
⑥ GMP調 査

・ GMP調 査は、製造販売承認の要件である、医薬品の製造所におけ

る製造管理・品質管理の状況がGMP省 令 (「医薬品及び医薬部外品

の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」)に適合 しているかど

うかを確認するために行われている。この適合性調査は、新医薬品、

生物学的製剤等の製造施設については総合機構の職員が、その他の医

薬品の製造施設については地方自治体の薬事監視員が当たつてお り、

医薬品の製造管理・品質管理の対策の強化と製薬企業に規制を遵守す

ることを徹底させることに貢献 してお り、調査を行 う者の人材確保等

にさらに努める必要がある。        ~
・ 国際水準のGMPに 基づ く製造管理・品質管理の強化及び査察水準

の向上のため、国は、ガイ ドライン等の整備や総合機構と地方 自治体

の合同査察の促進を図るなど、 3者が連携 し、地方自治体のGMP調
査の質の向上を図るべきである:ま た、地方自治体のGMP調 査の充

実のため、合同査察のみならず、総合機構の専門家の協力を得ること

ができるよう、考慮する必要もある。

・ 調査に必要な知識 と経験を習得するための研修 (総合機構 と自治体

の合同査察といった現場研修を含む。)機会を増やすとともに、自治

体担当者については、人事異動が効果的な調査の弊害となる場合があ

るため、担当者の計画的な養成等の人事面での配慮も必要である。

⑦ GVP、 GQP調 査

・ 製造販売業者の許可要件であるGQP省 令 (「 医薬品、医薬部外品、

化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」)、 GVP省 令

(「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理

の基準に関する省令」)に従つて医薬品の安全性、品質及び有効性の

確保に努めているかどうかを確認するための調査である。製造販売業

者を管轄する都道府県の薬事監視員 (1～数名のGMP等 担当者が兼

務 している場合が多い)が 当たっているが、人員や時間の関係から調

査が表面的とな りがちであるとの意見もあり、FJR査 充実のためにも、

薬事監視員の資質向上や人数の確保等につき国の配慮 (研修開催等 )

が必要である。

③ 個人輸入

。 個人輸入として国内で使用される未承認医薬品について、薬監証明

により使用実態等を把握 し、電子的なデータベース化を行 うとともに、

当該データを公表すべきである。

・ 個人輸入された未承認医薬品に係る副作用情報に関 して、必要に応

じ、広く迅速に注意喚起等を図るべきである。そのためには、使用実

態のデータベースの公表のみならず、特にリスクが高い医薬品につい

ては、登録制度を導入すべきである:ま た、
~医

療機関からの副作用情

報の積極的な収集・分析 。公表はもとより、その他の安全対策につい

ても充実強化を図るがきである:

。 また、個人輸入 される医薬品等は、安全性 。有効性が十分確認され

ていないものがあり、そのことについて国民の啓発にも力を入れるベ

きである。

・ 特に、インターネ ッ トを通 じた未承認薬の個人輸入に関する規制

を強化すべきである。

・ 個人輸入代行を装つて実質的に未承認医薬品の広告、販売等を行つ

ている者への監視・ 取締を強化すべきである。

・ 個人輸入について厳格な対応を行 う一方、代替医薬品のない疾患や

希少疾病に対 し、患者数が極めて少なぃことなどにより製薬企業によ

る承認申請等が進まない国内未承認薬については、適正な管理、安全

性情報等の収集 。提供及び適正な使用が行われるよう、例えば、欧米

で制度化 されているコンパッショネー ト,ユース等の人道的な医薬品

の使用手続の国内導入等の例外的使用システムを構築すべきである。

なお、その際は、かえつて薬害を引き起こすことにならないよう、ま

た、企業が承認を得るインセンティブを失 うことにより未承認状態を

かえつて長引かせることにならないよう、慎重な検討 と制度設計が必

要である。
。 したがって、構築すべきシステムでは、一方では患者に対する上

記未承認薬への例外的なアクセスの要望と、他方では患者の安全性

確保や製造販売承認に必要な科学的に評価可能な臨床試験の円滑
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な実施 を妨げないこととの過不足のないバ ランスを保持す る必要

がある。

(5)医療機関における安全対策

① 医療機関の取組の強化

。 医療機関、薬局及び医療関係者は、医薬品の使用に係 る安全確保

において重要な役割を担つていることについて、一層認識を高める

必要がある。

・ 医療機関内の薬事委員会や薬剤部門等においてもヽ各医療機関内の

情報伝達、医薬品の使用に係る安全性と有効性の客観的な情報収集・

評価を行い、院内に情報を徹底することなど健康被害の発生や薬害防

止の観点から積極的な取組を強化すべきである。
。 また、医療機関においては、副作用や感染症について、院内情報の

収集を徹底し、得られた情報を迅速に総合機構に報告すべきであり、
医薬品の使用記録等の保管を徹底する必要がある。将来の健康被害の

実態調査に備 えて診療録を 5年以上長期間保管すべきとの意見もあ

り、極力 IT化を行 うべきである。
。 医療機関の安全管理責任者 (医薬品安全管理責任者・医療機器安全

管理責任者)を 中心に一層の安全対策に取 り組むべきであり、その人

員確保のための施策を講ずるべきである。また、総合機構の情報配信

サービス (プ ッシュメール)への登録を推進すべきである。

・ 厚生労働省や総合機構から電子メール等により発信 されるプッシュ

メール等の注意情報が、医療機関内のオーダリングシステム等に反映

される等情報が確実に活用 されるためのシステム作 りの方策を検討

する必要がある。
。 患者、家族を中心に、医師、薬剤師、看護スタッフ等が連携 して治

療に取 り組むチーム医療を推進 して、安全対策を講ずる必要がある。

・ 医療安全確保に関する情報伝達の推進及びチーム医療により、患者

を支援 し、冨1作用の早期発見 。発生防止に資するため、質の高い薬剤

師の育成 と確保に努める必要がある。特に、医療機関における薬剤師

の人員を増員 し、病棟に質の高い薬剤師を常駐配置する努力を推進す

る必要がある。

②  医療機関での措置の点検体制の構築

。 医師、薬剤師等処方・調剤 (処 方監査)。 投薬に関わる医療関係

者は、必ず添付文書やインタビューフォーム等の医薬品情報、特に

使用上の注意を確認 し、理解の上で処方及び処方せんに対処すべき

であることは原則である。

・ 一方で、添付文書情報の周知が困難な現状から、薬剤師等の医薬品

情報を取 り扱 う部門が医療安全確保に関する情報 (添付文書、インタ

ビューフォーム、医薬品に関する最新データ、副作用情報等)を 収集

・評価 し、その結果を臨床現場に伝達するシステムを構築するととも

に、その伝達状況に薬剤師が関与 し、確認すべきである。
。 このため、薬剤師が、薬の専門家として、薬剤に関する業務全般に

責任を持つて主体的に関与し、薬害防止のための役割を全 うできるよ

う、必要な環境整備を図る必要がある。

・ 医薬品の適応外使用が不適切であつたことが薬害を引き起こした

教訓を踏まえ、適応外使用については、個々の医師の判断のみにより

実施されるのではなく、 (3)③ ウ (52～ 53頁)に記載 したエビデン

スの水準への対応が必要である。

・ 医療機関において、適応外使用に関する使用実態を把握 し、原則 と

して医療機関の倫理審査委員会における報告や審議を含め、定期的な

点検を行い、明 らかに不適切な適応外使用を防 ぐことが必要であ

る。後 日、安全性及び有効性の検証を行 うことができるようにす る

仕組みも検討すべきである。
。 一方、現実の医療現場では、亥1々 と変わる患者の状態に合わせた最

善の判断を遅滞なく行 うことが要求 されるため、医療上必要な適応外

使用を妨げ、患者が必要な治療の機会を逸することがないようにする

視点が必要である。

・ 適応外使用を含 め、科学的な根拠に基づ く医療が提供 されるよう、

関連学会においても、EBMガ イ ドラインの作成・普及を行 うべき

であり、行政 もそれを支援すべきである。
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・ 特に、製薬企業の営利 目的の誘導 (教育)に よる適応外使用や研究

的な医療行為については、特に厳 しい点検が求められることは言 うま

でもない。

・ 情報が多すぎて、医師にかかる負担だけが大きくなり、大事な情報

が伝わらなくなることがないよう、担当医以外の医師や、薬剤師等多

様な医療従事者を含めたチームによる安全性情報管理を徹底すべきで

ある。

・ 医療機関における上記の自己点検等の安全対策措置の実施状況を行

政が実地に確認 し、情報共有を通 じて改善が図られる仕組みの構築を

促す必要がある。薬害再発防止のための仕組みとして、これ らの業務

に携わるべき地方 自治体の人員等についても、その資質向上や人数の

確保等につき国の配慮が必要である。

(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 P
R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い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

て健康被害に遭つた患者の救済の在 り方を検討する必要がある。

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策

① 学会に期待される取組

。 学会間での情報共有のための仕組みの構築、特に、冨1作用や有用性

の評価が変化している等の情報に関し、異なる領域の学会間で最新知

見を共有する仕組みの検討を促す必要がある。

・ 安全性 と有効性に関するエビデンス作りとその普及について、学会

が専門的な立場から指導性を発揮するよう求めたい。

② 知見の適切な伝達

・ 厚生労働省の研究班の結果やまとめです ら、充分に社会へ還元され

ているとは言い難い現状にあることから、冊子、ウェブ (web)で の

公開のみならず、必要に応 じ、地方自治体、学会、関連企業等への情

報伝達を行い、その結果を評価することを検討する必要がある。

・ 医師、薬剤師等の専門職や企業内等の技術者は、高度な専門性に

かんがみた職業倫理上の義務があ り、専門職団体や学会等による自

己規律により、適正な情報の取扱いを確保 し、社会的信頼を得るこ

とが重要である。具体的には、添付文書等による正確な情報の確認、

保健衛生上必要不可欠な安全性に係 る情報 を隠蔽せずに公開 して

い くこと、専門家ではない者へのわか りやすい説明等が求められ

る。

(8)製薬企業に求められる基本精神等

① 製薬企業のモラル等

。 国内外の大手製薬企業において、2010(平成 22)年前後に多くの医

薬品の特許権が消え、ジェネ リック (後 発医薬品)と の競合等による

厳 しい時代に突入することが考えられることから、生き残 りをかけた

新薬開発等が激化 してお り、それに伴 う副作用や薬害再発の可能性が

懸念される6こ のような状況にあるからこそ、コンプライアンス (法

令遵守)は 当然であるとともに、製薬企業のモラルがこれまで以上に

求められる。

・ 製薬企業においても、 (7)②に述べ られた職業倫理、情報の公開

等が自己規律等により遵守されるべきである。

② 製薬企業の在 り方

。 本最終提言の薬事行政に対する提言のうち、「基本的考え方」は製

薬企業にも、そのまま当てはまり、特に予防原則を基本 として、国民
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の生命健康の安全を第一に迅速な意思決定と行動がとられるべきこと

は、製薬企業にも強く求められている。

・ 2002(平成 14)年 の薬事法改正において、製薬企業は安全管理に関

する責任者等を設置 し、GVP省 令に基づき、製造販売後安全管理を

実施することが義務付けられている。製薬企業は、その義務を着実に

実施 し、さらに、本最終提言の うち、製薬企業に対する指導等を求め

ている各提言事項についても、いずれ も製薬企業の在 り方が問われて

いるものと受け止めて、企業としても一層の改善に努める必要がある。

具体的には、臨床試験の公正を図るための諸制度の充実、薬剤疫学

的手法を取 り入れた個別医薬品に応 じた適切な市販後安全対策の実

施t積極的情報公開、添付文書の在 り方の見直しt患者 との リスクコ

ミュニケーションの促進 と広告の在 り方の見直 し、未承認薬への対応、

積極的な救済等々である。

・ 企業の安全部門に十分な人を配置 して、安全性にかかわる企業内の

情報流通と管理の在 り方を検証することも必要である。危険情報を企

業内において速やかに共有 した上でt必要な意思決定と対応を迅速に

行 うとい う観点か らの企業内での情報の流通と共有はもとより、後 日

の検証を可能とするとい う観点か らの適切な記録作成 と保管も含まれ

る。

・ 特に安全対策については、薬害肝炎事件のみならず、過去の薬害事

件の教訓は、製薬企業が、有効性を過大に、危険性を過小に評価する

過ちを犯 しやすいとい うことを示 している。現在はGVP省 令をはじ

めとする安全対策基準が整備 されているが、各企業は、過去の教訊|を

踏まえ、安全対策を一層強化すべきである。たとえば、副作用報告に

ついて、医薬品との因果関係の評価に関する消極的な姿勢は取るよう

なことがあつてはならない。

・ 特にフィプリノゲン等の特定生物出来製品については、企業におい

ても、現在は製造後 30年間の製造記録等の保管が義務付けられてい

るが、薬害肝炎におけるフィブ リノゲン製剤の全量廃棄が当該医薬品

の ウイルス検査を困難 としたとい う教訊1及 び医療機関での使用記録

が 20年間保管 となっていることを踏まえ、後 日の検証を可能 とする

よう、製剤等の保存品についても可能な限り長期の保管に努めるとと

もに、特に回収品等については、保存品を相当期間保管すべきである。

③ 製薬企業における薬害教育等

・ 製薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の

トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、その

ため、製薬企業にGVP省令等に基づき実施が求められている「教育

訓練」の内容として、薬害教育を必須項目とすべきである。

・ 企業と国、大学、医療機関、学会、さらに医師等の医療者とのも

たれ合い (利 益相反等)が薬害事件の背景との指摘もあり、企業並

びに関係者の意識改革が不可欠といえる。

④ 業界内部の自主的倫理管理・法令遵守等

・ 製薬企業は医薬品の安全性に関する第一義的責任が製薬企業にある

ことを認識し、各団体において制定している企業倫理綱領やプロテー

ションコー ド等を遵守するほか、団体内に企業倫理委員会を設置し法

令遵守等に努めているが、これらを更に充実強化 して企業はもとより

医薬品業界の信頼性回復に努めるべきである。
。 また、利益相反関係の適切な管理を行い、海外において試みられて

いる透明性を高めるための対応は、我が国においても積極的に導入 。   ・

実施すべきである。

第 5 医薬品行政を担う組織の今後の在 り方

(1)医薬品行政組織について         .

① 中間とりまとめまでの議論

。 本委員会は、2008(平成 20)年 7月 の「中間とりまとめ」に向けて、

安全対策の充実 。強化策を効果的に実施し、薬害再発防止を実現する

ことのできる行政組織の在 り方について、事務局から提示された次の

2案を基に議論した。なお、いずれの案も「最終的には大臣が全責任
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②

を負 う」ことが前提とされている。

<A案 > 承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括し

て厚生労働省医薬食品局 (現状。別の組織もあり得る。)

が行い、審議会が大臣へ答申する。

<B案 > 承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括 し

て総合機構が行い、総合機構が大臣へ答申する。

そ して、中間とりまとめの時点では、両案に係る課題について問題

提起をした上で、「今後 さらに検討する」こととした。

この 2案は、厚生労働省 と総合機構 との関係に関する典型的な整理

といえるが、両案 とも、次のような目的や方向性を共有 している。

a 国 (厚生労働大臣)の責任の所在を明確にする。

b 承認審査 。安全対策を通 じて、業務運営の独立性・中立性・科学

性を確保する。

c 厚生労働省 と総合機構 との役割分担を明確化し、情報伝達や意思

決定に関わる無駄を解消する (特 に安全対策の分野において)。

d 医薬品行政に対する監視 (評価)機能を確保する。

第一次提言における議論

第一次提言の取 りまとめに当たつては、上記 a～ dを充足する医薬

品行政組織 としてどのような組織形態が望ましいかについて、行使可

能な権限の範囲、運営財源の原資の在 り方、職員の専門性の確保、行

政改革推進の中で課されている制約との関係などの論点も含めt検討
を行つた。

「
 先ず、国の行政機関 (省)か独立行政法人等かによつて、行使可

能な権限がどのように異なるかについては、過去の多くの立法例を

見る限 り、後者の権限は限定的とされているが、明確なルールは存

在 していない。ただし、医薬品の承認審査 。安全対策に係 る権限を

独立行政法人に委ねた場合に、国民に対する賠償・補償を行 うこと

が、法的に、また現実に可能なのかを懸念する意見もあった。最終

的には大臣が全責任を負 うことを前提 とすべきとしても、医薬品の

審査、安全対策等において専門的かつ客観的な立場から業務を遂行

するためには、調査等の一定の権限を当該機関等に付与する必要が

あるという意見もあつた。

一 運営財源の原資の在 り方については、製薬企業等からの拠出に依

存するのは好ま しくなく、出来る限 り公費によるべきとい う意見

と、業務の性格に照らせばユーザー・フィーで賄 うべきであるとい

う意見があつた。他の同種の行政事務 との均衡を考慮すれば、承認

審査等の手数料については、今後 とも原則 としてユーザー・フィー

によるべきと考えられるが、安全対策の財源については、国の責任

を踏まえ、国費を重点的に投入するようにすべきである。同時に組

織 として、中立 。公平に業務を遂行するルールを整備すべきである。

一 承認審査や安全対策を担 う職員には、高い倫理観を持ち、専門的

かつ客観的な立場から業務を遂行することが求められる。常に最新

の医学・薬学等に関する知識を確保 し、内外の専門家同士のネ ット

ワークの活用が求められることから、独立行政法人等において要員

を確保 し、専門性を高めるべきという意見と、企業との人事交流を

促進する上では企業出身者であつても公務員の身分の方が法的な

責任が明確であることや、国の責任を明確にする観点から、国家公

務員 としての要員を確保すべきという意見があつた。

厚生労働省職員の場合、キャリアアップしていくためには、事務

官 。技官を問わず、局や省を超えた幅広い人事異動が求められてお

り、専門性の確保の面で制約がある。これに対 して、同じく国家公

務員であつても、組織形態を外局 (例 えば「医薬品庁」)や施設等

機関 (例えば、旧医薬品医療機器審査センター)と することにより、

専門性の確保は可能ではないかとい う意見があつたが、一方で、医

師等が公務員に転職する場合には、施設等機関での事例等から、人

事評価、専門技術の継続と発展性、給与等の処遇面で不利益を被る

可能性があり、優秀な研究者や医療関係者を集めるとい う観点か

ら、公務員化に慎重な意見があつた。

一 行政改革推進の中で、国家公務員の総定員は毎年度純減が求めら

れることから、国家公務員による組織によらた場合、医薬品行政の

体制を抜本的に強化することは難 しいのではないかとい う意見、定

員の問題は政府全体 として思い切つた再配置を行 うことで対応す
べきであり、組織定員の制約があることによつて組織形態の在 り方

が左右されるべきでないとする意見、現在の制度運用では、独立行
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政法人の職員についても一律に人件費総額の削減が求められるな

ど、同様の足かせがあり、国家公務員による場合 と大きな違いはな

いとの意見があつた。

医薬品行政の組織形態として、最終的にどのような姿を目指すにせ

よ、その充実 。強化のためには、承認審査・安全対策を担 う職員の採

用 と養成に緊急かつ計画的に取 り組んでいく必要があると同時に、効

率的な業務運営ができる体制を構築する必要がある。

本委員会は、厚生労働省 。総合機構の緊急的な取組を当面の対応 と

しつつ、その実施状況等を踏まえ、厚生労働省 と総合機構の一元的な

組織体制も視野に、医薬品行政のあるべき組織形態を検討 していくこ

ととした。

③ アンケー ト調査結果について

。 国民の生命健康の安全を守るためには、使命感 と資質を備えた人材

の育成 。確保、そのような人材が能力を発揮できる環境の整備や組織

文化の醸成が、極めて重要な課題である。当委員会では、この認識の

下に、第一次提言の内容全般及び上記各点に関連する事項について、

厚生労働省医薬食品局の職員 158名 、総合機構の職員 (役員、職員、

嘱託等)6J7名 、合計 795名 に対 しアンケー ト調査を実施 した。期間

は 2009(平成 21)年 11月 18日 (水)か ら 12月 11日 (金)ま
で、回答者は合計 430人 、回答率 54%であった。回答内容の詳細は別

添の「厚生労働省 (MHLW)。 独立行政法人医薬品医療機器総合機

構 (PMDA)職 員に対するアンケー ト調査結果報告書」に記載のと

お りである。

・ 選択式の質問の集計結果では、仕事にや りがいがあるとする職員が

全体の 74%を 占める一方で、この職場に勤め続けたいと考えているか

とい う質問に対 しては、 「はい」とい う回答が 55.6%、 「どちらとも

いえない」が 31.4%で あり、さらに、この職場を後輩に勧めるかとい

う質問については、「はい」とい う回答が 36.3%、 「どちらともいえ

ない」が 45.8%と なつている。

・ 自由記載の回答は多様でいずれも示唆に富んでお り、その正確な紹

介は 「報告書」に譲るほかない。また、回答率や、総合機構が設立か

ら6年の比較的新 しい組織であつて、人材確保や環境の整備 という点

でも発展の途上にあるということも勘案する必要がある。

したがって、自由記載欄の回答の分析については多くの制約がある

ことは否定できないが、組織の在 り方等を検討する上で特に注目した

回答状況を要約すると以下のとお りである。

・ 国の組織であるべきかどうかという点については、国の組織とすべ

きであるという意見とそ うでない意見の双方があった。

また、厚生労働省 と総合機構の関係については、役割分担が不明確

であるという指摘が、厚生労働省職員・総合機構職員いずれからもあ

つた。厚生労働省職員からは「総合機構職員が行政の考え方を分かつ

ていない」という指摘がある一方、総合機構職員からは、専門的知識

を基に出した結論が、厚生労働省の方向性により、科学的とは言えな

い観点から覆されることへの懸念や独 自性を求める指摘があつた。

。 人事異動に関しては、厚生労働省内での短期間での異動が専門性を

損なうという指摘がある一方、総合機構内では異動の少なさや専門性

を生か した人事配置を求める指摘があつた。総合機構の幹部ポス トの

多くが厚生労働省の出向者によつて占められ、総合機構プロパー職員

の管理職登用が狭 く、厚生労働省から短期間総合機構に出向して厚生

労働省に戻つていく管理職異動の在 り方への問題点の指摘もある。

・ 厚生労働省 。総合機構いずれの職員も、医療現場や研究機関、企業、

患者団体等外部 との交流や専門性を高めて見間を広めるための研修

の充実を求めている。

・ 厚生労働省 。総合機構いずれについても長時間勤務の問題性が指摘

されている。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小限にするための迅速 。十分な対応を取る自

信がないといつた指摘も寄せられている。原因としては、業務量に比

較 し人員の圧倒的不足を挙げる意見が多数だが、一方で、一部の人、

経験のある人に仕事が集中しているとい う指摘が、総合機構 。厚生労

働省いずれにもあり、無駄な仕事の多さや、マネジメン トの問題を指

摘する意見もある。
。 また、総合機構については、新人採用がかえつて業務効率を下げて

お り、計画的な採用が必要であるとい う指摘、人員増を図つても退職
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者が多い状態では組織の充実は図れないとして、魅力ある職場にし、

待遇等を改善する必要性を指摘する意見もある。また、激務に耐えて

やつ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

ないとする意見もある。

その他、最初に決められたことを覆すことが困難であること、職を

賭して既定方針に異議を唱えて危険を阻止 しようとする人材を保護で

きる仕組みが必要であることを指摘する意見、職員の声を反映するた

めの調査を適宜実施することが必要であるとする意見もあつた。

④ 今後の課題について

。 委員会としては、一元化をするのか、国か独立行政法人かといつた

点については結論を出すには至らなかったが、前記の検討結果や職員

アンケー ト結果を踏まえ、組織形態にかかわらず、下記のような点を

指摘することができる。
二 最終的には国が責任を負 う形としつつ、適切に権限を行使できる

体制とする。

一 安全対策に重点を置きつつも、医薬品を迅速に届けるといった観

点や、承認審査との一貫性 といった観点も踏まえる必要がある。

一 全過程における透明性の向上や、科学 。社会全般に関する広い視

野及び専門性の確保 といつた視点は不可欠である。

一 国民の声や、現場の情報が、適時適切に伝わる仕組みとする必要

がある。

一 医療政策などとの連携を図る必要がある。

一 財源についてはFDAが 改革を余儀なくされた原因の一つ とし

てユーザー 。フィ

「

への過度の依存が指摘されたとい う教訓に学

び、企業に過度に依存 しないよう、審査手数料や安全対策拠出金等

の占める割合について常に検証 と見直 しを行 うことが必要である。

一 必要な人員が確保 され、職員が将来に希望を持ち、それぞれの専

門性を発揮 して働 くことができる人事システムや人員配置 。待遇が

必要である。この場合、人員の確保によりかえつて業務効率が損な

われることのないよう計画的に行われる必要がある。

一 組織 自らが職員や外部の第二者の意見を適切に把握 し、組織の在

り方を絶えず検証・評価するシステムが必要である。

一 使命感を持つて長時間労働に従事 しているにもかかわらず、社会

的な評価が得 られないとする指摘に関しても、本提言の「医薬品行

政に係る医薬品行政機関の体制とこれに携わる人材の育成」の項で

既に述べたように人員を確保することは必要だが、行政のどのよう

な対応が社会的批判を受けているのか、業務の在 り方に問題はない

のかといつた観点から、今後も検証を継続 し、組織の在 り方の見直

しに生かしていくべきである。

一 現状のまま、厚生労働省 と総合機構が役割を分担 して薬事行政に

当たる場合には、上記の点に加えて、厚生労働省 と総合機構の役割

分担の明確化を図 り、管理職の人事異動の在 り方や、交流の在 り方、

労務環境、組織マネジメン トなどについても見直 しを検討すべきで

ある。

・ 今後 とも、厚生労働省においては、このような視点を踏まえ、見直

しに向けた検討を進めていく必要がある。

・ なお、政府全体で独立行政法人の見直しの検討が行われる場合であ

つても、本委員会で議論されたことを踏まえ、議論が進められていく

ことが望まれる。

(2)第二者監視 。評価組織の創設

。 厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独

立行政法人評価委員会や総合機構の運営評議会などによる評価が行わ

れてャヽる。しかしながら、これらの評価機能には限界があることから、

新たに、監視・評価機能を果たすことができる第二者性を有する機関

を設置することが必要であり、具体的な在 り方は次のとお りと考えら

れる。

① 第二者組織の目的と特性

・ 第二者組織は、薬害の発生及び拡大を未然に防止するため、医薬品
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行政機関とその活動に対 して監視及び評価を行 う。

第二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、第二者組織は、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」を具える必要がある。また、第二者組

織は、薬害が発生する疑いのある段階で、又は発生後に、薬害の発生

又は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」を発揮できる組織及び運営形態を

持っていなければならない。

② 第二者組織の権能

。 第二者組織は、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、総合機構、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

採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。

・ 第二者組織はこれ らの機能を果たすため、以下の具体的権限を持つ。

ア 第二者組織は、厚生労働省及び総合機構から、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。第二者組織は、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。

イ 第二者組織は、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。第二者組織は、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。

ウ 第二者組織は、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及び分析をし、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。第二

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。

工 第二者組織は、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 じた上で、第二者組織にその結果を通知 しなければならない。

③ 第二者組織の位置付け

,第 二者組織は、監視・評価の機能を果たすため、独立 した委員によ

つて構成される委員の合議体 (委 員会・審議会)と して組織される。

. 第二者組織は、中立公正な立場で②に掲げる機能を果たすため、厚

生労働省から独立 して医薬品行政を監視 。評価できる組織 として設置

されることが必要である。それには、第二者組織を「庁」と同格の独

立の行政組織 (国 家行政組織法第二条に規定する委員会。以下、三条

委員会)と して設置することが考えられる。三条委員会は、組織の独

立性の保障という観点からは理想的であるが、現下の行政改革のもと

では三条委員会を新設できる可能性は高いとはいえない。そこで、検

討委員会としては、当面、第二者組織の活動の独立性の確保に万全の

措置を講ずることを前提として、所管省庁の内部に設置 される委員会・

審議会 (国 家行政組織法第人条に規定する委員会。以下、八条委員会)

として第二者組織を考えざるをえない。

・ 第二者組織を人条委員会とする場合にも、第二者組織を監視・評価

の対象となる医薬品行政を担 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、例えば、内閣府に設置することによつて第二者

組織が厚生労働省から独立性を保つことができるが、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

る第二者組織を厚生労働省以外の省庁に設置する積極的な理由が必要

である。内閣府に置かれている既存の人条委員会である消費者委員会、

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、本第二者組織は、消費生活の安全を確

保するという観点か らは消費者庁の所管事項、医薬品行政や医薬品評

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、医薬品の輸出入を規制するという観点からは

経済産業省の所管事項に関わつていると考えることができるとい う意

見があつた。

・ 検討委員会は、中立公正な立場から厳正に医薬品行政と医薬品の安
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全性について監視・評価を行 う第二者組織は厚生労働省から独立した

組織であることが望ましいと考える。そこで、第二者組織を三条委員

会又は内閣府に設置する人条委員会として設置することを望むが、現

在の政治経済情勢の下でそれ らの早急な実現が困難であるというので

あれば、一刻も早く監視評価組織を実現するという観点から、本検討

委員会を設置した厚生労働省の責任において、第二者組織を当面同省

に設置することを強く提言する。

その場合には、薬害を三度 と発生させないという誓いのもとに本検

討委員会を発足させた経緯を踏まえ、可能なあらゆる方策を講じ、第

三者組織が監視・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にすべきである。

そのため、第二者組織の委員の人選手続、任命、事務局の設置部局 (Jll

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、第二

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 う第二者組織は、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

。 第二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、lo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。

・ 委員の任命権者は、第二者組織の在 り方によつて、総理大臣あるい

は厚生労働大臣とすべきである。人選手続きについては、独立して医

薬品行政の監視。評価の役割を担 うに相応 しい見識を有する人材を確

保するため、公募制も含めて、透明性を確保 し、新たな仕組みを作る

必要がある。

・ 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。

・ 委員の勤務形態は非常勤であるが、第二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、定例会議 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 じて少人

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。

・ 第二者組織は、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、第二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 第二者組織の見直し

。 本検討委員会は、薬害の再発防止のために医薬品行政を監視評価す

る第二者機関が一刻 も早 く設立されることを願つて検討を続けてき

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、

第二者組織は、その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・充実させていくことが必要である。

。 したがって、薬害再発防止のために、第二者組織の在 り方はこれか

らも常に問い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、第二者組織の活動の評価を行い、薬害再発防止の観点から改

善すべき点を改善するなど、より良い第二者組織の在 り方を不断に検

討 していくことが必要である。

第 6 おわ りに

以上、本委員会における 2年間にわたる検討の成果 として、最終的な
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提言を取 りまとめた。

本提言に盛 り込まれた内容を実現 し、医薬品の安全対策にしつかりと

取 り組む国の基本的な姿勢を示すものとして、医薬品行政に関する総合

的な基本法 (医薬品安全基本法 (仮称))の制定を検討する必要があり、

この中に薬事法をはじめとする医薬品関係法を位置付け、本提言で提案

する第二者組織については医薬品行政を外部か ら監視 。評価する仕組み

として位置付けるべきとの意見があつた。本提言の実現に当たつては、

このような意見についても真摯に考慮される.がきであろう。 
・

このような課題 も含め、厚生労働省、そ して国は、三度と薬害を起こ

さない、そして国民の命をしっか りと守ることのできる医薬品行政を目

指すとい う想いを新たに、万が一、薬害が発生 した場合でも、薬害に関

わる問題の早期解決のために、速やかに適切な対策を打てるよう、着実

に本提言の内容を実現 していくべきである。

(参考 用語等について )

CRO(開 発業務受託機関:Oontract Research Organization)
。 製薬会社等から治験業務の一部を受託する会社を総称 したもの。

EBMガ イ ドライン

。 ある特定の疾患に対 して、専門誌や学会等で公表 された過去の

臨床結果や論文に基づいて、治療効果、副作用、治療後の臨床結

果 (予 後、転帰)等の医学的情報をガイ ドラインとして提供 し、

実際の診療・治療に資するもの。

(ICH― )E2Eガ イ ドライン

。 医薬品等が承認 され市販 された後、臨床試験 とは異な り、使用

症例数が急速に増加 し、患者背景も拡大 される状況下で、副作用

等の情報を収集 し、リスクを科学的に分析 し評価するための計画

を策定するためのガイ ドライン。日米 EU医 薬品規制調和国際会

議 (ICH)で 国際合意 され、 日本では 2005(平成 17)年 9月

16日 に通知が出された。

GHQ-12(General Health Ouestionnaire)12項 目版

・ GHQと は、精神病性ではない、軽度な精神障害をスクリーニン

グするための尺度。アンケー トでこのGHQの 内容を質問すること

により、個人の軽度な精神障害を評価する。

その 12項 目版であるGHQ-12日 本語版は、もっとも簡便で広

く用いられている尺度である。

(参照) 中川泰彬、大坊郁夫 「日本版GHQ精 神健康調査票手引」日

本文化科学社、東京、(1985(昭 和 60)年 )

GMP(Good Manufacturing Practlce)
。 医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理に関する基準。

MedWatch
。 米国FDAが 設置している安全性情報の自発報告を受け付けるし
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