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日薬連発第６０４号 

令和元年７月２９日 

加盟団体 殿 

日本製薬団体連合会 

 

総括製造販売責任者の選任に係る例外規定を定めるための研究 

－ 総括製造販売責任者を対象としたアンケート調査（依頼）－ 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお喜び申し上げます。 

 日頃は、当連合会の活動につきまして、格別のご配慮を賜り、厚く御礼申し上

げます。 

 さて、令和元年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究

事業）「総括製造販売責任者の選任に係る例外規定を定めるための研究」（厚労科

研亀井班）では、総括製造販売責任者の資格要件である薬剤師の他、総括製造販

売責任者に求められる業務能力や業務従事経験、総括製造販売責任者を社内で

育成するための取組み等について調査、検討し、総括製造販売責任者の選任に係

る例外規定を定めるための研究を行っております。厚労科研亀井班には、日薬連

からも研究協力者を派遣し検討しております。 

 今般、班研究において例外規定の在り方を検討するにあたり、必要な情報を収

集することを目的として、実態調査を実施することにいたしました。 

 つきましては、本件につき貴会会員企業にご連絡頂くとともに、アンケートの

実施方、ご協力をよろしくお願い申し上げます。 

謹白 

 

記 

 

１．アンケートの目的：厚労科研亀井班による実態調査への調査協力 

 

２．アンケートの内容：総括製造販売責任者の選任に係る例外規定を定めるため

の研究に必要な質問（添付） 

 

３．回答者：原則として、第一種医薬品製造販売業、第二種医薬品製造販売業、

体外診断用医薬品製造販売業のいずれかの許可を有する製造販売

業者の総括製造販売責任者 

※ 別途、日薬連発第６０５号にて「製造販売業の業務を行う役員」に回答

いただくアンケート調査を行っています。 
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４．アンケートの締切：令和元年８月１６日（金） 

 

５．回答の方法：下記 URL よりお答えください。 

https://www.praise-net.jp/pn/m/e.asp?id=MTM0Njg 
 

なお、関西医薬品協会（関薬協）、東京医薬品工業協会（東薬工）、日本製薬

工業協会（製薬協）に参加されていない場合も回答が可能です。 

回答については、原則１社１回答といたしますが、業態が複数あって三役

体制が異なる場合（たとえば、第１種医薬品製造販売業許可と第２種医薬

品製造販売業許可の両方を保有し、それぞれの三役体制が異なるケースや、

医療用医薬品と一般用医薬品で三役体制が異なるケース等）は、それぞれ

の体制毎に回答をお願いいたします。 

 

６．情報の取扱い：データの解析は PRAISE-NET のシステムで行い、ご回答いた

だいた会社ごとの解析は行いません。アンケートの集計結果

は、厚労科研亀井班の報告書等で公表されます。なお、本ア

ンケートを通じて会社情報を知り得る者は事務局の一部職員

に限定し、研究班では企業名、回答者名を除いた情報を解析

のために取り扱います。 

 

７．ご提出いただいた回答内容につきまして、必要に応じて確認等をさせていた

だく場合がございます。事務局から問い合わせがあった際にはご協力いただ

きたく、宜しくお願いいたします。 

 

８．ご質問先：日薬連事務局 春日（kasuga@fpmaj.gr.jp） 

    諸橋（morohashi@fpmaj.gr.jp） 

    山口（hiroto_yamaguchi@fpmaj.gr.jp） 

  TEL 03-3527-3154 

 

以上 
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