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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）、   

薬事・食品衛生審議会規程及び薬事分科会審議参加規程に定めるもののほか、この   

規程に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。   

一 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
六
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
」
ニ
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。   

（所掌）  

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  

（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（副作用・感染等被害判定第二部会に属する事項を除   

く。）を調査審議する。  

3 副作用・感染等被害判定第二部会は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第  

17条第2項及び第20条第2項の規定に基づき、救済給付（副作用救済給付にあって   
は、その請求のあった者の疾病に係る医療が、主として次の各号に掲げる診療科におい   

て行われるものに限る。）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（肝臓に係るものに限る）   

二 呼吸器科   

三 整形外科  
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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1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。  
抗菌性物質製剤  

化学療法剤  

抗悪性腫瘍剤  

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（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号イ及びロ並びに第2項の規定による医療機器及び体外   
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機器及び体外診断用医薬品の再評価に係る範囲の指定、法第   
41条第：∋項の規定による医療機器の基準に関する事項、法第42条   
第1項の規定による体外診断用医薬品の基準並びに同条第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1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び動物用医薬品等部会に属するもの   

を除く。）。  
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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）  

第4条 部会長は、必要に応じて、分科会長の同意を得て当該部会に調査会を置くことが   

できる。  

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の   

調査審議にあたる。  

3 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分科会長が指名する。  
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（会議）  

第5条 分科会長（分科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、分科会長及びその職務   

を代理する者のないときは、分科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、部会又は調査会に出席して発言する   

ことができる。  

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

分科会に出席させ、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、分科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、分科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   

ことができない。  

6 第1項及び第3項から第5項までの規定は、部会又は調査会における調査審議につい   

て準用する。  

（付議）  

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、部会の議決が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会の議決）  

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   

る決定事項については、当該部会の議決をもって分科会の議決とする。  

2 前項の規定により、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   

第二部会の議決が分科会の議決とされたときは、副作用・感染等被害判定第一部会長   

及び副作用・感染等被害判定第二部会長は、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。  
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（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 分科会長は、分科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〈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。  

2 前項の規定は、部会又は調査会の委員等の派遣について準用する。   

（委員、臨時委員及び専門委員）  

第11条 委員、臨時委員又は専門委員は、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16年4月1日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成17年4月1日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成17年10月1日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成18年10月1日から施行する。  
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附 則  

この規程は、平成19年1月24日から施行する。  

附 則  

この規程は、平成21年1月1日から施行する。  

了   



（平成21年1月23日現在）  専一阜・良品命生苗ふ去蛙嶋し・二  

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一生物由来製品感染等被害判定調査会  

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  

薬 事 分 科 会  安  全  技  術 調  査  会  

適 正 使 用 調 査 会  

医 薬 品 再 評 価 部 会   

生 物 由 来 技 術 部 会一  動物用組換えDNA技術応用医薬品調査会   

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 達海状症策査  

て≡≡讐芸芸雲芸  
医 療 機 器 安■全 対 策 部 会一  安 全 対 策 調 査 会  

薬事・食品衛生審議会  
指  定  薬  物  部   

毒  物  劇  物  部  

．∠ゝ  コ＝こ   

扱 

て≡物技芸基物準芸調査査≡  

化 学 物  質 調 査 会  

P R T R 対 象 物 質 調 査 会  

家 庭 用 品 安 全 対 策 調 査 会   

動物用生物学的製剤調査会  

動物用抗菌性物質製剤調査会  

動 物 用 一 般 医 薬 品 調 査 会  

動物用 医薬品再評価調査会  

動物用医薬品残留問題調査会  

水 産 用 医 薬 品 調 査 会  

化 学 物 質 安 全 対 策 部 会  

動 物 用 医 薬 品 等 部 会  
2
6
2
 
 

2
2
 
 
 

全
会
全
 
 

科
科
査
 
 

分
部
調
 
 

食
 
食
 
乳
 
添
 
 

格
 
 
 

食
 
 物

 
 

毒
 
 産

 
 

規
 
 

部
 
 
 

会
 
会
 
全
 
会
 
 

品
 

中
 
水
 
加
 
 

肉
 
 

部
 
 

部
 
品
 
部
 
 

食品衛生分科会  

農 薬・動 物 用 医薬 品 部会   

器 具・容 器 包 装 部 会   

表  部  一  食  品  表  示  調  査  会  

新開発食品評価第一調査会  

新開発食品評価第二調査会  

新開発食品評価第三調査会   

新 開 発 食 品 調 査 部 会   

伝達性海綿状脳症対策部会  
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平成13年1月23日 薬事分科会確認  

平成14年 6月12日 一 部 改 正  

平成15年 6月26日 一 部 改 正  

平成15年 9月22日 一 部 改  正
正
正
正
正
正
 
 

平成15年12月11日 一 部  

平成16年 4月1日 一 部  

平成17年 4月1日 一 部  

平成18年10月1日 一 部  

平成19年1月24日 一 部  

薬事分科会における確認事項  

○医薬品等の承認申請等のうち審議会に諮問するものの取扱い   

1．承認申請された医薬品等について、審議会への諮問の要否の判断は、別添の表に示   

す例により事務局において行うこととし、例により難い場合は担当部会長の意見を聞いて決   

定する。事務局は、承認申請後速やかに諮問を行い、諮問を行った品目の概要及び当該   

品目の調査審議を調査会が行うものにあっては担当調査会名について、定期的に担当部   

会に報告する。なお、事務局は諮問の要否の判断の経緯及び根拠を記録に残すこと   

とする。   

2．調査会を設ける部会の部会長は傘下の調査会に対し、当該調査会が調査審議すべき   

事項の範囲を文書で示すこととする。   

3．審議会に諮問を行ったものについての部会、分科会での審議又は報告の扱いは原則と   

して別添の表に示す例による。部会は、審議終了後、分科会における審議又は報告の   

扱いの案を作成し、分科会長の承認を得るものとする。また、表に示す例のいずれにも該   

当しない場合は、その都度、担当部会長の意見を参考に分科会長が決定する。   

4．日本薬局方（薬事法第41条に定めるもの）の一部改正については部会審議、分科会報   

告の扱いとし、全面改正（大改正）の場合は、部会審議、分科会審議の扱いとする。   

5．個別の医薬品等の承認に係る基準（薬事法42条に基づき定めるもの及びこれに準ずる   

もの）の一部改正（医薬品各条の制定、改正等）については、部会審議、分科会報告の扱   

いとし、全面改正（基準の廃止、制定）の場合は部会審議、分科会審議の扱いとする。   

6．生物由来製品の指定（薬事法第2条第9項及び第10項に規定するもの）の、個別品目   

の一部追加については、品目の承認に係る審議と同様の審議区分において部会審議、   

分科会審議又は報告の扱いとし、全面改正の場合は、部会審議、分科会審議、一部変   

更については、部会審議、分科会報告の扱いとする。   

7．医療機器のクラス分類、特定保守管理医療機器の指定（薬事法（平成17年施行の部   

分）第2条第5項から第8項までに規定するもの）の、個別品目の一部追加については、品  
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目の承認に係る審議と同様の審議区分において部会審議、分科会審議又は報告の扱い   

とし、全面改正の場合は、部会審議、分科会審議、一部変更については、部会審議、分   

科会報告の扱いとする。   

8．医療機器の基準（薬事法第41条（平成17年施行の部分）第3項に定めるもの）の一部   

改正については、部会審議、分科会報告の扱いとし、全面改正（基準の廃止、制定）の   

場合は、部会審議、分科会審議の扱いとする。   

9．一般用医薬品の区分の指定及びその変更（薬事法第36条の3第3項に規程するもの）   

については、部会審議、分科会報告の扱いとする。   

10．分科会における「審議」、「報告」の扱いの区別のうち、「報告」は事後報告（答申後）で   
差し支えないこととする。   

11．分科会審議の案件のうち、「社会的関心の極めて高い医薬品」については、部会におけ   

る審議終了後、分科会における審議に際して、主要資料（主要な臨床試験成績の概要   
及び公表文献リスト）を公表し、一般からの意見を収集し、これを添えて分科会における   

審議の参考とする必要なものを決定する。  

○薬事法に基づき審議会に報告するものの取扱い   

1．薬事法（昭和35年法律第145号）第68条の8第2項に基づく報告については、血液事   
業部会、医薬品等安全対策部会及び医療機器安全対策部会審議、薬事分科会報告の   
扱いとする。   

2．薬事法（昭和35年法律第145号）第77条の4の4第1項に基づく報告については、医   
薬品等安全対策部会及び医療機器安全対策部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。  

○特殊疾病を定める政令の制定又は改廃の諮問の取扱い  

薬事法第67条第2項に規定する政令の制定又は改廃のうち、他の法令の改正等に伴   
う立法技術的な政令の改正については、同項ただし書に規定する軽微な事項として、審議   
会への諮問を要しないこととする。  

○安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律に基づき審議会に諮問するものの   

取扱い   

1．安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和31年法律第160号。以下  
「血液法」という。）第10条第3項に基づき、審議会に諮問を行ったもの（献血推進計画の   
策定又は変更）については、血液事業部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。  
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2．血液法第11条第3項に基づき、審議会に諮問を行ったもの（献血受入計画の認可）に   

ついては、血液事業部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。   

3．血液法第25条第5項に基づき、審議会に諮問を行ったもの（需給計画の策定又は変   

更）については、血液事業部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。   

4．血液法第29条に基づき、審議会に諮問を行ったもの（採血事業者に対する指示その他   

血液製剤の安全性の向上のために必要な措置）については、原則として、血液事業部会   

審議、薬事分科会報告の扱いとする。   
ただし、血液事業部会長が薬事分科会の審議を要すると判断したものについては、薬事   

分科会審議とする。   

5．薬事分科会における「報告」は、事後報告（答申後）で差し支えないこととする。  

○指定薬物の指定のために審議会に諮問するものの取扱い   

1．薬事法（昭和35年法律第145号）第2条第14項に基づき審議会に諮問を行った   
もの（指定薬物の指定）については、原則として、指定薬物部会審議、薬事分科会報告   
の扱いとする。，   

ただし、指定薬物部会長が薬事分科会の審議を要すると判断したものについては、薬事   

分科会審議とする。   

2．薬事分科会における「報告」は、事後報告（答申後）で差し支えないこととする。   

○毒物及び劇物取締法に基づき審議会に諮問するものの取扱い   

1．毒物及び劇物取締法（昭和25年法律第303号。以下「法」という。）第23条の2に基づ   
き審議会に諮問を行ったもの（法第16条に基づく毒物又は劇物の運搬、貯蔵その他の取   
扱いについての技術上の基準並びに法別表第1第28号、法別表第2第94号及び法別表   
第3第10号に基づく毒物、劇物及び特定毒物の指定）については、原則として、毒物劇物   
部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。   

ただし、毒物劇物部会長が薬事分科会の審議を要すると判断したものについては、薬事   

分科会審議とする。   

2．薬事分科会における「報告」は、事後報告（答申後）で差し支えないこととする。   

3．法第23条の2に規定する政令の制定又は改廃のうち、他の法令の改正等に伴う立法   
技術的な政令の改正については、同項ただし書に規定する軽微な事項として、審議会   
への諮問を要しないこととする。  

○化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律等に基づき審議会に諮問するものの   

取扱い  
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1．化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律、特定化学物質の環境への排出量   

の把握等及び管理の改善の促進に関する法律及び有害物質を含有する家庭用品の規   

制に関する法律に基づき、届出のあった新規化学物質等について、審議会への諮問の要   

否の判断は、別添の表に示す例により行うこととし、例によりがたい場合は、化学物質安全   

対策部会長の意見を聞いて決定する。  

なお、事務局は諮問の要否の判断の経緯及び根拠を記録に残すこととする。   

2．審議会に諮問を行ったものについての部会、分科会での審議又は報告の扱いは、原則   

として別添の表に示す例による。   

ただし、化学物質安全対策部会長が薬事分科会の審議を要すると判断したものについ   

ては、薬事分科会審議とする。   

3 薬事分科会における「報告」は、事後報告（答申後）で差し支えないこととする。   

○新規化学物質の判定等のうち審議会に諮問せず事務局で処理するものの取扱い  

事務局で処理する新規化学物質等については担当の調査会に相談して処理するものと   

する。調査会は事務局の要請により助言・指導を行い、その結果を化学物質安全対策   

部会に報告することとする。  
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1医療用医薬品（休外診断薬を除く）  

T桝rT 「  ■「‾▼り‾‾‾■‾‾‾‾‾｝、‾‾  

小
こ
「
一
彗
「
 
■
▼
 
：
H
⊥
∫
t
－
勺
り
1
．
い
「
竃
ン
叫
」
二
こ
 
卜
い
 
J
 
R
ド
ー
。
．
ノ
 
〓
ト
ト
▲
．
．
－
．
．
．
．
川
 
薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
に
諮
問
す
る
医
薬
品
 
 

部多分室諮看  
皇 室問吾  
妻科  

；        F  

医薬品の範囲  

…会き会妻無享  要  ど   

分含有医薬品0ただし、本表の3に該当するものを除く0 
。。…有…             ‖  

H   

晶の適用、毒性、副作用からみで慎重に審議する必要があ i  i  ＝  

装賢議論彗隻墓誌誓墓誌認諾讃裟○室○享有盲 多いもの 
、経口避妊薬）   妾   

妻    姜   
要  き  壬   
童蔓  

。△享有               H  
蔓                      ⊥」   

配合剤。ただし、本表の11に該当するものを除く。  ‡○雪▲享有妻   

部
会
審
議
 
 

新投与経路医薬品  

らかに異質の効能を追加しようとする新効能医薬品  

」
皇
室
 
 

′
星
章
ノ
；
妻
妾
 
 

用量の大幅な増量により、異なる作用機序を期待するか  
能を追加しようとする新用量医薬品。  

‾‾‾「冊－‾－‾  

徐放化等の薬剤学的変更により、用法・用量が大幅に異なる新剤型 医薬品  ，
■
蓼
蔓
妻
」
て
 
 
 醐十  

△… × 雪無  能医薬品。ただし、本表の6に該当するものを除く。  事
務
局
で
処
理
す
る
医
薬
品
 
 

新用量医薬品。ただし、本表の7に該当するものを除く。  

医療用配合剤  

事
務
局
の
み
 
 

で
処
理
 
 

承認医薬品等と、有効成分、用法、用量、効能が同一であるか又は  
法、用量、効能がその範囲内である医薬品。  

12  

⊥ 

注）○印は審議、．△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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1の2 医療用医薬品（体外診断薬を除く）の再審査及び再評価  

‘‾㌢仙脚‾′‾′■‘‘～‾  r人  〃  ‡  

月山分  

妻  

喜科言の     …有  区 分  

再審査期間  
l  

i し讐L」   再 

再評価指定 毒再評価指定に係る意見を述べること。  有
…
有
 
 

品質、有効性及び安全性の問題から、承認の取り消しが必要と認めら  
れるもの。  

再
審
査
及
び
再
評
価
対
象
品
目
の
審
 
 

妄
妻
 

↓
新
「
和
」
至
言
勘
喜
」
 
 

品質、有効性及び安全性の問題から、承認事項の一部変更が必要と  
認められ、部会で審議されたが、その結果さらに分科会での審議が必  
要と認められたもの。  

ま事項の一部変更が必要と   
H u ○星△   ‖  

質、有効性及び安全性の問題から、  
められたもの。  

上記の1～3のいずれにも該当しないもの。  

但し、承認事項の一部変更が必要と認められる場合であっても、それ  
が行政上緊急に措置をとる必要がない場合、（例えば、効能・効果の名  
称を現在の医学・薬学的常識から判断して適当なものに変更する場 合）は 

、上記2，3には該当せず、指導で行なわせる。  

2 体外診断用医薬品  

「
．
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′
ぎ
量
…
妻
妾
 
 

部
 
 

諮
問
の
有
無
叩
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一
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一
一
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一
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L
「
毒
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科
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×
 
 

品 目  

会
州
 
△
 
 

測定項目または原理が新しいもの  

¶
 
．
′
′
二
 
‥
；
■
 
」
 
一
、
．
【
－
．
．
．
，
．
一
 
、
一
．
．
 
 

承認基準外品目（HIV、HCV、HDV，HTLV、病原体遺 伝子検査項目、ヒト遺伝  
子検査項目）、承認基準不適合品目の一部（新たな臨床的意義を有するもの等）、  
血液型判定用抗体基準の改正を要する品目  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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3 一般用医薬品（殺虫剤を除く）  

葡
 
問
 
 

T
■
・
′
′
き
墓
室
 
 
 

品 目  

新有効成分含扁  

鹿  既承認の一般用  臨  

3  既承認の一般用   

既承認の一般用  

4     当するものを除く   

5  その他  

医薬品の有効成分として含有されていない成分を含有するもの  
） － ‾ 妻‘J   

な  

医薬品と効能、用量、投与経路等が明らかに異  

用量等が異な  医薬品と有効成分の組合せ、効能、  

，）  

4 医薬部外品（殺虫剤を除く）  

品 目  

効成分を含有する医薬品及び医薬部外品  

宣 二打ホ  
′、   叩」．…．′＿⊥－－  

5 殺虫剤（医薬品及び医薬部外品）  

■  
○妻△妻有  新有効成分含有医薬部外品  

殺虫製剤たる既承認医薬品及び医薬部外品と成分組成、用法、効能、剤型のい  

ずれかが異なるもの  

・モ‾・一一；  

蔓3  

6 化粧品  

f  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・幸辰告なしを示す。  
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7 医療機器  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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7の2 医療機器の再審査及び再評価  

区 分  

意見  

ベること。  

掛ら、承認の取り消しが必要と認めら 

問題から、承認事項の一部変更が必要と   
○  ○  有…  

要  
問題から、承認事項の一部変更が必要と  盲△  茎 有蔓   ○   

当しないもの。  要  

〕ミ必要と認められる場合であっても、それ 毒  
H  

ら要がない場合、（例えば、効能及び効果  
工学的常識から判断して適当なものに変  

は該当せず、指導で行なわせる。 …    H  引 u H H  u ‖ 無毒 H H u         △   ×   i  

再審査期間の延   

再評価指定  再評価指定に係  

長に係る  

る意見を述へ  

再
審
査
及
び
再
評
価
対
象
品
目
の
審
議
 
 

品質、有効性及び安全性の  
れるもの。  

質、有効性及び安全性の  
められ、部会で審議さ  

と認められたもの。  

品質、有効性及び安全性のR  
認められたもの。  

上記の1～3のいずれにも該  

但し、承認事項の一部変更  
が行政上緊  急に措置をとる必  
の名称を現在の医学・薬学・  

更する場合）は、上記2，3に  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  

1了   



8 生物由来技術  

諮
問
の
有
無
 
 

分
 
科
 
会
 
 
 

区 分  

」 圭…  
要 H i  

認l  

フクテン及び細胞組織利用医薬   において、安全性からみで慎重に   
乃基準適合性確認等）   

王  
H  
担  

晶・医療機器の基準適合性の確   
要  

認  皇   … 1蔓  る生物の多様性の確保に関する  ‖ H ○妻△  毒 宴 …有至  忍及び第13条に基づく遺伝子組  ‖ H  

…妄   
散  

‖ u 雪   

よ  

応  

を H   

蔓！を  
医療機器に係る基準適合性確認   △…×妻無星   

I / / 
」   

妻薬  
吉事  生物由来技術に基づく三  

董審呂  
議会  品等のうち全く新規の撞  

遺伝子治療用医薬品カ  

認（1に掲げるものを除く   

r 壱部 A   2   

議  
法律第4条に基づく第一  

換え技術応用医薬品（（   

妻事  遺伝子組換え生物等の  

絹  
妻で   措置の確認 

薬品、  

妻※   阻  

基準適合性の確  

部会の意見l  

遺伝子組換え生  

技術に基づく  医薬品  

び細胞組織医薬  

）  

等∝  用 等の規制l  

種使用  規程の承  

の拡  GILSP  

の使用等の規制に  

遺  

細胞組織医薬品・  

注1）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。   

注2）法第42条に基づく生物由来原料基準、その他基準等の制定、廃止等については、薬事分科会  
審議、一部改正については、部会審議とする（「薬事分科会における確認事項」による）。  

※ 動物用医薬品等については調査会又は小委員会で処理。  
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9 動物用医薬品（動物用体外診断用医薬品及び動物用医薬品殺虫剤（但し、動物に直接適用する  

殺虫剤を除く。）を除く。）  

動物用医薬品の範囲  

…新有効成分含有動物用医薬品。ただし、本表の3に該当するも  
…のを除く。  
室  

薬
事
分
科
会
審
議
 
 

申請動物用医薬品の適用、毒性、副作用、人体の健康に対する  
影響からみで慎重に審議する必要があるとの部会の意見に基づ  

き、分科会長が決定するもの。  

新有効成分含有動物用医薬品。ただし、その動物用医薬品が既  
承認医薬品及び既承認動物用医薬品の塩類、誘導体、置換体  
等であってその薬理作用が既承認医薬品及び既承認動物用医  
薬品と類似のもの及び動物用生物学的製剤。  

食
品
衛
生
審
議
会
に
諮
問
す
る
医
薬
品
 
 

4
 
 

既承認動物用医薬品と有効成分が異なるもの。ただし、本表の1  
及び3に該当するものを除く。  

‥
 
 
 
 
・
・
 
 
 
 
 
■
 
 
 
 
 
 
 
 
‥
 
 

部
会
審
議
 
 

新動物用配合剤。ただし、本表の12に該当するものを除く。  

新投与経路動物用医薬品  

異
 
 

、
b
 
 

明
 
 

質の効能を追加しようとする新効能動物用医薬品  

用量の大幅な増量により、異なる作用機序を期待するか又は新  
しい効能を追加しようとする新用量動物用医薬品  

室
巨
要
一
室
「
蔓
′
′
．
巨
≦
，
蔓
 
 

「「蒜妄蒜忘 9 学的変更により、用法・用量が大幅に異なる新  

調
査
会
に
相
談
 
 

し
て
処
理
 
 

0∃新効能動物用医薬品0ただし、本表の7に該当するものを除く0  事
務
局
で
処
理
す
る
医
薬
品
 
 

新用量動物用医薬品。ただし、本表の8に該当するものを除く。  

類似処方動物用配合剤  

事
務
局
の
み
 
 

で
処
理
 
 

13弓その他  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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薬事分科会審議参加規程  

平成20年12月19日  
薬事・食品衛生審議会薬事分科会   

薬事一食品衛生審議会の委員任命及び審議に当たっては、審議の中立性・公平  

性を確保するため、従前から、薬事に関係する企業の役員、職員又は当該企業  

から定期的に報酬を得ている顧問等に就任している場合には、委員として任命  

しないこととするほか、医薬品等の承認、再評価等の調査審議に関し、治験を  

実施する等専門家等として申請資料の作成に密接に関与した看である委員が含  

まれている場合等における審議及び議決の取扱いを定め、対処してきたところ  

である。   

これに加え、申請者等から寄附金・契約金等を受け取っていた委員が含まれて  

いる場合についても、平成19年4月に開催された薬事分科会において、暫定的  

な申し合わせを定め、適用するとともに、薬事・食品衛生審議会の委員5名に外  

部有識者3名で構成されるワーキンググループを設置し、引き続き検討してきた  

ところである。   

このような経緯を経て、平成20年3月24日、「審議参加に関する遵守事  

項」を薬事分科会申し合わせとして定め、同年5月から運用しているところであ  

り、各委員等は、本遵守事項の趣旨に則り、寄附金・契約金等の申告を適正に行  

う等、審議の中立性、公平性及び透明性の確保に努めてきたところである。   

一方、本遵守事項は、寄附金・契約金等に係る正式なルールの第一歩であり、  

また、寄附金・契約金等の受領と審議参加との関係はそもそも論理的に導くこと  

ができるものではなく、欧米の事例等を参考に定めたところであるが、対象とす  

る寄附金・契約金等の範囲、組織の取扱い、申告の方法等更なる検討を要する課  

題もあることから、外部有識者等で構成されるワーキンググループを設置し、平  

成20年末を目途に、必要な改善方策の検討を行うこととされた。   

これを踏まえて、「審議参加に関する遵守事項の検証・検討委員会」が設置  

され、平成20年7月から6回にわたり、遵守事項の運用結果や、我が国や諸  

外国における状況等を踏まえた検討が重ねられてきたところであり、平成20  

年12月5日、更なる改善方策を盛り込んだ「審議参加に関する遵守事項の検  

証・検討委員会報告書」が取りまとめられた。  
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本報告書において、「審議参加に関する遵守事項」は、国民への説明責任を果  

たすという観点からより規範性の高いものとして位置付けることが適当であり、  

その名称も「審議参加規程」などに改めることが適当とされたことなどを踏ま  

え、今般、薬事分科会として本規程を定めるに至ったものである。   

今後、各委員等は、本規程を踏まえた適切な対応を図ることとする。併せて、  

薬事分科会から独立した評価委員会を設け、少なくとも年1回、特例的な取扱  

いを含めた運用状況の評価や必要な改善方策の検討を継続的に行い、審議のよ  

リー層の中立性、公平性及び透明性の確保に努めることとする。   

なお、平成20年3月24日薬事分科会申し合わせ「審議参加に関する遵守  

事項」は、本規程の施行をもって廃止することとする。   

大学や研究機関等と民間企業との共同研究の実施や技術移転といった産学官  

連携の活動は、国を挙げて推進されているものである。関係者ひいては国民の皆  

様におかれては、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附されるいわゆる奨学  

寄附金も含め、寄附金・契約金等の意義とその透明性を確保することについての  

理解を深めていただき、委員等と企業とのあるべき関係を共に考え、構築してい  

ただきたい。単に寄附金・契約金等を受け取っていることのみをもって、委員等  

と企業との間に不適切な関係があるかのように誤解されることのないよう希望  

する。  

（通則）  

第1条 薬事分科会（以下「分科会」という。）、分科会に設置された部会及び   

部会に設置された調査会における審議への参加については、薬事・食品衛生審   

議会令（平成12年政令第286号）、薬事・食品衛生審議会規程及び薬事分   

科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。  

（適用対象部会等）  

第2条 分科会並びに次に掲げる部会及び調査会を対象とする。  
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  

一
二
 
三
 
四
 
五
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六 生物由来技術部会  

モ ー般用医薬品部会  

八 化粧品■医薬部外品部会  

九 医薬品等安全対策部会  

十 医療機器安全対策部会  

十一 動物用医薬品等部会  

（適用対象審議）  

第3条 個別の医薬品等の承認審査や安全対策に係る審議のほか、厚生労働大   

臣から諮問された案件等すべての議決を要する審議に適用する。  

（適用対象委員等）  

第4条 委員、臨時委員、専門委員及び必要に応じ外部から招致する参考人（以   

下「委員等」という。）に適用する。  

（申請資料作成関与者の取扱い）  

第5条 医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、分科会、部会又は調査   

会（以下「分科会等」という。）に、申請者からの依頼により作成された申請   

資料に著者として名を連ねた者、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   

及び治験調整委員会の委員、医療機器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26条第1項に規定する治験調整医師及   

び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項に規定する製造販売後臨   

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   

する製造販売後臨床試験担当者、同令第18条第1項に規定する治験調整責任   

者及び治験調整委員会の委員、動物用医療機器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項に規定する製造販   

売後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項に規定する製造販売後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及び治験調整委員会の委員並びに医学・薬学・獣医学一   

生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  
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請資料作成関与者」という。）である委員等が含まれている場合には、分科会  

等における審議及び議決は、次によるものとする。  
t  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   

員等がある場合には、分科会長（部会にあっては部会長、調査会にあっては   

調査会座長をいう。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。  

二 申請資料作成関与者である委員等は、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、当該委員等の発言が特に   

必要であると分科会等が認めた場合に限り、当該委員等は出席し、意見を述   

べることができる。  

（利用資料作成関与者の取扱い）  

第6条 医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、分科会等に、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   

に著者又は割付け責任者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。）である委員等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。   
－  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  

員等がある場合には、分科会長は、当該品目の審議開始の際、その氏名を報  

告する   

二 利用資料作成関与者である委員等は、当該資料については発言することが  

できない。ただし、当該委員等の発言が特に必要であると分科会等が認めた  

場合に限り、当該委員等は意見を述べることができる。  

（競合品目に係る申請資料作成関与者の取扱い）  

第7条 第5条の規定は、競合品目（市場において審議品目と競合することが想   

定される製品をいい、その数は3品目までとする。以下同じ。）に係る申請資   

料の作成に密接に関与した者について準用する。  

（特別の利害関係者の取扱い）  

第8条 第5条に定めるもののほか、申請者又は競合企業（競合品目を開発中又   

は製造販売中の企業をいう。以下同じ。）との間で、審議の公平さに疑念を生   

じさせると考えられる特別の利害関係を有する委員等は、分科会長に申し出る   

ものとする。この場合においては、第5条第2号の規定を準用する。  
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（競合品目の選定根拠）  

第9条 分科会等においては、申請者から提出を受けた競合品目（承認前のもの   

は開発コード名）、企業名及びその選定根拠に係る資料の妥当性について審議   

するものとし、当該資料は、分科会等終了後速やかに厚生労働省ホームページ   

上で公開する。  

（議事録）  

第10条 委員等が第5条から第8条までの規定に該当する場合においては、   

その旨を議事録に記録するものとする。  

（寄附金・契約金等）  

第11条 「寄附金・契約金等」とは、コンサルタント料・指導料、特許権・特   

許権使用料t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   

る報酬及び委員等が実質的に使途を決定し得る寄附金・研究契約金（実際に割   

り当てられた績をいい、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附されるいわ   

ゆる奨学寄附金も含む。）等や、保有している当該企業の株式の抹式価値（申   

告時点）も金額の計算に含めるものとする。  

ただし．、委員等本人宛であっても、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・契約金等を受け取っていることが明らかなも   

のは除くものとする。  

（審議不参加の基準）  

第12条 委員等本人又はその家族（配偶者及び一親等の者（両親及び子ども）   

であって、委員等本人と生計を一にする者をいう。以下同じ。）が、第15   

条に規定する申告対象期間中に審議品目の製造販売業者又は競合企業からの   

寄附金・契約金等の受取（又は割当て。以下同じ。）の実績があり、それぞ   

れの個別企業からの受取鎮が、申告対象期間中に、年度当たり500万円を   

超える年度がある場合は、当該委員等は、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、分科会等の審議会場から退室する。  

（議決不参加の基準）  

第13条 委員等本人又はその家族が、申告対象期間中に審議品目の製造販売業   

者又は競合企業から寄附金・契約金等の受取の実績があり、それぞれの企業か   

らの受取額が、申告対象期間中のいずれの年度も500万円以下である場合   

は、当該委員等は、分科会等へ出席し、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。  
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ただし、寄附金・契約金等が、申告対象期間中のいずれの年度も50万円以  

下の場合は、議決にも加わることができる。  

（議決権の行使）  

第14条 前条の規定により、委員等が議決に加わらない場合においては、当該   

委員等は、あらかじめ議決権の行使を部会長に一任する旨の書状を提出するこ   

とにより分科会等に出席したものとみなし、当該委員等の議決権は、議決に加   

わった委員等の可否に関する議決結果に従って部会長により行使されたもの   

とする。  

（委員等からの申告）  

第15条．申告対象期間は、原則として、当該品目の審議が行われる分科会等の   

開催日の属する年度を含む過去3年度とし、分科会等の開催の都度、その寄附   

金t契約金等について、最も受取植の多い年度等につき、自己申告するものと   

する。  

（特例）  

第16条 委員等本人又はその家族が、第12条又は第13条のいずれかに該   

当する場合であっても、当該委員等が審議又は議決への参加を希望し、寄附   

金■契約金等の性格、使途等の理由書を添えて分科会長に申し出、その申出   

が妥当であると分科会等が認めたとき、又は、当該委員等の発言が特に必要   

であると分科会等が認めたときは、当該委員等は審議又は議決に参加するこ   

とができる。  

（情報の公開）  

第17条 委員等が第12条から前条までの規定に該当する場合においては、   

事務局から、各委員等の参加の可否等について報告するとともに、その取扱   

いを議事録に記録するものとする。  

なお、各委員等から提出された寄附金・契約金等に係る申告書は、分科会等   

終了後速やかに厚生労働省ホームページ上で公開する。  

（その他）  

第18条 個別の医薬品等の承認審査や安全対策に係る審議以外の審議におい   

ては、第12条から第14条まで及び第16条の規定は適用せず、当該審議   

により影響を受ける企業について、企業ごとに、申告対象期間中で委員等又   

はその家族の最も受取嶺の多い年度における寄附金・契約金等の受取額を自  
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己申告することとし、その申告書を分科会等終了後速やかに厚生労働省ホー  

ムページ上で公開することをもって、当該委員等は審議及び議決に加わるこ  

とができるものとする。   

なお、当該議題により影響を受ける企業の数が3社を超える場合には、そ  

の影響の大きい上位3社について自己申告するものとする。  

（評価委員会の設置）  

第19条 分科会から独立し、委員の過半数が外部有識者等で構成される評価   

委員会を設置し、少なくとも年1回、特例的な取扱いを含めた運用状況の評   

価及び必要な改善方策の検討を継続的に行う。  

なお、評価委員会の委員選定に当たっては、医薬品等によって健康を害し   

た者を含め、幅広い国民の意見を反映できるよう留意する。   

附 則  

この規程は、平成21年1月1日から施行する。  
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平成20年12月19日 薬事分科会確認  

審議参加に関する確認事項   

平成20年12月19日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会で定められた「薬  

事分科会審議参加規程」に関し、統一的な運用が図られるよう、以下の事項に  

ついて確認した。   

（第9条関係）  

1「競合品目」としては、効能及び効果、薬理作用、組成及び化学構造式等   

の類似性、構造及び原理、使用目的、性能等の類似性、売上高等の観点から、   

開発中のものも含め、市場において競合することが想定される製品を選定す   

ること。   

（第11条関係）  

2 「寄附金・契約金等」には、薬事分科会審議参加規程第11条に規定する   

もののほか、贈与された金銭、物品又は不動産の相当額、提供された役務、   

供応接待、．遊技、ゴルフ又は旅行の相当額、大学の寄附講座設置に係る寄附   

金が含まれること。また、委員と特定企業があらかじめ寄附の約束をした上   

で、所属機関を介さない特段の理由もなく、非営利団体を介することとした   

場合には、当該寄附金は申告の対象である寄附金・契約金等に含まれること。   

3 学会長の立場で、当該学会に対する寄附金等を受け取った場合の取扱いは   

薬事分科会審議参加規程第11条に規定する「学部長あるいは施設長等」と   

同様に取り扱われること。（本人名義であっても学会長の立場で、当該学会   

に対する寄附金等を受け取っていることが明確な場合は、自己申告の対象外   

とする）。   

（第15条関係）  

4 第15条に規定する自己申告に当たっては、別紙様式を用いること。   

（第18条関係）  

5 「個別の医薬品等の承認審査や安全対策に係る審議」以外の審議において、   

最も影響を受ける企業3社は、原則として売上高をもとに選定すること。  
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別紙様式  

薬事分科会における寄附金・契約金等受取（割当て）額申告書（例）  
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企業（製造販売業者及び競合  
て、下記の記入要領に基づき受  

企
取
 
 分にご記入いただき返送方よろしく   

平成 年 月 日開催の○×部会での審議事項に関係する品目及び企業  

議題1000の承認の可否について  

（審議品目  

（競合品目  

（競合品目  

（競合品目  

申請企業  

競合企業  

競合企業  

競合企業  

議題2 ×××の承認の可否について  

（審議品目  

（競合品目  

（競合品目  

（競合品目  

申請企業  

競合企業  

競合企業  

競合企業  

議題3 △△△基準の全面改正について  

影響を受ける企業  

影響を受ける企業  

影響を受ける企業  

（記 入 要 領）  

委員等（家族を含む）に対する「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  
が実質的に使途を決定し得る寄附金・研究契約金（実際に割り当てられた額とする。なお、教育  
研究の奨励を目的として大学等に寄附されるいわゆる奨学寄附金も含む。）を含む。  

なお、①当該年度においては、保有している当該企業の株式の株式価値（申告時点）も金額  
の計算に含めるものとする。  

②実質的に、委員個人宛の寄附金・契約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・契約金  
等を受け取っていることが明確なものは除く。  

③最も受取額の多い年度について回答する。   

申告対象期間は、当該品目の審議が行われる審議会開催日の年度を含め過去3年度分とす  

る。   

競合企業については、申請企業から申出があったものである。その妥当性については部会等  

において検討することとなるので、変更があり得ることについてご承知おき願いたい。  
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（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（例）  

平成 年 月 日  

寄附金・契約金等の受取（割当て）額について、以下のとおり回答する。   

議題1000の承認の可否について   

企業名（申請企業）： 

□ 受領なし  

□ 50万円以下   
□ 50万円超～500万円以下   
口 500万円超   

企業名（競合企業）： 

□ 受領なし  

□ 50万円以下   

□ 50万円超～500万円以下  
□ 500万円超  

（その他の競合企業も同様）   

議題2 ×××の承認の可否について  
（議題1と同様）   

議題3 △△△基準の全面改正について  

企業名二  

口 受領なし  

口 50万円以下  
□ 50万円超～500万円以下  
□ 500万円超  

（その他の影響を受ける企業も同様）  

現 職  

（宛 先）  

〒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 00 00  
電話 03（5253）1111（内線0000）  

03（3595）2384（18時以降）  
FAX O3－3503－1760（医薬食品局総務課分室FAX）  
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