
第2回 春議参加に関する遵守事項の検証・検討委員会  

議幸次第  

○日 時： 平成20年9月10日（水）16：00～18＝00  

○場 所：厚生労働省5階 共用第7会議室  

○議  題：  

1．参考人からのヒアリング   

・守殿貞夫 （医薬品第二部会委員、神戸赤十字病院長）   

・花輪正明 （日本製薬工業協会医薬品評価委員会副委員長）  

2．前回指摘事項等について  

■薬事・食品衛生審議会の概要  

■欧米の最近の動向  

3．その他  

○資 料：  

資料1 ヒアリング資料（日本製薬工業協会提出）  

資料2 薬事・食品衛生審議会の概要について  

資料3 米国FDAにおける最近の動向について  

参考資料1  

参考資料2  

参考資料3  

参考資料4  

参考資料5  

参考資料6  

審議参加に関する遵守事項  

審議参加に関する遵守事項（参考資料）  

検討すべき事項及びその検討方法（案）（前回資料6）  

日米欧の論点毎の対比表（前回参考資料1）  

薬事・食品衛生審議会関係規程  

利益相反と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  

関するガイダンス（仮訳）   



・資料引  

1．寄付金等の取り扱いについて   

1）我が国における奨学寄附金の取り扱い  

奨学寄附の我が国における歴史は長く，その受け入れについては，奨学  

寄附金受入事務取扱規程（昭和38年文部省令訓令）が定められました．  

また，その経理事務については「奨学寄附金経理事務取扱規則（昭和39  

年文部省令第14号）が整備され，さらに時代の要請を踏まえ，「奨学寄附  

金等外部資金の受け入れについて」として，昭和59年12月22日に，文  

部省学術国際局長・文部省大臣官房会計課長通知が発出され，奨学寄附制  

度が構築され現在に至っております．  

2）欧米の寄附金の取り扱い  

（1）欧米においても、寄附金は存在するが、日本の「奨学寄附金」と対  

比できる寄附金の識別は見当たらない．  

「Grants and Donations」と呼ばれる寄附は、教育とかその使途を  

具体的な学術研究に指定する目的で行われるが、臨床研究を支援する  

「ClinicalGrants」と呼ばれる寄附は、患者の安全性確保やプライ  
バシー ポリシー の観点から、医療機関等と契約を交わし、支払われて  

いる実情から、我が国の奨学寄附制度と欧米の寄附制度を一概に比較  

することは困難と考える．  

（2）欧米では、医学教育や慈善寄附、奨学金の助成金等の寄附において  

も、プログラムの遂行を確かなものにするために、契約書を交わし  

て行う動きもあり、我が国の寄附行為とは取り扱い上違いがある．  

（この背景には、我が国と比べ、欧米では医薬品の基礎研究やトラ  

ンスレーショナルリサーチを大学等の研究機関により多く依存する  

ビジネス環境の違いもあるものと思われる．）  

3）製薬企業における奨学寄附金の取扱について  

（1）奨学寄附金を提供できる医療機関の特定  

大学の医学部及び法令上研究機能を有する医療機関  

（2）奨学寄附金提供時の要件・留意点  

・奨学寄付金は各医療機関、研究機関における会計規定に基づき受け  

入れられる  

・その使途を具体的な学術研究目的に指定する  

・それによる研究成果の簡単な報告を入手する   



4）奨学寄附の手順（例として国立大学の場合）  

国立大学側の対応  奨学寄附者側の対応  

①
 
 

又は大学関係者より奨  

社内の検討組織において奨学  
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受け入れの可否を決  

納入通知書を寄附者に送付  

納入通知書を受け取り、奨学  

寄附金額の銀行振込を行う  

大学の艮より礼状の受領  

研究等の成果報告書の受領   
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2．産学官連携について   

1）医薬品開発における産学連携は必須不可欠  

・医薬品の製造販売承認申請には臨床試験データの添付が義務付けられ  

ている．  

・臨床試験（ヒトを対象にした試験）は法律により製薬企業が直接行う  

ことは禁止されており医師にしか許されていない．  

・その為、大学病院など研究機関、医療機関との産学連携は不可欠．  

・産学連携により生まれた研究成果を社会に還元していくことは、我が  

国の国民が安心し、安全に快適な生活を行っていくためには極めて重  

要なこと．  

2）産学連携における利益相反への対応  

・医学・薬学の進歩に不可欠な産学連携が盛んになればなるほど、公的  

な存在である大学や研究機関等の研究者が企業に深く関与すること  

となり、その結果、研究成果にバイアスがかかるのではないかと指摘  

されている． その為、「利益相反」の懸念に対しては業界としても  

真筆に受け止めている．  

・「利益相反」は、直接的には公的な大学や研究機関の研究者側に関わ  

る事項であるが、利益相反起因の相手として製薬企業も関わることか  

ら、業界としても慎重な配慮が必要．  

・特に、生命関連製品として国民の保健衛生に大きくかかわる医薬品産  

業においては、他の産業以上に十分な配慮が必要．  

・他方、前記のごとく製薬企業と大学等は委託研究等を通じた産学連携  

が不可欠であり、当協会では製薬企業における利益相反についての理  

解を深めるための留意点について取りまとめの作業をしている．   



寄附、委託研究、共同研究の我が国と欧米比較（イメージ図）  
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車重車2  

薬事・食品衛生審議会の概要について  

垂
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薬事・食品衛生審議会（委員30名）   

総会（2年に一度開催、委員の互選により会長  

を選出）   

審議会は薬事法等の規定によりその権限に属  

された事項を処理する。   

厚生労働大臣  

薬事分科会（委員24名）   

審議会は分科会の議決をもって審議会の議決とすること  

ができる。（薬事・食品衛生審議会令第6条6項）  

審議又は報告「了   凸   

部会（医薬品第一部会 他16部会）   

諮問のあった事項等に応じ開催   

部会における決定事項のうち、分科会があらかじめ定める事項については、  

分科会長の同意を得て、当該部会の議決をもって分科会の議決とする  

（薬事分科会規程第7条1項）。  
部会の議決が分科会の議決とされたときは、その決定事項を分科会に報告  

しなければならない（同規程第7条3項）。  

報告℡   凸  

調査会（安全技術調査会他17調査会）  

部会調査審議事項の事前整理等の調査審議にあたる。   



審査業務及び安全対策業務の流れについて  
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薬事・賞品衛生審議会組織図  
（平成20年4月1日現在）  

審議参加に関する遵守事項 適用対象部会等   

日 本 薬 局 方 部 会   

副作用一感染等被害判定第一部会  

副作用・感染等被害判定第二部会一 
物由来製品感染等被害判定調査  

コ＝  

医 薬 品 第 一 部 会  

医 薬 品 第 二 部 会  

安 全 技 術 調 査 会  薬 事 分 科 会  血 液 事 業 部 会  

適 正 使 用 調 査 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  動物用組換えDNA技術応用医薬品調査会  

一 般 用 医 薬 品 部 会  

化粧品・医薬部外品部会  

伝達性海綿状脳症対策調査会  医薬品等安全対策部会  

安 全 対 策 調 査 会  

医療機器安全対策部会  安 全 対 策 調 査 会  

薬事・食品衛生審議会   
指 定 薬 物 部  会  

毒 物 劇  物 部  取 扱 技 術 基 準 等 調 査 会  

毒 物 劇 物 調 査 会   

化 学 物 質 調 査 会  

P R T R 対象 物 質調 査会  

家庭用晶安全対策調査会  

化学物質安全対策部会  

動物用生物学的製剤調査会  

動物用抗菌性物質製剤調査会  

動物用一般用医薬品調査会  動 物 用 医 薬 品 等 部 会  

動物用医薬品再評価調査会  

動物用医薬品残留問題調査会  

水 産 用 医 薬 品 調 査 会  

食  品  規 格 部  会   

食  中  毒  部  会   

乳 肉 水 産 食 品 部 会   

添  加  物  部  会   

農薬一動物用医薬品部会   

器 具・容 器 包 装 部 全   

表  部  会 一 食 品 表 示 調 査 会  

本妻鼻  
定員30人以内  

食品衛生分科会  2
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新開発食品評価第一調査会  

新開発食品評価第二調査会  

新開発食品評価第三調査会   

新 開 発 食 品 調 査 部 会   

伝達性海綿状脳症対策部会  



薬事・食品衛生審議会について（概要）  

1．薬事・食品衛生審議会とは  

薬事・食品衛生審議会は、厚生労働省設置法第11条第1項の規定に基づき厚生労働   

省本省に置かれる審議会で、厚生労働大臣が学識経験者の中から任命する30人以内   

の委員で構成されている。   
また、厚生労働大臣は、特別の事項を調査審議させるため必要があるときは臨時委員   
を、専門の事項を調査させるため必要があるときは専門委員を任命できる。（平成20年   

7月1日現在臨時委員269名、専門委員121名）  

2．委員の任期  

委員の任期は2年で、補欠の委員の場合は前任者の残りの期間である。   

また、臨時委員の任期は「特別の事項」の調査審議が終了するまで、専門委員の任期   

は「専門の事項」の調査が終了するまでとなっており、一律の期限の定めはないが、現在は   

運用上、委員に準じて2年としている。  

3．総会  

2年に一度、薬事・食品衛生審議会の定例総会が開催され、委員の互選により会長   

が、会長の指名により会長代理が選出される。  

4．分科会  

薬事・食品衛生審議会には、薬事分科会、食品衛生分科会の二つの分科会が置か   

れ、それぞれ薬事・食品衛生審議会令に定められた事項を処理する。各分科会は、委員   

の互選により分科会長を、分科会長の指名により分科会長代理を選出する。  

5．部会及び調査会  

薬事分科会には、日本薬局方部会をはじめとする17の部会が、薬事分科会規程に基   

づき置かれている。各部会は、委員の互選により部会長を、部会長の指名により部会長   

代理を選出する。   

また、部会長は必要に応じ、調査会を設けることができ、現在、調査会の数は18となっ   

ている。   

各部会の名称及び調査審議事項は以下のとおりである。   



（審議参加に関する遵守事項適用対象部会等は口で示す。）   

1）日本薬局方部会   

日本薬局方の制定及び改定に関する事項を調査審議する。  

2）副作用・感染等被害判定第一部会   

救済給付の支給に関して、医学的薬学的判定を要する事項（副作用・感染等被害   

判定第二部会に属する事項を除く。）を調査審議する。  

3）副作用・感染等被害判定第二部会   

生物由来製品の感染等による被害及び医薬品副作用被害にあっては、その請求の   
あった者の疾病に係る医療が、主として次の各号に掲げる診療科において行われる救   

済給付の支給に関し、医学的薬学的判定を要する事項を調査審議する。  
内科（肝臓に係るものに限る）  

呼吸器科  

整形外科  

血液内科  

耳鼻咽喉科  

消化器科  

循環器科  

麻酔科  

二
三
四
五
六
七
八
 
 医薬品第一部会   4）  

医薬品の承認、生物由来製品及び特定生物由来製品の指定、医薬品の再審査、医  
薬品の基準、毒薬及び劇薬の指定並びに希少疾病用医薬品の指定に関する事項を  

調査審議する。（他の部会に属する事項を除く。）  

医薬品第二部会  5）   
（抗菌性物質製剤、化学療法剤、抗悪性腫癌剤、血液製剤、生物  医療用の医薬品   

学的製剤に限る。以下この項において同じ。）の承認、生物由来製品及び特定生物  
由来製品の指定、医薬品の再審査、医薬品の基準、毒薬及び劇薬の指定並びに希少  

疾病用医薬品の指定に関する事項を調査審議する。（生物由来技術部会に属する  

事項を除く。）  

6）  血液事業部会   
血液製剤の供給、安全性の確保及び適正使用の推進に閲し、必要な事項を調査  

審議する。  

医療機器・体外診断薬部会   7）  
医療機器及び体外診断薬の承認、生物由来製品及び特定生物由来製品の指定、  
医療機器及び体外診断薬の再審査、医療機器及び体外診断薬の再評価、  

医療機器及び体外診断薬の基準並びに希少疾病用医療機器の指定に関する  

事項を調査審議する。  

医薬品再評価部会   8）  
医薬品の再評価に関する事項を調査審議する。（医療機器・体外診断薬部会及び  

一般用医薬品部会に属する事項を除く。）  

‾   



9）  生物由来技術部会   

遺伝子組換え技術を応用した医薬品等の製造のための指針に関する事項、生物  

由来原料基準（血液製剤基準を除く。）に関する事項、その他バイオテクノロジーを利用  

した医薬品等に関する事項を調査審議する。  

10）  一般用医薬品部会   

一般用医薬品の承認、生物由来製品の指定（一般用医薬品に限る。）、一般用  
医薬品の再審査、一般用医薬品の再評価、一般用医薬品の基準に関する  

事項を調査審議する。  

1卜  化粧品・医薬部外品部会   

医薬部外品及び化粧品の承認、生物由来製品の指定（医薬部外品及び化粧品に限  

る。，）、医薬部外品及び化粧品の基準に関する事項を調査審議する。  

12）  医薬品等安全対策部会   
感染症定期報告、副作用等の報告及び回収に関する事項、一般用医薬品の区分の  

指定及びその変更に関する事項、その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性の  

確保に関する事項を調査審議する。  

13）  医療機器安全対策部会   
感染症定期報告（医療機器に係る報告に関する事項に限る。）副作用等の報告及び   

回収に関する事項（医療機器に係る報告に関する事項に限る。）その他医療機器の   

安全性の確保に関する事項を調査審議する。   

14）指定薬物部会   

指定薬物部会は、指定薬物の指定に関する事項を調査審議する。   

15）毒物劇物部会   

毒物、劇物等による危害の防止に関する事項を調査審議する。   

16）化学物質安全対策部会   

化学物質による環境汚染の防止、家庭用品の安全性の確保及びその他化学物質の   

安全性に関する事項を調査審議する。  

17）  動物用医薬品等部会  

動物用医薬品等の基準、その他動物用医薬品等に関する事項を調査審議する。   



薬事・食品衛生審議会開催状況  

1．平成19年度  

2．平成20年度（4月～8月）   



薬事・食品衛生審議会審議参加の状況（平成20年5月～8月開催分）  

延審議数  

部会等閑催数   
延出席委員  

延申請企業数   
申請企業  数  

個別品目  それ以外  延べ人員  
競合  企業  

議決不参加  退出  議決不参加  退出   

薬事分科会（1回）   16   4   0  4   9   20808 8  3．8％   3   0  3  

医薬品第一部会（3回）   36   24  0  26   55   960  2  

医薬品第二部会（3回）   37   8   0   8   19   337  

医療機器・体外診断薬部会（2回）   24   7   7   6   163  

他（7回）   91   16   15   26   524   5  1．0％   2   0   3  

204   59   2   60   115   合  計  2192   80ぎ  3．6％   27   2   40  

※延審議品目数において、共同開発等により該当企業が複数の場合がある。   

※審議不参加等の延べ人員偶の割合（％）は、延検討人員に対する比率である。  
（なお、延検討人員は各部会開催ごとの出席委員数×企業数（申請企業＋競合企業）を合計することにより算出している。）   



資料3 

米国FDAにおける最近の動向について・  

（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ガイダンス（2008年8月）の要約）  

l．FDAは、これまで「FDA特例許可基準2000ガイダンス（以下「2000年ガイダン   

ス」という。）において、利害関係の程度と、それに応じて取るべき措置を示す表を   

設定し、個々の諮問委員会メンバーの参加について判断してきた。   

しかしながら、その複雑性と自由裁量性のため、一貫性のある結果は得られなか   

った。  

2．そのため、決定プロセスを大幅に簡略化・合理化し、透明性、明確性、一貫性を高   

め、もって社会的信頼性を高めることを目的として、2007年3月に新たなガイダン   

ス（案）1を示し、パブリックコメント手続きに付していたところ。  

3．その後、米国議会は、FDA改革法（FDAAmendmentAct）701条を制定し、新た   

な利益相反の制限や、審議不参加決定の適用免除措置（以下「特例措置」とい   

う。）の評価基準の確立に加え、潜在的な利益相反が少ない諮問委員会メンバー   

の募集及び年間の特例措置の上限を定めた。   

具体的には、2008年度から毎年FDAがメンバーに付与する特例措置の率を全   

体で5％減らすよう求めている。  

4．また、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、「潜在的な   

利益相反の評価」と「特例措置」の改善が必要とされたところ。   

このような状況を踏まえ、本年8月に、上述の2007年ガイダンス（案）に加え、改   

正FDA改革法の規定も組み入れた正式なガイダンスとして、「利益相反及び   

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ガイダンス」   

が制定された。  

12007年ガイダンス（案）においては、諮問委員会参加の決定プロセスを6段階のフローチャートで示していた。寄附金   

等との関係は概略次のとおり。   

・諮問委員会の決定によって影響をうける組織（企業等）から、過去1年以内に50，000ドル以上の不適格な経済的利益  

を受けている場合は、諮問委員会へ参加できない。   

・50．000ドル以下の場合、参加の必要性を認める場合（参加によるメリットが利益相反のリスクを上回る場合）のみ参加  

できる。ただし、議決権は付与されない。  

－1－   



5．2000年ガイダンスと比較した場合の主要な変更点2  

（1）個人又はその配偶者や未成年の子供に過去1年以内に総額50，000ドルを超   

える不適格な経済的利益がある場合、諮問委員会へは参加しない。   

（2）利益相反が顕著であると判断された状況では、特例措置をとらないこと。なお、  

この状況に係る具体的な4つのシナリオが示されている。  

※例えば、「特別公務員又はその勤務先組織が、諮問委員会会議で議論される予定品目  

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）、かつ、当該特別公務員が会議の議題となる製品と同じ製品／適応に関する治験  

総括医師もしくは治験分担医師であるとき」などは、特例は付与されない。  

（3）特例措置の判断に際し、全ての事例について、メンバーの参加が諮問委員会   

に対して不可欠な専門知識をもたらすかどうかの調査を行うことが求められてい   

る。  

（4）年毎に特例措置の数の上限が設けられたこと。  

6．フローチャートにおける各段階の仮訳  

（次ページヘ）  

22007年ガイダンス（案）と比較した場合の主要な変更点も、ここで示された内容と同じである。  

－2－   



（前ページから）  

ステップ5  

特定の事項は、職員、またはその利益が当該職員に帰属する人物／組織への金銭  

的利益に対して、直接的かつ予測可能な影響を及ぼすか？  

※ 通常、直接的かつ予測可能な影響を及ぼさない金銭的利益としては、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があげられる。  

いいえ：特例措置なしに会議への参加と議決可能  

ステップ6  

一般的な免除規定★1の適用後に、職員、またはその利益が当該職員に帰属する人  

物／組織は、なお不適格な金銭的利益＊2を有するか？  

（＊1：分離型基金、ユニット型投資信託などが免除の対象の具体例としてあげられている）  

（＊2：「直接的かつ予測可能な影響を及ぼさない金銭的利益」以外の金銭的利益と考えられ  

る）  

（次ページヘ）   

ー3－  



（前ページから）  

．テツプ8  

本人、その配偶者及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  

レ以下であるか？  

いいえ：会議に通常参加不可  

めに、そのメンバーの参加が必要  

いいえ：会議に参加不可  は い   

ステップ10a   

そのメンバーが特別公務員の場合、その人物の参加の必要性が、関与する金銭  

的利益により生じる利益相反の可能性を上回るか？  

ステップ10b   

そのメンバーが一般公務員の場合、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ほど深刻なものではないか？  

いいえ：会議に参加不可  

－4－   



春草資和＿  

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、審議の中立性一   

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者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回ヒわたり、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  

2   



（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項に規定する製造販売後臨   

床試験責任医師、同条第11項に規定する治験分担医師、同条第12項に規   

定する製造販売後臨床試験分担医師、同令第18条第1項に規定する治験調   

整医師及び治験調整委員会の委員、医療機器の臨床試験の実施の基準に関す   

る省令第2条第3項に規定する治験責任医師、同条第4項に規定する製造販   

売後臨床試験責任医師、同条第11項に規定する治験分担医師、同条第12   

項に規定する製造販売後臨床試験分担医師、同令第26条第1項に規定する   

治験調整医師及び治験調整委員会の委員、動物用医薬品の臨床試験の実施の   

基準に関する省令第2条第3項に規定する治験実施責任者、同条第4項に規   

定する製造販売後臨床試験実施責任者、同条第11項に規定する治験担当者、   

同条第12項に規定する製造販売後臨床試験担当者、同令第18条第1項に   

規定する治験調整責任者及び治験調整委員会の委員、動物用医療機器の臨床   

試験の実施の基準に関する省令第2条第3項に規定する治験実施責任者、同   

条第4項に規定する製造販売後市販後臨床試験実施責任者、同条第11項に   

規定する治験担当者、同条第12項に規定する製造販売後市販後臨床試験担   

当者、同令第18条第1項に規定する治験調整責任者及び治験調整委員会の   

委員、並びに医学・薬学・獣医学・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   

行われている問、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。  
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（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  
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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）との問で、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り500万円を超える年度がある場   

合は、当該委員等は、当該審議品目についての審議又は議決が行われてい   

る問、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、言義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。  
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（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る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  



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  

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1契約金等を受け  

取っていることのみをもって委員等と企業との間に不適切な関係があるかのよ  

うに誤解することのないよう希望する。  

6   



注1．厚生労働省パブリックコメント（http：／／www．mhlw．go．jp／pubIic／index．  

html）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額の多  

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言嘉する。  

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。   



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  

岩田 太   

笠貫 宏   

神山美智子   

永井 良三  

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   

国立医薬品食品衛生研究所長   

東京大学法学部教授  

西島 正弘   

樋口 範雄  

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：  

企業（製造販売業者及び競合企業）からの寄附金■契約金等の受取（割当て）につい  
て、下記の記入要領に基づき受取（割当て）額を把握のうえ、別紙FAX回答表の該当  
部分にご記入いただき返送方よろしくお願いします。  

平成20年 月 日開催の○×部会での審議事項に関係する品目及び企業  

議題1000の承認の可否について  

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 

議題2 ×××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 

議題3 △△△基準の全面改正について  

影響を受ける企業 

影響を受ける企業 

影響を受ける企業  

（記 入 要 領）  

委員等（家族を含む）に対する「寄附金・契約金等」には、コンサルタント料・指導料、特許  

権・特許権使用料・商標権による報酬、講演・原稿執筆その他これに類する行為による報酬、  

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

e）実質的に、委員個人宛の寄附金・契約金等とみなせる範囲を報告対象とし、本人名義で  
あっても学部長あるいは施設長等の立場で、学部や施設などの組織に対する寄附金・契約金  
等を受け取っていることが明確なものは除く。  

③最も受取額の多い年度について回答する。  

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

オブ、  
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（害り当て）観について、以下のとおり回答する。   

議題1000の承認の可否について   

企業名（申請企業）：   

□ 受領なし  

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

企業名（競合企業）：  

□ 受領なし  

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

（その他の影響を受ける企業も同様）  

現 職  

（宛 先）  

〒100－8916  

東京都千代田区霞が関1－2－2  
厚生労働省医薬食品局総務課薬事審議会係 00 00  
電話 03（5253）1111（内線0000）  
03（3595）2384（18時以降）  

FAX O3－3503－1760（医薬食品局総務課分室FAX）   



（参考資料3）  

「審議参加に関する遵守事項」に関するQ＆A（案）  

平成20年○月○目  
薬事・食品衛生審議会薬事分科会  

平成20年○月○目薬事・食品衛生審議会薬事分科会で合意された「審議参  

観に関する遵守事項」（以下、「遵守事項」という。）に閲し、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．・腰合点βぱどのよぅを顔点から選L君す‾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ノ働の」医二薬富者の承認者査や安全対窟／二係る蕃最／以外の窟彦／二おいて、  

磨る」影響を磨／ナる企二者β＃ぱどのよぅ仁選定するのか。  

原則として売上高をもとに選定する。   

0β．・√寄肘金・髪形食害ン仁ば、題号事■原注5仁膠示きカ丁いる厚岸のぽか  

／ニどのよラをるのカで倉吉カるの．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。   

∂4．一字会長の立場で、卓彦学会／ご対する貫徹合算を二穿／ナ屠った場合、どのよ  

ぅ／ニ原り顔わカるのノか。  

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（兼）の暫定及び欧米ルールとの比較  

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   

どすべての議決を要する審議に適用することとした。   

（2）委員、臨時委員、専門委員のほか、新たに、参考人も対象とした。   

（3）委員等本人のほか、新たに、生計を一にする配偶者及び僻   

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・契約金等に係る申告書を新たに厚生労   

働省ホームページ上で全量することとした。   

（6）議決参加に係る基準（50万円以下）に閲し、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。  

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■研究責では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   

人及び生計を瑚旨（両親及び子ども）を対象。   

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

し、新ルール案では当該年度を含め過去3年度。   



（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閲し、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）の製造販売業着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t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t（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）  

パブリックコメントに寄せられた意見の概要及び意見に対する考え方（案）  

意見の概要  書見に対する考え方  

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、職鼻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、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楠については、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  
関係を吟味するためのルールを併せて設けるべき。  

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

3．申臍責料作成関与者等の敬扱い  
（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」  
とすべき。  

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  

「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、議事録に  
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  

二‘L、・～－一L ＿′⊥＿  
二二㍉pl＿ 二＝ TJ∴▼▼’【▼▼  ‾ 

＿二   





薬害オンブズパースン会議  第三者機関を設置して検討すべき。  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者横間が  
決めるようにすべき。  

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などから、当  
該項目を削除する必要はないと考える。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  特例は設けるべきではない。  

審議会運営のよリー層の中立性・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って、寄附金・契約金等の多寡をもって委  
鼻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鼻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。  

薬害オンブズパースン会議  

NPO法人医薬ビジランスセン  
ター  

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

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。  
本遵守事項は委鼻の審議t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  
的金紙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、ご意見を踏まえ、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。  薬害タミフル脳症被害者の会  具体的な菰の記入を義務づけるべき。  

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

護団  

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。  

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

開催頻度は年1回では少ない。  
「医薬品等によって健康を害した方々」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  

NPO法人医薬ビジランスセン ター  

「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  
薬害オンフズパースン会議  ター  

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〈記載であり、削除すべき。  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   

注1一般的事項の審議  

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

注2 競合品日、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  
客員）」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「厚生労働科研費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。  

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  「寄付金・契約金等」は「奨学寄附金」もしくは「教育研究の奨励を目的  べき。  
全日本民主医療機関連合会  
新薬学研究者技術者集団  
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実科作成関与者に  
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、委鼻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「委鼻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遠いがあ  
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額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  
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呑考資料早  

検討すべき事項及びその検討方法（案）  

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∴空虚ヱ旦皇旦旦阜哩し会わ里長摩し壬旦W旦⊆お 

（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）対象とする寄l附金・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・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、他の受託研究費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・契約金等が識別・  

認識できるかに関する講座  

に検討を行う。  

（資料7：1及び2参照）  

（研究室）内外の関係者に対しての調査結果等を基  

（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   



審議参加の状況  

延審議数  

部会等開催数   延出席委員数  延申請企業数  延競合企業  延検討人員  申請企業  競合  企業  

個別品目  それ以外  延べ  人員  

議決なし  退出  議決なし  

薬事分科会：○回   ○人   ○   ○   ○   △   ○人   ○人  ○％  ▲人  ●人  ▲人  

医薬品第一部会：○回   ○人   ○   ○   ○   △   ○人  

医薬品第二部会：○回   ○人   ○   ○   ○   △   ○人  

医療機器・体外診断薬部会：○回   ○人   ○   ○   ○   △   ○人  

その他：○回   ○人   ○   ○   ○   △   ○人   ○人  ○％  ▲人  ●人  ▲人  

合 計（延開催数：○回）   ○人   ○   ○   ○   △   ○人   ○人  ○％  ▲人  ●人  ▲人  

※延審議品目数において、共同開発等により該当企業が複数の場合がある。  

※審議不参加等の延べ人員欄の割合（％）は、延検討人員に対する比率である。  
（なお、延検討人員は各部会開催ごとの出席委員数×企業数（申請企業＋競合企業）を合計することにより算出している。）   



日米欧の論点毎の対比表（改訂版）  

論点   米国FDA  
米国FDA  

（改正ガイダンス案）   
欧州EMEA   薬事分科会（3月24日申し合わせ）   

1．寄附金・契約金等の対  象範囲   

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、いわゆる奨学寄附金を含む）  
個人的利害関係（給料、株式、株式オプション、コン  

寄附金・契約金等の範囲  株式と投資、主要な雇用、コンサルタント業務、受託及び助成    サルタント業務）及び組織の利害関係（組織との契  

はどこまで含めるか。   金、特許・特許使用料・商標、専門家証人、指導・講演一執筆   約又は監督した研究）   （以下はQ＆Aで示しているもの）  

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  
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  
場合の当該寄附金  

既に保有している株式を、  
承認による株価変動の可  自己申告（EMEAとして評価はしない）。投資信託と  
能性を考慮して対象とす  年金計画は除外（個人が経済的管理に影響を与え  

ベきか。その評価方法  ないため）。   

は。   

2．寄附金・契約金等の名宛人と使途決定権との関係   

次のうちどのケースを対  
象範囲とすべきか。  

①自分が実質的な名宛人  実質的に、委員個人宛の寄附金等とみなせる範囲を申告対象  

で、かつ、自分に使途決  
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、  

定権があるケース  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。   

②自分が実質的な名宛人  
だが、自分には使途決定  
権がないケース   

骨鼠   



日米欧の論点毎の対比表（改訂版）  

薬事分科会（3月24日申し合わせ）   

当該又は競合企業からの寄付金・契約金等の  
受取嶺が年度あたり500万円。  

さ＋l士Ldヒ  

間中いずれも年度あたり50万円以下を除く。   

⑤当該又は競合企業製品の治験責任医師の受託  

自己申告（EMEAとして区別せず）。   

捉えるのか。   

4．競合企業の扱い  

競合他社、競合製品も対象  
とする。FDAは、会議の議題  
によって、潜在的に諮問委  
員会の結果に影響を受けう  
る会社のリストを作成する。  
例えば、医薬品の承認につ  
いて議論する会議のため  
に、通常、対象となる医薬品  
と市場で競合すると考えら  
れる医薬品を特定して、これ  
らの医薬品の製造業者を、  
潜在的に影響を受けうる会  
社のリストに加える。  

競合他社、競合製品も対象とする。  
競合製品：疾病・状態の重篤度、進行度にかかわら  
ず、同じ効能・効果を目的とする医薬品。これには、  
承認された医薬品とともに、臨床開発中の製品、販  
売承認又は希少疾病用医薬品指定のために申請中  

の製品を含む。  
競合他社：競合製品を製造する会社。  
専門家は関与企業をリスト化し、利益の合計が  
50，000ユーロを超えるかそれ未満かを示す。犯000  
ユーロを超えていると宣言された場合には内訳が求  

められる。  

競合他社、競合品目も対象とする。  
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）こ企業  
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。   

競合会社からの寄附金等  
を対象とするのか。すると  
した場合、その範囲は。  
直接の審議品目のみなら  
ず同一薬効群の競合品  

目までを対象とするのか。  

競合他社、競合製品も対象とす  

る。  
競合他社が複数社ある場合、こ  
れらの会社全てとの経済的利益  
を合計する。  



日米欧の論点毎の対比表（改訂版）  

論点   米国FDA  
米国FDA  

（改正ガイダンス案）   
欧州EMEA   薬事分科会（3月24日申し合わせ）   

5．考慮対象期間   

審議の時点における的確  
な経済的利害関係の状態  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  

を考える場合に、過去の  過去5年  
度を含め過去3年度。  

企業や団体との関係をど  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  

こまで遡るべきか。   取額の多い年度等につき、自己申告する。   

7．審議不参加の具体的取扱いと特例扱い  

申告対象期間中に審議品目の製造販売業者又は競合企業か  
らの寄附金・契約金等の受取（又は割当て。以下同じ。）実績が  
あり、それぞれの個別企業からの受取籠が、  
①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  

決が行われている間、部会等の審議会場から退室する。  
②申告対象期間中いずれも年度あたリ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言義決には加わらない。  
ただし、寄附金一契約金等が、申告対象期間中いずれも年度あ  
たリ50万円以下の場合は、議決にも加わることができる。  

経済的関係の総額が50，000  

ドルを超える場合、参加す  
べきではない。50，000ドル以  

下の場合は、通常その委員  
は参加できるが、投票権は  
与えられない。  

リスクレベル3：EMEA業務に参加できない。  

リスクレベル2：最終決定の際は退席。意見陳述や  

質疑への応答は可能。  
リスクレベル1：すべてのEMEA業務への関与が許可  

される。  

利益相反と見なされる可能性が  
ある場合は、参加不可。  
特例許可が付与される場合は、  
参加可能。  

審議不参加の具体的取  
扱いと特例扱い  

8．公表の扱い   

委員任命時に利害関係の申告を行う。  

特定の利害関係について議事録に記載。  各会議の開始時に、議長は参加者全員からの利益 相反の宣言を求める 
。すべての宣言を議事録に記  

公表の扱い  載する。  

委員の提出した利益相反の申告書はっエツブ上で入手可能。      委員の提出した利益相反の申告書はウェッブ上で入   
会終了後速やかに厚生労働省ホームページで公開。  



薬事・食品衛生審議会 関係規程  

○ 厚生労働省設置法（平成11年7月16日法律第97号）（抄）  

○ 薬事・食品衛生審議会令（平成12年6月7日政令第286号）  

○ 薬事・食品衛生審議会規程  

○ 薬事分科会規程  

○ 薬事分科会における確認事項  

○ 薬事法（昭和35年8月10日法律第145号）（抄）   



厚生労働省設置法（抜粋）  

平成11年7月16日法律第97号   

（薬事・食品衛生審議会）  

第十一条 薬事・食品衛生審議会は、薬事法（昭和35年法律第145号）、独立行政法人   

医薬品医療機器総合機構法（平成14年法律第192号）、毒物及び劇物取締法（昭和   
25年法律第303号）、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和31年   
法律第160号）、有害物質を含有する家庭用品の規制に関する法律（昭和48年法律第  
112号）及び食品衛生法（昭和22年法律第233号）の規定によりその権限に属させられ   

た事項を処理する。  

2 前項に定めるもののほか、薬事・食品衛生審議会の組織、所掌事務及び委員その他の   

職員その他薬事・食品衛生審議会に関し必要な事項については、政令で定める。  

ー1－   



薬事・食品衛生審議会令  

平成12年6月7日政令第286号  

内閣は、厚生労働省設置法（平成11年法律第97号）第十一条第二項の規定に基づき、  

この政令を制定する。   

（所掌事務）  

第一条 薬事・食品衛生審議会（以下「審議会」という。）は、厚生労働省設置法第十一条   

第一項に規定するもののほか、化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和   

48年法律第117号）、エネルギーの使用の合理化に関する法律（昭和54年法律第49   

号）、資源の有効な利用の促進に関する法律（平成3年法律第48号）、容器包装に係る   

分別収集及び再商品化の促進等に関する法律（平成7年法律第112号）及び特定化学   

物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律（平成11年法律   

第86号）の規定に基づきその権限に属させられた事項を処理する。   

（組織）  

第二条 審議会は、委員三十人以内で組織する。  

2 審議会に、特別の事項を調査審議させるため必要があるときは、臨時委員を置くことが   

できる。  

3 審議会に、専門の事項を調査させるため必要があるときは、専門委員を置くことが   

できる。   

（委員の任命）  

第三条 委員及び臨時委員は、学識経験のある者のうちから、厚生労働大臣が任命する。  

2 専門委員は、当該専門の事項に関し学識経験のある者のうちから、厚生労働大臣が   

任命する。  

（委員の任期等）  

第四条 委員の任期は、二年とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残任期間   

とする。  

2 委員は、再任されることができる。  

3 臨時委員は、その者の任命に係る当該特別の事項に関する調査審議が終了したとき   

は、解任されるものとする。  

4 専門委員は、その者の任命に係る当該専門の事項に関する調査が終了したときは、   

解任されるものとする。  

5 委員、臨時委員及び専門委員は、非常勤とする。   

（会長）  

第五条 審議会に会長を置き、委員の互選により選任する。  

2 会長は、会務を総理し、審議会を代表する。  

3 会長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、その職務を代理する。  

－2－  

と月   



（分科会）  

第六条 審議会に、次の表の上欄に掲げる分科会を置き、これらの分科会の所掌事務は、   

審議会の所掌事務のうち、それぞれ同表の下欄に掲げるとおりとする。  

名 称  

薬事分科会  

所 掌 事 務   

毒物及び劇物取締法（昭和25年法律第303号）、安全な  

血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和31年法律  

第160号）、薬事法（昭和35年法律第145号）、有害物質を  

含有する家庭用品の規制に関する法律（昭和48年法律第  
112号）及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構法  

（平成14年法律第192号）の規定により審議会の権限に  

属させられた事項を処理すること。   

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律、エネルギ  

ーの使用の合理化に関する法律、資源の有効な利用の促進  

に関する法律、容器包装に係る分別収集及び再商品化の促  

進等に関する法律及び特定化学物質の環境への排出量の把  

握等及び管理の改善の促進に関する法律の規定に基づき審  

議会の権限に属させられた事項を処理すること。  
」
」
妻
妾
…
盲
」
 
 

蚕  

食品衛生分科会 屋 食品衛生法（昭和22年法律第233号）の規定により審議会の  

権限に属させられた事項を処理すること。   

2 前項の表の上欄に掲げる分科会に属すべき委員、臨時委員及び専門委員は、厚生   

労働大臣が指名する。  

3 分科会に分科会長を置き、当該分科会に属する委員の互選により選任する。  

4 分科会長は、当該分科会の事務を掌．理する。  

5 分科会長に事故があるときは、当該分科会に属する委員又は臨時委員のうちから分科   

会長があらかじめ指名する者が、その職務を代理する。  

6 審議会は、その定めるところにより、分科会の議決をもって審議会の議決とすることが   

できる。  

（部会）  

第七条 審議会及び分科会は、その定めるところにより、部会を置くことができる。  

2 部会に属すべき委員、臨時委員及び専門委員は、会長（分科会に置かれる部会に   
あっては、分科会長）が指名する。  

3 部会に部会長を置き、当該部会に属する委員の互選により選任する。  

4 部会長は、当該部会の事務を宴埋する。  

5 部会長に事故があるときは、当該部会に属する委員又は臨時委員のうちから部会長が   

あらかじめ指名する者が、その職務を代理する。  

6 審議会（分科会に置かれる部会にあっては、分科会。以下この頃において同じ。）は、   

その定めるところにより、部会の議決をもって審議会の議決とすることができる。  
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（幹事）  

第八条 審議会に、幹事を置〈。  

2 幹事は、関係行政機関の職員のうちから、厚生労働大臣が任命する。  

3 幹事は、審議会の所掌事務について、委員を補佐する。  

4 幹事は、非常勤とする。   

（議事）  

第九条 審議会は、委員及び議事に関係のある臨時委員の過半数が出席しなければ、会   

議を開き、議決することができない。  

2 審議会の議事は、委員及び議事に関係のある臨時委員で会議に出席したものの過半   

数で決し、可否同数のときは、会長の決するところによる。  

3 前二項の規定は、分科会及び部会の議事に準用する。   

（資料の提出等の要求）  

第十条 審議会は、その所掌事務を遂行するため必要があると認めるときは、関係行政機   

関の長に対し、資料の提出、意見の表明、説明その他必要な協力を求めることができる。  

（庶務）  

第十一条 審議会の庶務は、厚生労働省医薬食品局総務課において総括し、及び処理す   

る。ただし、食品衛生分科会に係るものについては、厚生労働省医薬食品局食品安全部   

企画情報課において処理する。   

（雑則）  

第十二条 この政令に定めるもののほか、議事の手続その他審議会の運営に閲し必要な事   

項は、会長が審議会に諮って定める。  

附 則   

この政令は、内閣法の一部を改正する法律（平成11年法律第88号）の施行の日（平成  

13年1月6日）から施行する。  

附 則（平成13年3月22日政令第56号）抄  

（施行期日）  

第一条 この政令は、平成13年4月1日から施行する。  

附 則（平成15年4月23日政令第213号）  
1 この政令は、薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律附則   

第一条第一号に掲げる規定の施行の日（平成15年7月30日）から施行する。  

附 則（平成15年6月25日政令第275号）抄  

（施行期日）  

第一条 この政令は、平成15年7月1日から施行する。  

附 則（平成16年3月26日政令第83号）抄  

（施行期日）  

第一条 この政令は、＿平成16年4月1日から施行する。  

附 則（平成18年11月27日政令第365号）抄  

（施行期日）  

第一条 この政令は、容器包装に係る分別収集及び再商品化の促進等に関する法律の一  

部を改正する法律（平成18年法律第76号）の施行の日（平成19年4月1日）から施  

行する。  
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薬事・食品衛生審議会規程  

（通則）  

第1条 薬事・食品衛生審議会（以下「審議会」という。）の付議、分科会の議決、議事録の   

作成等については、厚生労働省設置法（平成11年法律第97号。以下「設置法」という。）   

第11条及び薬事・食品衛生審議会令（平成12年政令第286号。以下「審議会令」と   

いう。）に定めるもののほか、この規程の定めるところによる。  

（付議）  

第2条 会長は、厚生労働大臣又は農林水産大臣の諮問を受けた場合は、当該諮問事項   

を所掌する分科会に付議することができる。  

（分科会の議決）  

第3条 次の各号に掲げる場合には、当該分科会の議決をもって審議会の議決とする。   

一 当該分科会に置かれる部会の決定事項をそのまま議決したとき。   

二 当該分科会に置かれる部会の決定事項について、出席者の3分の2以上の多数を  

もって、それと異なる議決をしたとき。   

三 当該分科会に置かれる部会の決定事項について、それと異なる議決をした場合に  

おいて、当該部会がこれに同意したとき。  

2 分科会において、前項に規定する議決をしたときは、分科会長はすみやかにその決定   

事項を会長に報告しなければならない。  

（議事録）  

第4条 審議会の議事については、次の各号に掲げる事項を記載した議事録を作成するもの   

とする。   

一 会議の日時及び場所   

二 出席した委員、臨時委員の氏名、委員総数並びに関係行政機関の職員の氏名及び  

所属庁名   

三 議題となった事項   

四 審議経過   

五 決議  

（雑則）  

第5条 この規程に定めるもののほか、分科会の議事運営に閲し必要な事項は、分科会長   
が当該分科会に諮って定める。  

附 則  

（施行期日）  

第1条 この規程は、平成13年1月23日から施行する。  
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（経過措置）  

第2条 旧中央薬事審議会又は旧食品衛生調査会（以下「旧中薬審等」いう。）に対して   

諮問が行われ、現に審議中のものについては、この規程の施行後は、審議会に対して   

諮問が行われたものと見なす。  

2 旧中央薬事審議会に対して諮問が行われたものにあっては薬事分科会に、旧食品衛   

生調査会に対して諮問が行われたものにあっては食品衛生分科会に、旧中薬審等に   

置かれる部会等に付議が行われたものにあっては相当する部会等に付議が行われたもの   

と見なす。  

3 旧中薬審等に置かれる部会等において議決がなされた事項は、相当する部会等におい   

て議決がなされたものと見なす。  
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薬事分科会規程  

（通則）  

第1条 薬事分科会（以下「分科会」という。）の部会の設置及び所掌、部会の議決、会議、   
議事録の作成等については、薬事・食品衛生審議会令（平成12年政令第286号）及び   

薬事・食品衛生審議会規程に定めるもののほか、この規程の定めるところによる。   

（部会の設置）  

第2条 分科会に次に掲げる部会を置く。  

日本薬局方部会  

副作用・感染等被害判定第一部会  

副作用・感染等被害判定第二部会  

医薬品第一部会  

医薬品第二部会  

血液事業部会  
医療機器・体外診断薬部会  

医薬品再評価部会  

生物由来技術部会  

一般用医薬品部会  

二
三
四
五
六
七
八
九
十
十
十
十
十
十
十
十
 
 

化粧品・医薬部外品部会  

医薬品等安全対策部会  

医療機器安全対策部会  

指定薬物部会  

毒物劇物部会  

化学物質安全対策部会  

動物用医薬品等部会  

一
二
 
三
四
五
大
七
 
 2 分科会は、特別の事項を調査審議するため緊急又は臨時に必要があるときは、前項に   

掲げる部会以外の部会を置くことができる。   

（所掌）  

第3条 日本薬局方部会は、日本薬局方の制定及び改定に関する事項を調査審議する。  

2 副作用・感染等被害判定第一部会は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法  

（平成14年法律第192号）第17条第2項の規定に基づき、救済給付の支給に関して   

医学的薬学的判定を要する事項（副作用・感染等被害判定第二部会に属する事項を除   

く。）を調査審議する。   

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

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

て行われるものに限る。）の支給に関して医学的薬学的判定を要する事項を調査審議する。   

一 内科（肝臓に係るものに限る）   

二 呼吸器科   

三 整形外科   

四 血液内科  
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五 耳鼻咽喉科   

六 消化器科   

七 循環器科   

八 麻酔科  

4 医薬品第一部会は、薬事法（昭和35年法律第145号。以下「法」という。）第2条第9   

項の規定による生物由来製品の指定及び同条第10項の規定による特定生物由来製品   

の指定に関する事項、第14条第8項（同条第9項、法第19条の2第5項において準用す   

る場合を含む。以下同じ。）の規定による新医薬品の承認に関する事項、法第14条の4   

第1項第1号イ及びロ並びに第2項の規定による新医薬品の再審査に係る調査期間の指   

定及び延長に関する事項、法第42条第1項の規定による医薬品の基準に関する事項、   

法第44条第1項に規定する毒薬の指定及び同条第2項に規定する劇薬の指定に関する   

事項並びに法第77条の2第1項の規定による希少疾病用医薬品の指定に関する事項を   

調査審議する（他の部会に属する事項を除く。）。  

5 医薬品第二部会は、法第2条第9項の規定による生物由来製品（次の各号に掲げる   

ものに限る。）の指定及び同条第10項の規定による特定生物由来製品（次の各号に掲げ   

るものに限る。）の指定に関する事項、法第14条第8項の規定による医療用の新医薬品  

（次の各号に掲げるものに限る。以下この項において同じ。）の承認に関する事項、法第  

14条の4第1項第1号イ及びロ並びに第2項の規定による新医薬品の再審査に係る調査   

期間の指定並びに延長に関する事項、法第42条第1項の規定による医薬品の基準に   

関する事項（法第68条の5において準用する法第42条第1項の規定による生物由来   

原料基準（平成15年5月厚生労働省告示第210号）通則（血液製剤に係るものに限る  

。）及び血液製剤総則を含む。第9項において「血液製剤基準」という。）、法第44条第  

1項に規定する毒薬の指定及び同条第2項に規定する劇薬の指定に関する事項並びに   

法第77条の2第1項の規定による希少疾病用医薬品の指定に関する事項を調査審議する。  

抗菌性物質製剤  

化学療法剤  

抗悪性腫瘍剤  

血液製剤  

生物学的製剤  

二
 
三
四
五
 
 
6 血液事業部会は、血液製剤の供給、安全性の確保及び適正使用の推進に関し、必要   
な事項を調査審議する。  

7 医療機器・体外診断薬部会は、法第2条第9項に規定による生物由来製品（医療   
機器及び体外診断用医薬品に係るものに限る。）の指定及び同条第10項の規定による   

特定生物由来製品（医療機器及び体外診断用医薬品に係るものに限る。）の指定に関す   

る事項、法第14条第8項の規定による医療機器及び体外診断用医薬品の承認に関する   

事項、法第14条の4第1項第1号イ及びロ並びに第2項の規定による医療機器及び体外   

診断用医薬品の再審査に係る調査期間の指定及び延長に関する事項、法第14条の6   

第1項の規定による医療機器及び体外診断用医薬品の再評価に係る範囲の指定、法第   

41条第3項の規定による医療機器の基準に関する事項、法第42条   
第1項の規定による体外診断用医薬品の基準並びに同条第2項の規定による医療機器   

の基準に関する事項、法第77条の2第1項の規定による希少疾病用医療機器の指定に   

関する事項その他医療機器・体外診断用医薬品に関する事項を調査審議する（生物   

由来技術部会、医療機器安全対策部会及び動物用医薬品等部会に属するもの   

を除く。）。  

8 医薬品再評価部会は、法第14条の6第1項の規定による医薬品の再評価に係る範囲   

の指定に関する事項を調査審議する（医療機器・体外診断薬部会及び一般用医薬品に  

属する事項を除く。）。  
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9 生物由来技術部会は、法第68条の5において準用する法第42条の規定による生物   
由来原料基準（血液製剤基準を除く。）に関する事項その他バイオテクノロジーを利用した   

医薬品等に関する事項を調査審議する。  

10 一般用医薬品部会は、法第2条第9項の規定による生物由来製品（一般用医薬   

品に限る。）の指定に関する事項、法第14条第8項の規定による一般用医薬品の   

承認に関する事項、法第14条の4第1項第1号イ及びロ並びに第2項の規定による一般   

用医薬品の再審査に係る調査期間の指定並びに延長に関する事項、法第14条の6   

第1項の規定による一般用医薬品の再評価に係る範囲の指定に関する事項、法第   

42条第1項の規定による医薬品の基準に関する事項並びに一般用医薬品に係る法第   

44条第1項の規定による毒薬の指定及び同条第2項の規定による劇薬の指定に関する   

事項を調査審議する。  

11化粧品・医薬部外品部会は、法第2条第9項の規定による生物由来製品（医薬部外品   

及び化粧品に限る。）の指定に関する事項、法第14条第8項の規定による医薬部外品   

及び化粧品の承認に関する事項並びに法第42条第2項の規定による医薬部外品及び   

化粧品の基準に関する事項を調査審議する。  

12 医薬品等安全対策部会は、法第68条の8第2項の規定による感染症定期報告に   

関する事項（医療梯器に係る報告に関する事項を除く。）及び法第77条の4の4第1項の   

規定による副作用等の報告及び回収の報告に関する事項（医療機器に係る報告に   

関する事項を除〈。）並びに法第36条の3第3項の規定による一般用医薬品の区分   

の指定及びその変更に関する事項その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性の   

確保に関する事項を調査審議する。  

13 医療機器安全対策部会は、法第68条の8第2項の規定による感染症定期報告   
に関する事項（医療機器に係る報告に関する事項に限る。）及び法第77条の4の4第1項   

の規定による副作用等の報告及び回収の報告に関する事項（医療機器に係る報告に   

関する事項に限る。）その他医療機器の安全性の確保に関する事項を調査審議する。  

14 指定薬物部会は、法第2条第14項の規定による指定薬物の指定に関する事項を   
調査審議する。  

15 毒物劇物部会は、毒物、劇物等による危害の防止に関する事項を調査審議する。  

16 化学物質安全対策部会は、化学物質による環境汚染の防止、家庭用品の安全性の   
確保及びその他化学物質の安全性に関する事項を調査審議する。  

17 動物用医薬品等部会は、動物用医薬品等の基準その他動物用医薬品等に関する   

事項を調査審議する。   

（調査会）  

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

できる。  

2 調査会は、当該部会の調査審議事項の事前整理又はその事項のうち特別の事項の   
調査審議にあたる。  

3 調査会の調査員は、委員、臨時委員又は専門委員のうちから分科会長が指名する。  

ー9－   



（会議）  

第5条部会長（部会長に事故のあるときはその職務を代理する者）は、会議の議長となり、   

会議の運営を図り秩序を保持しなければならない。ただし、部会長及びその職務を代理   

する者のないときは、当該部会員のうちから選任された者が、仮に議長として会議を開く   

ことができる。  

2 会長、分科会長及び関係行政機関の職員は、部会に出席して発言することができる。  

3 部会長は、必要により、当該部会に属さない委員又は臨時委貞若しくは専門委員を   

部会に出席させ、関係事項について説明を求めることができる。  

4 医薬品等の製造の承認、再評価等に関する調査書議において、申請者の依頼により   

作成された申請資料に著者又は比較臨床試験において薬物等の割付け及び割付表の   

保管を行った者（以下「コントローラー」という。）として氏名が記載された者等その作成に   

密接に関与した委員又は臨時委員は、当該申請に係る医薬品等に関する調査審議に   

加わることができない。ただし、部会が特に必要と認めた場合には、意見を述べることが   

できる。  

5 前項の調査審議において、申請者の依頼により作成された資料以外の申請資料に   

著者又はコントローラーとして氏名が記載された者等その作成に密接に関与した委員又は   

臨時委員は、部会が特に必要と認めた場合を除き、当該資料について意見を述べること   

ができない。  

6 前2項の規定は、調査会における調査審議について準用する。   

（付議）  

第6条 分科会長は、厚生労働大臣又は農林水産大臣の諮問事項について、会長から   

付議された場合は、当該諮問事項を所葺する部会に付議することができる。   

（部会の議決）  

第7条 部会（副作用・感染等被害判定第一部会及び副作用・感染等被害判定第二部会   

を除く。以下この条において同じ。）における決定事項のうち、比較的容易なものとして分科   

会があらかじめ定める事項に該当するものについては、分科会長の同意を得て、当該   

部会の議決をもって分科会の議決とする。ただし、当該部会において、特に慎重な審議を   

必要とする事項であるとの決定がなされた場合はこの限りではない。  

2 部会における決定事項のうち、前項の分科会の調査審議を経る時間がないものについ   

ては、前項の規定にかかわらず、分科会長の同意を得て、当該部会の議決をもって分科   

会の議決とすることができる。  

3 第1項及び前項の規定により、部会の議決が分科会の議決とされたときは、当該部会の   

部会長は、すみやかにその決定事項を分科会に報告しなければならない。   

（副作用・感染等被害判定第一部会及び副作用・感染等被害判定第二部会の議決）  

第8条 副作用・感染等被害判定第一部会及び副作用・感染等被害判定第二部会におけ   

る決定事項については、当該部会の議決をもって分科会の議決とする。  

2 前項の規定により、副作用・感染等被害判定第一部会及び副作用・感染等被害判定   

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

及び副作用・感染等被害判定第二部会長は、すみやかにその決定事項を分科会に報告   

しなければならない。  
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（議事録）  

第9条 分科会及び部会の議事については、次の事項を記載した議事録を作成するもの   

とする。   

一 会議の日時及び場所   

二 出席した委員、臨時委員の氏名、委員総数並びに関係行政機関の職員の氏名及び  

所属庁名   

三 議題となった事項   

四 審議経過   
五 決議   

（委員等の派遣）  

第10条 部会長は、当該部会の所掌する事項を円滑に調査審議するため、必要により   

委員又は臨時委員若しくは専門委員を指名し、その事項を審査又は検討する場に派遣   

することができる。   

（委員、臨時委員及び専門委員）  

第11条 委員、臨時委員又は専門委員は、在任中、薬事に関する企業の役員、職員又は   
当該企業から定期的に報酬を得る顧問等に就任した場合には、辞任しなければならない。   

（雑則）  

第12条 この規程に定めるもののほか、部会の運営に閲し必要な事項は、部会長が部会に   

諮って定める。  

附 則   

この規程は、平成13年1月23日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成14年9月13日から施行する。  

附 則   

この規程は、．平成15年6月26日から施行する。  

附 則   

この規程は、．平成15年9月22日から施行する。  

附 則   

この規程は、．平成16年4月1日から施行する。  

附 則   

この規程は、．平成17年4月1日から施行する。  

附 則   

この規程は、．平成17年10月1日から施行する。  

附 則   

こめ規程は、平成18年10月1日から施行する。  

附 則   

この規程は、平成19年1月24日から施行する。  
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平成13年1月23日 薬事分科会確認  

部 改 正  

部 改 正  

平成14年 6月12日  

平成15年 6月26日  

平成15年 9月22日  

平成15年12月11日  

平成16年 4月1日  

平成17年 4月1日  

平成18年10月1日  

平成19年1月24日  

薬事分科会における確認事項  

正
正
正
正
正
正
 
 
 

改
改
改
改
改
改
 
 
 

β
 
β
 
R
t
J
 
β
 
β
 
β
 
立
口
立
口
 
立
口
」
苦
H
＋
口
 
土
口
 
 

○医薬品等の承認申請等のうち審議会に諮問するものの取扱い   

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

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

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

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

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

とする。   

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

事項の範囲を文書で示すこととする。   

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

更については、部会審議、分科会報告の扱いとする。   

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

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

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

科会報告の扱いとする。   

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

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

場合は、部会審議、分科会審議の扱いとする。   

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

については、部会審議、分科会報告の扱いとする。   

10．分科会における「審議」、「報告」の扱いの区別のうち、「報告」は事後報告（答申後）で   

差し支えないこととする。   

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

る審議終了後、分科会における審議に際して、主要資料（主要な臨床試験成績の概要   

及び公表文献リスト）を公表し、一般からの意見を収集し、これを添えて分科会における   

審議の参考とする必要なものを決定する。  

○薬事法に基づき審議会に報告するものの取扱い   

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

2．薬事法（昭和35年法律第145号）第77条の4の4第1項に基づく報告については、医   

薬品等安全対策部会及び医療機器安全対策部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。  

○特殊疾病を定める政令の制定又は改廃の諮問の取扱い  

薬事法第67条第2項に規定する政令の制定又は改廃のうち、他の法令の改正等に伴   
う立法技術的な政令の改正については、同項ただし書に規定する軽微な事項として、審   

議会への諮問を要しないこととする。  

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

取扱い   

1．安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和31年法律第160号。以下  

「血液法」という。）第10条第3項に基づき、審議会に諮問を行ったもの（献血推進計画の   

策定又は変更）については、血液事業部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。  
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2．血液法第11条第3項に基づき、審議会に諮問を行ったもの（献血受入計画の認可）に   

ついては、血液事業部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。   

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

更）については、血液事業部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。   

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

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

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

分科会審議とする。   

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

○指定薬物の指定のために審議会に諮問するものの取扱い   

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

の扱いとする。   

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

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

○毒物及び劇物取締法に基づき審議会に諮問するものの取扱い   

1．毒物及び劇物取締法（昭和25年法律第303号。以下「法」という。）第23条の2に基づ   
き審議会に諮問を行ったもの（法第16条に基づく毒物又は劇物の運搬、貯蔵その他の取   
扱いについての技術上の基準並びに法別表第1第28号、法別表第2第94号及び法別表   

第3第10号に基づく毒物、劇物及び特定毒物の指定）については、原則として、毒物劇物   
部会審議、薬事分科会報告の扱いとする。   
ただし、毒物劇物部会長が薬事分科会の審議を要すると判断したものについては、薬事   

分科会審議とする。   

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

3．法第23条の2に規定する政令の制定又は改廃のうち、他の法令の改正等に伴う立法   
技術的な政令の改正については、同項ただし書に規定する軽微な事項として、審議会   
への諮問を要しないこととする。  
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○化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律等に基づき審議会に諮問するものの   

取扱い   

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

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

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

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

対策部会長の意見を聞いて決定する。  

なお、事務局は諮問の要否の判断の経緯及び根拠を記録に残すこととする。   

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

として別添の表に示す例による。  

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

ては、薬事分科会審議とする。   

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

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

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

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

部会に報告することとする。  
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1医療用医薬品（体外診断薬を除く）  

部  

間  

医薬品の範囲  科  

有  

．∠ゝ ＝ミ   

薬  

事  
口  新有効成分含有医薬品。ただし、本表の3に該当するものを除く。   ○  ○  有  

分  

薬  科  
申請医薬品の適用、毒性、副作用からみて慎重に審議する必要があ   

A  

コ＝こ  2    ○  ○  右     ると部会の意見に基づき、分科会長が決定するもの。（遺伝子治療用   
壬生 自我  副作用の多いもの、経口避妊薬）  

食  
ロ  
ロロ  

衛  
新有効成分含有医薬品。ただし、その医薬品が既承認医薬品等の塩   

生  
3    ○  △  有     類、誘導体、置換休等であってその薬理作用が既承認医薬品等と類  

審  
似のもの。  

議  

A  コミ  4  新医療用配合剤。ただし、本表の11に該当するものを除く。   ○  ▲  有  

に  

○  ▲  有  
諮 問  

す  
る  ○  ▲  有  

医  
薬  用量の大幅な増量により、異なる作用機序を期待するか又は新しい効   
【コ  
ロロ  巴  

○  ▲  有  

有  

9  新効能医薬品。ただし、本表の6に該当するものを除く。   △  ×  無  

10  △  ×  無  

皿   △  

×   事 務 局 で 処 理  部 A ＝ 報 』ニ 【コ                 新用量医薬品。ただし、本表の7に該当するもの 
注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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1の2 医療用医薬品（体外診断薬を除く）の再審査及び再評価  

部  

問  

区 分  科  

有  

会   

再審査期間 の延   再審査期間の延長に係る意見を述べること。   
長  

○  △  有   

指定に係る意見を述べること。   再評価指定   再評価   ○  △  有   

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

1  

○  ○  有  
審  

査  
及  品質、有効性及び安全性の問題から、承認事項の一部変更が必要と   
び  2    ○  ○  有     認められ、部会で審議されたが、その結果さらに分科会での審議が必   

再  要と認められたもの。  
評  

価  品質、有効性及び安全性の問題から、承認事項の一部変更が必要と   

対  3  
○  △  有  

象  
【コ  
ロロ  

目  
上記の1～3のいずれにも該当しないもの。   

の  
但し、承認事項の一部変更が必要と認められる場合であっても、それ  

審  
4    △  ×  無        が行政上緊急に措置をとる必要がない場合、（例えば、効能・効果の  

壬生  名称を現在の医学・薬学的常識から判断して適当なものに変更する場   
自我  

合）は、上記2，3には該当せず、指導で行なわせる。   

2 体外診断用医薬品  

部  

問  

科  

有  

会   

△  ×  無   

夏目、ヒト遺伝  

するもの等）、  △  ×  無  

×  ×  無   

品 目  

測定項目または原理が新しいもの  

承認基準外品目（HN、HCV、HDV，HTLV、病原体遺 伝子検査  
子検査項目）、承認基準不適合品目の一部（新たな臨床的意義を有  

血液型判定用抗体基準の改正を要する品目  

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

部  

品 目  科  

．∠ゝ コ＝   

1  新有効成分含有医薬品   ○  △  有   

2  既承認の一般用医薬品の有効成分として含有されていない成分を含有するもの  ○  ▲  有   

3  既承認の一般用医薬品と効能、用量、投与経路等が明らかに異なるもの   ○  ▲  有   

既承認の一般用医薬品と有効成分の組合せ、効能、用量等が異なるもの（3に該   

4  
△  ×  無  

5  その他   ×  ×  無   

4 医薬部外品（殺虫剤を除く）  

部  

品 目  科  

A ＝＝   

口  新有効成分含有医薬部外品   ○  △  有   

2  新配合成分等   △  ×  無   

3  その他   ×  ×  無   

5 殺虫剤（医薬品及び医薬部外品）  

部  

品 目  科  

A コミ   

1  新有効成分を含有する医薬品及び医薬部外品   ○  △  有   

殺虫製剤たる既承認医薬品及び医薬部外品と成分組成、用法、効能、剤型のい   
2  

△  ×  無  

3  その他   ×  ×  無   

6 化粧品  

部  

品 目  科  

会   

1  新配合成分等   △  ×  無   

3  その他   ×  ×  無   

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

部  

問  
医療機器及びその基準の範囲  科  

有  

会   

薬   新構造医療機器   

薬    1    ○  ○  有   事   （既承認医療機器と基本的な構造・原理が異なり、全くの新規性を有   

事  する医療機器）  

科  

食   申請医療機器の、効能又は効果、使用目的、使用方法 性能 予想   
2      ○  ○  有  口 ロロ  審   される不具合等からみて慎重に審議する必要があると部会の意見に  

衛  基づき分科会長が決定するもの  
生  

審  
議   

A  

クラスⅣ医療機器のうち、新規性のあるもの   
＝＝  3    ○  △  有       （クラスⅣ医療機器のうち、効能又は効果、使用目的、使用方法、性   
に  
壬次  

能が既承認医療機器と明らかに異なる医療機器）  

P口  

部  
A こ＝ミ  クラスⅢ医療機器のうち、新規性のあるもの   

4    ○  ▲  有  る  審   （クラスⅢ医療機器のうち、効能又は効果、使用目的、使用方法、性   

医  能が既承認医療機器と明らかに異なる医療機器）  

療  

機   クラスⅡ医療機器のうち、新規性のあるもの   
器  田    ○  ▲  有      （クラスⅠ医療機器のうち、効能又は効果、使用日的、使用方法、性  

能が既承認医療機器と明らかに異なる医療機器）   

クラスⅣ医療機器   

6  
△  ×  壬旺  

事 務  

局  委 し員 てが  
ただし、本表の4に該当するものを除く。  

△  ×  無   
処参  

理画  
理  

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

8   
△  ×  4旺  

る  

医 療  

機  
務  

器  ×  ×  無   

処の  

理み   

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

部  

問  

区 分  科  

有  

A ＝ミ   

再審査期間 の延長   再審査期間の延長に係る意見を述べること。   ○  △  有   

再評価指定   再評価指定に係る意見を述べること。   ○  △  有   

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

口  
○  ○  有  

審  

査  

及  品質、有効性及び安全性の問題から、承認事項の一部変更が必要と   
び  2    ○  ○  
再  要と認められたもの。  
評  

価  品質、有効性及び安全性の問題から、承認事項の一部変更が必要と   
対  3  

△   

象  
⊂】  
ロロ  

目  
上記の1～3のいずれにも該当しないもの。   

の  
但し、承認事項の一部変更が必要と認められる場合であっても、それ  

審  
4    △  ×  無        が行政上緊急に措置をとる必要がない場合、（例えば、効能及び効果  

議  の名称を現在の医学・薬学・工学的常識から判断して適当なものに変  

更する場合）は、上記2，3には該当せず、指導で行なわせる。   

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

－20－   



8 生物由来技術  

区 分   

薬  
生物由来技術に基づく基準適合性の確認において、安全性からみて慎∃  

事  
審議する必要があるとの部会の意見に基づき、分科会長が決定するもの  

分  

審科  
1          （遺伝子治療用医薬品、遺伝子組換え生ワクチン及び細胞組織利用医∃  

議会  
品等のうち全く新規の技術に基づく医薬品の基準適合性確認等）   

部  
遺伝子治療用医薬品及び細胞組織医薬品・医療機器の基準適合性の‡  

A   
こZミ  

認（1に掲げるものを除く。）  

審  
2  

き姜  
口我  

法律第4条に基づく第一種使用規程の承認及び第13条に基づく遺伝子う  
換え技術応用医薬品（GELSP以外）の拡散防止措置の確認   

事  遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に閲す  
務   
局  措置の確認  
で  

処  
理  

※   事項の一部変更  

部  

問  

科  

有  

A コ＝こ   

∈全性からみて慎重に   

○  ○  有  長が決定するもの。  ：細胞組織利用医薬   

性確認等）   

妄の基準適合性の確   

多様性の確保に関寸  

条に基づく遺伝子組   

り確認   

（GILSP）の拡散防」  

に係る基準適合性硝  

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

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

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

調  

問  

動物用医薬品の範囲  査  科  

有  

会   

薬  

事 分  

科  
A  申請動物用医薬品の適用、毒性、副作用、人体の健康に対する   
＝ミ   

薬  き、分科会長が決定するもの。  

事  
新有効成分含有動物用医薬品。ただし、その動物用医薬品が既   

食  承認医薬品及び既承認動物用医薬品の塩類、誘導体、置換体   
⊂】  ロロ  3  

○  ○  ▲  有  

衛  薬品と類似のもの及び動物用生物学的製剤。  

生  

審  
三生  

既承認動物用医薬品と有効成分が異なるもの。ただし、本表の1   
己我  4  

○  
∠ゝ  
：Zミ  

に  
部  ○   

会 蕃  ○  ○  ▲  
議  

医  
薬  7  明らかに異質の効能を追加しようとする新効能動物用医薬品   ▲   

口 ロロ  

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

9  徐放化等の薬剤学的変更により、用法・用量が大幅に異なる新  ○  ○  ▲  有     剤型動物用医薬品   
事  

務  
査  

局 で  

処相  

処 理  ○  △  ×  無  

す る 医 薬 ⊂l ロロ   

×  ×  ×  無   

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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10 動物用体外診断用医薬品の場合  

調  

間  

区 分  査  科  

有  

A コミ   

1  測定項目又は原理が新しいもの   ○  △  ×  虫   

国  その他   ×  ×  ×  無   

11動物用医薬品殺虫剤（動物に直接適用する殺虫剤を除〈。）の場合  

調  

問  

区 分  査  科  

有  

A コミ   

有効成分を含有する動物用医薬品   （⊃  ○  △  有   

虫剤たる既承認動物用医薬品と成分組成、用法、効能、剤型のいずれ  ○  △  ×  無  
が異なるもの   

の他   ×  ×  ×  無  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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薬事法（昭和35年8月10日法律第145号）（抄）   

（薬事・食品衛生審議会 関係条文）  

（定義）   

第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。  

（1⊥4 略）  

5 この法律で「高度管理医療機器」とは、医療機器であって、副作用又は機能の障害   

が生じた場合（適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る。次項及び第七   

項において同じ。）において人の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあるこ  

とからその道切な管理が必要なものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会  

の意見を聴いて指定するものをいう。   

6 この法律で「管理医療機器」とは、高度管理医療機器以外の医療機器であって、副  

作用又は機能の障害が生じた場合において人の生命及び健康に影響を与えるおそ  

れがあることからその道切な管理が必要なものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛  

生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。   

7 この法律で「一般医療機器」とは、高度管理医療機器及び管理医療機器以外の医   

療機器であって、副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健   

康に影響を与えるおそれがほとんどないものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生   

量基金の意見を聴いて指定するものをいう。  

8 この法律で「特定保守管理医療機器」とは、医療機器のうち、保守点検、修理その  

他の管理に専門的な知識及び技能を必要とすることからその適正な管理が行われな  

ければ疾病の診断、治療又は予防に重大な影響を与えるおそれがあるものとして、  

厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。   

9 この法律で「生物由来製品」とは、人その他の生物（植物を除く。）に由来するもの  

を原料又は材料として製造（小分けを含む。以下同じ。）をされる医薬品、医薬部外品、  

化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の注意を要するものとして、厚生労働  

大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。  
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10 この法律で「特定生物由来製品」とは、生物由来製品のうち、販売し、賃貸し、又  

は授与した後において当該生物由来製品による保健衛生上の危害の発生又は拡大   

を防止するための措置を講ずることが必要なものであって、厚生労働大臣が薬事・食   

品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。   

（11～13 略）  

14 この法律で「指定薬物」とIま、中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚の作用  

（当該作用の維持又は強化の作用を含む。）を有する蓋然性が高く、かつ、人の身体  

に使用された場合に保健衛生上の危害が発生するおそれがある物（大麻取締法   

（昭和二十三年法律第百二十四号）に規定する大麻、覚せい剤取締法（昭和二十六  

年法律第二百五十二号）に規定する覚せい剤、麻薬及び向精神薬取締法（昭和二  

十八年法律第十四号）に規定する麻薬及び向精神薬並びにあへん法（昭和二十九  

年法律第七十一号）に規定するあへん及びけしがらを除く。）として、厚生労働大臣が  

薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。   

（15、16 略）  

（医薬品等の製造販売の承認）   

第十四条 医薬品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十三条の  

二第一項の規定により指定する体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品（厚生労働   

大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。）、厚生労働大臣の指定する成分  

を含有する化粧品又は医療機器（一般医療機器及び同項の規定により指定する管  

理医療機器を除く。）の製造販売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売につい  

ての厚生労働大臣の承認を受けなければならない。   

（2～8 略）   

8 厚生労働大臣は、第一項の申請があった場合において、次の各号のいずれかに   

該当するときは、同項の承認について、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を   

聴かなければならない。  
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一  申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既に製造販売の承認を与えられ   

ている医薬品、医薬部外品又は化粧品と、有効成分、分量、用法、用量、効能、効果   

等が明らかに異なるとき。  

二 申請に係る医療機器が、既に製造販売の承認を与えられている医療機器と、構造、   

使用方法、効能、効果、性能等が明らかに異なるとき。  

（特例承認）  

第十四条の三 第十四条の承認の申請者が製造販売をしようとする物が、次の各号   

のいずれにも該当する医薬品又は医療機器として政令で定めるものである場合には、   

厚生労働大臣は、同条第二項、第五項、第六項及び第八項の規定にかかわらず、塞   

事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その品目に係る同条の承認を与えることがで  

きる。   

一  国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延その他の   

健康被害の拡大を防止するため緊急に使用されることが必要な医薬品又は医療機   

器であり、かつ、当該医薬品又は医療機器の使用以外に適当な方法がないこと。  

二 その用途に閲し、外国（医薬品又は医療機器の品質、有効性及び安全性を確保す   

る上で本邦と同等の水準にあると認められる医薬品又は医療機器の製造販売の承   

認の制度又はこれに相当する制度を有している国として政令で定めるものに限る。）   

において、販売し、授与し、並びに販売又は授与の目的で貯蔵し、及び陳列すること  

が認められている医薬品又は医療機器であること。   

（2略）  

（新医薬品、新医療機器等の再審査）  

第十四条の四 次の各号に掲げる医薬品又は医療機器につき第十四条の規定による   

製造販売の承認を受けた者は、当該医薬品又は医療機器について、当該各号に定   

める期間内に申請して、厚生労働大臣の再審査を受けなければならない。  
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ー f動こ製造販売の承認を与えられている医薬品又は医療機器と、医薬品にあって  

は有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が、医療機器にあっては構造、使用方   

法、効能、効果、性能等が明らかに異なる医薬品又は医療機器として厚生労働大臣  

がその製造販売の承認の際指示したもの（以下医薬品にあっては「新医薬品」と、医  

療機器にあっては「新医療機器」という。）次に掲げる期間（以下この条において「調  

査期間」とし＼う。）を経過した日から起算して三月以内の期間（次号において「申請期  

間」という。）   

イ 希少疾病用医薬品その他厚生労働省令で定める医薬品又は希少疾病用医療機器   

その他厚生労働省令で定める医療機器として厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議   

会の意見を聴いて指定するものについては、その製造販売の承認のあった日後六   

年を超え十年を超えない範囲内（希少疾病用医療機器その他厚生労働省令で定め  

る医療機器にあっては、四年を超え七年を超えない範囲内）において厚生労働大臣  

の指定する期間   

口 既に製造販売の承認を与えられている医薬品又は医療機器と効能又は効果のみ   

が明らかに異なる医薬品又は医療機器（イに掲げる医薬品及び医療機器を除く。）そ  

の他厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器として厚生労働大臣が薬事1食品   

衛生審議会の意見を聴いて指定するものについては、その製造販売の承認のあつ   

た日後六年（医療機器にあっては、四年）に満たない範囲内において厚生労働大臣  

の指定する期間   

ハ イ又はロに掲げる医薬品又は医療機器以外の医薬品又は医療機器については、  

その製造販売の承認のあった日後六年（医療機器にあっては、四年）   

二 新医薬品又は新医療機器（その製造販売の承認のあった日後調査期間（次項の  

規定による延長が行われたときは、その延長後の期間）を経過しているものを除く。）  

と、医薬品にあっては有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が、医療機器にあ  

っては構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認められる医薬品  

又は医療機器として厚生労働大臣がその製造販売の承認の際指示したもの 申請  
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期間（次項の規定による調査期間の延長が行われたときは、その延長後の期間に基   

づいて定められる申請期間）に合致するように厚生労働大臣が指示する期間  

2 厚生労働大臣は、新医薬品又は新医療機器の再審査を適正に行うため特に必要   

があると認めるときは、薬事・食品衛生革帯会の意見を聴いて、調査期間を、その製   

造販売の承認のあった日後十年（新医療機器にあっては、七年）を超えない範囲内  

において延長することができる。   

（3～7 略）  

（医薬品及び医療機器の再評価）   

第十四条の六 第十四条の規定による医薬品又は医療機器の製造販売の承認を受   

けている者は、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて医薬品又は   

医療機器の範囲を指定して再評価を受けるべき旨を公示したときは、その指定に係  

る医薬品又は医療機器について、厚生労働大臣の再評価を受けなければならない。   

（2～6 略）  

（一般用医薬品の区分）   

第三十六条の三 一般用医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされてい  

るものを除く。）は、次のように区分する。   

一  
第一類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生  

ずるおそれがある医薬品のうちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労  

働大臣が指定するもの及びその製造販売の承認の申請に際して第十四条第八項第  

一 号に該当するとされた医薬品であって当該申請に係る承認を受けてから厚生労働  

省令で定める期間を経過しないもの   

第二類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生  

ずるおそれがある医薬品（第一類医薬品を除く。）であって厚生労働大臣が指定する  

もの   

三 第三類医薬品 第一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品  
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2 厚生労働大臣は、前項第一号及び第二号の規定による指定に資するよう医薬品に   

関する情報の収集に努めるとともに、必要に応じてこれらの指定を変更しなければな   

らない。   

3 厚生労働大臣は、第一項第一号又は第二号の規定による指定をし、又は変更しよ   

うとするときは、薬事■食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。  

（日本薬局方等）   

第四十一条 厚生労働大臣は、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、薬事一食   

品衛生審議会の意見を聴いて、日本薬局方を定め、これを公示する。  

2 厚生労働大臣は、少なくとも十年ごとに日本薬局方の全面にわたって薬事・食品衛   

生審議会の検討が行われるように、その改定について薬事・食品衛生審議会に諮問  

しなければならない。   

3 厚生労働大臣は、医療機器の性状、品質及び性能の適正を図るため、薬事・食品  

衛生審議会の意見を聴いて、必要な基準を設けることができる。  

（医薬品等の基準）  

第四十二条 厚生労働大臣は、保健衛生上特別の注意を要する医薬品につき、監事二   

食品衛生審議会の意見を聴いて、その製法、性状、品質、貯法等に関し、必要な基  

準を設けることができる。   

2 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害を防止するために必要があるときは、医薬部  

外品、化粧品又は医療機器について、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その  

性状、品質、性能等に関し、必要な基準を設けることができる。  

（表示）  

第四十四条 毒性が強いものとして厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議牟の意見を   

聴いて指定する医薬品（以下「毒薬」という。）は、その直接の容器又は直接の被包に、  
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黒地に白枠、白字をもって、その品名及び「毒」の文字が記載されていなければなら  

ない。   

2 慮り性が強いものとして厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定  

する医薬品（以下「劇薬」という。）は、その直接の容器又は直接の被包に、白地に赤  

枠、赤字をもって、その品名及び「劇」の文字が記載されていなければならない。   

3 前二項の規定に触れる毒薬又は劇薬は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与  

の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。  

（特定疾病用の医薬品の広告の制限）   

第六十七条 政令で定めるがんその他の特殊疾病に使用されることが目的とされてい  

る医薬品であって、医師又は歯科医師の指導のもとに使用されるのでなければ危害  

を生ずるおそれが特に大きいものについては、政令で、医薬品を指定し、その医薬品  

に関する広告につき、医薬関係者以外の一般人を対象とする広告方法を制限する等、  

当該医薬品の適正な使用の確保のために必要な措置を定めることができる。   

2 厚生労働大臣は、前項に規定する特殊疾病を定める政令について、その制定又は  

改廃に関する閣議を求めるには、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴か  

なければならない。ただし、薬事・食品衛生審議会が軽微な事項と認めるものについ  

ては、この限りでない。  

（感染症定期報告）   

第六十八条の八 生物由来製品の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、厚生  

労働省令で定めるところにより、その製造販売をし、又は承認を受けた生物由来製品  

若しくは当該生物由来製品の原料若しくは材料による感染症に関する最新の論文そ  

の他により得られた知見に基づき当該生物由来製品を評価し、その成果を厚生労働  

大臣に定期的に報告しなければならない。   

2 厚生労働大臣は、毎年度、前項の規定による報告の状況について薬事・食品衛生  

審議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、生物由来製品の使  
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用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置を講ずる   

ものとする。   

3 厚生労働大臣は、前項の報告又は措置を行うに当たっては、第一項の規定による   

報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うものとする。  

（承認の取消し等）  

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十四条の規定による承認を与えた医薬品、医   

薬部外品、化粧品又は医療機器が同条第二項第三号イからハまでのいずれかに該   

当するに至ったと認めるときは、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その承認を   

取り消さなければならない。   

（以下 略）  

（指定手続の特例）  

第七十七条 厚生労働大臣は、第二条第十四項の指定をする場合であって、緊急を   

要し、あらかじめ肇事・食品衛生審議会の意見を聴くいとまがないときは、当該手続   

を経ないで同項の指定をすることができる。  

2 前項の場合において、厚生労働大臣は、速やかに、その指定に係る事項を墓室二   

食品衛生審議会に報告しなければならない。  

（指定等）  

第七十七条のこ 厚生労働大臣は、次の各号のいずれにも該当する医薬品又は医療   

機器につき、製造販売をしようとする者（本邦に輸出されるものにつき、外国において   

製造等をする者を含む。）から申請があったときは、襲事■食品衛生審議会の意見を   

聴いて、当該申請に係る医薬品又は医療機器を希少疾病用医薬品又は希少疾病用   

医療機器として指定することができる。  

－ その用途に係る対象者の数が本邦において厚生労働省令で定める人数に達しな   

いこと。  
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二 申請に係る医薬品又は医療機器につき、製造販売の承認が与えられるとしたなら   

ば、その用途に関し、特に優れた使用価値を有することとなる物であること。   

（2 略）  

（薬事・食品衛生審議会への報告等）  

第七十七条の四の四 厚生労働大臣は、毎年度、前二条の規定によるそれぞれの報   

告の状況について薬事・食昂衛生審議会に報告し、必要があると認めるときは、その   

意見を聴いて、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の使用による保健衛生上   

の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置を講ずるものとする。  

2 襲事・食品衛生審議会は、第六十八条の八第二項及び前項に規定するほか、医薬   

品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の使用による保健衛生上の危害の発生又は   

拡大を防止するために必要な措置について、調査審議し、必要があると認めるときは、   

厚生労働大臣に意見を述べることができる。   

（以下 略）   

（動物用医薬品の使用の規制）  

第八十三条の四 農林水産大臣は、動物用医薬品であって、適正に使用されるので   

なければ対象動物の肉、乳その他の食用に供される生産物で人の健康を損なうおそ   

れのあるものが生産されるおそれのあるものについて、薬事・食品衛生審議会の意   

見を聴いて、農林水産省令で、その動物用医薬品を使用することができる対象動物、   

対象動物に使用する場合における使用の時期その他の事項に関し使用者が遵守す  

べき基準を定めることができる。   

（以下 略）  

（その他の医薬品の使用の規制）  

第八十三条の五 農林水産大臣は、対象動物に使用される蓋然性が高いと認められ   

る医薬品（動物用医薬品を除く。）であって、適正に使用されるのでなければ対象動  
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物の肉、乳その他の食用に供される生産物で人の健康を損なうおそれのあるものが   

生産されるおそれのあるものについて、薬事／食品衛生審蒔貪の意見を聴いて、農林   

水産省令で、その医薬品を使用することができる対象動物、対象動物に使用する場   

合における使用の時期その他の事項に関し使用者が遵守すべき基準を定めることが   

できる。   

（2 略）  
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（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  
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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出ま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【⊃ 他のアブロ∵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．2O8（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。  

l本ガイダンスは、コミッショナー事務局内の0餌ceofPolicy．Plalming．andPreparednessが、コミッ   

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

（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）と協力して作成した。  

－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果たしている。  

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。   
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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、lつめの181ユ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）が諮問委員会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  
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712（c）（2）コは、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L、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．CL208（b）（3））。18U．S．C．208（b）に基づいて  

いくつかの規則が公布されており、これらは、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／印税収  

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．LNo．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員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。  
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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  
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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。FDA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、1SU．S．C．208（b）（りに基づく水準が「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。r‾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っ  

可能性がある。   

第四に、セクションⅠⅠ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Lい「不自丁欠な専門知識」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5万ドル以■F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諮問委員全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実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貝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脇議に絞られている。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∋。   

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．】03（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）（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  

分の諮問委貝会勧告のように、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。  

ヨ 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治験依頼者はすべて、  

「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：  

● メンリベー   

● 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8。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、  

影響を受ける可肯計生がある製品および／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、スタッフはその間題に下される決定また  

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  

る。  

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。  

注6を参照。  
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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6一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  

CFR2640．20l－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。  
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・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（CFR2640．203（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会会議  

に参加することができる10。   

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－F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‖。  

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12。  

J．  ステップ9鵬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はその方針として付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。   

本文書のセクション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。これは通常、1§U．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）（Z）（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  

111 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。  

l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．208（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要性が利益相反の可能性を上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  
信頼性に影響を及ぼしうるほど深刻なものではないか？   

山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．208（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  

に求凍）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頸、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11一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、18U．S．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  

15 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）（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。  
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付録1  

l．会議の譲堰は「特定の事項」か？（会議自体もしく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？）  

特例稽置無く参加  
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  
る議場の例としては、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、医僚機器の分類／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  
の開示フォームへの記入を求める。  

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〈組織は、影響を受ける可能性があるl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、職員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、ある企業が諮問委鼻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ノ  
助成金を提供する場合があげられる。（5CFRコ640103（a）（3）、例コを参照）。  

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、隈員がオフィサー、  

ディレクター、理事、従業旦、無限責任  
社員として働く組織に不適好な金鮒  
．材益があるか？  

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？  

‖ 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、規制基準に基づい  

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5CFR2640．201－206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／レ以上であっても、特例  

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

●● Members，andFDAStafronProcedures伽rDetermlnlng   

ConnictofInterestandEligibilityfbrParticipationin  

FDAAdvisoryCommitteesl  

ThisguidancerepresentstheFoodandDrugAdministration’s（FDArs）currentthinkingonthistopic．Itdoesnotcreateor  
COnftranyrightsfbroronanypersonanddoesnotoperatetobindFDAorthepublic．Youcanuseanaltemative  
approachiftheapproachsatisnestherequlrementSOftheapplicablestatutesandregulations．Ifyouwanttodiscussan  
altemativeapproach，COntaCttheFDAstaffresponsiblefbrimplementingthisguidance．Ifyoucannotidenti＆the  
approprlateFDAstafRcalltheapproprlatenumberlistedonthetitlepageofthisguidance．   

I．   INTRODUCTION  

ThisguidancedocumentisintendedforFDAstaffinvoIvedwithadvisorycommitteematters，FDAadvisory   

COmitteemembers，andthepublictohelpdescribetheapplicablelaws，regulations，andpoliciesfor   

determinlngWhetheranadvisorycomitteememberhasapotentialconflittofinterestandwhether   

ParticlpationinanadvisorycommitteemeetlnglSaPPrOprlate・FDAplanstodevelopfurtherstaffinstruCtions   

COnSistentwiththisguldancetoassiststaffinimplementlngtheguidanCe．ThisguidancedescribesFDAつs   

POlicyinapplyingthestatutoryandregulatoryrequirementsfbundin18U．S．C．208（b），21U．S．C．379d－1，and5   

CFR2640・rnlisguidanCeappliestospecialGovemmentemployees（SGEs）andregularGovemment   

employeesinvitedtoparticIPateinFDAadvisorycomitteessubiecttotheFederalAdvisoryComitteeAct   

（FACA）（5U・S．C．App．2）．Forpurposesoftheguidance，WerefertosuchSGEsandregularGovernment   

employeesasadvisorycommittee”members，”  

lThlSguidancehasbeenpreparedbytheOmceofPolicyっPlalmng，andPreparednesslntheOfficeoftheComlnlSSionerin  
COrUunCtion、Vith血eAgency’sOmceofSclenCeintheOfficeoftheCommissioner，CenterforDrugEvaluationandResearch  
（CDER），CenterforVeterinaryMedicine（CVM），CenterforDevicesandRadiologicalHealth（CDRH），CenterforBiologic  
EvaluationandResearch（CBER），andCenterforFoodSafもtyandAppliedNutrltion（CFSAN）  
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FDA－sguidancedocuments、includingthisguldance，donotestablishlegallyenfbrceableresponsibilities．   

Instead⊃guidancesdescribetheAgency－scurrentthinkingonatopICandshouldbeviewedonlvas   

recommendations，unlessspecincregulatoryorstatutoryrequlrementSareCited．Theuseofthewordshou［din   

AgencyguidancesmeansthatsomethinglSSuggeStedorrecommended，butnotrequired．  

ThisguidanCedocumentreplacesthei－FDAWaiverCriteha2000、’guidancedocument，   

II． WHYISFDAREVISINGITSGUIDANCEONCONFLICTSOFINTERESTAND  

PARTICIPATIONINFDAADⅥSORYCOMMITTEEMEETINGS？   

FDAIsadvisorycomitteesplayanessentialroleinFDA’sactivitiestoprotectandpromotepublichealth   

throughtheregulationofhumanandanimaldrugs，biologlCalproducts，medicaldevices，andfbods．FDA－s   

advisorycomitteesprovideindepelldentexpertadvicetotheagencyonscientinc、teCllnical，andpolicy   

mattersrelatedtothedevelopmentandevaluationofFDA－regulatedproducts．Advisorycommitteesenhance   

FDA’sabilitvtoprotectandprornotepublichealthbvensurlngFDAhasaccesstosuchadviceinamameras   

Publicaspermittedbvexistlnglawsandregulations．Althoughadvisorycomitteesproviderecornmendations   

toFDA，FDAmakestheLinaldecisions．   

FDAiscomittedtostrictlvadherlngtOthelawsandregulationsgovern1ngtheprocessfbrselectlng   

advisorycomitteemembers．FDAformanyyearshasscreened，PrlOrtOeaChmeetlng。allpotential   

ParticIPantSWhoareSGEsorregularGovemmentemployees，tOdeterminewhetherthepotentialfbrannancial   

COnnictofinterestexists，WlereSuChaconflictexists，theagencymaygrantawaiverallowlngParticIPationin   

anadvisorycommitteemeetlngWhenstatutorycriteriaaremet：fbrexample、Whentheneedfortheindividual’s   

SerVicesoutweighsthepotentialforaconnictofinterestcreatedbythennancialinterestinvoIved（18U，S．C 

208（b）（3））．HoweverフbecauseFDA’sconnictofinterestscreeningprocessiscomplexandhasbeenpoorly   

understood，theagencyhasbeencrlticizedinitsapplicationofthelegalframework．Moreover∴Ⅳhilemany  
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conflictofinterestlawsandregulationsapplytoadvisorycommitteesacrossthefederalgovemment，thepublic   

hasaparticularinterestinandhighexpectationsforFDAIsprocess・   

FDAadministersseveral1awsandregulationsthatgovemconflictofinterestdeterminations”andthelegal   

landscapehaschangedinrecentyears・ThecurrentlawssetfbrthdifftrentstandardsfordeterminlngWhether   

ParticIPationinadvisorycomitteemeetlngSmaybepermitted・Forexample，tWOSeparateStatuteSgOVem   

whethertheSGEsandregularGovemmentemployeessubjecttothisguidanCearePrOhibitedfromparticlpatlng   

inadvisorycomitteemeetlngSbecauseofnnanCialintereststhatmaybea脆ctedbytheworkthecomitteeis   

toperfbrm．First，18U．S．C．§208prohibitsanSGEorregularGovemmentemployeewithdisqualifying   

丘nancialinterests（旦些5CFR2640．103（b））fromparticipatinginanadvisorycomitteemeetingun1essa   

waiverisgranted・Under18U・S・C・208，thennancialinterestsofcertainpersonsandorganizationsareimputed   

totheemployee，andmustbeconsideredinadditiontohispersonal坑nanCialinterests・Second，  

section712（C）（2）20ftheFederalFood，Drug，andCosmeticAct（theAct），Whichreplacesformer21U，S，C．   

§355（n）（4）andexpandsitsapplicability，PrOhibitsadvisorycommitteemembersfromparticipatingina   

meetingifthey（Oranyimmediatefhmilymember）haveadisqualifyingnnancialinterest，un1essawaiveris   

granted．   

BothstatutesspecifythecircumstancesunderwhichFDAmaygrantWaiverstopermltParticIPationin   

speCincmeetings．Section712（c）（2）（B）authorizesFDAtograntaWaiver（toparticipateasa、▼Otingmemberor   

asanon－VOtingmember）if“itisnecessarytoaffbrdthecomitteeessentialexpertise：’FDAmustalsoapply   

theprovisionsof18uS．C．208（b）（1）or208（b）（3）tothesesameadvisorycommitteemeetings・Thetestfbra   

regularGovemmentemployeewhoseekstoparticIPateinanadvisorycommitteemeetlnglSWhetherthe   

鎖nancialinterestis”notsosubstantialastobedeemedlikelytoafftcttheintegrityoftheserviceswhichthe  

2section7120ftheFederalFood，Drug，andCosmeticAct（21USC．379d－1）wasaddedbytheFoodandDrugAdministration  
Amendment5Actof2007（FDAAA），Pub．L．No，110－85，SeC．701Section712becameeffectiveOctoberl，2007・  
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Go、7ernmentmayeXPeCt”fromtheemployee（18U．SLC，208（b）（1））．HoweverチinthecaseofanSGEseekingto   

particIPateinanadvisorycommitteemeetlng，thetestisl＼；hetherthe“needfbrtheindividual’sservices   

OutWeighsthepotentialfbraconflictofinterestcreatedbythefinancialinterestinvoIvedっつ（18U．SC．208（b）（3））．   

Severalregulationspromulgatedpursuantto18U．S．C．2O8（b）furtherexplainanddelineatetheparameterSOf   

thestatutesanddetallcertainexemptionstotheconflictofinterestprohibitions（See5CFRPart2640）．   

IssuedbefbrerecentchangesintheapplicablelawunderFDAAA（section7120ftheAct），FDAIsWaiver   

Criteria2000guldanceattemptedtoaddressacomplexsetofvariablesbvsettlngOutaSeriesoftables   

indicatlnglnVOIvementlevelsandexpectedactionthatFDAadvisorycomitteestaffwouldtake，Thetables   

Varieddependingonthetypeofinterest（e．g．，畠tocksandinvestmentsっprimaryemployment、COnSultingworkフ   

COntraCtSandgrants，patentS／royalties／trademarks＿eXpertWitnesswork，teaChing／speaking／ⅥTitlng，   

COntraCtS／grantsfbrdepar［mentheads，andinstitutionaldirectors）TlevelofinvoIvement（lowコmedium，Orhigh）二   

typeofmeeting（particularmattersinvoIvingspecincpartiesorparticularmattersofgeneralapplicability），aS   

Wellasanumberofotherfactors．Inapplylngdletables，FDAstaffalsoconsideredenumeratedcircumStanCeS   

favonngtheuseofthememberandadditionalcriterlathatwouldexcludeamember・   

TheWaiverCriterla2000guldancewasanattempttOaddresscomprehensivelvthemultiplevariablesthat   

Canbeappliedinreachingadeterminationaboutanindividualadvisorycomitteemember．However，because   

Ofitscomplexityanddiscretionaryelements，Centersandofncessometimesfotmditdifnculttoachieve   

COnSistentresultsthatthepubliccouldreadilvunderstand，   

MostrecentlyTCongressenactedsection70lofFDAAA（section7120ftheAct）TWhich，inadditionto   

establishinganewconflictofinterestprohibitionandstandardforassesslngWail▼erSっenCOurageSFDAtofbcus   

effbrtsonrecruitmentofadvisorycommitteememberswithfbwerpotentialconnictsofinterestandcapsthe   

numbersofwalVerSthattheagencymaygrantinagivenyear．Section712（c）（2）（C）requlreSthatFDAreduce  
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therateofwaiverstheagencyissueseachyear（totalnumberofwaiversissuedpertotalnumberofmembers   

attendingadvisorycomitteemeetings）by5percent，beginningwithnscalyear2008．By2012，theagency   

maylSSueWaiversatamaximumrateof75percentoftherateissuedin2007．   

AspartofFDA’srecentinternalassessmentofitsadvisorycommitteeprocess、theagencyhastargetedits   

assessmentofpotentialconflictsofinterestandgrantlngOfwaiversasanareathatneedsimprovement．This   

guidanceincorporatesthechangeSintheapplicablelawmadebyFDAAAandgreatlysimplifiesand   

StreamiinestheprocessbywhichwedeterminemeetlngParticIPation．FDAintendsthatthisguidanceincrease   

thetranSParenCy，Clarib，，肌dconsistencyoftheadvisorycommitteeprocessandenhancepublictruStinthis   

importantfumCtion．  

III． WⅡATARETHEGOALSANDPRINCIPLESOFTHISGUIDANCE？   

ThisguldanCeSetSOutaClear，Streamiinedapproachfbrconsideringwhomayparticlpateinanadvisory   

COmitteemeetlng・Asapolicymatter，FDAischooslngtOimplementamorestnngentpolicyforconsidering   

eligibilityfbrparticipationthanisrequiredunderthecurrentlegal丘amework．Underthisapproach，   

particIPationofmemberswithpotentialconnictsofinterestgenera11ywouldoccurundernarrowcircumstances   

Wherethepotentialconflictisminimalandthemember’sexpertiseisnecessarytoafTbrdthecomitteeessential   

expertise・TheprlnCipaltoolinconsideringadvisorycomitteeparticIPationisanowchart，Oralgorithm，that   

SetSOutthequestionsandconsiderationstoaddressinastep－Wisemanner．Thisalgorithmisdiscussedindetail   

inPartIVofthisguidanCe，aJldisattachedasAppendixl．   

Thealgorithmconsolidatesthevariousstandardsandtestsfbundintheapplicablestatutesintoaseriesof   

Straightfbnvardstepsthatgenerallyapplytoa11meetings，regardlessofthesu切ectmatterortypeofmeeting   

andirrespectiveofthetypeof鎖nanCialinterest（s）heldbythemember．Thisunined，Simplerapproachwill  
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improveconsistencywithintheagencylnCOnSideringadvisorycommitteeparticIPationandwillprovidegreater   

ClaritytothepublicregardinghowFDAselectsmembers．   

FDA’spolicyfbrevaluatlng、、′’hetherawaivershouldbeissuedismorestnngentthantheWaiverCriteria   

2000Guidance（thatthisguldancereplaces）infburm毎orways．FirstコFDAintendstoapplyasthcterpolicy   

WithrespecttograntingwaiversfbrthosewhosepersonalnnaJICialinterestsandthoseoftheirimmediatefamilv   

exceedcertainlevels．Underthisguldanceっifanindividualorherspouseorminorchildhasdisqualifying   

nnancialinterestswhosecombinedvalueexceeds＄50，000，Shegenerallywouldnotparticipateinthemeeting，   

regardlessoftheneedforherexpertise．   

Second，FDAdoesnotintendtoissueawalVerincertaincircumstanceswheretheagencyhasdetemined   

thattheconflictofinterestissignificant．ThesecircumstancesareenumeratedanddescribedinSectionH（Step   

7）ofthisguidance．   

Third．FDAwillapplyamorestnngenttesttoallwaiversthaniscontemplatedbysomeofthelawsthatthe   

agencyadministers．FDAischooslngtOlimitthewaiverstheagencygrantSandharmonizeourimplementation   

OfthevariousstatutoryprovisionsbyapplylngaStrictertestthanwouldberequiredinsomecases，Although   

18U．S．C．208（b）（3）authorizestheagencytograntaWaivertoanSGEwhereabalancingtestismet－－ここthe   

needfbrtheindividualつsservicesoutweighsthepotentialfbraconflictofinterestcreatedbythe丘nancial   

interestinvoIved∴一FDAwillalsoapplytoal1walVerSfbrSGEsthegeneral1vstrlCterStandardestablishedby   

SeCtion712（c）（2）（B）oftheAct＿requiringashowingthatthewaiver－－isnecessarytoaffbrdthecomittee   

essentialexpertise．－’Simi1arlyフforregularGovernmentemployees，Wherethetestunder18U．S・CL208（b）（1）is   

whethertheこ－nnanCialinterestisnotsosubstantialastobedeemedlikelvtoaffecttheintegntyoftheservices   

providedbythatindividual：’FDAlヽ′illalsorequlreaShowlngOfessentialexpertise．Inordertomeetthe   

essentialexpertise‥standard，theagencywillconductaneedsaJlalysIS－－reCOmmendinglnmOStCaSeSthat  

7   



Staffdocumenttheirsearchfbranequallyqualifiedexpertwithfbwornoconflictsofinterest．Anexpanded   

SearChforunCOnflicted，qualinedexpertsisconsistentwithFDAAA’sfbcusonrecruitmentofadvisory   

COmitteememberswithnoconflictsofinterestandmayassistinminimizlngthenumbersofwaiversneeded．   

Fourth，aSdiscussedinSectionII，FDAwilllimitthenumberofwaiverstheagencygrantSeaChyear，1n   

accordancewithsection712（c）（2）（C）oftheAct．Byapplyingthe＄50，0001imitfbrpersonal鎖nancialinterests   

andthestrict“essentialexpertise”test，FDAintendsthattheagencywi11meetthewaiverlimitsincorporatedin   

FDAAA．However，theagencylntendsto餌rtherlimitnumbersofwaiversifnecessarytoassurethatthe   

FDAAAwaivercapsaremet，eVenifanemployee’spersonal貢nanCialinterestsareatorbelow＄50，000，and   

the“essentialexpertiseつ’testismet．  

IV． HOWDOESTHEALGORITHMOPERATE？  

A． Introduction  

ThispartoftheguidancediscusSeSeaChsteplnthealgorithm．Thealgorithmconsistsoftensteps，and   

WeWilldiscusseachstepsequential1y．  

B． Stepl－IstheSubjectMatteroftheMeetinga砧ParticularMatter？¶  

ThenrststepIStOaSk，”WillthemeetlngltSelforagovernmentalactionofwhichitisapartinvoIvea   

－particularmatter’？”Theterm’■particularmatter．1includesonlymattersthatinvoIvedeliberation，decision，Or   

actionthatisfbcusedupontheinterestsofspecincpersons，Oradiscreteandidentinableclassofpersons．It   

doesnotcoverconsiderationoradoptlOnOfbroadpolicyoptlOnSdirectedtotheinterestsofalargeanddiverse   

groupofpersonssuchasactionsthatwillaf托ctallcompaniesortheeconomyingeneral（5C   

2640・103（a）（1））・WhilemostFDAadvisorycomitteemeetingtopicswi11invoIve．’particularmatters，”some   



topICSareSOWide－ranglnglnnatureandcouldpotentiallvaffbctsuchalargenumberofpersonsor   

Organizations，thattheywouldnotbeconsideredal－particularmatter．’’  

WhenanFDAadvisorycomitteemeetlnglSeducationalinpurposeandtheagencylSnOtSeeking   

adviceonaregulatorvdecisionoraction，itmaynotmeetthede丘nitionof」こparticularmatter：’Forexample，a   

meetlngOfFDA’sRISkCommunicationAdvisoTyCommitteewasdeterminednottoinvoIvea“particular   

matterT？becausethemeetlngfbcusedonabroaddiscussionofhypotheticalcommunicationproblemsandthe   

PrOSandconsofdifferentcomponentsofadraf［templatefbrpressreleasesaboutrecallsofallFDA－regulated   

PrOducts．Tl↑ediscussionpertainedtosuchalargenumberofnrmsandorganizationsthatitwouldnotbe   

consideredtohaveaneffectonadiscreteandidentinableclass．  

OtherexamplesofFDAadvisorycommitteemeetlngtOPICSthatarenotLしparticularmatters”include：  

・TheagendatoplCisdevotedtocomitteemembertrainlngOnadvisorycomitteepracticesand  

PrOCedures．   

・TheagendatoplCisdevotedtogeneralscientincpresentationsanddiscussionsexclusiveof  

Particularproductsorguldancefbraclassofproducts・Forexample－apreSentationsolelvon  

methodologyfbranalvzlngStatisticaldatamavbeageneralscientincpresentation・   

・TheagendatoplCisdevotedtoarevielヽ’OfintramuralresearchコWheretheresearchwouldhave  

noimpactonanoutsidefinancialinterest．  

Iftheanswertc・thisquestionis’’nor‖nofurtherinqu】ryisnecessarytodeterminewhetherthereisa  

connictofinterest．Allmembersmavfu11ypa11iclpate3inthemeetlng－  

Ifvouranswertothequestionis‖vesr一’thenproceedtostep2  

3FullpartlCIPatlOnlnClude5、▼Otlng  
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C・ Step2－Wi11theparticularmatterhaveadirectandpredictableef7bctonthe伽anciaI  

interest（S）ofanyorganization？  

Understep2，thequestionlS，“Wi11themeetlnghaveadirectandpredictableefftctonthennancial   

interestsofanyorganization？”rnlisstepisintendedtoprovideanearlyopportunityfbrtheagencyto   

detemine，beforemeeting－SpeCincconflictofinterestscreening，Whetherthemeetingisofthetypethatwould   

nothaveadirectandpredictableeffbctonanynnanCialinterestthatcouldbeanticIPated．Inordertodetermine   

thatthereisnodirectandpredictableef托ctonanypotentialnnanCialinterest，themeetlngtOPICand肌y   

anticlpatedFDAactionsasaresultoftheadvisorycomittee’sadvicewouldneedtobewellunderstood．In   

manycases，StaffwillbeunabletoconcludeatthisstagethatthemeetlngtOplCWillnothaveadirectand   

PredictableeffbctonanyPOtentialnnancialinterestandwillneedtoproceedtoStep3andsubsequentsteps・   

Nevertheless，inproceedingthroughthesubsequentstepsinthisguidanCeっStaffwillanalyzereportednnanCial   

interestsandmaydeterminefbranindividualthattheoutcomeofthemeetlngWillnothaveadirectand   

predictableefEbctonhisorherreportedinterest（s）．  

Under5CFR2640，103（a）（3）（i），aParticularmatterwillhavea一■direct‖effectonannancialinterestif   

thereisaclosecausa11inkbetweenalWdecisionoractiontobetakeninthematterandanyexpectedeffectof   

thematteronthe鎖nancialinterest．Anef托ctmaybedirecteventhoughitdoesnotoccurimmediately．A   

Particularmatterwi11nothaveadirecteffectonannanCialinterest，however，ifthechainofcausationis   

attenuatedoriscontlngentuPOntheoccurrenceofeventsthatarespeculativeorthatareindependentotand   

unrelatedto，thematter．AparticularmatterWillhavea”predictable■leffbctifthereisarealフaSOpPOSedtoa   

SPeCulative，POSSibilitythatthematterwillaffectthehanCialinterest，Itisnotnecessary，howeverっthatthe   

magnitudeofthegainorlossbeknown，andthedollaramountOfthegainorlossisimmaterial（5C   

2640．103（a）（3）（ii））．  
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Forexample，ameetlngthatwillaffbctthelegalrightsorresponsibilitiesofaknownorganizationor   

Organizations，SuChasmostpotentialadvisoIyCOmmitteerecommendationspertainlngtOmarketingstatus，   

1abeling，pOSt－marketingrequlrementS，anddeviceclassincationorreclassincation，WOuldordinari1vhavea   

●tdirectandpredictableeffbct一一on坑nancialinterests．InsorneCaSeS，however，themeetlngtOPICWillbeso   

generalthattodetemineanyeffectonanyorganizationつs貞nancialinterestswouldbespeculative．lnthese   

CaSeS，itmaybeconcludedthattheparticularmatterwⅢnothaveadirectandpredictableeffectonthe員nancial   

interestsofanyorganization．  

Iftheanswertothisquestionis”no／nofurtherlnqulrylSneCeSSarytOdeterminewhetherthereisa   

COnflictofinterest，aJldallmembersmavfu11ypaIlicIPateinthemeetlng．  

Iftheanswertothisquestionis－1res：’orstaffcamotdeternl］neatthisstagethatthemeetlngtOPICWill   

nothaveadirectandpredictableeffectonanypotentialnnancialinterestっproceedtostep3 

D． Step3－IdentifyPotentiallyAffbctedProducts／OrganizationsandRequestthatthe  

EmployeeCompletetheFinancialDisclosureFomI  

OnceitisdetemnlnedthatthemeetlngWilllikelvhaveadirectandpredictableefftctonthennaJICial   

interestsofanorganizationororganizationsTStaffwillneedtoidentifypotentiallyafftctedproductsand／or  

organizationsandrequestthatthemembercompleteFDAForrn3410、annanCialdisclosurefbrm・4  

Potential1vaf托ctedorgaJlizationsgenerallvincludecompaniesorentitiesthatcouldbeaffbctedb＼′the   

OutCOmeOftheadvisorycommitteeproceedingsandanVFDAdecisionbasedonthecommittee’s   

recommendations．ForexampleっthesponsorofanewdrugapPlicatlOnthatisbeingpresentedtoanadvisory  

4NotethatforsomelneetlngSrtheagencymavdetermlnethatacompleteande打1ClentreVleWOfpotentlalconflictsoflntereStmaVbe  
accolnPllShedbvrevle、Vm巳OGEForln450，WhlChrequlreStheemployeetollStallflnanClallntereStSlnabroadrangeofareasIf  

revle＼VOfacurTentOGEForm450isconducted、1tCanreplacethemorespeclficrevleWunderFDAFonn3410 
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／  

COmitteeandsponsorsofdrugSthatcloselycompetewiththesubjectdrugwouldal1be■■potentiallyaf托cted   

Organizations‖fbrwhichthe丘nancialinterestoftheSGEorregularGovemmentemployeeintheorganization   

WOuldneedtobeconsideredfbrpotentialconnictofinterest．  

Thelistofpotential1yaffbctedproductsand／ororganizationsshouldbetransmittedtothememberwith   

theFDAForm3410sothatthemembercanCOmPletehisnnanCialdisclosuretotheagency，refbrnngtothelist．  

E． Step4－－DoestheempIoyee，OrPerSOnS／organizationswhoseinterestsareimputedto  

him，haveafhancialinterestinoneormoreofthepotentiallyafTbctedproductsand／or  

Organiza鵬ons？  

UnderStep4，Staffshouldexaminethemember’snnanCialdisclosurefbmlanddeterminewhetherthe   

memberorthepersonsororgamizationswhoseinterestsareimputedtohimhave丘nanCialinterestsinthe  

potential1yaf托ctedproductsororganizations・5Theterm‖nnanCialinterest・・meanSthepotentialfbrgalnOr   

losstotheemployee（OrPerSOnS／organizationswhoseinterestsareimputedtohim）asaresultofgovernmental   

actionontheparticularmatter（5CFR2640，103（b）），Disqualifying負nanCialinterestsincludeonlynnanCial  

intereststhatarecurrentlyheld．6Ingeneral，Staffshouldconsiderthennancialinterests（ifany）or  

Themember；   

Themember’sspouseandminorchildren；   

Themember－sgeneralparher（S）；  

5Insomecases－anadvISOryCOmmltteememberwillldentifyarelevanthnanclalinterestthatisnotincludedinthea苧ePCy，slistof  
potentiallyaffectedproductsand／ororganlZations，StaffshouldmcludethlSinterestwhenworkingthroughtheremalmngaPPllCable  
StePSforthatmelnber，andaddtheentitytothellStOfpotentlallyaffectedproductsand／ororganlZationstoconsiderforother  
members，   

6Insomecases，anemPloyeewillhaveafinancialinterestorrelationshipthat，Whilenotadisqualifyingfinanclalinterest，mayCauSea  
reasonablepersonwlthknowledgeoftherelevantfactstoquestionhlSilnpartialltVlnthematter▲See5CFR2635L502，Suchmatters  

ShouldbeevaluatedunderthlSregulatorystandardand，ifappropriate，anirnPartialitydeterminationshouldberequested・  

12  
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・  Prospectiveemployersofthemember7：and   

・  Anyorganizationinwhichthememberservesasanomcer，director，truStee，employee，Orgeneral  

Par血er．  

Thenatureandamountofthosennancialinterestsalsoneedstobedetermined．  

Ifthememberandthepersonsororganizationswhoseinterestsareimputedtohimdonothaveanv員nancial   

interestsinthepotentiallyaffectedproductsororganizations，thenthatindividualmayful1yparticIPateinthe  

meetlng・8Altematively，ifthememberorpersonsororganizationswhoseinterestsareimputedtohimhasnnancial  

interestsinthepotentiallyaffbctedproductsand／ororganizations、Staffshouldproceedtostep5L  

F． Step5－WillthePardcularMatterHaveaDireetandPredictabIeEfrbctonthe  

FinancialInterestoftheEmployeeand／orPersons／OrganizationsWhoseInterestsare  

ImputedtoHim？  

UllderStep5，Staffshouldexarnlnethennancialinterest（s）thattheernPloyeehasreportedonhis   

nnancialdisclosureformanddeterminewhethertheparticularmattertobediscussedatthemeetlngWillhavea   

directandpredictableeffbctonzu－yCurrentfinancialinterestoftheemployeeorthennaJICialinterestofa   

personororganizationwhoseinterestsareimputedtohim・Althoughthequestionof”directandpredictable   

efrbct’つhasbeenexaminedinStep2fortheeffectofthemeetlngaSaWhole，herethequestionisindividualized   

totheparticularnnanCialinterestsheldbv、Orimputedtoフthemember．Foreachinterest，Staffshouldaskif   

thereisaclosecausal】inkbetweenanvdecisionoractiontobetakeninthematterandanyexpectedeffectof   

thematteronthennancialinterest，andifthereisareal－aSOPPOSedtoaspeculativeっpossibihtythatthematter  

AprospectlVeemPloyer、VOuldbeanyonewlthwhomtheemployeehasanyarrangelnentCOnCemlngfutureemploymentorwlth  
lVhomhe／shelSSeekingornegotlatlngforemploylnent 

Seenote6  
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Willaffbctthennancialinterest・ForfurtherdiscussionaboutthemeanlngOf”directandpredictableeffbct，”   

referbacktoSectionIVCofthisdocument．  

Financialintereststhatordinari1ywi11notbeafftctedinadirectandpredictablemannerincludeagrant   

OrCOntraCtbetweenanOrganizationandtheemployeelsuniversitytoconductresearchonaproductthatisnot   

thesu叫ectoftheparticularmatterbefbretheadvisorycommitteeoracompetitorproduct（see5CFR   

2640・103（a）（3），eXamPle2）．  

Iftheanswertothisquestionis＝no，＝nofurtherlnqulrylSneCeSSarytOdeterminewhetherthereisa  

COnflictofinterest，andthemembermayfu11yparticIPateinthemeetlng・9  

Iftheanswertothisquestionis⊂サes，”youshouldproceedtoStep6．  

G・ Step6－AfterAI）PlyingApplicableRegulatoryExemptions）DoestheEmployeeor  

Persons／Organi2：ationsWhoseInterestsareImputedtoHimHaveaDisquali吋ing  

FinancialInterest？  

UnderStep6，StaffshouldconsiderwhetherregulatoryexemptlOnSapPlytothennulCialinterests   

identinedunderStep5．・  

Certain坑nanCialinterestshavebeendeteminedbytheDirectoroftheOfnceofGovernmentEthicsto   

betooremoteortooinconsequentialtoaffecttheintegrityoftheservicesoftheGovemmentofficersor   

employees（see18U・S・C・208（b）（2））・rnleregulationsissuedbytheOmceofGovernmentEthics（OGE）   

expresslyexemptthesefinancialinterestsfromconsideration（see5CFR2640201－206）．Likewiseっsection   

712（c）（2）（A）oftheActexcludesfromconsiderationthosesameinterestsexemptedintheOGEregulations，  

9seenote6 
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StaffshouldconsiderwhetheranyOfthefolloⅥ1ngeXemptlOnSapPly・ForfurtherdescrlptlOnOfeach   

exemptlOn，Seetheapplicableprovisionin5CFR2640フSubpartB・  

● Diversinedmutualftndsandunitinvestmenttrusts（5CFR2640．201（a））．   

・Certainsectormutualfunds（see5CFR2640．201（b））、   

・CertalnemPloyeebenentplans（5CFR2640．201（c））．   

・Certainmattersaffectingmutualfundsandunitinvestmenttrusts（5CFR2640，201（d））・   

・Demlnlm7SeXemPtionsfbrinterestsinsecurities（5CFR2640．202）．   

・Certainfinancialintereststhatmayariseforindividualsonaleaveofabsencefroman  

institutionofhighereducation（see5CFR2640▲203（b））L   

・Certainnnancialintereststhatmayariseforindividualsemployedbvonecampusofa  

multi－CamPuSStateinstitutionofhighereducatlOn（see5CFR2640・203（c））■   

・Certaln貞nanCialintereststhatmayarisefbrindividualswhosennancialinterestsarise  

丘omFederalGovemmentemploymentor丘omSocialSecur吋OrVeteranSbenefits  

（see5CFR2640．203（d））．   

・CertalnemPloymentinterestsofSGEsservingonadvisorycomittees（5CFR  

2640．203（g））．   

・Hospitalemploymentanduse／prescnptlOnOfmedicalproducts丘〉rpatientsfbradvis叩’  

corrlmitteemattersconcemingmedicalproducts（5CFR2640．203（i））・   

・Certainnon－VOtlngrePreSentativemembersofFDAstandingteclmicaladvisory  

COmmtteeS（5CFR2640．203（け  
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If；af［erapplyingtheregulatoryexemptions，therearenodisqualifying負nancialinterests，themember  

mayfu11yparticIPateintheadvisorycommitteemeetlng・10  

Iftheemployeeorthosepersonsororganizationswhoseinterestsareimputedtohimhavedisqualifying   

nnanCialinterests，StaffshouldproceedtoStep7・  

H． Step7－AreThereDisqua）ifyingFinancialInterestsForWhichaWaiverWouIdNot  

丑eCon5idered？  

UnderStep7，Staffshouldreviewthedisqualifying丘nancialinterestsanddeterminewhetheranyissuch   

aslgnincantconnictofinterestthatawaiverwouldnotbeconsidered．  

Thefollowinglistincludesthedisqualifyingnnancialintereststhatareconsideredsosigni鎖cantthata   

waiverwouldnotbeissued：  

・TheSGEorhis／heremployinginstitutionreceives（orisnegotiating）acontract，grant，Or  

CooperativeResearchandDevelopmentAgreement（CRADA）froma坑rmthatisthesponsorof  

theproductapplicationthatisthesubiectofdleParticularmatterinvoIvlngSPeC沌cpartiestobe  

discussedattheadvisorycommitteemeetlng，andtheSGEisorwillbethepnncIPalinvestlgatOr  

OrCO－PnnCipleinvestlgatOrOnthesameproduct／indicationthatisthesu叫ectofthemeetlng・  

● TheSGEorhisnleremployinginstitutionreceives（orisnegotiating）acontract，grant，Or  

CRADA丘oma缶rmthatisthesponsorofaproductlabeledfbrthesameindication（Or，ifan  

investigationalproduct，thathasthesameindicationfbruse）astheproductthatisthesubleCtOf  

theparticularmatterinvoIvingspec漬cpartiestobediscussedattheadvisorycommittee  

1
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meetlng，andtheSGEisorwillbethepnnclpalinvestlgatOrOrCO－PnnClpleinvestlgatOrOnthe  

COmPetingproduct・  

● TheSGEorhis／heremployinginstitutionreceives（orisnegotiating）acontract，grant，Or  

CRADAftomallm－thatisthesponsoroftheproductthatisthesubjectoftheparticularmatter  

invoIvlngSPeCificpaIliestobediscussedattheadvisorycommitteemeetlng，andtheSGEisthe  

headofthedepanmentthatisconductlngOrWillconductthestudiesonthesame  

PrOduct／indicationthatisthesu句ectofthemeetlngフandtheSGE二  

・Receivesorlヽ’illreceivepersonnelorsalarysupport；Or  

・Designs／willdesignoradvises／willadviseonanyaspectoftheclinicaltrial（s）二Or  

・Revie＼＼′SOrWillreviewdataorreportsfromtheclinicaltrial（s），  

・TheSGEorhis／heremployinginstitutionreceives（orisnegotiating）acontractフgrant，Or  

CRADAfromanrmthatisthesponsorofaproductlabeledfbrthesameindication（or．ifan  

investigationalproduct，thathasthesameindicationforuse）astheproductthatisthesubjectof  

theparticularmatterinvoIvlngSPeCificpartiestobediscussedattheadvisorycommittee  

meetlng，andtheSGEistheheadofthedepartmentthatisconductlngOrWi11conductthestudies  

OnthecompetlngPrOduct，andtheSGEニ  

・Receivesorwillreceivepersonnelorsalarysupport；Or  

・Designs／wi11designoradvises／willadviseonanyaspectoftheclinicalthal（s）二Or  

・Revi錮；SOrWillrel▼iewdataorreports丘omtheclinicaltrial（s）．  

Ifstaff’determinesthattheindividualhasoneormoreoftheabovelistednnancialinterests，the   

membershouldnotbeconsideredfbrawaiverandlヽ′OuldnotparticIPateintheadvisorycomittee   

meetlng．  
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AltemativelyフiftheanSWertOthequestionis“no：’staffshouldproceedtoStep8．  

I・ Step8－IstheCombinedValueoftheEmI）loyee，sPersonaIDisqualifyingFinanciaI  

InterestsandThoseofHisSpouseandMinorChildren＄50，0000rLess？   

UnderStep8，Staffshouldcalculatethetotalvalueofthedisqualifyingfinancialintereststhatarehis   

PerSOnalinterests，thoseofhisspouse，andthoseofhisminorchildren．Disqualifyingnnancialinterests   

includeonly魚nanCialintereststhatarecurrentlyheld・SomeexamPlesofanemployee，spersonalhanCial   

interestswouldbestocksorinvestmentsthatheowns，hisprlmaryemPloymentrelationship，hisconsulting   

WOrk，PatentS／royalties／trademarksownedbyhim，hisworkasanexpertwitness，andhis   

teaching／speaking／writingwork・Iftheemployee’sspouseand／orminorchildrenhavepersonaldisqualifying   

interests，theseshouldbeincludedinthetotalvalue・Incalculatingthevalueofanemployee’sdisqualifying   

鎖nanCialinterestsattributedtoa頁nanCialinterestthatextendsintothefuture，SuChasacontractoremployment，   

Staffshouldincludecu汀entnnanCialinterestsoveraoneyearperiodoftime・Forexample，iftheemployeehas   

a＄100，000personalconsultingcontractthatcoversanveyearperiodofwork，hewouldbedeemedtohavea   

nnancialinterestintheconsultingcontractof＄20，000peryear．Iftheemployee’srelationshipisongoingbut   

thereisnospecineddollaramountfbrfuturework，StaffshouldcalculatetheamountOfthennancialinterest   

OVertheprevious12months．   

IfthecombinedvalueofthesedisqualifyingnnanCialinterestsisgreaterthan＄50，000，thememberwould  

notordinarilybeconsideredfbrawaiverandwouldnotparticlpateintheadvisorycomitteemeetlng・11  

Iftheanswertothequestionis’Yes，・，staffshouldproceedtoStep9・12  

11 
Inllmitedcases，FDAmaydeterminethataconflictofinterest、ValVerisapproprlate⊃PrOVidedthattherelevantStatutOryand  

regulatorystandardsaremet・Insuchcases，theCommisslOnerOfFDAwillreviewtherequestandmakeadetenninationonthe  

approprlateneSSOfawaiver．  
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J・ Step9－IstheIndividuaIIsPartieipadonNecessaJγtOAfrbrdtheAdvisorYCommittee  

EssentiaIExpertise？  

UnderStep9，Staffwilldetemnnewhetherawaivermavbeconsideredtopermitthememberto  

particlpateintheadvisorycommitteemeetlng・Asapolicymatter，FDAischooslngtOlimitthewaiversthe   

agencygrantsandharmonizeourimplementationofthevariousstatutoryprovisionsbyapplylngamOre   

StrlngentteStthanWOuldbe requlredinsomecases・BefbreFDAgrantsawalVer，WeWilldeteminethatthe   

individualウsparticIPationisnecessarytoaffordtheadvisorycommitteeessentialexpertise・  

AsdiscussedinSectionIIofthisdocument，FDAmustevaluatethepotentialfbrconnictofinterest，and   

maygrantWaivers，underthreestatutoryprovisions＝SeCtion712（c）（2）oftheAct，18U．S，C．208（b）（1），and18   

U・S・C・208（b）（3）・The”essentialexpeIlise7■testisthestandardfbrgrantingawaiverundersection712（C）（2）（B）   

OftheActfbramernberwhohasapersonaほnanCialinterest（orwhosespouseOrminorchildhasannancial   

interest）thatcouldbeafrbctedbytheadvicegivenwithrespecttothematter．Becausethisisgenerallya   

StrictertestthanthebalanCingtestcontemplatedin18U．S．C．208（b）（3）foranSGE”Whethertheiこneedforthe   

individual†sservicesoutweighsthepotentialforaconnictofinterestcreatedbvthe員naJICialinterestinvoIved’’   

－WhenFDAfindsthatanSGEqualinesfbrawaiverundersection712（c）（2）（B）oftheAct，theSGEwould   

Ordinarilyalsoqualifyfbrawai＼▼erunder18U．S．C．2O8（b）（3）．  

Inordertodeteminethattheemployee’sparticIPationisnecessarytoaffbrdthecommtteeessential   

expertiserstaffshouldperfbrmaneedsanalvsisthatdemonstratesthatthememberprovidesimportantexpertise   

thatmaynotbefbasib］yacqulredthroughaltemativemeans・Thetestdoesnotimposeastandardof   

indispensabilityordemonstrationthatit、、′Ouldbeimpossiblefbrthecommitteetoaccomplishitsworkwithout  

12Notethat・eVenlr山ememberhas＄0perSOnalandllnmedlatefamllydlSquallfyinghnanclalmterests，Staffshouldstl11proceedto  
Step8っasotherlmPutedflnanClallntereStSWlllrequlree、▼aluatlOnaStOWhethera、、′alVermaybe2ranted  
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themember’sexpertise；however，1trequlreSmOrethanashowlngOfinconveniencetothecommitteeorFDA   

fromthelossofthemember．Todeterminewhetherthe”essentialexpertise”testismet，FDA’sjudgmentmay   

beinfbrmedbyOmceofGovemmentEthics（OGE）regulationsat5CFR2640302（b）thatinterpretthe   

requirementsfbrissuingawaiverpursuantto18U．S．C．208（b）（3）．  

Somefactorsthatmaybeconsideredinclude：  

● Theuniquenessoftheindividual’squalincations（5U．S．C．2640．302（b）（3））；   

● Thedifncultyoflocatingasimi1arlyqualinedindividualwithoutadisqualifyingnn肌Cial  

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

● TheSGEwillprovideexpertisethatisnecessarytotheissuesontheagendaandthatwould  

Otherwisebeunavailable．Expertisemayordinari1ybeconsideredunavailableifstaffhasfailed  

tonndsimi1arexpertiseonotherstandingcommitteesoramOngeXistlngCOnSultantS，andhas  

madereasonableeffortstosurveythe員eld；   

● Foraproduct－SPeCincmeetlng，theproductinquestionisstudiedwidelyanditwouldbe  

difnculttofindaqualinedSGEwhowasnotatleastasinvoIved／conflictedwiththeproductor  

acompetlngPrOduct，  

Inmostcases，Staffshoulddocumentthatasearchfbranequallyqualinedっ1essconflictedindividualhas   

beenconductedandtheresultsofthatsearch．  

Ifstaffconcludesthattheindividual’sparticIPationisnotnecessarytoaffbrdtheadvisorycommittee   

essentialexpertise・theindividualmaynotparticIPateinthemeetlng・  
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AltemativelyっifstaffconcludesthattheindividualTsparticIPationisnecessarytoaffordtheadvisory   

COmitteeessentialexpertise、StaffshouldproceedtoSteplOa，iftheindividualisanSGE，OrSteplOb，ifthe   

individualisaregularGovemrnenternPloyee．  

K SteplOa－IfthelndividualisaSpecialGovernmentEmployee，DoestheNeedfbrthe  

Individual’sServicesOutweighthePotentiaIfbraConflictofInterestCreatedbythe  

FinancialInterestlnvoIved？  

Under18U．S．C．208（b）（3），aPrOVisionthatappliestoadvisorycomitteememberswhoareSGEs，the   

StandardforevaluatlngWhetherawaivermavbegrantediswhethertheneedfortheindividual’sservices   

OutWeighsthepotentialforaconnictofinterestcreatedbvthe坑naJICialinterestinvoIved．  

IndeterminlngWhethertheneedfbrtheindividual’sservicesoutweighsthepotentialforaconflictof   

interest，WemayCOnSideranumberoffactors，includingthetypeofinterestthatiscreatlngthedisqualihcation，   

therelationshipofthepersonwhose貞nancialinterestisinvoIvedtothemember，theunlqueneSSOfthe   

individual’squalincations，thedimcu吋oflocatingasimi1arlyqualifiedindividualwithoutadisquali＆ing   

貞nanCialinterest，thedollarvalueofthedisqualifyingfinancialinterestコandtheexteIlttOWhichthe   

disqualifyingnnancialinterestcouldbeafrbctedbytheactionsoftheadvisorycomittee．（see5CFR   

2640．302（b））．  

BecausestaffhasalreadvdeteminedinStep9thattheindividual’sparticIPationisnecessarytoa恥rd   

theadvisorycommitteeessentialexpertise，inmostcases、theindividualwillalreadyhavemetthebalanclngteSt   

requlredunder18U．S．C．208（b）（3）．  

FDAexpectsthatanSGEwhohasreachedthisstageinthealgorithm（i．e，手metthe”essentialexpertise’’   

testoutlinedinStep9）would，inmostcases，alsoqualifyfbrawaiverunder18U，S．C．208（b）（3）．Howeverっthe  
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agencywi11ensurethatwalVerSWillbeissuedtoonlythoseindividualswhoqualifyfbrawaiverunderall   

applicablestatutoryprovisionsandwi11fu11yanalyzethematterunder18U．S・C．208（b）（3）・  

Ifstaffconcludesthattheneedfbrtheindividual’sservicesdoesnotoutweighthepotentialfbraconflict   

Ofinterest，theindividualdoesnotqualifyfbrawaiverandmaynotparticipateinthemeeting．  

Alternatively，，ifstaffconcludesthattheneedfbrtheindividual’sservicesoutweighsthepotentialfbra   

COnnictofinterest，StaffshouldproceedtoStepll．  

L・ SteplOb－IftheIndividualisaReguIarGovernmentEmpJoyee†IstheFinanciaJ  

InterestNotSoSubstantialastobeDeemedLikelytoA恥cttheIntegrityofthe  

ServicesProvidedbythatIndividual？  

Under18U．S．C．208（b）（1），aPrOVisionthatappliestoadvisorycomitteememberswhoareregular   

Govemmentemployees，thestandardfbrevaluatlngWhetherawaivermaybegrantediswhetherthemember－s   

nnanCialinterestisnotsosubstantialastobedeemedlikelytoaffbcttheintegrityoftheservicesprovidedby   

thatindividual．  

IndeterminlngWhetherthemember■snnanCialinterestisnotsosubstantialastobedeemedlikelyto   

affbcttheintegrityoftheservicesprovidedbythatindividual，WemayCOnSideranumberoffactors，including   

thetypeofhancialinterestthatiscreatingthedisqualincation，therelationshipofthepersonwhosennancial   

interestisinvoIvedtothemernber，thedollarvalueofthedisqualifying且nancialinterest，thenatureand   

importanCeOftheemployee’sroleinthematterフthesensitivityofthematter，aJldtheneedfbrtheemployee．s   

Servicesintheparticularmatter（See5CFR2640．301（b））．  
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Ifstaffdeteminesthatthisstandardisnotmeトthatthemember’snnancialinterestissosubstantialas   

tobedeernedlikelvtoafftcttheintegrlQ；OftheservicesprovidedbvthatindividuaLtheindividualdoesnot   

qualifvforawaiヽ7erandhemaynotparticIPateintheadvisorycomitteemeetlng．  

Altemativelv．ifstafrconcludesthatthemember’s貞nancialinterestisnotsosubstantialastobedeemed   

likelytoafEbcttheintegrltyoftheservicesprol’idedbythatindividual，StaffshouldproceedtoStepll．  

M． Step11－WaiverMayBeReeommendedIfConsistentWithWaiverCap．  

lnreachingStepll，StafFhasconcludedthatawaiverwouldmeetthestatutorystandardsandFDA’s   

morestnngentpolicvconsideralions，UnderStepll，Staffshouldevaluatewhetherrecommendingawaiverfbr   

theindividualwouldbeconsistentwiththetargetrateestablishedforthecurrentnscalvearforissulngWalVerS   

undersection712（c）（2）（C）oftheAct，Providedthattheapplicablewaivercapwouldnotbeexceeded，Staff   

mayrecommendthatawalVerfbrtheindividualbegranted，FDAhasdiscretiontoissuelimitedwaiversunder   

18U．S．C．208andundersection712（c）（2）（C）oftheAct二e．g．：bylimitingparticipationtonon－VOting．Ifstaff   

decidestorecorrmendthatawaiverbegranted，theyshoulddeterminewhichq，PeOfwaiver（s）（includingany   

recommendedlimitations）isappropriatetorecommendtoFDAomcialswhowillreviewanddecidewhetherto  

approvethewaiver▼13  

Iftheindividual，hisspouse，Orminorchildhaspersonaldisqualifyingnnancialinterestsっawaiverunder   

SeCtion7120ftheActshouldbeprepared．Insuchcases，18U，S．C．208alsoappliesanda208waivershould   

beprepared，IftheindividualisaregularGovernmentemployee，a2O8（b）（1）waivershouldberecommended・   

IftheindividualisanSGE，a208（b）（3）waivershouldberecommended，  

1） AsapractlCalmatter，StaffmayprepareaslnglewaiverforanlndlVldualthatlnCludesthenecessaryinfonnationforallapplicable  
StatutOryauthorltleS  
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Iftheindividual，hisspouse，andminorchildrendonothavepersonaldisqualifyinginterests，butthe   

nnanCialinterestsofotherpersonsororganizations（Otherthanthoseofhisspouseandminorchildren）have   

beenimputedtohim，SeCtion712（c）（2）（A）oftheActdoesnotapply，andstaffshouldnotpreparea712waiver・   

However，18U．S，C，208doesapplylnSuChcases，anda208waivershouldbeprepared．Iftheindividualisa   

regularGoverrmentemployee，a208（b）（1）waivershouldberecommended．lftheindividualisanSGE，a   

208（b）（3）waivershouldberecommended．  
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