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皆さん、こんにちは。

これから、「日本における倫理的連携のためのコンセンサス・フレームワーク」、

通称、「東京コンセンサス・フレームワーク」について、ご説明させて頂きます。
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「東京コンセンサス・フレームワーク」は、2018年7月18日～20日、東京で開催され
たアジア太平洋経済協力会議、いわゆるAPEC主催の中小企業のためのビジネ
ス・エシックス・フォーラムの中で関係者が一堂に会し署名のうえ宣言されました。

まずは、「東京コンセンサス・フレームワーク」が署名された舞台である APEC主催
の中小企業のためのビジネス・エシックス・フォーラムについて、ご説明したいと思
います。 同フォーラムは、APECに参加する21エコノミーに倫理的な市場を構築す
ることを目的として2010年にそのイニシアティブがスタートしました。

ここで、皆さんにAPECが作成した本イニシアティブのキャンペーンビデオをご覧い
ただきます。

https://www.youtube.com/watch?v=SObjcHOOdJ8
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それでは、これまでの経緯を詳しく見ていきましょう。

2010年、アジア太平洋経済協力会議（APEC8）は、同エコノミー内に倫理的で透明
性の高い市場を確立すべく、医療機器及びバイオ医薬品分野を対象として、
「APEC中小企業のためのビジネス倫理イニシアティブ」を立ち上げました。

2011年に、後ほどご説明する医療機器分野のクアラルンプール原則、バイオ医薬
品分野におけるメキシコシティ原則が策定されました

2012年には、これらAPEC原則と各エコノミーの医療機器業界とバイオ医薬品業界
の業界ルールがアラインしているか否か検討するワーク・ショップが開催されました。

2013年には、APEC原則を研修する予定に講師に対する研修が行われました。

2014年にはAPEC原則の実現に向けた各パートナーの役割と期限を記載した文書
が「南京宣言」として、APEC中小企業を所轄する大臣会合の共同声明で支持され
ました。加えて、2015年には、APECは同エコノミーとしての倫理的連携のためのコ
ンセンサス・フレームワーク、「医療機器およびバイオ医薬品分野における多様な
利害関係者間の倫理的協力を実施するための指針」を発表しました。

APECの主要メンバーである日本においても、患者団体、政府、医療界、製薬産業、

および医療機器産業の団体など患者さんへ質の高い医療を提供することに関心を
寄せる関係者による国レベルでのコンセンサス・フレームワークの設立が求められ
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ました。

次のスライドでは、APEC原則について、説明します。
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2011年5月、医療機器分野の倫理原則である「クアラルンプール原則」がその名通
りクアラルンプールで策定されました。

加えて、同年９月にはバイオ医薬品分野の倫理原則である「メキシコシティ原則」が
メキシコシティで策定されました。
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医療機器分野の倫理原則である「クアラルンプール原則」の目的と概要は、次の通
りです。

【目的と概要を読む】
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次に、バイオ医薬品分野の倫理原則である「メキシコシティ原則」の目的と概要は、
次の通りです。

【目的と概要を読む】
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一方、2014年、国際患者団体連合、国際看護師協会、国際製薬団体連合会、国際
薬剤師・薬学連合及び世界医師会の5つの支持団体は、「患者団体、医療関係者、
製薬業間の倫理的連携のためのコンセンサス・フレームワーク」を設立しました。

さらに2015年、国際病院連盟及び国際ジェネリック医薬品連盟も同コンセンサス・フ
レームワークの支持を表明しました。

これらすべての国際団体は、世界中の患者さんへ質の高い医療を提供し、患者さ
んに最大限の利益をもたらすよう努めることに共通の関心を持っています。

同コンセンサス・フレームワークは

「患者さんを最優先とする」、

「倫理的な研究と技術の革新を支持する」、

「中立性と倫理的な行動を保証する」、

そして「透明性の確保と説明責任を推進する」

という4つの包括的な原則で構成されています。

同時に、同コンセンサス・フレームワークを導入することを各国に求めています。
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このような背景のもと、2019年東京で開催されたAPECビジネス・エシックス・フォー
ラムの舞台を活用し、「東京コンセンサス・フレームワーク」が宣言されました。

署名団体は、スライドに記載されています通り、

日本難病・疾病団体協議会、全国がん患者団体連合会、日本看護協会、日本製薬
団体連合会、日本医療機器産業連合会、日本薬剤師会、日本医師会及び厚生労
働省です。

特に、患者団体と政府が加盟している点が、他国のコンセンサス・フレームワークと
比較して特筆すべき点です。

ちなみに、「東京コンセンサス・フレームワーク」の表紙の桜のデザインは、「東京コ
ンセンサス・フレームワーク」に将来参加する団体が増え、発展していくことをイメー
ジして桜の花びらが描かれています。
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「東京コンセンサス・フレームワーク」宣言時の様子を写した写真がこちらと

次のスライドです。
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次に、「東京コンセンサス・フレームワーク」の署名欄がこちらになっています。
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それでは、「東京コンセンサス・フレームワーク」の具体的な内容のご説明に写らせ
て頂きます。

「東京コンセンサス・フレームワーク」は、4つの包括的な原則で構成されています。

まず、一つ目の原則は、「患者さんを最優先とする」です。

【スライドを読む】
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二つ目の原則は、「倫理的な研究と技術の革新を支持する」です。

【スライドを読む】

13



三つ目の原則は、「中立性と倫理的な行動を保証する」です。

【スライドを読む】
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【スライドを読む】
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【スライドを読む】
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最後の原則は、「透明性の確保と説明責任を推進する」です。

【スライドを読む】
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以上ご説明してきた包括的な４つの原則とは別に、「東京コンセンサス・フレームワ
ーク」を確実に実行するための仕組みが用意されています。

モニタリング、報告の仕組みとすべてのパートナーが参加する定期的な会議の開
催が提案されています。

特に定期的な会議の開催の提案は、2014年のグローバル版のコンセンサス・フレ
ームワークには記載のない、「東京コンセンサス・フレームワーク」独自の規定とな
っています。

以上で、「東京コンセンサス・フレームワーク」の説明は終わりになります。

「東京コンセンサス・フレームワーク」という枠組みが出来上がりました。

これに命を吹き込み、意味のあるものにしていくことができるか否かは、これからの
私達にかかっています。
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