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近年の品質問題事例
•近年、下記のような法令遵守体制の不備による品質問題事例が多発している。

• そのような状況を鑑み、法令遵守体制の整備が法制化された。

• しかしながら、今年に入ってからも小林化工株式会社及び日医工株式会社が
立て続けに行政処分された。



右記ＵＲＬ【監視指導・麻薬対策課】の項に詳細あり https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_16985.html





法令遵守体制の整備についての考え方

•組織における法令遵守を確保するためには、責任役員及
び従業者（役職員）により、法令を遵守して適正に業務が
行われるための仕組みを構築し運用する必要がある。

•責任役員は法令遵守について責任を負う立場にあり、法
令遵守体制の構築及び運用は責任役員の責務である。

•法令遵守体制の基礎となるのは、全ての役職員に法令遵
守を最優先して業務を行うという意識が根付いていること
である。

•意識を浸透させるためには、責任役員があらゆる機会に
法令遵守を最優先した経営を行うというメッセージを発信
するとともに、自ら法令遵守を徹底する姿勢を示すことが
重要

•責任役員は法令遵守体制の構築及び適切な運用のため
にリーダーシップを発揮することが求められる。



法令遵守体制の整備 （概要）
製造販売業者・製造業者の法令遵守に責任を有する者を明確にするため、薬事に関する業
務に責任を有する役員（責任役員）を法律上位置づけ、許可申請書に記載することとする。

製造販売業者・製造業者の遵守事項として、以下を規定する。

• 従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと

• 法令遵守上の問題点を把握し解決のための措置を行うことができる体制を含めた、法令遵守のた
めの体制を整備すること

• 許可業者の業務が法令を遵守して適正に行われるために、必要な能力及び経験を有する総括製
造販売責任者・製造管理者を選任すること

• 総括製造販売責任者・製造管理者により述べられた意見を尊重し、法令遵守のために措置を講じ
る必要があるときは、当該措置を講じること

総括製造販売責任者・製造管理者による、製造販売業者・製造業者に対する意見申述義務
を法律上規定する。



責任役員

•代表者及び薬機法の許可に係る業務を担当する役員

•欠格事由に該当しないことについて許可申請書に記載する

従来 “業務を行う役員”

•代表者及び薬事に関する法令（※）に関する業務を担当する役員

•責任役員の氏名を申請書等に明記する

改正後 “責任役員”

• 施行日以降、社内において責任役員である者を明確にする必要がある

• 新たに「責任役員」を指名又は選任するという性質のものではない

• 各役員が分掌する業務の範囲を決定した結果、その分掌する業務の範囲に薬事
に関する法令に関する業務が含まれている者が責任役員に該当する

• 氏名の記載については、施行日以降に、許可更新申請又は許可の変更の届出を
行う場合に併せて行うことで差し支え無い

令和３年１月29日付け５課長通知「「薬事に関する業務に責任を有する役員」の定義等について」参照

※薬機法、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇物取締法等



総括製造販売責任者（総責）の要件の明確化
医薬品の製造販売業者が、必要な能力及び経験を有する総括製造
販売責任者（総責）の選任義務を果たすことができるようにするため、
総責に関する要件を法制化

※例外規定適用期間の上限は総責として薬剤師以外の技術者を置いた日から起算して５年

客観的に
判断



• 製造管理・品質管理・製造販売後安全管理を公正かつ適正に行う
ために必要があるときは、製造販売業者等に対し、意見を書面に
より述べなければならない。

責任役員に対して忌憚なく意見を述べることができる職務上
の位置付けを有すること

• 総責は自ら自主的かつ積極的に法令遵守上の問題点の把握に
努めなければならず、そのため品責、安責等と相互に密接な連携
を図らなければならない。

総責等（※1）による意見申述義務

• 製造販売業者等は総責等の意見を尊重し、法令遵守のために措
置を講じる必要があるかどうかを検討しなければならない。

• 措置を講じる必要がある場合は当該措置を講じ、その記録を保存
しなければならない。

• 措置を講じない場合もその旨及びその理由を記録し、保存しなけ
ればならない。

製造販業者等（※2）は…

（※1）総括製造販売責任者、医薬品製造管理者、責任技術者等

（※2）製造販売業者、製造業者



総責等が行う業務及び遵守すべき事項
製造販売業 製造業

総責等が行
う業務

（総括製造販売責任者）
• GQP省令により総責が行うこ
ととされた業務

• GVP省令により総責が行うこ
ととされた業務

• 法令遵守体制の整備の一環
として明確化された総責が有
する権限に係る業務

（医薬品製造管理者等）
• GMP省令により製造管理者が行
うこととされた業務

• 法令遵守体制の整備の一環とし
て明確化された製造管理者が有
する権限に係る業務

総責等が遵
守すべき事
項

• 品質管理及び製造販売後安
全管理に係る業務に関する
法令及び実務に精通し、公
正かつ適正に当該業務を行
うこと

• 製造販売業者に対して述べ
る意見を記載した書面の写
しを５年間保存すること

• 品責及び安責との相互の密
接な連携を図ること

• 製造の管理に係る業務に関する
法令及び実務に精通し、公正か
つ適正に当該業務を行うこと

• 製造管理者又は責任技術者が
製造業者に対して述べる意見を
記載した書面の写しを５年間保
存すること



許可業者が法令遵守体制を確保するための措置
製造販売業者 製造業者

明らかにす
べき総責等
の権限

（総括製造販売責任者）

• 品責、安責その他の品質管理及び製
造販売後安全管理に関する業務に従
事する者に対する業務の指示及び監
督に関する権限

• 品質管理及び製造販売後安全管理
に措置（廃棄、回収、販売停止等）の
決定及び実施に関する権限

• 製造業者（試験検査等の業務を含む）
に対する管理監督に関する権限

• 上記のほか、品質管理及び製造販売
後安全管理に関する権限

（製造管理者等）

• 製造の管理に関する業
務に従事する者に対す
る業務の指示及び監督
に関する権限

• 上記のほか、製品の製
造の管理に関する権限

権限を付与
すべき者

• 総括製造販売責任者
• 品質保証責任者
• 安全管理責任者

• 上記のほか、品質管理及び製造販売
後安全管理に関する業務に従事する
者

• 医薬品製造管理者
• 医薬部外品責任技術者

• 上記のほか、製品の製
造の管理に関する業務
に従事する者



許可業者が法令遵守体制を確保するための措置

製造販売業者 製造業者

業務の適正
を確保する
ために整備
すべき体制

 業務の遂行が法令に適合することを確保するための体制
 役職員が遵守すべき規範の策定
 役職員に対する教育訓練及び評価
 業務記録の作成、管理及び保存

 役職員の業務の監督にかかる体制

例）役職員の業務をモニタリングする体制の構築、役職員の業務
の状況について責任役員に対する報告、独立した内部監査部門
による内部監査、内部通報制度の構築 など

 その他の体制

例） コンプライアンス担当役員の指名、コンプライアンス担当者・
コンプライアンス統括部署の設置 など

GQP省令・
GVP省令・
GMP省令を

遵守するた
めの措置

• 総括製造販売責任者に対する
権限の付与

• 総括製造販売責任者の業務
の監督

• 製造管理者等に対する権限の
付与

• 製造管理者等の業務の監督



許可業者が法令遵守体制を確保するための措置
製造販売業者 製造業者

そのほか
業務の適
正な遂行
に必要な
措置

• 従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと
• 責任役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること

• 承認等の内容と齟齬する医薬品等の製造販売が行われないための
措置 （製品の製造方法、試験検査方法その他の製品の品質に影響
を与える恐れのある事項の変更に関する情報の収集）

→製品について承認事項の一部を

変更するために必要な手続その他
の必要な措置

• 副作用報告が適正に行われるた
めの措置

• 医薬品等に関する適正な情報提
供が行われるための措置

→変更情報の製造販売業者に対
する連絡その他の必要な措置

※参考通知等

・令和３年１月29日付け薬生発0129第２号 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等に
関する法律等の一部を改正する法律の一部の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令の公布について
・令和３年１月29日付け薬生発0129第５号 「製造販売業及び製造業者の法令遵守体制に関するガイドライン」について
・令和３年２月８日付け厚労省監麻課事務連絡 「製造販売業及び製造業者の法令遵守体制に関するガイドラインに関す
る質疑応答集（Q&A）」について



保管のみを行う製造所の登録



保管のみを行う製造所の登録制度

対象とならない保管

• 表示や包装、検査等を行う製造所は含まない

• 市場出荷判定直前の保管

• 生物由来製品や放射性医薬品等の特に適切な管理が求められる製品の保管



※施行の際、現に製造業の許可を受けている製造所が、保管のみを行う製造所に
係る登録を受けたものとみなされるために当該許可の有効期間内に申出を行うこ
とができる

※保管のみを行う製造所も、GMP適合性調査の対象となる

保管のみを行う製造所の登録制度

• 薬剤師 または

• 旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、薬学又は化
学に関する専門の課程を修了した者

• 旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、薬学又は化
学に関する科目を修得した後、医薬品の製造に関する業務に３年
以上従事した者

• 厚生労働大臣が同等以上の知識経験を有すると認めた者

医薬品製造管理者の資格要件


