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GDP研究班成果報告会 2020年1月27日

令和元年度GDP研究班活動
• 過年

平成２８年度 GDPガイドライン素案作成 など

平成２９年度 GDPガイドライン素案実施状況調査 など

平成３０年度 「医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン」の作成 （9章40節）

（平成３０年１２月２８日 厚生労働省医薬・生活衛生局総務課＆監視指導・麻薬課事務連絡）

⇒卸売販売業者等による自主的取組の目標

• 令和元年度

1）普及啓発

〇GDPガイドライン英語版作成

〇GDPガイドラインの法的根拠の整理（発表：金沢大学）

〇 成果報告会（本日）、日薬連GQP・GMP研究会等

2）技術情報の提供

〇実施率が低かった項目（平成２９年度日本版GDPガイドライン素案アンケート

調査）を中心に情報を集積、提供

〇GDP ガイドラインアンケート（本日発表：日本製薬団体連合会（日薬連））

〇保管場所の温度マッピング（WHO Technical Report Series, No. 992 付録5 補足8）

の翻訳

〇中国GSPの翻訳
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成果報告会での技術情報の提供

GDP GLの項目 本日の報告課題及び発表者(所属）

適用範囲 GDPガイドラインのQ &A 追加説明（適用範囲、GDP責任者等）
：日薬連1.3外部委託業務の管理

1.4マネジメントレビュー
およびモニタリング

（公募）ISO ベースの品質マネジメントシステムの実例紹介
：鍋林㈱

2.3責任者の任命
GDPガイドラインのQ &A 追加説明（適用範囲、GDP責任者等）
：日薬連

2.4教育訓練 （公募）GDP教育支援サービス： DP ネットワーク㈱

3.3温度および環境管理
倉庫及び車両・コンテナの温度マッピングと温度モニタリング手
法：医薬品流通課題検討会
倉庫の温度マッピングとモニタリング事例紹介：日薬連

7.2契約委託者 倉庫における様々な課題と事例紹介：日本倉庫協会
輸送における様々な課題と事例紹介：医薬品輸送事業者協議会7.3契約受託者
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薬品の適正流通（ＧＤＰ）ガイドライン日英対訳 

（仮訳 厚生労働行政推進調査事業 GDP研究班が 2019年 6月に作成したものである） 

医薬品の適正流通（ＧＤＰ）ガイドライン 

 

JAPANESE GUIDELINE TO GOOD 

DISTRIBUTION PRACTICE FOR 

MEDICINAL PRODUCTS  

(June 2019 Tentative)   

目次 

緒言 

目的 

適用範囲 

第１章 品質マネジメント 

1.1 原則 

1.2 品質システム 

1.3 外部委託業務の管理 

 

1.4 マネジメントレビュー及びモニタリング 

 

1.5 品質リスクマネジメント 

第２章 職員 

2.1 原則 

2.2 一般 

2.3 責任者の任命 

2.4 教育訓練 

2.5 衛生 

CONTENTS 

INTRODUCTION 

PURPOSE 

SCOPE 

CHAPTER 1 QUALITY MANAGEMENT 

1.1 PRINCIPLE 

1.2 QUALITY SYSTEM 

1.3 MANAGEMENT OF OUTSOURCED 

ACTIVITIES 

1.4 MANAGEMENT REVIEW AND 

MONITORING 

1.5QUALITY RISK MANAGEMENT 

CHAPTER 2 PERSONNEL 

2.1 PRINCIPLE 

2.2 GENERAL 

2.3 DESIGNATION OF RESPONSIBILITIES

2.4 TRAINING 

2.5 HYGIENE 

GDPガイドライン日英対訳 イメージ
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保管場所の温度マッピングの翻訳
（WHO Technical Report Series, No. 992付録5補足8 2015年5月）

「時間及び温度の影響を受けやすい医薬品の保管と輸送に関す
るモデルガイダンス（WHO Technical Report Series No. 961, 2011

付録9）」に対する技術的補足、全２８ページ

（未定稿）

5

GDP研究班成果報告会 令和2年1月27日



GDP研究班成果報告会 2020年1月27日

中国GSP翻訳
• 平成31年2月末に中国のGDP実施状況を視察するとともに、そ
の活動を深く理解するために、中国版GDP（医薬品経営品質
管理規定第２回改正：Good Supply Practice for Pharmaceutical 

Products 2016年6月）を翻訳した。（全184条5付録）

• 視察の結果及び本翻訳は令和元年度の報告書に掲載予定
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GDP研究班成果報告の閲覧方法

•厚生労働科学研究成果データベース

https://mhlw‐grants.niph.go.jp/niph/search/NISR01.do

検索語：GMP、QMS及びGCTPのガイドラインの

国際整合化に関する研究

掲載物：概要版、報告書、収支報告書

公開時期：令和元年度報告書は令和2年6月ごろ
WEBで閲覧可能になる
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お越しいただき、ありがとうご
ざいます。
有益な１日になりますように。
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