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医薬品行政のあり方検討委貴会  
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Ⅴ感染のような医薬品による悲惨な被害を再び発生させることのないよう  

医薬品の安全性・有効性の確保に最善の努力を重ねていくことをここに銘  

記する」と記されている。厚生労働省においては、これらのことを想起し、  

二度と薬害を起こさない、そして国民の命をしっかりと守ることのできる  

医薬品行政を目指すべく、二度と薬害を繰り返さないことを目標とする抜  

本的改革に着手し、国は、政府全体として、この改革に取り組むべきであ  

る。   

本委員会としては、今後、薬害肝炎事件の検証を進め、医薬品・医療機  

器の開発、承認、市販後等の各段階はもとより、医療現場における医薬品  

・医療機器の使用に係る問題等を含めた医薬品・医療機器行政全般にわた  

る検証と抜本的な改革の提案をしていきたいと考えている。  

第1 はじめに  

本委員会は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態  

について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直  

し等について提言することを目的として設置された委員会である。   

すなわち、①薬害肝炎事件の検証と、②再発防止のための医薬品行政の  

あり方の検討、という二つの役割を担う委員会であり、薬害肝炎の全国原  

告団、全国弁護団と厚生労働大臣との本年1月15日の基本合意書及び3  

月17日の協議並びにその後の調整を経て、二つの役割を担う委員会を一  

体のものとして発足させることとなったものである。   

検証については、調査項目等の検証作業内容について本委員会でまず定  

めることとし、第1回の会議で示された案及び第4回までの議論の経過を  

踏まえ、資料の収集・整理等の作業を行った上で、今秋以降の本委員会に  

おいて、その作業を基に順次議論を行うこととしている。   

医薬品行政のあり方の検討については、今年度末を目途に、事件の検証  

を踏まえた再発防止のための医薬品・医療機器行政のあり方についての提  

言を行うこととしている。医薬品による健康被害の防止のためには、医薬  

品の開発、承認、市販後等、様々な段階における対応を検討する必要があ  

り、さらに医療現場における使用に係る問題についても検討する必要があ  

るが、本中間とりまとめにおいては、事務局の要請に基づき、緊急の課題  

として、特に市販後の安全対策の強化について論じることとした。これに  

ついては、平成21年度予算の概算要求に間に合うよう集中的な検討を行  

い、結論を得る必要があると考えられることから、薬害肝炎被害者3人の  

方からのヒアリングを第2回の会議で実施する等、本委員会の発足の契機  

となっている事件を念頭に置きつつ、事務局が提案する早期に実施する必  

要のある安全対策の案を基に、4回にわたり議論を行ってきた。  

以上の経緯に基づき、これまでの議論の内容について、本委員会として  

中間的にとりまとめを行った。   

国は、上記の基本合意書において、フィブリノゲン製剤及び血液凝固第  

Ⅸ因子製剤によるC型肝炎ウイルス感染被害者の方々に甚大な被害が生じ、  

その被害の拡大を防止し得なかったことについての責任を認め、感染被害  

者及びその遺族の方々に心からおわびするとともに、さらに、今回の事件  

の反省を踏まえ、命の尊さを再認識し、薬害ないし医薬品による健康被害  

の再発防止に最善かつ最大の努力を行うことを誓ったところである。また、  

「薬害根絶の碑」には「命の尊さを心に刻みサリドマイド、スモン、HI  

し．   
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築3 市販後安全対策の現状と課題  

現在の市販後安全対策は主として平成8年及び14年の薬事法改正を   

基礎としており、先ず、製薬企業が医薬品の安全性の確保を図り、それ   

を踏まえて、国は企業を指導・監督するとともに自らも安全対策を実施   

している。  

我が国の市販後安全対策については各方面から、欧米の規制当局と比   

較して体制が脆弱であること等が指摘されており、また近年、欧米でも   

市販後安全対策の見直し・強化が行われている現状も踏まえ、以下のと   

おり、我が国の市販後安全対策の現状と課題についてとりまとめた。   

1 安全性に関する情報の収集及び分析・評価等  

○ 薬事法に基づき企業及び医療機関から厚生労働省に報告される安全  

性情報等については、平均的には1日あたり、副作用等症例（国内）  

約130件、副作用等症例（海外）約380件、海外措置報告・研究報告  

6～7件が分析，評価の対象とされている。これに対し、現在の分析   

・評価体制や方法は、次の点から質的・量的に極めて不十分である。  

（1）人的制約から、毎日、症例票を個別に精査しているのは、副作  

用等症例（国内）のうち死亡・未知重篤症例など約40件にとど  

まる。  

（2）（1）の業務を優先しているため、発現リスクの高い患者群の検  

知等、多角的な分析・評価が体系的になされ得る状況にない。  

（3）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。）における分析・評価は、薬学を専門とする20名程度の職  

員が中心に行っており、医学、生物統計学等に係る分析・評価は、  

外部の専門委員（約50名．）に頼っている。  

副作用・感染症等報告制度における報告実績（平成19年度）  

第2 医薬品行政 の基本姿勢と市販後安全対策の王事性   

○ まず、強調されるべきことは、医薬品行政注1に携わる者は、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・有効性の確保に   

全力を尽くすことが必要であるということである。  

現在の医薬品行政は、ともすれば、薬という製品を通じた規制に偏り   

がちであるが、医薬品は医療の場で適切に使用されてこそ、その役割を   

果たすものである。したがって、医薬品行政に携わる者は、医師、薬剤   

師等の医療関係者が果たすべき役割や患者の現在置かれている状況等を   

十分に理解し、医療関係者や研究者等と密接に連携して、職務を遂行す   

ることが必要である。  

副作用等の分析・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと最新の   

科学的知見に立脚して評価にあたることが重要である。さらに、医学・   

薬学の進歩が知見の不確実性を伴うことから、常に最悪のケースを想定   

して、予防原則に立脚し、安全対策の立案・実施に努めることが必要で   

ある。   

○ 医薬品は疾病の治療に必要不可欠なものである。しかしながら、全て   

の医薬品はその効能とともに何らかの副作用を伴っている。医薬品の安   

全性を確保するため、企業は治験等により有効性及び安全性を明らかに   

するよう努力し、国も承認審査を通じて有効性及び安全性を確認するこ   

ととされている。しかしながら、承認段階で得られる情報には限界があ   

り、さらに、市販後は、小児、高齢者、妊婦、様々な合併症を有する患   

者等も含め広範に使用される。  

そのため、市販後安全対策として、安全性に関する情報の収集、情報   

の分析・評価、評価結果に基づく安全対策措置を時機を失することなく   

有効に実施することによって、既知の副作用注＝の発現を最小化し、また、   

未知の副作用注ユを早期に検出して適切な措置を実施することが重要である。  

分類   件数   

副作用等症例（国内）   約32，000件   

（うち医療機関からの報告）   （約3，900件）   

副作用等症例（海外）   約95、000件   

海外措置報告   約700件   

研究報告   約900件   

注l：以下、本中間とりまとめにおいては、医療機器も含めて医薬品行政あるいは医薬品の有  

効性・安全性といった表現をとっている。  

注2：医薬品の添付文書に記載され、注意喚起されている副作用。  
注〕ニ医薬品の添付文書に記載されていない副作用。  
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Strategy；REMS珪7）や欧州のリスクマネージメントプラン（RISk  

ManagementPlan；RMP注8）といった、欧米で最近導入された科学的  

かつ体系的な医薬品のリスク管理制度への取組みがなされていない注9。  

○ また、安全対策措置の決定や実施後のフォローアップに関して、次   

のような課題がある。   

・措置をとった際の根拠やその経緯が明らかにされていない場合  

がある。   

・企業による安全対策措置の実施状況や安全対策措置の医療機関  

等における対応状況等に関するフォローアップが不十分である。  

○ 医療の第一線の医師等から一次的な情報を得る等のために、医療機   

関から直接、副作用等の情報が国に報告されることも重要である。し   

かしながら、近年、副作用等報告に占める医療機関報告の割合が低下   

している。  

○ 米国やオランダ等においては、患者からの副作用等報告の仕組みが   

あるが、我が国は、企業及び医療関係者からの報告を対象とした制度   

にとどまっている。  

3 その他の課題  

O 「患者向医薬品ガイド」は、医薬品の適正使用や副作用の早期発見   

等のために国民に対して提供するものであり、現在は、添付文書に警   

告欄が設けられているもの等に限り作成することとしている。また、  

医療関係者及び国民への周知が不十分である。  

○ 総合機構の情報提供ホームページでは安全性情報が幅広く掲載され   

ており、情報配信サービスヘの登録を募っているが、その登録者数が  

少ない。  

○ 医薬品再評価については、現在は喫緊の課題である品質再評価が実   

施されているものの、安全性及び有効性の面から見直しを行う再評価  

は、近年、実施されていない。  
2 新たな分析・評価手法及びリスク管理手法  

○ 我が国では、上記1（1）のような状況にあるため、副作用等症例の  

個別の分析・評価にとどまっており、欧米において導入され始めてい  

る大規模な医療情報のデータベース等を利用した薬剤疫学的手法注4や   

ファーマコゲノミクス注5の活用は不十分である。  

○ 欧米諸国においては、データマイニング在6を導入している国が少な  

くないが、我が国では試行にとどまっている。  

○ 米国のリスク評価・リスク緩和撃略（RiskEvaluationandMitigation  

4 市販後安全対策を実施する組織・体制  

○ 安全対策関係の職員数については、我が国は厚生労働省27人、総   

合機構39人の合計66人であり、このうち、医薬品の副作用等情報  

注7：2007年のFDA改革法で導入され2008年3月から施行された制度。FDAが医薬品の  

ベネフィットがリスクを上回ることを特に確保する必要があると判断した場合、企業に対  

して当該医薬品のリスクを評価し、そのリスクを最小化するための管理方法等を文書で提  

出させるもの。管理方法の例としては、処方者及び調剤者の限定、医療機関の限定、患者  

登録、検査の義務付け、患者への情報提供等があり、医薬品の特性に応じて選定すること  

とされている。  

注8：新薬等について、製薬企業に市販後安全監視プランの作成を求め、さらに必要な場合に  

は、リスク最小化プランの作成を求める制度っ 現在法制化が進められている。  

注9：日本においては、製薬企業に「製造販売後調査等基本計画書」の作成を求めるとともに、  

承認条件等による全例調査等の実施や販売制限等により、必要に応じて医薬品毎に個々に  

必要なリスク管理を行わせているが、制度として体系化されていない。  

注4：人の集団における薬物の使用とその効果や影響を研究するもの。集団の比較により、薬  

剤と副作用の因果関係の究明や副作用の発現頻度の比較等に利用される。  

注5：薬物に対する反応性の個体差について、遺伝子の面からその潜在的な原因を探索するも  

の，遺伝子多型を調べることにより、副作用の発現リスクが高い患者群を予測すること等  

への利用が期待される。  

注6：副作用等症例の分析・評価において、データベースから因果関係がありそうな医薬品と  

副作用の組み合わせ（シグナル）を検出する手法。  
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第4 阜期に実施が必要な対策   

1 早期に実施が必要な安全対策   

（1）安全性に関する什報の収集及び分析・評価等の充実・強化  

① 分析・評価の井的・t的な充実・強化  

○ 国内の副作用等症例（平成19年度実績：約32，∽0件）全てに  

ついて、症例票を個別に精査する。  

○ 副作用発現リスクの高い患者群の検知等のため、多角的・横断的な分  

析・評価を体系的、恒常的に実施する。  

○ 上記を実施するため、薬効群毎の医学・薬学・薬剤疫学・生物統計  

学等の専門職からなるチーム制による分析・評価を導入する。  

② 安全対策措置の透明化  

○ 安全対策措置をとった際の根拠やその経緯を文書としてとりまと  

めて公表することにより、その透明化を図る。  

③ 講じた安全対策のフォローアップの充実・強化  

○ 企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達しているかなど、企業  

における安全対策措置の実施状況を確認する。  

○ 企業から伝達された情報の医療機関内での伝達・活用の状況を確認  

する。  

○ 国民や医療関係者に対するより効果的な情報伝達の方策に関する  

調査研究を実施し、具体的な方策を検討する。  

④ 安全性に関する什報収♯の充実・強化  

○ 医療機関報告について、報告方法のIT化の推進、報告者の負担  

軽減、報告者へのインセンティブの付与等により、その活性化を図  

る。  

○ 患者からの副作用に関する情報について、分析・評価に必要な診療  

情報が得られていない場合も想定されること等を考慮し、そのような情報  

を活かせる仕組みを検討する。併せて、当該情報の分析評価に必要な  

より詳細な診療情報の入手方法についても検討する。  

○ 海外規制当局との連携について、米国FDAや欧州EMEAに駐  

在職員を配置するなど、リアルタイムでより詳細な情報収集や意見  

の分析・評価及び安全対策措置の実施に携わる職員数は、本省で15   

人注ln 、総合機構で20人である。  

○ しかしながら、近年の副作用等報告数の増加の下で、現在の人員で   

は、上記1（1）のとおり、分析・評価の対象の重点化によって対応   

せざるを得なくなっている。  

○ このような我が国の体制は、欧米と比較しても明らかに脆弱であり   

諸外国が導入を進めている新たな安全対策手法等を導入する余力は全   

くない状況にあると言わざるを得ない（別添参照）。  

注10：医薬品の副作用等情報の分析・評価及び安全対策措置の実施のプロセスに直接かかわ  

らない国の事業や研究費などの業務を兼務するものを含んでおり、内訳の算出は困難。  

－2や2ニー   －2171－  



■」  

リスクベネフィット評価を行う仕組みを導入することを検討する。   

（3）その他の対策   

① 医療機関等への情報発個の削ヒ   

○ 総合機構が実施している情報配信サービスについて、例えば、医  

療機関や薬局の医薬品安全管理責任者に本サービスへの登録を促す  

などにより、ITを活用した情報提供策を強化する。   

② 患者への情報発個の酬ヒ   

○ 患者への情報発信を強化するため、「患者向医薬品ガイド」のより一  

層の周知を図るとともに、作成対象医薬品の見直しを含め、その活用方  

法について検討する。   

○ また、副作用疾患に着目した情報の発信など、更なる多面的な患  

者向けの情報発信方策について検討する。   

③ 医療機器   

○ 医療機器については、その特性に応じた対応が必要となるが、情報の  

収集・評価、安全対策措置の実施及び情報の伝達といった基本的な事  

項については、医薬品と概ね同様の対応を検討する。  

交換が可能な体制を整える。  

（2）新たな分析・評価手法及びリスク管理手法の導入   

① 新たな分析・評価手法の活用   

○ レセプトデータや電子カルテ等の医療情報のデータベースを活用した  

薬剤疫学的手法の市販後安全対策への利用について、諸外国の活用  

状況等を調査の上、速やかに導入を図る。このような、膨大で多様な安  

全性情報を医学・薬学・薬剤疫学・生物統計学・情報工学等の専門家が  

効率的・効果的に活用できるよう、組織・体制の強化を図るとともに、デ  

ータベースの構築に向けて検討する必要がある。   

○ ファーマコゲノミクスの市販後安全対策への利用について、調査  

研究を促進する。   

○ データマイニングの実装化を図るとともに、諸外国の例を参考に、随  

時改善を図る。   

② 新たなリスク管理手法の導入   

○ 欧米における制度を参考に、「リスク最小化計画・管理制度」（仮称）を  

速やかに導入する。  

本制度は、承認審査の段階から、市販後の安全対策、管理方  

法等を定めた計画を作成させ、承認後に適切な実施を求めると  

ともに、その後も当該計画の必要な見直しを行うことを基本とす  

る。  

本制度は、医薬品の特性に応じて、市販後調査の実施、添付  

文書をはじめとする情報提供の徹底、販売制限等、幅広いリス  

ク管理手法を組み合わせて実施する。  

本制度は、まず新薬をその対象とするほか、既承認薬につい  

ても、必要に応じて対象とできるようにする。  

2 安全対策を捜う組織・体制の充実・酎ヒ   

（1）体制の充実  

01で述べた安全性に関する情報の分析・評価等の充実・強化や、新   

たな分析・評価手法及びリスク管理手法の導入を実施するためには、   

第3の4で述べた現行の職員数（厚生労働省と総合機構を合わせて   

66人）では不十分であり、安全対策に係る人員の緊急かつ大幅な増   

員が必要である。   

○ その具休的な規模について、事務局からは、承認審査関係の職員数   

（平成21年度までの増員後で500人程度）との均衡や、欧米にお   

ける審査・安全対策に係る人員を参考に、安全対策全体で少なくとも   

300人程度の増員が必要である、との考えが示された。  

③ 継続的なリスクベネフィット評価の実施   

○ 有効性、安全性について重大な懸念が表面化した医薬品については、  

再評価等でリスクベネフィット評価を行うことはもちろんであるが、医学、  

薬学等の科学技術の進歩等により有用性が変化し、見直しを行う必要が  

生じる場合があることから、全ての医薬品について計画的に再評価等で  
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（A案、B案いずれの場合も、最終的には大臣が全責任を負う。）   

○組織形態を検討するにあたっては、どのような組織とすることによ   

って、承認審査、安全対策等の業務運営の独立性■中立性・科学性が  

確保され、薬害発生及び拡大を未然にかつ効果的に防止できるかとい   

う観点から考えるべきである。  

＜A案＞は、現下の公務員制度のもとで、定員、人材処遇等の制約  

がある。行政機関として権限を与えられ、独立性・中立性を確保され  

ているはずであるが、これまでの薬害の発生の歴史を振り返ると、国  

民の安全を確保すべき責務を十分に果たしてきたかという批判があり、  

本委員会の設置の理由はまさにこの点について再検討を加えることに  

ある。＜A案＞をとる場合であっても、定員増だけではなく、審議会、  

医薬品行政に対する外部からのチェック機能を持つ機関なども含めて、  

組織の抜本的見直しが伴わなければならない。  

＜B案＞は、行政と離れて自由かつ迅速な科学的判断が可能であり、  

公務員制度のもとでの人材の採用、処遇、定員等の組織としての制約  

がなく、早急に実施しなければならない人員拡充という課題に応える  

柔軟な組織形態である。他方で、運営財源の民間資金への依存など民  

間企業との関係における独立性・中立性について課題があり、また、  

国とは独立の非行政機関が行う審査等に対して当該機関がどのような  

責任を負うことができるのか、その場合、国はどのような責任を負う  

のか、など＜B案＞には、なお検討すべき問題が残されている。   

○本委員会としては、中間とりまとめの段階では、上に述べた課題に  
ついて十分検討するだけの時間がなく、問題提起をするに止まった。  

組織及び人材の問題は、薬害再発防止にとって重要な課題であるので、  

本委員会としては、今後さらに検討することとしたい。  

これに対して、委員からは、最低300人は必要であり、それを上  

限とすることなく、業務量に応じた適正な規模を検討すべきであると  

の意見や、300人は少な過ぎであり、審査も併せて最低2，000  

人程度は必要であるとの意見が出された。  

○ さらに、単に人数を増やすということだけではなく、国民の健康を  

守るために意欲を持って働くことのできる倫理観をもった質の高い人  

材を確保、育成し、また、そこで働く人材が国民のために働けるよう  

な良好な環境を整備することが重要である。  

○ 本省と総合機構との関係について（2）のような議論はあるものの、  

本委員会としては、安全対策に係る人員については、大幅に拡充する  

必要があるとの共通の認識の下、その具体的な規模については、これ  

まで述べてきた安全対策の充実・強化策を着実に実施することのでき  

る人員が確保されることを、強く求めるものである。  

（2）本省と総合機構との関係   

○ 現在、安全対策措置は国が講じる一方、膨大な副作用等報告の収集  

・分析・評価は総合機構が行っているが、相互の情報伝達や意思決定   

において無駄があるといった指摘もある。こうした中で、これまで述   

べてきた安全対策の充実・強化策を効果的に実施し、薬害再発防止を   

実現することのできる組織のあり方について、議論を行った。  

○ まず、事務局から、次のA、B2つの案が提示された。  

＜A案＞  

承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括して厚生労働   

省医薬食品局（現状。別の組織もあり得る。）が行い、審議会が大臣   

へ答申する。  

＜B案＞  

承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括して総合機構   

が行い、同機構が大臣へ答申する。  

（3）医薬品行政の監視等を行う組織について   

○ 医薬品行政を担う組織・体制のあり方と併せて、実施される医薬品   

行政の監視等を行う組織のあり方についても議論を行った。  
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第5 おわりに  

以上、本委員会における検討を踏まえ、早期に実施が必要な対策につい  

て述べた。本委員会においては、このほか、医薬品の適正使用の推進のた  

め■には、製薬企業による情報提供等の安全対策の実施のみならず、医療従  

事者の役割が重要であり、一層の意識啓発の必要性等の問題を指摘する意  

見があった。  

本委員会としては、「第1はじめに」にも記載したとおり、今秋以降  

に順次薬害肝炎事件の検証を行い、その検証内容や上記のような問題も踏  

まえ、今年度末には、今回の中間的なとりまとめも含めた、医薬品行政全  

般に係る抜本的な箆言を行いたいと考えている。  

○ これについては、医薬品の承認審査及び安全対策を担当する組織か  

らは独立した監視組織を設けるべきとの意見があった。他方、外部組  

織ではそうした業務の実際を十分に把握することは困難であることか  

ら、医薬品の承認審査及び安全対策を担当する組織の内部で、第三者  

的な監視機能を持つべきとの意見もあった。   

本委員会としては、これらの意見に十分に留意しつつ、（2）の組織  

のあり方とともに、引き続き検討する。  

（4）資井の確保   

○ 副作用等報告の分析評価や、安全対策措置の実施に当たっては、医   

学、薬学、統計学等の専門性が必要であることは言うまでもないが、   

これに加え、科学、社会全般に関する広い視野や最新の知見、人の生   

命・健康に直接関わる業務を担っているという高い倫理観が求められ   

る。また、安全対策の担当者が、医療現場などで患者に直接接触する   

こと等により、現場感覚を養うことが重要である。このため、こうし   

た資質を備える人材の養成や研修の方策について検討するとともに、   

医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事ローテーションを実施す   

ることが必要である。   

○ なお、企業出身者の活用や企業との人事交流等については、専門性   

や経験を活用できる点で有用であるとの意見がある一方で、これまで   

の薬害事件の経緯等を踏まえると慎重に対応すべきとの意見があり、   

引き続き、検討する必要がある。  

（注）本中間とりまとめの作成に当たり各委員が提出した意見は、本中間   

とりまとめ等と共に、厚生労働省のホームページに掲載することとし   

た。  
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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委員名簿  

泉 祐子  薬害肝炎全国原告団   

大熊由紀子  国際医療福祉大学大学院教授   

大平 勝美  はばたき福祉事業団理事長   

小野 俊介  東京大学大学院薬学系研究科医薬品評価科学講座准教授   

神田 敏子  前全国消費者団体連絡会事務局長   

清澤 研道  長野赤十字病院院長   

清水 勝  医療法人西城病院理事   

高橋千代美  日本製薬団体連合会安全性委員会委員長   

椿 広計  統計数理研究所リスク解析戦略研究センター長  

◎寺野 彰  燭協医科大学学長   

友池 仁暢  国立循環器病センター病院長   

西埜 童  明治大学法科大学院教授   

花井 十伍  全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人   

福田衣里子  薬害肝炎全国原告団   

堀 明子  帝京大学医学部付属病院腫癌内科講師   

堀内 龍也  日本病院薬剤師会会長（前群馬大学医学部薬剤部長）   

間宮 清  財団法人いしずえ（サリドマイド福祉センター）事務局長   

水口真寿美  弁護士  

○森蔦 昭夫  特定非営利法人日本気候政策センター理事長   

山口 拓洋  東京大学大学院医学系研究科臨床言式験データ管理学  

特任准教授  

（◎座長、○座長代理）  

（五十音順、敬称略）  
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厚生労働行政の在り方に関する懇談会中間まとめのポイント  

○ その他、厚生労働行政の在り方を考えていく上で、次のような視点も欠かせない。  

◇要望に満足のいく回答が出せなくても、問題の本質を間違えず、社会的弱者の  
立場に立ってともに考える   

◇先送り体質の反省に立ち、引き継ぎ・責任を明確化するシステムを樹立する   

◇補助金の廃止・交付金化等を進め、人材や財源を新しい分野等に振り向ける   

◇権益等を増やすための政策立案がなかったか反省し、事業等を厳格に見直す   

◇百点滴点主義に陥ることなく、スピード感を持って、走りながら考える、走り出す勇  

気が必要である  

2つの視点＝過去の反省と将来に向けた機能強化による信頼回復  

＜厚生労働行政の使命＞  

厚生労働行政は、年金、医療、福祉、労働など国民生活に直接関連す  
る事務・事業を担当。国民一人ひとりの生命・健康や日常生活に直接  

影響を持つ重要な制度を運営。国民の関心が極めて高く、国民一人ひ  

とりの立場を大切にしながら与えられた使命を着実に遂行していくこと  
が求められている。  

過去の反省  

厚生労働行政に関する国民の批判を真幸に受け止め、深く反省するとともに、過  
去の問題を克服し、再発防止を徹底することにより、国民の信頼を回復すること  
が急務。  

［本懇談会で取り上げた問題事例］  

○ 真に国民の求める政策の立案一美行を可能とするため、現在の行政組織に  

とらわれず、国民的課題に的確に対応できる組織編成を検討すべき。  

○ 特に社会保障制度を維持していくために追加的負担を求めることも必要。  

そのためには国民の理解と納得、厚生労働行政への信頼回復が不可欠。  

○ 厚生労働行政は、自治体、企業、国民などの連携によって機能。それぞれの   

役割分担を明確化し、行政の在り方を再検討することが必要。  

◇年金記録問題 →組織の意思決定から管理運営を適切に行うシステムの不足、正確  

な記録への責任感や法令遵守への意識の欠如、実務の軽視  

◇長寿医療制度 →高齢者に対する配慮不足、高齢者の意見を幅広く聞く努力を  
しなかったこと、負担軽減策の説明が不十分  

◇薬害肝炎  →患者の立場に立った対応が不十分、情報収集体制の不備、  

資料管理の問題  

◇スパウザ小田原→経済・社会情勢の変化といった潮目が見極められなかったこと、  

■   

計画の変更を含め適切な対応がなされなかったこと  
l－－－－－－－－－－－－－－－一■■－－■－－－一■●＿＿一●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

○ これらの問題に個々に対応するだけでは構造的な問題解決につながらない。  

システムとして厚生労働行政の在り方を見直すことが必要。   

○ 特に、厚生労働行政は国民一人ひとりの生活及びその情報を取り扱う行政。   
適切に情報を収集・共有、引き継ぎ、管理一活用、開示、責任の明確化のための仕組   
みを考えることが重要。  
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「医薬品医療機器情報配信サービス」  

について  

2つの分野＝行政運営の在り方と行政組織・体制の在り方  

中間まとめに沿って、早急に具体化について  

検討し、できるものから順次実施すべき。  
行政運営の在り方  

医薬品医療機器情報配信サービスに登録してください。  

（医薬品安全管理責任者．医療機器安全管理責任者の業務に必要な情報が，  

無料で，どこよりも早く，正確に入手できます。）  

①国民の理解と納得：政策立案決定過程を目に見えるものに切りかえ  
・当事者として国民が決定過程に参加、意見に耳を傾ける機会を必ず確保すべき  

・徹底した情報公開・開示と記録の全面保存による透明性と公正を確保すべき  
・国民に分かる説明、国民と双方向で情報をやりとりする体制を構築すべき  
・データ公開による政策効果検証可能性を確保すべき  

蔓）PDCAサイクルの組み込み  

・行政全般へのPDCAサイクルの組み込み、人事面での活用、外部評価の導入、評価結  

果に基づく速やかな事業改善を図るべき  など  

1．はじめに  

医療法及び薬事法の規定により，医薬品安全管理責任者や医療機器安全管理責任者は．医薬品や  

医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品等の安全使用を目的とした改善  

のための方策を実施し，情報収集■管理を行い，必要な情矧こついて当該情報に係る医薬品等を取り扱う  

従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要があります。   
迅速な安全性情報の収集を可能にし．その業務を円滑に実施するため．医薬品等の安全性に関する特  

に重要な情報が発出された際に，電子メールによる情報配信を行う「医薬品医療機器情報配信サービス」  

があり．以下のURLから無料で登録できるので．積極的にご活用ください。  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構「医薬品医療機器情報配信サービス」   
http：／／www．info，Pmda．goJp／info／idx－PuSh．htmI   

医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者は、平成20年12月4日付け厚生労働省医政局長・  

医薬食品局長連名通知「医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底について（注  

意喚起）」において，「医薬品医療機器情報配信サービス」の積極的な活用が求められているところです。  

2．医薬品医療機器情報配信サービスの仕組み   

本サービスは．厚生労働省から出される「使用上の注意の改訂指示」，「医薬品・医療機器等安全性情  

報」のほか医薬品等の製造販売業着から出される「緊急安全性情報」や「回収情報（クラスⅠ）」など重要  

な情報が発せられた場合に．予め登録された電子メールアドレスに対して．これらの情報が発出された  

こととその情報を閲覧するためのリンク先を電子メールでお知らせする無料の情報配信サービスです。  

本サービスに登録することで医療現場で働く医療関係者は．医薬品等の重要な安全性情報をタイムリ  

ーに入手し．安全対策に役立てることができます。  

3．医薬品医療機器情報配信サービスにより配信される情報  

配信情報（平成21年1月現在）は以下のとおりです。  

●緊急安全性情報  

「緊急安全性情報」は，医薬品等の製造販売業者が作成した情報であり．緊急に安全対策上の措置を  

とる必要がある場合に発出されます。  

③サービス行政に対応した職員の意識改革、実務・窓口の重視  
・迅速・分かり易さ・正確を基本とする職員の意識改革を行うべき  
・窓口・現場の対応を重視、第一線に有能な職員を配置すべき  
・政策課題に応じたホットラインの開設など感度を高め迅速・適切に対応する仕組みを構築  
すべき  など  

④不祥事の再発を防止し、職員に誇りと意欲を持たせる仕組みの構築  

法令遵守など不祥事再発防止の徹底と一人一一人の職務・責任の明確化を進めるべき  
業績評価手法の確立など職員のインセンティブを高め、活性化する人事運用を進めるべき  
本省のすべての職員に若いうちに一度は現場業務を経験させ、現場感覚を政策立案  
に活かすようにすべき  
国家公務員と住民訴訟の関係については、政凧こおいてさらに検討  
行政に都合の悪い事実であっても、永久に隠し通すことはできないことを肝に銘じ、実態を  

常に正確に把握できる体制を整備  

末の最終まとめに向け、本懇談会に  

てさらに検討を深める。  
行政組織一体制の在り方  

⑤ 直面する行政課題に的確に対応できる組織編成の検討  
・直面する行政課題に的確に対応し推進するための組織編成を検討  
・地方に委ねるべきは委ね、補助金のさらなる交付金化・一般財源化、責任関係の明確化を  
検討、これにより必要な分野に人材を重点投入  
・例えば、少子化対策の強力な推進、年金実務体制の見直し、医療・介護の連携、非正規  
雇用対策の推進、医薬品安全や健康危機管理など課題推進型に組織・人員体制を再編成  
・縦割り行政を是正し、新たな課題に対し部局横断的に対応できる行政組織の見直し など  

⑥安定的で分かり易い社会保障の財政運営  

・政凧こおける社会保障給付とその他の予算との厳密な区分経理に基づき社会保障費用   
の適切な管理を行える仕組みの構築と体制の検討  など  
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●医薬品・医療機器等安全性情報  

「医薬品・医療機器等安全性情報」は．厚生労働省において収集された副作用情報をもとに，医薬品等  

のより安全な使用に役立てていただくために．医療関係者に対して情報提供されるものです。   

原則として毎月発出されます。  

●使用上の注意の改訂指示  

「使用上の注意の改訂指示」は，厚生労働省が医薬品等の製造販売業者に対して行った使用上の注意  

の改訂指示の情報です。  

●医薬品安全対策情報（DSU）  

「医薬品安全対策情報（DSU）」は，医薬品を使用する上での新たな注意事項について，製薬業界が取  

りまとめた情報です。  

●自主点検通知  

「自主点検通知」は．厚生労働省が発出した医療機器の自主点検に関する通知です。  

●回収情報（クラスⅠ）  

「回収情報（クラスⅠ）」は．医薬品．医療機器の回収（リコール）情報のうち．クラスⅠ（その製品の使痍  

等が．重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況をいう。）に関する情報です。   

これらの情報から自分に必要な情報だけを選択して電子メールで受け取ることができます。   

例えば．「医薬品・医療機器等安全性情報」が発出された際には．配信情報として「医薬品・医療機器等  

安全性情報」を希望されている登録者に対し，以下のように．発出の旨とその情報を閲覧するためのリン  

ク先についてお知らせしています。  

医薬品医療機器総合機構です。  

今般、「医薬品・医療機器等安全性情報」（No．0，00年○月○日付）が発出されましたのでご案内  

いたします。  

「医薬品・医療機器等安全性情報」は当機構ウェブサイト  

（http：／／www．jnfo．pmda．gojp／iyaku＿anZen／anzen＿index．html）でご覧いただけます。  

4．医薬品医療機器情報配信サービスヘの登録方法  

本サービスを受けるには，登録が必要です。病院等の医療関係施設．薬局．医薬品等の製造販売業軋  

医療関係教育機関などに所属されている方なら登録可能です。  
http：／／www．info．pmda．gojp／info／idxpush．htmlから必要項目（組織名軌氏名，メールアドレス等）を入力  

し登録を行ってください。  

登録の際に自分の希望する配信情報を登録することで．必要な情報だけが電子メールによって配信さ  

れます。  
本サービスは無料です。  

現在．我が国の病院・診療所・調剤薬局数は約23万施設といわれています。しかしながら．平成20年  

12月末までの本サービスの登録数は17，924件にとどまっています。  

医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者を中心に，より多くの医療関係者の方にご登録  

いただき，医薬品等の安全対策に積極的にご活用いただくよう．お願いいたします。  
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