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去る７月２２日に東京都医薬品配置協会が開催の薬事講習会に出席し、講師として登壇され

た東京都福祉保健局健康安全部薬事監視担当課長の早乙女芳明氏が、「配置従事者に期待するこ

と」とした講話が大変興味深い内容であったのでご紹介したい。	 

早乙女氏はＰＩＣ／Ｓの調査員でも有るとの事。ＰＩＣ／Ｓは、	 

Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ	 Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ	 Ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎ（医薬品査

察協議会）	 

Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ	 Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ	 Ｃｏ－ｏｐｅｒａｔｉｏｎ	 ｓｃ

ｈｅｍｅ（医薬品査察協同スキーム）	 

の頭文字を取った略称で、各国の医薬品認証業務に関わる査察当局間の非公式な枠組みを指し

ている。各国の査察業務基準と査察方法を共通化し、各国で製造販売される医薬品の輸出入を

円滑に行う事が出来るよう、各国の医薬品の製造、品質管理基準と基準への適合性に関する製

造事業者の調査方法について、国際間での整合性を図る団体との事である。	 

	 医薬品査察協議会は、１９９５年１１月から活動を開始し、ＥＵを中心に米国等が参加し、

日本は平成２６年７月１日付けで４５番目のメンバーとして承認された。	 

	 各国では、「認定要件」に合致した人物が調査員になる事が出来、個々の調査活動においては、

複数の「調査員」が立ち会うと共に、その中には「リーダー調査員」、又は「シニア調査員」の

要件を満たす人物が居なければならないとされている。	 

	 その「調査員」の「認定要件」とは、	 

１．資質はＩＳＯ１９０１１に示される個人的資質を有する事。	 

２．研修は、４０時間以上の教育訓練を受ける事とし、その内容は、国内法規に関する教育、

ＧＭＰの概念とその実現方法、調査手順に関する教育。	 

３．継続評価として、年間１０日間以上の教育訓練を受けるとの事である。	 

	 早乙女氏が重点を置かれたのは調査員の個人的資質で、下記に記載の要件を配置従事者が日

頃の販売活動の中で心掛け、実現出来る様、切磋琢磨願いたいと結ばれた。	 

	 

１．倫理的である。即ち、公正である、信用出来る、誠実である。正直である、分別がある。	 

２．心が広い。即ち、別の考え方または視点を進んで考慮する。	 

３．外交的である。即ち、目的を達成するように人と上手に接する。	 

４．観察力がある。即ち、物理的な周囲の状況及び活動を積極的に意識する。	 

５．知覚が鋭い。即ち、状況を直感的に認知し、理解出来る。	 

６．適応性がある。即ち、異なる状況に容易に合わせる。	 

７．粘り強い。即ち根気があり、目的の達成に集中する。	 

８．決断力がある。即ち、論理的な思考及び分析に基づいて、時宣を得た結論に達する。	 

９．自立的である。即ち、他人との効果的なやり取りをしながらも独立して行動し、役割を果

たす。	 

	 

	 

本件に関するお問合せ先	 	 日本置き薬協会	 事務局	 

	 

〒114-0023	 東京都北区滝野川３－５６－９	 

ＴＥＬ．０３－５９７４－６２２７	 ＦＡＸ．０３－３９１７－９０８１	 

	 	 	 	 

ＰＩＣ／Ｓ（ピクス）をご存知ですか  
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