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資料３

１．医薬品等行政を監視・評価する第三者組織
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１．医薬品等行政を監視・評価する第三者組織

○ 平成22年４月に、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がとりまとめ
た「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）」において、医薬品行政の監視・評価
機能を果たすことができる第三者性を有する機関の設置の必要性が指摘されている。（参考資料：最終提言の
関連抜粋を参照）

○ その後、厚生科学審議会（医薬品等制度改正検討部会）で議論が行われ、平成24年１月にとりまとめた報
告書において、「最終提言で求められている権能を持ち、実際に機能する組織として、できる限り早く設置すること
を望む」との意見をいただいている。

○ 審議会の報告書を踏まえて検討した平成25年の法律案（薬事法等の一部を改正する法律案）には、第三
者組織の設置に関する規定は盛り込まれなかったが、法案採決の際の附帯決議において、以下のとおり決議をい
ただいている。
（衆議院厚生労働委員会、平成25年11月1日）

政府は、各薬害被害者団体の意見を重く受け止め、独立性が確保される第三者組織の設置について、速
やかに検討を行うこと。

（参議院厚生労働委員会、平成25年11月19日）
政府は、各薬害被害者団体の意見を重く受け止め、その権限において独立性、機動性が確保され、専門

性を有し、国民の理解に基づく医薬品の安全な使用等に資する第三者組織の設置について、速やかに検討を
行うこと。

○ 薬害肝炎全国原告団・弁護団との間で、第三者組織の具体的な在り方について、引き続き意見交換を行って
いる状況。

これまでの経緯と現状

2



第三者組織の具体的な在り方について、以下の方向で検討を進めることとしてはどうか。

○ 目的
医薬品等の安全性確保に関する幅広い分野の関係者が医薬品等の安全対策の実施状況を
監視・評価することにより、医薬品等行政の透明性の向上を図り、もって重篤な副作用の発生・ま
ん延防止に資する。

○ 権能
① 医薬・生活衛生局やPMDAが行う医薬品等の安全対策の実施状況を監視・評価し、必要に
応じて、厚生労働大臣に意見を述べることができる。
※ なお、個別の医薬品等の安全性に関する最終的な評価は、従来どおり、薬事・食品衛生審議会が行う。
② 厚生労働省から定期的に副作用報告などを受ける。また、必要に応じて、厚生労働省に対し
報告や資料の提供を求めることができる。

○ 位置付け
厚生労働省の審議会等として設置する。医薬品等行政からの独立性を確保するため、大臣官
房が事務局機能を担う。

検討の方向性
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（参考）薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）【抜粋】
（平成22年4月28日、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）

第５ 医薬品行政を担う組織の今後の在り方

（２） 第三者監視・評価組織の創設

・ 厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独立行政法人評価委員会や総合機構の運営評議会などによる評価が行われて

いる。しかしながら、これらの評価機能には限界があることから、新たに、監視・評価機能を果たすことができる第三者性を有する機関を設置することが

必要であり、具体的な在り方は次のとおりと考えられる。

① 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。

② 第三者組織の権能

・ 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。

・ 第三者組織はこれらの機能を果たすため、以下の具体的権限を持つ。

ア 第三者組織は、厚生労働省及び総合機構から、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。

イ 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。

ウ 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。

エ 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上で、第三者組織にその結果を通知しなければならない。 4



（参考）薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）【抜粋】
（平成22年4月28日、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）

③ 第三者組織の位置付け

・ 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。

・ 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（国家行政組織法第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（国家行政組織法第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。

・ 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・評価の対象となる医薬品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、医薬品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。

・ 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

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。
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（参考）薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）【抜粋】
（平成22年4月28日、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）

④ 委員及び事務局

・ 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。

・ 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。

・ 委員の任命権者は、第三者組織の在り方によって、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、透明性を確保し、新たな仕組みを作る必要がある。

・ 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。

・ 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。

・ 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、必要に応じて少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。

・ 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、第三者組織の在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在り方を不断に検討していくことが必要

である。
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