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・・は じめに
ヤイ レッサ の副 作用 によ って 苦 しみ を受 けられ た方々仁'.

ゴ騰 賜 轟 議Fく 「な鰍 『騨 『脚 らた壁

.イ レッサ訴訟 については 、 ・2月'25日 、・大阪地裁 にお いて函べ φ

請 求 を棄却す る判決 が言 い渡 され た後 ζ・原告の皆様 か ら控訴 がな さ.

れ ㌧・引 き続 き‡級審で法 的議 論 を尽 く して い く二 とにな・りま.した。
・"・そ レて、.3月 之$日 仁 は、・東京地裁 に おいで1国 にr部 賠償 責任
;が あ る・と・ず る判決が言 い渡され ま した 。・本判殊 への対応 にっ いて 、 ・

考 妨 ㌍ 説軋 妙 と脚 審す・
、・・

.今回の事案に当た'灰 がん.と闘う患者の方々の立場 に立6て 施策.'』
を実施すべ く、全力を挙 げて取 り組む こと.を先にお約束 レま:レだ。

や 洪意に酬 鱒 嫡 声桝 午げ赫
この 考え方に立つて、判決が言い渡されて以 来、そめ内容を真摯1・'

仁 受 け止めつつ、関:係省庁と協議を重ねなが ら、唐 と:してなずタき
対応を考 えてまい りま した。法 的に吟味 した とき.'国 として;の 判

決 を受 け入れ ることが妥 当であるのカ＼ また≦判決 を受 け入れた場

舞耀 驚 辮 醗難 幣 ど嚇 髪響が馳
・し孟畔 甲菅四鱒 デ岬 琴鑓 幣 警
ま 貧 潮 時の添付嬉 の言己載の仕方に龍 があ灰 イの サに
1よる間質性肺炎が致死的とな り得ることなどにういて、・この記載が 、

.響 搾 騒 こζ騨 で顔 た「ζ"う鋼 煮肺rつ9
・イ レヅサの 「重 大な副 作用」欄 にはζ 当時か ら一読 でき:る範囲 に 「

.『'間質 性肺炎 と朋 記 して あ りま した。間質 性肺炎が致死 的 とな り,得る・・

ことやご「重大 な副作用」、・欄 に記載 された症 状が いずれ も致死 的 と:奪.'

り得 る ごとば、優 師 であれ ば一般 に理解 して いる'ことで あ.宏 不十'
:分な注意喚起 の仕方 だ う'たと1ま言 えません6こ の記載 方法 が不+分'

聯 と曙 桝 騨 門鱒 く廼鯛 即
1
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.、ζ ・・

次 に、1.間質性肺炎を 「重大な副作用」欄ではな く 「警告」『欄に記

.載させるな どの対応をすべきであった、との指摘についてです。・」-国は
、イ レツサ承認の当時に得 られた科学的知見に基づ:いてぐ「重

大な副作用」欄に記載 させ ることとしま した。またパ市販直後調査

.を 義務付 け、医療機関1ご積極的な注意喚起を行わせるな どぐ採 り得'
る限 りの対応を しま した己、判沫においても、イ1レッ・サの間質性肺炎",
は従来の抗がん剤と同程度であったと認められている.ように、当時、い
・'「警告」欄 に記載すべ きと判断するほどの科学的知見ぱ得られ てい ㌔.

,、・鍵 諜 誉醗 嘉糞 響 癬 賠 脚 聯 誤ン'
なお》これ ら添付文書 の記載に関七ぐ国が操 つた指置 以上に行政 ・:

指導 を行わ なかうたごとについて、大阪地裁判決でば国1に違法性は・「

騨 勘 て鍬 鯨脚の脚 ρ半ll断礎 鱒7:下墜
'"ご あiように

.今 回の判決ほせ事実謳定や法律判断に妥当どは言い
・
.難い問題 点があ砂ます6・がん患養の方々への施策に及ぼされ る影響.

舞 欝矯 購 謙 灘 絶タ:嘩'・'繰 峡返 しliこな りま 歩が
、この判 断は1くがん患 巻の方々のための施'

1第 を推進 してい く国の決意 を、何 ら変壷するもので賎あ り「ませんレ
膨 と.してぱ誰 レッサ訴訟によ りあ らためて揖起 された政策課輝
.・につ炉て、'引き続 き全力を挙 げて取 り組んで津い りますg'医 薬品に

よる重大な副作用被害の発生 をできる限 り防止 しづ含 医師 ・患者

.・の方々の理解の下に医薬品が使用されるようにすべ ぐ、.インフホ「.'

..ム.ド・二「コンセ ン トの徹底、・医薬品安全対策の強化、・抗がん剤副作用 、:・
『死救済制度 の検討などζ、多岐に渡る取組 を進めて行 くごとと'してい 層

蘇 壽果芒し鱗 騰r?い 下ζ1早醐 物7僻 も『、1
,憲 者 の方 々を含 め幅広 く関係者 の皆様の'ご章見 を伺 いなが ら.,今.・

7鷹鐸 禦 晦麟 灘1驚脚殉
・:なお
、・イ・レ・ッサ訴訟 問題 検証 チrム め調 査結果 に・?い てはζ ま と・

∫ま り次第
.,ご 報告 した いと考 えて お り㌧ますb
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