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序 言

日本の「洋薬」生産の製薬産業と西洋医学は，

度重なる戦争と深く関わって発展してきた。西

南戦争（１８７７・明治１０年），日清戦争（１８９４‐

９５・明治２７‐２８年）は，戦陣医学優先の立場か

ら，和漢薬をしりぞけ「洋薬」を主流とする重

要な歴史的要因となった。第１次世界大戦（１９１４

‐１８年）は，敵国ドイツの医薬品を自由に「コ

ピー」する国産化促進の歴史的要因となった

（辰野高司『日本の薬学』薬事日報社，２００１年

参照）。

第２次世界大戦中の米国で，生物兵器生産の

指導的役割を果たしたのは，製薬会社メルクの

社長であった。医療用の医薬品の面でも，殺人

用の生物兵器生産の面でも，製薬産業の「軍需

産業」的特徴が確認される。

ヒトラー政権下のドイツでは IGファルベン

が，製薬と化学兵器生産の両側面で中心的な役

割を果たした。

日本の場合も，米国・ドイツの場合も，新薬

ないし生物・化学兵器生産のための研究開発過

程で，人権無視・人命軽視の人体実験・治験が

広く行われた。日本の関東軍７３１部隊，米国の

フォート・デトリック，ドイツの場合のアウシ

ュヴィッツなどを想起すれば，２１世紀初頭の現

在の「治験」のあり方を批判的に検討するため

の基本的立場は，おのずから明らかとなる。

人命を軽視・無視する薬害問題についても，

以上の諸点を歴史的前提として検討する必要が

ある。

本稿では，まず，公害と薬害の比較検討のな

かで，加害企業・国と自治体・医学者・薬学者

・医療従事者の地位と役割を追跡する。

次に，「治験」（人体実験）をめぐる現在の諸

問題と生命倫理・医の倫理について検討する。

「テロリズムに対する全面戦争」の一環と称

する民間人無差別大量殺傷のイラク侵略戦争の

なかで，キューバのグアンタナモ米軍基地での

拷問・人権無視が生まれ，イラクのアブグレイ

ブ刑務所内の拷問・人権無視が横行する根底に

は，治験の場合と共通の「戦時下のルール」が

ある。

現在，有事法制という名の国民総動員の戦時

体制化と憲法改悪の策動が進行中の日本で，ま

た，米欧の多国籍製薬企業が医薬品産業全体に

対して急激に支配力を強化しつつある日本で，

上記の問題点を整理したい。
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� 公害と薬害の比較検討

薬害の根絶を目指すために，公害に関する加

藤邦興氏の次の指摘を再確認し，薬害の場合と

比較検討しよう。

「……最近における公害闘争の質的発展とし

てもっとも注目される点は，公害闘争が加害者

の責任を追及することにとどまらず，公害防止

の現実的保障をつくりあげる主体としての位置

を現実に占めはじめたことである。……さらに

公害防止にむけての住民参加がかちとられはじ

めている今日では，主体としていかなる目標を

提示すべきかがきわめて重要な実践的課題とな

っている」（加藤邦興『日本公害論 技術論の

視点から 』青木書店，１９７７年，５‐６ペー

ジ）。

「公害問題についての視点の第一は，加害者

と被害者の区別である。……これにたいして，

環境問題とは，人間の社会と自然との関係にお

ける問題といえる。……人間と人間の関係であ

る公害問題は，それが環境を媒介としたいわば

新しい形態の殺人ないしは傷害であるために，

しばしば環境問題にすりかえられるのである。

こうしたすりかえが公害問題における加害者を

カムフラージュする一つの手段となっている…

…。／戦前の足尾鉱毒事件と戦後の水俣病問題

は，日本の公害問題における二大典型である。

これらの典型を分析することによって得られる

公害の規定は，『公害は地域ぐるみの人間と環

境の収奪であり，人体被害はその結果としての

地域社会の破壊の頂点』としてよい……」（同

上，２５‐２６ページ）。「科学者が公害問題にかか

わりをもつ場合には，加害者の利益と被害者の

利益のどちらを守るのかという選択が，冒頭で

きびしく提起されるのである」（同上，１８０ペー

ジ）。

公害は，「地域ぐるみ」の収奪とされている

が，薬害の被害者は，多くの場合全国に散在

（多国籍製薬企業の場合は全世界的にも散在）

し，「地域住民」の闘争として結集し難い場合

が多い。また，フィブリノゲン薬害のＣ型肝炎

や脳硬膜の移植を受けて発症したクロイツフェ

ルト・ヤコブ病（例えば１９８９年に移植，１９９６年

に発症）などのように長期間を経て発症する場

合と，短期間に発症する場合との「時間差」的

な問題もある。

薬害・公害事件の原因を検討するさいに，食

中毒事件における「原因」が，疫学や食品衛生

の分野では，３つの分類法で別々に分類され，

日常的に報告書に記載されていることを，参考

として十分に生かす必要がある。

食中毒事件については，�「原因食品」（魚

介類，魚介類加工品，肉類及びその加工品，卵

類及びその加工品……），�「病因物質」（細菌，

ウイルス，化学物質，自然毒，その他），�

「原因施設」（家庭，事業場，学校，病院…

…）のように，３つに分類して表示されている。

２００３年の食中毒事件，１５８４件では，�「原因

食品」として魚介類２３９が最も多いが，不明が

７５６に上る。�「病因物質」としては，細菌１１０９

が最も多く，その小項目では，サルモネラ菌３５０，

カンピロバクター・ジェジ４９０，腸炎ビブリオ

１０８などが上位を占める。ウイルス２８２では小型

球型ウイルス２７８，その他のウイルス４，また，

化学物質は８，自然毒は１１２などである。�

「原因施設」では，飲食店４８４，旅館８８，仕出

屋４９，家庭１４４などと，細かく示されている

（厚生の指様・臨時増刊『国民衛生の動向』２００４

年版，２７１ページ）。

ところが，水俣病事件では，食中毒事件であ

るにもかかわらず，これらの用語・分類が用い

られなかった。「原
�

因
�

物
�

質
�

はメチル水銀であ

る」というあいまいな言い方はその典型である

６２



（津田敏秀『医学者は公害事件で何をしてきた

のか』岩波書店，２００４年４‐１７ページによる）。

水俣病事件で，対策をとるべき時期を，「原

因物質」（実は「病因物質」）が有機水銀と確認

された１９５９年７月であると多くの人が信じてい

るが，それは誤りである。「原因食品」が水俣

湾産の魚介類であることは，綿密な調査の結

果，１９５６年１１月にすでに判明している。この時

点で，食品衛生法に基づく被害調査と対策が行

われるべきであった。それを阻止したのが，厚

生省山口公衆衛生局長が出した１９５７年９月１１日

の熊本県への次の回答である。

「１．水俣湾特定地域の魚介類を摂食するこ

とは，原因不明の中枢神経疾患を発生する恐れ

があるので，今後とも摂食されないよう指導さ

れたい。

２．然し，水俣湾内特定地域の魚介類のすべ

てが有毒化しているという明らかな根拠が認め

られないので，該特定地域にて漁獲された魚介

類のすべてに対し食品衛生法第四条第二号を適

用することは出来ないものと考える」（『医学者

は公害事件で何をしてきたのか』前出，４６ペー

ジによる）。この２が問題である。戦時中チッ

ソ水俣工場長であった橋本水俣市長の厚生省へ

の働きかけも見落としてはならない（斉藤恒

『新潟水俣病』毎日新聞社，１９９６年，２３ペー

ジ）。

水俣病事件が食中毒事件であることが忘れ去

られたために，認定問題や認定制度，認定申請

というような不必要な制度が生まれた。さらに，

認定制度があるために，申請患者は一週間にわ

たる数十種類の検査に耐え，その後認定の決定

がおりるまで少なくとも数年の待ち時間を必要

としてきた。

患者は国・自治体・企業と一部の医学者によ

って二重三重の苦難を要求されたのである。

水俣病の認定基準には次のような改悪の歴史

がある。１９７１（昭和４６）年，当時の環境庁長官

大石武一氏が「水銀の影響を否定できない者は

認定せよ」という「４６年通知」（事務次官通

知）を発し，患者の認定，救済への道を大きく

切り開いたにもかかわらず，１９７３年のオイルシ

ョック以後，「臨調・行革」にいたるまでに，

認定基準は，すでに１９７７年，７８年に，きわめて

厳しいものに改悪された。１９９６年６月現在，表

１のように，多数の患者が認定申請を棄却され

ている（坂東克彦『新潟水俣病の三十年 ある

弁護士の回想』NHK出版，２０００年，１８５‐１８９

ページによる）。

熊本水俣病第三次訴訟では，「食品衛生法第

表１ 水俣病認定処分状況
１９９６年６月３０日現在

認 定
（うち死亡／死亡率） 棄 却 保 留

（うち死亡）
未審査

（うち死亡） 計

熊本県 １，７７３
（９９０／５６％） １１，０１４

答申
６９（１６）
処分保留
３（３）

３４８
（ ５０） １３，２０７

鹿児島県 ４８７
（２１７／４５％） ３，３５７ １０

（ ２）
６８

（ １６） ３，９３２

新潟県 ６９０
（３０２／４４％） １，３０９ （ ） （ ２） ２，００１

計 ２，９５０
（１，５０９／５１％） １５，６９０ ８２

（ ２１）
４１８

（ ６６） １９，４１０

国の審査会（臨時措置法）分を含む
（新潟水俣病共闘会議発行「新潟水俣病第二次闘争の記録」から）
（出所）坂東克彦『新潟水俣病の三十年』１８６ページ。
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四条」を一つの根拠として国の責任を追及した

が，新潟で販売されたのは，サケ，ヤツメウナ

ギなどの遡上魚で，汚染されておらず，食品衛

生法の適用は，初めから問題にならなかった，

とされている（同上，４４ページ）。被害者が川

魚の水銀汚染魚を反復摂取した事実が問題であ

る（『新潟水俣病』前出，７６ページなど）。

さて，２００４年１０月１５日，「水俣病関西訴訟」

（不知火海岸から関西に移り住んだ水俣病の未

認定患者４５人（うち１５人死亡）が，１９８２年１０月

国と熊本県に損害賠償を求めて提訴）の上告審

判決が，最高裁第二小法廷で行われた。

判決の骨子は，次のかたちで国と熊本県の法

的責任が確定した。

国が，水質２法（水質保全法，工場排水規制

法）による規制を１９６０年１月時点でしなかった

ことは違法である。

県が，県漁業調整規則に基づいて，チッソ水

俣工場の排水を有害物質と指定し，規制しなか

ったことは違法である。

水俣病の認定基準については，「一定の条件

があれば，感覚障害だけで認められる」とした

二審・大阪高裁の判断を支持する。

原告３７人に対して，国と熊本県に総額７１５０万

円の賠償を命じる。（二審が損害賠償を認めた

８人は，５９年１２月以前に域外転居しており，行

政の怠慢が原因で被害を受けたとは認められな

いとして，二審の判断を覆した）。

「水俣の人々から見れば，この半世紀は，国

や自治体にすがっては見放されることの繰り返

しだった。保健所や市役所を頼ると，伝染病患

者のように扱われ，世間の目を恐れる生活を強

いられた。集団でチッソに抗議に行けば機動隊

に阻まれ，逮捕された。上京して省庁を回って

も相手にされなかった。……ハンセン病患者を

理由もないのに隔離し続ける。薬害エイズで危

険に気づきながら手を打たない。そんな行政の

体質は水俣でも無縁ではなかった。行政の不作

為の罪は許されないことが，はっきり示された

のである」（『朝日新聞』２００４年１０月１６日付社

説）。

患者は，水俣市の中で差別され，「チッソを

攻撃するな」と迫害された。さらに，「水俣

病」（正確には「チッソ病」と呼ぶべきだとす

る茂山千之丞氏のかつての発言の意味するとこ

ろは大きい）という名称によって，水俣市民全

体が白眼視される状況さえ生まれた。薬害スモ

ン，薬害エイズなど多くの薬害事件においても

同様の二重三重の被害構造が見られるのである。

最高裁判決が国と熊本県の行政責任を確定し

たことは，画期的である。しかし，国と県の対

策の遅れを，１９６０年１月以降としている点は，

少なくとも食品衛生法の適用が必要であった

１９５７年前後からの「対策の遅れ」とすべきとこ

ろである。１９５９年１２月以前に転居した８人にと

どまらず，すべての患者の対する，国と県の行

政責任は，少なくとも数年間さかのぼるべきで

ある。

ちなみに，国が「チッソの工場が排出した有

機水銀が原因」という公式見解を出したの

は，１９６８年９月であり，有機水銀の発生する工

程をチッソが廃止した４ヵ月後であった（『日

本経済新聞』２００４年１０月１１日付）。

患者側は，「１９５８年時点で，食品衛生法に基

づき出漁を禁止すべきだった」としている（同

上）。

水俣病は，１９５６年５月，「原因不明の奇病」

として公式に発見・確認された。しかし，実際

の患者は，はるか以前から生まれていた。この

ことも重大問題である。

国と自治体の加害者責任の歴史は長い。

「水俣病をめぐる諸問題のなかで，真に恐ろ

しさの念にうたれるものは，……このような患

者が続発し，その原因が水俣工場排水にあるこ

６４



とが誰の目にも明らかであったのに，工場の排

水をストップさせる措置がついにとられなかっ

たということである。

……１９０８（明治４１）年の水俣工場の建設いら

い，地域住民は工場の排出物により生活を侵害

され，農民は被害をうけ漁業は破壊され，農漁

民は生活の基盤をうばわれつづけてきたのであ

る。確認できる最初の水俣病患者は１９４２（昭和

１７）年に発生しているが，多数の患者がこの前

後から他の病名のもとにほうむられてきたこと

は明らかである」（『日本公害論』前出，２６‐２７

ページ）。「収奪が頂点〔人体被害〕にいたるま

でに完遂されるためには，国と自治体が収奪に

協力することが不可欠である」（同上，５３ペー

ジ）。なお，深井純一『水俣病の政治経済学』

（勁草書房，１９９９年）をもぜひ参照していただ

きたい。

ここで，「公害」（public nuisance，pollution）

および「救済」という重要な用語について検討

しておこう。

新潟県民主団体水俣病対策会議（民水対・

１９６５〈昭和４０〉年８月結成）の議長となった斉

藤恒医師は次のように述べる。「また久保〔全

雄〕先生は公害という言葉を嫌った。私企業の

生産活動に伴って起きた被害が，どうして公の

害なのかと言うのである。新〔潟〕大の椿〔忠

雄〕教授も同じような意見を述べた事があった

が，昭和４４年に公害基本法が作られ，水俣病が

正式に日本の公害の一つと認められて，そのよ

うな議論も終った。しかし，その考え方の重要

性は変わらない」（『新潟水俣病』前出，３９ペー

ジ）。

加藤�興氏は言う。「……公害という表現を

やめて，私害という表現を使うべきであるとい

う主張もしばしばなされている。……しかし，

公害が「公」の害であるということは，公的な

存在である行政が，加害者に奉仕する機能を果

たし，ときには被害の拡大を助長することによ

って加害者の役割を担っているという現実の表

現として，一定の根拠と有効性をもつといえる。

……明治１０年代からすでに使用されていた公害

という表現は，当初の公共への害から公共の名

による害へと，日本資本主義の国家独占資本主

義への発展とともに変化したのであった」（『日

本公害論』前出，３３‐３４ページ）。

「救済」についての斉藤恒医師の発言は痛切

である。「水俣病の問題に関して『生きている

うちに救済を』という言葉が，政治家や弁護士，

マスコミに安易に使われていた。私はこの言葉

に最初から抵抗を感じ，反発した。『救済』と

いう言葉は加害者と被害者が明らかな場合に使

う言葉だろうか。交通事故や他の被害者では使

わない。補償とか賠償という言葉になるのでは

ないか。『救済』とはなにか上から救ってやる

という意味合いがあるのではないか。……被害

者が救済という言葉で政府や加害者昭電にまで

訴えるに至っては聞いておれない感じがした」

（『新潟水俣病』前出，４０３‐４０４ページ）。

産業「公」害においても，薬品「公」害にお

いても，主要な加害者は「外資系企業」ないし

外国系「多国籍製薬企業」を含む大企業である。

社会問題化した時期を記して，網羅的ではない

が，例示しておこう。

サリドマイド（１９６１年） 大日本製薬

キノホルム（スモン）（１９７０年） 日本チバ

ガイギー，武田薬品工業，田辺製薬。

薬害エイズ（１９９３年） トラベノール（現バ

クスター），カッタージャパン（現バイ

エル薬品），ミドリ十字，化学及血清療

法研究所，日本臓器。

キセナラミ人体実験（１９６５年） 興和。

クロロキン（１９７１年） 吉富製薬，小野薬品，

科研製薬。

ホパテ（１９８３年） 田辺製薬。
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ソリブジン（１９９３年） 日本商事。

コスモシン（１９９３年） 日本レダリー，武田

薬品。

プロノン（１９９０年） 山之内製薬。

ハルシオン（１９９１年） アップジョン。

ベスナリノン（１９９１年） 大塚製薬。

高カロリー輸液（１９９２年） 大塚製薬工場。

塩酸イリノテカン（１９９８年） ヤクルト，第

一製薬。

フェノテロール（１９９７年） 日本ベーリンガ

ーインゲルハム。

イダマイシン（１９９７年） ファルマシア・ア

ップジョン。

ノスカール（１９９７年） 三共。

バイアグラ（１９９５年） ファイザー。

アカルボーネ（２００２年） バイエル薬品。

オランザピン（２００２年） イーライリリー。

イレッサ（２００２年） グラクソ・スミスクラ

イン。

フィブリノゲン（２００２年） ミドリ十字。

ラジカット（２００２年） 三菱ウェルファーマ。

セロウエル（２００２年） 杏林製薬。

ニフレック（２００２年） 味の素ファルマ。

以上は，健康・生命を危険に導いた「薬害」

の実例の一部である。

日本では，有効性が認められないにもかかわ

らず，大量・長期的に販売され医療費の浪費な

どの経済的薬害を生んだ「ローカル・ドラッ

グ」が多いが，その詳論は他の機会にゆずる。

「薬害スモン」の加害構造として，片平洌彦

氏は，次の諸項目を指摘した（片平洌彦『構造

薬害』農山漁村文化協会，１９９４年，８３ページ以

下）。

� 製薬企業は，副作用報告を受けていなが

らキノホルムを「安全な薬」と宣伝し販売

した。

� 国は，安全性軽視・企業優先の薬事行政

を行った。

� 一部の医薬学研究者・医療従事者は，製

薬企業に追随し，キノホルムの有効性・安

全性を強調した。

� 一部の医師は患者の訴えを取り上げず，

医師たちはキノホルムを長期・大量に投与

した。

「薬害エイズ」の加害構造は，次のとおりと

される（同上，９５ページ以下）。

� 肝炎対策を行わずに濃縮製剤を発売。

� 「安全」宣言を続けた製薬会社。

� 汚染の可能性を知っていた国の責任。

� 二年近くも遅れたエイズ認定。

� 「危険性」を予知しながら，「安全性」

を強調した血友病専門医も。

� 危険性を知りながら非加熱製剤を投与し

続けた安部〔英〕教授。

� 安全性に疑問を持った患者会への妨害。

� 輸入製剤は血友病患者の「命綱」だった

か？〔答はもちろん「否」〕。

このように，「薬害スモン」と「薬害エイ

ズ」の加害構造は，きわめて類似している。

では，薬害多発をなぜ防止できなかったか。

片平氏は次の４つの「立遅れ」を指摘している。

逆にいえば，この「立遅れ」の克服によって薬

害の防止，薬害の根絶への道が開かれる。

薬害多発を防止できなかった要因は次のとお

り。〔項目の列挙にとどめる 引用者〕。

� 医学・薬学分野における科学性確立の立

遅れ。

� 医療従事者，とりわけ医師の薬害問題取

組みの立遅れ。

� 国民への保健教育の立遅れ。

� 国民の保健衛生・人権意識の全体として

の立遅れ。

「今後の薬害防止のためには，薬害を『起こ

させようとする力』すなわち『安全性軽視の資
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本の論理』を抑え，『起こさせまいとする要

因』すなわち『安全性重視の保健医療の論理』

を強化していくことが必要という結論になる」

（『構造薬害』前出，１２６ページ）。

産業公害の加害構造と，薬害の加害構造との

共通性は，すでに明らかである。加害構造と対

決し，公害・薬害を防止する要因・主体・立場

も，基本的に共通する。

公害問題における科学者のかかわり方につい

ては，加藤邦興『日本公害論』（前出，とくに

「第三部 公害闘争の思想的課題」）および津

田敏秀『医学者は公害事件で何をしてきたの

か』（岩波書店，２００４年）に詳論されている。

公害の場合も，薬害の場合も，科学者のかかわ

り方は，基本的に共通している。

� 薬害の歴史と現状からの教訓

薬害の根絶は，患者にとっても，医療従事者

にとっても，きわめて切実な願いである。

しかし，敗戦後約６０年の日本の歴史をみれば，

状況は悪化の一途を辿ってきた。２００５年の現在，

薬害は，ますます多発化し，多様化し，深刻化

していると認めざるをえない。

敗戦直後の薬害と覚醒剤・麻薬の中毒は，ヒ

ロポンなどの乱用，百日ぜきワクチンに結核菌

が混入（６５人感染，１９４８年），ペニシリン・シ

ョック（１９５６年５月に社会問題化，１９５３‐５６年

に１０８人ショック死），サリドマイド事件（１９８１

年までに３０９人が被害児と認定），アンプル風邪

薬（１９５６‐６５年に３８人死亡），などから始まっ

た。

サリドマイド事件のさいに，１９６１年１１月西ド

イツの小児科医レンツ博士の警告があったにも

かかわらず，厚生省は，１０ヵ月を経てようやく

回収を公告し，その間に被害者数は増加を続け

た。製薬企業にとって不利となる国際的警告あ

るいは先例を無視・軽視する典型的事例であり，

「水俣病」などの公害事件における企業利益最

優先という国・自治体の姿勢と通底するこの傾

向は現在も続いている。

サリドマイドについては，最新の次の動向が

注目される。

「１９６０年前後のサリドマイド薬害の後に，こ

の薬がハンセン病の治療に有効なことがわかり，

ブラジルで広く使われるようになりました。ま

たここ数年，難治性の皮膚疾患やエイズなどへ

の効果が期待され，現在世界各国でその使用が

復活しています。そしてブラジルでは６２人の新

たな被害児の誕生が報告されています。……字

が読めないために薬の注意書きがわからなかっ

たり，シルエットの妊婦に駐車禁止の斜めのマ

ークがついている絵の意味がわからず，『これ

を飲むと妊娠しない』と誤解して飲んでしまう

という例がありました。／アメリカでも昨年

〔１９９９年〕サリドマイドが認可されましたが，

アメリカ在住のある日本人医師によると，『ア

メリカの医師はサリドマイドの危険性をあまり

良く知らない』と。薬害発生当時，アメリカで

は発売されていなかったからです」（間宮清

「子どもたちを薬害の被害者にも，加害者にも

させたくない！」全国薬害被害者団体連絡協議

会編『薬害が消される！ 教科書に載らない６

つの真実』さいろ社，２０００年，１７‐１８ページ）。

サリドマイド事件は，１９５０年代の終りから６０

年代前半に起った世界的規模の一大薬害事件で

ある。サリドマイドは，西ドイツのグリュネン

タール社が開発した鎮静・睡眠作用のある薬剤

で，妊娠初期に服用した妊婦から次々と奇形児

が生まれた。その規模は西ドイツ約２７００人，イ

ギリス約３５０人，スウェーデン約１２０人，カナダ

約１２０人などで，日本では３０９人（認定数），合

計約３７００人（生存者）にのぼる。サリドマイド

薬害に関する試論
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児の生存率は５５％，死亡率は４５％といわれてい

るから，実際に生まれた子供の推定数は約７０００

人と考えられ，レンツ博士によれば，８０００～１

万人である。

日本では，大日本製薬が，睡眠薬「イソミ

ン」として販売，レンツ警告後，販売の主流は，

「イソミン」から胃腸薬「プロパンＭ」に移っ

た。この在庫処理策によって被害はさらに拡大

した。

被害児家族が，最初に大日本製薬に対する損

害賠償請求を名古屋地裁に提訴したのは，１９６３

（昭和３８）年６月であった。提訴の動きに対し

て，日本の大学人の中には，クスリと奇形との

関係を否定したり，そのような訴えをするのは

何事かと，提訴自体を非難する者も少なからず

いた。また裁判の経過の中で，被告である国や

製薬会社の側に立ってくすりと奇形との因果関

係を否定する論陣を張る国立大学の御用学者な

どもいた。公害事件と共通の特徴である。

１０年の係争ののち，１９７４（昭和４９）年１０月１３

日，全国サリドマイド訴訟統一原告団と国・大

日本製薬は和解にいたり，東京で，「和解確認

書」が調印された。被告の国と大日本製薬は全

面的にその責任を謝罪した。被害者には，物価

スライドつき年金制度という形の賠償金が支払

われ，被害児の福祉のための財団法人「いしず

え」が設置された。この「和解」交渉の国側代

表者は，当時の松下廉蔵厚生省薬務局長（後に

ミドリ十字社長となる）であった。そして，薬

害エイズ事件の構造は，サリドマイドの場合と

ほとんど同じであった（中川久嗣「世間の視線

と十年裁判」前出『薬害が消される！……』４６

ページ以下による）。

国際的関連については，サリドマイド被害者

の増山ゆかり氏の次の発言が注目される。

「サリドマイド剤は日本中で被害を出すと同

時に，日本の企業によって台湾にも持ち込まれ

て売られました。台湾でも被害者が確認されて

います」（『薬害が消される！……』１４８ページ）。

薬害被害者の国際的連帯が重視され，全国薬害

被害者団体連絡協議会は，多国籍製薬企業の動

きに対応する必要を認め，具体策を検討してい

る（同上，１４８‐１４９ページ）。国内で禁止され

ている薬を，外国とくに第三世界に輸出する実

例などについてはすでに詳論したとおりである

（儀我『薬の支配者』新日本出版社，２０００年，９７

ページ以下）。薬害エイズにおける日本の非加

熱製剤輸入は「第三世界」的であった。

中国のアヘン戦争（１８４０‐４２年）を想起しつ

つ，私は，１９５５（昭和３０）年に，ヒロポンと麻

薬について次のように指摘した。５０年後の現状

の歴史的原点である。

「太平洋戦争中，徹夜作業などの労働強化

や特攻隊などの戦闘用を目的に，覚醒剤とし

て，工場・軍隊などで使用されたヒロポンは，

アメリカ帝国主義者の占領制度のもとにおい

て，医薬としてではなく完全に『毒薬』とし

て用いられるにいたり，日本民族，とくにそ

の未来を担うべき青少年の肉体と精神を，お

そるべき勢で破壊しつつある。厚生省の調査

によれば，ヒロポン使用者の数は，全国で約

２８５万人，全国民の３０人に一人の割合に当

り，１０００万人以上の家族がこのために苦しん

でいる。ヒロポン使用者のうち２８％が中毒患

者で，中毒患者の８５％が精神異常者である。

５４年６月，大阪府下１１の精神病院に収容され

ている覚醒剤中毒による精神異常者は２３２人

で，普通の精神病患者の１７６４人の１３％をしめ

ている。

１９５４年５月厚生省のおこなった，１５才から

３０才までの青少年を対象とする無記名調査に

よれば，調査カード回収枚数１２３，４５６のうち，

使用経験者（現在の使用者をふくまず）８，８６５，

現在使用中の者２，２１４，計１１，０７９という高率
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をしめす。使用経験者のヒロポン使用動機お

よびやめた動機は右〔上〕の表２・表３のと

おりである（『薬事日報』１９５４年１０月１４日）。

覚醒剤は，現在，大日本製薬大阪工場，武

田薬品工業東京工場で製造を許されているだ

けで，これ以外のところでつくられたものは，

すべて密造ということになる。５３年度中に全

国で正規に販売されたものは，１CCアンプ

ルに換算して約１４万本にすぎないが，同年に

大阪警視庁が押収した違反数量は２１７０万本も

あるので，全国的にみれば，正規ルートの何

千倍もの覚醒剤がヤミにおどっていることに

なる」（儀我「医薬品工業の動向」日本産業

調査会編『医薬品』五月書房，１９５５年，１９１

‐１９２ページ）。

「ヒロポンの共通の反応としては，満々た

る自信，機敏，率先遂行，感情過多，恍惚感，

疲労感の減退，作業量増加（質的には低下す

る），多弁，焦燥感，ねむけの消失など，さ

まざまな症状があらわれ，俗に覚醒剤といわ

れる理由もここにある。常用度が進むにつれ

て，増量しないとききにくくなり，薬効がう

すらいでくると，不安感，不快感におそわれ

て，さらにこの薬物にあこがれをもつように

なる。やがて頭痛，目まい，憂鬱感，ときに

は逆に疲労感があらわれ，はなはだしいばあ

いには，錯覚，幻覚，恐怖観念にとりことな

ってついには暴行したり，自殺したり，殺人

を平気でやるようにもなる。……

ヘロインその他の麻薬の流行も，みぎのヒ

ロポンの流行と同じ本質のものである。５４年

７月１４日にあきらかとなった「新生実業公

司」の事件一つみても，年間約二億円という

多量の麻薬が日本に運ばれ，日本民族の純潔

を汚しているが，しかも法務省入国管理局の

某が，その関係者の入国手続に手心をくわえ

ていた疑いが濃い。また，国会における『阿

片法』の制定，インド黄麻などの原料の栽培

などは，ヒロポンとともに，麻薬によって日

本民族を骨抜きにしようとする米日反動勢力

の基本的態度をしめすものとみられる。この

ことは「殺人剤」パラチオンを「農薬」とし

て農民におしつけ，黄変米配給を強行しよう

とする政府とやり方と共通するものであ

る。」（同上，１９２‐１９３ページ）。

約５０年を経た現在の日本で，状況はきびしさ

を増している。

２００２年の薬物犯罪は，２万６９５３件，１万９２１９

人とされているが，氷山の一角と見るべきであ

る。

なお，２００４年秋，韓国で大きな問題となって

表２ 使用の理由または動機

理由・動機別 件数

友人のすすめ ２，６５９

好 奇 心 ２，５３６

夜 間 作 業 １，２８５

遊 ぶ た め １，１４４

勉 強 ７１２

自 暴 自 棄 ３０２

軍 隊 で ８７

そ の 他 ３８２

不 明 ４７１

計 ９，５７８

表３ やめた理由または動機

理由・動機別 件数

自 発 的 に ３，５６２

警 察 で １，４１５

刑 務 所 で ８９３

病 院 で ４３６

少 年 院 で ３０３

拘 置 所 で ２１０

少年鑑別所で １５２

そ の 他 ５６２

不 明 １，３４４

計 ８，８９１
（出所）『薬事日報』１９５４年１０月１４日付『医薬品』１９１ページ。
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いる覚醒剤の成分が，ヒロポンと共通するとさ

れていることにも注目を要する。

毎年の動向は，対策も含めて，『国民衛生の

動向』『犯罪白書』などに詳説されているが，

ここでは，要約にとどめる。

現在は，第３次覚醒剤乱用期の真只中にある。

わが国における麻薬・覚醒剤等薬物の乱用問

題は，終戦直後混乱した社会情勢の中で発生し，

以後昭和２０年代後半に覚醒剤乱用のまん延，次

いで昭和３０年代の麻薬乱用の大流行と２度の大

きな波を経た。１９９７年には，覚醒剤乱用の全国

的な多発という事態に直面し，第３次覚醒剤乱

用期の到来が叫ばれた。２００２年の覚醒剤事犯検

挙者数をみると，前年に比べてやや減少してい

るが依然として高い法令違反人員数を示してお

り，また密輸入手口は，巧妙化，広域化してい

る。

特に，昭和４５年ごろから，大麻や LSDとい

った従来のヘロインとは異なったタイプの薬物

の乱用が増加し，同時に覚醒剤乱用が急激な勢

いで増大するようになったため，昭和４８年には

事犯に対する罰則の強化と覚醒剤原料に関する

規制をさらに厳しくすることを骨子とした覚醒

剤取締法改正が行われた（同年１１月施行）。」

（厚生の指標・臨時増刊『国民衛生の動向』２００４

年・第５１巻第９号，２５４‐２５５ページ）。

キノホルム中毒（スモン）事件は，１万人を

越える被害者を生み出した。SMON（Subacute

Myelo-Optico-Neuropathy＝亜急性・骨髄・視神

経・神経障害）は，１９５５年ころから日本各地で

多発し，特定地域に集中したことから，はじめ

感染症かと疑われた。しかし，１９７０年８月，椿

忠雄氏らが胃腸薬キノホルムが原因であると

し，９月にキノホルム製剤の販売を停止したこ

とで，発生が激減した。「伝染病」といわれた

ものが，実は「薬害」であった。被害者は，製

薬企業と国を相手に各地で裁判を起こし，１９９１

年１０月までに，全国３３地裁，８高裁にまたがる，

原告数７５６１人の大訴訟であった。８年あまりの

裁判の結果，被告国と製薬会社が責任を認

め，１９７９年９月，「確認書」による和解が行わ

れた。同時に，薬事２法（薬事法の改正と医薬

品副作用被害者救済基金法の制定）が成立し，

国民の安全を守る施策は，大きく前進した（片

平洌彦『構造薬害』農山漁村文化協会，１９９４年，４５

ページ以下による）。初期の誤った感染説によ

る被害については，全国薬害被害者団体連絡協

議会編『薬害が消される！ 教科書に載らない

６つの真実』（さいろ社，２０００年１０月，６２ペー

ジ以下），片平『構造薬害』（６６ページ以下）な

どが，深刻な実態を認識する手がかりとなる。

薬害の責任については，次の指摘が重視され

る。

� 企業の責任＝「キノホルムを国内で独自

に生産していたのは田辺製薬であり，大手

の武田製薬〔ママ〕はスイス最大の製薬会

社であるチバ・ガイギーのものを委託販売

していた。……委託販売だけでは利益が薄

いので，その用途を広げる以外に販売成績

を伸ばす方法はなかったのであろう」（白

木博次『冒される日本人の脳』，藤原書

店，１９９８年，２２ページ）。

� 医学者の責任＝「スモンの病因に対して

ウイルス説を唱えた学者たちは，果たして

その責任をどのような形で取ったのであろ

うか？……ウイルスによって感染するとい

う理由から，多数の患者が病院から追い出

され，その中から自殺者までも出るという

一種の医療過誤というより医療災害を引き

起こしたからである。……私の知る限り，

こうした方々は長く現職にとどまったり，

他大学の教授に栄転している人までもいる。

こうした一つ一つの事実が，医師に対する

不信感につながったことを，この方々はど
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う考えておられるのか，ぜひ知りたいもの

である」（同上，３６ページ）。

周知の関東軍７３１部隊ないし石井〔四郎〕機

関の医師たちが，戦後日本において，医・薬学

界の重要な地位〔医科大学学長，ミドリ十字社

長などなど〕を占め続けていたことも含めて，

今後さらに検討を深めるべき課題である。

なお，新潟水俣病における椿忠雄氏を含む医

学者・臨床医師の複雑な動向については，板東

克彦『新潟水俣病の三十年 ある弁護士の回

想』（NHK出版，２０００年）をぜひ参照していた

だきたい。

スティーブンス・ジョンソン症候群（SJS）

は，原因となる医薬品が多種多様であるという

意味で，新型の薬害である。

SJSは，身近な薬で発症する。処方薬では抗

生物質，解熱鎮痛剤，抗けいれん薬が最も多い

といわれるが，一般薬では，総合感冒薬や鎮痛

剤などによって発症する。発症のメカニズムが

完全に解明されていないため，誰にでも，どん

な薬によっても，発症する危険性がある。薬を

服用すれば，血管を通じて全身に送られるが，

SJSは，薬を吸収した皮膚を免疫細胞が異物と

認知して攻撃することによって起る皮膚の病気

である。通常，薬の服用後，２，３日または１

週間後に身体に発疹が出て，ほとんどの場合，３９

‐４０度の高熱をともなう。同時に，目が赤くな

ったり，口の中に水疱ができて，食事がとれな

くなる。その後，短期間に身体中が発疹が広が

り，水疱化する。その水疱が破れて，２度の火

傷状態になる。失明にいたる場合，死亡にいた

る場合も少なくない。すでに４０年前に発症（当

時８歳）した患者もいるが，当時は，SJSとい

う病名もつかなかった。

SJSは，１９９２年に米国の小児科医によって，

世界で初めて報告された。日本では，４１年遅れ

て，１９６３年，皮膚科医によって９歳の少女の発

症が報告された。その少女の原因薬は，誰でも

知っているような鎮痛解熱剤であった。現在，

SJS患者会入会の患者のみを数えても１５５名

（２００４・平成１６年度）に上る（湯浅和恵「医薬

品の規制緩和の危険性～重症薬疹被害者の立場

から」『月刊国民医療』２００４年９月号，１８‐１９

ページによる）。

厚生労働省の２００４年７月２９日の発表によれ

ば，２００３年１０月２６日までの約２年７ヵ月間の

SJS・TEN発症患者数は１０６４人（年間ベース４１２

人）となり，そのうち１０６人（年間ベース４１

人）が死亡し，６２人（年間ベース２４人）に後遺

症が残っている。とくに TENの死亡率は２０～

表４ SJSの原因医薬品

報告の多い推定原因
医薬品（医薬品別）

報告の多い推定原因
医薬品（薬効分類別）

カルバマゼピン
アロプリノール
ジクロフェナクナトリウム
レポフロキサシン
ロキソプロフェンナトリウム
ゾニサミド
アジスロマイシン水和物
セフジニル
塩酸カフカペンピポキシル
クラリスロマイシン

抗生物質製剤
解熱鎮痛消炎剤
抗てんかん剤
総合感冒薬
痛風治療剤
消化性潰瘍用剤
合成抗菌剤
サルファ剤
高脂血症用剤
精神神経用剤

平成１３年４月１日から平成１５年１０月２６日までの症例報告より
（出所）『SJSだより』第１２号，２ページ

薬害に関する試論
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３０％も及ぶ高率である。発症の被疑薬と報告さ

れた医薬品は２８３成分もあり，解熱鎮痛消炎剤

が多いのが目立っている。このうち，市販の風

邪薬や解熱剤が原因とみられるケースが５８件あ

った（表４参照）。

なお，米国コロラド州のビル・オウェンス知

事は，２００４年７月１８日に，８月を「SJS警戒月

間」と宣言して州民に厳重警戒を促した。同宣

言によると，SJS・TENは，全米で，毎年２００

万人以上が入院し，１４万人以上が死亡している。

年齢・人種・性別を問わず発症しているが，と

くに子供の割合が多い（SJS患者を励ます会

『SJSだより』第１２号，２００４年８月，２ページ

による）。

２００４年９月７日付の『朝日新聞』夕刊は，SJS

患者にとっての朗報を伝えた。要点は次のとお

りである。

現在，薬害に対する「救済」は，独立行政法

人「医薬品医療機器総合機構」が，医療手当や

障害年金などの給付の形で行っている。（しか

し，救済制度創設（１９８０年５月１日）以前の薬

害被害者は対象外とされてきた）。２００３年度の

「総合機構」への請求件数は７９３件，支給件数

４６５件，支給額は約１２億４２０万円である。

厚生労働省は，１９８０年以前の重篤な健康被害

者に対する，実態調査・症例調査研究を実施し，

「医薬品医療機器総合機構」が主体となって行

う保健福祉事業の一環として，調査の「謝金」

を支給するという方針を示した。

今後のスケジュールは次のとおり。

２００４年９月中 「総合機構」に検討会設置

２００５年度中 実態把握調査

２００６年度以降 調査研究事業の実施

当面対象としているのは，スティーブンス・

ジョンソン症候群とライ症候群（アスピリンな

どのサリチル酸系の解熱鎮痛剤を原因とする急

性脳症で主に子供が発症する）とされている

（「SJSだより」２００４年９月１０日付号外による）。

� 種痘禍・ワクチン禍の問題点

２００４年秋，米国では，インフルエンザワクチ

ンが大量に不足し，高齢者と児童など「弱者」

への優先的接種が義務づけられ，ワクチンの価

格は高騰した。このため，安価で迅速な接種を

求めてカナダに行く人々が増加している。激戦

の大統領選の争点の１つとされたほどである。

また，炭疽菌，天然痘などの生物兵器による

テロに備えて，各種のワクチンの生産が活発化

している（儀我「生物・化学兵器と多国籍製薬

企業」『経済』２００３年６月号を参照されたい）。

このような状況のもとで，ワクチンなどによ

る薬害の経過と問題点に注目し，再検討するこ

とが必要である。

１９７０年４月，種痘で半身不随となった被害者

が提訴した。その後，副作用による死者は４００

人以上にのぼることが判明した（毎日新聞社会

部薬害エイズ取材班『厚生省の「犯罪」薬害』

日本評論社，１９９７年，２１０ページ）。

国が種痘を全廃したのは，１９７６年９月であり，

ワクチンの使用は，種痘から，インフルエンザ

ワクチン，MMRへと次々にバトンタッチされ

た。

１９８９年４月，厚生省は，幼児の「はしか」の

予防接種の際に，「風しん」「おたふく風邪」も

同時に接種する新三種混合ワクチン（MMR）

を導入した。前橋市医師会の調査では，導入か

らわずか８ヶ月間に，２１７人に１人の割合で副

作用が発生していた。しかし，厚生省は，１９９３

年４月まで４年間，接種を強行した。この間の

被害者は，厚生省に報告されただけで，死亡５

人を含む１７６２人に上った。MMRのおたふく風

邪ワクチンは，財団法人「阪大微生物病研究
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会」が製造し，MMR導入以前にも無菌性髄膜

炎の被害が指摘されていた。

MMRに対する医師の不安の声に反発するか

のように，厚生省は，１９８９年９月，全国の都道

府県に通知した。「MMRによる無菌性髄膜炎

の発生頻度は１０万人から２０万人に１人。MMR

を接種されたい」。

その後も，厚生省はMMR接種推進の通知を

出し続けるが，文中に記載の発生頻度は，「数

千人から三万人に一人」（８９年１０月），から「１１６９

人に１人」（９１年１２月）と高くなる一方だった。

厚生省機関の研究者は「MMRは一種の人体実

験であった」と認めている。

多くの被害者を出した種痘が廃止されたのは

１９７６年９月である。同時に，それまで任意だっ

たインフルエンザ集団接種が義務化された。３００

億円市場といわれたインフルエンザワクチンは，

「効果がなく副作用が多い」とされ，米国立防

疫センター（CDC）からもきびしく批判され

たが，接種率が２５％にまで下がった１９８９年に，

MMRが導入された。

厚生省が認定した予防接種の副作用被害

は，１９９５年末現在で３７４２人である。内訳は，種

痘１５８４人，MMR１０５６人，DPT（ジフテリア，

百日ぜき，破傷風の三種混合ワクチン）２７６人，

インフルエンザ１９２人などであるが，被害者団

体は，未認定や因果関係に気づかないケースも

多いので，この１０～２０倍の被害者がいると推定

している（『厚生省の「犯罪」薬害』前出，１５３

‐１５８ページによる）。

なお，ワクチン禍裁判の勝利の基礎は，水俣

病の場合の反省にもとづく元東大医学部長白木

博次氏の次の４つの原則論にあるとされる。

�ワクチン接種と予防接種事故（疾病）とが，

時間的，空間的に密接していること。

�他に原因となるべきものが考えられないこ

と。

�副反応とその後遺症（折れ曲り）が原則と

して質量的に強烈であること。

�事故発生のメカニズムが，実験・病理・臨

床などの観点からみて，科学的・学問的に

実証性や妥当性があること。

この４つを組み合せて，その蓋然率の高低の

観点から，ワクチン禍の有無を考える（白木博

次『冒される日本人の脳 ある神経病理学者の

遺言』藤原書店，１９９８年，８１‐８２ページ）。

白木氏は，「患者の心情を無視する現代医

学」を批判する。被害者・家族からの「聞き取

り調査と観察こそが医学の最も重要な主柱とな

るべきだと考える。医学を『科学』としてのみ

とらえ，また特に『自然科学的医学』としての

み考えていく昨今の風潮は，明らかに医学の変

質であり，許さるべきではなく，むしろ私とし

ては，猛然たる反発と不快さを覚えざるを得な

い。／なぜなら，すべて物ごとを模図化し，数

値化し，客観化していけばいくほど，そこから

抜け落ちていくものが数限りなく発生してくる

のが真実であるからである。以上は，私と川村

佐和子氏の原著「神経難病への基本的対応ー患

者とその介護者のタイム・スタディと関連し

て」（『公害研究』３巻３号，岩波書店，１９８９

年）を参照されたい」（同上，１０２ページ）。

現在の日本で，社会医学・社会薬学の研究は

しだいに本格化し，１９７６年に発足した社会薬学

研究会は日本社会薬学会となって倫理的・実際

的役割を強化している。「自然科学としての医

学・薬学」にとどまることは，医学・薬学研究

者にとっても，医師・医療従事者にとっても，

「蛸壷」「袋小路」を意味する。

２００５年に再発足する日本学術会議が，１９４９年

以来の７部制から，３部制（�人文科学，�生

命科学，�理学および工学）に移行することに

も注目を要する。

薬害に関する試論
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� 治験（人体実験）の過去と現在

現在，日本の製薬企業の研究開発過程におい

て，「治験」（人体実験）の水準を高めることが

重大な課題となり，製薬産業を「リーディング

産業」として育成しようとしている厚生労働省

も，治験の改善を優先課題の１つとしている。

その国際的な背景としては，ICH（後述）にお

ける合意・決定がある。

さて，薬害が続くなかで，次の２つの事件は，

「治験」が主要目的であり，人権侵害の典型的

事例である。

キセナラミン人体実験事件では，１９６３（昭和

３８）年に，興和の社員がキセナラミンを服用

し，１７人が入院，うち１人が死亡した。被害者

が人権侵害を東京法務局人権擁護部に申し立て，

法務局の警告，会社による補償となった。

南光病院人体実験（１９６６年３月新聞報道によ

り社会問題化）では，精神障害者に新薬を人体

実験し，約２０人が被害を受け，うち３人が死亡

した。遺族が提訴し，和解となった。企業の倫

理・医の倫理・生命倫理の次元で重視すべき問

題を含んでいる。

この２つの事件は，人体実験と倫理に関する

国際的・歴史的文脈のなかに位置づけられる。

クロード・ベルナール（１８１３‐７７年）の実験医

学提唱以後の歴史的問題点は，クレール・アン

ブロセン『医の倫理』（中川米造訳，白水社，１９９３

年）にゆずるとして，ここでは，最近の問題点

を概観しよう。

１９３１（昭和６）年，ドイツ帝国内務省は，人

間に対する実験に関して，通達を出した。１４項

目に及ぶ通達の第４項には，新しい治療にとも

なう損害が，期待された治療効果に見合うかど

うか，綿密に検討・評価されるべきこと，第１２

項には「同意のない場合，実験は一切禁止され

る」ことが明記されていた。

しかし，その数年後には，ナチス・ドイツの

もとで，「生きるに値しない生命」を撲滅し，

強制収容所で，「医学実験」と大量虐殺を強行

する政策が実施され，多くの医師が，殺人犯と

なるにいたったのである。アレクシス・カレル

が，『人間 この未知なるもの』（英語版，１９３４

年）のなかで，「ガス設備を持つ安楽死施設」

を提案していたことも見逃すことができない。

「優生学」の歴史が，深く再検討される必要が

ある。ドイツでは，１９３３年の不妊手術，１９３９年

の安楽死，第２次大戦中の強制収容所と絶滅収

容所へと「進んだ」。そして１９４５年５月の敗戦。

１９４７年の「ニュルンベルグ綱領」は，医学実

験が許容されるための１０ヶ条を策定した。第１

条は，「最も重要なのは，被験者の自由意志に

よる同意である」という趣旨から始まる。世界

医師会の「ヘルシンキ宣言」（１９６４年）〔１９７５年

修正〕は，ヒトを対象とした biomedical研究の

基本原則を明示し，臨床的研究と非臨床的研究

を区別して勧告した。

驚くべきことに，１９６０年代までに，米国の研

究者たちは，ニュルンベルグ裁判やニュルンベ

ルグ綱領を，自分たちの仕事には無関係だと考

えていた。なぜか。多くの研究者が，「戦時下

のルール」にもとづく人体実験を続けていたか

らである。１９６６年６月ハーバード大学医学部の

ヘンリー・ピーチャーの人体実験を告発する論

文「臨床医療と倫理」の核心部分は，被験者に

危険性を知らせず，同意を得ることなく「被験

者の生命や健康」を危険にさらした２２の研究の

要約であった。

「戦時下のルール」は第２次世界大戦中の臨

床研究から生まれた。米国は，朝鮮戦争（１９５０

～５３年），ベトナム戦争，湾岸戦争，そして現

在の「反テロリズム戦争」と，第２次大戦後も

重大な戦争の主役を続けている。戦争が，医の
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倫理を徹底的に破壊する。

かつて被験者の利益を目的にした医学実験は，

他人とくに戦場の兵士の利益を目的とした実験

にとって代わられた。研究者と被験者は見知ら

ぬ同士になり，共通の意図や目標意識を抱く必

要がなくなった。戦時中の「緊急を要する」と

いった感覚が，同意を必要とする一般的理解に

とって代わった。ついには，関東軍７３１部隊の

医学実験の場合，また，米国のフォート・デト

リックの生物兵器開発の場合などには，自国の

兵士の利益のためではなく，敵軍・さらには敵

国人民の殺傷を目的とするまでにいたった。

「テロリズムに対する戦争」を大義名分とし

ながら，米国内で，「愛国者法」などによる自

由と人権の侵害が行われ，ジョージ・オーウェ

ルの『１９８４年』以上の「監視体制・独裁国家」

が具体化されてきたなかで，また，日本で有事

法制が実施されるなかで，人体実験の被験者の

大多数が貧しい階層，兵士，囚人などの少数派

だった１９６０年代までの特徴が，継続し再現され

る危険性はきわめて大きいのである。

以上のような歴史的文脈のなかで，ICH（正

式名称など後述）が生まれるが，ICHは，国家

独占資本主義的国際カルテルである。

ICHは，１９９０年に設立された。

ICHの共通目標は，「従来，日本，EC（現在

の EU），米国の三極がバラバラに定めていた

新薬承認申請のための物理化学的試験，動物試

験や臨床試験のためのガイドラインなどをでき

るだけハーモナイズし，各国で実施された各種

試験データを三極の医薬品規制当局が受け入れ

ることにより，医薬品の開発を促進し，『より

良い医薬品をより早く，病で苦しんでいる世界

中の患者のもとに届けること』とされている

（土井修「ICHの成り立ちと意義」日本製薬工

業協会 ICHプロジェクト委員会編集委員会編

『医薬品開発の国際調和の歩み ICH6まで

』じほう，２００３年１１月，３‐４ページ）。

ICHの提案者は，域内の医薬品規制のハーモ

ナイゼーションに苦労していた ECであり，日

本の厚生省は積極的に賛同，米国の FDA（食

品医薬品局）は自国の方式が最高であるとして

当初消極的であったが，参加し，しだいに積極

的となった。

準備の段階では，「官民が一緒のテーブルで

話し合いをすることは好ましくないのではない

表５ ICHの構成メンバー

日本 欧州 米国

規制当局側
MHLW

（厚生労働省）

EU
European Commission
（欧州委員会）

FDA
（米国食品医薬品局）

医薬品産業側
JPMA

（日本製薬工業協会）
EFPIA

（欧州製薬団体連合会）
PhRMA

（米国研究製薬工業協会）

事務局 IFPMA（国際製薬団体連合会：在ジュネーブ）内に設置
（出所）『医薬品開発の国際調和の歩み』１０ページ。

表６ ICHの会議体

本会議 運営委員会 専門化作業部会

開催頻度 ２～３年に１度 年２回
運営委員会と併催
（年２回）が原則、
但し，必要があれば随時

（出所）表６と同じ。１１ページ。

薬害に関する試論

７５



か」とか，「ハーモナイゼーションを厚生省が

促進しようとすることは，単に，外資系製薬企

業を利するだけではないか」などの疑問の声も

寄せられていた。……しかし，新薬開発指向型

の製薬企業の幹部からは，将来の国際化を見据

えた国際的なハーモナイゼーション推進への力

強い支援が寄せられていた。……ICHを１回限

りのものとするか，継続するかについても，継

続を主張する厚生省は，「当初孤立無援の状態

であった」（同上，５ページ）とされている。

ICHの構成メンバーは，表５のとおりである。

また，オブザーバーは，WHO，EFTAおよび

Health Canadaであり，WHOが，ICHに参加し

ていない国および地域の意向を代表するとされ

ている。

ICHの会議体は，表６のとおりである。

本会議は，次のように，「三極もちまわり」

の形で開催されてきた。

１９９１年１１月，第１回（ICH1） ブラッセル

会議

１９９３年１０月，第２回（ICH2） オーランド

会議

１９９５年１１月，第３回（ICH3） 横浜会議

１９９７年７月，第４回（ICH4） ブラッセル

会議

２０００年１１月，第５回（ICH5） サンディエ

ゴ会議

２００３年１１月，第６回（ICH6） 大阪会議

ICHの活動の第１段階は，ICH4までであり，

新医薬品の開発過程と申請時に提出する技術情

報に関する重複を軽減することに焦点をおいて

いた。その到達点は，�国際障壁の軽減，�安

全性情報の効率的交換，�リソースの削減，の

３点に集約される。

第２段階では，作成されたガイドラインの有

効利用が主な目的となる。２０００年１１月の ICH5

で最終合意に達した CTD（Common Technical

Document）が有効利用を促進する。

「ICHの正式名称は International Conference

on Harmonization of Technical Requirement for

Registration on Pharmaceuticals for Human Use

である。最初の３つの単語の頭文字を取って，

通常は ICHと呼んでおり，日本語では「日米

EU医薬品規制調和国際会議」と表記している。

ICHの目的は，日米 EU三極の新医薬品承認申

請に要するデータをハーモナイズすることによ

り，動物実験及び臨床試験等を不必要に繰り返

すことを防ぎ，研究開発リソースの効率的な使

用を図り，グローバルな新医薬品の研究開発を

促進して，優れた新医薬品を一日も早く必要と

している患者の下に届けることである」（但野

恭一・川本光宏「ICHの構成・運営とその成

果」『医薬品開発の国際調和の歩み』前出，９

‐２１ページによる）。

しかし，たとえば，急増しつつある発展途上

国のエイズ患者に対して，ICHが開発を促進し

た「新薬」が，どのような形で届けられている

か，否か，ここに重大な問題がある。

ICHによって，「一番大きく変化したのは日

本である。日本では１９９３年にリソブジン事件が

発生し，製薬企業と医療機関による臨床試験の

進め方と行政における審査を改革する必要に迫

られていた。……〔改革の〕主要ポイントは次

の通りである。治験に関しては，製薬企業の責

任下での治験実施，ICH GCPの導入，治験相

談の充実，副作用情報の収集と対応の強化であ

った。医師・医療機関に対してはインフォーム

ド・コンセントの徹底，体制整備が求められた。

……ICH GCPは，我が国においては１９９８年に

完全実施となった」（前田洋一「ICH3のエピソ

ードとインパクト」『医薬品開発の国際調和の

歩み』前出２６ページ）。
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ICH GCP〔ICH Harmonised Tripartite Guide-

line : Guideline for Good Clinical Practice〕は，

医薬品の臨床試験の実施基準であり，臨床試験

データの各国の相互受入れを大いに促進するが，

すべての面で，三極の「完全調和」が実現した

わけではない。日本における治験の質が，国際

水準に追いつき追いこすことが現実の課題であ

る。

ICH GCPは，ヘルシンキ宣言に基づく倫理

的原則を遵守しなければならないと規定してい

る。ヘルシンキ宣言の修正にともない，どのよ

うに対応するかが，１つの問題点である。

ICHの第６回会合は，２００３年１１月１２日から４

日間，「創薬への新たな展望と将来への挑戦」

をテーマに，大阪で開催された。非 ICH地域

への対応，最先端技術を応用した医薬品開発，

市販後の安全対策など，将来の課題にスポット

を当てたセッションが数多く設定されたのが特

徴的である。参加者は約１８００人であり，非 ICH

地域からも約２００人の参加があった。ICHのト

ピックとガイドラインの進行状況の概要も含め

て，『薬事ハンドブック２００４』（じほう，平成１６

年３月）８８ページ以下を参照していただきたい。

なお，上記のソリブジン薬害事件とは，日本

商事の皮膚病薬ソリブジンと FU系抗癌剤との

併用で，１９９３年９月 １０月に１５人が死亡した事

件である。出荷の一時停止，添付文書の改訂，

日本商事の製造業務１０５日停止処分が行われ，

横浜の遺族が投与の医師を提訴したが和解とな

った。

ソリブジンの実例によって明らかなように，

新薬の市販後の安全性確保が，ICHの将来の重

要な課題となることは当然である。とくに，ICH

に参加していないいわゆる「非 ICH」諸国にお

いても，研究開発・生産・流通・消費の全過程

の安全性を確保するための諸方策に重点をおか

なければならないのである。

なお，薬剤師の治験および臨床研究における

役割を見れば，日本では，薬剤師が治験・コー

ディネーターとして大いに活躍している点に，

諸外国と異なった特徴があることにも注目した

い。

薬害に関する試論
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