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１．テーマ②の現状と課題について

２．参考資料



①品質保証責任者、安全管理責任者を監督
②品質保証責任者、安全管理責任者の報告
に基づき措置を決定

総括製造販売責任者（薬機法第１７条第１項）
（品質管理及び製造販売後安全管理の総括的な責任を負う者）

相互に連携
指示

安全管理責任者
（ＧＶＰ省令第４条第２項）

（製造販売後安全管理業務について
責任を有する者）

安全管理情報の収集・検討
• 医療関係者からの情報
• 学会報告、文献報告
• 行政・海外当局からの情報

安全性確保措置の立案・実施
• 廃棄、回収、販売の停止
• 添付文書の改訂
• 厚生労働大臣への報告

自己点検の実施

教育訓練の実施

業務の記録及び保管

品質保証責任者
（ＧＱＰ省令第４条第２項）
（品質管理業務について

責任を有する者）
市場への出荷の管理

製造業者等との取決め

適正な製造管理及び品質管理の確保
（製造所監査）

品質等に関する情報及び品質不良等の処理

措置案の報告

③決定した措置の実施を品質保証責任者等に指示
④必要があると認める場合、製造販売業者に対し
意見を述べる

指示 措置案の報告

医薬品の場合の
体制
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① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
製造販売業者の「三役」の現状

○ 平成14年、医薬品等の品質管理、安全管理を適正に行うために、製造販売業者に責任者として、
｢総括製造販売責任者｣、｢品質保証責任者｣及び｢安全管理責任者｣（いわゆる｢三役｣）の設
置が義務づけられた。

現状



製薬企業に対して、製造販売後安全管理業務に関する社内体制、未報告の副作用情報の有無につい
て自主点検を依頼
※平成２７年２月２４日付け安全対策課長通知（｢製造販売後安全管理業務に係る社内体制等に関する自主点
検について（依頼）｣）

報告義務の対象となる副作用を把握していたにもかかわらず、定められた期限内に報告されてい
なかった。

（１）副作用報告の報告遅延等

承認書上の製造工程と異なる製造方法で製造が行われていた。
（２）承認書との齟齬

製薬企業に対して、承認書と製造実態の整合性についての点検を依頼
※平成２８年１月１９日付け審査管理課長通知（｢医薬品の製造販売承認書と製造実態の整合性に係る点検の
実施について｣）

企業の自主点検等により行政が指導は行っているが、法令遵守の確保のためには、
三役制度の運用に関し、問題点の洗い出しや改善方策の検討が必要。

平成２９年６月２６日、三役留意事項通知を発出
（※平成３０年１月１７日、Q&Aを発出） 4

① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
製販におけるガバナンス（三役留意事項通知の発出とその背景）

○ 三役制度により体制が強化されたにもかかわらず、依然として、法令遵守に問題のある事例が散見
されており、三役がその機能を十分に果たしていないことが明らかとなった。

○ このような状況を踏まえ、平成29年６月、「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」（医薬・生活衛生局長通知）を発出し、三役による管理の改善を図った。

現状



１．総括製造販売責任者に関する事項
総責の職位等 ⇒ 適切な職務上の位置付け（品責及び安責と同等以上）
総責の経営会議等への参加 ⇒ 原則、経営会議等に直接出席（代理出席も可）
総責の要件 ⇒ ３年の従事経験（第一種製造販売業）、総合的な理解力及び適正な判断力
三役会議等の開催 ⇒ 三役の連携のための定期的な開催

２．三役体制に関する事項
三役の役割等の社内の理解 ⇒ 三役の役割や権限の明確化及び社内への周知
人的資源の確保 ⇒ 将来的な三役（特に総責）の候補となりうる人材の育成

３．品質管理業務に関する事項
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

⇒ 定期的な人事異動、内部通報制度の整備等

４．安全確保業務等に関する事項
安全管理情報の収集の範囲等

⇒ ①安全管理情報を収集しうる関係者からの報告、②効果的な教育訓練
営業所等の点検 ⇒ 安全管理統括部門等の営業所等への直接訪問等 5

① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
三役留意事項通知の概要

○ 三役留意事項通知では、三役の業務実施に係る今後のあり方を可能な範囲で具体的に示した。
○ 今後も、三役留意事項通知の効果を確認するとともに、引き続き、三役の機能を強化するための

対策を検討する必要がある。

現状
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① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
「三役」の法令・通知における規定／検討が必要な事項について

三役 法律 省令 三役留意事項通知 備考
総括製
造販売
責任者

薬剤師※

(薬機法第17条）
ー ・ ３年以上の従事経験

・ 総合的な理解力及び適
正な判断力

変更命令の対象
（薬機法第73条）

品質保
証責任
者

－ ・ ３年以上の従事経験（GQP
省令第４条第３項）

・ 適正な遂行能力（GQP省令
第４条第３項）

ー ー

安全管
理責任
者

－ ・ ３年以上の従事経験（GVP
省令第４条第２項）

・ 適正な遂行能力（GVP省令
第４条第２項）

ー ー

＜第一種医薬品製造販売業の場合＞

検討が必要な事項等
○ 総括製造販売責任者について、従事経験などの資格要件を法令上規定する必要はないか。

○ 品質保証責任者及び安全管理責任者について、現状GQP省令／GVP省令に規定されているが、
これを法律上に規定し、総括製造販売責任者との関係性を追記するとともに、それぞれの責務を明
確化する必要はないか。

※例外として、刻み生薬等の製造販売業においては、生薬の製造等に関する従事経験を有する者等が、
酸素等の医療用ガス類の製造販売業においては、薬学又は化学に関する専門知識を有する者等が、
薬剤師に代えて総括製造販売責任者となることが出来る。



＜医薬品・医療機器等の適切な製造・流通・販売を確保する仕組みの充実＞
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１．テーマ②の現状と課題について

２．参考資料



＜行政行為＞
①命令行為（私人に対し作為・不作為を命ずるも
の）
業務改善命令、業務停止命令、解任命令、廃棄命

令 等
②形成行為（私人に対し法的地位を設定するもの）
免許、免許の取消 等

③確定行為（法律関係を確定させる行為）
租税の更正処分、年金受給権の裁定 等

＜行政上の義務履行確保＞
①行政上の強制執行
代執行、直接強制、執行罰、行政上の強制徴収

②その他の義務履行確保の制度
給付拒否、公表、違反金（加算税・課徴金）

③行政罰
行政上の秩序罰（過料）

資料：「行政法Ⅰ［第5版］行政法総論」（塩野宏）を参考に厚労省で作成

行政措置の主な類型
・報告命令（69条）
・緊急命令（69条の３）
・廃棄命令（70条）
・回収命令（70条）
・検査命令（71条）
・改善命令（72条、72条の４等）
・中止命令（72条の５）
・管理者等変更命令（73条）
・業務停止命令（75条、75条の２）
・承認取消（74条の２）
・許可・登録取消（75条、75条の２）
・外国製造医薬品等の製造販売の承認の取消し（75

条の２の２）
・医薬品等外国製造業者及び再生医療等製品外国

製造業者の認定の取消し（75条の４）
・医療機器等外国製造業者の登録の取消し（75条の５）
・過料（91条）

薬機法における対応状況

② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
行政措置の主な類型と薬機法における対応状況
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② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
ガバナンスの観点からみた不正事例の類型

○ 今般発生している薬機法違反の事例については、以下の類型のように、許可業者の役員による適切な
監視・監督や、ガバナンス体制の構築がなされていなかったこと等に問題があった。

（１）違法状態にあることを役員として認識しながら、その改善を怠り、漫然と違法行為を継続する類型
（２）適切な業務運営体制や管理・監査体制が構築されていないことにより、違法行為を発見又は改善でき

ない類型

現状

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、副作用情報が報告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

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

＜具体的な事例＞
類型（１）

類型（２）

9



② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
許可業者の役員と管理者・責任者に関する規定の現状

○ 薬機法上、各許可業者は、現場における業務を管理する管理者・責任者を置くこととされており、これら
の管理者・責任者に法令等の違反があった場合や、管理者・責任者として不適当と認められる場合には、
厚生労働大臣又は都道府県知事は、当該管理者・責任者の変更を命ずることができる。

○ また、許可業者については、法令等の違反があった場合は、業務改善命令・業務停止のほか、業許可
の取消しといった処分の対象となるが、役員に対して直接その責任を問うことができる規定は存在しない。

現状

意見申述義務

役員
監視・監督

品質管理
製造販売後安全管理

総括製造販売責任者

意見尊重義務

- 品質管理等業務に関
する遵守事項

- 製造販売業者の業務
に関する遵守事項

製造販売業者 - 業務改善命令
- 業務停止命令
- 許可取消

管理者・責任者の
変更命令

直接責任を問える
処分規定なし

意見申述義務

役員
監視・監督

製造所

製造管理者

意見尊重義務

- 製造業務に関する注意
義務

- 製造業者の業務に関
する遵守事項

製造業者
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② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
欧米の薬事関連法令における役員に関する規定

○ 日本、英国においては、薬事関連法令に違反した役員に対し、刑事裁判手続を経た上での懲役・罰
金を課すことができる規定が存在するに留まり、役員個人に対する行政上の責任追及に関する規定は定
められていない。

○ 他方、米国においては、FDC法（Federal Food Drug, and Cosmetic Act）において、同法に違反し
た役員に対し、FDAが行政処分として、民事制裁金（Civil Money Penalty）を課すことができるものと
されている。

参考：欧米の薬事関連法令における役員個人の責任追求に関する規定の比較

日本 米国 英国

役員個人に対する
行政処分 × 民事制裁金

(Civil Money Penalty) ×

役員個人に対する
刑事罰

懲役・罰金
（両罰規定） 懲役・罰金 懲役・罰金

このほか、米国においては、役員等の個人が、医薬品の開発・承認等に関して違法行為を行い、有罪判決を受けた場合に、当該役員等の個人
に対し、医薬品の承認を受けた者又は承認申請者に対する一切の業務の提供を禁止する処分（Debarment）も存在する。

（注1）

（注1，２）

（注2）

民事制裁金の金額の上限は、FDCAの違反類型ごとに定められており、個人に対する民事制裁金の金額の上限は、279米ドル～
11,569,531米ドル（2017年2月3日施行の米連邦規則による調整後の金額）である。

なお、薬機法においては、禁錮以上の刑に処せられ執行を終える等した者や、薬事に関する法令等に違反した者は、一定期間、業許可に関す
る欠格事由に該当し、欠格事由に該当する申請者（業務を行う役員を含む。）に対しては、業許可を与えないことができるほか、許可業者
（業務を行う役員を含む。）が欠格事由に該当する場合は、その許可を取り消すことができる。 11



② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
許可業者が適切なガバナンス機能を果たすための役員の責務等

検討が必要な事項等
○ 医薬品等を取扱う許可業者の役員には、人の生命・身体に直接影響を及ぼす製品を取扱う者の責

任者として、従業員等に対する監視・監督や、適切なガバナンス体制の構築を行うことが求められる。

○ もっとも、現場における業務を管理する管理者・責任者がその責務を果たすことを担保するための措置
としては、管理者・責任者に対する変更命令が存在するのに対し、管理者・責任者からの意見申述を受
け、適切な対応を行うべき立場にある役員の責任に関する規定は存在しない。

○ このような状況を踏まえ、許可業者が薬機法を遵守して業務を運営するために、役員が果たすべき責
務や、そのような責務を果たすことを促すための措置について、どう考えるか。 等

12
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② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
広告規制の現状①

「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」
医薬品等については、薬機法68条の２に基づき、添付文書など適正使用のために必要となる情

報の提供が適切に実施される必要があり、一方で、不適切な広告により、医薬品等の適正使用に
問題が生じないよう、以下、3点について禁止・制限が設けられている。

虚偽・誇大広告の禁止（薬機法第66条）
・ 医薬品等の名称、製造方法、効能・効果、性能に関して、虚偽・誇大な記事の広告・記述・流

布を禁止
・ 医薬品等の効能・効果、性能に関して、医師等が保証したと誤解されるおそれのある記事の広

告・記述・流布を禁止
・ 医薬品等に関して堕胎暗示、わいせつにわたる文書・図画の禁止

特定疾病用医薬品広告の制限（薬機法第67条）
・ 医師等の指導下で使用されるべき、がん等の特定疾病用の医薬品に関して、医薬関係者以外

の一般人を対象とする広告を制限

未承認医薬品の広告の禁止（薬機法第68条）
・ 未承認医薬品等の名称、製造方法、効能・効果、性能に関する広告の禁止
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② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
広告規制の現状②

【広告の該当性】
以下の３要件を満たすものをいう。媒体は問わない。（口頭の説明も含む。）

・ 顧客を誘引する（顧客の購入意欲を昂進させる）意図が明確であること
・ 特定医薬品等の商品名が明らかにされていること
・ 一般人が認知できる状態であること

【広告の規制基準】
・ 医薬品等の品位の保持
・ 効能効果等、用法用量等について、承認範囲を超える表現、事実誤認のおそれのある表現の禁止
・ 効能効果等又は安全性について保証する表現、最大級の表現等の禁止
・ 即効性・持続性等について、医学薬学上認められる範囲を超える表現の禁止
・ 本来の効能効果等と認められない又は誤認のおそれのある表現の禁止
・ 医薬品等の過量消費又は乱用助長を促す表現の禁止
・ 医薬関係者以外の一般人向けの医療用医薬品等の広告の禁止
・ 他社の製品のひぼう広告の制限
・ 医薬関係者等の推せん表現の禁止
・ 不快、不安等の感じを与える表現の制限 等

※「薬事法における医薬品等の広告の該当性」（平成10年9月29日医薬監第148号厚生省医薬安全局監視
指導課長通知）

※「医薬品等適正広告基準」（平成29年9月29日薬発0929第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）



①虚偽・誇大広告に関する事例
事例１

高血圧症治療薬の効果に係る臨床研究においてデータ改ざんが行われ、これを基にした学術論
文や販売促進用資材が問題となった。

→ 平成26年１月、薬機法第66条第１項違反の疑いにより刑事告発し、東京高裁で係争
中。

事例２
高血圧症治療薬の効果に係る臨床研究の結果を用いた販売促進用資材等が薬機法第66

条の『誇大広告』に当たるとして、平成27年６月に行政処分（業務改善命令※）。
（※業務改善命令の概要）

・ 広告等の審査体制について、外部の有識者等も含めたものに整備し、新規だけではなく過去
の資材も審査すること
・ 再発防止のため、法規定や業界自主基準を改めて周知徹底し、適切な教育訓練を充実さ
せること。

②無許可医薬品の広告及び販売に関する事例
医薬品的効能効果を標榜して未承認薬の広告及び販売を行い、警察に検挙されるケースが多

く確認されている。
15

② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
広告に関する処分等の事例

○ 売り上げの向上による収益の確保を目的として行われる違法行為としては、広告違反が最たるもの
であり、国において過去、刑事告発及び行政処分等が行われたものとして以下の事例が挙げられる。
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◆ ディオバンの売上のすべてが不正とは言わないが、不正なデータによってこれを使用するということに
至ったという経過もこの中にはかなり含まれていることは間違いないのだから、何らか社会的に還元させ
ることが必要ではないか。（平成25年11月19日 参議院厚生労働委員会）

◆ これだけ日本の保険医療の世界に悪影響を与えて、それだけ捏造した論文でもうけている。それを
何らかの形で返してもらうなり、何らかの形で還元させるなり、そのぐらいのことはしてもいいと思う。これは
結局、患者さんから吸い上げているわけなのだから、是非よろしくお願いしたい。（平成26年10月15
日 衆議院厚生労働委員会）

◆ 嘘をついて、社会的に制裁も受けたとはいえ、結局目的は全部達成されており、売上げ全部持って
いっている。あれだけの大きな事件が起こって、結果論として彼らは逃げ得になったということにつき、何ら
か考えなければならない。 （平成29年4月24日 参議院決算委員会）

【両事例に対する国会における主な指摘事項】

現状

② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
薬機法の現状及び不正事例に対する指摘事項について

○ 薬機法においては、虚偽・誇大広告（66条違反）に違反した場合の罰金の水準は最高でも200万
円（個人、法人共に）以下の罰金となっている。（薬機法全体の最高額：個人300万円※、法人１
億円）※指定薬物に関する部分は除く

○ 違法行為によって不当な利益を得た企業に対しては、その収益を取り上げるべきとの指摘が以下のとお
りなされている。



② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
欧米における違法行為による経済的利得に対する是正措置

○ 欧米においては、薬事関連法規それ自体に経済的利得に対する是正措置が規定されているわけでは
ないが、以下のとおり、薬事関連法規の違反事例に対しても、違法行為による経済的利得に対する是
正が図られている。

＜米国＞
刑事罰としての罰金の算定要素に違法行為による経済的利得の接収を含むことが可能である。

＜ＥＵ＞
行政罰としての制裁金の算定要素に違法行為による経済的利得の接収を含むことが可能である。

参考：欧米における違法行為による経済的利得に対する是正措置について

米国 EU

違法行為による経済的
利得に対する是正 罰金 制裁金

17
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医薬品・医療機器等法 医療法 健康増進法 景品表示法 金融商品取引法 特定商取引法

目 的 医薬品等の適正使用の確保 患者等の医療機関利用者保護 国民保健の向上 不当な顧客誘引の防止
証券市場の公正性・透明性の確
保

消費者への適正な情報提供
等

違反主体 何人も 何人も 何人も
商品・役務を供給する事業
者

金融商品取引事業者
商品・役務を供給する事業者
統括者、勧誘者又は一般連鎖
販売業者

規制対象

①医薬品等広告（ウェブサイト
等を含む）
※顧客誘引性、商品の特定性、
認知性の要件を有するもの
②記述、流布（論文、雑誌、書
籍等）
※虚偽誇大違反のみ

広告その他の医療を受ける者を誘引する
ための手段としての表示

健康食品として販
売に供する物に関
する広告その他表
示

自己の供給する商品または
役務の取引に関する広告そ
の他表示

金融商品広告その他類似行為
通信販売、連鎖販売取引、特
定継続的役務提供等に関す
る広告

対象となる
表示事項

・使用、購入を誘引するため
の効能効果、安全性等【①及
び②】
・薬事効能表示の有無【①の
み】

上記「広告その他の医療を受ける者を誘
引するための手段としての表示」に含ま
れる全ての事項

健康保持増進効果
等

内容または取引条件その他
これらの取引に関する事項

利益の見込みに関する事項、契
約内容に関する事項

商品若しくは特定権利の販売
条件又は役務の提供条件

違反要件

虚偽誇大広告【①及び②】
承認前（未承認）医薬品広告
【①のみ】
一般向け広告（法律：癌治療
薬のみ、通知：医療用医薬品
全て）【①のみ】
公序良俗に反する広告【①及
び②】

虚偽誇大広告
比較優良広告
公序良俗に反する広告
患者等の主観に基づく、治療等の内容又
は効果に関する体験談の広告
治療等の内容又は効果について、患者等
を誤認させるおそれがある治療等の前後
の写真等の広告
法又は告示により定められた項目以外の
広告（ウェブサイト等は限定解除の要件
あり）

著しく事実に相違
する表示
著しく人を誤認させ
る表示

優良誤認表示
※「品質、規格等」について、
実物や競争事業者に係るも
のよりも著しく優良であると
示すこと
有利誤認表示
※「価格等」について、実物
や競争事業者に係るものよ
りも著しく優良であると示す
こと

誇大広告
著しく人を誤認させる表示

優良誤認表示
※「品質、規格等」について、
実物や競争事業者に係るもの
よりも著しく優良であると示す
こと
有利誤認表示
※「価格等」について、実物や
競争事業者に係るものよりも
著しく優良であると示すこと

不実証
広告規制

なし なし なし あり なし あり

表示すべき
事項

なし なし なし なし あり あり

主な措置
中止命令【承認前（未承認）医
薬品広告のみ】、改善命令

中止命令
是正命令

勧告
命令

措置命令
課徴金納付命令

改善命令
課徴金納付命令
裁判所の禁止又は停止命令

是正指示
業務停止命令

○各法律における広告規制の比較表

（１）② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
他法令における広告規制との比較

（医薬・生活衛生局 監視指導・麻薬対策課調べ）
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検討が必要な事項等
○ 薬機法の違反事例の中には、経済的利得を主たる目的と考えられるものがあり、これらの違反に対して

は、当該違法行為によって得られた経済的利得を徴収するべきとの指摘がなされている。

○ 欧米においては、違法行為によって得られた経済的利得を徴収することができる罰則、行政処分が存
在しており、当該規定が薬事関連法規の違反に対しても適用されている。

○ このような状況を踏まえ、薬機法における経済的利得の確保が目的と考えられる違法行為を抑止する
ための措置について、どう考えるか。

○ 例示で示した広告違反以外にも、違法な経済的利得に対する対応が求められるようなケースをどうす
るか。 等

② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
薬機法に違反する行為による経済的利得への対応等に関する課題



＜医薬品・医療機器等の適切な製造・流通・販売を確保する仕組みの充実＞

① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し

20

１．テーマ②の現状と課題について

２．参考資料



○ 昨今、医薬品製造機械等の普及や流通のグローバル化等により、偽造医薬品の流通が国際的な
問題となり、医薬品の適正な流通確保が重要となっている。また、国内においても、平成29 年1 月
に、C 型肝炎治療薬「ハーボニー配合錠」の偽造品が卸売販売業者を通じて流通し、薬局において
調剤され、患者の手に渡る事案が発生した。

現状

③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
国際的な偽造医薬品流通の問題等について

サン薬局平群店

（奈良県生駒郡）

偽造品２ボトル

サン薬局平松店
(奈良県奈良市)

偽造品２ボトル
（内、患者返送品１ボトル）

サン薬局三室店
（奈良県生駒郡）

偽造品１ボトル

卸売販売業者

（東京都千代田区）

偽造品３ボトル※

卸売販売業者

（東京都千代田区）

卸売販売業者

（東京都千代田区）
偽造品１ボトル

卸売販売業者

（大阪府大阪市中
央区）

卸売販売業者

（東京都台東区）

卸売販売業者

（東京都千代田区）

偽造品６ボトル

薬局チェーン
偽造品５ボトル（製造販売業者が回収）

(株)グローバル
ネットエルズ

野川薬品(有)

(有)髙洋薬品

フジ薬品(株)

大興薬品(株)

(株)エール薬品

※ うち２ボトルは大阪府内の無許
可卸売販売業者を介して和歌山
県内の医療機関に流通した後、
返品されたもの 21

偽造品の流通ルート

○奈良県内の薬局チェーンで見つかった
ハーボニー配合錠の偽造品（一部）

※ 偽造品には、他のC型肝炎治療薬や、複数のビタミンを
含有する錠剤、鼻炎・感冒時に用いられる漢方エキス剤な
どが収められていた。



○ ハーボニー偽造品事案の発生を受け、平成29年３月、「医療用医薬品の偽造品流通防止のた
めの施策のあり方に関する検討会」を設置。当該検討会における議論を踏まえ、薬機法規則の改正
（公布：平成29年10月５日、施行：平成30年１月31日（一部７月31日））等により、薬
局開設者や卸売販売業者等が遵守すべき事項の追加等の対応を行った。

○ また、最終とりまとめ（平成29年12月28日）において、卸売販売業者に関する制度等について
必要な方向性を示した。

現状

③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
ハーボニー偽造品事案を踏まえたこれまでの取組について①

＜偽造薬検討会の議論を踏まえた主な具体的対応＞

【「秘密厳守」の取引の根絶】
○ 帳簿への記録事項として、取引相手の住所、連絡先、ロット番号、使用の期限を追加し、また、取引相手の名称、

住所、連絡先を確認するために提示を受けた資料の記録を求めることとした。

【開封した医薬品の販売・授与のルールの明確化】
○ 開封した医薬品を販売・授与する場合、開封した者の名称・住所等を表示することを義務化した。

【品質に疑念のある医薬品を発見した時のルールの明確化】
○ 品質に疑念のある医薬品を発見した時の具体的な手順を業務手順書に明記させることとした。
○ 購入者等の適切性の確認や返品された医薬品の取扱いに係る最終的な判断等、偽造医薬品の流通防止に向け

た必要な対策について、管理薬剤師による適切な管理が求められることを明確化した。 等

22



③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
ハーボニー偽造品事案を踏まえたこれまでの取組について②

Ⅲ．偽造品流通防止に関連して必要となる対策の方向性
１．流通過程における品質の確保等に向けた取組
（略）

●このため、厚生労働科学研究において、業界の実態調査の結果をよく踏まえつつ、PIC/S2のGDP3ガイドライン全般に準拠し
た国内向けGDP ガイドラインを作成し、厚生労働省がそれを広く周知することで、卸売販売業者における自主的な取組を促す
べきである。
●その際、卸売販売業者が国内向けGDP ガイドラインで示される事項に容易に取り組むことができるよう、既に卸売販売業者の
遵守事項等として取組が求められている事項と、追加的に求められる事項とをよく整理し、示すべきである。
●なお、国内向けGDP ガイドライン全体の法令化については、業界における自主的な取組状況を踏まえて検討することが必要
である。
（略）
２．規制の法令上の位置づけのあり方
（１）卸売販売業者の業務を行う体制に関する検討
●卸売販売業者の業務を行う体制に関する許可基準として、例えば、業務手順書の作成と手順書に基づく業務の実施などを
追加することについて、制度全体の課題としてさらに検討を進め、できるだけ早く許可基準として位置付けるべきである。
●なお、その際、卸売販売業者の医薬品営業所管理者による管理が適切に行われるよう、医薬品営業所管理者の役割と勤
務体制についても検討すべきである。
（２）他の薬局への医薬品の販売・授与を業務の中心とする薬局の業態の位置付けに関する検討
●実態として主に卸売販売業と考えられるような場合（薬局であるにも関わらず、調剤業務を行わずに卸売販売業務のみを行
っていて、卸売販売業者として許可を取り直すことが適切な場合や、薬局の管理薬剤師が卸売販売業務部分を管理できておら
ず、薬局に加えて卸売販売業の許可を取り、管理者を別に置くことが適切な場合など）には、卸売販売業の許可を取得するよ
う促すべきである。
（略）
●また、厚生労働省は、都道府県等とも連携し、上記の対応を進める中で、不適切な実態が見られた場合には、更なる対応を
検討するべきである。 23

参考： 「医療用医薬品の偽造品流通防止のための施策のあり方に関する検討会」最終とりまとめ（抜粋）



③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
卸売販売業者の許可基準と医薬品営業所管理者による管理について

○ 卸売販売業者の許可については、現行法令では、営業所の構造設備及び申請者に係る事項を
許可基準としており、業務を行う体制については許可を受けた業者における遵守事項としている。

○ 卸売販売業者は、営業所ごとに医薬品営業所管理者（薬剤師）を置き、その営業所を管理さ
せなければならないとされているが、営業時間内における常時勤務（実地の管理）は求めていない。

現状

＜現行法令の概要＞
【定義】
・ 医薬品を、薬局開設者、製造販売業者又は販売業者若しくは病院又は診療所等の開設者等に対し、販売し、又は授与する業務

（薬機法第25条第3号）。
【卸売販売業の許可】
・ 所在地の都道府県知事が許可（薬機法第34条第1項）。
・ 構造設備が基準に適合しないときは、許可を与えないことができる（薬機法第34条第2項第1号）。
【営業所の管理】
・ 医薬品営業所管理者（原則薬剤師）による管理が必要（薬機法第35条第1項）。
・ 医薬品営業所管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないよう、勤務薬剤師等の監督、営業所の構造設備及び医薬品等の

物品の管理その他の必要な注意をしなければならない（薬機法第36条第1項）。
・ 医薬品営業所管理者は、卸売販売業者に必要な意見を述べなければならない（薬機法第36条第2項）。

薬局 店舗販売業 卸売販売業

構造設備 許可基準 許可基準 許可基準

業務の体制 許可基準 許可基準 （一部遵守事項）

（実地の管理） 規定あり 規定あり 規定なし

＜（参考）販売業者の許可基準等の比較＞
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③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
卸売販売業者と医薬品営業所管理者の業務・責務について

○ 卸売販売業者の業務・責務として、現行法令上、薬剤師による営業所の管理義務（再掲）や
医薬品営業所管理者の意見の尊重のほか、指針の策定、研修の実施、手順書の作成・業務の実
施等が位置づけられている。

○ また、医薬品営業所管理者の業務・責務として、構造設備及び医薬品等の管理や、試験検査の
実施・結果の確認等が位置づけられている。

現状

主な業務・責務（根拠規定）

卸売販売業者

・ 薬剤師による営業所の管理（薬機法35条）（再掲）
・ 医薬品営業所管理者の意見の尊重（薬機法36条の2）
・ 医薬品の適正管理の確保のための指針の策定、研修の実施（薬機法規則158条1項）
・ 医薬品の適正管理の確保のための手順書の作成・業務の実施（薬機法規則158条2項）
・ 営業所の管理に関する帳簿の整備（薬機法規則158条の3）
・ 医薬品の譲受・譲渡に関する記録（薬機法規則158条の4）

医薬品営業所管理者

・ 薬剤師その他の従業者の監督、構造設備及び医薬品等の物品の管理（薬機法36条1項）（再掲）
・ 卸売販売業者に対する意見具申義務（薬機法36条2項）（再掲）
・ 試験検査の実施・結果の確認（薬機法規則157条）
・ 購入者等の適切性の確認や返品された医薬品の取扱いに係る最終的な判断（通知）
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③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
卸売販売業者の申請者と医薬品営業所管理者の要件について

○ 卸売販売業者の申請者要件として、現行法令上、許可取消の日から３年経過していない者や、
禁固以上の刑の執行終了後３年経過していない者等には許可を与えないことができるとされている。

○ 医薬品営業所管理者の要件として薬剤師であることを求められている。

現状

要件（根拠規定） 備考

卸売販売業者

・ 薬剤師要件なし（薬機法35条）
※ 次の者には許可を与えないことが可。（薬機法34条2項2号）
- 許可等取消の日から３年経過していない者
- 禁錮以上の刑の執行終了後３年経過していない者
- この法律等の違反後２年経過していない者
- 麻薬、大麻、あへん又は覚醒剤の中毒者
- 精神機能の障害があり、認知、判断及び意思疎通を適切に
行うことができない者

・ 左記の要件に該当するに
至った時は、許可取消（薬機
法75条）

医薬品営業所管理者

・ 薬剤師（薬機法35条）
※ ただし、医療用ガス類、歯科用医薬品等の特定品目のみを扱う医薬品営業所
管理者に関しては、従事経験、知識経験等のある者による例外あり。
※ 法令上の要件のほか、都道府県ごとに医薬品営業所管理者の要件を設けて
いるケースがある。

・ 管理者変更命令（薬機法73
条）
※ 上記命令に従わない場合は、罰
則の対象（法86条1項）
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○ 医薬品の適正な流通管理を確保する観点から、卸売販売業者の許可基準や医薬品営業所管
理者のあり方等について、業務を行う体制や医薬品営業所管理者の業務の実態等を踏まえて、必
要な制度整備を行うべきではないか。

③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
検討が必要な事項等について

27

検討が必要な事項等



＜医薬品・医療機器等の適切な製造・流通・販売を確保する仕組みの充実＞

① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
② ガバナンスを強化するための行政措置の見直し
③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し

28

１．テーマ②の現状と課題について

２．参考資料



「改正法の施行後５年を目途とした検討」のテーマについて

29

平成２５年法改正時の附則にて施行後５年を目途とした見直しが規定されていること

を受け、改正法の施行後の実施状況に加え、人口構造の変化と技術革新の影響等を

含めた将来に向けた見通しの視点に基づき、医薬品医療機器等法について検討する。

それぞれが、医薬品・医療機器等の研究開発や実用化、国民に対する製品・情報の

提供、質的な保証の観点から、医薬行政に影響を及ぼしつつあることを踏まえ、以下

の３つのテーマを中心に検討を進めてはどうか。

テーマ① 革新的な医薬品･医療機器等への迅速なアクセス確保･安全対策の充実

テーマ② 医薬品・医療機器等の適切な製造・流通・販売を確保する仕組みの充実

テーマ③ 薬局・薬剤師のあり方・医薬品の安全な入手

平成３０年度第１回制度部会資料の抜粋



30

（問題意識）
近年、承認書と異なる製造方法での医薬品製造、偽造医療用医薬品の流通、チェーン薬局

における処方箋付け替えなどの問題事案が発生し、国民の医薬品・医療機器等の品質・安全
性に対する国民の信頼が揺らいでいる。薬害の発生及び拡大防止の観点からも、法令に違反
する事案の再発防止策が重要であり、各事業者が確実に法令遵守に取り組み、医薬品等が適
切に製造・流通・販売されるような仕組みを検討する必要があるのではないか。

（検討の視点（例））
・ 製造販売業の責任者である総括製造販売責任者、品質保証責任者、安全管理責任者（いわゆ
る「三役」）やその他の管理者・責任者の役割・責務の明確化

・ 医薬品・医療機器等の製造・流通・販売に関わる企業の経営者・役員の責務の明確化

・ 法令遵守違反に対する改善命令等以外の行政上の措置の導入
等

テーマ②
医薬品・医療機器等の適切な製造・流通・販売を確保する仕組みの充実

平成３０年度第１回制度部会資料の再掲
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① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
（参考）製造販売業者に対する処分事例（ＧＶＰ/ＧＱＰ省令関連）

時期 製造販売業者名 違反概要 処分内容

平成25年9月 田辺三菱製薬（株） 承認書との製造実態の相違
（承認書に記載されていない成分の添加）

業務停止命令
（25日間）

平成26年7月 ノバルティスファーマ
（株） 副作用報告の遅延 業務改善命令

平成27年2月 ノバルティスファーマ
（株） 副作用報告の遅延 業務停止命令

（15日間）

平成27年9月 ファイザー（株） 副作用報告の遅延 業務改善命令

平成27年11月 ノバルティスファーマ
（株）

副作用報告の遅延
（システム障害） 業務改善命令

平成28年1月 （一財）化学及血清
療法研究所 承認書との製造実態の相違 業務停止命令

（110 日間）

平成28年4月 日本ビーシージー製造
（株） 承認書と製造実態、品質検査の相違 業務改善命令

平成29年3月 セルジーン（株） 副作用報告の遅延 業務改善命令



○ 日本製薬団体連合会において、会員企業にアンケートを実施した。
（平成２８年９月８日～同月２３日に、第一種及び第二種製造販売業者の総括製造販売責任者を対象に実施 回答372社）

アンケートの結果・意見① （総責の位置づけ）

32

Q：総責の職位は？
A：係長を含めた一般社員が９％

35%

36%

20%

9% ① 役員
② 部長職
③ その他の管理職
④ 係長を含めた一般社員

Q：総責は経営会議メンバーか？
A：５５％が経営会議メンバーでない

45%
55%

① はい
② いいえ

13%

87%

① はい
② いいえ

Q：総責が経営会議メンバーでなく
困ったことがあるか？
A：１３％が困ったことがある

Q：総責の資格要件（経験・経歴等）を
社内で規定しているか？
A：３９％が規定していない

61%
39% ① 規定している

② 規定していない

① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
（参考）製造販売業者に対するアンケート調査



アンケートの結果・意見②
（三役の指揮命令系統/品質保証部門及び安全管理部門の要員）
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Q：三役はどのような方法で連携しているか？
A：３４％が定期的には三役会議を開催していない

25%

41%
19%

10% 5% ① 定期的に三役会議を開催
② 定期的及び必要時に三役会議を開催
③ 必要時に三役会議を開催
④ 文書回付が主体
⑤ その他

Q：GQP業務で不安に思うことはあるか？
A：７２％が不安に思っている

28%

53%

18%
1% ① 不安に思うことはない

② 多少不安である
③ 不安である
④ 大いに不安である

39%
50%

10% 1% ① 不安に思うことはない
② 多少不安である
③ 不安である
④ 大いに不安である

Q：GVP業務で不安に思うことはあるか？
A：６１％が不安に思っている

① ガバナンスを強化するための「三役」の要件・責任明確化
（参考）製造販売業者に対するアンケート調査



○ 医薬品産業強化総合戦略（平成27年９月４日厚生労働省）において、医療用医薬品の安
全性確保のあり方について、「PIC/SのGDPに準拠した国内GDPの策定の検討を行う」こととしてお
り、これまでに、以下の取組を実施。

現状

③ 適正流通確保に向けた卸売販売業者の規制の見直し
（参考）流通過程における品質の確保等に向けたこれまでの取組状況

（平成２８年度）
○ PIC/SのGDPガイドラインの日本語訳案と日本版GDPガイドライン素案の作成、課題のとりまとめ

（平成２９年度）
○平成28年度に研究班が提案した日本版GDPガイドライン素案に対し、
関係業界における実施の実態と素案に対する意見・要求を調査

（平成３０年度）
○平成29年度の調査結果等を踏まえつつ、研究班として、PIC/SのGDPガイドライン全般に
準拠した国内向けGDP ガイドラインを作成（予定）

厚生労働省が広く周知することで、卸売販売業者等における自主的な取組を促していく
34
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