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「「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 

ワーキンググループ（第４回） 議事要旨 

 

 

Ⅰ 日 時：平成２２年１月２６日（火）１６：００～１８：３０ 

Ⅱ 場 所：共用第８会議室（６階） 

Ⅲ 出席者：森嶌主査、泉委員、大平委員、小野委員、清水委員、椿委員、西埜委員、間

宮委員、水口委員 

Ⅳ 議 題： 

 １ 第三者組織について 

     ２ その他 

 

（１） 第三者組織について 

 

① 事務局から資料１～資料４について説明。続いて、大平委員、水口委員、清水委員、

西埜委員及び神田委員から提出された資料について、森嶌主査から資料９について、

説明があった。 

 

② その後、自由討議を行い、以下のような発言があった。 

 

○ 事務局から、公正取引委員会を例に、３条委員会は行政機関そのものとの説明があっ

た。３条委員会と８条委員会の基本的な性格の違いは理解したが、同じ３条委員会で

も権限や機能にはバラエティーがあるのではないか。事故調査や再発防止のための勧

告を主な業務としている運輸安全委員会のように、３条委員会であっても８条委員会

に近い形の組織もあることを補足しておきたい。 

 

○ 厚労省に審議会等を設置する場合には、審議会等の設置自体は厚労省設置法で規定さ

れるが、それに加え、食品安全委員会でいうところの食品安全基本法のような、審議

会等の権限を規定した法律が必要となる。 

 

○ 厚労省に第三者組織を設置する場合の事務局として、現時点では、医薬食品局や大臣

官房を想定しているが、それ以外の部局に事務局を置くことや独立した事務局を置く

ことは可能か。また、そのような事例はないのか。 

 

○ ３条委員会の設置が実現困難とすると、内閣府か厚労省に８条委員会を設置というこ

とになるが、事務局は独立していることが望ましい。 
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○ 薬食審の中に設置する案は、選択としてありえないのではないか。薬食審の委員の選考

委員会の構成メンバーには局長が含まれており、監視する側が監視される側に選任され

ることになる。８条委員会を作るとしたら、まったく新しい組織を作ることが必要。 

 

○ 実現可能性の高い案を提案する必要がある。一から新しい組織を作るのではなく、既

存組織を活用するのであれば、実現は十分に可能という考えにより、案の一つとして

示されている。 

 

○ 実現可能性の高い選択肢であれば、近い将来、第三者組織を設置することができるかも

しれないが、今後、現在想定されていない薬害が発生する可能性を考えると、「独立性」

を第一に考え、本当の意味で監視ができる組織形態でなければならない。３条委員会の

ような一般企業等にも勧告権限を持つ組織が必要ではないか。 

 

○ 新組織が持つ権限として「監視・評価、行政的機能」を有する組織として検討している。

実現可能性も考えるべきであるが、まずは理想の形を追うべきと考えるので、企業への

命令等の権限をもつべき。 

 

○ 行政権限を持つとなると、調査のために大規模な組織と能力が必要となる。調査は、行

政機関を通して行えばよいのではないか。フットワーク軽く動ける組織であるために、

行政権限までは必要ないということで合意していたと認識している。 

 

○ ８条委員会とした場合、大臣の下に直轄の事務局を設置することは可能か。 

 

○ これまでは、医薬食品局か大臣官房が庶務を行う案を議論してきた。必要であれば、こ

れ以外の場所に事務局を置くことの可能性を調べればよいが、独立性を確保し、機能発

揮できるものでなければ意味がない。 

 

○ 行政の企業に対する立入調査は法律に基づき執行されている。行政権限を持つというこ

とは、それに伴う義務・責任を負うということ。不十分な能力で、こうした権限を持つ

ことは危険。８条委員会でも、企業へ任意に協力を依頼することは可能であり、協力に

応じてもらえない場合には、行政機関を通じて指示すればよいのではないか。 

 

○ 独立性を確保するには、人選が重要。大臣官房が事務局の設置場所としてふさわしくな

い理由を整理できるか。 

 

○ 大臣官房は省内の総合調整を行う部局であって、第三者組織の庶務を行うというのは、

本来の業務から離れているのではないか。 
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○ 事務局の設置場所ありきではなく、まず、第三者組織が持つべき機能を議論した上で、

どこに置けば独立性を保ちつつ機能発揮できるかということを考えたほうがよい。 

 

 

○ 消費者委員会や食品安全委員会は、複数の省庁にまたがるから内閣府に置かれているの

ではないか。医薬品の安全問題を扱う組織を内閣府に置くことができるかについて、実

現性を考えなければならない。 

 

○ 医薬食品局に事務局を設置したとして、他部局にもまたがる案件が発生した場合、スム

ースな情報収集や協力を求めることができるか。 

 

○ 第三者組織は、行政機関を通じ、企業及び医療機関から情報収集できることを明確に

すべき。 

 

○ 内閣府に設置する案は、独立性という観点から出たもの。厚労省を監視する組織が監

視対象の中に置かれるのはおかしいというのが普通の考えではないか。 

 

○ 内閣府に設置することを第一の選択肢とするのであれば、独立性以外の積極的な論理

を構築しなければならない。厚労省に設置するのでは独立性が確保できない理由、消費

者庁とは別に審議会を設置する必要性といったことをしっかり説明できるようにする

必要がある。 

 

○ どのような第三者組織にするかは、検証・検討委員会が最終的な判断を下すべきこと

であるが、そのための検討はＷＧで最大限しておくべき。） 

 

○ 最終的な報告書では、両論併記は避けたい。理想の形を示した上で、それが実現でき

ない場合の次善の案提案する形にしたい。実現可能なものを示さないと、ＷＧとして

の責任を果たしたことにならない。 

 

○ ８条委員会それ自体には予算要求権限はないが、審議会等の所管部局が予算要求して、

予算を割り当てることになる。 

 

○ とりまとめ案に、第三者組織自体が行動計画を策定し、活動の在り方などの将来像を検

討していくことを記すべき。 

 

○ ①薬食審の中に設置する選択肢はないこと、②３条委員会とすることが理想であるが実
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現は困難であることは、意見が一致している。とりまとめ案は、一致している点を明確

にした上で、８条委員会とする場合の独立性を確保する方策について議論しているとい

うことを書いてほしい。 

 

 

（２） ＷＧの進め方について 

 

以下について行うこととされた。 

 

ア 主査は、今ＷＧの議論を基に水口委員と審議のとりまとめ案を修正し、全委員

の確認後、第２１回検証・検討委員会（２月８日）に報告を行う。 

イ 事務局は、所管部局以外に事務局が置かれている審議会等について調べる。ま

た、今回の議事要旨（未定稿版で可）を次回の検証・検討委員会に提出できる

よう準備する。 

ウ 第５回ＷＧ（２月１６日）を開催することとし、審議とりまとめ最終案を議論

しとりまとめる。 




