
三す≒ニトー．  

審議参加に関する遵守事項  

平成20年3月24日  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会申し合わせ  

1．はじめに  

（1）我が国では、近年、科学技術創造立国を目指した取組みの一環として、   

産学官連携活動が推進されている。産学官連携活動については、第3期科   

学技術基本計画（平成18年3月28日閣議決定）において、「厳しい国   

際競争の中、独自の研究成果から絶えざるイノベーションを創出していか   

ねばならない我が国にとって、産学官連携は、その実現のための重要な手   

段であり、持続的・発展的な産学官連携システムを構築する。」とされ、   

政府として推進すべきものとされている。  

医薬品等の開発においても、国内医療機関における臨床研究や治験の活   

性化等への取組みの中で、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年々活発になっている。このよ   

うな医薬品等の開発分野における産学官連携活動は、適正に推進されるべ   

きものであるが、他方、国の行政機関である審議会については、その運営   

の中立性・公平性が求められていることから、これを確保するためのルー   

ル作りが必要である。  

（2）薬事・食品衛生審議会の委員任命及び審議にあたっては、審議の中立性・   

公平性を確保するため、これまでも、   

①薬事分科会規程第11条の規定に基づき、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こととするとともに、   

②医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、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は、薬事分科会規程第5条第4項及び平成13   

年1月23日薬事■食品衛生審議会薬事分科会「申し合わせ」（以下「平成   

13年申し合わせ」という。）に基づき対処してきたところである。   



（3）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場合の審   

議参加についても、平成19年4月薬事分科会（同年4月23日開催）にお   

いて、暫定的な申し合わせを定め適用すること、ワーキンググループを設   

けて検討することとされた。当該ワーキンググループは、薬事・食品衛生   

審議会の委員5名に外部有識者3名の参加を得て設置され（別添）、これ   

まで8回にわたり、検討を重ねてきた。その間、関係者のヒアリングや2   

度のパブリックコメントを通じて寄せられた多くの意見を参考にするとと   

もに、寄せられた意見については回答も行われたところである（注1）。  

（4）以上を踏まえ、今般、審議会運営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ため、当分科会における調査審   

議方法等について以下のとおり遵守事項を策定することとし、今後は委員   

等の審議参加等においてこの遵守事項を守っていくものとする。  

なお、平成13年申し合わせ及び平成19年4月23日の申し合わせは廃止   

する。（2）の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言うまでもない。  

2．適用範囲  

（適用対象部会等）  

（1）分科会、次の部会及び当該部会に設置された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、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及び動物用   

医薬品等部会。  

（適用対象審議）  

（2）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（注2）。  

（適用対象委員等）  

（3）本遵守事項は、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。  

3．委員等が申請資料作成関与者等である場合の取扱い  
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（申請資料作成関与者の取扱い）  

（1）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「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頓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■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、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   

員等がある場合には、部会長（分科会にあっては、分科会長。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   

必要であると部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）  

（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。  

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   

員等がある場合には、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部会等が認めた場   

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）  

（3）（1）の場合の取扱いは、競合品目（注3）に係る申請資料の作成に密接   

に関与した者についても同様とする。  

（特別の利害関係者の取扱い）  

（4）（1）の場合の他、申請者又は競合企業（注3）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、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。  

（情報の公開）  

（5）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。  

4．委員等が申請者等より寄附金・契約金等を受けている又は割り当てられてい   

る場合の取扱い  

（審議不参加の基準）  

（1）委員等本人又は家族（注4）が、申告対象期間中（（4））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（注5及び注6）の   

受取（又は割当て。以下同じ。）実績があり、それぞれの個別企業からの   

受取額が、申告対象期間中で年度あたリ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、部会等の審議会場から退室する。  

（議決不参加の基準）  

（2）委員等本人又は家族が、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▲契約金等の受取実績があり、それぞれの個別企業からの  
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受取額が、申告対象期間中いずれも年度あたり500万円以下の場合は、当  

該委員等は、部会等へ出席し、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。   

ただし、寄附金・契約金等が、申告対象期間中いずれも年度あたり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）  

（3）（2）で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部会   

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）  

（4）申告対象期間は、原則として、当該品目の審議が行われる部会等の開催日   

の年度を含め過去3年度とし、部会等の開催の都度、その寄附金・契約金等   

について、最も受取額の多い年度等につき、自己申告するものとする。  

（特例）  

（5）（1）又は（2）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申   

し出、その申し出が妥当であると部会等が認めた場合、又は、当該委員等   

の発言が特に必要であ皐と部会等が認めた場合においては、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）  

（6）審議会においては、事務局より、各委員等の参加の可否等について報告す   

るとともに、取扱いについて議事録に記録する。  

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、部会   

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。  

（検討）  

（7）外部有識者及び寄附金・契約金等の受取実績が過去3年度のいずれの年   

度も50万円以下の委員等のみをもって構成されるワーキンググループを   

設置し、本年末を目途に、本遵守事項の審議不参加等の基準や運用状況の   

評価、残された課題を含め、必要な改善方策の検討を行う。なお、本ワー   

キンググループ及び（8）の評価ワーキンググループの委員選定にあたっ  
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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。  

（評価ワーキンググループの設置）  

（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回、運用状況の評価、必   

要な改善方策の検討を継続的に行う。  

5．終わりに   

審議会の運営について、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、透明性の確保により一  

層努めることとする。   

今回の遵守事項は寄附金・契約金等に係る正式なルールとしてはその第一歩  

であり、また、寄附金・契約金等と審議参加の関係についてはそもそも論理的  

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検討してきたところ  

であるが、対象とする寄附金・契約金等の範囲や組織の取扱い、申告の方法等  

さらなる検討を要する課題もあり、今後設けられるワーキンググループの意見  

等を踏まえ、必要な改善を図っていくこととする。  

6．国民の皆様へ   

冒頭で述べたとおり、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全体として推進されているものである。  

国民にあっても、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（なお、大学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）も含め、寄附金・契約金等の意義、透明へ  

性を確保することの意義についての理解を深め、委員等と企業とのあるべき関  

係をともに考え構築していくべきものと考える。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問に不適切な関係があるかのよ  

うに誤解することのないよう希望する。  
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注l．厚生労働省パブリックコメント（http：／／www．mhfw．go．」p／public／index．  

htmりの「パブリックコメント・結果公表案件（「電子政府の総合窓口」ヘリンク）」  

に掲載。  

注2．「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、4の（1）、（2）、（3）及び（5）は適用せず、当該議題により影響  

を受ける企業＊について、各企業ごとに、申告対象期間中で最も受取績の多  

い年度における寄附金・契約金等の大まかな受取額を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。  

＊ 当該議題により影響を受ける企業数が3社を超える場合には、その  

影響の大きい上位3社とする。  

注3．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、競合品目を開発中又は製造販売中の企業を「競合企業」と  

する。  

競合品目は、審議品目の申請者に申告させ、その数は3品目までとする。  

申請者から、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提出を受け、部会等においてその妥当性を審議する。  

なお、当該資料は公開する。  

注4．「家族」は、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とする。  

注5．「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。）等を含む。  

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（申  

告時点）も金額の計算に含めるものとする。  

注6．実質的に、委員等個人宛の寄附金等とみなせる範囲を申告対象とし、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。  
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別添  

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  

上智大学法学部教授   

東京女子医科大学病院循環器内科主任教授   

弁護士   

東京大学大学院医学系研究科内科学専攻  

循環器内科教授  

岩田 太   

笠貫 宏   

神山美智子   

永井 良三  

西島 正弘  国立医薬品食品衛生研究所長  

樋口 範雄  東京大学法学部教授  

日比野 守男 東京新聞論説委員   

◎  望月 正隆  共立薬科大学 学長  

◎ 座長  

（五十音順、敬称略）  
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参考資料2  

（参考資料1）  

書譲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16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）   



（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：   

八
 

小
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批
－
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当
答
 
 

割
回
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■
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こ
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等
矧
 
 

讐
 
契
の
 
 

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  

よ
 
 

方
 
 

送
 
 

返
 
 

き
 
 

だ
 
 

＼
 
 

し
 
 

入
 
記
 
 

部分にご  

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  

申請企業  

競合企業  

競合企業  

競合企業  

（審議品目  

（競合品目  

（競合品目  

（競合品目  

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（実際に害リリ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、保有してし、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  
せ‾Z、  

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。   



（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 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‥昌し申請企業：1：  

□ 受領なし  

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

企業名（競合企業）：  

□ 受領なし  

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



（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○日  
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、統一的な運用が図  

られるよう、以下のとおり、Q＆Aを作成した。   

Q7．・虜合点βぱどのよラを鮎から選定するのノか。  

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「競合品目」として選定する。   

Q2．′働の産業品等の．承上訝審査や安全ノ軒宥に係る爵最／以舛の春着におい丁、  

屠る影響を愛／ナる金賞β＃ぱどのよラに選定す名のか。  

原則として売上高をもとに選定する。   

Qβ．1√寄彫金・髪才ク金筈ノ仁ば、題号事項二法g仁磨財示きカ丁いる屠βのぽか  

／ニどのよぅをるのノか首君れるのか。  

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。  

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．・学会長の立場で、卓彦学会仁対する薔灘‘金筈を受げ屠った場合、どのよ  

ぅ／ニ原り顔わカるのか。  

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）。   



（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）  1  

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（稟）の暫定及び欧米ルールとの比較  

1，暫定ルールとの比較  

（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   

どすべての言義決を要する審言義lこ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－1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。   

（5）各委員等から提出された寄附金閻系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、受取額の上限は変更せず、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・研究費について、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）金額水準について、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   



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僻。   

（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年度。   



（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関し、当面次のとおり取り扱  
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500万円以下の場合は、   
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。   



（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）  

t見に対する考え方  意見の概要   

今回の申し合わせは、審議会運営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、今後設置されるワーキン  
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」と表題を付すことにした。  

本規定の重要性に鑑みて、「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会議  

薬害への反省と利益相反が薬害に関与してきたことに触れるととも  
に、本規定は国民（公衆）の健康に関わる、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鼻、職員又は当該企業から定期附こ報酬  
を得ている顧問等に就任している場合、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19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記すべき。  

本遵守事項は、審議会運営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、委員の審議・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、「（2）の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  
続することは言うまでもない。」と追記する。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  

審議会の結論の一部となる重要資料（各種ガイドライン作成委員会、  
各種学術団体役員、学術誌への論文著書等）についても、利益相反  ご指摘については、それぞれの団体等がその責任において検討すべきものと考えている。  NPO法人医薬ビジランスセンタ  

3．中断暮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、当該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、審議参加を認めるべきではなく、「特許等何ら  
かの知的財産権を保有している者、株式の保有者、その他、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者」  

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、また、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、企業単位で特許権等を対象としていることなどから、品目単  
位とするか企業単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、特許権等を寄附金・  
契約金等に含むこととした。  

薬害オンブズパースン会議  

とすべき。  

「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」と同じレベルで論じるべきであり、独立した一項を設けるべき。「特  
許等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」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、特許等については、同上。  
専門性の高い分野等において当該委員等の発言が特に必要となる可能性もあること、議事矧こ  
おいてその旨は明らかとなることなどから、当該部分を削除する必要はないと考える。  
3の（2）の②については、ご指摘のとおり訂正する。   

NPO法人医薬ビジランスセンタ  





第三者機関を設置して検討すべき。  薬害オンブズパースン会議  部会等で審議し、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、今後設置  
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、第三者機関での審議は必  
要ないと考える。  

新薬学研究者技術者集団  
全日本民主医療機関連合会  匿名  

公正性の担保のため、「部会等」が認めるのではなく、第3者機関が  
決めるようにすべき。  

専門性の書い分野等において当該委鼻等の発言が特に必要となる可能性もあることなどから、当  
該項目を削除する必要はないと考える。  特例は設けるべきではない。  NPO法人医薬ビジランスセンタ  

審議会運営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、国民の皆様におかれては、産苧  
官連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な誤解が生じないよう希望する旨記載した。  

大学からは部会の委員を受ける方はいなくなるのではないかと懸念  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  する。  

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、具体的金額を記載すべき。  

NPO法人医薬ビジランスセン  
薬害オンブズパースン会議  ター  

競合品目については部会等においてその妥当性を審議するため、申告書の公開は部会等終了後  
速やかに行うこととした。  
本遵守事項は委員の審議・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、委員等の事務的業務の負担等を勘案し、チェック方式とした  
が、ご意見都督まえ、5．に、申告の方法についても今後の検討課題である旨明記した。  具体的な額の記入を義務づけるべき。  薬害タミフル脳症被害者の会  

護団  
薬害イレンサ東日本訴訟原告弁  
護団  薬害イレツサ西日本訴訟原告弁  

受領額については、その明細等、具体的な数字を明らかにすべき。  

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。  

「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」とする趣旨の文言を挿入すべき。  

開催頻度は年1回では少ない。  
「医薬品等によって健康を害した方々」ではなく、「薬害被害者等」と明  
記する方が適切。  
「検討」という表題ではなく、「評価ワーキンググループの設置」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、調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。  
「医薬品等によって健康を害した者」について、一般的な用語として当該文言を使用した。  
「検討」という表題について、ご意見も踏まえ、「（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回、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「評価ワーキンググループの設置」とした。   

薬害オンブズパースン会議  

「医薬品等によって健康を害した方々」ではなく、「薬害被害者等」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  
薬害オンブズバースン会議  ター  要はないと考える。  当該パラは、委員等と企業との関係について誤解がないように記載したものであり、削除する必   

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1一般的事項の審議  

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  審議不 当。  一般的事項の性桔を踏まえ、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議  

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・契約金等から除外することは、審議のよリー層の中  
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」という文言については、  
ご意見を踏まえ、「委員等が実質的に使途を決定し得る寄附金・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、「大学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「厚生労働科研責と全く同様の機関経理がなされて  
いる研究費」を「寄附金・契約金等」と一括することで国民の誤解を助  
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。  

「寄付金一契約金等」は「奨学寄附金」もしくは「教育研究の奨励を目的  
として大学等に寄付されるいわゆる奨学寄附金」を含むことを明記す  
べき。  

新薬学研究者技術者集団  
全日本民主医療機関連合会  匿名  

ご意見を踏まえ、寄附金・契約金等に、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記載した。  

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、企業単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、薬事分科会規程第11条で、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し、任期中にこれらの  
職に就任した場合には、舌引壬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単位とするかと  
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記載してい  
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」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  
酬、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、外部の人が寄附を得るといった性格をは異なる質的な違いがあ  
るため、独立した別項を設けて規定すべき。  
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  

ご質問の趣旨が明確ではないが、薬事分科会規程第11条（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。  

産字、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、今回規定ができない場合に  
は継続的に審議すべき。  

薬害オンブズパースン会議  

組織の取扱いについては、今後、学術的な研究を含め、継続検討課題とする。  
講座単位への寄附については、委員等に実際に割り当てられた槌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、別に審議し規定を設ける予定であるとすべき。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  





l÷千十‥‡．  

（第1回資料6と同じ）  

検討すべき事項及びその検討方法  

1．審議不参加等の基準や運用状況の評価について（検証事項）   

以下の事項につき、収集■整理した上で、平成20年3月24日申し合わせの  

運用状況の評価及び審議不参加等の基準の検証を行うことでどうか。  

（1）申し合わせ適用後の各部会等の審議参加状況（別添イメージ参照）。   

（2）公開した申告書の一覧  

（3）申し合わせ内容を踏まえた寄附金・契約金等の実態調査  

（資料7：2参照）  

（4）最新の諸外国の基準情報等   

（5） その他  

2．平成20年3月24日申し合わせに際してのWGにおける課題   

（残された課題）   

申し合わせにおいては、「対象とする寄附金・契約金等の範囲や組織の取扱い、  

申告の方法等さらなる検討を要する課題もあり、本委員会の意見等も踏まえ、必  

要な改善を図っていくこと」とされているところ、各課題について、以下に示す  

方法で検討する。  

（1）灘・契約金等の範囲lこついて  

（現状）   

教育研究の奨励を目的として大学等に寄付されるいわゆる奨学寄附金につい  

ても、寄附金一契約金等に含むこととしている。  

（論点）   

奨学寄附金の意味合いが明確になれば、他の受託研究責と同様に取り扱う必  

要があるか。  

（検討方法案）   

いわゆる奨学寄附金の大学における制度的な位置づけや取扱い、奨学寄附金  

と他の寄附金等との区別の有無等の実態調査を行った上で、欧米等の取り組み  

も参考にしつつ、検討を行う（資料7：1参照）。   



（2）組織の取扱いについて  

（現状）   

実質的に、委員等個人宛の寄附金とみなせる範囲を申告対象とし、本人名義  

であっても学部長あるいは施設長の立場で、学部や施設などの組織に対する寄  

附金を受け取っていることが明確なものは除いている。  

（論点）  

大学内において、以下に掲げる寄附金・契約金等は、  

① 客観的根拠（書面等）に基づいて識別できるか、  

② 委員等個人がこれら寄附金・契約金等の状況について認識できるか、  

③ ①及び②の状況を踏まえた上で、これら寄附金■契約金等はどのように  

取り扱うべきか。   

一 学部宛又は全学宛など、組織に対するものとして受け取ったもの   

一 講座（研究室）内の関係者（上司、部下、同僚等）が受け取ったもの   

一 他の講座（研究室）の関係者（同僚）が受け取ったもの   

一 所属する講座（研究室）に企業からの研究生を受け入れている場合  

（検討方法案）   

組織としての利益相反の対象となりうる寄附金・契約金等やその管理手法に  

ついて、欧米等の取り組みも参考にしつつ、これら寄附金一契約金等が識別・  

認識できるかに関する講座（研究室）内外の関係者に対しての調査結果等を基  

に検討を行う。  

（資料7：1及び2参照）  

（3）申告の方法について  

（現状）   

欧米においても具体的な金額の申告は求められていないこと、委員等の事務  

的業務の負担等を勘案し、50万円／500万円という段階ごとのチェック方  

式にしたところ。また、申告書については、競合品目の妥当性を部会で審議す  

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ている。  

（論点）   

基準となる金額（50万円／500万円）とその申告の方法の関係はどうあ  

るべきか。   



（検討方法案）   

委員等の申告書の様式について、記入に要する時間、内容の確認方法等につ  

いての実態調査を行うこととし、その結果に基づき申告の方法について検討す  

る（資料7：3参照）。   

また、公開する内容・方法の妥当性については、申し合わせ内容を踏まえた  

寄附金・契約金等の実態調査や、部会等の運用状況等を踏まえた上で、あわせ  

て検証することでどうか。  

（4） その他  

申し合わせという位置づけをどう考えるか。  

以上   



七千‡‥さl－・・＿亘  

（前回参考資料6と同じ）  

（仮訳）  

利益相反およびFDA諮問委員会への参加の適格性を判断するための  

手順に関する国民、FDA諮問委貞会メンバーおよび  

FDAスタッフ向けガイダンス  

ネガイダンスのコピーば易√下よクス手碓である．・  

●二、－ －：  

コごッショナ一事務局  

酵費者・薪蓼孝幸務局  
J∂00f㌢∫力er∫上α〃e  

月ocれ・iJわ，Aの20β∫7  

httpニ／／www／fda／gov／ohrms／dockets  

米国保健福祉省   

食品医薬品庁  

2008年8月  
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利益相反およびFDA諮問委貞会への参加の適格性を判断するための  

手順に関する国民、FDA諮問委員会メンバーおよび  

FDAスタッフ向けガイダンス1  

本ガイダンスは、この問題に関する食品医薬品庁（FDA）の現在の考え方を示すものである。誰に  

対してもいかなる権利を創‡jほたは付与するものでもなければ、FDAや国民を拘束するものでも  
ない。適切な法令および規則を満たす場合は、このガイダンス以外のアプローチを用いることがで  

きる。他のアプローチについての検討を希望する場合は、本ガイダンスの実施に責任を負う FDA  

スタッフに連絡すること。適切なFDAスタッフがわからない場合は、本ガイダンスのタイトルペー  

ジに記載された適切な番号に電話すること。  

Ⅰ． 序 文  

本ガイダンス文書の目的は、諮問委員会の問題に関与するFDAスタッフ、FDA諮問委員会  

メンバー、国民に対し、諮問委員会メンバーに潜在的な利益相反があるかどうか、諮問委員会  

会議への参加が適切かどうかを判断するために適用される法律、規則、方針についての理解を  

促進することである。FDAは、さらに本ガイダンスに準拠したスタッフ向け指示書を作成し、  

スタッフによるガイダンスのより円滑に施行することを計画している。本ガイダンスは、18  

U．S．C．208（b）（合衆国法典第18編208条（b））、21U．S．C．379d－1、5CFR2640（連邦規則集第5  

編パート2640）に記載された法的および規制要求事項の適用に対するFDAの方針を示す。本  

ガイダンスは、連邦諮問委員会法（FACA）（5U，S，C．App．2）の対象となるFDA諮問委員会へ  

の参加を要請された特別公務員および一般公務員に適用される。ガイダンスでは、このような  

特別公務員および一般公務員を諮問委員会の「メンバー」と称する。  

本文書を含むFDAのガイダンス文書は、法的強制力のある責任を定めるものではない。そ  

の代わりに、ガイダンスは議題に関する当局の現在の考え方を説明するもので、具体的な規制  

または法的要求事項が引用されていない限り、ただの勧告と見なされるべきものである。当局  

のガイダンスで使用されている用語「should（するべき）」は、何かに対する要求ではなく、   

提案または推奨を意味する。  

本ガイダンス文書は、「FDA特例許可基準2000」ガイダンス文書に代わるものである。  

】本ガイダンスは、コミッショナー事務局内の0飢ceofPolicy、Plallllillg、andPreparednessが、コミッ   

ショナー事務局内の当局科学窒、医薬品評価研究センター（CDER）、動物用医薬品センターー   

（CVM）、医療機器・放射線保健センター（CDRH）、生物製剤評価研究センター（CBER）、食   

品安全・応用栄養センター （CFSAN）と協ノ」して作成した。  

ー2－   



ⅠⅠ． FDAが利益相反およびFDA諮問委員会への参加に関するガイダンスを改訂  

しているのはなぜか？  

FDA諮問委員会は、FDAが行うヒトおよび動物用医薬品、生物製剤、医療機器、食品の規  

制を通じて国民衛生を保護および促進する活動において、極めて重要な役割を畢たしている。  

FDA諮問委員会は当局に対し、FDAの規制下にある製品の開発および評価に関連する科学的、  

技術的、政策的問題について、独立した立場から専門的な助言を行う。FDAが、現行法規の  

範囲内でこのような助言を確実に利用できるようにすることで、諮問委員会はFDAが国民衛  

生を保護および促進する能力を高める。諮問委員会はFDAに勧告を行うが、最終的な決断は  

FDAが下す。   

FDAは、諮問委員会メンバー選定のためのプロセスを管理する法律および規則を厳格に遵  

守している。FDAは長年にわたり、金銭的な利益相反が存在する可能性の有無を明らかにす  

るため、各会議の前に特別公務員または一般公務員である参加者候補全員を選別してきた。何  

らかの金銭的相反が存在しても、法的基準が満たされている場合、例えば、個人のサービスに  

対する必要性が、関与する金銭的利益によって生じる利益相反の可能性を上回る場合（18   

U．S．C、208（b）（3））などには、当局は諮問委員会会議への参加を認める特例を措置すること  

ができる 。しかし、FDAの利益相反スクリーニングプロセスは複雑で、理解しにくいもので  

あったため、当局は法的枠組みの適用に問題があると批判されてきた。また、連邦政府全体の  

諮問委員会には利益相反に関する多くの法律および規則が適用されているが、国民はFDAの  

プロセスに特に強い関心および高い期待を寄せている。   

FDAは利益相反に関する決定を管理するいくつかの法律および規則を適用しているが、最  

近、法的状況に変化が見えてきた。現行法では、諮問委員会会議への参加を認めうるかどうか  

を判断するための様々な基準が設定されている。例えば、金銭的利益を理由にこのガイダンス  

の対象となる特別公務員および一般公務員の諮問委員会会議への参加を禁じるかどうかを決  

定するにあたって、現在2つの異なる法令が適用されている。まず、1つめの18．U．S．C．§208  

では、特例が措置されていない限り、不適格な金銭的利益を有する特別公務員または一般公務  

員（5CFR2640．103（b）を参照）が諮問委員全会議に参加することを禁じている。18．U．S．C．  

§208においては、特定の人物および組織の金銭的利益についても、個人の金銭的利益に加え  

て検討されなければならない。また、2つめとして、以前の21U．S．C．§355（n）（4）に代わる  

もので、その適用性が拡大された連邦食品医薬品化粧品法（以下Act とする）のセクション  

－3－   



712（c）（2）2は、特例が措置されていない限り、諮問委員会メンバー（またはその近親者）  

に不適格な金銭的利益がある場合に、会議への参加を禁じている。   

いずれの法令も、FDAが特定の会議への参加を許可するための特例を措置できる条件につ  

いて定めている。Actのセクション712（c）（2）（B）はFDAに対し、「そのメンバーの持つ専  

門知識が委員会にとって不可欠である」場合に、（投票権を持つメンバーまたは投票権を持た  

ないメンバーとし て参加するための）特例を措置する権限を与えている。FDAはまた、これ  

らの同じ諮問委員会会議に18U，S，C．208（b）（1）または208（b）（3）の条項も適用しなけれ  

ばならない。一一般公務員に関して、諮問委員会会議への参加を求める基準は、金銭的利益が、  

その職員に対し「政府がそのメンバーに求める信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど深刻  

ではない」かどうかである（18U．S．C．208（b）（1））。しかし、特別公務員が諮問委員会会議へ  

の参加の可否の基準は、その人物の参加の必要性が、関与する金銭的利益によって生じる利益  

相反の可能性を上回るかどうかである（18U．S．C．208（b）（3））。18uS．C．208（b）に基づいて  

いくつかの規則が公布されており、ニれらは、法令の要素を詳細に説明し、利益相反の制限に  

対する特定の免除規程について詳述している（5CFRパート2640を参照）。   

FDAAAによる最近の改正（Actのセクション712）の前に発行されたFDAの特例許可基準  

2000ガイダンスは、利害関係の程度と、それに応じてFDA諮問委員会スタッフが講じるべき  

措置を示す表を設定することで、一連の複雑な条件に対処しようと試みた。表は、利益の種類  

（株式および投資、第一次雇用、コンサルティング業務、契約および助成金、特許権仰税収  

入／商標権、専門家証人、授業／講演／執筆、研究機関の幹部等との契約／助成金、組織の重役な  

ど）、関与のレベル（低い、中程度、高い）、会議の種類（特定の関係者が関与する特定の事項  

か、一般的に適用される特定の事項か）のほか、他の多数の要因によって様々に異なった。表  

を適用するにあたり、FDAスタッフはメンバーの参加の根拠となる一連の状況およびメン  

バーを除外する場合の基準も検討した。   

特例許可基準2000ガイダンスは、個々の諮問委員会メンバーの参加について判断を下す際  

に適用されうる複数の条件に総合的に対処することを試みた。しかし、その複雑性および自由  

裁量的な要素のため、FDAの各センターおよび事務局は時として、国民が容易に理解しうる  

一貫した結果を得ることが困難であった。  

連邦食品医薬品化粧品法のセクション712（21U．S．C．379d－1）は、2007年の食品医薬品局法令改  

正（FDAAA）、Pub．L．No．110－85、セクション701によって追加された。セクション712は、2007  
年10月1日に発効した。  
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最近、議会はFDAAAのセクション701（Actのセクション712）を制定し、新たな利益相  

反の制限および特例措置を評価するための基準の確立に加えて、潜在的な利益相反が少ない諮  

問委員会メンバーの募集に努力を集中するようFDAを促すとともに、当局が所定の年に付与  

しうる特例措置の数の上限を定めた。セクション712（c）（2）（C）はFDAに対し、2008年  

度より、当局が毎年出す特例措置の率（諮問委員会会議への出席メンバー総数あたりに出され  

る特例措置の総数）を5％減らすよう求めている。2012年までに、当局が出す特例措置は、2007  

年に出された率の最大75％となりうる。   

FDAによる最近の諮問委員会プロセスの内部評価においては、当局は潜在的な利益相反の  

評価および特例措置を、改善が必要な領域の対象としてきた。本ガイダンスは、FDAAAによ  

る法律の変更内容を組み入れ、会議参加者を決定するプロセスを大幅に簡略化および合理化し  

ている。FDAは、本ガイダンスによって諮問委貞会プロセスの透明性、明確性、一貫性が高  

まり、この重要な機能に対する国民の信用が増大することを目指している。  

ⅠⅠⅠ．本ガイダンスの目的および原則は何か？、  

本ガイダンスには、誰が諮問委員会に出席しうるかを検討するための明確かつ合理的なアプ  

ローチが示されている。FDAは、方針として、現在の法的枠組みの下で求められるよりも厳  

格な政策を実行して参加者の適格性を検討することを選択している。このアプローチの下では、  

通常、潜在的な相反が僅少で、不可欠な専門知識を委員会に提供するためにメンバーの専門知  

識が必要であるという限られた状況下のみで、潜在的な利益相反を有するメンバーは諮問委員  

会に参加できる。諮問委員会への参加を検討する際の主な手段は、問題および検討事項を設定  

し、段階的に対処するフローチャートまたはアルゴリズムである。このアルゴリズムについて  

は、本ガイダンスのパートⅠⅤで詳しく説明しており、付録1として別添されている。   

アルゴリズムは、該当する法令にある様々な基準および評価項目を、会議の議題または種類  

とは無関係に、またメンバーが有する金銭的利益の種類にかかわりなく、通常すべての会議に  

適用される一連の簡単なステップに統合している。この統合された、より簡単なアプローチに  

よって諮問委員会への出席検討における当局内の一貫性を高め、FDAがどのようにメンバー  

を選定するかをさらに明確に国民に示すことができる。   

特例を措置すべきかどうかを評価するためのFDAの方針は、主に4つの点で（本ガイダン  

スに取って代わられる）特例許可基準2000ガイダンスよりも厳しくなっている。第一に、FDA  

は個人の金銭的利益および近親者の金銭的利益が特定のレベルを上回る人物に対する特例措  

－⊃－   



置に関して、より厳格な方針を適用する。本ガイダンスのもとでは、特定の個人またはその配  

偶者または未成年の子供に総額5万ドルを上回る不適格な金銭的利益がある場合、その個人は  

通常、専門知識の必要性にかかわらず、会議には出席しない。   

第二に、利益相反が顕著であると当局が判断された状況ではFDAは特例を措置することは  

しない。このような状況については、本ガイダンスのセクションH（ステップ7）に列挙し、   

説明する。   

第三に、FDAはすべての特例措置に対し、当局が運用する関連法規で定められているより  

も厳しい水準を適用する。F工）Aは当局が付与する特例措置の上限を定め、時として求められ  

るよりも厳格な水準の適用によって、様々な法的条項の施行を調和することとしている。  

18．U．S．C．208（b）（3）は当局に対し、バランス水準を満たす場合、すなわち「その人物の参加  

の必要性が、関与する金銭的利益によって生じる利益相反の可能性を上回る」場合に特別公務  

員に特例を措置する権限を認めているが、FDAは特別公務員に対するすべての特例措置に、  

Actのセクション712（c）（2）（B）によって確立された、一般的により厳格な基準を適用し、  

特例措置が「不可欠な専門知識が委員会にとって不可欠である」ことを示すよう求めている。  

同様に、一・一般公務員については、18U．S．C．208（b）（1）に基づく水準が「金銭的利益がそのメン  

バーに求められる信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど深刻ではない」場合、あわせて  

FDAは不可欠な専門知識を有していることの提示を求める。「不可欠な専門知識」の基準を満  

たすため、当局は会議のニーズの分析を実施し、多くの場合は同等に適格かつ利益相反の少な  

い、または全くない専門家の探求の過程・結果について文書化するようスタッフに求めている。  

利益相反のない、適格な専門家の選定を拡大することは、FDAAAが利益相反のない諮問委員  

会メンバー の募集を重視していることと一致し、必要な特例措置数を最小化するために役立つ  

可能性がある。   

第他に、セクションIlで述べたように、FDAは今後、Actのセクション712（c）（2）（C）  

に従って、当局が毎年付与する特例措置数を制限する。個人の金銭的利益に対する5万ドルの  

制限および厳しい「不可欠な専門知識」の水準を適用することにより、FDAはFDAAAに規  

定された特例措置の制限を満たすことを目指す。さらに、当局はFDAAAの特例措置の上限が  

確実に満たされるようにするため、たとえ職員の個人的な金銭的利益が5万ド／レ以下であり、  

「不可欠な専門知識」の水準を満たす場合でも、必要に応じて特例措置の数をさらに制限する  

予定である。  
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ⅠⅤ アルゴリズムをどのように運用するか？   

A． 序 文   

ガイダンスのこの部分では、アルゴリズムの各段階について検討する。アルゴリズムは10  

段階から構成され、ここでは各，段階を順番に検討する。  

B． ステップ1一会議の議題は「特定の事項」か？   

第一段階は、「会議自体または会議がその一部を成す行政措置に『特定の事項』が関与する  

か？」を問うものである。「特定の事項」という用語には、特定の人物または個別的で識別が  

可能な集団の利益に焦点を当てた審議、決定、措置が関与する問題のみが含まれる。これには、  

全ての企業または経済全般に影響を及ぼす措置のような、大規模かつ様々な人物のグループの  

利益を対象とした広範な政策選択肢の考慮または採用は含まれない（5CFR2640．103（a）（1））。  

FDA諮問委員会会議の議題は、そのほとんどが「特定の事項」に関与するが、中には本質的  

に極めて範囲が広く、多数の人物または組織に影響を及ぼす可能性があるために「特定の事項」  

と見なされないものもある。   

FDA諮問委員会会議の目的が教育的なもので、当局が規制判断または措置に関する助言を  

求めていない場合には、「特定の事項」の定義に当てはまらないことがある。例えば、FDAの  

リスクコミュニケーション諮問委員会の会議は、会議の議論の本質が、リスクコミュニケー  

ションに関して想定される広範な問題や、FDA規制対象製品のリコールに関するプレスリ  

リースのテンプレート案の内容であったため、「特定の事項」には関与しないと判断された。  

これらの審議は多数の企業および組織に関連することから、個別的で識別が可能な分野に影響  

するとは見なされない。  

「特定の事項」ではないFDA諮問委員会会議の議題の他の例は、以下のとおりである：  

● 議題の焦点が諮問委員会の実務および手順に関する委員会メンバーの研修に絞られ   

ている。  

● 議題の焦点が、特定の製品またはある製品群に関するガイダンスではなく、一般の科   

学的プレゼンテーションおよび協議に絞られている。例えば、統計データの解析方法   

のみについてのプレゼンテーションは、一般の科学的プレゼンテーションと考えられ  

る。  

● 内部で調査した研究結果が外部の金銭的利益に影響を及ぼさない場合であって、議題   

の焦点がその研究のレビューに絞られている。  
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この間いに対する答えが「いいえ」の場合は、利益相反の有無を判断するための追加的な問  

いは不要である。すべてのメンバーは完全な形で会議に参加することができる3。   

問いに対する答えが「はい」の場合は、ステップ2に進む。  

C． ステップ2－特定の事項は、組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼすか？   

ステップ2における問いは、「会議が組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼす  

か？」である。このステップの目的は、各会議の利益相反スクリーニングに先立って、当該会  

議に関して予想されうる金銭的利益が予測可能な直接的影響を及ぼさないようなものかどう  

かについて、当局が判断するための機会を早期に提供することである。潜在的な金銭的利益へ  

の予測可能な直接的影響がないと判断するためには、会議の議題および諮問委員会の助言の結  

果として予想されるFDAの措置を十分理解しなければならない。多くの場合、スタッフはこ  

の時点で、会議の議題に潜在的な金銭的利益に対する予測可能な直接的影響がないと結論付け  

ることはできず、ステップ3およびその後の段階に進む必要がある。本ガイダンスのステップ  

3以降において、スタッフは報告された金銭的利益を分析し、特定の個人について、報告され  

た利益は会議の結果による予測可能な直接的影響を受けないと判断することができるように  

なるだろう。   

5CFR2640．103（a）（3）（i）における特定の事項は、その問題に下される決定または講じら  

れる措置とそれが金銭的利益に及ぼすと予測される影響との間に密接な因果関係がある場合  

に、金銭的利益に対して「直接的な」影響を及ぼすとされる。この直接的な影響はすぐに生じ  

るものとは限らない。しかし、因果関係が明確ではない場合、推測に基づいている場合または  

問題とは無関係の事実に基づく場合には、特定の事項は金銭的利益に直接的な影響を及ぼさな  

いとされる。その問題が金銭的利益に影響を及ぼすという、推測ではない現実的な可能性があ  

る場合、特定の事項には「予測可能な」影響がある。 しかし、その場合損益の程度を認識する  

必要はなく、その金額は重要ではない（5CFR2640．103（a）（3こ）（ii））。   

例えば、市場動向、表示、市販後の要求事項、医療機器の分類または再分類に関連する大部  

分の諮問委員会勧告のように、既知の特定の組織の法的権利または責任に影響を及ぼす会議に  

は通常、金銭的利益への「予測可能な直接的影響」がある。しかし、会議の議題が一般的であ  

る場合、組織の金銭的利益に対する影響の明確化が推測の域を出ないこともある。このような  

場合は、特定の事項が組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼさないと結論付けるこ  

とができる。  

5 完全な参加には投票が含まれる。  
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この間いに対する答えが「いいえ」の場合は、利益相反の有無を判断するための追加的な問  

いは不要で、すべてのメンバーは完全な形で会議に参加することができる 

この間いに対する答えが「はい」の場合、またはこの時点で、会議の議題が潜在的な金銭的  

利益に予測可能な直接的影響を及ぼさないとスタッフが判断できない場合は、ステップ3に進  

む。  

D． ステップ3一影響を受ける可能性がある製品／組織を特定し、職員に金銭的情報の開示  
フォームへの記入を求める   

会議が特定の組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼすと判断された段階で、ス  

タッフは影響を受ける可能性がある製品および／または組織を特定し、メンバーにFDAフォー  

ム3410「金銭的情報の開示フォーム」への記入を求める4。   

影響を受ける可能性がある組織とは、通常、諮問委員会の手順の結果および委員会の勧告に  

基づくFDAの決定によって影響されうる企業または団体をいう。例えば、諮問委員会に提出  

中である新薬申請の治験依頼者および被験薬と密接に競合する薬剤の拍験依頼者はすべて、  

「影響を受ける可能性がある」組織で、そのために組織における特別公務員または一般公務員  

の金銭的利益を潜在的な利益相反と見なす必要がある。   

影響を受ける可能性がある製品および／または組織のリストは、メンバーがそのリストを参  

照して当局に対する金銭的な開示を記入できるよう、FDAフォーム3410と共にメンバーに送  

付する。  

E． ステップ4一職員またはその利益が職員に帰属する人物／組織は、影響を受ける可能性  
がある製品／組織に関して金銭的利益を有するか？   

ステップ4では、スタッフはメンバーの金銭的公開フォームを検討し、メンバーまたはその  

利益がメンバーに帰属する人物または組織が、影響を受ける可能性がある製品または組織に金  

銭的利益を有するかどうかを明らかにする5。「金銭的利益」という用語は、特定の事項に対す  

る政府の措置の結果として、職員（または、その利益が職員に帰属する人物／組織）に生じる  

4  

一部の会議については、当局が、職員に広範な領域におけるすべての金銭的利益の記載を求め   

るOGEフォーム450のレビューによって、潜在的な利益相反のレビューの完全かつ効率的な遂   

行を決定する場合があることに留意する。現OGEフォーム450のレビューを実施する場合、そ   

れはFDAフォーム3410に基づく、より具体的なレビューに取って代わることがある。  

5 時として、諮問委員会メンバーは、影響を受ける可能性がある製品および／または組織の当局リ   

ストに記載されていない関連金銭的利益を特定する。そのようなメンバーに適切な残りの段階   

を通じて作業する際、スタッフはこの利益を組み入れ、他のメンバーについて検討するため、   

影響を受ける可能性がある製品および／または組織のリストにその団体を追加する。  
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損益の可能性を意味する（5CFR2640．103（b））。不適格とみなされる金銭的利益は、現在保  

有されているもののみに限られる6。通常、スタッフは以下の金銭的利益（あれば）について  

検討する：  

● メンバー   

● メンバーの配偶者および未成年の子供   

● メンバーの無限責任社員  

● メンバーの将来的な雇用者7  

● メンバーがオフィサー、ディレクター、理事、従業員、無限責任社員として働く組織。  

このような金銭的利益については、その特性および額をも明らかにする必要がある。   

メンバーまたはその利益がメンバーに帰属する人物または組織が、影響を受ける可能性があ   

る製品または組織に金銭的利益を有していない場合、その個人は完全な形で会議に参加するこ  

とができるS。そうではなく、メンバーまたはその利益がメンバーに帰属する人物、組織が、  

影響を受ける可能性がある製品および／または組織に金銭的利益を有している場合、スタッフ  

はステップ5に進む。  

F． ステップ5一特定の事項は、職員およびその利益が職員に帰属する人物／組織の金銭的  

利益に予測可能な直接的影響を及ぼすか？   

ステップ5では、スタッフは職員が自らの金銭的情報の開示フォームで報告した金銭的利益  

を評価し、会議で検討される特定の事項が、職員の現在の金銭的利益またはその利益が職員に  

帰属する人物または組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼすかどうかを明らかに   

する。「予測可能な直接的影響」についての問いは、ステップ2で会議全体の影響がすでに評  

価されているが、ここではメンバーが保持している、またはメンバーに帰属する具体的な金銭  

的利益を個別にみていく。それぞれの利益について、スタッフはその問題にFされる決定また  

は講じられる措置とその問題が金銭的利益に及ぼすと予測される影響との問に密接な因果関  

係があるかどうか、およびその問題が金銭的利益に影響を及ぼすという、推測ではない現実的  

6 時として、職員は、不適格な金銭的利益ではないが、関連する事実についての知識を持つ妥当   

な人物に問題の公平性に疑問を抱かせうる金銭的利益または関係を有する。5CFR2635．502を   

参照。このような問題は、本規制基準に基づいて評価し、適切であれば公平性の判定を要請す  

二：＼   

将来的な雇用者は、職員が将来的な雇用に関する協定を結んでいる相手、または職員が雇用を   

要請または交渉している相手となる。  

8 注6を参照｛J  
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な可能性があるかどうかを問う。「予測可能な直接的影響」の意味の詳細な検討については、  

本文書のセクションIVCを参照のこと。   

通常は直接的かつ予測可能な形での影響を受けない金銭的利益には、例えばある企業が諮問  

委員会の審議対象となっていない製品またはその競合製品に関する研究のために、メンバーの  

所属組織と契約する、または助成金を提供する場合である（5CFR2640．103（a）（3）、例2を  

参照）。   

この間いに対する答えが 「いいえ」の場合は、利益相反の有無を判断するための追加的な問  

いは不要で、メンバーは完全な形で会議に参加することができる9。  

この間いに対する答えが「はい」の場合は、ステップ6に進む。  

G． ステップ占一該当する規制の適用免除の適用後、職員またはその利益が職員に帰属する  

人物／組織に不適格な金銭的利益があるか？   

ステップ6では、ステップ5で特定された金銭的利益に規制の適用免除が適用されるかどう  

かを検討する。   

特定の金銭的利益は、政府倫理室長によって、公務との関連が少なく重要性も低いことから  

公務員の信頼性に影響を及ぼさないと見なされている（18U．S．C．208（b）（2）を参照）。連邦  

倫理局（OGE）の規程において、このような金銭的利益を特別に考慮事項から除外している（5  

CFR2640．201－206を参照）。同様に、Actのセクション712（c）（2）（A）は、OGE規則で適用  

免除されたものと同じ利益について、規制を適用免除とするよう定めている。   

スタッフは、以下の適用免除のいずれかが適用されるかどうかを検討する。各適用免除の詳  

細については、5CFR2640、サブパートBの該当する条項を参照のこと。  

● 分散型基金およびユニット型投資信託（5CFR2640．201（a））。  

● 特定のセクターの基金（5CFR2640．201（b））。  

● 特定の職員福利制度（5CFR2640．201（c））。  

● 基金およびユニット型投資信託に影響を及ぼす事項（5CFR2640．201（d））。  

● 一定限度までの有価証券の保有に関する除外規定（5CFR2640．202）。  

9 注6を参照。  

ー11－   



・高等教育機関を休職し、他の雇用関係を有した場合、個人に生じうる特定の金銭的利   

益（C『R2640．203（b））。  

・複数のキャンパスを持つ州の高等教育機関のうちの1つのキャンパスとの雇用関係   

により個人に生じうる特定の金銭的利益（5CFR2640．203（c））。  

・その金銭的利益が連邦政府役人、または社会保証給付金や退役軍人給付金に起因する   

個人に生じうる特定の金銭的利益（5CFR2640．203（d））。  

・諮問委員会の一員として働く特別公務員の特定の雇用利益（5CFR2640．203（g））。  

・諮問委員会で審議される製品の患者への使用／処方を行う病院での雇用（5CFR   

2640．203（i））。  

・FDA常任技術諮問委員会の投票権を持たない特定のメンバー（5CFR2640．203（j））。   

規制の適用免除後に不適格な金銭的利益がない場合、メンバーは完全な形で諮問委員全会議  

に参加することができる川。   

職員またはその利益が職員に帰属する人物／組織に不適格な金銭的利益がある場合、スタッ  

フはステップ7に進む。  

H． ステップ7一特例措置が検討されない不適格な金銭的利益があるか？   

ステップ7で、スタッフは不適格な金銭的利益をレビューし、特例措置が不可能であるよう  

な検討されない重大な利益相反があるかどうかを明らかにする。   

以下のリストには、重大であるために特例措置が付与されない不適格な金銭的利益が含まれ   

る：  

● 特別公務員またはその勤務先組織が、諮問委員会会議で議論される予定の製品の申請   

企業から、契約、助成金、共同研究開発協定（CRADA）を受けており（または交渉   

中で）、当該特別公務員が会議の議題と同じ製品／適応に関する治験総括医師もしくは   

治験分担医師を務めている／今後務める場合。  

● 特別公務員またはその勤務先組織が、諮問委員会会議で議論される予定の製品と同じ   

適応でラベル表示された製品（または、治験央である場合は同じ使用適応を有するも   

の）の企業から、契約、助成金、CRADAを受けており（または交渉中で）、特別公   

務員が競合製品に関する治験総括医師か治験分担医師を務めている／今後務める場合。  

10  
注6を参照（〕  
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・特別公務員またはその勤務先組織が、諮問委員会会議で議論される予定の製品の申請   

企業から、契約、助成金、CRADAを受けており（または交渉中で）、特別公務員が   

会議の議題と同じ製品／適応に関する試験を現在実施中、または将来的に実施する部   

門の長で、さらに特別公務員が以下のいずれかである場合：   

・人的または給与支援を受けている、または今後受ける。   

・臨床試験のあらゆる側面について、デザインまたは助言を行っているまたは今後  

行う。   

・臨床試験データまたは報告をレビューしている、または今後レビューする。  

・特別公務員またはその勤務先組織が、諮問委員会会議で議論される予定の製品と同じ   

適応でラベル表示された製品（または、治験薬である場合は同じ使用適応を有するも   

の）の企業から、契約、助成金、CRADAを受けており（または交渉中で）、特別公   

務員が競合製品に関する試験を現在実施中、または将来的に実施する部門の長で、さ   

らに特別公務員が以下のいずれかである場合：   

・人的または給与支援を受けている、または今後受ける。   

・臨床試験のあらゆる側面について、デザインまたは助言を行っている／今後行う。   

・臨床試験データまたは報告をレビューしている、または今後レビューする。   

上述の利害関係が1つ以上あるとスタッフが判断した場合、そのメンバーは特例措置の検討  

対象とはならず、諮問委員会会議には参加しない。  

そうではなく、この間いに対する答えが「いいえ」の場合、スタッフはステップ8に進む。  

Ⅰ． ステップ8一職員本人、その配偶者および未成年の子供が有する不適格な金銭的利益の  
総額が5万ドル以下であるか？   

ステップ8で、スタッフは個人的な利益に相当する不適格な金銭的利益、配偶者および未成  

年の子供の不適格な金銭的利益の総額を算定する。不適格な金銭的利益には、現在保有されて  

いる金銭的利益のみが含まれる。職員の個人的な金銭的利益の例としては、自らが所有する株  

式または投資金、第一次雇用関係、コンサルティング業務、自らが所有する特許権／印税収入／  

商標権、専門家証人、授業／講演／執筆業務がある。職員の配偶者および／または未成年の子供に  

不適格な個人的利益がある場合は、これらを総額に含める。契約や雇用など、将来にわたって  

続く金銭的利益に起因する職員の不適格な金銭的利益の額を算定する場合、そのうち1年間分  

の金銭的利益を対象とする。例えば、職員に5年間で10万ドルの個人的なコンサルティング  

契約がある場合は、そのコンサルティング契約は年間2万ドルの金銭的利益があると見なす。  
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職員の関係が継続中ではあるが、将来発生する利益が明らかではない場合、過去12カ月分の   

金銭的利益の金額を算定する。   

このような不適格な金銭的利益の総額が5万ドルを超える場合、そのメンバーは通常、特例  

措置の検討対象とはならず、諮問委員会会議には参加しない1l。  

問いに対する答えが「はい」である場合、スタッフはステップ9に進む1二。  

J．  ステップ9一諮問委員会へ不可欠な専門知識を提供するためにその個人の参加が必要  

か？   

ステップ9では、スタッフはメンバーが諮問委員会に参加するための特例措置を検討しうる  

かどうかを判断する。FDAはその方針としてイオ与する特例措置の上限を定め、より厳格な基  

準の適用によって、様々な法的事項の施行を調和することとしている。FDAが特例を措置す  

る前に、諮問委員会へ不可欠な専門知識を提供するためにその個人の参加が必要であることを  

明らかにしなければならない。   

本文吾のセクションⅠⅠで検討したように、3つの法的条項、すなわちActのセクション712  

（c）（2）、18U．S．C208（b）（1）、18U．S．C．208（b）（3）に基づいて、FDAは利益相反の可能  

性を評価した上で、特例を措置することができる。「不可欠な専門知識」の審査は、会合での  

提言に影響されうる個人的な金銭的利害を有する（またはその配偶者または未成年の子供が金  

銭的利益を有する）メンバーに、セクション712（c）（2）（B）による特例を措置するための  

基準である。ニれは通常、18U．S．C．208（b）（3）で特別公務員に考慮されるバランス水準、す  

なわち「その人物の参加の必要性が、関与する金銭的利益によって生じる利益相反の可能性を  

上回る」かどうかよりも厳格であるため、特別公務員がActのセクション712（c）（2）（B）  

下での特例措置に適格であると FDAが認識している場合、その特別公務員は通常、18  

U．S，C．208（b）（3）下でも特例措置に適格である。   

諮問委員会へ不可欠な専門知識を提供するためにその職員の参加が必要かどうかを判断す  

るため、スタッフは会合のニーズ分析を行って、代替的な手段では獲得できそうにない重要な  

11 限られた場合に、関連する法的および規制基準が満たされているという条件で、FDAは利害相   

反の特例が適切と判断することがある。このような場合には、FDAのコミッショナーが要請を   

レビューし、特例の適切性を決定する。  

1ニ メンバー個人および近親者の不適格な金銭的利益が0ドルであっても、他の転嫁された金銭的   

利益に特例を措置しうるかどうかの評価が必要であるため、スタッフはやはりステップ8に進   

むことに留意する。  
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専門知識がそのメンバーによって提供されることを立証する。水準は必要不可欠性、すなわち  

メンバーの専門知識がなければ委員会が業務を遂行できないという証明の基準を課すもので  

はない。しかし、メンバーの欠席が、委員会またはFDAにとって不都合だということを示す  

以上のことが求められる。「不可欠な専門知識」の水準を満たすかどうかを明らかにするため、  

FDAは判断に際して18U．S．C．208（b）（3）に準じて特例を措置するための要求事項を説明す  

る5CFR2640．302（b）の政府倫理室（OGE）規則からの情報提供を受けることがある。  

検討されうる要因の例は、以下のとおりである：  

・個人の適格性の独自性がある場合（5U．S．C．2640．302（b）（3））。  

・不適格な金銭的利益がなく、委員会の一員として働くために同様に適格とされた個人   

を特定することが困難である場合（5U．S．C．2640．302（b）（4））。  

・議題となっている問題に必要で、それ以外では入手できない専門知識を特別公務員が   

提供する場合。通常、他の常任委員会または既存のメンバーからは同様の専門知識を   

得られず、その分野の専門家を相応の努力をして探しても見つからない場合に、同じ   

専門知識を持つ人はいないとみなされる。  

・議題が製品に固有の会議の場合、その間題の製品が広く検討され、少なくとも製品ま   

たは競合製品に対する関与／相反がなかった適格な特別公務員を見出すことは困難で   

ある場合。   

通常、スタッフは同様に適格かつ利益相反の少ない人物がいるかどうかの調査を実施してき  

たこと、およびその結果を文書化しなければならない。   

諮問委員会へ不可欠な専門知識を提供するためにその個人の参加が必要でないとスタッフ  

が結論付けた場合、その個人は会議に出席することができない。   

そうではなく、諮問委員会へ不可欠な専門知識を提供するためにその個人の参加が必要であ  

るとスタッフが結論付けた場合、スタッフはその個人が特別公務員であればステップ10aに、  

一般公務員であればステップ10bに進む。  

K． ステップ10a－その個人が特別公務員である場合、その人物の参加の必要性が、関与す  
る金銭的利益によって生じる利益相反の可能性を上回るか？  
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特別公務員である諮問委員会メンバーに適用される条項の18U．S．C．20g（b）（3）によると、  

特例措置が付与されうるかどうかを評価するための基準は、その人物の参加の必要性が、関与  

する金銭的利益によって生じる利益相反の可能性を上回るかどうかである。   

その人物の参加の必宴性が利益相反の可能性を」二回るかどうかを明らかにする際は、不適格  

性を生み出す利益の種類、その金銭的利益に関与する人物とメンバー との関係、個人の適格性  

の独自性、不適格な金銭的利益がなく、同様に適格とされた個人を特定することの困難さ、不  

適格な金銭的利益の金額、不適格な金銭的利益が諮問委員会の措置によって影響されうる程度  

など、多数の要因が検討されうる。（5CFR2640．302（b）を参照）。   

スタッフはすでにステップ9で、諮問委員会へ不可欠な専門知識を提供するためにその個人  

の参加が必要であると判断しているため、ほとんどの場合、その個人はすでに18U．S．C．208（b）  

（3）で求められたバランス水準を満たしている。   

FDAは、アルゴリズムのこの段階まできている（すなわち、ステップ9に概説した「不可  

欠な専門知識」の水準を満たしている）特別公務員は、ほとんどの場合、18U．S．C．208（b）（3）  

による特例措置にも適切であると考える。しかし、当局は該当するすべての法的条項による特  

例措置の適格者のみに特例措置が付与されることを確実にするため、18U．S．C．208（b）（3）下  

で十分に問題を分析する。   

その人物の参加の必要性が利益相反の可能性を上回らないとスタッフが結論付けた場合、そ  

の個人は特例措置の適格者とはされず、会議に参加することはできない。   

そうではなく∴その人物の参加の必要性が利益相反の可能性を上回るとスタッフが結論付け  

た場合、スタッフはステップ11に進む。  

L． ステップ10b－その個人が一般公務員である場合、金銭的利益はその職員に求められる  
信頼性iこ影響を及ぼしうるほど深刻なものではないか？   

一般公務員である諮問委員会メンバーに適用される条項の18U，S．C．2O8（b）（1）によると、  

特例措置が付与されうるかどうかを評価するための基準は、メンバーの金銭的利益がその職員  

に求められる信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど深刻なものかどうかである。   

メンバーの金銭的利益がその職員に求められる信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど  

大きくないかどうかを明らかにする際には、不適格性を生み出す金銭的利益の種類、その金銭  
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的利益が関与する人物とメンバーとの関係、不適格な金銭的利益の金額、その問題で職員が果  

たす役割の特性および重要性、問題の感度、当該事項の職員の参加の必要性など、多数の要因  

が検討されうる。（5CFR2640．301（b）を参照）。   

この基準が満たされていない、すなわちメンバーの金銭的利益がその個人によって提供され  

るサービスの完全性に影響を及ぼしうると見られるほど大きいとスタッフが判断した場合、そ  

の個人は特例措置の適格者とはされず、諮問委員会会議に出席することはできない。   

そうではなく、メンバーの金銭的利益がその個人によって提供されるサービスの完全性に影  

響を及ぼしうると見られるほど大きくないとスタッフが判断した場合、スタッフはステップ  

11に進む。  

M． ステップ11－特例措置の上限と矛盾しない場合に、特例措置は推奨されうる。   

ステップ11に至るまでに、特例措置が法的基準およびFDAのより厳格な政策検討事項を満  

たすという結論を得ている。ステップ11では、その個人に特例措置を推奨することにより、  

Actのセクション712（c）（2）（C）の下で出される、現会計年度の特例措置について確立され  

た目標率を超えないかどうかを評価する。該当する特例措置の上限を超えなければ、スタッフ  

はその個人に対する特例措置を推奨することができる。FDAは投票権の無い参加に制限する  

など、18uS．C．208およびActのセクション712（c）（2）（C）の下で限られた特例を措置する  

ための裁量を有する。スタッフが特例措置を推奨することを決定した場合は、どのような種類  

の特例措置（上限の推奨を含む）がFDA当局者への提案として適切かを判断し、FDA当局者  

はそれをレビューして特例措置を承認するかどうかを決定する13。   

本人、その配偶者または未成年の子供に不適格な金銭的利益がある場合は、Actのセクション  

712による特例措置を準備する。このような場合は、18U．S．C．208をも適用して、208による  

特例措置を準備する。その個人が一般公務員である場合は、208（b）（1）による特例措置を推  

奨する。その個人が特別公務員である場合は、208（b）（3）による特例措置を推奨する。   

本人、その配偶者または未成年の子供に不適格な個人的利益はないが、他の人物または組織  

（配偶者および未成年の子供以外）の金銭的利益がその個人に帰属する場合、Actのセクション  

712（c）（2）（A）は適用されず、スタッフは712による特例措置を準備しない。しかし、こ  

13 実際問題として、スタッフはその個人について、該当するすべての法的権限に必要な情報を含   

む単一の特例を準備する。  
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のような場合には、18U．S．C．208が必ず適用され、208による特例措置を準備する。その個人  

が－一般公務員である場合は、208（b）（l）による特例措置を推奨する。その個人が特別公務員  

である場合は、208（b）（3）による特例措置を推奨する。  
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付録1  

1・会議の議題は「特定の事項」か？（会議自体もし〈はその結果もたらされる行政措置は、特定の人物または個別に特定可能  
な集団の利益に焦点をあてた審議、決定、措置に関与するか？）  

特例措置無く参加  
および投票が認め  
られる－  

＝ 特定の事項は、組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼすか？「予測可能な直接的」影響を与えう  
る議題の例としては、組織・個人の法的権利及び責任関係に影響を及ぼすほとんどの会議が含まれる。例えば、  
市場動向、表示、市販後の要求事項、医療機器の分類／再分類など。  

3．影響を受ける可能性がある製品／組織を特定し、職員に金銭的情報 の開示フォームヘの記入を求める。  

4・（知っている限り）職員、その配偶者、未成年の子供、無限責任社員、将来的な雇用者、職員がオフィサー、  
ディレクター、理事、従業員、無限責任社員として働く組織は、影響を受ける可能性がある1つ以上の製品′  
組織に金銭的利益を有するか？  

5．特定の事項は、職長の金銭的利益およぴ／またはその利益が当該職員に帰属する人物／  
組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼすか？通常は直接的および予測可  
能な形での影響を受けない金銭的利益には、ある企業が諮問委員会の審議対象となっ  
ていない製品またはその競合製品に関する研究のために、メンバーの所属組織と契約／  
助成金を提供する場合があげられる。（5CFR二640103（a）（3）、例＝を参照）。  

6．該当する免除規程の適用後＝、職員、  
その配偶者、未成年の子供、無限責任社  
員、将来的な雇用者、職員がオフィサー、  
ディレクター、理事、従業員、無限責任  
社員として働く組織に不翻を戯ノ沖  
掘があるか？  

7．特例措置が検討されない不  
適格な金銭的利益があるか？  

通常は参加しない。  

8 職員本人の不適格な金銭的  
利益とその配偶者および未成  
年の子供の不適格な金銭的利  
益との総額が5万ドル以下であ  
るか？＝－   

特例措置なしに参加および投票が  
認められる。＊  

9．諮問委員会への不可欠な専門知識の提供にそのメンバーの参加が必要か？  

10a．そのメンバーが特別公務員である場合、その人物の参加の  
必要性が、関与する金銭的利益によって生じる利益相反の可能  
性を上回るか？  

10b．その個人が一般公務員である場合、金銭的利益はその職員  
に求められる信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど大きく  
ないか？  

11特例措置の上限と矛盾しない場合  

に、特例は推奨されうる。  

＊  時として、職員は、不適格な金銭的利益ではないが、関連する事実についての知識を持つ妥当な人物に問題の公平性  

に疑問を抱かせうる金銭的利益または関係を有する。5CFR2635502を参照。このような問題は、規制基準iこ基づい  

て評価し、適切であれば公平性の判定を要請する。  
＊＊ 該当する免除規程は5CFR2640201－206に記載されている。  

＊＊＊ 稀に、職員個人、その配偶者、未成年子供が有する不適格な利害関係の合計がたとえ5万ド′レ以上であってむ、特例  

措置を検討してもよい場合も稀にある′ 
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GuidanccfbrthePublic，FDAAdvisoryCommittee  

●● Members，andFDAStaffonProcedures払rDetermlnlng   

Conf）ictofInterestandEligibility鮎rParticipationin  
FDAAdvisoryCommitteesl  

ThisguidancerepresentsdleFoodandDrugAdminisbAationls（FDA－s）currentthinkingonthis10Pic．Itdoesnotcreateor  
COnLbranyrightsfbroronanypersonanddoesnotoperatetobindFDAor也epublic．YoucanuSeanaltemative  
approachiftheapproachsadsfiestherequlrementSOrtheapplicablestah）teSandTegulalions．汀youwaTlttOdiscussan  
altemaliveapproach，COntaCttheFDAstaffresponsiblen）rimplememtingthisguidance．lfyoucannotidenti＆the  
appropriateFDAsta乾calltheappropnatenumbeTlistedonthetitlepageofttlisguidance，  

t．  mTRODUCTION  

ThisBuidancedocumentisintendedfbrFDAstaffinvoIvedwi山advisorycomitteematters，FDAadvisory   

COmmitteemembers，andthepublictohelpdescribetIleaPplicablelalVS，regulations，andpoliciesfbr   

detem血LngWhetheranadvisorycomitteememberhasapotentialconflictofinterestandwhether   

Partic］Palioninanadvisotycommitteemeetlng王SapPrOprjate．FDApLanstodevelopfurtherstafrinstructions   

COnSistentwiththisguidancetoassiststaffinimplementingtheguidaれCe．ThisguidancedeschbesFDA’s   

POlicyinapplyingthestatutoryandregulatoryrequirementsfbtndin18U．S・C・208（b），21U・S・C・379d－1，and5   

CFR2640．TTdsguidanCeappliestospecia］Govemmentemployees（SGEs）andregularGovemment   

employeesinvitedtopaJticipatejnFDAadvisorycomitteessuhjecttotheFederalAdvisoryComitteeAct   

（FACA）（5U．S．C．App，2）．Forpurposesoftheguidance，、VerefertosuchSGEsandregu）arGovernment   

employeesasadvisorycommittee“members．”  

lThjsguidancehasbecnpreparedbyLheOfriceofPolicy，P】anr11ng，andPreparednessin1heOmceofthcCoTnlnissionerin  
corgunctionwiththeAgency’sOfficeoFSciencein山eOrfLCeOftheCommissioner，CenterforDrugEvaluationandReseaJCh  
（CDER），CenterfbrVelerinaJYMedicine（CVM），CenterfbrDevicesandRadiologicalHealth（CDRn），CenlerforBioIogic  
EvaluatioTIandResearch（CI∋ER），aJldCeJllerfbrFoodSaftb・andAppliedNutriIion（CFSÅN）．  
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FDA’sguidancedocuments，includingthjsguidanCe，donotestablishlegal1yenfbrceableresponsibilities．   

Instead，guidancesdescribetheAgency’scurrentthinkingonatoplCandshouldbeviewedonlYaS   

recommendaLions，■Lm）essspeCiLicregulatoryorstatutoryrequ）rementSareCited．Theuseofthewordshouldin   

AgencyguidanCeSmeanSthatsomethinglSSuggeStedorrecommended9butnotrequired．  

Thisguidancedocum1entrePlacesthe“Ft）AWaiverCriteria2000”guldanCedocumenL．   

1Ⅰ． WTTYISFDAREⅥSTNGITSGUIDANCEONCONFLICTSOFINTERESTAND  

PARTICIPAT10NINFDAADⅥSORYCOMMITTEEMEETmGS？   

FDAIsadvisorycommitteesplayanessentialroleinFDArsactivitiestoprotectandpromotepublicheal山   

throughdlereguIationofhumanandanjmaldrugs，biologicalproducts，medicaldevices，andfbods・FDAIs   

advisorycommitteesprovideindependentexpertadvicetotheagencyonsciend6c，teClmical，andpolicy   

matlersre王atedto山edeve】opmentandevaluationofFDA－regulatedproducts，Advisorycomitteesenhance   

FDA’sabilibTtOPrOteCtandpromotepub］icheaIthbyensuringFDAhasaccesstosuchadviceillamanneraS   

publicaspermittedbyexisbnglawsandregulations・AlthoughadvisoTyCOmmitteesproviderecornmendations   

toFDA，FDAmakesthe丘naldecisions．   

FDAjsconllTlittedtosthctlyadheri】lgtOdlelawsandregul狐ionsgovemlngtllePrOCeSSfbrseLectlng   

advisoryconmitteemernbersIFDAformanyyearShasscreened，prlOrtOeaChmeetlng，al1potentja］   

participantswhoareSGEsorregularGovemmentemployees，tOdetelminewhetherthepotentialhrannancial  

connictofinterestexists．Wheresuchaconnictexists，theagencymaygrantawaiverallo、、′lngparticIPatjonin   

anadvisorycommitteemeetlng、VhenstattltOryCriteriaaremet；forexaJllpleっwhentheneedfbrtheindividual．s   

sen，icesoutweighsthepotentialfbraconnictofinterestcreatedbylhe丘nanCialinterestinvoIved（18U・S・C・   

208（b）（3））．However，becauseFDAIscon餌ctofinterestscreeningprocessiscomplexaLldhasbeenpoorly   

皿derstood，theageneyhasbeencriticizedinitsapplicationofthelegalfhmel、′Ork・Moreover，Whilemany  
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conLlictofinterestlawsandreguladonsapplytoadvisorycommitteesacrosstheftderaJgovenlment＞thepublic   

hasaparticularinterestinandhighexpecladonsfbrFDAIsprocess・   

FDAadministersseveralJawsandreguIahonsthatgovemconf］ictofinterestdeterr）hations－－andthelegal   

laTtdscapehaschangedinrecenlye訂S・rrhecurrentlawssetforthdiffbTentStandardsfordeterminingwhether   

parhcipationinadvisoTyCOmitteemeetlnBSmaybepermitted・Forexamp）e，tWOSeP∬ateStatuteSgOVern   

whethertheSGEsandr喝ularGovemmentemployeess咄ecttothisgtddanceareprohibited丘omparticipatlng   

inadvisoTyCOmitteemeetingsbecauseofhancialintereststhatmaybea胞ctedbytheworkthecomTdtteeis   

toperfbfm．Fjrst，18U．S．C．§208prohjbilsanSGEorregu）arGoverrmentemployeewithdisqualifying   

重nanciaiinterests（呈望5CFR2640，103（b））丘omparticipatinginaJladvisorycomitteemeehngunlessa   

waiverisgranted・Under18U・S・C・208，thefinancialinterestsofcertainpersonsandorganizationsareirnputed   

totheemployee，andmlStbeconsideredinadditiontohispersonalnnancialinterests・Second，  

section712（C）（2）20ftheFederalFood，Drug，andCosmeticAct（theAct），Whichrep）acesfbrmer21U．S．C．   

§355（n）（4）andexpandsitsapplicability，PrOhibitsadvisorycomitteemembersfrompardcipatingina   

meetingjfth町（Oranyimmediatefhmilymember）haveadisqualifyingfinancialinterest，unlessawaiveris   

granted．   

BothstatutesspecifythecirculmtanCeSunderwhichFDAmaygrantwaiverstoperrmtpartlCIPationin   

specificmeetjngs．Section712（C）（2）（B）authorizesFDAtograntawaiver（toparticipatea5aVOtingmerTlberor   

asanon－VOtingmember）iF“itisnecessarytoa肋rdthecommitteeessentialexpertise．”FDAmustalsoapply   

theprovisionsof18U．S．C．208（b）（））or208（b）（3）tothesesameadvisorycomm拍eemeetings・Thetestfbra   

regularGover71mentemPloyeewhoseekstoparticlpateinanadvisorycomitteemeellngiswhetherthe   

fhanCialinterestis“notsosubstantialastobedeemedlikelytoafrbcttheintegrib，Oftheserviceswhichthe  

2section712oftheFederalFood，DmgフandCosmelicAct（21U．S，C．379d－1）wasaddedby血eFoodandD川gAdministration  
AlnendmentsActof2007（下DAAA），Rlb．L．No．110－85，SeC．701．S6Ction712becameeffectiveOctoberl，2007・  
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Govemmentmayexpect”丘om山eemployee（18U・S・C・208（b）（l））．However，inthecaseofanSGEseekingto  

ParticIPatei11anadvis叩′CO一一nnjtteenleetlng，thetestiswhetherthe“rleedfbrtheindividual’5SerVices   

OutWeighsthepotenfialfbraconflictofinterestcreatedbythe玩1anCiaIinterestinvoIved”（18uSC．208（b）（3））．   

Severalregulationspromulgatedpursuantto18U．S，C．208（b）furtherexplainanddelineatetheparametersof   

thestatutesanddetai1certainexemptionstotheconLliclofinterestprohibitions（see5CFRPart264O）．   

IssuedbeforerecentchangesintheapplicablelawlmderFDAAA（section7120ftheAct），FDAIsWaiver   

Criteria2000gujdanCeattemPtedtoaddressacomplexsetofvariablesbysettlngOutaSeriesoftables   

indicatlnglnVOIvementlevelsandexpectedactionthatFDAadvisorycommtteestaffwouldtake．Thetables   

Varieddependingonthetypeofinterest（e．g．，岳tocksandinvestments，PIうmaryemployment，COnSultingwork，   

COntTaCtSandgrantS，palents／royaltjes／trademarks，eXPertWitnesswork，teaChing／speaking／writinB，   

COntraCtS／grantsfbrdepartmelltheads，andinstitutionaJdirectors），）evelofinvoIvement（low，medium，Orhigh），   

typeofmeeting（parbcularmattersinvoIvingspecjficpartjesorparticularmattersofgeneralapplicabiliq，）っas   

Wellasanしunberofodlerfhctors．Tnapplylnglhetables，FDAstafralsoconsideredenumeratedcircumslances   

favonllgtheuseofthernemberaJldadditionalcritehathatwouldexciudeamember．   

TheWaiverCriteria2000guidancewasanattempttOaddresscomprehensively山emultif）levariablesthat   

Canbeappliedinreachingadelerminationaboutanindividualadvisorycomitteemember，However，because   

OfitscornPlexiⅣanddiscretio11aryelements，CentersandomcessometimesfoLnditdi銃culttoachieve   

COnSislentresultsthatthepubliccouldreadi）yunderstand．   

Mostrecently，Congressenactedsection7010fFDAAA（SeCtion7120f山eAct），Which，inadditionto   

establishinganewconflictofinlerestprohibitionandslalldardfbrassess）nglVaivers，enCOurageSFDAtofbcus   

em）rtSO】1reCmitmentofadvisorycolnmitleerr）emberswithf岳1VerpOtentialconnictsofinteresta11dcaps血e   

numbersor、Vaiversthattheagencymaygrantinagivenyear．Section712（C）（2）（C）requiresthatFDAreduce  
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therateofwaiverstheagenq′issueseachyear（totalnumberofwaiversjssuedper（OLalnumberofmembers   

attendingadvisorycommitleerneetings）by5percent，be由nningwith貞sca】year2008，By2012，theagency   

maylSSueWaiversatamaximumrateof75percentoftherateissuedin2007，   

AspartofFDÅ’sTeCeTrtinternalassessmentofilsadvisDTyCOmitleeprocess，theagencyhastargetedits   

assessmentofpotentialconnictsofinterestandgrantlngOfwaiversasanareathatneedsimprovement・This   

gujdanceincotporatesthechangesintheapplicablelawmadebyFDAAAandgreatlysinlPlinesand   

Streamiinestheprocessbywhichwedeteminemeetingparticipation．FDAintendsthatthisguidanceincrease   

thetransparency，Clarity，andconsistencyoftheadvisorycomitteeprocessandenhancepubLictTtlStjnthis   

important且mction．  

ⅠIL WHATARETHEGOALSANDPRINCIPLESOFTHISGUII）ANCE？   

Thisguidancesetsoutaclear，StreamiinedapproachfbrconsideringwhomayparticLpateinanadvisory   

COmmitteerneetlng．Asapolicymatter，FDAischooslngtOimp］ementamorest7irlgentPOlicytbrconsidering   

eligibilib，fbrparticipatjonthanisrequiredunderthecurrentlegal什amework．Underthisapproach，   

Partic）PationofmemberswithpotentialconnictsofinterestgenerallywotlldoccurundernarrowcircumstanCeS   

Wherethepotemialconf］ictismilhmalandthememberlsexpertiseisnecessarytoaffbrdthecomitteeessentia］   

experdse．TheprincipaltooLinconsiderjngadvisorycommitteeparticipationisanowchart，Oralgorithm，that   

SetSOutthequesdonsandconsideralionstoaddressinastep－1visemamler．Thisalgorithmisdiscussedindetai1   

inPartrvofthisguidance，andisattachedasAppendix】．   

Thea王gorithlnCOnSO】idaleSfhevariousstandardsandtestsfbundintheapplicables†atutesintoaseriesof   

Straightfbrwardstepsdlatgenera11yapplytoa11meetings，regardlessofthesu旬ectmatterortypeOfmeeting   

andirTeSPeCtiveof山eb／PeOfnnaJICialinterest（S）heldbythemember．Thjsumi丘ed，Simplerapproachwi11・  
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improveconsistencywithjntheagencylnCOnSidedngadvisoヴCOmitteeparbclpationandwillprovidegreater   

ClaritytothepublicregardinghowFDAselectsmembers．   

FDA’spolicyforeva】uatlngWhe山erawaivershouldbeissuedismorestnngentthantheWaiverCriteria   

2000Guidance（dlatthisguidancereplaces）infburm毎OrWayS．First，FDAintendsIoapplyastricteTPOlicy   

WithrespecttogTantlngWaiversfbrthosewhoseperso11a］nnanCialinterestsandthoseoftheirjmmediatefhmily   

exceedcertainlevels・Underthisg山dance，ifanjndividualorherspouseorminorchildhasdisqualifying   

hanCialinterestswhosecombinedvalueexceeds＄50，000，Shegenera）1ywouldnotparticipaleinthemeeling，   

regardlessoftheneedforherexpertjse，   

Second，FDAdoesnotintendtoissueawaiverincertaincircLmStanCeSWheretheagencyhasdetermined   

thattheconflictofinterestissignlficant．ThesecircumstancesareenumeratedanddescribedinSectionH（Step   

7）orlhisg山dance．   

Third，FDAwilJapp）yamorestnngenttesttoal1walVerSthaniscontemplatedbysomeofthelawsthat山e   

agencyadministers．FDAischoos】ngtOlimitthewaiverstheagencygTantSandharmonizeoしIrinlPLementadon   

OfdleVahousstatutoryprovisionsbyapplylngaStricteTteStlhanwoし11dberequiredinsomecases・Although   

18U．S．C．208（b）（3）authorizestheagencytograntaWaivertoanSGEwhereabalancingtestismet…“山e   

needfbrtheindi＼′idual’sservicesouhveighsthepotenba］foraconnictofinterestcreatedbythefinanCial   

interestinvo）ved”…FDAwillalsoapplytoallwaiversfbrSGEsthegenerallystric亡erstandardestablishedby   

SeCtion712（c）（2）（．B）oftheAct，requirirlgaShowingthatthewaiver“isnecessaJytOa爪）rdthecomittee   

essentialexpertise．”Simi）a∫1y，forregularGovemnentemp）oyees）1＼心erethetestunder18U・S・C・208（b）（1）is   

l＼′hetherthe“丘nanCialinterestisnotsosubstantialastobedeemedlikelytoaffbcttheintegnlyoftheservices   

PrOVidedbythatindividuaL，”FDAwillalsorequreashowlngOfessentialexpertise・Lnordertomeetthe   

“essentialexpertise”s［andard，theagencywillcor）ductaneedsanalysIS－－reCOlnmendingInmOStCaSeSthat  
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，Staffdocumenttheirsearchfbranequal1yqual胎edexpertwithfbwornoconf）ictsofinterest，AnexpaJlded   

searchfbruncon錯cted，qualinedexperLsisconsistentwithFDAAAつsfbcusonrecruitmentofadvisory   

comitteernemberswithnoconLlictsofinteres［andmayassistinminimizlngthenurnbersofwaiversneeded・   

Fourth，aSdiscussedinSectionII，FDAwilllimitthemmberofw如erstheagencygTantSeaChyear，in   

accordancewithsection712（c）（2）（C）oftheAct．By叩Plyingthe＄50，0001imitfbrpersonal丘nanciaLinterests  

aJldthestrictHessentialexpertise＝test，FDAintendsthattheagency、浦1meetthewaiverlimitsincorpora上edin  

FDAAA．Hcwever，theagencylntendsto貝∬therlimitnumbersofwaiversifnecessaTytOaSSuredlatthe  

FDAAAwaivercapsaremet，eVenifanemployee，spersona‖hancia）interestsareatorbelow＄50，000，and   

the“essendalexpertise’’testismet．  

Ⅳ． HOWDOESTHEALGORITIIMOPERATE？  

A． Imtrodud乱川  

ThispaJtOf血eguidancediscusseseachstepinthealgodtlm・Thealgorithmconsistsoftensteps，and   

Wewilldiscusseachstepsequentially．  

B． SIeplpTstheSubjectMatterortheMeethga托ParticularMatter？”  

ThefirststepIStOaSk，1rWillthemeetlngitse）foragovemmentalactionofwhichitisapartinvoIve   

‘particularmatterr？t－ThetermrIparticularmatter”incltldesonlymattersthatinvoIvedeliberation，decision，Or   

action血atisfbcusedupontheinterestsofspecificpersons，OradiscreteandidentiLiableclassofpersons・It   

doesnotcoverconsiderationoradoptlOnOfbroadpoli町OPtlOnSdirectedtotheintere5tSOFalargeanddiverse   

groupofpersonssuchasactionsthaいVillafftctal］companiesortheeconomyingeneral（5CFR   

2640．103（a）（1））．WhilemostFDAadvisorycomitteemeetingtopjcswi11invoIvel■partjcularmatters，”some  
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topICSareSOwide－rangmBlnnatllreandcouldpotential1yaf托ctsuchalargenunlberofpersonsor   

OrganlZations7dlattheywouldnotbeconsidereda’rparticu血matter，”  

WhemanFDAadvisorycommitteemeetlnglSeducationalinpurposeandtheagencylSnOtSeeking   

adviceonaregulatorydecisionoraction，itmaynotmeetthede坑nitionof“particularmatteT．”Forexample，a   

meetlngOfFDA’sRiskComlT）LmicationAdvisoryCommitteewasdeteminednottoinvoIvea“particular   

matter”becausethemeetlngfbcusedonabroaddiscussionofhypotheticaLcommunicationproblemsaJlddle   

prosandconsofdifferentcomponentsofadrafttemplatefbrpressreleasesaboutrecal1sofallFDA－regulated   

products．¶1ediscussionpertained10SuChalargenumberofnrmsandorganizationsthatitwDuldno（be   

consideredtohaveanefftctonadiscreteandidenti丘ableclass．  

OtherexamplesofFDAadvisorycolmitteemeedngtopicsthatarenot“particularmatters”include：  

● Theagendatop】CisdevotedtocomitteemembertrainlngOnadvisorycomitteepracticesand  

PrOCedures．   

● TheagendatopICisdevotedtogeneralscientincpresentatio一一Sanddiscussionsexclusiveof  

particularproductsorg山dancefbraclassofproducts・Forexample，apreSentationsolelyon  

methodoIogyfbraJlalyzingsmisticaldatarrlaybeageneralscientincpresentaboll．   

・TheagendatoplCisdevotedtoareviewofin＆amuralresearch，Wheretheresearchwou）dhave  

noimpactomanoulsidennaJICialinterest．  

lflheanswertothisquestionis”noフ‖nofurdlerlnqulrylSneCeSSaZytOdetermine、、′hetllerthereisa   

conf）ictofinterest．AJJmembersmaya）llyparticlpate3inthemeetlng．  

Ifyouranswertothequestionist■ves，‖thenproceedtostep2・  

3Fuuparticipationincludesvotlng  

9   



C． Step2－Wi】）theparIicularmatterhaveadirectandpredictabtee恥ctomthe爪nanciaJ  

intercst（S）ofanyorgami2：adon？  

Understep2，thequestionis，”Willthemeet）nghaveadirectandpredictablee蝕ctonlhe丘nanCial   

interestsofanyorganization？”Thisstepisintendedtoprovideanearlyopporttmityfbr山eagenqyto   

detemine，befbremecting－SPeCi丘cconfLictofinterestscreeming，Whetherthemeetingisoflheb，Pethatwould   

nothaveadirectandpredictableef掩ctonar）yLinancialjnterestdlatCOu］dbeantlCIPated．Inordertodetemine   

tha［therejsnodjrectandpredictableef托ctonanypotentialfinanCialinterest，themeebngtopICandany   

anticIPatedFDAacdonsasaresultoftheadvisorycomittee’sadviceⅥ′Ouldneedtobewellunderstood．In   

manycases，Staffwi11beunab】etoconc］udeatthisslagethatthemeehngtopICwil）nothaveadirectand   

Predictablee飴ctonanyPOtential丘nancialinterestandwillneedtoproceedtoS［ep3andsubsequentsteps・   

Never山e［ess，inproceedjngthroughthesubsequentstepsinthisguidance，StafFwi1lanalyzereported鰯nancial   

interestsandmaydeterminefbranindividualthattheoutcomeof仙eⅧeetingwi11nothaveadirectand   

predictablee恥ctonhisorherreportedinterest（S）．  

Under5CFR2640．103（a）（3）（i），aParticu）armatterwi）lhaveal．direct一■e能ctonahancialinterestif   

thereisacIosecausallinkbetweena町decisionoractiontobetakeninthematterandanyexpectedefftctof   

thernatteronthe丘nancialinterest．Aneffbctmaybedirecteventhoughitdoesnotoccurimmediately・A   

pardcuIarmattenvi1lnothaveadirectefftctona茄nancialinterest，however，iflhechainofcausationis   

attenuatedorisconbngentupontheoccurrenCeOfeventsthatareSpeCulativeorthatareindependento仁and   

tnrelatedto，thematter．Apartjcularrnatterwillhaveal．predictable．Pefrtctifthereisareal，aSOppOSedtoa   

SPeCulative，pOSSibili吋thatthematterwi11affbctthe月nancialinterest．TtisnotnecessaTy，however，thatthe   

magnitudeofthegainorlossbeknown，andthedo］1aramountof山egainor）ossjsirrmateria］（5CF   

2640，103（わ（3）（ii））．  

10   



Forexample，ameetlngdlatl、ぺ11afEもcltllelegairightsorresponsibilitiesofaknollmOrganizationor   

Organizations，SuChasmostpolentialadvisorycommitteerecommendationspertajnlngtOmarketingstatus，   

labe）ing⊃POSt－marketingreqLurementS，anddeviceclassiLicalionorrec】assincation，WOuldordinarilyhavea   

l’directandpredictablee晩ct”onhancialinterests．hsomecases，however，themeetlngtOPLCwi11beso   

generalthattodetemineanyefFectonanyorganization’s負nancialinteres†sIVOuldbespeculative．Irlthese   

CaSeS，itmaybeconcluded．thattheparticularmatterWjllnothaveadirectandpredictablecffectonthe鏑nancial   

interestsofaJlyOrgan1Zation．  

1ftheanswerto山isquestionis”no，”nofurthermqulrylSneCeSSarytOdelerminewhethertheTeisa   

COnf］ictofirllerest，andallmembersmayfu11yparticlpateiIllherneebng，  

1ftheanswertothisquestionis‘1′eS，”orstaffcannOtdetemineatthisstagelhatthemeetingtopicwi11   

nothaveadirectandpredictablee飴ctonanypotentialfinanciali）11erest）prOCeedtostep3，  

D・ Step3－1denti吋Potenぬ1tyA恥ctedlIl●Odu仁一s／OrganizatioIISandRequesf仙at仙e  

EmployeeComp】etetheFin紺1Ci如DistlosllreForm  

Onceitisdeterminedthatthemeebngwilllikelyhaveadirectandpredictableefftctonthe且nanCial   

interestsofanorganizationororganizations，Staffwillneedtoidentifypotential1yaffectedproductsand／or  

organjzationsandrequesttllatlhemenlbercompleteFDAForm3410，annanCialdisclosurefbrrn・4  

Potential1ya肋ctedorganizationsgenerallylnCludecompaniesorentitiesthatcouldbeafFbctedbYthe   

OutCOmeOftheadvisorycommitteeproceedingsandanyFDAdecisionbasedonthecomitteels   

recomllendations．ForexalllpJe，thesponsorofanewdrugaPPlicationthatisbeingpresentedtoEnadvisory  

」NotethatforsorrLemeelings，LheagencylnaYdeter］ninedlataCOmPleteandefricienlreviewofpotentialconnictsoFinterestlnaybe  
accolnplishedbyre、′ie、VingOGEForTn450，＼VhichrequlTeStheemployeetoListal＝har］CialinterestsinabroadrangeofareasJTf  
revie、VOFactqrentOGEForm450isconducted，itcanreplaceLhemorespec浦crevie、、′LmderFDAFonn3410・  
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COmitteeandsponsorsofdrugsthatclose）ycompetew抽仙esubjectdrugWOuldal1be■Tpotentiallyaffbcted   

Organizations”fbrwhichthefinancialinterestoftheSGEorregularGoYemmenternP］oyeeintheorgamizadon   

WOuldneedtobeconsideredfbrpotentjalconLlictofinterest．  

Thelistofpotentiallyafftctedproductsand／ororganizationsshouldbetransmittedtothememberwith   

theFDAForm3410sothat仏emembercancompletehjsflnancialdisclosuretotheagency，refbrringtothelist▲  

E・ SIep4”DoestheempIoyeeIOrPerSOnS／Organi2＝ationswho＄einterestsareimputedto  

him，haveafhancialinteresIjnoneormoreoftIlePOten血Ilyafrbctedproductsand／or  

Orgaれkati（Im5？  

UnderStep4，Staffshouldexaminethemember’sfinancialdisclosurefbrmanddeteminewhetherthe   

rnemberorthepersonsoror8anizationswhoseinterestsareimputedtohimhavefirlanCialinlereStSinthe  

potemiallya騰ctedproductsororganizations・5Tbeterm・・nnancialinterestlFmeansthepotentialfbrgainor  

LossloLheerrlP］oyee（orpersonsJorganizationswhoseinteres（Sareimputedtohim）asaresultofgovemmental   

ac七onontheparticularrnatter（5CFR2640．103（b））．Disqualifying丘nancialinterestsincludeonly貞nancial  

intereststhatarecurrentlyheld．6hgeneral，Staffshouldconsiderthe伽ancialinterests（ifany）0亡  

Themember；   

Themember’sspouseandminorchildren；   

ThememberJsgeneralpartner（s）；  

5Insomecases，anadvisoTyCOmmitteeln？mberwi）］identifyarelevantnllanCialinterestthatisnothlC】udedinthea草甲Cy7slis10f  
POtentiallyaffbctedproductsand／ororgam2ations．StaLrshouldincludethisinterestwhenworking血相ughtheremalnlngaPPlicable  
StepSfbrthatlnember，andaddtheentitytothelistofpotentiallyaffectedpTOducIsand／ororganizatiorutoconsiderFbrodler  
lnembers－   

61nsomecases，anemP］oyeewillhaveafinancial血teres10rrelationshipth8（，Whilenotadjsqualifyingnnancialinterest，mayCallSea  
reasonablepersonlVithknolVledgeoftherelevant（云ctstoquestionhisimpaTtialityinthemalter．See5CFR2635・502・Suchmatters  
shouldbeevaluatedunder血sregulalorystandardand，irappropriate，anilnPartialitydeterm血ationshou］dberequesled・  
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・   ProspeCliveemp】oyersofthemember7二and   

●  Anyorganizationjn、、7hichthememberservesasa110fncer，director，truSteeフemPloyee，Orgeneral  

pa血er．  

ThenatureandamountofdlOSefhancia】interestsalsoneedstobedetermined．  

Iftllememberandlhepersonsororganizationswhoseinterestsareimputedtohjmdonothaveanyfinancial   

in1erestsinthepotential）ya晩ctedproductsororganizations，thenthatindividualmayfullypartlCIPateinthe  

meetlng・gAltematively，if山ememberorpersonsororganjzationswhosejnterestsareimputedtohjmhasfinancial  

interestsindlePOtentiallya脆ctedproductsand／ororganizatiorlS，Staffshouldproceedtostep5・  

F．Step5－WilltheParticularMatterHaveaDirectandPredicIab］eEfTbctonthe  

FhanciaHnterestoftheEmpIoyeeand／orPersons／OrganizationsWhoseInterestsare  

lmputedt（IHim？  

UnderStep5，Stafrshouldexaminethe貢nancialinterest（s）山attheemployeehasreportedorlhis   

financialdisclosurefbrmanddeterminewhethertheparticularmatlerlobediscussedatthemeeLlngWillhavea   

directandpredic［ableefftctonanycurrentf王nancialin［erestoftheemployeeorthefinanCialinterestofa   

PerSOnOrOrganizationwhoseinterestsareimputedtohim．juthoughthequestionof”directaLndpredictable   

effbct”hasbeenexaminedinStep2fortheefftctofthemeetingasawhole，herethequestionjsindividualized   

tothepanictdar伽ancialinterestsheldbyっorimpuledto，themember．Foreachjnlerest，Stafrshou］dask汀   

thereisacIosecausaltinkbetweenanydecisionoractiontobetakenhlthematlerandanyexpectedeffector  

themムtteronthe伽ancialinterest，andifthereisareal，aSOpPOSedtoaspeCulative，pOSSibilitythatthemalteT  

7ApTOSPeCtiveelnployer、VOuldbean），One、、′ith、Vhomtheemp－oyeehasanyarTangelnentCOnCemlngLllttlreernPlo）′men10T、、弓Lh  
、Vhomhe／sheisseek止唱OrnegOtiatlngfbTeTT．Ployrnerlt・  

Seenote6，  
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Wi】La馳ctthe且nanciaJinterest．Forfurtherdiscussionaboutthemeaningof“directandpredictableeffbct，”   

reftrbacktoSec扇onIVCofthisdocument．  

FinancialinLereststhatordinari1ywillnotbeaffbctedinadjrectarldprediclablerpannerhlCJudeagrant   

OrCOntraCtbetweenanorganizationandtheemployedsuniversitytOCOnductresearchona 

thesubjectoftheparticulaJ’matterbefbreLheadvisoJyCOndtteeoracompetitorproduct（see5CFR   

2640．103（a）（3），eXample2）．  

Iftheanswertothisquestionis“no，”nofurtherinqulryisnecessarytodeterminewhetherthereisa  

COnflictofinterest，andthemembermay餌1yparticipateinthemeetmg・9  

Iftheanswerto山isquestionis‘サes，”youshouldproceedtoStep6．  

G・ S（ep6－A代erApplyingAppIicableReg11latoryExemptions）DoestheEmployeeor  

Persons／Organi2：aIionsWhoseInterestsarelmptItedtoHimHaveaDisquaJifyhg  

Fina皿Ci如IntモreSt？  

UnderStep6，Staffshouldconsider＼VhetherregulatoryexemptlOnSapPlytolhennancialinterests   

identifiedunderStep5．  

Certainfin肌CialinterestshavebeendeteminedbytheDirectoroftheOfEiceofGoveTnmentEthicsto   

betooremoteortooinconsequentialtoaffbcttheintegntyOftheservicesofLheGovemmentofficersor   

empIoyees（See18U・S・C・208（b）（2））．rmeregulatjonsissuedbytheOfficeofGovemmentEthics（OGE）   

expresslyexemptthesennancialinterestsfromconsideration（see5CFR2640．201－206）．Likewise，SeCtion   

712（c）（2）（A）oftheActexcludesftomconsiderationthosesameinterestsexemptedintheOGEregulations．  

9seenole（；．  
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StaffshouldconsiderwhetheranyofthefollowlngeXemPt10nSaPPly．For餌rtherdescrlptlOnOfeach   

exemptlOn，Seetheapplicableprovisionin5CFR2640，SubpartB一  

● Diversi且edmutualfundsandunitinvestmenttrusts（5CFR2640．201（a））．   

● Certainsectormutualfunds（see5CFR2640．201（b）），   

● Certainemployeebene丘tplans（5CFR2640・201（c））．   

・Certainma托ersafftctingmutualF山1dsandunitinvestmenttruStS（5CFR2640．201（d））・   

● Deminimfsexemptionsfbrinterestsinsecl】rities（5CFR2640．202）．   

・Certai11貞nanCialintereststhatmayarisefbrindividualsonaleal・eOfabsenceftoman  

institutionofhigheredtlCation（see5CFR2640．203（b））．   

・Certain蔦nancialintereststhatmayarisefbrindividualsemployedbyonecampusora  

multi－CampuSStateinstittltionofhjghereducation（see5CFR2640．203（c））．   

● CerlaillnnanCialintereststhatma）・ariseforindividualsTd10SennanCialinterestsarise  

fromFederalGovernmenlemploymentorfromSocialSecurityorveteraJISbeneRts  

（see5CFR2640．203（d）），   

・CertalnemploymentinterestsofSGEsservir唱Onadvisorycomittees（5C  

2640．203（g））．   

・Hospitalemploymenlanduse／prescnptlOnOfmedicalproductsfbrpatientsfbradvisory  

COmitteemattersconcemingmedicalproducts（5CFR2640－203（i））・   

・CertainnDn－VOtingrepresentativemembersofFDAstandingtechnicaladvisory  

COmlT血ees（5CFR2640．ユ03（j）．  
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If：af（erapplyingtheregulatoryexemptions，Lherearenodisqualifying蔦nancialinterests。1hemember  

mayfuHypafticlpateintheadvisorycommitteemee血g・10  

IftheempIoyeeor【hosepersonsororganizationswhoseinterestsareimputedtohimhavedisqualifying   

nnancialinterests，StaffshouldproceedtoStep7．  

H． Step7－AreThereDisqualifyingFinancia）InteresIsForWhichaWaiYCrWouIdNot  

BeCIIn＄idel℃d？  

UnderStep7，StaffshouldreviewthedisqualifyingfhancialinterestsanddeterminewheLheranyissuch   

aslgnincantconnictofinterestthatawaiverwouldnotbeconsidered・  

ThefbllowingJistillCJudesthedisqualifyingfinancialintereststhatareconsjderedsosig）lincantlhata   

waiverwouldnotbeissued：  

・TheSGEorhjsnleremPLpyinginstitulionreceives（orisnegotiating）acontract，grant，Or  

CooperativeResearchandDevelopmentAgreement（CRADA）丘oma長mthatisthesponsorof  

theproductapplicationthatisthesu匂ectof血eparticularmatterinvoIvingspeCi£cpartiestobe  

discussedattheadvisorycommitteemeeting，andtheSGEisorwillbetheprlnCipalinvestigator  

OrCO－PrincIPleinvestigatoronthesameproduct／indicationthatisthesubiec［ofthemee（ing・  

・TheSGEorhisnlerempIoyinginstitutionreceives（orisnegotjating）acontTaCt，grant，Or  

CRADAfrornanrmthatisthesponsorofaproduct］abeledfbrthesameindication（Or，ifan  

investigationalproduct，thathasdleSameindjcatjonfbruse）etstheprodl）Ctthatisthesu句ectof  

theparhcularmatterinvoIvingspec摘cpartiestobediscussedattheadvisorycommittee  

10seenote6．  
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meetlng，andtheSGEisorwillbethepnnc）PalinvestlgatOrOrCO－pnnClpleinvestlgatOrOnthe  

COmPetlngprOduct．   

・neSGEorhjs几eremployinginsdtudonreceives（orisnegotiating）acontract，grant，Or  

CRADAfromanrmthatisthesponsoroftheproductthatisthes鴫ectofthepartjcularmatter   

invol、′1ngSpeCi月・Cpartiestobediscussedattheadvisorycomitteemeeling，andtheSGEisule  

headofthedepartmentthatjsconduc血gorwiJIconductthestudiesonthesame  

product／indicationdlatisthesl咄ectoftherneetlng，andtheSGE：  

・Receivesorwi）lreceivepersonnelorsalarysupportこOr  

・Designs＾villdesignoradvises／wi11adviseonanyaspectoftheclinicaltrial（s）；Or  

・Reviewsorwillreviewdataorreports斤omtheclinicaltrial（S），   

・TheSGEorhisnleremP）oyinginstittltionrecejves（orisnegotiatin8）acontTaCt，grant，Or  

CRADAfromanrm山atisdleSpOnSOrOfaproducllabeledfbrthesameindication（or，if－aJl   

investigationalproduct，thathasthesame山dicationfbruse）astheproductthatisthesubjectof  

theparticuIarmatterinvoIvlngSpeCi丘cpartiestobediscussedattheadvisorycommittee  

meetLng，andtheSGEis山eheadofthedepartmentthatisconductingorwillconductthestudies  

OnthecompetlngprOduct，andtheSGE：  

・Receivesorwinreceivepersormelorsalarysupport；Or  

・Designs／willdesignoradvises／willadviseonanyaspectoftheclinicalfrial（s）；Or  

・Reviewsorwillreviewdataorrepolls斤omtheclinicaltrial（s）・  

Ifsta∬determinesthattheindividualhasoneormoreoftheabovelistedfinancialinterests，the   

membershouldnotbeconsideredfbrawaiverandwouldnotpartlC］patei－1theadvisorycomittee   

meetlng．  

17   



Alternatively，jFtheanswertothequesbonisHno，”staffshouldproceedtoStep8．  

Ⅰ・ Step8－lstheCombinedValueoftheEmp10yee，sPersonalDisquaIi桝喝FinaLACial  

TnterestsandThoseofHisSpouseandMinorCMldren＄50，0000rLess？   

UnderStep8，STa甜shouldcalculatethetotaJvaJueofthedisqualifying且nancialintereststhatarehis   

personalinterests，thoseofhisspouse，andthoseofhisminorchi］dren．Disqualifying伽anciaJjnterests   

inc）udeonly丘nancialintereststhatarecurrentlyheld・SomeexamplesofanempIoyee，spersonalhancia］   

interestswouldbestocksorinvestmentsthatheolⅦS，hisprlmaryemploymentrelationship，hjsconsu］ting   

WOrk，PatentS／rqyalties／1rademarksownedbyhim，hisworkasanexpertwihess，andhis   

teaching／speaking／writingwork・Iftheemployee’sspouseand／orminorchildrenhavepersonaldisqua嶋′ing  

interests，theseshou］dbeincludedinthetotalvalue．hcalculatingthev山IeOfanemployeeつsdisqualifying   

斤nancialinterestsattributedtoa丘nancialinterestthatextendsintotheLhture，SuChasacontractoremployment，   

Staffshouldincludecu汀entnnanCialinteres（SOVeraOneyearperiodoftime・Forexample，iftheemployeehas   

a＄100，000personalconsulthgcontractthatcoversanveyearperiodofwork，hewou）dbedeemedtohavea   

丘nancialinterestintheconsultingcontractof＄20，000peryear，Iftheemployee，srelationshipisongoingbut   

thereisnospeCilieddollaramountfbrfuturework，StaffshouldcalculatetheamOuntOfthefinancialinterest   

OVertheprevious12months．   

If山ecombinedvalueofthesedisqualifyingnnancialinterestsisgreaterthan＄50，000，thememberwou）d  

notordinari1ybeconsideredfbrawaiverand、VOuldnotpartlClpateintheadvisorycomitteemeetlng・11  

lftheanswertolhequestionis’サes，”staffshouldproceedtoStep9．12  

11Inlimitedcases，FDAmaydeterminethataconnictofhlcrcstwaiverisapproprlate，PrOVidedthattllerelevantSlahユtOryand  
reg血torystandardsar竺met・1nsuchcases，血eCommissionerofFDAwi11revie、Ⅴ血erequestandmakeadetenninationontlle  
appropriatenessoralValVer．  
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J・ Step9－lsthelndividual｝sParticipaIionNecessarytoAfFbrdtheAdvisoryCommittee  

Essem肩山Expet而se？  

UnderStep9，Staffwilldelerminell［hetherawaivermaybeconsideredtopermitthememberto   

particlpateintheadvisorycommitteemeebng・Asapolicymatter，FDAischoosmgtoli一面仙ewaiversdle   

agencygrantsandharrnOnizeourimplemenlationorthevariousstatutoryprovisionsbyapplylngamOre   

Slnngenttestthanwou］dbe requiredinsomecases・BefbreFDAgranlSaWaiver，We、vi11deteminethatthe   

individual’sparticIPationisnecessarytoafEbrdLheadvisoryconmitteeessentialexpertise・  

AsdiscussedinSectionllofdlisdocumenl，FDAmustevaluatethepotentialfbrconnictofinterest，and   

maygrantwaivers，underlhreestatutotyprovisions：SeCtion712（c）（2）ortheAct，18U・S・C・208（b）（1），aJld18  

U．S．C．208（b）（3）．The“essentialexpertise”teslisthestaJldardfbrgrantingawaiverundersection712（c）（2）（B）   

oftheActfbramemberwhohasapersonalfhlanCialinterest（OrWhosespouseOrmjnorchildhasa丘nancial   

interest）thatcouldbeafftctedby山eadvicegivenwithre5peCttOthematter．Becausethisisgenerallya   

strictertestthan山ebalancingtestcontemplatedin18U．S．C，208（b）（3）foranSGE－－Whetherthe‘beedfbrthe   

individualフsservicesoutweighsthepotentialfbTaCOnflictofinterestcreatedbytlleLhlanCialjnterestinvoIved”   

－WhenFDA触dsthatanSGEqualinesforawaiverundersec血n712（c）（2）（B）oftheAct，theSGEwould   

ordjnaTilyalsoqualifyfbrawaiverunder18U．S・C・208O））（3）・  

lnordertodeteminethattheemployeeつsparticipationisnecessary［oaffbrdtheconlmitteeessential   

expertise，StaffshouldperfbrmaneedsaJlalysisthatdemonstratesthat山ememberprovidesimportantexpertise   

thatmaynotbefeasjblyacquiredthroughaltenlativemea11S・Thetestdoesnotimposeastandardof  

indispensabilityordemonstrationthatitwouldbeimpossiblefbrthe｛committeetoaccomplishitsworkwithout  

IZ Notelbat，eVenif仇ememberhas＄Opersona】aJldin－1nediatefamib，disqualifyingfirunclal血erests，StaffshouldstiLIproceedto  

Step8，aSOd16rimputedfhancialinterestswillrequLreeValuationastowhetherawaivermavbegrantedl  
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thememberつsexpertjse；however，itrequiresmorethanashowlngOfinconveniencetothecommitteeorFDA   

什omthelossorthemember．Todeterminewhetherthe“essentialexpe托ise”testismel，FDA’sjudgmentmay   

beinfbrmedbyOfnceofGovemmentEthics（OGE）regulationsat5CFR2640．302（b）thatinterpretthe   

requiremen［sfbrissuingawaiverpursuantlo18U．S．C．208（b）（3）．  

Somefactorsthatmaybeconsideredincll】de：  

・Theumiquenessoftheindividual’squalincahons（5U．S・C．2640．302（b）（3））；   

・Thedifnculb，OrIocatinBaSimilar）yquali航edindjvidualwithoutadisquali＆ingfinancial  

interesttoseTVeOnthecomittee（5U．S．C．2640．302（b）（4））；   

・TheSGEwi11provideexpertisethatisnecessaryto山eissuesontheagendaandthatwould  

Othetwisebeunavailable・Expertisemayordinari1ybeconsideredunavailal］leifsta仔hasfhiled  

tohdsimilareXpertiseonotherstandingcommitteesoramOngeXjsbngconsultantS，andhas  

madereasonableeffbrtstosし爪′eylhe丘eld；   

● Foraproduct－SpeCificmeetlng，theproductinques缶onisstudiedwidelyanditwouldbe  

difficu）ttofindaqualifiedSGEwhowasnotatleastasinvoIved／con且ictedwiththeproductor  

acompetlngprOduct．  

Inmostcases，Stafrshoulddocumentthatasearchforanequal1yquali丘ed，lessconnictedindividualhas   

beenconductedandtheresu）tsofthatsearch．  

IfstaffconcludesthalLheindividual’spa正icipationisno［わecessarytoaffbrdtheadvisorycommittee   

essentia】expertise，theindividua］maynotparticlpateinthemeetlng．  
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Altematively，ifstaffconcludesdlattheindividualフspaHjcIPationisnecessarytoaffordtheadvjsory  

comitteeessentialexpertlSe，StaffshouldproceedtoStep10a，if山eindividualisanSGE，OrSteplOb，ifthe  

individualisaregularGovemmentemployee．  

K SteplOa－1ftllelndividtlalisaSpecia）GovernmentEmp10yee，DoestheNeedhrthe  

IndividtIaT’sSeJYicesOutweigIlthePotentialfb］・aCoI］flictofInterestCreatedbythe  

FiIlanl：ialI爪teI・eStI爪YOIYed？  

Under18uS．C．208（b）（3），aPrOVisionthatappliestoadvjsoTyCOmitteememberswhoareSGEs，dle   

StandardfbrevaluatlngWhetherawaivermaybegrantediswhetherdleneedfbrtheindividual■sservices   

OutWeighsthepotentialfbraconnictofinterestcrea［edbydlefhlaJICialinteresLinvoIved．  

Indeten血nlngWhethertlleneedfbrtheindividualTsservicesoutweighsthepote血alfbraconflictof－   

interest，WemayCOnSideranumberof－fhctors，includingtheb′peOfinterest仇atiscreatingthedjsqt）aLification，   

therelationshipofthepersonwhose伽ancialinterestisinvoIvedto仙ernember，theunlqueneSSOfthe   

individual’squalifications，thedifficultyorlocatingasimi）arlyqualifiedjndjvidua］withoutadisqua】ifying   

点nanCialinterest，thedollarvalueofthedisqualifying丘nancialinterest，andtheextenttowhichthe   

disqualifyingnnancialinterestcouldbeaffectedbytheachonsoftlleadvisorycomittee．（see5CFR   

2640．302（b））．  

BecausestaffhasalreadydeteminedinStep9thattheindividual’sparticIPationisnecessarytoafford   

theadvisorycommitteeessentialexpertise，inmostcases，theindividualwillalreadyhavernetthebalanclngteSt   

requiredumder18U，S・C，208（b）（3）．  

FDAexpectsLhatallSGEwhohasreachedthjsstagejnthealgorithm（i息，mettheLressentialexpertise’l   

testouttinediIIStep9）wou】d，inmostcases，alsoqualifyfbrawaivertlnder18U．S．C．208（b）（3）．However，the  
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agencywi11ensurethatlVaiverswillbeissuedtoonlydlOSeindividualswhoqualifyfbrawaiverunderal］   

applicablestatutoryprovisionsandwi11fu）1yanalyzethernatterunder18uS．C．208（b）（3）．  

Tfsta仔concludesthattheneedfbrtheindividual’sservicesdoesnotoutweighthepotentialfbraconnict   

Ofinterest，theindividualdoesnotqualifyfbrawaiverandmaynotparficipateinthemeeting．  

Altemative）y，．if－staffconcludes山attheneedfbrtheindivjduaL’sservicesoutweighsthepotentialfbra   

COn且ictofinterest，StafrshouJdproceedtoStepll．  

L． SteJ）10b－1ftheIndividualisaRegularGovernmentEmpIoyee，IstheFinaJICia）  

InterestNotSoSllb5tantia）astobeI）eemedLikelytoAf馳ctthehtegrityofthe  

ServicesrmddedbythatImdividu山？  

Under18U．S．C．208（b）（1）っaprovisionthalappliestoadvisorycomitteemembersl油oareregular   

Govemmentemployees，thestandardfbreva］uatlngWhetherawaivermaybegrantediswheherthememberls   

financialinterestisnotsosubstanlialastobedeemed）ike）ytoaffbcttheintegrityof仙eservicesprovidedby   

dlatindividual．  

Tndeterminingwhetherthemember’snnanciaJinterestisnotsosubstantjalastobedeemedlikelyto   

affbcttheintegribroFtheservicesprovidedbythatindividual，lVemayCOnSideranumberoffactors，including   

thetypeo用nancialinterestthatiscreatingthedisqua屈cation，therelationshipofthepersonwhose琉nanCial   

interestisinvoIvedtothemember，thedoJ］arl′a）ueofthedisqualifying貞nanciaJinterest，thenaturear）d   

importanceoftheemployeersroleinthematter，thesensitivibTOfthematterっandtheneedfbr山eempJoyeeFs   

SerVicesintheparticularmatter（see5CFR2640．301（b））．  
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lfstaffdeteminesthatthisstandardisnotmet－thatthemember，sflnallCia】interestissosubstantialas   

tobedeemedlikelytoa能cttheintegrityOftheservicesprovidedbythatindividual，theindividualdoesnot   

qualifyforawaiverandhemaynotparticipateintheadvisorycomitteemeeting・  

A11emalively，ifstaffconcludesthatthemembeT，s良nancialinterestisnotsosubsta血alastobedeemed   

likelytoaLrbcttheinlegriⅣofdleSerVicesprovidedbvthatindividual，StafrshouldproceedtoStepll・  

M・ Stcpll－WaiverMayBeRecommendedIfConsistentWithWaiverCap・  

1nreachingStepll，StaffhasconcludedthatawaiverwouldmeetthestatutorystandardsandFDA’s  

morestr．ngentpolicyconsiderations・UnderStepll，StafFshouldevaluatewhetherrecommendingawaiverfbr  

theindividualwouldbeconsistentwiththetargetrateestat））ishedfbrthecurTentnSCalyearfbrissulngWaivers   

皿dersection712（C）（2）（C）oftheAct．Providedthat山eapplicabtewaivercapwouldnotbeexceeded，StafF  

mayrecornmendthatawaiverfbrtheindividualbegraJlted・FDAhasdiscretiontojssue）imitedwaiversしmder  

18U．S．C．208andundersection712（c）（2）（C）oftheAct；e．g．，bylimitingpartjcipation10nOn－VOting・Trsta∬   

decidestorecorrmendthatawaiverbegranted，theyshouldde【eminewhichtyPeOrWaiver（S）（includingany  

recommendedlimitations）isapprophaletorecomlT■endloFDAo甜cjalswhowillreviewanddecidewhe也erto  

approve仙ewalVer・   

Iftheindividual，hisspouse，Orminorchildhaspersonal七isqual埼′inBfhlanCialinterests，aWaiverunder  

section712DftheActshou］dbeprepared・Tnsuchcases，18U・S・C・2O8aJsoappliesanda208waivershould  

beprepayed．1ftheindividualisaregularGoverrmentempJoyee，a208（b）（1）waivershouldberecomnended・  

IftheindividualisallSG巳a208（b）（3）waivershouldberecommended．  

ユユAsapracticalmauer＞StaffmayprepareaslngLいValVerforallindividualtllathlC］udes山enecessaryinfonnationfbra11appljcabte  

SlahltOryauthorities・  
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Iftheindividual，hisspouse，andminorchiJdrendonothavepersonaldisqualifyinginteresIs，butthe   

丘nancialinterestsofotherpersonsororganiz鵬ons（0山erthanthoseofhisspouseandminorchj】dren）have   

beenimputeOtohim，SeCtion712（c）（2）（A）oftheActdoesnotapply，alldstafrshouldnotpreparea712waiver・   

However，18U・S．C・208doesappIyinsuchcasesっanda208waivershouldbeprepared・Iftheindividualisa   

regll）aqGoverrLmentemployee，a208（b）（1）waivershouJdberecommended，IftheindividualisanSGE，a   

208（b）（3）waivershouLdberecomllended．   
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、ぢ＿キキ‾・・う  

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。－「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。－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；参加の禁止；特例措置。－  

（1）金銭的利益の開示。－「特定の事項」（合衆国法典第18編第208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。一  

（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l窺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  

（ij）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。＋一－  

（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5051刃（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F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。一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S5％  

（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▼）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  

ている情報以夕り 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。  
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（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目から、合衆国法典第  

18編第208（b）（1）条に言及されている判断吾、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  

受けた被指衆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。  

（n ガイダンスの定期的な見直し。－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。＋【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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TITLEVII－CONFLICTSOFINTEREST  
SEC．701．CONFLICTSOFINTEREST．  

（a）INGENERAL・－SubchapterAofchapterVIIoftheFederal  
Food，Drug，andCosmeticAct（21U．S．C371etseq．）isamended  
byinsertlngattheendthefbllowlngl  
＝SEC．712．CONFLICTSOFINTEREST．  

“（a）DEFrNIT10NS．－Forpurposesofth1SSeCtion：  

“（1）ADVISORYCOMMTTEE．－Thetenn’advisorycorrmittee’  
meanSanadvisorycommitteeundertheFederalAdvisoryCoIlmittee  
Actthatprovidesadviceorrecomnendationstothe  
SecretaryregardingactivitiesoftheFoodandDrugAdministrat10n．  
“（2）FINANCIALNTEREST．－Theterm’nnancialinterest’  
meanSannanCiallntereStundersection208（a）oftitle18，  
UnitedStatesCode．  

“（b）AppoINTMENTSTOADⅥSORYCoMMITTEES．－  
“（1）RECRUrrMENT．－  
“（A）INGENERAL．－TheSecretaryshall一  

“（i）developandimplementsh－ategleSOneffective  
OutreaChtopotentlalmembersofadvISOryCOll皿ittees  
atuniverslties，COlleges，Otheracademicresearchcenters⊃  
PrOf邑ssionalandmedicalsocieties⊃andpatient  

andconsumergroups二  
“（1i）seeklnPut舟omproftssionalmedicalandscientihc  
socletiestodetemmethemosteffective  

inlbrmationalandrecruitmentactivitiesこand  
“（ill）takelntOaCCOunttheadvisoヮcommittees  

WiththegreatestnumberofvacancleS  
“（B）RECRUITMENTACTrVTT正S．一TherecruitmentactivitleS  
undersubpragraph（A）1naymClude－－  

“（l）advertislngtheprocessfbrbecomlngan  
advisorycoITⅡnitteememberatmedicalandscientiiic  
SOCletYCOnftrences二  

“（ii）makmgwidelyavailable，lnCludingbyusing   



exIStmgelectroniccomrnunicat10nSChannels．thecontact  
lnformatlOnfortheFoodandDrugAdmllllStratlOn  

POmtOfcontactregardhlgad、′1SOryCOmmitteenomlnatlOnS．  
こIllし1  

“（11i）developu‾Lgamelhod仇rough、VhlChanentlty  
recelVlnghlndlng丘omtheNatlOllalhstltuteSOf  
Health，theAgencyfbrHealthcareResearchand  
Quality，theCentersforDISeaSeControlandPreventlOn7  
0r山eVeteransI・iealthAdmlnlSb・ationcanldentlhf  

apersonwhotheFoodandDrugAdlnlnistratlOn  
CanCOntaCtregardingthenomlnatlOnOflndlヽ▼1duals  
toserveonadvLSOryCOmmltteeS  
‥（2）EvALUATIONANDCRrrERIALWhenconslderingatenn  
appolntmenttOanadvISOryCOmmlttee，theSecretaryshall  
reviewtheexpertlSeOfthelndivldualandthefinancialdisclosure  
report坑1edbvl，heindivldualpursuanttotheEthlCSln  
GovernrnentActof19781t）reaChindlVldualunderconslderatlOn  

H．R．3580－7乍）  

fortheappolnbnentコSOaStOreducethelikelihoodthatan  
appolntedlndlVidualwi111aterrequlreaWrlttendetenninatlOn  
asrefヒn－edtolnSeCt10n208（b）（1）oftitle18，UnltedStates  
Codeっawrltter］CertlnCatlOnaSrefelTedtolllSeCtion208（b）（3）  

Oftltle18，UnltedStatesCode，OraWalVeraSrefelTedto  

lnSubsectlOn（C）（2）ofth1SSeCtion士brservICeOnthecommlttee  
atameetlngOfthecommlttee  
こし（C）DISCLOSU］iES．PROHIBITIONSONPARTICIPATION．WAIVERS－  
しi（1）DISCLOSUREOFFINANCIALINrrEREST－PrlOrtOa  

meetmgofal－advISOryCOrrmlitteeregardmga－partlCular  
matter、（asthattermlSusedlIISeCtlOn2080rtltle18，Unlted  

StatesCode），eaChmemberorthecommlttee＼VhoISafu11tlme  

GovernmentemPloyeeorspeclalGovernmentemPloyee  
shalldlSClosetotheSecretarvflnanClallntereStSlnaCCOrdance  
wlthsubsectlOn（b）ofsuch品ctlOn208  

“（2）PRO7iIBITIONSANDWAIVERSONPARTICIPATlON  

”（A〕INGENERAL－Exceptasprovldedundersubparagraph  
但）ramemberofanadvISOryCOmmltteemaynOt  
PartlCIPate＼Vlthrespecttoapzu－tlCularmatterconsldered  
lnanadvISOryCOmmltteemeet111glfsuchmember（oran  
†nmedlatefamilymemberofsuchmember）hasaflnanCial  
lntereStthatcouldbeafrectedbvtheadvICeglVentOthe  
Secretary、Vlthrespecttosuchmatter，e＼CludlngmtereStS  
exemptedlnregulatlOllSISSuedbvtheDirectoroftheOmce  
OfGoverrunentEthlCSaStOOremOteOrlnCOnSequentlal  
toaflもctthellltegrltyOftheservICeSOftheGovelllrnent  
OfflCerSOremPloveesto、、7hlChsuchregulatlOnSaPPly  
、し（B）WArVER－1ftheSecretarydetellnlneSltneCeSSary  

toaflbrdtheadvisorycomlnltteeeSSentlalexpertlSe．the  
SecretarymaygrantawalVerOftheprohiblt10nmSubparagraph  
（A）topermltamemberdescrlbedlnSuChsubparagraph  
to－  

‥（1）paIllCIPateaSanOn－、′Otlngmember、Ylth  

respecttoapartlCularmatterconslderedulaCOmmlttee   



meetlng；Or  

“（ii）particIPateaSaVOtingmemberwlthrespect  
toaparticularmatterconslderedlnaCOrrunlttee  
meetmg・  

“（C）LMrTATIONONWAlVERSANDOTI堰REXCEPTlONS－  
“（1）DEFINITION・rForpurposesofthissubparチgraPh，  

theterm’except10n7meanseachofthefollowlng  
W仙respecttomembersofadvISOryCOmmittees：  
“（I）Awaiverundersection505（n）（4）（asin  

efftctonthedaybefbrethedateoftheenactment  
OftheFoodandDrugAdmlnistrationAmendments  
Actor2007）．  

“（II）Awrittendeterminationundersection  

208（b）oftitle18，UnitedStatesCode．  
“（III）AwrlttenCerti鎖cationundersection  

208（b）（3）ofsuchtitle，  
“（ii）DETERMINATIONOFTOTALNUMBEROFMEMBERS  
SLOTSANDMEh4BEREXCEPTIONSDURJNGFISCAL  

YEAR2007－TheSecretaryshal1determine－  
“（I）（aa）fbreachmeetingheldbyanyadvisory  

COmmitteeduringnscalyear2007，thenumber  
OfmemberswhopartlCIPatedinthelneetmg；and  
H．R．3580－80  

“仲b）thesumoftherespectivenumbersdetermined  
underitem（aa）（refhedtointhissubparagraph  
asthe”totalnumberof2007meetlngSlotsつつ），  
a3ld 

“（II）（aa）fbreachmeetingheldbyanyadvisory  

COmmltteedunngfiscalyear2007，thenumber  
OfmemberswhoreceivedaneXCePtlOnfbrthe  
meetlng；and  
“（bb）thesumoftherespectivenumbersdetermined  
underitem（aa）（reftrredtointhlSSubparagraph  
asthe“totalnumberof2007meetingexceptions”）  
“（iii）DETERMrNATIONOFPERCENTAGEREGAR上江NG  

EXCEPTIONSDURrNGFISCALYEAR2007．－TheSecretary  
Shalldetermlne血epercentageconstitutedbY一  
“（Ⅰ）thetotalnumberof2007meetingexceptions；  

divided by 
“（ⅠⅠ）thetotalnumberof2007meetingslots．  

”（iv）Lm4rrATIONFORFISCAL†rEARS2008THROUG11  

2012．－ThenumberofexceptlOnSattheFoodandDrug  
AdministratlOnfbrmembersofadvisorycolnmltteeS  
fbra蔦scalYearmaynOteXCeedthelbllowlng二  
‥（I）Fornsもalyear2008，95percentofthe  

PerCentagedetelⅦmedunderclause（iii）（refen■ed  

tointhisclauseasthe“basepercentage「つ）・  
“（ⅠⅠ）Fornscalyear2009，90percel－tOfthe  
baseperCentage．  
“（III）Fortiscalyear2010，85percentofthe  
basepercentage，  
”（IV）Fornscalyear2011，80percentofthe  
basepercentage．   



、し（V）ForflSCalyear2012，75percentofthe  
base percentage 
‥（V）ALLOCATTONOFEXCEPTIONS－Thee＼CePtions  
authorlZedunderclause（1＼′）ibrafiscalyearmaybe  

al1ocatedlVithmthecentersorotherorganlZatlOnal  
unltSOftheFoodandDrrugAdmlnlStratlOnaSdetermlned  
appropnatebvtheSecretary  
‥（3）DISCLOShREOFWAIVER．－NotwlthstandlngSeCtlOn  

107（a）（2）oftheEthlCSmGovernmentAct（5USC App▲）⊃  
thefollowlngSha11apply  
」こ（A）150RMOREDAYSINADVANCE－AssoonaspractlCable，  
but（exceptaspro、’1dedll－SubpallagraPh（B））not  

laterthan15daysprlOrtOameetlngOfanadvISOryCOmrn1ttee  
to＼Vhicha＼Vrlltendeterm1natlOnaSreftlTedto  

lnSeCtlOn208（b）（1）oftitle18，UnltedStatesCodeっawrltten  

Certl土1catlOnaSrefelTedtolnSeCtion208（b）（3）oftitle  

18っUnltedStatesCode，OraWalVeraSrefell→edtoln  

ParagraPh（2）但）applleS，theSecretaryshalldlSClose（0ther  

thaninfbrmatione＼emptedti－OmdlSClosureundersectlOn  
5520ftitle5，UnltedStatesCodeっandsectlOn552aof  

tltle5⊃UnltedStatesCode（popularlyknownasthe  
Fl’eedomofInfblTnatlOnActandthePnvacvActof1974っ  
respectlVely））ontheTnternetWebslteOfthもFoodand  

DrugAdmlnlStratlOl一－  
‥（1）thetypernature，andmagnltudeofthe土i11anClal  
interestsoftheadvISOryCOmmltteememberto  
H R 3580一別  

WhichsuchdetenT11natlOll，Certl士icatlOn，OrWaiver  

applies，and  
‥（11）thereasonsoftheSecretary士brsuchdetennlnatlOn、  

CertlflCatlOn，OrlValVer  

‥（B）LESST71AN30DAYSINADVANCE－Inthecase  
Ofahanclalmterestthatbecomeskno、＼7ntOtheSecreta17  
1essthan30daysprlOrtOameetlngOfanadvisorycommlttee  
towhlCha＼VrlttendeterminatlOnaSrefbrredto  

lnSeCtlOn208（b）（1）oftltle18、UnltedStatesCode，all′rltten  
CertlficatlOnaSreferredtolnSeCtlOl1208（b）（3）oftltle  

18フUnltedStatesCode．ora＼VaiverasrefelTedtoin  
ParagraPh（2）旧）apphesっtheSecretaryshalldlSClose（Other  
thaninわnTlat】One＼emPtedh．omdlSClosureundersectlOn  
5520ftltle5、UllitedStatesCoderandsectlOn552aof  

tltle5っUnltedStatesCode）o11theInternetWebslteOf  
theFoodandDrugAdmlnlStratlOn，thelnhll一一atlOn  
descrlbedlnClauses（1）and（11）ofsubparagraph（A）as  

SOOnaSPraCtlCablea鎮ertheSecrctarymakessuchdetermlnatlOn、  
celliflCatlOn、Orl＼′alVer．butlnnOCaSelaterthan  

thedateofsuchmeetlng  
－〔（d）Pし旧LICRECORD－TheSecretaryshallensurethatthe  

publlCreCOrdandtranscrlPtOfeachmeetmgofanadvISOlTCOlnmlttee  
lnCludesthedlSCIosurerequlredundersubsectlOn（c）（3）（other  
than血五汀mat10ne＼emPted丘■OmdlSClosureundersection5520f  
title5rUnltedStatesCodeTandsectlOn552aoftltle5rUnlted   



StatesCode）．  

“（e）ANNUALREPORT，－NotlaterthanFebruarylofeachyearフ  
theSecretaryshallsubmittotheCommitteeonApproprlations  
andtheColnmitteeonHealth，Education，LaborっandPensions  
OftheSenate，andtheCommitteeonApproprlatlOnSandtheCommlttee  
OnEnergyandCommerceofdleHouseofRepresentatives  
areportthatdescribes－  
”（1）wlthrespeCttOthenscalyearthatendedonSeptember  
30oftheprevlOuSyear，thenumberofvacanciesoneach  
advisorycorrmlttee，dlenumberofnomineesreceivedfbreach  
COrrmllttee，andthenumberofsuchnomlneeSWlllingtoserveフ  
“（2）withrespecttosuchyear，theaggregatenumberof  
disclosuresrequh．edundersubsection（C）（3）fbreachmeeting  
Ofeachadvisorycommitteeandthepercentageofindivlduals  
towhomsuchdisclosuresdidnotapplywhoservedonsuch  
COmmitteefbreachsuchmeetlng；  
“（3）withrespecttosuchyear，thenumberoftimes也e  
disclosuresreqt山‾edundersubsection（C）（3）occun‾edunder  
Subparagraph（B）ofsuchsubsectlOn，and  
“（4）ho、VtheSecretaryplanstoreducethenumberof  
VaCanCiesreportedunderparagraph（1）duringthenscalyear  
fo1lowlngSuChYear，andmechanismstoencouragethenolnlnatlOn  
OflndividualsforservICeOnanadvisorycommittee，  
includlngthoselVhoareclassifiedbytheFoodandDrug  
Admin1StrationasacademiclanSOrPraCtitlOnerS．  
“（f）PER10DICRmEWOFGuⅡ）チNCE・，NotlessthanOnCeeVelY  

5yearS，theSecretaryshallrevleWguidanceoftheFoodandDrug  
AdministrationregardingconflictofinterestwalVerdeterminations  
WithrespecttoadvisorycommltteeSandupdatesuchguidance  
as necessary 

O））CoNFORMINGAMENDMENTS．－Section505（n）oftheFederal  
Food⊃Drug，andCosmetlCAct（21ULS．C．355（n））isamendedby－  
H．R．3580－82  

（1）striklngPaTagraPh（4），and  

（2）redesignatmgparagraphs（5），（6），（7）っand（8）asparagraPhs  
（4），（5），（6），and（7），reSPeCtively  
（c）EFFECTrVEDATE．rTheamendmentsmadebythlSSeCtion  
ShalltakeefftctonOctoberlフ2007．   



今後の方向についての意見  

現在の委員会では、3月24日に薬事分科会申し合わせとして策定された「審議参  

加に関する遵守事項」の内容について、残された課題を検討することが主要な役割と  

なっています。しかし、その結果基準の案が委員会としてまとまった場合に、それがど  

のような形になるのかが私にはよくわかりません。3月24日の申し合わせをより詳細  

に検討した新たな「申し合わせ確定版」として使われるとすると、これは分科会に参加  

する委員が自ら申し合わせたルールに自主的に従うという形式になりますが、これで  

は利益相反マネジメントにはなりません。実際には利益相反の判断は複雑で、それを  

委員自身が判断し、説明責任を自ら負うという方法では、利益相反マネジメントの適  

切なやり方とは思えません。   

参考になるのは、先行している国立大学法人の例です（と言うよりは、そのような例  

以外には私自身に経験がありません）。多くの国立大学で、複雑な利益相反が発生  

すために、がっちりとした体制を取っています。東京大学にもしっかりしたものがあり  

ますが、東北大学の利益相反マネジメントはしつかりしている上に、情報をわかりや  

すく公開していて、大いに参考になります。また大学として利益相反をどのように扱う  

かが「利益相反マネジメントポー」シー」に明記してあり、そこには「大学が利益相反につ  

いての説明責任を果たし」、「そこで得られた個人情報は、法律に基づき適正に管理  

する」とはっきり書かれています。   

薬事分科会は薬事・食品衛生審議会のもとにあり、審議会は設置法に決められた  

機関ですので、審議会のもとに利益相反のルール作りをする利益相反の親委員会を  

設置し（薬事・食品衛生審議会自体が兼ねるという方法もあります）、その下に利益相  

反マネジメントの実務をおこなう組織をつくる必要があります。このようなマネジメント  

をしないと、説明責任を誰が果たすのかがはっきりしません。個人情報の開示請求に  

誰が対処するのかも不明確です。また、詳しい「申し合わせ」の条文を山のように作っ  

ても、例外はいくらでも発生し、対処できません。   

私は当委員会で検討した結果が審議会の委員長に案として報告された時点で、上  

記のような体制になることが適切と思いますし、そのように答申することが必要ではな  

いかと考える次第です。単に薬事分科会委員の申し合わせであれば、分科会の委員  

が交代になるたびに、それぞれの委員に申し合わせ事項を詳しく説明し、その申し合  

わせに同意することの確認が必要です。そうでなければ、関係のない前任の委員が  

つくった申し合わせに、自動的に従い、その上で個人が説明責任を負うこととなり、理  

不尽です。  

国立国際医療センター 桐野高明   平成20年9月11日  




