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当社ISO導入の経緯

ISO（International Organization for Standardization）

「国際標準化機構」の略称であり、国際的にさまざま

な分野の規格の作成を行い、国際取引の円滑化等
を図っている組織です。

当社は平成12（2000）年、品質（サービス）の向上を

目指し「ISO9002」を全社８事業部、２６拠点で取得。

平成13（2001）年、環境「ISO14001」を取得。

認証取得の準備から含めますと、20年以上外部認証

機関（JET）の審査を継続させております。
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当社ISO導入の経緯
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マネジメントシステム認証取得の効果

１．第三者（当社では認証機関）の証明による社会的信頼向上

●「認証機関」という外部の第三者から証明（認証）を得る

ことで、組織内及び外部に対する説明責任を果たす。

２．第三者の視点による問題点の発見

●マネジメントシステムに定められる「要求事項」に対し、

認証機関の審査が実施されることで、管理・運営内容の

「適合」「不適合」がチェックされる。

不適合の結果に対し「是正処置」を行うことで、システムの

改善を促すこと」につながる。

３．定期的な審査による継続的改善

●認証を維持することにより、製品（サービス）の品質を維持

し（品質保証）、不良率低下によるステークホルダーの

満足度向上（品質改善）が可能となる。

●定期審査による組織内部の緊張感を高める効果。
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当社 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ（ﾏﾆｭｱﾙ）について
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マネジメントシステムの構築
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全社規定として

マネジメントマニュアルを掲示
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改訂履歴
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マネジメントシステムの構築
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全社方針を掲示



マネジメントシステムの構築
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全社基準・手順を掲示



マネジメントシステムの構築
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事業部運営に係る基準・手順等を掲示



医薬事業部における「マネジメントシステムを機能」させるため
に構成する文書 （基準書・手順書・社内手続き他）

マネジメントマニュアルは全社共通のシステム
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医薬事業部運用基準 業務手順書 社内手続き



GDP 導入検討

GDP (Good Distribution Practices)

導入を目的とした

当社 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ（ﾏﾆｭｱﾙ）との

整合確認及び対応について
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GDP 導入検討

201８年12月 厚労省 発出
医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン

201９年10月 日本医薬品卸売業連合会
JGSP/GDP国際整合化対応版 一部改訂

●GDPガイドラインはあくまでも自主的
な取り組みであるが、既にGMPで規制
を受ける医薬品メーカー様にとっては、
今後の取引要件と考えている。
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リスクアセスメントの実施

20
出典：医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン解説（株式会社じほう）の内容を参考に作成



GDP 導入検討

GDPガイドラインの要求事項と当社及び国内卸の状況
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GDP準拠に向けて取り組むべき内容

●GDPガイドラインはあくまでも自主的な取り組みであるが、GMP

が法制化され医薬品製造業の許可要件となっている事情から、同じ
く厚労省が発出し同じプラットホームで設計されているGDPへの
準拠は、今後の医薬品メーカー様の取引卸選択の要件となる可能性
は極めて高い。

●今回調査で、当社が進めるISO品質マネジメントシステムへの導入
は可能であると証明する事が出来たが、何よりも大切なのは

①ｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬｰの整備・点検・記録・使用法のﾏﾆｭｱﾙ化・緊急事態対応
②必要な教育訓練による知識及び認識の向上と結果の評価及び記録。
③組織運営に必要な力量を決定し、②の結果から組織の全体的な能力
向上が図られる事。
④ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰの評価「持続可能な成長（生き残り発展し続ける）」の
目標として位置づけてﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑが運用され、標準化されること。

上記内容を意識、ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄの１２原則に則って手順化を進めます。
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付表－４ マネジメントの１２原則

鍋林株式会社がマネジメントシステム構築の上で、持続可能な成長を実現する
ための指針としてその考え方を定める。

①顧客価値創造
顧客価値創造とは、お得意先が何らかの価値を感じて満足する状態を作り出
すことをいう。特にサービス・製品をお得意先が購入するかどうかは、創造
された価値がお得意先のニーズ 及び期待に応えているかによって決まる。事
業部は、お得意先価値を創造できるシステムを構築し、維持する必要がある
。

②社会的価値重視
社会的価値重視とは、当社が社会に与える影響に関してお得意先 及びその他
の利害関係者の認識を重視することをいう。当社は、お得意先への価値ある
アウトプットの提供に加えて、その他の利害関係者 及び社会全体から会社と
しての社会的価値を認識されてこそ持続可能な成長を実現できる。

③ビジョナリーリーダーシップ
ビジョナリーリーダーシップとは、ビジョンを設定し、これを実現するため
の明確な方針を定め、構成員を指揮し、組織を適切な方向に導くようなリー
ダーシップのことをいう。部門長は、環境変化に迅速に対応するために、こ
のようなビジョナリーリーダーシップを発揮する必要がある。

④コアコンピタンスの認識
コアコンピタンスとは、当社及び事業部の持続的な競争優位を確保するため

の源泉となる、技術、技能、ノウハウ、組織文化等で、お得意先価値創造つ
ながる当社及び事業部特有の総合力である。当社及び事業部は、自らが持つ

べきコアコンピタンスを自覚して、環境変化に応じて自己を革新し、競争優
位を維持すべきである。
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⑤人々の参画
組織が最も効果的 かつ効率的に組織を運営し、組織の目標を達成するために
は、組織のすべての人々の参画によって、知、技能、創造性などの個人能力
を最大限に発揮し組織能力にすることが重要である。

⑥パートナーとの協働
当社は、パートナーとの協働をし、最適な知、技能、創造性などを得て、お
得意先価値を創造しお得意先満足を得ることが重要である。

⑦全体最適
組織がその目的を達成するためには、組織の部分の最適ではなく部分を包含
した組織全体の最適を目指すことが必要であり、そのために経営全体の視点
から各業務プロセスの最適化が不可欠である。

⑧プロセスアプローチ
組織は、お得意先価値創造のための各業務プロセスを明確にし、その相互関
係を把握し、運営管理することと合わせて、一連のプロセスを全体システム
との関連で適用することが重要である。

⑨事実に基づくアプローチ
組織は、憶測ではなく事実を明確に把握した上で、経営における意志決定を
することが重要である。そのためには、情報や知の共有、更には事実に基づ
く分析評価、論理的思考、科学的アプローチなどが重要となる。

⑩組織及び個人の学習
組織が価値を創造し続けるためには、組織全体として環境、外部状況を知り
、組織を変革していくことに加え、個人の学習を促し、個人の知を結集し、
既成概念にとらわれない革新的な知に発展させ、組織で共有できる知とする
ことが重要である。

⑪俊敏性
組織が変化の激しい経営環境で成功するには、俊敏性が必要である。そのた
めには、既成概念にとらわれない意志決定をし、刻々と変化するあらゆる機
会を好機と捉えて事業の成功に結びつけることが重要である。

⑫自律性
組織は、環境分析 及び自己分析に基づき、価値基準を自ら定め、意志決定し
主体的に行動することが重要である。
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