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・・・・法令遵守体制に関する内容法令遵守体制に関する内容法令遵守体制に関する内容法令遵守体制に関する内容

・・・・GQPに関する内容に関する内容に関する内容に関する内容



法令遵守体制に関する内容について

総括製造販売責任者による製造販売業者等に対する文書による意見総括製造販売責任者による製造販売業者等に対する文書による意見総括製造販売責任者による製造販売業者等に対する文書による意見総括製造販売責任者による製造販売業者等に対する文書による意見
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施行規則第施行規則第施行規則第施行規則第87 条第２項第２号に基づく総括製造販売責任者の製造販売業者条第２項第２号に基づく総括製造販売責任者の製造販売業者条第２項第２号に基づく総括製造販売責任者の製造販売業者条第２項第２号に基づく総括製造販売責任者の製造販売業者

に対する文書による意見に対する文書による意見に対する文書による意見に対する文書による意見

⇒⇒⇒⇒法第法第法第法第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

による意見による意見による意見による意見

⇒⇒⇒⇒製造販売業者に述べる意見を記載した書面の写しを５年間保存しているか。製造販売業者に述べる意見を記載した書面の写しを５年間保存しているか。製造販売業者に述べる意見を記載した書面の写しを５年間保存しているか。製造販売業者に述べる意見を記載した書面の写しを５年間保存しているか。

事例がないことを理由に手順書の作成までしていないという事例がないことを理由に手順書の作成までしていないという事例がないことを理由に手順書の作成までしていないという事例がないことを理由に手順書の作成までしていないという

ことはありませんか？ことはありませんか？ことはありませんか？ことはありませんか？

総括製造販売責任者が製造販売業者等に意見する際にど総括製造販売責任者が製造販売業者等に意見する際にど総括製造販売責任者が製造販売業者等に意見する際にど総括製造販売責任者が製造販売業者等に意見する際にど

のように意見するのかを手順書でどのように規定されているのように意見するのかを手順書でどのように規定されているのように意見するのかを手順書でどのように規定されているのように意見するのかを手順書でどのように規定されている

か確認させていただきます。か確認させていただきます。か確認させていただきます。か確認させていただきます。
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総責の意見に対して措置を講じない場合総責の意見に対して措置を講じない場合総責の意見に対して措置を講じない場合総責の意見に対して措置を講じない場合

もももも講じない理由を記録として残す講じない理由を記録として残す講じない理由を記録として残す講じない理由を記録として残す必要が必要が必要が必要が

あります。製造販売業者は意見を聞いたあります。製造販売業者は意見を聞いたあります。製造販売業者は意見を聞いたあります。製造販売業者は意見を聞いた

のみで終わらないようにしてください。のみで終わらないようにしてください。のみで終わらないようにしてください。のみで終わらないようにしてください。
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事務連絡事務連絡事務連絡事務連絡

「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関「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関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）」するガイドラインに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）」するガイドラインに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）」するガイドラインに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）」

についてについてについてについて

・総括製造販売責任者が製造販売業者や責任・総括製造販売責任者が製造販売業者や責任・総括製造販売責任者が製造販売業者や責任・総括製造販売責任者が製造販売業者や責任

役員に対して直接意見出来る体制を構築してく役員に対して直接意見出来る体制を構築してく役員に対して直接意見出来る体制を構築してく役員に対して直接意見出来る体制を構築してく

ださい。意見が組織や組織の上層部に全く届ださい。意見が組織や組織の上層部に全く届ださい。意見が組織や組織の上層部に全く届ださい。意見が組織や組織の上層部に全く届

かないような体制であれば見直してください。かないような体制であれば見直してください。かないような体制であれば見直してください。かないような体制であれば見直してください。



法令遵守体制に関する内容について

役員（責任役員、三責）に対する教育訓練について役員（責任役員、三責）に対する教育訓練について役員（責任役員、三責）に対する教育訓練について役員（責任役員、三責）に対する教育訓練について
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責任役員に対して、計画的・継続的な研修を実施出来てい責任役員に対して、計画的・継続的な研修を実施出来てい責任役員に対して、計画的・継続的な研修を実施出来てい責任役員に対して、計画的・継続的な研修を実施出来てい

ますか？また、記録として残していますか？ますか？また、記録として残していますか？ますか？また、記録として残していますか？ますか？また、記録として残していますか？

責任役員への教育訓練等は責任役員への教育訓練等は責任役員への教育訓練等は責任役員への教育訓練等は法令遵守の意識を組織に浸法令遵守の意識を組織に浸法令遵守の意識を組織に浸法令遵守の意識を組織に浸

透させるために透させるために透させるために透させるために非常に重要になります。非常に重要になります。非常に重要になります。非常に重要になります。

組織として法令を遵守して業務を行うことを確保するために組織として法令を遵守して業務を行うことを確保するために組織として法令を遵守して業務を行うことを確保するために組織として法令を遵守して業務を行うことを確保するために

は、責任役員の方の法令遵守への意識が必要不可欠です。は、責任役員の方の法令遵守への意識が必要不可欠です。は、責任役員の方の法令遵守への意識が必要不可欠です。は、責任役員の方の法令遵守への意識が必要不可欠です。

令和３年１月29 日付け 薬生発0129 第５号参照



法令遵守体制に関する内容について

内部通報制度内部通報制度内部通報制度内部通報制度についてについてについてについて
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内部通報制度は適切に機能していますか。内部通報制度は適切に機能していますか。内部通報制度は適切に機能していますか。内部通報制度は適切に機能していますか。

☑☑☑☑通報者の保護が出来る体制になっていますか。通報者の保護が出来る体制になっていますか。通報者の保護が出来る体制になっていますか。通報者の保護が出来る体制になっていますか。

（社内に報告しにくいといった体制になっていないか。）（社内に報告しにくいといった体制になっていないか。）（社内に報告しにくいといった体制になっていないか。）（社内に報告しにくいといった体制になっていないか。）

☑☑☑☑内部通報の方法について各職員が把握しているか。内部通報の方法について各職員が把握しているか。内部通報の方法について各職員が把握しているか。内部通報の方法について各職員が把握しているか。
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内部通報制度が適切に機能しない場合、本来拾いあげる内部通報制度が適切に機能しない場合、本来拾いあげる内部通報制度が適切に機能しない場合、本来拾いあげる内部通報制度が適切に機能しない場合、本来拾いあげる

べき情報が入手出来ないことが想定されます。べき情報が入手出来ないことが想定されます。べき情報が入手出来ないことが想定されます。べき情報が入手出来ないことが想定されます。

※組織内での自浄作用を確保する必要があります。


