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クターレターの配布や広報機関を利用した PR の指示といった具体内容も厚生省薬務局通

知にて示されていた。 
しかし、厚生省は非加熱フィブリノゲン製剤による肝炎集団感染発生の事実を認識した

後、ミドリ十字に対しそれらの規制権限を行使することはなく、自主回収および加熱製剤

への切替を指示したのみであった。 
この点については、①承認取消しや緊急命令・回収命令等が企業に与える影響度を考慮

し、それらの権限行使は、血液製剤評価委員会により肝炎発生と非加熱製剤の因果関係が

明らかにされるまで待つ、②しかしその間の被害拡大を抑えるために自主回収を進めてお

く、という考え方に基づき採られたものと解釈することもできるが、既存資料からでは当

時の意図まで把握することはできない。 
ただし、薬務行政としては、国民の健康、そして自らの規制権限の影響度を考慮したう

えで、このように薬害が懸念される事態が発生した際に、規制権限の展開ステップおよび

発動条件を予め定めておくことは、迅速な対応、および国民・企業への透明性を確保する

うえでも有用と考えられる。 
 
なお、今回の検証の過程において、厚生省が、青森集団感染事件が報道される前に、ミ

ドリ十字に対しマスコミの動きに注意するよう指示をしていたこと、また社会問題化した

後、血液製剤投与後の患者の不利益は止むを得ないことを示した文献や、現在の学問レベ

ルでは原因究明・予知は無理との文献がないかをミドリ十字と協議していたことが明らか

になった。 
これは、問題が顕在化し自らの規制・監督の責を問われることを防ぐ動きと見られかね

ないものである。薬務行政には、薬害が懸念される事態が発生した際には、こういった対

策ではなく、まず国民の健康・安全確保に必要な対策に尽力することが期待される。 
 
 

② 加熱製剤承認後 

加熱製剤への切替後、同製剤でも肝炎が発生した旨の報告を受け、1988(S63)年 6 月 2
日、厚生省はミドリ十字に対し、添付文書の改訂と緊急安全性情報の配布を指示した。 
しかし、厚生省がミドリ十字から第一報を受けた 1987(S62)年 11 月５日からは既に 7 ヶ

月が経過していた。 
この間の厚生省の動きを確認すると、11 月 5 日に肝炎発症例の第一報（3 症例）を受領

した後、翌 1988(S63)年 4 月 5 日に第二報（8 症例）、5 月 6 日に第三報（17 症例）を受領

し、5 月 12 日の血液製剤評価委員会にて対応方針を検討したうえで、6 月 2 日の緊急安全

性情報配付指示へと至っていた。 
ここで、第一報と第二報との間には 5 ヶ月間の空白が存在する。そしてその間、ミドリ

十字では、11 例の肝炎発症の社内報告が存在していたが厚生省へは 3 例のみ報告したと常
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務会で報告されており、また 12 月 23 日に新たに 4 例の肝炎発症がおきていたにも関わら

ず、厚生省には即座にその旨が報告されなかった。この点に関しては、一義的にはミドリ

十字に責任があると考えられるが、同製剤による肝炎の危険性が認識されていたことを考

慮すると、第一報が入った後、厚生省からミドリ十字に対し、報告の徹底をより強く指示

することもできたものと考えられる。 
 

③ 規制権限行使の全般について 

薬害肝炎事件では、非加熱フィブリノゲン製剤はミドリ十字により自主回収され、加熱

フィブリノゲン製剤も肝炎発生が明らかになった後、在庫回収が行われた。 
そして、回収された製剤がミドリ十字により廃棄処分されていたために、後年、同製剤

への肝炎ウイルス混入有無やウイルスの詳細に関する試験を行おうにも、製剤の発見自体

が困難となってしまった。 
このような事態を防止するためにも、なんらかの問題が発生し回収に至った医薬品につ

いては、薬務行政がその回収品を検査するとともに、その時点の知見では検査・判断でき

ない場合には、後年検査できるよう企業に一定量を管理・保存させるといった取り組みも

必要ではないかと考えられる。 
 


