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Abstract
Background：Japan has experienced many drug disasters due to systematic errors of drug development 
and post-marketing management.
Objective：To propose fundamental solutions to prevent future drug disasters.
Design and Methods：Narrative, non-systematic review of drug disaster cases and books and articles on 
them, especially focusing to the case of “drug disaster hepatitis type C in Japan” and to analyze 
governmental counter-measures after this case.
Results：Here we summarize our findings：（Part A）the governmental counter-measures after drug 
disaster hepatitis C case is only to promote drug development rather than to prevent drug disasters；（Part 
B-1）there are seven causes of drug disasters：1）irrational drug usage by doctors；2）inadequate drug 
promotion by drug companies；3）delay of decision-making by the regulatory authority for critical cases；4）
lack of personnel in regulatory authorities who can handle related problems；5）lack of adequate 
pharmacovigilance system；6）scarce management of adverse events during clinical trials；and 7）media 
as demagogue；（Part B-2）it is necessary to establish four bases to prevent drug disasters：1）an 
independent pharmacovigilance-investigating organization；2）legislation to protect patients and human 
subjects；3）Drug Disaster archival-information center；4）promotion of science of pharmacoepidemiology 
to cope with adverse reactions.
Conclusion：Most drug disasters were human-generated calamities. We can prevent them with rational, 
systematic approaches to epidemics of drug related health problems. Our proposal of the “Drug Disaster 
Prevention Act” would be indispensable to reform the immature medicine management system of Japan 
into a mature one.
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はじめに

Part A．薬害C型肝炎訴訟と国の再発防止策
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1．薬害C型肝炎訴訟の概要

2．薬害肝炎救済法の成立
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Table 1  Difference among the judgments of each district court for “drug disaster hepatitis
C lawsuits” in Japan

●大阪地裁

●福岡地裁

●東京地裁

●名古屋地裁

●仙台地裁
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3．薬害肝炎検証委員会「中間とりまとめ」
の批判的吟味

①人員増強策（第4の2⑴）
②厚労省・機構一本化論（第4の2⑵）
③監視機構（第4の⑶）
④市販後安全性対策（第1から第3まで，第4
の2⑷）

　資料1  「中間とりまとめ」の目次
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①人員増強策

Table 2  Comparison of personnel of drug review per numbers of applied clinical trials and their
tasks between Japan and U.S.

日本 米国 英国 フランス ドイツ スウェーデン 欧州

審査

安全

計

試験数

試験数／
審査人員

承認審査
件数

市場規模

Federal Register
Federal Register
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②厚労省・機構一本化論

Table 3  Three types of proposals of reformation of the review/safety tasks of the Ministry of Health,
Labor and Welfare（MHLW）and the Pharmaceutical and Medical Devices Agency（PMDA）

厚労省薬害肝炎検証委員会 自民党

提案3案
〔支持層〕

A案 B案 C案

内　容

メリット

デメリット

法的措置
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③監視機構

・総務省には，一般的に，国の行政機関の業務
の実施状況の評価及び監視を行う部局（行政
評価局）が置かれている．
・総合機構には，医薬品等による健康被害を受
けた方々の代表を含めた学識経験者の幅広い
意見を反映するため，医学・薬学等の専門家，
消費者団体，薬害被害者団体の代表等からな
る運営評議会が設置されている．

④市販後安全性対策
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資料2  副作用・感染症等報告制度における報告実績（平成19年度）

分　類 件　数
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まとめ
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Part B．「薬害防止法」の提案

はじめに

Fig. 1  Drug Disaster Prevention Act：A proposal

Ⅰ．「薬害」発生・拡大の原因と対策

Ⅱ．「薬害防止」の4本の柱
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Ⅰ．「薬害」発生・拡大の原因と対策

1．医師による医薬品の不適正使用の拡大

＜主な対策＞
①製薬企業による不適切な販売促進活動の抑制

②医療従事者の情報収集・判断能力の向上
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③利益相反の開示と管理

2．製薬企業による不適切な販売促進活動
（1．の主要な原因）

＜主な対策＞
① 適応外使用・未承認薬の販売促進活動の制限強
化と管理体制構築
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②製薬企業から医療従事者への利益供与の制限強化

③ 「消費者直接広告」（Direct to Consumer：
DTC）の制限強化

3．重大な問題が発生した際の規制の意
思決定の遅延

＜主な対策＞
① 行政による「疫学的アウトブレーク調査」の手
法の採用
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②「規制の意思決定」の方法論の確立

③ リスク検出の手法とリスクコミュニケーション
の手法の確立

4．承認審査体制における人員・能力の
不足

＜主な対策＞
① 審査官の労働条件改善および教育研修システム
の充実

② 審査官の免責とその前提としての審査報告書へ
の署名
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③ 審査ガイダンス作成の効率化と外部リソースの
活用

5．市販後監視システムの不備

＜主な対策＞
①条件付き承認・全例調査の活用

② 「リスク最小化計画・管理制度」に関する行政・
学術主導の学術交流
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③民間の学術研究・監視団体の活用

6．治験／臨床試験／臨床研究における
有害事象情報取扱い
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＜主な対策＞
① 非臨床と臨床を結ぶ開発中のリスクマネジメン
ト体制の充実

② 「治験」以外の臨床試験／臨床研究の法的管理
体制

③適応外使用・未承認薬利用の制度化

7．メディア・患者側の問題

＜主な対策＞
① 医学情報についてのメディアの自主規制につい
ての啓発
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②製薬企業による患者会支援活動の公表

③行政主導による「優先医薬品」の順位設定

Ⅱ．「薬害防止」の4本の柱

1．薬害監視・調査機構の確立
2．患者・被験者の権利を保護する法律の制定
3．「薬害資料館」の設置
4．「副作用の学」としての薬剤疫学の復興・推進

1．薬害監視・調査機構の確立
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2．患者・被験者の権利を保護する法律
の制定

Box 1  薬害監視・調査機構の確立：要点

●薬害防止を直接の目的とする行政機関

●薬害監視委員会
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3．「薬害資料館」の設置

Box 2  患者・被験者の権利を保護する法律の制定：要点

●患者・被験者の権利を保護する法律

●研究的医療についての例外的措置としてのcompassionate use制度
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4．「副作用の学」としての薬剤疫学の
復興・推進

Box 4  「副作用の学」としての薬剤疫学の復興・推進

●大学における薬剤疫学の復興・推進

●医学教育と医薬リテラシー教育の充実

Box 3  「薬害資料館」の設置：要点

●歴史的資料の系統的収集と保管（備えるべき資料・人材）

●情報センターとしての役割
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