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ニワトリの番をキツネにさせることが決定

  12 月 12 日「独立行政法人医薬品医療機器総合機構」が政府与党の原案どおり、参議院

厚生労働委員会で可決され、13 日には本会議でも可決され、新しい法律により「独立行

政法人医薬品医療機器総合機構」が 2004年から 置されることが決定した。

  13日可決した法によって作られる新法人は、

１．本来は国が直接実施すべき最も重要な医薬品のᶉ制（審査や安全監視） の実務

を

　　担当する職員に、企業からの自由な出入りを可能とし、

２．資金の多くを企業に依存し、

３．薬害エイズを引きᶌこしたことへの反省から、開発振興 とᶉ制 を分離した

は　　ずが、再び同じ組織に共存させ、

４．副作用被害救済制度を後退させる

という、根本的な問題を抱えている（資料１、資料２、資料３）。

にもかかわらず、衆議院では実−数時間の審議で 46 法案の一つとして、一括可決して

しまった。どさくさにまぎれて、としかửいようがない矛盾だらけの法案である。

　国境なき医師団エレン・トゥーンさん（2002 年 10 月第 3 回医薬ビジランスセミナーに

来日講演）にこの話をしたところ、即座に「ニワトリの番をキツネにさせるようなもの」

との 事だった。国民の健康を守るための医薬品、ひいては国民の健康そのものが、ま

さしく、製薬企業のҖ になってしまう危機的な状況になったとửえる。

被害者よりずっと先に企業に説明し、短期可決

　参議院厚生労働検討委員会での審議で、医薬行政の根幹にかかわる制度の変更を伴うこ

の法案に関して、厚生労働省は、2002 年７月末頃から「勉強会」と称した会合で、まず

製薬企業にしていたことが判明した。一方、薬害被害者へは臨時国会開催直前の９月末に

なって初めて説明があった。被害者不在であり、企業優Ṧの国の姿勢が問われることにな



った。

　しかも、医薬ビジランス研究所の調査などによって、新法人の最大の目玉ともいうべき

迅速審査承認のあり方についても、2002 年７月に承認された抗肺がん剤イレッサは発売

後わずか３か月余りで 100 人ṏい副作用死を出し、使用によってむしろ寿命が短縮する

事実も判明した（注１）。これにより、薬の害の検証と迅速審査のあり方に根本的な問題

があることが明白となった。

　薬害被害者やＮＰＯ医薬ビジランスセンター、薬害オンブズパースン会議、多くの国会

議員が、つぎつぎにこれら問題点と法律の欠陥を明らかにし、安全監視は国の仕事である

こと、製薬企業の意を受けた独立行政法人では一層、安全監視が軽視されること等、法案

の矛盾を 求した。このため、厚生労働省と政府与党は、当初のあまりにも ᾛな製薬企

業優Ṧ策に関して、法案そのものの存在意義にかかわるほどの釈明（注２，注３）を繰

り さざるを得なくなったのである。

　にもかかわらず、結局は、審査過程、迅速審査の問題点を検討することもなく、臨時国

会において短期間に可決してしまった。

最後まで被害者の意見を聞かず可決

　医薬行政の根幹にかかわる制度の改革を行う場合、薬害被害者や医薬品評価に真剣に取

り組む専 家、市民グループの意見を聞くべきだ。厚生労働大臣は、少なくとも被害者と

は直接面談し、かれらの意見を反映させた医薬品行政の仕組みをつくるべきである。

　本来被害者と面談後にあらためて国会の審議にゆだねるべきだが、厚生労働大臣は、12

日、この法案の根本を揺るがしかねない╣旨の見֝（注２）を述べ、厚生労働委員会で

は統合した組織を早急に分離するとの決議（注３）をしながら、薬害被害者の声は直接

聞くことなく、法律条文を修正もせず原案どおり可決してしまった。 年にわたり薬害被

害者築いてきた医薬行政の改革の成果、歴代の厚生大臣や厚生労働大臣が薬害被害者と交

わしてきた和֝確認書中の薬害 止への確約は、今回否定されたといえる。

薬害被害者の努力は何なのか？

　「本日の採決は、ハンセン、薬害ヤコブを֝決に導いた大臣に対する信頼を裏切るもの

である」。薬害被害者は、強い口調で厚生労働大臣を批判した。当然のことである。

　今回の新法人のルーツである「医薬品副作用被害救済制度」は、国の責任強化を盛り込

んだ 1979 年の薬事法改定とともに、薬害スモンの被害者が、命がけで成立させたもので

ある。また、1996年に、薬務局が行ってきた開発振興 とᶉ制 とを分離したのは、

相反する の同居が、薬害エイズ発生の要因となったことへの反省に基づくものであっ

たはずである。



　一刻も早く、厚生労働大臣は、薬害被害者の生の声を聞き、その声を医薬行政に反映さ

せる意思があるのかどうか、薬害被害者とともに薬害根絶を目指す意思があるのか否か、

を、直接被害者の前で述べるべきである（今国会中、薬害被害者が切望していた面談を、

厚生労働大臣は多忙と問題未整理を理由に断り続けていたが、被害者の声を無視すること

ができず、年内の直接面談が約束された）。

改革の基本は二重三重の監視組織

　組織の健全を保つには活動内容が開示されていること、その情報をもとに第三者の監視

を受けることである。監視を受けない組織は必ず暴走する。企業と国の暴走は数々の薬

害の歴史が証明している。適切な監視を受けてこなかったからである。

　薬害を 止し、有効で安全な医薬品の承認、安全を確保するためには、企業から完全に

独立した第三者組織による、二重、三重の監視が絶対に必要である。

　アメリカでは、市民監視組織の医薬専 家の意見をしばしば聴取している。イギリスで

は国が率先して、専 家に依頼し、薬剤や医療技術の真の価値評価を実施しており、その

監視組織も単一ではない（コクラン共同Ầ画や、国立良−医療研究所、国立研究普及セン

ター、独立中立情報誌の DTB など）。ヨーロッパではある国が承認すると、実−的に EU

全体の市場に参入したことになるので、各国は保Ở給付の対象とする（positive list ）か, し

ない（negative list ）か、を区別する。その選別に、大学の医療技術評価の専 家などを

投入している（資料４）。

　日本では、薬害被害者代表や被害者の推薦する医薬専 家の正式参加は全くない。今こ

そ、国が承認する医薬品そのものと、承認過程や安全対策が適切かどうかを動物実験から

市販後の情報、臨床₣験の実施まで総合的に監視する「医薬品総合監視組織」の創 を基

本とした改革（注４）を訴える。

ますます強まるＮＰＯＪＩＰと研究所の役割

　国と製薬企業のなりふり構わぬ危Ởな物−をᾁ価に売りつけるための装置づくりが本

格的であることが判明した今、私たち医薬専 家を中心とした市民による医薬品監視の

役割の重大性を強く自סする。

　ＮＰＯ法人医薬ビジランスセンターは、医薬ビジランス研究所、医薬品・治療研究会と

とともに、薬害被害者の方々や薬害オンブズパースン会議など市民の医薬品監視活動に役

立つ情報を、なお一層素早く入手し、迅速に問題点を指摘する活動を今後も実施し、その

ことによって、日本の医療をよくしていきたいと考える。



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

注１：イレッサの問題点

　イレッサは「分子標的薬剤」と呼ばれるこれまでにないタイプの抗がん剤として、2002

年１月末申請が出され５カ月あまりで迅速承認され、７月から販売開始、８月末に薬価収

載されこれまでに約２万人が使用、70億円以上の売り上げをした。

　10月に 26人の重篤な間−性肺炎、13人の死亡者が出たとしてて緊急情報が出されたが、

その後２カ月あまりで 291 人の間−性肺炎になり 81人が死亡したことが判明した。

　さらに、８月 19 日アメリカ FDA 、20 に日本の厚生労働省には生存率を改善しなかっ

たことが報告された。その臨床₣験の結果が、INTACT 1 および 2 である。両臨床₣験と

も、1000 人以上を対象として、他の抗がん剤を併用し、イレッサの上乗せ効果をプラシ

ーボを対照とし、生存期間をエンドポイントとして見た大ᶉ模第Ⅲ相臨床₣験である。

INTACT 1 では、プラシーボ群、イレッサ 250mg 群、イレッサ 500mg 群でそれぞれ生存

期間（中間値）は 11.1 カ月、9.9 カ月、9.9 カ月であった。INTACT 1でも、生存期間（中

間値）は  9.9 カ月、9.8 カ月、8.7 カ月であった。それぞれ有意の差はなかったとはい

え、どちらもすべてイレッサ群の方が生存期間が短い。この₣験にたいして、「両₣験に

寄せられていたᾁい期待は 現実的なものであった可能性がある」「これがイレッサの終

焉にならないようにᵩう」との癌学者のコメントさえ寄せられているのである。

注２：12日の大臣の見֝
　12日参院厚労委の冒頭、坂口大臣が示した内容は、今後使える重要な点を含んでいる。

　１）すべての責任の所在は国にあることを確認。

２）人材・財源の企業依存に関し、企業からの役職員の採用制限、企業からの出向者不

採用、新法人退職後の再就職の制限などで対処

　３）ᶉ制 と振興 の組織と資金、厚生労働省の監督 署の分離する

　４）被害者代表等の意見を反映するための評議員会に相当する諮問機関を 毎に 置。

など、独立行政法人の案とは矛盾する内容をもったものであった。

注３．厚生労働委員会決議

　  薬害被害者らの要望に押されて委員会は４項目の決議を採択（付帯決議とは別に）

　「機構を審査関連業務、安全対策業務および健康被害救済業務に専念させ」

　「研究開発振興業務については早急に同機構の業務から分離する」

  上記はその１項目。



注４：医薬品縫合監視組織を中心とする改革構想

　1996 年６月、医薬品・治療研究会と全国保Ở医団体連合会などが当時の厚生大臣菅直

人氏に対し「医薬品の有用性評価、薬害 止、ᾁ薬価是正のための提案」を提出（「薬害

はなぜなくならないか」p415-p427 参照）。ここに記載した「公的医薬品監視機構」（医薬

品の有効性と安全性評価の全過程を監視する組織）の基本構想をもとに、ＮＰＯＪＩＰと

薬害オンブズパースン会議有志で検討中）

１．国が責任をもつ医薬品の承認や命令など行政措置を行う際に用いた、臨床₣験実施

の審査から医薬品の承認審査、市販後の監視の各過程とそれらに用いた全資料を、

「医薬品総合監視組織」に開示し、点検監視させる。その組織は、製薬企業から資

金的人的に独立した医薬品評価の専 家を中心とした組織とし、医薬品被害者を参

加させる。

２．医薬品の「承認審査 」「市販後安全対策 」「被害救済 」「研究開発振興

」、および「医薬品総合監視組織」はそれぞれ独立した組織とする。とりわけ、

「研究開発振興 」と「医薬品総合監視組織」は、他の から完全に分離する。

３．「研究開発振興 」を除く各 を担当する組織と医薬品企業との間での人事交

流、資金交流を遮断する。

４．医薬品被害救済を医薬品の安全性確保のための教ṽと位置づけ、救済制度の内容を

より充実させる。そのために、医薬品被害者を含む「評価委員会」を 置する。

資料

１）http://www.npojip.org/dokuho/dokuho.html

医薬品審査・監視の独立行政法人への移行は製薬企業による審査・監視の乗っ取りに

なる

２）http://www.npojip.org/dokuho/sannin-2.html

（浜六 ：2002年 12月 2日参議院厚生労働委員会における参考人としての発ử）
３）http://www.npojip.org/dokuho/sannin-1.html

（2002年 12月 5日参議院厚生労働委員会で採決見送り）
４）http://www.npojip.org/seminar/david-j.pdf

（ヨーロッパの医療技術評価と保 給付の決定、デビッド・バンタ；ＷＨＯユーロ

医療技術評価コンサルタント）


