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これまでの主要な議論
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ゴール設定

・基本コンセプト、ゴール設定、アプローチの仕方、財
源などの議論が必要(永井構成員)
・本懇談会には2つの目的があり、1つはDBを 利用
して医薬品の安全性を高めるための方策を策定す
ること、もう1つはデータベースを活用方法を策定す
ること。両者を明確化しながら、議論をすすめるべき

(宮田構成員)

・目指すべきゴール設定を共有する必要がある(山本
(尚)構成員)
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メリツトの示し方/

国民における受け入れ
・DB利 用に関して国民及び医療関係者の理解を促進す
る必要。北欧等外国の例も参考に。(木下構成員、生出
構成員)
・DB利 用のメリットを国民に提示し認めてもらうことが重
要(山本(隆)構成員)
・成果の出やすい事象について解析を行い成果をだせば、
国民に重要性を示すことができる(宮田構成員)
・リスク情報をどのように国民と共有し、患者が使用又は
選択する際の助けになるか、情報提供のあり方を考え
るべき(宮田構成員)



データの種類・活用

π



技術的基盤の整備

主要諸外国で大規模データベースが構築されている状
況と日本の現状の比較(藤田構成員)

安全対策のために医療機関でデータ入力等を行う場合、
医師以外の医療従事者の協力が必要(木下構成員、川
上構成員)

レセプトデータを管理し、行政や研究者に対するデータ
提供を管理する独立した組織が必要(佐藤構成員)

診療情報や検査データ等のデータベースがないため、
解析するためにはまずデータを入力せざるを得ず、結
果として市販後調査や臨床研究について世界から遅れ
てしまう(永井構成員)
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技術的基盤の整備(続き)

・レセプトDBを 核にして、DBと医療機関と情報交換
を行う体制を構築すべし(藤田構成員)
・医療関係のデータベースが整備されていないため、
客観的で質の高い報道が困難(宮田構成員)
・地域単位のデータベースをまずは構築し、それを日
本全国へと広げていくべき(山本(尚)構成員)・
・電子化された様々な情報を、電子化されたまま―括
して管理する仕組みがないことが問題(山本(隆)構
成員)
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データ連結等技術的手法の開発

・病院間でデータをリンケージすることは重要(lll上
構成員)
・個人を特定して情報提供等の安全対策をすべき
(藤田構成員)
・日本でも国民一人一人に登録番号を付して、リン
ケージを可能にし、より精度の高い解析・評価等を
すべき。(佐藤構成員、永井構成員、山本尚構成
員)
・歯科と医科のレセプトを突合させるためのシステム
整備が必要(中尾構成員)
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データ連結等技術的手法の開発(続き)

・他のDB、例えば人口動態統計や癌登録等とのリン
ケージが必要ではないか(辻構成員、山本(尚)構
成員)
・住民登録番号以外で、リンケージ、名寄せを行うこ
とはできるか(望月構成員)
・ハッシュ関数は必ず1対1になるわけではなく、リン
ケージには限界がある。個人識別を行うためのデー

タが必要(山本(尚)構成員、山本(隆)構成員)
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個人情報保護、倫理

・プライバシニに配慮しつつ、個人を特定する情報を保持すべき
(佐藤構成員)
・ 自 己決定権と公益のバランス、個人の権利・尊厳と全体の利益
のバランスが重要(永井構成員、丸山構成員)
・被験者登録に同意又は不同意する自己決定権が重要((永井
構成員)
・個人情報を知られたくない/知 らせたくない患者への配慮が必
要(丸山構成員)
・インフォームドコンセントの方法について、個別/包 括とするか、
離脱を可能とするか(永井構成員)
・ 目 的外使用、営利目的への利用は反対(中尾構成員)
・米国では日本ほど個人情報の保護が問題になつていないのは
なぜか(福原構成員)
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個人情報保護、倫理(続き)

データベースの構築と個人情報保護は両立可能(藤田構成
員)

二次利用を前提とした統計法を活用できるのではないか(藤
田構成員、山本(隆)構成員)

欧米諸国のように、医療情報に特化した個人情報保護法の
制定が必要(丸山構成員)

データベースを構築する時の個人情報保護と、利用する場
合の個人情報保護を区別すべき(山本(隆)構成員)

レセプトデータやカルテ等医療情報の保存期間を設定すべ
きではないか(我妻構成員)

データを提供する側だけでなく、収集する側の利益相反の間
題を考えるべき(我妻構成員)
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今後の検討スケジュール(案)

<事 務局にて原案作成>

○事務局原案について議論

>構 成、方向性等の全体の議論

○第2次案について議論～各論1

>電 子的な医療情報の活用の方向性

>DB利 用の社会的意義、個人の決定権

>技 術的な課題   等

○第3次案について議論～各論2

>デ ータ活用の研究のあり方

>倫 理方策、個人情報の保護

>調 査研究の普及、国民への周知の方策

等

・第4回 :平成22年 2月頃

0第5回 :平成22年 4月 頃

・第6回 :平成22年 5月頃

・第7回 :平成22年 7月頃 ○ 最終案の確認

<パ ブリックコメントの募集>

0第8回 :平成22年 8月頃 ○ 提言の最終とりまとめ
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第一次提言に関する予算案の状況

項目

番号
事項(概要) 現在の措置状況

平成22年度

予算案額

6

医師0薬剤師・歯科医師0看護師となった後、薬

害事件や健康被害の防止のために、医薬品の

適正使用に関する生涯学習を行う。

O研 修機関や職能団体等が薬剤師に対する

研修事業を実施しており、平成20年度には

のべ 67,497人が研修を受講しました。専門薬

剤師養成のための研修等の研修事業に対し

ては、予算措置による補助も実施していま

す。

薬剤師生涯教育推進経費(新規)(21百万円)

検証・検討委員会の第一次提言を踏まえ、チーム医

療や地域医療の推進に貢献する薬剤師を育成するた

め、先進的な取組を行う病院・薬局において実地研修を

行う。

専門薬剤師研修事業費(継続)(92百万円)

引き続き、がん専門薬剤師を養成するため、一定の実

務経験を有する勤務薬剤師を対象に研修を実施。

7
初等中等教育における薬害教育、薬害研究資

料館

O初 等中等教育における薬害教育のあり方

について、文部科学省と協議を行つていると

ころです。

薬害教育推進等事業費(新規)(13百万円)

検証・検討委員会の第一次提言等を踏まえ、薬害教

育のあり方に関する検討会を設置するとともに、主に中

学生を対象とする薬害教育用教材の作成・配布を行う。

26

エビデンスに基づき、患者の同意の下で、真に

患者の利益が確保される範囲においてのみ適

応外処方が実施されるべき。学会や行政の取

組み。

速やかに保険診療上認められるシステムを整

備、最終的には適切な承認手続のもとで、承認

を得られるように体制を整備

O欧 米で承認又は公的医療保険適用されて

いるものであつて、わが国では未承認の適応

について、医療上の必要性を検討し、承認に

向けた手続きを進めるため、有識者会議で議

論を実施。学会等からの要望を聴取済みで

す。

021年 度補正予算による未承認薬承認迅速

化 。

未承認0適応外医薬品解消検討事業費(新規)(63百万

円)

未承認薬・適応外薬の医療上の必要性を検討し、承 .

認に至るまでの方策(公知申請の妥当性等)について検

討する有識者会議を設置し運営する。

未承認薬等審査迅速化事業費(継続)(959百万円)

医薬品医療機器総合機構の審査員を増員して国内未

承認薬等を最優先に審査する体制(審査期間を12か月

から6か月に短縮)を引き続き整備する。



38

ファーマコゲノミクスの市販後安全対策への利

用のため、調査研究を促進(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・評価を実施)

0遺 伝子多型探索調査事業(国立食品医薬

品衛生研究所)(21年度～)により、外国にお

いて確立した重篤副作用症例バイオマーカー

探索システム(欧州の EUDRAGENE等 )につ

いて、集積方法等を調査し、我が国のデータ

集積方法の改善や副作用予防策の強化につ

なげています。外国調査等を実施予定です。

遺伝子多型探索調査事業費(継続)(14百万円)

検証・検討委員会の第一次提言を踏まえ、引き続き海

外調査等を実施

40
医学・薬学等の専門職からなるチーム制による

分析・評価体制構築

0平 成21年7月より薬効分野別の5チーム

制としています。

医薬品副作用等被害救済事務費等補助金(増額)(502

百万円 )

検証・検討委員会の中間とりまとめ(平成20年 7月31

日)を踏まえ、平成21年 度は、医薬品医療機器総合機

構の安全対策要員の増員(47人 )等を行つたところ。平

成22年 度においては、その平年度化に伴い必要となる

経費を確保する。

29

副作用・感染症報告、文献報告等を起点とした

効能等の承認内容の変更指示等の手続等の

明確化

0リスク最小化(REMS)に関する外国の制度

と運用に関する調査を実施しています。(平成

21年度予算)

リスク最小化(REMS)に関する外国の制度と運用に関す

る調査の実施(継続)(11百万円)

「リスク最小化計画・管理制度」(仮称)の導入に向け

た情報収集及び検討を実施する。       ・

41
欧米の制度を参考に「リスク最小化計画・管理

制度」(仮称)の導入

42

市販後のリスク管理の重点事項、管理手法等

を承認審査段階から計画作成、承認後も当該

計画の必要な見直し

43

リスク管理手法として、市販後調査の実施、情

報提供の徹底、販売制限等を、医薬品の特性

に応じ、適切な手法の組合せにより実施



厳格なリスク管理が必要とされる医薬品(例:

サリドマイド)の場合、投与患者を製造販売業

者等に登録・―元的に管理し、評価・改善する

システム構築

上記の制度を新薬のほか、既承認薬も必要に

応じ対象

重篤副作用疾患別対応マニュアル作成事業費(継続)

(37百万円)

検証・検討委員会の第
一次提言を踏まえ、引き続き重

篤副作用疾患別対応マニュアルの新規作成、改訂を実

施する。

0重 篤副作用疾患別対応マニュアル、患者

向け医薬品ガイドを総合機構から提供してい

ます。重篤副作用疾患別対応マニュアルは平

成17年度から120疾患について作成しま

す。(重篤副作用疾患別対応マニュアル作成

事業費)

多面的な患者向けの情報発信方策の検討(副

作用疾患に着日した情報発信等)

適正使用情報提供状況確認等事業費(継続)(15百万

円)

検証・検討委員会の第一次提言を踏まえ、今年度に

引き続き事業を継続する。

市販直後等安全性使用情報収集事薬費(継続)(12百

万円)

検証・検討委員会の第一次提言を踏まえ、今年度に

引き続き事業を継続する。

0適 正使用情報提供状況確認等事業(平成

21年度予算～)の実施準備中。全国規模で、

医薬品安全管理者等に対し、院内の情報伝

達、活用状況について調査する予定です。

O市 販直後等安全使用情報収集事業費によ

り、毎年数品日程度の新薬について、市販直

後調査における企業の情報提供に関する医

療機関での状況調査事業を実施中です。

国民や医療関係者に対するより効果的な情報

伝達方策の調査研究、具体的方策の検討

最新の情報や安全対策措置について企業から

医療機関の安全情報管理責任者等に対する

情報提供の強化、医療機関において臨床現場

まで伝達が徹底されるシステムの構築

企業における安全対策措置(医療機関等への

情報伝達)の実施状況確認



69

医薬品のGVPOGQPの 調査にあたる都道府県

の薬事監視員の資質の向上0人数確保等に対

する国の配慮

0都 道府県向け各種会議において、薬事監

視員の体制整備への配慮を要請します。

O従 来より模擬査察などの研修を行い資質

の向上を図つています。

GMP調 査体制強化対策費(新規)(2百万円)

検証0検討委員会の第一次提言を踏まえ、医薬品医

療機器総合機構及び地方自治体の査察部門の資質向

上を図るため、諸外国のGMP査 察基準等を比較検証

し、国内におけるGMP査 察の国際整合化について検討

を行う。

70

未承認医薬品の個人輸入について、薬監証明

による使用数量等の把握、データベース化によ

る公表

0現 在、サリドマイドの個人輸入に係る使用

登録・管理システム(SMuD)の テスト稼働を

行つており、平成22年 初頭から運用開始を予

定です。

医薬品等監視指導費(増額)(15百万円)

検証・検討委員会の第一次提言を踏まえ、個人輸入さ

れる未承認医薬品等について、薬監証明時における数

量等をデータベース化して使用実態を把握し、副作用情

報等の注意喚起及び個人輸入に係る注意喚起のため

の啓発を行う。71
個人輸入した未承認医薬品の副作用情報につ

いて、広く迅速な注意喚起等

0海 外規制当局の措置情報や海外の副作用

情報などで重要度の高い情報については、翻

訳しホームページに掲載しています。

72

個人輸入される医薬品等は、安全性・有効性

が十分確認されていないものがあり、そのこと

について国民の啓発

0海 外の副作用情報などで重要度の高い情

報については、翻訳しホームページに掲載し

ています。

O個 人輸入についての注意喚起をホームペ

ージに掲載しています。

78

医療機関の安全管理責任者等による安全対策

への一層の取組(例:総合機構のプッシュメー

ルの登録推進)

0医 薬品・医療機器安全性情報での紹介記

事を掲載しています。

O各 種学会誌等への普及記事を掲載してい

ます。

医薬品等安全性情報提供費(継続)(17百万円)

検証・検討委員会の第一次提言を踏まえ、医療機関

における安全対策の取組強化として、医療現場に対する

効果的な情報提供手段の検討、プッシュメール(医薬品

医療機器総合機構による情報配信サービス)の活用促

進を図る。

80
医薬品による副作用の早期発見及び発生防止

のための患者支援が行える薬剤師の人員確保

0厚 生科学研究(特別研究)として「チーム医

療における薬剤師による副作用の早期発見

薬剤師生涯教育推進経費(新規)(21百万円)

検証・検討委員会の第一次提言を踏まえ、チーム医療
/

4



と育成 及び発生防止のための調査研究J(主任研究

者 鈴木洋史東京大学医学部教授)を開始し

ました。本研究により、薬剤師が副作用の早

期発見0発生防止に取り組んでいる先進的な

事例等を収集検討するとともに、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います。

や地域医療の推進に貢献する薬剤師を育成するため、

先進的な取組を行う病院・薬局において実地研修を行

う.
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第一次提言に関する対応状況 (第19回 委員会 (12月 4日 )に おける追加質問について)

項目

番号
事項(概要) 前回回答 コメント 対応

第4薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し

17
審査段階での積極的な情報公開の手続き

(例:審査報告書等の公開、意見募集等)

・薬事分科会審議品目については、部会審

議後に審査報告書等の公開などを行うこと

を検討しておりますが、公開を行う品目の

範囲については、分科会で議論したいと考

えています。

原則すべて公表すべきでは。

薬事分科会で審議される品目

のうち、社会的関心が極めて

高い医薬品については、主要

な臨床試験成績の概要及び公

表文献リストを公表することと

しているところですが、その具

体的な対象に係る基準につい

て、審議会において議論したい

と考えています。なお、米国の

新薬審査にあたつては、原則

公開の諮問委員会(Advisory

Commtttee)に て議論される

場合がありますが、米国当局

は全ての品目について諮問委

員会の意見を求めているわけ

ではなく、複雑な科学的、技術

的な事項がある場合に限られ

ていると聞いています。



26

|エビデンスに基づき、患者の同意の下で、真

|に患者の利益が確保される範囲においての

|み適応外処方が実施されるべき。学会や行

1政の取組み。

1速やかに保険診療上認められるシステムを

1整備、最終的には適切な承認手続のもとで、

1承認を得られるように体制を整備

・「速やかに保険診療上認められるシステ

ムを整備、最終的には適切な承認手続の

もとで、承認を得られるように体制を整備」

については、

O欧 米で承認又は公的医療保険適用され

ているものであって、わが国では未承認の

適応について、学会等からの要望を聴取

し、有識者会議で検討した上で支援する

他、

O平 成20年 4月より、適応外使用等を含

む高度医療評価制度の運用を開始。高度

医療評価会議を、原則毎月開催していま

す。

誰を「支援」するのか。

医薬品の製造販売承認を取得

したい者です。

27
調査・試験結果の提出期限、内示後の反証

期間の期限の設定

・委員の方々に研究結果を文書にて報告す

る予定です。
「委員」とは誰か。

薬害肝炎事件の検証及び再発

防止のための医薬品行政のあ

り方検討委員会委員です。

28
試験結果未提出の場合、一定期間経過後、

自動的に効能効果等を削除

・委員の方 に々研究結果を文書にて報告す

る予定です。
「委員」とは誰か。

薬害肝炎事件の検証及び再発

防止のための医薬品行政のあ

り方検討委員会委員です。

29

副作用・感染症報告、文献報告等を起点とし

た効能等の承認内容の変更指示等の手続

等の明確化

・委員の方々に研究結果を文書にて報告す

る予定です。
「委員」とは誰か。

薬害肝炎事件の検証及び再発

防止のための医薬品行政のあ

り方検討委員会委員です。



35
医学・薬学等の専門職からなるチーム制によ

る分析・評価体制構築

文部科学省に確認したところ、大学におい

て具体的にどのような教育を実施するかは

各大学の主体的な判断により設計されてい

るとのことです。その上で、各大学から薬剤

疫学や生物統計に関する教育研究分野の

充実に向けての要請等があれば検討する

ことも考えられるとのことですが、いずれに

せよ、PMDAに おいては、チーム制による

分析・評価体制の構築のため、薬剤疫学・

生物統計の専門家の確保について努めて

いきたいと考えています。

厚労省としてのアプローチはな

いのか。大学での薬剤疫学専

門家の養成について、厚労省

の取組、文科省との調整状況

は。

厚生労働省としても、本委員会

の議論を大学に伝えるなど、

要請を行つていくこととしていま

す。

66

医師の裁量による適用外使用等に関し、プレ

スリリース、医師の対談記事の配布、患者会

への情報提供等を装つた実質的な宣伝行

為、コマーシヤル等の製薬企業等による営利

目的の情報提供や広告の指導監督

・今年度は、一斉監視指導の対象として、

新たに適用外使用について情報提供にか

かる広告監視を行うものです。

・今年度は、まず、適用外使用の多い領域

を対象に、選定した製造販売業者に対し

て、実施しておりますが、来年度以降につ

いては、今年度の結果も踏まえ、より適切

な監視指導を検討する予定です。

製販業者より現場を対象と

すべき。

来年度以降の監視指導の実

施検討のための情報収集とし

て、今年度においても、医療機

関への試行的な調査研究を行

います。



適応外使用に関して、倫理審査委員会等ヘ

の報告及び定期的なチェック。営利目的や研

究的な医療行為に対する厳しいチェッタ。

・現在のところ、新たに実態調査は行う予

定はありません。

適応外使用の実態調査を行う

べきでは。「調査しない」は以

前の回答と異なる

現在、各方面からの未承認・適

応外医薬品の要望調査結果を

とりまとめ、検討を進めている

ところであり、まずはこの検討

を進めることといたします。

なお、調査することとしていた

のは各方面からの開発要望に

係る調査のことであったので申

し添えます。
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個人輸入に係る対応状況

平成 22年 1月 18日

監視指導 0麻薬対策課

1.薬 事監視状況

インターネットや雑誌等にかかる薬事監視、通報や情報提供に基づく薬
事監視を実施し、都道府県とも連携した指導監督や警告メ

ールの送付を行う
とともに、インターネットに関してはプロノ`イダ等の管理者に対して当該サ

イトの削除を依頼。

2.国 民への普及啓発

ホームページでの注意喚起や個人輸入にかかる啓発バンフレット等を作

成。

3.ガ イ ドライン等の作成

インターネット関係団体の作成するガイドライン等において、未承認医薬
品の広告等に係る措置を規定。

ノ

ノ



広告監視状況

※個人輸入代行業者への指導については、H18、19年度は個別にカウントしていないため、不明。

指導内容については、案件により複数内容の指導を行つている場合もある。

年度 総指導件数 指導内容 内 個人輸入代行業者 (※)

H18

1 , 5 1 0件

能動的監視 1,307件

受動的監視  163件

警告メール         248件 不明

都道府県へ情報提供     328件 不明

プロバイダ等への削除依頼  968件 不明

H19

805件

能動的監視  704件

受動的監視  101件

警告メール         100件 不明

都道府県へ情報提供     135件 不明

プロバイダ等への削除依頼  572件 不明

H20

1,760件

能動的監視 1,479件

受動的監視  281件

警告メール         185件 1 8 3件

都道府県へ情報提供     240件 113件

プロバイダ等への削除依頼 1,335件 1件

2
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Q) 厚 生 労 1動省

医薬品等を海外から購入しようとされる方ヘ

厚生労働省医薬食品局

監視指導0麻薬対策課

◆ 医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器(以下「医薬品等」という。)を、海外

からインターネット等を利用して取り寄せ、又は外国の旅行先で購入して持ち帰る

等(いわゆる個人輸入)して、使用される方がおられます。

しかし、そうした医薬品等は、日本国内で薬事法を連守して販売等されている医

薬品等に比べて、次のような保健衛生上の危険性(リスク)があります。

・   個 人輸入される医薬品等の品質、有効性及び安全性(以下「品質等」という。)

については、我が国の薬事法に基づく確認がなされていません。

国によつては、医薬品等の品質等について、我が国と同じレベルでの確認が行わ

れていないこと力`あります。

・   品 質等の確認が行われていない医薬品等は、期待する効果が得られなかつ

たり、人体に有害な物質が含まれている場合があります。

いわゆる健康食品、ダイエット食品等として販売されている製品についても、医薬

品成分が含まれていて、健康被害を引き起こすことがあります。

医薬品・医療用具等安全性情報 No.200(平成16年4月 )

「呼称が類似していることから,誤つて輸入された場合に副作用が問題となる生栗

及び製剤について」

健康被害情報・無承認無許可医薬品情報

o   海 外の規制当局により品質等が確認された製品を取り寄せたつもりでも、そ
‐

れと偽つた物品(偽造医薬品等)や劣化品が送られてくることがあります。

・   個 人輸入される医薬品等は、効能0効果、用法・用量、使用上の注意等が外

国語で記載されているため、一般に、記載内容を正確に理解することが困難です。

記載内容を正確に理解できたとしても、規制当局により認められていない効能
・効

果、用法・用量等が記載されていることがあります。また、その製品の使用によつて

起こり得る望ましくない作用(副作用)や成分・分量などが、きちんと記載されていな

いこともあります。

・   海 外の規制当局により品質等が確認された医薬品等を、用法・用量等の記載

内容を守って使用した場合でも、副作用等を生じることがあります。

個人輸入された医薬品等については、医師、薬剤師等の専門家でも、その成分や

作用等に関する十分な情報を有しておらず、副作用等に迅速に対応することが困

難な場合があります。

・   医 薬品については、その安全な使用を図るため、医師による診察、処方及び

経過観察が必要とされているものがあります。

そのような医薬品を、医療機関を受診せずに安易に個人輸入して使用した場合、

安全性が著しく損なわれます。

o   日 本国内で栗事法を遵守して販売等されている医薬品については、それを適

正に使用したにもかかわらず重大な健康被害が生じた場合に、その救済を図る公

的制度(医薬品副作用被害救済制度)があります。しかし、個人輸入された医薬品

による健康被害については救済対象となりません。

◆ 以上より、医薬品等の個人輸入については、通常、メリットよりも危険性(リスク)

のほうが大きい場合が多いと考えられます。

そうした外国製品によつて不利益を被るのは、それを購入・使用するあなた自身

や、あなたの家族であることに留意して下さい。

◆ 特に、医薬品の個人輸入を考えている方には、自分ひとりで判断せずに、家族の

方などと話し合い、また、お住まいの地域の医師、薬剤師等の専門家に相談され

ることをお勧めします。

<参 考>医 薬品の個人輸入に関するQ&A

◆ これらの点を踏まえた上で、医薬品等を個人輸入する場合の注意事項、個数制

限等については、こちらをご覧下さい。

なお、個人輸入した医薬品等を、他者に販売、授与等した場合、薬事法の規定に

違反するおそれがあります。医薬品等を営業のために輸入する場合には、薬事

法に基づく承認・許可等が必要となります。

◆ 個人輸入において、注意が必要な医薬品等については、こちらをご覧ください。8

月31日

平成21年 8月更新 (平成19年 8月初出)

タ
3
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t)電 ≒牌 慮

<医 薬品等の個人輸入について>

平成20年 5月更新

厚生労働省医薬食品局

監視指導・麻薬対策課

◆ 医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器を営業のために輸入するには、薬事

法の規定により、厚生労働大臣の承認・許可等が必要です。

◆ 一般の個人が自分で使用するために輸入(いわゆる個人輸入)する場合(海外か

ら持ち帰る場合を含む。)には、原則として、地方厚生局(厚生労働省の地方支分部

局)に必要書類を提出して、営業のための輸入でないことの証明を受ける必要があり

ますが、以下の範囲内については特例的に、税関の確認を受けたうえで輸入するこ

とができます。当然この場合、輸入者自身が自己の個人的な使用に供することが前

提ですので、輸入した医薬品等を、ほかの人へ売つたり、譲つたりすることは認められ

ません。ほかの人の分をまとめて輸入することも認められていません。

O医 薬品又は医薬部外品

※ 日本の薬事法では、養毛剤、浴用剤、ドリンク剤など、人体への作用が緩和なも

のについて、医薬部外品とみなされる場合もありますが、個人輸入に関しては医薬品

と同様の取扱いとなります。

※ 外国では食品(サプリメントを含む。)として販売されている製品であっても、医薬

品成分が含まれていたり、医薬品的な効能・効果が標ぼうされていたりするものは、

日本では医薬品に該当する場合があります。

● 外用剤(毒薬、劇薬及び処方せん薬を除く。):標 準サイズで1品目24個 以内

*外 用剤・・000軟膏などの外皮用薬、点眼薬など

*処 方せん薬……・有効で安全な使用を図るため、医師による処方が必要とされ

る医薬品

● 毒薬、劇薬又は処方せん薬:用 法用量からみてlヶ月分以内

● 上記以外の医薬品・医薬部外品:用 法用量からみて2ヶ月分以内

なお、医師の処方せん又は指示によらない個人の自己使用によって、重大な健康被
害の起きるおそれがある医薬品(PD「151 KB)については、数量に関係なく、医師か
らの処方せん等が確認できない限り、一般の個人による輸入は認められません。
O化 粧品

よ

● 標準サイズで1品目24個以内

*例 えば口紅の場合、プランド・色等にかかわらず24個以内

O医 療機器

※ 一般の個人が、医家向けの医療機器の輸入はできません。

● 家庭用医療機器(例えば、電気マッサージ器など)・0・…1セット

● 使い捨てコンタクトレンズ…0002ヶ月分以内

く医薬品、医療機器等の個人輸入は、危険性と必要性をよく考えて>

◆ 日本国内で正規に流通している医薬品、化粧品や医療機器などは、薬事法に基

づいて品質、有効性及び安全性の確認がなされていますが、個人輸入される外

国製品にそのような保証はありません。

◆ 不衛生な場所や方法で製造されたものかもしれません。

◆虚偽スは誇大な効能・効果、安全性などを標ぼうして販売等されている場合があ
ります。

◆ 正規のメーヵ―品を偽つた、偽造製品かもしれません。

◆ 個人輸入された医薬品等の使用による健康被害の事例が報告されています。

より詳しい情報については、こちらをご覧下さい。

◆ 一般の方が自己判断で使用して副作用や不具合などが起きると、適切な対処が

困難なおそれがあります。

<参考>医 薬品等を海外から購入しようとされる方ヘ

【啓発バンフレット】(PDF2,038KB)

<輸 入が規制されている薬物等>

○ 麻薬及び向精神薬

「麻薬及び向精神薬取締法」の規定により、医療用の麻薬又は向精神薬を、医師

から処方された本人が携帯して入国する場合を除いて、一般の個人が輸入するこ

とは禁止されており、運反した場合には処罰されます。(本人力く携帯せずに、他の

人に持ち込んでもらったり、国際郵便等によって海外から取り寄せることはできま

せん。)

g



● 医療用麻薬(モルヒネ、フェンタニル等)の携帯輸入:

地方厚生局長の許可が必要です。詳しくは、各地方厚生局麻薬取締部にお問い合わ

せください。

● 医療用向精神薬(ジアゼパム、トリアゾラム等)の携帯輸入:

事前の許可は特に必要ありませんが、lヶ月分を超える分量又は注射剤を携帯輸入

する場合は、医師からの処方せんの写し等、自己の疾病の治療のため特に必要であ

ることを証明する書類を併せて携行してください。

O覚 せい剤及び覚せい剤原料

「覚せい剤取締法」の規定により、覚せい剤(メタンフエタミン、アンフェタミン)のほ

か、覚せい剤原料(一定濃度を超えるエフェドリン等)も、輸入が禁止されており、

違反した場合には処罰されます。

O大 麻

「大麻取締法」の規定により、大麻草(カンナビス・サティパ・エル)、大麻樹脂等の

輸入は禁止されており、違反した場合には処罰されます。

O指 定薬物

亜硝酸イソブチル(俗称「RUSH」 )、5-MeO一 MIPT、サルビノリンA等 、薬事法第

2条第 14項 の規定に基づいて指定された薬物は、人の身体に対する危害の発生

を伴うおそれがない用途以外での輸入が禁止されており、違反した場合には処罰

されます.

0そ の他

● 「ワシントン条約」(絶滅のおそれのある野生動植物の種の国際取引に関する条

約)に基づき、自由に輸入できない医薬品や医薬品原料があります。

例)犀 角(サイカク:サイの角)、疇香(ジャコウ:ジャコウジカの分泌物)、虎骨(ココ

ツ:トラの骨)、熊胆(ユウタン:クマの胆のう)等、及びこれらを成分に含むもの

● 「関税法」の規定により、医薬品等に関しても「知的財産侵害物品」にあたるもの

は輸入できません。

<お 問い合わせ先>

。もっと詳しい内容をお知りになりたい場合には、以下のとおり内容に応じてそれぞ

れの照会先へお問い合わせ下さい。

・医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の個人輸入に関しては、通関する税聞

を担当する地方厚生局薬事監視専門官にお尋ねください。

a関 東信越厚生局(函館税関、東京税関及び横浜税関)

電話 :048-740-0800

FAX:048-601-1336

・近畿厚生局 (名古屋税関、大阪税関、神戸税関、門司税関及び長崎税関)

電話 :06-6942-4096

FAX:06-6942-2472

・九州厚生局沖縄麻薬取締支所 (沖縄地区税聞)

電話 :098-854-2584

FAX:098-834-8978

・麻薬、向精神薬、覚せい剤、指定薬物等に関しては、厚生労働省医薬食品局監視

指導0麻薬対策課麻栗係にFAXに てお問い合わせください。

FAX:03-3501-0034

。「ワシントン条約」に関しては、経済産業省貿易経済協力局貿易管理部貿易審査

課にお問い合わせください。

電話 103-3501-1659

経済産業省ホームページ(ヮシントン条約関係)

。「知的財産侵害物品」に関しては、東京税関業務部総括知的財産調査官にお問い

合わせください。

電話 :03-3599-6369

税関ホームページ(知的財産侵害物品の取締)

厚生労働省ホームページ関連情報サイト

0<医 薬品等の個人輸入に関するQ&A>

PDFフ ァイルを見るためには、Adobe Readerというソフトが必要です。

Adobe Readerは無料で配布されています。(次のアイコンをクリックしてください。)

Get Adobe Reader

FyTa

厚生労働省ホームページ〉

トピックス
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これまでに次のような健康被害が

報告されています

異 ホスピタル・ダイェットなどと称する錠剤、
カプセル斉」を個人E翁入して、死亡例を宮む重大
な`:重康根≡が生じました。

具 ダイエット用貪品と称して販売されていた

葡芝墾踏EE議氏も美美桑浩1音巌墨、強11
用三品とT小して販売されていた娠 力 詳、 苗

喜翌。勇線贈
.農
桑に医11品成分が含まれて

いて、健康被≡が生じました。

実 医 8雨の診察 ・処方が必要な医 ■品である

RU486(内 服妊娠 中絶薬 )を 自己判断で個

人:=入して健デ被昌が生じました。

夫り詳細な1青報を、下記のホームベージで公開しています。
【健康波言情著・無承認無許可医薬品情報】
http:〃www.11lhlw.go.jpノkinkyu/diet.html

日本国内で正規に流通する医薬品に

は、それを適正に使用していて重大な健
康被害を生じた場合に、救済を図る公的
な仕組み (医薬品副作用被害救済制度)
があります。
しかし、個人輸入された医薬品による
健康被害は、救済対象となりません。

医薬品を海外から購入しようと

される前に。医師や薬剤師などの専

門家と相談するなど。必要性を十分

に検討しましょう。

輸入力'規制されている薬物など

○ 麻 薬 0向 精神薬

医療用の麻薬・向精神薬を、医8雨から処方され
た本人が携帯して入国する場合を除いて、一般の
個人が輸入することは禁止されています。
(本人が■帯せずに、ほかの人に持ち込んでもらったり、
国際≡]便などで海外から取り寄せることはできません。)

医療用麻薬 (モリレヒネ。フェンタニルなど)の

携帯輸入にはも地方厚生局長の許可が必要です。
詳し<お 知りになりたい'電合は、各地方厚生局麻要取
締部までお問い合わせ<だ さい。

http:〃www.ncO.go.jp/shinsei html

向精神妻 (ジアゼパム、 トリアプラム等)の 携帯輸入
には、事前の許可は特に嚇要ありませんが、一定量を超
える分量又は注射剤を携帯彗入する場合には、医師から
の処方せんの写し等、自己の疾病の治療のため特に必要
であることを証明する書類を併せて携行してください。

〇 覚 せい剤 ・覚せい剤原料

見せい剤(メタンフェタミン、アンフェタミン)

のほか、見せい剤原料 (一定濃度を超えるエフェ

ドリンなど)も 、輸入が禁止されています。

○ 大 麻

大麻軍 (カンナビス ・サティパ ・ェル)、大麻
権:脂などの輸入は禁止されています。

○ 指 定薬物
亜硝設イソフチル (俗称 「R∪ SH」 )、サル
ビノリンA、 5-MeO一 MIPTな どは、一般の個
人が三翁入することはできません。

○ そ の他
「ワシントン条約」 (絶減のおそれがある野生
動植物の種の国際取ヨ|に関する条約)に 基づき、
以下のような動物生薬及びこれらを含む製品の
輸入は禁止されています。
i■角 (サイカク サ ィの月)、 ■香 (ジャコウ ジ ャコゥ
ジカの分泌物)、 虎脅 (ココッ .トラの骨)、 熊胆 (ユウ
タン ク マの1旦のう)な ど

健康食品や医薬品。化粧品s

医療機器等を海外から

購入しようとされる方ヘ

医薬品。医療機器等の個人輸入は

危険性と必要性をよく考えて

!日本での有効性や安全性の確認が
なされていません。

!正 規の流通品とは異なる劣化品や
偽造品の場合もあります。

!-11の 方が自己判断で使用すると
危険なことがあります。

医薬品などを。海外から購入する場合
には,次 のような危険性があります

! 日 本の薬事法に基づく品質・有効性 ・安全性
の確認がなされていません。

! 虚 偽または誇大な効能 ・効果s安 全性など
を掲げている場合があります。

! 不 衛生な場所や方法で製造されたものかも
しれません。

! 正 規のメーカー品を偽った。偽造製品かも
しれません。

! 副 作用や不具合などが起きた場合に。対処
方法が不明なことがあります。

より詳細な情報は

【医薬品等を海外から購入しようとされる方へ】
http:〃wぃ _mhl‐go.jp/topics/bukyoku/iyaku/

kdinyunyuノ index.html

いわゆる 『輸入代行』による
トラブルが増えています
個人輸入代行と称し、外国製の医薬品
や医療機器を広告して、それらの購入を
誘ヨ|する仲介業者がいます。
しかし、日本の薬事法に基づく承認や
認証を受けていない医薬品や医療機器
の広告、発送などを行うことは、違法な
行為です。また、何か トラブルが生じて
も一切責任を負おうとせずに、金て購入
者の責任とされます。
こうした悪質な業者には、<れ ぐれも
ご注意ください。

it
厚生労働省

TEL 03-5253-1111(代 表)
ホームページ http:〃www.mhlw.go.jp
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:医薬品などの個人輸入について 1

医薬品などの輸入は、不正に国内に流入することを未然に防止し、また、国民の保催衛

生上の危害防止の観点から、薬寧法や関税法の規希」を受けます。
一般の個人が目3入 (個人輸入)で きるのは、自分自身で使用する場合に限られており、

個人輪入した医薬品などをもほかの人に売つたり。課つたりすることは認められません。

個人輸入には、原貝」として、地方厚生局 (厚生労働省の地方支分部局)に 必要書類を提

出し、薬事法に運反する輸入でないことの証明 (「薬監証明」)を 受ける必要があります

が、以下の範囲内であれば、特例的に 「税関限りの確認」で運関することができます。

○ 医薬品 0医薬部外品
-31の 個人でも医薬品の輸入が可能となっているのは、外国で受けた薬物治療を堪続する必

要がある場合や、海外からの旅行●
~が
常偏要として携行する場合などへの配慮によるものです。

日本の要事法では、景毛剤、浴用剤、 ドリンク剤などのように、医薬部外品とみなされる場

合もありますが、個人輸入に関しては医薬品と同様の取扱いとなります。

なお、自己判断で使用すると重大な健康■書を生じるおそれがある医薬品 (妊帳中絶薬など)

は、散i:にかかつらず,啜 師によ尽処方か「=7で きない限り。一般の個人による載八は認めら

れ,ません。

。 毒 薬、1」薬または処万せん薬  : 1ク 月分以内

※原貝」、注射液については、日義入できません。
● 外 用斉」(毒薬 。劇要及び処方せん薬は除く) : 1品 目につき24個 以内

※ミノキシジル含再5%以 下の青毛剤については、用法用豊からみて2ヵ月分以内。

。 そ の他の医薬品 。医薬音β外品 : 2ヶ 月分以内

「藍蔓肇J力I巧曇F■lfL
一般に、健康の保持増違に資することが期待される食品が 「健康食品」と呼ばれていますが、

それさえ食べていれば健康を保てるというものではありません。

健康的な食生活の基本は。さまさまな栄:む素を含んだ食品をバランスよく損ることです。

墜 から購入するときの注意|
○ 我が国の法律 (食品衛生法)で 販売などが禁止されているものに該当しないか、

よ<確 認する。
→ 健康を損なうおそれがあるものとして、アマメシパの粉末等の力0工食品、

シンフィツム (いわゆるコンフリー)及びそれを言む黛品などがあります。

O摂 取して短期間で効いて<る 、病気状態が改奎されるなどの虚偽、誇大とみられる

表示がなされていないか、よ<確 認する。

○ 外国で健康食品 (サプリメントを含む)と して販売されているものであつても、

医薬品成分が含まれていたり、医薬品的な効き目 (効能または効果)が |三ぼうされ

ているものは、我が国では医冥品に該当して、罰入できない11含があります。

//

○ 化粧品
基本8旬に、医薬品の場合と同じく、個人的に使用する場合に限り、一般の個人による
輸入が認められます。
。  1種 類につき24個 以内 (例えば□紅の場合、プランドや色にかかわらず24個 以内)

○ 医療機器
基本的に、医薬品の場合と同じく、個人的に使用する場合に限り、一般の個人による

輸入が認められます。ただし、医家向けの医療機器の輪スはできません。
※ 家庭において使用する医療機器であっても、医家向けの医療機器に当たる場合があります。
● 家 庭用医療機器 (例えば、電気マッサージ器など):1セ ット
● 12~い捨てコンタクトレンズ :2ヶ 月分以広|

「薬監証明』等に関して、地方厚生局での手続きに必要な書類などをお知りに

なりたい方は、下記のうち最害りの地方厚生局薬事監視専門冒までお問い合わせ

ください.

関東信越L:生局 (さいたま市)    TEL 048-740-0800

近■:∵生局 (大阪市)         TEL 06-6942-4096

九州厚生Fu」沖識麻其取埼支所 (那=::市)丁 EL 098-854-2584

使用するときの注意

○ 表示されている 「摂取目安量」を守る。
→ 錠剤、カプセル剤などの形状をしているものは、過剰に摂取することで、思わぬ健康被害を
引き起こすおそれがあります。

○ 医薬品 (特に、医師から処方された薬剤)や 他の健康食品と併用するときは、

医師や薬剤師などの専Pヨ家に相談する。           、
→ 相互作用を生して、思わぬ健康被薔をヨ|き起こすおそれがあります。

○ 摂取して体調の具合が悪<な つた場合は、すぐに近くの医療機関や保健所に相談する。

詳 しい情報を、インターネットでも紹介 しています。

事生労璧雀ホームページ 食 品安全情報
http:〃www.mhlw.go.jpんopics/bukyokt1/iyaku/syoku‐anzeゴhdex.html

独立行政法人 国立罹葦 ・栄量研究所ホームページ 「健康食品」の安全1■報 ・被害関連情報
http:〃hfnet.nih.go.jpたOntents/indexl htnll

健康食品Q&A員
httpソrhfllet.nih.go.jpノcontents/detai1696.html
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インターネット上の違法な情報ヘ

の対応に関するガイドライン

(抜粋)

平成 18年 11月

平成 20年 12月 改訂

平成 22年 1月改訂

(社 )電 気 通 信 事 業 者 協 会

(社 )テ レ コ ム サ ー ビス 協 会

(社)日本インターネットプロバィダー協会

(社 )日 本 ケー ブルテ レビ連盟

I ガ イドラインの目的及び範囲 ・・・・・・。・・・00・ ・・・・003

第 1 ガ イドラインの目的・0・ 0・ ・・・・・・・。3● ●●●●・・・3

1 背 景

2 問 題点

3 ガ イドラインの目的

第2 ガ イドラインの判断基準の位置付け・・・・・・・・・・・・0004

第3 ガ イドラインの対象・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・4

1 対 象通信の範囲

2 対 応主体の範囲

3 対 象情報の範囲

第4 他 のガイドラインとの関係 。・・・・・・・・・・・・・・・・。・6

1 プ ロバイダ責任制限法及び関係ガイドライン

2 イ ンターネット上の自殺予告事案への対応に関するガイドライン

第5 見 直し・・・・・・・・・・・・・・・・・。・。・・・・・・・・6

Π 電 子掲示板の管理者等による遺法な情報への対応・・・・・o● ●●●8

第 1 違 法性の判断に関する考え方・・・・・・0・ ・・・・0・ 00o● 8

1 わ いせつ関連法規

2 果 物関連法規

3 振 り込め詐欺関連法規

4 そ の他の法規

第2 送 信防止措置等の対応 ・・・・・・・・・・●●●●●・・・・・25

1 自 主的な対応の要否

2 具 体的な対応

Ⅲ 第 二者機関による違法性の判断を経て行う違法な情報への対応 ・・・27

第 1 警 察機関又は厚生労働省医薬食品局監視指導 ・麻薬対策関係機関

からの送信防止措置依頼を受けて行う対応・・・・・・・・・・・27

1 総 論

2 対 象とする違法な情報の範囲

3 送 信防止措置手続

第2 イ ンターネット・ホットラインセンターからの送信防止措置依頼を受け

て行う対応・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・3・ ・30

1 総 論

2 対 象とする遭法な情報の範囲

3 送 信防止措置手続
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Ⅳ 書式 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・0・ ・・・。33

第 1 警 察機関又は厚生労働省医薬食品局監視指導 ・麻薬対策関係機関

からの送信防止措置依頼 ・・・・・。・・・・・・・・・・・・・・33

第 2 ホ ットラインセンターからの送信防止措置依頼 ・・・・・・・・・36

参考 公 序良俗に反する情報への対応 ・・・・・・・・・・・・・・・。37

第 1 自 主的な対応 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・3フ

第2 ホ ットラインセンター及び警察機関からの依頼を受けて行う対応 ・37

情報が掲載されている電子掲示板、ウェプサイト等に掲載されている関連情報 (画

像年による対象物の形状、使用方法、効用、品質、値段等対象物に関する説明等)
｀
から規制薬物であることが明らかであると判断できる場合

②あおり、又は唆しの該当性

O具 体的に記載されている事項が、薬物犯罪を実行すること、あるいは、規制薬物を

使用することの決意を生じさせるような、又は既に生じている決意を助長させるよ

うな刺激を与える行為であることが明らかである場合

例)● 密売人から規制薬物を購入する方法や注意点の記載

●規制薬物の使用 ・製造・栽培方法の記載

●規制薬物の使用量、品質の見分け方、値段、注意点、効用の記載

●規制藁物を販売する内容及びその連絡先の電話番号、メールアドレス等の記載

●規制薬物の効果をうたい、「
一緒に気持ちよくなりませんか」等の表現での銹引

●大麻種子を例えば10粒 ・数千円～数万円のように販売する広告を掲載したうえ、対

象情報が掲載されている電子掲示板、ウェプサィト等に関連情報 (それぞれの種子

として生育する大麻の画像、品種、花穂の特徴、味、匂い)も 併せて掲載

(4)未 承認医薬品の広告 (薬事法第68条)

薬事法

(承認前の医薬品等の広告の禁止)

第68条  何 人も、第 14条 第 1項又は第23条 の2第 1項に規定する医薬品又は医療機器であ
つて、まだ第14条 第 1項若しくは第 19条 の2第 1項の規定による承認又は第23条 の2第

1項の規定による認証を受けていないものについて、その名称、製造方法、効能、効果又は性

能に関する広告をしてはならない。

1)薬 事法の規定に基づき医薬品として承認等を得ていない製品について、①のア～ウ

のいずれかに該当し、②の要件を満たす表現を行つている場合は未承認医薬品の広告に

該当すると判断することができる。

なお、海外の規制当局により品質等力く確認された製品についても、薬事法の規定に

基づき、わが国において医薬品として承認等を得ていない製品は、未承認医薬品である。

① 医 薬品該当性

O 次 のいずれかを満たす場合には、医薬品に該当する (薬事法第2条第 1項 )。

ア 日 本栗局方に収められている物

イ 人 又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物

であつて、機機器具等でないもの

ウ 人 又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物で

あつて、機械器具等でないもの

O イ 及びウについては、通常人の理解において、個々の製品がイ及びウの目的を有す

ると認められるか否かについて、成分本質 (原材料)、形状及びその物に表示された

使用目的・効能効果・用法用量並びにホームページ上の記述等から、総合的に判断さ
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れる。
・ 無承認無許可医薬品の取締りについて(昭和46年 6月 1日薬発第476号厚生省薬務

局長通知)別紙 「医薬品の範囲に関する基準」別添 2「専ら医薬品として使用される

成分本質(原材料)リスト」に掲載されている成分本質(原材料)を含むもので、人が経

目的に服用するものであれば、原則医薬品に該当する。
。 また、いわゆる健康食品と称するものや医薬品ではない旨の表現がなされているも

のであっても、通常人が医薬品としての目的を有するものであると認識する場合には、

当該製品は医薬品に該当する。(最高裁判例、昭和57年 9月、昭和63年 4月)

② 広 告該当性

次の三要件をすべて満たす場合には、薬事法における医薬品等の広告に該当すると

判断することができる (平成 10年 9月 29日医薬監第 148号厚生省医薬安全局監視指

導課長通知)。

・顧客を誘引する (顧客の購入意欲を昂進させる)意 図が明確であること。
・特定医薬品等の商品名が明らかにされていること。
・一般人が認知できる状態であること。

2)未 承認医薬品の広告表現の具体例

① 医 薬品成分の含有を明暗示している場合又は既存の医薬品名を記載している場合
・タミフル1箱 10錠OO円 。スイス製香港流通品。
。リレンザと同じ成分配合。新型インフルエンザ対策に。
・漢方版バイアグラ。(バイ●グラ等、一部を伏字にしている場合も同様)

・ヨーロッパで有名な勃起不全薬、シアリス、レビトラ。
・発毛剤 :プロペシアのインド産ジェネリック医薬品。

医薬品的効能効果を標ぼうしている場合
・医師に見放された末期ガンが完治。
・認知症改善サプリメント。みるみる改善.

。体に溜まった重金属などの老廃物もデトックスでドバドバ排出。

・アトビー性皮膚炎に効果絶大。米国食品薬品局が認可 !

0とにかくやせる。劇的変化 !食事制限不要でヤセ体賞に。

・勃起不全解消。120分持続可能でお悩み一挙解決.

・老化プロセスを運らせ若さを保つホルモン配合サプリ。

医薬品的用法用量を標ぼうしている場合。

・使用方法 :1日 3回、毎食後2錠づつ。

・お休み前に3錠服用下さい。

(参考)

O 医 薬品の個人輸入について

医薬品は、人の健康や身体等に直接影響するものである。このことから、その品質、

有効性及び安全性について科学的なデータ等に基づいて確認がなされ、薬事法に基づく

承認等を得た製品だけが、同法に基づく許可を得た業者により、国内流通に供されるよ

う、薬事法によって規制されている。
一般の個人が輸入 (いわゆる個人輸入)す ることができるのは、輸入者自身が自己の

個人的な使用に供する場合に限られており、個人輸入した製品を、販売、授与等するこ

とは認められていない。また、含まれる成分によっては、他法 (例えば麻薬及び向精神

薬取締法など)に より厳格な輸入制限がある場合もある.

なお、上記本文における薬事法68条の説明のとおり、未承認医薬品については、何人

も、広告することは認められず、個人輸入代行業者が行なう広告についても、当該広告

が上記 1)記 載の未承認医薬品の広告に該当する場合は、当該条文の適用対象となる。
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数量に関わらず薬監証明を必要とする医薬品

1.健 康被害のおそれがある医薬品成分が検出されたもの

L 製 品  名 製  造   元 形   状

鉢葉 (ボディパ)

紆外秀1交嚢

華北痩美

ダイヤモン ドス リム

(Diamond Slim)

新思舛消鮮健美素

(ニューシティング、

ニュースティング、

NEW SITING)

ビューティーシェイプ

御芝堂清脂素

軽身楽牌減肥肢嚢

軽身楽減肥肢嚢

美一番

常駐青免疫 (減肥)膠

嚢

ビー プ ティー ト

(Bc Pctite)

蜀宝

北京常青春医薬生物枝木有限公

司

岳陽市本草生物美容技術研究所

研制

不明

不明

北京天作保健品有限公司

不明

広州御芝堂保健製品有限公司

中国中医薬科技開発交流中心

恵州市恵宝医薬保健品有限公司

恵州市常青春医薬美容保健実業

有限公司

不明 (中国)

湖南益陽七仙保健食品有限公司

四川省成都武候金花永康工業

四川省高新生化研究院

不明

茶色カプセル

緑カプセル

赤カプセル

白カプセル

黄 褐 色 錠 剤

(三角)

青カプセル

黄カプセル

淡 褐 色 錠 剤

(三角)

青 白カプセル

青カプセル

黄カプセル

青カプセル

黄カプセル

青カプセル

黄カプセル

黄カプセル

灰色カプセル

乳 白色硬カプ

セル

カプセル

N o 製 品  名 一九造製 形   状

2

8

9

4

5

6

御芝堂減肥腋装

紆之素肢嚢

(ラウ
゛
ィータ 2000 スリム

茶素減肥

思姑 消鮮 健美素

(シティンク
゛
,スティンク
゛
,S11lNG

美麗痩身

チャレンジフォーティワン

(ChalLnge fony One)

オ ロチンチャス

(茶素肢嚢)

C O M E T [黒 ・金 文 字

記載の 2種 類あり]

千百潤痩身

/ \ 4  ) : - ,  . (

盆酸募気拉明片

(Kantan Dieto Nol)

画樹 ( L A N S H U )

広州御芝堂保健製品有限公司

恵州市恵宝医薬保健品有限公司

湖南省美康保健品有限公司

不明 (中国)

不明

健康堂 (香港)

湖南省美康保健品有限公司

不明

成都千百巡生物高技術有限公司

不明 (中国)

上海医薬研究所

中国健康食 品化学研究所

青白カプセル

青カプセル

黄カプセル

緑カプセル

黄カプセル

青カプセル

黄カプセル

青カプセル

黄カプセル

青カプセル

黄カプセル

赤褐色カプセ

ル

透 明カプセル

緑カプセル

淡褐色錠剤

黄色錠剤

青カプセル

白カプセル

♪3
2“



N 0 製 品  名 一万造製 状形

31

32

33

34

35

やせチャイナ

(錠剤 ・カプセル)

ス ー パ ー ス レン ダ ー

45

茶素減肥麗    .

恵草

エンジェル リンク ラ

ヴィータス リム I

SUPER SIπNG

(思舛消辟健美素)

TINA(テ ィナ)

不明 (七仙 と書かれた

カプセル)

ボデ ィーパーフェク ト

貴仁堂続 姿肢嚢

軽体堂清脂素

ス リム 20 0

ス リムボックスハー

健美

塑美堂i青脂素

不明 (中国)

四川省 高新生科学研 究所

不明

不明 (中国)

不明

CLASSIC L00K LIMITED

不 明

不 明

北京常青 春医薬生物枝木有限公

司

貴州省 貴仁堂制薬有限公 司

広州軽体堂保健品有限公司

不明

ベネル クス榊

不明

広州康安生物工程有限公司

①黄茶錠剤②

茶カプセル、

水色 。白カプ

セル

緑カプセル

カプセル

緑カプセル

青カプセル

黄カプセル

青カプセル

黄カプセル

カプセル

カプセル

ピンク錠剤

赤 ・白カプセ

ル、青、 自カ

プセル

不明

青カプセル

黄カプセル

不明

水色カプセル

黄カプセル

不明

L 製 品  名 一九造製 状形

47

48

49

50

5 1

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

トリプルAビ ューティ

ーベスプロ

茶素ダイエ ッ トカプセ

ル

御芝堂清脂茶

修姿楽

DIET PILL Capsulc

ス リムエス トィージー

響美嬉

常青春健美素減肥膠丸

神仙快腹茶

更嬌麗減肥茶

美源堂 SP E E D  D i e t

Pcrfect Slimハ―゚フェクトスリム

飛燕減肥茶

健美快通茶

五 日減肥茶 (快速型)

金龍減肥茶

軽身美人

大印象減肥茶

天雁減肥茶

康汝痩茶

簡美消脂素

曲線美

健 柏 堂 清 脂 精 華 素

VENUS LINE 21

(ウ
゛
ィ…ナスライン21)

不明

不明 (中国)

広州御芝堂保健制品有限公 司

深市普康生物科技有限公 司

不明

中国薬集団三精製薬有限公司

不明

不明

不明

不明

藩陽興維薬宇有限公司

不明

不明

北京集智医薬技木升友公司

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明

緑カプセル

黄カプセル

不明

緑カプセル

不明

青カプセル

白カプセル

不明

不明

不明

不明

ティーバ ッグ

不明

不明

ティニパ ッグ

錠

茶葉

茶葉

茶葉

カプセル

カプセル

カプセル

カプセル

2ζ
2ζ



M 製 品  名 一冗造製 形   状

63

6 4

65

66

67

68

ビタ ・マン

スーパー拘杞 大 倫源

ノ式ワー

男根宝 (ナンゲンハオ

宝力 (ホウリキ)

三便宝 (サンベンポウ

カプセル (月交嚢)

福源春

B O Y一 J O Y (勃

楽)

百歩蛇風繰丸 (ヒャッ

ポダ神経丸)

男 根 増 長 素

(NangenZcngzhangsu)

真 得 痩

(Zhen de shOu)

七鞭粒

紅蜘蛛

蟻力神

威喜王

不明 (中国)

不明

不明 (韓国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

不明 (中国)

台北市亜州毒蛇研究所 (台湾)

(中美合資)河北鹿泉生物工程有

限公司

広州博美生物保健品有限公司

西蔵 ・美生物 工程 汗 。有限公 司

(中国)

西蔵金力康生物工程公司

(中国)

沈「E・港・宝酒 。有限公司

(中国)

。州市中美保健 品「 (中国)

液剤

不明

経 日系ドラック
゛

菱形の錠斉」

菱形の錠剤

濃い青色のカ

プセル

カプセル

錠剤

カプセル

カプセル

カプセル

菱 形 の 錠 剤

(青色)

カプセル

液体、粉末

カプセル

錠剤

2.医 師の適切な指導のもとに使用されなければ健康被害のおそれがある未承認の医薬品

販  売   名 一  般  名 包 装 単 位 原産国

ミフェプレックス

(Mifeprex)

ミフェプリス トン

(RU:486 Mifep」stonc)
6 錠 米  国

ミフェジン

(Mifcgyne)

ミフェプリス トン

(RU:486 Mifepnstone)
6 錠 E  U

息 隠

(米非司酉同片)

ミフェプ リス トン

(RU486 Mifepdstone)
6 錠 中 国

保     諸

(Apano)

ミフェプ リス トン

(RU:486 Mifep」stonc)
6 錠 台 湾

T H A L O M I D
サリドマイ ド

(Thalidomide) :|11:|:|||::||::||× 3
米  国

T A L I Z E R
サリドマイ ド

(Thalidomide)
l00mg : 50 ffi メキシヨ

M Y L I N
サリドマイ ド

(ThaHdomide)

25mg:100錠

50mg: 30錠

スイス

S a u r a m i d e
サリドマイ ド

(Thalidomide) 濡鼈筆‖:畷拶‖ 英  国

T h a l i n a  t
サリドマイ ド

(Thalidomidc)

100mgカフ
・
セル: 30カフ

・
セル

100mgカフ
・
セル: 120カフ

・
セル

イン ド

T H A L I X
サリドマイ ド

(¶ulidomidc)

50mg:100錠

100mg:100錠
イン ド

27
2ど



販  売  名 般 名 包 装 単 位 原産国

沙利度股
サリドマイ ド

(lhalidomide)

25m8:200錠

100mg:50錠
中 国

A c c u t a n e

R o a c c u t a n e

イソトレチノイン

(1“掟哺nOin) 褥舞i3T角
米 国

EU等

A m n  e  s  t  e  e m
イソトレチノイン

OsottdnOi→ ‖鼈拶‖:‖拶‖ 米 国

C l a r a v i s
イソ トレチノイン

(IsotttnOin)

lUmg″フ マル : 30カ フ
‐
セル

100カフ
・
セル

20mgカ フ
・
セル : 30カ フ

・
セル

1 0 0カフ
・
セル

40mgカフ
・
セル : 30カフ

・
セル

lmカ フ
・
ヤル

米  国

S o t r e t
イソトレチノイン

(IsotdnOin)

20mgカフ
・
セル : 30カフ

゜
セル

40mgカフ
・
セル : 30カフ

・
セル
米  国

I s o t r O i n
イソ トレチノイン

(lsottinOin)
20nry17' ltv : l017' Itt イン ド

A c n o t i n イソ トレチノイン

(IsOm3饉nOin)

10mgカフ
・
セル : 30カ フ

・
セル

20mgカ フ
゜
セル : 30カ フ

・
セル

タ  イ

A s e n l  i x
クロベンプレックス

(ClobenzOrex)
30mgカ ア
・
セル : 60カ フ

・
セル
メキシヨ

タ
・
ァ"ラ

R e v l i m i d
レナリドマイ ド

(iendidomide)

5mgカフ
・
セル

10mgカフ
・
セル

15■13カフ
・
セル

25mqBカフ
・
セル

む
り
り

”
む
り
り
り

″
ガ
″

″
ブ
ν
ガ
″

３́０
∞
３０

∞
２‐
∞
２５
ｍ

米 国

レナ リドマイ ド

(leコ画idOm:de) ll‖[|::|| : :||::||

ユフ
3θ



「最終提言」の議論に資するための参考資料

【本資料作成上の留意点】

・ 既に 「第一次提言」に盛り込まれた内容を重複して 「最終提言」

に記載することは行わず、今年度の委員会で議論になったものに

ついて提言することを前提として整理している。

。 な お、委員会において委員から発言のあった内容全てを網羅し

ているものではなく、主に議論となったと思われる内容を中心に

整理したものである。

1



目 次

第 1 は じめに

´
第2 薬 害肝炎事件の経過に関する問題

第3 薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し

(1)基 本的な考え方

(2)臨 床試験 ・治験

(3)承 認審査

(4)市 販後安全対策等

(5)医 療機関における安全対策

第4 医 薬品行政を担う組織の今後の在り方

(1)第 二者監視 ・評価機関

(2)医 薬品行政組織の在り方

第5 お わりに

2



第2 薬 害肝炎事件の経過に関する問題

0薬 害肝炎事件の検証については、第′一次提言において、研究班が実施して

きた検証作業を基に、薬害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点

から抽出される問題点を整理するとともに、これまでの主な制度改正等の経

過についての整理を行つた。
・ 第一次提言は、あくまで昨年度までに行われた研究班の検証作業が前提と

なつており、その時点ではヒアリングや意識調査などの検証作業が残されて

いたことから、今年度、新たに研究班により行われた関係者からのヒアリン

グや医療関係者への意識調査などの検証作業を踏まえ、薬害肝炎事件の経過

から抽出される問題点を整理した。

(1)事 件当時の行政及び製薬企業担当者へのヒアリング

rP.・研窃″解業 を踏まえて道謬

(2)医 療関係者の意識調査 罐額粥″

・ 研究班では、本年 9月 4日 から14日 までの間、年齢が 50歳以上であり

かつ、専門分野として産科、消化器外科、小児科、血液内科、胸部外科を

専門として挙げている医師を対象として、インタ
ーネ ットアンケー トによ

る調査を実施 した (回収数 103)。

・ 多 くの医師はフィブ リノゲン製剤など止血用血漿分画製斉Jの
一定の効果

を認めた上で使用してお り、昭和 60年以前では医師の約 7割 がフィブリノ

ゲン製斉Jの有用性を認めているほか、昭和 60年以降においても約 5割 が代

替治療なしとしていた。
・ また、治療方針の決定に当たつては、身近な経験豊富な医師の意見を参

考にすると回答 した者が 8割 を占めてお り、経験則に基づいた医療が行わ

れていた。

。 このような中、製薬会社から医師に対する情報提供は少なく、安全性情

報は十分に伝わっていなかつたことから、当時、血液製剤による肝炎感染

のリスク、重篤性の認識が低かつた。

・ さらに、輸血が間に合わないときに製剤を使用した医師が2割程度存在

し、産科ショック患者に製剤を使用しなかつたために有罪となつた 『弛緩

出血ショック止血措置輸血措置解怠』を知つていた医師にとつては、製剤

不使用による訴訟のリスクも重なり、製剤の使用が無難な選択となつた。
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・ 肝炎発症率、その重篤性の当時の認識が、事実より極めて低く見積もら

れており、企業から医師への情報提供の不足、国からの指導の遅れ等によ

る被害者増加の責任は関係者全てにおいて免れるものではない。

″ メ舞 物 物 結 を踏まえて修正)

(3)患 者に対する実態調査

rP∫夕 の年業 を踏まえて追記)

(4)そ の他

″ ′″ 御 物 結 を踏まえて追記)
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第 3 薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し

(1)基 本的な考え方

・ 緊急の安全対策等の危機管理に備え、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構 (PMDA)の みならず、厚生労働省本省の職員の体制の充実強化を

図るべきではないか。
・ 薬学教育における医薬品評価や薬剤疫学等に関する教育の充実のためコ

アカ リキュラムの見直 しを含めて検討が行われるよう対応すべきではない

ノ)ヽ。

・ 薬剤疫学を履修できる大学のコースを拡充するよう教育関係機関に要請

すべきではないか。                       ・
・ 幅広く社会の認識を高めるため、薬害に関する資料の収集、公開等を恒

常的に行 う仕組み (いわゆる薬害研究資料館など)を作るべきではないか。

(2)臨 床試験 ・治験

・ 臨床試験については、治験及び医療機関が独自に行 う臨床研究であって

も、可能な限 り臨床試験登録による公開を行 うべきではないか。
・ 薬剤疫学的研究を推進するため、中立的な研究資金の確保及び配分が必

要ではないか。

(3)承 認審査

・ 承 認審査の透明性を図るため、薬事 。食品衛生審議会での承認に係る審

議や資料を公開することを含め、審議会の在 り方を見直すべきではないか。

これ とあわせ、審査の専門性を高め、同時に効率の高い承認手続きとする

こと等により、医療上必要性の高い医薬品の承認時期に係る国内外の差の

角早消を早急に図るべきではないか。
・ 外国の添付文書のあり方を参考に、添付文書を承認事項とする等添付文

書について公的な文書としての位置付けや改訂方法を見直すべきではない

ノ)ヽ。

・ 外国での承認の更新制等を参考に、承認内容が定期的に科学的知見の進

展に伴い見直され、更新されるシステムを構築すべきではないか。
・ 適応外使用については、使用実態に基づく患者や医療者からの要望を把

握するとともに、医療上必要かつ根拠がある適応が、迅速に承認 され、保
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険適用されるようにすべきではないか。また、医療上の必要性が高いもの

については、承認に向けた臨床試験の実施に対し、必要な経済的支援を行

うべきではないか。

(4)市 販後安全対策等

・ 患者に対する副作用情報の啓発や適正使用の推進のため、患者向けの情

報提供資材の充実を図るなど、患者とのリスクコミュニケ
ーションを円滑

に実施する体制を構築すべきではないか。

O患 者からの医薬品に関する副作用等の問題を国 OPMDAに 報告 し、不

適正使用の観点も含め、安全対策に活用する仕組みの導入を行 うべきでは

0ないか。

・ 医薬品の副作用や有用性の検証のため、市販後の新 しい状況下で情報の

収集と評価を科学的に適切に実施するための計画策定についてのガイ ドラ

イン (ICH一 E2E)に 示された薬剤疫学的な調査手法を具体的な市販

後調査に活用すべきではないか。医薬品のリスク管理計画がこれ らを取 り

入れて実施される措置を講ずるべきではないか。

・ レセプ トデータベース等の電子的な医療関連情報をリスク管理の目的で

活用する場合において、患者及び医療者 ともに安心し、これらの情報が効

果的に活用されるようにするため、個人情報保護を含めて、倫理的な取扱

いに関するガイ ドライン等を整備すべきではないか。

・ 患者が投薬を含め提供された医療の内容を知ることができるよう、診療

明細を患者に発行することについて医療機関を指導すべきではないか。

・ イ ンターネットを通 じた未承認薬の個人輸入に関する規制を強化すべき

ではないか。

(5)医 療機関における安全対策

・ 薬剤師が、薬の専門家として、薬剤に関する業務全般に責任を持つて主

体的に関与し、薬害防止のための役割を全うできるよう、必要な環境整備

を図るべきではないか。
・ 適応外使用を含め、科学的な根拠に基づく医療が提供されるよう、EB

Mガ イ ドラインの作成 ・普及を行うべきではないか。
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第4 医 薬品行政を担う組織の今後の在り方

医薬品行政を担う組織の在り方については、「第
一次提言」において、「『厚

生労働省の在り方に関する懇談会』の最終報告を踏まえ、医薬品行政を担

う組織及び医薬品行政の監視 ・評価機関等の在り方について、更なる検討

を行つていく」とした。

本委員会においては、「医薬品行政組織の見直し案の比較 (整理試案)」

などをもとに具体的な検討を行うとともに、医薬品の監視
・評価機関等に

ついてはワーキンググループ (WG)を 設置し、とりまとめを行つた。

また、こうした組織の見直しだけではなく、PMDAに 対するアンケ
ー

ト調査などを通じて、総合機構におけるマネジメントの課題などについて

も、議論を行つた。

このような議論を通じて、予防原則に基づいた安全対策や新薬の承認審

査等を、専門的で中立的な立場から、迅速に実施するため、組織の在り方

を含めどのような仕組みとしていくべきかという観点から、さらに検討を

行つた。

(1)第 二者監視 ・評価システムの構築について

0第 二者監視 ・評価システムの構築については、第
一次提言における議論

を踏まえ、 11月 にはWGを 設置 して、○月まで計○回にわたり議論を行

つてきた。
・ WGに おいては、この第二者組織について、目的、検討に当たつての視

点、権限権能、形式 ・仕組みといつた観点から、検討を行つた。その結果

は別添のとお りであるが、主な内容は以下のとおりである。

r′。・〃σのとクまとめを踏まえ従 謬

・ 厚生労働省は、このWGの とりまとめを踏まえ、速やかに実効性のある

第二者組織を設置することが望まれる。

(2)医 薬品行政組織について

① 医 薬品行政組織の在り方について
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・ 医薬品行政組織の在り方については、「中間とりまとめ」において、A案 、
B案 という2案 を議論し、また、「第一次提言」においては、行使可能な権

限の範囲、運営財源の原資のあり方、職員の専門性の確保、行政改革推進

の中で課されている制約との関係などの論点も含め、幅広い観点から検討

を行ってきた。
・ これらの議論を踏まえ、当委員会においては、医薬品行政組織の在り方

について精力的に議論してきたところであるが、第一次提言における議論

も踏まえつつ、いずれの組織形態をとる場合であっても、以下のような方

向性で今後とも議論を進めていくことについて認識を共有した。

◇最終的には国が責任を負う形としつつ、適切に権限を行使できる体制

とする。

◇安全対策に重点を置きつつも、医薬品を迅速に届けるといった観点や、

承認審査との一貫性といつた観点も踏まえる必要がある。

◇透明性の向上や、専門性の確保といった視点は不可欠である。

◇国民の声や、現場の情報が、適時適切に伝わる仕組みとする必要があ

る。

◇医療政策などとの連携を図る必要がある.

◇組織をどう改編するかといつた課題だけでなく、組織のマネジメント     ｀

をどうするか、人材の育成 ・確保をどうするかといった点も重要な課

題である。

・ 今後とも、厚生労働省においては、このような視点を踏まえ、見直しに

向けた検討を進めていく必要がある。
・ なお、政府全体で独立行政法人の見直しの検討が行われる場合であって

も、本委員会で議論されたことを踏まえ、議論が進められていくことが望

まれる。

② 総 合機構におけるマネジメントの課題について

″ .。アンターハ結果を踏まえて追記)

③ 人 材の育成 ・確保の在り方について

。 第一次提言においては、「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」と指摘したところである。
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0ま た、第一次提言においては、外部の人材を活用する手法、業務環境や

教育システム、専門家を育成する仕組みなどの必要性と、その具体的方策

を提示したところであるが、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、引き続き検討する必要があるとしたところであ

る。

鈴 多 鋪 赫 を踏まえて追記)
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「薬害の歴史」からみた薬害防止策の基本とその具体策 (第一報)

Fundamental policy and its actualization for the prevention of dmg-induced

suffering from a historical review of these policies in Japan (Report l)
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イズ等々、1950年代から運綿として続発してきた薬害

事件の少なくとも主要な事件を取り上レAそ れらの教

訓から共通点を抽出した上で、「抜本的見直し」策を

考える必要がある。

そこで、本報告では、日本で戦後続発した薬害事件

のうち主要な7・事件を取り上レス それらの薬害が簿き

た社会的な原因を考察し、
'その共通点を解明すること

によって、「薬害の歴史」からの基本的な数訓を抽出し、

それに基づく対策のあり方を考察することとした。

このように、「薬害の歴劇 から教調を学んで対策

のあり方を考察し、その結果をまとめた著作としては、

①高野哲夫 「日本の薬書」大月書店、1979年、②高野

哲夫 「戦後薬害問題の研究J文 理閣、1981年、③浜六

郎 「薬書はなぜなくならないか」日本評論社、1996年、

等がある。筆者も、O片 平例彦 「構造薬害」農山津村

文化協会、1994年、⑤片平測彦 「ノ
ーモア薬害 薬 害

の歴史に学び、その根絶を」桐書房、1997年、等によ

り薬害根薦の方策について考察
・.提言してきた。本積

は、これらの蓄積の上に立つて、関連文献も参照して

まとめたものである。

2.方 法

文献的考察により、まず、「薬害の歴史」が示す事

実を、以下のような論点を設定してまとめた。

a)事件の概要 (いつごろから、何が原因で、被害
がど

の位生じたか?)         ・

1.本 稿の目的

2008年 1月の薬害 C型 肝炎訴訟の 「基本合意書」

により、回は 「事件の反省を踏まえ、命の尊さを再認

識し、菜害ないし医薬品による健康械害の再発防止に

最書かつ最大の努力を行う」ことを讐った。そして、

この合意に基づき、厚生労働省に 際 害肝炎事件の検

証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員

会」(委員=20人 、座長=寺野彰独協医科大手長)が

設置されたちこの委員会設置の目的は、「薬害肝炎事

件の発生及び技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Jと され、初

年度は2008年 5月 より2oo9年 3月 まで12回 にわた

り検討が行われ、2009年 4月 30日付で 「薬書再発防

止のための医薬品行政の見直しについて (第一本提

言)」(以下 「第
一次提言」)力=出された。

.この第一次提言は、本文が44頁 にわたり、5人 の

薬害複害者本人や薬害訴訟担当弁護士の意見も取り入

れて作成されているが、上記目的によって、基本的に

「薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点Jを 解明

し、それらを踏まえて、「三度と薬害を起こさないと

いう固い決意に基づき、薬害の再発防止のための医薬

品行政等の抜本的見直しについて提言」する構成
。内

容になっている。

しかし、薬害再発防止のためには、今回の薬害C型

肝炎事件のみならず、サリドマイド、スモン、薬害エ
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0何 の薬として、何社により、ぃつ販売が日始された
か7 企 業はどのように宣伝していたか? 被 害はど
のように生じたか ,

131危険性はいつから誰によってどのように指摘された
か? そ れに対し、企業や日はどう対応したか7

141販売中止等の措置はいつから、どのようにされた

か.,     ・

事実やデータの確認は、サリドマイドから栗害ヤコ

プ痢までの5事 件については、基本的には前記④、0
の文献に基づぃて、また、その後の薬害C型肝炎とイ
レッサ薬害92事 件について。も、基本的には片平の書
いた論文 (項目見出しの引用文献として記載)に 提っ

た。従つて、それらの場合は、個々の数字等の出所を

記すことは省略した力t、重要で、特に出所を示す必要
があると判断された場合は、文献として明記した。

3.結 果=「薬害の歴史」が示す事実

1)サ リドマイド薬書事件 :

(1)母親が妊娠初期にサリドマイド剤を服用したため、

1959年頃から全世界的|こ四肢の奇形等の障害を負った

子どもが生まれた。世界の被害者数は印50人 と推定

されており、日本での認定被害児は309人であるIt

o睡 眠 ・鎮静薬として用いられたサリドマイドは、西

ドイッのグリューネンタール社が開発し.1957年 10

月以降、Conterganの商品名で、西ドイッ。日本 t英

国等世界各国で販売された。日本での主な販売会社の

大日本製薬は、1958年 1月 より「クセにならない安全

なイツミン錠」などのうたい文句セ販売した。・ ・

●11961年6月ご豪州のマッタプライド医師が続けて

3人 の奇形児の出産に立会ったことから、カルテ調査

によリサリドマイドが原因と疑い、使用中止と製薬会

社への報告を行った。西ドイッでは、レンッ医師のも

とにそうした奇形児出生の報告が寄せられ、レンッは

1961年 11月 18日の学会で報告し、サリドマイド剤の

回収を求めた。西ドイツでは、その後マスコミが大き

く報道し、製薬会社はこの 「レンッ警告」
・
に従つて販

売中止と回収を行った。しかし、日本では 「レンッ警
・告」を 「科学的でない」、西ドイツでの回収は 『新聞

騒ぎ」などと大日本製薬社員が同社と口に報告したη

ため、サリドマイド剤はその後約 10ヶ月間売り続け

られ、枝害者を倍増させる結果を招いた。

t41北大小児科の梶井正講師ず1962年8月26日の学

会で、英国の医学雑誌 Lance」 に掲載した報告の内

容を講演した。この講演内容を読洸新聞がまず報通し、

その後各紙が関連記事を載せるようになった。9月 13
日に至って、大日本製薬はサリドマイド割の回収に踏
み切った。しかし、実際の回収作業が終了したのは、
1963年半ばから末領であったとぃぅ●。

2)ス モン (キノホルム薬害)事 件

(1)冒腸薬として販売されたォノホルムの書作用により
重い神経障害を受けたスモン息者が、特に1960年代
に日本で多数作りだされ、マンモス訴訟になった事件。

‐

複害患者数は、厚生省研窄班の調査で、「疑いJも 含
め約1方 l127人.

(21キノホルムは、19oO年にスイスのパーゼル化学工

.業 (後のチ
パ社 ・チパガィギー社、現在はノパルティ

ス・フアーマ社)に より、外用の 「優秀な創傷防腐剤J
として販売された。日本では1929年から内用に用い

られた。1938年には瞬チフス息者の治療にキノホル
ムを試用、その後、知覚障害を起こしたことがヵルテ

に記載されていた 。`が、当時はキノホルムとの関連

は見逃されていた。載後の日本では、ェマホルム (田

辺製薬)、エンテロヴィォフォルム・強カメキサホル

ム (チパ ・武田薬品)等 のキノホルム製剤は、1956～

1966年の間に製造・輸入牛が許可 ・承認され販売され

た。知覚 ・歩行・視党障害等の症状を塁するスモンは、

1950年代後半から日本各地で多発した。

43)文献調査から、1935年、つまり販売停止の35年

も前に、アルゼンチンの医師力|キノホルムによるス宅

ィ様神経症状の書作用をチバ社に報告していた。■が、
同社はこれを無視し (法廷では、「類例のない希な例

であった」と期 、キノホルムを「副作用の少ない薬」 ・

として販売した事実が判明した。

{41スモンが特定の地域に多発したことから、ウイルス

感染説が出された。しかし、19m年 8月に椿らにより

キノホルム中毒St・が出され、同年9月に販売停止措

置力=された。

3)薬 害エイズ事件

a)米国からの輸入非加熱血液製剤により、1438人

椰 年3月現在)"の 日本の血友蒲患者等がHVに

感染させられた事件である。

421問題の戦入非加熱血液製剤は、1972年から1985年

にかけて輸入・製造を承認されて販売された。これら

の輸入非加熱血液製剤によるmV感 染の危険性につ

いては、関係製薬企業。厚生省 。一部饉師は、早くか

ら情報を得ていたのに、早期に使用中止するなどの対

タ



策は取らなかった。

0米 国では、血友角患抑 口熱血湖 剤を用いるこ

とによるエイズ罹患の危険性は、1982年 7月 にCDC

によって注意が喚起され、1983年 1月から3月にかけ

相次いで警告が出されていたn。

関係企業においては、例え:ム 米国カッター社 (現在

バイエル社)取 締役のエド0カ ッター氏は、「第口・

第Ⅸ因子製剤の印刷物にエイズの書告を入れるように.

訴訟は不可避Jと の会社宛上申書を1982年 12月に提

出している。そして、同社では、19田年8月に社内に「エ

イズシナリオ」のプロジェクトチームを作り、場合に

よっては血友病患者は全員がエイズ罹患の可能性があ

ること等を予測していた。また、日本のミドリ十字で

iよ、血漿部長がエイズの感染経路の一つに血波製剤が

関連する可能性を1983年 6月の時点で指摘していた
・`ちところがt日 本国内においてこれらめ製薬会社は、

輸入非加熱血液製剤の危険性を伝えるのではなく、逆

に安全性を強調した発言や広報を行ってきた。

厚生省は、Ю田年 6月 にエイズに関する研究荘 (安部

英班長)を 設置し対策を検討した。1983年 6月 2日付

けで米国トラベノール社から「供血者の一人がエイズ

の兆僕を示したので、製剤の回収をしたい」旨報告を

受けていたが、
・
当該製剤の回収を承認する措置をした

のみであつた くこのような対応をした理由として、当

時の持永和見栞務局長は、NHKの 取材に対し、「当時

はエイズの原因がはつきりしていなかったから」と答

えて,いる。1994年 2月 6日放送「埋もれたエイズ報告」

より。)。非加熱血液製剤輸入中止の代審策として米国

から加熱血液製剤を緊急輸入する等の方策は取られず、

時間のかかる臨床試験の国内実施の方策力=行われた。

“)以上の結彙 カロ熱血液製剤の製遣承認は、第Ⅷ因子

製剤が1985年7月、第DC困子製剤が1985年12月に至っ

てであつた。しかし、その後も輸入非加熱血液製剤の

回収はされず、使用が継続された例すらあった囀こと

が判明している

4)ソ リブジン薬害事件

(1)1993年に起きた 「医薬品相互作用被害」事件。帯状

疱疹の抗ウイルス薬ソリブジンとフルオロウラシル系

抗がん剤 (以下FU)の 併用により、2ヶ 月の間に15

人が死亡した。              ・

oソ リブジンは、1"9年 にヤマサ警油により合成さ

れた化学物質の成分名で。同社と日本商事とで帝状疱

・・5の 薬として開発が進められた。1986年から1989年
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まで臨床試験が行わ払 1993年 7月 .2日に製造が承認 .

されて、9月 3日 から 「ユースビル」の商品名で販売

が開始された。 ・
          ・     ‐

ところが、FUと OF用され、。その血中置度を高めるこ

とにより、市販後、1"3年 Ю月末までに15人力籠亡

と報告された
n。
新聞報道では、その後 1994年 1月

17日 までの間にさらに 1人死亡し、合計 16人 と報告

された
1・
。臨床試験でも3人 の死者がいた

嗅1●ことが

判明したが、日本商事は,う ち2人 の死因は別と説明

している
10。

oソ リブジンの代謝物プロモピニルウラシルが FUの

抗腫瘍効果及び識 を上昇させるというベルギーで実

施された動物― 果が、1986年 にDesgangesら に

より報告された口。日本商事は、この論文を1988年 .

11月 までに見ていたこと等から、ラットを用いて3種

類の動物実験を1989年 1-7月 に行い、FUの 毒性が

ソリブジンのOF用により願者に昂進することを認識し

てしヽた
1"。            ・

このように、日本商事は、FUと の併用により死亡の

危険があることをソリブジンの販売前に十分に知つて

いたにもかかわらず、添付文書にはFUと の 「併用投

与を避けること」という控えめな記載をし、国はこれ

を容認したこと力=判明している。すなおち、日本商事

は、販売開始に先立ち作成したNR教 育テキストに、

「ユースピル錠 (ソリブジン)と FU系 抗がん剤との

併用は、最悪の場合、死に至る恐れがあります。Jと

記紋していたが、販売促進契約を結んだエーザイが添

付文書の表現との差異について 1"3年 8月 20日 頃に

日本商事に熙会したところ、日本商事は、「添付文書の

表現は厚生省の審議結果に基づくもの。MR教 育用テ

キストについてはNRに 強く印象づけるために動物試

験結果を比喩して書いたにすぎない。」と説明した
コ
。

(■日本商事がユ
ースビルの出荷停止 ・回収を発表した

のは1993年 11月 19日であった。

5)薬 害ヤコプ病事件

o)・「薬書ヤコプ病事件」とは、属の手年等に用
いら

れたヒト乾燥硬膜 (ドイツ・Bプ ラウン社製のライオ

デュラ等)力'異常プリオンに汚染されていたため、硬

瞑移植を受けた思者が離病のクロイツフエルト
・ヤコ

プ病 CCJDlに 感染し、その多くが死亡した事件である。

日本の被害患者数は2009年 2月 13日現在135人 tCJD

全国担当者会議における申村好
一教授報告による)と

報告されている。

j
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121ライオデュラ (以下ED)は 、死体から採取した脳

の硬膜を原市2H・とする製品で、1969年以来臨床に応

用され、1"1年 までに世界で約50万件以上使用され

たとされる。日本では1"3年 7月に薬事法に基づく

医療用具として輸入 。敗究が承認され、年間2万例以

上使用していたという。H)に ついて、日本に輸入し

IE売した日本ピー・エス・エスは、その宣伝バンフ

レットに、「ドイツ及びオーストリアの特定の病院か

ら、病理解剖の副産物としてJ提 供されており、。「最

も完全である減菌方法」としてガンマ線滅菌をl′てい

る、などと記撃していた。硬膜移植による被害思者の

報告は、1990年から各地で散発的に症例報告がされて

いたが、
・1996年以降、厚生省CJD緊 急調査研究班が全

国調査の結果を報告 (「医原性ヤコ/4」 問題年表a)し

ており、その累積数が上記の数に運している。

0こ のLDに ついては、訴訟と口査研究により、以下

の事実が明らかにされた。①プラウン社は.感 染症罹

患のドナー除外を十分行わず、死体から硬瞑を採取し、

Poohgを して処理した上で、LDと して販売した。②

同社は、LDの 「減菌」のため1987年までガンマ線を

用いていたが、それがCJD病 原体に有効でないこと

は、1978年 12月にCibbsら“により報告されていた。

③厚生省は、中央薬事審議会に諮らず、また自らの通

知に反して臨床試験のデータを求めずに、LDを 「減

菌済医療器具」として承認した。④厚生省は、1976年

からCJDに 関する研究班を設置し、CJDの 感染実

験等がされていたが、I D́の 安全性確保対策は行わな

かつた。⑤米国では1987年2月に若いcJD思 者の

発生が報告され、同年6月にLDの 輸入は禁止された。

この情報は豪州でも生かされ、同国へのLD輸 入は中

止された。しかL日 本では、この情報が入つていた

にもかかわらず、LDの 使用は維続されたa口。c4)1996

年のLD製 造中止、1997年のWHO勧 告の後に、同年

3月、ようやく日本では硬膜の使用が中止された。

6)薬 害C型肝炎摯
4η :

(1)薬害C型 肝炎事件とは、1964年以降に、出産時等

の上血のため使用された血液製剤であるフイプリノゲ

ン製剤と第Ⅳ因子製剤がC型肝炎ウイルス (以下HC

V)に 汚染されていたために生じた薬害事件である。

被害者数については、①フィプリノグン製剤による技

害については,三 菱ウエルフア
ーマのコ唸年3月 4

日付報告
nに よると、推定使用者数は,凱515人,推

定肝炎発生率は"%で 、感染者は10594人としている。

しかし、この報告は、1980年以降について推定してい

るので、片平は、「1979年以前の15年間も、1980年 ・

以降の9年間と年間平均感染者数が同じであつたと傾

定すれ;二感染者総数は290人 となる。肝炎発生宰

の数値がもつと高けれ:二 さらに多くなる。」とした"。

この数字について、薬害肝炎全国原告団・弁護団の「薬

害肝炎の機害実思JC狐 ■年9月)で は、「使用者数は

約63万人、感染率は45%と して、28万人が感染Jと

推定している。いずれにしても、企業の報告は過小で

あると言わぎるを得ない.0第 Ⅳ田子製剤にういては、

片平は、厚生省調査報告 (1996年)、島田らの報告 (2002.

年)、厚生労働省調査報告 (2002年)か ら、「第Ⅷ ・第

Ⅸ因子製剤によるHCV感 染率が仮に同率であったと

薇定」した場合は、感染者は1.″1人、感染持続者:ユ

■1人と推定したa。

0本 事件の訴訟で取り上げられたフィプリノグン製

剤は以下の4種類で、製造 (輸入)承認年月日は1964

年6月 9日-1987年 4月 30日である二①フィプリノ

ゲン‐BB血 、②フイプリノゲン ‐ミドリ、0フ ィ

プリノゲン‐ミドリ、Oフ イプリノグンHT‐ ミド

リ。また、第Ⅸ田子製剤も以下の4種類で、製造 (輸

入)・承認年月日は1972年 4月 22日 ～ 1985年 12月

17日である:⑤コーナイン、C)PPSB― ニチヤク、

0クリスマシン、①クリスマシン‐HT。これらのう

ちs PPSB― ニチヤタは日本製薬の販売、フィプリ

′ダン‐BBa●kは ミドリ十字の前身である日本プラフ

ドバンクの販売で、他は全てミドリ十字 (現在は田辺

三菱製薬)の 販売となっている。これらの製剤は、静

瞑注射ゃ 「糊」として、市血目的で、産婦AH・、外科、

小児科等各科で用しゞられた。これら製剤使用による肝

炎感染の報告は、フイプリノゲン製剤の場合はフイプ

リノグン ‐BBankの 製造承認申請時点で (治験報告

中に記載)、また第X因 子製剤で:‡1970～ ■年に米

国で相次いで報告されていた。

1312つ の製剤の使用 による肝炎感染の危険性を、製

剤の発売前から、いわば「熟知」していたのは、他な

らぬミドリ十字の内藤良一専務 0964年当時、後に社

長 ・会長)で あつた.そ のことは、以下の事実が示して

いる。すなわち、内藤専務は、19田年発行の学会議
芍

に、「乾燥人血素について私のお路びJと題する文章

を掲載している。この 「お詫びJに は、肝炎ウイルス

不活化の手段としての紫外線照射は「1958年に至って

雛Ш面♂ から 『殆ど無効Jと いう判決が下されるF

至」つたことを紹介して、日本で 「肝炎災害Jが起こ



されてきたことを振り返り、「私は昭和 15年アメリカ

で学んで帰つて、血液銀行の技術と乾燥AnI製 造技

術とを導入した張本人として、その罪業の深さを痛感

する」とまで記載した、驚くべき内容が記載されてい

る.そ して、加熱処理により肝炎ウイルスを「完全に

不活化した」人血漿蛋白製剤を開発したことをPRし

ている。

この 「お確び」にはF剤 の名前は出てこないが、文中

の 「乾燥人血漿製品Jの 一つである。それらの製品に

混入する肝炎宙ms不 活化対策として採用していた紫

外線熙射が r殆ど曇効』なので、新しく加熱処理対策

を施した乾燥A」LI製 剤を製造発売したから、使用し

て欲しいという趣旨である。しかし、旧ミドリ十字は、

専務取締役がこのような認識を持ちながら、F剤 につ

いでは、19“年からD"年 まで、「殆ど無効」な紫外

線照射を肝炎対策として継焼した
・3のである。

141フィプリノグン製剤は、医薬品の再評価でミドリ十

字が 「後天性低フイプリノグン血症」に有効とする臨

床試験資料を提出できなかったことから、1998年に「先

天性低フイプリノグン血側 に適応が限定された。ま

た、第X因 子製剤については、前記 「薬害エイズ事件」

記載のように、1985年 12月に加熱製剤が承認された

が、非加熱製剤は回収されずにその後も使用が継続さ

れた例力'あつた。

7)イ レツサ東害事件
コ

(1)この事件は,肺 がんの 「夢の新薬」と言われて

2002年 に世界に先駆けて日本で発売されたイレッサ

(商品名。「一般名はグアイチニ→ が、発売後、0008

年3月 までに 徹 人の死亡者を出したと報告され

現在訴訟:3なっている事件である。

oイ レツサは、近年増加の
一途と言われる肺がんのう

ち、「手術不能又は再発非小細胞がんJに 有効な 「分

子標的藁Jつ まり「がん細胞だけに特異的に作用し、

異常増殖を抑制する」
一方、「正常細胞には作用しな

いから副作用は少ないJと いう「夢の薬」として、ア

ストラゼネカ社 (本社 ・英国)に より、2002年 1月

“ 日に輸入承認申請が出され、同年7月 5日に日本国

内での販売が承認された。このイレッサによる 「間質

性肺炎J等 の肺障害による死亡は、同年 10月 15日ま

でに13人 となり、この日に厚生労働省により「緊急

安全性情報」による警告が出された。しかし、
・
その後

も死亡を含trH作 用の報告が続き、累積死亡数は前記
・
のような数に達している。

oこ の事件でlt、臨床試験の段階で、イレッサによる
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致死的な関質性肺炎の報告があることを、企業は認識

ないし予知していたと思われる。それl土、2000年から

2001年にかけて行われた国内外の臨床試験で、肺出血

と肺炎で死亡した2側 について、企業:ま「(イレッサと)

関連性がある」と報告している
・からである。国の審

査の過程では、国の審査センターat17t初:■間質性肺炎

との関連を指犠し、企業は当初否定的だったが、最終

的にはそれに従って、添付文書に問質性肺炎を「重大

な副作用」の一つに記載はした。しかし、その致死性

については 「緊急安全性情網 力̀出される10月 15日

までの3ケ月間認載しなかつた。また、厚生労働省が

2002年 6月 12日に行った審査では、瞳 欝な不整脈の

発生J.への注意などがされただけで、間賀性肺炎等の

副作用に関する質疑もなく、短時間の 「審議」で承認

した。

“)2002年12月 あ 日に至つて。厚生労働省の 「ゲラィ

チニブ安全性問題検討会」が、①イレッサの使用を専

門医に限定し、緊急時に対応できる病院等に限る、②

イレッサ投与を受ける患者は原則4週間入院する、等

の緊急対策を決めた。しかし、その後も死亡を含む副 .

作用の報告が続いていることば前記の通りである。そ

して、イレッサの 「承認条件」であつた国内第3相臨

床試験では、イレッサ投与群は既存の肺がん治療薬で

あるドセタキセル投与群に比し 「生存期間に有意差は

ないJと いう結果であつたが、承認の見直しは行われ

ていない。

4。 考察と結論=「 薬害の国 からの基本的な教釧

以上の結果から、それぞれの薬書事件について、①

原因となつた医薬品等の「使用 体 認、販売)開始時期」、

② 「危険性予知 0警告時期 〈その内容)」、③販売申止

等の 「措置時婦 (その内容)J、そしてOr対 処の遅河

(‐o― o)を 表にして対比した。この表から、「対処

の遅れJは、短くても約10ケ月。長い場合は約"年

ということになる。ソリブジン、薬害C型肝炎、そし

てイレッサ薬害の場合lt、承認
・販売の前に、企業は

危険性を予知していたのである。このような対処の遅

れが、多くの悲惨な藁害を起こした、ということになる。

そして、7つの薬害事件の歴史からは、そうした対

処の連れの基本的な共通の原日は、当該医薬品等の危

険性を示す情報に接しながら、企業も国も直ちに販売

中止。回収等の適切な安全対策を取らながつたことで

ある。その理由については、今後詳細な解明が必要だ

●t 各ヾ藁害事件の初期における企業の対応に共通して
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いるのは、「危険性情報の軽視 。無視Jで あり、そう
した企業の姿勢をt国 が容認してきたことが重大な薬
書を引き起こしたのである。

敢えて企業の立場に立って考えてみれば、初期段階の

危険性情報は、少数の症例報告でぁったり、きちん

とした比較対照試験によるデータではなかったりして、

因果関係は厳密に言えば 「必ずしも明確ではないJで

ある.う。また、情報が十分ではなく、すぐには 「重大

な副作用」であるとは判断できないかもしれない。し

かし、サリドマイド、キノホルム、薬害エイズ、イレッ

サ等の事例にまさに示されてンるヽように、「薬害の歴

史Jが 教えているのは、そうした初期段階でこそ、「危

険性情報の軽視01朝Uを するのではなく、逆に、「危

険性情IIの重視」をして対処することが必須で肝要で

あるということなのである。

従って、薬害の連鎮を断ち切り。藁害防止をするには、

安全対策の原則を、「疑わしきは罰する (有効な措餞

をとる)Jと することが必要である。つまり、初期の

段階で、重大な副作用との国果関係が疑われ、それが

確立していなくても、否定できない段階では、38係が

あると看依して、薬害防止のために有効・適切な安全

対策 (承認廷期や、販売中止、回襲等)を 行なうこと

が絶対必要である。これはまさにこれまで連絡として

起こされてきた薬害の歴史からの痛切な教調であると

言える。.

本報告の第2報ではご今回紹介した7つの薬害事件の

後に国が辞してきた薬害防止策の概要の紹介と、それ

らの防止策によつてもなお藁害力●8・ した理由につき

考察したい。そして、それらの防止策に欠けていた施

策のうち、「疑わしきは罰する (有効な措置をとる)J
の原則を具体化させたと考えられる米国での 「因果田

係未確定段階での有害事象早期公表システム」鰤

年に成立した 「FDA再 生法20"」 に基づく医薬品安

全性確保対策の一つ)を 紹介し,そ の評価と、日本ヘ

の導入の必要性 ・可能性についての検討を予定してい

る。   ・

表 薬 害事件における対処の遅れ

事件 (医薬品)名 日本での使用

体 認、販売)日 始時期

初のFL険性予知 。警告時期

(その内容)

日本での措置時期

(その内容)

対処の理れ

サリドマイド 1958年 1月 (販売開始) 1 9 6 1年1 1月1 8日

(西ドイッ・レンツ書告)

1962年 9月 13日 (回IFg始 ) 約 1 0夕月

スモン

(キノホルム)

19"年 (内用開始) 1 9■年

(アルゼンチン・バロス報告)

1970年9月 ― lD 約 3 5年

薬害エイズ

(第Ⅷ国子製剤)

(第Ⅸ日子猥剤)

19■年 (承認)

lg2年 a障ハ

1982年7月 CCDCのfE告)

19812年7月 tCDCの経D

1985年7月 伽熟製剤承認)

1986年12月 1加熱製剤勅

約3年

約3年 5カ

日

ソリブジン 1998年9月 3日 (販売開始) 1989年 7月 (動嶋抑 終了) 1993年 11月 (回m
河 4年 4ケ

ロ

薬害ヤコプ痢

(ライオデユワ)

1973年7月 (承鴫 1978年12月 (予知可tD

1987年6月(米国で熱止措置)

19F年 3月 卿 禁止) 詢 1 8年

約1 0年

栗害C型 肝炎

(フイプリノゲン

1口場冑1)

(第Ⅸ困子製劇)

p“ 年 ほの

p2年 〔承D

1963年 (内藤綸文)

19“年 (内藤段文)

1 9 9 8年(適応胴

J“ 年 (加熱に切換)

約3 5年

約2 2年

イレッサ栞書 "唸 年7月 (承認) a01年 (治験で死亡例田脚) a02年 12月 (朗 制m 1年撃

δ
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フアーマコ  ラ ンス
‐薬剤疫学的手法について‐

第20回 薬害肝炎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

2 0 1 0 . 1 . 1 8 (月 )

薬害肝炎の検証及び再発防止に関する研究班

東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学

津谷喜一郎
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pharlmacovigilance planning"(PVP,2004。 11)

「医薬品安全性監視の計画」(2005.9)

このガイドラインには、医薬品リスクの最小化の方法
については何も書かれていない。

・「副作用や他の医薬品関係の問題の、検出(deteCt)、
評価、理解、防止に関係した科学と活動」
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医薬品のリスクマネジメントプラン(RMP)

ョョ   フ
ァーマコビジランス・プラン     リスク最小化プラン     ョョ
口自発報告

(市販直後調査含む)

ロデータマイエング

ロ断面研究

口症例対照研究

ロコホート研究

ロランダム化比較試験

ロメタアナリシス

リスクのエビデンスを
｀

「つくる」

使用上の注意

患者向け医薬品ガイド、しおり

教育プログラム

緊急安全性情報

・流通制限

・資格のある医師等のみに限定

・市場からの撤退

リスクを減らす
アクション

+

シ
グ

ナ

ル
検

出

検
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1.自発報告制度の進展

有害事象層1作用報告などのSingle Point ofEntry
(単一アクセスポイント)システム
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日本で「害Jが起きた時のことばと

層け出先 (2010)

医薬品  副 作用  厚 生労働省/PMDA

医療機器  不 具合  厚 生労働省/PMDA

ワクチン  副 反応  厚 生労働省

健康食品 健 康被害 保 健所

どこへ届ける?

例1:イ ンターネットで痩せる漢方薬を購入して害が起きた。

例2:健 康食品と医薬品の双方を服用して害が起きた。



・2007のFDA再 生法に基づき、現在開発中。

・さらに、食品、ペットフード、ワクチンを含む。

・web上 で会話型(interactive)に入力

66single Point of Entry))
10



1二自発報告制度の進展:

有害事象/冨1作用報告などのSingle Point of Entry

(単一アクセスポイント)システム

リスクのエビデンスを「つくる」多様な方法

2.ICH― E2E
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2007年に安全性が問題となった医薬品

lumiracoxibノ
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心臓弁膜症
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研究の実施主体は、必ずしも企業のみではない。
企業/アカデミア/規 制当局が協力し合つて実施すべき。
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筋委縮性側
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WHO/FDA

断面研究

症例対照

研究

アカデミア
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中間報告書における薬剤疫学関連の対策案
(p209230)

<安 全性の検証>

・得られたシグナルについてさらなる検証を行うための最良な
方法は、医薬品、適応疾患、治療対象の集団と取組むべき
課題によって異なる。それに応じて企業は最も適切な研究
デザインを使用すべき。

・シグナル検出のためには、自発報告、データマイエング、自
発報告の集積1評価、断面研究

・検証が必要な場合には、ケース・コントロール研究や、コント
ロール群を設置したコホート研究などの分析疫学
・さらにはランダム化比較試験侭CT)、メタアナリシス、large
simple safetv studvなどの方法も選択肢として考慮すべき。
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中間報告書における薬剤疫学関連の対策案
(p209230)

<検 証体制>

●研究は、企業だけがその主体ではなく、時には、公正性を期
するためにも、アカデミア、_行政自らが観察研究、RCT、 メタア

ナリシスを実行しなければならない場合がありえる。

●公的な独立した機関の設立が必要で、資金の流れも透明化

しておくべき。

●PMDA安 全部での総合的な安全性評価の方法について徹

底した教育がなされるべき。

●人材が育成されるまでは場合によつては海外から専門家を

招聘することも考えるべき。

●再審査制度の名称はそのままにして、中身を「医薬品リスク

マネジメント」に変えることが必要であろう。



日本でのファーマコビジランスの進展
‐中間報告での提言を実現するために‐

PMDAで 安全性要因を増員しても薬剤疫学の遅れは
しばらくは続くであろう

1.内外の薬剤疫学などの専門家によるPVP委員会を
設立し、適切な医薬品安全性監視計画(PVP)の実
施のアドバイスをする.

2.透明性と公平性を確保した外部PV実施機関設置.

3.薬剤疫学教育を6年制薬学教育の大学院教育に
取り入れる.

16



RMP実 現に向I
第二者機能を有する機関

外部
PVP委員会

行政

④

- 1

企業

PVP委員会

提

出

RMP案

{PVP案 +RMAP案 )
治験

外部PV実施機関による研究

再審査制度(RMPに置き換え】

実
施
指

示

定期報告

⑤ RMP実 施



1999-2001年に市場撤退した薬剤とその副作用

薬剤名 薬効名 撤退年 副作用
①アステミゾール 抗ヒスタミン剤 1999 不整脈

②グレパフロキサ
シン

キノロン系抗生剤 1999 不整脈、QTc延 長、TdP

③アロセトロン 過敏性腸症候群 2000 虚血性腸炎

④シサプリド 夜間胸焼け 2000 不整脈、Qttc延長、突然死

⑤プマクタント 肺の界面活性剤 2000 死亡率の増加

⑥フエニルプロパ
ノルアミン

鼻鬱血、体重調整 2000 出血性脳卒中

⑦トログリタゾン 抗糖尿病薬 2000 肝毒性

③セリバスタチン 抗脂血症薬 2001 横紋筋融解症

③ドロペリドール 抗精神病薬 200.1 QTc延 長、不整脈、突然死

⑩レバセチルメタ
ノーJレ 瀑響理す

用型抗麻薬 2001 心室性不整脈

①ラパクロニウム 麻酔時の筋弛緩薬 2001 気管支痙攣

Clarke A,ct aleガhtt「JLゐク
「2006;29(2):175‐81   18



撤退した原因となつた副作用を検証した研究デザイン

研究デザイン

動物実験

自発報告

症例報告

ケースシリース
・

断面研究

症例対照研究

コホート研究

J卜RC丁

RC丁

その他

① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ③ ⑨ ⑩ ①

Clarke A,et al. Drag Safety 2006;29(2)z 175-81 1s



参考 研究デザイン用語について

自発報告 副作用を経験した医療関係者等から自発的に企業や行政に報告する制度で、サリドマイド事件を契機に1960年代から
開始された。医療関係者の本制度に対する重要性の認識が重要であり、通常報告される割合はかなり低く、薬剤が使
用されている人数も不明なため、発現率を求めることができない。

データ
マイニング

日本での副作用収集件数は年間約3万件にもなる.このような膨大な副作用情報の中から、因果関係のありそうな医薬
品と副作用の組合わせを選び出す方法である。たとえばPMDAに 蓄積された副作用データベースで「副作用Aの総数:
全体の副作用報告数」と「薬剤Bの副作用A:薬剤Bの全副作用数」を比較した場合、薬剤Bでは副作用Aが報告されてい
る割合がより高いとシグナルの候補となる。それに応じて人が判断し、今後の対応を考える。

断面研究 たとえばある一定の時期にパーキンソン症候群で受診した患者に連続的に心エコーをとり、心臓弁膜症と判定された患
者群で特定の薬剤が使われていた割合と、心臓弁膜症と判定されなかった患者で特定の薬剤が使用されていた割合を
比較する。この研究では心臓弁膜症がいつから発現していたかが不明であり、特定の薬剤投与前から心臓弁膜症が発
症していた患者も含まれることとなるので、因果関係の検証には通常用いられない。

症例対照

研究

事象を発生した個人(症例、ケース)の群と事象を発生しなかった個人(対照′コントロール)の群の設定がまず行われ
る。そして、両群に属する各人について、問題のリスク要因(たとえば特定の薬剤)への曝露が起こつたか否かについて
過去の状況が比較される。症例群に特定の薬剤を使用している割合が多ければ、関連性が疑われる。

コホート

研究

ある薬剤に曝露1投与〕している群と曝露されていない群をある期間追跡調査・比較する研究で、その間に事象が新たに
発生するか否かを比較観察する。個人を曝露群(薬剤投与群など)か非曝露群(薬剤投与なし群など)に分類し、両群で
の事象発生頻度を比較する。

ランダム化

比較試験

研究に参加することに同意したある患者群(たとえば2型糖尿病の患者)を2群に割り付け、一方には治験薬を、もう一方
にはプラセボなどを投与し、その効果、安全性を比較する。ランダムに割付けるため、両群とも同じ背景を有しているは
ずで、有効性や安全性を比較しやすい。

メタ

アナリシス

通常はランダム化比較試験をすべて統合して解析するもので、個々の研究では例数不足のために有意な結果が得られ
なかつた場合も、統合することにより、より精度の高い結果を得ることが出来る。一般にはメタアナリシスは単独研究より
も信頼性が高いとされる、特に小規模な研究のメタアナリシスと大規模な研究の結論が異なる場合はどちらが正確であ
るかを慎重に評価する必要がある。
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委員から提出のあつた資料

「最終提言」の議論に資す るための参考資料に対する意見

委員 大 平勝美

第 3 薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し

(1)基 本的な考え方

・薬学教育に重点がおかれているが、薬害発生をより早く見出すためには、医学 ・歯学 ・

看護学における医薬品と薬害の教育を検討する必要があると考える。

・ 厚 生行政における医薬品のリスク管理に対する部局の壁のない横断的体制確立への更

なる見直しと第二者による検証評価システムを確立。

(2)臨 床試験 ・治験

・ 医薬品の推進は早く、患者のニーズに応えるべく臨床試験 ・治験の推進と安全確保につ

いて、患者を入れた推進監視委員会などの構築を進める。

(3)承 認審査

0 グ ローバル化が進む中で、承認時期にかかわる国内外の差の解消は、患者が強く望むと

ころで、命に地域格差があつてはならない。その反面、人種間などからの適切な容量が

必要とするところから、迅速な承認と適正な見直しを行なえるための担当する人的確保

が重要。

・ また、承認審査等が的確に行なわれているかの検証うす患者も含めたシステム構築が、

患者の満足度にもつながる。

(4)市 販後安全対策等

0市 販後調査について、患者が常に情報の受け手ではなく、それぞれの監視場面で参加で

きることが必要。

・ 個人輸入について、厳格な規制が必要。そのために、代替医薬品のない疾患や希少疾病

に対する例外的使用システムをつくりその運用を並行して行なう。

第 4 医 薬品行政を担う組織の今後のあり方

(2)医 薬品行政組織について

・ 当初の検討では新たな組織の構築といつた、・「医薬品庁 (仮称)」構想も範囲として議論

されていたが、当委員会が急速な トーンダウンとも思えるところになり、極めて残念で

ある。しかし、現在の厚労省の組織体制とPMDAと の関係のみで、新たな世代に向け

て、医薬品行政の担い手になりえるのか大いに不安である。患者中心の医療構築という

医療のスローガンがある中で、この度の検討についても法律家等の専門家の枠にはまっ

た見解が主導していて、理想は薄く感 じられた。

・ 更に、患者が主体になる薬事行政の検討を延長して進めることが必要と思う。




