
 

 

 

 

 

 

2019 年度  GDP ガイドラインに関する  
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厚生労働行政推進調査事業「GMP,QMS 及び GCTP のガイドラインの国際整合

化に関する研究」分担研究「医薬品流通にかかるガイドラインの国際整合性に

関する研究」の 2019 年度研究班活動として、2018 年度に発出された「医薬品の

適正流通（GDP）ガイドライン」に対し、本ガイドラインの国内実装推進を目的

に、関連業界を通じて本ガイドラインの解釈や疑問点、今後必要な取り組みに

ついて把握することとなった。  

調査結果は厚生労働行政推進調査事業「GMP,QMS 及び GCTP のガイドライ

ンの国際整合化に関する研究（H29-医薬 -指定 -004）」（研究代表者：櫻井信豪）

の分担研究報告書、投稿や講演により公表されるとともに、厚生労働省が広く

周知し、事業者における自主的な取組を促していく予定である 。  

 

１． アンケート調査内容（依頼先・調査方法・内容・回答企業等）  

アンケート依頼先・調査方法・内容・回答企業等を図１にまとめた。  

a. アンケート調査依頼先  

今回のアンケート調査対象団体として、医薬品製造販売業は日本製薬団

体連合会品質委員会（以下、日薬連）加盟団体、医薬品卸売業は日本医薬

品卸売業連合会（以下、卸連）、日本ジェネリック医薬品販売協会（以下、

GE 販社協）、日本産業・医療ガス協会、日本倉庫協会、及び医薬品輸送事

業者協議会の会員企業に協力をお願いした。  

b. アンケート実施方法  

アンケート調査対象団体経由で各会員企業にアンケート調査票をメール

にて発信し、関西医薬品協会の PRAISE-NET アンケートシステムにて直

接回答を入力いただいた。  

c. アンケート実施期間  

2019 年９月 13 日~10 月６日  

d. 回答企業数  

178 社より回答を得た。  

e. アンケート内容  

アンケート内容の概要と回答社すうは以下の通り。  

Q1. （回答者連絡先）  

Q2. 所属団体（主要団体を選択：８択）  

Q3. 事業構成（事業構成を選択：10 択）  

Q4. ガイドラインの各項目に対するご意見・疑問点等（GL 項目選択＋50

文字自由記載、各社最大 5 点）：３２３件  

Q5. ガイドラインの各項目に対する実例紹介、説明会での希望テーマ

（GL 項目選択＋50 文字自由記載、各社最大 5 点）：１６５件  

Q6. 成果報告会で企業の実例としてご紹介頂ける、GDP 実施のための工

夫や成功例等（発表公募：GL 項目選択＋50 字自由記載）：１２件  



２． Q2 所属団体  

アンケート回答企業の所属団体を図２に示す。  

３． Q3 事業構成  

アンケート回答企業の事業構成をスライド図３に示す。  

４． Q4 ガイドラインの各項目に対するご意見・疑問点等  

ガイドラインの各項目に対するご意見・疑問点等を項目毎に集計したも

のを右側の棒グラフ、右側には記載数の多い順に各項目を並べて記載し

た（図４）。なお、Q4 の中に Q5 の希望テーマが記載されていたり、その

逆の事例が散見されたので、回答を再整理・再配置した。  

５． Q5 ガイドラインの各項目に対する実例紹介、説明会での希望テーマ  

ガイドラインの各項目に対するご実例紹介、説明会での希望テーマ数を

項目毎に集計したものを右側の棒グラフ、右側には記載数の多い順に各

項目を並べて記載した（図５）。  

Q4 と Q5 の棒グラフを上下に表示・比較すると、ガイドラインの各項目  

の傾向が見られた。即ち、ご意見・疑問点が多いため、実例紹介、説明会

希望が多く練ったと考えられた（図６）。  

Q4 で得られた回答をキーワードに置き換え、再分類して集計したところ、

「GDP 責任者の定義と組織体制」、「委託先評価と管理方法」、「保管温度

マッピング・モニタリング手法・頻度」、「輸送時温度管理の考え方」及び

「輸送温度マッピング・モニタリング手法・頻度」が上位に位置付けられ

たので、「適用範囲（流通）」及びその下の「教育訓練方法・頻度・範囲」

を含め、今回の成果報告会で説明することにした。なお、「仕入先評価と

管理方法」に付いては、「医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン解説」

に詳細が記載されているので、参考にされたい（図７）。  

Q4 上位５キーワードのご意見・疑問点を簡単に紹介する。  

「1.GDP 責任者の定義と組織体制」では、GDP 責任者はどの部門の、誰

が、どのような能力。基準で任命され、例えば管理薬剤師との兼任が可能

か否かの説明が欲しいとの要望が多かった（図８）。  

「2.委託先評価と管理方法」では、少量出荷の路線便や月初の幹線輸送は

期間限定での使用となるため事前教育や監査とうの管理ができない。外

部委託しているトラック運転手の教育、全ての業務委託先と取決め締結、

監査及び教育訓練する必要があるのか。品質システムに必要な手順書を

個別に設定する必要があるのかとの質問が多数見られた（図９）。  

 

 



「3. 保管温度マッピング・モニタリング手法・頻度」では、定期的な温

度マッピングが必要か。温度モニタリング機器は必ずホット及びコール

ドポイントへの設置が必要か。ポイント数を含めた温度マッピングの標

準的方法の提示希望や温度逸脱時の対応方法を求める質問・要望が多

かった（図 10）。  

「4. 輸送時温度管理の考え方」では、室温品（1～30℃）はどの程度管理・

運用が求められるのか。成り行き（温度管理なし）と室温保管が同じと認

識されたり、温度管理されたトラックの確保が難しい。OTC や部外品の

輸送を考えると現実的ではなく難しいとの意見があった（図 11）。  

「5. 輸送温度マッピング・モニタリング手法・頻度」では、「3. 保管温度

マッピング・モニタリング手法・頻度」同様、定期的な温度マッピングが

必要か。温度モニタリング機器は必ずホット及びコールドポイントへの

設置が必要か。ポイント数や負荷の有無等を含めた温度マッピングの標

準的方法の提示希望が多かった（図 12）。  

Q4 同様、Q5 でも得られた回答をキーワードに置き換え、再分類して集

計したところ、「業務委託スキーム（契約・監査・教育等）」、「ＧＤＰ責任

者の定義と組織体制」、「保管温度マッピング・モニタリング手法・頻度」、

「装置バリデーションの適用範囲と実施事例」及び「温度逸脱処理・評価

法」が上位に位置付けられ、更に Q4 にも関連する「輸送温度マッピング・

モニタリング手法・頻度」、「輸送温度管理実例・注意点」及び「教育訓練

（ドライバー）」や「品質システム実例紹介」に付いても今回の成果報告

会で説明することにした（図 13）。  

また、「医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン解説」で解説されている

テーマが多いと思われたので、Q５で希望されている実例やテーマ等につ

いて詳細に内容を確認し、「医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン解説」

に記載されている参照先を図 14 に記載した。アンケート記載前に上記解

説を参照頂いておれば、165 件の希望の内 47 件は解決していたと思われ

る。  

６． Q6 成果報告会で企業の実例としてご紹介頂ける、GDP 実施のための工

夫や成功例等を公募したところ 12 件の成功事例のご紹介を頂いたので、

「1.2 品質システム」と「2.4 教育訓練」の 2 事例について、成果報告会

でご紹介いただく事になった（図 15）。  

 

 

 



 

医薬品の適正流通に関する以下に示した検討事項当に関しては、さらなる社会

実装を目的に関連業界団体等で実施予定である。  

・GDP ガイドライン解説の継続的改訂。  

・必要に応じた Q&A 等の作成。  

・以下に例示したような企業の GDP 実施事例等については、講演会・研修  

 会等で紹介を行う。  

・マネジメントレビューを含む品質マネジメント実施事例  

・装置バリデーションと CSV 実施事例  

・温度逸脱処理・評価法  

・外部委託業者への監査実例 等  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 13 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 14 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



図 15 

 




