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匡堅∃  

（参考資料1）  

審議参加と寄付金等に関する基準策定ワーキンググループ  

の検討経緯  

1．平成19年4月23日、本件に関して、暫定的な申し合わせ（参考資料6）   
を定めるとともに、外部有識者も交えたワーキンググループ（WG）で継   

続的に検討を行うこととされた。   

2．WGでの検討状況   

（1）第1回ワーキンググループ（WG）  
日時：平成19年6月28日（木）  

（2）第2回WG  
日時：平成19年10月18日（木）  

※第2回WGにおいて、関係団体からのヒアリング（全国医学部長病院  
長会議、薬害オンブズパースン会議、全国薬科大学長・薬学部長会議、全  

国薬害被害者団体連絡協議会）を実施。  

（3）第3回WG  

日時：平成19年11月1日（木）  
（4）第4回WG  

日時：平成19年11月28日（水）  
（5）パブリックコメント実施  

期間：平成19年12月3日（月）～12月1、6日（日）  
（6）第5回WG  

日時：平成19年12月13日（木）  

（7）第6回WG  
日時：平成19年12月25日（火）  

（8）第7回WG  

日時：平成20年1月15日（火）  
（9）パブリックコメント実施（2回目）  

期間：平成20年1月22日（火）～2月21日（木）  
（10）第8回WG  

日時；平成20年 3月12日（水）  
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（参考資料2）  

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：   

企業（製造販売業者及び競合企業）からの寄附金■契約金等の受取（割当て）につい  

て、下記の記入要領に基づき受取（割当て）額を把握のうえ、別紙FAX回答表の該当  
部分にご記入いただき返送方よろしくお願いします。  

平成20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  

－オーヌ、 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20年月 
、 

議題1000の承認の可否について  

企業名（申請企業）‥ 

□ 受領なし   

口 50万円以下   

□ 50万円超～500万円以下   
□ 500万円超   

企＝－ ●出A企 ：  

ロ 受領なし   

□ 50万円以下   

口 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： 

□ 受領なし   

□ 50万円以下   

□ 50万円超～500万円以下   
口 与00万円超  

（その他の影響を受ける企業も同様）  

氏名 

（宛 先）  

〒100－8916  

東京都千代田区霞が開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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（参考資料3）  

「審議参加に関する遵守事項」に関するQ＆A（案）  

平成20年○月○目  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会  

平成20年○月○目薬事■食品衛生審議会薬事分科会で合意された「審議参  

観に関する遵守事項」（以下、「遵守事項」という。）に関し、続一的な運用が図  

られるよう、以下のとおり、Q＆Aを作成した。   

Q7∴彦合品βぱどのよラを紛lら選定するのノか。  

効能及び効菓、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「競合品目」として選定する。   

02了働の屋薬品筈の席題審査や安全対宥仁併る暴露／以外の義彦におい丁、  
屠る．影響を摩〝る企業3＃ぱどのよラ傭するのか。  

原則として売上高をもとに選定する。   

0βノ √寄附金一朝倉筆ノ仁ば、J曹字夢原注5仁メ財示きカ丁いる屠βのぽか  

仁どのよラをるのカ管言ゎるのカl。  

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。  

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。   

Q4了学会長の立場で、卓彦学会／ニガす名寄掛金筈を磨〝屠った場合、どのよ  

ラ仁殿り庇わカるのカl。  

遵守事項注6に記載されている「学部長あるいは施設長等」と同様に取り扱わ  

れる。（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）。  
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（参考資料4）  

個別事項審議と一般的事項審議の場合の取扱い（案）  

（パター ン例）  J  

議題1 000の承認の可否について  

申請企業＿（審議品目＿  

競合企業＿ （競合品目  

競合企業＿（競合品目  

競合企業 （競合品目   



（参考資料5）  

新ルール（案）の暫定及び欧米ルールとの比較  

1．暫定ルールとの比  

（1）個別の医薬品等に係る審議のほか、厚生労働大臣から諮問された案件な   
どすべての議決を要する審議に適用することとした。   

（2）委員、臨時委員、専門委員のほか、新たに、参考人も対象とした。   

（3）委員等本人のほか、新たに、生計を→こする配偶者及び一親等の者も対   
象とした。   

（4）申請品目のほか、新たに、競合品目、競合会社も申告対象とした0   

（5）各委員等から提出された寄附金・契約金等に係る申告書を新たに厚生労   

働省ホームページ上で全量することとした。   

（6）議決参加に係る基準（50万円以下）に関し、名目（対象）を講演等の   
報酬に限定していたものについて、受取鎮の上限は変更せず、その対象   
を寄附金・契約金等に拡大することとした。   

（7）申告対象期間を過去3年間から、当該年度を含め過去3年度に変更した。   

（8）新たに外部有識者等から構成されるワーキングループを設置し、本年末   
を目処に、審議不参加等の基準、運用状況の評価、必要な改善方策の検  
討を行う。   

（9）上記ワーキンググループの検討修了後、評価WGを設置し、原則年1回、   
運用状況の評価、改善方策の検討を継続的に行う。  

2．欧米ルールとの比較  

（1）寄附金・研究真について、米では品目単位、欧では寄附金、契約金は経   
済的利益から除外しているのに対し、新ルール案では企業単位で対象。   

（2）金鎮水準について、米における寄附金■研究費では10万ドル（改正案   
では、当該品目に係るものと競合品目に係るものを合算して5万ドル）、   
欧州では5万ユーロ（寄附金、契約金は対象外とした上で株式等につい   
て合算）がひとつの目安とされていること、（1）のとおり算定方法が異  
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なること等を勘案し、新ルール案では企業ごとに年間500万円を審議   
参加の基準とする。   

（3）家族の取扱いについて、米では委員本人、配偶者及び未成年の子供が対   

象、欧では委員本人のみが対象であるのに対し、新ルール案では委員本   

人及び生計を一にする配偶者及び一親等の者（両親及び子ども）を対象。   

（4）申告対象期間について、米では過去1年、欧では過去5年であるのに対   

し、新ルール案では当該年度を含め過去3年蜃。  
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（参考資料6）  

定ルーノ  

申し合わせ  
平成19 年 4 月 2 3 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の利益相反に閲し、当面次のとおり取り鱒  

うことについて申し合わせる。   

1．過去3年間に審議品目（注1）の製造販売業者からの寄付金等の受取   
実績があり、寄付金等（注2）の受取額が、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、分科会・部会・調査会の審議会場から退室   

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2）寄付金等の範囲は、具体的取扱参照。   

2．過去3年間に審議品目の製造販売業者からの寄付金等の受取実績があ   

り、その受取額が、過去3年間いずれも年間500万由以下の場合は、   
当該委員は、分科会・部会・調査会へ出席し、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。   

ただし、寄付金等が、講演・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、議決にも加わることができる。   

（具体的取扱）  

1．「寄付金等」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頬する行為による   

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）寄付金（実際に割り当てられた額）を含む。  

なお、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   

も金額の計算に含めるものとする。   

2．実質的に、委員個人宛の寄付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   

組織に対する寄付金等を受け取っていることが明確なものは除く。   

3．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。   

4．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。  
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（参考資料7）  
／けリツクコメントに寄せられた意見の概要及び意見に対する考え方（案）  

意見の概要  悪見に対する考え方  

今回の申し合わせは、書経金運嘗のより一層の中立性・公平性の確保を図るとともに、更なる透  
明性の確保を図ることを目的としており、薬事分科会の運営に関する遵守事項として薬事分科会  
の委員間で合意して申し合わせることで達成できるものと考えているが、今後設tされるワーキン  
ググループにおいてその運用状況等を踏まえ、検討していきたい。なお、申し合わせの趣旨を明ら  
かにするため、新たに「遵守事項」と表増を付すことにした。  

本規定の重要性に鑑みて、r申し合わせ」ではなく、薬事分科会規則  
にするべき。  

薬害オンブズパースン全線  

薬書への反省と利益相反が薬害に朋与してきたことに触れるととも  
に、本規定は四民（公衆）の健康lこ関わる、国としても判断（公的な業  
務）に携わる人についての倫理規定であることを明記すべき。 「 
薬事に関係する企業の役1、恥■又は当該企業から定期的に報酬  

を得ている顧問等lこ就任している場合、あるいは新たに就任した場  
合」の扱いは、平成13年及び平成t9年申し合わせの廃止後も薬事分  
科会規程第11条の規定により行うことを明紀すべき。  

木蓮守事項は、手織会運営のより一層の中立性・公平性の確保を亙るとともに、更なる透明性の  
確保を図るという観点から、委1の書ヰ・議決への参加の取扱い等を記載したものである。  
また、薬事分科会規程第11条の規定に関するご指摘については、ご指摘を踏まえ、r（2）申①に  
ついては、薬事分科会規程第11条の規定に基づくものであり、引き続き同規定に基づく対応が継  
続することは書うまでもない。」と追肥する。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  

審旛金の緒輪の一部となる王事資料（各種ガイドライン作成委且会、  
各種学術団体役■、学術髄への論文書暮等）についても、利益相反  
関係を吟味するためのルールを併せて投けるべき。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  ご指摘については、それぞれの団休等がその大任において検討すべきものと考えている。  

3．申請資料作成関与者等の取扱い  
（4）について、当該企業の医薬品について知的財産権、株式等を有  
するという立場は、当駿企業の成長に対する投機的期待をもつ特殊  
な立場にあることから、手旗参加を放めるべきではなく、r特許等何ら  
かの知的財産楕を保有している者、株式の保有者、その他、書はの  
公平さに疑念を生じさせると考えられる特別の利書関係を有する者J  
とすべき。  

株式については、米臨では10万ドル（改正案では5万ドル）、欧州では5万ユーロがひとつの目安  
とされていること、また、特許権等を有している者については、奉態としてその多くが資料作成関  
与者にも該当すると考えられること、企業単位で特許権専を対たとしていることなどから、晶旨麟  
位とするか企業斗位とするかというルール等とともに総合的に勘案し、株式、特肝権等を寄附金・  
契約金等に含むこととした。  

薬書オンブズパースン会陣  

「特許等の知的財産権保有者や、株式保有者」についての規定は、  
「企業の役■、職■又は当該企業から定期的に報酬を得ている暇間  
専」と同じレベルで論じるべきであり、独立した一項を放けるべき。「特  
許零の知的財産権保有者や、株式保有者」は企業内部の人としての  
性質が強い。  
「申請資料作成関与者」、「利用資料作成関与者」について、「当該委  
員等の発言が特に必要であると部会零が認めた場合に限り、当該委  
Åは意見を述べることができる」との例外規定は設けるべきでない。  
3の（2）の②の「利用資料関与作成者」は、正しくは「利用資料作成関  
与者」ではないか。  

株式、特許等lこついては、同上。  
書門性の高い分野等lこおいて当該畢■等の発曹が特に必要となる可能性もあること、は事貞酎＝  
おいてその旨は明らかとなることなどから、当賊部分をIll除する必辛はないと考える。  
3の（2）の②については、ご指摘のとおり打正する。   

NPO法人医薬ビジランスセンタ  





薬書オンブズパースン会雑  第三者機関を設置して検討すべき。  部会等で手練し、資料を公開することで公正性、透明性を確保できると考えていること、今後放置  
されるワーキンググループにおいても評価の対象となることなどから、第三者機関での手練は必  
要ないと考える。  新薬学研究青技術者♯団  

全日本民主医環機関連合会  匿名  
公正性の損保のため、「部会等」が認めるのではなく、第3肴機関が  
決めるようにすべき。  

書M性の高い分野軌こおいて当駿委■専の発言が特に必要となる可能性もあることなどから、当  
抜項月を削除する必要はないと考える。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  特例は設けるべきではない。  

宇譲金運嘗のより一層の中立性・公平性の確保を図るとともに、更なる透明性の確保を図るとい  
う観点から、ご理解とご協力を賜りたい。なお、新たに6．を設け、凶民の皆様におかれては、産学  
音速携の活動は国全体として推進されているものであって、寄附金・契約金等の多寡遷もって委  
■等と企業との間に不適切な関係があるかのような誤解が生じないよう希望する旨記載した。  

公開となった場合、歪曲された形で報道される危険性が大きい。今後  
大学からは部会の委■を受ける方はいなくなるのではないかと懸念  
する。  

NPO法人医薬ビジランスセン  
薬書オンブズパースン会犠  ター  

申告書のホームページ公開は、部会終了後ではなく、部会に先立って  
行うべき。  
申告書の記載形式について、具体的金額を紀厳すべき。  トー  

競合品目については部会軌こおいてその妥当性を手旗するため、申告書の公開は部会等終了後  
速やかに行うこととしたふ  
木蓮守事項は委員の書経・議決への参加の取扱い等を記載したものであり、欧米においても具体  
的金額までは求められていないこと、婁見事の事務的♯務の負担零を勘案し、チェック方式とした  
が、ご意見を踏まえ、5．に、申告の方法についても今後の検討課規である旨明紀した。  薬害タミフル脳症被害者の会  1体的な額の記入を養帯づけるべき。  

薬書イレツサ東日本訴訟原告弁  薬書イレツサ西日本訴訟原告弁 護団  護団  
受領額Iこついては、その明細等、人体的な数字を明らかにすべき。  

r否定的なデーターを含め、情報全てをディスクロージャーしなければ  
ならない」とする趣旨の文書を挿入すべき。  

薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第40条第4項にご趣旨は記載されているものと考  
えている。  

開催頻度は年1回では少ない。  
「医薬品等によって健康を書した方々」ではなく、「薬害被害竜欄」と明  
記する方が適切。  
「検討」という表甥ではなく、「評価ワーキンググループの投tJとする  
方がわかりやすい。  

開催頻度について、運用状況の評価、必要な改善方策の検討を行うには、対象となる薬事分科  
会、部会、研査会の全体の運用状況等に基づき検討することが適切と考えていることから、原則と  
して、年1回とした。  

「医薬品軌こよって健康を書した肴」について、一般的な用持として当該文書を任用した。  
r検討」という表糧について、ご青鬼も踏まえ、「（8）上記のワーキンググループによる検討を終了  
した後にあっては、分科会に評価ワーキンググループを設置し、原則、年1臥運用状況の評価、 必要な改善方策の検討を継続的に行う 

。」の表題を「評価り「キンググループの般tJとした。   

薬書オンプズパースン会嬢  

「医薬品等によって健康を書した方々」ではなく、「薬書被書有利と明  
記する方が適切。  NPO法人医薬ビジランスセン ター  



NPO法人医薬ビジランスセン  
薬害オンフズパースン会は  ター  

当該／くラlま、委員等と企業との関係について隕解がないように記載したものであり、削除する必  
要はないと考える。  

第3パラ（「なお」以下）は、利益相反関係の規制が求められる理由に  
ついて誤解を招く記載であり、削除すべき。  

注1一般的事項の審鰻  

手練不参加の基準を適用せず、情報公開のみで足りるとした点は不 当。  一般的事項の性格を踏まえ、公開ルールを適用することとした。  薬害オンブズパースン会嬢  

注2 競合品目、競合企業  

注3 家族  

注4 寄附金・契約金等の範囲  

機関経理がなされていることをもって寄附金・契約金尊から除外することは、春雄のより一層の中  
立性・公平性の確保という観点から適切ではないと考えている。「受取人」という文盲については、  
ご意見を踏まえ、「委員等が実賞的に使途を決定し縛る寄附金・契約金（実際に割り当てられた  
額）」と修正した。さらに、4．において、「寄附金・契約金等を受けている又は割り当てられている  
場合」と修正するとともに、6，において、「大掌等における奨学寄附金については、調査によると  
約9割が機関経理されているところである。」と追記した。  

「個人の報酬」と「厚生労働科研辛と全く同様の機関経理がなされて  
いる研究費Jを「寄附金・契約金等」と一括することで国民の供解を助  
長させており、不適切。寄附金・研究契約金の「受取人」は不適切で、  
受け取ることはない。  

として大学等に寄付されるいわゆる奨掌寄附金」を含むことを明記す  「寄付金■契約金等」は「奨学寄附金」もしくは「教書研究の奨励を目的  べき。  新薬学研究者技術者♯団  
全日本民主医環機関連合会  匿名  

ご意見を踏まえ、寄附金・契約金等lこ、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旨を妃載した。  

株式については、米国では10万ドル（改正案では5万ドル）、欧州では5万ユーロがひとつの目安  
とされていること、特許権等を有している者については、実態としてその多くが資料作成関与者に  
も該当すると考えられること、企業阜位で特許権等を対象としていること、コンサルタントについて  
は、薬事分科会規穏第11条で、薬事に関係する企♯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し、任期中にこれらの  
概lこ就任した場合には、辞任しなければならないこととされているほか、米国では5万ドル、欧州  
では5万ユーロがひとつの目安とされていることを参考に、品目単位とするか企業■位とするかと  
いうルール専とともに総合的に勘案し、株式、特許権等を寄附金・契約金等に含むこととした。  
いわゆるトンネル寄附については、注5では寄附金・契約金等に含まれる主な項目を把概してい  
ることなどから、Q＆Aに「委員と特定企業があらかじめ寄附の約束をした上で、所属機朋を介さな  
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」と記載することが適切と考えている。  

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  
臥ならびに株式を保有する人については、企業内部の人の性格を  
有し、外部の人が寄附を縛るといった性格をは異なる井的な違いがあ  
るため、独立した別項を投けて規定すべき。  
いわゆるトンネル寄附について、Q＆Aだけではなく、注4に明瞭に規  
定すべき。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  

注5 申告対象の範囲  

ご賞間の趣旨が明確ではないが、薬事分科会規模儀11条（薬事に関係する企業の役■、職A又  
は当世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  
こととし、任期中にこれらの職に就任した場合には、辞任しなければならない）への留意が必要で  
あるほか、寄附金・契約金等に含まれるものであれば、本遵守事項の対象となる。  

産学、産官学から構成される種々の協会役員等は当面対象外という  
理解でよいか。  

組織の利益相反を除外すべきではなく、今風規定ができない場合に  
は継続的に事嬢すべき。  薬害オンブズパースン会犠  

組織の取扱いについては、今後、学術的な研究を含め、継続検肘課超とする。  
講座ヰ位への寄附については、委1等lこ実際に割り当てられた鎮は申告の対象となる。   組織全体の利益相反を除外すべきではない。講座単位への寄附は  

「委員等個人宛」とみなすものと明記すべき。今回規定ができない場  
合には、別に事績し規定を放ける予定であるとすべき。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  
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競合品目・競合企業リスト  

平成 年 月 日  

［霊⊂  

審議参加に関する遵守事項（平成20年3月24日薬事分科会申し合わせ）における、上  

記申請品目に係る競合品目、競合企業及びその選定理由は以下のとおりです。  

販 売 名 ／ 開 発 名   競 合 企 業 名  

競合品目1   

競合品目2   

競合品目3  

競 合 品 目 を 選 定 し た 理 由  

23   



報告上の留意点  

部会・調査会審議の1ケ月前（期限厳守のこと）までに、（独）医薬品医療機器総合機構の申請  

品目担当者宛に本フォーマットに記載すべき内容を報告すること。  

記載にあたっては、「審議参加に関する遵守事項（平成20年3月24日薬事分科会申し合わせ）J  

及び当該申し合わせ参考資料の内容を事前に把握すること。  

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「競合品日（承認前の  

ものは開発コード名）jとし、競合品目を開発中又は製造販売中の企業を「競合企業j とする  

こと。  

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「競合品日」として選定すること。  

「競合品目」は、原則として売上高をもとに3品目まで選定すること。  

競合品目を選定した理由については、医薬品にあってl士、薬価算定用資料の最類似薬の選定  

理由等を参考に、医療機器にあっては、申請品目の一般的名称等を勘案し、簡潔かつ具体的  

に記載すること。  

本報告の内容については、部会等においてその妥当性を審議した上で公開するものであるこ  

と。  

以上  

r
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