
匪登萱墜岨  

アメリカ合衆国第110回連邦議会  

第1会期にて  

2007年1月4日木曜日より、ワシントン市にて開会  

処方薬および医療機器のユーザーフィー・プログラムの修正および拡大、医薬品の安全性  

に関する食品医薬品局の市販後の権限の強化ならびにその他の目的のために連邦食品医薬  

品化粧品法を改正するための、法律  

召集されたアメリカ合衆国連邦議会上院及び下院は，次のとおりに法律を制定する。  

第7章一利益の相反  

第701条利益の相反  

（a）一般。一連邦食品医薬品化粧品法（合衆国法典第21編371章以下）第7章サブチャプ  

ターAは、最終部分に以下を挿入することにより修正される：  

第712条 利益の相反。  

（a）定義。一本条においては：  

（1）諮問委員会－「諮問委員会」という用語は、連邦諮問委員会法に基づき、食品医薬品  

局の活動について長官に助言または提案を提供する諮問委員会のことを意味する。  

（2）金銭的な利益。一「金銭的な利益」という用語は、合衆国法典第18編208（a）条に基づ  

く金銭的な利益のことを意味する。  

（b）諮問委員会の委員への任命。－  

（1）採用。－  

（A）一般。一長官は以下を実施するものとする－  

（i）大学各種、その他の大学の研究センター、専門家および医学学会、ならびに患者およ  

び消費者グループにおける諮問委員会のメンバー候補者の効率的な確保に関する戦略を策  

定し実施すること；  

（ii）最も効率的な情報入手および採用活動を決定するために、医学専門家学会および科学  

学会に対し助言の提供を求めること；ならびに  

（iii）最も空席の多い諮問委員会に配慮すること。  

（B）採用活動。－サブパラグラフ（A）に基づく採用活動とは、以下を含む場合がある－  

（i）医学および科学学会の会議において諮問委員会の委員になるプロセスについて説明す  

る；  

（ii）既存の電子コミュニケーション・チャンネルを含む食品医薬品局の窓口で、諮問委員  

会の委員への指名に関する情報を広く入手できるようにする；ならびに  

（iii）諮問委員会の委員を務める人物の指名について食品医薬品庁が連絡を取れる人物を、   



国立衛生研究所、医療研究・品質調査機構、疾病対策予防センターまたは退役軍人健康庁  

から研究助成金を受けている組織が特定できるような方法を策定する。  

（2）評価および基準。一諮問委員会の委員への期限付き任命を検討する場合、長官は任命  

が検討されているそれぞれの人物について、当該人物の専門的能力を審査すると同時に、  

任命された人物が当該委員会のミーティングにおいて委員を務めるために、合衆国法典第  

18編第208（b）（1）条に言及されている通りの書面による判断書または合衆国法典第18編第  

208（b）（3）条に言及されている証明書または同条のサブセクション（c）（2）に言及されている特  

例措置が後日必要となる可能性を軽減するために、当該人物が1978年公務員倫理法に従っ  

て提出した金銭的利益開示報告書を審査する。  

（c）開示；参加り禁止；特例措置。－  

（1）金銭的利益の開示。－「特定の事項」（合衆国法典第1S編第20各条における当該用  

語として使用する）に関する諮問委員会のミーティングの前に、常勤政府職員または特別  

政府職員である委員会の各委員は同208条サブセクション（b）に従い長官に対し金銭的利益  

を開示しなければならない。  

（2）参加に関する禁止および特例措置。－  

（A）一般。－サブパラグラフ（B）に規定されている場合を除き、諮問委員会の委員は、  

かかる委員（およびかかる委員の近親）が、政府倫理室長官により発せられた規則により、  

かかる規則の適用対象である政府の役員または職員の業務の健全性に影響を及ぼすには関  

連性が薄いまたはとるに足らないとして除外された利益を除き、長官に提供される助言に  

よって影響を受ける可能性のある金銭的な利益を有している場合、諮問委員会で審議され  

る特定の事項に参加することはできない。  

（B）特例措置。一長官が、諮問委員会にはかかる専門能力が不可欠であると判断した場合、  

長官は、サブパラグラフ（A）における禁止の特例措置を付与し、かかるサブパラグラフに  

記述されている委員に以下を許可することができる－  

（i）委員会のミーティングで協議される特定の事項について、議決権のない委員として参  

加すること；または  

（ii）委員会のミーティングで協議される特定の事項について、議決権のある委員として参  

加すること。  

（C）特例措置の制限およびその他の例外。－  

（i）定義。一本サブパラグラフにおいては、「例外」という用語は諮問委員会の委員に関  

して以下のそれぞれを意味している：  

（Ⅰ）第505（n）（4）条（2007年食品医薬品局改正法が施行される前日に有効となっている）に  

基づく特例措置。  

（ⅠⅠ）合衆国法典第18編第208（b）条に基づく書面による判断。  

（ⅠⅠⅠ）同第208（b）（3）条に基づく書面による証明。  

（ii）2007年度中のミーティング参加枠および例外委員の合計の決定。－長官は以下を決定   



するものとする－  

（Ⅰ）（aa）2007年度中に諮問委員会が開催するそれぞれのミーティングについて、かかる  

ミーティングに参加する委員の数；ならびに  

（bb）細目（aa）に基づき決定されたそれぞれの人数の合計（本サブパラグラフでは「2007  

年ミーティング参加枠の合計」という），  

ならびに  

（ⅠⅠ）（aa）2007年度中に諮問委員会が開催するそれぞれのミーティングについて、かかる  

ミーティングについて例外を適用されるメンバーの数；ならびに  

（bb）細目（aa）に基づき決定されたそれぞれの人数の合計（本サブパラグラフでは「2007  

年ミーティング例外者の合計」という）  

（iii）2007年度中の例外に関する割合の決定。－長官は以下の構成割合を決定するものと  

する－  

（Ⅰ）2007年ミーティング例外者の合計；を以下で除したもの  

（ⅠⅠ）2007年のミーティング参加枠の合計。  

（iv）2008年度から2012年度までの制限。－各年度中の食品医薬品局の諮問委員会におけ  

る例外の数は以下を越えないものとする：  

（Ⅰ）2008年度、（iii）項に基づき決定された割合（本項では「基準割合」という）の95％  

（ⅠⅠ）2009年度、基準割合の90％  

（ⅠⅠⅠ）2010年度、基準割合の85％  

（IV）2011年度、基準割合の80％  

（V）2012年度、基準割合の75％  

（Ⅴ）例外者の割り当て。一第（iヽう 項に基づき許可された各年度の例外者は、長官が適切  

であるとの判断に従って食品医薬品局のセンターまたはその他の組織単位に割り当てられ  

る。  

（3）特例措置の開示。－公務員倫理法第107（a）（2）（合衆国法典第5編付属書）の定めにも  

かかわらず、以下が適用される：  

（A）15 日以上前。一可能な限り早く、しかし（サブパラグラフ（B）にて規定されている事  

柄を除き）合衆国法典第18編第208（b）（1）条に言及されている判断書、合衆国法典第1S編  

第208（b）（3）条に言及されている証明書または第（2）（B）項に言及されている特例措置が適用さ  

れる諮問委員会のミーティングの15日前までに、長官は、食品医薬品局のウェブサイトに  

て以下（合衆国法典第5編第552条、および合衆国法典第5編第552a条（それぞれ、情報公  

開法、1974年プライバシー 保護法として一般に知られている）に基づき開示が特例措置され  

ている情幸鮎人外）を開示するものとする。  

（i）かかる判断書、証明書または特例措置が適用される諮問委員会の委員の金銭的利益の  

種類、性質および程度；ならびに  

（ii）長官がかかる判断書、証明書または特例措置を付与した理由。   



（B）30 日以内。一長官が金銭的利益について知るところとなった日から、合衆国法典第  

18編第208（b）（1）条に言及されている判断書、合衆国法典第18編第208（b）（3）条に言及されて  

いる証明書または第（2）（B）項に言及されている特例措置が適用される諮問委員会までの期  

間が30日に満たなかった場合、長官は食品医薬品局のウェブサイトにて、長官がかかる判  

断書、証明書または特例措置を付与した後、実際的な限り早く、しかしかかるミーティン  

グの日より決して遅くなることなく、サブパラグラフ（A）の（i）および（ii）に記述され  

ている情報（合衆国法典第5編第552条、および合衆国法典第5編第552a条に基づき開示  

が特例措置されている情報以外）を開示するものとする。  

（d）正式な記録。一長官は、諮問委員会の各ミーティングの正式な記録および筆記録に、  

サブセクション（c）（3）に基づき必要とされた開示事項（合衆国法典第5編第552条、および  

合衆国法典第5編第552a条に基づき開示が特例措置されている情報以外）が含まれている  

ことを確実にするものとする。  

（e）年次報告書。一各年の2月1日までに、長官は、上院の歳出委員会および健康教育労  

働年金委員会、ならびに、下院の歳出委員会およびエネルギーおよび商業対策委員会に、  

以下が記述された報告書を提出するものとする－  

（1）前年の9月30日に終了した年度について、各諮問委員会の空席の数、各委員会から  

受けた被指名人の数および委員を務める意向を示した被指名人の数；  

（2）かかる年度について、各諮問委員会のミーティングごとにサブセクション（c）（3）に基づ  

き求められた開示数の合計、ならびにかかる開示が適用されなかった委員のかかる諮問委  

員会のかかるミーティングごとの割合；  

（3）かかる年度について、サブセクション（c）（3）に基づき、かかるサブセクションのサブパ  

ラグラフ（B）の発生により開示が求められた回数、ならびに  

（4）当該年度中に第（1）項に基づき報告した空席の数を次の年度以降に減らすため、長  

官はどのような計画を立てているか、ならびに、食品医薬品局により、学者または医師に  

分類されている人物を含め、諮問委員会の委員を務める人物の指名を促進するための仕組  

み。  

（の ガイダンスの定期的な見直し。一最低でも5年に1度、長官は食品医薬品局の諮問委  

員会に関連した利益相反の特例措置の判断に関するガイダンスを見直し、必要な場合はか  

かるガイダンスを改正すものとする。  

（b）準拠のための改正。一連邦食品医薬品化粧品法（合衆国法典第21編第355（n）条）第  

505（n）条は、以下により改正される  

（1）第（4）項の削除；  

（2）第（5）（6）（7）（8）項をそれぞれ、第（4）（5）（6）（7）項とする。  

（c）発効日。一本セクションに対する改正は、2007年10月1日に発効するものとする。   
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TITLEVILCONFLICTSOFINTEREST  
SEC．701．CONFl，ICTSOFINTEREST．  

（a）INGENERAL－SubchapterAofchapterVIIoftheFederal  
Food⊃Drug，andCosmetlCAct（21USC．371etseq）isamended  

bylnSertlngattheend也efollowlng  
＝SEC．712．CONFLICTSOFINTEREST．  

L（（a）DEFINmONS．－Forpurposesofthissection  

⊂（1）ADVISORYCOMMITTEE．rThetermLadvISOryCOrmnlttee  
meanSanadvISOryCOmmltteeundertheFederalAdvISOrVComm1ttee  
ActthatprovldesadviceorrecoITunendatlOnStOthe  
SecretaryregardingactivitleSOftheFoodandDrugAdmlnlStration  
“（2）FINANCIALⅡヾTEREST－Theterm’土inancialultereStつ  

meanSafulallClal1ntereStundersectlOn208（a）oftitle18，  
UnitedStatesCode 

‥（t））ApporNTMENTSTOADⅥSORYCoMⅦTTEES．－  
“（1）RECRUrrMENT－  
“（A）INGENERAL－TheSecretaryshallF  

“（i）developandlmPlementstrategleSOneffectlVe  

OutreaChtopotentialmembersofadvISOryCOmittees  
atunlVerSities，COlleges⊃Otheracademicresearchcenters，  

PrO土もsslOnalandmedicalsocietleS，andpatient  

andconsumergroups，  
“（11）seekinput丘■OmPrOfesslOnalmedlCalandscientilic  

socletiestodetelTninethemosteffectlVe  

infbrmationalandrecru1tmentaCtlVltleS、and  

“（iii）takelntOaCCOunttheadvISOll′COrnmltteeS  
、VlththegreatestnumberofvacancleS  
“（B）RECRUITMENTACTmT－Therecru1tmentaCtivltleS  

undersubparagraph（A）maymclude－－  
“（i）advelllSlng仇eprocessfbrbecomlngan  

advISOryCOmmltteelnemberatmedicalandsclentlfic  
SOCletyconftrences；  
“（il）makingwidelyavallable，mCludlngbyusing   



existlngelectroniccommunicationschannels，thecontact  
infbrmationfbr血eFoodandDrugAdministration  
pomtofcontactregardingadvisorycorrmitteenominatlOnS；  
and  

“（iii）developingamethoddlrOughwhichanentity  
receivlngfundingfromtheNationalhstltuteSOf  
Health，theAgencyforHealthcareResearchand  
Quality，theCentersfbrDiseaseControlandPrevention，  
OrdleVeteranSHealthAdministrationcanidentify  
apersonwhotheFoodandDrugAdministration  
CanCOntaCtregardingthenominationofindividuals  
toserveOnadvisorycorrⅡnittees．  
“（2）EvALUATIONANDCRrrERLA・－Whenconsideringaterm  
appomtmenttoanadvisorycommittee⊃theSecretaryshall  
reviewtheexpertiseoftheindividualandthe丘nanCialdiscIosure  
report負1edbytheindividualpursuanttOtheEthicsin  
GovernmentActof1978fbreachindividualunderconsideration  

H．R，3580－79  

fbrtheappolntment，SOaStOreducethelikelihoodthatan  
appomtedindividualwilllaterrequlreaWrittendetermination  
asreftrredtoinsection208（b）（1）oftitle18，UnitedStates  
Code，aWrittencertificationasreferredtoinsection208（b）（3）  

Oftitle18，UnitedStatesCode，OraWaiverasreftrredto  

lnSubsection（C）（2）ofth1SSeCtionforservICeOnthecommittee  
atameetlngOfthecommittee．  
“（c）DISCLOSURES；PROHIBITIONSONPARTICIPATION；WAⅣERS．－  

く‘（1）DISCLOSUREOFFrNANCIALINTEREST，－Priortoa  
meetlngOfanadvisorycol11mitteeregardinga‘particular  
matterつ（asthattermisusedinse車On2080ftitle18っUnited  
StatesCode），eaChmemberofthecommltteeWhoisafu11time  
GovernmentemPloyeeorspecialGovernmentemPloyee  
ShalldisclosetotheSecretaryfinancialinterestsinaccordanCe  
Withsubsection（b）ofsuchsection208．  
“（2）PROIiBITIONSANDWArVERSONPARTICIPATION．－  
“（A）INGENERAL・－Exceptasprovldedundersubparagraph  
＠），a 

． 

！nanadvisorycommitteemeetingifsuchmember（oran  
1rnmediatefamilymemberofsuchmember）hasahnanCial  
lntereStthatcouldbeaffectedbYtheadviceglVentOthe  
SecretarywithrespeCttOSuChmatterっexcludinglntereStS  
exemptedinregulationsissuedbytheDirectoroftheOfhce  
OfGovemmentEthicsastooremoteorinconsequential  
toafftcttheintegrltyOftheservicesoftheGovernment  
Ofncersoremployeestowhichsuchregulationsapply・  
“（B）WAⅣER・－IftheSecretarydeteminesitnecessary  

toaffbrdtheadvisorycommitteeessentialexpertise，the  
Secretarymaygranta、Vaiveroftheprohibitioninsubparagraph  
（A）topermitamemberdescribedinsuchsubparagraph  
to－  

“（i）participateasanon－VOtlngmember、Vlth  
respecttoaparticularmatterconsideredinacommittee   



meetmg，Or  

”（11）participateasavotlngmemberwlthrespect  

toaparticularmatterconslderedinacommlttee  
meetlng 
“（C）LmmAT10NONWAnTERSANDOTH王REXCEPTlONS・－  
“（i）DEFTNITION－Forpu11〕OSeSOfthissubparagraph，  
theterm’e）こCePtlOn’meanseachofthefollo、Ving  

W血respecttomembersofadvisoIYCOmmltteeS＝  
“（I）Awaiverundersection505（n）（4）（asin  

effbctonthedaybefbrethedateoftheenactment  
OftheFoodandDrugAdmmistrationAmendments  
Actof2007）．  
“（tI）Awrittendetermmationundersection  
208O））oftltle18，UnitedStatesCode．  
“（ⅡI）AwrlttenCertlficationundersection  
208（b）（3）ofsuchtitle 

“（11）DETERMINATlONOFTOTALNUMBEROFMEMBERS  
SLOTSANDMEMBEREXCEPTIONSDURINGFISCAL  

YEAR2007．－TheSecretaryshal1deten11ine－  
“（Ⅰ）（aa）foreachmeetlngheldbyanyadvisory  

CO11Ⅱnitteeduringnscalvear2007，thenumber  
ofmemberswhopartlCIPatedinthemeetlng，and  
H．R 3580－80  

”仲b）thesumoftherespectlVenumbersdetermined  
underltem（aa）（reftn‾edtolnthlSSubparagraph  

asthe”totalnumberof2007meetlngSlotsつ「）；  
and  

“（II）（aa）foreachmeetmgheldbyanyadvISOry  

COmmltteedunngfiscalyear2007，thenulnber  
ofmembers＼VhorecelVedanexceptlOnlbr血e  
meetlng，and  
‥仲b）thesumoftherespectlVenulnbersdetellnlned  
underitem（aa）（refヒITedtomthissubparagraph  
asthe“totalnumberof2007meetingexcept10nS”）  
”（iil）DETERMNATIONOFPERCENTAGEREGARDNG  
E）こCEPTIONSDURmGFISCALYEAR2007－TheSecretary  
Shalldetennlne也epercentageconstltutedbyu  
”（Ⅰ）dletOtalnumberof2007meetlngeXCePtlOnS；  

divlded by 
‘こ（II）thetotalnulnberof2007meetlngSlots・  

“（iv）Lm4rrATIONFORFISCALYEARS2008THROUGH  

2012．什ThenumberofexceptlOnSattheFoodandDrug  
AdminlStrationfbrmembersofadvISOryCOmmltteeS  
forafiscalvearmavnotexceedthefollo＼Vlng  
‥（Ⅰ）Forhsこalyear 

PerCentagedetermuledunderclause（111）（refelTed  

toln山1SClauseasthe“baseperCentage‥）・  

”（II）Fornscalyear2009，90percentofthe  
baseperCentage・  

”（1ⅠⅠ）ForflSCalyear2010785percentofthe  

base percentage 

“（IV）Forhscalyear2011，80percentofthe  
basepercentage   



“（V）For凸scalyeal．2012，75percentof血e  
basepercentage・  

“（v）ALLOCATIONOFEXCEPTIONS・－Theexceptions  
authorizedunderclause（iv）fora鮎calyeチrmaybe  

allocated、VithmthecentersorotherorganlZatlOnal  
unitsoftheFoodandDrugAdminisb・atlOnaSdetermlned  
appropnatebytheSecretary、  
“（3）DISCLOSUREOFWAIVER・⊥Notwithstandingsection  
lO7（a）（2）oftheEthicsinGovemnentAct（5U．S．C．App．），  
thefollowlngShal1apply：  
“（A）150RMOREDAYSINADVANCE．rAssoonaspractical）1e，  
but（exceptasprovidedinsubpa†agraPh（B））not  

laterhan15daysprlOrtOameetlngOfanadvisorycommittee  
towhichalVrittendeterminationasreferredto  

insection208O））（1）oftitle18，UnitedStatesCode，aWritten  
Certincationasrefbrredtoinsection208（b）（3）oftltle  
18，UnitedStatesCode，OraWaiverasreftrredtoin  
ParagraPh（2）田）applies，theSecretaryshalldisclose（Other  
thaninformationexempted舟omdisclosureundersection  
5520ftitle5，UnltedStatesCode，andsection552aof  
title5，UnitedStatesCode（popularlyknownasthe  
FreedomofInformationActandthePrivacyActof1974，  
respectively））ontheInternetWebsiteoftheFoodand  
DrugAdministrationr  
“（i）thetype，nature，andmagnitudeofthefinanclal  
interestsoftheadvisorycommitteememberto  
H．R．3580－81  

WhichsuchdetelTnination，CelllnCat10n，OrWaiver  
applies；and  
“（ii）thereasonsoftheSecretaryfbrsuchdetelTnination，  
Certification，OrWaiver．  

“（B）LESSTHAN30DAYSINADVANCE．－Inthecase  
OfahlanCialinterestthatbecomesknownto血eSecretalγ  
1essthan30daysprlOrtOameetlngOfanadvisorycommlttee  
towhichawrittendetermlnationasreftrredto  

insection208O））（1）oftitle18，UnitedStatesCode，aWritten  
CelllnCationasrefelTedtoinsection208O））（3）oftitle  

18フUnitedStatesCode，OraWaiverasreftrredtoin  
paragraph（2）但）applies，theSecretaryshalldisclose（other  
thaninformationexempted丘‾OmdisclosureundersectlOn  
5520ftitle5，UnitedStatesCode，andsection552aof  
title5，UnitedStatesCode）ontheInternetWebsiteof  
theFoodandDrugAdministration，theinfbrmation  
describedinclauses（i）and（ii）ofsubparagraph（A）as  

SOOnaSPraCticablea鯖ertheSecretarylnakessuchdeterminationっ  
Certincation，OrWaiver，butinnocaselaterthan  
thedateofsuchrneetlng．  
“（d）PuBLICRECORD．－TheSecretaryshal1ensurethatthe  
PublicrecordandtranscrlPtOfeachmeetlngOfanadvisorycommittee  
includesthedisclosurerequlredundersubsection（C）（3）（other  
thaninformationexempted丘omdisclosureundersection5520f  
title5，UnitedStatesCode，andsection552aoftitle5，United   



StatesCode）  
”（e）ANNUAl＿REPORT－NotlaterthanFebruarylofeachyear，  
theSecretaryshal1submlttOtheCommltteeOnApproprlations  
andtheCommitteeonHealdl，EducatlOnっLabor⊃andPenslOnS  

OftheSenate，andtheCommlueeOnApproprlatlOnSandtheCommlttee  
OnEnergyandCommerceof山eHouseofRepresentatives  

areportthatdescribesL  
“（1）withrespecttotheflSCalyearthatendedonSeptember  
3Pofthepreviousyear，thenumberofvacanCiesoneach  
advisoryconmittee，thenumberofnomlneeSreCeivedfbreach  
COmmittee，and也enumberofsuchnomlneeS、VilllngtOSerVe；  
”（2）withrespeCttOSuChyear⊃theaggregatenumberof  
disclosureSrequh．edundersubsection（c）（3）tbreachmeetlng  
Ofeachadvisorycommitteeandthepercentageofindividuals  
toIVhomsuchdisclosuresdldnotapplywhoservedonsuch  
COmmitteefbreachsuchmeetmgっ  
“（3）withrespeCttOSuChyear，thenumberoftlmeS血e  
disclosuresrequh’edundersubsectlOn（C）（3）occurredunder  
Subparagraph（B）ofsuchsubsection；and  
“（4）ho＼VtheSecretaryplanStOreducethenumberof  
VaCanCiesreportedund∈rParagraPh（1）durlngthefiscalyear  
tb1lo、VlngSuChvear，andmechanismstoencouragethenomlnation  
OflndlVidualsた〉rSerVICeOnanadvISO11′COmmlttee，  

includlngthosewhoareclasslhedbYtheFoodandDrug  
AdmmlStrationasacademlClanSOrpraCtltlOnerS  
“（f）PER10DICREV正WOFGuⅡ）ANCE－Notlessthanonceevery  
〕years，theSecretaryshallrevleWguldanceoftheFoodandDrug  
AdministratlOnregardlngCOnfl1CtOfmterestwaiverdeterm1nations  
、、71threspecttoadvISOryCOmmltteeSandupdatesuchguldanCe  
aSneCeSSal‾）′  

仲）CoNFORMrNGAMENDMENTS．－Section505（n）oftheFederal  

Food，DrugフandCosmeticAct（21ULS・C．355（1一））1Samendedby－  
H R．3580－82  

（1）stnklngParagraPh（4）；alld  

（2）redesignatlngParagraPhs（5）⊃（6）っ（7）っand（8）asparagraphs  

（4），（5），（6）フand（7），reSPeCtlVely  
（C）EFFECTrVEDATE－Theamendmentsmadebyth1SSeCtlOn  
ShalltakeefftctonOctoberl，2007   




