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薬生発 0712 第２号 

令和３年７月 12 日 

 

 

各都道府県知事 殿 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局長 

（ 公 印 省 略 ）  

 

 

「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関する留

意事項」の一部改正について 

 

 

 

医薬品の品質管理及び製造販売後安全管理の適切な実施については、｢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

付け薬生発 0626 第３号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）により、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（昭和 35 年法律第

145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第 17 条第２項に規定する医薬

品等総括製造販売責任者（以下「総括製造販売責任者」という。）、医薬品、医

薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する省令（平成 16

年厚生労働省令第 136 号。以下｢ＧＱＰ省令｣という。）第４条第３項で規定する

品質保証責任者及び医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品

の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成 16 年厚生労働省令第 135 号。

以下｢ＧＶＰ省令｣という。）第４条第２項又は第 13 条第２項で規定する安全管

理責任者（以下総称して「三役」という。）の適切な業務実施に関する留意事項

について周知徹底等を依頼してきたところです。 

今般、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

等の一部を改正する法律（令和元年法律第 63 号）の一部の施行により、医薬

品の製造販売業者等に法令遵守体制の整備が義務付けられたことを踏まえ、

「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関する留意事項」を

別添のとおり改正しましたので、貴管下関係業者への周知を図っていただくよ

うお願いいたします。  

HMNJS
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（別添） 

 

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関する留意事項 

 

 

医薬品の製造販売業者は、医薬品医療機器等法第 18 条の２第１項に基づ

き、法令遵守体制を整備しなければならないこととされ、また、同法第 18 条

第 1項に基づき、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

する法律施行規則（昭和 36 年厚生省令第 1号。以下「施行規則」という。）第

92 条第２号及び第３号において、製造販売しようとする製品の品質管理及び製

造販売後安全管理を適正に行うことが製造販売業者の遵守事項として定められ

ている。 

医薬品の製造販売業者は、品質管理及び製造販売後安全管理に関する法令遵

守に関しては三役が実務上の中心的な役割を担うものであることを認識し、

「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」（令和３年１

月 29 日付け薬生発 0129 第５号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知別添）に示

す内容のほか、以下の点を踏まえ、適切な社内体制等を確保し、三役に必要な

措置を講じさせること。 

また、医薬品の製造販売業者は、三役の責務を十分に理解し、医薬品医療機

器等法第 18 条第２項に基づき、総括製造販売責任者の意見を尊重するととも

に、法令遵守のために措置を講ずる必要があるときは、当該措置を講じ、か

つ、講じた措置の内容（措置を講じない場合にあっては、その旨及びその理

由）を記録し、これを適切に保存すること。 

 

１ 総括製造販売責任者に関する事項 

（１）総括製造販売責任者の選任 

  ア 製造販売業者は、医薬品医療機器等法第 17 条第２項に基づき、品質

管理及び製造販売後安全管理のために必要な業務を遂行し、製造販売業

者に対する意見申述を含む総括製造販売責任者の義務を遵守するために

必要な能力及び経験を有する者を、総括製造販売責任者として選任する

こと。 

 

  イ 製造販売業者は、総括製造販売責任者の選任に当たっては、施行規則

第 85 条に基づき、（ア）及び（イ）の要件を満たす者を選任すること。 

（ア）医薬品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ

円滑に遂行しうる能力を有する者であること。具体的には、薬事法
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規、製品の特性、原材料の調達から製品の市場への出荷に至る業務プ

ロセス、製造方法及び製造管理、品質管理業務並びに安全確保業務に

関する総合的な理解力及び適正な判断力を有する者であること。 

（イ）第一種医薬品製造販売業にあっては、医薬品の品質管理又は製造販

売後安全管理に関する業務その他これに類する業務に３年以上従事し

た者であること。 

 

（２）総括製造販売責任者の職位等 

製造販売業者は、総括製造販売責任者が品質管理及び製造販売後安全管

理の責務を果たし、回収や注意事項等情報の改訂等の措置について、必要

な場合に速やかに製造販売業者に意見することができるよう、適切な職務

上の位置付けを十分に考慮すること。 

また、製造販売業者は、総括製造販売責任者が製造販売業者への速やか

な意見、関連部門への円滑な情報提供並びに品質管理業務及び安全確保業

務等に必要な人員や予算等の確保の要請等を行えるよう、原則として総括

製造販売責任者を経営会議等に直接出席させること。ただし、社内の規定

上、同会議に総括製造販売責任者を直接出席させることが困難である場合

は、あらかじめ指定した者を総括製造販売責任者に代えて出席させること

でも差し支えない。 

なお、総括製造販売責任者からの報告等、医薬品医療機器等法第 17 条

第３項に基づく総括製造販売責任者の製造販売業者に対する書面による意

見に該当しないものであっても、その記録を総括製造販売責任者に保管さ

せることが望ましい。 

 

（３）三役会議等の開催 

総括製造販売責任者は、総括製造販売責任者、品質保証責任者、安全管

理責任者及びその他関係者で構成される会議（いわゆる「三役会議」）の定

期的な開催等を通じて、品質管理業務及び安全確保業務等の監督が円滑に

行えるよう努めること。 

 

２ 三役体制に関する事項 

（１）三役の指揮命令が機能する体制の整備 

製造販売業者は、総括製造販売責任者が品質保証責任者及び安全管理責

任者を適切に監督できるよう、職務上の位置付けを適切に行い、組織内の

三役の指揮命令が機能する社内体制の整備に努めること。 
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（２）三役の役割等に関する社内理解の醸成 

製造販売業者は、関連部門が三役の職務及び職責を理解し、三役と円滑

に連携できるよう、三役の役割や権限を明確化し、社内に周知すること。 

なお、具体的な対応としては、例えば、製造販売業者が三役を人事発令

し、三役の役割や権限を社内に公示することなどが考えられる。 

 

（３）人的資源の確保  

ア 製造販売業者は、ＧＱＰ省令第４条第３項第３号及びＧＶＰ省令第４

条第２項第３号又は第 13 条第２項第１号に基づき、品質管理業務又は

安全確保業務等を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者を、それぞ

れ品質保証責任者又は安全管理責任者に任命すること。 

 

イ 製造販売業者は、三役の責務の遂行のために必要な教育訓練を継続的

に行わせること。 

また、製造販売業者は、安定的な人材確保の観点から、将来的な三役

の候補となりうる人材の育成に努めること。 

  

ウ 製造販売業者は、施行規則第 92 条第６号、ＧＱＰ省令第４条第２項

第２号並びにＧＶＰ省令第４条第１項第２号及び第 13 条第１項等に基

づき、三役が適正かつ公正に業務を遂行するために必要な人員を配置す

ること。 

 

３ 品質管理業務に関する事項 

（１）製造業者の職員個人の意図的な不正行為を想定した対応 

製造販売業者は、総括製造販売責任者及び品質保証責任者に、製造業者

の職員個人の意図的な不正行為を防止するための対策を検討させること。 

なお、具体的な対応は、取り扱う医薬品の性質、製造業者の事業規模、

製造業者との関係性等、個別の状況を踏まえて検討されるべきものである

が、製造販売業者と製造業者が同一法人又はこれに類する状況（以下「同

一法人等」という。）である場合は、例えば、定期的な人事異動、内部通報

制度の整備、製造区域への入退室管理、定期的なコンプライアンス（法令

遵守）研修及び医薬品品質システムの積極的な活用等が考えられる。ま

た、製造販売業者と製造業者が同一法人等でない場合は、製造販売業者

は、製造業者の選定にあたり、当該製造業者における職員個人の意図的な

不正行為を防止するための取組みの実施状況を考慮するとともに、当該取

組みの推進を働きかけることが望ましい。 
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（２）製造所に対する監査等 

ア 製造販売業者は、ＧＱＰ省令第７条に定める製造業者との取決めに基

づき、製造所における逸脱並びに品質に影響を及ぼすと思われる製造方

法及び試験検査方法等の変更等の情報が製造業者から遅滞なく報告され

ていることを、ＧＱＰ省令第 10 条第１項に基づく製造所に対する製造管

理及び品質管理の定期的な確認その他の機会を通じて適切に確認させる

こと。 

また、製造業者からそれらの情報が遅滞なく連絡されるよう製造所と

の連携を強化すること。 

 

イ 製造販売業者は、製造所に対する定期的な確認に際して、当該製造所

の逸脱報告数及び内容、製造方法及び試験検査方法の変更の有無並びに

これまでの実地の調査の有無やその結果等を踏まえ、必要な場合には、

実地の調査を行わせること。 

なお、製造業者が製造販売業者と同一法人等であって、製造業者の品

質部門と製造販売業者の品質保証部門が同一又はこれに類する状況であ

る場合にあっては、製造販売業者は、製造業者に対する管理監督機能を

実効性のあるものとするため、製造所に対する定期的な確認は、製造所

の製造管理又は品質管理に係る業務を行っていない者に実施させるこ

と。 

 

４ 安全確保業務等に関する事項 

（１）安全管理情報の収集の範囲等 

ア 製造販売業者は、以下の点について、製造販売後安全管理業務手順書

に規定すること。 

（ア）医薬情報担当者だけでなく、その他安全管理情報を収集しうる関係

者も製造販売後安全管理に関する業務に従事する者であること、医薬

情報担当者等が安全管理情報を入手した場合は、当該情報を安全管理

統括部門等に報告する必要があること。 

（イ）医薬関係者から通常寄せられる自発的又は積極的な有害事象に係る

情報だけなく、臨床研究及び医薬関係者を対象としたアンケートの結

果等により得られた安全管理情報についても、安全管理統括部門等に

報告する必要があること。 

（ウ）（ア）及び（イ）について、具体的に報告が必要な範囲及びその報

告手順。 
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イ 製造販売業者は、教育訓練計画に基づき、アの内容を含む医薬情報担

当者等への教育訓練を行わせること。なお、効果的な教育訓練の方法と

しては、例えば、e-ラーニング、教育訓練を担当する部門等によるテレ

ビ若しくは電話会議又は集合研修等が考えられる。 

また、製造販売業者は、医薬情報担当者等が教育訓練の内容を理解し

ていることを確認させるとともに、その結果を安全管理責任者に対して

報告させ、必要に応じて、安全管理実施部門等に業務改善を行わせるこ

と。 

 

（２）職員個人の意図的な不正行為を想定した対応 

製造販売業者は、総括製造販売責任者及び安全管理責任者に、職員個人

の意図的な不正行為により安全管理情報の報告が行われないことを防止す

るための対策を検討させること。 

なお、具体的な対応は、取り扱う医薬品の性質、これまでの副作用等の

報告状況等、個別の状況を踏まえて検討されるべきものであるが、例え

ば、内部通報制度の整備及び副作用等報告の遅延や不正行為に係るこれま

での事例等を含むコンプライアンス（法令遵守）研修等が考えられる。 

 

（３）営業所等の点検 

製造販売業者は、総括製造販売責任者及び安全管理責任者に、副作用等

の報告漏れを防止するための営業所等への点検方法を検討させること。 

なお、具体的な対応は、これまでの副作用等の報告状況等、個別の状況

を踏まえて検討されるべきものであるが、例えば、優先順位や対象範囲等

に留意しつつ、安全管理統括部門等の職員を営業所等に直接訪問させるこ

と、営業所等の責任者や医薬情報担当者等に対するインタビューを実施さ

せることなどにより、安全確保業務等の実施状況を確認させることが考え

られる。 


