
C型肝炎訴訟の経過

（１）訴訟提起から法案成立、和解に至るまで

1971（昭和46）年から1990（平成２）年頃に、出産時の大量出血等の際、止血のために血液

製剤であるフィブリノゲン製剤又は第Ⅸ因子製剤を投与されたことにより、同製剤に混入して

いたC型肝炎ウイルスに感染したとして国及び製薬企業に対し損害賠償を求める訴訟が2002

（平成14）年10月以降全国５地裁（東京、大阪、福岡、仙台、名古屋）で提起され、2006（平成

18）年６月から2007（平成19）年９月にかけて五つの地裁判決が出された。

各地方裁判所の判決は、製薬企業及び国が責任を負うべき期間、製剤の種類等についてそれ

ぞれ異なる内容であった。その後、大阪高裁において和解協議が行われたが、最終的には、「特

定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済するた

めの給付金の支給に関する特別措置法」（2008（平成20）年１月11日に成立）により、投与の時

期とは関係なく、一律に救済が行われることとなった。同法の前文は、以下のとおりである。
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C型肝炎訴訟等への対応第1節

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を

救済するための給付金の支給に関する特別措置法前文

フィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤にC型肝炎ウイルスが混入し、多くの

方々が感染するという薬害事件が起き、感染被害者及びその遺族の方々は、長期にわたり、

肉体的、精神的苦痛を強いられている。

政府は、感染被害者の方々に甚大な被害が生じ、その被害の拡大を防止し得なかったこ

とについての責任を認め、感染被害者及びその遺族の方々に心からおわびすべきである。

さらに、今回の事件の反省を踏まえ、命の尊さを再認識し、医薬品による健康被害の再発

防止に最善かつ最大の努力をしなければならない。

もとより、医薬品を供給する企業には、製品の安全性の確保等について最善の努力を尽

くす責任があり、本件においては、そのような企業の責任が問われるものである。

C型肝炎ウイルスの感染被害を受けた方々からフィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因

子製剤の製造等を行った企業及び国に対し、損害賠償を求める訴訟が提起されたが、これ

までの五つの地方裁判所の判決においては、企業及び国が責任を負うべき期間等について

判断が分かれ、現行法制の下で法的責任の存否を争う訴訟による解決を図ろうとすれば、

さらに長期間を要することが見込まれている。
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同法の成立を受け、同年１月15日に厚生労働大臣と原告団及び弁護団との間で調印された基

本合意書において、国は、感染被害者の方々に甚大な被害が生じ、その被害の拡大を防止し得

なかったことについて責任を認め、感染被害者及びその遺族の方々に心からお詫びするととも

に、薬害ないし医薬品による健康被害の再発防止に最善かつ最大の努力を行うことを誓った。

また、同年２月４日に大阪高等裁判所及び福岡高等裁判所において初の和解が成立した。

厚生労働省としては、フィブリノゲン製剤、血液凝固因子製剤の納入先医療機関名の公表等

により、これらの製剤を投与された可能性のある者に対し、肝炎ウイルス検査の呼びかけを行

うとともに、広く同法の内容の周知を図っており、特定製剤の投与によりC型肝炎ウイルスに

感染した方々との間で、同法に基づく給付金の支給の仕組みに沿って、裁判所における投与事

実等の確認を経て、順次和解を進めている。

また、基本合意書に定められた本件事件の第三者機関における検証と、再発防止のための医

薬品行政の見直し等について提言を行うことを目的として、2008年５月から「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」において、検証及び検討を行って

いるところである。

（２）フィブリノゲン資料問題

2002年、三菱ウェルファーマ社（当時）から報告命令を受けて提出されたフィブリノゲン製

剤投与に関連する418名の症例一覧表を含む資料はマスキング（個人情報等の箇所を黒くぬりつ

ぶすこと）をして公表されているが、厚生労働省の地下倉庫にマスキングのされていない患者

２名の実名の入った資料が2007年10月19日に確認された。

この資料問題及びその背景について、厚生労働大臣は調査を指示し、「フィブリノゲン資料問

題及びその背景に関する調査プロジェクトチーム」（以下「調査チーム」という。）が調査を行

い、2007年11月30日に調査結果を発表した。

当該資料は、副作用が発生した症例を三菱ウェルファーマ社（当時）が医療機関から収集し

たものであったが、調査の結果、当該資料は2002年に企業から提出された後、十分な引継ぎが

なされず地下倉庫に保管されていたものであり、当該資料の収受について文書台帳に記録され

ていなかったことも含め、資料の引継・管理は極めて不十分であったこと、当該資料に基づい

て418名の患者個人を特定して通知することについての検討が省内で行われなかったことが明ら

かとなり、患者に対する告知に思いが至らなかったことについて、調査チームは、「患者の視点

一般に、血液製剤は適切に使用されれば人命を救うために不可欠の製剤であるが、フィ

ブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤によってC型肝炎ウイルスに感染した方々が、

日々、症状の重篤化に対する不安を抱えながら生活を営んでいるという困難な状況に思い

をいたすと、我らは、人道的観点から、早急に感染被害者の方々を投与の時期を問わず一

律に救済しなければならないと考える。しかしながら、現行法制の下でこれらの製剤によ

る感染被害者の方々の一律救済の要請にこたえるには、司法上も行政上も限界があること

から、立法による解決を図ることとし、この法律を制定する。



に立ち、肝炎で苦しんでいる人々に対し行うべきことは何かについて思いを致すべきであると

いう批判を、国民の命や健康の問題を所掌する組織全体として重く受け止めるべきである」と

報告した。

この調査結果を受けて、厚生労働省としては、行政の執行における文書の適正な保管・管理

について徹底を指示するなど、省内の文書管理の適正化に向けた取組みを進めるとともに、前

述のように、フィブリノゲン製剤、血液凝固因子製剤の納入先医療機関名の公表等を行い、一

日も早く肝炎の検査・治療を受けていただくための対策に、全力を挙げて取り組んでいる。

HIV問題及びクロイツフェルトヤコブ病（CJD）問題と医薬品・医療機器による健康被害への反省

（１）HIV問題及びCJD問題における訴訟の和解成立と確認書の締結等

血液製剤によりHIVに感染し、被害を被ったことに関する国、製薬企業等を被告とする損害

賠償請求訴訟は、1996（平成８）年３月29日和解が成立した。また、ヒト乾燥硬膜「ライオデ

ュラ」を介してCJDに感染し被害を被ったことに関する国、製薬企業等を被告とする損害賠償

請求訴訟は、2002（平成14）年３月25日和解が成立した。

これらの和解の際に取り交わされた確認書において、厚生労働省は、裁判所の所見の内容を

真摯かつ厳粛に受け止め、血友病患者のHIV感染及びヒト乾燥硬膜ライオデュラの移植による

ヤコブ病感染という悲惨な被害が発生したことについて指摘された重大な責任を深く自覚、反

省して、原告らを含む被害者が物心両面にわたり甚大な被害を被り、極めて深刻な状況に置か

れるに至ったことにつき、深く衷心よりお詫びした。

また、厚生労働省は、このような悲惨な被害が発生するに至った原因の解明と改善状況の確

認に努めるとともに、安全かつ有効な医薬品等を国民に供給し、医薬品等の副作用や不良医薬

品等から国民の生命、健康を守るべき重大な責務があることを改めて深く自覚し、これらの医

薬品等による悲惨な健康被害を再び発生させることがないよう、最善、最大の努力を重ねるこ

とを確約した。

（２）各種恒久対策の推進

厚生労働省では、HIV及びCJD訴訟の和解を踏まえ、恒久対策として、以下のような方策を

講じている。

１）医療体制の整備

地域におけるエイズ医療の水準の向上と地域格差の是正を図るため、国立国際医療センター

にエイズ治療・研究開発センターを設置するとともに、全国８地域に地方ブロック拠点病院を

整備し、地域のエイズ拠点病院とともに、適切な医療の確保に努めている。また、CJD患者等

の安定した療養生活を確保するため、都道府県に配置した専門医による在宅医療支援チームの

派遣体制を整備するとともに、CJD患者を診察した医師への技術的サポート体制を整備してい

る。

2

厚生労働白書（20）260

第
　
　
　
章

９



第9章国民の安心と安全のための施策の推進

261厚生労働白書（20）

２）患者及び遺族等への支援

血液製剤によるHIV感染により子や配偶者等を亡くした遺族等の精神的な苦痛の緩和を図る

ため、遺族等相談会の開催等のエイズ患者遺族等相談事業を実施している。また、患者及びそ

の家族・遺族の福祉の向上を図るため、CJD患者の遺族等が行う電話相談を中心としたサポー

ト・ネットワーク事業に対する支援を行っている。さらに、HIV感染症等に対する偏見差別の

撤廃に取り組んでいる。

３）弔意事業

鎮魂・慰霊の措置として、HIV感染のような医薬品による悲惨な被害を再び発生させること

のないよう医薬品の安全性・有効性の確保に最善の努力を重ねる決意を銘記した「誓いの碑」

を厚生労働省前庭に設置した（1999（平成11）年８月）。

医薬品等の安全対策

医薬品等は、基本的にヒトの身体に何らかの影響を及ぼして疾患の治療等を行うものである

ため、それが期待通りに治療効果などとして現れる一方で、予期しない副作用が起きることも

避けられない。これら有効性と安全性のバランスが重要であるため、治験等のデータに基づき

有効性と安全性の両面についての検証を行い、厚生労働大臣の承認を得てから販売される。し

かし、治験等を通じて医薬品の承認までに得られる安全性に関する情報には限界があるため、

市販後に副作用情報等を的確に収集し、その情報を適切に分析・評価した上で、必要な安全対

策上の措置を迅速に講じていくことが必要である。

（１）副作用等の報告制度

市販後の副作用情報等については、「医薬品等安全性情報報告制度」に基づいて医薬品等の製

造販売業者、医薬関係者から厚生労働大臣に報告することとされている。医薬品等の製造販売

業者は、副作用等によると疑われる疾病等の発生を知ったときは、厚生労働大臣に報告すると

ともに、医療機関等に対して情報提供をしなければならず、また、医師、歯科医師、薬剤師等

の医薬関係者も、同様に「医薬品等安全性情報報告制度」に基づいて厚生労働大臣に報告しな

ければならないこととされている。これら薬事法に基づく副作用等の報告件数は、医薬品につ

いては国内症例で年間約３万２千件、海外症例で年間約９万５千件、医療機器については国内

症例で年間約１万４千件、海外症例で年間約３千件である。

その他新薬等特に安全性の検証に慎重を期す必要がある医薬品について製造販売業者は、市

販直後調査等の実施が義務づけられ、定期的な医療機関の訪問等によって適正使用のための情

報を提供し、重篤な副作用等の発生を速やかに把握している。
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より良い医薬品等を安全性に配慮しつつ迅速に提供するための対策の推進第2節



（２）副作用情報等の評価及び提供

厚生労働省は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構と連携し、企業や医薬関係者から報告

された副作用情報等について、迅速・的確に評価するとともに、その結果に基づいて、必要に

応じて安全対策上の措置を講じている。特に、緊急かつ重要な情報については、企業に対して

緊急安全性情報（ドクターレター）の配布を指示する等により、医療機関等へ迅速に情報提供

を行う。また、毎月発行する「医薬品・医療機器等安全性情報」により使用上の注意の改訂等

について情報提供している。

（３）予測・予防型の積極的な安全対策

こうした従来の安全対策に加え、学会、医療機関、企業と連携して予測・予防型の安全対策

の充実・強化を図っている医療現場において患者の重篤な副作用を早期に発見し対応できるよ

う、2005（平成17）年度より、関係学会等と連携の上、初期症状、診断法等を取りまとめた

「重篤副作用疾患別対応マニュアル」を作成し、情報提供している。

また、国立成育医療センター等にある「妊娠と薬情報センター」においては、服薬の影響を

心配する妊婦等からの相談業務を通じ、出生児への薬の影響に関する情報を収集している。

さらに、2006（平成18）年１月から独立行政法人医薬品医療機器総合機構が運営する医薬品

医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp）において、製薬企業からの副作

用報告や特に患者に注意喚起すべき情報のある医薬品について各製薬企業が作成した「患者向

医薬品ガイド」を公表し、医療関係者及び患者・家族等への情報提供を行っている。

医薬品等の承認審査の迅速化

（１）医薬品等を迅速に提供するための方策

医薬品・医療機器の開発が日進月歩の進歩を遂げている中、海外の医療現場で利用されてい

る医薬品等が国内では速やかに利用できないといった声もあり、安全で有効な医薬品を迅速に

国民へ提供していくことが求められている。

このような状況の中、2007（平成19）年４月に厚生労働省、経済産業省及び文部科学省が共

同で策定した「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」に基づき、新薬の上市まで

の期間を2.5年短縮するなど審査の迅速化や質の向上に向けて、取組みを進めていくこととして

いる。

具体的には、①医薬品の審査人員を倍増・質の向上（３年間で236人増）、②承認審査の在り

方や基準の明確化、GCPの運用改善、③国際共同治験に関するガイダンスの作成、④日米欧審

査当局との共同治験相談の導入の協議、⑤医療機器の安全性を確保しつつ治験・承認審査の合

理化・簡素化の推進、⑥医療機器の審査人員の充実・育成、⑦医療機器GCPの運用改善につい

て、着実に実施していくこととしている。

（２）未承認薬使用問題に関する検討

欧米諸国で承認されているが、国内では未承認の医薬品については、2005（平成17）年１月
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より専門家からなる「未承認薬使用問題検討会議」において、欧米諸国での承認状況及び学

会・患者要望を定期的に把握し、臨床上の必要性と使用の妥当性を科学的に検証するとともに、

国内未承認薬について確実な治験実施につなげることにより、その使用機会と安全性の確保を

図っている。同会議は、2008（平成20）年３月末までに16回開催し、これまでに46品目につい

て、治験を早期に開始すべき等と結論を得て、関係企業へ早期の治験開始等を要請したところ

である。

（３）医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討

国内で未承認又は適応外の医療機器及び体外診断用医薬品については、これらの迅速な医療

現場への導入を検討するため、2006（平成18）年10月から「医療ニーズの高い医療機器等の早

期導入に関する検討会」（以下「ニーズ検討会」という。）を開催している。同検討会ではこれ

まで６回開催され、優先的に検討を進めるべきものとして13種類の医療機器等を選定し、早期

導入に向けた具体的な方策について検討を行ったところである。今後、ニーズ検討会における

検討対象品目をさらに追加選定するなど、医療ニーズの高い医療機器等の早期導入を進めてい

くこととしている。

一般用医薬品の販売制度の見直しの施行に向けて

（１）一般用医薬品の販売制度の見直しの概要

近年、国民意識の変化、医薬分業の進展等一般用医薬品を取り巻く環境が大きく変化してい

ることを踏まえて、一般用医薬品をリスクの程度に応じて分類するなど、医薬品販売の在り方

全般を見直すことを内容とした、「薬事法の一部を改正する法律」（以下「改正薬事法」という。）

が2006（平成18）年６月14日に公布された。

改正の概要は、①一般用医薬品をリスクの程度に応じて三つに分類することとし、そのリス

クの程度に応じた情報提供と相談の体制を整備すること、②一般用医薬品の販売を担うため、

薬剤師とは別の新たな専門家（登録販売者）の仕組みを設けること、③購入者の視点に立って、

医薬品の適切な選択を行うことができるよう、薬局・薬店等における掲示、リスクの程度に応

じた表示等の医薬品販売に関わる環境を整備すること等である。

同法は公布の日から３年以内の政令で定める日から施行されるが、リスク分類の指定につい

ては2007（平成19）年４月1日に行っており、登録販売者に関する試験制度については2008（平

成20）年４月１日から施行している。

（２）施行に向けた取組み

１）リスク区分の指定

一般用医薬品をリスクの程度に応じて三つに分類する告示を2007年４月１日に公布した。本

告示は、最新の適正使用情報の収集・評価に努め、必要に応じ、改正を行うこととしている。
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２）登録販売者に関する試験制度

一般用医薬品の販売を担う薬剤師とは別の新たな専門家となる「登録販売者」に関する試験

について、出題範囲や実施方法等を検討する「登録販売者試験実施作成検討会」を開催し、

2007年６月に報告書を取りまとめ、登録販売者試験の実施に関する省令を2008年１月31日に公

布した。本省令に沿って、2008年度から各都道府県で登録販売者試験が実施される予定である。

３）医薬品の販売等に係る体制及び環境整備

改正薬事法の全面施行に向けて、消費者の視点に立った適切な情報提供及び相談対応のため

の体制や環境整備に関する内容について「医薬品の販売等に係る体制及び環境整備に関する検

討会」において検討を行っており、報告書を取りまとめる予定である。

４）その他

新制度の施行に向けて、関係者や国民に対して周知を図るとともに、都道府県などとも連携

し、関係機関や関係団体の協力の下に、医薬品や医療機器の適正な使用に関する啓発や知識の

普及に努めることとしている。

血液事業等に係る最近の動向

（１）献血の推進について

近年、献血者数は減少傾向にあり、特に若年層の献血者の減少が著しい。これに加え、2005

（平成17）年春には、献血制限の強化等により、献血者が更に減少し医療に必要な血液が不足す

るおそれが生じた。このため、厚生労働省では、同年４月に厚生労働大臣を本部長とする「献

血推進本部」を省内に設置し、関係部局一丸となって献血者の確保、血液製剤の適正使用等の

対策の推進を図るとともに、厚生労働大臣が閣議や街頭で献血を呼びかけ、関係団体への協力

要請等を行ってきた。

これらの取組みにより、安定供給に必要な血液量を確保しているものの、献血者数は依然減

少傾向にあることから、若年層への重点的な啓発活動等、引き続き積極的な取組みを行うこと

としている。また、献血者が安心して献血を行うことができるよう、国の適切な関与の下、日

本赤十字社が献血者に生じた健康被害の補償を行う仕組みを2006（平成18）年10月より運用を

開始した。

（２）献血制限について

我が国では、2005年２月、国内で初めて変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）の患者

が確認されたことから、輸血等によるvCJDの伝播防止に万全を期するため、当分の間の暫定措

置として、1980（昭和55）年から1996（平成８）年までの間に英国に１日以上滞在歴のある方

からの献血を制限することを、2005年３月末に決定し、６月より実施している。この影響によ

り、血液製剤が不足し、医療に混乱をきたすことのないよう、関係機関等と連携しながら献血

の確保、適正便用の推進に全力で取り組んでいる。
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（３）ワクチンの供給体制

ワクチンは、感染症予防の手段として我が国の保健衛生に貢献しているが、近年の新型イン

フルエンザなどの新興・再興感染症等の新たな保健衛生上の脅威に対して、危機管理の観点か

らもワクチンの開発・供給体制を確保していくことが必要である。また、国産のワクチンのみ

ならず、医療上の要請により、外国で製造されたワクチンが使用されるなど、国際化が進んで

いる。このような情勢の変化の中で、一般の化学医薬品と異なり、需要に応じた増産等を短期

間に行うことが難しいというワクチンの特徴を踏まえ、品質を確保しつつ、その安定供給を図

る必要がある。

このため、我が国において必要なワクチンの開発や安定供給を行っていく上での諸課題につ

いて、2007（平成19）年３月に、「ワクチン産業ビジョン」として公表するとともに、その中で

示された取組みの推進に向けて「ワクチン産業ビジョン推進委員会」を開催し、検討を行って

いる。

薬剤師の資質向上と薬局の役割強化等

（１）薬剤師の資質向上

医療の高度化、医薬分業の進展等に伴う医薬品の適正使用の推進といった社会的要請に応え

るため、質の高い薬剤師が求められている。

薬剤師養成を目的とする大学における薬学教育については、臨床に係る実践的な能力を培う

ことができるよう、2006（平成18）年度から、修業年限を４年から６年に延長し、６年制課程

を修めて卒業した者に薬剤師国家試験の受験資格を与えることとした。

2007（平成19）年度からは、薬学教育６年制の導入による教育カリキュラムの改正に対応し

た薬剤師の国家試験の在り方等について検討を開始し、また、６年制課程の導入による薬剤師

の専門性の高まりや働く場の変化に加えて、薬科大学・薬学部の増加に伴う薬学生の増加によ

る薬剤師の供給への影響等を予測するため、薬剤師需給の将来動向に関する検討を開始した。

他方、薬学教育６年制課程導入前の４年制課程を卒業した薬剤師の資質向上を図るため、

2007年度からは、４年制課程においては履修していない医療薬学分野、実務実習分野等を中心

とした新たな研修を実施するとともに、がん薬物療法等の専門分野における高度な知識・技能

を有する薬剤師を養成するため、2006年度からはがん薬物療法における専門分野研修を実施し、

がん専門薬剤師を養成している。

（２）薬局の役割強化と医薬分業の推進

薬局が地域医療により貢献すべく薬局機能の強化等を図るため、2006年に成立した「良質な

医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律」によって薬剤師法等

が改正され、2007年４月には薬局が医療提供施設へ位置づけられ、医薬品等の供給拠点として

の役割を担うこととされるとともに、患者・住民の選択に資するための薬局機能情報提供制度

の構築、在宅医療推進のための環境の整備等が行われた。また、2008（平成20）年４月からは、

行政処分を受けた薬剤師に対する再教育研修が義務づけられるとともに、薬剤師の氏名等を公

5

第
　
　
　
章

９



表している。

また、医薬分業については、医薬品の適正使用の観点から、その推進に努めているが、2006

年度の院外処方せん発行枚数は約６億6,000万枚に達し、いわゆる医薬分業率は前年度比で1.7％

増の55.8％（社団法人日本薬剤師会調べ）と推計されている。

引き続き国民が利点を実感できるような質の高い分業を地域の実情に応じて計画的に推進し

ていく必要があり、医薬品の適正使用につながる啓発資材等の作成・提供など、医薬分業の質

の向上を図っていくこととしている。

薬物乱用防止対策

（１）麻薬・覚せい剤等対策

我が国における薬物事犯の検挙者数は、2007（平成19）年には約15,100人に上った。このう

ち覚せい剤事犯は約12,200人と前年に比べて増加した。また、依然として大麻やMDMA等合成

麻薬事犯数も高水準で、特に、20歳代を中心とした若年層の乱用が顕著となっており、憂慮す

べき状況にある。

薬物乱用防止対策は、政府を挙げた取組みとして、2003（平成15）年７月に内閣総理大臣を

本部長とする薬物乱用対策推進本部において「薬物乱用防止新五か年戦略」が策定され、関係

各省との緊密な連携の下に、総合的な取組みを進めている。

薬物事犯の取締りは、各地方厚生局麻薬取締部において、麻薬取締官の増員等によって、体

制を充実し、インターネットを利用した取引や外国人薬物密売組織等に対する取締り活動の強

化を図っている。また、薬物の再乱用を防止するための取組みとして、保健所及び精神保健福

祉センターにおける薬物相談窓口において、薬物乱用者本人やその家族に対する相談事業を実

施し、再乱用防止対策の充実を図るほか、「『ダメ。ゼッタイ。』普及運動」等の国民的運動や、

「薬物乱用防止キャラバンカー」の派遣によって、全国の学校等での効果的な啓発活動等を展開

している。

また、医療用麻薬の適正使用の推進については、疼痛緩和のために使用される麻薬が適切か

つ円滑に提供される体制の整備や麻薬取扱者等に対する指導監督等を行っている。

（２）違法ドラッグ（いわゆる脱法ドラッグ）対策

違法ドラッグ（いわゆる脱法ドラッグ）については、乱用者自身の健康被害のみならず、麻

薬等の乱用につながるなどの保健衛生上の危害のおそれが危惧されることから、その有害性や

危険性等を記載したリーフレットを配布し、乱用防止に向けた啓発活動を行うとともに、買上

調査やインターネット監視を含め、薬事法違反となる製品の監視及び取締りを実施してきた。

2007年４月からは、幻覚等の作用を有する蓋然性
がいぜんせい

が高いものについて規制を強化し、指定薬

物の医療等の用途以外での製造、輸入及び販売等を禁止している（指定薬物制度、2007年12月

現在33物質を指定）。また、科学的根拠に基づき依存性、精神毒性等が確認された成分について

は迅速に麻薬に指定し、迅速かつ実効ある取締りに取り組んでいる。
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化学物質の安全対策

（１）化学物質の安全性情報の取得

「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律」（以下「化審法」という。）に基づき、こ

れまで製造・輸入されたことがない新しい化学物質は、その安全性等を事前に審査し、その有

害性の程度に応じて製造・輸入等に関し必要な規制を行っている。また、既存の化学物質は、

国による点検に加え、経済協力開発機構（Organisation for Economic Co-operation and

Development:OECD）や、産業界と連携して開始した「官民連携既存化学物質安全性情報収

集・発信プログラム」（通称「Japanチャレンジプログラム」）において高生産量化学物質に係

る安全性情報の収集が行われている。

近年、欧州において新しい化学物質規制が成立するなど、化学物質管理を取り巻く国際的環

境は大きく変化してきている。このような状況を踏まえ、厚生労働省においては、化審法の見

直しに向けた議論を、経済産業省及び環境省と合同で2008（平成20）年１月より開始した。具

体的には、より効果的かつ効率的な化学物質管理を構築するため、従来の有害性評価に加え、

製造量等のばく露情報も活用するリスク評価の在り方等に関して、議論を行っている。

（２）家庭用品等の安全対策

家庭用品に使用される化学物質による健康被害の防止、安全対策やその啓発を図るため、有

害物質を含有する家庭用品の規制に関する法律に基づき、繊維製品、洗浄剤、ガーデニング用

木材等について規制基準を策定（2007（平成19）年度末現在、20物質について策定）し、また

家庭用品に係る健康被害病院モニター報告制度を実施している。

（３）毒物及び劇物の安全対策

急性毒性作用がある毒物及び劇物について、毒物及び劇物取締法に基づき指定の追加等、公

衆衛生上の見地から製造・輸入・販売等についての取締を実施している。なお、2007年度末現

在、同法に基づき101項目を毒物に指定し、360項目を劇物に指定している。

厚生労働省に求められる食品の安全性確保対策

昨今、製造技術の高度化や輸入食品の増加等により、我が国の食生活を取り巻く環境は大き

く変化し、国民の食品に対する関心も日増しに高まっている。

また、BSE問題や残留農薬問題、2008（平成20）年においては、食品による薬物中毒事案が

発生するなど、食品の安全性を確保するという要請がますます強くなっているところである。

こうした現状の中で、2003（平成15）年における食品安全基本法の成立や食品衛生法等の改

1
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正により、食品の健康に及ぼす影響を評価するリスク評価機関及び規格基準の策定やそれに基

づく監視指導の業務などを担うリスク管理機関の立場が明確化され、新たな枠組みができたこ

とを踏まえ、引き続きリスク管理機関として、関係省庁及び地方公共団体とも連携しつつ、国

民の協力を得ながら、食品の安全の推進を図っているところである。

食品の安全対策の現状

食品の安全性確保対策は様々あるが、ここでは代表的なものをいくつか取り上げて紹介する。

（１）規格基準の見直し

１）既存添加物の使用・流通実態及び安全の確認

1947（昭和22）年の食品衛生法制定時より、化学的合成品である食品添加物については、安

全性が確認され、厚生大臣（当時）が指定したものに限り、その製造、使用、販売等を認めて

きた。その後、それまで食経験のない動植物から抽出した物質が食品添加物として使用される

可能性が出てきたこと等に対応するため、1995（平成７）年の食品衛生法改正において、この

指定制度の対象となる添加物の範囲を化学的合成品に限定せずに天然添加物（天然香料及び一

般に食品として飲食に供されているものであって添加物として使用されるものを除く。）にまで

拡大した。

ただし、1995年当時に流通していた489品目の天然添加物については、長い使用実績があり、

安全性に問題があるとの個別報告はないこと等から、「既存添加物」として継続使用を認めるこ

ととした。

これらの既存添加物については、現在、厚生労働省が中心となって安全性確認を計画的に進

めているとともに、使用・流通実態のない既存添加物の消除手続を進めている。これまで安全

性に問題があるとされた１品目と使用実態がないとされた70品目が消除され、2008年３月現在、

418品目の既存添加物の使用・流通等が認められている。

２）食品添加物公定書の改正

食品添加物の規格基準については、その規制を明確にし、添加物の適正な使用を図る観点か

ら、「食品添加物公定書」を作成し、これに収載している。食品添加物公定書は、食品添加物の

製造・品質管理技術及び試験法の進歩等に対応するため、おおむね５年ごとに見直しを行って

いる。公定書の改正に際しては、一般試験法や成分規格の見直し、既存添加物の規格の設定、

記載方法の改良等について、食品添加物に係る規格基準を収載した「食品、添加物等の規格基

準」の改正を実施している。

第８版食品添加物公定書については、2007（平成19）年３月30日に公定書作成のための告示

の一部改正が行われ、同年８月30日に同公定書が刊行されている。今回の改正では、既存添加

物等62品目64成分規格を新規収載するとともに、国際的な規格との整合性を図るため、純度試

験の見直し等を行っている。
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３）食品中に残留する農薬等のポジティブリスト制度

食品中に残留する農薬等（農薬、飼料添加物及び動物用医薬品）の規制について、2006（平

成18）年５月29日からいわゆるポジティブリスト制度（残留基準が設定されていない農薬等が

一定の量を超えて残留する食品の流通を原則禁止する制度）が施行されている。

本制度施行後、意図的なものでなく魚介類へ農薬が残留している事例があったことから、厚

生労働科学研究費補助金事業において、このような場合の残留基準の設定方法を開発し、必要

に応じて魚介類への農薬の残留基準を設定しているところである。

2008年３月末現在、残留基準が設定されている農薬等の数は、本制度の施行後に残留基準が

設定されたものを含め、811品目となっている。

本制度の導入に当たり、新たに基準を設定した農薬等については、2006年度から５年間を目

途に内閣府食品安全委員会に計画的に食品健康影響評価を依頼しており、これらの評価結果を

踏まえ薬事・食品衛生審議会において、順次、残留基準の見直しを行っている。

今後も引き続き、本制度の普及啓発に努めるとともに、分析法の開発を進め、本制度の適切

かつ円滑な実施を推進していくこととしている。

（２）監視・検査体制の整備

１）計画に基づく監視指導

食品の安全性確保のため、食品衛生法に基づき、輸入食品については厚生労働省が、国内流

通食品については都道府県等が原則として監視指導を行っている。これを重点的・効率的かつ

効果的なものとするため、輸入時については厚生労働省が、国内流通時については各都道府県

等が地域の実情に応じて、毎年度、監視指導計画を策定・公表することとしている。

２）輸入食品の安全性確保

（輸入食品の動向）

近年の食料自給率の低下、消費者ニーズの多様化などを背景に、輸入食品の届出件数は年々

増加している。

（輸入食品の安全性確保に向けた取組み）

増加する輸入食品の安全性を確保するため、年度ごとに「輸入食品監視指導計画」を策定し、

重点的、効率的かつ効果的な監視指導の実施に取り組んでいる。この計画では、輸出国、輸入

時（水際）、国内流通時の３段階で政府機関が対策を講じることとしている（図表9－3－1）。こ

のような体制の中で繰り返し違反が発見される食品等については、輸入禁止措置を発動するこ

とも検討しながら、輸出国との二国間協議や必要に応じた現地調査を行い、生産・製造段階を

含めた対策を当該輸出国に求めている。

厚生労働省食品安全部「輸入食品監視統計」（2006年）によると、輸入時での検査は、輸入届

出件数186万件の10.7％にあたる20万件について実施しており、そのうち違反と確認されたもの

は1,530件（届出件数の0.1％）である。違反の内容としては、冷凍食品の成分規格違反、添加物

の使用基準違反、野菜の残留農薬基準違反など食品の成分規格違反が多く、これら違反が確認
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された食品については、廃棄、積み戻し等の措置を講じている。

３）食中毒対策

近年の食中毒は、物流の発達などを受け、被害の広域化が懸念されるようになった。2006

（平成18）年においては、都道府県等から1,491件の食中毒事例が報告され、患者数は39,026人、

死者数は６人（注）であった。事件数は1998（平成10）年をピークに減少しているものの、患者数

は2005（平成17）年（27,019人）から大きく増加した。

食中毒の原因としては、従前からカンピロバクターやサルモネラなどの細菌が大半を占めて

いるが、近年ではノロウイルスなどのウイルスによる事例の増加が報告されている。特にノロ

ウイルスによる食中毒については、2005年以前の患者数は年間１万人前後であったが、2006年

には２万人を超える患者が報告された。ノロウイルスには遺伝子型が多数存在すること、培養

した細胞や実験動物でウイルスを増やすことができないこと、人を介した感染も多数認められ

ること等により、食中毒の原因究明や感染経路の特定が困難となる場合が多いこと等、対策を

講ずるに当たっての問題点も残されている。

厚生労働省においては、細菌性食中毒やウイルス性食中毒の対策に資するために、基礎的な

研究を進めるとともに、食中毒に関する正しい知識と予防対策等について国民の理解を深める

ことができるよう、カンピロバクターやノロウイルス等に関するQ＆Aを作成し、厚生労働省

ホームページに公開している。

今後もリスク管理の方法等について引き続き検討し、その結果等について広く情報提供を行

っていく。

※１命令検査：違反の蓋然性が高いものについて輸入の都度、検査を命令し、検査に合格しなければ輸入・流通が認められない検査 
※２モニタリング検査：食品の種類毎に輸入量、違反率等を勘案した統計学的な考え方に基づく計画的な検査 

検疫所 

輸　入　時 輸　出　国 
・輸入届出時における確認 
　① 法違反の有無 
　②輸出国政府の証明書等の確認 
　③過去の違反事例 
　等 
・検査の実施 
　①命令検査※１ 
　②モニタリング検査※２ 
　等 
・違反食品の措置 
・海外情報に基づく監視指導 
等 
 

・二国間協議 
　衛生対策の確立要請 
・必要に応じた現地調査 
　①生産段階での農薬等の使 
　　用管理の確認 
　②加工段階での衛生管理の 
　　確認 
　③試験検査体制の確認 
等 ・都道府県等における 

　国内流通品の監視指導 

・輸入相談等の事前指導 
・輸入者による自主管理 
　（検査）の指導 
・記録の保存 
・食品衛生知識の普及向 
　上 
・都道府県等との連携 
等 
 

国　内 

都道府県等 

厚生労働本省 

図表9-3-1　 輸入食品の安全確保対策 

（注） 死因（推定を含む）：サルモネラ属菌（１名）、ウェルシュ菌（１名）、動物性自然毒（ふぐ毒１名）、植物性自

然毒（ニセクロハツ１名、タマゴダケモドキ１名、グロリオサの球根１名）
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４）BSE対策

（国内におけるBSEの発生への対応（注））

ヨーロッパでのBSE（Bovine Spongiform Encephalopathy：牛海綿状脳症）発生国の拡大を

受け、農林水産省及び厚生労働省により国内におけるBSE調査体制が整備されていたところ、

2001（平成13）年９月、国内において初めてBSEの発生が確認された。これを受け、同年10月

18日から、食用として処理されるすべての牛を対象として、特定部位（頭部（舌及び頬肉を除

く。）、せき髄、回腸遠位部）を除去・焼却することを義務化するとともに、と畜場における

BSE検査を全国一斉に開始した。これにより、BSE検査陽性牛由来の食肉等が市場に流通しな

いシステムが確立された。

その後、2004（平成16）年９月９日に、食品安全委員会において、国内におけるBSE対策に

ついて（中間とりまとめ）が取りまとめられ、同年10月15日、厚生労働省は、農林水産省とと

もに、国内のBSE対策（いわゆるリスク管理措置）の見直しについて、食品安全委員会に諮問

を行い、翌2005年５月６日に食品安全委員会より答申がなされた。この答申を受け、同年８月

より、BSE検査の対象となる牛の月齢を21月齢以上とすることとした。

2008年３月現在までに、と畜場におけるBSE検査によりBSE感染牛21頭が確認されている。

なお、国内におけるBSE感染牛は、これらの21頭に最初に発見された１頭及び死亡牛13頭を合

わせた合計35頭が確認されている。国内のBSE対策については、今後とも、最新の科学的知見

に基づくこととするとともに、消費者等に対する適切な情報の提供に努めていくこととしてい

る。

（アメリカ等におけるBSEの発生への対応）

EU諸国等のBSE発生国から輸入される牛肉及び牛肉製品については、国内で流通するこれら

の製品の安全性確保に万全を期するため、国産の牛肉等と同等の安全性が確保されることが確

認されるまで輸入は認められていない。

2003年５月のカナダのBSE発生及び同年12月のアメリカのBSE発生を受け、カナダ産・アメ

リカ産牛肉の輸入を禁止した。以降、輸入再開に向けアメリカ等との協議を行い、食品安全委

員会の食品健康影響評価の結果を踏まえ、2005年12月12日、アメリカ産牛肉・カナダ産牛肉の

輸入再開を決定したが、2006年１月20日、せき柱を含む子牛肉がアメリカから到着したため、

全てのアメリカ産牛肉の輸入手続を停止した。

その後、アメリカ政府による本事案の原因究明及び再発防止策の報告、並びに消費者等との

意見交換の結果を踏まえて、日本側による対日輸出認定施設の現地調査を行い、同年７月27日、

アメリカ産牛肉の輸入手続を再開した。

（注） BSE対策における関係府省の役割分担
（注） 厚生労働省は、と畜場法及び食品衛生法に基づき、食肉の安全確保の観点から対策を推進している。農林水産

省は、家畜伝染病予防法及び飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律に基づき、生産段階において、家

畜伝染病の予防や飼料の安全確保の観点から対策を推進している。二つの省庁は、リスク（食品を食べることに

よって有害な要因が健康に及ぼす悪影響の発生確率と程度）を管理する機関である。
（注） 一方、2003（平成15）年に設置された内閣府食品安全委員会は、リスク管理を行う関係行政機関から独立して

リスク評価（食品健康影響評価）を実施する機関である。これら関係府省が緊密に連携して対策を行っている。



日本側ではアメリカ側の抜き打ち査察への同行を含めた定期的な現地調査の実施、検疫所に

おける輸入時の検査等により、アメリカにおける対日輸出プログラムの遵守状況の検証を行っ

ており、引き続き、アメリカにおいて対日輸出プログラムが遵守されるよう適切に対処すると

ともに、消費者等に対する適切な情報の提供を図っていく。

また、2007年６月、米国から、国際獣疫事務局（World Organisation for Animal Health：

OIE）の基準に則した輸入条件の見直しの要請があったことを受け、日米の実務担当者により

技術的な協議を行っているところである。本件については、農林水産省と連携して、食の安全

と消費者の信頼確保を大前提に、科学的知見に基づいて対応することとしている。

５）食品による薬物中毒事案への対策

2007年12月以降、千葉県及び兵庫県において、中国産輸入冷凍ギョウザを摂食した10名につ

いて、有機リン中毒と疑われる事案が発生した。その後、関係機関の調査の結果、当該食品の

包材及び嘔吐物中のギョウザから、基準値を大幅に上回る有機リン系殺虫剤のメタミドホスが

検出されたことが報告された。

本事案の発生を踏まえ、情報入手後、被害拡大防止の観点から速やかに国民に対して本製品

を絶対に食べないように呼びかけるとともに、当該食品の回収の指示等を行った。また、政府

としては、2008年２月22日に「食品による薬物中毒事案の再発防止策について」（食品による薬

物中毒事案に関する関係閣僚による会合申合せ）を取りまとめたところである。

これに基づき、情報の集約・一元化体制の強化として、食品衛生法施行規則第73条の改正を

行い、都道府県知事等が直ちに厚生労働大臣へ報告しなければならない食中毒事件の範囲を拡

大するとともに、条例制定のための「食品等事業者が実施すべき管理運営基準に関する指針

（ガイドライン）」について、食品等事業者から保健所等へ速やかに報告する旨のルールを確立

するよう改正した。また、輸入食品の安全確保策の強化として、検疫所の食品衛生監視員の増

員や検査機器の整備等を図るほか、加工食品についての残留農薬検査の対象拡大、輸出国段階

における衛生管理を目的とした「輸入加工食品の自主管理に関する指針（ガイドライン）」の策

定を行った。

今後とも、今回の事態を受けて、食品安全に関する施策についての点検を行うとともに、事

態の推移に応じ、新たな再発防止策の必要性についても検討していくこととする。

６）健康食品の安全性確保

国民の健康に対する関心の高まり等を背景として、様々な健康食品が販売されており、これ

らの中には、錠剤やカプセル状など通常の食品とは異なる形態で摂取されるものがある。錠剤

化、カプセル化は、濃縮により有効成分の効率的な摂取が期待できる一方、原材料の中に微量

に含まれる毒性物質の濃縮も懸念される。

このため、2005年２月、事業者が原材料の安全性を自己点検する際の参考となるよう、「錠剤、

カプセル状等食品の原材料の安全性に関する自主的点検ガイドライン」を策定するとともに、

原材料の受入れから最終製品の出荷に至るまでの全工程について、一定の品質の製品を製造す

るための製造工程管理等の手順を定めた「錠剤、カプセル状等食品の適正な製造に係る基本的
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考え方について」を策定した。引き続き、健康食品による健康被害を防止するため、食品等事

業者に対する指導を進めていく。

国民への正確で分かりやすい情報提供

（１）リスクコミュニケーションの推進

１）リスクコミュニケーションについて

リスクコミュニケーション（リスクに関する情報及び意見の相互交換）については、2003

（平成15）年、リスク分析手法の重要な一要素として、食品安全基本法にその実施に関する規定

が盛り込まれたほか、個別の食品の安全性確保に係る施策（リスク管理措置）について定める

食品衛生法等においても、より具体的な形で、国民や住民からの意見聴取の規定（いわゆるリ

スクコミュニケーション規定）が盛り込まれた。

２）取組みの現状と今後

厚生労働省においては、内閣府食品安全委員会、農林水産省及び地方公共団体と連携しつつ、

リスクコミュニケーションに関する取組みを進めている。

2005（平成17）年３月に取りまとめられた「食の安全に関するリスクコミュニケーションの

在り方に関する研究会」の検討結果を踏まえ、2005年度以降は、年度当初に事業運営計画を策

定し、輸入食品の安全対策、残留農薬等のポジティブリスト制度、BSE、健康食品、食品添加

物等をテーマにした意見交換会等を計画的に開催してきたところである。

このほか、各種パンフレットの配布、ホームページ掲載内容の改善、関係団体・消費者団体

との連携の推進等に取り組んでいる。

今後も、消費者等関係者との意見交換会を積極的に開催していくとともに、2006（平成18）

年に食品安全委員会が取りまとめた「食の安全に関するリスクコミュニケーションの改善に向

けて」を踏まえて、意見交換会の在り方や情報発信の手法について、より良いものを目指して

改善を重ねていくこととしている。

（２）食品の表示について

１）表示制度の見直し

食品表示に関する制度は、食品の安全性確保や消費者の商品選択に資する情報を提供するこ

とを目的として定められている。しかし、「食品衛生法」、「農林物資の規格化及び品質表示の適

正化に関する法律」（JAS法）を始め複数の法律による制度が存在し、消費者、事業者双方にと

って分かりにくい制度であると指摘されていた。

こうしたことから、厚生労働省と農林水産省の連携の下、2002（平成14）年12月に「食品の

表示に関する共同会議」を開催して、分かりやすい食品表示を目指して検討を行っている。

この共同会議の議論を踏まえ、2003年には、品質が劣化しやすく、製造日を含めておおむね

５日以内で品質が急速に劣化する食品の期限表示を「消費期限」に、品質が比較的劣化しにく

い食品の期限表示を「賞味期限」にそれぞれ統一した。
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また、2004（平成16）年には、2001（平成13）年から開始したアレルギー表示制度について

検討を行い、表示を推奨している原材料としてバナナを加えるなどの見直しを行うとともに、

2005年及び2006年には、遺伝子組換え食品の表示対象品目の追加を行った。

食品表示に関する監視指導については、政府の「生活安心プロジェクト　緊急に講ずる具体

的な施策」（2007（平成19）年12月17日「生活安心プロジェクト」に関する関係閣僚会合了承）

を受け、内閣府、公正取引委員会、警察庁及び農林水産省と連携して、不適切な食品表示に関

する監視を強化するため、2008（平成20）年度に、関係する都道府県等と国の出先機関との間

で「食品表示監視協議会」を設置し、食品表示に関する情報共有、情報交換等を行うこととさ

れたほか、同年２月には、上記の関係省庁の間で、不適正な食品表示に関して、問題のある事

業者に対する食品表示関係法律に基づく処分等必要な対応が、迅速かつ円滑に実施されるよう、

関係情報を共有するため、「食品表示連絡会議」が設けられた。

今後とも、食品表示全般について、広く関係者の意見を踏まえつつ、必要な見直しを進める

こととしている。

２）虚偽誇大広告等の禁止について

健康ブームと称される昨今の健康意識の高まり等に伴い、食品として販売されるものについ

ての広告等がインターネット等様々な媒体に数多く掲載され、販売の促進に用いられている。

その中には、健康の保持増進に関する効果が必ずしも実証されていないにもかかわらず、当該

効果を期待させるような広告等が見受けられる。これらの広告等が十分な取締りがなされるこ

となく放置された場合、これを信じた国民が適切な診療機会を逸してしまうなど、適切な健康

管理・健康づくりに重大な悪影響を及ぼすおそれがある。このような観点から、食品として販

売に供される物の健康保持増進効果等について、「著しく事実に相違する」「著しく人を誤認さ

せる」ような広告等の表示（虚偽誇大広告等）を行うことを、健康増進法により禁止している。

（３）食品の安全性確保に関する情報収集及び研究について

食生活の多様化に伴い、飲食に起因するリスクもまた多様化している。このような中、食品

の安全性確保のためには、国内外の様々な情報を収集し、関係機関が情報を共有することや、

科学に基づいたリスク管理措置を講じることが必要となる。

情報収集体制については、国立医薬品食品衛生研究所安全情報部において国内外の食品安全

に関する情報を収集・分析し、関係者への情報発信等を行っている。また、食品の安全性確保

に関する研究は、国立試験研究機関において行われているほか、厚生労働科学研究費補助金に

より、規格基準策定のための調査研究、公定検査法確立のための開発研究、安全性に関する研

究等が幅広く行われている。

食品の安全性確保のための国際的な取組み

（１）国際的に安全性評価が確立している添加物の指定の検討

国際的に安全性評価が確立して広く使用されている食品添加物については、2002（平成14）

4
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年から、国際的な整合性を図る方向で対応している。

具体的には、①国連食糧農業機関（Food and Agriculture Organization: FAO）／世界保健

機関（World Health Organization: WHO）合同食品添加物専門家会議（Joint FAO/WAO

Expert Committee for Food Additives：JECFA）で一定の範囲内で安全性が確認されており、

かつ、②アメリカ及びEU諸国等で使用が広く認められていて、国際的に必要性が高いと考えら

れる添加物については、企業からの要請がなくとも、指定に向け個別品目ごとに安全性及び必

要性を検討していくとの方針をとっている。

上記選定基準を満たす食品添加物については、優先順位を付した上で、順次情報収集等を行

っており、2008（平成20）年３月までに、食品添加物36品目と香料20品目について食品安全委

員会に食品健康影響評価を依頼した。このうち、食品添加物７品目と香料15品目については、

食品安全委員会における評価及び薬事・食品衛生審議会における審議を経て、既に指定を行っ

た。

（２）コーデックス委員会における取組み

コーデックス委員会は、1962（昭和37）年にFAO及びWHOがFAO／WHO合同食品規格計

画の実施機関として合同で設立した国際政府間組織であり、国際食品規格の策定を通じて、消

費者の健康を守るとともに、食品貿易における公正な取引を確保することをその目的としてい

る。コーデックス委員会が策定した食品規格は、世界貿易機関（World Trade Organization:

WTO）の多角的貿易協定の下で、国際的な制度調和を図るものとして位置づけられている。

我が国は、コーデックス委員会に1966（昭和41）年から参加しており、2008年３月現在の参加

国は177か国（欧州共同体（European Community: EC）を含む。）である。

コーデックス委員会が策定した食品規格は、我が国の食品のリスク管理にも大きな影響を及

ぼすものであることから、我が国では、厚生労働省や農林水産省を始めとする関係行政機関や

研究機関などが連携しながらコーデックス委員会の活動に参画するとともに、「バイオテクノロ

ジー応用食品特別部会」の議長国を務める等、その運営にも貢献している。また、コーデック

ス委員会の活動についてコーデックス連絡協議会（厚生労働省及び農林水産省共催）を開催し、

消費者を始めとした関係者との意見交換等を行っている。

安全で良質な水の安定供給

水道は国民の生活に不可欠であり、安全な水を安定して供給することが必要である。我が国

の水道の総給水量は年間約160億立方メートル、水道普及率は97.3%（2007（平成19）年３月末

現在）に達しているが、全国民に安全な水を提供するため、水道未普及地域の解消が急務とな

っている。さらに、水質管理の徹底、地震等の災害対策、水道施設の計画的な更新、運営基盤

の強化等の諸課題に適切に対応し、将来にわたり安全で良質な水を安定的に供給できるよう、

2004（平成16）年６月に策定した「水道ビジョン」の実現に向けて取り組むとともに、水道事

業者等に対して「地域水道ビジョン」の作成を推奨している。また、2007年度は水道ビジョン

策定後３年を迎えたことから、施策目標の達成状況や各施策・方策の進捗状況等についてレビ

5



ューを実施した。2008（平成20）年度に水道ビジョン改訂版の公表を行う予定である。

（１）水道水の水質管理

水質基準に適合した安全で良質な水道水の確保を図るためには、水源から給水栓に至るまで

の水質管理の徹底が重要である。水質基準については、2007年度末現在50項目（2008年４月１

日より51項目）を設定しており、必要な知見の収集及び調査研究を実施し、最新の科学的知見

を踏まえて常に見直しを行っているところである。ビル、マンション等に設置される貯水槽に

ついても、その管理が不十分であることにより水道水が汚染される懸念があるため、管理の徹

底や直結給水への切り替えを推進している。また、塩素に耐性を有する感染性の原虫であるク

リプトスポリジウム等の対策として、浄水処理に新たに紫外線処理を認めるとともに、「水道に

おけるクリプトスポリジウム等対策指針」を2007年３月に策定した。

（２）地震等の災害対策及び危機管理対策

地震等の自然災害時や水質事故等の非常時においても、国民生活への安定的な給水を確保す

るため、水道事業者等には基幹的な水道施設の安全性の確保や迅速な復旧体制が求められる。

2007年３月に能登半島地震、2007年７月に新潟県中越沖地震により水道施設も甚大な被害を受

けたことを踏まえ、水道における地震対策を推進するため、水道施設の技術的基準を定める省

令を改正し、水道施設が備えるべき耐震性能の基準を明確化した。現に設置されている水道施

設についても計画的に耐震化が図られるよう取組みを推進している。また、2007年６月に北海

道北見市において原水濁度上昇に伴う処理能力超過により、長期間の断水が発生し、国民生活

や経済活動に多大な影響を及ぼしたことを受け、同様の事故等が発生しないよう、水道技術管

理者研修会や全国厚生労働関係部局長会議等で周知した。危機管理対策としては「危機管理対

策マニュアル策定指針」等に基づき、各水道事業者等においても自然災害やテロ対策を含めた

危機管理について体制を整備するよう指導している。新型インフルエンザに対しては、流行時

においても水道水を安定的に供給する体制を確保するため、水道事業者等がとるべき対応につ

いて「水道事業者等における新型インフルエンザ対策ガイドライン」として取りまとめて周知

した。

（３）水道施設の適正な維持管理について

水質管理の高度化、施設の老朽化やその更新、環境対策、災害・テロ対策の強化など、水道

事業等に要求される水準が非常に高くなっていることを踏まえ、適切な事業運営がなされてい

るかどうかについて水道事業者等に対する立入検査を行った。2007年度には47水道事業者等に

対して立入検査を実施し、法律との整合性等に応じて、延べ127件の文書指導を行うとともに、

その改善状況についての報告を得た。

（４）運営基盤の強化

小規模な水道事業の運営基盤を強化するためには、事業を統合・拡大することが重要である

ことから、2008年度において、統合を推進するものとなるように簡易水道と統合する水道事業
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に対し、遠隔監視システムの整備に対する補助を創設した。

生活衛生対策の推進

（１）生活衛生関係営業の振興

「生活衛生関係営業」とは、国民生活に密着した営業である理容業、美容業、クリーニング

業、旅館業、浴場業、興行場営業、飲食店営業、喫茶店営業、食肉販売業、氷雪販売業をいう。

これらの営業の振興及び衛生水準の維持向上を図り、公衆衛生の向上・増進及び国民生活の安

定に寄与する観点から、予算・融資・税制等にわたり様々な施策を実施している。

2008（平成20）年度予算においては、生活衛生関係営業における後継者不足を解消するため

学生等の若者に生活衛生関係営業への関心を深めさせる機会を付与するための事業、生活衛生

関係営業の経営改善の観点から事業の共同化、協業化等の積極的な推進を図るための事業など

が盛り込まれており、これらの事業を通じてその振興を推進することとしている。

また、生活衛生関係営業の衛生水準の維持向上等を図るため、国民生活金融公庫法施行令の

一部改正が行われ、2008年４月から、国民生活金融公庫が生活衛生同業組合又は都道府県生活

衛生営業指導センターが行う経営の健全化の指導に従って営業を営む者に対して運転資金の貸

付けを行うための規定が整備されており、生活衛生同業組合等が行う経営指導と国民生活金融

公庫における貸付制度との連携の強化が図られている。なお、2008年10月から、国民生活金融

公庫を含めた四つの政府系金融機関が株式会社日本政策金融公庫に統合されることに伴い、生

活衛生関係営業者に対する貸付けは、同公庫に引き継がれることとなっている。

（２）建築物における衛生対策の推進

興行場、百貨店、店舗、事務所、学校等の用途に供される建築物で相当の規模を有するもの

（特定建築物）については、建築物環境衛生管理基準に従って維持管理することなどを義務づけ

ており、建築物内の衛生の確保を図っている。

近年では、建築物が大規模化、複雑用途化しており、建築物の維持管理について高度な水準

が求められるとともに、建築物内の化学物質等により種々の健康障害を引き起こす、いわゆる

「シックハウス症候群」等の問題も生じている。このため、2003（平成15）年に建築物環境衛生

管理基準に室内空気中のホルムアルデヒドの量についての基準を追加する等の措置を講じ、こ

うした健康障害の防止を図っている。

我が国の自殺者数は、1998（平成10）年以降、おおむね年間３万人の水準で推移しており、

自殺対策は緊急に取り組むべき課題である。こうした中、2006（平成18）年に成立した自殺対

策基本法を受けて、2007（平成19）年６月、政府が推進すべき自殺対策の指針として、「自殺総
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自殺予防対策の推進第4節



合対策大綱」（以下「大綱」という。）が策定された。大綱においては、国、地方公共団体、医

療機関、民間団体等が密接な連携を図りつつ、自殺対策を強力に推進していくこととされ、

2016（平成28）年までに、2005（平成17）年の自殺死亡率を20％以上減少させることが目標と

されている。

厚生労働省としては、2006年10月に国立精神・神経センター精神保健研究所に設置された自

殺予防総合対策センターによる情報提供等を始め、地域での効果的な自殺対策の推進と事業主

の取組みの支援、自殺予防に向けた相談体制の充実と人材育成、自殺問題に関する総合的な調

査研究等の推進、普及啓発等に取り組んでいる。

また、自殺対策の大きな柱の一つである自殺未遂者・自殺者親族等のケアに関して、2006年

12月から検討会を開催し、2008（平成20）年３月に報告書を取りまとめたところである。

厚生労働省においては、国民の生命・健康の安全を脅かす健康危機への迅速かつ適切な対応

を図るため、2001（平成13）年１月の省庁再編に伴い改定した「健康危機管理基本指針」に基

づき必要な体制を整備して、健康危機管理に取り組んでいる。

具体的には、平素から、関係部局や国立試験研究機関において内外からの情報収集を行うと

ともに、部局横断的な組織である「健康危機管理調整会議」において、幹事会と合わせて毎月

２回、厚生労働省の関係部局が連携して、感染症、食中毒、医薬品、飲料水汚染などによる健

康被害についての情報交換を行い、適切な健康危機管理対策を迅速に講ずることとしている。

加えて、休日夜間を含め連絡体制を確立するとともに、万一重大な健康被害が発生した場合に

は、直ちに「健康危機管理調整会議」を招集し、対策本部の設置、職員や専門家の現地への派

遣、国民に対する健康危険情報の提供など必要な対応策を講ずることとしている。また、地域

における健康危機管理体制を確保するため、都道府県等の職員を対象とした研修を毎年度実施

しているところである。

「健康危機管理調整会議」の主な対応事例としては、1998（平成10）年の和歌山市の毒物カ

レー事件に端を発した事件の続発や1999（平成11）年の株式会社ジェー・シー・オーの東海村

ウラン加工工場における臨界事故への対応、2001（平成13）年の米国の炭疽菌事件などを契機

とする生物化学テロ対策、2003（平成15）年のイラク問題等を契機とした生物化学テロ対策、

2004（平成16）年の高病原性鳥インフルエンザの国内発生への対応、2008（平成20）年の中国

産輸入冷凍ギョウザが原因と疑われる健康被害事例への対応などがある。
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