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資料 1

抗がん剤の副作用による健康被害の救済制度について

(中間とりまとめ)(案 )

平成23年 12月 ○日

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会

1.は じめに

○ 医 薬品副作用被害救済制度 (以下 「救済制度」という。)は 、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構法に基づきt医 薬品の副作用による健康被害を受けた方に対

し給付を行う制度であるが、抗がん剤 (注)は 原則として救済給付の対象外とさ

れている。

(注)「抗がん剤」とは、従来からがんの薬物療法に用いられてきた殺細胞性等の

医薬品を指すこともあるが、本検討会では、ホルモン療法剤、免疫療法剤を

含むがんへの適応を持つ医薬品全般を指す。

○ こ れに対し、近年、抗がん剤の副作用による健康被害を救済すべきという指摘

があり、厚生労働省の 「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」の最終提言 (平成 22年 4月 )で も、「がんその他の特殊疾

病に使用されることが目的とされている医薬品の同制度における取り扱い (中略)

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」

とされた。

厚生労働省では、これらの指摘を政策上の課題と受け止め、国民の合意を得る

べく、十分に検討を尽くした上で結論を得ることが適当との考えから、この問題

に関する検討を行うことになつた。

○ 本 検討会は、これらを踏まえ、厚生労働省医薬食品局長の参集の下、抗がん剤

等による副作用被害の救済に関し、課題を整理するとともに、今後の施策の在り

方を検討するため開催されたものである。

検討会は、医学、薬学、法律、経済及び数理の各分野並びに患者 。マスコミの

立場からの有識者を構成員とし、本年6月以降、製薬企業団体、医療関係者、患

者団体等のヒアリングも踏まえ、別紙の幅広い論′点に沿つて検討を行つてきた。

この報告は、これまでの7回 にわたる検討会の主な議論をとりまとめたもので

ある。



2.現 行の救済制度について

○ 現 行の救済制度は、医薬品が適正に使用されたにもかかわらず医薬品の副作用

被害を受けた方に対し、迅速な救済を図ることを目的として昭和54年 に創設さ

れた制度であり、製薬企業の社会的責任に基づき設けられた仕組みであつて、製

薬企業からの拠出金を財源としている。

○ そ の中で、抗がん剤は

・ 相 当の頻度で重い副作用の発生が予想されること

・ 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

等から、副作用の発生を受忍せざるを得ないと認められる医薬品として、制度創

設時から適用除外となつている。

○ こ れに対し、医薬品の副作用により深刻な健康被害を被った患者への救済を行

うという現行制度の趣旨に照らせば、理念的には抗がん剤のみ制度の適用外とする

のは不公平との意見がある。

3.抗 がん剤治療の現状について

○ 抗 がん斉J治療は、絶えざる技術革新により進歩してきており、今後も更なる進歩

が予想されるものの、少なくとも現時点においては、以下のような状況にあると考

えられる。
・ 多 くの抗がん剤において、重篤な副作用が一定程度発生することは不可避であ

り、抗がん剤治療は、患者が副作用発生の危険性を理解した上で行われる。

・ 抗がん剤は延命目的で使用されることも多いが、急性白血病や悪性リンパ腫の

一部など、がんの種類によつては、薬物療法によつて治癒したり、長期生存が期

待できるものも出てきている。

・ 抗がん剤は、手術や放射線治療の対象とならない進行期のがん患者に使われる

場合が多いが、手術や放射線治療と組み合わせて使用すること (術前補助療法、

術後補助療法、集学的治療等)も 増えてきている。

加えて、医療技術の革新に伴い、抗がん剤の種類 (従来型の殺細胞性のものに

力日え、いわゆる分子標的薬など作用機序の異なるものが近年出てきている)が 多

様化してきている部分もある。

抗がん剤は、がんの種類や患者の病状等によつては、適応外で使用されたり、

標準的治療法が存在しない場面で使用されることが少なくない。

抗がん剤は、多剤併用されることが多い。

抗がん剤による副作用は、がんによる症状や、当該抗がん剤以外の薬剤、放射



線治療、手術に起因する副作用や合併症との区別がつきにくいため、抗がん剤の

使用と健康被害との因果関係を判定することは一般に困難であり、進行期の患者

では特に困難である。
・ 個々の患者の予後 (抗がん剤の有効性や副作用の程度、生存期間等)を 事前に

正確に把握することは非常に困難である。また、副作用の程度は、医師等が適切

な対応を行つたかどうかによつても異なる。

○ 以 上から、抗がん剤治療の状況は、医療技術の革新やがん治療の進歩に伴い、抗

がん剤の種類や使用場面が多様化してきている部分もあるものの、有効性の限界や、

重篤な副作用が一定程度発生する危険性については、抗がん斉Jを救済対象から除外

した現行制度創設当時の状況から、それほど大きくは変化しているとはいえない。

なお、救済制度の創設当初に比べれば、インフォームド・コンセントが普及してい

ることにも留意する必要がある。

4:制 度設計上の問題

○ 本 検討会は、抗がん剤による副作用の救済制度の導入を検討するに当たって、ま

ず、上記に述べた抗がん剤治療の現状の下で、救済制度として運用可能であるため

には、制度設計上どのような課題があり、抗がん剤に救済制度を適用することがで

きるかという観点から検討を行うこととした。

(1)制 度適用の対象

ア す べての抗がん剤を対象とする場合

○ す べての抗がん剤を対象とする場合には(3.で 述べた抗がん剤治療の現状を

前提として、市1度設計上の問題だけではなく、後述する5。及び6.も 併せて

検討しなければならないが、ここでは特に、救済すべき被侵害利益とは何かが

問題となった。

○ 現 行の救済制度は、医薬品の副作用による健康被害がなければ通常の生活を送

ることを期待できた者が、当該副作用により生命身体に生じた損害を補償する

ことを想定している。                  ,

このことを前提とすると、仮に抗がん剤による副作用被害を救済対象とする場

合、特に進行期のがん患者への給付については、補償対象としての損害は一般

の医薬品に関して通常人が持つ生命身体に対する期待権と異なっており、副作

用被害の迅速な救済というだけでは、正当性 0納得性のある給付の根拠とする

には十分ではないと考えられる。



○ 進 行期のがん患者等も含めて広く救済するとした場合には、制度がどのような

利益侵害 (生命 。身体に侵害がないことの期待、本人の QOL(生 活の質)、遺

族のQOL等 )に対する救済を目的とするのかをあらためて整理した上で、給付

内容を含め、制度全体を費用負担者だけでなく国民一般の日から見ても納得で

きるものとする必要がある。

一部の抗がん剤を対象とする場合

○ 一 般の医薬品と同様に治癒が期待 (予後が良好なことが期待)で き、かつ重大

な副作用の頻度が少ない等の抗がん剤に限定して、現行救済制度と同様の補償

の考え方に立って現行制度の適用を拡張する (給付内容は現行と同様の水準に

する)こ とが考えられる。

○ こ の案については、どの抗がん剤を適用対象とするか適切な基準の設定が難し

いという問題があるほか、仮にできたとしても、上記3.に 述べた抗がん剤の

現状を踏まえれば、適用対象となる抗がん剤が非常に限定されたものとならざ

るを得ないとの意見があつた。

また、一部の抗がん剤のみを救済対象とすることは、医療現場の混乱を招くと

の指摘もあつた。

○ な お、これに関連して、現行の除外医薬品の具体的な特性を踏まえた検討は有

用なものとなり得るとの提案があった。

○ こ のほか、一部の抗がん剤のみを対象とするのではなく、一定頻度以下の重大

な副作用のみを対象とすることが妥当とする意見 (具体的には、骨髄抑制や消

化器症状、脱毛など、従来の殺細胞性の抗がん剤のほとんどが持つ副作用は対

象外とし、それ以外の通常予期しないと考えられる副作用のみを対象とする等)

もあつた。

○ こ れらの点を踏まえると、一部の抗がん剤等に限定して現行救済制度の対象を

拡大することについては、その判断基準等についてなお検討が必要である。

ウ 抗 がん剤の投与時期等によつて救済する場合

○ 治 癒の可育旨性がある段階 (ステージ)の がん患者の生命期待利益については、
一般の医薬品を使用する場合と同様であるとして、抗がん剤の投与時期によつ



て救済対象を区別することも考えられる。また、これに類するものとして、術

前補助療法や、術後補助療法といつた治療方法による区別などが考えられる。

○ し かし、例えば、仮に救済対象となる投与時期を、治癒の可能性が高いと予想

される段階に限定するとした場合、どのような段階にある患者を救済するか納

得性のある基準を設けることが困難であるほか、公平性の観′点から妥当かどう

か議論が必要、医療現場の混乱を招くといつた意見があつた。      .

〇 ま た、投与時期、がんの種類、抗がん剤の種類等によつて救済される場面が異

なるというようなことになればt制 度が過度に複雑となり、誰も理解できない

ものになるとの意見があつた。さらに、個々の事例について投与時期等を判断

することになれば、そのための事務処理手続 ・体制を整備する必要も生じる。

○ こ れらの指摘を踏まえると、国民が納得し、かつ現実的な基準を策定すること

が可能かどうかについて、なお検討が必要である。

死亡等重大な被害のみを対象とする場合

○ 抗 がん剤の副作用の救済制度に関しては、救済給付の対象を、死亡等の重大な

被害に限定するということが考えられる。

○ こ のような制度設計は、対象となる健康被害の範囲を明確にするというメリッ

トがあるが、この設計が成り立つかどうかは、上記アで述べたように、救済制

度がどのような利益侵害の補償を目的とするのかという問題とも密接に関連す

るものである。

○ 特 に死亡に対する給付に関して言えば、現行救済制度を含む一般の補償制度で

は、死者の生命期待権侵害をネ甫償するもので、遺族は死者の相続財産に帰属す

る補償金 (給付金)を 相続人として受け取るという考え方が基本であり、遺族

に対して直接補償するという考え方には立っていない。

仮に制度の対象となる健康被害を死亡に限定した場合には(給付金を受け取る

のは遺族となり、被害者本人に対する補償という救済制度本来の性格とは別のも

のとなる可能性があることに留意する必要がある。

○ 死 亡等重大な事例についてのみ救済対象とすることについては、以上のような

救済制度本来の目的、機能、限界 (被害者が被った損害の一部を事後に填補す



る)を 前提としたうえで、なお検討する必要がある。

(2)因 果関係

ア 被 害発生の因果関係について、抗がん剤の副作用と他の原因 (他の医薬品、放

射線治療、手術、がん等)と を識別する判定基準を設定することは可能か

O 現 行の救済制度が製薬企業の負担により救済しようとするのは、医薬品の副

作用によって生ずる損害である。したがつて、救済給付が行われるためには、

発生した被害と医薬品との間に因果関係がなければならない。

救済制度は、一般の社会保障制度やがん患者に対する特別の制度ではないか

ら、医薬品と因果関係のある被害を救済対象とすることが前提となつている。

また、医療現場における因果関係の判断は容易ではないが、公平妥当な因果関

係の判断手続を保障するためには、因果関係の判断基準やその証明責任をある

程度明確に定めておく必要がある。

○ 抗 がん剤の副作用については、がんによる症状や、放射線治療t手 術等に起

因する副作用や合併症との区別が難しいことが指摘された。

こうした中で、抗がん剤と健康被害との因果関係について、他の原因による

事象と識別可能な判定基準をあらかじめ設けることができるのかどうかが問題

となる。

○ こ れについては、現行の救済制度における因果関係の判断と同様に、専門家

による個別事例の判断を積み重ねれば、救済要件としての因果関係は一定程度

判定可能とする意見があつた。

○ 他 方、判定業務の迅速化のため因果関係について緩やかな判定をするならば、

製薬企業に負担を求めることは困難という意見や、費用面でも膨大なものにな

りかねないとの意見があつた。

○ こ れらの指摘を踏まえると、因果関係の判断基準については、抗がん剤と健康

被害との因果関係の判定が困難である現状を踏まえた上で、どの程度の確率で

因果関係を判断できれば、制度として費用負担者に費用を求めることが正当化

されるかという観点に立ち、さらに検討する必要がある。

因果関係を判定できる体制を作れるか

○ 救 済制度の運用に当たつては、制度の仕組み方にもよるが、多数の事例につい



て、迅速に因果関係を判定できる体制を構築する必要がある可能性が高い。

○ 抗 がん剤と健康被害の因果関係の判定が難しいこと、がんの薬物療法の専門家

がまだ不足している中で、因果関係判定のための専門的知識を持つた人材が多

数必要となることを考慮すると、現時′点において、信頼のおける判定体制を確

保することは容易でないと考えられる。

また、判定体制の構築によつて、医療現場でがんの治療体制が手薄になるよう

な事態は避けなければならないことに十分留意する必要がある。

(3)適 正使用

ア 抗 がん剤の適正使用について何らかの基準を設けることができるか

○ 現 行の救済制度では、医師又は患者が医薬品を適正に使用したにもかかわらず

発生した副作用被害について給付がなされることになっている。製薬企業の予

想しない不適正な使用を医師又は患者が行つたことによって生じた被害に対す

る給付は行われない。

○ し かし、特に進行がんでは、患者の症状に応じて患者の同意の下に様々な治療

が試みられる。添付文書に示された効能 。効果、用法 `用量、使用上の注意や、

各学会のガイ ドラインで示された標準的治療法とは異なる抗がん剤の投与が行

われることも少なくない。

こうした中で、抗がん剤について、適正使用を判定する基準がありうるのかが

問題となる。

○ こ れまでの議論では、学会のガイ ドラインが一つの基準になりうるが、これが

過度な規範性を帯びるのは望ましくないという意見、ガイ ドラインがない場面

では患者と医療者の間に摩擦を生みかねないといつた意見、どのような投与方

法が適正かは個別の患者によっても異なり、一般的な適正さの基準を見出すこ

とは困難といつた意見があつた。また、保険診療との離師に関する問題提起も

あつた。

○ 議 論の中では、抗がん剤については給付の要件として適正使用という判断要件

を外すべきという意見もあつたが、費用負担者の理解が得られるかどうかとい

う問題が生じる。また、このようにした場合、公的制度の下でエビデンスのな

い治療まで救済されてしまうことや、制度が濫用される懸念もあることを考慮

すると、何らかの使用条件を付すことは必要というのが多数意見であつた。



○ 適 正使用の問題については、これらの指摘を踏まえ、5。の論点とも関連し、

なお検討することが必要である。

イ 適 正使用を判定する体制を作れるか

○ 救 済制度の運用に当たつては、多数の事例について迅速に適正使用に当たるか

どうか判定できるような体制を構築することが課題となる。

○ こ れについては、因果関係の判定と同様の問題があることに十分留意する必要

がある。

5.医 療萎縮等の問題について

○ 抗 がん剤の副作用による健康被害の救済制度を実際に創設した場合、適正使用の

判定により救済されない場合の訴訟リスクの増加等の懸念から、医師による抗がん

剤投与が控えられ、結果として患者の治療の選択肢が狭まるのではないかという懸

念が多く出されたし

なお、用語が同じであつても、救済制度と損害賠償制度とでは 「適正使用」の意

味内容は異なりうることに留意が必要である。

○ 一 方、医療関係者からのヒアリングにおいては、副作用が起こつても給付がされ

ることの安心感から、専門医でない一般医における抗がん剤の使用を促す場面も生

じうるとの指摘もあつた。

○ こ の制度によつて医療萎縮や制度の安易な利用が実際に起こるかどうかは、「適

正使用」基準の設定等の制度の設計及び運用の在り方や、インフォームド・コンセ

ントの持ち方によつても異なると考えられる。

○ こ のほか、この制度ができると、医師主導治験等の臨床試験について、公的補償

制度がない中で、抗がん剤に係る試験についても高額な民間保険力日入を余儀なくさ

れ、実施が難しくなる可能性も指摘された。

○ こ のようなことの起こらない制度設計が可能かどうか、十分見極める必要がある。

6.製 薬企業による抗がん剤の開発 口販売への影響について

○ 抗 がん剤の副作用被害の救済を実際に行つた場合、訴訟リスクやコスト増加の懸
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念から、製薬企業が 日本での抗がん剤の開発 ・販売に消極的になる可能性が多く指

摘 された。

特に、製薬企業の消極的態度に関連 して、現状において既に ドラッグ ・ラグの間

題が生 じていることに十分留意すべきとの意見があつた。

○ 一 方で、実際に抗がん剤の開発等に影響を与えるかどうかは、救済の対象範囲や、

因果関係 ・適正使用の判断基準の設定によらて、企業に金銭面や訴訟 リスク等の負

担がどの程度かかってくるかにもよるとの意見もあつた。

○ こ れ らの指摘も踏まえ、制度創設によつて製薬企業が抗がん剤の開発・販売に消

極的になるかどうかについて、引き続き慎重な見極めが必要である。

フ.そ の他

(1)他 の原因による健康被害等との不公平感

〇 以 上のほか、検討会の議論では、制度倉J設によつて抗がん剤による健康被害の

みが救済給付の対象となり、放射線治療、手術等による健康被害との間で不公平

感を生むのではないか、また、あえて積極的な治療 (抗がん剤、放射線治療、手

術等)を 選択 しない緩和ケアとの間で不公平感はないかとの問題提起がされた。

○ こ の問題は、抗がん斉じにとどまらず、現行制度において避けがたいものである

が、手術や放射線治療が行われることも多く、
一方で患者の希望や状態に基づき

積極的治療が行われないこともあるがん治療の現場においては問題が顕在化す

る可能性がある。

制度の技術面だけではなく、
一般社会が制度をどのように受け止めるかとい う

観点も考慮する必要がある。

○ ま た、この問題は、救済制度のみでは解決が難 しいので、医療無過失補償制度

の議論 との関連の中で考えることも必要である。

(2)不 服申立手続の整備

○ 救 済tll度の公平な運営の観′点から、給付決定に不服がある場合には、行政不服

申立制度及び訴訟の手続が利用可能であるが、因果関係や適正使用の判断はもち

ろんのこと、制度の仕組み方によつては、投与時期や副作用の重大さについて不

服申立が行われる事例が増加する可能性があり、これに対応するための体制の整

備 も考慮する必要がある。



8。現状におけるまとめ

○ こ れまでに述べたとおり、抗がん剤の副作用による健康被害の救済は、他の一

般の医薬品とは異なる制度運用上の課題が多くあり、現行制度の延長で直ちに実施

可能と断言できる段階にはないと認められる。

○ 本 報告で掲げた課題について検討を深め、抗がん剤の副作用による健康被害の

救済制度の実施可能性等について、引き続き議論を行うこととしたい。

9.今 後に向けての課題                     .

〇 現 状においては、抗がん剤の使用者数、副作用頻度等、議論の前提となる基礎

的なデータが不足している。また、海外事例の情報収集もさらに必要である。

また、特に技術的な課題については、がん患者の状況や、医薬品の種類等の違い

も考慮しつつ、可能な限り実証的なデータに基づく議論を行えるようにすることが

。必要である。        |

今後の検討に当たつては、これらの課題についても同時に考えていくことが必要

である。

○ さ らに、検討に当たつては以下の点について十分留意する必要がある。

① 本 検討会の真の目的は(尊厳あるより良いがん治療の実現であり、抗がん剤の

副作用被害の救済制度が、がん患者のょり良いがん治療への道を少しでも阻害

するようなものであつてはならない。

② よ り良い明日のがん治療のために、救済制度にとどまらず、どのような制度や

仕組みがあるのか、より広い観点からの検討が必要である。

特に抗がん剤の副作用については、事後的な救済よりも、まずはその軽減に最

大限の努力が払われるべきである。がん患者が、より適切な治療を受けられる

ようにするための情報収集システムの整備、インフォームド・コンセントの推進、

副作用に関する相談の充実、冨1作用の軽減を図るための人材育成や研究開発の

推進 0実用化といつた環境整備について、救済制度とあわせ検討を深める必要

がある。                         .

③ 我 が国は既に世界一の高齢化が進んでいる上、今後も高齢化の一層の進行が

見込まれ、これに伴ってがん患者の割合も増加することが考えられる。一方で、

経済活動の飛躍的な向上が達成される見通しは立っていない。救済制度も公的

制度である以上、このような我が国の経済社会の状況と調和のとれたものにす

るという視点も必要である。
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(別紙)

これまでの検討における論点

抗がん剤の副作用被害救済の必要性 ・合理性をどのように考えるか

○ 新 たに抗がん剤の副作用被害を救済する場合、その必要性 ・合理性

をどのように考えるか

。 現 行制度で抗がん剤を対象から除外していることについてどの

ように評価するか         `

・ 抗がん剤と他の医薬品にはどのような違いがあるか

〇 抗 がん剤の使用場面 (がんの種類、病状 (ステージ)、術前・術後補

助療法等)に よって、救済の必要性に違いはあるか

○ 健 康被害の態様 (死亡、障害等)に よつて、救済の必要性に違いは

あるか

抗がん剤の副作用被害をどのように判定するか

○ 抗 がん剤の使用と健康被害の因果関係は判定可能か、またどのよう

に判定するか (判定方法、判定基準等 (多剤併用の場合を含む))

○ 適 正使用か否かをどのように判定するか

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 )

4 給 付と負担についてどのように考えるか

○ 給 付内容 ・給付水準、負担者 ・負担割合

○ 運 営コス ト 等



(参考)

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 構 成員

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・Lて 医療を選ぶ会事務局長

齊藤 誠     二 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 ノ門アクチュアリー事務所顧問

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 売新間東京本社社会保障部記者

○森鳥 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  二 十音順 敬 称略)

(○座長)
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資料2

検討会での構成員意見 (要約)

<総 論>抗 がん剤による目1作用への救済の是非について

【検討会での意見】

>現 行の救済制度の「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ざる深刻な被害を蒙った患者に対しては何らかの救済策を

講ずる必要がある」という考え方は、基本的に、薬の種類を問わず当てはまる。(北澤、同

旨 :山口)

>現 行の救済制度は、疾患の治療のために用いた医薬品が 「思わぬ副作用」を引き起こした

場合に、その苦痛を和らげることを目的に作られたものであり、理念的にはがん患者だけ

制度が適用されないことは不公乳 (檀 )

>抗 がん剤は、副作用被害の蓋然性が高く、医療上使用せざるを得ないため救済対象外とさ

れたが、その状況は、今大きく変わつているとは言えないのではない力■ (1騨 、同旨 :遠

藤)

>ヒ アリングでは、がんの臨床医や患者団体から制度導入への懸念を表明された。本検討会

もこれらの結果を尊重すべき。(齊藤)

》 がん治療の最前線はどんどんダイナミックに変化している。安定的な制度になじまないの

ではない力、 (齊藤)

「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (最終健言)」で、救済制度におけ

る抗がん剤の取扱いについて言及されていることは、重く受け止めなければならないが、

制度創設は難しし、 (北澤)

抗がん剤の救済制度を作るのは、時期尚早。抗がん剤の安全性がさらに高まり、抗がん剤

の適応などの承認内容が海外と差がなく、抗がん剤と副作用の因果関係がもつと明確にな

るなど、条件が整備された場合に制度を創ることは可亀 (遠藤)

現時点で抗がん剤救済制度の全体を描こうとせず、現時点では制度になじむことが明らか

なものだけに対象を限定し、将来の現行抗がん剤の改良、新規抗がん剤の開発を待つて制

度を充実させていくべき。(中田)

議論の前提として必要な、実際の診療の場面でどのくらいの人数の癌患者に抗癌剤が使用

され、うちどのくらいが高1作用による健康被害に遭い、そのうちどれくらいが予期せざる

深刻な健康被害と言えるの力ヽ こついてのデータが不足している。(北澤)



救済制度設計上の問題

(1)抗 がん剤

仮にすべての抗がん剤を救済制度の対象とする場合、末期患者に投与される抗

がん剤についても、救済 (死亡一時金等の給付内容)は、他の一般の医薬品の副

作用に対するものと同様に扱うことができるか。

【検討会での意見】

> 救 済制度において当初想定したのは、通常の人と同様の平均余命への期待に対して、身体

に対して予期せぬ副作用による侵害が起こったことへの補償。一方、がんは死に至る病で

あり、特に末期がんの場合、救済制度において別の考え方が必要ではない力、 (森鳥)

> 公 的補償制度である以上、制度の正当性が求められる。現行の救済制度では、薬害として

労働能力ないしQOLと いつた法益が侵害され回復を見なかった場合に救済ないし補償

していると解されるが、抗がん剤ではこの羞準が否定される。G財寸、同旨:齊藤)

》 副 作用で何を侵害したのか、何を補償するのかをしつかりと考える必要がある。社会正義

がない制度は続かないし、費用負担者も納得できない。(本田)

》 多 くの抗がん斉1は、人が副作用を許容できる最大限の用量で規定されており、他の薬物と

は基本的に異なる。末期患者に投与される抗がん剤は、他の一般の医薬品の副作用に対す

るものと同様に扱うことは出来なし、 (長谷りID

> 患 者のどのような利益が侵害されたと考える力ヽこついては検討が必要である。がん患者に

ついて医療ミスがあり、死亡との因果関係を認めた判例の損害に関する考え方が参考とな

る力Ъ逸失利益に相当する損害の補償は認められないが、慰謝料あるいは見舞金に相当す

るような補償は認められる力、 (山口)

> 「 予期せぬ副作用で何を侵害したのか」を定義する際、終末期の患者と初期の患者を同じ

ように議論できるの力、 (本田)

口 仮に一部の抗がん剤のみを制度の対象とする場合、対象薬剤とそうでないもの

とをどのような基準で選別できるのか。

【検討会での意見】

> 個 々の抗がん剤についてきめ細かく議論するため、現行制度の除外品目別に検討すること

を提案したい。(中田)

> 標 準治療が確立され、副作用が多くない抗がん剤に限定して対象とすれば、医療萎縮の問

題は生じないのではない力、 (中田)

> 抗 がん剤以外の薬剤と同様の状況を満たす抗がん剤を選別することが考えられるが、適切



に線引きすることは難しいし、例えば、生存率の高さ、単剤投与等で線引きする場合、極

めて少数の患者に適用される制度になってしまう。(祖父江)

抗がん剤の中でさらに対象とする抗がん斉Jと対象としない抗がん剤を選別しようという

考え方自体がリーズナブルとは思えない。また、抗がん剤のなかで対象薬剤を選別するこ

とは根拠がなく不覗 殺細胞性と分子標的薬でわけることくらいしかできない。(檀)

薬剤を選択して制度の対象とすることは、現場の混乱を招くだけ。(長谷川)

抗がん剤の種類や病期によつて救済する/しないを線引きするのは難しいとの専門家の意

見もあるうえ、その線引きをすることは救済制度の趣旨に合致するのだろうかということ

も考える必要がある。体 田)

従来の細胞毒性の抗がん剤が持つ通常の副作用は救済制度の対象とはせず、「思わぬ」冨1

作用により、死亡等重大な健康被害が発生した場合で、添付文書に記載されている副作用

のみを対象とすれば (救済制度は)可 能ではない力■ (檀)

どんな方法なら (部分的にでも)救 済が制度として可能かという観点から、もう少し粘り

強く色々なパターンを考えてみればよいのではない力、その過程では、ある程度
“
割り切

って
"考

えることが必要になるかもしれなセヽ (北澤)

・ 仮に抗がん剤の投与時期 (がんのステージ等)に よつて救済するとする場合、

どのような判別基準を策定するのか。

【検討会での意見】

> が ん疾病の場合,現行制度の対象疾病と同視できる被侵害法益はあるのか,あるとすれば

いかなるがん腫,病態 (ステージには限らない)に認められるの力、これを検討してみる

必要があるが,有 意の結論を期待できる力、 翻 →

> 投 与時期を選択して制度の対象とすることは現場の混乱を招くだけ。(長谷川)

> 臨 床の現場では、がんの種類や治癒可能性、ステージによる分け方は不可能だし、公平性

の観点からも妥当とは思えなし、 初発でも治りやすい人とそうでない人がいる。(檀)

> 同 じ治療法による副作用が病期によって区別されることが、公平l■の観′点から妥当か議論

力泌 乳 (中相

> ス テージ、がんの種類、医薬品の種類によって救済の有無が変わるとすると、何が救済対

象となるのか、誰も理解できない制度になるのではない力、 (遠藤)

> 抗 がん剤の投与時期などによって救済する場合の判別基準の策定もこれまでの専門家の

ご意見からすると今のところ難しいとのことだつた。私も同胤  (倉田)

> 抗 がん剤の種類や病期によって救済する/しないを線引きするのは難しいとの専門家の意

見もあるうえ、その線引きをすることは救済制度の趣旨に合致するのだろうかということ

も考える必要がある。(本田 :再掲)

＞

　

＞



> 頻 度の高い事象への救済は困難であり、ステージが軽く、副作用の少ない医薬品の服用に

対する補償を考えるのが現実的。初期の患者には抗がん剤は使用しないので、厳密に設定

すると極めて少数の患者にのみ適用される制度になつてしまう。織 父D

> が ん患者は高齢者が圧倒的に多いので、高齢者に対しある程度の制限を加えることがない

と、制度的に持たないのではない力、 (祖父河

> ど んな方法なら (部分的にでも)救 済が制度として可能かという観点から、もう少し粘り

強く色々なパターンを考えてみればよいのではない力、その過程では、ある程度
“
割り切

って
"考

えることが必要になるかもしれない。(北澤 :再掲)

口 死亡等重大な被害のみを対象とするという考え方についてはどうか。

> 死 亡例か重篤な後遺症が発生した副作用のみ救済の対象とすべき。(檀、同旨 :祖父江、

山口)

> 死 者が感じた苦痛を救済するのか、遺族が感じる苦痛を救済するのか整理する必要。鱗

鳥)

> 遺 族に支払う制度ではがん患者とつて意味があるの力、 饉船

(2)因 果関係

・ 他の医薬品や原疾患、手術、放射線治療とは因果関係を識別できるような基準

を設定できるのか。

【検討会での意見】

> 多 くの医療訴訟をみれば理解できるように、因果関係の決定は、きわめて困難 力`ん患者

の末期では、さらに困難 (長谷川、同旨:中本→

> 抗 がん剤の因果関係の判断は、非常に難しいので、個人個人の患者の経過を見た上で判断

することが必要。全ての患者に通用する基準を作つておくことは難しい。⑬

> 原 因が複数存在する場合、原因を識別することは難しい。極端な事例を除外する以外は、

因果関係の判定は 「あり」と判断する方向に設定せざるを得ない。(祖父江)

》 因 果関係を緩や力ヽ こ判定する場合、製薬企業に負担を求めるのは難しい。(齊藤)

> 自 然科学的に明確に説明できず救われない人に対しては、社会の進歩の中で出てくるコス

トとして社会が負担するというのが今の補償の考え方。どの程度まで因果関係が不明確な

ものまで社会が負担するのかという観点で検討すべき。籐 鴬)

》 因 果関係について定義を明確に定め、その証明責任を明確に定めておかないと公平妥当な

因果関係の判断手続きを保証することは不可能。麟 →



公平性t時 間の制約を考えると、因果関係の判断は緩やかなものとなるだろうが、膨大な

費用を要することとなり、現実性のない制度設計となる。C財→

> 因 果関係 ・適正使用の判断は、問題となる場面が研究か、訴訟か、救済制度の適用場面か

によつてそれぞれ異なる。(山口)

> 患 者や家族にとつてはがん治療が進むにつれ、因果関係を理解したくても納得出来な

い場合が多々おきていると思 う。 (倉田、同旨 :本田)

口 因果関係を判定できる体制を作れるか。

【検討会での意見】

> 判 定体制には、多くの医療関係の人材が必要。(長谷川)

> 極 端な事例以外、因果関係を 「あり」とする判断基準であれば、体制は可能`個 々の因

果関係の判断を厳しくする体制は難しい。(祖父鴻

> (制 度的に)割 り切つた判断により、一定程度迅速な判断が可能ではない力、 (山口)

> が ん医療の経験豊富な医師による体制を作れば、因果関係を判別するのは不可能ではなし、

(檀)

> 因 果関係を判定できる専門家を判定作業に引き出すことによつて、現場の治療がまわらな

くなるようなことはあってはいけない。(本田、同旨 :倉田)

> 救 済鮨1度の公平な運営の観点からは,不服申立手続の整備も考慮する必要があるが,因果

関係の 伴じ定に関する)問 題を抱えていては,大 きな課題が残る。翻訃ll

(3)適 正使用

・ 抗がん剤の適正使用について何らかの基準を設けることができるのか。
口 適正使用について判定する体制を作れるか。

【検討会での意見】

ligIE使用要件の要否について)

> 適 正使用の要件は外す方がよい。適正か否かの線引きをすると、医療側は訴えられる可能

性がある。適正使用の判断は極めて甘くしないと、制度が成り立たない。(檀)

> 専 門家を養成して抗がん剤の適正使用を進めて行く流れの中で、救済制度において適正使

用要件を外し、エビデンスのない治療に対して救済を認めることは慎むべき。(長谷川)

> 適 正使用の要件を外した場合、企業から適応外の部分まで給付金を負担しないと主張され、

国や患者が負担するシステムにせざるを得なくなるのではない力、 (遠藤、同旨 :本田、

山口)



> 因 果関係 ・適正使用の判断は、問題となる場面が研究か、訴訟か、救済制度の適用場面か

によつてそれぞれ異なる。(山口 :再掲)

(適正使用の判断基準について)

> が ん治療に関するガイ ドラインが、適正使用の判断の一つの基準になりうる。ただし、ガ

イ ドラインのない治療場面で、患者と医療者に摩擦が起きない力、 (長谷川)

》 ガ イ ドラインをあまりにも規範的に捉えてそれを外れてはいけないという誤解を招かない

ようにしないといけなし、ガイ ドラインを判断基準とすればいいというわけにはいかない

のではない力、 (北澤)

> ガ イドラインは日進月歩で変わり、海外のガイ ドラインを利用することもあるので、それ

だけを規範にすることは現実に難しい。(本田)

> 適 正使用の判断基準としてガイ ドラインを利用すると、ガイ ドラインが訴訟の材料とされ

る危険性がある。値 )

> 適 正使用の判断基準は、ガイ ドラインよりも緩く設定する方がよいのではない力、 (祖父

鴻

》 抗 がん剤の特殊性や、その使用実態を勘案して、実質的・総合的な観点から適正か否かを

判断すべきであり、添付文書やガイドライン等によつて、
一律 ・機械的な判断を行うべき

ではない。(山口)

> 現 行の救済制度の中で運用されてきた適正使用基準の考えに準じることで可能ではない

力、 ll■父淘⊃

> 救 済の要件となる適正使用と、医師による過失責任が問われる適正使用の範囲は異なりう

る。インフォームド・コンセントにより、訴えられないようにする工夫が必要。鱗 鴬)

> が ん治療は、初期を除き、患者
一人ひとりのオーダーメー ド治療であるので、適正使用も

個々人違つてきて良いと思う。(倉田)

》 標 準治療があるがん腫、病期はまだ少なく、適応外の医薬品も使用されているが、これを

適正使用として認める場合、保険制度とめ離嬬をどう考える力、 (本田)

2.救 済制度が成立すると医師が抗がん剤投与を控えるなど、医療萎縮の問題が生ずるよ

うになるかどうかについて、なお検討を要するのではないか。

【検討会での意見】

>適 正使用でないと判断された場合、それ自体が訴訟につながるリスクとなり、現場医療に

混乱と萎縮を引き起こす可能性がある。ワルファリンに関する治療行動の例からも、副作

用リスク回避のための治療手控えが考えられる。(中オ→



>抗 がん剤を制度の対象とすると、医師と患者が協調した進行がんに対する治療において、

柔軟性を奪ってしまうのではない力Ъ (齊藤)

>現 行制度のように適正使用を添付文書で判断すると、救済対象が狭くなり、がん治療その

ものに大きな影響を与える。饉藤)

>抗 がん剤の救済制度をつくることにより、医師主導の治験や臨床試験が減少する可能性が

あるのではない力、 (遠藤)

>救 済制度ができることにより、医療萎縮が起こるのであれば、患者にとつてデメリットの

方が大きい。(倉田)

>医 療萎縮が起きないとする根拠が必要ではない力、 (本田)

>医 療萎縮をするかどうかは、適正使用の範囲の決め方に依存する。適正使用の範囲が緩け

れば、状態が悪い人にも投与されて救済制度が悪用されるなど、抗がん剤使用が野放しに

なる可能性がある。一方、ガイ ドライン等で線引きをすれば、訴訟を避けるために治療の

萎縮を引き起こすことも考えられる。(長谷川)

》 適正使用基準を緩く設定することで、医療萎縮の問題は生じないのではない力、 (祖父江、

同旨 :Inl       、

>訴 訟での過失判断と救済制度での適正使用が異なるという判断をすれば、医療萎縮の問題

は生じないのではない力ゝ (山口)

>標 準治療が確立され、高1作用が多くない抗がん剤にll■定して対象とすれば、医療萎縮の問

題は生じないのではない力■ (中田 :再掲)

3.製 薬企業が抗がん剤の開発製造に消極的になるという予測について、なお検討が必要

ではないか。

【検討会での意見】

>仮 に救済制度によつて製薬企業が広範囲に責任をとることになつた場合、企業行動への影

響についてはシビアに考える必要がある。(齊藤、同旨:長谷川、山口)

》 現に、日本でドラッグ。ラグが長く生じてきたこと自体が、国際製薬企業の態度を考える

上での証拠になるのではない力、救済制度がドラッグ・ラグ拡大につながらないというデ

ータをむしろ出してほしυヽ (本田)

》 国際的に類をみない制度を導入することにより、治験の費用が高額になリドラッグ・ラグ

がさらに広がる可能性は否定できない。(遠藤)

>製 薬企業は国際市場を視野に入れているので、海外の救済制度と比べて、製薬企業が大き

く不利になる点のないように配慮する必要がある。(祖父江)

>救 済制度ができることにより、新たな抗がん剤が手に入りにくくなるのであれば、患者に



とつてデメリットの方が大きし■ (倉田)

》 拠出金額が数十億円程度であれば、抗がん剤開発製造を行う製薬企業も残るのではない力Ъ

(中田、同旨:長谷りID

>新 規薬剤開発そのものには影響を与えないのではない力、 (長谷りID

>製 薬企業の行動については専門家によるシミュレーション等の検討が理 。0

4.抗 がん剤検討会の真の目的はより良いがん治療であり、救済制度ががん患者のより良
いがん治療べの道を少しでも阻害するようなものであってはならない。

副作用救済制度にとどまらず、より良いあすのがん治療のために、患者救済に役立つ

どのような制度や仕組みがあるのか、より広い観点からの検討も必要ではないか。

【検討会での意見】

(情報提供の充実等)

>副 作用を減らすために、副作用発生状況にかかわる情報収集システムを構築すること、副

作用について患者家族に対して説明する仕組みを改善することが重要。(祖父江、同旨:中

田)

>抗 がん剤副作用情報センターや抗がん剤副作用相談センターの設置や、患者が直接運営に

参加できるような第二者機関の設置なと (長谷川)

>抗 がん剤が 「効く」ということについて医師の認識と患者の持つイメージが異なるのでは

ない力、 インフォームド・コンセントを徹底すべき。(北澤、同旨 :倉田)

(副作用の軽減 。発生防止)

>が ん患者にあった適切な薬物治療が選択され、十分な説明が行われ、副作用対策も十分に

行われる体制の構築をすべき。人材育成、診療報酬上での評価が必乳 麟 、同旨:倉田)

》 深刻な健康被害がなるべく起こらないような抗がん剤の使用方法を確立していくことが重

要。国には、予防原則に基づく安全対策やオ=ダ
ーメー ド治療の実現に向けた研究に取り

組んでほしい。(北澤)

》 副作用の軽減 。回避を図るための研究の推進とその成果の実用化は、国として取り組むベ

き。(中本→

》 起こってしまった被害の救済だけでなく、その糊 llを活かして、今後の被害防止につなげ

るための制度構築が目指されるべき。(山口)

(その他)

>が ん対策基本法、がん対策基本計画において抗がん剤副作用対策の位置づけをすべき。(中

田、同旨 :祖父江)



<そ の他>

>

副作用の発生にかかわらず必要な人に対して生活保障を行う制度の方が、がん対策全般か

らすると望ましい。(祖父江)

超高齢者層を抱えた我が国において,現 状の年金,医 療 。介護,雇 用などに係る公的社会

保障制度が維持できないことは明らかである。救済制度も例外ではあり得なし、 脚

患者間の公平感の問題

救済制度をつくることによって、患者が不公平を感じ、医療不信を招くだけ
φ
ことになっ

てはならない。休 田)                |

抗がん剤治療とそれ以外の治療による患者の不公平の商題などは、救済制度
|み

では、そ

の解決はほとんど難しく、医療無過失補償制度の議論との接合や、そちらの議論に包摂す
|

ることなども、検討されなければならないかもしれない。(山口)    |
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