
薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方

検討委員会 (第 14回)議 事次第

日時 :平成21年 6月 25日 (木 )

15時～ 17時

場所 :省 議 室

議題

1 医療機関における安全対策等についてのヒアリング

2 再発防止対策についての討議

3 その他

ヒアリング資料

ヒアリング資料 1:唐澤参考人資料

ヒアリング資料 2:植松参考人・―木参考人資料

資料

1 第一次提言の「第 4薬害再発防止のための医薬品行政等の見直 し」の

内容についての検討の進め方 (案 )

2 医薬品行政を担う組織についての検討資料

委員から提出のあつた意見書
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船橋市立医療センターの概要

【病院の概要】
○昭和58年 10月 開設
・船橋市の中核病院
・病床数 426床

○平成6年 二次救急救命センター併設
(東葛南部医療田 市川・浦安・鎌ヶ谷・八千代・習志野・船橋合計6市 )

0平成19年 1月 地域がん診療拠点病院に指定
・緩和ケア病棟(20床 )の整備中

O入院外来患者数(平成20年 )

・延べ入院患者数133,610人 (病床稼働率88・ 73%)
・延べ外来患者数 224′ 243人 (1日 平均947人 )

○職員 (平成21年4月 現在)およそ950名
。医師数69名 、薬剤師数 _13名 、
看護職員339名 、医療技術職68名 など常勤職員528名

・非常勤・臨時職員159名 、委託職員260名

【医療安全体制】
○平成14年8月 1日 医療安全対策室を設置
・医療安全対策について院長に提言する部署

○平成16年7月 1日 医療安全管理室と名称変更
・院長の直属機関として医療安全を強力に推進

医療安全管理とセレクトイン

1)リスクマネジメントレ 1ンドラの箱
2)リスクマネジメントとセレクMン
3)具体的な■薇安全管■
4)まとめ
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ゼウス (Zeus) バンドラの箱
(Pandora・ s box)

9
な災い

●疫病
●悲嘆
●欠乏
●犯罪
その他

人類を創造したのはプロメテウス。プロメテウスは天界から火を盗み、ゼウスに無断
で人類に与えた。ゼウスはこれに怒り、ム』LttL菫饉止豊主LぬL」コ山国遣撻豊な

パンドラの箱 (hldomヽ bo0

バンドラは、「決して開けてはなら

ない」という箱を与えられ、地上に

送りこまれた。しかし、パンドラは

好奇心から禁を犯して箱を開けて
しまつた。

箱の中に閉じ込められていた

様々な災いが世の中に飛び出して

きたため、パンドラはあわてて蓋を
め た

パンドラ
(Pandora)

箱の中にた0た二つたllbた災い    .
●「未来がすべてわかつてしまい、絶望してしま
う」という災い     .     |
⇒             :

人間は『将来そして来来FF●なつているのかJ、

わからない    |       |
■「絶望せず、希望を失わずに生きていける」

様々な災い
(疫病、悲嘆、欠乏、犯罪、その他)



犯罪の増加と検挙率の低下 (犯罪白書H18年度版)

296からH13の 198ヽに低下 (H17は 286%)

第1図 一般刑法犯の認知件数と発生率

(昭和21-平 成:7)平成18年犯罪白書より)

病院は社会の縮回、

社会状況が濃縮されている

四苦〓生老病死

● 釈迦出家の動機:四苦=生老病死

● 四苦とは、「自分の思い通りにならないことJ。

第2図 一般刑法犯の検挙率

(昭和5卜平成17)平成!8年犯罪白書より)
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生まれて老いて、病み死んでいく。



絶体絶命の危機において
道が開けることがある。
希望を持ちすぎてはいけないが、希望を失わないこと。
ときには、天命に任せることも必要。

医療安全管理とセレクトイン

曇

選
亀
・

ヽ

一

1)リスクマネジメン‖レヽポラの籠
2)リスクマネジメントとセ

"Mン3)具体的な目薇安全●■
4)まとめ

l● :年6月 25日 (ホ )

船檜市立医療センター●l隣晨(医

"安
全管ll童長 地域饉

"違
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君子危うきに近寄らず

=回 復と死の分岐点であり、判断を誤ると死に至る

ラビア膳できいころ(dice)

=ある状況が起これば危害を及ぼす可能性があること

ハザードマップのハザード、危険の芽を摘む、備えあれば憂いなし

NASA宇宙飛行士の選考基準:セレクトイン、セレクトアウト
モタさんの楽ラク人生術 斎藤茂太

セレクトイン
● 他人に対して思いやリカくある人
● 何事にも寛容で、耐える力を持つている人
● 何事もグループのためになるように考えられる人
● 同僚としても魅力ある人間
● 危機に対してリラックスできる人

セレクトアウト
● 短気で怒りつぱい人
● 百%を望む完全欲の強い人
● 力があり余つていて、それをひけらかす人
● 衝動的な人
● 人を訴えたり攻撃したりする人



NASA宇宙飛行士の選考基準:セレクトイン、セレクトアウト
モタさんの楽ラク人生術 斎藤茂太

セレクトイン
● 他人に対して思いやりがある人
● 何事にも寛容で、耐える力を持つている人
● 何事もグループのためになるように考えられる人
● 同僚としても魅力ある人間
● 危機に対してリラックスできる人

セレクトアウト
● 短気で怒りつぱい人
● 百%を望む完全欲の強い人
● 力があり余つていて、それをひけらかす人
● 衝動的な人
● 人を訴えたり攻撃したりする人
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マニュアル化

大切なのは

実行スピァド



医療安全管理とセレクトイン

1)リスクマネジメントと,ヽドラの箱
2)リスタマネジメントとセレクMン
3)具体的な■薇安全管■
4)まとめ

船槽市立E薇センターの医療安全管理システム
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患者家族の安全対策20か条を
全面改訂 佃。o29の改r)

1)いろいろな病気があります :

主な疾患、併発する疾患

2)入院後の経過のパターン

平成14年 12月 から全入院患者に渡してきた「患

者家族の安全対策20か条Jを全面改訂し、平成21

年3月 1日 から改訂版を配布します。

理
71e■ 線 の安全対策

"か
条饉 姜Юか条とその他錮 め いヽ

し Lし

重要10か条

‖「Pそ
の胸働ヽ条

医療は準委任契約です。
結果まで保証するものではありません。

●医療=準委任契約 (民法656条 )

||

薔薇 竜

結果

.:■ |  ■  |1 綸貪契り(結果の保①  l■  |

響肋

●注意義務は,その人が従事する
聰彙,その人の目する地位,その人
が■かれている状況に応じて普通に
晏求される水準の薔務と,その人の
口別的.■体的籠力に応じて要求さ
れる水準の薔覇とに分けられる。
前者は薔良なる管理者の注な崚務,

後者は自己の財産におけると同一
の注意饉務と呼ばれる。

結果までは保証してい

●家の建築=請負契約 (



平成16年 2月 18日

眼の化学的損傷に対する救急マニュアル

リウマチの患者は要注意 :「 リウマトレックス。Jを内服していませんか。
この薬は抗癌剤としても使われる劇薬です。過量投与で死亡します。

〇
誤り X

(過量になり。■● l●劇、免饉抑制、死亡)

回

回

回
　
回

平成 17年 7月 4日

1日 2日 3日 4日 5日 7日

朝 夜 朝 :夜 朝 !夜 朝 ! 薇 朝 !夜 朝 1夜 朝 !夜

【 】 CE CD: C J0

安全対策 :  fリ ウマト
レックスOjの入力方法を
電B:口定とした
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抗血栓療法症例に対して消化器内視鏡
検査を行う場合の基本的な考え方

「DRUGS:N JAPANの 注意」は、

剤形ごとに記載されています

日本医薬 品集 DRUGSIN JAPANの 見方

③菫晏な基本的注菫
O相互作用
C)pl作用
C嘔齢者への投与
⑦妊帰、産婦、摂事L婦寄への投与
③小児専への投与
C哺用上の注意
⑩菫■保存
G親制寄

平成 19年 7月 4日

検査時の出血のリスク(↑ )

血栓・塞栓症のリスク(↑ )

事項 内容

1 消化器内視鏡

ガイドライン
当院での基本的な考え方は、消化器内視鏡ガイドライン筆3版 (2006年 lo月 )に 準じることとする。

2 原疾患の専門

医・主治医に相

談すること

抗血栓療法を行つている患者に対して消化器内視働検査を行う場合には、原員」として、「①当該薬

の中止が可能かどうか」、および r② 中止可能な期間はどのくらいなのか」について原疾患の専 P弓 瞑・

主治医に相談すること̂

3 観察だけの可能

性が高い検査

生検や治療手技を必ずしも必要としなし の場合には、抗凝固薬・抗

血小板薬の休薬はせずに内視鏡を行うことを検討する。

4 薬剤溶出性ステ

ント留置例

薬剤溶出性ステント(サイファー タキサス)留置例 では、抗血小板薬 (ア スピリン)を鮭続 して内視鏡

給薔を行うこ″̂

インフォーム・ド

コンセント(特に

リスクの脱明)

抗凝固薬・抗血小板薬の使用下で内視鏡枝査や治家を行うと出血のリスクが高くなる可能性がある

よ 、ま馳 に休薬す
=う

え
で、内視鏡検査・治療の同意を得ること。

平成 21年 2月 12日

例 : クリンダマイシン

添付文●

製品

組成

カ
,=

遭応
内
注

用法
内
注

注意

内

①禁忌～O規制等
注

①禁忌～0規制等

作用

①藁物動ぶ
②町床成

"O栞効栞理

麗曇鶴柚漱¬n
Opl作用          `
⑥富齢者への投与     |
⑦妊婦.慶婦、撮乳帰等への投与
③小児等への投与
◎適用上の注意
OIE■保存
⑪規制等



平成 17年 5月 23日

と共を与えて

伝えたい

ことに

●

lγ 忌J「″Ol事 忌J[
してい う場o そのたレ

=上
回 う■,1,

′ ',1カ

“

,t● :'す 0

文書に違反していたかどう
かが ,点になります。

アダラート(カプセル)の 舌下投与は
禁 止 さ れ て い ま す lHn4.10月 から用法肖1除 )

アダラー ト (カ プセル)の舌下投与によ

り過度の血圧低下、反射性頻脈をきたす

例があつたため、アダラー ト (カ プセ

ル)の舌下投与は平成14年 10月 に禁止さ

れました (添付文書で明記)。 本薬剤は

カプセルのまま内服投与してください。

平成 15年 12月 ll日
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子宮卵管造影剤 (イソビスト)が自主回収されたことを患者に
情報提供します

【A:子宮卵管造影検査】

当院の産婦人科では、子宮卵管造影検査で、 ていました.

【E:腋当する患者に情報提供の書類を郵送】

医薬品・医療機器の副作用等が発生した場合、報告義務
があります。平成15年に法制化されました。

晰‖底(E療機||からのBIl作 用■

"告
制度)

`平

成15年 ,月 30施 行 :7年 7月 6日 改正)

国ヽ
↑ダ歯 厚生労働省  ←   製lt業者等

制度の定着t鰭まえ、今回、医療機関
か夕つ薔

“

の副在日

“

●各
`「

っぃて
法中

“

レなれました。

改正薬事法 第77条 の4の2
(副作用等の報告)第 2項

薬局開設者 薔眸 診療所若しくは飼育動

1,r,施 設の開設者又け堕 0科医師
●副鰤 献医師その他の医薬関係着 ま 医

桑品又はE"機 器について ｀it島 日のヨ

“

腱
=知

、は■■め,■ 又は当二品且

に関する0リ セlllっ た場音において P●=″
機m7・ ,ら厚生労働省への崚

ヨ在日彗薔告:こついては、これまで運
用卜のぼ1饉により行われておりました。

9島

平成 20年 1月 28日

【B:不具合発生と自主回収・供給停止】

ィソビストの製造の乾脳 程で乾爆機器に使用していた微 量の鉱油 (主成分はパラフィン)が原薬に混 入していた とが判明し

たため メーカーは厚生労働省にた財 出て、今ての製品を自十回収するとと|、 に製 品の供給が停止されました。メーカーの説明で
は、「混入物は微量であり、これまでご使用いただきました製.・dこよる安全性への影響はないものと考えております。また、現在までに本件に関
連した健康被■al報告は受けておりません。」とのことです。

:メーカーから当院に連絡

【D: 当院の方針決定(1月 17日 )】

1)過去5年 nlt、 当院でイッビストを使用して子宮卵管造影性査を郵
'た

患者のカルテ/1七 薔す

2)医療の済明性を臨 保し 鳳者と当院との信輌蘭係祖 持十るために 情銀静 l■ ″

行う̂

平成 19年 1月 17日

例えば、こんな時には厚生労慟省に報告する●薇があります

□ 重郷な副作用午

口 7rl´,ルを 饉なが凛と l´,,,

□ 魔腱締が露こう力″,(■筐慮に間机 ない〕

□ 添付±8に
'齢

れていなぃ
=負

が

“
=ぅ

,″菫

1)左のような事彙が発生した

とき、主治医・担当E書はまず

医療安全管理室と興剤椰にご

連絡ください (壼療機書の場合
は票剤椰への連絡は不要 )。

2)医療安全管理室と栞剤部で検討
´ 手綱賭について説明します。

4)厚生労働

`に
報告

13



ロット番号とシリアル番号

卸陶醜 同じ
で、同じタイ

ミングで作られた一定数の製品につけ
られた番号のこと。同じロット番号の

製品の個数をロットサイズという。□
じロット番号なら品質がほぼ同じと考
えられる。

クラス分類の危険性の逆転

● リスクによる医療機器のクラス分類 (医療用具
の ク ラ ス 分 類 )(子 曖

"年 `月
“

日厚生●口菫贔蜂 層●壼●嗜ほ

“

い )

三″用●こ,健llに
'1す

る危腱11の 世度に応 して、例えば、人への静触部

位 1,触E寺間 テtlさ 1,る T'台 171里 度を鰭まえ、次のようにクラス 1～

Ⅳの 4つに ,'ス 分
''か

なされてヽ` ら
`

リスクによるE療機

彗のクラス分類 (医

療用興の分錮 )

例

不■6=生 した場合でも
人

“

のヽ,´

`が
II,で あ

るもの

体外診断用機器 田製小

1匂  歯:41支 工用円品 X
線フィ川ム 等

生命の危腱 ,I● ■大/3■

能ll官 に直ヽする可能性

は低い,,の

□饉tr晰機F. 電子血圧
tl '"`し

=用
カラー手

"電子0視
`Q 

歯料用合金
寄

T員 吉が生した場合 人

`=′

の,`● 71大 きいもの
務析器 人工骨 放11"
′台療器 等

患者への優襲性があく

環iう41:ふ
鍵::恐

医療機器に不具合が生じ業者がその機器を回収
する場合、「クラス0」 といっても、分類方法によつて
危険性の重みが逆転してしまいます。病院側は、ど
ちらのクラスなのかを正確に把握する必要がありま
す。

● 回収 (リ コール)の クラス分類

回収のクラス●

“

とは、回収される製品によりもたらさ
れる健康へのtF● 1生´

"里

度により 以下σ,と おり個別回収
ごとに l nス は皿″)atが 割り当て|,1:ら もいです

`

シ リ ア ル 番 号 (serial
number)

この番号によ リーつ一つの製品

を限定することができる。

医薬品や医療機器等の回収 (リ

コール)に関するクラス分類

1

藤髪選

'9督

[電
gll:績攪・

凛誡書又

n その製品の19用尋が 一′0つ 々者しくは

[字 0■ こ′台籠可

“

しな健康被書の原口とな

う可能性があ るが

'1」

,鷹な健康補書の

あそれ||き すらえらrlな い●況

ロ その製品 (わ 使jn■ か 健康衿官¢)原因と

なうとはますらえられ /● い 1大況

ロット番号 (lot number)

連続的につけられた固有番号。

14



医療安全管理とセレクトイン

１

２

３

４

リスクマネジメントJレ ′ヽドリの箱
リスクマネジメントとセレクMン
具体的な目薇安全曽種
まとめ

一
　

　

　

、
ニ
ド
ｒ

，

ず
■

づ一｝
●無」』〉ぃ・

医療安全管理とセレクトイン
セレクトイン

他人に対して思いやりがある人
何事にも寛容で、

耐える力を持つている人
何事もグループのために

なるように考えられる人
同僚としても魅力ある人間
危機に対してリラツクスできる

●

●

　

●

　

●

●

● 現在。日本は戦後最悪の社会環境下にある。その
中に患者・家族も医療者もともに生活している。

● 将来や未来、どうなるかわからない。今このとき
を真摯に生きることが大切。

● 何事にも寛容で、他人に対する思いやりが必要。

●「完璧さを求めるのではなく、少しでも良いシステ
こ変えていく」という考え方が重要。

セレクトアウト
短気で怒りつぼい人
百%を望む完全欲の強い人
力があり余つていて、それをひけらかす人
衝動的な人
人を訴えたり攻撃したりする人

●

●

●

●

●

15



植松参考人
一木参考人



憔Ｒ
ｃＲ。

縣
口
一一̈̈
〓
ξ

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

平成21年 6月 25日

日本CRO協会

薬害再発防止のための医薬品行政等の

見直しについて(第一次提言 平成21年 4月 30日 )でのご指摘

■第4薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し

(2)臨床試験・治験

①GCP調査
・ 治験は、医薬品の開発の最終段階において、その医薬品の安全性

と有効性についての臨床的なエビデンスを収集するものであり、そ
のエビデンスの信頼性を確保するため、「医薬品の臨床試験の実
施の基準に関する省令Jこ基づく調査が医薬品の承認審査に併せ
て総合機構職員により行なわれている。

2

治験の実際業務を製薬企業から請け負う専門機関で

,CR04



1,日 本におけるCROの位置付け

2.CROの主な受託業務

3,日 本CRO協会の歩み

4.信頼性を強化するための協会事業、各社体制

5,日本のCROの役割

JORQ奥

1.日本におけるCROの位置づけ(1)

CRO(開 発業務受託機関 )

■CROは医薬品の臨床試験において、製薬企
業が行なう様々な業務の一部を支援する機
関(企業)のことを言います。

3

iCttQ奥



法的位置づけ

,9聴Q彙

1.日本におけるCROの位置づけ(2)

■

所 鮪 轟     習     
二十八号「医薬品

(業務の委託)

第十二条 治験の依頼をしようとする者は、治験の依頼及び管理に係る業務
の一部を委託する場合は、次に掲げる事項を記載した文書により
当該受託者との契約を締結しなければならない。

(「目菫品の日床Hmの実■の薔準に目する●令Jの日日について、日薔食昌口通知)

1.治験の依頼をしようとする者は、治験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託することができ

る。(当 腋受託者は開発業務受託機関とも呼ばれる)ただし、この場合においては、治験の依

頼をしようとする者と当腋受託者たる開発業務受託機関は文書により、委託業務の範囲、委託

イ｀
鵬罷調露詰耀嵐

“
全彙.ふ緬高11彙ぶ

。モニタリング・安全性情●伝強の■ロ

4

結すること。

菫 データマネツメント:データの●口性口儡とデータベース0体慮
棗 SDV      :菫 倒●●■のデータと■■■日にあ●●ltrt■合

'3



年 月 あ  ゆ  み

1992年 10月 CRO触強金彙足 10会社●加

1994年 9月 日本CROH會麟立 〈彙燿人 :5社 )

1997年 3月
「医薬品の臨床賦腱の実施の基準に関する●令」 (新GCP)公 布
CROが初めて法的位置づけを得る

1997年 9月
「受

"●
3の日正な実■に目する日本CRO協会の自主ガイドライン」を鶴定

(現在改

"第
3籠 )

1998年 1月 「モニター敏宙マニュアル」を作成

1999年 11月 「CROと 治腱依■書日のモデル興釣書 (凛 )」 及びその解説書を作成

2000年 7月 「麟∝p改

"E饉
饉日の治腱実薔」を発刊

2001年 1月 協会員向け敏宙研修を目鮨 (■在まで40回口腋)

200騨軍  4月 改正事事法施行

19腱0_A

年 月 あ  ゆ  み

2007年 4月
モニター傲宙研修‖瞑 く協会カリキュラムに薔づいた導入研修俸7者に対する修7
饉観与)を目指.2000年 5月 まで修7E取籠者檄131,101名

200“軍 2月
「医薬品の日床試験の実施の薔準に目する省令の―口を改正する●令の鮨行につい
て」公布

2000年 3月
日本9DE全と含自で、「構―書式に目する合口出明會」を全口3■所で5日真鮨.

ロロ会の●●書は1.170名 〈共籠 :日本E●全治瞼儡遭センター)

20001「  5月 第1日薔率書 。中逮未In■対彙含口轍冑硼俸 (3日口)をRm

20001F 2月

日本CROB會餞立15月年記念口瀾●七日僣
口日、米目のCROn全 くACROl及 び欧州のCROne(EuCROF)と共に、●者の安全性と
綸鳳薔率を常に優先したCR00■薔奏薔に日し、日颯セ鶴えて3日のCROが共口歩■
を取つてゆくこと七童曾した「凛t童言」を饉綸

20001「 4月
モニター敏冑研修■

=を
施行 (導入研修、●●研停及びモニター載冑研修修7ロ

定からなる、口全員のモニターに対する

"敏

■研修

"鷹
)2∞ 0年9月 に第1ロロ定

“

腱
=饉

予定

20091「  5月 疇2日輌準●・中逮ホEm書対象台目敏宙研修 (3日 日)を実施

5

JCttQ曇



(従業員敵単位 :人 )

12,000

10,000

8,000

6.000

4,000

2,000

0

２。。５
鶏

2006     2007
奥颯   奥崚

2003     2009
実績   概算予演」

注)2∞ 5年 は会員3411、 2∞ 6年 は会員3811、 2∞ 7年 は会員4011、 2∞ 8年 /2000年 は39社 の集計饉です。

,9皿

4.信頼性を強化するための協会事業・各社体制 (1)

Ω重工参実施に関する日本CRO協会の自主ガイドライン

制   定 :平成6年 9月 1日

改訂第二版 :平成19年 8月 20日

■ ガイ ドラインの 目的

本会員は、本ガイドライン及び関連法規を通守のうえ、●絆菫擦弗描Tに菫怖!´ 0悴
業務の品質及び信頼性の確保に努めなければならない

15.モ ニタリング
本会員は、受託業務のSOPを基に、モニタリング担当者に対してモニタリング業務を十分
に遂行しう為数菫コ螢を行い、受tt業務を実施する際|三必要ム魁美曲国m利口到出を付
与し、受託業務の実施に最も適したモニターを選定しなければならない。本会員は、選定
したモニターに受託業務に関する専門的な知臓・情報を持たせ、臨床のみならず、非臨
床の情報も十分把握させ、治験責任医師及び分担医師等の質問に速や力Чこ且つ的確
に回答できるよう教育研修しなければならない。

16。 安全性情報

6

,CttQ魔



[監査事項l

１

２

３

４

4.信頼性を強化するための協会事業0各社体制 (2)

日本CRO協会における入会監査及び審査

組織体制

標準手順書(SOP)の整備及び運用状況

社員教育システムと教育訓練状況/記録

個人情報保護体制

5.受託業務に係る記録及び情報の保管/保存
状況

6.施設・設備の状況

日本CRO協会監査部会が監査

JCttQ奥

■

■

J露職Q奥

(延べ参加人数 :1′ 095人 )

③ 日本CRO協会モニター教育研修制度         .
(1)カリキュラムガイドラインに基づく導入研修 200h(2)継続研修 40h

⇒モニター教育研修修了認定試験(2009年 9月 12日 実施)

監査事業
①会員へのシステム監査の実施
② CROのCCPの監査のあり方を検討

行政、日本医師会、製薬協からの講演

厚労省 治験活性化5ヵ 年計画検討委員会に参加



4.信頼性を強化するための協会事業口各社体制 (4)

CRO各社における体制

各業務において品質管理(QC)を実施
⇒モニタリング部門では品質管理室(担当者)をおいて実施。

業務実施部門とは無関係の独立した品質保証(Q
A)部門を設置し、個々の業務の信頼性の調査とシ
ステム調査を実施。
⇒ QCが有効に機能しているかを評価、品質の保証。

更に業務受託前に依頼者の品質保証部門からの事
前調査で、組織体制、受託体制、教育履歴の確認
が行なわれる

2.

3.

,0職Q座

■中立性

■医薬品開発のスピードアップのサポート

■国際共同臨床試験の実施のサポート

■安全性/倫理基準を常に優先することを普遍
的に推進する

⇒ 東京宣言(2009年 2月 )

8
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第一次提言の「第4薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し」の内容についての検討の進め方

厚生労働省医薬食品局

平成 21年 6月 25日

事 項 検討の方向 備 考

(1)基本的な考え方

①医薬品行政に携わる者に求められる

基本精神及び法の見直し

法的措置を検討

職員研修の実施

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

予算対応 を検討

職員研修の実施

地方公共団体 と連携

21年度から総合機構の安全対策要員を大幅

に増員 し、職員研修を実施

③薬害教育・医薬品評価教育 予算対応を検討

関係省庁と連携

(2)臨床試験 口治験
①GCP調査、②被験者の権利保護・

救済、③臨床研究

口運用改善・法的措置 を検討

(3)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・透明性等

③添付文書、④再評価

・運用改善・法的措置を検討

・運用改善・法的措置を検討
・欧米の制度について調査研究を実施

19年度以降、総合機構の審査員を計画的に

増員し、職員研修を実施

‐
1・ ・



総合機構第 2期 中期計画 (21～ 25年度 )

に明記の上、順次取組 (次回本委員会でヒア

リング実施予定 )

・予算対応 口運用改善を検討
・新たなリスク管理手法導入に関する調査研

究を実施

・運用改善 口法的措置を検討

運用改善を検討

関係団体と連携

・予算対応を検討
・地方公共団体と連携

・予算対応を検討

(4)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、③情報の積極的かつ円滑
な提供

④副作用情報の本人への伝達や情報公
開の在 り方

⑤必要な情報提供と適正広告による医

薬品の適正使用

⑥GMP調査
⑦ GVP、 GQP調 査

運用改善・法的措置を検討

調査研究の実施
(5)健康被害救済制度

今回本委員会で ヒア リング実施・運用改善・法的措置を検討
・関係団体と連携

(6)医療機関における安全対策

・運用改善を検討
・関係団体 と連携

(7)専門的な知見を有効に活用するた

めの方策

・関係団体 と連携(8)製薬企業に求め られる基本精神

・本委員会において引き続き検討(9)医薬品行政を担う組織の在り方

-2¨



資料 2

医薬品行政を担う組織に

ついての検討資料

平成21年 6月 25日



医薬品行政組織見直し案の比較 (整理試案・更新版 )

審査・安全対策
の主体

権限全体の分担
権限の

網羅性

独立性

専門性

運営費
財源

政策の

立案 と

実施

大臣の

責任

国の賠

償責任

専門職

の処遇
備 考

①独立行政法人
(非 公務員型 )

◇大臣 (内 局)が法律所

管 口承認 。安全対策

◇法人が審査・安全対策

の一部

△ ○ ○
一部

分化
○ ○ ○ 現行どおり。

②独立行政法人
(公務員型)

同  上 △ ○ ○
一部

分化
○ ○ △

分担は現行どおりで、法人を公務

員型に変更 したもの。

③独立行政法人
(非公務員型)

◇大臣 (内局)が法律所管

◇法人が審査・承認・安

全対策

△ ○ ○ 分 化 ○ ' △ ○

業務は法人が一括 して行い、大臣

に答申 し、大臣が全責任 を負 う。

(*3)

④独立行政法人
(公 務員型 )

同  上 △ ○ ○ 分 化 ○ ' ○ △ 同  上

⑤厚労省の外局
(実施庁)又は
施設等機関

◇厚労大臣 (内局)が法

律所管

◇外局又は施設等機関が

審査・承認・安全対策

○ ○ ' ○ 分 化 ○ ' ○ △
例えば「医薬品庁」、又は「旧医

薬品医療機器審査センター」

⑥厚労省の外局
(*1)

◇厚労省外局が法律所管、

審査・承認・安全対策
○ △ ○ 一体

△

(*2)
○ △ 医療行政 。医療保険行政とは分断。

⑦内閣府の外局

(そ の長が大臣
でない場合)

◇内閣府外局が法律所管、

審査 “承認・ 安全対策
○ △ ○ 一体

△

(■ 2)
○ △

医療行政・医療保険行政 とは分断。

厚労省はス リム化。

③内閣府の外局
(大 臣庁 )

◇内閣府外局 (その長は

大臣)が法律所管、審

査・承認・安全対策

○ △ ○ 一体 ○ ○ △
医療行政・医療保険行政とは分断。

厚労省はスリム化。

(*1)実 務の実施のみを行う「実施庁」ではなく、政策立案と実施とを一体的に行う新たな類型の外局を設置することになる。

(*2)大 臣が負うのは、外局の長の任命責任ということになる。

(*3)最 終的には大臣が全責任を負う、としても、国民に対する賠償・補償を行うことが、法的にまた現実に可能なのかについては検討が必要。



各項 目の説明

(共通)

各欄の印は、相対的な評価案を記載したものである。比較結果を三段階とする場合は、O・ ○'・ △に区分し、二段階とする場合

駐、ませ 修歪役 あt｀

る(前回資料では、三段階区分を◎・〇・△と表現したが、二段階の場合と比較した◎の位置づけが解りに

(各項目ごとの考え方)

i)権限の網羅性

M、躍笏髪焉話留
=冴

著書   ぶ亀
=違

鍛墨畠轟駅瘍認づ墨趣秩像を
かという点で、独法又は非公務員

ii)独立性・専門性

審査・安全対策に要求される「独立性口専門性」という意味である。法律を所管し、立法政策にも関わるということになると、政治か

調響腐当旨評警晋響告躙 暮]保隅辞 縮幅器場△毒云ヌダ属霧蒋役兌長憎場答嵯港Qえ宅袷 国の組織の場合
‖)運営費財源

国の機関 (本省あるいは施設等機関)が事務を行う場合でも、その経費は手数料財源で賄われる場合が少なくないし、独法で行
う場合でもその事務の性格に応じ公費財源も投入されることから、組織形態によって一義的に定まるわけではない。このため、全
て○としている。

市)政策の立案と実施の関係

ィ翻 見影暫訂石ξぽ苛 不栓躍裏覇翼押億[~体
」、これを分けている組織は「分化」、現行の仕組みのように重畳的に

v)大臣の責任

し醤突屋融閂聰鏑栂記糧    薯勇纂illitti借言l:ド1錯mt,1:iil;:[!1;;鵜豊住む霜無亀2象碁
豊騰 竜望ミ幾 5g「

局の長官を任命するのみで、長官が法律所管(立法政策)から承認等までを担当する場合は、大臣の

宙)国の賠償責任

蟹嬰斃笙勢淑ξ腹呻壽頷拠鋼蝙獅蒙引響哀亀餡雀船貪 鰤 澗 蒻髪  |
宙i)専門職の処遇                                                      |

国家公務員の場合は、俸給表などに基づく横並びの処遇とならざるを得ないため、公務員の場合を△としている。

前i)備考

ξ良晏
`習

廃晒瞬斃撻冒薪尋雑なすふ讐響おなご葦夢擢緊尋晃麟怪亀慎暫晴庭鸞埋鴇l尋哲漫完(装
政策立案や制    |
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前回提出資料3の 23頁

4医薬品行政組織見直し案の比較 (整理試案)

*1)実務の実施のみを行う「実施庁」ではなく、政策立案と実施とを一体的に行う新たな類型の外局を設置することになる。

*2)大 臣が負うのは、外局の長の任命責任ということになる。

*3)最終的には大臣が全責任を負う、としても、国民に対する賠償・補償を行うことが、法的にまた現実に可能なのかについては検討が必要。       3

審査・安全対策の

主体
権限全体の分担

独立性

専門性

政策の立案

と実施の

大臣の

責任

国の

賠償責任

専門職

の処遇
備 考

①独立行政法人

(非公務員型 )

◇大臣 (内 局)が法律所管 `承

認・安全対策

◇法人が審査・安全対策の一部

◎ 一部分化 ◎ △ ○ 現行 どお り。

②独立行政法人

(公 務員型 )

同  上 ◎ 一部分化 ◎ ○ △
分担は現行どおりで、法人を公務員

型に変更 したもの。

③独立行政法人

(非 公務員型 )

◇大臣 (内 局)が法律所管

◇法人が審査・承認・安全対策
◎ 分化 ○ △ ○

業務は法人が一括 して行い、大臣に

答申 し、大臣が全責任を負 う。 (*

3)

④独立行政法人

(公務員型 )

同  上 ◎ 分化 ○ ○ △ 同  上

⑤厚労省の外局

(実施庁)又は

施設等機関

◇厚労大臣 (内局)が法律所管

◇外局又は施設等機関が審査・

承認 。安全対策

○ 分 化 ○ ○ △
例えば「医薬品庁J、 又は

「旧医薬品医療機器審査センター」

⑥厚労省の外局

(*1)

◇厚労省外局が法律所管、審

査・承認・安全対策
△ 一体

△

(*2)
○ △ 医療行政・医療保険行政 とは分断。

⑦内閣府の外局

(そ の長が大臣で

ない場合 )

◇内閣府外局が法律所管、審

査・承認・安全対策
△ 一体

△

(*2)
○ △

医療行政・医療保険行政とは分断。

厚労省はスリム化。

③内閣府の外局

(大 臣庁 )

◇内閣府外局 (その長は大臣)

が法律所管、審査・承認・安

全対策

△ 一体 ◎ ○ △
医療行政・医療保険行政とは分断。

厚労省はスリム化。



薬害防止のための第二者組織の具体化に向けて

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

2009年 5月 27日

水口真寿美

第 1次提言では以下のとお り確認した。
「厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独立行政法人評価委員

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

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

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

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

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

である。」

確認された要素は、以下の4点である。

①第二者性 ②対象は医薬品行政全般と個別評価 ③調査・提言・勧告権限

④国民の声を反映する仕組みを備える

具体化のための提案

構成   委員 10名程度

薬害被害者、消費者、薬剤疫学専門家、法律家他 (公募委員を含む)

委員のうち、委員長+1～ 2名程度は常勤

事務局に常勤の専門知識と」p3査能力をもつスタッフを置く

(厚労省やPMDAか らの出向は避ける)

設置   内閣府

権限   調査、提言、勧告権限

(厚労省に検討会・研究班を設置するよう勧告すること等もできるが

自ら検討、ワーキング組織をつくることもできる)

対象   医薬品行政全般、個別薬に関する問題

委員長、委員の発議で

NGo他からの問題提起を受け付けて課題にしていくための仕組み

(苦情解決窓口とは別)

※ 薬事行政を担う本来の組織が、自ら役割を果たすことが大前提

※ 消費者庁 。「消費者委員会」との関係

※「食品安全委員会」の問題点に学ぶ

-1‐


