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|【修正の表記につぃて】          |

|。
一次提言からの見え消しで表記しています。 |
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資料2_1

第 1 は じめに

薬害再発防止のための医薬品行政等の           (1)委 員会の設置目的

見直しについて (第一次量盗提言)
(2)最 終提言取 りまとめまでの経緯等

(3)提 言の実現に向けて

第2 案 害肝炎事件の経過から抽出される問題点

(1)フ ィプリノゲン製剤に関する主な経過に対応した整理

① 1964年 の承認取得
② 1976年 の名称変更に伴う承認取得
③ 1977年 のFDAに よる承認取消し
④ 1965年 、1985年の不活化処理方法の変更
⑤ 1981年 からのフィプリン糊の使用開始とその拡大
⑥ 1987年 の青森無における集団感染の発生
⑦ 1987年 の加熱製鋼の承認取得
③ 1993年 に原料血漿を献血出来に変更
⑨ 1998年 の再評価決定公示までの時間の経過
⑩ 2002年 に製薬企業から提出された資料の取扱い

(2)第 Ⅸ園子製剤に関する主な経過に対応した整理
① 1972年 のPPSB― ニチヤク及びコーナインの承諄取得
② 1974年 のPPSB― ニチヤクの製造工程変更(顔料血漿のプール

平成224年 Q4‐月Ω30日                        サ ィズの拡大)の 承認及び 1975年のPPSB― ニチヤクの最応拡
大

③ 1976年 のクリスマシンの承認取得
案害肝炎事件の検証及び再発防止のための

④ 非 加熱錦Ⅸ因子製剤 (クリスマシン)の 投与によるHlV感 彙の
医薬品行政のあり方検討委員会                     欄 明後の対応

(3)フ ィブリノゲン襲荊、第Ⅸ困子製器を通じた事実関係に甚づく整壌
① 添付文書による情報提供
② 情機収集と分析 諄ヽ洒
③ 学会及び医療現場での情|1活用
④ 知見の収集と伝達

じ

(4〕平成 21年度における検証作業による整理

① 事 件当時の行政及び製薬企業種当者へのヒアリング

ア 行 政担当奪へのヒアリング

イ 企 彙担当者へのヒアリング

② E農 饉係者の意腱EE査

ウ 医 師に対するアンケート及びインタビューに鶴する考察

0 被 害者の被害奏饉の口奎

ア 患 者に対する田査

イ 遺 族に対する鵬査

ウ 饉 壺に関する考察

第3 こ れまでの主な制魔改正中の経過

第4 薬 書再発防止のための医薬品行政等の見直し

(1)基 本的な考え方

① 医 薬品行政に携わる者に求められる薔本綸神及び法の兄直し

② 医 薬品行政に係る行政機||の体制とこれに携わる人材の書成

ア 体 鶴の強化

イ 人 材の青威 ・確保の在り方

③ 薬 書教育・医薬品評価教育

④ 薬 書研究資料館の設立

⑤ 専 門家の育成と薬剤疲学研究等の促進

(2)臨 床試験 ・治験

O GCP調 査

② 被 験書の権利保饉 ・救済

③ 臨 床研究 (臨床試数を含む。)

(3)承 露審壼

① 安 全性、有効性の諄僣

② 審 査手続、審議の中立性 ・漱明性等

③ 添 付文書

ア 添 付文書の在り方

イ 効 籠効果 (適応症)の設定

ウ 通 応外使躊

0 再 評価

(4)市 販後安全対策等

① 情 報収集体銀の強化

② 得 られた情報の評価

ア 評 価手法の見直しと体前の強化

イ 体 制の強化と予防原則に伴う措置

ウ 新 たなリスク管理手法の導入

工 電 子レセプト等のデータベースの活用

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 ・消費者の関与

④ 副 作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方

⑤ 必 纂キ格機提供喜撻正な燎報提供及び広告による医薬品の燿正使

用

⑥ GMP麟 査

⑦  GVP、 GQP調 査

③ 個 人輸入

■6卜 饉集接書狭済将喜

(56‐)医 療機関における安全対策

① 医 療機関の取組の強化

② 医 療機関での措置の慮塾手晏ック体前の構築

(6)健 康被書救済制度

(7)中 間的な知見を有効に活用するための方策

① 学 会に期待される取相



② 知 見の適切な伝達

(8)製 薬企業に求められる基本精神笠
① 製薬企業のモラル等

② 襲菫企業の在り方

③ 製 薬企業における案害教育等

④ 業界内部の自主的倫理管理 ・法令遵守等

第5 医 菫品行数を担う組饉の今後の在り方

0(1)医 薬品行政IE籠について

Ω_中 間とりまとめまでの議綸

② 露 一次糧言における饉腱

③ ア ンケート調査について

④ 今 後の餞題について

(2)第 二者監視 ・押饉組饉の鬱設

① 第 二者組織の目的と特性

③ 第 二者組織の位置付け

④ 晏 賞及び事務局

⑤ 第 二者組織の見直し

第5‐6 お わりに

会 を開催 し、以後 「最 終提 言 J取 りま とめ まで に全 23回 開催 した (進

行の概 要 は別紙① を参 照 ).

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 )J(以

下 「第一次提 言 Jと い う。 )を 厚 生 労働 大 臣 に提 出 した。

この うち  「 中間 と りま とめ 1は 、事務 局 の機 室 に薬づ き、平成 21

は、 「中間とりまとめJ後 の審議結果も踏まえ、医薬品の開発 ・承認 ・

市販後安全対策や、医療現場や学会、製薬企業の在 り方等全般に関し、

平成 20年度の審議の到達点を提言の形で取 りまとめたものである。

「最終推言1は 、 「第一次提言」を基礎に平成 2:年度の審議結果を

の育成 と薬剤寝 学研 究 等 の促 進 J、 「審 査 手続 、客蟻 の 中立性 ・透 明性

等 J、 「新 たな リス ク管 理手 法 の導 入 1、 「リス ク コ ミュニケー シ ョン

の向 卜の7・・めの構銀 の結 籠 曲 か つ 「l海か線社 力魚オ ・消者を の間二 1

「医薬 品行 政ll■繊 につ い て (ア ンケー ト露 査 につい て)J、 「第二者監

視 ・評価 組織 の創 設 J等 で あ る。 別 紙② 参 照)。

本 委 員 会 の再発 防 止 の提 言 の基 礎 と して 不 可欠 な薬 害 肝炎 事件 の検

証作業 につ いて は、 「薬 害肝 炎 の検 証 及 び 再発 防 止 に関す る研 究 1の 研

究班 (平成 20年 度 、平 成 21年 度 厚 生 労働 科 学研 究費補 助 金 に よる研 究

委ね、審議 の進行 にあ わせ て適 宜 そ の到達 点 につ い て報 告 を受 けて進 め

た。研 究班 は 、平成 21年 3月 末 に平 成 20年 度 の報告 書 「薬害肝 炎 の検

証及 び再発 防止 に 関す る研 究  中 間報 告 Jを 取 りま とめ、平成 21年 度

は、事件 当時 の行 政 ・企 業 担 当者 に対 す るイ ン タ ビュー調 査 、事件 当時

第 1 は じめに

(1)委 員会の設置目的

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態

について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直

し等について提言することを目的として設置された委員会である。

すなわち、①薬害肝炎事件の検証と、②再発防止のための医薬品行政の

あり方の検討、という二つの役割を担う委員会であり、薬害肝炎の全国原
告団、全国弁護国と厚生労儀大臣との2008(平成20L41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つたものである。

国は、上記の基本合意書において、フィプリノゲン製剤及び血液凝固第
Ⅸ因子製剤によるC型肝炎ウイルス感染被害者の方々に書大な被省が生
じ、その被害の拡大を防止し得なかったことについての責任を認め、感染

被害者及びその遺族の方々に心からおわびするとともに、さらに、今回の

事件の反省を踏まえ、命の尊さを再認識し,薬 害ないし医薬品による健康

被書の再発防止に最善かつ最大の努力を行うことを誓つたところであり、
この国の責任については、昨年末に成立した肝炎対策基本法の前文におい

て1)改めて明記されたところである̂ ま た、 「薬害根絶の碑Jに は 「命の

尊さを心に刻みサリドマイド、スモンt HIV感 染のような医薬品による

悲惨な被害を再び発生させることのないよう医薬品の安全性 ・有効性の確
保に最善の努力を重ねていくことをここに銘記するJ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、二度と薬書を起こさない、
そして国民の命をしつかりと守ることのできる医薬品行政を目指すべく、
二度と薬害を再発させないことを目糠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。 この よ う

な認識 の も とに本委員会は設 置 され た.

(2)最 終 提 言取 りま とめ までの 経 蜂 年

上記 目的 で設置 された本 委 員会 は、平成 20年 5月 27日 に第 1回 委員

入 れ た ほか 、2010(平 成 22)年 3月 末 に平 成 21年 度 の 報告 書 「薬 害肝

炎 事 件 の検 証 及 び再発 防止 にB8す る研 究  最 終報 告 Jと して取 りま とめ

られ た。

ま た 、本 委員 会 は、過去 の検証 と ともに現 状 の把 握 も重 要 で あ る と考

え、医薬 品行 政 の実情 につ いて、審議 の全 遇 儀 を通 して 厚 生 労働 省 や独

立行 政 法 人 医薬 品医療機器 総合機 構 (以下 「総合 機 構 Jと い う。)に 適

宜報 告 を求 め、特 に平成 21年 度 は 、 「第一 次 提 言 Jの うち、厚 生 労働

省 が速や か に実行 に着 手で きる事項 につ いて は 、着 手 を求 めて、そ の進

捗 状 況 の報 告 も受 けた 卜で 、最 絡格 言 を壺 りま ,め か _

なお、最終提言の取りまとめに当た り、平成 21年 度は、薬害肝炎の

被害者の方々、患者団体の方、医療関係者や握薬品開発に携わる方等か

らヒアリングを実施するとともに、厚生労働省医薬食品局 (食品安全部

を除く。以下同じ。)と 総合機構の全職員を対象とするアンケー ト調査

(詳細は別途取り童とめた 「報告書」を参照)等 を実施 した。

本アンケー ト調査及び第二者監視 。評価組織に関 しては、それぞれフ
ーキングチームを設置1ンて豊体イレの力めの計議 ・推輩韓か行ぅ7‐

( 3 ) 棒 言 の = 鳳 に 向 l ■で

′本委員会に与えられた2年 という審議期間は、薬害肝炎事件の検証と

薬害昼発防止のための提言の取 りまとめを行 うにはあま りにも短く、や

り遂ビられなかつたことも少なくないが、前記のとお り多くの方々の協

力を得て、委員―同、与えられた条件の中で、案害再発防止のための抜

本的な改革案を取りまとめるべく審力した^

「最終提言1は 、医薬品の開発 ・承認 ・市販後安全対策等の各段階、

医療現場や学会、製薬企業の在 り方はもとより、前記第二春監視 ・評価

組織の設置を初め、医薬品行政組織の在 り方や組織文化の問題にも踏み

込んで提言を行つている。

その中には、人材の育成に関する取組を初め、政府全体として改革に

取 り組まなければ実現できない課題t相応の予算措置を構 じなければな

らない課題が含まれている。また、行政だけではなく、製薬企業、医療

関係者や研究者などが協力して取り組まなければならない課題もある。終提 言 Jの 「第 2 薬 書 肝炎 事 件 の経 過 か ら抽 出 され る問題 点 Jに 取 り



先延ばしにできない課題ばかりと言っても過言ではない。

本委員金は、厚生労働省はもとより、政府全体が、迅速かつ真摯に、

の 信 城 で 直 ち に 壺 縮 わ始 め ス ニ カ 歩題 っ て や ま た い

なお、繰り返 しになるが、本提言の取りまとめに当た り、薬害肝炎の

被害者の方々、息者団体の方、医療廃係者の方、医薬品開発に携わる方

をはじめ、多 くの方々からヒアリングや視察、アンケー ト調査、研究班

の検証作業など、様々な場面で御協力をいただいたところであり、改め

て鷹く細劇″申:_卜げ7‐しヽ_
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第2 薬 書肝炎事件の経過から抽出される問題点

薬書肝炎事件について、これまでの検証作業の中で、研究班が収集 ・整

理し、本委員会に提示した資料を基に、薬害肝炎事件の経過の中から、今

後の再発防止の観点から抽出される問題点を、下記のとお り整理した。

その際、

検証作業においては、先ずはその当時の水準に照らした評価が行われるが、

本章においては、現在の視点から問題と思われる過去の事実も含めて整理

したところである。

平成 20年 度は、薬害肝炎事件に関連するあらゆる文献を網議的に収集

し、事実関係を経時的に整理した。潤題点の抽出は、フィプリノグン製剤
。第Ⅸ因子製剤に関するそれぞれの主な経過に対応した整理と、同製剤を

通じた事実関係に基づく整理とで分けて整理を行ったナる痣■甦鍼界亀

((1)か ら (3)関 係)

平成 21年 度 は、事件発生 当時 の行政 、企業、医療関係者 か らヒア リン グ

起こったかを解明する上で、当時の関係者の意識がどのようなものであっ

たかを把握することは重要である。また、患者が受けた被害の実態を明ら

かにするために、患者及び遺族に対して、身体的、精神的、経済的並びに

社会的被害実態に関するアンケー ト護査を試みた^((4)関 係)

なお暮た、それぞれの綸点 。事実関係に対応した再発防止策について、

第4の どこに記述されているかが理解されやすいよう、各項目に、その記

載簡所も付記することとしている。

(1)フ ィブリノゲン製蒲に関する主な経過に対応した整環

① 1964(昭 r039)年 の承躍取得

1'62(昭 和 37)年 の旧ミドリ十字社 (現在の田辺三菱製薬)承 認申

厚生省における副作用情報の収集体制は十分でなく、海外の副作用情

報 ・規制情報の収集 ,活躍体制が整っていなかったものの、1973(昭

和 53)年 1月 当時、厚生省は、WHO経 由で、あるいはFDA緒 施策

情報についての独自収集ルー ト等で、FDAに よる承認取消情報を入

手できる可能性があつた。

旧ミドリ十宇社は、上記承認取消しが告示されていた 1978(昭和 53)

年 1月 6日 付けFedcral Registcrを添付した資料を、同年 1月 30日 付

けで社内回覧している。

1979(昭和 54)年 9月 には、国立予防衛生研究所血液製剤部長の安

田純一氏が、自著に、この取消情報を記述していた。

厚生省は、上記の情報の存在にもかかわらず、当時もその後も特段

の対応を採らず、この情報を過小評価した経過からは、情報収集体制

が十分でないというだけでなく、職員及び組織の意餓に問題があつた

ことがうかがわれる。

1‐第4(4)① 情報収集体制の強化】

1965(昭 II1 40)年、1905(昭 和 60)年 の不活化処理方法の変更

1965(昭和 40)年 、1985(昭和 60)年 のウイルス不活化処理方法の

変更時に、旧ミドリ十字社は一部変更承認申講を提出せず、厚生省は

処理方法変更の事実を33識していなかつた。また、処理方法の変更を

認識した段階でも、特段の処分は行つていない。

GMPが 1980(昭和 55)年 に制度化された以降に同社に対し実施さ

れたGMP調 査により、上記の問題を認識することができなかつた可

能性がある。なお、旧ミドリ十字社への調査については、当時の記録

はほとんど残っておらず、現在残る記録から確認できるのは、一度の

調査の実施 (構造設備規則への道合状況)に ついてのみである。

【→第4(3)承 認審査、 (4)⑥ CMP調 査:

1981(昭和 56)年 からのフィプリン精の使用開始とその拡大

フィプリノグン製剤に トロンビンなどの複数の薬剤を配合して糊状

にし、出血箇所の閉鎖等に利用する 「フイプリン糊」については、薬

講の際の臨床試験の資料は、症例数は最小限の数 (60例)に 合わせた

もので、また、試験計画、症例の経過観察なども、ほとんど記載され

ず表一枚めみのものなど、その後 196'(昭和 42)年 に f医薬lF.の製造

承認等に関する基本方針について」 (薬務局長通知)が 策定されたこ

と (第3(17頁 申段)参 照)に 照らせば、社撰なものであり、当時厚

生省はその内容に特段の指導等を行わず、承認を与えた。
・ 同 社の承認申購の際に用いられた安全性に関する情報の記載は、売

血による血漿出来の血液製剤に対するウイルス感染の危険性が言及さ

れていない不十分なものであるとともに、これに対する秘餞、情報収

集監督体制は、厚生省、旧ミドリ十字社とも不十分だつた。

【→第4(3)承 露審査l

② 1976(昭 和 51)年 の名称壼彙に伴う承認取得

。 1976(昭 和 51)年 に名称変更に伴 う承認申請が旧ミドリ十字社から

行われた際には、承認時 (1964(昭和 39)年 )か ら 12年を経過して

おり、その間に製造承認申鯖時の必要書類の拡充や、臨床試験資料に

おける必要症優数の増加等承33申晴に必要な資料に関する規制が強化

されていたにもかかわらず、この機会を提えて新たな資料提出が厚生

省 (担当際は業務局生物製剤際)か ら求められることもなく承認され

た。
・ :,71(昭 和 46)年 12月から厚生省の行政指導として再評価制度が

開始され、同制度では 1967(昭和 42)年 9月 30日以前に製造承認を

受けた医薬品を対彙にすることにしていたが、 「フィプリノーグンー

ミドリJを 「フィプリノゲンーミドリJに 変更する一文字だけの名称

変更を行う承認を 1976(昭和 51)年 3月 に18ミドリ十字社に与えたこ

とで、結果的に第一次再評価制度の対象とならず、フィプリノゲン製

剤の再評価が大きく遅れた。

:→第4(3)承 鰺密奎】

③ 1977(昭 和 52)年のFDAに よる承認取消し

。 1977(昭 和 52)年 12月にFDAに よる承認取消しがなされた当時、

事法で承認された使用方法ではないにもかかわらず、旧ミドリ十字社

では、 「組織 ・臓器接着法」 (1981(昭和 56)年 9月 )等 の小冊子 (パ

ンフレット)を 作成 (同年 11月からフィプリン細研究会を開催)し 、

これをプロパー (営業IE当者)が 営業用の資料として用い、販売促進

活動を行っていた。
・ 旧 ウェルファイ ド社 (硯在の田辺三菱製薬)の 報告によれllt、糊と

しての使用量は、1981(昭和 56)年 の 2.800本からt i986(昭和 61)

年の 20,400本に増加しており、外科をはじめ多くの診療科で様々な疾

患に用いられていた。
。 こ のように幅広く使用されていたにもかかわらず、ホ露申請等の必

要な手続を同社は行わず、厚生省もその実態に基づく指導を行わなか

つた。

:■第4(3)③ 添付文書

(4)⑤必要な情報提供と遭正広告による医桑品の適正使用】

⑥ 1987(昭和62)年の青森県における集団感染の発生

・ 1986(昭 和 61)年 9月頃から、青森、静岡、広島において、製剤の

使用後に発生した肝炎の症例について、医療機関からlBミドリ十字社

の各地の支社に対して報告があったものの、その重要性に関して同社

は十分な認識を持たず、これらの情報が同社から厚生省に報告された

のは、1987(昭和 62)年 4月 であった。
・ 青 森の集団感染については、1987(昭和 62)年 1月 に、医療機関か

ら電話により厚生省に報告されたが、厚生省において自ら原因究明を

行うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応であり、2か

月余を経た同年4月 になつてから、厚生省は、旧ミドリ十字社に対し、

調査報告、非加熟製剤の自主回収、加熱製剤の承認申請の検討等を指

導したにとどまつた。また、同社の記録には、当時、同社と厚生省と

の間で、 「理論武装の用意が必要」等の打ち合わせが数回にわたり行

われたこと (製剤を投与された患者に対する懸念や対策については二

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

大を防止するために必要であれば、当該医薬品等の販売又は授与のァ

④

⑤



⑦

時停止、 ドクターレター等による医師等に対する緊急の情報伝達の指

示、広報機関を利用した一般へのPRの 指示等の緊急命令 (以上、法

第 69条の2)、 廃棄 ・回収命令 (第70条 )、 製造 (|ll入)承 認内容

の変更命令 (第74条の2)を 行 うことが可能であったが、これらの措

置は講じられなかった。

【→第4(4)① 情報収集体制の強化】

1987(昭和 62)年 の加熱製剤の承認取得

・ 上 記⑥の経過の中で行われた 1987(昭和 62)年 4月 のカロ熱製剤の承

認は、事前に厚生省と旧ミドリ十字社が打ち合わせを行つて申鯖及び

承認の時期が計画されており、わずかに、7例 の臨床試験 (経過観察

期間は一週間)、 10日間の審査期間で、さらに、施設の立入調査など

も行われないまま承認された。この加熱製剤による肝炎発症に関する

不十分なデータを補 うために必要な追加調査が承認条件に加えられて

おらず、行政指導として追跡調査を指示するにとどまつており、加熱

製剤の販売にもかかわらず、その後も肝炎の発生数が拡大し、緊急安

全性情報を発出したのは、翌 1988(昭和 63)年 6月 だつた。

【→第4(3)承 認審査、 (4)①情報収集体欄の強{ヒ、②得られた情報の評価、

③情報の積極的かつ円滑な提供】

1993(平成 5)年 に原料血漿を献血由来に変更

・ 1964(昭 II1 39)年に 「献血の推進について」 (閣麟決定)が あり、
「可及的速やかに保存血液を献血により確保する体制を確立するJと

されたが、保存血液についてしか言及されておらず、血漿分画製剤に

は言及されていない。
・ 1974(昭 和 49)年 に輸血用血液製剤については原料が全て献血で確

保され、その翌年の血液問題研究会の意見奥中で 「血液製却の全てを

献血で確保すべきJと されたものの、この頃から逆に原料血漿の輸入

が増加するなど、フィプリノグン製剤を始めとする血漿分国製剤の原

料としては圏内外の発嵐が使用され続けた。
・ 旧 ミドリ十字社と日本製薬が国内の有債採血所を開鎖したのは、1990

ら提出された、418名 の症例一覧舞を含む資料について、個人情報等

をマスキングして公表 した後、マスキング無しの資料とともに、職員

の手により、十分に整理されていない厚生労働省地下の合庫に移され、

以後 2007(平成 19)年 10月までその資料の存在も忘れられ、その間、

その資料に基づく患者の特定や告知に向けた取組は一切なされなかつ

た。
・ 症 例一

鷲表自体には実名やイニシャル等は鍵載されていないものの、
これを作成した製薬企業や医療機関を通 じることで、この資料をもと
に、厚生労働省において患者の特定 。告知に向けた配慮が可態であつ

たo法 制度上や行政の遂行上の責任の所在という問題以前に、ふ者の

視点に立ち、肝炎で苦しんでいる人々に対 し行 うべきことは何かにつ

いて思いが致せていなかつた。
こうした結果をIIまえ、文書管理の改善はもとより、国民の生命 ・

撻康を所拳する厚生労働省の業務遂行に当たつて、その職員一人ひと

りが、患者 ・被密をへの配慮を絶えず自覚すべきであるという意繊改

革が求められる。
・ 上 記の関査の過程で製薬企業から提出されたフィプリノグン製剤の

納入先医療機関名等が記載された文書等に関して、厚生労働省に対し
て、2002(平成 14)年 12月 に 「行政機関の保有する情IIの公開に関

する法律」に基づく開示請求があり、当初、厚生労働省は医療機関名
を不開示とした。不陽示決定の理由として、医療機関等に配慮した 「医

療機関の権率1、競争上の地位その他正当な利益を審するおそれJ、「猥
療機関等からの副作用に関する積極的かつ率直な意見等の聴取が困難
となり (中略)、 医薬品安全対策業務の達正な遂行に支障を及ぼすお

それJ、 「これらの情報はその内容が不確実かつ一部の医療機関のみ
に係る情報であるため、公にすることにより、かえって国民に誤解を
与え、混乱を生じさせるおそれJ等 を挙げたが、異議申立がなされ、
内閣府情報公藤審査会の答申においては 「投与民間医療機関の名称を
公にすることは、感染の可能性のある者にとつて肝炎検査の実施の端
緒となり得るものであることから、人の生命、健康等に対する被奮等
が発生することを防止するための必要性は極めて大きいと言える」と
された。
厚生労働省は、この答申や利害関係者の意見等を踏まえ、その時点

で保有していた一部の医療機関名だけでなく全ての納入先医療機瀬名
を公表することが適当であると判断したが、情報公開の手続や再度製
薬企業に全納入先篠療機関名の提出を求めたこと等で時間を要し、公

表は2年後の 2004(平成 16)年 ,2瘍になった。また、開示までの2

年の間にも医療機関のカルテが廃来されている場合が考えられ、被害

(平成 2)年 であり、さらに同社が、フィプリノゲン製剤の原料血漿

を献血由来に切 り替えたのは、1964(昭和 39)年 め閣議決定から 30

年近くを経た 1993(平成 5)年 になつてからだった。
・ こ のように売血による肝炎発症が献血制度のきっかけとなったにも

かかわらず、フィプリノゲン製剤等の血液製剤の原料が売血に長く依

存していたことは、血液事業の問題の一つであり、血漿分画製剤の行

き過ぎたシェア拡大競争などもあつて、使用量の拡大につながるなど、

結果として本事件につながつたと言える。

◎ 1998(平 成 10)年 の再評価決定公示までの時間の経過

・ フ ィプリノゲン製剤については、1976(昭和 51)年 の名称変更 (②

を参照)に より再評価が行われず、さらに、1985(昭神 60)年 の再評

価実施の決定から1998(平成 lo)年の評価決定公示までに多くの時間

がかかつた。1980(昭和 55)年 からは薬事法にも規定された再評価制

度が、当初の承認 (1964(昭和 39)年 )力'ら34年 にわたり、フィプ

リノゲン製剤に対しては機能しなかった。
・ 厚 生省が 1998(平成 10)年に評価決定を公示するまでに時間を要し

たことについては、効能 ・効果を先天性の低フィプリノゲン血症に限

定することに対 して、産科学会等を中心に、臨床現場から重大な問題

があるから反対である旨の要望書が提出され、この要望を機に旧ミド

リ十字社が後天性疾患への通応を残す道を採ったこと、そのための新

たな臨床試験や特Bll躙査の実施を待つ必要があつたこと等が背景にあ

るものの、厚生省が迅速な方針決定を行わなかつたことや、厚生省の

製薬企業・各種団体に対する対応にも間選があると言え、結果として、

再評価結果の公示が行われるまで、当該医薬品は使用され続け、多く

の被害者を生み出してしまった。

【→第4(3)④ H屏薔:

⑩ 2002(平 成 14)年 に製薬企業から提出された資料の取扱い

・ 2002(平 成 14)年 に、厚生労働省は、フィプリノゲン製剤の投与に

よるC型 肝炎ウイルス感染に関して実施した調査の過程で製薬企業か

者の掘り起こしに影響していると思われる。
。 こ れらの点からも、厚生労働省の組織及び職員一人ひとりの意餞改

革と意思決定等の迅速化は欠かせないと書える。

I→第4(4)④ 副作用情IHの本人への伝遮や情報公開の在り方】

(2)第 燎因子襲鶴に関する主な経過に対応した壺瑾

① :972(昭 和 47)年 のPPS8-ニ チヤク及びコーナインの承認取得

。 日 本製薬のPPSB一 ニチヤクと旧ミドリ十字社のコーナインは、

国内外の有償採血由来血漿 (売血漿)を 原料として製造されており、
一定の ドナースクリーニングは行われていたものの、ウイルス不活化

処理はなされていなかった。
・ 両 製剤の承認申睛については、当初の申請書 〈前年の8、 9月 に提

出)に は効能 ・効果として 「血液凝蘭第Ⅸ因子先天性欠乏症 (血友病

B)Jと されていたものが、1972(昭和 47)年 3月 に両社から提出さ

れた訂正 ・差換願いにより 「血液凝固第IX困子欠乏症」となり、効能
・効果から、 「先天性J及 び 「血友病BJと いう表現が削除された上

で、同年4月 に同時承認された。
・ コ ーナインの輸入承認申縮には、当初、肝炎ウイルス感染の危険性

と治療効果とを十分比較した上での使用を求める 「使用上の注意等の

案」が添付されていたが、後日訂正 ・差換がなされ、実際の添付文書

は簡単な文章となつた。          ｀
・ 効 能 ・効果の拡大や使用上の注意の変更が、両製割の使用拡大と結

果的な被害拡大につながったことが考えられる。

【→第4(3)承 認審査】

② 1974(昭 和 49)年 のPPSB― ニチヤクの製造工薇変更 (原料血漿の

プールサイズの拡大)の 承認及び 1975(昭和 50)年のPPSB― ニチヤ

クの適応拡大

・ 日 本製薬では、1973(昭和 48)年 5月 に、採血時の検杢方法を感度

③



の高いものに切 り替え、その後 1974(昭和 49)年 6月 から、原料血漿

のプールサイズについて、 「3人分以下Jか ら 「50人分以上Jに 変更

(承認申請は前年 8月 )し ているが、その際に肝炎感染リスクがどの

ように評価されたかは明らかでない。
・ 1975(昭 和 50)年 5月 に、 「凝血因子 (第E、 Ⅶ、X)欠 乏に基づ

く出血Jが 効能 ・効果に追加されたが、これに関する臨床試験資料は

1論文のみであり、そこで取り級われている痛床試験は H例 のみだつ

た`

【→第4(3)承 認審査】

③ 1976(昭 和 51)年 のクリスマシンの承認取得

・ 国 内 (1980(昭和 55)年以降は日外も使用)の有償採血由来血漿 (売

血漿)を 原料として製造されており、一定の ドナースクリーニングは

行われていたものの、ウイルス不活化処理はなされておらず、プール

サイズも日本製薬と同じだつた。

【→第4(3)承 認審査】

④ 非 加熱第Ⅸ因子製鋼 (クリスマシン)の 投与によるHiV感 染の判明

後の対応

・ HIV訴 訟における東京地方裁判所の 「和解働告に当たっての所見」

(l,95(平成 7)年 10月 6日 )の 「三 被 告らの責任について」の記

載内容、及び厚生省では 1960年代以降、国内外の副作用情報 ・規制情

報の収集も行っていたことを考慮すると、厚生省は遅くとも1983(昭

和 58)年 8月 頃までには、エイズの重篤性、及びクリスマシンによる

エイズ感染の危険性を認識することは可催であつたと考えられるが、

同月以降も、厚生省は、旧ミドリ十字社に対し、クリスマシンの製造
・販売の中止と市場からの速やかな回収を命 していない。また、カロ熱

処理を含めたウイルス不活化処理の導入の遅れも否めない。

1→第4(4)① 情報収集体制の強化】

の認識は、1980年代前半 (昭和 50年代後半)に は非Att B型肝炎か

ら慢性肝炎、肝硬変等への進展に関する論文等が多く報告されるなど

次第に高まつたが、産婦人科などフィプリノグン製剤を実際に使用す
る外科系医師への新しい知見の伝達とそれに関する理解は十分ではな
く、ウイルス感染と肝炎の推移に対する認識にイレがあった。
また、肝炎感染のリスクや感染後の予後に関する最新の知見を、添

付文書や学会等を通じて医療現場に伝える仕組みが不十分であつた。
・ 産 料のDICに フィプリノグン製翔を使用する場合のように、正機な
エビデンスがなくても産科学会のオピニオンリーダーが提唱し、 「今
日の治療指針Jや 教科書等に掲載されるなど、一度標率的な治療法に

なつた基準や治療法は習慣的に広く行われるようになり、このような

医療現場の認識を変えることは困難であつた。さらに、特に血液製剤
について言えることは、適応外である予防的な投与を含め、不必要と

思われる投与が行われることも少なくなかった。
・ 学 会間、専門領域間で情報が共有されていなかった。
・ 当 時の製薬企業等のプロパー (営業担当者)は 、情報の提供より営

業活動が主体であり、そのための様々な活動が医薬品等の使用方法に

も影響を与えていた。

I→第4(4)③ 情報の積極的かつ円滑な提供、

⑤必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

(6)医 療機関における安全対策

(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策】

④ 知 見の収集と伝達

・ 副 作用書に関する情報は学会報告、論文としてまとめられることは

あるが、そうした知見が必ず しも専門外の医師には伝わつておらず、
結果として健康被害の拡大 (場合により薬害)に つながる可能性があ
る。また、同時並行で行われているはずの製薬企業への副作用等の報
告の際には新たに報告書を作成するという手間がかかるため、取りま
とめた資料の全てが製薬企業に伝わつてはいない。
旧ミドリ十字社や当時の一部の製薬企業には、当時、薬害事件の発

生にもかかわらず、安全性の確保より経営を優先する体質があり、最
新の知見まで情報収集を定期的 ・体系的に行 う体制は十分ではなく、
最新の知見を収集 し、活用する段階にはなかった。

・ プ ール血漿や売血の利用が危険であることは、一流雑誌の論文にも

掲載され、また旧ミドリ十字社の内藤社長自ら認めていたにもかかわ

らず、プール血漿や売血が利用され続けた。FDA承 認取消し時や、

(3)フ ィプリノゲン製剤、第Ⅸ困子製剤を通じた事実瀾係に基づく豊理

① 添付文書による情報提供

・ 旧 ミドリ十字社及び日本製薬が記載した肝炎感染リスク情報の表示

内容 は、その内容 ・スタイル の不十分 さか ら、医療現場 に感 染 リス ク

を十分 に認 識 させ ることがで きなかった。

・ 両 社は、原材料に関し 「健康人由来の血漿Jと のみ表現しており、

国内外 (米国等)の 売血出来であるとの表示が無く、安全性を強調す

る内容であった。
・
 嘔 社の製造方法におけるウイルス不活化処理方法や、原料血漿のプ
ールサイズ等についての記載が一切無く、不十分な内容であった。

・ 製 薬企業内での情報収集と検討体制の確立が不十分であり、添付文

書による情報提供の強化が進まなかった。
・ 厚 生省は、添付文書の内容の道工化について積極的に関与しておら

ず、結果的に安全性情報を医療現場に浸透させることができなかつた。

:‐第4(3)③ 添付文書、 (4)①情報収集体翻の強化

(6)医 療機関における安全対策】

情報収集と分析 ・諄優

厚生省において副作用モ■ター報告制度しかなかつた項、その制度

の周知が不十分なため、医療現場から厚生省に報告される副作用情報

が少数に留まつていた。また、その情報を評価し、活かす体制も十分

ではなかつた。

感染後、時間を経て発症、準行するウイルス性肝炎のような遅発性

の有害事象に対する系統的な因果関係の究明、評価手法が、厚生省、

製薬企業ともに構築されていなかった。

【→第4(4)① 縮報収集体制の強化、②得られた情IRの評価I

学会及び置療現場での情報活用

日本肝臓学会などでは肝炎に対する認識と血液製剤に対する危険性

青森集団肝炎発生事件当時に、旧ミドリ十字社には原因究明や予防原
則ll奉づく対策の意思決定を行 うための情報や知見の活用体制が整備
されておらず、厚生省もそのことに対する指導的役割を果たしたとは
言い難い。

・ 度 重なる薬害発生にもかかわらず、行政においては、最新の知見を

承認審査や薬害防止を含めた市販後安全対策に活用するための仕組み

が構築できておらず、新たな知見 (リスク)が 明らかになった時点で

過去の判断を適切に見直すことができていたとはいえない。
・ 1988(昭 和 63)年 に緊急安全機情報が出されるまで、多くの医療現
場では、添付文書と旧ミドリ十字社の営業担当者であるプロパー (現
在,MR(医 薬情報担当者)と 同じではない)か らの情報以外、フイ
プリノグン製剤等によるウイルス感染に関する情報は殆ど存在せず、
新たな知見を医療現場に周知徹底する仕組みが存在 しなかったし、製
薬企業に対し、安全性についての情報を医療現場により丁準に腐知さ
せるための行政からの指導や直接的な情報提供も行われなかつた。

【→第4(4)① 情報収集体制の強化、②得られた情報の評価

③情報の積機的かつ円滑な提供

(6)医 療機関における安全対策           ,

(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策】

(4)平 成 21年 度 にお ける検証 作業によ る整理

① 事 件当時の行政及び製薬企業担 当者への ヒア リング

ア 行 政担 当者への ヒア リング

薬書肝炎事件の検証については、研究班が収集 ・整理し、本委員会に

提示 した資料による検証 (平成 20年度)に 続き、これら資料から確認で

きない事項に関して、研究班が実施した当時の行政関係者からのヒアリ

ングによる検証 (平成 21年度)を 行った。ここでは、ヒアリングを通じ

て確認した当時の状況とそれに対する評価を、被害者の視点も含めて、

検証を行ったものである.

ヒアリングの対象が、20年 以上過去の事象に係る事項であることか

ら、ヒアリング対象者の忘却や思い違いなどもあり得るという状況の下

②

③
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で、当時の記憶をたどりながら行なわれたものであることにも留意が必

在 しないな ど、当時 の文書管理が適切 で はなか った と考 え られ る状況 が、

検 証作業 を一層 困難 な もの とした^

この よ うに 、 ヒア リングによる検証 作業は 、様 々な制約 の下で行 われ

た。それ も本来 、な され るべ き検証 が 20年 以上 な され るこ とがなかった

こ とに よるものであ り、薬害肝 炎事件 の真実 を知 りたい と立 ち上 がつた

複 害者 の立場 か らま、その こ″が非常 に権や 斐ね′てか らない_

担 当者 か らの ヒア リングによって も厚 生省 が三沢市の産婦人科 医院

(以下 『産婦 人科 覆院Jと い う。 )か ら副作用 (感染 )報 告 を受 け

た時期 につ いては明確 にな らなか つた。 産婦人科 医院 に残 された記

査 (以■ [平成 14年調査」とい う。)当 時に医師と面会した際も、

医師も策‐報を昭和 62年 1月 に行つたか否かの明薇な記憶がなか

・ 産 婦人科医院からの連絡を受けた後、当時の厚生省颯巌者が、通

常の副作用とは異なるものととらえ、モニター病院ではなかったも

のの当該医院に対する副作用報告書の送付依頼や、副作用被害判定

調査会とは311に「血液製剤評価委員会Jを 立ち上げるなど、一定の

血液製剤評価委員会には、製薬企業が調査の上、所定の一覧表形式

含む。)が 提出された。その資料にはロット番号は記載されておら

ず、ロット番号等の情報は委員会に提出されなかつた。当|IIの厚生

ット番脅まで提出する意味はあまりないt のゝと考えていたとのこと

であった。また、ロット番号が記された文書が提出資料に添付され

ていたか否かは記憶にないとのことであった.

いた 418名の症例一JE数を含む資料に対 して、同様に患者や被害者

の救済に対して思いが至っていなかつた点が反省点として改めて認

識されたところであり、安全対策に関わる職員において、彼審拡大

防止と被審者の救済を最優先に考える精神を徹底しなければならな

いと考える。

また、 ヒア リングにおいて も、 当時の記録 が厚生労働省側 か らの

資料 では十分 に確継 で きず 、重 要な文書 管理等が適 切 に行 われ てお

らず 、安全 対策 の検紙 を十分 に行 うことができない問題 があった。

安全対策 の行動 の標準イヒ等、文書 讐理 の徹底 は、今後 の様 々な安

全対策の検饉 にお いて も重要で あ り、それ を強 く要望 したい^

なったころ、HIV間 鰹等の背景もあり、当時の厚生省の職羮はカロ

熟への切 り替えを急ぐ認職を皆が持つていた。一方で、加熟製剤は

申鐵から 10日で承認されたが、それ以前から厚生省がデータを事前

に提出させながら実質的な審査を行つていたことが確認された。し

かし、非Att B肝炎ウイルスの発見前であり、加撚製剤における非

Att B肝炎ウイルスの不活化の効果等について、当時の科学的水準

では十分に検饉できていなかったにもかかわらず、臨床試験の観察

期間も1週間程度であり、肝炎の発症を検証するのに十分であつた

のか睡l13が残る。当時の撼当者のヒアリングにおいても、承継審査

において加熱製剤の非Att B肝炎ウイルスに対する加熱処理の効果

についての慇餓が徹底されなかった状況もうかがわれた。薬審の再

き る 菫 で は 安 全 と:ま言 えな い と肝 に銘 してお くべ 議 で お る^

・ 同 時 に、力n熱製期使用後の肝 炎発症事 例の報告が製薬 企業か ら過

小報告 され ていた こと、加熱製剤供 給開 始後 6ヶ 月 間の経栖観 察 に

つ いて も、製薬企業が十分な頻度 で報告 していなか った こと、 さら

に、その情 報 1)厚生省 で組織的 に共有 され ていた とは言 えなか つた

こ とな どに よ り、加熱製割承露後 の肝炎 の被審発生 を阜IJlに把握 す

。 非 加熱製 剤 の回収 については、製薬企業 自身 が間額 を+今 調解 し

た上で 自主回収 させ る方が きめ細か な行 き届 いた対応 とな る露識 が

が残 され てい る (製剤 を投 与 された患者 に対す る懸念や 対策 につい

ては一言 も言及 され ていない。 )。 なお 、旧 ミ ドリ十字社 の記録 に

は、 「理 論武装 の用意 が必 要Jと の記載 があるが、 当時 の厚生省 の

担 当者 に よれ ば、医療 上の必要性 について闘かれた とした ら、客観

的綿拠が必馨 との意 旨で こ う蓉 えるであろ うとの こ とで あつた^

意 喚起 を行 うとい う 「3例 ルニルJと い う考 え方 は 当時存在 してい

た ものの、 当時 は副 作用報 告や集団感染事例へ の検討 。措 置を示 し

た手順書 が厚生省 に存在 した記憶 はない との ことであつた。

旧 ミ ドリ+卓 社 を指道す るため、産婦 人経医院か ちの3面 による

いて院内感 染か ど うかの検 証 を行 つていた として も、産婦 人料医院

か らの第一報 に基づ き、厚 生省 が積 極的 な調査や原 因究明のための

対応 を積 極的 に採 らなかったのか、厚生省 において産婦 人科医院 に

であれば、仮に産婦人科医院から第一報が昭和 62年 1月 であつたと

して、どうして行政的な措置が採られるまでに、3ヶ月以上も要し

たのか、ヒアリングを通しても十分納得がいく事実は得られていな

い。

情報が当該製剤による肝炎発生の原因究明の手掛かりになる可能性

もあつた。このように、産婦人科医院が様々な自発的な口査の末に

問題提起した警鏑を、行政が早期に受け止めていなかったことは間

題と考える。

婦人科撼院 か らの報告 か ら自主I●Il収まで、そ して専門家 の評価に至

の拡大や被害者 の救 済に思 いをいたせ なかった とい う観 点では、平

厚生省に はあった とい うこ とか ら、回収命令 としなかった こ と自体

に大 きな問題 が あつた とは言 えないが、被害拡大防 止の観 点か ら、

全国の医療機 関 に対す る危機情 報の徹底 した周知や 徹底 した回収状

況の報告等の方策 を とる必要があつたのではないか と考 える.

イ 企 典担 当者への とア リング

肝炎発症 の実態調査 を実施 しているが、旧 ミ ドリ十字社 は実験 にIE握

告 につ いては、厚 生労働省 の報告書や 平成 20年 度の検証成果の中で間

題点 と して指縮 され てい るが、 こ うした評価 について、 当時 の担 当者

は 「プ ロパーか ら報告 され た症例の うち因果鵬係の ある ものを医療 情

報椰の専任藤長 1人 で調査 ・集鮮 して報告 |し てお り、 「鮮細滞査 の

出来なか つた ものはF・t外 したJと 話 してい る。 また、文書に よる回答

の中で、 「現時点 か ら願みればJ、 製薬企業 として 「鮮細が不明な も

の 1 含ゝ 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

フ ノプ リ ′ゲ ン制 珈l l t  lロッ ト繊 千 人～ ,労 人合 の 輸 静 か ^製 薔 六

れ てお り、ほ とん ど全ての ロッ トが肝炎 ウイル スで汚染 され ていた こ

とは関連 いない。 1日ミ ドリ十字社は全ての ロッ トのサ ンプルバイアル

を廃楽 して しま ったが、饉療機 BOに辛 うして保管 され ていた非加熱 2

ロ ッ ト、加熱 2ロ ッ トのバ イアル全てか ら複数の HCV遺 伝子型の ク ロ

ー ンが検 出 され 、 3つ は米 国に多い遺伝子型 laが 主で あった。

当時の IBミ ドリ‐卜筆朴 の中全担 当者 に針す るとア リングに上る ル

感染の実態醍査 を担 当す る医薬安全対策 室は実質的 には室長 1人 のみ

で あ り、貧困な対応 体制 であ つた。

フィプ リノゲン製観 につ いては、承盤 よれ た時期 の派什t魯 にli副

作用が少なく安全であることが過剰に強熙されていたが、1973年 (昭

和 48年)に 改定の指示が出され、1974(昭和 49)年に設定が行われ

て、使用上の注意に 「アメリカにおいては本剤の使用により:6～20%

の魚性肝炎の発症があるとの報告があり、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とを椰量すべきであ



る とされ てい るJと 紀載 され た。 この記載 の後、 当時の ミ ドリ十字社

の学術担 当者は 「添付 文書 に危険性 が記載 され てい るのになぜ そんな

しょう。当然 リス クーベ ネフィッ トにつ いて患者 に説 明す べきである 1

と医師の責任 を強 甜 した。 また、添付 文書の 記載 は 「国か ら審査 され

承認 され た もの」 との認識 を示 した。

18ミ ドリ+隼 社 の担 当者 にI・「十 る ヒア リングに よると、牛物雑釣製

になった。これは当時の厚生省生物製剤際の担当者から感染症例を事

故として報告するように指示されたとされており、事故は期限をIl■つ

て速やかに報告する義務がないことを、報告 しなかつたことの理由に

している。厚生省は事故として可及的遠やかに報告することを求めた

としており、簡者の意由に隔たりがあつたことが明らかになった。実

際に、青泰での集団感染発生以前に、1986(昭和 6:)年9月 に静置から、

同年 同月には広島から、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行われている。 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、企業は文書による回答の中で、当時感染症については事

故扱いであり報告義務がなかつたことと、肝炎の発生とフィプリノゲ

医療l●鷹における壺企対策1

7 医 麟 に対す るア ンケー ト

・ 研 究班 では、平成 21年 9月 4日 か ら 14日 までの間 、年齢が 50厳 以

上 であ り、かつ 、幕門分野 として産科 、消化器外料 、小児科 、血液内

科 、胸部外科 を専 門 と してい る医師 を対像 と して、 フ ィプ リノゲン製

剤 に関す るイ ンターネ ッ トアンケー トを実施 した (El収数 103).

。 実 際 にフ イプ リノゲ ン製剤 を使用 した医師の この製剤 に対す る評価

ている産婦人科饉
・ 医 師A～ Cの 3名 からはフィプリノゲン製剤の使用に関して青定的

な意見を、医師Dお よびEか らは否定的な意見を開くことができた。
・ フ ィプリノゲン製剤の使用に肯定的な顔師からは、その理由として、

フィプリノグン製剤の有効性が高いことや、フィプリノグン製剤が保

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^

は、医療現場でも改善すべき点が少なからずあったものと考えられる。
・ フ ィプリノグン製剤の使用に否定的な医師からは、産科DICの コ

ントロールをフィプリノグンのみでコントロ_ル できる事例が少ない

ことや、実験にフィプ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、フィプリノゲン製剤の有効性を評価 しない意見が聞

かれた。

険性や C型 肝炎 の予後の重篤性 につ いて十分 に認 餞 され ていなかつた

ことが再凛出 され 、 これ らの情報の伝達 ・共有方法 にpll題が ぁった こ

とが冽確 になつた。

とする主張もあった。感染の危険性がかなり減少している中で、フィ

とではある。

が され てい るが、 これは、明砲な出床的エ ビデ ンスが欠 けてい ること

については、一定の効果を認めるものとヽ、評価困難であるものとが相

半ばしており、使用していた医師の間でもその評価が一量しなかった。
一方でフィプリン潮については約 7割 の医師が有効性を評価 してお

り、予防投与も約4割 の医師が行っていた。

: 治 療力al・の決定に当たっては、身近な経験豊富な医師の意見を参考

にすると回答したなが8割 を占めており、経験Rllに基づいた医療が行

われていた.
・ 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+今 に伝わってお餞ず 当 時 血 滋理歯l:=■ス肝恭虚逸の

さらに、綸血が閣に合わない,表 にフアプリ′″ン田割ル鮨田1カ

医師が2翻程度存在し、産科シヨックぶ者に製剤を使用 しなかったた

めに有罪となつた 『弛緩出血ショック止嵐措置輸血措置併怠』を知っ

てし≧た医師にとつては、当該製剤を使用しないことによ登離松のリス

クも考慮すると、当該製剤の使用が無難な選択であつたものと考えら

れる.

: 当 時、肝炎の発症率や重篤性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

被害者増加の資儀はあるものの、医療関係者も含めて関係者全てにお

いて責任を免れるt)のではないとする諄識が主流であった。

イ 医 饉に対するインタビュー      ・

二 Zィ プリノグン製期の使用に関して、対面もしくは紙面によるイン

タピューを計5名 の議科医 (医師A～ E)に 対して行った。インタビ

■すを行つた医師の属性は以下のとおりである.

フィプリノグン製剤の使用に関して、

A医 師 :実鎌に使用し、しかも実験的研究も行っていた産婦人科医

]医 師 :月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、低フィプリノグン血症にのみ用いた底婦人科医

D医 師 :使用 した経験l■無く、すでに後天性の出血には使用養上の状

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巌婦人

較した論文 (ランダム化比較試験)は 極めて少なく、日本では響無で

ある。疾患の特殊性 惚 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。青定派の医師たちは

後天性低 ・無フィプリノゲン血症に対するZィ プリノグヒ製海使用の

保険連応を求めているが、その際には+分 なエビデンスの書籍を求め

る必要がある.

炎に感染するという紀載がされているにもかかわらずその2^ク は使

用を制限し得なかった。当時の医師かプロ∠≦すと呼ばれたミドリ十字

の社員からの情報提供によつてとこまで使用制限したかどうかも定か

でない。当時の医師とプロパーの関係は現在の医師と医療情報提供者

(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.

:_整 外での使用状況、適応については、上記のラングム化比較試験等

が報告され始め、その有効性も報告されつつあるが、その整者ら自身

もさらなるデータの書積の必要性を説いている.我 が国でも有効性、

必要性を主張するのであればそれに見合うだけのエビデン不の構築が

必要となろう。

「__学会への働きかけとして、今後止血にフィプリノグン製剤を用いる

とする意見が台頭してくる場合には、関連の懸酔学会、血捻lL血学会、

輸血療法 ・細胞治療学会、産科婦人科学会などにその有効生のエビデ

ンスと剛作用、遠応症状、クライテ リアなどを明機にするよう求める
べきであろう。

ウ 医 師に対するアンケー ト及びインタビューに閻する者鷺

今 回の医師へのア ンケー ト、イ ンタ ピュー を摘 : て́  環 存 で まフ ァ

プリノゲン製剤の有効性、必要性を是とする意見と非と主登意見が存

在し、使用できればさらに出血に対する治療が向上するのぬ≧変わらな

いのかについて結論が出ていないことが分かった。20年以上前に遡れ

ば、フィプリノゲンの有効性を否定する根拠が乏しく、かつ有効な治

療手段の少ない時代に推奨派の意見が全面に出、多くの患者に使用さ

れた事は紛れもない事実である。しかし推奨派の医ITにし玉も肝炎を論文 において も、 フィプ リノゲ ン製剤使用群 、非使 用群 を前向 きに比



じ■産科出血の予測困難性、重篤性を熱っぼく語つており、現場での

緊急対応の困難さを強調 していた。今後止血にフイプリノゲン製剤を

見いるとする意見が台頭 してくる場合には、関連の麻酔学会、血栓止

血学会、輸血療法 ・細胞治療学会、産科婦人科学会などにその有効性、

Ell作用のエビデンスを明確にし、また診療ガイ ドラインの作成にあた

っては、それらのエビデンスに基づくよう求めたい。今回の検証結果

を各学会員に認知してもらうよう何らかの形で資料の提供を行うべき

である。
・ 医 療界においても歴史は繰 り返しており、治療行為が新たな疾患を

作り出してしまうことは、特にその時代における未知なる感染症への

対応が困難である場合に起きやすい。エジプ トにおける住血吸虫症に

対する予防接種後の肝炎の竜延、我が国においても少なくない予防接

穣禍など枚挙に暇が無い。医療従事者が医療行為を安全にかつ十分に

行 うために必要な手段と副作用回避、低減のための情報伝達システム

の構築に、医学、科学の進歩が追いつかないために薬害が発生したと

■_当 時、フィプリノゲン製剤の危険性についての情報提供不足が薬害

拡大の要因の一つであつたが、反面、最近ではねれんばかりの情報が

逆に重大な情報を薄めていることも事実である。インターネットなど

を通じて流入 してくるおびただしい量の薬物をはじめとする医療情報

から、医療側が本当に必要かつ菫要な情報を如何に効率よく選別し得

るかも喫緊の際題と考える^

療機調 における安全対策 1

③ 被 害をの被書奥饉の出査

む医療費を 200万円以上自己供握したと答えており、また、クロス集

鮮から、肝炎の瘤期が進んだ人ほど重い医療費の食撻を経験している

ことが示された。そうした支出増に加え、病気を理由にした雌織 ・転

職経験 「ありJと 答えた 34%の 人は、麓労に影●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、

%で あらた。 「意見J欄 に、 「23年間病気との開いで、補償金は借金

驚 四 に 、社 会 的 絆 客 に つ い て は 、威 機 修 の継 瞼 に関す るmな か ら

肝炎の症状を発症した患者は、体爾不良を常に経験してきたが、その

症状が 「総怠感」など他なからは認識し難い1 のゝであるため、簡餞か

らの支援や配慮を受けられない状況にあった可能性が示された^前 項

の 「離織 ・転職J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J「 会社に辞めてほしいと言われたI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、

被害患なの状況による違いが考えられた。そこで、病期が 「肝硬変 ・

変 ・肝 がんJの 人 は、 「医療 費 の 自己負担 をな く してほ しい 1「 介諄

保険綸付 を受 けやす く して ほ しいJ「 障害年金 を支総 してほ しい 1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 りわけ肝硬 変 ・肝 がん の人 た ちの、医療 。介護 ・福祉 に

対す る機 めて切 案 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 Jの 相 に多数 の

記載 がみ られ た.

イ 遺 族に対す る調査

た 。

た被害者 が どの よ うな身体的、精神 的、経済的、経 済的並 びに社会的

い るかについ

っキ_ r同 "教 :魚 者 :880夕  青 格 :54名 )

ア 患 者 についての調査

。 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。肝炎感 染 の原 因 とな った製剤

は、 フィプ リノグ ン製剤 が 93%、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J63%、 「外科 的手術 J29%、 「その他J

8%等 で あった。_

。 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J 14%、 「慢性肝炎J 50%、 「肝硬変J8%、 「肝 がんJ2%

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 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 11%で あつた。調査結果か らは、過 半数 の人 が、 「疲れやす

いJ「 全身格怠感 J「 嘔 吐 J等 種 々の症 状 を訴 えてい るこ とが示 され

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 600/0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割 が、 晴 気 が進行 して死ぬのが恐 ろ しいJ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 あつた。 「死ヽ 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J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 人度であ る

S F36を 用 いて懇者のQOLを 測定 し、国民標 準値 と比較 した結果 、

身体機能 、 日常役割機能 (身体 )、 体の療み 、全体的健康機 、活力 、

社会 生活機能、 日常役割機 能 (締神 )、 心の健康の 8項 目中 「体の痛

ることが示された。

・ 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。

・ 回 答者 と故人 との関係 は、警 37%、 夫 22%、 子 33%、 兄弟姉妹 4

%等 であった。

・ 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 炎感染の原銀 となった製剤 は、フ ィプ リノゲ ン製剤が 94%、

計 人の r F各威 逸 鷹 鑢 が 菫 套 で あ っ キ こ ″″櫛 っ 7‐降 線 にっ ぃ で は

訴訟が準備 され た平成 14年 以降 と回答 した人 が 67%に及び 、また、62

%が 故人の死亡後であつた と固答 した。故人全 体の 85%が 1999(平 成

H)年 以前 に肝炎 と診断 され ているが 、そのR6・期以 前に感 染原 因を知

らされ たのは饉か 9%に 過 ぎない。 これ らの数字 は、原因告知の選れ

を如実に示 してい る。

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、行つた支援の回答から、故人の経

もっと支えてあげたかった|「 医療が原因で家族を亡くして無念だ1

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

「経験 あ り1は 10%以下であったが、謳病 中に周囲が支幡 して くれ た

「経験 あ りJは 38%で あ り、逆 に言 えば、半数以上 が岡田の支援 を受

け られ ない状態であった こ とを示 してい る。 また、最戚 ・周囲の人に



べ まか 「

つ い て儀 ね,かい よ うに 1ンた 1ボ ■o %あ り 揃 おか の善 齋味 を 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^

・ 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 しては しいJが 63%で 「薬害根絶 Jに 続いて第 2位 であ り(

治療 ・医療 に関 して は、 「意 見 ・感 想等Jの 構 に も多数 の記戦がみ ら

れた。

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Jと い う要望が首位 を占めた ことは、甚大 な被害 を受

けた機客者 たちの切 なる責 J・1ンで晉 け 止め るべ きである ら^

第3 こ れまでの主な傷魔改正等の経過

第2において、薬書肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点か

ら抽出される衝題点を整理したが、これらの製剤をめぐる事実関係が生 じ

た時期以降に制度改正が行われているという経過もあり、今後の再発防止

策を検|・Iするに当たつては、これまでに行われた制度改正で対応できてい

る部分を確33した上で、残された課題が何であるかを検討していくことが

必要である。 (ここで言う 「残された課題1に 、薬害肝炎事件の経過の中

からは抽出されなくても、現状を踏まえ薬害再発防止の観点から対策を考

えるべき事項が含まれることは言 うまでもない。)

このため、ここで、これまでの主な制度改正等の経過について、簡単に

整理することとする。

01996(平 成 8)年

薬事法改正により、以下の措置を講じた。
・ 製 薬企業に対して、医薬品の承認審査、再審査及び再評価にあたつ

て、厚生大臣の定める基準に従つて資料の収集等を行うことを義務化。

【承郎審査I【 再評価】
・ 製 薬企業に対して、医薬品の再審査、再評価に関連するものを含め、

医薬品の適正な使用に必要な情報の収集、検討を始めとする市販後調

査について、厚生大臣の定める基準に従つて行うことを義務化。 【再

評価】 【市販後安全対策】
・ 製 薬企業に対して、医薬品による感染症等の発生及び外国で保健衛

生上の危害の発生等の防止措置 (製造 ・販売の中止、回収等)が 取ら

れた場合の報告を義務化。 【市販後安全対策】

01997(平 成9)年
・ 薬 事法に基づく行政措置が的確かつ迅速に行使できるよう、国内外

の文献等の安全性情報等の収集方法、行政権限の発動条件t手 続きな

どを定めた 「医薬品等健康危機管理実施要領Jを 策定.【 市販後安全

対策】
・ 医 療用医薬品の添付文書の記載要領について、重要項目を添付文書

の前段に配置するほか、承認に当たつて試験の実施等の条件を付され

た場合にはその内容を記散することとするなど、医療関係者が医薬品

の内容を理解しやすく、使用しやすいものとするための改正を実施。

【医療機関における安全対策】
・ 承 諄審査の専門性の向上、体制の充実強化等を図るため、国立医薬

品食品衛生研究所に医薬品医療機器審査センターを設置。【承認審査】
・ 認 可法人医薬品Ell作用被書救済 ・研究機典調査機構において、治験

相談、承認審査資料の信頼性調査等を開始。 【承認審査】

02000(平 成 12)年

。 新 医薬品には、承認前に予測できない副作用等が発現するおそれが

あることなどから、厚生省令改正により、製薬企業に対して、新医薬

品の販売開始直後6か月間、医療機関に対して適正な使用を繰り返し

促すとともに、重篤な副作用等を可能な限り迅速に把握し、必要な安

01967(昭 和 42)年
。 そ れまでに慣行的に行われてきた承認の方針について、承認申請時

の添付資料を明確にするなどの体系化等を行った 「医薬品の製造承認

等に関する基本方針について」 (薬務局長通知)を 策定。 【承認審査】

01971(昭 和 46)年
・ 薬 効問題懇談会の答申を受けて、:967(昭和 42)年 9月 30日 以前

に承認された医薬品について、最新の進歩した医学 ・薬学の学問レベ

ルにより、医薬品の有効性と安全性を再検討する再評価制度を開始。

【再評価1

01979(昭 和 54)年

薬事法“正により、以下の措置を確した。
・ 医 薬品の有効性及び安全性の確保を図るため、薬事法の目的規定に

「医薬品等の品質、有効性及び安全性を確保するJ旨 を明示するとと

もに、新医薬品について承認から一定期間経過後に有効性等の再確認

を受けることを義務位ユる再審査制度を導入したほか、再評価rl度の

法制化や製薬企業による副作用報告の義務化など行政指導による従来
の厳策を徹底。 【承認審査1【 再評価】 【市販後安全対策l

・ 製 薬企業等に対して、病院や医師等の医療関係者等に、医薬品の有

効性及び安全性にOgする情報や医薬品を適正に使用するために必要な

情報の提供に努めることを義務化。 こ医療機関における安全対策】

01988(昭 和 63)年
。 こ の年以降、再評価制度については、承認時期を閲わず、再評価を

行う必要のある医薬品の成分を対象として再評価を実施。 I再 評価】

01994(平 成6)年

・ 薬 事法改正により、病院や医師等の医療関係者簿に対して、医薬品

を遭正に使用するため、製薬企業等から提供される情報の活用その他

必要な情報の収集、検討及び利用を行 うよう努めることを義務化。1医

療機関における安全丼策】

全対策を諄することを義務化。 (市販直後調査)【市販後安全対策】

02002(平 成 14)年

薬事法改正により、以下の措置を講じた。
・ 製 薬企業に対 して、承撼医薬品について、不滲化処理の方法等の医

薬品の品質に影響を与える事項の変更について、承認を受けることを

義務化。 【承認審査,
' ・

 不 活化処理の方法等の医薬371の品質に影響を与える事項の変更を未

承認で行つた場合など、薬事法上の重大な違反行為に対して、いわゆ

る法人重罰規定を整備し、法人に対して1億円以下の罰金洒を科する

等の規定を新設。 1市 販後安全対策】
・ 市 販後安全対策の充実と企業責務強化の観点から、製薬企業に対 し

て、医薬品の使用により保健衛生上の危書が発生又は拡大するおそれ

があることを知ったときは、これを防止するために廃楽、回収、販売

停止、情報提供その他必要な措置を講ずることを義務化。 【市販後安

全対策】
・ 製 薬企業に対して、感染リスク等に対応した安全対策を構ずるため

に高度な製造EE程管理が必要とされる生物由来製lrpについては、製造

所における構造設備や製造管理 ・品質管理の方法に関 し、通常の医薬

品の製造基準に加えて、厚生労働省令に定める付加的な基準に適合す

るべきことを義務化。 【承難審査】
・ 生 物由来製品について、最新の科学的知見を安全対策に反映させる

ため、製薬企業に対して、最新の論文等により得られる知見に基づく

製品の評価を行い、定期的に厚生労働大臣に報告を行 うことを義務化。

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

の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防

止するために必要と認めるときに、厚生労働大臣に報告することを義

務化:【 市販後安全対策】
・ 厚 生労働大臣が、毎年度、国に対して行われる感染症定期報告、副

作用等の報告及び医薬品回収の報告の状況について薬事 ・食品衛生審

議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、医薬

品の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必



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

用にあたって、製剤の安全性と有効性 (いわゆるリスクとベネフィッ

ト)に ついて患者に説明を行い、理解を得るよう努めること (いわゆ

るインフォームドュコンセント)を 義務化。 【医療機関における安全

対策】
・ 血 液製剤について、採血国及び献血・非献血の別の表示を義務化。

【市販後安全対策】 【医療機関における安全対策】
・ 血 液製剤等の特定生物白来製品について、感染症等が発生した場合

の遡及調査のため、医療機関において当該製品の使用記録を20年間保

管することを、製薬企業において製造記録、販売先記録等を30年間保

管することを義務化。 【市販後安全対策】 【医療機関における安全対

策】

02003(平 成 15)年
・ 平 成 14午薬事法改正の附帯決識に基づき、血液事業を定期的にチェ

ックし、無急時には迅速に対応できるよう、薬事・食品衛生審議会血

液事業部会の下に、血液製剤を使用する患者の代表、医療関係者等血

液事業に専門約知見を有する者で構成される運営委員会を設置。 【市

販後安全対策】

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

書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海

外から医薬品情報の収集等を行う体制を強化。 【承認審査】 【市販後

安全対策】
。 国 立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター及び田可法

人医薬品動作用被害救済・研究振興爵査機構を廃止した上でヽこれら

の業務を統合し、更なる審査、安全対策の充実強化を図るため、新た

に独立行政法人医薬品医療機器総合機構をFA置。 1承認審査】 【市販

後安全対策】

0 2 0 0 6 (平 成 1 8 )年

(1)基 本的な考え方

① 医 薬品行数に携わる者に求められる碁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、幾嘉各扶婆共振薬

品機療機齢囀綸囃鵬日以下工総合機構― 、地方向治体)(注 )

に携わる者の本来の使命は国民の生命と健康を守ることであり、命の

導さを心に刻み、高い倫理機を持つて、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源Hllに立脚

した迅速な意思決定が欠かせないことを改めて継餞する必要がある。

(注)以下、本la告書においては、医療機器も含めて鷹颯lel行政あるいは医薬品の

安全性・有効機といった表現をとつている。

・ 現 在の医薬品行政は、ともすれば、医薬品という製品を通じた規制

に偏りがちであるが、医薬品は医療の場で適切に使用されてこそ、そ

の役割を果たすものである。したがつて、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懸者の現在置かれて

いる状況等を十分に理解し、撮療関係者や研究者等と書接に連携して、

職務を進行することが必要である。
・ 副 作用等の分析 ・17・価の際に1ま、先入観を持たず、命の導さを心に

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 ・薬学の進歩が知兄の不確実性を伴うことからt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lllに

立脚し、そのリスク発現に関する科学的仮税の検証を待つことなく、

予想される最悪のケースを念額において回撻事るために、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|・l策に関わる情報の評価と対策の実櫨に当たつては、①薬害は、

最新知見が不足して起きたというより、既に製薬企業や行政が把握 し

ていたリスク情報の伝達が十分に行われてこなかった、あるいはリス

ク情報の不当な軽視により、適切な対応 ・対策がとられなからたこと

によって発生する場合があることや、②入手していた情報の評価を誤

・ 医 療法改正により、病院等の管理者に対して、医薬品安全管理責任

者の配置、従業員に対する医薬品の安全使用のための研修の実施、医

薬品の安全使用のための業務手順書の作成、医薬品の安全使用のため

に必要となる情報の収集等を義務化。 【医療機関における安全対策l
・ 薬 事法改正により、一般用医薬品の販売に当たり、リスクの程度に

応した専門家による情報提供等を行 う新たな制度を導入。 (2009(平

成 21)年6月 から施行)【 市販後安全対策】

o2007(平 成 19)年

' 日 EU間 で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること(党

書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海

外から医薬品情報の収集等を行 う体制を強化。 1承 認審査】 【市販後

安全対策】

第4 薬 書再発防止のための医薬品行政中の見直し

第2に おいて整理したとおり、薬書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 (薬事法等に

基づく直接的な法規制のみならず、組織、職員の業務状況 ・組織文化、医

療従事者 ・製薬企業との関係等、本提言に含まれる幅広い綸点を念頭に置

いた広義のものをいう。)に 不備があつたほか、制度のよりよい運用がな

されていれば、被害の拡大の防止につながっていたことが想定される。第

3に おいて麟理したとおり、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、二度と薬害を趣こさない、不幸にも薬客が起きたとしても、

懸を ・被害者、厚生労働省 ・総合機構、製薬企業、医療従事者すべての利

害関係なが僣籟威を失 うことなく、問題解決に当たるという圏い決意に基

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

下のとおり提彗する。なお、本委員会の第一次提首等を受けて開始された

各種研究 (厚生労働科学研究)も 進行してお り、その結果も受けながら、

本提書の実現の磁露を行 う必要があると考える。

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

饉がある場合があることに留意して、業務を逆行するべきである。
・ 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

自治体長びや医師、薬剤師、歯科援師等の医療曇薬関係者く襲逢限亮

の薬宙再発防止のための賣務等

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Jを 「安全性、有効性及び品質の確保Jに 変更するべきで

ある。

② 医 薬品行政に係る行取機関の体制とこれに携わる人材の宙咸

ア 体 制の強化

・ 薬 害の闘題については、これまでに経験したことがない未知の間題

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

に対応を遺られる場合もある。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、遠切な評価
・分析及び予防原則に立脚 した施策の提書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、医薬品行政の構頼回復のため||、将来にわたる人材青成と組

織及び活動に対する全盪量LttЁ 二厳明性が確保できるシステムを構

築することが懲務であるo

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、安全性薇32・のプロセスについて、患

者を含む国民が薇38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。また、業務量に見合った人員の確保と適切な配置が必要

である。

医薬品の承83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ユ

現状においては業務量に比して、なお、人員が不足し、特に医療現場

ふ る力ヽ  訟 谷絶 桂 バ場 l・「ス生杏卸翻の信給 日腫 け 鶴 勢 け法ぃて2,

豊査担当職員の長時間労働を前提として成り立ってぃると言わざるを

得ず、人材育成を図りつつ、その進拶状況に見合った対応が行われる
べきである.

医薬品の安全対策に関わる医薬品行政についても_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

策を実施するには、

成 21■年度に当面 100名が増員さ

れることとなったが、現状においては業務量に比してなお人員が不足

二 また、諸外国の製造施設に対しても十分なGMP露 査等を実施するた

めには、総合機構の品質管理部 (現在 28名 )へ の人員の配置も不可

久である。
・そして、一 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、3:き続き、求められる

対応に応した適切な人員配置がなされる必要がある。

な医薬品等を患者に早期に届けるための承認審査の迅遠化や、薬害肝

炎を含めた過去の薬審事件に対し、国が十分反省した上での再発防止

のための拡充であつて、組織の拡大と組織益のためのものではないこ

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機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、安全な血液製剤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、

生労働省 。総合機構との人事交流や就薬制限などの在 り方を常に点検

し、必要な見直しを行うべきである。
一方、厚生労働省、総合機構における製薬企業出身者の活用や人材

交流や就薬制限等のあり方については、これまでの薬害事件の経緯等

を撼まえた慎重な検討と対応が必要との意見がある.
。 今 後の組織の在 り方については、第 540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、そこで儀く職員の

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 書教育 。医薬品評饉教育

。 大 学の医学部 ・薬学部 ・看護学部教育において、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。
・ 具 体的には、医学部 ・薬学部 ・看機学部におけるコアカリキュラム

や、国家試験の問題作成基準の見直しを含めた検討を行 うべきである.
。 医 師、薬剤師、歯科医師、看護師となつた後、薬害事件や健康被害

の防止のために、薬書事件の歴史や健康被書、救済制度及び医薬品の

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、生涯学習として薬客を学ぶことについても検討する必要がある。

このため、                    ヨ 壺豊菫領に

盛り込むことが検討されるべきであり、医薬11毛“9関1つ"りし砲―

またこ例えば、

学導指導要優に盛み込むこをや▼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。

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機を持つた

質の高い人材を確保、育成し、また、そこで働く人材が国民のために

働けるような良好な環壕を整備することが喫緊の課題である̂ 与 _早

そのためには、職員のモチベーションの向上
・維持にも考慮し、また、国 ・総合機構の専門性を損なうことのない

よう、人事異動システムや人員配置の見直しが行われるべきである。

イ 人 材の育成 ・確保の在り方

・ 副 作用等報告の分析評価や、安全対策措置の実施に当たり、医学、

薬学、統計学等の専門性が必要であることは言 うまでもないが、これ

に加え、科学、社会全般に関する広い視野や最新の知見、人の生命一

及び健康に直接関わる業務を担っているという高い倫理機が求められ

る。また、安全対策の担当者が、医療現場などで患者に直接接触する

こと等により、現場感覚を養 うことが重要である。

このため、こうした資質を備える人材の育成や研修の方策について

検討するとともに、医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事ロー

テーションを実施することが必要である。特に、薬剤疲学や生物統計

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時座を増や

す必要性もある。

薬むら人,林奏横薄のを ,井 に

島がある

。 ま た、国民に対して安全で有効な医薬品を提供していくためには、

承認審査 ・安全対策筆を担当するE生 挙愚省 ・総合l■棲のみかスオ

医薬品の研 究開発 ・製 造 ・流通 。使 用 に隣わ 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 と停命威 に立 っ■ 卜での 人材 の活 用力情 事 でふ

り、公 平性 ・中立性 ・透 明性 の確保 を大前提 に、 これ ら関係分野 と厚

④ 案 害研究資料館の設立

。 な お▼このような立全ての国民に対する医薬品教育を推進するとと

もに、二度 と薬害を起こ|さないという行政 ・企業を含めた医薬関係者

の意識改革にも役立ち、

案もあつたr幅 広く社会の認識を高めるため、薬害に関す登資料の収
彙、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

設 立すべ きである^

書 幕 力=モキ ふ 凛癬 0

キ籍 率み弾 碁 いる―J執書

⑤ 専 門家の青成と薬剤疲学研究等の促進

・ 医 薬品評価等の専門家を育成し、関連する研究を促進するための大
学の講座や専門大学院が増設されるべきであり、厚生労働省は文部科

学省とと1)に協力して、関係各教育機関の理解と協力を得るよう努め

るべきである。

・ と りわけ医薬品の安全性、有効性の検証等を行 う薬剤疫学研究に関

する講座を増やし、研究と人材育成の基盤を醸成することは焦層の繰

題である。
・ ま た、薬剤疫学的研究を促進するため、財政的基盤の整備と支援が

必要である。政府からの多額の資金援助や企業からの拠出金によつて
「公的基金Jを 創設して研究の促進に役立てている諸外国の例なども

参考に、公的資金やその他の中立的な研究資金の確保及び研究資金の

配分を行い、必要に応じて企業から独立して実施される仕組みを検討

する必要がある̂

(2)臨 床試験 ・治験



① GCP調 査

・ 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)力 摯螺∽騨業蛹卑崎■L夕 を喘事宅キギをいまう▼

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。

被験者の権利保臓 ・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きれている。これらが医療現場

において薄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、治歌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。
・ 治 験及び臨床試験は、ヘルシンキ宜言にいう 「人を対象とする医学

研究」であるから、いずれにおいても、被験者の健康校害の救済が適

切に行われるべきである。

饉床研究 (饉床賦数を含む。)

。 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。

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

に行い、公表する必要がある。
・ 承 認後、承認に必要な要件に変更があり、承認内容を見直す必要が

ある場合には、再評価等の措置を簿するべきである。

② 審 査手続、書嬢の中立性 ・透明性等

ー
・ 承 認審査の透明性を銀るため、薬事 ・食品衛生響議会での承認に

係る審議や資料を公需することを含め、審議会の公開等の在 り方を

見直すべきである。必要に応 じ、サ リドマイ ドの再承認に際し、承

認前に審査報告書等を公開 してパプリックコメン ト募集手続を行

い、安全管理方策については、公81の検討会で審議 した例にならっ

て、より積極的な公開手続を組み入れるべきである.

により、医療上必要性の高く、十分なエビデンスの備わった医薬品

が迅速に承認されるようにすることが必要である。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修の手続に蓼する期

間の短縮についても考慮すべきである.

。 な お、審機会については、第二者が参加 して審饉を行い、議事銀

が公獅されるという点で、薬審防止 と透明性の徹保における一定の

役割があるとして評価する見解がある一方、現状においては限られ

らず、審機会手続のために迅速な承88が妨げられているとして存在

意義を問 う意見もある。これらの意見を撼まえ、承認手続における

春議会の必要性のな無やその在 り方については、う1き続き検討を行

うことが必要である。
一回の審議会で多くの医薬品の審厳が行われることがあるが、委員

が十分に資料を吟味して出席できるような措置を酔ずるべきである。

・ 臨 床 にお け る研 究 に関す る情 報 は 、公 共 の財 産 とt 言ゝ うべ き側 面

が あ り、公 正 さを確保 す るた めに も、登録 と積 極 的 な情 報 公 開 が求

め られ て い る。登録 の義務付 けや登 録 内容 と開示範 囲 の一層 の拡 大

が必 要 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

疫学研 究等 の促進 とともに、公 的基金 の設立 に よる支援 が検討 され る

べきであ る。

・ 臨 床研究 にお ける研 究者 と企 業の契約 にお いて も、適正 な研究が実

施 され 、公表 され る と同時に、研究者 の権利 が保護 され る方策 を検討

す る必 要が ある。

・ 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 した遺正 か

導を行 うべきである。

(3)承 認審査

① 安 全性、有効性の評価

・ 承 撚申請に当たり、安全性と有効性に関する質の高いエビデンスが

要求されるようになっており、審査の質を確保するため、現在の審査

体制 〈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― 、農

罰が策定されるよう、指示内容及びその根拠を公表し、企業の実籠状

況についても公表するべきである。可及的速やかに承認条件に基づく

調査 1試験を実施し、その結果を遠やかに提出することを厳格にする

・ 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

における率門委員については、審議の中立性、公平性及び透明性を国

る観点から審附金 ・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、学会において臓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 認客査段階で提出される学会・患者団体等からの要望についても、

会委員及び総合機構の専門委員の

役割の違いのを明薇化や重複に関して検討するとともに、審議会の在

り方を見直しを金み、迅速かつ質の高い審査等の体欄を検討するべき

である。

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、承腱審 査 の透 明性 を高めることが必要であ る。 さらに、審査が選

期に係る饉内外の差の早急な解消を目指す取組は、患者が強く菫むと

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、

民族斃などにより、我が国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鯖の増jll

)る。兵■トラ→■グ場"グ響い喘̀ "ヒ

②

③

1菫lL望2選国よ塾=生 承認審

査の迅速化を求められる状況においても、薬審再発を招くようなこと

があつてはならず、

とし、… 治験、審査の集中かつ慎重な実施が求められる

べきである。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 承認又は客査中に企業が申離を取 り下げた医薬品に関する機組

が明らかとなるような方策も、関係企業の協力を得ながら、検r・l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り付けられた、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4f・lけ

を見直し、公的な文書として行政の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度盪豊上最新の知見を添付文書に反映すること

を義務る付けるとともに、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 しながら改訂方法な

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越の機能を十分に果たしていないと

いう指摘もあることから、添付文書の記載要領の見直しのみならず、

改『情報の周知を迅速に行 うことができるよう、様々な情報提供の手

段を活用                        べ きで

ある。

イ 効 権効果 (適応症)の 設定

・ 効 能効果 (適応症)は 治験その他の安全性と有効性に係るエビデン

スから科学的に辞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審をう: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晟載するべきであ

る。

ウ 議 応外使用

・ 饉 薬品は本来薬事法上承33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

・ フ ィプ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iE用を改め、調査 ・試験結果の提出期

限や内示後の製薬企業の反証期間に期限を設定するべきである。
・ 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係る内容

が最新の科学的な知見に基づき、定期的に見直されるような制度を

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

鮨効果年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

手続等を明徳化するべきである。なお、調査等を企業に指示する場合、

調査等の目的が正確に伝わり合理的な計画が策定されるよう、指示内

容及びその根拠を公表し、企業の実施状況についても公表するべきで

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継 しつつ、緊急時に通切な対策が行うこ

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“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、

報告者の鼻担軽減、報告煮
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 ドパック、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。
・ 「 患者からの副作用報告制度1(患 者からのEll作用に関する情報を

活かせる仕組み■齢書から`増 И朗門轄争孵塵)をllJ設するべきである。
・ な お_そ う場合に接=ま た、くすり相談の充実を図るとともに、相

水準レベルも、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。

二_不 適切な逮応外使用が案書をう1き起こした教訓を踏まえ、エビデン

スに基づき、患者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲に

おいてのみ適応外処方が実施されるべきである。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、佃々の医師 ・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― における取組が強イヒされる
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遣応外使用については、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継められる生
組みシステムを整備するとともに、最終的には適切な承継手続のもと

で、承霧を得られるように体制を整備 し、製薬企業はもとより、国、

・ 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1)のについては、届出 ・公表等による透明性

を確保 し、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_
。 また、医療上の必要性が高く、既に十分なエビデンスがあって、新

たに臨床試験を実施する必要性がない場合には、患者の当腋医薬品ヘ

のア2士 基壼1遅れることがないよう、上記の医療保険上懇められる仕

組みや、医学薬学上公知のものとして、承認申講を遠やかに行 う等の

柔軟な対応も併せて検討するべきである.

二_そ の際、薬害防止の観点からリスク管理を行 うこと夕る条件等0課

定が重要である。明らかに不適切な適応外使用を防ぎ、童た、後日

握 し、収集 されたデータを活用可能としてお く必要があることか

ら、例えば、医療BO係データベースを活用した体制の整備も検討す
べきである。

るす―

④ 再 評価

談から得られた情報も安全対策に活がせる仕組みを■夫するヽきであ

る。なお、その場合には、分析 ・評価に必要な診療情報が得られてい

ない場合も想定されることから、(事 り喘靖瞑踊薦爆じr当 腋情報の分

析評価に必要なより詳細な診療情報の入手方法についても検討するベ

きである。

行政の外国規制当局との連携については、米国FDAや 欧州医薬品

庁 (EMEA)に 駐在職員を派遣等するなど、リアルタイムでより詳

細な情報収集や意見交換が可能な体制を整えるべきである。

行政の取組として、国内外め副作用 ・感染症を把握する仕組みの構

築が進んでいるが、さらに国際連携の強化を調るため、報告データの

標準イヒによる交換を健進 し、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

― 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 。重館症例の報

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。

医薬品の副作用 ・感染症、医療機器の不具合 ・感染症、1医療現場

におけるヒヤ リ・ハット事例等については、相互に関連する場合も

あることから、米国のMedwatchの ように、顔療における安

全性情報として一元的に収集 し、評価され、対策に結びっけるシス

テムも将来的な震顕ンすべきである^

② 得 られた情IEの押価

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l■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鳳性
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を向上するため、諸外国の例を参考に、データマイニングの実装化を

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

をめざし、調査研究を促進するべきである。副作用発魂 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

防原則に基づき、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 ・生物流計学等の専門職からなるチ
ーム制をとり、予防原則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

・ キ諄ど,多 “明引い‐a嬌 ■采臭黎り、日塁量壼ぬL」述 距壼」ニ

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針面が必薔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、 「リスク最小化針団 ・警理制

度J(仮 称)を 遠やかに導入するべきである。また、ICH― E2E

ガイ ドラインに沿つて、 「リスク最小化OF面 。管理制度|(仮 称)に

加え、 「医薬品安全性監視の方法Jを 取り入れた 「医薬品リスク管理l

― 具 体的には、承認審査の段確から、企業に対し、市銀後のリスク

管理の          法 等を定めた計画の提出を求め、を作

… 諄後に適切な案蔵を求めるとともに、その後も当鱗計画の

必要な見直しを行うことを基本とし、承ll時にその重点項目等の内

レセプ ト等のデータ^― スを活用し、副作帰等の発生に開しての医薬

品使用者母数の把握や投薬情報と疾痢 (國!作用等)発 生情報の双方を

含む躾慶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

物統静学 ・情報工学等の専門家が効率的 ・効果的に活用できるよう、

組織 ・体制の強化を図るとともに、電子レセプ ト等のデータベースか

ら得られた情報を活用し、薬剤疫学的な解価基盤を整備することが必

要である。

目的で活用する場合において、患着及び医療関係者 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、個人情報保鱒

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、餞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、当腋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。

二_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‐タ

バリデーション

性は極めて限定的なものになるため、■建写自弩ふ―夕の中神察H驀み

るため,十 分な倫理|1配慮を行った上で、関係者との協力の下で、農

人腋力!子などを用いて、電子カルテ等のデータヘのリンクを可能 と

を可能にす

る ことの検討 も行 う必要があ る。

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操

供と患者 ・消費者の資与

・ 患 者にX・lする副作用情報の普及 ・啓発や遠正使用の推進のため、

国、医療腱係者、産業界が、情報提供に関する婆請に応え、それぞ

れの役割に応 じて、患者向け情報提供姿材の充実を図るなど、患者

杢そ0内 容を公表するとともに、その後のと経過を公表する。

法を取 り入れた安全性監視の方法において、特定されたリスクに

を選択することが重要である。
一 そ のためには、薬剤疫学の専門家が不足する総合機構の現状に

かんがみ、公正な第二者の立場にある専門家が参加する外部専F目

家による委員会において透明性を確保 しながら、遠切な計画のア

ドバイスをする等の方法も検討 されるべきである。

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、適応症、対象集団や取り組むべき課題の特性に応じ

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、処方医、薬剤師、当該医薬品を投与される忠者

及び薬剤管理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。ただし、医

療現場、患者に無用な負担を強いることがリスク管理の目的ではな

なお、本制度は、まず新薬をその対象とするほか、既承認薬につい

ても、必要に応 じて対象とできるようにする必要がある。

薬剤疫学的手法は、企業のみがその実施主体ではなく、中立的なア

カデミア (研究者、学会等)等 の協力により実施する研究もあること

を認職する必要がある。

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lllに基づき、よリー層効果的

かつ迅速に安全対策を諄ずる体制を確保するべきである。

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、個人情報の保護毎に配慮しながら、電子

との リスクコミュニケーシヨンを円滑に実施する体制を構築すべ

きである。

ま 力  晨 者 か ス の 回 作 贈 編 告 “I 貯 歩 合‖絆 1 ´ ` = 堀 ` 4 ヽ ∩ ヽ ■

の制 度 の も とで得 られ る情 報 を安全 対 策 に生 かす とともに、お 薬相

談 で得 られ る情 報 も安全 ■・l策に活用す べ きで あ る.

・ F D Aの オ ン プズ マ ン制度 部 の よ うに、国 民の声 を行 政 に反映 す

る機 能 と して 、 「苦 構 解 決 部 門 1を 設 置す るべ きであ る^

二_行 政においては、現在情報提供している 「緊急資金性情報J、 「医

薬品 。医療機器等安全佳情報J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511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。
・ 揉 薬品について問題が生じる可能性がわかつたときに、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

に伝達する姿勢が筵要であり、早期リスクコミュニケーションのため

のウェブサイ トをlll設してグレー段階の情報を提供するなど、新たな

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t製 薬企業や医療機関等から行政に報告された副作

用情報や使用成績欄査等のデータについて、医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。
・ 薬 書肝炎事件では、418名の症例一覧表を含む姿料の取扱いや警泰

での集団感染発生時の文書作成や保存の不備等により、事実確認でき

ない等の国の文書管理の不手際があり、文書管理等の徹底が求められ

る。また、副作用報告書等については、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 政においては、患者の安全に資するため、一定の医薬品について

は、専門性を持った医師や薬剤lTが適切に闘与し、患者への説明と同

意等が徹底されるような方策を碑するべきである。
・ 国 民や医療関係春に対するより効果的な情報伝達の方策に関する隅

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



情報発信方策について検討するべきである。
・ 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 全対策措置をとつた級の根拠やその経棒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。

④ 副 作用輌颯の本人への伝達や備薇公開の在り方

・ 早 期に患者に告知することにより、通切な治療を受けることが望み

得るような一定の副作用諄については、因果関係が不確かな段階にお

いて、医薬品の安全性情報を広く収集 し、迅速な安全対策につなげる

という副作用等報告制度の機能を損なうことなく、また、個人情報の

保護や医編と患者との優係にも十分配慮しつつ、個々の患者 (国民圏

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 離の検討に当たっては、当鎮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。

二=                  働 幽iこ瀬12望望22■ 二

ムド・コンセン トの一環として、患者が投薬を含め提供された医療の

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。

・ 国 際水準 の GMPに 基づ く製造管理 ・品質管理 の強化及び査察水準

の向上のため、国は、ガイ ドライ ン等 の整備や総合機構 と地方 自治体

の合同査察の促進 を図 るな ど、 3者 が連携 し、地方 自治体のCMP調

査 の質の向上 を図 るべ きであ る_

・ 調 査 に必 要な知餞 と経験 を習得す るた めの研 修 (総合機 構 と自治体

の合 同査察 とい った現場研修 を含 む。 )機 会 を増やす とともに、 自治

体担 当者 につ いては、人事異動が効果的な調 査の弊害 となる場合 が あ

るため、担 当者 の計 画的 な養成等の人事面での配慮 も必要である。

②  GVP、 GQP田 奎

・ 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J)、 CVP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 J)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 を管犠す る都道府県 の薬事監視員 (1～ 数名 の GMP等 担 当者 が兼

務している場合が多い)が 当たつていうがおり、人員や時闇の関係か

ら調査が表面的となりがちであるとの意見もあり、調査充実のために

も、薬事監視員その資質向上や人数の確保等につき国の配慮 (研修開

催等)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副作用情報に関して、必要に応

じ、広く迅速に注意喚起等を図るべきである。そのためには、使用実

態のデータベースの公表のみならず、特にリスクが高い医薬品につい

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
づ付けるべきである。また、記録が保存されるよう、 lcヵ ― ドゃレ

セプ トデー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プリノゲン製剤等の納入先医療機関名

等についての国に対する開示請求の時に、情報公開への国の消極姿勢

がみられ、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

が糠解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 ・問題悴を検討する必要がある。

Ω二必姜与帯薔提供喜通IEな情報提供及び広告による薇薬品の適正使用

。 医 薬品についての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとつて

も参考となる。しかし、製薬企業が、プレスリリース、医師の対隣記
事の配布、普及替発広告、キ学術情報の伝達や患者会への情報提供等
を装つて医薬品の適応外使用の実質的な宣伝行為を行つている場合
や、医薬品の効能効果について過度な期待を抱かせる広告 ・宣伝―
=シキ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

害拡大につながらてしまうことからi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

質の高い医療情報提供者 (MRL育 成等も指導するべきである。

⑥ CMP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 (「医薬品及び医薬郊外品
の製造管理及び品質管理の基準に関する省令J)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、

生物学的製剤笙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、

て は、 個 人輸 入す る医師 事 の 協 力 を得 て  副 作 躍感 を籠 海 酌 に雌 鎮

分 析 、 公 表 す る こ とま綸 計 す るべ まで 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33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べ

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

を強化すべきである.

個人綸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か対慮を行ら一方 rt・彗戻憲鳳のかい薄慮や

希少疾病に対し、患者数が極めて少ないことなどにより製薬企業によ

る承総申請等が進まない国内未承認薬について餞、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、働え塁二然米

で制度化されているヨンパッショネー ト・ュース等の人道的な医薬品

の使用手続の国内導入等の例外的使用システムを構築すべきである。

なお、その際l■、

キo(か えって薬害を引き起こすことにならないよう、また、企業が

承認を得るインセンティプを失うことにより未承認状態をかえって長

引かせることにならないよう、慎重な検討と制度設計器 が必要で

ある。

したがって、構築すべきシステムでは、一方で:t魚着:こ対す る 「

記未承認薬への例外的なアクセスの要望と、他方では患者の空全性

確保や製造販売承認に必要な科学的に評価可能な臨床試験の円滑

な実施を妨げないこととの過不足のないバランスを保持する必要

がある。

.姜る撲嘉制廃0

■姜帰されるこ
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(56‐)医 療機関における安全対策

①  医 療機関の取組の強化

二_医 療機関、薬局及び医療関係者は、医薬品の使用に係る安全確保

Lお いて重要な役割を担っていることについて、一層認識を促事高

める必要がある_

ュ_医 療機関内の薬事委員会や薬剤部Fヨ等においても、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 ・

評価を行いなど、院内に情報を徹底すること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          与 よう努める

強化すべきである。
。 ま た、医療機BOにおいて塁も、Ell作用や感染症について、院内情報

の収集を徹底 し、得られた憐報を迅速に総合機構に報告すべきであ

り、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

害の実態調査に備えて診療像を5年 を超え(以 上長期間保管すべき

との意見もあり、墨左 IT化               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構するべきである。また、その権めの==つ“り嘩

― 総合機構の情報配僣サービス (プッシュメール)へ の生像を

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、医療機関内のオーダリングシステム等に反映

される等情報が確実に活用されるためのシステム生づ4り の方策を

検tsIする必要がある。
・ 患 着 、家族 を中心 に、朦師 、薬剤 師 、看餞 ス タ ッフ年が連携 して治

療 に取 り組むチー ム医療 を推進 して 、安全 対策 を臓ず る必駆がある^

二_医 療安全確保 に関す る情報伝 達の推進ため,事 先 =及 び盤師キの連

‐6S―

使用 を妨 げ、患者 が1必要 な治療 の機会 を逸 す る こ とがない よ うにす る

視 点が必要 であ る. `

・ 連 応 外 使 用 を含 め、科 学 的 な根 拠 に基 づ く医療 が機 僕 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。

年

・ 特 に、製薬企業の営利目||の誘導 〈教育)に よる適応外使用や研究

04Jな医療行為については、特に厳しいム機チ‐ンタが求められること

は彗うまでもない。
・ 情 報が多すぎて、医師にかかる食撻だけが大きくなり、大事な情報

が伝わらなくなることがないよう、機当医以外の医師や、薬剤師等ユ

メディ井ルキ多様な医療従事者を含めたチームによる安全性情報管理

を手臨ふ腱驀に経み選み〒徹底するべきである。
・ 医 療機IUにおける上記の自己点検等の安全対策措置の実施状況を行

政が実地に確認 し、情報共有を通じて紋警が図られる仕組みの構築を

促す必要がある。薬審再発防上のための仕組みとして、これらの業務

に携わるべきrt方自治体の人員等についても、その資鷲向上や人数の

確保等につき国の配慮が必要である。

(全6)健 康被書救済制度

。 医 薬品の副作用及び生物曲来製品を介した感染等による救済制度0

について、医療関係者を含めて国民に広く露知されるよう、積極的な

PR等 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像範調について検討するなど、不幸に

して健康被讐に遭つた患者の救済の在り方を検P・lする必要がある。

(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策

… チーム医療により、患者を支援し、医薬1-副 作

用の早期発見二及び発生防上に資する0た め、質の高い薬剤師の育成

と確保に努める必要がある。特に、医療機関におけるC哺 堵り載騨肖手

先る薬剤師の人員を増員し、病棟に質の高い薬剤師を常駐配置する努

力を推進する必要がある。確保磋哺弓曖に努めるベキモある¨

②  医 療機関での措置の手‐ッタ皇建体制の構策

。 医 師、薬剤師等処方 ・調剤 (処方監査)・ 投薬に関わる医療関係
― フ ォー ム

使用上の注意を確認 し、理解の上で処方及び処方せんに対処すべき

であることは原lll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Pヨが医療安全確保に関する情報 (添付文書、インタ

ビューフォーム、医薬品に関する最新データ、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、薬剤に鶴する業務全般に

贅任を持って主体的に関与し、藁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 薬品の遺応外の使用が不適切であつたことが薬害を3:き起こし

た教wllを踏まえ、適応外使用については、螢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 〈妙53～5針 質)に 記載したエ

ビデンスの水準… への対応

… 必 要 で あ る。

医療機 関にお いて 、適応外使 用に関す る使用実態 を把握 し、原lllと

して医療機関の倫理審査委員会等におけるへ●報告や、審議を含め、

共び定期的なム担口鮭レ■夕を生い受け《■■聾毬みるT、明らかに不適

切な適応外使用を防ぐことが必要である。後日、安全性及び有効性

の検証を行 うことができるようにする仕組みも検討するべきであ

る.
一方、現実の医療現場では、刻々と変わる患者の状態に合わせた最

警のIHl断を遅滞なく行うことが要求されるため、医療上必要な瀾応外

① 学 会に期待される取組

・ 学 会調での情報共有のための仕組みの構築、特に、制作用や有用性

の評価が変化している等の情報に関し、異なる領城の学会間で最新知

見を共有する仕f8みの検討を促す必要がある。
・ 安 全性と有効性に関するエビデンス上リー ‐とその普及について、

学会が専門的な立場から指導性を発揮するよう求めたい。

② 畑 見の議切な伝違

・ 厚 生労働省の研究班の結果やまとめですら、発分に社会へ還元され

ているとは言い難い現状にあることから、冊子、ウェプ (webとでの公

鵬のみならず、必要に応じ、地方自治体、学会、関連企業等への情報

伝達を行い、その結果を評価することを検討する必要がある。
・ 医 師、薬剤師等の専門職や企業内等の技術者は、高度な専門性に

かんがみた腋業倫理上の義務があり、専門職団体や学会年による自

己規律により、適正な情報の取扱いを確保 し、社会的信頼を得るこ

とが重要である.具体的には、添付文書等による正確な情報の確認、

保健篠生上必要不可欠な安全性に係る情報を隠蔽せずに公開 して

い くこと、事門家ではない者へのわかりやすい説明等が求められ

る。

(3)製 薬企業に求められる基本精神饉

①  製 薬企業のモラル率

。 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

様が消え、ジェネリック (後登饉薬品ととの統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

が激化しており、それに伴う副作用や薬書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

・67‐



ともに、製薬企業のモラルがこれまで以上に求められる。
・ 製 薬企業においても、 (7)② に述べられた職業倫理、情報の公開

等が自己短篠等により遵守されるべきである^

②  製 薬企業の在り方

。 本 最終提曾の薬事行政に対する提言のうち、 f基本的奎え方Jは製

薬企業にも、そのまま当てはまり、特に予防原則を基本として、国民

の生命健康の安全を第=に 迅速な意思決定と行動がとられるべきこと

は、製薬企業にも強く求められている^

・ 本 最終健言のうち、製薬企業に対する指導等を求めているを提督事

項については、いずれも製薬企業のなり方が間われているものと受け

止めて、企業としても改善に努める必要がある。

具体的には、臨床試験の公IEを図るための諸制度の充実.薬剤縦学

的手法を取り入れた銀別医薬品に応 じた薔切な市阪後安全対策の実

施、積極的情報公賜、添付文書の在り方の見IEし、患者とのリスクロ

積極的な救済等々である。
・ 特 に安全対策については、薬害肝炎事件のみならず、過去の薬害事

件の教静|は、製薬企業が、安全性を過大に、危険性を過小に評価する

過ちを犯 しやすいということを示しているから、各企業はこの事実を

前腱に、安全対策を強化するべきである。たとえば、副作用報告につ

いて、振薬品との因果関係の評価に聴する消極的な姿勢は取るべきで

はない。                     .
・ 企 業の安全部F9に十分な人を配置して、安全性にかかわる企業内の

情報流通と管理の在り方を検証することも必要である。危険情報を企

行 うとい う観点か らす る企業 内での情報の流通 と共有 は もとよ り、後

臓の検証 を可能 とす る とい う観 点か らの適切 な記録 作成 と保 警 嗜ゝ含 ま

れ る。

ウイル ス検査 を困難 とした こ とか ら、フィプ リノゲン等 め特定生物 由

来製剤 については、医療機 関での使用記録 の 20年 間保存 に合 わせ 、

負 うJこ とが前提とされている。

くA案 > 承 認審査、安全対策、副作用機害救済等の業務を一情し

て厚生労働省医薬食品局 (現状。別の組織もあり得る。)

が行い、審議会が大臣へ答申する。

くB案 > 承 饂審査、安全対策、副作用被告llk済年の業務を一橋し

て総合機構が行い、総合機構が大臣へ答申する。

そして、中間とりまとめの時点では、両案に係る礫題について問題

提起をした上で、 「今後さらに検討するJこ ととした。
・ こ の2案 は、厚生労働省と総合機構とのBI係に関する典型的な整理

といえるが、両案とも、次のような目的や方向性を共有している。

a 国 (厚生労働大臣)の 責任の所在を明機にする。

b 承 認審査 ・安全対策を通 じて、業務運営の独立性 ・申立性 ・科学

性を確保する。

c 厚 生労働省と総合機構との役割分担を明確化し、情報伝達や意思

決定に関わる無駄を解消する (特に安全対策の分野において)。

d 医 薬品行政に対する監視 (評価)機 能を確保する。

② 第 一次提歯における饉綸

・ 第 一次提言― 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、行使可能な権限の範囲、運営財源の原資の在り方、職員め専門

性の確保、行政改革推進の中で藤されている制約との関係などの論点

も含め、検「・Iを行つた。
一 先 ず、国の行政機関 (省)か 独立行政法人等かによつて、行使可

能な権限がどのように異なるかについては、過去の多くの立法例を

見る限り、後者の権限は限定的とされているが、明確なルールは存

在していない。ただし、医薬品の承露審査 ・安全対策に係る権限を

独立行政法人に委ねた場合に、国民に対する賠償 ・補償を行 うこと

が、法的に、また現実に可能なのかを懸念する意見もあった。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

企業においても、製造記録等の保管のみならず、保存品を相当期醐保

管するべきである。

③ 製 薬企業における薬書教育等
・ 製 薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の

トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、その

ため、製薬企業にGVP省 令等に基づき実施が求められている 「教育

訓練Jの 内容として、薬害散青を必須項目とすべきである1
・ 企 業と国t大 学、医療機関、学会、さらに医師等の医療者とのも

たれ合い (利益相反等)が 薬害事件の・At景との指摘 もあり、企業並

びに関係者の意餞改革が不可欠といえる^

④ 業 界内mの 自主的倫理管理 ・法令連守等
・ 製 薬企業は医薬品の安全性に関する第一義的責任が製薬企業にあ

ることを認識し、各団体において制定してぃる企業倫理爆領やプロモ
ーションコー ド等を通守するほか、団体内に企業倫理委員会を設置し

法令順守等に努めているが、これらを更に充実強化して企業は1)とよ

り医薬品業界の信頼性回復に努めるべきである。
・ ま た、利益相反関係の道JIな瞥璽生全い、海外におL)て試み優れ二
いる透明性を餞めるための対応は、我が国においても積極的に導入 。

実施するべきである。

(0丼 第5 医 薬品行政を担う組織の今後の在り方

O(1)医 薬品行政組織について

Ω_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Jに 向けて、安
全対策の充実・

強化策を効果的に実施し、薬害再発防止を実現するこ
とのできる行政組織のなり方について、事務局から提示された次の2

案を基に議騰した。なお、いずれの案も 「最終的には大臣が全責任を

の審査、安全対策等において専門14Jかっ客観的な立場から業務を遂

行するためには、調査等の一定の権限を当該機調等に付与する必要

があるという意見もあった。
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

存するのは好ましくなく、出来る限 り公費によるべきという漱見
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

う意見があった。他の同様の行政事務との均衡を考慮すれば、承認

審査等の手黎料については、今後とも原則としてユーザー ・フィー

によるべきと考えられるが、安全対策の財源については、国の責任

を略まえ、国費を重点的に投入するようにすべきである。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ほう職員には、高い倫理機を持ち、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ット

ワークの活用が求められることから、独立行政法人年において要員

を確保し、専門性を高めるべきという意見と、企業との人事交流を

促進する上では企業出身者であっても公務員の身分の方が法的な

責任が明確であることや、国の責任を明確にする観点から、国家公

務員としての要員を確保すべきという意見があつた。

厚生労働省職員の場合、キヤ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

務員であつても、組織形態を外局 (例えば 「医薬品庁」)や 施設等

機関 (例えば、旧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、一方で、医

師等が公務員に転職する場合には、施設等機関での事例等から、人

事評価、専門技術の継続と発展性、給与等の処遇面で不利益を被る

可能性があり、優秀な研究者や医療関係者を集めるという観点か

ら、公務員化に慎重な意見があつた。
一 行 政改革推進の中で、国家公務員の総定員は毎年度純滅が求めら

れることから、国家公務員による組織によつた場合、医薬品行政の

体制を抜本的に摯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

よヽその充実 。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― は、中 厚生労働省 ・共び総合機構の緊

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、■き続き医薬品行政の

あるべき組織形態を検討していくこととされたしをい。

力準
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指摘す ることがで きる。

一 最 終的 には国が責任 を負 う形 と しつつ 、斎切 に絶 限 を行使で きる

体制 とす る。

一 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

― 全 過程における透明性の向上や、科学 。社会全般に関する広ぃ視

野及び率門性の確保といった視点は不可欠である^
― 鐵 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薔

がある.
一 医 療政策などとの連携を図る必要がある。
一 財 源についてはFDAが 改革を余儀なくされた原因の一つとして

ユーザー ・フィーヘの過度の依存が指摘されたという教闘1に学び、

企業に適度に依存しないよう、審査手数料や安全対策拠出金等の占

める割合について常に検証と見直しを行 うことが必要である^
― 必 要な人員が確保され、職員が将来に希望を持ち、それぞれの専

ステ ム

必要である。この場合、人豊の確保によりかえって業務効率が櫻な

われることのないよう計画的に行われる必要がある。
一 組 織自らが職員や外郷の第二者の意見を適切にIE握し、組織の在

り方を絶えず検鮨 評価するシステムが必要である。
一 使 命感を持つて長時間労働に従事しているに1】かかわらず、社会

的な評価が得られないとする機構に関しても、本提雷の 「医薬品行

政に係る医薬品行政機鋼の体制とこれに携わる人材の書成Iの 項で

既に述べたように人員を確保することは必要だが、行政のどのよう

な対応が社会的批判を受けているのか、業務の在り方に問題はない

のかといつた極点から、今後も検alを継続し、組織の在 り方の見直

しに生かしていくべきである.
一 現 状のまま、厚生労働省と総合機構が役割を分担して薬事行政に

当たる場合には、上記の点に加えて、厚生労働省と総合機構の役割

分機の明強化を薗り、管理職の人事異動の在り方や、交流の在り方、

労務環境、組織マネージメン トなどについて1 見ゝ直しを検討すべき

である。

午

③ ア ンケートロ査について                  ,

。 当 委 員会 では、組織の あ り方等 を検討す るために、厚生 労働省医薬

食 品働 の職 員 158名 、総合機構 の職員 (役員 、職員、嘱託 修)647名 、

以上合計 795名 に対 し、平成 21年 H月 18日 か ら 12月 11日 (金)ま

での期間で、ア ンケー ト調査 を実施 した。回答者 は合計 430人 、回 答

とお りであ る。

④  今 後の藤饉 につ いて

。 委 員会 としては、一元化 をす るのか、国か独 立行政法人か といった

点につ いては結鍮 を出す には至 らなかったが、前記の検討結果や職 員

・ な お、政lFf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略まえ、議論が進められていく

ことが望まれる。

(2)第 二者監祖 ・評価組織のJ設

・ 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。しかしながら、これらの評価機能には限界があることから、

新たに、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り、具体的な在 り方は次のとおりと考えら

れる。               ｀

① 第 二者盤綸の日釣と特性

行政機 関 とその活動 に対 して監視及び評価 を行 う。

・ 第 二者機 関が案害 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、第二者組織 は、医薬 品規制行政機 饉や医薬品企業 な ど

の利審腱係者 か ら 「独 立性 J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 Jを 具 える必 要が ある。 また、第二者組

又は拡大 を最小限 に食 い止 めるために、迅速 かつ遺切な対応及び意思

決定をな しうるに十分な 「機動性Jを 発揮 で きる組織及び運営形態 を

持 っていなけれ ばな らない.

②  第 二者組織の織籠

・ 第 二者組織 は、医薬品安全行 数の 「全般 J及 び 「債Bll医薬品 l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
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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 な惜置 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。

・ 第 二者組餞 は これ らの機鮨 を果たすため、以下の具体的織限 を持つ^

ア 第 二者組織 は 、厚生労働省 及び総合機構 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 二者組織 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。

イ 第 二者組織 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 Duに対 して資料提 出等 を命す 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。第二者組 触は、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。

ときlt医薬品 の安全性 に関す る詳細な調査及び分析 を し、医薬品全

般 あ るいは晨lllの医薬品の安全性 の評価をす るこ とが できる。 第二

者組織 は、魔査 ・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 を検鉦 して、 これ に基づいて評価す ることがで きる。

工 第 二者組織 は 、監視 ・評価 の結果に基づ いて、関係行政機 関に対 し

て医薬r.の安全 確保 に関 して一定の措置・施策 を請ず 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 、遠切 な対応

を構 した上 で、第二著組織 にその結果を通 知 しなけれ ばな らない。

③ 第 二者組織の位置付け

。 第 二者組織は、監視 ・評価の機能を桑たすため、独立した委員によ

って構成される委員の合機体 (委員会・審議会)と して組織される。
・ 第 二者組織は、中立公正な立場で②に掲げる機能を果たすため、厚

か

る新 たな仕組み を作 る必要が ある。

④ 委 員及び事務局

。 第 二者組織を構成する委員の人数は、 「機動性1と いう観点から、

・ 構 成 メンパー と しては、薬害被 害者 、市民 (医薬品ユ‐ザー)、 医

師、薬剤師、医薬 品評価専門家、法律家のほか 。医薬 品製造技術導F日

家 、マネー ジ メン トシステム専F鼈家、41理事門家、薬剤疫 学専門家 な

どが考 え られ る。

・ 委 員の任命権者 は、第二者組織 の在 り方に よつて、総理大臣 あるい

は厚生労働 大臣 とすべ きであ る_人 選手続 きについては、独 立 して医

薬品行 政 の監視 ・評価 の役割 を担 うに相応 しい見織 を有す る人材 を確

保す るた め、公募 制 も含 めて、新たな仕組み を作 る必要がある。

・ 番 轟 は  自 ら審 議 毒 巧 " 奉 饉 や る ● ) が で き  釉 サ 1 で́ 調 春 1  ́ 審

議 ・議決 に参加す る。

・ 委 員の動務形態 は非常勤であるが、第二者組織が億常的かつ機動的

な監視機能 を果 たす には、委 員の一部 (1・2名 )を 常動 とす るこ とが

望ま しい。

・ 委 員会 の金餞 は、定例会議 と必要 に応 じて関催す 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 して小人

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 の磁保 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、第二者組織 の運営 のために適切 な予

生が繕薔 六カ かl■ねばか らかい             '

討委員会としては、当面、第二者組織の活動の独立性の毯保に万全の

措置を謹至登ことを前提として、所管省庁の内部に設置される委員会・

審餞会 (国家行政組織法第人条に規定する委員会。以下、人条委員会)

として第二者組織を考えぎるをえない_
。 第 二者組織を人条委員会とする場合にも、第二者組織生監視 ・評価

の対象となる医薬品行政を担 う厚生労働省に設置するのではなく、厚

生労働雀以外の省庁、例えば、内閣府に設置することに■って第三者

組織が厚生労働省から独立性を保つことができるが、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

る第二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人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、本第二者組織は、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嗅、医薬品行政や医薬品評

価にかかわる人材の育成や振薬率翔家や市民の教査という観点からは

文部科学省の所管事項、医薬品の輸出入を規制するという観点からは

経済産業省の所管事項に関わらていると考えることができるとい う意

見があった.

・ 検 討委員会は、中立公正な立場から厳正に医薬rn行政と医薬品の安

全性について監視・評価を行う第二者組織は厚生労働省から独立した

胆繊であることが望ましいと考える。そこで、第二者組織を三条委員

会又は内閣府に設置する人条委員会として殷曖することを望むが、現

在の政治経済情勢の下でそれらの早急な実現が困難で墨るというので

あれば、一刻も早く監視評価組織を実現するという色点から、本検討

委員会を設置した厚生労働省の責任において、第二者組織を当面同省

に設置することを強く提言する。

その場合には、案害を二度と発生させないという誓いのもとに本検

討委員会と発星させた経緯を踏まえ、可能なあらゆる左象な購じ、第

二者組織が監視 ・評価の対象となる厚生労機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にすべきである。

そのため、第二者組織の委員の人選手続、健命、事務局の設置椰局〈例

えば、大臣官房に設置する)、人材配は、予算の確保等:こおいて、第二

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

⑤ 第 二者組織の見直し

。 本 織針委員会は、薬害の再発防止のために医薬品行政を監視評価す

る第二者機関が一刻も早く設立されることを願って検鬱を続けてき

た。
・ 上 にiti てヽきたように、制度的、経済的な諸制約にもかかわらず、

初の形からさらに発展 ・充実させていくことが必要である。
・ し たがって、薬害再騒防止のために、筑三者組性のおリナ趾ニカか

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、第二者組織の活動の評価を行い、薬客再発防上の観点から改

善すべき点を改善するなど、より良い第二者組織のな り方を不断に検
討lンていてこルが,ス菫でふふ_

第6 お わりに

以上、本委員会における

の提言をュ
と りまとめた。

本提言に盛り込まれた内容を実現し、医薬品の安全対重にしっかりと

取り組む国の基本的な姿勢を示すものとして、医薬品行政に関する総合

的な基本法 (医薬品安全基本法 (仮称))の 制定を検討す為必要があり、

この中に薬事法をはじめとする医薬品関係法を位置付け、歩提書で提案

する第二者組織については医薬品行政を外部から監視 ・睡価する仕組み

として位置付けるべきとの意見があつた。本提言の実現i二当たっては、

このような意見についても真摯に考慮されるべきであろう。

このような課題も含め、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上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、万が一、薬害が発生した場合でも、薬密に関

わる問題の早期解決のために、速やかに適切な対策を打ェるよう、着実

に本提言の内容を実現していくべきである_



‐81‐

(参考 用 語等について)

(ICH― )=2Eガ イ ドライン

・ 医 薬品等が承認 され市販 された後、 【臨床試験とは異なり、使

用症例数が急速に増カロし、患者背景も拡大され る状況下で、1副

作用等の情報を収集 し、リスクを科学的に分析 し評価するための

計画を策定するためのガイ ドライン。日米EU医 薬品規制調和国

際会議 (lCH)で 国際合意され、日本では平成 17年 9月 16

日に通知が出された。

EBMガ イ ドライン

・ あ る特定の疾患に対 して、専門誌や学会等で公表 された過去の

纂 ( 予終 、 転 婦 ) 等 の 医 学 的 倍 螺 を ガ イ ドライ ン と して 欄 供 し

実際の診療 ・治療に資するもの。

インタビユーフォーム

・ 日 本病院薬剤師会が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医

薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料。添付文書

等の情報を補完する内容が記載されており、薬剤師等の医療従事者

にとつて日常業務に必要な医薬品の情報が集約された総合的な医薬

品解説書と位置付けられている。

コンパツシヨネー ト・ユース

・ 例 えば、EUに おけるコンパッショネー ト・ユースは、生命に関

わるような患者救済を目的としており、 「他に選切な代替治療法/

医薬品がなく、重篤、生命に関わるまたは、身体障害を引き起こす

おそれのある疾患を有する患者」を対象として、特倒的な輸入 。使

用の経可を行 う制度となっている。対像となる医薬品等はt次 のと

おり。
一 EU加 盟国ではどの国も未承露だが、EU以 外の関 ・地域で承諄

されている医薬品
― EUカ ロ盟国のどこかで承認されているが実際に入手が困難な医
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電子レセプトデータベース

・ レ セプ ト情報 ・特定健診等情報データベース (仮称)を いう。商

齢者の医療の確保にlluする法律 〈昭和 57年法律第 80号)第 16条

に基づき、保険者及び後期高齢者医療広城連合から厚生労働省に提

供されるレセプト情報及び特定健康診査 ・特定保健指導情報を収集
・保有し、主として全国 (都道府県)医 療費適正化計画の作成 。実

施及び評価のために調査分析を行 うことを目的として、厚生労働省

が構築するデータベニスである。

添付文書
・ 医 薬品を販売する際に添付する文書。薬事法第 52条 の規定に基

づき、医薬品の用法 ・用量、効能 ・効果、書普及び禁忌などの安全

性に薦する情報、使用上の注意などが記載されている。

パリデーション

・ 製 造所の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質管

・ 薬 物に対する反応性 (薬効 ・副作用の発硯)の 儀体羞について、

遺伝子の面からその潜在的な原因を探索する技術及び研究。例え

ば、患者一人一人に対し薬効を最大にし、副作用を最小限にする投

薬を行 うことが期待される。

ヘルシンキ宣言

す る医学研究の倫理的鵬 ll.被験者 の福祉 を最優先す るこ と、被験

者 の個人情報 を守 るこ と、被験者 にイ ンフォーム ド ・コンセ ン トを

☆ あ るこルた だが擦常 六れてい る_

ModWatch

。 米 国 FDAが 設置 してい る安全性 情報 の 自発報告 を受 け付 ける し

薬品

― EU加 盟爾 か ら撤 退 した医薬 品

― 治 歌薬 (治崚 実施国は EU城 内に限 らない。)

・ 医 薬品及び麟案部外品の製造管理及び品質管理に関する基準。

シグナル
・‐医薬品の安全性に関わる間層の予兆となる事余を指す。

CRO(開 発業務受驚機関。Contract Research Organizatibn)

・ 製 薬会社等から治験業務の一部を受託する会社を総称したもの。

情報配僣サービス (プッシユメール)
・ (独 )医 薬品医療機器総合機構より電子メールによつて情報提供

されている 「医薬品医療機器情tl配信サービス」。緊急安全性情報、

使用上の注意の改訂指示等、医薬品や医療機器の安全性に関する特

に重要な情報が発出された際に情報提供されており、無料で登録で

きる (httpノ/■躙w info pmda gojp/info/idx―push html)。

することをいう。

・ 医 薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者は、平成 20      ‐     フ アーマコゲノミクス

年 12月 4日 付け厚生労働省医政局長 ・医薬食品局長連名通知 「医

薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 ・徹底につ

いて (注意喚起)」 において、 「医薬品医療機器情報配信サービスJ

の積機的な活用が求められている。

データマイニング
・ 大 量のデータに対して、綱羅的にデータ解析技法を適用すること

で従来は分からなかつた有用な情報を取り出す技術。医薬品の安全

対策業務の分野では、例えば、副作用報告データを解析し特定の医

薬品と副作用の組に関する報告数が他の組に比べて有意に多い場

合、従来よりもiB速にその組について安全対策上必要な措置を講 じ

ることが可能になる。



くみ。報告の対象となるのは、FDA規 制下の医薬品、生物製剤 (人

由来の細胞や組織、細胞組織利用医薬品等を含む)、 医療機器、特

定の栄養剤 と化粧品を使用することによつて生した安全性情報と

されている。そこには、医療過誤や品質に関する情報も含まれる。

現在はオンラインシステムも構築され、全ての国民からの自発報告

を一元的に受け付けている。FDA再 生法により、McdWまch口uSが開

発されつつあり、今後は、食品、ペット=フ =ド =2ク た2に 関す

薬剤痰学的出査/研 究
・ 多 くの人々を対象として、医薬品等の使用状況ゝ有効性や安全

性、リスクやベネフィット等を調査 ・研究するもの。例えば、医

薬品等安全対策の分野でいえば、ある医薬・T4について市販後田査

のデータを調査 ・解析し、特定の医薬品と併用した場合に副作用

が有意に多いことが判明する、修の事幌が考えられる_

( 参照 )

h t t p : / / w w w . J s , o .わ/ a b o u t /

・ 主 として、行政や製薬企業が、患者や医薬関係者L対 し、医薬品

の安全性や適正使用に係るf■報等をわかりやすい内容、入手しやす

い手段により提供すること.な お、患者から医薬品に関する副作

きるようにすること等の双方向の取組や、関猛着皿の情報共有に

係る各種取組を含む。

UM:N(university Hospital‖edical infornation Network)
・ 全 国42の 目立大学病院による医療情報に関するネットワーク。

東大病院内にセンターが設置されている。



資料2-2

薬害再発防止のための医薬品行政等の

見直しについて (最終提言)

平成22年 0月 0日

薬害肝炎事件の検証及び再発紡上のための

医薬品行政のあり方検討委員会

日次

第 1 は じめに

(1)委 員会の設置目的

(2)最 終提言取 りまとめまでの経彗等

(3)提 言の実現に向けて

第2 薬 害肝炎事件の経過から抽出される問題点

(1)フ ィプリノゲン製剤に関する主な経過に対応した壺理

① 1964年 の承認取得

② 1976年 の名称変更に伴う承認取得

③ 1977年のFDAに よる承認取消し
④ 1965年、1985年の不活化処理方法の変更
⑤ 1981年からのフィプリン糊の使用開始とその拡大
⑥ 19o7年の青森県における集団感染の発生
⑦ 1987年の加熱製鋼の承認取得
③ 1993年に原料血彙を歓血由来に変更
◎ 1998年の再評価決定公示までの時間の経過
⑩ 2002年に製薬企業から提出された資料の取扱い

(2)第 Ⅸ因子製剤に関する主な経過に対応した整理
① 1972年のPPSB― ニチヤク及びコーナインの承置取得
② 1974年のPPSB― ニチヤクの製造工程変更 (原料血漿のプール
サイズの拡大)の承認及び 1975年のPPSB― ニチヤクの適応拡
大

③ 1976年のクリスマシンの承認取得
④ 非加熱第X因子襲剤 (クリスマシン)の投与によるH:V感 簗の

判明後の対慇

(3)フ ィブリノゲン製剤、第Ⅸ困子製鋼を通した事実関係に基づく整理

添付文書による情報提供
情報収集と分析 ・評価
学会及び医療現場での情報活用
知見の収彙と伝颯

② 審 査手饒、審議の中立性・透明性等

(4)平 成21年度における検臓作象による整理                        ③  添 付文書

① 事 件当時の行政及び襲藁企業担当者べのヒアリング                   ア  添 付文書の在り方

ア 行 政損当者へのヒアリング                              イ  効 能効果 (類応建)の 設定

イ 企 業担当者へのヒアリング                              ウ  適 海外使用

② 医 療|1係者のな臓調査                                ④  再 辞価

ア 医 師に対するアンケート

イ 医 椰に対するインタビュー                           (4)市 銀後安全対策等

ウ 医 師に対するアンケート及びインタビューに関する考察               ①  情 報収集体前の強化

◎ 数 害者の被書実態の猥査                               ②  得 られた情報の諄価

ア 患 者に対する調査                                  ア  評 価手法の見筐しと体制の強化

イ 遺 族に対する田査                                  ィ  体 制の強化と予防原則に伴う措置

ウ 田 査に関する考察                                  ウ  新 たなリスク管理手法の導入

工 電 子レセプト等のデータベースの活用
第3 こ れまでの主な憫嵐改正等の経過 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

な提供と慮者 ・消費者の関与
第4 藁 書再発紡上のための医薬品行政等の見直し

④ 耐 作用情報の本人への伝達や備機公開の在り方

(1)慕 本的な考え方                                    ⑤  遭 正な情織提供及び広告による医薬品の適正使用

① 医 薬品行政に携わる者に求められるもホ精神よび法の見直し              ⑥  GMP鱗 奎

② 医 薬品行政に係る行政機関の体制とこれに鶴わる人材の育成              ⑦  GVP、 GQP調 査

ア 体 籠の強化                                    ③  個 人輸入

イ 人 材の青威 ・確保の在り方

③ 案 書教育 ・医薬品諄価散宙                            (5)医 療機関における安全対策

④ 薬 書研究資料館の設立                                ①  医 療機関の取組の強化

⑥ 専 門象の青成と薬剤疲学研究等の促進                        ②  医 療機関での措置の点検体制の構無

(2)臨 床試験・治験                                  (6)健 康被書救済鯛魔

① GCP調 査

② 被 験者の糧利保護 ・救済                             (7)専 目的な知見を有効に活用するための方策

③ 臨 床研究 〈額床試験を含む。)                           ①  学 会に期待される取組

② 知 見の適切な伝達

(3)承 認審査

① 安 全性、有効性の評優                              (3)製 薬企業に求められる基本精神等



＞

①

②

③

④

① 製 薬企業のモラル等

② 製 薬企業の在り方
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第6 お わりに

会を開催 し、以後 「最終提言J取 りまとめまでに全 23回 開催 した (進

行の概要は別紙①を参照)。

当初は、1年 間の予定で設置された委員会であるが、委員会自らが審

議を尽くすために延長することを求めて 2年 間の審議となり、平成 20

年 7月 31日 には 「中間とりまとめJ、 平成 21年 4月 には 「薬書再発防

止のための医薬品行政等の見直しについて (第一次提言)J(以 下 「第
一次提言Jと いう。)を 厚生労働大臣に提出した。

この うち、 「中間とりまとめJは 、事務局の提案に基づき、平成 21

年度予算の概算要求に間に合 うよう、緊急性の高い市販後安全対策の強

化に絞つて 7月 まで集中審理を行つて取りまとめ、 「第一次提言」は、

「中間とりまとめJ後 の審議結果も踏まえ、医薬品の開発 ・承33・市販

後安全対策や、医療現場や学会、製薬企業の在 り方等全般に関し、平成

20年度の密餞の到達点を提言の形で取 りまとめたものである。

「最終提言Jは 、 「第一次提言Jを 基礎に平成 21年度の審議結果を

加え、2年 間の渕達点を全体としてまとめた (平成 21年度に第一次提

言に新たに加え、あるいは内容を充実させた主な提言項目は、 「専門家

の育成と薬剤疫学研究等の促迭J、 「審査手続、審議の中立性 ・透明性

等J、 「新たなリスク管理手法の導入」、 「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 ・消費者の関与」、

「医薬品行政組織について (アンケー ト調査について)J、 「第二者監

視 ・評価組織の創設J等 である。別紙②参照)。

本委員会の再発防止の提言の基礎として不可欠な薬害肝炎事件の検

証作業については、 「薬害肝炎の検証及び再発防止に関する研究Jの 研

究班 (平成 20年度、平成 21年度厚生労働科学研究費補助金による研究

班、研究代表者 :堀内龍也 社団法人 日本病院薬剤師会会長、本委員会

委員。以下単に 「研究班Jと いう。)に 、資料の収集 ・整理等の作業を

委ね、審議の進行にあわせて適宜その到達点について報告を受けて進め

た。研究班は、平成 21年 3月 末に平成 20年度の報告書 「薬害肝炎の検

証及び再発防止に関する研究 中 間報告」を取 りまとめ、平成 21年度

は、事件当時の行政 ・企業担当者に対するインタビュー調査、事件当時

の医師の認識に関する調査、被害者の実態調査を行い、その結果は、「最

終提言Jの 「第2 薬 害肝炎事件の経過から抽出される問題点」に取り

第 1 は じめに

(1)委 員会の設置目的

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被書拡大の経過及び原因等の実態

について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直

し等について提言することを目的として設置された委員会である。

すなわち、①薬害肝炎事件の検証と、②再発防止のための医薬品行政の

あり方の検討、という二つの役割を担う委員会であり、薬害肝炎の全国原

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

合意書及び同年 3月 17日の協議並びにその後の調整を経て、二つの役割を

担う委員会を一体のものとして発足させることとなつたものである。

国は、上記の基本合意書において、フィプリノゲン製剤及び血液凝固第

Ⅸ因子製剤によるC型 肝炎ウイルス感染被害者の方々に善大な被書が生

じ、その被審の拡大を防止し得なかったことについての責任を認め、感染

被告者及びその遺族の方々に心がらぉゎびするとともに、さらtビ、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警かつ最大の努力を行うことを管ったところであり、

この国の責任については、昨年末に成立した肝炎対策基本法の前文におい

ても改めて明記されたところである。また、 「薬書根絶の碑Jに は 「命の

尊さを心に幻みサリドマイ ド、スモン、HIV感 染のような医薬品による

悲惨な被書を再び発生させることのなぃょぅ医薬品の安全性 ・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つ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糠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。このよう

な認識のもとに本委員会は設置された。

(2)最 終捷言取 りまとめまでの経緯等

上記目的で設置された本委員会は、平成 20年 5月 27日 に第 1回 委員

入れたほか、平成 22年 3月末に平成21年度の報告書 「薬害肝炎事件の

検証及び再発防止に関する研究 最 終報告Jと して取りまとめられた。

また、本委員会は、過去の検証とともに現状の把握も重要であると考
え、医薬品行政の実情について、審議の全遇程を通じて厚生労働省や独
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。)に適

宜報告を求め、特に平成 21年度は、 「第一次提言Jの うち、厚生労働

省が速やかに実行に着手できる事項については、着手を求めて、その進

捗状況の報告も受けた上で、最終提言を取りまとめた。

なお、最終提言の取りまとめに当たり、平成 21年度は、薬害肝炎の

被害者の方々、患者団体の方、医療関係者や医薬品騰発に携わる方等か

らヒアリングを実施するとともに、厚生労働省医薬食品局 (食品安全部

を除く。以下同じ。)と 総合機構の全職員を対象とするアンケー ト調査

(詳細は別途取りまとめた 「報告書Jを 参照)等 を実施した。

本アンケー ト調査及び第二者監視・評価組織に関しては、それぞれワ
ーキングチ■ムを設置 して具体化のための討議 ・作業等を行つた。

(3)提 言の実現に向けて

本委員会に与えられた2年 という審議期間は、薬密肝炎事件の検証と

薬害再発防止のための提言の取 りまとめを行 うにはあまりにも短 く、や

り遂げられなかったことも少なくないが、前記のとお り多くの方々の協

力を得て、委員一同、与えられた条件の中で、薬害再発防止のための抜

本的な改革案を取 りまとめるべく努力 した。
「最終提言Jは 、医薬品の開発 ・承認 ・市販後安全対策等の各段階、

医療現場や学会、製薬企業の在 り方はもとより、前記第二者監視 ・評価

組織の設置を初め、医薬品行政組織の在 り方や組織文化の問題にも踏み

込んで提言を行つている。

その中には、人材の育成に58する取組を初め、政府全体 として改革に

取 り組まなければ実現できない課題、相応の予算措置を難 じなければな

らない課題が含まれている。また、行政だけではなく、製薬企業、医療

関係者や研究者などが協力して取り組まなければならない課題もある。

先延ばしにできない課題ばかりと言つても過言ではない。



本委員会は、厚生労働省はもとより、政府全体が、迅速かつ真摯に、

本提言の実現に取 り組むことを強く求める。

また、すべての関係者が薬書防止を自らの問題 ととらえて、それぞれ

の領域で直ちに取組を始めることを願らてゃまない。

なお、繰 り返 しになるが、本提言の取 りまとめに当たり、薬害肝炎の

被害者の方々、患者団体の方、医療関係者の方、医薬品開発に携わる方

をはじめ、多くの方々からヒアリングや視察、アンケー ト調査、研究班

の検証作業など、様々な場面で御協力をいただいたところであり、改め

て厚 く御礼を申し上げたい。

平成 22年○月〇日

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)

第 2 秦 害肝贅事件の経過か ら抽出される問題点

薬審肝炎事件について、これまでの検証作業の中で、研究班が収集 ・整

理し、本委員会に提示した資料を基に、薬審肝炎事件の経過の中から、今

後の再発防止の機点から抽lHされる問題点を、下鶴のとおり整理した。

その際、検肛作業においては、先ずはその当IIIの水準に照らした評価が

行われるが、本章においては、現在の視点から問題と思われる過去の事実

も含めて整理 したところである。

平成 20年 度は、薬害肝炎事件に関連するあらゆる文献を経霜的に収集

し、事実関係を経時的に整理した。問題点の機関は、フィプリノゲン製剤
・第IX因子製剤に関するそれぞれの主な経過に対応した整理と、両製剤を

通じた事実関係に基づく整理とで分けて整理を行つた。 ((1)か ら 〈3)

関係)

平成 21年度は、事件発生当時の行政、企業、医療関係者からヒアリング

及びアンケー ト調査を行い、文献調査を補発した。なぜこのような事件が

起こつたかを解明する上で、当時の関係者の意識がどのようなものであつ

たかを把握することは重要である。また、患者が受けた被害の実態を明ら

かにするために、患者及び遺族に対 して、身体的、精神的、経済的並びに

社会的被害実態に関するアンケー ト鵬査を試みた。 ((4)関 係)

なお、それぞれの睛点 ・事実関係に対応した再発防止策にういて、第4

のどこに記述されているかが理解されやすいよう、各項目に、その記載簡

所も付記することとしている。

(1)フ ィプリノゲン製理に関する主な経過に対応した整理

① 1964(昭 和 39)年 の承認取得

・ 1,62(昭 和 37)年の旧ミドリ十宇社 (現在の田辺三菱製薬)承 認申

請の際の臨床試験の資料は、症例数は最小限の数 (60例)に 合わせた

もので、また、試験計画、症例の経過観察なども、ほとんど記載され

ず衰一枚のみのものなど、その後 1967(昭和 42)年に 「医薬品の製造

承38・等に関する基本方針について」 (薬務局長通知)が 策定されたこ

と (第3(17頁 中段)参 照)に 照らせば、社根なものであり、当時厚
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生省はその内容に特段の指導等を行わず、承簿を与えた。
・ 同 社の承認申請の際に用いられた安全性に関する情報の配載は、売

血による血漿由来の血液製剤に対するウイルス感染の危険性が宙及さ

れていない不十分なものであるとともに、これに対する簿餞、情報収

集監督体|llは、厚生省、旧ミドリ十字社とも不十分だつた。

【→第4(3)承 認審査:

② 1976(昭 和 51)年 の名称変更に伴う承認取得

・ 1976(昭 和 51)年 に名称変更に伴う承認申請が旧ミドリ十宇社から

行われた際には、承認時 (1964(昭和 39)年 )か ら 12年を経過して

おり、その間に製造承認申請時の必要書類の拡充や、臨床試験資料に

おける必要症例数の増加答承認申請に必要な資料に関する規制が強化

されていたにもかかわらず、この機会を掟えて新たな資料提出が厚生

省 (担当凛は業務局生物製剤陳)か ら求められることもなく承認され

た。
・ 1971(昭 和 46)年 12月から厚生省の行政指導として再評価制度が

開始され、同制度では 1967(昭和 42)年 9月 30日以前に製造承認を

受けた医薬品を対象にすることにしていたが、 「フィプリノーグンー

ミドリJを 「フィプリノゲンーミドリ」に変更する一文字だけの名称

変更を行 う承83を 1976(lla和51)年 3月 に旧ミドリ十字社に与えたこ

とで、結果的に第一次再諄価制度の対象とならず、フィプリノゲン製

剤の再評価が大きく遅れた。

【→第4(3)承 認書査】

③ 1977(昭 和 52)年 のFDAに よる承認取消し

。 1977(昭 和 52)年 12月にFDAに よる承認取消しがなされた当時、

厚生省における副作用情報の収集体制は十分でなく、海外の副作用情

報 ・規制情報の収集 ・活用体制が整っていなかったものの、1978〈昭

和 53)年 1月 当時、厚生省は、WHO経 由で、あるいはFDA緒 施策

情報についての独自収集″―卜等で、FDAに よぅホ諄取溝情報を入

手できる可能性があつた。          (



・ 旧 ミドリ十字社は、上記承認取消しが告示されていた 1978(昭和 53)

年 1月 6日付けFedcrJ Reg tヽerを添付 した資料を、同年 1月 30日付

けで社内回覧している。
・ 1979(昭 和 54)年 9月 には、日立予防衛生研究所血液製剤部長の安

田純一氏が、自著に、この取消情報を記述 していた。
・ 厚 生省は、上記の情報の存在にもかかわらず、当時もその後も特段

の対応を採らず、この情報を過小評価した経過からは、情報収集体制

が十分でないというだけでなく、職員及び組織の意識に問題があつた

ことがうかがわれる。

【→第4(4)① 情報収集体制の強化】

④ 1965(昭 和40)年、1985(昭和60)年の不活化処理方法の変更

・ 1965(昭 和 40)年 、1985(昭和 60)年 のウイルス不活化処理方法の

変更時に、旧ミドリ十字機は一部変更承認申請を提出せず、厚生省は

処理方法変更の事実を認職していなかった。また、処理方法の変更を

認識した段階でも、特段の処分は行つていない。
・ GMPが 1980(昭和 55)年に制度イヒされた以降に同社に対し実施さ

れたGMP田 査により、上記の問題を33餓することができなかつた可

能性がある。なお、臓ミドリ十李社への調査については、当時の記録

はほとんど残つておらず、現在残る記録から砲露できるのは、一度の

調査の実施 (構造設備規則への適合状況)に ついてのみである。

【→第4(3)承 認審査、 (4)⑤GMP調 査】

⑤ 1981(昭 和 56)年 からのフィプリン糊の使用開始とその拡大

` フ ィプリノゲン製剤にトロンピンなどの複数の薬剤を配合して糊状

にし、出血箇所の閉鎖等に利用する 「フィプリン糊Jに ついては、薬

事法で承13された使用方法ではないにもかかわらず、旧ミドリ十字社

では、 「組織 ・臓器接着法J(1981(昭 和 56)年 9月 )等 の小冊子 (パ

ンフレット)を 作成 (同年 H月 からフィプリン糊研究会を開催)し 、

これをプロパー 〈営業担当者)が 営業用の資料として用い、販売促進

活動を行つていた。

'     I→
第4(4)① 情報収集体需の強化】

⑦ 1987(昭 和 62)年 の加熱製剤の承認取得

・ 上 記⑥の経過の中で行われた 1987(昭和 62)午 4月 の加熱製部の承

認は、事前に厚生省と旧ミドリ十字社が打ち合わせを行つて申請及び

承認の時期が計画されており、わずかに、7例 の臨床試験 (経η観察

期間は一週間)、 10日間の審査期間で、さらに、施設の立入調査など

も行われないまま承認された。この加熱製剤による肝炎発症に関する

不十分なデータを補うために必要な追加調査が承認条件に加えられて

おらず、行政指導として追跡調査を指示するにとどまつており、加然

製剤の販売にもかかわらず、その後も肝炎の発生数が拡大し、緊急安

全性情報を発出したのは、翌 :988(昭和 63)年 6月 だつた。

【→第4(3)承 椰審査、 (4)① 情40収集体制の強化、②得られた情報の評価、

③情報の積極的かつ円滑な提供】

③ 1993(平成5)年に原料血漿を献血由来に変更

・ 1964(昭 和 39)年 に 「献血の推進についてJ(閣 議決定)が あり、

「可及的速やかに保存血液を献血により確保する体制を確立するJと

されたが、保存血液についてしか言及されておらず、血漿分両製剤に

は言及されていない。
・ 1974(昭 和49)年 に輸血用血液製剤については原料が全て献血で確

保され、その翌年の血液問題研究会の意見具申で 「血液製剤の全てを

献血で確保すべき」とされたものの、この頃から逆に原料血漿の輸入

が増加するなど、フィプリノグン製剤を始めとする血漿分画製剤の原

料としては国内外の売血が使用され続けた。
・ 旧 ミドリ十字社と日本製薬が国内の有償採血所を閉鎖したのは、1990

(平成 2)年 であり、さらに同社が、フィプリノゲン製剤の原料血漿

を献血由来に切り替えたのは、1964(昭和 39)年 のnI議決定から 30

年近くを経た 1993(平成 5)年 になつてからだつた。
。 こ のように売血による肝炎発症が献血制度のきつかけとなつたにも

かかわらず、フィプリノゲン製剤等の血液製剤の原料が売血に長く依

ゝ

旧ウェルファイ ド社 (現在の田辺三菱製薬)の 報告によれば、糊と

しての使用量は、1981(昭和 56)年 の 2,800本から、1986(昭和 61)

年の 20,400本に増加しており、外科をはじめ多くの診療科で様々な疾

患に用いられていた。

このように幅広く使用されていたにもかかわらず、承認申請等の必

要な手続を同社は行わず、厚生省もその実態に基づく指導を行わなか

つた。

【→第4(3)③ 添付文書

(4)⑥必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用】

1987(昭和 62)年 の青森県における彙団感染の発生

1986(昭和 61)年 9月頃から、青森、静岡、広島において、製剤の

使用後に発生した肝炎の症例について、医療機関から旧ミドリ十字社

の各地の支社に対して報告があったものの、その重要性に関して同社

は十分な認識を持たず、これらの情報が同社から厚生省に報告された

のは、1987(昭和 62)年 4月 であつた。

青森の集団感染については、1987(昭和 62)年 1月 に、医療機関か

ら電話により厚生省に報告されたが、厚生省において自ら原因究明を

行 うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応であり、2か

月余を経た同午4月 になつてから、厚生省は、限ミドリ十宇社に対し、

調査報告、非カロ熱製剤の自主回収、加熱製剤の承認申請の検討等を指

導したにとどまった。また、同社の記録には、当時、同社と厚生省と

の間で、 「理論武装の用意が必要」等の打ち合わせが数回にわたり行

われたこと (製剤を投与された患者に対する懸念や対策については一

言も言及されていない)が 残されている。

当時の薬事法では、医薬品等による保健衛生上の危害の発生又は拡

大を防止するために必要であれば、当該医薬品等の販売又は授与の一

時停止、 ドクターレター等による医師等に対する緊急の情報伝達の指

示、広報機関を利用した一般へのPRの 指示等の緊急命令 (以上、法

第 69条 の2)、 廃楽 :回収命令 (第70条)、 製造 (輸入)承 認内容

の変更命令 (第74条の2)を 行 うことが可能であつたが、これらの措

置は講 じられなかった。

存していたことは、血液事業の問題の一つであり、血漿分国製剤の行

き過ぎたシェア拡大競争などもあつて、使用量の拡大につながるなど、

結果として本事件につながったと言える。

③ 1998(平 成 10)年 の再評価決定公示までの時間の饉過

・ フ ィプリノゲン製剤については、1976(昭和 51)年 の名称変更 (②

を参照)に より再評価が行われず、さらに、1985(昭和 60)年 の再評

価実施の決定から1998(平成 10)年の評価決定公示までに多くの時間

がかかった。1980(昭和 55)年 からは薬事法にも規定された再評価制

=が 、当初の承認 (1964(昭和 39)年 )か ら34年 にわたり、フィプ

リノゲン製剤に対しては機能しなかつた。
・ 厚 生省が 1998(平成 10)年に評価決定を公示するまでに時間を要し

たことについては、効能 ・効果を先天性の低ラィプリングン血症に限

定することに対して、産科学会等を中心に、臨床現場から重大な問題

があるから反対である旨の要望書が提出され、この要望を機にlEミド

リ十字社が後天性疾患への適応を残す道を採つたこと、そのための新

たな臨床試験や特別調査の実施を待つ必要があつたこと等が背景にあ

るものの、厚生省が迅速な方針決定を行わなかったことや、厚生省の

製薬企業・各種団体に対する対応にも問題があると言え、結果として、

再評価結果の公示が行われるまで、当該医薬品は使用され続け、多く

の被害者を生み出してしまつた。     |

:→第4(3)④ 再評領】

⑩ 2002(平 成 14)年 に製薬企業から提出された資料の取撤い

・ 2002(平 成 14)年に、厚生労働省は、フィプリノゲン製剤の投与に

よるC型 肝炎ウイルス感染に関して実施した調査の過程で製薬企業か

ら提出された、418名 の症例一覧表を含む資料について、個人情報等

をマスキングして公表した後、マスキング無しの資料 とともに、職員

の手により、十分に整理されていない厚生労働省地下の倉庫に移され、

以後 2007(平成 19)年 10月までその資料の存在も忘れられ、その間、

その資料に基づく患者の特定や告知に向けた取組は一切なされなかっ

⑥



た。

症例一覧表自体には実名やイニシャル等は記載されていないものの、

これを作成 した製薬企業や医療機関を通じることで、この資料をもと

に、厚生労働省において患者の特定 。告知に向けた配慮が可能であっ

た。法制度上や行政の遂行上の責任の所在という問題以前に、患者の

視点に立ち、肝炎で苦しんでいる人々に対し行 うべきことは何かにつ

いて思いが致せていなかった。

こうした結果を踏まえ、文書管理の改善はもとより、国民の生命 ・

健康を所拳する厚生労働省の業務遂行に当たって、その職員一人ひと

りが、患者 ・被害者への配慮を絶えず自党すべきであるという意識改

革が求められる。
・ 上 記の調査の過程で製薬企業から提出されたフィプリノグン製剤の

納入先医療機関名等が記載された文書等に関して、厚生労働省に対し

て、2002(平成 14)年 12月に 「行政機関の保有する情報の公開に関

する法律」に基づく開示請求があり、当初、厚生労働省は医療機関名

を不開示とした。不開示決定の理由として、医療機関等に配慮した 「医

療機閑の権利、競争上の地位その他正当な利益を害するおそれJ、 「医

療機関等からの副作用に関する積極的かつ率直な意見等の聴取が困難

となり (中略)、 医薬品安全対策業務の道正な遂行に支障を及ぼすお

それJ‐、 「これらの情報はその内容が不確実かつ一部の医療機関のみ

に係る情報であるため、公にすることにより、かえつて国民に誤解を

与え、混乱を生 じさせるおそれJ等 を挙げたが、異饉申立がなされ、

内閣府情報公開審査会の答中においては 「投与民間医療機関の名称を

公にすることは、感染の可能性のある者にとって肝炎検査の実施の嬌

緒となり得るものであることから、人の生命、健康等に対する被審等

が発生することを防止するための必要性は極めて大きいと言えるJと

された。

厚生労働省は、この答申や利害関係者の意見等を踏また、その時点

で保有していた一部の医療機関名だけでなく全ての納入先医療機関名

を公表することが適当であると判断したが、情報公開の手続や再慶製

薬企業に全納入先医療機関名の提出を求めたこと等で時間を要し、公

表は2年 後の 2004(平成 16)年 12月になった。また、開示までの2

年の間にも医療機関のカルテが廃秦されている場合が考えられ、被密

の高いものに切 り響え、その後 1974(昭和 49)年 6月 から、原料血漿

のプールサイズについて、 「3人分以下Jか ら 「50人分以上」に変更

(承灘申請は前年8月 )し ているが、その際に肝炎感染リスクがどの

ように評価されたかは明らかでない。
・ 1975(昭 和 50)年 5月 に、 「凝血鶴子 (第■、Ⅷ、X)欠 乏に基づ

く出血Jが 効能 。効果に追加されたが、これに関する臨床試験資料は

1論文のみであり、そこで取り扱われている臨床試験は 11例のみだつ

た。

1-第4(3)承 認審査】

③ 1976(昭和51)年のクリスマシンの承認取得

・ 国 内 (1980(IIB和55)年以降は日外も使用)の有償採血由来血漿 (売

血漿)を原料として製造されており、一定のドナースクリーニングは

行われていたものの、ウイルス不活化処理はなされておらず、プール

サイズも日本製薬と同じだった。

【‐第4(3)承 認審査l

④ 非加熱第Ⅸ因子震鋼 (クリスマシン)の投与によるHIV感 染の判現

後の対応

HIV置 訟における東京地方裁判所の 「和解勧告に当たっての所見J

(1995(平成 7)年 10月 6日 )の 「革 被 告らの責任について」の記

戦内容、及び厚生省では 1960年代以降t囲 内外の副作用情報 ,規制情

報の収集も行つていたことを考慮すると、厚生省は運くとも 1'83(昭

和 53)午 8月 頃までには、エイズの重篤性、及びクリスマシンによる

エイズ感染の危険性を認識することは可能であったと考えられるが、

同月以降も、厚生省は、13ミドリ十字社に対し、クリスマシンの製造
・販売の中止と市場からの速やかな回収を命じていない。また、加熱

処理を含めたウイルス不活化処理の導入の遅れも容めない。

【→第4(4)① 情報収集体制の強化】            ③

者 の掘 り起 こ しに影響 してい る と思われ る。

。 こ れ らの点か らも、厚生労働省 の組織及び議員
一人ひ と りの意餞改

革 と意思決 定等 の迅速化 は欠 かせ ない と言 える。

【→第4(4)④ 副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方】

(2)第 Ⅸ因子 製剤 に関す る主な経過 に対応 した整理

① 1972(昭 和 47)年 のPPSB― ニチヤク及びコーナインの承認取得

。 日 本製薬のPPSB一 ニチヤクと旧ミドリ十字社のコーナインは、

国内外の有償採血由来血漿 (売血漿)を 原料として製造されており、
一定の ドナースクリーニングは行われていたものの、ウイルス不活化

処理はなされていなかった。
・ 両 製剤の承認申請については、当初の申請書 (前年の8、 9月 に提

出)に は効能 ・効果として 「血液凝固第Ⅸ因子先天性欠乏症 〈血友病

B)」 とされていたものが、1972(昭和 47)年 3月 に両社から提出さ

れた訂正 ・差換願いにより 「血液凝固第Ⅸ因子欠乏症Jと なり、効能
。効果から、 「先天性」及び 「血友病B」 という表現が411除された上

で、同年4月 に同時承認された。
・ コ ーナインの輸入承認申請には、当初、肝炎ウイルス感染の危険性

と治療効果とを十分比較した上での使用を求める 「使用上の注意等の

案」が添付されていたが、後日訂正 ・差換がなされ、実際の添付文書

は簡単な文章となつた。
・ 効 能 ・効果の拡大や使用上の注意の変更が、両製剤の使用拡大と結

果的な被害拡大につながったことが考えられる。

こ→第4(3)承 腱審査1

② 1974(昭 和 40)年 のPPSB一 ニチヤクの製造工程壼翼 (原料血無の

プールサイズの拡大)の承認及び 1975(昭和 50)年のPPS3-ニ チヤ

クの議応拡大

・ 日 本製薬では、1973(昭和48)年 5月 に、採血時の検査方法を感度

(3)フ ィプリノゲン製剤、第Ⅸ因子袋剤を通じた事実瀾係におづく整理

添付文書による情Fa提供

・ 旧 ミドリ十字社及び日本製薬が祀載した肝炎感染リスク情報の表示

内容は、その内容 ・スタイルの不十分さから、医療現場に感染リスク

を十分に30・餞させることができなかった。
・ 両 社は、原材料に関し 「健康人由来の血漿」とのみ表現しており、

国内外 (米国等)の 売血由来であるとの表示が無く、安全催を強調す

る内容であった。
・ 両 社の製造方法におけるウイルス不活化処理方法や、漂料血漿のプ
ールサイズ等についての紀載が一切無く、不十分な内容であつた。

・ 製 薬企業内での情報収集と検討体制の確立が不十分であり、添付文

書による情報提供の強イヒが進まなかった。
・ 厚 生省は、添付文書の内容の適正化について積極的に調与しておら

ず、結果的に安全性情報を振療現場に浸透させることができなかった。

(→第4(3)③ 添付文書、 (4)①情19収集体制の強化

(6)医療機腐における安全対策】

情報収集と分析 ・評価

・ 厚 生省において311作用モ‐ター報告制度しかなかった頃、その制度

の周知が不十分なため、医療現場から厚生省に報醤されるHll作用情報

が少数に留まつていた。また、その情報を評価し、活かす体制も十分

ではなかった。
・ 感 染後、時間を経て発症、進行するウイルス性肝炎のような運発性

の有書事象に対する系統的な因果関係の究明、評価手法が、厚生省、

製薬企業ともに構築されていなかつた。

1‐第4(4)① 情報収集体需の強`ヒ、②得られた情報の評価】

学会及び医療現場での機銀活用

。 日 本肝麟学会などでは肝炎に対する藤織と血液製剤に対する危険性

①

②



の認識は、1980年代前半 (昭和 50年 代後半)に は非A tt B型肝炎か

ら慢性肝炎、肝硬変等への進展に関する論文等が多く報告されるなど

次第に高まつたが、産婦人科などフィプリノゲン製剤を実際に使用す
る外科系医師への新しい知見の伝達とそれに38する理解は十分ではな
く、ウイルス感染と肝炎の推移に対する認識にズンがあった。
また、肝炎感染のリスクや感染後の予後に関する最新の知見を、添

付文書や学会等を通じて医療現場に伝える仕組みが不十分であつた。
・ 産 科のDiCに フィプリノゲン製剤を使用する場合のように、正確な
エビデンスがなくても産科学会のオビニオンリーダーが提唱し、 「今
日の治療指針Jや 教科書等に掲載されるなど、一度標準的な治療法に
なつた基準や治療法は習慣的に広く行われるようになり、このような

医療現場の30餞を変えることは困難であつた。さらに、特に血液製剤
について言えることは、適応外である予防的な投与を含め、不必要と
思われる投与が行われることも少なくなかつた。

・ 学 会間、専門債城間で情報が共有されていなかった。
。 当 時の製薬企業等のプロパー 〈営業担当者)は 、情報の提供より営

業活動が主体であり、そのための様々な活動が医薬品等の使用方法に

も影響を与えていた。

【→第4(4)① 情報の積極的かつ円滑な提供、

⑤必要な情40提Jtと薔正広告による医薬lelの薔正使用

(6)臓 療機関における安全対策

(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策】

④ 知 見の収集と伝達

・ 副 作用等に関する情報は学会報告、論文としてまとめられることは
あるが、そうした知見が必ずしも専門外の医師には伝わつておらず、
結果として健康被害の拡大 〈場合により薬害)に つながる可能性があ
る。また、同時並行で行われているはずの製薬企業への諄l作用等の報
告の際には新たに報告書を作成するという手間がかかるため、取りま

とめた資料の全てが製薬企業に伝わってはいない。
旧ミドリ十牛社や当時の一部の製薬企業には、当時、薬害事件の発

生にもかかわらず、安全性の確保より経営を優先する体質があり、最

新の知見まで情報収集を定期的 ・体系的に行う体制は十分ではなく、
最新の知見を収集し、活用する段階にはなかつた。

・ プ ール血漿や売血の●1用が危険であることは、一流雑誌の論文にも

掲載され、また旧ミドリ十宇社の内藤社長自ら認めていたにもかかわ

らず、プール血漿や売血が利用され続けた。FDA承 認取消し時や、

で、当時の記憶をたどりながら行なわれたものであることにも留意が必

要である。また、後述するように、行政を含め、当時の重要な文書が存

在しないなど、当時の文書管理が適切ではなかつたと考えられる状況が、

検証作業を一層困難なものとした。

このように、ヒアリングによる検証作業は、様々な制約の下で行われ

た。それも本来、なされるべき検証が 20年以=な されることがなかつた

ことによるものであり、薬害肝炎事件の真実を知 りたいと立ち上がった

被害者の立場からも、そのことが非常に悔やまれてならない。

。 1987(昭 和 62)年 の青森集団感染事件に関しては、当時の厚生省

担当者からのヒアリングによっても厚生省が三沢市の産婦人科医院

(以下 「議婦人科医院Jと いう。)か ら副作用 (感染)報 告を受け

た時期については明繊にならなかった。産婦人科医院に残された記

録においても最も古いものが同年3月 であつたこと、2002(平成 14

年)の フィプリノグン製割によるC型肝炎ウイルス感染に関する調

査 (以下 「平成 14年調査」という。)当 時に医師と面会した際も、

医師も第一報を昭和 62年 1月に行つたか否かの明確な記憶がなか

つたとのことであつた。
・ 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

常の副作用とは異なるものととらえ、モニター病院ではなかつたも

のの当該区院に対する脚l作用報告書のき付依頼や、副作用被害判定

調査会とは別に 「血液製剤評価委員会Jを 立ち上げるなど、一定の

危機意餞を持つて対応していたことがうかがえた。
・ 産 婦人科医院からは肝炎発症例の副作用報告書 (8例 )と 投与製

剤のロット番号を鶏した文書が当時の厚生省に送付されていたが、

血液製剤評価委員会には、製薬企業が調査の上、所定の一覧表形式

にまとめた発生状況を簡潔に整理した資料 (産婦人科医院の8例 を

含む。)が 提出された。その資料にはロット番号|ま記載されておら

ず、ロット番号等の情報は委員会に提出されなかった。当時の厚生

省担当者によれば、一般に特定ロットに結びつく事例でなければロ

ット番号まで提出する意味はあまりないものと考えていたとのこと

であった。また、ロット番号が記された文書が提出資料に添付され

ていたか否かは記憶にないとのことであつた。

青森集団肝炎発生事件当時に、旧ミドリ十年社には原因究明や予防原
則に基づく対策の意思決定を行 うための情報や知見の活用体制が整備
されておらず、厚生省もそのことに対する指導的役割を果たしたとは
言い難い。

・ 度 重なる薬害発生にもかかわらず、行政においては、最新の知見を

承認審査や薬害防止を含めた市販後安全対策に活用するための仕組み

が構築できておらず、新たな知見 (リスク)力R明らかになった時点で

過去の判断を適切に見直すことができていたとはいえない。
・ 1983(昭 和 `3)年 に緊急安全性情報が出されるまで、多くの医療,
場では、添付文書と旧ミドリ十字社の営業撻当者であるプロパー (現
在の MR(医 薬情報担当者)と 同じではない)か らの情報以外、ラィ
プリノグン製剤等によるウイルス感染に関する情報は殆ど存在せず、
新たな知見を医療現場に周知徹底する仕組みが存在しなかったし、製
薬企業に対し、安全性についての情報を医療現場によりT中 に周知さ
せるための行政からの指導や直接的な情報提供も行われなかった。

【→第4(4)① 情報収集体編のIn化、②得られた情報の評価

③情報の績摘的かつ円滑な提供

(6)医療機関における安全対策

(7)専目的な知見を有効に活用するための方策1

(4)平 成 21年度における機証作業による整理

○ 事 件当時の行数及び袋薬企彙担当者へのヒアリング

ア 行 政担当者へのヒアリング

薬害肝炎事件の検証についてl■、研究班が収集 ,整理し、本委員会に

提示した資料による検証 (平成 20年度)に 続き、これら資料から確認で

きない事項に関して、研究班が実施した当時の行政関係者からあヒアリ

ングによる検証 (平成 21年度)を 行つた。ここでは、ヒアリングを通じ

て確認 した当時の状況とそれに対する評価を、被害者の視点も含めて、

検証を行つたものである。

ヒアリングの対象が、20年 以上過去の事象に係る事項であることか

ら、|ア リング対象者の忘却や思い違いなどもあり得るとぃう状況め下

。 旧 ミドリ十字社の記録には、当時、同社と厚生省との間で打ち合

わせが数回にわたり行われ、 「理機武装の用意が必要jと いう記述

が残されている (製澤を投与された患者に対する懸念や対策につい

ては二言も言及されていない。)。 なお、旧ミドリ十字社の記録に

は、 「理論武装の用意が必要」との籠載があるが、当時の厚生省の

担当者によれば、医療上の必要性について間かれたとしたら、客観

的根拠が必要との趣旨でこう答えるであろうとめことでぁった。
・ 未 知の重篤な事例の報告があった際の対応として、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」という考え方は当時存在してい

たものの、当時は副作用報告や集団感染事例への検F・t・措置を示し

た手順書が厚生省に存在した記憶はないとのことであった。
・ 旧 ミドリ十字社を指導するため、産婦人科医院からの書面による

報告を待っていたとしても、また、第一報の後、巌婦人科医院にお

いて院内感染かどうかの検証を行っていたとしても、藤婦人科医院

からの第一報に基づき、厚生省が積極的な調査や原因究明のための

対応を積極的に採らなかつたのか、厚生省において巌婦人科餞院に

おける肝炎の集団発生が異常な事態であったという認識があったの

であれば、仮に産婦人科医院から第一報が昭和 62年 1月 であったと

して、どうして行政的な措置が採られるまでに13ヶ 月以上も要し

たのか、ヒアリングを通しても十分納得がいく事実は得られていな

い 。

さらに、昭和62年当時、非加熱製剤の席炎発生は特定ロットに限

定されていなかったことから、副作用の関連性を評価する事rll家の

評価委員会ではロット番号の情報が評価されていなかつたが、その

情報が当該製剤による肝炎発生の原因究明の手掛かりになる可能性

もあつた。このように、産婦人科医院が様々な農発的な調査の末に

問題提起した警鐘を、行政が早期に受け止めていなかったことは間

題と考える。

肝炎による校害の拡大や被害者の救済という観点からみれば、産

婦人科医院からの報告から自主回収まで、そして専門家の評価に至

る行政の対応のスピー ドは十分でなかったものと考えられた。被害

の拡大や被害者の救済に思いをいたせなかつたという観点では、平



成 14年調査に関与した方々に対するヒアリングでも、当時保有して

いた 418名の症例一覧表を含む資料に対 して、同様に患者や被害者

の救済に対して思いが至っていなかった点が反省点として改めて認

識されたところであり、安全対策に関わる職員において、被害拡大

防止と被害者の救済を最優先に考える精神を徹底しなければならな

いと考える。

また、|ア リングにおいても、当時の記録が厚生労働省lRlからの

資料では十分に確認できず、重要な文書管理等が適切に行われてお

らず、安全対策の検証を十分に行 うことができない問題があつた。

安全対策の行動の標準化等、文書管理の徹底は、今後の様々な安

全対策の検証においても重要であり、それを強く要望したい。
・ 加 熟製剤の承認については、青森県での集団感染の報告が議論と

なったころ、HIV問 題等の背景もあり、当時の厚生省の職員はカロ

熱への切 り替えを急 ぐ認識を皆が持っていた。一方で、加熱製剤は

申講から10日で承認されたが、それ以前から厚生省がデータを事前

に提出させながら実質的な審査を行つてぃたことが確認された。 し

かし、非Att B肝炎ウイルスの発見前であり、加熱製剤における非

Att B肝炎ウイルスの不活化の効果等について、当時の科学的水準

では十分に検証できていなかつたにもかかわらず、臨床試験の観察

期間も1週 間程度であり、肝炎の発症を検証するのに十分であつた

のか疑間が残る。当時の担当者のヒアリングにおいても、承秘審査

において加熟製剤の非Att B肝炎ウイルスに対する加然処理の効果

についての認識が徹底されなかった状況もうかがわれた。薬書の再

発防止のためにも、問題の起きた医薬品は真にその安全性が機露で

きるまでは安全とは言えないと肝に銘じておくべきである。
・ 同 時に、加籠製剤使用後の肝炎発症事例の報告が製薬企業から過

小報告されていたこと、加熱製剤供給開始後6ヶ 月間の経過観察に

ついても、製薬企業が十分な頻度で報告 していなかつたこと、さら

に、その情報も厚生省で組織的に共有されていたとは言えなかった

ことなどにより、加熱製剤承諄後の肝炎の被書発生を早期に把握す

るに至らず、被審の拡大につながったのではないかと考える。
・ 非 加熱製剤の回収については、製薬企業自身が問題を十分理解し

た上で自主回収させる方がきめ細かな行き届いた対応となる認識が

るとされているJと 椰載された。この記載の後、当時のミドリ十字社

の学術担当者は 「添付文書に危険性が記載されているのになぜそんな

に使うのかわからなかった。それだけのリスクを覚悟して使つたので

しょう。当然リスクーベネフィットについて患者に説明すべきである」

と医eFの責任を強調した。また、添付文書の記載は 「饉から審査され

承認されたものJと の83繊を示した。
・ 旧 ミドリ十

・
T‐社の担当特に対するヒアリングによると、生物学的製

剤による感染lt副作用ではなく事故であるとの凛餞であり、死亡例以

外の症例では厚生省に雛告することになっていなかつたことが明らか

になつた。これは喘時の厚生省生物製剤課の担当者から感染症例を事

故として報告するように指示されたとされており、事故は期限を限っ

て速やかに報告する義務がないことを、報告しなかつたことの理由に

している。厚生省は事故として可及的遠やかに報薔することを求めた

としてお り、両者の意職に隔たりがあつたことが明らかになつた。実

際に、青森での集団感染発生以前に、1986(昭和 61)年9月 に静岡から、

同年 H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行われている。 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、企業は文書による回答の中で、当時感染症については事

故扱いであり報告義務がなかつたことと、肝炎の発生とフィプリノゲ

ン製剤との困果関係が明確でなかったことを理由として挙げている。

【→第4(3)① 添付文書.(4)① 情報収集体制の強化、②得られた情報の評価:(5)

医療機関における資金対策:

② 医 療関係者の意臓田奎

ア 医 師に対するアンケー ト

・ 研 究班では、平成 21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、消化器外料、小児科、血液内

科、胸都外料を専門としている医師を対象として、フィプリノグン製

剤に関するインターネットアンケ■ 卜を実施した (回収数 103)。

・ 実 際にフィプリノゲン畔剤を使用した医師のこの製剤に対する評価

厚生省にはあつたということから、回収命令としなかったこと自体

に大きな問題があつたとは言えないが、被害拡大防止の観点から、

全国の医療機関に対する危機情報の徹底した周知や徹底した回収状

況の報告等の方策をとる必要があつたのではないかと考える。

イ 企 業担当者へのヒアリング

・ 青 森での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、旧ミドリ十字社は実際に把握

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平成 20年度の検証成果の中で間

題点として指摘されているが、こうした評価について、当時の担当者

は 「プロパーから報告された症例のうち因果関係のあるもあを医療情

報部の専任課長 1人で調査 ・集計して報告」しており、 「詳細調査の

出来なかつたものは除外 した」と話 している。また、文書による回答

の中で、 「現IIt点から顧みれば」、製薬企業として 「詳細が不萌なも

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

きであつたJと 述べている。
・ フ ィプリノゲン製剤は 1ロ ット数千人～2万 人分の血漿から製造さ

れており、ほとんど全てのロットが肝炎ウイルスで汚染されていたこ

とは間違いない。旧ミドリ十字社は全てのロットのサンプルバイアル

を廃楽してしまつたが、医療機関に辛うじて保管されていた非加熟 2

ロット、加熱 2ロ ットのパイアル全てから複数の HCV遺伝子型のクロ

ーンが検出され、3つ は米国に多い遺伝子型 laが 主であつた。
。 当 時の旧ミドリ十字社の安全担当者に対するヒアリングによると、

感染の実態調査を担当する医薬安全対策室は実質的には室長1人のみ

であり、貧国な対応体制であつた。
・ フ ィプリノゲン製剤については、承認された時期の添付文書には副

作用が少なく安全であることが過剰に強調されていたが、1973年 (昭

和 48年 )に 改定の指示が出され、1974(昭和 49)年 に改定が行われ

て、使用上の注意に 「アメリカにおいては本剤の使用により15～20%

の急性肝炎の発症があるとの報告があり、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とを粋量すべきであ

については、一定の効果を認めるものと、評価困難であるものとが相

半ばしており、使用していた医師の間でもその評価が一致しなかった。
一方でフィプソン相については約 7割 の医師が有効性を評価 してお

り、予防投与も約4割 の医師が行つていた。
・ 治 療方針の決定に当たつては、身近な経験豊富な医師の意見を参考

にすると回答した者が8割 を占めており、経験則に基づいた医療が行

われていた。
・ 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IIは十分に伝わっておらず、当時、血液製剤による肝炎感染の

リスク、意篤性の議餓が低かつた。
。 さ らに、粕血が間に合わないときにフィプリノゲン製剤を使用した

医師が2割程度存在し、産科ショック患者に製剤を使用しなかつたた

めに有罪となった 『弛級出血ショック止血措置輸血措置悌怠』を知っ

ていた医師にとつては、当該製剤を使用しないことによる訴訟のリス

クも考慮すると、当該製剤の使用が無難な選択であったものと考えら

れる。
。 当 時、肝炎の発症率や重篤性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椰による

被害者増加の責任はあるものの、医療関係者も含めて機係者全てにお

いて責任を免れるものではないとする舞餞が主流であった。

イ 医 師に対するインタビュー

・ フ ィプリノゲン製剤の使用に関して、対面もしくは紙面によるイン

タピューを針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とおりである。

フィプリノグン製剤の使用に関して、

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鐘 師 :先天性無、低フィプリノグ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つ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名からはフィプ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 ィプ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、

フィプリノゲン製剤の有効性が高いことや、フィプリノグン製剤が保

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。
・ 肯 定派の医師の意見から、フィプリノゲン製用の必要性、有用4t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

い現状に不満を持っている医師がいることが明らかになった。
・ 一 方で、青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、過去のフィブツノグン製剤の使用について

は、医療呪場でも改善すべき点が少なからずあつたものと考えられる。
・ フ ィプリノゲン製剤の使用に否定的な医師からは、産科DICの コ

ントロールをフィプリノグンのみでコントロールできる事例が少ない

ことや、実際にフィプリノグ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、フィプリノゲン製剤の有効性を評価しない意見がWll

かれた。
・ イ ンタビューにより、当時フィプリノゲン製剤による肝炎感染の危

険性やC型 肝炎の予後の重篤性について十分に認餞されていなかつた

ことが再確IBされ、これらの情報の伝達 ・共有方法に門題があつたこ

とが明凛になつた。
。 今 回のインタビューから、フィプリノグン製剤の必要性を強調する

医師がいて、中にはフィプリノゲン製剤でしか救えない命が存在する

とする主張もあつた。感染の危険性がかなり減少している中で、フィ

プリノゲン製剤の有効性に関する再検討 〈治験)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 ィプ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

がされているが、これは、明確な臨床的エビデンスが欠けていること

の反映であると考えられる。平成 20年度の検証の中で引用した多くの

綸文においても、フィプリノグン製剤使用群、非使用群を前向きに比

現在のような予後不良疾患ととらえていれば当然使用は控えられたで

あろうし、被害を少なくできなかった事を残念であると感 じているこ

ともインタピューを通して十分伝わつてきた。推奨派の医師たちは総

じて産科出血の予灘困難性、重篤性を熱っぼく語ってぉり、現場での

緊急X・l応の困難さを強調していた。今後止血にフィプリノゲン製剤を

用いるとする意見が台頭 してくる場合には、関連の麻酔学会、血桂止

血学会、機血療法 ・細胞治療学会、産科婦人科学会などにその有効性、

副作用のエビデンスを明薇にし、また診療ガイ ドラインの作成にあた

っては、それらのエビデンスに基づくよう求めたい。今回の検証結果

を各学会員に認知してもらうよう何らかの形で資料の提供を行うべき

である。
・ 医 療界においても歴史は繰 り返しており、治療行為が新たな疾患を

作り出してしまうことは、特にその時代における未知なる感染症への

対応が困難である場合に起きやすい。エジプ トにおける住血吸虫症に

対する予防接種後の肝炎の整延、我が国においても少なくない予防接

種禍など枚挙に暇が無い。医療従事者が医療行為を安全にかつ十分に

行うために必要な手段と副作用回避、低減のための情報伝達システム

の構築に、医学、科学の進歩が追いつかないために薬害が発生したと

すれば、それを人災とするのか、そうでないのかについては哲学的な

議論も必要ではないか。
・ 当 時、フィプリノゲン製剤の危険性についての情報提供不足が薬害

拡大の要因の一つであったが、反面、最近では盗れんばかりの情報が

逆に重大な情報を簿めていることも事実である。インターネットなど

を通じて流入してくるおびただしい量の薬物をはじめとする医療情ll

から、医療側が本当に必要かつ重要な情報を如何に効率よく選別し得

るかも喫緊の課題と考える。

:→第4(4)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・消費者の関与、①凛正な情報提供及び広告による医薬品の道正使用、 (5)医

療機IISにおける安全対策】

③ 被害者の被害実饉の四壼

・ 研 究班では、フィプリノゲン製剤、第Ⅸ因子による薬害肝炎を被つ

較した論文 (ランダム化比較試験)は 極めて少なく、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311染まない)

などからデニタの蓄積が乏しいものと思われる。青定派の医師たちは

後天性低 ・無フィプリノゲン血症に対するフィプリノゲン製剤使用の

保険連応を求めているが、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プリノグン製剤使用に際しては 15～20%が肝

炎に感染するという記載がされているにもかかわらずそのリスクは使

用を制限し得なかった。当時の医師がプロパーと呼ばれたミドリ十字
の社長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。当時の医師とプロパーの関係は現在の医師と医療情報提供者

(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

才Lる。
・ 海 外での使用状況、遭応については、上記のラングム化比較試験等

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警性を説いている。我が国でも有効性、

必要性を主張するのでゎればそれに見合うだけのエビデンスの構築が

必要となろう。
・ 学 会への働きかけとして、今後止血にフィプリノグン製剤を用いる

とする意見が台硬 してくる場合には、調速の麻酔学会、血栓止血学会、

輸血療法 ・細胞治療学会、産科婦人科学会などにその有効性のエビデ

ンスと副作用、適応症状、クライテリアなどを明確にするよう求める
べきであろう。

ウ 医 師に対するアンケー ト及びインタピューに関する考察

。 今 回の医師へのアンケー ト、インタピューを通 して、現在でもフィ
プリノゲン製剤の有効性、必要性を是とする意見と非とする意見が存

在し、使用できればさらに出血に対する治療が向上するのか変わらな
いのかについて縮綸が出ていないことが分かつた。20年以上前に遡れ
ば、フィプリノグンの有効性を否定する根拠が乏しく、かつ有効な治
療手段の少ない時代に推奨派の意見が全面に出、多くの患者に使用さ
れた事は給れもない事実である。しかし推奨派の医師にしても肝炎を

た被害者がどのような身体的、精神釣、経済的、経済的並びに社会的

被害を被つているかについて把握するため、薬審肝炎源告団であり、

和解した患者及び遺族に対してアンケー トによる被審実態の調査を行
つた。 (回収数 :忠者 :880名、遺族 :54名 )

ア 患 者についての網童

・ 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、

40γ60歳 代で全体の約8割 を占めた。肝炎感染の原因となった製剤

は、フィプリノグン製剤が 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。
・ 第 一に、身体的被書については、現在の病J9は、 味 症換性キャリ

ア」 14%、 「慢性IIT炎」 5o%、 「肝硬変J8%、 「肝がんJ2%

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 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 あった。調査結果からは、過半数の人が、 「疲れやす
いJ「 全身件怠感」 「嘔吐」等種々の症状を訴えていることが示され

た。
・ 第 二に、精神釣被密については、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J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

S F36を用いて息者のQOLを 測定し、国民標準値と比較した結果、

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。そうした支出増にカロえ、病気を理由にした難職 ・転

職経験 「ありJと 答えた 34%の 人は、就労に影書を受け、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Jは 、
「きついJ力 1ヽ4%、 「あまりゆとりがないJが 49%で 、合わせて 63

%で あった。 「意見J欄 に、 「23年間病気との開いで、補償金は借金

(返済)に 消えたJ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回答から、

肝炎の症状を発症 した患者は、体議不良を常に経験 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J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、感染後にネガティプな身体的
・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、構神撻摩状態が悪いという結果が示された。
・ 恒 久対策の要酸に関する 12項 目の選択割合は30～85%と 幅があり、

被告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J「 介饉

保険給付を受けやすくしてはしい」 「障害年金を支給してはしい」等

6項 目について、それ以外の人よりも有意に高申に回答していた。こ

の結果は、とりわけ肝硬変 ・肝がんの人たちの、医療 ・介餞 ・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Jの 欄に多数の

記戦がみられた。

イ 遺 法に対する調査         .

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J力`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った可能性がうかがえた。
・ 遺 族の饉久対策べの要望でも、 「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 ・感懇等」の機にも多数のrd載がみら

れた。

ウ 調 査に||する考察

。 以 上から、患者本人、遺族ともに、被害の可鮨な限りの回復を図る

ため、それぞれの実態にHpした、1保健 ・医療・介鏡 ・福祉 ・生活にわた

る憶久対策の迅速な機立と実施が急がれる。また、患者 ・遺族震査と

もに、今後に関して、 f薬 害を機絶 し、今後絶対に薬害が起きない社

会にしてほしいJと いう要望が首位を占めたことは、甚大な被害を受

けた被審者たちの切なる声として受け止めるべきであろう。

第3 こ れまでの主な鋼産改正等の経過

第2において、薬害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点か

ら抽出される問題点を整理したが、これらの製剤をめぐる事実関係が生 じ

た時期以降に制度改正が行われているという経過もあり、今後の再発防止

策を検討するに当たっては、これまでに行われた制度改正で対応できてい

る部分を確認した上で、残された課題が何であるかを検討していくことが

必要である。 (ここで言う 「残された課題」に、薬害肝炎事件の経過の中

からは抽出されなくても、現状を踏まえ薬書再発防止の観点から対策を考

えるべき事項が含まれることは言うまでもない。)

このため、ここで、これまでの主な制度改正等の経過について、簡単に

整理することとする。

01967(昭 和 42)年

。 そ れまでに慣行的に行われてきた承認の方針について、承認申講時

・ 遺 族調査の回答者は、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

あつた。
・ 故 人の肝炎感染の原因となつた製剤は、フィプリノゲン製剤が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J23%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つた故人が、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、

訴訟が準備された平成 14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(平成

H)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Jだ つたこと、77%が 何らかの仕

声 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、行つた支援の回答から、故人の開

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Fll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 人の肝炎感染判瞬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、購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つたことを示している。また、親戚 ・周囲の人に

の添付資料 を明確 にす るな どの体系化 等 を行 つた 「医薬 品の製造承諄

等に関する基本方針について」 (薬務局長通知)を 策定。 1承 田審査】

01971(昭 和 46)年
・ 薬 効問題懇餃会の答申を受けて、1967(昭和 42)年 9月 30日以前

に承認された医薬品について、最新の進歩した医学 ・薬学の学問レベ

ルにより、医薬品の有効性と安全性を再検討する再評価制度を開始。

【再評価】

01979〈昭和 54)年

薬事法改正により、以下の措難を講 じた。
・ 医 薬品の有効性及び安全性の確保を図るため、薬事法の目的規定に

「医薬品等の品質、有効性及び安全性を確保する」旨を明示するとと

もに、新医薬品について承認から一定期間経過後に有効性等の再確認

を受けることを義務づける再審査制度を導入したほか、再評価制度の

法制化や製薬企業による副作用報告の義務化など行政指導による従来

の施策を徹底。 【承38審査】 【再評価】 【市販後安全対策】
・ 製 薬企業等に対して、病院や医師等の医療関係者等に、医薬品の有

効性及び安全性に関する情報や医薬品を適正に使用するために必要な

情報の提供に努めることを義務化。 【医療機関における安全対策1

01988(昭 和 63)年

。 こ の年以降、再評価制度については、承38時期を問わず、再評価を

行う必要のある医薬品の成分を対象として再評価を実施。 I再 評価】

01994(平 成6)年
・ 薬 事法改正により、病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品

を適正に使用するため、製薬企業等から提供される情報の活用その他

必要な情報の収集、検討及び利用を行 うよう努めることを義務化。【医

療機関における安全対策】

01996(平 成8)年

薬事法改正により、以下の措置を静した。



・ 製 薬企業に対 して、医薬品の承認審査、再審査及び再評価にあたっ

て、厚生大臣の定める基準に従つて資料の収集等を行うことを義務化。

`承椰審査】 【再評価】
・ 製 薬企業に対して、医薬品の再審査、再評価に関連するものを含め、

医薬品の適正な使用に必要な情報の収集、検討を始めとする市販後調

査について、厚生大臣の定める基準に従つて行うことを義務化。 【再

評価1【 市販後安全対策】
・ 製 薬企業に対して、医薬品による感染症等の発生及び外国で保健衛

生上の危害の発生等の防止措置 (製造 ・販売の中止、回収等)が 取ら

れた場合の報告を義務化。 【市販後安全対策1

01997(平 成9)年

・ 薬 事法に基づく行政措置が的確かつ迅速に行使できるよう、国内外

の文献等の安全性情報等の収集方法、行政権限の発動条件、手続きな

どを定めた 「医薬品等健康危機管理実施要領Jを 策定。 【市販後安全

対策】
・ 医 療用医薬品の添付文書の記載要領について(重 要項目を添付文書

の前段に配置するほか、承認に当たって試験の実施等の条件を付され

た場合にはその内容を記載することとするなど、医療関係者が医薬品

の内容を理解しやすく、使用しやすいものとするための改正を実施。

【医療機DUにおける安全対策】
・ 承 認審在の専門性の向上、体制の充実強化等を図るため、国立医薬

品食品衛生研究所に医薬品医療機器審査センタ‐を設置。【承認審査】
・ 認 可法人医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構において、治験

相談、承認審査資料の信頼性調査停を"始 。 【承83審査】

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

あることなどから、厚生省令改正により、製薬企業に対して、新医薬

品の阪究開始直後6か 月間、医療機関に対して適正な使用を繰 り返し

促すとともに、重篤な副作用等を可能な限り迅速に把握し、必要な安

全対策を講ずることを義務化。 (市販直後調査)【 市販後安全対策】

37   ・

用にあたって、製剤の安全性と有効性 (いわゆるリスクとベネフィッ

ト)について患者に説明を行い、理解を得るよう努めること (いわゆ

るインフォームド・コンセント)を義務化。 【医療機関における安全

対策】
・ 血 液製剤について、採血国及び献血 ・非献血の別の表示を義務化。

【市販後安全対策】 【医療機関における安全対策】
・ 血 液製剤等の特定生物出来製品について、感染症等が発生した場合
の遡及調査のため、医療機関において当該製品の使用記録を20年間保

管することを、製薬企業において製造記録、販売先記録等を30年間保

管することを義務化。 【市販後安全対策】 【医療機関における安全対

策】

02003(平成15)年
・ 平 成 14年薬事法改正の附帯決機に基づき、

｀
血液事業を定期的にチi

ックし、緊急時には迅速に対応できるよう、薬事・食品衛生審議会血

液事業部会の下に、血液製剤を使用する患者の代表、医療関係者等血

液事業に専門釣知見を有する者で構成される運営委員会を設置。 【市

販後安全対策】

02004(平成16)年
。 日 米間で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること (党,

書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海

外から医薬品情報の収集等を行う体制を強化。 【承認審査】 【市販後

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

人医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構を廃上した上で、これら

の業務を統合し、更なる審査、安全対策の充実強化を図るため、新た

に独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設置。 【承認審査】 【市販

後安全対策】

02006(平 成 18)年
・ 医 療法改正により、病院等の管理者に対して、.医薬品安全管理責任

者の配置、従業員に対する医薬品の安全使用のための研修の実施、医

02002(平 成 14)年

薬事法改正により、以下の措置を講じた。
・ 製 薬企業に対して、承認医薬品にういて、不活化処理の方法等の医

薬品の品質に影響を与える事項の変更について、承認を受けることを

義務化。 【承認審査】
・ 不 活化処理の方法等の医薬品の品質に影響を与える事項の変更を未

承認で行つた場合など、薬事法上の重大な違反行為に対して、いわゅ

る法人重罰規定を整備 し、法人に対して 1億円以下の罰金刑を科する

等の規定を新設。 I市 販後安全対策】
・ 市 販後安全対策の充実と企業責務強化の観点から、製薬企業に対し

て、医薬品の使用により保健衛生上の危害が発生又は拡大するおそれ

があることを知ったときは、これを防止するために廃秦、回収、販売

停止、情報提供その他必要な措置を講することを義務化。 【市販後安

全対策】
・ 製 薬企業に対して、感染リスク等に対応した安全対策を諄するため

に高度な製造工程管理が必要とされる生物由来製品については、製造

所における構造設備や製造管理 ・品質管理の方法に関し、通常の医薬

品の製造基準にカロえて、厚生労働省令に定める付7JD的な基準に適合す

るべきことを義務化。 :承 認審査】
・ 生 物由来製品について、最新の科学的知見を安全対策に反映させる

ため、製薬企業に対して、最新の論文等により得られる知見に基づく

製品の評価を行い、定llJ的に厚生労働大臣に報告を行 うことを義務化。

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

の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防

止するために必要と認めるときに、厚生労働大臣に報告することを義

務化。 【市販後安全対策】
・ 厚 生労働大臣が、毎年度、国に対して行われる感染症定期報告、副

作用等の報告及び医薬品回収の報告の状況について薬事 ・食品衛生審

議会に報着し、必要があると認めるときは、その意見を職いて、医薬

品の使用による保健衛生上の危書の発生又は拡大を防止するために必

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

薬品の安全使用のための業務手順書の作成、医薬品の安全使用のため

に必要となる情報の収集等を義務イヒ。 こ医療機関における安全対策】
・ 薬 事法改正により、一般用医薬品の販売に当たり、リスクの程度に

応した専門家による情報提供等を行 う新たな制度を導入。 (2009(平

成 21)年6月 から施行),市 販後安全対策:

02007(平 成 19)年
。 日 EU間 で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること(覚

書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海

外から医薬品情報の収集等を行 う体制を強化。 【承認審査】 【市販後

安全対策】

第4 薬 書再発防止のための医薬品行政等0見 直し

第2において整理したとおり、薬審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 (薬事法等に

基づく直接的な法規制のみならず、組織、職員の業務状況 ・組織文化、医

療従事者
・製薬企業との関係等、本提言に含まれる幅広い的点を念頭に置

ぃた広義のものをいう。)に 不備があつたほか、制度のよりよい運用がな

されていれば、被害の拡大の防止につながっていたことが想定される。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、二度と薬害を起こさない、不幸にも薬密が起きたとしても、

患者 ・被害者、厚生労働省 ・総合機構、製薬企業、医療従事者すべての利

害関係者が信頼感を失 うことなく、問題解決に当たるとい う固い決意に基
づき、薬害の再発防上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。なお、本委員会の第一次提言等を受けて開始された

各種研究 (厚生労働科学研究)も 進行しており、その結果も受けながら、

本提言の実現の確認を行う必要があると考える。

(1)基 本的な考え方



① 医薬品行取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、総合機構)、 地方

自治体)(注 )に携わる者の本来の使命は国民の生命と健康を守ること

であり、命の尊さを心に刻み、高い倫理観を持って、医薬品の安全性

と有効性の確保に全力を尽くす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。

(注)以下、本報告書においては、医療機器も含めて医薬品行政あるいは医薬品の

安全性・有効性といつた表現をとつている。
・ 現 在の医薬品行政は、ともすれば、医薬品という製品を通じた規制

に偏りがちであるが、医薬品は医療の場で適切に使用されてこそ、そ

の役割を果たすものである。したがつて、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。
・ 副 作用等の分析 ・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さを心に

刻み、最新の科学的知見に立脚して評価にあたることが重要である。

さらに、医学 ・薬学の進歩が知見の不確実性を伴うことから、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ースを念頭において、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、ここで挙げた迅選な対応は、組織として確実に行わ

れなけれlfならない。
・ 安 全対策に関わる情報の評価と対策の実腋に当たつては、①薬害は、

最新知見が不足して起きたというより、既に製薬企業や行綾が把握 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 ・対策がとられなかつたこと

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ったことに本質的な問

題がある場合があることに留意して、業務を遂行するべきである。

あるが、総合機構がl■げる審査務潤の短縮日標は、現状においては、

審査担当職員の長時間労働を前提として成 り立っていると構わざるを

得ず、人材構成を図りつつ、その進拶状況に見合つた対応が行われる
べきである。

・ 医 薬品の安全対策に関わる医薬品行政についても、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、リスクコミュニケーション促進のための議施策を

実施するには、平成21年度に当面100名が増員されることとなったが、

現状においては業務量に比してなお人員が不足しており、安全対策に

係る人晨の緊急かつ大幅な配億が必要である。
。また、諸外国の製造施設に対しても十分なGMP関 査等を実施するた

めには、総合機構の品質管理部 (現在 28名 )へ の人員の配世も不可

欠である。
・そして、緊急の安全対策等の危機管理や、企画立案を機 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

じた遊切な人員配量がなされる必要がある。
・ 翼 在t国 と総合機構等の人員増等が進められているが、治療に必要

な医薬品等を患者に早期に届けるための承認審査の迅速化や、薬害肝

炎を含めた過去の薬容事件に対し、国が十分反省した上での再発防止

のための拡充であつて、組織の拡大と組織益のためのものではないこ

とを、組織全体で終職しなければならない。
。 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年は不可欠であり、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、向精神案を含む全ての医

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、安全な血液製剤の安定供給の確保年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 。人員の見鷹し等)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つた

質の高い人材を確保、育成し、また、そこで働く人材が国民のために

働けるような良好な環境を整備することが喫緊の課題である。そのた

・ 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

自治体や医師、薬剤師、歯科医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J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Jを 「安全性、有効性及び品質の確保」に変更す

るべきである。

② 医 薬品行政に係る行政機関の体制とこれに携わる人材の育成

ア 体 制の強化

・ 薬 書の問題については、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

に対応を追られる場合もある。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朧し、道切な評価
・分析及び予防原lllに立脚した施策の提言を客観的に行うことができ

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

た上で、医薬品行政の信頼回復のために、将来にわたる人材育成と組

織及び活動に対する全過程において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。
・ と りわけ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8B

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経薬品行政の体mlを整備する

べきである。また、業務■に見合つた人員の確保と憲切な配置が必要

である。
・ 医 薬品の承認審査に関わる医薬品行政の体all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が、

現状においては業務量に比して、なお、人員が不足し、特に医療現場

を知る医師の不足は深刻である。審査の迅速化をはかることは必要で

めには、職員のモチベーションの向上 ・維持にも考慮し、また、国 ・

総合機構の率隅性を損なうことのないよう、人事異動システムや人員

配置の見直しが行われるべきである。

イ 人 材の育成 ・確保の在り方

・ 副 作用等報告の分析評価や、安全対策織置の実施に当たり、医学、

薬学、統針学等の専F電性が必要であることは言うまでもないが、これ

に加え、科学、社会全般に関する広い視野や最新の知見、人の生命^

及び健康に直接関わる業務を機つているという高い倫理観が求められ

る。また、安全対策のl■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、禁場感覚を養 うことが重要である。

このため、こうした資質を備える人材の育成や研修の方策について

検討するとともに、医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事ロー

テーションを実施することが必要である。特に、薬剤疫学や生物統計

学など医薬品評価の専F]家を育成するために必要な大学の諄座を増や

す必要性もある。
・ ま た、国民に対して安全で有効な医薬品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省 ・総合機構のみならず、

医薬品の研究開発 ・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、同じ機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 ・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就業制限などの在 り方を常に点検

し、必要な見直しを行うべきである。
一方、厚生労働省、総合機構における製薬企業出身者の活用や人材

交流や就業制限等のあり方については、これまでの薬害事件の経緯等

を踏まえた慎重な検討と対応が必要との意見がある。
。 今 後の組織の在り方については、第5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、そこで働く職員の費質の

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 案 書教育 ・医薬品評層教育

・ 大 学の医学部 ・薬学部 ・看護学部教育において、薬害間題や医薬品

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 じ

てカリキュラムを増やすなど、医療に従事することになる者の医薬品

に対する認織を高める教育を行 う必要がある。
・ 具 体的には、医学部 (高機委員)。 薬学部 ・看護学部におけるコア

カリキュラムや、国家試験の問題作成基準の見直しを含めた検討を行

うべきである。
・ 医 師、薬剤師、歯科医師、看護師となつた後、薬書事件や健康被害

の防止のために、薬害事件の歴史や健康被書t救 済制度及び医薬品の

適正使用に関する生lE学習を行 う必要がある。
。 ま た、薬害事件や健康被告の防止のためには、専門教育としてだけ

ではなく、初等中等軟常において薬害を学ぶことで、医薬品との関わ

り方を教育する方策を検討する必要があるほか、消費者教育の観点か

ら、生灘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。

このため、学習指導要領に盛り込むことが検F・lされるべきであり、ま

た、例えば、学校薬剤師等による薬物乱用対策等の教育活動等も参考

にしつつ、各種メディアの活用なども含めたt医 薬品教育への取れを

行 うこと等を関係省で連携して検討するべきである。

④ 薬 書研究資料館の設立

。 す べての国民に対する医薬品教育を推進するとともに、二度と薬書

を起こさないという行政 ・企業を含めた医薬関係者の意識改革にも役

立ち、幅広く社会の諄餞を高めるため、薬書に関する資料の収集、公

開等を恒常的に行 う仕組み ていわゆる薬害研究資料館など)を 設立す
べきである。

⑤ 専 門家の青成と案剤喪学研究年の健造

・ 医 薬品評価等の専門家を育成し、関連する研究を促進するための大

学の略座や専門大学院が増設されるべきであり、厚生労働省は文部科

21年 4月 から新たに躁せられている。これらが医療現場において適切

に実施されるかを検DEし、被験者の保護が薇保されるよう、必要な制

度上の検討も繊続して行うべきである。

また、治験以外の自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、彼験者の人権と

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。
・ 治 験及び臨床試験は、ヘルシンキ宣言にいう 「人を対豪とする医学

研究」であるから、いずれにおいても、被験者の健康被書の救済が適

切に行われるべきである。

出床研究 (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n3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 床における研究に関する情報は、公共の財産とも言 うべき側面

があり、公正さを確保するためにも、登録と積極的な情報公開が求

められている。登録の義務付けや登録内容と開示範囲の一層の拡大

が必要である。
・ 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

大させる必要があり、特に、希少疾病に関する研究については、薬剤

疫学研究等の促進とともに、公的基金の設立による支援が検討される

べきである。
・ 臨 床研究における研究者と企業の契約においても、遺正な研究が実

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 験に関わる医薬品鋳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。

学省とともに協力して、関係各教育機関の理解と協力を得るよう努め

るべきである。
。  と りわけ医薬品の安全性、有効性の検証等を行う薬剤疫学研究に関

する講座を増やし、研究と人材育成の基盤を議成することは焦眉の課

題である。
・ ま た、薬剤疫学的研究を促進するため、財政的基盤の整備と支援が

必要である。政府からの多額の資金援助や企業からの拠出金によって
「公的基金Jを 創設 して研究の促進に役立てている諸外国の例なども

参考に、公的資金やその他の中立的な研究資金の確保及び研究資金の

配分を行い、必要に応して企業から独立して実施される仕組みを検討

する必要がある。

(2)臨 床試験 ・治験

① GCP調 査                    :

・ 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彙するものであり、そのエ

ビデンスの構慣性を確保するため、 「医薬品の臨床試験の実施の基準

に関する省令J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締け負う専門機関である藤発業務委

託機関 (CRO)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、CCP調 査の更なる厳格化を求めるべきであ

る。                      ｀

② 歓 験者の権利保護 ・敦済

・ 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請ずるこ

と、倫理審査委員会に関する情報の報告及び公開等の選守事項が平成

(3)承 認審査

① 安 全性、有効性の評輌

・ 承 認申請に当たり、安全性と有効性に関する質の高いエビデンスが

要求されるようになっており、審査の質を確保するため、現在の審査
体制 (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勢
めるべきである。

・ 承 認条件を付すにあたっては、内容、期間等を明薇にし、隅査等を
企業に指示する場合、調査等の目的が正確に伝わり合理的な針画が策
定されるよう、指示内容及びその根拠を公表し、企業の実施状況につ
いても公表するべきである。可及的速やかに承機条件に基づく調査 ・

試験を実搬し、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通速に行い、
公表する必要がある。

・ 承 認後、承認に必要な要件に変更があり、承認内容を見直す必要が
ある場合には、再評価等の措置を講するべきである。

② 審 査手続、審議の中立性 ・透明性等

・ 承 認審査の透明性を閥るため、薬事 。食品衛生審議会での承認に

係ぅ審議や資料を公開することを含め、審議会の公開等のなり方を

見直すべきである。必要に応じ、サリドマイドの再承認に際し、承
認前に審査報告書等を公開してパプリックコメント募集手続を行
い、安全管理方策については、公開の検討会で審議した例にならっ
て、より積極的な公開手続を組み入れるべきである。

・ 一 方、承認審査の専門性を高め、効率的な承認手続とすること等
により、医療上必要性の高く、十分なエビデンスの備わった医薬品
が迅速に承認されるようにすることが必要である。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。

③



・ な お、審議会については、第二者が参加 して審議を行い、議事録

が公開されるという点で、薬害防止 と透明性の確保における一定の

役割があるとして評価する見解がある一方、現状においては限られ

た時間内で多くの案件を審議するために充分な役割を果たしてお

らず、審議会手続のために迅速な承認が妨げられているとして存在

意義を問う意見もある。これ らの意見を踏まえ、承認手続における

審議会の必要性の有無やその在 り方については、引き続き検討を行

うことが必要である。
・ 一 回の審議会で多くの医薬品の審議が行われることがあるが、委員

が十分に資料を吟味して出席できるような措置を講するべきである。
・ 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t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カロ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いても、

利益相反の視点を考慮する必要がある。
・ 審 議会及び総合機構の役割、審議会委員及び総合機構の専門委員の

役割の違いの明確化や重複に関して検討するとともに、審議会の在り

方を見直し、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奥餞申立てや不満等に

も対応する現行の苦情処理等の体●l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。さらに、審査が遅

延 した場合には、その理由を明確にすることを検討すべきである。
・ グ ローパル化が進む中で、命に地域格差があつてはならず、承認時

期に係る国内外の議の早急な解消を目構す取組は、患者が強く望むと

ころである。一方t爾 際共同治秩や外爾データの活用も進む中でも、

民族差などにより、我が国において適切な用量の餃定が必要となる場

合もあるなど、慎菫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年問題による新案申請の増加

が見込まれるという状況も指摘されている。これらの要因により、承

認審査の迅速化を求められる状況においても、薬宙再発を紹くような

る。

ウ 適 応外使用                    '

・ 医 薬品は本来薬事法上承IBされた遭ぶ症の範囲で使用されることが

期待されているが、備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

水準も、不可避的なものスはエビデン不が十分あるものから、そうと

は書えないものまで様々である。
・ 不 適切な連応外使用が案害を引き起こした教勧:を踏まえ、エビデン

スに基づき、患者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲に

おいてのみ適応外処方が実施されるべきである。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 ・I新 により、実施さ

れるべきであることから、個々の医師 ・饉療機関の適切な対応に期待

するだけでなく、学会や行における取組が強イヒされるべきである。
・ 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つている適応外使月については、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仕

組みを整備するとともに、最終的には適切な承87・手続のもとで、承33

を得られるように体制を整備 し、製薬企業はもとより、限、学会が積

極的な役割を果たすべきである。
・ 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、承38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。
・ ま た、医療上の必要性が高く、既に十分なエビデンスがあって、新

たに臨床試験を実施する必要性がない場合には、患者の当餃医薬品ヘ

のアクセスが遅れることがないよう、上記の医療保険上認められる仕

組みや、医学薬学上公知のものとして、承認申請を速やかに行う等の

柔軟な対応も併せて検討するべきである。
。 そ の際、薬審防止の観点からリスク管理を行 うことが重要である。

明らかに不適切な適応外使用を防ぎ、また、後日安全性 。有効性の

評価 ・検証を可能とするためには、使用実態を把握 し、収集された

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、治験、審査の集中かつ慎重な実施が求められるべきである。

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 承認又は審査中に企業が申請を取 り下げた医薬品に関する情報

が明らかとなるような方策も、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付けられた、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酪時の位置付けを

見直し、公的な文書として行政の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κ 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

義務付けるとともに、安全対策にとつ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改訂方法などを

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いないと

いう指摘もあることから、添付文書の記載要領の見直しのみならず、

改訂情報の周知を迅速に行うことができるよう、様々な情報提供の手

段を活用すべきである。     |

イ 効 能効果 (適応症)の 設定

・ 効 能効果 (達応症〉は治秩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籠に記載するべきであ

データを活用可能 としておく必要があることから、例えば:医 療関

係データベースを活用した体制の整備も検討すべきである。

④ 再 評価

・ フ ィプリノグン製剤の再辞価においては、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 ・試験結果の提出期

限や内示後の製薬企業の反証期間に期限を設定するべきである。
・ 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轟J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露に係る内容が最新

の科学的な知見に基づき、定期的に見直されるような制度を新たに

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

能効果等の承露内容の変更や必要な試験の実施を製薬企業に指示する

手続等を明強化するべきである。なお、調査等を企業に指示する場合、

. 調査等の目的が正確に伝わり合理的な計画が策定されるようt指 示内

容及びその根拠を公表し、企業の実施状況についても公表するべきで

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 報収彙体制の強化

・ 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。                .
・ 「 患者からの副作用報告制度」 (患者からの副作用に関する情報を

活かせる仕組みを創設するべきである。
。 ま た、くすり相談の充実を図るとともに、相談から得られた情報も

安全対策に活かせる仕組みを正夫するべきである。なお、その場合に

は、分析 ・評価に必要な診療情報が得られていない場合も想定される

ことから、当該情報の分析評価に必要なより詳細な診療情報の入手方

法についても検討するべきである。
・ 行 政の外国規制当局との連携については、米国FDAや 欧州医薬品

庁 (EMEA)に 駐在職員を派遣等するなど、リアルタイムでより詳

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

築が進んでいるが、さらに国際連携の強化を機るため、報告データの

標準化による交換を促進 し、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を推進するべきである。
・ 医 療機30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。
・ 医 薬品の副作用 ・感染症、霧療機器の不具合 ・感染症、医療硯場

におけるヒヤリ・ハット事例等については、相互に関連する場合も

あることから、米国のMedwatchの ように、医療における安

全性情報として一元的に収集 し、評価され、対策に結びつけるシス

テムも将来的な課題とすべきである。

② 得 られた情報の評儀

ア 評 僣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資金性情

報を一貫して評価できる薬効群ごとの医学 ・薬学 。薬獅疫学 。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

とし、承認時にその重点項目等の内容を公表するとともに、その後

の経過を公表する。
一 計 画の策定にあたつては、 lCH― E2Eガ イ ドライン別添

「医薬品安全性監視の方法1に示されているような薬剤疫学的手

法を取 り入れた安全性監視の方法において、特定されたリスクに

応 じて最も適切なもの (比較対照の設定を考慮することが重要)

を選択することが重要である。
一 そ のためには、薬剤疫学の専門家が不足する総合機構の現状に

かんがみ、公正な第二者の立場にある専門家が参加する外部専門

家による委員会において透明性を確保しながら、通切な計画のア

ドバイスをする等の方法も検討されるべきである。
・ 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、適応症、対像集団や取り組むべき課題の特性に応じ

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、処方医、薬剤師、当該医薬品を投与される患者

及び薬剤管理者を製造販売業者等に登録し、安全対策の実施状況を
二元的に管理 し、評価 ・改善するシステムを構築する。ただし、医

療現場、患者に無用な負担を強いることがリスク管理の目的ではな

いことに留意すべきである。
。 な お、本制度は、まず新薬をその対象とするほか、既承認薬につい

ても、必要に応じて対象とできるようにする必要がある。
・ 薬 剤疫学的手法は、企業のみがその実施主体ではなくt中 立的なア

カデミア (研究者、学会等)等 の協力により実施する研究もあること

を認識する必要がある。
・ 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、予防原則に基づき、よリー月効果的

かう迅速に安全対策を勝ずる体制を確保するべきである。

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づものと

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巌性

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Jゲ ノミクスの市販後安全対策への利用について、実用化

をめざし、調査研究を促進するべきである。副作用発現リスクの高い

患者群の検知等のため、多角的 ・横断的な分析 ・評価を体系的、慎常

的に実施する必要がある。

イ 体 制の強化と予防原剛に伴う措置

・ 副 作翔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All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F嗜職からなるチ
ーム制をとり、予防原則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

。 開 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持饉や計画が必

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J(仮 称)を 速やかに導入するべきで

ある。また、 lCH― E2Eガ イ ドラインに沿つて、 「リスク最小

化計画 ・管理制度」 (仮称)に 加え、 「医薬品安全性監視の方法Jを

取り入れた 「医薬IWnリスク管理Jを 適切に実施すべきである。
一 具 体的には、承認審査の段階から、企業に対し、市阪後のリスク

管理の手法等を定めた計画の提出を求め、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

なるよう、行政においても、個人情報の保護等に配慮しながら、電子

レセプ ト等のデータベースを活用し、副作用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 ト等のデータベースか

ら得られた情報を活用し、薬剤疫学的な評価基盤を整備することが必

要である。
・ 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

を合めて、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^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

のパリデーシ.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、十分な倫理的配慮を行つた上

で、関係者 との協力の下で、個人議別子などを用いて、電子カルテ

等のデータ,の リンクを可能とし、高度な分析への活用を可能にす

ることの検討も行 う必要がある。

③ リ スクコミュニケーションの向上のための機報の積極的かつ円滑な提

供と患者 ・消費者の関与

・ 息 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



とのリスクコミュニケーシ ョンを円滑に実施する体制を構築すべ

きである。

また、患者からの副作用報告制度をall設し (再掲 (4)① )、 こ

の制度のもとで得られる情報を安全対策に生かす とともに、お薬相

談で得られる情報も安全対策に活用すべきである。

FDAの オンプズマン制度部のように、国民の声を行政に反映す

る機能として、 「苦情解決部門」を設置するべきである。

行政においては、現在情報提供 している 「緊急安全性情報J、 「医

薬品 。医療機器等安全性情報J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。

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、早期 リスクコミュニケーションのため

のウェプサイ トを11設してグレー段階の情報を提供するなど、新たな

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。

薬害肝炎事件では、418名 の症例-98表 を含む資料の取扱いや青森

での集団感染発生時の文書作成や保存の不備等により、事実確認でき

ない等の国の文書管理の不手際があり、文書管理等の徹底が求められ

る。また、則作用報告書等については、電子的な記録としてより晨期

間保管できる体制を整備するべきである。

行政においては、患者の安全に資するため、一定の医薬品について

は、専門性を持った医師や薬剤師が適切に関与し、患者への説明と同

意籍が徹底されるような方策を講するべきである。

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。

副作用疾患にな働した情報の発僣など、更なる多面的な患者向けの

・ 製 薬企業が国に報告したフィプリノグン製剤等の納入先医療機関名

等についての国に対する開示麟求の時に、情ll公開への国の消極姿勢

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、被書発生

が確難された後の国民への情報伝達のなり方について被害者に配慮し

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

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 ・間饉等を検討する必要がある。

憑正な情報撮供及び広告による医薬品の適工使用

・ 医 薬品についての質の高い情報提供は学術的にも協床現場にとつて

も参考となる。 しかし、製薬企業が、プレスリリース、医師の対餃記

事の配布、普及啓発広告、や学術情報の伝達や患者会への情報提供等

を装って医薬品の速応外使用の実質的な宣伝行為を行つている場合

や、医薬品の効能効果について過度な期待を抱かせる広告 ・宣伝や忠

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p■害し、不選切な医薬品の使用が助長されて校害拡大につな

がつてしまうことから、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医療

情報提供者 (MR)育 成等も指導するべきである。

GMP鶴 壼     ・

・ 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雀 令 (「医薬品及び医薬部外品

の製造管理及び品質管理の基摯に関する省令J)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、

生物学的製剤等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向治体の薬事監視員が当たつており、

医薬品の製造瞥酢 品質管理の対策の強イヒ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。

⑦⑤

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 全対策措置をとつた際の根拠やその経緯を文書としてとりまとめ

て公表することにより、その透明イとを図るべきである。

④ 31作用情報の本人への伝達や情報公開の在 り方

・ 早 期に患者に告知することにより、適切な治療を受けることが望み

得るような一定の副作用等については、因果関係が不確かな段階にお

いて、医薬品の安全性情報を広く収集し、迅速な安全対策につなげる

という副作用等報告制度の機能を損なうことなく、また、個人情報の

保護や医師と思者との関係にも十分配慮しつつt個 々の患者 (圏良個

人)が その副作用等o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。 (医療機関べの協力依頼や情報提供窓

日の設置等)
・ 行 政は、未だ感染症の権患リスクを完全に否定できない特定生物由

来製品については、患者まで迅速に遡及できる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。
・ 饉 療におけるインフォーム ド・コンセントの一環として、患者が投

薬を含め提供された医療の内容を知ることができるよう、診療明細を

患者に発行することを義務付けるべきである。また、記録が保存され

るよう、 lCカ ー ドやレセプ トデー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。

。 国 際水準のCMPに 基づく製造管理 ・品質管理の強化及び査察水準

の向上のため、国は、ガイ ドライン等の整備や総合機構と地方自治体

の合同査察の健進を図るなど、3者 が連携し、地方向治体のGMP舗

査の質の向上を図るべきである。
・ 調 査に必要な知識と経験を習得するための研修 (総合機構と自治体

の合同査察といつた現場研修を含む。)機 会を増やすとともに、自治

体担当者については、人事異動が効果的な調査の弊書となる場合があ

るため、担当者の計画的な養成等の人事面での配慮も必要である。

GVP、 GQP簾 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

(f医薬lFn、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餞BBするための調査である。製造販売業

者を管轄する都選府県の来事監視員 (1～数名の GMP苺 担当なが兼

務している場合が多い)力 当ヽたつているが、人員や時間の関係から調

査が妻面的となりがちであるとの意見もあり、調査充実のためにも、

薬事監視員の資質向上や人数の確保等につき国の配慮 (研修開催等)

が必要である。

儀人輸入

「 個 人輸入として国内で使用される未承IB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、

当腋データを公表するべきである。
・ 饉 人輸入された未承認医薬品に係る副作用情報に関して、必要に応

し、広く迅速に注意喚起等を図るべきである。そのためには、使用集

態のデータベースの公表のみならず、中にリスクが高い医薬品につい

ては、餞人輸入する医師等の協力を得て、pl作用等を積極的に収集、

分析、公表することも検討するべきである。
。 ま た、側人輸入される医薬品等は、安全性 ・有効性が十分確認され

③⑥



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べ

きである。
・ 特 に、インターネットを通 した未承椰薬の個人輸入に関する規制

を強化すべきである。
・ 個 人輸入代行を装つて実質的に未承認医薬品の広告、販売等を行つ

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、代替医薬品のない疾患や

希少疾病に対し、懸者数が極めて少ないことなどにより製薬企業によ

る承議申腑等が進まない国内未承難薬については、遺正な管理、安全

性情報等の収集 ・提供及び連正な使用が行われるよう、例えば、欧米

で制度化されているコンパッショネー ト・ユース等の人道的な医薬品

の使用手続の国内導入等の例外的使用システムを構築すべきである。

なお、その際は、かえつて薬害を]:き起こすことにならないよう、津

た、企業が承認を得るインセンティプを失うことにより未承認状態を

かえつて長引かせることにならないよう、慎重な検討と制度讚静卜が必

要である。
。 し たがって、構築すべきシステムでは、一方では思者に対する上

記未承認案への例外的なアクセスの要望と、他方では思者の安全性

確保や製造販売承難に必要な科学的に評価可鸞な務床試験の円滑

な実施を妨げないこととの過不足のなドパランスを保持する必要

がある。

(6)E療 機関における安全対策

O 医 療機関の取組の強化

・ 医 療機関、薬局及び医療関係者は、医薬品の使用に係る安全確保

において議要な役割を担っていることについて、二月諄畿を高める

必要がある。
・ 医 療機関内の薬事委員会や薬剤部門等においても、各医療機騰内の

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 ・

評価を行い、院内に情報を徹底することなど健康被書の発生や案害防

。 こ のため、案剤師が、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

た教副を踏まえ、通応外使用については、燿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 (50～51頁)に 記載したエビデ

ンスの水準への対応が必要である。
・ 医 療機関において、道応外使用に関する使用実態を把握し、原則と

して医療機関の倫理審査委員会における報告や、審議を含め、定期的

な点検を行い、明らかに不遮切な適応外使用を防ぐことが必要であ

る。後日、安全性及び有効性の検証を行 うことができるようにする

仕組みも検討するべきである。
・ 一 方、現実の医療現場では、刻々と変わる患者の状態に合わせた最

善の判断を遅滞なく行うことが要求されるため、医療上必要な連応外

使用を妨げ、忠者が必要な治療の機会を逸することがないようにする

視点が必要である。
・ 適 応外使帰を含め、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。
・ 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 しい点検が求められることは言うま

でもなぃ。
・ 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、薬剤師等多

様な医療従事者を含めたチームによる安全性情報管理を徹底するべき

である。
・ 医 療機関における上記の自己点検等の安全対策措置の実施状況を行

政が実地に凛撚し、情報共有を通じて改善が図られる仕Ffl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。

(6)健 康被書載済囀産

上の観点から積極的な取組を強化すべきである。
・ ま た、医療機関においては、副作用や感染症について、院内情報の

収集を徹底 し、得られた情報を迅速に総合機構に報告すべきであり、

医薬品の使用記録等の保管を徹底する必要がある。将来の健康被害の

実態調査に備えて診療録を5年 以上長期間保管すべきとの意見もあ

り、極力 IT化 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 ・鑑療機器安全

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するべきである。またt総 合機構の情報配信

サービス (プッシュメール)へ 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、医療機関内のオーダリングシステム等に反映

される等情報が確実に活用されるためのシステム作りの方策を検討

する必要がある。
・ 患 者、家族を中心に、医師、東剤lni、看護スタンフ等が連携 して治

療に取 り組むチーム医療を推進して、資金対策を構する必要がある。
・ 医 療安全確保に関する情報伝達の推進及びチーム医療により、思者

を支援し、副作用の早期発見 ・発生防止に資するため、質の高い薬剤

師の育成と確保に努める必要がある。特に、経療機関における薬剤師

の人員を増員し、病棟に質の高い薬剤師を常駐配置する努力を推進す

る必要がある。

②  医 療機藤での構量の点検体||の構築

・ 医 師、薬剤師等処方 ・調剤 (処方監査)。 投薬に関わる医療関係

者は、必ず添付文書やインタピューフォーム等の医薬品情報、特に

使用上の注意を確認 し、理解の上で処方及び処方せんに対処すべき

であることは原則である。
・ 一 方でt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 う部門が医療安全確保に関する情報 (添付文書、インタ

ピューフォーム、医薬品に関する最新データ、閥作用情報等)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、確認すえきである。

。 医 薬品の副作用及び生物由来製品を介した感婚略による救済制度に

ついて、医療潤係者を含めて国民に広く認知されるよう、積極||なP

R等 更なる周知徹底を図る。また、か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尉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

て健康被寄に通った患者の救済の在り方を検討する必要がある。

(7)専 目的な知見を有効に活用するための方策

① 学 会に期待される取組

・ 学 会間での情報共有のための仕組みの構築、特に、制作用や有用性

の評価が変化 している等の情報に関し、異なる領城の学会間で最新知

見を共有する仕組みの検討を促す必要がある。
・ 安 全性と有効性に関するエビデンス作りとその普及について、学会

が専Pl的な立場から指導性を発揮するよう求めたい。

② 知 見の適切な伝達

。 厚 生労働省の研究班の結果やまとめですら、充分に社会へ選元され
ているとは言い難い現状にあることから、冊子、ウェプ (Iob)での公

開のみならず、必要に応じ、地方自治体、学会、関連企業等への情報

伝達を行い、その結果を評価することを検討する必要がある。
・ 医 師、薬剤師等の専門職や企業内等の技術者は、高度な専F=性に

か～がみた職業倫理上の義務があり、専門職団体や学会等による自

己規律により、速正な情報の取扱いを確保し、社会的僣輌を得るこ

とが重要である。具体的には、添付文書等による正確な情報の確露、

保健衛生上必要不可欠な安全性に係る情報を隠蔽せずに公開 して

いくこと、専門家ではない者へのわかりやすい説明等が求められ

る。



(3)製 薬企業に求められる基本輔神等

①  製 薬企業のモラル等

。 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 (後発医薬品)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

が激化 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、ヨ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。
・ 製 薬企業においても、 (7)② に述べられた職業倫理、情報の公開

等が自己規律等により遵守されるべきである。

②   製 薬企業の在り方

。 本 最終提言の薬事行政に対する提言のうち、 「基本的考え方Jは 製

薬企業にも、そのまま当てはまり、特に予防原員Jを基本として、国民

の生命健康の安全を第一に迅速な意思決定と行動がとられるべきこと

は、製薬企業にも強く求められている。
・ 本 最終撮言のうち、製薬企業に対する指導等を求めている各提言事

項については、いずれも製薬企業の在 り方が間われているものと受け

止めて、企業としても改善に努める必要がある。

具体的には、臨床試験の公正を図るための諸制度の充実、薬剤疫学

的手法を取 り入れた醸Dll医薬品に応 じた遭切な市販後安全対策の実

施、積極的情報公開、添付文書の在 り方の見直し、患者とのリスクヨ

ミュニケ‐ションの促進と広告の在 り方の見直し、未承33薬への対応、

積極的な救済修々である。
・ 特 に安全対策については、薬害肝炎事件のみならず、過去の薬密事

件の教酬は、製薬企業が、安全性を過大に、危険性を過小に鮮価する

過ちを犯しやすいということを示しているから、各企業はこの事実を

前提に、安全対策を強化するべきである。たとえば、副作用報告につ

いて、医薬品との因果|1係の評価に関する消極的な姿勢は取るべきで

第5 離 薬品行政を担う組織の今後の在 り方

(1)医 薬品行政組織について

① 中 間とりまとめまでの議籠

。 本 委員会は、平成 20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、薬警再発防止を実現すること

のできる行政組織の在り方について、事務局から経示された次の2案

を基に餞綸した。なお、いずれの案も 「最終的には大臣が全責任を負

うJこ とが前提とされている。

くA案 > 承 認審査、安全対策、副作薦被害救済等の業務を一括し

て厚生労働省医薬食品局 (現状。311の組織もあり得る。)

が行い、審議会が大臣べ答申する。

くB案 > 承 鶴審査、安全対策t副 作用被密救済等の業務を一括し

て総合機構が行い、総合機構が大臣へ答申する。

そして、中間とりまとめの時点では、両案に係る課題について問題

提起をした上で、 「今後さらに検討する」こととした。
・ こ の2案 は、厚生労働省と総合機構との関係に関する典型的な整理

といえるが、両案とも、次のような目的や方向性を共有している。

a 饉 (厚生労lal大臣)の 責任の所在を明確にする。

b 承 認審査 ・安全対策を通じて、業務運営の独立性 ・中立性 ・科学

性を確保する。

c 厚 生労働省と総合機構との役割分機を明確化し、情報伝達や意思

決定に関わる無駄を解消する (特に安全対策の分野において)。

d 医 薬品行政に対する監視 (評価)機 能を確保する。

② 第 一次機営における饉瞼

・ 第 一次提書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重ましいかについて、行使可

能な権限の範囲、運営財源の原資のなり方、職員の専門性の確保、行

政改革推進の中で瞑されている制約との関係などの綸点も含め、検討

はない。
・ 企 業の安全部Flに十分な人を配置して、安全性にかかわる企業内の

情報流通と管理の在り方を検証することも必要である。危険情報を企

業内において速やかに共有した上で、必要な意思決定と対応を迅速に

行 うという観点からする企業内での情報の流通と共有はもとより、後

日の検証を可能とするという観点からの適切な記録作成と保管も含ま

れる。
・ 薬 害肝炎におけるフィプリ′ゲン製剤の全量廃棄が当該医薬品の

ウイルス検査を困難としたことから、フィプリノグン等の特定生物由

来製剤については、医療機関での使用記録の20年 間保存に合わせ、

企業においても、製造記録等の保管のみならず、保存品を相当期間保

管するべきである。

③ 製 薬企業における薬害教育等

・ 製 薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の

トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、その

ため、製薬企業にGVP省 令等に基づき実施が求められている 「教育

訓練Jの 内容として、薬害教育を必須項目とすべきである。
・ 企 業と国、大学、医療機関、学会、さらに医師等の医療者とのも

たれ合い (利益相反等)が 薬害事件の背景との指摘もあり、企業並

びに関係者の意識改革が不可欠といえる。

④ 業 界内部の自主的倫理管理 ・法令連守等
・ 製 薬企業は医薬品の安全性に関する第一義的責任が製薬企業にあること

を認餞し、各団体において制定している企業倫理綱領やプロモーションコ

ー ド等を連守する|まか、団体内に企業倫理委員会を餃置し法令猥守等に努

めているが、これらを更に充実強化して企業はもとより医薬品業界の信頼

性回復に努めるべきである。
。 ま た、利益相反関係の適切な管理を行い、海外において試みられて

いる透明性を高めるための対応は、我が国においても積極的に導入 ・

実施するべきである。

を行つた。
一 先 ず、国の行政機槻 (省)か 独立行政法人等かによつて、行使可

能な様限がどのように興なるかについては、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、医薬品の承解審査 ・安全対策に係る権限を

独立行政法人に委ねた場合に、国民に対する購債 ・補償を行 うこと

が、法的に、また現実に可能なのかを懸念する意見もあった。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事門的かつ客観的な立場から業務を遂

行するためには、調査等の一定の権限を当該機関等に付与する必要

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

存するのは好ましくなく、出来る限り公費によるべきという意見

と、業務の性格に照らせばユーザー ・フィーで賄うべきであるとい

う意見があつた。他の同種の行数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ー ・フィー

によるべきと考えられるが、安全対策の財源については、国の責任

を踏まえ、国費を重点的に投入するようにすべきである。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、高い倫理機を持ち、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F臀家同士のネット

フ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●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 ・技奮をn3わず、局ゃ省を超えた幅広い人事異動が求められてお

り、専門性の確保の面で制約がある。これに対して、同じく国家公

務員であつても、ltE織形態を外局 (例えば 「医薬品庁」)や 施設等

機関 (例えば、旧医薬品医療機器審査センター)とすることにより、



専P5性の確保は可能ではないかという意見があつたが、一方で、医

師等が公務員に転職する場合には、施設等機関での事例等から:人

事評価、専門技術の継続と発展性、給与等の処遇面で不利益を被る

可能性があり、優秀な研究者や医療関係者を集めるという観点か

ら、公務員化に慎重な意見があつた。

= 行 政改革推進の中で、国家公務員の総定員は毎年度純滅が求めら

れることから、国家公務員による組織によつた場合、医薬品行政の

体制を抜本的に強化することは難 しいのではないかという意見、定

員の問題は政府全体として思い切つた再配置を行 うことで対応す

べきであり、組織定員のFFl約があることによつて組織形態の在り方

が左右されるべきでないとする意見、現在の制度運用では、独立行

政法人の職員についても一律に人件費総額の削減が求められるな

ど、同様の足かせがあり、国家公務員による場合と大きな違いはな

いとの意見があつた。
・ 医 薬品行政の組織形態として、最終的にどのような姿を目指すにせ

よ、その充実 。強化のためには、承解審査 。安全対策を担 う織員の採

用と姜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 委員会は、厚生労働省 ・総合機構の緊急的な取組を当面の対応と

しつつ、その実饉状況答を踏まえ、厚生労働省と総合機構の一元的な

組織体制も視野に、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。

③ ア ンケー ト調査について

・ 当 委員会では、組織のあり方等を検討するために、厚生労働省医薬

食品局の職員 158名、総合機構の職員 (役員、職員、嘱籠等)647名 、

以上合針 795名に対し、平成 21年 H月 18日から12月 11日 (金)ま

での期間で、アンケー ト調査を実施した。回答者は合計430人、回答

率 54%であつた。調査結果の詳細は本握言に添付する報告書に記載の

とおりである。

④ 今 後の課題について

分担の明確化を図り、管理機の人事異動の在り方や、交流の在り方、

労務環境、組織マネージメントなどについても見直しを検「・lすべき

である。
。 今 後とも、厚生労働省においては、このような視点を踏まえ、見直

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

つても、本委員会で議綸されたことを踏まえ、議論が進められていく

こと力ζ望まれる。

(2)第 二者監視 ・評傾組織の創殺

・ 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辞餞会などによる評価が行わ

れてぃる。しかしながら、これらの評価機能には限界があることから、

新たに、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り、具体rtJな在り方は次のとおりと考えら

れる。

① 第 二者組織の目的と特性

・ 第 二者組織は、薬害の発生及び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 二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、第二者組織は、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J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」を具える必要がある。また、第二者組

織は、薬害が発生する疑いのある段階で、又は発生後に、薬害の発生

又は拡大を最小限に食い止めるために、迅速かつ適切な対応及び意思

決定をなしうるに十分な 「機動性」を発揮できる組織及び運営形態を

持つていなければならない。

② 第二者組織の籠鮨

委員会としては、一元化をするのか、国か独立行政法人かといつた

点については結論を出すには至らなかったが、前記の検討結果や職員

アンケー ト結果を踏まえ、組織形態にかかわらず、下記のような点を

指摘することができる。
一 最 終的には国が責任を負 う形としつつ、通切に権限を行使できる

体鯛とする。
一 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つた観

点や、承38審査との一貫性といつた観点も踏まえる必要がある。
― 全 過程における透明性の向上や、科学 ・社会全般に関する広い視

野及び専F電機の確保といつた視点は不可欠である。
一 餞 民の声や、現場の情報が、道時瀬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 財 源についてはFDAが 改革を余儀なくされた原因の一つとして
ユーザー ・フィーヘの過度の依存が指摘されたという教訓に学び、

企業に過度に軟存しないよう、審査手数料や安全対策拠出金等の占

める割合について常に検饉と見直しを行うことが必要である。
一 必 要な人員が確保され、職員が将来に希望を持ち、それぞれの専

門性を発揮して働くことができる人事システムや人員配置 ・待遇が

必要である。この場合、人員の機保によりかえつて業務効率が損な

われることのないよう計画的に行われる必要がある。
一 組 織自らが職員や外部の第二者の意見を適切に把握 し、組織の在

り方を絶えず検証 ・評価するシステムが必要である。
一 使 命感を持つて薇時陽労働に従事しているにもかかわらず、社会

的な評価が得られないとする指摘に関しても、本提書の 「医薬品行

政に係る医薬品行政機関の体制とこれに携わる人材の育成」の項で

既に述べたように人員を確保することは必要だが、行政のどのよう

な対応が社会的批判を受けているのか、業務の在り方に問題はない

のかとぃった観点から、今後も検証を継続 し、風繊の在 り方の見直

しに生かしていくべきである。
一 現 状のまま、厚生労働省と総合機構が役割を分担 して案事行政に

当たる場合には、上記の点に加えて、厚生労働省と総合機構の役割

・ 第 二者組織は、医薬品安全行政の 「全般」及び 「個別医薬品J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、働告、意見具申を行う機能を有する。
・ 第 二者組織はこれらの機能を果たすため、以下の具体的権限を持つ。

ア 第 二者組織は、厚生労働省及び総合機構から、定期的に医薬品の

製造承椰・医薬品情報の伝達 ・副作用報告など、置薬品の安全に関す

る情報の報告を受ける。第二者組織は、患者等から医薬品の安全性

に関する情報をlly集することができる。

イ 第 二者組織は、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:■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。第二者組織は、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。

ウ 第 二者組織は、収集した情報に基づいて、必要があると判断する

ときは医薬品の安全性に関する詳細な調査及び分析をし、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。第二

者組織は、調査・分析を外部の研究機関等に委託し、外部機関にょる

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。
工 第 二者組織は、監視・評価の結果に基づいて、関係行政機関に対し

て医薬品の安全確保に38して一定の措置・施策を講するように提言・

勧告を行 う権限を有する。意見等を受けた行政機関は、通切な対応

を講じた上で、第二者組織にその結果を通知しなければならない。

第二者組織の位置付け

・ 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III織される。
・ 第 二者組織は、中立公正な立場で②に掲げる機能を果たすため、厚

生労働省から独立して医薬品行政を監視 ・評価できる組織として設置

されることが必要である。それには、第二者組織を 「庁Jと 同格の独

立の行政組織 (国家行政組織法第二条に規定する委員会。以下、三条

③



委員会)と して設置することが考えられる。三条委員会は、組織の独

立性の保障という観点からは理想的であるが、現下の行政改革のもと

では三条委員会を新段できる可能性は高いとはいえない。そこで、検

討委員会としては、当面、第二者組織の活動の独立性の確保に万全の

措置を講ずることを前提として、所管省庁の内部に設置される委員会・

審議会 (国家行政組織法第人条に規定する委員会。以下、人条委員会)

として第二者組織を考えざるをえない。
・ 第 二者組織を入条委員会とする場合にも、第二者組織を監視 ・評価

の対象となる医薬品行政を担 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、例えば、内閣府に設置することによつて第二者

組織が厚生労働省から独立性を保らことができるが、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

る第二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人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、本第二者組織は、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、医薬品行政や医薬品評

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、医薬品の輸出入を規制するという観点からは

経済産業省の所管事項に関わつていると考 えることができるという意

見があつた。
・ 検 討委員会は、中立公正な立場から厳正に医薬品行政と医薬品の安

全性について監視・評価を行 う第二者組織は厚生労働省から独立した

組織であることが望ましいと考える。そこで、第二者組織を三条委員

会又は内閣府に設置する人条委員会として設置することを望むが、現

在の政治経済情勢の下でそれらの早急な実現が困難であるというので

あれば、一刻も早く監視評価組織を実現するという観点から、本検討

委員会を般置した厚生労働省の責任において、第二者組織を当面同省

に設置することを強く提書する。

その場合には、薬害を二度と発生させないという誓いのもとに本検

討委員会を発足させた経緯を踏まえt可 能なあらゆる方策を酵じ、第

二を組織が監視 ・評価の対象となる厚生労働省から独立して中立公正

に監視評価機機を果たせるようにすべきである。

る。連切な人材の確保とともに、第二者lll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 二者ll織の見直し

。 本 検討委晨会は、薬害の再発防上のために医薬品行政を監視評価す

る第二者機関が一刻も早く設立されることを願つて検討を続けてき

た。
・ 上 に述べてきたように、制度的、経満的な確Fl約にもかかわらず、

第二者組織は、その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 ・充実させていくことが必要である。
。 し たがって、薬書再発防止のために、第二者組織の在り方はこれか

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、第二者fll織の活動の評価を行い、薬書再発防止の観点から改

善すべき点を改善するなど、より良い第二番組織の在 り方を不断に検

討していくことが必要である。

第6 お わ りに

以上、本委員会における2年 間にわたる検討の成果として、最終的な

提言を取りまとめた。

本提管に盛り込まれた内容を実現し、医薬IF.の安全対策にしつかりと

取り組む国の基本的な姿勢を示すものとして、医薬品行政に関する総合

的な基本法 (医薬品安全基本法 (仮称))の 制定を検F・Iする必要があり、

この中に薬事法をはじめとする医薬品関係法を位置付け、本提言で提案

する第二者組織については医薬品行政を外部から監視 ・評価する仕組み

として位置付けるべきとの意見があつた。本提言の実現に当たっては、

このような意見についても真摯に考慮されるべきであろう。

このような課題も含め、厚生労働省、そして国は、二度と案害を起こ

さない、そして国民の命をしつかりとす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、万が一、薬害が発生した場合でも、薬害に関

わる問鷹の早期解決のために、遠やかに適切な対策を打てるよう、着実

④

そのため、第二者組織の委員の人選手続、任命、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、第二

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 ・評価を行う第二者組織は、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。

委員及び事務局

第二者組織を構成する委員の人数は、 「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。

構成メンパーとしては、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、マネー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。

委員の任命権者は、第二者組織の在り方によって、総理大臣あるい

は厚生労働大臣とすべきである。人選手続きについては、独立して医

薬品行政の監視・評価の役割を担 うに相応 しい見織を有する人材を確

保するため、公募制も含めて、新たな仕組みを作る必要がある。

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

織 ・議決に参加する。

委員の勤務形態は非常勤であるが、第二者組織が恒常的かつ機動的

な監視機能を果たすには、委員の一部 (1・ 2名 )を 常勤とすること

が望ましい。

委員会の会餞は、定例会議と必要に応 じて開償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機のほかに、必要に応じて小人

数の委員による会議の開催及び爾査等を行 うこともできる。

第二者組織は、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、通切な規

僕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つては外部から人材を登用することも必要であ

に本提書 の内容 を実現 してい くべ きである。



(参考 用 語等について)

(ICH― )E2Eガ イ ドライン
・ 医 薬品等が承認 され市販 された後、 【臨床試験 とは異なり、使

用症例数が急速に増加 し、患者背景も拡大される状況下で、】El

作用等の情報を収集 し、リスクを科学的に分析 し評価するための

計画を策定するためのガイ ドライン。日米EU医 薬品規制調和国

際会議 (ICH)で 国際合意 され、日本では平成 17年 9月 16

日に通知が出された。

EBMガ イ ドライン
。 あ る特定の疾患に対 して、専門誌や学会等で公表 された過去の

臨床結果や畿文に基づいて、治療効果、副作用、治療後の臨床結

果 (予後.転 帰)等 の医学的情報をガイドラインとして提供 し、

実際の診療 ・治療に資するもの。

インタビューフォーム

・ 日 本病院薬剤師会が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医

薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料。添付文書

等の情報を補完する内容が記載されており、薬剤師等の医療従事者

にとって日常業務に必要な医薬品の情報が集約された総合的な医薬

品解説書と位置付けられている。

コンパッショネー ト・ユース
・ 例 えば、EUに おけるコンパッショネート・ユースはt生 命に関

わるような患者救済を目的としており、 「他に適切な代替治療法/

医薬品がなく、重篤、生命に関わるまたは、身体障害を引き起こす

おそれのある疾患を有する患者」を対像として、特例的な輸入 。使

用の認可を行 う制度となっている。対象となる医薬品等は、次のと

おり。
一 EU加 盟国ではどの国も未承露だが、EU以 外の国 。地域で承認

されている医薬品
― EU加 盟国のどこかで承認されているが実際に入手が困難な医

電子レセプトデータベース
・ レ セプ ト情報 ・特定健診等情報データベース (仮称)を いう。高

齢者の医療の確保に関する法律 (昭和 57年法律第 80号 )第 16条

に基づき、保険者及び後期高齢者医療広域連合から厚生労働省に提

供されるレセプ ト情報及び特定健康診査 ・特定保健指導情報を収集
・保有し、主として全国 (都道府県)医 療費適正化計則の作成 。実

施及び評価のために調査分析を行うことを目的として、厚生労働省

が構築するデータベースである。

添付文書
・ 医 薬品を販売する際に添付する文書。薬事法第 52条 の規定に基

づき、医薬品の用法 ・用量、効能 ・効果、警告及び禁忌などの安全

性に関する情報、使用上の注意などが記織されている。

パリデーション
・ 製 造所の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質管

理の方法が、期待される結果を与えることを検証し、これを文書と

することをいう。

フアニマコゲノミクス
・ 薬 物に対する反応性 (薬効 ・副作用の発現)の 個体差について、

遺伝子の面からその潜在的な原因を探索する技術及び研究。例え

ば、患者一人一人に対し薬効を最大にし、副作用を最小限にする投

薬を行 うことが期待される。

ヘルシンキ宣言
。 昭 和 39(1964)年世界医師会総会にて採択された、ヒトを対象と

する医学研究の倫理的原則。被験者の福祉を最優先すること、被験

者の個人情報を守ること、被験者にインフォーム ド・コンセントを

求めることなどが規定されている。

ModWatch

。 米 国 FDAが 設置している安全性情報の自発報告を受け付けるし

薬品
― EUカ ロ盟国から撤退した医薬品
― 治 験薬 (治験実施国は EU域 内に限らない。)

GMP(Good‖ anufacturing Practice)

・ 医 薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理に関する基準。

シグナル                    ・
・ 医 薬品の安全性に関わる問題の予兆となる事象を指す。

CRO(開 発業務受離機関。Contract Research Organization)
・ 製 薬会社等から治験業務の一部を受託する会社を総称したもの。

情報配僧サービス (プッシュメール)
・ (独 )医 薬品医療機器総合機構より電子メールによって情報提供

されている 「医薬品医療機器情報配信サービスJ。緊急安全性情報、

使用上の注意,改 訂指示等、医薬品や医療機器の安全性に関する特

に重要な情報が発出された際に情報提供されてお り、無料で登録で

きる (hitp:〃www inro pttd魅.801,′i■rtD/idx_push himl)。
・ 医 薬品安全管理責任普及び医療機器安全管理責任者は、平成 20

年 12月 4日 付け厚生労働省医政局長 ・医薬食品局長連名通知 「医

薬品の販売名の類似性年による医療事故防止対策の強イヒ・徹底につ

いて (注意喚起)Jに おいて、 「医薬品医療機器情報配僣サービスJ
の積極的な活用が求められている。

データマイニング
・ 大 量のデータに対して、網繰的にデータ解析技法を適用すること

で従来は分からなかった有用な情報を取り出す技術。医薬品の安全

対策業務の分91では、例えば、副作用報告データをpF析し特定の医

薬品と副作用の組に関する報告数が他のlllに比べて有意に多い場

合、従来よりも迅速にその組について安全対策上必要な措置を購じ

ることが可能になる。

くみ。報告の対象となるのは、FDA規 制下の医Jle品、生物製剤 (人

由来の細胞や組織、細胞組織利用医薬品等を含む)、 医療機器、特

定の栄養剤と化粧品を使用することによつて生 じた安全性情報と

されている。そこには、医療過誤や品質|こ関する情報も含まれる。

現在はオンラインシステムも構築され、全ての蘭民からの自発報告

を一元的に受け付けている。FDA再 生法により、McdWatchnuSが開

発されつつあり、今後は、食品、ペットーフー ド、フクチンに関す

る情報もWcbを 介して会議形式で入力できるようになる。

薬剤痰学的調査/研 究
・ 多 くの人々を対象として、医薬品等の使用状況、有効性や安全

性、リスクやベネフィット等を調査 ・研究するもあ。例えば、医

薬品等安全対策の分野でいえば、ある医薬品にらぃて市販後調査

のデータを調査 ・解析し、特定の医薬品と併用 した場合に副作用

が有意に多いことが判明する、等の事例が考えられる。

(参照)http://en wikipedia.Org/wiki/Pharmacoepidemio10gy

http://www jspe jp/abOut/

リスクコミュニケーション
・ 主 として、行政や製薬企業が、患者や医薬関係者に対し、医薬品

の安全性や適正使用に係る情報等をわかりやすい内容、入手しやす

い手段により提供すること。なお、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、安全対策に活用で

きるようにすること等の双方向の取組や、関係者間の情報共有に

係る各種取組を含む。

UMIN(university Hospital‖edical information Network)
・ 全 国42の 国立大学病院による医療情報に関するネットワーク。

東大病院内にセンターが設置されている。



■ 1回  平 成 20年 5月 23日 (金)

饉層 :O薬 書肝炎事件の検証について

O医 薬品行数の見直 しについて

第 2回  平 成 20年 6月 5日 (木)

●題 :0医 薬品行取の見直しについて
・案害肝炎被害者からのヒアリング
・早期実施が必要な対策のための綸点

について

第3回  平 成 20年 6月 30日 (月)

艤題 :O医 薬品行取のあり方について

中間とりまとめ (案)

第 4回  平 成 20年 7月 7日 (月)

臓■ :0医 薬品行政のあり方について

中間とりまとめ (案)

く中間とりまとめ (平成 20年 7月 31日 )>

※ 平 成 20年 9月 2日 (火)【勉強会】

※ 平 成 20年 9月 3日 (水)【視栞】

医薬品医療機彗総合機構

第 5回  平 成 20年 10月 2日 (本)

饉選 :0藁 書肝炎事件の検証について

第6回  平 成 20年 10月 27日 (月)

撮目 :O藁 害肝費事件の検証について

第7回  平 成 20年 11月 11日 (火)

饉遍 :0薬 害肝炎事件の検饉について

第 3観  平 成 20年 12月 6日 (金)

籠鷹 :0藁 書肝喪事件の検証について

第9回  平 成 21年 1月 15日 (木)

※ 平 成 21年 2月 5日 (木)【視察】

血漿分国製剤工場 (株)ベ ネシス

第 10回  平 成 21年 2月 27日 (金)

議題 :0薬 書肝炎事件の検証について

O医 薬品行政の見直し等について

※ 平 成 21年 3月 17日 (火)【視察】

虎ノ門病院

第 11回  平 成 21年 3月 18日 (水)

議題 :0委 員会の提言について

第 12回  平 成 21年 3月 30日 (月)

織題 :○委員会の提言について

1く第一次撮言 (平成21年 4月30日)』

第 13回  平 成 21年 5月 27日 (水)

腱題 :O今 年度の委員会の進め方について

O集 書肝炎被害者からのヒアリング

○今後の騒薬品行政ta線のあり方

について

第 14回  平 成 21年 6月 25日 (木)

議題 :O医 療機関における安全対策等

についてのヒアリング
・医療機潤 (安全対策先通事例)
。日本 CRO協 会 (開発業務受託機Om)

○再発防止対策についての計薇

第 15回  平 成 21年 7月 29日 (水)

饉題 :0察 害肝長被害者からのヒア リング

0有 瞼者からのヒアリング
・研究者 (製薬業界の状況)

○医薬品医療機器総合機構の取組等

O再 発防止対策について

(別紙① 審 臓経過一覧)
ための医薬品行政のあり

i t ! * " o l H t  l t z e o  + e z i + s F C o E  ( * j
. r-+>rrtv-J*\r,aa* I nn, or'|flr:ilt5t{t

0第 一次提書を受けた取IE・検討状況等

(崚き)

:O藁 害肝炎事件の検証について

O医 薬品行政の見直 し等について

第 16回  平 成 21年 9月 30日 (水)

臓題 :O第 一次提言を受けた取組 ・検討状況等

O再 発防止対策についての討機
・医薬品行政の監視 ・諄優機関

(第二者組織)=

0医 薬品医療機器総合機構の取組等

第 17回  平 成 21年 10月 29日 (木)

議題 :0研 究班の進拶状況

O第 一次提書を受けた取組 ,検討状況等

○ワーキンググループの設置

O鵬 論の進め方

|※ 番撃畠
1霧1革;歩易見三多

)(第
二者組織)

第 18回  平 成21年 11月 10日 (月)

饉題 :O菫 応外使用
・ドラッグラグ被害者からヒアリング

O再 発防止対策についての計罐
・臨床試線
・PMDA組 織文化

O第 一次提富を受けた取組 ・検討状況等

O研 究班の進捗状況

○ワ■キンググループの状況

0今 後の饉論の進め方

1土串 世し(鷹卸詢|
第 19回  平 成21年 12月 4日 (金)

饉題 :O研 究班からの報告

○添付文書のなり方、

リスクコミユニケ=シ ョン、

●者からの翻作躊報告制度 等

O医 薬品行政組織のあり方
・PMDA・ 軍労省凛員アンケ=ト

※ 平成21年 12月 8日 (火)【視察】
CRO(開 発業務受話機関)シ ミック (株)

※ 平 成21年 12月 21日 (月)

第 3回  ワ ーキンググループ(第二者組織)

第 20回  平 成 22年 1月 18日 (月)

議題 :0研 究班からの報告

○医薬品行政組織のあり方
・PMDA・ 厚労省積員アンケー ト

調査結果
・ワーキンググループからの中間報告

0第 一次提言を受けた取組 ・検討状況警

(続き)

0最 終提書に隣する討■

※ 平 成22年 1月 26日 (火)

第4回 ワーキンググループ(第二者組織)

第21回  平 成 22年 2月 8日 (月)

饉■ :O最 終掟書に闘する討籠

0研 究班からの標告

O医 薬品行政組織のあり方
・PMDA・ 厚労省繊員アンケー ト

|1査縮暴
・ワーキンググループからの機告

第22回  平 成 22年 3月 8日 (月)

議題 :O研 究班からの報告
・行政 ・企業関連の検臓
・患書実嬢輌査縮業の報告

O最 終撮言に鵬する討籠

0医 薬品行●l組織のあり方
・ワーキンググループからの報告

※ 平成21年 11月 10日 (火)

第1回 ワーキンググループ (

※ 平 成 22年 2月 16日 (火)

第 5回  ワ ーキンググループ





(別無②  「策一次提書」と 「最終提言Jの 比較表)

最 終提 言 の掲載事 項

(下●:●ヨ海●v●新規逮7J l、修正事項'

第一次提言との内容比較

て,:内審関のよな缶規選"、"■ 颯認事項,

第 1 は じめに

(1)墨 員会 の 設 置 目的

(2)最 終 提 言取 りま とめま での経 緯等

(3)提 宮 の実 現 L向 け て

第 2 興 書鮮 炎事 件の経過か ら抽 出 され る問題点

(1)フ ィプリノゲン製剤に関する主な経過に対応した熙理
① 1964年の承認取得
② 1076年の名称変更に伴う承認取書
0 1977年 のFDAに よる承認取消し
0 1965年 、1985年の不活fヒ処理方法の変更
⑤ 1981年からのフィブリン糊の使用開始とその拡大
0 1987年 の書森県における集団感染の発生
② 1987年の加熱製藩の承認取得
0 1993年 に原料血燎を献血由来に変更
0 1998年 の再騨饉決定公示までの時間の経颯
⑩ 2002年に銀薬企業から提出された資料の取扱い

(2)第 X因 子製剤に関する主な経過に対応した整理
0 1972年 のPPSB― ニチヤク及びコーナインの承
認取得

② 1074年 のPPS8-ニ チヤクの製造工程変更 (簾
料血漿のプニルサイズの拡大)の 承認及び 1975年の
PPSB=ニ チヤクの議応拡大

0 1976年 のクリスマシンの承認取得
④ 非 加熱第X因 子襲剤 (クリスマシン)の投与による

HIV感 彙の判明後の対応

(3)フ ィプリノゲン製藩、第X因 子腱剤を通じた事奏関係
に基づく整理
0 添 付文書による情報提供
② 情 報収療と分析 ・評価
③ 学 会及び医療現場での情報活用
④ 知 見の収集と伝達

Ω__t盤当壺の二欺よ臨 全窯握豊鍵、2L71JttZ_
■ 行漱欄当者mL.Zリ ング
エ_全虫燎蜘犠企0目 ■■2乞

鮭 鷹漁皿麟 0鷺 線鳳議
ア  解 鏑 に 対 す ス ア ツ ケ _ ド

第 1

( 1 )修 正 ・迫記

( 2 )新 規

( 3 )新 規

第 2

( 1 )第 一次提書 と同 じ

(2)第 一次提言 と同 じ

(3)第 一次提言 と同 じ

(4)新 規 (☆)

■登豊猥
Q撫 資鷹φ臨 藤2翻

ア 患 審に対する鵬査
・r 漱 違L対 立過 蒻森

ウ 』 篤に囲■各諸滉

第3 こ れまでの主な制度改正等の経過

第4 票 害再発防上のための医薬品行政等の見直し

(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

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
イ 人 材の育成,確保の在り方

③ 薬書教育 ・医薬品評価教育
④ 薬 書研究資料館の設立

(2)臨 床試験 ・治験
① CCP調 査

② 被 麟者の権利保饉・救済
③ 臨 床研究 (臨床試験を含む。)

(3)承 認審査
① 安 全性、有効性の評価
② 審 査手機.響 臓の中立性・透明性等
③ 添 付文書

ア 添 付文書の在り方
イ 効 籠効果 (適応症)の 設定
ウ 適 応外使用

④ 再 評“

(4)市 販後安全対策等
① 情 報収集体制の強(ヒ
② 得 られた情報の評価

ア 諄 饉手法の見直しと体制の強化
イ 体 “の強化と予防原則に伴うlt置
ウ 新 たなリスク管理手法の導入

平 電 子レセプト等のデータベースの活用

２
①

②

③

第 3 第 一次提書 と同 じ

第 4

( 1 )

① 第=次提言と同じ

②

ア 修 正 ・追記

イ 修 正 ・追配

③ 修 正・追記
④ 修 正・追記
⑤ 新 規 (★)

修正 ・追記
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2 0 1 0 年 3 月 1 0 日

´最終提言葉案に対する意見

日本撃粟団体連合会安全性委員会委員長

高橋千代美

3月 8日開催の本検討委員会において、水rl委員から提案された修正案で企業出身者に関

する記載の 「但し、・・・必要である。Jに ついては、アンケート結果でも多数の方から企

業出身者の有効活用にg9tる意見が出されているという事実があることから、元の文章で

ある 「なお、・・・・引き続き検討する必要がある。Jに 戻したIIうが邁切と思います。

葉案のp22の ④嘔評価の3つ 目のポツについて、既に小生から意見を出させていただい

ておりますようにlW・I文書は適時。迅速に改釘することが重要であること、そして承穏内

容については、既に再評価制度があり定翔的な見直しをすることになっていることから、

この3つ 目のポツはすべて不要と思います。

以上

l ノl

|

1.

平成22年 3月 12日

椿 広 計

最終提言 (案)に 対する意見

私の発雷 (第22回 委員会での発言)に ついて、一応最後の部分を次のよう

にしては如何でしようか。

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つ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べきである。

→ こ のような観点も踏まえつつ、厚生労働省、そして国は、国民の命をしつ

かりと守り、国民に犠頼される医薬品行政を目指すという想いを新たに、三度

と薬害を起こさない、万が―にも薬害が発生した場合にでも、速やかに道切な

対策を打ち、決して薬害被害者と無用な争いを起こさないという決意の下、本

提言の内容を実現していかなければならない。

④l高機委員意見・最終提言素案.do●..docx
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最終提言に関する意見

2 0 1 0 年 3 月 1 2 日

水口真寿美

最終提言について、以下のとおり提案します。

1 6率  医 薬品行政を担うIE織の今後のあり方

前回委員会でアンケート結果を記載してほしいという提案があつたので、これを加

えて文書全体を作成し直しました。

アンケート結果については、調査方法と質問との関係で、「こういう指摘があつた」
と記載する他はなく、そのような記載を羅列することでよいのかどうかは検討が必要
です。

(1)主 たる行政組織のあり方

① 現 在、医薬品行政は、厚生労働省と厚生労働大臣が監督する独立行政法人医/Ji.医
療機器総合機構 (PMDA)力 毬連携して担つているが、本委員会においては、これを
一元化する必要があるか、その場合には国 に生労働省、あるいは医薬品庁を創設)
に一元化するのか、独立行政法人に一元化するのかを検討した。

検討に当たつては、理念としてどちらがふさわしいか、行使可能な権限に違いは

あるか、賠償責任を負うことを説明できるか、専門性とな立性の確保、人材の確保、
財源の確保のためにはいずれが優れている力■の観点から分析を加えた。

このうち、財源の確保という点では、国の組織にしたから、審査手数料や安全対
策費用等企業に負担を求めることができないというわけではなく、一方独立行政法人
だから公費の投入できないということではなかつた。また、専門性や独立性の確保に
ついても、国にするか独立行政法人にするかによつて決定的な違いがあるわけではな
かつた。このように多くのことは、国にするか、独立奮攻法人にするかというより、
運帰の中で技術的に克服が可能な課題であった。

違いとして残つたのは、理念や強制権限等の法的位置づけとの関係をどう考えるか
という問題、及び人員確保の問題である。`国民の生命健康の安全に直結する薬事行政
についての国の責任の重さを強欄すれば国の組織が行うべきという結論に繋がりや
す 、ヽ承認の付与や取消や緊急命令など強制的をもつた権限の行使は、国の組織であ
ることによって無理なく説明ができる。一方、国の組織とした場合、国家公務員の削
減を求める総定員法の適用を前提とする限り、柔軟に人員増をはかり、人材を確保す
ることについては困難が伴う。第に述べてきたとおり、人員と人材の確保は改革の実
現にとって重要な課題である。この点で、独立行政法人の場合、現在の需度運用の元

。では人件費総額の削減が求められてはいるが、人材の確保や離繊の運月の点で柔軟性
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があるといえる。

② 当委員会では、さらに組織のあり方等を検討するために、厚生労働喧医薬食品局議員

(食品安全部を除く)158名 、医薬品医療機器総合機構の職員 (役員、職晨、嘱託

等)647名 、以上合計795名 に対し、平成21年 H月 18日から12月 H日 (金)

までの期間で、アンケート調査を実施した。日答者は合計430人、回答率 540/Orあつ

た。

回答内容の詳細は 「報告書』に記戦のとおりであるが、選択式の質問の集計結果で

は、仕事にやりがいがあるとする織員が全体の74%を 占める一方で、この職場に勤

め擁けたいと考えているかという質問に対しては、はいという回答が55. 6%、 ど

ちらともいえないが31.4%で あり、さらに、この職湯を後輩に機めるかという質

問については、はいという回答が36. 3%、 どちらともいえないが45.8%と な

つている。

自由澪載の回答のうち、前認の国の組織であるべきかどうかという点については、

国の組織とするべきであるという意見とそうでない意見の双方があつた。
また、厚生労働省とPMDAの 灘係については、役割分担が不明確であるという指

摘はMHLW・ PMDA職 員いずれからもあり、厚労省職員からはPMDAが 行政の

考え方を分かつていないという指摘がある一方、PMDAか らは、本省の方向性によ

り、専門的知識をもとに出した結論が科学的とはいえない観点からくつがえされるこ

とへの懸念や独自性を求める指摘があった。

人事異動に関しては、厚生労働省内での数年での異動が専門性を損なうという指摘

がある一方t PMDA内 では異動の少なさや専門性を生かした人事配置を求める指摘
があり、PMDAの 幹部ポストが厚生労働省の出向者によつて占められ、PMDAプ
ロパー職員の管理蹴農用が狭く、厚生労働省から短期間PMDAに 出向して本省に戻
つていく管理職異動のあり方への問題点の指搭もある。

厚生労働省、PMDAい ずれの職員も、医療硯場や研究機関、企業、患者団体等外

部との交流や専門性を高めて見閲を広めるための研修の充実を求めている。

厚生労曇省・pMDAい ずれについても長時間勤務の問題性が指摘され、仕事量が

飽和状態で専門性を発揮する機会がない、薬書患者団体の勉強会 ・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の迅速・十分

な対応を取る巨信がないといつた指摘も寄せられている。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、一方で、一部の人、経験のある人に

仕事が集中しているという指摘がPMDA・ MHLWい ずれにもあり、無駄な仕事が

多きや、マネージメントの問題を指摘する意見もある。また、PMDAに ついては、
新人採月がかえって業務効率を下げており、計菫的な採用が必要であるという指摘、

人員増を図つても退職者が多い状態では組織の充実は図れないとして、魅力ある職湯
にし、特遇等を改善する必要性を相指する意見もある。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する意見もある。 .
その他、最初に決めたことをひつくり返す仕組みがなく、辞表をたたきつけて危険

を阻上しょうする人材を保護できる■毬みが必要であるといった指摘、職員の声を反
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映するための調査を適宜実施する必要性を指鎖する意見もあった。

③ 当委員会としては、一元化をするのか、自か独立行政法人かといつた点については

結綸を出すには至らなかったが、前記の検討結果や織晨アンケートの結果を踏まえ、

組織形態にかかわらず、下記のような点を指摘することができる。

国民の生命健康の安全を第一に活動できるための専門性や独立性を確保し、組織及

び活動の全課程における透明性が維持される必要がある。そのためには、必要な人員
が確保され、職晨が将来に希望をもち、それぞれの専門性を発揮して働くことができ

る人事システムや人員配置・待退が必要であるが、人員の確保は業務効率をかえつて

損なうことのないよう計画的に行われる必要がある。また、目民の生命と健康の難
という観点から、異論を述べる職員が、守られる仕組みも必要である。財源について

はFDAが 改革を余儀なくされた原因のひとつとしてユーザーフィーヘの過度の依

存が指摘されたという教訓に学び、企業に過度に依存しないよう、審査手数料や安全

対策拠出金等の占める割合について常に検証と見直を行うことが必要である。そし

て、組織自らが職員や外部の第二者の意見を適切に把握し、組織のあり方を絶えず検
証評価するシステムをもつことが必要であり、使命感をもつて長時間労働を強いられ

ているのに、社会的な評価が得られないとする指篠についても、これを単にマスコミ
報道のあり方と人員不足の問題と片付けるのではなく、行政のどのような対応が社会

的批判を受けているのか、業務のあり方に問題はないのかといった観点から、今後も

検謹を継続し、組織のあり方の見直に生かしていくべきである。        .
まだ、現状のまま、厚生労働省とPMDAが 役割を分担して薬事行政に当たる場合に

は、上記の点に加えて、厚生労働省とPMDAの 役割分担の明確化をはかり、管理職
の人事異動のあり方や、交流のあり方についても見直しを行うべきである。

(2)第 二者評価監視組織

ワーキンググループとりまとめ案を記載 (省略)

(3)基 本法の制定

薬事行政は国民の生命健康の維持に直結する内容をもち、行政システムや関係法規

権互の関係も複雑である。そこで、薬事行政に関する総合的な基本法を制定し、その

中に薬事法をはじめ医薬品関係法を位置づけ、本提言で― る第二者組織について

は、医薬品行政を外務から関し評価する仕組みとして位置づけることが必要である。

2(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策 33買

「① 学 会に期待される動 に関して、以下の文書を追加
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・学術総会の開催や治療ガイドラインの作成に際しては、利益相反関係の適切な管理

と透明性の確保をはかるべきである。

(3)製 薬企業に求められる基本精神

ヒヤリング調査に関する前日委員会における報告を踏また、以下の文書を追加げ

ることを提案する。

・ 本 最終提書の薬事行政に対する提首のうち、 「基本的考え方Jは製薬企業にも、

そのまま当てはまり、特に予防原則を基本として、国民の生命健康の安全を第一に

迅速な意思決定と行動がとられるべきことは、製薬企業にも強く求められている。

・ 本 最終提書のうち、製薬企業に対する指導等を求めている各提言事項については、
いずれも製薬企業のあり方が問われているものと受け止めて、企業としても改善に

努める必要がある。

具体的には、臨床試験の公正をはかるための諸制度の充実、薬剤疫学的手法をと

りいれた個別饉薬品に応じた適切な市販後安全対策の実施、積極的情報公開、添付

文書のあり方の見直し、息者とのリスクコミュニケーションの促進と広告のあリガ

の見直し、未承認薬への対応、積極的な救済等々である。

・ 特 に安全対策については、薬害肝炎事件のみならず、過去の薬害事件の教印1は、

製薬企業が、安全性を過大に、危険性を過小に評価する過ちを犯しやすいというこ

とを示しているから、各企業はこの事実を前提に、安全対策を強化するべきである。

たとえば、副作用報告について、医薬品との困果関係の評価に関する消極的な姿勢

はとるべきではなし、            ・

・ 企 業の安全部門に十分な人を配置して、安全性にかかわる企業内の情報流通と管

理のあり方を検証することも必要である。危険情報を企業内において速やかに共有

したうえで、必要な意思決定と対応を迅速に行うという観点からする企業内での情

報の流通と共有はもとより、後日の検証を可能とするという観点からの適切な記録

作成と保管も含まれる。

・ ま た、利益熊反関係の適切な管理を行い、海外において試みられている透明性を

高めるための対応は、日本においても積極的に導入・実施するべきである。

‐4‐
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平成22年 3月

最終提言についての意見

3月 8日の検討会での発書につき、あらためて文書で提出します。

該当部分についての修正案です。

12日

間官清

平成 22年 3月 14日

坂 田委員意見

最終提言葉案に関する意見

第 1 は じめに  (路 )

(略)

(略)

第4 薬 書再発防jLのための医薬品行政等の見直し (略)

(1)基 本的な考え方 (略)

② 医薬品行政の現状と課題 ※ 下線部を修正・違20

(略)

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

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

事項についても検討 してきた。個男1課題 (承認審査等)に ついて

は後述するが、それ らの課題の背景Iこある組織内の問題等として次

の3点 を指摘する。蓬〔

。 医 薬品行政には、国 (O人 )、 総合機構 (○人)t地 方自治体 (○

人)が 関わっているが、国と地方自治体には、現状では2,3年 ご

との人事異動があり、専P3家が育ちにくいという宿命がある。しか

し、医薬品が総合的な科学の産物であり、生命に直結するという危

機管理の面から見ると専F3家の確保は不可欠であり、議員の知識と

意識に関わる研修制度の導入や幅広<専 門知識を求められる薬系技

宮等に関する新たな人事システム (キャリアの人事評価制度を含む)

薬害教育 。医薬品評価教育 (P16)
・医師、薬剤師、看護師となつた後、薬害事件や健康被害の防止のために、薬害

の歴史や医薬品による副作用被害の実態と医薬品副作用被害救済制度、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防上のためには、専門教育としてだけでなく、初等

中等教育において薬害を学び、医薬品との関わり方を教育できるよう、学習指
導要領に『薬害』が盛り込まれるよう関係省庁を通じて働きかけるべきである。

新たなリスク管理手法の導入 020
・当該医薬品を投与される患者、医師、薬剤管理者、医療機関を製造販売業者等

に登録しγ

個A輸 入 (P29.28)

これのみ追加案
。特に高いリスクが予想される医薬品およびリスクの高い患者に投与される

医薬品については、医師および患者を登録し積極的に副作用情報の収集を行

うべきである。

以上

キ
８
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等の検討が不可欠といえる。

また、総含機構につしL=は 、設立4年 と書い組織で△材確保と育

成の途上期にあるとともに、国との連携という纏鐵の運営上仕方が

ないにしても、現状のまま百数十名の厚生労働雀関係職員が存在し

もあり、国の人事シスニ△とも運動した組織のあり方を探る多要が

あると思われる。
。 医 薬品行政につLL【巳、医薬品業界のグローバルJLによる欧米諸

国との規制等の調整≪査察レベルの統一、PIC/S(医 薬品査察協

定及び医薬品査察共同スキーム)な ど≫が求められているものの、

国内の査察レベルが欧米なみに高まらない場合、国内医薬品の品質

が相対的に低下することが危惧される。このような事態に陥らない

ためにも、国は査察L/昼2レアップのために各種ガイドラインを整備

するとともに、医薬墨機構と地方自治体との共同査察を推進するな

ど、3者 がこれ童で以上L連 携することが求められる。
・ tOえ て、薬害肝炎蔓生=は 、418リ ストの取り扱いによる被審

者救済の手遅れや、董査童の集回感染発生時の文書作成や保存の不

の徹底が求められる。

・ 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、平成 21年度に当面 100名が増員されることと

なったがt機 構内でも品質管理部においては28名 の査察宣で国内外

のすべてのメーカーのGMP査 察を実施しており、品質管理釜に問題

が懸念される諸国の製造所に対して十分な査察を実施するには、増員

が不可欠といえる。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 じた適切な人員配量がなされる必要がある。
。 現 在、国と機構等の人員増等が進められているが、薬害肝炎を含め

た過去の薬審事件に対し、国が十分反省した上での再発防止のための

拡充であって、組織の拡大と組織益のためのものでは二LLこと二、_組
織全体で繭議t′たければたらない^

⑥ 薬 審研究資料館の設立

すべての国民に対する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いう行政の意識改革にも役立つよう、

幅広く社会の認識を高めるため、業審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.

(4)市 販後安全対策等 (略)

⑥ GMP調 査 ※ 下線部を修正 ・追加

・ 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

‐3‐
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囲 躍 饗 爾 ] (略 )

(略)

上記り の部分は、 (2)、 (3)、 (4)、 (5)に 移行 ・

② 0 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

郡を修正 。追

団

２

の
７

育」

ア 体 制の強化 (略)



いるかどうかを確認するために行われている。この適合性調査のう

ち、国内外の新医薬品、生物学的製剤及びすべての海外等の製造施

設については、週塵二浴合機構の28名 の査察官が、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 (1～ 数名のGM

P等 担当者)が 当たつておりゃ医薬品の製造暮理■品質碁理の碁集

ているがおり、機構の査察官と自治体のGMP等 担当者の人員確保

とスキルアップが不可欠である。特に、医薬品業界のグローバル化

による欧米諸国との規制等の調整≪査察レベルの統一、PIC/S

(医薬品査察協定及び医薬品査察共同スキニム)な ど≫が求められ

ているものの、国内の査察レベルが欧米なみに高まらない場合、国

内医薬品の品質が相対的に低下することが危惧されており、国は医

薬品機構と地方自治体との共同査察を推進するなど、3者 がこれま

で以上に連携することが求められる。
・ 調 査に必要な知識と経験を習得するための研修 (機構と自治体の合

同査察といった現場研修を含む)機 会を増やすとともに、自治体担当

者については、人事異動が効果的な調査の弊害となる場合があるため、

担当者の計画的な豊成等の人事面での配慮も必要である。
・ 査 察の拠り所となるガイドラインが欧米並みに分かりやす<整 備さ

れておらず、また、施設指導に関する運用通知等の文書が少ないとの

意見もあり、国の積極的な取組み (担当者の確保含む)が 求められる。

⑦  GVP、 GQP調 査

・ IL丞 Ⅸ】塾2墓 誕週虹□ヒ盤堕凱定杢担二爆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 (1～ 数名のCMP等 担当者が兼務している場合が多い)が

当たつているがおり、人員や時間の関係から轟査が表面的となりがち

であるとの意見もあり、調査充実のためにも、薬事監視員この資質向

上や人数の確保等につき国の配慮 (研修開催等)が 必要である。

(略)

入れ替え

(8)製 薬企業に求められる基本精神豊 下線部を修正 ・

① 製 薬企業のモラル等
。 人の生命と健康に寄与することが、製薬企業の基本であるにも開

わらすこれまで多くの薬害蓼件等を31き起こしてきており、そのこ

とに対する糞摯な反省の基、命の尊さを心に刻み、高い倫理観を持

ち、医薬品の安全性と有効性の確保に全力を思<さ なければならな

い。また、重篤な健康被害等の発生に当たつても、不確実なリスク

等に対する予防原則に立脚した迅速な対応等が欠かせないことを改

めて認識する必要がある.
・ 承 認申請時の様なな資料 (試験データ)は 、当該医薬品の安全性と

有効性の審査の基礎であり、データの操作や改ざんは申請企業全体に

対する信頼性の失墜に葉がるということを強く認識するべきである。

また、医薬品の審査、製造及び市阪後を通した薬事法の各種調査等

(GCP等 )への真摯な対応と製造方法等の変更についての適切な対

‐5‐
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立が欠かせないものといえる。
。 治 験や臨床研究でのCROと の対豊関係維持に配慮するとともに、

被験者救済等に⊃いても遍切な対応が求められ登…
。 市 販後も医薬品の安全性と有効性に関わる情報の収繁に薬剤疫学的

方法を導入するとともに、医療現場での使用実態 鐘 用外使用含む)

の把握に努め、その結果奎撥報開示、添付文書の改定や承認追加等に

活かせるよう積極的に取り組む必要がある。

1 高 齢化社会に伴い、患者を含めた国民等への的確な情報提供が大き

な課題となることが想定されるため、リスクコミュニケーションや適

正な広告 (健康被害救済制度の庵知も含めた)の 方法の検討が懲がれ

ている。

事件においては、企業による安全性の過大評価と健康被害の過小評価、

さらL企 業内での情報管理と共有イヒの不徹底による迅速な対応ができ

なかったことが、事件の拡大等に結びついている。

よつて、企業における安全部P3の拡充と発言権の確保、危険情報発

生時の対応割‖練、さらに予防原則に基づく副作用情報の評価奎進める

必要がある。
・ 薬害8T炎におけるフィプリノゲン製耀の全量廃葉が当該医薬品のウ

イルス検査を困難としたことから、フィプリノゲン等め特定生物由来
製剤については、医療機関での使用記録の20年 間保存に合わせて企

業においても保存品や当該医薬品に関する記録を残すべきである。

② 製 薬企業における薬害教育等
・ 製 薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の

トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、その

ため、製薬企業にG側 皐 G∨ P省 令等に基づき実施が求められている

「教育訓練」の内容 として、薬害教育を必須項目とすべきである。
・ 企 業と国、大学、医療機関、学会、さらに医師等の医療者とのも

たれ含い (利益相反等)が 薬害事件の背景との指摘もあり、企業並

7デ:こ腱係者の議議改革が不可欠としヽラる^

-6‐
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。 医 薬品の安全性に関する第一義的責任が製薬企業にある以上、欧

州諸国の医師による自主的管翌機構 (英国の Genetal Medical

Counc調 等 )と 目様に曇界内部L自 主的管理機構を設立 し、業界

自ら優頼性回復に努めるべきである^

第6 お わりに ※下線部を追加

以上、本委員会における2年間にわたる検討の成果として、最終的な
提書をとりまとめた。

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くその実現に当たつては、

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

を含めた医薬品行政に関する 「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つか 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。

なお、この委員会の第一次提言等を受けてスタートした各種厚生科学

研究も現在進行しており、その結塁も受けながら、本提言の実現の確認

を行う必要があると考える。

以上

‐7‐
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③ 業 界的部の自主的管理機構等



平成 22年 3月 14日

原生労麟省医薬品層総務熊

医薬品副作用技告対策室 様

tぅ

検饉 ・検討委員会

,委員 清 水
・
諄

最姜報告書の 8日 の琵右資料に基づき以下に童見を逃べます。‐

1.全 体的な表現として,「・・・サベ警てヽ る。』tr..。 す五̂ き

である。J tttt一する (理由 :後書の表現の方が多いから).

・
2_全 体的な表現として,カ タカナを出盤饉囲二紘担 奉督の表示にし=ま

た,余 り二般的ではない薔には爆載的な餞明を簡時につける方が分かり

おいと思いますので,ご 検討下さい.理 由は多くの人に読んで理解して

賞ラためですが′無理にと.ほ書いません◆     .

P.6ヒァリング"闘 取り調査

P.12アカデミア CP.24にも〉→学会またlt学会等

コミ=ニ ケ
‐シヨン‐僣書の伝達

p_14 ニーズ→票警または必要住,プ ロセス‐邊理

p.15ローテーシヨン→移動,カ リキユラム→ (撃雷)課 穫

P。16エ アた,キ ュラム→ (多奉学習奪理?)

,ユ7・エビデンス (夕くの買)‐ 集狂"く な)静 斃 (種お)    .

p.18ガィドライン→僣麟

p.19グローバル化→目藤化

P:31レベル‐水摯,シ ステム‐体ロ

P、23リ アルタイム■即時的に

P・2●リンク・→轟合,IJン ケージ→動 きたは速結,

リスクコミュニケーシヨン→リスク管義の人手 (伝澤),

ブレスリリごス (p.28も)→ (情報機関への情薇公騒?)

,.「,コ マーシヤルー広告 Ⅲ隻伝,v詳 →遠藤輌薇提供者 (M0

Pi3oコ
・
ジパッショネイト・ユコス→:(7,適 釈がなければ解議)

P.32チェック→点検,EBMガ イドライン
→ (実難約装拠卜基づく指

針 ?),コ メディカル,E妻 従事き くニメディカル)

p.33・」的→ウェア ("eb)。ジェネツジタ‐ (後発医薬品?),

コンプライアンス'法 令轟守,モ ラル→倫理 (感)

3.彙 絶なる表現等について,以 ・ドに苺述レます。

p.12薬爾坂手→富外に解鋭を付ける

P.14 0MP―ここに突然出て来るので,欄 外に解競を付けるか,

後述されている東を参照とするよう●する.

pt,7 UVTN,ヽヽシンキ童言‐爆裁を目単に付けるc

P。19見 磁じの r②警査手続の鴨凛棒ヽ審査,申 立住 ・透明後

等Jと する。

・P.れ 下から3行 日の後に 「
:‐

・とが必要である。
.さ

らに、

甕春轟 1 ど́=選 1 ŕ tl漱握さをJ 率 お壼 r夢 田富ビす

るべきである.」を追加する.

メ詢 難僣文書十一般の人に辱信のことか分らな薔合もあるの

で,奮 単な説明を付ける。

p.21上から9行 日 :『も,3● 0レベル (水準)も ,(途 中削除)

十分あるものから,そ う 。・・」とする.

p.21下から 14行日 ,「。,。学会や行政の立澤からの政絶み ″。,メ

とする.

P.22上から 11行日 :「厚生労働省 ・・・,文 献等に盤盤 l′で、

効鮨 ・・・」の方が分かりやすいのでltないか。   ・

P。22下 から 跡・7行 日 =意味が阜く分らない所もあるが,電 L

告きの盤善事務奪 o奎 粗編澄 _“ 各著への■ 告され,

2
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僣彗への対颯につ いて阜期に猥答す る等により,そ の活

慎 ・・・Jと する。

P.25■ 10～11行日 :r・ ・・,こ れらを取入れて対策の壼燎状

況のフォー ドバックがなされる仕組みが望まれる。Jの 下隷

の文章が奥く分らない。→ 「実施状況を検饉するJと 言う童
・

味か ?

,.26上から5～6行 日 :「また,ユ なる ・o`fF組 みがかしヽ諄 0^J

の文章の意味が良く分 らない。→少なくとも 「データのパリ

デーション』の解説が必要ではないか,

p_26見出しの 「01)ス クコ3‐ ニケーションの曲 卜のかあの書

ヨい 。・」のな味が良 く分らない.→ 「リスク情報の人手を

書めるための構報の ・・・Jと いうことか ?見 出しとしては

もっと短く出来ないか ?

P.26～27③ の項E全 体をもつ少し分り易く整撃 《対行政,対 製

薬企業,対 医書機関,対 患者など〉することは出来ないか ?

擁 :p.27の点 6,7番 目は一部内事が二複しているように

見受けられるが'

例 :P,26下から2行 日 :『国民に対するメッセージも含めた

情議提供 ・・ Jヽと あるが,メ ッセージとは何を意味する

のか?→ 「・・・,田 【に景する椿絆繰曇の春リカ ・・・J

では駄巨なのか?

以 上

J
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最終提言葉についての意見

2010/03/24 水 口真寿美

議事の進行及び最終提言に関する私の意見は以下のとおりです。

1 (2)企 業に求められる基本的精神等

3月 8自 の委員会で装置委員から報告のあった研究班による企業関係者ヽのヒヤリ
ングの結果等、提言として反映させるべきである。そうでなければ、検整を行つた意
味がなく、本委員会の姿勢を問われる。

3月 12日 付意見書に記載した具体的案再掲する。このうち、4点 は坂口委員の意
見と基本的に同旨である。

利益相反の管理は、本提言が鮭所で言及している公正な医薬品評価を保つための方
法のひとつとして重要であり、提言案でも審査段階での学会等の利益相反のチェック
に言及していることから、企業についても入れないと不自然であると考えた。

さらに、

なお、表題は 「(2)企 業における安全対策」とした方が、 「医療機関における安
全対策Jと のバランスもよいから、変更すべきである。  ｀

(3月 12日 付け意見書)
「・ 本 最終提言の薬事行政に対する提言のうち、 「基本的考え方Jは 製薬企業にも、
そのまま当てはまり、特に予防原則を基本として、国民の生命健康の安全を第一に

迅速な意思決定と行動がとられるべきことは、製薬企業にも強く求められている。
・ 本 最終提言のうち、製薬企業に対する指導等を求めている各提言事項については、
いずれも製薬企業のあり方が問われているものと受け止めて、企業としても改善に

努める必要がある。

具体的には、臨床試験の公正をはかるための諸制度の充実、薬剤疫学的手法をと

りいれた個別医薬品に応じた適切な市販後安全対策め実施、積極的情報公謡、添付

文書のあり方の見直し、患者とのリスクコミュニケーションの健進と広告ああり方
の見直し、未承認薬への対応、積極的な救済等々である。

。 特 に安全対策について撃、薬害肝炎事件のみならず、過去の薬害gf43の教郡|は、
製薬企業が、安全性を過大に、危険性を過小に評価する過ちを犯しやすいというこ

とを示しているから、各企業はこの事実を前提に、安全対策を強化するべきである。
たとえば、副作用報告について、医薬品との困果関係の評価に関する消極的な姿勢
はとるべきではない。

・ 企 業の安全部門に十分な人を配置して、安全性にかかわる企業内の情報流通と管

澤のあり方を検証することも必要である。危険情報を企業内において速やかに共有
したうえで、必要な意思決定と対応を迅速に行うという観点からする企業内での情

響の流通と共有はもとより、後日の検証を可能とするという観点からの適切な記録

作成と保管も含まれる。
。 ま た、利益相反関係の適切な管理を行い、海外において試みられている透明性を

高めるための対応は、日本においても積極的に導入 。実施するべきである。

2 職 員アンケニ ト結果の記載

3月 8日 の委員会において、委員よリアンケート結果を記載することを求められた

ので、3月 12日 付意見書で具体的案を提案した。

しかし、提書の事前送付案に反映されたのは、実施概要と選択式回答分析のみで、

自由記載欄の要約は全く反映されなかった。

私が意見書で提案した案を再掲すると以下のとおりであり、下線部が採用されなか

らた部分である。これは、それまでの委員会に提出 ・報告した箇条書きの書面を文書

化したもので新しいものではない。

要約を記載する必要があるのか、あるとするならこのまとめが適切かどうかについ

てt議 論をしていただきたい (少なくとも、提言案に入れなかった企業についての追

加提言と同様に扱い優先討議課題として議論されてしかるべきである)。

記載しない場合はt選 択式回答の集計結果のみを提言本文に記載することはバラン

スを欠くのでこれも止め、単に 「調査結果の詳細は本提言に添付する報告書に記載の

とおりである。」としてはどうかと考える。

(3月 12日 付意見書)
「② 当 委員会では、さらに組織のあり方等を検討するために、厚生労働省医薬食品局

職員 (食品安全部を除く)158名 、医薬品医療機器総合機構の職員 (役員、職員、

嘱託等)647名 、以上合計795名 に対し、平成 21年 11月 18日から12月 11日

までの期間で、アンケー ト調査を実施した。回答者は合計 430人、回答率 5螂であっ

プセ1。                                             ・

回答内容の詳細は 「報告書」に記載のとおりであるが、選択式の質問の集計結果で

は、仕事にやりがいがあるとする職員が全体の74%を 占める一方で、この職場に勤

め続けたいと考えているかという質問に対しては、はいという回答が55.6%、 ど

ちらともいえないが31.4%で あり、さらに、この職場を後輩に勧めるかという質

問については、はいという回答が36.3%、 どちらともいえないが45.8%と な

つている。

自由記載の回答のうち、国の組織であるべきかどうかという点については、国の組

織とするべきであるという意見とそうでない意見の双方があつた。

また、厚生労働省とPMDAの 関係については、役割分担が不明確であるという指

摘はMHLW・ PMDA職 員いずれからもあり、厚労省職員からはPMDAが 行政の

考え方を分なっていないという指摘がある一方、PMDAか らは、本省の方向性によ

り、専門的知識をもとに出した結総が科学的とはいえない観点からくつがえされるこ

とへの懸念や独自性を求める指摘があった。

‐ 1 ・ ・

| ”２〕
２



人事異動に関しては、厚生労働省内での数年での異動が専F5性を損なうという指摘

があり、PMDAの 幹部ポス トが厚生労働省の出向者によつて責めら建 MDAプ

ロパー職員の管理職登用が狭く、厚生労働省から短期間PMDAに 出向して本省に戻

っていく管理職異動のあり方への問題点の指摘もある=

厚生労働省、PMDAい ずれの職員も、医療現場や研究機関、企業、患者団体等外

部との交流や専門性を高めて見聞を広めるための研修の充実を求めている.

厚生労働省 。PMDAい ずれについても長時間勤務の問題性が指摘され、仕事量が

飽和状態で専Fi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の迅速 ・十分

な対応を取る自信がないといった指摘も寄せられている。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、一方で、一部の人、経験のある人に

仕事が集中しているという指摘がPMDA・ 厚生労働省いずれにもあり、無駄な仕事

の多さや、マネージメントの問題を指摘する意見もある。また、PMDAに ついては、

新人採用がかえって業務効率を下げており、計画的な採用が必要であるという指摘、

人員増を図っても退職者が多い状態では組織の充実は図れないとして、魅力ある職場

にし、待選等を改善する必要性を指摘する意見もある。また、激務に耐えてやつてい

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する意見もある̂

その他、最初に決めたことをひっくり返す仕組みがなく、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といつた指摘、職員の声を反

映するための調査を適宜実施する必要性を指摘する意見もあつた。

職員アンケー トを踏まえた ro 今 後の課題』について

上記のアンケー ト調査結果の記載を前提に、ここから抽出される提言内容につい

て、3月 12日 意見書で提案をした。これは、アンケー ト結果の要約とともに書面に

記載して委員会に提出し、報告したものを整えたものである。

送付された提言案では、下線部 (議論の便宜のために番号をふったが、提言に記載

するときは不要)に ついて、反映されていない。

上記アンケー トに関わる点であるので、優先的に議論のうえ、一致が認められる範

囲で加えていただきたい。                   1

但し、③の前半については、 「本提言の医薬品行政に係る医薬品行政機関の体制と

これに携わる人材の育成の項で既に述べたように人員を確保することは必要だが」と

いう文言を加え、④については、 「見直しを行うべきであるJを 「見直しを検討すべ

きである」と変更することを前提に、ご検討いただきたい。

(3月 12日 付意見書に上記修正を加えたもの)
「当委員会としては、一元化をするのが、国か独立行政法人かといった点については
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結論を出すには至らなかつたが、前記の検討結果や職員アンケー トの結果を踏ま

え、組織形態にかかわらず、下記のような点を指摘することができる。

国民の生命健康の安全を第一に活動できるための専門性や独立性を確保し、組織

及び活動の全課程における透明性が維持される必要がある。そのためには、①必要

な人員が確保され、職員が将来に希望をもち、それぞれの専門性を発揮して働くこ

とができる人事システムや人員配置 。待遇が必要であるが、人員の確保は業務効率

をかえつて損なうことのないよう計画的に行われる必要がある_ま た、国民の生命

と健康の確保という観点から、異論を述べる職員が、守られる仕組みも必要である。

財源1とついてはFDAが 改革を余儀なくされた原因のひとつとしてユーザーフィ
ーヘの過度の依存が指摘されたという教訓に学び、.企業に過度に依存しないよう、

審査手数料や安全対策拠出金等の占める割合について常に検証と見直を行 うこと

が必要である.そ して②組織自らが職員や外部の第二者の意見を適切に把握し、組

織のあり]を 絶えず検証評価するシステムをもつことが必要であり、―
って長時間労働を強いられているのに、社会的な評価が得られないとする指摘に関

成の項で既に述べたように人員を確保することは必要だが、これを単にマスコミ報

道のあり方と人員不足の問題と片付けるのではなく、行政のどのようなヽヽ が社会

的批判を受けているのか、業務のあり方に問題はないのかといった観点から、今後

も検証を継続し、組織のあり方の見直に生かしていくべきである。

また、④現状のまま、厚生労働省とPMDAが 役割を分担して薬事行政に当たる

場合には、上記の点にカロえて、厚生労働省とPMDAの 役割分担の明確化をはかり、

管理職の人事異動のあり方や、交流のあり方についても見直しを検討すべきであ

る。J

企業出身者の就業制限  13頁

各分野における人材交流は必要だが、交流の方法や態様はさまざまであり、特に

企業出身者の採用については、国会の審議を経て就業制限が設けられた経過もあ

り、見直す必要性については、本委員会で見解の一致は得られてはいない。

そうであれば、この点についてあいまいな記載はやめ、見解の一致をみなかった

ということが誰にも分かるように明確に記載する方がよく、第一次提言のままにし

てはどう力、

② 審査手続・審査の中立性、透明性  17真

承認時期の国内外の差が審査期間の短縮によって解消できるかのような誤解を与

える露哉を修正する必要がある。ラグの原因及びその解消のうえで占める審査期間
の短縮の位置づけはむしろ限月的であることは、今年度の検討により共通の認識と

なつたのであるから、この点に配慮した記載が必要である。
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審議会については、単に審査期間の短縮の問題だけでなく、薬害防止という観点か

らそのあり方が検討されるべきである。また、審議会が必要かどうかについては、前

年度に議論したが、委員間で見解が分かれて一致をみなかったのであるから、記載す
るのであれば、この点に配慮した記載とする必要がある。

「・ こ れと併せ、承認審査の専門性を高め、同時輻効率的な承認手続とすること等に

より、医療上必要性が高く、充分量≡ビデンスの備わった医薬品が迅速に承認される
にようにすることがの高い嘔錬聾`増 暉野期辮“織陣幹事婆蔚旨摯臀簑場静港■轟撮
事必要重がある。

_そ の際に、                           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。
・ な お、審議会については、策三者が参カロして審議を行い、議事録が公魔されると
いう点で、薬害防止と透明性の確保における一定の役割があるとして評価する見解が
ある一方、現状においては限られた墜問自で多くの案件を審議するために充分な役割
を果たしておらず、審議会手維生 めに迅速嶽 認が妨げられているとして存在意義
を闘う意見もある。これらの意見を略まえ、承認手続における審議会の必要性の有無
やそのあり方については、弓|き続き検討を行うことが必事である^l

7 適 応外使用   ・

エビデンスのレベルについて、保険適応を認める場合と公知申請を認める場合に
ついて 「一定」 「相当」と異なつた表現を用いているが、 「充分な」に統一してはど

う力、

その他t重 複や表現の整理を以下のとおり提案する。

「。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水準も                 分
あるものからt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311を踏まえ、エビデンスに基づき、患
者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲においてのみ適応外処方が実施さ
れる

の中戦■凍嘉お事みャ墳難縫申蛹■礎聟鶉興策製雪=共 二」“■螢引謝供=日々の医師
。医療機関の適切な対応に期待するだけでなく、ガイドランの作成 。更新等、学会や
行政における取組が強化されるべきである。

・           床 上の必要性があり、安全性と有効性に翼する逃盆ム■庭の
エビデンスが備わつている適応外使用については、

とは当然薔も■、速やかに保険診療上認められる仕組みを整備するとともに、最終的
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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し、製薬企業はもと

より、国、学会が積極的な役割を果たするべきである。
・           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、承認に向

けた臨床試験の実施に対しt必 要な経済的支援を行うべきである。
・― また、医療上の必要性が高く、既に苑全― ビデンスがあって、新た

に臨床試験を乗四する必要性がない場合には、臨床試験を実施することにより、患者

の当該医薬品へのアクセスが遅れることがないよう、上記の医療保険上認められる仕

組みやヽ医学薬学上公知のものとして、承認申請を速やかに行う制度を整備する等の

柔軟な対応も併せて検討するべきである。
。 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。安全性 。有効性の評

価 ・検証t使 用実態の把握、安全性上問題がある等の不適切な適応外使用を防ぐ仕組

みの整備が必要であることから、例えば、医療関係データベースを活用した体制の整

備も検討すべきである。

8 ③  個 人輸入 副 作躍情報 ・コンパショネー トユース 28～ 29頁

(1)薬 事法77条の4の 2は 、 「薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設

の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品又は

医療用具について、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障

害若しくは死亡の発生又は当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生に関

する事項を知つた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため

必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければならないぉ」
と定めている。

未承認の医薬品であつても、この規定の適用により、副作用情報の報告義務があ

るというべきであるから、 「特にリスクの高い医薬品」について 「医療機関の協力」
と記載するとかえつて後退することとなり、適当ではない。

以下の修正をカロえるべきである。

「個人輸入された未承38医薬品に係る副作用情報に関して、必要■応等〒広く迅速

に必要な注意喚起等を図るべきである。そのためには、使用実態のデータベースの

公表のみならず、

暴得築■副作用報告制度の適用による等のを医療機関等からの情報の積極的■収集

はもとより、,

の規制を行うべきである。する基地4蒲 議嗣電■姜中醐寃鏡 J

(2)例 外的使用

国内導入それ自体が安易であるという誤解を与える点を修正すべである。
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「例外的使用システムを構築すべきである。なお、その際は、

4か えつて薬害を引きおこすことにならないよう、また企業が承認を得るインセン

ティプを失うことにより未承認状態をかえつて長引かせることにならないよう慎重

な検討と制度設計善挨辞が必要である。」

(2)第 =者 重視 ・澤価組織の理設 ④ 委員及び事務局 41買

人選の新たな仕組みは、手続全体として、透明性を確保されていることが必要で

あるから、この点を念のため明記すべきである。

「(略)人 選手続については、独立して医薬品調整の監視・評価の役割を担うに相応
しい見識を有する人材を確保するため、公募制も含め、透堕堂盆麓墾豊、新たな仕
組みを作る必要がある。

・
10 第 1は じめに  (2)最 終提言とりまとめまでの経緯等

別表②の 「内容比較J欄 の下線は肖りつてはどう力、 下線部はすべて★印がついて
いるから★だけで足りる。かえつて 「事項」欄の下線部の説明との関係も紛らわしい。

また、別表②だけみても分かりずらいので、本文に若千内容を補充した方がよい。

具体的には以下のとおり提案する。

「 「最終提言」は、 「第一次提言」を基礎に平成21年 度の審議結果をカロえ、2年 FEl

の到達点を全体としてまとめた。平成 21年 度に第一次提言に新たに加え、あるいは

より充実させた主な点は提言項目は、薬害資料館の設立、薬害教育 。医薬品評価教育

の推進、専門家の育成と薬剤疫学研究の促進、市販後安全対策への薬剤疫学的手法の
i 導 入、リスクコミュニケーションの向上、、個人輸入の管理の強化、医療機関及び企

業における安全対策の強化、医薬品行政組織のあり方、第二者監視 。評価組織等であ

登L別 紙②を参照)。 J

以上
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最終提言案本体に対する意見書

2010F03/24 統計数理研究所 椿  広 計

① 「第4薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し」への加筆

2年機、研究班の大変な尽力により薬審肝炎事件における、被害者の方々の痛みや当時の

行政の対応問題について明らかにして頂けたことに心より敬意を表する。

私が、昨年度の当委員会第 1回 に提出した意見書で疑間を感じていたことで今日まで残

した疑潤は、前口委員会で指摘したように、事後的ではあるが厚労省。政府自らがり‐ダ

ーシップをもつてこれだけの問題点を擁出しながら、なぜ被害者との数年間にわたる訴訟

を行わなければならなかったかという一点に収飲しつつある。戦後大きな薬害が起きるた

びに、患者。被害者、厚労省、医薬品開発者、医療従事者という本来ならば共同して医薬

品の有効性・安全性に共同で責任を果たすべきステークホルダーが、原告撻・被告側で争

うことを繰り返したことが、今日、厚労省や医薬品開発者に対する被書者の信頼感を失墜

させるきつかけとなつたことを銘日すべきである。勿踏、薬害を 2度 と起こさないことは

私自身の希望でもあるが、それ以上に患者・被審者、厚労省、医薬品開発者、医療従事者

の信頼感を取り戻すために、薬害訴いという問題解決方法自体を抑止する仕組み (薬事行

政に対する全てのステークホルダーが参画した第二者組織)の 構築が、この最終養言によ

ってなされたということを記載して頂ければと考えている。この 2年 間の研究棄活動が、

薬害肝炎事件発党時に企国され、その報告がステークホルダー全体に共有され、必要な権

限を持つ方に公式に伝達されていれば、楽観的かもしれないが数年早く、痛みを受けた国

民の救済も、国民の代表者による判断で、速やかに実施できていたのではと考える。

前日指構事項については、最終提書の最終部分に簿潔に反映頂いたことは感謝申し上げ

るが、この訴訟抑止といぅ一番を書き込むことはなかなか難しいことのようである。その

意味で、この 「2章第4節 薬書再発滉Lの ための医薬品行政等の見直し部分」に、L崚 と

薬害を起こさない、不幸にも薬書が起きたとしても、患者。被害者、厚労省 ・PMDA、 医

薬品開発者、医療従事者全ての利害関係者が信頼感を失うことなく共同して、その問題解

決に当たるという日い決意に基づき、薬書の再発防主ならびに薬害被害者の声を尊重する

仕組みについて医薬品行政等の抜本的見直しについて(以 下あとおり提言するJと いう瀬

筆が必要と考える。

の 厚 労省職員、PMDA職 員へのアンケート位置づけと委員としての見解

今回の委員会では、重要なステークホルダーとして必要な厚労省。PMDAの 自発的嘴言

が、十分なされなかつたという印象を強く持つ。この意味で、昨年実織されたアンケート

も、最終回収率からすれば、研究班レポート同様に大きな意義を持つと信じる。水口委員

によるこのアンケートの総橋は、大変客機的に書かれていると露識しており、これは研究

班報告と同等の扱いとすることを委員会で決定し、最終提言本文に章を設けて公式に報告

る



されるべきものである。この水口委員のとりまとめに委員ないしは厚労省 ・PMDAよ り異

議があつた場合には、限られた時間でもあるので、その意見をも含めて報告することが望

ましし、 このアンケートに協力された厚労省 ・PMDA職 員からは、このアンケート結果が

今後の医薬品行政に反映されなければ意味がないという意見があつたことも委員会は意識

すべきであり、限られた時間でも、改善要望をこの水白委員提出のとりまとめのあとに箇

条書きでも良いので委員会で承認し列挙すべきである。私|ま、次の点だけは改善して頂き

たいと考える。                、

(3)PMDAの 上級管理職の大半が厚労省からの出向きであるという現状は、組織撤

時期からまだあまり経つていないという過渡期的状況に起因するのかもしれないが、次期

中期計画機始までには改善されるべきものと考える。

(b)PMDAは 専門職、厚労省は行政職としての立場を貫き、その立場の違いをわきま

えたうえで、相互不信を払拭し、互いの機種がベストを尽くし適切かつ舞合によっては緊

張感のあるコミ千二ケーション並びに意思決定を計るべきである。

③ 意 見採否に関するコメント:予防原則と他の行動規範 ・法令との関係性

当委員会が是とした医薬品安全性に関する 「予防原則0おcautiClnav prlncple)」につい

ては、国民にとつてある程度の負担と覚僣を強いるものであつても、圏量として定着させ

るべきものであり、これが例確に記載された事は当委員会の大きな貢献と考える。一方、

予防原則に批判的と思える意見書があることについては若子の危僕があるも仮説験霊は、

医薬品有効惟評価の基本的態度であることを認めるが、本来、仮説発見と両輸となつて 「科

学的J態 度を形成する。予酪剛 に立つた医薬品安全性については、特にこの仮説発見を

含めた再輸が回る仕組みの構築が喫緊の課題であり、最終提言にはそれらの仕組みが盛り

込まれている。予防原則は、仮説検郡十基、優人情義保護よりもプライオリティの高い専

門職倫理規範であることを強く意識し、最終撮言に対する意見の採否を決めることを望む。

注釈)上 記予防原則に関わる国民の負担とは2つ ある。

1つは、通常言われる 「科学的検証にたるE宙dence」力毬積みあがる前に、医薬品リスク

の予兆が発見された段階から、必要な是正措置を徐々に発動することに関する経済崎負担

と措置への冷静な理解である。

もう一つの負担は、個人情報の迅速かつ半強制的な開示・探索により、ある患者の状態

を取り返しのつかない状況に陥ることから救済できるのならば、自身の儀人情報の利用を

絆容するという情報提供喪担である。

個人情報利用は、国民と個人情報を利用・分析する厚労省との信頼関係が前提となり、

その分析システムに対する第二者監視を前提に行われることが望ましい。

最終提言葉に関する意見 e010MAR24D

山口拓洋(東京大学)

新規提案事項に関して                              ・

提言への反映には基本的には同意致します。

本文に関して

アンケート調査に関する記載について、現状では自由回答に関する結果が皆無ですので、同

内容の要約を加える撻 と考えます。また、今後の課題について、組織文化に関する点な″

ンケート澤査結果を反映眈 内容の記載が不十分と思います。以上に関連して、3月 17日に

水口委員の意見・最終提言葉案が送られてきま眈 が、アンケート調査結果報告書や珈 まで

暑菖                       [でFれ
ており非常にまとまってしい       、

用線 に関して

研究班からの意見書にもありましたが、「医薬品リスク管理(リスクマネジメント)」が正しく理解さ

れていないので、同額を加えてく斌 きたいと思います。

例えば、

市頚前までに安全性検討事項(リスク)を抽出し、市販後にこあ のリスクをいかに最小化して

いくか、そのための方策は有効であるのかを検討しながら安全性対策に結び付けていく一方

で、並行して医薬品の安全性監視計画に基づいた活動を行いなが狡 全性を監視晰 け、こ

れを継続するという流れ

医薬品リスクマネジメント=リスクの最小化+安 全性監視計画。

(以上、薬厠腋学 13(1)47-54:20081

以上

? |○



20■ 0年 3月 24日

新規提案事項に対する意見

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

高橋千代美

1.「製薬企業のモラル等」について

水口・坂田両委員の前半部分は既に最終提書の中に記載されている事項と重複して

いると思います。また後半部分については、研究班において当時の行政・企業の担当

者からのヒアリング等を経て機関された問題点と考えられますので「第2 薬 害肝炎

の経過から抽出される問題点」に記載する内容と思います。なお、最後の水口委員の

利益相反については本項に盛り込む必要があると思います。

2.「製薬企業における法令順守」について

製薬企業は医薬品の安全性に関する第二儀的責任が製薬企業にあることを認識し、

各団体において制定している企業倫理綱領やプロモーシヨンコード等を選守するほ

か、団体内に企業倫理委員会を設置し法令順守等に努めているが、これらを更に充実

強化して企業はもとより医薬品業界の信頼性EFEl復に努めるべきである。

以上

⑤4高橋委員(修正版)・肝炎・行政のあり方の意見 (その4).dOcx

― E4に 対する意見

2010年 3月 24日

小野俊介

■.鑓 摯 の観

「第 2薬 審肝炎事件の経過から播出される問題点」の内容と、最終提言の 「何が薬害の

背景にあったか、原因と考えられた力可 に関するあちこちの記載が、内容的に 。論理的に

しつかりとつながらなければならない。提書案 p14-17の 「②医薬品行政の現状と課題」

にあたる項を肖J除するのならなおさらである。 本 意見書を書いている3/24時 点では、「第

2」の記載内容が不明であり、それが判断しがたい。 3/30最 終委員会で確認を要する。

「何が薬害の背景にあったか、原因と考えられたかJに 係る記載は例えば次のとおり。

・ 撮 言葉 p13:第 4「 当時の制度に不備があつたほか、制度のよりよい運用が

なされていれば、被書の拡大の防止につながっていたことが想定される。J
・ 提 言案 P■4:第 4(1)①  「① 薬害は、最新知見が不足して起きたという

より、既に製薬企業や行政が把握していたリスク情報の伝達が十分に行われて

こなかつた、あるいはリスク情報の不当な軽機により、適切な対応 。対策がと

られなかつ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

評価を藤り、行政が幾鵬するという意思決定を行わなかつたことに本質的な間

題がある場合があることに留意して、J

・ 提 言案 p40:第 4(5)② r医薬品の適応外の使用が不適切であつたことが薬

書を引き起こした教副を踏まえ、・・J
・ 製 薬企業のモラル等に係る新規提案事項中 :「過去の薬害事件の教爾は、製薬企

業が、安全性を過大に、危険性を過少に評価する過ちを犯しやすいということ

を示しているから、各企業はこの事実を前提に、・・・」

2.p■ 3壌 “」の冒頭のパラグラフ

r当時の制度に不備があつたJr制 度のよりよし漣 用がなされていればJの 「制度Jは 、

薬事法等の直接の規制だけでなく、職員数の問題t職 員の目的意識 ・曇き方の問題等を広

く含むことがわかるよう、例えば、「制度 (薬事法等に基づく直接的な法規制のみならず、

組織鋼度、担当職員の業務実施状況 。目的意識を形成する組織文化、医療従事者 ・製薬企

業との関係等、本提言に含まれる灌広L藩 黒を念頭においた広義の制度)」等とすべきと考

える。1.の 意見と同じ理由による。

3.繊 員アンケー トの結果について

アンケー トロ答の中で、今後の医薬品の安全性 ・有効機評価に直接 。関接に影響するこ

とが十分予想される問題点については、その要約を提書の中に盛り込んでおくべきと考え

1
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る。3/12付 水口委員 「最終提言に関する意見」の1(1)② に記載されている内容を提言

に盛り込むべきと考える。

4.薬 害の定義            `

P14:「 見直しに併せて 「薬審」の定義を明記するとともに」

これまで厚労省が用いてきた 「薬害Jの 定義を確認したい。また、各委員が有している

「薬害」の定義の認識が、その厚労省の定義とそれほど大きく異ならないことを3/30最 終

委員会t‐mし たン、

5。その他

p14:「 予想される最悪のケースを回避するためにJ:

「予想される不利益を固避するために」又は 「予想される最悪のケースを念頭において」

等と修正した方が良いと考える。

2

13

委員会撮言素に対する研究班からの報気 機足)

2010年 3月 24日

事害肝炎の検陰 よび再発防止に関する研究班

主任研究者 颯内菫也

前回委員会に、研究康から提示した f委員会提言案に対する研究班からの報告」(3月 5

日付)に 対する補足事項を以下に示す。

前回報告③隋p.22‐23「情報収集体制の強化」について

前日報告での類総

今回の補足事項

PMDAや 厚労省の担当者から、報告システムの現状についてヒアリングを行つた。

その結果、昨年の第一次提言時点では、対応できなかったWHOへ の報告の電子的な

転送も可能となつている等の改善があったことが確認されたが、その他の当局との直接
のデータの変換については、データの互換化についてICH等 の場で昇在議論が進めら

れているということであつた。

そこで前向きに問題を解決する解述として、以下のように書き換えるのが適当と考え

られる。

「. さ̈らに国際連携の強化を図るため、報告データの標準化による交換を促進し、
外国規制当局やWHOに おける国際的なlll作用情報の収集とその有効活用(静各シス

を推進するべきである。」

前回報告③ 同 ・p_30

前回報告での記述

「個人輸力 について

'提 言案には
「. 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燎 告システムの互換化の促進が前捕 を推進するべき
であるJ

とあるが、「籠告システムの互換化の促進が前提Jの具体的な内容を、行政担当者との
ヒアリングなどを通してすすめ、最終報告書に取りまとめる予定

14



提言案の後半には、 「欧米で制度化されているコンパッショネート・ユース等の人

道的な医薬品の使用手続の鐘内導入を検討することが提案されているが、安易な導入

によつ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。Jと ある。

2007年 7月、厚労省の「有効で安全な医薬品を迅速に供給するための検討会」が、保

健衛生上必要な方策として、コンパッショネート使用制度の導入に向けて検討を開始

すべきと提言していた。だが今回の提言案の元となった 2009年 4月 の第1次提書が

「慎重な制度設計と検討が必要である。」としたことも関係し、その後あまり餞論が進

展していない。

本年度の研究で明らかになつたことは以下である。

海外において:米国FDA(食 品医薬品Dは 、1938年連邦食昼医薬品法の制定以来そ

うした患者に対しては人道的供給に努めるとの方針を一貫してとつてきた。研究用新

薬飴鋼 の治療使用Chabttnt INDpの 形が基本で、エイズの大流行を受けて 1987

年に法制化された。欧州では、主として外国での承認薬を輸入して供給する形で、1989

年にはEU敏 州連合)が加盟各国での法制化を健進する指令CDirectiveDを出した。2004

年にEUの 医薬品欧州政策が策定され、「コンパッショネート使用JがEUの 法体系で

も上位にあるul願 騨麟tioDに位置づけられた。EUで は基本的な理念。方針は示す

が、その運営は各国に委ねる形がとられている。隣国の韓口でも、1999年に政府が韓

回オーファンドラッグセンター●ODOを 創設し、輸入薬の患者への供給という欧州型

のコンパッショネート使用が開始された さらに2003年に米国型の研究用新薬の治療

使用OhatmentINDuを 導入し法擬化している。

日本において :このようなコンパッショネート使用の制度をもたないが、未承認薬
の人道的供給が公的に行われてきている分野がある:熱 帯病治療薬(1980年以来〉とエ

イズ治療薬(1996年以船では、研究者と行政の協力のもとに研究菫が設立され、輸入

した未承認薬を治験の形で患者に無償供給するとともに、薬物治療の向上をめざす研

究がなされている。またハンセン病薬についても歴史的に医薬品の人道的使用がなさ

れてきた。

そこで今後、日本では、具体的に以下の基本原則を考慮した制度設計が望まれる。
・国偉労省)の制度とし、厚労省は 「患者のアクセスの保証」と 「安全管理,患者保

護」「比較臨床試験の遂行を妨げない」との過不足のなレソ` ランスを保持する。
・外国からの輸入と国内開発中のもののアクセスとの両方に対応した疑震とする。

,外国から輸入の場合の取り扱い業者を資移制にする。
'個々の患者と思者集団の2つのタィプに分け管理するのが合理的である。
・医師の処方のもとで行い、医師が薬剤部を通じ申請し厚労省の承認を取得する

(将来的に疇 躍離 け出制移行も考慮するλ
・企業が未承認薬を有償にする場合は厚労省の承認を必要とする。
・医師・薬剤師の有害事象報告を義務付ける。

2
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参考文献:

寺岡章雄,津谷喜一郎.未承認薬のコンパッショネート使用 一 日本において患者

のアクセスの願いにどう応えるか―.薬理と治療2010:38C2p:109_50

均`p==納吼壼bScience.∞昴″コ"tα 正配″109・150.pdf

今回の機足事項

挿入すべき文章としては、以下が望まれる。

「個人輸入について厳格な対応を行う一方t代 替医薬品のない疾患や希少疾病に対

し、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

内未承凛薬については、適工な管理、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である、例えば、コンパッショネー ト使用 (欧州

の制度、企業から承認申請までに行う臨床試験計画書の提出を求める等のIND制 度

を基本とした米目のシステムをいう。)の システムを構築すべきである。

ただし、かえつて薬害をラ:き起こすことにならないよう、また企業が販売承認を

得ようとするインセンティプを失い未承認状態をかえつて長引かせることにならな

いようにする必要がある。

したがって、構築すべきシステムでは、一方では患者に対する上記未承認薬への

例外的なアクセスの要望と、他方では息者の安全性確保や製造販売承認に必要な科

学的に評価可能な臨床獣験の円滑な実施を妨げないこととの過不足のないバランス

を保持する必要がある。

また、本項の名称は 「個人輸入Jと なっているが 「個人輸入からコンパッショネー ト

使用の制度化へ」と変えることが望ましし、

以上

3
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■

修 正 意 見

1     堀 内 龍 也

検討会報告書について下記の点について意見を提出します。    .

製薬企業に関する記述が充実されたことから、製薬企業は医薬関係者とひ
とくくりにせずに記載すべきであると考えます。また、検討会報告書は「薬

害Jの 再発防止を目的にしておりますので、そのための具体的な提言にお
いて果たすべき役割を考慮し、医師、薬剤師、歯科医師等の医療関係者と
してはいかがでしょう力、 (修正案は以下のとおり)

014ペ ージ
。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― R・医師、薬剤師、歯科医師等の医療医薬関係者及撻 薬企業

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。

「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」

最終提言案 (3月 30日開催委員会)に 対する意見

平成 22年 3月 26日

帝京大学医学部附属病院腫瘍内科

帝東大学医療情報システム研究センター

堀 明 子

3月 30日開催の委員会にむけて作成された最終提言案に対して意見を述べます。

・,19(基本的な考え方、①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 t

ア体制の強化)

現在の文章 :もとより、単に人数を増やすということだけではなく、(中略)。そのために

は、職員のモチベーションにも考慮し、また、国 。総合機構の専門性を損なうことのない

よう、人事異動システムや人員配置の見直しが行われるべきである。

変更案 :もとより、単に人数を増やすということだけではなく、(中略)。そのためには、

聴晨のモチベーションの向上 ・維持にも考慮し、

とのないよう_人 事異動システムや人員配置の見直しが適切に行われるべきである。

変更理由 :騒員が高い意欲と職業倫理を持つて働くことの重要性について述べている部分

であり、専門性については次のイ項にあるため、この文章で入れる必要はないと思います。

・p24(承 認審査、①嘆全性 。有効性の評価)

現在の文章 :承認条件を付すにあたつては、内容 ・期間等を明確にした上で、可及的速や

かに承認条件に基づく調査 。試験を実施し、その結果を速やかに提出することを厳格にす

る必要がある。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。

変更案 :承認条件を付すにあたっては、内容 ・期間等を明確にし異墓で、調査等を企業に

指示する場合には調査等の目的が正確に伝わり合理的な計画が策宝されるよう、指示内容

及びその根拠を公表し、企業の実施状況についても公表するべきである。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事る必

要があ子「し、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与い、公表す

登必要がある。

変更理由:再評価の項で書き加えられた内容ですが、承認後の調査等においても必要であ

るため、書き加えました。また、行う調査の結果と、これらに基づいて行つた対応は公表

する必要があります。

・,25 御 磁審査、②審査手続き、審議の中立性 ・透明性等)

現在の文章 :

1
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。承認審査の透明性を図るため、薬事 。食晶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、審露会の公開等の在り方を見直すべきである。必要に応じ、サリドマイ

ドの再承認に際し、承認前に審査報告書を公開してパブリックコメント募集手続きを行い、

安全管理方策については、公開の検討会で審議した例にならつて、より積極的な公開手続

きを組み入れるべきである。
‐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きとすること等により、

医療上必要性の高い医薬品の承認時期に係る国内外の差の早急な解消を目指す必要がある。

その際に、各段階の審議会審雛の必要性の有無についても見直し、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きに要する難間の短縮についても考慮すべきである。
。(略)              ‐
。(略)
・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いても、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割の違いを明確化するとともに、審議会の在り

方を含め、迅速かつ質の高い審査等の体制を検討するべきである。
・以下略

変

嚢義墓査の透明性を図るため、薬事 。食品衛生審議会
lr・
の承認に係る審議や資料を公開

することを舎めや、審議会と総合機構での専門協議の役割の違いの明確化や重複にB8する

検討を含め、審議会の会開等の在り方を見直事し、迅速かつ質の高い審査等の体制を検討

立五べきである。
・必要に応じ、サリドマイドの再承認に際し、承認前に審査報告書を公開してパブリック

コメント募集手続きを行い、安全管理方策については、公鵬の検討会で審議した例になら

つて、より積極的な審議、公開手続きを組み入れるべきである。
・三菱工=■ れ暮らわ逢F承 認審査の専門性を高め、同時に効率的な承認手続きとするこ

と等により、医療上必要性の高い医薬品の承認朝 に係る国内外の差の早急な解消を目指

す必要がある。          議 会審議の必要性の有無についても見直し、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きに要する期F・5の短縮についても考慮

すべきである。
。(略)
。(略)

。以下略

変更理由 :審議会という形態ありきではなく、審議会の必要性も含めての見直しが必要で

す。必要なものは公開で、時には承認の遅れにつながっても十分に議論を尽くし、そうで

ないものは迅速に承認することが必要だと考えます。

・P28(承認審査、添付文書、ウ適応外使用)については以下の二点です

①現在の文章 :
・一方、医療上の必要性が高く、既に相当の■ビデンスがあつて、新たに臨床試験を実施

する必要性がない場合には、臨床試験を実施することにより、患者の当該医薬品へのアク

セスが遅れることがないよう、上述の保険診療上認められる仕組みや、医学薬学上公知の

ものとして、承認申請を速やかに行う等の柔軟な対応も併せて検討するべきである。

変更案
。一方、医療上の必要性が高く、既に相当のエビデンスがあって、新たに臨床試験を実施

する必要性がない場合には、               患 者の当該医薬品、のアク

セスが運れることがないよう、上述の保険診療上舞められる仕組みや、医学薬学上公知の

ものとして、承認申請を速やかに行う等の柔軟な対応も産検討するべきである。

理由 :

臨床糠験を実施する必要性がない場合についての項ですので、「臨床試験を実施すること

により」は不要と考え、Hlj除しました。

本項と、この前の項では、「医療上必要性が高い適応外使用」について言及しており、前

項では 「新たな臨床拭験を必要とするもの」について述べ、臨床試験実施への経済的支援

という対策を提案し、本項では 「既に相当のェビディスがあつて臨床試験を実施する必要

性がないもの』について述べ、「柔軟な対応」を提案しているものです。

、 な お、これに際して、エビデンスに基づき使用されるよう、個々の医師の対応のみでは

なく、ガイ ドライン作成などの取組が強化されるべきであることは、記載済みとなってい

ます。                        ・

②現在の文章 :
。その際、薬書防上の観点からする条件等の設定が重要である。安全性 ・有効性の評価 ・

検証、使用実態の把握、安全性上問題がある等の不適切な適応外使用を防ぐ仕組みの整備

が必要であることから、例えば、医療関係データベースを活用した体制の整備も検討すべ

きである。

変更案 :
。その昧、薬害防止の観点からまる条縛尋わ颯鍵塑ス乞筐理を行うことが重要である:纂

盟五盆L至 造辺ム量整外使用を防ぎ、また、後日安全性 ・

有効性の評価 ・検証機 とするためには、使用実態を把握し、収集したデータを活用可

能としておく必要があることから、優えば、医療関係データベ=ス を活用した情報基盤体

制0整 備も検討すべきである。

２
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変更理由 :薬書を防止し、かつ、必要な適応外使用を妨げない方針が必要です。現段階に

おいて不適切であるとわかつている適応外使用を避けるという視点と、今は未知だがデー

タを集めることによって適切かどうかを判断、確認していくという視点の二つが必要だと

思います。この二つの視点を実現するためには、使用実態を把握することと、これに運動

して少なくとも安全性データを収集し、活用可能としておくことが必要だと思います。

・p37 (市 販後安全対策等、③優人綸刃

現在の案 :そのためには、使用実態のデータベースの公表のみならず、特にリスクが高い

医薬品については、個人輸入する医師鰺の協力を得て、闘作用等を積極的に収集、分析、
公表することも検討するべきである。

変更案 :そのためには、使用実態のデータベースの公表のみならず、特にリスクが高い医

薬品については、個去お瀑尋発纏菫瑠黎蠣瞑縄輩蹂キ蠣1作用等を積極的に収集、分析、公

表することも検討するべきである。

変更理由 :医師が協力するのは当然であり、記載の意図が不明です。

・p40(医療機関における安全対策、②医療機関での措置の点検体制の欄
この項での選応外使用に関する記載は、(3)③ ウの適応外使用に関する項と、内容が一致

するべきです。

難 の文章 :
。略
・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Ellを踏まえ、適応
外使用については、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 (27
～28頁)に 記載したエビデンスの水準への対応が必要であるので、原則として医療機関の

倫理審査委員会における審議、結果の報告及び定期的な点検を受けるべきである。
・遠応外使用を含め、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。
・略

変更案 :
。略
・医薬品の適応外の使帰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、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 (27
～28頁)に 記載したエビデンスの水準への対応が必要であるの嶼電
。医療機関において、適応外使用に関する使用実態を建握し、原則曝も4医 療機関の倫理

審査委員会笠における颯 審議_結 果0報 魯風び生食め二定期的な点検を受事登征い
°

一 明ら力,こ不適切な適応外使用を防ぐことが必要である。後日、安全性及び有

4

効上の検鉦を行うことができるようにする仕組みも検討するべきである.
・一方、現実の臨床現場では、刻々と変わる患者の状態に合わせた最善の判断を遅滞なく

行うことが要求されるため、医療上必要な適応外使用を妨げ、患者が必要な治療の機会を

重することがないようにする視点も必要である。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 ・更新

を行うべきであり、行政もそれを支援するべきである。
・

考 1 日 、 . 当 自 綺 多 タ ト O L 月 事 “ 聯 ` N い ヽ 【 H 日 ヽ F H ヨ 珀 自 」 し 畜 諄 月 き 4 ■ さ メ リ 雷 露 姜 夕 ■ 6 』 嶺 | ピ 4 免 半 輩 多 = ξ ン 僣 L コ 1 0 鶴 有 り 勇 峰 生 ` ) も さ

。略

変更理由 :不適切な遠応外使用であるかどうかについてのチェック機能を自主的に持つこ

とは重要ですが、チェック機能のタイミングについては注意が必要です。「事前」のチエッ

クは実態にそぐわず、現実として不可能です。現実の臨床現場では、刻々と変わる患者の

状態に合わせた瞬時の判断が要求されます。また、最善と考えられる治療の変遷のスピー

ドも、医学薬学の進歩を反映して非常に速くなつています。このような状況で、適応外使

用にあたつての 「事前」のチェックや審査を、必須或いは原則必要と位置づけてしまうと、

それを待つている間に治療の機会を逸する患者が読出します。事後のチェック機能の強化

や、適応外使用が必要と判断した根拠を明確にしていくことが、患者の利益につながると

考えます。
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□001

医薬品副作用被審対策室 籠 係       .

近藤 秀樹 様 ,

お送りいただいた文書拝見しました。      ・
       ・

一生懸命に書いておられますので好感が持てます。 .

ただ、存細に論旨を追うと難解であります。加集したものをファッタスでお

送りしますので参考にしていただけると幸甚です。なお、ホ件を事件として取

り扱つておられますが、警察ではない各種専門家が検証した案件ですから、「災

書」ととらえては如18、しょうか。委員長にもお尋ねになつてくださいません

力、

以上が釧Иにメールでお送りした文面です。加筆分はn麻 として添付いたし

ます。

よろしくお取り計らいください。

友池仁鶴            .・

ロー ンター、病院           ・
・病院長 友池 仁鶴.

T665‐8565吹 田市藤自台 6‐7‐1

コ""06‐6833‐5012(内線210D
Fax  06・ 6872・8605                     .

■コ咀 hも餌暉臨飩中 .ncv。.響珈            .

9:(■12010r03J29
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リノゲン襲難 。第=因 子製剤に調するそれぞ逸
の

した轟轟を 、両製剤を通じた事実関係に基づく轟建喜等分

イ(■)か ら (3)饉 係〕

。また、それぞれの輸点 o事実関係に対応した再発防止策について、

て

孵
帷・・・

つ
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ヽ

〆

ｌ

ｌ

ノ

7'&r3 \

第 4

|

纂舞墨季奮こ警百じ墨穣誓FTサ
やすいよう、各鶏F、

その記載箇
:

(1)フ ィプリノゲン製驚に関する主な経過に対応した整理 (略)

(2)第 X因 子製剤に鑢する
・
主な経過に対応した整理 (略〉

(3)フ 、ィブリノゲン製剤、第X因 子製剤を通じた事実関係に基づく壺理

‐1 ,

2牛

したところである。
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」ここでは、・ヒ7・リングを通じ
て職認した当時の状況 とそれに対す る評価を、被告者の視点も含めて、

濃証を行 っitの であ る^

! !oQr.--

唯:Lvも
やとψl

平成22年3月29日

長野赤十字病院 清澤研道

1.明 日(30日)の検証会議は病院重要会議で出席できません。

寺野委員長によろしくお伝えください。お願いします。

2.最 終提言案の3月 26日配信分について修正をした方がよいと思われる個所を提
示ます。

P6.上から7行 日。

<3つ は米国に多い遺伝子型Шoが主であった。→ 遺伝子型13が主であった。>
が正しいと思います。

担当なからのヒアリングによっても厚生省が三沢市の産帰人科医院

(以下 「産婦人科医院Jと いう。)か ら
~JI作

用 (感染)報 告を受け

た稚期については明雄にならなかった。産婦人科医院に残された記

録においても最も古いものが同年3月 であったこと、平成 14年 のフ

ィプ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 (以下

「平成 14年 調査Jと ぃう.)当 時に医師ど置会した際も、
…
医師も第

=報 を昭和 62年 ■月に行ったか否かの明確な出億がなかったとの

ン・５

２．
　

２

ヒアリングの対象が、20年 以上過去の事象に係る事項であることか
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平成 22年 3月 30日

薬害肝炎事件の検饉及び再発b■Lのための医薬品行政

のあり方検討委員会

座長  寺 野 彰   様

検討委員会委員 大 平勝美

「意見書」

検討委員会が最終提言を取りまとめる最後の委員会に際して、薬害再発防止施

策に被害者の健康被書 。人生についての長期研究調査を盛り込むことが、薬書の

再発防止に取り組む行政関係者等の意思を堅固なものとすると考える。このこと

を、薬害願Ⅳ感染被害当事者として意見書として提出しておきたい。

薬害再発防止を確固たるものとすべく医薬品行政のあり方についての最終提言

を取りまとめるところである。薬害の発生 。原因 ・対応などの検証を踏まえる中
で、薬害発生が患者に長期的な被害を与えるという認識から、薬害を三度と発生

させないという信念を、薬の安全で安定した供給にかかわる人たちに心情的 ・倫
理的歯止めとしてもたらすことが出来るものと考える。

厚生労働省玄関わきに建立した薬害根絶誓いの碑に書き込まれているスモン・

サリドマイド・HIV感 染の中で、スモン・サリドマイド被害者への国による恒久

的な健康被害調査とその回復医療がなおざりにされている.
つい最近、サリドマイ ド被害者からの相談があつた。被害者の7割 が亡くなり、

いま300人 ほどが生き残っている。しかし、年間 2人 以上が亡くなっている。そ
の原因は、薬害被害による体の内部の臓器的障害や、サリドマイ ド特有の四肢障
害からの負担によるものであるとの話であつた。この健康被害について、国によ

る長期被害を解明する潟査研究はなく、被害者は静かに亡くなつているのが現実
である。私たち郡Ⅳ感染被害者について、値久対策として国の責任による原状国

復医療が約束されているが、被害者が率先して医療者 。研究者にお願いして、か

ろうして原状回復医療を維持しているのが実情である。ごく最近、HW感 染被害

者を長期的にフォローしていく、長期療養やそれぞれが人生をよりよく生き抜く

ための研究班を要求して設置することが出来た.本 検討委員会は薬事行政という

視点からの検討が主だが、薬害被害者の人生 ・健康 ・命についての把握なしに、

薬害被害の再発防止の仕組みの本質に近づくことは不可能ではないかと考える。
遅きに失しているところもあるが、上記薬害被書等について、それぞれしつか

りとした長期フォローと健康回復 ・維持を目的とする研究 ・鶴査を行い、薬害再

発防止のための資料 (薬書資料研究室の役割)と して活かし続けられたい。

当初、医薬品行政のあり方検討委員会の目標として新たな組織構築に到達する

ものと考えていた。被害者が要望した、国の責任を¬先化した 「医薬品庁Jが 構

想として浮かび上がつてくるものと期待したが、そこにIt至らなかった。今後私
たちは、この構想を実現する機会を開拓しつつ、せめて検討委員会最終提言で出
した第二者監視機関で、被害再発b■Lの教ヨ1として、被害者の健康フォローを国
の責務として果たしていくことを、その課題とするとともに、当監視機関を立ち

上げるプロセスを早急に本委員会委員に提示し、活動的な機関を23年度に発足さ

せること強く要望する。

検証委員会意見書

平成22年 3月 29日

坂田 和 江

さて、3月 30日 をもつてこの検証委員会は終了となります。

薬害肝炎の原告として、検証委員会の委員であつたこと、そして、研究班の一員として、薬害

肝炎事件がなぜ起き、なぜ私が被害者とならなければならなかつたか、その検証のため、多くの

過去の関係者の皆様からヒアリングを行つたこと等、被害者としては辛いことも数多くありまし

た。しかし、今になつてみると一つ=つ が貴重な経験だったと思えるようになりました。寺野座

長や委員の先生方、研究班の先生方、そして厚生労働省の皆様、PMDAの 皆様、マスコミの皆

様、いつも傍聴に来ていただいている皆様、ヒアリングに応じていただいた皆様、研究班で常に

私の体網を気遣いながらバックアップしていただいた野村総研のメンバーの方々に心より感謝

申し上げますζ福田衣里子さんから引経ぎ、1年半頑張つてこられましたのも、皆様のご支援の

お陰だと思っています。本当にありがとうございました。

私がヒアリング等を通して感じたこと、それはこの薬害肝炎事件は 「思い込み」がキーワー ド

のように感じます。「加熱したから大丈夫 !Jと か、「副作用ではなく院内感染では?J等 です。

安全と分かるまで、最終確認するまで、医薬品には思い込みがあつてはいけません。また、関係

者の持たれあいと命の重みに対する真摯さの欠如があります。行政も企業も医療人も全て、常に

国民目線を持ち、一人ひとりが遠`逃 去の人々からつながっている 「奇跡」の命の持ち主である

ことを肝に銘じて欲しいと思います。そして、「自分の家族がもしそうだつたら」と想像力を持

つていただきたいと思っています.

検証委員会が終わり、最終提言書と研究班報告書に魂が入れられる段階となりました。これま

でにも多くの事件をきつかけとした行政に対する提言が様々な委員会でまとめられてきました

が、多くは提言と称した行政の作文が多からたのではないかと思つてきました。しかし、私はこ

の1年半の間、委員の方々がひとつの方向性を持つてこの委員会に参カロされてきたと心の底から

思つています。そのひとつの方向性は、「二度と薬害を起こさせない」という意識ではなかった

でしよう力、多くの委員あ皆様の心と被害者の期待で練り上げられた提言書の中身が、一つ一つ

医薬品を取り巻く行政、企業及び医療の現場等で産声をあげ、着実に育つていくことを望みます。

そして、その歩みを一国民として見届けていきたいと思います。

今回の提言を契機として、すばらしい薬事行政、世界に自慢できる薬事行政が実現することを

心より期待しております。ありがとうございました。

※ 30日 に討議される新規提案事項のGMP調 査の部分に追加です。

人事面での配慮も必要である。(この後に)あ るいは自治体のGMP嗣 盆の充実のためにGMP

の専門家 (例えばPMDAlへ の調査委託も可能な制度を考慮する必要もある。

を追加お願いいたします。
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