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久光製薬では、コーポレート・ガバナンスを強化するとともに、経営の透明性向上とコン
プライアンスの徹底およびリスクマネジメントの推進などを通じて企業価値向上に取り
組み、善き企業市民としてステークホルダーの皆さまとの信頼関係の構築に努めてまい
ります。

ガバナンス体制

10 2021 HISAMITSU CSR REPORT

　 コーポレート・ガバナンス体制
　久光製薬は、透明・公正かつ迅速・果断な意思決定を行
うための仕組みとして、コーポレート・ガバナンス体制の充
実に努めています。
　当社は監査役会設置会社の形態を取っており、取締役
10名（うち、社外取締役4名）と監査役4名（うち、社外監
査役2名）が、それぞれ取締役会と監査役会を構成してい
ます。取締役会はそれぞれの能力や経験、見識の多様性
を考慮して構成されており、取締役の経営責任をより明確
にし、経営環境の変化に対応できる経営体制を構築する
ために、任期を1年としています。経営判断の迅速化、透明
性、戦略性の向上を目的とした執行役員制度を導入して
います。経営における意思決定は、必要に応じ主要な取締
役・執行役員等から構成される経営諮問会議での討議を
踏まえて行われ、特に重要な事項は取締役会において審
議、決定します。また、取締役会の諮問機関として、半数を
独立社外取締役とする「指名・報酬委員会」を設置し、経営

の透明性・客観性の向上に努めています。
　当社の監査役制度は、監査役がより公正な監査を実施
する目的で、取締役会に出席するほか、定期的な監査役会
の開催、内部監査室や会計監査人と連携した監査の実施
など、グループ全体の監査体制の強化を図っています。

  　 サステナビリティ推進委員会
　2021年1月、CSR推進委員会を発展させ、代表取締役
の諮問機関として新たにサステナビリティ推進委員会を設
置しました。

  　 内部統制システム
　当社は、取締役会で決議された内部統制規定書（内部
統制基本方針）に基づき、コーポレート・ガバナンスの充実
を図りながら、経営環境の変化に迅速に対応できる組織
体制の構築に取り組んでいます。当社およびグループ各
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社における、企業活動に際しての法の遵守、企業倫理の浸
透、コンプライアンスの遵守の徹底および経営の透明性の
向上に努めています。

  　 内部監査
　内部監査部門として専任担当者を配置した内部監査室
を設置し、業務活動の有効性や適正性、コンプライアンス
等の適合性の観点から、当社およびグループ各社の業務
執行状況の監査を実施しています。また、監査役会と内部
監査室が協力しリスクの高い事業、業務プロセスを選定し
深度の深いテーマ監査の実施、経営リスクマネジメント、従
業員の年次有給休暇の取得状況およびストレスチェックに
関しても監査を実施しています。その結果は取締役会・監
査役会への報告を行うとともに担当部門長および担当取
締役に報告し、必要に応じて内部統制の改善指導および
実施の支援・助言を行っています。さらに、グループ各社の
監査も定期的に行い、意思決定、経理等の重要手続きに
対する支援・助言を通じて、健全な業務環境を維持するよ
う努めています。

  　 会計監査
　有限責任あずさ監査法人と会計監査契約を結び、同法
人に正しい経営情報を提供するなど、公正な立場から監査
が実施される環境を構築しています。監査を執行した指定
有限責任社員・業務執行社員は2名で、その他補助として
公認会計士7名、その他10名が任に当たり、いずれも継続
監査年数は7年以内でした。なお、有限責任あずさ監査法
人および指定有限責任社員・業務執行社員と当社の間に
は特別な利害関係はありません。

  　 情報開示とIR活動
　IR活動を通じ、当社の業績や将来性、その他当社に関す
る会社情報を公平かつ正確にお伝えすることで、当社の事
業活動を理解していただくことが重要だと考えています。
法令および上場ルールに則り、適時適切な会社情報の開
示ができるようディスクロージャー・ポリシーを策定し、全
役員および全従業員は当規定に基づき情報開示に努めて
います。
　また、経営の透明性を高めるため、積極的な情報開示に
努めるとともに、IR活動を通じて株主および投資家の皆さ
まとの円滑なコミュニケーションを図っていきます。

1. 取締役の職務の執行に係る情報の保存及び管理に関する体制

2. 損失の危険の管理に関する規程その他の体制

3. 取締役の職務の執行が効率的に行われることを確保するための体制

4. 取締役及び使用人の職務の執行が法令及び定款に適合することを確保するための体制

5. 当該株式会社並びにその親会社及び子会社から成る企業集団における業務の適正を確保するための体制

6. 監査役がその職務を補助すべき使用人を置くことを求めた場合における当該使用人に関する事項

7. 前記６の使用人の取締役からの独立性に関する事項

8. 監査役の前記６の使用人に対する指示の実効性の確保に関する事項

9. 監査役への報告に関する体制

10. 前記９の報告をした者が当該報告をしたことを理由として不利な取扱いを受けないことを確保するための体制

11. �監査役の職務の執行について生ずる費用の前払又は償還の手続その他の当該職務の執行について生ずる費用又は 
債務の処理に係る方針に関する事項

12. その他監査役の監査が実効的に行われることを確保するための体制

久光製薬株式会社は、会社法及び会社法施行規則に基づき、以下のとおり、当社の業務の適正を確保するための体制を整備する。

内部統制規定書
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  　 透明性のある事業活動
　日本製薬工業協会が2013年に策定した「製薬協コー
ド・オブ・プラクティス」の趣旨に従い、法令遵守はもとよ
り、より高い倫理観を持って行動するため「久光製薬コー
ド・オブ・プラクティス」（久光コード）を制定しました。これ
は、プロモーション活動のみならず、当社と研究者、医療関
係者、医療機関、患者団体、卸売業者等との交流において
遵守すべき自主規範で、高い倫理性と透明性をもって企業
活動を遂行することを求めています。
　さらに、医療用医薬品のプロモーションを実施する際に
遵守すべき自主基準として「医療用医薬品プロモーション
コード」を定め、すべての役員・従業員がこの基準を遵守
し、適切なプロモーションを行うこととしています。国外に
おける活動でも、久光コードを尊重するとともに、当該国
の関係法規に加え、当該国に製薬団体のコードがある場
合にはそのコードを、かかるコードがない場合にはIFPMA

（国際製薬団体連合会）のコード・オブ・プラクティスを遵
守しています。
　また、当社と医療機関等や患者団体との関係において
は、高い倫理観を持って透明性のある関係を構築していま
す。当社の活動がライフサイエンスの発展に寄与し、高い
倫理性を担保している上で行われていることを広く理解し
ていただくため、日本製薬工業協会が策定したガイドライ
ンに基づき「企業活動と医療機関等の関係の透明性に関
する指針」および「企業活動と患者団体の関係の透明性
に関する指針」を定め、当社が行った資金提供等について
は、当社WEBサイトを通じて毎年公開しています。

【参考】

 企業活動と医療機関等の関係
https://www.hisamitsu.co.jp/company/
guideline-e.html

 企業活動と患者団体との関係
https://www.hisamitsu.co.jp/company/
guideline-p.html

  　 内部通報制度と通報者の保護
　久光製薬は、内部通報の受理窓口として、コンプライア
ンス推進室に「久光ほっとライン」を設け、通報や相談、提
言、質問などの受理に当たっています。内部通報の受付窓
口担当は、公益通報者保護法に基づく基本ルールを守り、
通報者を保護します。通報内容については厳正に調査し
て、結果を通報者に回答し、問題に対処しています。

  　 商品の信頼性保証の取り組み
　医薬品は、生命に関わる商品であることから、その信頼
性を確保するために研究・開発、製造、販売、使用の各段
階で数多くの管理基準の遵守が義務付けられています。
研究・開発段階ではGLPやGCP、製造段階ではGMP、販
売後はGQPやGVPなど厳しい管理基準が設けられてい
ます。
　当社の信頼性保証本部は、商品開発の各段階における
管理基準を中心に厳正に監査し、商品のライフサイクル全
体をカバーする信頼性保証体制で最終的に商品の信頼性
を確保しています。さらに、当社のグローバル化に伴い、
各国の最新の規制やガイドラインに対応するとともに、リ
スクアセスメントの範囲を拡大し、監査体制の強化を図っ
ています。

  　 倫理的・科学的な臨床試験の実施
　臨床試験に参加される患者さんの人権や安全の確保を
図るために、医薬品医療機器等法やGCP※1を遵守して治
験実施計画書を作成するとともに、インフォームド・コンセ
ントを患者さんからいただいています。
　また、「社内治験審査委員会」を設置し、社外の医学専門
委員を交えて試験の倫理的および科学的な妥当性を評価
しています。
　海外での臨床試験においてもICH※2-GCPを遵守すると
ともに、各国の規制要件やガイドラインに従って実施して
います。
※1：GCP（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令）：
� 医薬品の臨床試験を適切に実施するための基準
※2：ICH（医薬品規制調和国際会議）：�医薬品の承認審査基準に関す

る調和を図るためのガイドライ
ンを作成する国際会議

  　 動物福祉への倫理的配慮
　久光製薬では、動物福祉の精神を徹底し、動物福祉へ
配慮した適正な動物実験が実施されるよう「動物の愛護
及び管理に関する法律」に準拠した「動物実験指針」を制
定しています。
　薬の有効性や安全性を確認する動物実験を行う場合、
すべての実験を「動物実験委員会」で審査することを制度
化しており、3Rの理念（Replacement：代替法の選択、
Reduction：動物数の削減、Refinement：苦痛の軽減）の
もと研究を進めています。動物実験の実施体制について
は、定期的な自己点検に加えて、第三者機関による審査を
受け、動物実験実施施設認定を取得しています。今後もさ
らなる動物実験の適正化と動物福祉の維持・向上に努め
ていきます。



　久光製薬は、さまざまな地域や国の法令を遵守するとともに、人権を尊重し、社
会に貢献する事業活動を行うことを責務と認識しています。人権デュー・ディリジェ
ンスを継続的に実施し、世界の人々の人権の尊重に努め、持続可能な社会の発展と
地球の持続可能性に貢献します。

人権
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  　 人権に関する基本的な考え方
　久光製薬は、国際連合の「ビジネスと人権に関する指導原
則」に基づき2018年3月に久光製薬人権方針を策定しまし
た。すべての人々の基本的人権について規定した国際連合
の「国際人権章典」（「世界人権宣言」、「市民的及び政治的権
利に関する国際規約」、「経済的、社会的及び文化的権利に
関する国際規約」）や、労働における基本的権利を規定した
国際労働機関（ILO）の「労働における基本的原則及び権利
に関するILO宣言」における中核的労働基準に加え、世界医
師会の「ヘルシンキ宣言」など（以下総称して「国際的な人権
の原則」）に謳われる人権を尊重します。これらの人権は、久
光製薬のすべての役員、従業員や久光製薬のビジネスパー
トナーに加え、久光製薬の製品・サービスに関係するすべ
ての人々において保護・尊重されるべきものです。これらの
人々の人権が尊重されるために、久光製薬は人権への負の
影響を引き起こしたり、助長することを回避し、そのような影
響が生じた場合にはこれに対処します。また、取引関係によっ
て久光製薬の事業、製品・サービスと直接的につながってい
る人権への負の影響を防止または軽減するように努めます。
　本方針は、久光製薬が人権尊重についての基本的な考
え方を規定した「久光企業憲章」の内容を、より具体的に事
業活動に組み込むためのものです。本方針が理解され効
果的に実施されるよう、久光製薬はすべての役員、従業員
に対して適切な教育と研修を行っていきます。

  　 英国現代奴隷法への対応
　英国現代奴隷法ステートメントを当社WEBサイトに開示
しています。
　久光製薬は、事業およびサプライチェーンにおける奴隷
労働や人身取引の防止を含む、国際的に認められた人権
の尊重に努めます。
英国現代奴隷法ステートメント

https://www.hisamitsu.co.jp/company/pdf/
Statement.pdf

  　 ハラール対応
　久光製薬は、インドネシア、マレーシアなど、多くのイスラ
ム教徒が住む国や地域に事業を展開しています。イスラム
教徒の人々が安心して当社の商品を使用することができ
るように、社内にハラール対応チームを設置し、宗教や各
国・地域の生活に配慮した商品づくりを推進しています。
※ハラール：イスラム法において合法なもののこと

❖人権尊重責任の実行

人権デュー・ディリ
ジェンスの実施

久光製薬は、人権尊重の責任を果たすため
に、久光製薬の事業活動に関連する人権へ
の負の影響を対象として、人権デュー・ディリ
ジェンスを継続的に実施します。

ステークホルダーとの
対話と協議

久光製薬は、人権に関する外部専門家等の
知識を活用し、ステークホルダーとの有意義
な対話と協議を行います。

体制・責任者
久光製薬は、本方針を実行するために必要な
体制を構築し、責任者を明確にすることによ
り、人権への負の影響の評価結果を踏まえた
適切な措置を行います。

是正
久光製薬が人権に対する負の影響を引き起
こした、または助長したことが明らかとなっ
た場合、適切な手段を通じてその是正に取り
組みます。

情報開示
久光製薬は、是正の実施状況をモニタリング
し、これらの取り組みの推進状況等を定期的
に開示していきます。

適用法令

久光製薬は、事業活動を行う各国・地域で適
用される法令を遵守します。ただし、各国・地
域の法令と、国際的な人権の原則とが相反す
る場合には、国際的な人権の原則を最大限尊
重する方法を追求していきます。
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❖EHSマネジメント体制
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　　   の範囲については、ISO14001および
45001の認証範囲となっています。
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　　   の範囲については、ISO14001の
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  　 EHSマネジメント体制
　久光製薬は、環境と労働安全衛生を管理するために、EHS管理委員会および安全衛生委員会を設置し、これらの委員会を
統括管理するため、統括EHS管理責任者を設置しています。定期的に委員会を開催し中期目標設定および実績報告、リスク
と機会の抽出、マネジメントシステムの運用等について協議しEHSの効率的な運用に努めています。

  　 EHSの取り組み
●環境への取り組み

　社会的な環境課題である気候変動の緩和やサーキュラーエコノミー(循環型経済)の推進などに対して、当社は、省資
源、省エネルギー、廃棄物削減などを単年・中期目標として掲げ、環境保全に取り組んでいます。

●労働安全衛生への取り組み
･労働災害を未然に防止するために、職場における危険源特定やリスクアセスメントなどによるリスク管理を推進してい
ます。また、従業員への周知と理解を高めるために、継続的な教育を行っています。

･従業員の健康と働きやすい職場環境づくりのために、職場巡視による作業環境の改善や従業員の有休取得の推進を
環境と同様に、単年・中期目標を設定し取り組んでいます。



EHS方針 目的（中期目標）（2021年度） 単年度目標（2021年度） 2020年度主な実績

省資源
①�カイゼン活動のテーマによる省資源化を推

進する。
②水資源の効率的な使用を推進する。

①��今期の活動において省資源化に繋がる
テーマを1テーマ以上推進する。（目標を達
成したテーマの割合80％以上）

②��水資源の効率的な使用を推進する。

①�商品のロス低減等の省資源化に繋がる28
テーマを推進した。

②�熱源の運用方法を変更し、運用方法変更前
（2016年度）と比べ30％低減した。

省エネルギー

①�九州本社及び宇都宮工場のエネルギー原
単位を2018年度実績に対して3％以上削
減する。

②�CO₂排出量を2013年度の実績に対して
21％削減する。

③�エネルギー効率を向上させる取り組みを
推進する。

①�九州本社及び宇都宮工場のエネルギー原
単位を2018年度実績に対して3％以上削
減する。

②�CO₂排出量を2013年度の実績に対して
29%削減する。

③�エネルギー効率を向上させる取り組みを
推進する。

①�宇都宮工場では、前年度実績に対して2%
削減した。

②�2013年度の実績に対して28.4%削減し
た。

③�鳥栖工場では、高効率型エアコンを20台導
入した。

廃棄物削減 カイゼン活動のロス低減テーマに従い廃棄
物を削減する。

�今期のカイゼン活動のロス低減テーマに従
い活動する。

カイゼン活動のロス低減29テーマに従い活
動した。

グリーン調達
環境負荷の小さい原材料、建築資材及び設備
機器の使用及び運送サービスの利用を推進
する。

①�環境負荷の小さい原材料、建築資材及び設
備機器の使用を推進する。

②�輸送で発生するCO₂排出量の削減を推進
する。

③�原材料の購入については、環境に配慮した
購入先の選定を推進する。

①�事務用品のグリーン購入率90%以上を達
成した。

②�モーダルシフトの割合を前年度比で9%
増加させ、CO₂排出量削減を推進した。

③�製造委託先が、環境及び安全衛生に配慮
した事業活動を行っているか調査を実施
し、状況を確認した。

環境・労働安全衛生
関連の法規等の遵守と

環境汚染予防

環境・労働安全衛生に係る法令を遵守すると
ともに、環境測定データの自主基準違反ゼロ
を維持する。

環境・労働安全衛生に係る法令を遵守すると
ともに、環境測定データの自主基準違反ゼロ
を維持する。

環境測定データの自主基準違反はゼロで
あった。

環境にやさしい
商品づくり

①�商品の研究開発過程において、環境影響へ
の評価を行い、環境にやさしい商品づくり
を推進する。

②�環境に配慮した商品仕様設計を推進する。

①�商品の研究開発過程において、環境影響
（省資源、分別、有害物質の不使用等）へ
の評価を行い、環境にやさしい商品づくり
を推進する。（2件以上）

②�環境に配慮した製品仕様設計を推進する。

①�研究開発段階で、包装の小型化や容器の軽
量化など4件の省資源化につながる商品設
計を行った。

②�エコ&コンパクト仕様の設計・製品化を行
い、使用する原料を削減した。

地域社会における
環境保全活動

地域社会における環境保全活動及び生物多
様性保全を推進する。

①�地域社会における環境保全活動を実施す
る。

②�生物多様性保全を継続する。
③�久光製薬株式会社ほっとハート倶楽部を通

じて環境団体へ寄付する。（5件以上）

①�事業所周辺地域の美化活動の実施及び自
治体主催の美化活動へ参加した。
②�事業所内で、絶滅危惧種ⅠAであるエヒメア
ヤメの保存を継続的に実施している。
③�久光製薬株式会社ほっとハート倶楽部を通
じて9件の環境団体へ寄付を行った。

環境・安全衛生
マネジメントシステムの

継続的改善

EHSマネジメントに関する運用の改善と効率
化を推進する。

①�EHSマネジメントシステムの継続的改善と
効率化を推進する。

②�EHS監査による運用改善を推進する。

①�昨年度のISO14001更新審査と承認後初
のISO45001定期審査を通過した。(不適
合0件)

②�年2回(5月と9月)EHS監査を実施した。

労働災害の防止
労働災害を防止する為、危険源の特定、リスク
アセスメント、リスク管理を推進する。� �

（度数率：0.3以下、強度率：0.003以下）

①�危険源の特定とリスクアセスメントを継
続して実施し、リスク低減活動を推進する。

（休業災害4日以上をゼロにする）
②�安全統一ルールに基づいた巡視を定期的

に実施し、労働災害低減活動を推進する。

①�リスクアセスメントを実施し、新たに危険源
を抽出。手順書の見直しを行い、リスク低減
活動を推進した。

②�週ごとにローテーションで職場巡視を行
い、労働災害低減活動を推進した。

従業員の健康づくりと
安心して働ける

職場環境づくりの推進

従業員の心身の健康づくりと安心して働ける
職場環境づくりを推進する。

①�職場環境及び作業環境の改善を行う。
②�残業の削減と有休取得の推進を行う。

①�②毎週水曜日にノー残業Dayの社内放送
を実施。連続3日間の休暇取得の管理を実
施し、未取得者には取得を促した。

環境及び安全衛生の
教育訓練の推進

従業員の意識向上のため、環境及び安全衛生
に関する教育及び啓蒙活動を積極的かつ計
画的に実施する。

①�安全管理及び衛生管理に関する教育を計
画的に実施する。

②�環境に関する教育を計画的に実施する。

安全管理及び衛生管理に関する各10テーマ
の教育を完了した。また、災害時に速やかに避
難できるよう、防災訓練を2回実施した。
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  　 EHS目標および実績（2020年度）
　2020年度実績は、省資源、省エネルギーなど主要なテーマについておおむね目標を達成しました。2021年度は中長期目
標の最終年度となりますので、引き続きパフォーマンスを重視した活動を展開していきます。
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  　 2020年度達成実績
　2020年度のEHS目標に対する達成実績は、目標件
数172件、達成件数154件となり、目標達成率は90%
でした。

  　 監査
　EHSマネジメントシステムが、ISOの要求事項に適合し
て作成され、かつ適正に運用されていること、関連する法
令が順守されていること、マネジメントシステムが当社の
活動に対して有効なパフォーマンスとして効果をもたらし
ていることを中心に監査を実施しています。

  　 マネジメントレビュー（経営層による見直し）
　トップマネジメントによる成果の見直しを目的として、マ
ネジメントレビューを実施しています。
　トップマネジメントは、組織体制の内外から得た監査結
果やお客さまからのニーズなどを基に、当社が目標を達成
するために実施したさまざまな活動とそのパフォーマンス
に対して、妥当性・有効性を判断し、マネジメントシステム
の継続的な改善を図っています。

  　 パフォーマンス評価
　当社の廃棄物管理業務やエネルギー管理業務などの具
体的な取り組みに対するパフォーマンス評価は、当報告書

「従業員とのかかわり」、「環境とのかかわり」に記載してい
ますので参照ください。

外部監査
ISO14001および45001のマネジメントシステムの適
正運用については、外部の認証機関が審査しています

（年1回実施）。

内部監査
ISO14001および45001で定められた社内規定、パ
フォーマンスに対して自己点検を実施し、システムの適合
性や順守状況を確認しています（年2回実施）。

ＥＨＳマネジメントシステム活動を
通じて、持続可能な社会を目指す

鳥栖工場製造部
環境管理課　
大坪 暢人

　
　昨今は、パリ協定・SDGs・ESG投資などの国際的な
動きに対し、企業の社会的責任として認識することが
必要不可欠となっています。
　当社では環境マネジメントシステム（ISO14001）と
労働安全衛生マネジメントシステム（ISO45001）の認
証を取得しています。これら２つを統合してEHSマネジ
メントシステムとして活動を行っています。
　この活動を通じて、工場の生産ロスを減らすことに
よる使用原材料の削減や、改善活動において製造ライ
ンの効率化を図ることによる不要なエネルギーの低減
を進めることができています。また、不安全箇所のリス
クアセスメント・対策や業務を効率化することで、安全
で安心して働ける職場や家族とのゆとりある生活を得
ることができています。
　今後も従業員一人一人の職場環境と生活を守り、
持続可能な社会を目指した企業活動とEHSマネジメン
トシステムの運用を進めていきます。

Voice

2018年度 2019年度 2020年度

EHS目標件数 106 153 172

達成件数 100 140 154

達成率(%) 94 92 90

❖年度別達成率

目標 達成率（％）
省資源 93
省エネルギー 67
廃棄物削減 77
グリーン調達 86
環境・労働安全衛生関連の法規等の遵守と
環境汚染予防 100

環境にやさしい商品づくり 100
地域社会における環境保全活動 100
環境・安全衛生マネジメントシステムの継続的改善 100
労働災害の防止 96
従業員の健康づくりと安心して働ける
職場環境づくりの推進 92

環境及び安全衛生の教育訓練の推進 88
合計 90

❖2020年度目標別達成率





　久光製薬では、長年培ってきたTDDSの基盤技術プラットフォームを軸に、皮膚か
らの吸収が困難である薬剤のTDDS化、薬物血中濃度の持続による安定した効果と
副作用の低減といったTDDS製剤のメリットを最大限に活かし、既存品や競合品と明
確に差別化された医薬品の研究開発・改良を行っています。また、世界市場に医薬品
をいち早く投入していくため、国内の研究開発拠点と海外子会社（Noven社：米国）
との研究開発活動の一元化を図り、開発期間短縮に努めています。

＊TDDS：Transdermal Drug Delivery System　経皮薬物送達システム

医薬品の開発
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  　 QOLの向上を目指すTDDS
　久光製薬は、世界中の人々の「健康・安全・快適な生活」
という根本的な願いに応えるため、TDDS製剤（貼付剤、
塗布剤等）の研究開発に集中して取り組んでおります。薬
物をTDDS製剤にすることにより、「適切な薬物血中濃度
を長時間にわたり維持することができる」、「小児や高齢
者など嚥下困難な患者さんへの薬物投与が可能になる」、

「副作用が発現した場合にも剥がすまたは洗い流すこと
により簡単に投与中断ができる」など診療科を問わず、幅
広い医療ニーズに応えることができます。研究開発に当
たっては、候補薬物の網羅的探索と積極的なアライアンス
を推進することで、有用性の高いTDDS製剤の開発に努
めています。
　さらに、高分子薬物やワクチンなどより幅広い薬物を
TDDS化するためのマイクロニードルなど、新規基盤技術
を駆使したTDDS製剤の開発によって、医療現場のニーズ
に合致した医薬品開発を行っています。

  　「ジクトルRテープ」の開発
　「ジクトルRテープ」は、有効成分がジクロフェナクナトリ
ウムであり、非オピオイド鎮痛薬では本邦初のがん疼痛の
適応を有する、1日1回貼付の全身作用型の貼付剤です。
　がんの痛みに対して効果を示すためには、体循環を介し
た薬物送達による安定した血中薬物濃度を維持すること
による全身性の作用が必要であると考え、当社のTDDS
技術によって、従来のジクロフェナクナトリウムを含有する
局所作用型の貼付剤とは異なる全身作用型の貼付剤を目
指して開発しました。

●がん疼痛患者さんの課題
　がん疼痛の薬物療法では、軽度の痛みに使用される非
オピオイド鎮痛薬と中等度から重度の痛みに使用されるオ
ピオイド鎮痛薬が主役となります。

　オピオイド鎮痛薬では、当社が開発した貼付剤であるフェ
ントスRテープを含め、経口剤、注射剤など多くの剤形から
個々の患者さんに適したものを選択することができます。
　一方、非オピオイド鎮痛薬には、これまで経口剤と注射
剤しか使用できるものはありませんでした。経口剤は抗が
ん剤の副作用等によって悪心や嘔吐がある患者さんで服
薬が難しかったり、注射剤では点滴による持続投与時に拘
束的になったり、患者さん自身または介護者が投与するこ
とができない問題があります。

●「ジクトルRテープ」がもたらす効果
　「ジクトルRテープ」は、非オピオイド鎮痛薬で既存にはな
い新たな剤形として使用可能な貼付剤です。
　貼付剤であることから、経口摂取困難な患者さんでも使
用可能であり、投与時の拘束がなく、患者さん自身または
介護者が投与することも可能となり、多くのがん患者さん
を痛みから解放することへの貢献が期待されます。

  　 TDDS開発パイプライン
　久光製薬は、経皮投与による安定した効果の持続や副
作用の低減といったTDDS製剤のメリットを最大限に活か
した研究開発を行っています。また、QOL向上に寄与する
医薬品を速やかにお届けできるよう、これまでに蓄積した
TDDS製剤の開発ノウハウや新技術を基に開発期間の短
縮に努めています。
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鼻炎
エメダスチンフマル酸塩

認知症
リバスチグミン

喘息
ツロブテロール

頻尿
オキシブチニン塩酸塩 更年期障害

エストラジオール
酢酸ノルエチステロン

局所
NSAIDs群
HP-5000

（ジクロフェナクナトリウム）

全身
フェンタニルクエン酸塩
ジクロフェナクナトリウム

フェンタニル

パーキンソン
ロピニロール塩酸塩

統合失調症
アセナピンマレイン酸塩

多汗症
HP-5070（オキシブチニン塩酸塩）

ADHD
メチルフェニデート

ATS（デキストロアンフェタミン）

痛み

ステージ テーマ名 対象 剤形 対象疾患名 状況・スケジュール

1 承認 HFT-290（小児がん疼痛患者） 日本 貼付剤 がん疼痛 2021年8月25日 承認

2 申請中 ATS 米国 貼付剤 注意欠如・多動症 (ADHD) 2021年度 承認予定

3 申請中 HP-3150 日本 貼付剤 腰痛症・肩関節周囲炎・頸肩腕症候群・腱鞘炎 2022年度 承認予定

4 申請準備中 HP-5070 日本 塗布剤 原発性手掌多汗症 2022年度 申請予定

5 フェーズ3 HP-5000 米国 貼付剤 変形性膝関節症 2023年度 申請予定

2021年8月末現在

❖開発パイプライン

❖久光製薬TDDSの対象疾患の拡がり

 「エアーRサロンパスRZ」の開発
　｢エアーRサロンパスRZ」は、有効成分として鎮痛消炎成分ジクロフェナクナトリウムを1.0%およびL-メン
トールを3.0％配合した激しくつらい筋肉の痛みに効果があるエアゾール商品です。新たにロック式キャップ
レス仕様を採用することで、スポーツ時でも手軽にワンタッチで噴霧ができ、さらに、持ち運びの際にはロッ
クを掛けるだけで誤噴射を防ぐなど、使用性を向上させた商品です。
　また、ロック式キャップレス仕様によりプラスチック使用量の削減により環境に配慮、さらに廃棄時のガス
抜きも容易にできるようにしています。

 「サロンパスRツボコリRパッチ」の開発
　｢サロンパスRツボコリRパッチ｣は、鎮痛消炎成分サリチル酸グリコールやL-メントール、生薬
成分オウバク末、温感刺激成分ノニル酸ワニリルアミドおよび血流促進成分トコフェロール酢
酸エステルを配合した、肩こり・腰痛などに効果がある商品です。直径2.5cmの丸型ミニサイズ
で、肩・腰・ふくらはぎなど、部位を選ばず患部にピンポイントRで使用できます。また、微香性で
やわらか・しなやか素材を使用しており可動部位に貼っても剥がれにくく、薄手の服でも目立ち
にくいベージュ色の商品です。

 「エアーRサロンパスRZ」の開発

「サロンパスRツボコリRパッチ」の開発

  　 一般用医薬品の開発
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TDDS技術で開発した医薬品

疼痛領域
製剤サイズ

10cm×14cm

モーラス　
®テープ

ケトプロフェンを有効成分とする経皮鎮
痛消炎剤（テープ剤）です。腰痛症など
の痛みや、関節リウマチにおける関節局
所の疼痛、外傷後の腫

しゅちょう
脹・疼痛等に効果

を有します。貼付後速やかに効果を発揮
します。貼付回数は1日1回です。

疼痛領域
製剤サイズ

10cm×14cm

モーラス　
®パップXR

パップ剤の特長である冷却作用を有し、
かつテープ剤と同等の付着力および効
能があるのが特徴です。製剤改良によ
り貼付回数は1日1回です。
また、モーラスRパップ処方比70％の
軽量化を実現し、環境にも配慮してい
ます。

神経内科領域
製剤サイズ

23.2mm×23.2mm

ハルロピ　
®テープ

ロピニロール塩酸塩を有効成分とする
経皮吸収型ドパミン作動性パーキンソ
ン病治療剤（テープ剤）です。
安定した薬物血中濃度を維持し、脳内
に存在するドパミン受容体を持続的に
刺激することから、優れた効果の持続
性が期待されます。貼付回数は1日1回
です。

（販売：協和キリン株式会社）

泌尿器科領域
製剤サイズ

73mm×73mm

ネオキシ　
®テープ

オキシブチニン塩酸塩を有効成分とす
る尿意切迫感、頻尿および切迫性尿失
禁等を改善する1日1回貼付のテープ
剤です。膀胱のムスカリン受容体を遮断
することにより排尿筋過活動を抑制しま
す。内服薬の副作用である口内乾燥の
低減が期待されます。

疼痛領域

フェントス　
®テープ

鎮痛効果の高いフェンタニルクエン酸
塩含有の持続性疼痛治療剤で、がん性
疼痛およびがん以外の慢性的な痛みな
どに使用します。

婦人科領域
製剤サイズ

9cm2

（長径3.7cm、短径3.1cm）

エストラーナ　
®テープ

女性ホルモン・エストラジオールを有効
成分とするテープ剤です。女性ホルモン
の低下によって起こる顔のほてり、のぼ
せ、異常な発汗などの血管運動神経症
状を改善します。また、骨吸収を抑制し
て骨密度を改善します。2日に1回下腹
部または臀

でん
部
ぶ

に貼付します。

アレルギー領域
製剤サイズ

22.3mm×36.1mm

アレサガ　
®テープ

エメダスチンフマル酸塩を有効成分と
する、アレルギー性鼻炎に効果を有する
1日1回貼付のテープ剤です。安定した
血中薬物濃度を維持し効果の持続が得
られます。

疼痛領域
製剤サイズ

7cm×10cm

MOHRUS　
® PATCH/

KEPLAT　
®

MOHRUSRPATCHはモーラスRテープ
と同じケトプロフェンを含有したテープ
剤で、腰痛症、外傷性の急な痛みの緩和
を効能効果としています。KEPLATRは、
欧州薬事規制に合わせてメントールを
含まず製剤のにおいを軽減しています。

統合失調症領域
製剤サイズ

54.8mm×54.8mm

SECUADO　
®

アセナピンマレイン酸塩を有効成分と
する1日1回貼付のテープ剤で、米国で
の統合失調症治療における初めての経
皮吸収型製剤です。薬物血中濃度を安
定的にコントロールすることで、優れた
有効性および安全性が期待でき、服薬
状況を医療関係者や介護者が視覚的に
確認することができます。

婦人科領域
製剤サイズ
1.65cm2

Minivelle®

閉経に伴う中・高度のホットフラッシュ症
状の改善および閉経後骨粗鬆症の進行
防止を効能に持つホルモン補充療法の
貼付剤で、米国FDAから承認を受けて
います。特徴として使用感を高めるため
に従来商品よりサイズを小さくしてい
ます。

疼痛領域
製剤サイズ

70cm2

7cm×10cm

ジクトル　
®テープ

ジクロフェナクナトリウム（NSAIDs）を
有効成分とする全身性の経皮吸収型が
ん疼痛治療剤（テープ剤）です。1日1回
の経皮投与で薬物が消化管を経由せず
に直接全身の血液中に移行し、24時間
安定した血中薬物濃度を維持すること
で、持続的な効果が期待できます。
また、悪心・嘔吐、嚥下困難、消化管閉塞
などで経口摂取が困難な患者さんにも
投与可能であり、患者さんの服薬状況
が家族および介護者にも目視で確認す
ることができます。

海外
向け

海外
向け

海外
向け



　久光製薬は、患者さん一人ひとりの症状・生活環境にあった商品の改良に努め
ています。
　当社は、製剤のサイズ、形状、利用回数の低減などの改良を継続的に行い、常に
患者さんのQOL向上を目指した商品改良を推進しています。また、商品やパッケー
ジサイズを小型化するなど環境に配慮した商品の改良にも取り組んでいます。

医薬品の改良

232021 HISAMITSU CSR REPORT

  　 久光製薬の医薬品改良の視点
　医薬品の改良については、「お客さまからのご意見（ニー
ズ）」、「最新の製造技術」、「研究開発の成果」を主要な観
点として取り組んできました。これまでは、作る側の視点と
使う側の視点が中心となっていましたが、久光製薬グルー
プとしてESG推進、SDGｓに取り組むなかで、新たな視点
も積極的に検討していくことが重要と考えています。今後
も環境への影響を考慮し、CO₂排出量削減を目的とした
ECO商品への改良に継続して取り組んでいきます。
　また、研究開発・生産・営業からなる合同プロジェクトにて

「製品仕様の標準化」も環境負荷低減の対策の一つとし
て進めています。加えて、オープンイノベーションの観点か
ら、サプライヤーとの協業を進め、幅広い技術情報を活用
して、お客さま・患者さんへ貢献していくことも重要である
と考えています。

Ⅰ ： お客さまのニーズに配慮した商品

●医療用医薬品　「モーラスRパップXR」の改良
　市販後の貼付部位の皮膚刺激に関する副作用報告を
考慮し、皮膚刺激低減を期待して、新たな添加剤を配合、
並びに既存添加剤の配合量を調整した製剤へ改良しまし
た。

●一般用医薬品　「ブテナロックRＬパウダーゲル15g」の改良
　女性の水虫有症状者に「水虫薬に対する要望」を調査し
たところ、「水虫薬を塗った後も肌がサラサラして欲しい」
といった水虫薬を塗った後の使用感に対
する要望が高いことがわかりました。そこ
で、優れた効き目に加え、「伸びが良く塗
りやすい」「乾きが早い」「べたつきが少な
い」「サラサラな使用感」など、塗布後の使
用感にも優れた水虫薬としてリニューアル
しました。

Ⅱ ： 環境に配慮した商品

●一般用医薬品
　発売50周年を迎えた「サロンシップR」からの新提案
　新パッケージ「のびのびRサロンシップRフィットR」10枚入 新発売
　当社初の新パッケージ※1を採用した商品（ポケシップR）
を、2021年8月18日に発売しました。
　ESG推進の一環として、当社従来品※2に比べパッケージ
のサイズを縮小し、包材使用量を約24％低減（紙削減量：
年間3.0t）することで地球にやさしい「エコ＆コンパクト」
パッケージを実現しました。
　また、ポケットに入れて持ち運びたくな
るようなコンパクトさと、シップ剤をティッ
シュのように1枚ずつ取り出すことができ
る利便性の高さを兼ね備えています。
※1：当社商品としては初めての包装形態 
※2：のびのびRサロンシップRF 10枚入

HELLO! eco! マークの表記
　久光製薬が定めるエコ基準をクリア
した商品には、「HELLO! eco!」マーク
を環境省が定める環境表示ガイドラ
インによる環境説明文を併記した上
で順次表示してまいります。

1. �当社基準商品※に対して、薬袋、ケース等のサイズを
縮小した商品

2. �環境負荷低減に寄与する原材料（植物由来原料、再
生原料など）を使用した商品

3. �当社基準商品※に対して、商品ライフサイクルを通し
て環境負荷低減を実現した商品 

※当社基準商品：当社従来品、もしくは当社の代表的な商品

❖表示商品一例

・のびのびRサロンシップRフィットR10枚入（ポケシップR）
・サロンパスR　・フェイタスRZαジクサスR
・モーラスRテープ　  ・モーラスRパップＸＲ
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　久光製薬は、医薬品を安定して患者さんのもとへ供給するため、生産体制と物流体
制の強化に努めています。また、自社工場や製造委託先での生産品目や生産数量の管
理を通じて、効率的で最適な生産体制を構築しています。さらに、海外生産拠点の生産
体制を強化しています。

医薬品の生産と
供給
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  　 調達
　調達部門では、原材料の品質および安定調達の確保、
コスト削減、納期厳守（自然災害時対応）のみならず、サプ
ライチェーンの改善やサプライヤーからの情報収集・社内
共有を図っています。当社では商品の企画・研究段階から
調達部門と関連部門が連携し原材料に関する議論を行
い、安定供給体制の構築を図るとともにお客さまのニーズ
に速やかに応える商品開発を行っています。
　また、グローバル戦略を踏まえ、サプライチェーン上の人
権リスクやハラール対応など多くの国の人々が安心して
商品を使用できる適切な原材料の選定を行っています。同
様に環境面に関しても省資源や廃棄物削減、再生紙の利
用率向上など環境に配慮した調達に取り組んでいます。

  　 生産体制
　国内生産拠点は、GMP※基準に適合した鳥栖工場（佐
賀県）および宇都宮工場（栃木県）の2工場での生産を基

盤とし、委託メーカーとも連携して製品の安定供給体制を
構築しています。
　また、安定供給体制の構築とあわせて生産性向上にも
取り組んでいます。品質向上を目的としたカイゼン活動を
継続的に行うとともに、製造ラインの集約と再構築による
生産体制の見直し、工程の改善、稼働率の向上など生産
機能全体の効率化を進めています。
　さらにIoT技術を活用した生産システムを導入したこと
により、生産システムに蓄積されたビッグデータを活用し
たカイゼン活動を展開し、さらなる生産性の向上を目指し
ています。当社は世界各国で医薬品を販売しており、多く
を日本からの輸出により供給していますが、より安定した
供給体制を構築するため、アメリカ、ブラジル、ベトナムお
よびインドネシアに生産拠点を有しています。国内と海外
の生産拠点が連携を図り、生産能力を拡大しながら製造
の現地化を推進することで、グローバルな生産体制の強化
を推進しています。
※GMP（医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準）：�

医薬品などを適切な品質管理下で製造するための基準

鳥栖工場
当社発祥の地にある生産拠
点で、貼付剤を生産してい
ます。

久光ベトナム
海外で最も大きい生産拠点
で、貼付剤やゲル剤などを
生産し、一部を輸出していま
す。

ノーベン
アメリカの生産・研究拠点で
貼付剤を生産しています。宇都宮工場

最新鋭の生産設備を整え、
テープ剤の生産を行ってい
ます。

久光ブラジル
南米の生産拠点で、ブラジ
ル国内向けの貼付剤やゲル
剤を生産しています。久光インドネシア

2015年に新工場を竣
工し、インドネシア国内
向けの貼付剤を生産し、
一部を輸出しています。

❖生産拠点
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  　 物流体制
　国内物流センターとして、東日本（埼玉県久喜市）と西日
本（佐賀県鳥栖市）に拠点を設置し、医薬品を安定供給で
きる物流体制を整備、製造を委託した医薬品についても、
この東西の物流センターを経由するサプライチェーンを構
築しています。
　各センターには管理薬剤師を配して医薬品の品質管理
に努めるとともに、出荷量の情報を工場と共有。これによ
り、多種多様な医薬品を適切に保管・管理し、お客さまへの
安定供給を実現しています。
　また、これらの管理システムに携わる従業員に対して、
手順書に即した教育を実施することで、人的ミスの削減に
努め、安定した物流体制の構築に取り組んでいます。
　なお、商品の多くをトラックで輸送していますが、輸送量
の多い主要路線では環境負荷の少ない船舶輸送に転換
する「モーダルシフト」を実施しています。今後も継続的な
モーダルシフトの拡大や積載効率のアップ、共同配送など
により、輸送効率の向上に努めていきます。

  　 医薬品の品質保証
　GMP基準に準拠し、科学的に確立された方法で医薬品
を生産することで、その品質と情報の信頼性、安全性を確
保。「生産や品質に関する工程表の作成」から「製品の検
査・実験・評価」「不具合の傾向分析」「取引先の監査・指導」

「出荷後の顧客対応（クレーム対応など）」まで、品質保証
に関わる業務は多岐にわたります。

　また、製剤設計段階から不具合を出さないための仕組
みづくりや、OEM※商品の購入先となるパートナー企業の
管理・監査など、社内外における幅広い課題に対応してい
ます。厳しい法令や自主基準の遵守状況を監視する組織
を設け、公的機関から品質システムの査察を受けるなど、
厳格な品質管理体制のもと、医薬品の品質と安全性の向
上に努めています。
　また、国外輸出品については各国のレギュレーションに
則った品質試験を実施し、グローバルな品質保証に努めて
います。
※OEM（Original Equipment Manufecturer）：�

納入先商標による受託製造

  　 サプライヤー監査
　国内外の原材料供給業者に対し、年間約60社の実地
調査と書面による調査を行い、原材料の製造管理および
品質管理が適切に行われていることを確認しています。
監査項目は原薬および原材料の製造所・製剤製造所・試
験施設等それぞれの業務の重要事項を中心に設定し、
GMP等で規定された内容をチェックしています。また、品
質に関する変更、苦情等が発生した場合は特別監査も実
施しています。
　さらに、生産・業務委託先やサービス供給の業者に対し
ても同様の監査を行い、商品の品質と安定供給の確保に
努めています。

東京物流
センター
宇都宮工場

九州物流
センター
鳥栖工場

東京物流
センター
宇都宮工場

九州物流
センター
鳥栖工場

博
多
港

東
京
港

トラック

トラック

フェリー

トラック

モーダルシフト
切り替え前

モーダルシフト
切り替え後

❖主要輸送経路における船舶へのモーダルシフト

久
光
製
薬
の
C
S
R

コ
ー
ポ
レ
ー
ト・ガ
バ
ナ
ン
ス

お
客
さ
ま
と
の
か
か
わ
り

社
会
と
の
か
か
わ
り

従
業
員
と
の
か
か
わ
り

環
境
と
の
か
か
わ
り

経
済
と
の
か
か
わ
り



　久光製薬は、医薬品を適正かつ安全にご使用いただくため、医薬情報担当者（MR）
を通じて医薬品の適切な使用を促す情報提供活動を行っています。また、医療現場の
情報を迅速に集約・分析できる体制を構築し患者さんや医療関係者に、より安全と安心
に役立つための情報を提供いたします。

医薬情報の収集と
発信
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  　 医薬事業部活動
　コロナ禍を機に、医療用医薬品業界は急激にプロモー
ション活動のデジタル化が進みました。医薬事業部では昨
年（2020年）9月、医薬マーケティング部にデジタルマーケ
ティング課を新設し、医療関係者向けの会員制Webサイ
トである「Hisamitsuサポートウェブ」を刷新いたしました。
本サイトでは、当社商品の紹介だけではなく3日間に及ぶ
Web講演会「Hisamitsu ONLINE EXPO」を開催いたし
ました。このイベントでは、各診療科14名の著名な先生を
演者として迎え、多くの医療従事者の方々に視聴いただき
ました。今後もWeb講演会を通じて情報提供を実施して
まいります。
　また、サイト内に情報提供を要望する先生からお問合
せを受け付ける機能も追加いたしました。MRの直接訪問
やWeb面談希望などを選択いただくことで、ニーズに応
じた手段で情報提供を実施することができます。今後も
Hisamitsuサポートウェブを通じて先生方の診療に役立つ
情報を配信し、患者さんの治療やQOLの改善に貢献する
ための活動を続けてまいります。

  　 薬粧事業部活動
●コロナ禍での営業活動の変化
　一般用医薬品を主に取り扱う薬粧事業部の営業にお
いて一番大切な活動は当社商品のお取引さまや特約店
さまとの「商談」とドラッグストアや薬店等での「店頭活
動」です。商談では新商品や企画を提案し、店頭活動では
陳列することで初めてお客さまへ商品をお届けすること
ができます。コロナ禍においての商談は「中止、オンライ
ン開催やメール商談」と様々な対応となり、対面の時とは
違い、意思疎通が難しい状況もありました。また、店頭活
動においては「訪問禁止や滞在時間制限」と規制が設け
られるようになりました。様々な規制のなかで学んだこと
は「短い時間で伝える力と行動」です。効率的に営業活動
ができるよう進化しています。

●情報提供による副産物
　メールやオンラインが主流の営業活動になったことで、
多くの関係者へ短時間で情報提供できるようになりまし
た。その結果、活動がスピードアップし、お取引さまや特約
店さまとの更なる人間関係構築（信頼）へとつながってい
ます。

  　 お客さまからのお問合せ
　久光製薬は、商品に関するお問合せに応える窓口として、

「お客様相談室」を設置しています。当社WEBサイトを経
由したお問合せの他に、電話や手紙によるお客さま一人ひ
とりの声にも対応しています。コロナ禍においては外出を
控える一方で、OTC医薬品をお求めになるお客さまから
の相談が多く寄せられるようになりました。
　お問合せに対しては丁寧に且つ迅速、的確な対応に努
めるとともに、お寄せいただいたご意見やご指摘は社内の
関連部署と共有を図り、商品の改良や新商品の開発に最
大限活かしています。

  　 医薬品の安全管理
　医薬品の市販後に臨床試験では把握できなかった副作
用が発現することや、品質に関するご指摘を受けることが
あります。
　副作用に関する情報を把握した場合は、迅速に「安全性
情報部」に報告され、分析・評価した上で適切な安全措置
を取る体制を構築し、必要に応じて厚生労働省に報告しま
す。品質に関する指摘に関しては、「品質保証部」で内容を
精査し、商品のライフサイクル全体の調査を行い対処して
います。
　迅速かつ的確に対応できる安全管理体制を整えるこ
とで、安心して医薬品を使用していただけるよう努めて
います。
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