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「医薬品等制度改正検討部会」

の設置について（案）

１ 設置の主旨

平成２２年４月に「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行

政のあり方検討委員会」において取りまとめられた最終提言を踏まえ、医

薬品等の承認時及び販売後における安全対策の強化を図るとともに、医療

上の必要性の高い医薬品等を速やかに使用できるようにするため、必要な

医薬品等の制度改正事項について調査審議するものである。

２ 部会の検討事項（例）

（１）医薬品関係者の安全対策への取組みの促進

（２）医療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認

（３）医薬品等監視の強化を進めるための見直し

（４）その他

３ 部会の構成

医学、薬学、法律学の専門家、製薬業界・医療機器業界の関係者、薬害被

害者等を委員として参集する（おおむね１５名程度の委員を予定）。

４ 検討スケジュール

平成２４年の通常国会への改正法案の提出を目指し、必要な制度改正に

ついて本部会で最終的な意見を取りまとめる。
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　［３０名以内］厚生労働省設置法（平成１１年７月１６日法律第９７号）により設置

医 薬 品 販 売 制 度
改 正 検 討 部 会

　建築物衛生その他生活衛生に係る生活環境に関する重要事項及び
水道に関する重要事項を調査審議すること。

　精子・卵子・胚の提供等による生殖補助医療に関する重要事項を調
査審議すること。

　厚生科学審議会令（平成１２年６月７日政令第２８３号）により設置

予 防 接 種 部 会

生 活 環 境 水 道 部 会

生 殖 補 助 医 療 部 会

厚生科学審議会の構成について

厚生科学審議会

科 学 技 術 部 会

疾 病 対 策 部 会

　厚生科学審議会令（平成１２年６月７日政令第２８３号）により設置

医 療 関 係 者 部 会 　保健師、助産師、看護師、准看護師、理学療法士、作業療法士、あん
摩マッサージ指圧師、はり師、きゅう師又は柔道整復師の学校又は養
成所若しくは養成施設の指定又は認定に関する重要事項を調査審議
すること。

感 染 症 部 会

結 核 部 会

感 染 症 分 科 会

　感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する重要事項
を処理すること。検疫法及び感染症の予防及び感染症の患者に対す
る医療に関する法律の規定により厚生科学審議会の権限に属された
事項を処理すること。

　結核の予防及び結核の患者に対する医療に関する重要事項を処理
すること。

医 薬 品 等 制 度
改 正 検 討 部 会

薬事肝炎検証検討委員会の最終提言を踏まえ、医薬品等の承認時及
び販売後における安全対策の強化を図る等必要な医薬品等の制度改
正について調査審議すること。

　予防接種に関する重要事項を調査審議すること。

　疾病の予防及び治療に関する研究その他所掌事務に関する科学技
術に関する重要事項を調査審議すること。

　特定の疾患（難病、アレルギー等）の疾病対策及び臓器移植対策に
関する重要事項を調査審議すること。

生 活 衛 生 適 正 化 分 科 会

廃 止

　地域保健の向上、国民の健康の増進、栄養の改善及び生活習慣病
対策に関する重要事項を調査審議すること。

健 康 危 機 管 理 部 会

化 学 物 質 制 度
改 正 検 討 部 会

　原因の明らかでない公衆衛生上重大な危害が生じ、又は生じるおそ
れがある緊急の事態への対処に関することとする。但し、他の分科会・
部会に所掌に属するものを除く。

　化学物質の審査及び製造等の規制に関し、化学物質管理をとりまく
環境の変化を踏まえ、リスク評価の方法等について調査審議すること。

　医薬品のリスク等の程度に応じて適切な情報提供等がなされる実効
性のある制度を構築するため、医薬品販売のあり方全般の見直しにつ
いて調査審議すること。

地 域 保 健 健 康
増 進 栄 養 部 会

新　設

廃 止


