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第 1 はじめに

本委員会は1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、フイ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 うことを誓つたところである。

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し、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
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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ということと、②の再発防止のための医薬品行政

ああり芳あ検討にらいでは1事件め検証を踏まえ、今年度末を目途に提言

を行つていただきたいとの要請があつた。

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、今年度の短い期間の中では実施できなかつた。 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、厚生労働省
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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三うの役割を担 う委員会であり、

上記のとおりt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、更なる提言を行

うこととしている。しかしながら、薬害の再発防止は、国民の健康、命に

関わる問題であり、行政をはじめとする関係者には、早急な取組が求めら

れることから、最終提言まで時期を待つことなく、平成 20年度、○○回

にわたり議論 してきた再発防止策について、これまでの議論を整理し、.提

言することとする。

厚生労働省、そして国は、本提言を踏まえた改革に早急に着手されたい。

もとより、医薬品 0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、再発防止の観点からは、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 とい う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

にういても、提言を行つているところである。

本提言を踏まえた厚生労働省をはじ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。
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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
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:※ 研究班が並行 して行つている薬害肝炎事件の検証に係る報告書のとりまとめ作業 :

: を踏まえ、必要に応 じ加筆修正する予定。
… … … … … … … … .…・ … …・・ …・・・

:

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 0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

ることとなつ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。

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、両製剤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 0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が理解されやすいよう、

各項目に、その記載場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 の承認 申請の際の臨床試験の資料は、症例数は

最小限の数に合わせたもので、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現在の水準で見ると杜

撰なものだつた。

承認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

が不十分だった。

【→第4(2)承認審査】
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② 1976(昭 和51)年の名称変更に伴う承認申請

1976(昭和 51)年に名称変更に伴 う承認申請が行われた際には、

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が、こ

の機会を捉えて新たな資料提出が求められることなく承認された。

1971(昭和 46)年 12月 から行政指導として再評価制度が実施され、

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匠薬

品を対象にすることにしていたが、名称変更に伴 う承認を 1976(昭

和 51)年に得たことで、この時の再評価制度の対象とならないとい

う事態が生じた。

【→第4(2)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、特に、海外の副

作用情報・規制情報の収集・活用体制が整つていなかつた。

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 Fcdcral Rcgister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が、その後も特段の対応を採つていない。

【→第4(3)①情報収集体制の強化】

④ 1965(昭和40)年、1985(昭 和60)年の不活化処理方法の変更

。 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

リ十字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

実を認識できていなかつた。

【→第4(2)承認審査、(3)⑦ GMP調査】

-5-



⑤ 1987(昭和62)年の青森県における集団感染の発生

l・ ij患

`(嗜

和

`1)年

0月 頃がらご青森、静岡:広訂においでt製剤

の使用後の肝炎発生症例について、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つたものの、これらの情報が厚生省に報告

されたのは、1987(昭和 62)年 4月 であつた。

・ 青森の集団感染については、1987(昭和 62)年 3月 までに、医療

機関から電話又は文書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、同年 4月 に厚生省は、旧ミドリ十字社に対し、調査報告、

非加熱製剤の自主回収、加熱製剤の承認申請の検討等を指導 したにと

きまらた。また1尚在あ記録には1当蒔に同社と厚生省とめ間で、
~「

理

論武装の用意が必要」等の打ち合わが行われたことが残 されている。

【→第4(3)①情報収集体制の強化】

⑥ 1987(昭 和62)年の加熱製剤の承認

・ 上記⑤の経過の中で行われた 1987(昭和 62)年 4月 の加熱製剤の

承認は、事前に旧ミドリ十字社 と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、10日 間の審査

期間で承認 された。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

どまつた。この間に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(2)承認審査】

⑦ 1993(平成5)年に原料血漿を献血由来に変更

χ f9ク l昭和 39ノ 年に「献血の推進だついてノ〔閣議ん♂ ″坊 ク、f9″

i昭和 イ9ノ 乍働 物 朗 勉 液製剤 について
'ま

原料が塗 で就丘 で瀦深さ

れ、そのコ ″ 勅 夜問題調査会の意見呉夕で 磁 滋 窃 妙 塗 て勧 勧

で確深ナベきノ とされただ ろ″わらデ、フイブノノグ/製剤 をは じめ

とナろ盪漿分画製剤 の原料 とιで″国内外 の売血″ゞ吏用 された″週だ
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ついて、研究班猪 事 罐 鑑 えヽ記載ナろ予定。

③ 1998(平 成10)年 の再評価決定公示まで

・ 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。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、臨床現場から重大な問

題があることから反対である旨の要望書が提出され、これを受けて旧

ミドリ十字社が後天性疾患への適応を残す道を採つたこと、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

だが、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

ることになつた。

I→第4(2)④再評価】

⑨ 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、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は、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、その

後活用されなかつた。

症例一覧表 自体には実名やイニシヤル等は記載 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、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

なかつた。

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つて、その職員す人ひと

りが、患者・被害者べの配慮を絶えず 自覚すべきであるとい う意識改

革が求められる。

・ 上記の調査の過程で製薬企業から提出されたフイブ リノゲン製剤の
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納入先医療機関名等が記載された文書等に関して、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

語乗があう、未1馨関係ぎ
・
み意見

「
や情報公開審査会での答申を踏まだt

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 になつた。

【→第4(3)⑤副作用情報の本人介の伝達や情報公開の在り方】

(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一 千チヤク承認申請

。 国内有償採血由来血漿を昼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

ていなかつた。

【ム第4(2)承認審査】

② 1972(昭和47)年のコTナインの承認申請

・ 申請時に添付された臨床試験資料は、いずれも先天性疾患 (血友病

B)に 関するものだつたが、効能 。効果を先天性に限定せず「血液凝

固第Ⅸ因子欠乏症」として申請され、後天性も効能に含めたままで輸

入承認が行われた。

・ 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

となつた。 .

【→第4(2)承認審査】

③ 1973(昭 和48)年のPPSB一 ニチヤクの製造工程変更 (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 ニチヤ
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クの適応拡大

1973(昭和 48)年 8月 に、採血時の検査方法を感度の高いものに

切 り替えるのに伴い、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 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、「肝疾患の凝血因子欠乏に基づ 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 1論文の

みであり、そこで取 り扱われている臨床試験は H例のみだつた。

【→第4(2)承認審査】

④ 1976(昭 和51)年のクリスマシンの承認申請

・ 国内有償採血由来血漿を原料 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

ていなかつた。

【→第4(2)承認審査】

⑤ 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、旧ミドリ十字社に対 し、クリ不マシン

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。

【→第4(3)①情報収集体制の強化】
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(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

一① 添付文書による情報提供

・ 肝炎感染 リスク情報の表示内容から(医療現場で感染 リスクを十分

に認識できなかつた。

・ 原材料に関し「健康人由来の血漿」とのみ表現 され、国内外 (米 国

等)の売血由来であることの表示が無かつた。

・ 製造工程に関する記載が不十分だった。 (処理方法、プーノンサイズ

等 )

0添 付文書等の安全性情報が医療現場で浸透 しなかつた。

・ 製薬企業内での情報収集 と検討体制の確立が不十分だつた。

【→第4(2)③添付文書、(3)①情報収集体制の強化、

(5)医療機関における安全対策】

② 情報収集と分析 E評価

特にモニタ~報告制度 しかなかつた頃、国 (規制当局)に報告 され

る副作用情報が少数に留まつていた。

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、評価手法が構築 されて

いなかつた。

【→第4(3)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価】

③ 医療現場の問題

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

の認識は次第に高まつたが、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に対する新 しい知見の伝達は十分ではなく、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。 (月干炎感染の

リスクや感染後の予後に関する最新の知見を、医療現場に伝える仕組

みが不十分であうた)

産科の DICに はフィブ リノゲン製剤を使用する場合のように、下
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度標準的な治療法になつた基準・治療法について、医療現場の認識を

変えることが困難であつた。 (標準的治療法として教科書に記載 され

ていた治療が広 く行われていた。 さらに、予防的が投与を含め、不必

要 と思われる投与もなされていた可能性があつた。)

。 学会間、専門領域間で情報が共有されていなかった。

・ 当時のメーカー等のプロパー (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(3)③情報の円滑な提供、

⑥必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

(5)医療機関における安全対策、

(6)専門的な知見を有効に活用するための方策】

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情報は伝わつてお

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ってはいない。

)旧 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つた。 (プール血漿や売

血の利用が危険であることは、す流雑誌の論文にも掲載 され、また内

藤社長 自ら認めていたにも関わらず、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。)

0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
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が構築できておらず、新たな知具 (リ スク)が明らかになつた時点で

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。

19急8(嗜釉 63)年 に緊急安全性情報が出されるまでの間は、多く

の医療現場では、添付文書と旧ミドリ十字社の営業担当者であるプロ

パー (現在の MRと 同じではない)か らの情報以外、フイブリノゲン

製剤等のウイル不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 しなかつたし、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

からの指導も行われなかつた。

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

(5)医療機関における安全対策、(6)専門的な知見を有効に活用するための方策】

-12-



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

について検討するに当たつては、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、その上で、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。

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による体系化等を行った「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】
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・ 製薬企業等に対して、病院や医師等め医療関係者等に、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。【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】

o1994(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 うよち努あることを義務化。【医

療機関における安全対策】

01996(平成 3)年
薬事法改■E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つ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

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
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の前段に配置するほか、承認に当たつ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

b内容を理解しやすく、使用しやすいものするための改正を実施。【医

療機関における安全対策】

02000(平 成12)年
0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】

・ 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、拡大するおそれが

あることを知つたときは、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
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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】

: 病院や医師等あ医療関係者等に対してて
″
医薬語の副作用等や感染症

の発生を知つた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防

止するために必要と認めるときに、厚生労働大臣に報告することを義

務化。【市販後安全対策】

・ 厚生労働大臣がt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】

0医請準の医療蘭係者に対して、血液製■ll等の特定生物由来製品にら

いて、製剤の有効性と安全性 (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。

【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39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】

02003(平成15)年
0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ァルを整備すること (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
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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】

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】

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 う体制を強化。【承認審査】【市販後

安全対策】
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第4 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し

‐
第グにおいて垂理

~Lた
とお り、薬書肝炎事件め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つ

たほか、制度のよりよい運用がなされていればt被告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、薬害の再発防止のための医

薬品行政等の見直しについて、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

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)(注 )

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 0有効性の確

保に全力を尽くすこと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つている。

)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、命の尊さと最新

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、常に最悪のケース

を想定して、予防原則に立脚 し、安全対策の立案 0実施に努めること

が必要である。

・ 安全対策に関わる情報の評価 と対策の実施に当たつては、①薬害は、
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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だこと

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つた点に本質的な問題

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。

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

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、これまでに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、2009(平成 21)年度に 100名 が当面増員 され

ることとなつたが、求められる対応に応 じた適切な配置がなされるこ

とが必要である。

もとより、単に人数を増やす とい うことだけではなく、国民の健康

を守るために意欲を持つて働 くことのできる倫理観をもつた質の高い

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

・ 薬害等の問題については、これまでに対応 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。このような場合にも適切な評価 0分
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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、国民の健康を

寺る意識をもらそt薬事関係行政の信頼回復を図るために将来にわた

る人材育成と組織及び活動に対する透明性を確保できるシステムを構

築することが急務である。

1 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つているという高い倫理観が求められる。

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養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■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

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、(7)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少ないため、関係省と連携し、医療に従事する

ことになる者における医薬品に対する認識を高める教育を行う必要が

ある。また、初等中等教育においても、薬害を含む医薬品との関わり

方に関する教育を取り上げる方策を検討するなど、教育の問題につい

て検討するべきである。例えば、学校薬剤師等による薬物乱用対策等
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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検討するべきである。

: 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、製薬

企業での「教育訓練」の内容として薬害教育も実施すべきである。

(2)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三ビデンスが

要求されるようになつてお り、審査の質を確保するため、現在の審査

体制について、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。

承認条件に対 して、内容、期間等を明確にし、可及的速やかに承認

条件による調査・試験を実施 し、その結果を速やかに提出することを

厳格化する必要がある。

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、医薬品の名称変更の機会を待つまでもなく、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

D承 認後の審査報告書や審議会議事録等にとどまらず、特に慎重な対

応が求められる医薬品については、積極的に、審査段階での公開 (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)を行 う手続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 と審議参加に関するルールが定め

-21



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のかという観

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

もに、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。

③ 添付文書

ア 添付文書の在り方

・ 添付文書については、'製薬企業
・
が最新の知見を医療現場に情報伝達

する重要なものであることから、既に実施 している承認時の内容の確

認に加え、承認審査時点以降も最新の知見を反映するよう製薬企業に

,義 務づけ、安全対策にとつてクリティカルな内容を変更する場合には、

基準を定め、公的な確認手続を明確にすべきである。

また、医療現場に対する注意喚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、添付文書を含む安全情報の提供の方法等に

ついて見直 しを検討す るべきである。

イ 効能効果 (適応症)の設定

・ 効能効果 (適応症)の記載の不明確 さが科学的な根拠のない使用を

誘発して薬害を引き輝こしたという観点から、適応め記載を厳格にす

るべきという意見がある一方、すべての患者集団に治験を実施するこ

とが不可能な中で、適応の記載の厳格化 によつて治験で検討 されてい

ない患者集団人あ医薬品の使用が不可能となれば診療行為が成立しな

くなるとい う観点から、医療現場の実態を念頭においた対応を行 うベ

きとの意見があつた。

・ 適応外使用については、不適切な適応外使用が薬害を引き起こした

とする観点から、治験審査委員会において客観的で適正な判断を担保

するとい う手続を確保 した上で、
・
真に患者の利益が確保 される範囲に

おいて実施 されるべきであるとい う意見がある一方、適応外使用を過
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度に問題視して事前手続を強制すれば必要な治療を受けられなくなる

可能性があるという観点から、時々の医療水準を踏まえつつ、医療現

場で患者の意思や現場の医師の判断を尊重 した柔軟な対応ができる仕

組みを検討するべきとの意見があつた。

④ 再評価

0 1979(昭和 54)年の薬事法改正において再評価制度が法制化され

て以降の状況を踏まえて、更なる改善を図るため、再評価制度自体の

在 り方の見直しを行 うべく、例えば以下の点について検討する必要が

ある。

一 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

期限を設定すること

一 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こと     ′

― 副作用・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

を明確化すること
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(3)市販後安全対策等

^医
療現場にお iす 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 しうつ、緊急時に適切な対策が行 うこ

とができることも含め、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を検討する必要が

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入手方法にういても検討する

べきである。

・ 行政の外国規制当局との連携について、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 0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、個人情報等の保護に配慮しつつ、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必要な調査を実施するべきであ

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

0医 薬品の分野ごとの特性に合わせ、審査時と市販後の安全性情報を
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一貫して評価できる薬効群毎の医学・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・評価体制を構築する。

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る。例えば、評価体制の見直 しや体制強化に伴

い、新たな行政的なリスク管理手法として、因果関係等が確定する前

にも、安全性に関わる可能性のある安全r性情報についても公表し、一

層の情報収集を行 う予測的な対応を強化するなどの対応も検討する必

要がある。

副作用等のシグナルの検出の迅速性、

を向上するため、諸外国の例を参考に、

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 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、個人情報等の保護に配慮 しながら、電子

レセプ ト等のデータベースを活用 し、副作用の発生に関しての医薬品

使用者母数の把握、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等の保護に配

報告症例全体に対する網羅性

データマイニングの実装化を
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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、データの提供等について医療保険の関係者等

がらの当該目的での調査研究人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つた上で、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 情報の円滑な提供

D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、医療機関におい

てt提供される情報の緊急性・重大性を判男1しやすくする方策を進め

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■夕について、匿名化を行い個人情報等

の保護に配慮しつつ、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、専門性を持う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:

・ その他、中間とりまとめにおいても整理した、以下の点について取

り組むべきである。

一 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こと

二 副作用疾患に着目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こと

‐一 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

政が指導すること

一 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こと
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― 安全対策措置 2・

‐
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、その透明化を図ること

― 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   ~
リー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こと

④ 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」 (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

をはじ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。

⑤ 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
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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
~~保

護や医師と患者との関係にも十分配慮しらづ1個婚の患者 (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。

・ 上記の検討に当たつては、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

日の設置等 )。

・ 行政は、感染 リスクの高い生物由来製品については、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

やロットを知つ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。

・ 製薬企業が国に報告 した医薬品の納入先等の医療機関名についての

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たが、

被害発生が確認 された後の国民への情報伝達の在 り方について検討が

必要である。

・ 電子 レセプ トデータベースが構築された場合は、緊急の安全情報の

提供が必要な場合において、レセプ ト情報を活用 した患者本人への通

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

医師の裁量の下で行われる医薬品の適用外使用等について、製薬企

業のMRが 、プレスリリースや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って実質的な宣伝行為を行つている場

合があることから、行政は、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ことも踏まえつつ、製薬企業等に対 して、質の

高いMRの 育成などを通 じて広告の適正化を図ることを指導するべき

である。

承認審査時における、広告を含めた情報提供全般に関する指導を充

実させるべきである。
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⑦ 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」)に適合 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

剤の製造施設には総合機構の職員が、その他の医薬品等の製造施設に

ついては地方自治体の薬事監視員が当たつてお り、医薬品の製造管理

・品質管理の対策を強化させるとともに、製薬企業に規制を遵守する

ことを徹底させるべきである。

③  GVP、 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」)、 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」)に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つてお 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。

⑨ 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

により使用数量等を把握するとともに、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。

個人輸入代行を装つて実質的に未承認医薬品の広告、販売等を行つ

ている者への監視・取締を強化するべきである。
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(4)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。

(5)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・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 うよう促すべきである。

・ また、医療機関においても、副作用や感染症について、使用記録等

の保管を徹底する必要がある。

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 り組むべきである。安全管

理責任者の取組を推進するため、例えば、総合機構のプッシュメール

に加入することを積極的に勧奨するなど、行政から強力に働きかけ等

を行 う必要がある。

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。

② 医療機関での措置のチエック体制の構築

添付文書情報の周知が困難な現状も踏まえた安全性情報の院内での

周知、健康被害の発生状況等に関するチエック機能 (自 己点検)な ど、

重要な情報の評価、医療現場への伝達・周知徹底の仕組みを構築する
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ことが必要であり、医療機関内部の体制としては、例えば以下のよう

なチェック体制を構築することを促すべきである。
°

一 病院の薬剤部などの医薬品情報を取扱 う部門が、医療の安全確保

に関する情報 (添付芋青、医薬品に関する最新のデータ、副作用情

報等)を収集及び評価 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。その際、薬剤師の関与を強化すること。

一 医師の裁量による適応外や研究的な医療行為について、倫理審査

委員会等による院内の定期的なチェック機能の確保。ただし、リス

クの高いものについて行 う等の医療の実態に即したものとすべき。

一 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、
‐

徹底すること

・ 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。

(6)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。

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に期待する。

② 知見の適切な集積

・ 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
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うな制度の整備を進めることが必要である。

・ 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

究者あ研究評面め公表 (uMi歯等のデニタベニス人め公表責務)ヽ

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、治験と

一貫した制度の整備を視野に入れ、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。

・ 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、webでの公開のみな

らず、必要に応じ、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。
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一①

(7)医薬品行政を担う組織の今後の在り方

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 0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」ことが前提とされている。

<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。)

が行し`、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問

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。

２
Ｊ

つ
Ｄ



― 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ガ1ごらし`てはI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 0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。

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。

一 承認審査や安全対策を担 う職員には、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、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 う意見があうた。

本省職員 としてキャリアアップしていくため、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一方、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ニ)と することにより、専門性の確保

は可能ではないかとい う意見もあつた。

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 として思い切つた再配置を行 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
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はt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。

0 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。

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、遺伝子多型の探索調

査、レセプ トデータ等の薬剤疫学への活用方策調査、 リスク最小化

管理方策の導入検討、医療現場における安全情報の提供・活用状況

調査などの事業を行 うこととなつている。

今回の安全対策要員の100人増員により、次のような効果が期待さ

れている。

一 従来の要員数では、国内の副作用報告症例 (毎年約 3万件)の

詳細分析は年間 1万件程度が限界であつたところ、そのすべての

専門的かつ網羅的な分析が可能 となること。

一 新薬の承認審査に対応する薬効群ごとのチーム制を導入するこ

とができ、安全対策について、市販前及び市販直後から迅速かつ

効果的な取組が可能となること

一 科学的で迅速な安全対策の実施に不可欠なデータベースの整備
'を

進めることができること。

: 総合機構においては、今回実現することとなつた、このような人的

資源拡充のメリットが最大限に生かせるよう、専門的な人材の確保・

養成 と効果的・効率的な組織体制の実現に取 り組むこと及び厚生労働
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省と緊密な連携を保ち、一体的な業務運営を行 うことを強く望みたい。

④  医薬品行政の監視機能等について

・ 現在、厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省 (行

政管理局・行政評価局)や財務省 (主計局)等において、また、総

合機構が実施する医薬品行政については、総務省・厚生労働省にそ

れぞれ置かれている独立行政法人評価委員会や、総合機構に設置 し

た外部委員による運営評議会において、その業務についての監視機

能が果たされている。さらに、現在開会中の第171回通常国会には、

内閣府の外局 として消費者庁を設置する等を内容 とする消費者庁関

連法案が提出されている。

・ 医薬品行政を担 う組織の今後の在 り方を検討するに際しては、併

せて、現在行われている監視機能の状況を踏まえつつ、今後の医薬

品行政の監視機能の在 り方についても検討する必要があり、この論

点については、行政を調査 ご監視 し、提言・勧告する機能、行政に

国民の声を反映させる機能などについて意見が交わされた。
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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、研究班における平成 21年度の作業を踏まえ、さ

らに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。
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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3月 18日

1 中間とりまとめにおいて指摘された課題

2さらに検討が必要な事項

(1)各行政主体とその権限

(2)各行政主体の置かれている環境
○ 国の行政機関の職員定数の削減
○ 独立行政法人の人件費・事業費等の肖1減

(3)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

(4)医薬品行政の監視機能

3安全対策の充実強化と国際比較
O市販後安全対策の体制強化について

○ 外国の医薬品行政を担う組織との比較について



1 中FEEとりまとめにおいて指摘された課題

_:埒菖篭灯羽尤翡曇秘魏璽竜鰯講ヽ運炒賦М髪
れている。
くA案 謂ヽ 蔚ぉ薦 謝鋼 5曇端療軍鏑墓雲景訳鷺家理薄F厚

生労働省医薬食品局
<B案

瀧 貯
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、同機構

<A案 >
0現下の公務員制度のもとで、定員、人材処遇等の制

約あり。
O行政機関として権限を与えられ、独立性・中立性を確

保されているはずだが、国民の安全を確保すべき責務

を十分に果たしてきたかという批判あり。
0審議会、医薬品行政に対する外部からのチエック機

能を持つ機関なども含めた抜本的見直しが必要。

<B案 >
0行政と離れて自由かつ迅速な科学的判断が可能。

O公務員制度のもとでの採用、処遇、定員等の制約が

なく、人員拡充に柔軟な組織形態。

O運営財源の民間資金への依存など民間企業との関係

における独立性・中立性について課題。

O国とは独立の非行政機関が行う審査等に対する当該

機関の責任のあり方、及びその場合の国の責任のあり

方等の検討が必要。

2さらに検討が必要な事項



限権のそと体主政行各１ヽ′
2(1

■広義の国の行政組織には様々なものがある。

1各行政主体がどのような権限を有するのかについて

|は、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つて組織される法人

(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、日立大学法人

を除く。)

(例)日本放送協会、日本年金機構

独立行政法人
混観躁解建駆蹴罐露眼螂 露断酬 難卜

｀

(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

 真亀敗1菅ξ』曇ご翻 言型貫啓

立行為」によつて設立されるのではなく、民間人を

,、 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、 (!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



(独 )医薬品医療機器総合機構と本省の役割分担について

(法人創設時の整理)

独立行政法人制度 (非公務員型)について

(独立行政法人通則法第2条第1項 )

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つて、

② 目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 民間の主体にゆだねた場合には必ずしも実施されないおそれがあるもの又は一の主体に独占して行わせる
ことが必要であるものを効率的かつ効果的に行わせることを目的として、この法律及び個別法の定めるところ
により設立される法人

O「行政」の範疇に属する事務事業を担う主体として、国が法律により、存立目的・業務を与えて設立。

O 業務運営において自律性・自発性を発揮する仕組み (国から法人への運営費交付金は「渡しきりの交付金」

として弾力的な執行が可能であること等)

○ 主務大臣の監督・関与その他の国の関与は必要最小限。(緊急の必要に基づき主務大臣から特定の業務

の実施を求める場合に限定)

(医薬品医療機器総合機構の業務に関する規定の例)

業務の範囲は、法律に基づき主務大臣から委任されたものを含め、個Ell法 により定めることとされている。

(例 )医薬品医療機器総合機構の業務

健康被害救済業務、行政庁の委託を受けて行う医薬品等の製造販売承認等のための調査・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 く機構法第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 い 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いては、事前に主務大臣の認可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提出金を納付しない事業者に対して実施する滞納処分(機構法第25条 )

○

○

O



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)

農薬取締法に基づ彼 薬製造者等への立入検査、1農薬等の集取 ((独)農林水産消費技術センタ

「

)

工業標準化法に基づく認証製輩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)高齢口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あ得裏の確認 (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)

○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

まで、様万層石あ万ミ葬覆嘉 あてあ葛セ、これらのうち、果してt何がどこまで独立行政法人皿

度にUll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

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。        .

°
J予曇』]婁讐各暑全導導II誓雪姜事ギ5i315亀警曽苺liS晏曇富誓暑讐≠意菫
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。 |
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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つている。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

行為によつて、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.

2(2)各行政主体の置かれている環境

国の行政機関、独立行政法人とも、予算口定員に

約の下にある。ついては様々な制



■ 定員の 肖1減  (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(行政改革推進法)、

H18.6.30閣 議決定「国の行政機関の定員の純減についてJ)

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  (H211.19閣議決定「経済財政の中長期方針と10年展望についてJ)

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、メリハリのある予算配分。

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二条に規定する定

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

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 人件 費 の 削 減 (行政改革推進法、H171224閣議決定「行政改革の重要方針」)

O 各法人は、平成18γ22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 (H19,8.10閣議決定「独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本方針J)

○ 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。

13
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国の行政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 3Q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t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′、り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」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。

国の財政健全化の取組

○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.篤驚質轟翠麗壌新肥型覧幌籠鷲Fし
つつ`経済情争を踏まえ、

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。

O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。

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。



_ 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三

平成十八年度以降の五年間で、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

(■m曇 黒

`選

詔轟彬翻璽%華ヌj翠毀曇大2磐涸緊暮線
人ごとに、国家公務員に準じた人件費削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。

(餓 宙梨暑重呈雀℃
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 )
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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
閣 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削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

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 ― 挫 管 理書 や 糞務 書 (営菫書 用 )の削減 事 力券盤 盤 的 に行 う^この ため 、31き続 き中期 目模 期 FBlにおける一般 管理 書・糞 務書 の動菫 イヒ日繹 葬

鸞 字 する。

③民間委託を活用することにより経費削減を回る。

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。

2(3)医薬品行政スタッフに求められるもの

い倫理性、専門性を有する人員の確保、一局
人材育成等の課題がある。



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大 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人

※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、新薬審査竿―～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ヤリストをいう(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ヤリストを新設した。)。

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。

の の 平成21年 1月 1日

薬学
医学
歯学

工学
獣医ロ

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

21

FDAの研修プ由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薔し、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t人材育成の充実                    ′

2.海外規制当局への長期派遣の拡充
3.大学等への長期派遣の拡充(ph・Dの取得機会の付与～キャリアパスの一環として)



基本的な運用    _

・ ポスHこ空席があると、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、同じポジショ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
orice Of suⅣe‖iance and_Epidenliology

O安全性評価官 (臨床薬剤師)

O疫学専門家(医師又はPhD)    日本とは雇用体系が異なるがt来自IDAの
○医師
10健康科‐学分析官 ‐

oプロジェクト管理者
O契約専門家

Oデータベース「F支援スタッフ
0総務部門

(FDArCDER OSE公 表資料より2008.04)

安全部門においては、以下の業務の遂行のため
に、より専門性の高い職種を必要としている。_

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)

国家公務員は、省庁横断的な人事異動を行うことを前提とした人事体系となる。

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

●

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 (多様な人材の費用等 )

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ふ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J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Jという。)であること又は課程対象者であったことによつて、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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: ∩ 医菫黒行曲葬IBう組織・体制のあり方と併せて、実施される医薬品行政の監視等を行う組織のあり方に  |1 0医 薬品行政を担う組織・体制のあり方と併せて、実施される医薬品行政の監視等を行う組織のあり方に

|  ついても議論を行つた。
:  ハ  ,ぁ :一 ぅ :、ィ :十 医 重
:  つ い て も議 誦 arTつ た 。                                       1
1 0こ れについては、医薬品の承認審査及び安全対策を担当する組織からは独立した監視組織を設けるベ イ |

きとの意見があつた。他方、外部組織ではそうした業務の実際を十分に把握することは困難であることから、  |
1  医薬品の承認審査及び安全対策を担当する組織の内部で、第二者的な監視機能を持つべきとの意見も

|  あつた。
:   未 丞 饉1   本委員会としては、これらの意見に十分に留意しつつ、組織のあり方とともに、引き続き検討する。     |

・ 薬害再発防止に当たり究極に求めるのは監視システムである。どこに作り、誰がこれに当たるのかが重要。

・ 轟勇ま桑異鼻塁詮翼ユ品島虔異先電還、記妬禽鶴墨
が必要。医療の現場にも入つて、安全性が認められれヽ

委員)

・
奪翼聯製暫鰹差濯 識編蒲鵬野鯉 3箋羽ま燿爺者が透明性を

熙 灯 幅 酷
霜 鰹督鰹 :雑牒 絣 言曇籍 P製留 三ぜ騒
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一
　

　

・

之駆懇群;     薔鰍 辣:雌た
薄鋤躊褒警聾翼翻瀦晶離臓噺翻踏撃ヒ距 絆曖浅駆蹴ヽk言

鞭弾紳 靱 糞経菫場輔
・  行政に対する外部監視組織の設立。

し、

:」勧告権限の行使を求める申
全国原告団の文書意見より)

籠警「署野狙」Bα憔鍵3務紺製艤偽黎燿禦脚群乳犠剰鮒〒だがヽそれ甲
李欄 翻霧顧婚獄鮮猫雷鑓告4   頚膳製卿 年釧こ対

子轍職 鶴蒙職翻鱚鶴蜃朧 絣橿鍵営
意見 )
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国及び独立行政法人の活動を監視する組織の現状①

○ 財務省 (主計局)(財務省設置法)

・ 国の予算、決算及び会計に関する制度の企画・立案、作成等を行う。毎年度、夏の概算要求に当たり、各

府省に対して概算要求基準(シーリング)を示すとともに、年末にかけての予算編成過程において、各府省

からの要求額の査定を行う。

・ 独立行政法人に対する運営費交付金についても、国の予算として、財務省による査定の対象となる。

O総 務省行政管理局 (総務省設置法)

・ 国の行政機関の組織、定員の管理を行う。毎年度、各府省からの組織・定員要求に対し、予算編成過

程において審査を行う。また、審査過程等を通じて具体化を図つた減量・効率化に関する取組方針を取りま

とめている。

・ 独立行政法人の組織・定員についても、所管府省から要求を行い、総務省による審査の対象となる。

O内 閣官房 (行政改革推進本部事務局)(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 )

・ 簡素で効率的な政府を実現するための行政改革(※ )を総合的かつ集中的に推進するため、内閣に置か
れた『行政改革推進本部」(本部長 :内閣総理大臣)の事務局。

・ 行政改革推進本部はで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総合調整、施

策の実施の推進を行う。また、必要があると認めるときは、国の行政機関、地方公共団体、独立行政法人及

び国立大学法人等の長並びに特殊法人及び認可法人の代表者に対して、資料の提出、意見の開陳、説明

その他の必要な協力を求めることができる。

※ 2(2)に掲げた様々な制約(公務員制度改革、総人件費改革、独立行政法人の見直し)がこれに含まれる。

28



国及び独立行政法人の活動を監視する組織の現状②

○ 総務省行政評価局 (総務省設置法)

・ 行政評価・監視の専門組織として、政府の重要行政課題の解決促進や行取改革の推進。実効確保等

を図るため、各府省の業務の実施状況について、合規性、適正性、効率性等の観点から調査を行い、

・ その結果に基づきt各府省に対して勧告等を行 う。 ―   ―   :‐ ‐       ―

(平成20年度実施予定テーマ)食品表示の適正化、貸切バスの安全確保、社会資本の維持管理及び更新 など

○ 政策評価・独立行政法人評価委員会 (総務省組織令 )

・ 独立行政法人について、各府省の独立行政法人評価委員会が行つた業績評価に対する意見を述べ

るとともに、中期目標期間終了時に主要な事務・事業の改廃に関して主務大臣に勧告を行う。 (独

立行政法人評価分科会)

○ 厚生労働省独立行政法人評価委員会 (独立行政法人通則法)

。 厚生労働省所管の独立行政法人について、各事業年度における業務の実績に関する評価を行い、

必要があると認めるときは、当該独立行政法人に対し、業務運営の改善その他の勧告を行う。

・ 厚生労働省所管の独立行政法人について、中期目標期間における業務の実績に関する評価を行う。

O独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会     |.
・ 機構が行う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人として必要な効率性、透明性及

び自主性のほか、高い中立性が求められ、また、医薬品及び医療機器のよリー層の安全性確保の観点

から医薬品等による健康被害を受けた方々の代表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映

する必要があることから、業務及び運営に関する重要事項を審議する機関として、平成16年に設置。

29

(参考)「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いる。

○ ,肖費者庁設置法案
・ 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。

・ 消費者庁に「消費者政策委員会」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等

に関する重要事項を調査審議し、内閣総理大臣、関係各大臣又は長官に意見を述べる。

O消 費者安全法案

・ 行政機関、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、取りまとめた結果の概要を公表する。

・ 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。

口 内閣総理大臣は、消費者被害の発生口拡大の防止を図るため、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。

・ 消費者政策委員会は、内閣総理大臣に対し、消費者被害の発生・拡大の防止に関し必要な意見を

述べることができる。
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FDAのオンブズマン(参考)

米国政府オンブズマンの定義は、「独立で中立な公務員であり1行政措置に対する苦情を受理し、
調査し、同定し、必要に応じてt見解や勧告、報告書を発行する権限と責任を有する者Jである。

“an independem:impartia pub‖ c(茄dd wih al山 ority and respondbiltt to re軋  「 veSligate γ inFoma‖ 半addreSS

complainls about 9ovemmental adich、 こndi when appropriate,make■ ndings and remrnmendalions,and publish

reports:7           _    |

・ FDAにはオンブズマン部が設置され、オンブズマン担当職員が常駐している。

・ FDAに対する苦情等の窓口機能を果たし:個人又は企業等とFpA間の調停を行っている。また、

`FDA鑑鶴 毀管:爾鍵鏡彗界熙蹴踊簿躍躍
見を処理している。

雰計響憂異電芸黎轟

鯨漫馨   好
FD財ンブズマン年1次報告(2007年 )ょり

Ombudslllanが受けた意見の提出者の構成

colleumeB“

3 安全対策の充実強化と国際比較



4oo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   .
O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

〇 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。

○ 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・活用状況調査などの事業を行う。

○「
Fの活用を含む医療機関今の情報伝達を推進する。

○ 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機構安全部門

現在 (39)

※ 平成201日月1日 現在の職員数 |

平成21年度増員案(139)

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(o)→ (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
由消費者・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

員後の強化

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)

・専門性に応じたチームによる評領体
制(医薬品)、 副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

データマイニング等の調査分析技術の提供(6)→ (28)



審査チ■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

:「轟百:落万昴IIう蔦篇
¨
1

盤霊WT宝J
X2チーム

21年度以降
X12 チ‐―ム

外国の医薬品行政を担う組1織との比較について
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欧州医薬品庁(EMEA)
食品医薬品庁

(FDA)

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)  [2∞8.J

主なEU加盟規制当局  [20061

約2,900人

[2∞6]

審査関係  310人→483人 (増員後)

安全対策関係  66人

※

※

※

　

※

機課橋認賽撫緊:翻輛期層錦iおれ 卿 憶l澤鑽‖皇轟翻制濃

熊謝ポ脚 諭響攀琵覆雑酎響曲 梓轟■、ITの米国FDAの人数は本庁(ワシントンDC)の人員である。なお、多くて

議鮮腎涯型鷺あ審査・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

臀 ‰ 医薬品庁にME局の薩薬品委員会CHMR EU加盟
冒翻 繁 意居:誦 脚 濯 躍 鷺 酬 Ъ

フランス、ドイツ、スウェーデン)を指名し、その国の委員が中

争:薩撫罐鵞種類鐵嫌孵鞭震1襲濫膿 竃躙晰1、

加盟国の事情に応じ各加盟国の規制当局が実施。
37

※()内は平成2“

“

月1日現在の職員数

医薬品医療機器総合機構(39)

す1鸞
:副作用等報告の受理,pB

`安全性情報の提供
・消費者・患者くすり相談等

・データマイニング等

・副作用等報告の分析・評価
・安全対策の検討
・添付文書改訂等

口医療安全の推進

企画管理課 (4)

安全性情報課 (2)

安全部て||)

安全性情報支援室 (2)

調査分析課 (6)

医薬品安全課(16)
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日本 米国※1 欧州拳2 英国

総件数
約13万件

P∞7年劇

約36万報告※3

111告システム受理件判

12007年】

約38万報告
12007句

約11万報告
解007鋼

国内症例

報告件数
約3.2万件

12007年 El

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
P007句

外国症例

報告件数
約9.5万件

12∞7年劇

約12.5万報告※3

120071二 〕

約22.6万報告※2

12007年 1

約8.5万報告
12007年 1

※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(C00rdinatbn bod"。 欧州の報告件数は英国分を含む。

また、「外国JはEU域外を指す。

※3米国では、48万件程度の報告があるが、副作用報告システムAERS IAdverse Event RepOtting System)に 受

理されない規定外の症例が約12万件ある。また、国内・外国のいずれか不明のものが約0.3万件あり、表からは除外。
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うちFDA本庁(ワシントンDC)の医薬品等の審査・安全対策に直接関係する

人員 約2,900人 (2006年 )

〈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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米国食品医薬品庁(FDA)
約10,000人

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

CFSAN
(食品安全・

応用栄養セ
ンター)

約900人

CD.ER
(医薬品評価
研究センタ■)

約2,400人
審査・安全対策・研究その他



CDERセンター長室

安全政策

担当
鎌 ● P""and
c`mmma10n sar
[MOdWaldl]

行政計画部
once d ExemiVe
Programs

規制政策部
師 ce or Regu:atory Po‖cy

医薬品科学部
me Of PharTnacemcal
Science

情報技術部
of6ce of:nfollnation Techno:Ogy

新薬審査部

…

ofNew p●gS ‐
医学政策部
ofnc0 0f Medica:Pdicy

監視・疫学部
輌 ce'oF Survei‖ ance and

E口demid00y

テロ・危機管理部
omce Of counter‐ Tёroおm and

Emer9ency coOrdintton

研修 ,コミュニ

ケーション部
ofrl∞ dTrahttgmd

応用科学部(生物統計・臨床薬理)

CXlce of Translalonal ttences

本庁ワ 400人 CDER

①収集された副作用報告等

(副作用報告等受付口収集)

安全性 の収集・分析 :評価

約140人

添付文書改訂等の実施

約1,500人の一部予定)②副作用報告等の分析備果に基づ

の協議

く添付文書改訂等の措置の提案 約20人

___由 ― ― ― ― →

B.企業申請の添付文書改訂

添付文書改訂等

A.添付文書等
｀
、

改訂の申請

ヽ
ヽ
ヽ

ヽ

企業

(注)CDttR(医薬品評価研究センター)のほか、CBER(生物製品評価研究センター)で生物

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  ir

ic.

「蕩:幕Lじ易鷺議轟覇
…
1

患者DB等を利用した疫学的分析、市販後試

験。調査の評価

Medlratch等の副作用報告の症例分析、デー

タマイニングによるシグナル症例の評価

医薬品名称類似等による医療事故の防止

安全政策

担当
臨 濶 熱嘉
[麟edWatch]

安全性情報の提供

本庁ワ400人



市販後リスク管理部

安全性情報の収集・分析
・新薬のリスク管理
由副作用等報告の評価

約70人  ・安全対策の惨討

・副作用1等報告の1彙理:分析
・デ‐タマィニング、薬割疲学等

「「‐1「T:・「「
T=「

'「・・‐「
:「

'F:「 iT「
「丁

‐・
:「

「「‐「'「

:「

'「
:F「
「「「「=椰 吾専あ要墓薔薬藉覆:T「 :1

141人 |:壺1き童菫菫書||||11
[:二::_二:.1■ 1三二11:`“ i:三二二

1  1   口安全性定期報告三二‐11三二二J二_=_=_`‐■‐‐―■■‐`_==__=_`_=二 =_「
__=___`.

市販後監視 ロリスク管理課

市販後監視 0情報管理課

安全情報提供課

約130人



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

座長  寺野 彰 様

ニー平成21年 3月 17日

東京 HIV訴訟原告団 代表 佐々木秀人

社会福祉法人はばたき福祉事業団 理事長 大平勝美

意見書

フィブリノゲン製剤等の血液製剤による感染被害に起因する、「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在 り方検討委員会」には、薬害肝

炎事件を徹底検証することと、薬害を起こさないための薬事行政の抜本的改革

という二つの重要な役割がある。前者は、検証委員会が膨大な資料の分析や聞

き取り調査を進めている最中であり、報告がまとまるにはまだしばらく時間が

かかると考える。

血液製剤による HlV感染被害に係る訴訟 (薬害エイズ裁判)の原告には、

HⅣ/HCV重複感染による重篤な肝疾患により、今も亡くなもていく人|よ今も後を

絶たない。東京 HⅣ 訴訟原告団及び社会福祉法人はばたき福祉事業団は、係る

裁判の和解後、血液行政や医療行政、薬事行政、社会福祉や労働行政等々の恒

久的救済について厚生労働省や関係機関と協議をしている。私たちは、事件発

生から25年以上の経過や、裁判、そして和解後の経緯を通して、薬害事件は

薬事行政のみの問題ではなく、医事も含め厚生労働省の横断的対応の欠如など、

人の命・健康にかかわる問題が厚生労働省の縦割行政によつてなおざりにされ

ているところから抜本改善すべきと主張してきた。

この度の検討委員会は、総理大臣の下命に基づくところから開かれており、

厚生労働大臣が毎回出席され、その命題について強い関心をもつて臨まれてい

るところで、薬事行政のみならず、健康・医療行政全般にわたる抜本的見直しの

機会と私たちは受け止めている。

国の一貫した責任体制のもと、完璧な薬害再発防止を念頭に、かつ日本の医

薬品行政の安全を恒久的に確保し続ける設計図を描くため、その目的に沿つて

この検討会で、本きな視点から討議されなければならないと考える。

国民が、国の責任のもとに、この国に生きていてよかつたと実感できる安心

ど信頼できる医薬品行政のあるべき姿の設計図を描くため、そのストーリー展



開やそれに伴う周辺整備を大胆に議論すべきである。 一―       ・

ところが、今般の検討会においては独立行政法人医薬品医療機器総合機構な

どの出先機関の人員や機能の整理などといつた、表現として適切ではないかも

しれないが、枝葉の議論が混同されているところがある。また、同機構などに

関連した人たちから「こんなにいい仕事をしている」など利害関係に近い型で

の発言があるなどの事態は、機構も含めて新しいものを創造していこうとする

この検討会で必要なのか、委員としてよリオブザーバー、参考人として意見を

聞 く形が適切とさえ思う。

検討会は、繰り返される薬害の再発防止、そして国民の信頼を勝ち得る組織

の創造をまず俎上に検討されたい。

第三者による安全監視機構的なものは、当然必要なものであるが、この大き

な設計図上でどう位置づけるかであり、大きな幹め姿を描くことがまず先決と

考える。

東京 HIV訴訟原告団及び社会福祉法人はばたき福祉事業団は、 2月 27日付

検討会委員大平勝美名で提出した「医薬食品庁」なるものの姿を検討会として

描いていただきたくお願いしたい。また、それを凌駕するような輝か しいもの

を描いていただければ、なお願うところである。

なお、姿の中身については、私たちもこの構想への取り組みが確認された後

提示するとともに、検討会において骨格作 りからも検討されることを期待する。



葉害詳憂事件あ検証及び再発防止のための医薬品行政の

あり方検討会への意見 (平成21年 3月 7日提出)

坂田 和江

検証会議の新年度以降の継続開催にご賛同いただき感謝いたします。

さて、本格的な検証作業のスタートと本年度の暫定的な提言の締めくくりに

当り、会議の進行等につし)て、~言お願いがあります。

まず、第二点ですが、各委員の発言の再確認のためではあると思いますが、

寺野座長が意見の内容や趣旨を復唱されることは、時間が限られている会議に

とって無駄な点もあるかと思いますので、必要最小限に止められるようお願い

します。

一方、発言の時間節約等のため委員から提出された意見書が取り上げられな

いのはいかがなものかと思います。せめて、委員からの意見書については、そ

のポイン ト説明ぐらいの時間を提供されるべきですし、それをきつかけとした

議論にも繋がるものと思います。(前回パブコメがたくさん出ていましたが、紹

介をしていただきたかったです。)

次に、事務局に要望ですが、会議時間の関係もありますので、監視組織の内

容等について、全委員の意見等を聞き取 り、一覧表のようなものにまとめられ

てはいかがでしょうか。議論の進行に役立つと思いますが。

また、提言のスタイルが途中で変つています。たぶん、提言を作成された課

の違いによるものと思われますが、統一された方がよろしいかと思います。

厚生労働省やPMDAの 人員増の前に、地方自治体の薬事監視員を薬害再発

防止のための仕組みに取り込み、増強するべきではないでしようか。また、そ

のために地方交付税制度における人員数等の見直しも行つてはいかがと思いま

す。



―
         |

なお、病院では職種間の連携が大きなテーマとなつており、医薬品に対する    _
医療関係者の意識調査等を行うことも来年度以降の提言の検討材料となると思

います。検討お願いします。

最後に、前回提出した意見書の参考資料 (合計4枚)を次回もこの意見書に

つけて出していただけますでしようか。 少し説明させていただきたいと思い

ます。
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,■ソリジ細の調製と使用方法 ■`ヽ

‖ ミドリ十字 中央研究所  。 :

船  烙   督
・

' 酬 AXosHI st品 〕
0

は じ め に  .
: フィプリノゲンの凝固作用を利開して組織を婆着しようという試みは,■難吻合や鷹獅
移植におぃてすでに却□暉頃から始められているが,思うような成果が得られなかった。
これは理論的にはフィプリノゲンの凝固作用というところに着限したわけであるが,その

°
当時まだ精製された濃厚なフィプリノゲン溶液が得られず,日単に精製したもの,あるい

は血離そのま事を用いたことが成功へ導けなかつた理由のように思われる:

1956Tla g`開
`b“

ル:こ ょりその結製方法が確立ぎれたけれども。 ちょうどその頃には

組織の接着ということに関しているいろな化学物質J.特に Cy鴫
"雌

螂 系o装着剤その

他の開発がすセに進んでおり,フ ィプリン揆着法が顧みられなくなっていた。

しかし, こうした化学物質を最着剤に用いるというこ.と に関しているいろな不都合もあ

り,こ ういう物質と組織との異物反応性:あるいは発癌性などの凹題が議論されるように

なり,生理学的な接着方法としてのフィプリン湘が再び注目されるようになぃた.1"客
には,高濃度のアィプリノゲン洛液をinい る議着法が主としてコーロッパで開発され・臨

床に用いて有躍であるという紺静が得られ, ヨーロッパでは実用に供されてし,る、

ミドリ十字ではフィプリノゲン・ミドリとトロンピン・・ミドリという製剤0雨方を持って

いるので, この間者を利用してフィプリン構としての適用法を考えるlC当 たり, ヨーロッ
パにおける柏木先生と艦 長との対談がきっかけになり,.その03発の研究が始められた。

ここでは′いろいろな実験データに基づいて最も適切だとfll断される使用方法の結諸鶴

たので,その使い方について具体的に説明させていただきたい.

重 _のマ■二Z′レとして,悧踪贅P― 看法」という色刷りのバンフレントがあるが.

これを少 し具体的に説明させていただく。

1・
・
フィプリン得の調製

フ ŕプ リン部を用いる組織‐臓器の様着法の特徴として,表 1に示す4項目が挙げられ

る0  ^

豪 1.フ ィブリン潮による組織・鷹器接療法

繊      '

。と理的饉作を臨隠 1,た善善割

・

…

0接着lL過度の熱および圧力を必要としない

'髪着部化のポ分とは無関係に接看が可饂

用途

・出血している創自の館d.
,4Eb臨 血管など癬整着又は纏合縮強

・中 固定

― l―



坂田委員提出意見 (事前送付 した資料への見え消 し)

平成 21年 3月 17日

※ 白黒印刷にするため、・赤字で記載された追加記載部分を、事務局

において 「下線」に修正しています。

※ また、修正意見がない段落は、省略しました。
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目次

第 1 はじめに

第2 薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点

(1)フ イブリノゲン製剤に関する主な経過に対応した整理

① 1964年の承認取得

② 1976年の名称変更に伴う承認申請

③ 1977年のFDAに よる承認取消

④ 1965年、1985年の不活化処理方法の変更

⑤ 1987年の青森県における集団感染の発生

⑥ 1987年の加熱製剤の承認

(※ フィブリン糊が抜けています )

⑦ 1993年に原料血漿を献血由来に変更

③ 1998年の再評価決定公示まで

⑨ 2002年に製薬企業から提出された資料の取扱い

(2)第Ⅸ因子製剤に関する主な経過に対応した整理

① 1972年のPPSBTニ チヤク承認申請

② 1972年のコーナインの承認申請

③ 1973年のPPSB―ニチヤクの製造工程変更 (原料血漿のプール

サイズの拡大)の承認及び 1975年のPPSB一ニチヤクの適応拡

大

④ 1976年のクリスマシンの承認申請

⑤ 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

(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

② 情報収集と分析 口評価

③ 医療現場の問題
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④ 知見の収集と伝澤

第3 これまでの主な制度改正等の経過

第4 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し

(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

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         ・

イ 人材の育成・確保の在り方

③ 薬害教育二医薬品評価教育
~

(※ 治験が抜けています )

(2)承認審査
,① 安全性、有効性の評価

② 審査手続、審議の中立性口透明性等

③ 添付文書

ア 添付文書のあり方

ィ 効能効果 (適応症)の設定

④ 再評価

(3)市販後安全対策等

① 情報収集体制の強化

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

イ 電子レセプト等のデータベ,スの活用

情報の円滑な提供

新たなリスク管理手法の導入

副作用情報の本人への伝達や情報公開のあり方

必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

GMP調 査

③

④

⑤

⑥

⑦
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GVP、 GQP調 査

個人輸入

(4)健康被害救済制度

(5)医療機関における安全対策

① 医療機関の取組の強化

② 医療機関での措置のチェック体制の構築

(6)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

② 知見の適切な集積

(7)医薬品行政を担う組織の今後のあり方

① 中間とりまとめまでの議論

② 医薬品行政組織の在り方について

③ 緊急的な取組について

④ 医薬品行政の監視機能等について

第5 おわりに

③

⑨
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第 1 はじめに

(1総5)

第 2 薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点

(前略)

(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

② 1976(昭和 51)年の名称変更に伴う承認キ壽ユ畳

・ 1976(昭和 51)年に名称変耳に伴う承認申請が行われた際には、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が、この

機会を提えて新たな資料提出が求められることなく承認された。

・ 1971(昭和 46)年 12月 から行政指導として再評価制度が実施され、

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Jを

Fフ ィブリノゲンーミドリ」 とい う、たつた一文字の名称変更に伴 う

承認を 1976(昭 和 51)年 3月 に得たことでヽこの時の再評価制度の対

象 とならないとい う事態が生 じた。

【→第4(2)承認審査】

③ 1977(昭和 52)年のFDAによる承認取消

― -1-― イ ロ IFr広 う｀ 岸 1う 日 )ア ■,ヽ A'フ ト ア ユ 初 鴻 泄 ベ キ、 キ ↓・
4=立 rt‐  虐
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を知つていたか、少なくとも知 りえる状態にあつたは     ―

実際に 1、 、WHO経 由で入手 した海外情報、FDAか ら入手 した情報、

その他の海外情報を収集し、検討 し、規制措置を行った実例もあつた。

旧ミドリ十字社 (現在の田辺三菱製薬のこと)は、上記承認取消が告

示されていた 1978(昭和 53)年 1月 6日 付け Federal 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。事〒そ0後寺

さらに、1979年 9月 には国立予防衛生研究所所長安田純一氏が自書

に取り消しの情報を掲載していた。

当時もその後も何の対応も取 らず、この重大情報が過小評価 され

たことは、情報収集が十分でないとい うよりも職員 と組織の意識

の欠如であつた と言える。

【→第4.(3)①情報収集体制の強化】

④ 1965(昭和 40)年、1985(昭和 60)年の不活化処理方法の変更

1965、 1985(昭和 60)年のウイルス不活化処理方法の変更時に、旧

ミドリ十字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

の事実を認識できていなかった。

また、処理方法変更を認識 した段階でも特段の処分を行つていなかつ

た 。

さらに、GMP調 査がすでに制度化 された後 も、旧 ミ ドリ十字 に対す

る調査が一度 (構造設備規制へ の適合状況のみ)しか行 われ なかった

ことキ、認識 できる機会 を失 うことにつ ながつていた。

【→第4(2)承認審査、 (3)⑦ GMP調査】

⑤ 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

使用後の肝炎発生症例について、医療機関から碁 ミドリ十字社の各地

の支社に対して報告があつたものの、これらの情報が旧ミドリ十字か

ら厚生省に報告されたのは、1987(昭和 62)年 4月 であつた。

-6‐



青森の集団感染については、1987(昭和 62)年皐昇曇築畢〒1月 に医

療機関から厚生省に報告されたが、厚生省において自ら原洒究明を行
‐

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、やつ

と二同年4月 に厚生省は旧ミドリ十学社に対し、調査報告、非加熱製

剤の自主回収、加熱製剤の承認申請の検討等を指導したにとどまつ

た。また、同社の記録には、当時に同社と厚生省との間で、「理論武

装の用意が必要」等の

いて一言も言及されてい在二打ち合わ上が数回にわたつて行われた

に

の 2

示t広

74条 の 2

回収命令 (第 70条 )、 を行 うことが可能となつていたが、何も行わ

れなかつた。

【→第4(3)①情報収集体制の強化】

⑥ 1987(昭 和 62)年の加熱製剤の承認取得

・ 上記⑤の経過の中で行われた 1987(昭和 62)年 4月 の加熱製剤の承

認は、事前に旧ミドリ十字社と打ち合わせを行って申請及び承認の時

期が計画されており、わずか嬰〒7例の臨床試験 (経過観察一週間)

や、わずか 10日 間の審査期間

た十分な科学的検証も行われないまま承認された。また、その加熱製

剤の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

にとどまつた。この間に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。

ことが残 されている。

¨
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※フィブリン糊が抜けています。

⑦ 1993(平成 5)年に原料血漿を献血由来に変更

※ f96イ i昭泰 39ノ 年だ
~献

血の推進だついてノ 〔閣議決∂ ″場 ク、

ノ97イ l昭和 イクノタだ輸血用血液製剤だついαま原料″ギ塗て献血 で確

夕され、その多 ″ 勅 夜問題調査会 の意見呉夕で 磁 滋 務 ″ 塗てを

献血 でたタナベ詢 とされただろ謁わ ら式 フィブノノグ/製鵜 を″

じめと九 勉 漿分画製剤 の原料 として″己内外 の売血″ゞ吏用 議 ″

経過だつクヽて、研究班α 髪 籍 吃踏 まえ、記載ナろ予定。

③ 1998(平成 10)年の再評価決定公示まで時間を要したこと

。フィブリノゲンについては、1976年 の名称変更により再評価から外

され、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異〒迎 、当初の

承認からすると 34年が経過 してお り、その間、薬事法に規定された

再評価 とい う医薬品の安全性 と有効性に関わる大切な制度が機能せ

ず、多くの被害者を生み出して しまった。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、臨床現場から重大な問題

があることから反対である旨の要望書が提出され、これを受けて旧ミ

ドリ十字社が後天性疾患への適応を残す道を採つたこと、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

だが、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

ることになつた。このように、組織としての迅速な方針決定と企業や

各 種 団体 に左 右 され ない組 織 の 申立性 が 欠 けて い た。
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⑨ 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、フィ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は、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

でそ の資料 の

特定、告知に向けた配慮が一切 されなかつた。その罐望朝要鶏響姜か今

寺

・ 症例一覧表自体には実名やイニシヤ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t‐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

なかつた。
. 

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。
・ 上記の調査の過程で製薬企業から提出されたフイブリノゲン製剤の

納入先医療機関名等が記載された文書等に関して、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、利害関係者の意見や情報公開審査会での答申を踏まえ、

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め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 になつた。

して、「公表 によつ

じ
一
の

【→第 4(3)⑤ 副作用情報の本人への伝達や情報公開のあり方】

-9-
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(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一ニチヤク及びコーナインの承認岬
議
情

0日 本製薬のPPSB― ニチヤクとミドリ_十生生の三二土イ

…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

はなされていなかつた。

・ 両製剤の承認申請については、当初Q申請書 (前年の 8,9月 に提出)

の効能・効果が「血液凝固第Ⅸ因子先天性欠乏症 (血友病 B)」 が同

年 3月 に両社から提出された訂正・差換え願いにより、「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 BJ

とい う表記が削除され、同年 4月 に同時承認 された。ギ琴itJ崎ヨこ増黍判導

・ また、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つた。

・ 効能。効果の拡大や使用上の注意の改訂が両製剤の使用拡大 と結果的

な被害拡大に繋がつたことは明らかと言える。

【→第4(2)承認審査】

③ 1973(昭 和 48)年のPPSB一 ニチヤクの製造工程変更 (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 ニチヤ

クの適応拡大

・ 日本製薬では、1973(昭 和 48)年 8月 に、採血時の検査方法を感度

の高いものに切 り替えるのに伴い、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、「肝疾患の凝血因子欠乏に基づく出血」

… 10-



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 1論文の

~み
であり、そこで取

‐
り扱われている臨床試験は H Jllのみだつた。・

【→第4(2)承認審査】

④ 1976(昭和 51)年のクリスマシンの承認申請

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

漿L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導導半導時義巨L
ず、プールサイズも日本製薬と全く同じであつた。

【→第4(2)承認審査】

⑤ 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

O 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うたと考えられるが、

同月以降も、厚生省は、旧ミドリ十字社に対し、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さ

【→第4(3)①情報収集体制の強化】

‐
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(3)フ ィブリノゲン製剤、第区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

(略 )

② 情報収集と分析・評価

・ 特にモニター報告制度しかなかった頃、国 (規制当局)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、評価手法が構築されて

いなかった。

【→第4(3)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価】

③ 医療現場の問題

(略 )

④ 知見の収集と伝達

(略 )

第3 これまでの主な制度改正等の経過

(略 )
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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つ

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

がう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、薬害の再発防止のための医

薬品行政等の見直しについて、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と薬事法改正

。 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)(注 )

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・有効性の確

保に全力を尽くすこと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 といつた表現をとつている。

・ 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、命の尊さと最新

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、常に最悪のケ~ス

を想定して、予防原則に立脚 し、安全対策の立案・実施に努めること

が必要である。

・ 安全対策に関わる情報の評価と対策の実施に当たつては、①薬害は、
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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 リスー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・対策がとられなかったこと

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点に本質的な問題

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。

・ これ らの基本精神に基づく医薬品行政戦 る国、地方自治体、

総合機構が守 るべき責務 と、医薬品メーカー、医療機関、医師、薬

剤師等の関係者の責務等を薬事法二 明記す ることが三度 と薬害 を

起こさないためにも欠かせない。

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

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、これまでに 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、2009(平成 21)年度に 100名 が当面増員 される

こととなつたが、求められる対応に応 じた適切な配置がなされること

が必要である。

また、これまで医薬品行政の第=線で医薬品メーカーの指導等を進

めるとともに、医療機関 (薬局等を含む)や国民の間での医薬品の安

全性 と有効性の確保等に取 り組んできた地方自治体の薬事監視員を新

たな医薬品行政の体制に取 り込む必要がある。

・ もとより、単に人数を増やす とい うことだけではなく、国民の健康

を守るために意欲を持つて働 くことのできる倫理観をもつた質の高い

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
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うな良好な環境を整備することが喫緊の課題であり、早急に着手すベ

~き
である:

イ 人材の育成 口確保の在 り方

(略 )

③ 薬害教育・医薬品評価教育              (

(略 )

(2)～ (7)  (略 )

-15-



【関係者ヒヤリングの必要性l

薬害C型肝炎は、過去に何度も被害の拡大を阻止する機会がありました。 被害者を

早期に救済 (む しろ被害弁償)することも可能でした。

しかし、厚労省、製薬企業、そして医療関係者たちは被害者を放置してきたのです。

これまで厚労省は、薬害肝炎について数回にわたり内部調査を実施してきましたが、

責任の所在をあいまいにする組織の体質により、真相解明とは言いがたい報告を行い、

被害者の健康や生命をないがしろにしてきました。

この事件を本当に教訓とするならば、関係者を特定して、責任の所在を明確にするベ

きであります。

そうでなければ、組織という実体の曖味さに責任が霧散してしまい、再び薬害が繰り返

されるのではないでしようか?これは決して、犯人探しによつて糾弾することが目的で

はありません。恨みの矛先を見つけることが目的ではありません。

人の命を預かる立場の人間が、どのように行動したのかを検証できることが、最も効

果的な薬害の予防になり得るし、それぞれが誇りと使命感をもつて業務にあたることに

つながると考えます。

以下、各時期につぃて関係者のヒヤリングが必要であることを示します。

1、 フィブリノゲン製剤の承認当時の状況について

わが国に同製剤を導入することになつたきつかけは、1960年 代当時に弘前大学医

学部産婦人科の教授だつた、品川信良氏が、親交のあつた旧ミドリ十字内藤良一社長の

援助により、フイブリノゲン製剤を販売していたアメリカ・カッター社を視察したこと

に始まります。

品川氏は、「カッター社内には『肝炎対策のアイデアを求む !』 という、張り出しが日

についた」と述懐。当時から、フイブリノゲン製剤の肝炎リスクを自覚していたことを

明らかにしています。

帰国後、品川氏はフィブリノゲン製剤の必要性を旧ミドリ十字に強く進言、1964

年の製造承認へとつながつています。

また、1987年 の青森県三沢市の集団感染が報道された当時、青森のS医院を特殊

なケースとして処理した中心人物であると言われています。このように大きな鍵を握る

人物でありながら、薬害肝炎訴訟の証人として法廷に立つことはありませんでした。

以上の事情から、品川氏のヒヤリングは極めて重要性が高いと考えます。

2、 BPL添 加による不活化処理の変更 (1985年 )について

1日 ミドリ十字は、発がん性が高いとして、BPL添 加を中止していましたが、この変



更は極めて肝炎リスクを高めたと推測されます6当時の事情を良く知る旧ミドソ十字ρ

製造ラインの管理を担当していた社員。官僚は把握していなかつた、旧ミドリ十字の社

内事情については、この社員のヒヤリングが必至ど思われます。

3、 1987年 の治験用加熱製剤について

青森の集団感染が表面化して非加熱製剤を回収する際、旧ミドリ十字は安全性の確認

されていない治験用加熱製剤を代替品として医療機関に配布しました6こ の安易な対応

により多くの妊産婦等が肝炎ウィルスに感染したと推測されます。

当時の事情を良く知る、旧ミドリ十字の営業本部長からのヒヤリングが必要と思われ

ます。

4、 加熱製剤を10日 間という異例のスピードで製造承認したことについて

非加熱フィブリノゲン製剤から加熱製剤に切り替える際に、肝炎リスクの検証が不十

分だつたことは明らかです。この当時、C型肝炎ウィルスが同定されておらず、非A非

B型肝炎という呼称でしたが、チンパンジーを使つた感染実験は行われていました。

原料血漿中に肝炎ウィルスが混入していたことは明らかでありましたので、加熱によ

る肝炎ウィルス不活化の効果判定は、少なくてもチンパンジーを使うて感染実験を行う

べきだったと思います。

しかし、国立感染症研究所は可能な検証や安全確認を怠って加熱製剤の製造承認を行

い、多くの妊産婦等に被害を与えました。当時の国立感染症研究所における担当者たち

の構成、そして指示は誰が出したのか?

国立感染症研究所はt実際国家検定をやるところであります。現場の人間として律ら

たちに出来ることはなかつたのでしょうか?防波堤になるべきではなかつたのでしよ

っか ?

こうした状況を明らかにすべく、同研究所の関係者のヒヤリングが必要と考えます。

5、 418人 リス トの対応について

旧ミドリ十字と厚労省は、被害者を特定できる個人情報を把握しながら、注意を呼び

かけることもせずに、その情報ファイルを放置していました。

この件については、2007年に西川京子副大臣を筆頭に、省内調査が実施されまし

たが、真相解明がされたとは言えません。被害者の視点を入れた形で、ファイルを取り

扱った職員、上司についてヒヤリングが必要であると考えます。



新しい組織のあり方に関する意見書

2009有■3月 18 日

統計数理研究所

椿 広計

1 意見書の前提

本委員会のミッションは前回寺野座長が仰られたように、医薬品の安全性を保証する新

組織のあり方を議論する場である。しかし、ある医薬品に対する評価は、当該医薬品によ

つてもたらされる治療上のバネフィットとリスクとを勘案して決められるべきものである。

以下の組織のあり方についての意見が、当委員会の及ぶ権限の範囲を超えたものになつて

いるとすれば、上記のような意味で容赦頂ければ幸いである。また、報告書にはこれまで

の議論に基づいて多くの改善提案がなされており、それらとの重複があることもご容赦頂

きたい。

2 新組織の使命についての意見

新組織は、治療を必要とする個々の患者に対して、当該患者にとつて最も適切な治療が

必要なタイミングで確実に施されることに必要な意思決定ならびに警告の基礎となる事実

に基づく情報を収集 。分析し、適切な治療の恩恵を受ける国民、適切な治療を提供する役

割を果たす医療従事者、政策当局、医薬品 。医療機器開発者に適切な勧告や注意を必要な

タイミングで行 うことをその使命としなければならない。なお、ここで必要な意思決定な

らびに警告を行 うのは原則として政策当局である。しかし、政策当局の決定を待たずして、

新組織が公表した勧告に基づいて、患者、医療従事者、医薬品 。医療機器開発者、場合に

よつては司法当局が独自の意思決定を行 うことも想定されるべきである。

一方、新組織は、最適な治療が持続的かつ迅速に開発されるための情報並びに医療の現

場からの情報を適切に収集するために、医療従事者、医薬品 。医療機器開発者と充分な相

互協力関係を構築する必要もある。ただし、上記のように治療を必要とする可能性のある

全ての患者が期待する価値を第一の使命とする原則の範囲内での協力関係構築であること

は忘れてはならない。

新組織は、この使命を実現するために、必要な情報を自主的に収集したり、医療従事者・

医薬品開発者からの情報提出を要請したり、場合によつては独自の強制的な調査権限を持

つ必要がある。一方、新組織は、政策当局や医療従事者・医薬品などの開発者が必要とす

る決定とは独立な、客観的事実に基づく勧告を行わなければならない。逆に、新組織は政

策当局、医薬品 。医療機器開発者のみならず、国民、医療従事者の請求を下記第二者監視



機関が承認すれば必要な調査報告ないしは勧告を提示することができる機能を有するべき

である。

このため、新組織は、事実に基づく適切な勧告を出せる力量を備え、政策当局も含めた

全ての利害関係者と独立に行動することが可能な高い職業倫理に支えられた専門家集団を

中心として構成されると共に、その力量自体を世界最高の水準に向上し維持するための持

続的開発機能も備えていなければならない。また、新組織の執行部自体が当該力量を備え

た専門家として政策当局並びに政治とは独立した人材とすべきである:

このように、強制的な調査権限を有するためには、これらの専門家は国家公務員として

の権限を持つことが適当である。従つて、庁 ◆院ないしは公務員型独立行政法人などの形

態が考えられる。

3 新組織の目的を実現するために必要な要件

新組織は、特定の医薬品 。医療機器開発者の利害に関わる勧告を行 う場合に、当該医薬

品 。医療機器の販売を通じて主として利益を蒙る組織に必要な対価を要求することが出来

る。このため、新医薬品候補物質に関わる審査のみならず、市販されている医薬品の安全

性情報監視についても一定の必要経費が医薬品 。医療機器業界全体から徴収される仕組み

の確立が必要である。一方、医療従事者 。医薬品 。医療機器開発者が非営利的目的 。社会

貢献目的として開発する医療行為(医薬品に関する審査・監視、国民の請求に基づく公的

調査については国民全体の負担に基づく公的資金による運営が前提とされるべきである。

一方、このような利害関係者による運営資金提供よつて生じる利害相反、その他利害関

係者からの圧力による事実認定の偏 りを避けるため、新組織には国際的に通用する第二者

監査可能な透明性の高い仕事の枠組みを構築することが必須であり、これを通じて専門家

集団の自律的活動が保証されるものと考える。このため、新組織はその職務の妥当性を第

二者が監査可能な明確に定義されたプロセスとし、IS09001(Л S Q'ool)で規定されたマネ

ジメントシステムを基に行 う必要がある。特に、新組織は、国民の健康状態に関する不可

逆的リスクの予兆を発見した場合に備え、緊急対処のプロセスを明確に定義しなければな

らない。この緊急プロセスにおいては、予防原則を前提とし、先ず、迅速な「注意」を政

策当局、患者、医療従事者、開発者に行わなければならない、更に調査権限を活用して直

ちに必要な情報収集を開始し、より保証力の高い「勧告」を準備し公表しなければならな

い 。

更に、新組織は、新組織を監視する国民、医療従事者、政策当局、医薬品 。医療機器開

発者など関連する利害関係者との接点を形成する評価委員会を設けるべきである。この評



価委員会の構成については、日本工業標準調査会が活用している三者構成 (消費者側、中

立側、生産者側)を参考にすることが望ましい。評価委員会は、新組織の事業計画に対す

る諮問を受けると共に、その活動についても定期的に評価を行い新組織の長に対して仕事

の仕組みに対する改善勧告権限を持つべきである。このため、評価委員会は、IS09001に基

づく新組織の仕事のプロセスの妥当性を、(財)日 本適合性認定協会の認定を受けている第二

者審査登録機関に依頼し、定期的にその監査結果を確認し、必要な改善勧告を行 うことも

必要である。この定期的な第二者マネジメントシステム審査については、定常的審査プロ

セス・安全対策プロセスのみならず、上記の緊急プロセスの適合性についても審査を受け

なければならない。勿論評価委員会独自の調査権限を発動させることも可能でなければな

らない。

・
なお、現時点では、評価委員会を組織外部に設ける可能性と内部に設ける可能性の得失

を充分検討されるべきである。しかしながら、新組織が活動の監査可能性を確保できる前

提で、評価・監視機能を持つ評議員会的機能を有する第二者組織自体を組織内部に有し、

国民全般の期待を前提に目的を全うすることの意義も大きいと考える。国民全般との充分

なコミュニケーションは新組織にとつても有用なことであるが、一方で評価委員会自体が

直接新組織の調査行為自体に介入することは避けなければならない。評価委員会は、原則

として、新組織の調査プロセスが目的に照らして妥当であるような勧告をなすべきものと

考える。

定常的プロセスから生じる医薬品承認の勧告 。安全性監視など調査結果自体の妥当性と

それに基づく意思決定勧告の妥当性については、政策当局側に引き続き第二者委員会 (現

在の審議会組織)を別途設ける必要性についても検討されるべきである。 しかし、政策当

局の中に第二者委員会を設ける場合にも、上記緊急プロセスの中での注意並びに勧告につ

いては、上記緊急プロセスの妥当性が第二者審査登録機関で保証され、新組織の評価委員

会が是認しているという前提で、新組織の権限で独自かつ迅速に公表し、事後的に政策機

関の第二者委員会がその妥当性を検討することを通例とすべきである。

4 将来への課題

新組織については、将来的には、食品、環境化学物質分野のリスク・ベネフィット評価

に関する事実についての勧告をも担当することが、国民の物質吸収に基づく健康被害を総

合的に管理するためには好ましいことと確信する。昨日、医薬品で起きた悲劇は、将来、

食品分野や環境化学物質で再発することも危惧されるものであり、限られた物質リスク評

価専門家集団の人的資源配分からもそのようにあるべきである。         `



適応外使用に関す る意見

国立循環器病センター

病院長 友池仁暢

I。 「適応外使用」の分類

厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学特別研究事業「「適応外使用」の対応に係

る現状と今後の対応のあり方に関する研究」平成 16年度総括・分担研究報告書 (主任研究

者 黒川清 2005年 3月 )によれば、「適応外使用」は以下のように分類されている。

A.当該有効成分が日本で承認されていない医薬品

五-1.海外 (欧米)'こおいて承認済みだが日本では未承認の医薬品

a-1‐1.海外 (欧米)の効能・効果と日本で使用されている効能・効果が (ほ

ぼ)同一の場合

a-1-2.海外 (欧米)の効能・効果と日本で使用されている効果が異なる場合

(実際の例は少ない)

a-2.海外 (欧米)。 日本ともに未承認の医薬品

B。 当該有効成分が日本で承認されている医薬品             |
b-1.承認内容とは別の効能 。効果への使用

b-2.承認内容とは別の投与対象への使用 (投与対象が不明確な承認の場合を含む)

b-3。 その他 (別の投与経路、用法・用量等.b-1,b-2と 重複することも多い)

C。 日本で承認されているが海外 (欧米)では未承認の医薬品

附.適応外使用 (off-label use)の 実態

わが国における承認適応範囲以外の使用実態について情報を知らないが、米国の論

文によると 21-60%の 高頻度が示されている (Radley DC,et.al,Off-label prescribing

among offiё e―based physicians. Arch lntern Med 2006;166:1021-1026, Beck JM and Azari

ED 1998. FDA, off-label drug use, and informed consent. 53 Food, Drug, Cosmetic Law

JOurna1 71.)

Ⅱ.適応外使用問題に対して、わが国ではこれまでに以下のような対応がとられてきた。

Ⅱ-1.小児領域以外

1.いわゆる「2課長通知」に基づく対応 (平成 11年)

適応外使用されている医薬品の使用様態を可能な限り承認内容に取 り込むために、

適切なエビデンスが十分にあれば治験無 しでも承認可能とする枠組み



2.抗がん剤併用療法検討会 (平成 16年 )

検討会で作成された報告書を踏まえて薬事食品衛生審議会医薬品第 2部会で事前

評価を実施し、その結果一定の根拠が認められた場合は当該医薬品の承認取得企業に一部

承認事項変更申請を依頼し、依頼に基づいた申請に対しては迅速に処理して承認する枠組

み

3.「いわゆる「混合診療」問題に係る基本的合意」(平成 16年 )

表の Aにあたる国内未承認の医薬品について、欧米で承認されている場合は検討

会で検討した上で、確実な治験の実施につなげる枠組み

4.高度医療評価制度 (平成 20年)

適応外医薬品 。医療機器等を用いた自主臨床試験を「高度医療」に指定して、保

険外併用療養費の枠組みを使用可能とする制度

Ⅱ-2.小児領域

小児領域では、日常診療で使用される医薬品の実に 75%が適応外使用といわれる

ほど、成人にもまして適応外使用問題が日常診療に深刻な影響を及ぼしている。

1.「小児集団における医薬品の臨床試験に関するガイダンスについて」(平成 12年 )

日米欧 3極の ICHにおける合意 (ICH TopiC E-11)に 基づいて定められた。成人

における開発段階において、小児にも使用されると推定されるならば、小児集団の検討を

開発計画に含むべきとする内容。

2.「小児科領域における適応外使用解決と治験推進のためのアクションプラン」 (平成 16

.年 日本小児科学会)

適応外医薬品のプライオリティリストの作成やカテゴリー分けを実施

3.「小児に対する薬物療法の根拠情報収集事業」 (平成 17年 )

. 5年間で 100品 日について小児薬物療法に関する情報収集と使用方法の評価・整理

を実施

Ⅲ.欧米における適応外使用問題への対応

医薬品の適応外使用問題は、わが国に限らず欧米各国に存在し、様々な対応がと

られている。対応の具体的内容としては、①治験を含む臨床試験の推進、② (特に EUで)

未承認薬使用の登録制度、③ (米国で)第 3者機関の作成する「エビデンス集」ともいえ

る"Compendia"の 記載や、公表学術論文の記載等により当該医薬品の使用が正当化できる

場合には保険償還を認める制度等がある。上方、小児領域においては、米国では、承認済

み医薬品の小児領域の臨床試験や臨床薬理学的研究の推進、小児治験を実施する企業に対

する、特許権や市場独占権の延長等の優遇措置、小児領域における治験を含む臨床試験が

必要な医薬品リストの公開等、EUでは、小児治験を実施する企業への特許権延長等、小児



治験に関する規制当局による無料ア ドバイスの実施、小児用医薬品の申請手数料の軽減等

の対応がとられている。      ・

Ⅳ.ま とめ

医薬品の適応外使用問題は、わが国のみならず世界中で問題となつており、各国

はそれぞれの医療制度の中で各種対応を行つているが、共通点として、①いずれも中央行

政レベルやアカデミアのレベルで対応が行われており、個々の医療施設で個別に議論され

るものではない、②個々の適応外使用を認める、認めないという議論に終始するのではな

く、最終的に承認事項とされるための手ビデンス収集を目指して、臨床研究の実施を推進

している、③特に治験実施が困難とされる領域 (小児領域、救急医療、難病等)について

は、様々な制度が重層的に整備されている。わが国でも、ここ数年の間に適応外使用問題

に対する行政やアカデミアの対応が急速に進んできたところである。本検討会としても、

この流れを遮断することなく、最終日標である承認事項の適正化を目指した対応を行政に

求めるべきであり、医療施設レベルで個別議論に終始することで、結果的に一貫性のない

結果を生み出しかねない方向性を打ち出すべきではないと考える。

なお、適応外使用問題の是正には、適切なエビデンスの収集とその評価、臨床試

験の実施に関する企業やアカデミアヘの助言等、規制当局の関与が非常に重要である。欧

米の規制当局に比べてわが国の医薬品医療機器審査機構 (PMDA)は専門性の高い審査員の

人数が少ない。この点を早急に改善する必要があるが、国公立大学、ナショナルセンター、

公的研究機関のほとんどが非公務員化する現在、これらアカデミアのャクターに在籍する

研究者や医療者が公務員に転職する場合、人事評価、専門技術の継続と発展性、給与等様々

な面で不利益を被る可能性がある。実際、PMDAが国立医薬品食品衛生研究所に属していた

時代にナショナルセンタ~や国立大学から移籍した医師の審査官全員が年収の大幅低下を

経験している。有能な研究者や医療者をPMDAに集めるためには、人事面の条件等の柔軟性

が極めて重要であるが、公務員型となつた場合、果たしてそのような柔軟性が望めるのか、

大いに疑間であり、この点を真剣に考えなければ、どのような提言も結局は「笛吹けど踊

らず」で実効性の乏しいものとなるのではないかと危惧します。

参考資料 :

1)厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学特別研究事業「「適応外使用」の対応に係る現

状と今後の対応のあり方に関する研究」平成 16年度総括 。分担研究報告書 (主任研究

者 黒り|1清 2005年 3月 )

2) 「小児用医薬品の適応外使用をめぐつて一現状をいかにして改善すべきか」薬の知識 .

53; 1-12, 2002.

3) 「小児薬物療法検討会議」資料 5

4) 「同」資料 7



「小児薬物療法検討会議」において検討対彙とする場合の考え方

(案 )

2)

1.検討の対象とする医薬品の類型

1)国内に同一有効成分の医薬品はあるが、必要な剤型が無いもの

(例 :現在、脱カプセル、錠剤つぶ し、静注用製剤の経口投与で対応してい

る場合等)

国内に同一有効成分及び同一剤型の医薬品はあるが、小児 (あるいは特定の

年齢群)の必要な適応 (以下「新規適応」という。)が無いもの

(ア )小児 (あるいは特定の年齢群)の他の適応はある (用量や安全性の評

価がある程度されている)

① 成人や他年齢群でも新規適応がない

② 成人や他年齢群では新規適応がある

(イ )小児 (あるいは特定の年齢群)の他の適応もない

① 成人や他年齢群でも新規適応がない

② 成人や他年齢群では新規適応がある

国内に同一有効成分、同一剤型及び同一適応の医薬品はあるが、小児 (ある

いは特定の年齢群)の用量が不明確のもの

(ア )海外 (米、英、独、仏など、承認審査に係る薬事規制が我が国と同等

と考えられる国。以下同じ。)の添付文書でも明確な用量記載がない

(イ )海外の添付文書では明確な用量記載がある

4)小児での安全性が確立 していないもの、安全性の記載が不十分あるいは行き

過ぎているもので、保険で査定される可能性が比較的高い等の問題があるも

の

※以下の医薬品については、本検討会の対象外とする。

・ 海外で承認されている、あるいは海外で治験中であるが、まだ国内に製剤

がない (原則として新規性の高い)医薬品

口 海外で承認されている臨床上必要不可欠な比較的古い医薬品で、国内に製剤

がないもの

口 試薬を転用している医薬品、施設で化学合成している医薬品など

3)



2::対象医薬品の優先度決定の基準

以下の (ア)に記載されているレベルのエビデンスがあり、かつ、 (イ )の

いずれかを満たす医薬品について、 (ウ )の観点も加味して優先度を決定する。

エビデンスレベル

アメリカ、イギリス、ドイツ及びフランスなど承認審査に係る薬事規制

が我が国と同等と考えられる国で承認された効能・効果及び用法・用量

を持つ医薬品が原則

①でない場合、複数の検証的な臨床試験結果があるtあるいは多くの世

界的に認められた教科書に標準的治療として記載されている等、エビデ

ンスが十分にあると考えられる医薬品

適応疾病の重篤度等

適応疾病が重篤であり、生命に重大な影響がある疾患

適応疾病が重篤であり、病気の進行が不可逆 及び/又は 日常生活に

著 しい影響を及ぼす疾患

その他 (例 :適応疾病は重篤ではないが日常生活に著しい影響を及ぼす

疾患)

小児科領域における医療上の有用性

既存の治療法・予防法が無い

欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の治療法・予防法と比

べて明らかに優れている

本邦で広範に使用され、用法・用量等を適正化することによる臨床現場

への影響が大きい

②

げ

①

“
①

②

的

①

②

③

③



資料 7
~~「

小児薬物療法検討会議」において検討する薬物療法の候補 (案 )

学会名:    日本未熟児新生児学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望年齢 勲̈
カテゴリー分類 海外承33(当 摯効0

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

フエン酸カフェイン 未熟児無呼吸発作 請生児 1

/ヽパ
(イX
rめ、コ

Ｏ
ｍ

X X

アシクロビル 新生児単純疱疹ウイ′L
ス感染症

断生児 2>(アЮ
ン
ト

，一

σ
“
０

0
(1998) υ

０

９９
0

(1988)

０

９８

リンマグロプリン
血液型不適合溶血性
黄疸

断生児 aくァロЭ くイヌ
′凸 」ヽ

ξキサプラム 未熟児無呼吸発作 新生児 0
パ
Ж
】

げ
“
尚

X X

がンシクロビル
新生児サイトメガロウィ
ルス感染症

新生児 5 2XアЮ

アヽ卿
(イЮ
rめ、ョゥ

△ △ △ △



学会名 : 日本小児循環器学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能:剤形等)

要望年齢
学会内‐

優先順位

カテゴリ=分類 海外承認 (当 鰈効0 △:他の年齢で■応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

昨酸フレカイニド
(50mg、 1∞me醸
颯、輸 盛 射翻)

Э錠剤 小児への頻脈
性不整脈(発作性上室
性頻拍、非発作性上室
性頻拍、心室頻拍)に

対する効能追加
Э注射剤 Jヽ児への頻
脈性不整脈(発作性上
室性頻拍、非発作性上
室性頻拍、心室頻拍)

に対する効能追加

①錠剤 15歳以下
(但し、錠剤の服用
が可能であること
を確認)、 ②注射剤
15歳以下

1

1)

2)(イ )①〈錠
剤:発作性上室
性頻拍、非発
作性上室性頻
拍)

(注射剤 :非発
作性上室性頻′
拍)

2Xイ )② (錠

剤:心室頻拍)

(注射剤 :発作
性上室性頻
拍、心室頻拍)

3)(イ)(錠剤)

3)(ア )(注射
剤)

Э錠剤 (ア )

Э、(イ )①、
(ウ )②③ C
注射剤 (イ )

①、(ウ )②③

D錠剤
O②
注射剤
△

囲却湘△

Э錠剤
△ ②
注射剤
△

鰤
△ ②
注射剤
△

マレイン酸エナラ
プリル (2.5mg、

;mg、 10mgt)

①小児の高血圧症に
対する効能追加、
②小児の慢性心不全
に対する効能追加

15歳以下 (但し、
錠剤の服用が可能
であることを確認)

①小児高血圧
症に対して
1)、 2)(イ)②、
3)(イ )、 Orl、

児慢性心不全
に対して 1)、

2)(イ)②、3)
(ア )

Э小児高血圧
症に対して
(ア )①、(イ )

②、(ウ )①③、
②小児慢性心
不全に対して
(ア )②、(イ )

①、(ウ )①③

血
　
不

∝
Ю
∝
熱

D高血
圧O
Э心不
金△

D高血
二〇
Э心不
奎△

①高血
圧0
②心不
全△

塩酸ベラパミル
(40mg錠剤、5mg
注射剤)

Э錠剤 4ヽ児の頻脈性
不整脈(発作性上室性
頻拍、発作性心房細
動、発作性心房相動)

に対する効能追加、
②注射剤 4ヽ児の頻脈
性不整脈(発作性上室
性頻拍、発作性心房細
動、発作性心房粗動)

に対する効能追加

Э錠剤 15歳以下
(但し、錠剤の服用
が可能であること
を確認)、  ②注
射剤 15歳以下

3

①錠剤 1)、

2)(イ )①、3)
(イ )

②注射剤 2)

(イ )O、 3)(イ )

Э錠剤 (ア )

Э、(イ )①、
(ウ )(2Э
②注射剤
(ア )①、くイ)

①、(ウ )②③

蜘Ｏ②珈Ｏ

Э錠剤
Э ②
き射剤
0

翻
②
鵜

Э
Ｏ
注
０

①錠剤
△ ②
注射剤

ミシル酸アムロジ
ピン

Jヽ児高血圧症の効能
直加

15歳以下(但し、
錠剤の服用が可能
であることを確認)

1)、 2)(イ)②、
3)(イ )

(ア )①、(イ )

②、(ウ )①③
0 △ △ △

リルベジロール
小児慢性心不全に対
する効能追加

15歳以下(ただし、
錠剤が内服できる
ことを確認のうえ椴
与すること)

1)、 2)(イ)②、
3)(ア )

(ア )0、 (イ )

①、(ウ )②③
△ △ △ △

霊酸メキシレチン
:50mg、 KЮmgカ
プセル)

小児頻脈性不整脈(心

室性)の効能追加

15歳以下(但し、カ
プセルの内服が可
能であることを確
認)

6

1)、 2)(イ)②、
3)(ア )

(イ)①、(ウ )

∞
△ △ △ △



学会名 : 日本小児神経学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能・剤形等)

要望年齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当 慎効籠)△ :他の年齢で壼応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

A型ボツリヌス毒
素

眼瞼けいれん、片側顔
面けいれんの改善。痙
性斜頚の改善。脳性疇
痒における下肢痙縮の

改善。

脳性麻痺における
下肢痙縮に対して

は2歳以上。
1 2)― (ア沖①

(ア )― ①
(イ )― ②
(ウ )― ②

つ
・

l

痙摯及
び第Ⅷ
神経障
害を含
む)

②12歳

以上の

斜視
③成人
の痙性
斜頸
④
“

歳
以下の
成人に
おける
中等度

1倉』
i

O

注)

①1998

年、2歳
以上の
小児脳
性麻痺
による
下肢痙
縮

②2002

年、脳
卒中に
よる上
肢痙縮

。　洵ぃ年、２歳̈
岬臨』枷縮い年、脳軒尉麟

O

注 )

1998

年、2歳

以上の
小児脳

性麻痺
による
下肢痙

縮

オースト
ラリア崎
計65ヶ
国で承
認

ミタゾラム注
てんかん様重積状態
(けいれん重積症)

乱児から成人
2)― (イ )―①

アヽリ~

(イ )‐

rら 、_

過去に
O

ζテロイド ホル
Eン

覇ジストロフイー 物児から成人 3 2)― (イ)=Э
t「7'― (

(イ )― (

rら 、_(

毎酸リドカイン

てんかん様重積状態
(けいれん重積症)けし
れん発作頻発状態の
改善

新生児から乳幼児 4 2)― (イ )―①
(ア )― ②
(イ )― ①
(ウ )― ③

ジアゼパム注腸
夜

てんかん様重積状態
(けいれん重積症)

乳児から成人

アヽリ~

(イ )―

rrり 、_
0 O

フェノバルビター
ルナトリウム

てんかん様重積状態
(けいれん重積症)

新生児から威人 1)

アヽ′
~∪

(イ )― ①
rら、_`恥



学会名:    日本小児神経学会&日本小児心身医学会&日 本小児精神神経学会

4

要望医薬品
要望内容の概要
(効能1剤形等)

要望年齢
学会内

優先順位

ヵテギリァ分類 海外承認(当 瞑効籠)△ :他の年齢で遭応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

鷹チルフエニデート
注意欠陥/多動性障
害

嗜ヽ児〈6-15歳 ) 1 υくアЮ (イ )一
イウ〕―

O O O 0
アイル
ランド

,スペリドン
隣合失調症、破壊性術
助障害の効能追加

小児 2
2)くイЮ
3)くア)

アヽリー(

(イ)― (

rゥ〕_(
△ △ 0 0

アルプラブラム

小児のく過剰)不安障害
(パニック障害〈過換気
症候群)・ 夜驚症・全般
性不安障害)・ 不登校
が継続する予期不安
の強い症例の効能追
加

小児・思春期

2)くイЮ
3)くア)

41

(ア )―①
(イ )―②
(ウ )―②

△ △ X X

ンエン酸タンドス
ピロン

心身症(自律神経失調
症、本態性高血圧、消
化性潰瘍】こおける身
体症候ならびに抑う
つ、不安、焦燥、睡眠
障害・神経症における
抑うつ、恐怖 の効能
追加

小児(6歳～18歳未
満)

2)くイЮ
(イ )一②
(ウ )一②

X

欧米は
なし、ア
ジアの
み

エチゾラム

神経症における不安・

緊張・抑うつ・神経衰弱
症状・睡眠障害うつ病
における不安・緊張・睡
眠障害心身症(高血圧
症,胃・十二指腸潰瘍)

における身体症候なら
びに不安。緊張・椰う
つ・睡眠障害 の効能
追加

小児 5 aくィЮ
(イ )一②
(ウ )一②

X X

欧米で
|まイタリ
アのみ



学会名 : 日本血液学会、日本小児がん学会

学会名 : 日本小児アレルギー学会

要望医薬品
要望内容の概要ヽ

(効能。剤形等)
要望年齢

学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当藤効能)△ :他の年齢で遍応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

′イル 7フ
^ア

ム

′ノグラスチム
トルトゲうス手ム

自己注射の用法追加
い児・風人

〔キヤリーオーバー
曇オ、ヽ

1 2卜 (ア)0
′
イ
ら

0 O 0 0

フルコナゾール 晟濁液の剤型追加 Jヽ児 (イ )=
rrり 、月

O 不明 不明 不明

イホスファミド
感性リンパ腫の効能追

"

嗜ヽ児 2卜 (ア )くD
/ヽ′ υヽ

(イ )メЭ
′め ヨヽヽ

X 0 不明

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望年齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

塩酸イソプロテレ
′―ル吸入液

「気管支喘息重症発作
に対する持続吸入療
法Jの用法の追加

乳児を含む小児 1 2)― (ア )くD
(ア )¬②
(イ >くD
(ウ )H③

オースト
ラリア、
ポーラ
ンド、ス
ロバキ
ア、エス
トニア、
クウェー
トで販
売され
ている
が、当
該用法
につい
ての適

1応は不
1明

塩酸プロカテロー

'レ

吸入液

使用上の注意から「乳
児に対する安全性は硝
立していない。Jを肖1除

乳児 2 4)
つ
つ
Ю

ア
ィ
ウ

韓日
(2∞0年
7月 )、 南
米 :メキ
シヨ

(2X11年
6月 )ほ

か12カ
国

プランルカストドラ
イシロップ

奈何又吾から:1顧不
言の小児での使用経
験がなく、低出生体重
足、新生児、乳児に対
ナる安全性は確立して
、かい眸齢腱

乳児 4)

(ア )一

(イ )≪D
(ウ )¬③

X

シヽル酸スプラタ
ストドライシロップ

期 屁・期 果 に /卜E~
性皮膚炎、食物アレル
ギーを追加、使用上の
注意から「乳児(3歳未
満)に対する安全性は
確立していない」を削
隆

乳幼児 2)ニア)H②
(ア )一

(イ>く)
(ウ )H③



日本先天代謝異常学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望革齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当諄効0 △:他の年いて壼応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

巨化レポカルニチ
′錠

麻男1■″ルーアン
^∠症、その他の二次性カ

ルニチン欠乏症への運
応拡大。
注射製剤及び用量増
書 ぶ 以 菫 _

全年齢群 1
1)

21K7Ю
(アHЭ
(イЮ
くウ)0

0 不明 ヽ 不明 不明 伊

自酸サプロプテリ
′顆粒

ラニン水酸化酵素欠損
症における血中フエニ
ル7うニツ値の4E下 ^

全年齢群 2 2)くアЮ
σЮ
(イH②
(ウ )くら

X X

」オチン散

ホロカルボキカ ーゼ
合成酵素欠損症、ビオ
チニダーゼ欠損症、ミト
コンドリア脳筋症を含
むミトコンドリア代謝障
害。原末製剤及び用ヨ
増量も必要。

全年齢群

1)

2Xア)0
(ア)くЭ
(イЮ
(ウ )くD

不明 不明 不明 不明

メトロニタゾール
杓服錠

フロE不ン露皿証、́す
ルマロン酸血症のコン
トロールの改善。水
舗 争 菫 墾 計 .訳重 _

奎年齢群
1)

2)くイ)くD
(アHЭ
(イЮ
(ウ )くD

`不明 不明 不明 不明

学会名 : 日本小児腎臓病学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能・剤形等)

要望年齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承tB(当 慎効能)△ :他の年齢で壼応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

ンクロホスファミド 願回再発型ネフローゼ
に候群の効能追加

1歳以上の小児 1 2)くイ)くD (イX

`ら
イヽ

0 O 0

ノルメドロー‐ル
ステロイド抵抗性ネフ
ローゼ症候群の効能
追加

1歳以上の小児 2)くア)くD
(ア

"Э(イ )くЭ
(ウ)=Э

0

”

ヽ
ベ

イ
ア

ル
ギー、
オース:

ラリア

ヒルセプト
腎移植の小児への適
応拡大

1歳以上の小児 のくイЮ (イヌ

`ウ

■ヽ
O 0 0 0

ミゾリビン
願回再発型ネフローゼ
虚候群の効能追加

歳以上の小児 2)くイ)くD
t/片 7
(イЮ
rら、コヽ

中国、鯛

ドロクロロチアジ 葛カルシウム尿症の効
発追加

乳児を含む小児 5 21-(ア 月Э
(ア HЭ
(イ )くЭ
(ウ )くD

0 O

丁
~‐

^r
ラリア、
ベル
r_



学会名 : 日本小児内分泌学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望年齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

′トフォルミン
2型糖尿病の小児へC
芭応追加

10歳 以上 1 a― (ィ )一② (イЮ
イウ 輸ヽ

O △ △ △ △

リュープロレリン
中枢性思春期早発症
の用量追加

新生児より 2 3)― (イ )

(アЮ
(イЮ
(ウ )イЭ

0 0 0 0

《ミドロネート
日形成不全症への適
む追加

訴生児より 3 2)― (イ )一①
(アЮ
(イЮ
(ウ)0

′ラ′`スタチン
フトルバスタチン

高脂血症、家族性高コ
レステロール血症への
小児への適応追加

10歳 以上 2)一 (イ )一②
(アЮ
(イЮ
(ウ )くD

O △ △ △

学会名 : 日本小児感染症学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能・剤形等)

要望年齢
学会内

カテゴリー分類 海外承撼 (当慎効能)△ :他の年鈴で遭応あり

優先順位 医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

シプロフロキサシ
ン注

β一ラクタム剤無効の
重症感染症

助児・学壷 1 2)― (イ )一②
′ヽ′~

(イ)一
rら 、_

0 0 0 O

E暉ン
「

マ ル 7ミE
レドライシロツプ

乳児(1歳未満)への用
法・用量の追加

1歳未満(乳児) 2 2)― (ア )

tワ ,一∪
又は

′尚 ヽ_∩
△ △ △ △ △

昌酸′ヽラシクロピ
|じ

讐純疱疹に対する小カ
商応の追加

小児 3 2)― (イ )―②
イ

ウ △ △ △ △ △

｀
ン ル 殴

スヽフロキサシン
1オゼックス)

Jヽ児の用法用量の追
い

小児
(7歳以下 )

4
1)

2)一 (ア )一②

tイ リス
(ウ )メ
′ら ■ヽ

X
韓

△



学会名:    日本小児栄養消化器肝臓学会

要望内容の概要―

(効能・剤形等)
要望年齢

学会内
優先順位

カテゴリ●分類 海外承認(当慎競 )△ :他の年齢で菫応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

ンルソデオキシ
ヨール酸

理わ つ滞にわ 肝疾
懇の利胆、慢性肝疾題
tおける肝機能の改着

新生児以上 1 2)― (ア )―②
(ア )一①
(イ )一①
(ウ )一③

△ 0 △ △

ランソプラゾール

胃潰瘍・十二指腸潰瘍
におけるヘリコ′`ク
ター・ピロリに除菌・
G[R

GER 新生児以
上 ヘリコパク
ター・ピロリ除菌
5歳以上

1)― (イ )一②
(ア )一①
(イ )一①
(ウ )一③

OGEF
:こ関し
てのみ

△ △ △

フアモチジン
3[R、 胃炎,,逆流性食
直炎

全小児例 2)― (イ月Э
′
イ
わ

OGER △ △ △ △

ンヾタサ 潰瘍性大腸炎・クロー
ン病

全小児例 3)-0′ )

/ヽり
~(

(イ)― (

rら、_`

,

△ △ △ △ つ“
〉EGインターフェ
コン

〕型慢性肝炎 全小児例 3)― (ア )

t′ ′~
(イ)一
rめ、_

△ △ △ △ スィス、”
リバビリン

〕型慢性肝炎、慢性肝
疾患に肝機能改善

全小児例 2)― (イ )一②
ア
イ
め

△

ラミブジン 3型肝炎 全小児例 7 2)― (イ )一②

′ヽ′~
(イ)―
rゥ 、_

0 不明 不 明 不明

インフリキシマブ ンローン病 全小児例 4) (イ )―
r占 、_

△ △ △ △

アザチオプリン(イ

ムラン)

費瘍性大腸炎。自己免
度性肝炎・クローン病

全小児例 9 2)― (イ)―②
／

イ

う
0 0

肇酸オクトレオチ

凋 1`冒 不 ル モ ン度 王 腫

瘍
(VP産生腫瘍、カルチ
ノイド症候群の特徴を
示すカルチノイド腫瘍、
ガストリン産生腫瘍)の
追加

新生児を含む
小児

3)― (ア )

(ア )一①
(イ )一①
(ウ )一①

O+1 0■2 ()+2 O■2
EU各匡

■3

ミコフェノール酸モ
フエチル

汗移植 全小児例 2)― (イ )―②
′ヽ′ヽ θ

(イ )くЭ
rら 、_∩

△ △ △ △ △

ドリカルボフィル
bルシウム 嘔敏性腸症候群 全小児例 4)

t/リ ー

(イ )一
rめ、_

0* X

メシル酸カモス
タット・1∞mg

1.慢性膵炎における
急性症状の緩解
2.術後逆流性食道炎

全小児例 2)― (イ )一②
(ア )一②
(イ )―②
(ウ )一①

O韓ロ

ブレデニン 自己免疫性肝炎 全小児例 2)― (イ )一①

/ヽ′
~′

(イ )―②
rめ、_∩

Eサプリド 臣秘症、慢性胃炎 全小児例 2)― (ア )一②
「

く

「

′
イ

ら

X △

ブルチルリチン酸
農性肝疾患における日
騰能異常の改善

金小児例 2)― (イ )一②
一　

一　

一

′
イ

凸

韓国、
中国他

ラベプラゾールナ
リヽウム

胃潰瘍・十二指腸潰瘍
におけるヘリコパク
ター・ピロリに除菌

5歳以上 2)― (イ )一②
(ア沖②
(イ )くЭ
(ウ )」③

X X X



学会名 : 日本小児遺伝学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望年齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当慎効能)△ :他の年齢で適応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

=酸
ドネペジル

日常生活能力重度障
害または急激退行現
象を来したダウン症候
詳患者

1

通常、病気の
建行を認め、日
常生活に著し
い影響を及ぼ

す疾患

既存の治療
法・予防法が

ない
X X

裁長ホルモン
翼人フラ7-° ワ イリー

産候群患者での体組
由at7基

2
椰TI績思16に

よる血管障害
め輌亡螢加

跳 仔 の 層 漱

法・予防法が
l■

‐
い

X 不明 O 0

学会名 : 日本外来小児科学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望年齢
学会内

優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当慎効能)

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

ケセルタミビル
ξライシロツプ剤の乳蛎
のヽ適応拡大

歳未満の乳児 1 2)― (ア )一①
アヽ′~

(イ )一

`め
一ヽ

)

△ △ △ △ △

アセトアミノフエン
小児に対する用法・用
量の適正化

断生児を含む小児 3)― (イ )

′

イ

ら
0 O 0 O 0

学会名 日本小児東洋医学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能・剤形等)

要望年齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当慎効能)

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

五苓散
小児適応(座薬・注腸
製剤)

新生児を含む小児 1 3)4)
臨床での要望
が最も高い

X

毒杏甘石湯 小児適応 新生児を含む小児 3).4)
臨床での要望
が最も高い

X

業胡清肝湯 Jヽ児適応 新生児を含む小児 3).4)
臨床での要望
が最も高い

X

学会名 : 日本小児救急医学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能・剤形等)

要望年齢
学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当腋効能)△ :他の年齢で遭応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

=酸
アミオダロン 静注剤 新生児を含む小児 1 1) (イ )一

rら、_
△ △ △

ニピネフリン
).lmg/耐 (100倍希和
つ静注剤

新生児を含む小児

t/′ ―(

(イ)一〈
′占 _ヽ`

′

0
0(カサ
ダ)

).9塩化ナトリウム

夜(生理食塩水)

10耐 (注射器入り)

静注剤
新生児を含む小児

ア
ィ

肖

′
ヽ O

0(カサ
ダ)

譴化イプラトロピ
ンム

吸入液 小児

′ヽ′~
(イ )一

`め
一ヽ

O
0(カサ
ダ)

フェノバルビター
しナトリウム

浄注用 新生児を含む小児 5
一　
一　
一

ア
イ
凸

0 O O O
0(カサ
ダ)



日本小児リウマチ学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望年齢
学会内

優先順位

カテゴリー分類 海外承認 (当 ,効  △:他の年齢r●r3り

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

颯トトレキサート 旨年性特発性関節炎
つ効能追加

4歳～15歳までの
小児期全般

1 →

′ヽ′型

(イ )くЭ

`め
ィヽウ∩

O O 0 0

ンクロホスファミド
主射薬

りヽ児リウマチ性疾患全
nの効能追加

4歳～15歳までの
小児期全般

0 ¨̈̈ △ O △

′チルプレドニゾ
コン

Jヽ児リウマチ性疾患全
殿の効能追加

15歳以下の小児邦
全般

2卜(ア HЭ
t/′スリ

(イ)≪Э②
′尚 ヨヽヽ

0 0 0 0

ミゾリビン
l■冗ル~ノ

^百
実、lT

藩性関節炎の効能追
Ll

15歳以下の小児却
全般

2)くイ)くЭ (イ)HЭ②

`ら
」ヽ∩ ∩

ぃ
威
ゝ

へ

疇

人

アザチオプリン
り`児 ル ー フス 青 炎 、将

藩性関節炎の効能追
hn

15歳以下の小児却
全般

5 0-(ア )

t/′―∪
(イトく以②
′め ¬ヽ∩ ∩

O O 0 0

学会名 : 日本小児歯科学会

要望医薬品
要望内容の概要
(効能。剤形等)

要望年齢
学会内

優先順位

カテゴリー分類 海外承緊(当 瞑効能)△ :他の年齢で壼応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

毎酸リドカイン・エ
ピネフリン

嗜ヽ児での安全性につし
ての記載の削除が必
藝

小児 1 不 明 不 明 不明 不 明 不明

急酸プロピトカイ
ン・酒石酸エピネ
フリン

小児での安全性につし
ての記載の削除が必
要

小児 2 41 不明 不 明 不明 不 明 不 明

菫酸プロピトカイ
ン・フエリプレシン

Jヽ児での安全性につし
ての記載の削除が必
要

小児 3 41 不明 不 明 不明 不 明 不 明

巨酸メピバカイン
小児での安全性につし
ての記載の削除が必
車

Jヽ児 4 41 不明 不 明 不明 不 明 不 明



学会名 : 日本小児麻酔学会

要望医薬品
要望内容の概要‐

(効能・剤形等)
要望年齢

学会内
優先順位

カテゴリー分類 海外承К 当慎効籠)△ :他の年齢て適応あり

医薬品の類型 優先度の根拠 米 英 独 仏 他

フェンタニル(注

村)

2歳以下の疼痛t麻酔 全年齢 1 注射薬
循環Ill罰がな
く、頻用されて

いる
O

ダブラム
麻酔前投薬(用法:経

口、経腸)、 術中術後
の鎮静

生後2ヶ月以上
シロップ、坐
薬、注射薬

小児に頻用さ
れている

0

7ミオダロン(内服
案)

心肺蘇生(剤型:注射
薬、用法:静注)

全年齢 注射薬
小児の蘇生に
有用である

0

ソヽプレシン 睡血圧、心停止後 全年齢 注射薬
小児の蘇生に
有用である

アプロチニン襲剤
人工心肺時の出血量
減少

全年齢 5 注射薬
心臓手術に有

用である
0

リドカイン('主射)

浄脈注射時の皿百層、
陣経障害性疼痛、集畔
台療時のけいれん

全年齢 6 注射薬
疼痛治療、け
いれんに有用

である

ヤンダンセトロン 目気(抗がん剤非使用
時)

生後2ヶ月以上 7
内服薬、注射

薬
小児に有用で

ある
0

ニフェドリン
青髄くも膜下麻酔時以
外の低血圧

全年齢 注射薬
小児の蘇生に
有用である

フェンタニル貼付
終

非がん性疼痛 〕歳以上 貼付薬
小児の疼痛治
療に有用であ

る
O

ノロポフォール 鎮静、麻酔 生後2ヶ 月以上 注射薬
小児に有用で

ある
0

コピバカイン(注

村)

断後以外の硬膜外鎮
腐

生後2ヶ月以上 注射薬
小児の疼痛治
療に有用であ

る

デクスメデトミジン
集中治療時の瞑静 (2

日以上7日間まで)、 手
術中億用

3歳以上 注射薬
小児に有用で

ある
0

ケキシヨドン(徐放
隆、即効性内服
集)

非がん性疼痛 〕歳以上 内服薬
小児の疼痛治
療に有用であ

る
0

Eルヒネ (坐薬 ) ,卜がん性疼痛 〕歳以上 坐薬

小児の疼痛治

療に有用であ
tる

0

ンタミン(注射)
神経障害性疼痛、用法
自加(注腸、経口)

〕歳以上
シロップ、坐
薬、注射薬

小児の疼痛治
療に有用であ

る
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■現状をいかに蜘 響摯 きか響

大西鐘壽氏

日立J胡嬌院内分海代用料E長・口劇 嘲 晰据翻研究センター

 ヽ          中

|こ うし

大き

現状および問題点を明らかにし,

米国やヨーロツパの動きとともに

わが国における医師や行政の取り組み
=

また将来展望について ,

小児科専門医 3人に述べてもらつた。
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となる水議原子のガスで,近くの明るい星の葉外線 を受け

て輝いています。ところどころに見える暗黒帯が星の製造

現場です。花輸にも似ていることより,西欧ではロゼット

塁撃ともよばれています。

SuO“ =407mm.F45),Sr_loE冷却CCDカ メラ
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田中 本日は小児用医薬品の適応外使用をテーマに,大

西鐘諾先生と中村秀文先生にお話しいただきます。

大西先生は以前から,小児用医薬品の現状を受いてお

られ ,厚生科学研究厚生省医薬安全総合研究事業「小児

薬物療法における医薬品の適正使用の問題点の把握及び

対策に関する研究」では主任研究者を務められています。

これまできまざまな機会に,厚生労働省に対して。ある

1 いはわれわれ医師に対して,強いメッセージを送ってこ

られ,精力的に活動されている先生です。

一方中村先生は,2001年 12月 まで国立医薬品食品衛

生研究所医薬品医療機器審査センター主任審査官とし

て,同センターllt―の小児科医として,4ヽ児用医薬品の

審査をなさってこられました。 トロント大学やレインポ

ー小児病院などでも小児薬理関係の勉強をされており,

行政的な知識も豊富で,日 本の現状を検討するにあたっ

て適任の先生です。

適応外使用の実情

田中 最初に,大西先生のほうから小児用医薬品の孤児

的状態 (therapeulc orphan)に ついて,述べていただきた

いと思います。

大西 外国のことは中村先生から詳しいお話があるかと

思いますが,1994年米国においてFDAmle“ 21 CFRPart

201"(FR 5964240)が 制定され,小児用医薬品の新しいOIJ

きが開始されるかもしれないと,1996年 第99回 日本小

児科学会学術集会(熊本)で松田一郎会頭が招聘されまし

たBlumer教 授が,講演の60枚あまりのスライドの終わ

りにひとこと,その胎動の可能性についてふれられたの

(2001年 12月 16日 ,ヨ ヨハマグランド

インターコンチネンタルホテルにて)

が,私が初めて国いた海外の状況でした。一方,わが国

では小児科医の間では ,小 児の医療用医薬品が

merapeulic orphanの 状態で放置されていると,長年に

わたり嗅き自られ続けてきました。しかし,解決に向け

た具体的な行動は行われませんでした。1994年私は日本

小児科学会業事委員長に指名されたのを機に,わが国で

も小児業物濠法の therapeuttc orphanの 状況からなんと

か脱却できないものかと,小児薬物療法の実態を把握す

るために調査を開始しました。表 1に その結果の一端を

示しましたが,日 本小児科学会薬事委員会と担当理事の

名前で,日本小児臨床薬理学会雑誌 9巻 2号 (1996年 9

月発行)に発表したものです。アンケー ト調査の内容は
,

「1.患児の救命や治療に不可欠であり,且つ国際的に適応

が確立しているが,本邦では種々の理由で(例 えば,成

人で別の疾患への適応が認められているに過ぎないか
,

または成人病では適応が認められている)」 児ヽでは認め

られていない薬物」をはじめとする8項 目からなり,薬

事委員の皆さんから寄せられた錯彗したメモ的な資料を

何度も整理検討し2年の歳月を費やしてまとめました。

この資料をもって当時の厚生省へ解決を求めて歩き回り

ました。その経緯についてはすでに詳細に記載しました

ので省略しますが,そ の後,医薬安全総合事業で私の班

の分担研究者香川医科大学附属病院薬斉1部の森田修之教

授と平成 10年度は同業剤部主任の大西純一先生のご尽

力で,4国公立大学附属病院および 1総合病院の計 5施

設において調査した膨大な成績があります。小児に投与

された全医薬品について,添付文書の小児に関する記載

内容を詳細に分析し,処方実態の調査結果と比較検討さ

――――一一一―――――――一―――一―――――――――――――――――――――――――…――IROUNDTABLE― (1醸と)

|:3脚 潔 器 ,こ語Yは2濃奮

':り

、外科的処置又は出産時一時的止血管理秘 黎 とする場合に連応

(*4)小児に対する安全性は確立 していない

|:11場li5嘉表許壕昇錨許拓11品鷹露駆:1懲者鯉霊感骨端の早期開鎖が現れることがある)

■出鳥■

田中敏章 0会・●●中剣

大西鐘壽 に翼淘

中村秀文 ほ真却

アルプロスタジルアルファデクス

リマプロストアルファディタス

メフェナム酸

トラゾリン

リン酸デキサメタゾンナ トリウム

ベラプロストナトリウム

アミノフィリン

テオフィリン

インドメタシンナトリウム

エポエチソアルフアエポエチンペータ

ガンシクロビル(●

"

抗生鮨質各租

メ トロニダゾール

次波食子酸ビスマス

次縦 ビスマス

,セ ミ型エビネフリン

L体 燿酸イツプレナリン(持繊汲入)●'

サイトメガロウイルス感染症

ヘリコ′マクタービロリ感燿症

エピネフリン(気書内投与 )

メルフアラン

トプラマイシン(1島 内紋耐 )

抗ヒト胸腱細lltウ マ免疫グロプリン

芳ンマーグロプリン(大量)● "
ダナゾール

セファランチ ン

抗 リンパ球グロプリン

ウペニクス●。

劇酸ドキツル ピシン

リン酸ピリドキサール

ジアゼパム

(鐘 .散 ,細粒,シ ロッカ

燿韻曖リドカイン

ジクロル酢酸ナ トリウム

マジンドール(・ ●

エス トラジオール貼付剤

レパミゾール

特発性血小板減少性紫斑病

ウエス ト症候群

ジアゼパム(坐出)

タカルシトール1・●

エトレチナート(・

"
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ROUNDTABLE― (過去 )

れました。18歳米満の人院および外来思者に対して1年

間に531,137件 の処方があり,2,032品 目の医薬品が使用

されていました。この調査から,小児等への用法・用量

が承認されている医薬品はわずか234%で ,未承認の医

薬品が実に76.6%も 使用されているという実態が明らか

になったのです(図 1)。 また,添付文書の「使用上の注意」

の「小児等への投与」という項目で,約 40%が小児に対

して「安全性が確立していない」と記載されていて,繁用

されているにもかかわらず ,「使用経験がない」,「使用

経験が少ない」とされているものも多数認められました。

さらに「禁忌」,「原則禁忌」,「使用しないことが望まし

い」と記載されている医薬品も少なからず用いられてお

り,「慎重投与」と記載されている医薬品が 14%も あり

ました。小児科医だけでなく小児医療に携

わっている医師たちは使用規制を知りなが

ら治療上の有益性を優先し処方していると

考えられます。

日中 簡単にいうと,たとえ!J7Jヽ児の悪性

腫瘍などに使用されている医薬品のほとん

どは,実際には小児に対する適応が認めら

れておりません。でも,医師は思者さんが

目の前にいれば使わぎるをえません。また

私が驚いたことは,hMG製剤 ,つ まり性

腺刺激ホルモンの一種は男性では精子を作

るために絶対に必要なホルモンであるのに,

日本では男性の不妊症に対し承認されては

いません。私はこの事実を約 10年前に初

めて知り,大変意外に感じた次第です。

黙.辮電 機 器 霧 翻 鶏
の 1年間の処方妻順―

注 :添付文書の13載が小児の年齢群により異なる医嘉品が含まれてい

る(厚生科学研究 森田修之 分担研究の平成 11年度研究報告書より

大西鐘壽主任研究者作成)

中村 国立医薬品食品術生研究所医薬品医療機器審査セ

ンターの佐藤淳子先生の調査によると,1998年 に承認さ

れた新医薬品の ,効能の追加等を含む54成分のうち ,

承認時に小児用量が設定されているものはわずか8成分

(小児用量を新たに取得したものが2成分)で した。この

数字からみても,わが国において小児用医薬品の開発が

遅れていることは否めません。

小児医療の貧困性を象徴する適応外使用

大西 イヽ児用医薬品の孤児的状態はそれ自体ゆゆしき事

なのですが,それは日本の小児医療が抱えている多くの

問題の一側面を象徴しているI=過ぎません。つまり,小

児の薬物療法のみならず,わが国における小児医療その

ものが,大変貧国な状況に置かれています。

そしてそれは,小児医学の教育,研究,あ

るいは臨床の現場での診療といったことを

含め,従来からの諸問題が複雑に絡み合っ

た結果です。

小児医療をとりまく周辺事情を簡単に述

べておきます。わが国では“少子高齢化"対

策が極めて重要な課題ですが,少子化に歯

止めがかからず,あ るシミュレーションに

よると,1∞ 年後の22世紀の日本の人口は

4,900万 人,500年 後は 30万人,1,000年

後には5∞ 人,そ して 1500年後にはつい

にたった1人になるとされています。まさ

に日本人はトキのような運命をたどってい

る状況で,小児科医として日本の危機を痛

感いたします。ところが,平成 10年版厚

生白書ではそうした人口動態シミュレーシ

ョンを行って「少子化を考える」という特集をしているに

もかかわらず,実はその白書のどこにも小児医療や小児

科学の記職がなく,そ ういう単語すらみあたらないので

す。もちろん,小児の代弁者たる小児科医の使命につい

てもひとこともふれられていません。

さらに,「 日本の統計2000」 によれば平成9年度の国民

1人あたりの年間医療費については,平均すると18.4万

円ですが,15歳未満の小児では7.7万円,65歳以上の高

齢者では55.6万円となっており,年間医療費だけみて

も,高齢者は小児の7.2倍の医療費を使っているという

ことです。それはそのまま診療効率にも関わってきます。

つまり,医師が高齢者 1人を診察して得られる診療報酬

が,小児科医では7.2人の忠児を診なくては,同額のも

のを得ることができないということになるわけです。最

′

新の資料によりますと,平成 10年度では医療費の総額

は31兆円に達しましたが,そのうち65歳以上の高齢者

に実に50%が費やされ,国家の礎となり国の将来を担

うべき小児にはわずか6.6%に 過ぎないのであります。

その数字を聞くだけでも,いかに今の医療制度力3/1ヽ児

科医に過酷な診療を強いているかがわかるというもので

す。が,そ うした重労働に耐えかねて,若い命を絶って

しまった小児科医もいるほどです。小児医療の貧困性を

改善する方向へ向かわなければ根本的な解決はとうてい

望めないものと考えています。

米国の状況  .
日中 それでは世界的にはどうなっているかという点を
中村先生にお話しいただきたいと思います。

中村 世界の現状を簡単にまとめると,特
に米国で適応外使用の状況が急速に改善さ

れつつあり,ヨ ーロッパもそのあとを追い

かけています。日本はここ数年でやっと動

きが出てきたというところです。

多くの医薬品が小児適応をとらないまま

市販されるといったtherapeutic orphanま

た●phamaceulⅢ orphの状況を指増
したのは米国の Hany Shirkey博士で,今
から約40年 も前の1963年のことです。そ

の契機となった出来事は,妊娠中のサリP
マイド服用による先天奇形,つまリサリド

マイド症などに代表される薬物副作用の発

生で,そ れらを受けて1962年 にH″Js‐

Kefauver Amendments to tL Foodprug

and Cosmetic Actが 出されて,米国では医

薬品開発の過程に厳しい規制がかけられることになりま
した。この時点から医薬品:`,開発過程において有効性
と安全性の双方が科学的に評価され,さ らにそのリス

ク・ベネフィットも評価されることになりました。現在
のように3相にわたる治験ォ'実

施されるようになったの

です。          1
この規制の強化は医薬品め安全性と有効性を高めると

いう効果もありましたが,その一方で欠点もあったので

す。これ以降,医薬品開発:F多 くの時間を要するように

なり,ま た小児を対象にした医薬品開発は実施されにく

くなりました:と いうのは,小児での臨床試験の難しき,

対象患者の少なさ,期待される利益の少なさなど,種々

の原因が考えられます。この状況は米国においてもごく

量暫滉F瞥曹源彗:11:骨ほ織凛:譜皇[
どが明記されそいない医薬品が65%に達

したそうです。      '
米国で状況が急速に改善された理由は,

1つには1993年に構築された小児臨床試験
の多施設ネ,ト ワーク(PPRU Network:

Pediatric Pharmacology Research Unit

Network■ )の貢献があります。2つめは,

1994年にFDA(米 国食品医薬品庁)の ルー

ルが改正され,イ 児ヽでは成人と同じような

大規模臨床試験を必ずしもしなくてもよい
,

つまり成人で実施されているものばできる

だけ成人のデータを流用し,小児に必要な,

たとえば薬物動態や用量設定など,小児で

は最低限の治験を行えばよいというルール,

1994 Pedatid lab颯 印 aion(21 cIIК

口中敏澤氏

悪性腫瘍などに

使用される医薬品の

ほとス之劇まだヽ電に

対す繊 応が

認められてしはせん

・ PPRU Nettorkと は    単に治験・臨床試験を行うのみなら 多くないも1のの小申 学者やそ

ず,そ の背景となる発述藁理学や発達 の他の小児科領域の専門家たちが,各

PPRU Networkは ,NICHD(Naab皿  生理学の情報収集をも目的とし,さ ら 施設で小兄の治験・臨床試験の経験を

In輛tute of Chld Health and Human に臨床撃理学・臨床試験に関する教育 蓄積してヽヽたこと,0も ともとベッド

Developrment)の 援助により構築され を行うことにより,小児臨床薬理学 数が多い小児病院が数多く存在し患者

たネットワークで,小児の治験・臨床  (率学領域では医療準学・疇床薬学)に  が集中していたこと,な どが挙げられ

出験に関して,多くの経験をもつ複数 精通した医療従事者を増やすことも, る。これ らに加え,製薬企業や

:省骨言I:高樽霊i芳払最Tこ桑息 
そ

彙苫撃[あ Iりiし _ク が円滑に立 り
l:蔵y甲

圏繁冨設:111:l:こ
験を可能にし,よ り早くより多くの症 ち上げられた原因としては,①従来か なったので,小児の治験・臨床試験を

例を収集できるようにした。1993年  ら臨栄薬理学教育がかなり充実してお 行いやすい理現がますます整側された

には6施設でスタートしたが,1999 り,治験・臨床試験に対する臨床現場 と考えられる。

～2003年 には13施設となっている。 の理解がある程度あったこと,②強は

ぶ駿織 :.0。2
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Part 201;Dec.13,1994)が できたことです。この1994年の

ルールでは,自主的に市場にある情報を収集し,可能で

あれば申請してくださいというスタンスで,製薬企業の

自主性に依存していました。残念ながら,そ れでは期待

どおりに臨床試験は進みませんでしたので,1998年 に出

されたPediattc Rule(63 FR 66632Dec.2,1998)で は,特

定の医薬品,たとえば小児にとって非常に有意義である,

あるいは対象症例数が多いなど,そ ういった医薬品に関

しては治験を必ずすべきであると,“should"と いう強い

表現が用いられました。このルールの改正と前後して ,

FDA近代化法も制定されました。

FDA近代化法(FDAMA)のなかで小児治験を実施した

場合に製薬企業に対するインセンティブ(ince面 ve)が付

ちされることになりました。これは,FDAから出された

治験の実施要請に沿って治験を行い承認申前をした場

合,た とえそれが実際に小児で適応が取れるか取れない

か,つまり,小児に実際に使えるようになるかならない

かは別として,小児.成人両方の領城で医薬品の特許権が

6カ 月延長されるというものです。米国では特許権が切

れると,急速に類似業が出てきます。製薬メーカーにとっ

て,特許権の延長が非常に大きなメリットになりました。

これらの背景では,NICHDの Sumner」 Y山 先生を

はじめとする小児臨床薬FE学者らが,各施設において忠

児を対象にした治験・臨床試験を開始し,議会などに対

しても,治験や臨床試験の推進の必要性を訴えてこられ

ました。その結果,製薬企業,行政と立法,小児科関連

学会が三位一体となって,こ の問題に取り組み,最終的

に小児の治験が推進される体制が整ったというわけです。

すでに市販されている医薬品に関しても,必要なものは

治験をしなぃといけないとされているので,適応外で使

われているものでも,重要度が高いものの治験はどんど

ん行われるようになっています。

ヨーロッパの状況

ョーロッパはそこまでは進んではいませんが,米国

FDAの 1994年のルールのあと,1995年 前後にFDAの

1994年ルールと似たような環境整備のルールができて
,

1997年 くらいに立法になっています。また,EUは国に

よってかなり違うので,なかなか特許権の 6カ 月延長と

いうドラスティックなことはできないという意見はあり

ますが,2000年 にフランスで行われたEUの首脳会談で

は,フ レンチメモランダムというもののなかでとにかく

企業側へのインセンティプが必要であろうし,さ らに小

児の治験を進めるための規定を作ろうという話が出てい

ます。その初案が2001年 12月 で,2002年の夏ぐらいま

でに実行に移したいということになっているようです。

やはり日本に比べると,欧州のほうが先行している感が

あります。

小児用医薬品?麟 :鮮

ROUNDTABLE… @日在。沐胡0

,

「適応外使用に係る医療用医薬品の取扱いについて」(平

成11年 2月 1日 ,研第 4号 ,医薬害第 104号 )です。こ

れは,既承認の医薬品で適応外使用を行われているもの

のうち,学会等から要望があり,その使用が医療上必要

で,かつ,有効性・安全性が医学薬学上公知の事実であ

り,評価が可能であると判断されるものであれば,新た

な臨床試験の実施なく承認を取得することも可能である.

というものです。この通知は,日常診療で適応外使用が

一般的に行われていて,しかも公知の事実として使われ

ている薬に関しては,改めて治験をするというのもあま

りでしょうという発想で出てきたものだと思います。

この通知に則って現時点で20品 目弱,承認が降りて

います。小児に関しては,1品 日,抗生剤で,成人と一

緒に小児の適応がとれているようです。

大西 小児用医薬品の孤児的状態からの脱却の第一歩に

漕ぎつけたという感はありますね。

中村 日本小児科学会分科会などで,い くつか適応外通

知に則って申請しようという動きがあるようです。その

あたりは,大西先生の研究班で作成された優先順位表

(piority lstlが あるなか,各分科会できらにエビデンス

を絞り込むという作業がどうしても必要になっています。

日中 私が関わっている日本小児内分泌学会の優先順位

は,ジアゾキサイド(低血糖),hMG製剤 (男性性腺機能

低下症),DDAVP(夜尿症)の順でしたね。

海外データ を用 い る承 認 審査 の難 しさ

中村 承認審査にあたっては,公知の事実かどうかとい

う評価が非常に難しくて,われわれが臨床現場でいつも

使っているではないかという認識と,実際に審査する側

からみて,承認するに足るエビデンスがあるということ

にはズレがあることも多いようです。

たとえば用量設定が本当にきちんとできているか。海

外で承認されて日常的に使われている薬でも,日本人で

は同量を受け入れられないこともあるわけですね。海外

では,有効性を重視してある程度の副作用には目をつぷ

るという考えで,医薬品の開発が行われていますが,日

本の場合,副作用をある程度押さえて有効性がそこそこ

のところをねらって用量設定する傾向があります。現時

点では,海外の周量を必ずしもそのまま導入できないこ

とはあります。

日中 そうですね。私もそれを感じたことはありますね。

たとえば思春期早発症の薬のリュープロレッン,日 本に

おける用量設定の臨床試験では体重■gあ たり10,30,

90μ gで行いました。90だ とほとんど大文夫で,10では

ROUNDTABLE

欧州 。米国と日本の 3極含同ガイダンス

ー ICH topic E‐ 11-
中村 ICH Ю口CE-11「小児集団における医薬品の臨床試

験に関するガイダンス」°が,2002年 4月以降に始まる小

児治験には適応されます。これによって,小児に必要な

医薬品,小児に明らかに重要な薬については,その開発

過程で,すなわち,成人での治験時にすでに小児の治験

を考fL7し なくてはならないことになっています。

日中 厚生省から出された平成 12年 12月 15日 医薬害

第1334号 (医薬安全局審査管理課長通知)と して通知さ

れたものですね。

中村 ICHは欧州,米国と日本の 3極合同で医薬品審査

に必要な各種試験のガイダンスを作成する目的の国際会

議で,中心になるのは製薬企業と行政411で ,われわれ医

師も専門家として参加するかたちになっています。

そして国際的な治験を行う場合,た とえば民俗差をど

う扱ったらよいかといった問題がICH E-5で あり,E‐ 11

というのが小児に関するものです。つまり,ICHtopic E‐ 11

は,小児の治験について大枠を決めた日米欧共洒のガイ

ダンスなのです。これが実効になったということは,こ

れ以降,可能性として日米欧 3極同時に治験が進行でき

るということを意味します。日本が頑張って,日 本でも

同時に治験を行えば,世界の子どもたちと同時に日本の

子どもたちも良い医薬品の思恵を受けられるということ

を可能にするガイダンスは整ったというところなのです。

開かれた適応承認への新 しい道

田中 小児に関連する通知はいくつか出ていますね。

中村 はい,厚生労働省,つ まり行政も小児の問題が大

切であると十分に認識しています。最近発出された通知

のなかで,「小児集団における医薬品の臨床試験に関す

るガイダソ́ 」と並び小児用医薬品関連で重要なものは,

Ⅲ:CH topic E‐ 11

1CH toplc E-11は わが国においては

「小児集団における医薬品の臨床試験

に関するガイダンス」として,平成 12

年 12月 15日 医率審第 1334号 (医薬

安全局審査管理課長通知)と して発出

された。2001年 4月 1日 以後に開始

される小児治験にすでに適用されてい

て ,ま た.EU内でも2001年 1月 よ

り実効となっている。

このガイダンスには ,「成人を対象

とした開発が行われている段階におい

て,その医薬品が小児に対しても使用

されると推定される場合には,通常 ,

小児集団を医薬品の開発計画に組み人

れるべきである」と明記されている。

また。「その開発計画の時期と手法に

ついては,その正当性を開発過程にお

ける初期段階及びその後,定期的に規

制当局との間で明確にしておく必要が

ある」とされ,実際に医薬品副作用被

害救済・研究振興調査機構(医薬品機

構)に おける治験相談にも,小児に対

する治験の開始時lJlやその内容の正当

性に関する間合せが増加している。

ここで倫理的に強調されている点の

ひとつは,リ スクの最小限化とともに ,

表 コンセントとアセントの関係

保護者からのインフォームド・コンセ

ントだけではなく.Jヽ児からもアセン

ト(法的規則を受けない小児被験者か

らの同意)を 取得すべきであるとして

いる点である。アセントという概念は

日本にはなかったため,コ ンセンサス

はまだないが,ICH topic E‐ 11の Q

and Aに いちおうの年1,のめやすにつ

いて記載されている(表参照)。

ヮ薔す亨鰭
セン→

 水魃 慢整市撃生以上)・
l 優謡護簡漑t条 の判断)

アセント"   J｀ 児被験者慨 ね7裁以D" 1響
i懲犠 師の判齢

場難鸞萎憑巽羅難璽驚爾鋪酢
ことを田●するべきである。

惑鰤盟監l m
v.,ごR鷹目称
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効果がないから,30″ gに しておいて,だめなら90″g

というような設定をしました。ところが欧米の設定では

100,2∞ ,400 μgく らいで試験を行い,400μ gで何も

ないからいいじゃないかと400μ gに 決めてしまったの

です。あの設定の仕方にはびっくりしましたね。

大西 日本における承認が非常に難渋していますね。そ

ういう諸々の問題を解決するために今年度の医薬安全総

合研究事業では,特に小児等の用法・用量に関する研究

課題が取り上げられたと思います。そして,日 本小児科

学会の 19の分科会の代表専門委員が中心になって邁応

外使用医薬品に関わる疾患について治療のガイドライン

を作成するよう求められています。ガイドラインを作成

しながら,その疾患に適応する医薬品を決め,それに対

する用法・用量を設定していく。そういうかたちでやっ

ていただくことになっていると思います。

科学的なエビデンスの収集が重要

中村 先ほどの用量の問題はむしろまれな

例で,大半の業というのは海外と同じ用量

で承認されていくものが多いのですが,薬
の使い方,あ るいは臨床現場の環境が海外

と違うと,日 本でも安全に使ってもらえる

かどうかなどについても評価しないとなり

ません。

また古くから海外で使われている薬だと,

現時点の審査の日でみて,本当にそれらの

データだけで十分かどうかについても配慮

せねばなりません。

もともと日本という国はEBM〈 evidence

based medicine)と tヽ う発想はあまりなく

て,こ れまで各大学あるいは各地域のやり

適応外使用の通知にlllっ て申話をするためには,エ ビ

デンスを一生懸命に考えて,そのエビデンスだけで本当

に申詰ができるのかどうか,追加の試験が何か必要かど

うかを見極めなければなりません。非常に知的に難しい

作業なので,今の段階ではやはり申講者側も慣れていな

いということで,難 しい問題も起きています。

簡単にいえば,「追加臨床試験をしなくてよい,そ れ

だけでデータとして十分であればそれだけで承認します

が,も し足りなければ,最低限の試験はしてもらいます

よ」というのが適応外使用の通知です。学会側,臨床現

場の先生方も製薬企業の方もこの作業に慣れてくれば ,

もう少し円滑に進むようになると思います。

田中 そういう意味でl■ われわれも現場にいて,エ ビデ

ンスを集めるという視点から,臨床をやっていないこと

が多いですね。

大西 最近「ヒューマンサイエンス」から,

オピニオンの欄の執筆依頼があったので ,

そこで私はそのことについても記載しまし

た。小児の患者さんを対象にして適応外医

薬品を用いて業物療法,た とえば抗インフ

ルエンザ薬であるアマンタジンの小児への

使用成績が地方会で発表されたのですが ,

そういう場合患者さんを対象に使用する以

上は,必ずそれが承認に結びつくようなプ

ロトコールで,開始前から審査管理課や審

査センターとか医薬品機構で相談をして実

施する。そうしないと,そ の人の思いつき

で実施してもその成績が生かされないとい

う事例が,日本には多いのではと思います。

いわゆる EBMの発想なしでは実施しない

ようにしたらどうかということです。

児の無呼吸発作に対するテオフィリン療法は,一時は「そ
れの承認のためには通常の治験をやっていただく以外に

ない」という暗磯に乗り上げたと言うか,全く宙に浮い

たようになってしまいました。

田中 聞いたところによると,無呼吸発作に対するテオ
フィリンの使用について治験をする際に,いわゆる大き
い子に使う製剤だとどうしても濃度が濃すぎるので,し
かし希釈を間違った場合には中毒を起こす危険性がある

ので,希釈製剤で行おうということで話を進めました。
ところが,希釈製剤は新しい剤形なので治験をしないと
いけない,と いう法律に触れてしまったということです。

大西 それで,も う一度仕切り直しということになりま
したが,これほどのエビデンスがあって,公知で,優先

順位として平成 9年度津谷班で何百もある医薬品のなか

で選び抜かれた laに ランクされた数少な

い3品 日のひとつが解決されなかったわけ

です。そして,私の研究班でも石崎高志先

生がこれを分担研究課題として取り組んで

いただき,これは十分に文献的な資料だけ

で承認してよいのではという結論になりま

した。しかも,平成 11年 2月 1日 付けの

研第 4号 ,医業審第104号という二課長連

名の通達に則って最初に解決されると日本

中の小児科医が思っていた適応外使用医薬

品が,治験を実施するというかたちでしか

承認できないということであれば,今後 ,ソ

この通達に則った適応外使用医薬品の問題

解決はいっさい不可能であると(心の中で

は絶叫しながら)訴 えたのです。その結果

ようやく解決に向けて積極的に歩み出して

田中 テオフィリンの話がある意味では導火線になった
というか,発火点になった4いうのは象徴的な状態だと
思います。本当に未熟児では困りましたから。
大西 あれほど不幸なこと略ありませんでした。今後は
2度 とあのような悲劇が繰ヴ返されないように薬事法が
的確に改正され,幾多の難関を乗り越えて承認にたどり
ついた小児用医薬品の薬価を,成人とは別に十分に配慮
した基準で設定されることを切望しております。

ジアゾキサイドの問題

田中 ジアゾキサイドの問題に触れておきたいと思いま

す。ジアゾキサイドは新生児の低血糖症,新生児に限ら
ず低血糖症に対する唯―の薬と言ってもよい業なのです
が,こ の薬は海外でも39カ 1国で承認されています。日

本では211年前に申謝された段階で,前臨
床試験の不llを指摘されて,その時点で取
りさげたという経緯があります。
しかしながら,患者さんはいつの時点で

も必ず存在しているので,製造しているメ
ーォーは,無雌提供してくれています。以

前はジアゾキサイド研究会の大阪市大の一

色玄教授を通じて全部無債提供してもらっ
ていましたが,1現在は私の個人輸入という
かたちで無償提供が継続しています。新生

児・乳児の低血糖症は重篤で,適切な治療
ができないと死に至らなくても重度の知能

障害を残します。小児にとってはかなり重

篤な疾患であるにもかかわらず,この薬の

適応が認められていません。小児内分泌学

会でもpriorityお tの 1番に取りあげて検討

大西鐘壽氏

用法 。用量に関瞑

研究班は19の日本

小児科学会分科会|こ

治療ガイドア ンの

作成を求めています

中村■文氏

行政では手続きが

非常に大事で,

ルー77に合わない

点があると先に

進みません

方がゴールドスタンダードであるとされてきた状況があ

ります。日本でも最近やっとエビデンスに基づいた医療

をすべきだと言われるようになり,エビデンスを集める,

エビデンスを評価することが大事だとわかってきたとこ

ろだと思います。

基礎的な研究は日本も非常に進んでいますが,そ うい

うEBMの風土がなかったので,臨床試験を実際にやる

なかで,その業が本当に効くのかとな,量がどうである

のかとか,そ ういったことを科学的に評価するというと

ころがどうしても遅れていた。日本で実施した多施設の

臨床翻鹸力
'な

かなかNewEngfand」●llmarorMθ ttd″ eな

どの一流の論文誌に載らないとか。そういった批判とい

うのはよく受けますが,その背景にはやはり臨床試験に

対する経験不足やEBMに対する理解不足がある。

田中 そのあたりの審査側の評価する証拠と,こ ちらの

証拠をうまく今後一致させていかないといけませんね。

大西 先ほどの続きですが,漫然と適応外遼薬品の使用

経験を学会で発表するのではなく,研究費というか,あ

る程度のメリットを製薬企業と連絡を取つて支援を受け

て,その代わりきちんと評価に耐える研究を実施すると

いうような習慣を付けるべきだと書きました。

田中 そういう意味では適応外使用を行っている医薬品

に関しては,改めて治験をするのは大変だから,そ こで

きっちりとどういうデータを集めればよいのかという考

え方で発想していかなければなりません。

テオフィリンの問題

大西 追加臨床試験の必要性に関して補足すると,未熟

いただけたのです。

中村 行政では手続きが非常に大事で,現時点でのルー

ルに合わない点があると先に進まないというところがあ

ります。希釈製剤をメーカーに作ってもらい,それが承

認されていないのに臨床試験に用いようとしたことが現

行のルールに反したのですね。

大西 いや,とにかく世界中で汎用されている未熟児の

無呼吸発作に対するテオフィリン療法が,日 本では適応

外使用になっている異常な事態を早急に解決してくださ

いとお願いしたわけです。10倍希釈が新薬かどうかとい

う議論は,次の段階であろうと考えています。まず適応

承認をしていただき,次に剤形変更のかたちで解決して

いただきたいのです。それでは,と いうことで,製薬企

業がチームを組織して取り組んでくだきるということに

なりまし与

してもらっていたところ,要望書を出すこ

とになりました。それで提出してみたら,20年前に前鮨

床試験の不備のために引きさげたという経縛から,承認

できないという話になってしまったのです。

大西 埃を被っていた古い申調書類によって水泡に帰し

たと聞きましたが……。

日中 そうなのです。そのデータはすでに 1回不備が指

摘されており,その点がクリアーされていないのなら認

められないということでした。しかし,いまさら前臨床

試験を行うのは無駄なことです。すでに 20年患者さん

に投与しているという事実から,学会が中心になって ,

忠者さんのデータを集めて 71例集まりました。それで

もう一度相談に行き,中村先生にも同席していただいた

のですが,今度は前臨床試験のことはあまり問題にされ

ず,き ちんとorphな りで申議してくださいという話

V‐3滅驚
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になりました。それにしてもやはり審査側の要求するエ

ビデンスとこちらが考えるエビデンスにはまだズレがあ

るというか,基礎的な科学性はやはり要求されるという

ことで,い ま企業のほうが路躇してしまっているという

段階なのです。

そうなると,医薬品としては非常に安価なので,なか

なか採算が取れません。ですから,企業としてはなかな

か踏み切れないということになります。そこをなんとか

企業に,ど こかからプレッシャーをかけてもらい,申詰

までもっていってもらいたいというところなのです。そ

こがいま難しいところなのです。

大西 個人輸入というかたちで無償提供されていれば,

そこまでになると,企業側もきちんとするよりはむしろ

提供していたほうが楽だという話になりますね。

日中 そうです。向こうにとってはそのほ

うが安い。

大西 製薬企業の熟意は風化してしまい。

どうでもいいという話になってしまったの

ですね。

田中 そうなると因るのは忠者です。認め

られていない薬だから,使用1寺 に倫理委員

会を通したりしなくてはならない。そのう

ちに手遅れになってしまう。

中村 医師が適応外使用を行うこと自体は

決して述法ではありません。しかし,そ こ

にはさまざまな問題があります。たとえば.

適応外の医薬品を投与された子どもたちは,

薬事法に定める一連の安全性確保システム

(市販後調査など)の対象にならないことが

多く,医薬品による健康被害補償制度の適

応も受けられない可能性があります。

田中 実際,こ ちらもある程度の責任を取ってやらなけ

ればいけないというところまで来ていると思います。

中村 ただ,適応外の通知というのは,「適応外で日本

で使われている業について」という条件が付いています。

ですから,ジ アゾキサイドの場合,日 本で承認されてい

ませんので,あの通知に現状では則れないのです。

大西 則れないのですか。

中村 残念ながら,国内で他の適応も取れていない率で

すから。あの通知が使えないということが非常に悩むと

ころで,あ のルールは適応外,つ まりすでに適応があっ

て,その外で使われている率であるというのが条件です。

それがジアゾキサイドの場合には,遭応がまだないとい

うわけです。

今後小児科医として
なすべきことは何か

■小児に必要な医薬品の提示

田中 やはり申調になるわけですね。

大西 米国は国策として掲げている“小児

医療の改善"の一環として,ま た同時に国

益を視野に入れて巨費を投じて積極的に

therapeutic orphanの 問題を解決しようと

しているのに対して,わが国では少なくと

も過去においては,利潤追求を第一義的と

している製薬企業に善意の行動を期待する

申譜主義と,薬事法上の医療用医薬品承認

の原則禁止という文字どおりの規制当局の

基本姿勢とを対比すると,日 米は全く対照

的であると言わぎるをえないと思います。

日本が大きく遷れをとることがいろいろな

意味で非常に心配です。

した。そういう現状では,ど う解決していくか,解決で

きないのであればどうすればよいかという意見の提示は
,

学会側もやっていかぎるをえないのではないかと思うの

です。

大西 それをふまえ,医薬品優先順位表(priOrity lstDの

なかでエビデンスがあって文献だけで承認申請可能群と,

pharmacoMneticsの 成績くらいは必要な群と,その他の

群に分けるということを,各先生にお願いしております。

そのような道筋が確立されれば,ひ とつの医薬品の申謝

書類を整えるために製薬会社が段ボールに20箱 1と い

うような事態が回避されるように願っております。

中村 pHorityが高い薬について,どこまでエビデンスが

あるのかをしっかりみていけば,その過程である程度そ

れで十分か,プ ラスαで何か必要なのかがみえてくるは

ずです。資料をきちんと集めてエビデンスについて文書

にしていただかないと,公知のお実であろうと申調され

ても,提出した資料だけでは評価できないこともありえ

ます。審査がスピーディに進められるためにも製薬企業

や小児科医,学会に可能な限り,エ ビデンスを集めて整

理していただくことが重要になります。
・

■治療のコンセンサスを得る

日中 そういう意味では分科会の活動でも,た とえば

ADHD(注意欠陥・多動障害)に対するリタリンに対して

は,小児心身医学会,小児精神神経学会,小児神経学会

の3つ が共同してエビデンスを集めようと、そういう体

制になりつつあります。        ソ

中村 コンセンサス作りをしないといけないとおっしゃ

っているわけですね。やはり先生方によっては使い方が

違うので,そ このあたりで皆で同じように使うというコ

ンセンサスを作って,そ れからやらないと,公知の事実

と言っているのに人によって使い方が異なっていたら,

本当に公知なのかという話になってしまいますからね。

大西 コンセンサスを得るのはなかなか難しい場合があ

ると思います。

日中 使わないという人もいるから。

中村 国内に十分な情報がない場合にはどうしても海外

の情報を使わぎるをえません。適応外使用の通知には ,

資料だけでも公知の事実として判断可能な場合もあると

して,3つの条件が載っています。

①外国 (本邦と同等の水準があると認められる承認の制

度又はこれに相当する制度を有している国 (例 えば,米

国)を いう。以下,同 じ。)に おいて,既に当該効能又

は効果等により承認され,医療における担当の使用実

績があり,その審査当局に対する承認申請に添付され

ている資料が入手できる場合。

②外国において,既に当該効能又は効果等により承認さ

れて,医療における相当の使用実績があり,国際的に

信頼できる学術雑誌に掲麟された科学的根拠となり得

る論文又は国際機関で評価された総説等がある場合。

③公的な研究事業の委託研究により実施されるなど,そ
の実施に係る倫理性,科学性及び信頼性が確認し得る

臨床試験の試験成績がある場合。
つまり海外で承認されていて資料が手に入るとか,教

科書的にあるいは一流雑誌でレビューされている,た と

えばNewttυttd」●trmar●動た激血eの レビューでこれ

はこうなのですよと載るようなもの,そ して公的な研究

費による臨床試験でデータがあるもの,と いう3つの条

件が付いていて,それをどう使い分けるかが,現在しっ
かりと考えていかないといけない作業です。

田中 そうですね。です力
'

ら,医者側もいままでの意

識が低かったということは

かなり罪なことです。  ,
■小児医凛全体の見直し

大西 もう1つは,米国で

はいずれの小児病院も体制

が整っているので,あのよ

うに解決に向けた方向付け

をすれば,それにある程度

の資金を出せば,具体的に

いいますと13の Pediatic

Phamacology Resarch
Unitネ ットワークに 20億

円くらい投入すれば,それ

で治験や臨床試験を軌道に

載せることが可能になると

いう,1∞年以上かけて積み重ねられた4ヽ児科の人材の

層の厚さと底力をもっております。日本の場合,国立小

児病院をはじめとして全国の国立大学附属病院なども合

めて,新生児医療や小児救急医療などの日常診療を行う

だけで精一杯のような状況なのですから,このような実

態をも改善が必要であることに厚生労働省は剖日してい

ただきたいと思います。さらにもう1つ ,文部科学省側

の問題として,大学医学部附属病院の小児科のベットサ

イドなど卒前医学教育体制の貧困を目の当たりにして ,

医学生から小児医療に背を向けられるような事態を早急

に改善していただきたい。小児科という科が虐待された

状態であり,その小児科医が虐待された子どもさんを診

療するという皮肉な構図になっている,そ こをなんとか

しないと……ら小児用医薬品の適応外使用の問題は,小

田中敏童氏

審査側の要求する
エビデンスとこちらが
考えるエビデンスには
まだズンが
あ ようです

ROUNDTABLE―鶴 在。納

中村■文氏

小児のW脚
問題につしては

行政も急速に体制を

整漱 うとレ〔いま丸
今は過渡期です

大西 適応外使用医薬品の問題は突き詰めると,そ うい

う志者さん不在の話になってしまうわけです。だから,

今までの蓄積したデータがあるので,それを生かし,そ

の病態なり疾忠概念なりについて的確なガイドラインの

作り方に則って治療指針を定め,そのなかでジアゾキサ

イドをどのような用法・用量で治療するかについて,日

本小児内分泌学会の代表専rl委員の田中先生が中心にな

って作っていただき,それに製薬企業が支援するような

かたちで進め,規11当局だけの責任でなく,医者も製薬

企業も一緒に責任を取る形態で承認を受け解決するとい

う道があってもよいのではと思います。そのようにして

忠者さんにもその経緯をよく説明し,自ずと感謝されま

すから,承認後の追跡調査も円滑に行えるようになるか

もしれません。

中村 ただ,小児の適応外使用の問題については,行政

も急速に体制を整えようとしているので,過渡期であり,

それを良い方向にもっていくためにも,その問題をいち

ばん理解しているわれわれ小児科医,日 本小児科学会 ,

日本小児臨床業理学会などがどのような方向性をもって

活動していくかが重要だと思います。どういう薬が大事

なのかということを,しっかりと行政側あるいは製薬企

業4nlに提示していかないといけません。それは行政allで

も完璧には把握できませんし,製薬企業側でも十分には

わかっていません。学会で作られたpおFitylistに ついて

ある製薬企業の方が言ったことは,あ まりにも多くの薬

がリストアップされているので,どれから着手してよい

のかわからない。まずこの業から適応外使用を解決して

くれと言われたら対Foも しやすい,と いうようなことで

淵賜驚驚o12m2 …3轟闇田恐



児医療の貧困性を象徴するひとつの要素でしかありませ

ん。その全容を把握していただき,それを改善しないと

根本的な解決にはならないと思います。

■治験 。臨床試験の環境整備

中村 多施設臨床試験,治験ができる環境を整備してほ

しいという話は製薬協側から出ています。国立小児病院

と大蔵病院が合併して国立成育医療センターができる時

に,治験管理室ができることになっています。今の段階

では,開設時のスタッフとして医師 1名 ,肴護姫 名で

すが,小児とか産科を専門とする治験管理室が日本にも

できるわけです。このような施設を中心に多施設で臨床

試験あるいは治験を走らせられるような。そういう環境

ができることが望まれています。分科会のなかからも,

そういう多施設でやりましょうという活が少しずつ出て

きています。

結局やれるかどうかということも,ま ず現場が,最初

はどうしても手弁当になるのですが,あ る程度やったと

いう実績を作らないと,なかなか研究費を落としてもら

えないということがあります。ある程度そういう組織作

りを今われわれ小児科医はしておく。それがきちんと本

当に良い結果をもたらす臨床試験ができるということが

わかってくれば,それにお金が付く可能性は十分にあり

ます。今ちょっと大変なのですが,過渡期であることか

ら,手弁当状態でやらぎるをえないという状況でしょう。

第 18回 EBM研 究会のこ案内

大西 そういうところを突破口にして,日 本における小

児用医薬品のtherapeu[c orphanの根本原因の解決には,

小児医療の改善が焦眉の急であることを理解してもらう

ことに結びつけばと願っております。それと中村先生の

お話に関連するのですが,今度の第 ll15回 日本小児科学

会総会で,特別報告のために 1時間いただきまして ,

hempeudc orphanか らの脱却という問題について,こ

れまでの経緯,現状と今求められている小児科医の行動 ,

今後の見通しを,ぜひ専門分イヒした先生だけでなく広く

開業の小児科の先生方にも理解していただこうと思って

います。従来,日常診療で毎日使用しながら医薬品の添

付文書の記載に対する関心が薄く,薬物療法を科学とし

て研究対象とする発想は少ないように思いますが,患者

さんにとっては薬物療法は最も身近な問題ですので,忠

者さんを中心という考えから,日 本の小児料の皆さんの

注意を向けていただくように,一石を投じたいと思って

いますので,よ ろしくお願いします。

日中 nerapeuic Orphanの 問題はまだ大変なことが山

積みですが,方向性も多少見えてきたというのが現状で

す。それも大西先生のご努力というか,あちこちで声を

上げていただいたので,やっと皆が「これは大変だ」と

耳を傾けだしている段階だと思います。小児科医はこれ

からもより大きな声を上げて,子どもたちのために頑張

っていかなければいけないと思っています。    0

EBM響霧閣箭申

…

開覇硼眼 井上忠夫

■お間い合わせ,お よびお申し込みは,1
月25日 までに E― ma"、 FAXに て事務局
までお願いいたします。

■お中込先
〒104‐ 8560東 京都中央区明石町 9‐ 1

理路加国際病院薬剤部内
EBM薬学診断研究会事務局
渡部一宏
FAX:03-5550-7092
E‐Mall:selrokadoalles orjp

hmpヵ鰤
“

Jbs.orJP/pubrsell● kad

EBM業学診断研究会は,こ れまで根拠に幾づいた医療 EBM(E●denc●Based

Mediane)に 関する基礎講演を 17回開llし てきました。前回からランダム化手重

盲検臨床試験を中心に,浦島充佳先生をお迎えして,ご講義いただいております。

興味深い内容となると思われます。皆様 ,ふ るってご参加ください。

■日時 :2002年 1月 31日 (木)受付 1830～

■場所 :東京医科大学病院 本館 6F 臨床講堂

〒160・0023 東京都新宿区西新宿 6-771

(最寄駅 :営団地下鉄丸の内線 西新宿駅下率)

■参加費 :1,0∞ 円 (た だし学生.大学院生、研修医,研修生は無料 )

■プログラム 19ЮO～ 20:30頓 疑応答を含む)

「臨床論文を読む際のポイン トJ

講師 :浦島 充佳先生 (東京慈恵会医科大学田床研究開発室 )

司会 :山科  =先 生 (東京医科大学内科学第二講座教授 )

百J上とお詫び 編銀部

2001`「 11月 号tVol.52 Noll)お よび12月 号(V己 52 No.12)の “学会長を訪ねて"

におきまして,脱字がございました。略歴の本尾に下記の1行をご追加ください。

*2001年 11月号 :長を兼任。
キ2001年 12月号 :名誉院長・理事長となる。

以上,arエ レ,お能びいたします。



意見書

2009年3月 13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 様

委員 花井十伍

委員 間富 清

午度末までに取 りまとめ予定の報告書に関 し、以下の通 り意見を述べま

す。検証部分については、今後 とも検証が継続するとの理解から、本報告

書を踏まえ、早急に着手すべき再発防止について特に意見をのべます。報

告書案の第 4以下の文案につきましては、直接見え消 しで加筆 し、文案で

言及 されていない部分について別途意見 として末尾に示 しま した。

○見 え消 しの意 見

第 4薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直 し

(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姿勢

。 まず、強調 されるべきことは、医薬品行政 (注 )に携わる者は、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・有効性の確保に全力を尽 くすことが

必要であるとい うことである。

。 現在の医薬品行政は、ともすれば、医基品薬 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、命の尊さと最新の科学的知見

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、常に最悪のケースを想定 して、予防原則に立脚 し、安全対

策の立案 。実施に努めることが必要である。

(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 といつた表況をとつている。

・ 安全対策に関わる情報の評価 と対策の実施に当たつては、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った、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 しているのではないか、②入手 していた情

報の評価を誤 り、規制するとい う意思決定を行わなかつた点に本質的な問題がある

のではないか、といった指摘があることに留意 した業務の遂行を行 うべきである。

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

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、これまでに2007(平成 19)年 度から医薬品医療機器総合機構の新医薬

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。医薬品医療機器総合機構において、2009(平成21)年度に100

名が当面増員 されることとなつたが、企画立案部門 (本省部門)の増員は大幅に不

足 している。求められる対応に応 じた適切な配置がなされることが必要である。

もとより、単に人数を増やす とい うことだけではなく、国民の健康を守るために

意欲を持つて働 くことのできる倫理観をもつた質の高い人材を確保、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重要で

ある。

イ 人材の育成・確保の在 り方

。 薬害 を未然に防 ぐためには等の 1璃]題4こ
`キ

<羽‐‐これ までに対応 した ことがない

未知の問題が将来的に発生す る可能性 を十分認識 しがそ囃聾餞■曇、将来の未 知の リ



スクに備えた予防的な対応を実施するtめ の評価・分析及び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つ とめなければならない。そのためには、国民

の健康を最優先するとの立場に立ち暮隷毛名一 、薬事嬰係行 政の信頼回復の為に

基暑るため■将来にわたる人材育成 と組織及び活動に対する透明性を確保できる

システムを構築することが必要である。

・ 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、これにカロえ、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つているとい

う高い倫理観が求められる。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養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。

・ なお、企業出身者の活用や企業 との人材交流等については、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、 (7)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

ュラムを増やすべきである。が少挙曇げまた、初等中等教育においても、実際の薬

害を学び、各暮医薬品との関わ り方に関する教育を取 り上げる方策を検討する必要

がある。薬害事件や医薬品副作用被害未然に防止するためには、一部の専門的教育

だけでは不充分であるとの認識の下、初等中等教育から生涯教育までを網羅 した教

育の問題についての検討 を行 うべきである。毛ミ宅■発健靖到 調占題4‐釧ざQ一

一

(2)承認審査

① 安全性、有効性の評価

(略 )



②
　
ア

添付文書

添付文書のあ り方

(略 )

効能効果 (適応症)の設 定

・効能効果 (適応症)の記載の不明確 さが科学的な根拠のない使用を誘発 しているの

ではないかとい う意見もあるため、「効能又は効果に関連する使用上の注意」を利

用してその範囲を明確化するなどの工夫を行 うべきである。また、小児や患者数が

限られる疾患等への使用を考慮し、使用上の注意に「○○に対する有効性及び安全

性は確立していない」等と記載して、一定の注意を促す方法についても引き続き適

切に運用すべきである。

・適応外使用については、患者の治療上の利益が確保される範囲において、思者等の

理解と同意の下:           、医療現場における医師が期待される患

者の利益と危険を比較衡量した医学的に適正な判断により実施されるべきである。

③ o④  (略 )

(3)市販後安全対策等

①～④   (略 )

⑤ 副作用情報の本人への伝達や情報公開のあり方

・ 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 う日l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あり方を

検討すべきである。

。 上記の検討に当たつては、当該医薬品を製造販売等 した企業の積極的な取組がな

されるような方途も必要である (医療機関への協力依頼や情報提供窓 日の設置等 )。

・         生物由来製品については、未だ感染症の罹患 リスクを完全に否

字できないことか ら、患者まで迅速に遡及出来る体制確保のとめに医療機関や企業



で記録 を保存 しておくだけでなく、患者本人が使用された製剤名やロッ トを知つて

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べきである。

企業が国に報告 した医薬品の納入先等の医療機関名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たが、被害発生が確認 された後の国

民への情報伝達のあり方について検討が必要である。

電子 レセプ トデータベースが構築 された場合は、緊急の安全情報の提供が必要な

場合において、レセプ ト情報を活用 した患者本人へ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な広告

。 医師の裁量の下で行われる適用外使用等について、プレスリリースや医師の対談

記事、学術情報の伝達や、患者会への情報提供等を装つて実質的な宣伝行為を行つ

ている場合があることから、企業等による情報提供が実質的広告行為にならないよ

うに喜各の適正化を図るべきである。

(理 由 :第 4(2)② に要件を含めて記述されている。重複であるとともに

「行われる状況Jと いう表現で現状を指示し「阻害しないよう」と受ける

と、前項の記述との整合性がボれしまう。)

。 承認審査時における、広告を含めた情報提供全般に関する指導を充実させるべき

であ る。

⑦ GMP調査等

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、薬監証明笠により使用

数量、使用実態等を把握するとともに、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。

個人輸入代行を装つて実質的に未承認医薬品等の広告、販売等を行つている者ヘ

の監視・取締を強化するべきである。

(略 )



①

②

(こ こで言 う、未承認医薬品とは海外で認可され医薬品として流通しているが我が国

では医薬品として承認されていない化

(4)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さらなる周知

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や胎児被害の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つた患者の救済の在 り方を検討する必要がある。

(5)医療機関における安全対策

医療機 関の取組の強化

(略 )

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も踏まえ、安全性情報の院内での周知等に関す

るチェック機能 (自 己点検)な ど、重要な情報の医療現場への伝達・周知徹底の仕

組みを構築することが必要であり、医療機関内部の体制 としては、例えば以下のよ

うなチェック体制を構築することを促すべきである。またこうした体制は医療機関

評価の重要な指標 として位置づけ、施設長が責任をもってこうした体制を構築する

ための財政的支援のあり方も検討すべきである。

二 病院の薬剤部などの医薬品情報部門を取扱 う部門において、添付文書や最新のデ

ータを収集 して評価を行 うなど、医療の安全確保に関する情報を臨床現場 |こ 伝達す

るシfテムにおいて、薬剤師め関与を強化
一 医師の裁量による適応外や研究的な医療行為 について、 リスクの高い ものについ

て、倫理審査委員会等による院内のチェ

'ク

機能の確保

一 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 ること

。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。

(6)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。

・ 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に期待する。

② 知見の適切な集積

(略 )

(7)医薬品行政を担 う組織の今後のあ り方

医薬品行政を担 う組織の今後のあり方に関しては下記意見を参照されたい。



○医薬品審査 。安全対策・救済を行 う組織体制について

1.医薬品監視指導行政の責任が明確であること

医薬品に関する監視指導行政の最終責任者は今後も大臣であるべきだと

考える。しかしながら、医薬品の審査 0安全対策・救済を行 う組織の長が

医薬品の評価など専門家によるエビデンスに基づいた判断を示す場合は明

確に法で権限を付与して、科学性や実証性に基づいてバイアスなく活動出

来る余地を残すべきである。

2.民間の経済活動に対 して中立であること

医薬品の審査 。安全対策・救済を行 う組織は、経済的利害関係を超越 し

た中立性 と国民の安全を最優先す る強固な目的性を併せ持つ ことが求めら

れる。こうした要請に応える為には最低下記の要件を具備する必要がある

と考える。

・ 組織運営が民間の資金に依存 しないこと。

・ 組織の人間の利益相反をマネージメン トするルールが具備 されてい
｀

ること。     ―

0 上記特別な任務を日々遂行す る職員が確信 と誇 りをもつて 日々の業

務を行える待遇 と環境、組織風土を持つこと6

3.医 薬 品の評価 に関 し政治的 に中立で あるこ と

薬害事件のように医薬品が社会問題化 した状況においては、政治決

断による政策決定が必要な場合がある。観念的には、立法府 と行政府

は国民の利益を最優先する義務を有することに異論はなくても、実体

的政治的プロセスから力学的要因を完全に排除することは困難であ

ると考えられる。しかしながら、医薬品の評価のプロセスは複数の高

度な専門的各分野における成果を基礎 として進められるべきプロセ

スであり、一切の政治性から中立であるべきである。

4.深い専門的知識を有 し幅広い教養 と経験をもつ人材 を獲得出来る



…・― … ― … 組織であること6高い倫理性をもつ人林を採用ならびに育成可能  _
であること。

こ うした要請 を安易 に企業 出身者採用の必要性 の根拠 とした り、民

間に近し
.ヽ
組織体制 の利 点 を強調す る議論 に敷街すべ きではない。

5、 これ らの観点から、医薬食品庁の創設を提案する。

医薬品の審査・安全対策 0救済を行 う組織に要請される機能を政府

機関にどのように付与可能かという観点から検討すべきである。

・ 3の観点から、現在本省内の政策立案部門を医薬食品庁に

移しつつも、専門家集団技術部門と体制上明確にし、役割も

明確化する。

・ 4の観点から専門家集団技術部門を中心に、大学や民間企

業との人事交流を促進し、新陳代謝可能な運営を行 う。企業

出身者であつても公務員の身分の方が法的に責任が明確であり、

利益相反のマネージメントとしても望ましいと考える。

。 現在の薬事食品衛生審議会を見直し、科学的評価と社会的評価

の側面から公正かつ迅速に審議可能な実践的体制とし、必要に応

じて、サリドマイ ドのように トランスサイエンス的問題群も認可

前に審議できるようにする。

○医薬品行政監視体制について

医薬品行政を第二者的立場か ら監視可能な体制を構築す るべき

である。 これを行 う組織は医薬食 品庁か ら独立 した組織で、調

査・監視・勧告権限を有するべきである。

○過去の薬害の教訓を研究 し、再発防止システムヘの実装を行 う体

制について

薬害研究資料館の設置を提案する。

以 上



平成 21年 2月 27日付提言葉についての意見

2009年 3月 10日
水口真寿美

あるべき改革の姿についての私の基本的な考え方は、私が事務局長をしている薬害防

止のための監視のためのNGO「薬害オンブズパースン会議Jが本委員会に提出した意

見書に記載したとおりです。

現段階で、これをすべてを本委員会の今年度の提言に反映することができないとして

も、これまでの討議経過に鑑み、平成21年 2月 27日付提言案 (但 し、組織のあり方、

監視機関に関する部分は除く)については、少なくとも、以下の点について修正される

べきであると考えます。

記

1 『第 1は じめに』

1頁第 2段落から第 1段落終わりまでの討議経過等に関する記載のうち、提言の位置

づけに関しては、委員会として一義的に明確に記載 し、意見を羅列することはやめる

べきである。また、討議経過に関する記載を提言の冒頭に長々と記載することは避け

て簡潔にし、記載位置も再考すべきである。

2 18更
(原案)

「安全対策に関わる情報の評価と対策の実施に当たつては、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しているのではないか、②入手していた情報の評価を誤 り、

規制するという意思決定を行わなかつた点に本質的な問題があるのではないか、といつ

た指摘があることに留意 したうえで、安全対策に係る情報の過小評価や評価における誤

りを発生 させないためにも、現場での被害実態を効果敵に把握し、評価に活用すここと

が必要である。特にそのための職員の確保、養成を行うべきである。』

(修正案)

下線部を「留意 して業務の遂行を行うべきである。」とする。

(理由)

ここは「医薬品行政に携わる者に求められる基本精神」と題する項目である。①と②

に留意したうえで、取り組むべきは、被害実態の把握や、職員の確保、養成の問題に尽

きるものではない。また、各論は別の項で記載されている。従つて、むしろ簡潔に提案

のように記載する方がよい。

3 18頁
(原案)

‐ 1‐



「もとより、単に人数を増やすということだけではなく、国民の健康を守るために意欲

を持つて働くことのできる倫理観をもつた質の高い人材を確保、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重要である。」

(修正案)

下線部を「緊急の課題であり、早急に着手すべきである。」に

(理由)

人材の養成・確保が重要な課題であることは、既にPMDA発 足時の国会で指摘され

ていながら、十分な対応がなされなかつた。このことが、人材の供給を企業に頼らぎる

を得ない理由のひとつともなつている。18頁中段には、審査のための人員増が「緊急J

課題であるとの記載があるが、人材の養成等は着手してから成果が現れるまでに時間を

要することに鑑みれば、基盤となる人材養成等こそ、「緊急に着手Jしなければならな

い切迫した課題である。   ‐

4 18買
(原案)

「薬害等の問題については、これまでに対応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、将来の未知のり不クに備えた予防的な対応を実施するための

評価 口分析及び施策Q提言を客観的に行うことができる組織文化の形成につとめなけれ

ばならない。そのためには、国民の健康を守る意識をもつて、薬事関係行政の信頼回復

を図る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を確保できるシステ

ムを構築することが必要である。1

(修正案)

「薬害等の問題については、これまでに対応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。こ

のような場合にも適切な評価・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つとめなければならない。そのためには、国民の健康を

守る意識をもつて、薬事関係行政の信頼回復を図る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を確保できるシステムを構築することが急務である。」

(理由)

未知の問題という視点だけでは狭きに失する。 17頁から 18頁に記載された「基本

精神Jも踏まえて上記のとおり修正すべきである。

5 18更 から19買
(追加項目)

薬剤疫学や生物統計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

やす必要性について、 1項目設けて言及すべきである。

(理由)
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日本には薬剤疫学や生物統計の専門家を育てるための大学講座の数が限られていると

いう現実がある。行政に採用された人材をどう育成するかという観点のみならず、その

基盤となる研究者を育成することも重要である。ところが、原案では、この点が明確に

なつていない。

6 20買
(原案 )

「承認後の審査報告書や審議会議事録等にとどまらず、特に慎重な対応が求められる医

薬品については、積極的に、審査段階での公開 (例 えば、審査報告書等の公開、意見募

集等)を行う手続を組み入れるべきである。」

(修正案)

「承認後の審査報告書や審議会議事録等にとどまらず、慎重な対応が求められる医薬品

につtヽては、積極的に、審査段階での公開 (例えば、審査報告

公開の検討会の開催等)を行う手続を組み入れるべきである。」

(理由)

検討会の公開での開催という方法もあり、これは現にサリドマイ ドの再承認の際に行

われているのであるから、このことは明記すべきである。また、透明性を高めるという

観点から「特に」という記載は不要と考えた。

7 21頁
(原案)

「添付文書については、製薬企業が最新の知見を医療現場に情報伝達する重要なもので

あることから、すでに実施している承認時の内容の確認に加え、承認審査時点以降も最

新の知見を反映するよう製薬企業に義務づけ、安全対策にとつてクリテイカルな内容を

変更する場合には、基準を定め、公的な確認手続を明確にすべきである。」

(修正案)

「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値

報伝達する最も基本的で重要な文書であるが、医療現場に対する注意喚起の機能を十分

に果たしていないという指摘もある。そこで、記載要領を見直すとともに、承認蔓菫止

すべきという意見があることも踏まえて、承認時の位置づけや製薬企業に対する指導Ω

あり方を見直すことを検討すべきである。また、承認審査時点以降も最新の知見を反映

するよう製薬企業に義務づけ、安全対策にとつてクリテイカルな内容を変更する場合に

は、基準を定め、公的な確認手続を明確にすべきである。」

(理由)

原案は、現在の添付文書のあり方や、承認時の指導について、現在の実施状況で問題

はないということを前提にした記述となつている点が問題である。

ソリブジン事件を契機に添付文書の記載要領が全面的に改定され、簡潔に、できるだ

け具体的な情報を提供することや、海外情報も重視することなどが求められるようにな
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ったが、現状は、具体的とはいえない記載例、同一の企業が同一の医薬品について作成

した添付文書であ、りな力
'ら

。海外で1ま具体的に危険性を警告しているのに、日本ではそ

れが行われず、扱いの違いについて合理的根拠が見出せない例なども少なくない。

また、第 8回委員会に研究班から提出された論点整理表では「添付文書は、企業が最

新の知見を医療現場に情報伝達する重要なものであり、定期的 (例えば年 1回)の見直

しを企業が行い、最新の知見を反映するよう義務づけるなど、その位置づけを見直す。

さらに、添付文書は国の承認事項として公文書扱いとする。」という提案がなされてい

た。

8 21頁
(原案 )

「

め、「

エ

上

で

に

こつ い て

ベ

「

されるべきである。」

(修正案 )

こついては、不 こした

こお い につい

とのバランスについての 断 ための

し で、真に患 べきで

(理由)

・ 原案では、現行の適用の設定に問題はないという前提に立つている点が問題である。

たとえば、現在、審査報告書においては、「承認申請資料により検証されていること

は、二次治療薬としての有用性のみである」等と明記されていながら、適応症としては

セカン ドラインであることを明記せず、添付文書の「使用上の注意」において、「OO
に対する有効性及び安全性は確立していない」と記載するに止めるという扱いがされて

いる。このような記載方法について、薬事食品審議会において、委員から、セカンドラ

インと明確に記載すべきではないかという意見もでたが、事務局は通常このような記載

方法をとつていると説明している。また、厚生労働省は、検討会において、セカンドラ

インを予定している旨の説明をした。しかしながら、訴訟では、フアース トラインでの

使用を当初より予定していたという説明もしており、不明確である。現行の記載方法の

評価について、委員間で意見の一致をみることができない場合にも、少なくとも修正案

のような記載とすべできある。
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・適応外使用については、それが患者の利益に資する場合があり、医療機関において多

くの適応外使用が行われている現実があることを否定しないが、原案は、結局のところ、

適応外使用の適正は、個々の医師の判断に期待して確保するということを述べたに過ぎ

ず、これでは、薬害肝炎を初め過去の薬害事件の教ヨ1は生かされない。

なぜなら、これらの事件においても個々の医師はそれが患者の利益と判断して使用し

ているからである。適応外処方の必要性、合理性の判断について、個々の医師の判断に

期待するだけでなく、判断の適正を客観に担保する仕組みが必要であることに言及する

必要がある。

9 24買
(原案 )

「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保護に配慮しつつ、安全性目的での調査研究のた

めの行政のアクセスを可能とするとともに、データの提供等について医療保険の関係者

等からの行政の調査研究へ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つた上で、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。」

(修正)

行政のみならず、研究者が活用できることを予定した記載に改めるべきである。

10 26頁
(原案)

「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する。J

(修正案)

「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。J

l1 26買

(原案 )

「各企業において、安全性に関する情報をグローバルに収集し、入手した情報を速やか

に報告する体制は、ほぼ構築されつつあるが、このような管理手法に対応し、自発的に

適切な評価を行い、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。」

(修正)

各企業における情報収集・報告・評価が適切に行われ、効果的かつ迅速な安全対策が
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講じられているということが前提になつているが、果たしてそうか疑間であるので、再

考を要する。  __二 __

12 27買

(原案)

「⑥ 必要な情報提供と適正な広告

・医師の裁量の下で行われる適用外使用等について、プレスリリースや医師の対談記事、

学術情報の伝達や、患者会への情報提供等を装つて実質的な宣伝行為を行つている場合

があることから、企業等による広告の適正化を図るべきである。

上の利益の

れる状況を阻害しないよう配慮するべきである。

・ 承認審査時における、広告を含めた情報提供全般に関する指導を充

実させるべきである。」

(修正案 )

下線部を削除すべきである。

(理由)

ここはあくまで「広告」規制に関する項目である。この項目に適応外使用に関する記載

を敢えて入れる必要はない。原案のように記載すると、適応外処方に関する広告、すな

わち承認をとつていない内容についての広告を認める趣旨と誤解を招き、薬事法の規制

に抵触する。適応外処方に関する記載は別項目で行うのが適当である。

13 29買

(原案)

「医師の裁量による適応 こついて、リスクの高い

倫理審査委員会等による院内のチエツク機能の確保」

(修正案)

「医師の裁量にょる適応外や研究的な医療行為について、倫理審査委員会等による院内

のチェック機能の確保等」

(理由)

円滑にチェック機能を果たすための工夫は各医療機関で検討すべき課題であるから、

本報告書において、敢えてリスクが高い場合に限定する必要はない。

14 30頁

(原案)
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「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、(UMI_N等 のデータベ■スヘの公表責務)、 研究者が被験者への補償に関する保

険に加入すること、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 2

1年 4月 から新たに課せられることとされており、これらが医療現場において適切に実

施されるかを見守 り、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区 征

うべきである。」

(修正案)

「厚生労働省が告示する「臨床研究に関する倫理指針J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)、 研究者が被験者べの補償に関する保

険に加入すること、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 2

1年 4月 から新たに課せられることとされている。これらの医療現場における実施状況

を検証しつつ、被験者の権利を明確にし、治験ではない臨床研究も含め―元的に管理す

る法的制度を整備することも視野に入れ、よりよい制度とするための検討を継続亡至 き

である。

(理由)

倫理指針が策定されたことは前進であるが、欧米では、治験以外の臨床研究も法的な

管理の対象となつており、「指針Jのままでよいかはなお検討課題であり (「 薬害オンブ

ズパースン会議意見書」参照)、 本指針を策定 した検討会報告書においても、この点に

ついての言及がある。

折しも、ハンセン病問題に関する検証会議の提言に基づいて設置された厚生労働省の

再発防止検討会では、「医療基本法J(仮称)の制定を求める報告書をまとめ、医療法や

医師法に分かれて規定されている患者の権利関係の条文を一本化した法律を制定し、一

元的な法的整備を行うための報告書をまとめたところである。こうした点も視野に入れ

た内容とすべきである。

なお、本委員会において、 FDAの職員数と我が国のPMDAの 職員数を比較する資

料が度々提出されているが、そもそもFDAは治験に限らず臨床試験全体を管理する役

割を担つていることから、単純な人数比較はできないことも認識すべきである。治験で

はない臨床研究を踏めて法的に管理する制度を整え、それにふさわしい職員数を確保す

ることがあるべき方向であると考える。
・                     以 上
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