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（１） はじめに 
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（２） 当該医薬品の承認審査について 

1） 製造（輸入）承認審査の運用実態と評価 
本薬害肝炎事件では、フィブリノゲン製剤が国内で初めて承認された 1964（S39）年の「フィブリ

ノーゲン－BBank」の製造承認以降、厚生省が先天性/後天性を問わず低フィブリノゲン血症全般を

適応として承認したことが、被害拡大の一因だったのではないかとの観点から、厚生省による医薬品

の有効性審査の是非が一つの争点となった。 
本節では、1960 年代以降の医薬品の承認審査基準の変遷を整理したうえで、当該医薬品の承認審査

が当時の基準に照らして正しく行われていたのかを検証すると共に、再発防止のための示唆を明らか

にする。 
 

i） 承認審査基準の推移 

フィブリノゲン製剤、および第Ⅸ因子製剤の製造承認の行われた時期、およびその時点における医

薬品の製造承認審査基準に関する動向は表 3-1 のとおりである。 
 
 


