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　メディパルグループにおいて、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）などの薬事関連法規を遵守し、安全・安心に医療用医薬品・医療機器等の流通を担う

ことが社会的使命です。そのため、医薬品等の入荷から医療機関などへのお届けまで、医薬品等の完全性の保持を目的に品質管理の徹底に努めています。

品質管理

基本的な考え方

　当社グループは、医薬品・医療機器等の保管および流通上

の品質管理について、厚生労働省が定める省令をはじめ、

JGSP※1およびJGSP2008に基づき物流関連業務や管理薬剤

師業務などの各種マニュアルを作成し、適切な保管体制や流

通体制を実践してきました。さらに、PIC/S※2 GDPを踏まえて

改訂されたJGSP GDP国際整合化対応版や厚生労働省から

発出されたGDPガイドライン※３に準拠した、品質マニュアル、

SOP（標準業務手順書）の策定、マネジメント体制の整備、GDP

レビュー会議などでの改善提案、教育などを実施しています。

品質の確保

　当社グループでは、医薬品等の完全性を保持するため、期首

に立案した教育訓練年間計画書に基づいて、商品管理・配送

担当者を対象として品質マニュアルやSOP（標準業務手順書）

に関して、オンライン研修・座学・OJT (On-the-Job 

Training：職場内研修)による教育を計画的に継続して行って

います。

教育訓練

日本で偽造医薬品が 
拡大しない理由

　偽造医薬品の拡大は世界的に深刻な問題となっているものの、日本では偽造医薬品が市場に紛れ込む余
地がありません。その主な理由は、薬機法などの法律の整備と遵守があること、医療用医薬品流通の大部分
（約96％）を医薬品卸が担っていることが挙げられます。
　卸が存在することで、①流通経路がシンプルになる、②仕入から配送まで自社で対応する、③取引先である
製薬企業、医療機関・調剤薬局と常に密接につながっている、という状態を構築しています。
　日本で偽造医薬品の拡大を防ぐポイントは、質の高い流通があるかどうかであり、そのための投資が欠か
せません。その意味においても、日本の医薬品卸は“安全”と“社会的コスト”を担保する存在だと言えます。
　当社グループでは、ロットトレーサビリティ管理を行っており、いつ、どこに、何を、どれだけ販売したのかが
把握できる仕組みを取り入れています。製薬企業による商品の自主回収が発生した場合でも、当社グループ
は製薬企業からの依頼に基づき、当該商品を販売した医療機関などに対し、迅速な情報提供と商品回収を行
うことができます。

導入時教育訓練
対象 新規配属者・新任者

内容 各部署での業務に対応する基礎的な手続きおよび知識等
の習得

時間 約5時間

定期教育訓練
対象 商品管理・配送担当者

内容 GDPに関する知識、取扱製品（医薬品）の薬事・供給な
ど品質管理に関する知識等の習得を含む

時間 10時間以上

※1  Japanese Good Supplying Practice、医薬品の供給における品質管理と安全管理に
関する実践規範。保管や出荷、配送にあたって、各段階で温度、湿度、日光の影響などによ
り品質が損なわれないよう、品質の安全性を守るために一般社団法人日本医薬品卸売
業連合会で設けられた業界内の実践規範。JGSPは医療用医薬品に、JGSP2008は一般
用医薬品に適用されている。

※2  Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme、医薬品査察協定および医薬品査察共同スキーム

※3  Good Distribution Practice、医薬品の適正流通。流通経路（仕入・保管・供給）の管
理が保証され、医薬品の完全性が保持されるための手法、さらに、偽造医薬品の正規流
通経路への流入を防止するための適切な手法を定めたもの
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　医療用医薬品の卸売事業会社4社※1のロジスティクス本部

およびすべてのALC＊に対して、品質マニュアルおよびSOPの

教育訓練や定期的な品質レビューを実施し、GDP活動の定

着と質の向上を図っています。また、2022年より、これまで

センター中心であったGDP活動をFLC＊・支店にも展開し、

(株)エバルス、(株)アトルは2023年度にGDP活動が定着して

おり、現在ほかの卸売事業会社へと活動を広げています。

日本版GDPガイドラインへの対応

◯◯ 信頼性統括部の組織と役割
　信頼性統括部では、医療用医薬品の卸売事業会社4社にお

ける物流の品質管理状況を統括しながら、物流拠点のうち、

ALCにおけるGDPガイドラインに基づく手法の定着と継続的

な物流品質の向上に向けた取組みに加え、全国にあるFLCや

支店に対しても同ガイドラインに基づく組織体制の整備や必

要な設備投資を行い、同時に商品管理・配送担当者を含めた

担い手への教育を積極的に進めています。また、物流品質の信

頼性向上を目的に、社内関連部門はもとより、製薬企業、物流

企業などとの連携を強化しつつ、医薬品のさらなる適正流通の

実現に向けて活動を進めています。

製造所
（GMP）

製造販売業者
（市場出荷判定）

GDP管理範囲

ALC FLC・支店 医療機関・薬局

製造販売業者→ALC ALC→FLC・支店

DP-Cool※2（三菱倉庫（株）＋運送会社）などを利用
［ DP-Coolの特徴 ］
・PIC/S GDPガイドライン準拠
・輸送中全工程の保冷温度管理
・温度管理センターによる24時間監視
・保冷庫直結型ドックシェルター付ターミナル
・ドライバー認定制度　など

主に自社の保冷車を使用
・ALC出荷バースのドックシェルター仕様
・定温輸送について、季節変動を考慮したマッピングを継続実施
・〈配送基本心得〉による研修実施
・定期的な同乗によるOJT教育実施　など

医薬品のサプライチェーン

信頼性統括部の組織と役割

信頼性統括部

物流の信頼性 調査・研究の信頼性 情報活動の信頼性

（株）エバルス ＳＰＬｉｎｅ（株）

「GDP」対応

（株）アトル（株）メディセオ

TOPICS

医薬品流通過程の可視化実現に向けて

　(株)メディセオは、温度と振動などの高度なモニタリング術
を有する神栄テクノロジー (株)のスマートセンシングプラット
フォーム「S3 PLATFORM」を活用し、両社で医薬品の温度な
どの品質情報をシームレスにモニターする温度ロガーとクラ
ウド型監視システムを共同開発しました。
　新たに開発した温度ロガーはPoE※３給電で稼働し、バック
アップ用のバッテリーとメモリを搭載しているため、停電時に
も温度測定と測定データの記録を維持できます。本システム
の展開と他社の管理システムとの連携により、製薬企業での
保管から卸を経由し医療機関、さらには患者さんのご自宅ま
での全行程において、一気通貫の温度トレーサビリティと医
薬品流通過程の可視化の実現を目指します。

＊ 用語説明は、P.74の用語集をご参照ください。※1 （株）メディセオ、（株）エバルス、（株）アトル、ＳＰＬｉｎｅ（株）
※2 PIC/S GDPガイドライン準拠の医薬品保冷輸送サービス
※３  イーサネットケーブル（LANケーブル）で通信データに加えて、電力を供給する技術
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