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• なぜGDPが必要か？ 

• GDPの導入手順の概要 

• 配送リスクアセスメント・リスク軽減計画について 

• 保管・輸送のクオリフィケーションについて 

• 今後の課題／まとめ 

 

 

本日の内容 
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サプライチェーンにおける医薬品への要求 
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ワクチン製剤は温度感受性が高い 
ワクチン製剤は2℃～8℃で保管する必要があり、熱に対して感受性が高い。 
凍結乾燥ワクチンを除き、凍結に弱い 

医薬品は保管条件が定められている 
医薬品は安定性を維持するため承認された条件に従い保管する必要がある。 
(例：2～8℃、1～30℃、等) 
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サプライチェーンにおけるビジネスへの影響 
  もし、逸脱が発生してしまったら・・・ 

時間とリソース 

不合格品の廃棄 

供給リードタイム 

再配送のコスト 

評判 
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GDP規制化の拡がり 

 全世界で35以上のGDP（WHO、FDA、EU、PIC/S等） 

レギュラトリーガイダンス 
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2010 改正 WHO GDP 
Good distribution practices 
for pharmaceutical products  

2013 改正 EU-GDP 
Good distribution practices 
of medical products for 
human use 

2014 新規 PIC/S-GDP 
Good distribution practices 
for medical products  
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GDPに従って製品を保証するための主要な要素  

検証された 
輸送システム 

配送リスク 
アセスメント 

安定性データ 輸送試験データも含む 
承認書記載事項 

温度 
モニタリング 

規制当局及び
製品の要求 

温度逸脱時の品質を保証
するための安定性データを用
意する 

製品輸送に使用する輸送
車両、機器、輸送システムと
オーバーパックを検証する 

より拡大された輸送温度条
件が承認書に記載されてい
るかを確認する 

利用可能なインフラを考慮し
た配送リスクアセスメントによ
りリスクを特定しリスク軽減計
画を策定する 

温度をモニタリングし、傾向を
分析する 
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GDPに従って製品を保証するための8つのステップ  

これらを次項より 
紹介します 

1 • 製品の温度安定性データの確立 

2 • 輸送と保管に関わる製品の要求事項の決定 

3 • 温度コントロール可能なインフラの確保 

4 • 配送リスクアセスメントの実施およびリスク軽減計画の策定 
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• 保管、輸送のクオリフィケーションの実施 
• 温度コントロール・モニタリング方法の決定 

6 • 保管および輸送中の温度モニタリングの実施 

7 • 保管および輸送中の温度逸脱が発生した場合の処理 

8 • 温度コントロールシステムの定期的レビュー 
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工場から市場への輸送における製品への潜在的なリスクを理解し、適切なリス
ク軽減計画を策定する。  

誰が 

• ロジスティック部門が品質部門の監修のもと配送リスクアセスメントを実
施し潜在的なリスクを特定する。 

適用範囲 
• 責任範囲(サプライチェーンの始点から終点)を特定する。 

コミュニケー
ション 

• リスク軽減計画は全ての関連部門が合意する。 

配送リスクアセスメントの実施およびリスク軽減計画の策定 
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配送リスクアセスメントは各製品毎、または製品群※毎に実施する。 
（※保管条件、包装形態、輸送ルート、輸送方法などにより製品群にグルーピングできる） 

許容温度範囲内で配送するために実施する。認められたリスクは定量化して優先順位を付
け、リスク軽減計画を策定する。 

配送リスクアセスメントを実施する上で考慮する点: 
•  製品の温度安定性データ 
•  温度逸脱許容時間 
•  承認された保管条件 
•  施設（空港、港を含む）– 技術的評価/査察、承認ステータス、場所、セキュリティ  
•  輸送車両/コンテナ – タイプ、デザイン、適格性、能力、作業性、セキュリティ、 保守、
キャリブレーション 

•  作業人員 – 教育、能力 
•  各国及び顧客の要求事項 
•  盗難リスク  

配送リスクアセスメントの実施およびリスク軽減計画の策定 

配送リスクアセスメント– 方法論と基準 
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配送リスクアセスメント ：事例紹介 

製品名 表示された 
保管条件 保管期間 輸送 

カテゴリー 輸送カテゴリーと注意点 

製品A 2～8ºC 3年 2～8ºC  
温度安定性データ利用可能 

25℃以下24時間 
凍結は許容 

製品B 2～8ºC 3年 2～8ºC 
  

温度安定性データ利用可能 
25℃以下72時間 

凍結厳禁 

Step 1. 輸送と保管に関わる製品の要求事項を収集する 
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Step 2. 全ての配送プロファイルを描き、プロセスフローを作成する 
前提：製品A(保冷)を、サーマルブランケットを用いた梱包により、海外の製造所から空路で国内に輸送する 

配送リスクアセスメント ：事例紹介 
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Step 3. 各プロセスでリスクを同定し定量化して適切なリスク軽減計画を策定する 

配送リスクアセスメント ：事例紹介 
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配送リスクアセスメント：リスクの定量化 

 10 ≦ リスクスコア ≦ 25：重要なリスクであり、 リスクスコアが9以下となるように短期的リスク軽減 
                計画を実施し、その後リスクスコアが5以下となるように長期的リスク軽減 
                計画を実施する 

  5 ≦ リスクスコア ≦  9：リスクスコアが5以下となるようにリスク軽減計画を実施する 
         リスクスコア ≦  4：許容可能なリスク 

重大性と発生率 
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目的: 保管、輸送、及びモニタリングについてクオリフィケーションを行う。 
 
このクオリフィケーションは、モニタリングを実施する前に品質及びビジネスへのリスクを低減
する頑健なシステムを構築することを目的とする。 
 
クオリフィケーションは以下について実施する: 

1. 保管区域 (例：保冷庫、温度管理倉庫、冷凍庫)における温度マッピング 
2. 温度管理車両、温度管理コンテナなどの輸送システム 
3. 保管及び輸送における温度モニタリング装置（データロガー） 
4. 製品ロットを追跡するデータベース (SAPやWMS) 
5. 警報システム 

保管・輸送のクオリフィケーションの実施 



温度マッピング例（保冷庫） 

Alternating
 Pattern Repeated

Pattern 
Repeated

Pattern 
Repeated

Data Loggers Also 
Placed by Each 

Control/
Monitoring Probe

 
 
繰り返し 

 
繰り返し 

交互に 
繰り返し 

クォリフィケーション 温度マッピング事例 
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(最大積載時– マッピングの位置) 
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製品プローブ  
(下段) 

製品プローブ 
(上段) 

40 フィート トレーラー - 33 パレット積載 
 

• 66カ所に製品の温度プローブ 
• 追加で11カ所の雰囲気温度のプローブ 
• 1カ所外気温度プローブ 

クォリフィケーション 温度マッピング事例 
温度マッピング例（40フィートトレーラー・保冷） 



17 

温度モニタリングが必要かどうか配送リスクアセスメントをもと
に決定する 

必要であれば、保管および輸送にモニタリングを導入する 

保管および輸送における温度マッピング結果をもとに、温度
モニタリングの数量、場所、タイプを決定する 

温度モニタリング機器の配置 
・最高／最低温度を記録した位置 
・ワーストケース(作業時間／作業時間外で差がないか) 
・作業との両立 

温度コントロール・モニタリング方法の決定 



今後の課題 
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• 国内の保冷車両のクオリフィケーション 

• 国内輸送会社の品質保証体制の構築 
(品質取決め) 

• 近年の温暖化の影響(温度マッピングの見直し、等) 



まとめ 
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• なぜGDPが必要か？ 
−サプライチェーンにおける医薬品への要求が高まってきている 
−ビジネスへの影響を及ぼす恐れがある 
−GDP規制化の拡がり 

• GDPに従って製品を保証するための8つのステップ 
−配送リスクアセスメントの実施およびリスク軽減計画の策定 
−保管・輸送のクオリフィケーションの実施 

• 配送リスクアセスメント事例紹介 
−配送プロファイルの作成およびリスクの特定、定量化 
−リスク軽減計画の策定 

• 保管・輸送のクオリフィケーション事例紹介 
−温度コントロール・モニタリング方法の決定 
−温度マッピング 

• 今後の課題 
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ご清聴ありがとうございました 
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