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間宮清

第二者監視組織に関する意見メモ

1.組 織は遠く、現場は近く。

監視するという意味では、独立性の確保のためにも、厚生労働省内の組織

に設置するよりも外部に設置することが望ましい。その場合の候補は内閣府

が考えられる。ただし、仕事をする上で、常に監視対象である厚生労働省の

近いところにいる必要がある。このため事務局は厚生労働省と同じ建物の中

に置くことが必要と考える。

2.常 にウォッチし、調査できる体制。

第二者監視組織の意思決定は協議が必要であるが、日々の情報収集、資料

の要求、審議会、検討会の傍聴など、機動力が必要である。そのため監視組

織のメンバーは2～3名を常勤とし、事務局とともに業務にあたる必要がある。

3.医 薬品の多角的な安全確保が目的:

医薬品の有害事象だけにとどまらず、承認条件、使用、管理、広告に関し

ても問題がある可能性があれば、調査し、勧告できることが必要である。

4.第 二者監視組織の構成。

医師、薬剤師、法律家、統計専門家、患者、薬害被害者、市民、ジャーナ

リス ト等 10名程度が適当であると考える。事務局は専門知識を有する職員 4
～5名 が必要である。

5。今までにない組織を。

既存の審議会等とは一線を画す、機動力と独自性を兼ね備えた組織作りが

必要である。

以 上



椿委員からのご意見

先般、申し上げま したように第 3者機関は、海外政府でも2つ の意味、すなわち、専門家が政

権と独立に専門的活動を行う機関、行政プロセスないしはパフォーマンスを第二者が評価 (監視)

する機関 (ステアリング委員会)の 2通 りがあると思います。

審議会ないしは機構自体も本来前者であるべきで、森蔦先生ご指摘のように独法評価委は後者

のパフォーマンス評価にあたります。

現在問題となっている委員会について、大きな役割は2つ あると考えます。別件ですが、機構

の独法パフォーマンス評価は部門別評価とせずに、総務省(独)統計センターのようにプロジェク

ト案件毎 (個別品目審査、対策)ご とになされると良いと思います。

1)医 薬品の安全性 ・有効性に関する個別の案件に対 して、消費者より疑義が生 じた場合、ない

しは委員自らが疑義が生 じた場合の特別調査 :訴訟などに陥る前に独自の異議処理パネルを

組織する権限を有 し、当局にとるべき勧告を行い訴訟を可能な限 り回避する

2)機 構、厚労省が独自に行う第一者監査 (内部監査)結 果の承認

3)国 際的に相互認定を行つているマ
.ネ

ジメントシステム認定機関 (日本適合性認定協会)が 認

証 している第二者マネジメントシステム認証機関 (国内 57機 関)へ の、第二者マネジメント

システム認証評価依頼とその第二者監査結果で示された観察事項、不適合事項に対する改善

命令

構成は、

○薬害等被害者 (患者の代表 :1名 )

○市民団体 (医薬品ユーザー :1名 )

○医薬品審査専門家(1名)

○医師(1名)

○法律専門家(1名)

製薬業界 (1名)

マネジメントシステム専門家 (1名 :主任審査員資格保持者)

倫理専門家 (1名 )

薬剤疫学専門家 (1・名)

程度とする。議決権を持つ委員は上記○印の 5名 で、他は臨時委員とする。必要に応 じて委員長

が部会を構成 し、専門委員おく。

さて、この組織を厚労省大臣官房に作るか内閣府に作るかですが、それによって性格は微妙に

違います。

私は素人なので、厳密な第二者評価は行政の枠組みの外に作る (立法府など?)の が自然と思

いますが、恐らく全 くあ り得ない話なので しょう。

内閣府など厚労省以外に作る場合 :これは外部品質保証 (第二者に信頼感を与える仕組み)と

してはより良いものであることで、厚労省や機構とは別の視点での調査活動が可能となることは

明らかです。 しか し、その有効性は、厚労省内部に作るより劣るでしょう。

先般、森蔦先生の提案 された大臣官房に作るというのは、内部品質保証 (組織 トップ、大臣や

政務官に信頼感を与える仕組み)に より近いのですが、政治側が国民の代弁者であり、第二者と

いう位置づけならば、同時に外部品質保証の役割を果た したことになると思います。政治主導と

仰られている現政権にとっては、このようなやり方も必要と思われることは想像されるところで

す。

4日 の本委員会で森鳥先生が,専 任の委員 1名 が必要だとおつしゃられたことについては:そ

の通 りかとも思います。                ・



勿論,そ の方が 「監視委員会担当室」室長となるのでしょうが,そ れに加えて若干名の支援ポ

ス トの確保が必要になると考えます。
υ
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薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会

ワーキンググループ (第2回)議 事要旨

I 日  時 :平成 21年 12月 3日 (木)16:00～ 18100

Ⅱ 場  所

Ⅲ 出 席者

Ⅳ 議 題

1 第 二者組織について

2 WGの 進め方について

(1)第 二者組織について

① 事 務局から参考資料 1～ 3及 び椿委員提出資料を説明し、椿委員の質問にPMDA

から回答。

② 続 いて、森蔦主査から前回の議論のポイントを説明した上で、水口委員から資料4、

森鳥主査から資料3について説明があつた。

③ そ の後、自由討議を行い、以下のような発言があつた。

tO 誰 が委員を任命するかという視点が重要ではないか。

O 独 立性等を確保するためには委員の人選が重要であり、誰が委員を任命するかとし`う

視点はこれに関わつてくる。

O 現 在の審議会のように報告書等をまとめるだけか、それとも職員と一緒になつて作業

もするのか、まずはこれを決めるべきでないか。

O 月 1回程度の開催頻度で、委員が少人数の審議会形式を考えている。ただ、審議会だ

けで議論 じ尽くすのは難しいので、委員が日常的に情報共有を行い、分担して作業す

ることも必要ではないか。いずれにしても、重要な事項は公開の場で議論すること、

委員が機動的に動くことが大事。

O 患 者、医師、法律家等で構成する5人 から10人 程度の合議体 (審議会形式)を 考え

ている。また、月1回程度では議論じ尽くせないので、きちんと整理された情報を報

共用第7会 議室 (5階 )

森鳥主査、泉委員、大平委員、小野委員、清水委員、西埜委員、水口委員、

間宮委員



告できるなど、事務局の専門性を確保することが重要。そして、何よりも委員がしっ

かりしていないといけない。委員には、どのような観点から情報を整理させるか、ど

のような資料を出せるか等が求められる。

O 審 議会形式だけではなく、運輸安全委員会のようないわゆる3条 委員会についても検

討してはどうか。

○ 薬 害を防ぐためには、監視する側の能力が非常に重要。何かあつたら、すぐに調べ始

められる機能が必要ではないか。また、日常的に情報収集を行つて、何か怪しい情報

があれば、まずは調べるということが大事ではないか。

O 第 三者委員会の役割は、自ら調べるのではなく、どういう観点から調べるかを PMDA

とかに指示することではないか。

○ 大 事なのは、問題が起こつたら、継続的に協議して、その結果がどういう成果に結び

ついているかをフォローしていくことではないか。

○ 資 料 1に 、第二者組織の目的として、医薬品安全行政の在 り方に関する調査審議とあ

るが、その対象には治験とか承認なども入るのか。

○ 安 全性に関わるのであれば、すべて対象とするのではないか。

O 何 かあつた時には、inspectすることも必要ではないか。

○ す べてをやろうとすると、巨大な組織になり過ぎるし、その役割を果たせない。inspect

するよりも、厚労省とかに依頼する方がよいのではないか。

O 第 一次提言では、審議会形式とすることまで書いていないので、それ以外のスタイル

を検討してもいいが、そのためには、公正取引委員会とか原子力安全委員会など、ど
' の

ようなパリエーションがあるかを整理して議論すべき。

O 消 費者庁の一組織とすることも考えられるのではないか。

○ 消 費者庁は、人が少なく、しかも30本 以上の法律を所管している。将来的にはあり

得るが、今は難しいのではないか。

O 現 場に近いところにいないと、過去に起きた薬害肝炎や薬害エイズの資料問題など、



コアな問題を解決できない。また、審議会形式かどうかではなく、優秀な委員を置 く

こと、非常勤でもいいので常に委員がそこにいることが重要ではないか。

O 何 か怪 しい情報というのは、有害事象に関するものだけではない。未承認薬等に関す

る情報も収集すべきではないか。

O 全 員は無理でも、委員の一部は常勤とすべきではないか。

O 事 務局の専門性は必要だが、厚労省に置いた方が専門性があると本当に言えるのか。

薬害肝炎や薬害エイズの資料問題等を踏まえると、そうとは一概に言えないのではな

いか。中のシステムを知っていることと、監視できることは必ずしも一致しないので

はないか。

O 内 閣府に置 くことについては、規制改革会議とのような激 しい対立構造になることを

懸念。厚生労働省と共通した理念を持つて業務に携わるべき。

O 内 閣府に置 く場合には、P10-N tt Tシ ステムのような情報共有システムで、有害

事象のような細かい情報を収集できるかが重要。

O 審 議会形式では夢がしぼむ。ただ、3条 委員会は仰々しいし、予算的にも難 しい。ま

た、法律では消費者庁等の見直しの検討を3年 以内に行うとされているが、3年 ぐら

いの時間がかかるかもしれない。

O せ つか く第三者組織を作るのであれば、早期に提案して、早ければ、来年度から動き

出せるようにすべきではないか。

○ 要 は人の問題。委員が数年で交代することや職員の人事異動を念頭に、組織としてう

まく機能できるようにすることが大事。

(2)WGの 進め方について

① 次回 (12月 21日 )に ついて、以下のことが確認された。

ア 主 査は、中間整理を行うためのメモを提出する。

イ 各 委員は、第二者組織の在り方や具体化に係る意見を提出する。

ウ 事 務局は、第二者的機能を有する機関のスタイルが分かる資料を用意する。





副作用報告の処理・対応



<現 在検討中の手順>

否
付文書改訂業務の標準処理手

岬置重己動産コ

各チーム(5チーム)

1次スクリーニング

添付文書改訂業務の標準処理手順<そ の2>

注目すべき案件として
1次スクリァニングヘ
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【副作用等情報】
リーニング(データマイ

副作用・

感染症報告

てEコロ勺:静130000

件ノ年、
タト巨コ:糸り120000

件ノ年)

【検出されたシグナル
の分析】

・集積状況の確認
・国内及び海外の安
全対策の現状確認

0関連文献等の

調査     等

(チーム内検討、企業
照会等を含む)

【対策の実施】

企画・立案

安全対策課スタッフ

約15名

(随時及び定期)■
‐

添付文書改訂
(約150件 /年 )

研究報告
(約900件ノ年)

(分析対象案件

約4000

～ 5 0 0 0件
' /年

)

* :最 近の週当たり件数

から推計 (月1日程度
+必 要に応じ

随時)

(検討対象案件 約150件 /年 )

措置報告

(約900件ノ年)

企業からの

改訂相談

(企業契機
のもの等)

安全対策部会/

安全対策調査会

審議会関係資料ヘ

医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構

ご

企業からの副作用・感染症症例報告の例
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安全部職員のある1日の業務
職員A(田 重役)

午前

9:Ol

i m

l l : O l

:2意

メール確認

回覧、決済書類の確認

企業面会

|
/

午 後

13104

14α

15:OC

16:α

17:OC

i8:∝

19:OC

20∝

21:00

22:00

食(打ち合わせの場合はランチヨン)

業面会

添付文書改:Tに関するチーム内打合せ

チーム全体会饉

添付文書改訂に関するチーム内打合せ

離付文書改:Tに関するチーム内打合せ

●付文書改rrに関するチーム内打合せ

墨付文書改ETに関するチーム内打合せ

●付文書改訂に関するチーム内打合せ

口卓

θ
７

安全部職員のある1日の業務

午 前

颯

Щ

剛

ｍ

′―ルチェック

自日までの情報のチーム内共有

研究報告の処理

日外IE"報 告の処理

スクリーニング通過=件 の処理

午後

14:Ol

i5α

20:α

誌食(勉強会、打ち合わせの場合はランチヨン)

と彙面会の事前準備

2彙面会

2彙面会後の処理(資料確認、“鰊の作成)

F―ム会鳳の準償

F―ム会ll

F―ム金日の指摘事項についての追加口査

●付文書改:Tに日する口査の打ち合わせ《チーム内)

1付文書改8Tに回する口査

‖作用症傷の膊価(一次解口のは鳳)

コ覧物の処理

薔車

/0



安全部職員のある1日の業務
1

午前

1回

‖0

120

1-ルチエック

自日に報告された■作用菫憫の諄●(日刊解優)

F―ム全

L彙■会の事■捕 合わせ

午後

13`X

140

15爛

:6:Ol

18]

190

20H‖

221】

23:Ol

B食 (勉強会の場合はランチヨン)

ヨ刊評●の鶴嗜

1究報告の処理

‐ ム会槽慣事項についての■加■査

ヨ刊諄薔に目する企彙田い合わせ

饉彙■会

a彙日会後の処理く責‖腱鶴、“鎌の作成)

筐彙■会に目する0■ 串●

1日協■に薔る担当案件の資料作り(コピーなど)

諄円EEに 向けての率●禽務(会■=予 約、出席者確認など)

厖亡産例FAX報告についての処理《企彙問い合わせ、関係者への日知)

日■柚の処理

●付文書改8rに目する日査

■付文書改8Fに目するチーム内打合せ

●付文書改rrに目するテーム内打合せの指摘事項追加口壺

■日の業務腱露

//





薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会

ワーキンググループ,(第3回)

議・事 次 第

日時 :平成 21年 12月 21日 (月)

17:00～ 19:00

場所 :共用第 6会 議室 (2階 )}

議題

1 第 二者組織について

2 そ の他

資料
1 第 二者的機能を有する機関について
2 森 鳥主査提出資料 (審議の中間とりまとめ (案))
3 新 組織設置先別のイメージ図
4 間 宮委員提出資料
5 椿 委員提出資料

参考
。  ワ ーキンググループ (第2回 )議 事要旨





を有する 資料1-1

第1回WG事 務局提出資料 ・リバイス版



ιl力″る三栞翼■■と/1葉質■■に,ιlτ

1 い わゆる三条委員会の概要

10 い わゆる三条委員会とは、内閣府設置法 (以下 「内府法」という。)第 64条
及び国家行政組織法 (以下 「国組法」という。)第 3条に規定されている委員会
を い い 、

る。
であ

2 い わゆる八条委員会の概要

― ― ― ― ― … … … … … … … … … … … … 鴨 諄 嘲 ロ ー " 申 " " ― … " “ 壽 … 円 電 嗜 ― 、… …

0 い わゆるノヽ条委員会とは、内府法第37条 及び第54条 並びに国組法第8条 に
規定されている委員会をいい、審議会等というカテゴリーのもとに、調杏審議ヽ

をつかさどる含議制の機関である。



J用夢ノ

○内閣府設置法 (平成 11年 法律第89号 )(抄 )

(内閣府に置かれる委員会及び庁)
第64条  別 に法律の定めるところにより内閣府に置かれる委員会及び庁は、次の表の上
欄に掲げるものとし、この法律に定めるもののほか、それぞれ同表の下欄の法律 (これ
に基づ<命 令を含む。)の 定めるところによる。

※表略

○国家行政組織法 (昭和23年 法律第120号 )(抄 )

(行政機関の設置、廃止、任務及び所掌事務)
第3条  国 の行政機関の組織は、この法律でこれを定めるものとする。
2 行 政組織のため置かれる国の行政機関は、省、委員会及び庁とし、その設置及び廃止
は、別に法律の定めるところによる。

3 省 は、内閣の統轄の下に行政事務をつかさどる機関として置かれるものとし、委員会
及び庁は、省に、その外局として置かれるものとする。

4 第 2項 の国の行政機関として置かれるものは、月」表第1に これを掲げる。
※ 別 表略



J陶ケ′

″:fFr

0内 閣府設置法 (平成 11年 法律第89号 )(抄 )

(設置)
第37条  本 府には、第4条 第3項 に規定て

るところにより、重要事項に関する調査題
含議により処理することが適当な事務を三
いて 「審議会等」という。)を 置<こ とえ2公
l醤  「:追] [う言[1: 辱耗冒黛縁雫霜蔵倉藤百套厘

|マ
冒ダ轡屋墓3繁命

(審議会等)
※表略

第54条  委 員会及び庁には、法律の定めそ
ところにより、重要事項に関する調査審議
議により処理することが適当な事務をつズ
できる。

○国家行政組織法 (昭和23年 法律第 120号 )(抄 )

(審議会等)
第8条  第 3条 の国の行政機関には、法律σ

定めるところにより、重要事項に関する訂
等の合議により処理することが適当な事彩
ことができる。

4



ιlヵa″ :東質賢会の類型=こ,ιlτ

○ い わゆる八条委員会については、①基本的政策型と②法施行型に分けられる。

O 基 本的政策型とは、行政の企画 ・立法過程における法案作成や法案作成につな

がる事項などの基本的な政策を審議事項に含む審議会等をいう。

0 法 施行型とは、行政の執行過程における計画や基準の作成、不服審査、行政処

分等に係る事項について、法律又は政令により、審議会等が決定若し<は 同意機

関とされている場合又は審議会等への必要的付議が定められている場合に、当該

事項のみを審議事項とする審議会等をいう。

参考資料:「審議会等の整理合理化に関する基本計画」
(平成 11年 4月 27日 閣議決定)別 表



ヂ石秦 胡 唇 針

t平蔵 ノノ事イ″′″ 口 似 り

中央省庁等改革を推進するため、審議会等の整理含理化に関する基本的計画を以下のとお
り定める。              ・

1。 審議会等の整理含理化
(1)審 議会等の整理

審議会等の設置については、別紙 1の
る。これに基づき既存の個尺の審議会等に
結果、府省の再編に際し設置する審議会宅

別表 審 議会等の整理合理イじ関係
(注)本 表において

成や法案作成につながる事項などの基本的な政策石審議事項に含む審議会等芥しヽしヽ、
「 さ

―
・ 一 ″ ‐ : 1 - ・ 彙 告 ― i   t 一 r _ _   ′

・―
〒 L _ + ェ ′ ― ・ ヽ ― f ― 。一 ユ ー …  1 - ― 。 一  ・ ・ ・ 一 ―

「法施行型審議会」とは、_行政の執行過程における計画や基准∩作成_不 朧塞杏 各

関とされている場合又は審議会等への必要的付議カ 易合に、当該事頂
のみを審議事項とする審議会等をいう。

1.府 省再編時において存置する審議会等
内は中央省庁等改革関連法律案等にて名1

(1)基 本政策型審議会 (22審 議会等)
公衆衛生審議会 (厚生科学審議会)、 中央社会福祉審議会 (社会保障審議会)、

中央労働基準審議会 (労働政策審議会)
(2)法 施行型審議会 (42審 議会等)(抄 )

原子爆弾被爆者医療審議会、医道審議会、中央薬事審議会 (薬事 ・食品衛生審議 i
会)、 援護審査会、社会保険審査会、中央社会保険医療協議会、中央最低賃金審議 :―    ― r4 L′ n n A鷹 由ョー ー

会、労働保険審査会               ~~~~~・
~~^・=ネーーU」4 :

― ― ― ― 一 ― ・… … … … ・,… … … … … … … … … … … =… Ⅲ

回



第二者的難 夕 釘 う解 影 ダ "リ ノノ 資料 1-2

第1回WG事 務局提出資料 ・リバイス版

内閣府 各省

○公正取引委員会

○国家公安委員会

○運輸安全委員会 (国土交通省)

○中央労働委員会 (厚生労働省)

○消費者委員会

○食品安全委員会

○原子力安全委員会

○社会保障審議会 (厚生労働省)
○厚生科学審議会 (厚生労働省)
○医道審議会   (厚 生労働省)
○薬事 ・食品衛生審議会

(厚生労働省)
○社会保険審査会 (厚生労働省)
〇年金業務 ・社会保険庁

監視等委員会  (総 務 省)

‘

　

一

　

　

　

一

・



第=嵐 出蘭″を存する月日リスタィル
√JJ冒助層

権能 ・権限の概要

公正取引委員会

°
熟窯彗申巣:基爺腎繁摯眠し爾

公正な取引方法等の規制
○事業者等への資料提出 ・報告要求 等

(事業者への違反行為の排

国家公安委員会
O警 察庁の管理 (警察に関する制度の企画 ・立案、
○警察行政に関する調整 等

警察に関する国の予算など)

運輸安全委員会

○航空事故等の原因究明等のための調査 (航空事業者等からの報告徴収 ・関係者への
立入りを含む。)

O当 該調査の結果に基づき、航空事故等の被害の軽減のため講ずべき施策等について、
国土交通大臣 ・航空事業者等への勧告

○当該施策等について、国土交通大臣 0関係行政機関の長への意見
○関係行政機関の長等への資料提出要求 等

中央労働委員会 O労 働争議のあっせん、調停及び仲裁
0不 当労働行為事件の審査 等

※3条委員会には、8条委員会のような一般的類型がない。



を存する月“リスタイル
√θメ覇駒層J覇働層ビン

・
権能 ・権限の概要 類型

消費者委員会

○消費者利益の擁護 ・増進に関する基本的な政策に関する重要事項につい
て、自ら調査審議 ・内閣総理大臣、関係各大臣等への建議

○当該重要事項について、内閣総理大臣、関係各大臣等の諮間に応じて調
査審議 ・同大臣への意見

0消 費者安全法第20条 の規定による勧告のほか,個 別法の規定によりそ
の権限に属せられた事項の処理

0関 係行政機関の長への資料提出 ・意見開陳 ・説明要求

基本的

政策型
+

法施行型

食品安全委員会

0食 品健康影響評価の実施
○当該評価の結果に基づき、食品の安全性の確保のため講ずべき施策等に

ついて、内閣総理大臣を通じた関係行政機関の長への勧告
○食品の安全性の確保のため講ずべき施策に関する重要事項について、自

ら調査審議 ・関係行政機関の長への意見
0関 係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求 等

基本的
政策型

+

法施行型

原子力安全

委員会

O原 子力利用に関する政策のうち、安全の確保のための規制等について、
企画 ・審議 ・決定

○当該規制等について、内閣総理大臣を通 じた関係行政機関の長への勧告
0関 係行政機関の長への資料提出 0意見開陳 0説明要求 等

基本的
政策型

□



第=岩 “鵬膚を存妬 月日リスタイJレ
√θJ冒助層J覇切簾ゼリ

権能 ・権限の概要

社会保障審議会

0社 会保障 ・人日問題に関する重要事項について、厚生労働大臣等の諮問
に応じた調査審議 ・同大臣又は関係行政機関への意見

○当該重要事項について、厚生労働大臣等への意見
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求 等

基本的
政策型

厚生科学審議会

○公衆衛生に関する重要事項について、厚生労働大臣の諮間に応じた調査
審議 ・同大臣への意見

0当 該重要事項について、厚生労働大臣等への意見
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求 等

基本的
政策型

○個別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (医師 ・歯科医
師の免許取消しに係る厚生労働大臣への意見など)

○関係行政機関の長への資料提出 0意見表明 ・説明要求 等

医道審議会

薬事 ・食品衛生

審議会

○個別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (医薬品の承認
に係る厚生労働大臣への意見など)

O関 係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求
○医薬品等の使用による保健衛生上の危害の発生 0拡大を防止するため、

自ら調査審議 e厚生労働大臣への意見 等

法施行型

社会保険審査会
0社 会保険 (健康保険法、船員保険法、厚生年金保険法、国民年金法等)
に関する処分に対する不服審査 等

年企業務 ・社会
保険庁監視等

委員会

○国民年金記録等の業務について、
務大臣への意見

0関 係行政機関の長への資料提出 ・

総務大臣の求めに応じて調査審議 ・総

意見表明 ・説明要求 等



〔露三書織 =こ目する財J

(1)ワ クチン政策について堕言 ・提三を生う組織について

○ 米 国においては、ACIP(予 防接種の実施に関する諮問委員会)と いう組織
が、保健 ・社会福祉省から委嘱を受け、予防接種で予防可能な疾患について、
その対策につきCDC及び保健 0社会福祉省に助言と提言を行っている。

○ 日 本には、こうした様々な関係者の意見を政策に反映させる組織が存在し
ないとして、国会等で、米国のような組織の必要性が議論されている。

(2)医 療事故発生時に調査を行う仕組みについて

○ 医 療事故が起こつたときに、真相を究明し、再発の防止や患者側の納得が
得られる調査をする仕組みについて、必要性が議論されている。



第三 」的機能を有する機関の例 (tの 2)

―
一
―

堕 口WG事 務局提出資料・リバイス版

組織法の
位置付け

組織体制
委員

公正取引委員会

私的独占の禁止
及び公正取引の
確保に関する法
律

内閣府設置法
第49条
(委員会、
※2)

法律又は経済に関
する学識経験のあ
る者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

国家公安委員会

内閣府設置法
第49条
(委員会、
※2)

法曹界、言論界、
産学官界等の代表
者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

警察庁内に置か
れた会務官が庶
務を担当してい

る。

運輸安全委員会
運輸安全委員会
設置法

国土交通省
国家行政組織
法第3条
(委員会、
※2)

うち8人は常勤

委員会の所掌事務
の遂行につき科学
的かつ公正な判断
を行うことができ
ると認められる者

両議院の同意を得て
国土交通大臣が任命

中央労働委員会 労働組合法 厚生労働省

公益委員、使用者
委員及び労働者委
員各15人
【各委員15人】

国家行政組織
法第3条
(委員会、
※2)

公益委員のうち
2人は常勤

○公益委員
公益を代表す

る者
0使 用者委員

使用者を代表
する者

○労働者委員
労働者を代表

する者

○公益委員
両議院の同意を

得て内閣総理大臣
が任命

O使 用者委員
使用者団体の推

薦に基づき、内閣
総理大臣が任命

O労 働者委員
労働組合の推薦

に基づき、内閣総
理大臣が任命



委員会名 根拠法 設置先
組織涅.
位置付け

組織体制

消費者委員会
消費者庁及び消
費者委員会設置
法

内閣府

内閣府設置法
第37条

(審議会等、
※ 1)

1 0人

【10人以内】
全員非常勤

消費者が安心して
安全で豊かな消費
生活を営むことが
できる社会の実現
に関して優れた識
見を有する者

内閣総理大臣が任命 2年 2人

食品安全委員会 食品安全基本法 内閣府

内閣府設置法
第37条

(審議会等、
※ 1)

7人

【7人】
うち4人 は常勤

食品の安全性の確
保に関して優れた
識見を有する者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

3年 56人

原子ガ安全委員
△

○原子力基本法
○原子力委員会
及び原子力安全
委員会設置法

内閣府

内閣府設置法
第37条

(審議会等、
※ 1)

5人

【5人】
全員常勤 学識経験のある者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

3年 70人

‥
ＮＩ

社会保障審議会 厚生労働省設置
厚生労働省

国家行政組織
法第 8条
(審議会等、
※ 1)

26人

【30人以内】
全員非常勤 学識経験の ある者 厚生労働大臣が任命 2年

1人

(※3)

厚生科学審議会
厚生労働省設置
法

厚生労働省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

27A
【30人以内】

全員非常勤 学識経験のある者 厚生労働大臣が任命 2年
人

３
１
※

医道審議会
厚生労働省設置
法

厚生労働省

国家行政組織
法第 8条
(審議会等、
※ 1)

30A

【30人以内】
全員非常勤 学識経験の ある者 厚生労働大臣が任命 2年

3人

(※3 )



委員会名 根拠法 設置先
組織法
位置付け

組織体制
委 員 事務局

*fi ( u Hnrafi) 属性 任命 任期i 実数

薬事 ・食品衛生
審議会

厚生労働省設置
法

厚生労働省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

情:書曇彗

30人

【30人以内】

【6人】

全員非常勤

学識経験のある者 厚生労働大臣が任命

2年

2人

(※ 3)

薬事 ・食品衛生
審議会薬事分科
会血液事業部会
運営委員会

薬事分科会血液
事業部会運営委
員会規程

血液製剤を使用す
る患者の代表、医

奪霊儀墓峯層奎寓
的知見を有する者

部会に属する委員
から部会長が指名 2人

社会保険審査会
社会保険審査官
及び社会保険審
査会法

厚生労働省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

6人

【6人】
全員非常勤

人格が高潔であっ
て、社会保障に関
する識見を有し、
かつ、法律又は社
会保険に関する学
識経験を有する者

両議院の同意を得て
厚生労働大臣が任命

3年 9人

年金業務 ・社会
保険庁監視等委
員会

総務省組織令 総務省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

6人

【7人以内】 全員非常勤 学識経験のある者 総務大臣が任命

日本年金
機構の発
足まで
(平成22

年1月1日
発足予
定)

1 5人

※ lい わゆる8条 機関であり、
※2い わゆる3条 機関であり、

い うカテ ゴ : σヽ ■、ル ニ「

つ

・‐ω
‥‘

粟:某基:早足奮言冒五宅ユL覇曇軍房墓難店お入象馨繰でFす
る機関.

(参考文献 :塩野宏 「行政法皿 ・第3版 J)



委員会名 権限 ・機能の主な概要

公正取引委員会

0違 反行為 (私的独占、不当な取引制限等)を 行つた事業者への当該違反行
名「

排除するために必要な措置の命令 (法第7条第1項、法第20条 第 1項)
○不当な取引制限等を行つた事業者への課徴金納付命令 (法第7条の2第 11
0事 業者等への資料の提出要求等 (法第40条 )
0事 件について必要な調査をするための事件関係人等からの報告徴収等 (法第47条 第1項第1号から第4号まで)

国家公安委員会
8薫 種認属是含塁巻詈≧雰是醜日昌省喜雪嬌亀華霧

11曇
墨百案茎言署昇

ヽ警察教養、警察通信及び警察行政に関する調整等の事務に係る警察庁の管理 (法第 5条第 2項 )

0緊 急事態の布告についての内閣総理大臣への勧告 (法第71条 第 1項)
0緊 急事態の際の内閣総理大臣の職権行使についての必要な助言 (法第75条 )

運輸安全委員会

O航 空事故等の原因究明等のための調査 (法第5条 第 1号から第6号 まで)
0上 記調査の結果に基づく国土交通大臣又は原因関係者への勧告 (法第5条第7号 )
O航 空事故等の防止のため講ずべき施策についての国土交通大臣又は関係行政機関の長への意見 (法第5条 第8号 )
0必 要な調査 ・研究 (法第5条第9号 )
0法 律に基づき委員会に属させられた事務の処理 (法第5条第10号 )
0事 故等調査に係る航空事故関係者等からの報告徴収等 (法第18条 )
0上 記事故等調査の結果に基づく国土交通大臣又は原因関係者への勧告 (法第26条 第 1項及び第27条 第 1項)
0関 係行政機関の長等への資料の提出要求等 (法第28条 の3)

中央労働委員会

O労 働組合の資格の審査及び証明 (法第5条第 1項、第 11条 )
0不 当労働行為事件の審査等に関する事務 (法第 19条 の2第 3項 )
O労 働争議のあつせん、調停及び仲裁に関する事務 (法第 19条 の2第 3項 )
○法律に基づき委員会に属させられた事務 (法第 19条 の2第 3項 )
0使 用者又はその団体、労働組合その他の関係者に対する出頭 0報告提出等の要求又は関係工場事業場への臨検 ・検査 (法第22条 第 1項 )
○都道府県労働委員会の事務処理についての当該都道府県労働委員会への勧告、助言等 (法第27条 の22)
0争 議行為による業務の停止が国民経済の運行を阻害し、又は国民生活を危うくするおそれがある事件に係る緊急調整の決定についての内閣総理大臣への意見 (労働関係
調整法第35条 の2第 2項 )
O緊 急調整の決定があつた場合における当該争議の解決のための措置 (法第35条 のよ第2項 )

消費者委員会

O重 要事項に関し、自ら調査審議 ・内閣総理大臣、関係各大臣又は消費者庁長官への建議 (法第6条第2項 第 1号)
0内 閣総理大臣、関係各大臣又は消費者庁長官の諮問に応じ、重要事項に関し、調査審議 (法第6条第 2項第2号 )
O消 費者安全法第20条 の規定による内閣総理大臣への勧告及び報告要求 (法第6条第2項第3号 )
0個 別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (法第6条第 2項第4号 )
0関 係行政機関の長への資料の提出要求等 (法第8条 )

食品安全委員会

0食 品健康影響評価の実施等に係る基本的事項に関し、内閣総理大臣への意見 (法第23条 第 1項第 1号)
0同 法の規定により、又は自ら食品健康影響評価の実施 (法23条 第 1項第2号 )

8土霊霜霙8賃量根講f皇拿雹?恩婁集2管言墨驚雪蓄喜総高醤霧垣冥昌喜3官駆奮環套民畠渠お葛馨委拿奎冒曾奥黎常最重雷こF条第1項第3号)
0食 品の安全性の確保ために講ずべき施策についての調査審議・関係行政機関の長への意見 (法第23条 第 1項第5号)
0必 要な科学的調査 ・研究 (法第23条 第1項第6号)
O関 係行政機関の長への資料の提出要求等 (法第 25条 )

原子力安全委員会

0原 子力利用に関する政策のうち、安全の確保のための規制に係るものに関し、企画、審議、決定 (法第 13条 第 1項)
0内 閣総理大臣を通じた関係行政機関の長への勧告 (法第24条 )
0関 係行政機関の長への資料提出要求等 (法第25条 )
0従 業者からの原子力事業者等の法令違反に係る申告についての調査、必要な措置を請ずることについて関係行政機関の長への勧告 (法第 13条 第 2項 )



委員会名 権限 ・機能の主な概要

:[言::::::lli[iE言言:[11:::i言:呈曇
「重]「署詈ヨ詈1馨

責l奪華;案華1暑堡Yttf号
)

:令第 9条 )

社会保障審議会

厚生科学審議会

第8条 第 1項第 1号 )

言言J雪「
:奎曇二署著品塁曇議(法第8条第1導第3号)

::言::::i:i:言 [:::言 i:肯:言::::」 :言li言
言li言臭奎k認署賢雪菫需ヱ委〒:案峯2項、歯科医師法第10条第2項)

医道審議会

薬事 口食品衛生審
議会

り1:爵
霜喜璽雰曇喜菫五曽I曇吾奨昌i:書裏:墨曇役蟹1晉霙皇:甕戸

1項及び第2項並びに令第1条)
・自ら調査審議 ・厚生労働省大臣への意見 (薬事緊≦琴亨糞認 乙書墨:塁 1嚢 ゞ

項、※)

0関 係行政機関の長への資料の提出要求等 (薬事 ・食品衛生審議会令第 10条 )
※ 参 議院における修正を経て、平成 14年 薬事法改正で追加.

案事 ・食品衛生審
議会薬事分科会血
液事業部会運営委
員会    °

旱塁曇i::!言:言:::言::::i:[::言:言::::[[[lii::il::[::::′I「よL〔[[EII〔11」:[雪「:EIll讐][嵩I
社会保険審査会 O健 康保険、船員保険、厚生年金保険、国民年金保険等の再審査請求 ・

薫奮雪菅奪撃1打
の処理 (法第19条 )

0審 理を行うための当事者からの報告徴収等 (法第40条 第 1項第1号か

年金業務 0社会保
険庁監視等委員会

υ総務天巳fJJ不のに応じ、種宏保阪庁の粟務についての三要事項を調査審議 (総務省組織令附則第21条 第2項第 1号)
O重 要事項に関し、総務大臣に意見 (総務省組織令附則第21条 第2項第2号 )
0関 係行政機関の長への資料の提出要求等 (年金業務 0社会保険庁監視等委員会令第6条 )
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平成 21年 12月 21日

第二者組織に関するワーキンググループの審議の中間とりまとめ (案)

。 ワ ーキンググループ主査  森 島昭夫

以下は、薬害防止のための第二者組織のあり方を検討するワーキンググループの第 2回 ま

での議論の論点と、機関のあり方について、審議の過程で委員から示されたいくつかの考

え方について、とりまとめたものである。審議の過程では、各委員からさまざまなアイデ

アが提案されたが、ワーキンググループのとりまとめとしては、親委員会である検討会の

検討期間終了時 (平成 22年 3月 )ま でに、実現可能な第二者組織の具体案を親委員会で

審議 してもらうために、現時点で制度的に早急に実現することが困難と考えられる案につ

いては、単に言及するに止めることとした。

第二者組織の役割・機能

薬害の未然防止を目的とする。そのため、次の①及び②の権限を有する。

①医薬品安全行政 「全般」に対する監視。評価をおこない、厚生労働省等の医薬品行政

機関に対 して意見を述べる。

② 「個別」医薬品の安全に関して監視・評価権限をもち、安全性に疑いあるときは、個

別品目に関して厚生労働省に対 して薬害発生防止の措置をとらせる。

薬害未然防止のための監視・評価機能を十分かつ適切に果たすには、第三者組織は、規

制行政機関や医薬品企業などの利害関係者から 「独立性」を保つとともに、医薬品の

安全性 を外部者 として評価できるだけの 「専門性」を具えていなければならない。さ

らに、薬害が発生する以前、あるいは発生後にその拡大を最小限に食い止めるために、

第三者組織の意思決定及び対応は、迅速かう柔軟に 「機動性」を持ってなされなけれ

ばならない。

2.第 二者組織の権能

○ 第 二者組織は、医薬品安全行政全般及び個別医薬品の安全性に関して、厚生労働省、

PMDA、 その他医薬品行政に関わる行政機関に対 して監視 ・評価をおこない、薬害防

止のために適切な措置をとるよう関係行政機関に提言等をおこなう権能を有する。そ

のため、以下の具体的権限を持つ。

○ 第 二者組織は、厚生労働省および PMDAか ら、定期的に医薬品の承認・副作用報告な

ど、医薬品の安全に関する情報の報告を受ける。患者等から医薬品の安全性が疑われ

る情報が提供 された場合には、自ら情報を収集することができる。

○ 第 二者組織が医薬品の安全性に疑義があると判断するときは、行政機関に対して資料

提出等を命ずることができるほか、
・
行政機関に依頼 して外部の情報を収集 させること

○

- 1 -



○

○

ができる。

第二者組織は、収集 した情報に基づいて、必要があると判断するときは医薬品の安全

性に関する詳細な調査0分析をし、医薬品全般あるいは個別の医薬品の安全性の評価

をすることができる。調査・分析については、外部の研究機関等に委託 し、第二者組

織は、その結果について検証し評価することができる。

第二者組織は、監視・評価の結果に基づいて、関係行政機関に対 して医薬品の安全確保

に関して一定の措置・施策を講ずるように提言・勧告をおこなう権限を有する。意見等

を受けた行政機関は、適切な対応を講 じたうえで、第二者組織にその旨を通知 しなけ

ればならない。

* 1.及 び 2.に ついては、ワーキンググループの意見はほぼ一致している。第二者組

織は、行政に対する監視・評価機関であって、自ら医薬品安全確保業務をおこな うの

ではない という点、及び個別医薬品の安全性のみならず医薬品安全行政全般に対する

監視・評価をおこな うという点については、ワーキンググループのメンバーの間に異

論はないように′思う。

3.第 二者組織の仕組み

(1)組 織の形式

○ 複数の委員から構成される合議体の組織 とする。

○ 審議会 とするか、公正取引委員会のような委員会とするのかについて、ワーキンググ

ループでは、まだ結論は出ていない。公正取引委員会のように、法律に基づいて専門

的な独自の事務局を擁 し、執行力のある調査命令権限を有する独立の委員会 とするの

が、最も理想的であろうが、ワーキンググループでは、第二者組織の設置を速やかに

実現 しなければならないという要請に基づいて、第二者組織を、現行の薬事・食品衛生

審議会の一部に設置する案、及びそれ と同等な審議会を厚生労働省の外部 (内閣府)

または内部に新たに創設するとい う案、を中心に審議 している。これに対 して、従来

の審議会型の機関では、十分な監視機能が果たせないのではないかとい う意見がある。

組織の形式案については、「(2)設 置場所」ともあわせて議論されているので、偶リ

紙)「内閣府及び厚生労働省に第二者組織を設置した場合の評価」を参照。

既存の審議会のなかに第二者組織を設置する場合 (別紙第Ⅱ一a及びb案 )を 除き、

別紙第 I案 あるいは第Ⅲ案を採り、新組織を創設する場合には、法律制定の要否、予

算、人員の新たな配分等、組織創設に係る諸種の制約について留意しておかなければ

ならない。なお、現在、政府の審議会のあり方について全般的に再検討する方向にあ

るが、その動向にも配慮する必要がある。
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(2)設 置場所

○ 第二者組織をどこに置くかとい う点については、機関の 「独立性」を確保する観点か

ら、内閣府に設置するとする案がある (第I案 )。これに対して、情報収集の容易さ、

医療施策 との連携の図りやすさ、機動性、専門性等の点から、厚生労働省に設置 した

うえで、機関の 「独立性」を確保できるような手段を講ずるとする案がある (例、第

Ⅱ一b案 、第Ⅲ―b案 )。

○ ワ ーキンググループでは、この点についてもまだ合意に至っていない。 しかし、第二

者組織が 「独立性」を確保 し、かつ機動的に機能するには、どこに設置するかという

設置場所よりも、委員の人選、事務局の構成人材、情報収集機能、専門性等に具体的

に配慮することのほうがより重要であるとい う意見もあつた。

○ 事務局については、適切な人員を確保するだけでなく、外部から人材を登用するなど、

第二者組織の 「独立性」「専門性」「機動性」を確保するために、特別の措置を講ずる

必要がある。

(3)委 員

○ 委員についてもまだ十分に議論は煮詰まっていないが、人数については、「機動性」と

い う観点から、10名 ない しそれ以下とい うのが、おおかたの合意を得たところであろ

う。構成メンバーについては、患者代表、市民代表 (医薬品ユーザー代表)、医師、医

薬品 (安全審査)専 門家、法律家のほか、医薬品製造専門家、マネイジメン トシステ

ム専門家、倫理専門家、薬剤疫学専門家などがあげられている。

○ 委員の選任権者 (総理大臣、厚生労働大臣)、選任基準については、まだ議論をしてい

ないが、委員に適切な人材を得なければ第二者組織が機能 しないという点については、

ワーキンググループの意見は一致している。

○ 第二者組織が恒常的かつ機動的な監視機能を果たすには、委員の一部 (1・2名 )を 常

勤 とする必要があるとい う意見が多かった。
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第 I案 内閣府に新組織を設置 し、内閣府に事務局を置く

第Ⅱ―a案
薬事 ・食品衛生審議会の下に新組織を設置 し、医薬食品局に事務局を

置く

第Ⅱ―b案
薬事 ・食品衛生審議会の下に新組織を設置し、大臣官房に事務局を置

く

第Ⅲ―a案
薬事 ・食品衛生審議会とは別に新組織を設置し、医薬食品局に事務局

を置く

第Ⅲ一b案
薬事 0食品衛生審議会とは別に新組織を設置し、大臣官房に事務局を

置く

※大臣官房とは、厚生労働省の所掌事務の総合調整をおこなう部局である。

(別紙)内 閣府及び厚生労働省に第二者組織を設置した場合の評価

○ 第 I案 (評価のポイン ト)

(目的)医 薬品行政全般や個別の安全対策等について監視 ・評価をおこなうことを

目的とする。

(権能 ・権限)提 言 ・勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 厚 生労働省からの独立性を確保 しやすい。
・ 専門性 専 門性を確保 しにくい。
・ 機動性 厚 生労働省に置く場合に比べ、事務局の専門性が低くなり、機動的

に動きにくい面がないか。

O 第 Ⅱ一a案 (評価のポイント)

(目的)薬 事 ・食品衛生審議会の所掌事務の範囲内で、医薬品行政全般や個別の安全

対策等について監視 0評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)意 見 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
。 独 立性 医 薬食品局に事務局を置くという意味では、独立性を確保 しにくい。
・ 専 門性 専 門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬品行政組織から情報収集を行いやす く、これを十分に活用できる。

○ 第 Ⅱ一b案 (評価のポイント)

(目的)薬 事 。食品衛生審議会の所掌事務の範囲内で、医薬品行政全般や個別の安全

対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)意 見 0調査権限等を行使する。

(求められる要件)      ″
・ 独立性 医 薬食品局からの独立性を確保 しやすい。
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・ 専門性 一 定の専門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬食品局に置 く場合に比べ、事務局の専門性が低くな り、機動的に

動きにくい面がないか。

○ 第 Ⅲ一 a案 (評価のポイン ト)

(目的)薬 事 ・食品衛生審議会の所掌事務の範囲内に限らず、医薬品行政全般や個別

の安全対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)提 言 r勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 医 薬食品局に事務局を置くという意味では、独立性を確保 しにくい。
・ 専門性 専 門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬品行政組織から情報収集を行いやすく、これを十分に活用できる。

O 第 Ⅲ― b案 (評価のポイン ト)_

(目的)薬 事 ・食品衛生審議会の所掌事務の範囲内に限らず、医薬品行政全般や個別

の安全対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 0権限)提 言 ・勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 医 薬食品局からの独立性を確保 しやすい。
・ 専門性 一 定の専門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬食品局に置く場合に比べ、事務局の専門性が低くな り、機動的に

動きにくい面がないか。

○ そ の他 (各案共通)
・ 独 立性については、どこに設置するかという点のみならず、特に委員の独立性に

着 目することが必要。すなわち、委員が自らの責任で調査審議を行い、結論を出す

ことにより、独立性を確保できる。
・ 委 員の独立性を確保できれば、設置する場所にかかわらず、独立性に問題はなく、

む しろ専門性 を有する分、効果的に第三者組織として機能 し得るとも考えられる。
・ 独 立性を確保するため、外部から人材を登用することも考えられる。
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第 I案 内閣府に新組織を設置 し、内閣府に事務局を置く場合 資
サ

3

医薬局
総務課



第Ⅱ―a案 薬事 ・食品衛生審議会の下に新組織を設置し、医薬  `局 に事務局を置く場合
[第

Ⅱ―btt l λ  ・食品衛生審議会の下に新組織を設置し、大臣官房に事務局を置く場合

薬事 ・食品衛生審議会とは別に新組織を設置し、医薬食品局に事務局を置く場合
L言

Ⅲ ― b桑
司  薬

事 ・食品衛生審議会とは別に新組織を設置 し、大臣官房に事務局を置く場合第Ⅲ―a案

医薬局
総務課

大臣官房

医薬品安全委員会
(仮称〕



2009.12.10

間宮清

第二者監視組織に関する意見メモ

1。組織は遠く、現場は近く。

監視するという意味では、独立性の確保のためにも、厚生労働省内の組織

に設置するよりも外部に設置することが望ましい。その場合の候補は内閣府

が考えられる。ただし、仕事をする上で、常に監視対象である厚生労働省の

近いところにいる必要がある。このため事務局は厚生労働省と同じ建物の中

に置くことが必要と考える。       ・

2.常 にウォッチし、調査できる体制。

第二者監視組織の意思決定は協議が必要であるが、日々の情報収集、資料

の要求、審議会、検討会の傍聴など、機動力が必要である。そのため監視組

織のメンバーは2～3名を常勤とし、事務局とともに業務にあたる必要がある。

3。 医薬品の多角的な安全確保が目的L

医薬品の有害事象だけにとどまらず、承認条件、使用、管理、広告に関し

ても問題がある可能性があれば、調査し、勧告できることが必要である。

4.第 二者監視組織の構成。

医師、薬剤師、法律家、統計専門家、患者、薬害被害者、市民、ジャーナ

リス ト等 10名程度が適当であると考える。事務局は専門知識を有する職員 4
～5名 が必要である。

5。今までにない組織を。

既存の審議会等とは一線を画す、機動力と独自性を兼ね備えた組織作りが

必要である:

以 上



椿委員からのご意見

先般、申し上げま したように第 3者機関は、海外政府でも2つ の意味、すなわち、専門家が政

権と独立に専門的活動を行う機関、行政プロセスないしはパフォーマンスを第二者が評価 (監視)

する機関 (ステアリング委員会)の 2通 りがあると思います。

審議会ないしは機構自体も本来前者であ、るべきで、森鳥先生ご指摘のように独法評価委は後者

のパフオーマンス評価にあたります。

現在問題となっている委員会について、大きな役割は2つ あると考えます。別件ですが、機構

の独法パフォーマンス評価は部門別評価 とせずに、総務省(独)統計センターのようにプロジェク

ト案件毎 (個別品目審査、対策)ご とになされると良いと思います。

1)医 薬品の安全性 。有効性に関する個別の案件に対 して、消費者より疑義が生 じた場合、ない

しは委員自らが疑義が生 じた場合の特別調査 :訴訟などに陥る前に独自の異議処理パネルを

組織する権限を有 し、当局にとるべき勧告を行い訴訟を可能な限 り回避する

2)機 構、厚労省が独自に行 う第一者監査 (内部監査)結 果の承認

3)国 際的に相互認定を行つているマ
・
ネジメントシステム認定機関 (日本適合性認定協会)が 認

証 している第三者マネジメン トシステム認証機関 (国内 57機関)へ の、第二者マネジメント

システム認証評価依頼とその第二者監査結果で示された観察事項、不適合事項に対する改善

命令

構成は、

○薬害等被害者 (患者の代表 :1名 )

○市民団体 (医薬品ユーザー :1名 )

○医薬品審査専門家 (1名)

○医師(1名)

○法律専門家(1名)

製薬業界 (1名)

マネジメン トシステム専門家 (1名 :主任審査員資格保持者)

倫理専門家 (1名 )

薬剤疫学専門家 (1.名)

程度とする。議決権を持つ委員は上記○印の 5名 で、他は臨時委員とする。必要に応 じて委員長

が音「会を構成 し、専門委員おく。

さて、この組織を厚労省大臣官房に作るか内閣府に作るかですが、それによつて性格は微妙に

違います。

私は素人なので、厳密な第二者評価は行政の枠組みの外に作る (立法府など?)の が自然と思

いますが、恐らく全 くあ り得ない話なので しょう。

内閣府など厚労省以外に作る場合 :これは外部品質保証 (第二者に信頼感を与える仕組み)と

してはより良いものであることで、厚労省や機構とは別の視点での調査活動が可能となることは

明らかです。 しか し、その有効性は、厚労省内部に作るより劣るで しょう。

先般、森蔦先生の提案 された大臣官房に作るというのは、内部品質保証 (組織 トップ、大臣や

政務官に信頼感を与える仕組み)に より近いのですが、政治側が国民の代弁者であり、第二者と

いう位置づけならば、同時に外部品質保証の役割を果た したことになると思います。政治主導と

仰られている現政権にとっては、このようなやり方も必要と思われることは想像 されるところで

す。

4日 の本委員会で森鳥先生が,専 任の委員 1名 が必要だとおつしゃられたことについては=そ

の通 りかとも思います。



勿論,そ の方が 「監視委員会担当室」室長となるのでしょうが,そ れに加えて若干名の支援ポ
ス トの確保が必要になると考えます。
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薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会

ワーキンググループ (第2回) 議 事要旨

I 日  時 :平成 21年 12月 3日 (木)16:00～ 18100

Ⅱ 場  所

Ⅲ 出 席者

Ⅳ 議  題

1 第 二者組織について

2 WGの 進め方について

(1)第 二者組織について

① 事 務局から参考資料 1～ 3及 び椿委員提出資料を説明し、椿委員の質問にPMDA

から回答。

② 続 いて、森鳥主査から前回の議論のポイントを説明した上で、水口委員から資料4、

森鳥主査から資料3について説明があつた。

③ そ の後、自由討議を行い、以下のよづな発言があつた。

O 誰 が委員を任命するかという視点が重要ではないか。

O 独 立性等を確保するためには委員の人選が重要であり、誰が委員を任命するかという

視点はこれに関わつてくる。

O 現 在の審議会のように報告書等をまとめるだけか、それとも職員と一緒になつて作業

もするのか、まずはこれを決めるべきでないか。

0 月 1回程度の開催頻度で、委員が少人数の審議会形式を考えている。ただ、審議会だ

けで議論 じ尽くすのは難しいので、委員が日常的に情報共有を行い、分担して作業す

ることも必要ではないか。いずれにしても、重要な事項は公開の場で議論すること、

委員が機動的に動くことが大事。

O 患 者、医師、法律家等で構成する5人 から10人 程度の合議体 (審議会形式)を 考え

ている。また、月 1回程度では議論じ尽くせないので、きちんと整理された情報を報

共用第7会議室 (5階)

森鳥主査、泉委員、大平委員、小野委員、清水委員、西埜委員、水口委員、

間宮委員



告できるなど、事務局の専門性を確保することが重要。そして、何よりも委員が しっ

かりしていないといけない。委員には、どのような観点から情報を整理させるか、ど

のような資料を出せるか等が求められる。

O 審 議会形式だけではなく、運輸安全委員会のようないわゆる3条委員会についても検

討してはどうか。

O 薬 害を防 ぐためには、監視する側の能力が非常に重要。何かあったら、すぐに調べ始

められる機能が必要ではないか。また、日常的に情報収集を行つて、何か怪しい情報

があれば、まずは調べるということが大事ではないか。

O 第 三者委員会の役割は、自ら調べるのではなく、どういう観点から調べるかを PMDA

とかに指示することではないか。

O 大 事なのは、問題が起こったら、継続的に協議して、その結果がどういう成果に結び

ついているかをフォローしていくことではないか。

O 資 料 1に 、第二者組織の目的として、医薬品安全行政の在り方に関する調査審議とあ

るが、その対象には治験とか承認なども入るのか。

○ 安 全性に関わるのであれば、すべて対象とするのではないか。

O 何 かあつた時には、inspectすることも必要ではないか。

O す べてをやろうとすると、巨大な組織になり過ぎるし、その役割を果たせない。Inspect

するよりも、厚労省とかに依頼する方がよいのではないか。

O 第 一次提言では、審議会形式とすることまで書いていないので、それ以外のスタイル

を検討してもいいが、そのためには、公正取引委員会とか原子力安全委員会など、ど
' の

ようなパリエーションがあるかを整理して議論すべき。

O 消 費者庁の一組織とすることも考えられるのではないか。

O 消 費者庁は、人が少なく、しかも30本 以上の法律を所管 している。将来的にはあり

得るが、今は難 しいのではないか。

O 現 場に近いところにいないと、過去に起きた薬害肝炎や薬害エイズの資料問題など、



コアな問題を解決できない。また、審議会形式かどうかではなく、優秀な委員を置 く

こと、非常勤でもいいので常に委員がそこにいることが重要ではないか。

O 何 か怪 しい情報というのは、有害事象に関するものだけではない。未承認薬等に関す

る情報も収集すべきではないか。

○ 全 員は無理でも、委員の一部は常勤とすべきではないか。

O 事 務局の専門性は必要だが、厚労省に置いた方が専門性があると本当に言えるのか。

薬害肝炎や薬害エイズの資料問題等を踏まえると、そうとは一概に言えないのではな

いか。中のシステムを知っていることと、監視できることは必ずしも一致しないので

はないか。

○ 内 閣府に置 くことについては、規制改革会議とのような激 しい対立構造になることを

懸念。厚生労働省と共通した理念を持つて業務に携わるべき。

O 内 閣府に置 く場合には、P10-NE丁 システムのような情報共有システムで、有害

事象のような細かい情報を収集できるかが重要。

○ 審 議会形式では夢がしばむ。ただ、3条 委員会は仰々しいし、予算的にも難 しい。ま

た、法律では消費者庁等の見直 しの検討を3年 以内に行うとされているが、3年 ぐら

いの時間がかかるかもしれない。

○ せ つか く第二者組織を作るのであれば、早期に提案 して、早ければ、来年度から動き

出せるようにすべきではないか。

O 要 は人の問題。委員が数年で交代することや職員の人事異動を念頭に、組織としてう

まく機能できるようにすることが大事。

(2)WGの 進め方について

① 次回 (12月 21日 )に ついて、以下のことが確認された。

ア 主 査は、中間整理を行うためのメモを提出する。

イ 各 委員は、第二者組織の在り方や具体化に係る意見を提出する。

ウ 事 務局は、第二者的機能を有する機関のスタイルが分かる資料を用意する。





英国イエローカードによる患者へのフィードバックの有無について

平成22年 1月18日

安 全 対 策 課

○英国医薬品庁(MHRA)は 、Ye1low Card制 度により、医師、薬剤師、看護

師、患者及び企業からの副作用報告を受け付けている。報告の方法は、電

子報告、FAX、電話及び郵送によりMHRAに 対して直接行われる。

O患 者報告については、以下の情報の記入が求められている。

● 疑 われる副作用

● 副 作用が疑われる患者に関する情報

名前を記入したくなくても、その他の情報を出来るだけ記入

● 副 作用を生じた原因と思われる医薬品

副作用は医薬品同士の相互作用により生ずることがあるため、副作用

発生時に服用していた全ての医薬品及び生薬の情報が必要
● 医 師の情報(オプション)

MHRAが 患者の担当医に連絡しても差し支えなければ、担当医の連

絡先を記入

● 報 告者

より詳細な情報が必要な場合、MHRAが 報告者に連絡をとる場合が

ある。もし、電話番号やメールアドレスを教えるのが嫌であれば、郵送

用の住所を記入。

Oそ の後になされることとして、
● MHRAが 、イエローカード報告の受領確認を報告者に送付

● 医 師への連絡が様式中で認められていれば、報告のコピーを医師に送

付

○なお、MHRAは 、各々の事例について医学的なアドバイスを行うことはでき

ない、としている。

(参考 )Ye1lowCard Helping to make medicines safer

http://ve1lowcardomhra.govuk/assetsノ 五les/Ye1lowCard%20‐ %20MerrlberO/020oP/020Publi

c%20Guidance%20to%20Reporting l.pdf





米国Medwatch様 式について (仮訳)

2.容 量又は量         頻 度   縫 路

Il

3.使用日(不明の場合、期間を明記)いつからしE

まで(もっとも確からしい'壼定)

#1

#2

5,便 用中止又は減量後に

亨彙は軽減されたか?

#1 は い。いいえ、数当せず

#2は い。しヽ えヽ、麟当せず

4.診断又は使用理由(適応)

1,1

#2

8。再使用機、事象は再発?

#1 は い。いいえ、餞当せず

#2は い、いいえ、該当せず

ロット#

詢卜1

#2

7.有効期限

幸1 1

#2

9。NDO(全米医薬品コード)

又は日有D

ざ疑われる医-11・11:  :｀
二it i・::F lil・'1′:li l卜:I::::|111'

1.商品名

2.一 般的機器名

3.製 造業者名、市、州

4.‐
~Jレ

# ロット# ●.機器の使用者

口医療従事者

ロューザー/慮 者

口その他

カタログ書・8・# 有効期限(年月日)

シリアル書号# その他#

6.埋込みの場合、日時明記(年月日) フ.摘出した場合、日時明記(年月日)

B.再処理され患者:=再使用された単口使用の機器か

□ `まい  口 いいえ

もしaが 「はぃ』なら、再処理をした者の名前と住所を明記

,liキデ1:171■111・lti

製品名と治凛日(発生事彙の治療は除く)

.名前と住所

名前:

住所:

市:              州 :    郵 便番号:

電話# :―メール

2.医猥従事者ですか?

回はい  口 いい月

3.職 栞 4.以下にも報告:

□製壼業者

口使用施設

口販売業者/輸入業者

5。礼 自分の身元を製造集者に明らかにしたぐ出

場合は、チエックをいれてください.ロ

ノ
／

憫15£ FDA3000(1/09)
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PMDA情 報提供HPの 総アクセスの推移
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患者の視点の重視 (明細書の発行など)

第 1 患 者の視点の重視について

について

患者の視 点の重視 については、その方策の 1つ と して、患者
への医療費の内容 の情報提供 を進 め るため、領収証及び明細書

の発行 を推進 して きているところ。

第 2 現 状と課題

1 領 収証及び明細書の発行義務付けについて

(1)領 収証は、検査、投薬などの 「部」ごとに費用を記載 したもの。

平成 18年 度診療報酬改定において、 「患者か ら見てわか りやす

く、患者の生活の質 (QO L )を 高める医療 を実現する視点」と

いう観点か ら、全ての保険医療機関及び保険薬局に対 して、その

無料発行が義務化 された。 (参考資料 P2～6)

( 2 )明 細書は、行 つた検査、使用 した薬剤などの 「項 目」ごとに費

用を記載 したもの。平成 20年 度診療報酬改定において、一部の

保険医療機関 (※注,に対 して患者か ら求めがあつた場合の発行が義

務化された。なお、実費徴収は可能 としてお り、保険薬局は明細

書発行義務付けの対象外である。 (参考資料 P7～8)

(※注)レセプ ト電子請求が実施され、明細書発行の基盤が整つていると考

えられる医療機関
・平成 20年 4月 1日 以降  4 0 0床 以上の病院

・平成 2 1年 4月 1日 以降  レ セ プ ト電子請求 を行つている病院

2  診 療報酬改定結果検証に係る調査 (平成 21年 度調査)の 「明細

書発行の一部義務化の実施状況調査」の主な結果について (参考資

料 P9～22参照)

( 1 )明 細書を発行 している施設は38.9%で あるものの、患者か
ヽらの明細書発行依頼が 「ほとんどない」施設は約 80%で あり、

明細書発行について患者への周知を特に何 もしていない施設は

49.0%で ある。

(2)明 細書の発行を希望する患者は56.5%で ある。その内訳は、

費用がかかつても希望する患者は 13.1%、 無料なら希望する

患者が43.4%と なつている。また、明細書が治療内容の理解

のために役立つと思う患者は54.2%と なつている。

3 レ セプ トオンライン請求について

(1)請 求省令の改正について

今般、請求省令の改正 (平成 21年 11月 25日 公布、同年 1

1月 26日 施行)が 行われたところ。主な改正内容は以下のとお

り。(参考資料 P24参照)

① オ ンライン請求の義務化から、電子媒体又はオンラインに

よる請求の選択制へ変更

② 手 書きで診療報酬請求を行う保険医療機関 ・保険薬局につ

いて、電子媒体又はオンラインによる請求の義務づけを免除

③ 常 勤の医師 ・歯科医師 ・薬剤師がすべて高齢者 (65歳 以
上)の 診療所 ・薬局について、電子媒体又はオンラインによ

る請求の義務づけを免除

④ 電 子 レセプ トに対応していないレセコンの リース期間又は

減価償却期間が終わるまでの間の医療機関について、電子媒

体又はオンラインによる請求義務を猶予 (最大平成 26年 度

末まで)

⑤ 電 子媒体又はオンラインによる請求を行 うことが困難な個

別の事情があり、例外的に書面での請求が認め られる医療機

関等について、その事情を明確化
・レセプ トコンピュータ販売業者等と契約済みであるが、

納入等の対応が遅れたもの
・概ね 1年 以内に廃止又は休止するもの な ど

2/



⑥ 平 成 22年 4月 診療分か らオンライン化に移行することと

されていた医科診療所等について、電子媒体又はオンライン

による請求への移行時期を、同年 7月 診療分か らとする

(2)電 子請求の現状について

電子請求 (オンライン請求又は電子媒体による請求)を 行つて

いる施設の割合は以下のとおりである。 (平成 2=1年 8月 診療分.

参考資料 P25参 照)
・病院     83.9%(81.4%)
・医科診療所 39.9%(12.5%)
・歯科診療所  0.2%(  ―   )
口薬局     89. 7%(88. 6%)

※ (  )内 はオンライン請求の再掲

第 3 論 点

1 明 細書の発行について

(1)保 険医療機関に対する明細書発行義務化の拡大についてどう考

えるか。

(2)保 険薬局の明細書発行についてどう考えるか。

(3)明 細書発行の患者への周知方法についてどう考えるか。

2 診 療報酬上の措置について

明細書の発行を推進するためには、医療機関の I丁化が重要な役

割を果たすものと考えられる。

現在、 lT化 推進のための診療報酬上の点数としては 「電子化加

算」があるが、これはレセプ ト電子請求の期限を迎えていない保険

医療機関がレセコンを導入しているなどの要件を満た した場合の点    _

数であり、明細書発行が義務化されている保険医療機関は対象外で

ある。 (参考資料 P27)

明細書発行や IT化 を推進するための、診療報酬上の評価につい

てどう考えるか。

字J
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領収証の交付について

平成18年度改定
「保険医療機関及び保険医療養担当規則」並びに「保険薬局及び保険薬剤師療養担当規

貝1」を改正し、領収証の無料発行を義務化した。

○ 保険医療機関及び保険医療養担当規則
: 第

5条の2

保険医療機関は、前条の規定により患者から費用の支払を受けるときは、
正当な理由がない限り、個別の費用ごとに区分して記載した領収証を無償で
交付しなければならない。

○ 保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則
第4条の2

保険薬局は、前条の規定により患者から費用の支払を受けるときは、
正当な理由がない限り、個別の費用ごとに区分して記載した領収証を無償で
交付しなければならない。

【医科診療報酬の例】

領  収   証

7

患者番号 氏     名 請 求 期 間  (入 院の場合)

平成 年  月  日 ～ 平成 年  月  日

受診科 入 。外 領 収 書 No. 発 行  日 費 用 区 分 負担割合 本 ・家 区 分

平成 年  月  日

保  険

初 。再診料 入院料 等 医学 管理等 在 宅医療 検  査 画像診断 投   薬

点 点 点 点 点 点 点

注   射 リハビリテーション 精神科専門療法 処   置 手   術 麻   酔 放 射線 治 療

点 点 点 点 点 点 点

病理診 断 移断群分類 (DPC) 食事療養 生活療姜

点 点 円 円

外

担

険保

負

評価療養 。選定療養 その他

(内訳 ) (内訳)

保 険
保 険

(食事 。生活)
保険外負担

合  計 円 円 円

負担額 円 円 円

領収額
合 計 円

8



顧L… …駆……Ⅲ…ユ…… …
:

請 求 期 間  (入 院の場合)

平成 年  月  日 ～ 平成 年  月  日

患者 番 号 氏 名

様

外
担

険保
負

評価 療義 。選 定療 姜 その他

(内訳 ) (内訳 )

【調剤報酬の例】

患者番 号 氏 名

様

０
／

証

平成 年  月  日

リハピリテーション

保  険
保 険

(食事 ・生活)
保険外負担

合  RI・ 円 円 円

負担輌 円 円 円

領 収 額

合  計
円

平成  年  月  日

保  険

調 剤 技 術 料 薬 学 管 理 料 薬剤料 特 定 保 険 医療 材 料 料

点 点 点 点

保険外
負 担

評価療養 ・遇定療養 そ の他

(内訳 ) ( 内 訳 )

保  険 保険外負担

合  計 円 円

負担額 円 円

領収額
合  計

円

/θ



【訪間看護療養費の例】

領収書No. 患者番号 氏 名

様

発 行  日 負担割合 本 。家 区  分

平成 年  月  日

保険適月1

負 担

保険負担分項 目 単価 数 量 金 額

( 内訳 )

請 求 期 間

平成 年  月  日 ～ 平成 年  月  日

提  供   日

証
一

収̈
¨

//

保 険 外 負 担 分 項 目
保  険 保険外負担

明 細 合 計 額 円 円

課 税 対 象 額 円

領 収 額

合  計
円

明細書の交付について

平成20年度改定

保険医療機関及び保険医療養担当規則を改正し、患者から求めがあった場合の明細書の
交付を義務化した。

○ 保険医療機関及び保険医療養担当規則
第5条の2
2厚 生労働大臣の定める保険医療機関は、前項の場合において患者から
求められたときは、当該費用の計算の基礎となった項目ごとに記載した
明細書を交付しなければならない。

○ 厚生労働大臣の定める保険医療機関
療養の給付及び公費負担医療に関する費用の請求に関する省令(昭和51年

厚生省令第36号)附則第4条第1項の表各号に規定する保険医療機関(平成
21年4月1日以降においては、同表第一号に規定する保険医療機関を除く。)
のいずれにも該当しない保険医療機関

※注)すなわち、電子請求が義務化された保険医療機関

/2



【入院】 【外来】

/3

「明細書発行の一部義務化の実施状況調査」より
な検証結果について ①施設調査

明細書の発行状況(図表2-6)

診療明細書(記載例)

合計

n=1,039

病院
n=445

-般 診療所

n=189

歯科 診療所

n=241

保険薬局

n=95

訪 間看護

ステーション

n=69

診療明細書(記載例)

0.0

2.9

4.2

60%        80%       100%

|□
全ての患者に対して発行 Z一 部の患者のみに発行 日発行していない □無回答|

部 項 目  名 点 致 回 数

医学管理

注射

処置

検査

Ｕ
　
　
開

り

　

　

入

中薬剤管理指導料(散命枚急入院料等二定患者)

ネ点滴注射
ニトロール注100mg O.1%100mLl瓶

生理食塩液500mL l瓶
*点満注射料
ネ無菌製剤処理料2

*敦命のた加 気管内挿管
拿カウンターカック輌“川他)
ホ人工呼吸(5時間超)360分

申微生物学的検査判断料
拿検体検査管理卿算(2)
ホHCV核酸定量

中心大血管疾患リハピリう■カン料(1)

早期リハビリテ■カン加算

●一般病棟入院10対1入院基本料
一般病棟入院期間加算(14日以内)

中50対1補助体“加算
ホ敦命敦急入院料1(3日以内)
●教命救急入院料1(4日以上7日以内)

駅

“

　

肛

剛

椒

　

‐５Ｃ

ｍ

倒

　

劉

　

　

囲

　

価

９７００

８７７５

1

1

1

1

1

7

1

部 項 目  名 点 敗 回 数

料本

　

宅

　

　

　

方

　

査

基

　

在

　

　

　

処

　

検

画像診断

*外来診薇料

ネ在宅自己注射指導管理料
■血糖自己測定書加算(月100回以上)(1型糖

尿病の患者に限る)

ホ処方せん料につ他)

十生化学的検査(¬)判断料
ホ血液学的検査判断‖
ホB―V
ホ検体検査管理加算(1)
ホ血中微生物
ネ生化学的検査(¬)(10項目以上)
ALP
LAP

γ―GTP

CPK
ChE
A m y
TP
A:b
BIL/総
BIL/直

ネ胸部単檀撮影(撮影)

デジタ′は 像化処理
画像記録用フィルム(半切)1枚

1

1

1

1

/ダ



明細書発行依頼頻度(図表2-5) 明細書を発行していない理由(図表2-21):複 数回答

希望する患者が少ない

発行する設備が整っていない

事務負担が大きい

その他

無回答

病院 入院
n=445

病院 外来
n=445

-般 診療所
入院

n=21
-般 診療所

外来

n=189

歯科診療所
n=241

保険薬局
n=95

訪問看置
ステーション

n=69

β

冷

明細書の今後の発行意向(図表2-23)

合計

n=591

病院
n=204

-般 診療 所

n=120

歯科 診療 所

n=151

保 険薬 局

n=71

訪問看護

ステーション

n=45

1.9

1.0

2.5

2.0

2.8

2.2

希望する患者がいない

И週に数回
口わからない

日1カ月に数回

口無回答

日未定  田 その他  □ 無回答

/6



明細書発行一部義務化についての患者への周
知方法(図表2-3):複数回答

10%

支払窓口に明記

待合室にポスター掲示

"シ の配布

その他

特に何もしていない

無回答

/7

明細書を発行するようになってからの変化

<患 者の医療内容への理解> (図 表2-18)
明細書を発行するようになつてからの変化

<患 者との信頼関係>  (図 表2-19)

合計
n=404

病院
n=229

-般 診療所
n=55

歯科診療所
n=74

保険薬局
n=24

訪問看饉
ステーション

n=22

合計
n=404

病院
n=229

-般 診療所
n=55

歯科診僚所
n=74

保険薬局
n=24

訪間看饉
ステーシヨン

n=22

80%       100■ 80%       100%

口大変深まつた

日かえって浅<なつた

Zや や深まつた

目よくわからない

口大変深まつた

国かえって浅くなつた

Иやや深まつた

目よくわからない

日変わらなかつた

口無回答

|
8 [ 0

/8



明細書の様式(図表2-12)

合計

n=404

病院

n=229

-般 診療所
n=55

歯科診療所

n=74

保険薬局

n=24

訪問看護

ステーション

n=22

ロレセプトと同じ様式

団厚労省課長通知と同じ様式

明細書の費用徴収の方法(図表2-14)

合計
n=404

病院

n=229

-般 診療所
n=55

歯科診療 所

n=74

保険薬局

n=24

訪問看護

ステーション

n=22

□1件ごとに定額徴収

国徴収していない

Z自 施設で独自に作成した様式

□無回答

/9

2ペ ージ数ごとに定額徴収 日その他

口無回答

2θ



「明細書発行の一部義務化の実施状況調査」より

な検証結果について ②患者調査

明細書の発行の希望(図表3-23)

合計

n=3,718

病 院 ・一 般診 療 所

n=2,779

歯 科 診 療 所

n=694

保 険薬 局

n=143

訪 問看護

ステーション

n=102

100%

ユ/

明細書を受け取つた経験の有無(図表3-11)

合計

n=3,718

病 院 ・一 般診 療 所

n=2,779

歯 科診 療 所

n=694

保 険 薬 局

n=143

訪 間看 護

ステーション

n=102

20%       40% 80%      100%

1日 受け取つたことがある Z受 け取つたことはない □ 無回答 |

5.6

3.7

5.6

3.9

□金額によらず希望する

日無料であれば希望する

目分からない

Z実 費相 当であれ ば希望する

国希望 しない

口無回答

22



明細書発行の一部義務化に関する認知度(図表3-8) 明細書発行について知ったきっかけ(図表3-9)

合計
n=3,718

病院・一般診療所

n=2,779

歯科診療所

n=694

保険薬局

n=143

訪問看護
ステーション

n=102

施設内のポスター/褐 示/バ ンフレット

施設側からの明細書発行

施設側からの紹介(口頭)

新聞、ク ターネット等メディアから

知人から

その他

無回答口知っている    И 知らない    口 無回答

′3

明細書を受け取つてよかつた点(図表3-15):複 数回答
<合 計>

0%    10%   20%

医師等に治療/検 査について質問、

相談しやすくなつた

施設を選択する際の参考になった

その他

なし

無回答

療/検 査内容が分かりやすくなつた

費の内訳が分かりやすくなった

施設への安心感、信頼感が増した

虫ダ



<病 院 ・一般診療所 >

治療/検 査内容が分かりやすくなつた

医療費の内訳が分かりやすくなつた

医師等に治療/検 査について質問、相談しやすくなつた

施設を選択する際の参考になつた

施設への安心感、信頼感が増した

その他

なし

無回答

<歯 科診療所 >

治療/検 査内容が分かりやすくなつた

医療費の内訳が分かりやすくなつた

歯科医師等に治療/検 査について賞間、相談しやすくなつた

歯科診療所基 択する際の参考にな費

歯科診療所への安心感、信頼感が増した

その他

なし

無回答

2タ

<保 険薬局 >

治療/投 薬内容が分かりやすくなつた

医療費の内訳が分かりやすくなつた

薬剤師等に治療/投 薬について質問、相談しやすくなつた

薬局を選択する際の参考になつた

薬局への安心感、信頼感が増した

その他

なし

無回答

<訪 間看護ステーション>

訪間看護の内容が分かりやすくなつた

費用の内訳が分かりやすくなつた

看護師等に訪間看議の内容について質問、相談しやすくなうた

訪間看護ステーション提 択する際の参考になつた

訪問看護ステーションヘの安心感、信頼感が増した

その他

なし

10% 20%

・９
‐
『
‐
「

歯科診療

ln¬
2 1

雪‖
BI

ユ`



合計

n=3,718

病院 ・一般診療所

n=2,779

歯科診療所
n=694

保険薬局
n=143

訪間看護
ステーション

n=102

明細書が治療内容の理解のために役立つか(図表3-22)

日役立つと思う       Zど ちらともいえない
日役立つと思わない     口 無回答

27

2.オ ンライン請求義務化の見直しについて
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レセプト電子化のスケジュール

(注1)レ セプトコンピュータにレセプト文字データ変換ソフトの適用が可能である場合を含む。

(注2)平 成21年 4月時にオンライン請求を行えなかつた病院・薬局は、平成21年 12月 診療分から。

※ この他、 個 別事情(回線障害、業者の対応遅れ、代行送信の体制が未整備、改築工事中、概ね1年以内に廃院予定、その他特に困難な事由)による猶予規定

あり。                                                                                                                24

♪9

レセプ ト電算処理システム普及状況の内訳

注)(  )内 はオンライン請求分の再掲.

社会保険診療報酬支払基金調べ

3θ

原  則
例外規定

【手書き】 【高齢者】 【リース期間切れ等】

医

科

病

院

平成20年 4月 ～   400床 以上で
レセプト電子睛求を行つているもの(注1)

平成21年 4月 (注2)～  400床 未満で
レセプト電子請求を行つているもの(注1)

平成22年 7月 ～    レ セプトコンピュータを使用しているもの
レセプトコンピュータ

雄 用していない場合

↓

紙で請求可

(電子媒体又は

オンラインによる

請求に移行するよう

努めるものとする)

レセプトコンピュータ

のリース期間又は

減価償却期間の

終了まで

(最大平成26年 度末)

↓

紙で睛求可

診
療
所

平成22年 7月～    レ セプトコンピュータを自用しているもの

常勤の医師・歯科

医師・薬剤師が

すべて65歳 以上

の診療所・薬局

(レセプト電子請求が

可能な場合を除く)

↓
紙で請求可

歯

科
・平成23年 4月 ～    レ セプトコンピュータを使用しているもの

薬

　

局

・平成21年 4月(注2)～ レ セプトコンピュータを使用しているもの

年間睛求件数が1200

件以下の薬局の

レセプトコンピュータ
のリース期間又は

減価償却期間の

終了まで

(最大平成22年 度末)

0
紙で11求可

平成21年9月30日現在

平成21年8月診療分 レセ電参加 ※ 参 考

医数 ・薬局数

対前月比

~品 ~「 ~ ~ ~

1   件  数
薬局数  l

医 数
   _ _ _ _ _ - 1          ・ ~ ~ _ _ _ _

薬局数  1 貫登庁 1  件
 数

  1 葛登F

医  科

病  院

400床以上 814 1    4,667,653
(:1):(1∫

:| llЛ
'i為)|(1∫

:
( + 2 )

+ 2

( ● 157 )

+  1 2 7

( + 159 )

+ 129

400床未満

r

7 964 1    6 667 787
「JttJ)T~7LL弓1~~15,766.475)|(86.5)
6,578:  82.61  5,pll.り塁」__」旦・ゴ

計

|
8,778 1   11,335,440

(1'I:)「(1111 1:L譜'‖l)|(1∫:
診療所 88, 806 | zt. l ls.4to

( 1 1 , 1 1 3 ) 1  ( 1 2 . 5 )

35,444 :    39.9

( 4,437.355 )

14,138,319

( 1 6 . 0 )

50.9

( + 1,973 )

+ 2,439

合  計 1   391120,910
( 1 8 . 2 5 5 ) i  ( 1 8 7 )

42,805 f    43.9
( 14.773,752 ):  ( 37.8 )

24,621,832 !    62.9

( 。 2,132 )

+ 2,568

科歯 71,291 1    9,156,779
( ― )

152

( ― )

0 . 2

( ― )

21,537

( ― )

0 . 2

( ― )

+ 30

計Jlヽ ノσι θ/J `8,′′Z 68′
r′a2JJノ

42,′ J7

`′aθ ノ

′ニ イ

イ′47乙 /J2ノ

′4643,′ ′′

r30_σリ

J′.θ

r  t t  ι′″ ノ

チ2 5θθ

剤調 52,422 20,028,568
( 46,432 )

47,022

( 88.6 )

89.7

( 191757,844

19,9581895

( 9 8 . 6 )

99.7

( + 3 7 8 )

+ 199

“ 合  計 22ノ′′′7 1 σθ,′θa 257
r6イ."′ノ

θユ ′Zθ

r29、′ノ |   (34.■″.596ノ

ィa/ 1 ィ ィ,6o2,′ “

r5αεノ

σ二′

r手2 J′θノ
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3。電子化加算について

3/

電子化加算の要件について

0電 子化加算 3点
平成22年度までの時限的措置として、以下に掲げる要件を満たしている場合に、初診料に対して加算

をする。

(電子化加算に関する施設基準等について)

許可病床数が400床 未満の保険医療機関(平成21年 4月 1日以降は、許可病床数が400床 未満の病院のうち、レセプトコン
ピュータを使用しているものであって、光ディスク等を用いた請求を行つているもの又はレセプト文字データ変換ソフトを使用すること
によって光ディスク等を用いた請求を行うことができるもの以外の病院)のうち、次のいずれにも該当している。

ア 次のいずれにも該当している。
① 診療報酬の請求に係る電算処理システムを導入している。
② 個別の費用ごとに区分して記載した領収証(医科診療報酬点数表又は歯科診療報酬点数表の各部単位で金額の

内訳の分かるもの)を無償で交付している。

イ 次のいずれかに該当している。
① フレキシブルディスク又は光ディスクを提出することにより診療報酬の請求を行つている。
② 試行的オンラインシステムを活用した診療報酬の請求を行つている。
③ 患者から求めがあったときに、算定した診療報酬の区分・項目の名称及びその点数又は金額を記載した詳細な
明細書を交付する体制を整えており、その旨を院内のわかりやすい場所及び支払窓口に表示している。

④ バーコード、電子タグ等による医療安全対策を行つている。
⑤ インターネットを活用した予約システムが整備されている。
⑥ 診療情報(紹介状を含む。)を電子的に提供している。
⑦ 検査、投薬等に係るオーダリングシステムが整備されている。
③ 電子カルテによる診療録管理を行つている。
⑨ フィルムヘのプリントアウトを行わずに画像を電子媒体に保存し、コンピューターの表示装置等を活用し画像診断
を行つている。

⑩ 遠隔医療支援システムを活用し、離島若しくはへき地における医療又は在宅診療を行つている。
27
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電子化加算の届出状況等について

1.電 子化加算の届出状況について

2.電 子化加算の算定状況について(社会医療診療行為別調査より)

施設基準の概要

届出医療機関数
(上段:病院数/下 段:診療所数)

平成18年 平成 19年

諮療報酬請求に係る電算処理システムの導入

個男1の費用ごとに区分して記載した領収証の交付

試行的オンラインシステムを活用した移療              ~~~~~―

― ―
1選択的要件別内訳

報酬睛求(400床 以上の病院に限る)   1     (複 数選択あり 病院・静療所計)
i

その他選択的に具備すべき要件のいずれか :光 ディスク等による請求

に餞当 :試 行的オカ インシステムを活用した請求

:求 めがあつた時に詳細な明細書を交付

|バ
ーコード、電子タグ等による医療安全対策

:イ ンターネットを活用した予約システム

:診 療情報の電子的提供

1検 査、投薬等に係るオーダリングシステム

:電 子カルテによるF療 録管理

:医 用画像管理システム

!遠 隔医療支援システム

5,026

53,386

6,135

69.749

5,789

446

46,500

550

1,647

4,678

3.306

11=124

8,272

76

7250

581

62,lo4

710

2.032

5,837

40651

14=512

10,967

99

区 分
平成 19年 平成20年

実施件数 算定回数 実施件数 算定回数

医科

(内訳)病院

診療所

14,305,410

2.878,113

11,427,297

14,4640165

2,890,625

11,573.540

11,894.880

2,364,270

9,5301610

120003,856

2,369,973

9,633,883

歯 科 2,090,502 2,090,502 2,655,058 2,655,058

お





「第一次提言に関する対応状況」中の研究班等の進捗状況

1.厚 生労働科学研究

No。

関連

項目 研 究代表者

番号

所属施設 研究課題名 研究の概要 研究

期間

21年度

交付額

(千円)

21年度開催状況

研究の進行状況

16、  山 口 照英

22、 (研 究協力

27、28者 :成川

衛)´

国立医薬品食

品衛生研究所

(研究協力者 :

北里大学)

医薬品規制の国際調

和の推進による医薬

品審査の迅速化のた

めの基盤的研究

欧米における医薬品の再評価

(許可更新)制度に関する法的

根拠及び運用状況についての

情報収集並びに添付文書の法

的位置づけについて調査を実施

し、我が国の制度を検討するた

めの基礎的な情報を得る。

19年

度～

21年

度

10,000

の内数

欧州における実地調査を終了し、その情報の整

理中である。また、米国の情報についても現在

収集中である。

2

24 上田 志朗 千葉大学 医療用医薬品の添付

文書の在り方及び記

載要領に関する研究

医薬品添付文書は、医薬品情

報の伝達媒体として重要な位置

付けにあることから、その記載

要領は臨床に即した内容でなく

てはならない。しかし、その記載

ルールに関しても医療の進歩や

「技術の導入、患者意識の変化

等に即さないケースが存在す

る。従つて、医薬品添付文書を

使用する医師や薬剤師等が使

用しやすい記載項目、記載順序

等のルールについて再度、評

価・検討する。

20年

度～

22年

度

5,000 平成20年は、1回の班会議を開催し、全国の病

院、薬局に勤務する薬剤師を対象とした医療用

医薬品添付文書の問題点や使用状況に関する

アンケート調査を実施し、医療現場における添

付文書の利用実態やその評価、今後の課題、

改善策等について検討した。また、病院、薬局

に勤務する薬剤師を対象とした添付文書改訂

に伴う医薬品情報の取扱いについてのアンケ

ート調査を実施し、添付文書の保管状況や情報

提供方法の適切さ等についても検討した。

平成 21年度には、7月 13日に第1回班会議を

開催し、医師や薬剤師を対象とした添付文書の

記載内容等に関するフォローアップ調査を実施



しており、12月 17日に第2回班会議を開催し、

この結果をもとに、医薬品添付文書が医師や薬

剤師等にとって使用しやすい記載内容(項目、

記載順序等)となるよう研究するとともに、今後

の課題についても設定する予定。

現在までの検討状況等をまとめたものは、(別

添①)のとおり。
慶応大学 患者から副作用情報

を受ける方策に関す

る調査研究

患者からの副作用報告に関する

国内外の実情調査等を行うとと

もに、報告様式やデータベース

化・解析方法等を検討すること

により、患者からの副作用報告

を効果的・効率的に収集し、得ら

れた情報を蓄積・活用する方法

について研究する。

21年

度～

23生F

度

平成21年 5月 14日に第 1回、11月 9日に第

2回班会議を開催し、「患者が副作用報告する

際に報告内容の正確性を増すために役に立つ

情報内容」「Webに よる収集システムの開発」
「患者の表現する副作用用語の辞書化」等の研

究が進められた。12月 10′日に第 3回班会議を

開催して、患者から副作用報告をもらうための

報告シートの内容について検討するとともに、

肝炎検証委員会の水口委員から「薬害防止とリ

スクコミニュケーション」についての講演をいた

だいた。今後も引き続き副作用報告シ=卜につ

いて検討し、固まり次第それを用いたパイロット

スタディを実施する予定である。現段階までの

検討状況等をまとめたものは、(別添②)のとお

り。

信州大学 薬剤性肺障害におけ

る遺伝子マーカーに

関する遺伝子学的検

討等に係る研究

難治疾患・癌疾患治療に用いら

れる医薬品により生ずる薬剤性

肺障害について、共通の遺伝的

背景を調査し、肺障害誘発に関

与する候補遺伝子の探索、肺障

難治疾患・癌疾患治療に用いられる医薬品によ

り生ずる薬剤性肺障害について、共通の遺伝

的背景を調査し、肺障害誘発に関与する候補

遺伝子の探索、肺障害の発症機序について研

究を行う。具体的には、薬剤性肺障害を発症し



害の発症機序について研究を

行う。

た患者群と異常を認めなかつた患者群(対照

群)に対して、全ゲノム SNPsの遺伝子型解析

及び高解像度の HLA―DNAタ イビングを実施し

ている。

5

49  藤 田 利治 統計数理研究

所

レセプト等を利用した

薬剤疫学データベー

ス作成に関する研究

医薬品の市販後安全対策への

レセプトの活用可能性を検証す

るため、匿名化されたレセプトデ

ータを用いて、重複投薬や併用

禁止薬の併用の検出、薬剤使

用情報等を用いた有害事象発

生の探索的検討等について研

究を行う。

21年

度～

23年

度

5,980 7月 3日及び 12月 7日に班会議を開催。レセプ

ト等各種データの活用方法、日本医療データセ

ンター(JMDC)で集積しているレセプトデータの

概要、また、今後計画している重複投薬や併用

禁忌の状況等を解析するためのツールや方法

論について議論。米国等の諸外国への訪間調

査を参考にしながら、医薬品適正使用の更なる

推進に向けて引き続き研究を実施。

6

杉森 裕樹54 大東文化大学 国民および医療関係

者との副作用情報に

かかるリスクコミュニ

ケーション方策に関

する調査研究:副作

用の効果的な情報伝

達手法の検討

患者・消費者及び医療関係者に

対する諸外国の医薬品の安全

性情報の効果的な提供のあり

方等の調査を行うとともに、マス

コミ関係者等と意見交換するこ

とにより、副作用の効果的な情

報伝達方策の手法等を検討す

る。

21年

度～

23年

度

3,000 7月 15日に班会議を開催。8月 12～14日に

米国FDAを 来訪し。主に医薬品に関するリ

スコミ担当者と面談し、リスコミ諮問委員会

を視 察 した。 リスコミ委員会では、食品 ・医薬品の

境界はなく、いわゆるコミュニケーションの専門家に

よるFDAの戦略等について幅広い討議がなされている

ことを確認した。また、医薬品の副作用の情報

提供に係る意識調査を準備中。さらにWHO

のリスク/クライシスコミュニケーションガ

イ ドラインの翻訳と、マスコミ関係者のイン

タビュー調査等も実施し、我が国における医

薬品の菖1作用情報のリスクコミュニケーシ

ョンのあり方を検討しているところ.

現在までの検討状況等をまとめたものは、

(別添③)の とおり。



7

望月 員弓 慶應義塾大学 医薬品適正使用のた

めの学術情報提供に

係る規制方策に関す

る研究

国内外における製薬企業による

医療従事者への学術情報提供

の実態調査、法規制等について

調査及び分析を行い、学術情報

の適切な提供について検討を行

う。

21年

度

10,400 現在、国内の実態調査について、対象グループ

毎(医師向け、病院薬剤師向け、製薬企業向

け)の調査票を作成中。早急に調査を実施する

とともに、その評価を行う予定。

海外の調査については、米国における状況の

資料を収集し、分析中。

8

渡邊 知行 成陰大学 医薬品副作用救済制

度の在り方及び運営

改善に関する研究

救済制度の在り方等についての

検討に資するため、その準備作

業として、制度運営に係る実態

の把握、海外における調査等を

行う。

21年

度

8,000 昨年末に事業が採択され、調査を開始したとこ

ろであり、海外調査については、2月下旬を目

途に実施予定。

9

76、  鈴 木 洋史

80、

81 8ヽ3

東京大学 チーム医療における

薬剤師による副作用

の早期発見及び発生

防止のための調査研

究

チーム医療における安全性情報

の管理の成功事例について、国

内医療機関、薬局及び海外事

例を調査し、また、チーム医療に

おいてこれらの安全性情報管理

や副作用発生防止に貢献できる

薬剤師を育成するための方策に

ついて研究を行う。

21年

度

6,800 海外調査(米、英、仏)は終了。

国内調査については、薬局の在宅関係を日薬

に依頼して、1月中に調査を終える予定。

病院については、日病薬と相談して、調査票の

作成中で、こちらも1月半ばには調査を終える

ように準備を進めている。

2.検 討会等

関連

項目

番号

検討会等の名称 座長 概要 開催予

定期間

21年度開催状況

研究の進行状況



47、

48、

49、65

医薬品の安全対策等における医療関係デ

ータベースの活用方策に関する懇談会

永井 良三 病院等から収集される臨床的な研究データ、

レセプト等を医薬品等の安全対策のために二

次的に利用することについて、データベース

の種類や内容、技術的な課題、個人情報の

保護や倫理等、専門的な議論を行い、提言

等をまとめる。

21年度

夏～22

年度夏

頃

8月 21日 に第1回懇談会を開催し、出席した

構成員より、臨床的な研究データやレセプトも

含めた活用すべきデータの種類0内容、活用

の方法、医療機関における電子情報の取り

扱いの課題、データ利用と個人情報保護の

パランス等について積極的な意見交換がなさ

れた。

今後、10月 29日に第2回、11月 19日に勉強

会、12月 14日に第3回の懇談会を開催し、平

成 22年 2月開催予定の第4回では骨子の原

案について議論・検討を行つていく予定。

現在までの検討状況等をまとめたものは、

(別添④)のとおり。

48 電子診療情報等の安全対策への活用に関

する検討会 (医薬品医療機器総合機構)

開原 成允 電子診療情報データベースヘのアクセス基

盤を整備し、薬剤疫学的解析により、副作用

の発現リスク等の定量的な評価や安全対策

措置の実施状況・実効性の調査を行うための

方策及び副作用情報や使用成績調査等のデ

ータベース化・関係者による調査研究のため

の使用方策に関する検討を行う。

21年度

～25年

度

7月 3日に第1回検討会(概要、検討項目、今

後の方針0計画)、8月 5日に第2回検討会

(レセプト試行調査、海外データベース、FDA

ワークショップ、他)を開催した。9月よリレセ

プトについて、11月 より病院情報システムに

ついて試行調査の計画書(案)を作成し、12

月 21日 の第3回検討会にて検討された。

また、使用成績調査等データベースの検討と

して、8月 25日 に第1回分科会(既存のデー

タベース、製薬業界からの意見、今後の方

針0計画)を開催し、9月 よリデータベース構

築に関する課題の整理、検討を行い、12月

14日の第2回検討会にて報告した。



(別添①)

医療用医薬品の添付文書の在り方及び記載要領に関する研究 (中間とりまとめ)

O目 的

臨床において、医療用医薬品添付文書は、法的に遵守すべき情報であり、医薬品情報として重

要な位置づけにあることから、その記載要領は臨床に即した内容でなければならない。また、近

年の医療の進歩に伴い、副作用、相互作用など、使用に際し―層の注意が必要な医薬品は増加し

ている。

しかしながら、医療用医薬品添付文書から得られる情報には限りがあり、その記載ルールに関

しても IT技 術を導入された医療現場の現状に即さないケースが存在する。

そこで本研究は、臨床現場において医療用医薬品添付文書を使用する医療従事者のニーズや使

用実態を調査 し、現行の添付文書の問題点の抽出及びその対応策の検討を通して、新たな記載要

領の指針作成を目指す。

O方法
郵送にてアンケー ト票を送付 し、医薬品を処方する立場である医師、および処方鑑査 ・調剤を

する立場である薬剤師を対象とした医療用医薬品添付文書の活用実態調査を実施 した。

(1)対 象者について

1)医 師 (1,875施設 15,953名)

・ 大学病院、都道府県立病院、市立病院、国立高度専門医療センター、独立行政法人国立病

院機構および研究協力施設に勤務する病院勤務医を対象とし、各施設の診療科数分のアン

ケー ト票を送付 した (ただ し、研究協力施設のアンケー ト票送付枚数はこの限 りではない)。
・ 開 業医については、各都道府県の人口の多い都市 1,2位より10施設ずつ医師会ホームペー

ジから無作為に抽出した。

2)薬 剤師 (2,278施設 4,646名 )

・大学病院、都道府県立病院、市立病院、国立高度専門医療センター、独立行政法人国立病

院機構に勤務する病院薬剤師とし、各施設に 2部 のアンケー ト票を送付 した。
・薬局薬剤師については、日本薬局薬店名鑑および薬剤師会ホームページより各都道府県 30

施設ずつ抽出 し、各施設に 2部 のアンケー ト票を送付 した。

(2)質 問項目について

・ 医 療用医薬品添付文書全般及び記載要領の各項目に関するものとした。

O結 果 ・考察

勤務医および開業医からは計 3,148名 (回答率 19.7%)、 病院薬剤師 ・保険薬局薬剤師か らは

計 1,738名 (回答率 37.4%)よ り回答を得た。

(1)添 付文書全般について

医薬品情報としての添付文書の位置づけに関 して、 「最も重要Jと 回答 した医師は 24.0%、薬

剤師は 48.0%であつたが、 「重要」と回答 した人を含めると両者で 98%を上回つたことから、唯一、

薬事法上に法的根拠をもつ添付文書の位置づけは高いことが明らかとなつた。

添付文書の主な活用時 (複数回答可)に ついては、 「効能 ・効果、用量 ・用法を調べる時」お

よび 「副作用を調べる時」と回答した人が医師 ・薬剤師ともに 85%以上と高い結果となつた。一

方で 「相互作用を調べる時」と回答 した薬剤師は 87.5%に対 して、医師は 64.4%とやや少ない傾向

が見られた。

薬剤師からの文字の大きさおよび記載順序についてでは、 「良い」と回答 した人が約半数であ



つたが、添付文書の情報量、情報の質、用語の分かりやすさ、情報の読み取りやすさ、IT活 用時の使

いやすさについてでは、「どちらでもない」との回答が最も多かつた。

これらの結果から、添付文書全般について医療従事者の評価は概ね良好であるが、より活用し

やすい添付文書を検討していく上で改善の余地を含んでいると考えられる。

(2)添 付文書の各項目について

1)「 警告」の項について

「今のままでよい」と回答した人が医師 ・薬剤師ともに約 6割 を占め、 「改善が必要」と回答

した人は医師 ・薬剤師ともに 1/4程度であつた。これは、警告の項に対する医療従事者の意識の

高さと赤字 0赤枠 0赤帯による記載方法が評価された結果と考えられる。

さらなる読みやすさを追求する観点からは、改善が必要な理由として最も多かつた「施設限定 ・

医師限定 ・患者限定が区別なく記載されている」という点を考慮し、内容を反映する標題を立て

た上での記載が必要と考えられる。

2)「 重大な副作用」の項について

「改善が必要」と回答 した人は、医師では、34.7%、薬剤師では52.2%であった。 「重大な副作

用の問題点には、画―的な表現の繰り返しや初期症状 ・対処法がないものがあるなどが挙がつて

いる。

初期症状、副作用発生時の対処法に関 しては、重篤副作用疾患別対応マニュアルなど公開され

ている情報があることから、これ らの情報との リンクや活用について、今後さらに検討する必要

がある。

また、副作用の発生頻度については、定量化 した情報の充実が強 く求められているが、現実的

な医薬品の流通や処方実態の把握、副作用の原因究明等を勘案すると、添付文書の改良からのみ

で解決されるものではないものと考えられる。

3)「 原則禁忌」及び 「原則併用禁忌」の項について

「禁忌と同等」と回答した人は医師・薬剤師ともに約 50%、「慎重投与または併用注意と同等」と回答し

た人は約 40%と、「原則」に対する考え方が、医療従事者の間で三分される結果となつた。

「原則」という表現によつて、患者の使用できる薬剤に幅がでる場合がある一方で、医療従事者個々

の判断に基づくため、患者側のリスクにつながるおそれがある。使用に関し、統一した定義や使用可能

な医療従事者の限定をかけるなどの改善が必要と考えられる。

4)「 承認条件」の項について

「添付文書に「承認条件」が記載されていることを知っている」と回答した医師は 20.5%、薬剤師は

34.3%と両者で低い結果となった。

承認条件の認知度が低い理由として、承認条件の記載位置が包装の項の直前と後方に位置し、医

療従事者の目に付きにくいことが挙げられる。

承認条件を知っていると回答した約 90%の 医師および約 68%の 薬剤師は、承認条件のある医薬品は

採用の可否に「大きく影響する」または「内容によつては影響する」と回答しており、承認条件を認知して

いる人には、承認条件が活用されていることが明らかとなつた。

承認条件の内容を精査し、記載内容が医療従事者の日常業務にとつて有用なものについては、記載

を前方にするなど注意を引く工夫が必要と考えられる。

O今後の予定
平成 22年 度には、平成 21年 度までに本研究で得 られた結果をもとに、添付文書改訂案を作

成 し、医師 ・薬剤師を対象とした試行的な使用テス トを実施 して、新たな添付文書記載要領の指

針を作成予定。
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(男ui添く))

平成21年度 「患者から副作用情報を受ける方策に関する調査研究J進 捗状況=

平成 21年度に予定していた①患者からの副作用報告に関する国内外の実情調査、②患者

の副作用報告に対する意識調査、③患者用副作用報告様式の初案の作成、④インターネッ

トヘの実装、⑤副作用情報収集及び解析用データセットの抽出などのシステム環境整備、

⑥小規模スケールでパイロット研究のうち、⑤および⑥についてはこれから実施する予定

である。①、②、③、④については下記の通りの進捗状況である。

①患者からの副作用報告に関する国内外の実情調査を終了し、これをもとに、患者用副作

用報告様式の初案を作成した。

②副作用報告様式初案について、患者からより正確な情報を取得するための質問のあり方

を検討し、修正を行つた。

③患者が自ら副作用報告できる環境が与えられた際に積極的に報告するか消極的か、その

原因を明らかとするための、患者の意識調査(アンケー ト調査)を平成21年 12月に実施し、

その集計を行っている。

④インターネットにより副作用報告を受けるシステムのプロトタイプの構築を終了した。

⑤患者が自らの副作用を語る用語の収集を目的としてインターネットより患者が語る副作

用、あるいは患者の医療に関する疑問などのウェプの掲示板公開情報を収集した。これら

を報告様式案に当てはめて患者がどこまで正確に自身の臨床経過を文章化できるかを検討

するための準備として、掲示板情報を収集し蓄積している。

研究代表者 望 月員弓 (慶應義塾大学薬学部)

『



国民および医療関係者との副作用情報にかかるリ

スクコミュニケーシヨン方策に関する調査研究 :

副作用の効果的な情報伝達手法の検討

(中間とりまとめ)

【目 的 】近年、医薬品 ・医療機器 (以下医薬品

とする)の 安全性に関連する諸問題が社会の注目

を集めている。(タミフルの精神 ・神経症状問題、

フィプリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤に

よるC型 肝炎ウイルス感染問題等)

「患者 ・消費者Jに 対しては、医薬品のベネフ

ィットとリスクの科学的不確実性のバランスにつ

いて、十分なコミュニケーションが不可欠である。

近年、諸外国で、医薬品のリスコミの積極的な取

り組みが始められているが、わが国でも、早急に

副作用の情報提供を強化するため、「患者・消費者J

とのリスコミを進展させる基盤の検討が必要であ

る。一方、「医療関係者Jに 対しては、これまで副

作用情報や添付文書の提供だけでは、情報伝達 ・

共有が不十分であり、効果的な情報伝達の方策に

ついて検討する必要がある。

本研究は、医薬品行政における副作用情報につ

いて、「国民 (患者 ・消費者)Jお よび 「医療関係

者」に対する適切なリスクコミュニケーシヨン(以

下リスコミとする)の あり方を探るものである。

【各課題と進捗状況】

複数の分担課題を並行して進めている。課題は

単年度のものと複数年度にわたるものがあり、そ

の中で代表的な課題を以下に一部報告する。

1.米 国 FDAおよびリスコミ諮問委員会視察

諸外国の患者 ・消費者に対する医薬品の安全性情

報の効果的提供のあり方を調査する目的で、米国

FDA(Rockville、平成 21年 8月 12日)お よびリス

コ ミ諮 問委 員 会 (N T S B  C o n f e r e n c e  C e n t e r ,

Washington.DC、平成 21年 8月 13日-14日)を

(別添③)

訪問 した。主に医薬品に関するリスコミ担当者と

面談 し、リスコミ諮問委員会を視察 した。

今回の FDAの 肪間やリスコミ委員会の傍聴を通

しての FDAの リスコミに対 しては、FDA改 革が発

表されてまだ数年 しかたつておらず、種々の取り

組みが始まつたばか りで、道半ばという感がある。

しか し、リスコミ委員会では、食品 ・医薬品の境

界はなく、いわゆるコミュニケーシヨンの専門家

による FDAの 戦略等について幅広い討議がなされ

ており、今後の展開が期待される。FDAの このよ

うな取 り組みは、わが国の今後の リスコミ対策に

おいて大変参考になると考えられた。

また、来年度に向けて、欧州の リスコミ対策の

取り組みとして英国 MRHA(medicine Guideほか)

視察の検討も開始 した。

2.医 薬品の副作用の情報提供に係る意識調査

2-1.医 療関係者 (薬剤師、医師等)対 象

パイロットスタデイを通 して構造化調査票を作成

し、本調査の準備を進めている。フィール ドとし

ては、複数の医療機関に加え、調剤薬局の調査協

力の同意を得た。

2-2.患 者 ・消費者対象

フィール ドとして、医療機関、調剤薬局に加え、

複数の人間 ドック機関の同意を得た。なお、研究

倫理審査委員会 (大東文化大学)の 承認も得た。

調査項目として、医薬品医療機器情報提供ホー

ムページ (医薬品医療機器情報配信サービス、医

薬品 ・医療機器等安全性情報、使用上の注意の改

訂、DSU:医薬品安全対策情報)、患者向医薬品ガ

イ ド・くすりのしおり、医薬品等のリスク ・ベネ

フィット、リスク ・ベネフィットのコミュニケー

ション (疑義照会、情報 ・処方設計支援)等 につ

いて調整中である。

3.マ スコミ関係者の調査等による副作用の効果

０
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的な情報伝達方策の手法の開発      .

医薬品行政 (厚生労働省、PMDA)の情報提供と

患者 ・消費者をつなぐものとして、マスメディア

の存在は欠かすこと出来ない。医薬品行政につい

て、建設的なdiscussionを志向する適切なマスコ

ミ関係者を、カウンターパー トとして依頼して、

十分なコミュニケーションを図つた。さらに、行

政から正確に副作用情報の提供を行うために、適

切なプレスリリースの方策を検討した。厚生労働

省のプレスリリースに同席し、マスメディアの視

点も得ながら、医薬品の副作用情報のリスコミの

あり方について検討した。

また、マスメディア関係者と複数回にわたって

半構造化インタビューを行い、医薬品の副作用情

報のリスコミにおけるマスメディアの情報収集と

情報提供のあり方について質的調査を行つた。

4.Expecting the Worst躁訳

国際医薬品モニタリングの WHO協カセンターであ

るスウェーデンの the Uppsala‖onitoring Centre

が 2003年に出した WHO国 際医薬品モニタリング

プログラム加盟国向けの理論、実施基準、実践ガ

イドライン「Expecting the Worst―Anticipating,

preventing and managing medicinal  product

crises―(最悪の事態を予測する一医薬品危機を

予測、回避、管理する一),第 一版Jを翻訳した。

さらに、それを元に、わが国の医薬品の副作用

情報におけるリスク/危機管理コミュニケーショ

ンのあり方について、UMIN上に登録した研究班メ

ーリングリス トを利用して、班員同士の意見交換

を活発に行い、整理を行つているところである。

WHOガ イ ドラインの中で、わが国にもそのまま援

用できる部分と、わが国固有の事情に合わせたあ

り方が求められる部分の詳細な検討が必要と考え

られる。

来年度以降に予定している 「わが国の医薬品の

副作用に係るリスコミのあり方」について検討し、

具体的な方策についての提言に向けて、鋭意検討

を進めているところである。

5.医 薬品の副作用に関するヘルスリテラシーの

向上 ・支援の取り組み

くすりの適正協饉会 (RAD―AR)の リスコミの取

組みの一環としての、「コンコーダンス指向くすり

のしおりJを 検証し、患者 ・消費者との分かりや

すい医薬品情報の提供の仕方を検討する。今年度

は、とくに 「小児喘息ハンドブック」の患者向け

の情報発信の検討を進めている。

また、以上の課題のほかに、その他の担当課題

について研究を進めている。これらの検討を通し

て、患者 ・消費者および医療関係者に対して、十

分な副作用情報を提供し共有する情報基盤 (リス

コミ)が 進展することで、社会における医薬品ヘ

の信頼性を向上させるとともに、安全で満足度の

高い医療の実現が期待される。
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(別添④)

医療関係 DB懇 談会の現状について

平成22年 1月 安全対策課

O第 1回:8月21日 (金)14時～16時

日本の医薬品の安全対策の現状と課題、諸外国における医療関係データベース

の活用状況等について事務局より説明し、また、各構成員より医療関係データベー

スについての意見等をお伺いした。

O第 2回 :10月29日 (木)18時～20時

有識者等からのヒアリングとして、国立保健医療科学院経営科学部経営管理室の

岡本悦司室長、医薬品医療機器総合機構安全第一部の三澤馨部長、山本尚功構

成員よリプレゼンテーションがなされ、また、事務局作成の主要な論点(たたき台)に

ついて議論がなされた。

O勉 強会:11月 19日 (木)18時 ～20時

米国ハーバード大学公衆衛生大学院のアーノルド・チヤン博士を招いて、米国を始

めとする諸外国における医療関係データベースの研究・活用状況についてプレゼン

テーションがなされ、構成員と議論を行つた。

0第 3回 :12月14日 (月)18時～20時

有識者等からのヒアリングとして、国立医薬品食品衛生研究所医薬安全科学部の

頭金正博部長、浜松医科大学医療情報部木村通男教授、藤田利治構成員よリプレ

ゼンテーションがなされ、また、第2回の議論を踏まえて事務局で作成を行つた、これ

までの主要な議論、骨子の方向性(案)、今後の検討スケジュール(案)について議

論がなされた。

次回は平成22年 2月頃に開催する方向で日程調整中。

//



「医薬品の安全対策等における医療関係データベースの活用方策に関する懇談会」

構成員

(敬称略、五十音順)

氏名    所 属

生出泉太郎  社 団法人日本薬剤師会副会長

川上 純―  浜 松医科大学医学部附属病院教授・薬剤部長

木下 勝之  社 団法人日本医師会常任理事

佐藤 嗣道  東 京大学大学院医学系研究科助教

辻 ―郎   東 北大学大学院医学系研究科教授

◎ 永 井 良三  東 京大学大学院医学系研究科教授

中尾 薫   社 団法人日本歯科医師会常務理事

福原 俊―  京 都大学大学院医学研究科教授

藤田 利治  情 報0システム研究機構 統計数理研究所教授

丸山 英二  神 戸大学大学院法学研究科教授         ‐

宮田 満   日 経 BP医 療局主任編集委員

望月 真弓  慶 応義塾大学薬学部教授

山本 尚功  日 本製薬団体連合会医薬品安全対策検討 PJ川町3メンバー、日本製

薬工業協会医薬品評価委員会合同TFリーダー

○ 山 本 隆―  東 京大学大学院情報学環・学際情報学府准教授

我妻 学   首 都大学東京法学部教授

◎:座長 ○ :副座長
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