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「医薬品副作用被害の救済」
౦ژ஍ࡋฏ੒19年1�݄11೔൑決

Ҋͷ֓ཁࣄ˗
̕、者̖͸ױ　 ࣇであったฏ੒̕年から̗පӃখࡀ
Պでࠞ߹ੑ݁߹૊৫ප（.$5%）と਍அされてそ
の࣏ྍを受͚て͓り、プレドχン、ブルフΣン、ό
フΝリン、ωオーラルなどのҩ薬඼の౤༩を受͚
ていたが、ฏ੒15年݄̐11೔ૣ朝に਎ମのෆௐ
をૌえ、3࣌̐ޙޕ�෼にタール༷ศをഉ出ޕ、ޙ
。となり、そのまま死亡したࢭ55෼৺ഏఀ࣌̐ޙ
ղ๤の݁Ռ、খ௎からの出݂がஶ໌で、ൺֱతٸ
ܹに発঱したことによる出݂ੑショックが௚઀の
死Ҽとߟえられるとされた。̖ の྆਌である̭ら
͸、̖ が.$5%の࣏ྍのたΊに̗පӃに͓いて౤
༩されたҩ薬඼の෭࡞༻によりখ௎出݂を起こ
し、これに続発する出݂ੑショックによって死亡し
たとして、ҩ薬඼ҩྍثػ૯߹（"%.1）ߏػに
ରして、ҩ薬඼෭࡞༻ඃࡁٹ֐制౓にͮ͘جҨ଒
一࣌ۚなどのڅ෇੥ٻをした。
　ಉ制౓で͸、ް ੜ࿑ಇ大ਉがࢦ定した一定の
ҩ薬඼がࡁٹのର৅からআ֎されて͓り（ຊ݅で
͸ωオーラルのみがআ֎ҩ薬඼）、また、আ֎され
ていないҩ薬඼（ڐՄҩ薬඼）であって΋、దਖ਼な
された৔߹でな͚れ༺࢖方法にैい、దਖ਼に༺࢖
ばࡁٹのର৅にならないとされているとこΖ（ద
ਖ਼ཁ݅）、̭ らの্記੥ٻを受͚た1.%"͸、ω
オーラルが̖の死亡のݪҼとߟえられるからࡁٹ
。決定をしたڅࢧ෇のର৅にならないとしてෆڅ
そこで、̭ らが、ෆڅࢧ決定のऔফしをٻΊて行
੓ૌুをఏ起したのがຊ݅ࣄҊであり、ૌুに͓
いて͸、̖ の死亡がωオーラルの෭࡞༻による΋
のか、それҎ֎のҩ薬඼の෭࡞༻による΋のかが

૪われた΄か、ωオーラルҎ֎のҩ薬඼による෭
として΋、ブルフΣンの౤༩ྔがఴ෇文書ͩ༺࡞
記ࡌの༻ྔを௒えていることからదਖ਼ཁ݅をܽ͘
かが૪఺になった。
˗൑ܾͷཁࢫ
̖、൑所͸ࡋ　 にରするڐՄҩ薬඼の౤༩と̖の
死亡とのؒの法తなҼՌؔ܎の立ূ੹೚を ら̭が
ෛうとしたうえで、ఴ෇文書の記ࡌや製薬会社΁
のௐࠪ৤ୗの݁Ռなどにͮجいて、̖ に౤༩され
た֤ҩ薬඼により起こりಘる෭࡞༻をৄࡉにݕ౼
した݁Ռ、̖ のখ௎出݂͸、ωオーラルҎ֎のҩ
薬඼のいͣれかまた͸これらのෳ߹による෭࡞༻
によって発ݱした΋のであることがߴ、 ౓の֖વ
ੑを΋ってূ໌されたとした。
　また、దਖ਼ཁ݅にͭいて͸、ҩྍ্ෆదਖ਼とධ
Ձされるఔ౓に༻ྔを௒えた౤༩をࡁٹのର৅
֎とする΋のであるとしたうえで、ఴ෇文書に͓
͚る༻法・༻ྔ͸、ް ੜ࿑ಇ大ਉのঝೝを受͚た
༻法͓よͼ༻ྔが記ࡌされる΋のにす͗ͣ、その
༻法・༻ྔのൣғを௒える৔߹であって΋、ݸผ
のױ者のੑผ、ମ重、ಛҟମ࣭、౰֘࣬පのछ
類、ੑ ࣭、ಛघੑ、౰࣌のҩྍの࣮ଶとのؔ連な
どを΋ྀߟした૯߹తなݟ஍から、దਖ਼ཁ݅をຬ
たす৔߹があるとし、ຊ݅でのブルフΣンの࢖༻
にͭいて΋、̖ のख଍にଞの薬ࡎで͸཈制がࠔ೉
なؔઅ௧が発ݱしたこと、ҩࢣが̖の঱ঢ়やブル
フΣンのޮೳを֬ೝしながらదٓ࢖༻ྔを૿ݮし
ていたことなどから、దਖ਼ཁ݅をຬたすとした。
　্記の൑அをܦて、1.%"のෆڅࢧ決定がҧ
法であるとして、これをऔりফす൑決がされた。
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˗͜ͷ൑ܾΛͲ͏ཧղ͢Δͷ͔
　ຊ݅͸、いわΏるҩ薬඼෭࡞༻ඃࡁٹ֐制౓
にڅͮ͘ج෇ۚ੥ٻにؔするࡋ൑ྫであり、੥ٻ
にରしてෆڅࢧとした1.%"の決定をऔりফした
΋のである。ಉ制౓͸、国ຽがҩ薬඼の෭࡞༻に
よる݈߁ඃ֐を受͚た৔߹に、ૌুによるഛঈ੹
೚の௥ٴが࣮ࠔ্ࡍ೉で（ಛにނҙաࣦの立
ূ）、ଟ大な࿑ྗと࣌ؒをඞཁとすることから、ഛ
ঈ੹೚と͸ผに、ඃ֐者をਝ଎にࡁٹしようとす
る΋のであり、௨ৗのૌুと͸ҟなり、まͣ
1.%"にڅ෇ۚの੥ٻをし、それにରするෆڅࢧ
の൑அにෆ෰な৔߹にૌুをఏ起することにな
り、௨ৗの行੓ॲ෼のऔফૌুとಉ͡ようにෆࢧ
。ଶをとるܗΊる行੓ૌুのٻ決定のऔফしをڅ
　一ൠに行੓ॲ෼औফૌুで͸、国ຽにとっての
受ӹॲ෼のਃ੥を٫Լするॲ෼にͭいて͸ਃ੥
ଆがॲ෼のҧ法にͭいて立ূ੹೚をෛうとされ
て͓り、ຊ݅に͓いて΋受څ੥ٻをした ら̭が、ڐ
Մҩ薬඼の౤༩と̖の死亡とのؒに法తなҼՌ
があることにͭいて立ূ੹೚をෛうとされ܎ؔ
た。΋っと΋、ຊ݅で͸、̖ の࣏ྍに౰たったＣҩ
が、਍ྍ録やղ๤記ࢣのղ๤をした̙ҩޙや死ࢣ
録に、̖ の死Ҽがখ௎出݂による΋ので、それが
薬ࡎに起Ҽするとߟえるのがଥ౰であるࢫを記ࡌ
し、さらにＣҩࢣ͸、আ֎ҩ薬඼であるωオーラル
౤༩が̖の݈߁ඃ֐のݪҼであるՄೳੑに൱定
తであるとのҙݟ書を࡞੒、ఏ出するなど、ҩࢣ
らが ら̭にۃΊてྗڠతであったことから、ҼՌؔ
。の立ূに੒ޭすることがで͖た܎
　また、ຊ൑決͸、దਖ਼ཁ݅にͭいて、ҩ薬඼の
౤༩がఴ෇文書と͸ҟなる࢖༻であって΋、その
࡞໨తや方法に߹理ੑ、૬౰ੑがあれば、෭༺࢖
༻にରするࡁٹがಘられることを൑ࣔして͓り、
ඃ֐者ࡁٹの؍఺から޷ҙతに受͚ࢭΊられて
いるが、ఴ෇文書に記ࡌされた࢖༻方法とҟなる
΋༗ੑݥةにͭながるޡをすること͸ҩྍա༺࢖
するので、その࢖༻の߹理ੑ、૬౰ੑに͸े෼な
஫ҙがඞཁである（「ҩྍと法5ߨ�」3�ท、��
ทࢀর）。な͓、దਖ਼ཁ݅にͭいて΋੥ٻଆで立
ূ੹೚をෛうとされて͓り、ຊ݅で͸この఺に͓

いて΋、্ 記ҩࢣらのద੾なྗڠによって立ূが
されている。
　ҩ薬඼෭࡞༻ඃࡁٹ֐制౓にؔするྩ࿨̎年
౓の౷ܭによれば、１年ؒで1
3�2݅のڅࢧ決定
がされ（ෆڅࢧ決定͸2��݅）、ֹڅࢧ͸2�ԯԁ
を௒えている。このڅࢧを੥ٻするࡍに͸、ඃ֐
者に発ݱした঱ঢ়͓よͼܦաと、そのݪҼとみら
れるҩ薬඼とのҼՌؔ܎を੥ٻଆでূ໌しな͚
ればならͣ、ҩ学త、薬学తなཪ෇͚資料のఏ出
がඞཁなので、そのҩ薬඼をॲ方したҩࢣや෭࡞
༻の࣏ྍを୲౰したҩࢣ、ղ๤に౰たったҩࢣな
どのྗڠがෆՄܽとなるが、্ 記の݅਺からする
と、ҩࢣのྗڠがద੾にされていることがうかが
われる。ଞ方、一ൠ国ຽでこの制౓を஌っている
人͸7�6ˋにす͗ͣ、ҩྍؔ܎者で΋6�ˋにす͗
ないという౷ܭ΋あり、࣮ とし֐ඃ༺࡞に͸෭ࡍ
てのࡁٹのՄೳੑがあるのに、੥ٻにࢸらない
έース΋ݒ೦されるとこΖである。
　な͓、৽ܕコロナ΢イルスରࡦのϫクνン઀छ
による෭൓Ԡにͭいて͸、ҩ薬඼෭࡞༻ඃࡁٹ֐
制౓とಉ༷の制౓設ܭがされている༧๷઀छ法
によりඃ֐者ࡁٹがਤられている。
˗͜ͷ൑ྫ͔ΒͲ͏ֶͿ͔
①ҩ薬඼をదਖ਼に࢖༻していて΋෭࡞༻による݈
શに͸ආ͚られないҎ׬がੜͣることを֐ඃ߁
্、ҩࢣとして͸ҩ薬඼෭࡞༻ඃࡁٹ֐制౓を
΋೦಄に͓いて、この制౓のର৅になるとࢥわ
れるࣄଶがੜ͡たと͖に͸、ର৅者にこの制౓
を঺հするとと΋に、ҩ学త薬学తݟ஍からの
で͖るݶりのྗڠが๬まれる。
②ඃ֐者ࡁٹを受͚るたΊのదਖ਼ཁ݅にͭいて
͸、ҩ薬඼のఴ෇文書に記ࡌされた༻法・༻ྔ
͓よͼ࢖༻্の஫ҙにैって࢖༻されることが
がさ༺࢖ຊになるが、やΉな͘それとҟなるج
れた৔߹であって΋、それに߹理ੑ、૬౰ੑが
あればࡁٹのର৅になりಘるので、その఺΋ཹ
ҙされたい。
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౓の౷ܭによれば、１年ؒで1
3�2݅のڅࢧ決定
がされ（ෆڅࢧ決定͸2��݅）、ֹڅࢧ͸2�ԯԁ
を௒えている。このڅࢧを੥ٻするࡍに͸、ඃ֐
者に発ݱした঱ঢ়͓よͼܦաと、そのݪҼとみら
れるҩ薬඼とのҼՌؔ܎を੥ٻଆでূ໌しな͚
ればならͣ、ҩ学త、薬学తなཪ෇͚資料のఏ出
がඞཁなので、そのҩ薬඼をॲ方したҩࢣや෭࡞
༻の࣏ྍを୲౰したҩࢣ、ղ๤に౰たったҩࢣな
どのྗڠがෆՄܽとなるが、্ 記の݅਺からする
と、ҩࢣのྗڠがద੾にされていることがうかが
われる。ଞ方、一ൠ国ຽでこの制౓を஌っている
人͸7�6ˋにす͗ͣ、ҩྍؔ܎者で΋6�ˋにす͗
ないという౷ܭ΋あり、࣮ とし֐ඃ༺࡞に͸෭ࡍ
てのࡁٹのՄೳੑがあるのに、੥ٻにࢸらない
έース΋ݒ೦されるとこΖである。
　な͓、৽ܕコロナ΢イルスରࡦのϫクνン઀छ
による෭൓Ԡにͭいて͸、ҩ薬඼෭࡞༻ඃࡁٹ֐
制౓とಉ༷の制౓設ܭがされている༧๷઀छ法
によりඃ֐者ࡁٹがਤられている。
˗͜ͷ൑ྫ͔ΒͲ͏ֶͿ͔
①ҩ薬඼をదਖ਼に࢖༻していて΋෭࡞༻による݈
શに͸ආ͚られないҎ׬がੜͣることを֐ඃ߁
্、ҩࢣとして͸ҩ薬඼෭࡞༻ඃࡁٹ֐制౓を
΋೦಄に͓いて、この制౓のର৅になるとࢥわ
れるࣄଶがੜ͡たと͖に͸、ର৅者にこの制౓
を঺հするとと΋に、ҩ学త薬学తݟ஍からの
で͖るݶりのྗڠが๬まれる。
②ඃ֐者ࡁٹを受͚るたΊのదਖ਼ཁ݅にͭいて
͸、ҩ薬඼のఴ෇文書に記ࡌされた༻法・༻ྔ
͓よͼ࢖༻্の஫ҙにैって࢖༻されることが
がさ༺࢖ຊになるが、やΉな͘それとҟなるج
れた৔߹であって΋、それに߹理ੑ、૬౰ੑが
あればࡁٹのର৅になりಘるので、その఺΋ཹ
ҙされたい。
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