の人手方法についても検討するべきである。

行政の外国規制当局との連携については、米国 FDAや 欧州医薬品
庁 (EMEA)に 駐在職員を派遣等するなど、 リアルタイムでより詳
細な情報収集や意見交換が可能な体制を整えるべきである。

行政の取組 として、国内外の副作用・感染症を把握する仕組みの構

築が進んでいるが、さらに国際連携の強化を図るため、外国規制当局

やWHOに おける国際的な副作用情報の収集 とその有効活用 (報告シ
ステムの互換化の促進が前提 )を 推進するべきである。

医療機関からの副作用等報告の うち、例えば、死亡 。重篤症例の報

告については、個人情報の保護等に配慮 しつつ、行政から当該症例に

関わる医療関係者への直接の照会等のZ、要な調査を実施できる体制を

整えるべきである。

②  得られた情報の評価

ア 評価手法の見直 しと体制の強化

・ 医薬品の分野ごとの特性に合わせ、承認審査時と市販後の安全性情
報を一貫 して評価できる薬効群 ごとの医学・薬学・薬剤疫学 。生物統

計学等の専門職か らなるチーム制による分析・評価体市1を構築す る。

・ チーム体制における情報の伝達、評価のプロセスを明確化 し、その

実効性の評価を行 うべきである。

・ 副作用等のシグナルの検出の迅速性、報告症例全体に対する網羅性
を向上するため、諸外国の例を参考に、データマイニングの実装化を

推進 し、随時改善を図るべきである。

・ ファーマコゲノミクスの市販後安全対策への利用について、実用化

をめざし、調査研究を促進するべきである。副作用発現 リスクの高い

患者群の検知等のため、多角的・横断的な分析・評価を体系的、恒常

的に実施する必要がある。

イ 体制の強化と予防原則に伴 う措置

。 副作用等のリスクをより迅速に検出し、安全対策に繋げるための取

組を強化する必要があ り、新たな行政的な リスク管理手法 として、予

防原則に基づき、因果関係等が確定する前に、安全性に関わる可能性

のある安全性情報を公表 し、一層の情報収集を行 うとともに、製品回

収等の緊急措置を行 う等の対応を行 う体制の強化を図るべきである。

。 それに対応 して、医薬品行政においても、医薬品の分野ごとの特性
に合わせ、医学・薬学 。薬剤疫学 。生物統計学等の専門職からなるチ

ーム制をとり、予防原則に基づ くリスクの管理体制を構築するべきで

ある。

ウ 新たなリスク管理手法の導入

・ 中間とりまとめにおいても示 したとお り、欧米における制度を参考

に、「リスク最小化計画・管理制度 J(仮称)を 速やかに導入するベ

きである。

一 具体的には、承認審査の段階か ら、市販後の リスク管理の重点事
項やその管理手法等を定めた計画を作成 し、承認後に適切な実施を

求めるとともに、その後も当該計画の必要な見直 しを行 うことを基

本 とし、その内容 と経過を公表する。

・ 本制度におけるリスク管理手法には、市販後調査の実施、添付文書

を始めとする情報提供の徹底、販売制限等の種々のものがあるが、そ

れぞれの医薬品の特性に応 じて、適切な手法を組み合わせて実施する

ことが必要である。

一 例えばサ リドマイ ドのように、厳格な リスク管理が必要とされる
医薬品については、当該医薬品を投与される患者 を製造販売業者等

に登録 し、安全対策の実施状況を一元的に管理 し、評価・改善する

システムを構築す る。

・ なお、本制度は、まず新薬をその対象 とするほか、既承認薬につい

ても、必要に応 じて対象 とできるようにする必要がある。

。 このような管理手法に対応 し、製薬企業においても自発的に適切な

安全性情報の収集・評価を行い、予防原則に基づき、よリー層効果的



かつ迅速に安全対策を講ずる体制を確保するべきである。

工 電子 レセプ ト等のデータベースの活用

・ 諸外国の活用状況等を調査の上、薬害発生防止に真に役立つものと

なるよう、行政においても、個人情報の保護等に配慮 しながら、電子

レセプ ト等のデータベースを活用 し、副作用等の発生に関 しての医薬

品使用者母数の把握や投薬情報と疾病 (副 作用等)発生情報の双方を

含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のための情報基盤の整備を

進めるべきである。

。 このような、膨大で多様な安全性情報を医学・薬学・薬剤疫学 。生

物統計学・情報工学等の専門家が効率的・効果的に活用できるよう、

組織 。体制の強化を図るとともに、電子 レセプ ト等のデータベースか

ら得 られた情報を活用 し、薬剤疫学的な評価基盤を整備することが必

要である。

・ 今後保険者等か ら提出される電子 レセプ トにより構築 される電子 レ

セプ トデータベースについては、匿名化を行い個人情報の保護等に配

慮 しつつ、安全性 目的での調査研究のための行政や研究者のアクセス

を可能 とするとともに、当該 目的によるデータの提供等について、医

療保険の関係者等の協力を促す必要がある。また、レセプ トデータの

価値を高めるため、十分な倫理的配慮 を行った上で、関係者 との協力

の下で、医療機関におけるカルテ との照合を可能にすることの検討も

行 う必要がある。

③ 情報の積極的かつ円滑な提供

・ 行政においては、現在情報提供している「緊急安全性情報」、「医

薬品 。医療機器等安全性情報」等を全面的に見直し、医療機関が提供

される情報の緊急性 。重大性を判別しやすくする方策を進めるべきで

ある。同時に、これらの安全性情報に関する行政通知について、国か

ら都道府県に対して通知するのみならず、国民に対するメッセージも

含めた情報提供の在 り方を検討するべきである。

・ 医薬品について問題が生じる可能性がわかつたときに、予防原則に

立脚 して、グレー情報の段階においても、市民や医療関係者に積極的

に伝達す る姿勢が重要であ り、そのためのシステムを創設するべきで

ある。

・ 行政においては、製薬企業や医療機関等か ら行政に報告 された副作

用情報や使用成績調査等のデータについて、匿名化を行い個人情報の

保護等に配慮 しつつ、利用者がアクセスし、分析が可能 となるよう整

備するべきである。

・ 行政においては、患者の安全に資するため、一定の医薬品について
は、専門性を持つた医師や薬剤師が適切に関与 し、患者への説明と同

意等が徹底 されるような方策を講ずるべきである。

・ 国民や医療関係者に対するより効果的な情報伝達の方策に関する調

査研究を実施 し、具体的な方策を検討するべきである。

・ 冨1作用疾患に着 日した情報の発信など、更なる多面的な患者向けの
情報発信方策について検討するべきである。

・ 最新の情報 (副 作用等に関する最新知見)や採るべき安全対策措置
について、製薬企業等から医療機関の安全管理責任者等への情報提供

が強化 されるとともに、医療機関においても最新の情報等が臨床現場

まで徹底 して伝達 される院内のシステムが構築 されるよう行政が指導

するべきである。

・ 製薬企業が医療機関等に対 して確実に情報を伝達 しているかなど、

企業における安全対策措置の実施状況を確認す るべきである。

・ 安全対策措置をとつた際の根拠やその経緯を文書 としてとりまとめ

て公表することにより、その透明化を図るべきである。

・ 患者への情報発信を強化するため、「患者向医薬品ガイ ド」のより

一層の周知を図るとともに、患者ニーズに合わせたガイ ドの充実を含

め、その活用方法について検討するべきである。

④ 副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方

。 早期に患者に告知することにより、適切な治療を受けることが望み

得るような一定の副作用等については、因果関係が不確かな段階にお

いて、医薬品の安全性情報を広く収集し、迅速な安全対策につなげる

という副作用等報告制度の機能を損なうことなく、また、個人情報の
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保護や医師 と患者 との関係にも十分配慮 しつつ、個々の患者 (国民個

人)がその副作用等の発現について知 り得るような方途の在 り方を検
討するべきである。

上記の検討に当たっては、当該医薬品を製造販売等 した企業の積極

的な協力を求めるもの とする。 (医療機関への協力依頼や情報提供窓

国の設置等 )

行政は、未だ感染症の罹患 リスクを完全に否定できない特定生物由

来製品については、患者まで迅速に遡及できる体制を確保するため、

医療機関や製薬企業で記録を保存 させるだけでなく、患者本人が使用

された製剤名や ロッ トを知って自らも記録を保存 してお くことができ

るような方策を検討するべきである。例えば、明細書を患者に交付す

ることや、 ICカ ー ドや レセプ トデータベースヘの入力等の方法を検
討 し、推進する必要がある。

製薬企業が国に報告 したフィブ リノゲン製剤等の納入先医療機関名

等についての国に対する開示請求の時に、情報公開への国の消極姿勢

がみ られ、公表までに時間を要 して しまつたことを踏まえ、被害発生

が確認 された後の国民への情報伝達の在 り方について被害者に配慮 し

た公表の在 り方を検討するZ、要がある。

電子 レセプ トデータベースが構築された場合には、緊急の安全性情

報の提供が必要な場合において、レセプ ト情報を活用 した患者本人ヘ

の通知等に関する方法・問題等を検討する必要がある。

⑥ 必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

。 医薬品についての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとつて
も参考となる。 しかし、製薬企業が、プレスリリース、医師の対談記
事の配布、学術情報の伝達や患者会への情報提供等を装つて医薬品の

適応外使用の実質的な宣伝行為を行っている場合や、医薬品の効能効

果について過度な期待を抱かせるコマーシャルや患者会への情報提供

等を実施している場合、その結果として医薬品の適正使用を阻害し、

被害拡大につながってしまうことから、行政は、製薬企業の営利目的

による不適切な情報提供や広告を指導監督するとともに、製薬企業等

の質の高いMR育 成等も指導するべきである。

⑥ GMP調 査

・ GMP調 査は、製造販売承認の要件である、医薬品の製造所におけ
る製造管理・品質管理の状況がGMP省 令 (「 医薬品及び医薬部外品

の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」)|こ 適合 しているかど

うかを確認するために行われている。この適合性調査は、生物学的製

斉」の製造施設については総合機構の職員が、その他の医薬品の製造施

設については地方自治体の薬事監視員が当たっており、医薬品の製造

管理・品質管理の対策の強化と製薬企業に規制を遵守することを徹底

させることに貢献しており、調査を行 う者の人材確保等にさらに努め

る必要がある。

② G∨ P、 GQP調 査

・ 製造販売業者の許可要件であるGQP省 令 (「 医薬品、医薬部外品、
化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令 J)、 GVP省 令
(「 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理

の基準に関する省令」)|こ 従つて医薬品の安全性、品質及び有効性の

確保に努めているかどうかを確認するための調査である。製造販売業

者を管轄する都道府県の薬事監視員が当たっており、その資質向上や

人数の確保等につき国の配慮が必、要である。

③ 個人輸入

個人輸入 として国内で使用される未承認医薬品について、薬監証明

により使用実態等を把握 し、電子的なデータベース化を行 うとともに、

当該データを公表するべきである。

個人輸入 された未承認医薬品に係る副作用情報に関 して、必要に応

じ、広 く迅速に注意喚起等を図るべきである。

また、個人輸入 される医薬品等は、安全性 。有効性が十分確認 され

ていないものがあ り、そのことについて国民の啓発にも力を入れるベ

きである。

個人輸入代行を装って実質的に未承認医薬品の広告、販売等を行っ
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ている者への監視・取締を強化するべきである。

・ 患者数が極めて少ないことなどにより製薬企業による承認申請等が

進まない国内未承認薬について、適正な管理、安全性情報等の収集・

提供及び適正な使用が行われるよう、欧米で制度化されているコンパ

ッショネー ト・ユース等の人道的な医薬品の使用手続の国内導入を検

討することが提案されているが、安易な導入によつてかえって薬害を

引き起こすことにならないよう、慎重な制度設計と検討が必要である。

(5)健康被害救済制度

。 医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による救済制度の
更なる周知徹底を図る。また、がんその他の特殊疾病に使用されるこ

とが目的とされている医薬品の同制度における取扱い、胎児の健康被

害の取扱いなど救済の対象範囲について検討するなど、不幸にして健

康被害に遭った患者の救済の在り方を検討する必要がある。

(6)医療機関における安全対策

① 医療機関の取組の強化

。 医療機関内の薬事委員会や薬剤部門等においても、各医療機関内の
情報伝達、医薬品の使用に係る安全性と有効性の客観的な情報収集・

評価など、健康被害の発生や薬害防止の観点から積極的な取組を行い、

一定の役割を担 うよう努めるべきである。

・ また、医療機関においても、冨1作用や感染症について、医薬品の使

用記録等の保管を徹底する必要がある。将来の健康被害に備えて診療

録を 5年を超えて長期間保管すべきとの意見もあり、 IT化 の進展も
踏まえて関係者は検討を行うべきである。

・ 医療機関の安全管理責任者 (医薬品安全管理責任者 。医療機器安全

管理責任者)を 中心に一層の安全対策に取 り組むべきであり、そのた
めの一つの手段として総合機構の情報配信サービス (プ ッシュメール )

への登録を推進するべきである。

・ 厚生労働省や総合機構から電子メール等により発信 されるプッシュ

メール等の注意情報が、医療機関内のオーダ リングシステム等に反映

される等情報が確実に活用されるためのシステムづ くりの方策を検討

する必要がある。

・ 医療安全確保に関する情報伝達のため、また、医師 との連携・協調

の下、医薬品による副作用の早期発見及び発生防止のための患者支援

が行える薬剤師の人員確保 と育成に努めるべきである。

② 医療機関での措置のチェック体制の構築

・ 添付文書情報の周知が困難な現状か ら、薬剤師等の医薬品情報を取

り扱 う部門が医療安全確保に関する情報 (添付文書、医薬品に関する

最新データ、副作用情報等)を収集・評価 し、その結果を臨床現場に

伝達す るシステムを構築するとともに、その伝達状況に薬剤師が関与

し、確認すべきである。

・ 医薬品の適応外の使用が不適切であつたことが薬害を引き起こした
教司1を踏まえ、適応外使用については、個々の医師の判断のみにより

実施 されるのではな く、 (3)③ ウ (29～ 30頁 )に 記載 したエ ビデ
ンスレベルに応 じた対応が求められるとい う考え方を前提 として、原

則 として医療機関の倫理審査委員会等への報告及び定期的なチェック

を受けるべきである。なお、適応外使用については、目的 と結果 とを

明記す るなど後 日安全性及び有効性の検証ができるようにすることも

検討す るべきである。

,特 に、製薬企業の営利 目的の誘導 (教育)に よる適応外使用や研究
的な医療行為については、特に厳 しいチェックが求められることは言

うまでもない。

・ 情報が多すぎて、医師にかかる負担だけが大きくな り、大事な情報

が伝わ らなくなることがないよう、担当医以外の医師や、薬剤師等 コ

メディカル も含めた安全性情報管理をチーム医療に組み込み、徹底す

るべきである。

・ 医療機関における上記の自己点検等の安全対策措置の実施状況を行
政が実地に確認 し、情報共有を通 じて改善が図られる仕組みの構築を



促す必要がある。薬害再発防止のための仕組みとして、これらの業務

に携わるべき地方自治体の人員等についても、その資質向上や人数の

確保等につき国の配慮が必要である。

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策

① 学会に期待される取組

。 学会間での情報共有のための仕組みの構築、特に、副作用や有用性
の評価が変化している等の情報に関し、異なる領域の学会間で最新知

見を共有する仕組みの検討を促す必要がある。

・ 安全性と有効性に関するエビデンスづくりとその普及について、学
会が専門的な立場から指導性を発揮するよう求めたい。

② 知見の適切な伝達

。 厚生労働省の研究班の結果やまとめですら、充分に社会へ還元され

ているとは言い難い現状にあることから、冊子、wcbでの公開のみな

らず、必要に応じ、地方自治体、学会、関連企業等への情報伝達を行

い、その結果を評価することを検討する必要がある。

(8)製薬企業に求められる基本精神

・ 国内外の大手製薬企業において、2010年前後に多くの医薬品の特

許権が消え、ジェネリック医薬品との競合等による厳 しい時代に突入

することが考えられることから、生き残りをかけた新薬開発等が激化

しており、それに伴 う副作用や薬害再発の可能性が懸念される。この

ような中であるからこそ、コンプライアンスは当然であるとともに、

製薬企業のモラルがこれまで以上に求められる。

(9)医薬品行政を担 う組織の今後の在 り方

①  中間とりまとめまでの議論

。 本委員会は、昨年 7月 の 「中間とりま とめ」に向けて、安全対策
の充実 。強化策を効果的に実施 し、薬害再発防止を実現す ることの

できる行政組織の在 り方について、事務局か ら提示 された次の 2案

を基に議論 した。なお、いずれの案 も「最終的には大臣が全責任 を

負 う」ことが前提 とさオしている。

<A案 > 承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務 を一括
して厚生労働省医薬食品局 (現状。別の組織 もあ り得 る。)

が行い、審議会が大臣へ答申する。

<B案 > 承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務 を一括
して総合機構が行い、総合機構が大臣へ答申する。

そ して、中間 とりまとめの時点では、両案に係 る課題について間

題提起をした上で、「今後 さらに検討する」こととした。

・ この 2案 は、厚生労働省 と総合機構 との関係 に関す る典型的な整

理 といえるが、両案 とも、次のような目的や方向性を共有 している。

a 国 (厚生労働大臣)の責任の所在を明確にする。
b 承認審査 。安全対策を通 じて、業務運営の独立性 。中立性・科
学性を確保する。

c 厚生労働省 と総合機構 との役割分担を明確化 し、情報伝達や意
思決定に関わる無駄を解消す る (特に安全対策の分野において )。

d 医薬品行政に対する監視 (評価)機能を確保する。

②  医薬品行政組織の在 り方について

・ 今回の提言のとりまとめに当たつては、上記 a～ dを 充足す る医

薬品行政組織 として どのような組織形態が望ま しいかについて、行

使可能な権限の範囲、運営財源の原資の在 り方、職員の専門性の確

保、行政改革推進の中で課 されている制約 との関係な どの論点 も含

め、検討を行つた。
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一 先ず、国の行政機関 (省 )か独立行政法人等かによつて、行使
可能な権限が どのように異なるかについては、過去の多 くの立法

例を見る限 り、後者の権限は限定的 とされているが、明確 なルー

ルは存在 していない。ただ し、医薬品の承認審査 。安全対策に係

る権限を独立行政法人に委ねた場合に、国民に対す る賠償・補償

を行 うことが、法的に、また現実に可能なのかを懸念する意見 も

あった。最終的には大臣が全責任 を負 うことを前提 とするべきと

しても、医薬品の審査、安全対策等において専門的かつ客観的な

立場か ら業務を遂行す るためには、調査等の一定の権限を当該機

関等に付与する必要があるとい う意見もあつた。

一 運営財源の原資の在 り方については、製薬企業等か らの拠出に
依存す るのは好ましくな く、出来る限 り公費によるべきとい う意

見 と、業務の性格に照 らせばユーザー・ フィーで賄 うべきである

とい う意見があつた。他の同種の行政事務 との均衡を考慮すれば、

承認審査等の手数料については、今後 とも原則 としてユーザー・

フィーによるべきと考え られ るが、安全対策の財源については、

国の責任を踏まえ、国費を重点的に投入するようにすべきである。

同時に組織 として、中立・公平に業務を遂行するルールを整備す

るべきである。

一 承認審査や安全対策を担 う職員には、高い倫理観 を持ち、専門
的かつ客観的な立場か ら業務 を遂行す ることが求められる。常に

最新の医学・薬学等に関す る知識を確保 し、内外の専門家同士の

ネ ッ トワークの活用が求められ ることか ら、独立行政法人等にお

いて要員を確保 し、専門性 を高めるべきとい う意見 と、企業 との

人事交流を促進す る上では企業出身者であっても公務員の身分の

方が法的な責任が明確であることや、国の責任 を明確にす る観点

から、国家公務員としての要員を確保すべきとい う意見があつた。

本省職員の場合、キャ リアア ップ してい くためには、事務官・

技官を問わず、局や省を超えた幅広い人事異動が求められてお り、

専門性の確保の面で制約がある。 これに対 して、同 じく国家公務

員であつても、組織形態を外局 (例 えば 「医薬品庁」)や施設等機

関 (例 えば、旧医薬品医療機器審査センター)と することにより、

専門性の確保は可能ではないか とい う意見があつたが、一方で、

医師等が公務員に転職する場合には、施設等機関での事例等から、

人事評価、専門技術の継続 と発展性、給与等の処遇面で不利益 を

被 る可能性があ り、優秀な研究者や医療者を集 めるとい う観点か

ら、公務員化に慎重な意見があつた。

一 行政改革推進の中で、国家公務員の総定員は毎年度純減が求 め
られ ることか ら、国家公務員による組織によつた場合、医薬品行

政の体制を抜本的に強化することは難 しいのではないか とい う意

見、定員の問題は政府全体として思い切った再配置 を行 うことで

対応すべきであ り、組織定員の制約があることによつて組織形態

の在 り方が左右 されるべきでない とす る意見、現在の制度運用 で

は、独立行政法人の職員について も一律に人件費総額の削減が求

められるなど、同様の足かせがあ り、国家公務員による場合 と大

きな違いはないとの意見があつた。

医薬品行政の組織形態 として、最終的にどのよ うな姿を目指す に

せ よ、その充実 。強化のためには、承認審査 。安全対策を担 う職員

の採用 と養成に緊急かつ計画的に取 り組んでい く必要があると同時

に、効率的な業務運営ができる体制を構築する必要がある。

本委員会 としては、次の③に掲げる厚生労働省及び総合機構の緊

急的な取組を当面の対応 としつつ、その実施状況等を踏まえ、厚生

労働省 と総合機構の一元的な組織体制 も視野に、引き続き医薬品行

政のあるべき組織形態を検討 していくこととしたい。

③  緊急的な取組について

。 本委員会の「中間とりまとめ」を受けて、厚生労働省は、本省・

総合機構それぞれに係る予算要求等を行い、平成21年度においては、

総合機構の安全対策要員を100人増員することとなつた。当該増員に

よる人的資源拡充のメリットが最大限に生かせるよう、総合機構は

専門的な人材の確保・養成と効率的・効果的な組織体制を実現す る

とともに、総合機構 と厚生労働省間の緊密な連携による一体的な業
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務運営を行い、本提言の第 4の (4)市 販後安全対策の各項に掲げ
られた事項を実現するべきである。

④  医薬品行政の監視・評価機関等について

。 厚生労働省が実施す る医薬品行政については、総務省、財務省、

独立行政法人評価委員会や総合機構の運営評議会などによる評価が

行われているが、これ らの評価機能には限界があることか ら、新た

に、監視 。評価機能を果たす ことができる第二者性 を有す る機関を

設置す ることが Z、要である。その評価の対象には、医薬品行政の在

り方全般の評価に止まらず、個別の安全対策等を含めること、提言

。勧告権限や調査権限を有す ること、国民の声を反映 させ る仕組み

を備え、第二者的な立場か ら勧告等を行える機関であることが必要

である。

・ 同時に、 FDAの オンブズマ ン部のように、国民の声を行政に反
映する機能 として、医薬品行政 を担 う組織に苦情解決部門を設置す

ることを検討するべきである。

・ 第三者的立場か ら、医薬品行政の監視・評価等を行 う機関の責任

は重大であ り、具体的な業務内容や、職員に求められ る資質等その

具体的な在 り方については、引き続き本委員会において検討するこ

ととする。

⑤ 今後の検討について

・ 本委員会は、平成 21年度以降 も活動を継続す ることとしてお り、
医薬品行政を含 め全省的見地か ら厚生労働行政の組織・体制の在 り

方について提言 している 「厚生労働行政の在 り方に関す る懇談会」

の最終報告 も踏まえ、医薬品行政を担 う組織及び医薬品行政の監視

。評価機関等の在 り方について、更なる検討 を行つてい くこととし

たい。

第 5 おわ りに

以上、本委員会における平成 20年度の検討に基づき、医薬品行政等

の見直 しについての提言をとりま とめた。

本委員会としては、更なる研究班における平成 21年度の作業を踏ま

えた薬害肝炎事件の検証に取 り組み、併せて、今回の提言 (昨年 7月 の

中間 とりまとめを含む。)に ついての厚生労働省その他の関係者の取組

状況のフォローアップも行いながら、引き続き、薬害肝炎事件の検証 と

これ を踏まえた薬害の再発防止のための医薬品行政のあ り方等につい

て、検討 し、提言を行つていくこととしたい。



(参考 用語等について )

コンパッショネー ト・ユース

。 例えば、EUに おけるコンパ ッショネー ト・ユースは、生命に関
わるような患者救済を目的 としてお り、「他に適切な代替治療法/
医薬品がなく、重篤、生命に関わるまたは、身体障害を引き起こす

おそれのある疾患を有する患者」を対象 として、特例的な輸入 。使

用の認可を行 う制度 となつている。対象 となる医薬品等は、次のと

お り。

一 EU加 盟国では どの国も未承認だが、EU以外の国 。地域で承
認 されている医薬品

― EU加 盟国のどこかで承認 されているが実際に入手が困難な医
薬品

― EU加 盟国から撤退 した医薬品
― 治験薬 (治験実施国は EU域内に限 らない。)

シグナル

・ 医薬品の安全性に関わる問題の予兆 となる事象を指す。

CRO(開 発業務受託機関。COntract Research Organization)
・ 製薬会社等から治験業務の一部を受託する会社を総称 したもの。

情報配信サー ビス (プ ッシュメール )

。 (独 )医薬品医療機器総合機構より電子メールによって情報提供
されている「医薬品医療機器情報配信サー ビス」。緊急安全性情報、

使用上の注意の改訂指示等、医薬品や医療機器の安全性に関する特

に重要な情報が発出された際に情報提供 されてお り、無料で登録で

きる (http:〃 w、vw.info.pmda.gojp/info/idxっ ush html)。

・ 医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者は、平成 20

年 12月 4日 付け厚生労働省医政局長・医薬食品局長連名通知 「医

薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底につ

いて (注意喚起 )」 において、「医薬品医療機器情報配信サービス」

の積極的な活用が求められている。

データマイニング

。 大量のデータに対 して、網羅的にデータ解析技法を適用すること
で従来は分か らなかつた有用な情報を取 り出す技術。医薬品の安全

対策業務の分野では、例えば、副作用報告データを解析 し特定の医

薬品 と副作用の組に関す る報告数が他の組に比べて有意 に多い場

合、従来よりも迅速にその組について安全対策上必要な措置を講 じ

ることが可能になる。

電子 レセプ トデータベース

・ レセプ ト情報・特定健診等情報データベース (仮称)を い う。高

齢者の医療の確保に関する法律 (昭和 57年法律第 80号 )第 16条

に基づき、保険者及び後期高齢者医療広域連合から厚生労働省に提

供 されるレセプ ト情報及び特定健康診査・特定保健指導情報を収集

・保有 し、主 として全国 (都道府県)医療費適正化計画の作成 。実

施及び評価のために調査分析を行 うことを目的 として、厚生労働省

が構築するデータベースである。

ファーマコゲノミクス

・ 薬物に対する反応性 (薬効・副作用の発現)の 個体差について、

遺伝子の面からその潜在的な原因を探索す る技術及び研究。例 えば、

患者一人一人に対 し薬効を最大にし副作用を最小限にする投薬を行

うことが期待 される。

∪MIN(UniVersity Hospital‖ edical lnformation Network)

・ 全国 42の国立大学病院による医療情報に関するネ ッ トワーク。
東大病院内にセンターが設置 されている。
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はじめに

○ 厚生労働行政の在 り方に関する懇談会は、国民生活に身近な厚生労
働行政について、国民の目線に立った行政を推進 し、国民の理解を得、

信頼を回復することが急務であることから、厚生労働行政全般を総点

検 し、その在 り方を検討 し、再構築を図ることを目的として、平成 2

0年 8月 に設置された。

○ 当懇談会は、設置以来、合計 9回にわた り、委員以外の有識者から
の意見聴取も含め議論を行い、昨年 12月 には、厚生労働行政の在 り
方に関する基本的論点と考え方を示 した中間まとめを行つた。

O 中間まとめでは、過去の反省 と将来に向けた機能強化 とい う2つの
視点から、「行政運営の在 り方」と「行政組織 。体制の在 り方」の 2つ
の分野について検討を行つた。このうち、「行政運営の在 り方」等につ

いては、具体的な指摘を行い、政府に対 し、可能なものから速やかに

実施することを求めたところであり、また、「行政組織・体制の在 り方」

については、更に検討を深めることとした。

○  「行政組織・体制の在 り方」については、現下の、また、将来の行
政課題 と密接に関連するものであり、厚生労働行政をめぐる諸課題に

的確に対応する行政組織・体制を確立すべきとの観点から、その在 り

方を検討 した。

○ 少子化・高齢化、人口減少による人口構造の変化、非正規雇用の増
大など雇用構造の変化、社会保障の給付と負担の急激な増大など、厚

生労働行政を取 り巻く環境は極めて厳 しい。また、政策課題について

も、従来の枠組みでは対応できない総合的、制度横断的な対応が求め

られるものが増加 している。

○ このような状況に対応 し、真に国民が求める政策の立案 。実行を可
能とするためには、組織全体のガバナンスを発揮 し、政策課題に的確

かつ柔軟に対応できる組織 。体制が必要である。

○ 当懇談会としては、「行政運営の在 り方」等について提言 した「中間
まとめ」と、中間まとめ公表後の議論を踏まえた「「行政組織 。体制の

在 り方」についての提言」を合わせて、最終報告とする。

I「行政運営の在り方」等についての提言

厚生労働行政の在 り方に関する懇談会

中間まとめ

(平成 20年 12月 25日公表 )



1 はじめに

(厚生労働行政の使命と過去の反省 )

○ 厚生労働行政は、年金、医療、福祉、労働など国民生活に直接関
連する事務・事業を担当。国民一人ひとりの生命・健康や 日常生活

に直接影響を持つ重要な制度を運営 しているために国民の関心は極

めて高く、国民一人ひとりの立場を大切にしながら与えられた使命

を着実に遂行 していくことが求められている。

○ そのような行政であるにもかかわらず、本懇談会で取 り上げたよ
うに、年金記録問題、薬害肝炎、長寿医療制度の施行時の混乱、ス

パウザ小田原など、厚生労働行政に対 し、国民から様々な厳 しく、

かつ強い批判が生 じてお り、行政の信頼が大きく損なわれ、深刻な

事態に立ちいたっている。

○ 当懇談会では、厚生労働行政について国民からの批判があつた問
題について以下の 4つの事例を取 り上げ、厚生労働省からヒアリン
グを行い、その原因等について指摘をした。

◇ 年金記録問題については、その管理に万全の行政運営が必要で
あるにもかかわらず、裁定時等に訂正すればよいとい う安易な考

え (先送 り体質)を前提に、正確な記録の作成、保管、管理 とい
う基本的業務が十全に果たされてこなかった。年金記録問題の背

景には三層構造といわれる人事システム、職員団体、地方事務官

制度など組織上の問題もあり、組織・業務の意思決定から運営・

管理までを適切に行 うシステム (ガバナンス)の不足とともに、
自らの業務 として記録を正確なものに保たなければならないとい

う責任感や法令の遵守 (コ ンプライアンス)への意識の欠如が認
められる。さらに年金行政全体として実務を軽視 しがちであった。

◇ 長寿医療制度の施行時における混乱については、新制度に関す
る説明の決定的不足や 「後期高齢者」とい う呼称に見られるよう

な高齢者に対する配慮不足、そもそも制度創設時に当事者である

高齢者の意見を幅広 く聞く努力をしなかったとい う問題等が存在。

また、施行直前において国民からの批判に対応すべく政府・与党

による負担軽減策が決定されたが、国民に十分な説明がなされず、

また、短期間での対応を余儀なくされたことも指摘できる。

◇ 薬害肝炎については、患者の立場に立った対応が不十分であつ
たという問題、情報収集 。提供体制の不備という問題、フィブリ

ノゲン資料問題においては、引き継ぎがなされていなかったこと

も含め、ずさんな資料管理という問題が存在。

◇ スパウザ小田原については、経済 。社会情勢の変化といった潮
目が見極められず、計画の変更を含め適切な対応がなされなかつ

たという問題が存在。

○ 厚生労働行政については、このように重大な問題がいくつも発生
したことを踏まえ、国民の批判を真摯に受け止め、深く反省すると

ともに、過去の問題を克服し、再発防止を徹底することにより、国

民の信頼を回復しなければならない。その際、これらの問題に個々

に対応するだけでは構造的な問題解決につながらないため、システ

ムとして厚生労働行政の在 り方を見直すことが必要。

○ 特に、上記の事例に見られるように、厚生労働行政が、年金記録
や医療関係の記録など、国民一人ひとりの健康や生活とそれ関わる

情報を直接取り扱 う行政であることを踏まえ、また、行政も間違え

ることがあることを当然の前提と考え、情報に関しては、適切な収

集 。共有、引き継ぎ、管理・活用、本人への開示及びそれぞれ担当

者の責任の明確化のための仕組みを考えることが重要。

○ また、その他にも、これまでの厚生労働行政の在 り方について、
次のような視点からの反省も欠かせない。

◇ 救済を求める社会的弱者への対応に当たり、要望に満足のいく
回答を出すことは困難な場合であっても、問題の本質を間違えず、

その立場に立って共に考えていくという姿勢を失わないようにし

なければならない。

◇ 地方分権の流れに沿いながら、補助金の廃止・交付金化 。一般
財源化を進めることにより、補助金執行業務に関わる人材や財源

を、新しい分野、格段に力を入れるべき分野に振 り向けなければ

ならない。

◇ 自らの権益、出先、職場を増やすため政策を立案するようなこ
とはなかつたかを反省 し、必要性の薄い事業の着手回避と、既存

事業の厳格な見直しが求められていることを認識 しなければなら

ない。



◇ 時として、百点満点主義に陥ることなく、スピー ド感を持って、
「走 りながら考える」、「走り出す勇気」も必要である。

(将来に向けた機能強化 )

〇 少子化・高齢化 。人口減少による人口構造の変化、非正規雇用の
増大など雇用構造の変化、社会保障の給付と負担の急激な増大など、

厚生労働行政を取 り巻 く状況は極めて厳 しい。本年 11月 の社会保
障国民会議最終報告においても、今後の社会保障が進むべき道筋と

して、効率的なサービス提供体制の構築などを通 じ制度の持続可能

性を高めるとともに、医療・介護サービスの改革など社会保障の機

能強化が必要であるとされている。

○ 社会保障国民会議の提案を受け止め、真に国民の求める政策の立
案 。実行を可能とするためには、現在の行政組織にとらわれず、国

民的課題に的確に対応できる組織編成を検討すべき。特に、今後、

社会保障制度を維持 していくためには、国民に追加的負担を求めて

いくことも必要となる。負担増を実現するためには国民の理解と納

得が不可欠であり、厚生労働行政に対する信頼回復を急がなければ

ならない。

○ また、厚生労働行政は、厚生労働省のみならず、自治体、企業、
国民などが連携を図ることによって機能するものであることを念頭

に、それぞれの役割分担を明確化する中で行政の在 り方を再検討 し

なければならない。

(信頼回復に向けて )

○ 当懇談会は、8月 の設置以来 5回にわたり議論を行い、その中で、
有識者からのヒアリング等も実施 してきた。この中間まとめは、厚

生労働行政の在 り方に関する基本的論点と考え方を示すものであり、

今後、その具体化に向け、議論を深めていく予定。

○ ピンチはチャンスに変えることができる。厚生労働省は、霞が関
改革の先陣を切る覚悟で行政の在 り方を変え、行政への信頼を一日

も早く取 り戻してほしい。

2 行政運営の在 り方

(国民のニーズ等を的確に把握するための行政の在 り方 )

○ 厚生労働行政の諸制度については、人口構造の変化、経済 。社会
状況の変化に対応するよう、適切かつ柔軟に見直 していかなければ

ならない。今後の社会保障制度改革においても、制度内容の改善を

図る一方で、持続可能性維持の観点から給付 と負担の適切なバラン

スを常に図つていかなければならない。このような中、国民のニー

ズの変化を的確に把握 し、当事者 として国民の積極的参加を広 く促

し、その意見を政策や事業へ的確に反映させていくべき。

○ また、これまでの政策立案について、限られた範囲の利害関係者
間の調整に基づいた結果、場当たり的で、国民への説得性に欠ける

内容となったものもあったのではないか。このような厳 しい反省に

立ち、説明責任の向上のみならず、国民の視点から見た政策立案能

力の抜本的な引き上げが急務である。

○ 特に政策の立案を根拠 (エ ビデンス)に基づくものに改める。そ
の際、我が国の状況、国民・当事者の意見を常に的確に把握すると

ともに、国際情勢の把握、国際比較の実施などグローバルな視点か

ら情報を把握 し、それを政策へ反映させることも図るべき。

O このため、国立社会保障 。人口問題研究所等や厚生労働科学研究
費の在 り方を見直すなど厚生労働省の調査研究分析機能を強化する。

その中で、定期的な調査を含め行政課題に応 じた実態調査や実証研

究を実施・公表するとともに、国内 。国際情勢について情報を収集

し、比較分析を行 う。そして、その成果を政策立案や制度改正のた

めの国民的な議論に十分に活用していくことが不可欠。

○ また、新たな政策立案や制度改正を行 うときは、政策責任者は、
実際に現場に赴き、それが円滑に機能 し、効果をもたらすかどうか

を十分検討すべき。また、常に現場を見て、改善につなげるべき。

(国民の理解と納得を得るための行政の在り方 )

○ 厚生労働行政に対する国民の理解 と納得を得るためには、まず、
政策の立案 。決定過程を目に見えるものに切 りかえることが必要。



○ このため、政策立案過程において各種審議会・検討会等は既に原
則公開となつているが、この原則をさらに徹底すべき。

○ これに加え、例えば長寿医療制度に関する議論であれば高齢者を
委員にし、少子化対策であれば若年層、医療福祉対策であれば利用

者の委員を選ぶといつたように当事者の意見に耳を傾ける機会を必

ず確保 しなければならない。政策決定過程へ当事者の参加は極めて

重要。

○ また、政策の立案 。決定過程における様々な利害関係の調整につ
いて、どのような意見があり、それがどのように調整 され、政策に

反映されたかを丁寧にわかりやすく説明すべき。

○ 加えて、政策決定過程における政府・与党間の調整内容について
も同様に、どのような理由で調整がなされたのかを丁寧にわか りや

すく国民に説明するように努めるべき。

○ なお、政治と行政の関係については、特に負担に関わる問題や関
係者間の利害調整などについて、政治が携わるべき部分と行政が携
わるべき部分との適切な役割分担を考えることが必要。また、特定

の事項における政治の行政への関与についての情報公開の在 り方、

行政府における政治家としての大臣を支えるスタッフの在 り方につ

いて、今後、さらに検討を進めることが必要6

0 国民に対する説明責任を果たし、国民の理解 と納得を得るために
は、さらに、行政の保有する情報 。データの開示要求に適切に対応

していくべき。同時に、例えば、社会保障国民会議が年金、医療・

介護費用のシミュレーションをしたときのように、試算に用いたデ

ータを公開し、行政関係者以外であつても政策効果等の検証がいつ

でもできる状態に切 りかえるべき。

なお、こうした情報 。データは国民の共有財産であるという観点

から、新 しい統計法に則って、人的・予算的な体制を整備 しつつ、

個人・事業者特性を消去するなどの匿名性の確保を講 じた上、個票

(原データ)の提供を進めていくべき。

○ 政策立案 。決定のために、これまで幾多の審議会・検討会等にお
いて検討がなされ、とりまとめが行われてきたが、議論が尽くされ

ていない、それらの成果が十分に引き継がれ活かされていないなど
の指摘がある。審議会の在り方を見直すとともに、審議会・検討会

等の成果を政策立案 。決定に活かすことはもとより、その内容を国

民に対して十分に説明していく方策を具体的に講じるべき。

0 1子来の政策検証に備え、説明責任を呆たすために、文書管理に関
する専門知識をもつたレコー ドマネジャーを配置するなど政策決定

にいたつた過程を示すデータや議論内容などの記録を全面的に保存
し、国民や専門家にわかりやすい形でいつでも利用可能なものとす
べき。公正透明でオープンな決定過程を保証し、誰から見ても事後

的に政策決定の正当性を確認できるようにすべき。

○ 国民の理解 と納得を得るためには、政策の立案から実施までの各
段階において、国民に対し、国民各層の目線に立ってわかりやすい

説明を繰り返し試みることが必要。

○ 制度や政策を変更する際には、それにより世代内格差や世代間格
差がどこまで縮小するか等を可能な限り具体的に説明して、朝令暮

改にならないよう、冷静な議論につなげることに留意することが必

要。他方、検討が完全なものとなるまで待つのではなく「走りなが

ら考える」姿勢が必要となる場合には、時機を逸せず議論すること

が求められる。

○ さらに、直面する問題の本質が正確に国民に理解されるよう、例
えばよくある質問への回答集 (FAQ)の 活用など、情報発信に関
する手法を改善する一方、国民と情報を相互にや りとりする体制を

構築すべき。

○ 言うまでもなく、政策の立案に当たり、再就職の職場開拓など自
らの利益の拡大を考慮に入れることがあつてはならない。



(政策の効果を点検 し改善する仕組み )

○ 行政を取 り巻 く環境の変化に時機を逸せず、かつ、的確に対応す
るため、適時適切に政策効果を点検 し事業を改善することが必要。

このため、厚生労働行政の全般について、計画 。実施 。検証 。改善

を基本とするPDCAサ イクルを組み込むべき。
その際、必要に応 じて的確な数値 目標を設定することを含め、進

捗状況を適切に管理するとともに、状況の変化に対応するため計画

を柔軟に変更 。中止できる仕組みを整えるほか、行政課題のサイク

ルに応 じて弾力的に任期を設定するなど人事面で配慮することが必

要。なお、 PDCAサ イクルの各段階における適切な対応を、人事
考課で評価するよう工夫すべき。

O PDCAサ イクルは既に厚生労働行政にも取 り入れられているが、

評価指標の設定の在 り方が極めて重要である。評価指標を可能な限

り、整備水準などの数値指標 (ア ウトブット)か ら施策を実施 した
結果として国民にもたらされる成果を計る指標 (ア ウトカム)に 見
直 し、当該政策が社会経済に与えているインパク トを評価すべき。

形式的にPDCAサ イクルを実施 したということで満足するのでは
なく、過去への反省に立ち、意味のある政策へのフィー ドバックを

目指すべき。

○ 政策評価については、個々の事業について改善を効果的に促す。
特に、PDCAサ イクルを実質的に機能させるため、お手盛 りにな
らぬよう客観的かつ厳格な外部評価を定期的に実施するとともに、

現在の政策評価手法を見直 し、評価結果を公表する中で問題の所在

や課題を明確にする。そして、事業改善を期限を切って実施すべき。

(サービス行政への対応 )

○ 厚生労働行政については、人口構造の変化、経済・社会状況の変
化を背景として、行政分野について、従来の衛生規制や労働規制な

どに加え、国民に対する各種サービスや給付、情報の提供分野が拡

大し、その重要性が増大するなど、「権力行使型」から「サービス行

政型」へ と性格を変えてきた。 しかしながら、行政運営にあたる職
員 自身の認識が、こうした行政の変化に十分に対応 したものとなつ

ているとは言えない。

○ このような状況を踏まえると、行政においては、国民の理解 と納
得を得るため、迅速に対応 し、わかり易く説明し、正確に行動する

ことを基本とするよう、職員の意識改革がなされるべき。

また、その際、厚生労働行政は、いわゆる社会的に弱い国民を対

象 とする分野が多いことを認識 し、職員の対応などに反映 していく
べき。

○ また、そのような対応を可能とする実務執行体制を整えることが
急務であり、効率化にも配慮 しつつ、その重要性に見合つたヒト・

モノ・カネを投入すべき。 どんなに立派な制度を設計 しても、それ

を動かす管理運営組織がしっかりしていないと、制度への信頼は得

られないからである。

○ 特に、国民が行政に接する場である窓口や事業実施の現場におけ
る対応を重視するZ、要がある。このため、国と出先機関 。自治体の

間の連携を一層密にすることが求められる。その際、窓口や現場に

おける職員等の資質向上を図るとともに、サービス行政の第一線に

ふさわしい有能な職員を配置すべき。

○ また、行政施策の何が問題になり、国民が何を求めているかにつ
いては、一般的な意識調査 。ニーズ調査を実施 して把握するだけで

なく、厚生労働行政に対する苦情こそ改善への材料であるという意

識を持つ必要がある。事案に応 じて専用ホットラインを設置するな

どして、問題の発生に対する感度を高め、迅速かつ適切に対応でき

る仕組みを構築すべき。

(情報の適切な取扱い)

○ 厚生労働行政分野における国民一人ひとりの情報を適切に取 り扱
うためには、行政と国民が協力すべきことが少なくない。既に年金

記録において着手されているように、正確にデータを入力・管理す

るための IT技術の導入を他の分野に拡げていくとともに、自分の
情報が正確であるかどうかを国民が自らチェックし、エラーを迅速

に修正できる仕組みを、社会保障カー ドなどの導入に国民の理解 と

協力を得ながら構築 していくべき。その際、プライバシーの保護に

万全を期することが国民の理解 と協力を得る前提・基本であること

を厳に認識すべき。



○ また、入力や閲覧等を行つた者を特定できる仕組みを構築したり、
個々の担当者の職務 と作業責任を明確化する。さらに、人事異動時

に業務を適切かつ確実に引き継ぐ仕組みをつくるべき。また、内部

通報者保護の徹底などコンプライアンスの実質的確保を図るべき。

(危機管理能力の向上 )

○ 厚生労働行政には、医薬品 。食品の安全性確保、感染症対策、災
害救助など国民の健康・安全に関し危機管理が求められる分野が存

在。緊急事態が生じた場合に備え、適切な対応が可能 となるよう、

危機管理能力を高めることが必要。

○ このため、国として組織体制を強化するとともに、国 。自治体・
民間の役割分担を明確化 し、協力体制を整備するなど、危機管理の

ための相応の仕組みを整えることが必要。また、国民の安心を実現

するためには、国民へ正確かつ迅速に情報を提供する体制を確立す
べき。さらに、グローバルな視点から、海外の感染症発生状況を把

握する一方、国際機関と即時に連絡調整 し、我が国で事態が発生し

たときの海外への発信体制を強化するなど情報収集 。発信体制を強

化すべき。

3 行政組織・体制の在 り方

(厚生労働省が担うべき事務・事業、組織、人員の在 り方 )

○ 直面する行政課題に的確に対応するため、政策立案 。決定の各段
階における機能強化を図る一方で、真に厚生労働省が担わなければ

ならない事務 。事業を具体的に峻別 し、それを推進するための組織

編成を検討すべき。この点について、組織 としてのガバナンスや個々

の政策課題への迅速な対応を視野に入れるとともに、地方に委ねる
べきは委ね、補助金のさらなる交付金化 。一般財源化を進め、責任

関係を明確にしていくことを検討すべき。

○ 特に補助金については、地方分権の流れに沿いながら、廃止・交
付金化 。一般財源化を進めることにより、補助金執行業務に関わる

人材や財源を、新 しい分野、格段に力を入れるべき分野に振 り向け

ることが可能となり、「攻めの組織改革」につながる。

○ 現在の厚生労働行政は守備範囲が広すぎ、一体性確保のための内
部調整に要する時間やコス トが巨大となつている。 ともすれば現場

に疎くなるケースも少なくなく、また、内部調整のための時間とコ

ス トを回避 しようとして情報を秘匿してしま う恐れもある。このよ

うな弊害を未然に防止するためには、現行の行政組織にとらわれず、

国民的課題に的確に対応できる組織編成を検討することが必要。

○ その際、社会保障国民会議の報告において示 された今後の社会保障
の方向性を的確に受け止め、それを実現していくために、行政の在 り

方を徹底的に見直すとともに、組織 。人員体制を再編成すべき。

特に、
・ 政府全体として最重要課題である少子化対策を強力に推進する

体制の構築、
。 年金の記録管理をはじめとする年金実務体制の抜本的見直 し
・ 今後の高齢化を考えると一層重要度が増す医療・介護の連携・

ネットワーク化、保険給付 とサービス提供を総合的に考える体制

の構築、
・ 非正規雇用対策や能力開発を総合的に推進する体制の新たな構

築

について、検討を進めるべき。

○ 社会保障のあるべき姿を実現する行政体制の確立は急務であり、
本懇談会の最終とりまとめにおいてさらに具体的内容を詰めるべき。

○ また、感染症の水際対策、輸入食品や医薬品の安全確保のための
体制強化についても検討を進めるべき。

○ 他方、厚生労働行政に対する国民の信頼を高めるためには、行政
課題 。業務量に見合つた組織 。人員を確保すべき。この点について、

政府全体としての組織 。人員の配分について、さらに検討が必要。

○ その際、組織的な資源の政策立案への重点的配分がなければ、こ
うした方向は所詮、画餅に帰する。積極的に外部の人材を政策立案

に活用 しなければ、上記方向の実現は到底不可能であることを十分

認識すべき。



(官 と民、国と地方等の適切な関係 )

○ 行政を的確かつ効率的に実施するとともに、国民生活に近い立場
である地方の自主性を尊重し、官と民の役割分担、権限や財源の在

り方を含めた国と地方の連携と役割分担、本省 と地方局の適切な関

係について、人事 。組織面を含め検討することが必要。

○ なお、地方局の在 り方については、地方分権改革推進委員会の提
言がなされているが、これを十分考慮すべき。

(縦割 り行政の是正など)

○ 国民のニーズ多様化・複雑化に伴 う新たな課題に対 し、部局横断
的・総合的に、かつ迅速に対応できるように、大臣官房や政策統括

官の機能を含め行政組織を見直すべき。

○ また、情報公開は組織にとつての転ばぬ先の杖であり、厄介なも
のとい う受け止めを改め、国民の疑問や関心に応え、常に緊張感を

持って仕事をするために、必要、有用なものであることを認識すべ

き。その観点に立ち、厚生労働行政を進めて行く際の重要な情報を

迅速かつ積極的に公開することができるように組織や行政運営の在

り方を再考すべき。

○ さらに、社会保障関係費の自然増を毎年度削減 してきた結果、効
率化が進んだ面があるとはいえ、様々な副作用が生じていることも

否定できない。今後、医療・福祉サービス提供体制などの効率化の

努力を続けていくことは当然 として、一方で、社会保障に要する費

用を安定的にファイナンスしていくための予算・決算などに関する

仕組みの在 り方を見直すことも厚生労働行政の信頼回復にとつて欠

かせない。

この点については、去る 10月 30日 の政府・与党で策定された「生

活対策」において、「持続可能な社会保障制度の構築等に必要となる

安定的な財源を確保するため、消費税を含む税制抜本改革の道筋を

年末までに策定する」、また、「社会保障給付とその他の予算の厳密

な区分経理を図る」とされている。今後、経済財政諮問会議等にお

いて中期プログラムが策定される予定であり、その議論に期待。

○ こうした議論を踏まえ、給付と負担の適切な関係を前提 とした安
定的な財源の確保、社会保障予算の区分経理の導入など、厚生労働

行政を適切に推進できる予算・決算の仕組みや、区分経理された社

会保障費用について国と地方を合わせた財源構成等を明らかにする

ことも含めて、適切に管理するための体制の在 り方を検討すること

が必要。

(不祥事の再発防止、業務の効率化、人材育成、人事運用等 )

○ これまでの問題や不祥事に対する国民の批判を真摯に受け止め、
職員が、規律を保ちつつ、仕事を通 じて国と国民に貢献するという

誇 りや意欲 。使命感を持つて全力で行政実務を遂行できるようにす
べき。

○ このため、
・ コンプライアンスの徹底など不祥事再発の防止
・ 職員一人ひとりの職務 と責任の明確化
・ 職員一人ひとりが十分な能力を発揮できるように業務の再編・

効率化を進めるとともに、研修の充実など人材育成
・ 固定的な技官人事を見直す とともに、業績評価の手法を確立し、

職員のインセンティブを高めて組織の活性化を図る人事運用

を進めるべき。

0 これまでの問題は現場の実情を十分に知 らなかったことが原因で
もあることを反省 し、職員の感受性を高め、国民の立場に立った行

政を確実にするためのひとつの取組 として、本省の全ての職員が若

い うちに一度は生活保護のケースワーク、職業紹介や社会保険の窓

口業務などの現場で業務を経験するようにし、現場感覚を政策立案

に活かすようにすべき。

○ 業務を再編・効率化すると同時に、政府全体の問題ではあるが、
超過勤務の縮減など行政コス ト削減に向けた環境を整備する。

○ また、規律を持ち、国民に対 して緊張感をもつて仕事をするとい
う観点から、国家公務員も住民訴訟の対象とすべきとの考えもある。

司法制度改革推進本部において類似の事案 (納税者訴訟の導入)が
検討 されたこともあり、厚生労働行政にとどまらない国の全ての行

政機関に及ぶ問題であることから、政府において更に検討すること

が適当と考える。
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〇 不祥事・不手際などの問題が発生した場合、国民へ迅速かつ的確
に説明し、問題の拡大を防止する。組織として問題を適切に解決す

ることができるよう、実態を常に正確に把握できる体制を、情報の

共有・意味づけ (重要度の評価)。 開示を含めて整備しておくべき。

行政にとつて都合の悪い事実であつても、それを永久に隠し通すこ

とはできない。この点を肝に銘じるべき。

4 おわりに

○ この中間まとめで指摘した行政運営の在り方、不祥事の再発防止、
業務の効率化、人材育成、人材運用等の在り方などについては、可

能なものから速やかに実施することが必要である。

○ 当懇談会では、行政組織・体制の在り方など残された論点につい
て、最終まとめに向け、更に議論を深めることとしたい。

「行政組織・体制の在り方」についての提言

(平成 21年 3月 30日 公表 )



当懇談会では、平成 20年 12月 25日 に公表 した中間まとめを踏まえ、
厚生労働行政の組織 。体制の在 り方について更に議論を深め、下記の提

言をとりまとめた。

1 行政組織・体制の在り方の基本的視点

○ 行政組織・体制の在 り方を考えるに当たっては、次の視点に立っ
て検討することが重要。

① 組織全体 としての意思決定から運営・管理までを適切に行 うシ
ステム (ガバナンス)が機能し、適時適切に重要課題についての
方針決定、判断が行われ、実行に移すことができるようにする。

② 現下の新 しい政策課題に的確に取 り組むことができるようにす
る。 このためには、政策統括官組織や PT等の在 り方を含め、組
織・体制を柔軟に見直すことが求められ、組織の再編を大胆かつ

機動的に行い、人員配置のメリハリをつけることが必要。

③ その際、既存の組織を活用するなどの工夫により、行政組織全
体の肥大化を招かないようにする。このため、組織の再編に当た

つては、必要に応 じ組織を新設 。強化する一方、状況変化に応じ

て縮小 。見直しを大胆に進めるとともに、関連する組織の統合に

よる調整コス トの低減や類似業務の集約による業務効率化など、

限 りある人材資源を有効に活用できる組織・マネジメン ト体制と

すべき。

④ 同時に、政府全体 としても、行政効率化の一層の推進を図ると
ともに、各府省の行政需要の動向とそれに対応するために必要な

組織・人員を的確に把握 し、各府省への配分の見直 しと必要な行

政分野への人材のシフ トを迅速かつ大胆に進めるべき。

2 行政課題に的確かつ迅速に対応できる体制の確立

(大臣を中心とするガバナンスの強化 )

○ 国民生活に関わる広範な課題に的確かつ迅速に対応 していくため
に、大臣が主宰する政策推進会議を設置することが必要。

○ これについては、研究機関の長も参カロした形で省内の政策の方向
性・部局間の調整など意思決定を図る場、外部有識者も参加 した形

で政策の方向性 。戦略を議論 じ決定する場、その時点での政策課題

について利用者等国民も参加 した公開の検討の場などが考えられ、

人選なども含め大臣の判断の下、適切な形を選択 していくことが重

要。

○ 大臣が省の トップたる政治家として、適時・適切にかつ多角的な
見地から情報を得て、判断を下していくために、これを補佐するス

タッフの充実を検討すべき。

○ 厚生労働行政の直面する課題は広範多岐にわたることにかんがみ、
国会での答弁などにおいて副大臣や政務官が大臣に代わって担当分

野を分担 して対応できるようにするなどの措置を一層活用すること

が必要。イギリスにおいては閣外大臣が議会に対 して大きな役割を

果たしてお り、これと同様に、副大臣・政務官制度の導入時の趣旨

を十分に活かしていくことが重要。国会の運営に関する事項である

ことから、政府全体として国会の理解と協力が得 られるよう取 り組

むべき。

(政策統括官組織の強化 )

○ 雇用と所得保障・福祉施策など総合的 。制度横断的対応が必要と
なるものの増加に対応 し、的確な対策を講 じるためには、総合的 。

横断的な対応を柔軟かつ十分に行 うことができる体制が必要。

○ 総合的かつ基本的な政策の企画及び立案を担当する政策統括官組
織を強化するとともに、機動的な対応を行 うことができるような柔

軟な組織とすべき。

(PT,対 策本部の活用 )

○ 複数部局にわたる施策の総合的な推進や調整の具体的な取組が必
要とされる課題などについては、審議官などのスタッフ職を積極的

に活用 してプロジェク トチームや対策本部を機動的に編成。 リーダ
ーとなる審議官の権限と責任を高めることなどにより、部局間の調

整コス トを効率化 し、迅速な対応を可能にすべき。



(PDCAサ イクルを回す仕組み )

○ 厚生労働行政の全ての業務において、担当責任者を明確にした上
で業務量に留意 しつつ PDCAサ イクルを回すことによつて自律的
に業務改善が行われるようにする。現在の政策評価を担当する部署

の機能を活用 し、省全体としての PDCAサ イクルを推進すべき。

3 対応が急がれる行政課題に的確に対応するための組織体制の確立

○ 社会保障国民会議では、少子化 。次世代育成支援対策や医療・介
護 。福祉サービスの改革等は社会保障の機能強化のため重要なもの

と位置付けられている。また、昨年 12月 の 「中期プログラム」で
は、安定的な財源を確保 し、堅固で持続可能な社会保障制度を構築

することとされている。当懇談会においても、こうした観点から特

に重点的に体制を整備すべき分野として、少子化対策、年金実務体

制、医療 。介護の連携、非正規雇用、社会保障費用の安定確保、危

機管理などを取 り上げた。

(コ )少子化対策を強力に推進する体制の構築

○ 少子化は我が国が直面する最大の問題であり、待つたなしで有効
な手だてを講 じることが必要である。少子化対策を強力に推進する

ためには、少子化対策に係る多くの施策を持ち中核的な役割を担 う

厚生労働省において、省を挙げて対策を強力に推進する体制を整備

することが急務。

○ 具体的には、現在、特命事項を担当する次官級の職として置かれ
ている厚生労働審議官を責任者 として関係部局を統括する少子化対

策統括本部 (仮称)を設置 し、社会保障関連施策・労働関連施策を
総動員 し、一元的かつ制度横断的な対応を進めるべき。

○ 当該本部の事務局には、企画官などのスタッフを活用するととも
に、民間から政策立案に携わる人材を登用するなど社会全体 として

取組を即応・即実行に移せる体制を検討すべき。

(2)年金の記録管理をはじめとする年金実務体制の抜本的見直し

〇 年金記録問題については、解決に向けた取組を着実に進めるとと
もに、三度とこうした問題を起こさない年金実務体制を確立しなけ

ればならない。 このため、業務処理方法等の見直 しとこれを支える

組織づくりを車の両輪として進めることが必要。

○ 平成 22年 1月 に設立される日本年金機構については、こうした
要請に応えた組織 。体制とすることが必要。また、年金業務につい

ては、保険料の徴収に関し労働保険料徴収との事務の一元化を引き

続き進めるとともに、社会保険オンラインシステムの最適化や IT
ガバナンスの強化などを含め、業務処理方法を徹底的に見直し、国

民の協力と責任ある対応を求めながら、新たな業務プロセスの確立

に全力を挙げるべき。カロえて制度設計において、国民にもわかりや

す く、業務処理が無理なく効率的にできるように配慮することが必

要。

〇 年金記録問題の早期の解決のため、厚生労働省 。社会保険庁にお
いて全力で取り組むこととし、いわば危機に対する緊急対応が必要

な課題 として受け止め、集中的な取組を行 うため、臨時的に有期雇

用職員を雇用するなど人員体制 と経費の両面にわた り、格段の増強

を図るべき。 日本年金機構設立後においても、年金局の組織 。取組

体制を整備 し、厚生労働省の管理責任の下に年金記録問題の着実な

解決に向け、国民の安心が得られるよう対応を行っていくことが必

要。

(3)医療・介護の連携

○ 高齢化の進展に伴い、医療と介護を同時に必要 とする国民は今後
ますます増大する。急性期から回復期、慢性期と一貫した医療 。介

護サービスの提供体制を構築し、その効率化と機能強化を図ること

が急務であり、行政の組織体制も、その的確な推進を図ることがで

きるものとすべき。



○ こうした観点から、医療サービスの提供面を担当する医政局、公
的医療保険制度の運営を通 じて医療サービスの費用面を担当する保

険局、介護サービスの提供 と介護保険制度を担当する老健局の 3局

が、統一された方針の下に整合的に政策の立案 。実施を行 うことを

組織面でも確保することが必要。

○ このため、既存の審議官の任務を見直し、医療 。介護に関する基
本的・総合的な政策方針の策定や調整を局横断的に担当させる。そ

の組織については企画官などのスタッフを活用。平成 24年 には診
療報酬・介護報酬の同時改定が予定されていることも踏まえ、速や

かに体制整備を図ることが必要。

○ 医療従事者の資質向上の観点から医療職種に着 目して編成されて
いる現在の組織について、利用者 (患者)の立場に立った行政を進
めるという視点から、資格の管理だけでなく、その資格が行 うサー

ビスの向上について正面から取 り組む体制とすべき。

(4)非正規労働者対策の総合的推進

〇 近年の非正規労働者の急増 という雇用構造の大きな変化の中で、
昨年の世界的な金融危機に端を発 した急激な経済活動の落ち込みは

いわゆる 「派遣切り」などにより職と住居を同時に失 う者が生 じる

という深刻な事態をもたらす とともに、社会的に大きな問題を提起

した。非正規労働者の雇用の安定と職業能力の向上は、我が国の労

働者の約 3分の 1が非正規雇用であり、正規労働者 と比べて厳 しい

労働条件に置かれているとい う状況の中、現在の労働政策における

最重要課題 となっている。

○ 厚生労働省において、雇用問題は職業安定局が中心に担当してい
るが、正規雇用を主軸として組み立てられた制度を担当する課にお

いて、それぞれ非正規労働者対策が行われているといつた側面があ

る。現下の状況に迅速かつ総合的に対応するため、既存の部を再編

し非正規労働者対策に正面か ら取 り組む部を編成するなど、総合

的・機動的に対応する組織を整備すべき。

○ 併せて、非正規労働者対策について、職業能力開発や生活の支援
など多岐にわたる政策を、部局を超えた視野から厚生労働省全体で

総合的に進めるための統括機能の整備も必要。

(5)社会保障の安定財源の確保に向けた取組と体制整備

○ 昨年 12月 に閣議決定された 「持続可能な社会保障構築 とその安
定財源確保に向けた 「中期プログラム」」では、安定的な財源を確保

し、堅固で持続可能な 「中福祉 。中負担」の社会保障制度を構築す

ることとされてお り、「消費税収が充てられる社会保障の費用は、そ

の他の予算とは厳密に区分経理 し、予算・決算において消費税収 と

社会保障費用の対応関係を明示する」とされている。

○  「中期プログラム」を受けて、厚生労働省においても、社会保障
を担当する立場から、サービスや制度が国民生活の安定と安心に確

かな機能を無駄なく効率的に果たすものであることを国民に十分に

説明し、理解 と納得を得て、財源を確保 していく責務を負 うことと

なる。こうした取組を進められる体制の整備が必要であり、給付 と

負担の適切な関係を前提とした安定的な財源の確保、区分経理を前提

とした予算・決算の仕組みの検討、国と地方を通じた社会保障の財源構

成の把握などを行 う体制を整え、早急に取組を進めるべき。

○ 政府においては、社会保障の制度改革や財源確保に当たつて、目
指す方向とその影響について国民の理解 と納得が得 られるよう、政

府内で問題意識を共有 し、政策の方向性を明確にした上で整合性を

もつて取組を進めるべき。国民の理解と納得とい う観点から、将来

の社会保障の財政見通 しを客観性をもつて示すことが重要であり、

例えば、年金財政の見通 しについて引き続き客観性を高めるような

取組を進めるべき。

(6)危機管理・安全確保体制の構築とグローバル化への対応

○ 医薬品 。食品の安全性確保、感染症対策、災害救助など国民の健
康・安全に関する危機管理を行 う分野においては、常時継続 した情

報収集、発生時の瞬時の的確な対応、意思決定が求められる。厚生

労働省においても、危機管理のため 24時 間 365日 常駐の体制を
とつている省庁に準 じ、次の分野について危機管理体制の確保が必

馬呂吾。



(感染症対策)

○ 感染症対策については、新型インフルエンザの発生などをいち早
く把握できる情報収集・分析機能の強化、海外からの流入を防止す

るための水際対策の強化等のための体制整備が必要。

(輸入食品安全対策)

○ 輸入食品の安全性の確保は国民の重大な関心事であるにもかかわ
らず、検疫所の検査体制は十分とは言えない。食の安全に関わる様々

な問題が相次いで発生している中で、輸入食品の安全性確保に取り

組むための体制強化が必要。

(医薬品等の承認審査・安全対策)

○ 医薬品 。医療機器については、度重なる薬害事件への反省から安
全確保に万全を期すよう強い要請がある一方、国民が迅速に新薬等

の利益を享受できるようにする観点から医薬品等の承認審査の迅速

化の要請も強い。承認審査 。安全対策業務について、高い専門性や

不断の技術革新に対応する必要性の確保といつた要請に応え、新薬
の承認までの期間 (平均 4年)を平均 1年半に短縮する等の目標を
早期に達成できるよう体制を強化すべき。

○ このため具体的には、医薬品等の承認審査や安全対策に従事する
専門知識を有する人員を早急かつ計画的に増加させるとともに、現

在、厚生労働省と独立行政法人医薬品 。医療機器総合機構で実施し

ている業務について、国際的な水準も踏まえつつ、科学的に迅速か

つ的確に対応できる組織体制を整備することとし、責任の明確化、

業務運営の効率化等の観点を踏まえつつ、同機構の業務の在り方を

含め、一元的な組織体制も視野に入れて検討を進めるべき。

(グローバル化への対応)

○ 国際間の経済協力連携、労働力の国際移動など経済社会のグロー
バル化の進展に的確に対応できる体制としていくべき。

行政運営の改革を確実にする体制の整備

○ 厚生労働行政は国民一人ひとりの生命・健康や 日常生活に直接影
響を持つ重要な制度を運営 しているものであるにもかかわらず、国

民から様々な厳 しく強い批判が生じ、行政の信頼が大きく損なわれ

た。国民の批判を真摯に受け止め、深く反省するとともに、行政ヘ

の信頼回復のため、本懇談会が行つた様々な指摘・提言を着実に実

行に移すべき。そのため、行政運営の改革を確実にする体制が不可

欠。

○ 政策が多くの国民の理解 と納得を得られるよう、企画立案の裏付
けとなるような研究を推進することが必要。また、研究の成果を政

策立案に的確に活かす仕組みと体制を確立すべき。

○ 苦情などの国民の声を受け止め所要の改善につなげる仕組みや、
厚生労働行政が適切に機能 しているかどうかをモニタリングする仕

組みを整え、これらが適切に機能しているかどうかを外部の目を入

れてチェックする仕組みを導入すべき。

○ 社会保障カー ド (仮称)の導入をはじめとして、厚生労働行政全
体の IT化 を早急に進めることが極めて重要。このため、厚生労働
省全体の IT化 を統括・推進する体制を整備するとともに、 ITに
関する専門的知識を有する外部人材の活用や職員に対する教育訓練

を積極的に行 うべき。

○ 厚生労働省に対する信頼を回復するためには、全ての職員のコン
プライアンス意識の向上 。徹底を図ることが必要。職員として当然

守るべき国家公務員倫理規範、勤務時間管理、記録管理、情報公開、

契約などに関する法令やルールを整理 し、教育訓練を行 うべき。



5 政策課題・業務量に応 じた組織・人員の在り方

(1)厚生労働省が担うべき事務・事業の整理

○ 行政課題に対応 した組織編成の在 り方の検討に当たっては、「 1」
の基本的視点で述べたように、ガバナンスが機能 し適時適切に重要

課題についての方針決定 。判断 。実行を可能にし、現下の新 しい政

策課題に的確に取 り組むことができるようにしつつ、行政組織全体

の肥大化を招かないように、既存の組織を活用することを旨とした。

組織 。体制の見直 しに当たつては、真に厚生労働省が担わなければ

ならない事務 。事業を峻別することが必要。

○ その際、地方自治体や民間の自主と責任に委ねるべき事務・事業
を検討 し整理 し、それぞれの責任 と役割分担、各主体間の連携の在

り方を明確化するとともに、制度については、実務を担 う現場や国

民にとって複雑にならず分かりやすい簡素なものにするよう留意す

ることが必要。

○ また、地域の実状に応 じた行政サービスの実現のため、地方自治
体との連携を強化するとともに、地方自治体においても機能強化に

向けた体制を整備することが求められる。

(補助事業等の見直 し)

○ 補助事業等については、交付金化 。一般財源化を進めると同時に、
国と地方が責任を分担 しつつ、協働 して事業の的確な実施を確保す

るため、国と地方を通 じた PDCAサ イクルを機能 させるべき。そ
れにより、地方の独自性に配慮 しながら、国民にとつて事業が利用

しやすいものとなっているか、無駄な事業が行われていないか、事

業が効率的に行われているかをチェックし改善に結びつけていくこ

とが必要。

○ このため、先駆的事業としてモデル的に実施する事業、地方の実
状に応 じて選択的に実施する事業、全ての地域において実施すべき

事業といった仕分けを行い、それぞれの性格に応 じた見直しを行 う

ことが考えられる。見直しは、地方分権改革推進委員会の検討状況

を踏まえながら他省庁に先駆けて準備を進めるべきであり、見直し

を推進するため、 PTを含めた体制の整備を検討することが必要。

(地方支分部局の見直し)

○ 地方支分部局の見直しについては、政府が策定した 「出先機関改
革に係る工程表」を踏まえて適切な対応がとられるべき。

(2)多様な政策課題と業務に対応 した体制の確立

○ 厚生労働行政分野において取 り組むべき政策課題は年々増大 して
お り、国の予算規模においても、一般歳出の約半分、全府省で最大

の予算額を占めるまでになっているが、こうした政策課題の増大に

組織・体制が追いついていない。

○ 厚生労働行政に対する国民の信頼を確保 していく上では、的確な
政策立案と業務遂行が求められることは当然であり、政策課題・業

務量に見合つた組織 。人員を確保することは不可欠。このため、行

政課題が増大している厚生労働行政分野への人材配分、中でも政策

立案機能を強化すべき部署への重点的な人員配置を行 うことが必要。

○ その際、
・ 政策立案を担 う者についてサービスの受け手・提供側双方の立

場での経験や市町村 との連携など現場経験の大幅な拡大や、意欲

と能力を発揮 し一体感 と使命感をもって取 り組む人材の育成を行

うとともに、従来の事務系、技術系などの職種の枠や旧厚生 。旧

労働の枠を超えた人事ローテーションの工夫、職員のインセンテ

ィブを高め組織の活性化を図るための人事運用などの取組を行 う
。 民間機関、自治体や他省庁 との人事交流を積極的に進め、外部

の知識 。ノウハウを積極的に採 り入れて政策の視野を広げ、政策

の質を向上させるとともに、行政実務を自治体に委ねている分野

において政策立案を行 うに当たっては、現場の意見や実状を吸い

上げる体制を強化する

ことも行 うべき。

○ また、行政組織全体の肥大化を招かないという視点から、事務・
事業の見直し。簡素化や徹底 した業務の効率化を進めるとともに、

多様な政策課題に適切に対応するため、現在の組織・人員体制を前

提 とすることなく、再編・シフ トなどを大胆かつ機動的に行い、組

織 。人員にメリハ リを付け、聖域なく厳 しく重点化 。合理化を図つ

ていくべき。



6 おわりに                                                                 【参考 1】

○ 政府においては、昨年 12月 の当懇談会の行政運営の在 り方等に                 厚生労働行政の在り方に関する懇談会の開催について
ついての提言 (中間まとめ)及び今回の行政組織・体制の在 り方に

野葎,iFを
受け止め、実現に中け真摯な取組を進められることを

                               昭 ξ書賃警憮ζ」
日

〕

○ 厚生労働行政における行政運営の在 り方の見直しについては、当
事者たる厚生労働省の取組如何によるところが大きい。また、行政           1.設 置の趣旨及び検討事項

組織 。体制の在 り方については、関係者・機関の協力と理解を得つ             国民生活に身近な厚生労働行政について、国民の目線に立った行政
つ、速やかに実現すべく最大限の努力を払 う必要がある。                 を推進 し、国民の理解を得、信頼を回復することが急務であることか

ら、「社会保障の機能強化のための緊急対策～ 5つ の安心プラン～」の
O 厚生労働省においては、当懇談会の提言を受け改革の実を上げる            一環として、厚生労働行政全般を総点検 し、その在 り方を検討 し、再
よう、改革の工程表を作成 し、それに基づき計画的かつ着実に取組            構築を図ることとし、有識者の参加を得つつ、「厚生労働行政の在 り方
を進めるべき。また、改革の進捗状況を把握 。管理 し国民にその状            に関する懇談会」 (以下 「懇談会」という。)を 開催する。
況を定期的に公開 していくとともに、外部の有識者による国民の目

線からのチェックを定期的に実施するなど適切な助言を受けながら、           2.構 成

今後とも手を緩めることなく、全力で厚生労働省改革に取 り組むべ             (1)懇 談会は、内閣官房長官及び厚生労働大臣並びに別紙に掲げる有識者

きである。                                           により構成し、内閣官房長官が開催する。

(2)内閣官房長官は、別紙に掲げる有識者の中から、会議の座長を依頼す
る。

(3)懇談会は、必要に応じ、構成員以外の関係者の出席を求めることがで
きる。

3 運営
懇談会の庶務は、内閣官房において処理する。

4 その他
この開催要綱に定めるもののほか、懇談会の運営に必要な事項は、座長が

別途定める。



厚生労働行政の在り方に関する懇談会 構成員

(別紙 )

読売新聞東京本社専務取締役・論説委員長

慶應義塾大学教授、前宮城県知事

慶應義塾大学名誉教授

国際医療福祉大学教授、元朝 日新聞論説委員

トヨタ自動車株式会社取締役相談役

一橋大学教授

演出家

慶應義塾大学准教授

坂出市長

慶應義塾大学教授

【参考 2】

厚生労働行政の在 り方に関する懇談会・開催経緯

第1回 (平成20年 8月 7日 )
委員紹介

懇談会の運営について

第 2回 (平成 20年 9月 8日 )
厚生労働行政に対する批判の事例

厚生労働行政を取り巻く状況の変化

第 3回 (平成 20年 コ0月 8日 )
有識者からの意見聴取
(慶應義塾大学商学部教授 清家 篤 氏)
((社 )日本経団連 評II員会ヨ!議長、雇用委員長 鈴木 正一郎 氏)
(NPO法 人わははネット代表 中橋 恵美子 氏 )
(東京大学公共政策大学院教授 森田 朗 氏 )

第 4回 (平成 20年 1¬ 月 12日 )
社会保障国民会議最終報告について

これまでの議論の整理について

第 5回 (平成 20年 12月 15日 )
中間まとめ (案)について

中間まとめ (平成 20年 12月 25日 )

第 6回 (平成 21年 1月 26日 )

厚生労働省の行政組織・体制の在り方について

第 7回 (平成 21年 3月 2日 )
最終報告たたき台 (案 )について

第 8回 (平成 21年 3月 18日 )
最終報告たたき台 (案 )について

第 9回 (平成 21年 3月 30日 )
最終報告 (案)について

朝倉 敏夫

浅野

岩男 寿美子

大熊 由紀子

(座長)奥 田   碩

高 山 憲之

テ リー 伊藤

土居 丈朗

松浦 稔明

薬師寺 泰蔵

Jこ良「

○

○

○

○

○

○

○

○
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なぜ。今、水俣病か ～その歴史的意味からの出発～

被害を拡大させた行政の「不作為」責任

(1)水俣病発生初期――チッソの秘密主義と行政の怠慢
(2)昭和34年一―経済成長政策下の致命的な「不作為」
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3 「 いの ちの安全」の危機 管理体制 を
以上は、水俣病の発生初期から政府が水倶病の原因に関する統一見解を発表した

BB和 43年までの期間において、被害の拡大を放置した国の行政の「不作為」責任

に焦点を合わせて問題点を明らかにしたものである。それらの問題点は、水俣病事

件への対応に限らず、日本の行政の体質、すなわち行政官の意識と価値観および行

政の構造的欠陥にかかわる事柄であると言える。そこで、水俣病 50年という節目

に、行政はこの事件から何を教謝|と して学び、教ヨ|を生かすには意識と組織をどの

ように変えるべきかを、政府全体で真剣に考えるべきであろう。「懇談会」として

は、行政のあり方の変革を中心に、関連する企業や科学者のあり方も含めて、次の

提言をする。

(1)「25人称の視点」による意識の変革を
「25人称の視点」という、専F5化社会に人間性を回復させるための新しい問題

意識のキーワードについて説明する。

人間の「いのち」や「死」は、そのことにかかわる者の立場 (人称)によつて、

意味が違ってくる。「1人称の死 (あ るいはいのち)」 は、私の死であり、私のいの

ちである。そこでは、自分は重い病気になつた時、どのように生き抜くかとか、人

生の最期にどのようにして尊厳死を迎えるかとか、自分が脳死になったら病気で苦

しむ人のために臓器を提供したいとか、さまざまな選択を迫られることになる。誰

しも、事故や公害や薬害の犠牲になるのは拒否するだろう。大事な一度限りの人生

なのだから。

これに対し、「2人称の死 (あるいはいのち)」 は、大切な家族や恋人との関係に

おける「あなたの死 (あるいはいのち)」 であつて、病気や死に直面する大切な人

が充実した日々を送れるように、精神的・内体的に支えてあげなければならない立

場からの死やいのちである。例えば、末期がんの夫を支える妻の立場からの死やい

のちである。「2人称の死」は、もう一つ、大事な人が亡くなつた後、自分の心の

中にぽつかりと空白域が生じてしまい、その喪失感をどう乗り越えて生きるかとい

う課題が突きつけられる。いわゆる「グリーフワーク」 (悲 しみを癒す仕事)であ

る。                              .
一方、「3人称の死 (あるいはいのち)」 となると、友人・知人から全くの他人に

至るまで、幅が広い。友人・知人の死には、心を痛めても
「2人称の死」ほどでは

なかろう。まして、他人やはるか外国の人々の死となると、イラクで連日何十人、

何百人という死者が出ても、日本に住む人々は食●物がのどを通らなくなるほど胸

を痛めることはないだろう。現代のように、職業が専門化し、職業人がそれぞれの

分野の専門家になる傾向が強いと、仕事に対する姿勢や判断基準が規興!や基準やマ

ニュアルに依拠することになる。行政官にしても法律家にしても医療者にしても、

その点はみな同じだ。

客観性や公平性という意味では、規則や基準やマニュアルは不可欠のものである。

しかし、規則や慣行を杓子定規的にあてはめるだけだと、「冷たい乾いた3人称の

視点Jになってしまう。公害や薬害の被害者が役所に訴えても、まともに聞いても

らえず、門前払いに等しい扱いをされたとか、犯罪被害者が警察署や検察庁に事件

の結末や加害者の処罰について聞い合わせてもケンもほろろの対応で何の説明を

受けられなかつたといった事例は、枚挙にいとまがないほどある。それらは役所側

が f冷たい乾いた 3人称の視点Jで しか事案を見ていないことの表れと言える。あ

るいは、医師が治療法のなくなった末期がんの患者に「もうこれ以上することがな

いので、どこか身近なところに病院を見つけてはしい」と冷たく見放す。患者にと

つてはそれからこそが、かけがえのない 1日 1日 であるのに。あるいは、弁護士が

性犯罪被害者の女性の相談に対し、「訴訟に持ちこんでも、llt間はかかるし、10万

円ぐらいにしかなりませんよ」などと、被害者の′い理をズタズタにするような言い

方をする。専F5的職業人が「冷たい乾いた 3人称の視点」で仕事をこなすと、こう

いうことになる。専門化社会の深刻な落とし穴と言える。

どうすれば、この現代社会のゆがみを人間味ある社会に再生できるのか。その方

法として、「25人称の視点」がある。公的な立場の専Pl的職業人が、事件の当事者

である被害者 (1人称の視点)や家族 (2人称の視点)になり切つてしまつたので

は、感情移入が過度になり、冷静で客観的な判断ができなくなる。外科医でもわが

子の手術はできないと言われるように。そこで、あくまでも冷静な「3人称の視点」

を失わないようにしつつ、1人称の被害者・社会的弱者と2人称の家族に寄り添い、

《これが自分の規や連れ合いや子どもだつたら、どんな気持でいるだろうか、今一

番求められているのは何だろうか》という視点を合わせもつようにするなら、冷た

く突き放すような態度はとらないだろう。《現行の規lllや慣行の中でも、何とか対



応することはできないか》《どうしても無理なら、規則を変えることはできないか》

といつた柔軟な発想と態度が生まれてくるはずである。これを、3人称の視点と1

人称・2人称の視.点を合わせもつ視点として「2.5人称の視点」と呼ぶのである。

あえて言うなら、「冷たい乾いた3人称の視東Jか ら「温もりと潤いのある 25人
称の視点」への転換である。

水俣病発生の初期においても、あるいは昭和 34年末の見舞金契約及び漁業補償

契約から昭和 43年の政府統一見解に至る「空白の8年余」の時期においても、行

政の対応は 《もしこれが自分や家族に降りかかつた問題であったら》といった、 1
人称・ 2人称の立場の人々に寄り添う姿勢、すなわち「温もりと潤いのある25人

称の視点」からはほど遠い、まさに「冷たい乾いた3人称の視点」だった。より厳

しく言うなら、当時の法規の範囲内でも、チッソに対する規制の方法や被害者に対

する支援の方法がないわけではなかったのだから、行政が実際に示した対応の仕方

は、「冷たい乾いた3人称の視点Jさ えも超えた、違法な「不作為」と言うべきも
のであつた。それゆえに最高裁判決で国と熊本県の責任が問われたのである。

日本の行政は、客観性や公平性を重視する姿勢を金科玉条とするあまり、さまざ

まな事件の被害者、患者、社会的弱者に対して、冷たく対応する傾向があり、時に

は客観性や公平性を隠れ表にして、「不作為」の怠慢をほしいままにした例さえ少

なくない。そうした行政の姿勢は、社会的に批判を受け続けてきたにもかかわらず、

その体質は本質的に変わらないで今日に至つている。最近の例をあげるなら、犯罪

被護者が検察庁に重要な要請文を提出しようとしたところ、事務官が座って待つて

いた被害者にまともに話も聞かずに立ったまま無造作に書面を受け取つて自室に

戻つてしまい、何の対応もしなかったという事例があり、厳しく批判された。水俣

病被害者に対する国の対応は、その最悪の例の一つと言える。

このような実態を見る時、行政の中に「25人称の視点」を導入することは、日
本の行政官の意識と行政の姿勢を大きく転換させる意味を持つことになるだろう。

言い換えるなら日本の行政のパラダイムを「官中心主義Jか ら「民中心主義」へと

転換させる意味を持つことになる。

そこで、行政官の意識を変えるために、次の対策に取り組むよう提案をする。

行政官が公害、環境破壊、薬害ヽ事故、災害、犯罪等の被害者や社会的弱者の訴

えや相談に対し、「25人称の視点Jに立って十分に配慮のある対応をしなければ
ならないことを、法律や条pllの施行・運用の中で明らかにすること。その場合、「25
人称の視点Jと いう用語が法律用語としてなじまないならば、一般的な公務員の倫

理とは別に、「25人称の視点」に相当する内容を持つとともに、行政課題に対処す

る時に国民の健康と生命の保菫を最優先すべきことを示す新しいキーワー ドとし

て、「行政倫理」という用語による倫理規範を関係法規に明記することが望まれる。

《補論》

この「行政倫理」を実効性のあ/pも のにするために、試案として、次の取り組みを

示しておきたい。

1)と くに環境基本法やこれに基づき進められる環境行政においては、上記の趣

旨を基本的理念とすることを謳うこと。

1)国の行政機関や地方自治体は、上級幹部を含む全職員を対象とする業務研修

において、「25人称の視′点」が被害者や社会的弱者の立場を配慮した「民中
心主義Jの行政姿勢や中核になることを、さまざまな事例検討や実地体験をと

おして身につけるカリキュラムを組むこと。 (これは大学の専門課程のカリキ

ュラムにおいても導入されるべき課題であろう。)

■)行政に携わる者すべてに、「2_5人称の視点」の意識を浸透させるためのハ

ンドブックを作成して、全職場に配布すること。

(2)「被害者 。家族支援担当部局」 (仮称)の設置を
ただし、意識の変革と言うだけでは、空念仏で終わるおそれが強い。意識の変革

は組織や制度の変革を伴つてこそ、はじめて確実な実体のあるものとなり得る。

幸いにして、この数年、日本の行政や司法において、「25人称の視点」というキ

ーワードを使つてなくても、実質的にその視点に立った立法や実務での積極的な対

応が相次いで見られるようになった。その主なものを挙げると――。

>犯罪被害者に対し、警察、検察、裁判所が相談の窓口を開設したり、情報提供



をするようになつた。さらにそれらの対策を政府全体の課題として取り組むため

に、犯罪被害者支援基本計画が立てられた。(平成 18年 )

>キャッシュカード犯罪の被害者に対し、銀行は一切補償しないという方針を、

行政が銀行側の要請によって長年にわたつて容認してきたが、金融庁はキャッシ

ユカード被害者急増の具実を略まえて姿勢を 180度転換して、銀行に全額補償さ

せる預金者保護優先の制度を立法化によつて確立した。(平成 17年)

>厚生労働省脳死臓器提供検証会議は、単に脳死判定や臓器提供が正しく行われ

たかを1例ずつ医学的に検証するだけでなく、愛する家族を失つたドナー家族側

が精神的に問題をかかえていないかなどを調べて、必要があれば専門家による支

援をするための「ドナー家族の心情把握等作業班Jを設置してその作業に入りつ

つある。 (平成 16年以降)

>アスベスト健康被害者、建築物耐震性偽装事件被害者それぞれに対する速やか

な救済。 (平成 18年 )

これらのほか、医療界の中にも「25人称の視点Jに注目する医師、看護師が、

学部教育の中でこの視点の重要性を語る例が見られるようになつた。

さらに日本航空は高い安全を確立するための計画の中で、来客・家族の身になつ

て仕事と向き合う意識を浸透させるために、「25人称の視点」の教育ビデオを制

作・配布している。

このような時代の潮流の中で、行政に「25人称の視点」を導入する意義はいよ

いよ大きくなっていると言うべきであろう。その具体的な方策として、「懇談会」

として次の提案をする。

①  国の行政機関および自治体に、公害・薬害・食品被害の被害者、産業事故・

都市災害 不ヽ良工業製品 (商品)の事故・建築物災害の被害者、医療事故の被害

者、経済事件の被害者、インターネット上の情報枚害者 (中傷、名誉毀損等)な

どの訴えと相談に対応し、必要lF応 じて被害者・家族に対する支援の態勢を組む

組織として、「被害者・家族支援担当部局」を設置する。

②  各種の披害者支援の法律や制度を政府全体として総合的に比較検討し、犯罪
被害者支援基本計画を全被害者に拡大するような「被害者支援総合基本計画J

を策定し、全体的に内容の充実をはかるとともに、未だ制度化されていない分野

については、早急に立法化・制度化の道をはかること。

《補論》

被害者・家族支援の組織のあり方について、試案として次の取り組みを示しておく。

1)「被害者・家族支援担当部局」は、行政機関の長に直属するスタッフ部Plと

して、他のあらゆる業務部門から独立した組織とする。

i)同部局は、被害が発生した事件の情報をキャッチしたら、速やかに行動を起

こせるだけの専F弓スタンフをかかえる。

■n)同部局は、必要な情報を関係業務部局に速や力ヽ こ発信して、「25人称の視

点」による対応を幹部・一般職員に徹底する。

市)ア メリカのN rSB(国家安全運輸委員会)は、1997年、「渉外・広報及び家族

支援局」を設置し、事故発生時に速やかにスタッフが現地に急行し、被害者・

家族の支援にあたる体制を整えた。これはモデルとして参考になろう。

これらの取り組みは、日本の行政を真の福祉国家型行政に変革していく牽引車の

役割を果たすに違いないと確信する。

(3)「いのちの安全調査委員会」 (仮称)の設置を

水俣病が発生しはじめた初期において、行政 (と くに国)は積極的に実態と原因

を調査・分析する取り組みをしなかつたし、機動的にそのような対応をする/11織 を

持っていなかつた。原因をすみやかに明らかにすることは、被害の拡大を防ぐため

にも、類似の事件の再発を防ぐためにも、さらには地域住民の不安やパニツクや偏

見・差別を防ぐためにも、不可欠である。しかし、行政の現実はいずれも正反対の

ものであつた。

水俣病被害者の発生が広域化しはじめ、その拡大を防ぐべき決定的な別れ日とな

つた昭和 34年において、行政は関係省庁が一体となって住民の生命と健康の確保

に取り組むべきであつた。にもかかわらず、産業振興と経済成長を至上命題とする

通産省が国民の健康政策を担う厚生省を抑制し、政府統一見解の取りまとめを、大

幅に遅らせる画策をした。厚生省も、水俣病の原因究明と被害の拡大防止におよび



腰だつた。日本の行政組織における「タテ割り主義」と官僚の縄張り意識は、行政

官に自分の領域の政策の遂行しか視野に入らないといういわば視野狭窄症をもた

らし、国民の生命と健康という至上価値さえ見失わせたと言える。

往年の帝国陸海軍は、太平洋戦争直前のノモンハン事件をはじめ、ミッドウェー

海戦、インパール作戦、マリアナ沖海戦、レイテ沖海戦、沖縄戦などで、次々に作

戦上の同じ失敗を繰り返した。それはなぜなのか。経営学者の野中郁次郎 。一橋大

学教授ら組織論・経営論・軍事論の専門家6名による共同研究グループの研究報告

書『失敗の本質 日本軍の組織論的研究』(ダイャモンド社、1984年)は、最終車
「失敗の教訓」の中で、「日本軍が特定のパラダイムに固執し、環境変化への適応

能力を失った点」は、戦後も、行政官庁から革新政党に至るまで至るところに継承

されていると論じ、行政官庁については、「タテ割りの独立した省庁が割拠し、日

本軍同様統合機能を欠いている」と批判している。まさにその弊害が、水俣病への

対応をめぐって、象徴的な形で示されたということができる。

国民の生命にかかわる問題で、国の行政が省庁間の政策選択の価値観の違いから
「不作為Jに陥るというのは由々しい問題である。多省庁にわたる問題が生じた時、

どの省がリーダーシップを取るのか。問題によつて違つてくるだろうが、国民の生

命にかかゎる問題については、国が関係省庁の縄張りを超えた最優先課題として、

予防や拡大防止の責務を担うことを、然るべき法律の中で明文化すべきでぁろう。

あわせてこの機会に、省庁がタテ割りで害1拠している中で、国民の生命にかかわ

る問題が生した時、どのようにして統合機能を発揮できるようにするかが検討課題

であろう。

これらの問題を克服し、これから国民の生命と健康に被書が生じるような事件が

拡大した時に、行政が機動的に対処することのできるシステムを確立するために、

次の取り組みを提案する。この提案は、21世紀においては、国家の安全にかかわる

危機管理体制と並んで、国民1人 1人の日常におけるいのちの安全を守るためのも

う一つの危機管理体制を確立することこそ、政治・政策の最重要課題であるとの認

識に基づいている。

国民の生命と健康に危険を及ぼすようなさまざまな危険な事象・事件が発生した

場合に、その原因究明と事件の構造的問題の解明にあたるとともに、被害の拡大防

止策や再発防止策や普遍性のある教訓などについて積極的な勧告・提言を行う常設

の「いのちの安全調査委員会 Jく仮称)を設けること。臨時編成の調査委員会では、

所管行政機関からの独立性を確保できず、事件の構造の解明も期待できないし、専

門性のある人材と情報の蓄積もできない。

《補論》

rいのちの安全調査委員会」(仮称)の設置にあたって考慮すべき要日として、

次のような試案を示しておきたい。

1) 「いのちの安全調査委員会」の行政組織上の位置づけは、内閣総理大臣直
属の第二者機関的な組織とすることが望まれる。(アメリカのNTsB・ 国家運輸

安全委員会など安全問題の調査機関は大統領直属の独立性の強い組織になっ

ている。)

次善の策としては、省庁ごとに一般行政組織から独立した大臣直属の「○

○省。いのちの安全調査委員会」という形で設置する。この場合、日本の既存

の行政組織の形態としては、航空と鉄道の分野で、事故調査と安全勧告の任務

を担っている国土交通省航空・鉄道事故調査委員会がある。

1)「いのちの安全調査委員会」は、常勤・非常勤の委員 (Board members)と

各種専門分野の調査官等によって構成される。

■)国及び地方の行政機関は、環境の異常現象 (動植物の異変、有害物の発生
等)、 環境汚染、健康被害、生命の危機等の情報を把握した時は、速やかに「い

のちの安全調査委員会」に通報しなければならない。

市) 「いのちの安全調査委員会」は、正確な事態の把握と原因・背景の解明の

ために、公的機関はもとより、私企業や私有地等への立ち入り調査や資料提供

要求、関係者の証言聴取等ができる強い調査権限を付与されるべきである。

(ア メリカのNTSB・ 国家運輸安全委員会、NRC,原 子力規制委員会、F
DA・ 連邦食品医薬品局等は、強力な調査権を付与されている。ハワイ沖で日

本の練習船「えひめ丸」が米海軍の原子力潜水艦に衝突されて沈没した事件で



は、NTSBの 調査員がハフイの太平洋艦隊停泊基地に駆けつけ、直ちに機密

性の高い原潜の内部への立ち入り調査まで行つたことを想起すべきである。

また、オランダでは最近、交通機関の事故調査だけでなく、健康被害、産業

事故、公害、災害などの調査や救急医療、被害者支援についても、一つの国家

機関が統轄して行うようにする行政改革が行われ、総合的な安全調査委員会が

発足した (Kingd● ll Act,2 Dec 2004)。 これらアメリカやオラングの取り組み

は、国民の生命の安全のための危機管理対策として、21世紀の国家が目指す

べき方向を示すモデルとして注目すべきであろう。)

v) 「いのちの安全調査委員会」は、事案の原因と構造の解明の終了後はもと

より、調査の途中であつても、人間の安全や環境の保護のためにすみやかに対

処する必要があると判断した時には、関係行成機関や私企業や団体等に対して、

対策の取り組みを勧告することができる。

●) 「いのちの安全調査委員会」は、事案の調査結果はもとより、安全にかか

わる情報については、プライパシーの侵害になるもの等を除き、積極的に公表

すること。

前)行政機関は、被害の因果関係や食物汚染の危険性について、科学的な証明が

不完全な段階では、責任回避のために、科学的不確実性を口実にして、「不作

為Jを正当化する傾向がある。水俣病事件は、その最悪の事例であつた。

このような場合、被害の拡大を防ぐことを最優先にするならば、因果関係

についてとりあえず推定であつても、被害拡大防止に可能と思われる対策に

すみやかに取り組むべきである。その結果、後になつて、推定に限りがあつ

たことがわかり、対策が拙速なものであつたとしても、重大な過失がない限

り、担当行政官の個人的責任は免除されることが必要であろう。 (規制による

経済的被害に対する補償は、当然行われなければならない。)

価)公害、薬害等、きまざまな事件の被害者の救済・補償について、政治主導に

よる一応の決着や事態の鎮静化 (いわゆる政治解決)が行われた場合であつて

も、積み残しにされた未救済の人々の有無の調整、事件の構造的解明や被害発

生のメカニズムの科学的解明、被害全容の解明などの問題については、「いの

ちの安全調査委員会」も関係行政機関も、対応をそらすことなく、調査活動を

継続すべきであろう。

水俣病問題に係る懇談会 委員名簿

(座長)有馬 朗人 (助日本科学技術振興財団会長、元文部大臣、元東大総長

加藤タケ子  社会福祉法人さかえの杜 Jヽ規模通所授産施設ほつとはうす施設長

金平 輝子  日本司法支援センター 長

亀山 継夫  元最高裁判所判事、東海大学専門職大学院実務法学研究科長

島井 弘之  元日本経済新聞社論説委員、東京工業大学原子炉工学研究所教授

丸山 定巳  前熊本大学文学部教授、久留米工業大学工学部教授

柳日 邦男  ノンフィクション作家

屋山 太郎  政治評論家

吉井 正澄  前水俣市長 (敬称略、五十音順)

※嘉田由紀子 (元京都精華大学人文学部教授、前環境社会学会会長)は、平成18年4月に辞任。



平成 21年 5月 21日

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための

医薬品行政のあり方検討委員会 委員各位
日本 CRO協会 |
会長 中村 和男｀

に関するお願い

拝啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。

さて、この度、貴検討委員会作成の平成 21年 4月 30日 付「薬害再発防止のた
めの医薬品行政等の見直しについて (第一次提言)」 (以下、第一次提言)が
公表されましたが、私ども開発業務受託機関 (以下、CRO)が言及されており
ます文章において、貴検討委員会の皆様にご認識を改めて頂きたい箇所があり、
取り急ぎ書面にて以下の通り具申いたします。

私ども CROが言及されております箇所 (以下、本文)は、第一次提言 26頁の
(2)臨床試験 。治験 ①GCP調査の第二段落日の以下の記載でございます。

・ 治験の実際業務を製薬企業から請け負う専門機関である開発業務委託機関

塁 _)が製薬企業に有利なデータを出すことがないよう、GCP調査の更なる
厳格化を求めるべきである。 (下線は当協会で付カロ)

当協会では、どのような経緯で本文が草稿されたのか、厚労省のウェブサイト
で関連資料等を確認させて頂きましたが、昨年 7月 30日 付けの「中間取りまと

め」には、開発業務委託機関 (CRO)と いう言葉は一言も記載されておらず、
その後、本年 3月 30日 開催の第 12回検討委員会資料中の「委員から提出のあ
った意見書」に、以下の通り、開発業務委託機関 (CRO)に 関する文章が初め
て記載されていることが判りました。

3月 30日 開催の第 12回検討委員会資料「委員から提出のあった意見書」

『データーを改ざんするといつた事件が旧ミドリ十字の子会社で今月発覚した
ことや、開発業務委託機関 (CRO)の存在もメーカーと医療機関との間で微妙
な問題をはらむことから、GCP調査の更なる厳格化が求められるべきである。』

■
一〓
〓
〓

■
一〓
一〓
〓

⑧

第 12回検討委員会において、またはその後、貴検討委員会で本文に関しどのよ

うな協議がなされ、最終的にどのようなご意見。ご判断に基づき4月 30日 付け

第一次提言が草稿されたのかは公表されておりませんが、CROの業界団体でご
ざいます当協会は、GCP調査の更なる厳格化を求めるべきであることや、CRO
を GCP調査の対象に加えて頂くことには全く異存はないものの、下線部分は、
CROが製薬企業に有利なデータを出すことがありうる (又はあつた)、 という
ような誤解を生じる可能性があり、非常に遺憾かつ残念に感じております。

当協会は、CRO業務を日本で適正に確立するために平成 6年 9月 に設立され、
設立と同時に「受託業務の適正な実施に関する日本 CRO協会の自主ガイドライ
ン」を作成し (現在は改訂第二版)、 当協会員は受話業務の実施に際し、薬事
法、GCPな どの関連法規はもちろんのこと、この自主ガイドラインを厳正に遵
守し、日本におけるCROの受託業務の品質の向上及び信頼性の確保に真摯に努
力して参りました。また、当協会では全協会員を対象に教育研修会を現在まで
50回以上も実施しており、関連法令や業務知識の研鑽のみならず、患者さまの
健康、プライバシーおよび尊厳を守る大切さや倫理的で科学的な臨床試験を実

施するために CROが遵守すべきことなどを教授し、当協会全会員が健康と福祉
の充実を実現し、社会への貢献を目指したいと日々努力を重ねております。

以上のように、私どもCROは、倫理的かつ科学的な臨床試験を実施し、CROと
して信頼性の高い受託業務を実施するために15年に亘り地道に努力して参りま

したが、もし、かつて一度でも製薬企業に有利なデータを出すことなどがあれ

ば、日本において CRO業界は 15年も存続しえなかったと考えます。また、欧
米におきましても、CROは医薬品開発において欠くことのできない重要な業界
として社会的な信頼を築いており、CROが製薬企業に有利なデータを出すなど
という事は、ありえない議論だと考えます。その意味でも、本文下線部につき
ましては、日本 CRO協会として看過いたしかねますので、本文が草稿されるに
至った背景や理由をご確認頂き、何か誤解があるとすれば、ご不明な点などを

委員の皆様へ説明に伺いたいと考えております。

そのためにも、貴検討委員会の委員各位及びご関係者の皆様と一度本件に関し

協議させて頂きたいと存じますので、大変ご多忙中のところ誠に恐れ入ります
が、ご検討賜りますよう宜しくお願い申し上げます。

敬具



薬害防止のための第二者組織の具体化に向けて

(薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討会討議用メモ)

2009年 5月 27日

水口真寿美

第 1次提言では以下のとおり確認した。

「厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独立行政法人評価委員

会や総合機構の運営評議会などによる評価が行われているが、これらの評価機能には限界

があることから、新たに、監視 。評価機能を果たすことができる第二者性を有する機関を

設置することが必要である。その評価の対象には、医薬品行政の在り方全般の評価に止ま

らず、個別の安全対策等を含めること、提言・勧告権限や調査権限を有すること、国民の

声を反映させる仕組みを備え、第二者的な立場から勧告等を行える機関であることが必要

である。」

確認された要素は、以下の4点である。

①第二者性 ②対象は医薬品行政全般と個別評価 ③調査・提言・勧告権限

④国民の声を反映する仕組みを備える

具体化のための提案

構成   委員 10名 程度
薬害被害者、消費者、薬剤疫学専門家、法律家他 (公募委員を含む)

委員のうち、委員長+1～ 2名程度は常勤
事務局に常勤の専門知識と調査能力をもつスタッフを置く

(厚労省やPMDAか らの出向は避ける)

設置   内閣府

権限   調査、提言、勧告権限
(厚労省に検討会 。研究班を設置するよう勧告すること等もできるが

自ら検討、ワーキング組織をつくることもできる)

対象   医薬品行政全般、個別薬に関する問題
委員長、委員の発議で

NGO他 からの問題提起を受け付けて課題にしていくための仕組み

(苦情解決窓口とは別 )

※ 薬事行政を担 う本来の組織が、自ら役割を果たすことが大前提

※ 消費者庁 。「消費者委員会」との関係
※ 「食品安全委員会」の問題点に学ぶ
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