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解説（２）説明内容
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第４章 文書化

第５章 業務の実施（オペレーション）

第６章 苦情、返品、偽造の疑いのある
医薬品及び回収
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第４章 文書化

４.１ 原則

４.２ 一般
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適切な文書化は品質システムに不可欠な要素である。文書とすることにより口頭で
のコミュニケーションによる誤りが防止され、医薬品の流通過程における関連業務の
追跡が可能になる。
各作業の記録は実施と同時に作成すること。

4.1 原則

文書管理に対するGDPガイドラインの原則≒GMPの原則

文書：手順書以外、指図書、契約書、記録、データ
（紙媒体、電子媒体）
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4.2.1 文書とは、紙又は電子媒体に関わらず全ての手順書、指図書、契約書、
記録及びデータを指す。文書は必要な時に利用可能な状態にしておくこと。

4.2.2 職員、苦情を申し出た人物、又はその他の全ての人物の個人データの
処理に関しては、個人情報の保護に関する法律（個人情報保護法）等の関連
法令が適用される。

4.2.3 文書は、卸売販売業者等の業務範囲を十分に包括しており、的確かつ理解し
やすく記載されること。

4.2.4 文書は必要に応じて責任者が承認し、署名及び日付を記入すること。
4.2.5 文書に何らかの変更を加える場合、署名及び日付を記入すること。変更を行う

場合、元の情報が読めるようにしておくこと。適宜、変更の理由を記録すること。
4.2.6 文書は国の規制に定められた期間保管すること。
4.2.7 各職員が職務を遂行するために、必要な文書全てをいつでも閲覧できるよう

にすること。
4.2.8 有効かつ承認済みの手順を用いるよう注意すること。

文書は明白な内容とし、表題、性質及び目的を明確に示すこと。
文書を定期的にレビューし、最新の状態に保つこと。
手順書には版管理を適用すること。文書を改訂した後に旧版の誤使用を防ぐた
めのシステムを構築すること。
旧版又は廃版となった手順書は作業場所から撤去し、別途保管すること。

4.2 一般
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4.1 原則 4.2 一般
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手順書口頭による
作業

記録文書化 従って 作業と同時に

・口頭によるコミュニケー
ションミスの防止

・技術・ノウハウの蓄積

・作業者がいつでも
閲覧可能な状態

・記録は、実行の証
・記録する行為により
作業漏れが防げる

作業の追跡
が可能

・流通品のトレーサビリティの確保
・速やかな回収対象の特定と回収の実施
・偽造医薬品の混入ルートの特定
・偽造医薬品の混入の抑制 等
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表題 第５版
目的
手順内容
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・入荷後に・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・
（卸売販売業者等の業務範囲を十
分に包括しており、的確かつ理解し
やすく記載）

承認者：物流 太郎
承認日：2018.05.22

手順書での例

・旧版の誤使用防止のため
・旧版・廃版の現場からの撤去と保管
・最新版を維持できるシステム

定期的に手順書の内容の確認
⇒必要に応じて改訂

必要な手順書（承認
された最新版）を
いつでも閲覧

入荷前 物流 太郎 ２０１８．０６．０１
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

・・・・・・入荷後に・・・・・・・・

・手順内容を変更 ⇒第６版
・軽微な変更・誤記⇒訂正

必要な場合は
理由も記入

4.1 原則 4.2 一般
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4.2 一般
4.2.9 医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び販売し、又は授与したときには記録すること。

当該記録は、原則として書面で国の規制に定められた期間保存することが求められてい
るが、購入／販売送り状または納品書の形で保存すること、若しくはコンピュータ又は他
の何らかの形式で保存することができる。ただし、コンピュータ等で保存する場合は、記録
事項を随時データとして引き出せるシステムが採用されていること。手書きの場合は明瞭
で読みやすく消せないよう記載すること。
記録には少なくとも以下の情報を含む必要がある：
品名、数量、譲受人（販売先）又は譲渡人（仕入先）の氏名、年月日。
また、医薬品のロット番号または製造番号及び使用の期限についても併せて記載すること。

①品名、②ロット番号（ロットを構成しない医薬品については製造番号又は製造記号）
、③使用の期限、④数量、⑤購入若しくは譲受け又は販売若しくは授与の年月日、⑥
購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話番号その他連絡先、
⑦⑥の事項を確認するために提示を受けた資料、
⑧医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関係にあること又は購入者
等から取引の指示を受けたことを表す資料

偽造医薬品の正規流通経路への流入防止の要点
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第５章 業務の実施（オペレーション）

５.１ 原則

５.２ 仕入先の適格性評価

５.３ 販売先の適格性評価

５.４ 医薬品の受領

５.５ 保管

５.６ 使用の期限／保存の期限が過ぎた製品の廃棄

５.７ ピッキング

５.８ 供給
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5.1 原則

10

卸売販売業者等が実施する全ての行為は、医薬品の同一性が失われることなく、医
薬品の卸売販売業務仕入、保管及び供給業務が外装に表示された情報（取扱い上
の注意等）に従って実施されていることを確実にすること。

卸売販売業者等は、可能な限りあらゆる手法を講じ、偽造医薬品が正規流通経路
に混入する危険性を排除すること。
以下に記載した主要な作業は、品質システムにおける適切な文書に記載すること。

GDP業務に従事する職員に取扱い上の注意点等の
重要性を理解させ、確実に実施させる体制が必要

仕入先・販売先の評価、医薬品供給・受領時の確認（輸送中のリスク）、
保管時のセキュリティ確保等あらゆる手段で、偽造医薬品が正規流通

経路に混入防止することが卸売販売業者等の責務である。

・分かり易い手順書
・効果的な教育訓練
・記録の徹底
（いつもと違う場合の記録も）
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5.2.1 卸売販売業者等は、卸売販売業の許可を受けた者、又は当該製品を対象と
する製造販売承認を保有する者から医薬品の供給を受ける必要がある。

5.2.2 医薬品を他の卸売販売業者等から入手する場合、受領側の卸売販売業者等
は仕入先が本ガイドラインを遵守していることを確認し、然るべき許可を受けて
いることを確認する必要がある。するとともに、医薬品販売業等の許可を受け
ていることを確認する必要がある。

業者認定リストの作成（例えば）
常時取引関係がある場合は、認定業者リスト（名称、業許可番号、許
可有効期限）等での対応も考えられる。
常時取引関係がある仕入先の場合もＧＤＰガイドライン発出を受けて１
回は、業許可証の写し等を確認することを推奨する。

5.2 仕入先の適格性評価

製造販売業者（製薬企業）⇒卸売販売業者⇒薬局・医療機関等の通常
の流れに比べ、製薬企業の手を離れた卸売販売業者⇔卸売販売業者
の流れはリスクが高くなる傾向
新規、又は、取引経験の乏しい仕入先に対しては、許可書等を確認する
とともにヒアリング、又は、アンケートを行うことは有効である。⇒不良医
薬品や偽造医薬品の購入リスクの低減が期待できる。
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5.2.3 医薬品の購入に先立ち、仕入先の適切な適格性評価及び承認を行うこと。
この業務は手順書に従って管理し、その結果を記録し、リスクに応じて定期的
に再確認すること。

5.2.4 新規仕入先と新たに取引を開始する際には、適格性を評価すること。特に、
以下の点に注意を払うこと。
ⅰ. 当該仕入先の評判又は信頼度
ⅱ. 偽造医薬品である可能性が高い製品の供給の申し出
ⅲ. 一般に入手可能な量が限られている医薬品の大量の供給の申し出
ⅳ. 仕入先により取り扱われる製品の多様性（供給の安定性・偏り、種類の
不安定さ等）

ⅴ. 想定外の価格（過大な値引き等）

例えば、取引実績のある仕入先の過去X年間の実績等を評価して、
業者認定リストに評価を記載（例えば、実績等に基づいて業者評価付け：
A・B・Cランク）するような対応も考えられる。
例えば、Aランク：１回／３年、Bランク：１回／２年、Cランク：１回／１年の
頻度で実績等を確認し、再評価付けを行う。

5.2 仕入先の適格性評価

新規仕入先はリスクが高い（必ずしも問題があるとの意味ではない）
と考えて、十分な評価を行うこと。取引開始後もⅱ.～ⅴ.に注意すること。
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5.3 販売先の適格性

13

5.3.1 卸売販売業者等は、医薬品を医薬品の販売先が、薬局開設者、医薬品の製

造販売業者、製造業者若しくは販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施
設の開設者その他厚生労働省令で定める者であることを確認する。

5.3.2 確認及び定期的な再確認を行う事項として、販売先の許可証の写し、国の規
制に準拠した適格性又は資格を示す証拠の提示等がある。

5.3.3 医薬品の横流し又は不適正使用の可能性があると思われる異常な販売
パターンが見られる場合は調査し、必要な場合は所轄当局に報告すること。

例えば、業者認定リストに登録されている業者に対しては
許可証の写し以外に、業者パンフレットや業者ホームページ（業許可
番号、許可有効期限等に関する情報）等での確認が考えられる。

新規や取引経験の乏しい業者に対しては
許可証の写し等の確認が必要。

販売側に適格な販売先であることの確認責任がある。
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5.4 医薬品の受領
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5.4.1 受入業務の目的は、到着した積荷が正しいこと、医薬品が承認された仕入先
から出荷されたものであり、輸送中に目視で確認できるような損傷を受けてい
ないことを確実に保証することにある。

5.4.2 特別な取扱い、保管条件又はセキュリティのための措置を必要とする医薬品
は、優先的に処理し、適切な確認を行った後、直ちに適切な保管設備に移送す
ること。

輸送中の異常の有無の確認
・納品書等と合致した積荷であること
・承認された仕入先であること
・外観に異常がないこと

特別な取扱い・セキュリティ：向精神薬、麻薬等
保管条件：保冷品、冷蔵品等

リスクのある医薬品を優先的に受領確認を行い、所定の要件
（温度、施錠等）を満たす倉庫・冷蔵庫・冷凍庫（室）等に保管
上記対応手順を作成することが必要
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5.5 保管
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5.5.1 医薬品は、品質に影響が及ばないように、他の製品と区分すること。さらに、光、
温度、湿気、その他の外部要因による有害な影響から保護すること。
特別な保管条件を必要とする製品には特に注意を払うこと。

5.5.2 入荷した医薬品の梱包箱は、必要に応じて保管前に清浄化すること。
入庫品に対する全ての業務(例えば燻蒸)は医薬品の品質に影響を与えない
ようにすること。

5.5.3 保管は、適切に保管条件が維持され在庫品のセキュリティを確実にする必要
がある。

5.5.4 在庫は使用の期限順先出し（FEFO）又は先入れ先出し（FIFO）の原則に従っ
て管理すること。例外は記録すること。

湿気：湿度管理を求めているものではない。極端な高湿度、水濡れや低温保
存品の結露・保存庫内結露等によって生じる外装等の軟化等を避けるため

入室制限、施錠管理、部外者の記帳、セキュリティカメラの設置等

逸脱ではなく、「例外」の用語。逸脱とすると原因調査・再発防止策・・・・・・
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5.5.5 医薬品は、漏出、破損、汚染及び混同を防止するような方法で取り扱い、保管
すること。一部の医療用ガス容器等、床の上で保管できるように包装が設計さ
れている場合を除き、医薬品を直接床に置いて保管しないこと。

5.5.6 使用の期限／保存期限が近づいている医薬品は、直ちに販売可能在庫か
ら排除すること。

5.5.7 定期的に在庫の棚卸を実施すること。
在庫の異常は調査、記録し、必要な場合は所轄当局に報告すること。

向精神薬、麻薬、その他厳重な管理が必要な医薬品の場合は、
特に注意すること。

排除基準を明確にして手順を作成することが必要

5.5 保管

十分な作業スペースの確保、動線の最適化、表示・仕切りの徹底等
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5.6 使用の期限／保存の期限が過ぎた製品の廃棄
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5.6.1 廃棄予定の医薬品は適切に識別し、隔離して一時保管し、手順書に従って
取り扱うこと。

5.6.2 医薬品の廃棄は、関連法規に従って行うこと。
5.6.3 廃棄した全ての医薬品の記録を、定められた期間にわたって保管すること。

廃棄責任があることを再認識すべき
廃棄されずに、不正業者の手に渡ると、医療機関等に環流されるおそれ
関連参考情報として（某国での事例）

偽造医薬品製造グループにとって
医療機関等の廃棄物（使用済バイアル等）は宝の山

医薬品の記録：廃棄年月日、品名、ロット、数量、理由、廃棄方法、廃棄者
廃棄を委託した場合：産業廃棄物管理票（マニフェスト）を入手
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5.7 ピッキング
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正しい製品がピッキングされたことを確実に保証するため、管理を行うこと。
適切な使用期間が残った製品のみがピッキングされること。

ピッキング作業の要点

・ ピッキング手順の分かり易さ（図解化、写真の添付、注意点の記載等）
・ 操作ボタン・作業ステージの色分け
・ 作業員の教育訓練（手順や指示の徹底、作業ミス・異常時等の速やか
な連絡⇒ミスは責めず、連絡したことを褒める）

・ 記録の徹底（紙記録・電子記録）
・ 電子的なダブルチェックは有効（バーコード確認、重量確認等）等
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トレーサビリティ
によるバリア

5.8 供給

19

全ての供給品は、品名、ロット番号又は製造番号（ロットを構成しない医薬品につい
ては製造番号又は製造記号）、使用の期限、輸送条件、保管条件、数量、購入若しく
は譲受け又は販売若しくは授与の年月日、購入者の氏名又は名称、住所又は所在
地、及び電話番号その他の連絡先等を記載又は他の方法で提供し、記録を保管す
ること。

実際の輸送先が譲受人の住所等と異なる場合には当該情報、並びに輸送条件及び
保管条件についても記載されていること。

供給者 販売先

誤配送や紛失
の防止

偽造薬の侵入防止

品質の確保

研究班成果報告会 年 月 日GDP 2019 1 18



20

第６章 苦情、返品、偽造の疑いのある医薬品

及び回収

６.１ 原則

６.２ 苦情及び品質情報

６.３ 返却された医薬品

６.４ 偽造医薬品（Falsified medicinal products）
６.５ 医薬品の回収

研究班成果報告会 年 月 日GDP 2019 1 18



6.1 原則
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全ての苦情、返品、偽造が疑われる医薬品及び回収については、卸売販売業者等
は製造販売業者と適切に連携すること。

全ての項目は記録し、手順書に従って適切に保管する必要がある。記録は所轄当
局による閲覧を可能にしておくこと。

譲受人から保管品質を保証され、返却された医薬品が再販売される場合、任命され
た職員によって事前に評価を実施すること。偽造医薬品を防止するためには、流通
経路における全ての関係者による一貫したアプローチが必要である。
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6.2 苦情及び品質情報
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6.2.1 苦情は、全ての詳細な原情報を含めて記録すること。
医薬品の品質に関連する苦情（品質情報）と流通に関連する苦情とは区別する
こと。医薬品の品質に関する品質情報及び製品欠陥の可能性がある
場合、遅滞なく製造販売業者に通知すること。
製品の流通に関連する苦情は、苦情の原因又は理由を特定するために徹底
的に調査すること。

6.2.2 医薬品の品質不良が見いだされた或いは疑われる場合、製品の他のロットも
調査することを考慮すること。

6.2.3 苦情処理を行う担当を任命すること。
6.2.4 必要に応じ、苦情調査及び評価後に適切なフォローアップ措置（CAPAを含む）

を講じること。また、必要な情報を所轄当局の要求に応じて報告すること。

・品質に関する苦情や製品欠陥の可能性がある場合は、速やかに製造販売業者
に連絡し、協議の上、対応を決めることが必要

・再発防止を徹底するためには、真の原因（理由）の特定が前提条件

・ 苦情はＧＤＰ業務の改善に繋がる可能性がある有益情報と考え
当該苦情の情報・原因を基にして、他の事項の改善（予防的に）が必要かを検討
するとの考え方（水平展開）は有益

研究班成果報告会 年 月 日GDP 2019 1 18



6.3 返却された医薬品
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6.3.1 返却された製品は、該当製品の保管に関する特別な要求事項、当該医薬品が
最初に出荷されてからの経過時間等を考慮して、文書化された、リスクに基づ
くプロセスに従って取り扱う必要がある。
返品は、関係者間の協議に従って行うこと。あらかじめ契約書で取り決めておく
こと。記録/返品リストを保存する必要がある。

6.3.2 販売先から返却された医薬品は、以下の全てが確認された場合にのみ販売
可能在庫に戻すことができる。
i. 当該医薬品の二次包装が未開封で損傷がなく、良好な状態であり、使用の
期限内で回収品ではない場合

ii.許容される期限内（例えば10日以内）に返品された場合
iii. 当該医薬品の保管に関する特別な要求事項に従って輸送、保管及び取扱

いが行われたことが販売先によって証明されている場合
iv. 教育訓練を受けた者によって検査され、評価されている場合
v. 当該流通業者は当該製品がその販売先に供給されたことを示す合理的な
証拠（納品書の原本の写し又は送り状番号のロット番号又は製造番号
の参照）を有しており、その製品が偽造されたという理由がない場合
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6.3 返却された医薬品
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6.3.3 特別な保管条件が必要とされる医薬品の場合、販売された医薬品は原則販売
可能在庫に戻すことはできない。ただし、当該製品が全期間にわたって承認さ
れた保管条件の下にあったことを示す文書化された証拠が存在する場合はこ
の限りではない。

6.3.4 製品を販売可能在庫に戻す場合、使用の期限順先出し/先入れ先出し（FEFO
/FIFO）システムが有効に機能する場所に収容すること。

6.3.5 盗難に遭い、回収された製品は、販売可能在庫に戻して販売先に販売すること
はできない。

返却された医薬品の履歴は品質保証の一部であるとの認識

対象医薬品の保管温度等を考慮して、返品までの期間、保管・輸送時等の
証明、二次包装状態（未開封、開封）、盗難等の履歴を総合的に判断して
販売可能／不可を判断する。
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6.4 偽造医薬品
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6.4.1 偽造の疑いのある医薬品の販売及び輸送は直ちに中断すること。
6.4.2 偽造医薬品又は偽造の疑いのある医薬品が発見された場合、直ちに製造販

売業者に通知し、検体を確保・送付すること。製造販売会社は保管品保存品と
目視等による真贋判定を行う。偽造の可能性の高い場合は、その当該ロットを
隔離するとともに、速やかに所轄当局に通知し、以後の対応策を協議すること。
関係者は所轄当局及び製造販売業者により決定された指示（回収を含む）通り
に行動する必要がある。
上記に関する手順を定めること。発見時の詳細情報を記録し、調査すること。

6.4.3 流通経路において発見された偽造医薬品は直ちに物理的に隔離し、他の全て
の医薬品から離れた専用区域に保管し、適切に表示すること。
このような製品に関連する全ての業務を文書化し、記録を保管すること。

6.4.4 偽造医薬品だと認められた場合は、流通経路への混入の原因を特定し、必要
に応じて適切な再発防止策を講じること。製造販売業者における当該品の
保管を含め、これらの業務を文書化し、記録を保管すること。

・ 製造販売業者等は、偽造医薬品に対する対応手順の追加と教育訓練が必要。

・ 患者保護が最大の目的である。

・ 結果的であっても、偽造薬の流通に関与した企業の信頼性は大幅に低下する
ことを肝に銘じる必要がある。
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偽造医薬品について
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製造販売業者・卸売販売業者の連携
 偽造医薬品を流通ルートに混入させることは極めて困難であることを示すことが

必要

 相互に確認・記録の重要性を再認識すると共に進んで協力することが必要

 偽造医薬品に対する情報の共有と関係者の連携

指差し確認：確認漏れを防ぐ有効な方法
かっこ悪いや邪魔くさい

許可書の写しを確認させてください。

⇒弊社を信用してください、確認する必要はないでしょう。

⇒はい。そろそろ確認の時期かと思っていました。どうぞ、ご確認ください。

確認いただき、ありがとうございます。

納入品の確認をしてください。

⇒信用しているので確認は不要です。そこの印鑑で受領書に捺印してください。

⇒納入品が納品書通りであることを確認しました。捺印したので受領書を受け

取ってください。
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6.5 医薬品の回収
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6.5.1 製品回収を迅速に行うために受領及び輸送される製品のトレーサビリティーを
保証するための文書と手順書を整備すること。

6.5.2 製品回収の際は製品が輸送された全ての販売先に適切な緊急度により、明確
な行動方針とともに連絡すること。

6.5.3 製造販売業者は所轄当局に全ての回収を連絡すること。

6.5.4 必要に応じて製品回収に関する手順の有効性を評価すること。

6.5.5 回収業務は迅速に、いつでも開始できるようにしておくこと。

6.5.6 卸売販売業者等は回収要請に対応する必要がある。

必要に応じて：模擬回収の実施頻度を例えば数年に１回とし、回収が起きた
場合は模擬回収としてカウントする方法も考えられる（要手順化）。

製品回収に関する手順の有効性を評価：例えば、模擬回収の実施

模擬回収により、回収手順の実行性・整合性・迅速性等を評価できる。
回収業務関係者の訓練、部門間連携の確認もできる。
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6.5 医薬品の回収
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6.5.7 全ての回収業務は、それが実施された時に記録すること。

6.5.8 流通の記録は回収の責任者がすぐに閲覧できるようにしておき、流通の記録
には卸売販売業者又は直接供給した販売先に関する十分な情報（住所、常
時連絡が可能な電話番号、メールアドレス、国の規制に基づく要件として医薬
品の品名、ロット番号又は製造番号等、使用の期限、納入数量等）を含めること。

6.5.9 回収プロセスの進捗状況は回収製品の収支合せを含め最終報告として記録す
ること。
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ご清聴ありがとうございました
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