
第7回 春議参加と寄附金等に関する基準策定ワーキンググループ  

議事次第  

○日 時こ 平成20年1月15日（火）14：00～16：00  

○場 所：：航空会館 地下1階 BlOl会議室  

○議 題：：  

1．審議参加に関する申し合わせ（案）について  

2．その他  
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個別事項審議と一般的事項審議の場合の取扱い（案）  

新ルール（案）の暫定及び欧米ルールとの比較  

パブリックコメントを通じて寄せられた意見に関する考え方（案）   
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寄寓参加と寄付金等に閲する基準  
策定ワ厄キンググループ 名簿  
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笠貫 宏   東京女子医科大学病院循環轟内科主任教授  

神山 美智子 弁護士  

永井 良三  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  

西島 正弘   国立医薬品食品衛生研究所長  

樋口 範雄   東京大学法学部教授  

日比野 守男 東京新聞論説委員  

◎望月一正隆   共立薬科大学 学長  

◎座長  （五十音順、敬称略）   



【】は両論併記を示す  

書議事加と寄附金等に関する耕申し合わせ（案）  

別添  

平成20＝壬＝舎＝年○月○日  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会   

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。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が進められているところで  

あり、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否定されるべきものではなく、適正に推進されるべきも  

のである。   

そのような状況の中、産学官連携活動が盛んになればなるほど、審議会運  

営の中立性・公平性の確保のためのルール作りが求められる。  

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

公平性を確保するため、これまでも、  

（D薬事分科会規程第11条の規定に基づき、薬事に関係する企業の役員、職員   

又は当該企業から定期的に報酬を得ている顧問等に就任している場合には、   

委員として任命しないこととし、任期中にこれらの職に就任した場合には、   

辞任しなければならないこととするとともに、  

②医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、治験を実施する等、専門   

家等として申請資料の作成に密接に関与した看である委員が含まれている   

場合等における審議及び議決は、薬事分科会規程第5条第4項及び平成13   

年1月23日薬事・食品衛生審議会薬事分科会「申し合わせ」（以下、「平   



成13年申し合わせ」という。）に基づき対処してきたところである。  

③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   

は、平成19本年4月23日に、ワーキンググループを設けて本年末までに検   

討すること、その間にあっては暫定的に定めた申し合わせをもって運用する   

こととしたところである。  

（3）今般、審議会委員が申請者等から寄付金・契約金等を受け取っていた場  

合の審議参加の取扱いも含め、当分科会における調査審議方法等について、  

審議会運営のより一層の中立性・公平性の確保を図るとキもに、更なる透明  

性の確保・透明性の碇侃を図るため、以下のとおり新たに申し合わせること  

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．適用範囲  

（1）本申し合わせは、原則として、分科会並びに次の部会及び当該部会に設   

置された調査会を対象とし、に£！ナ三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、厚生労働大臣力、ら諮問された案件等すべての言義決を要す   

皇室違に適用する（注＝。   

連星部会としては、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、動物用医薬品等部会とするが該当する。  

（2）本申し合わせは、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  

（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  
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整医師盈堕≡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  

竺星雲令第2条第3項lこ規定する治験責任医師、同条第4項lこ規定する製造  

販売後箪床試験責任医師、同条第11項に規定する治験分担医師、牒条賃1  

Z項lこ規定する製造販売後臨床言式験分担医師、同令第26条第1項lこ規定す  

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串袈裟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串娯後臨床試験担当者、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、  

堅塁墨＝11項lこ規定する治験担当者、同条第12項lこ規定する製造販売後市  

些塗堕罪言式験担当者、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。  

（2）医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、部会等に、申請者からの   

依頼によらずに作成された資料であって提出資料として利用されたものに著   

者又は割付け土住着コント∩－ラーとして名を連ねた者等その作成に密接に   

関与した者（以下「利用資料作成関与者」という。）である委員等が含まれ   

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利用資料関与作成者である委員等は、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  
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合に限り、当該委員等は意見を述べることができる。  

（3）（1）の場合の取扱いは、競合品目（注旦墓参黒）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。  

（4）（1）の場合の他、申請者又は競合企業（注呈＝］＝参集）との間で、審議の   

公平さに疑念を生じさせると考えられる特別の利害関係を有する委員等は、   

部会長に申し出るものとする。この場合には、（1）の②と同様とする。  

（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（江パ、6、6甘照）を受け取って   

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  （注旦章参躾）が、申告対象期間中（（4））に審  

雑品目】（江3廿照）の製造販売業者又は競合企業からの畳塑全軍監禁雪空・  

契約金等（蓮亜皇旦寄附企・疑約食管から奨学寄附金を除いたもの。以  

下竺じ。）の受取実績があり、それぞれの個別企業からの受託研究費・契約  

金等み受取額が、申告対象期間中で年度あたり年串500‡碁8＝8＝万円を超え  

る生産室がある場合は、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。  

（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   

合企業から宣塑全受託讐究彗・契約金等の受取実績があり、それぞれの個別   

企業からの受取額が、申告対象期間中いずれも年度あたり年期＝500毒毛＝＝Q＝   

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、宣盟全禦究莞・契約金等が、申告対象期間中いずれも重度畠   

たり年】等50万円以下の場合は、議決にも加わることができる。  

（3）委員等本人が、申告  
J．ヽ 「 ′h」王立l当■⇒巨lひ．1A′rし王≡．1  

浩二・  
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（議決曜里堕堕L  

（3）ほ）で委員等が言義決Iこ加わらない場合lこおいては、当該委員等はあら力、   

じめ準顔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  

邸義決権は、議決lこ加わった委員等の   

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   

の年度忙加え、【過去3年度、過去2年度トとし、部会等の開催の都度、そ   

の畳塑童彗監禁究彗・契約金等、奨学寄附企のそれぞれについて、最も受取   

額の多い年度等につき、自己申告するものとする。  

（特例）  

（5）主謀（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、宣盟全璧託讐究芝・契約金等の性格、使途等の理   

由書を添えて申し出、その中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董について報告す   

るとともに、取扱いについて議事録に明記する。   

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）分科会に評価ワーキンググループを設置し、原則、年1回、本申し合わ   

せの運用状況の評価、必要な改善方策の検討を行う。当該評価ワーキンググ   

ループの委員選定にあたっては、国民の意見を幅広く反映できるよう留意す   

る。  

金品  土岐l一－ヒヽIヽす重奏Arト エ ー 」J、～  ll口 ■－ 「垂睾  

含烹警  

手る丁－  

垂皇ノゝロ  り二生8E圭l＋1バヽ人望ヒ土 「垂垂Aノケ、  
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【上宝≡皇室J、ヽ「   垂垂Aロ R ／こ乙号覇士缶′Tヽ＋ ′hl  ◆〟＼  ノヽ  

土汀A替トー・tヽlヽ一rZ．′Tヽ覇7コ止ま轟A．■・＿立言蓋  

江2．「家族」は、配偶舌及び一親苛の  

ロl⊂コ′Tヽ！ゴコA亡b．⊥士と：暮：l土畢′h苫つl＝l＿  

係るもの。  

l ■、1ナ⊥－ ご、 丁零71」L 「 J一＿   J† 7   ．」－．■、⊂：コ ▲L J主、ムI t  ＿．一一   丁・・∩  

会慧や  

ワb l当  

・・－l＿l－   －－ヽ ヽ．」⊥ll ノh ヽ．L 由ナl ＋ヒミ音曲ナ  

三重；卓 ＿ ロヨ■枯  

含む。  
ヽ Z 』∠三方ノIヽ斐′n姓モ  

ミ・事・ご  I重層テ仙l－・  果き∃  
せる範田を申告対象とし  
立場で、学部や施設など  

l⊂lTlおl■■、⊥ ′Tヽl⊥口∠ゝ ノ  

培土  

5．終わりに   

審議会の運営について、各委員等は、本申し合わせの趣旨に則り、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。   

今回の申し合わせは寄附金・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、寄附金一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  
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るが、塑垂とする寄附金・契約金等の範囲や組織の取扱い等さらなる検討を要す  

る課題もあ＝生し今後設けられる評価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。   

なお、寄附金・契約金等については、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って、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附  

されるいわゆる奨学寄附金も含め、寄附金・契約金等の多寡をもって委員等と企  

業との間に不適切な関係があるかのような誤解が生じないよう希望する。  

注1・「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lこおいて  

堤L町（5）は適用せず、当該議題lこより最も  

影響を受ける3＊社について、各企業ごとに、申告対象期間中で最も受取額  

墜＼年度における寄附金・契約金等の大ま力、な受取額を公開することを  

阜ヱ耳、当該委員等は審議及び議決lこ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2．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  

針巨「競合企業」と  

三塁且 
＿   

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l封乱発コード名）、企業名及びその  

選定根拠に係る資料の提出を受け、部会等においてその妥当性を審議する。   

なお、当該資料は公開する。  

注3．「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4．「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、委員等が実質的な受取人として使途を決定し得る寄附金・研究  

契約金（雫際に割り当てられた額）‡等を含むや   

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。  
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注5・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   

人名筆であっても学部長あるいは施設長等の立場で、学部や施設などの組  

織に対する寄附金等を受け取っていることが明確なものは除く。  
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【】は両論併記を示す   
（参考資料1）  

薬事分科会における寄附金・契約金等受取額申告書（例）  

企業（製造販売業者及び競合企業）からの寄附金・契約金等の受取について、下記  
の記入要  答

 
 

回
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ん
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入
 
 だき返送方  ○

 
す
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し
 
 

願
 
 

お
 
く
 
 

し
 
 

ろ
 
 

よ
 
 

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  

競合企業  

競合企業  

競合企業  

（審議品目  

（競合品目  

（競合品目  

（競合品目  

議題2 ×××の承認の可否について  

申請企業  

競合企業  

競合企業  

競合企業  

（審議品目  

（競合品目  

議題3 △△△基準の全面改正について  

最も影響を受ける企業  

最も影響を受ける企業  

最も影響を受ける企業   

（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、コンサルタント粁指導料、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・寄附金（実際に割り当てられた  
額）を含む。  
なお、①当該年度においては、保有している当該企業の株式の株式価値も金額の計算に含  
めるものとする。  

②実質的に、委員個人宛の寄附金・契約金等とみなせる範囲を報告対象とし、本人名義で  
あっても学部長あるいは施設長等の立場で、学部や施設などの組織に対する寄附金一契約金  

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に加え、【過去3年度、  
過去2年度】分とする。  
競合企業については、申請企業から申出があったものである。その妥当性については部会等  
において検討することとなるので、変更があり得ることについてご承知おき願いたい。   



（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・契約金等の受取額について、以下のとおり回答する。  

議題1000の承認の可否について   

査蓋良（申請企業－‥  

□ 受領なし  

□ 50万円以下   

□ 50万円超～500万円以下  
ロ 500万円超   

過iし競合企業；‥  

□ 受領なし  

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

（その他の競合企業も同様）   

議題2 ×××の承認の可否について  

（議題1と同様）   

議題3 △△△基準の全面改正について   

企業名：  

口 受領なし  

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

（その他の最も影響を受ける企業も同様）  

現 職  

（宛 先）  

〒100－8916  
東京都千代田区霞が関1－2－2   
厚生労働省医薬食品局総務課薬事審議会係 00 00  

電話 03（5253）1111（内線0000）  
03（3595）2384（18時以降）  

FAX O3－－3503－1760（医薬食品局総務課分室FAX）  
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（参考資料2）  

審議会議事録の公開について   

薬事分科会及び各部会等の議事録については、公開と同時に発言者氏名も記  

載する方向で議論することとする。   

なお、本公開の取扱いについては、薬事・食品衛生審議会総会において決議  

されているところ、当ワーキンググループの意見は、まずは薬事分科会に提出  

し、ご議論いただき、最終的に、総会の決議によって、現行の取扱いの改正を  

行うこととなる。  

（参考）薬事・食品衛生審議会の公開について（平成13年1月23日総会において決議、  

平成15年1月23日総会において一部改正決議、薬事・食品衛生審議会）より抜  

粋  

3．議事録等の公開について  

（1）総会の議事録については、個人の秘密、企業の知的財産等が開示され特定の者に不  

当な利益又は不利益をもたらすおそれがある部分を除き、公開する。  

（2）薬事分科会、食品衛生分科会及び各部会においても（1）と同様とする。できるだ  

け鍵のかかるロッカー等に保管するか、又は他人の目に触れない場所に保管するこ  

と。  

（3）非公開で開催された会議の議事録の公開に際しては、暫定的に発言者氏名を除いた  

議事録を公開し、  さらに会議の開催日から起算して2年経過後に発言者氏名を含む  

議事録を公開する。ただし、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事録の公開に際しては、当初より発言者氏名を含む議事録を  

公開する．。  
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（参考資料3）  

「審議参加ど誉禦全等に関する申し合わせ基準」に関するQ＆A（案）  

平成20婁9年○月○日  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会  

平成呈旦姓年○月○日薬事・食品衛生審議会薬事分科会で合意された「申し合わ  

せ」（以下、「申し合わせ」という。）のり．委員等が申請者野上り寄附企・契約金等を  

取っている棉合の取扱い」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。  

07．・j野合品βぱどのよラを紛lら磨：宥デ名のカl。   

交 ヒ及び効果上＿套壁任用、組成及ひ化学構造式柚の類似性、構造及ひ原理、使  

用邑的、性瀧等の類似性、売上高筆の観点カ、ら、開発中のものも含め、市場Iこおし、  

て競合することが想定される製品を「競合品目」として選定する。  

Q2・・働の厘鮎筈の承認者蒼や安全付着に虜卓暴露／以外の震彦においこ屋  

島j影響皆磨／ナるβ忍ばどのよラ／こ】芳彦〆るのカl。  

原則として売上高をもとに選定する。  

崩せ／－・  娼空■望鼻  

那蚤l彗島  母堂．人ぞ独善＝Ⅱワおl－  重工Ⅱワb′Tヽ」喜  

として企業や個人などから受  
一プb  た彗l′ト士t⊇亘壁J、ぐ七こl．1  超絶日日二   

0 β．・働金・発給合掌ン／ごば、申L合わぎ窟5仁メ財示きカ丁いる屠βのぽか／ごどの  

よラをるのが含爵わるのか。  

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、  
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ゴルフ又は旅行の相当額、大学の寄附革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、非草利鱒埜公三悪夫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書記禁空彗・契約金等に含まれる。  

Q■ 4．・学会長の虚層で、豊彦学会／こ対する寄鰍倉筈を磨／カ訝った場合、ど1のよぅ仁  

原腰カメ乙るのカ1。   

申し合わせ注5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）。  

〇 吉．■宇L倉  

A 虚妄生血／打  ◆桑≡旨上島／－Lナ／プヽ ん．三′－j夢ブヨ堵灯1コトヱ／アIJヽ  

皇．ム～A辻l一山 由：ト  ざ 三圭とhl一轟n．も、J－J豆lヽ⊥旦∠ゝ 上k雪女菜皇l＿トヱ瓜三豊ヱ  

う＝ニノ；貴女ニ∠ゝ手ニIA旦／土仔ムE＼l－＿止td－：乙⊆・′Tヽ卓ヽlヰゴこ十！ヨ山」・－二乙－ しl一  

一日日・d・・二乙書生｛：b＿企土日ヨトーう半＿へ・ナ■∠．ゝ手さIAE／土汀A旦＼l一 トl▲lう＝   

吾讐き、惣決す 

決し、 参考）薬事・食品術生育情念令（平成12年6月7日政令第286号）より抜粋   第0条 守護念は、委員及び議事に関係のあ引塩時委員の過半数が出席しなけれ    ることができ   苦議会の仕事は、委員及び懐手に関係のある臨時費員で会規に出席したものの過半数     可否冠致〇とき！土、全景〇決す吉とニモ！  3 第2項の規定は、分利全及び部会の雑事に準用す  
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個別事項審議と一般的事項審議の場合の取扱い（案）  

J   （パターン例）  J  



資料恥  
新ルール（案）の暫定及び欧米ルールとの比較  

1．暫定ルールとの比較  

（1）委員、臨時委員、専門委員のほか、新たに、参考人も対象とする。   

（2）委員等本人のほか、新たに、生計を一にする配偶者及び一親等の者も対   

象とする。   

（3）申請品目のほか、新たに、競合品目、競合会社も申告対象とする。   

（4）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生麦する。   

（5）新たに評価WGを設置し、運用状況、改善方策を定期的に検討する。   

（6）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   

ど喜べての議決を要する審議に適用する。   

（7）議決参加に係る基準のうち、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。   

（8）申告対象期間を過去3年間から、当該年度＋【過去3年度、過去2年度】   

に変更する。  

2．欧米ルールとの比較  

（1）寄附金・研究費について、米では品目単位、欧では寄附金、契約金は経   

済的利益から除外しているのに対し、新ルール案では企業単位で対象。   

（2）金額水準について、米における寄附金・研究費では10万ドル（改正案   

では∴当該品目に係るものと競合品目に係るものを合算して5万ドル）、   

欧州では5万ユーロ（寄附金、契約金は対象外として上で株式等につい   

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、   

議決参加の基準とする。   

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

象、欧では委員本人のみが対象であるのに対し、新ルール案では委員本   

人及び生計を一にする配偶者及び一親等の者（両親及び子ども）を対象。   

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

し、新ルール案では当該年度＋【過去3年度、過去2年度】。   



「‾  
パブリックコメントを通じて寄せられた意見に関する考え方（案）   

ノ〕  

項目   提出者   意見の概要   資料番号   意見に関する考え方（案）  

1．はじめに  

2．適用範囲  

18  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  
13  議に適用する方向で検討する。   

3．申請資料作成関与者等の取扱い  

15  ご指摘のとおり訂正する。  

匿名   
申請者は原則申請資料作成関与者等について予め、リスト中に委員   申請者から申請資料作成関与者のリストの提出を既に受けて  
等を把握明示しておくことを記載すべき。  18         おり、今後とも同様の手続きを行う方向で検討する。  

（2）  「コントローラー」の定義が必要。   皿  「コントローラー」を「割付け責任者」に修正する。  
（2）  「コントローラー」は適切な記載に修正してほしい。   15  

（4）  「特別の利害関係」の例をQ＆Aで示してほしい。   14  現段階では、具体的な事例は想定していない。  

（4）  

ご指摘の製薬企業の役員等については薬事分科会規程第11  
条の規定、また、特許、株式等については寄附金・契約金等の  
対象としている。  

4．寄附金・契約金等の取扱い  

（0）タイトル  

2   

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、審議のより一層の中立性・公平性の確保という観  

点から適切ではないと考えている。  



パブリックコメントを通じて寄せられた意見に関する考え方（案）  

（1）審議不参加の基準  

「個人の報酬」と「機関経理がなされる奨学寄附金及び受託研究費」と  
を区別すべきという観点から、「寄附金・契約金等」は「報酬等」に改  2   

め、「以下受託研究費・契約金という」を削除すべき。  
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  

「個人への報酬」と「機関管理の研究費」とを区別すべきという観点か   外することは、審議のより一層の中立性・公平性の確保という観  
ら、「寄附金・契約金等」は「個人的報酬等」に改めるべき。「ただし、4  点から適切ではないと考えている。  

匿名  の（1）及び（2）においては、奨学寄附金を除く。以下、「受託研究費・  3  

契約金等」という。」を削除すべき。「寄附金・契約金等」は「個人的報酬  
等」に改めるべき。  

アステラス製薬株式会社   年間300万の設定根拠は何か。   
米国における寄附金・研究費では10万ドル（改正案では当該品  
10   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  

全国薬害被害者団体連絡協議会  1企業から300万円という金額は、一般市民感覚を逸脱している。   ついて合算）がひとつの目安とされていることを参考に、総合的  
に勘案して年間500万円とする方向で検討する。  

競合品目の選定についてQ＆Aに記載する方向で検討する。競  
「競合企業」の定義が必要。競合企業を対象とすることは妥当ではな   第一三共株式会社  14   合品目、競合企業は欧米でも対象とされている。奨学寄附金  
い。奨学寄附金の定義が必要。  は、他の寄附金・契約金等と区別しない方向で検討することか  

ら、定義は必要ないと考える。  

日本製薬工業協会   「申告対象期間中」の後に「4の（4）参照」を追記すべき。奨学寄附金  
の定義を記載してほしい。   15  ご指摘のとおり修正する。奨学寄附金については同上。  

米国の現行ルールでは合算せず（改正案では企業単位ではな  
く品目単位であるが、当該品目に係るものと競合品日に係るも  
のを合算）、欧州では寄附金、契約金は対象外とした上で株式  

薬害オンブズパースン会議   それぞれの個別企業からの金績ではなく、合算金醸とすべき。   17     等については合算している。我が国においては、これらの事例  
をも参考に、寄附金・契約金等の性格等を踏まえ、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、ご指摘の点に  
ついて検討している（  

米国における寄附金・研究費では10万ドル（改正案では当該品  
薬害タミフル脳症被害者の会  年間300万円は、世間一般の常識からいって嵩醸すぎる。   16   目に係るものと競合品即こ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  

匿名   審言寄不参加については、100万円以上の受領とすべき。   ついて合算）がひとつの目安とされていることを参考に、総合的  
に勘案して年間500万円とする方向で検討する。  

審議のより一層の中立性、公平性の確保を目的としており、ご  
指摘のような事態を対象とする必要はないと考えている。  



パブリックコメントを通じて寄せられた意見に関する考え方（案）  

（2）議決不参加の基準  

2  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、審議のより一層の中立性・公平性の確保という観  

匿名   
「個人への報酬」と「機関管理の研究費」とを区別すべきという観点か  点から適切ではないと考えている。  
ら、「受託研究費・契約金等」は「個人的報酬等」に。   

3  

アステラス製薬株式会社   年間50万の設定根拠は何か。   10   

全国薬害被害者団体連絡協議会  1企業から50万円という金額は、一般市民感覚を逸脱している。   米国において、指導、講演、原稿執葦に関する報酬が年間  
5，000ドル未満の場合に当該企業との関与レベルは低とされて  

いることを参考に、年間50万円とする方向で検討する。  

（3）奨学寄附金の取扱い  

「その企業名、寄附金額、寄付の目的及び条件が公開されていること  
を条件として、審議及び議決に参加することができる。審議品目に関連  

匿名  しない受託研究費・契約金等についても公開されていることを条件とし  2  

て、同様とする。」に。奨学寄附金を「当該委員等が受け取った」という  
表現は不適切。  

「奨学寄附金の受取実績」は「奨学寄附金を機関管理の下に入金され  

匿名  
た」に。「委員等本人又は家族が」は「委員等が」に。「その企業名、寄  
附金額、寄付の目的及び条件が公開されていることを条件に、審議及  

3  

び議決に参加することができる。」に。  

奨学寄附金は受領額と使途の公開を条件に金額ルールから除外する  
匿名  か、除外しない場合も1件あたり年間300万円以下等の条件をつける  審議のより一層の中立性・公平性の確保という観点から、奨学  

寄附金も含め、寄附金・契約金等は、内容を区別せずに、審  
奨学寄附金の定義を明示すべき。金額の上限を設定すべき（年間20   議、議決不参加の基準を設定する方向で検討する。  

匿名  0万円でよい）。寄附講座設置への関与も同様に扱う旨記載してはどう  8       寄附講座に対する寄附金は、寄附金・契約金等に含まれる旨Q  
か。  ＆Aに記載する方向で検討する。  

匿名   審議不参加の基準を定めるべき（例年間300万円以上）。   9  

NPO法人医薬ビジランスセンター  奨学寄附金を審議、議決不参加の基準の対象に含めるべき。   12  

第一三共株式会社   受取経及び使途を公開する必要はない。   14   

企業名と受取の事実を申告・公開することでよいのではないか。「当該  
委員等本人又は家族が受け取った」と記載すべき。  日本製薬工業協会  

薬害タミフル脳症被害者の会  奨学寄附金を審議参加の基準の対象とすべき。  

薬害オンブズパースン会吉義  審議、議決不参加基準対象外は不当。   



パブリックコメントを通じて寄せられた意見に関する考え方（案）  

（4）委員等からの申告  

ご意見を踏まえ、当該年度＋【過去3年度、過去2年度】とする  
5   方向で検討する。  

当該年度及び前年度にしぼるべき。製薬会社から厚生労働省に当該  
匿名  委員等への過去3年間の年度ごとの謝礼金の額を通知する方がよ  

委員等が受け取っているものであり、欧米においても自己申告  

い。   
6   となっていることなどから、自己申告の方向で検討している。  

暫定ルールで過去3年間を対象としており、暫定ルールの過去  
9   3年間を維持しつつ、年度の考え方を導入するため、当該年度  
＋【過去3年度、過去2年度】とする方向で検討する。   

（5）特例  

14  現段階では、具体的な事例は想定していない。  

日本製薬工業協会   
当該委員等が審議、議決への参加を希望し、申し出、部会等が認めた   当該委員等が参加を希望する場合がある可能性もあるため、  
場合という部分は削除すべき。  15         削除する必要はないと考える。  

17  部会等で審議することで公正性、透明性を確保できると考えて  
いること、評価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。   

（6）情報公開  

「個人の報酬」と「機関経理がなされる奨学寄附金及び受託研究費」と   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  
を区別すべきという観点から、「寄附金・契約金等」は「報酬等、受託研  2         外することは、審議のより一層の中立性・公平性の確保という観  
究費・契約金等及び奨学寄附金」に改めるべき。  点から適切ではないと考えている。  

第一三共株式会社   寄附金・契約金等受取絶等申告書そのものを公開するべきではない。   14   
審議会運営のより一層の中立性・公平性・透明性の確保を図る  

日本製薬工業協会   
受託研究費・契約金等については、審議参加の可否に関わる基準へ  

15   
観点から、申告書の公開I享必要と考えている。  

の該当状況のみを公開することでよい。  

議事録の公開の取扱いについては、薬事・食品衛生審議会総  
会において決議されているところ、総会の決議によって現行の  

薬害オンブズパースン会議   
発言者氏名を明記して議事録を公開することを基準案に明記すべき。  
情報公開の重視を明記すべき。   

17    取扱いの改正を行うことが必要である。このため、分科会では  
情報公開の重要性に鑑み、透明性の確保を追記する方向で意  
見をまとめ、総会に提案する方向で検討することとしている。  

奨学寄附金を含めた寄附金・契約金、海外渡航費用・参加費を含む年  奨学寄附金も含め、寄附金・契約金等に係る申告書は公開し、  
匿名  間受領額、関係する組織に対する寄附金・契約金の公開を原則とすべ  柑  

lき。  －する方向で検討する。また、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方向で検討する。  

4   



パブリックコメントを通じて寄せられた意見に関する考え方（案）  

（7）検討  

薬害オンブズパースン会議   特例の扱いも審議対象に含め、常設の第三者機関を設けるべき。薬   17  評価ワーキンググループの委員選定にあたっては、ご意見も踏  
害被害者の参加を明記すべき。  まえ、国民の意見を幅広く反映できるよう留意する旨申し合わ  

せ実に記載する方向で検討する。   

注1競合品目、競合企業  

第一三共株式会社   「開発中」の定義を明確にすべき。   14  「開発中」の競合品目としては、通常、治験中の製品など間もな  
く製品化される見込みの高いものが考えられる。   

注2 家族  

注3 審議品目の範囲  

注4 奨学寄附金の定義  

注5 寄附金・契約金等の範囲  

匿名  2   

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、審議のより一層の中立性・公平性の確保という観  
」 邑 丸」  点から適切ではないと考えている。  

匿名   な受取人として使途を決定し得る研究契約金・（奨学）寄附金」は「機関  3  

経理によらず委員等が実際の受取人となる研究契約金」に改めるベ  

いわゆるトンネル寄附に係る表現は誤解を招く。個人の所得と臨床研  
究遂行のための資金について明確に区分記載すべき。   

8  いわゆるトンネル寄附に係る表現を改める方向で検討する。  

アストラゼネカ株式会社   
所属機関が業としてコンサルタントを行い、その雇用者として申請企業  
に対するコンサルタント業務に携わる場合は、対象外か。   

皿  ご指摘の事例は薬事分科会規程第11条の規定に抵触する。  

接待、海外学会渡航費用も寄附金・契約金等に含めるべき。公益法人   供応接待、旅行の相当額も寄附金・契約金等に含まれる旨Q＆  
全国薬害被害者団体連絡協議会  13  

休も含めるべきであり、「公益的」又は「非営利団体」とすべき。  向で検討する。  

第一三共株式会社   
「トンネル寄附」の定義を明確にすべき。誰がトンネル寄附と判断する   いわゆるトンネル寄附に係る表現を改める方向で検討する。寄  
のか明確にすべき。  14         附金・契約金等については自己申告である。  

日本製薬工業協会   
トンネル寄附との記載は不要。株式価値の評価は現時点での株式価  
値と考えるが、Q＆Aに記載してはどうか。   15  いわゆるトンネル寄附に係る表現を改め、株式価値は申告時点  

で評価する旨記載する方向で検討する。  

注6申告対象の範囲  

8  ご指摘の内容はQ＆Aに記載する方向で検討する。  

暫定ルールとして既に昨年4月より運用しており、特段問題はな  
いものと考えている。  



パブリックコメントを通じて寄せられた意見に関する考え方（案）  

5．終わりに  

「個人の報酬」と「機関経理がなされる奨学寄附金及び受託研究費」と  
を区別すべきという観点から、最終段落の「寄附金一契約金等」は「受  2   

託研究章・契約金等及び奨学寄附金」に改めるべき。  

「個人への報酬」と「機関管理の研究費」とを区別すべきという観点か  
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  

ら、1－2行目「寄附金・契約金等」は「個人的報酬等」及び「奨学寄附  外することは、審議のより一層の中立性・公平性の確保という観  
金、受託研究費・契約金」に改め、最終段落の「寄附金・契約金等」は  点から適切ではないと考えている。  
「奨学寄附金、受託研究費■契約金等」に改めるべき。   

6．その他  

（1）申し合わせのタイトル  

「個人の報酬」と「機関経理がなされる奨学寄附金及び受託研究費」と  
匿名  を区別すべきという観点から、「審議参加と報酬等に関する基準」ある  2   

いは「審議参加と報酬等及び寄附金等に関する基準」とすべき。  資料作成への関与及び寄附金・契約金等の受取に係る審議参  
A  

「個人への報酬」と「機関管理の研究費」とを区別すべきという観点か  る。  
匿名  ら、「審議参加と個人的報酬等および奨学寄附金、受託研究費・契約  3   

金等に関する基準」とすべき。  

（2）組織の取扱い  

薬害オンブスハースン会議   組織への寄付も対象に含めた上で、例外規定の適用で対処していくべ   17  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  

全国薬害被害者団体連絡協議会  組織の経済的利害も対象とすべき。   13  討課題とする方向で検討する。  

（3）寄附講座  

匿名   子の。、＝ の職員の 議、議決不参加の基準の取扱いを基準に   4  寄附講座に対する寄附金は、寄附金・契約金等に含まれる旨Q  

明示してほしい。   ＆Aに記載する方向で検討する。  

（4）研修員の受入れ  

ボスドク、客員研究員、技術研修の受け入れについても、申告した上で  組織に関する課題のひとつとして継続検討とすることとするが、  
匿名  議論に参加することを認めてはどうか。   8   役務の提供のような形での研究員の受入れがある場合には、  

その賃金相当分を申告対象とすべきと考える。  

（5）罰則  

．本申し合わせは薬事分科会における自主的な申し合わせであ．   
虚偽申告のペナルティーを課すべき。  るが、仮に虚偽申告があった場合には委員の任免等において  

措置されるものと考える。   

（6）位置づけ  

全国薬害被害者団体連絡協議会   申し合わせではなく、法に基づく規則等として明確化すべき。  




