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'厚 生 労 働 大.臣談 話 '

平成雛 唄'5、r⑳

・・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

一3一



.辱・

,

'「

」、「.

薗豊畢禦5避駕讐輯健・.》言"酋誕興e無ミo・.

.、

G》』

.、、.

鯵億細却瑠紹卸悪嘱椰巡醒講饗↑甜垂.讐舞馨臨艦釜圖9

.τゼ廊ぐ範. 」、

、壷塁綴倒題撒U鶏謁廿蓉料・盤暴端黒継君田翻皿並$撫鳶憲量陥撲二乎,、,
、

㌦-.、-紳毒潔瀦櫃趨饗滑駅協ゆ韓退噸課偏譲謬垂ヤ鯉愚燈.

酔、総賦e錐輯聯埋尽誉eぐ掴頒憩・漏難匪騒幽・(聴畢膿馴

、 9湘硬・.皐肢酬麺余+S駐圏)、 ,
、.」憲迦課療磐遷燦懲マ聞圃漁瞳螺魍霊一.,

ほ当零λ¶ハ匙u尋心K⊃.

,～..・・勲欝姻凋慧瀟M垂穫曝㌘,螺甥⇔馨轄耀君墨量旧.、 .ゆ曾示略ゆ癬和匪週Eドな駐馴β鞭鞭刃駐囲一〇19層握ぴ遷綿P脚釧潔e脚鰹程書罵翼細O

G婁・

.酷.

.毛

'.

一
4一

陣迩臣燦越潔旺蓮頒曝卦且Y一遷選智.擁婁量選懲綴》禰暴紬穣薗σ-

・勲(耀聾零翌馨毒亟37・審e叫蘇器東響ぐ甚譲撃

」世欝⊥⑤註.論夷hぐ漕 .
・.、・∴・一.
」.鞭楼§壌旺雌.「叫罵岱、楼溢ネ肴d縣e歯弓

」.　舗遅蒸薫壊蓮③罵史筆..・墾茎督楓欝湘誓鋤藁遷ゲ蒼騨寸岩骨

 
・-諮糠藷遷橿縞欝樋.諾刃刃囎り不噸惑聖渥論遷巻

G

.漂塔eぐ齪脂堀謹ゆ恒罐9匪埋厩審"帽

.

《範.一・、
幽●

、
艇讐皿寸廿09N盗降※・

、

・、

」



'.

、・

、
E

調

一、蟹. ,ゐ慣ハ最姻辺田①周皿oり・.

「勤匝

脈P櫃一翻遡.寸囚工・・

.,扁

ロ曜']遡

假・冷遭駅①籍遡肘寸N工・

姻悠理e遮憩食肝Φ3

..「,　・遭脳掴嚇毒ゆ悔認..

]顯倭侵旺慧畑e損無導5夜U師旧・。畢

　無鍾,レニ給"題侭装糊燦舗ぐ為.・

連難監騨鱒誰髄騙艶肺
▲1「τ.

さ..

..週但e§鯉、.寵最ゆ極誕

、U地懐夜旺鮎福e預優鐸鰍.
.

一扁鰹姻3爆掻e-

諭毒総届瑠駕捜u噌蜀鷹追、

＼ー.」..・・鼠響羅思華爆圏↑1.

-.理瑠塁33沿え系需ハ㌻

、,、扁鰹樹鰍憺e過宙留旺憎「

曾ミ詳Kハm議明b11d〃nμ3穐u禰

迦宙ゆ'Oレ冥柏榎騨P紳盤熈螺姻踏舗ミ為・

農諮遡財寸㏄エ.、縮魍P悩鵬廿く・・

・〈圖縮粁燭製理脳侵ミ履〉

ミー囲旗もK

」胡"ぐ

、

...、
.....・.過誕怠.㌦

⊥六"λn・⊥〈-智【ハヤ・
.

::㍗....～.判疸eミ十

ムー1、
.Kハ¶斜生bu目〃n9駐圏、

細署蛎講礁鞭灘雛蘇↑・

層」 1 ・"

層

.
閣畠布蛾鍬覧諜ド,

7

ゑ{殖.刎

躍昼檎e恒禦."

、.■■

..冒幽

～摺
.

-

皇

≧

-・

、'

、.シ

'..

ノ ー

ソ・

、、

ゐ凪瀞儲昼egQ細朧
.

.
心%ゆ仁燈b駆園爆圏ゆ%辺島断製収翠姻謡㎜最租狸帥⊃認ロ

纈鑛§礁.仔ゆ
檜為佃曝ゆ樋M尽向旨為於燦黒鰍p∩αじ約
纈冷為旺彗岡.材∩刃uを
懊e柵硬～Q鰻⊃に製
褒頑ロ埋○ 」

.
ゆ槍p關萄籍留掻e蒲栓
e£廻ゆ極u添%ゆ冥①b鰍肘曝魍p

丹な豊詣階醤炉R細腫ド
.

勾薄鼎鯉e脈諏緊胆9細纈君菌

、

6 ア

.

し
古、

脚.

癖蟹鵬謄魍董暴魁繍欝但瞥黎蓑逼ヒ鷺繍餐義」※。

具麩夕三稽禰罷蟹蝦理服夜ぐ為
.

、ゼ,.y二∩u画縮e題蚤憾肚蕊盗降.ゆ'⇒隠⑩S型Q里黙畑製製懸褒避嶺ep稲遡肚Φ・
梅"燗U;環椅欄堰寂ミ履」,O

I

旧

r

.、
計て

;・
一ド

,

襲訟.

～

.

躍置。・誉蒙二一鰻謝e粟葦憾幽ミ獅禽

'

「(」

、

'

一
5一



傷、

'

・ーせ齢藤懸難≠麟難難蝋簑顯隷難騨. 絢姻欄掘@瀞ゆ食誉肺郵灘・櫛圏・・

.最姻　.収桶細飴掴.

藤鯉濡継S旧栢坤煩椰騰∴

..帥.適鮮瀞呂駆輝

'

.適、蓬掛燗超颪　謹齢君

細恢粒廣倉レ∬製珊甘坤郭証獣・

-

腰儲U一P禍俣遡世

..9

髄」翁トよメ)紙懐
一区Mす#胆眉鰹鑓eぐ認羅撫團鴇(⊥.ー
ミ撫).舶騨旺曇畑O憩夜肥搬ゴ

(桜脳廿oりdエ↑張遡廿ON工).

・慮興くo
.

O甲紹皿く蟹夜姐餌 戸

　【導蟄櫃葦e<01Σ巴
,

Φ

、

並コ瀟㎜コ㌍題e〈OΣユ・ 覧

,

瑠酬墨賦菖9Q遡肘Φ
..

↑

承i,コ蕪

r

h

一儲鰹姻由製課悶悩輿綿灘.]姻圃粧興揖様》
嬉刃悩

」O跨園畔鯉扁簿U吾財"津

・
(皿割興oり).

埋題掴姻記儲鰹回7駅ポ.

、

隔

.、.し
蒜讐逓還歳ハ適《潔汐Q潔題欝.
・

コ}細岡漂e騨埋坦"餌曙鰍困eぐ眺圃一細瞭諏蟹幽・

、コキ貫儘省描細鯉懸

・耀蔀構潟悠顯捜藁..

..,".
'

」

・・.鷲

'%1.一明"`甲

一、(助世蓮e旺運田姻)

・

・.・.老福昌遷ぐ　腰〔・想羅U翻壌.、

楼園坦儲当樗脈言盤麺・酬肇叢準

・・.一....
家踏以偲虞萎e糠畷]粧辺脚似セ縫・

■
面

芝'

"引・饗

」面

U

〆一、

ミ
ー瑚旗眠K、

.-ー・

製但栂e頓繰
、.

N ■

白∴

∵、、、
■

、"ノ

、:,.。
臨類為」倒眠9艶旨
.

柘蕪侵側儲曙樵幽○ 一

塵皿p⊃却製網杉♂u菊瀞判但Eハ
m

あ」b"[〃[鳳K
⇒

,
コ覇§叢蝋謹髄一・ゆ丹eω○

。(皿寸詰塞降y祠鞘誰隆ゆ食姻皿劇掃趣榎9槍倉掻糎咀灘圏98翼eヨ握諜佃為翼扁趣鼻瀟誰編鰍○

.

・

、

♂〆

.噸曝鞭

.
一・

て 「

..Lゆ極u一- o%ゆ冥ね旺駆U替偉翻な細腫謬仙團、6"⇒到纒9優面掴p即釧課e脚樫匪}コ遷嘱畑卜、層

.艇盤・・計燗、謎降※尊謹e堀載燗粥暗灘團、

.'

ノ

7

一
6一



■

、

ρ

、

「
「

』

儒冊細細腱田Ooり皿①肚當∵

、

心嵐儂諮細似セ懸鯉;世岩
.

・

唱

ーノ r.↑

-
.

,、

号留照園細惚睡麺眠※.

-、.

印F

山辿脚趨羅髄齢
細

遡鱗鵬欝デ」書私雛翫輪悪潭

印

「r

.～

-

一細惚紐惚圏姻Bわ斜ムヤ0
.

』↑同犠もK・

』謝馨接尺

F「

」綱鵬陣e事塾ムヤ
'.

咋「

、

、
軸.

鋸潔食nに姻掴糧佃畢 「
「冊[m

.

食ゆ極諸碗掴
.遡

羅P劃

状}U円潜損椰灘M]丹肚Φ・
、

辿認園偵濡揮,慰遜.映Φ・

地播e認語懐亘風震罷e置欝ガン '

'(斜燗翼升
、

懊損型葬)捜昇e速題畔図eロ潔知旺畢}笥甲煽

、

.

舶配剰皿
.

緬皿賦3
.-・-,.掛首セ翠.和痙ツ嚢・.

-

'

冥鋸粉之極鋸糖p姻扁醤

.

吟

∠
.

轟↑・奪K、一・

.

慈ゑ+脚塑一.燃標匪母扁扇黛鍋.煽、這

畿踊難遷

一:.㌦

.

『
㍉、

∵」櫓履愚還贈濃覇量細選悪壱彰壷帖栢濡叡担髪ぐ澹≦め

・.汐滋.賦・・窓一紬藺籍澤遍U燦旧腰轟灘藷嬉誕札

層塁「墨凝ぜ。巻蔀欝.噸筆套る移心奮即霧e蝿あ電脚拶瀟働羅西遡骨稽"曙・.,

。遠磁夜輿癒怖禰鰹髄越ゆ竹け}堅}「畑e(昭鰍凶遠鍾)勾些甑ぐ為渥

壌遜β誘樋や穰瀦累刃鱗鱗灘霧越避備昭照週ゆ極螺遍溺躁誰藩謂蘇週(遇。,

順壇皿寸鮭09"輝降※,.

O

」四罹燃磁隊匪坐届観ミ為撃

・.喉鞭.F

・一
7一


