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薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）に関する意見 
 

バイオハザード予防市民センター 
 

2010 年 1 月 28 日 
 
 昨年 4 月 30 日に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

会が発表した「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」（以下、

提言）に関して、国家検定のあり方に対する考察が不十分であるので、その点に絞ってバイオハ 
ザード予防市民センターの考えを述べたい。 
 第 2 章の「薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点」において、フィブリノゲン製剤の承認 
経過が述べられているが、「厚生省が…承認を与えた」という記述が多々見受けられる。この表 
現は間違いではないが、権限が多岐にわたる厚生省とすることで抽象的になり、具体性が乏し

い。 
 

薬害再発防止には、出来るだけ具体性を持って臨まなければならない。フィブリノゲン製剤な

どの生物学的製剤の国家検定・検査業務と品質管理に関する研究を行っている国家機関は国

立感染症研究所である。1977年にFDAが承認取消しを行った際、1979年に国立予防衛生研

究所（予研、現在の国立感染症研究所）血液製剤部長・安田純一氏が、自著「血液製剤」にこ

の取消情報を記述していたが、国家検定には生かされなかった。 
 
 国立感染症研究所（感染研）の国家検定においては、厚生省により決められた検査項目を決

められた手順に従って行うものであって、実施者が勝手に項目を省略したり、付け加えたり方法を 
変えてはならないとされ、薬害肝炎（あるいは薬害エイズ）において国立感染症研究所には責任 
がないという考え方もある。しかしながら、国立感染症研究所に期待される業務としては、世界 
的な最新情報の収集・分析・研究が含まれるのであり、そこで知りえた知見は国民の健康と安全 
に寄与するものでなければならない。2002 年に厚生労働省が公表した「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」によれば、1982 年の旧予研の生物学的製剤検

定協議会において米国におけるフィブリノゲン製剤の承認取消しに関して、上記安田氏の発言が

あった旨が記されているが、厚生省に連絡したかどうかは不明となっている。厚生省本省がこうし 
た危険性を察知する情報収集が不十分であった点は否めないが、現実に国家検定を行う機関

として旧予研はいち早く危険性を指摘し、国家検定に生かす方策を講ずるべきであったと言わざ

るを得ない。 
 
 提言第 2 章⑥において、1987 年に発生した青森県における集団感染について述べられている

中で「厚生省において自ら原因究明を行うのではなく事実確認を製薬企業に求めるのみの対応」

第一次提言に対して寄せられた意見（パブリックコメント） 
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「厚生省は、旧ミドリ十字社に対し、調査報告、非加熱製剤の自主回収、加熱製剤の承認申請

の検討等を指導したにとどまった。」とある。ここでも、国家検定機関である旧予研（現、感染研）

の役割が不明確である。医療機関から厚生省本省に届いた情報を予研にフィードバックしていれ

ば、国家検定のあり方、検査項目の変更等が可能であったかもしれない。 
 こうした構造は第Ⅸ因子製剤に関しても同様である。1983 年時点でエイズ感染の危険性を指

摘せず、1985 年に加熱製剤に切り替えられて以後も、非加熱製剤は自主回収が行われなかっ

た。国家検定機関であるはずの旧予研（現、感染研）は何の役割も果たすことが出来なかった。 
 提言第 4 章以後、薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しに関して数々の提言がなさ

れている。（１）の基本的な考え方の中で「まず、強調されるべきことは、医薬品行政（国、独立行 
政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）、地方自治体）に携わる者の本来 
の使命は国民の生命と健康を守ることであり、命の尊さを心に刻み、高い倫理観を持って、医薬 
品の安全性と有効性の確保に全力を尽くすとともに不確実なリスク等に対する予防原則に立脚 
した迅速な意思決定が欠かせないことを改めて認識する必要がある。」とある。基本的な考え方 
としては妥当だと言える。特に「予防原則」を明記したことは重要である。しかしながら、問題はど

こまで具体性を持って実行できるかである。 
 

現在、生物製剤の国家検定を担っているのは国立感染症研究所の血液・安全性研究部であ

る。同研究所は WHO との連携にみられるように、常に国際的視野に立って、最新の知見を収

集・分析・研究することが求められる。厚生労働省の一機関ではあるが、その研究活動には一定

の独立性が求められる。検定業務においても、製薬企業などとの癒着が生じないよう努めなけれ

ばならない。1983 年には国立予防衛生研究所の職員が、抗生物質の検定成績通知書に虚偽

の記載を行った「抗生物質不正検定事件」や製薬会社から提出された新薬製造承認申請資料

の窃取事件にも加担し逮捕された「新薬スパイ事件」が起きたことを忘れてはならない。 
 
また、独立性は厚生労働省本省に対しても求められる。しかしながら、その独立性は無前提に

担保されるものではありえず、国民の生命と健康を守ることを第一義としなければならない。この

観点から、国内外問わず、薬害の危険を迅速に把握し速やかに国家検定に反映させる仕組み

を構築することが求めらる。その際に予防原則を徹底することが求められる。薬害再発防止を実

現するために、行政組織の在り方が検討されているが、どのような組織が出来ようとも、国立感染

症研究所は予防原則に則って断固薬害の危険性を提言出来なければならないし、そうした提言

を速やかに反映させる組織機構を考えなければならない。そのためには、国立感染症研究所内

においても、自由闊達な議論ができる組織作りを心掛けなければならない。また、国家検定のあ

り方も再考しなければならないのは言うまでもない。 
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意見の提出について 

 

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の最終

提言とりまとめに際し、別添のとおり意見を提出いたしますのでよろしくお取り計ら

いくださいますようお願い致します。 

 

以上 

 



「最終提言」に関する意見 

2010.2.7 PMDA 救済業務委員 栗原敦 

最終提言の取りまとめにあたり、厚労省による薬害事件の記録作成、またその前提ともいえる

資料の保存と活用のための手だてを早急に講じるべきことを盛り込んでいただきたい。（第一次提

言の第３、第４の深化として） 

 

【参考 1】舛添元大臣の訓示 

「・・・私が就任後、直ちに取り組んだ問題の一つが、Ｃ型肝炎訴訟の問題です。先月、全会一致で

特別措置法が可決・成立し、その後、原告団との間で基本合意書に調印しました。そして、現在、全国

の裁判所で和解協議を進めております。ここに至るまでには、多くの方々のご尽力がありましたが、そ

の過程で厚生労働省の内包する様々な問題に逢着しました。たとえば、文書管理の杜撰さであり、「組織

としての記憶（institutional memory）」がきちんと維持継続されていないことは大きな問題です。」 

平成 20 年 2 月 27 日舛添大臣「厚生労働省改革元年に――大臣就任か

ら半年を経過して」（厚生労働省職員への訓示）より（厚労省 web） 

【参考 2】確認が困難だった「配置薬でもスモンがおこった」こと（国に資料がなかった） 

○阿部（知）委員 行政上、何年の期間文書を保存するかというような問題が、実は、ここは大きく関

係していると思います。そして、配置薬の中にもあったという事実も確認されております。 

私は、本日、実は、患者さんの団体にお願いいたしまして、キノホルムの投薬証明、これは、太陽堂

製薬株式会社という当時の配置薬にかかわる薬の会社であります、そこで、配置薬として患者さんとい

うかスモンになった方に渡り、後に医師の診断書がついて、スモンという診断がなされ、認定がされて

いる方の投薬証明と診断書を持ってまいりました。私が、あえてこの段、このことを持ち出しますのは、

やはり本当に、亡くなっていかれた患者さんを含めて、じくじたる思い、本当に自分の人生を返してく

れという思いが、長い歴史の中で消え去り、なかったことにされるのであれば、余りにも私たちの審議

は意味がないと思います。・・・・（平成 18.6.7 衆議院厚労委員会、福井医薬食品局長と阿部議員の質疑） 

 

１、繰り返し発生してきた薬害事件について、その事実を国民のだれもが知ることができるよう、

それぞれの事件すべてについて、訴訟の概要、その後の法的規制等について厚労省が早急にまと

めること、との提言をもりこむこと。 

参考として、これまでの公的文書における薬害事件のまとめと思われる別紙「資料」を添付し

た。 

 その際、1948 年 11 月発生の「京都・島根ジフテリア予防接種禍事件」が記録上確認できる

最初の薬害事件と考えられ、当時の記録が厚労省に現存しているのであるから必ず対象として含

めること。また、予防接種法に基づく接種による被害について訴訟になったものは必ず含めるこ

と（すべてが薬害の範疇に含まれるものではないかもしれないが、薬事以外の健康被害も含める）。 

 

２、第一次提言において「二度と薬害を起こさないという行政の意識改革にも役立つよう、薬害

研究資料館を設置すべきとの提案もあった。」と言及されているが、最終提言においては、「設置

すべきこと」とし、繰り返された薬害事件に関する資料の保存・公開に着手すること、との提言

をもりこむこと。 

前項１で記した 1948 年事件の資料（簿冊約 10 冊、京都地裁判決謄本を含む）は、文書管理上

は 30 年保存とされ、廃棄の対象となっているが、これを廃棄せず保存処理をおこなった上、早急

に公開・閲覧可能にすること。関係自治体に現存する文書の公開も合わせて考慮されたい。 

09 年 10 月 23 日厚労大臣の閣議後会見で「薬害教育用教材」の作成と中学生への配布が示され

たことは、薬被連が要望し続けた「指導要領」に薬害を位置づけることの前段として評価される。

そのことも踏まえ、薬害の歴史認識が保証されるためには、事実の検証と継承、その前提として

の資料保存と公開が必須であり、薬害再発防止の原点ともいうべき課題である。 

厚労省前に建立された碑に象徴される「誓い」の具現化ととらえ、上記の内容を提言に盛り込

んでいただきたい。 

別添 
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資料１『医薬品副作用被害救済制度の解説』薬務局編 中央法規出版 1982 p.477-479 
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資料２ 『医薬品副作用被害救済・研究振興基金 十年史』1989.10 ｐ111-115 
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