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全国薬害被害者団体連絡協議会とは

1987年から薬害スモンの被害者が「薬害根絶フォーラム」を開
催していたが、1996年には複数の薬害被害者団体が共催するよ
うになり、これら被害者団体を母体に1999年に結成。
（財）いしずえ（サリドマイド福祉センター）

イレッサ薬害被害者の会

HPVワクチン薬害訴訟全国原告団

ＭＭＲ被害児を救援する会

大阪ＨＩＶ薬害訴訟原告団

東京ＨＩＶ訴訟原告団

スモンの会全国連絡協議会

（財）京都スモン基金

薬害ヤコブ病被害者・弁護団全国連絡会議

陣痛促進剤による被害を考える会

薬害筋短縮症の会

薬害肝炎訴訟原告団

10薬害12団体によって構成、
会の目的は薬害根絶である。



何を薬害と呼んでいるか

単なる副作用被害ではなく、効能・効果を上回り受忍できない副作用が広く生
ずる医薬品が承認・販売、あるいは用法・用量・使用上の注意の記述等が適
切ではないまま使用された結果生じた被害。（因果論）

Drug-Induced Suffering

単なる副作用被害ではなく、被害を生じせしめ、ないし拡大することについて
国・企業が予見可能、回避可能であったにもかかわらず、適切な対応を怠っ
たもの。（責任論）

単なる医薬品の副作用ではなく、産業構造や統治システムなどによってもた
らされた社会問題としての被害。（構造論）

被害者それぞれの被害経験から同様な被害を起こして欲しくないという思い
を共有し、再発防止を取り組みうる領域を持つ被害（連帯論）

関西学院大学先端社会研究所紀要第13号
薬害の社会学的記述に関する考察ー薬害ディスコースの分析ー
佐藤哲彦（2016）による解釈的レパトワールを参考に花井が作成



副作用の延長線上に捉えた薬害

適正使用によっても起こり得る副作用
（SJS、ワクチンの副反応など）

用法用量、使用上の注意を守っていれば防ぎ得た副作用のうち、その被害
の範囲が個人レベルのもの
（トリグリタゾンによる重篤な肝障害、処方ミス、過剰摂取など）

用法用量、使用上の注意を守っていれば防ぎ得た副作用のうち、その被害
の範囲が個人レベルを超えて広範囲で、社会レベルのもの
（ソリブジン事件、添付文書改定後のゲフィチニブによる間質性肺炎、添
付文書改定後の陣痛促進剤被害）

企業や行政の瑕疵や不作為等が原因で起こった医薬品による健康被害で、
その範囲が個人レベルを超えて広範囲で、社会レベルのもの
(エイズ事件、サイリドマイド事件、スモン事件など)

副作用

薬害

医療過誤

（知っておきたい 薬害の知識 一般社団法人医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団 企画・編集）より引用、太字花井加筆

薬物乱用



薬害と薬事行政

改正薬機法（2019）



薬害被害者は医薬品医療機器総合機構法に反対した

薬害被害者団体は、2002年のPMDA法案に反対したが、以下の理由によるも
のであった

○審査・安全監視・救済業務と研究開発振興業務が所掌とされていたこと

○医薬品の審査料以外にも製薬企業の資金によって運営されること

○国の責任が曖昧になること

○医薬品副作用被害救済基金法が、スモンを契機に成立し、被害者の視点を重
視すべきであること

総じて、薬害被害者の懸念は、薬害エイズの後、薬務局から振興業務を分離
した理念がないがしろにされるという観点、また薬務局長が天下った被告企
業の社長が、刑事裁判で有罪となるなど、いわゆる産・官の癒着という観点
に強い警戒感を有していたことが、反対運動の原動力となったと言える。



PMDAの変遷

スモン薬害薬事二法改正運動



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における本委員会の目的・特性と機能

第三者組織の機能

第三者組織は、医薬品安全行政の「全般」及び「個別医薬品」の安全性に関して、厚生労働省、

総合機構、その他医薬品行政に関わる行政機関に対して監視及び評価を行い、薬害防止のため

に適切な措置を採るよう関係行政機関に提言、勧告、意見具申を行う権能を有する。

第三者組織の目的と特性

第三者組織は、薬害の発生及び拡大を未然に防止するため、医薬品行政機関とその活動に対し

て監視及び評価を行う。

第三者機関が薬害の未然防止のための監視･評価活動を効果的かつ公正に行うには、第三者組

織は、医薬品規制行政機関や医薬品企業などの利害関係者から「独立性」を保つとともに、医薬

品の安全性を独自に評価できるだけの「専門性」を具える必要がある。また、第三者組織は、薬

害が発生する疑いのある段階で、又は発生後に、薬害の発生又は拡大を最小限に食い止めるた

めに、迅速かつ適切な対応及び意思決定をなしうるに十分な「機動性」を発揮できる組織及び運

営形態を 持っていなければならない。



医薬品行政に関わる行政機関

医薬・生活衛生局

健康局

医政局

保険局

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器の有効性・安全性の確保対策、血液事業、麻薬・覚せい剤対策など

エイズ、結核、COVID-19などの感染症や糖尿病、がんなどの生活習慣病の対策、適正な臓器移植の推進など

医療提供体制の実現に向けた政策の企画立案

健康保険、船員保険、国民健康保険、医療保険制度及び後期高齢者医療制度に関する企画立案

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

難病の患者に対する医療等に関する法律

がん対策基本法

感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律

予防接種法

医師法、医療法

臨床研究法、再生医療等法

健康保険法

薬剤師法 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法


