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はじめに

私たちが日常的に使用する医薬品は、製造工場から出荷された後、どのような経路を辿っ
て私たちの手元に届くのだろうか。その流通過程において、医薬品の品質はどのように保た
れているのか。

この問いに対する答えが「GDP（Good Distribution Practice：適正流通規範）」である。
医薬品は製造段階での品質管理（GMP）が厳格に行われていることは広く知られているが、
製造後の流通段階における品質管理の重要性は、これまで十分に認識されてこなかった。し
かし現代のグローバルな医薬品流通環境においては、製造から患者の手元に届くまでの一貫
した品質保証が不可欠である。

本書は、2018 年に日本で正式に発出された「医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン」
について、その背景から実務対応まで徹底的に解説するものである。

医薬品流通の世界は今、かつてない複雑さと課題に直面している。一つの医薬品が世界各
地を移動し、多くの関係者の手を経て患者に届く国際的サプライチェーンの形成。バイオ医
薬品や再生医療等製品など、厳格な温度管理を必要とする製品の増加。インターネット販売
の普及による偽造医薬品のリスク増大。2017 年に日本で発生した C 型肝炎治療薬「ハーボ
ニー配合錠」の偽造品流通事件は、偽造医薬品が日本の医療用医薬品流通経路に混入した初
めての事例として業界に衝撃を与えた。

こうした変化と危機に対応するために確立されたのが GDP である。医薬品の完全性を保
護し、正規流通経路を確保するための体系的な取り組みとして、欧米では既に法規制として
確立されており、日本も国際的な調和を図るために導入に踏み切った。

本書では、GDP の基本概念から国際動向、日本のガイドライン発出の経緯、そして実務
対応まで、幅広く詳細に解説している。特に実務者にとって重要な品質システムの構築方法、
温度管理システムの導入、輸送品質の確保、逸脱発生時の対応など、日々の業務で直面する
課題への対応方法を具体的に示している。

製薬企業、卸売業者、物流事業者、そして規制当局に至るまで、医薬品流通に関わるすべ
ての関係者が理解すべき内容をわかりやすく解説した本書は、GDP 導入・運用の実務バイ
ブルとなるだろう。

筆者が 30 年以上のキャリアの中で培ってきた知見と、多くの企業支援を通じて得た実践
的なノウハウを惜しみなく盛り込んだ。特に強調したいのは、GDP が単なる規制対応では
なく、企業の社会的責任と患者安全の確保という観点から極めて重要な意義を持つというこ
とである。

なぜ自宅で食べる刺身は料亭のものほど美味しくないのか。それは「コールドチェーン」
と呼ばれる低温流通管理の違いによるものだ。同様に、医薬品もその「温度履歴」が品質を
左右する。1℃の温度逸脱が製品の有効性や安全性に影響を与える可能性があり、その積み
重ねが患者に届く最終製品の品質を決定づける。



本書が対象とするのは、偽造医薬品対策や温度管理だけではない。品質マネジメントシス
テムの構築、人材教育、施設・設備管理、文書化、外部委託業務の管理など、GDP が要求
する全ての側面について詳細に解説している。特に第 10 章では、GDP 各条項の逐条解説を
行い、要求事項の本質的な理解を促している。

医薬品流通に携わる管理薬剤師、品質保証責任者、物流担当者、そして経営層の方々にとっ
て、本書は単なる解説書ではなく、実務における羅針盤となるはずだ。GDP は「製造したまま」
の品質で医薬品を患者に届けるための体系的アプローチであり、その実践は医薬品の安全と
有効性を確保するための必須条件である。

新たな規制環境に適応し、国際的な流通品質基準を満たすためには、GDP の本質を理解し、
適切に実装することが求められる。本書がその一助となり、日本の医薬品流通の品質向上に
貢献できれば幸いである。

2025 年 4 月
株式会社イーコンプライアンス

村山 浩一
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第1章

なぜGDPガイドラインが必要か





9

1.　なぜ自宅で食べる刺身は美味しくないのか？

市場や寿司店で食べる刺身の鮮度と味わいに、自宅で食べるものとの違いを感じたことは
ないだろうか。この差は単なる調理技術だけの問題ではない。その大きな要因は「コールド
チェーン」と呼ばれる低温流通管理体制にある。

漁獲から食卓までの過程で、魚は様々な温度変化にさらされる。プロの料理人が使用する
鮮魚は、漁獲後すぐに氷で冷やされ、定温管理された専用車両で運ばれ、温度管理された専
用冷蔵庫で保管される。一方、一般消費者が購入する魚は、スーパーの棚に並んでいる間や、
買い物袋に入れて持ち帰る間に温度上昇を経験する。この「温度履歴」の差が、味と鮮度の
違いを生み出すのである。

医薬品においても同様の原理が適用される。製薬工場から患者の手元に届くまでの流通
過程で、医薬品は様々な環境変化にさらされる。これらの変化が医薬品の品質に影響を与
え、最終的には有効性や安全性の低下につながる可能性がある。これこそが医薬品の「Good 
Distribution Practice（GDP：適正流通規範）」が必要とされる根本的な理由である。

2.　GDP が必要になった背景

2.1.　医薬品流通を取り巻く現代の課題

現代の医薬品は、原材料の調達から製造、流通、販売に至るまで国境を越え、多くの関係
者が関わる複雑なサプライチェーンを形成している。

世界中で製造・販売・流通されることで、多くの患者に安価に提供できるようになった反
面、品質管理の難易度は上昇している。航空輸送、海上輸送、陸運、各国の保税倉庫など、
生産地から末端の患者まで多くの組織が介在するようになった。また、原薬・原材料の輸入
に伴うリスクも増大している。2008 年には、中国から輸入したヘパリンナトリウムの副作
用により米国で 81 名が死亡した事例も発生した。

図 1-1 なぜ自宅で食べる刺身は美味しくないのか？



10

第1章 なぜ GDPガイドラインが必要か

以下は、現代の医薬品流通を取り巻く主な課題である。
課 題 内 容

複雑なサプライチェーン 国境を越えた多くの関係者が関わる
多様な輸送手段 航空輸送、海上輸送、陸運など
品質管理の難易度上昇 生産地から患者まで多くの組織が介在
原材料輸入リスク 原薬・原材料の輸入に伴う品質リスク

2.2.　温度感受性医薬品の増加

バイオ医薬品をはじめとする最先端の医薬品は、厳格な温度管理を必要とすることが増え
ている。温度管理範囲を逸脱すると変質により使用不可となる製品が増加しており、特に夏
季配送時における積み下ろし時の温度上昇の影響が懸念されている。また、高温環境に一時
的にさらされた医薬品の品質劣化を判断するガイドラインの必要性も高まっている。

2.3.　偽造医薬品 ・ 不正流通リスクの増加

インターネット販売の普及により、偽造医薬品が流通するリスクが高まっている。「Cold 
Chain」（低温流通網）の整備だけでは不十分であり、偽造薬（counterfeit）、不良医薬品（falsified 
medicine）の増加に加え、不正流通や医薬品強奪等の問題も発生している。

2.4.　環境リスクへの対応

医薬品の流通過程では様々な環境リスクも考慮する必要がある。流通過程のペストコント
ロール（防虫・防鼠・防蟻）の重要性、ハザード物質の曝露リスク（作業者や患者だけでな
く倉庫要員、運転手、環境への配慮）、空港での一時保管時における他の貨物との接触によ
るコンタミリスクなど、多様な環境要因に対応することが求められている。

3.　なぜ GMP だけでは不十分なのか

こ れ ま で 医 薬 品 の 品 質 は 主 に 製 造 段 階 で の 管 理 基 準「GMP（Good Manufacturing 
Practice）」によって確保されてきた。しかし、現代の複雑な流通環境においては、GMP だ
けでは十分な品質保証は困難である。

出荷判定後、医薬品に対する品質確認が実施されていない現状や、製薬企業が製造したま
まの品質で患者に届けるための体系的なアプローチの欠如が問題となっている。「最後の 1
マイル」まで医薬品の品質を守るための仕組みの必要性が高まっているのである。

4.　GDP の役割と重要性

GDP（Good Distribution Practice）は、医薬品が製造場所から患者の手元に届くまでの流
通過程全体において、品質を維持するための体系的な基準である。

GDP が目指す主な目標は以下の通りである。
目 標 内 容

一貫した品質管理 製造から患者への提供まで一貫した品質管理体制の確立
トレーサビリティの確保 サプライチェーン全体での医薬品の追跡が可能な体制の構築
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リスクの最小化 温度変化、コンタミネーション、偽造品などのリスクを最小限
に抑制

責任の明確化 流通に関わる全ての関係者の責任を明確にすること

5.　Black Market のトップが偽造医薬品 （750 億ドル ： 約 8 兆 6000 億円）

偽造医薬品について少しお話をする。偽造医薬品は世界で最も急速に拡大している組織犯
罪の一つである。海外旅行で香港や韓国、中国などを訪れると、偽物のブランドバッグや高
級腕時計を販売する店が街中に見られるが、医薬品の偽造はそれら以上に深刻な問題となっ
ている。

偽造医薬品がこれほど広がっている背景には、その高い利益率がある。覚せい剤よりも刑
罰が緩く、利益が上げやすい偽造医薬品は犯罪組織にとって好都合な商品である。例えば、
偽造 ED 治療薬の場合、中国での仕入れ価格は 1 錠 20 〜 150 円と推測されるが、販売価格
は数千円であることから、その利益率の高さがうかがえる。特に C 型肝炎治療薬「ハーボニー」
などは 1 錠約 5 万 5000 円、1 ボトル約 153 万 4000 円と非常に高額な薬剤であり、偽造
するには格好の標的となっている。

2010 年の WHO のレポートによると、偽造薬の流通量は世界で 750 億ドル（約 8 兆
6000 億円）にも達すると推計されていた。しかし、より最新の推計では世界の市場規模は
年間 2000 億〜 4320 億ドル（約 30 兆〜 64 兆 8 千億円）にまで拡大しているとされている。

偽造医薬品の標的は幅広く、開発途上国ではワクチンや抗マラリア薬、先進国では勃起不
全（ED）治療薬、抗生物質、抗がん剤や糖尿病治療薬など多岐にわたる。さらに、ダークネッ
トはドラッグや無許可の医薬品、ステロイドなどの違法商品の販売または仲介取引を行うブ
ラックマーケットとして機能している。

これらの偽造医薬品は有効成分が含まれていなかったり、安価で危険な成分で作られてい
ることが多く、患者の健康や生命を脅かす重大な問題である。世界保健機関（WHO）や各

図 1-2 Black Market のトップが偽造医薬品（750 億ドル：約 8 兆 6000 億円）
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国規制当局も警鐘を鳴らしており、我々はこの現状に十分注意を払う必要がある。

6.　WHO が使用する偽造薬定義

WHO では偽造薬を以下の三つのカテゴリーに分類している。

分 類 定 義
規格外 承認された医療製品だが、品質基準や品質規格を満たさないもの
無承認・無許可 流通・販売される市場の規制当局の評価や承認を受けていない医療

製品（起源国の承認の有無は問わない）
偽造 名称や表示、包装、文書、組成または起源に関して故意・不正に虚

偽表示した医療製品

図 1-3 WHO が使用する偽造薬定義

図 1-4 ハーボニー配合錠偽造品流通事件

7.　ハーボニー配合錠偽造品流通事件

平成 29 年 1 月、C 型肝炎治療薬「ハーボニー配合錠」の偽造品が流通し、奈良県内の（株）
関西メディコが運営する薬局から調剤された事案が発覚した。関西メディコにおいて偽造品
5 ボトル、東京都内の卸売販売業者において 10 ボトルが発見された。なお偽造品が調剤さ
れた患者は異常に気づいたため、服用していない。

医療機関で処方され薬局で調剤された医薬品が偽物だったというのは前代未聞である。日
本では、国民皆保険制度や医薬品卸売業者を核とする強固な流通網が偽造品の流通を防いで
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いると思われてきた。日本の医薬品市場を守ってきた網があっけなく破られたことの衝撃は
大きく、波紋が広がっている。
「ハーボニー」は 1 錠約 5 万 5000 円、1 ボトル約 153 万 4000 円と非常に高額な薬剤で

あり偽造するには格好の標的である。PIC/S 加盟時から GDP の採用に関する議論はあった
にもかかわらず、事件後に議論が本格化してきた。

従来の GDP における議論では『日本では偽造品の混入はまず起こらないから、GDP の三
要件である「温湿度管理等の品質の確保」に重きをおくべきだ』ということがもっぱら言わ
れていた。今般の事件を受けて『偽造品対策』が急に規制の最優先事項に上ったのである。

7.1.　対応の経緯

ハーボニー配合錠偽造品流通事件後の対応経緯は以下の通りである。

時期 対応内容

平成 29 年 1 月〜 2 月 「ハーボニー配合錠」の偽造品事案が発覚し、初動対応が行われた。
2 月 16 日には再発防止のための通知が発出された。

平成 29 年 3 月〜 5 月
医療用医薬品の偽造品流通防止のための施策のあり方に関する検
討会が立ち上げられ、対応策が議論された。6 月 21 日には中間
とりまとめが行われた。

平成 29 年 6 月〜 8 月 審議会への報告、パブコメ、省令改正準備が進められた。
平成 29 年 10 月 5 日 省令が公布され、通知が発出された。
平成 29 年 12 月 28 日 最終とりまとめが公表された。
平成 30 年 1 月 10 日 Q&A が公表された。
平成 30 年 1 月 31 日 省令改正が施行された（一部は平成 30 年 7 月 31 日施行）。

図 1-5 薬の流通には裏ルートがある
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図 1-6 対応の経緯
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