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「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」について 

 

 

 令和元年 12月に公布されました医薬品、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）及び

本日公布されました医薬品、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の一部の施行に伴う関係省令の整備等に関す

る省令（令和３年厚生労働省令第 15号）において、許可又は登録を受けて医薬

品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」とい

う。）の製造販売、製造、販売等を行う者による法令遵守体制の整備等が令和３

年８月１日から義務付けられるところです。 

 これに伴い、別添のとおり、医薬品等の製造販売業者及び製造業者による法令

遵守体制の整備等に係る考え方を整理いたしましたので、御了知の上、貴管下市

町村、関係団体、関係機関等へ周知徹底いただきますようお願いいたします。 

 なお、別添の考え方に基づき企業のガバナンスを向上させることは、近年発生

している製薬業界の不祥事の未然の防止にとどまらず、医薬品等を使用する消

費者への安心、安全な供給を可能にすることで、ひいては企業の成長に資するこ

と、また、別添に示す考え方はあくまで原則を規定するもので、その細則につい

ては形式主義に陥らないように各企業において不断に検討し続けるべきもので

あること、そして企業内のガバナンス向上に努める上で、常に医薬・医療関係者、

消費者の外部の視点を意識して向上に努めるべきことが求められることに留意

しつつ、周知徹底いただきますようお願いいたします。  



1 

 

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 

 

第１ 基本的考え方 

 

１ 許可等業者の責務 

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「薬機法」又は「法」という。）の許可又は登録を受

けて医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬

品等」という。）の製造販売、製造、販売等を行う者（以下「許可等業者」と

いう。）は、国民の生命・健康にかかわる医薬品等の製品の製造・輸入・販売

等を行う事業者であり、許可等業者に薬事に関する法令（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

する法律施行令（昭和 36年政令第 11号）第１条の３各号に規定する薬事に関

する法令をいう。以下同じ。）の違反があった場合には、品質、有効性又は安

全性に問題のある医薬品等の流通や、医薬品等の不適正な使用等により、保健

衛生上の危害が発生又は拡大するおそれがある。 

許可等業者は、このような生命関連製品を取り扱う事業者として、高い倫理

観をもち、薬事に関する法令を遵守して業務を行う責務がある。 

 

２ 法令違反の発生と法令遵守に向けた課題 

近年発生している許可等業者による薬機法違反の事例（別添１「法令違反事

例」参照）は、許可等業者の役員の法令遵守意識の欠如や、法令遵守に関する

体制が構築されていないことが原因と考えられるものが見受けられる。 

こうした法令違反の発生を防止し、許可等業者が法令を遵守して業務を行う

ことを確保していくに当たって、以下のような課題が挙げられた。 

・ 総括製造販売責任者等の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（以下、本第１において「責任者」という。）と役員のそれぞ

れが負うべき責務や相互の関係が薬機法上明確でないことにより、責任者

による意見申述が適切に行われない状況や、役員による責任者任せといっ

た実態を招くおそれがあり、法令遵守のための改善サイクルが機能しにく

くなっているのではないか。 

・ 許可等業者の業務は薬機法を遵守して行われなければならないが、法令

遵守や、そのための社内体制の構築・運用等に責任を有する者が、許可等

業者において不明確となっているのではないか。 

 

（別添） 
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３ 薬機法が求める法令遵守体制 

こうした課題を踏まえ、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）において、

許可等業者の法令遵守体制等に関する規定の整備がされた（以下「本改正」と

いう。）。 

本改正においては、許可等業者に対し、薬事に関する法令を遵守するための

体制を構築することを義務付けた。これは、法令遵守を重視する統制環境を構

築した上で、許可等業者において策定し周知徹底された規範に基づき業務の遂

行がなされ、業務の監督を通じて把握した問題点を踏まえた改善措置を行うと

いう法令遵守のためのプロセスを機能させることを求めるものである。 

また、許可等業者において法令遵守体制を構築し、薬事に関する法令を遵守

するために主体的に行動し、許可等業者による法令違反について責任を負う者

として、許可等業者の役員のうち、薬事に関する業務に責任を有する役員（以

下「責任役員」という。）を薬機法上に位置付け、その責任を明確化した。 

さらに、許可等業者の法令遵守のためには、許可等業者の根幹である業務を

管理する責任を有する責任者の役割が重要であることから、そのような業務の

管理を行う上で必要な能力及び経験を有する者を責任者として選任すること

を許可等業者に対して義務付けた。 

加えて、現場における法令遵守上の問題点を最も実効的に知り得る者である

責任者の意見は、許可等業者の法令遵守のために重要であることから、許可等

業者は、責任者の意見を尊重し、法令遵守のために必要な措置を講じなければ

ならないものとした。 

本ガイドラインは、許可等業者のうち、医薬品等の製造販売業者及び製造業

者（以下「製造販売業者等」という。）が、こうした法令遵守体制を構築する

ための取組みを検討し、実施するに当たっての指針を示したものである（本改

正により整備された製造販売業者等の法令遵守体制等に関する規定は別添２

参照。）。なお、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る。 

 

第２ 製造販売業者等の法令遵守体制（法第 18条の２、第 23条の２の 15の２、

第 23条の 35の２関係） 

 

１ 法令遵守体制の整備についての考え方 

製造販売業者等は、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わなければならない。製造販売業者等が組織におけ
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る法令遵守を確保するためには、責任役員及び従業者（以下「役職員」という。）

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（法令遵守体制）を

構築し運用する必要がある。責任役員は、製造販売業者等の法令遵守について

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、製造販売業者等の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り、こうした意識

を浸透させるためには、責任役員が、あらゆる機会をとらえて、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である。そのため、製造販売業者等ひいては責任

役員は、従業者に対して法令遵守のための指針を示さなければならず、具体的

には、法令遵守の重要性を企業行動規範等に明確に盛り込むことや、これを従

業者に対して継続的に発信すること等が考えられる。 

また、製造販売業者等の業務に関して責任役員が有する権限や責任範囲を明

確にすることは、責任役員が法令遵守の徹底に向けて主導的な役割を果たして

行動する責務を有することを深く自覚するために重要であり、法令遵守につい

て責任役員が主体的に対応するという姿勢を従業者に対して示すことにもつ

ながる。そのため、製造販売業者等は、社内規程等において責任役員の権限や

分掌する業務・組織の範囲を明確に定め、その内容を社内において周知しなけ

ればならない。 

その上で、責任役員には、以下に示すような法令遵守体制の構築及びその適

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。 

また、こうした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

る場合は、改善命令（法第 72 条の２の２）の対象となりうることに留意され

たい。 

 

２ 製造販売業者等の業務の適正を確保するための体制の整備（法第 18条の２

第１項第２号、同条第３項第２号、第 23条の２の 15の２第１項第２号、同条

第３項第２号、第 23条の 35の２第１項第２号、同条第３項第２号関係） 

（１）製造販売業者等の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 

① 役職員が遵守すべき規範の策定 

製造販売業者等の業務が法令を遵守して適正に行われるためには、製造

販売業者等の役職員が遵守すべき規範を、社内規程において明確に定める

必要がある。 

まず、適正に業務を遂行するための意思決定の仕組みを定める必要があ
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る。これには、意思決定を行う権限を有する者及び当該権限の範囲、意思

決定に必要な判断基準、並びに意思決定に至る社内手続等を明確にするこ

とが含まれる。 

次に、意思決定に従い各役職員が適正に業務を遂行するための仕組みを

定める必要がある。これには、指揮命令権限を有する者、当該権限の範囲

及び指揮命令の方法、並びに業務の手順等を明確にすることが含まれる。 

これらの意思決定や業務遂行の仕組みについては、業務の監督の結果や

法令の改正等に応じて、随時見直しが行われなければならない。 

 

② 役職員に対する教育訓練及び評価 

役職員が法令を遵守して業務を行うことを確保するため、法令等及びこ

れを踏まえて策定された社内規程の内容を役職員に周知し、その遵守を徹

底する必要がある。そのためには、役職員に、計画的・継続的に行われる

研修及び業務の監督の結果や法令の改正等を踏まえて行われる研修等を

受講させることや、法令等や社内規程の内容や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等が考えられる。 

また、役職員が法令を遵守して業務を行うことを動機づけるため、役職

員による法令等及び社内規程の理解やその遵守状況を製造販売業者等と

して確認し評価することも重要である。 

 

③ 業務記録の作成、管理及び保存 

役職員による意思決定及び業務遂行の内容が社内において適切に報告

され、また、意思決定及び業務遂行が適正に行われたかどうかを事後的に

確認することができるようにするため、その内容が適時かつ正確に記録さ

れる体制とする必要がある。そのためには、業務記録の作成、管理及び保

存の方法等の文書管理に関する社内規程を定め、その適切な運用を行う必

要がある。また、事後的に記録の改変等ができないシステムとする等、適

切な情報セキュリティ対策を行うことも重要である。 

 

（２）役職員の業務の監督に係る体制 

製造販売業者等の業務の適正を確保するためには、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、必要に応じて改善措置を講じるための監督に関する体制が確立し、機

能する必要がある。そのためには、責任役員が、役職員による意思決定や

業務遂行の状況を適切に把握し、適時に必要な改善措置を講じることが求

められるため、役職員の業務をモニタリングする体制の構築や、役職員の
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業務の状況について責任役員に対する必要な報告が行われることが重要

となる。 

こうした体制としては、業務を行う部門から独立した内部監査部門によ

り、法令遵守上のリスクを勘案して策定した内部監査計画に基づく内部監

査を行い、法令遵守上の問題点について責任役員への報告を行う体制とす

ることや、内部通報の手続や通報者の保護等を明確にした実効性のある内

部通報制度を構築すること等が考えられる。また、監査役等による情報収

集等が十分に行われる体制とし、監査の実効性を確保することも重要であ

る。 

加えて、第４の２のとおり、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最も実効的に知り得る者である総括製造

販売責任者・製造管理者・責任技術者（以下「総括製造販売責任者等」と

いう。）による業務の監督及び意見申述が適切に行われる体制とすること

も、業務の実効的な監督を行うために重要である。 

 

（３）その他の体制 

製造販売業者等全体としての法令等の遵守（コンプライアンス）を担当

する役員（コンプライアンス担当役員）を指名することは、全社的な法令

遵守についての積極的な取組みを推進し、法令遵守を重視する姿勢を役職

員に示す等の観点から有用である。 

また、製造販売業者等の部署ごとの特性を踏まえた法令遵守について中

心的な役割を果たす者として、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。 

加えて、製造販売業者等の規模に応じ、法令遵守に関する全社的な取組

みが必要と判断する場合は、コンプライアンス担当役員の指揮のもと、法

令遵守についての取組みを主導する担当部署としてのコンプライアンス

統括部署を設置することも有用である。 

製造販売業者等が社外取締役を選任している場合は、社外取締役に製造

販売業者等の法令遵守体制についての理解を促すほか、法令遵守に関する

問題点について従業者や各部署から社外取締役に対する報告が行われる

体制とする等、その監督機能を活用することが重要である。 

 

３ 総括製造販売責任者等が有する権限の明確化（法第 18条の２第１項第１号、

同条第３項第１号、第 23条の２の 15の２第１項第１号、同条第３項第１号、

第 23条の 35の２第１項第１号、同条第３項第１号関係） 

製造販売業者において、総括製造販売責任者の業務を、品質保証責任者・国
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内品質業務運営責任者及び安全管理責任者その他の製造管理・品質管理・製造

販売後安全管理に関する業務に従事する者の理解の下で、円滑かつ実効的に行

わせるためには、以下のような総括製造販売責任者が有する権限の範囲を明確

にし、その内容を社内において周知することが必要である。 

・ 品質保証責任者・国内品質業務運営責任者及び安全管理責任者その他の

製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対

する業務の指示及び業務の監督に関する権限 

・ 医薬品等の廃棄、回収、販売の停止、注意事項等情報の改訂、医療関係

者への情報の提供又は法令に基づく厚生労働大臣への報告その他の製造

管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する措置の決定及び実施に関す

る権限 

・ 製造業者、外国製造業者その他製造に関する業務（試験検査等の業務を

含む。）を行う者に対する管理監督に関する権限 

・ その他、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する権限 

同様に、製造業者においても、製造管理者又は責任技術者が有する権限の範

囲を明確にし、その内容を社内において周知することが必要である。 

 

４ GQP 省令・GVP 省令・QMS 省令・GMP 省令・GCTP 省令を遵守するための措置

（法第 18条の２第１項第３号、同条第３項第３号、第 23条の２の 15の２第

１項第３号、第 23条の 35の２第１項第３号、同条第３項第３号関係） 

（１）総括製造販売責任者等に対する必要な権限の付与 

GQP省令・GVP省令・QMS省令・GMP省令・GCTP省令（以下「GQP省令等」

という。）においては、製造販売業者等が、総括製造販売責任者等その他の

責任者等に行わせなければならない業務が規定されている。これらの業務

が適正に行われるために、製造販売業者等は、総括製造販売責任者等その

他の責任者等が当該業務を行うために必要な権限を付与し、その権限の範

囲を社内において明確にしなければならない（GQP省令第４条第４項・GVP

省令第５条第２項・QMS省令第 15条・GMP省令第６条第４項・GCTP省令第

７条第４項参照）。 

総括製造販売責任者等その他の責任者等に付与された権限が不十分で

あることにより、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に支障が生じ、

法令違反が発生することがないよう、各責任者等にいかなる権限を付与す

る必要があるかを検討することが重要である。 

 

（２）総括製造販売責任者等の業務の監督 

製造販売業者等は、総括製造販売責任者等その他の責任者等が付与され
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た権限を適切に行使し、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関す

る業務を適正に行っているかどうかについて監督し、必要に応じて改善措

置を講じなければならない。 

 

５ その他の製造販売業者等の業務の適正な遂行に必要な措置（法第 18条の２

第１項第４号、同条第３項第４号、第 23条の２の 15の２第１項第４号、同条

第３項第３号、第 23条の 35の２第１項第４号、同条第３項第４号関係） 

製造販売業者等は、第２の１のとおり、法令遵守のための指針を従業者に対

して示すこと、責任役員の権限及び分掌する業務を明らかにすることに加え、

本第２に従い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

を講じなければならない。 

また、第１の２（別添１）のような法令違反事例の発生を踏まえ、同様の事

例が再度発生することがないよう、製造販売業者においては、以下の（１）か

ら（３）までの措置、製造業者においては、以下の（１）の措置を講じなけれ

ばならない。 

（１）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 

製造販売業者等は、医薬品等の製造方法、試験検査方法その他の医薬品

等の品質に影響を与えるおそれのある事項の変更に関する情報を収集し、

承認又は認証の内容と製造等の実態に齟齬が生じている場合には、承認又

は認証の内容に合わせた製造等とすることや、製造販売業者にあっては、

法第 14条第 13項（法第 19条の２第５項において準用する場合を含む。）、

第 23条の２の５第 15項（第 23条の２の 17第５項において準用する場合

を含む。）、第 23 条の 2 の 23 第 7 項又は第 23 条の 25 第９項（第 23 条の

37 第５項において準用する場合を含む。）の承認又は認証を取得すること

等、製造業者にあっては、必要な情報を製造販売業者（医療機器又は体外

診断用医薬品の製造業者の場合は、製造販売業者、外国製造医療機器等特

例承認取得者又は外国指定高度管理医療機器製造等事業者）に対して連絡

すること等の必要な措置を講じること。 

 

（２）副作用等報告が適正に行われるための措置 

法第 68条の 10第１項の規定に基づく副作用等の報告が適時かつ適切に

行われることを確保するため、安全管理情報の収集、検討及び報告等が GVP

省令に従い適切に行われるための人員の確保及びシステムの整備等並び

に業務の監督その他の必要な措置を講じること。 

 

（３）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 
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医薬品等に関する情報提供が客観的及び科学的な根拠に基づく正確な

情報により行われ、かつ、法第 66条から第 68条までに違反する広告等が

行われないことを確保するために必要な業務の監督その他の措置を講じ

ること。 

 

第３ 薬事に関する業務に責任を有する役員（法第 12条第２項第２号、第 13条

第３項第３号、第 23条の２第２項第２号、第 23条の２の３第２項第３号、

第 23条の 20第２項第２号、第 23条の 22第３項３号関係） 

 

１ 責任役員の意義 

製造販売業者等の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

員は、製造販売業者等による薬事に関する法令の遵守のために主体的に行動す

る責務があり、これには、上記第２に示す法令遵守体制の構築及び運用を行う

ことも含まれる。これらの役員がその責務に反し、製造販売業者等が薬事に関

する法令に違反した場合には、当該役員は法令違反について責任を負う。 

製造販売業者等が法人である場合、これらの役員は、薬機法上、責任役員と

して位置付けられ、製造販売業等の許可等申請書にその氏名を記載しなければ

ならない。 

他方、製造販売業者等の役員であっても、薬事に関する法令に関する業務を

担当しない役員（その分掌範囲に薬事に関する法令に関する業務を含まない役

員）は、薬機法上の責任役員には該当しない。また、いわゆる執行役員は、薬

機法上の責任役員には該当しない。 

薬事に関する法令に関する業務とは、医薬品等に係る申請・届出、製造販売、

製造管理・品質管理・製造販売後安全管理及び広告等、薬機法の規制対象とな

る事項に係る業務並びにその他の薬事に関する法令の規制対象となる事項に

係る業務をいい、薬事に関する法令の遵守に係る業務を含む。 

 

２ 責任役員の範囲 

上記の責任役員の意義を踏まえ、責任役員の範囲は以下のとおりとする。 

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。ただし、指名委員会等設置会社にあっては、代表執行

役及び薬事に関する法令に関する業務を担当する執行役。 

持分会社にあっては、会社を代表する社員及び薬事に関する法令に関する業

務を担当する社員。 

その他の法人にあっては、上記に準ずる者。 
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第４ 総括製造販売責任者等（法第 17 条、第 18 条、第 23 条の２の 14、第 23

条の２の 15、第 23条の 34、第 23条の 35関係） 

  

１ 総括製造販売責任者等の選任 

総括製造販売責任者等は、医薬品等の製造販売及び製造に関する業務の根幹

である医薬品等の製造管理・品質管理・製造販売後安全管理を統括する責任者

であり、薬機法及び GQP 省令等を遵守して当該業務が遂行されることを確保

するための重要な役割を有している。 

製造販売業者等は、そのような重要な役割が十分に果たされるよう、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。 

そのためには、製造販売業者等は、薬機法及び GQP省令等に基づき総括製造

販売責任者等が遵守すべき事項及び総括製造販売責任者等に行わせなければ

ならないとされている事項を前提として、上記第２の３及び４（１）のとおり、

総括製造販売責任者等にどのような権限を付与する必要があるかを検討し、そ

の権限の範囲を明確にした上で、当該権限に係る業務を行うことができる知識、

経験、理解力及び判断力を有する者かどうかを客観的に判断しなければならな

い。また、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する各部門との密接

な連携を図りながら、当該部門の責任者及び担当者に対する実効的な指示及び

監督を行うことができる指導力を有しているかどうかや、下記２のとおり、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

るかどうかについても、十分に考慮しなければならない。 

 

２ 総括製造販売責任者等による意見申述義務 

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。 

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に係る

業務に関する法令及び実務に精通しており、また、当該業務の総括的な管理責

任を負う者として、品質保証責任者・国内品質業務運営責任者及び安全管理責

任者等と相互に密接な連携を行い、それらの者から各種の報告を受ける立場に

あることから、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

の問題点を最も実効的に知り得る者である。 

したがって、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は、総括製造販売責任者等
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が、自ら又は品質保証責任者・国内品質業務運営責任者若しくは安全管理責任

者等からの報告により認識した問題点について、製造販売業者等に対して適時

に報告するとともに、必要な改善のための措置を含む意見を忌憚なく述べるこ

とが求められる。 

総括製造販売責任者等は、自ら主体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、また、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に

ついて広く法令遵守上の問題点を把握できるよう、関係する部門並びにその責

任者及び担当者と密接な連携を図らなければならない。 

意見申述は、意見の内容が製造販売業者等に明確に示されるとともに、意見

申述があったことが記録されるよう、書面により行わなければならない。もち

ろん、緊急を要する事項についての報告が、一次的に口頭等で行われることを

否定するものではない。 

 

３ 製造販売業者等による総括製造販売責任者等の意見尊重及び措置義務 

製造販売業者等は、総括製造販売責任者等の意見を尊重し、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ず、措置を講じる必

要がある場合は当該措置を講じなければならない。また、講じた措置の内容に

ついては記録した上で適切に保存しなければならず、総括製造販売責任者等か

ら意見が述べられたにもかかわらず措置を講じない場合は、措置を講じない旨

及びその理由を記録した上で適切に保存しなければならない。 

製造販売業者等は、総括製造販売責任者等の意見を尊重するための前提とし

て、意見を受け付け、意見を踏まえて措置を講じる必要があるかどうかを検討

する責任役員・会議体や、当該措置を講じる責任役員を明示する等、総括製造

販売責任者等が意見を述べる方法及び製造販売業者等において必要な措置を

講じる体制を明確にする必要がある。  
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別添１ 

 

法令違反事例 

 

類型１ 違法状態にあることを役員が認識しながら、その改善を怠り、漫然と

違法行為を継続する類型 

（具体的事例） 

・ 承認書と異なる製造方法で医薬品の製造が行われていることを役員が

認識しながら、これを改善することなく、長期間にわたりそのような製造

を継続していた事例 

・ 一部変更承認が必要であることを役員が認識しながら、改造した医療機

器を製造販売していた事例 

・ 不適切な広告資材であることを役員が認識しながら、漫然と当該資材を

用いた広告を行った事例 

 

類型２ 適切な業務運営体制や管理・監督体制が構築されていないことにより、

違法行為を防止、発見又は改善できない類型 

（具体的事例） 

・ 収集された副作用情報を管理するシステムや、副作用報告を適時に行う

社内体制が構築されていなかった（教育訓練の不足を含む。）ために、適

時に副作用報告がされることなく放置されることが常態化していた事例 

・ 販売情報提供に用いる資材を社内で適切にチェックする体制が構築さ

れていなかったために、担当者が独断で不適切な広告資材を作成し、販売

情報提供に用いていた事例 

・ 総括製造販売責任者にその責務を果たせるような権限が与えられてい

ないなど、適切な組織体制が構築されていなかったほか、実効的な内部監

査、自己点検の実施等の品質保証に関する社内体制が構築されていなかっ

たために、承認書と異なる製造方法での製造が継続された事例 
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別添２ 

 

本改正により整備された製造販売業者等の法令遵守体制等に関する規定 

（抜粋、下線は改正部分） 

 

【医薬品、医薬部外品、化粧品】 

（製造販売業の許可） 

第十二条 

（略） 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければなら

ない。 

（略） 

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（製造業の許可） 

第十三条 

（略） 

３ 第一項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、

次の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければな

らない。 

（略） 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（医薬品等総括製造販売責任者等の設置及び遵守事項） 

第十七条 

医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めると

ころにより、医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管

理を行わせるために、医薬品の製造販売業者にあつては薬剤師を、医薬部外品

又は化粧品の製造販売業者にあつては厚生労働省令で定める基準に該当する

者を、それぞれ置かなければならない。ただし、医薬品の製造販売業者につい

て、次の各号のいずれかに該当する場合には、厚生労働省令で定めるところに

より、薬剤師以外の技術者をもつてこれに代えることができる。 

（略） 
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二 薬剤師を置くことが著しく困難であると認められる場合その他の厚生労

働省令で定める場合 

２ 前項の規定により医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売

後安全管理を行う者として置かれる者（以下「医薬品等総括製造販売責任者」

という。）は、次項に規定する義務及び第四項に規定する厚生労働省令で定め

る業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守す

るために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

３ 医薬品等総括製造販売責任者は、医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理

及び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

造販売業者に対し、意見を書面により述べなければならない。 

４ 医薬品等総括製造販売責任者が行う医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質

管理及び製造販売後安全管理のために必要な業務並びに医薬品等総括製造販

売責任者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

５ 医薬品の製造業者は、自ら薬剤師であつてその製造を実地に管理する場合

のほか、その製造を実地に管理させるために、製造所ごとに、薬剤師を置かな

ければならない。ただし、その製造の管理について薬剤師を必要としない医薬

品を製造する製造所又は第十三条の二の二の登録を受けた保管のみを行う製

造所においては、厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師以外の技術者を

もつてこれに代えることができる。 

６ 前項の規定により医薬品の製造を管理する者として置かれる者（以下「医薬

品製造管理者」という。）は、次項及び第八項において準用する第八条第一項

に規定する義務並びに第九項に規定する厚生労働省令で定める業務を遂行し、

並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために必要な能

力及び経験を有する者でなければならない。 

７ 医薬品製造管理者は、医薬品の製造の管理を公正かつ適正に行うために必

要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述べなければならない。 

８ 医薬品製造管理者については、第七条第四項及び第八条第一項の規定を準

用する。この場合において、第七条第四項中「その薬局の所在地の都道府県知

事」とあるのは、「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

９ 医薬品製造管理者が行う医薬品の製造の管理のために必要な業務及び医薬

品製造管理者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

10 医薬部外品又は化粧品の製造業者は、厚生労働省令で定めるところにより、

医薬部外品又は化粧品の製造を実地に管理させるために、製造所ごとに、責任

技術者を置かなければならない。 

11 前項の規定により医薬部外品又は化粧品の製造を管理する者として置かれ

る者（以下「医薬部外品等責任技術者」という。）は、次項及び第十三項にお
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いて準用する第八条第一項に規定する義務並びに第十四項に規定する厚生労

働省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める

事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

12 医薬部外品等責任技術者は、医薬部外品又は化粧品の製造の管理を公正か

つ適正に行うために必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述

べなければならない。 

13 医薬部外品等責任技術者については、第八条第一項の規定を準用する。 

14 医薬部外品等責任技術者が行う医薬部外品又は化粧品の製造の管理のため

に必要な業務及び医薬部外品等責任技術者が遵守すべき事項については、厚

生労働省令で定める。 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業者等の遵守事項等） 

第十八条 

（略） 

２ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、前条第三項の規定により

述べられた医薬品等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つては、その旨及びその理由）を記録し、

これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

４ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、前条第七項又は第十二項の規

定により述べられた医薬品製造管理者又は医薬部外品等責任技術者の意見を

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つては、その旨

及びその理由）を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業者等の法令遵守体制） 

第十八条の二 

医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、医薬品、医薬部外品又は

化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務その他の製造販売業

者の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保

するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる措置を講

じなければならない。 

一 医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関す

る業務について、医薬品等総括製造販売責任者が有する権限を明らかにする
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こと。 

二 医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関す

る業務その他の製造販売業者の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、当該製造販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及

び従業者の業務の監督に係る体制その他の製造販売業者の業務の適正を確

保するために必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。 

三 医薬品等総括製造販売責任者その他の厚生労働省令で定める者に、第十二

条の二第一項各号の厚生労働省令で定める基準を遵守して医薬品、医薬部外

品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために必要な

権限の付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業

者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造販売業

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 

２ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、前項各号に掲げる措置の

内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

３ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、医薬品、医薬部外品又は化粧

品の製造の管理に関する業務その他の製造業者の業務を適正に遂行すること

により、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定

めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の管理に関する業務について、医薬

品製造管理者又は医薬部外品等責任技術者が有する権限を明らかにするこ

と。 

二 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の管理に関する業務その他の製造業

者の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、当該製造業者

の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体

制その他の製造業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生

労働省令で定める体制を整備すること。 

三 医薬品製造管理者、医薬部外品等責任技術者その他の厚生労働省令で定め

る者に、第十四条第二項第四号の厚生労働省令で定める基準を遵守して医薬

品、医薬部外品又は化粧品の製造管理又は品質管理を行わせるために必要な

権限の付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者の

従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造業者の業務

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 

４ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、前項各号に掲げる措置の内容

を記録し、これを適切に保存しなければならない。  
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【医療機器、体外診断用医薬品】 

（製造販売業の許可） 

第二十三条の二 

（略） 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければなら

ない。 

（略） 

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（製造業の登録） 

第二十三条の二の三 

（略） 

２ 前項の登録を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければならな

い。 

（略） 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（医療機器等総括製造販売責任者等の設置及び遵守事項） 

第二十三条の二の十四 

医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めると

ころにより、医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並びに製

造販売後安全管理を行わせるために、医療機器の製造販売業者にあつては厚生

労働省令で定める基準に該当する者を、体外診断用医薬品の製造販売業者にあ

つては薬剤師を、それぞれ置かなければならない。ただし、体外診断用医薬品の

製造販売業者について、次の各号のいずれかに該当する場合には、厚生労働省令

で定めるところにより、薬剤師以外の技術者をもつてこれに代えることができ

る。 

（略） 

二 薬剤師を置くことが著しく困難であると認められる場合その他の厚生労

働省令で定める場合 

２ 前項の規定により医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理

並びに製造販売後安全管理を行う者として置かれる者（以下「医療機器等総括
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製造販売責任者」という。）は、次項に規定する義務及び第四項に規定する厚

生労働省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定

める事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならな

い。 

３ 医療機器等総括製造販売責任者は、医療機器又は体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理並びに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、製造販売業者に対し、意見を書面により述べなければならな

い。 

４ 医療機器等総括製造販売責任者が行う医療機器又は体外診断用医薬品の製

造管理及び品質管理並びに製造販売後安全管理のために必要な業務並びに医

療機器等総括製造販売責任者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で

定める。 

５ 医療機器の製造業者は、厚生労働省令で定めるところにより、医療機器の製

造を実地に管理させるために、製造所ごとに、責任技術者を置かなければなら

ない。 

６ 前項の規定により医療機器の製造を管理する者として置かれる者（以下「医

療機器責任技術者」という。）は、次項及び第八項において準用する第八条第

一項に規定する義務並びに第九項に規定する厚生労働省令で定める業務を遂

行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために必

要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

７ 医療機器責任技術者は、医療機器の製造の管理を公正かつ適正に行うため

に必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述べなければならな

い。 

８ 医療機器責任技術者については、第八条第一項の規定を準用する。 

９ 医療機器責任技術者が行う医療機器の製造の管理のために必要な業務及び

医療機器責任技術者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

10 体外診断用医薬品の製造業者は、自ら薬剤師であつてその製造を実地に管

理する場合のほか、その製造を実地に管理させるために、製造所（設計その他

の厚生労働省令で定める工程のみ行う製造所を除く。）ごとに、薬剤師を置か

なければならない。ただし、その製造の管理について薬剤師を必要としない体

外診断用医薬品については、厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師以外

の技術者をもつてこれに代えることができる。 

11 前項の規定により体外診断用医薬品の製造を管理する者として置かれる者

（以下「体外診断用医薬品製造管理者」という。）は、次項及び第十三項にお

いて準用する第八条第一項に規定する義務並びに第十四項に規定する厚生労

働省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める
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事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

12 体外診断用医薬品製造管理者は、体外診断用医薬品の製造の管理を公正か

つ適正に行うために必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述

べなければならない。 

13 体外診断用医薬品製造管理者については、第七条第四項及び第八条第一項

の規定を準用する。この場合において、第七条第四項中「その薬局の所在地の

都道府県知事」とあるのは、「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

14 体外診断用医薬品製造管理者が行う体外診断用医薬品の製造の管理のため

に必要な業務及び体外診断用医薬品製造管理者が遵守すべき事項については、

厚生労働省令で定める。 

 

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者等の遵守事項等） 

第二十三条の二の十五 

（略） 

２ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、前条第三項の規定によ

り述べられた医療機器等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つては、その旨及びその理由）を記録

し、これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

４ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者は、前条第七項又は第十二項の

規定により述べられた医療機器責任技術者又は体外診断用医薬品製造管理者

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つて

は、その旨及びその理由）を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

 

（医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者等の法令遵守体制） 

第二十三条の二の十五の二 

医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、医療機器又は体外診断用

医薬品の製造管理及び品質管理並びに製造販売後安全管理に関する業務その

他の製造販売業者の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の規

定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に

掲げる措置を講じなければならない。 

一 医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並びに製造販売

後安全管理に関する業務について、医療機器等総括製造販売責任者が有する



19 

 

権限を明らかにすること。 

二 医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並びに製造販売

後安全管理に関する業務その他の製造販売業者の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、当該製造販売業者の薬事に関する業務に責

任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体制その他の製造販売業者

の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労働省令で定める体

制を整備すること。 

三 医療機器等総括製造販売責任者その他の厚生労働省令で定める者に、第二

十三条の二の二第一項第二号及び第二十三条の二の五第二項第四号の厚生

労働省令で定める基準を遵守して医療機器又は体外診断用医薬品の製造管

理及び品質管理並びに製造販売後安全管理を行わせるために必要な権限の

付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業

者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造販売業

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 

２ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、前項各号に掲げる措置

の内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

３ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者は、医療機器又は体外診断用医

薬品の製造の管理に関する業務その他の製造業者の業務を適正に遂行するこ

とにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で

定めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 医療機器又は体外診断用医薬品の製造の管理に関する業務について、医療

機器責任技術者又は体外診断用医薬品製造管理者が有する権限を明らかに

すること。 

二 医療機器又は体外診断用医薬品の製造の管理に関する業務その他の製造

業者の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、当該製造業

者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る

体制その他の製造業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚

生労働省令で定める体制を整備すること。 

三 前二号に掲げるもののほか、医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者の

従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造業者の業務

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 

４ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者は、前項各号に掲げる措置の内

容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 
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【再生医療等製品】 

（製造販売業の許可） 

第二十三条の二十 

（略） 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければなら

ない。 

（略） 

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（製造業の許可） 

第二十三条の二十二 

（略） 

３ 第一項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、

次の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければな

らない。 

（略） 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（再生医療等製品総括製造販売責任者等の設置及び遵守事項） 

第二十三条の三十四 

再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、再

生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために、医師、歯

科医師、薬剤師、獣医師その他の厚生労働省令で定める基準に該当する技術者

を置かなければならない。 

２ 前項の規定により再生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理を行

う者として置かれる者（以下「再生医療等製品総括製造販売責任者」という。）

は、次項に規定する義務及び第四項に規定する厚生労働省令で定める業務を

遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために

必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

３ 再生医療等製品総括製造販売責任者は、再生医療等製品の品質管理及び製

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

業者に対し、意見を書面により述べなければならない。 

４ 再生医療等製品総括製造販売責任者が行う再生医療等製品の品質管理及び
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製造販売後安全管理のために必要な業務並びに再生医療等製品総括製造販売

責任者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

５ 再生医療等製品の製造業者は、厚生労働大臣の承認を受けて自らその製造

を実地に管理する場合のほか、その製造を実地に管理させるために、製造所ご

とに、厚生労働大臣の承認を受けて、再生医療等製品に係る生物学的知識を有

する者その他の技術者を置かなければならない。 

６ 前項の規定により再生医療等製品の製造を管理する者として置かれる者

（以下「再生医療等製品製造管理者」という。）は、次項及び第八項において

準用する第八条第一項に規定する義務並びに第九項に規定する厚生労働省令

で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を

遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

７ 再生医療等製品製造管理者は、再生医療等製品の製造の管理を公正かつ適

正に行うために必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述べな

ければならない。 

８ 再生医療等製品製造管理者については、第七条第四項及び第八条第一項の

規定を準用する。この場合において、第七条第四項中「その薬局の所在地の都

道府県知事」とあるのは、「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

９ 再生医療等製品製造管理者が行う再生医療等製品の製造の管理のために必

要な業務及び再生医療等製品製造管理者が遵守すべき事項については、厚生

労働省令で定める。 

 

（再生医療等製品の製造販売業者等の遵守事項等） 

第二十三条の三十五 

（略） 

２ 再生医療等製品の製造販売業者は、前条第三項の規定により述べられた再

生医療等製品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つては、その旨及びその理由）を記録し、これを

適切に保存しなければならない。 

（略） 

４ 再生医療等製品の製造業者は、前条第七項の規定により述べられた再生医

療等製品製造管理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

じない場合にあつては、その旨及びその理由）を記録し、これを適切に保存し

なければならない。 

（略） 
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（再生医療等製品の製造販売業者等の法令遵守体制） 

第二十三条の三十五の二 

 再生医療等製品の製造販売業者は、再生医療等製品の品質管理及び製造販売

後安全管理に関する業務その他の製造販売業者の業務を適正に遂行すること

により、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定

めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 再生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務につい

て、再生医療等製品総括製造販売責任者が有する権限を明らかにすること。 

二 再生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務その他

の製造販売業者の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、

当該製造販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業

務の監督に係る体制その他の製造販売業者の業務の適正を確保するために

必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。 

三 再生医療等製品総括製造販売責任者その他の厚生労働省令で定める者に、

第二十三条の二十一第一項各号の厚生労働省令で定める基準を遵守して再

生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために必要な

権限の付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、再生医療等製品の製造販売業者の従業者に対

して法令遵守のための指針を示すことその他の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 

２ 再生医療等製品の製造販売業者は、前項各号に掲げる措置の内容を記録し、

これを適切に保存しなければならない。 

３ 再生医療等製品の製造業者は、再生医療等製品の製造の管理に関する業務

その他の製造業者の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の

規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号

に掲げる措置を講じなければならない。 

一 再生医療等製品の製造の管理に関する業務について、再生医療等製品製造

管理者が有する権限を明らかにすること。 

二 再生医療等製品の製造の管理に関する業務その他の製造業者の業務の遂

行が法令に適合することを確保するための体制、当該製造業者の薬事に関す

る業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体制その他の製

造業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労働省令で定

める体制を整備すること。 

三 再生医療等製品製造管理者その他の厚生労働省令で定める者に、第二十三

条の二十五第二項第四号の厚生労働省令で定める基準を遵守して再生医療
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等製品の製造管理又は品質管理を行わせるために必要な権限の付与及びそ

れらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、再生医療等製品の製造業者の従業者に対して

法令遵守のための指針を示すことその他の製造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 

４ 再生医療等製品の製造業者は、前項各号に掲げる措置の内容を記録し、これ

を適切に保存しなければならない。 
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【共通事項】 

（改善命令等） 

第七十二条の二の二 

 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品の製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者に対して、都

道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第

三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製

品の販売業者に対して、その者の第九条の二（第四十条第一項及び第二項並び

に第四十条の七第一項において準用する場合を含む。）、第十八条の二、第二十

三条の二の十五の二（第四十条の三において準用する場合を含む。）、第二十三

条の三十五の二、第二十九条の三、第三十一条の五又は第三十六条の二の二の

規定による措置が不十分であると認める場合においては、その改善に必要な措

置を講ずべきことを命ずることができる。 
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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 

 

第１ 基本的考え方 

 

１ 許可等業者の責務 

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「薬機法」又は「法」という。）の許可又は登録を受

けて医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬

品等」という。）の製造販売、製造、販売等を行う者（以下「許可等業者」と

いう。）は、国民の生命・健康にかかわる医薬品等の製品の製造・輸入・販売

等を行う事業者であり、許可等業者に薬事に関する法令（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

する法律施行令（昭和 36年政令第 11号）第１条の３各号に規定する薬事に関

する法令をいう。以下同じ。）の違反があった場合には、品質、有効性又は安

全性に問題のある医薬品等の流通や、医薬品等の不適正な使用等により、保健

衛生上の危害が発生又は拡大するおそれがある。 

許可等業者は、このような生命関連製品を取り扱う事業者として、高い倫理

観をもち、薬事に関する法令を遵守して業務を行う責務がある。 

 

２ 法令違反の発生と法令遵守に向けた課題 

近年発生している許可等業者による薬機法違反の事例（別添１「法令違反事

例」参照）は、許可等業者の役員の法令遵守意識の欠如や、法令遵守に関する

体制が構築されていないことが原因と考えられるものが見受けられる。 

こうした法令違反の発生を防止し、許可等業者が法令を遵守して業務を行う

ことを確保していくに当たって、以下のような課題が挙げられた。 

・ 総括製造販売責任者等の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（以下、本第１において「責任者」という。）と役員のそれぞ

れが負うべき責務や相互の関係が薬機法上明確でないことにより、責任者

による意見申述が適切に行われない状況や、役員による責任者任せといっ

た実態を招くおそれがあり、法令遵守のための改善サイクルが機能しにく

くなっているのではないか。 

・ 許可等業者の業務は薬機法を遵守して行われなければならないが、法令

遵守や、そのための社内体制の構築・運用等に責任を有する者が、許可等

業者において不明確となっているのではないか。 

 

（別添） 
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３ 薬機法が求める法令遵守体制 

こうした課題を踏まえ、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）において、

許可等業者の法令遵守体制等に関する規定の整備がされた（以下「本改正」と

いう。）。 

本改正においては、許可等業者に対し、薬事に関する法令を遵守するための

体制を構築することを義務付けた。これは、法令遵守を重視する統制環境を構

築した上で、許可等業者において策定し周知徹底された規範に基づき業務の遂

行がなされ、業務の監督を通じて把握した問題点を踏まえた改善措置を行うと

いう法令遵守のためのプロセスを機能させることを求めるものである。 

また、許可等業者において法令遵守体制を構築し、薬事に関する法令を遵守

するために主体的に行動し、許可等業者による法令違反について責任を負う者

として、許可等業者の役員のうち、薬事に関する業務に責任を有する役員（以

下「責任役員」という。）を薬機法上に位置付け、その責任を明確化した。 

さらに、許可等業者の法令遵守のためには、許可等業者の根幹である業務を

管理する責任を有する責任者の役割が重要であることから、そのような業務の

管理を行う上で必要な能力及び経験を有する者を責任者として選任すること

を許可等業者に対して義務付けた。 

加えて、現場における法令遵守上の問題点を最も実効的に知り得る者である

責任者の意見は、許可等業者の法令遵守のために重要であることから、許可等

業者は、責任者の意見を尊重し、法令遵守のために必要な措置を講じなければ

ならないものとした。 

本ガイドラインは、許可等業者のうち、医薬品等の製造販売業者及び製造業

者（以下「製造販売業者等」という。）が、こうした法令遵守体制を構築する

ための取組みを検討し、実施するに当たっての指針を示したものである（本改

正により整備された製造販売業者等の法令遵守体制等に関する規定は別添２

参照。）。なお、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る。 

 

第２ 製造販売業者等の法令遵守体制（法第 18条の２、第 23条の２の 15の２、

第 23条の 35の２関係） 

 

１ 法令遵守体制の整備についての考え方 

製造販売業者等は、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わなければならない。製造販売業者等が組織におけ
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る法令遵守を確保するためには、責任役員及び従業者（以下「役職員」という。）

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（法令遵守体制）を

構築し運用する必要がある。責任役員は、製造販売業者等の法令遵守について

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、製造販売業者等の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り、こうした意識

を浸透させるためには、責任役員が、あらゆる機会をとらえて、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である。そのため、製造販売業者等ひいては責任

役員は、従業者に対して法令遵守のための指針を示さなければならず、具体的

には、法令遵守の重要性を企業行動規範等に明確に盛り込むことや、これを従

業者に対して継続的に発信すること等が考えられる。 

また、製造販売業者等の業務に関して責任役員が有する権限や責任範囲を明

確にすることは、責任役員が法令遵守の徹底に向けて主導的な役割を果たして

行動する責務を有することを深く自覚するために重要であり、法令遵守につい

て責任役員が主体的に対応するという姿勢を従業者に対して示すことにもつ

ながる。そのため、製造販売業者等は、社内規程等において責任役員の権限や

分掌する業務・組織の範囲を明確に定め、その内容を社内において周知しなけ

ればならない。 

その上で、責任役員には、以下に示すような法令遵守体制の構築及びその適

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。 

また、こうした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

る場合は、改善命令（法第 72 条の２の２）の対象となりうることに留意され

たい。 

 

２ 製造販売業者等の業務の適正を確保するための体制の整備（法第 18条の２

第１項第２号、同条第３項第２号、第 23条の２の 15の２第１項第２号、同条

第３項第２号、第 23条の 35の２第１項第２号、同条第３項第２号関係） 

（１）製造販売業者等の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 

① 役職員が遵守すべき規範の策定 

製造販売業者等の業務が法令を遵守して適正に行われるためには、製造

販売業者等の役職員が遵守すべき規範を、社内規程において明確に定める

必要がある。 

まず、適正に業務を遂行するための意思決定の仕組みを定める必要があ
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る。これには、意思決定を行う権限を有する者及び当該権限の範囲、意思

決定に必要な判断基準、並びに意思決定に至る社内手続等を明確にするこ

とが含まれる。 

次に、意思決定に従い各役職員が適正に業務を遂行するための仕組みを

定める必要がある。これには、指揮命令権限を有する者、当該権限の範囲

及び指揮命令の方法、並びに業務の手順等を明確にすることが含まれる。 

これらの意思決定や業務遂行の仕組みについては、業務の監督の結果や

法令の改正等に応じて、随時見直しが行われなければならない。 

 

② 役職員に対する教育訓練及び評価 

役職員が法令を遵守して業務を行うことを確保するため、法令等及びこ

れを踏まえて策定された社内規程の内容を役職員に周知し、その遵守を徹

底する必要がある。そのためには、役職員に、計画的・継続的に行われる

研修及び業務の監督の結果や法令の改正等を踏まえて行われる研修等を

受講させることや、法令等や社内規程の内容や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等が考えられる。 

また、役職員が法令を遵守して業務を行うことを動機づけるため、役職

員による法令等及び社内規程の理解やその遵守状況を製造販売業者等と

して確認し評価することも重要である。 

 

③ 業務記録の作成、管理及び保存 

役職員による意思決定及び業務遂行の内容が社内において適切に報告

され、また、意思決定及び業務遂行が適正に行われたかどうかを事後的に

確認することができるようにするため、その内容が適時かつ正確に記録さ

れる体制とする必要がある。そのためには、業務記録の作成、管理及び保

存の方法等の文書管理に関する社内規程を定め、その適切な運用を行う必

要がある。また、事後的に記録の改変等ができないシステムとする等、適

切な情報セキュリティ対策を行うことも重要である。 

 

（２）役職員の業務の監督に係る体制 

製造販売業者等の業務の適正を確保するためには、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、必要に応じて改善措置を講じるための監督に関する体制が確立し、機

能する必要がある。そのためには、責任役員が、役職員による意思決定や

業務遂行の状況を適切に把握し、適時に必要な改善措置を講じることが求

められるため、役職員の業務をモニタリングする体制の構築や、役職員の
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業務の状況について責任役員に対する必要な報告が行われることが重要

となる。 

こうした体制としては、業務を行う部門から独立した内部監査部門によ

り、法令遵守上のリスクを勘案して策定した内部監査計画に基づく内部監

査を行い、法令遵守上の問題点について責任役員への報告を行う体制とす

ることや、内部通報の手続や通報者の保護等を明確にした実効性のある内

部通報制度を構築すること等が考えられる。また、監査役等による情報収

集等が十分に行われる体制とし、監査の実効性を確保することも重要であ

る。 

加えて、第４の２のとおり、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最も実効的に知り得る者である総括製造

販売責任者・製造管理者・責任技術者（以下「総括製造販売責任者等」と

いう。）による業務の監督及び意見申述が適切に行われる体制とすること

も、業務の実効的な監督を行うために重要である。 

 

（３）その他の体制 

製造販売業者等全体としての法令等の遵守（コンプライアンス）を担当

する役員（コンプライアンス担当役員）を指名することは、全社的な法令

遵守についての積極的な取組みを推進し、法令遵守を重視する姿勢を役職

員に示す等の観点から有用である。 

また、製造販売業者等の部署ごとの特性を踏まえた法令遵守について中

心的な役割を果たす者として、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。 

加えて、製造販売業者等の規模に応じ、法令遵守に関する全社的な取組

みが必要と判断する場合は、コンプライアンス担当役員の指揮のもと、法

令遵守についての取組みを主導する担当部署としてのコンプライアンス

統括部署を設置することも有用である。 

製造販売業者等が社外取締役を選任している場合は、社外取締役に製造

販売業者等の法令遵守体制についての理解を促すほか、法令遵守に関する

問題点について従業者や各部署から社外取締役に対する報告が行われる

体制とする等、その監督機能を活用することが重要である。 

 

３ 総括製造販売責任者等が有する権限の明確化（法第 18条の２第１項第１号、

同条第３項第１号、第 23条の２の 15の２第１項第１号、同条第３項第１号、

第 23条の 35の２第１項第１号、同条第３項第１号関係） 

製造販売業者において、総括製造販売責任者の業務を、品質保証責任者・国
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内品質業務運営責任者及び安全管理責任者その他の製造管理・品質管理・製造

販売後安全管理に関する業務に従事する者の理解の下で、円滑かつ実効的に行

わせるためには、以下のような総括製造販売責任者が有する権限の範囲を明確

にし、その内容を社内において周知することが必要である。 

・ 品質保証責任者・国内品質業務運営責任者及び安全管理責任者その他の

製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対

する業務の指示及び業務の監督に関する権限 

・ 医薬品等の廃棄、回収、販売の停止、注意事項等情報の改訂、医療関係

者への情報の提供又は法令に基づく厚生労働大臣への報告その他の製造

管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する措置の決定及び実施に関す

る権限 

・ 製造業者、外国製造業者その他製造に関する業務（試験検査等の業務を

含む。）を行う者に対する管理監督に関する権限 

・ その他、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する権限 

同様に、製造業者においても、製造管理者又は責任技術者が有する権限の範

囲を明確にし、その内容を社内において周知することが必要である。 

 

４ GQP 省令・GVP 省令・QMS 省令・GMP 省令・GCTP 省令を遵守するための措置

（法第 18条の２第１項第３号、同条第３項第３号、第 23条の２の 15の２第

１項第３号、第 23条の 35の２第１項第３号、同条第３項第３号関係） 

（１）総括製造販売責任者等に対する必要な権限の付与 

GQP省令・GVP省令・QMS省令・GMP省令・GCTP省令（以下「GQP省令等」

という。）においては、製造販売業者等が、総括製造販売責任者等その他の

責任者等に行わせなければならない業務が規定されている。これらの業務

が適正に行われるために、製造販売業者等は、総括製造販売責任者等その

他の責任者等が当該業務を行うために必要な権限を付与し、その権限の範

囲を社内において明確にしなければならない（GQP省令第４条第４項・GVP

省令第５条第２項・QMS省令第 15条・GMP省令第６条第４項・GCTP省令第

７条第４項参照）。 

総括製造販売責任者等その他の責任者等に付与された権限が不十分で

あることにより、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に支障が生じ、

法令違反が発生することがないよう、各責任者等にいかなる権限を付与す

る必要があるかを検討することが重要である。 

 

（２）総括製造販売責任者等の業務の監督 

製造販売業者等は、総括製造販売責任者等その他の責任者等が付与され
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た権限を適切に行使し、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関す

る業務を適正に行っているかどうかについて監督し、必要に応じて改善措

置を講じなければならない。 

 

５ その他の製造販売業者等の業務の適正な遂行に必要な措置（法第 18条の２

第１項第４号、同条第３項第４号、第 23条の２の 15の２第１項第４号、同条

第３項第３号、第 23条の 35の２第１項第４号、同条第３項第４号関係） 

製造販売業者等は、第２の１のとおり、法令遵守のための指針を従業者に対

して示すこと、責任役員の権限及び分掌する業務を明らかにすることに加え、

本第２に従い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

を講じなければならない。 

また、第１の２（別添１）のような法令違反事例の発生を踏まえ、同様の事

例が再度発生することがないよう、製造販売業者においては、以下の（１）か

ら（３）までの措置、製造業者においては、以下の（１）の措置を講じなけれ

ばならない。 

（１）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 

製造販売業者等は、医薬品等の製造方法、試験検査方法その他の医薬品

等の品質に影響を与えるおそれのある事項の変更に関する情報を収集し、

承認又は認証の内容と製造等の実態に齟齬が生じている場合には、承認又

は認証の内容に合わせた製造等とすることや、製造販売業者にあっては、

法第 14条第 13項（法第 19条の２第５項において準用する場合を含む。）、

第 23条の２の５第 15項（第 23条の２の 17第５項において準用する場合

を含む。）、第 23 条の 2 の 23 第 7 項又は第 23 条の 25 第９項（第 23 条の

37 第５項において準用する場合を含む。）の承認又は認証を取得すること

等、製造業者にあっては、必要な情報を製造販売業者（医療機器又は体外

診断用医薬品の製造業者の場合は、製造販売業者、外国製造医療機器等特

例承認取得者又は外国指定高度管理医療機器製造等事業者）に対して連絡

すること等の必要な措置を講じること。 

 

（２）副作用等報告が適正に行われるための措置 

法第 68条の 10第１項の規定に基づく副作用等の報告が適時かつ適切に

行われることを確保するため、安全管理情報の収集、検討及び報告等が GVP

省令に従い適切に行われるための人員の確保及びシステムの整備等並び

に業務の監督その他の必要な措置を講じること。 

 

（３）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 
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医薬品等に関する情報提供が客観的及び科学的な根拠に基づく正確な

情報により行われ、かつ、法第 66条から第 68条までに違反する広告等が

行われないことを確保するために必要な業務の監督その他の措置を講じ

ること。 

 

第３ 薬事に関する業務に責任を有する役員（法第 12条第２項第２号、第 13条

第３項第３号、第 23条の２第２項第２号、第 23条の２の３第２項第３号、

第 23条の 20第２項第２号、第 23条の 22第３項３号関係） 

 

１ 責任役員の意義 

製造販売業者等の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

員は、製造販売業者等による薬事に関する法令の遵守のために主体的に行動す

る責務があり、これには、上記第２に示す法令遵守体制の構築及び運用を行う

ことも含まれる。これらの役員がその責務に反し、製造販売業者等が薬事に関

する法令に違反した場合には、当該役員は法令違反について責任を負う。 

製造販売業者等が法人である場合、これらの役員は、薬機法上、責任役員と

して位置付けられ、製造販売業等の許可等申請書にその氏名を記載しなければ

ならない。 

他方、製造販売業者等の役員であっても、薬事に関する法令に関する業務を

担当しない役員（その分掌範囲に薬事に関する法令に関する業務を含まない役

員）は、薬機法上の責任役員には該当しない。また、いわゆる執行役員は、薬

機法上の責任役員には該当しない。 

薬事に関する法令に関する業務とは、医薬品等に係る申請・届出、製造販売、

製造管理・品質管理・製造販売後安全管理及び広告等、薬機法の規制対象とな

る事項に係る業務並びにその他の薬事に関する法令の規制対象となる事項に

係る業務をいい、薬事に関する法令の遵守に係る業務を含む。 

 

２ 責任役員の範囲 

上記の責任役員の意義を踏まえ、責任役員の範囲は以下のとおりとする。 

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。ただし、指名委員会等設置会社にあっては、代表執行

役及び薬事に関する法令に関する業務を担当する執行役。 

持分会社にあっては、会社を代表する社員及び薬事に関する法令に関する業

務を担当する社員。 

その他の法人にあっては、上記に準ずる者。 
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第４ 総括製造販売責任者等（法第 17 条、第 18 条、第 23 条の２の 14、第 23

条の２の 15、第 23条の 34、第 23条の 35関係） 

  

１ 総括製造販売責任者等の選任 

総括製造販売責任者等は、医薬品等の製造販売及び製造に関する業務の根幹

である医薬品等の製造管理・品質管理・製造販売後安全管理を統括する責任者

であり、薬機法及び GQP 省令等を遵守して当該業務が遂行されることを確保

するための重要な役割を有している。 

製造販売業者等は、そのような重要な役割が十分に果たされるよう、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。 

そのためには、製造販売業者等は、薬機法及び GQP省令等に基づき総括製造

販売責任者等が遵守すべき事項及び総括製造販売責任者等に行わせなければ

ならないとされている事項を前提として、上記第２の３及び４（１）のとおり、

総括製造販売責任者等にどのような権限を付与する必要があるかを検討し、そ

の権限の範囲を明確にした上で、当該権限に係る業務を行うことができる知識、

経験、理解力及び判断力を有する者かどうかを客観的に判断しなければならな

い。また、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に関する各部門との密接

な連携を図りながら、当該部門の責任者及び担当者に対する実効的な指示及び

監督を行うことができる指導力を有しているかどうかや、下記２のとおり、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

るかどうかについても、十分に考慮しなければならない。 

 

２ 総括製造販売責任者等による意見申述義務 

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。 

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に係る

業務に関する法令及び実務に精通しており、また、当該業務の総括的な管理責

任を負う者として、品質保証責任者・国内品質業務運営責任者及び安全管理責

任者等と相互に密接な連携を行い、それらの者から各種の報告を受ける立場に

あることから、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

の問題点を最も実効的に知り得る者である。 

したがって、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は、総括製造販売責任者等
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が、自ら又は品質保証責任者・国内品質業務運営責任者若しくは安全管理責任

者等からの報告により認識した問題点について、製造販売業者等に対して適時

に報告するとともに、必要な改善のための措置を含む意見を忌憚なく述べるこ

とが求められる。 

総括製造販売責任者等は、自ら主体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、また、製造管理・品質管理・製造販売後安全管理に

ついて広く法令遵守上の問題点を把握できるよう、関係する部門並びにその責

任者及び担当者と密接な連携を図らなければならない。 

意見申述は、意見の内容が製造販売業者等に明確に示されるとともに、意見

申述があったことが記録されるよう、書面により行わなければならない。もち

ろん、緊急を要する事項についての報告が、一次的に口頭等で行われることを

否定するものではない。 

 

３ 製造販売業者等による総括製造販売責任者等の意見尊重及び措置義務 

製造販売業者等は、総括製造販売責任者等の意見を尊重し、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ず、措置を講じる必

要がある場合は当該措置を講じなければならない。また、講じた措置の内容に

ついては記録した上で適切に保存しなければならず、総括製造販売責任者等か

ら意見が述べられたにもかかわらず措置を講じない場合は、措置を講じない旨

及びその理由を記録した上で適切に保存しなければならない。 

製造販売業者等は、総括製造販売責任者等の意見を尊重するための前提とし

て、意見を受け付け、意見を踏まえて措置を講じる必要があるかどうかを検討

する責任役員・会議体や、当該措置を講じる責任役員を明示する等、総括製造

販売責任者等が意見を述べる方法及び製造販売業者等において必要な措置を

講じる体制を明確にする必要がある。  
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別添１ 

 

法令違反事例 

 

類型１ 違法状態にあることを役員が認識しながら、その改善を怠り、漫然と

違法行為を継続する類型 

（具体的事例） 

・ 承認書と異なる製造方法で医薬品の製造が行われていることを役員が

認識しながら、これを改善することなく、長期間にわたりそのような製造

を継続していた事例 

・ 一部変更承認が必要であることを役員が認識しながら、改造した医療機

器を製造販売していた事例 

・ 不適切な広告資材であることを役員が認識しながら、漫然と当該資材を

用いた広告を行った事例 

 

類型２ 適切な業務運営体制や管理・監督体制が構築されていないことにより、

違法行為を防止、発見又は改善できない類型 

（具体的事例） 

・ 収集された副作用情報を管理するシステムや、副作用報告を適時に行う

社内体制が構築されていなかった（教育訓練の不足を含む。）ために、適

時に副作用報告がされることなく放置されることが常態化していた事例 

・ 販売情報提供に用いる資材を社内で適切にチェックする体制が構築さ

れていなかったために、担当者が独断で不適切な広告資材を作成し、販売

情報提供に用いていた事例 

・ 総括製造販売責任者にその責務を果たせるような権限が与えられてい

ないなど、適切な組織体制が構築されていなかったほか、実効的な内部監

査、自己点検の実施等の品質保証に関する社内体制が構築されていなかっ

たために、承認書と異なる製造方法での製造が継続された事例 
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別添２ 

 

本改正により整備された製造販売業者等の法令遵守体制等に関する規定 

（抜粋、下線は改正部分） 

 

【医薬品、医薬部外品、化粧品】 

（製造販売業の許可） 

第十二条 

（略） 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければなら

ない。 

（略） 

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（製造業の許可） 

第十三条 

（略） 

３ 第一項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、

次の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければな

らない。 

（略） 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（医薬品等総括製造販売責任者等の設置及び遵守事項） 

第十七条 

医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めると

ころにより、医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管

理を行わせるために、医薬品の製造販売業者にあつては薬剤師を、医薬部外品

又は化粧品の製造販売業者にあつては厚生労働省令で定める基準に該当する

者を、それぞれ置かなければならない。ただし、医薬品の製造販売業者につい

て、次の各号のいずれかに該当する場合には、厚生労働省令で定めるところに

より、薬剤師以外の技術者をもつてこれに代えることができる。 

（略） 
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二 薬剤師を置くことが著しく困難であると認められる場合その他の厚生労

働省令で定める場合 

２ 前項の規定により医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売

後安全管理を行う者として置かれる者（以下「医薬品等総括製造販売責任者」

という。）は、次項に規定する義務及び第四項に規定する厚生労働省令で定め

る業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守す

るために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

３ 医薬品等総括製造販売責任者は、医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理

及び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

造販売業者に対し、意見を書面により述べなければならない。 

４ 医薬品等総括製造販売責任者が行う医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質

管理及び製造販売後安全管理のために必要な業務並びに医薬品等総括製造販

売責任者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

５ 医薬品の製造業者は、自ら薬剤師であつてその製造を実地に管理する場合

のほか、その製造を実地に管理させるために、製造所ごとに、薬剤師を置かな

ければならない。ただし、その製造の管理について薬剤師を必要としない医薬

品を製造する製造所又は第十三条の二の二の登録を受けた保管のみを行う製

造所においては、厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師以外の技術者を

もつてこれに代えることができる。 

６ 前項の規定により医薬品の製造を管理する者として置かれる者（以下「医薬

品製造管理者」という。）は、次項及び第八項において準用する第八条第一項

に規定する義務並びに第九項に規定する厚生労働省令で定める業務を遂行し、

並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために必要な能

力及び経験を有する者でなければならない。 

７ 医薬品製造管理者は、医薬品の製造の管理を公正かつ適正に行うために必

要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述べなければならない。 

８ 医薬品製造管理者については、第七条第四項及び第八条第一項の規定を準

用する。この場合において、第七条第四項中「その薬局の所在地の都道府県知

事」とあるのは、「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

９ 医薬品製造管理者が行う医薬品の製造の管理のために必要な業務及び医薬

品製造管理者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

10 医薬部外品又は化粧品の製造業者は、厚生労働省令で定めるところにより、

医薬部外品又は化粧品の製造を実地に管理させるために、製造所ごとに、責任

技術者を置かなければならない。 

11 前項の規定により医薬部外品又は化粧品の製造を管理する者として置かれ

る者（以下「医薬部外品等責任技術者」という。）は、次項及び第十三項にお
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いて準用する第八条第一項に規定する義務並びに第十四項に規定する厚生労

働省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める

事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

12 医薬部外品等責任技術者は、医薬部外品又は化粧品の製造の管理を公正か

つ適正に行うために必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述

べなければならない。 

13 医薬部外品等責任技術者については、第八条第一項の規定を準用する。 

14 医薬部外品等責任技術者が行う医薬部外品又は化粧品の製造の管理のため

に必要な業務及び医薬部外品等責任技術者が遵守すべき事項については、厚

生労働省令で定める。 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業者等の遵守事項等） 

第十八条 

（略） 

２ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、前条第三項の規定により

述べられた医薬品等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つては、その旨及びその理由）を記録し、

これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

４ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、前条第七項又は第十二項の規

定により述べられた医薬品製造管理者又は医薬部外品等責任技術者の意見を

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つては、その旨

及びその理由）を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業者等の法令遵守体制） 

第十八条の二 

医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、医薬品、医薬部外品又は

化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務その他の製造販売業

者の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保

するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる措置を講

じなければならない。 

一 医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関す

る業務について、医薬品等総括製造販売責任者が有する権限を明らかにする
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こと。 

二 医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関す

る業務その他の製造販売業者の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、当該製造販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及

び従業者の業務の監督に係る体制その他の製造販売業者の業務の適正を確

保するために必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。 

三 医薬品等総括製造販売責任者その他の厚生労働省令で定める者に、第十二

条の二第一項各号の厚生労働省令で定める基準を遵守して医薬品、医薬部外

品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために必要な

権限の付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業

者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造販売業

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 

２ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、前項各号に掲げる措置の

内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

３ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、医薬品、医薬部外品又は化粧

品の製造の管理に関する業務その他の製造業者の業務を適正に遂行すること

により、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定

めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の管理に関する業務について、医薬

品製造管理者又は医薬部外品等責任技術者が有する権限を明らかにするこ

と。 

二 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の管理に関する業務その他の製造業

者の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、当該製造業者

の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体

制その他の製造業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生

労働省令で定める体制を整備すること。 

三 医薬品製造管理者、医薬部外品等責任技術者その他の厚生労働省令で定め

る者に、第十四条第二項第四号の厚生労働省令で定める基準を遵守して医薬

品、医薬部外品又は化粧品の製造管理又は品質管理を行わせるために必要な

権限の付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者の

従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造業者の業務

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 

４ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、前項各号に掲げる措置の内容

を記録し、これを適切に保存しなければならない。  
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【医療機器、体外診断用医薬品】 

（製造販売業の許可） 

第二十三条の二 

（略） 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければなら

ない。 

（略） 

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（製造業の登録） 

第二十三条の二の三 

（略） 

２ 前項の登録を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければならな

い。 

（略） 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（医療機器等総括製造販売責任者等の設置及び遵守事項） 

第二十三条の二の十四 

医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めると

ころにより、医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並びに製

造販売後安全管理を行わせるために、医療機器の製造販売業者にあつては厚生

労働省令で定める基準に該当する者を、体外診断用医薬品の製造販売業者にあ

つては薬剤師を、それぞれ置かなければならない。ただし、体外診断用医薬品の

製造販売業者について、次の各号のいずれかに該当する場合には、厚生労働省令

で定めるところにより、薬剤師以外の技術者をもつてこれに代えることができ

る。 

（略） 

二 薬剤師を置くことが著しく困難であると認められる場合その他の厚生労

働省令で定める場合 

２ 前項の規定により医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理

並びに製造販売後安全管理を行う者として置かれる者（以下「医療機器等総括
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製造販売責任者」という。）は、次項に規定する義務及び第四項に規定する厚

生労働省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定

める事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならな

い。 

３ 医療機器等総括製造販売責任者は、医療機器又は体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理並びに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、製造販売業者に対し、意見を書面により述べなければならな

い。 

４ 医療機器等総括製造販売責任者が行う医療機器又は体外診断用医薬品の製

造管理及び品質管理並びに製造販売後安全管理のために必要な業務並びに医

療機器等総括製造販売責任者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で

定める。 

５ 医療機器の製造業者は、厚生労働省令で定めるところにより、医療機器の製

造を実地に管理させるために、製造所ごとに、責任技術者を置かなければなら

ない。 

６ 前項の規定により医療機器の製造を管理する者として置かれる者（以下「医

療機器責任技術者」という。）は、次項及び第八項において準用する第八条第

一項に規定する義務並びに第九項に規定する厚生労働省令で定める業務を遂

行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために必

要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

７ 医療機器責任技術者は、医療機器の製造の管理を公正かつ適正に行うため

に必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述べなければならな

い。 

８ 医療機器責任技術者については、第八条第一項の規定を準用する。 

９ 医療機器責任技術者が行う医療機器の製造の管理のために必要な業務及び

医療機器責任技術者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

10 体外診断用医薬品の製造業者は、自ら薬剤師であつてその製造を実地に管

理する場合のほか、その製造を実地に管理させるために、製造所（設計その他

の厚生労働省令で定める工程のみ行う製造所を除く。）ごとに、薬剤師を置か

なければならない。ただし、その製造の管理について薬剤師を必要としない体

外診断用医薬品については、厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師以外

の技術者をもつてこれに代えることができる。 

11 前項の規定により体外診断用医薬品の製造を管理する者として置かれる者

（以下「体外診断用医薬品製造管理者」という。）は、次項及び第十三項にお

いて準用する第八条第一項に規定する義務並びに第十四項に規定する厚生労

働省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める
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事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

12 体外診断用医薬品製造管理者は、体外診断用医薬品の製造の管理を公正か

つ適正に行うために必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述

べなければならない。 

13 体外診断用医薬品製造管理者については、第七条第四項及び第八条第一項

の規定を準用する。この場合において、第七条第四項中「その薬局の所在地の

都道府県知事」とあるのは、「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

14 体外診断用医薬品製造管理者が行う体外診断用医薬品の製造の管理のため

に必要な業務及び体外診断用医薬品製造管理者が遵守すべき事項については、

厚生労働省令で定める。 

 

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者等の遵守事項等） 

第二十三条の二の十五 

（略） 

２ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、前条第三項の規定によ

り述べられた医療機器等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つては、その旨及びその理由）を記録

し、これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

４ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者は、前条第七項又は第十二項の

規定により述べられた医療機器責任技術者又は体外診断用医薬品製造管理者

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つて

は、その旨及びその理由）を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

（略） 

 

（医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者等の法令遵守体制） 

第二十三条の二の十五の二 

医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、医療機器又は体外診断用

医薬品の製造管理及び品質管理並びに製造販売後安全管理に関する業務その

他の製造販売業者の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の規

定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に

掲げる措置を講じなければならない。 

一 医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並びに製造販売

後安全管理に関する業務について、医療機器等総括製造販売責任者が有する



19 

 

権限を明らかにすること。 

二 医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並びに製造販売

後安全管理に関する業務その他の製造販売業者の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、当該製造販売業者の薬事に関する業務に責

任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体制その他の製造販売業者

の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労働省令で定める体

制を整備すること。 

三 医療機器等総括製造販売責任者その他の厚生労働省令で定める者に、第二

十三条の二の二第一項第二号及び第二十三条の二の五第二項第四号の厚生

労働省令で定める基準を遵守して医療機器又は体外診断用医薬品の製造管

理及び品質管理並びに製造販売後安全管理を行わせるために必要な権限の

付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業

者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造販売業

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 

２ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者は、前項各号に掲げる措置

の内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

３ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者は、医療機器又は体外診断用医

薬品の製造の管理に関する業務その他の製造業者の業務を適正に遂行するこ

とにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で

定めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 医療機器又は体外診断用医薬品の製造の管理に関する業務について、医療

機器責任技術者又は体外診断用医薬品製造管理者が有する権限を明らかに

すること。 

二 医療機器又は体外診断用医薬品の製造の管理に関する業務その他の製造

業者の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、当該製造業

者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る

体制その他の製造業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚

生労働省令で定める体制を整備すること。 

三 前二号に掲げるもののほか、医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者の

従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の製造業者の業務

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 

４ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者は、前項各号に掲げる措置の内

容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 
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【再生医療等製品】 

（製造販売業の許可） 

第二十三条の二十 

（略） 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次

の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければなら

ない。 

（略） 

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（製造業の許可） 

第二十三条の二十二 

（略） 

３ 第一項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、

次の各号に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければな

らない。 

（略） 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

（略） 

 

（再生医療等製品総括製造販売責任者等の設置及び遵守事項） 

第二十三条の三十四 

再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、再

生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために、医師、歯

科医師、薬剤師、獣医師その他の厚生労働省令で定める基準に該当する技術者

を置かなければならない。 

２ 前項の規定により再生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理を行

う者として置かれる者（以下「再生医療等製品総括製造販売責任者」という。）

は、次項に規定する義務及び第四項に規定する厚生労働省令で定める業務を

遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために

必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

３ 再生医療等製品総括製造販売責任者は、再生医療等製品の品質管理及び製

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

業者に対し、意見を書面により述べなければならない。 

４ 再生医療等製品総括製造販売責任者が行う再生医療等製品の品質管理及び
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製造販売後安全管理のために必要な業務並びに再生医療等製品総括製造販売

責任者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

５ 再生医療等製品の製造業者は、厚生労働大臣の承認を受けて自らその製造

を実地に管理する場合のほか、その製造を実地に管理させるために、製造所ご

とに、厚生労働大臣の承認を受けて、再生医療等製品に係る生物学的知識を有

する者その他の技術者を置かなければならない。 

６ 前項の規定により再生医療等製品の製造を管理する者として置かれる者

（以下「再生医療等製品製造管理者」という。）は、次項及び第八項において

準用する第八条第一項に規定する義務並びに第九項に規定する厚生労働省令

で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を

遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

７ 再生医療等製品製造管理者は、再生医療等製品の製造の管理を公正かつ適

正に行うために必要があるときは、製造業者に対し、意見を書面により述べな

ければならない。 

８ 再生医療等製品製造管理者については、第七条第四項及び第八条第一項の

規定を準用する。この場合において、第七条第四項中「その薬局の所在地の都

道府県知事」とあるのは、「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

９ 再生医療等製品製造管理者が行う再生医療等製品の製造の管理のために必

要な業務及び再生医療等製品製造管理者が遵守すべき事項については、厚生

労働省令で定める。 

 

（再生医療等製品の製造販売業者等の遵守事項等） 

第二十三条の三十五 

（略） 

２ 再生医療等製品の製造販売業者は、前条第三項の規定により述べられた再

生医療等製品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つては、その旨及びその理由）を記録し、これを

適切に保存しなければならない。 

（略） 

４ 再生医療等製品の製造業者は、前条第七項の規定により述べられた再生医

療等製品製造管理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

じない場合にあつては、その旨及びその理由）を記録し、これを適切に保存し

なければならない。 

（略） 
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（再生医療等製品の製造販売業者等の法令遵守体制） 

第二十三条の三十五の二 

 再生医療等製品の製造販売業者は、再生医療等製品の品質管理及び製造販売

後安全管理に関する業務その他の製造販売業者の業務を適正に遂行すること

により、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定

めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 再生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務につい

て、再生医療等製品総括製造販売責任者が有する権限を明らかにすること。 

二 再生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務その他

の製造販売業者の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、

当該製造販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業

務の監督に係る体制その他の製造販売業者の業務の適正を確保するために

必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。 

三 再生医療等製品総括製造販売責任者その他の厚生労働省令で定める者に、

第二十三条の二十一第一項各号の厚生労働省令で定める基準を遵守して再

生医療等製品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために必要な

権限の付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、再生医療等製品の製造販売業者の従業者に対

して法令遵守のための指針を示すことその他の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 

２ 再生医療等製品の製造販売業者は、前項各号に掲げる措置の内容を記録し、

これを適切に保存しなければならない。 

３ 再生医療等製品の製造業者は、再生医療等製品の製造の管理に関する業務

その他の製造業者の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の

規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号

に掲げる措置を講じなければならない。 

一 再生医療等製品の製造の管理に関する業務について、再生医療等製品製造

管理者が有する権限を明らかにすること。 

二 再生医療等製品の製造の管理に関する業務その他の製造業者の業務の遂

行が法令に適合することを確保するための体制、当該製造業者の薬事に関す

る業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体制その他の製

造業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労働省令で定

める体制を整備すること。 

三 再生医療等製品製造管理者その他の厚生労働省令で定める者に、第二十三

条の二十五第二項第四号の厚生労働省令で定める基準を遵守して再生医療
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等製品の製造管理又は品質管理を行わせるために必要な権限の付与及びそ

れらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、再生医療等製品の製造業者の従業者に対して

法令遵守のための指針を示すことその他の製造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 

４ 再生医療等製品の製造業者は、前項各号に掲げる措置の内容を記録し、これ

を適切に保存しなければならない。 
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【共通事項】 

（改善命令等） 

第七十二条の二の二 

 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品の製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者に対して、都

道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第

三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製

品の販売業者に対して、その者の第九条の二（第四十条第一項及び第二項並び

に第四十条の七第一項において準用する場合を含む。）、第十八条の二、第二十

三条の二の十五の二（第四十条の三において準用する場合を含む。）、第二十三

条の三十五の二、第二十九条の三、第三十一条の五又は第三十六条の二の二の

規定による措置が不十分であると認める場合においては、その改善に必要な措

置を講ずべきことを命ずることができる。 

 


