
２０１２年８月２４日

薬害肝炎原告 石ヶ谷秀子
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薬害肝炎事件について薬害肝炎事件について

薬害肝炎とは

フィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因
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子製剤に、Ｃ型肝炎ウイルスが混入して
いたため、多くの人々が肝炎に感染した
という薬害事件。

薬害肝炎の被害
● 肝臓細胞が破壊され、肝臓の働きが悪化する
ため、全身倦怠感、嘔吐、黄疸などの症状が出
現する場合がある。
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● ウイルスに持続感染すると、肝硬変、肝ガンへ
発展し、命を落とす危険性もある。

● 感染症であることや治療の負担から、職業や
家庭など、あるべき人生を奪われた患者も多数
存在する。



どのような薬かどのような薬か
① フィブリノゲン製剤（旧ミドリ十字社）

１９６４年製造承認

推定被害者数 １万人以上

② 血液凝固第Ⅸ因子製剤

ア クリスマシン（旧ミドリ十字社） １９７６年製造承認

イ ＰＰＳＢ－ニチヤク（日本製薬） １９７２年製造承認

推定被害者数 数百名規模

薬害肝炎はなぜ起きたのか薬害肝炎はなぜ起きたのか
① 有効性の確認がきちんとされていなかった
後天性の疾患について有効性を示すデータはなかった

↓ところが

厚生省は、有効性・安全性をきちんと確認しないまま承認した

② 危険性が軽視された
海外の売血者（数千人）から採取した血漿をプールして作成

↓よって

供血者の中にひとりでも感染者がいると、プール血漿全体が汚染される

↓しかし

肝炎ウイルスを除去したり感染力を失わせる安全対策が不十分だった

③ 海外の承認取消し情報が無視された
米国では、１９７７年にフィブリノゲン製剤の製造承認を取り消した

↓にもかかわらず

国と製薬企業は、何の措置もとらずに１０年以上製造販売を継続した

薬害肝炎訴訟薬害肝炎訴訟
全面解決までの道のり

① ２０００年８月２４日の薬害根絶デー

ひとりの青年が、突然マイクをもって、血液製剤による感染
被害を訴える。

② ２０００年１１月２７日 薬害肝炎研究会発足

東京で、医療問題弁護団の弁護士を中心として、薬害肝炎
研究会が発足。

③ ２００２年１０月２１日 薬害肝炎訴訟提起③ ２００２年１０月２１日 薬害肝炎訴訟提起

東京・大阪で、国と製薬企業を被告として、一斉提訴。その
後福岡、仙台、名古屋で次々に提訴。

④ ２００６年６月～２００７年９月 全国５地裁で判決

→ ４地裁で国・企業の責任を認める

→ 但し一部に救われない原告を残す

8



⑤ ２００７年１２月２３日 首相政治決断
議員立法による全員一律救済を与党に指示

⑥ ２００８年１月１１日 薬害肝炎救済法成立
薬害肝炎救済特別措置法制定・施行

⑦ ２００８年１月１５日 国と基本合意
原告団・弁護団と厚労大臣との

基本合意締結（和解）

↓

全面救済へ
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医薬品第三者監視組織医薬品第三者監視組織
設置に向けた取り組み

基本合意の内容

国（厚生労働省）は、本件事件の検証を第三本件事件の検証を第三
者機関において行う者機関において行うとともに、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、最大の努力を行うことを改めて確約
する。
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２００８年３月１７日
第１回大臣協議（舛添大臣）

薬害肝炎事件の検証・再発防止に関し、
検証のための機関検証のための機関を厚生労働大臣の責任
において設置し､会議の報告書・提言会議の報告書・提言は大
臣がこれを受領して、施策に反映施策に反映する。
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薬害肝炎検証委員会

舛添大臣の約束によって、２００８年５月に、舛添大臣の約束によって、２００８年５月に、
薬害肝炎検証員会が設置される

↓
☆薬害肝炎事件はなぜ起きたのか
☆どうすれば薬害事件の発生を防止できるか
これらを２年間かけて議論を重ねた
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２０１０年４月２８日

検証委員会の最終
提言まとまる

中立公正な立場から厳
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正に医薬品行政と医薬
品の安全性について監
視･評価を行う第三者第三者
組織組織を、を、厚生厚生労働省か労働省か
ら独立したら独立した組織組織としてとして
設置する設置することことがが望ましい望ましい

第三者監視組織ってどんな組織？
(1) どんな特性をもっているのか

① 利害関係者からの「独立性」

② 医薬品安全性を独自に評価できる「専門性」

③ 迅速かつ適切な対応できる「機動性」

(2)どんな権限を持っているのか(2)どんな権限を持っているのか

① 医薬品行政の監視・評価

② 関係行政機関への提言・勧告

↓

専門的で独立した機関を創り、危険な医薬品と厚労省専門的で独立した機関を創り、危険な医薬品と厚労省
を常に監視させることによってを常に監視させることによって、薬害の発生を未然に、薬害の発生を未然に
防ぐ！！防ぐ！！

15

２０１０年６月１８日
厚労大臣との定期協議
（長妻厚労大臣）

（医薬品第三者監視組織に関して）

平成平成２４２４年の通常国会に法案を提出でき年の通常国会に法案を提出でき
るように制度設計などについて詰めてるように制度設計などについて詰めていきいき
たいたい
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２０１１年７月８日
厚労大臣との定期協議
（細川厚労大臣）

本格的本格的な第三者監視・評価組織に必要な法整な第三者監視・評価組織に必要な法整本格的本格的な第三者監視 評価組織に必要な法整な第三者監視 評価組織に必要な法整
備については備については、、今、部会において議論している
ところであるから、それに基づいて、来年来年（２０１２（２０１２
年）年）のの通常国会への改正法案提出を行い、正通常国会への改正法案提出を行い、正
式な第三者機関の設置を確実に進めて式な第三者機関の設置を確実に進めていくいく
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２０１１年１０月１３日
小宮山大臣緊急面談

「歴代大臣がこれまで皆さんと約束し「歴代大臣がこれまで皆さんと約束し
てきた点については守っていきたいてきた点については守っていきたい」」
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2012年1月24日
医薬品等制度改正検討部会

「薬事法等制度改正について
のとりまとめ」

審審議会議会等は原則として新設等は原則として新設
しないこととするとした閣議しないこととするとした閣議決決
定（平成定（平成１１１１年４月年４月２７２７日日閣議閣議
決定）」）があるが決定）」）があるが、、今後二度
と薬害を発生させないために
は、法律に根拠を有する独
立 組織と う形 新た 薬
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立の組織という形で新たに薬
害防止のために適切な措置
を採るように提言、勧告、意
見具申を行うことなど、「最終「最終
提言」で求められている権能提言」で求められている権能
を有する第三者を有する第三者組織組織を設置を設置
するべきであるするべきである。。

2012年4月17日
小宮山大臣が約束違反を明言

閣議後の記者会見政府政府として法案を提出として法案を提出
するのするのはは、、今今国会は国会は難し難し
いい。。超党派超党派の議員立法での議員立法で
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いい。。超党派超党派の議員立法での議員立法で
やっていただくことがやっていただくことがいいいい。。

理由は？
→ 平成１１年４月２７日閣議決定

＊政治の隠れ蓑になるような審議会は新設
しないという決定



2012年5月20日
薬害肝炎全国原告団会議

薬害肝炎原告団は、以下の方針を確認

①最終提言に沿った内容の

②政府提出法案を

③今国会で求める
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2012年5月27日
民主党作成の議員立法案
●薬害の発生を防止するという目的が明記されていない

●個別の医薬品の安全性に関する調査権限がない

●自ら議題を設定する権限がない

●委員は常勤になれない など

全くの骨抜き法案！
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５月２８日 政府に対して意見書を提出
内閣総理大臣 野 田 佳 彦 殿
厚生労働大臣 小宮山 洋 子 殿

2012年5月28日
薬害肝炎全国原告団 代表 山口美智子
薬害肝炎全国弁護団 代表 鈴木 利廣薬害肝炎全国弁護団 代表 鈴木 利廣

医薬品行政監視・評価第三者組織の設置に関する意見書

第１ 意見の趣旨

私たちは，今国会において，政府提出法案により，最終提言
に沿った医薬品行政を監視・評価する第三者組織を設置するこ
とを求めます。
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２０１２年８月３日
厚労大臣との定期協議
（小宮山厚労大臣）

現実的になるべく早く皆さんの希望され現実的になるべく早く皆さんの希望され
る、きちんとした第三者組織を作るとなるる、きちんとした第三者組織を作るとなる
と、現状では閣法で作ることは、なかなかと、現状では閣法で作ることは、なかなか
難しいと私は思って難しいと私は思っておりますおります
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医薬品第三者監視組織医薬品第三者監視組織
の早期設置を目指して

私たちが政府提出法（閣法）
にこだわる理由

厚労省が、薬害を繰り返してきた自らの反省
に基づいて、自らを監視する機関を、自らの発
案で設置するところに意義がある

↓

薬害薬害の反省なくして再発防止はありえないの反省なくして再発防止はありえない
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薬害被害者団体
の連帯が必要

薬害が起きるたびに制度改正が行われてきたものの、薬
害は まなお起き続け る害はいまなお起き続けている。

医薬品第三者監視組織の設置は、今度こそ薬害根絶す
るための大きな前進となるはず。

第三者監視組織の設立に向けて、一緒第三者監視組織の設立に向けて、一緒
に頑張りましょう！に頑張りましょう！
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ご清聴ありがとうございました。
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