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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）、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。 

（部会の設置） 

第２条 分科会に次に掲げる部会を置く。 

一 日本薬局方部会 

二 副作用・感染等被害判定第一部会 

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 

六 血液事業部会 

七 医療機器・体外診断薬部会 

八 医薬品再評価部会 

九 再生医療等製品・生物由来技術部会 

十 要指導・一般用医薬品部会 

十一 化粧品・医薬部外品部会 

十二 医薬品等安全対策部会 

十三 医療機器・再生医療等製品安全対策部会 

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
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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。 

（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 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

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。 

２ 前項の規定は、部会又は調査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。 
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