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検討委員会委員各位 

 以下は、2 月 16 日の第三者組織ワーキンググループの最終会合においてとりまとめられ

た、検討委員会『最終提言』のなかの「監視評価のための第三者組織」に関する部分です。 

 ワーキンググループは、2 月 8 日の検討委員会の審議結果を踏まえて審議のうえ、以下の

ようにとりまとめることで最終合意に達しました。そこで、「第三者組織に関するとりまと

め（案）」を 3 月 8 日の検討委員会の審議資料として提出します。 

 

                      ワーキンググループ主査 森島昭夫 

 

 

第三者組織に関するとりまとめ（案）            

                                          

１．第三者組織の目的と特性 

(1) 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。 

(2) 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。 

 

２．三者組織の権能 

(1) 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、PMDA、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と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。 

(2) 第三者組織は（1）の機能を果たすため、以下の具体的権限を持つ。 

① 第三者組織は、厚生労働省及び PMDA から、定期的に医薬品の製造承認･医薬品情報の

伝達・副作用報告など、医薬品の安全に関する情報の報告を受ける。第三者組織は、患

者等から医薬品の安全性に関する情報を収集することができる。 

② 第三者組織は、医薬品の安全性に疑義があると判断するときは、行政機関に対して資料

提出等を命ずることができるほか、行政機関に依頼して医薬品製造事業者や医療機関等

の外部の情報を収集させることができる。第三者組織は、必要あるときは、情報提供に

ついて外部の協力を求めることができる。 

③ 第三者組織は、収集した情報に基づいて、必要があると判断するときは医薬品の安全性
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に関する詳細な調査及び分析をし、医薬品全般あるいは個別の医薬品の安全性の評価を

することができる。第三者組織は、調査･分析を外部の研究機関等に委託し、外部機関

による調査結果を検証して、これに基づいて評価することができる。 

④ 第三者組織は、監視･評価の結果に基づいて、関係行政機関に対して医薬品の安全確保

に関して一定の措置･施策を講ずるように提言･勧告を行う権限を有する。意見等を受け

た行政機関は、適切な対応を講じたうえで、第三者組織にその結果を通知しなければな

らない。 

 

３．第三者組織の位置づけ 

（１）第三者組織は、監視・評価の機能を果たすため、独立した委員によって構成される

委員の合議体（委員会･審議会）として組織される。 

（２）第三者組織は、中立公正な立場で２．に掲げる機能を果たすため、厚生労働省から

独立して医薬品行政を監視・評価できる組織として設置されることが必要である。それに

は、第三者組織を「庁」と同格の独立の行政組織（国家行政組織法三条に規定する委員会。

以下、三条委員会）として設置することが考えられる。三条委員会は、組織の独立性の保

障という観点からは理想的であるが、現下の行政改革のもとでは三条委員会を新設できる

可能性は高いとはいえない。そこで、検討委員会としては、当面、第三者組織の活動の独

立性の確保に万全の措置を講ずることを前提として、所管省庁の内部に設置される委員会･

審議会（国家行政組織法八条に規定する委員会。以下、八条委員会）として第三者組織を

考えざるをえない。 

（３）第三者組織を八条委員会とする場合にも、第三者組織を監視・評価の対象となる薬

事行政を担う厚生労働省に設置するのではなく、厚生労働省以外の省庁、例えば、内閣府

に設置することによって第三者組織が厚生労働省から独立性を保つことができるが、その

場合には、厚生労働省が所管する医薬品行政及び医薬品の安全性を監視・評価する第三者

組織を厚生労働省以外の省庁に設置する積極的な理由が必要である。内閣府に置かれてい

る既存の八条委員会である消費者委員会、食品安全委員会は、いずれも複数の省庁の所管

事項について職権を行使している。この点について、本第三者組織は、消費生活の安全を

確保するという観点からは消費者庁の所管事項、薬事行政や医薬品評価にかかわる人材の

育成や医薬専門家や市民の教育という観点からは文部科学省の所管事項、医薬品の輸出入

を規制するという観点からは経済産業省の所管事項に関わっていると考えることができる

という意見があった。 

（４）検討委員会は、中立公正な立場から厳正に医薬品行政と医薬品の安全性について監

視･評価を行う第三者組織は厚生労働省から独立した組織であることが望ましいと考える。

そこで、第三者組織を三条委員会又は内閣府に設置する八条委員会として設置することを

望むが、現在の政治経済情勢の下でそれらの早急な実現が困難であるというのであれば、

一刻も早く監視評価組織を実現するという観点から、本検討委員会を設置した厚生労働省
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の責任において、第三者組織を当面同省に設置することを強く提言する。 

その場合には、薬害を二度と発生させないという誓いのもとに本検討委員会を発足させ

た経緯を踏まえ、可能なあらゆる方策を講じ、第三者組織が監視・評価の対象となる厚生

労働省から独立して中立公正に監視評価機能を果たせるようにすべきである。 

 そのため、第三者組織の委員の人選手続、任命、事務局の設置部局(例えば、大臣官房に

設置する)、人材配置、予算の確保等において、第三者組織の活動の独立性を確保できるよ

うに、既存の審議会等とは異なる新たな仕組みを作る必要がある。 

 なお、事故発生防止のための監視・評価を行う第三者組織は、厚生労働省内の既存の薬

事・食品衛生審議会とはその役割機能が異なるものであるから、これとは別個の組織とす

べきである。 

 

４．委員及び事務局 

(1) 第三者組織を構成する委員の人数は、「機動性」という観点から、委員長を含めて、10

名ないしそれ以下が、適切である。 

(2) 構成メンバーとしては、薬害被害者、市民（医薬品ユーザー）、医師、薬剤師、医薬品

評価専門家、法律家のほか、医薬品製造技術専門家、マネイジメントシステム専門家、倫

理専門家、薬剤疫学専門家などが考えられる。 

(3) 委員の任命権者は、第三者組織のあり方によって、総理大臣あるいは厚生労働大臣と

すべきである。人選手続きについては、独立して医薬品行政の監視･評価の役割を担うに相

応しい見識を有する人材を確保するため、公募制も含めて、新たな仕組みを作る必要があ

る。 

(4) 委員は、自ら審議事項を発議することができ、独立して調査し、審議・議決に参加す

る。 

(5) 委員の勤務形態は非常勤であるが、第三者組織が恒常的かつ機動的な監視機能を果た

すには、委員の一部（1・2 名）を常勤とすることが望ましい。 

(6) 委員会の会議は、定例会議と必要に応じて開催する臨時会議とからなる。各委員は、

必要があると認めたときは臨時会議の開催を請求することができる。全委員が出席する会

議のほかに、必要に応じて小人数の委員による会議の開催及び調査等を行うこともできる。 

(7) 第三者組織は、設置形態及び設置場所がどのようなものであるかにかかわらず、その

独立性、専門性、機動性を確保するため、適切な規模の専門的知識及び能力を有する人材

からなる事務局を持つ。事務局の人材の確保に当たっては外部から人材を登用することも

必要である。適切な人材の確保とともに、第三者組織の運営のために適切な予算が措置さ

れなければならない。 

 

５．第三者組織の見直し 

 本検討委員会は、薬害の再発防止のために医薬品行政を監視評価する第三者機関が一刻
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も早く設立されることを願って検討を続けてきた。 

上に述べてきたように、制度的、経済的な諸制約にもかかわらず、第三者組織は、その

組織の仕組みにおいても規模能力においても、最初の形からさらに発展・充実させていく

ことが必要である。 

したがって、薬害再発防止のために、第三者組織のあり方はこれからも常に問い続けら

れなければならない。このため、例えば発足３年ごとに、第三者組織の活動の評価を行い、

薬害再発防止の観点から改善すべき点を改善するなど、より良い第三者組織のあり方を不

断に検討していくことが必要である。 

さらに、薬事行政に関する総合的な基本法を制定し、そのなかに薬事法をはじめとする

医薬品関係法を位置づけ、第三者組織については医薬品行政を外部から監視･評価する仕組

みとして位置づけることが必要であるという意見も述べられた。しかし、この重要な課題

については今後の検討を待ちたい。 

                                      




