
資料 No.3 

薬事・食品衛生審議会組織図 （令和２年１０月１日現在）

日 本 薬 局 方 部 会 

副作用・感染等被害判定第一部会 ＨＰＶワクチン副反応被害判定調査会 

副作用・感染等被害判定第二部会 生物由来製品感染等被害判定調査会 

医 薬 品 第 一 部 会 

医 薬 品 第 二 部 会 

薬 事 分 科 会  血 液 事 業 部 会 安 全 技 術 調 査 会 

医療機器・体外診断薬部会 適 正 使 用 調 査 会 

医 薬 品 再 評 価 部 会 献 血 推 進 調 査 会 

再生医療等製品・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 

要指導・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 安 全 対 策 調 査 会 

薬事・食品衛生審議会 医療機器・再生医療等製品安全対策部会 安 全 対 策 調 査 会 

指 定 薬 物 部 会 

毒 物 劇 物 部 会 取 扱 技 術 基 準 等 調 査 会 

毒 物 劇 物 調 査 会 

化 学 物 質 安 全 対 策 部 会 化 学 物 質 調 査 会 

Ｐ Ｒ Ｔ Ｒ 対 象 物 質 調 査 会 

本委員 家 庭 用 品 安 全 対 策 調 査 会 

定員30人以内 動 物 用 医 薬 品 等 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 

 分科会   2  動 物 用 一 般 医 薬 品 調 査 会 

 部 会  26  動 物 用 医 薬 品 再 評 価 調 査 会 

 調査会  23  動 物 用 医 薬 品 残 留 問 題 調 査 会 

 水 産 用 医 薬 品 調 査 会 

 動物用再生医療等製品・バイオテクノロジー応用医薬品調査会 

食 品 規 格 部 会 

食 中 毒 部 会 

乳 肉 水 産 食 品 部 会 食 肉 等 の 生 食 に 関 す る 調 査 会 

食品衛生分科会  添 加 物 部 会 

農 薬 ･動 物 用 医 薬 品 部 会 

器 具 ･ 容 器 包 装 部 会 

新 開 発 食 品 調 査 部 会  新 開 発 食 品 評 価 調 査 会 

遺 伝 子 組 換 え 食 品 等 調 査 会 

伝達性海綿状脳症対策部会 

放 射 性 物 質 対 策 部 会 
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動物用再生医療等製品・バイオテクノロジー応用医薬品調査会の設置について 

令 和 ２ 年 ９ 月 2 3日 

農林水産省消費・安全局 

畜 水 産 安 全 管 理 課 

１．調査会設置の背景 

〇 平成26年11月に改正された医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律において、再生医療等製品の承認に関する規定が追加され、こ

こ数年で、動物用においても再生医療等製品の開発が進み、申請中の品目や申請

に向け相談を受けている品目が存在する。 

〇 また、従来の医薬品とは作用機序が異なる抗体医薬品等のバイオテクノロジー

応用医薬品について、既存の調査会での審議が困難となっているところ。 

〇 これらの製剤については、これまで事務局において審査が行われてきたが、今

後、順次、薬事・食品衛生審議会で審議される見込みであることから、動物用医

薬品等部会（以下「部会」という。）の下に動物用再生医療等製品・バイオテク

ノロジー応用医薬品調査会（以下「調査会」という。）を設置する。

２．調査会の運営等 

〇 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。

調査員の互選により座長を置き、座長は必要に応じ、参考人を指名。 

〇 座長は調査会の審議結果を直近に開催される部会で報告し、部会において審

議。 

〇 調査会は、令和２年10月１日に設置予定。 

（参考）薬事分科会規程（平成13年薬事・食品衛生審議会決定） 

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な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。 
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■部会
名称 所掌事務

動物用医薬品等部会
　動物用医薬品等の承認、動物用医薬品等の再審査・再評
価、動物用医薬品等の基準、その他動物用医薬品等に関す
る重要事項を調査審議する。

■調査会
名称 所掌事務

動物用生物学的製剤調査会
　動物用ワクチン等に係る承認の可否、基準の改正等に関
する審議又は特別の事項を調査審議する。

動物用抗菌性物質製剤調査会
　動物用抗菌性物質製剤に係る承認の可否等に関する審議
又は特別の事項を調査審議する。

動物用一般医薬品調査会
　動物用医薬品等のうち他の調査会の所掌に属さない動物
用医薬品等の承認の可否等に関する審議又は特別の事項
を調査審議する。

動物用医薬品再評価調査会
　承認された動物用医薬品等について、公表文献等による
報告、承認後一定期間の使用実績等を基に有効性・安全性
に係る事項等を調査審議する。

動物用医薬品残留問題調査会
　動物用医薬品の畜水産物への残留性に係る事項を調査
審議する。

水産用医薬品調査会
　水産用医薬品に係る承認の可否、基準の改正等に関する
審議又は特別の事項を調査審議する。

動物用再生医療等製品・バイオ
テクノロジー応用医薬品調査会

　動物用再生医療等製品及びバイオテクノロジー応用医薬
品に係る承認の可否等に関する審議又は特別の事項を調
査審議する。

（下線部分は改正部分）

薬事・食品衛生審議会動物用医薬品等部会の所掌事務
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