
事  務  連  絡 

令和６ 年６ 月 17 日 

 

   都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（ 局） 薬務主管課 御中 

   特  別  区 

 各 地 方 厚 生 局 医 事 課 ・ 薬 事 監 視 指 導 課 御中 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課 

 

 

デジタ ル原則に照ら し たアナログ規制の見直し 等に関する Q&A について 

 

 

「 デジタ ル原則に照ら し た規制の一括見直し プラ ン及びデジタ ル原則を踏ま

えたアナログ規制の見直し に係る工程表を 踏まえた対応について（ 医薬品、 医

薬部外品又は化粧品に関する常駐等について）」（ 令和６ 年６ 月 17 日付け医薬薬

審発 0617 第４ 号、 以下「 デジタ ル通知」 と いう 。） に関し 、 別添のと おり Q&A

を作成し たので、 今後の業務の参考と さ れたい。  

なお、 本事務連絡の写し について、 別記の関係団体宛て発出し ますので、 念

のため申し 添えます。  

収　受
埼玉県

'24.06.24

薬務課



 

医薬品、 医薬部外品又は化粧品（ 以下「 医薬品等」 と いう 。） は多種多様な用

途、 種類、 性質の異なる品目があり ます。 デジタ ル通知に記載する留意事項等

に関し て、 関連する法令、 通知等を 踏まえた取り 扱いを周知し ます。  

 

 

Ｑ 1 第２ の１ (2)で示す医薬品等製造業者の法令遵守体制に関する通知、 事務

連絡にはどのよう なも のがあり ますか。  

Ａ 1 医薬品等製造業者の法令遵守体制の関連通知及び事務連絡と し て、 次のも

のがあげら れます。  

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」 につ

いて（ 令和 3 年 1 月 29 日付け薬生発 0129 第 5 号）  

② 「 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） について（ 令和 3 年 2 月 8 日付け事務連絡）  

③ 「 薬事に関する業務に責任を有する役員」 の定義等について（ 令和 3

年 1 月 29 日付け薬生総発 0129 第 1 号・ 薬生薬審発 0129 第 3 号・ 薬

生機審発 0129 第 1 号・ 薬生安発 0129 第 2 号・ 薬生監麻発 0129 第 5

号）  

 

 

Ｑ 2 医薬品等製造業者の管理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、 参照し なければなら ない関係法令にはどのよう なも のがあり ます

か。  

Ａ 2 Ａ 1 のほか、 以下の法令の条文等を参照のこ と 。  

ア 医薬品製造管理者の意見申述 薬機法第 17 条第 7 項 

イ  医薬部外品等責任技術者の意見申述 薬機法第 17 条第 12 項 

ウ 医薬品製造管理者又は医薬部外品等責任技術者の権限 薬機法第

18 条の 2 第 3 項第 1 号 

エ 医薬品製造管理者の業務 医薬品及び医薬部外品の製造管理及び

品質管理の基準に関する省令（ 平成 16 年厚生労働省令第 179 号） 第

5 条 

オ 医薬部外品等責任技術者の業務 医薬品及び医薬部外品の製造管

理及び品質管理の基準に関する省令（ 平成 16 年厚生労働省令第 179

号） 第 33 条 

等 



 

Ｑ 3 デジタ ル通知で言う 「 デジタ ル技術の活用等により 、 当該業務を当該施設

以外の場所から 適正かつ円滑に、 実地に管理する場合と 同等の管理運営がで

きる場合」 の具体的な要件があるのでし ょ う か。  

Ａ 3 適正かつ円滑に、 実地に管理する場合と 同等の管理運営ができ る場合につ

いては、 導入し たデジタ ル技術の機能、 個別の業務内容や施設の手順等に

基づく ため、 一概に具体的な要件を 特定するこ と はできません。  

例えば、品質を担当する組織から 医薬品製造管理者への文書による報告を

ク ラ ウド システムを用いた管理システムを 用いて行う 場合や、医薬品製造管

理者が逸脱の管理に係る実務を行う 場合、対象製品や製造環境の実地での確

認作業に替えて、ネッ ト ワーク カ メ ラ 、室温モニタ リ ングシステム等のデジ

タ ル技術の導入が考えら れます。ただし 、必ずし も それだけで適正かつ円滑

に、実地に管理する場合と 同等の管理運営ができ ると は言い切れないこ と に

留意が必要です。  

また、個別の業務内容や施設の手順等に基づき、自宅等でのテレワーク 等

により 遠隔で行う 業務と 、実地で行う 業務を区分するこ と 等も 考えら れます。 

いずれの場合も 、実地での確認作業と 同等の確認が行える体制が必要です。 

 

 

Ｑ ４  兼務についてはどのよう な取り 扱いと なるのか。  

Ａ ４  デジタ ル通知は、 法令により 常駐で行う こ と と 規定さ れている管理者等

の業務について、 実地に管理する場合と 同等の管理運営ができる場合に限

り 、 デジタ ル技術の活用による遠隔での実施を差し 支えないこ と と するも

のです。 兼務の取り 扱いについては従前と 変わり なく 、 都道府県知事等の

許可を受けた場合に限ら れます。 個別の取り 扱いは、 兼務を行う 施設の配

置や施設間の業務の関連性等を踏まえて許可権者が判断し ます。  

なお、従前より 以下の通知により 取り 扱いを示し ていますので参照し てく

ださ い。  

① 薬事法及び採血及び供血あっ せん業取締法の一部を改正する法律等

の施行について（ 平成 16 年 7 月 9 日付け薬食発第 0709004 号） の第

26 

② 「 薬事法及び採血及び供血あっ せん業取締法の一部を改正する法律の

施行に伴う 医薬品、 医療機器等の製造管理及び品質管理（ Ｇ ＭＰ ／Ｑ Ｍ

Ｓ ） に係る省令及び告示の制定及び改廃について」（ 平成 17 年 3 月 30

日付け薬食監麻発第 0330001 号） の第１ 章第５ の４ ．  



 

③ 「 医薬品等の承認申請等に関する質疑応答集（ Ｑ ＆Ａ ） について」（ 平

成 19 年 6 月 19 日付け事務連絡） の Q4、 A4 

④ 「 医薬品等の保管のみを 行う 製造所の取扱い等について」（ 令和 3 年

4 月 28 日付け薬生薬審発 0428 第２ 号） の３ ．（ ４ ）  

等 



 

［  別 記 ］  

 

日本製薬団体連合会 

日本製薬工業協会 

日本化粧品工業会 

日本ジェ ネリ ッ ク 製薬協会 

日本医薬品原薬工業会 

公益社団法人東京医薬品工業協会 

関西医薬品協会 

日本Ｏ Ｔ Ｃ 医薬品協会 

一般社団法人日本薬業貿易協会 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

在日米国商工会議所製薬小委員会 

一般社団法人欧州製薬団体連合会技術委員会 

欧州ビジネス協会化粧品・ 医薬部外品委員 


