
Copyright : © 2017  Mitsubishi Logistics Corporation All Rights Reserved.

日本版GDPガイドラインと
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DPネットワーク 会社概要

会社名 ＤＰネットワーク株式会社

（Ｄｉａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ）

代表者 取締役社長 西 川 浩 司

所在地 本社・東京営業所 〒340-0833

埼玉県八潮市大字西袋３番地３

大阪営業所 〒567-0066

大阪府茨木市下井町1番２３号

事業目的 陸上運送業（利用運送事業）

設立年月日 2011年11月1日

資本金 １億円

出資会社 三菱倉庫㈱、㈱東京運搬社、もりか運送㈱
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三菱倉庫㈱/ＤＰネットワーク㈱の強固な輸配送ネットワーク
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１.日本版ＧＤＰガイドラインについて



2018年12月28日付にて、

日本版ＧＤＰガイドラインが発出
されました！



目的① 医薬品の完全性を保証する

目的② 偽造医薬品の混入を防止する
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１章 ２章 ３章 ４章 ５章 ６章 ７章 ８章 ９章

日本版ＧＤＰガイドラインの構成

※第９章構成。
（章ごとの詳細説明は省略）

→ 各章において、どうすれば「適切」なのか、具体的な記載は少ない
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医薬品運送企業に求められる取組み姿勢

 日本版ＧＤＰガイドラインの各要求事項に対しては、
第１章で規定する品質マネジメントの原則を理解した上で、対策を検討・実行！

↓
※「品質システム」、「品質リスクマネジメント」など、

運送企業にとって聞きなれない言葉が登場するが・・・

 要求事項によっては、運送業者が単独で行うのではなく、
荷主様（製造販売業者様、卸売販売業者様）との共同作業により慎重に進めて行く！

↓
※「輸送ルートのリスクアセスメント」、「輸送容器の選定」など、

製品の特性に応じて評価しなければならない。



２.医薬品運送企業が抱える課題とその克服



２.医薬品運送企業が抱える課題とその克服

２.１ 運送業界全般における課題



＜ 参考＞
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医薬品輸送(ＧＤＰ)で要求されること ⇔ 厳しい運送事業環境

起用前の事前監査
 手順書整備
 各種記録類の整備
 教育訓練
 委託先管理
 温度・湿度管理
 盗難防止対策

輸送上の取り決め
 輸送ルート・所要時間
 温湿度・振動モニタリング
 （必要に応じ）保冷梱包
 偽薬防止対策、等

【運送事業環境】

人件費高騰
 賃金水準・労働時間の改善
 就業者（特に若手）の確保
 委託先への支払額増

設備費高騰
 安全対策
 環境対策
 車両価格状況

医薬品配送リスク
 汚破損時賠償リスク（高単価）
 温度逸脱賠償リスク（挙証困難）

【医薬品輸送要求事項】



２.医薬品運送企業が抱える課題とその克服

２.２ 新たな保冷医薬品共同配送
“ＤＰ-Ｃｏｏｌ”
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日本版ＧＤＰガイドラインを見据えて／保冷品共同配送サービス“DP-Cool”

のご案内
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リスクポイント

メーカー様
物流センター

集荷

サービス構築に向けたリスクアセスメント

幹線 配達

リスクアセスメントにより導き出された主なリスクポイントは以下の通り
①配達ターミナルでの仮置き時および積卸作業時
②配達時（積卸作業時を含む）
③集荷ターミナルでの仮置き時および幹線輸送時

Before

医薬品卸様集荷
ターミナル

配達
ターミナル
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集荷 幹線 配達

Afterサービス概要

DPターミナル

温度モニター

温度管理
センター

統一仕様保冷車

直送体制、拠点/ルート集約

統一仕様保冷車

温度モニター

温度・位置データを集中管理
24時間365日の管理体制

温度モニター

統一仕様ターミナル

メーカー様
物流センター 医薬品卸様集荷

ターミナル
配達

ターミナル

DP-Cool車両

DP-Cool車両
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Afterサービス概要

車両 統一仕様 運用・品質改善 バリデーション
・ベリフィケーション

施設 ドックシェルター 保冷庫直結バース バリデーション

人 GDP教育、
セキュリティ教育 認定ドライバー制度 業者監査、委託先管理

仕組み 直送体制 強固な品質システム 共同配送ベース

品質『GDP対応』と
コスト『共同配送』を
両立するサービスを
全国規模で展開し、

医薬品の安定供給を目指します

３室仕様大型車の冷気対流 ドックシェルター完備の
ターミナル保冷荷捌室

車両内モニタリングポイント(例)
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盗難・偽造医薬品対策

車両 GPS機能、
ドライブレコーダー

オートロック、
イモビライザー

扉開閉センサー、
開閉記録

施設 ドックシェルター 入退室管理、監視カメラ 機械警備、有人警備

人 GDP教育、
セキュリティ教育 認定ドライバー制度 業者監査、委託先管理

仕組み 直送体制、
ルートの固定

外装異常、数量の
確認、記録

24時間365日稼働の
異常管理体制

セキュリティ教育資料

ハード/ソフトの各種対策により
盗難および偽造医薬品混入を防止

車両扉開閉記録

ドライバー認定証
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－エリア展開－
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２.医薬品運送企業が抱える課題とその克服

２.３ 教育訓練支援



第２章 職員 ※教育訓練

⇒ ◆ＧＤＰ要求事項に関する教育訓練を実施。

◆対象者：実務担当者だけではダメ。経営陣も。

※委託先においても、同様に教育が実施されていなければならない。

（外部委託管理・・・第１章、第７章）

医薬品の適正流通基準ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ説明会資料より引用
（日本製薬団体連合会HPにて公開中）



第２章 職員 ※教育訓練

⇒ 特に重要とされる教育項目：
 偽造医薬品の侵入防止に関する対策
 特薬品の取扱い
 温度の影響を受けやすい製品（冷蔵品）の取扱い

医薬品の適正流通基準ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ説明会資料より引用
（日本製薬団体連合会HPにて公開中）



教育 （第２章“職員”, 第１章＆第７章“外部委託業務” ）

業務に関与する者全員、

ＧＤＰ要求事項に関する教育を受講しなければならない

※自社ならびに委託先対象者に対し、漏れなく実施可能か？

課題

対応 ＤＰ-Cool 教育コンテンツ、システムの活用

教育訓練支援／DP-Cool”インフラの活用



＜DP-Cool教育訓練システムを用いたサポート概念図＞

特徴② 医薬品輸送品質（GDP）に特化したコンテンツ

特徴① ｅラーニングによる教育管理

双方向機能・自動集計機能を活用

 インターネット接続環境（スマホ、PC）による

タイムリーな教育

ＤＰネットワーク㈱にて
代行し運営管理します

運送会社にとっての課題
※GDPの要求事項って何？ 教育内容をどうすれば良いの？

※委託先関係者にも、漏れなく教育するにはどうすれば良いの？

教育システムを提供してサポート致します！



GDP対応教育プログラム 教育訓練・認定システム

＜ 参考①＞ DP-Cool教育訓練システム



＜参考②＞DP-Cool乗務員による受講風景

インターネットに接続できる環境であれば、

自身のスマホ・ＰＣでも受講可能！



＜参考③＞DP-Cool乗務員向け教育コンテンツ

No ジャンル（大） ジャンル（小） コンテンツ名称

1 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン全般 GDP（PICSガイド）とは
2 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン全般 日本版GDPの最新状況
3 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン6.4 偽造医薬品の混入防止
4 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン9.1.1 盗難防止とセキュリティー対策
5 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン2.4.4 特薬品の取扱
6 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン2.4.3 製品の識別と保管
7 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン2.4.5 健康管理・衛生管理
8 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン9.2.4 設備の衛生管理、文書管理
9 ＧＤＰガイドライン PIC/Sガイドライン9 温度管理（冷気循環の促進）
10 事故対策 基本動作 事故防止の持つ意味
11 事故対策 基本動作 作業時の基本事項
12 事故対策 基本動作 伝票取扱

・
・
・
・
・
⇒ 約４０種類のコンテンツ作成済み。



２.医薬品運送企業が抱える課題とその克服

２.４ 温度管理支援



第９章 輸送 ※温度管理規定

⇒ 「空調設備による温度コントロール」、「温度計設置による温度データ計測」 の必要性！

医薬品の適正流通基準ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ説明会資料より引用
（日本製薬団体連合会HPにて公開中）

⇒ 特に、室温品（1～30℃）の現行輸送手段とのギャップが大きな課題となる！（後述２-５）



温度管理 （第９章“輸送”）

品質リスクマネジメントの手法に基づき、

まずはリスクアセスメントの段階として、

実態の把握＝輸送中の温度モニタリングの要請が高まる！

課題

対応 ＤＰ-Cool 温度管理センター・システムの活用

温度管理支援／ “DP-Cool”インフラの活用



＜ 参考＞ DP-Cool温度管理センター・システム

24時間365日専門スタッフ常駐の
温度管理センター

専用システムによる
常時温度モニタリング



＜DP-Cool温度管理システムを用いたサポート概念図＞

包括的な温度管理システム

温度管理センター温度計測・管理

24時間365日有人

専用システム

配送中

荷捌・仮置中

製薬会社様
報告

温度
計

温度
計

データ保存

データセンター

データ

マネジメント

DPNにて校正管理する温度計



２.医薬品運送企業が抱える課題とその克服

２.５ 室温品輸送の実態と課題



室温品輸送の実態と課題

温度管理規定／GDPガイドライン第９章“輸送”より抜粋

⇒ 室温品輸送手段の現状＝多くが空調設備のない車両・ターミナル

を踏まえ、短期的・中長期的に、どのような対策を採れるのか？

※即効性のある対策として、「遮熱資材」の効果を検証！（2018夏）

医薬品の外装に表示された
温度を維持する

顧客の要請に応じて温度条件
を遵守していることを示す情報

を提供する
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（１）ターミナル

ワースト条件（温度環境、保管時間）となるターミナルにて保管中、
遮熱カバーを用いた比較実験

（２）車両

類似（年代・メーカー）の常温車において、
天面に遮熱資材（塗料、フィルム）を施工した場合の比較実験

室温品輸送品質改善対策／遮熱資材の効果検証
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＜ 参考①＞ ターミナルにおける実験（遮熱カバー）

カバー なし品 カバー テスト品



Copyright : © 2018  Mitsubishi Logistics Corporation All Rights Reserved. Page 42

＜ 参考②＞ 車両における実験（遮熱塗料、遮熱フィルム）

遮熱塗料

未施工

遮熱フィルム



遮熱資材実験結果

室温品の夏場高温対策として、

「遮熱資材」の効果を検証したが、
1.5℃程度しか低く抑えることができず、
30℃以下を確実に保証する手段としては不適と評価する。

⇒ 「空調機の設置」が最も確実かつ現実的な対策と考える。

※既存常温車への小型空調の後付の可能性などを
今後の検証課題とする。
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まとめ

• 医薬品輸送事業を取り巻く環境は今後、日本版ＧＤＰガイドラインの発出に
より、より厳しい環境になるものと予想されます。

• このような環境下で、「品質向上」「運行効率化」「事業環境向上」を達成
するためには、当社が構築した仕組みを、より多くの運送会社に賛同頂き、
利用していただくことが必要と考えます。

• 当社は、今後も医薬品輸送を担う皆様にとって使いやすい仕組みを構築して
まいります。

【お問合せ先】

医薬品物流全般…三菱倉庫株式会社 倉庫事業部 医薬品チーム Tel：03-3278-6410

医薬品輸送 …ＤＰネットワーク株式会社 総務課 Tel：048-920-5686
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