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第 1 はじめに                ・

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態

について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直

し等について提言することを日的として設置された委員会である。

すなわち、①薬害月T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■つの役割を担う委員会であり、薬害肝炎の全国原

告 |ヽ 1、 全国弁護 |ヽ1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、■つの役害1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、フイプリノゲン製剤及び血液凝固第

Ⅸ因了・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■・
・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、薬害ないし区薬品による健康

被害の再発防止に最善から最大の努力を行うことを誓ったところ
~C・

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、

HlV感 染のような医薬出ム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 して国民の命をしっかりと守ることの

できる医薬品行政を日指すべく|■度と薬害を再発させないことを日標と
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1                 ‐

木委員会の設置の経過や設置の日的を踏まえ、本委員会はt以下に諷載
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の事件の検証にういては、平成 20年度厚生労働科学研究費補助金
による「薬害月T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・幣理等の作業を行い、秋以降の本委

員会で順次議論を行いそれを踏まえてさらに調査研究を進め、研究班とし

て報告書をとりまとめる、②の再発防止のための医薬品行政のあり方の検

帝iについては、事件の検証を踏まえ、今年度末を目途に提言を行つていた

だきたい、との要請があつた。

その L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|‖に合うふう、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
の発足の契機となら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合めた医薬 11・ 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∬T炎事件の検証

を議題とし、毎回テ‐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 うに当たっ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では、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、各国ごとに提示がさ

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

や行政の担当者べのヒアリングゃ、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日等を幣理するまでにとど

まり、今年度末までの短ぃ期間の中では実施できなかった。10月 以降の

本委員会の議論の過程でも、数十年に及ぶ薬害ガT炎事件の検証を1年で売

了させることは難ししヽのではないかとの指摘もあった中、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
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労働省においてはそのための予算措置を講ずる必要がある。 桑害肝費事件の経過から抽出される間■点

冒頭にHEし たとおり、本委員会は:薬害JT炎事件の検証と、再発防止の
ための医薬品行政のあり方の検討という二つの役割を担う委員会であり、

上記のとお り、検証は今後も継続され、研究班における検証報告書の完成

は来年度 となることから、本委員会としても、平成 21年度の検証作業を

踏まえて、再発防 |卜策についての更なる提言を行 うこととしている。しか

しながら、薬害の再発防止は、国民の生命と健康に関わる問題であり、行

政を始めとする関係者には、早急な取組が求められることから、最終提言

を待つことなく、平成 20年度、12回 にわたり議論してきた再発防止策の

議論を整理 し、ここに提言することとする。

厚生労働省、そして国は、本提言を踏まえた具体的な改革に早急に着手

されたい。また、すぐに実施できる対策については、平成 21年度当初か

ら直ちに実施にf・9すべきである。

もとより、医薬品 。医療機器の開発 t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。木

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

組についても、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始めとする政府における迅速な取組を要

請するとともに、薬害の再発防止のため、関係者の力強い取組を望むもの

である。また、本委員会は来年度も引き続き開催 し、平成 21年度の厚生

労働省を始めとする関係者の取組状況のフォローアップを行っていくこと

としたいぅ

薬害肝炎事件について、これまでの検証作業の中で、研究班が収集・整

理し、本委員会に提示した資料を基に、薬害月T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、下記に幣理した内容で全てが網羅されているわけではなく、

また、薬害肝炎事件の検前Eについては:研究班においてり|き続き実施され
ることとなっているところではあるがt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1)の である。その際、

検証作業においては、先ずはその当時の水準に照らした評価が行われるが、

本市においては、現在の視点かし問題と思われる過去の事実も合めて整理

したところである。

幣理に当たり、フィプリノゲン製剤 。第Ⅸ因了・製剤に関するそれぞれの

主な経過に対応した幣理と、両製剤を通じた事実関係に基づく幣理とで分

けて整理することとした。また、それぞれの論点 。事実関係に対応した再

発防止策について、第 4の どこに記述されているかが理解されやすいよう、

各項日に、その記載箇所も付記することとしている。

(1)フ ィプリノゲン製剤に関する主が経過に対応した整理

① 1964(昭 和39)年の承認取得

・ 1962(昭 和 37)年の承認申計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、その後 1967(昭 和 42)

年に「医薬品の製造承認等に関する基本方針について」(薬務局長通

知)が策定されたこと (第 3を参照)に照らせば、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戦は、売血による血
漿由来の血液製剤に対するウオルス感染の危険性が言及ざれていない

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(3)承認審査1

‐
」
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② 1976(昭和51)年の名称変更に伴う承認取得       :

。 1976(昭不Π51)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(「 /g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
'ヽ

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 1'6'(07g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、「フィプリノーゲンーミドリ」を
「フィプリノゲンーミドリ」に変更する一文字だけの名称変更を行う

承認を 1976(昭 和 51)年 3月 に得たことで、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(3)承認審査】

③  1977(昭和52)年の FDAに よる承認取消し

。 19'7(昭 和 52)年 12月 に
「
DA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
~C・

なく、海外の副作用情

報 。規枷l情報の収集 。活用体制が整うていなかつたものの、1978(昭

和 53)年 1月 当時、厚生省は、WHO経 由でtあ るいはrDA諸 施
策情報についての独自収集ルー ト等で、

「
DAに よる承認取消情報を

入手できる可能性があった。

・ lロ ミドリ |″ナ社 (現在の出辺三菱製薬)は、上記承認取消しが告示
されていた 197,(昭 和 53)年 1月 6日 付け Federd Regi威きを添付し
た資料を、同年 1月 30日付けで社内回覧している。
・ 1979(昭 和 54)年 9月 には、国t予防衛生研究所血液製剤部長の

安田純一氏が、自著に、この取消情報を記述していた。

・ 厚生省は、当時もその後も特段の対応を採らず、この情報を過小評
価した経過からは、情報収集体制が十分でないというだけでなく、職

員及び組織の意識に問題があつたことがうかがわれる。

.           :‐ヽ 4(4)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(昭和 40)年、1985(昭和 60)年のウイルス不活化処理方法
の変更時に、旧ミドリ十宇社は一部変更承認申請を提出せず、厚生省
は処理方法変更の事実を認識していなかつた。また、処理方法の変更

を認識した段階でも、特段の処分は行つていない:   ,
O GMPが 制度化された以降に実施されたGMP調査により、上記の
問題を認識することができなかった可能性がある。なお、旧ミドリ十

字社への調査については、当時の記録はほとんど残っておらず、現在

残る記録から確認できるのは、す度の調査の実施 (構造設備規貝1へめ

適合状況)についてのみである6

【→第4(3)承認審査、(4)OGMP調 査】

0 1981(昭和56)年からのラィブリシ糊の使用開始とその拡大

。 フィプリノゲン製剤に トロンビンなどの複数の薬剤を配合して糊状
にし、出血箇所の開鎖等に利用する「アィプリンllll」 については、薬

事法で承認された使用方法ではないにもかかわらず、旧ミドリ十字社

では、|「組織・臓器接着法」(1981(0/J和 56)年 9月 )等の小冊子 (パ
ンフレット)を作成 (同年 11月 からフィブリン糊研究会を開催)し 、
これをプロパー (営業担当者)が営業ツールとして用い、販売促進活
動を行っていた|

・ Iロ ウエルファイ ド社 (現在の田辺三菱製薬)の報告によれば、糊 と
しての使用量は、1981(昭和 56)ヽ年の 2,800本 から、1986(昭和 61)

年の 2o,400本に増加 しておりt外科をはじめ多くの診療科で様々な
疾患に用いられていた。

【→第4(3)◎イ効龍効果 (適応症)の設定
(4)⑥必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用】

⑥ 1987(昭和62)年の青森県における集団感染め発生

。 1986(昭和 61)年 9月 頃から、青森、静:岡、広島において、製剤
め使珀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
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地の支社に対 して報告があつたものの、これらの情報が同社から厚生

省に報告されたのは、1987(B/gtt 62)年 4月 であった.

育森の集団感染については、1987(昭 和 62)年 1月 に、医療機関
から電話により厚生省に報告されたが、厚生省において自ら原因究明

を行 うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応であり、 2

か月余を経た同年 4月 になつてから、厚生省は、旧ミドリ十字社に対

し、調査報告、非加熱製斉|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らた。また、同社の記録には、当時、同社と厚生

省との間で、「理論武装の用意が必要」等の打ち合わせが数回にわた

り行われたこと (製剤を投与された患者に対する懸念や対策について

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

大を防止するために必要であれば、当該医薬品等の販売又は授与の一

時停止、 ドクターレター等による医師等に対する緊急の情報伝達の指
示、広報機関を利用した一般へのPRの指示等の緊急命令 (以上、法
第 69条 の 2)、 廃棄・回収命令 (第 70条 )、 製造 (輸入)承認内容の

変更命令 (第 74条の 2)を行うことが可能であつたが、これらの措
置は講じられなかった。

【→第4(4)()情報収集体制lの強化】

⑦ 1987(昭 和62)年の加熱製剤の承認取得

・ 上記⑥の経過の中で行われた 1987(昭 禾Π62)年 4月 の加熱製剤の

承認は、市前に旧ミドリ |ノ子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、わずかに、 7例の臨床試験 (経過槻察期間は
一週間)、 10日 間の審査期間で、さらに、施設の立入調査などは行わ

れないまま承認された。この力Π熱製剤による肝炎発症に関する不十分

なデータを補 うために必要な追加調査が承認条件に加えられておい

ず、イT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(3)承認審査、(4)①情報収集体制の評価、②得られた情報の評価、
◎情報″)円 滑な提供、④新たなリスク管理手法の導入】

③ 1993(平成5)年に原料血漿を献血由来に変更
:

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

されたが、保存血液についてしか言及されておらず、血Jlt分画製剤に

は言及されていない。                
｀

。 1974(昭 和 49)年 に輸血用血液製剤については原料が全て献血で

確保きれ、その翌年の血液問題研究会の意見具申で「血液製剤の全て

を献血で確保すべき」とされたものの、この頃から原料血漿の輸入が

行われるなど、フィプリノゲン製剤を始めとする血東分両製剤の原料

としては国内外の売血が使用され続け (旧 ミドリ十字社と日本製薬が

国内の有償採血所を開鎖したのは、1990(平成 2)年 )、 旧ミドリ十
字社が、フィプリノゲン製剤の原料血漿を献血由来に切り替えたのは (

1964(昭 和 39)年の閣議決定から 30年近くを経た 1993(平成 5)年
になつてからだつた。

③ 1998(平成10)年の再評価決定公示までの時間の経過

・ フィプリノゲン製剤については、1976(E/g和 51)年 の名称変更 (②
を参照)に より再評価が行われず、さらに、1985(昭 和 60)年の再
評価実施の決定から 1998(平成 lo)年の評価決定公示までに多くの

時間がかかつた。 1980(昭 和 55)年からは薬事法にも規定された再

評価制度が、当初の承認 (1964(昭 和 39)年 )か ら 34年 にわたり、
フィブリノゲン製却|に対しては機能しなかった。

。 1998(平成 10)年 の評価決定公示までに時間を要したことについ
ては、効能 。効果を先天性の低フィブリノゲン血症に限定することに

対してく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 |ロ ミドリ十字社が後天性疾患への適応を

残す道を採うたこと、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、迅速な方針決定や、企業や各種

団体の意見に左右されない判断ができておらず、結果として、再評価

結果の公示が行われるまで、当該医薬品は使用され続けることになつ

た 。

‐7‐

【→第4(3)④再評価】



⑩ 2002(宰晟14)年に製薬企業から提出された資緯あ取扱し`

。 2002(平 成 14)年 に、フィプリク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、職員あ手によ
り、十分に幣理されていない厚生労働省地下の倉庫に移され、以後

2007(平成 19)年 10月 までその資料の存在も忘れられ、その間、そ
の資料に基づく患者の特定や告知に向けた収Arlは ,切なされなかつ

た。                    1
・ 症例一覧表自体には実名やイニシャル等は記載されていないもの

の、これを作成した製薬企業や医療機関を通じることで、この資料を

もとに、患者の特定 。告知に向けた配慮が可能であつた。法制度 Lや

行政の遂行上の責任の所在という問題以前に、.患者の視点に立ち、肝

炎で苦しんでいる人々に対し行 うべきことは何かについて思いが致せ

ていなかった。

こうした結果を踏まえt文 書管理の改善はもとより、国民の生命・

健康を所常する厚生労働省の業務遂行に当たつて、その職員一人ひと

りが、思者・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ィプリノゲン製剤の

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、当初、厚生労働省は医療機関名を不開示とした。不開示

決定の理由として「医療機関の権利(競争上の地位その他正当な利益
.を 害するおそれ」「医療機関等からの副作用に関する積極的かつ率直

な意見等の1恵取が困難となり (中略)、 医薬品安全対策業務の適正な

遂行に支障を及ぼすおそれ」「これらの情報はその内容がネ確実かつ

一部の医療機関のみに係る情報であるため、公にすることにより、か

えつて国民に誤解を与え、混乱を生じさせるおそれ」等を挙げたが、

異議申立がなされ、内閣府情報公開審査会の答申においては「投与民

間医療機関の名林を公にすることは:感染の可能性あある者にとらて

肝炎検査の実施の端緒となり得るものであることから、人の生命t健

康等に対する被害等が発生することを防止するための必要性は極めて

大きいと言える」とされた。

厚生労働省は、この答中や利害関係者の意見等を踏まえ、その時点

で保有していた‐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

薬企業に傘納入先医療機関名の提出を求めたこと等で時叩を要し、公

表は2年後の 2004( 「` 成 16)年 12月 になつた。また、開示までの 2

年の間にも医療機関のカルチが廃棄されている場合が考えられ、被害

者|の鋼り起こしに影響していると思われる。

【‐第4(4)0日 1作用情報の本人へ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二ニチヤク及びコーナインの承認取得

。 日本製薬のPP,|―ニチヤクと旧ミドリ十宇社のコ‐ナインは、
国内外の有償採血山来血漿 (売血漿)を原料として製造されており、
一定の ドナ‐スクリーニングはイT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し
。 両製剤の承認申請については、当初の申請書 (前年の 8、 9月 に提
出)には効能 。効果として「血液凝岡第Ⅸ因子先天性欠乏症 (血友病
B)」 とされていたものが、1972(昭和 47)年 3月 に両社から提出さ

れた詞
・
正・差換願いにより「血液凝岡第Ⅸ因子欠乏症」となり、効能

・効果からt「先天性」及び 「血友病 BJと いう表現が削除された上
で、同年 4月 に同時承認された。

・ コーサインの輸入承認申請にはt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、後日言J正 。差換がなされ、実際の添付文書

は簡単な文章となつた。

・ 効籠・効果の拡大や使用上め注意の変更が、両製荊の使用拡大と結
果的な被害拡大にうながつたことが考えられる。

【→第4(3)承認審査】
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② 1974(昭 和49)年のPPsB■ニチヤクの製造
=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_ニ チャ
クの適応拡大

。 日本製薬では、1973(昭禾Π48)年 5月 に、採血時の検査方法を感
度の高いものに切 り替え、その後 1974(H召和 49)年 6月 から、原料
血漿のプールサイズについて、「3人分以下」力)ら 「50人分以上」に
変更 (承認申請は前年 8月 )し ているが、その際に肝炎感染リスクが

どのように評価されたかは明らかでない。

・ 1975(昭 不Π50)年 5月 にt「凝血因子 (第 Ⅱ、Ⅶ、X)欠乏に基づ
く出血」が効能 。効果に追加されたが、これに関する臨床試験資料は

1論文のみであり、そこで取 り扱われている臨床試験は 11例 のみだ

った。

【→第4(3)承 認審査】

③  1976(昭 和51)年のクリスマシンの承認取得

。 国内 (1980(昭 下Π55)年 以降は国外も使用)の有償採血由来血漿
(売血漿)を原料として製造されてお り、一定の ドナースクリーニン
グはイTわれていたものの、ウイルス不活化処理はなされておらず、プ

ールサイズも同木製薬と同じだつた。

【→第4(3)承認審査】

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

HiV訴 訟における東京地方裁判所の「不Π解勧告に当たっての所見」
(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、クリスマシン

I 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現の導人の遅れも否めない。

【→第4(4)①情報収集体制の強化】

(3)フ ィブリノゲン製剤、第Ⅸ因子製剤を通じた事実関係に基づく整理

① 添付文書による情報提供

・ 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。
・ 処理方法、プールサイズ等、製造工程に関する記載が不十分だつた。
・ 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(3)③ 添付文書、(4)①情報収集体市1の強化、
(6)医療機関における安全対策 1

② 情報収集と分析・評価

・ 特にモニター報告制度しかなかつた頃、国 (規制当局)に報告され
る田l作用情報が少数に留まっていた。また、その情報を評価 し、活か

す体制も十分ではなかうた。

・ 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(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評Fdb】

③ 医療現場の問題

。 日本ガT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
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の認識は次第に高まったが、産婦人科などフィプ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。

また、肝炎感染のリスタや感染後の予後に関する最新の知見を、医

療FyL場に伝える仕組みが不十分であつた。

・ 産科の DICに はフィプリノゲン製剤を使用する場合のように、一
度標準的な治療法になった基準・治療法についてt医療現場の認識を
変えることが困難であった。 (標準的治療法として教科書に記載され

ていた治療が広くイTわれていたらさらに、予防的な投与を含め、不必

要と思われる投与もなされていた可能性があった。)
。 学会「Hl、 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ィく― (営業担当者)は、情報の提供ょり営
業活動が主体であり、そのための様々な活動が医薬出ム等の使用方法に

も影響をケえていた。          |
【→第4(4)① 情報の円滑な提供、

◎必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

(6)医療機関における安全対策、

(7)専 Pn的な知見を有効に活用するための方策】

④ 知見の収集と伝澤

・ 副作用等に関する情報は学会報告、論文としてまとめられることは

あるが、そうした知見が必ずしも専門外の医師には伝わつておらず、

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、同時並イTで行われているはずの製薬企業ィヽの副作用等の報

告の際には新たに報告書を作成するという千間がかかるため、取りま

とめた資料の全てが製薬企業に伝わつてはいない。 
・

。 :ロ ミドリ |・字社や当時の 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t最
新の知見まで情報収集を定期的 。体系的に行う体制は十分ではなく、

最新の知見を収集し、活用する段階にはなかった。 (プール血漿や売

1lLの 利用が危険であることは、一流雑誌の論文にも掲載され、また内

藤社長自ら認めていたにもかかわ'らず、プール血漿や売血が利用され

続けた。 FDA承認取消し時や、青森集団肝炎発生事件当時に、 |ロ ミ
ドリ十字社には原因究明や予防原員1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

対する指導的役害1を果たしたとは言い難い。)

・ 度重なる薬害発生にもかかわらず、行政においては、最新の知見を
承認審査や薬害防止を合めた市販後安全対策に活用するための仕組み

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

・ 1988(昭 和 63)年 に緊急安全性情報が出されるまでの間は、多く
の医療現場では、添付文書と|ロ 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、フィプリノゲン

製剤等によるウイルス感染に関する情報は殆ど存在せず、新たな知見

を医療現場に周知徹底する仕組みが存在しなかったし、製薬企業に対

しヽ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(4)① 情報収集体制の強化、②得られた情報の評価、③情報の円滑な提供
(6)医療機関における安全対策、(7)専 P]的な知見を有効に活用するたあの方策】
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第 3 これまでの主な制度改正等の経過

第 2において、業害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点か

ら抽出される問題点を整理したが、これらの製剤をめぐる事実関係が生じ

た時期以降に制度改正が行われているとい う経過もあり、今後の再発防止

策を検討するに当たつては、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 した上で、残された課題が何であるかを検討していくことが

必要である.(こ こで言 う「残された課題」に、薬害肝炎事件の経過の中
からは抽出されなくても、現状を踏まえ薬害再発防 |卜 の観点から対策を考

えるべき事項が含まれることは言 うまでもない。)

このため、ここで、これまでの主な制度改正等の経過について、:簡 単に

整理することとする。

なお、これらの薬事制度改正の経過と共に、医薬品行政組織も変遷して

きたが、本委員会では、平成 21年 度以降も引き続き今後の組織の在り方

を検討する上で、これらの組織の現状等の評価も行 うこととする。

01967(昭 和42)年
。 それまでに1賞行的に行われてきた承認の方針にらぃて、承認中請時
の添付資料を明確にするなどによる体系化等を行つた「医薬品の製造

承認等に関する基本方金|について」 (薬務局長通知)を策定。【承認

審査】

01971(口召和46)年
・ 薬効問題懇談会の答申を受けて、1967(07g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、薬事法の日的規定に

「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 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

の施策を徹底ぅ【承認審査】【再評価】【市販後安全対策 l

・ 製薬企業等に対して、病院や医師等の医療関係者等に、医薬品の有
効性及び安全性に関する情報や医薬品を適正に使用するた.めに必要な

情報の提供に努めることを義務化。【医療機関における安全対策】

01988(昭和63)年
。 この年以降t再評価制度については、承認時期を問わず、再評価を
行う必要のある医薬品の成分を対象として再評価を実施。【再評価】

01994(平成6)年
・ 薬事法改正により、病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品
を適正に使用するため、製薬企業等から提供される情報の活用その他

必要な情報の収集、検討及び利用を行うよう努めることを義務イヒ。【医

療機関における安全対策】

01996(平成8)年
薬事法改正により、以下の措置を講じた。

・ 製薬企業に対して、医薬品の承認審査、再審査及び再評価にあたう
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お務 fヒ .

: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1青報の収集、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 うことを義務イヒ。【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術
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
・ 薬事法に基づくイT政措置が的確かつ迅速に行使できるよう、国内外
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の文献等の安全性情報等の収集方法、行政権限め発動条件、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.I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、重要項日を添付文書
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

の内容を理解しやすく、使用しやすいものとするための改IEを実施:

:医療機関における安全対策 l

・ 承認審査の専門性の向上、体制の充実強化等を図るため、国立医薬
品食lL衛生研究所に医薬品医療機器審査センターを設置。1承認審査】
・ 認可法人医薬品副作用被害救済 。研究振興調査機構において、治験

本口談、承認審査資料の信頼性調査等を開始3〔承認審査】

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

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イヒ。 (市販直後調査)ゴ市版後安全対策】

02002(平成14)年             ・

薬事法改土により、以 ドの措置を講じた。

・ 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.【承認審剤                   ―

・ 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
承認で行った場合など、薬事法上の重大な違反行為に対して、いわゆ

る法人重罰規定を整備し、法人に対して 1億円以下の罰金刑を科する

等の規定を新設.【市販後安全対策】
。 市販後安全対策の充実と企業責務強化の観点から、製薬企業に対し
て、医薬品の使用により保健衛生上の危害が発生又は拡大するおそれ

があることを知つたときは、これを防止するために廃来、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,I市販後安

全対策】
t 製薬企業に対してt感染リスタ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出来製品については、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6【承認審査】

・ 生物山来製品について、最新の料学的知1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llよ り得られる知見に基づく

製品の評価を行い、定期的に厚生労働大臣に報告を行うことを義務化。

′(感染症定期報告制度)【市販後安全対策 l

・ 病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品の副作用等や感染症
の発生を知らた場合において、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1厚生労働大臣に報iiすることを義
務化。【市販後安全対策】
。 厚生労働大臣が、毎年度、国に対して行われる感染症定期報告、副
作用等の報告及び医薬品回収の報告の状況について薬事 。食品術生審

議会に報告し、必要があると認めるときはtその意見を聴いて、医薬
品の使用による保健衛生 卜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L【市販後安全対策】
。 医師等の医療関係者に対して、血液製剤等の特定生物由来製品の使
用にあたつて、製剤の有効性と安全性 (いわゆるリスクとベネフィッ
:卜

)にら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
`】

・ 血液製斉1について、採血国及び献血・非献血の別の表示を義務化。
1市販後安全対策】【医療機関における安全対策】
1 血液製斉り等の特定牛物山来製品について、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t販売先記録等を30年間保
`管することを義務化ぅ【市販後安全対策】【医療機関における安全対

策】
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02003(平 成15)年
・ 平成 14年薬事法改正の附帯決議に基づき、血液事業を定期的にチェ
ックし、緊急時には迅速に対応できるよう、薬事・食品衛生審議会血

液事業部会の下に、血液製剤を使用する患者の代表、医療関係者等血

液事業に専門的知見を有する者で構成される運営委員会を設置.1市
販後安全対策】

02004(平 成16)年
・ 日米間で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること (覚

書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海
外から医薬品情報の収集等を行 う体制を強化ぅ I承認審査】I市販後

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

人医薬品副作用彼害救済 。研究振興調査機構を廃止した上で、これら

の業務を統合し、更なる審査、安全対策の充実強化を図るため、新た

に独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設置。【承認審査】【市販

後安全対策】

02006(平 成18)年
。 医療法改正により、病院等の管理者に対して、医薬品安全管理責任
者の配置、従業員に対する医薬品の安全使用のための研修の実施、医

薬品の安全使用のための業務手順書の作成、医薬品の安全使用のため

に必要となる情報の収集等を義務化。【医療機関における安全対策】

・ 薬事法改正により、 般用医薬品の販売に当たり、リスクの程度に
応じた専門家による情報提供等を行う新たな制度を導入。 (2009(平

成21)年 6月 から施行)【市販後安全対策】

02007(平 成19)年
・ 日EU間 で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること(覚
書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海
外から医薬品情報の収集等を行 う体制を強化。【承認審査】【市販後

安全対策l          `

第4 薬書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

がっていたことが想
=さ
れる。第3において糀理したとおり、メ次の制度

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。)、 地方向治体)(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、高い倫理観を持うて、医薬品の安全性と有効性の確

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 ド、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

安全社・有効性といつた表現をとっている.

。 現在の医薬品行政は、 ともすれば、医薬品とい う製品を通 じた規制
に偏 りがちであるが、医薬品は医療の場で適切に使用 されてこそ,、 そ

の役割を果たすものである。 したがうて、医薬品行政に撓わる者は、

医師、薬剤師等の医療関係者が果たすべき役省1や忠者の現在置かれて

いる状況等を十分に理解 し、医療関係者やり「究者等と密接に連携 して、

職務を遂イTす ることが必要である。

・ 副作用等の分析 。評価の際には、先人観を持たず、命の尊さを心に
刻み、最新の科学的知見に立脚して評価にあたることが重要である。

さらに、医学 。薬学の進歩が知見の不確実性を伴 うことから、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。

・ 安全対策に関わる情報の評価と対策の実施に当たっては、①薬害は、
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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たこと

によっ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ことに本質的な問

題がある場合があることに留意して、業務を遂行するべきである。

・ 以上のX本精神に基づき、医薬品行政に携わる国、総合機構、地方
向治体及び医薬関係者 (製造販売業者、医師、薬剤師等の医療関係者)

の薬害再発防 l卜のための責務等を明確にすることは不可欠であり、薬

事法にも明記することを検討するべきである。

② 医薬品行政に係る行政機関の体tll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11行政め体制については、審査の迅
速化 。質の向上を日指し、2007(平成19)年度から総合機構の新医薬

11の審査人員を倍増し、約500人 とする体制強イヒが進められている。
。 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竹理手法の導入を実施するためには、現行

の職員数 (厚生労働省と総合機構を合わせて 66人 )では不十分であ
り、安全対策に係る人員の緊急かつ大幅な増員が必要である。 ・
総合機構においては、2009(平成 21)年度に当面 100名 が増員さ

れることとなつたが、 ・方で、企画立案を担 う厚生労働省の増員が 1・
分になされていないなど、引き続き、求められる対応に応じた適切な

人員配置がなされる必要がある。
。 また、第一線の現場における医薬品の安全性と有効性を確保するた
めの指導等は不可欠であり、その役害Jを担う地方自治体における人員

確保等の体制幕備が必要である。           ｀

。 もとより、単に人数を増やすということだけではなく、国民の生命
及び健康を守るために意欲を持って働くことのできる倫理観をもった

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

・ 薬害の問題について lt、 これまでに経験 したことがない未力:の問題
が将来的に発生する可能性が否定できず、また、不確実な情報をもと

に対応を迫られる場合もある。薬各発生の防止のためには、このよう

な場合にもt未知の問題が発生する可能性を十分認識し、適切な評価
・分析及び予防原則に立脚した施策の提言を客観的にイTう ことができ

る組織文′ヒの形成に努めなければならない。
‐
そのためには、国民の生命及び健康を最優先にするとの立場に立っ

た上で、医薬品行政の信頼口復のために、将来にわたる人材育成と組

織及び活動に対する透明性が確保できるシステムを構築することが急

務である61

・ 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t医療現場などで患者に直接接触すること
等により、現場感覚を養うことが重要である。

このため、こうした資質を備える人材の育成や研修の方策について

検討するとともに、医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事ロー

テーションを実施することが必要であるぅ特に、薬剤疫学や生物統計

学など医薬品評価の専門家を育成するために必要な大学の講座を増や

す必要性もある|
。 なお、製薬企業出身者の活用や製薬企業との人材交流等の在り方に
ついては、専門性や経験を活用できる点で有用であるとの意見がある
・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/H.があり、り|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、(8)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。
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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、関係省と連携してカリキ■ラムを

増やすなど、医療に従事することになる者の医薬品に対する調識を高

める教育を行う必要がある。

また、業害事件や健康被害の防止のためには、専門教育としてだけ

ではなく、初等中等教育において薬害を学ぶことで、医薬品との関わ

り方を教育する方策を検ホ|する必要があるほか、消費者教青の観点か

ら、生涯学習として薬害を学ぶことにういても検討する必要がある。

例えば、学校薬剤師等による薬物乱用対策等の教育活動等も参考にし

つつ、各種メディアの活用なども含めた、医薬品教育への取組を検討

するべきである。

なお、このような医薬品教育を推進する上で、薬害研究資料館を設

置すべきとの提案もあつた。

・ 製薬企業においても、予防原員U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「教育ヨ‖練」の内容として薬害教育も実施すべきである。

(2)治験

・ 治験は、医薬出ム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、米承認

の医薬品の研究のために、被験者の協力や負担により治験が実施され

ているため、治験における健康被害の救済:も 適切に行われるべきであ

る。               、

(3)承認審査

① 安全性、有効性の評価

・ 承認申請に当たり、安全性と有効性に関する質の高いエビデンスが

要求されるようになっており、審査の質を確保するため、現在の審査

体制について、現状を十分に評価 した上で必要な審査員の増員と研修

等による資質の向上に一層努めるべきである。

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

かに提出することを厳格にする必要がある。

・ 承認後、承認に必要な要件に変更があり、承認内容を見直す必要が
ある場合には、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

, 特に慎重な対応が求められる医薬品については、承認後の審査報告
書や審議会議事録等の公開にとどまらず、積極的に、審査段階での公

開を行う手続 (例えば、サリドマイ ドの時の審番報告書等の公開、意

見募集、安全管理に係る公開の検討会の開催等)を組み入れるべきで
ある。

・ 一回の審議会で多くの医薬品の審議が行われることがあるが、委員
が |・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 (臨時委員等を合む。):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力1に関するルールが定め

られている。さらに、ガイ ドラインの作成等を学会に依頼する際にお

いても、学会において同様の対応が十分に行われているかという観点

からの検討を促す必要がある。

・ 審議会委員及び総合機構の専門委員の役割の違いを明確化するとと

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。
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③ 添付文書

ア 添付文書の在り方

・ 添付文書 !ま、製薬企業が最新の知見を医療現場に情報伝達するため
に重要なものであることから、欧米の市1度も参考に、既に実施 してい

る承認審査時の内容の確認の位置づけを明確にすると同時に、製薬企

業には承認審査時点以降も最新の知見を反映することを義務づけ、安

全対策にとつてクリテ才カルな内容を変更する場合には、行政が走め

た基準に基づき事前に確認手続を行うことを明確にした制度とするべ

きである。                      |
また、医療現場に対する注意喚起の機能を |・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性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)は治験その他の安全性と有効性に係るエビデン
スから科学的に許容される範囲で設定されるべきものであり、過去に

その不明確さが科学的な根拠のない使用を誘発して薬害を引き起こし

たとされる観点からも、効能効果の範囲は明確に記載するべきである。

・ 適応外使用にういては、安全性と有効性に係るエビデンスに基づき、
患者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲において実施さ

れるべきである。また、不適切な適応外使用が薬害を引き起こしたと

する観点からも、個々の医師のみの判断により実施されるのではなく、

個々の医療現場において、医療機関、学会等における客観的で適正な

判断に基づき実施されるべきものである。T方で、国内外の学会が作
成したガイ ドラインがあるもあなど、一定のユビデシスゃ使用経験を

有する適応外使用については、より柔軟な対応を自∫能とするべきであ

る。

なお、適応外使用は、薬事法上の効能効果の取得により解消される

ものであることからtまずは、その医薬品の承認を有する製薬企業が

ェビデンスの収集及び承認`申請のために努力を行うべきであるが、同

時に、国、学会レベルで関係者が協力し、医師主導治験等を活用した

エビデンスの収集を行うなどの対応についても必要な支援がなされる

べきである。

④ 再評価                 ・

・ 1979(昭 和 54)年の薬事法改正により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、再評和lilJ度 自体の檎i

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。

|  ― 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t調査・試験結果の提出期限や内示後の製薬企業の反証期1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

(4)市販後安全対策等

医療現場における安全対策を製薬企業に任せるだけでなく、行政が、必

要に応じて医療現場での対応を確認しつつ、緊急時に適切な対策が行 うこ

とができるようにすることも含め、次のような対応を検討するべきである。

① 情報収集体制の強化

。 医療機関からの副作用等報告について、報告方法の lT化の推進、
報告者の負担軽減、報告著へのインセンテイプの付与等にょり、そあ

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
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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人手方法についても検ネlする

べきである。

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

行政の取組として、国内外の副作用・感染症を把握する仕組みの構

築が進んでいるが、さ%に国際連携の強化を図るため、外国規制当局

やWHOに おける国際的な副作用情報の収集とその有効活用 (報告シ
ステムの互換化の促進が前提)を推進するべきである。
医療機関からの副作用等報告のうち、例えば、死亡 。重篤症例の報

告については、個人情報の保護等に配慮しつつ、行政から当該症例に

関わる医療関係者′ヽ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

。 医薬品の分野ごとの特性に合わせ、承認審査時と市販後の安全性情

報を一貫して評価できる薬効群ごとの医学 。薬学・薬剤疫学 。生物統

計学等の専門職からなるチーム制による分析 。評価体制を構築する。

・ 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。

・ 鳳1作用等のリスクをよりiLt速に検出し、安全対策に繋げるための収
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性 1育報についても公表し、一

層の情報収集を行 う予沢1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、報告ji‐例全体に対する網羅性
を向上するため、諸外国の例を参考に、データマイニングの実装化を

推進し、随時改善を図るべきである。

フア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
^―
スの活用

。 諸外国の活用状況等を調査の上、薬害発生防止に真に役立つものと
なるよう、行政においても、個人情報の保護等に配慮しながら、電子

レセプ ト等のデ‐タベ∵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
1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、薬斉1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、匿名イヒを行い個人情報の保護等に配

慮しつつ、安全性日的での調査研究のための行政や研究者のアクセス

を口f能 とするとともに、当該目的によるデータの提供等について、医

療保険の関係者等の協力を促す必要がある。また、レセプトデータの

価値を高めるため、十分な倫珊的配慮を行っ.た上で、関係者との協力

の下で、医療機関におけるカルテとの照合を可能にすることの検討も

行う必要がある。

③ 情報の円滑な提供

。 行政においては、現在情報提供している「緊急安全性情報」、「医
薬品 。医療機器等安全性情報」等を全面的に見直し、医療機関が提供

される情報の緊急性 。重大性を判別しやすくする方策を進めるべきで

―
―
Ｉ
Ｌ
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ある。

・ イT政においては、製薬企業や医療機関等から行政に報告された副作
用情報や使用成績調査等のデータについて、匿名化を行い個人情報の

保護等に配慮 しつつ、利用者がアクセスし、分析が可能となるよう整

備するべきである。

・ 行政においては、患者の安全に資するため、一定の医薬品について

は、専門性を持つた医師や薬剤師が適切に関与し、思者への説明と同

意等が徹底されるような方策を講ずるべきである。   1
。 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

一 副作用疾患に着日した情報の発信など、更なる多面的な患者向け
の情報発信方策について検討すること

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

一 安全対策措置をとっ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

一 忠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ltl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、「リスク最小イヒ計画・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、承認審査め段階から、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、承認後に適り
'な

実施を

求めるとともに、その後も当該計画の必要な見直しを行 うことを基

本とし、その内容と経過を公表する。

本制度におけるリスク管理手法には、市販後調査の実施、添付文書

を始めとする情報提供の徹底、販売制限等の種々のものがあるが、そ

れぞれの医薬品の特性に応じて、適切な手法を組み合わせて実施する

ことが必要である:

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

に登録し、安全対策の実施状況を一九的に行理し、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。

このょ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する体制をtFt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T定の副作用等については、因果関係が不確かな段階にお
いて、医薬品の安全性情報を広く収集し、迅速な安全対策につなげる

という副作用等報告制度の機能を積なうことなく、また、個人情報の

保護や医rliと 患者との関係にも |・分画」慮 しつつ、個々の患者 (国民個

人)がその副作用等の発現にっ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。

.・
 1上記の検討に当たうては、当該

「
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恋

日の設置等)。

・ 行政は、米な感染症の櫂患リスクを完全に否定できない特定生物由
来製出1については、患者まで迅速に遡及できる体制を確保するため、

医療機関や製薬企業で記録を保存させるだけ
~C・

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.tl録を保存しておくことができ
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るような方策を検討するべきである。例えば、一部の医療機関で実施

してしヽるように、明細書を患者に交付するような取組を推進するべき

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べの情報伝達の在り方について検討が

必要である。

電了・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JiE

知等に関する方法・問題等を検討する必要がある。

⑥ 必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

。 医薬品についての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとつて

も参考となるが、製薬企業が、プレスリリース、医師の対談記事の配

布、学術情報の伝達や患者会/ヽの情報提供等を装らて医薬品の適応外

使用の実質的な宣伝行為を行つている場合や、医薬品の効能効果につ

いて過度な期待を抱かせるコマーシャルや忠者会への情報提供等を実

施している場合があることから、行政は、製薬企業等が質の高いM it

の育成等を通じて必要な情報提供と広告の適正化を行うよう指導する

べきである。

② GMP調 査

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

剤の製造施設については総合機構の職員が、その他の医薬品の製造施

設については地方自治体の薬事監視員が当たっており、医薬品の製造

管理・品質管理の対策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、 ooP調査

・́ 製造販売業者の詐可要件であるGQP省令 (「医薬品、医薬部外品、
化粧古L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

人数の確保等にう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、使用疾患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。

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

・ 患者数が極めて少ないことなどにより製薬企業による承認申請等が
進まない国内未承認薬について、適正な管理、安全性情報等の収集 。

提供及び適正な使用が行われるよう、諸外国で制度化されているコン

パッショネー ト・ユース等の人道的な医薬品の使用手続の国内導入を

検討するべきである。

(5)健康被害救済制度   |

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

とが日的とされている医薬品の同制度における取扱い、胎児の健康被

害の取扱いなど救済の対象範囲について検討するなど、不幸にして健

康被害に遭つた患者の救済の在り方を検討する必要がある。
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(6)医療機関における安全対策  
‐

① 医療機関の取組の強化          1 1

。 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|1係 る安全性と有効性の客観的な情報収集・

評価など、健康被害の発生や薬害防止の観点から積極的な取紅を行い、
一定の役害1を担 うよう促すべきである。
。 また、医療機関においても、副作用や感染症にっいて、医薬 1ムの使
用記録等の保管を徹底する必要がある。将来の健康被害に備えて診療

録を 5年を超えて長期間保管すべきとの意見もあり、 lT化の進展も
踏まえて関係者は検討を行うべきである。
・ 医療機関の安全管理責任者 (医薬出二安全管理責任者 。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ぅ安全管
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ニル
に加入することを積極的に勧奨するなど、行政から強力に義務づける

くらい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きれる注意情報
が、医療機関内のオ‐ダリングシステム等に反映される等情報が確実

に活用されるためのシステムづくりの方策を検討する必要がある。
・ 医師との連携 。協調の下、医薬品による副作用の早期発見及び発生
防止のための患者支援が行える薬剤師の育成に向けて生涯学習を充実

させる必要がある。

② 医療機関であ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た安全性情報め院内での
周知、健MPi被害の発生状況等に関するチェック機能 (自 己点検)な どt

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

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
(添付文書、医薬品に関する最新のデ‐夕、日」作用情

報管)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
を構集すること。その際(薬剤師の関与を強化すること。
― 医師の裁量による適応外や研究的な医療行為にらぃて、倫理寄査
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

クの高いものにっ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、桑剤師
等コメディカルも合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・ L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

に携わるべき地方白治体の人員等にっいても、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。

(フ )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

・ エビデンス収集めための臨床研究が倫理的にHり題なく実施できるよ
うな制度の整備を進めることが必要である。
・ 厚生労働省が告示する「臨床研究に関する倫理指金|」 において、研
宋者の研究計画の公表 (∪ MlN等のデータベ‐ス、の公表責務)、
研究者が被験者の補償のために保険の加入等必要な措置を講ずるこ
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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 してイT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、検討するべきであち。
。 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イTい、そのrFi果

を評価することを検討する必要がある。

(8)医薬品行政を担う組織の今後の在 り方

① 中間とりまとめまでの議論

・ 木委員会は、昨年 7月 の「中間とりまとめ」に向けて、安全対策

の充実 。強イヒ策を効果的に実施 し、薬害再発防止を実現することの

できるイT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」ことが自1提 とされている。

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

が行い、審議会が大臣へ答申する。

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

そして、中間とりまとめの時点では、両案に係 る課題について間

題提起をした上で、「今後さらに検討する」こととした。

。 この 2案は、厚生労働省と総合機構 との関係に関する典型的な整
理といえるが、両案 とも、次のような目的や方向性を共有している。

②

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 Wijす る (特に安全対策の分野において)。

d 医薬品行政に対する監視 (評価)機能を確保する。 .

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 n∫能な権限の範囲、運営財源の原資の41り 方、職員の専門性の確

保、行政改革推進の 11fで課されている制約との関係などの論点も合

め、検討を行つた。

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

例を見る限 り、後者の権限は限定的とされているが、明確なルー

ルは存在 していない。ただし、医薬品の承認審査・安全対策に係

る権限を独立行政法人に委ねた場合に、国民に対する賠償・補償

を行 うことが、法的に、また現実に可能なのかを懸念する意見も

あつたも最終的には大臣が全責任を負 うことを前提 とするべきと

しても、医薬品の審査、安全対策等において専門的かつ客観的な

立場から業務を遂行するためには、調査等の一定の権「ltを 当該機

関等に付与する必要があるという意見もあつた。

一 運営川・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・ フイーで賄 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■―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。
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同時に組織として、中立 。公平に業務を遂行するルールを整備す

るべきである。

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

最新の医学 `薬学等に関する知識を確保し、内外の専門家同十の

ネツトワニクの活用が求められることから、独立行政法人等にお
いて要員を確保し、専門性を高めるべきという意見と、企業との

人事交流を促進する上では企業出身者であつても公務員の身分の

方が法的な責任が明確であることや、国の責任を明確にする観点

から、国家公務員としての要員を確保すべきという意見があつた。

本省職員の場合、キャリアアップしていくためには、事務官・

技官をHりわず、局や省を超えた幅広い人事異動が求められており、

専門性の確保の面で制約がある。これに対して:同 じく国家公務
員であつても、組織形態を外局 (例えば「医薬品庁」)や施設等機
関 (例えば、1日 医薬品産療機器審査セシター)と することにょり、

専門性の確保は可能ではないかという意見があつたが、一方で t

医師等が公務員に転職する場合には、施設等機関での事例等から、

人事評価、専門技術の継続と発展性、給与等の処遇面で不利益を

被る可能性があり、優秀な研究者や医療者を集めるという観点か

ら、公務員化に慎重な意見があつた。        |
― 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ょった場合:決: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

は、独立行政法人の職員についても一律に人件費総額の削減が求

められるなど、同様の足かせがあり、国家公務員による場合と大

きな違いはないとの意見があつた。

医薬品行政の組織形態として、最終的にどのような姿を目指すに

せょ、その充実。強イヒのためには、承認審査。安全対策を担う職員
の採用 と養成に緊急かつ計画的に取 り組んでいく必要があると同時

に、効率的な業務運営ができる体制を構築する必要がある。

本委員会としては、次の③に掲げる厚生労働省及び総合機構の緊

急的な取組を当面の対応としつつ、その実施状況等を踏まえ、厚生

労働省と総合機構の一元的な組織体制も視野に、引き続き医薬品行

政のある|く き組織形態を検討していくこととしたい。

③  緊急的な取組にういて

。 本委員会の「|li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、遺伝了・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、リスク最小イヒ

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 1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
詳細分析は年間上方件程度が限界であわたところ、そのすべての

専門的かっ網羅的な分析が可能となること。
こ 新薬の承認審査に対応する薬効群ごとのチエム制を導入するこ
とができ:安 4対策にらぃて、市販前及び市版直後から迅速かつ
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‐スの整備
を進
‐
めることができることよ

。 総合機構においそは、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

省と緊密な連携を保ち、■体的な業務運営を行うことを強く望みたいc
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④ 医薬品行政の評価機能等について

。 医薬品行政を担う組織の在り方と併せて、医薬lL行政を評価する

機能の在 り方に関しても、次に掲げるly.在行われている行政に対す

る評価機能の状況を踏まえつつ、行政を調査・評価 し、提 言・勧告

する機能や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。

~ ‐lyL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 |と 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

評価が行われているが、医薬品行政の個々の措置等に対 して調査

及び評価 し、必要な勧告を行 う機能を必ずしも有するものではな

いとの指摘があつた。       
｀

一 また、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。薬事法については、今回の法案では移管 。共管すること

とされていないが、昨年 6月 の「消費者行政推進基本計画」にお

いて 「幅広い法律について、今後も引き続き消費者庁による関与

について検討を行 う必要がある」とされてお り、消費者行政推進

会議が示した例として挙げられている。

一 総合機構に設置した外部委員による運営評議会は、健康被害を
受けた方々も含む幅広い意見を運営に反映させるための審議機関

として設置されたものであるが、総合機構に対する勧告の権限は

りえられていない。この点、米国 FDAに はオンブズマン部が設
置され、行政措置に対する苦情を処理、調査 し、必要に応 じて勧

告を行 う桁限を有している。

。 医薬品行政の措置の評価等については、外部の第二者評価委員会が
行 うべきという意見、組織内部に設置された評価部門が組織の業務が

適切に行われていることについての調査、勧告等を行うべきという意

見があつた。

。 医薬品行政の評価機能については、当面は、FDAの オンブズマン
部の例にあるように、評価部門を内部に設置することを進め、今後、

その評価の実施状況や第二者評価機能を外部又は内部に置いた場合の

メリット・デメリット等を勘案した上で、引き続きその在、り方につい

て検討するべきである。

⑤ 今後の検討について

。 本委員会はt平成21年度以降も活動を継続することとしてお り、
今後は、月1途全省的見地から医薬品行政の検討を行つている「厚生

労働イT政 の在 り方に関する懇談会」の検討結果も踏まえつつ、医薬

出ぼT政 を担 う組織及び医薬 lLイT政 の評価を行 う組織の今後の在 り方

ついて、更なる検討を行うこととしたい。

第 5 おわりに

以上、本委員会における平成 20年度の検討に基づき、医薬品行政等

の7Hu直 しについての提言をとりまとめた。    ′

本委員会としてはt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●―アップも行いながら、引き続き、薬害月T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。

‐39‐ ‐40‐
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第 1 はじめに

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態

について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直

し等について提言することを日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■つの役割を担う委員会であり、薬害肝炎の全国原

告IJ、 全国弁護|ヽ1と厚生労働大臣との平成20年 1月 15日 の基本合意春及
び同年3月 17日 の協議並びにその後の調整を経て、■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つたものである。    |

国は、上記の基本合意書において、フィプリノゲン製剤及び血液凝固第

Ⅸ因了・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告が生
じ、その被害め拡大を防止し得なかったことについ

~Cの
責任を認め、感染

被害者及びその遺族の方々に心からおわびするとともに、さらに、今回の

事件の反省を踏まえ、命の尊さを再認識し、薬害ないし医薬品による健康

被害の再発防止に最善かつ最大の努力を行うことを誓ったところである。

また、「薬害根絶の碑」には「ヽ命の尊さを心に刻みサリドマイド、スキン、

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 。有効性の確保に最書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っかりと守ることの

できる医薬占L行政を日指すべく、三度と薬害を再発させないことを日標と

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日的を踏まえ(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斉1師会会長、本委員会委員.以下単に
「研究班」という。)で資料の収集 `整理等の作業を行い、秋以降の本委

員会で順次議論を行いそれを踏まえてさらに調査研究を進め、研究りFと し

て報告書をとりまとめる巻■手ききき、②の再発防止のための医薬品行政

のあり方の検討にういては、事件の検証を踏まえ、今年度末を目途に提言

を行うていた●きたい二との要請があつた。 1
そのたで、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t平成 21年度予算の概算要求に間に合うキう二特に市
販後の安令対策の強化について〒集中的な検討を行うこととした。共害肝
炎被害者 3人の方かるのヒアリングを第 2回委員会で実施する等、本委員

会の発足の契機となっ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ぉ

中間とりまとめに際し、本委員会は、今後、薬害月T炎事件の検証を進め、

医薬品 ,医療機器の開発t承認、市販後等の各段階はもとより、医療p/1L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、薬害月T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

止策の検討をイTう に当たつての論点の抽出を行った上で、これについての

議論を重ねてきた。

事件の検‐証作業に/D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、各国ごとに提示がさ

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
や行政の担当者かのヒアリングや、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日等を幣理するまでにとど

まり、今T・度末までの短い期間の中では実施できなかつた。lo月 以降の

本委員会の議論の過程でも、数十年に及ぶ薬害月T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lJ」 において

最大限券力されそきたところであるが、ヒナ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ぅこのた

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



労働省においてはそのための予算措置を講ずる必要がある。  |
冒頭に記したとお り、本委員会は、薬害肝炎事件の検証と、再発防止の

ための医薬品行政のあり方の検討という二つの役害1を担 う委員会であり、

上記のとおり、検証は今後も継続され、研究班における
.検
証報告書の完成

は来年度となることから、本委員会としても、平成 21年度の検証作業を

踏まえて、再発防止策についての更なる提言を行 うこととしている。しか

しながら、薬害の再発防止は、国民の健療〒命生命と健康に関わる問題で

あり、行政をは号寺笙めとする関係者には、早急な取組が求められること

から、最終提言姜■時期を待つことなく、平成 20年度、2 ee回 にわた
り議論してきた再発防止策■つ学雫〒き義議そ の議論を整理し、ここに母

言することとする。                       ・

厚生労働省、そして国は、本提言を踏まえた具体的な改革に早急に着手

されたい。また、すぐに実施できる対策については、平成 21年度当初か

ら直 t,に実施に移すべきである。

_も とより、医薬品 。・医療機器の開発、承認、市販後等の各段階を通じた
医薬品 。医療機器行政全般を考えるとき、医薬品を製造 。輸入、販売する

企業における取組が求められることは言うまでもない。さらに、本委員会

において議論してきたとおり、再発防止の観点から|ま、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||:心 とする医薬品分野に限

定されない行政の取組や、医薬品製造・販売業者、さらに医療従事者の取

組についても、提言を行っているところである。

本提言を踏まえた厚生労働省を織号→始めとする政府における迅速な取

組を要請するとともに、薬害の再発防止のため、関係者の力強い取組を望

むものである。また、本委員会は来年度も」|き続き開催 し、 F`成 21年度
の厚生労働省を始めとする関係者の取組状況のフォローアップを行つてい

くこととしたい。

第2 薬書肝炎事件の経過から抽出される間遍点

薬害肝炎事件について、これまでの検証作業の中で、研究班が収集・幣

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、下記のとおり幣理した。

もとより、下記に撃理した内容で全てが網維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、研究班においてり|き 続き実施さオl′

ることとなっているところではあるが、本委員会において提言をとりまと

めるにあたり、現在までの作業を踏まえて整理したものである。その際、

検証作業においては、先ずはその当時の水準に照らした評価が行われるが、

木章においては、現在の視点か聰問題と思われる過去の事実も含めて整理

したところである。

幣理に当たり、フィプリノゲン製剤 。第Ⅸ因了製剤に関するそれぞれの

主な経過に対応した幣理 と、両製剤を通じた事実関係に基づく幣理とで分

けて整理することとした。また、それぞれの論点 。事実関係に対応 したfll

発防止策について、第4の どこに記述されているとが理解されやすいよう、

各項目に、その記載麺 も付記することとしている。

(1)フ ィプ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)年の承認申計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勢春●未準そ晃巻きニ

その後 1967(昭和 42)年に「医薬品の製造承認笛に関する基本力針

せば、社撰なものだつた。

・ 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



②

界出来の血液製剤に対するウイルス感染あ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 |・分だつた。

I→第4(幸 3)承認審査】

1976(昭和51)年の名称変更に伴う承認ユ盪幸器

。 1976(0/J和 51)年に名称変更に伴う承認申請がィTわれた際には、
卒認時 (1964(E7g和 39)年 )から12年 を経過しており、その間に製
造承認申諦時の必要書類の拡充や、臨本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ゅ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 以自|に製造承認を受けた医薬
品を対象にすることにし下いたが

「ヽフイブリノーケンーミドリJを
「フィブリノゲンーミドリ」に変更する一文字だけの名称弯更を行う

棒伴拳承認を 1976(H召和 51)年 3月 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(,3)承 認審査】

③ 1977(昭和52)年の FDAによる承認取消し

。 1977(I17g和 52)年 12月 に11 D Aによる承認取消しがなされた当時、
厚生省におけるEll作用情報の収集体市Iは |・分でなく、特俸〒海外の面リ

作用情報・規制情報の収集 ,活川体制が整らていなかったものの、

lp78(昭和 53】 年 1月 当時ゝ厚生省は、WHo経 由で、あるいは
「l)A諸施策情報についての独自収集ルート等で、

「
l'Aに よる承認取

消情報を入手できる可能性があつた。_

。 旧ミドリ十字社 (現在の出辺三菱製薬)は、上記承認取消しが告示
されていた 1978(昭 不u53)年 1月 6日 付け FedγJ Re」

"“
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〒く聟当好夢路騰

●  _

。 1979(昭和 54)年 9月 には、日立予防衛4研究所
“

f渚 m欄l蔀二ぁ

安田純 二が、自著に、この取消情報を記沐していた_
「 厚生省は、当時も量の後‐も特段の対応を採らず、この情報を過小評
価した経過からは、情報収集体制が十分でないというだけでなく、職

員及び組織の意識に問題があらたことがぅかがわれるぁ

【→第4(寺 4〉 ①情報収集体制の強イヒ】

④ 19o5(由 和46)年 :1085(昭 和る0'年 1不浩化処理方法の変更

: 1965(昭和 40)年、1985(昭 和 60)年 のウイルス不活化処理方法
の1変更時にt lHミ ドリ+字社は二部変責承認申論を提出せず、厚生省
は処理方法変更の事実を認識書 上ていなかった。また、処理方法の

。 CMPが 制度化された以降に実‐施されたCMP調 査により、上記の
問題を認識することができなかった可能性がある。なお、旧ミドリ十

字社

^の
調査につぃては、当時あ記録はほとんど残っておらず、IIL4i

残る工塁から確認できるのは、一度の調査の実施 (構造設備規員Jへの

適合状況)についてのみである。
,           【→第 |(拿 3)承 認審査、 條牲生)OGMP調 査】

Ω_⊇Lコ墜Lェ).年からのフィブリン糊の使用8Π 始とキの拡大

。 フィブリノゲン製剤に卜●シビンなどの複数の薬Illを配合 し́て糊状
にし、出ユ箇所の開鎖等に利用する [ア ィブリン糊」については、薬

事法で承認された使用方法ではないにもかかわらず、旧ミドリ|″ヤ社
1では、堕 織・臓器接差法」(1981(lJ和 56)年 9月 )等の小冊了.(パ

ンフ L/ッ ト)を作成 (同年 H月 か牡フィプリン糊研究会を開催)し
これをプロパー

つ
(営業担当者)が営業ッールとして用い、販売促進活

動を行つていた。         1
。 旧ウェルファイ ド社 (現在の出辺三菱製薬)の報告によれば、糊と
しての使用量は、1981(lll和 56)年の 2.800本から、1986(昭 和 61)

疾患に用いられていた。

【→第4(3):③イ効能効果 (適応症)の設定
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(4)⑥ 必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用】

Ωe 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llT炎発生症例について、医療機関から|ロ 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、これらの情報が同社から厚生

省に報告されたのは、1987(0/g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 1月 に寺引円←●時、
医療機関から電話

―

により厚生省に報告されたが、厚生省にお

いて自ら原因究明を行 うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみ

の x・l応であり、 2か月余を経た同年 4月 になつてから、厚生省は、旧

ミドリ十字社に対し、調査報告、非加熱製剤の白主回収、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、

当時椿二同社と厚生省 との間で、「理論武装の用意が必要」等の打ち

合わ上が数回にわたり行われたこと (製剤を投与された患者に対する

懸念や対策については一言も言及されていない)が残されている。_
。 当時の薬事法では、医薬品等による保健衛生上の危害の発生又は拡
大を防止するために必要であれば、当該医薬品等の販売又は授与の一

時停止、 ドクターレター等による医師等に対する緊急の情報伝達の指
示、広報機関を利用した一般への P itの指示等の緊急命令 (以上、法

第 69条の 2)、 廃棄・回収命令 (第 70条 )、 製造 (輸入)承認内容の

変更命令 (第 74条の 2)を行 うことが口∫能であつたが、これらの措
置は講じられなかつた。

【→第4(04)①情報収集体制1の強化】

Ω0 1987(昭和62)年の加熱製剤の承認取得`

。 上記Ωeの経過の中で行われた 1987(3/d和 62)年 4月 の加熱製剤
の承認は、事前に|ロ 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J経過観察期間

は一週間)、 10 HI‖ |の審査期 |ハ |で、さらに、施設の立入調査などは行

われないまま承認された。この加熱製剤による肝炎発症に関する不十

分なデ‐夕を補 う

ず、行政指導とし

の発生数が拡大し

年 6月 だつた。

【→第4(書 3)承認審査

ために必要な迫カロ調査が承認条件に加えられておら

て追跡調査を指示するにとどまつた。この間に月T炎

、緊急安全性情報を発出したのは、翌 1988(日召本Π63)

、(4)①情報収集体制の評価、②得られた情報の
評価、③情報の円滑な提供、④新たなリスク管理手法の導入】

Ωo 1993(平成5)年に原料ュ漿を献血由来に変更

。 1964(昭和 39)年 に「献血の推進について |(閣議決定)が あり、
「可及的速やかに保存血液を献血により確保する体制を確立する」と

されたが、保存血液についてしか言及されておあず、血L漿分画製剤に

は言及されていない。

・ 1974(昭 和 49)年 に輸血川血液製剤については原料が全て献血で

確保され、その翌年の血液問題研究会の意見具申で「血液製斉Jの企て

を献血で確保すべき」とされたものの、この頃から原料血L漿の輸入が

行われるなど、フィプリノゲン製剤を始めとする血柴分画製斉1の原米‖

としては国内外の売血が使用され続け (|ロ ミドリ十字社と日本製薬が

国内の有償採血所を閉鎖したのは、1990(平成 2)年 )、 旧ミドリ十
年社が、フィプリノゲン製湘|の原料血奥″献11由 来に切り替力たのは、

1964(昭和 39)年の閣議決定から 30年近くを経た 1993(平成 5)有 i

になつてからだつた。

Ω0 1998(平成10)年の再評価決定公示までの時間の経過

。 フィプリクゲン製斉1については、1976(昭和 51)年の名称変更 (②
を変盤)に より再証皿二年2ユニ_二堕豊=1985(‖召和160)年の再
評価実施の決定から〒 1998(平成 10)年の評価決定公示までに多く

の時間がかかつた。 1980(昭 和155)__年 からは薬事法にも規定され′た

再評価制度が、当初の承認 (1964(昭和 39)年 )か ら 34年 にわたり、
フィプリノゲン製剤に対しては機能しなかつた.

。 1998(11成 lo)年 の評価決定公示までに時間を要 したことについ

ては、効能。効果を先天性の情フィプリノゲン血症に限定することに
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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
`ヽ

の適応を

残す道を採ったこと、そのための新たな臨床試験や特別調査の実施を

待つ必要があつたこと等が背景だが、迅速な方針決定や、企業や各種

団体の意見にノli右 されない判断ができておらず、結果として、再評価

結果の公示が行われるまで、当該医薬品は使用され続けることになっ

た。

【→第4(書 3)④再評価】

Ω0 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、フィプリノゲィ製剤の投与による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―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、十分に幣理されていない厚生労働省地下の倉庫に移され、以佐
2007(平成 19)年 10月 までその資料の存在も忘れられ、そ

―
の間、そ

モ
“
ヮ可獲→掃争

丹きわなかった。

・ 症例一覧表自体には実名やイニシャル等は記載されていなぃもの
の二これを作成した製薬企業ゃ医療機関を通じることで、この1資料を

もとに、忠者の特定 。告知に向けた配慮が可能であつたら法制度上や

イT政 の遂行上の責任の所在という由題以前に、患者の視点に立ち、
1肝

炎で苦しんでいる人々に対し行うべきことは何かにらぃて思いが数せ

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、国民め生命・

健康を所掌する厚生労働省の業務遂イTに 当たつて、その職員一人ひと

りが、患者・被害者への配慮を絶えず白覚すべきであると
'ヽ

う意識改
革が求められる。

・ 上記の調査の綱程で製薬企業から提出されたフィプリノゲン製剤の
納入先医療機関名等が記載さ4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、当初、厚生労働省は医療機関名を不開示としたぉホ開示

決定の理由として「医療機関の権利、競争上の地位その他正当な利益

を害するおそれ」「医療機関等からの副作用に関する積極的かつ率直

な意見等の1忠取が困難となり (中略)、 医薬品安全対策業務の適工な

遂行1こ支障を及ぼす墜それ」「これらの情報はその内容が不確実かつ
。部の医療機関のみに係る情報であるため、公にすることにより、か

えつて国民に誤解を与え、混乱を生じさせるおそれJ等を挙げたが、
異議申立がなされ、t内閣府情報公開審査会の答申においては「投与民
畷 機関の名称を公生することは、感染の

“
∫能性のある者にとって

肝炎検査の実施の端緒となり得るものであることから、人の生命、健

康等に対する被害等が発生することを防止するための必要21・lは極めて

大きいと言える」とされた。           t
厚生労働省は、この答申や利害関係者の意見笠書ギ中嫌瑚踊静鬱会そ

今警幸を踏まえ、その時点で保有していた‐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t公表は2年後の2004(平成 16)年 12月 に
なった。主たェ盟墨菫での2生の間にも医療機関のカルテが廃棄され
ている場合が考えられ、被害者の据り起こしに影響 していると思われ

る。                                |
【→第4(04)⑤副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方】

(2)第 X困子製剤 l=関する主な経過に対応した整理

① 1972(昭和,7)年の PPSB― ニチャク       承認取役幸

需                        
´

。 日本製薬のPPsB― ニチヤクと|ロ ミドリ ト字社のコーナインは、
国内外の有償採血由来血漿 (売血漿)を原料として製造されており、
T定の ドナースクリーニングは行われていた ものの、ウイルネ不活化
処理はなされていなかった:二
・ 両製剤の承認申請については、当初の中請書 (前年の 8、 9月 に提
出)には効能 。効果として 「血液凝固第Ⅸ因了先天性欠乏症 (血友病

‐9‐



B)」 とされていたものが、1972(昭和 47)年 3月 に両社から提出さ
れた言」
・
正・井換願いにより「血液凝固第Ⅸ因子欠乏症」となり、効能

・効果から、「先天性」及び 「血友病 B」 という表現が削除された上

で、同年 4月 に同時承認された。

・ コーナインの輸入承認申請には、当初、肝炎ウイルス感染の危険性
と治療効果とを十分比較した上での使用を求める「使用上の注意等の

案」が添付されていたが、後日訂工・差換がなされ、実際の添付文書

は簡単な文章となった。_
。 効能 。効果の拡大や使用上の注意の変更が、両製剤の使用拡大と結
果的な被害拡大につながったことが考えられる。

【→第4(書 3)承認審査】

o③ 197J(昭和4,)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(昭和50)年の PPS8-三
チヤクの適応拡大

, 日本製薬では、1973(昭 和 48)年 5月 0分に、採血時の検査方法
を感度の高いものに切 り替え番今棒伴■、その後 1974(昭和 49)年

6月 から、原料血漿のプールサイズについて、「3人分以下」から「50

人分以 卜」に変更 (承認中請は前年 8月 )しているが、その際に肝炎

感染 リスクがどのように評価されたかは明らかでない。

・ 1975(昭不u50)年 5月 11、 時税婦辞の凝血因子 (第 ■、Ⅶ、X)欠
乏に基づく出血」が効能・効果に追加 されたが、これに関する臨床試

験資料は 1論文のみであり、そこで取 り扱われている臨床試験は 11

例のみだつた。

【→第4(03)承 認審査】

Ωo 1976(昭 和51)年のクリスマシンの承認llit得幸議

: 国内 (1980(昭和 55)年以降は国外も使用)の有償採lil由 来lil漿
(売血漿)を原料として製造されており、一定のドナースクリーニン

グは行われていたものの、ウイルス不活化処理はなされておらず、プ

ールサイズも H木製薬 と同 じだつた。い寺→■男告汗

【二第4(33)承 認審査l

ΩO 非加熱第X因子製剤 (ク リスマシン)の投与による日!∨感染の判.
明後の対応

・ HiV訴 訟における東京地方裁判所の「不Π解勧告に当たっての所見 J
(1995(平成 7)年 10月 6H)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

制情報の収集も行っていたことを考慮すると、厚生省は遅くと t、 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る11′

るが、同月以降も、厚生省は(|ロ 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、

加熱処理を合めたウイルス不活イ′処理の道入の拝れ ,、 不めたい .

【→第4(04)① 情報収集体
“

1の強化】



(3)フ ィブリノゲン製剤、第X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

・ 月T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
に認識できなかった。
・ 原材料に関し「健康人山来の血漿」とのみ表現され、国内外 (米国
等)の売血:|1来であることの表示が無かった。
・ 処理方法、プールサイズ等、製造工程に関する記載が不十分だつた。

・ 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(書 3)③添付文書、(04)①情報収集体制の強化、
(■ 6)医療機関における安全対策】

② 情報収集と分析・評価

・ 特にモニター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。また、その情報を評価し、活か
す体制も |・分でlt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剪、評価手法が構築されて
いなかった。

:→第4(04)① 情報収集体制の強化、②得られた情報め評価】

③ 医療現場の問題

・ 口木ガT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、産婦人科などフィプ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 |・分ではなく、ウ
イルス感染と月T炎の推移に対する認識にズレがあうた。

■また、lT炎感染のリスクや感染後の■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りた通

・ 産科の DICに はフィプリノゲン製剤を使用する場合のように、
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

変えることが休1難であった。 (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ぅさらに、予防的な投与を含め、不必

要と思われる投与もなされていた可能性があった1)
。 学会間、専門領械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(キ 4)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

(手 6)医療機関における安全対策、

(幸 7)専「1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

。 冨り作川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Oniには情器接伝わってお
らず、結果として健康被害の拡大 (場合により薬害)につながる可能

性がある。またt同時並行で行われているはずの製薬企業への島」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金てが製薬企業に伝わってはいない。

・ |ロ ミドリ十宇社や当時の一部の製薬企業には、当時、薬害事件の発

生にもかかわらず、安全性の確保より経営を優先する体質があり、最

新の知見まで情報収集を定期的 。体系的に行う体制は十分ではなく、

最新の知見を収集 し、活用する段階にはなかった。 (プール血漿や売
血の利用が危険であることは、一流雑誌の論文にも掲載され、また内

藤社長自ら認めていたにも冊かかわらず、プール血漿や売血が利用さ

れ続けた。 1・ DA承認取消し時や、青森集団月T炎発生事件当時に、1日
ミドツ十字社には原因究りlや予防原則に基づく対策の意思決定を行う
ための情報や知見の活用体制が整備されておらず、厚生省もそのこと

に対する指導的役割を果たしたとは言い難い。). : 度量なる薬善発生|ともがかわらチ、イT政においては、最新あ知見を



承認審査や薬害防止を含めた市販後安全対策に活用するための仕組み

が構築できておらず、新たな知見 (リ スク)力主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。
。 1988(昭 和 63)年 に緊急安全性情報が出されるまでの1用 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 らの情報然外、フィプリノゲン

製剤等●によるウイルス感染に関する情報は殆ど存在せず、新たな知

見を医療現場に周知徹底する仕組みが存在しなかったし、製薬企業に

対し、安全性についての情報を医療現場により丁寧に周知させるため

の行政からの指導も行われなかつた。      ‐

【→第4(04)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
(寺 6)医療機関における安全対策、(07)専 Pl的な知見を有効に活用するための方策】

第3 これまでの主な制度改正等の経過

第 2において、薬害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点か

ら抽出されるllU題点を犠理したが、これら2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、今後の百発防止

策
―

を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
―
上上でく残された課題が何であ

.る

かを検ホ|

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、現状を踏まえ業害再発防 |卜の観

点から対策を考えるべき事項が含まれることは言うまでもない。)

このため、ここで、これまでの主な制度改正等の経過について、簡単に

整理することとする。

なお、これらの薬事制度改正のIXt過 と共に、医薬品行政組織も変迷して

きたが、本委員会では、平成 21年度以降も引き続き今後の組織の在り方

を検討する上で、これらの組織の現状等の評価も行うこととする.

01967(昭和42)年
。 それまでに慣行的に行われてきた承認の方針について、承認 llJ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 「医薬古llの製造

承認等に関する基本方金|について」 (薬務局長通知)を 策定61承認

審査】

01971(昭和46)年
・ 薬効問題懇談会の答申を受けて、 1967(87gttΠ 12)年 9月 3()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‖1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171 tta【 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、薬事法の日nt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 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3【承認審査】【再評価】【市販後安全対策】
。 製薬企業等に対して、病院や医師等の医療関係者等に、医薬品の有
効性及び安全性に関する情報や医薬品を適正に使用するために必要な

情報の提供に努めることを義務化。【医療機関における安全対策】

01988(昭 和63)年
。 この年以降、再評価制度については、承認時期を問わず、再評価を
行う必要のある医薬品の成分を対象として再評価を実施。【再評価】

01994(平 成 6)年             |
。 薬事法改正により、病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品
を適正に使用するため、製薬企業等から提供される情報の活用その他

必要な情報の収集、検討及び利用を行うよう努めることを義務化。【広

療機関における安全対策l                  .

01996(平 成8)年                    ‐

薬事法改正により、以下の措置を講じた。

・ 製薬企業に対して、医薬出L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l【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 |こついて、厚生大臣の定める基準に従うて行うことを義務化。I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術
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イヒ:【市販後安全対策】

o1997(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1ム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、重要項日を添付文書
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 Itu

の内容を理解しやすく、使用しやすいt)のとするための改正を実施。

1医療機関における安全対策 l

品食品待/■研究所に医薬品医療機器審査センターを設置^【承認審杏】

: 認可法人医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構において、治験
相談、承認審杏資料の信煽″L調杏等を開 //A,、 r承認審杏】

02000(平成12)年
。 新医:薬品には、承認前に予測できない日1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】

020o2(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
承認で行った場合など、薬事法上の重大な違反行為にx・l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

等の規定を新設ぅ :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 だのた舎が発生す又は拡大するぉそ

れがあることを知らたときは、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イヒ。: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11については、製造

 ́ 所における構造設備や製造管理・品質管理の方法に関し、通常の医薬
品の製造基準に加えて、厚生労働省令に定める付加的な基準に適合す

るべきことを義務化。【承認審査】
。 生物由来製品について、最新の科学的知見を安全対策に反映させる
ため、製薬企業に対して、最新の論文等により得られる知見に基づく

製品の評価を行い、定期的に厚生労働大臣に報告をイTう ことを義務イヒ。

(感染症定期報告制度)【市販後安全対策】

・ 病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品の副作用等や感染症
の発生を力!つ た場合において、保健衛生 卜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

務イヒ。【市販後安全対策 :

・ 厚生労働大臣が、毎年度、国に対して行われる感染症定期報告、副
作用等の報告及び医薬品回収の報告の状況について薬事・食品衛生審

議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、医薬

品の使用による保健術生上の危害の発生又は拡大を防止するために必

要な措置を講ずることを制度化。【市販後安全対策】
。 医師等の医療関係者に対して、血液製剤等の特定生物由来製品持つ

― の使用にあたつて、製剤の有効性と安全性 (いわゆるリスクと
ベ

ネフィット)について思者に説明を行い、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。
【市販後安全対策】【医療機関における安全対策】

・ 血液製剤等の特定生物由来製品について、感染症等が発生した場合
の遡及調査のため、医療機関において当該製品の使用記録を20年間保

管することを、製薬企業において製造記録、販売先記録等を30年「Hl保

管することを義務化ぅ【市販後安全対策 :【 医療機関における安全対

策】                        ｀

02003(平 成15)年

・ F`成 14年薬事法改正の附帯決議に施づき、血液事業を定抑1的 にチェ
ックし、緊急時にはiLt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 ドに、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.I市

販後安全対策】

02004(平成16)年
一 日米間で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備する二と (党

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 う体制を強化ぅ【承認審杏 l【 市販後

安全対策】
。 国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター及び認可法
人医薬品副作用被害救済 。研究振興調査機構を廃止した上で、これッら

の業務を統合し、更なる符査、安全対策の充実強イヒを図るため、新た

に独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設置。【承認審査 l【 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uH安全管J里責任
者の配置、従業員に対する医薬出1の安全使用のための研修の実1屯、区

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ni医療機関における安全対策】
。 薬事法改正によりt一般用医薬品の販売に当たり、リスクの程度に

虚21ヽ 年 6月 かち怖′T)r市阪後善全対簡 1

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 1出 情報の収集等を行 う体制を強化ぅ【承認審査 l〔 市販後

安全対策】

19・ ‐20‐



第4 薬書再発防止のための医薬品行政等0見直し

第 2において幣理したとおり、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、医薬品イT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

がつていたことが想定される。第 3において幣理したとおり、果次の制度
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 t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。)t地方面治体)(洋 )
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で命の

尊さを心に刻み、高い倫理観を持つて、医薬llの安全性〒と有効性の

確保に金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:夕医薬品の

安全性・有効性といった表現をとうている。
。 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害|や患者の現在置かれて
いる状況等を十分に理解し、医療関係者やりF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、先人観を持たず、命の尊さを心に
刻み、き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。
・ 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 。対策がとこ)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つた未ことに本質的な

問題がある場合があることに留意して二業務を遂行するべきであるこ
。 以上の鬼本精神に基づき、医薬品行政に携わる国、総合機 lFI、 地方
自治体及び医薬関係者 〔製造販売業者、医師、薬剤師等の医療関係者)
の薬害再発防 |卜のための責務等を明確にすることは不可欠であり、薬

事法にも明記することを検討するべきである.

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・質の向上を日指し、

-2007(平
成19)年度から総合機

構の新医薬品の審査人員を倍増しt約 500人 とする体lllll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llaな増員が必、要である。

総合機構において生、2099(平成 21)午度に当面 100名 が巻薔増
員されることとなうなが、

二方で、企画立案を担う厚生労働省の増員

が十分になされていないなど、引き続き、が〒求められる対応に応じ

た適切な人員配置がなされるききが必要そ盆ある。

J_ また、第 線の五盪l二おける医薬品の安全性と有効性を確保するた
めの指導等は不可欠であり、その役害1を担う地方自治体における人員

確保等の体制整備が必要である。
。 もとより:単に人数を増やすということだけではなく、国民の生命
理 健康を守るために意欲を持って働くことのできる倫理観をもつた

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

‐22‐



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HJ題については、これまでに丼春経堕した■とがない未知
の問題が将来的に発生する苛能性が否定できず、また、不確実な情報

をもとに対応を迫られる場合もある6薬害発生の防止のためにはtこ
のよつな場合にも、未知の問題が発生する可能性を十分認識し、適切

な評価・分析及び予防原則|に立脚した施策の提言を客観的に行うこと

ができる組織文化の形成に努めなければならない。

そのためには、国民の生命及び健康を守竜義翻慶トレ夢寺最優先にす

るとの立場に立った上で、業幸機係医薬品イT政の信頼回復
―
のた

めに二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が確保

できるシステムを構築することが急務である。

・ 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ぃが、これ

に加え、科学、社会全般に関する広い視野や最新の力1見、人の生命・

健康に直接関わる業務を担っているという高い倫理機が求められる。

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、現場感覚を菱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姜戒宣成や研修の方策につ

いて検討するとともに、医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事

ローテーションを実施することが必要である。特に、薬剤疫学や生物

統計主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本材交流等の在り方に
ついては、専門性や経験を活用できる点で有用であるとの意見がある

一方で、これまでの薬害事件の経緯等を踏まえると慎重に対応すべき

との意見があり、引き続き検討する必要がある。
。 今後の組織の在り方については、(手 8)におい、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1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 と述携 して〒 カ ツキ」,ラ ム

を増やすなど、医療に従事することになる者
-2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、薬害事件や健康被害の防 |卜 のためには、専P]教育としてだけ

ではなく、初等中等教育において寺〒薬害者舎書を学ぶことで、医薬

品との関わり方
―
と教育を黎今士ギモする方策を検討するキき

必要があるほか、消費者教育の観点から、生涯学習として教哺句謝鼎糧

薬害を学ぶことについても検討する
―
必要がある。例えば、学校

薬剤師等による薬物乱用対策等の教育活動等も参考にしつつ、各種メ

_デ ィアの活用なども合めた、医薬 1出教育への取組を検討するべきであ
る。二

なお、このような医薬品教育を推進する上で、薬害研究資料館を設

置すべきとの提案もあつた。

・ 製薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の
トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、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 Z5。

(2)治験       '

・ 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、未承認

の医薬品の研究のために、被験者の協力や負‖1に より治験が実施され′

ているため、治験における健康被害の整登も適切に行±2墨 査がきで力)

る。
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(舎 3)承認審査

① 安全性、有効性の評価

。 承認申請に当たり、安全性と有効性に関する費の高いェビデンスが
要求されるようにならてぉり、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

―
を付すにあたっては、内容、期間等を明確にし上

上工、口f及的速やかに承認条件に耗 基づく調査・試験を実施し、そ
の結果を速やかに提出することを厳格化二する必要がある。 :
・ 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行つまでもなく、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

・ フ新騨娠噺静静陶酔齢学需静会議幸縁等←きぎ泰寺ヂ〒特に慎重な対
応が求められる医薬品については、承認後の審査報告書聖五議会議事

録等の公開にとどまらず、積極的に、審査段階での公開を行う手続 (例
えば、サリドマイドの時の審査報告書等の公開、意見募集、安全管理

に係る公開の検討会の開催等)を得■手続を組み入れるべきであるぉ
。 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
が卜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。)、 総合機構め専門協議
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ニルが定め

られている。さらに、ガイドラインの作成等を学会に依頼する際にお
いても、学会において同様の対応が十分にイTわれている0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
―

は、製薬企業が最新の知見を医療現場に情報伝達

するために重要な、のであることから、欧米の制度も参考に、既に実

施している承認霊査時の内容の確認器 の位置づけを明確にすると

同時に、製薬企業には承認審査時点以降も最新の知見を反映する姜幸

ことを装乗金業括義務づけ、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、行政が定めた基準に基づき巻美響■■飾寺秦事前に

確認手続を行うことを明確にした制度とす互べきである。

また:医療現場に対する洋意喚起の機能を |・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生情報の提供の方法等

にう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 (F応症)0需畿今は治験その他の安全性と有効性に係る
エビデンスから科学的に許容される範囲で設定されるべきものであ

り、過去にその不pJI確 さが科学的な根拠のない使用を誘発して薬害を

引き起こしたというされる観点から上、

一

効能効果の範IJ

喘 明確に記載繕すぅべき           で坐る.拳裁モ

|

・  ●外使用については、安全性上有効性に係 るエ ビデンスに基づき、

れるがきである。また、不適切な適応外使用が薬害を引き起こした と

する観点から上、個々の医師のみの判断により実血されるのではなく
個々の医療現場において、医療機関、学会等における客観的で適 |に な

判断に基づき実施されるべきものである。一方で、国内外の学会が作
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成したガイ ドラインがあるものなど、一定のエビデンスや使用経験を

有する適応外使用については、

ま」と柔軟

な対応          生亘能とするべきき■番尭が券琴きであ
る。

なお、適応外使用は、薬事法上の効能効果の取得により解消される

ものであることから、まずは、その医薬品の承認を有する製薬企業が

エビデンスの収集及び承認申請のために努力を行 うべきであるが、同

時に、国、学会レベルで関係者が協力し、医師主導治験等を活用した

エビデンスの収集を行 うなどの対応についても必要な支援がなされる

べきである。

④ 再評価

。 1979(昭 不154)年の薬事法改正に
―
より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、再評価制度白

体の在り方の見直しをイT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・試験結果の提出力l限や内示後の製薬企業の反証力1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 定刃l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

一 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

(04)市 販後安全対策等   i                 _

医療現場における安全対策を製薬企業に任せるだけでなく、行政が、必

要に応じて医療現場での対応を確認しつつ、緊急時に適切な対策が行うこ

とができるようにすることも含め、次のような対応を検討するべきである。

① 情報収集体制の強化

。 医療機関からの副作用等報告について、報告方法の 1´ 1｀ 化の推進、
報告者の負担軽減、報告者へのィンセンティプの付 与等により、その

活性化を図るドきである。

・ 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 1青報が得られて

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1青 報の

分析評価に必要なより詳rHIな診療情報の入手方法についても検討する

べきである。

・ 行政の外国規制当局との連携について二、米国「 1)A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幣えるべきである。

・ 行政の取組として、国内外の副作用・感染症を把握する仕組みの構
築が進んでいるが、さい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月1(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。
。 医療機関からのコ1作用笠報告のうち、例えば、死亡 。重篤lT例 の報
告については、個人情報等の保護笠に配慮しつつ、イT政から当該llL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

・ 医薬品の分野ごとの特性に合わせ、承認審査時と市販後の安全性情
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報を 貫 して評価できる薬効群毎ごとの医学 。薬学・桑剤疫学 。星物
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91J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、安全対策に熱げるための取
組を強化する必要がある。例えば、評価体制あ見直しや体制強化に伴
い、新たな行取的なリスク管理手法としてt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性情報にっしヽても公表し、二

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(報告症例全体に対する網羅性
を向上するため、諸外国の例を参考に、データマイニングの実装化を

推進し、随時改善を図るべきである。           1
・ ファーマコゲノミクスの市販後安全対策、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、薬宥発生防止に真に役立つものと
なるよう、行政においても、個人情報等の保護笠に配慮しながら、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 |: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、電了・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

セイ トデT夕 が
ニスに?いては、暉名化を行い個人情報等の保護笠に

配慮しつう、安全性日的での調査研究のための行政や研究者のアクセ

スを H「能とする||も |こ t当該目的によるデータの提供等について_
医療保険の関係者等中寺‐当義暑持そ今満森研魂奮 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ぅ必要がある。

③ 情報の円滑な提供   |

・ イT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1出・医療機器等安全性情報」等を全面的に見直し、医療機関

―
モデが提供される情報の緊急性 。重大性を判別しやすくする方策を進
めるべきである。

・ イT事においては、製薬企業や医療機関等から行政に報告された副作
用情報や使用成績調査等のデータについて、匿名化を行い個人情報等

、の保護笙に配慮しつつ、利用者がアクセスし、分析が可能となるよう

撃備するべきである。
。 イT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1専門性を持つた医師や薬剤師が適切に関与し、思者への説明と同
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糀理した、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
一 副作用疾患に着日した情報の発信など、更なる多面的な忠者向け
の情報発信方策について検討すること

一 最新の情報 (all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

提外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
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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

一 安全対策措置をとつた際の根拠やその経緯を文書としてとりまと
めて公表することにより、その透明化を図ること

一 患者への情報発信を強イヒするため、「患者向医薬品ガイ ド」のよ
り 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、その後も当該言卜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
を接→→始めとする情報提供の徹底、販売制限答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ノこ的に管理し、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・評価をイT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
‐
定の副作用等については、因果関係が不確かな段階にお

いて、医薬品の安全性情報を広く収集し、迅速な安全対策につなげる

という副作用等報告件1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う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。                 .
。 上記の検討に当たちては、当該医薬品を製造販売等 した企業の積極
的な協力を求めるものとする。 (医療機関への協力依頼や情報提供窓

国の設置等 )。

・ イT政は、未だ感染症の権患リスク        を完全に否定

できない特定生物由来製品については、患者まで迅速に遡及できる休

Tlllを 確保するため、医療機関や製薬企業で記録を保存させるだ湾でな

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n・L録 を保イア

しておくことができるような方策を検討するべきである。例えば、一

部の医療機関で実施しているように、明細書を患者に交付するような

取組を推進するべきである。

・ 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。

・ 電了レセプトデ‐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ょる医薬品の適正使用

1 医薬品についての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとつて
も参考となるが、題轟→嗽遅つ干委書半希寺番乗器参適井井権州書■

つ絆そ〒製薬企業●緩姜が、プレスリリースや二医師の対談記事の配

4i、 学術情報の伝達や患者会への情報提供等を装らて医薬品の適応外

使用の実質的な宣伝行為を行つている場合主が義巌宍≒b■号、医薬品

の効能効果について過度な期待を抱かせるコマーシャルや忠者会への

情糧提供等を実施立ている場合があることから、行政は、砦書蕎榛椿
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つ〒製薬企業等■井七モ〒が質の高いMRの育成等キ■を通じて必要
な情報提供と広告の適正化を丹番寺寺寺 を行うよう胎奪するべきであ

る。

⑦ GMP調 査           
′

・ CMP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・品質管翠の状況がGMP省令 (「医薬品及び医薬部外i出
の製造管理及び 1占質管理の基準に関する省令」)に適谷しているかど
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

剤の製造施設については総合機構め職員が、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っており、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CQp省令 (「 医薬11、 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補 今
(F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」)に従らそ医薬:Lの安全性、品質及び有効性の
確保に努めているかどうかを確認するための調査である,製造販売業
者を管轄する都道府県の薬事監視員が当たっており、その資質向上や

人数の確保等につき国の配慮が必要である。  |

③ 個人輸入

個人輸入として国内で使用される未承認医薬出Lにもぃて、薬監証明

により使用数量等、使用疾患等を把握するとともに、当該デ‐夕を公

衣するべきである。

個人輸入された未承認医薬品に係る日1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。

・ 個人輸入代イTを装つて実質的に未承認医薬11の広告、販売等を行っ

ている者への監視・取締を強化すoべきである。
・ 患者数が極めて少ないことなどにより製薬企業による承認中請等が
進まない国内未承認薬について、適正な管理、安全性情報等の収集・

パッショネ∵卜・ユ‐ス等の人道的な医薬品の使用手続の国内導入を

検討するべきであるぉ

(キュ)健康被害救済制度

。 医薬1出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
史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

とが日的とされている医薬品の同制度における取扱い、胎児の健塵彼

害の取扱いなど救済の対象範囲について検討するなど、不幸にして健

康被害に遭った忠者の救済の在り方を検討する必要がある。

(手 6)医療機関における安全対策

① 医療機関の取組あ強化    :

= 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、医暮品の使用に係る安全性一と有効性の客観的な情報収集
・評価など、健康被害の発生や薬害防止の観点から積極的な取組を行
い、 定の役割を担うよう促すべきである。
。 ま牟、医療機申にゃいても、副作川や感染症について、医薬品の使

用詳録等の保管を徹底する必要がある。将来の健康被害に備えて診療

録を 5年を超えて長期間保管すべきとの意見もあり、 lT化 の進展も

。 医療機関の安全管理責任者 (医薬品安全管J早責任者 。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ぁ安全管
理責任者の駆組を推進するためt例えば:総合機構のプッシュメール
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②

に加入することを積極的に勧奨するなど、行政から強力に義務づける

くらいに働きかけ等を行う必要がある。     ヽ
。 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。_
。 医師との連携・協調の下、医薬lLに よる副作用の早期発見及び発生
防止のための患者支援が行える薬剤師の育成に向けて生涯学習を充実

させる必要がある。

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ェック機能 (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

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 (添付文書、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、薬斉I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三ック機能の確保。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「 記の自己点検等の安全 x・l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。

(十二)専門的な知見を有効I=活用するための方策

① 学会に期待される取組

。 学会1樹での情報共有のための仕組みの構築、特に、副作川や冶用性
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,‖1で最新知

見を共有する仕組みの検討をft・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
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
究者の研究計画の公表 (∪ MlN等 のデータベースヘの公表責務)、
研究者が被験者の補償のために保険のカロ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

場において適り,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、充分に社会へ還九され
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、関連企業等ンヽの情報伝達を行い、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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(争 8)医薬品行政を担う組織の今後の在り方

①  中間とりまとめまでの議論

。 本委員会は、昨年 7月 の「中間とりまとゅ」に向けて、安全対策
のた実。強化策を効果的に実施し、薬告再発防工を実現することの
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ぃる。

ヽA案 > 承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一活
して厚生労働省医薬食品局 (現状。別の組織もあり得る。)

が行い、審議会が大臣へ答中する。

くB案 > 承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を二括
して総合機構が行い、総合機構が大臣べ答中する。

そして、中間とりまとめの時点では、両案に係る課題について間
題提起をした上で、「今後さらに検討する」こととした。
。 この2案は、厚生労働省と総合機構との関係に関する典型的な整
理といえるが、両案とも、次のような日的や方向性を共有している。
a 国 (厚生労働大臣)の責任の所在を明確にする。
b 承認審査 。安全対策を通 じて、業務運営の独立性 。中立性・科
学性を確保する。            '
c 厚生労働省 と総合機構 との役割分担を明確化 し、情報伝達や意
思決定に関わる無駄を解消する (特に安全対策の分野において)。
d 医薬品行政に対する監視 (評価)機能を確保する。

② 医薬品行政組織の在り方について

。 今回の提言のとりまとめに当たつては、 Ltt 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ういて、行

使口∫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謀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。

― 先ず、国の行政機関 (省 )か独立行政法人等かによつて、/fT使
Hf能な権限がどのように異なるかについては、過去の多くの立法

例を見る限り、後者の権限は限定的とされているが、明確なルー
ルは存在 していない。ただし、医薬品の承認審査・安全対策に係

る権限を独立行政法人に委ねた場合に、国民に対する賠償・補償

を行 うことが、法的に1ま た現実に可能なのかを懸念する意見も
あつた。
｀
最終的には大臣が全責任を負 うことを前提 とするべきと

しても、医薬品の審査、安全対策等におぃて専門的かつ客観的な

立場から業務を遂行するためには、調査等の一定の権限を当該機

― 澤営財源の原資の在り方については、製薬企業等からの捜L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■―ザー・フィ∵で賄うべきである

という言見があった。他の同種の行政事務との均衡を考慮すれば、

承認審査等め手数料にらしヽては、
1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、安全対策の川
‐
源については、

国の責任を略まえ、国費を重点的に投入するようにすべきであるぃ

るべきである。

一 承認審査や安全対策を担う職員には、高い倫理観を持 1,、 専門
的かつ客観的な辛場から業務を遂イT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、内外の専門家同十の

ネット7-ク の活用が求められることから:独立行政法人等にお
いて要員を確保し、専門性を高めるべきという意見と、企業との

人事交流を促進する上では企業出身者であって も公務員の身分の

方が法的な責任が明確であることや、国の責任を明確にする観点

から、国家公務員としての要員を確保すべきとぃ う意見があった。

本省職旱―
の場合、キャィアアツプしてい たヽめには、事

務官・技官を1出わず、局や省を超えた幅広い人事異動が求めらオt
ており、専門性の確保の面で制約がある虫一寿〒これに対し́て、
同じく国家公務員であってもt組織形態を外局 (lyllえ ば「医薬品
庁」)や施設等機関 (例えば、 1月 医薬品医療機器審査センター)と
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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寺変

あったが、一方で、医師等が公務員に転職する場合には、施設等

等の処遇面で不利益を被る可能性があり(優秀な研究者や医療著
を集めるとい う観点から、公務員化に慎重な意見があった。

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

は、独立行政法人の職員についても一律に人件費総額の削減が求

められるなど、同様の足かせがあり、国家公務員による場合 と大

きな違いはないとの意見があつた。

・ 医薬品行政の組織形態として、最終的にどのような姿を日指すに
せよ、その充実 。強化のためには、承認審査 。安 全対策を担 う職員

の採用と養成に〒緊急かつ計画的に取 り組んでいく必要があると同

時に、効率的な業務運営ができる体制を構築する必要がある。

。 本委員会 としては、次の③に掲げる厚生労働省及び総合機構の緊
急的な取組を当面の対応 としつつ、その実施状況等を踏まえ、厚生

労働省と総合機構の一元的な組織体制も視野に、引き続き医薬品行

政のあるべき組織形態を検討していくこととしたい。

③  緊急的な取組について

, 本委員会の「中間とりまとめ」を受けて、厚生労働省は、本省 。

総合機構それぞれに係る予算要求等を行い、平成21年度においては、

総合機構の安全対策要員を100人増員すること、遺伝了多型の探索調

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 うこととなっている。

④

今回の安全対策要員の100人増員によりt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ったところ、そのすがての

専門的かつ綱維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市1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。

― 科学的で迅速な安全対策の実施に不
"∫
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、専門的な人材の確傍t・

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lJb

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ぃ

医薬品行政の盤撮止皿機能等について

。 医薬品行政を担う組織の在り方と併せて、医薬品行政を評価する
機能の在り方に関しても、次に掲げる現在行われている行政に対す

る評価機能の状況を踏まえつつ、行政を調査・評価し、提言・勧告

する機能やイT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。

一二 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 (主言1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吾総合機

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

いての盤提機能手乗尭寺お評価が行われているが、医薬品行1吹 の

個々の措置等に対 して調査及び評価 し、必要な勧告 を行 う機能を
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必ずしも有するものでlltなし≧とのlHb摘があらた。_
― 寺号■また、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

出されているぅ薬事法については、今回の法案では移管 。共管す

ることとされていないが、H乍年 6月 の「消費キ行政推進基本計画 J

において 「幅広い法律について、今後も引き続き消費者庁による

関与について検討を行う必要がある」とされてお りヽ、消費者行政

推進会議が示した例として挙げられている。
一 総合機構に設置した外部委員による運営評議会は、健康被害を
受けた方々も含む幅広い意見を運営に反映させるための結議機関

として設置されたものであるが、総合機構に対する勧告の権限は

与えられていない。この点、米国 lr D Aに はオンブズマン部が設

置され、イ,政措置に対する苦情を処理、調査し、必要に応じて勧

告を行 う権限を有 している^

。 医薬品イT政の措置の評価等についでは、外部の第二者評価委員会が
全うべきと上♪う意見、組織内部に設置された評価部門が組織の業務が

適切に行われていることについての調査、勧告等を行うべきという意
見があつた。

・ 医薬品行政の評価機能については、当面は、FDAの オンブズマン
部の例にあるように、評価部門を内部に設置主る三とを進め、今後、_
その評価の実施状況や第二者評価機能を外部又は内部に置いた場合の

ゴリッLEガメリット等を勘案した上で、引き続きその在り方につい
て検討するべきである̂

⑤ 今後のIIn討について

。 本委員会は、平成 21年度以降も活動を継続することとしており、
今後は、男1途全省的見地から医薬品行政の検討を行つている「厚生

労働行政の在り方に関する懇談会」の検討結果も踏まえつつ、医薬

品行政を担う組織及び医薬品行政の評価を行う組織の今後の在り方
ついて、

夏なる検討を行うこととしたい。

第0 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
の見直しにう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17●まえ、さ

らに薬宥肝炎事件の検証に取り組み、併せて、今回の提言 (llt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
状況のフオローアップも行いながら、引き続き、薬害月T炎事件の検証と

これを踏まえた薬害の再発防 |に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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参考資料

米国

米国・EUの添付文書に係る承認の要否について
EU

FDAは、製品のラベリング (添付文書、包装表示、容
器ラベルを含む)案を新薬の承認申請書に含めるこ

とを要求
`ラ

ベリングは申請者の提出するデータ・結

果によって妥当性が担保されていなければならない。

添付文書を含むラベリングの改訂には、連邦規則
314.70の規定により、改訂内容に応じて、

デ 効能効果、製品原料、製剤、製造工程等の大きな変更
はPAS(事前変更手続き)を経る。
一 禁忌の追加や規制強化、警告の追加、副作用の追加、
用法・用量に関連した注意の追加等の中等度の変更
はCBE30(30日事前変更届出)を経る。
一 字旬の編集的な変更等の軽微な変更はCBEO(即時変
更届出)の手続きがとられる。年次レポートでFDAに事
後報告する。

FDAから改訂を求められる場合、上記のどの手続き
で企業が手続きを進める必要力`あるかについて
FDAからの書面で通知される。

企業が自主的に添付文書改訂を行う場合は、FDAと
の相談によりどの手続きかが決まる。

FDAの添付文書改訂の審査期間は一般に90日 であ
り、企業がCBE30を行つても、平行してFDAが進め、
後日FDAの検討により改訂されることがある。

EMEAは、添付文書を製造販売承認の一部
として承認されるものと位置づけている。

添付文書の記載事項の変更は、Directive
2001′83/ECに基づき、規制当局の承認を要
する。

一 効能効果、用法用量、安全性情報及び薬理学
データ等の臨床的な情報等の大きな変更は、
タイプ2の一部変更承認手続きを経る。

一 軽微な変更には2種類あり、製造販売承認取
得者、製造者・供給者等の変更はタイプlAt

販売名、有効成分名、貯法等の変更はタイプ
lBの一部変更承認手続きを経る。

軽微な変更の場合は、規制当局に通知して
90日以内に反対がなければ変更は有効とな
る。



「治験実施状況及び未承認薬使用状況についての調査」の概要①

○ 目的

わが国における治験以外の手段(治験外提供・治験後の継続提供口個人輸入)による未承認薬
の入手・使用の実態を明らかにすることを目的として、国内の医療機関を対象にアンケート調査を
実施。

○対象

轟 勘 饂 け 、需 螺 絞 襦 鮮 鳥r螺践 馴 醤 翡 鷲 鰊 酪墾 炉
とした。

O調査方法
アンケート調査(郵送発送・郵送回収、自記式)

○実施時期
平成 19年 11月 26日 ～平成20年 1月 20日

○調査結果の概要

①使用実績 あり:32%(300床以上の施設では63.3%)

②使用された未承認薬の入手方法

個人輸入:80.3%、 治験外提供注1):9.6%、 治験の継続提供注2):6.6%

奎3露曇然7襲認 駒龍蘇騨粘篠驚蒙臥識新
から提供するもの

「治験実施状況及び未承認薬使用状況についての調査」の概要②

③使用された主な医薬品(個人輸入等の区分別)

1

61件 :サリドマイド(販売名サレドカプセル)多発性骨髄腫 ※
11件 :ジアゾキサイド(販売名プログリセム)高インスリン血性低血糖 ※
9件 :ベバシズマブ(販売名アバスチン)眼内新生血管 (難治性)注3)
5件 :ダサチニブ(販売名スプリセル)白血病 (慢性骨髄性 )※
4件 :シロリムス(販売名ラパミューン)肝移植後の拒絶反応
4件 :スニチニブ(販売名スーテント)腎臓がん ※
他 各2件以下

注3)欧米においても本効能口効果での承認はない

治験外提供薬物 (14成分)の主なもの
3件 :ジアゾキサイド(販売名プログリセム)高インスリン血性低血糖 ※
他 各2件

治験の継続提供 (11成分)の主なもの
3件 :ジアゾキサイド(販売名プログリセム)高インスリン血性低血糖 ※
他 各2件

・ 現時点 (平成21年 1月 )において、主な医薬品については既に承認済み (※印)4



「治験実施状況及び未承認薬使用状況についての調査」の概要③

④未承認薬が使用された効能・効果

がん領域:42.3%と最多〔中でも多発性骨髄腫(サリドマイド)は49件の最多〕
難治性疾患:36.9%〔最多は高インスリン血性低血糖(ジアゾキサイド)〕

⑤未承認薬使用の諸手続き

治験審査委員会又は倫理審査委員会の許可(74.7%)
患者への説明:文書と口頭の両者(77.8%)、 文書のみ(10.1%)、 口頭のみ(9.1%)

⑥安全使用のための取り組み

有害事象発生状況についての確認実施:41.7%(83件 )
そのうち使用中止口制限実績のあつた薬剤は9件 (7成分)

重篤な副作用等の健康被害の発生は、10件 (10薬剤)
半数(5件)がサリドマイド

(例)仏国の制度
O EUの制度同様豊L」墜國日量霊譴魅九」ヨL乱饉墨⊆重菫L生金
に関わるまたは、身体障害を引き起こすおそれのある疾患を有する患

豊 を対象としている|
0医 師の責任下で未承認薬の輸入・使用等が行われる「NomhaJve
SystemJと 製薬企業が未承認薬を提供する「 SoCa‖ed Coho■
System」 が存在。

種類 Nominative system So‐Camed cOhort system

概要 処方する医師の責任のも
と、特定の患者の治療目的
で未承認薬の輸入・使用等
を認める。

特定の患者群への治療目
的で、承認申請を前提とした
治験薬を製薬企業が特定医
師に提供することを認める。

申請

方法

処方する医師が、所属す
る医療機関の薬剤部門を
通じて仏国政府へ申請.

治験薬を取り扱う製薬企業
を通じて仏国政府へ申請。

副作用
報告

副作用報告に関する規則については,CUにより認められ
た未承認薬に対しても適用。

ぜ翻割 習阻彊襲衡墨tf縮

欧州における制度 (「コンパッショネート・ユース」)について
基本的な制度
l EU(欧州医薬品庁:EMEA)がコンパッショネート・ユース(CU)を認める場合

本来、未承認薬の種類がEMEAが承認すべきと医薬品の範囲※である場合、EU加盟国からの申請を受け、EMEAがCUとしての適
否を判断し、勧告。加盟国はEMEAの勧告に従う。   i vE■■EAム●223‐ 2r‐口A生口                 :

2.加盟国が個別にCUを認める場合

0リコンヒサントDNA技術やハイプリト・―マ等を利用したハ・イオテクノロデー由来製品
O AIDS、 がん、神経変性疾患、精尿病の医薬品

0希 少疾病用医薬品 など

上記1.以外の場合、加盟各国が各国ごとの制度によりCUを認める。(なお、上記1.以外の場合であつても、加盟国はEMEAにCU
と認めることについて意見を求めることができる。)

1加盟各国の制度

EUにおけるCU制度の基本的考え方

0基 本的には生命に関わるような患者救済を目的としており、
「他に適切な代替治療法/医薬品がなく、重篤.生命に関
わるまたは 身ヽ体障害を引き起こすおそれのある疾患を有
する患者Jを対象としている。

O対 象となる未承認薬としては、
・ EU加盟国ではどの国も未承認だが、EU以外の国・地域で
承認されている医薬品

・ EU加盟国のどこかで承認されているが実際に入手が困難
な医薬品

・ EU加盟国から撤退した医薬品

・ 治験薬 (治験実施国の対象としては、制度上EU域内に限
らず他国でも可。)

(GUIDELiNE ON COMPASSiONATE USE OF EDiCINAL
PRODUCTS,PURSUANT TO ARTICLE 83 0F
REGULAT10N(EC)No 726/2004)



米国における制度 (「コンパッショネート・ユース」)について
米国では、治験薬 (lnveslgalonal New Drlg,lND)の 使用に当たり、薬事法規(Federal Food,Drug and
Cosmelc Act)に 基づき、FDAへ届け出ることとされている。この届出を行つていない未承認薬は、原則として、
流通が禁止されている。ただし、下記のとおり、一定の条件を満たした場合には、特例的な手続きによって、
未承認薬の流通を認める制度を設けている。その取扱いについては、FDAの規制が厳しいとの指摘がなされて
おり、その見直しが検討されているところ。

デ
① 治験薬の例外的提供
Compassbnate exemption

② 緊急患者!ND

An emergency lnvestigationa:New Drug

(Emergency lND)

③ 治療IND

Treatment investigatbnai New DRIg

(Treammnt:ND)

概要 既に届出済みの治験薬について、本
来のプロトコールの対象外患者に対し
て使用する必要がある場合の制度。

医師が自らの患者の治療のために未承
認薬を使用する必要がある場合の制度。

重篤な疾患で代替治療法がない等の要件
を満たす患者集団の治療の目的で、治験薬
を使用する必要がある場合の制度。

適用条件 (対象となる未承認薬)

① 既に届出済みの治験薬であること。

(手続き等)

② 治験薬を例外的に投与する理由と

個別患者の病歴等を添付して、医師
が事前に要請書をFDAへ提出するこ

とが必要。なお、当該治験薬の製造

業者の同意が必要。

(対魚となる未承認薬)

① 代替治療法がなく、未承認薬について、
その使用のリスクが疾患のリスクを上
回らないと医師が判断したものであるこ
と。

② 有効性・安全性のエビデンスがあつて、
治験実施の妨げにならないこと。

(手続き等)

③ 医師が事前にFDAへ届出が必要。
なお、医師は予め当該未承認薬製造
業者の同意を得ていることが必要。

(対象となる未承認薬)

① 重篤な疾患又は生命の通迫した状態の
治療等を目的すること。

② 代昔治療法がないこと。

③ 重篤な疾患に用いる場合については、有
効性・安全性のエビデンスがあること。

④ 生命に■迫した状態に用いる場合につい
ては、適切な科学的根拠があり、不合理
なリスクがないとする適切な論拠がある
こと。

⑤ 治験中であるか又は承認のため全ての
治験が終了していること。
③ 治験実施の妨げにならないこと。
(手続き等)

⑦ 製造業者がFDAへ 申請し許可を受けるこ
とが必要。なお、製造業者が当該治験薬
の承認を意回していることが前提。

7



医薬品行政を担う組織の1今1後の
あり方について

平成21年 3月 30日

目次

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

.8属算維買8驚嚢1艤,あ蜀減■
(3)医薬品行政スタッフに求められるもの
O‐ PM・DA職員の現状 :

O FDA職員の現状
① 国家公務員制度改革基本法
○ 審査センター、PMDAでの医療職の処遇
(4)医薬品行政組織見直し案の比較
(5)医薬品行政の評価機能

3安全対策の充実強化と国際比較
○ 市販後安全対策の体制強化について
0外 国の医薬品行政を担う組織との比較について



|

1 中間とりまとめにおいて指摘された課題

築基置予繹務議般欝2お製1凛凝霧薙
れている。

1:1                        
唇野
厚
十
労働省医薬食

テ
局

斉等の業務を■括して総合機構が行い、同機構

昨年7月 の中間とりまとめにお―いては、「糸

する」こととされている。    、

<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。              1
0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。

O審議会、医薬品行政に対する外部からのチェック機
能を持つ機関なども含めた抜本的見直しが必要。

くB案>
O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

`○運営財源の民間資金、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国とは独ユ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。              

´

3

2さらに検討が必要な:事項



2(1)各行政主体とその権限

・広義の国の行政組織には様々なものがある。

・各行政主体がどのような権限を有するのかについて
は、最近は立法政策によるところが大きい。

1統治団体たる行政主体 ・… 国、 地方公共団体

2統治
‐
団体以外の行政主体

① 公共組合 特別の法律に基づぃて、公共的な事業を行うために一定の組合員によって組織される法人
.        (例 )健康保険組合、工地区回整理組合         |

② 特殊法人 特別の法律により特別の設立行為をもつて設立される法人(独立行政法人、国立大学法人
を除く。)(例

)日本放送協会、日本年金機構

③ 独立行政法人 国の行政組織めなかで、政策の実施機関とされるものについて、国から切り離し、
|  .1 独立の法人格が付与されたもの。独立行政法人通則法及び個別法に設立根拠。

(例 )独立行政法人医薬品医療機器総合機構、独立行政法人医薬基盤研究所

④ 国立大学法人 国立大学法人法に設立根拠。   |  ‐
(例)日立大学法人東京大学

3その他の政府周辺法人

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

(例)日本銀行、日本赤十字社、 (: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与り指定された法人

(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 )

厚生労働省本省

基本的政策の企画立案、法律に基づく承認や行政命令等の行政措置などを実施

(例 )

・ 医薬品等の承認

・ 医薬品等の回収命令、承認の取消じ等の行政措置

・ 緊急かつ重大な葉件に係る安全対策業務全般の実施             、

(独)医薬品医療機器総合機構

行政的判断の伴わない、審査 口調査、指導、データ処理等の業務を実施

(1,1)

・ 承認申請のあつた医薬品等の審査・調査、申請資料の作成に関する指導

・ 企業からの副作用等報告の整理。調査                  1

・ 医療関係者。国民に対する副作用情報等の提供

独立行政法人制度 (非公務員型)について

11定 義 〕 (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菫から磁案に実施されることが必要な事務及び事業であって、

② 目が自ら主体となつ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文は一の主体に独占して行わせる
こといわ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

2法 人の性格
○ 「行政Jの範疇に属する事務事業を担う主体として、国が法律によりヽ 存立目的口業務を与えて設立。

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)

3法人の権限と業務 (医薬品医療機器総合機構の業務に関する規定の例)

o 業務の範囲は 法ヽ律に基づき主務大臣から委任されたものを含め、個別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 (機構法第15条第1項 )

0 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もている。
(例 )医薬品医療機器総合機構が拠出金を納付しない事業者に対して実施する滞納処分く機構法第25条 )
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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

1立入検査、質問等

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

・ 農薬取締法に基づく農業製造者等への立入検査、農薬等の集取 ((独 )農林水産消費技術センタす)
1工業標準化法に基づく認証製造業者等への立入検査、報告徴収 ((独 )製品評価技術基盤機構)
・ 厚生年金保険法に基づく事業主への被保険者資格等に関する文書提出命令、立入検査 (日本年金機構 )

現行法上の独立行政法人制度の内容及びその限界

2 滞 納 処 分 (大臣の事前認可が必要 )

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)                    1                 、

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

保険料等を納付しない者に対する滞納処分 (日本年金機構)

3確認、検査、認証
・ 厚生年金保険法、健康保険法に基づく被保険者資格の得喪の確認 (日本年金機構)

・ 核原料物質,核燃料物質及び原子炉の規制に関する法律に基づく溶接検査、廃棄物確認、運搬物確認等
((独 )原子力安全基盤機構)

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

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

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

o独立行政法人制度は、国以外の行政主体の組織及び運営が基本的にどのような構造を持つ
べきかについての、一般的なモデルを示したという意味においては、画期的な意義を有するが、
他方、このモデルを、甚だ多岐にわたる国家行政活動(実施機能)にもぃて、果たしてどこまで

‐

画二的に適用し得るのか、とし`う問題がある:すなわち、同じく実施機能(業務)といってもヽ を
の壺]二は、公権力の行使に当たるもの (例えば許認可事務)から、非権力的な文化活動L到る
まで、様々なものが存在するのであって、これらのうち、果して、何がどこまで独立行童法人Jヽ
度に馴染むか、とし、うことは、必ずしも明確ではない。

Oま ず、どのような業務を行うものを独立行政法人とするかについてであるが、仮に「業務の効
率化」ということを第二義的な目的と考えるならば、大量反復的に行われ、画―的な処理をもっ
て行われるような業務t例えば検査検定事務、許認可事務、登記登録事務等が、それ三最上墨
さわしいということになるであろう。しかし他面で、国とは異なった法人(しかも:職員が公務員で
なLttlnI能性もある)に、これらの「公権力の行使Jに当たる事務を広く委ねることが果たして適当
か、という問題もあって、まず第一陣として平成13年4月に誕生した独立行政法人 (その多くは
研究所や学校等である)については、許認可事務、登記登録事務等は、その対象から外される
こととなった。

Oま た、「国以外の法人」が業務を行う、ということを重視するならば、その対象としては、少なく
とも業務の内容が、私人(民間)でもまた行えないことはないようなものが、選択されることとな
る。今回の改革では、このような観点が中心となつたものと言うべきであつて、現在独立行政法
人化されているのは、その殆どが:このような非権力的事務である。
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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t私人
が行政行為を行う立法例がみられるようになっている。たとえばt従来、行政庁のみ
によっ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
できるようになった。指定確認検査機関の行つた建築確認は、建築主事の行った確
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く地方自
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Jについて、「公権力の主体たる国または公共団体が行う行為のうち、その
行為によってt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」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・定員に
ついては様々な制約の下にある。



行政改革と財政健全化の動向

国の行政機関

1 定 員 の 肖り減   (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)、
H18630閣 議決定「国の行政機関の定員の純減について」)

○ 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 財頑市圭全化  (H21119閣議決定『経済財政の中長期方針と10年展望についてJ)

0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。

独立行政法人

1 人 44費の 肖J瀬t(行政改革推進法、H171224閣議決定「行政哉革あ重要方針J)    .

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

2‐筆業姜の削減 t由 iよ 8.16閣轟浜是 1姦三各政法人墨曇合理化計薔の策定:こ撫る基本方針」

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

簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律
(平成十八年六月二日法律第四十七号)             .

(行政機関等の職員の純減)    _.     ′

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

警務官の定員について、平成十八年度以降の五年間で、平成+七年度末におけるこれら
の総数から、その百分の五に相当する数以上の純減をさせるものとし、その結果を踏瞳五、_

法制上の措置を講ずるものとする。



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
決   定

国の行政機関の定員の5年5%以上の純減 国の行政機関の定員(平成17年度末定員を基準と
する。以下同じ。)332,034人に対して、平成18年度から22年度までの5年間で5%以上の純減を行
う。具体的には(1)及び(2)により18,936人 (5.7%)以上の純減を確保する。       ■
これを達成するため必要となる職員の配置転換、採用抑制等については、別途定めるところによ
り、政府全体として取り組む。

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

(2)厳格な定員管理による純減  定員合理化計画(定員の10%以上の合理化)を着実に実施
するとともに、メリハリをつけつつ増員を厳しく限定する厳格な定員管理(以下「定員管理」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51000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.経済状況好転までの期間においては、財政規律を維持しつつt経済情勢を踏まえ、
状況に応じて果断な対応を機動的かつ弾力的に行う。

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

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。

日３。
議

月６

閣
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独立行政法人の人件費・事業費等の削減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)

(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

雲軍溜奮読壼講驚讃冒築盤急|

独立行政法人の人件費・事業費等の削減②

行政改革の重要方針〔抄)【平成1澤1朗 24日間議決定】

4総人件費改革の実行計画等

(1)総人件費改事の実行計画                    :|  ‐

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

(■濯駆滉雲鶴璃諷響配諄獣鯉邸1獣響譜纂
人ごとに、国家公務員に準し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。

(イ)各法人は、申期目標に従い

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)上記の(イ)の取組を踏まえ運営書交付金等を抑制する。
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独立行政法人の人件費口事業費等の削減③

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、事業質(給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除
く。)に係る中期計画予算については、中期目標期間の終了時において以下のとおり節減額を見込んだものとすること

`①平成15年度と比べて5%程度の額

独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本方針      | |
平成19年8月 10日
間 議  決 定

2.運営の徹底した効率化(独立行政法人の効率化)

(1)可能な限りの効率化の徹底

① 独立行政法人の給与については、独立行取法人の運営が運営費交付金等により行われている備面があることやその公|1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っ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
露 申 す る 。

③民間委託を活用することにより経費削減を国る。

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回る。 Ｌ
‥
Ｊ

６
υ

2(3)医薬品行政スタッフに求められるもの

高い倫理性、専門性を有する人員の確保、
人材育成等の課題がある。

20



16年

4月 1日

17年

4月 1日

18年

4月 1日

19年

4月 1日

20年

4月 1日

21年

1月 1日

中期計画期末

(20年度末)

PMDA全体
(役員を含む)

256人 291人 319人 341人 426人 430人 484人

内

数

審査部門 154人 178人 197人 206人 277人 279人

安全部門 21人 26人 28人 32人 39人 40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,長、上席審議役、審査センター次長、審議役、審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一ん四
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ャリストを新設した。)。

注)安全部Pl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。

PMDAの常勤役職員の現状

PMDAにおける研修r人材育成について①

21  _

の の 1年 1月 1日

薬学
医学

歯学
工学

獣医・

毒性学

生物

統計学

理学

農学等

人数 223人 27人 23人 15人 10人 38人

ご躍 鶴 解 覇 轟 Ittt従
来の研修プログラムを抜本的に改編し、新た棚 修プログ弘

(今後の課日)
1.中堅:マネジメントロの研修、人材青成の充実
海外規制当局への長期派遣の拡充
大学等への長期派遣の拡充(ph.Dの取得機会の付与んキャリアパスの■凛として)

施設見学
(治験実施医療機日、

特別研修(国内外の専門家を招聘し、最新の科学トビックスを臓腱)
日内外の学会への積極的な0加、発表

メンターH度 (FDAOオリエカ‐ションf
メンタリング・プログラム参考)

国内派遣研修 (医療機関・

海外長期派遣研修

一般研修(コミュニケーションスキル、旧学等)



FDA職員の人材ロポストについて
基本的な運用

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

・ 空席ポストのすぐ下位にいる者も応募する。また、他部門からの応募もある。
・ 異動の頻度に関する慣行、不文律のようなものはないと言われているが、逆に、希望を出さなけ
れば、同じポジシ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p
(FDAからの間取り情報 )

FDAの安全部門を構成する職種
Office cr SuⅣ e‖lance and EpidenliO:Ogy

O安全性評価官(臨床薬剤師)
○疫学専門家(医師又はPhD) 日本とは雇用体系が異なるが、米国FDAあ
○医師
○健康科学分析官
○プロジェクト管理者
○契約専門家
0データベ
=ス
I丁支援スタッフ

○総務部門
(FDA/CDER OSE公 表資料より2008.04)

安全部門においては、1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
0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)

国家公務員制度改革基本法

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

第二彙第4項 (臓院内■倒の下での目家公務員の役割等)
政府は、職員の青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。
―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 (多様な人材の豊用等)
政府は、次に定めるところにより、管理職員としてその職責を担うに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つたことによつて、管理職員への任用が保証されるも
のとしてはならず、職員の採用後の任用は、人事評価に基づいて適切に行われなければならない。
一課程対象者の選定については、採用後、一定期間の勤務経験を経た職員の中から、本人の希望及び人事評価に基づいて随
時行うものとすること。
二課程対象者については、人事評価に基づいて、引き続き課程対象者とするかどうかを定期的に判定するものとすること。
三管理職員に求められる政策の企画立案及び業務の管理に係る能力の育成を目的とした研修を行うものとすることし
四日の複数の行政機固又Iま日以外の法人において勤務させることにより、多様な勤務を経験する機会を付与するものとすること_
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審査センター、PMDAでの医療職の処遇

2(4).医 1薬1品1行政組織見直し案の螂較嘩理試案)

審査センター

(例

29才 (医療職 (―)1-6  月301300円 )
H13.4 専「1行政職  2-2  月237,400円

ミ上
30才 H144 医療職 (―)1-7  月317,100円

(例2)

42才 (医療職 (―)2-11  月452,200円 )
H14.1 4-8  月388,800円

42才 H14.4 医療職 (―) 2-12 月461,600円

PMDA

(現状 )

30才 俸給 (月 ) 342,200円

42オ 合(月 ) 482.600～ 563,800円

(注)PMDAO額は、国の医療機関の医療職 (― )の俸給に準じている。

「
~~~~|  ~~:

独立性・
専門性

政策ユ案
こ実施

大EO責任 国の賠
償責任

専門職
の処遇

その他

独立行政法人

(非公務員型)

◎ 分化 ◎ △ 0 現行どおり

独立行政‐法人

(公務員型)

◎ 分化 ◎ O △

厚労省外局 (実施庁)

・施設等機関・

O 分化 O 0 △

厚労省外局

(政策立案含む)

△ ―元化 △ 0 △ 医療行政・医療保
険行政との分断

内閣府外局等

(政策立案含む)

△ ―元化 ◎
(大臣庁の場合)

O △ 医療行政・医療保
険行政との分断。
厚労省はスリム化.



「

|

2(5)医薬品行政の評価機能

27

‐
医薬品行政の評価等を担う組織に関する中間とりまとめの記述

○ 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ょ
O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
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、
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。   _
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6

医薬品行政の評価等を担う組織に関し第9回の委員会で出された意見等 (発言順)

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がが重要
` 
‐

吾易留員長糞≧釜も』脇どな生翼施違f滋金、燐選皐″要6医療
の現場にも入つて、賓拿性び馨められない

馨         惧整乞渭課摯i魂装馬轟属3露
価を行える組織の独立性は必要。第三者が透明性を
担保されていくことにもなる。(椿委員)

暑妥響錫評:紺話重蕗ド慶翻1墾肇孫摯
の監視組還藩謝閣増た』護聖婁鼻黒嘉饗 在、

熙 毅 幅 謄
霜 躍gttl雑」謀 t離曇籍 P勲鰐 ご議

28



医薬品行政の評価等を担う組織に関し第10回の委員会で出された意見等(発言順 )

国及び独立行政法人の活動を評価する組織の現状①

9財務省(主計局)(財務省設章法)
。 国の予算 決ヾ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t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。

○ 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J(本部長 :内閣総理大臣)の事務局。

・ 行政改革推進本部は、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
び日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t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 な々制約(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。

・
咆隕扉;鰊勒鮨舅顆祠醐ζχ

鐵 等t轟    踏撃堂協 ,総職熱馴 k言

1留珀蓮鰊聯難攀學椰躍聰華難量聾灘糧

籠吾纂轟高ξllモI漂盲讐電Ъ¥努脚 偽罷讐ぎ習習曽潔黎群常憾保崎犠孝要
だが、それを可

挙惑書寝       島議只手恐艶壺F懸費お喜搬 デ露叛修馨邸婆幾製轟菱行?|こ1

PM檄躍撃鰭辟



国及び独立行政法人の活動を評価する組織の現状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政改革の推進・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、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′ヽスの安全確保、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t
必要があると認めるときはこ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、その運営にういて、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1点
から医薬品等による健康被害を受けた方 の々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:

31

(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。

○

0

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

・ 消費者庁に「消費者政策委員会J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。

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。

・ 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。

0∠



「消費者庁」と薬事法に関するこれまでの要望・提言等

○ 日本弁護士連合会

。「消費者庁」の創設を求める意見書 (2008年 2月 15日 )

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

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

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

O,肖費者行政推進会議
・『消費者・生活者の視点に立つ行政への転換J(平成20年 6月 13日 )

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

また、消費者行政推進基本計画(平成20年6月 27日閣議決定)において、「幅広い法律について、今後も弓|き
続き消費者庁による関与について検討を行う必要がある」として、消費者行政推進会議が示した法律例として薬
事法が挙げられている。               |
なお、消費者庁関連3法案には、薬事法の所管関係については将来的な方向も含め、特段の規定はされてい
ない。
(参考)関連3法案
・消費者安全法案
・消費者庁設置法案
・消費者庁設置法の施行に伴う関係法律の整備に関する法律案
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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1定義は、「独立で中立な公務員でありt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、見解や勧告、報告書を発行する権限と責任を有する者」である。
・・an ind9pendent,imparlial pub‖ ,Ofrlcial wlh amhority and responsibility to receir,investigate orinformally address
∞mp:aints abom 9ovemmenta:actions,and,when appropnate,mょ e indings and recommendations,aヽ d publish
reports."

・ 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。

・
F3食5禁勢 莫騎 鮮 騰 解 魂 ぷ 組 魂 糧 霧 鍵 2調霧 臨 :譜

ヽ

意見を聴取し、FDAのセンタニ長に対して改善の勧告を行うものである。2007年は660件の意
見を処理している。

O FDAのオンブズマンの受けた意見は、
例えば、行政措置に関するもの、審査
の遅れ、不正な医薬品広告、臨床試験
の非倫理的な行為、未承認薬の販売、
不良医薬品、副作用‐医療事故、医薬
品の供給不足に関するもの等である。

FDAォンブズマン年次報告(2007年 )より

一̈幅



3安全対策の充実強化と国際比較

市販後安全対策の体制強化について(1)

100人増員後のPMDAの安全対策体制

1.安全性情報の諄価の質的向上                 、
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。
O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ニスの活用が可能となる。

2. 安全性情報の収集体制の向上

O国 が集約する膨大な副作用情報から問題を抽出するデータマイニング等の技術を活用する。
O患 者等からのくすり相談事業等を充実する。
O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。

O ITの活用を含む医療機関への情報伝達を推進する。

O副作用報告や市販後調査のデータベースの利便性や情報掲載の迅速性を向上する。
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厚生労働省

平成21年度+1名

安全対策の

企画立案・

措置の実施

市販後安全対策の体制強化について(2)

|1市 販後安全対策の体制強化について(3)
審査チームに対応した医薬品の薬効別の分野別ごとのチ■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

l 竺| X2チ ーム

X12チーム21年度以降

医薬品医療機器総合機構安全部門

現在 (39)

※ 平成20年4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(5)● (21)

・ レセプト等の情報による藁剤疲学諄ロ
・ ■作用デ→ ベース等のアクセス充実

総務・会計 (4)

・国際情報の収集体制強化
・消費者・患者相談の強化
・医凛現場での情報伝達の日査・指導等
・情報提供の迅速化

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)

B専門性に応じたチームによる諄薔体
鋼(医薬品)、 翻作用報告全体を網羅
・審査と一貫したリスク最小化等のリス
ク管理の実施

データマイニング等の調査分析技術の提供(6)→(28)

員後の強化

リスク最小化調整担当



外国の医薬品行政を担う組織との比較について

品・医療機器規制当局の審査・安全 人員の国

39

日本 米日 欧州

本省審査管理課 (33)、 安全対策課 (27)

総合機構(PMD詢審査部門 (277)

及び安全対策部門(39)  レ0は』

食品医薬品庁

(FDA)

欧州医薬品庁(EMEA)

約440人   E2007]

審査関係  310人→483人 (増員後 )
摯,2,900A

[2006]

=な
ЁU加翠1規制当局  [2006]

英国 フランス ドイツ スウエニテ
・ン

安全対策関係  66人 約7∞人 約9∞人 約1,100人 約400人

※

※
　
※

日本における審査関係とは、医薬品、医療機器等の承認審査、治験相談及び申請資料の信頼性調査であり、人員は、本省審査管

理課及び(独)医薬品医療機器総合機構(PMDA)の審査部門の合計である。安全対策関係とは、医薬品、医療機器等の市販後安
全対策であり、人員は本省安全対策課及びPMDAの安全対策部門の合計である。
PMDAについては、2∞7年度から3か年で新医薬品の審査人員を236人増員するものとしている。
米国FDAの人数は本庁(ワシントンDC)の人員である。なお、多くの担当官が審査、安全対策及び研究を兼ねており、その内訳の
算出は困難。
欧州の医薬品の審査・安全対策において、EMEAは加盟国の実務的な支援の下に審査・安全対策の調整、措置の勧告等の機能を
提供する。
1.欧州医薬品庁(EMEA)の医薬品委員会(CHMP:EU加盟国の専門家が委員)において、品目毎に担当加盟国(主に英国、
フランス、ドイツ、スウェーデン)を指名し、その国の委員が中心となり審査を行う。CHMPの審査結果に基づき、EMEAが承認
の可否を判断。その結果を踏まえ、欧州委員会がEU域内の流通を承認。
2.EMEAは加盟国共有の副作用情報データベース(Eudra宙 91ancelを提供するとともに、EMEAの 医薬品委員会(CHMP)に

‐

おいて審査同様に担当加盟国の委員が中心となり、評価を行う。EMEAは安全対策を加盟国に勧告するが、具体的な措置は、
加盟国の事情に応じ各加盟国の規制当局が実施。
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[__1整11里Ω童販後安全対策の組織(現状)
―

―

|

|

|

※()内は平成20年4月 1日現在の職員数

医薬品医療機器総合機構(39)

安全管理監
(1)

,副作用等報告の受理・DB
・安全性情報の提供 、
・消費者・患者くすり相談等

ロ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

『

等‐

・医療安全の推進

企画管理課 (4)

安全性情報課(2)

安全部 (38)

安全性情報支援室 (2)

調査分析課 (6)

医薬品安全課(16)

医療機器安全課 (6)

医療安全情報室(1)

41  ニ

安全対策の
企画立案・

措置の実施

副作用症例報告件数の比較 (年間 )

日本 米国※1 欧州※2 英国

総件数
約13万件

P007年度】

約36万報告※3
臓告システム彙理件数l

12007句

約38万報告
P∞7銅
約11万報告

P007句

国内症例

報告件数
約3.2万件

12007年度l

約23.6万報告※31

12∞7年 1

約15.5万報告
12m7年 1

約2.3万報告
12007年1

外国症例

報告件数
約9.5万件

P∞7年度]

約12.5万報告※3

12007年 1

約22.6万報告※2

12007年 1

約8.5万報告
12007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(∞Ordination bodソ)。 欧州の報告件数は英国分を含む。
またt「外国」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AAERS(Adverse Event Reponing SyStem)に 受
理されない規定外の症例が約1盆万件ある。また、国内・外国のいずれか不明のものが約03万件あり、表からは除外。
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米国食品医薬品庁(FDA)
約 10,000人

長官事務局

CDER
(医薬品評価
研究センター )
約2,400人

審査・安全対策・研究その他

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
書壼・安全対策・研究その他

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 )

+地方局     +地 方局
約2,000人        約200人

(注)FDAで は多くの担当官が審査・安全対策業務を兼務

米国FDA・ 医薬品評価研究センター(CDER)組織図
本庁 2400人

CDERセンタ‐長室

安全政策
担当
Safety POl:cy and

ComlmunlcaOoo ShfF

[1月に
"dRAraに

xJ、1

医薬品科学部
C用F∞ of Phanna鰤 cal
Sc!ence

規制政策部
鋼 ce of R● 製 latow Poliり

行政計画部
CXlce Of Executve

Progra鴨

監視・疫学部
CXlCe Of Survel‖ ance and

EpidettO10gy

医学政策部
輌 ce of Medical Po‖ cy

新薬審査部
OIn∝ of New Dn」 gs

情報技術部
omce Of:nfbrmatton Technology

業 務 支 援 部
∞ ce of 8usttss Proess

Suppolt

研修・コミュニ

ケーション部
m OfTranlng and
Communica」 on

テロ・危機管理部
omce of counter‐ Teronsm and
Emerg9nり COOrdinaton

応用科学部 (生物統計・臨床薬理)
Omce oFTranslatlonal〔 讀jences



1 米国FDA・医薬品評価研究センター(CDER)組織図と安全対策
~丁

1
-―

―

‐ ―

一 ―

―― ― ― ―
―
― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ―

―

J

CDER

攣型等琴
)       :       ■11‐ :|

添付文書改訂等

本庁 2400人

新薬審査部

安全政策

担当
淵棚 ∬ζh.
[Mematch]

監視・疫学部
0価ce of Suwei‖ ance and

Epide市dogy

安全性情報:あ提供

市販後リスク管理部

安全性情報の収集0分析
・新薬のリスク管理
・副作用等報告の解価

約76人  ・安全対策の検討
・副作用等報告の受理・分析
・デニタマイニング、薬剤疲学等

1                    添付文書改爾等の安全対策措置  |
‖                  :  2.___.                     :

‐鉾人事塁種竃驚襲暮 |

市販後監視 ロリスク管理課

市販後監視・情報管理課

安全情報提供課

英国医薬品医療製品規制庁(MHRA)
の医薬品市販後安全対策組織

約130人



平成 21年度の委員会に残された課題 (例)(案 )

平成21年 3月 30日

0平成 21年度に行われる薬害肝炎事件の検証作業を踏まえた検討

0平成 21年度における厚生労働省及び医薬品医療機器総合機構の
市販後安全対策の進捗状況等の評価

○今後の医薬品行政組織の在 り方 (評価機能を含む。)についての

更なる検討
Bこれまでの組織 (審査センター、総合機構)の評価や、これに

関わつた人の意識調査を含む。



◎

◎

委員意見書

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

あり方検討会への意見 .(平成 21年 3月 29日提出)

坂田 和江

今年度 3月 末で出来上がる提言書について、国民誰もが分かるような文章で

あるべきだと思います。そこで、最後に用語集を必ず付けていただきたい。

文章の体裁を統一していただきたい。

以上です。



第 1  はじめに

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態

について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直

し等について提言することを目的として設置された委員会である。

すなわち、①薬害肝炎事件の検証と、②再発防止のための医薬品行政の

あり方の検討、という二つの役割を担う委員会であり、薬害肝炎の全国原

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

び同年 3月 17日 の協議並びにその後の調整を経て、二つの役割を担う委員

会を一体のものとして発足させることとなったものである。

国は、上記の基本合意書において、フィブリノゲン製剤及び血液凝固第

Ⅸ因子製剤によるC型肝炎ウイルス感染被害者の方々に甚大な被害が生
じ、その被害の拡大を防止し得なかったことについての責任を認め、感染

被害者及びその遺族の方々に心からおわびするとともに、さらに、今回の

事件の反省を踏まえ、命の尊さを再認識し、薬害ないし医薬品による健康

被害の再発防止に最善かつ最大の努力を行 うことを誓ったところである。

また、「薬害根絶の碑」には「命の尊さを心に刻みサリドマイ ド、スモン、

HIV感 染のような医薬品による悲惨な被害を再び発生させることのない
よう医薬品の安全性 0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っかりと守ることの

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、秋以降の本委員会

¨
5…



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,②の再発防止のための医薬品行政のあり方の

検討については、事件の検証を踏まえ、今年度末を目途に提言を行今4い
基桑装聾馨い )ヽ 11‐ ′↓)ろ 、との要請があった。

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 となっ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 0医療機器

行政全般にわたる検証と抜本的な改革の提案をしていきたいと考えている

旨を表明した。

10月 の第 5回委員会以降、本委員会においては、薬害肝炎事件の検証を

議題とし、毎回テーマを設定して、事件の経過の中から、今後の再発防止

策の検討を行 うに当たつての論点の抽出を行つた上で、これについての議

論を重ねてきた。

事件の検証作業については、研究班において、数十年に及ぶ事件の経過

を資料として整理し、考えられる論点の抽出も含め、各回ごとに提示がさ

れてきた。 しかし、計画されていた検証作業のうち、事件当時の製薬企業
や行政の担当者へのヒアリングや、当時の臨床現場にいた医療関係者の意

識調査等については、調査方法の検討や調査項目等を整理するまでにとど

まり、今年度末までの短い期間の中では実施できなかった。10月 以降の本

委員会の議論の過程でも、数十年に及ぶ薬害肝炎事件の検証を 1年で完了

させることは難 しいのではないかとの指摘もあつた中、研究班において最

大限努力されてきたところであるが、ヒアリングや意識調査など残された

作業を実施せずに事件の検証を終了させることは適当ではない。このため、

研究班は平成 21年度も引き続き検証作業を続けるべきであり、厚生労働省



においてはそのための予算措置を講ずる必要がある。

冒頭に記したとお り、本委員会は、薬害肝炎事件の検証と、再発防止の

ための医薬品行政のあり方の検討という二つの役割を担 う委員会であり、

上記のとおり、検証は今後も継続され、研究班における検証報告書の完成

は来年度となることから、本委員会としても、平成 21年度の検証作業を踏

まえて、再発防止策についての更なる提言を行 うこととしている。 しかし

ながら、薬害の再発防止は、国民の生命と健康に関わる問題であり、行政

を始めとする関係者には、早急な取組が求められることから、最終提言を

待つことなく、平成 20年度、12回にわたり議論してきた再発防止策の議
論を整理し、ここに提言することとする。

厚生労働省、そ して国は、本提言を踏まえた具体的な改革に早急に着手

されたい。また、すぐに実施できる対策については、平成 21年度当初から

直ちに実施に移すべきである。

もとより、医薬品・医療機器の開発、承認、市販後等の各段階を通じた

医薬品・医療機器行政全般を考えるとき、医薬品を製造・輸入、販売する

企業における取組が求められることは言 うまでもない。さらに、本委員会

において議論 してきたとおり、再発防止の観点からは、医療現場における

医薬品 0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

組についても、提言を行っているところである。

本提言を踏まえた厚生労働省を始めとする政府における迅速な取組を要

請するとともに、薬害の再発防止のため、関係者の力強い取組を望むもの

である。また、本委員会は来年度も引き続き開催 し、平成 21年度の厚生労

働省を始めとする関係者の取組状況のフォローアップを行つていくことと

したい。

| ,. )| || ヽ |  ||

|||「 |:',||: l  ll

lll ll'111
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第 2 薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点

薬害肝炎事件について、これまでの検証作業の中で、研究班が収集・整

理 し、本委員会に提示 した資料を基に、薬害肝炎事件の経過の中から、今

後の再発防止の観点から抽出される問題点を、下記のとおり整理した。

もとより、下記に整理 した内容で全てが網羅されているわけではなく、

また、薬害肝炎事件の検証については、研究班において引き続き実施され

ることとなっているところではあるが、本委員会において提言をとりまと

めるにあたり、現在までの作業を踏まえて整理したものである。その際、

検証作業においては、先ずはその当時の水準に照らした評価が行われるが、

本章においては、現在の視点から問題 と思われる過去の事実も含めて整理

したところである。

整理に当たり、フィブリノゲン製剤・第Ⅸ因子製剤に関するそれぞれの

主な経過に対応 した整理と、両製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かが理解されやすいよう、

各項目に、その記載箇所も付記することとしている。

(1)フ 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(昭和 39)年の承認取得 (右 にり・らす )

1962(昭和 37)年の |||:1日 ||| ||||イ |′ ■|||サ  11'|り )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、その後 1967(昭和 42)年に「医薬品の製造承認等に

関する基本方針について」 (薬務局長通知)が策定されたこと (第 3
1)| 、 11を 参照)に照らせば、杜撰なもの基今暮F  コ  ■ l

・ r l.: '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

監督体制が不半姿澤巣→≒声||:|′ ‐    ‐  1‐     11 1



1‐ , ,/

【→第4(3)承認審査】

② 1976(昭和 51)年の名称変更に伴う承認取得

1976(昭和 51)年 に名称変更に伴 う承認申請が ||||卜 |サ ||.rl/り |ヽブ

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

されていた基〒 1 1)が 力、1,t,| この機会を提えて新たな資料提出が
口
i(||夕 |」 、,,求められること |,な く承認された。

1971(昭和 46)年 12月 から|li l fル |1行政指導として再評価制度が
実藉 ||||ル ||さ れ、同制度では 1967(昭和 42)年 9月 30日 以前に製造承
認を受けた医薬品を対象にすることにしていたが、 「フィブリノーゲ

ンーミドリ」を「フィブリノゲンーミドリ」に変更する一文字だけの

名称変更を行 う承認を 1976(昭和 51)年 3月 に得暮 ||| | ||′ 11111‐
′ノ,′ ことで、墓4理解当li ЧIII′り1‐ `|サ  ィ

'再
評価制度の対象とならない

とい美轄鰐 紹裂墓〒 `/)|′ |||り || ||| ′|
| |l il′ '

|り ′′ノ: プリ|ll il′ illl/い 人 3、

【→第4(3)承 認審査】

③ 1977(昭和 52)年のFDAに よる承認取消し

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

報・規制情報の収集・活用体制が整つていなかったものの、1978(昭

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

旧ミドリ十字社長義森募暑迅墓姜製薬■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 Fcderal Registerを 添付し
た資料を、同年 1月 30日 付けで社内回覧している。

1979(昭 和 54)年 9月 には、国立予防衛生研究所血液製剤部長 (l JI

-9‐



11・イ)の安田純一氏が、自著に、この取消情報を記述していた。

厚生省は、 |∴ tン JI午 Fヽ‖″)rィ || |,か /ウ ■)|｀ )|｀ 、当時もその後も特段

の対応を採らず、この情報を過小評価 した経過からは、情報収集体制

が十分でないというだけでなく、職員及び組織の意識に問題があつた

ことがうか力`われる。

【→第4(4)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(昭和 40)年、1985(昭和 60)年のウイルス不活化処理方法の

変更時に、旧ミドリ十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 していなかった。また、処理方法の変更を

認識した段階でも、特段の処分は行っていない。

・ GMPが 制度化された以降に実施されたGMP調 査により、上記の
問題を認識することができなかった可能性がある。なお、旧ミドリ十

字社への調査については、当時の記録はほとんど残つておらず、現在

残る記録から確認できるのは、一度の調査の実施 (構造設備規則への

適合状況)についてのみである。
【→第4(3)承認審査、 (4)⑦GMP調査】

⑤ 1981(昭和 56)年からのフィブリン糊の使用開始とその拡大

0フ ィブリノゲン製剤に トロンビンなどの複数の薬剤を配合 して糊状
にし、出血箇所の閉鎖等に利用する「フィブリン糊」については、薬

事法で承認された使用方法ではないにもかかわらず、旧ミドリ十字社

では、「組織・臓器接着法」 (1981(昭和 56)年 9月 )等の小冊子 (パ
ンフレット)を作成 (同年 H月 からフィブリン糊研究会を開催)し 、
これをプロパー (営業担当者)が営業ツールとして用い、販売促進活

動を行つていた。

・ 旧ウェルファイ ド社 (現在の田辺三菱製薬)の報告によれば、糊とし

ての使用量は、1981(昭和 56)年の 2,800本から、1986(昭 和 61)

年の 20,400本 に増加 しており、外科をはじめ多くの診療科で様々な

疾患に用いられていた。



'| || |||り
' |||||||||ヽ

′|1 1ヽ ′

| |11.1 ・ 1 1'1 ‐||||||)l lll l l

,′■|ヽ |,  | ′膚lill lll li占 争「(/1′ /、 |が

ア|IⅢ I  I , |li lメ |・ il l,/1:力 、

【→第4(3)③イ効能効果 (適応症)の設定
(4)⑥必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用】

⑥ 1987(昭和 62)年の青森県における集団感染の発生

・ 1986(昭和 61)年 9月 頃から、青森、静岡、広島において、製剤の

使用後み  |||1 肝炎発峯 ,症例について、医療機関から旧ミドリ
十字社の各地の支社に対して報告があったものの、 ″)Ⅲ Ⅲill、 |り ||

|■ | ,||■  .1■ :|「 | これらの情報が同社から厚生省に報告
されたのは、1987(昭和 62)年 4月 であつた。
・ 青森の集団感染については、1987(昭 和 62)年 1月 に、医療機関か

ら電話により厚生省に報告されたが、厚生省において自ら原因究明を

行 うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応であり、 2か

月余を経た同年 4月 になってから、厚生省は、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

導したにとどまった。また、同社の記録には、当時、同社と厚生省と

の間で、 「理論武装の用意が必要」等の打ち合わせが数回にわたり行

われたこと (製剤を投与された患者に対する懸念や対策については一

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

大を防止するために必要であれば、当該医薬品等の販売又は授与の一

時停止、 ドクターレター等による医師等に対する緊急の情報伝達の指
示、広報機関を利用 した一般へのPRの指示等の緊急命令 (以上、法
第 69条の 2)、 廃棄 0回収命令 (第 70条 )、 製造 (輸入)承認内容
の変更命令 (第 74条の 2)を行 うことが可能であつたが、これらの措
置は講 じられなかった。

【→第4(4)①情報収集体制の強化】

⑦ 1987(昭和 62)年の加熱製剤の承認取得
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上記⑥の経過の中で行われた 1987(昭和 62)年 4月 の加熱製剤の承

認は、事前に|'プ 1́占 い旧ミドリ十字社暮 り`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、わずかに、 7例の臨床試験 (経過観
察期間は一週間)、 10日 間の審査期間で、さらに、施設の立入調査な

ど基 1,行われないまま承認された。この加熱製剤による肝炎発症に関

する不十分なデータを補うために必要な追加調査が承認条件に加えら

れておらず、行政指導として追跡調査を指示するにとどまっ墓げ  |ヽ

| 1碁0善嬰月干炎の発生数が
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

った。

【→第4(3)承認審査、 (4)①情報収集体制の評価、②得られた情報の評価、
③情報の円滑な提供、①新たなリスク管理手法の導入】

③ 1993(平成 5)年に原料血漿を献血由来に変更

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

されたが、保存血液についてしか言及されておらず、血漿分画製剤に

は言及されていない。

1974(昭 和 49)年 に輸血用血液製剤については原料が全て献血で確

保され、その翌年の血液問題研究会の意見具申で「血液製剤の全てを

献血で確保すべき」とされたものの、この頃からr 原料血漿の輸入
が各義毎61=:|||  など、フィブリノゲン製剤を始めとする血漿分画

製剤の原料としては国内外の売血が使用され続け

■旧ミドリ十宇社 と日本製薬が国内の有償採血 FI「 を閉鎖 したのは、

1990(平成 2)年■   、   旧ミドリ十字社が、フィブリノゲ
ン製剤の原料血漿を献血由来に切 り替えたのは、1964(昭和 39)年

の閣議決定から30年近くを経た 1993(平成 5)年になってからだつ
た。

|||

||



⑨ 1998(平成10)年の再評価決定公示までの時間の経過

フィブリノゲン製剤については、1976(昭和 51)年の名称変更 (②
を参照)に より再評価が行われず、さらに、1985(昭和 60)年の再評
価実施の決定から 1998(平成 10)年の評価決定公示までに多くの時間

がかかった。1980(昭和 55)年からは薬事法にも規定された再評価制

度が、当初の承認 (1964(昭 和 39)年 )か ら 34年にわたり、フィブ
リノゲン製剤に対しては機能 しなかった。

1998(平成 10)年のI I/1′ ,評価決定公示までに時間を要したこと

については、効能・効果を先天性の低フィブリノゲン血症に限定する

ことに対して、| ||l l,|IJ,臨 床現場から重大な問題がある
碁暮から反対である旨の要望書が提出され、こ業薬霧碧共4 ′口中ヒ111
1111日 ミドリ十字社が後天性疾患への適応を残す道を採ったこと、そ

のための新たな臨床試験や特別調査の実施を待つ必要があつたこと

等が背景暮拳 :|)1)1)″ "′
)、 l fl.|「

|‐ ,ヽ迅速な方針決定を 111,メ |)′ り` イ
|や
、企業畢 .各種団体の幕晃基墓碁碁轟挙曇糾俳慕尋善4轟与拳

| `||´ ,||||||サ | |  ,ル fl、 |′ || |,||||サ 1‐ .、
| 

,ヽ、 結果 として、再評

価結果の公示が行わるまで、当該医薬品は使用され続ける墓製斗黎纂争

暮 薔 . '`′
 r_|サ

|′ if‐ 11′ |′ノ||||  | |

【→第4(3)④再評価】

⑩ 2002(平成 14)年に製薬企業から提出された資料の取扱い

02002(平 成 14)年に、1,′ ||サ ||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基、個人情報等をマ
スキングして公表 した後、マスキング無しの資料とともに、職員の手

により、十分に整理されていない厚生労働省地下の倉庫に移され、以

後 2007(平成 19)年 10月 までその資料の存在も忘れられ、その間、
その資料に基づく患者の特定や告知に向けた取組は一切なされなかっ

た。
・ Ⅲ II:|■ 症例一覧表自体には実名やイニシャル等は記載されていな
いものの、これを作成 した製薬企業や医療機関を通じることで、この

‐13‐



資料をもとにt患者の特定 0告知に向けた配慮が可能であった。法制
度上や行政の遂行上の責任の所在という問題以前に、患者の視点に立

ち、肝炎で苦しんでいる人々に対し行 うべきことは何かについて思い

が致せていなかった。

こうした結果を踏まえ、文書管理の改善はもとより、国民の生命・

健康を所掌する厚生労働省の業務遂行に当たつて、その職員一人ひと

りが、患者 0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ィブリノゲン製剤の

納入先医療機関名等が記載された文書等に関して、||1轟 l kll
2002(平成 14)年 12月 に 1行政機関の保有する情報の公開に関する
法律 |に基づく開示請求があり、当初、厚生労働省は医療機関名を不
開示とした。不開示決定の理由として り1(11■ り｀,山 |サ1:, メ「医療機

関の権利、競争上の地位その他正当な利益を害するおそれ」 「医療機

関等からの副作用に関する積極的かつ率直な意見等の聴取が困難とな

り (中略)、 医薬品安全対策業務の適正な遂行に支障を及ぼすおそれ」
「これらの情報はその内容が不確実かつ一部の医療機関のみに係る情

報であるため、公にすることにより、かえって国民に誤解を与え、混

乱を生じさせるおそれ」等を挙げ :,||たが、異議申立がなされ、内閣

府情報公開審査会の答申においては 「投与民間医療機関の名称を公に

することは、感染の可能性のある者にとつて肝炎検査の実施の端緒と

なり得るものであることから、人の生命、健康等に対する被害等が発
生することを防止するための必要性は極めて大きいと言える」とされ
た。

厚生労働省は、この答申や利害関係者の意見等を踏まえ、その時点

で保有していた一部の医療機関名だけでなく全ての納入先医療機関名
を公表することが適当であると判断したが、情報公開の手続や再度製

薬企業に全納入先医療機関名の提出を求めたこと等で時間を要し、公

表は 2年後の 2004(平成 16)年 12月 になった。また、開示までの 2
年の間にも医療機関のカルテが廃棄されている場合が考えられ、被害

者の掘 り起こしに影響 していると思われる。
, ,Iメ

´

| `

サlt l ll ll ′

|||1111‐
‐
 ‖ |ィ|,( l i111ツ

|

, ||| !

l lilL it ll

| 11  ‐     '     |

⑤副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方】【→第4(4)

(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取得

0日 本製薬のPPSB― ニチヤクと旧ミドリ十字社のコーナインは、
国内外の有償採血由来血漿 (売血漿)を原料として製造されており、
一定の ドナースクリーニングは行われていたものの、ウイルス不活化

処理はなされていなかった。

・ 両製剤の承認申請については、当初の申請書 (前年の 8、 9月 に提

出)に は効能・効果として 「血液凝固第Ⅸ因子先天性欠乏症 (血友病
B)」 とされていたものが、1972(昭和 47)年 3月 に両社から提出さ
れた訂正・差換願いにより「血液凝固第Ⅸ因子欠乏症」となり、効能
0効果から、 「先天性」及び 「血友病 B」 という表現が削除された上

で、同年 4月 に同時承認された。

・ コーナインの輸入承認申請には、当初、肝炎ウイルス感染の危険性

と治療効果とを十分比較 した上での使用を求める「使用上の注意等の

案」が添付されていたが、後 日訂正・差換がなされ、実際の添付文書

は簡単な文章となった。

・ 効能 0効果の拡大や使用上の注意の変更が、両製剤の使用拡大と結

果的な被害拡大につながったことが考えられる。

【→第4(3)承認審査】

② 1974(昭 和 49)年のPPSB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 5月 に、採血時の検査方法を感度
の高いものに切 り替え、その後 1974(昭 和 49)年 6月 から、原料血漿
のプールサイズについて、 「3人分以下」から「50人分以上」に変更

(承認申請は前年 8月 )し ているが、その際に肝炎感染 リスクがどの
ように評価されたかは明らかでない。

1975(昭和 50)年 5月 に、 「凝血因子 (第 Ⅱ、Ⅶ、X)欠乏に基づ
く出血」が効能・効果に追加されたが、これに関する臨床試験資料は

1論文のみであり、そこで取 り扱われている臨床試験は 11例のみだつ

た。
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【→第4(3)承認審査】

③ 1976(昭和 51)年のクリスマシンの承認取得

0国 内 (1980(昭和 55)年以降は国外も使用)の有償採血由来血漿 (売
血漿)を原料として製造されており、一定のドナースクリーニングは

行われていたものの、ウイルス不活化処理はなされておらず、プール

サイズも日本製薬と同じだつた。

【→第4(3)承認審査】

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

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

報の収集も行っ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、クリスマシンの製造

・販売の中止と市場からの速やかな回収を命じていない。また、加熱

処理を含めたウイルス不活化処理の導入の遅れも否めない。

【→第4(4)①情報収集体制の強化】

(3)フ ィブリノゲン製剤、第Ⅸ因子製剤を通じた事実関係に基づく整理

① 添付文書による情報提供

旧ミドリ十字社並びに日本製薬が記載 した肝炎感染 リスク情報の表

示内容森与〒 1  .,|||「 ,・ ′/IJ″ '||'ブ :‖ ‐′医療現場で感染
リスクを十分に認識築寺当議巨第婆戸 ヽ|:´|, 1か  ■ .′ ',/
ILI II:1 原材料に関し「健康人由来の血漿」とのみ表現碁れ | お
'、 国内外 (米国等)の売血由来である基せ の表示が無森今基Fi、



安 ()1411を Jit調 りろ内容 ごル)´ ,/

・  |||||ネ |(ノ )製 if士 ブノ法にルSけ 4)|ン  fノ | ス {17111ヒ処理方法〒〓ベリ、 リリ|(イ |l li[漿 1/)

プールサイズ等〒募曜導架辞事詳■街聾幹挙にン)ぃ (‐ ″)i記 1裁が りJな く
不十分な内容であった。暮今暮薔

・ 製薬企業内での情報収集 と検討体制の確立が不十分暮今基FCル )り 、
高ヽ||セ [||| 11)|||)|‖‖ll!Lυ ,り」iイ [,力 }ヽ11:キ /.｀ ,― ′‐

'  |ノ  
′
| 11 11 ,  `fヽ || サ 111(ノ )|′、l′″ド|′ )|1山 || ll1 1   )t  ヽ、 IIII I的 1々14り |  |り |′ ノ | ( |夕 |)

|1 11li Чtll(|( ル́41ヽ 1ツ |||!i‖ 1/1f l'::り

`「

1111り|| |:あ ＼|!夕|) んヽ (:き /fか イ́I

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

② 情報収集と分析 口評価

特嬰 ||だ 1占 ||;い :、 市甲|11川 モニター報告制度 しかなかった頃、イυ)

||111性 ″,|!Ч 力|か (|ウ )な /‐ ν)|フ .111デし|'|か ,,暑■幾斜碁昇■ ||プ ノ1肖
｀
に報告

される副作用情報が少数に留まっていた。また、その情報を評価 し、

活かす体制も十分ではなかった。

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 |:ノ
′
1名
｀
、 1)

業 tl lり |´ 構築されていなかった。

【→第4(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価】

③ 学会並びに医療現場の再善での1青報活用

日本肝臓学会などでは肝炎に対する認識と血液製剤に対する危険性
の認識は 1'′ィク|1111 ′/′ウヽ (1ヽ ._llJ′ |だ Jtt ilt l==ム 4上 t)_と 、
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嬰井峯

る  ′)新 しい知見の伝達 | `||(|り ||■ 111111は 十分ではなく、ウイル
ス感染と肝炎の推移に対する認識にズレがあった。
また、肝炎感染のリスクや感染後の予後に関する最新の知見を、イ|

|l k lll '1 1111口 | :医療現場に伝える仕組みが不十分であつた。
産科の DICに接フィブリノゲン製剤を使用する場合のように、lr 11
l i′ '|:  |: ||  

′
ツ   ト ||:||||



イ|イ )/1:′ |ダ~度標準的な治療法になった基準 0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。碁標準的治療法として教科書

1`に記載されていた治療慕 ||1111/ビ「 11■ : 
ノか/1,iヽ 1)予ギ|‖ 1自′り1広

く行われ寿曇暮げ  さらに、予防的な投与を含め、不必要と思われる
投与もなされていた可能性があった。■

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(4)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

(6)医療機関における安全対策、

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策】

④ 知見の収集と伝達

・ 副作用等に関する情報は学会報告、論文としてまとめられることは
あるが、そうした知見が必ずしも専門外の医師には伝わつておらず、

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。

一 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った。■
・ プール血漿や売血の利用が危険であることは、一流雑誌の論文にも掲

載され、また ll l l■ |||・ 内藤社長自ら認めていたにもかかわら
ず、プール血漿や売血が利用され続けた。
・ FDA承 認取消し時や、青森集団肝炎発生事件当時に、旧ミドリ十宇
社には原因究明や予防原則に基づく対策の意思決定を行 うための情

報や知見の活用体制が整備されておらず、厚生省もそのことに対する

指導的役割を果たしたとは言い難い。■

・ 度重なる薬害発生にもかかわらず、行政においては、最新の知見を

承認審査や薬害防止を含めた市販後安全対策に活用するための仕組み

が構築できておらず、新たな知見 (リ スク)が明らかになつた時点で

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。



・ 1988(昭和 63)年に緊急安全性情報が出されるまでの嬰等、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、フィブリノゲン製
剤等によるウイルス感染に関する情報は殆ど存在せず、新たな知見を

医療現場に周知徹底する仕組みが存在 しなかったし、製薬企業に対し、
安全性についての情報を医療現場により丁寧に周知させるための行政
からの指導与 ヽ)|||||″ rj/〔 :|1午 ‖1提 |サリ ,行われなかった。

【→第4(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価、③情報の円滑な提供
(6)医療機関における安全対策、 (7)専門的な知見を有効に活用するための方策】
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第 3 これまでの主な制度改正等の経過

第 2において、薬害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点か

ら抽出される問題点を整理 したが、これらの製剤をめぐる事実関係が生じ

た時期以降に制度改正が行われているという経過もあり、今後の再発防止

策を検討するに当たっては、これまでに行われた制度改正で対応できてい

る部分を確認した上で、残された課題が何であるかを検討 していくことが

必要である。 (こ こで言 う「残された課題」に、薬害肝炎事件の経過の中

からは抽出されなくても、現状を踏まえ薬害再発防止の観点から対策を考

えるべき事項が含まれることは言 うまでもない。 )

このため、ここで、これまでの主な制度改正等の経過について、簡単に

整理することとする。

なお、これらの薬事制度改正の経過と共に、医薬品行政組織も変遷 して

きたが、本委員会では、平成 21年度以降も引き続き今後の組織の在 り方を

検討する上で、これらの組織の現状等の評価も行 うこととする。

01967(昭和 42)年
・ それまでに慣行的に行われてきた承認の方針について、承認申請時
の添付資料を明確にするなど纂碁業■ )体系化等を行つた「医薬品の製

造承認等に関する基本方針について」 (薬務局長通知)を策定。 【承
認審査】

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

に承認された医薬品について、最新の進歩した医学・薬学の学問レベ

ルにより、医薬品の有効性と安全性を再検討する再評価制度を開始。

【再評価】

01979(昭和 54)年

薬事法改正により、以下の措置を講 じた。

・ 医薬品の有効性及び安全性の確保を図るため、薬事法の目的規定に

「医薬品等の品質、有効性及び安全性を確保する」旨を明示するとと



全対策】

・ 製薬企業に対して、感染リスク等に対応した安全対策を講ずるため

に高度な製造工程管理が必要とされる生物由来製品については、製造

所における構造設備や製造管理・品質管理の方法に関し、通常の医薬

品の製造基準に加えて、厚生労働省令に定める付加的な基準に適合す

るべきことを義務化。 【承認審査】

・ 生物由来製品について、最新の科学的知見を安全対策に反映させる

ため、製薬企業に対して、最新の論文等により得られる知見に基づく

製品の評価を行い、定期的に厚生労働大臣に報告を行うことを義務化。

(感染症定期報告制度)【市販後安全対策】
・ 病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品の副作用等や感染症

の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防

止するために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、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 師等の医療関係者に対して、血液製斉J等の特定生物由来製品の使
用にあたって、製斉Jの事録辞曇暮挙姿図基ル | ||(||サ ||`|(いわゆるリス

クとベネフィット)について患者に説明を行い、理解を得るよう努め
ること (い |′ :|,′ |  ′i  ¬ ` |  ||を義務化。 【医療機関
における安全対策】
, 血液製剤について、採血国及び献血・非献血の別の表示を義務化。
【市販後安全対策】 【医療機関における安全対策】
)血 液製剤等の特定生物由来製品について、感染症等が発生した場合
の遡及調査のため、医療機関において当該製品の使用記録を 20年間保

管することを、製薬企業において製造記録、販売先記録等を 30年間保

管することを義務化。 【市販後安全対策】 【医療機関における安全対

策】
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第 4 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し

第 2において整理したとおり、薬害肝炎事件の経過からは様々な問題点

が抽出されるところであるが、医薬品行政に係る当時の制度に不備があっ

たほか、制度のよりよい運用がなされていれば、被害の拡大の防止につな

がっていたことが想定される。第 3において整理 したとおり、累次の制度

改正が行われてきていることを確認 した上で、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ルいガミ″)甲 i自 |

・ 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、高い倫理観を持って、医薬品の安全性と有効性の確

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。 したがって、医薬品行政に携わる者は、

医師、薬剤師等の医療関係者が果たすべき役割や患者の現在置かれて

いる状況等を十分に理解 し、医療関係者や研究者等と密接に連携 して、

職務を遂行することが必要である。

・ 副作用等の分析・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さを心に

刻み、最新の科学的知見に立脚 して評価にあたることが重要である。

さらに、医学・薬学の進歩が知見の不確実性を伴 うことから、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。

・ 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・対策がとられなかったこと

によって発生する場合があることや、②入手していた情報の評価を誤

り、行政が規制するという意思決定を行わなかったことに本質的な問

題がある場合があることに留意 して、業務を遂行するべきである。

以上の基本精神に基づき、医薬品行政に携わる国、総合機構、地方

自治体及び医薬関係者 (製造販売業者、医師、薬剤師等の医療関係者 )

の薬害再発防止のための責務等を明確にすることは不可欠であり、薬

事法に与明記する       ′: ツサ ||ィリ|′ ,tll ll l キll, 1/
11111  11111  11111`サ ,  |||1 ll  ´' 1-||||| | || | |.|  卜11rサ :1)

| ||| || 
′, |||||| ll llll l:′  |′ ´ |||',1111  1  ′′ |||

||1/1111111′ ,由 11‖'|`||サ ||′ llべ きである。

千1'サ |

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、2007(平成 19)年度から総合機構の新医薬
品の審査人員を倍増 し、約 500人 とする体制強化が進められている。
・ 一方、安全性に関する情報の分析・評価等の充実・強化や、新たな

分析・評価手法及びリスク管理手法の導入を実施するためには、現行

の職員数 (厚生労働省と総合機構を合わせて 66人 )では不十分であり、

安全対策に係る人員の緊急かつ大幅な増員が必要である。

総合機構においては、2009(平成 21)年度に当面 100名 が増員され
ることとなったが、一方で、企画立案を担う厚生労働省の増員が十分

になされていないなど、引き続き、求められる対応に応 じた適切な人

員配置がなされる必要がある。

また、 | 第一線の現場にお募る |. 医薬品の安全性と
有効性を確保するための hl l指 導等は不可欠であり、そ髪い ¬`|

|  | | ||

|| ,|  | ||||||||
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が必要である。

もとより、単に人数を増やすとい うことだけではなく、国民の生命

及び健康を守るために意欲を持って働 くことのできる倫理観をもつた

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 口確保の在り方

・ 薬害の問題については、これまでに経験したことがない未知の問題

が将来的に発生する可能性が否定できず、また、不確実な情報をもと

に対応を迫られる場合もある。薬害発生の防止のためには、このよう

な場合にも、未知の問題が発生する可能性を十分認識し、適切な評価
0分析及び予防原則に立脚 した施策の提言を客観的に行 うことができ

る組織文化の形成に努めなければならない。

そのためには、国民の生命及び健康を最優先にするとの立場に立っ

た上で、医薬品行政の信頼回復のために、将来にわたる人材育成と組

織及び活動に対する透明性が確保できるシステムを構築することが急

務である。

・ 副作用等報告の分析評価や、安全対策措置の実施に当たり、医学、

薬学、統計学等の専門性が必要であることは言 うまでもないが、これ

に加え、科学、社会全般に関する広い視野や最新の知見、人の生命・

健康に直接関わる業務を担っているという高い倫理観が求められる。

また、安全対策の担当者が、医療現場などで患者に直接接触すること

等により、現場感覚を養 うことが重要である。

このため、こうした資質を備える人材の育成や研修の方策について

検討するとともに、医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事ロー

テーションを実施することが必要である。特に、薬剤疫学や生物統計

学など医薬品評価の専門家を育成するために必要な大学の講座を増や

す必要性もある。



なお、製薬企業出身者の活用や製薬企業との人材交流等の在 り方に

ついては、専門性や経験を活用できる点で有用であるとの意見がある

一方で、これまでの薬害事件の経緯等を踏まえると慎重に対応すべき

との意見があり、引き続き検討する必要がある。

今後の組織の在 り方については、 (8)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 口医薬品評価教育

・ 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 してカリキュラムを

増やすなど、医療に従事することになる者の医薬品に対する認識を高

める教育を行 う必要がある。

また、薬害事件や健康被害の防止のためには、専門教育としてだけ

ではなく、初等中等教育において薬害を学ぶことで、医薬品との関わ

り方を教育する方策を検討する必要があるほか、消費者教育の観点か

ら、生涯学習として薬害を学ぶことについても検討する必要がある。

例えば、学校薬剤師等による薬物乱用対策等の教育活動等も参考にし

つつ、各種メディアの活用なども含めた、医薬品教育への取組を検討

するべきである。

なお、このような医薬品教育を推進する基楽キダ
| ` |り ||
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|1薬 害研究資料
館を設置すべきとの提案もあつた。

・ 製薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の

トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、 ')
″ 製薬企業築髪当 :{|ヽ ||)「|.| ‖ |́    |  ` ,

| ||||||「教育訓練」の内容として薬害教育与美基等二善等募みげ

|        ‐, ,

(2)治験
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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、柔暴謡O
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(3)承認審査

① 安全性、有効性の評価

承認申請に当たり、安全性と有効性に関する質の高いエビデンスが

要求されるようになっており、審査の質を確保するため、現在の審査

体制 ||| ′′|「 1占  |)ヽ 日)ヽ  |||リリ lil ll、 )について、現状を十分に

評価した上で必要な審査員の増員と研修等による資質の向上に一層努

めるべきである。

承認条件を付すにあたっては、内容、期間等を明確にした上で、可

及的速やかに承認条件に基づく調査・試験を実施し、その結果を速や

かに提出することを厳格にする必要がある。

承認後、承認に必要な要件に変更があり、承認内容を見直す必要が

ある場合には、医薬品の名称変更の機会を待つまでもなく、 1_/,ill;

「.1 1.11_」 :Ⅲ  I再 評価等の措置を講ずるべきである。



② 審査手続、審議の中立性・透明性等

・ 特に慎重な対応が求められる医薬品については、承認後の審査報告

書や審議会議事録等の公開にとどまらず、積極的に、審査段階での公

開を行 う手続 (例えば、サリドマイ ドの時の審査報告書等の公開、意

見募集、安全管理に係る公開の検討会の開催等)を組み入れるべきで
ある。

・ 一回の審議会で多くの医薬品の審議が行われることがあるが、委員

が十分に資料を吟味して出席できるような措置を講ずるべきである。

・ 審議会における委員 (臨時委員等を含む。)、 総合機構の専門協議

における専門委員については、審議の中立性、公平性及び透明性を図

る観点から寄附金 0契約金等の受領と審議参加に関するルールが定め

られている。さらに、ガイ ドラインの作成等を学会に依頼する際にお

いても、学会において同様の対応が十分に行われているかという観点

からの検討を促す必要がある。

・ 審議会委員及び総合機構の専門委員の役割の違いを明確化するとと

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。

'()|{)||||||11111.| ′ ′ ′

ツ
|111,| |l ilヽ 1/)サ |,|||,卜 | サ11'

||.||||||′ 、
1/_,I11,

③ 添付文書

ア 添付文書の在り方
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添付文書は、製薬企業が最新の知見を医療現場に情報伝達するために

重要なものであることから、欧米の制度も参考に、既に実施 している

承認審査時の内容の確認の位置づけを明確にする 基暑寺基〒  ,
|    | |||| || | |

製薬企業には承認審査時点以降も最新の知見を||||'■  反映する
ことを義務づけ -1  、安全対策にとって婆尋事二年ユ基 111な 内
容を変更する場合には、行政が定めた基準に基づき事前に確認手続を



行 うことを嬰幕善曇響制異尋毛二善黒馨≒―にうち||を り tき ■ル)う
。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性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)は 治験その他の安全性 と有効性に係るエビデ
ンスから科学的に許容される範囲で設定されるべきものであり、過去

にその不明確さが科学的な根拠のない使用を誘発して薬害を引き起こ

したとされる観点からも、効能効果の範囲は明確に記載するべきであ

る。

・ 適応外使用については、安全性と有効性に係るエビデンスに基づき、

患者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲において実施さ

れるべきである。また、不適切な適応外使用が薬害を引き起こしたと

する観点からも、個々の医師のみの判断により実施されるのではなく、

個々の医療現場において、医療機関、学会等における客観的で適正な

判断に果づき実施されるべきものである。一方で、国内外の学会が作

成 したガイ ドラインがあるものなど、一定のエビデンスや使用経験を

有する適応外使用については、より柔軟な対応を可能とするべきであ

る。

名ヽ鶏≒一′|¬ |||1/111・ | ||||り ||′ |1占 ||| ||イ :ヽ
1適応外使用| ‖̀ヽ は、薬

事法上の効能効果の取得により解消されるものであることから、基等

暮〒その医薬品の承認を有する製薬企業がエビデンスの収集及び承認

申請のために努力を行 うべきである基

④ 再評価
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II、 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事る碁暮

|   `ヽ  、ヽル,(),

_ol:|||′り|卜方占
｀
||、 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拳る碁暮

|  、   1,)1,

_・ |||'′ |メ i ll l由 ||、 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率み碁暮 | ヽ |― |)イ ,

(4)市販後安全対策等

医療現場における安全対策を製薬企業に任せるだけでなく、行政が、必

要に応 じて医療現場での対応を確認 しつつ、緊急時に適切な対策が行 うこ

とができるようにすることも含め、次のような対応を検討するべきである。

① 情報収集体制の強化

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

活性化を図るべきである。

・ 患者からの副作用に関する情報を活かせる仕組みを検討する必要が

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ついても検討する

べきである。

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

・ 行政の取組として、国内外の副作用・感染症を把握する仕組みの構

3̈2中



築が進んでいるが、さらに国際連携の強化を図るため、外国規制当局

やWHOに おける国際的な副作用情報の収集とその有効活用 (報告シ
ステムの互換化の促進が前提)を推進するべきである。
医療機関からの副作用等報告のうち、例えば、死亡・重篤症例の報告

については、個人情報の保護等に配慮しつつ、行政から当該症例に関

わる医療関係者への直接の照会等の必要な調査を実施するべきであ

る。
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② 得られた情報の評価

ア 評価手法の見直しと体制の強化

・ 医薬品の分野ごとの特性に合わせ、承認審査時と市販後の安全性情

報を一貫して評価できる薬効群ごとの医学・薬学・薬剤疫学・生物統

計学等の専門職からなるチーム制による分析・評価体制を構築する。

・ 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。

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

推進 し、随時改善を図るべきである。

・ ファーマコゲノミクスの市販後安全対策への利用について、実用化

をめざし、調査研究を促進するべきである。副作用発現リスクの高い

患者群の検知等のため、多角的・横断的な分析・評価を体系的、恒常

的に実施する必要がある。

||||

副作用等のリスクをより

を強化する必要がある薔

伴暴〒新たな行政的なリ

迅速に検出し、安全対策に繋げるための取組
¬

スク管理手法として、 1 111 11 1 1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性情報に

ついても公表し、一層の情報収集を行 う I I:1)|、 小せ占||1日 11又 等グ)緊急

1昌 出キ||う /r'(ノ ,等型県長導鎮奨努鐸姿■ぴ婆暴O対応
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4rシ  電子レセプト等のデータベースの活用

0諸 外国の活用状況等を調査の上、薬害発生防止に真に役立つものと
なるよう、行政においても、個人情報の保護等に配慮しながら、電子

レセプ ト等のデータベースを活用し、副作用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 0薬剤疫学・生

物統計学・情報工学等の専門家が効率的・効果的に活用できるよう、

組織・体制の強化を図るとともに、電子レセプ ト等のデータベースか

ら得られた情報を活用 し、薬剤疫学的な評価基盤を整備することが必

要である。

・ 今後保険者等から提出される電子レセプ トにより構築される電子レ

セプ トデータベースについては、匿名化を行い個人情報の保護等に配

慮しつつ、安全性 目的での調査研究のための行政や研究者のアクセス

を可能とするとともに、当該目的によるデータの提供等について、医

療保険の関係者等の協力を促す必要がある。また、レセプ トデータの

価値を高めるため、十分な倫理的配慮を行つた上で、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

行政においては、現在情報提供 している「緊急安全性情報」、 「医
薬品・医療機器等安全性情報」等を全面的に見直し、医療機関が提供
される情報の緊急性・重大性を判別しやすくする方策を進めるべきで
ある。

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
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用情報や使用成績調査等のデータについて、匿名化を行い個人情報の

保護等に配慮しつつ、利用者がアクセスし、分析が可能となるよう整

備するべきである。

・ 行政においては、患者の安全に資するため、一定の医薬品について

は、専門性を持った医師や薬剤師が適切に関与し、患者への説明と同

意等が徹底されるような方策を講ずるべきである。

国民や医療関係者に対するより効果的な情報伝達の方策に関す

る調査研究を実施 し、具体的な方策を検討する碁暮    1',',

一 ・ 副作用疾患に着日した情報の発信など、更なる多面的な患者向

けの情報発信方策について検討する碁暮  ‐ |・ )

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

う行政が指導する碁暮 ‐  ‐ 1
-・ 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碁暮  |{・

一 ヽ 安全対策措置をとった際の根拠やその経緯を文書として

とめて公表することにより、その透明化を図る尋暮    ら,
一 。 患者への情報発信を強化するため、「患者向医薬品ガイ

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

実を含め、その活用方法について検討する碁暮

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

とりま

ド」の

ドの充



求めるとともに、その後も当該計画の必要な見直しを行 うことを基

本とし、その内容と経過を公表する。

・ 本制度におけるリスク管理手法には、市販後調査の実施、添付文書

を始めとする情報提供の徹底、販売制限等の種々のものがあるが、そ

れぞれの医薬品の特性に応 じて、適切な手法を組み合わせて実施する

ことが必要である。

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

に登録し、安全対策の実施状況を一元的に管理し、評価・改善する

システムを構築する。

・ なお、本制度は、まず新薬をその対象とするほか、既承認薬につい

ても、必要に応 じて対象とできるようにする必要がある。

・ このような管理手法に対応 し、製薬企業においても自発的に適切な

安全性情報の収集 0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

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 しつつ、個々の患者 (国民個

人)力 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

口の設置等)。

・ 行政は、未だ感染症の罹患 リスクを完全に否定できない特定生物由

来製品については、患者まで迅速に遡及できる体制を確保するため、

医療機関や製薬企業で記録を保存させるだけでなく、患者本人が使用

された製剤名やロットを知って自らも記録を保存しておくことができ

るような方策を検討するべきである。例えば、
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与薬準髪到■梨こ〒明細書を患者に交付する裏与率畢経暮幕基■み二善

―

|′

・
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製薬企業が国に報告した岳薬鼎フィブリノゲン等の納入先等0医療
機関名■1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

極姿勢がみられ暮李、 |:|‖ || |||||||||り |'  | | )|)'1 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

").II占

1山 1晰

1/ ′i llll″ '■ t,1,1検討が |′,必要で ,Iヽ 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

0医 薬品についての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとつて
も参考となる基〒  |デう・1製薬企業が、プレスリリース、医師の対談

記事の配布、学術情報の伝達や患者会への情報提供等を装って医薬品

の適応外使用の実質的な宣伝行為を行っている場合や、医薬品の効能

効果について過度な期待を抱かせるコマーシャルや患者会への情報提

供等を実施 している場合       、 ′′¬|IЧ !卜 | ||つ サllllげ )1山
||1111‖ i卜|||li l、 わサiil lリケナ: )/1ヽ ‐  | | , 1/サ :1｀ )、 行政は、製

基各暮年■喜美欅馨■←斗■襲雲毎一||サ ′'111111114サ | |´
′
ナ||lil lり |′ ||||

||||11'||| |||||`|11'り |,ill ll l
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⑦ GMP調査

O 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

斉Jの製造施設については総合機構の職員が、その他の医薬品の製造施



設については地方自治体の薬事監視員が当たってお り、医薬品の製造

管理・品質管理の対策暮ノ,強化        1製 薬企業に規制を

遵守することを徹底させる        l tllllた |  |、 1)J‖ ダ|ィ i
ll , 者(ハ ノ、、|1111キ l^|卜 1 1111 

′

`jν

,|,「  り;1■ 1ヽ)1)

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ってお り、その資質向上や

人数の確保等につき国の配慮が必要である。

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■碧監嘉事詢 :

||‖有|り |||||||け |(学 構il‖ ||り |)に より使用数量、使用疾患等を把握すると

ともに、当該データを公表するべきである。

メ、||11′ |,||メ  
.`1111,|′

|||||l f1 11 /1′ |||・ イ|'サ ||′ |,ぃ | ′′|11111り 、ォ|

'ヽ li t'1)|ノ  ,、 1′ ,ケ )、 「
′ハ   ||  )1｀  |||1/)111`|)| ,′

'り

| ′||′ ′

1)′ )

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。

個人輸入代行を装っ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。

患者数が極めて少ないことなどにより製薬企業による承認申請等が

進まない国内未承認薬について、適正な管理、安全性情報等の収集・

提供及び適正な使用が行われるよう、諸外国で制度化されているコン

パッショネー ト・ユース等 | ‖| ,ノ  .
の使用手続の国内導入を検討するべきである。
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(5)健康被害救済制度

・ 医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による救済制度の

更なる周知徹底を図る。また、がんその他の特殊疾病に使用されるこ

とが目的とされている医薬品の同制度における取扱い、胎児の健康被

害の取扱いなど救済の対象範囲について検討するなど、不幸にして健

康被害に遭った患者の救済の在り方を検討する必要がある。

(6)医療機関における安全対策

① 医療機関の取組の強化

医療機関内の薬事委員会や薬剤部門等においても、各医療機関内の

情報伝達、医薬品の使用に係る安全性 と有効性の客観的な情報収集・

評価など、健康被害の発生や薬害防止の観点から積極的な取組を行い、

一定の役割を担 うよう促半 ,/,,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、医薬品の使

用記録等の保管を徹底する必要がある。将来の健康被害に備えて診療

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

医療機関の安全管理責任者 (医薬品安全管理責任者・医療機器安全

管理責任者)を 中心に一層の安全対策に取り組むべきであるFレ )

,'  ll ,   . ' |

'  , |   ||l l  )

l'ヽ ||)｀    ||||,|| ノ  ′I)

―
・ 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。

医師との連携・協調の下、医薬品による副作用の早期発見及び発生防

止のための患者支援が行える薬剤師の '||,11 育成に自羽事実曇鵠
|
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② 医療機関での措置のチェック体制の構築

添付文書情報の周知が困難な現状 .
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ー   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
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促す必要がある。薬害再発防止のための仕組みとして、これらの業務

に携わるべき地方自治体の人員等についても、その資質向上や人数の

確保等につき国の配慮が必要である。

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策

① 学会に期待される取組

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

見を共有する仕組みの検討を促す。
・ 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

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

究者の研究計画の公表 (UMIN等 のデータベースヘの公表責務)、
研究者が被験者の補償のために保険の加入等必要な措置を講ずるこ

と、倫理審査委員会に関する情報の報告及び公開等の遵守事項が平成
21年 4月 から新たに課せられることとされている。これらが医療現場
において適切に実施されるかを検証し、被験者の保護が確保されるよ

う、必要な制度上の検討も継続 して行 うべきである。また、治験と一

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、||(i!1 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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■皐■ (9)医薬品行政を担う組織の今後の在り方

① 中間とりまとめまでの議論

・ 本委員会は、昨年 7月 の 「中間とりまとめ」に向けて、安全対策の

充実・強化策を効果的に実施 し、薬害再発防止を実現することのでき

る行政組織の在 り方について、事務局から提示された次の 2案を基に

議論した。なお、いずれの案も「最終的には大臣が全責任を負 う」こ

とが前提とされている。

<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。)

が行い、審議会が大臣へ答申する。

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

そして、中間とりまとめの時点では、両案に係る課題について問題

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 (評価)機能を確保する。
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今年度の最終とりまとめ案についての意見

2009年 3月 30日
水口真寿美

事前に送付されたとりまとめ案について、以下の点の修正を提案します。

事前送付案は、委員から出た意見を適切に反映させるという限度を超えて、行政

自らが受け入れることができるかどうかという観点から文案を不当に調整している

と言わざるを得ず、残念です。

1 医薬品行政の監視・評価機関について  (39買 )

(修正案)

標題を「医薬品行政の監視・評価機関にういて」とし、原案の内容をすべて削除し、

以下のとおりの記載とする。

「 現在、厚生労働省が実施する医薬品行政については1総務省:財務省、独立行政
法人評価委員会やPMDAの 運営評議会などによる評価が行われているが、これら

る第二者性を有する機関を設置することが必要である。

評価の対象にはt医薬品行政のあ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、また、行政に対する提言・勧告権限、調査権限奎有するこ:と 」国民

の童丘反映させるしくみを備えt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。|

(厚生労働省内に設置するか、厚生労働省外に設置するかについては、第 12回の会
議の結果を踏まえた記述とする。)

(理由)

前国会議議事録でも確認されたように、第二者監視 (評価)組織の設置の必要性に
ついては本委員会のコンセンサスが得られている。少なくともこれまでに概ね一致が

得られた点が何なのかが分かるように記載すべきである。

原案は、第二者監視 (評価)組織の設置の必要性についてすら、コンセンサスが得
られたかどうか分からない記載となつているが、これまでの本委員会の議論の経過に

鑑みても、どうして原案のようなとりまとめ案になるのか、理解に苦しむという他は

ない。

2 適応外処方について (25頁 )

(修正案)



「

適応外処方については、「イ 効能効果 (適応症)の設定」の項目ではなく、「ウ
適応外処方」という独立 した標題を設けたうえで、 2段落日以下の原案を削除 し、以

下のとおりとする。

「 医薬品は本来承認された適応症の範囲で使用されることが予定されているにもか
かわらず、現在少なくない適応外処方が行われ、その理由や臨床的な必要性t有効
性と安全性のエビデンスのレベルもさまざまである。医師の裁量の名のもとに、不

適切な適応外使用が薬害を引きおこしてきた教訓を踏まえ、エビデンスに基づき、

患者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲においてのみ適応外処方が実

‐施されるようて個々の医師・医療機関の適切な対応に期待するだけでなく、ガイ ド

ラインの作成や症例の集積など、学会や行政のレベルでのとりくみが強化されるベ

きである。

つているにもかかわず、適切な適応による承認を得ていない医薬品については、最

終的には適切な承認手続のもとで、承認を得るよう促す重層的な制度設計が必要で

あり、企業の努力はもとよりt国、学会が積極的な役割を果たすべきであるが、そ
の際、薬害防止の観点からする条件等の設定が重要である。J

(理由)

本委員会は薬害防止のための委員会なのであるから、何が本来的な姿なのかとい

うこと、及び薬害の教訓から学ぶ基本的な視点をより明確にする必要がある。

また、原案の「一方で」以下は、「より柔軟な対応」が何を予定しているのか、

誤解を招くので削るべきである。

なお、資金的な支援の問題は、臨床試験及び治験の項に移した。

3 臨床試験及び治験 (23頁)(34頁 )

.(修正案)

「治験」という標題を「臨床試験及び治験」とする。

そのうえで、34頁「② 知見の適切な集積」の項に記載されている以下の文書
をこちらに移したうえで、以下のとおりの修正を加える。

「・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、研究者の研究計

画の公表 (UMIN等のデータベースヘの公表責務)、 研究者が被験者の補償のた
めに保険の加入等必要な措置を講ずること、倫理審査委員会に関する情報の報告及

び公開等の遵守事項が平成 21年 4月から新たに課せられることとされている。これ

らが医療現場において適切に実施されるかを検証し、治験と一貫した法制度の整備

を視野に入れた検討を継続するべきである。



●

適切な資金配分が行われていないという現状がある。諸外国の例も参考に、政府に

よる臨床研究に対する財政支援を増大させるとともに、そのための公的基金の設立

等制度の整備を検討すべきである。
‐被験者の権利を法律上も明確に規定すべきである。

・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。」

(理由)        i
場所としてはこちらがふさわしい。              `
第 11回会議に提出した私の意見書の記載を反映させながら、提案した「被験者の
権利」という表現をあえて削つた案が提案されているが、削る理由が見いだせない。

この際、あいまいさを払拭する趣旨で独立した記載とすることを提案する。

また、適応外処方に関連して記載あれた財政的な支援の問題についても、より明確

な形で言及することを提案する。

4 患者からの副作用報告制度 (26頁 )

(修正案)

「患者からの副作用に関する情報を活かせる仕組みを創設すべきである。」

(理由)

原案は、「仕組みを検討する必要がある」となつているが、より積極的な表現とす

るべきである。

①情報収集体制の強化に関する記述中、患者からの副作用報告制度に関する記述が

最も後退したまとめ方になつている理由が見いだせない。

5 添付文書のあり方 (25買 )

(修正案)

「 添付文書Iす t薬事法上作成が義務づけられた、製薬企業が最新の知見を医療現場
に情報伝達する最も基本的で重要な文二であることから、欧米の制度も参考に、丞

認事項と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

対する指導のあり方について検討すべきである。

製薬企業には承認審査時点以降も最新の知見を反映することを義務づけ、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、行政が定めた基準に基づき事

前に確認手続を行うことを明確にした制度とするべきである。

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、添付文書の記載要領を含め、安全情報の提供の方法全般について見直

すべきである。

(理由)

原案の「既に実施している承認審査時の内容の確認の位置づけを明確にすると同時

に」という記載の趣旨が不明確である。

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t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、

賛成する意見もあつたのであるから、この点を反映した記載をすることで、趣旨を明

確にすべきである。

第 11回委員会に提出した意見書において、このことを指摘したが、あえてあいま
いな表現にした合理的理由が見いだせない。

6 グレー情報の積極的伝達 (28貢 )

(修正案)

「③ 情報の円滑な提供」の標題を「③ 情報の積極的かつ円滑な提供」としたう
えで以下の文章を新たに加える :

「医薬品について問題を生じる可能性がわ壺pたとき塁、予防原則に立脚して、グレ
ー情報の段階においても、市民唾 関係者に積極的1二伝達する姿勢が重要であり、

そのためのシステムを創設すべきである。J

(理由)

20頁の「① 医薬品行政に携わる者に求められる基本精神」の項で「常に最悪
の事態を想定して、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」

と記載した。この観点を反映させた情報提供システムの構築が必要である。

フ コンパショネー ト・ユース (32頁 )

(修正案)

「患者数が極めて少ないことなどにより製薬企業による承認申請等が進まない国内未

承認薬について、適正な管理、安全性情報等の収集・提供及び適正な使用が行われる

よう、諸外国で制度化されているコンパッショネー ト・ュース等の人道的な医薬品の

使用手続の国内導入を検討することが提案されている力i二窒盪生導入によつてかえっ

て薬害を引きおこすことにならないよう、慎重な制度設計と検討が必要である。」

‐4‐



(理由)

コンパショネー トユースは、「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」

報告書で「導入の検討」について提言されているが、同報告書にも言及があるように、

導入を行うている国においてもさまざまな議論があるのであるから、本委員会があえ

てコンパショネTトユニスに言及するとすれば、薬害防止の視点を明確にする必要が

ある。

8 ③ 緊急な取組について (38頁 )

38買冒頭 2行日以下文末までの文書は、全面的に再考を必要とする。
全体の報告書の中で異質な書きぶりである。100人の増員による効果として本委
員会が期待するものが、記載の3点のみでよいとか、人的物的資源のメリ

'卜
をこれ

らの点に収敏させて評価するという議論をした覚えはない。

9 提言の標題

:と りまとめ案の「標題」を「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し関する

平成20年度提言」とすることを提案します。

10 「医薬品行政組織のあり方についてJ「はじめにJ「適正広告J等に関する記
載について                           '

意見がありますが、時間的切れとなつたので:委員会の席上で述べ、不足は追加
の意見書を提出することとします。

11 来年度の進行
β

来年度の進行についても、第 12回委員会において、委員の意向をまとめる必要
があると考えます。

.            以上


