
資料8

第三者組織に関す る 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 めの第三者組織のあり方を検討す るワーキンググループの第4回

(1,月26日)ま での審議 と1月18日 の検討委員会における委員か ら示 された意見に基づ

いて、2月8日 の検討会の審議のために 「第三者組織」に関す る 「とりま とめ案」を作成 し

た ものである。検討会が、このと りま とめ案 をたたき台 として さらに審議 し、最終的な取

りま とめがな され ることを期待す る。

i.第 三者組織の 目的 と特性

(1)第 三者組織は、薬害 の発生・拡大を未然に防止す るため、医薬品行政機関とその活動 に

対 して監視及び評価 を行 う。

(2)第 三者機 関が薬害の未然防止のための監視 ・評価活動を効果的かつ公正に行 うには、第

三者組織 は医薬品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 を独 自に評価できるだけの 「専門性」 を具 えている必要がある。 ま

た、第三者組織 は、薬害が発生する疑いのある段階で、あるいは発生後その拡大を最小限

に食い止 めるために、迅速かっ適切な対応及び意思決定をな しうるに十分な 「機動性」を

発揮できる組織 ・運営形態を持 っていなければな らない。

21三 者組織の権能

(1)第 三者組織は、医薬品安全行政の 「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 して監視及び評価 を行い、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、勧告、意見具申を行 う権能 を

有する。

(2)第 三者組織 は(1)の 機能を果たすため、以下の具体的権 限を持っ。

① 第三者組織は、厚生労働省及びPMDAか ら、定期的に医i薬品の製造承認 ・医薬品情報の

伝達 ・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。第三者組織は、患

者等か ら医薬晶の安全性に関する情報を収集す ることができる。

②『第三者組織は、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 して医薬品製造事業者や医療機関等

の外部の情報を収集 させることができる。第三者組織は、必要 あるときは、情報提供 に

ついて外部 の協力 を求めることができる。

③ 第三者組織 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 ・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。第三者組織 は、調査 ・分析 を外部 の研究機 関等に委託 し、外部機 関に

よる調査結果 を検証 して、 これに基づいて評価す ることができる。
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④ 第三者 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 を行 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、第三者組織にその結果 を通知 しなけれ ばな

らない。

3.第 三者 組織の仕組み

(1)第 三者 組織 は、上記のよ うな 目的、特性及び権能 を果たすため、厚生労働省か ら独立

して中立公 正な立場で医薬品行政を監視評価できる組織 として設概 され ることが必要であ

る。

(2)第 三者組織の独享性を確保するために、国家行政組織法三条に規定する公正取引委員

会等 と同格 の委員会(以 下 「三条委員会」とい う)と して設置すべきだ とい う意見がある。

三条委員会 は、内閣府 ・省の外局 として置かれ、「庁」 と同格の国家機関 として独立 した行

政組織であ るか ら・組織の独立昨の保障 とい う観 点か らは理想的である。

しか しなが ら、現状では三条委員会は少な く、 さらに、現下の行政改革のもとで三条委

員会 を新設 できる可能性 は高い とはいえないこ とか ら、 この点を踏まえる と、第三者組織

は、国家行 政組織法人条に規定す る委員会(以 下 「八条委員会」 とい う)と して位置づけ

られ ることになる。

(3)八 条委 員会は、所管省庁の内部 に躍かれ る組織である。第三者組織の監視評価活動が,

中立公正に行 われ ることを確保するために、第三者組織 を八条委員会 とす る場合 にも、監

視評価の対象 となる薬事行政を担 う厚生労働省に設置す るのではな く、厚生労働省以外 の

省庁、具体 的には内閣府に設置することも考 えられ る。その場合には、厚生労働省が所管

す る医薬品行政及び医薬品の安全性を監視評価す る第三者組織 を厚生労働省以外の省庁 に

設置する積極的な理由が必要である。内閣府に置かれ ている既存の八条委員会である消費

者委員会、食:品安全委員会は、いずれ も複数 の省庁の所管事項 について職権 を行使 してい

る。 この点 について、本第三者組織は、消費生活の安全 を確保するとい う観点か らは消費

者庁の所管事項、薬事行政や医薬温評価 にかかわ る人材の育成や医薬 専門家や市民の教育

とい う観点か らは文部科学省 の所管事項に関わっていると考えることもできるが、さらに、

本第三者組 織 と既 に内閣府に設置 されてい る消費者委員会 との関係や、医薬品行政 ・医薬

品の安全 を監視 評価す るとい う本第三者組織 の権能 と文部科学省 の教育に係 る所管事項 と

の関係等を検討する必要がある。

なお、第三者組織 を内閣府 に設置する場合 にも、第三者組織の専門性 を損 な うことのな

い よ う、情報収集 システムの整備や専門性 の高い事務局員の採用な どの特段の措置 を講ず

る必要があることは当然である。

(4)現 在の政治経済情勢の下で、一刻 も早 く監視評価組織を実現するとい う観点か らは、

現実的な選択 として、本検討委員会を設置 した厚生労働省 の責任において、第三者組織 を

同省 に設置す ることも考えられる。その場合には、薬 害 を二度 と発生 させない とい う誓い
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のもとに本検討会 を発足 させ た経緯 を踏 まえ、第三者組織を可能なあらゆる方策を講 じ、

監視評価の対象 となる厚生労働省 か ら独立 して中立公正 に監視評価機能 を果たせるような

組織 とすべきである。

そのため、第三者組織の委員の人選手続、事務局の設置部局(例えば、大臣官房に設置す

る)、人材配置、予算の確保等 において、第三者組織の活動の独立性 を確保できるように、

既存の審議会等 とは異なる新たな仕組みを作る必要がある。

なお、事故発生防止 のための監視評価 を行 う第三者組織は、厚生労働省内の既存 の薬事 ・

食 品衛生審議会 とはその役割機能 が異なるものであるか ら、これ とは別個の組織 とすべき

である。

●4
.委 員及び事:務局

(1)第 三者組織 を檎 成す る委員の人数は、「機動性」 とい う観点か ち、委員長 を含めて、10

名 ない しそれ以下が、適切 である。

(2)構 成 メンバー としては、薬害被 害者 、市民(医 薬品ユーザー)、 医師、薬剤師、医薬品

評価専門家、法律家のほか、医薬品製造技術専門家、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 どが考え られ る。.

(3)委 員の選任権者 は、第三者組織:のあ り方によって、総理大臣あるいは厚生労働大臣と

すべきで ある。委員は、独立 して医薬品行政の監視・評価 の役割を担 うにふ さわ しい見識 を

有す る者でなけれ ばならな い。

(4)委 員 は、 自ら審議事項 を発議す るこ とができ、独立 して調査 し・審議 ・議決に参加す

る 。
恥

(5)委 員 の勤務形態は非常勤であるが、第三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 ることが望ま しい。

(6)委 員会 の会議 は、定例会議 と必要に応 じて開催す る臨時会議 とか らなる。各委員 は、

必要がある と認 めた ときは臨時会議 の開催 を請求す ることができる。全委員が 出席する会

議 のほかに、必要に応 じて小人数の委員に よる会議の開催及び調査等 を行 うこ ともできる。

(7)第 三者組織 は、設置形態及び設 置場所が どの ようなものであるかにかかわ らず、その

独立性、専門性、機動性を確保す るため、適切な規模;の専門的知識及び能力 を有する人材

か らなる事務局 を持つ。事務局の人材 の確保 に当たっては外部か ら人材を登用することも

必要である。適切な人材の確保 とともに、第三者組織 の運営のために適切 な予算が措置 さ

れ なけれ ばな らない。

5.第 三者組織の見直 し

本検討会は、薬害の再発防止のた めに医薬品行政を監視評価す る第三者機関が一刻 も早

く設 立されることを願 って検討を続 けてきた。

上 に述べて きたよ うに、制度的、経済的な諸制約にもかかわ らず、第三者組 織は、その
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組織の仕組 みにおいて も規模能力 において も、最初 の形か らさらに発展 させてい くこ とが

必要であろ う。

、したがって、薬害再発防止のために、第三者組織 のあ り方は これか らも常 に問い続 けら

れなければ な らない。

このため、例えば発足3年 ご とに、第三者組織の活動の評価を行い、薬害再発防止 の観

点か ら改善すべき点を改薄することとしてお くな ど、よ り良い第三者組織のあ り方 を不断に

検討 してい くことが必要である。

薬事行政 に関する 「基本法」 を制定 し、その中に薬事法を初め とす る各法律 を位蹟づけ

る とともに 、第三者組織について定めることの必要性 も指摘 されたが、これ も将来の課題 と

したい。

以上

ぐ

■

G
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西
平成22年2月4日

取りまとめ案に関する意見

椿 広計

論点が整理されたものになっていること、森鳥先生、水 ロ先生のご尽力に敬意を表します。

先ず、最終案としては、当面発足させる組織についての勧告 について曖昧性のないものとして、

厚労大臣 自らが来年度概算要求に取り込むことをコミットメントできることを優先するのが望ましい

と考えます。

従つて・〔当 面発足させる組織としては・大臣官房を事務局とする薬事食品衛生審議会とは独

立 した組織を勧告する」案を当委員会が提出することを期待します6被 害者団体の皆様方のお気

持ちを考えると、これ は妥協と思われるかもしれませんが、厚生労働大臣が自責として要求を行

い、第三者組織を立ち上げを現実のものにするという森蔦主査の漸進主義を支持すると考えるに

至ったものです。

更に、厚生労働省内で、これから安全対策上必要が予想される問題として、「レセプトや人ロ動

態統計や患者調査の個人情報そのものの利用を、当該個人に大きなリスクが予想される場合に

は迅速に利用し、当人に直接コミュニ.ケーションする」ことを可能とするコンセンサスや体制を官房

が持つ省内調整機能の中で短期的に実現してほしいという期待もあります。

一方、西埜先生や水 ロ先生、あるいは被害者の皆様方主張されている、より独立性の高い、権

限の強い組織の作成については、上記厚労省に立ち上げる当該第三者委員会が、司令塔となっ

て、「基本法」に基づく「新たな第三者組織の必要性の検討」を例えば設置後3年 以内に行い、必

要とされた場合のデザインを例えば設置後5年 以内に行うこと自体を、当面立ち上がる第三者組

織のミッションとして、本勧告の中で「今後の課題」として明言し、やはり厚生労働大臣にコミットメ

ントして頂ければと思います。(3年 、5年 というのに必然性はありません。もっと前倒しにできれば

それにこしたことはありません)。

なお、物質に起因する健康リスクは、医薬品に限らず、食品、環境化学物質などにもあります。

食品や化学物質安全性対策は、医薬品に比べて決して恵まれたものとは言えないことを考えた

時、これら物質が体内に暖収されることに起因する健康リスク問題を包括的に取り扱える強い立

場の第三者監視組織あるいは3条 委員会が府省を超えてできることを個人的には強く期待してい

ます。
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資料1

薬事・食品衛生審議会について(概 要)

1♂薬事 ・食 品衛生審議会とは

薬;事r食 品衛 生 審議 会 は、薬 事 法(昭 和35年 法律:第145号)、 独 立 行 政 法人

医薬 品医療 機器総 合機構法(平 成14年 法律第192号)、 毒物及 び劇物 取締法(昭 和

25年 法律:第303号)く 安 全な血 液製剤の安定供給の確保等 に関する法律(昭 和31年

法律第160号)、 有害物質を含 有する家庭用 品の規 制に関する法律:(昭和48年 法律第

112号)及 び食品衛生法(昭 和22年 法律第233号)の 規定によりその権限に属させられ

た事項を処 理することとされている。

2.委 員の任命、任期

委員及 び臨時委員ぱ、学識経験 のある者のうちから、厚生労働大臣が任命し、専門委

員は、当該専 門の事項に関し学識 経験のある者のうちから、厚 生労働 大臣 が任命する。

委員の任期は2年 で、補欠の委員の場合は前任者の残りの期間である。

また、臨時委 員の任期 は「特別 の事項」の調査審議が終了するまで、専門委 員の任期

は「専 門の事項」の調査が終 了するまでとなっており、一律の期 限の定めはないが、現在は

運用 上、委 員に準じて2年 としている。

(平成22年1月 現在 委 員30名 、臨時委員275名 、専門委員99名)

3.総 会

2年 に一 度、薬事 ・食 品衛 隼審 議 会の定例 総会が開催され 、委員の互 選により会長

が、会 長の指 名により会長代理が選 出される。

4.分 科 会

薬事 ・食品衛生審議会には、薬事分科会、食品衛生分科会の二つの分科会が置か

れ、それぞれ薬事・食品衛生審議会令に定められた事項を処理する。各分科会は、委員

の互選により分科会長を、分科会長の指名により分科会長代理を選出する。

5.部 会及び調査会

薬事 分科 会には、日本 薬局方 部 会をはじめとする17の 部 会、食 品衛 生分科会には、

食 品規 格部 会をは じめとする8の 部会 が、それぞれ薬 事分科 会規程 、食 品衛生分科会

規 程に基づき置かれている。各部 会は、委 員の互選により部 会長を、部会長の指名により

部 会長代理を選出する。

また、部 会長は必要に応 じ、調査 会を設けることができ、現 在、調査会の数は19と なっ

ている。

各部会の名称及び調査審議事項は以下 のとおりである。
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1)日 本薬局方部会

日本薬局方の制定及び改定に関する事項を調査審議する。

2)副 作用・感染等被害判定第一部会

救 済給付の支給に関して、医学的薬学的判定を要する事項(副 作用・感染等被害.

判定第二部会に属する事項を除く。)を調査審議する。

3)副 作用 ・感染等被害判定第二部会

生 物由来製品の感染等による被害及び医薬品副作用被害にあっては、その請求の

あった者の疾病に係る医療が、主として次の各号に掲げる診療科において行われる救

済給付の支給に関し、医学的薬学的判定を要する事項を調査審議する。
一 内科(肝 臓に係るものに限る)

二 呼吸器科

三 整丑多ダト禾斗

四 血液内科

五 耳鼻咽喉科

六 消化器科

七 循環器科

八 麻酔科

4)医 薬品第一部会

医薬品の承認、生物由来製品及び特定生物由来製品の指定、医薬品の再審査、医

薬品の基準、毒薬及び劇薬の指定並びに希少疾病用医薬品の指定に関する事項を

調査審議する。(他の部会に属する事項を除く。)

5)医 薬品第二部会1

医療用の医薬品(抗 菌性物質製剤、化学療法剤、抗悪性腫蕩剤、血液製剤、生物

学的製剤に限る。以下この項において同じ。)の承認、生物 由来製 品及び特定生物

由来製品の指定、医薬品の再審査、医薬品の基準、毒薬及び劇薬の指定並びに希少

疾病用医薬品の指定に関する事項を調査審舐する。(生物 由来技術部会に属ずる

事項を除く。)

6)血 液事業部会

血 液製剤の供給、安全性の確保及び適正使用の推進に関し、必嬰な事項を調査 ・

審議する。なお、部会の中に運営委員会を設置し、機動的に対応。(別添参照)

7)医 療機器 体外診断薬部会

医療機器及び体外診断薬の承認、生物由来製品及び特定生物由来製品の指定、

医療機器及び体外診断薬の再審査、医療機器及び体外診断薬の再評価、

医療機器及び体外診断薬の基準並びに希少疾病用医療機器の指定に関する

事項を調査審議する。

8)医 薬品再評価部会

医薬 品の再評価に関する事項を調査審議する。〈医療機器 体外診断薬部会及び
一般用医薬品部会に属する事項を除く。)

9)生 物由来技術部会

遺 伝子組換え技術を応用した医薬品等の製造のための指針に関する事項、生物

由来原料基準(血液製剤基準を除く。)に関する事項、その他バイオテクノロジーを利用

した医薬品等に関する事項を調査審議する。
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10)一 般用医薬品部会
一般用 医薬品の承認、生物由来製品の指定(一 般用医薬品に限る』)、一般用

医 薬 品の再審 査、一 般 用医薬品の再評価、一般用医薬 品の基準に関する

事項を調査審議ずる。

1D化 粧品・医薬部外品部会

医薬部外品及び化粧品の承認、生物由来製品の指定(医薬部外品及び化粧品に限

る。)、医薬部外品及び化粧品の基準に関する事項を調査審議する。

12)医 薬品等安全対策部会

感染症定期報告、副作用等の報告及び回収に関する事項、一般用医薬品の区分の

指定及びその変萸に関する事:項、その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性の

確保に関する事項を調査審議する。

13)医 療機器安全対策部会
亀感染症定期報告(医 療機器に係る報告1ヒ関する事項に限る

。)、不具合等の報告

及び回収に関する事項(医 療機器に係る報告に関する事項に限る。)、その他医療

機器の安全性の確保に関する事項を調査審議iする。

14)指 定薬物部会

指定薬物部会は、指 定薬物の指定に関する事項を調査審議する。

15)毒 物劇物部会

毒物、劇物等による危害の防止に関する事項を調査審議する。

16)化 学物質安全対策部会

化学物質による環境汚染の防止、家庭用品の安全性の確保、その他化学物質の

安全性に関する纂項を調査審議する。

17)動 物用医薬品等部会

動物用医薬品等の基準、その他動物用医薬品等に関する事項を調査審議する。

18)食 品規格部会

食品(動物性食品を除く。)の規格又は基準の設定等に関する事項を調査審議する。

19)食 中毒部会

食中毒の予防対策等に関する事項を調査審議する。

20)乳 肉水産食品部会

動物性食品の規格又は基準(農薬、動物用医薬品、飼料添加物の残留基準を除く)

の設定に関する事項を調査審議する。

21)添 加物部会

添加物の指定及び規格又は基準の設定に関する事項を調査審議する。

22)農 薬 ・動物用医薬 品部 会 ど

食 品の規格又は基準のうち、農薬、動物用医薬品、飼料添加物の残留基準の設定等

に関する事項を調査審議する。 、

23)器 具 ・容器包装部会

器具 ・容器包装、おもちゃ及び洗浄剤の規格又は基準の設定に関する事項を調査審

議する。
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24)新 開発食品調査部会

新 開発食品の安全性の確保に関して、新たな知見を踏まえた管理措置等に関する事

項を調査審議す乱

25)伝 達性海綿状脳症対策部会(食 品衛生分科会規程第2条 第2項 に基づき設置:)

伝達性海綿状脳症に係る食品等の対策に関する事項を調査審議する。

6.会 議

通 常 の審 議 事項については、分科 会の議 決、あるいは各 部 会め議 決をもって、薬 事 ・

食 品衛 生審議会の議決とすることになっている。

総会 、分 科 会及び各部 会は、過 半数 の委 員及び臨時 委 員の出席で成 立し、出席 した

委員及 び臨時委員の過半数で議事が決せられる。

7.審 議会 の情報公開

(会議 の公 開)
・ 総会、分科 会及び各部会 は、原則として会議を公開としている。

ただし、公開することにより、委 員の自由な発 言が制 限され、公正かつ中立な審議

に著 しい支障をおよぼすおそれがある場 合、個 人の秘 密、企 業の知的 財産等 が開示

され特 定の者に不 当な利益 又は不利益 をもたらすおそれがある場 合には、非公開 と

することとしている。

(議i事録 の公開)
・.総 会、分科会及び各部会の議事録は公開する。

ただし、個人の穣密友び企業の知的財産等に関連する部分は非公開とする。

(資料の公 開)
・ 総会、分科会及び各部会の資料は公開する。

ただし、個人の秘密及び企業の知的財産等に関連する部分は非公開とする。

8.委 員(臨 時委 員、専門委員)としての費務

委員は非 常勤 の国家公務 員となり、国家公務員法第100条 の規 定により職務 上知る

ことのできた秘密 を漏らすことは禁 止 されている。この規 定は、委 員(臨 時委 員、専 門

委 員)退 任後も適用される。

また、薬 事分科会においては、薬事 関係企業の役員、職 員又 は定期的に報酬を得て

顧 問等 に就 かれている場合は委 員(臨 時委員、専門委員)として任命しないことになって

任期 中にこれらの職に就かれた場合には辞任願うことになっている。
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9.薬 事分科会における審議参 加について

1)審 議のために提 出された申請資料の作成に関与した委 員は、当該資料が申請 者の

依頼により作成されたものである場合 は、当該 品目についての審議 又は決議が行われ

ている間、審議会場から退室することになっている。

また、競合品 目(市場において審議 品 目と競合することが想 定される製 品をいい、その

数 は3品 目まで。)に係 る申請 資料 の作 成 に密接に関与 した委 員についても同様 の

取扱いとすることになっている。

2)当 該資料 が申請者の依頼によらずに作成され たものである場合は、当該 資料につい

ては発言することができないことになっている。

3)そ の他、申請 者との間で、審議 の公正さに疑念を生じさせると考えられる特 別の利害

関係 を有 する委 員は、その 旨部 会長(調 査会の場合は座長)に 申し出、当該 品 目に

っいてあ審議又は議決が行われている間、審議会場から退室することになっている。

4)委 員又 はその家族(配 偶 者 及び一 親等 の者(両 親 及び子 ども〉であって、委員 と

生計を一にする者をいう。)が、当該品 目の審 議が行われる分科会等の開催 日に属する

年度を含む過去3年 度に当該 品 目の製造販売業者又は競 合企業からの寄 附金 契約

金等の受取(又 は割当て。)の実 績があり、それぞれの個別企業からの受取額が、申告

対象 期間 中に、年度 当たり500万 円を超 える年 度がある委 員は、当該 審議 品 目に

ついての審 議又 は議 決が行 われている間、分科会等 の審議 会場から退室 することに

なっている。

5)申 告対 象期間 中のいずれの年 度も500万 円以下である委 員は、分科会等へ 出席し、

意 見 を述 べることができうが、当該審 議 品 目についての議 決には加わらないことに ,

なっている。

ただし、寄 附 金 ・契約 金等 が、申告 対 象期 間中のいずれ の年 度も50万 円以下 の

場合は、議決にも加わることができること1こなっている・
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薬事 食品衛生審議会 組織図

薬事 食品衛生審議会

薬 塩 分 科 会

本委員

定働30人 以内

分科会2

部 会25

調 査会19

食品衛生分科会

(平成22年1月 現在)・

.日 本 薬 局 方 部 会

副作用・感染等被害判定第一部会

副作用・感染等被害判定第二部会 ・一一生物由来製品感染等被害判定調査会

医 薬 品 第 一 部 会

医 薬 品 第 二 部 会

農療癬器∵ 、断1議τ 憲韮覆欄 叢
医 薬 晶 再 評 価 部 余

生 物 由 来 技 術 部 会 一 鶏物1羽繊 えD墜 術応用医鰻

一 般 用 医 薬 品 部 会

化 粧 品 ・医 薬 部 外 品 部 会

医薬品鞍 全対策部「=騨 海難状肇症灘 査萎

医 療 機 器 安 全 対 策 部 会 一 安 全 対 策 調 査 会

指 定 薬 物 部 会

渤 劇 物 部 会τ:嚢 扱
物技鰍'藷 言¥婁

化一 安… 部会モ疑 撫 雛 三

動物 用 生 物 学'的 製剤 調 査 会

動物用抗菌性物 質製剤調査会

動 物 用 医 薬 品 等 部 会 動 物 用 一 般 医 薬 品 調 査 会

勤 物 用 医 薬 品 再 評 価 訥 査 会

動物用医薬 品残 留問題調査会

水 産 用 医 薬 品 調 査 会

、食 品 規 格 部 会

食 中 癒 部 会

乳 肉 水 産 食 品 部 会 .

・添 加 物 部 会

農 薬 ・動 物 用 医 薬 品部 会

器 具 ・容 器 包 装 部 会

新 開 発 食 品 調 査 部 会 一 新 開 発 食 品 評 価 調 査 会 、

伝達性海 綿状脳症対策部会
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平成15年 度第1回 薬事分科会血液事業部会運営委員会(H15年8月11日)資 料

運営委員会の設置の経緯・趣旨について

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律の国会審議においては、様々

な論点について議論が行われたが、その中の一つに血液事業の安全監視体制の在

り方がある。

HIV感 染等の経験を踏まえ、血液事業を定期的にチェックし、緊急時には迅速に対

応できるよう、厚生労働大臣の諮問機関である薬事・食品衛生審議会の血液事業部

会に運営委員会を設置し、危機管理に対応していくこととした。

新たに設置する運営委員会に係る国会審議の主要点は以下のとおり。

○開催頻度

少なくとも四半期に一回開催

緊急事態が発生した場合など、委員が必要が認める場合に開催

○運営委員会の職務
・定期的に開催し、血液事業の運営状況を確認・評価

・緊急事態等が起こった場合は機動的に開催し、安全性等に関する情報を速や

かに共有」評価し、必要な措置等についての意見を述べる。
・厚生労働省の医薬食品局以外の他部局、関係機関等から説明を求めるなど、

幅広く情報を収集
・血液製剤と代替性のある遺伝子組換え製剤の安全性についても所掌

○メンバー構成

血液製剤を使用する患者の代表をメンバーとし・医療関係者や研究者等血液

事業に専門的知見を有する者で構成

○設置根拠

薬事分科会規程の調査会を設置する規定に準じ、血液事業部会の部会長が・

血液事業部会の中の恒常的な組織として設置

上記の議論の趣旨を盛り込んだ「薬事分科会血液事業部会運営委員会規程」が・

平成15年6月4日 開催の平成15年 度第1回 血液事業部会において(別紙)の とおり

了承され、同年6月26日 開催の平 成15年 度算1回 薬事分科会に報告された。

運営委員会の委員は、平成15年7月16日 開催 の平成15年 度第2回 血 液事業部

会 にて、運営委 員会 規程第3条 第2項 に基づき、血液事 業部会長から指名された・
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(別紙)

薬事分科会血液事業部会運営委員会規程

(目 的)

第1条 この規程 は薬事分 科会規 程(以 下 「規程」という。)第2条 第1項 に基づき設置

される血 液事業部会(以 下 「部会 」という。)に置かれる運 営委 員会(以 下 「委員会 」

という。)の運営 に関し必要な事項を定め 、審議の円滑な実施を図ることを目的と

する。

(所掌)

第2条 委員会は、規程第3条 第5項 に規定する部会が調査審議すべき血液製剤

(血液製剤代替医薬品を含む。以下同じ。・)に係る事項(以下「部会で調査審議す

べき事項」という。)を検討するとともに、以下に掲げる事項を確認し、部会に報告

するものとする。
一 安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律(以下「血液法」という。)第

26条 第1項 に規定する血液製剤の製造又は輸入の実績に係る報告

二 血液法第29条 に規定する薬事法第68条 の8第1項 に規定する生物由来製品

(血液製剤に限る。)の評価に係る報告

三 規程第4条 第1項 の規定に基づき部会に置かれる調査会における調査審議の

状況

西 その他部会で調査審議する事項のうち特別の事項についての状況

(委 員会 へ の所属)

第3条 委員会に所属すべき委員は、部会に所属する委員、臨時委員及び専門委員

(以下「委員等」という。)の中から、部会長が指名する。

2部 会長は、前項の規定により委員会に属すべき委員等を指名する場合は、血液

製剤を使用する患者の代表、医療関係者、血液事業の専門家を含め、数名を指名

する。

3部 会長は、第一項の規定により委員会に属すべき委員等を指名した場合は、蔀

会においてその旨を報告しなければならない。

暑

(委員長の選任)

第4条 委員会に委員長を置き、委員会に属する委員等の互選により選任する。

2委 員長は、委員会の事務を掌理する。

3委 員長に事故があるときは、委員会に属する委員等のうちから委員長があらかじ
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め指名する者が、その職務を代理する。

(委員会の開催)

第5条 委 員会 は、四半期(1月 から3月 まで、4月か ら6月 まで、7月から9月 まで及

び10月 から12月 までの各期 間をいう。)ごとに開催する。

2前 項 に規 定する場合のほか 、委 員等が必要と認めるときは委員会を開催するこ

とができる。

(議決)

第6条 部会への報告の要否等、議決を行う必要がある委員会の議事は、委員会に

属する委員等で会議に出席したものの過半数で決し、可否同数のときは、委員長

の決するところによる。

(議事 の公 開)

第7条 委 員会 は原則 として公開する。ただし、公開することにより、委員の自由な発

言が制限され公正かつ中立な審議に著しい支障をおよぼすおそれがある場合、又

は、個人の秘密、企業の知的財産等が開示され特定の者に不当な利益又は不利

益をもたらすおそれがある場合については、委員長は、これを非公開とすることが

できる。

(雑則)

第8条 この規 程に定 めるものの ほか、委員会の運営に関し必要な事項は、部会長

が部会に諮り決定するものとする。

附則

この規程は、平成i5年7月30日 か ら施行する。

9



新しい審議会構成

さ

薬事臨食品衛生審議会

O部 会としての意志決定
・基本方針・献血推進計画・需給計画の策定

・献血受入計画の認可

・採血事業の開始・休廃止の許可

○血液事業の運営全般に関する調査審議

○調査会からの報告聴取 等

♂!♂

! 血液事業部会

翼鰯曙↓

国ヲ

運営委員会(新 規)
・定期的に開催し、血液事業の運営状況を確認・評価
・緊急時等には機動的に開催。安全性等に関する情報を速やかに共有、評価し、

必要な措置等を検討
・医薬食品局以外の他部局、関係機関等から幅広く情報を収集
・遺伝子組換え製剤の安全性についても所掌

、、

、

㍉
㌦

、

覧
㍉

、、

、

需給調査会
・需給計画案の作成

(原料血漿配量、標準価格

等を含む。)
聞需給計画実施状況の確認

・需給計画に基づく勧告等

一
・血液製剤の安全性確保

・感染症定期報告の確認

・採血に係る安全性確保等

適正使用調査会

回血液製剤の使用実態の分

析8評 価
・適正使用ガイドラインの作

成恩見直し、普及 等

7ダ ヂ

4
4

注=必 要 応じ、他部会 の委員 、医薬食品局以外の部,.げの参加を求めるなど、関係機 関との連携を強化。



薬事 ・食品衛生審議会 開催状況及び委員数

※委員数は平成22年1月 現在

Nα 部会等の名称 開催回数
(平成20年 度実績)

委員数

委員 臨時委員 計

1 総会 1 30 0 30

2 薬事分科会 5 18 5 23

3 日本薬局方部会 2 3 11 14

4 副 作用 ・感染等被害判定第一部会 6 1 15 16

ら 副作用・感染等被害判定第二部会 6 1 16 17

6 医薬品第一部会 8 1. 18 19

7 医薬品第二部会 8 4 13 17

8
f

血液事業部会 2 2 19 21フ

9 医療機器・体外診断薬部会 4 1 16 17

10 医薬品再評価部会 0 3 11 14

11 生物由来技術部会 3 2 13 15

12 一般用医薬品部会 4 2
、

14 16

13 化粧品・医薬部外品部会 1 4 8 12

14 医薬品等安全対策部会 3 4 18 22

15 医療機器安全対策部会 2 4 18 22

16 指定薬物部会

P一

1 11 ↑2

17 毒物劇物部会

1
噂●一 噂0

1

2

3 6 9

18 化学物質安全対策部会

一{植 ●一 一 闇 ～ 一 単

3 14 17

19 動物用医薬品等部会

一 圏

4 1 17 18

20 食品衛生分科会 6 13 7 20

21 食品規格部会

一噸一 『 単獅齢 一 一

3
一一

3 11 14

22 食中毒部会 1 2 15 17

23 乳肉水産食品部会 0 3 11 14

24 添加物部会 6 2 13 15

25 農薬・動物用医薬品部会 10 2 13 15

26 器具 容器包装部会 2 2 9 11

27 新開発食品調査部会 「5 2 10 12

28
'伝達性海綿状脳症対策部会

0 3 5 8

合計 106
■

11



薬事・食品衛生審議会委員、臨時委員

及び専門委員の選出に関する実施要領

平成12年12月14日 制 定

平成13年3月12日 一部改正 ・

平成15年8月27日 一部改正

平成16年4月1日 一部改正

平成18年11月1日 一部改正

薬 事 ・食 品 衛生審議 会令(平 成12年 政令第286号)第2条 に定める委員、臨時委 員及び

専 門委員(以 下 「委員等」という。)の任命は、次に定める選 考委 員会により選出された者から

行うものとレ、その選 出等の取扱いは次によることとする。

1.選 考委員会

(1)委 員等を選出するため、医薬食品局に選考委員会を設置する。

(2)選 考委員会は平成11年4月27日 閣議決定「審議会等の整理合理化に関する基本的

計画」によるほか、2に定める選出基準に従い、委員等の選出を行うものとする。

(3)選 考委員会の構成は、次のとおりにする。

ア)厚生労働省医薬食品局長

イ)厚生労働省医薬食品局食品安全部長

ウ)厚生労働省大臣官房技術総括審議官

工)厚生労働省大臣官房審議官(医薬担当)

オ)厚 生労働省大臣官房審議官(食 品安全担当)

カ)農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課長

(4)選 考委員会は、厚生労働省医薬食品局長が必要に応じ開催する。

(5)選 考委員会の座長は、厚生労働省医薬食品局長とする。

(6)選 考委員会の事務局は医薬食品局総務課とし、食品安全部企画情報課の協力を得て

処理する。

2.選 出基準

(1)委 員等の選 出

委 員等 は、医学 薬学等 薬事 ・食品衛生審議会の調査・審議上必要な専 門領域の中か

ら選 出する。

(2)在 任期 間が次の各号に該 当する者は、選出しない。

ア)委 員については、委 員として5期 にわたる者

イ)臨 時 委員及び専門委 員ついては、在職期間が10年 を超 える者

。 但 し、継続 審議 中の分科会、部会及び調査会に所属する臨時委員及び専門委員

で、医薬品等の試験、研究を専・門的に実施する公共の研究機関の長等であって、調

査審 議上やむを得ないと選考委員会で認められた者については、この限りではない。

(3)薬 事 関 係企業 の役 員若しくは職員又は当該企業から定期的に報酬を得ている顧問等は

選 出しない。

3.適 用 等

この取扱いは平成13年1月6日 以降に任命され る委 員等 の選 出について適用する。

但し、臨時委員又は専門委員としての在任期間が著しく長期にわたらない者については、

当分の間、2の選 出基準(2)イ)に かかわらず、臨時委 員又は専 門委員として選 出すること

ができる。 輔

21



薬事・食品衛生審議会における調査審議の流れ
～

薬 事 函食 品衛生審議会(委員30名)

総会(2年 に一度開催、委員の互選により会長

を選出)・'

審議会は薬事法等の規定によりその権限に属
された事項を処理する。

諮問

嘩⇒ 厚生労働大臣

鴫
↓

薬事 分科 会(委 員23名)食 品衛隼分科会(委 員20名)

審議会は分科会の議決をもって審議会の議決とすることができる。

(薬事 ・食品衛生審議会令第6条6項)

蕪 又は てr ↓

部 会(医 薬 品第 一一部会 他24部 会)

諮問のあった事項等に応じ開催

部会における決定事項のうち、分科会があらかじめ定める事項については、

分科会長の同意を得て、当該部会の議決をもって分科会の議決とする。

部会の議決が分科会の議決とされたときは、その決定事項を分科会に報告

しなければならない。

報告 てr ↓
調 査 会(安 全技 術調査 会 他18調 査会)
り
部会調査審議事項の事前整理等の調査審議にあたる。
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食品安全委員会と薬事日食晶衛生審議会の関係
資料 皇

O科 学的知見に基づく、中立 剛公正なリスク評価を実施するため、リスク管理機関である

厚生労働省等から独立し、内閣府に食品安全委員会を設置。 、

(例)「食品添加物の指定」の流れ

食品安全委員会設置前

事業者等
厚労省

①指定要請

厚 生 労 働 大 臣

⑥食品、添力口物等の規格基準(告 示)の 改正 、
、

②諮問 ⑤答申

薬食審
羅リスク評価 ト

し___一__一___ノ

③食品健康影響評価の実施
8

※ADI(一 日摂取許容量)の 設定

…
蓬
.リ累ク管 理
1、 ノ.

④傘品藤加物め揖定、
ヒ使用基準φ設定 唖

闇

＼

食品安全委員会設置後

事業者等
食安委 .厚 労 省

①指定要請

鳴

曜リスク評 価i

篭 ノ

②
評
価
要
請
厚生労働 大 臣

⑦食品、添加物等
の規格基準(告示)

の改正

⑤諮語 ⑥答

③食品健康

影響評価の

実施

※ADI(一 日

摂取許容

量)の 設定

④

評

価

結

果
通
知

薬食審

{リスク管理1 璽

⑦食品添加物

の指定、使用
基準等の設定

〔誌 醜 騰 鰹 薬や動物用医薬品の残一 について一 安全委一 スク評価の一 一 各〕 ・
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各案の実現に当たり必要な手続について

平成22年1月

法令改正湘 ※2
組織※4/定 員※5/予 算

(要求時期)
備考

内閣府に設置する場合 内閣府設置法改正(及 び根拠

法制定)

総務省に組織 ・定員要求/財 務省

に予算要求(平 成23年 度)

内閣府の組織編成等に影響を与 えるため、事

務的に調整するだけでは実現 しないおそれ。

い

薬

禽
蒼
医薬局に事務局を置く場合

わ
と

厚労省設置法※3改正(及 び根 総務省に組織 ・定員要求/財 務省
は

厚 ゆ !別 拠法制定) に予算要求(平 成23年 度)

生 る に
労 8

設 大臣官房に事務局を置く場合

働 条 置
省
一委

に 員

設
置

会
を
薬
食

分科会:薬 食審令改正
総務省に組織 ・定員要求/財 務省

に予算要求(平 成22年 度) 委員を非常勤 とすることが薬食審令で規定さ
医薬局に事務局を置く場合

す
る

置

く
審
の

部会:薬 事分科会規程改正
総務省に定員要求/財 務省に予算

要求(平 成22年 度)

れ て いる。

髪 髪 中 分科会:厚 労省組織令及び 総務省に組織 ・定員要求/財 務省
口 口 に 薬食審令改正 に予算要求(平 成22年 度) 委員を非常勤 とす ることが薬食審令で規定さ

設 大臣官房に事務局を置く場合

置 部会:厚 労省組織令
総務省に定員要求/財 務省に予算

要求(平 成22年 度)

れ て いる。

いわゆる3条 委員会を置く場合
国組法及び厚労省設置法改正

並びに根拠法制定

総務省に組織 ・定員要求/財 務省

に予算要求(平 成23年 度)

※1 : 法改正 を行 う場合、関係方面 との調整等が必要 となることか ら、平成23年 通常国会へ法案を提出す ることとなる可能性が高い。
※2分 科会;を設置す る場合、政令改正 が必要 となることか ら、部会 を設置する場合 よりも、時間を要す る。

※3疾 病 ・障害認定審査会及び援護審査会(厚 労省 関係)は 、厚労省組織令 を設置根拠 としている。

※4新 たに審議会又 は分科会 を設置す る場合、総 務省 に組織要求することが必要。また、薪たに審議会等 を設置す る場合、既存審議会等を廃止す ること

が必要。

※5:定 員(常 勤 の委員及び事務局の職員)を 増員す るためには、定員法 を改正す ることが必要。増員 しないのであれば、定員要求は不要。



籍 翻暫麟欝 袴アずる鑛 の麟 の輝 資料4

① 事業者に対する命令
6

② 事業者及び行政機関に対する勧告

3条 委員会 ③ 事業者及び行政機関に対する意見

(外 局)

④ 事業者に対する調査
{

⑤ 事業者及び行政機関に対する資料提出等請求 等
/

轟

① 行政機関に対する勧告

② 行政機関に対する意見
、

8条 委員会

(審議会等)
③ 行政機関に対する建議

④ 自ら調査審議

⑤ 行政機関に対する資料提出等請求 等

署
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■ いわゆる三条委員会の概要

○ いわ る三欠 目△ 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5委 員会

をいい、それ自 として独自に国家意思の1定 を行い 吝に 示する であ

る 。

2い わ ゆる八条委員会の概要-・.』 一

〇 いわ る八欠委0…塞とは・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、審議会等というカデゴリ「一のもとにミ蒲査審諜

末 服審査
.そ の 也嵩識杜 を する者竺の合叢によ り処建 ることが適当な事務

をつかさどる皇嶺 頭の 大で あ る。

参考文献:「 塩野宏 ・行鼓 法皿 ・第3版 」

回



ム

雛冨煮露鶴墜菱祷アずr6鵡欝の綴 ぐその ア2

第1回WG事 務局提:出資料 ・リバイ ス版

弩

内閣府 各省

1

、

○公正取引委員会 o運 輸安全委員会(国 土交通省)

3条 委員会 働

(外 局) O国 家公安委員会 0中 央労働委員会(厚 生労働省)

O消 費者委員会

Q

O社 会保障審議会(厚 生労働省)

○厚生科学審議会(厚 生労働省ゲ

0食 品安全委員会 ○医道審議 会(厚 生労働省)

8条 委員会

(審議会等)
_3"一 一.暫_一

O原 子力安全委員会

○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)
} ○年金業務 ・社会保険庁

監視等 委員会(総 務 省)6
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三 条委員会について
1.三 条 委 員 会 と は

iO三 条委員会 とは・ 玉の行政 のものであ り、審議会のような諮問機関ではな く、それ自体に独 白に
}規 則や告示と制定す る権限が付与 されており、自らの名で国家意思の決定を行い、外部 に表示することが
1で きる機関。

1現 在、三条委員会には、公正取引委員会、国家公安委員会、運輸安全委員会、中央労働委員会、公害等

1鍵 墾 急 麩蛮 墾 蟄 存磁 る£、_～ __一
2.公 正取引委員会 について(公 正取引委員会HPよ り抜粋)
1亀 曹'L　 甲噂　 　 …1'b'ツ}9　 '・ 繋

1(1)概 要 ・l

l公 正取引委員会1叡 独 占禁止法を運用するために設置 された機関で、独 占禁止法の特別法である下請法l
lの 運 用 も 行 っ て い ま す 。 , 一 題
1(2)組 織

1国 の行政獺 には・OO省 や◎◎庁と呼飾 る勧 のほかに・一般に 「行政類 会」と呼ばれる合議制

騰 鍵 簸 罐嬰謙 鉦 義籍 曇含騰 峯ゐ講 翻 名の委員で構成されてお閥
1ま た、国の行政組織上は、内閣府0外 局として位置づけられています。1
碁___.、.h,一_.9,一 ▼_h一 一 ・.一.鳴_,、____一.._一.声_、_◆ 。.". 、 一 一 遭 葺

3.'独 占禁止法の制 度 ・手続 きの紹介(公 正取引委 員会HPよ り抜粋)

1(1廟 識 金 制 度"芦0舶 門 　 隅燭 一'9一 一 『 γ 「　 』 い 　 …師"一　 　 }'{ψ 「i

公正取引委員会は、事業者又は事業者団体が課徴金の対象となる独占禁止法違反行為を行っていた場合、 、

、 当該違反事業者等に対 して、課徴金を国庫に納付することを命 じます。(法 第7条 の2及 び法第20条 の2かlll
ら法第20条 の6ま で)。 これを 「課徴金納付命令」と呼んでいます。 種

　(2)犯 則調査権限 言
1公 正取引委員会は、独占禁止法に違反する行為が行われている疑いがある場合には、事件関係人の営業l

l所 への立入検査や関係者か らの事情聴取等の調査を行っています◎l
l独 占禁止法違反被疑事件のうち、犯則事件(法 第89条 、法第90条 及び法第91条 の罪に係る事件)を 調査l

lす るため必要があるときには・裁判官の発する許可状により臨検・捜索又は差 し押 さえ を行 うことが出来l
lま す。 これを 「犯則調査権限」 と呼んでいます。1



【参考】 ・

〈第151国 会一衆 一総務委員会 一19号 平成 給 年06月07日 〉

○武正委 員 今回の政策評価は各省にとっても注 目を されてお ります し、また行政改革会

議 の一 つの 目玉 と してこの政策評価が打ち出 され、そ して一 月六 日の省庁再編でも各省

に政策評 価の担当が置かれるということで、一連の流れの中でこの委員会 を政令で定め

る とい うの を法的なもの、テクニックの問題だ とい うようなお話で したが 、私は、やは

りここに番 き込んであるべ きだろうと思います。

次の質悶 にな りますが、私は、八条機関 というこの委員会の性格 であ ります けれ ども、

やは り三 条機関あるいは もっともっと独立性 を担保すべきではないかなというふ うに思

っておるんです。特 に、 これ によつて総務省の権限が巨大化するの ではないか という危

惧 をす る声が ございます 。また 、この法案 を読んでい きます と、では一体総務省 に対 し

て政策評 価のチェ ックをす るのはだれ なのか、あるいは総務大臣に対 して物を言 うのは

だれなん だ ろうといった ことを考えてい く.と、私は同委員会は三条機関に して独立性を

高め るべ しとい うふ うに考えるんですが、総務大臣、御所見 をお願 いいた します。

○片山国務大臣 よく三条機関と八条機関のお話があるんですが、今回の政策評価 ・独立

行政法人評価委員会は八条機関にさせていただきました。

三条遡 というのは、独立して準省的な機能を営んだり、準雀的な調整をやったりする

一 幽 なんですね。自分で権限を持っている、行政処分ができる。だか

ら、現在 三条機 ・というのは、代表的なもの は公正取引委 員会、私 どもの方の公害等離

整委員会 、あとは中労委や何かがそうですね、権限 を持って仲裁す る。それか ら、公安

審査委 員会だ とか司法試験の委員会 なんですね。

それで、 日本の国 は議院内閣制ですね。議院内閣制 とい うの は内閣が一体 とな って、だ

か ら内閣の意思決定は総理 じゃな くて閣議ですよね。閣議で全員一致の意思決定です よ

ね。議 員内閣制 というもの は内閣が一体 とな って国会 に対 して責任 を負 うとい う仕組み

で ございま して、その中でこういう独 立 して権限がある機関 とい うのがた くさん あるこ

とは、私 は議院内閣制 にはな じまない と、ち ょっと今 の質問 と違 います けれ ども、かね

がね考 えてお ります。アメ リカは大統領制ですか ら、そこで千 ぐらいどっとこうい う三

条機関的 なものの設置 を言 って きたん ですね 。だか ら、今 日本にで きています教育委員

会だ とか公平委員会、公安委員会、あるいは人事委員会、地方の場合には、 こうい うも

のはアメ リカ的な制度なんです よ、も う今 日本に定着 しま したか ら私は結構です けれ ど

も。3

ただ、議院 内閣制 か らいうと、三条機関がい っぱいあるのはいかがかなと。あ くまで も

各閣僚が一体 として国会に責任 を持 って、 しか し、内閣と しては意 思の一致が要 るんで

すよ。そ ういうと ころが責任 を持 って い くというのが いいので、行政評価について も、

やは り八条機関 と してそれ ぞれの責任 を持つ大臣に注文 をつけて勧 告す る、 こういうこ

6



との方が ベターではないか、こう私は考 えてお りますので、ち ょっと話 を大 き く発展さ

せ て恐縮 なんですが、そ ういうことか ら今回 も八条機関にさせていただいたわ けで あり

ます 。

〈第166国 会 一衆一経済産業委員会一17平 成19年06月 妬 日〉

○竹島政府 特別補佐人 審判部門を分離すべ しという経済界の御意見もあ りま して、それ

に関 して、いや、独立行 政委貴会 というものは審判機能 を持 っているか らこそ独立行政

委 員会な んだ、だから今 のままでいいんだ、そういう両方の議論が あるわけでございま

す 。

それ らをまさに、過去二年間、内閣府 の基本 問題懇談会の審議事項の一つの大きなテー

マ と して審議が されてきているわ けで ございま して 、それが今月中に出て くるとい うこ

とで ございます。

それ を踏まえて我々 としては対応する し、その後、関係方面 との調整とい う問題が残 っ

てい ると思って お りますが、私 な り公正取引委員会の考え方は、 これは先ほ ども申 し上

げま したよ うに、公正取引委員会 というのは三条機関、八条機関ではないわけで ござい

ま して、諮問す る立場にあるわ け じゃな くて、自分 自身が行政権をみずか ら行使できる

とい う、大変独立性の高い、 日本の政府の中では大変希有な存在 として認め られている

わ けで ございま して、そ ういう行政委員会が 審判機能を持つ ことが どうなのか、 こうい

うふ うにやは り考 えるべ きだろう 。

/

ピ
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資料5

K第三者組織 に関す るワーキンググループ 第三者監視組織意見】

平成21年12,月27日

委 鼓 大平 勝美

医療における、医薬品 ・医療機器の亜要な健康影響について国異の生命 ・健康の確保の監

視 ・評価す る。

厚生労働省等 の医薬品 ・医療機器については、縦割 り行政のもとに各種審議会 ・PMDA

等 が それ ぞれ の設 置機能 が託 されている。そのため、当該第三者機関の規模 は下記のような

機能 ・権限を保 障 されつつ、小規模で小回 りの利 く迅速性を持っこと必要。

当該策三者機関は省庁間等の壁を超えて、独立機関として独自情報や定期的調査 ・監視等

を通レて、医薬品 ・医療機器に係る垂要な健康影響 ・運営疑義について評価 ・勧告を行 う。

・重要な健康影響が示唆 され る薬害等の発生防止のため、自ら迅速に健康影郷調査 ・評価を

行い、安全 を講ず るための施策をとる勧告 を行 う。

・医薬品 ・医療機器に係 る重大な安全性確保の疑義や、行政機関 ・審議会 ・研究機関等の運

営で重大な健康影響が生 じないよ う監視 ・評価 を行い、運営改善等の勧告 を行 う。

・医薬品 ・医i療器具 につ いて国民か らの苦情 処理(受 付 窓 口を厚労省 もし くはPMDA等 に

設 置)'に つい て定期的評価 を行 い、医薬 品行政 の適正運営や安全性確保に支障があるかを監

視 し、問題点を勧告す る。

(医療 におい て必要 な医薬品 ・医療機器供給が国民の医療に支障が生 じているかどうかの

苦情について も対象 どなる)

以上の機能を発揮するため、

第三者機関は内閣府に設置し、食品安全委員会同様、上記施策を実施するための勧告は内閣

総理大臣によって関係各大臣に行 う。

第三者機関の運営に係る事務について、内閣府 ・厚生労働省(大 臣官房 ・医薬局 ・医政局 ・

保険局)か らの行政官・専門官と委員会(第 三者機関の構成委員)の 常勤委員によって行 う。

なお、重要な健康影響事項に応 じたワーキングチームを適宜組織し、委員会の運営をサポー

トする。

'



資料6

第三者監視評価組織について

2009年12月28日

水 ロ真寿美

3回 にわたるワーキ ンググルー プにおける議論 を踏まえ、第三者監視組織に関する私の

意見 を改めて整理 し・あわせて、ワーキ ンググルー プ主査よ り求めの あった具体的活動の

イ メージについて述 べます。

1目 的 ・機 能.

(1)医 薬品 ・医療機器 による被害 を未然に防止するため

(2)医 薬 品行政全般及 び個別の医薬品 ・医療機器の有効性 ・安全性に関す る事項につき

(3)独 立 して、監視 ・評価の機能 を果たす

2権 限

(1)調 査 ・審議に基づき、

厚生労働大臣 に対 し、意見を述べ、勧告も しくは建議 し、

勧告 ・建議等に基づ く措置 について報告を求める権限を有する

(2)調 査 ・審議対象事項 は自ら発議決定す ることを原則とす る(各 委員全員に発議権)

(3)調 査 方法 は以下のとお り

① 自ら行 う

② 厚生労働省およびPMDA等 関係各機関に対 し資料提出を求め、情報の収集 ・

整理 ・説明 を求め る

③ 外部の研究機閥等に委託する

(4)厚 生労働省 ・PMDA等 関係機関は協力義務を負 う

※ 企業や医療機関等 に対 しても協力を求めることができるが、直接の命令権限は

有 しない

3組 織

(1)合 議体

(2)機 動性 を確保す るた め10名 以下とする

(3)薬 審被害者、消費者 、薬剤疫学専門家、医師 ・薬剤師 ・法律家等を含める

(4)委 員の うち、委員長+1～2名 程度は常勤が望ま しい

(5)事 務局に常勤の専門知識 と調査能力をもつス タッフを置 く

4組 織法上の位置づけ
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(1)厚 生労働省に置 くのか内閣府に置 くのか

① 独立性の確保 とい う観 点か らは内閣府 に置 く方が適切で あると考 える。

内閣府に置 くと専門性や情報収集機能 な どにおいて劣るのではな いか という指摘

があるが、事務局の採用、委員の選任によつて克服可能な課題で ある。'

② む しろ内閣府に置 くとい う提案について問題が あるとすれば、厚生労働 に設置さ

れ た本検討会が内閣府を巻 き込んだ改革案 を提案す る点にあると思われ る。

③ 第三者組織が薬事食品衛生審議会の審議等 を経て行われ る薬事行政全般の監視等

を機能とす ることを考えると、厚生労働省に置 く場合は、審議会 と並列 も しくは

下 に置 くことは適切でない。

④ な お、組織法上、どこに置 くのか とい うことと、物理的に どこの場所に設置す る

のか(ど のビルに入るのか)と いった ことは別である。

(2)3条 委員会か、8条 委員会か

3条 委員会よ りは8条 委員会の方が創設 しやす いという指摘が あるが 、立法作業

が必要である ことはいずれにおいても同様である。

(3)ま とめ

第三者組織 は、その特殊 な機能 と権限にふ さわ しい特殊 な位置 づけを与え られ る

べ きである。従 って、3条 委員会 として厚労省 に設置、8条 委員会 と して内閣府

に設置が適切であ り、仮に8条 委 員会 と して厚労大臣に設置する場合には、官房

に設置するなど特殊性に配廠 した位置づけが適切で ある と考 える。

5具 体 的な活動のイメージ

・組織(委 員会)は 、薬害被審者、消費者、薬剤疫学専門家 、医師 ・薬剤師 ・法律家等
ほ

10名 以下で構成 され 、この うち委員長他1～2名 は常勤が望ま しい。

委 員の選任に当た っては委 員の公募も行 う。

・事務局 は、専門的な知識の ある者を募集す る。

・事務局 は、厚労省 と副作用情報等一定の情報 のデー タを共有 し(デ ー タベースの端末

を置 く)、 海外規制情報や各種検 討会の情報な どの収集に努める

・委員 は、メー リング リス ト等で情報交換 しなが ら、原則 として月1回 程度開催 される

委員会 における審議 に参加す る。

・委員長はもとよ り、各委員は緊急の必要性 があると考 えた場合には臨時の委員会 を招

集す ることもできる。

・委 員会 と委員会の間には、NGO、 市民や奪門家等か らの意見や事務局が収集整理 し

た情報などが趨宜委員に提供される。

・各委員は、それぞれの専門性や問題意識に基づき審議事項を発議する、対象は薬事行

政全般に関する事項、個別医薬品 ・医療機器に関する事項のいずれでもよい。

・委員長は各委員と協議したうえで事前に審議事項を絞り、事務局に資料等の準備を指
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示する。

・資 料等の準備に 当た り、厚生労働省やPMDAに 情報の整理 と報告、資料の提出等を

求める ことが必要 と考えた場合には、事務局を通 じて厚生労働省に求め る。また、企

業の説 明査求めたい と考えた場合 には、厚生労働省 を通 じ、あるいは自 ら製薬企業に

資料の提供 を依 頼す る。

・審議は公 開で行 い、配布資料、議事録は委員会のホームペー ジですみやかに公開す る。

・審議の結論は、文書にまとめ(長 文の報告書の場合 もあれば、短い意見書、勧告書で

ある場合 もある)公 表するとともに(必 要に応 じて記者会見も行 う)、'大 臣宛に提出

す る

・その後の措置 ・実行状況につ炉て報告を受ける

以上

、
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塗一
資料7

平 成 麗 年12月28臼

厚生労働省医薬品局総務篠

医薬品副作用被害対策塞

轟

平 成 簸 年1Z月21HのWGに おいて の車査 森励昭夫 先生 か らの宿題 とWG

報 告魯 の 窟見 メモ を送 りまず 、

検 証6在 り方婁員会WG婁 員

溝水 勝

1。肝炎検 証:蚕員会WG(12/2芝)

甑ご歌見 メモ のお 順恥 につ いて縛への返答

主査 の 譲とめ に ある1〈 役剛 ・機 能)と 露(権 能)に 沿 う内啓 に ぼぽ尽 き

て い る と考 えます が,具 体 的イ メー ジ 《何 を どの ま うに行 うか な ど)1ζ っ い

て は,判 田報告書 と堀内班 の 中開職告書を踏 まえて,以 下のよ うに考 え、ます。

i個 報 の収 集 と 対 応;医 薬 品の副作用情報 の関孫 行 政機 闘か ちの定期 的 な

受 理(解 析 紡果 奄奮 む〉 と内容 に筒題 の在 る場合 裏ζは 情 報 の追 加 請求,再 郷

析 方法 につ いて の 搬 示 を行 ご とがで きる こと。 さ らに,必 要 な燭 合 に は行 政

以 外 の関 係棚 関か らの副 作 用 情 綴を.独 書 に収猫 し,塵 閣究 明 に当 る ことが

で きる とと.

践 製 造 承 認:医 薬 品 の 膜進:承衡 申開 後:'の審 査 の進捗 状,況と申欝 の決定内客

の報 告 を受 け る と と.さ らに,疑 義の在 る燭 合の 発議 とそ魂 へ の 対応 伏況 に

関す幽る綴告 を受 ける こと。

茄 市 阪 後 隅 査3飼 査 の進 捗 状況 の定期 的糎 告,問 燭 の在 る鳩含 の発 議 と対

応状 況 に 関す る報 告 を受 け る こ と。さ らに,新 薬 を含 め てジ 疑 醗 の ある医薬

昂にう いて の回収な どの処 訟 の婁施状況 の報告 をi艶ける ζ と。

か 未 承 劔 医薬 晶=国 外 では既 に 承認 されて いるが.適 内で は朱 ゆ蹄の 医藁

温 につ 恥での調査お よびモ れ へ の対応 につ いての勧告じ

1



V個 入 翰 ス、医 薬 品,サ プ リメ ン ト:そ れ ら の 便 用 輿 懸.i副 俸 用 笹 報 と そ れ

への筋 策の囎 を受励 嫌 嘩 翻 飲 は闘鮪 酪 陀 勧認 来るこ

と◎

願 医 療 機 開 へ の 伝 遜:粟 急 愛 全情報 を発 す る事餓 な どを も含ぬて,副 碓用

情報 の 医 疲 機 開へ の 周知状況 医疲 機 開 の魁 応 の鋤 録に つ 恥て の報告 を受 サ

るこ と心

磁 医 療 搬 函 か ら の報 告:医 療機 麗内(中 小 医療 機 関,院 外鍍局 を含 む》 に

おけ る 副 作 用 報 告 体 儲,投 纂 擢2録の管 理 体 制 な どの藍爾状 況の爽娯 につ 斡て

の関係行 政 機 関 か らの報告 の受理 と独 自調査 を実 施 し得る こと,

磁 遇 誤 疲 薬 こ蘭 保行救 犠 園で の収姫 情瓢 の提 供 を受 ける とともに,独 自に'

鯛憲 の で き る 惹 と.対 応た 問題 の在 る鵬 合 には 関 係行政 機 闘に勧告で きる ご

と。

(投 藁 過 誤 や 過醍 輸 血な どの悶 題ほ。 医療過 旗 に含 雲:れ》逝常 の医藁 品 に よ

る副 作 用 と は貫 な1るζ とか ら.そ の典 蹴 の把 握 は困煕 で あ る。 何処か 別な 所

で論 移 ちれg対 応 す る と恥 うこ とで あれ ば,今 回 の第 三 者概関へ は,少 な く

ともそ の情 報 と対 岱 に関す る報 告 を受:理出来 るよ うに し,姫 義 の在 る/鳩合 に

は,闘 係 行 政 搬 測 に照会,勧 告 できるよ うにす る ζ と駄)

鉱 態.者か ち の 届 出 二患穆 か らの謝 作 用 に働す る憎瞭 を.関 係行政構 闘 とは

別 のル ー「トで 灘 挽 受理 出来 る とと。 それ へ の 対応 は関{系行 政機碗 を通 移て 行

い,寿 応 の 状 況 に つ いて の備 を受 け,対 蔭 な ど 燦 義 確 る離 関係行 政

機 閲へ蝿首.勧 告 す る ことがで きること。

(患 暦 か らの 受 理 にツ いて は,独 自 の横 能 を 持 つ のでは な く,消 亜習 序 の 出

先 に届 け られ た 檀報 の親告 を受理する こと も轡 え ちれる}

x医 薬 品 の 法 的 な 規 刎,再 評 価 享行 政 機関の行 うGM2,GCPな どの法 的

な 規制,医 躯 品 の 善 評価 な どの実 擁状 況 に つ いて の報告 の受理,お よび 疑義

の在 る場合 の 握嘗.勧 告 をする ことが 墨来 る ごと、 また,

滋 製 藁 企 業 の 広 報 括 動:医 薬 贔 の貼 柑 文 魯(認 載 方 法 の続 一 な ど),簸R

落 動,宣 優,広 告 な どに ついて の関係行 政機 関へ の照会,爽 遡 につ いて の独

自の潤査.を行二い.闘 僻i行政機闘に勧告 廷釜来る こと.

謡 学 会 と の 運 携;第 三者 機関 の園 係 者縁,医 薬 晶 の副 修用,新 薬な ど に関
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す る情 報 を 収 集す るた めに,国 内外 の学 会,研 究 会 な どに積 梯的 に夢 加す る

こ と。ま た,学 会な どに棉賃:を求 め るγ と。

② 第三 轡 紐織 の仕 蔽3,位 置付 け:ユ2月2ユ 日に提案 された位 盃付けにつ いて

は,以 下 の よ うに考 えます。

i紐 識 の 在 り方;主 査 の指摘 され るよ うに独 立性,専 門 性,機 動性 が必 要

とされ.さ らに情 報 の収 集 につ いて の権阻 を 明祀 され て いる ごとに異 霧は な

い。 さ ら に,こ れ らの糠 隈 な どを 法的 な根 拠 のある もの と して 規定 し.財 政

的な農付 けを も明記す る必要 が在 る、

鰍 緻 識 形蟻;最 も望 漢 しい形 は.主 査 の指摘 され るよ う に内㎜麿 に殻 置 さ

れ で いる3束i委 員会(公 正取引婁 員会 な ど)の よ うな紐織で あ ると考え るが,

次 善 の策 と して は:,築 駆 ・食品 衛 生審 礒会 と同絡の別 の審 蹴会 組飛 を毒 えた
＼

い ◎

そ'れに は,現 在 の 藁4◎ 食晶衛 生 箒蹴 会 の 紐纈形 態,委 員 の任命 の仕 方,運

醤 の爽態 な どを明 らか にしてか ら最蒋 的 に判 断 したい。

現 行 の 薬 審 ・食 品衛 生 審議 会 の 中に設 置す るので は,独 立 性 ◎馴 刊性 ・機 動

性が十 分 に担 保 され るか 疑問で とは考 え られる。

(血 液 問 題 につ いて は、 審欝会 の下 に血液 駆業 部会が在 む奮年2回 岡催 さ:れ

て お り♪ さ らにその下 部紐 戯 と して 巡宮委 負会 があ り,定 翔 的 に年4回,時

に臨時開 催 されセ いる。 雛務 局 は医薬 品局血 液対 策課が担 当 している)

審 贈 会 と した 嶋合 の旭 当 理局 に つ いて は,対 搬 が省 内外 の 筏数 の部 局 に亘 る

ことか ら,厚 坐留働雀丙の穴 臣官 房が拠 うのが適 当で は:な恥か と霧鑑る .

懸
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平 成2塗 年1月i⑭ 臼

爆生労働省医薬晶局総務課

医薬品副作用被書対策室

明け ま してお φで とうございますへ奉 年 もよ ろしくお圃 いします・

木 日の送稿:欝は少'昨隼索(平 成21年12葺28区)に 送 りしま した続きで争団

刷 輝 綴来 ず に未 送稿 となって いた ととろです、 前回 のWGに おいて虜長(森

島晦 央主査)か ら私の意見を文轡 にして提 出するようにと言われた部分で す。

な お,事 務局 には前回 砿2/21>のW(}で 食 品安全 委員 会 と薬事 ・食贔衛 生審

餓 会 と の闘 係,特 に棊務 内容 の分 担 につ いて の調査 をお 願 いしたと ころです

が 、 さ らに薬 事 ・食 易衛坐審 厳 会 の金 体 像 と各部会 の役割P人 数,人 選 の方

法 ン 年 間 の開 催回 数,密 蹴事項 のプ ロセ ス(最 初の 審磯か ら大 臣へ の報1告ま

で〉、 な どにつ いでも調査 をお腰恥 します。

検誠 。在 摯方婁員会WG委 員

漕水 勝

記'

鷲WG座 長 の まとめ案(12121)に つ いての1置題.

(下 線.ゴ チ ツク邸分を追加 ・峰正)

匙.第 三暫紐識 の役割㌦ 機飽』 の項bもこフ いて

① 医薬 品安 全行政 「全般 」 に対す る 監視 ・騨価 を行 恥.医 薬 品行 政機 関に
～

蹄 して,慧 見 を述べ る。

②f個 別 』 医 薬 品の安 全に 開 しての 監視 ・罫価旛 限 を持ち,安 全 性 に疑 磯

のあ る ときは.個 別 品臼、に関 して薬害発 生 ・i笹去.の防止欝澱 をとらせ る、

f2、 第三者組織の権能』の項について

○ 第馨者綴織は,医 薬品安全行政全般._.

Q第 三者組織は,埠 生労働省,P照)Aお よび韮環L査 丘Lかち,定 期的

に医薬晶の承認 ・副作用報告など,医 藁品の安全性 に閥する摘報の

{報告 を受 ける。一

一 。患者等
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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 の 収集 を行 う と・・一 に ・を μ る

ゑ.

O第 三 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,…

O舵 魏 糊 縣 硫 ㈱ 聡 ついて・澱 があると櫛 する
,と き は

,馳 ・ ・

○ 第 三 者組 繍 ま,『監 視 ・評 価 の 結 果 に基 づ ㌃～℃ …

○ 第 三 麿 紐 繊 は, 、製 薬 企 巣 等 に 対 して 行 う 関 係 行 政 機 関 の 医 薬 品 の

安 全 性 確 保 に 関 す る ・,の に つ い

一 麩義のある鵬合に翻 係行政機関に提雷 ・勧告をお

ζな う糎 阪 を有 す る 。

以 上
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資料8

肝炎検証・検討委員会 「最終提言」の議論に向けて

◇第三者組織に関する意見

2010.1.24

神 田 敏 子

「第三者組織に関す るワーキンググループの審議の中間取 りまとめ」をもとに、

以下のよ うに意見 を申し上げます。

・「1 .第 三 者 組 織 の役 割 」、 「2.第 三者 組 織 の権 能 」 につ い ては 、 同 様iに考 え

ます 。

・「3 .第 三者 組織 の仕組み」について は、設置が速やかに実現できる方向で検

討すべ きだ と考えます。

第三者組織の役割 ・目的を達成 し、権能 ・権限を適切に行使 させ るには、

しっか りとした専門性が必要です。海外 はじめ多方面か らの情報を収集 し、

それ らに基づいて詳細な調査分析 をするについても、外部委託 した結果等を

正 しく検証す るについても、科学的視点で検証 ・評価できる高い専門性が求

め られます。また、味 然防止 をし、被害の拡大を最小にするためには、監視 ・

評価が迅速に行 える体制でなければなりません。

以上か ら、

・設置場所は、専門性、迅速性 ・機動性が確保 されやすい 「第皿一a案 」が適

当だ と考 えます。

(別紙)の 説 明では 「独 立性が確 保 しに くい」となっていますが、「そ の他(各

案共通)」 で述べ られてい る よ うに、委員の独立性が確保できれば、設置す

る場所 に関らず独立性 に問題ない と考えます。

・委員 については、組織の役割 ・目的が十分果たせるよ う、客観性 と専門性 を

重視 したメンバーで構成するべきだと思います。

その他の関係者 については、必要に応 じてヒヤ リングを行 うな ど、意見を

聞く機会を設けることにより、補完できるものと考えます。

以上です。



資料9

第三者組織 に関す るワーキンググル ープQ審 議の 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 のための第三者組織 のあ り方 を検討するワーキンググル ープの第3回(12

丹21日)、 までの審畿 と1.月18日 の検討委員会 における委員か ら示 された意見 に基づいて、

1月18日 段階にお ける 「第三者組織」の考 え方をとりま とめた もので ある。現段階で ワー

キン ググル ープの意兄は、組織 の形態 を どの ようなもの とし、 どこに設置す るか とい う点

を除いて、 ほぼ一致 して してい る もの と考 える。 ワーキンググループの意見 がまだ詰 め ら

れ ていない論点については、3.で 述べ る。第4回(1月26日)の 会合 では、1.2。4.

につ いて確認の うえ、3.に ついて検討 し、合意できるところまでま とめて、2月 の親検討

会 に提 出す る最終 「とりま とめ(案)」 を作成 したい。

1.第 三者 組織の 目的 と特性

第三者組織 は、薬害の発生 ・拡大 を未然に防止す るため、医薬品行政機 関 とその活動に対 し

て監視及 び評価 を行 う。第三者機 関が薬害の未然防止のための監視 ・評価活動 を効果的かっ

公正 に行 うには、第三者組織 は医薬;品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 を独 自に評価できるだけの 「専門性 」を具 えてい

る必要が ある。また、第三者組織 は、薬害が発生す る疑いのあ3段 階で、 あるいは発生後

そ の拡大 を最小限に食い止 めるために、迅速 かっ適切な対応及び意思決 定をな しうるに+

分 な 「機動 性」 を発揮 できる組織 運営形態を持っていなけれ ばな らない。

2.三 者組織の権能

第三者組織 は、医薬品安全行政 の 「全般」及び 「個別 医薬温 」 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 して監視及 び評価 を行い、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 、勧告、意見具 申を行 う権能を有す

る。そのため、以下の具体的権 限を持っ。

○ 第三者組織 は、厚生労働省及びPMDAか ら、定期的に医薬品の製造承認 ・医薬品情報

の伝達 ・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。第三者組織は、

患者等か ら医薬 品の安全性 に関す る情報を収集す るこ とができる。
`○ 第三者 組織は

、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

とができる。
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○ 第三者 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・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。第三者組織は、調査 ・分析 を外部 の研究機関等に委託 し、外部機 関

による調査結果 を検証 して、これに基づいて評価す ることができる。

○ 第三者組織 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 ・勧告を行 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 三者組織にその結果を通知 しなければな

らない。

3,第 三者組織 の仕組み

第三者組織 を複数め委員か ら構成 される合議体の組織 とする点については、 ワーキンググ

ループの間 に異論はない。 しか し、組織の独立性 の確保 とい う観 点をめぐって、国家機関

としての第三者組織の組織形態(三 条委員会 か八条委員会か)お よび設犀場所 については、

ワーキンググループの間の意見はまだ一致 していない。①第三者組織 を厚生労働省か ら切

り離 して内閣府 にお く案・②厚生労働省 に設置 しかつ顔薬品行:政担当部局か ら独立 した.存

在 とす る案が考え られ るが、(Dに ついては、 さらに(ア)三 条委員会 とする案・《イ)八 条

委員会 とする案があ りうる。(ア)に ついては、行政機 関に対 して監視 ・評価を行 うために、

事業者に対 して直接規制権限 も持っ三条委員会(そ れ 自体 として独 自の国家意 思の決定を

持 ち、外部 に表示する)の よ うな組織形態に しなければな らないのか検討す 多必要がある・

なお、最近設立 された消費者委員会は、三条委員会ではない。 また、現在 の行政改革 のも

とで、三条委員会のよ うな定員 ・予算規模め大きな機 関を新たに設置す ることはきわめて困

難であるとい う現実問題 につい て認識 してお く必要がある。っぎに・(イ)八 条委員会 とし

て新たな審議機 関を内閣府 に設置す る場合 については、すでに食品安全委員会 が厚生労働

省 に置かれた薬事 ・食 品衛生審議会か ら独立 して内閣府に設置 された例がある・食品安全 ・

衛 生の場合 には、農水省 とい う別 の省の所管事項:とも関わっているけれ ども・医薬品安全

行政 の場合には、「厚生労働省 」のみの所管事項であるので、従来の行政組織のあ り方から

言 うと、 「独立性を確保するた め」 とい う理 由づけだけでは、内閣府の組織編成 を変えさせ

ることは容易ではない。政治的意思を含 めて、 どの ような論理 と手続 きで 「内閣府」 に第

三者組織 を設置す ることができるのか検討す る必要がある。・②第三者組織 を厚生労働省 に
覧

設置す る場合 に、委員 の任命、委員会 の運営等 において、 どのよ うにして組織 の中立●公正

さを確保 し、実質的1ヒ厚生労働省 か らの独立を実現す るのか とい う課題がある・既存の審

議会 の運営のままであれ ば、第三者組織 の効果 的かつ機動的な活動は期待で きない とする

意見 もあ り、第三者組織 を厚生労樋省 に置 く場合には、委員の人選・事務局の人材の配置・

予算、情報収集能力な ど、従来 の審議会 とは異なる新たな仕組 みを検討す る必要がある 。

現存の薬事 ・食 品衛生審議会の薬事分科会血液事業部会におかれた運営委員会 は・本検討会
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が検討 してい る第三者組織 と同様 の 目的を持ってお り、既存 の審議会の枠組みのなかで も、

従来 とは異 なる委 員の人選や 委員会 の運営等 を行 うことも可能で あるが、 ワーキンググル

ープの大勢 は、既存の審議会では薬害の再発防 止に十分な監視 ・評価 はできないのではない

か とい う意 見である。 そ こで、第三者組織を厚生労働省 に設 置す るに して も、既存の審議

会 とは別個 の新たな監視評価機 関を構想す ることになる。その一例 と しで 厚生労働省 の

大 臣官房 の所 管 とするな ど、第三者組織 を従来の薬事 ・食品衛 生審議会 とは別の部署に設 置

す る案が ある。

なお、本検 討委鎖会 が第 三者組織 の組織形態、権限、運営等を構想す るにあたっては、消

費者委員会 が参考例 として検討 に値す る。なぜ 内閣府 におかれ てい るか。 なぜ八条委貴会

か、な ど。

4.委 員及 び事務局

第三者組織 を構成す る委員 の人数 は、r機動性」とい う観点か ら、委員長を含めて、10名 な

い しそれ以下が、適切で ある。構 成メンバー としては、薬害被害者代表、市民代表(医 薬

品亭一ザー代表)、 医師、薬剤 師、医薬品安全審査専門家、法律家のほか、医薬品製造技術

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 どが考え られ る。

委員の選任 権者 は、第三者組織 のあ り方によって、総理大 臣あるい は厚生労働大臣 とすべ

きである。委員 は、独立 して 医薬 品行政の監視 ・評価 の役割 を担 うに相応 しい見識 を有する

者 でなけれ ばな らない。

委員は、 自ら審議事項 を発議す ることができ、独立 して調査 し、審議 ・議決 に参加す る。

委員の勤務形態 は非常勤 であ るが、第三者組織が恒常的かっ機 動的 な監視 機能 を果たす に

は、委員 の一部(1・2名)を 常勤 とすることが望ましい。

委員会の会議は、定例会議 と必要 に応 じて開催す る臨時会議 とか らな る。各委員 は、必要

があると認 めた ときは臨 時会議 の開催 を請求す ることができる。全委員が出席す る会議 の
ユ

ほかに、必要 に応 じて小人数 の委員 による会議の開催及び調査等 を行 うこともできる。

第三者組織 は、設 置形態及び設置場所が どのよ うなものであるか にか かわ らず、その独立

性 、専門性 、機動性 を確保す るた め、適切な規模;の専門的知識 及び能力 を有す る人材 か ら

なる事務局を持つ。事務局 の人材 の確保 に当たっては外部か ら人材 を登用す ることも必要

で ある。適切な人材 の確保 とともに、第三者組織 の運 営のた めに適切 な予算 が措置 され な

ければな らない。
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委員より提出された資料

第三者組織について
o

2010年1月26日 西埜 章

[モデル 食 品安全委員会]

・食 品安全基本法22条 以下に委員会の設置規定

・内 閣府 に設置

・設置法37条 に基 づ く審議会等

・委員 は両議院 の同意 を得て内閣総理大 臣が任命

・委員 は7人 、 うち3人 は非常勤

・委員 の任期 は3年 、再任 可 ・

・事務局 は、委員会 の下に独立 して設置

へ

.

[試 案]・

[基本法制定の趣 旨」 「医薬品安全基本法」(仮 称)を 制定 レ 医薬品関連法の基本法

として位置付 けると同時に、 「医薬品安全委員会 」(仮 称)の 設 置 を根拠づける。 これまで

の 「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」の審議 経

過 か らみて、第三者組織 の設置が大きな柱の一っ となるべきことが明 らかであるか ら、そ

の ことを明確 に し、政府、厚生労働省等 の関係機 関の認識 を新 たに させ、国民等の意識 を

啓発す るた めには、単 なる審議会等の設置法ではな くて、独立 した基本法の制定が望ま し

い。

[医薬品安全基本法(仮 称)]に 基づ く[医 薬 品安全委員会(仮 称)]の 骨子

①

②

③

④

⑤

⑥

内閣府に設置

形態は審議会等

委員は両議院の同意を得て内閣総理大臣が任命

委員は10人 、内3人 は常勤

委員の任期は3年 、再任可

事務局は、委員会の下に独立して設置



一

参 考

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 事要旨

I

I

皿

日 時:平 成21年12月21日(月)17:00～19:20

場 所:共 用第6会 議室(2階)

出席者:森 篇主査、泉委員、大平委員、小野委員、清水委員、椿委員、西埜委員、間

宮委員、水ロ委員、寺野座長

議 題:

1第 三者組織 について

2そ の他

(1)第 三者組織 について

① 事 務局か ら資料1を 説明。続いて、間宮委 員及び椿委員か ら各提出資料、森蔦主査,

か5資 料2に ついて説明があった。

② その後 、自由討議を行い、以下のような発言があった。

○ 厚労省 やPMDAに 対 して、資料の提出のみ な らず、情報の分析な ど必要な協 力を求

め るこ とができ ることを明確にするべきではないか。

○ 制度が あ りなが ら、これが遵守されていないことが薬 害につなが っていた面がある。

厚労省 が出 して いる省令等が各企業において遵守 され ているか、また 、厚労省がそ う

した遵 守状況 をフォローできているか といった ことをチ ェックする ことも機能 と して

必要ではないか 。

○ 行政機関に依頼 して製薬企業あ情報の収集、調査を行う場合に、その費用は製薬企業が

負担するべきではないか。そのために基金の活用も考えられるのではないか。

○ 企業に調査費用などを負担させるには、法律上の根拠が必要。

○ 医療行政も監視 ・評価の対象とするべきではないか。医療現場において、医薬品の安全

性にかかわるような問題があった場合に調査を行うことはできるのか。

○ 医療の分野であっても、医薬品にかかわるものであれば第三者組織の監視 ・評価の対象

になるものと考える。
/
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○ これ まで、行政 か らの指示に対 して企業が従わないことが あった。第三者組織から直接

企 業に対 して指示できることが重要ではないか。

○ 厚労省 に対 して、企業に対 して指示することを依頼すれ ばよいのではないか。厚労省が

企 業に対 して行 う指示や命令は、法律に基づいて行われているものであり、これが しっ

かり行われるよう監視するのが第三者組織の殺割ではないか。

○ 提言だ けでな く、もっと強い指示が出せるようにするべ きではないか。有害事象に限ら

ず 、企業等か ら報告がされ る前に自ら動きだせ るピとが重要でぱないか。

03月 までに実現性のある第三者組織 を提言する必要があ.る。実現性を考慮 して検討 を進

めるべ きではないか。

○ 企 業や医療機関か ら直接話 を闘 くことができるよ うにす る必要があるのではないか。厚

労省 を通 じて とい うのでは、機動的ではないのではないか。

○ 第三者組織の形式 を検討す るに当た って、開催頻度、議題の発議は誰が行 うのか、アウ

トプッ トをどの よ うな形で誰あてに出すのかなどについて、具体的なイメージを共有 し

てお く必要があるのではないか。

○ 時間的 、予算的制約 はあるが、薬害防止の理念 も含んだ基本法を制定 しないと贅同は得

られないのではないか 。

○ 法律を制定、改正す るとなると実現 は難 しくなるが、仮 に法改正 ということであれば、

厚生労働省設置法の改正であろう。

○ 内閣府 に8条 委 員会 を設置 することが望ま しい。厚労省に設置す ると秘ても・少なくと

も既存の審議会 とは独立 した審議会 を作るべきではな㌣、か。薬事'食 品衛生審議会の下

に設置す るのでは、組織 と しての存在価値が曖昧になる。厚労省に3条 委員会牽設置す

ることも選択肢 と しては考 えられ るのではないか。

○ 実現性 が劣ると しても、本WGと しての第三者組織の理想像 を提案 してもよいのではな

いか。その上で、実現性を考慮 した代替案を提案するとい うように、複数の選択肢を示

しては どうか。

○ 委員が 自ら発議で きる とい うことが重要ではないか。今でも、薬事 ・食品衛生審議会の
r
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下 にい くつか部会等があるが、機動的に動 けて こなかったところもあり、同審議会の下

に設置:する案は考えられ ないのではないか。

○●薬事 ・食品衛生審議会の中に設置するのであれ ば、法律改正は不要であ り早期 に実現可

能 な面 がある。

○ 新 たに 作 る第三者組織は、既存の審議会の機能 を補完す るものでないと社会的な理解 は

得 られ ないのではないか。薬事 ・喰 品衛生審議会が機能 しているか どうか も含めて 、既

存の審 議会 とは異なる視点からの監視 を行 うものであるべ きであ り、薬事 ・食品衛 生審

議会の 下 に設置するべきではないのではないか。

○ 第三者 組織の構成員の患者代表は、薬害被害代表 と明記すべきではないか。

03条 委 員会 を厚労省に設置する案 も考え られ るのではないか。現場 に近 く、組織 として

の重み もあ るものになるのではないか。

○ 同 じ厚労省 にある審議会でもそれ ぞれや り方は異 な り、部会長がかな りイニシアティブ

をとって運営 しているもの もある。実現性の観点か ら、既存の審議会の中に設置す るこ

とも選 択肢の一一つとして示 してお くべきではないか。

O内 閣府 に8条 委員会 として設置 されている食品安全委員会 と厚労省の薬事 ・食品衛生審

議会(薬:事 ・食品衛生審議会)の 役割、権限の違 いは何か。

○ 第三者 組織が行 うアウ トプッ トのイメー ジを明確 に してお 之べ きではないか。ア ウ トプ

ッ トの形 と して どのようなものが あって、これ を実行するには、どのような組織形態が

よいか といった」順番で議論するべ きではないか。

○ アウ トプッ トとして・常に報告書をま ζめるといった形にする必要はないのではな いか。

形式に こだわ らず フッ トワーク軽 くし、意見表明 を行 うことが重要ではないが 。

○ 勧告や提言 を行 うに当たって、企業が被 る風評被害 を考慮す る必要があるのではな い

か。

○ ある医薬 品等に関 して、何か少 しおか しい とい う情報に基づきその事実 を公表す るこ

とは、風評被害 を考慮す る必要が ある。対策 とセ ツ トで打ち出すべ きではないか 。

○ 風評被 害 を考慮するにしても、こうした考慮 を行 っている間に健康被害 が拡大 しない
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ように しないといけないのではないか。

○ 予防原則に立って、グ レー情報も出すべ きとい うことは既に第一次提言で言及 してい

る。

○ 第三 者組織 の具体的な役割 ・機能について、各委員のイメー ジはそれぞれ異な るのでは

ないか。各委員が具体的にイメージす る第三者組織の機能などについて、メモを提出 し

てほ しい。

(2)WGの 進め方 について

次回(1月26日)ま でに以下について行 うこととされた。

ア 各委員が具体的にイメー ジする第三者組織について、それぞれメモを提出する。

イ 主査 は各委 員か らのメモ も参考 としつつ、「中間 とりま とめ(案)」 を修正 し、第

20回 検証 ・検討委員会(1月18日) 、に報告を行 う。

ウ 事務局は、食品安全委員会 と薬事 ・食品衛生審議会に関する資料 を用意す る。
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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」キンググループ(第4回)議 事要旨

1

∬

皿

日 時:平 成22年1月26日(火)16:00～18:30

場 所=共 用第8会 議 室(6階)

出席 者:森 蔦 主査、 泉委 員,大 平委 員 く小 野委 員 、清水 委 員、椿 委員、 西埜 委 員 、間

宮委 員、水 ロ委 員

IV議 題=

1第 三者組織について

2そ あ他

(1)第 三者組織について

① 事務局か ら資料1～ 資料4に ついて説明。続 いて、大平委員、水ロ委員、清水委員、

西埜委員及び神田委員か ら提出された資料について、森蔦主査か ら資料9に ついて、

説明があ った。

② その後、 自由討議を行い、以下のような発言があ った。

O事 務局か ら、公正取引委員会を例 に、3条 委員会は行政機関その ものとの説明があっ

た 。3条 委員会 と8条 委員会の基本的な性格の違いは理解 したが、同 じ3条 委員会で

も権限や機能にはバラエティーがあるのではないか 。事故調査や再発防止のための勧

告 を主な業務としている運輸安全委員会の ように、3条 委員会で あっても8条 委員会

に近い形の組織 もあることを補足 しておきたい。

○ 厚労省に審議会等を設置する場合には、審議会等の設置自体は厚労省設置法で規定さ

れるが、それに加え、食品安全委員会でいうところの食品安全基本法のような、審議

会等の権限を規定した法律が必要となる。

○ 厚労省 に第三者組織 を設置する場合の事務局 として、現時点では、医薬食品局や大臣

官房 を想定 しているが、それ以外の部局に事務局を置 くことや独立 した事務局を置 く

ことは可能か。また、そのような事例はないのか。

03条 委 員会の設置が実現困難 とす ると、内閣府か厚労省に8条 委員会を設置 というこ

とになるが、事務局は独立 していることが望ま しい。
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○ 薬食審 の中に設置する案は、選択 と してありえないのではないか。薬食審の委員の選考

委員会 の構成メンバーには局長が含まれてお り、監視す る側が監視 される側に選任 され

ることになる。8条 委員会 を作ると した ら、まった く新 しい組織 を作ることが必要。

○ 実現可 能性の高い案を提案す る必要が ある。一か ら新 しい組織を作るのではな く、既

存組織 を活用するのであれ ば、実現 は十分に可能 という考 えによ り、案のrつ として

示され ている。,

○ 実現可能性の高い選択肢であれば、近い将来、第三者組織 を設置す ることができるか も

しれな いが、今後、現在想定 されていな い薬害が発生す る可能性 を考 えると、「独立性」

を第一 に考え、本 当の意味で監視ができる組織形態でなけれ ばな らない。3条 委員会の

ような一般企業等にも勧告権限 を持つ組織が必要ではないか。

○ 新組織 が持つ権限として 「監視 ・評価、行政的機能」を有する組織 と して検討 している。

実現可 能性も考えるべきであるが、まず は理想の形を追 うべ きと考 えるので、企業への

命令等 の権限 をもつべき。

○ 行政権 限を持つ となると、調査のために大規模な組織 と能力が必要 となる。調査は、行

政機関 を通 して行 えばよいの ではないか。フッ トワーク軽 く動 ける組織であるために、

,行 政権 限までは必要ない ということで合意 していたと認識 している。

08条 委員会 とした場合、大臣の下に直轄の事務局を設置する ことは可能か。

○ これ までは、医薬食品局か大臣官房が庶務 を行 う案を議論 してきた。必要 であれ ば、こ

れ以外 の場所に事務局を置 くことの可能性を調べればよいが、、独立性を確保 し、機能発

揮できるものでなければ意味がない。

○ 行政の企業に対す る立入調査は法律 に基 づき執行 されている。行政権限を持つというこ

とは、それに伴 う義務 ・責任を負 うとい うこと。不十分な能力で、 こうした権限 を持つ

ことは危険。8条 委員会でも、企業へ任意に協力を依頼する ことは可能であ り、協 力に

応 じても らえない場合には、行政機関 を通 じて指示すればよいのではないか。

○ 独立性を確保するには、人選が重要。大臣官房が事務局の設置場所としてふさわしくな

い理由を整理できるか。

0大 臣官房は省 内の総合調整を行 う部局であって、第三者組織の庶務 を行 うというのは、

本来の業務か ら離れているのではないか。
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○ 事務局の設置場所ありきではな く、まず、第三者 組織が持つべき機能を議論 した上で、

どこに置 けば独立性を保ちつつ機能発揮できるか ということを考えたほうがよい。

○ 消費者委員会や食品安全委員会は、複数の省庁にまたがるか ら内閣府に置かれているの

ではないか。医薬品の安全問題を扱 う組織 を内閣府に置 くことができるかについて、実

現性 を考 えなければならない。

○ 医薬食品局に事務局を設置 したとして、他部局にもまたが る案件が発生 した場合、スム

ースな情報収集や協力を求めることができるか
。

○ 第三者組織は、行政機関を通じ、企業及び犀療機関から情報収集できることを明確に

す べ き。

○ 内閣府に設置する案は・独立性という観点から出たもの。厚労省を監視する組織が監

視対象め中に置かれるのはおかしいというのが普通の考えではないか。

○ 内閣府に設置することを第一の選択肢 とするのであれ ば、独立性以外の積極的な論理

を構築 しなければな らない。厚労省に設置す るのでは独立性が確保できない理由、消費

者庁 とは別に審議会 を設置す る必要性 といった ことを しっか り説明できるようにする

必要がある。

○ どのような第三者組織にするかは、検証 ・検討委 員会が最終的な判断を下すべ きこと

であるが 、そのための検討はWGで 最大限 してお くべ き。)

O最 終的な報告書では、両論併記は避 けたい。理想 の形 を示 した上で、それが実現でき

ない場合 の次善の案提案する形に したい。実現可能なものを示 さないと、WGと して

の責任を果た した ことにな らない。

08条 委員会 それ 自体には予算要求権限はないが、審議会等の所管部局が予算要求 して、

予算 を割 り当てることになる。

○ とりま とめ案に、第三者組織 自体が行動計画を策定 し、活動の在 り方などの将来像を検

討 してい くことを記すべ き。

○ ①薬食審の中に設置する選択肢はないこと、②3条 委員会とすることが理想であるが実
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現は困 難であることは、意見が一致 している。とりま とめ案は、一致 している点を明確

に した 」;で、8条 委員会とする場含の独立性を確保す る方策について議論 しているとい

うことを書 いてほ しい。

(2)WGの 進め方 について

以下 につ いて 行 うこと とされた 。

ア 主査 は、今WGの 議 論 を基 に水 ロ委員 と審議 の と りま とめ案 を修正 し、全委 員

の確 認後 、第21回 検 証 ・検 討委員会(2月8日)に 報告 を行 う。

イ 事務 局 は 、所管部 局以外 に事 務局 が置かれ て いる審議会 等 につ いて調べ る。ま

た、 今 回の議 事要 旨(未 定稿版 で可)を 次回 の検証 ・検討 委 員会 に提 出 でき る

よ う準備 す る。

ウ 第5回WG(2月16日)を 開催 す る ことと し、審議 と りま とめ最 終案 を議 論

しと りま とめ る。
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第一次提言に対して寄せられた意見(パ ブリックコメント)
匡

薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて(第一次提言)に関する意見

バイオハザード予防市 民センター

2010年1月28日

昨年4月30日 に薬害肝 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

会が発表した「薬害再発 防止のための医薬品行政等の見直しについて(第 一次提 言)」(以下、

提 言)に関して、国家検定のあり方に対する考察が不十分であるので、その点に絞ってバイオハ

ザード予防市民センターの考えを述べたい。

第2章 の「薬 害肝炎事件の経過から抽出される問題点」において、フィブリノゲン製剤の承認

経過 が述べられているが、「厚生省が…承認を与えた」という記述が多々見受けられる。この表

現は間違 いではないが、権限が多岐 にわたる厚 生省とすることで抽象的になり、具体性が乏し

い 。

薬害再発防止には、出来るだけ具体性を持って臨まなければならない。フィブリノゲン製剤な

どの生物学的製剤の国家検定・検査業務と品質管理に関する研究を行っている国家機関は国

立感染症研究所である。1977年 にFDAが 承認取消しを行った際、1979年 に国立予防衛生研

究所(予 研、現在の国立感染症研究所)血 液製剤部長 ・安田純一氏が、自著「血液製剤」にこ

の取消情報を記述していたがく国家検定には生かされなかった。

国立感染症研究所(感染研)め国家検定においては、厚生省により決められた検査項目を決

められた手順に従って行うものであって、実施者が勝手に項目を省略したり、付け加えたり方法を

変えてはならないとされ、薬害肝炎(あるいは薬害エイズ)において国立感染症研究所には責任

がないという考え方もある。しかしながら、国立感染症研究所に期待される業務としては、世界

的な最新情報の収集・分析・研究が含まれるのであり、そこで知りえた知見は国民の健康と安全

に寄与するものでなければならない。2002年 に厚生労働省が公表した「フィブリノゲン製剤によ

るC型 肝炎ウイルス感染に関する調査報告書」によれば、1982年 の旧予研の生物学的製剤検

.定協議会において米国におけるフィブリノゲン製剤の承認取消しに関して、上記安田氏の発言が

あった旨が記されているが、厚生省に連絡したかどうかは不明となっている。厚生省本省がこうし

た危険性を察知する情報収集が不十分であった点は否めないが、現実に国家検定を行う機関

として旧予研はいち早く危険性を指摘し、国家検定に生かす方策を講ずるべきであったと言わざ

るを得ない。

提言第2章 ⑥において、1987年 に発生した青森県における集団感染について述べられている

中で「厚生省において自ら原因究明を行うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応」
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「厚 生省 は 、旧ミドリ十字社に対し、調査報告 、非 加熱製剤の自主回収、加熱製剤 の承認 申請

の検討等 を指導したにとどまった。」とある。ここでも、国家検定機関である旧予研(現 、感染研)

ol役 割が不 明確である。医療機 関から厚生省本省に届いた情報を予研にフィードバックしていれ

ば、国家検 定のあり方、検査項 目の変更等が可能であったかもしれない。

こうした構 造は第IX因 子製剤に関しても同様である。1983年 時点でエイズ感染の危険性を指

摘せず、1985年 に加熱製剤に切り替えられて以後も、非加熱製剤は 自主回収 が行われなかっ

た。国家検 定機関であるはずの旧予研(現 、感染研)は 何の役割も果たすことが出来 なかった・

提言第4章 以後、薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しに関して数 々の提言がなさ

れている。(1)の 基本 的な考え方の中で「まず、強調されるべきことは、医薬品行政(国 、独 立行

政法人医薬 品医療機器総合機構(以 下 「総合機構」という。)、地方 自治体)に 携わる者の本来

の使命は国 民の生命と健康を守ることであり、命 の尊さを心に刻み、高い倫 理観 を持って、医薬

品の安全 性 と有効性の確保に全 力を尽くすとともに不確実なリスク等に対する予防原 則に立脚

した迅速な意思決定が欠かせないことを改めて認識する必要がある。」とある。基本 的な考え方

としては妥 当だと言える。特に「予 防原 則」を明記したことは重要である。しかしながら、問題はど

こまで具体 性を持って実行 できるかである。

現在、生物製剤の国家検定を担っているのは国立感染症研究所の血液・安全性研究部であ

る。同研究所はWHOと の連携にみられるように、常に国際的視野に立って、最新の知見を収

集・分析・研究することが求められる。厚生労働省の一機関ではあるが、その研究活動には一定

の独立性が求められる。検定業務においても、製薬企業などとの癒着が生じないよう努めなけれ

ばならない。1983年 には国立予防衛生研究所の職員が、抗生物質の検定成績通知書に虚偽

の記載を行った「抗生物質不正検定事件」や製薬会社から提出された新薬製造承認申請資料

の窃取事件にも加担し逮捕された「新薬スパイ事件」が起きたことを忘れてはならない。

また、独立性は厚生労働省本省に対しても求められる。しかしながら、その独立性は無前提に

担保されるものではありえず、国民の生命と健康を守ることを第・一義としなければならない。この

観点から、国内外間わず、薬害の危険を迅速に把握し速やかに国家検定に反昧させる仕組み

を構築することが求めらる。その際に予防原則を徹底することが求められる。薬害再発防止を実

現するために、行政組織の在り方が検討されているが、どのような組織が出来ようとも、国立感染

症研究所は予防原則に則って断固薬害の危険性を提言出来なければならないし、そうした提言

を速やかに反映させる組織機構を考えなければならない。そのためには、国立感染症研究所内

においても、自由闊達な議論ができる組織作りを心掛けなければならない。また、国家検定のあ

り方も再考しなければならないのは言うまでもない。

2



2010/02/08

厚生労働大臣 長妻 昭 様

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための

医薬品行政のあり方検討委員会

座長 寺野 彰 様

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構救済業務委員会

委員 栗原 敦

意見の提出について

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会の最終

提言とりまとめに際し、別添のとおり意見を提出いたしますのでよろしくお取り計ら

いくださいますようお願い致します。

以上

6



国
『最 終 提言 」 に関す る意 見

2010.2.7PMDA救 済業務委員 栗原敦

最終提言の取 りまとめにあた り、厚労省による薬霊事 牛の記録 二成、またその前提 ともいえる

資料の保 子と活用のための手だてを早急に講 じるべきことを盛 り込んでいただきたい。(第一次提

言 の第3、 第4の 深化 として)

【参考1】 舛 添元大臣の訓示

「… 私が就任後 、薩ちに取 り組んだ問題 の一つが、C型 肝炎訴訟 の闇題です。先月、全会一致で

特別措置法が可決 ・成 立 し、その後、原告団 との間で基本合意書に調印 しま した。そ して、境在 、全国

の裁判所 で和解協議を進 めてお ります。 ここに至 るまでには、多くの方 々のご尽力があ りま したが、そ

の過程で庫生労働省の内包する様々な問題に逢 着しました。た とえば、文書管理の杜撰 さであ り、「組織

としての記 意(mstltutionalmemor)」 が きちんと維持継続されていない ことは大きな問題です。」

平成20年2月27日 舛添大臣 「厚生労働省改革元年に一 大臣就任か

ら半年を経過 して」(厚生労働省職員への訓示)よ り(厚 労省web)

【参考2】 確認が困難だった 「配置薬でもスモンがおこった」こと(国 に資料がなかった)

○阿部(知)委 員 行政上、何年の期間文書を保存するかというような問題が、実は、ここは大きく関

係 していると思います。そして、配置薬の中にもあったという事実も確認 されてお ります。

私は、本 日、実は、患者さんの団体にお願いいたしまして、キノホルムの投薬証明、これは、太陽堂

製薬株式会社という当時の配置薬にかかわる薬の会社であります、そこで、配置薬として患者さんとい

うかスモンになった方に渡り、後に医師の診断書がっいて、スモンという診断がなされ、認定がされて

いる方の投薬証明と診断書を持ってまいりました。私が、あえてこの段、このことを持ち出しますのは、

やはり本当に、亡くなっていかれた患者さんを含めて、じくじたる思い、本当に自分の人生を返 してく

れという思いが、長:い歴史の中で消え去り、なかったことにされるのであれば、余りにも私たちの審議

は意味が ない と思います。・…(平 成18.6.7衆 議 院厚労委員会、福井医薬食:品局長 と阿部議員の質疑)

1、繰 り返 し発生 してきた薬害事件について、その事実を国民のだれもが知ることができるよう、

それぞれの事件すべてについて、訴訟の概要、その後の法的規制等について厚労省が早急にまと

めること、との提言をもりこむこと。

参考 として、これまでの公的文書における薬害事件のまとめ と思われる別紙 「資料」を添付 し

た。

その際、1948年11.月 発生の 「京都 ・島根ジフテリア予防接種禍事件」が記録上確認できる

最初の薬害事件 と考えられ、当時の記録が厚労省に現存 しているのであるか ら必ず対象 として含

めること。また、予防接種法に基づ く接種による被害について訴訟になったものは必ず含 めるこ

と(すべてが薬害の範疇に含まれるものではないかもしれないが、薬事以外の健康被害も含める)・

2、 第一次提言において 「二度と薬害を起 こさないという行政の意識改革にも役立つよう、薬害

研究資料館 を設置すべ きとの提案もあった。」と言及されているが、最終提言においては、「設置

すべきこと」とし、繰 り返された薬害事件に関する資料の保存 ・公開に着手すること、との提言

をもりこむこと。`

前項1で 記 した1948年 事件の資料(簿 冊約10冊 、京都地裁判決謄本を含む)は 、文書管理上

は30年 保存 とされ、廃棄の対象 となっているが、これを廃棄せず保存処理をお こなった上、早急

に公開 ・閲覧可能にす ること。関係 自治体に現存する文書の公開も合わせそ考慮 されたい。

09年10月23日 厚労大臣の閣議後会見で 「薬害教育用教材」の作成 と中学生への配布が示され

たことは1薬 被連が要望 し続けた 「指導要領」に薬害を位魔づけることの前段 として評価 される。

そのことも踏まえ、薬害の歴史認識が保証 されるためには、事実の検証 と継承、その前提 として

の資料保存 と公開が必須であ り、薬害再発防止の原点 ともい うべき課題である。

厚労省前に建立された碑に象徴 され る 「誓い」の具現化 ととらえ1上 記の内容を提言に盛 り込

んでいただきたい。
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資料1『 医薬品副作用被害救済制度の解説』薬務局編 中央法規出版1982P.477-479
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第3部 参考 資料一

《
救
済
基
金
法
制
定
関
係
》

○
医
薬

品
の
副
作
用

に
よ
る
被
害
者

の

救
済
制
度
研
究
会
報
告
〔昭
和
五
十
一
年
六
月
二
十
五
日
〕

は

し

が

き

こ
の
報
告
書
は
、
厚
生
科
学
研
究
費
補
助
金

に
よ
り
、
医
薬
晶
の
副

作
用
に
よ
る
被
宙
呈
綿
の
救
済
制
度
を
研
究
し
た
も
の
で
あ
る
。

医
薬
畠

の
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
の
救
済
制
度
を
確
立
す
る
こ
と
の

電
要
性
ば
、
い
ま
さ
ら
多
需
を
要
し
な
い
が
、

い
ざ
ζ
れ
を
実
際
に
創

設
す
る
こ
と
を
考
え
る
と
、
医
薬
品
の
特
殊
性
か

ら
、
い
ろ
い
ろ
な
運

用
上
の
問
題
も
生
じ
る
こ
と
が
予
想
さ
れ
る
。

こ
こ
で
は
特
に
医
薬
品

の
本
質
、
第
三
者
の
行
為
の
介
在
,に
よ
る
民
事
責
任
と
の
関
係
な
ど
を

考
慮
し
つ
つ
、
そ
の
制
度
,の
あ
り
方
に
つ
い
て
検
討
し
た
。

こ
の
報
街
を
も
と
に
、
さ
ら
に
細
部
を
検
討
し
、

噌
目
も
早
く
制
度

を
創
設
す
ぺ
き
で
あ
る
。

昭
和
}九
十

剛
年
山ハ
月

二
十
五
口願

森 水 長 斎 熊 大 遠
谷島 野
川 藤 崎 崎 藤

昭 弥 太 正

火 肇 人 郎 夫 康 浩

第

一

救
済
制
度
創
設
の
必
要
性

1

医
薬
品
に
よ
る
翻
作
用
被
害
の
多
発
と
安
全
対
策

我
が
国
に
お
い
て
現
在
使
用
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
は
約
四
万
品
日

と
い
わ
れ
て
い
る
コ
ま
た
、
昭
和
五
十
年
の
生
産
額
は
約

凶
兆
八
○

○
○
億
円
に
達
し
て
お
り
、
こ
の
額
は
、
昭
和
四
十
年
の
生
産
額
に

比
較
し
て
約
三

甲
九
倍

と
な
つ
て
い
,る
。
将
来
に
お
け
る
医
薬
品
の

生
産
額
が
過
去
の
突
績

と
同
じ
よ
う
に
推
移
す
る
と
は
必
ず
し
も
予

想
す
る
こ
と
は
で
き
な
い
で
あ
ろ
う
が
、
そ
れ
に
し
て
も
我
が
国
.に

お
い
て
今
後
と
も
大
熊
の
医
薬
品
が
生
産
さ
れ
使
用
さ
れ
続
け
る
こ

と
は
ま
ち
示
い
な
い
。

と
こ
ろ
で
、
医
薬
蘭
は
多
か
れ
少
な
か
れ
副
作
用
を
有
す
る
こ
と

は
避
け
え
な
い
性
.格
め
も
の
で
あ
る
と
い
わ
れ
て
い
る
。
医
薬
品
の

774

二
の
よ
う
な
特
殊
な
性
格
に
つ
い
て
は
後
に
考
察
す
る
こ
と
と
す
る

ノ
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が
、
こ
の
前
提
に
立
て
ぽ
、
医
薬
品
の
使
用
が
増
加
す
れ
ぽ
す
る
ほ

ど
副
作
用
の
発
生
も
ま
た
増
加
す
る
可
能
性
が
あ
る
。
副
作
用
が
ど

の
程
度
の
頻
度
で
発
生
す
る
か
と
い
う
点
に
関
し
て
ば
、
医
薬
品
と

症
状
と
の
因
果
関
係
は
確
定
す
る
こ
と
が
困
難
な
橋
合
が
多
く
、
ま

た
～
き
わ
め
て
軽
慶
の
副
作
用
ほ
報
告
さ
れ
な
い
こ
と
が
多

い
と
考

え
ら
れ
る
こ
と
か
ら
、
学
藩
の
研
究
報
告
の
内
容
も
必
ず
し
も

一
致

へ注
-
〕

を
み
て
い
る
わ
け
で
は
な
い
が
、
我
が
国
に
お
け
る
副

作

用

モ

ニ

タ
ー
制
度
に
よ
つ
て
集
め
ら
れ
た
未
知
の
副
伶
用
及
び
特

に
重
篤
な

副
作
用
の
報
告
件
数
は
次
の
と
お
り
で
あ
る
。

年
度

四

一

四
一
一

四
三

四
四

四
五

件
数

三

四
四

五
九
五

二
九
三

一一〇
〇

年
度

＼

四
六

四
七

四
八

四
九

五
〇

件
数

三
三
八

二
七

一

三
六
〇

一
川八
五

三
三
六

さ
ら
に
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
り
被
害

を
受
け
た
こ
と
を
理
由

と
す
る
争
訟
審
件
は
近
時
ま
す
ま
す
増
加
す
る
傾
向
を

示

し

て

お

り
、
大
き
な
社
会
問
題
と
な
つ
て
い
る
。

例
え
ば
、
最
高
裁
判
所
民
窮
局
に
報
告
の
あ

つ
た
、
薬
品
、
食
晶

か
ら
生
じ
た
被
害
を
理
山
と
す
る
損
害
賠
償
請
求
事
件
は
次
の
と
お

り
毎
年
増
加
の
傾
向
を
示
し
て
い
る
.

一調
査
時
閣
酬

四
四
年
末

四
五
・年
末

四
六
年
末

一四
七
'年
宋
・

係
属
件
数

二
一
件

二
五
件

四
五
件

六
四
件

調
査
時
期

四
八
年
末

四
九
年
末

五
〇
年
末

係
属
件
数

'

一
〇
九
件

一
一
五
件

一
四
〇
件

な
お
、
現
在
ま
で
に
医
薬
品
に
関
し
国

・
製
薬
会
社

・
医
師
が
共

同
被
告
と
な
つ
た
審
件
を
み
る
と
次
の
と
お
り
で
あ
る
。

粥

的

、

6
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事

件

名

提

訴

時
期

サ

リ
ド

ヤ
イ
ド

事

件

提

訴

理

由

昭
和
三
十
八
年

一
六
月
以
降

」
サ
リ
ド

マ
イ
ド
剤

(催
眠
剤
)

に
よ
る
奇
型
児

の
出
生

の
服
用

原

告

数
-
「

備

考

襖
劃

卸
在

と
そ
の
家
族

、三
〇

八

八

人

恥

(患
者
、
窯
族

一
及
び
遣
族
)

　

一

医
師
は
被
告
と
な

っ
て
い
な
い
、な
お
、

昭
和
四
十
九
年
十
月
に
和
解
が
成
立
し

て
い
る
。

キ

ノ

ホ

ル

ム
事
・

昭

和

四
.十

六
年

件

五

月

以
降

ス
ト
レ
ブ

ト
マ
[
昭
和
四
十
六
年

イ
シ
ソ
事
件

九
月

件コ

ラ
ル

ジ
ル

事

ミ

オ
ブ

タ
ゾ

リ

ジ

ソ
事

件

昭
和
四
十
六
年

十

一
月
以
降

キ

ノ

ホ

ル

ム
剤

(整

㎜膨
剤
)

に

よ
り

一神

経
障

害

(
ス
モ

y
)

に
罹

患

ス
モ
ン
患
者
は
約

一
万

一
〇
〇
〇
人
と

推
定
さ
れ
て
お
り
、
う
ち

一
五
%
が
非

服
用
患
者
と
さ
れ
て
い
る

(
昭
和
四
十

七
年

ス
モ
ン
研
究
協
議
会
疫
学
調
査
)
。

ス
ト

レ
ブ

ト

マ
イ

シ

γ

に

よ

る
難

聴

(抗
生
物
質
)

ゆ

・
患

者

】
人

と
そ

一

●
の
家

族

コ
ラ
ル
ジ
ル

(
心
臓
}楽
)

血
液
障
害
の
発
生

に
よ

る
肝

・

患
者
二
〇
人
及

び
遺
族

-

医
師
は
被
告
と
な
つ
て
い
な
い
。

調
四
+
九
三

撫
診

静
鶴

黙

灘
騰

肥
艶

雛

塩

人
)

ニ ク

ゴ 戸

】ラ

ル ム

事 ツ

件 工

昭
和
五
十
年
七

月
嫉
降

・
ク

ロ
ラ

ム

フ

エ

ニ
コ
ー

ル
(
抗

生

物
質

)

に

よ

り
再

生
不
良

性

貧

血

に
罹

愚

し

死

亡

、

大
腿
四
頭
筋
短

縮
症
事
件

雛

嵐
二
人
)
　

昭
和
五
十
年
七

{
注
射

に
よ
り
大
腿
四
頭
筋
短
縮
症
に
罹

一
患
者
三
人
と
そ

一

・
月

…
患

、

め

寂

族

一

…

最
初
医
師
の
み
が
被
告
で
あ
つ
た
が
、

そ
の
後
、
国
と
製
薬
会
社
が
被
告
と
な

つ
た
、

ク

ロ

冒
キ

γ
事

件ク

戸
タ
オ

ン
事

件

鱒
昭
和

五
ナ

年

十

"

叩
ニ
ーー

昭
和

五
十

.
年

二
月

加
灘

潔

腎
臓
薬
等
)
に
ょ
る
視
露

駄
七
人
及

ク
ロ
タ
オ
ン

(抗
生
物
質
)

}
経
障
害
の
発
生

」

に
よ
る
神

患
潜

一
人
と
そ

の
家
族
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資料2 『医薬 品副作用被害救済 ・研究振興基金 十年史』1989.10P111-115

25.医 薬品による被害とその訴訟(国 を当事者とす るもの)

事件& 提訴年月日 裁判所数 原 告 数 披 告 請虫金額 提 訴 理 由 判 決 等

か所 人 喜万円

サリドマ
イド雛件

38,6,17一 ・
41G.9.2

地餓3
(東虫ほ
か)

185

(患 者63) 臨 会耗(5社 ジ
3,2ア5 サ リドマイ ド剤 噸

静剤等淋 ζよるサリ リ
マイr胎 癖 定の子供出
謹

49.1くL26剰}兜 裁舶鯉

礁立

}4巳1攣 言

現在も勲職

地裁33

懲 京!監

7,548
(患 占6,477)

国
製薬会鍾:(22社 、

Z87,44D キノホルム削(整 腸剤)
による亜急性脊髄親神縫症
(スモ ン〉の障害

・52。10,29東}コ ミ:卸也裁 事g解

融 蝦籍鯉許
に提誹があ
る

か 」 5嵐3まも鱗 羅 鮪
…

か漸において判決 :

キノホル
ム 廓 件

, 国及び製薬会君
は敗訴

54.9.15国 、製薬会社

1

とスセ ンの会全国
協譲会と和解確認

i書 の締結により和

1解1戎 立、以後噴敵
i {和 解(確 琢書によ

薯 る和献

5α7,31～ 地裁1 12 国 4】1 クPラ ム フ 轟ニ コ ・ 、63.10.111泉 告.製 藁 会
クロラム 53.10.3 (東京1 (患者5) 製艇会社 《31台 ル く:抗生物質製剤) i社 と翻解
フエムコ
ール事件

戻師 く11人)

「

による珊生不良性貧血
で3人死亡)

!ド げ

163,m.21原 告患 者 、国1
・医師 の訴 え の取

1

P」轟懲職 人
∫

⊇

50.7。3コ ～

弓1,3,29

地敏 、ア高歳3

(東京ほ

970

(患 者32?)

o

国 、県 、市 ぐ3)

騰 套鉾麟 閥(6)

12,347 筋肉注射による脇拘縮症 5鴎翻 殿 謬呈言ヲ

製薬会社敗訴
1

筋拘縮癒
か 》 医師(22人) 60,3」27火 京 」"望戴』妻{ll≧央白

河 支離 に同 じ
事 件 6{;,5,28名 占屋 地裁 判

決 自河 支部に同
じ

62.10.欲)でlll台L高 戴1孝15解

1.7,20東 票高 裁 和解

未熟児網膿
!覆事件

50.10.23～

60,】0.14

地徴2
高鍛 】
(東ゑほ
か)

:42(患者
49)
国
医療機閲、灘 異医で2a人)

3,33? 保爵器内への酸嚢の
僕給i騒剰1こよる網膜症

!.5,lo甲 府地裁暢決
凶及び製薬会祉勝
訴

1.了.21束 窟塊議判決
甲府地裁1こ同 じ

5α12,22～

6】.日.29

地裁2
高裁2
最高裁

280(患者
94〕
国

難餅 続 鰍)
】8,39G クoロ キン剤(腎 臓葵

等)'1ζよる網膜症
57.2,1東 京地哉第1
次訴訟判決割、製
礁会社敗訴

イ東京ほ
か)

6a5茨繍 麟 羅
・製薬会社敗訴

クロ ロネ
ン 事 件 63.3.ロ 東京高裁第1

次訴訟判決国勝訴,
製蕎会社及び一部
医療機関等敗訴

63.5.21訴 外 に お いて:
第1次 、第2次 国
を除き和解

ミオプタ
ゾリジン
事 件

49.1.2曾 1
(小倉) 儲 も ,霧蒲会社q社)

羨療機関、開業医

割
弛繭ぐ鷲掘藩
炎(死 亡事件〉

55.1L25嬬 岡地裁小倉

爵部綴 会祉勝訴
(確建〉、鋳院開

♂

し
. 設者敗訴

■

ス トレプ

トマイシ

46.9.:6 コ

(東 京〉

4
(患者ll

国製報会托(
4社 〉

医師

281 ス トレプ トマイシン
(抗生物質制剤♪による聴力障害

53,9_25・ 東京地裁半リ決
国 及び一部製藁会棚 巻
訴、その他の

ン事 件

{

製 藁会社敢訴
56,4.23製 薬会社雛訴棄却

'

クロタオ
ン 事 件

51.2.6 1
(乗 雪ミ) 濾 者 も

国、市
製薬会社 臼 社)
病院開設者 ・医師

112

質曇綴 ま纈劣罐
害、両 ド肢筋萎縮障害

56.9,1り 浦 和 市及 び製

楽 会 社 につ い て は、

569瞥 露麟 難 取
トげ(国 を含む〉

号



1コラル ジ

46.ユ1:重G～
55,5.20

8

噺 鴻ほか)
56〈患

苔29)
国
製薬会社(1ゑD

864 :2ラル ジル(心 臓藁)
による鹿液障害

55.4.5蔚 潟地裁第1
次～第4次 淋訟和
解成立

ル 事 件 う6,u12乗 東地裁、新

鐸臓 に靴 て和
58.7,25新 潟地裁第5

1 次、第6次 訴訟和
解

エイズ事

件

1,5,8～

110.37

2
ζ大版ほ

か)

L3{〕

億 者23)
国
製薬会社(5社)

2,6β8 血液凝固因鰹 剤に
よるエイズ感染

訴訟係属巾

(注)本 表 は.平 威ノ1薄】C月末日まで係制 したiβ件を まとめた ものであ る。

ノ
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資 率

26、医薬品副作用被害訴訟和解の概要

ユ サ リドマイ ド・事件

昭和49年10月 ユ3日国及び製薬会社は、全国サ リドマイド訴訟統一原告団代表と確認書に調印

を行い、 同10月26日 東 京地裁において和解 した。以後全国8地 裁に=おいて順次和解 した。

和解の概要は、次のとおりである。

11}損 害:賠償金:

患 児 数
ハ

弁 護 士 費 用ラ ン ク
被害 児の金 額

(一 人当) 蕨 告 訴 外

A 4,000万 円 24人 83人

B 3,3DO 36 82

全原告に対する賠償金額の

合計額のjo%に 相当する額、

C 2,800 3 27

D 1,800 46

E 900 8

なお 、賠償額の負担割合については、国と製薬会社か協議 して定める内容 とな っているが、

その負担割合は、国1/3、 製 薬会社2!3で ある。

{2}長 其ンヨ継続年金

被害児が賠償金の ・・部を披害児の将来の生活の安定を図るための年金 として受領 したい旨

申し出をしたときは、掴及び製薬会社は、被害児一人当たり賠償金のうち金1,500万 円(Aラ

ンクに該当する被害児であ って別段の申 し出をした ものについては金2、000万 円)を 財団法

人サ リドマイ ド福祉センクー(現 在1財 団法人い しずえ」)に 支払い、被害児 は財団か ら長,

期継続f「金を受領する。 ,,

なお、年金額は、消費斉物価指数:が5鰺 以上上昇又は低 ドした場合は、当該変:動に応 じて

改定す るもの とする。

{3}財 岡法人い しずえの業務

・上記の年金原資の運用及び年金の給付並びに被害児の健康管廻
、医療、介護、教育、,職業

その他将来 の生活の安定のため必要な事業を行 う。

{4)訴 外 者の救済

サ リドマイ ドに椛患 している者(246人)に ついて も園と製薬会社 は、昭和50年7月 か ら

昭和56年5月 にかけて認定を行い、1二記確認事項に準 じて救済を行 った。

2キ ノホルム(ス モ ン)事 件

昭和52年 ユ0月29B東 京地裁裁定により国及び製薬会社は、スモ ン原告団 と和解(岡 山、高知、

大阪 神戸地裁でも順次和解)、 ついで昭和54年9月15日 国 及び製薬会社は、スモ ンの会全国

連絡協議会 と和解のための確認書に調印 した。

和解の概要は次のとおりである。

哩唱o

/o



〈1}和 解憎時金

加 算 要 素

基 準 額
重 痺

一 家 の

支 柱
年 悌 主 婦

/

弁
護士

費
用

超々重症

35%

症 度 班

21500万 円

超 重 症

35%
30%

ユ0%

重 症

な し

30歳 未満

20粥

30歳 ～

50歳 未満

10%

基
準

蓼
加
算
額
に
対

妄

身
又

嵯㌔
兜

症 度 耳

1,700万 円
な し 20彩

症 度 享

1,0GO万 円
な し 15%

なお 、和解一次金の負担割合については、国1/3、 製 薬会社2●/3で ある。

:2}健 康管理手当及び介護費用

製薬会社は、和解患者 が生存中連帯 して健康管理手当及び介護費用を支払 うこととし、消

費者物価指数が5%以 ヒ上昇又は低 トした場合は、当該変動に応 じて改定す るものとする。

① 健康管理手当
'和解患者全員に対 し月額30

.000円(現 在36,500円)

⑳ 介護費用

症度 皿超 重 症患者に対 し月額60,000円(現 在79、300円)

症度 皿超々重症患者に対 し月額100,000円(現 在132,ユ00円)

ク ロラムフェニコーノレ事:件 、

昭和63年10月UH東 京 地裁において、原告(12人(う ち患者5人 〉)は 、製薬会社が和解金

を支払 うことで和解 した。

なお、国及び医師については、訴えを取 ドげている。

筋拘縮症事件

D仙 台高裁

昭和62年10月30日 福島地裁白河支部の原告(9人(う ち患者3人))は 、被告製薬会社ら

が第一審判決に基づき第 一審原告児らに支払った金額の返還を請求 しないということで和解

した。

//
○



資 料

また、医師については、第 ・・審判決前に和解 している。

なお、国については、 莇 肉注射によって筋拘縮症の発生を認識し、今後 とも公衆衛生の

向 上及び増進に努め ること。」という条項により和解している。

(2}:東 京 高裁

平成元年7月20Bに お いて山梨筋短縮症:集団訴訟(原 告663人(う ち患者223人))は 、被告

製 薬会社が原告に対 して慰謝料等を支払 うことで和解 したっ

なお、国については、'筋 拘縮症の発生を認識 し、今後とも公衆衛生 の向L及 び増進 に努

め ること。」という条項により和解 している・ また、医師については、・第一一審判駅前に和解 し

て い る 。

5ク ロ ロキン事件

昭和63年5月21日 東 京高裁 において第∵次及び第二次訴訟に係 るクロロキ ン全国統一訴訟原

告団(原 告280人(う ち患者94人))は 、被告製薬会社が、和解金を支:払うことで棚解 した。

な:お、国の貴任については、最高裁、東京高裁及び広島地裁福山支・部において訴訟が係属さ

れてい る。

6コ ラルジル事件

昭和55年4月5日 新潟地裁において第一一次から第四次訴訟の原告(患 者22人)、 昭和56年11

月12日 東京地裁において当該原告(患 者3人)、 昭和58年7月25日 新潟地裁において第五次及

び六次訴訟原告(患 者4人)は 、国と製薬会社が、賠償金等を支払 うことで和解 した。

11只
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委員から提出のあった資料

アンケー トを踏まえた検討用メモ

2010102108天 口真寿 美

アンケート回答を踏まえ、可能な限りコンパクトにすることを念頭に、検討のためのメ

モを作成 しました。報告書のとりまとめの作業に時間をとられ、時間的余裕が全くなく、

ないよりましであるという程度のものとなりましたが、メモを提出します。

・一般への相談体制強化改善

・医療機関での診療録等の記録の残し方にも踏み込むべき

・添付文書について、強制的に二定期間毎に見直しをさせるシステムが必要

・広告の事前審査制度を導入すべき

・製薬企業が病気を作り出し不要な治療を促進する疾病啓発広告は禁止してもよい

・「マスコミの姿勢」の視点が落ちているのは残念

1第 一次提言について

1-1.1-2全 体、具体化

具体化への関心一優先順位、プロセス ・タイムスケジュールを明確に・関係各方面

への働きかけが必要という指摘は重要である。「薬害」の定義を明確にいう指摘をど

うするかは要検討である(定 義論は実は簡単でない)。

1-3第 三者機関

第一次提言から議論が進んでいるので現在の討議を継続していけばよいと考える。

1-4行 政組織

これまでの議論で指摘されたのと同様の多様な意見があり、国の業務とすべきとい

う意見もあることに注目した。

また、アンケートをしなければ分からなかった後記の厚労省とPMDAと の関係や、

人事システム等についての意見を十分視野に入れて議論する必要がある。

1-5提 言の個別課題'一

これまでに議論した論点も多いが、以下の点は議論不十分なので、最終提言に反映

させていく必要がある。

・医薬品開発における開発者向ガイドランの整備の必要性

・「事前評価相談」で見かけ上審査事務処理期間が短くなることに満足する問題の指摘

・国際共同治験と日本人のデータ減らすことへの疑問、海外の理解を得る必要性

・申請者や試験実施者のあるべき姿まで踏み込む

・承認の可否は事実上初回面談の段階で決まり、その後は後付けの理論武装

・審査者の見解に対すう企業の反対意見や不満を受け止めるシステム構築

・機構で実施される対面助言や専門協議の公開・傍聴について検討

・承認申請取下となったときも可能な限り情報公開すべき

・学会 ・患者団体・企業からの要望については、利益相反の視点を考慮すべき

・PMDAで の審査終了から市場流通までの約3か 月の期間短縮

・承認条件一申請者の結果提出だけでなく提出された情報の評価・措置判断を速かに

・薬事関連のHPの 整備(規 制当局の考えを、総合機構HPと のリンクを強化)

・医薬品に関する情報を国民向けにプレスする方法の検討を要する

・副作用報告書を情報公開すべき(保 管期間3年 を過ぎると廃棄されている)

2組 織文化他

2・1厚 労省とPMDAの 関係他組織論

アンケー トだからこその指摘といえる以下の点をどうみるか議論して、.結果を最終提

言に反映させていく必要がある

・役割分担について不明確との指摘がMHLW・PMDA職 員いずれからもある

・PMDAか ら厚労省の 「下請」ではなく、独立性、独自性:確保を求める指摘がある

・人材交流・情報共有の強化、特に若いうちの人事交流の必要性の指摘

・厚労省職員から行政の考え方を分かっていないという指摘がある一方、PMDAか

5は ・本省の方向性によ.り・専門的知識をもとに出した繍 が科学的とはレ'えない観

点からくつがえされ失望という指摘がある

・審査等の経験のない人材が出向してくることもあり、上司にも仕事を教えなければ

ならない。覚えた頃には厚労省に戻ってしまうので何も残らないという指摘もある

2・2人 事システム

第一次提言は、人事システムについての言及が不十分であるから、以下の指摘を踏ま

えた議論を最終提言に反映する必要がある。

・2年 移動では専門性確保は困難という指摘

・幹部は厚労省出向者で占められ
、プロパー職員の管理職登用が狭い

・以前はなかった幹部ポストが急に増加していて、全てに出向者が就いている

・PMDA内 で異動が少ない

・専門性を無視した人材配置がなされている

・下の人間が上を評価できる仕組みを導入すべき 一・

2-3医 療現場、企業等外部との交流

企業串身者の採用を求める意見、医療現場との交流を求める意見が少なくないが、こ

れにっいては議論をした。医薬品行政は、自然科学的のみならず社会科学的な知識も必

要であり、消費者庁、国昂生活センター、各自治体の消費生活センターの連携も必要と

いう指摘は議論しておらず、これは提言に反映させる必要がある。

2・4業 務内容・理念等

以下の実態に基づく指摘を踏まえて議論のうえ提言に反映させていく必要がある。

・官房 ・財務省 ・総務省 ・人事院からの作業と国会対応に振り回されている』

1 2



(国会対応等も重要であり、要は仕事に占めるバランスの問題の指摘と理解した)

・人事系列ごとに文化が異なり、厚労省としての一体感ない ・

・資料管理するスペース不足肝炎リスト放置の原因となっている

・最初に決めたことをひっくり返す仕組みがない。辞表をたたきつけて危険を阻止し

ようする人材を保護できる仕組みが必要である

・PMDA幹 部の組織目標 ・計画を設定に無理がある

・管理職のリーダーシップを求める

・業務の正規のマニュアルと作業を効率化の必要性

・広報業務の改善を求める指摘

2-6研 修 ・教育

研修の重要性を指摘する意見は多いが現状の評価は分かれている。医療機関 ・研究

機関 ・企業など外部での研修を求める指摘がある。多忙故に研修に参加できない、個

人の能力を高める機会がないという指摘は深刻に受け止める必要がある。

2-5労 働時間,・労働環境 ・やりがい等

長時間労働と、これに起因するといえる以下の指摘は悲痛ともいえ、深刻である。

・ワークライフバランスが最低/そ のために精神的問題で職場を離れる者がでる

/国 民のためになるごとを考える余裕がないくらい疲弊/業 務量が多く重要なこ

とを見過ごす不安あり/仕 事量が飽和状態で専門性を発揮する機会がない/薬 害

患者団体の勉強会 ・現場実習 ・専門的な研修などに参加する時間がない/人 員不

足で被害を最小限にするため迅速 ・十分な対応を取る自信がない

一方で、一部の人、経験のある人に仕事が集中するという指摘、負担の不均一につ

いての指摘はPMDA・MHLWい ずれにもある。

原因としては、業務量に比較し人員の圧倒的不足をあげる意見が多数だが、あわせ

て無駄な仕事が多いという指摘やマネージメントの問題についての指摘もある。

また、PMDAに っいては、解決策としての新人採用が業務効率を下げており、計

画的な採用が必要という指摘、霞ヶ関系官僚ポス トを増やすだけになるのは問題とい

う指摘にも留意する必要がある。人員増を図っても、実際には数年経たずに退職し、

.多 くの職員が入れ替わっている状態では組織の充実は図れない、魅力ある職場にする、

待遇等を改善する必要があるという指摘も踏まえなければならない。

また、激務に耐えてやっていることについて国民から理解されていない、達成感を

味わえないという指摘が多くあった。マスコミの問題を指摘する声があったが、職員

の努力と、組織としての行動との間にギャップはないのだろうか。.

委員会に残された時間は限られているが、これらの指摘を真摯に受け止めて議論を

し、最終提言に反映させていく必要がある。

以上
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