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GMPにおける
教育訓練の重要性
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FDA-483 and 21 CFR 211.25 Citations (2014-2024)
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■従業員が必要な教育訓練を受けていない

■従業員の必要な教育・経験が不足

■必要な数の適格性のある従業員が不足

指摘事項
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教育訓練システム
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課題

原因
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最新の教育訓練
AI
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最新の教育訓練
VR
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経験的な学習（Learning by Doing ）
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“Resil ience”Medicines Manufacturing VRプログラム
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01 グローバル製薬会社A

02 グローバル製薬会社B

2020～2021年に生産ラインのモジュールによるVR訓練を

導入し、トレーニング時間を40%短縮。約500～600名が

参加し、90%が従来方式より好評。

クラウド型VRトレーニングを導入。無菌操作やガウンニング

などの56コース、100時間超のコンテンツで、動作モニタ

リングによりヒューマンエラーを10～25%低減。

課題

・教材をつくるのにリソースが必要

・汎用的な教材は世の中に普及していない
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ファーマプランニング
の取り組み
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Learning by Doing 
経験によって学ぶ

GMP Meister®とは
GMP Meister ®は、GMPの経験的な学習を重視する教育訓練サービスブランド名です。

GMPの運用には、「理論」と「実践」が不可欠であり、それらが一体となった真の
「知恵［wisdom］」を身に着けていく必要があります。

この学びの過程にとって大事なのは、価値の高い経験が形成される連続性と環境をガイドする
ことです。

Meisterとは、師匠や高度な技能者を指す言葉です。GMP Meister ®は、GMPの高度な専門家
を育成することをミッションとしています。
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GMP Meister® Academy
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AIのChat bot受講動画

GMP Meister® Academy
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GMP Meister® Training for Auditors

仮想空間の3Dプラント

シチュエーションに応じて
回答するAI
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教育訓練プログラム

3Dモデル（仮想空間）
SOP・記録

監査を想定したシナリオに
基づいてシミュレーション

監査レポート等を基に、講師が評価受講者は、監査レポートを作成す
る。

❶ 監査シミュレーション

❷ 監査レポートの作成 ❸ 受講者評価

シミュレーション過程は記録する

GMP Meister® Training for Auditors
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Tutor

・新技術の活用には慣れが必要
・完全な自習だけでは難しい

最新技術を活用した教育訓練運用のポイント
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https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-references/inspection-

observations

Caccavale, F., Gargalo, C. L., Kager, J., Larsen, S., Gernaey, K. V., & 
Krühne, U. (2024). ChatGMP: A case of AI chatbots in chemical 
engineering education towards the automation of repetitive tasks. 
Elsevier.

VR project to tackle skills shortage in UK medicines manufacturing
https://pharmaceuticalmanufacturer.media/pharma-manufacturing-news/latest-pharmaceutical-manufacturing-news/vr-

project-skills-shortage-uk-medicine-

manufacturing/#:~:text=Professor%20Ivan%20Wall%2C%20co,due%20to%20logistics%20and%20capacity

Inspection Observations

参考文献
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