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第1回 抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会

議事次第

平成23年6月27日(月)18:00～20:00

厚生労働省 19階専用第 23会議室

1 開会、座長選出等

2検 討会の開催について

3医 薬品の副作用等による健康被害救済制度の現状等について

4そ の他

【資料】

資料1  :開 催要綱、検討会メンバー名簿

資料2-1 : 医 薬品の副作用等による健康被害救済制度について

資料2二2:抗 がん剤の副作用の状況等について

資料2-3:抗 がん剤副作用被害救済に関する議論の経緯

資料2-4:検 討の論点(例)

資料3  :ス ケジュール(イメージ)

【参考資料】

参考資料1  :が ん患者の現状等について

参考資料2-1:救 済制度に関する研究会報告書(S51年 )

参考資料2-2:救 済制度に関する研究会報告書(H14年 )

参考資料3 :救 済制度に関する意見等



資料 1

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会開催要綱(案)

1.概 要

医薬品副作用被害救済制度において、がん等特殊疾病への使用が目的と

されている医薬品の副作用による健康被害は救済対象外とされているが、

近年、これらの健康被害についても救済すべき旨の指摘がなされている。

これ らを踏まえ、抗がん剤等による健康被害の救済に関し、課題を整理

するとともに、今後の施策の在 り方を検討するため、厚生労働省医薬食品

局長の下、法律、医学等に関する有識者の参集を求め、検討会を開催する。

2.検 討事項

(1)が ん患者及び抗がん剤使用に関する現状

(2)抗 がん斉J等による健康被害の救済の必要性

(3)抗 がん剤等による健康被害の救済を行 う場合の在 り方
・副作用と健康被害の因果関係の在 り方
・給付内容と給付水準、負担者と負担割合 等

(4)そ の他

3.構 成員

男J糸氏

4.そ の他

(1)検 討会に座長を置く。

(2)医 薬食品局長は、必要に応 じ、構成員以外の有識者の参加を求めるこ

とができる。

(3)検 討会は原則公開とする。

(4)検 討会の事務局は、厚生労働省医薬食品局総務課医薬品副作用被害対

策室が務める。

(5)本 要綱に定めるもののほか、検討会の運営に関して必要な事項は、検

討会において定める。



名   簿

遠藤 一 司   明 治薬科大学医薬品安全管理学教授

北澤 京 子    日 経 BP社 日経メディカル編集委員

倉田 雅 子   納 得して医療を選ぶ会事務局長

齊藤 誠     ― 橋大学大学院経済学研究科教授

祖父江 友 孝   国 立がん研究センターがん統計研究部長

檀 和 夫    日 本医科大学病態制御腫瘍内科学分野大学院教授

中田 正     虎 ノ門アクチ三アリー事務所顧間

中村 祐 輔   東 京大学医科学研究所教授

長谷川 好 規   名 古屋大学大学院医学系研究科呼吸器内科学教授

藤村 啓     弁 護士

本田 麻 由美  読 売新聞東京本社社会保障部記者

もりしま  あ きお                                     ｀ .

森蔦 昭 夫   名 古屋大学名誉教授

山口 斉 昭   早 稲田大学法学学術院教授

(計 13名  五 十音順 敬 称略)



資料2-す

医薬品の副作用等による

健康被害救済制度について

1



健康薇害教清制度の変遷

: サ リドマイド訴訟和解(S49。10 1

1  ス モン訴訟和解(S54.9)  :

S54.9 医 薬品副作用被害救済基金法成立
(実施主体:(認)医薬品副作用被害救済基金)

S555

S62.5

H5.4

｀

理

島
I 》

騨

・医薬品の副作用による健康被害に対し救済給付を実施

医薬品副作用被害救済基金法の―部改正

※基金において研究事業を実施することに伴い、組織名称を(認)医薬
品副作用被害救済:研究振興基金に改称(S62.10～)。

医薬品副作用被害救済・研究振興基金法の一部改正

※治験指導業務、適合性調査業務を実施することに伴い、組織名称を
(認)医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構に改称(Hd4～)。

※併せて、医薬品の品質、有効性及び安全性を確保

するための薬事法一部改正
・再評価制度、再審査制度
・「医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準」(GMP)
・企業の副作用報告の義務化

等

※併せて、研究開発促進の法制化、審査事務改善等
を内容とする薬事法一部改正

H14。12

H16_4

:   HIV訴 訟和解 (H8.鋤

i   C」 D訴訟和1弾(H14.3)

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法成立

※健康被害救済業務、審査関連業務、安全対策業務を行う組織として、
(独)医薬品医療機器総合機構(PMDA))が設立(H16.4～)

‐

蟻

・生物由来製品を介した感染等による健康被害に対し救済給付を実施

※血液製剤等に対する安全対策を強化するため、薬

事法、血液法の一
部改正 (H14.7成立 )

・生物由来製品について、製造から販売、使用に至る体系的
な安全対策を整備、強化。

3「特定生物由来製品」の設定と更なる安全措置
ヨ市販後安全対策の強化

等

現在



健 康 被 害 救 済 制 度 の 仕 組 み に 薬品副作用機害救清制度・生物由来製品感染等機害救清制度)

○ 医薬品や生物由来製品は、最新の科学的知見に基づいて安全対策が講じられ、使用に当たつて万全の
注意が払われたたとしても、副作用や感染等による被害を完全になくすことはできない。

O(独 )医薬品医療機器総合機構では、迅速な救済を図ることを目的として、医薬品等が適正に使用された
にもかかわらず、医薬品の副作用等によって健康被害を受けた方に対して、医療費や障害年金などの救済
給付を支給。(医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度)

※ ①軽微な健康被害の場合、②不適正使用の場合、③医療上の必要性から使用せざるを得ないケースなどあらかじめ健
康被害の危険を引き受けたと考えられる場合、などについては救済の対象外。

○ 製薬企業の社会的責任に基づく仕組みであり、製薬企業からの拠出金を財源。

■PMDAは 事前に事実関係を調査・整理
(外部専門家の意見聴取)

■審議会は、救済給付の支給に係
る判定に必要な事項を、医学的薬学
的な見地から調査審議

■製薬企業は拠出金を拠出
・一般拠出金(全ての製薬企業が納付。出荷額を基礎とした額に0.35/1000(感染等被害救済制度:1/10oo)を乗じた額を納付)
・付加拠出金(給付原因の医薬品製造企業が納付。給付現価の1/4(感 染等被害救済制度:1/3)を 納付)
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救済給付一覧悴成23年“～)

(注1)医 療費 ・医療手当の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による疾病が 「入院治療を必要とする程度」の場合。

(注2)障 害年金 。障害児養育年金の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による障害の状態の程度が国民年金の1級又は2級 に相当

する場合。
4

種類 給付の内容 給付額

医療費
副作用又は感染等による疾病の治療 に1)に要した

費用を実費補償するもの。
健康保険等による給付の額を除いた自己負担分

医療手当
副作用又は感染等による疾病の治療 ∝1)に伴う医

療費以外の費用の負担に着目して給付されるもの。

通院のみの場合 :一月のうち 3日 以上 35,700円 (月額)
一月のうち3日 未満 33,700円 (月額)

入院のみの場合 :一月のうち8日以上 35,700円 (月額)
一月のうち8日未満 33,700円 (月額)

入院と通院がある場合 :35,700円  (月 額)

障害年金
副作用又は感染等によリー定の障害の状態 ∝2)に

ある18歳 以上の人の生活補償等を目的として給付

されるもの。

1級 の場合 年 額2,709,600円 (月額225,800円 )

2級 の場合 年 額2,167,2∞ 円 (月額180,600円 )

障害児養育年金
副作用又は感染等により=定 の障害の状態 ∝2)に

ある 18歳 未満の人を養育する人に対 して給付され

るもの。

1級の場合 年 額 847,200円 (月額 70,600円 )
2級 の場合 年 額 678,000円 (月額 56,500円 )

遺族年金
生計維持者が副作用又は感染等により死亡した場合
に、その遺族の生活の立て直し等を目的として給付

されるもの。

年額2,370,OOO円 (月額197,500円 )を 10年 間

(死亡した本人が障害年金を受けていた場合、その期F83が7年

に満たないときは 10年 からその期間を控除した期間、7年 以

上のときは3年 間)

遺族一時金

生計維持者以タトの者が副作用又は感染等により死亡

した場合に、その遺族に対する見舞いを目的として

給付される:

7,110,○ ○○円

但 し、遺族年金が支給されていた場合には、当該支給額を控除

した額

葬祭料
副作用又は感染等により死亡した者の葬祭に伴う出

費に着目して給付されるもの。
201,○ OO円



救済制度の特徴 (現行制度の基本的な考え方)

に基づく迅速な救済を目的 (民事責任との切り難し〕

0 医 薬品は有効性と安全性のバランスの上に成り立ち、副作用被害の発生を完全に防止することは不可能。

○ 副 作用被書について、①企業に民事責任 (過失 ・欠陥による賠償責任)が 発生しない場合があり、②民事責任が発生

する場合であっても、専門的知識や膨大な時間を要するため、司法手続で明らかにすることが困難。

○ 誰 からも損害の賠償を受けることが困難な、予期し得ない重大な健康被害について、社会的に救済することを目的。

○ 企 業は資力及び有効 ・安全な医薬品を供給すべき社会的責任を有しており、被害者救済の第一義的責任が要請される。

これを履行する仕組みとして全企業からの拠出金を財源として給付を実施。

○ 損 害賠償ではなく、生活補償と見舞的な色彩を併せ持⊇≧独自の給付。民事責任の有無を問わず、健康被害と因果関

係が認められれば迅速に救済される仕組み。

※ 民 事責任を負う者が明らかな場合は救済の対象外 (事後求償を含む)。

○ 強 81j保険システムとして運営、社会的合意のある健康被害が救済対象

○ い つどのような副作用により健康被害が発生するか分からないという認識の下、全ての製薬企業が拠出金を支払う
一

種の強制保険システム (強制徴収の規定あ り)。

○ 有 効性と安全性のバランスの上に成 り立つという医薬品の特殊性により生じた、予期 し得ない重大な損失を社会的に

救済するため、社会的に公正な (社会的合意のある)健 康被害を救済の対象。

※以下については救済の対象外。

・医薬品を不適正に使用した場合の健康被害
。制度倉J設前に発生した副作用による健康被害
。重大な健康被害であっても、予め危険を引き受けたと考えられる場合 (副作用被害の蓋然性は高いが、医療上使用せざるを得
ない場合 (抗がん剤等除外医薬品)、 救命救急の場合 等)
。軽微な健康被害

」



健康被害救済制度の救済の対象

医薬品又は生物由来製品(以下「医薬品等」という。)が適正な目的で適正に使用されたにもかかわらず、発生し

た健康被害を対象とする。

医薬品等の製造販売業者、販売業者、医療機関等、損害賠償の責任を有する者の存在が明らかな場合は、対

象外。

の 『摘「 Iに 柿■きれ かFル 募齢埋

本来の使用目的とは異なる「不適正目的」や使用上の注意事項に反する「不適正使用」の場合は、対象外。

③ 『副作用J又 は 「感染Jに 着目

医薬品の薬理作用によつて生じる有害反応である「副作用」又は生物由来製品に細菌やウイルス等が混入した
ことによる「感染」が対象。

の 「重いJ健 康捜害が 対象

副作用又は感染等による健康被害の中でも「入院相当の治療が必要な被害」「1・2級程度の障害」、「死亡」の

場合を対象としており、軽微な健康被害は対象外。

∩任陰み理I養彗Iナトル妻 曇られた L 腱ヽ鷹油塞が封髪

「重い」副作用があつても使用が必要な抗がん剤等の医薬品(除外医薬品)による健康被害、救命のためやむ

を得ず通常の使用量を超えて医薬品を使用したことによる健康被害など、本来の治療のため健康被害の危険を

引き受けた(受忍)と考えられる健康被害は対象外。

(注)「除外医薬品」としては、抗がん剤、免疫抑制剤等125品 目が指定されている(H23.6時 点)。     6    ｀



除外医薬品の規定の趣旨

◆危険の引受lt(受懇)

・「その使用に当たり相当の頻度で重い副作用の発生が予想されること、重篤な疾病等の治療のた

めにその使用が避けられずかつ代替する治療法がないこと等の理由から副作用被害の発生が予

想され、それを受忍せざるを得ないと認められる医薬品」を規定したもの

(「医薬品副作用被害救済制度の解説」)

◆患者の迅速教清

・「患者救済の観点から、除外例を明示することによつて争いを避け、迅速に救済を行うというのがわれ

われの趣旨」

口「特殊例外として救済対象の除外するものを明示的に明らかにする、そういうことによって(中略)一々

それが訴訟手続に係るような複雑な事態を避けたい」

(昭和54年 5月 24日 社会労働委員会 政府参考人答弁)

7



除タト医薬品、救済給付を行わなll場合

◎独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 冒4年 法律第 192号 )一抄 ―

第4条 1～ 4 (略 )

5 こ の法律において 「許可医薬品」とは、薬事法第二条第一項に規定する医薬品であつて、同法第十二条第一

項に規定する医薬品の製造販売業の許可を受けて製造販売をされたもの (同法第十四条第一項に規定する医薬

品にあっては、同条又は同法第十九条の二の規定による承認を受けて製造販売をされたものに限る。)を いう。

ただし、次に掲げる医薬品を除く。

二 専 ら動物のために使用されることが目的とされている医薬品その他厚生労働省令で定める医薬品

6 こ の法律において 「医薬品の副作用」とは、許可医薬品が適正な使用目的に従い適正に使用された場合にお

いてもその許可医薬品により人に発現する有害な反応をいう。 (以 下 略 )

第 15条  機 構は、第三条の目的を達成するため、次の業務を行う。
一  医 薬品の副作用による健康被害の救済に関する次に掲げる業務

イ 医 薬品の副作用による疾病、障害又は死亡につき、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺
族年金、遺族一時金及び葬祭料の給付 (以下 「副作用救済給付」という。)を 行うこと。 (以下 略 )

第 16条  (略 )

2 副 作用救済給付は、前項の規定にかかわらず、次の各号のいずれかに該当する場合は、行わない。
一 そ の者の医薬品の副作用による疾病、障害又は死亡が予防接種法 (昭和二十三年法律第六十八号)の 規定に

よる予防接種を受けたことによるものである場合

二 そ の者の医薬品の副作用による疾病、障害又は死亡の原因となつた許可医薬品について賠償の責任を有する

者があることが明らかな場合

三 そ の他厚生労働省令で定める場合

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行mll(平 成16年厚生労働省令第51号 )

第3条  (中 略)そ の者の医薬品の副作用による疾病、障害又は死亡がその者の救命のためにやむを得

ず通常の使用量を超えて当該医薬品を使用したことによるものであり、かつ、当該健康被害の発生

があらかじめ認識されていた場合その他これに準ずると認められる場合とする。

(略)



医薬品副作用機害救清制度の拠出金

◎副作用拠出金の仕組み
○ 給 付の財源となる副作用拠出金は一般拠出金と付tEl拠出金からなる。

項 目
一般拠出金 付加拠出金

lll要
給付の原因となるか否かにかかわらず、医薬品の製造販売業
者が支払う拠出金

給付の原因となつた医薬品の製造販売業
者が支払う拠出金

拠出金額 品目ご
｀
との 「出荷数量 X単価×係数×拠出金率」の合計 給付現価の 1/4住 4)

:

:

1単 価

1

:

:

医療用医薬品 :健康保険法の購入単価
そ の  他  :出 荷価格×1.5

数

　

一

係

　

一

‥

―

‥

‥

‥

―

―

一

医療用医薬品 :新薬 12.0 注 射剤等 :1.0 そ の他 :0.6
-般 用医薬品 :0.1

1拠 出金率
:

0.35/1000

拠出金総額 3′294(百 万円) 496(百 万円)

納付者数 8340 133

(注1)計 数は平成21年度。拠出金総額及び納付者数には薬局製造販売業者 (7598)を 含む。

(注2)感 染拠出金の場合、付加拠出金は給付現価の 1/3。 一般拠出金の係数は、輸血用血液製剤 :2.0特 定生物由来製品 :1.0 そ の他の生物由来製
品 :0.5。拠出金率は、制度創設直後の基金造成の必要性から1/1000と 設定されており、拠出金の総額は約6億円。

(注3)拠 出金率は、法律上 「当分の間、2/1000を 超えない範囲内の率とする」とされている。

(注4)上 限あり (製造販売業者の前年度の日1作用拠出金に係る出荷額の合計の 1/100を超えるときは、当該出荷額の合計に1/100を 乗じて得た額
り
。



健康被害救済制度のキリ定の流れ

○ 支給・不支給決定までの標準的事務処理期間は8ヶ月。PMDAで は、支給・不支給決定件数のうち60%

以上を6ヶ月以内に処理することを目標としている(第2期中期計画(平成21～25年度))。

○ 厚生労働省も、平成17年 10月から判定部会を二部会制とし、迅速な審査判定を実施。

※専門協議 (※1)

②判定の申出

⑤判定の通知

(※1)PMDAは 、厚生労働大臣への判定の申出に当たり、その判定業務を迅速かつ円

滑に行うことができるよう、健康被害を受けた方からの請求内容について、事前に

事実関係の調査・整理を行つており、的確な調査を行うため、外部専門家へ意見を

聴いている。

(※2)薬 事・食品衛生審議会薬事分科会副作用・感染等被害判定第‐部会及び

第二部会においては、厚生労働大臣からの諮間に基づき、救済給付の支給に係

る判定に要する事項に関し、医学的薬学的な見地から調査審議している。

医
薬
品
医
療
機
器

総
合
機
構

（Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
）

被
害
を
受
け
た
方

厚
生
労
働
大

臣

薬
事

・
食
晶
衛
生
審
議
会

（副
作
用

・
感
染
等
機
書
判
定
部
会
）

3X下のような事項について個躍uにIII定.

(1)医薬品の使用目的がその医薬品の有する効能ヨ効果等
からみて適正なものであつたか

(2)医薬品の使用がその用法・用量からみて適正なもので

あつたか

(3)疾病、障害又は死亡が医薬品により発現したものか

(4)受忍すべき事例に該当しないか
※ 救命のため、やむを得ず通常の使用量を超えて医薬品を使用した

ことによる被害で、その発生があらかじめ認識されていた場合 など

(5)行われた医療が給付の対象に該当するか(入院相当か)

(6)障害状態が給付要件の障害に該当するか(症状固定か)

(7)いずれの障害等級に該当するか(1級6r2級)



不支給決定等に対する審査の申立ての流れ

○ 機構法第35条 第1項の規定に基づき、PMDAの 決定等について不服がある者は、厚生労働大臣に対し、
審査を申し立てることができる。

○ 厚生労働省では、医薬品副作用被害等救済給付不服申立検討会を設置し、医学薬学的知見を有する
専門家から、申立ての趣旨及び理由、証拠書類等を踏まえ、PMDAの 決定が違法であるか否か等につい
て、医学薬学的見解を聴取し、裁決を行つている。

※審査の申立ては、年間60件 程度。

③支給決定

(注)厚 生労働大臣は、次のとおり、裁決を行う。
・審査の申立てが期間経過後であるとき、その他不適当であるときは「却下」
・申立てに理由がないときは「棄却」
・申立てに理由があるときは、PMDAに 対し、申立てに係る決定の全部若しくは一部を取り消すべきこと又は変更すべきことを命ずる。
ただし、申立人の不利益に変更すべきことを命ずることはできない。

医
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品
医
療
機
器

総
合
機
構
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）

機
害
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方
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Ｄ
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の
決
定
に
不
服
が
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る
方
）

医
薬
品
副
作
用
機
害
等
救
済
給
付

不
服
申
立
検
討
会

厚
生
労
働
大

臣
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医薬品副作用薇害救清制度の実績

請求件数等は制度開始(昭和55年 ～)以降、増加。
・平成21年度の請求件数は10年前(389件 )から3倍近く(1052件 )に増加。給付総額も10年前(9.2億円)

から約2倍 (17.8億 円)に増加。

(件)
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700
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0

(億円)
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'00
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6.0

4.0

Z.0

010
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医薬品副作用機害救済制度の給付実績等の推移 (給付種需u露1)

○ 平成21年度実績では、給付額(17.8億円)のうち、障害年金の割合が最も高く、約45%(8.0億円)を占めて
いる。次に、遺族年金の割合が約31%(5.5億円)、遺族一時金が約12%(2.2億円)となつている。

(億円)

露その他

・遠藤一時金

・遺族年金

磯障害年金

'4.0

稀一一観
露
一
■
″一一

２

．

０

12.0

:0.0

S55 S50 S57 S53 S59 S60 S6' S12 S13 Htt H2  H3  H4 H5  H●   H7  H8  H9 H,O Hl, H:2 H'3 H,4 H,5 H,●  H'7 H18 H19 H20 H2,

0.0

(注)その他:医療費、医療手当、障害児養育年金、葬祭料の合計。 腎
)



医薬品副作用被害救済制度の財政状況の推移

◎ 医薬品副作用被害救済制度では、将来にわたつて財政の均衡を保つことができるよう、少なくとも5年 ごとに

副作用拠出金率が再計算されることとされている。

※拠出金額=一般拠出金(総出荷数量を基礎とした算定基礎取引額X拠出金率)+付加拠出金(給付現価の1/4)

◎ 近年は、請求件数の増加等に伴つて拠出金率が引き上げられており、拠出金額は増加する傾向にある。

※昭和54年から平成21年までの収支差(年額)の平均は1.6億円程度。

※積立金は約230億円(責任準備金:約180億円、利益剰余金:約50億円)(平成21年度))

(簿円)

,0・0 1

30.0 1

ml

:---l_:. I 
-*.--f*-f-

1 54  55  56  57  58  59  60  61  62  63  ラ
こ

1101。1(甲響)                  (平 成)

0.0

4 5 6 7 19  20  21

(年庸)

△20.01                 1           ‐                 ■ 14R支差(年額)|
1 ●1 1 ‐. _ , . . ●| ` ‐●| | ―― ― ― . ‐ヽ́‐.

A3m卜 響専響呼響甲警黎柴寧半導響早讐準甲誓甲書甲轟響響■呼黎嬰黎響■勢辱■聾宰■甲響。

盤  /18:0;|ヽ0/1乱0    /1:30
率

0.02
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0.10
/1000

0,30
/1000

0,35
/1000

14

0.05
/1000



救済の実績(平成21年度) (出典)PMDA資 料よ‖

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。

【感染救済の実績】

【副作用被害救済の実績】
年 度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 1平成211年度|

=主
昌日 求 件 数 760l+ 7881+ 908件 926件 =101'f4
決 定  件  数 1,035件 845件 855イ牛 919件 9"件

836イ牛

195予宇

4件

676イ牛

169件

0件

718イ牛

13544

2件

782千牛

1 3 6件

1件

801f4
1 1 ‐

‐1 1 ‐1 ‐ |

127件

|‐‐2件

処理中件数* 681件 624件 6771+ 684件 746f4

達  成  率 ** 12.70/ 65.3ツ 74.2, 74.37 74110ツ

処理期間(中央値) 11.2月 6.6月 6.4月 6.5月 a‐81月

年 度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平1成21年1度
=主
員月 求 件 数 5件 6件 9件 13(牛 6f4

決 定 件  数

支給決定

不支給決定

取下げ件数

6件 7件 5件 11イ牛 110件

件

件

件

３

　
　
３

　
　
０

7 件

0件

0件

3件

2件

0件

6件

5件

0件

一畔
一1244

0各

処理中件数* 2件 1件 5件 7件 344

達  成  率 森 5010% 100.0, 100.0ツ 100.0, 10010ツ

処理期間(中央値) 5.6月 3.8月 3.8月 5.2月 514月 |

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ケ月以内に処理できたものの割合。 15



・器官別大分類毎に、主な副作用のMedDRA/Jの 下層語(LLT)と主な原因薬の薬効小分類を示した

轟」作用による健康被審の器富局J大麓類別の内訳 (平成鴫了筆塵機平成盆嘲筆度》

筋骨格系および

結合組織障害

257

4%
呼吸器、胸郭およ

び縦隔障害

276

5%

感染症および寄

生虫症

293

5%

血液およびリンパ

系障害

363

注1)平成17年度～平成21年度の5年間に給付が決定された事例(3,873件)抜粋し、日1作用による健康被害を医薬用語集であるMedDRA/」V130※

の器官別大分類にて集計した延べ5,803件を対象とした。

注2)複数の医薬品による副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。                      |

注3)上記の件数は、一般的な目1作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する解析結果である。上記の件数は、疾病、障害その他認められ

た健康被害の延べ件数である。

※""MedDRA/」 とはICH国際医薬用語集である。今回はMedDRAノJのV13.0に基づき集計した。
16
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副作用原因医薬品の薬効中労類別内訳
平成17年度～平成21年度に支給された

3′873事例の原因薬(延べ8′566品目)を対象とした。

呼吸器官用薬

3%(238)ヽ
‐‐

血液・体液用剤 燎

3%(284)

循環器官用薬

6%(485)

消化器官用薬

7%(604)

その他の代謝

化学療法剤
8%(734)

注1)1つの事例で原因医薬品が複数存在するケースがあるため、事例数と原因医薬品数は一致しない。
注2)3′873事例のうち最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があつた場合は、新たに1品目とは計上しない。

   (出 典)PMDA資 料よιl

性医薬品

7%(672)



轟じ作用原因医薬品の薬効ノ∫ヽ饂類届じ内訳
平成17年度～平成21年度に支給された

3′873事例の原因薬(延べ8′566品目)を対象とした。

甲状腺,副甲状腺ホルモ

ン剤

2%(150)漢 方製剤

注1)1つの事例で原因医薬品が複数存在するケースがあるため、事例数と原因医薬品数は一致しない。

注2)3′873事例のうち最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があつた場合は、新たに1品日とは計上しない。

主としてグラム陽性・陰

性菌に作用するもの

(艶:』熙)PMDA延 ヨ母古:ιl

8%(718)

X線 造影剤

2%(161)

主としてクlラム陽性菌,

マイコプラス
・
マに作用する

もの

2%(170)

2%(160)

ワクチン類

2%(166)

その他の化学療法剤

2%(174)

痛風治療剤

2%(184)

抗てんかん剤

7%(620)

精神神経用剤

6%(532)

消化性潰瘍用剤

6%(484)

催眠鎮静剤,抗 不安

剤

2%(208)

その他の血

液・体液用薬

2%(213)

合成抗菌剤

3%(235)

他に分類されない

代謝性医薬品

3%(224)

腎ホルモン剤

6%(474)

合感冒剤

3%(264)



医薬品副作用救済制度不支給の理由(平成21年度)

不支給決定件数の割合

(平成21年度)

不支給

約13%

平成21年度に決定された事例990件のうち、不支給決定された事例は127件である。
127件について、不支給の理由の内訳をグラフに示した。

対
負電倉層楽L贔

その他
1%

(出典)PMDA資 離 ιl
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資料2-2

抗がん剤の副作用の状況等について



一般の薬と抗がん剤の比較
T般 の薬 抗がん剤

有
効
性

病気が治癒することを期待

するもの。全般的に有効性

は罵喜訂い。

<有 効率>
(例)*高 血圧薬A80.7%(高 血圧症)

*高脂血症薬B72.5%(高 コレステロール血症)
・投与期間中、血圧又はコレステロール値の一定の低下又は正常値を

示した患者の割合

主として延命効果を期待する

もの6全般的に治療に対する

有効性は低く、治癒する患者
は限られる。

<腫 瘍縮小効果>

(例)*抗 がん剤A21.3%(肺 がん)、17.1%(胃 がん)等

*抗 がん剤B23.6%(肺 がん)、17.5%(胆 道がん)等
・腫瘍が50%以 上縮小した状態が4週間以上持続した患者の割合

安
全
性

全般的に副作用は少なく、

重大な副作用はまれ。

<副 作用発現率>

(例)*高 血圧薬A 0.1～ 5%未 満 (めまい、ほてり)等

0.1%未 満(血小板減少)等

*高 脂血症薬BO.1～ 5%(胃 不快感)等

0.1%未 満(肝機能障害)等

重大な副作用は多いが、死に

至る疾病であり、他に治療法
がないので使用される。

<副 作用発現率>

(例)*抗 がん剤A93.9%(脱 毛)

65.3%(白 血球減少)等

*抗 がん剤B62.9%(倦 怠感)

72.6%(白 血球減少)等

(注)有効性・安全性のデータは、治験又は臨床試験等に基づ  1



抗がん剤のEll作用‐報1告について

○ 企業からの副作用報告に基づくデニタをまとめたもの。

・薬事法に基づき、企業は医療機関等から収集した医薬品の副作用等の
情報を厚生労働大臣に報告約

することとされている。この副作用報告につ
いて整理してとりまとめたもの。

※1副 作用等の報告に係る情報の整理及び調査の実施は独立行政法人医薬品医療機器総合機構
(PM DA)で行つているため、実際にはPMDAに 副作用報告されている。

・医師が副作用と判断しなかった場合など、企業が知り得ないものについ
ては報告されないため、発生した全ての副作用が報告されているわけで
はない。

・使用者数が不明であることから、発生率などの把握が困難であり、報告
された数字の評価には限界がある。

2



副‐1作1用1報1告の1現1状

平成23年 3月末日現在

報告年度 平成18年 度 平成1●年度 平1成20年 度 平成21年 度
平成22年度‐
督肇鷲ず1言

副作用報告公表
数(件)

24,265 25,436 28,247 28,652 19,966

死亡公表数(件) 1,949 2,186 2,280 2,424 1,501

うち、因果関係
が否定できない

もの(件)※1

517 454 404 354 226

うち、抗がん剤
によるもの(件)
※2

214 176 210 219 115

※1被 疑薬と死亡との因果関係が否定できないもの

原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学口薬学的観点から総合的に判断し、被疑薬との

関連が疑われている有害事象が、直接死亡の原因となったことが否定できない症例

※2冨 J作用が疑われる症例報告に関する情報における死亡症例の公表状況をもとに、抗がん剤と区分されている薬効群(薬効分

類番号で最初 の2桁が42で始まる薬剤)の数字を合計したもの。 (抗がん剤以外の薬効を持つものであつても、主な薬効が抗が

ん剤以外のもの(例えば、薬効が「ウィルス性肝炎治療剤、抗がん剤」とされているものなど)は含まない。)

3          ｀



ゞ

平成21年1度‐抗がん剤副作用症
‐
例1集計

平成21年度の副作用報告数※1   30,814件

平成23年 3月末日現在

平成21年度 全1医薬品く件) 1抗|がん剤|※2のみ〈件)

副作用報告公表数※3 28,652 7,648

死亡公表数※4 2,424 1,003

うち、因果関係が否定できないもの A 354 219

因果関係が認められないもの B 171 10G

因果関係が評価できないもの C 1789 666

評価中のもの (空白) 110 12

※1取 下げ報告(報告後に医薬品を服用していなかったことなどが判明したもの等)、対象外報告(報告後に追加情報により、因果関係が否定

されたもの等)を除いたもの。

※2副 作用が疑われる症例報告に関する情報における死亡症例の公表状況をもとに、抗がん剤と区分されている薬効群(薬効分類番号で最初
の2桁が42で始まる薬剤)の数字を合計したもの。 (抗がん剤以外の薬効を持つものであつても、主な薬効が抗がん剤以外のもの(例えば、
薬効が「ウィルス性肝炎治療剤、抗がん剤」とされているものなど)は含まない。)

※3副 作用報告から取り下げ報告、対象外報告及び情報収集中の報告(未完了の報告)を除いたもの。

なお、副作用報告は、初回の報告以降、約4.5ヶ月で90%の報告が情報収集を完了している。

※4副 作用報告公表数のうち、死亡転帰の報告数

4



死亡全体(死亡転帰の報告数の内、抗がん剤によるもの)

鷹効群 E薬 品名 『成18年度 F成 19年度 平成20年度 平成21年度
卜μZZ竿 鷹

平成22年■月 等計

―アス′ヽラギナーゼ
アクチノマイシン D

アム ル ビシン猛 獣 編 1

1

rットリウム(90Y)イフリツモマフ チウキセタン(遺伝子組換え)
ホスフアミド
マチニブメシリレ酸塩 3 1

3

已キセメスタン
ニストラムステンリン餓エステルナトリウム水相物
Eトボシド
ニビル ヒシン堀 酸 塩 2

Eベロリムス

1

3

,ルボフラチン 1 1

ドリビン
フィチニブ

ムツズマブオブガマイシン(遺伝子組換え)

リドマイド
′クロホスフアミ臥 相物
′スプラチン 2 2

′タラビン 1

″ノスタチンステマラマー

ニヽチニフリンコ酸壇
ョツキシマブ(選伝子組換え)

キサン
′ラフエニフトシフレ鍛颯
「ウノルビシン塩酸颯

rサチニブ水和物 ` |

|

1

Fオテバ
Fガフーフレ
■ガフール・ウラシル
Fガフール・キメラシリレ・ォテラシルカリワムロ己含剤
|モゾロミド 1

キシフルリジン 1

6

:セタキセル水和物 2 1 2

スツズマブ(遇伝子組換え)

=ムステン塩餓颯

トタフラチン

ギテカン塩酸颯
iクリタキセル 4 2

クヾリタキセツレ(アルブミン盟濁型)

Fカルタミド
ドロキシカルバミド

:ラルビシン塩酸塩

:ンクリステン価酸項
Iンフラスチン硫酸塩

'ルオロウラシル 1

アルタミド

ブレオマイシン塩酸塩

バ`シズマブ(遺伝子組換え)

くプロマイシン硫酸塩
ミメトレキセドナトリウム水和物

くントスタチン

ドルテソミフ 3

|イトマイシンC

トキサントロン塩醸颯
:リフラチン水和物
トトレキサート 1 `

リレフアラン 1 1 (

,ニムステン

ラバチニフトシル饉颯2K相物
ツキシマフ(遺伝子組換え) 3 1

′トロゾール 1

′ナリドミド水和物
ノンテナン

二酸化ヒ素 1

蜃迎働llll出物 2 1

め



被疑薬と死亡との因果関係が否定できないもの

嘔効群 E薬 品名 平成18年 度 平成19年度 F成20年度 r成21年度
「“′z2F瞑

平成22年11月 窓計

lJLか～■ll アス′ヽラギナー
アムル ピシン塩酸塩

fマチニフメシノ:
rリノテカン塩酸塩 和 物 1 1 :

Eストラムステンリン酸エステルナトリウム7k和物

Eトボシド
ビルビシン塩酸塩
=ベロリムス

キサリフラチン 1

,ベシタビン
,ルポプラチン
'ラドリピン

2 1

ムシタビン塩酸塩
′ムツスマフォツカマイシン(退伝子組換え)
ンクロホスフアミド水和物
スフラテン

′タフヒン

組 換 え,

′ラフェニフトシリレ酸塩
rウノルビシン颯酸塩
rサチニフ水和物
'モキシフエンクエン酸塩
Fガフール
ガフール・ウラシル 2

|ガフール・ギメラシル・オテうシルカリウム理合薔1 2 2

Fモソロミド
キシフルリジン
キソルヒシン堺敏壌

セタキセル水相物 4

スツス マフ (通伝 チ 組 換 え )

レミフェンクエン酸塩
■ム ス テ ン 颯 畷 嘔 1

「プラチン 1

トララビン
ギテカン塩酸塩
クヽリタキセル 1

ク`リタキセル (ア,レフミン懸潤型 )

Iカルタミド
ビノレルビン酒1
ごンクリステン薔
'スルフアン

'ルオロウラシリレ
'ルダラtFンリン酸エステル
'レオマイシン壇餓駆 1

組換え) 3 1

メ`トレキセドナトリウム水和物 1

ドルテソミフ 冽

マイトマイシンC
:トキサントロン塩酸塩
:リフラチン水和物
ストトレキサート

リツキシマプ(遺伝子組換え) 3 1

′ナリドミド水和物
三酸 化ヒ素 1

ざ避囲llll出1勿 1

BII

※被疑薬と死亡との因果関係が否定できないもの

原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、被疑薬との関連が疑われている有害事象が、直接死亡の
原因とならたことが否定できない症例



被疑薬と死亡との因果関係が認められないもの

薬効群 医薬1品名 平成13年度 平成19年度 F成20年度 F成21年度
十既 Z 4年 夏

l悪 l i r l唸=|

7ムリレビシン塩酸塩 1

rマ手ニブメシル酸編 1

rリノテカン塩酸塩水和物 1

Eトポシド 1

Eベロリムス

Eルロチニフ塩餓塩 1

「キサリプラチン 1 1

リルボプラチン 1

ンラドリビン

デフィチニフ

オムシタビン塩酸塩 l

ガムツズマブオゾガマイシン(攪伝子組換え) 1

ンクロホスファミド水和物 1

ンスフラチユ 1

スニ 手ニ ブ リンゴ 酸 塩 1

ヒツキシマブ(遺伝子組換え)

ノブゾキサン 1

ソラフェニフトシル酸塩 4

Fウノリレビシン塩酸塩

デサチニブフk和物 4

ミ′ヽロテン 1

「ガフール

テガフール・ウラシル 1

テガフール・ギメラシル・オテラシリレカリウム配合斉1 1

テモプロミド 1

ギソフレビシン塩酸塩 1

わヾ 二々やll.フk■n物

ラヽスツズマフ (遺伝 子 組 換え' 1

レヽチノイン
=ロ チニフ塩醸塩7Klll物

くクリタキセル

ニヽッムマブ (遺伝 子 組 換 え)
'力 ‖´々 =ド 1 1

fノレル ビン酒 石 酸 堀

″スルフアン 1

フルオロウラシリレ 4

フルタミド 1

アルダラビンリン酸エステル

バヾシズマブ(横伝子組換え) 1 1

メヽトレキセドナトリウム水lll物 1

トリレテソミフ 1

ミリブう手ンフK和物 1

リツキシマブ(遺伝子組換え) 1

′トロゾール

三酸化ヒ素 1

計

※被疑薬と死亡との因果関係が認められないもの

原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、被疑薬との関連が疑われている有害事象が、直接死亡の

原因となつたとは認められない症例



情報不足等により被疑薬と死亡との因果関係が評価できないもの

庭効群 三薬品名 F成 18年度 F成 19年 度 「威20年度 平成21年 度
PN'22+E
rd22silEn
i+*?)

鬱計

「1::]・クテノマイシン D

シン塩 餃 塩

rナストロソール
7ムル ヒシン塩酸塩

3 1

タル ヒシン塩酸塩

イットリウム(90Y)イプリツモマブ チウキセタン皓 格子細極テ)
rホスフアミド
マテニフメシ′曜 堀 1 駅

rリノテカン堀酸塩水和物 1 | | 1

Eキセメスタン
Eストラムスチンリン酸エステルナトリウム7k和物
「トボシド
Eビルビシン塩酸塩
Eベロリムス
にルロチニフ塩酸颯 2 1

キサリフラチン

,ルボプラチン
5

7ラドリビン
Fフイテニブ

戸ムシタビン塩酸塩 1 (

″ムツズマフオブガマイシン(遺伝子組換え)
ナリドマイド
′クロホスフアミド水和物 3

1 1

1 1

ランスタチンステマラマー

ニヽチニフリンゴ酸塩 5

ツキシマフ (選伝 子組換え)
′ラフエニフトシル酸塩
ウノフレビシン塩酸塩

2

1

シフェンクエン餓颯

フーール

フール・ウラシル

2 2 2

2 1

: (

セタキセル水相物 1 3 1 2

ラスツスマフ(遺伝子組後え)
レチノイン
レミフェンクエン酸塩

テニフ颯餃場水 相物

ギテカン塩酸塩

クヽリタキセル 3 i 2 2

ニヽツムマブ(遺伝子組換え)
Iカルタミド
ドロキシカル′ヽミド
:ノレルビン酒石酸塩
ラフレビシン塩酸塩

fンクリステン硫酸塩
ビンフラステン硫酸塩
'スリレファン 2 カ
'ルオロウうシル 1 1 1 0
′ルタミド                                  ~~

1 131        ~7] 一３

1 1     J

~  21

q 2

トフレテソミフ 2 7

7イトマイシンC

トキサントロン颯醸壌

リフラチン水補物
【トトレキサート

2
`ルカフトフリン水和物

3 1
ラニムステン |

ラバチニブトシル酸塩水和物
'ツキシマフ(遺伝子組換え) 2 ■
′トロゾール                      ~~
′ナリドミド水和物              ~~~
′ンテナン
三醸化ヒ繁

ギ迎働 '■出物

0計 249(

∞

※ 情報不足等により被疑薬と死亡との因果関係が評価できないもの
情報が十分でない、使用目的又は方法が適正でない等のため被疑薬と死亡との因果関係のET価ができない症例



副‐作‐用‐等報告制1度

【企業報告制度】
○ 薬事法に基づき、企業が医療機関等から収集した医薬品・医療機器の
「副作用・感染症・不具合情報、研究報告、外国での措置」に関する情報
等を厚生労働省に報告することを義務付けた制度(薬事法第77条の4の

2第1項)。

【医薬品・医療機器等安全性情報報告制度】
○薬事法に基づき、医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者から医薬品、
医療機器等の副作用等について報告を収集する制度(薬事法第77条 の
4の2第2項)。     ‐

9

感染症、市販後の医薬品口医療機器等の副作用、
不具合等に関する情報を収集



副作用報告の期1間‐等

重篤性 国‐内 外国

使用上の注意から予測でき
ない

(未知)

死 亡 15日 +FAX等 15日

重篤 15日 15日

非重篤 未知・非重篤副
作用定期報告

使用上の注意から予測でき
る

(既知)

死 亡 15日

重

篤

既承認医薬品と有効成分が異
なる医薬品で承認後2年以内

15日

市販直後調査により得られたも
の

司5日

上記以外 30日

非重篤

発生傾向が使用上の注意
等から予測できないもの

重篤(死亡を含む) 15日 +FAX等 15日

発生傾向の変化が保健衛
生上の危害の発生又は拡
大のおそれを示すもの

重篤(死亡を含む) 15日 +FAX等 15日

10



副作用報告等の処理の流れ

海外規制情報・文献情報等

添付文書の改訂指示・製品改善指導・

回収指示等

医薬関係者
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医薬品副作用/感 染症症例報告数の経年変化
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企業からの副作用・感染症症例報告の例 一以下17ページまで一

1様式露 2 1 - ' )

輝騨番 号 ,椰 籠霧 稼 第2報 鶴速報告書号 緻 篤 医学的澪露 死亡 日 機構処理観

最緩情幡入拳 Fl 摯―籠入手n 発に壼るもの

機 贅金な青かすもの

入駐又l■入硫湖「・l●=長 が
必要なもの

永親的又:A額拳な知書 ・

機構不壼に陥るもの

■美異常を奥すもの

その他の医学的に籠要な漱懇

総 ftされ た化僣 1先官 の壌 金'

軍a■用 "曰 懸
鰺

過去の覇作用霜 暉疾患 ・金僚義
饉tF腰

免現熙 :嗜IB露: 出来 (租 ホ :

膚震牲一

壼
ギ
　
　
奢

曜
血
ル
　
義
煙

壺
陶
レ
　
つ
緩

高
高
７
炎
う
算

患肴|1名 轟

“

体

代
性諄: - "医 薬島尋の区分

ま儀なし

年 ぶ ― 饉露時の餐撼離嬌

編薬品情報

販売名 一般名 披疑聾 経 路 剤 型
投与量 投与期00

医襲品使用理由
投与量1回 回 数 開始 日  終 了日

疑 口

経El

経ロ

経 ロ

経 自

婿 口

織 口

織 回

錢El

躇 口

鶴
鶴
閾
鶴
瑯
碍
麟
磯
鶴
鶴

高鮨血症

高血圧

高血圧

抑うつ気分

lmぅo気 分

筋奮格硬菫

抑うつ気分

過敏症

選敏症

轟1作用/有 督事象

露要性
= 1作用 /有 書事象名

(HedDRA―PT)
凛1作用/有 害事象名

|‖edDRA‐LLT' 持統期間 発現日 意 転 帰日 裁与開始からの
時間間篠

最終投与か らの
時間関薦 織 帰

菫 ・織

壼 ・攣

撥歌解織解
:接紋競議解C,

高血磯
:高血職|

横敏篠職撃

高迭職

∵日

■ ■
日

　

　

日

回

　

軽

Ell悔属 ・鱗費位の彙職状況.壼 状及び処置7●の経過

1ミ測定した磁鋳壺精餞より耐織rt‐翼営が示撃される :糖尿議:]特橙"な 甕康蘇状は認めず)食 壼壼穂饉 134時博れ,IDt

‖edDRA Version 111_0,

13          ・



イ様式第 21-・ |

議別薔号 ・18俸回綾 職連報告番号

繭作用 ,感 螢壼の奎裏状況、壼状及び処置等の経過

彎

に   購 臨

血織値 292曜IDt

ふくらはぎの筋肉員を購める `蓮職によって霊感たものではなtti

―
高血彗によるな臓儀Tを 認め、Aクリエック受鯵 襲 梗富疑いにて、当陵 18轟隣:招 介`轟 球 1翼 鷲なヒ.血 霧 143瞳 .腱、CK 516 1U.し、CF
14如 rOt,3国 48晦 ‐10L"血 ガス●H〕 332、C0249h耐 =,02631ヽ 、J“ 10点 嘉 血饉のためA院 .1■■■■■中止,
1入院中に体■の資イし苺は肝おせず、:

:]1001■ ■■■■
・・000L点議.血 織饉 510m彙つL,

遺:露I■■離麟≧壼躍鶏潔[:ヒ.__500t中に― 161位=
格露轟膠脇脱F障

血織難"brDし   に さらに■‐■‖単位納.

話‐認又 電F静
注.

隠篤 鷺甲鍛=朧 零=朧 議
smn (IdolEt*{jr trs* &t& 3o&E oL

::00 血織僣 164nI`DL.
300 壼 糖饉 123、く′OL
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1様式篤 2(-11

I 関連機告番号 菫鶴 藤学的置講 死亡 日 犠機処理樹

風→作薦 ・感彙症の彙現状況、壼状及ば処置等の疑蟻

食後血彎億 2●●4臨 'Ot,鉢 60:Ut、 tr O“ 口屁.Ot、鰤 T3衝奪‐Ot.

儡 :こ1滲歯隆

:転に減菫

― 中止、― 無になユ,退 院_
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外栞時、… 13暉‐DL。一 中止千― O鋳 Fのみ織用
いる

体難和 6k菫́ 遠驚織法および準疇の麟自により壼薇をコン ト自―ルして
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(様式第 21二 ll

凛型番号 ・報告回数 |            1  第 2報  |  一 般的各称 1     麟 当な し

担当医等の意見 報告食葉等の意見
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今後の対応

1曇腋筋臨解症みよび高血稿は既知事象である 今 後も菫鷺な事象の発現状況に留意する.

送信者による診断名/症 候群及び/又 はEll作用/有 書事業の再分類 第一次情報源により報告 された苗り作用/有 書事象
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:様式第21三 十:

饉票品 辞 作用 ・感桑症 症 例票 ,麟内 ・外剛1    検 査及び処置の準彙

tEx{**- t r*F i t r  I  - 第2報 一般的名称 族当な し

検 書 撃 性
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高饉 一 ― = ― ― ― 一 ― ― ―
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薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会
「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 4月28日 )」(抄)

―
一
―

(6)健 康被害救済制度

・ 医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等によ
る救済制度について、医療関係者を含めて国民に広く認知
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しヽ
る医薬品の同制度における取扱い、胎児の健康被害の取扱
いなど救済の対象範囲について検討するなど、不幸にして
健康被害に遭った患者の救済の在 り方を検討する必要があ
る。

踏
羊

Ｎ
ｌ
ω



厚生労働大臣談話

イレッサ訴訟和解勧告に関する考え方

平成 23年 1月 28日

まず初めに、イレッサの副作用によって、苦しみを受け、亡くなられ
た方々のご冥福を、心よりお祈 り申し上げます。また、ご家族の皆様の

悲 しみ、苦しみに思いを致 し、政府として為すべき事に全力を傾注する
ことをお約束いたします。

今回の事案に学び、今取 り組むべき最も必要なことは、医療 ・医薬品

行政全体の向上です。とりわけ、がん治療のための新薬について、安全

性を確保 しつつできる限 り早期の導入につなげていくことが大切であ
ると考えます。本件にっいては十分に法的検討を加えた上であるべき解
決を図り、同時に、積極的に政策努力を進めてまいります。

そのためには、今ここで手つかずの論点を多く残したまま和解協議に
入るよりも、判決で問題点を指摘していただき、これを整理 ・検討して、
丁寧に制度のあり方を模索したい、と考えるに至 りました。裁判所より
設定された極めて短期間の協議で結論を急ぐか、時間をかけて本格的な

検討を行うか。政府としては、全てのがん患者の皆様のために、後者を
選択いたします。ぜひ、政府の本意をご理解下さい。

なお、今後の検討課題について申し上げる前に、今回の裁判所の和解
勧告の所見については、国としては、次のように考えます。

イレッサ自体は、現在も必要な医薬品として承認され、使用されてお
ります。したがつて今回の事案は、いわゆる 「薬害」の問題というより
も、副作用の問題、とりわけ、副作用情報の患者への伝え方の問題であ
ると考えます。

裁判所の所見で、国の責任が問われているのは、①治験外の症例を承
認の際にどこまで考慮したかという点と、②副作用に関する薬の添付文

書への記載が十分でなかつたのではないかという点の2点 です。

.まず、最初の点です。新薬の承認には治験が必要であり、これには、
科学的に評価できるよう厳密なデータの収集が基礎となります。すなわ
ち、比較のため条件の整つた患者が治験の対象となります。したがつて、

同じ疾患を有する方でも、他の疾患を併発するなどの場合は、治験の対

象から外れることになります。こうした方の中には、一刻も早く新しい

薬の利用を望まれ、治験外の臨床研究として新薬を承認前に使用するこ

とにより満足されるケースも多くあります。今回の所見の趣旨を推し進
めれば、こうした治験外使用の症例から得られるデータをより厳格な審
査の対象とすべきということになり、治験外使用がより限定的となるこ
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とが想定されます。その結果、難治状態にあるがん患者等の、いわば最
後のよりどころが限られることになります。治験と治験外使用 (臨床研
究)の 違いに十分な理解が得られていないために生じた指摘と考えま
す。

第 2の 点は、医療現場の常識に合つておりません。がん患者、特に末
期のがん患者にとって間質性肺炎が場合によつては致死性のものであ
ることは、医師にとって周知の事実ですj副作用情報の4番 目に記載し
てあつたとしても同じことです。したがって、少なくとも違法性のレベ
ルにおいて、添付文書中の副作用に関する記載について国に責任があっ
たとは言えないと考えます。

このように、以上の 2点 ともに、国に違法性があつたとの指摘は当た
らないと考えます。しかし、冒頭で申し上げた通 り、肝心なのは、その
事だけではありません。

現実に、医師から致死性の副作用を引き起こす可能性があるなどの事
前の説明を受けず、イレッサを投与され、副作用により亡くなられた患
者やご遺族の無念さを、どう受け止めるべきか。ここにも十分配慮しな
ければなりません。

これについては、現場でのインフォーム ドロコンセン トの問題と、副
作用救済制度の対象をどう考えるかという問題の 2つ により、解決の方
向性を見出すべきと考えます。

最初の点は、個別に各医師が患者や家族にどう説明し、どう観察し、
どう判断したかということです。この点はまずは現場の当事者間の問題
ですが、国においても、インフォーム ド・コンセントの徹底、診療報酬
上の取扱いの検討など、政策面での課題を負つていると考えます。

つ一つの点につい では、 がん斉1は が

の か ら
外されてい が ん

せざる ないこと、
いつた理 によ り、こ

しか し、こ を適用
よ、理l角翠で 国 と

の判定が難 しいこ
ま で こという経緯があ L
べきという や こ

しては、これを政
の合意 を得るべ く

ま、重い 上 で

にも検討をお い し
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を得たいと考えます。

残念ながら今回は、裁判所の所見が示された後の検討期間が極めて短
く、この間に、医療に関する専門家や現場の方々、あるいは国民に広く
二定のご理解を得つつ、原告と、被告である国及びアス トラゼネカ社と
の間で合意に至ることは、困難であると言わざるを得ませんでした。2
月25日 には大阪地裁の判決をいただくこととなります。

政府としては、医療 ・医薬品行政のさらなる向上を目指し、がん難民
といつた問題が指摘されることのない社会をつくるべく、また、様々な
立場でがんと闘う患者の方々の立場に立って施策を実施すべく、全力を
挙げて取り組む所存です。

-4-
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抗がん剤使用に関する政策課題への取組 L翠奎竺壁劃

3。 抗がん剤副作用死救済制度

○国民の合意を得るため。今月以降.検 討会で十分に検討。

※結論を踏まえ、薬事法改正の際に併せて措置することを含めて検討。

※平成23年 4月時点

○がん患者の権利が守られるようにするとともに。医師と患者の信頼関係を構築する。
・平成24年度のがん対策推進基本計画変吏に向けて検討 …がん患者の観利が守られる対策 等
・医師のコミュニケーションスキルを向上 …応用的研修の充実 等
・インフォームド・コンセントを徹底 …医療機関等への通知、診療報酬上の取扱いの検討(抗がん剤に対する指導管理)等

○医E雨への専門知識 (薬物療法の副作用対応等)の 普及を促進。…・化学療法の副作用対応等に関する研修 等

2,医 薬品安全対策の強化

○重大な副作用機害の発生をできる限り防止bpっ 、医師と患者の理解の下に使用されるようにする。
・副作用情報の早期把握、明確な注意喚起 …添付文書に常に最新の状況を反映 等

1)‐
手魂亀鍵姦轟〔型Ъ理解孫内0…はざ篠嘗饉珀激蹴罠雉茅鷲ヽ

・責務の明確化等 …健康被害の発生。拡大防止に関する理念、第二者の視点を反映させる仕組み 等

※薬事法の改正が必要なものは、3月 22日 から検討部会で検討開始、平成24年 通常国会に薬事法改正案提出を検討。

4.イ レッサの再審査

○イレッサの適用範囲について。再審査制度を活用し,適 切に審査。



がん医療体制の整備 ※平成23年 4月時点

○  「 がん対策基本法」に基づき、今年度までのがん対策推進基本計画が定められている。平成24年 度以降の計画について、

がん対策推進協議会において検言寸中。      ※ 「がん対策基本計画」では、がん憲者の意向を尊重した医療の提供を基本理念等に記載。

○ 医 師と患者の信頼関係の構築など、憲者が理解と納得の中で医療を受けられるようにするための不断の取組が必要である。

○ 特 に症1犬が進行したがん悪者の方長にとって、副作用が予想されつつも薬物療法が不可欠となる場合がある中、薬物療法

に関し専F目的矢口識を備えた医師による医療を受けられるよう、憲者からの切実な声。

‐
０
‐

2.対 応の方向性 スケジュール

<が ん対策推進基本計画>
。今年夏まで協議、H24年 度改定

。今年度から研修の内容を検討、

日24年 度から実施予定

。今年度中に通矢□

・H24年 度診療報酬‖改定で検討

。今月中に要請

。3月 29日 に通知済み、今月から研

修を順次実施

○がん患者の権利が寺られるようにするための取組

稚y範
鉢調の類 _→嵯藤期聘摯罫

が`ん請

・がん診療連携病院等で実施されている研1多
。医師のコミュニケーションス ー 会において、コミュニケーションスキルの
キルの向上 応用的研修の充実を検討

・インフォームド・コンセントの徹底等を
医療機関等に通矢□

・抗がん剤に対する指導管理の診療報酬上

一・インフォーム ド ・コンセン ト

の取扱いを検討

の徹底

0医 師 へ の 専 門 知 識 の 普 及
    .専 P3医の質の向上に資する取組を関係学

会に要請 幅」作用対応に特化した研1多等)
一

・がん診療連携拠点病院において、地1或の

。薬物療法の副作用対応等に

医師等に対し、化学療法の副作用対応等に
関する知識 ・能力の向上

関する研修を実施



医薬品安全対策の強化
―重大な冨」作用被害の発生をできる限り防止しつつ、医師と憲者の理解の下に使用されるようにする一

※平成23年 4月時点

l

|

○ 薬 害肝炎事件の検証及び再発防止のためのEII薬品行政のあり方検討委員会から 「最終提言」 (平成22年 4月 )。

○ こ の中で、情報収集体制の強化、リスクコミュニケーションの向上などについて、課題として指摘。

○ 医 薬品安全対策は、不断の見直しが必要。

2.対 応の方向性 スケジュ…ル

〇副作用情報の早期』E握。明確な注意喚起

・添付文書に常に最新の状況を反映★

・市販後も安全性情報の収集に応じた評価を充

・市販後に判明したリスクヘの対応の強化★
(適正使用の徹底等)

○リスクコミュニケーションの向上
(医E市の十分な理解や^実 者のI里鯉 ・納得〕

。医療関係者 。国民への医薬品安全性情報の発信強化

。医療関係者から憲者へのリスク情報提供の貢務★

・添付文書理解の下での診療等の徹底

・承認審査過程の一層の透明化

○責務の明確化等

・健康被害の発生 ・拡大防止に関する理念と関係者の責務★

・医薬品行政等に関し第二者の視点を反映させる仕組み★

★ :薬事法数正におIナる検討事項 <★ 菫事法改正>

。第 1回 検討部会を開催
(3月 22日 )

。今年中に検討結果を取り
まとめ、来年通常国会に
薬事法改正案提出を検討【PMDAの 体制強化】

安全対策人員約 100人 1曽員

(H20年度末→H23年度末)
。患者からの副作用報告 (新ルート)
。医療機関への情報配信サービス
拡充 (メディナビ)  等

。今年度から順次実施

。PMDAの 体制強化は、今

年度末までに実施

。薬剤投与に当たっての添付文書

の熟矢□

・副作用症1列に関する詳細情報の

積極的な報告 等 `

。薬事法等改正の検討結果
を踏まえ、通知

。医学 ・薬学専門家からなる審議会 :

への一般有識者の参加     |
・社会的関′bの 極めて高い医薬品の 1

審議に関するパブリックコメン ト |



抗がん剤副作用死救済需J度 ※平成23年 4月時点

1
∞
l

○ (独 )医 薬品医療機器総含機構が実施する医薬品冨」作用被害救済制度 (製薬企業の拠出金が財源)で は、以下の観点から

抗がん剤など (除外医薬品)の 副作用による健康被害は救済対象外。

。 現行制度は、予期せず重大な被害を受けた方の救済を目的としており、抗がん剤は、治療手段がない中、深亥」な副作用

を理解した上で、使用される

。 がん自体が重篤であり、副作用による死亡か否か、判定が困難 等

○ 他 方、抗がん剤でも死亡までは予期していない、抗がん剤副作用も救済すべき、などの声がある。

2.対 応の方向性

○国民の合意を得るため`抗 がん剤副作用死救済告1度を十分に検討

【検討会で議論すべき論点】

・給付内容、給付水準

・負担者、負担害」合

・副作用と死亡の因果関係の判定 (判定方法、判定基準)

・医療行為の無過失補償に1系る検討との関1系 等

スケジュール

。今月以降、検討会を開催

・今年中に、薬事法改正に併

せて制度を倉」設するか、引き

続き検討を行うか結論

イレッサの再審査
対応の方向性 スケジュール

・イレッサの適応について科学 _)・ 添付文書を改訂し、日本肺癌学会ガイドライン (E

的矢口見に沿つて検討 GFR遺 伝子変異陽性患者への優先使用を推奨)を 引用

※現在、再審査を実施中

・8乍年 11月 添付文書改定済み

。日乍年9月 30日 再審査申請



資料 2-4

どのように考えるか

口 新たに救済する場合、その必要性をどのように考えるか

口 現行制度の考え方をどのように評価するか

○抗がん剤やがん医療はどのような状況にあるか

・ 他の医薬品等と比べてどのような異同があるか

・ 副作用と被害の因果関係をどのように判定するか (判定方法、判定

基準 等 )

○給付と負担についてどのように考えるか

・ 給付対象者の範囲 口数、給付内容 口給付水準、負担者 ・負担割合

口 運営コス ト 等

○関係者の行動にどのような影響を与えるか

(製薬企業、医療従事者、がん患者 等 )

○無過失補償制度との関係

○その他



資料 3

スケジ三ニル(イメージ)

平成23年 6月 27日 第1回検討会

ｒ
ト
ト
ー
ｔ

ｒ

ｌ

卜

に

【第1回～第2回の間】    ‐
D第1回検討会の議論を踏まえ、論点整理、

基礎データの収集等、議論の材料を作成

平成23年 8～ 9月 頃 第2回榛言J会

【第2回γとりまとめの間】 ‐
・概ね月1ん2回ペニスで議論
・必要に応じ、関係者からヒアリング

平成23年 12月 メド こιlきこめ

※ 薬事法改正に併せて制度を創設するか、

引き続き検討を行うか結論



参考資料 1

がん死亡者数と全死亡者に対する割含
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―  (脳血管疾患)

イ．上

厚生労働省 「H22年 人□動態統計月報年報 (概数)の 概況」より



都道県局」75歳 未満年齢調

男性 人 口10万 対

整死亡率 (全部位 2009年 )

女性 人 口10万 対
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資料 :独立法人国立がん研究センターがん対策情報センター



がんの主な部位別死亡者数の年次推移
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-2-胃 ― 大腸  一 ―肝及び肝内胆管 ― 気管,気管支及び肺



がん部位別の罹憲者数

全体 :664千 人

その他の悪性腫

瘍,201千 人

田

日

大腸

肺

前立腺

肝臓

男性:

年齢調整罹患率(人口10万対)

19.6

7千 人
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∞
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房

腸

胃

宮

肺
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乳

大
　
　
子
　
　
肝

子宮 (頸部 ・

体部),17千 人

前立177,43千人

肺,85千 人

胃,117千 人

全国がん罹患モニタリング集計2006へρ



がん 別の総憲者数
全体 :

音31立
1,518干 人

その他の:ri性」干

現,458千 人

就立∬ふ1183下 人

竃,213千 人

気奮、

びに,

人]:甚、235千 人

F及 び三十内題電,

66千 人

女性 :680千 人

び

獅 内胆

l管

乳房

管、

び

胆

(1彙古難・体

.53千 人

気電支及

131千 人 子

(至頁

部、体

き6)

気管支

及び肺

響

撃I再,179千 人

厚生労働省 「H20年 患者調査」



平成 !7年

生涯リスク

日本人の 2人 に 1人 ががんになる

で

に

患す

確率
549も

生涯で

が′化川こ

患する

率
9も

国立がん研究センター

がん対策情報センターによる推計値  6



臨床進行度別5年 相対生存率 (男女計)
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地域がん登録における生存率(1997γ99年診断例):「がんの統計2010」より  ヽ
ノ

全がん 結腸   直 腸・肛門  肝 臓   肺 口気管支   乳 房

崚限局 日領域 i遠 隔

子宮頸部



がん検診の受診率の推移
~32で
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胃がん、肺がん、乳がん、大腸がんは40歳以上、子宮がんは20歳以上を対象。
健診等(健康診断、健康診査及び人間ドック)の中で受診したものも含む。

０
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ｒ
ｌ
ｌ
ｌ
ヽ

「国民生活基礎調査 (厚生労働省大臣宮房統計情報部)メ



全医療費に占めるがん医療費の割含
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「国民医療費(厚生労働省大臣官房統計情報部油



参考資料 2-1・

○
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
の
　
　
　
　
、

救
済
制
度
研
究
会
報
告

〔昭
和
五
十
一
年
六
月
二
十
五
日
〕

は
　
し
　
が
　
き

こ
の
報
告
書
は
、
厚
生
科
学
研
究
費
補
助
金
に
よ
り
、
医
薬
品
の
副

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

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

重
要
性
は
、
い
ま
さ
ら
多
言
を
要
し
な
い
が
、
い
ざ
こ
れ
を
実
際
に
創

設
す
る
こ
と
を
考
え
る
と
、
医
薬
品
の
特
殊
性
か
ら
、
い
ろ
い
ろ
な
運

用
上
の
問
題
も
生
じ
る
こ
と
が
予
想
さ
れ
る
。
こ
こ
で
は
特
に
医
薬
品

の
本
質
、
第
二
者
の
行
為
の
介
在
に
よ
る
民
事
責
任
と
の
関
係
な
ど
を

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

こ
の
報
告
を
も
と
に
、
さ
ら
に
細
部
を
検
討
し
、　
一
日
も
早
く
制
度

を
創
設
す
べ
き
で
あ
る
。

昭
和
五
十

一
年
六
月
二
十
五
日

第

一　
救
済
制
度
創
設
の
必
要
性

１
　
医
薬
品
に
よ
る
副
作
用
被
害
の
多
発
と
安
全
対
策

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

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

一
兆
八
〇

〇
〇
億
円
に
達
し
て
お
り
、
こ
の
額
は
、
昭
和
四
十
年
の
生
産
額
に

比
較
し
て
約
三
・
九
倍
と
な
つ
て
い
る
。
将
来
に
お
け
る
医
薬
品
の

生
産
額
が
過
去
の
実
績
と
同
じ
よ
う
に
推
移
す
る
と
は
必
ず
し
も
予

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

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

と
は
ま
ち
が
い
な
い
。

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

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

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

森 水 長 斎 熊 大 遠
谷

島 野 りH藤 1時1崎藤

昭  弥 太 正

夫 肇 人 郎 夫 康 浩

- 1 -



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

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

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

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

た
、
き
わ
め
、て
軽
度
の
副
作
用
は
報
告
さ
れ
な
い
こ
と
が
多
い
と
考

な一れ』（裁けヵ、“げ辞喘巾Ⅶ卸岬』̈
】罐熱脚虜れ犠一一致

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

副
作
用
の
報
告
件
数
は
次
の
と
お
り
で
あ
る
。

年
度
　
　
四

一　
　
四
二
　
　
四
三
　
　
四
四
　
　
四
五

件
数
　
　
　
一二
　
　
四
四
　
五
九
五
　
一一九
二
　
一
一〇
〇

年
度
　
　
四
六
　
　
四
七
　
　
四
八
　
　
四
九
　
　
五
〇

件
数
　
一壬
二
八
　
一
一七
一　
一二
ハ
〇
　
一一八
五
　
一三
二
ハ

さ
ら
に
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
り
被
害
を
受
け
た
こ
と
を
理
由

と
す
る
争
訟
事
件
は
近
時
ま
す
ま
す
増
加
す
る
傾
向
を
示
し
て
お

り
、
大
き
な
社
会
問
題
と
な
つ
て
い
る
。

鉗
え
ば
、
最
高
裁
判
所
民
事
局
に
報
告
の
あ
っ
た
、
薬
品
、
食
品

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

り
毎
年
増
加
の
傾
向
を
示
し
て
い
る
。

調
査
時
期
　
　
四
四
年
末
　
四
五
年
末

係
属
件
数
　
　
　
一
一
一
件
　
　
一
一五
件

調
査
時
期
　
　
四
八
年
末
　
四
九
年
末

係
属
件
数
　
　
一
〇
九
件
　
一
一
五
件

四
六
年
末

四
五
件

五
〇
年
末

一
四
〇
件

四
七
年
末

六
四
件

な
お
ヽ
現
在
ま

で
に
医
薬

品

に
関
し
国

¨
製
薬
会
社

。
医
師
が
共

同
被
告

と
な

つ
た
事
件

を
み
る
と
次

の
と
お
り

で
ぁ

る
。
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ル）ロ　ロニｆン音子
珊脚
五十年
十

十昭 |九昭 |  五 昭
一和 1月和 1  月 和
月四 | 四 1  以 四
以十 1 +1  降 十
降六 | 六 |   六
年 1 年 1  年

ス
ト

レ
プ

ト

マ

イ

シ

ン
事

件

件

フ
ル
ジ
ル
事

サ
リ
ド

マ
イ
ド

事
件

六昭
月和
以三
降十

八
年

絆陛議
（′レμモ斉ｊン（理峨剛群
により神

け

脚

び

奇 マ
ン

が

嘲

以

雛

眠

剤

）

の
服

用

と被
そ害
の児
家六
族三

人

〓欲
投
η
碁
臥

及
び
遣
族
）

事
　
件
　
名

ヽヽ

４
フ
タ
ゾ
リ

ジ

ン
事
件

一昭脚
刊十
軌
年

昭
和
五
十
年
七

月
以
降

コ ロ

Iラ

ル ム

事フ

件エ

縁戯熱衛協短
昭
和
五
十
年
七

月

タ
ロタ
オ
ン事

ほ
計
秒解
謄
マイ
シ
ン
（

・抗生
物
質）

血液
障ノレジ
のノレ叡
い
臓薬）
によ
る肝
ｏ

患
者

一
人
と
そ

の
家
族

患
者
二
〇
人
及

び
進
族

医
師
は
被
告
と
な
つ
て
い
な
い
。

膝揖ビ
ンげ卸υ肝ン炎（嘲馳離Ⅷｒ
一
鑢避族（一人）

”

よ 口
野

一畢
生 フ
不 ェ
良 二
性 コ
御

血′レ
暉
離

蹴

磯

霞

雄
研

に
よ

り

大
腿

四
頭
筋

短
縮

症

に
罹

ル

陸

害 口
叶

発 ン
生

（一

臓
藻

等

）

に

よ

る
視

レ
障口
静
妨
発ン
生

（抗
生
物
質
）
に
よ
る
神

燿動篠獅印二妍難鑑横島被っ無びｒ

患
者
三
人
と
そ

の
家
族

備

考

七服推ス
年用定モ
ス患さン
モ者れ患
ンとて者
研さおは
究れ り約
協て 一`

議い う万
会るち一

疫⌒二〇
学昭五〇
調和%○
査四が人
ヽ十非と

て昭医
い和師
る四は°
十被
九告
年と
十な

,月 つ
にて
和 い

解な
がい

署〔
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医
薬
品
は
多
数
の
人
に
広
く
使
用
さ
れ
る
こ
と
が

一
般
的
で
あ
る

こ
と
か
ら
、
実
際
に
副
作
用
の
被
害
が
問
題
と
な
る
も
の
は
、
こ
れ

ら
の
事
件
の
原
告
と
な
つ
た
者
よ
り
も
相
当
多
い
と
考
え
ら
れ
る
。

例
え
ば
、
キ
ノ
ホ
ル
ム
事
件
で
は
原
告
数
は
約
二
〇
〇
〇
人
と
な
つ

て
い
る
が
、
ス
モ
ン
患
者
の
数
は
約

一
万

一
〇
〇
〇
人
と
推
定
さ
れ

て
い
る
。
ま
た
、
医
薬
品
は
す
ぐ
れ
て
科
学
的
な
性
質
を
も
つ
物
質

で
あ
る
こ
と
か
ら
、
こ
れ
ら
の
事
件
に
お
い
て
は
医
薬
品
と
被
害
と

の
因
果
関
係
や
被
害
を
発
生
さ
せ
た
責
任
が
明
確
で
な
い
場
合
が
多

く
、
こ
れ
ら
を
証
明
す
る
た
め
に
は
長
い
期
間
と
大
き
な
労
力
と
を

必
要
と
す
る
の
が
現
状
で
あ
る
。
例
え
ば
、
サ
リ
ド
マ
イ
ド
事
件
に

お
い
て
は
、
サ
リ
ド
マ
イ
ド
の
催
奇
形
性
作
用
が
発
表
さ
れ
た
の
は

昭
和
三
十
六
年
十

一
月
で
あ
る
が
、
損
害
賠
償
請
求
訴
訟
が
提
起
さ

れ
た
の
は
昭
和
三
十
八
年
六
月
で
あ
り
、
和
解
が
成
立
し
た
の
が
昭

和
四
十
九
年
十
月
で
あ
つ
て
、
実
に
一
〇
年
余
の
間
、
因
果
関
係
や

責
任
が
裁
判
上
争
わ
れ
た
の
で
あ
る
。

こ
の
よ
う
に
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
や
そ

の
家
族

は
、
副
作
用
被
害
に
よ
る
直
接
の
苦
痛
や
将
来
に
対
す
る
不
安
に
苦

し
め
ら
れ
る
ば
か
り
で
な
く
、
さ
ら
に
確
実
な
損
害
賠
償
を
受
け
得

る
と
い
う
保
証
の
な
い
不
安
な
状
態
に
耐
え
て
い
か
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
状
況
に
あ
る
。

こ
の
よ
う
な
事
態
に
対
し
て
は
、
ま
ず
何
よ
り
も
被
害
の
発
生
を

防
止
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
は
論
を
ま
た
な
い
。
十
分
な
調
査
研
究

に
よ
つ
て
副
作
用
の
存
在
を
予
見
す
る
こ
と
に
よ
り
、
副
作
用
の
な

い
医
薬
品
を
開
発
す
る
と
と
も
に
、
副
作
用
の
存
在
に
も
か
か
わ
ら

ず
医
薬
品
を
使
用
せ
ざ
る
を
え
な
い
と
き
は
、
そ
の
副
作
用
の
存
在

を
使
用
者
に
周
知
徹
底
さ
せ
る
こ
と
に
よ
つ
て
副
作
用
の
発
生
を
で

き
る
だ
け
防
止
す
る
こ
と
が
最
も
望
ま
し
い
。

我
が
国
で
は
昭
和
四
十
二
年
以
降
、
医
薬
品
の
製
造
承
認
の
厳
格

化
、
そ
ニ
タ
ー
制
度
の
実
施
、
副
作
用
情
報
の
提
供
の
充
実
、
医
薬

品
の
再
評
価
の
実
施
な
ど
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
対
策
が
拡

充
さ
れ
つ
つ
あ
る
。

し
か
し
、
医
薬
品
の
副
作
用
の
な
か
に
は
、
次
に
述
べ
る
よ
う
な

医
薬
品
の
特
殊
性
か
ら
ハ
事
前
の
予
防
対
策
に
よ
つ
て
は
防
止
し
え

な
い
性
格
の
も
の
も
あ
る
。

２
　
医
薬
品
の
特
殊
性

０
　
有
効
性
と
安
全
性
の
゛′ヽ、
ラ
ン
ス

医
薬
品
は
人
体
に
と
つ
て
も
と
も
ど
異
物
で
あ
る
か
ら
、
こ
れ

を
使
用
す
る
こ
と
自
体
が
す
で
に
人
間
に
と
つ
て
不
自
然
な
状
態

を
作
り
だ
す
と
い
う
性
格
を
有
す
る
と
と
も
に
、
さ
ら
に
そ
の
作

用
は
必
ず
し
も
治
療
目
的
か
ら
み
て
好
ま
し
い
も
の
の
み
で
あ
る

と
は
限
ら
な
い
。　
一
面
で
有
効
性
が
認
め
ら
れ
て
も
他
面
で
有
害

作
用
を
及
ぼ
す
場
合
が
あ
る
。
そ
れ
に
も
か
か
わ
ら
ず
医
薬
品
と

し
て
認
め
ら
れ
る
の
は
、
副
作
用
が
あ
る
こ
と
を
考
慮
し
て
も
、

な
お
、
そ
れ
を
上
回
る
有
用
性
が
あ
る
と
判
断
さ
れ
る
か
ら
で
あ

る
。
医
薬
品
は
副
作
用
が
あ
る
か
ら
と
い
う
理
由
だ
け
で
直
ち
に

そ
の
価
値
が
否
定
さ
れ
る
も
の
で
は
な
く
、
目
的
と
す
る
疾
病
に
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対
す
る
有
効
性
と
比
較
し
た
場
合
の
副
作
用
の
程
度
、
性
格
が
検

討
さ
れ
た
う
え
で
そ
の
価
値
が
判
断
さ
れ
る
べ
き
性
質
の
も
の
で

あ
る
。

②
　
作
用
に
対
す
る
予
見
の
限
界

医
薬
品
は
発
売
前
の
段
階
に
お
い
て
、
有
効
性
と
安
全
性
に
つ

き
そ
の
時
代
の
科
学
水
準
に
基
づ
い
て
試
験
が
行
わ
れ
、
さ
ら
に

そ
の
資
料
に
つ
い
て
国
の
審
査
を
受
け
る
こ
と
に
な
つ
て
い
る
。

し
か
し
、
物
理
化
学
的
試
験
や
動
物
実
験
の
な
で
は
人
に
投
与
さ

れ
た
場
合
の
作
用
を
す
べ
て
予
測
す
る
こ
と
は
で
き
な
い
。
具
体

的
に
い
え
ば
、
医
薬
品
は
そ
の
基
本
的
な
化
学
社
造
が
類
似
し
て

い
て
も
側
鎖
が
わ
ず
か
に
変
わ
る
だ
け
で
作
用
が
大
き
く
異
な
る

場
合
が
少

（
な
К
鈍
い
し
、
ま
た
動
物
実
験
に
関
す
る
リ
ツ
チ
フ

イ
ー
ル
ド
の
研
究
に
よ
れ
ば
‐、
動
物
実
験
か
ら
予
測
し
た
人
体
に

対
す
る
医
薬
品
つ
作
用
の
予
測
率
は
七
四
％
で
あ
る
と
い
わ
れ
て

い
る
。
さ
ら
に
、臨
床
試
験
に
つ
い
て
み
て
も
、現
在
の
国
の
承
認

基
準
は
原
則
と
し
て
五
カ
所
以
上
の
病
院
に
お
い
て
、　
一
五
〇
例

以
上
の
症
例
報
告
を
必
要
と
す
る
と
定
め
ら
れ
て
い
る
が
、
副
作

用
の
な
か
に
は
一
万
分
の
一
や

一
〇
万
分
の
一
の
発
生
頻
度
の
も

の
も
あ
り
、
そ
の
医
薬
品
の
人
体
に
対
す
る
作
用
を
完
全
に
知
る

た
め
の
実
際
上
可
能
な
基
準
を
設
け
る
こ
と
は
不
可
能
で
あ
る
。

換
言
す
れ
ば
、
実
際
に
臨
床
上
使
用
さ
れ
る
場
合
と
同
じ
範
囲

の
人
に
つ
一
て
臨
床
試
験
が
行
わ
れ
な
け
れ
ば
、
完
全
な
予
見
と

い
う
こ
と
は
で
き
な
い
で
あ
ろ
う
。
副
作
用
の
存
在
に
つ
い
て
は

最
塙
の
科
学
水
準
に
よ
つ
て
で
き
う
る
限
り
予
見
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
が
、
実
際
に
は
臨
床
上
広
く
使
用
さ
れ
る
よ
う
に
な
つ
て

・
　

は
じ
め
て
発
見
さ
れ
る
か
、
あ
る
い
は
そ
の
後
の
医
学

ｅ
薬
学

ｅ

工
学
な
ど
の
進
歩
に
よ
つ
て
発
見
さ
れ
る
副
作
用
も
少
な
く
な
い

と
思
わ
れ
る
。

③
　
使
用
方
法
と
の
関
係

医
薬
品
の
有
効
性
と
安
全
性
の
確
認
は
、
使
用
量
、
使
用
期

潤
、
使
用
方
法
に
関
す
る
一
定
の
条
件
を
前
提
と
し
て
行
わ
れ
て

い
る
。
し
た
が
つ
て
、
こ
れ
ら
の
条
件
が
適
正
に
守
ら
れ
た
う
え

で
使
用
さ
れ
な
け
れ
ば
、
医
薬
品
の
有
効
性
が
確
保
で
き
な
い
ば

か
り
か
、
か
え
つ
て
危
険
で
も
あ
る
。

０
　
生
命
及
び
健
康
維
持
の
た
め
の
必
需
性

医
薬
品
は
以
上
の
よ
う
な
特
殊
性
を
有
す
る
の
な
な
ら
ず
、
人

の
生
命
、
健
康
の
維
持
に
直
接
関
与
し
て
い
る
物
質
で
あ
る
だ
け

に
、
人
の
生
活
に
不
可
欠
な
物
質
で
あ
る
と
い
え
る
。
そ
し
て
、

有
用
性
の
高
い
医
薬
品
は
、
医
療
水
準
の
同
上
と
い
う
見
地
か

ら
、
常
に
そ
の
開
発
が
望
ま
れ
て
い
る
。

３
　
救
済
制
度
の
必
要
性

以
上
の
考ヽ
察
か
ら
、
医
薬
品
の
副
作
用
の
な
か
に
は
事
前
の
万
全

の
予
防
対
策
に
よ
つ
て
も
そ
の
発
生
を
防
止
し
え
な
い
性
格
の
も
の

が
あ
る
こ
と
が
わ
か
る
。
こ
の
よ
う
な
副
作
用
に
つ
い
て
は
現
行
の

過
失
責
任
主
義
の
も
と
で
は
民
事
責
任
が
発
生
し
な
い
。
例
え
ば
、

科
学
水
準
の
限
界
か
ら
予
見
し
え
な
か
つ
た
副
作
用
や
「
あ
る
程
度
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の
確
率
で
発
生
す
る
こ
と
が
予
見
さ
れ
て
い
る
け
れ
ど
も
治
療
の
必

要
上
使
用
し
た
結
果
発
生
し
た
副
作
用
に
つ
い
て
は
、
民
事
責
任
を

聞
う
こ
と
が
で
き
な
い
。
前
述
の
各
訴
訟
事
件
が
こ
の
よ
う
な
性
格

の
も
の
で
あ
る
か
ど
う
か
は
別
と
し
て
、
医
薬
品
の
本
質
に
根
ざ
す

も
の
と
し
て
こ
の
よ
う
な
副
作
用
が
あ
る
限
り
、
民
事
責
任
を
問
い

え
な
い
よ
う
な
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
つ
て
生
ず
る
被
害
の
問
題
は

将
来
に
お
い
て
も
起
こ
る
可
能
性
を
否
定
で
き
な
い
。

さ
ら
に
、
副
作
用
に
よ
る
被
害
救
済
の
も
う

一
つ
の
問
題
と
し
て

は
、
民
事
責
任
の
有
無
に
つ
い
て
紛
争
が
生
じ
訴
訟
が
提
起
さ
れ
て

も
、
因
果
関
係
や
責
任
の
立
証
の
困
難
性
な
ど
の
理
由
か
ら
、
そ
の

解
決
の
た
め
に
長
い
期
間
を
必
要
と
す
る
と
い
う
問
題
が
あ
る
。

「

こ
の
よ
う
に
、
現
行
の
民
事
責
任
の
も
と
で
は
責
任
を
問
う
こ
と

の
で
き
な
い
副
作
用
に
よ
る
被
書
や
民
事
責
任
を
明
ら
か
に
す
る
の

が
困
難
な
副
作
用
に
よ
る
被
害
が
あ
り
、
他
方
で
疾
病
治
療
の
た
め

に
は
医
薬
品
の
服
用
を
避
け
る
こ
と
が
で
き
な
い
と
す
れ
ば
、
こ
れ

ら
の
副
作
用
に
よ
つ
て
予
期
せ
ぎ
る
深
刻
な
被
害
を
蒙
つ
た
患
者
に

対
し
て
は
何
ら
か
の
救
済
策
を
講
ず
る
必
要
が
あ
る
。
現
在
数
多
く

の
人
々
が
健
康
を
回
復
す
る
た
め
に
服
用
し
た
は
ず
の
医
薬
品
に
よ

つ
て
、
ま
つ
た
く
期
待
と
は
逆
に
健
康
を
害
さ
れ
、
効
果
的
な
治
療

方
法
も
な
く
、
生
活
の
安
定
も
な
い
ま
ま
に
不
安
な
毎
日
を
送
つ
て

い
る
。
こ
の
よ
う
な
事
態
に
対
し
て
、
こ
れ
ま
で
各
方
面
か
ら
も
し

ば
し
ば
要
請
さ
れ
た
よ
う
に
、
国
に
よ
る
早
急
な
制
度
的
解
決
が
望

ま
れ
て
い
る
の
で
あ
る
。

（注
１
）

副
作
用
の
発
生
頻
度
な
ど
に
つ
い
て
は
、
例
え
ば
次
の
よ
う
な
報

告
が
み
ら
れ
る
。

①
　
副
作
用
の
た
め
の
入
院
患
者
率
は
文
献
で
は
四
％
２

一
六
％
の
あ

い
だ
に
分
散
し
て
い
る
と
す
る
報
告

（鈴
木
哲
哉
、
フ
ァ
ル
マ
シ

ア
、
五
、　
一
一
、
七
六
九

（
一
九
六
九
と

②
　
一
一
一
五
の
薬
効
評
価
報
告
か
ら
集
計
し
た
維
造
的
、
化
学
的
薬
害

の
報
告

（東
大
薬
学
部
加
藤
仁
、
第
七
回
国
公
私
立
大
学
医

（歯
）

学
部
附
属
病
院
薬
剤
部

（薬
局
）
職
員
研
修
資
料
）

研
究
報
告
数
　
　
　
　
　
　
　
　
一
一
一
五
件

患
　
者
　
数
　
　
　
　
　
一
一万

一
二
三
九
人

薬
害
発
生
患
者
数
　
　
　
　
　
一
五
六
〇
人

薬
害
発
生
患
者
の
比
率
　
　
　
　
七
・
三
％
´

③
　
一
万
六
〇
〇
〇
人
の
剖
検
例
の
う
ち
、
三
二
五
例
は
決
定
的
ユ
薬

物
に
よ
る
傷
島一日の
あ
と
を
認
め
、
う
ち
、　
〓

事
ュ
例
す
な
わ
ち
○

。

八
％
は
薬
の
副
作
用
に
よ
る
死
亡
だ
と
す
る
報
告

（
メ
く

。
∽
ｏ
一
ｏ
げ
Ｒ

”

【
〓

ｒ
椰
ｏ
，

・
７
へ
の
↑

≦

、
お

ｒ
Ｑ

二

【
ｏ
Ｐ

Ｎ
】
ｏ
ｏ

含

０
の
の
）
）

（注
２
）

∽ヽ
ヨ
ヽ
８
ど
〓
ｏコ
Ω
〓
一８
一
∪
こ
咬
同
く
”】●
”
”ざ
●
”●
」
〓
」
ヨ
‥

ｂ
“
「
ｒ
”
『ヨ
”
ｏ２
９
ｔ

（『ｏ
ｒ
コ
弓
。
い
一一ｏ
一】ヽ
一ｏ
こ

¨
０
一一●
一ｏ
Ｌ

「
ｒ
”
【ヨ
い
ｒ

ｏｏ
ご
”
く
”
”
鮎
↓
ゴ
ｑ
”
も
のに
”ざ
∽
く
ｏ
ＨＰ
ｏ
ｏ
ｐ
】
り
０
い
）
　
　
　
　
　
　
　
　
・

こ
の
論
文
に
お
い
て
リ
ツ
チ
フ
イ
ー
ル
ド
は
、
薬
物
を
人
に
使
用
し

た
場
合
、
将
来
現
わ
れ
る
結
果
の
予
測
力
に
つ
い
て
の
研
究
を
報
告
し

て
お
り
、
そ
の
要
点
は
次
の
と
お
り
で
あ
る
。

⇒

使
用
薬
物
‥
六
種

（抗
生
物
質
、
合
成
抗
菌
剤
、
ト
ラ
ン
キ
ラ
イ

ザ
ト
、
中
枢
神
経
系
抑
制
剤
、
ア
ル
コ
ｒ
ル
酸
化
阻
害
剤
、
糖
質

コ
一

ル
チ
コ
イ
ド
剤
）
　
　
　
　
　
　
・
　

ヽ

の
　
使
用
対
象
‥
ラ
ツ
ト
、
大
、
人

の

各
薬
物
に
つ
い
て
の
研
究
項
目
．　
　
　
　
　
　
　
　
‐

ゥ
　
急
性
作
用
及
び
三
〇
日
２
九
〇
日
の
短
期
間
投
与
に
よ
る
効
果
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舎
フ
ツ
ト
及
び
犬
）

⇒
　
最
低
六
ケ
月
間
の
長
期
投
与
に
よ
る
影
響

（大
）

一一
　
一
年
間
の
長
期
投
与
に
よ
る
影
響

（
ラ
ツ
ト
）

ｉＶ＞
　
一五
〇
〇
又
は
そ
れ
以
上
の
臨
床
例
に
よ
る
観
察

（人
）

０
　
研
究
結
果

Ｄ
　
各
薬
物
ご
ど
の
動
物
実
験
よ
り
み
た
人
に
お
け
る
作
用
発
現
予

・測
の
当
否

第
二
　
救
済
制
度
の
性
格

１
　
無
過
失
責
任
に
対
す
る
考
え
方

前
記
の
よ
う
な
医
薬
品
の
副
作
用
被
害
を
救
済
す
る
一
方
法
と
し

て
は
、
現
行
法
の
過
失
責
任
主
義
を
改
め
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
関

し
て
無
過
失
責
任
を
導
入
す
る
と
い
う
方
法
が
考
え
ら
れ
る
。
近
時

消
費
者
保
護
の
見
地
か
ら
製
造
物
責
任
の
理
論
的
検
討
が
進

め
ら

れ
、
製
造
物
の
暇
疵
に
基
づ
く
消
費
者
被
害
に
つ
い
て
は
、
そ
の
製

造
物
を
製
造
し
た
者
が
無
過
失
責
任
を
負
う
べ
き
で
あ
る
と
い
う
考

え
方
が
提
唱
さ
れ
て
い
る
。
例
え
ば
、比
較
的
新
し
い
も
の
と
し
て
、

削『臓け審麹的̈
中は妊舞躊『嗜岬酔』畔贅る（部機螂讚峰積

れ≒
齢
れ
醐
難
蹄韓
跡
Ｆ
製
理
為
暉

ま
た
、
医
薬
品
に
直
接
関
係
す
る
も
の
と
し
て
は
昭
和
四
十
八
年
六

月
の
釦
跡
弁
護
士
連
合
会
の
医
薬
品
の
副
作
用
被
害
救
済
制
度
に
関

す
る
要
望
な
ど
に
み
ら
れ
る
考
え
方
で
あ
る
。

ま
た
、
西
ド
イ
ツ
薬
事
法
の
改
正
に
際
し
、
当
初
の
案
は
、
民
事

責
任
と
は
別
個
に
被
害
者
に
対
す
る
特
別
の
救
済
制
度
と
し
て
医
薬

品
補
償
基
金
制
度
が
構
想
さ
れ
た
が
、
そ
の
後
の
修
正
に
よ
つ
て
、

無
過
失
責
任
が
採
用
さ
れ
た
と
伝
え
ら
れ
て
い
る
。

こ
れ
に
対
し
て
、
伝
統
的
な
過
失
責
任
主
義
の
原
則
に
立
ち
な
が

ら
、
民
事
責
任
の
及
ば
な
い
副
作
用
に
つ
い
て
特
別
の
救
済
制
度
を

考
え
る
こ
と
も
可
能
で
あ
る
。
そ
の
よ
う
な
制
度
が
具
体
的
に
検
討

薬 類 六
物 の 種

F E D  C  B  A

18  17  9  13  13  16

発

現

す

る

発
現
し
な
い

人
に
お
い
て
発
現
す
る

人
に
お
い
て
発
現
し
な
い

正
し
く
な
い

瞬
隣
階
曝
ほ
ｐ
ほ

‐
た
人
に
お
け
る
作
用
発
現
‐刊

川
剣
割
司

Ч「酬
一‐「一

1 1 6 3 4 2 1 2

2 8 3 6 5 2

5a2221

0 3 1 1 4 1
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さ
れ
た
例
と
し
て
は
、
前
述
の
西
ド
イ
ッ
に
お
け
る
医
薬
品
補
償
基

金
構
想
を
あ
げ
る
こ
と
が
で
き
よ
う
。
こ
の
よ
う
な
制
度
に
お
い
て

は
、
民
事
責
任
の
存
在
を
前
提
と
し
て
い
な
い
た
め
、
例
え
ば
、
過

失
に
よ
る
被
害
を
遡
及
的
に
救
済
し
た
り
、
リ
ハ
ビ
リ
テ
ー
シ
ョ
ン

な
ど
の
特
別
の
救
済
措
置
を
行
う
な
ど
、
民
事
責
任
ル
ー
ル
に
と
ら

わ
れ
な
い
弾
力
的
な
制
度
の
仕
組
み
が
可
能
で
あ
る
。
遺
た
、
因
果

関
係
の
認
定
に
つ
い
て
も
、
制
度
的
割
り
切
り
を
比
較
的
容
易
に
す

る
よ
う
に
思
わ
れ
る
。

こ
の
よ
う
に
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
害
の
救
済
制
度
を
創

設
す
る
場
合
に
、
民
事
責
任
を
前
提
と
し
て
そ
の
責
任
を
厳
格
化
す

る
制
度
と
、
民
事
責
任
と
は
別
個
に
社
会
的
に
救
済
を
図
ろ
う
と
す
・

る
制
度
の
二
つ
が
考
え
ら
れ
る
が
、
過
失
責
任
を
大
原
則
と
す
る
現

行
民
法
の
も
と
に
お
い
て
無
過
失
責
任
を
今
直
ち
に
導
入
す
る
と
す

れ
ば
、
そ
の
影
響
は
民
事
責
任

一
般
に
も
波
及
す
る
こ
と
に
な
る
か

ら
、
十
分
慎
重
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
製
造
物
責
任
法
理
の
発
達

し
た
ア
メ
リ
ヵ
に
お
い
て
も
、
医
薬
品
に
つ
い
て
は
、
人
命
を
救
う

た
め
に
相
当
程
度
の
危
険
を
伴
う
医
薬
品
を
投
与
す
る
こ
と
が
不
可

避
な
場
合
も
あ
り
、
こ
の
よ
う
な
医
薬
品

（に
わ
跡
て
無
過
失
責
任
を

導
入
す
る
こ
と
は
適
切
で
な
い
と
さ
れ
て
い
る
。
し
た
が
つ
て
、
予

見
不
可
能
な
副
作
用
に
つ
い
て
無
過
失
責
任
を
導
入
す
る
結
果
、
各

方
面
に
及
ぼ
す
経
済
的
、
社
会
的
影
響
に
つ
い
て
十
分
な
予
測
の
な

い
現
時
点
に
お
い
て
は
、
直
ち
に
、
無
過
失
責
任
に
ふ
み
切
る
の
で

は
な
く
、
本
報
告
で
述
べ
る
よ
う
な
救
済
制
度
を
採
用
し
て
、
そ
の

結
果
を
確
か
め
て
か
ら
民
事
責
任
原
理
を
考
え
て
も
、
政
策
と
し
て

妥
当
を
欠
く
こ
と
に
は
な
ら
な
い
で
あ
ろ
う
。
西
ド
イ
ツ
薬
事
法
改

正
案
の
修
正
は
、
無
過
失
責
任
を
採
用
す
る
と
同
時
に
、
無
過
失
責

任
に
つ
い
て
一
定
額
の
責
任
制
限
を
設
け
て
い
る
が
、
こ
れ
は
予
見

不
可
能
な
被
害
に
よ
る
責
任
が
無
制
限
に
拡
大
す
る
こ
と
を
お
そ
れ

た
も
の
と
思
わ
れ
る
。
い
い
か
ぇ
れ
ば
、
こ
の
よ
う
な
責
任
制
限
を

設
け
な
い
限
り
、
保
険
に
付
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
る
。

そ
こ
で
本
報
告
で
は
、
と
り
あ
え
ず
民
事
責
任
原
理
に
ふ
れ
る
こ

と
な
く
制
度
的
解
決
を
考
え
る
こ
と
と
し
た
。

２
　
救
済
制
度
の
理
念

医
薬
品
は
人
の
生
命
及
び
健
康
に
極
め
て
重
大
な
関
係
を
有
す
る

い
わ
ば
生
命
関
連
物
質
で
あ
り
、
し
た
が

っ
て
医
薬
品
の
開
発
、

生
産
、
供
給
を
担
う
製
薬
企
業
は
常
に
安
全
か
つ
有
効
な
医
薬
品
の

適
切
な
供
給
を
図
る
べ
き
社
会
的
責
任
を
負
つ
て
い
る
も
の
と
考
え

ら
れ
る
。
と
こ
ろ
で
、
前
述
の
よ
う
に
医
薬
品
に
よ
る
副
作
用
被
害

に
対
し
て
現
時
点
で
は
政
策
上
無
過
失
責
任
原
則
を
採
用
し
な
い
も

の
と
し
た
が
、
他
方
で
は
そ
の
社
会
的
救
済
が
強
く
要
請
さ
れ
て
お

り
、
こ
の
よ
う
な
要
請
に
応
じ
必
要
と
認
め
ら
れ
る
限
度
に
お
い
て

副
作
用
被
害
者
の
医
療
や
生
活
を
保
障
す
る
た
め
の
救
済
措
置
が
公

的
な
制
度
と
し
て
早
急
に
創
設
さ
れ
る
必
要
が
あ
る
。
そ
し
て
、
そ

の
場
合
に
制
度
の
実
施
に
必
要
な
費
用
の
負
担
に
つ
い
て
は
、
前
述

の
よ
う
な
製
薬
企
業
、の
使
命
に
立
脚
す
れ
ば
、
個
々
の
企
業
に
直
接

的
に
は
民
事
責
任
の
生
じ
な
い
よ
う
な
場
合
に
も
、
製
薬
企
業
全
体
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が
共
同
し
て
こ
れ
を
負
担
す
る
こ
と
が
、
そ
の
社
会
的
責
任
を
果
た

す
所
以
で
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
。
製
薬
企
業
の
こ
う
し
た
負
担
は
次

に
あ
げ
る
理
由
か
ら
も
肯
定
さ
れ
よ
う
が
、
こ
の
よ
う
な
考
え
方
に

立
つ
こ
と
に
よ
つ
て
、
今
日
の
社
会
に
お
い
て
製
薬
企
業
が
そ
の
社

会
的
信
頼
を
保
持
し
、
み
ず
か
ら
の
存
続
の
基
盤
を
確
立
す
る
こ
と

が
可
能
と
な
る
と
考
え
る
べ
き
で
あ
る
。

①
　
医
薬
品
は
医
師
に
よ
つ
て
投
与
さ
れ
、
あ
る
い
は
患
者
が
直
接

購
入
す
る
な
ど
の
方
法
で
使
用
さ
れ
て
い
る
が
、
使
用
者
は
医
薬

品
の
安
全
性
に
つ
い
て
い
ず
れ
も
製
薬
企
業
を
信
頼
せ
ぎ
る
を
え

な
い
状
況
に
お
か
れ
て
い
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。　
　
　
　
　
　
、

②
　
製
薬
企
業
は
医
薬
品
の
副
作
用
を
防
止
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い

第

一
義
的
な
責
任
が
あ
り
、
ま
た
、
副
作
用
被
害
救
済
の
財
源
を

製
薬
企
業
に
負
担
さ
せ
る
こ
と
に
よ
り
製
薬
企
業
に
積
極
的
に
副

作
用
被
害
の
発
生
を
防
止
す
る
努
力
を
促
す
抑
止
的
機
能
が
期
待

さ
れ
る
こ
と
。

③
　
製
薬
企
業
は
医
薬
品
を
製
造
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
利
益
を
得
て

お
り
、
ま
た
、
救
済
に
必
要
な
資
力
を
有
し
て
い
る
と
考
え
ら
れ

る

こ

と

。

④
　
製
薬
企
業
は
救
済
に
必
要
な
費
用
を
コ
ス
ト
に
組
み
入
れ
社
会

的
に
分
散
し
う
る
能
力
を
も
つ
て
い
る
こ
と
。
こ
れ
に
対
し
て
、

副
作
用
の
生
じ
た
患
者
に
そ
の
被
害
を
負
担
さ
せ
る
場
合
に
は
損

失
が
集
中
す
る
こ
と
。

３
　
国
の
責
務

民
事
責
任
を
追
求
し
え
な
い
副
作
用
被
害
に
つ
い
て
は
、
そ
の
被

害
は
医
薬
品
が
本
質
的
に
も
つ
て
い
る
特
殊
性
か
ら
不
可
避
的
に
生

じ
て
い
る
も
の
で
あ
り
、
ま
た
、
そ
の
救
済
は
長
期
的
に
は
製
薬
企

業
み
ず
か
ら
の
発
展
に
つ
な
が
つ
て
い
る
と
い
う
基
本
的
な
理
解
に

立
つ
て
製
薬
企
業
全
体
の
負
担
に
，お

い
て
救
済
制
度
が
構
想
さ
れ
る

べ
き
で
あ
る
と
考
え
る
が
、
国
に
つ
い
て
も
ま
た
、
国
民
の
健
康
及

び
福
祉
の
増
進
を
図
る
た
め
に
薬
事
行
政
を
担
当
し
て
い
る
と
い
う

立
場
か
ら
、
救
済
制
度
を
設
け
る
に
あ
た
つ
て
は
、
そ
の
創
設
と
公

平
な
運
営
を
図
る
べ
き
積
極
的
な
責
務
を
負
つ
て
い
る
と
考
え
る
。

な
お
、
こ
う
し
た
国
の
負
う
責
務
の
性
格
に
つ
い
て
は
種
々
の
秦
ｖ

え
方
が
あ
る
が
、
そ
れ
ら
は
ほ
ぼ
次
の
三
つ
に
要
約
さ
れ
る
。

①
　
国
は
医
薬
品
の
製
造
の
承
認
、
製
造
業
の
許
可
及
び
そ
の
指
導

監
督
と
い
う
見
地
か
ら
医
薬
品
産
業
に
か
か
わ
つ
て
お
り
、
こ
う

し
た
見
地
か
ら
こ
の
制
度
に
対
し
て
も
当
然
何
ら
か
の
責
任
を
負

ぅ
べ
き
で
あ
る
と
す
る
立
場

こ
れ
は
、
国
の
承
認
等
に
よ
つ
て
返
薬
品
の
供
給
が
認
め
ら
れ

る
こ
と
と
な
る
も
の
で
あ
り
、
か
つ
、
被
害
が
重
大
と
な
る
可
能

性
が
大
き
い
以
上
、
当
一該
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
書
に
つ
い

て
は
、
国
は
承
認
等
に
過
失
が
な
く
と
も
、
そ
の
医
薬
品
の
供
給

に
関
与
し
た
立
場
か
ら
被
害
者
の
救
済
を
図
る
べ
き

で
あ
る
こ

と
、
国
の
承
認
等
は
安
全
性
の
審
査
を
含
む
も
の
で
あ
り
、
国
が

承
認
等
を
行
つ
た
以
上
、
安
全
な
医
薬
品
と
考
え
る
の
が

一
般
の

国
民
感
情
で
あ
る
こ
と
、
国
は
常
に
安
全
な
医
薬
品
の
流
通
を
確
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保
す
る
権
限
と
義
務
を
負
つ
て
お
り
、
こ
の
よ
う
な
行
政
責
任
を

果
た
す
う
え
に
も
予
期
し
な
い
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
の
救
済
を

図
る
べ
き
で
あ
る
こ
と
な
ど
を
理
由
と
し
て
い
る
。

②
　
産
業
政
策
的
な
見
地
か
ら
国
も
こ
の
制
度
に
関
与
す
べ
き
で
あ

る
と
す
る
立
場

こ
れ
は
、
本
制
度
の
創
設
に
よ
つ
て
製
薬
企
業
が
個
々
の
企
業

に
過
失
が
存
在
し
な
い
場
合
も
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
を
救
済
す

る
こ
と
に
な
る
が
、
製
薬
企
業
の
有
す
る
公
共
性
に
か
ん
が
み
、

国
の
施
策
と
し
て
か
か
る
産
業
の
発
展
を
助
成
す
る
必
要
が
あ
る

以
上
、
国
は
本
制
度
に
関
与
し
、
そ
の
費
用
の
一
部
を
負
担
す
べ

き
で
あ
る
と
す
る
も
の
で
あ
る
。

③
　
社
会
保
障
的
な
見
地
か
ら
、
国
も
こ
の
制
度
に
関
与
す
べ
き
と

す
る
立
場

こ
れ
は
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
が
、
副
作
用
に
よ

る
障
害
、
労
働
能
力
の
喪
失
等
に
よ
り
悲
惨
な
生
活
実
態
に
あ
る

こ
と
に
着
目
し
、
こ
れ
ら
の
者
は
新
医
薬
品
が
開
発
さ
れ
、
医
療

が
高
度
化
し
て
行
く
過
程
で
起
こ
る
不
可
避
的
な
事
故
の
被
害
を

蒙
つ
た
も
の
で
あ
つ
て
、　
一
般
国
民
は
こ
の
よ
う
な
医
療
の
高
度

化
に
よ
つ
て
利
益
を
享
受
し
て
い
る
の
で
あ
る
か
ら
、
国
は
こ
の

よ
う
な
国
民
の
代
表
者
と
し
て
副
作
用
被
害
者
の
救
済
を
図
る
べ

き
で
あ
る
と
す
る
も
の
で
あ
る
。

４
　
基
金
制
度

現
行
法
上
民
事
責
任
を
追
及
で
き
な
い
副
作
用
に
よ
る
被
害
に
つ

い
て
は
、
当
然
の
こ
と
な
が
ら
現
行
の
民
間
保
険
に
よ
る
責
任
保
険

制
度
の
対
象
と
は
な
り
え
な
い
。
こ
の
た
め
、
民
間
保
険
制
度
に
は

よ
ら
ず
、
何
ら
か
の
公
的
制
騰
を
設
け
、
救
済
を
図
る
こ
と
と
な

る
。
そ
０
場
合
に
は
、
行
政
機
関
が
直
接
救
済
を
行
う
と
い
う
方
法

と
特
別
認
可
法
人
で
あ
る
基
金
を
設
立
し
て
基
金
が
救
済
を
看
う
と

い
う
方
法
と
が
考
え
ら
れ
る
が
、
救
済
が
一
個
の
独
立
し
た
事
業
的

性
格
を
有
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
、
財
政
、
人
事
の
面
で
弾
力
的
な

運
用
が
期
待
さ
れ
る
こ
と
か
ら
、
製
薬
企
業
の
拠
出
及
び
国
の
財
政

補
助
に
よ
つ
て
特
別
認
可
法
人
で
あ
る
基
金
を
設
立
し
、
こ
れ
が
救

済
対
象
者
の
公
的
な
認
定
、
給
付
、
製
薬
企
業
か
ら
の
拠
出
金
の
徴

収
、
徴
収
し
た
拠
出
金
の
管
理
等
を
行
う
こ
と
に
よ
り
救
済
を
図
る

こ
と
が
適
当
で
あ
る
。

（注
３
）

「
消
費
者
被
害
の
救
済
」
、
国
民
生
活
審
議
会
消
費
者
保
護
部
会
消

費
者
救
済
特
別
研
究
委
員
会
報
告
、
昭
和
五
十
年
四
月

こ
の
報
告
は
、
消
費
者
被
害
が
経
済
の
発
展
に
従
い
多
発
化
、
広

範
化
し
て
い
る
こ
と
を
指
摘
す
る
と
と
も
に
、
こ
の
よ
う
な
消
費
者

被
害
を
現
代
の
大
量
生
産
、
大
量
販
売
に
代
表
さ
れ
る
経
済
社
会
の

構
造
に
根
ざ
し
た
「構
造
的
被
害
」
と
し
て
把
握
し
て
お
り
、
現
行
の

救
済
制
度
の
現
状
と
そ
の
問
題
点
を
分
析
し
、
従
来
の
契
約
の
自
由

や
過
失
責
任
と
い
つ
た
市
民
法
原
理
の
大
幅
な
修
正
の
必
要
性
等
を

指
摘
し
て
い
る
。
さ
ら
に
、
消
費
者
被
害
救
済
の
基
本
的
理
念
と
し

て
、
製
造
物
責
任
等
に
よ
る
事
業
者
責
任
の
強
化
を
あ
げ
、
こ
の
よ

う
な
理
念
に
よ
る
救
済
方
法
の
改
善
と
し
て
、
ク
ラ
ス
ア
タ
シ
ョ
ン

の
導
入
、
行
政
的
な
救
済
体
制
の
整
備
拡
充
、
事
業
者
負
担
に
よ
る

消
費
者
被
害
救
済
基
金
の
飢
設
等
を
提
唱
し
て
い
る
。
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（注
４
）

「製
篭
物
責
任
法
要
綱
試
案
」
、
製
造
物
責
任
研
究
会
、
昭
和
五
十

年
八
月
二
十
八
日
発
表
、ジ
ユ
リ
ス
ト

ヽ
五
九
七
盆

九
七
五
年
十

月

一
日
号
）
収
載

本
要
綱
試
案
は
、
あ
ら
ゆ
る
物
品
の
製
造
者
に

「製
造
物
の
欠
陥

一
ょ
り
、
４
命
、
身
体
又
は
財
産
に
損
害
を
受
け
た
自
然
人

に
対

し
、
そ
の
損
害
を
賠
償
す
る
責
に
任
ず
る
」
と
い
う
無
過
失
責
任
を

負
わ
せ
る
と
と
も
に

（第
二
条
）
、
欠
陥
の
存
在
の
推
定
（第
五
条
）
、

因
果
関
係
の
推
定

（第
六
探
）
等
の
規
定
を
お
き
、
被
害
者
の
救
済

に
完
全
を
期
し
て
い
る
。

者多
隷勢
翼
畔
罐
一期
縄
雌
舞碁
ギ

他
方
、
製
造
者
の
賠
償
能
力
を
担
保
す
る
た
め
、
製
造
者
に
製
造
物

責
任
保
険
契
約
、
製
造
物
責
任
保
証
契
約
又
は
供
託
と
い
つ
た
損
害

賠
償
措
置
を
強
制
す
る

（第
十
二
条
）
と
と
も
に
、
政
府
は
製
造
物

損
害
賠
償
保
障
事
業
を
行
う
も
の
と
し
て
い
る

（第
十
四
条
）。

（注
５
）

「
医
薬
品
副
作
用
の
被
害
救
済
制
度
に
つ
い
て

（要
望
）
」
、
日
弁

違
人
第
二
号
、
昭
和
四
十
八
年
六
月
二
日

本
要
望
書
に
お
い
て
、
日
弁
連
は
、
医
薬
品
副
作
用
の
被
害
者
救

済
制
度
に
つ
い
て
、

莉菫麟訥導凱独岬腋雌噺駐麟制へ帥級曜̈
紐雌滝弔きっ一́
獄

が
、
社
会
保
障
と
し
て
の
観
点
も
ま
た
除
外
す
べ
き
で
な
い
こ
と
、

②
医
薬
品
の
副
作
用
被
害
に
つ
い
て
民
事
責
任
を
負
う
も
の
が
存
在

す
る
場
合
に
も
、
こ
の
制
度
の
救
済
の
対
象
と
す
べ
き
こ
と
、
③
既

点
を
要
望
し
て
い
る
。

な
お
、
昭
和
四
十
九
年
十

一
月
二
十
日
の
水
戸
に
お
け
る
人
権
擁

護
大
会
の
決
議
に
お
い
て
、
同
じ
く
日
弁
連
は
医
薬
品
の
副
作
用
被

害
の
救
済
制
度
に
つ
い
て
、
製
薬
企
業
の
無
過
失
責
任
を
法
制
化
す

る
と
と
も
に
、
国
及
び
製
薬
企
業
が
共
同
し
て
薬
害
被
害
者
救
済
制

度
を
確
立
す
べ
き
で
あ
る
と
し
て
い
る
。

（注
６
）

不
法
行
為
法
第
二
次
リ
ス
テ
イ
ト
メ
ン
ト
（”
８
三
ｏ
Ｅ
●〓
ｂ
８
‐

８
，

↓
ｏ
」（い）
四
百
三
条
Ａ

使
用
者
又
は
消
費
者
の
物
理
的
損
害

（も
ア
薔
一８
】
ぎ
『ヨ
）
に
対

す
る
生
産
物
の
売
主
の
特
別
責
任

①

使
用
者
若
し
く
は
消
費
者
又
は
そ
の
財
産
に
対
し
て
不
相
当
に

危
険
な

（口
〓
８
８
思
げ
ギ
計
５
ｍ
ｏ８
房
）
欠
陥
状
態
に
あ
る
生
産

物
を
販
売
す
る
者
は
次
の
各
号
に
該
当
す
る
場
合
に
、
そ
れ
に
因

っ
て
最
終
使
用
者
若
し
く
は
消
費
者
又
は
そ
の
財
産
に
対
し
て
生

じ
た
物
理
的
損
害

θ
〓
ゝ
一８
一
ぎ
『ヨ
）
を
賠
償
す
る
責
に
任
ず

ス
リ

。

０
　
売
主
は
か
か
る
生
産
品
を
販
売
す
る
業
務
に
従
喜
・し
、か
つ
、

い
　
生
産
物
は
、
そ
れ
が
販
売
さ
れ
た
と
き
の
状
態
か
ら
重
大
な

変
更

↑
多
∽一”
ニ
ュ

多
ｐ
●
零
）
を
受
け
る
こ
と
な
く
使
用
者

又
は
消
費
者
に
到
達
す
る
こ
と
が
期
待
さ
れ
、
か
つ
、
現
に
そ

の
よ
う
に
し
て
到
達
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

②
　
第
①
項
に
定
め
る
原
則
は
、
次
の
各
号
の
場
合
に
も
適
用
さ
れ

フ０
．

＜ａ＞
　
一冗
主
が
そ
の
生
産
物
の
製
造
及
び
販
売
に
つ
き
可
能
な
す
べ

て
の
注
意
を
な
し
た
と
き
、
及
び

０
　
使
用
者
又
は
消
費
者
が
売
主
か
ら
生
産
物
を
購
入
せ
ず
、
又

は
売
主
と
な
ん
ら
か
の
契
約
関
係
に
な
い
と
き
。

- 1 1 -



こ
の
リ
ス
テ
イ
ト
メ
ン
ト
四
百
二
条
Ａ
に
よ
れ
ば
売
主
が
責
任
を

負
う
の
は
、
生
産
物
が
自
己
の
手
元
を
離
れ
た
と
き
に
使
用
者
、
ま

た
は
消
．費
者
に
と
つ
て
不
相
当
に
危
険
な

（‘
〓
８
８
許
げ
ぞ

生
”
５
‐

『
８
“
∽）
場
合
に
限
る
と
さ
れ
て
い
る
。
し
か
し
な
が
ら
、
生
産
物

が
高
度
に
危
険
な
状
態
に
あ
る
と
し
て
も
、
あ
る
種
の
生
産
物
に
つ

い
て
は
、
現
在
の
人
知
を
も
つ
て
し
て
は
、
と
う
て
い
安
全
に
す
る

こ
と
が
で
き
ず
、
し
か
も
社
会
的
有
用
性
の
ゆ
え
に
使
用
せ
ざ
る
を

え
な
い
と
い
ヶ
場
合
が
あ
る
。
リ
ス
テ
イ
ト
メ
ン
ト
の
起
草
者

は

こ
れ
を
不
可
避
的
に
安
全
で
な
い
生
産
物

（‘
〓
く
ｏ
】針
び
ぞ

」
ヨ
”
ぉ

り
８
鮎
Ｒ
一∽）
と
呼
ん
で
い
る
。
そ
の
例
は
薬
品
に
多
い
。
た
と
え
ば

狂
大
病
ワ
ク
チ
ン
の
予
防
注
射
が
そ
う
で
あ
り
、
副
作
用
の
危
険
性

が
高
い
に
も
か
か
わ
ら
ず
狂
大
病
が
重
大
な
結
末
に
な
る

こ
と
か

ら
、
そ
の
販
売
お
よ
び
使
用
が
認
め
ら
れ
て
い
る
。
多
く
の
新
薬
ま

た
は
治
験
薬
も
同
様
で
あ
る
。
こ
の
よ
う
な
場
合
に
は
、
時
間
と
十

分
な
医
学
的
経
験
の
不
足
か
ら
、
安
全
性
の
保
証
が
な
く
、
さ
ら
に

は
成
分
の
純
粋
さ
に
つ
い
て
も
保
証
の
な
い
こ
と
も
あ
り
う
る
け
れ

ど
も
、
な
お
販
売
お
よ
び
使
用
が
認
め
ら
れ
る
。
こ
う
し
た
場
合
に

は
、
売
主
が
適
切
に
調
製
し
、
か
つ
、
必
要
に
応
じ
て
、
適
切
な
指

示
警
告
を
与
え
て
い
る
と
き
に
は
、
生
産
物
に
欠
陥
が
あ
る
と
は
い

え
な
い
と
さ
れ
て
い
る

（
リ
ス
テ
イ
ト
メ
ン
ト
に
付
せ
ら
れ
た
公
式

の
コ
メ
ン
ト
Ｋ
）。

な
お
、
リ
ス
テ
イ
ト
メ
ン
ト
は
そ
れ
自
体
は
法
律
と
し
て
の
効
力

を
も
つ
て
い
な
い
が
、
そ
の
作
成
主
体
で
あ
る
ア
メ
リ
カ
法
律
協
会

（＞
ヨ
Ｑ
一８
５
ｒ
“望
Ｆ
∽摯
“
一↓

を
構
成
す
る
著
名
な
学
者
、
裁
判

官
、
弁
護
士
の
権
威
の
ゆ
え
に
、
そ
の
規
定
は
、
判
決
や
立
法
に
お

い
て
、
大
き
な
影
響
力
を
も
つ
て
お
り
、
数
多
く
の
州
の
判
決
に
広

く
採
用
さ
れ
て
い
る

（以
上
の
叙
述
は
、
ジ
ユ
リ
ス
ト

ヽ

五
九
七

（
一
九
七
五
年
十
月

一
日
号
）
収
載
の
森
島
論
文

「
比
較
法
⑤
ア
メ

リ
カ
」
に
よ
つ
た
。）

し
た
が
つ
て
、リ
ス
テ
イ
ト
メ
ン
ト
四
百
三
条
Ａ
は
、無
過
失
責
任

の
原
則
を
と
つ
て
い
る
が
、
医
薬
品
の
よ
う
な
不
可
避
的
に
安
全
で

な
い
生
産
物
↑
ヨ
く
ｏ
一針
び
ぞ
‘
房
Ｒ
ｏ
「
＆
８
一し

か
ら
生
ず
る
被

害
に
つ
い
て
は
、
そ
の
生
産
物
の
欠
陥
に
よ
り
生
ず
る
被
害
で
は
な

い
と
い
う
形
で
、
製
造
者
等
に
免
責
が
認
め
ら
れ
る
こ
と
に
な
つ
て

い
る
。

第
二
　
救
済
の
対
象

１
　
救
済
の
対
象

本
制
度
の
救
済
の
対
象
と
な
る
者
は
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
つ

て
健
康
を
害
さ
れ
た
者
で
あ
る
′。

本
制
度
に
お
け
る

「
医
薬
品
」
と
は
、
薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年

法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
二
条
に
規
定
す
る
医
薬

品

を
指
す
。
ま

た
、

「副
作
用
」
と
は
、
医
薬
品
を
本
来
の
目
的
に
従
つ
て
使
用
し

た
結
果
人
体
に
発
現
す
る
有
害
反
応
を
い
う
。

な
お
、
い
わ
ゆ
る
治
験
薬
に
つ
い
て
は
、
現
行
薬
事
法
に
お
い
て

は
規
制
の
対
象
と
さ
れ
て
い
な
い
こ
と
か
ら
、
そ
の
副
作
用
に
よ
る

被
害
者
は
本
制
度
の
対
象
と
は
な
ら
な
い
が
、
日
本
学
術
会
議
の
指

摘
に
ゞ
み
ら
れ
る
よ
う
に
被
験
者
の
安
全
の
確
保
と
い
う
見
地
か

ら
、
治
験
薬
に
つ
い
て
も
そ
の
規
制
及
び
被
害
者
の
救
済
の
制
度
化

の
検
討
を
早
急
に
行
う
べ
き
で
あ
る
。

医
薬
品
の
副
作
用
の
中
に
は
、
製
造
時
に
お
い
て
そ
の
存
在
が
予

見
さ
れ
て
い
る
既
知
の
も
の
と
、
そ
う
で
な
い
未
知
の
も
の
と
が
あ

る
。
こ
こ
で
既
知
の
副
作
用
と
は
、
①
副
作
用
に
よ
る
危
険
性
が
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医
薬
品
の
添
付
文
書
等
に
よ
り
認
識
さ
れ
う
る
状
態
で
あ
る
こ
と
、

②
被
害
が
あ
ら
か
じ
め
予
見
さ
れ
て
い
た
危
険
の
範
囲
程
度
で
あ
る

こ
と
の
要
件
を
み
た
す
場
合
の
副
作
用
を
指
す
。

と
こ
ろ
で
、
本
人
又
は
医
師
に
と
つ
て
当
該
副
作
用
が
既
知
で
あ

る
場
合
に
は
、
治
療
等
の
必
要
性
か
ら
副
作
用
の
危
険
性
と
そ
の
医

薬
品
の
有
効
性
と
を
比
較
し
た
う
え
で
使
用
す
る
も
の
と
考
え
ら

れ
、
し
た
が
つ
て
そ
の
よ
う
な
副
作
用
に
よ
る
被
害
に
つ
い
て
は
一

般
に
受
忍
す
べ
き
も
の
と
考
え
ら
れ
る

（危
険
の
弘
き
受
け
）
。し
か

し
、
医
薬
品
の
使
用
に
つ
い
て
は
、
仮
に
副
作
用
が
既
知
の
も
の
で

ぁ
っ
て
も
、
そ
の
副
作
用
の
発
現
が
確
率
的
な
も
の
で
あ
る
こ
と
か

ら
、
必
ず
し
も
危
険
の
引
き
受
け
が
明
確
に
な
さ
れ
た
と
は
い
え
な

い
場
合
が
あ
る
。
そ
こ
で
、
社
会
的
な
救
済
制
度
と
し
て
木
制
度
を

構
想
す
る
場
合
に
は
仮
に
副
作
用
が
既
知
の
も
の
で
あ
つ
て
し
、
被

害
者
に
と
つ
て
、
そ
の
副
作
用
の
発
現
が
予
想
外
の
も
の
で
あ
つ

て
、
か
つ
、
失
明
等
社
会
生
活
を
営
む
う
え
で
重
大
で
あ
る
と
認
め

ら
れ
る
も
の
上
つ
い
て
は
、
本
制
度
に
よ
る
救
済
の
対
象
と
す
る
場

合
も
あ
り
え
よ
う
。

こ
れ
に
対
し
て
、
未
知
の
副
作
用
は
本
来
本
制
度
の
対
象
と
考
え

て
い
る
と
こ
ろ
で
あ
る
が
、
未
知
の
副
作
用
で
あ
つ
て
も
極
め
て
軽

微
な
も
の
に
つ
い
て
は
、
受
忍
す
べ
き
副
作
用
と
し
て
本
制
度
の
対

象
か
ら
除
外
す
る
こ
と
が
考
え
ら
れ
る
。

さ
ら
に
、
医
薬
品
の
特
殊
性
か
ら
す
れ
ば
、
適
正
に
こ
れ
を
使
用

す
る
こ
と
は
副
作
用
被
害
防
止
の
た
め
の
不
可
欠
の
要
件
で
あ
る
か

ら
、
こ
れ
ｋ
反
し
て
被
害
者
の
故
意
又
は
重
過
失
に
よ
り
医
薬
品
を

不
適
正
に
使
用
し
た
結
果
生
じ
た
副
作
用
被
害
に
つ
い
て
は
、
当
該

故
意
又
は
重
過
失
の
程
度
に
応
じ
て
、
本
制
度
に
よ
る
給
付
の
全
部

又
は
一
部
を
行
わ
な
い
の
が
妥
当
で
あ
る
。

２
　
救
済
の
対
象
と
な
る
者
の
認
定

木
制
度
に
よ
る
救
済
は
、
後
述
の
認
定
委
員
会

に
お

い
て
、
申

請
に
係
る
被
害
が
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
健
康
被
害
で
あ
る
か
否

か
、
当
該
副
作
用
が
既
知
か
未
知
か
、
本
人
等
の
不
適
正
使
用
の
有

無
、
医
薬
品
の
製
造
業
者
、
医
師
等
の
民
事
責
任
の
有
無
等
諸
般
の

事
情
を
勘
案
し
、
最
終
的
に
そ
の
者
が
救
済
の
対
象
と
な
る
か
ど
う

か
を
認
定
し
た
う
え
で
行
わ
れ
る
こ
と
と
な
る
。

こ
の
際
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
健
康
被
害
者
で
あ
る
か
否
か

の
認
定
に
つ
い
て
は
、
健
康
上
の
被
害
が
生
じ
た
旨
の
診
断
及
び
当

該
健
康
上
の
被
害
が
医
薬
品
の
副
作
用
に
起
因
し
て
発
生
し
た
も
の

で
あ
る
こ
と
の
認
定
が
必
要
で
あ
る
が
、
後
者
に
つ
い
て
は
、
さ
ら

に
、
医
薬
品
と
当
該
健
康
被
害
と
の
一
般
的
因
果
関
係
及
び
当
該
健

康
被
害
者
と
の
個
別
的
因
果
関
係
の
証
明
が
必
要
で
あ
る
。

し
か
し
、
現
在
の
科
学
の
水
準
で
は
作
用
機
序
に
つ
い
て
明
確
な

結
論
が
出
な
い
一
め
前
記
の
証
明
が
困
難
な
場
合
も
あ
ろ
う
。
し
た

が
っ
て
、
認
定
委
員
会
に
お
い
て
、
被
害
者
の
迅
速
な
救
済
に
利
す

る
よ
う
な
証
明
方
法
等
を
採
用
す
る
こ
と
も
検
討
す
べ
き
で
あ
る
。

（注
７
）
「医
薬
品
の
臨
床
試
験
評
価
に
関
す
る
体
制
の
確
立
に
つ
い
て
」、

綱
本
学
術
会
議
、
昭
和
四
十
七
年
十
月
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
．
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勧
告
は
、
人
類
の
健
康
と
心
豊
か
な
生
活
を
保
証
す
る
う
え
で
医

・
薬
品
の
在
り
方
は
重
要
な
課
題
で
あ
る
と
し
、
さ
ら
に
、
よ
り
有
効

で
安
全
な
医
薬
品
を
開
発
す
る
た
め
に
は
、
人
体
に
よ
る
臨
床
試
験

は
不
可
避
で
あ
る
と
し
て
い
る
。
し
か
し
、
そ
の
た
め
の
被
験
者
の

安
全
の
保
障
と
、
人
権
の
擁
護
に
関
し
、
我
が
国
に
お
い
て
は
不
備

な
点
が
少
な
く
な
い
と
し
、
政
府
は
医
薬
品
の
臨
床
試
験
評
価
に
関

し
、
公
正
な
チ
エ
ツ
ク
シ
ス
テ
ム
の
創
設
、
被
験
者
に
対
す
る
救
済

手
段
の
充
実
等
の
措
置
を
講
ず
る
べ
き
だ
と
し
て
い
る
。

第
四
　
民
事
責
任
と
の
関
係

１
　
基
本
的
な
考
え
方

医
薬
品
の
刷
作
用
に
よ
る
健
康
被
害
に
つ
い
て
は
、
製
造
業
者
、

医
師
等
に
民
事
責
任
が
あ
る
場
合
と
そ
う
で
な
い
場
合
が
あ
る
。

製
造
業
者
、
医
師
等
に
民
事
責
任
が
あ
る
場
合
に
は
、
当
事
者
間

に
お
い
て
私
法
上
解
決
さ
れ
る
べ
き
も
の
で
あ
り
、
争
い
が
あ
る
場

合
に
は
民
事
裁
判
に
よ
る
解
決
に
委
ね
ら
れ
る
べ
き
も
の
で
あ
る
。

し
か
し
、
実
際
上
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
害
の
発
生
を
め
ぐ
つ

て
紛
争
が
生
じ
た
場
合
に
、
被
害
者
が
民
事
責
任
の
存
在
を
証
明
す

る
こ
と
は
医
薬
品
の
性
質
上
し
ば
し
ば
困
難
で
あ
る
と
い
う
事
情
は

前
述
し
た
と
お
り
で
あ
る
。
こ
の
よ
う
な
場
合
に
、
被
害
者
の
迅
速

な
救
済
と
い
う
面
か
ら
、
後
に
述
べ
る
考
え
方
に
従
い
、
民
事
裁
判

の
確
定
を
待
た
ず
に
救
済
の
対
象
と
す
る
こ
と
は
、
被
害
者
救
済
の

観
点
か
ら
い
つ
て
望
ま
し
い
。
被
害
者
が
本
制
度
に
よ
つ
て
救
済
を

受
け
た
後
に
判
決
等
に
よ
つ
て
第
二
者
の
民
事
責
任
が
確
定
さ
れ
た

と
き
は
、
す
で
に
行
わ
れ
た
給
付
は
そ
の
限
度
で
民
事
責
任
と
重
復

す
る
が
、
本
制
度
は
理
念
的
に
は
民
事
責
任
を
問
い
え
な
い
場
合
に

給
付
を
行
お
う
と
す
る
も
の
で
あ
る
か
ら
、
す
で
に
な
さ
れ
た
給
付

は
、
結
果
的
に
は
立
て
替
え
払
い
の
性
格
を
有
す
る
も
の
と
解
す
べ

き
で
あ
る
。
し
た
が
つ
て
そ
の
場
合
に
は
本
制
度
に
よ
る
基
金
か
ら

当
該
民
事
責
任
を
負
う
者
に
対
し
て
求
償
す
る
こ
と
が
必
要
ど
な

ス
リ

。

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

・

な
お
、
前
に
述
べ
た
よ
う
に
、
民
事
責
任
を
追
求
し
う
る
場
合
に

は
司
法
的
救
済
に
よ
る
べ
き
で
あ
る
が
、
被
害
者
に
対
す
る
確
実
な

救
済
を
担
保
さ
せ
る
た
め
に
、
製
薬
企
業
に
対
し
て
生
産
物
責
任
保

険
へ
の
加
入
を
強
制
し
、
こ
れ
に
対
し
国
が
再
保
険
を
行
う
よ
う
な

制
度
等
に
つ
い
て
早
急
に
検
討
が
行
わ
れ
る
べ
き
で
あ
る
。

２
　
民
事
責
任
に
つ
い
て
の
具
体
的
取
扱
い
　
　
　
　
　
　
　
　
・

基
金
は
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
か
ら
給
付
請
求
が
あ

つ
た
時
点
で
責
任
の
有
無
を
判
断
し
、
給
付
開
始
の
決
定

を
す

る

が
・、
そ
の
具
体
的
取
扱
い
に
つ
い
て
は
、
次
の
よ
う
に
行
う
こ
と
が

適
当
で
あ
ろ
う
。

①
　
第
二
者
に
民
事
責
任
が
な
い
と
基
金
が
判
断
し
た
場
合
及
び
民

事
責
任
の
有
無
が
明
ら
か
で
な
い
場
合

基
金
は
給
付
を
行
う
。

基
金
の
判
断
は
民
事
責
任
の
不
存
在
を
法
律
的
に
推
定
せ
し
め

る
も
の
で
は
な
く
、
ま
た
、
本
制
度
に
よ
る
給
付
は
民
事
責
任
が

認
め
ら
れ
た
場
合
の
賠
償
額
と
必
ず
し
も

一
致
す
る
も
の
で
は
な

い
か
ら
、
被
害
者
は
給
付
を
受
け
た
後
も
、
民
事
責
任
が
あ
る
と
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思
わ
れ
る
者
に
対
し
て
、
基
金
か
ら
給
付
を
受
け
た
額
を
超
え
る

賠
償
額
を
さ
ら
に
請
求
す
る
こ
と
が
で
き
よ
う
。

基
金
が
給
付
を
開
始
し
た
後
、
基
金
の
判
断
や
裁
判
等
に
よ
り

民
事
責
任
を
負
う
べ
き
者
が
明
ら
か
に
な
つ
た
場
合
に
は
、
基
金

は
当
該
責
任
を
負
う
者
に
対
し
て
求
償
す
べ
き
で
あ
る
．

②
　
明
ら
か
に
第
二
者
に
民
事
責
任
が
あ
る
と
基
金
が
判
断
し
た
場

〈
日製

造
業
者
、
医
師
等
が
み
ず
か
ら
民
事
責
任
を
認
め
た
場
合
等

明
ら
か
に
製
造
業
者
、
医
師
等
に
民
事
責
任
が
あ
る
と
基
金
が
判

断
し
た
場
合
に
は
、
給
付
は
行
わ
な
い
。

第
五
　
給
付
等
の
内
容

１
・　
基
本
的
な
考
え
方

本
制
度
は
民
事
責
任
が
な
い
場
合
又
は
民
事
責
任
の
存
在
が
明
ら

か
で
な
い
場
合
に
被
害
者
を
救
済
し
よ
う
と
い
う
も
の
で
あ
る
か

ら
、
必
ず
し
も
民
事
責
任
に
基
づ
く
賠
償
内
容
に
と
ら
わ
れ
る
必
要

は
な
い
で
あ
ろ
う
が
、
医
療
費
の
支
給
の
み
で
は
救
済
の
目
的
が
十

分
達
せ
ら
れ
た
と
は
い
え
ず
、
生
活
費
に
相
当
す
る
も
の
を
も
支
給

す
べ
き
で
あ
る
。
ま
た
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被
害
者
は
治
療

や
社
会
復
帰
に
つ
い
て
大
き
な
不
安
を
も
つ
て
い
る
の
で
、
リ
ハ
ビ

リ
テ
ー
シ
ヨ
ン
や
治
療
方
法
の
開
発
な
ど
の
特
別
の
事
業
に
つ
い
て

も
十
分
な
考
慮
が
払
わ
れ
る
べ
き
で
あ
る
。

２
　
給
付
及
び
福
祉
事
業

給
付
及
び
福
祉
事
業
と
し
て
は
次
の
も
の
が
考
え
ら
れ
る
。

幹
　
医
療
費

②
　
療
養
手
当

③
　
障
害
年
金

０
　
児
童
養
育
手
当

③
　
遺
族
年
金

⑥
　
葬
祭
料

０
　
福
祉
事
業
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
．

３
　
給
付
等
の
方
法

①
　
医
療
費

当
該
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
つ
て
生
じ
た
疾
病
等
の
治
療
に
要

す
る
費
用
で
あ
る
が
、
こ
れ
に
関
し
て
は
健
康
保
険
等
と
の
関
係

で
、
基
琥
に
よ
る
給
付
を
優
先
さ
せ
る
か
、
保
険
給
付
を
優
先
さ

せ
る
か
が
問
題
と
な
る
。
健
康
保
険
等
に
お
い
て
は
第
三
者
に
民

事
責
任
が
あ
る
場
合
に
保
険
給
付
を
行
つ
た
と
き
は
保
険
者
は
第

三
者
に
求
償
し
う
る
の
で
あ
る
が
、
本
制
度
に
よ
り
救
済
し
よ
う

と
す
る
の
は
保
険
者
が
第
三
者
に
求
償
し
え
な
い
場
合
で
あ
る
こ

之
及
び
従
来
か
ら
の
制
度
を
利
用
し
た
方
が
基
金
の
資
金
の
有
効

な
利
用
を
図
り
う
る
こ
と
か
ら
、
後
者
を
と
る
こ
と
が
妥
当
で
あ

ろ
う
。
し
た
が
つ
て
、
基
金
は
医
療
費
の
う
ち
自
己
負
担
分
を
支

給
す
る
こ
と
と
な
る
。
し
か
し
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
健
康

被
害
は
、　
一
般
の
疾
病
等
と
異
な
り
、
治
療
方
法
が
確
立
し
て
い

な
い
場
合
や
長
期
の
療
養
を
必
要
と
す
る
場
合
が
少
な
く
な
い
の

で
、　
一
般
の
健
康
保
険
等
と
は
別
の
治
療
方
法
に
つ
い
て
も
給
付
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を
行
う
と
い
う
特
別
の
配
慮
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
特
別
の
治
療
を
受
け
る
た
め
医
療
手
帳
を
交
付
す
る
こ

と
も
検
討
さ
れ
る
べ
き
で
あ
る
。

②
　
療
養
手
当

入
院
に
要
す
る
諸
雑
費
、
通
院
費
等
の
医
療
を
受
け
る
に
際
ｔ

て
医
療
費
以
外
に
必
要
な
費
用
で
ぁ
る
。

実
費
を
支
給
す
る
か
定
額
給
付
と
す
る
か
は
問
題
で
あ
る
が
、

こ
の
費
用
と
し
て
は
種
々
の
も
の
が
考
え
ら
れ
る
の
で
、
病
状
の

程
度
に
応
じ
て
定
額
化
す
る
こ
と
が
妥
当
で
あ
ろ
ヶ
。

③
　
障
害
年
金

障
害
年
金
の
算
定
は
、
年
齢
別
及
び
性
別
に
基
礎
給
付
額
を
定

め
、
こ
れ
に
労
働
能
力
の
喪
失
度
及
び
日
常
生
活
の
困
難
度
に
着

目
し
た
障
害
等
級
を
勘
案
し
て
定
額
給
付
を
行
う
こ
と
と
す
る
の

が
妥
当
で
あ
る
。
な
お
、
従
来
の
労
働
能
力
喪
失
度
に
関
す
る
障

害
等
級
表
は
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
健
康
被
害
の
実
態
に
合
わ

な
い
と
こ
ろ
が
あ
る
と
い
わ
れ
て
い
る
の
で
、
こ
の
点
の
見
直
し

も
考
慮
す
る
必
要
が
あ
ろ
う
。
ま
た
、
障
害
の
程
度
等
は
病
状
に

応
じ
流
動
的
で
あ
る
の
で
、　
一
定
期
間
経
過
後
に
再
認
定
を
行
う

な
ど
の
方
法
に
よ
り
実
態
に
応
じ
た
ラ
ン
ク
付
け
が
担
保
さ
れ
る

よ
う
に
す
る
必
要
が
あ
る
。

④
　
児
童
養
育
手
当

障
害
年
金
は
労
働
能
力
の
喪
失
等
に
着
日
し
て
支
給
さ
れ
る
も

の
で
あ
り
、
就
労
年
齢
に
達
し
て
い
な
い
児
童
は
対
象
と
は
な
ら

な
い
が
、
日
常
生
活
に
困
難
を
き
た
し
、
現
在
及
び
将
来
に
支
障

が
生
ず
る
な
ど
、
．究

極
的
に
は
児
童
の
保
護
を
図
る
必
要
が
あ

る
。
し
た
が
っ
て
、
障
害
の
程
度
に
応
じ
た
障
害
等
級
を
定
め
、

こ
れ
に
応
じ
て
、
そ
の
児
童
を
養
育
し
て
い
る
者
に
対
し
て
児
童

養
育
手
当
を
支
給
す
る
こ
と
ど
す
る
の
が
妥
当
で
あ
る
。

③
　
辻
族
年
金

被
害
者
が
認
定
を
受
け
た
疾
病
に
起
因
し
て
死
亡
し
た
場
合
に

は
、
遺
族
に
対
し
て
遺
族
年
金
を
支
給
す
べ
き
で
あ
る
。

遺
族
の
範
囲
に
つ
い
て
は
、
相
続
人
と
す
る
考
え
方
、
生
活
保

持
義
務
関
係
に
あ
る
者
と
す
る
考
え
方
、
生
計
維
持
関
係
に
あ
る

者
と
す
る
考
え
方
が
あ
り
，
る
が
、
本
制
度
の
理
念
か
ら
み
て
、

被
害
者
と

一
定
の
関
係
に
あ
る
等
の
者
の
う
ち
被
害
者
に
ょ
っ
て

生
計
を
維
持
し
て
い
た
者
の
み
を
対
象
と
す
べ
き
で
ぁ
ろ
う
。

ヽ

⑥
　
葬
祭
料

被
害
者
が
認
定
を
受
け
た
疾
病
に
起
因
し
て
死
亡
し
た
場
合
に

は
、
そ
の
葬
祭
を
行
う
者
に
対
し
て
葬
祭
料
を
支
給
す
べ
き
で
ぁ

ア
リ

。

０
　
福
祉
事
業

医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
健
康
被
害
を
受
け
た
堵
の
救
済
と
し

て
は
、
そ
こ
な
わ
れ
た
健
康
を
回
復
さ
せ
、
社
会
復
帰
さ
せ
る
と

い
う
原
状
回
復
を
図
る
こ
と
が
ま
ず
第
一
に
考
え
ら
れ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。
こ
の
た
め
、
基
金
は
、
各
種
の
給
付
の
ほ
か
、
広
く

被
害
者
の
た
め
に
、
被
害
者
の
健
康
の
回
復
、
保
持
、
増
進
等
の
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リ
ハ
ビ
ツ
テ
ー
シ
ヨ
ン
や
職

・業訓
練
な
ど
の
福
祉
事
業
を
行
う
べ

き
で
あ
る
。

第
六
　
財
源
負
担
の
方
法

１
　
費
用
の
拠
出
義
務
者

第
二
の
２
で
述
べ
た
趣
旨
か
ら
、
救
済
に
必
要
な
給
付
費
用
は
医

薬
品
の
製
造
業
者
及
び
輸
入
販
売
業
者
が
負
担
す
る
こ
と
に
な
る
。

こ
の
場
合
、
薬
事
法
上
の
製
造
業
の
許
可
等
を
受
け
た
者
を
す
べ
て

含
む
こ
と
に
す
る
か
、
副
作
用
に
よ
る
被
害
の
発
生
の
可
能
性
が
極

め
て
少
な
い
医
薬
品
な
ど
の
み
を
製
造
輸
入
す
る
者
を
除
外
す
る
か

が
問
題
と
な
る
が
、
本
制
度
に
対
す
る
負
担
が
製
薬
企
業
全
体
の
社

会
的
責
任
に
基
づ
く
も
の
で
あ
る
こ
と
、
ま
た
、
実
際
上
あ
る
医
薬

品
に
つ
い
て
副
作
用
に
よ
る
被
害
が
発
生
す
る
可
能
性
が
ま
つ
た
く

な
い
と
判
断
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
る
こ
と
を
考
慮
す
れ
ば
、　
一
応

全
部
の
業
者
を
義
務
者
と
し
、
製
造
品
目
に
よ
つ
て
拠
出
金
額
に
傾

斜
を
つ
け
る
方
法
が
妥
当
で
あ
ろ
う
。

２
　
拠
出
基
準

拠
出
基
準
に
つ
い
て
は
許
可
品
目
数
に
定
額
を
乗
じ
る
方
式
、
医

薬
品
の
売
上
高
に
定
率
を
乗
じ
る
方
式
等
が
考
え
ら
れ
る
が
、
拠
出

能
力
及
び
副
作
用
を
生
じ
さ
せ
る
危
険
に
応
じ
た
分
担
と
い
う
観
点

か
ら
、
後
者
の
方
式
が
妥
当
で
あ
ろ
う
。
１
に
述
べ
た
よ
う
に
製
造

品
目
に
よ
つ
て
拠
出
金
額
に
傾
斜
を
つ
け
る
こ
と
と
し
た
場
合
、
そ

の
方
法
が
問
題
と
な
る
が
、
医
薬
品
を

一
定
の
基
準
に
従
つ
て
分
類

し
、
そ
れ
ぞ
れ
に
つ
い
て
副
作
用
を
生
じ
せ
し
め
る
一
応
の
危
険
性

に
応
じ
て

一
定
の
危
険
率
を
設
定
し
、
売
上
高
に
そ
の
ウ

エ
イ
ト
を

乗
じ
る
と
い
う
方
式
が
妥
当
で
あ
ろ
う
。

３
　
国
と
の
関
係

こ
の
制
度
は
、
第
二
の
２
で
述
べ
た
よ
う
に
公
的
な
制
度
と
し
て

実
施
さ
れ
る
べ
き
も
の
で
あ
る
こ
と
、
ま
た
、
第
二
の
３
で
述
べ
た

よ
う
に
、
国
は
国
民
の
健
康
及
び
福
祉
の
増
進
を
図
る
行
政
上
の
責

務
を
負
つ
て
お
り
、
こ
の
よ
う
な
立
場
か
ら
こ
の
救
済
制
度
の
針
設

と
公
平
な
運
営
を
図
る
べ
き
積
極
的
な
責
務
を
負
つ
て
い
る
こ
と
か

ら
、
制
度
の
運
営
上
必
要
な
費
用
に
つ
い
て
公
費
負
担
の
導
入
が
考

慮
さ
れ
る
べ
き
で
あ
る
。

ま
た
、　
一
時
的
に
基
金
の
資
金
量
を
超
え
る
給
付
が
必
要
と
さ
れ

る
よ
う
な
事
態
が
生
じ
た
と
き
に
は
、
国
は
基
金
に
対
す
る
融
資
等

の
措
置
を
講
ず
べ
き
で
あ
る
。

第
七
　
給
付
事
務
制
度

１
　
基
金
の
業
務

第
二
の
４
に
お
い
て
、
本
制
度
に
お
け
る
諸
業
務
は
特
別
認
可
法

人
た
る
基
金
が
実
施
す
る
も
の
と
し
た
が
、
そ
の
基
金
が
行
う
具
体

的
な
業
務
と
し
て
は
次
の
も
の
が
あ
げ
ら
れ
よ
う
。

①
　
給
付
対
象
者
の
認
定

②
　
給
付
事
務

③
　
救
済
費
用
の
徴
収

④
　
給
付
後
、
責
任
の
明
ら
か
と
な
つ
た
製
造
業
者
、
医
師
等
に
対

す
る
求
償
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Ｏ
　
被
害
者
の
健
康
の
回
復
及
び
職
業
訓
練
等
、
こ
れ
ら
の
者
の
福

祉
に
係
る
事
業

③
　
一馴
記
業
務
に
付
随
す
る
そ
の
他
の
業
務

な
お
、０
に
関
し
て
は
、
基
金
が
他
の
機
関
と
協
力
し
、又
は
、
依

頼
し
て
行
う
こ
と
が
考
え
ら
れ
る
。

２
　
認
定
委
員
会

医
薬
品
と
健
康
被
害
と
の
因
果
関
係
の
有
無
、
製
造
業
者
、
医
師

等
の
民
事
責
任
の
有
無
、
受
忍
す
べ
き
副
作
用
で
あ
る
か
否
か
、
障

害
の
程
度
等
に
つ
い
て
認
定
を
行
う
た
め
、
認
定
委
員
会
を
設
置
す

る
必
要
が
あ
る
。
こ
の
委
員
会
は
、
公
害
健
康
被
害
補
償
制
度
の
よ

う
に
、
各
都
道
府
県
ご
と
に
設
け
る
こ
と
が
被
害
の
迅
速
な
救
済
之

い
う
点
か
ら
望
ま
し
い
と
い
う
考
え
方
も
あ
る
が
、
医
薬
品
の
副
作

用
に
よ
る
健
康
被
害
は
、　
一
般
的
に
そ
の
因
果
関
係
の
認
定
に
よ
り

多
く
の
情
報
を
必
要
と
す
る
こ
と
、
障
害
の
発
生
の
態
様
が
医
薬
品

ご
と
に
異
な
つ
て
お
り
、
そ
の
把
握
に
高
度
の
知
識
経
験
を
要
す
る

と
考
え
ら
れ
る
こ
と
か
ら
、
全
国
的
に
統

一
し
て
こ
れ
を
取
り
扱
う

こ
と
が
望
ま
し
く
、
基
金
に
こ
れ
を
設
け
る
こ
と
が
考
え
ら
れ
る
。

さ
ら
に
、
こ
の
委
員
会
は
、
そ
の
任
務
が
医
学
的
問
題

の
み
な
ら

ず
、
法
律
的
問
題
も
取
り
扱
う
こ
と
に
な
る
の
で
、
医
学
、
薬
学
、

法
律
学
等
の
専
門
家
に
よ
り
構
成
さ
れ
る
こ
と
が
望
ま
し

い
。
ま

た
、
関
係
す
る
医
薬
品
の
種
類
、
障
害
の
態
様
等
が
多
岐

に
わ
た

る
こ
と
が
予
想
さ
れ
る
こ
と
、
多
数
の
被
害
者
が
全
国
各
地
に
存
在

し
う
る
こ
と
な
ど
か
ら
、
専
門
委
員
や
必
要
に
応
じ
て
臨
時
委
員
を

置
く
こ
と
が
で
き
る
こ
と
と
す
る
必
要
が
あ
る
。

さ
ら
に
、
委
員
会
の
構
成
の
公
平
を
期
す
る
た
め
、
委
員
の
任
免

に
つ
い
て
は
厚
生
大
臣
の
同
意
を
得
る
こ
と
と
し
て
お
く
必
要
が
あ

ろ
う
。

ま
た
、
委
員
会
が
適
正
な
認
定
等
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
よ
う
委

員
会
に
調
査
機
能
を
付
与
す
る
と
と
も
に
、
公
正
な
決
定
を
確
保
す

る
た
め
、
認
定
等
に
つ
い
て
独
立
性
を
確
保
す
る
手
段
を
講
ず
る
こ

と
と
し
て
お
く
必
要
が
あ
る
。

第
八
　
制
度
発
足
前
の
被
害
の
取
扱
い

１
　
基
本
的
な
考
え
方

現
在
、
ス
モ
ン
、
ク
ロ
ロ
キ
ン
等
の
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
被

害
に
つ
い
て
、
多
く
の
訴
訟
事
件
が
係
風
し
て
い
る
が
、
こ
れ
ら
制

度
発
足
前
に
生
じ
た
被
害
も
す
べ
て
こ
の
制
度
に
よ
る
救
済
の
対
象

と
す
る
か
ど
う
か
は
問
題
で
あ
る
。

一
般
に
、
こ
の
よ
う
な
救
済
制
度
は
制
度
発
足
後
の
被
害
を
そ
の

救
済
対
象
と
す
る
の
が
原
則
で
あ
る
が
、
医
薬
品
の
副
作
用
に
ょ
る

被
害
に
関
し
て
は
、
前
に
述
べ
た
よ
う
に
現
実
に
重
大
な
被
害
が
生

じ
て
お
り
、
訴
訟
も
係
属
中
で
あ
つ
て
社
会
的
な
問
題
と
な
つ
て
い

る
。
こ
の
よ
う
な
事
態
の
も
と
で
、
こ
れ
ら
の
被
害
を
ま
つ
た
く
無

視
し
て
救
済
制
度
を
考
え
る
こ
と
は
被
害
者
の
救
済
と
い
う
制
度
創

設
の
本
来
の
趣
旨
に
か
ん
が
み
て
適
当
で
な
い
。
し
か
し
、
制
度
発

足
前
に
生
じ
た
被
害
を
す
べ
て
救
済
の
対
象
と
し
て
と
り
込
む
と
い

う
こ
と
は
基
金
の
事
務
処
理
能
力
及
び
制
度
の
安
定
性
と
い
っ
た
見
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地
か
ら
問
題
が
あ
り
、
結
局
、
制
度
発
足
前
の
被
害
に
つ
い
て
は
こ

の
制
度
に
よ
る
救
済
の
対
象
と
す
る
一
定
の
被
害
を
指
定
し
、
そ
れ

ら
に
限
定
し
て
救
済
を
行
う
こ
と
が
妥
当
で
あ
る
。

そ
こ
で
、
制
度
発
足
前
の
被
害
の
う
ち
何
を
救
済
の
対
象
と
す
る

か
で
あ
る
が
、　
一
定
の
被
害
が
救
済
の
対
象
と
し
て
指
定
さ
れ
る
た

め
に
は
、
そ
の
被
害
が
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
り
生
じ
た
と
い
う
因

果
関
係
が

一
般
的
に
肯
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
が
前
提
で
あ
る
。

制
度
発
足
前
に
生
じ
た
被
害
で
あ
つ
て
も
、
そ
れ
が
医
薬
品
の
副

作
用
に
よ
る
も
の
か
ど
う
か
明
ら
か
で
な
い
も
の
は
対
象
と
な
ら
な

い
。
ま
た
、
制
度
発
足
前
に
服
用
し
た
医
薬
品
に
よ
り
被
害
が
生
じ

て
い
た
が
、
制
度
発
足
後
そ
れ
が
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
と
い
う

一
般
的
な
因
果
関
係
が
初
め
て
肯
定
さ
れ
た
と
い
う
よ
う
な
事
例
も

考
え
ら
れ
る
が
、
こ
の
よ
う
な
事
例
は
制
度
発
足
後
の
被
害
の
発
生

と
み
て
本
来
の
救
済
の
対
象
と
す
る
の
が
妥
当
で
あ
る
。
し
た
が
つ

て
、
既
発
を
あ
被
書
に
つ
い
て
は
、
制
度
発
足
の
際
医
薬
品
と
の
因

果
関
係
が

一
般
的
に
肯
定
さ
れ
て
い
る
も
の
の
う
ち
、
そ
の
救
済
が

必
要
と
認
め
ら
れ
る
も
の
が
、
こ
の
制
度
に
よ
る
救
済
の
対
象
と
し

て
指
定
さ
れ
る
こ
と
と
な
ろ
う
。

な
お
、
制
度
発
足
前
の
被
害
に
つ
い
て
指
定
制
度
を
と
つ
た
場
合

に
も
、
そ
の
指
定
さ
れ
た
被
害
の
被
害
者
が
制
度
発
足
時
す
で
に
死

亡
又
は
治
癒
し
て
い
た
場
合
の
取
扱
い
に
つ
い
て
は
疑
間
が
生
じ
る

が
、
制
渡
発
足
前
の
被
害
に
つ
い
て
は
、本
制
度
の
趣
旨
か
ら
、制
度

発
足
時
現
に
そ
の
被
害
に
よ
る
症
状
が
存
在
し
、
被
害
者
が
そ
れ
に

苦
し
ん
で
い
る
場
合
を
優
先
的
に
と
り
あ
げ
る
べ
き
で
あ
り
、
す
で

に
死
亡
又
は
治
癒
し
た
者
に
つ
い
て
は
救
済
の
対
象
と
し
な
い
こ
と

と
な
る
。

２
　
費
用
の
負
担
方
法

こ
の
よ
う
に
、
制
度
発
足
前
の
被
害
に
つ
い
て
一
定
の
も
の
を
こ

の
制
度
の
救
済
の
対
象
と
す
る
こ
と
と
し
た
場
合
に
は
、
そ
の
救
済

に
要
す
る
費
用
の
分
担
を
ど
う
す
る
か
が
さ
ら
に
問
題
と
な
る
。
こ

れ
ら
制
度
発
足
前
の
被
害
に
つ
い
て
は
、
制
度
発
足
後
の
被
害
発
生

の
場
合
と
異
な
り
拠
出
以
前
に
す
で
に
被
害
発
生
の
原
因
と
な
つ
た

医
薬
品
が
製
造
さ
れ
、
そ
の
製
造
者
も
多
く
の
場
合
特
定
さ
れ
て
い

る
か
ら
、
民
事
責
任
の
確
定
を
待
た
ず
、
本
制
度
の
予
定
す
る
救
済

の
範
囲
で
最
初
か
ら
こ
れ
ら
特
定
企
業
の
み
の
負
担
に
お
い
て
救
済

す
べ
き
で
あ
ろ
う
。

な
お
、
製
薬
企
業
全
体
の
社
会
的
責
任
か
ら
こ
の
制
度
に
対
す
る

負
担
を
共
同
で
行
う
と
い
う
制
度
本
来
の
趣
旨
か
ら
す
れ
ば
、
こ
の

よ
う
な
制
度
発
足
前
の
被
害
に
つ
い
て
も
製
薬
企
業
全
体
の
負
担
に

お
い
て
救
済
を
図
り
、
後
に
訴
訟
等
に
よ
り
特
定
企
業
の
民
事
責
任

が
確
定
し
た
段
階
で
、
基
金
か
ら
特
定
企
業
へ
求
償
を
行
う
と
い
う

考
え
方
も
あ
り
え
よ
う
。
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参考資料 2-2

ヒト細胞組織等に出来する医薬品等による健康被書の救済問題に関する研究会幸‖告書

Fヒト細胞組織等に出来する医薬品等による健康被害の救済問題に関する研究会」名簿

(○座長)

浦川 道太郎 (うらかわ みちたろう)

高橋 滋 (たかはし しげる)

鴇田 忠彦 (ときた ただひこ)

野々下 膨髯子(ののした かつゆき)

劫11ブ、青L也 (ほりうち りゅうや)

○森島 昭夫 (もりしま あきお)

矢崎 茂雄 (やぎき よしお)

早稲田大学法学部教授

一橋大学法学研究科教授

一橋大学経済学看り1究科教授

社会保険診療渕1川1支払基金審議役

群1も大学医学部教授 ・付属病院業斉1部長

財団法人J山球IttJ売戦略研究機1川理111長

国立国際医琥(センター総長

(50青順、敬称略)

は じめ に                     `

ヒ ト制‖胞利lttit等にLb来す る医薬品等による健康破害の救済問題に|り‖する耐1究会

(以 ド「耐1究会」という.)は 、ヒトの判‖胞利11it等にJl来する医薬品、医磁1用具によ

る健月せ被t午に関し、当該製|ポ:に起因する健‖〔被害の1ヤ「Lや当該製品に関するん[市1の

効月1等を踏まえ、救済に係る考え方及び救済を夕[体化するとした場合における課題

等について研究するため、|1乍年1サ1に発足した

- 1 -



研究会は、その後 13回にわたって開催 され、昨年8月 には、それまでの検討内容

を 「研究会におけるこれまでの議論の中間的なまとめJと して公表 し、これに基づ

いて関係者からのヒアリングを行 うなど、精力的な議論を重ねてきた。

新たな救済制度を立ち上げるために詰めるべき論点は非常に広範囲にわたるが、

研究会としては、主に基本となる考え方や新たな制度の大枠について議論を行って

きた。今般、これらの点について、研究会のメンバー間でほぼ合意が得 られるに至

ったところであり、その内容を研究会報告書として明らかにすることとした。

研究会 としては、今後、その細部等について、より実務的な検討が行われ、関係

者の合意を得て、新たな救済制度が早期に創設されることを期待するものである。

1)ヒ ト細胞組織等 に出来する医薬品、医療用具 による健康被害救済の必要性

現在流通 している医薬品、医療用具は多種多様であるが、その中には、ヒトや動

物由来の原料あるいは材料を使用しているものがある。ヒト由来製品として以前か

ら知られているものには輸血用血液を含む血液製剤があるが、動物については、広

く、組織、細胞、抽出物、分泌物、血液、尿が、医薬品、医療用具の原材料として

用いられている。

また、特に近年、こうした分野における研究開発、技術革新はめざましく、人工

培養皮膚、人工培養軟骨、インシュリン分泌細胞、分離や増殖を行った幹細胞、 ト

ランスジェニック動物を用いた移植用1蔵器などが開発されており、今後も、多種多

様な製品の開発が予淑1されている。

こうした製品 (以下 「生/4///J由来製品」という。)に ついては、 ドナースクリーニ

ング、感染因子の不活化等の原材料に曲来する感染症への対策、培養等の処理によ

り細胞又は組織が有害な性質のものとならないことの確認、あるいは何らかの問題

を生 じた場合に遡 り訓査を可能とするための記録の保存 (トラッキング)な ど、品

質及び安全性を確保するためには特別の対策が必要とされる。

医薬品、医療用具の製造、輸入、販売については、薬事法において各種の規制が

行われているが、現行法上は、生物由来製品ということに特に着目した明示的な規

制はなく、これらの製品の 一部である生物学的製斉1(ワ クチン類、血液製剤等)に

ついて、薬事法第42条 に基づいて基準が設けられ、同法第43条 に基づ く検定の対

象とされている。

平成 13年 4月 には、医薬品、医療用具の製造管理 ・品質管理規則 (GMP)等 が

改正され、細胞組織医薬品 。医療用具について上乗せ規制が課されるなど、近年、

感染症対策を中心とする安全性確保のための方策が講 じられてきており、現在では、

生物由来製品に対する法的規制の強化を含む薬事法本体の改正も検討の俎上に上っ

てきている。

ただし、何事にも100%と いうことはなく、生物由来製品についても、最新の科
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学的知見に基づ く安全措置を講 じたとしても、健康被害を生 じるおそれを完全には

否定できないものである。

現在、我が国の輸血用血液は、100%国 内献血によって賄われており、各種検査

によって、世界最高レベルの安全性が確保 されている。特にNAT(核 酸増幅検査)

の導入によって、いわゆるウインドウ ・ピリオ ド (感染していることを検査で検出

できない期間)は 著 しく短縮 されたι血液製剤によるHIV感 染 という極めて悲惨

な事件を教訂1に、血液や血液製斉Jの安全性の確保ということに最大限の注意が払わ

れているわけである。しかしながら、それでもウインドウ ・ピリオ ドは全 くのゼロ

にはならない。

健康被害を未然に防ぐために万全を期すことは当然であるが、それにもかかわら

ず生物由来製品によって健康被害が生 じてしまう場合はある。そもそも、医薬品、

医療用具は、リスクと効用を比較して使用 されるものであり、多かれ少なかれ リス

クを覚悟 して使用 されるという特質を有 している製品である。特に、生物由来製品

については、その性格 上、未知のものを含めた感染症を伝播するというリスクを完

全には否定できない。

医薬品を使用する場合の大きなリスクである副作用による被害の救済について

は、医薬品副作用被害救済制度 (以下 「副作用救済制度」という。)が 設けられて

いる。サリドマイ ドJf件、スモンJ「件という大きな副作用被害を契機に制度化 され

たものであり、昭和 55年以降、医薬品の副作用被害救済に大きな役害Jを果たして

きている。

しかしながら、血液製斉1によるHIV感 染被害は、副作用ではない感染の被害で

あり、副作用救済制度の枠外のものであった。また、ヒト乾燥硬‖りtによってクロィ

ツフェル ト・ヤコブ病の感染因子が伝播 されたとされる問題は、ヒ ト1吃燥硬1夷は医

療用具であり、クロイツフェル ト・ヤコブ病の感染因子の伝橋は副作用被害ではな

いことから、副作用救済制度による救済の対象にはなり得ないという点では同様で

ある。

今後、バイオテクノロジーやゲノムを活用した医薬品、医療用具の研究開発は更

に急速に進むものと予想されており、従来の製品では十分な治療効果を期待 し得な

かった分野にも新 しい成果がもたらされることが期待 されている。そして、それに

伴い、あらかじめ予汲1し難い生物由来製品による健康被害が生ずる可能性も完全に

は否定できない。

こうした新 しい分野には、それに応 じた新 しい安全性確保のための対策が必要で

ある。そして、必要な規制が十分に行われ、その規制が遵守 されたにもかかわらず、

健康被害が生 じたという場合には、そこに社会的に対応するための救済制度を設け

るための理由は十分にあるものと考えられる。なお、安全性確保のための規制と救

済は裏腹の関係にあるので、必要な規制が十分に行われていることが、救済制度を
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作る前提 となるということになる。                     ・

そこで、以下では、こうした生物由来製品によって今後生 じ得る健康被害の救済

を行 うための制度を具体化していくに当たって検討すべき論点について、研究会に

おける検討内容を報告することとする。

2)救 済市u度の基本的考 え方

1.救 済制度の性質

一般的に、健康被害が生 じた際には、民法、製造物責任法等に基づく損害賠償を

受けることができる。生命、健康に関する権利は何人にも認められているものであ

るから、生命、健康の被害については、どのような救済制度が設けられようとも、

原則的に民事上の解決を求めることは可能である。

しかしながら、その場合には、当事者間で解決がつかない限り、裁判手続 き及び

裁判に耐えられるだけの証拠の提示が必要であり、特に、損害賠骨1を得るためには、

相手方の故意又は過失、あるいは製品の欠陥等の立証、さらに、それらと損害との

間の因果関係の立証が不可欠である。

現行の副作用救済制度が構想 された時に設置された 「医薬品の副作用による被害

者の救済制度研究会」の報告 (昭和 51年 )に おいては、医薬品の副作用被害につ

いて、「科学水準の限界から予見しえなかった副作用や、ある程度の確率で発生す

ることが予見されているけれども治療の必要上使用 した結果発生 した副作用につい

ては、民
lli・
責任を問うことはできない」、さらに、「因果関係や11任の立証の困難性

などの理由から、その解決のために長い期間を必要とする」との指摘がある。当時

はまだ製造物責任法が制定 されていないという若千の'If情の違いはあるが、これら

の指摘は、1で述べたような生物由来製品による健康被害の救済を民事上の救済手

続きを通 じて行おうとする場合にも基本的に当てはまると言 うべきである。

民事上の救済手続きが私人間での被害救済であるならば、副作用救済制度を始め、

公害健康被害補償制度、予防接種被害救済制度等は、公的な行政上の救済制度であ

るということができる。行政上の救済制度は制度によって基本原理 も財源 も様々で

あるが、生物由来製品による健康被害についても、民事上の救済手続きとは別に、

より簡易迅速な救済を行うべ く、公的な行政上の救済制度を創設することが必要で

ある。

製造、流通過程における不適切な管理による場合、あるいは医療機関における医

療過誤の場合等、発生 した健康被害について民J「責任を有する者が存在する場合の

調整については後述する。

2.救 済制度設計に当たっての論点

生物由来製品による健康被害の救済制度を行政上の救済制度として設計するに当
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たっては、少なくとも次のような点について、あらかじめ整理しておくことが必要

である。

① 目 的 (救済の必要性)

② 救 済すべき健康被害の状況

③ 救 済の対象者

④ 救 済対象者の認定方法

⑤ 救 済給付の内容

⑥ 費 用負担者及び負担金額

⑦ 救 済制度の実施 (運営)主 体

こうした点を明確にしておかなければ制度設計は行い得ないし、救済対象者、費

用負担者の双方が納得していなければ、そもそも制度は成り立たない。

①の 「目的 (救済の必要性)」については、これまでに述べてきたとおりである

ので、② 「救済すべき健康被害の状況」以下について順次検討する。

3)救 済すべき健康被害の状況

1.生物由来製品である医薬品、医療用具

言うまでもなく、ここで想定する健康被害は、生物出来製品である医薬品又は医

療用具の使用によって生じた疾病の感染等の被害ということになる。

そこで、まず、生物由来製品である医薬品又は医療用具とは何かということにな

る。ある医薬品又は医療用具が生物由来製品に該当するかどうかは然るべき法的根

拠を有する手段であらかじめ明確にされておくことが必要である。先に述べたとお

り、安全性確保のための規制と救済は裏表の関係にあるという考え方からすると、

新たな救済制度で対象とする生物由来製品の範囲と生物由来製品として規制を受け

る医薬品、医療用具の策L囲とは一致していることが適当である。

ヒト、動物の判1胞組織等に由来するものが最終製品には入っていないが、製造工

程の申で使われるという場合についても、同様の整理が可能である。

また、今回検討した新たな制度における救済の対象は、生物由来製品に起因する

という共通の要因に着目した健康被害であるので、生物由来製品であれば医薬品と

医療用具を区別する理由はない。

治験のために使用された医薬品、医療用具については、この意味では、安全性が

確認される途上のものであることから、ここで検討している救済制度の対象と考え

るのではなく、健康被害を生じた場合には、治験を依頼している製薬会社等の責任

において対応すべきものである。

医療機関における治療行為として医師の判断で効能外で医薬品、医療用具が使用
'

された場合、あるいは1歳器移植 (承認を得た製造工程を経ていない1蔵器を使用した

移植)の 場合についても、ここで検討している救済制度の枠外にあるものとして扱
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うこととすべきである。

2.健 康被害の種類

医薬品、医療用具に起因する健康被害には様々なものがあるが、まず、医薬品の

副作用については既に救済制度があることから、検討対象外とする。また、医療用

具の 「不具合」に係る救済制度についても検討対象外とする。

ここでは、生物由来製品である医薬品、医療用具を介して伝播する感染被害をま

ず対象とする。通常、感染症という場合には、細菌によるもの、ウイルスによるも

の、原虫によるものがあるが、クロイツフェル ト・ヤコブ病などのプリオン病も今

日では広義の感染症として捉えることができる。

ヮクチンも生物由来製品である医薬品だが、これが何らかの感染因子に汚染され

ていたという場合には、感染被害に含めることができよう。ただし、ワクチン自体

の副反応は、従来、医薬品の副作用として副作用救済制度 (法定予防接種の場合に

は予防接種健康被害救済制度)に おいて対応されているが、生物由来製品による健

康被害救済の枠組みができた場合には改めて考え方を整理する必要があるだろう。

また、感染症には事前に想定できない未知のものがあり得る。未知の感染被害を

対象に加えることは、制度設計を難しくするものであり、関係者からのヒアリング

の場においても被害が想定できない状況下では救済制度の創設も困難である旨の意

見が表明されたところである。しかしながら、含有物のすべてが必ずしも明らかで

はないということが生物由来製品の特質であり、既知の感染症のみを対象とし、未

知のものについては発生してから対応を検討するという考え方は、特に生物由来製

品による健康被害について救済制度を設けようとする趣旨には合わない。制度創設

時には未知の感染症であっても、救済が問題となる時点では既知のものとなってい

るはずである。因果関係認定の困難さはあるものの、制度自体の枠外にあるとする

ことはやはり不適当である。

1倫血の際にはまれにGVHDや アナフィラキシー反応が起きて健康被害を発生さ

せることがある。これらは健康被害ではあるが、感染被害ではない。本来的に含ま

れている成分が原因である点から見れば、むしろ 「副作用」として、副作用救済制

度の枠内で対応すべきということになるが、研究会としては、「副作用」の問題に

ついては立ち入らない。                   .

なお:今 後、再生医学が急速に進歩し、生細胞や組織が医薬品、医療用具として

承認され、市販されて臨床応用されることが予想される。5)2.に おいて後述する

ように、当該医薬品、医療用具による健康被害を対象に加えることも視野に入れる

必要がある。
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3.健 康被害の発生状況

生物由来製品による健康被害の救済制度の必要性については、前述 したとおり、

① 生 物由来製品については、その製品の特質上、最新の科学的知見に基づ

く安全措置を講じたとしても、健康被害を生じるおそれを完全には否定でき

ないものであること、

② 救 済を民事上の救済手続きに委ねた場合には、責任を有する者が存在し

ない可能性もあり、存在していても立証が困難な場合がある

という2つ の点から整理しているところである。

このことからすると、製造工程が不適切であって製品中に感染症の感染因子が混

入してしまった場合や医師の不適切な取扱いにより製品使用時に感染因子が混入し

てしまった場合には、製造業者や医師又は医療機関に民事上の責任があるというこ

とになる。こうした場合にまで救済の対象とすることについては少なくとも財源負

担者の理解は得られないであろうし、健康被害についてはまず予防することが重要

であって、安全性確保のための規制と救済とは裏表の関係にあるという冒頭の考え

方とも相容れないことになる。したがって、ここで検討している新たな制度の対象

となる健康被害とは、薬事法令及び各種基準並びに製造 ・輸入承認事項に従って製

造された生物由来製品である医薬品、医療用具が医師F等により適正に使用されたに

もかかわらず発生した健月せ被害と考えることが適当である。

もちろん、この考え方を厳格に適用し、裁判で民事上の責任を有する者が存在し

ないという事実を確定させなければならないとすれば、民事上の救済手続きよりも

簡易迅速な救済を行うという趣旨には全く反することになるから、民事上の救済手

続きが進められているか否かにかかわりなく健康被害の認定を行い、後に賠償の責

任を有する者の存在が明らかとなった段階で当該者に求ザ1を行うということにする

必要がある。これは、現行の副作用救済制度においても同様である。

4.対 象外製品の考え方

現行の副作用救済制度においては、抗がん剤など、その使用に当たり相当の頻度

で重い副作用の発生が予想されること、重篤な疾病等の治療のためにその使用が避

けられず、かつ、代替する治療方法がないこと等の理由から副作用被害の発生が予

想される医薬品)を 制度の対象外としている。

副作用以外の健康被害でこのような事例が問題となる場合は直ちには想定できな

いが、今後、製品によっては検討することも必要となろう。

4)救 済の対象者

救済の対象者は、生物由来製品である医薬品、医療用具によって感染等による健

康被害を受けた者ということになる。
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問題は、生物由来製品によって直接健康被害を受けた者に限 られるかどうかとい

うことである。医薬品の副作用と異なり、感染被害には、2次感染、3次感染 とい

うように被害が拡大することがあり、そのような場合に、どこまでを救済の対象と

考えるべきかが問題となる。

民事上の救済であれば、1次感染者以外の感染者については、個別事情を判断の

上、救済すべき者を決定することができる。しかしながら、行政上の救済というこ

とになると公平性、あるいは透明性が要請されることから、事前に基準を決め、あ

る程度定型的な判断を行 うこととせ ざるを得ない。

血液製剤によるHIV感 染被害の裁判上の和解においては、2次感染者及び3次感

染者までは対象とするものとされている。これは、基本的には、1次感染の事実を

知 らないうちに、配偶者や子どもに2次、3次感染が起 こって しまったという場合

を想定したものと考えられる。

社会生活を送っている以上、医療機関や公共の場等において感染症に感染するリ

スクは多かれ少なかれ誰 もが有 しているものであり、医薬品、医療用具以外の感染

ルー トも多様であることから、感染因子と単に科学的因果関係が繋がっているだけ

で、すべてをこの制度の救済対象とするという考え方は採 り得ない。この意味で、

救済の対象者は原則的に1次感染者 とし、1次感染者 と同視せ ぎるを得ない場合、

すなわち、1次感染者が感染 した事実を知らないで夫婦間又は親子間で感染させた

場合、あるいはJli実上これと同等の関係にあると見られる場合だけは救済の対象と

するという制度的割り切 りとすべきである。

5)救 済対象者の認定方法

1_認 定者

どのような救済の枠組みを作るとしても、実際に救済を行 うためには、生物由来

製品である医薬品、医療用具によって健康被害が生 じたという因果関係の認定が必

要である。

健康被害に係る行政上の救済制度の場合には、最終判断権者はともかく、実質的

には学識経験者からなる審議会に判定を委ねているケースが多い。副作用救済制度

では薬事 。食品衛生審議会の、予防接種被害救済制度では疾病 。障害認定審査会の、

公害健康被害補償制度では公害健康被害認定審査会の意見を聴 くこととされてい

る。

当然のことながら、生物由来製品による健康被害の認定にも医学、薬学の専門的

知識が必須である。そのような専門家を専任で確保することは実際問題として困難

であろうから、審議会のような形での活用が必要となる。

副作用救済制度では、医薬品副作用被害救済 。研究振興調査機利f(以 下 「医薬品

機構」という。)が 制度の実施者 として、申請の受付から、支給決定、給付金の支
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払い等の実務を行っているが、支給決定 (又は不支給決定)の 前提となる医学薬学

的判断は厚生労働省の薬事 。食品衛生審議会において行われている。救済制度への

国の関わり方のひとつであろう。

2.認 定方法及び認定資料

生物由来製品の使用と感染被害の因果関係の認定が可能であるかどうかは、この

新 しい救済制度が成立 し得るかどうかの核心となる部分である。この部分について、

救済を求める者と費用を負担する者がそれなりに納得できる認定結果を示すことが

できるようなシステムが構築 されなければ、制度の創設は不可能である。

現実問題として、生物由来製品による感染被害の認定はかなり難 しいものとなる

ことが予想 される。感染症の感染ルー トとしては、医薬品、医療用具を介 したもの

もあるが、感染症ごとに、飛沫、経口、接触等様々なルー トがあり、医療機関内で

感染 したとしても、医薬品、医療用具とはЛЦ関係の感染という可能性 もあるからで

ある。

感染症ということでも、その種類は極めて多い。ほとんどの人が休内に感染を引

き起こす可能性のある病原因子を持っていて健康状態が良ければ何 も症状は出ない

が、免疫力が低 下したときに病気を引き起 こすというものもあり、もともと持って

いたものか、後から医薬品、医療用具によって感染 したものかの判定が非常に困難

な場合が多く出てくるのではないかと予想 される。

また、昨今問題となっている、ウシ由来の製品で変異型クロイツフェル ト・ヤコ

ブ病が発症するという場合でも、医薬品、医瘍1用具からなのか、食品からなのかは、

おそらく症状だけでは全く区別が付かないであろう。

因果関係がまず間違いなく認定できる場合の例 としては、血液製斉1によるウイル

ス感染が疑われた場合で、次のような状態が認められたときが挙げられる。

① 投与されたロットの記録がある。

② 忠 者がその投与を受ける以前には感染していなかったという証拠があ

る。

③ 投 与を受けた相当な期間内に発症、あるいは感染が判明。

④ 原 因となったロットの中にウイルスの核酸があって、患者のそれと一

′致する。

しかしながら、実際には、特に②については事前に検査が行われ、その記録が

保存されていて初めて認定できるものであり、現状ではこれだけのデータが揃うこ

との方が少ないのではなかろうか。

したがって、因果関係の認定に当たっては、認定のための資料を如何に揃えられ

るか、そして、どこまで厳密に行うのか、ということが問題となる。

ある生物由来製品である医薬品、医療用具から、何らかの感染被害が発生した場
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合に、その原因を解明し、安全対策を講じるためには、使用段階から流通段階、製

造段階、最終的にはドナー又は元の動物にまで遡っての調査が必要となる。こうし

た調査を可能とするためには、原料採取段階から製品使用段階までの記録、例えば、

製品のロット番号等の記録、診療上の記録等が作成され、保存されていることが必

要である。

輸血用血液の場合には、平成9年以降、すべての献血検体が10年間保管されるこ

ととされており、輸血によるウイルス感染が疑われた場合には、該当患者に用いら

れた血液の使用記録から献血検体にまで遡っての調査が可能であるような体制が確

保されている。

こうした、いわゆるトラッキングないしルックバック体制の確立は、問題が生じ

た際の原因究明や再発防止策を講じるためのみならず、生物由来製品である医薬品、

医療用具によって健康被害を受けた者を救済対象と認定するに当たり、その因果関

係を判定する際の資料が確保されるという意味でも重要なものである。ここでも規

制と救済は裏表の関係にあることが示されている。このためには、医療機関を含め

た関係者の認識と体制整備が必須であり、逆に言えば、このような体制の整備なし

には、認定業務は著しく困難なものとなる。

具体的に、感染被害の認定がどのように行われるのかを想定してみよう:

まず、最低限必要なものは、原因とされる医薬品、医療用具が使用されたという

記録 (投薬証明、カルテ、指示節等)と 申詰者が現に感染症に感染しているという

医師の診断書である。副作用被害判定の場合では概ねこの程度の資料で判定が可能

であろうが、感染症の場合はそうはいかない。感染ルートが当該医薬品、医療用具

に限定できない以上、更に別の資料が必要となる。

同種の被害が多く発生していることが判明している場合には、疫学的判断を基に、

因果関係を認定することがあり得よう。その場合は同種の被害が多く発生している

ことを示す資本斗力Sあればよい。

同種の被害の発生報告が少ないか全くない場合には、やはり、ロット番号を特定

した上で、同一ロットが使用された別の忠者に同様の被害が生じているか否かを改

めて調査する必要があり、その結果は重要な判断材料のひとつとなろう。同一ロッ

トが使用された複数の忠者に被害が出ていれば、当該医薬品、医療用具が原因であ

る可能性は高くなるし、逆に同一ロットの製品を利用した他の患者に被害が出てい

なければ可能性は低くなる。

輸血用血液のように検体が保管されていれば、検体検査の結果によっても、かな

り半1断は明確になってくる。

このように、特に同種σ被害の発生報告が少ないか全くない場合に、因果関係の

認定を行うには、どのロット番号の製品がどの患者に使用されたのか、少なくとも

生物由来製品の流通業者において、どの医療機関にどのロット番号の製品が納入さ
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れたのかという記録を作成 し、保存 しておくことが不可欠である。

実際には、認定資料が十分に揃わない場合、あるいは入手 し得る限りの資料を集

めても認定が困難であるという場合が想定できるが、こうした場合に、どのように

対応すべきかが問題である。厳密 さを重視すると救済 されない者が増え、他方、認

定が曖味であると、公平性の面で問題が生 じるおそれがあり、また、資金拠出者の

理角翠を得ることが困難になる。

具体的な議論をすると、極論すれば、問題 となる感染症ごとに判定方法や判定に

必要な資料が異なってくるといったことにもなるが、当研究会における具体的な検

討にはおのずから限界がある。生物由来製品による健康被害について、どのような

資料でどのような判定を行うことになるかという問題については、(1)で述べた判

定のための審査会 (例えば薬事 。食品衛生審議会の判定部会)の メンバーとして期

待されるような専門家による、更に実務的な検討が必要である。

ただし、その際の前提として、次のような点には留意すべきである。

① こ の新たな救済制度は、行政上の救済制度であり、民事上の救済手続き

に比して、簡易迅速に被害者の救済が図られる必要があること。すなわち、
一定程度以上の蓋然性があれば救済の対象とするような判定が行われるべき

こと。

② 特 に未知の感染症の場合には、必ずしも厳密に立証されていなくとも、

疫学的な視点において、立証がなされていれば救済の対象と考 えるべきこと。

また、医1果関係認定のための調査や資料収集 ということになると、誰が資料を収

集 し、その費用を誰が負担すべ きかという問題が生 じる。副作用救済制度では、基

本的に医師の診囲i書、投薬証明書等で判定が行われており、診断書料等は申請者が

負担することになっている。しかしながら、感染被害の場合には申請者に入手、提

出を求めることに無理がある場合も考えられる。例えば、ウイルス感染が問題とな

って選伝子解析が必要であるとした場合に、その解析結果を申請者の負担において

準備することを求めることは困州[であろう。

ロット番号の記録や同一ロット使用者の感染被害の有無については、やはり企業

や医療機関からの情報提供を受ける必要がある。このためには新たな救済制度の実

施主体に調査権限を持たせるとともに、企業や医療機関が調査に対して積極的に協

力することが必要である。

なお、人工培養皮膚や幹細胞由来の分化 した細胞等であって、医薬品、医療用具

として承認 され、市販 されたものを利用し、利用 した部位からがんが発生 した場合

なども健康被害に含めることは可能であり、今後の再生医学におけるリスクの重要

なもののひとつであることから、救済対象に加えることも考えられる。ただし、こ

の場合には、がん細胞の由来を同定できることが前提 となろう。
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6)救 済綸付の内容

民事上の救済手続きにより損害賠償を受ける場合には損害のすべてが補填される

ことが原則となるが、行政上の救済制度の場合には、裁判におけるほどの立証を要

しないことに対応して、損害の完全な填補ということではなく、一定基準を満たす

ような重篤な被害に対して、支払項目を定め、給付額も定額とするという仕組みを

採る場合が多い。現行の副作用救済制度、公害健康被害補償制度、予防接種被害救

済制度における救済給付でも、名称の違いはあるが、概ね、医療機関にかかった場

合の医療費、障害の状態となった場合の障害年金、死亡した場合の遺族年金 (二時

金)、葬祭料という給付内容である。それぞれの制度の考え方や経緯の違いから、

給付金額等については差が生じている。

生物由来製品による健康被害を救済する場合の給付内容としても、やはり同様の

ものが適当である。また、給付レベルについては、制度の基本的考え方や救済の必

要性、費用負担者が費用負担を行うべき理由及び負担金額などを考慮して決められ

るべきものであるが、原因が医薬品、医療用具にあるということからは、副作用救

済制度の例に倣った給付を行うことが適当である。

7)費 用負担

1.費 用負担者

民事上の救済手続きであれば、費用負担者は、費用を負担する責任があると認め

られた者である。いわば救済の決定がなされると同時に費用負担者及び負担金額も

決まる。

行政上の救済であれば、個々の事案につき、個別に支払責任を負うべき者が明ら

かとならないため、誰がどのような理由で費用を負担するのかをあらかじめ決めて

おかなければならない。

現行の副作用救済制度の給付は、製薬企業等からの拠出金により賄われている。

これは、この制度が、医薬品において有効性と副作用とは不可分の関係にあること

を踏まえ、医薬品の使用に伴い生じる副作用被害について、民事責任とは切り離し、

製薬企業等の社会的責任に基づく共同事業として運営されていることによる。

ここで再び、昭和51年の 「医薬品の副作用による被害者の救済制度研究会」の

報告から引用すれば、「医薬品の開発、生産、供給を担う製薬企業は常に安全かつ

有効な医薬品の適切な供給を図るべき社会的責任を負っている」ものであり、「制

度の実施に必要な費用の負担については」、「製薬企業全体が共同してこれを負担す

ることが、その社会的責任を果たす所以であると考えられる」とされ、使用者の製

薬企業への信頼、製薬企業の副作用防止の第一義的な責任と救済財源の負担による

抑止的機能、医薬品製造による利益と救済に必要な資力、救済に必要な費用をコス

トに組み入れ社会的に分散し得る能力などが、理由として挙げられている。
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生物由来製品による健康被害についても、このような考え方を採り得るものと思

われる。「副作用」という文言を 「感染等の健康被害」と置き換えても、その意味

するところは十分な説得性を持つものと評価できるだろう。生物由来製品である医

薬品、医療用具の製造、輸入を行う企業も、同様に、生物由来製品による健康被害

の救済について、社会的責任があると言うべきである。

生物由来製品の輸入 も国内に製品を流通 させるという点では製造と同じように評

価することができ、薬事法上も医薬品、医療用具の製造、輸入については同等の規

制が行われている。生物由来製品の輸入業者 もその責任においては製造業者と変わ

らないものである。

医薬品の副作用は、医薬品の効用に対する反面という性格を持ち、当初から分か

ち難く存在 しているという点で、感染因子の混入とは違った点があることは事実で

ある。しかしながら、ここで議論されている感染被害とは、製造設備や製法がいい

加減なものであったことによる汚染等ではなく、安全性確保のための基準等を満た

した上で医師等により適正に使用されたにもかかわらず発生 してしまったというも

のであり、生物由来製品というものの性格上避けられなかったという被害である。

したがって、生物由来製品による健康被害について、生物由来製品の開発、生産、

供給を担 う企業の社会的責任に基づく共同事業という形での救済事業を行うことに

は十分な合理性があると言える。

拠出金額の算定方法 も副作用救済制度に倣 うとすれば、生物由来製品である医薬

品、医療用具の製造業者、輸入販売業者が、その製造 し、又は輸入した製品の総出

荷数:hlに応 じた拠出金を負担するということになるが、ここでの生/1///J由来製品の範

囲は、前述 したとおり、生物由来製品としての規制を受けているものと一致させる

べきである。また、製品ごとにリスクの程度は大きく異なり得るものであり、それ

に対応 して安全性確保のための規制内容も異なっているという場合には、その リス

クの程度の違いを拠出金額の算定方法に反映 させるべきである。

また、現行の副作用救済制度における拠出金は、一般拠出金と付加拠出金に分か

れている。副作用救済制度における一般拠出金 とは、対象企業すべてに納付義務が

課せ られているものであり、これに対 して原因医薬品を製造又は輸入した企業の納

付するものが付力口拠出金である。現在、救済給付に要する費用の1/4は、基本的に、

付加拠出金によって賄われている。

生物由来製品による健康被害救済の場合も、企業からの拠出金で財源を賄うこと

としても、一般拠出金 と付加拠出金の2種類の拠出金は維持すべきであろう。一般

拠出金の割合が高いほど保険システムの色彩は強 くなるが、拠出者間の公平の観点

から、すべてを一般的な拠出金で賄うのではなく、健康被害の原因となった生物由

来製品を製造、輸入 した企業が付加拠出金という形で給付に要する費用の一部を負

担することが適当と考えられる。
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さらに、国についても、医薬品、医療用具を世に送 り出してよいかどうかという

重要な許認可権を行使 していることから、救済費用に公費を導入すべきとの議論が

ある。感染等の健康被害であっても、副作用と同様、被害救済の第一義的責任 は、

生物由来製品によって直接利潤を得ている企業である。国については、薬事行政を

担当しており、制度が適切に運営されるよう配慮するとの立場から、前述のとおり、

医学薬学的判断を担うという形もあり得るし、また、副作用救済制度に倣って事務

費の一部を国庫補助するということも考えられる。

2.給 付に要する費用の見込みと負担金額

そもそも、副作用の場合と比較 して、生物由来製品である医薬品、医療用具によ

る健康被害 (目1作用によるものを除 く。)の 発生頻度や救済給付に要する費用を見

込むことは極めて難 しい。

そこで、研究会では、幾つかのパターンの感染被害が起こった場合を想定 し、そ

れに対応 した給付が行われるモデルを設定 して、制度が創設された場合の収支状況

のイメージを掴むこととした。未知のものを含む健康被害の発生率を見込むことは

ほぼ不可能と考えられることから、あくまでイメージにとどまるものである。 (男U

紙)

拠出金については、生物由来製品に該当する医薬品の製造、輸入金額 を推計 し、

拠出金率を乗 じれば、一般拠出金額の総計を算出することができる。ただし、現行

の副作用救済制度においては、当分の間、拠出金率は2/1000を超えないと法定 さ

れているので、一応、ここを上限と見ることができる。

実際には、制度開始当初にはある程度基金を蓄える必要もある。副作用救済帝1度

開始当初には、拠出金率を高めに設定して製薬企業等に拠出を求め、その後の推移

を見つつ、拠出金率についての見直 しを行ってきた経緯がある。新たな制度におい

ても、原則 として同様の対応が適当であると考えられる。いずれにしても、関係者

の合意を得て実施 していく必要があるので、なお十分な議論を行 うべきであろう。

なお、感染症被害については、規模が極めて大きくなる可能性があるが、そのよ

うな場合の対応としては、次のようなことが考えられる。関係者からのヒアリング

の場においても、予想以上の大規模な被害が発生 した場合には医薬品機構法第43

条と同様の措置が必要との意見が表明された。

① 副作用救済制度拠出金の融通 (8において後述)

② 付加拠出金害J合の引上げ (1/4 → 1/3)

③ 給付総額の上限設定

④ 国の補助 (医薬品機構法第43条)      ｀

※第43条 政 府は、政令で定めるところにより、特定の医薬品の副作用による健康被害の救済
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を円滑に行うため特に必要があると認めた場合には、機構に対し、救済給付に要する費用の一

部を補助することができる。

8)救 済 制度 の実施 (運営)主 体

生物由来製品である医薬品、医療用具による健康被害の救済制度については、こ

れまで検討 してきたとおり、基本的方向としては、現行の副作用救済制度と同様の

考え方、同様の給付、同様の財源で構成することが適当である。そうであるならば、

制度の実施、運営主体についでも、現行の医薬品機構 とは別の主体を立てることは

効率的でもなく、またその必要 もない。したがって、生物由来製品による健康被害

救済のための新たな制度も、医薬品機構において、副作用救済制度とともに運営す

ることが適当である。

特殊法人改革の中で、医薬品機構についても見直 しが行われるものの、新たな独

立行政法人において副作用救済制度 も実施 されるという方向であるので、ここで、
く
生物由来製品による健康被害の救済制度を併せて実施することは可能である。

医薬品機構において副作用救済制度と新たな救済制度という2つの制度を併せて

,実 施するということに関連 しては、関係者からのヒアリングにおいて異なる意見が

表明されている。要約すると、副作用や感染被害を区別することなく副作用救済制

度と新たな救済制度を1つの制度とするか、区別 した上で別個の制度 とするかとい

うことである。

副f/F用救済制度 も剰7たな救済制度 も医薬品等に関する同種の保険システムである

から、保険原理の1つである大数の法則の考え方からすると2つに区分するよりは、

1つの制度 として設計することが望ましいと言える。 しかしながら、副作用救済制

度には約20年の歴史があり、現在の利〔立金 も同」作用被害救済のために拠出された

ものである。当然のことながら、この拠出金は目的外の使用を禁止されているもの

であり、単純に今後は感染被害にも使うとすることができるのかどうか、また、関

係者の合意が得 られるものかどうかは極めて州[しい問題である。

したがって、新たな制度を倉J設する際には、まずは、副作用救済制度とは別のも

のとしてスター トさせ、1つの制度 とするかどうかの議論は、新たな救済制度があ

る程度安定的に運営 されているという実羅iを見た上で、改めて検討するというのも

1つの方法である。

また、医薬品機構 という1つの機関が2つの制度を運営 しているという特色を活

かすべ く、制度の安定的運営上必要があるときには、2つの制度のための特別会計

間の資金の融通を認めることもあってよいと考える。

9)制 度創設 以前の健康被害

今後生 じ得る、生物由来製品である医薬品、医療用具による健康被害の救済のた
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めの制度創設の方向性については、8までに述べたとおりである。一種の保険シス

テムとして、すべての生物由来製品の製造業者、輸入業者が、その社会的責任に基

づいて拠出を行い、今後生じ得る健康被害の救済に備えようとするものであるから、

その性格上、制度創設以前の健康被害を対象とすることはできない。

副作用救済制度でも、昭和55年 5月 1日以降に使用された医薬品による副作用被

害を対象にするものと規定されており、これ以前に使用された医薬品による副作用

被害は制度の対象外となっている。

過去の被害を救済対象とする場合には、新たに保険的に備えるという場合 とは異

なり、現に生 じている健康被害の発生に責任があると言えない限 りは、費用負担を

求めることが難しい。

副作用救済制度創設の際にも、それ以前に発生 した副作用被害の代表であるスモ

ン被害が制度の対象となっていないことについて、国会を始め、多くの場で識論が

行われたが、結局、制度の枠外で、裁判上の和解を受けた形での対応 となって、今

日に至っている。

したがって、以上のことからすると、制度倉J設以前の被害については対象とせず、

副作用救済制度におけるスモン被害やHIV感 染被害の例のように、個別に救済す

べき特別の事情がある場合には、その事情に応 じた救済の方法を別途考慮すべきも

のである。

おわ りに

副作用救済制度の創設に当たっては、「医薬品の副作用による被害者の救済制度

研究会」の報告が大きな役割を果たしている。これは前例のない制度を全く白紙の

状態から構想したものであって、この種の研究会が数ある中で、その成果にはまこ

とに敬服すべきものがある。当研究会が1年余りの間に、とにかくも新たな制度の

方向性を示し得たのは、現に存在している副作用救済制度が綿密に11[成された論理

を基本にしているという点に依るところが大であった。

因果関係の認定問題の関係を中心に、更なる実務的な検討に委ねざるを得ない部

分があり、かなりの困難性を伴うと思われるが、感染症等の専門家の知見を結集し

て問題点を克服し、早期に制度が創設されることを当研究会としては期待するとこ

ろである。不幸にして生物由来製品による健康被害に遭われた方の救済は社会的な

要請でもあることを改めて強調して、この報告書のまとめとしたい。

試算に当たつての前提条件

【給付の内容等】

○ 医療費 ・・・・医療保険の自己負担部分

高額療士費制度により、平均63,600円/月と仮定。
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○ 医療手当 。・。36,330円/月             (

○ 障害年金 。。。1級 230,200円/月

2級 184,100円/月

※感染者はすべて18歳以上 (障害児養育年金は対象者なし)と 仮定。

○ 遺族年金 ・・。 (生計維持者)201,300/月

10年から障害年金受給期間を控除した期間を限度。

○ 遺族一時金 。。 (非生計維持者)7,246,800円

○ 葬祭料 ・・… 179,000円

【拠出金】

○ 類型

。生物由来製品 :人 その他の生物 (植物を除く)に 由来するものを原材料とし

て製造される医薬品 。医療用具等のうち、保健衛生上特別の

注意を要するもの

(例)遺 伝子組換製剤、自己由来製品、ワクチン等

・特定生物由来製品 :生物由来製品のうち、元売後において当該製品による保

健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置を

言‖ずることが必要なもの

(例)人 血液製斉1、人細胞組織医薬品、動物 「生」細胞組織医薬品 。医

療用具等

(注)具 体的な品目は、薬Jl・食品衛生審議会の意見を聴いて、厚生労働大臣が指定

○ 生産輸入金額は、1999年薬事生産動態統計を参考に推計したものである。

○ 生物由来製品、特定生物由来製品の具体的な品目の指定状況や各年の生産輸

入状況により、生産輸入金額は変わり得るものである。
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(単位 :億 円)

生産輸入金額
案 I 案 Ⅱ 案 Ⅲ

拠出金率 拠出額 lLl出金率 拠出額 拠出金率 拠出額

特定生物由来製品 2,263 2.0/1000 4.53 20/1000 4.53 2.0ノ1000 4.53

生物由来製品

(特定を除く)
4,239 20/1000 8.48 1.3/1000 763 1.5/1000 636

計 6,503 13.00 1216 10.88

モデル .定仮

A

○

○

○

○

○

〇

対象人数 1=次 感染者1,000人、二次 。二次感染者50人

(二次 。二次感染者は、一次感染者の感染の2年後に感染)

感染から3年後に感染に気付き、治療を開始

感染 した場合、その1/2の者がその2年後に発症

発症すると障害年金2級の支給基準に該当

発症者は、国民年金の障害年金受給者の死亡率の2倍の率で死亡

死亡 した者の1/3が生計維持者

B

○ 対 象人数 1-次 感染者100人、二次 。二次感染者0人

○ 感 染者のうち、1/4が感染から7年後に、1/2が10年後に、1/4が13年後に発症

○ 発 症 した場合、『キ
'占‐年金1級の支給基準に該当。また、発症時から治療を開始

○ 発 症から1年後に1/5、2年後に1/2、3年後に1/5、4年後に1/10が死亡

○ 死 亡 した者の1/3が生計維持者

'○
 上 記は倉1設から5年後に発生

C

○ 対 象人数 :一次感染者各100人、二次 。二次感染者0人

○ 感 染者のうち、1/2が即時に、1/2が1年後に発症              .

○ 発 症 した場合でも、その1/5は症状が軽度のため、医療費 。医療手当の支給基準に該当 しない

○ 発 症者の″5が医療費 。医療手当の支給基準に該当 し、その1/2が1年後に軽快、1/2が2年後

に軽快

○ 発 症 しても、障害状態、死亡に至らない

○ 上 記が倉1設時から10年ごとに発生。ただし、2回 目については、その1年後に1/4の割合で二

次 。三次感染が発生する

-18-



備
湮
遍
料
蕩
滞
０
憔
翡
○
翼
糊
論
湘

（ざ
露
船
辮

［
）

（出
池
￥
＞
澤
Ｑ
串
池
Ｙ
ｏ
ヽ
″澁
避
熙
百
′
ホ
丸
ヽ
い
ｔ
ｕ
楡
ヾ
商
課
肝
ｃ
汁
繊
ゆ
）

―
一
一
―

(注1)一 般提出金は、特定生物出来製品、生物由来製品とも2/1000とし、別紙の試=に より13億円/年と仮定

(注2)付 加拠出全は、前年度に支給決定 した給付額 (年全は将来の給付額を含む)の 1/4を徴収

(注3)禾電子は考層 していない。

(単位 :千円)

給付額 拠出全収入額
単年度収支 積立金

モデルA モデルB I  モ デルC I   計 T般 拠出全 付加拠出金

1年 目

2年 目

3年 目

4年 目

5年 目

6年 目

7年 目

8年 目

9年 目

l o年目

1 1年目

1 2年目

1 3年目

1 4年目

1 5年目

16年目

17年目

18年目

19年目

20年目

21年目

22年目

23年目

24年目

25年目

26年目

27年目

28年目

29年目

30年目

0

0

0

1,199,160

1,199,160

2,363,718

2,437,574

2,389,487

2,238,416

2,169,915

2,047,317

1,919,303

1,792,613

1,669,125

1,544,008

1,233,273

1,099,842

951,085

8281649

717,457

621,708

531,558

444,594

374,091

307,972

254,700

209,830

174,398

139,941

1 1 4 , 1 1 0

99,039

106,698

109,773

247,961

247,572

235,406

226,923

194,554

167,747

107,858

65,579

57,974

57,974

21,740

21,740

21,740

0

0

47,966 1

71,9501

23,983  1

0

0  1

: |
: |

47,96:

希謝|
5,99: |

: |
0  1

: |

47,966 1

7」,9501

23,98:  |

0

0

:  |
: |

47,966

71,950

23,983

1,199,160

1,」99,160

2,363,718

2,437,574

2,389,487

2,288,416

2,169,915

2,095,783

2,003,244

1,9331623

11781,819

1,653,780

1,481,234

1,347,414

1,186,491

1,055,572

912,012

837,421

711,366

534,156

432,065

365,946

276,441

231,570

196,138

139,941

1 1 4 , 1 1 0

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,o00

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

,300,000

0

11,992

17,987

5,996

299,790

299,790

3,076,280

405,165

527,683

375,665

351,326

338,079

319,678

324,721

271,760

264,642

310,242

231,923

239,777

222,460

162,068

163,047

130,640

95,555

71,328

59,820

49,212

41,360

34,107

27,754

1,2521034

1,240,042

1,294,004

106,886

400,630
-763,928

1,938,705

-634,322

-460,733

,494,250
-444,458

-365,166

-313,945

-157,098

-82,020

83,408

262,828

345,432

484,205

610,449

624,647

751,681

896,484

963,489

1,005,381

1,083,380

1,117,642

1,145,222

1,194,166

1,213,644

1,252,034

2,492,076

3,786,080

3,892,916

4,293,546

3,529,618

5,468,323

4,784,000

4,323,267

3:829,017

3,384,559

3,019,394

2,705,449

2,548,351

2,466,331

2,549,739

2,812,567

3,157,999

3,642,204

4,252,653

4,877,300

5,628,981

6,525,465

7,488,954

8,494,336

9,577,715

10,695,357

11,840,579

13,034,745

14,248,389

合計 31,023,504 1,990,280 467,672 33,481,456 39,000,000 8,729,845 14,248,389 14,248,389



(単仁:千円)
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一般拠出全は、特定生物由来製品2/1000、生物由来製品1.8/1ooOとし、別紙の試事により12.16億円/年と仮定付加拠出金は、前年度に支給決定した給付額 (年金は将来の給付額を合む)の 1/4を徴収

拠出金収入額

1年 目

2年 目

3年 目

4年 目

5年 目

6年 目

7年 目

8年 目

9年 目

1 0年目

1 1年目

12年目

13`■目

14年目

1 5年目

1 6年目

1 7年目

1 8年目

1 9年目

20年目

21年目

22年目

23年目

24年目

25年目

26年目

27年目

28年目

29年目

30年目

0

0

0

_ 1,199,160

1,199,160

2,363,718

2,437,574

2,389,487

2,288,416

2,169,915

2,047,817

1,919,303

1,792,613

1,669,125

1,544,008

1,233,273

1,099,842

951,085

828,649

717,457

621,708

531,558

444,594

374,091

307,972

254,700

209,830

174,398

139,941

114,1lo

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

99,039

106,698

109,773

247,961

247,572

235,406

226,923

194,554

167,747

107,858

65,579

57,974

57,974

21,740

21,740

21,740

0

0

471966

71,950

23,983

0

0

0

0

0

0

0

47,966

83,941

41,971

5,996

0

0

0

0

0

0

47,966

71,950

23,983

0

0

0

0

0

0

0

47,966

71,950

23,983

1,199,160

1,199,160

2,36o,718

2,437,574

2,389,487

2,288,416

2,169,915

2,095,783

2,003,244

1,933,623

1,781,8」9

1,653,780

1,481,234

1,347,414

1,186,491

1,055,572

9 1 2 , 0 1 2

837,421

711,366

534,156

432,065

365,946

276,441

231,570

1961138

139,941

1 1 4 , 1 l o

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,000

1,216,00o

l,216,000

1,216,ooo

l,216,000

1,216,00o

l,216,000

1,216,00o

l,216,00o

l,216,000

1,216,ooo

l,216,Ooo

l,216,000

1,216,Ooo

l,216,00o

l,216,Ooo

0

11,992

17,987

5,996

299,790

299,790

3,076,280

405,165

527,683

375,665

351,326

338,079

3‖9,678

324,721

271,760

264,642

310,242

231,923

239,777

222,460

162,068

163,047

130,640

95,555

71,328

59,820

49,212

41,360

34,lo7

27,754

1,168,034

‐1,156,042

1,21o,oo4

22,836

316,630
-847,928

1,854,705
-768,322

-544,733

-578,250

-528,458

-449,166

-397,945

-241,o98

-166,Q20

-592

178,828

261,432

400,205

526,449

540,647

667,681

812,484

879,489

921,381

999,380

1,033,642

1,061,222

1,110,166

1,129,644

1,168,034

2,324,076

3,534,080

3,556,916

3,873,546

3,025,618

4,880,323

4,112,000

3,567,267

2,989,017

2,460,559

2,011,394

1,613,449

1,372,351

1,206,331

1,205,739

1,384,567

1,645,999

2,046,204

2,572,653

3,113,300

3,780,981

4,593,465

5,472,954

6,394,336

7,393,715

8,427,357

9,488,579

10,598,745

11,728,389

利子は考慮してぃない。
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(注1)一 般拠出全は、特定生物由来製品2/1000、生物由来製品15/1000とし、別紙の試算により10.88億円/年と仮定

(注2)付 加拠出全は、前年度に支給決定 した給付額 (年全は将来の給付額 を含む)の 1/4を徴収

(注3)利 子は考慮 していない。

(単位 :千円)

給付額 拠出金収入額
単年度収支 積立金

モデルA モデルB モデルC 計
一般拠出全 付加拠出金

1年 目

2年 目

3年 目

4年 目

5年 目

6年 目

7年 目

8年 目

9年 目

1 0年目

1 1年目

1 2年目

1 3年目

1 4年目

1 5年目

1 6年目

1 7年目

1 8年目

19年目

20年目

2 1年目

22年目

23年目

24年目

25年目

26年目

27年目

23年目

29年目

30年目

0

0

0

1,199,160

1,199,160

2,363,718

2,437,574

2,389,487

2,288,416

2,169,915

2,047,817

1,919,303

1,792,613

1,669,125

1,544,008

1,233,273

1,099,842

951,085

828,649

717,457

621,708

531,558

444,594

374,091

307,972

254,700

209,830

174,398

139,941

1 1 4 . 1 1 0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

99,039

106,698

109,773

247,961

247,572

235,406

226,923

194,554

167,747

107,858

65,579

57,974

57,974

21,740

21,740

21,74Q

0

0

47,966

71,950

23,983

0

0

0

0

0

0

0

47,966

83,941

41,971

5,996

0

0

0

0

0

0

47,966

71,950

23,983

0

0

0

0

0

0

0

47,966

71,950

23,983

1,199,160

1,199,160

2,363,718

2,437,574

2,389,487

2,288,416

2,169,915

2,095,783

2,003,244

1,933,623

1,781,819

1,653,780

1,481,234

1,347,414

1,186,491

1,055,572

9 1 2 , 0 1 2

337,421

711,366

534,156

432,065

365,946

276;441

231,570

196,138

139,941

1 1 4 1 1 0

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,038,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

1,088,000

0

11,992

17,987

5,996

299,790

299,790

3,076,280

405,165

527,683

375,665

351,326

338,079

319,678

324,721

271,760

264,642

310,242

231,923

239,777

222,460

162,068

163,047

130,640

95,555

71,328

59,820

49,212

41,360

34,107

27,754

1,040,034

1,028,042

1,032,004

-105,164

188,630

-975,928

1,726,705
-896,322

-672,733

-7061250

-656,458

-577,166

-525,945

-369,098

-294,020

-128,592

50,828

133,432

272,205

398,449

412,647

539,681

684,484

751,489

7931381

871,380

905,642

933,222

982,166

1001.644

1,040,034

2,068,076

3,150,080

3,044,916

3,233)546

21257,618

3,984,323

3,038,000

2,415,267

1,709,017

1,052,559

475i394
-50,551

-419,649

-713,669

-842,261

-791,433

-658,001

-385,796

12,653

425,300

964,981

1,649,465

2,400,954

31194,336

4,065,715

4,971,357

5,904,579

6,886,745

7,388,389

合計 31,023,504 1,990,280 467,672 33,481,456 32,640,000 8,729,845 7,888,389 7,888,389
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※平成21年 11月10日 厚生労働大臣あて提出

「薬害再発防止のための医薬品行政の見直 しについて (第一次提言)」

に対する意見書

平成21年 10月 30日

日本弁護士連合会

(抜粋)

7医 薬品副作用被害救済制度の救済対象の拡大と給付の充実

(1)第一次提言では,医薬品副作用被害救済制度の見直しが提言されているが,見

直しに当たっては,まず第1に,救済制度の位置づけを明確にすることが必要である。

現在の医薬品副作用被害救済制度に基づく給付は,医薬品を適正に使用したにも

かかわらず発生した扇J作用による健康被害者を救済するものとされ,製薬企業に過失

があることを要しないが,その給付の基本的な性格は,あくまで「見舞金的性格」をもつ

た特殊な給付とされている。しかし,このような位置づけにとどまっていたのでは,被害救

済の真の充実を図ることはできない。

医薬品副作用被害救済基金法(1979年 (昭和54年)制定)が成立した時の国会の

付帯決議は,政府に対して,「医薬品の特殊性を十分考慮しつつ,本救済制度に無過

失責任を導入することについて,今後とも検討を続けること」を要望し,格段の努力を払

うことを求めていたのである。したがって,製薬企業の社会的費任の重さに照らしても,こ

の際,制度の基本的な性格を正面から無過失責任補償であると位置づけ,被害救済

の充実・強化をはかるべきである。

(2)そのうえで,以下の点を見直し,救済を拡大充実させるべきである。

① 抗癌剤を含め除外医薬品を全面的に見直すべきである。

② 胎児が被った冨J作用被害については,新生児として生まれ死亡すれば遺族一時

金の支給対象となるが,胎児死亡については何ら救済の対象にならなしヽ。これは不

均衡であるから,見直すべきである。

③ 入院を必要とする程度の疾病や日常生活が著しく制限される程度の障害に限つ

て救済の対象とする現在の制度を見直すべきである。

④ 給付水準も見直し,充実した救済をはかるべきである。

―

l ―



※平成22年 8月 24日 厚生労働大臣あて提出

要 望  書

平成22年 8月 24日

全国薬害被害者団体連絡協議会

(抜粋)

3、薬害肝炎の検証及び再発防止検討委員会の最終提言の実現について

本最終提言は、初めて薬害を公式に検証じ再発防止を提言した画期的な提言

です。速やかに、提言された内容を具体化してください。特に以下の点について

は優先的に実現してください。

(1)第二者監視・評価組織を倉J設してください。

(2)薬害資料館を設置してください。

(3)薬害被害者の健康のフォローアップを検討してください。

(4)医薬品副作用、生物由来製品感染等被害救済制度のさらなるPRと 、特殊

疾病に使用されることを目的とした医薬品への対象拡大、胎児被害の救済を

実現してください。前者につぃては、次の2項について要望します。

① 「該当被害患者に確実に制度を知らせ、申請を促す医療」を実現するため

に必要な環境整備に取り組んでください。

② 救済制度創設30年 にしてようやく緒についた保健福祉事業を本来の趣旨

で充実させてください。

-2-



委員提出資

抗がん斉1の副作用救済制度について
納得して医療を選ぶ会

倉田 雅子

今や日本人の2人に1人ががんになり、その3割ががんで死亡する。その数は年間30万人ともい
われている。他人事では済まされない?に もかかわらず、がんの化学療法である抗がん剤
その副作用について、一般市民は 知らない、知りたくもない、まだ知らないで済んでいる、知っ
ておいた方が良い、知るべきだ等 さまざまだと感じます。

慮するべき

(1)がん医療体制の整備 一 医師と患者間の信頼の構築

① がん薬物療法は専門医だけが行 うべきか? 日 本臨床腫瘍」学会
② 薬4勿療法の専門知i哉 研 修    副 作用の頻度、重Ft度
③ インフォーム ドコンセン トのィ故底。テキス ト、パンフレットの利用

ムンテラには看護師等も在席。
④ 医 療者 。患者 双 方の情報の共有。治療の進捗、予後など。
⑤ 外 来化学療法  在 宅時 副 作用の早期発見とその対応。

(2)抗がん斉1高1作用死救済+1度

0が ん自体が1豊lCであり、副作用による死亡か否か判定が困州|。→ 半1定基4Lに影響
調査は健康被害救済制度より煩雑になり、申請から支給決定まで長j塊間になる。

蘭」作用なのか、病状の悪化による死亡なのかを知るための詳細な治療や看護の記録
外部専門家の意見1恵取、審議。

行政上の救済構1度であるから、一定程度以上の蓋然性があれば、救済の対%ことする
ような判定が行われるべき?――――

鬱 抗がん剤が11剤でなく多剤併用の場合 ど のように判断するのか。
0あ えて積極的な治療法を選択しない緩和ケアは不公平感はないか 。
0が んが重Ftで予後の悪い患者に対 し、家族が必要以上に抗がん剤治療を勧めるようなこと

が起こらないような手立てが必要にならないか。一―→不幸なJ「件を未然に防ぐ為。
◇ 抗がん剤を不適切に使用した医療者には罰則が必要か?行 政処分 ?


