
申し合わせ（案）  

【家族及び競合企業の取扱いに係る部分を除く。】  

平成19年○月○日  
薬事。食品衛生審議会薬事分科会   

当分科会における審議会委員が寄附金村契約金等を受け取っている場合の審議  

参加の取扱いについて、次のとおり申し合わせる。  

（適用範囲）  

1．本申し合わせは、原則として、個別の医薬品等の承認審査や安全対策に係る   

審議を行う分科会・ 部会・調査会に対して適用する。   

具体的には、部会としては、医薬品第一部会、医薬品第二部会、血液事業   

部会、医療機器・体外診断薬部会、医薬品再評価部会、生物由来技術部会、   

一般用医薬品部会、化粧品・医薬部外品部会、医薬品等安全対策部会、医療   

機器安全対策部会、動物用医薬品等部会が該当する。  

（審議不参加の基準）  

2．委員本人が、過去3年間に審議品目（注1）の製造販売業者（注2）から   

の寄附金・契約金等の受取実績があり、その寄附金・契約金等（注3，4）   

を合算した受取額が、過去3年間で；∵→   ‡；を超える年がある場合は、   

当該委員は、当該審議品目についての審議又は議決が行われている問、分科   

会・部会1調査会の審議会場から退室する。  

（議決不参加の基準）  

3．委員本人が、過去3年間に審議品目の製造販売業者から寄附金・契約金等の   

受取実績があり、その合算した受取額が、過去3年間いずれも   

以下の場合は、．当該委員は、分科会丑部会一調査会ハ・・響出席しt，意見を述べる   

ことができるが～ 当該審議品目についての議決には加わらない。  

ただし．、寄附金・契約金等が、講演日原稿執筆その他これに類する行為に   

よる報酬のみであり、かつ、過去3年間いずれも年間50万円以下の場合は 

議決にも加わる≡とができる。   



（委員からの報告）  

4．報告対象期間は、当該品目の審議が行われる審議会開催日を起算日とする過   

去3年間とし、分科会・部会・調査会開催の都度、自己申告してもらう。  

（検討）  

6．審議会においては、事務局より、各委員の参加の可否について報告するとと   

もに、取扱について議事録に明記する。  

注1．原則として、個別品目の承認の可否、個別品目の安全対策措置の要否に  

係るもの。  

注3．「寄附金・契約金等」には、コンサルタント料・指導料、特許権・特許権  

使用料・商標権による報酬、講演・原稿執筆その他これに類する行為による  

報酬、委員が実質的な受取人として使途を決定し得る研究契約金・（奨学）  

寄附金（実際に割り当てられた綾上，  

を含む。 

なお、～当該年度においては．h保有Lている当該企業の株式の株式価値も金  

額の計算に含めるものとする。  

注4】実質的に∴委員個人宛の寄附金等とみなせる範囲を報告対象とし 本人  

名義であっても学部長あるいは施設長等の立場で＞ 学部や施設などの組織  

に対する寄附金等を受け取っていることが明確なものは除く。   



・（別紙）  

厚生労働省医薬食品局総務課（分室）薬事審議会係 宛  

FAX回答表  

平成19年 月 日   
寄附金・契約金等の受取額について、以下のとおり回答する。  

□ 今回該当企業の全てから受領なし   

企業名：  

口 500万円超  □ 受領なし  □ 500万円以下  
この場合において、講演・原稿執筆  
その他これに短する行為のみの報酬  
であり、かつ50万円以下であるロ［コ  

企業名：  

□ 500万円超  □ 受領なし  □ 500万円以下  
この場合において、講演・原稿執筆  

その他これに類する行為のみの報酬  
であり＼かつ5（〕万円以下である亡［コ  

企業名：  

□ 500万円超  □ 受領なし  □ 500万円以下  
この場合において、講演・原稿執筆  
その他これに頬する行為のみの報酬  
であり、かつ50万円以下であるこ［］  

企業名：  

口 500万円超  □ 受領なし  □ 500万円以下  
この場合において、講演・原稿執筆  

その他これに類する行為のみの報酬  
でありかつ50万円以下である亡［コ  

現 職  

氏 名  

（注）企業名についてはト競合企業も含も二言Ph－  

「一宛 先1  

〒100－8916  

東京都千代田区霞が関1－2－2  

厚生労働省医薬食品局総務課薬事審議会係 ⊂）0 00  

電話03（5253）1111（内線2785）  
03（3595）2384（18時以降）   

FAX O3－3503－1760（医薬食品局総務課分室FAX）   



（参考）  

従来より適用されている薬事分科会規程及び申し合わせ（平成13年1月23  

日、薬事一食品衛生審議会薬事分科会）は、別添のとおり。  
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薬事分科会規程  

（通則）  

第1条 薬事分科会（以下「分科会」という。）の部会の設置及び所掌、部会の議決、会議、   
議事録の作成等については、薬事・食品衛生審議会令（平成12年政令第286号）及び   

薬事・食品衛生審議会規程に定めるもののほか、この規程の定めるところによる。   

（部会の設置）  

第2条 分科会に次に掲げる部会を置く。  

日本薬局方部会  

副作用・感染等被害判定第一部会  

副作用・感染等被害判定第二部会  

医薬品第一部会  

医薬品第二部会  

血液事業部会  

医療機器・体外診断薬部会  

医薬品再評価部会  

生物由来技術部会  

一般用医薬品部会  

二
三
四
五
大
七
八
九
十
十
十
十
十
十
十
十
 
 

化粧品・医薬部外品部会  

医薬品等安全対策部会  

医療機器安全対策部会  
指定薬物部会  

毒物劇物部会  

化学物質安全対策部会  

動物用医薬品等部会  

一
二
 
三
四
五
六
七
 
 

2 分科会は、特別の事項を調査審議するため緊急又は臨時に必要があるときは、前項に   

掲げる部会以外の部会を置くことができる。   

（所宴）  

第3条 日本薬局方部会は、日本薬局方の制定及び改定に関する事項を調査審議する。  

2 副作用・感染等被害判定第一部会は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法  

（二平成14年法律第192号）第17条第2項の規定に基づき、救済給付の支給に関して   

医学的薬学的判定を要する事項r’副作用・感染等被害判定第二部会に属する事項を除   
∴）を調査審議する 

3 副作岡・感染等被害判茸第二部会は 独立行政法人医薬品医療楼器総合機構法第   

‾盲7条第＝項及U第2（二）条第2項の規定に基つき 穀濱給付（副作用救済給付にあって   

は その請熱．か鼻こた者の疾病に停る医療か，主として次の各号に渇け嵐診療科におし   

て行われるものに限る。一）の支給に関して医学的薬学的判定を要する事項を調査審議する 

一 内科r肝臓に係るむ動二限るj   

二 呼吸器科   

三 整形ダ科   

四 血液内科   



五 耳鼻咽喉科   

六 消化器科   

七 循環器科   

八 麻酔科  

4 医薬品第一部会は、薬事法（昭和35年法律第145号。以下「法」という。）第2条第9   

項の規定による生物由来製品の指定及び同条第10項の規定による特定生物由来製品   

の指定に関する事項、第14条第8項（同条第9項、法第19条の2第5項において準用す   

る場合を含む。以下同じ。）の規定による新医薬品の承認に関する事項、法第14条の4   

第1項第「≡号イ及び口並びに第2項の規定による新医薬品の再審査に係る調査期間の指   

定及び延長に関する事項、法第42条第1項の規定による医薬品の基準に関する事項、   

法第44条第1項に規定する毒薬の指定及び同条第2項に規定する劇薬の指定に関する   

事項並びに法第77条の2第1項の規定による希少疾病用医薬品の指定に関する事項を   

調査審議する（他の部会に属する事項を除く。）。  

5 医薬品第二部会は、法第2条第9項の規定による生物由来製品（次の各号に掲げる   

ものに限る。）の指定及び同条第10項の規定による特定生物由来製品（次の各号に掲げ   

るものに限る。）の指定に関する事項、法第14条第8項の規定による医療用の新医薬品  

（次の各号に掲げるものに限る。以下この項において同じ。．）の承認に関する事項、法第  

14条の4第1項第1号イ及びロ並びに第2項の規定による新医薬品の再審査に係る調査   

期間の指定並びに延長に関する事項、法第42条第1項の規定による医薬品の基準に   

関する事項（法第68条の5において準用する法第42条第1項の規定による生物由来   

原料基準（平成15年5月厚生労働省告示第210号）通則（血液製剤に係るものに限る  

。）及び血液製剤総則を含む。第9項において「血液製剤基準」という。）、法第44条第  

1項に規定する毒薬の指定及び同条第2項に規定する劇薬の指定に関する事項並びに   

法第77条の2第1項の規定による希少疾病用医薬品の指定に関する事項を調査審議する。   

一 抗菌性物質製剤  

化学療法剤  

抗悪性腫療剤  

血液製剤  

生物学的製剤  

二
 
三
四
五
 
 

6 血液事業部会は、血液製剤の供給、安全性の確保及び適正使用の推進に閲し、必要   
な事項を調査審議する。  

7 医療機器・体外診断薬部会は、法第2条第9項に規定による生物由来製品（医療   
機器及び体外診断用医薬品に係るものに限る∴）の指定及び同条第10項の規定による   

特定生物由来製品（こ医療機器及び体外診断用医薬品に係るものに限る。）の指定に関す   

る事項、法第14条第8項の規定による医療機器及び体外診断用医薬品の承認に関する   

事項、法第14条の4第1項第1号イ及び口並びに第2項の規定による医療械器及び体外   

診断用医薬品の再審査に係る調査期間の指定及び延長に関する事項、法第14条の6   

第1項の規定による医療枯器取ひ体外診断用医薬品の再評価に係る覇匪の指定∴去第   

斗1条第3項の規定による医療機器の基準に閤すら事項∴去第42条   
第1項の規定による俸外診断用医薬品の基準並ひに同条第2項の規定による医療機器   

の基準に関する事項 法第77条の2第1項の規定による希少疾病用医療機器の指定に   

関する事項その他医療機器口体外診断用医薬品に関する事項を調査審議する（生物   

由来技術部会、医療機器安全対策部会及ひ動物用医薬品等部会に属するもの   

を除く∴j 

8 医薬品再評価部会は、法第14条の6第1項の規定による医薬品の再評価に係る範囲   

の指定に関する事項を調査審議する（医療機器・体外診断薬部会及び一般用医薬品に   

属する事項を除く∴）。   



9 生物由来技術部会は、法第68条の5において準用する法第42条の規定による生物   
由来原料基準（血液製剤基準を除く。）に関する事項その他バイオテクノロジーを利用した   

医薬品等に関する事項を調査審議する。  

10 一般用医薬品部会は、法第2条第9項の規定による生物由来製品（一般用医薬   
品に限る。）の指定に関する事項、法第14条第8項の規定による一般用医薬品の   

承認に関する事項、法第14条の4第1項第1号イ及びロ並びに第2項の規定による一般   

用医薬品の再審査に係る調査期間の指定並びに延長に関する事項、法第14条の6   

第1項の規定による一般用医薬品の再評価に係る範囲の指定に関する事項、法第   

42条第1項の規定による医薬品の基準に関する事項並びに一般用医薬品に係る法第   

44条第1項の規定による毒薬の指定及び同条第2項の規定による劇薬の指定に関する   

事項を調査審議する。  

12 化粧品・医薬部外品部会は、法第2条第9項の規定による生物由来製品（医薬部外品   

及び化粧品に限る。）の指定に関する事項、法第14条第8項の規定による医薬部外品   

及び化粧品の承認に関する事項並びに法第42条第2項の規定による医薬部外品及び   

化粧品の基準に関する事項を調査審議する。  

13 医薬品等安全対策部会は、法第68条の8第2項の規定による感染症定期報告に   
関する事項（医療機器に係る報告に関する事項を除く。）及び法第77条の4の4第1項の   

規定による副作用等の報告及び回収の報告に関する事項（医療機器に係る報告に   

関する事項を除く。）並びに法第36条の3第3項の規定による一般用医薬品の区分   

の指定及びその変更に関する事項その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性の   

確保に関する事項を調査審議する。  

14 医療機器安全対策部会は、法第68条の8第2項の規定による感染症定期報告   
に関する事項（医療機器に係る報告に関する事項に限る。）及び法第77条の4の4第1項   

の規定による副作用等の報告及び回収の報告に関する事項（医療機器に係る報告に   

関する事項に限る。）その他医療機器の安全性の確保に関する事項を調査審議する。  

15 指定薬物部会は、法第2条第14項の規定による指定薬物の指定に関する事項を   
調査審議する。   

16 毒物劇物部会は、毒物、劇物等による危害の防止に関する事項を調査審議する。  

17 化学物質安全対策部会は、化学物質による環境汚染の防止、家庭用品の安全性の   
確保及びその他化学物質の安全性に関する事項を調査審議する。  

18 動物用医薬品等部会は、、動物用医薬品等の基準その他動物用医薬品等に関する   

事項を調査審議する 

（、調査会、ノ  
第4条 部会長は．必要に拓して 分科会長の同音を得て当該部会に調査会を置√ことか   

2 調査会は、当該部会の調査審議事項の事前整理又はその事項のうち特別の事項i壬声   

調査審議にあたる 

ニ〕 調査会の調査員は▼，・委員、臨時委員又は専門委員のうちから力科会長か指名する。   



（会議）  

第5条 部会長（部会長に事故のあるときはその職務を代理する者）は、会議の議長となり、   

会議の運営を図り秩序を保持しなければならない。ただし、部会長及びその職務を代理   

する者のないときは、当該部会員のうちから選任された者が、仮に議長として会議を開く   

ことができる。  

2 会長、分科会長及び関係行政機関の職員は、部会に出席して発言することができる。  

3 部会長は、必要により、当該部会に属さない委員又は臨時委員若しくは専門委員を   

部会に出席させ、関係事項について説明を求めることができる。  

4 医薬品等の製造の承認、再評価等に関する調査審議において、申請者の依頼により   

作成された申請資料に著者又は比較臨床試験において薬物等の割付け及び割付表の   

保管を行った者（以下「コントローラー」という。）として氏名が記載された者等その作成に   

密接に関与した委員又は臨時委員は、当該申請に係る医薬品等に関する調査審議に   

加わることができない。ただし、部会が特に必要と認めた場合には、意見を述べることが   

できる。  

5 前項の調査審議において、．申請者の依頼により作成された資料以外の申請資料に   

著者又は：コントローラーとして氏名が記載された者等その作成に密接に関与した委員又は   

臨時委員は、部会が特に必要と認めた場合を除き、当該資料について意見を述べること   
ができなし、・。  

6 前2項の規定は、調査会における調査審議につし＼て準用する。   

（二付議一）  

第6条 分科会長は、】．厚生労働大臣又は農林水産大臣の諮問事項について、会長から   
付議された場合は、当該諮問事項を所掌する部会に付議することができる。   

（部会の議決）  

第7条 部会（副作用・感染等被害判定第一部会及び副作用・感染等被害判定第二部会   

を除く。以下この条において同じ。）における決定事項のうち、比較的容易なものとして分科   

会があらかじめ定める事項に該当するものについては、分科会長の同意を得て、当該   

部会の議決をもって分科会の議決とする。ただし、当該部会において、．特に慎重な審議を   

必要とする事項であるとの決定がなされた場合はこの限りではない。  

2 部会における決定事項のうち、前項の分科会の調査審議を経る時間がないものについ   

ては、前項の規定にかかわらず、分科会長の同意を得て、当該部会の議決をもって分科   

会の議決とすることができる。  

3 第1項及び前項の規定により、部会の議決か分科会の議決とされたときは、当該部会の   

部会長は、すみやかにその決定事項を分科会に報告しなければならない。   

（副作用・感染等被害判定第一部会及び副作用■感染等被害判定第二部芸の議決ノ  

第8条 副作用・感染等被害判定第一部会及び副作用】感染等被害判定第二部会におけ   

亘凍定事項に＝ヰ∴ては、当該苦瞳沌膚凍をもって方科塞の講演とす亘～  

＝ 前項の規定により、副作用；感染等被害判専業一部会及び副作用乞感染等被害判定   

第二部会の議漬か力料金の議決とされたときは、副作用・感染等被害制定案Ⅳ部会長   
及び副作岸巨啓染等被害判定第二部会長は すみや狛こその薬毒事項を薫科会に蔀告   

しなけれはならない   



（議事録）  

第9条 分科会及び部会の議事については、次の事項を記載した議事録を作成するもの   

とする。   

一 会議の日時及び場所   

二 出席した委員、臨時委員の氏名、委員総数並びに関係行政機関の職員の氏名及び  

所属庁名   

三 議題となった事項   

四 審議経過   
五 決議   

（委員等の派遣）  

第10条 部会長は、当該部会の所掌する事項を円滑に調査審議するため、必要により   

委員又は臨時委員若しくは専門委員を指名し、その事項を審査又は検討する場に派遣   

することができる。   

（委員、臨時委員及び専門委鼻）  

第11条 委員、臨時委員又は専門委鼻は、在任中、薬事に関する企業の役員、職員又は   

当該企業から定期的に報酬を得る顧問等に就任した場合には、辞任しなければならない。   

（雑則）  

第12条 この規程に定めるもののほか、部会の運営に閲し必要な事項は、部会長が部会に   

諮って定める。  

附 則   

この規程は、平成13年1月23日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成14年9月13日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成15年6月26日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成15年9月22日から施行する。  

附 則   

この規程は．平成1くう年4月▲i日から施行すら 

汚付 則   

この規程は、平面1フ年ヰ弓1日から施行す≡， 

附 則   

この規程はh平成17年1り月1日から施行する 

附 則   

この規程は、平成18年1（〕胃1日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成19年1月24日から施行する－〕   



申し合わせ  

平成13年1月23日  
薬事・食品衛生審議会薬事分科会   

当分科会における調査審議方法等について、次のとおり申し合わせる。   

1。医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、部会又は調査会（以下「部会等」と   
いう。）に、申請者からの依桓により作成された申請資料に著者として名を連ねたもの、医   
薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令第2条第3項に規定する治験責任医師、同   
条第4項に規定する製造販売後臨床試験責任医師、同条第11項に規定する治験分担   
医師、同条第12項に規定する製造販売後臨床試験分担医師、同令第18条第1項に規   
定する治験調整医師、治験調整委員会の委員、動物用医薬品の臨床試験の実施の基   
準に関する省令第2条第3項に規定する治験実施責任者、同条第4項に規定する市販後   
臨床試験実施責任者、同条第11項に規定する治験担当者、同条第12項に規定する市   
販後臨床試験担当者、同令第18条第1項に規定する治験調整責任者、医学・薬学・獣   
医学せ物統計学等の専門家等として申請資料の作成に密接に関与した者（以下「申請   

資料作成関与者」という。）である委員が含まれている場合には、部会等における審議及び   
議決は、次によるものとする。  

（1）申請者から申請資料作成関与者のリストの提出を受け、これに該当する委員がある   
場合には、部会長（調査会にあっては、調査会座長。以下同じ。）は、当該品目の審議  

開始の際、その氏名を報告する。  
（2）申請資料作成関与者である委員は、当該品目についての審議又は議決が行われて   

いる間、審議会場から退室する。ただし、当該委員の発言が特に必要であると部会等が  
認めた場合に限り、当該委員は出席し、意見を述べることができる。   

2．医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、部会等に、申請者からの依頼によら   
ずに作成された資料であって提出資料として利用されたものに著者又はコントローラーとし   

て名を連ねた者等その作成に密接に関与した者（以下「利用資料作成関与者」という。）で   
ある委員が含まれている場合には、部会における審議及び議決は、次によるものとする。  
（り 申請者から利用資料作成関与者のリストの提出を受け、．これに該当する委員がある   

場合には、部会長は当該品目の審議開始の際、その氏名を報告する 
r2）利用資料関与作成者である委員は．当該資料については発言することかできない 

ただし当該委員の発言か特に必要であると部会等が認めた場合に繹卑 当該委員は  

意見を述べることができる 

3．1の場合の他 申請者との間で審議のム平さに疑念を生しさせると考えられる特別の   

利害関係を有する委員は．部会長に申し出るものとする二この場合には．1の「2ほ同様   

とする。   

4，以上の場合においては、その旨を議事録に記録するものとする。  

10   
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日米欧の論点毎の対比表  

論点   米国FDA  
米国FDA  

（改正ガイダンス案）   
欧州EMEA   薬事分科会（暫定案）   

1．寄附金・契約金等の対象範囲   

コンサルタント料・指導料  
特許権・特許使用料・商標権による報酬  

個人的利害関係（給料、株式、株式オブショ  
寄附金・契約金等の範囲はど  株式と投資、主要な雇用、コンサルタント業務、受託及び助成金、特許q特許    ン、コンサルタント業務）及び組織の利害関  

こ壬て言含め員弁し l－、‾ ，l■■■■■■－▼‾ヽ♭■’‾」ノ   使用料E商標、，専門家証人、指導E講演・執筆  係（組織との契約又は監督した研究）   ．研究契約金】寄附金（実際に割り当てられ   lこ壬て言含め員弁し   l使用料E商標、，専門家証人、指導E講演・執筆  條（組織との契約又は監督した研究）   t  研究契約金】寄附金（実際に割り当てられt  

た額）  

当該年度において、保有している当該企業  

の株式の株式価値   

既に保有している株式を、承  
自己申告（EMEAとして評価はしない）。投資 とはが的理  

認による株価変動の可能性を してとべか 
考慮対象すき。その  

信託年金計画除外（個人経済管 にいめ 

評価方法は。   
影響を与えなた）。   

2．寄附金・契約金等の名宛人と使途決定権との関係   
次のうちどのケースを対象範  
囲とすべきか。  
（王）自分が実質的な名宛人で、  実質的に、委員個人宛の寄附金等とみなせ  

かつ、自分に使途決定権があ  る範囲を報告対象とし、本人名義であっても  
臨床研究の契約・助成は通常、組織と行われ、総額を対象。  

臨床試験の契約は、組織の利害関係に分  
るケース  類。  や施設などの組織に対する寄附金等を受  

け取ってることが明確なものは除く。  

②当該又は競合企業のコンサルタント  

③当該又は競合企業の製品に関する特許保  
当該企業からの寄付金等の受  

取薙が年間500万円。  
ただし、講演・執筆等による報   

容 以下を除   

⑤当該又は競合企業に関する講演、執筆等に  
⑤当該又は競合企業製品の治験責任医師  

よる報酬10，000ドルノ／年  

ただし、5，000ドル未満．／′年の場合を除く。  



日米欧の論点毎の対比表  

米国FDA  
米国FDA  

（改正ガイダンス案）   
欧州EMEA   薬事分科会（暫定案）   

寄附金口契約金等は、受入額  
（収入ベース）で捉えるのか、 必要費いた  

自己申告（EMEAとして区別せず）。   収入ベpス  経を除実収入（所  
得ベDス）で捉えるのか。   

，4．競合企 の扱い   

競合他社、競合製品も対象と  
する。FDAは、会議の議題に  
よって、潜在的に諮問委員会  
の結果に影響を受けうる会社  
のリストを作成する。例えば、  
医薬品の承認について議論  
する会議のために、通常、対  
象となる医薬品と市場で競合  

すると考えられる医薬品を特  
定して、これらの医薬品の製  
造業者を、潜在的に影響を受  
けうる会社のリストに加える。  

競合他社、競合製品も対象とする。  
競合製品：疾病・状態の重篤度、進行度にか  
かわらず、同じ効能・効果を目的とする医薬  
品。これには、承認された医薬品とともに、臨  
床開発中の製品、販売承認又は希少疾病用  
医薬品指定のために申請中の製品を含む。  
競合他社：競合製品を製造する会社。  
（実際の運用については調査中）  

競合会社からの寄附金等を対  
象とするのか。するとした場  
合、その範囲は。  
直接の審議品目のみならず同  
疇薬効群の競合品目までを対  
象とするのか。  

競合他社、競合製品も対象とする。  
（実際の運用については調査中）  

なし  

5，考慮対象期間  

審議の時点における的確な経  
済的利害関係の状態を考える  
場合に、過去の企業や団体と  
の関係をどこまで遡るべきか。  

当該品目の審議が行われる審議会開催日 を起算日とする過去3年間  

過去1年  過去5年  

6．家族の取り扱い  

委員本人   

配偶者∴未成年の子供   
親族はどの範囲までを対象と 考えるべきか。  



日米欧の論点毎の対比表  

論点   米国FDA  
米国FDA  

（改正ガイダンス案）   
欧州EMEA   薬事分科会（暫定案）  

7．審議不参加の具体的取扱いと特例扱い   

過去3年間で年間500万円を超える年があ  

る場合は、当該委員は、当該審議品目につ  
いての審議又は議決が行われている間、分  

経済的関係の総額が50，000ド ルを超える場合 科会等の審議会場から退室する。  
、参加すべき  過去3年間しげれも年間500万円以下の  

特例扱い  審議不参加の具体的取扱いと  利益相反と見なされる可能性がある場合は、 参加不可。  意見を述べることができるが、当該審議品  
特例許可が付与される場合は．÷参加可能。  

リスクレベル1 
やへのは可。 ：すべてのEMEA業務への関与  目についての議決には加わらない。  

ない。  ただし、寄附金等が講演等による報酬のみ   

万円以下の場合は議決にも加わることがで  であり、かつ、過去3年間いずれも年間50  きる。  
8．公表の扱い  

審議参加の可否については議事録に残す  
が、委員名については2年間は伏せた形で  
公表。  

各会議の開始時に、議長は参加者全員から  
の利益相反の宣言を求める。すべての宣言  
を議事録に記載する。  

特定の利害関係について議事録に記載。  

公表の扱い   

委員の提出した利益相反の申告書はウェッ  
ブ上で入手可能。  

委員の提出した利益相反の申告書はウェッブ上で入手可能。  情報公開制度に基づき対応。   


