
- 125 - 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅸ．参  考 

 
 

 

 



- 126 - 

 

１．平成 21 年 12 月１日付け奈良県福祉部健康安全局薬務課指導係長事務連絡 
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２．電磁的記録等について 

 

(1) 平成 16 年 9 月 22 日付け薬食発第 0922001 号厚生労働省医薬食品局長通知 抜粋 
 

 

第５ その他（電磁的記録等について） 
 

1．製造販売業者は、ＧＱＰ省令に規定する文書及び記録について、電磁的記録により作成し、

保存することができること。また、製造販売業者は、この省令に規定する文書による報告

又は指示について、電磁的記録により行うことができること。 
 

2．製造販売業者は、第７条に規定する取決めの際の契約について、文書による契約に代えて、

当該製造業者等の承諾を得て、電子情報処理組織を利用する方法その他の情報通信の技術

を利用する以下の方法により行うことができること。この場合において、当該製造販売業

者は、当該文書による契約をしたものとみなすこと。 

(1) 電子情報処理組織（製造販売業者の使用に係る電子計算機と、製造業者等の使用に係

る電子計算機とを電気通信回線で接続した電子情報処理組織をいう。）を使用する方法

ア．製造販売業者の使用に係る電子計算機と製造業者等の使用に係る電子計算機とを接

続する電気通信回線を通じて送信し、それぞれの使用に係る電子計算機に備えられた

ファイルに記録する方法 

イ．製造販売業者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記録された契約を電

気通信回線を通じて製造業者等の閲覧に供し、当該製造業者等の使用に係る電子計算

機に備えられたファイルに記録する方法（電磁的方法による契約を行う旨の承諾又は

契約を行わない旨の申出をする場合にあっては、製造販売業者の使用に係る電子計算

機に備えられたファイルにその旨を記録する方法） 

(2) 磁気ディスク、ＣＤ－ＲＯＭその他これらに準ずる方法により一定の事項を確実に記

録しておくことができる物をもって調製するファイルに契約を記録したものを交付する

方法 
 

3．上記 2．の情報通信の技術を利用する方法により行う契約については、次に掲げる技術的

基準に適合するものでなければならないこと。 

(1) 製造販売業者及び製造業者等がファイルへの記録を出力することによる文書を作成す

ることができるものでなければならないこと。 

(2) ファイルに記録された文書に記載すべき事項について、改変が行われていないかどう

かを確認することができる措置を講じていること。 
 

4．製造販売業者は、上記 2．の情報通信の技術を利用する方法により契約を行おうとすると

きは、あらかじめ、当該製造業者等に対し、その用いる次に掲げる電磁的方法の種類及び

内容を示し、文書又は電磁的方法による承諾を得ること。 

(1) 第一項各号に規定する方法のうち製造販売業者が使用するもの 

(2) ファイルへの記録の方式 
 

5．上記 4．による承諾を得た製造販売業者は、当該製造業者等から文書又は電磁的方法によ

り電磁的方法による契約を行わない旨の申出があったときは、当該製造業者等に対する契

約を電磁的方法によってしてはならないこと。ただし、当該製造業者等が再び電磁的方法

による契約を承諾した場合はこの限りでないこと。 
 

6．製造販売業者が製造業者等に対して文書による指示を行う場合、当該製造業者等の承諾を

得て、電磁的方法により行うことができること。この場合、上記 1．から 5．の必要な読み

替えを行った上でこれを準用すること。 

 
 



- 134 - 

 

 

(2) 平成 16 年 9 月 22 日付け薬食発第 0922005 号厚生労働省医薬食品局長通知 抜粋 
 

 

第２ 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令に

ついて 
 

５．雑則（第５章関係） 
 

イ．製造販売業者は、ＧＶＰ省令の規定にかかわらず、製造販売後安全管理業務手順書等に

基づき、この省令の規定に基づき記録を保存しなければならないとされている者に代えて、

製造販売業者が予め指定する者に、当該記録を保存させることができること。 

また、この省令に規定する文書及び記録については、電磁的記録により作成し、保存す

ることができること。 

ウ．ＧＶＰ省令に規定する文書による報告又は指示（受託者に対する文書による指示につい

ては下記第３を参照のこと。）については、電磁的記録により行うことができること。 

 

 

第３ 薬事法第１８条第３項の規定に基づく製造販売後安全管理に係る業務の委託 
 

（７）その他 

ア．製造販売業者は、規則第９８条の２から第９８条の４に規定する文書及び記録について、

電磁的記録により作成し、保存することができること。また、製造販売業者は、規則第

９８条の２から第９８条の４に規定する文書による報告又は指示について、電磁的記録に

より行うことができること。 

イ．製造販売業者は、製造販売後安全管理に係る業務の一部を委託する際の契約について、

文書による契約に代えて、当該受託者の承諾を得て、電子情報処理組織を利用する方法そ

の他の情報通信の技術を利用する以下の方法により行うことができること。この場合にお

いて、当該製造販売業者は、当該文書による契約をしたものとみなすこと。 

① 電子情報処理組織（製造販売業者の使用に係る電子計算機と、受託者の使用に係る電子

計算機とを電気通信回線で接続した電子情報処理組織をいう。）を使用する方法 

イ．製造販売業者の使用に係る電子計算機と受託者の使用に係る電子計算機とを接続す

る電気通信回線を通じて送信し、それぞれの使用に係る電子計算機に備えられたフ

ァイルに記録する方法 

ロ．製造販売業者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記録された契約を電

気通信回線を通じて受託者の閲覧に供し、当該受託者の使用に係る電子計算機に備

えられたファイルに記録する方法（電磁的方法による契約を行う旨の承諾又は契約

を行わない旨の申出をする場合にあっては、製造販売業者の使用に係る電子計算機

に備えられたファイルにその旨を記録する方法） 

② 磁気ディスク、ＣＤ－ＲＯＭその他これらに準ずる方法により一定の事項を確実に記録

しておくことができる物をもつて調製するファイルに契約を記録したものを交付する方法

ウ．上記イ．の情報通信の技術を利用する方法により行う契約については、次に掲げる技術

的基準に適合するものでなければならないこと。 

① 製造販売業者及び受託者がファイルへの記録を出力することによる文書を作成するこ

とができるものでなければならないこと。 

② ファイルに記録された文書に記載すべき事項について、改変が行われていないかどうか

を確認することができる措置を講じていること。 
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エ．製造販売業者は、上記イ．の情報通信の技術を利用する方法により契約を行おうとする

ときは、あらかじめ、当該受託者に対し、その用いる次に掲げる電磁的方法の種類及び内

容を示し、文書又は電磁的方法による承諾を得ること。 

① 第一項各号に規定する方法のうち製造販売業者が使用するもの 

② ファイルへの記録の方式 

オ．上記エ．による承諾を得た製造販売業者は、当該受託者から文書又は電磁的方法により

電磁的方法による契約を行わない旨の申出があったときは、当該受託者に対する契約を電

磁的方法によってしてはならないこと。ただし、当該受託者が再び電磁的方法による契約

を承諾した場合はこの限りでないこと。 

カ．製造販売業者が受託者に対して文書による指示を行う場合、当該受託者の承諾を得て、

電磁的方法により行うことができること。この場合、上記アからオの必要な読み替えを行

った上でこれを準用すること。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 




