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改正法律案に対する基本的意見	


• 接種勧奨と努力義務の設定に反対	
  
	
  
• 損失補償契約に反対	
  



接種勧奨と努力義務を課す前提として	


• そのワクチンには	
  
　　高い「有効性」と「安全性」がなければならない	
  
	
  
• 現状でそれが十分事前に確認できるのか？	
  



治験の限界５つのtoos	


too	
  few：症例数が少ない 　	
  
too	
  narrow：腎・肝機能障害患者・妊婦など除外	
  
too	
  median-­‐aged：高齢者や小児は除外 　	
  
too	
  simple：併用薬などが使われていない 　	
  
too	
  brief：期間が短く，長期投与の結果が不明	
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治験による有効性確認の限界	


•  Too	
  few	
  	
  	
  
	
  	
  	
  ワクチンの治験は数万人、市販後は数千万人	
  
•  Too	
  brief	
  
　短い観察期間では長期間の感染予防効果はわか	
  
　らない	
  
　重症化予防効果、致死率が低下するかどうかは	
  
　わからない	
  



治験による安全性確認の限界	

•  Too	
  few	
  
　治験は多くても数万人、市販後は数千万人が打つ	
  
•  Too	
  narrow	
  
　子供、超高齢者、特異体質の人では試されていない	
  
　ワクチンは人為的に免疫を操作するもの	
  
　　　アナフィラキシー　ギラン・バレ症候群	
  
　　　　急性散在性脳脊髄炎（ADEM）等がまれに起きる	
  
	
  
特に新型コロナワクチンは、ウイルスの遺伝情報をヒト	
  
の体内に注入するタイプもあり、未知の副作用が出る	
  
懸念がある	
  



市販後の安全対策は脆弱	


•  「副反応疑い報告」を、ワクチンメーカーと医療機関が	
  
　　自発的に報告→受動的に受付けるシステムのみ	
  
• 自発報告では、その時点で診断名が確立している病	
  
　　気しか報告されない　	
  

重要な実例　平成元年（１９８９）４月定期接種化された	
  
　　　　　　　　MMRワクチンによる無菌性髄膜炎（重篤）　	
  
　　　　６０万人余に接種した時点で副反応報告はわずか６件	
  
　　　　副反応が報道されると数千人に１人報告	
  
　　　　厚生省が通知を出した後は約７００人に１人報告	
  
	




MMRワクチン統一株による二次感染	


• １９９３年４月接種した子どもの同居の姉に、	
  
　　ワクチン株のウイルスが感染して発病した二次	
  
　　感染事例が報道され	
  
• １９９３年４月２７日MMRワクチン接種見合わせ	
  
	
  
　上記の症例の発生は１９９１年のことだったが	
  
　２年後に学会発表→報道されるまで、	
  
　厚生省の担当部署に情報は上がってこなかった	
  



学生が薬害被害者とともに	
  
情報公開請求で入手した資料	




平成３年３月２５日予防接種委員会の  
議事録の一部	




疫学調査による能動的安全対策は	


• それが必要になっても	
  
　　　専門に行う常設の研究機関はない	
  
• 厚労省研究班が組織されて調査　	
  
　　　　非常勤の専門家による単発的な調査	




研究班による疫学調査の実例	


HPVワクチン接種後の多様な症状を調べた調査	














厚生科学審議会  
予防接種・ワクチン分科会 副反応検討部会	


• 数ヶ月に１回開催	
  
• 一覧表をもとに審査（カルテや検査データはなし）　	
  
• 検討部会には	
  
　　薬害被害者や市民代表などワクチンを受ける側	
  
　　安全性を積極的にチェックしたい立場の人は	
  
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　いない	
  
　　メーカーと利益相反のある人は複数いる	
  



国民の自己決定権を保障できるのか	


• 最終的に確かな情報を見た上で、接種するかどう
か決めるインフォームド・コンセントの権利がある	
  
• 脆弱な情報収集体制で	
  
　　　	
  
　　新型コロナワクチンついての有効性安全性は？	
  
　　正確で迅速な情報提供は可能か？　　	
  



損失補償契約に関する規定の問題点	


メーカーに製造不正やデータ不正があっても政府が補償するのか？	
  

•  １９８９年に副反応が発覚した阪大微研の MMRワクチン統一株は、	
  
　　　届け出た製造方法を勝手に変えていたことが９３年に判明	


•  厚生省は定期的な検査や検定では見抜くことができず、	
  
　　　　　　　　　　　　　　　　　　内部告発文書をきっかけに発覚した	
  
　　最近、化血研の血液製剤やワクチンの製造でも同様の事件があった	


•  損失補償契約をするということは、仮にこうした不正やごまかしがあっ	
  
　　ても、国が税金で補償することになる　	
  
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　納税者の理解は得られるのか	
  
•  メーカー側に品質確保への慎重さが欠けてしまい、	
  
　　　　　　　　　いわゆるモラルハザードにつながる可能性はないか	




損失補償契約に関する規定の問題点	


• 国会承認の手続き規定がないことは問題	
  
•  平成２３年６月２５日の新型インフル特措法の審議では、野

党だったころの自民党加藤勝信議員が「国会承認を受ける
にあたって製薬企業との契約書を提出する」よう大臣に求
めて、約束させている	




まとめ	


• MMRワクチンの反省がいまのワクチン安全対策に
十分生かされているとはいえない	
  
• 遺伝子組み換え技術を使い、自然感染の１０倍レ

ベルの抗体価を何十年も粘膜に染み出させる設
計の新しいワクチン（HPVワクチン）により	
  

　接種者１０万人あたり５２人の重篤副反応が起き	
  
　ている	
  
• しかし被害を訴えても、これまで知られていない症

状ということで、因果関係を否定され、適切な治療
が受けられていない	
  

	
  
	
  



まとめ	


• 過去のサリドマイド、スモン、薬害エイズなどでも、
最初は因果関係が否定され、被害が拡大してから
対策が行われたという歴史がある	
  
• 新型コロナウイルスワクチンで、そんなことになら

ないよう接種勧奨と努力義務を外し、損失補償契
約をせず、より有効で安全なワクチンを国民に提
供してほしい	



