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今般、製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関するガイドライン（案）に関

して、令和２年８月 11日から令和２年９月９日まで電子政府の総合窓口等にお

いて御意見を募集したところ、75件の御意見をいただきました。 

お寄せいただいた御意見の概要と、それに対する当省の考え方について、以下

のとおり取りまとめましたので、御報告いたします。 

なお、パブリックコメントの対象となる案件についての御意見に対する考え

方のみを公表し、また同趣旨と考えられる複数の御意見については、概要をまと

めて記載させいただいておりますので御了承下さい。 

また、当省の考え方にて記載しております文言の定義につきましては、ガイド

ラインに記載しております内容を引用しております。 

さらに、ガイドラインについては、意見募集を行った案から、当省の考え方に

て記載した修正及び文言にかかる技術的な修正を行っております。修正後のガ

イドラインにつきましては、別添をご参照ください。 

今回、御意見をお寄せいただきました方々の御協力に厚く御礼申し上げます。 

 

 

 いただいた御意見 

 

厚生労働省の考え方 

 
ガイドラインの全般的な事項に関するご意見 

1 ○ 今後公布される政省令と

本ガイドラインの関係を明

確にしてほしい。 

○ 本ガイドラインは、製造販売業者等が、本

ガイドライン別添２に示した製造販売業者

等の法令遵守体制等に関する規定（以下「本

規定」）に基づく措置を講じるに当たっての

基本的な考え方、実施が求められる措置の

内容及び実施することが望ましい事項等を

示す指針として策定するものです。 

○ 本ガイドラインにおいて、製造販売業者

等が遵守しなければならない事項（下記 2の

①参照）として示した内容は、本規定に定め

られた事項及び本規定に基づく政省令に今



後定められる予定の事項についての解釈を

示したものです。 

2 ○ ガイドラインにおいて、

「・・・しなければならない」

「・・・する必要がある」「・・・

することが重要である」「・・・

することが望ましい」などの

表現がされているところ、そ

れぞれの表現の意味を明確

にしてほしい。 

○ 第２以下においては、以下の①～③の事

項について、それぞれ以下の表現を用いて

います。 

① 本規定及び本規定に基づき今後定めら

れる予定の政省令に基づき遵守しなけれ

ばならない事項 

「・・・なければならない」 

「・・・必要がある」 

「・・・求められる」 

② ①の事項の例示 

「・・・が考えられる」 

③ ①の事項を遵守するために推奨される

事項 

「・・・重要である」 

「・・・効果的である」 

「・・・望ましい」 

3 ○ 企業の規模等によって構

築すべき体制のレベルが異

なることは許容されるのか。 

○ 第１の３に示したとおり、具体的な取組

みについては、製造販売業者等の業態や規

模に応じて実施することが想定されていま

す。 

4 ○ 選任製造販売業者、外国特

例承認取得者、外国製造業者

は、本ガイドラインの対象と

なるか。 

○ 本ガイドラインは、本規定の対象である

製造販売業者及び製造業者を対象とするも

のです。したがって、選任製造販売業者は本

ガイドラインの対象となり、外国特例承認

取得者又は外国製造業者は本ガイドライン

の対象となりません。 

5 ○ 製造販売業者又は製造業

者以外の許可業者は、本ガイ

ドラインの対象となるか。 

○ 本ガイドラインは、製造販売業者及び製

造業者を対象とするものであるため、製造

販売業者又は製造業者以外の許可業者は、

本ガイドラインの対象となりません。 

6 ○ 本ガイドラインと三役留

意事項通知との関係を明確

にしてほしい。 

 

○ 本ガイドラインは、製造販売業者等が、薬

事に関する法令の規定を遵守して医薬品等

の製造販売及び製造に関する業務を行うた

めに、どのような社内体制を構築すべきか

を検討するに当たっての指針を示したもの

です。 

○ 本ガイドラインが示す指針の中で、医薬



品の製造販売業者が、製造販売に関する業

務のうち、医薬品の品質管理及び製造販売

後安全管理に係る業務を、薬事に関する法

令の規定を遵守して適切に実施するため

に、どのような社内体制を構築すべきかを

検討するに当たっては、本ガイドライン及

び「医薬品の製造販売業者における三役の

適切な業務実施について」（平成 29 年 6 月

26 日薬生発 0626 第 3 号）（以下「三役留意

事項通知」）は相互に補完する関係にありま

すので、本ガイドラインに加え、三役留意事

項通知に留意する必要があります。 

 
第１ 基本的考え方 

7 ○ 薬事に関する法令の範囲

及び各法令における業務の

範囲について明確にしてほ

しい。 

○ 第１の１に示したとおり、薬事に関する

法令とは、薬機法、麻薬及び向精神薬取締法

（昭和 28年法律第 14号）、毒物及び劇物取

締法（昭和 25年法律第 303号）並びに薬機

法第５条第３号ニに規定する薬事に関する

法令をいいます。各法令における業務の範

囲は、各法令に規定されているとおりです。 

8 ○ 本ガイドライン第１の２

にある「技術責任者」は、「責

任技術者」と誤認しやすいた

め、記載を修正すべき。 

○ 第１の基本的考え方は、製造販売業者及

び製造業者だけでなく、全ての許可等業者

に共通する事項であるため、第１において

のみ、薬機法に基づき許可等業者が置くも

のとされている責任者（製造販売業者であ

れば、総括製造販売責任者）を総称するもの

として、「技術責任者」との文言を用いてい

ましたが、ご指摘を踏まえ、「責任者」と記

載を修正しました。 

9 （削除） 

 

 

 

 

 

 

（削除） 

 
第２ 製造販売業者等の法令遵守体制 



10 ○ どのような法令遵守体制

とすればよいか、具体的に示

してほしい。 

○ 法令遵守体制について、「このような体制

を構築すれば十分である」というテンプレ

ートは存在しません。逆にいえば、提示され

たテンプレートに当てはまる体制を取り入

れたからといって、製造販売業者等ひいて

は責任役員が、自社の法令遵守体制をどの

ように構築すべきかを検討し、必要な措置

を講じるという責任を免れるものではあり

ません。 

○ 各製造販売業者等が、薬事に関する法令

を遵守して業務を行うために、どのような

社内体制を構築すべきかは、各製造販売業

者等の業務内容、事業規模、役職員の状況、

社内組織の状況等の様々な個別の事情によ

り異なるものです。各製造販売業者等は、自

社において法令等の違反が生じるリスクを

評価し、そのような違反が生じないために

どのような対策を行うべきかを検討し、不

断の改善を行うべきです。 

○ 本ガイドラインは、各製造販売業者等が

そのような検討等を行うに当たっての参考

なるよう、本規定の解釈、基本的考え方に加

え、検討すべき観点や体制の具体例を示し

ています。 

11 ○ 第２の１にある「役職員」

には、責任役員以外の役員を

含めるべきである。 

○ 本ガイドラインは、製造販売業者等

に対し、薬事に関する法令を遵守して業務

を行うことを確保するための措置を求める

ものであり、薬事に関する法令に関する業

務に関係しない役員まで対象とするもので

はありません。 

12 ○ 必要な体制は整えるのは

当然として、すでに社内にあ

る機能やプロセスで活用で

きるものは活用しつつ、足り

ない部分を補填する、という

アプローチを取ることで問

題ないか。 

○ 第２に示した法令遵守体制に関する事項

は、必ずしも、新たな社内規程を作成するこ

とや、新たな業務の監督に係る体制を構築

すること等を求めるものではなく、製造販

売業者等において、薬事に関する法令だけ

でなく、会社法その他の法令等を踏まえ、既

に構築している体制を活用していただくこ

とを想定しています。 

○ 重要なのは、薬事に関する法令を遵守し

13 ○ 本ガイドラインで求めら

れている法令遵守体制の構



築と運用・監督体制を、すで

に会社法で求められる社内

の内部統制システムに組入

れることでも差し支えない

か。 

て業務を行うことを確保するために、既に

構築している体制で十分かどうかを、製造

販売業者等ひいては責任役員において不断

に検討し、不十分な点がある場合には、新た

な体制の構築や既存の体制の改善等の措置

を講じることです。 

14 ○ 業許可時若しくは更新時、

又は GMP調査若しくは QMS調

査の際に、本ガイドラインに

ついて調査を行うことにな

るのか。また、法第 69条（立

入検査）との関わりもあるの

か。 

○ 本規定は、製造販売業又は製造業の許可

要件や製造販売承認等の要件ではないた

め、業許可時若しくは更新時又は GMP 調査

若しくは QMS 調査において、本ガイドライ

ンに示す法令遵守体制の構築に関する措置

が十分であるかを確かめる目的で調査が行

われるものではありません。 

○ 他方、本ガイドラインに示す法令遵守体

制の構築に関する措置が十分であるかにつ

いては、法第 69条に基づく調査の対象とな

ります。 

15 ○ 輸出用医薬品（国内で流通

する形態と同じ場合を除

く。）は、本ガイドラインの対

象外との理解でよいか。 

○ 本ガイドラインは、製造販売業者等が、薬

事に関する法令の規定を遵守して医薬品等

の製造販売及び製造に関する業務を行うた

めに、どのような社内体制を構築すべきか

を検討するに当たっての指針を示したもの

です。したがって、製造販売業者による医薬

品等の製造販売又は製造業者による医薬品

等の製造に関しない業務については、本ガ

イドラインの対象とはなりません。 

○ 例えば、輸出用の医薬品等であっても、そ

の製造業者は、本ガイドラインの対象とな

ります。他方、製造販売業者が行う外国製造

業者の認定に関する手続きの代行や、原薬

等国内管理人としての業務は、通常、製造販

売業者の医薬品等の製造販売に関する業務

ではないと考えられるため、本ガイドライ

ンの対象とはなりません。 

○ もっとも、本ガイドラインの対象となら

ないということは、薬事に関する法令に違

反してもよいことを意味するものではあり

ません。医薬品等の製造販売又は製造に関

しない業務であっても、製造販売業者等と

16 ○ 製造販売業者が、外国製造

業者認定の代行を行ってい

る場合や、原薬等国内管理人

となっている場合、これらに

係る業務も本ガイドライン

の対象となるか。 

 



して、薬事に関する法令を遵守するために

どのような社内体制を構築すべきかについ

ては当然に検討されるべきであり、その際

に、本ガイドラインの内容を参考にするこ

とは差し支えありません。 

17 ○ 第２の２（１）①にいう社

内規程とは、社内における薬

機法に関するコンプライア

ンス及びそれを遂行するた

めの権限を明確にするもの

を指し、GMP 省令等に基づく

手順書はここでいう社内規

程に該当しないという理解

でよいか。 

○ 第２の２（１）①にいう社内規程とは、社

内において、役職員が業務を行う上で遵守

しなければならないものとされている全て

の規範を指します。したがって、社内規程に

は、GQP省令等に基づき作成する業務手順書

等も含まれます。 

○ 製造販売業者等ひいては責任役員は、薬

事に関する法令を遵守して業務を行うこと

を確保するために、既存の社内規程で十分

かどうかを不断に検討し、不十分な点があ

る場合には、新たな社内規程の作成や既存

の社内規程の改定等を行う必要がありま

す。 

18 ○ 研修等の受講を適切に行

っていれば、役職員が相談で

きる部署・窓口を設置しなく

ても、教育訓練として問題は

ないと考えてもよいか。ま

た、当該部署・窓口を設置す

る場合、業態や規模に応じ

て、部署レベルではなく担当

者レベルでも問題はないか。 

○ 役職員が法令等及び社内規程の内容を理

解し、これを遵守して業務を行うことがで

きるためには、研修等の教育訓練を十分行

うことが重要です。 

○ もっとも、業務における具体的な場面に

おいて、法令等及び社内規程を実際に適用

し、適否を判断することは、単に法令等及び

社内規程の内容を知っているだけでは困難

な場合も少なくありません。そのような場

合に、役職員が法令等及び社内規程を遵守

して業務を行うことを確保するための体制

として、本ガイドラインでは、法令等及び社

内規程の適用等について役職員が相談でき

る部署・窓口を設置することを例示するも

のです。 

○ そのような部署・窓口を設置する場合は、

各製造販売業者等の業務内容、規模等を踏

まえ、役職員が相談しやすく、適切な相談対

応ができる部署・窓口となるよう、社内の組

織上の位置付け等を検討することが重要で

す。 



19 ○ 業務記録の作成、管理及び

保存の対象となる業務の範

囲またはその基準を示して

ほしい。 

○ 業務記録は、製造販売業者等として、役職

員が行った意思決定及び業務遂行の状況を

把握し、適切に管理するために、極めて重要

な社内資料です。 

20 ○ 業務記録の保存期間につ

いて、具体的に何年保存する

のか提示してほしい。また

は、保存期間についての考え

方を示してほしい。 

○ 役職員が、教育訓練を通じて周知徹底さ

れた法令等及び社内規程を遵守して業務を

行っているかどうかを、製造販売業者等と

してモニタリングするためには、役職員が

行った意思決定及び業務遂行の内容が適時

かつ適切に記録されていることが重要で

す。 

○ また、業務記録が適時かつ適切に作成さ

れていれば、法令等の違反や違反のおそれ

がある場合に、製造販売業者等において、速

やかな事実関係の調査を行うことが可能と

なるため、違反行為の是正、原因分析、再発

防止等の必要な措置を講じるに当たって、

有効な社内資料として機能します。 

○ いかなる業務について、どの程度詳細な

業務記録を作成すべきか、また、業務記録の

保存期間は、上記の業務記録の意義に鑑み、

対象となる業務の重要性や、法令等の違反

が生じるリスクに応じて、各製造販売業者

等において検討し、文書管理に関する社内

規程を定める必要があります。なお、法令に

より保存期間が定められている文書の保存

期間については、当該法令に従う必要があ

ります。 

21 ○ 文書管理の方法には、電子

的な方法による文書管理も

含まれるか。 

○ 電子的な方法による文書管理を含め、適

時かつ正確な業務記録の作成、管理及び保

存を行う観点から、各製造販売業者等にお

いて、適切な文書管理の方法を検討するこ

とが重要です。 

22 ○ 第２の２（２）に「役職員

の業務をモニタリングする

体制の構築」とあるが、従業

員のモニタリングは可能で

あっても、役員のモニタリン

グは困難ではないか。 

○ 製造販売業者等が、従業員だけでなく責

任役員の業務も監督しなければならないこ

とは、本規定において法律上定められてい

る事項です（法第 18条の２第１項第２号、

同条第３項第２号、法第 23 条の２の 15 の

２第１項２号、同条第３項第２号）。責任役



員は、自ら、製造販売業者等の法令遵守の徹

底に向けて主導的な役割を果たすべきです

が、責任役員による意思決定や業務遂行が

法令等及び社内規程を遵守して行われるこ

とを確保するためには、責任役員に対して

も監視やモニタリングを行う仕組みが機能

していることが重要です。 

○ 責任役員の業務に対する監視やモニタリ

ングは、取締役会及び他の取締役による監

督のほか、監査役による監査等（製造販売業

者等が株式会社の場合）を含め、実効的な責

任役員の業務の監督に関する体制につい

て、各製造販売業者等において検討する必

要があります。 

23 ○ 第２の２（２）に「業務を

行う部門から独立した内部

監査部門」とあるが、当社は

事業規模が小さく、独立した

内部監査部門を設けるのは

困難である。 

○ 役職員の業務の監督に係る体制としてど

のような体制を構築する必要があるかにつ

いては、各製造販売業者等において、事業規

模、業務内容、法令等の違反が生じるリスク

等を踏まえ、実効的な監督体制のあり方を

検討する必要があります。 

○ 役職員の業務のモニタリングを、業務を

行う部門の利害に捉われずに、客観的な立

場から実施する観点からは、業務を行う部

門から独立した部門による監査を行うこと

が効果的と考えられることから、本ガイド

ラインでは、独立した内部監査部門による

内部監査の実施を、製造販売業者等の監督

体制の例として示しています。 

○ 製造販売業者等の製造管理・品質管理・製

造販売後安全管理に関する業務について

は、GQP省令等に基づき、自己点検を行うこ

とが求められているため、その結果を活用

することも含め、監督体制のあり方を検討

する必要があります。 

○ グループ会社（外国企業を含みます。）に

おける内部監査機能を活用することによ

り、実効的な内部監査が可能であると製造

販売業者等として判断できる場合に、当該

機能を活用することは、差支えありません。 

24 ○ 業態や規模に応じて、内部

監査部門による内部監査で

はなく、役職員による自己点

検の結果を責任役員に報告

することで、当該体制を満た

しているものと考えてもよ

いか。 

25 ○ 多国籍企業の場合、海外に

しか内部監査部門がない場

合もあるが、日本の法令や制

度を理解し、それに基づいて

監査する限りは、海外の内部

監査部門による内部監査を

行うことでも問題ないか。 



26 ○ 第２の２の「製造販売業者

等の業務の適正を確保する

ための体制」について、例え

ば、製造販売業許可を保持す

る A社、製品の表示、広告内

容の原案作成を担う B社、広

告表現の適法性を評価する

薬事規制部門のある C社、法

務部は D社と、機能によって

グループ会社間で役割分担

をしている場合であっても、

製造販売業者内で一元的に

構築するべきか。 

○ グループ会社において法令遵守体制に係

る機能を分担している場合には、当該各機

能を活用することを含めて、製造販売業者

として法令を遵守できる体制が構築されて

いればよく、製造販売業許可を受けている

法人のみで必要な全ての機能を有する必要

はありません。 

27 ○ 第２の２（２）に「役職員

が法令等及び社内規程を遵

守して意思決定及び業務遂

行を行っているかどうかを

確認し」とあるが、確認する

事項のうち、手順書等の改訂

や逸脱事項の処理、製造及び

品質管理の記録などに関し

ては、原則として、薬事に関

する法律及び製造販売承認

事項に抵触するものについ

ては責任役員まで報告・確認

を要するが、それ以外の改訂

や、正常に製造された場合の

製造記録、品質管理記録につ

いては全て報告・確認する必

要はないと考える。 

○ 責任役員が、法令遵守の観点から、役職員

による業務の状況を確認する必要があるの

は、法令違反又はそのおそれがある場合に

製造販売業者等として行うべき措置を検討

することや、より実効的な法令遵守体制の

構築及び運用について検討することが求め

られるためです。そうした観点からは、一般

的に、正常に製造された場合の製造記録や

品質管理記録を、責任役員が全て確認する

必要があるとは考えられません。 

28 ○ 第２の２（３）の「コンプ

ライアンス担当責任役員」を

指名する意義や位置づけを

明確にしてほしい。 

○ 法令等の遵守（コンプライアンス）を担当

する役員を置くことは、製造販売業者等に

おいて、各部門や部署の担当分野に捉われ

ない全社的な法令遵守のための取組みを積

極的に行うことや、製造販売業者等として

法令遵守を重視する姿勢を役職員に示す等

の観点から、効果的な措置と考えられるた

め、本ガイドラインでは、法令遵守のために

推奨される事項として記載しています。 



○ 製造販売業者等においてコンプライアン

スを担当する役員を置く場合に、その担当

する範囲に、薬事に関する法令の遵守に係

る事項が含まれるときは、当該コンプライ

アンス担当役員は、薬機法上、責任役員に位

置付けられます。 

○ 当該役員と責任役員との関係をより明確

にすべきとのご指摘を受け、「コンプライア

ンス担当責任役員」との記載を、「コンプラ

イアンス担当役員」と改める等の修正を行

いました。 

○ 実務上、法令の遵守に留まらない意味を

含めて「コンプライアンス」という文言が使

用される場合があることを踏まえ、「法令の

遵守（コンプライアンス）」との記載を、「法

令等の遵守（コンプライアンス）」と改める

等の修正を行いました。 

29 ○ 第２の２（３）の「各部署

にコンプライアンス担当者

を置くことが望ましい」との

記載について、ここでいう各

部署とは、品質保証部門や安

全管理統括部門を指すとの

理解でよいか。 

○ 本規定に基づき、製造販売業者等は、製造

管理・品質管理・製造販売後安全管理に係る

業務に限らず、その他の製造販売又は製造

に関する業務を含め、薬事に関する法令を

遵守して業務が行われることを確保するた

めの体制を構築することが求められます。 

○ したがって、製造販売業者等において、コ

ンプライアンス担当者を置くかどうかを検

討する対象となる部署は、品質保証部門や

安全管理統括部門に限定されるものではあ

りません。 

30 ○ コンプライアンス統括部

署を設置している場合、同部

署と各部署のコンプライア

ンス担当者との関係として

はどのようなものが期待さ

れているのか。 

○ 典型的には、製造販売業者等の全社的な

法令遵守のための取組みを行うコンプライ

アンス統括部署に対し、各部署のコンプラ

イアンス担当者は、担当部署において、業務

の特殊性や専門性を踏まえた法令遵守のた

めの取組みを行うことが考えられます。そ

の場合、全社で統一的に対応すべき事項に

ついてはコンプライアンス統括部署が、各

部署に特有の事項については各部署のコン

プライアンス担当者が主導して取組みを行

うなどの役割分担が考えられます。 



31 ○ 第２の３において、総括製

造販売責任者等が有する権

限を明らかにすることとさ

れているが、明らかにすべき

権限の範囲を明確にしてほ

しい。 

○ 第２の３は、製造販売業者は総括製造販

売責任者について、製造業者は製造管理者

又は責任技術者について、その有する権限

の範囲を社内で明確にすることとしていま

す。これは、第１の２にあるように、製造販

売業者等において、総括製造販売責任者等

と役員のそれぞれが負うべき責務や相互の

関係が明確でないために、法令遵守のため

の改善サイクルが機能しにくくなっている

という課題に対応するため、総括製造販売

責任者等の権限の範囲を社内で明確にする

ことを求めるものです。 

○ 総括製造販売業者等について明らかにす

べき権限の範囲は、GQP省令等において総括

製造販売責任者等が行うものとされている

事項をはじめとして、製造販売業者等の法

令遵守の観点から総括製造販売責任者等が

担うことが適切と考える事項は何かについ

て、各製造販売業者等において検討すべき

です。その際、第２の３に示した、総括製造

販売業者に付与するかどうかを検討すべき

権限の例が参考となります。 

○ 総括製造販売責任者等の権限の範囲を明

らかにし、社内で周知する必要があるのは、

総括製造販売責任者等の業務が、製造管理・

品質管理・製造販売後安全管理に関する業

務に従事する者の理解の下で、円滑かつ実

効的に行われるようにするためです。その

趣旨を踏まえ、総括製造販売責任者等の権

限の範囲が、製造管理・品質管理・製造販売

後安全管理に関する業務に従事する者に明

らかとなるよう、明確化及び周知のあり方

を検討してください。 

32 ○ 総括製造販売責任者等が

有する権限の範囲をどのよ

うに明らかにし、社内で周知

すべきか。 

33 ○ 第２の４にいう「総括製造

販売責任者等その他の責任

者等」は、どの範囲の責任者

等を指すのか。 

○ GQP省令等において、総括製造販売責任者

等その他の責任者等が行わなければならな

いものとされている業務又は製造販売業者

等がそれらの者に行わせなければならない

ものとされている業務を、それらの者が適

切に行うことができるために必要な権限を



付与する必要があります。 

34 ○ 別添２の第 18 条の２第１

項第４号及び第 23 条の２の

15 の２第１項第４号におけ

る「製造販売業者の業務の適

正な遂行に必要なものとし

て厚生労働省令で定める措

置」とは、第２の５（１）～

（３）の措置を指すという理

解でよいか。 

○ 貴見のとおりです。 

35 ○ 第１の２（別添１）の類型

１の最初の具体的事例は製

造業者の違反事例であるの

で、製造業者に対しても、第

２の５（１）の措置を講じる

ことを求める必要があると

考える。 

○ 承認書の内容と齟齬する医薬品等の製造

販売が行われないようにするためには、製

造販売業者だけでなく、製造業者による取

り組みが重要であるため、第２の５（１）の

措置を講じることを義務付ける対象に製造

業者を追加しました。 

36 ○ 販売情報提供活動ガイド

ラインと本ガイドラインの

関係は、どのように考えれば

よいか。 

○ 第２の５（３）のとおり、製造販売業者は、

医薬品等に関する適正な情報提供が行われ

るための措置を講じる必要があります。 

○ 第２の５（３）の措置として、医療用医薬

品を製造販売する製造販売業者について

は、「医療用医薬品の販売情報提供活動に関

するガイドラインについて」（平成 30 年 9

月 25日薬生発 0925第 1号）（以下「販売情

報提供活動ガイドライン」）に基づく社内体

制の構築等を行うことが想定されていま

す。また、その他の製造販売業者が、当該措

置を検討するに当たって、販売情報提供活

動ガイドラインを参考にすることは差し支

えありません。 

37 ○ 第２の５の「構築した法令

遵守体制を実効的に機能さ

せるために必要な措置」と

は、どのような措置を指す

か。 

○ 第２に示した社内規程の作成、教育訓練、

業務記録の作成、モニタリング等の措置は、

それぞれを独立して実施するだけでは、法

令を遵守した業務が行われることを確保す

るための体制として、十分に機能するもの

ではありません。 

○ これらの措置が法令遵守体制として実効

的に機能するためには、製造販売業者等に



おいて、社内規程の内容を教育訓練に反映

し、教育訓練を受けた役職員が社内規程を

遵守して業務を行い、作成された業務記録

を活用したモニタリングを実施し、モニタ

リングの結果等を踏まえて、社内規程の改

定や更なる教育訓練につなげる、という改

善のサイクルを機能させることが重要で

す。 

38 ○ 第２の１の「法令遵守体制

の構築に関する措置が不十

分であると認められる場合」

について、何をもって不十分

とみなされるのか、具体的な

基準を示してほしい。 

○ 法令遵守体制の構築に関する措置が十分

かどうかは、製造販売業者等の業務内容、事

業規模、法令等の違反が生じるリスク等の

個別具体的な事情により評価が異なるた

め、一律の基準を示すことはできません。 

39 ○ 法令遵守体制について、不

正の未然防止の観点で、規制

当局主導による何らかのモ

ニタリング等の措置の整備

が予定されているか。 

○ 製造販売業者等による法令遵守について

特段の懸念がない場合に、製造販売業者等

の法令遵守体制が十分であるかどうかを確

かめることだけを目的として、行政機関と

しての調査を行うことは想定していませ

ん。 

 
第３ 薬事に関する業務に責任を有する役員 

40 ○ 薬機法等に規定された業

務に関わる役員は、すべて本

ガイドラインでいう責任役

員であるとの理解でよいか。 

○ 貴見のとおりです。 

○ 製造販売業者等において、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（薬事に関する法令を遵守して行

わなければならない業務）を含む役員は、薬

機法上の責任役員に該当します。 

○ つまり、製造販売業者において「責任役

員」という者を選任や指名する必要がある

わけではなく、各役員が分掌する業務の範

囲を決定した結果として、責任役員に該当

する者が決まるということです。 

○ また、会社を代表する役員は、当然に責任

役員に該当します。 

41 ○ 現行法における「業務を行

う役員」と責任役員はどのよ

うに異なるか。 

○ 本規定により、「業務を行う役員」は廃止

され、「薬事に関する業務に責任を有する役

員」（責任役員）に改められます。 



○ 「業務を行う役員」の範囲は、株式会社に

あっては、「会社を代表すべき取締役及び薬

事法の許可に係る業務を担当する取締役」

とされていたのに対し、責任役員の範囲は、

第３の２のとおり、株式会社にあっては、

「会社を代表する取締役及び薬事に関する

法令に関する業務を担当する取締役」とさ

れています。 

○ 責任役員は、製造販売業者等による薬事

に関する法令の遵守に責任を有する者であ

るため、「薬機法の許可に係る業務を担当す

る」かどうかではなく、「薬事に関する法令

に関する業務を担当する」かどうかにより、

その該当性が判断されることになります。 

42 ○ 第３の１に、責任役員は

「法令違反について責任を

負う」とあるが、その法的な

意義はどのようなものか。 

○ 例えば、株式会社の取締役は、会社に対す

る善管注意義務（会社法 330 条、民法 644

条）に基づき法令を遵守する義務を負うと

考えられており、取締役が法令違反をし、他

の取締役に対する監視義務を怠り又は内部

統制システムの構築を怠る等により会社に

損害が生じた場合は、任務懈怠責任（会社法

423条）等の法的責任を負いうる立場にあり

ます。 

○ このように、責任役員は、製造販売業者等

に薬事に関する法令に違反する行為があっ

た場合に、個人として、対外的に責任を負い

うる立場にあるというのが、第３の１にお

いて「法令違反について責任を負う」として

いることの意味するところです。 

43 ○ 執行役員も責任役員に含

めるべき。 

○ 責任役員として薬機法上に位置付けられ

る者の範囲を明確にするため、本規定にお

いては、製造販売業者等に薬事に関する法

令に違反する行為があった場合に、個人と

して対外的に責任を負いうる立場にある者

（上記 42参照）を、責任役員と定めており

ます。 

○ もっとも、このことは、責任役員が、自ら

の責任及び管理の下で、いわゆる執行役員

に、製造販売業者等の法令遵守を確保する



ための措置を行わせる体制とすることを否

定するものではありません。 

44 ○ 取締役の中に「薬事に関す

る法令に関する業務を担当

する取締役」が存在しない場

合、法令遵守体制を運用する

ために、取締役以外から責任

役員の業務を担う従業者を

責任役員相当として任命し

て、責任役員たる代表取締役

のもと法令遵守体制の構築

及びその適切な運用を行う

体制は認められるか。 

○ 代表取締役以外の取締役に、薬事に関す

る法令に関する業務を担当する取締役が存

在しない場合は、代表取締役のみが責任役

員となります。 

○ その場合に、責任役員である代表取締役

の責任及び管理の下で、従業者に、製造販売

業者等の法令遵守を確保するための措置を

行わせる体制とすることを否定するもので

はありません。 

45 ○ 製造販売業者と製造業者

を同一法人が持つ場合、製造

販売業者・製造業者両方を管

理監督する責任役員として、

１名設置することでよいか。 

○ 同一法人が製造販売業許可及び製造業許

可を受けている場合に、ある役員が、製造販

売業者による医薬品等の製造販売に関する

業務のうち、薬事に関する法令に関する業

務を担当するのであれば、当該役員は、当該

製造販売業者の責任役員に該当します。 

○ また、当該役員が、製造業者による医薬品

等の製造に関する業務のうち、薬事に関す

る法令に関する業務についても担当するの

であれば、当該役員は、当該製造業者の責任

役員にも該当します。 

46 ○ 責任役員とは、「会社を代

表する取締役」及び「薬事に

関する法令に関する業務を

担当する取締役」の２名との

理解でよいか。 

○ 責任役員の人数は、製造販売業者等にお

いて各役員が分掌する業務の範囲をどのよ

うに定めるかにより決まるものであり（上

記 40参照）、人数の制限はありません。 

47 ○ 複数の役員を責任役員に

任命することは可能か。 

48 ○ 責任役員については、特に

要件（薬剤師、品質保証や薬

事等の業務経験など）は設け

られていないことを確認し

たい。 

○ 責任役員の資格要件は定められていませ

ん。 

○ 但し、責任役員については、欠格事由が定

められています（改正後の法第５条第３号

に定める欠格事由が、製造販売業者等の許

可について準用されています）。 

49 ○ 「薬事に関する法令に関す

る業務」として「医薬品の承

○ 責任役員には、その分掌する業務の詳細

を全て把握することが求められているので



認申請」が挙げられている

が、承認申請は製造販売を行

う前の段階であり、薬機法の

別の項目で十分に申請者の

責任について触れられてい

ると考えられる。更にその内

容も高度化・専門化してお

り、開発担当取締役といえど

もその詳細を完全に理解・管

理することが困難なことも

あるため、責任役員に含める

必要はないと考えられる。 

はなく、その分掌する業務が薬事に関する

法令を遵守して適正に行われるような体制

を構築し、運用することが求められていま

す。 

○ 医薬品の承認申請に関する業務について

薬事に関する法令の違反があった場合に、

内容が高度で専門的であるために業務の詳

細を把握していないことは、責任役員が当

該法令違反に関する責任を免れる理由とは

なりません。 

50 ○ 業務分掌上の担当業務が

なくても、代表権をもつ海外

在住の外国人については、薬

事に関する業務を行う者と

して届出が必要とされてい

る。改正法施行後は、役員の

法令遵守体制への関与によ

り届出の必要性を判断して

よいか。 

○ 海外在住の者であっても、会社を代表す

る役員又は薬事に関する法令に関する業務

を担当する役員は、責任役員に該当します。 

51 ○ 総括製造販売責任者が取

締役である場合、責任役員と

総括製造販売責任者を兼務

することができるか。 

○ 総括製造販売責任者が取締役である場合

は、薬事に関する法令である薬機法並びに

GQP 省令及び GVP 省令に関する業務を担当

する取締役であるため、当該総括製造販売

責任者は責任役員に該当します。 

52 ○ GMP 省令に基づき製造業者

に求められる事項について、

責任役員はどのような責務

を負うのか。 

○ 責任役員は、GMP省令において製造業者が

行わなければならないとされている事項が

適正に行われるように、必要な体制を構築

し、運用することが求められます。 

 
第４ 総括製造販売責任者等 

53 ○ 許可業者による選任は、製

造販売業における総括製造

販売業者、製造業者における

医薬品製造管理者の 2名であ

るとの理解でよいか。GQP 省

令での品質保証責任者、GVP

省令での安全管理責任者の

○ 第４の１において「医薬品等の製造管理・

品質管理・製造販売後安全管理のために必

要な業務を適正に遂行することができる能

力及び経験を有する者を、総括製造販売責

任者等として選任しなければならない」と

している選任の対象者は、製造販売業者に

おける総括製造販売責任者及び製造業者に



選任は含まれないとの理解

でよいか。 

おける製造管理者又は責任技術者です。 

54 ○ 第４の１にある総括製造

販売責任者等の選任に当た

っての「客観的な判断」とは

どのようなものを想定して

いるか。 

○ 製造販売業者等が、総括製造販売責任者

等を選任した理由を合理的に説明できるこ

とが重要です。例えば、社内において、総括

製造販売責任者等を選任するに当たっての

客観的な基準を定めている場合に、当該基

準を満たす者であることは、合理的な理由

と考えられます。 

55 ○ 第４の１にある総括製造

販売業者等の「職務上の位置

付け」とは、具体的にどのよ

うな職位であればよいか。 

○ 第４の１において、総括製造販売責任者

等の職務上の位置付けについて十分考慮す

ることとしているのは、総括製造販売責任

者等が、製造販売業者等ひいては責任役員

に対して忌憚のない意見を述べることがで

きる状況を、製造販売業者等として確保す

ることが重要であるためです。 

○ 具体的にどのような職位にあること

が望ましいかは、各製造販売業者等の社内

組織や人事上の事情等に応じて異なるた

め、各製造販売業者等において、上記の趣旨

を踏まえて検討すべきです。 

56 ○ 第４の２に、「業務に関す

る法令及び実務に精通して

おり」とあるが、総括製造販

売責任者について、業務の総

合的な理解力及び適正な判

断力に加え、実務にまで精通

する者を充てることは極め

て困難である。 

○ 総括製造販売責任者が、製造管理・品質管

理・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ていなければなら

ないことは、現行法令において要求されて

いる内容であり（薬機法施行規則第 87条第

1号、第 114条の 50第１号）、これを変更す

るものではありません。 

57 ○ 総括製造販売責任者が、直

接製造販売業者（責任役員）

に意見を申述するルートが

なく、上司を経由して意見を

申述することになるが、差し

支えないか。 

○ 本規定において、総括製造販売責任者等

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とされているの

は、総括製造販売責任者等が、製造販売業者

等ひいては責任役員に対し、直接意見を述

べることを想定したものです。 

○ これは、総括製造販売責任者等の意見が、

直ちに、その内容が他の者によって変えら

れることなく、製造販売業者等に伝達され

ることが、製造販売業者等が製造管理・品質



管理・製造販売後安全管理に関する法令遵

守上の問題点を適切に把握するために重要

であるためです。 

○ 総括製造販売責任者等の職責や社内の指

揮命令系統等により、通常の業務において、

総括製造販売責任者等が製造販売業者等ひ

いては責任役員に対して直接意見を述べる

ことが困難な事情がある場合であっても、

上記の趣旨に鑑み、総括製造販売責任者等

の意見が、速やかに、その内容が他の者によ

って変えられることなく、製造販売業者等

に伝達されるよう、意見を受け付ける方法

や体制を明確にすることが必要となりま

す。また、緊急を要する場合や、法令遵守の

観点から重要性が高い場合等においても、

総括製造販売責任者等が製造販売業者等ひ

いては責任役員に対して直接意見を述べる

方法が一切存在しないことは、総括製造販

売責任者等の意見を尊重する体制として望

ましくありません。 

58 ○ 総括製造販売責任者等が

製造販売業者等に意見を述

べる必要があるのは、法令遵

守上の問題点を発見したと

きであるとの理解でよいか。 

○ 本規定のとおり、総括製造販売責任者等

は、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

ときに、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ものとされて

います。 

○ 本規定に基づき、総括製造販売責任者等

は、法令を遵守して業務を行うために必要

があるときは、製造販売業者等に対して意

見を述べることが求められます。 

59 ○ 総括製造販売責任者に薬

剤師以外の者を選任するこ

とができる要件の詳細を示

してほしい。 

○ 薬剤師でない者を総括製造販売責任者に

選任する場合の要件等については、省令及

び別途の通知により示す予定です。 

 
その他 

60 ○ 法令の施行日と本ガイド

ラインの施行日の考え方に

ついて説明されたい。 

○ 本規定の施行日は、令和３年８月１日で

す。本ガイドラインについても、同日から適

用されます。 



61 ○ 本規定の施行後直ちに、許

可申請書の変更届出により

責任役員の氏名を記載しな

ければならないか。 

○ 本規定の施行日以降、製造販売業者等は、

社内において、責任役員である者を明確に

する必要があります。 

○ 責任役員の氏名の許可申請書への記載に

ついては、本規定の施行日以降に、許可申請

若しくは許可の更新申請を行う場合又は許

可申請に係る変更の届出（法第 19条、法第

23条の 2の 16）を行う場合に、併せて行う

ことで差し支えありません。 

62 ○ 本ガイドラインに対応す

るための準備期間を設けて

ほしい。 

○ 本規定に基づき求められる法令遵守体制

の構築に一定の準備期間を要することを踏

まえ、本規定の施行に先立ち、製造販売業者

等が本規定に基づく措置を講じるに当たっ

ての基本的な考え方、実施が求められる措

置の内容及び実施することが望ましい事項

等を示す指針として、本ガイドラインを示

しております。 

63 ○ その他、記載方法の観点か

ら修文を提案するご意見に

ついて 

○ ご意見として承り、本ガイドラインに必

要な修正を加えました。 

 

 


