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文書の電子保存に対する
規制強化

各種申請書類、保存書類の電子

記録・電子署名に関する規制とし

ては、アメリカのFDA（食品医

薬品局）が1997年に規定したいわ

ゆる「21 CFR Part11」があり、

電子記録・電子署名の信頼性を保

証するための基準を定めている。

日本でも、厚生労働省が2005年

４月１日の通知で「医薬品等の承

認又は許可等に係る申請等に関す

る電磁的記録・電子署名利用のた

めの指針」を示し、薬事法および

関連法令に基づく申請・保存が義

務づけられている資料に関して、

電磁的記録（電子記録）の真正性

の確保や保存方法などについての

要件を定めている。

医薬品・医療機器業界では、こ

のようなFDA、厚生労働省の規

制に対応して、電子記録・電子署

名の社内規程を作成しなければな

らない状況にある。

医薬品・医療機器業界の実情

医薬品・医療機器業界では、特

に製薬会社を中心として、企業間

の統合・合併の動きが活発になっ

ている。これは欧米のメガファー

マ（巨大規模の製薬企業）に対抗

するために、合併などにより企業

規模を大きくするという目的があ

る。その一方で、厳しい競争環境

下で人員を含めた効率化が実施さ

れ、コンプライアンスや品質保証

に関する業務に、十分な経営資源

が投入されないという傾向が見ら

れる。

特に、中小規模の企業にとって

は、求められる理想的なコンプラ

イアンス対応を実現するための巨

額の投資コストをどうするかが、

大きな課題となっている。一般に

医薬品・医療機器業界では、コン

プライアンスの重要性は認識して

いても、人材、資金などの経営資

源が不足しているため、思い切っ

た対応ができにくい環境にある。

このようなことから、医薬品・

医療機器業界では、コンプライア

ンスに関する外部のコンサルティ

ングサービスに大きな期待が寄せ

られている。

コンプライアンス・コンサル
ティングサービス

NRIヘルスケアイノベーション

事業部は、2006年４月に医薬品・

医療機器業界向けのコンプライア

ンス・コンサルティングサービス

を開始した（http://www.nri.co.

jp/news/2006/060411.html）。本

サービスは、コンプライアンスに

必要な社内規程の雛形を用意する

ことで、企業のコンプライアンス

体制の整備に必要な経営資源を大

幅に軽減し、当局の査察に対して
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医薬品・医療機器業界のコンプライアンス支援
長谷川弘和

医薬品・医療機器業界では、各種申請書類の電子保存な

どに関する厳しい規制がある一方、規制に対応するコンプ

ライアンス（法令遵守）体制の整備に苦慮しており、外部

のコンサルティングサービスへのニーズが高まっている。

野村総合研究所（NRI）は、2006年４月に医薬品・医療機

器業界向けのコンプライアンス・コンサルティングサービ

スを開始した。本サービスの主力は、コンプライアンスに

必要な社内規程の雛形を用意することで、企業のコンプラ

イアンス体制の整備に必要な経営資源を大幅に軽減し、規

制に迅速に対応するとともに、当局の査察に対しても有用

な準備活動を行えるようにするものである。
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も有用な準備活動を行えるように

するものである。

このサービスは、以下のような

特徴を持っている。

①専門家集団による適切な支援

多くのコンサルティング会社で

は、所有するノウハウを保護する

ことを重要視するあまり、業界団

体の活動に対して消極的なケース

が見受けられる。しかしNRIは、

医薬品・医療機器にかかわるIT

（情報技術）関連の業界団体の主

要メンバーを擁しており、電子記

録・電子署名およびコンピュータ

システム・バリデーション（有効

性の保証）に関する業界団体の活

動に積極的に参加し、意見交換を

行っている。

そのためNRIは、偏りのない業

界標準ともいえる考え方に基づい

て、コンプライアンス支援を行う

ことができる。基本的なポリシー

として、費用対効果を踏まえ、企

業の実情に応じた適切なコンプラ

イアンス支援サービスを提供する

ようにしている。

②標準モデルによるマルチクラ

イアント方式

NRIは、複数の顧客企業に標準

の社内規程モデルを提供する。こ

のため顧客企業は、投入すべき経　

営資源の軽減が可能になるだけで

なく、規制への対応のスピードも

格段に速められる。文書や記録の

新規作成は、既存の文書類との整

合性をとりながら進めていくた

め、通常、多くの時間を要する。

しかし、業界標準ともいうべき社

内規程モデルに基づけば、所有す

る文書群すべてを入れ替える劇的

な対応法も可能であり、大幅なス

ピードアップが図れる。

③社内規程モデルの最新状態へ

の更新

海外のコンサルタントなど信頼

できる情報源から規制の最新情報

をとり入れているため、規程モデ

ル内の該当個所を常に最新の状態

に維持することができる。

トータルソリューションの
一環として

経営戦略の策定からシステム運

用まで、トータルソリューション

を提供してきたNRIのサービス

に、医薬品の申請などに関するコ

ンプライアンス・コンサルティン

グサービスが加わったことで、医

薬品・医療機器業界へのワンスト

ップソリューションが提供される

ことになった。

NRIは、アメリカで開発されデ

ファクトスタンダードとなってい

る医薬品研究開発のデータ管理用

パッケージソフト「NuGenesis

SDMS」も提供しており、顧客

の戦略に沿ったシステムインテグ

レーション、システムインフラの

提供も可能である。

さらにNRIでは、IT関連にと

どまらず、プロセスバリデーショ

ン支援、ラボデータマネジメント

支援、サプライヤーオーディット

（監査）支援、教育支援、コンプ

ライアンス情報提供、医薬関連セ

ミナー開催などのサービスを提供

または準備している。

このようなトータルソリューシ

ョンとしてのサービスを提供する

ことで、医薬品・医療機器業界に

おける、創薬から非臨床、臨床、

製造、販売までのバリューチェー

ン（価値連鎖）を効率化しつつ、

規制に迅速に対応するという課題

に、応えることができると考えて

いる。
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