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はないようである。この面なお調査中である。 
なお、この WHO のシステムと ICH の他の 2 極である EU と米国での安全性に対するシ

ステムに対する対応との関係は現在、調査中である。現在までの聞き取り調査では、先進

国は相対的に WHO のシステムを軽視しており、日本も同じ対応のように思われる。 
 
② 他国の薬事行政機関（FDA 等）を通じた副作用情報・規制情報の収集 

WHO を通じた情報入手経路の確立とほぼ同時期に、米国 FDA の情報収集も開始されて

いる。その変遷は下表のとおりである。 

図表 3- 44 他国の薬事行政機関を通じた副作用情報の収集 

年月 主な出来事 
1968（S43）年 
9 月～ 

国立衛生試験所調査管理部による FDA 資料の報告開始 
国立衛生試験所調査管理部、FDA医薬品局の資料等を収集、調査月報にまとめて

厚生省に報告 97 
1971（S46）年～ 
1974（S49）年当時 

厚生省による FDA の諸施策情報の収集 
厚生省薬務局安全課では、米国連邦公報（フェデラル・レジスター）等を必要に応

じて入手し、FDAの諸施策に関する情報を収集 98 
 
ただし、FDAによるフィブリノゲン製剤の承認取消しが行われた 1977(S52)年当時にお

いては、『厚生省自らが海外規制当局による医薬品の販売禁止等の措置に関する情報及び国

内外の文献等の安全性情報を体系的に収集する仕組み並びに国立予防衛生研究所等の厚生

省の施設等期間が医薬品の安全性に関する情報を得た際に厚生省本省に当該情報を的確に

報告する仕組みが構築されていなかった』99とされている。 
 
 
 
 
 
 
iii） 収集した情報の分析・評価 

① 収集・分析・評価を担当する組織の変遷 

上記の副作用情報の収集、および分析・整理は、厚生省/厚労省の以下の組織により実施

されてきた。 

 

                                                  
97 福岡地裁判例時報 1953 号 p.29 
98 福岡地裁判例時報 1953 号 p.29 
99 厚生労働省. 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 2002(H14)年 8 月

29 日 p.35 


