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(第21回 委員会、「資料5」と同一資料)

薬害肝炎の検証および再発防止検討研究班
行政関連の検証

2009`年2月 8日

薬害肝炎の検証および再発防止に関する研究班



1.承認審査     1)フ ィプリノゲン製剤

各承認時の薬事行政の問題

1纂毒摯棒された機掘= 摯舞中薔理彙| 問題■

1964

(S39)

6月

「フィプリノーケ
゛
ンーBbank」

製造承認

(新規申請) ■医薬品の有効性と安全性を審査するための資料としてエビデンスの水準が楓めて

低い。 1

0申講時の臨床試験資料について、2箇所以上の医療機関における60以上の症例、かつ2箇

所以上の専門学会での発表との規定を形式上は満たしていたが、他社の医澤品を目いた症
倒や日機の諄綱が記職されていないものなど、露床研究の薔本を満たしていないものが含ま
れていた。

1964

(S39)

10月

「フィプリノーケ
・
ンーミト

゛
り」

製造承認

日本フ
゛
ラッドハ

゛
ンクからミ

ドリ十字への社名変更
に伴う名称変更
(名称以外不変)

■ ―

●(変更は名称のみ。かつ上記製剤の製造承認から4ヶ月弱しか経過しておらず、その間の審
査基準の変更もなし=臨 床試験資料の提出:ま未必須)

1976

(S51)

4月

「フィフ
・
リノゲンーミト

・
り」

製造承認
生物学的製剤基準の

変更に伴う販売名変
更
(名称以外不変)

E1964年 承認時に比べ承認審査基準は厳格1協されていたが、臨床試験資料の再提

出要請・審査を行わなかつた。

●「フィブリノーゲン‐Bbank」の承認審査から12年経過し、彗遺承認申晴時の必要書類の拡充
や、臨床試験資料での必要症輌数や試験方法の観定が厳しくなつていた。ただし、「名称変更
の場合には過去に承認処分を行つたものの本質を変更するものではないため添付資料は省
略する」旨の通知に基づき、臨床試験資料の再提出は求めなかつた。

1987

(S62)

4月

「フィフ
゛
リノケ

・
ンH丁‐ミドリ」

製造承認
加熱製剤への切替 薔肝炎発生の追跡調査の行政指導が付されたのみで、限られた症偶数による饉床

目験資料に基づき短期間で承認された。

●承認審査は7症輌の自床‖験資料に基づき10日間で行われた。
うち、6症例は経過観察期間が1週間であつた。

●青森県での非加熱製剤による集団肝炎感染事件により、代替製剤への移行が喫緊の課題
となつていた時期であり、短期間での審査とならざるを得なかつた事情があつたと|まいえ、理
作用情報の継競報告を承認乗件として付することなく、上記行政指導のみで承簿がなされた。
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1。承認審査 2)第 Ⅸ因子製剤

各承認時の薬事行政の問題

撃毒ホ籠された纂額名 承繹申轟理由 固題

‐９７２岡
4月

「PPSB‐ニチヤク」
製造承認

(新規申請) ■先天性疾患に関する目床試験資料のみで、後天性疾患も効能に含め承認した。ま
た先天性疾患に関する臨床試験資料もエビデンスとしての水準が極めて低い。

●当初の承認申講時は『血友病B』が対象だが、申請書差替願いにより後天性疾患も含む『血
液凝固第Ⅸ因子欠乏症』に効能・効果が変更された。

●添付された臨床試験資料は、いずれも先天性疾患に関するものであり、製造元・製剤名不明
な製剤による症例が含まれているほか、具体的な症例名・症例数が記載されていないものも
含まれていた。

●(厚労省は、第X因 子製剤はその効果が医学的に明らかな補充療法に基づくものであり、10
カ国で承認・販売されていたことから、その有効性は医学薬学上公知でありt臨床試験の資
料の添付を要しない場合に当たり得るとの見解を示している。)

壼(有償採血由来血漿を利用した製剤を不活化処理非実施のまま承認。)

‐９７２岡　娼
　
＾

「コーナイン」
輸入承認

(新規申請) 菫先天性疾患に関する鶴床試験資料のみで、後天性疾患も効能に含め承認した。ま
た先天性疾患に関する臨床試験資料も工E7~ンスとしての水準が極めて低い。

●当初の承認申請時は『血液凝固第X因子先天性欠乏症(血友病B)』が対象だが、申請書差
替願により『血液凝固第Ⅸ因子欠乏症』に効能・効果が変更された。
●添付された臨床試験資料は、いずれも先天性疾患に関するものであり、製造元,製剤名不明
な製剤による症例が含まれているほか、具体的な症例名・症例数や検鷹結果が記載されてい
ないものも含まれていた。

■(有償採血由来血漿を利用した製剤を不活化処理非実施のまま承認。)

1976

(S51)

4月

「クリスマシン」
製造承認

コーナインの製造元で

ある米国カッター社の

都合によるコーナイン
の輸入販売中止への

対応

■(有償採血由来血漿を利用した製剤を不活化処理非実施のまま承認。)
●製造承認時から国内有償採血由来血策を原血漿として利用。血漿採取時のドナースクリーニ
ングは行うていたが、不活化処理は非実施。
50人分以上の血漿を集めて利用している以上、感染症の危険性は高かつたものと考えられる。



2。1987(S62)年青森集田感染事件   1)概 要 (1/2)

非加熱フィプリノゲン製剤に関する動き

一年 月:日 出来事|

1986

(S61)

9月 静岡県の産婦人科、旧ミドリ十字静岡支店へEll作用報告
(3例)

11月 広島県の産婦人科、1日ミドリ十字広島支店へ副作用報告
(2例)

9月以降 青森県三沢市の産婦人科医院、旧ミドリ十字青森支店ヘ

副作用報告(7例)

1987

(S62)

1月又:ま

3月24日
青藤祟三沢市の置輝人料医院、日摩生省へ副作用彗告

χ和勧ンをZル 雑 でも明酵 時期rま判明せヂ

4月 7日 厚生省薬務局安全課、生物製剤課、l日ミドリ十字にHll作用
について問合せ

4月 8日 旧ミドリ十字、厚生省薬務局安全課に説明
⇒厚生省Iま早急な調査・報告を行うよう指導

旧ミドリ十字、薬務局生物製剤課に説明

4月 9日 厚生省、旧ミドリ十字に対し、当面の対応を指示
①肝炎発症患者の現状調査
②疑いのあるロットの全国調査の結果の逐次報告
③青森県下の集団感染に関連する4人の医師のコメントの
入手・報告
④加熱製剤のサンプル提供方法の提示
⑤マスコミの動きへの注意

4月 15日 青森県三沢市の産婦人科医院、厚生省に医薬品副作用報
告書を提出 ※当時の厚生省職員=ま手紙の内容記憶なし

厚生省業務局、非加熱フィブリノゲン製剤の取扱いにつき、
①i日ミドリ十字による非加熱彗剤の自主回収、非加熱製剤
承認までの治験品無償配布、0月 20日加熱製剤彙澤申
諄、同月30日承認等のスケジユールを検討。

年 月日 出来事

1987

(S62)

4月17日、
18日

三沢市の非加懇フオブリノゲン製剤による肝炎彙回感染の

報通

4月 18日 厚生省、ロミドリ十字に対し、非加熱フィブリノゲン製剤の

自主回収迅速化を指示

4月 20日 旧ミドリ十字、各支店長に対し非加熱製剤の回収等指示

lEミドリ十字、加魚フr7リノゲン襲麺襲遺承認申障

4月 22日 加熱フィブリノゲン製剤の治験品提供開始

4月 30日 中央薬事審議会血液製剤調査会、加熱フィプリノゲン製剤
の審議

厚生大臣、加熱フィプリノゲン軽剤の製造彙澤

厚生省安全課と:日ミドリ十字、①血液製剤投与後の患者の
不利益はやむをえないとの文献はないか、②現在の学問レ
ベルでは原因究明・予知:ま無理との文献!まないか等協議

5月8日 lHミドリ十字、厚生省に対し、非爆熱フィブリノゲン製剤投
与後の肝炎発症報告(第1回・累計57例)

※以降、5/19、6ノ12、7/14の第4回報告までに累計74例

(旧ミドリ十字社内報告では累計112例)

5月 20日 旧ミドリ十字、非加熱フイプリノゲン製剤の承認整理届提出

5月26日 血液製剤評価委員会、肝炎へのフィブリノゲン‐ミドリの関与
が否定できないとの検討結果をくだすとともに、加熱製剤の

取扱い方針を策定(加熱製剤使用患者の追跡調査等)

3



2.1987(S62)年青森集団感染事件   1)概 要(2/2)

加熱フイプリノゲン製剤に関する動き

年 月 日 1出来事‐

1987

(S62)

6月 11日 根熱フィプリノゲン製剤販売田始

旧ミドリ十字、厚生省の指示に基づき、各支店に対し加熱
製剤の市販後■査を指示

10月 lEミドリ十字松本支店t加熱製剤の投与患者3名全員の肝
炎発症を本社に報告

11月 5日 旧ミドリ十字、厚生省薬務局に加熱襲劇投与後の肝炎発症
偶3例を報告

11月 10日 旧ミドリ十字常務会にて、加熱襲剤による肝炎発症の社内
報告は11例であるが、厚生省へは3例報告したことを報告

12月23日 旧ミドリ十字松本支店、加熱製剤の投与患者4名全員の肝
炎発症を本社に報告

1988

(S63)

2月 12日 1日ミドリ十字、医療機関・薬局に対し、加熱フィブリノゲン製
剤の使用に関する謹告を配付

4月 5日 lBミドリ十字、厚生省業務局に対し、加熱フィプリノゲン曖覇
投与後の肝炎発症霧8鋼を報告

5月6日 旧ミドリ十字、厚生省業務局に対し、加熱フィプリノゲン製澪
投与後の肝炎発症爾査報告(573傷中17側)

5月12日 血液製剤評価委員会、上記調査報告に基づき対応方針検
討

年 月日 出来事

1988

(S63)

5月20日 厚生省、旧ミドリ十字に対し、血液製剤評価調査会の審議
結果を伝達

①肝炎感染例の数窮はフィプリノゲンーHTミドリが菫因と考
えられるし

OE用 髄全側の追跡■査が必要

③NANB肝 炎発症情報の医澤への伝達と襲昌還却促進が
必要
(「回収という手続きを取ると問題が大きくなると考えるの
で、安全性と有効性の問題から使用する医師が少なくな
り自然に消滅するようなパターンが一番望ましい1)

等

5月23日 厚生省業務局生物製剤課、(財)日本母性保護医協会理事
から意見聴取

5月24日 厚生省業務局生物製剤課、日本産科婦人科学会幹事長か

ら意見聴取

6月 2日 厚生省業務局安全課長、ミドリ十字に対し、加熱フィプリノ
ゲン製剤の添付文書改訂と緊急安全性情報配布を指示

6月 6日 旧ミドリ十字、緊急安全性情報と謹告の配布開始

6月 23日 緊急安全性情報の配布完了

7月7日 旧ミドリ十字、摩生省菫繊層に対し、緊急安全性情報露布
完了と在庫回収状況(在庫6,199本中2,557本回収;回収率
41.2%)等を報告
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2.1987(S62)年 青森集団感染事件   2)昨 年度の検証内容

薬事行政の問題

■ 1987(S62)年当時の業務行政の権限

● (保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認める
場合)            _
製造承認内容の変更、販売の一時停止、回収等の命令

● ドクターレターの配布や広報機関を利用したPRの 指示

轟 集田感染発生の事実認識後の対応

● ミドリ十字に対し、自主回収および加熱製剤への切替指示

■ 加熱製剤による肝炎発症例の第一報受領から、添付文書の改訂と緊急安全性
情報の配布指示までに7ヶ月が経過:

● 第1報:1987(S62)年11月5日(3症例)

● 第2報:1988(S63)年4月5日(8症例)

0第 3報:1988(S63)年5月6日(17症例)

● 添付文書改訂及び緊急安全性情報の配布指示:1988(S63)年6月2日

※ ミドリ十字社内では11例の社内報告があつたにも関わらず第一報で3例

しか厚生省へ報告せず。また12月に発生した新たな症例をEI座に報告せ

ず第二報、第二報が翌4月、5月となつた。

二     '■= tヽ■1議鑢島歯Ll 苺̀ヽ`a輌1艤鵬"鶴
二・3.1・

‐・

国民の健康と自らの規制権限の影薔度を考慮したうえで、事書が懸念
される事態発生時の、規制権限の展開ステツプおよび発勤条件を予め
定めておくべきだったのではないか。           ‐

―機的にはミドリ十宇の責任があると考えられるが、同製剤の危険性
が澤識されていたことを考慮すると、第一報が入つた後、厚生省からミ
ドリ十宇に対し、報告の徹底をより強く指示することもできたのではない
か。

③規制権限行使の全般について

■ ミドリ十字によるリト加熱フィブリノゲン製剤の自主回収、加熱フィブリノゲン製剤の回収後、回収された製剤は廃棄処分されていたため、後年
の調査が困難となった。

二

攣

・

問題発生により回収に至つた医薬品については、事務行政がその回収品を検査するとともに、その時点の知見では検査・判断できない場合には、
後年検査鷲 るよう企業に―定量を管理・保存させる取組も必要ではないか。

5



3。418人 リスト

リストの入手,保管状況
※フィプリノゲン資料r・1題及びその背景に関する調査プロジェクトチーム 調査報告書平成19年11月30日より

2002(H10年 7月16日、2002(H10年 8月9日

■平成14年報告書作成のために厚労省より発せられた第3回'第4回報告
命令への回答として、三百ウエルファーマ、症欄一覧裏(4180JX卜)提出

:■厚生労働省、平成14年報告書を公表              :

2002(H14)年8月29日以降

■報告命令関連資料を監視指導・麻華対策課の課内書鶴にて保管

■後任者にはファイルの存在と場所についてのみ彗1継ぎ

200《H16)年7月頃

■平成14年報告書関係ファイルの一部を地下倉暉に移管

■後任者への関係資料の存在について弓1継ぎ非実施

研究菫の質問に対する厚労省の回答構要  .
壼【平成14年報告書の作成作業中の保管】

●当時の監視指導・麻華対策澤係長の鷹で保管。「フィブリノゲン製剤の投与によるC型肝炎ウイルス
感染に関する事実関係を調査するためのチームJ(以下F‐ ム)のメンバーはいつでも閲覧可能。

■【資料公開時の検討】
●資料の公表にあたり、マスキング部分に関して医薬情報室長が情報公開上の問題がないか検討。

●Fチームの調査に係る資料の公表時は、概要について局幹部等への報告は行つていたが、「資料原
本(想者2名の実名情報含む)の情報」にういて局議が行われたかは不明。

●情報公開法を参考に情報公開を行つており、資料原本(マスキングなし資料)の存在についてもマス
コミ関係者等に明らかにされていたと考えられる。

E【マスキングなし資料の中に患者2名の実名が含まれていたことにFチームメンパーの注意が注

がれなかつた理由】
●①Fチームの調査目的は患者救済でIまなく、過去の行政対応について検証するものであつたこと、②
患者に告知するのは本来医師が行うべきものとの認識であり国が改めて指示しなければならないと
は認識していなかったこと、③フィブリノゲン製剤以外の原因での感染者も含め、広く肝炎検査の受
信勧奨していく考え方が支配的であつたこと、等.

■【保管態様】

●計3冊のファイルにて保管。

鵬【フライルの“
内容‖こついて引継ぎをしなかつた理由】

●フアイルは、Fチームの調査に係る資料が綴じられたものであり、当該調査は2002(H14)年8月29日
に調査報告書が公表されていたため。

■【地下倉庫に移したきうかけと目的】
●2004(H16)年7月頃に行われた人事異動に伴う、新たなファイルの保管場所確保のため。

籠【地下倉庫に移した監視指導・麻薬対策課係長が引継ぎを行わなかつた理由】
●Fチームの調査は、調査報告書が公表されており、関係資料について業務上使用する機会がなく、
本件は過去のものと認識したため.

‐̈
‐
‐
‐
‐
‐
‐
‐
‐
，
‐
‐
ビ
９



3。418人 リスト

リスト発見の経緯
※フィプリノゲン資料問題及びその背景に関する調査プロジェクトテーム 調査報告書 平成19年11月30日より

主な出来事※

2 0 0 7 ( H 1 9 )年10月17日

■厚労省地下倉庫にてマスキングなし資料を発見

①国会議員からの資料要求

②監視指導・麻薬対策課職員(以下X)が地下3階倉庫でマス
キングなし資料を発見

③Xから同課のBll職員(以下A)に報告
ただし、Aは国会議員からの資料要求に関係がなかつたた
め中身の確認は行わず。

2 0 0 7 ( H 1 9 )年10月19日

■厚労省地下倉庫にてマスキングなし資料を発見

①フィブリノゲン関係の大臣への説明

②大臣説明に同席した職員(以下B)が、マスキングなし資料
の存在有無を、他職員に確認するが明確な回答なし

C屋 ま、通常ならマスキングなしの原本もあるのではないかと
考え、自ら探索
地下倉庫にてマスキングなし資料を発見

④8は直ちにその場から同課に電話し、Aに報告

⑤同日午後、Aが同課職員と共に地下倉庫で資料を確認
至急上司に報告

研究班の質問に対する厚労書の回答概要

1薔【国会議員から提出要求された資料】
●「症例一覧表』等の公表時の社内稟議書。

薔【A職員がマスキングなし資料の中身を確認せずに、国会議員からの資料提出要求と無関係と

判断できた理由】
●国会議員から提出要求のあつた資料は上記資料だつたため。

■【大臣の説明要求事項】
●民主党B型'C型肝炎総合対策推進本部からの面会申し入れに関する事項。

■【B職員が原本確認の有無を聞いた織員の所属部署】
●8職員は大臣説明後の移動中に近くにいた職員に聞いたが、具体的に誰に聞いたかのか明確な配
憶なし。

■【B職員がマスキングなしの原本もあるのではないかと考えるに至つた理由】
●大臣への説明同席時に、大臣がマスキングした資料しか省内には存在しないという認識のようだっ
たが、通常はマスキング済みのものがあればマスキングなしのものも存在するのではないかと考え
たため

■【A職員が地下倉庫に行き資料の中身を確認した目的】
●以前に別部署で患者名等が誤って記入されたまま提出された書類を見たことがある経験から、気に

一７

|    な り中身の確認をしておこうと考えたため。



薬害肝炎の検証および再発防止検討研究班
企業関連の検証

20091年3月 8日

薬害肝炎の検証および再発防止に関する研究班



1。1987(S62)年 青森集団感染事件 1)概要

集団肝炎発症に関連したミドリ十宇社の動き

19864F

(S61)

9月22日
静岡県C医院から3口の肝炎発症が「顧客の声(*)Jで
報告される。(*…顧客のクレーム等が記載される報告書)

(秋頃)
青森県A医院から、フイプリノゲンーミドリによる肝炎発
症の疑いが医薬品卸のセールスを通じて届けられる。

11月17日
広島県B総合病院から2鰐の肝炎発症が「顧客の声」で
報告される。

1987年

(S62)

1月8日 青森県A医院よリミドリ十字社に調査依頼。

1月9日 患者確認のために担当者を青森県A医院に派遣。

1月13日
ミドリ十字社担当者が青森県A医院を再度訪問。内容
の把握と、文献薔能書等による学術的説明を実施。

1月20日
青森県A医院分の「副作用報告」を医薬安全室が受付
け、社内回覧。

2月 13日
1986(S61)年より2例の肝炎発生が起こった件で、青森
県D市立病院をミドリ十字社担当者が訪問。

2月26日
青森県D市立病院の肝炎発生報告を医薬安全室が受
付け。

2月27日
学術部長から支店長へ「緊急業務連織」。青森の発症
例を受け、同様事例の有無を各支店に調べるよう指示。

3月2日
～26日

緊急業務連絡を受けた報告書が、名古屋・宇都宮日仙
台・広島の各支店から、学術部へFAXで送付される。

3月26日
当局より非加熱製剤投与後の肝炎事故多発について
調査指示 (担当:厚生省安全課 医薬品副作用情報室)

4月8日
厚生書安全課から呼出し。青森県D市立病院の肝炎3
例を報告、青森県A医院についても調査中と報告。

19871F

(S62)

4月9日 フィブリノゲンーミドリ、物流→卸への出庫を停止。

4月16日
厚生省3課会議(安全課・生物製剤課・監視指導課)から

呼出し。今後の方針"対処・具体策の説明を求められ、厚
生省としての考え方および指導を受ける。

4月 17日 支店長会議で「フィブリノゲン回収、治験品提供」を説明。

4月 18日
医薬安全室長発の連絡メモにて、1986(S61)年7月～12月

納入病医院での肝炎発症有無の調査を、支店へ指示。

4月20日 フィプリノゲンーミドリ、金面回収開始。

4月21日 フィプリノゲンHK加 熱製剤)の治験品提供開始.

5月8日 フィブリノゲンーミドリの第1回中FEl報告を厚生省に提出。

5月 19日 フィブリノゲンーミドリの第2回中間報告を厚生省に提出。

6月 12日 フィブリノゲンーミドリの第3回中FEn報告を厚生省に提出。

7月 14日
フイブリノゲンーミドリの第4回最終報告を厚生省に提出。

中 における41施 r174例 の肝炎発症を報告.

11月5日
フィブリノゲンHT―ミドリの肝炎調査報告(第1回)を厚生
省に提出。呻 における3調の肝炎発症を報告.

‐９８８年田

2月 12日
謹告「フィブリノゲンH丁―ミドリ使用に際してのお願い」の

配布開始。

4月5日
フィブリノゲンHT―ミドリの肝炎調査報告(第2回)を厚生
省に提出。

5月6日
フイブリノゲンHT―ミドリの肝炎調査報告(最終)を厚生省
に提出。加盤螢望におlf634倒の肝炎発症を報告。

6月6日 緊急安全性情報の配布開始。



1。1987(S62)年 青森集団感染事件 2)昨年度の検証内容 (1/2)

集団肝炎発症における企業の問題 ～ ①被害情報の収集における問題点～

■ ‐ | 1 1 ‐
 ‐ ‐■  ‐    | |

. 1 1 ‐
■| ` ‐| : ` ‐|  | | | ‐| ‐ ‐

|■尭"に備織を載リ

1獅調釘T11

■集団感染事件が起こつた1987(S62)年 当時は、
営業・開発・研究の3部門それぞれで危険性情報を製集する

― し、活動していた。

■情報収集部門が一元化されたの!よ、1988(S63)年 3月に
医薬情報部が組織されるまで待たなくてはならない。

=情 報収集部門が―元化されていないため、危険な
ロットが流通して全国で集団感染が発生するよう
な状態に陥つた時、情報の集約が遅れて迅速な対
応がとれない。

■たとえば1986(S61)年 の静岡県C医院からの肝

炎発症報告は、クレーム等を記載する「顧客の
声」で報告されている。少なくとも、副作用報告の
収集を担当していた医薬安全室へ直接情報が届
けられることはなかったと推察される。

颯1988(S63)年 2月までt副作用情報の取り扱いを担ってい
されていた。

コミドリ十字社は、1987年4月以降、非加熱製剤および加熱
製■llによる肝炎発症実態調査を実施しており、その際の担
当は医薬安全室だつた。

=全 国一斉で短期間に実施した肝炎調査を担うに
は、医薬安全室の体制は不十分であり、収集した
情報の整理や評価が十分に遂行できなかつた可
能性がある。(企業自らも、当時の体制の不十分
さについて言及している。)

:

1987(S62)年 1月20日に、青森県A医院における副作用報
告書を回覧し、投与8例中7例で肝炎が発生したという実態
を把握した。しかし、関連ロットによる類似事例の収集に至
るには、同年2月27日の緊急業務連絡の配布まで待たなく
てIまならない。

1987(S62)年 2月26日に、青森県D市立病院におけるEll作
用報告書を回覧し、「本4症例については厚生省に報告す
る方向で検討して行きたいJと記載されているにも開わらず、
実際に報告したのは同年4月8日での口頭報告が初めてで
あつた。

静岡・広島の事例も発生直後に報告がされていない。

集団感染事件の全体を通じて、企業の対応が遅

登 ことは 明 白で ある。聾 菫 金 童 ン:,7書 舎 構 弗追

求する意識が十分でなかつたと言わざるをえない。

生物学的製剤による感染を副作用ではなく事故と
して認識し、厚生省に報告する必要がないとする
当時の方針は、上がってくる情報の重要性の判
断にマイナスの影響を与えたと考えられる。

なお、静岡・広島の事例が遅れた理由について、
企業は「感染症については報告義務がなかったこ
とと肝炎の発生とフィブリノゲン製剤の因果関係
が明確でなかつたことによる」と推察している。



1。1987(S62)年青森集団感染事件   2)昨 年度の検証内容 (2/2) ・

集団肝炎発症における企業の問題 ～`②情報の報告・提供における問題点～

奏拿性の追本:1関|
,事 議の欠響年|
より|=鶴な報告が
為されなかつた問題

=非 加熱製剤および加熱製剤における、製剤使用例
調査において、過少報告が為された。

董警鞍年月i目歓銭鋼… 例鐵 案醸鑢 握症優嫁

①1987(S62)年
【11月5日】 皿

1 1倒

(418Aリスト:こ
よるル30側ヽ

②1988(S63)年
【4炉]51ヨ】

11例

③198KS63)年
【5月6日】

饉

(346症例中)

(418人リストに
~｀`

よるとコロ凶監以ロニ)

(4月28日時点)

47軒 71例

(6月10日時点)

74軒 109例

(5月29日時点)

■企業側は過少報告の理由として
「適応外使用であるフィブリン糊の使用例を報告し
なかつた」
「報告内容が不十分な症例や詳細情報が不明なま

まの症例は、該当期間内の報告であつても除外し
た可能性がある」
「フィプリノゲン製剤との因桑関係が疑わしい症例
を除外した可能性がある」 などと推察している。

■またヒアリングの中では、投与時期と調査時期の

ずれなどにより、詳細調査が困難な事例があつた
ことについて言及している。

■詳細情報が取得できないなどの事情が有つたにせ

よ、自己判断によって不十分なままの報告内容とし

た点はt安全性を最優先して考えられうる最悪の

規模の被害実態を報告し、被害拡大の防止に努め
るという意識が欠如していることを現している。

●集団肝炎ウイルス感染の事例を製薬企業が把握し
ており、非加熱製剤の回収をした直後であつたこと

を考慮すれば、
しては具体性に乏しい。

添付文書による舞
険性情報の提供が
弱かつた問題| ||

■フィブリノゲンHT‐ミドリ(加熱製剤)の添付文書内
には、赤字で「使用の決定に際しては、患者のリス
ク負担と投与によつて受ける治療上の利益を考慮
すること」と記載されていた。

凛織纂割●=全性
が導導年韓爾●ⅢI
ていた問題■■■

■フィブリノゲンHT¨ミドリ(加熱製剤)のパンフレット
には、「60℃、96時FH5加熱により…(中略)・・病原

ウイルスによる感染の危険性を低減化しました。」
と記載されていた。    ―

■知見が確立していない時代とは言え、非加熱製剤
による肝炎発生が問題になつている中では、過菫
に安全性を強調じ、不活化効果のない加熱製剤の

… するかのような記載は問題である。



 ヽ    ‐

タ

2.フィプリノゲン製剤の開発・製造段階における問題点

フィプリノゲン製剤の開発・製造段階における企業の問題

栃

書曇盟襲      |

■ 1993(H5)年 9月30日製造以降のロットで国

内献血に切り替えられるまでは、米国のアル
ファ社を中心に、
量が用いられていた。

■当時の製剤に含まれるHCVの 遺伝子型の解
析によって、加熱製剤にもHCVが 混入し、そ
れらのロットによって感染した患者がいたこと
が判明した。

■当時の肝炎発症の様々な報告(雑誌JAMAの
Ness&Parkinもの論文など)で、売血やプー

ル血漿の危険性が指摘されている点などから
も、企業が危険性を十分認識できたと言える。

■危険性の高い原材iHを長い潤使い鏡けたこと
の間題点は指摘せざるをえない。

蝦

幾'
か0た問題|‐■|■ ■|‐■■

プール血漿の大きさは、承認申請書では
「500L乃至1,000Lのプールに混入」であった
が、企業の回答によると、「通常2,000Lから
8,000L程度」へと拡大されており、採血した人
数に換算すれば最大で2万人程度になる。
(なお、拡大時期は不明となつている。)

■原料血漿そのものが売血を主としており、献
血と比して危険性が高いにも関わらず、申請
よりもプールの大きさを大幅に大きくしていた
ことは、製斉1の安全の考え方に逆行している。

■ほとんど全てのロツトで混入が起こつていたと
考えられ、菫害発生の最大の原因である。

十分な不活化を施さずにHE
売した問護■|■■

・
■■‐

薔 当時の役員である内藤良―氏の著作物など
から、フィブリノーゲンBBankの 製造承認を取

得した1964(S39)年 頃に1よ、原材料や製造

工程の危険性を認識していたと考えられる。

■ しかしミドリ十字社:ま、1958(S33)年 の

Strumhの 論文で既に無効と判定されていた

紫外線照射処理を施しただけで販売している。

■原材料や製造工程の危険性を認識している
のであれば、企業には十分なウイルス不活化
処理を行うことが求められる。

■しかしミドリ十宇社は、当時既に盤動ル当:嘉六

墨 :       璽 のみで販売しており、
書 全 伴 を■ 重 狙 銘 とL らヽ鐘 童赤 ら^書 年 ,

麗われなければならないと言える。

4



3。第Ⅸ因子製剤の開発・製造段階における問題点   1)ク リスマシン(ミドリ十宇)

クリスマシンの開発・製造段階における企業の問題

性の高い

● 1976(S51)年 12月の製造承認時から、国内有償

採血由来血漿を原血漿としており、1980(S55)年

以降は国内有償採血由来の血漿とともにアルフア

社から輸入した国外有償採血由来の血漿も原血

重としている。

菫 原血漿については、国内外ともにドナースクリーニ

ングを実施している。(ただし抗HCV抗 体検査は

1992(H4)年 からの実施となつている。)

Eド ナースクリーニングは製造承認時から実施され
ている。

■ しかし原材料はフィプリノゲン製劇に用いたものと

同じ血量であり、評炎発症の危険性は高かつたと

推定される。

嗜
閻
漑
踵
颯
舅

瑯
荘
姜

10人分以上のユ蒙を原料
血無としていた問題|‐|■‐

■ 製造工程において、50人分以上の血漿を集めて

mと してぃた。

■ さらにそれを分画し、100人分以上の血漿に相当
する原画分から最終バルクを作つていた。

原材料の危険性を考慮すれば、プール貿 ズの大

… である。

ウイルス不活化処理が案誨
されていなかう.た問題 |‐

1985(S60)年 12月に、アルフア社から乾燥加熱処

理を施したクリスマシンーHTを 輸入・販売するまで、

クリスマシンについてウイルス不活化処理は案施さ
れていない。

たとえば1976(S51)年 12月の製造承認後の1978

(S53)年 に、ミドリ十字社内で、B型肝炎ウイルス

感染リスク低減のためBPL添 加と紫外線照射の併

用処理の導入を検討しているが、露Ⅸ園子が大き

く失活することから、ウイルス不活化処理としては

不適当であると判断している。

クリスマシンでは、第X因 子が失活するという理由
で8PL処 理が見送られ、ウイルス不活化処理が行

われていない時期が1985(S60)年 まで続いてい

る。

SD処 理が開始される1993(H5)年 までは十分な

ウイルス不活`ヒ処理が行われていたとは言いがた

と言える。



3。第Ⅸ因子製剤の開発・製造段階におlf6問題点   2)PPSBロ ニチヤク(日本製薬)

PPSB―ニチヤクの開発・製造段階における企業の問題

濶

1雷轟壼套

■ 国内4箇所の採漿所で採取され
PPSB― ニチヤクの原料血漿として用いていた。

■ 1990(H2)年 の9月で原料血漿の採取をやめてお
り、以後、献血由来の血漿を用いている。

二 PPSB― ニチヤクの製造当初からドナースクリー

ニングを実施しており、1990(H2)年 6月から、供
血者に対しEttSA法 による抗HCV抗 体検査も開
始している。

ミドリ十字社のクリスマシンと同様に、特にHBVに

関係したドナースクリーニングは実施されている。

しかし国内の有債採血を原料として用いている時
点で、HCVに感染する危険性は高かったと言える。

燒
綴

鶉

マ:|マ̀否

1971(S46)年 8月6日に提出したPPSB― ニチヤ
クの製造承認申請書では、製造方法として3人分

以下の血漿を合わせて原血漿とすることとなって
いた。

企業内で規格設定について議論した資料には、
「原料血漿の混合を最小限に止めることによって
。。(中略)・・本剤の投与による血清肝炎罹患のお
それを防止することに努めたものである。」という
認載を認めることができる。

しかし製造承認後の1973(S48)年 8月29日には、

原血漿を50人 分以上合わせたものにするとの一部
変更承認申請を出しており、それが認められて
プールサイズは拡大された。

一部変更承認申請当時のドナースクリーニングは
:AHA法であるが、これはHCVへ の感染危険性を
排除できるものではない。

また、日本製薬からの回答によれば、実際のプー

ルサイズは1977(S52)年 頃に400L程 度であり、1
人あたり0.2Lの採血血漿量で換算すれば、艶
2000人 分の血競を用いていたとのことである。

肝炎発症の危険性を最小限に抑えるために3人分
以下の血漿を原料とするとしていたことを鑑みれ
ば、プール%ズ の拡大はそのまま肝炎ウイルス感
染の危険性拡大につながつたと判断できる。また
実際の工程では50人をはるかに超える2000人分
もの血漿を用いており、危険性は極めて高かつた
と言える。

鰺

ζ麟 票躙 〒雪

薔 クリスマシン同様、
ルス不活化処理が行われていない。

■ 1986(S61)年 11月に、65℃96時間の乾燥加熱処

理を施すPPSB一 H丁ニチヤクの医薬品製造承認
が取得され、初めて不活化処理が試みられた。

有償採血を用い、原料血漿のプールサイズも拡大
した状況下であつたにもかかわらず、十分な不活



薬害肝炎被害者実態調査 中間報告

薬害肝炎検証委員会 2010年 3月 8日

■調査の概要と目的

本調査は、薬害 C型 肝炎感染被害者が受けた身体的 ・精神的。経済的 。社会的被害の実態

と要望等を明らかにし、今後の薬害肝炎対策に資することを目的としており、薬害肝炎全

国原告団と薬害月千炎全国弁護団の多大な協力のもとに実施することになった。

■方法の選択と手順

調査のプロセスとして、調査対象者の抱える問題の解決やその実践に役立てられるよう、

調査計画の立案からまとめと発表に至るまで、研究者と当事者が共同で行 う方式である当

事者参加型 リサーチ法を採用した。調査手1贋として、まず、過去に明らかにされていない

薬害 C型 肝炎感染被害者の困難やそれに関連する心理状況について当事者 (患者 。遺族そ

れぞれ)に インタビューを行い、被害実態や心理状況の概要を把握 した。その分布や広が

りを明らかにするために、インタビュ~に 基づく原案をもとに研究班で作成 した調査票を

用いて、配票調査を行つた。

日調査対象と方法          .

調査対象者は 2009年 10月 5日 時点で訴訟での和解が成立した 1205名 とした。

・配布 患 者 1128名、遺族 69名

。回収 患 者 (含む代筆)880名 (回収率 78.0%)、遺族 54名 (回収率 78.3%)

■調査期間

平成 21年 8月 下旬よリインタビュー調査をF7R始し、研究班で作成 した調査票を2009年 11

月 20日 に配布、2010年 1月 31日 を回収の締め切 りとした。

■倫理的配慮

本調査は、「日本社会福祉学会研究倫理指針」(2004年 10月 10日施行)に 従い、東洋大学

大学院福祉社会デザイン研究科研究等倫理委員会の承認を得て行つた。調査における配慮

として、まず、薬害肝炎全国原告団 ・弁護団に対 し、調査 。研究目的及び内容に関する説

明とその協力依頼を文書及び口頭にて行い、10月 5日 付で以下のような 「覚書」を交わし、

この 「覚書」に従つて調査研究を実施 した。また調査対象者に対 しては、調査協力に同意

しない場合は記入 しなくて良いこと、そのことで対象者に不利益が生じないこと、記入し

た後でも、協力を撤回できること、調査の手順 と担当者を詳 しく記載 し、調査結果から個

人が同定されることは決 してないこと、調査により得られたデータは本研究以外の目的に

使用することがないこと、調査票及び得られたデータは、最低 5年 は保存し、その後、研



究が完了し不要になった時には速やかに廃棄することを約束した。

覚   書

薬害肝炎全国原告団及び同弁護団 (以下、全国原告団・弁護団という)と薬害肝炎の検証及び再発防止

に関する研究班 (以下、研究班という)は 、平成21年 度において同研究班が実施する別紙記載の薬害

C型肝炎被害実態 ・被害者ニーズ調査 (以下、本調査という)に 関し、本覚書を作成する。

1.全 国原告団・弁護団1よ、本調査に協力する。

2.研 究班は、次の点を確認する。

① 本 調査協力者に関する個人情報保護を厳守すること

② 本調査により得られた一切のデータ及びその分析結果 (以下t本 件調査データという)を使用

して他の肝炎患者等との比較を行わないこと

③ 本 件調査データは本調査報告書作成目的のみに使用すること

④ 研 究班を構成する研究者が、前項の目的以外のために本件調査データの使用を希望する場合

は、当該研究者より全国原告団 ・弁護団に対して、事前にその内容を示して承認を得ること

平成21年 10月 5日

薬害肝炎全国原告団 代 表  山 口 美智子  0

薬害肝炎全国弁護団 代 表  鈴 木 利 廣  0

薬害肝炎の検証及び再発防止に関する研究班  (平 成21年 度厚生労働科学研究費補助金)

主任研究者         堀 内 龍 也  ①

同研究班 分担研究者 (被害実態調査担当)

片 平 i71彦 ③

研究協力者    山 本 由美子  0



1.患 者調査結果

患者調査の回答者は、性別では約 8割 が女性で、年齢は平均 53歳 、40～60歳 代で全体の

76%を 占めた (表1)。肝炎感染の原因となった製剤は、フィブリノゲン製剤が91%、第Ⅸ

因子製剤が 7%で あつた。製剤投与理由は、「出産時の出血」61%、 「外科的手術」28%、 「そ

の他」8%等 であつた。

【表 1】属性

N=880 害 11針(%)

回答者

本人

代筆
無回答

809    91.9

57      6.5

1 4     1 . 6

代筆者続柄 N=51

配偶者

親

兄弟姉妹

子

その他

無回答

19。3

43。9

3 . 5

3 3 . 3

0 . 0

0 . 0

１

５

９
“

９

０

０

１

２

　

　

１

性男1

男性

女性

無回答

20.7

78.9

0 . 5

２

４

４

８

９

１

６

年齢  (平 均53.7歳 無 回答を除 く)‐
20歳未満
20～30歳未満
30～40歳未満
40～50歳未満
50～60歳未満
60～70歳未満
70～80未満
80歳以上

無回答

1

71

30

191

324

151

64

24

24

0。1

8。1

3 . 4

2 1 . 7

36.8

17.2

7 . 3

2 . 7

2 . 7

現在の肝炎の状態

無症候性キヤリア

慢性肝炎

肝硬変

肝臓がん

インターフエロンの治・・A後 ウイルス彬

インターフェロン治療を受けていない

その他

無回答

116

424

67

16

191

10

26

30

13.2

48.2

7 . 6

1 . 8

2 1 . 7

1 . 1

3 . 0

3 . 4



1)身 体的被害

第一に、身体的被害については、現在の病期は、「無症候性キャリア」 13%、 「慢性肝炎」

48%、 「肝硬変」8%、 「肝がん」2%で あり、その他のうち、「インターフェロン治療後ウイ

ルス検出されずJが 22%、 「インターフェロン治療を受けていないがウイルス検出されず」

1%で あつた (表1)。 調査結果からは、過半数の人が、「疲れやすい」「全身倦怠感」「嘔

吐」等種々の症状を訴えていることが示された(図1-1、 1-2)。

【図1‐1】自覚症状の有無

:        0              20              40        i

●何 らかの症状が ある   嗜 無症状である 口無 回答
:

【図 1‐2】自覚症状の種類と頻度 (何らかの症状があると回答 した人のみ)

吐 き気

嘔 吐

発 熱

疲 れ や す い

腹 痛

おなか が張 る

食 欲 不 振

皮膚の か ゆ み

黄 疸

その 他

N=473 ■い つも あ り  回 時 々あ リ  ロ な し  口 無 回答



2)精 神被害

'第 二に、精神的被害については、精神健康状態を示す 12項 目の尺度であるGHQ112を 用

いて尋ねた結果、精神健康状態が良好でない疑いがある人は、回答者の 70%以 上にのばっ

た。感染直後と現在の気持ちの比較では、全項目で前向きの変化が見られたが、現在もな

お回答者の6割 が、「病気が進行して死ぬのが恐ろしい」と答えており、常に不安を有して

いると推察される状態であった:「死への恐怖を抱えての生活が、いかに大変なものか、言

葉では言い表せない」と記している人もいた。

以上の身体的精神的健康度を示す QOL(生 活の質)の 尺度であるSF‐36を用いて患者の

QOLを 測定し、国民標準値と比較した。(まず、今回の対象者全体と国民標準値総数の値の

平均を比較したが、今回の対象者の平均年齢が 53歳 であらたため、今回対象者の 50歳 代

を抜き出し、国民標準値の 50歳代との比較を行った)。その結果、下位尺度 8項 目のうち、

体の痛み以外の項目において国民標準値より有意に低値であり、QOLが 低い状態であるこ

とが示された (図 2-1、 2-2)。 以上のような結果が示されたことは、肝炎の治療法の研

究と普及、医療体制の確立がまさに急務であることを示している̀

【図2‐l SF‐ 36 今 回の対象者と国民標準値の比較 (全体)】

*,黎

89.1

*黎士 ■ 今回の対象者(全体)N=880

892              .贅 贅

,国 民標準値(総サンプル)N=2279

,**
*“ ■        864

ヤ*キ

87.8

全体的健康感 活 カ 社会生活   日 常精神

【図2‐2 SF‐36 今 回の対象者と国民標準値の比較 (50歳代)】

*¨*

893

* * *

913

●今回の対象者(50～59議)N=324

*黎 黎

725 74.5

体の痛み  全 体的健康感

疵国民標準値(50～59歳)N=472  ***

__    **亀 7.9    915

70.2 1

***

520 饉

64.9

745澪欝:雄 フ a6機

社会生活   日 常精神



3)経 済的被害                               ・

第二にt経 済的被害については、国答者の3分 の1が民間療法を含む医療費を200万円

以上自己負担したと答えており、またtク ロス集計から、肝炎の進行度 ・病期が進んだ人

ほど重い医療費の負担を経験していることが示された (表2)。そうした支出増にカロえ、病

気を理由にした離職 ・転職経験 「あり」と答えた 38%の 人は、就労に影響を受け、収入の

減少 。中断を余儀なくされたことが推測された (図3)。「現在の暮らし向き」は、「きつい」

が 13%、 「あまりゆとりがない」が 48%で 、合わせて 61%で あつた。「意見」欄に、「23

年間病気との闘いで、補償金は借金 (返済)に 消えた」と記している人もいた。

【表2】病期別にみた医療費自己負担額の程度(3区分)

4百 万円未満 8百 万 円未 漏 8百 万 円以上 合 計

1.現 在ウイルス検出されず
(lNF治療後=191人 、他10人)

87

56_1%

48

31.0%

20

12.9%

155

100_0%

2.無症候性キヤリア
( 1 1 6ム、)

64

88.9%

5

6.9%

3

4,%

72

1000%

3.慢 性肝炎
(424りk)

160

59.5%

69

25.791

40

14.9%

269

100.0%

4.肝 硬変・肝がん 15

39.5%

１

　
９８２

12

31.6%

38

100.0%

合計 326

61_0%

133

24_9%

５

％

７

０４

534

100_091

χ2=38.278  p==0.000

【図3 転職・離職理由】

体力が続かない

居辛くなつた

周囲の人に感染させてしまうかもしれない

という恐れから

医師に言われたため

家族に言われたため
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4)社 会的被害

第四に、社会的被害については、感染後の経験に関する回答 (図4)か ら、肝炎の症状

を発症した患者は、体調不良を常に経験してきたが、その症状が 「倦怠感」など他者から

は認識 し難いものであるため、周囲からの支援や配慮を受けられない状況にあつた可能性

が示された。前項の 「離職 ・転職」の理由の中には、「肝炎であることが知られて居づらく

なった」「会社に辞めてほしいと言われた」など、感染症に伴 う理由も挙げられた (図 3)。

また、分析により、感染後に 「体調不良に気づいてもらえない」といったネガティブな身

体的 。社会的経験数が多い人ほど、また、最近数週間に 「健康な人がうらやましい」とい

つた後向きな気持ちが強い人ほど精神健康状態が悪いという結果が示された。

【図 4 感 染後の経験】
N-380

仕事が続けられなくなった

毎朝起 床が つらい ヽ  … :

体腑管理のために用事をキヤンセルする

家族の協力が得られない

周囲に苦痛を訴えられない

:                無 理をすると翌日寝込む

念 けていると思わ れる

公 共交通 機 関 利用時 、座 らず にはいられ れ ヽ

家では横たわりがちである

仕事(家事を含む)を一度にできなしヽ

無理して元気なふりをする

家計やキ供の学費を優先するため治療を締めた(蓬らせた)

近所ていやなうわさが立つた

健康診断を受けないようにしている

病名を告げることで同国の人に選けられた

家族関係が悪くなつた

家族に身体的・棒神的問題が発生した

周囲の人が親切にしてくれるようになつた

日経験あり 日 経験なし 口無回答



5)恒 久対策の要望に関する 12項 目の選択割合は 30～85%と 幅があり、被害患者の状況

による違いが考えられた。そこで、病期が 「肝硬変 ・肝がん」の人と 「それ以外」の人に

区分して差を調べた結果、「肝硬変 ・肝がん」の人は、「医療費の自己負担をなくしてほし

い」「介護保険給付を受けやすくしてほしい」「障害年金を支給してほしい」等6項 目につ

いて、それ以外の人よりも有意に高率に回答していた (図 6)。この結果は、とりわけ肝硬

変 ・肝がんの人たちの、医療 ・介護 ・福祉に対する極めて切実な要求を反映していると考

えられる。沿療 。医療に関しては、現在無症状の人も含めて、「意見、感想等」の欄に多数

の記載がみられた。

【図 5 肝 硬変 ・肝がん患者とそれ以外の患者の恒久対策への要求割合比較】

鮨肝硬変・肝がん以外  ■ 肝硬変・肝がん
    N=824

介護保険料の減免をしてほしい
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治療で勤務や仕事を中断した時の治療

肝炎患者への偏見・差別をなくしてほし

い

健康保険料の減免をしてほしい

医療費の自己負担を軽減してほしい

:   医 療費の自己負担をなくしてほしい

肝炎の専rl病院を増やし、医療体制を

確立してほしい

薬害を根絶し、今後絶対に薬害が起き

ない社会にしてほしい

29.1%     P=0.046
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2.遺 族調査結果

1)遺 族調査の回答者は、男性 46%、 女性 54%、 平均年齢 62歳 であった。

2)回 答者と故人との関係は(妻 37%、 夫 22%、 子 33%、 兄弟姉妹 4%等 であった。

3)故 人の性別は、男性 65%、 女性 35%。 死亡時年齢の平均は66歳 であつた。

4)故 人の肝炎感染の原因となった製剤は、フィブリノゲン製剤が94%、第Ⅸ因子製剤が4%

であつた。製剤投与理由は 「外科的手術」76%、 「出産時の出血」23%(無回答等を除く)で

あり、前記患者本人調査の結果と大きく逆転していた。これは、遺族調査の対象となった

故人が、外科的手術を受けた男性が多かったため (P<0.001)と考えられる (図6)。

【図6】 被害者のうち、「外科的手術」に伴い血液製剤投与を受けた人の割合の比較

男性 女 性

患者 (n=855)
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53.1%

1 1 5

46.90/0

245
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故人 (n=53)
33

82.5%

7

17.5%

40

75.5%

5)故 人の1干炎感染原因が薬害であつたことを知った時期については、訴訟が準備された

2002年 以降と回答した人が約6割 に及び、また、61%が 故人の死亡後であつたと回答し

た。故人全体の 85%が 1999年 以前に肝炎と診断されているが、その時期以前に感染原因

を知らされたのは僅か9%に 過ぎない (図7.図 8)。これらの数字は、原因告知の遅れを如

実に示している。

【図7感 染原因告知年代】

0               20

●1995年 以前     日 1996～ 1997年   口 1998～ 1999年   ● 2000-2001年

口2002-2003年   口 2004-2005年   国 2006-2007年   口 2008年 以降

口わからない  口 無回答



【図8 感 染原因告知時期】

:  40             60             80            :100

6)故 人の 50%が 「主たる生計担当者」だったこと、76%が 何らかの仕事を持つて生計を

支えていたこと等から、故人は病気を抱えながら就労していた人が多かったことが示され、

それに伴 う多くの困難を抱えていたことが推測された。

7)回 答者が故人から受けた相談と、行つた支援の回答から、故人の闘病中の身体的 。経

済的困難の存在が伺えた。

8)故 人との死別直後と現在の遺族の気持ちを比較した結果、「生存中もつと支えてあげた

かつた」「医療が原因で家族を亡くして無念だ」等、8項 目全てで有意な変化がみられず、

現在も後悔や無念さなどの気持ちが変わらない状態であることが判明した (図8)。

【図 8 死 別直後と現在の気持ちの変化】

死別直後  現 在

■故人生存哺 日死 亡 後   :  口 無 回答

故人の生存中にもっと支えてあげたかった

故人が困つていることに気付くことができず申し訳なかつた

肝炎感染により命を奪われた故人が気の毒だ

故人は肝炎に感染しなければ普通の生活を送ることができた

肝炎感染により、故人本人だけでな〈、その家族の人生も変えられてしまつた

医療が原因で家族を亡くして無念だ

故人は十分な支援を受けることができて良かつた

故人に対して自分に出来る限 りのことをしたので悔いはない

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

それぞれの項目について、そう思つた/そう思う=2点 時 々そう思った/時々そう思う言1点
そうは思わなかつた/そうは思わない=0と得点化し、死別直後と現在のスコアを比較した。 (対応のあるt検定)

9)患 者本人と同様に GHQl12を 用いて質問した遺族の精神健康については、良好でない

疑いのある人は 57%で あった。

10)故人の肝炎感染判明後に医療現場や普段の生活の場で差別的態度の 「経験あり」は 10%

以下であったが、闘病中に周囲が支援してくれた 「経験あり」は35%で あり、逆に言えば、

半数以上が周囲の支援を受けられない状態であつたことを示している (図9)。また、親戚 ・

周囲の人に故人の肝炎感染を知らせるべきか 「悩んだ」が 15%、 「病気のことについて触れ

ないようにした」が 24%あ り (図10)、何らかの差別不安により、支援を求めにくい状況

にあった可能性がうかがえた (図11)。
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【図9 故 人闘病中の経験】

医療現場で職員から差別的な

態度をとられた

着段の生活の場で差別的な
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が不快だった

:  故 人間病中に周囲が支援してくれた
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【図10 家族・親戚関係の変化】

家族・親戚関係がギクシヤクした:

悪化した

家族,親戚から故人が貴められた

:親戚・周囲の人に故人の肝炎感染を

知らせるべきか悩んだ

L‐54

【図11 差別不安】
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11)遺族の恒久対策への要望でも、「肝炎の専門病院を増やし、医療体制を確立してほしい」

が 63%で 「薬害根絶」に続いて第 2位 であり、治療 ・医療に関しては、「意見 ・感想等」の

欄にも多数の記載がみられた。

まとめ :以上から、患者本人、遺族ともに、被害の可能なll■りの回復をはかるため、それ

ぞれの実態に即した、保健 。医療・介護 。福祉 ・生活にわたる恒久対策の迅速な確立と実施

が急がれる。また、患者 。遺族調査ともに、今後に関して、「薬害を根絶し、今後絶対に薬

害が起きない社会にしてほしぃ」という要望が首位を占めたことは、甚大な被害を受けた

被害者たちの切なる声として、本委員会が受け止めるべきであろう。

末尾ながら、多大なご協力をいただいた肝炎原告団 ・弁護団の皆様に、厚く御礼申し上げ

ます。
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第1 1まじめに

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態

について、多方面からの検証を行い、再発防止のためめ医薬品行政の見直

し等について提言することを目的として設置された委員会である。

すなわち、①薬害肝炎事件の検証と、②再発防止のための医薬品行政の

あり方の検討、という二うの役割を担う委員会であり、薬害肝炎の全国原

告団、全国弁護団と厚生労働大臣との2008(平成 20と年 1月 15日の基本

合意書及び同年3月 17日の協議並びにその後の調整を経て、二つの役割を

担う委員会を一体のものとして発足させることとなったものである。

国は、上記の基本合意書において、フィブリノゲン製剤及び血液凝固第

Ⅸ因子製剤によるC型 肝炎ウイルス感染被害者の方々に甚大な被害が生

じ、その被害の拡大を防止し得なかつたことについての責任を認め、感染

被害者及びその遺族の方々に心からおわびするとともに、さらに、今回の

事件の反省を踏まえ、命の尊さを再認識し、薬害ないし医薬品による健康

被害の再発防止に最善かつ最大の努力を行うことを誓ったところであり、

悲惨な被害を再び発生させることのないよう医薬品の安全性 。有効性の確

保に最善の努力を重ねていくことをここに銘記する」 と記 されている。厚

生労働省においては、これらのことを想起 し、二度 と薬害を起こさない、

そして国民の命をしっか りと守ることのできる医薬品行政を目指すべく、

三度と薬害を再発 させないことを目標 とする抜本的改革に着手する必要が

ある。国は、政府全体 として、この改革に取 り組むべきである。

(平成 20昨年度の議論)       :

本委員会の設置の経過や設置の目的を踏まえ、本委員会は、以下に記載

する手順で検討を進めてきた。

まず、本委員会の進め方については、第 1回 委員会において、事務局か

ら、①の事件の検証については、平成 20年度厚生労働科学研究費補助金に

よる 「薬害肝炎の検証及び再発防止に関する研究」の研究班 (― 究生

丞五 :堀内龍也 社団法人 日本病院薬剤師会会長、本委員会委員。以下単に

「研究班」という。)で 資料の収集 ・整理等の作業を行い、秋以降の本委

員会で順次議論を行い、それを踏まえてさらに調査研究を進め、研究班と

して報告書をとりまとめる旨の説明があり、②の再発防止のための医薬品

行政のあり方の検討にういては、事件の検証を踏まえ、― 平成 20年度

末を目途に提言を行つていただきたいてとの要請があつた。    ・

その上で、5月 から7月 までの4回 については、事務局の提案に基づき、

緊急の課題 として、2009(平 成 21二年度予算の概算要求に間に合 うよう、

特に市販後の安全対策の強化について集中的な検討を行 うこととした。薬

害肝炎被害者 3人 の方からのヒアリングを第 2回 委員会で実施する等、本

委員会の発足の契機 となっている事件を念頭に置きつつ、事務局が提案す

る早期に実施が必要な安全対策の案を基にした議論を行い、 7月 31日 に、

中間的なとりまとめを行い、 8月 末には、厚生労働省において、これに基

づき平成 21年度予算の概算要求が行われた。

中間とりまとめに際 し、本委員会は、今後、薬害肝炎事件の検証を進め、

医薬品 ,医療機器の開発、承認、市販後等の各段階はもとより、医療現場

における医薬品 。医療機器の使用|ご係る問題等を含めた医薬品 。医療機器

行政全般にわたる検証と抜本的な改革の提案をしていきたいと考えている

旨を表明した。

110月
の第 5回 委員会以降、本委員会においては、薬害肝炎事件の検証を

議題 とし、毎回テニマを設定して、事件の経過の中から、今後の再発防止

策の検討を行 うに当たつての論点の抽出を行つた上で、これについての議

論を重ねてきた。

事件の検証作業については、研究班において、数十年に及ボ事件の経過

を資料として整理 し、考えられる論点の抽出も含め、各国ごとに提示がさ

れてきた。しかし、計画 されていた検証作業のうち、事件当時の製薬企業

や行政の担当者へのヒアリングや、当時の臨床現場にいた医療関係者の意

識調査等については、調査方法の検討や調査項目等を整理するまでにとど

まり、平成 20今年度末までの短い期間の中では実施できなかつた。10月

以降の本委員会の議論の過程でも、数十年に及ぶ薬害肝炎事件の検証を 1

年で完了させることは難 しいのではないかとの指摘もあつた中、研究班に

おいて最大限努力されてきたところであるが、ヒアリングや意識調査など

ても改めて明記されたを ころである。また、 「薬害根絶の碑」には 「命の

尊さを心に刻みサ リドマイ ド、スモン、HIV感 染のような医薬品による



残された作業を実施せずに事件の検証を終了させることは適当ではない。

■のため、研究班は平成 21年 度もう1き続き検証作業を続けるべきであり、

厚生労働省にぉいてはそのための予算措置を講ずる必要があるとし菫―尋

要に記したとお夕_本 委員会は▼薬害肝炎事件の検証とす再溌紡上のため

,デ基黒

本委員会としても、平成 21年 度の検証作業を踏まえ
て、再発防止策についての更なる提言を行 うこととした。
一方、            薬 害の再発防止は、国民の生命と健康に

関わる問題であり、行政を始めとする関係者には、早急な取組が求められ

る。このためことから、最終提言を待っことなく、平成 20年 度、12面 に

わたり議論してきた再発防止策の議論を整理し、平成 21年 4月 30日 に「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 「第一次提言」という。)を とりまとめるとともに、ここに―
とと芋る_厚 生労働省、そして国に対しては、本提言を踏まえた具体的な

改革に早急に着手すること、されたいにまた、すぐに実施できる対策につ

いて|すt平成21年庫当初から直ちに実施に移すことを求めたものであるベ

ー 。

(平成 21年 度の議論)

上記のような議論を受け、平成 21年度の委員会では、厚生労働省を始め

とする関係者の第一次提言に基づく取組状況のフォローアップや、平成 21

年度も引き続き実施することとなつた研究班による検証に基づく議論のは

か、今後の医薬品行政組織の在 り方など第一次提言で引き続き検討するこ

ととされた課題を中心としつつ、平成 2o年度十分に議論が尽くされなかっ

た論点など、必要な課題を加えながら議論を行ってきた。

具体的には、①事件当時の行政 ・企業担当者に対するインタビユ三調査、

事件当時の医師の認識に関する調査、被害者の実態調査など研究班による

検証作業、②被害者の方の被害実態のはか、独立行政法人医薬品医療搬

総合機構 (以下 「総合機構Jと い う。)や 医療機関など実際に安全対策を

担 う機関の取組、 ド ラッグ 。ラグ被害者の方の現状等についてのヒアリン

グ、③人材の育成 ・確保、人材が能力を発揮できる環境の整備や組織文化

の醸成等の観点から、医薬品行政組織の在 り方の検討に資するため(厚 生

労働省医薬食品局及び総合機構の職員へのアンケ‐ 卜調査、④第一次提言

に記載 された第二者監視 ・評価機関の具体的な在 り方に関するワーキング

グループにおける検討、などを主な取組 として、今年度の議論を進めてき

たところである。

今般、これらの議論を踏まえ、本委員会 としての最終的な意見を取 りま

とめ、最終提言 として ここに提言を行 う1、のである^

この際、今年度における議論のみならず、これまでの本委員会における

2年 間にわたる議論を全て反映 させたもの とする形がふ さわ しいと考え、

今年度の議論の結果を第一次提言に反映する形により、本委員会 としての

最終提言を行 うこととした。

もとより、医薬品 。医療機器の開発、承認、市販後等の各段階を通 じた

医薬品 。医療機器行政全般 を考えるとき、医薬品を製造 ・輸入、販売する

企業における取組が求められることは言 うまでもない。 さらに、本委員会

において議論 してきた とお り、再発防止の観点からは、医療現場における

医薬品。医療機器の使用に係る問題等を含めた改革が求められている。本
委員会としては、薬という製品を通じた規制を中心とする医薬品分野に限
定されない行政の取組や、医薬品製造 。販売業者、さらに医療従事者の取

組についても、提言を行っているところである。

本提言を踏まえた厚生労働省を始めとする政府における迅速な取組を要

請するとともに、薬害の再発防止のため、関係者の力強い取組を望むもの

である。また■橿知肇舘晟絆鴨弊伊井剖応ぎ鼎喜臥』陽難井年度の厚生井

″■を各つくコ̀メ蒸是喜

ー

平成 22年 ○月○日

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 (獨協医科大学学長)
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第2 薬 害肝炎事件の経過から抽出される問題点

第 3 こ れまでの主な制度改正等の経過

解‐ 次提言/_~″じノ

第4 薬 害再発防上のための医薬品行政等の見直し

第 2に おいて整理 したとお り、薬害肝炎事件の経過からは様々な問題点

が抽出されるところであるが、医薬品行政に係る当時の制度に不備があつ

たほか、411度のよりよい運用がなされていればt被 害の拡大の防止につな

がっていたことが想定される。第 3に おいて整理 したとお り、累次の制度

改正が行われてきていることを確認 した上で、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、以下のとお り提言する。

(1)基 本的な考え方

① 医 薬品行政に携わる者に求められる基本精神及び法の見直 し

。 ま ず、強調 されるべきことは、医薬品行政 (国、独喜得映法共医薬

総合機構一 、地方自治体)(注 )

に携わる者の本来の使命は国民の生命 と健康を守ることであり、命の

尊さを心に力み、高い倫理観を持つて、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貝1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。

(注)以下、本報告書においては、医療機器も含めて医薬品行政あるいは医薬品の

安全性 ・有効性 といった表場をとつている。

。 現 在の医薬品行政は、ともすれば、医薬品 という製品を通 じた規制

に偏りがちであるが、医薬品は医療の場で適切に使用されてこそ、そ

Ω

の役割を果たすものである。 したがつて、医薬品行政に携わる者は、

医師、薬剤師等の医療関係者が果たすべき役割や患者の現在置かれて

いる状況等を十分に理解 し、医療関係者や研究者等と密接に連携 して、

職務を遂行することが必要である。

| 口 1作用等の分析 ・評価の際には、1先入観を持たず、命の尊さを心に

刻み、最新の科学的知見に立脚 して評価にあたることが重要である。

さらに、医学 ,薬学の進歩が知見の不確実性を伴 うことから、患者が

健康上の著しい不利益を被る危険性を予見した場合には、予防原則に

立脚 し、そのリスク発現に関する科学的仮説の検証を待つことなく、

予想される最悪のケ■スを回避するために、直ちに、医薬品行政組織

として責任のある迅速な意思決定に基づく安全対策の立案 。実施に努

めることが必要である。特に、患者の健康上の不利益が非可逆的と予

想される場合には、ここで挙げた迅速な対応は、組織 として確実に行

われなければならない。
・ 安 全対策に関わる情報の評価 と対策の実施に当たっては、①薬害は、

最新知見が不足 して起きたとい うより、既に製薬企業や行政が把握 し

ていたリスク情報の伝達が十分に行われてこなかった、あるいはリス

ク情報の不当な軽視により、適切な対応 。対策がとられなかったこと

によつて発生する場合があることや、②入手 していた情報の評価を誤

り、行政が規制するとい う意思決定を行わなかつたことに本質的な問

題がある場合があることに留意 して、業務を遂行するべきである。

, 以 上の基本精神に基づき、医薬品行政に携わる国、総合機構、地方

自治体及び医薬関係者 (製造販売業者、医師、歯科医師、看護師、薬

剤師等の医療関係者)の 薬害再発防止のための責務等を明確にするこ

とは不可欠であり、薬事法に明記する等の薬事法の見直しを行 うべき

である。また、見直 しに併せて薬事法に 「薬害」の定義を明記すると

ともに、同法第一条 (目的)の 「品質、有効性及び安全性の確保」を

「安全性、有効性及び品質の確保」に変更するべきである。

医薬品行政の現状 と課題     _

第 3に おいて医薬品行政の制度的な変遷 を示 したが、本委員会に

おいては、過去の医薬品行政の対応 に係 る検証か ら導かれ る課題の

/
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みならず、現時点の安全対策の水準として今後改善する必要がある

事項にっぃても検討 してきたと.ころであり、そのような視点にたっ

て、以下のように現状と課題を整理する^

ア 審 査業務

。 承 認審査 については、人員体制が平成 18年 度 に比 して倍増 し、

審査は迅速化す る傾向にあるが、安全性確保 の観点か ら、審査 に対

する=層 厳格 な対応や審・
‐
4金 等の審査内容 に係 る情報公開を進 め

る こ とが課題 で あ る。 【→ (3)① ②】
。 国民医療の真の向上のため、治療法のない疾病に対する未承認薬

等の承認は急がれ るべきものであるが、開発等が進まず、個人輸入

るものがあ り、患者や学会等の要望 も受け、これ らを早期に承認で

きるよう、開発段階か ら支援 していくことも課題である。

【→ (3)③ 】
。 再 審査 `再 評fm‐の制度については、薬害肝炎事件において、当時
の科学的水準に基づき承認内容を確認することや、安全性確保のた

めに承認事項 を変更す ること等の対応が有効 に実施 されなかった

との指摘がある。また、欧米の制度等を参考 とした見直 しの必要性

も指摘されている。

イ 安 全対策業務

【→ (3)④ 】

: 薬 害手イズ以降の薬事法改正等において、感染症対策等を踏まえ

た報告制度や モニタ_病 院 に限らない医療機 関か らの報告制度な

どを導入 してきた。また、血液製剤の使用記録 を長期間保管するこ

とを医療機関にも求めるな どの対策 を行ってきた。
。 一方、行政側の実施体制については薬害肝炎事件当時からみれば

人員等や外国情報の収集体制が改善 したとはいえ、厚生労fgJ省・総

合機構において、年間 3万 件に及ぶ副作用等報告を限 られた職員が

多忙かつ余裕 のない状態で業務 を行 うている状況が現在 も続いて

いると職員アンケー トにおいても指摘 されている。増員途上の組織

である_こ止 生踏まえつつ、十分な人的資源の配分 と専門性の高い人

材の育成 について、早急に改善す ることが誤腹 である^ 【→ (4)

①②】
。 重 要な情報を見落とすことなく、安定して整理、調査等を行 う観

点から、いまだ体制面で充実すべき課題は多い。例 えば、収集 した

情報の処理や、危害が広範に拡大する可能性のある問題人の対処や

手順については経験に依存 してきた部分があるが、組織的な継続性
′

や標準化、可視化等が課題 とされてきている。

【→ (3)③ ア、 (4)② アイ】
・ 安全対策に活用する情報の種類という点では、諸外国ではt副 作
用等報告のみならず、医薬品のリスクの検出・検証における薬剤疫
学的な調査研究が,定の成果を上げているが、我が国発の調査研究
は乏 しく、発展途上にある。そのような調査データが医療現場やア

カデミアの協力の下に作成されt厚生労働省・総合機構そも活用で
きる体制作 りも課題 である^ 【→ (2)③ 、 (4)② ウエ】

・ 薬 剤疫学的な調査研究を支援するために必要な医療情報に基づく

情報基盤の整備、運営及び活用においては、国民の理解と信頼が不

可欠である。これに関し、個人情報保護 との関係や倫理的な対処も

課題であるめ 【→ (4)② ォ】
。 医 薬品安全対策 として、医療現場のみならず、患者が医薬品に関

す る安全性情報をわか りやすい方法で入手できる環境 にあるか、ま

た、患者からの情報の活用がされているかとい う点については、十

分ではない との指摘がある。健康被害防止の観点か らも、患者 自ら

る情報に補完 して知ることができるよう、また、患者が知 り得る手

段の充実や患者か らの情報 を安全対策の中で受け止 める双方向コ

ミュ■ケーシ ヨンができるようにするための体tll整備が課題であ

る。    |

ウ 医 療における安全対策

【→ (4)① ③④】

。 医 療現場において、単に製造販売業者等から提供される情報等の

み生らず、安全確保のための最新の知識 。知見や規制情報が共有さ

‐
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れ、適正に活用 されて きたか とい う課題 も指摘 され る。薬害肝炎事

件の当時か らみれ ば、医療法改正 に基づ く医薬品安全管理責任者の

設置等によ り、現場の体制 も変化 しつつあることについて、先進的

医療現場の見学や ヒア リングを通 じ、本委員会で も確認 してきた と

ころである:薬 害防止 の重要性 を認識 し、全国的に安心できる医療

の提供が普遍的 に行 われ るよ う、医療関係者 が情報 を収集、共有 し、

安全対策のために活用す る仕組みや 、そのための人材 の確保 ,育成

を促すこ とも課題で ある。

(→ (6)① ②】
。 有 用性が期待される一方で、副作用等のリスクが高い医薬品によ

る健康被害 を最小限にす るためには、適正使用が確保 されるよう、
一定の要件 を満たす医療関係者が従事するとともに、患者側にも情

報提供がなされ、それ を理解するなど、幅広い関係者の協力が不可

欠である。このような仕組みは、これまで医薬品承認時の条件 とし

て実施 した個々の例やサ リドマイ ドに係 る厳格な事例があるが、新

たなリスク管理手法について、体系的な制度 として、医療関係者の

協力の下で、より効果的な形で具体化することも課題である。

【→ (6)① 、(3)② ウ】

Ω ②  医 薬品行政に係る行政機関の体制とこれに携わる人材の育成

ア 体 制の強化

・ 薬 害の問題については、これまでに経験 したことがない未知の問題

が将来的に発生する可能性が否定できず、また、不確実な情報をもと

に対応を迫 られる場合もある。薬害発生の防止のためには、このよう

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

る組織文化の形成に努めなければならない。

, そ のためには、国民の生命及び健康を最優先にするとの立場に立っ

た上で、医薬品行政の信頼回復のために、将来にわたる人材育成 と組

織及び活動に対する透明性が確保できるシステムを構築することが急

務である。

。 医 薬品の承認審査に関わる医薬品行政の体制については、審査の迅

速化 ・質の向上を目指 し、2007(平成 19)年度から総合機構の新医薬

品の審査人員を倍増 し、約 500人とする体制強化が進められている。

・ 同 時に、治療法のない疾病に対する医薬品の開発等については、国

民 ・患者のニーズに基づいたものであるべきであることから、未承認

薬等に係る治験等の開発、審査、安全性確認のプロセスについて、患

者を含む国民が確認できるような透明な医薬品行政の体制を整備する

べきである。                         ‐

。 一 方、安全性 に関す る情報の分析 ・評価等の充実 。強化や、新たな

分析 ,評価手法及び リスク管理手法の導入を実施するためには、平成

20年度当初嘉行の職員数 (厚生労働省と総合機構を合わせて66人)

では不十分であり、安全対策に係る人員の緊急かつ大幅な増員が必要

である。

総合機構においては、鉛"■ 平成 21■年度に当面 100名が増員され

ることとなつたが、一方で、緊急の安全対策等の危機管理や、企画立

案を担う厚生労働省の増員が十分になされていないなど、引き続き、

求められる対応に応 じた適切な人員配置がなされる必要がある。

. ま た、医薬品行政の第一線の現場において医薬品の安全性 と有効性

を確保するための幅広い指導等は不可欠であり、実際に医療施設 (病

院、薬局等)及 び医薬品販売業者での麻薬、向精神薬を含む全ての医

薬品等の取扱い (適応外使用を含む。)、 医薬品製造業者でのGMP

調査、安全な血液製■llの安定供給の確保等に関する法律に基づく原料

確保その他各種業務等の役割を担 う地方自治体における薬事監視員、

医療監視員等の人員確保等の体制整備 (地方自治法に基づく地方交付

税の算定 。人員の見直し等)が 必要である。
。 も とより、単に人数を増やす とい うことだけではなく、国民の生命

及び健康を守るために意欲を持って働くことのできる倫理観を持った

質の高い人材を確保、育成 し、また、そこで働 く人材が国民のために

働けるような良好な環境を整備することが喫緊の課題であり、早急に

着手すべきである。

イ 人 材の育成 ・確保の在 り方
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Ω

・ 冨 1作用等報告の分析評価や、安全対策措置の実施に当たり、医学、

薬学、統計学等の専門性が必要であることは言 うまでもないが、これ

にカロえ、科学、社会全般に関する広い視野や最新の知見、人の生命一

及び健康に直接関わる業務を担っているとぃ う高い倫理観が求められ

る。また、安全対策の担当者が、医療現場などで患者に直接接触する

こと等により、現場感覚を養 うことが重要である。

このため、こうした資質を備える人材の育成や研修の方策について

検討するとともに、医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事ロニ

テーションを実施することが必要である。特に、薬斉1疫学や生物統計

学など医薬品評価の専門家を育成するために必要な大学の講座を増や

す必要性もある。
一一名辞へ→製薬栓づ疑墨茅者4申 り騨輌製薬4瑚 簑諫a共 判ぢ動解等の在“―寿4こ

ある

諄 繊 ‐

。 ま た、国民に対 して安全で有効な医薬品 。医療機器を提供 していく

ためには、承認審査 ・安全対策等を担当する厚生労働雀 :総合機構の

みならず、医薬品 ・医療機器の研究開発 ・製造 ・流通 。使用に関わる

教育機関 ・企業 ・医療機関などを含め、すべての関係者の資質の向上

が不可欠となる。
。 こ のため、同 じ目的 と使命感に立った上での人材の活用が重要であ

り、公平性 三中立性 :透明性の確保を大前提に、これ ら関係分野と厚

生労働省 ・総合機構 との人事交流や従事制限などの在 り方を常に点検

し、必要な見直しを行 うべきである。
。 今 後の組織の在り方については、第5■♀卜において改めて述べる

こととするが、どのような組織形態であろうとも、そこで働く職員の

資質の確保、能力を発揮できる環境の確保が必要であることは共通の

課題であると言える。

③ 薬 害教育 ・医薬品評価教育

。 大 学の辱学部 ・薬学部教育において、薬害問題や医薬品評価に関し

て学ぶカリキュラムがないか少ないため、関係省と連携してカリキュ
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ラムを増やすなど、医療に従事することになる者の医薬品に対する認

識を高める教育を行 う必要がある。
・ 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た検討を行 うべきである。
・ 後 述する安全対策におけるデータの作成のためにも、薬剤疫学を履

修できる大学のコーろを拡充するよう教育関係機関において取組が

進められるべきである。
。 医 師、薬剤師、歯科医師(看 護師となった後、薬害事件や健康被害

の防止のためにt医 薬品の適正使用に関する生涯学習を行 う必要があ

る。
。 ま た、薬害事件や健康被害の防止のためには、専門教育としてだけ

ではなく、初等中等教育において薬害を学ぶことで、医薬品との関わ

り方を教育する方策を検討する必要があるほか、消費者教育の観点か

ら、年涯学習と、して薬害を学ぶことについても検討する必要がある。

Fllえば、学習指導要領に盛り込むことや、学校薬剤師等による薬物乱

用対策等の教育活動等も参考にしつつ、各種メディアの活用なども含
めた、医薬品教育への取組を行うこと等を関係省で連携して検討する
べきである。

なお、このような医薬品教育を推進するとともに、三度と薬害を起
こさないとぃう行政の意識改革にも役立つよう、

蝠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 作るべきである。
・ 製 薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の

トンプからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、その

ため、製薬企業にGMP省 令等に基づき実施が求められている 「教育

副‖練」の内容として、薬害教育を必須項目とすべきである。

(2)臨 床試験 ・治験

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

有効性についての臨床的なエビデンスを収集するものであり、そのエ

ビデンスの信頼性を確保するため、 「医薬品の臨床試験の実施の基準

に関する省令」に基づく調査が医薬品の承認審査に併せて総合機構職

員により行われている。             .
・ 治 験の実際業務を製薬企業から請け負う専門機関である開発業務委

託機関 (CRO)書 導場墜潮鱚ヨ署黎密拳審舛創野■ことがキい去与菫
の作成する臨床的なエビデンスの信頼性や中立性 ,公平性 を確保する

ため、GCP調 査の更なる厳格化を求めるべきである。

② 被 験者の権利保護 ・救済

。 厚 生労働省が告示する 「臨床研究に関する倫理指針」において、研

究者の研究計画の公表 (UMIN等 のデータベースヘの公表責務)、

研究者が被験者の補償のために保険の加入等必要な措置を講ずるこ

と、倫理審査委員会に関する情報の報告及び公開等の遵守事項が平成

21年 4月 から新たに課せ られることとされている。これらが医療現場

において適切に実施 されるかを検証 し、被験者の保護が確保 されるよ

う、必要な制度上の検討も継続 して行 うべきである。

また、治験以外の臨床試験 と治験を一貫 して管理する法制度の整備

を視野に入れた検討を継続するべきである。その際 、被験者の人権 と

安全が守られることは絶対条件であるため、被験者の権利を明確に規

定すべきであるし
。 治 験及び臨床試験は、ヘルシンキ宣言にい う 「人を対象とする医学

研究」であるから、いずれにおいても、被験者の健康被害の救済が適

切に行われるべきである。           |

③ 臨 床研究 (臨床試験を含む。)

。 エ ビデンス収集のための臨床研究が倫理的に問題なく実施できるよ

うな制度の整備を進めることが必要である。
・ 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原則 とすべきであ

る。
' 日 本では、製薬企業による治験以外の医師主導型の治験や臨床研究

に対 し、十分かつ適切な資金配分が行われていないという現状があ

る。諸外国の例も参考に、政府による臨床研究に対する財政支援を増

大させるとともに、そ鋼い髪 総議碁 会垢蝠 峙判長 α割簾 率轟ヰ

医薬品の安全性、有効性の検証等を行 う薬剤疫学的研

究を推進するため、公的資金やその他の中立的な研究資金の確保及

る仕組みを検討す る必要がある。

, 臨 床研究における研究者 と企業の契約においても、適正な研究が実

施され、公表されると同時に、研究者の権利が保護 される方策を検討

する必要がある。

, 治 験に関わる医薬品開発に対す る相談やガイ ドラインの提供によ

り、開発者や試験実施者のあるべき姿を示 し、規制を遵守 した適正か

つ迅速な開発を行 うよう厚生労働省 。総合機構においても積極的な指

導を行 うべきである6

(3)承 認審査

① 安 全性、有効性の評価                  t

・ 承 認申請に当た り、安全性と有効性に関する質の高いエビデンスが

要求されるようになつており、審査の質を確保するため、現在の審査

体制 (厚生労働省、総合機構、地方自治体)に ついて、現状を十分に

評価 した上で必要な審査員の増員 と研修等による資質の向上に一層努

めるべきである。

, 承 認条件を付すにあたっては、内容、期間等を明確にした上で、可

及的速やかに承認条件に基づく調査 。試験を実施 し、その結果を速や

かに提出することを厳格にする必要がある。また、提出された情報の

評価やそれに基づ く措置を迅速に行 う必要がある。
・ 承 認後、承認に必要な要件に変更があり、承認内容を見直す必要が

ある場合にはで再評価等の措置を講ずるべきである。
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② 審 査手続、審議の中立性・透明性等

みちヽれるパ専モ

_ 巻
巌 鶉

―

・_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、審議会の公開等の在 り方を

見直すべきである。これ と併せ、承認審査の専門性を高め、同時に

効率的な承認手続 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 る国内外の差の早急な解消を目指す必要がある。そ

の際に、総合機構での審査終了から厚生労働省での審議会等の手続

に要する期間の短縮 についても考慮すべきである。
。 一 回の審議会で多くの医薬品の審議が行われることがあるがt委 員

が十分に資料を吟味 して出席できるような措置を講ずるべきである。
・ 審 議会における委員 (臨時委員等を含む。)、 総合機構の専門協議

における専門委員については、審議の中立性、公平性及び透明性を図

る観点から寄附金 ・契約金等の受領 と審議参加に関するルールが定め

られている。 さらに、ガイ ドラインの作成等を学会に依頼する際にお

いても、学会において同様の対応が十分に行われているかとい う観点

からの検討を促す必要がある。
・ 承 認審査段階で提出される学会 ・患者団体等からの要望につぃても、

利益相反の視点を考慮する必要がある。
・ 審議会委員及び総合機構の専門委員の役■llの違いを明確化するとと

もに、審議会の在 り方を含めt迅 速かつ質の高い審査等の体制を検討

するべきである。

, 総 合機構においても、判断に対する申請者の異議申し立てや不満等

にも対応する現行の苦情処理等の体制の在 り方について検討を行 う

など、承認審査の透明性を高めることが必要である。
・ グ ローバル化が進む中で、命に地域格差があつてはならず、承認時

塑二係登国内外の差の早急な解消を目指す取組は、患者が強く望まPと

ころである。一方、国際共同治験や外国データの活用も進む中でも、

民族差などにより、日本において適切な用量の設定が必要となる場合

もあるなど、慎重な審査等も求められる。さらに、主要製品に係る物

質特許が切れるという、いわゆる2010年問題による新薬申請の増加盆

見込まれるとい う状況も指摘されている。キギラッグラグ解消のをみ

これらの要因にょり、承認審査
の迅速化を求められる状況においても、薬害再発を招くようなことが

あつてはならず、承認の可否に予断を持たず(科 学的な判断を基礎と
し、が杵呉にな,そ 治験、審査の集中かつ慎重な実施が求められるベ

きである:そ のために、審査等を担当する厚生労働省 。総合機構の人

的資源の確保は重要である。

:  不 承認処分 となった医薬品に関す る情報が明 らか となるような方

策Ь_、関係企業の協力を得ながら、検討すべきである。

③ 添 付文書

ア 添 付文書の在り方

。 添 付文書は、薬事法上作成が義務づけられた、製薬企業が最新の知

見を医療現場に情報伝達する最も基本的で重要な文書であることか

ら、欧米の制度も参考に、承認の対象とするなど承認時の位置づけを

見直し、公的な文書として行政め責任を明確にするとともに、製薬企

業に対する指導の在 り方について検討するべきである。製薬企業には

承認審査時点以降も定期的に最新の知見を添付文書に反映することを

義務づけるとともに、安全対策にとって重要な内容を変更する場合に

は、承認時と同様に、迅速性の確保にも留意しながら重訂方法などを

見直し、行政が定めた基準に基づき事前に確認手続を行うことを義務

化するべきである。                     |

また、医療現場に対する注意喚起の機能を十分に果たしてViなヽいと

いう指摘もあることから、添付文書の記載要領を含め、安全性情報の

提供の方法全般について見直すべきである。.

イ 効 能効果 (適応症)の 設定
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。 効 能効果 (適応症)は 治験その他の安全性 と有効性に係るエビデン

スから科学的に許容される範囲で設定されるべきものであり、過去に

その不明確 さが科学的な根拠のない使用を誘発 して薬害を引き起こ

したとされる観点からも、効能効果の範囲は明確に記載するべきであ

る。

ウ 適 応外使用

・ 医 薬品は本来薬事法上承認 された適応症の範囲で使用 されることが

期待されているが、個々の診療において適応外処方が少なくない状況

にあり、その理由や臨床的な必要性、安全性 と有効性のエビデンスの

レベルも、不可避的なもの又はエビデンスが十分あるものから、そう

とは言えないものまで様々である。
・ 不 適切な適応外使用が薬害を引き起こした教訓を踏まえ、エビデン

スに基づきく患者の同意の下で、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 されるべきである。これについては、医

療の緊急性に則 し、最新のガイ ドラインの作成 。更新により、実施さ

れるべきであることから、個々の医師 。医療機関の適切な対応に期待

するだけでなく、学会や行政のレベルでの取組が強化 されるべきであ

る。
・ 上 記のような臨床上の必要性があり、安全性 と有効性に関する一定

のエビデンスが備わっている適応外使用にっいては、患者の意思と医

師の判断によることは当然 として、速やかに保険診療上認められるシ

ステムを整備するとともに、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するべきである。
。 同 時に、使用実態に基づく患者や医療関係者か らの要望を把握 し、

医療上の必要性が高いものについては、届出 ,公表等による透明性

を確保 し、安全性 。有効性の評価が行われ るよう、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 うべきである。
。 そ の際(薬 害防止の観点からする条件等の設定が重要である。そし

て、承認に向けては、製薬企業の努力はもとより、国、学会が積極的

な役割を果たすべきである。

④ 再 評価

・ フ ィブリノゲン製剤の再評価においては、試験を待つことなどによ

り公示決定が遅れたことから、厚生労働省は、指示 した試験が終了し

なければ結果を出さない現行の運用を改め、調査 。試験結果め提出期

限や内示後の製薬企業の反証期間に期限を設定するべきである。

, 厚 生労働省は、必要な試験結果が提出されずに再評価開始から一定

期間経過 した場合には、自動的に効能効果等を削除するべきであ:る。
, 欧 米の制度等を参考に、添付文書や必要な承認にかかる内容が最

最新の科学的な知見に基づきt定 期的に見直されるようなtll度を新

たに構築するべきである^

・ 厚 生労働省は、副作用 ・感染症報告、文献報告等を起点として、効

能効果等の承認内容の変更や必要な試験の実施を製薬企業に指示する

手続等を明確化するべきである。

(4)市 販後安全対策等

医療現場における安全対策を製薬企業に任せるだけでなく、行政が、必

要に応 じて医療現場での対応を確認 しつつ、緊急時に適切な対策が行 うこ

とができるようにすることも含め、次のような対応を検討するべきである。

① 情報収集体制の強化

。 医 療機関か らの副作用等報告について、報告方法の IT化 の推進、

報告者の負担軽減、報告者へのインセンティプの付与 (報告された情

報の早期のフィー ドバ ック、報告事務の軽減等)等 により、その活性

化を図るべきである。
・ 患 者からの副作用に関する情報を活かせる仕組み (患者か らの副作

用報告制度)を 創設するべきである。なお、その場合には、くす り相

談等の国民に対す る相談体制を強化改善するとともに、分析 ・評価に

必要な診療情報が得 られていない場合も想定 されることか ら、―

当該情報の分析評価に必要なより詳細な診療情報の入
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手方法についても検討するべきである。
・ 行 政の外国規制当局との連携については、米国FDAや 欧州医薬品

庁 (ЁMEA)に 駐在職員を派遣等するな ど、リアルタイムでより詳

細な情報収集や意見交換が可能な体制を整えるべきである。
・ 行 政の取組 として、国内外の冨1作用―感染症を把握する仕組みの構

築が進んでいるが、さらに国際連携の強化を図るため、外国規制当局

やWHOに おける国際的な副作用情報の収集 とその有効活用 (報告シ

ステムの互換化の促進が前提)を 推進するべきである。
。 医 療機関からの副作用等報告のうち、例えば、死亡 。重篤症例の報

告については、個人情報の保護等に配慮 しつつ、行政から当該症例に

関わる医療関係者への直接の照会等の必要な調査を実施できる体制を

整えるべきである。

② 得 られた情報の評価

ア 評 価手法の見直 しと体制の強化

。 医 薬品の分野ごとの特性に合わせ、承認審査時 と市販後の安全性情

報を一貫して評価できる薬効群ごとの医学 ・薬学 。薬剤疫学 ・生物統

計学等の専門職からなるチーム制による分析 。評価体制を構築する:
。 チ ーム体制における情報の伝達、評価のプロセスを明確化 し、その

実効性の評価 を行 うべきである。
。 副 作用等のシグナルの検出の迅速性、報告症例全体に対する網羅性

を向上するため、諸外国の例を参考に、デー
タマイニングの実装化を

推進し、随時改善を図るべきである:
。 フ ァーマコゲノミクスの市販後安全対策への利用について、実用化

をめざし、調査研究を促進するべきである。冨1作用発現 リスクの高い

患者群の検知等のため、多角的・横断的な分析 ・評価を体系的、恒常
的に実施する必要がある。

イ 体 制の強化 と予防原則に伴 う措置

。 副 作用等の リスクをより迅速に検出 し、安全対策 に繋げるための取

組を強化する必要があり、新たな行政的なリスク管理手法として、予

防原貝Jに基づき、因果関係等が確定する前に、安全性に関わる可能性

のある安全性情報を公表 し:一 層の情報収集を行 うとともに、製品回

収等の緊急措置を行 う等の対応を行 う体制の強化を図るべきである。
。 そ れに対応 して、医薬品行政においても、医薬品の分野ごとの特性

に合わせ、医学・薬学。薬剤疫学。生物統計学等の専門職からなるチ
ーム制をとり、予防原貝」に基づくリスクの管理体制を構築するべきで

ある。

ウ 新 たなリスク管理手法の導入

。 ■得ど年婆どが調鵠輌日勇襲来発集導す困発段階から、市販後に

想定されるリスクを特定 し、特別な懸念があれば市販後においてど

のような安全性確保の措置や計画が必要かを検討する仕組みが必

要であり、欧米における制度を参考に、 「リスク最小化計画 ・管理制

度」 (仮称)を 速やかに導入するべきである。
一 具 体的には、承認審査の段階から、市販後の リスク管理の重点事

項やその管理手法等を定めた計画を作成 し、承認後に適切な実施を

求めるとともに、その後も当該計画の必要な見直 しを行 うことを基

本 とし、その内容 と経過を公表する。
一 当 局と企業の双方 ともに、アカデ ミアなどか らの協力も得なが

ら、ICH― E2Eガ イ ドライン別添 1医薬品安全性監視の方法」

に示 されているような安全性監視の方法で最良のもの (比較対照

の設定を考慮することが重要)を 検討することも重要である。

, 本 制度におけるリスク管理手法には、市販後調査の実施、添付文書

を始めとする情報提供の徹底、販売制限等の種々のものがあるが、そ
れぞれの医薬品の特性に応 じて、適切な手法を組み合わせて実施する

ことが必要である。
一 例 えばサリドマイ ドのように、厳格なリスク管理が必要とされる

医薬品については、当該医薬品を投与される患者を製造販売業者等

に登録し、安全対策の実施状況を一元的に管理 し、評価 。改善する

システムを構築する。
・ な お、本制度は、まず新薬をその対象とするほか、既承認薬につい
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ても、必要に応 じて対象 とできるようにする必要がある。
。 こ のような管理手法に対応 し、製薬企業においても自発的に適切な

安全性情報の収集 ・評価を行い、予防原貝りに基づきてよリニ層効果的

かつ迅速に安全対策を講ずる体制を確保するべきである:

ェ 薬 割疼学 的 手 法 の書 全 監視 へ の連 入

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 (IC H― E2 E )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主づきであ り、上記の医薬品の

り不ク管理計画においても、これ らを取 り入れて対策の実施状況の

フイー ドバ ックがたされる什糸Rみが望まれ る^

土工 電 子レセプト等のデータベースの活用

・ 諸 外国の活用状況等を調査の上、薬害発生防止に真に役立つものと

なるよう、行政においても、個人情報の保護等に配慮しながら、電子

セ́プ ト等のデータベースを活用し、副作用等の発生に関しての医薬

品使用者母数の把握や投薬情報と疾病 (副作用等)発 生情報の双方を

含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のための情報基盤の整備を

進めるべきである。
。 こ のような、膨大で多様な安全性情報を医学 。薬学 ,薬剤疫学 。生

物統計学 。情報工学等の専門家が効率的 。効果的に活用できるよう、

組織 ・体制の強化を図るとともに、電子レセプ ト等のデータベー不か

ら得られた情報を活用し、薬剤疫学的な評価基盤を整備することが必

要である。
・ 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、患者及び医療関係者 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

ある。
。 今 後保険者等から提出される電子レセプ トにより構築される電子 レ

セプ トデータベースについては、匿名化を行い個人情報の保護等に配

慮しつつ、安全性 目的での調査研究のための行政や研究者のアクセス

を可能とするとともに、当該目的によるデータの提供等について、医

療保険の関係者等の協力を促す必要がある。
。 ま た、異なる情報源からのデータがリンク可能 とな りかつデータ

のバ リデーシ ョンが可能 となるような仕組みがない限 り、その有用

性は極めて限定的なものになるため、■髪つ句→心ニタ4嘲 朧蒙鱗年み

るためす十分な倫理的配慮を行つた上で、関係者 との協力の下で、但

人識別子などを用いて、電子カルテ等のデータヘの リンケージを可

能 とし、高度な分析への活用医療1幾1買峯お1り略タリ夢宅の礫金 を可

能にすることの検討も行 う必要があるl

③ リ スクコミュニケーションの向上のための情報の積極的かつ円滑な提

供と患者 消ヽ費者の関与

: 患 者に対する副作用情報の普及 ・啓発や適正使用の推進のため、

国、医療関係者、産業界が、情報提供に関する要請に応え、それぞ

れの役割に応 じて、患者向け情報提供資材の充実を図るなど、患者

きである。

。 医 薬品情報のホームページの整備において、厚生労働省 と総合機

構の情報をよリー体的に運用 させ る他、国民にわか りやすいプレス

リリース等を積極的に行 うべきである。
・ 患 者から医薬品に関する副作用等の問題 を厚生労働省 。総合機構

に報告 し、不適正使用の観点も含め、安全対策に活用できるよ う、

患者が適正使用や安全対策の向上に参加できる仕組みを導入すべ

きである。 ~
。 行 政においては、現在情報提供 している 「緊急安全性情報」、 「医

薬品 。医療機器等安全性情報」等を全面的に見直 し、医療機関が提供

される情報の緊急性 ,重大性を判別 しやすくする方策を進めるべきで

ある。同時に、これらの安全性情報に関する行政通知について、国か

ら都道府県に対 して通知するのみならず、国民に対するメッセージも

含めた情報提供の在 り方を検討するべきである。
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。 医 薬品について問題が生じる可能性がわかったときに、予防原則に

立脚して、グレー情報の段階においても、市民や医療関係者に積極的

に伝達する姿勢が重要であり、そのためのシステムを創設する'べきで

ある。
・ 行 政においては、製薬企業や医療機関等から行政に報告された副作

用情報や使用成績調査等のデータについて、匿名化を行い個人情報の

保護等に配慮 しつつ、利用者がアクセスし、分析が可能 となるよう整

備するべきである。また、ヨ1作用報告書については、電子的な記録と

してより長期間保管できる体制を整備するべきである。
・ 行 政にぉいては、患者の安全に資するため、一定の医薬品について

は、専門性を持った医師や薬剤師が適切に関与 し、患者への説明と同
｀
意等が徹底されるような方策を講ずるべきである。

・ 国 民や医療関係者に対するより効果的な情報伝達の方策に関する調

査研究を実施 し、具体的な方策を検討するべきである。
・ 副 作用疾患に着 日した情報の発信など、更なる多面的な患者向けの

情報発信方策について検討するべきである。
・ 最 新の情報 (副作用等に関する最新知見)や 採るべき安全対策措置

について、製薬企業等から医療機関の安全管理責任者等への情報提供

が強化されるとともに、医療機関においても最新の情報等が臨床現場

.ま で徹底 して伝達 される院内のシステムが構築 されるよう行政が指

導するべきである。
・ 製 薬企業が医療機関等に対 して確実に情報を伝達しているかなど、

企業における安全対策措置の実施状況を確認するべきである。
・ 安 全対策措置をとった際の根拠やその経緯 を文書としてとりまとめ

て公表することにより、その透明化を図るべきである。
。 ,患者への情報発信を強化するため、 「患者向医薬品ガイド」のより
一層の周知を図るとともに、患者ニーズに合わせたガイドの充実を含
め、:その活用方法について検討するべきである。

④ 副 作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方

。 早 期に患者に告知することにより、適切な治療を受けることが望み

得るような一定の副作用等につぃては、因果関係が木確かな段階にお

いて、医薬品の安全性情報を広く収集し、迅速な安全対策につなげる

という副作用等報告痢度の機能を損なうことなく、また、個人情報の

保護や医師と患者との関係にも十分配慮しつつ、個々の患者 (国民個

人)力 そ`の副作用等の発現について知り得るような方途の在り方を検

討するべきである。
・ 上 記の検討に当たっては、当該医薬品を製造販売等した企業の積極

的な協力を求めるものとする。 (医療機関への協力依頼や情報提供窓

口の設置等)
。 行政は、未だ感染症の罹患リスクを完全に否定できない特定生物由

来製品については、患者まで迅速に遡及できる体制を確保するため、

医療機関や製薬企業で記録を保存させるだけでなく、患者本人が使用

された製剤名やロットを知って自らも記録を保存しておくことができ

るような方策を検討するべきである。
・ 4翡 科去→縣鶴静鶴妻各鱚奏件■ることキ▼昼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

ことを義務づけるがきである。また、記録が保存されるよう、 ICカ
ー ドやレセプ トデニタベースヘの入力等の方法を検討し、推進する必

要がある。
・ 製 薬企業が国に報告 したフィブリノゲシ製斉1等の納入先医療機関名

等についての国に対する閉示請求め時に、情報公開⌒の国の消極姿勢

がみられ、公表までに時間を要してしまったことを踏まえ、被害発生

が確認された後の国民への情報伝達の在り方について被害者に配慮し

た公表の在り方を検討する必要がある。
・ 電 子レセプ トデータベースが構築された場合には、緊急の安全性情

報の提供が必要な場合において、レセプト情報を活用した患者本人ヘ

の通知等に関する方法 。問題等を検討する必要がある。

Ω         適 正な情報提供及び広告による医薬品の適正使用

。 医 薬品についての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとって

も参考となる。 しかし、製薬企業が、プレスリリース、医師の対談記

事の配布、普及啓発広告、キ学術情報の伝達や患者会への情報提供等

を装って医薬品の適応外使用の実質的な宣伝行為を行っている場合
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や、医薬品の効能効果について過度な期待を抱かせるコマ,シ ャルや

患者会への情報提供等を実施している場合、その結果として医薬品の

適正使用を阻害し、不適切な医薬品の使用が助長されて被害拡大にう

| ながってしまうことから、行政は、製薬企業の営利目的による不適切

な情報提供や広告を指導監督するとともに、製薬企業等の質の高いM

R育成等も指導するべきである。

⑥ GMP調 査                    ―

・ GMP調 査は、製造販売承認の要件である、医薬品の製造所におけ

る製造管理 ・品質管理の状況がGMP省 令 (「医薬品及び医薬部外品
の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」)に 適合しているかど

うかを確認するために行われている。この適合性調査は、新医薬品、

生物学的製剤笠の製造施設については総合機構の職員が、その他の医

薬品の製造施設については地方 自治体の薬事監視員が当たつてお り、
.医

薬品の製造管理 ・品質管理の対策の強化 と製薬企業に規制を遵守す

ることを徹底させることに貢献 してお り、調査を行 う者の人材確保等

にさらに努める必要がある。

G V P、 G Q P調 査

製造販売業者の許可要件であるGQP省 令 (「医薬品、医薬部外品、

化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」)、 GVP省 令

(「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理

の基準に関する省令」)に 従つて医薬品の安全性、品質及び有効性の

確保に努めているかどうかを確認するための調査である。製造販売業

者を管轄する都道府県の薬事監視員が当たつてお り、その資質向上や

人数の確保等につき国の配慮が必要である。

③ 個人輸入

: 個 人輸入として国内で使用される未承認医薬品について、薬監証明

により使用実態等を把握し、電子的なデータベース化を行うとともに、

当該データを公表するべきである。
・ 個 人輸入された未承認医薬品に係る冨1作用情報に関して、必要に応

じ、広く迅速に注意喚起等を図るべきである。

。 ま た、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にも力を入れるベ

きである。 :
。 特 に、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

を強イヒすべきである_

,  個 人輸入代行を装つて実質的に未承認医薬品の広告、販売等を行っ

ている者への監視 ・取締 を強化す るべきである。

, 個 人輸入について厳格な対応を行 う一方、代春医薬品のたい疾魚や

希少疾病に対 しt患 者数が極めて少ないことなどにより製薬企業によ

る承認申請等が進まない国内未承認薬について生、適正な管理、安全

性情報等の収集 。提供及び適正な使用が行われるよう、例外的使用シ

ステムを構築すべきである。欧米で制度化されているコンパ ッショネ
ー ト・ユ‐ス等の人道的な医薬品の使用手続の国内導入を検討するこ

とが提案されているが、安易な導入によってかえって薬害を引き起こ

すことにならないよう、慎重な制度設計と検討が必要である。

(5)健 康被害救済制度

。 医 薬品の目1作用及び生物由来製品を介 した感染等による救済制度の

更なる周知徹底を図る。また、がんその他の特殊疾病に使用されるこ

とが目的とされている医薬品の同制度における取扱い、胎児の健康被

害の取扱いなど救済の対象範囲について検討するなど、不幸にして健

康被害に遭つた患者の救済の在 り方を検討する必要がある。

(6)医 療機関における安全対策

①  医 療機関の取組の強化                ´

一
⑦
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。 医 療機関及び医療関係者は、医薬品の使用に係 る安全確保にお_い

て重要な役割 を担っていることについて、認識 を促す必要がある。
。 医 療機関内の薬事委員会や薬剤部F号等においても、各医療機関内の

情報伝達、医薬品の使用に係る安全性 と有効性の客観的な情報収集 。

評価など、健康被害の発生や薬害防止の観点から積極的な取組を行

い、一定の役割を担 うよう努めるべきであるも
。 ま た、医療機関においても、副作用や感染症について、医薬品の使

用記録等の保管を徹底する必要がある。将来の健康被害に備えて診療

録を5年 を超えて長期間保管すべきとの意見もあり、 IT化 の進展も

踏まえて関係者は検討を行 うべきである。
。 医 療機関の安全管理責任者 (医薬品安全管理責任者 。医療機器安全

管理責任者)を 中心に一層の安全対策に取 り組むべきであり、その人

員確保のための施策を講ずるべきである。また、そのための一つ0手

襲として総合機構の情報配信サービス (プッシ■メール)人 の登録を

推進するべきである。
・ 厚 生労働省や総合機構から電子メール等により発信されるプッシュ

メール等の注意情報が、医療機関内のオニダリングシステム等に反映

される等情報が確実に看用されるためのシステム作づくつ の方策を

検討する必要がある。         |

: チ
ーム医療として、医師、薬■ll師、看護スタッフ、患者、家族等が

連携し、安全対策を講じる必要がある。
・ 医 療安全確保に関する情報伝達のため、また、医師との連携 。協調
の下、医薬品による副作用の早期発見及び発生防止のための患者支援

が行える薬All師の人員確保と育成に努めるべきである。

② 医 療機関での措置のチェック体制の構築

。 医師、薬剤師等処方 ・投薬に関わる医療関係者は、必ず添付文書

等の医薬品情報、特に使用上の注意を確認 しく理解の上で処方すベ

きであることは原則である。
。 一 方で、添付文書情報の周知が困難な現状から、薬剤師等の医薬品

情報を取り扱う部F号が医療安全確保に関する情報 (添付文書、医薬品
に関する最新デ‐夕、副作用情報等)を 収集 。評価し、その結果を臨

床現場に伝達するシステムを構築するとともに、その伝達状況に薬剤

師が関与 し、確認すべきである。
。 こ のため、薬剤師が、薬の専門家として、薬剤に関する業務全般に

責任を持って主体的に関与し、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必要がある。

・ 医薬品の適応外の使用が不適切であつたことが薬害を引き起こした

教訓を踏まえ、適応外使用については、1個々の医師の判断のみにより

実施されるのではなく、 (3)③ ウ ("18～ 型μ輝0に 記載 したエビ

デンスレベルに応 じた対応が求められるとレ` う考え方を前提として、

原則として医療機関の倫理審査委員会等への報告及び定期的なチェッ

クを受けるべきである。
・_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

関連学会においても、EBMガ イ ドラインの作成 。普及を行 うべき

であり、行政 もそれを支援するべきである。|
。 な お、適応外使用については、目的と結果 とを明記するなど後 日安

全性及び有効性の検証ができるようにすることも検討するべきであ

る。
・ 特 に、製薬企業の営利 目的の誘導 (教育)に よる適応外使用や研究

的な医療行為については、特に厳 しいチェックが求められることは言

うまでもない。
・ 情 報が多すぎて、医師にかかる負担だけが大きくなり、大事な情報

が伝わらなくなることがないよう、担当医以外の医師や、薬剤師等コ

メデイカルも含めた安全性情報管理をチーム医療に組み込み、徹底す
るべきである。       ヽ

。 医 療機関における上記の自己点検等め安全対策措置の実施状況を行

政が実地に確認 し、情報共有を通 じて改善が図 られる仕組みの構築を

促す必要がある。薬害再発防止のための仕組み として、これらの業務

に携わるべき地方自治体の人員等についても、その資質向上や人数の

確保等につき国の配慮が必要である。

(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策
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① 学会に期待される取組                                 案 を基に議論した。なお、いずれの案も 「最終的には大臣が全責任を

負 う」ことが前提とされている。

・ 学 会間での情報共有のための仕組みの構築、特に、副1作用や有用性             く A案 > 承 認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括 し  ′

の評価が変化 している等の情報に関し、異なる領域の学会間で最新知                  て 厚生労働省医薬食品局 (現状。別の組織もあり得る。)

見を共有する仕組みの検討を促す必要がある。                            が 行い、審議会が大臣へ答申する。

・ 安 全性と有効性に関するエビデンスづくりとその普及について、学            <B案 > 承 認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括し

会が専門的な立場から指導性を発揮するよう求めたい。                        て 総合機構が行い、総合機構が大臣へ答申する。
‐
   そ して、中間 とりま とめの時点では、両案 に係 る課題について問題

② 知見の適切な伝達                                   提 起をした上で、 「今後さらに検討する」こととした。
。 こ の 2案 は、厚生労働省 と総合機構 との関係に関する典型的な整理

・ 厚 生労働省の研究班の結果やまとめですら、充分に社会,還 元され           と いえるが、両案 とも、次のような目的や方向性を共有している。

ているとは言い難い現状にあることから、冊子、webで の公開のみな   '        a 国 (厚生労働大臣)の 責任の所在を明確にする。

らず、必要に応じt地 方自治体、学会、関連企業等への情報伝達を行            b 承 認審査 ,安全対策を通じて、業務運営の独立性 。中立性 。科学

い、その結果を評価することを検討する必要がある。                    性 を確保する。

c 厚 生労働省 と総合機構 との役割分担を明確化し、情報伝達や意思

決定に関わる無駄を解消する (特に安全対策の分野において)。

(8)製 薬企業に求められる基本精神                          i d 医 薬品行政に対する監視 (評価)機 能を確保する。

。 国 内外の大手製薬企業において、2010年前後に多くの医薬品の特許

権が消え、ジェネ リック医薬品との競合等による厳 しい時代に突入す

ることが考えられることから、生き残 りをかけた新薬開発等が激イヒし

てお り、それに伴 う副作用や薬害再発の可能性が懸念される。このよ

うな中であるからこそ、コンプライアンスは当然であるとともに、製

薬企業のモラルがこれまで以上に求められる。

(0卜 第 5 医 薬品行政を担う組織の今後の在 り方

0(1)中 間とりまとめまでの議論        _

。 本 委員会は、平成 20昨 年 7月 の 「中間とりまとめ」に向けて、安

全対策の充実 。強化策を効果的に実施 し、薬害再発防■Lを実現するこ

とのできる行政組織の在 り方について、事務局から提示 された次の 2

(2)第 一次提言における議論

② Ω  医 薬品行政組織の在 り方について

。 第 一次提言今回の提暮のとりまとめに当たっては、上記 a～ dを 充

足する医薬品行政組織 としてどのような組織形態が望ましいかにつ

いてt行 使可能な権限の範囲、運営財源の原資の在 り方、職員の専門

性の確保、行政改革推進の中で課されている制約との関係などの論点

も含め、検討を行つた。
― 先 ず、国の行政機関 (省)か 独立行政法人等かによつて、行使可

能な権限がどのように異なるかについては、過去の多くの立法例を

見る限 り、後者の権限は限定的とされているが、明確なルールは存

在していない。ただ し、医薬品の承認審査 。安全対策に係る権限を

独立行政法人に委ねた場合に、国民に対する賠償 ・補償を行 うこと
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が、法的に、また現実に可能なのかを懸念する意見もあつた。最終

的には大臣が全責任を負 うことを前提 とするべきとしても、医薬品

の審査、安全対策等において専門的かつ客観的な立場から業務を遂

行するためには、調査等の二定の権限を当該機関等に付与する必要

があるとい う意見もあつた。
一 運 営財源の原資の在 り方については、製薬企業等からの拠出に依

存するのIま好ましくなく、出来る限り公費によるべきという意見
と、業務の性格に照らせばユーザー ・フィーで賄 うべきであるとい

う意見があつた。他の同種の行政事務 との均衡を考慮すれば、承認

審査等の手数料については、今後 とも原則 としてユーザす 。フィー

によるべきと考えられるが、安全対策の財源については、国の責任

を踏まえ、国費を重点的に投入するようにすべきである。同時に組

織として、中立:公平に業務を遂行するルールを整備するべきであ
る。

一 承 認審査や安全対策を担 う職員には、高い倫理観を持ち、専門的

かつ客観的な立場から業務を遂行することが求められる。常に最新

の医学 ・薬学等に関する知識を確保 し、内外の専門家同士のネシト

ワークの活用が求められることから、独立行政法人等において要員

を確保 し、専門性を高めるがきという意見と、企業 との人事交流を

促進する上では企業出身者であっても公務員の身分の方が法的な

責任が明確であることや 、国の責任を明確にする観点から、国家公

務員 としての要員 を確保すべきという意見があつた。

厚生労働省職員の場合、キャリアア ップしていくためには、事務

官 。技官を問わず、局や省を超えた幅広い人事異動が求められてお

り、専門性の確保の面で制約がある。これに対 して、同 じく国家公

務員であっても、組織形態を外局 (例えば 「医薬品庁」)や 施設等

機関 (例えば、1日医薬品医療機器審査センター)と することにより、

専門性の確保は可能ではないかとい う意見があつたが、‐方で、医

師等が公務員に捧職する場合には、施設等機関での事例等から、人

事評価、専門技術の継続 と発展性、給与等の処遇面で不利益を被る

可能性があり、優秀な研究者や医療関係者を集めるという1観点か
ら、公務員化に慎重な意見があった。

一 行 政改革推進の中で、国家公務員の総定員は毎年度純減が求めら

れることから、国家公務員による組織によった場合、医薬品行政の

体制を抜本的に強化することは難 しいのではないかとい う意見、定

員の問題は政府全体として思い切つた再配置を行 うことで対応す

べきであり、組織定員の制約があることによって組織形態の在 り方

が左右 されるべきでないとする意見、現在の制度運用では、独立行

政法人の職員についても一律に人件費総額の削減が求められるな

ど、同様の足かせがあり、国家公務員による場合 と大きな違いはな

いとの意見があつた。

医薬品行政の組織形態として、最終的にどのような姿を目指すにせ

よ、その充実 。強化のためには、承認審査 。安全対策を担 う職員の採

用と養成に緊急かつ計画的に取 り組んでいく必要があると同時に、効

率的な業務運営ができる体制を構築する必要があ
｀
る。      ,

本委員会 としては、次の②③に掲げる厚生労働省 。兵び総合機構の

緊急的な取組を当面の対応 としつつ、その実施状況等を踏まえ、厚生

労働省と総合機構の一元的な組織体制も視野に、併善続き医薬品行政

のあるべき組織形態を検討 していくこととされたしたい。

③② 緊 急的な取組について

, 本 委員会の 「中間とりまとめ」を受けて、厚生労働省は、本省 ・総

合機構それぞれに係る予算要求等を行い、平成 21年 度においては、

総合機構の安全対策要員を 100人増員することとなった。当該増員に

よる人的資源拡充のメリットが最大限に生かせるよう、総合機構は専

門的な人材の確保 ・養成 と効率的 ・効果的な組織体制を実現するとと

もに、総合機構 と厚生労働省間の緊密な連携による一体的な業務運営

を行い、本提言の第 4の (4)市 販後安全対策の各項に掲げられた事

項を実現するべきである。

④Ω 医薬品行政の監視・評価機関等について

。 厚 生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独

立行政法人評価委員会や総合機構の運営評議会などによる評価が行

われているが、これらの評価機能には限界があることから、新たに、
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監視 ・評価機能を果たすことができる第二者性を有する機関を設置す

ることが必要である。その評価の対象には、医薬品行政の在 り方全般

の評価に止まらず、個別の安全対策等を含めること、提言 ,勧告権限

や調奪権限を有すること、国民の声を反映させる仕組みを備え、第二

者的な立場から勧告等を行える機関であることが必要である。
・ 同 時に、FDAの オンブズマン部のように、国民の声を行政に反映

する機能として、医薬品行政を担 う組織に苦情解決部F5を設置するこ

とを検討するべきである。
・ 第 二者的立場から、医薬品行政の監視 ・評価等を行 う機関の責任は

重大であり、具体的な業務内容や、職員に求められる資質等その具体

的な在 り方については、引き続き本委員会において検討することと二

れたキる。

(3)最 終提言における議論

・ 本 委員会においては、この最終提言のとりまとめに向けて、審査 。

安全対策の主体の形態に応 じ、その特性を比較 した 「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こプ (W

G)を 設置 した。
。 また、こうした組織の見直 しだけではなく、厚生労働省 ・総合機構

に対するアンケー ト調査などを通 じて、現在の体制における課題など

について1、、議論を行った^

このような議論 を通 じて、予防原員」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、

さらに検討を行った。

① 第 二者組織の設置について

, 第 二者組織の設置については、第一次提言における議論を踏まえ、

平成 21年 11月 にはWGを 設置 して(本 年 2月 まで計 5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 の設 置 について 、 目的 。特性 、権

限権能、位置付け等について、検討 を行 つた。 (WGの とりまとめは

別添)

本委員会においては、WGの 議論 を踏まえて検討 し、
一 第 二者組織は、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 うこと^

― 第 二者組織は、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、総合機構、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

有すること。
一 第 二者組織は、監視 。評価の機能を果たすため、独立した委員に

よつて構成 される委員の合議体 (委員会。審議会)と して組織され

ること

が確認 された。

, ま た、第二者組織の議論と関連 して、医薬品行政に関する 「基本法」

あつた。

: 厚 生労働省は:速 やかに実効性のある第二著組織を設置することが

望まれるとともに、より良い第二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。

② 医 薬品行政組織について  '

ア 医 薬品行政組織の在 り方について



。 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、

行使亘能な権限の範囲、運営財源の原資のあり方、職員の専Fヨ性の確

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、本委 員会 においては、医薬品行政組密の右

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 といった観点も踏まえる必要がある。
一 透 明性の向上や、科学 1社会全般に関する広い視受及び専FE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。
一 医 療政策などとの連携を図る必要がある。
一 組 織をどう改編するかとぃった課題だけでなく、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セヽく必塞があ 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

つても、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。

イ 現 在の体制における課題について

。 薬 害再発防止のためには、組織の在 り方と同時に、今、現に承認審

査や安全対策等に携わつている職員一人一人が、や りがいをもつて働

くことがで きる職場 づ く りが大切 で あ る^

アンケー トにおいて '、、 さま ざ主な課 類 が指摘 された ルころでおる

が、これ らの指摘 も踏まえうつ、医薬品行政における人事、労務環境、

組織マネジメン トの在 り方などについて、必要な見直 しを行つていく

ことが必要である。

第 6 お わ りに

以_L、本委員会における 2年 間にわたる塗討の成果 として、最終的な

平成裏幽朝黎鶏詳喜華幹装■暴薬品律喫等の晃喜しについての提言をと

りまとめた。

本提言の中には、予算や運用の改善により対応が可能なもの、制度改

正を伴 うものなど様々な内容が含まれているが、その実現に当たっては:

本提言に込められた想いを体現するものとして、第二者組織の設置など

を金 めた医亮品行政 ヒ関する 「基本法」を制定することも考えられるベ

きである。

このような観点も踏まえつつ、厚生労働省、そして国は:三 度 と薬害

を起こさない、そ して国民の命をしっかりと守ることのできる医薬品行

政を目指すという想いを新たに、着実に本提言の内容を実現していくベ

きである。

廃 彙=

れを踏まえを薬害の再発防上のための吾薬品行政の場り非等キとついて、_

(参考資料)                     ′

○  「 用語等について」

○ 総 合機構 ・厚生労働省職員 ヒアリング調査結果概要

○  「 医薬品行政組織の見直 し案の比較 (整理試案)」
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第 2 薬 害肝炎事件の経過に関する問題

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っており、

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

【行政】

・ 研 究班では、昨年度に明らかになつた行政の問題点のうち、1987(S62)年の青森集団感

染事件、及び 418リ ス トに関する行政対応に特に焦点を当て検証を実施した。当時の厚

生省の対応について、既存の文献資料以外の情報を求め、2009(H21)午8月 14日付け

で厚生労4Jl省に文書で質問を行うとともに、当時の厚生省担当者へのヒァリングを実施

した。

・ 1987(S62)年の青森集団感染事件に関しては、これら追加調査によっても、厚生省が三

沢市の産婦人科医院から副作用報告を受けた時期については判明しなかつた。

・ 産 婦人科医院からの連絡を受けた後、当時の厚生省担当者が、通常の島1作用とは異なる

ものと捉え、モニター病院ではなかったものの当該医院に対する報告書の送付依頼や、

日1作用調査会とは別に 「血液製剤評価委員会」の立ち上げを行うなど、一定の危機意識

を持ち対応を行つていたことが伺えた。

・ ま た、未知の適篤な事例の報告があつた際の対応として、通常は、1例 目が発生すれば

注目し、2例 目が発生すれば要注意、3例 目が発生すれば注意喚起を行うという
“
3例ル

ール″
という考え方は存在 していたものの、当時は高1作用報告や集団感染事例への検

討 ・措置の手順等を示した手順書が存在した記憶はないとのことであった。

・ (加 熱製剤の承認や非加熱製剤の回収等に関するヒアリング、418リ ストに関するヒア

リングから得られた新たな示唆を記す予定)

【企業】

・ 研 究班では、昨年度に明らかになった製薬企業の問題点のうち、1987(S62)年の青森集

団感染事件に焦点を当てた検証を実施した。当時のミドリ十字社の対応について、既存

の文献資料から得られるもの以外の情報を求め、2009m21)年 10月 13日付けで田辺三

菱製薬に文書で質問を行うとともに、同社の関係者へのヒアリングを実施した。ヒアリ

ングでは、開発部P電や営業部Flの方に加え、副作用情報を扱う部門の方の協力をいただ



いた。

以下はその調査結果を示す。

・ ミ ドリ十字社では、生物学的製剤による感染は副1作用ではなく事故であるとの認識の下

に、死亡例などの極端な症例でなければ厚生省に報告しないという方針であったことが、

ヒアリングを通じて確認されている。実際に、青森での集団感染発生以前に、1986(S61)

年 9月 に静岡、同年 11月 には広島から、それぞれ非加熱製剤を利用した患者における

肝炎発症の報告がミドリ十字本社に対してなされている。しかしこれらの感染報告が直

ちに厚生省に届けられることはなかった。なお、これについて、企業は文書による国答

の中で、当時感染症については報告義務がなかったことと、肝炎の発生とフィブリノゲ

ン製■llとの因果関係が明確でなかったことを理由として挙げている。
・ 集 団感染発生を受け、非加熱製剤および加熱製剤における肝炎発症の実態調査を実施し

ているが、実際に把握した症例数よりも少ない症例数を厚生省に報告している。この過

少報告については、厚生労働省の報告書や昨年度の検証成果の中で問題点として指摘さ

れているが、こうした評価について、「現時点から顧みれば」という条件付ではあるも

のの、製薬企業として 「詳細が不明なものも含め、収集した情報について可能な限り早

急に厚生省に報告すべきであった」という考えを、文書による回答の中で示している。
・ ま たこの当時、実態調査を担当する医薬安全室では、実質的に室長 1人で対応する体制

になつていて、情報収集および調査の体制が不十分であった可能性があるという認識が、

ヒアリ
'ン

グを通じて確認された。

・ 集 団感染発生当時、副作用報告を企業から厚生省に報告する決まりがなかったとは言え、

過少報告のFn3題と合わせ、報告の遅れ ら不徹底が被害の拡大につながった可能性は否定

できない。情報収集体制の弱さも問題であり、こうした情報の収集 ・提供における問題

点が、昨年度の成果に引き続いて確認されたことになる。
・ な おヒアリングの中では、医師による安易な利用も問題であるとの認識が示された。限

られた緊急の条件下で使用される難しい製剤であり、リスク/ベ ネフィットの判断を医

師側で正確に実施できなかった点も、薬害被害を拡大させた原因の一つであるとの意見

が出された:

・ ま たフィブリノゲン製剤の営業方針について、リスクを伴 う難しい製剤であり、売上も

少なかったため、積極的に売り込む方針はなかったというコメントも得られた。一方で

全ての営業担当者にまでこの方針を徹底しきれなかった可能性があり、それが問題であ

るとの認識も確認された。

・ 併せて、このような位置付けの製剤の製造から撤退する判断ができなかった理由として、

「必要としている患者がいる点」や 「凝固因子製剤を手がける製薬企業として、フィブ

リノゲンを保有しておきたかったという研究所を中心とした強い意向」等が示された。
・ こうしたフィブリノゲン製剤に関する検証の一方で、研究pJIでは、第□因子複合体製剤

における問題点をより詳細に検証するために、田辺三菱製薬および日本製薬に文書での



質問およびヒアリングを実施 した。日本製薬へは、2009年 10月 13日 付けで質問を送

り、同年 11月 12日付けで回答を得た。なお、田辺三菱製薬への質問およびヒアリング

は集団感染のものと同時期に実施 した。

第Ⅸ因子複合体製剤のうち、日本製薬が製造承認を得た PPSB一 ニチヤクの開発 ・製造

段階の問題点として、製造承認申請書段階ではプールサイズを 3人 分以下の原血漿とす

るとしておきながら、製造承認後にプールサイズを 50人 分以上へと拡大する一部変更

承認申請を行つた点が、昨年度の検証にて指摘されている。これについて、実際の製造

段階におけるプールサイズを訊ねたところ、約 2,000人分の血漿を用いていたことが、

文書による回答で明らかになつた。

実際の工程で、申請した 50人 分をはるかに超える2,000人分とい う規模で製造を行つ

てお り、国内の有償採血とい う原材料そもそもの危険性や、十分なウイルス不活化処理

を実施できていなかつた状況 と合わせて考えれば、感染の可能性は高かつたと言える`

(2) 医 療関係者の意識調査

医師アンケー ト

・ 研 究IJI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)。

0 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剤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害Jがフィブリノゲン製剤の有用性を認め

ているほか、昭和 60年 以降においても約 5害J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、経験側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肝炎感染も含めた情報提供は少なく、安全性

情報は十分に伝わつていなかったことから、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った。

・ 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ったために有罪となつた 『3也緩出血ショック止血措置輸血措

置弼怠』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った。

・ 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。

医師インタビュー



フィブリノゲン製斉1の使用に関して、対面もしくは紙面によるインタビューを計 5名 の

産科医 (医師 A～E)に 対して行つた。インタビューを行つた医師の属性は以下の通 り

である。

フィブリノゲン製剤を、

A医 師 :実際に使用 し、しかも実験的研究も行つていた産婦人科医

B医 師 :用いた事は無いが中核病院で危機的産科出血患者を多く診療 している産婦人科

医

C医 師 :先天性無、低フィブリノゲン血症にのみ用いた産婦人科医

D医 師 :使用 した経験は無く、すでに後天性の出血には使用禁上の状態で臨床経験が始

まり現在に至っている地域中核病院の産婦人科医

E医 師 :かつて大学病院で産科的出血の研究歴が有り、現在は開業している産婦人科医

医師 A～Cの 3名 からはフィブリノゲン製剤の使用に関して肯定的な意見を、医師 Dお

よび Eか らは否定的な意見を聞くことができた。

フィブリノゲン製剤の使用に肯定的な医師からは、その理由として、フィブリノゲン製

剤の有効性が高いことや、フィブリノゲン製剤が保存可能であり、緊急時に有用である

こと等の理由が挙げられたら

肯定派の医師の意見から、フィブリノゲン製剤の必要性、有用性は過去から現在まで減

じることはなく、保険適応がないため使用できない現状に不満を持つている医師がいる

ことが明らかになった。

一方で、肯定派の医師の中にも、安易に使用 してきた時代があつたことを認める医師も

おり、過去のフィブリノゲン製剤の使用については、医療現場でも改善すべき点が少な

からずあつたと考えられる。

フィブリノゲン製剤の使用に否定的な医師からは、産科 DICの コン トロールをフィブ

リノゲンのみでコントロールできる事例が少ないことや、実際にフィブリノゲン製剤を

使用 しなくても治療には支障を生じなかった等、フィブリノゲン製剤の有効性を評価し

ていない意見が聞かれた。

インタビューにより、当時フィブリノゲン製剤による肝炎感染の危lla性や C型 肝炎の予

後の重篤性について十分な認識がなされていなかったことが再確認され、これ らの情報

の伝達 ・共有方法に問題があつたことが明確になった。

今日のインタビューから、フィブリノゲン製剤の使用ニーズを有する医師がいて、中に

はフィブリノゲン製剤でしか救えない命が存在するとする主張もなされた。(感染の危

険性がかなり減少している中で、ラィブリノゲン製剤の有用性に関する再検討の機会が、

過去に薬害を起こしたからという理由のみで与えられないとしたら、残念なことではあ

る。)

フィブリノゲン製剤の使用については、現在でも全く相反する主張が未だになされてい

る。これは、いわゆる医学的エビデンスの欠如を物語つている。昨年度の検証の中でも



多くの論文を引いたが、フィブリノゲン使用群、非使用群と分けて論じた論文は極めて

少なく (Fenger‐Eriksen C,et al.J Thromb Haemst.2009;7:795・802)、 日本では皆無

である。疾患の特殊性 (急性期、危機的状態で比較試験に馴染まない)な どからデータ

の蓄積が乏しいものと思われる。肯定派の医師たちは後天性低 。無フィブリノゲン血症

に対するフィブリノゲン製剤使用の保険適応を求めているが、その際には十分なエビデ

ンスの蓄積を求める必要がある。

当時の添付文書にフィブリノゲン使用に際 しては 20%が 肝炎に感染するという記載が

されているにも拘 らずそのリスクは使用を制限し得なかった。当時の医師がプ●パーと

呼ばれたミドリ十字の社員からの情報提供によつてどこまで使用制限 したかどうかも

定かでない。当時の医師―プロパーの関係は現在の医rT―MRの 関係より様々な意味で

厳 しさが不足していたものと推察される。

海外での使用状況、適応については、上記のランダム化試験(Fenger‐Eriksen C,et al.」

Thromb Haemst.2009。)等が報告され始め、その有効性も報告されつつあるが、その著

者 ら自身もさらなるデータの蓄積の必要性を説いてぃる(Fenger‐Erttsen C,et al.

Expert Opin Biol Ther 2009:9:1325‐33)。わが国でも有効性、必要性を主張するので

あればそれに/B.合うだけのエビデンネの構築が必要となろう。

(3)被 害者実態調査

被害者実態調査では、2009年 8月 に患者 と遺族各 1名 にインタビューを行い、それに基

づく原案をもとに研究班で作成 した調査票を用いた託送配票調査を、薬害肝炎訴訟原告

団 。同弁護団の多大な協力を得て、2009年 11月 20日 から2010年 1月 31日 にかけて行

つた。調査対象者は 2009年 10月 5日 時点で訴訟での和解が成立 した 1205名 で、回収数

/調 査票配布数 (回収率)は 患者 :880名 /1128名 (78.0%)、遺族 :54名 /69名 (78。3%)

であった。

調査結果から、概略以下のことが指摘できる。(以下の数字は、有効回答を分母として計

算した。また、%は 小数点以下 1位 を四捨五入 して記入 した。)

【患者調査】

・ 患 者調査の回答者は、性別では約 8割 が女性で、年齢は平均 53歳、40～60歳代で全体

の約 8割 を占めた:月干炎感染の原因となった製剤は、フィブリノゲン製剤が93%、第Ⅸ

因子製剤が7%で あった。製剤投与理由は、「出産時の出血」63%、 「外科的手術」29%、

「その他」8%等 であつた。            1

・ 第 一に、身体的被害については、現在の病期は、「無症候性キャリア」 14%、 「慢性肝

炎」 50%、 「肝硬変」8%、 「肝がん」2%で あり、その他のうち、「インターフェロン

治療後ウイルス検出されず」が23%、 「インターフェロン治療を受けていないがウイル



ス検出されず」1%で あつた。調査結果からは、過半数の人が、「疲れやすい」「全身俗

怠感」「嘔吐」等種々の症状を訴えていることが示された。

第二に、精神的被害については、精神健康状態を示す 12項 目の尺度であるGHQ-12

を用いて尋ねた結果、精神健康状態が良好でない疑いがある人は、回答者の 60%に の

ぼつた。感染直後と現在の気持ちの比較では、全項目で前向きの変化が見られたが、現

在もなお回答者の 6害Jが、「病気が進行して死ぬのが恐ろしい」と答えており、常に不

安を有していると推察される状態であった。「死への恐怖を抱えての生活が、いかに大

変なものか、言葉では言い表せない」と記している人もいた。

以上の身体的精神的健康度を示す QOL(′  ｀の質)の 尺度であるS F36を 用いて患者

のQOLを 測定し、国民標準値と比較した  、 身体機能、日常役割機能 (身体)、体の

痛み、全体的健康観、活力、社会生活機能、日常役割機能 (精神)、心の健康の8項 目

中 「体の痛み」を除く7項 目で国民標準値より低値であり、QOLが 低い状態であるこ

とが示された。

以上のような結果が示されたことは、肝炎の治療法の研究と普及、医療体制の確立がま

さに急務であることを示している。

第二に、経済的被害については、回答者の3分 の1が民間療法を含む医療費を200万 円

以上自己負担したと答えており、また、クロス集計から、肝炎の病期が進んだ人ほど重

い医療費の負担を経験していることが示された。そうした支出増に加え、病気を理由に

した離職 。転職経験 「あり」と答えた 34%の 人は、就労に影響を受け、収入の減少 。

中断を余儀なくされたことが推測された。「現在の暮らし向き」は、「きつい」が 14%、

「あまりゆとりがない」が49%で 、合わせて63%で あつた。「意見」欄に、「23年 間病

気との闘いで、補償金は借金 (返済)に 消えた」と記している人もいた。

第四に、社会的被害については、感染後の経験に関する国答から、肝炎の症状を発症し

た患者は、体調不良を常に経験してきたが、その症状が 「俗怠感」など他者からは認識

し難いものであるため、周囲からの支援や配慮を受けられない状況にあつた可能性が示

された。前項の 「離職 ・転職」の理由の中には、「肝炎であることが知られて居づらく

なった」「会社に辞めてほしいと言われた」など、感染症に伴う理由も挙げられた。ま

た、分析により、感染後にネガティブな身体的 ・社会的経験数が多い人ほど、また最近

数週間に後向きな気持ちが強い人ほど、精神健康状態が悪いという結果が示された。

恒久対策の要望に関する 12項 目の選択割合は30～85%と 幅があり、被害患者の状況に

よる違いが考えられた。そこで、病期が 「肝硬変 ・肝がん」の人と 「それ以外」の人に

区分して差を調べた結果、「肝硬変 ・肝がん」の人は、「医療費の自己負担をなくしてほ

しい」「介護保険給付を受けやすくしてほしい」「障害年金を支給してほしい」等6項 目

について、それ以外の人よりも有意に高率に回答していた。この結果は、とりわけ肝夜

変 ・肝がんの人たちの、医療 ・介護 ・福祉に対する極めて切実な要求を反映していると

考えられる。治療 。医療に関しては、現在無症状の人も含めて、「意見、感想等」の欄



に多数の記載がみられた。

【遺族調査】

・ 遺 族調査の回答者はt男 性 46%、 女性 54%、 平均年齢 62歳 であつた。

・ 回 答者と故人との関係は、妻 37%、 夫 22%、 子 33%、 兄弟姉妹 4%等 であつた。

・ 故人の性別は、男性 65%、 女性 35%。 死亡時年齢の平均は66歳 であった。

・ 故 人の肝炎感染の原因となった製剤は、フィブリノゲン製剤が94%、第Ⅸ因子製剤が4%

であつた。製剤投与理由は 「外科的手術」76%、 「出産時の出血」23%で あり、前記患

者本人調査の結果と大きく逆転していた。これは、遺族調査の対象となった故人が、外

科的手術を受けた男性が多かつたためと考えられる。

・ 故 人の肝炎感染原因が薬害であつたことを知った時期については、訴訟が準備された

2002年以降と回答した人が67%に及び、また、62%が 故人の死亡後であったと回答し

た。故人全体の85%が 1999年以前に肝炎と診断されているが、その時期以前に感染原

因を知らされたのは僅か9%に 過ぎない。これらの数字は、原因告知の遅れを如実に示

している。

・ 故 人の 51%が 「主たる生計担当者」だつたこと、77%が 何らかの仕事を持って生計を

支えていたこと等から、故人は病気を抱えながら就労していた人が多かつたことが示さ

れ、それに伴 う多くの困難を抱えていたことが推測された。

・ 回 答者が故人から受けた相談と、行った支援の回答から、故人の闘病中の身体的 。経済

的困難の存在が伺えた。

・ 故 人との死別直後と現在の遺族の気持ちを比較した結果、「生存中もつと支えてあげた

かつた」「医療が原因で家族を亡くして無念だ」等、8項 目全てで有意な変化がみられ

ず、現在も後悔や無念さなどの気持ちが変わらない状態であることが判明した。

・ 患 者本人と同様にGHQ-12を 用いて質問した遺族の精神健康については、良好でな

い疑いのある人は 57%で あった。

・ 故 人の肝炎感染判明後に医療現場や普段の生活の場で差別的態度の 「経験あり」は10%

以下であつたが、闘病中に周囲が支援してくれた 「経験あり」は 38%で あり、逆に言

えば、半数以上が周囲の支援を受けられない状態であったことを示している。また、親

戚 。周囲の人に故人の肝炎感染を知らせるべきか 「悩んだ」が 16%、 「病気のことにつ

いて触れないようにした」が 30%あ り、何らかの差別不安により、支援を求めにくい

状況にあつた可能性がうかがえた。

・ 遺 族の恒久対策への要望でも、「肝炎の専門病院を増やし、医療体制を確立してほしい」

が63%で 「薬害根絶」に続いて第 2位であり、治療 。医療に関しては、「意見。感想等」

の欄にも多数の記載がみられた。

・ 以 上から、患者本人、遺族ともに、被害の可能な限りの回復をはかるため、それぞれの



実態に即した、保健 。医療・介護 ・福祉 。生活にわたる恒久対策の迅速な確立と実施が

急がれる。また、患者 ・遺族調査ともに、今後に関して、「薬害を根絶し、今後絶対に

薬害が起きない社会にしてほしい」という要望が首位を占めたことは、甚大な被害を受

けた被害者たちの切なる声として、本委員会が受け止めるべきであろう。
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資料6-1

H22.2.16

清澤研道

長野赤十字病院

薬害肝炎最終提言につき、以下の 3点 を意見します。

1 .

(1)基 本的な考え方

医薬品行政に携わる者に ・・・,・ ・

P3、下か ら8行 日

医薬関係者 (製造販売業者、医師、薬剤師等の医療関係者)と あ りますが歯科

医師、看護師も明記 したらどうか。

2.

P12、 ウ 適 応外使用 (P23の 下か ら 11行 日とも重なるが)
。使用 された場合には届け出る仕組みをつ くり、治療終了時に安全性の評価を

する。

3.

P13、 下から9行 日。 “報告者べのインセンティブの付与
" と

あるが、混乱を

招かないか心配である 。

′

′



ご



2010年 13月 5日

最終提言素案に対する意見

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

高橋千代美

1.全 般的事項

(1)提 言の中には重複が多く整理していただきたい。

(2)既 に実行済や検討中のもの、未実施のものが混在 してお り区別 していただきたい。

2.個 別意見

(1)P12:イ  安 全対策業務 上 から2つ 目のポツの5行 日

調査データの作成には学会の参画も重要と考えられることから、アカデ ミアの後に 「学会」を追

記 してはどうか。

(2)P16:薬 害教育 。医薬品評fllli教育 上 から1行 日

医薬品評価や薬剤疫学等は、薬学教育に留まらず医学教育にも含めていただきたい。従つて 「医

学 。薬学教育における」としていただきたい。

(3)p16:薬 害教育 :医薬品評価教育 5つ 目のポツの3行 日

薬害教育の観点から考えると 「GMP省 令」より 「GVP省 令」の方が適切と思われる。

(4)P17・ 18:被 験者の権利保護 ・救済及び臨床研究 (臨床試験を含む。)

治験、臨床試験、臨床研究、治験以外の臨床試験という言葉が使われている。言葉の定義を明

確化してほしい。特に治験以外の臨床試験と臨床研究との差。

(5)P20:ア  添 付文書の在り方 1つ 目のポツの6行 日

添付文書の改訂は適時、迅速に改訂することが重要であり、「定期的に」という言葉は不要と思

います。

(6)P22:再 評価 3つ 日のポツ

添付文書については (5)で 記載した如く適時、迅速に改訂することが重要であり、不要と思

います。

(7)P24:ウ  新 たなリスク管理手法の導入 1つ 目のポツの12行 日

「安全性監視の方法で」以下の文章を下記の文章に変更願います。理由としては、特定された

リスクの種類 ・内容によつて最適な方法は変わること及び原文では必ず比較対照を設定しなけれ

ばならないように取られることからです。→ 「安全性監視の方法で特定されたリスク毎にもつと

も適切なもの (比較対象の設定も考慮する)を 検討することも重要である。」

(8)P28:副 1作用情報の本人への伝達や情報公開の有り方 3つ 目のポツ3行 日

診療明細を患者に発行することは、患者への告知につながる場合があり、一概に義務化できな

いのではないかと考え、「義務付けるべきである。」を 「義務付けを検討すべきである。」に変更し

てはどうか。

06‐1.2最終提言。高橋委員意見.docx      1/2



(9)P39:ア  医 薬品行政組織の在り方について

関連部門の連携について記載する必要があるのではないか
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