
（参考資料３）   

 

「審議参加に関する申し合わせ」に関する Q＆A（案） 
 

平成２０年○月○日 

薬事・食品衛生審議会薬事分科会 

 

 平成２０年○月○日薬事・食品衛生審議会薬事分科会で合意された「申し合

わせ」（以下、「申し合わせ」という。）に関し、統一的な運用が図られるよう、

以下のとおり、Ｑ＆Ａを作成した。 

 

Ｑ１：競合品目はどのような観点から選定するのか。 
 

効能及び効果、薬理作用、組成及び化学構造式等の類似性、構造及び原理、

使用目的、性能等の類似性、売上高等の観点から、開発中のものも含め、市場

において競合することが想定される製品を「競合品目」として選定する。 

 

Ｑ２：「個別の医薬品等の承認審査や安全対策に係る審議」以外の審議において、
最も影響を受ける３社はどのように選定するのか。 
 

原則として売上高をもとに選定する。 

 
Ｑ３：「寄附金・契約金等」には、申し合わせ注４に例示されている項目のほ
かにどのようなものが含まれるのか。 
 

贈与された金銭、物品又は不動産の相当額、提供された役務、供応接待、遊

技、ゴルフ又は旅行の相当額、大学の寄附講座設置に係る寄附金が含まれる。

また、委員と特定企業があらかじめ寄附の約束をした上で、所属機関を介さな

い特段の理由もなく、非営利団体を介することとした場合には、当該寄附金は

申告の対象である寄附金・契約金等に含まれる。 

 

Ｑ４：学会長の立場で、当該学会に対する寄附金等を受け取った場合、どのよ
うに取り扱われるのか。 

 
申し合わせ注５に記載されている「学部長あるいは施設長等」と同様に取り扱

われる。（本人名義であっても学会長の立場で、当該学会に対する寄附金等を

受け取っていることが明確な場合は、自己申告の対象外とする）。 

 
 

 


