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○薬事分科会規程 新旧対照条文（該当部分抜粋） 

 

新 旧 

（所掌） 

第３条 

１～３ 略 

 

４ 医薬品第一部会は、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（昭和３５年

法律第１４５号。以下「法」とい

う。）第２条第１０項の規定による

生物由来製品の指定及び同条第１１

項の規定による特定生物由来製品の

指定に関する事項、法第１４条第１

１項（同条第１５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

条第１２項の規定による条件付き承

認の際に付す条件に関する事項、同

第１３項の規定による調査結果、条

件の変更及び措置に関する事項、法

第１４条の２の２第１項の規定によ

る法第１４条の承認に関する事項、

法第１４条の２の２第３項の規定に

よる期限の延長に関する事項、法第

１４条の３の規定による法第１４条

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３

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（体外診断用医薬品を除く。）及

び同条第２項に規定する劇薬の指定

に関する事項（体外診断用医薬品を

除く。）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

（体外診断用医薬品を除く。）、同

第２項による先駆的医薬品（体外診

（所掌） 

第３条 

１～３ 略 

 

４ 医薬品第一部会は、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（昭和３５年

法律第１４５号。以下「法」とい

う。）第２条第１０項の規定による

生物由来製品の指定及び同条第１１

項の規定による特定生物由来製品の

指定に関する事項、法第１４条第９

項（同条第１３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

条第１０項の規定による条件付き承

認の際に付す条件に関する事項、同

第１１項の規定による調査結果、条

件の変更及び措置に関する事項、法

第１４条の３の規定による法第１４

条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

３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（体外診断用医薬品を除

く。）、同第２項による先駆的医薬

品（体外診断用医薬品を除く。）及

び同第３項による特定用途医薬品

（体外診断用医薬品を除く。）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。）。 
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断用医薬品を除く。）及び同第３項

による特定用途医薬品（体外診断用

医薬品を除く。）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

１０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１１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１１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条第１２項の規定による条

件付き承認の際に付す条件に関する

事項、同第１３項の規定による調査

結果、条件の変更及び措置に関する

事項、法第１４条の２の２第１項の

規定による法第１４条の承認に関す

る事項、法第１４条の２の２第３項

の規定による期限の延長に関する事

項、法第１４条の３の規定による法

第１４条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３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６８条の１９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（体外診断用医薬品を除く。）

及び同条第２項に規定する劇薬の指

定（体外診断用医薬品を除く。）に

 

 

 

 

 

 

５ 医薬品第二部会は、法第２条第

１０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１１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９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条第１０項の規定による条件

付き承認の際に付す条件に関する事

項、同第１１項の規定による調査結

果、条件の変更及び措置に関する事

項、法第１４条の３の規定による法

第１４条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３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６８条の１９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（体外診断用医薬品を除

く。）、同第２項による先駆的医薬

品（体外診断用医薬品を除く。）及

び同第３項による特定用途医薬品
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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

（体外診断用医薬品を除く。）、同

第２項による先駆的医薬品（体外診

断用医薬品を除く。）及び同第３項

による特定用途医薬品（体外診断用

医薬品を除く。）の指定に関する事

項を調査審議する。 

一 抗菌性物質製剤 

二 化学療法剤 

三 抗悪性腫瘍剤 

四 血液製剤 

五 生物学的製剤 

六 呼吸器官用薬 

七 アレルギー用薬（外用剤を除

く。） 

八 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る診

断を目的とするものに限る。） 

 

６ 略 

 

７ 医療機器・体外診断薬部会は、

法第２条第５項の規定による高度管

理医療機器の指定に関する事項、法

第２条第６項の規定による管理医療

機器の指定に関する事項、法第２条

第７項の規定による一般医療機器の

指定に関する事項、法第２条第８項

の規定による特定保守管理医療機器

の指定に関する事項、法第２条第１

０項の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１

１項の規定による特定生物由来製品

（体外診断用医薬品を除く。）の指

定に関する事項を調査審議する。 

一 抗菌性物質製剤 

二 化学療法剤 

三 抗悪性腫瘍剤 

四 血液製剤 

五 生物学的製剤 

六 呼吸器官用薬 

七 アレルギー用薬（外用剤を除

く。） 

八 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る診

断を目的とするものに限る。） 

 

 

 

 

 

 

 

６ 略 

 

７ 医療機器・体外診断薬部会は、

法第２条第１０項の規定による生物

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１１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２３条の２

の５第１１項の規定による医療機器

の承認に関する事項、法第２３条の

２の５第１２項の規定による条件付

き承認の際に付す条件に関する事

項、同第１３項の規定による条件の
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（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２３条の２の５第１１項

の規定による医療機器の承認に関す

る事項、法第２３条の２の５第１２

項の規定による条件付き承認の際に

付す条件に関する事項、同第１３項

の規定による条件の変更及び措置に

関する事項、法第２３条の２の６の

２第１項の規定による法第２３条の

２の５の承認に関する事項、法第２

３条の２の６の２第３項の規定によ

る期限の延長に関する事項、法第２

３条の２の８の規定による法第２３

条の２の５の承認に関する事項、法

第２３条の２の９第１項の規定によ

る医療機器及び体外診断用医薬品の

使用成績評価に係る対象品目の指定

並びに調査期間の指定及び同第２項

で規定する延長に関する事項、法第

４１条第３項の規定による医療機器

の基準及び体外診断用医薬品の基準

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

及び同条第２項の規定による医療機

器の基準に関する事項、法第４４条

第１項に規定する毒薬の指定（体外

診断用医薬品に係るものに限る。）

及び同条第２項に規定する劇薬の指

定に関する事項（体外診断用医薬品

に係るものに限る。）、法第７７条

の２第１項の規定による希少疾病用

医療機器及び希少疾病用医薬品（体

外診断用医薬品に係るものに限

る。）、同第２項の規定による先駆

的医療機器及び先駆的医薬品（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並びに同第３項

の規定による特定用途医療機器及び

特定用途医薬品（体外診断用医薬品

に係るものに限る。）の指定に関す

る事項その他医療機器及び体外診断

変更及び措置に関する事項、法第２

３条の２の９第１項の規定による医

療機器及び体外診断用医薬品の使用

成績評価に係る対象品目の指定並び

に調査期間の指定及び同第２項で規

定する延長に関する事項、法第４１

条第３項の規定による医療機器の基

準及び体外診断用医薬品の基準に関

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及び

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

機器及び希少疾病用医薬品（体外診

断用医薬品に係るものに限る。）、

同第２項の規定による先駆的医療機

器及び先駆的医薬品（体外診断用医

薬品に係るものに限る。）の指定に

関する事項並びに同第３項の規定に

よる特定用途医療機器及び特定用途

医薬品（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そ

の他医療機器及び体外診断用医薬品

に関する事項を調査審議する（再生

医療等製品・生物由来技術部会、医

療機器・再生医療等製品安全対策部

会及び動物用医薬品等部会に属する

ものを除く。）。 
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用医薬品に関する事項を調査審議す

る（再生医療等製品・生物由来技術

部会、医療機器・再生医療等製品安

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 略 

 

９ 再生医療等製品・生物由来技術

部会は、法第２３条の２５第８項の

規定による再生医療等製品の承認に

関する事項、法第２３条の２６第１

項及び第２項の規定による再生医療

等製品の承認に付す条件及び期限並

びに期限の延長に関する事項、法第

２３条の２６の２法第１項の規定に

よる法第２３条の２５の承認に関す

る事項、法第２３条の２６の２第３

項の規定による期限の延長に関する

事項、法第２３条の２８の規定によ

る法第２３条の２５の承認に関する

事項、法第２３条の２９第１項第１

号イ及びロ並びに第２項の規定によ

る新再生医療等製品の再審査に係る

調査期間の指定及び延長に関する事

項、法第２３条の３１第１項の規定

による再生医療等製品の再評価に係

る範囲の指定に関する事項、法第４

１条第３項の規定による再生医療等

製品の基準に関する事項、法第４２

条第１項の規定による再生医療等製

品の基準に関する事項、法第６８条

の１９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、法第７７条の２第１項の規定に

よる希少疾病用再生医療等製品、同

第２項の規定による先駆的再生医療

等製品及び同第３項の規定による特

定用途再生医療等製品の指定に関す

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

 

 

 

 

 

 

８ 略 

 

９ 再生医療等製品・生物由来技術

部会は、法第２３条の２５第８項の

規定による再生医療等製品の承認に

関する事項、法第２３条の２６第１

項及び第２項の規定による再生医療

等製品の承認に付す条件及び期限並

びに期限の延長に関する事項、法第

２３条の２８の規定による法第２３

条の２５の承認に関する事項、法第

２３条の２９第１項第１号イ及びロ

並びに第２項の規定による新再生医

療等製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２

３条の３１第１項の規定による再生

医療等製品の再評価に係る範囲の指

定に関する事項、法第４１条第３項

の規定による再生医療等製品の基準

に関する事項、法第４２条第１項の

規定による再生医療等製品の基準に

関する事項、法第６８条の１９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、法第７７

条の２第１項の規定による希少疾病

用再生医療等製品、同第２項の規定

による先駆的再生医療等製品及び同

第３項の規定による特定用途再生医

療等製品の指定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。 
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査審議する。 

 

１０～１７ 略 

 

 

（部会の議決） 

第７条 

１～２ 略 

 

３ 法第１４条の２の２第１項の規

定による法第１４条の承認に関する

事項、法第２３条の２の６の２第１

項の規定による法第２３条の２の５

の承認に関する事項、法第２３条の

２６の２第１項の規定による法第２

３条の２５の承認に関する事項につ

いては、第１項の規定にかかわら

ず、部会における調査審議に加え

て、分科会において調査審議を行う

ものとする。ただし、当該部会にお

いて、分科会において改めて審議を

行う必要はないとの決定がなされた

場合は、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

とすることができる。 

４ 第１項から前項までの規定によ

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。 

 

 

附 則 

この規程は、令和４年６月１日から

施行する。 

 

 

１０～１７ 略 

 

 

（部会の議決） 

第７条 

１～２ 略 

 

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。 

 

 

 


