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氏   名

委員名簿‐所属部会(薬事のみ)一覧

所属部会名

明 石 博 臣 動物用医薬品等部会

飯 島 正 文 1 副 作用・感染等被害判定第
一、第二部会

五 十 嵐 隆  1 医 薬品等安全対策部会

井 部 俊 子 医療機器安全対策部会

大 野 泰 雄 生物由来技術部会 毒 物劇物部会  医 薬品等安全対策部会

′J 幡ヽ  純 子  1 血 液事業部会 化 学物質安全対策部会

笠 貫   宏  1 医 療機器・体外診断薬部会 医 療機器安全対策部会 医 薬品再評価部会

木 津 純 子 化粧品:医薬部外品部会

黒木 由美子 毒物劇物部会

宗林 さおり
一般用医薬品部会 化 粧品・医薬部外品部会

呂 橋 孝 喜  1 血 液事業部会

土 屋 文 人 医療機器安全対策部会  医 薬品再評価部会部会

西 島 正 弘 化粧品。医薬部外品部会  化 学物質安全対策部会

橋 田  充 日本薬局方部会  医 薬品再評価部会部会  一 般用医薬品部会

松 井  陽

|               ~~~~~ ~

1 医 薬品第
二部会

望 月 正 隆 =般 用医薬品部会 指 定薬物部会

望 月 貞 弓
一般用医薬品部会

吉 田 茂 昭 医薬品第二部会  医 薬品再評価部会

※ 部会に所属する委員の方のみ記載しており、薬事分科会専属の委員の方および臨時委員の
方は記載されておりません。当名簿に氏名の記載されている方は、分科会一時中断後、部会長
選出会場へご案内いたします。
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薬事分科会 委員名簿

氏  名     ふ りがな 現  職

1     明
石  博 臣  あ かし ひろおみ   国 立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授

‐  飯 島 正 文  い いじま まさら、み 昭 和大学病院病院長:日召和大学医学部皮膚科学主任教授

五 ―十嵐 隆  |ず ゃ
し |夕 しヽ 、 具

立大学法
ゲ
京
今
学今
学院
〒子

系研究科小
[医言
講
肇
教

,井
部  俊 子  い べ としこ    聖 路カロ看護大学長

大 野 泰 雄  お おの やすお   国 立医薬品食品衛生研究所副所長        、  .

ノ! 幡ヽ 和屯子
・‐
おばた じわんこ   上 智大学法科大学院長

笠 貫   宏  か さぬき ひろし  早 稲田大学理工学術院教授

木 津 純 子  き づ じゆんこ   慶 應義塾大学薬学部教授          ヽ :

倉 根 ― 良51く らね いちろう ― 国 立感染症研究所副所長             : :

黒木 由表、子  く ろき ゆみこ
・ `甲

未中毒i脚 センターつくば中毒110番 施設長

宗 林 さ おり そ うりん さおり   独 立行政法人国民l生活センター商品テスト部調査役

高 橋 1孝 喜  た 力Чまし こうき   国 立大学法人東京大学医学部附属病院輸血部教受 輸血部長

竹 内 正 弘  た けうち まさひう  北 里大学薬学部臨床医学教授             ｀

土 屋 ′文 人  う ちや 応ヽみと   社 団法人日本薬剤師会副会長|  .:    、

水 鼻 良 :三 な がい りょっでう  異 嵩
大学法人東京大学大学院医学系研究科内科学専攻循環
科ゝ教授

中 り‖ 俊 男  な かがわ としお . 社 団法人日本医師会副会長

長 野 哲 雄  な がの てつお   東 京大学大学院薬学系研究科長・薬学部長

:西 島 正 弘  に しじま まさひろ  国 立医薬品食品衛生研究所長   ′   _

橋  田   充  は しだ みつる   国 立大学法人京都大学大学院薬学研究科教授     |

本 田 佳 子  ほ んだ けいこ‐   女 子栄養大学栄養学部教授

松 井   陽  ま つい あきら   国 立成育医療研究センター病院長

望 月 正 隆  も ちづき まさたか  東 京理科大学薬学部教授

望 月 員 弓  も ちづき まゆみ  慶 應義塾大学薬学部医薬品情報学教授 ■    |

吉 田 茂 昭  よ しだ しげあき :  青 森県立中央病院長       ●      :
|

(計24名,氏名五十音順)
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器 具 ・容 器 包 装 ,部会

新 開 発 食:品 調 査 部 会

伝達性海綿状脳症対策部会

食品衛生分科会

― 新 開 発 1食 品 評 価 調 査 会



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 )、

薬事・食品衛生審議会規程及び薬事分科会審議参加規程に定めるもののほか、この

規程に定めるところによる。                  `   :

鯖5会の設置)

第2条 分科会に次に掲げる部会を置く6              :
下 日本薬局方部会
二 副作用・感染等被害判定第早部会                  '

三 副作用・感染等被害判定第二部会          |

四 医薬品第一部会      ‐

五 医薬品第二部会   ■             ,   1

六 血液事業部会

七 医療機器・体外診断業部会              |

ノヽ 医薬品再評価部会

九 生物由来技術部会 :     . 1     ..

:十 一般用医薬品部会           1
十二 化粧品‐医薬部外品部会

十二 医薬品等安全対策部会    1              .

十三 医療機器安全対策部会     :

十四 指定薬物部会    |               ■

十五 毒物劇物部会

十六 化学物質安全対策部会           |

十七 動物用医薬品等部会

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|よ、前項に

掲げる部会以外の部会を置くことができる。        ・

:(所掌)     .           1

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T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・感染等被害半l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ン

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4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    |

=整 形外科         ′     「     '  、    、

四 血液内科                   |｀        :

3



五 耳鼻咽喉科

六 ,肖化器科
七 循環器科
ノヽ 麻酔科

4 医 薬品第‐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号イ及び口並びに第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。以下この項におぃて同じ。)の承認に関する事項、法第
14条の4第1項第1号イ及び口並びに第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月厚生労働省告宗第210号 )通則(血液製剤に係るもめに限る

。)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項に規定する濠1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」
■ 抗菌性物質製斉1   1                ■
二 化学療法剤
三 抗悪性腫瘍剤 ヽ
四 血液製剤     :         `
五 生物学的製斉1 1
六 呼吸器官用薬     :                     .
七 アレルギー用薬(外用剤を除く。)

ノt感 覚器官用薬(炎症性疾患に対するものに限る。)
九 放射性医薬品(第一号から第八号までに掲げる医薬品の対象疾患に対する診断を目
的とするものに限る。)

十 診断用薬(体外診断用医薬品を除く。)(第一号から第八号までに掲げる医薬品の対
象疾患に対すう診断を目的とするものIF限る。)

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|よ、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号イ及び由並びに第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

4       ´



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。)。

9 生 物由来技術部会は、法第o8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-般用医薬品部会|よ、法第2条第0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号イ及び口並びに第2項の規定によるT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。         |

12化 粧品・医薬部外品部会は、法第2条第9項の規定にょる生物由来製品(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。●               :

13医 薬品等安全対策部会はt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

関する事項を除く。)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1の安全性の1確
保に関する事項を調査審議する。

14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。|

15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。   .

16毒 物濠1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。

17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。「

18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)1                             .
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
1調査審議にあたる。     ・
3 調 査会の調査員はt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。

(会議)  :         i
第5条 分科会長(分科会長に事故のあるときはその職務を代理する者)はt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、分科会長及びその職務
を代理する者のないときは、分科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、部会又は調査会に出席して発言する
ことができる。
3 分 科会長は、必要により、分科会に属さない委員又は臨時委員若しくは専門委員を
分科会に出席させ、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ざ再評価等に関する調査審議において、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

保管を行つた者(以下「コントローラー」という1)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文は臨時委員は、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、分科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こ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、分科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.第 1項及び第3項から第5項までの規定は、部会又は調査会における調査審議につい
て準用するb

_(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っぃて、会長から

付議された場合はt当該諮問事項を所掌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(冨1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」以下この条におぃて同じ。)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
部会の議決をもうて分科会の議決とする。ただし、当該部会におぃてt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t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つそ分科
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=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1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・感染等被害判定第二部会及び副作用・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・感染等被害判定第二部会長
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。            、           :

(議事録)         1
第9条 分科会及び部会の議事につし`ては、次の事項を記載した議事録を作成するもの

とする。     ■   '.        1       ■     t
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

≡ 議題となうた事項                 :
四 審議経過
五 決議                               :

(委員等の派遣)
第10条 分科会長は、分科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

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

することができるざ                          ‐

前項の規定は、部会采は調奪会の委員等の派遣について準用する。   ,

(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、部会の運営に関し必要な事項は、部会長が部会に
諮つて定める。    1                   1 11

附 則  ‐

この規程は、平成13年1月23日から施行する。

1附 興l   i l

この規程は、平成14年 9月 13日 から施行する。   ヽ

附 則   1     .    :、

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t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l
この規程は、平成17年10月1日から施行する。

附 則
この規程は、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。

附 則l
この規程は、平成21年1月1日から施行する。̀

附 卿l

この規程は、平成22年10月1日から施行する。
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