
令和３年度 医薬品適正販売対策部会における活動内容 

 

１．ＧＤＰガイドラインの浸透に向けたこれまでの取組み 

令和２年２月に作成した「医薬品の適正流通（ＧＤＰ※１）ガイドライン※２解説書」を周知 

○ ホームページへの掲載 

○ 大阪府薬事講習会 Web開催（動画視聴）の実施 

   令和３年２月 26日に府内全卸売販売業者（1,225軒）へ解説書を配布し、 

動画を公開した。 

 
※１ ＧＤＰ（Good Distribution Practice）：医薬品の流通に関する基準 
※２ 平成 30年度厚生労働行政推進調査事業において取りまとめられた、国際的な基準に基づいたガイドラ

インであり、平成 30年 12月 28 日に厚生労働省より示された。 

 

２．令和４年度の予定 

○ 医薬品の流通と使用を取り巻く現状を踏まえ、取組むべく課題を抽出し、対策を講じる。 

 

 

 

 

 

 

 

検討対象 
(案) 

 

【ＧＤＰガイドライン関連】 【薬局・医薬品販売業者関連】 

現状 

○偽造医薬品の流通事案(平成29年12月) 

○新型コロナウイルス感染症の治療薬・ワ

クチンの登場     （令和２年～） 

 ・日本語表記のない医薬品の流通 

 ・超低温冷凍庫での貯蔵 

○近年、経営者の法令遵守意識の欠如や法

令遵守体制の不備が原因と考えられる

法違反が発生。 

 

国の動き 

○ＧＤＰガイドライン発出 

（平成 30年 12月） 

○法改正により、医薬品・医療機器関連の

許可業者における法令遵守体制の整備

が義務化（令和 3年 8月施行） 

○「薬局開設者及び医薬品の販売業者の

法令遵守に関するガイドライン」の策

定（令和 3年 6月） 

これまでの 

府の取組み 

○ＧＤＰガイドライン解説書の周知 

○自己点検の実施を促すため、自己点検表

の作成・周知 

○上記について事業者へ周知 
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資料５ 

新型コロナウイルス感染症拡大により今年度は調整が困難であったため、次年度

以降、ＧＤＰガイドラインの定着を図りつつ、上記のような現状や課題を整理し、

患者に適正で必要な医薬品を届け、適正に使用いただけるよう、施策を講じる。 
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