
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、申請者からの依頼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  
臨床革験実施責任者、同条第11項に規定する治験担当者、同条東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・生物統計学等の専門家等として申請資料の件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l亭出席し、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、申請者からの依板によら   

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こ次によるものとする。  

（1）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。  
（2）利用資料関与作成者である委員は、当該賃料については発言することができない。   

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   

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は、部会長に申し出るものとする。この場合には、1の（2）と同様   
とする0   

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。  

ー22－－   



薬事分科会規程の一部改正について（案）  

Ⅰ医療機器・体外診断薬部会と医療材料部会の統合及び医療機器・体外診断   

薬部会の所掌改正について  

1．概要   

医療機器・体外診断薬部会と医療材料部会については、それぞれの所掌に  

応じ、個別の医療機器の承認の可否なゼについて専門的な審議をお願いして   

きたところであるが、平成14年改正薬事法の平成17年4月からめ施行に   

際し、医療機器のクラス分類制度や第三者認証制度が導入され、これらに関   

する事項は両部会に関係することから、ほぼ毎回合同部会を開催して報告し   

てきた。   

．（1）医療機器・体外診断薬部会と医療材料部会の統合   

このため、部会運営をより効率的に行うため、委員の改選に伴い、医療機   

器・体外診断薬部会と医療材料部会を1つに統合する。  

（2）医療機器・体外診断薬部会の所掌改正   

統合した新しい部会の名称を医療機器・体外診断薬部会とし、統合前の医   

療機器・体外診断薬部会及び医療材料部会の所掌とされていた事項につい   

て、統合した新しい医療機器・体外診断薬部会の所掌として規定する。   

2．部会の所掌   

医療機器・体外診断薬部会は、生物由来製品（医療機器（医療材料を含む。）  

及び体外診断用医薬品に係るものに限る。）及び特定生物由来製品（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、医療機器及  
び体外診断用医薬品の承認、再審査に係る調査期間の指定及び延長、再評価  

に係る範囲の指定並びに基準に関する事項、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・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。）。  

3．改正時期  

（1）医療機器・体外診断薬部会と医療材料部会の統合：薬事分科会了承後、   

速やかに  

（2）医療機器・体外診断薬部会の所掌改正：薬事分科会了承後、速やかに   

なお、統合後の医療機器・体外診断薬部会の第一回開催は、平成19年3   

月頃を予定。   



Ⅱ 一般用医薬品部会の所掌改正について   

L塵宝   

一般用医薬品に係る毒薬・劇薬の指定に関する事項について追加し、同部   

会の所掌の明確化を図る。   

2．部会の所掌   

一般用医薬品部会は、生物由来製品（一般用医薬品に限る。）の指定に関す   

る事項、一般用医薬品の承認に関する事項、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、一般用医薬品の再評価に係る範囲の   

指定に関する事項、医薬品の基準に関する事項並びに一般用医薬品に係る毒   

薬の指定及び劇薬の指定に関する事項を調査審議する。   

3．改正時期  

一般用医薬品部会の所掌改正：薬事分科会了承後、速やかに  

Ⅲ 薬事分科会における報告議題の取扱いについて  

平成18年12月26日の薬事分科会における議論を踏まえ、「薬事分科会   

における確認事項」を改正し、一部の事項は文書配付による報告とするもの   

である。   



薬事分科会規程変更（案）  

（下線部分は改正部分）  

変更後  変更前   

（部会の設置）  

第2条 分科会に次に掲げる部会を置く。  

（部会の設置）  

第2条 分科会に次に掲げる部会を置く。   

一一 日本薬局方部会  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  

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  

二
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四
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八 医療材料部会  

医薬品再評価部会  

生物由来技術部会  

一般用医薬品部会   

ニ 

ー 

一  

一
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塾 医薬品再評価部会  

土 生物由来技術部会  

±二 一般用医薬品部会  

土三 化粧品・医薬部外品部会  

土三 医薬品等安全対策部会  

±旦 医療機器安全対策部会  

土重 指定薬物部会  

土去 毒物劇物部会  

土± 化学物質安全対策部会  

十八 動物用医薬品等部会  

土旦 指定薬物部会  

土重 毒物劇物部会  

士杢 学物質安全対策部会  

十七 動物用医薬品等部会  

（所掌）  

第3条 （略）  

2～6 （略）  

7 医療機器・体外診断薬部会は、法第2   

条第9項の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  

（所掌）  

第3条 （略）  

2～6 （略）  

7 医療機器・体外診断薬部会は、法第2   

条第9項の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3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l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・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。）。  

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3項の規定による医療機器（医療材  

料を除く。）の基準に関する事項、法第4  

2条第l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・体外診断用医薬品に関する事項を調  

査審議する（医療材料部会、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。）。  

8 医療材料部会は、法第2条第9項の規  

定による生物由来製品（医療機器（医療  

材料に限る。以下この項において同じ。）  

に限るn）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の承認に関す  

る事項、法第14条の4第1項第1号イ  

関する事項その他医療機器に関する事項  

を調査審議する（医療機器・体外診断薬  

部会、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∩）。  

旦～遁 （略）  

址 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（一般用の新   

旦～旦 （略）  

坦 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1  

4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   

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旦逝  

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里医薬品の再審査に  

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  

る一般用里医薬品の再評価に係る範囲の  

指定に関する事項堂＿建邑法第42条第1  

項の規定による医薬品の基準に関する事  

項を調査審議す・る。  

る劇薬の指定に関する事項を調査審議す   

る。  

止～土Z （略）  12～1墨 （略）   



1医療用医薬品（体外診断薬を除く）  

医薬品の範囲   

新有効成分含有医薬品。ただし、本表の3に該当するも♂  

分  

科  申請医薬品の適用、毒性、副作用からみて慎重に審議う  
薬  ると部会の意見に基づき、分科会長が決定するもの。（遣  

事  

三豊  

食  

副作用の多いもの、経口避妊薬）  

口  
ロロ  

衛  
新有効成分含有医薬品。ただし、その医薬品が既承認医  

生  
3  

審  
似のもの。  

≡生  
石我  

4  

に  

新投与経路医薬品  

明らかに異質の効能を追加しようとする新効能医薬品  

用量の大幅な増量により、異なる作用機序を期待するか二   
能を追加しようとする新用量医薬品。  

等の薬剤学的変更により、用法・用量が大幅に異  

9  新効能医薬品。ただし、本表の6に該当するものを除く。  

医薬品。ただし、本表の7に該当するものを除く。  

処  

理  
皿  類似処方医療用配合剤  

す る  

医   既承認医薬品等と、有効成分、用法、用量、効能が同一   
で局 処の  

［コ  

理み   

晶の範囲   の  

有  

無  

本表の3に該当するものを除く。   ○  ○  有   

日からみて慎重に審議する必要があ  

l  

医薬品、抗悪性腫瘍斉  

その医薬品が既承認医薬品等の塩  
の薬理作用が既承認医  

11に該当するものを除  

○  △▲  有   

ヒする新効能医薬品   ○  △▲  有   

作用機序を期待するか又は新しい効 口  ○  A▲  有   
］ロ○  

用法・用量が大幅に異なる新剤型   
○  △▲  有   

ニ該当するものを除く。   △  ×  無   

こ該当するものを除く。   

である医薬品。  △  ×  無          ］法、用量、効能が同一であるか又は 棚薬品0 刑酬」  星△ 毒 盲× ≦  × ×  無 無   
注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配付による報告、×印は審議・報告なしを示す。   



3 一般用医薬品（殺虫剤を除く）  

品 目   

1  新有効成分含有医薬品   

2  既承認の一般用医薬品の有効成分として含有されていない成分を含有う   

豊  既承認の一般用医薬品と効能、用量、投与経路筈 が明らかに畳なるもの  

既承認の一般用医薬品と有効成分の組合せ、効能、用量等が異なるも¢  
34     、′するものを除く∩）   

4－5  その他  

れていない成分を含有するもの   

こ が明らかに畳なるもの  互  

柏巨、用量等が異なるもの13に該   
△  ×  無  

×  ×  

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



7 医療機器  

部  分  

問  
医療機器及びその基準の範囲  科  

有  

A コ＝   

薬  新構造医療機器   

薬  

事  する医療機器）  

食  申請医療機器の、効能又は効果、使用目的、使用方法、性能、予想   
【コ ロコ  
衛  づき分科会長が決定するもの  
生  

審  
喜美   クラスⅣ医療機器のうち、生体組織・細胞を利用♭たもの及び新規性  

のあるもの  

に  3   （クラスⅣ医療機器のうち、効能又は効果、使用目的、使用方法、性   
諮  

能が既承認医療機器と明らかに異なる医療機器）  

部  
A ：Z：ミ  クラスⅢ医療機器のうち、新規性のあるもの  

る  審   （クラスⅢ医療機器のうち、効能又は効果、使用目的、使用方法、性   
医  能が既承認医療機器と明らかに異なる医療機器）  

療  

機   クラスⅡ医療機器のうち、新規性のあるもの  
器  5  （クラスⅡ医療機器のうち、効能又は効果、使用目的、使用方法、性   

能が既承認医療機器と明らかに異なる医療機器）  

6   ス ただし、本表の3に該当するものを除く。   
事   

務 局 で 処 理  

クラⅣ医療機器  

す  
上記1～7に該当しない医療機器のうち、特に必要があると認められる  

8   もの   
る  

医   
療 機  

9  上記1～8に該当しない医療機器   

器  

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



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   

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配付による報告、×印は審議一報告なしを示す。   




