
第三者組織に関するとりまとめ（案）   

ワーキンググループ主査  森島 昭夫  

以下は、薬害防止のための第三者組織のあり方を検討するワーキンググループの第4回  

（1月26日）までの審議と1月18日の検討委員会における委員から示された意見に基づ  

いて、2月8日の検討会の審議のために「第三者組織」に関する「とりまとめ案」を作成し  

たものである。検討会が、このとりまとめ案をたたき台としてさらに審議し、最終的な取  

りまとめがなされることを期待する。  

1．第三者組織の目的と特性  

（1）第三者組織は、薬害の発生・拡大を未然に防止するため、医薬品行政機関とその活動に  

対して監視及び評価を行う。  

（2）第三者機関が薬害の未然防止のための監視・評価活動を効果的かつ公正に行うには、第  

三者組織は医薬品規制行政機関や医薬品企業などの利害関係者から「独立性」を保つとと  

もに、医薬品の安全性を独自に評価できるだけの「専門性」を具えている必要がある。ま  

た、第三者組織は、薬害が発生する疑いのある段階で、あるいは発生後その拡大を最小限  

に食い止めるために、迅速かつ適切な対応及び意思決定をなしうるに十分な「機動性」を  

発拝できる組織・運営形態を持っていなければならない。  

2．三者組織の権能  

（1）第三者組織は、医薬品安全行政の「全般」及び「個別医薬品」の安全性に関して、厚  

生労働省、PMDA、その他医薬品行政に関わる行政機関に対して監視及び評価を行い、薬  

害防止のために適切な措置をとるよう関係行政機関に提言、勧告、意見具申を行う権能を  

有する。  

（2）第三者組織は（1）の機能を果たすため、以下の具体的権限を持つ。  

①第三者組職は、厚生労働省及びPMDAから、定期的に医薬品の製造承認・医薬品情報の   

伝達・副作用報告など、医薬品の安全に関する情報の報告を受ける。第三者組織は、患   

者等から医薬品の安全性に関する情報を収集することができる。  

②第三者組織は、医薬品の安全性に疑義があると判断するときは、行政機関に対して資料   

提出等を命ずることができるほか、行政機関に依頼して医薬品製造事業者や医療機関等   

の外部の情報を収集させることができる。第三者組織は、必要あるときは、情報提供に   

ついて外部の協力を求めることができる。  

③第三者組織は、収集した情報に基づいて、必要があると判断するときは医薬品の安全性   

に関する詳細な調査・分析をし、医薬品全般あるいは個別の医薬品の安全性の評価をす   

ることができる。第三者組織は、調査・分析を外部の研究機関等に委託し、外部機関に   

よる調査結果を検証して、これに基づいて評価することができる。   



④第三者組織は、監視・評価の結果に基づいて、関係行政機関に対して医薬■品の安全確保   

に関して一定の措置・施策を講ずるように提言・勧告を行う権限を有する。意見等を受け   

た行政機関は、適切な対応を講じたうえで、第三者組織にその結果を通知しなければな   

らない。  

3．第三者組織の仕組み  

（1）第三者組織は、上記のような目的、相性及び柿能を果たすため、け生労働省から独立  

して中立公正な立場で医薬品行政を監視評価できる組織として設指されることが必要であ  

る。  

（2）第三者組織の独立性を確保するために、国家行政組織法三条に規定する公正収引委員  

会等と同格の委員会（以下「三条委員会」という）として設置すべきだという意見がある。  

三条委員会は、内閣府・省の外局として置かれ、「庁」と同格の国家機関として独立した行  

政組織であるから、組織の独立性の保障という観点からは理想的である。   

しかしながら、現状では三条委員会は少なく、さらに、現下の行政改革のもとで三条委  

員会を新設できる可能性は高いとはいえないことから、この点を踏まえると、第三者組織  

は、国家行政組織法八条に規定する委員会（以下「八条委員会」という）として位置づけ  

られることになる。  

（3）八条委員会は、所管省庁の内部に置かれる組織である。第三者組織の監視評価活劫が  

中立公正に行われることを確保するために、第三者組織を八条委員会とする場合にも、監  

視評価の対象となる薬事行政を担う厚生労働省に設置するのではなく、厚生労働省以外の  

省庁、具体的には内闘府に設置することも考えられる。その場合には、厚生労働省が所管  

する医薬品行政及び医薬品の安全性を監視評価する第三者組織を厚生労働省以外の省庁に  

設匿する稚極的な理由が必要である。内閣府に置かれている既存の八条委員会である消拙  

者委員会、食品安全委員会は、いずれも複数の省庁の所管事項について職権を行使してい  

る。この点について、本第三者組織は、消費生活の安全を確保するという観点からは消狸  

者庁の所管事項、薬事行政や医薬品評価にかかわる人材の育成や医薬専門家や市民の教育  

という観点からは文部科学省の所管事項に関わっていると考えることもできるが、さらに、  

本第三者組織と既に内閣府に設置されている消費者委員会との関係や、医薬品行政・医薬  

品の安全を監視評価するという本第三者組織の権能と文部科学省の教育に係る所管辣二項と  

の関係等を検討する必要がある。   

なお、第三者組織を内閣府に設置する場合にも、第三者組織の専門性を損なうことのな  

いよう、情報収集システムの整備や専門性の高い事務局員の採用などの特段の措置を講ず  

る必要があることは当然である。  

（4）現在の政治経済情勢の下で、一刻も早く監視評価組織を実現するという観点からは、  

現実的な選択として、本検討委員会を設置した厚生労働省の責任において、第三者組織を  

同省に設置することも考えられる。その場合には、薬害を二度と発生させないという誓い  
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のもとに本検討会を発足させた経緯を踏まえ、第三者組織を可能なあらゆる方策を講じ、  

監視評価の対象となる厚生労働省から独立して中立公正に監視評価機能を果たせるような  

組織とすべきである。   

そのため、第三者組織の委員の人選手続、事務局の設置部局（例えば、大臣官房に設置す  

る）、人材配置、予算の確保等において、第三者組織の活動の独立性を確保できるように、  

既存の審議会等とは異なる新たな仕組みを作る必要がある。   

なお、事故発生防止のための監視評価を行う第三者組織は、厚生労働省内の既存の薬事・  

食品衛生審議会とはその役割機能が異なるものであるから、これとは別個の組織とすべき  

である。  

4．委員及び事務局  

（1）第三者組織を構成する委員の人数は、「機動性」という観点から、委員長を含めて、10  

名ないしそれ以下が、適切である。  

（2）構成メンバーとしては、薬害被害者、市民（医薬品ユーザー）、医師、薬剤師、医薬品  

評価専門家、法律家のほか、医薬品製造技術専門家、マネイジメントシステム専門家、倫  

理専門家、薬剤疫学専門家などが考えられる。  

（3）委員の選任権者は、第三者組織のあり方によって、総理大臣あるいは厚生労働大臣と  

すべきである。委員は、独立して医薬品行政の監視・評価の役割を担うにふさわしい見識を  

有する者でなければならない。  

（4）委員は、自ら審議事項を発議することができ、独立して調査し、審議・議決に参加す  

る。  

（5）委員の勤務形態は非常勤であるが、第三者組織が恒常的かつ機動的な監視機能を果た  

すには、委員の一部（1・2名）を常勤とすることが望ましい。  

（6）委員会の会誌は、定例会議と必要に応じて開催する臨時会誌とからなる。各委員は、  

必要があると認めたときは臨時会議の開催を請求することができる。全委員が出席する会  

議のほかに、必要に応じて′ト人数の委員による会誌の開催及び調査等を行うこともできる。  

（7）第三者組織は、設置形態及び設置場所がどのようなものであるかにかかわらず、その  

独立性、専門性、機動性を確保するため、適切な規模の専門的知識及び能力を有する人材  

からなる事務局を持つ。事務局の人材の確保に当たっては外部から人材を登用することも  

必要である。適切な人材の確保とともに、第三者組織の運営のために適切な予算が措置さ  

れなければならない。  

5．第三者組織の見直し   

本検討会は、薬害の再発防止のために医薬品行政を監視評価する第三者機関が一刻も早  

く設立されることを願って検討を続けてきた。   

上に述べてきたように、制度的、経済的な諸制約にもかかわらず、第三者組織は、その  

3   



組織の仕組みにおいても規模能力においても、最初の形からさらに発展させていくことが  

必要であろう。   

したがって、薬害再発防止のために、第三者組織のあり方はこれからも常にIJ恥、続けら  

れなければならない。   

このため、例えば発足3年ごとに、第三者組織の活動の評価を行い、薬害内二発防止の観  

点から改善すべき点を改渡することとしておくなど、より良い第三者組織のあり方を不断に  

検討していくことが必要である。   

共布行政に関する「基本法」を制定し、その中に薬1ll二法を初めとする各法律を位置づけ  

るとともに、第三者組織について定めることの必変性も指摘されたが、これも将来の課題と  

したい。  

以上   

▼丁▼   



平成22年2月4日  

取りまとめ案に関する意見  

椿 広計   

論点が整理されたものになっていること、森蔦先生、水口先生のご尽力に敬意を表します。   

先ず、最終案としては、当面発足させる組織についての勧告について曖昧性のないものとして、  

厚労大臣自らが来年度概算要求に取り込むことをコミットメントできることを優先するのが望ましい  

と考えます。   

従って、「当面発足させる組織としては、大臣官房を事務局とする薬事食品衛生審議会とは独  

立した組織を勧告する」案を当委員会が提出することを期待します。被害者団体の皆様方のお気  

持ちを考えると、これは妥協と思われるかもしれませんが、厚生労働大臣が自責として要求を行  

い、第三者組織を立ち上げを現実のものにするという森島主査の漸進主義を支持すると考えるに  

至ったものです。   

更に、厚生労働省内で、これから安全対策上必要が予想される問題として、「レセプトや人口動  

態統計や患者調査の個人情報そのものの利用を、当該個人に大きなリスクが予想される場合に  

は迅速に利用し、当人に直接コミュニケーションする」ことを可能とするコンセンサスや体制を官房  

が持つ省内調整機能の中で短期的に実現してほしいという期待もあります。   

一方、西埜先生や水口先生、あるいは被害者の皆様方主張されている、より独立性の高い、権  

限の強い組織の作成については、上記厚労省に立ち上げる当該第三者委員会が、司令塔となっ  

て、「基本法」に基づく「新たな第三者組織の必要性の検討」を例えば設置後3年以内に行い、必  

要とされた場合のデザインを例えば設置後5年以内に行うこと自体を、当面立ち上がる第三者組  

織のミッションとして、本勧告の中で「今後の課題」として明言し、やはり厚生労働大臣にコミットメ  

ントして頂ければと思います。（3年、5年というのに必然性はありません。もっと前倒しにできれば  

それにこしたことはありません）。   

なお、物質に起因する健康リスクは、医薬品に限らず、食品、環境化学物質などにもあります。  

食品や化学物質安全性対策は、医薬品に比べて決して恵まれたものとは言えないことを考えた  

時、これら物質が体内に吸収されることに起因する健康リスク問題を包括的に取り扱える強い立  

場の第三者監視組織あるいは3条委員会が府省を超えてできることを個人的には強く期待してい  

ます。   



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  

ワーキンググループ（第4回）  
議 事 次 第  

日時：平成22年1月26日（火）  

16：00一－18：00  
場所：共用第8会議室（6階）  

議題  

1第三者組織につい七   

2 その他  

資料   

1 薬事・食品衛生審議会について   

写 薬事・食品衛生審議会と食品安全委員会との関係   

3 各実の実現に当たり必要な手続について   

4 3条委員会と8条委員会   
5 大平委員提出資料   

6 水口委員提出資料   

7 満水委員提出資料   

8 神田委員提出資料   

9 審言菰のとりまとめ（案）  

委員より提出された資料  

参考   

ワーキンググループ（第3回）議事要旨   



薬事・食品衛生審議会について（概要）  

1．薬事・食品衛生審議会とは  

凛事・食品衛生審議会は、薬事法（昭和35年法律第145号）、独立行政法人   

医薬品医療機器総今機構法（平成14年法律第192号）、毒物及び劇物取締法（昭和   

25年法律第303号）、安全な血液製剤の安定供′給の確保等に関する法律（昭和31年   

法律第160号）、有害物質を含有する家庭用品の規制に関する法律（昭和48年法律第  

112号）及び食品衛生法（昭和22年法律第233号）の規定によりその権限に属させられ   

た事項を処理することとされている。   

2．委員の任命、任期  

委員及び臨時委員は、学識経験のある者のうちから、厚生労働大臣が任命し、専門委   

員は、当該専門の事項に閲し学識経験のある者のうちから、厚生労働大臣が任命する。   

委員の任期は2年で、補欠の委員の場合は前任者の残りの期間である。   

また、臨時委員の任期は「特別の事項」の調査審議が終了するまで、専門委員の任期   

は「専門の事項」の調査が終了するまでとなっており、一律の期限の定めはないが、現在は   

運用上、委員に準じて2年としている。   

（平成22年1月現在 委員30名、臨時委員275名、専門委員99名）   

3．総会  

2年に一度、薬事・食品衛生審議会の定例総会が開催され、委員の互選により会長   

が、会長の指名により会長代理が選出される。  

4．分科会  

薬卦食品朽生審議会には、薬事分科会、食品術生分科会の二つの分科会が置か   

れ、それぞれ薬事・食品存生審議会令に定められた事項を処理する。各分科会は、委員   

の互選により分科会長を、分科会長の指名により分科会長代理を選出する。  

5．部会及び調査会  

薬事分科会には、日本薬局方部会をはじめとする17の部会、食品衛生分科会には、   

食品規格部会をはじめとする8の部会が、それぞれ薬事分科会規程、食品衛生分科会   

規程に基づき置かれている。各部会は、委員の互選により部会長を、部会長の指名により   

部会長代理を選出する。   
また、部会長は必要に応じ、調査会を設けることができ、現在、調査会の数は19となっ   

ている。   

各部会の名称及び調査審議事項は以下のとおりである。   



1）日本薬局方部会  

日本薬局方の制定及び改定に関する事項を調査審議する。  

2）副作用・感染等被害判定第一部会  

救済給付の支給に関して、医学的薬学的判定を要する事項（副作用・感染等被害   

判定第二部会に属する事項を除く。）を調査審議する。   

3）副作用・感染等被害判定第二部会  

生物由来製品の感染等による被害及び医薬品副作用被害にあっては、その請求の   

あった者の疾病に係る医療が、主として次の各号に掲げる診療科において行われる救   

済給付の支給に閲し、医学的薬学的判定を要する事項を調査審議する。  

内科（肝臓に係るものに限る）  

呼吸器科  

整形外科  

血液内科  

耳鼻咽喉科  

消化器科  
循環器科  

麻酔科  

二
三
四
五
六
七
八
 
 

4）医薬品第一部会  

医燕品の承認、生物由来製品及び特定生物由来製品の指定、医薬品の再審査、医   

薬品の基準、毒薬及び劇薬の指定並びに希少疾病用医薬品の指定に関する事項を   

調査審議する。（他の部会に属する事項を除く。）  

5）医薬品第二部会  

医療用の医薬品（抗菌性物質製剤、化学療法剤、抗悪性腫瘍剤、血液製剤、生物   

学的製剤に限る。以下この項において同じ。）の承認、生物由来製品及び特定生物   
由来製品の指定、医薬品の再審査、医薬品の基準、毒薬及び劇薬の指定並びに希少   

疾病用医薬品の指定に関する事項を調査審試する。（生物由来技術部会に属する   

事項を除く。）   

6）血液事業部会  

血液製剤の供給、安全性の確保及び適正使用の推進に閲し、必要な事項を調査   

審議する。なお、部会の中に運営委員会を設置し、機動的に対応。（別添参照）  

7）医療機器・体外診断薬部会  

医療機器及び体外診断薬の承認、生物由来製品及び特定生物由来製品の指定、   

医療機器及び体外診断薬の再審査、医療機器及び体外診断薬の再評価、   

医療機器及び体外診断薬の基準並びに希少疾病用医療機器の指定に関する   

事項を調査審議する。   

8）医薬品再評価部会  

医薬品の再評価に関する事項を調査審諭する。（医療機器・体外診断薬部会及び   

一般用医薬品部会に属する事項を除く。）   

9）生物由来技術部会   

逝伝子組換え技術盲応用した医薬品等の製造のための指針に関する事項、生物   
由来原料基準（血液製剤基準を除く。）に関する事項、その他バイオテクノロジーを利用   

した医薬品等に関する事項を調査書試する。  
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10）一般用医薬品部会  

一般用医薬品の承認、生物由来製品の指定（一般用医薬品に限る。）、一般用   

医薬品の再審査、→般用医薬品の再評価、一般用医薬品の基準に関する   
事項を調査審議する。   

11）化粧品・医薬部外品部会  

医薬部外品及び化粧品の承認、生物由来製品の指定（医薬部外品及び化粧品に限   

る。）、医薬部外品及び化粧品の基準に関する事項を調査審議する。  

12）医薬品等安全対策部会   

感染症定期報告、副作用等の報告及び回収に関する事項、一般用医薬品の区分の   

指定及びその変更に関する事項、その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性の   

確保に関する事項を調査審議する。  

13）医療機器安全対策部会  

感染症定期報告（医療機器に係る報告に関する事項に限る。）、不具合等の報告   

及び回収に関する事項（医療機器に係る報告に関する事項に限る。）、その他医療   

機器の安全性の確保に関する事項を調査審議する。  

14）指定薬物部会  

指定薬物部会は、指定薬物の指定に関する事項を調査審議する。  

15）毒物劇物部会  

毒物、劇物等による危害の防止に関する事項を調査審議する。   

16）化学物質安全対策部会  

化学物質による環境汚染の防止、家庭用晶の安全性の確保、その他化学物質の   
安全性に関する事項を調査審議する。  

17）動物用医薬品等部会  

動物用医薬品等の基準、その他動物用医薬品等に関する事項を調査書誠する。   

18）食品規格部会  

食品（動物性食品を除く。）の規格又は基準の設定等に関する事項を調査書試する。   

19）食中毒部会  
食中毒の予防対策等に関する事項を調査審議する。   

20）乳肉水産食品部会  

動物性食品の規格又は基準（巌薬、動物用医薬品、飼料添加物の残留基準を除く）   

の設定に関する事項を調査審議する。   

21）添加物部会  

添加物の指定及び規格又は基準の設定に関する事項を調査審議する。   

22）農薬・動物用医薬品部会  

食品の規格又は基準のうち、農薬、動物用医薬品、飼料添加物の残留基準の設定等   

に関する事項を調査書試する。   

23）器具・容器包装部会   

器具・容器包装、おもちゃ及び洗浄剤の規格又は基準の設定に関する事項を調査審   

議する。   



24）新開発食品調査部会   

新開発食品の安全性の確保に関して、新たな知見を踏まえた管理措置等に関する事   

項を調査審議する。   

25）伝達性海綿状脳症対策部会（食品衛生分科会規程第2条第2項に基づき設置）   

伝達性海綿状脳症に係る食品等の対策に関する事項を調査審議する。  

6．会議  

通常の審議事項については、分科会の議決、あるいは各部会の議決をもって、薬事・   

食品衛生審議会の議決とすることになっている。   

総会、分科会及び各部会は、過半数の委員及び臨時委員の出席で成立し、出席した   

委員及び臨時委員の過半数で議事が決せられる。  

7．審議会の情報公開  

（会議の公開）  

総会、分科会及び各部会は、原則として会議を公開としている。  

ただし、公開することにより、委員の自由な発言が制限され、公正かつ中立な審誠  

に著しい支障をおよぼすおそれがある場合、個人の秘密、企業の知的財産等が開示  

され特定の者に不当な利益又は不利益をもたらすおそれがある場合には、非公開と  

することとしている。  

（議事録の公開）  

総会、分科会及び各部会の誠串録は公開する。  

ただし、個人の秘密及び企業の知的財産等に関連する部分は非公開とする。  

（資料の公開）  

総会、分科会及び各部会の資料は公開する。  

ただし、個人の秘密及び企業の知的財産等に関連する部分は非公開とする。  

8．委員（臨時委員、専門委員）としての輩務  

委員は非常勤の国家公務員となり、国家公務員法第100条の規定により職務上知る   

ことのできた秘密を漏らすことは禁止されている。この規定は、委員（臨時委員、専門  

委員）退任後も適用される。  
また、薬事分科会においては、薬事関係企業の役員、職員又は定期的に報酬を得て   

顧問等に就かれている場合は委員（臨時委員、専門委員）として任命しないことになって   

任期中にこれらの月掛こ就かれた場合には辞任願うことになっている。  
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9．薬事分科会における審議参加について   

1）審議のために提出された申請資料の作成に関与した委員は、当該資料が申請者の   

依頼により作成されたものである場合は、当該品目についての審議又は決議が行われ   

ている問、審議会場から退室することになっている。  

また、競合品目（市場において審議品目と競合することが想定される製品をいい、その   

数は3品目まで。）に係る申請資料の作成に密接に関与した委員亡っいても同様の  

取扱いとすることになっている。   

2）当該資料が申請者の依頬によらずに作成されたものである場合は、当該資料につい  

ては発言することができないことになってし＼る。   

3）その他、申請者との間で、審議の公正さに疑念を生じさせると考えられる特別の利害   

関係を有する委員は、その旨部会長（調査会の場合は座長）に申し出、当該品目に   

ついての審議又は議決が行われている間、審議会場から退室することになっている。   

4）委員又はその家族（配偶者及び一親等の者（両親及び子ども）であって、委員と   

生計を一にする者をいう。）が、当該品目の審議が行われる分科会等の開催日に属する   

年度を含む過去3年度に当該品目の製造販売業者又は競合企業からの寄附金・契約   

金等の受取（又は割当て。）の実績があり、それぞれの個別企業からの受取額が、申告   

対象期間中に、年度当たリ500万円を超える年度がある委員は、当該審議品目に   
ついての審議又は議決が行われている間、分科会等の審議会場から退室することに  

なっている。   

5）申告対象期間中のいずれの年度も500万円以下である委員は、分科会等へ出席し、   
意見を述べることができるが、当該審議品目についての議決には加わらないことに  

なっている。  

ただし、寄附金・契約金等が、申告対象期間中のいずれの年度も50万円以下の   

場合は、議決にも加わることができることになっている。   



（平成22年1月現在）   

日 本 系 局 方 部 会   

副作肝感染等被害判定第一部会   

副作用・感染等被害判定第二部会一生物由来製品感染等補琶判定調査会  

薬事・食品衛生審議会組織図  

医 薬 品 第 一 部 会   

医 薬 品 第 二 部 会   

血 液 草 葉 部 会   

医療樅器■体外診断薬部会  

全 技 術 調 査 会  

正 使 用 調 査 会  

華 中 分 科 会  

医 薬 品 再 評 価 部 会   

生 物 由 来 技 術 部 金 一   

一 般 用 医 薬 品 部 会   

化拙品・医薬部外品部会  

動物用細換えDNA技術応用医薬品  
調  査  

伝達性海綿状脳症対策調査会  医薬品等安全対策部会  

て芸  全 対 策 調 査 会  

医療機器安全対策部会 一  安 全 対 策 調 査 会  
薬事・食品術生審議会   

指 定 薬 物 部   

毒 物 刷 物 部  取 扱 技 術 基 準 昔 調 査 会  

毒 物 劇 物 調 査 会   

化 学 物 門 云… 査 会  

P R T R 対 象 物 質 調 査 会  

家庭用品安全対策調査会   

動物用生物学的製剤調査会  

動物用抗菌性物質猥剤調査会  

動物用一般医薬品調査会  

勅物用医薬品再評価調詰：会  

動物用医燕品残留問輝調査会  

水 産 用 医 薬 品 調 立 会  

-E 

‡  

化学物宇勺 安全対策部会  

本妻＝  

定員30人以内   

分科会  2  
部 会 25  
調査会 19  

抽 物 用 医 薬 品 等 部 会  

食 品 規 格 部  会   

食  中  山  部  会   

乳 肉 水 産 食 品 部 会   

添  加  物  部  会   

農薬・動物用医薬品部会   

器 具・容 器 包 装 部 会   

新 開 発 食 品 調 査 部 会 一  新 開 発 食 品 評 価調1I戸 会   

伝達性海綿状脳症対策部会  

食品衛生分科会  

て・▼甘取   



平成15年度第1回薬事分科会血液事業部会運営委員会（H15年8月11日）資料  

運営委員会の設置の経緯・趣旨について   

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律の国会審議においては、様々  

な論点について議論が行われたが、その中の一つに血液事業の安全監視体制の在  

り方がある。  

HIV感染等の経験を踏まえ、血液事業を定期的にチェックし、緊急時には迅速に対  

応できるよう、厚生労働大臣の諮問機関である薬事・食品衛生審議会の血液事業部  

会に運営委員会を設置し、危機管理に対応していくこととした。   

新たに設置する運営委員会に係る国会審議の主要点は以下のとおり。  

○開催頻度  

少なくとも四半期に一回開催  

緊急事態が発生した場合など、委員が必要が認める場合に開催  

○運営委員会のI撤務  

一定期的に開催し、血液事業の運営状況を確認・評価   

・緊急事態等が起こった場合は機動的に開催し、安全性等に関する情報を速や  

かに共有、評価し、必要な措置等についての意見を述べる。   

・厚生労働省の医薬食品局以外の他部局、関係機関等から説明を求めるなど、  

幅広く情報を収集   

・血液製剤と代替性のある遺伝子組換え製剤の安全性についても所掌   

○メンバー柄成  

血液製剤を使用する患者の代表をメンバーとし、医療関係者や研究者等血液   

事業に専門的知見を有する看で構成  

○設置根拠  

薬事分科会規程の調査会を設置する規定に準じ、血液事業部会の部会長が」   

血液事業部会の中の恒常的な組織として設置   

上記の議論の趣旨を盛り込んだ「薬事分科会血液事業部会運営委員会規程」が、  

平成15年6月4日開催の平成15年度第1回血液事業部会において（別紙）のとおり  

了承され、同年6月26日開催の平成15年度第1回薬事分科会に報告された。   

運営委員会の委員は、平成15年7月16日開催の平成15年度第2回血液事業部  

会にて、運営委員会規程第3条第2項に基づき、血液事業部会長から指名された。   



（別紙）  

薬事分科会血液事業部会運営委員会規程   

（目的）   

第1条この規程は薬事分科会規程（以下「規程」という。）第2条第1項に基づき設置   

される血液事業部会（以下「部会」という。）に置かれる運営委 

という。）の運営に関し必要な事項を定め、審議の円滑な実施を図ることを目的と   

する。   

（所掌）   

第2条委員会は、規程第3条第5項に規定する部会が調査審議すべき血液製剤  

（血液製剤代替医薬品を含む。以下同じ。）に係る事項（以下「部会で調査審議す   

べき事項」という。）を検討するとともに、以下に掲げる事項を確認し、部会に報告   

するものとする。   

一 安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（以下「血液法」という。）第  

26条第1項に規定する血液製剤の製造又は輸入の実績に係る報告   

二血液法第29条に規定する薬事法第68条の8第1項に規定する生物由来製品   

（血液製剤に限る。）の評価に係る報告   
三規程第4条第1項の規定に基づき部会に置かれる調査会における調査審議の  

状況   

四 その他部会で調査審議する事項のうち特別の事項についての状況   

（委員会への所属）   

第3条委員会に所属すべき委員は、部会に所属する委員、臨時委員及び専門委員  

（以下「委員等」という。）の中から、部会長が指名する。  

2 部会長は、前項の規定により委員会に属すべき委員等を指名する場合は、血液   

製剤を使用する患者の代表、医療関係者、血液事業の専門家を含め、数名を指名   

する。  

3 部会長は、第一項の規定により委員会に属すべき委員等を指名した場合は、部   

会においてその旨を報告しなければならない。   

（委員長の選任）   

第4条委員会に委員長を置き、委員会に属する委員等の互選により選任する。  

2 委員長は、委員会の事務を掌理する。  

3 委員長に専政があるときは、委員会に属する委員等のうちから委員長があらかじ  
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め指名する者が、その職務を代理する。   

（委員会の開催）   

第5条 委員会は、四半期（1月から3月まで、4月から6月まで、7月から9月まで及   

び10月から12月までの各期間をいう。）ごとに開催する。  

2 前項に規定する場合のほか、委員等が必要と認めるときは委員会を開催するこ   

とができる。   

（議決）   

第6条 部会への報告の要否等、議決を行う必要がある委員会の議事は、委員会に   

属する委員等で会言義に出席したものの過半数で決し、可否同数のときは、委員長   

の決するところによる。   

（議事の公開）   

第7条 委員会は原則として公開する。ただし、公開することにより、委員の自由な発   

言が制限され公正かつ中立な審言義に著しい支障をおよぼすおそれがある場合、又   

は、個人の秘密、企業の知的財産等が開示され特定の者に不当な利益又は不利   

益をもたらすおそれがある場合については、委員長は、これを非公開とすることが   

できる。   

（雑則）   

第8条 この規程に定めるもののほか、委員会の道営に関し必要な事項は、部会長   

が部会に諮り決定するものとする。  

附則   

この規程は、平成15年7月30日から施行する。   
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○部会としての意志決定  
・基本方針■献血推進計画・需給計画の策定   

■献血受入計画の認可  

・採血事業の開始・休廃止の許可  

○血液事業の運営全般に関する調査審議  

○調査会からの報告聴取 等  
薬事・食品衛生審議会  
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適正使用調査会  葦絵詞査会  
・需給計画案の作成  

（原軸血渠配量、標準価格  
等を含む。）  
－需給計画実施状況の確認  

一需給計画に基づく勧告等  

■血液製剤の使用実態の分  

析・評価  

・適正使用ガイドラインの作  

成■見直し、普及 等  
′′  ヽ  

ヽ  l ′  ヽ  ■ 〆  
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注：必要‥応じ、他部会の委員、医薬食品局以外の部．りの参加を求めるなど、関係機関との連携を強化。   

：」  



薬事・食品衛生審議会 開催状況及び委員数  

※委員数は平成22年1月現在   

No．   部会等の名称  
開催回数  委員数  

（平成20年度実績）  委員   臨時委員   計   

1  総会   1   30   0   30   

2  薬事分科会   5   18   5   23   

3  日本薬局方部会   2   3   14   

4  副作用・感染等被害判定第一部会   6   15   16   

同  副作用・感染等被害判定第二部会   6   1   16   

6  医薬品第一部会   8   
1 , 18   

7  医薬品第二部会   8   4   13   17   

8  血液事業部会   2   2   19   

9  医療機器・体外診断薬部会   4   16   17   

10  医薬品再評価部会   0   3   14   

皿  生物由来技術部会 3  2   13   15   

12  一般用医薬品部会  4  14   16   

13  化粧品・医薬部外品部会   4   8   12   

14  医薬品等安全対策部会   3   4   18   22   

医療機器安全対策部会   2  4   18  22  

16  1■2   

17  

18   2  

19  動物用医薬品等部会   4   3  6  9  
20  食品相生分科会   6 」  13 i 7  20   
21  食品規格部会   3   3   14   

22  食中毒部会   2   15   

23  乳肉水産食品部会   0   3   14   

24  添加物部会   6   2  13   15   

25  農薬・動物用医薬品部会   10   2   13   15   

26  器具・容器包装部会   2   2   9   ＝   

27  新開発食品調査部会   15   10   12   

28  ’伝達性海綿状脳症対策部会   0   3   5   8  

合計   106  

11   



薬事・食品衛生審議会委員、臨時委員  

及び専門委員の選出に関する実施要領  

平成12年12月14日制  定  

平成13年 3月12日→部改正  

平成15年 8月27日一部改正  

平成16年 4月1日一部改正  

平成18年11月1日一部改正   

薬事■食品衛生審議会令（平成12年政令第286号）第2条に定める委員、臨時委員及び  
専門委員（以下「委員等」という。）の任命は、次に定める選考委員会により選出された者から  
行うものとし、その選出等の取扱いは次によることとする。   

1．選考委員会  

（1）委員等を選出するため、医薬食品局に選考委員会を設置する。  
（2）選考委員会は平成11年4月27日間議決定「審議会等の整理合理化に関する基本的   

計画」によるほか、2に定める選出基準に従い、委員等の選出を行うものとする。  
（3）選考委員会の構成は、次のとおりにする。  

ア）厚生労働省医薬食品局長   

イ）厚生労働省医薬食品局食品安全部長   

り）厚生労働省大臣官房技術総括審議官   
工）厚生労働省大臣官房審議官（医薬担当）   

オ）厚生労働省大臣官房審議官（食品安全担当）  

力）農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課長  

（4）選考委員会は、厚生労働省医薬食品局長が必要に応じ開催する。  
（5）選考委員会の座長は、厚生労働省医薬食品局長とする。  
（6）選考委員会の事務局は医薬食品局総務課とし、食品安全部企画情報課の協力を得て   

処理する。   

2．選出基準  

（1）委員等の選出  

委員等は、医学薬学等薬事・食品衛生審議会の調査・審議上必要な専門領域の中か   

ら選出する。  

（2）在任期間が次の各号に該当する者は、選出しない。   
ア）委員については、委員として5期にわたる者   
イ）臨時委員及び専門委員ついては、在職期間が10年を超える者   
。但し、継続審議中の分科会、部会及び調査会に所属する臨時委員及び専門委員  

で、医薬品等の試験、研究を専門的に実施する公共の研究機関の長等であって、調  
査審議上やむを得ないと選考委員会で認められた者については、この限りではない。  

（3）薬事関係企業の役員若しくは職員又は当該企業から定期的に報酬を得ている穣問等は   

選出しない。   

3．適用等   

この取扱いは平成13年1月6日以降に任命される委員等の選出について適用する。   
但し、臨時委員又は専門委員としての在任期間が著しく長期にわたらない者については、   
当分の問、2の選出基準（2）イ）にかかわらず、臨時委員又は専門委員として選出すること   

ができる。  

12  
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薬事u食品衛生審議会における調査審議の流れ  

薬事日食品衛生審議会（委員30名）   

総会（2年に一度開催、委員の互選により会長  
を選出）  

審議会は薬事法等の規定によりその権限に属  

された事項を処理する。  

厚生労働大臣  

薬事分科会（委員23名）食品衛生分科会（委員20名）  

審議会は分科会の議決をもって審議会の議決とすることができる。  

（薬事■食品衛生審議会令第6条6項）  

又は  廿 凸  
部会（医薬品第一部会他24部会）   

諮問のあった事項等に応じ開催  

部会における決定事項のうち、分科会があらかじめ定める事項については、  

分科会長の同意を得て、当該部会の議決をもって分科会の議決とする。  

部会の議決が分科会の議決とされたときは、その決定事項を分科会に報告  
しなければならない。  

報告廿   凸  

調査会（安全技術調査会他18調査会）  

部会調査審議事項の事前整理等の調査審議にあたる。  

13   



食品安全委員会と薬事1食品衛生審議会の関係  

○科学的知見に基づく、中立白公正なリスク評価を実施するため、リスク管理機関である  
厚生労働省等から独立し、内閣府に食品安全委員会を設置。  

（例）「食品添加物の指定」の流れ  

」   



吾省との連携  
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¶食品街．生に関するリスク管理¶   

添加物の右足，l農藁等の残留鼻準や全品力［≡、   
製造等牽等の策定   

金品の製造、流通、販売等に係る監鼠指導を邁  
腿た食品の貿全性確保   

リスクコミニ：ニケーションの冥箆  

・j  

情景杯水産物等に関するりスタ管理憮 

生産啓材心安全性確保や誘制等  

農林水産物の生乳流通及び消費の改善活動奄  

通じた安全性琵保  

リスクコミュニケーシゴンの真読  

臼宗タ  両  軸   き 喝  
、－－J t－  昆≡雪㌔ヤシヨン  

瑠使者▲暗号甘払祷広肌清煎の発育や茸蒐蘭交股   



各案の実現に当たり必要な手続について  

平成22年1月  

組鞍※4／定員※5／予算  
法令改正削※2  

（要求時期）   
備考   

内閣府に設置する場合  
内閣府設置法改正（及び根拠  総務省に組織暮定員要求／財務省  内閣府の組織編成等に影響を与えるため、享  

法制定）   に予算委求（平成23年度）   務的に調整するだlナでは実現しないおそれ。   

薬  

食   

い  
書  

と  
わ ゆ  

厚   拠法制定）   に予算要求（平成23年度）  

生   

労   

働   
省  

に  
設  分科会：蚕食書令改正   総務省に組織・定員要求／財務省  

に予算委求（平成22年度）   
置  

委員を非常勤とすることが棄食蕃令で規定さ  

す  
総務省に定員要求／財務省に予算  

部会：薬事分科会規程改正  
る  

場  
分科会：厚労省組綴令及び   総務省に組織・定員妻求／財務省   

rコ   薬食書令改正   に予算要求（平成22年度）  大臣官房に事務局を置く場合  委員を非常勤とすることが薬食暮令で規定さ   

置  
総務省に定員要求／財務省に予算  

部会：厚労省組籍令  
要求（平成22年度）   

国組法及び厚労省設置法改正  
いわゆる3条委員睾を置く場合  

並びに根拠法制定   に予算委求（平成23年度）  

※1：法改正を行う場合、関係方面との調整等が必要となることから、平成23年通常国会へ法案を提出することとなる可能性が高い。   
※2：分科会を設置する碍合、政令改正が必要となることから、部会を設置する場合よりも、時間を要する。  
※3：疾病・障害認定審査会及び援護審査会（厚労省関係）は、厚労省組歳令を設置根拠としている。  

※4：新たに審議会又は分科会を設置する場合、総務省に組織要求することが必要。また、新たに審議会等を設置する場合、既存審議会等を廃止すること  
が必要。  

※5：定員（常勤の委員及び事務局の職員）を増員するためには、定員法を改正することが必要。増員しない のであれば、定員要求は不要。   



慶≡者彪靡磨摩屠筋箇感膠紛慮園園膠  

‾、‾‾‾‾‾†■・－ ▼一一間・－－－一岬－ ＋－・－■   一一打・・・－－－・・ 州【－・▲T万代町－¶  

①事業者に対する命令  

②事業者及び行政機関に対する勧告  

3条委員会  ③事業者及び行政機関に対する意見  
（外局） 

④事業者に対する調査  

⑤事業者及び行政機関に対する資料提出等請求等  

①行政機関に対する勧告  

②行政機関に対する意見  

8条委員会  
（審議会等）  

③行政機関に対する建議  

④自ら調査審議  

⑤行政機関に対する資料提出等請求等   

瑠  



第3回WG  
事務局提出資料  慶≡者機密粛節感豚舎腐密  

第1回WG事務局提出資料・リバイス版  
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頂 いわゆる三条委員会の概要  

○ いわ  とは、内閣府設置法（以下「内府法」という。）第64菜  

及び国家行政組織法（以下咽組法」という0）第3実に規定されている委員会  
空いい、重攣 であ  

る。  

2 いわゆる八条委員会の概要  

○ いわ  とは、内府法第37条及び第54条並びに国組法第8条に  

規定されている委員会をいい、   審議会等というカテゴリーのもとに、過査墨壷」  

重塾趨選である。  

参考文献：「塩野宏・行政法Ⅲ・第3版」  

主；卓   



慶≡者戯磨磨蓼屠軒虜戯評鯵膠『哲膠厨』  
第1回WG事務局侵出資料。リバイス版  

l  

内閣府  各省  

○公正取引委員会  ○運輸安全委員会（国土交通省）  

3条委員会 
（外局）  ○国家公安委員会  ○中央労働委員会（厚生労働省）  

○消責者委員会  ○社会保障審議会（厚生労働省）  

○厚生科学審議会（厚生労働省） 

○食品安全委員会  ○医道審議会 （厚生労働省）  

○薬事一食品衛生審議会  
8条委員会  ○原子力安全委員会  （厚生労働省）  

（審章会等）  ○社会保険審査会（厚生労働省）  

○年金業務q社会保倹庁  
監視等委員会 （総務省）  

匡］   

■ゝ  



三条委員会に慧齢て  
1．三条委員会とは  

○ 三条委員会とは、国の行政機関そのものであり、審議会のような諮問機関ではなく、それ自体に独自に   
規則や告示と制定する権限が付与されており、自らの名で国家意思の決定を行い、外部に表示することが  

できる機関。   
現在、三条委員会には、公正取引委員会、国家公安委員会、運輸安全委員会、中央労働委員会、公害等  

L
 
 

．
2
毒
 
 
調整委員会、公安審査委員会が存在する。  

2．公正取引委員会に  
－  

；（1）概 要  

ついて（公正取引委員会HPより抜粋）  

）  
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公正取引委員会は、独占禁止法を運用するために設置された機関で、独占禁止法の特別法である下請法   
の運用も行っています。  
（2）組 織   

国の行政機関には、00省や◎◎庁と呼ばれるもののほかに、一般に「行政委員会」と呼ばれる合議制  

の機関があります。公正取引委員会は、この行政委員会に当たり、委員長と4名の委員で構成されており、  
他から指揮監督を受けることなく独立して職務を行うことに特色があります。   
また、国の行政組織上は、内閣府の外局として位置づけられています。  l l  

独占禁止法の制度t手続きの紹介（公正取引委員会HPより抜粋）   
－－－・1・【u・・▼ T     ‾－  －  ⊥」－－ ・一ゝ＝－ ・【「－・ ÷－・－一‾■‾‾▼← ・－；＝こ【－二1「・■－丁ニ√⊥1て「ここ二  ・一」⊥■一・ －－■ －－・一  ‥ ・－ 

3．  
r‾‾▼‾て‾‾－’‾‾－■’  

（．1）課徴金制度  
公正取引委員会は、事業者又は事業者団体が課徴金の対象となる独占禁止法違反行為を行っていた場合、。   

当該違反事業者等に対して、課徴金を国庫に納付することを命じます。（法第7条の2及び法第20条の2か   
ら法第20条の6まで）。これを「課徴金納付命令」と呼んでいます。  

（ぞ）犯則調査権限   

公正取引委員会は、独占禁止法に違反する行為が行われている疑いがある場合には、事件関係人の営業   
所への立入検査や関係者からの事情聴取等の調査を行っています。   

独占禁止法違反被疑事件のうち、犯別事件（法第89条、法第90条及び法第91条の罪に係る事件）を調査  
するため必要があるときには、裁判官の発する許可状により臨検、捜索又は差し押さえを行うことが出来  
ます。これを「犯則調査権限」と呼んでいます。  

一  ‾‾tコ1光一 ¶▲－一ナナ「りL‘∴  →▼一丁【 1－㍉∴…－一一一一1－司「－1押印叫－℡ 



【参考】  

＜第151国会一衆一総務委員会－19号平成13年06月07日＞  

○武正委員 今回ゐ政策評価は各省にとっても注目をされておりますし、また行政改革会   

議の一つの目玉としてこの政策評価が打ち出され、そして一月六日の省庁再編でも各省   

に政策評価の担当が置かれるということで、一連の流れの中でこの委員会を政令で定め   

るというのを法的なもの、テクニックの問題だというようなお話でしたが、私は、やは   

りここに書き込んであるべきだろうと思います。   

次の質問になりますが、私は、八条機関というこの委員会の性格でありますけれども、   

やはり三条機関あるいはもっともっと独立性を担保すべきではないかなというふうに思   

っておるんです。特に、これによって総務省の権限が巨大化するのではないかという危   

惧をする声がございます。また、この法案を読んでいきますと、では一体総務省に対し   

て政策評価のチェックをするのはだれなのか、あるいは総務大臣に対して物を言うのは   

だれなんだろうといったことを考えていくと、私は同委員会は三条機関にして独立性を   

高めるべしというふうに考えるんですが、総務大臣、御所見をお願いいたします。  

○片山国務大臣 よく三条機関と八条機関のお話があるんですが、今回の政策評価t独立   

行政法人評価委員会は八条機関にさせていただきました。   

主星艶盟上いうの曙、独二正して準省阻な機能を営んだり、準雀坦卸す皇   

ようなものが三条機関なんですね。自分で権限を持っている、行政処分ができる。だか  

ら、御  

堂委員会，あと蛙旦盟委や何かがそうですね、権限を持って仲興する。帥力、ら、公安  

暴査委旦会だとか司法試験の委員会なんですね。  

それで、日本の国は議院内閣制ですね。議院内閣制というのは内閣が一体となって、だ  

から内閣の意思決定は総理じやなくて閣議ですよね。開講で全員一致の意思決定ですよ  

ね。議員内閣制というものは内閣が一体となって国会に対して缶任を負うという仕組み  

でございまして、その中でこういう独立して権限がある機関というのがたくさんあるこ  

とは、私は議院内閣制にはなじまないと、ちょっと今の㌍問と違いますけれども、かね  

がね考えております。アメリカは大統領制ですから、そこで千ぐらいどっとこういう三  

条機関的なものの設置を言ってきたんですね。だから、今日本にできています教育委員  

会だとか公平委員会、公安委員会、あるいは人事委員会、地方の場合には、こういうも  

のはアメリカ的な制度なんですよ、もう今日本に定着しましたから私は結梯ですけれど  

も。  

ただ、．議院内閣制からいうと、三条機関がいっぱいあるのはいかがかなと。あくまでも  

各閣僚が一体として国会に黄任を持って、しかし、内閣としては意思の一致が要るんで  

すよ。そういうところが古住を持っていくというのがいいので、行政評価についても、  

やはり八条機関としてそれぞれの責任を持つ大臣に注文をつけて勧告する、こういうこ   
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との方がベターではないか、こう私は考えておりますので、ちょっと話を大きく発展さ  

せて恐縮なんですが、そういうことから今回も八条機関にさせていただいたわけであり  

ます。  
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○竹島政府特別補佐人 審判部門を分離すべしという経済界の御意見もありまして、それ   

に関して、いや、独立行政委員会というものは審判機能を持っているからこそ独立行政   

委員会なんだ、だから今のままでいいんだ、そういう両方の議論があるわけでございま   

す   

それらをまさに、過去二年間、内閣府の基本問題懇談会の審議事項の一つの大きなテー   

マとして審議がされてきているわけでございまして、それが今月中に出てくるというこ   

とでございます。   

それを踏まえて我々としては対応するし、その後、関係方面との調整という問題が残っ   

ていると思っておりますが、私なり公正取引委員会の考え方は、これは先ほども申し上   

げましたように、公正取弓卿   

まして、喜郎銅‾る立場にあるわけじ竺 

という、大変独立性の高い、日本の政府の中では大変希有な存在として認められている  

わけでございまして、そういう行政委員会が審判機能を持つことがどうなのか、こうい  

うふうにやはり考えるべきだろう。   



【第三者組織に関するワーキンググループ  第三者監視組織意見】  

平成21年12月27日  

海上．1大平勝美   

医痛における■、医張品・医療機器の重要な他康影響について国民の生命・触陳の柵保の監  

視・評価する。   

種解説会・PMDA  厚生労働省隼の医薬品・医療機器については、縦‘．別り行政のもとに各  

等がそれぞれの設闘＝幾繕が託されている。そのため、当該第三者級別の規膜は下記のような  

機能・柿限を保降されつつ、′j、規模で′J、回りの利く迅速性を持つこと必要。   

当該第三者機関は省庁間等の壁を超えて、独立機関として独自情報や定期的調査・監視等  

を通して、医来品・医療機器に係る透要な健鵬影響・運営疑義について評価・袖告を行う。  

・退嬰な鮎淡彩轡が示唆される薬害等の発生防止のため、自ら迅速に健庚影轡調禿。評価を  

行い、安全を言甚ずるための施策をとる勧告を行う。  

・医薬品・医掠機岩封こ係る重大な安全性柵保の疑義や、行政機関・審議会・研究機関等の運  

営で二重大な健康影轡が生じないよう監視。評価を行い、運営改善等の勧告を行う。  

。医薬品・医蛭器具について国民からの苦情処理（受付窓口を厚労省もしくはPMDA等に  

設置）について定期的評価を行い、医薬品行政の適正運営や安全性確保に支障があるかを監  

視し、問題点を勧告する。   

（医瞭において必要な医薬品。医療機器供給が国民の医療に支障が生じているかどうかの   

苦情についても対象となる）  

以上の機能を発挿するため、  

第三者機関は内閣府に設置し、食品安全委員会同様、上記施策を実施するための勧告は内閣  

総理大臣によって関係各大臣に行う。  

第三者機関の運営に係る事務について、 内閣府・厚生労働省（大臣官房・医薬局・医政局・  

保険局）からの行政官・専門官と委員会（第三者機関の柿成委員）の常勤委員によって行う。  

なお、重要な健康影響事項に応じたワーキングチームを適宜組織し、委員会の運営をサポー  

トする。  
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第三者監視評価組織について   

2009年12月28日  
水口真寿美  

3回にわたるワーキンググループにおける議論を踏まえ、第三者監視組織に関する私の  

意見を改めて整理し、あわせて、ワーキンググループ主査より求めのあった具体的活動の  

イメージについて述べます。  

1 目的・機能  

（1）医薬品・医療機器による被害を未然に防止するため  

（2）医薬品行政全般及び個別の医薬品・医療機器の有効性一安全性に関する事項につき  

（3）独立して、監視・評価の機能を果たす  

2 柾限  

（1）調査・寄書引こ基づき 

厚生労倒大臣に対し、意見を述べ、勧告もしくは建議し、  

勧告・建議等に基づく措置について報告を求める権限を有する  

（2）調査一審議対象事項は自ら発議決定することを原則とする（各委員全員に発議権）  

（3）調査方法は以下のとおり   

（手 自ら行う  

② 厚生労働省およびPMDA等関係各機関に対し資料提出を求め、情報の収集・  

整理■説明を求める  

③ 外部の研究機関等に委託する  

（4）厚生労働省・PMDA等関係機関は協力義務を負う  

※ 企業や医療機関等に対しても協力を求めることができるが、直接の命令権限は  

有しない  

3 組織  

（1）合議体  

（2）機動性を確保するため10名以下とする  

（3）薬害被害者、消炎者、薬剤疫学専門家、医師・薬剤師・法律家等を含める  

（4）委員のうち、委員長＋1～2名程度は常勤が望ましい  

（5）事務局に常勤の専門知識と調査能力をもつスタッフを置く  

4 組織法上の位置づけ  
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（1）厚生労働省に置くのか内閣府に置くのか   

① 独立性の確保という観点からは内閣府に置く方が適切であると考える。  

内閣府に置くと専門性や情報収集機能などにおいて劣るのではないかという指摘  

があるが、事務局の採用、委員の選任によって束服可能な課題である。   

② むしろ内閣府に置くという提案について問題があるとすれば、厚生労働に設置さ  

れた本検討会が内閣府を巻き込んだ改革案を提案する点にあると思われる。   

③ 第三者組織が薬事食品衛生審議会の審議等を経て行われる薬事行政全般の監視等  

を機能とすることを考えると、厚生労働省に置く場合は、審議会と並列もしくは  

下に置くことは適切でない。   

④ なお、組織法上、どこに置くのかということと、物理的にどこの場所に設置する  

のか（どのビルに入るのか）といったことは別である。  

（2）3条委員会か、8条委員会か  

3条委員会よりは8条委員会の方が創設しやすいという指摘があるが、立法作英  

が必要であることはいずれにおいても同様である。  

（3）まとめ  

第三者組織は、その特殊な機能と権限にふさわしい特殊な位置づけを与えられる  

べきである。従って、3条委員会として厚労省に設置、8条委員会として内閣府  

に設位が適切であり、仮に8条委員会として厚労大臣に設正する場合には、官房  

に設置するなど特殊性に配慮した位置づけが適切であると考える。  

5 具体的な活動のイメージ   

・組織（委員会）は、薬害被害者、消費者、菜剤疫学専門家、医師・薬剤師t法律家等   

10名以下で桝成され、このうち委員長他1～2名は常勤が望ましい。   

委員の選任に当たっては委員の公募も行う。  

・事務局は、専門的な知識のある者を募集する。  

・事務局は、厚労省と副作用情報等一定の情報のデータを共有し（データベースの端末   

を置く）、海外規制情報や各種検討会の情報などの収集に努める  

・委員は、メーリングリスト等で情報交換しながら、原則として月1回程度開催される   

委員会における審言引こ参加する。  

・委員長はもとより、各委員は緊急の必要性があると考えた場合には臨時の委員会を招  

集することもできる。  

・委員会と委員会の間には、NGO、市民や専門家等からの意見や事務局が収集整理し   

た情報などが適宜委員に提供される。  

・各委員は、それぞれの専門性や問題意識に基づき審議事項を発議する、対象は薬事行   

政全般に関する事項、個別医薬品・医療機器に関する事項のいずれでもよい。  

・委員長は各委員と協議したうえで事前に審議事項を絞り、事務局に資料等の準備を指  
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示する。  

b．資料等の準備に当たり、厚生労働省やPMDAに情報の整理と報告、資料の提出等を   

求めることが必要と考えた場合には、事務局を通じて厚生労働省に求める。また、企   

業の説明を求めたいと考えた場合には、厚生労働省を通じ、あるいは自ら製薬企業に   

資料の提供を依頼する。  

・審議は公開で行い、配布資料、喜義事録は委員会のホームページですみやかに公開する。  

・審議の結論は、文書にまとめ（長文の報告書の場合もあれば、短い意見書、勧告書で   

ある場合もある）公表するとともに（必要に応じて記者会見も行う）、大臣宛に提出   

する  

■その後の措置・実行状況について報告を受ける  

以上  

＿3－   



資料7  

平成21年12月28日  

厚生労憫省鑑薬品局総務味  

歴薬品机牒用被苔対策室  

平成ヱ1年1ユ月21日のW¢におtゝての主東森励昭夫先生からの宿蛸とWG  

報告骸の意見メモを送ります．  

枚1張・在り方委員会W¢委艮  

清水 勝  

T．肝炎検証東風全W¢（12／21）  

qご悪鬼メモのお節いについて”への返答   

重森の東とめとある1く役胡・槻能）と2（樅舵）k沿う内容にほぼ尽き  

ていると考えますが．具体的イヌ∵－ジ（何をどのように行うかなど）につい  

ては，中聞紬告普と堀内耶の中開和合紆を珊吏えて，以下のように考えます。  

i 竹報の収灸と対応：医夷品の制作用情報の関係存改擬制からの1定期的な   

受理（二解析姉：架母音む〉 と内密た間組の在る場合には情報の追加請求，再加   

折方涯ヒついての柑宗を行ことができること．さちに，！路華な場合には行改   

以外の関係繊明からの副作用特報淀．独自ヒ収濁し，虻田究明に当ることが   

できること。   

温 熱遭東祀：t監薬品の挺進承範申韻牡の審査の遣砂状祝と申請の決定内容  

の報告を簸けること。きらと，疑惑の在る場合の発議とそれへの対応状況に  

関する稚昔を発けること。  

出 師舵捷卿査：調査の進捗状況の定期的＊昏，伺件の在る場合の発議と対  

応状況ヒ的する報昏を受けること．さらに．新張を含めて，疑額のある医薫  

風ヒついての回収などの処詮の実施状況の報告を発けること。  

お 東歌尉医轟品：園外では既k永楷書れているが，国内では未申卸の肱躾  

晶につもlての銅盤およぴそれへの対応についての勧告．  
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Ⅴ 個人輸入一盤姫島，サプリメント：それらの壁用衆生，副停用倍種と・そ取  

への卦応発の報草を受哲，柾兼の在るせ合紅挽肉係行頂墳瀾監物昏出典るこ  

と，   

頑 医療構内への伝楚：腋急変全情報を発する事餓などをも含めて，訓辞周  

僧職の医療機関への周知状況，鮭疲機関の対応の求憩につIlての粗留を侵げ   

ること．  

嘘 医療職如からの報嘗：医按機関内（中ふ医療職臥 院外非局を含む）iヒ  

おける副作用報告体制，扱蓬記録の管理体面などの厳厳状況の興亜について  

の開併行親機聞からの報督の受理と独自網査を軍施し帝ること．  

喧 週誤段幕：関係抒攻機関での収糸筋報の捏蛛を受けるとともに，独白‡こ  

珊査のできること。対応た何頭の在る場合には何体行政欄卵に如昏できるこ   

と。   

（攻兼過誤や過誤鳩血などの阿囁は．既療過誤吐合ま訝し 逝常の医末弟によ  

る副作用と注三路なることから．その爽髄の把捉は国賊である。何処か別な所  

で論じられ，対応すると－ユうことであれば，今回の解≡甜機関へ注，少なく  

ともその傭弛と対・応に関する粘位を受理出束るようにし，疑義の在る場合ヒ  

は．関係行狭場陶に照会，軌昏できるようとすること．）  

改 姓省からの届出こ助竃からの副作用ヒ関する槽唖を，閥操行耕糊姻とiま  

別のルートで護撮受理出凍ること．それへの対応は関係行紋様蜘を通じて行  

い，対応の状況についての報告を真帆 対応などに疑舐の在る時妊関係行政  

機関へ樫首，勧告することができること∴  

（瓜着からの受理虹ついて抹，独自の職能を持つのではなく，消読者庁の出  

先lこ届けられた僻報の報告を受理することも考えられる）  

Ⅹ 医薬品の法的な瑠例，再評価：行疎機仰の行う ¢MP，GCPなどの法的  

な朗御，医薬品の曹押価などの栗栖牧現についての扱世の受理りおよび疑義  

の在る壌合の捉曾，恥骨もすることが出来ること．また，  

恵 製薬金井◎広報活動：医薬品の舶明文番（紀篭方法の朔卜岬などト．期間  

活動，宜伝，広昏などについての網併行攻横胸への照会，爽異についての独  

自の調査．を青い．閲併行攻機関ヒ勧告出束ること。  

畑L 学会との連携：第三者機関の開陳者私腹美点の副作用，新薬などと閑   



すか隋報を収牒するためと，国内外の学会，研究会などに積梯時に参加する  

こと。また，学会などに軽骨を求める「と・  

②第三者軋織の仕蔽 

は，以下のように考えます。  

i 組織の在り方：主査の船脚されるよう打数立性，専門性一 機勅使が必釆  

とされ，きらに情報の収集についての権限を明記されていることに異存はな  

い。さらと．これらの権限などを匪的な収拠のあるものとして規定し，財政  

的な凛付けをも明記する必要が在る。  

ゑ 軌臓紗勃；組も濱ましい形は，主査の拒赫苫れるように内剛酎こ設置さ  

れている3粂簾月食（公正取引赤貝会など）のような組織であると考えるが，  

次香の発としては，兆夢■食品衛生審残金と同格の別の無細会軋績を考えた   

い。  

それには．現在の亜皐。食品衛生詳識会の組耕形態，寮只の住めの仕方，謹  

聴の爽鯉などを明らかにしてかち最終的に判併したい．  

現行の薬草・食品伴生鮮議会の中ヒ課渡するのでは，独立性。禅門性・槻動  

性が十分に担保されるか煉附でとは考えられる。  

（血液何題については．審議会の下に血液郡薬餌全が在り雪 年 2 田岡催され  

ており，きらにその下椰他姓として運富委員会があり，粧抑的に年 4恒l，時  

に軒呼榊催言れている．事務局は医薬品岸血液対策碑が朋当している）  

那機会とした喝合の扱当悌将につl）ては，対貌が省内外の敲耽の鮪局に亘る  

ことから．厚生労働省内の大臣官帯が祖うのが適当で注なもゝかと考える．   



平成22年1月1（〉日  

原生労働省医薬品局総務課  

医薮晶副作用被蜜対策垂  

明け麦しておめでとうございます。本年もよろしく義朗いし恵す。   

本日の送辞分は，昨年東（平成21年1芝月 コ娼日）に送りしました続きで，印  

刷が出来ずと未達綴となっていたところです。前回の WG ヒ患いて座長（森   

島昭夫主査）から私の意見を文事にして提出するようにと首われた部分です。   

な諷仁粛務局には前回（㍑倒）の W¢で食品安全草月金と渠夢・食品榔生鮮  

破会との的備、特に某務内容の分担についての調糞をお隣いしたところです  

が，さらに藻草・食品相生硬磁会の全体妹と各部会の役封．人数，人選の方  

法，年間の開催回欺，辞確乎項のプロセス（最初の弥細から大臣への報告ま  

で）－ などについても調査を冶礫を1します。  

検証。在り方委員会WG・委員  

滑水 併  

記   

〃・WG座長のまとめ来りヱ／21）とついての鋭   

（下線，ゴチック部分を追加・師正）   

r！＿ 三好三甘剋職の投射・搬駄d の瑠にフいて   

①設楽品質全行攻「全般j に対する監視・評、価を行い，医薬品行攻機関k   

対して，意見を述べる。   

②「個別j 医薬品の安全た関しての鮭視t評価欄限を持ち，安全性に疑儀   

のあると尊拉．僻別品ロヒ閲して蒸留発生・盤太の防止姑荘をとらせる．  

Fヱ．第三者阻終の権能」の牒ほついて  

0第≡番組織結，改葬品安全行政全般‥‥   

0第三者組織は，厚生労働省．pMDAおよび温度且圧＿かち，定期的  

に医薬品の承詔・副作用報偉など，医薬品の安全性に関する倍相の  

報告を受ける。温点，報   

軋り扱い方ヒついて操  

エり鮮＿虻＿方法血ど＿qと  

皇＿圭里二堕屋一．愚者等  

につい  

4   



から医薬品の安全性が疑われる情調が姫供きれた場合ヒは，自ら情   

報の収集を行うと典夫関組数園㈱   

且。  

○第三者姐臓が医薬品の安全性に疑義があると判断するときは，‥・  

○第三者軋削収集した僻酎こ基づいて・必繋があると判断する  

と孝は，・・・  

○新王者鼠織は．幣視。評価の時果に基づいて，‥・  

○第三せ縦縞は，製薬企巣等に対して行う関併行攻城帥の医共晶の   

安全性確保に牒する法的現醸て   

旦槻L 疑顎のある場合lこ練槻併行政機閑に投首・拗昏をお  

こなうノ緻僻を有する．  

以上  

1■二遜   



肝炎検証。検討委員会「最終提言」の議論に向けて  2010，1．24  

◆第三者組織に関する意見   

神 田 敏 子  

「第三者組織に関するワーキンググループの審議の中間取りまとめ」をもとに 
、  

以下のように意見を申し上げます。  

「1・第三者組織の役割」、「2．第三者組織の権能」については、同様に考え  

ます。  

・「3・第三者組織の仕組み」については、設置が速やかに実現できる方向で検   

討すべきだと考えます。   

第三者組織の役割・目的を達成し、権能・権限を適切に行使させるには、  

しっかりとした専門性が必要です。海外はじめ多方面からの情報を収集し、  

それらに基づいて詳細な調査分析をするについても、外部委託した結果等を  

正しく検証するについても、科学的視点で検証・評価できる高い専門性が求  

められます。また、■未然防止をし、被害の拡大を最小にするためには、監視・  

評価が迅速に行える体制でなければなりません。  

以上から、  

・設置場所は、専門性、迅速性・機動性が確保されやすい「第Ⅲ－a案」が適   

当だと考えます。  

（別紙）の説明では「独立性が確保しにくい」となっていますが、「その他（各  

案共通）」で述べられているように、委員の独立性が確保できれば、設置す  

る場所に関らず独立性に問題ないと考えます。  

・委員については、組織の役割・目的が十分果たせるよう、客観性と専門性を  

重視したメンバーで構成するべきだと思います。   

その他の関係者はっいては、必要に応じてヒヤリングを行うなど、意見を l  

聞く機会を設けることにより、補完できるものと考えます。  

以上です。   



節三者組諒附こ関するワーキンググループの審議のとりまとめ（案）  

ワーキンググループ主允  森島昭夫  

以下は、兼官防止のための苅三者組織のあり方を検討するワーキンググループの第3回（12  

月21日）までの廉試と1月18日の検討委員会における冬＝から示された意見に基づいて、  

1月18日段階における「補三者組織」の考え方をとりまとめたものである。現段階でワー  

キンググループの滋兄は、純綿の形態をどのようなものとし、どこに設縄するかという点  

を除いて、ほぼ一致してしているものと考える。ワーキンググループの意見がまだ詰めら  

れていない論点については、3．で述べる。第4回（1月26日）の会合では、1．2．4．  

について柵認のうえ、3．について検討し、合意できるところまでまとめて、2月の親検討  

会に提出する最終「とりまとめ（案）」を作成したい。  

1．第三者組織の目的と特性  

第三者組織は、薬害の発生・拡大を未然に防止するため、医薬品行政機関とその活動に対し  

て監視及び評価を行う。第三者機関が薬害の未然防止のための監視t評価活動を効果的かつ  

公正に行うには、第三者組織は医薬品規制行政機肌や医炎品企業などの利害関係者から「独  

立性」を保つとともに、医薬品の安全性を独自に評価できるだけの「専門性」を具えてい  

る必要がある。また、第三者組織は、薬害が発生する疑いのあ石段階で、あるいは発生後  

その拡大を最小限に食い止めるために、迅速かつ適切な対応及び意思決定をなしうるに十  

分な「機動性」を発挿できる組織・運営形態を持っていなければならない。  

2．三者組織の柿能  

第三者組織は、医薬品安全行政の「全般」及び「個別医薬品」の安全性に関して、厚生労  

働省、PMDA、その他医英品行故に関わる行政機関に対して監視及び評価を行い、薬害防  

止のために適切な措閏をとるよう関係行政機関に提言、勧告、意見具申を行う権能を有す  

る。そのため、以下の具体的権限を持つ。  

○ 第三者組織は、厚生労働省及びPMDAから、定期的に医薬品の製造承認・医薬品情報  

の伝達・副作用報告など、医薬品の安全に関する情報の報告を受ける。第三者組織は、  

患者等から医薬品の安全性に関する情報を収集することができる。  

○ 第三者組織は、医薬品の安全性に疑義があると判断するときは、行政機関に対して資  

料提出等を命ずることができるほか、行政機関に依頼して外部の情報を収集させるこ  

とができる。  

ir   



●  

○ 第三者組織は、収集した情報に基づいて、必要があると判断するときは医薬品の安全  

性に関する詳細な調査・分析をし、医薬品全般あるいは個別の医薬品の安全性の評価を  

することができる。第三者組織は、調査・分析を外部の研究機関等に委託し、外部機関  

による調査結果を検証して、これに基づいて評価することができる。  

○ 第三者組織は、監視・評価の結果に基づいて、関係行政機関に対して医薬品の安全確保   

に関して一定の措置・施策を講ずるように提言■勧告を行う権限を有する。意見等を受け   

た行政機関は、適切な対応を講じたうえで、第三者組織にその結果を通知しなければな  

らない。  

3．第三者組織の仕組み  

第三者組織を複数の委員から構成される合議体の組織とする点については、ワーキンググ  

ループの問に異論はない。しかし、組織の独立性の確保という観点をめぐって、国家機関  

としての第三者組織の組織形態（三条委員会か八条委員会か）および設置場所については、  

ワーキンググループの間の意見はまだ一致していない。①第三者組織を厚生労働省から切  

り離して内閣府におく案、②厚生労働省に設即しかつ医薬品行政担当部局から独立した存  

在とする案が考えられるが、（訓こついては、さらに（ア）三条委員会とする案、（イ）八条  

委員会とする案がありうる。（ア）については、行政機関に対して監視・評価を行うた捌こ、  

事業者に対して直接規制権限も持つ三条委員会（それ自体として独自の国家意思の決定を  

持ち、外部に表示する）のような組織形態にしなければならないのか検討する必要がある。  

なお、姑近設立された消費者委員会は、三条委員会ではない。また、現在の行政改革のも  

とで、三条委員会のような定員■予算規模の大きな機関を新たに設即することはきわめて困  

難であるという現実問題について認識しておく必要がある。つぎに、（イ）八条委員会とし  

て新たな解読機関を内閣府に設潰する場合については、すでに食品安全委員会が厚生労働  

省に附かれた業：リト食品衛生頒誠会から独立して内閣府に設椚された例がある。食品安全・  

衛生の場合には、農水省という別の省の所管串項とも関わっているけれども、医薬品安全  

行政の場合には、「厚生労働省」のみの所管事項であるので、従来の行政組織のあり方から  

言うと、「独立性を確保するため」という理由づけだけでは、内閣府の組織編成を変えさせ  

ることは容易ではない。政治的意思を含めて、どのような論理と手続きで「内閣府」に第  

三者組織を設問することができるのか検討する必要がある。②第三者組織を厚生労働省に  

設節する場合に、委員の任命、委員会の運営等において、どのようにして組織の中立・公正  

さを確保し、実質的に厚生労働省からの独立を実現するのかという課．題が ある。既存の審  

誌会の運営のままであれば、第三者組織の効果的かつ機動的な活動は期待できないとする  

意見もあり、第三者組織を厚生労働省に置く場合には、委員の人選、事務局の人材の配置、  

予算、情報収集能力など、従来の審議会とは異なる新たな仕組みを検討する必要がある。  

現存の薬事・食品衛生審議会の薬事分科会血液事業部会におかれた運営委員会は、本検討会   



が検討している第三者組織と同様の目的を持っており、既存の審誠会の枠組みのなかでも、  

従来とは購なる委nの人選や委n会の運営等を行うことも可能であるが、ワーキンググル  

ープの大勢は、比布の解議会では薬賃の再発防」上に十分な監視・評価はできないのではない  

かという怒見である。そこで、第三者紬純を丹生労仲川に．詫間するにしても、既存の暑読  

会とは別仰の新たな監視評イl冊機関を構想することになる。その一例として、厚生労働省の  

大臣官扉の所管とするなど、第三者組緋を従来の粟二卓二・食品砧生瀬議会とは別の部署に設置  

する‘室がある。  

なお、木椀占寸委J■し会が第三者組織の組緋形態、権阻、運営写を構想するにあたっては、消  

費者妻Jt会が一歩考例として検討に帖する。なぜ内闇府におかれているか。なぜ八粂委員会  

か、など。  

4．委員及び事務局  

第三者純絹を偶成する委員の人数は、「機動性」という観点から、委員長を含めて、10名な  

いしそれ以下が、適切である。構成メンバーとしては、薬害被溝者代表、市民代表（医薬  

品ユーザー代表）、医師、薬剤師、医薬品安全審査専門家、法律家のほか、医薬品製造技術  

せ門家、マネイジメントシステム専門家、倫理専門家、薬剤疫学専門家などが考えられる。  

委員の選任柁者は、第三者組織のあり方によって、総理大臣あるいは厚生労働大臣とすべ  

きである。香‡．tは、独立して医薬品行政の監視・評価の役割を担うに相応しい見識を有する  

者でなければならない。  

委員は、自ら審議「拝項を発議することができ、独立して調査し、審議・議決に参加する。  

委只の勤務形態は非常勤であるが、舞三者組織が恒常的かつ機動的な監視機能を果たすに  

は、委員の一部（1・2名）を常勤とすることが望ましい。  

委員会の会議は、定例会諒と必要に応じて開催する臨時会議とからなる。各委員は、必要  

があると認めたときは臨時会議の開催を請求することができる 。全委員が出席する会議の  

ほかに、必要に応じて小人数の委員による会議の開催及び調査等を行うこともできる。  

第三者組織は、設ぎr・■モ形態及び設置場所がどのようなものであるかにかかわらず、その独立  

性、専門性、機動性を確保するため、適切な規模の専門的知識及び能力を有する人材から  

なる事務局を持つ。：」j二務局の人材の確保に当たっては外部から人材を登用することも必要  

である。適切な人材の確保とともに、第三者組織の運営のために適切な予算が相関jれな  

ければならない。   



委員より提出された資料  

第三者組織について  

2010年1月26日  西埜 章   

［モデル 食品安全委員会］  

・食品安全基本法 22条以下に委員会の設置規定  

・内閣府に設置  

・設置法37条に基づく審議会等  

・委員は両議院の同意を得て内閣総理大臣が任命  

・委員は7人、うち3人は非常勤  

・委員の任期は3年、再任可  

・事務局は、委員会の下に独立して設置  

［試案］   

［基本法制定の趣旨」  「医薬品安全基本法」（仮称）を制定し、医薬品関連法の基本法  

として位種付けると同時に、「医薬品安全委員会」（仮称）の設問を根拠づける。これまで  

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」の審議経  

過からみて、第三者組織の設置が大きな柱の一つとなるべきことが明らかであるから、そ  

のことを明確にし、政府、厚生労働省等の関係機関の認識を新たにさせ、国民等の意識を  

啓発するためには、単なる審議会等の設置法ではなくて、独立した基本法の制定が望まし  

い。  

［医薬品安全基本法（仮称）］に基づく［医薬品安全委員会（仮称）］の骨子  

① 内閣月割こ設腔  

② 形態は擁議会等  

③ 委員は両誌院の同意を得て内閣総理大臣が任命  

④ 委員は10人、内3人は常勤  

⑤ 委員の任期は3年、再任可  

⑥ 事務局は、委員会の下に独立して設置   



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  

ワーキンググループ（第3回） 議事要旨  

Ⅰ 日 時：平成21年12月21日（月）17：00～19：20  

Ⅱ 場 所：共用第6会議室（2階）  

Ⅲ 出席者：森島主査、泉委員、大平委員、小野委員、清水委員、椿委員、西埜委員、間  

宮委員、水口委員、寺野座長  

Ⅳ 議 題：  

1 第三者組織について  

2 その他  

（1）第三者組織について  

① 事務局から資料1を説明。続いて、間宮委員及び椿委員から各提出資料、森罵主査  

から資料2について説明があった。  

② その後、自由討議を行い、以下のような発言があった。  

○ 厚労省やPMDAに対して、詐料の提出のみならず、情報の分析など必要な協力を求  

めることができることを明確にするべきではないか。  

○ 制度がありながら、これが遵守されていないことが薬害につながっていた面がある。   

厚労省が出している省令等が各企業において遵守されているか、また、厚労省がそう  

した遵守状況をフォローできているかといったことをチェックすることも機能として  

必要ではないか。  

○ 行政機関に依持して製薬企業の情報の収集、調査を行う場合に、その費用は製薬企業が   

負担するべきではないか。そのために基金の活用も考えられるのではないか。  

○ 企業に調査費用などを負担させるには、法律上の根拠が必要。  

○ 医療行政も監視・評価の対象とするべきではないか。医療現場において、医薬品の安全   

性にかかわるような問題があった場合に調査を行うことはできるのか。  

○ 医療の分野であっても、医薬品にかかわるものであれば第三者組織の監視一評価の対象   

になるものと考える。  

「  



○ これまで、行政からの指示に対して企業が従わないことがあった。第三者組織から直接   

企業に対して指示できることが重要ではないか。  

○ 厚労省に対して、企業に対して指示することを依頼すればよいのではないか。厚労省が   

企業に対して行う指示や命令は、法律に基づいて行われているものであり、これがしっ   

かり行われるよう監視するのが第三者組織の役割ではないか。  

○ 提言だけでなく、もっと強い指示が出せるようにするべきではないか。有害事象に限ら   

ず、企業等から報告がされる前に自ら動きだせることが重要ではないか。  

0 3月までに実現性のある第三者組織を提言する必要がある。実現性を考慮して検討を進  

めるべきではないか。  

○ 企業や医療機関から直接話を聞くことができるようにする必要があるのではないか。厚   

労省を通じてというのでは、機動的ではないのではないか。  

○ 第三者組織の形式を検討するに当たって、開催頻度、議題の発議は誰が行うのか、アウ   

トプットをどのような形で誰あてに出すのかなどについて、具体的なイメージを共有し   

ておく必要があるのではないか。  

○ 時間的、予算的制約はあるが、薬害防止の理念も含んだ基本法を制定しないと菅笠同は得  

られないのではないか。  

○ 法維を制定、改正するとなると実現は難しくなるが、仮に法改正ということであれば、   

J夏生労働省設直法の改正であろう。  

○ 内閣府に8条委員会を設置することが望ましい。厚労省に設置するとしても、少なくと   

も既存の審議会とは独立した審議会を作るべきではないか。薬事一食品衛生審議会の下   

に設置するのでは、組織としての存在価値が曖昧になる。厚労省に3条委員会を設置す   

ることも選択肢としては考えられるのではないか。  

○ 実現性が劣るとしても、本WGとしての第三者組織の理想像を提案してもよいのではな   

いか。その上で、実現性を考慮した代替案を提案するというように、複数の選択肢を示  

してはどうか。  

○ 委員が自ら発議できるということが重要ではないか。今でも、薬事t食品衛生審議会の  
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下にいくつか部会等があるが、機動的に動けてこなかったところもあり、同審議会の下  

に設置する案は考えられないのではないか。  

○ 薬事D食品衛生審議会の中に設置するのであれば、法律改正は不要であり早期に実現可   

能な面がある。  

○ 新たに作る第三者組織は、既存の審議会の機能を補完するものでないと社会的な理角引ま   

得られないのではないか。薬事・食品衛生審議会が機能しているかどうかも含めて、既   

存の審議会とは異なる視点からの監視を行うものであるべきであり、薬事・食品衛生審   

議会の下に設置するべきではないのではないか。  

○ 第三者組織の構成員の患者代表は、薬害被害代表と明記すべきではないか。  

0 3条委員会を厚労省に設置する案も考えられるのではないか。現場に近く、組織として   

の重みもあるものになるのではないか。  

○ 同じ厚労省にある審議会でもそれぞれやり方は異なり、部会長がかなりイニシアティブ   

をとって運営しているものもある。実現性の観点から、既存の審議会の中に設置するこ  

とも選択肢の一つとして示しておくべきではないか。  

○ 内閣府に8条委員会として設置されている食品安全委員会と厚労省の薬事・食品衛生審   

喜轟会（薬事・食品衛生審議会）の役割、権限の違いは何か。  

○ 第三者組織が行うアウトプットのイメージを明確にしておくべきではないか。アウトプ   

ットの形としてどのようなものがあって、これを実行するには、どのような組織形態が   

よいかといった順番で試論するべきではないか。  

○ アウトプットとして、常に報告書をまとめるといった形にする必要はないのではないか。   

形式にこだわちずフットワーク軽くし、意見表明を行うことが重要ではないか。  

○ 勧告や提言を行うに当たって、企業が被る風評被害を考慮する必要があるのではない   

か。  

○ ある医薬品等に関して、何か少しおかしいという情報に基づきその事実を公表するこ   

とは、風評被害を考慮する必要がある。対策とセットで打ち出すべきではないか。  

○ 風評被害を考慮するにしても、こうした考慮を行っている問に健康被害が拡大しない  
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ようにしないといけないのではないか。  

○ 予防原則に立って、グレー情報も出すべきということは既に第一次提言で言及してい   

る。  

○ 第三者組織の具体的な役割・機能について、各委員のイメージはそれぞれ異なるのでは   

ないか。各委員が具体的にイメージする第三者組織の機能などについて、メモを提出し  

てほしい。  

（2）WGの進め方について  

次回（1月26日）までに以下について行うこととされた。  

ア 各委員が具体的にイメージする第三者組織について、それぞれメモを提出する。  

イ 主査は各委員からのメモも参考としつつ、「中間とりまとめ（案）」を修正し、第  

20回検証・検討委員会（1月18日）に報告を行う。  

り 事務局は、食品安全委員会と薬事■食品衛生審議会に関する資料を用意する。  
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一言丁凛   



「「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  

ワーキンググループ（第4回） 議事要旨  

Ⅰ 日 時：平成22年1月26日（火）16：00～18：・30  

Ⅱ 場 所：共用第8会議室（6階）  

Ⅲ 出席者：森蔦主査、泉委員、大平委員、小野委員、清水委員、椿委員、西埜委員、間  

宮委員、水口委員  

Ⅳ 議 題：  

1 第三者組織について  

2 その他  

（1）第三者組織について  

① 事務局から資料1～資料4について説明。続いて、大平委員、水口委鼻、清水委員、   

西埜委員及び神田委員から提出された資料について、森島主査から資料9について、  

説明があった。  

② その後、自由討議を行い、以下のような発言があった。  

○ 事務局から、公正取引委員会を例に、3条委員会は行政機関そのものとの説明があっ  

た。3条委員会と8条委員会の基本的な性格の違いは理解したが、同じ3条委員会で  

も権限や機能にはバラエティーがあるのではないか。事故調査や再発防止のための勧  

告を主な業務としている運輸安全委員会のように、3条委員会であっても8条委員会  

に近い形の組織もあることを補足しておきたい。  

○ 厚労省に審議会等を設置する場合には、審議会等の設置自体は厚労省設置法で規定さ   

れるが、それに加え、食品安全委員会でいうところの食品安全基本法のような、審議  

会等の権限を規定した法律が必要となる。  

○ 厚労省に第三者組織を設置する場合の事務局として、現時点では、医薬食品局や大臣  

官房を想定しているが、それ以外の部局に事務局を置くことや独立した事務局を置く  

ことは可能か。また、そのような事例はないのか。  

0 3条委員会の設置が実現困難とすると、内閣府か厚労省に8条委員会を設置というこ  

とになるが、事務局は独立していることが望ましい。   



○ 薬食審の中に設置する案は、選択としてありえないのではないか。菜食審の委員の選考   

委員会の構成メンバーには局長が含まれており、監視する側が監視される側に選任され   

ることになる。8条委員会を作るとしたら、まったく新しい組織を作ることが必要。  

○ 実現可能性の高い案を提案する必要がある。－から新しい組織を作るのではなく、既   

存組織を活用するのであれば、実現は十分に可能という考えにより、案の一つとして  

示されている。  

○ 実現可能性の高い選択肢であれば、近い将来、第三者組織を設置することができるかも   

しれないが、今後、現在想定されていない薬害が発生する可能性を考えると、「独立性」   

を第一に考え、本当の意味で監視ができる組織形態でなければならない。3条委員会の   

ような一般企業等にも勧告権限を持つ組織が必要ではないか。  

○ 新組織が持つ権限として「監視・評価、行政的機能」を有する組織として検討している。   

実現可能性も考えるべきであるが、まずは理想の形を追うべきと考えるので、企業への   

命令等の権限をもつべき。  

○ 行政権限を持つとなると、調査のために大規模な組織と能力が必要となる。調査は、行   

政機関を通して行えばよいのではないか。フットワーク軽く動ける組織であるために、   

行政権限までは必要ないということで合意していたと認識している。  

0 8条委員会とした場合、大臣の下に直轄の事務局を設置することは可能か。  

○ これまでは、医薬食品局か大臣官房が庶務を行う案を議論してきた。必要であれば、こ   

れ以外の場所に事務局を置くことの可能性を調べればよいが、独立性を確保し、機能発   

揮できるものでなければ意味がない。  

○ 行政の企業に対する立入調査は法律に基づき執行されている。行政権限を持つというこ   

とは、それに伴う義務・責任を負うということ。不十分な能力で、こうした権限を持つ   

ことは危険。8条委員会でも、企業へ任意に協力を依頼することは可能であり、協力に   

応じてもらえない場合には、行政機関を通じて指示すればよいのではないか。  

○ 独立性を確保するには、人選が重要。大臣官房が事務局の設置場所としてふさわしくな  

い理由を整理できるか。  

○ 大臣官房は省内の総合調整を行う部局であって、第三者組織の庶務を行うというのは、   

本来の業務から離れているのではないか。  
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○ 事務局の設置場所ありきではなく、まず、第三者組織が持つべき機能を議論した上で、   

どこに置けば独立性を保ちつつ機能発揮できるかということを考えたほうがよい。  

○ 消費者委員会や食品安全委員会は、複数の省庁にまたがるから内閣府に置かれているの   

ではないか。医薬品の安全問題を扱う組織を内閣府に置くことができるかについて、実   

現性を考えなければならない。  

○ 医薬食品局に事務局を設置したとして、他部局にもまたがる案件が発生した場合、スム   

ースな情報収集や協力を求めることができるか。  

○ 第三者組織は、行政機関を通じ、企業及び医療機関から情報収集できることを明確に  

すべきd  

○ 内閣府に設置する実は、独立性という観点から出たもの。厚労省を監視する組織が監   

視対象の中に置かれるのはおかしいというのが普通の考えではないか。  

○ 内閣府に設置することを第一の選択肢とするのであれば、独立性以外の積極的な論理  

を構築しなければならない。厚労省に設置するのでは独立性が確保できない理由、消費   

者庁とは別に審議会を設置する必要性といったことをしっかり説明できるようにする   

必要がある。  

○ どのような第三者組織にするかは、検証■検討委員会が最終的な判断を下すべきこと  

であるが、そのための検討はWGで最大限しておくべき。）  

○ 最終的な報告書では、両論併記は避けたい。理想の形を示した上で、それが実現でき  

ない場合の次善の案提案する形にしたい。実現可能なものを示さないと、WGとして  

の責任を果たしたことにならない。  

0 8条委員会それ自体には予算要求権限はないが、審議会等の所管部局が予算要求して、  

予算を割り当てることになる。  

○ とりまとめ案に、第三者組織自体が行動計画を策定し、活動の在り方などの将来像を検   

討していくことを記すべき。  

○ ①薬食審の中に設置する選択肢はないこと、②3条委員会とすることが理想であるが実  
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現は困難であることは、意見が一致している。とりまとめ案は、一致している点を明確  

にした上で、8条委員会とする場合の独立性を確保する方策について議論しているとい  

うことを書いてほしい。  

（2）WGの進め方について  

以下について行うこととされた。  

ア 主査は、今WGの議論を基に水口委員と審議のとりまとめ案を修正し、全委員   

の確認後、第21回検証・検討委員会（2月8日）に報告を行う。  

イ 事務局は、所管部局以外に事務局が置かれている審議会等について調べる。ま   

た、今回の議事要旨（未定稿版で可）を次回の検証・検討委員会に提出できる   

よう準備する。  

り 第5回WG（2月16日）を開催することとし、審議とりまとめ最終案を議論  

しとりまとめる。  
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第一次提言に対して寄せられた意見（バブリックコメント）  

薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）に関する意見  

バイオハザード予防市民センター  

2010年1月28日  

昨年4月30日に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  

会が発表した「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」（以下、  

提言）に関して、国家検定のあり方に対する考察が不十分であるので、その点に絞ってバイオハ  

ザード予防市民センターの考えを述べたい。  

第2章の「薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点」において、フィブリノゲン製剤の承認  

経過が述べられているが、「厚生省が・・・承認を与えた」という記述が多々見受けられる。この表  

現は間違いではないが、権限が多岐にわたる厚生省とすることで抽象的になり、具体性が乏し  

い。   

薬害再発防止には、出来るだけ具体性を持って臨まなければならない。フィブリノゲン製剤な  

どの生物学的製剤の国家検定・検査業務と品質管理に関する研究を行っている国家機関は国  

立感染症研究所である。1977年にFDAが承認取消しを行った際、1979年に国立予防衛生研  

究所（予研、現在の国立感染症碗究所）血液製剤部長・安田純一氏が、自著「血液製剤」にこ  

の取消情報を記述していたが、国家検定には生かされなかった。   

国立感染症研究所（感染研）の国家検定においては、厚生省により決められた検査項目を決  

められた手順に従って行うものであって、実施者が勝手に項目を省略したり、付け加えたり方法を  

変えてはならないとされ、薬害肝炎（あるいは薬害エイズ）において国立感染症研究所には責任  

がないという考え方もある。しかしながら、国立感染症研究所に期待される業務としては、世界  

的な最新情報の収集・分析・研究が含まれるのであり、そこで知りえた知見は国民の健康と安全  

に寄与するものでなければならない。2002年に厚生労働省が公表した「フィブリノゲン製剤によ  

るC型肝炎ウイルス感染に関する調査報告書」によれば、1982年の旧予研の生物学的製剤検  

定協議会において米国におけるフィブリノゲン製剤の承認取消しに関して、上記安田氏の発言が  

あった旨が記されているが、厚生省に連絡したかどうかは不明となっている。厚生省本省がこうし  

た危険性を察知する情報収集が不十分であった点は否めないが、現実に国家検定を行う機関  

として旧予研はいち早く危険性を指摘し、国家検定に生かす方策を講ずるべきであったと言わざ  

るを得ない。  

提言第2章⑥において、1987年に発生した青森県における集団感染について述べられている  

中で「厚生省において自ら原因究明を行うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応」  
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「厚生省は、旧ミドリ十字社に対し、調査報告、非加熱製剤の自主回収、加熱製剤の承認申請  

の検討等を指導したにとどまった。」とある。ここでも、国家検定機関である旧予研（現、感染研）  

の役割が不明確である。医療機関から厚生省本省に届いた情報を予研にフィードバックしていれ  

ば、国家検定のあり方、検査項目の変更等が可能であったかもしれない。  

こうした構造は第Ⅸ因子製剤に関しても同様である。1983年時点でエイズ感染の危険性を指  

摘せず、1985年に加熱製剤に切り替えられて以後も、非加熱製剤は自主回収が行われなかっ  

た。国家検定機関であるはずの旧予研（現、感染研）は何の役割も果たすことが出来なかった。  

提言第4章以後、薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しに関して数々の提言がなさ  

れている。（1）の基本的な考え方の中で「まず、強調されるべきことは、医薬品行政（国、独立行  

政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）、地方自治体）に携わる者の本来  

の使命は国民の生命と健康を守ることであり、命の尊さを心に刻み、高い倫理観を持って、医薬  

品の安全性と有効性の確保に全力を尽くすとともに不確実なリスク等に対する予防原則に立脚  

した迅速な意思決定が欠かせないことを改めて認識する必要がある。」とある。基本的な考え方  

としては妥当だと言える。特に「予防原則」を明記したことは重要である。しかしながら、問題はど  

こまで具体性を持って実行できるかである。   

現在、生物製剤の国家検定を担っているのは国立感染症研究所の血液■安全性研究部であ  

る。同研究所はWHOとの連携にみられるように、常に国際的視野に立って、最新の知見を収  

集・分析・研究することが求められる。厚生労働省の一機関ではあるが、その研究活動には一定  

の独立性が求められる。検定業務においても、製薬企業などとの癒着が生じないよう努めなけれ  

ばならない。1983年には国立予防衛生研究所の職員が、抗生物質の検定成績通知書に虚偽  

の記載を行った「抗生物質不正検定事件」や製薬会社から提出された新薬製造承認申請資料  

の窃取事件にも加担し逮捕された「新薬スパイ事件」が起きたことを忘れてはならない。   

また、独立性は厚生労働省本省に対しても求められる。しかしながら、その独立性は無前提に  

担保されるものではありえず、国民の生命と健康を守ることを第一義としなければならない。この  

観点から、国内外問わず、薬害の危険を迅速に把握し速やかに国家検定に反映させる仕組み  

を構築することが求めらる。その際に予防原則を徹底することが求められる。薬害再発防止を実  

現するために、行政組織の在り方が検討されているが、どのような組織が出来ようとも、国立感染  

症研究所は予防原則に則って断固薬害の危険性を提言出来なければならないし、そうした提言  

を速やかに反映させる組織機構を考えなければならない。そのためには、国立感染症研究所内  

においても、自由関連な議論ができる組織作りを心掛けなければならない。また、国家検定のあ  

り方も再考しなければならないのは言うまでもない。   



2010／02／08  

厚生労働大臣 長妻 昭 様   

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金   

座長 寺野 彰 様  

独立行政法人  

医薬品医療機器超合機構救済業務委員会  

委員 栗原 敦  

意見の提出について  

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  

提言と■りまとめに降し、別添のとおり意見を提出いたしますのでよろしくお取り計ら  

いくださいますようお廉い致します。  

以上  

＼J・   



「最終提言」に関する意見  

2010．2．7 PMDA救済業務委員 栗原敦   

最終提言の取りまとめにあたり、厚労省による薬害事件の記録作成、またその前提ともいえる  

資榊滞じるべきことを盛り込んでいただきたい。（第一次提  

言の第3、窮4の深化として）  

【参考1】舛添元大臣の訓示  

「‥・私が就任後、直ちに取り組んだ問題の一つが、C型肝炎訴訟の間視です。先月、全会一致で  

特別晴間法が可決・成立し、その後、原告団との間で基本合意苔に調印しました。そして、現在、全国  

の裁判所で和解協親を進めております。ここに至るまでには、多くの方々のご尽力がありましたが、そ  

の過程で厚生労働省の内包する様々な問題に逢着しました。たとえば、瑚「組織  

としての翠憶（il－S批叫Onalm蝉こ上は大きな問題です。」  
平成20年2月27日舛添大臣「厚生労働省改革元年に一大臣就任か  

ら半年を経過して」（厚生労働省職員への訓示）より（厚労省web）  

【参考2】確認が困難だった「配置薬でもスモンがおこった」こと（国に資料がなかった）  

○阿部（知）委員行政上、何年の期間文番を保存するかというような開腹が、実は、ここは大きく関  
係していると思います。そして、配置薬の中にもあったという郭実も確認されております。  

私は、本日、実は、患者さんの団体にお願いいたしまして、キノホルムの投薬証明、これは、太陽堂  
製薬株式会社という当時の配置薬にかかわる薬の会社であります、そこで、配躍薬として患者さんとい  

うかスモンになった方に披り、後に医師の診断苦がついて、スモンという診断がなされ、認定がされて  

いる方の投薬証明と診断書を持ってまいりました。私が、あえてこの段、このことを持ち出しますのは、  

やはり本当に、亡くなっていかれた瓜者さんを含めて、じくじたる思い、本当に自分の人生を窄んてく  

れという榊こされるのであれば、余りにも私たちの審議  

は意味がないと思います。…・（平成18．6．7衆議院厚労委員会、福井医薬食品局長と阿部議員の鮮疑）  

1、繰り返し発生してきた薬事事件について、その事実を国民のだれもが知ることができるよう、  

それぞれの事件すべてについて、訴訟の概要、その後の法的規制等について厚労省が早急にまと  

めること、との提言をもりこむこと。   

参考として、これまでの公的文書における薬害事件のまとめと思われる別紙「資料」を添付し  

た。  

その際、1948年11月発生の「京都・島根ジフテリア予防接種禍事件」が記録上確認できる  

最初の薬害事件と考えられ、当時の記録が厚労省に現存しているのであるから必ず対象として含  

めること。また、予防接種法に基づく接種による被害について訴訟になったものは必ず含めるこ  

と（すべてが薬害の範疇に含まれるものではないかもしれないが、薬事以外の健康被害も含める）。  

2、第一次捷音において「ニ度と薬害を起こさないという行政の意識改革にも役立つよう、薬害  

研究資料館を放置すべきとの捷案もあった。」と音及されているが、最終捷音においては、「設置  

すべきこと」とし、繰り返された英幸事件に関する資料の保存・公開に着手すること、との捷首  

をもりこむこと。   

前項1で記した1948年事件の資料（蒋冊約10冊、京都地裁判決謄本を含む）は、文書管理上  

は30年保存とされ、廃棄の対象となっているが、これを廃棄せず保存処理をおこなった上、早急  

に公開・閲覧可能にすること。関係自治体に現存する文書の公開も合わせて考慮されたい。   

09年10月23日厚労大臣の閣議後会見で「薬害教育用教材」の作成と中学生への配布が示され  

たことは、薬被連が要望し続けた「指導要領」に薬害を位置づけることの前段として評価される。  

そのことも踏まえ、薬害の歴史認識が保証されるためには、事実の検証と継承、その前提として  

の資料保存と公開が必須であり、薬害再発防止の原点ともいうべき課題である。   

厚労省前に建立された碑に象徴される「誓い」の具現化ととらえ、上記の内容を提言に盛り込  

んでいただきたい。  

－；1l   



資料1『医薬品制作用被害救済制度の解説』薬務局編中央法規出版1982p，477－479  

第3部 参考資料  

○
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
需
ほ
、
厚
生
相
学
研
究
凋
補
助
金
に
よ
り
、
医
薬
品
の
副
 
 

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

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

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

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

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

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

考
慮
し
っ
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
 
 

菰
救
済
基
金
法
制
定
関
係
V
 
 

第
一
牧
済
制
度
別
設
の
必
要
性
 
 

1
 
医
薬
品
に
上
る
副
作
用
被
害
の
与
党
ビ
安
全
対
策
 
 
 

し
我
が
国
に
お
い
て
現
在
任
用
さ
れ
て
い
る
医
薬
＝
冊
は
約
四
ガ
‖
聖
〓
 
 
 

と
い
わ
れ
て
い
る
。
ま
た
、
昭
和
五
十
年
の
牛
産
領
は
約
一
兆
八
〇
 
 
 

〇
〇
億
円
に
達
し
て
お
り
、
こ
の
鵠
は
、
昭
和
凶
卜
年
の
隼
韓
備
に
 
 
 

比
較
し
て
約
三
・
九
倍
と
な
つ
て
い
る
。
絹
粟
．
に
お
け
る
医
長
‖
州
の
 
 
 

生
産
術
が
過
去
の
実
績
と
同
じ
よ
う
に
如
蕗
す
る
と
は
必
†
し
も
予
 
 
 

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

お
い
て
今
後
と
も
大
歳
の
医
薬
‖
仰
が
生
座
さ
れ
使
用
さ
れ
続
け
る
こ
 
 
 

と
は
ま
ち
が
い
な
い
。
 
 
 

と
こ
ろ
で
、
医
巣
・
T
岬
は
多
か
れ
少
な
か
れ
副
作
用
を
有
す
る
こ
と
 
 
 

は
避
け
え
な
い
性
隋
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
隋
に
つ
い
て
は
後
に
考
察
す
る
こ
と
と
す
る
 
 

を
創
設
す
べ
き
で
あ
る
。
 
 
 

昭
和
貢
十
叫
年
六
月
二
十
五
口
 
 

森水 長音帳大過  
谷  

比 野Jrl藤崎崎 醸  

昭  弥太 正  

大蛮人郎大 旗浩  

477  

∫   



救済基金法制定関係  

が
、
こ
の
前
提
に
立
て
ば
、
一
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
山
r
稚
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
と
 
 

症
状
と
の
因
果
関
係
は
確
定
す
る
こ
と
が
同
報
な
埼
合
が
多
く
、
ま
 
 

た
、
き
わ
め
て
経
度
の
創
作
用
は
銀
貨
さ
れ
な
い
こ
と
が
多
い
と
考
 
 

え
ら
れ
る
こ
と
か
ら
、
学
者
の
研
究
報
告
の
内
容
も
必
ず
し
も
一
致
 
 

へ
注
1
）
 
 

を
み
て
い
る
わ
け
で
は
な
い
が
、
我
が
国
に
お
け
る
副
作
用
モ
ニ
 
 

タ
ー
制
喋
に
よ
つ
て
集
め
ら
れ
た
未
知
の
副
作
用
及
び
特
に
電
荷
な
 
 

副
作
用
の
経
営
件
数
は
次
の
と
お
り
で
あ
る
。
 
 

年
度
 
 
四
一
 
四
二
 
 
叩
三
 
 
国
四
 
 
四
五
 
 
 

三
 
 
四
四
 
五
九
五
 
二
九
三
 
二
〇
〇
 
 
 

件
数
 
 

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

件
数
 
三
三
八
 
二
七
一
 
三
六
〇
 
二
八
末
 
三
三
六
 
 
 

さ
ら
に
、
医
索
品
の
副
作
用
に
よ
り
被
告
を
受
け
た
こ
と
を
坪
山
 
 

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
周
顆
と
な
つ
て
い
る
。
 
 
 

例
え
ば
、
最
高
裁
判
所
民
事
局
に
報
塩
の
あ
つ
た
、
賽
晶
、
食
＝
…
 
 

か
ら
生
じ
た
被
恕
七
頬
抽
と
す
る
椙
里
＝
陪
聴
講
来
春
件
は
次
の
と
お
 
 

り
毎
年
相
加
の
植
向
を
示
し
て
い
る
。
 
 
 

孫
屈
作
政
 
 

綱
養
時
期
 
 

係
属
件
数
 
 
 

調
査
時
胤
 
 
四
囚
年
来
 
四
五
年
末
 
四
六
年
末
 
 

ニ
ー
件
 
 
二
立
件
 
 
四
五
件
 
 

四
八
年
末
 
四
九
年
末
 
瓦
○
年
末
 
 

一
〇
九
什
一
一
五
作
一
四
〇
件
 
 

四
七
年
末
 
 
 

六
四
件
 
 
 

な
お
、
現
在
ま
で
に
医
薬
品
に
閲
し
国
・
製
蓮
会
社
・
医
師
が
共
 
 

同
被
告
と
な
つ
た
槙
件
を
み
る
と
次
の
と
お
り
で
あ
る
。
 
 
478  

「丁Ⅷ  



弟3部 参考資料  

479  

．
7
 
 
 



資料2 『医薬品副作用被害救済・研究振興基金 十年史』1989．10 pllト115  

25，医薬品による被害とその訴訟（国を当事者とするもの）  

事件名  提訴隼月日  裁判所故  原 生 載  披  誉  請求金鋸  昆 主丘 埋 巾   判  決  等   

か所  人  十★）I」   

サリドマ  3日．6．1丁′｝    他種．再  185  掴   3．275  サリドγイト虻＝領  摘．帖．26 東京二世舐iuポ   
イド寧件  dG．9，2  u沌凋 カ、）  〈悪名・ 63）  製薬余1L（5杜）  静剤等）に上るサリ●J  成ヱ   

マイトノ胎射よの子供拍  
葎  

i粥7．d4D  牛／ホルム利（藍陪劉：  52．10．29虫主；ミ地裁和解   5．28－・   地絨‘33  7．5ノ指  鮎釧：（22杜，  による亜急性脊聯択滴  岬山、高告lニ大  
計  旺症（スもン）の障害   阪でもl毎次Ⅲ解〉  

か■）   

：46．  53．3．1愈甘く地敢lこ始萱 ょり亜鉛也無下l】・：  
か頑において叫決i  

キノホルl  国数rJ製薬会11・ニ  

ム事件i   は敗訴  
5′1．3．15国、製度会社  

u  とスモンの含今回  
協議会と和解確認  

5り．了．こl】－  地鼓 t   t2  国   41l  クロラム■7こ二＝卜  D．11瞼是・製麒全  
ル（：牧牛均質きき刺）   クロラム                  さ3．川．3  （東票：  （患者  5）  根葉会社（3きt■i  院帥  （1りい  

一ル事件  社と柚酵   ・ 

＿ 
製巣食往と軸削【；   

5り．7∴り －  地峡 丁   97rl  阿、県、巾（3）   12．封7  筋肉注射に上ろ筋拘  158．3．30i絹地叔山河  
総療   支部†l戚閑暇；lト  

（東京は  61．3．29  葛城3   
か二・   医師（22人．■）  

厳拘給圧  6。、。警苧会誌覧鮎快l 山河支部にhlし  
事 件  軋．5．28名－1J邑唾裁判  

決R河支部に同  
じ  

62．川．：狛仙白馬親和朋■  
l．7．2り．根示高級再開   

50．10＿23・・■  他職 Z   こ42  凶  3．337  保留器再′＼の酸粂q：  】．5．】ロ甲附地維†l】決  
未熟児呵  険絵過剰による胸膜症  凶才女び如薬会社勝   
眼圧事什  （．東京ほ  折  

か）   

j  

ト了，21！疋京畑批判決  
甲府睡故に同じ   

50．12．22－  婚哉 2   1猫0  幽  18．3gO  クロリキ／剤一帯隠  57 2．1取戻弛緩邦l  
牽等）による刑場症   次Ji立†叶決乱！ノ  

点高級  賢轟鈍㍍産…人）          6】．1I．29  馬哉：   遊金社敗訴  
で東京ほ  62＿5＿王4東京旭粗茶2  
か：   吹訴訟判決国恥ホ  

・製龍全社取締  
クロリヰ  
ン刊什  63．3．‖丑原．計跳飛1  

次訴訟判決f弓騨え斥、  
製猫会社捜び⊥朝  
医頸醜聞等鱒訴  

63．5．21訴舛にんいて  
第1次、第2次国  
を隙き紆噸   

49．】．29   
J W 

ミオブタ  
ゾリジン  

会社＝H）  
失塘戯閲、開業医   灸（死亡事件）   

事件  
田  地表訂㍍こ′－詣遠洋   55＿什25福間地鶏小倉  

（確定）、病院間  
投首歓胡   

46．0．：6   28i  ストレ■プトマインン  53．9＿25車よ旭鼓判決  
ストレプ  

口  ロ  患紺t（用）   

（抗J卜物質製剤）によ  国及び一紙製薫念  
トマイシ  医師  る随ノノ曝首   組臓臥そカ他の  
ン事件  製葉全社敗訴  

56．4，Z3製薬会社控訴  
垂加   

引．2．6   

タロタオ  1－     4   国、市   l】2  笥名品ア乏妄∠誌報  56．g．1r）捕軸巾放び製  
ン事件  病院間設者・医師  胃、正一腹筋董舶障害   郎外で′Jこ汲成立  

56．9．21原告訴えを取  
トげr』を含む〉  



婚．＝．二G・－   8   56  凶   手中  ＝」ラルノルく心機薬）  55．4 5新潟地裁弟l  
55．5．2D  による血液棒喜   女一帯d次訴訟向  】。ラルジ  か）   宰成立  

ル事件  5う．1】1Z正方・亡地裁、薪  
潟他掛⊂準じて和  
鰐  

】   
58．7，25新潟地裁弟5  
次、苓6次訴訟和  
殖   

ク   同   ど．688  偶纏綾閲因r製剤に  弁訟陳腐巾  
件   エイズ事   1 5 8・－    田           Ⅰ■10．ン7  （大師ユ  よるエイ斉感染   

カl）   

一汗）本表は、平成ノし狂】川末日まで偉観し．た事件そまとめ／．：f）こ‘）てあるこ  

9   
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26．医薬品副作用被害訴訟和解の概要  

1サリドマイド事件   

昭和49勾ニ10月13日岡及び製薫会社は、全凶サリドマイト訴訟統一原書団代表と確謹書に調印   

を子】二い、耐10月26H諌は地政において和解した。以後令帽8地裁において順次和解した。   

和解の概要は、次のとおりである。   

旧 損害陪偽金  

ラ ンク   椴？子リユの企細  

（－・人当）   

弁 護 士 費 用  

A   4，080ガ円  24人  83人  今原告・に対する僧l賃金報の  

B   3．30ロ   36   合計額の10％に相当する裾。        82   

C   2，8nO   3   

D   1，800  46   

E   900  8  

なお、暗償朝の負担割合については、川と製薬会社かぬ議して定める内容と左っているが、   

そ打負椚割合托、巨】∴3、製薬会社2 3てある。  

（2）長期群綴付全  

敗害児が謄侶金の・－一郎を被寄児の将火の車培の安定を図るための年金として受領したい旨   

申し出をしたときはノ旭及び製薬会社㍑、姓苫児一人当たり肥償今のうち金1．500万円（Aラ   

ンクに該当する被害視であって別段の申し出をしたものについては命2、nOO方円）を財同法   

人サリドマイド福祉センクー（喫在【財団法人いLずえ．！）に文払い、奴等児は財団から長   

期継続年金を受領する∩  

甘お、咋金額は、消費青物価指数が5％以上上舛又は低Fした場合は、当該変動に応じて   

改定するものとする。  

（3）財田法人いしすえの業務  

・上記の年令原資の運用及び年金の給付並びに被害犯の健康常軌 医療、介護、教育、峨巣   

その他将釆の生前の安定のため必要な事案を行う。  

（4）訴外者の救済  

サリドマイドに椰患している名（246人）についてら国と製薬会社は、昭和50咋7Hから   

昭和56年5ノ＝こかけて認定を行い、トニ己確認事項に準じて救済を行った。  

2 キノホルム（ス∵モ∴ン）事件   

昭和52咋】〔月2馴1東京地裁裁定によりー刊及び製薬会拙ま、スモン原集団と和解（岡‥【、高知、  

大阪、神戸地裁で机岨次和解）、ついで昭和54年9．り15日川及び製薬会汁は、スモンの会全国  

連綿協議会と和解のための確．忍野に調印した。   

和解の概要は次のとおりである⊃  

／∂   



（1）和解一時金  

加  賀  要  素  弁  

基 準 額  
讃  

一家の  士  
重  圧   支  

柱   
費  
用  

超々車症  

二う5％   

基  
準  

零点  

症駐印 2 30歳未満  十  

、500方円  
加  

20％  算  
祁  

重 症  に  

なし   

症度Ⅱ l 
，700万円   

症度l  
な し  15％  

ユ，000力●H  30歳～ 50歳末満 10％   

なお、和頗一次金の負担割合については、国＝／3、製薬会祉2／3である。  

：2）健鎌首呼子当及び介護殻用   

製薬会社は、和解患者が生存中連帯して健康管理手当及び介護費用を支払うこととし、消   

韓者物価指数か5紫以「・上昇又ほ低卜した場合は、当該変動に応じて改定するものとする。   

① 健藤管理手当  

ノ和解思・者全員に封し月朝30．000H（現在弛5〇0円）   

㊤ 介護費用  

症度Ⅲ超電圧患者に対し月軸 弧000円（現在79、300円）  

症度m超々蚤虹患者に対し月軸l軋00〇円（現存132，100円）  

クロラムフェニコ岬ル事件  

昭和63年10月＝け東京地裁において、府営（12人（うち患者5人））は、製薬会社が和解金  

を支払うことで租僻した。  

なお、国及び医師については、訴えを取卜けている。  

筋拘縮症卓件  

L）仙台高裁   

昭和62年川月3ロロ福島地裁白河支部の原碧（9人（うち患者3人））は、被告製薬会社ら  

が第一審判決に其づき第一凍原告リ止らに支払った金教の返還を請求Lないということて和解   

Lた。  

／／   



腎   料  

また、』師については、第 ■審判決前に和解している。  

なお、国についてほ、二筋肉拝射によって筋拘縮症の発生を認親し、今後とも公衆衛生の   

向上及び増進に努めること。」という条項により和解している。  

（2】寮京高裁  

平成元年7月20＝において山梨席短縮虹集団訴訟（原告663人くうち患者223人））は、被告   

製薬会社が原告に対して慰謝料等を支払うこと‾ご和解した．）  

なお、ほ＝こついては、r筋杓鮨症の終生を建舘し、今後とも公衆衛生のドーjト及び増進に好   

めること。」という条項により和解している。また、医輔については、亮一審判決前に和僻し  

ている。  

5 クUロキン軍件   

汀銅n63年5月2＝一憤京高裁において第一一次及び第二次訴訟に係るクロロキン全国紙一訴訟原   

告同（原告280人（うち患者94人））は、被告製薬会社が、和醍金を支払うことで和解した。   

なお、国の競作については、最高裁、東京高裁及び止こ島地艶福山支部において訴訟が係属さ   

れている。  

6 コラルソル事件   

昭和55年4月5Ll新潟地掛こおいて第一一次から帯川次訴訟の膜誓（患者22人）、昭和56咋11   

月12L］東京地裁において当該岨莞（患者3人）、昭和58年7月25日新潟他故において第五次及   

び六次訴訟偵告（患者4人）は、岡と製集会杜が、賠償金等を．支払うことで和解した。   



委員から提出のあった資料  

アンケートを踏まえた検討用メモ  

2010／02／08  水口真寿美  

アンケート回答を踏まえ、可能な限りコンパクトにすることを念頭に、検討のためのメ  

モを作成しました。糀告書のとりまとめの作業に時間をとられ、時間的余裕が全くなく、  

ないよりましであるという程度のものとなりましたが、メモを提出します。  

1 第一次提言について  

卜1．卜2全体、具体化  

具体化への関心一優先順位、プロセス・タイムスケジュールを明確に・関係各方面  

への働きかけが必要という指摘は旦要である。「薬害」の定義を明確にいう指摘をど  

うするかは要検討である（定義論は実は簡単でない）。  

1－3第三者機関  

第一次提言から議論が進んでいるので現在の討議を継続していけばよいと考える。  

卜4行政組織  

これまでの議論で指摘されたのと同様の多様な意見があり、国の業誘とすべきとい  

う意見もあることに注目した。  

また、アンケートをしなければ分からなかった後記の）！，1：労省とPMDAとの関係や、   

人事システム等についての意見を十分視野に入れて議論する必要がある。  

卜5提言の個別課智  

これまでに議論した論点も多いが、以下の点は議論不十分なので、最終提言に反映  

させていく必要がある。  

■医薬品開発における開発者向ガイドランの整備の必要性   

・「事前評価相談」で見かけ上審査事務処理期間が短くなることに満足する問題の指摘   

・国際共同治験と日本人のデータ減らすことへの疑問、海外の理解を得る必要性   

・中絶者や試験実施者のあるべき姿まで踏み込む   

・承認の可否は事実上初回面談の段粁で決まり、その後は後月■けの理論武装   

・審査省■の見解に対する企業の反対音見や不満を受け止めるシステム構築   

・機構で実施される対面助言や専門協議の公開・傍聴について検討   

・承認申請取下となったときも可能な限り情報公牌すべき   

・学会・患者団体・企業からの要望については、利益相反の視点を考慮すべき   

・PMDAでの審査終了から市場流通までの約3か月の期間短箱   

・承認条件一申請者の結果提出だけでなく提出された情報の評価・措僅判断を速かに   

・薬車関連のHPの盤傭（規制当局の考えを、総合機構HPとのリンクを強化）   

・医薬品に関する情報を国民向けにプレスする方法の検討を要する   

・副作用報告書を情報公開すべき（保管期間3年を過ぎると廃棄されている）  

1  

・一般への相談体制強化改善   

・医療機関での診療録等の記録の残し方にも踏み込むべき   

・添付文書について、強制的に一定期間毎に見直しをさせるシステムが必要  

■広告の事前審査制度を導入すべき   

・製薬企業が病気を作り出し不要な治療を促進する疾病啓発広告は禁止してもよい   

・「マスコミの姿勢」の視点が落ちているのは残念  

2 組絵文化他  

2－1厚労省とPMDAの関係他組織論  

アンケートだからこその指摘といえる以下の点をどうみるか議論して、結果を最終提   

言に反映させていく必要がある  

■役割分担について不明確との指摘がMHLW・PMDA職員いずれからもある   

・PMDAから厚労省の「下請」ではなく、独立性、独自性確保を求める指摘がある   

・人材交流・情報共有の強化、特に若いうちの人事交流の必要性の指摘   

・厚労省職員から行政の考え方を分かっていないという指摘がある一方、PMDAか  

らは、本省の方向性により、専門的知識をもとに出した結論が科学的とはいえない観  

点からくつがえされ失望という指摘がある   

・審査等の経験のない人材が出向してくることもあり、上司にも仕事を教えなければ  

ならない。覚えた頃には厚労省に戻ってしまうので何も残らないという指摘もある  

2－2 人事システム   

第一次提言は、人事システムについての言及が不十分であるから、以下の指摘を踏ま   

えた議論を最終提言に反映する必要がある。   

・2年移動では専門性確保は困難という指摘   

・幹部は厚労省出向者で占められ、プロパー職員の管理職登用が狭い   

・以前はなかった幹部ポストが急に増加していて、全てに出向者が就いている   

・PMDA内で異動が少ない   

・専門性を無視した人材配聞がなされている   

・下の人間が上を評価できる仕組みを導入すべき  

2－3 医療現場、企業等外部との交流   

企業出身者の採用を求める意見、医療現場との交流を求める意見が少なくないが、こ   

れについては議論をした。医薬品行政は、自然科学的のみならず社会科学的な知識も必   

要であり、消費者庁、国民生活センター、各自治体の消費生活センターの連携も必要と   

いう指摘は議論しておらず、これは提言に反映させる必要がある。  

2・4 業務内容・理念等   

以下の実態に基づく指摘を踏まえて議論のうえ提言に反映させていく必要がある。  

・官房・財務省・総務省・人事院からの作業と国会対応に振り直されている  

2   



（国会対応等も塵婁であり、要は仕事に占めるバランスの問増の指摘と理解した）  

・人事系列ごとに文化が異なり、厚労省としての一体感ない  

・資料管理するスペース不足肝炎リスト放置の原因となっている  

・最初に決めたことをひっくり返す仕組みがない。辞表をたたきつけて危険を阻止し  

ようする人材を保護できる仕組みが必要である  

・PMDA幹部の組歳目標・計画を設定に無理がある  

・管理職のリーダーシップを求める  

・業務の正規のマニュアルと作業を効率化の必要性  

・広報菜誘の改善を求める指摘  

2・6 研修・教育  

研修の重要性を指摘する意見は多いが現状の評価は分かれている。医療機関・研究  

機関・企業など外部での研修を求める指摘がある。多忙故に研修に参加できない、個  

人の能力を高める機会がないという指摘は深刻に受け止める必要がある。  

2－5 労働時間・労働環境・やりがい等  

長時間労働と、これに起因するといえる以下の指摘は悲痛ともいえ、深刻である。  

・ワークライフバランスが最低／そのために精神的問題で職場を離れる者がでる  

／国民のためになることを考える余裕がないくらい疲弊／業務量が多く重要なこ  

とを見過ごす不安あり／仕事量が飽和状態で専門性を発揮する機会がない／薬害  

患者団体の勉強会・現場実習・専門的な研修などに参加する時間がない／人員不  

足で被害を最／川貴にするため迅速・十分な対応を取る自信がない  

一方で、一部の人、経験のある人に仕事が集中するという指摘、負担の不均一につ  

いての指摘はPMDA・M▼HLWいずれにもある。  

原因としては、業務量に比較し人員の圧倒的不足をあげる意見が多数だが、あわせ  

て無駄な仕事が多いという指摘やマネージメントの問題についての指摘もある。  

また、PMDAについては、解決策としての新人採用が業務効率を下げており、計  

画的な採用が必要という指摘、霞ヶ関系官僚ポストを増やすだけになるのは問題とい  

う指摘にも留意する必要がある。人員増を図っても、実際には数年経たずに退職し、  

多くの職員が入れ替わっている状態では組織の充実は図れない、魅力ある職場にする、  

待遇等を改善する必要があるという指摘も踏まえなければならない。  

また、激務に耐えてやっていることについて国民から理解されていない、達成感を  

味わえないという指騰が多くあった。マスコミの問題を指構する声があったが、職員  

の努力と、組織としての行動との間にギャップはないのだろうか。  

委員会に残された時間＝ま限られているが、これらの指摘を炎単に受け止めて議論を  

し、最終提言に反映させていく必要がある。  

以上   

l呵  




