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はじめに

2023/09/08 持田製薬株式会社 品質保証室 2

平成17年
（2005年）4月

改正薬事法
（当時）

外国製造業者が
管理対象

外国製造業者と
直接やり取り

サプライチェーン
グローバル化
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- 英語でGMPを理解
- 英語でコミュニケーション

必然的に

GMP英語教育
が必要

当社での取組みをご紹介
いたします

各社におかれましても
様々な取り組みをされているかと存じます



本日の内容
1. 持田製薬 概要

2. GMP英語教育 - 当社の取組み
 教育の目的

 読む

 書く

 話す

3. まとめ
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1. 持田製薬 概要

本社ロビーの
ステンドグラス
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本社 新社屋
2022年7月竣工



1. 持田製薬 概要(1)
社是

先見的独創と研究

企業理念
絶えず先見的特色ある製品を開発し、医療の世界に積極的に

参加し、もって人類の健康・福祉に貢献する

事業内容
医薬品等の販売および輸出入
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1. 持田製薬 概要(2)
創業 1913年4月16日
所在地 東京都新宿区四谷 1- 7
工場
（製造子会社）

栃木県大田原市（医薬品工場）
埼玉県鴻巣市（ヘルスケア工場）

研究所 静岡県御殿場市（総合研究所）
静岡県藤枝市（製剤研究所）

支店・
営業所

 8支店
 40営業所
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1. 持田製薬 概要(3)
資本金 72億29百万円

売上げ 1,032億円（2023年3月期）
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本社ビル前の
岡本太郎作

「歓び」

消化器 循環器

精神科 産婦人科

重点領域
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2. GMP英語教育
- 当社の取組み



2. GMP英語教育

教育の目的
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目的
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① GMPを理解する

② GMPの英語を知る
（単語・表現）

GMPという

世界共通言語を知る
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英語での
コミュニケーション

能力向上

 海外とのメール
 会議（対面, オンライン）
 GMP監査*（実地, リモート）

* 当社では「GMP確認調査」患者様のために



2. GMP英語教育

読む
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ガイドラインを英語原文で読む
これまでに教育で扱った文書：

 ICH Q7
 PIC/S GMP Part I
 FDA OOS Guidance
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教育時間の枠は1ヶ月に1時間
👉👉 1回の範囲を決めて、少しずつ講読

➡ 長い期間をかけて



読む：教育方法

PowerPoint資料* を作成し、一文ずつ意味を説明
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*資料にはガイドライン本文以外に：
 関連する単語、発音、文法
 英文を書く際・話す際の注意事項
 失敗事例なども
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過去の教育資料の例：PIC/S GMP Part I

長い段落の場合は
１文ずつ区切って

少しずつ読む
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過去の教育資料の例：PIC/S GMP Part I

意味の確認
英語の頭から

イラストで
イメージをつかむ

前ページの
第1文のみ
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過去の教育資料の例：PIC/S GMP Part I

GMP用語・関連単語
の解説
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► allow（許容する） / allowance（許容限度）の発音

► Warning Letter（警告状）の発音
余談ながら
Academy Award などの
「award」も
✕ アワード
〇 アウォード

✕ アロウ、アロウアンス

○ アラウ、アラウアンス

✕ ワーニング・レター

〇 ウォーニング・レター

参考：STAR WARS

► equipment
この単語は数えられません。
従って、末尾に「s」は付きません。

【教育の中で要注意英語として解説した例】



2. GMP英語教育

書く
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メール文・会議用資料
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文案作成 • 担当者が英文案を作成

チェック① • 管理職等がチェック

チェック② • ネイティブチェック
（適宜）



チェックポイント
 伝える要点

 単語・表現・文法

 文章の組立て／構成

 意味が違っていないか、誤解されないか

 言葉（英語）のトーン（強さ、弱さ、丁寧、失礼）

 ネイティブが読んでおかしくないか？

など
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例① 「異物混入を連絡する」
✕ A foreign substance was found in the API batch imported this month 
from your company. Please investigate the cause of this contamination.
↓
上記文章の問題点：

① 短過ぎる

② 相手を“犯人扱い”しているが、その理由が書かれていない

③ 第2文がストレート過ぎる

→ 丁寧な（もう少し長めの）英文に修正すべき（「自社の製造管理に
問題ないことを確認したので」等）
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例②「祝日のため来週水曜は休みです」
✕ PS: Our office is closed next Wednesday for the national holiday.

○ PS: Our office is closed next Wednesday for a national holiday.
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最初の文章では「the」が使われているため、
（直前の文章で祝日に触れていない場合）

祝日が１つしかないことになる

↓
「a」が正しいので修正



2. GMP英語教育

話す
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話すトレーニング①
 GMP監査の場面ごとに使う英文フレーズの練習

このための教育資料（例文集）を自社で作成、これを練習
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日本語と英語の
質問例文集を作成

週1時間 教育の場を設け
練習を実施



話すトレーニング①
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オープニング

ミーティング

現場踏査

文書照査

ラップアップ
ミーティング

挨拶
目的説明
スケジュール確認

保管エリア
製造エリア
試験エリア
ユーティリティ

年次照査
手順書
記録 謝辞

観察事項
監査後の予定

このほか、昼食時等の一般会話の練習も
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【教育資料より一部抜粋】
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【教育資料より一部抜粋】

この日本語を
英語で言ってみて

ください
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【教育資料より一部抜粋】

写真を見ながら
（現場にいる感覚で）

質問の練習も



話すトレーニング②
「2分間スピーチ」

会議や監査では様々な予期せぬ質問も…
👉👉 話す練習として英語でスピーチ
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Last Sunday, 
I went to …

テーマは自由…趣味・生活など
なんでもいいから英語でスピーチ（＝話す）
他の受講者も自由に質問し

英語の“キャッチボール”を練習



業者利用も

これら以外に

外部の教育業者を利用した教育

（ロールプレイング等）も実施
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3. まとめ
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GMPを理解し

GMPの英語を知る

海外製造所との

 メール

 会議（対面・オンライン）

 GMP監査（実地・リモート）



英語でGMPを
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非英語国の製造所の方々も
多くの場合、英語を話せます

私たちも日本語訛りでいいから
“自分の言葉”で

世界とGMPの話をしたい

彼らもGMPと英語を勉強している

患者様のために
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GMP英語

頂上やゴールは
ないかもしれませんが

一歩ずつ
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ご清聴ありがとうございました
持田製薬


	スライド番号 1
	はじめに
	スライド番号 3
	本日の内容
	スライド番号 5
	スライド番号 6
	1. 持田製薬 概要(1)
	1. 持田製薬 概要(2)
	1. 持田製薬 概要(3)
	スライド番号 10
	2. GMP英語教育
	目的
	スライド番号 13
	2. GMP英語教育
	ガイドラインを英語原文で読む
	読む：教育方法
	スライド番号 17
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	2. GMP英語教育
	メール文・会議用資料
	チェックポイント
	例① 「異物混入を連絡する」
	例②「祝日のため来週水曜は休みです」
	2. GMP英語教育
	話すトレーニング①
	話すトレーニング①
	スライド番号 29
	スライド番号 30
	スライド番号 31
	話すトレーニング②
	業者利用も
	スライド番号 34
	スライド番号 35
	英語でGMPを
	スライド番号 37
	スライド番号 38

