
品質保証方針・体制

「安心・安全な品質の確保」を実現するために品質における指針を制定

製品の開発において最も重視すべきは「安心・安全な品質の確保」であると考えています。信頼性保証本部を社長

直下の組織として品質保証体制を強化し、さまざまな品質向上にむけた取り組みを行っています。

ステークホルダーの品質に対する意識は年々高まっています。小林製薬グループが製品やサービスを提供する上で遵

守すべき品質における指針「品質保証方針」を制定し、全従業員がこれを遵守し日々の業務に取り組んでいます。

小林製薬グループ 品質保証方針

私たちは、「品質は企業の命」の精神のもと、全社員が製品・サービスの品質向上に努めて、人と社会に素晴らし

い「快」を提供します。

品質保証方針

私たちは、お客さまとのつながりを大切にして、お客さまの声に真摯に耳を傾け、お客さま視点の

品質を追求し続けます。

1. お客さま視点の品質

私たちは、「あったらいいな」を追求して、お客さまが満足を実感でき、使い続けていただける魅

力ある品質にこだわり開発します。

2. 満足を実感できる品質の追求

私たちは、環境の変化を敏感にキャッチして、お客さまが安全にご使用いただける製品とお客さま

に安心していただける情報をわかりやすく提供します。

3. 「安心・安全」の製品と情報の提供

私たちは、関連法規を遵守して、公正で透明性のある企業活動を行い、社会に対する説明責任を果

たすことでお客さまの信頼に応えます。

4. 信頼に応える企業活動

S ( 社会 )：お客さまと共に
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各種規程を制定

製品の開発から、製造、販売にいたるそれぞれの過程において、

多くの意思決定が行われますが、それぞれの意思決定が正しく、

適切に行われなければ、最終的な意思決定も正しくできず、品質も

正しく保証できません。一つの製品を発売するには、全従業員が

結集し、適切にリレーをする、つまり製品の品質は全従業員がつ

くっているということを全従業員が理解しなければなりません。こ

の考え方を浸透させ、「品質保証方針」を確実に実行していくた

めに、それぞれの組織や職能での責任と権限を明確にした「品質

保証マネジメント規程」と「品質保証運用規程」も制定しまし

た。

小林製薬グループ全従業員が「品質は企業の命」を肝に銘じ、品質

について十分に理解し、確実に実行することで、お客さま視点で

のさらなる品質向上を追求していきます。

開発（製品設計）段階

製品設計を特に重要視しています。設計に問題があれば、後工程をどれほど緻密に行っても品質問題を

食い止めることはできないからです。大きな品質問題に繋がる項目については個別の会議体を設け、お

客さまの視点に立ってあらゆる角度から複数の目で確認することで、スピード開発を行いながらも慎重

に開発しています。

お客さま視点でのさらなる品質向上

品質保証体制

S ( 社会 )：お客さまと共に
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量産化段階・生産段階

開発から生産に移行する量産化段階では、安定した品質で量産できる生産条件を確立します。今後の生

産がこの生産条件下で行われることになるので非常に重要な段階です。また、生産段階では、安定した

生産が維持できるように、作業手順書の整備や機器・機械の調整、作業員への教育、環境美化などを行

っています。改善活動も積極的に実施することで、品質向上に努めています。

販売・フォロー段階

発売後は、お客様相談室にお客さまからの様々なお問い合わせやご指摘が寄せられます。これらは私た

ちでは気付かなかった貴重なご意見であり財産です。月に一度、「既存品品質審査会議」にてお客さま

の声を開発側に提案し、容器形状やパッケージの表示を変更するなど製品改良に役立たせていただいて

います。

S ( 社会 )：お客さまと共に
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品質へのこだわり

富山小林製薬

品質とは、お客さまの安心・安全を保証するものであり、製造部

門では、いかに安定した品質を保てるか、同時にいかに効率化し

て利益を出せるかを常に追求しています。品質の追求においては、

悪いものを「入れない」「作らない」「出さない」という3か条が

あります。

｢入れない」では、資材メーカーと品質改善を図り、「作らない」

では、情報共有に注力しています。トラブル事例とその対策を報告

したり、過去の事例を整理し、誰もが見れるような仕組みにして

います。｢出さない」では合格ラインの幅を狭め、異常値を検出し

やすくしています。検出されたデータを解析し、工程規格の設定値

に反映しています。

医薬品には、薬機法に則った品質基準がありますが、栄養補助食

品には法的に定められた基準はありません。そこで富山小林製薬

では、「日本健康・栄養食品協会」が発行している「GMP適合認

定証」の審査を受け、認定を受けました。これにより、原料の受

け入れから最終製品の出荷に至るまでの管理組織構築と作業管理

（品質管理、製造管理）の実施、設備構造の構築が確認されてい

ます。

今後も製品の品質と安全性の向上を図っていきます。

目視検査行程 洗浄行程

富山小林製薬での取り組み

S ( 社会 )：お客さまと共に
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GMP適合認定証

GMPとはGood Manufacturing Practice の略で「適正製造規範」といい、厚生労働省より、2005年2

月1日付「錠剤、カプセル状等食品の適正な製造に係る基本的考え方について」（ガイドライン）が示

されています。

そこで、原料の受け入れから最終製品の出荷に至るまでの全工程において、製品の品質と安全性の確保

に努める必要があることから、適切な管理組織の構築及び作業管理（品質管理、製造管理）の実施

（GMPソフト）と、適切な構造設備の構築（GMPハード）をしている工場に認定されるものです。

愛媛小林製薬

愛媛小林製薬においては、『熱さまシート』や『サラサーティ』

等の衛生用品を扱っています。それゆえ、厳密な安全衛生管理に取

り組んでいます。資材メーカーと協力し、異物が入らない仕組みを

構築すると共に、生産ライン投入前に最終検査を行い、それに合

格した資材のみ使用するルールになっています。

また、人による異物やゴミの混入を防ぐため、生産ラインへ入る

前には、クリーンルームで着替え、エアーシャワーで異物除去を行

ってラインに入るなど、徹底した衛生管理を実施しています。この

ような検査や設備だけでは十分とはいえません。生産工程のポイ

ントとなるところでは、人による目視検査を行うことで、万が一

が起こらない体制を構築しています。

さらに、ヒューマンエラーをなくすことを目的に、指差呼称100％

達成を目標に取り組んでいます。常に最高の品質をお届けするため

に、技術や設備、さらに人による管理という三位一体での品質管

理を実施しています。

愛媛小林製薬での取り組み

S ( 社会 )：お客さまと共に
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熱さまシートの目視検査 指差し呼称の徹底によりエラーを防止

桐灰小林製薬三田工場の社員

2015年12月4日に製造部門である桐灰小林製薬三田工場では、長

年ISO 9001を運用していましたが、小林製薬グループの国内工場

では初めてISO 13485認証を取得しました。

ISO 13485とは、安全で有用な医療機器の継続的な製造・供給を

目的とした、医療分野における品質マネジメントシステムの世界標

準規格で、ISO 9001と比べて、整備する書類が約3倍に増加しま

したが、外部講師を招いて勉強会を実施し、関係者全員で知識を

深め対応しました。

今後も、この経験を通じて得られた結束力に磨きをかけ、さらな

る品質向上を追求していきます。

開発現場では設計品質、性能品質、表示品質について議論を重ねながら品質担保の活動を進めています。開発者は

お客さま視点での製品開発が求められますが、時として開発者の視点で品質の目標値を設定してしまいがちです。し

たがって、特に設計段階における設計品質の協議は非常に重要です。

また、開発者が意識しなければならないのは性能品質（製品性能データ）です。データにはお客さまに製品の性能

をわかりやすく伝えるためのデータと、学術的視点に立って有識者（第三者）に対して説明責任を果たすためのデ

ータがあります。

いずれのデータも非常に大切であり、2つのデータの必要性をさらに開発現場に浸透させて品質の高い製品開発に取

り組んでいます。

桐灰小林での取り組み（ISO 13485）

開発現場の取り組み

S ( 社会 )：お客さまと共に
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性能品質データ

おりものシートと『尿モレサラサーティ』で吸水力を比較

おりものシートと『尿モレサラサーティ』に、10ccの水分を吸水させた30秒後の吸水力を比較しています。

ティッシュを表面に当ててみると、おりものシートの表面には、まだ水分が残っていることがはっきりわかりま

す。

比較写真 おりものシート 『尿モレサラサーティ』少量用

有用性・安全性の研究

お客さまに安心、信頼して購入いただけるように「栄養補助食品

の着色料、香料、保存料の無添加」「配合成分・含有量の表示」

だけでなく、医薬品との飲み合わせなどに対応した製薬会社なら

ではの専門の相談室を設置しています。

製品開発では、さまざまな成分に注目して、その有用性や安全性

の研究を続けています。原料の選定、成分の処方や配合、飲みや

すさにおいても妥協することなく検証を繰り返して製品化していま

す。また、製品の中身だけでなく、使い勝手も考慮して容器、包装

を設計することも重要です。

品質については、医薬品並みの厳しい品質管理を徹底しており、

「健康補助食品GMP適合認定証」を取得している工場で、医薬品

の製造管理基準であるGMPに準拠して、品質と安全性の確保に努

め、お客さまに選んでいただける製品を提供するべく日々取り組ん

でいます。

通信販売の取り組み

S ( 社会 )：お客さまと共に
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ユニバーサルデザイン

当社は、他社にない特徴を持った製品が数多くあります。“あったらいいな”の製品を世の中に届けるべく開発を続

けています。

現在、日本では高齢化が進み、障がい者の社会進出が進むなか、世間全体としてバリアフリー化が進んできてお

り、なかでもユニバーサルデザインといわれる、「誰にでも使いやすく設計されたデザイン」の製品が増えてきて

います。

このユニバーサルデザインの考え方で当社の製品を採点してみたところ、評価の低い製品がいくつか見受けられま

した。“あったらいいな”のアイデアやコストを考慮したゆえ、使用感や使いやすさが多少犠牲になった製品です。

そこで、使用感や使いやすさといった点にも注目し、製品の改良を行いました。

高齢者向けアルミパウチ

高齢者向けアルミパウチ開発の背景には、高齢者の手先が想像以

上に不自由なこと、これまで高齢者視点の開発ができていなかっ

たことなど、現行のアルミパウチには、高齢者の方には「開けづ

らい」という問題がありました。

これをきっかけに高齢者視点のアルミパウチの開発を進め、60パ

ターン以上の試作品を経て、「キレイに少ない力で引き裂ける」

「手で持ちやすく」「繰り返し使ううちにクセづくことでより開

けやすくなる」という条件を満たす絶妙な山型の形状を目指しま

した。

一番こだわったのは、より自然な動作と少ない力でスムーズに開封

でき、開封後の切断面がきちんと成形されるように設計するこ

と。これが最終的に他社製品との差別化を実現する最大の特長に

なり、お客さまの快適性を追求することが出来ました。

今後もお客さま目線に立った製品設計の模索を続けていきます。

ユニバーサルデザインについての取り組み

高齢者向けアルミパウチの開発

S ( 社会 )：お客さまと共に
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開口部の改良

改良前

つかむところが狭く開けにくい

糸ようじ新パッケージ

今までの糸ようじは資材点数が多く、開封するのに手間がかかっ

ていました。そこで、糸ようじを入れていた専用容器をなくし、

糸ようじを入れる容器とパッケージを一体化させることで、パッ

ケージの裏をめくるだけで糸ようじがすぐに取り出せる仕様に改

良しました。

今後も、さまざまなお客さまが使いやすいデザインを目指して、

さらなる改良を続けていきます。

改良後

つかむところを山型にカットすることで、開けやすく改良

➡

糸ようじのパッケージのリニューアル

S ( 社会 )：お客さまと共に
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パッケージの改良

改良前

さまざまな資材を取る必要があり、開けるのに一苦労

改良後

パッケージ裏をめくるだけ

S ( 社会 )：お客さまと共に
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公正な広告・表示

小林製薬グループでは、製品パッケージや広告においてわかりやすく魅力的な表現で消費者に製品の良さをお伝え

しております。一方で、医薬品医療機器等法や景品表示法、健康増進法などの関連法規に違反していないか、また、

他社の権利を侵害していないか等、品質保証部門による横串の元、十分な事前確認を行っています。そして、社内の

偏った判断にならないよう、必要に応じて外部有識者や行政へのヒアリングも行っています。

また、マーケティング担当者に対する社内研修・勉強会も定期的に開催しています。

これらの取り組みにより、公正な製品表示・広告になるよう努めています。

公正な広告・表示

S ( 社会 )：お客さまと共に
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お客さまの声にお応えする仕組み

お客さまからいただくお声は、ご愛用者の貴重なご意見として、じっくりお伺いし、一つひとつ丁寧に応対するよ

う心がけています。そして、いただいたお客さまの声を社内へ反映させるための体制を整えています。

小林製薬グループお客さま対応基本方針

お客様相談室の基本姿勢

私たちはお客さまひとりひとりのお声に耳を傾け、誠実に一生懸命対応します。1.

お客さまからいただいたお声を活かし、製品やサービスを向上し続けることで、お客さまに小林製

薬でよかったと思っていただけるよう努めます。

2.

お申し出いただく製品カテゴリーの割合（2022年度）

S ( 社会 )：お客さまと共に
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いただいたお客さまの声の一つひとつを真摯に受け止め、貴重なご意見として、担当部署を始め経営トップにまで

速やかに伝えています。

また、お客さまの声を社内に伝えるだけでなく、しっかりと分析をして製品・サービスの改善につなげる活動もお

客様相談室の使命として取り組んでいます。

お客さまとのコミュニケーションシステム

お客さまの声にこたえる仕組み

S ( 社会 )：お客さまと共に
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スマートフォンの普及に伴い、いつでも気になったことをインターネットで調べることが定着しつつあります。

そこで当社では、お客さまが疑問に思ったことをいつでも調べて解決できるよう「

」のページに、「Q&A検索」と２４時間自動応答でお調べできる「 」の２つのツールをご用意し

ております。

また、スマートフォン等のデジタルツールを用いて気軽に担当者と相談したい方のために「 」でもお

答えしております。

有人チャットは、電話でのご相談が難しい方や電話が苦手な方に活用いただいており、今まで接点のなかったお客

さまとの新たなコミュニケーションを築いております。

ご利用いただいたお客さまには、気軽に・いつでも・ストレスなく相談できる点を評価いただいております。

お客様相談室の営業時間を問わず、「今すぐ販売しているお店が知りたい」とのニーズに対し、「 」に

て２４時間いつでもお店をお調べいただけるようにしております。

インターネットを活用した情報発信

よくあるご質問（製品Q&A）

チャットボット

有人チャット

販売店検索

S ( 社会 )：お客さまと共に
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お客さまの声

改善内容

お客さまの声をいかした改善事例

ユービケア

これは塗り薬ですか？

顆粒の飲み薬であることがわかりやすいよ

う、パッケージに写真を追加しました。

製品パッケージ

天面

表面

S ( 社会 )：お客さまと共に
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お客さまの声

改善内容

お部屋の消臭元・トイレの消臭元

お部屋用とトイレ用を買い間違えてしま

いました。

用途を識別しやすいよう、パッケージに

アイコンを追加しました。

製品パッケージ

お部屋の消臭元 トイレの消臭元

S ( 社会 )：お客さまと共に
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お客さまの声

改善内容

消臭元ＳＡＶＯＮ

プラスチックがもったいないので、詰め

替えできる消臭元はありませんか？

詰め替え仕様の消臭元を発売しました。

使い方動画

消臭元SAVON 使用方法動画消臭元SAVON 使用方法動画

S ( 社会 )：お客さまと共に
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お客さまの声

改善内容

液体ブルーレットシリーズ

間違ってタンクに差し込む方の脚部を止栓

キャップにさしてしまいました。

脚部でささないようイラスト付きの注意喚

起を追加しました。

改良前

改良後

S ( 社会 )：お客さまと共に
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製品を通じた社会的課題解決

50年にわたり、当社は“あったらいいな”をカタチにすることで、『ブルーレット』や『熱さまシート』『のどぬ～

る』『アイボン』といったニッチ製品を生み出し、新しい生活習慣を作り、新市場を創造してきました。ニッチ製

品は大部分の人にとってはなくてもよいものに見えますが、特定のお困りごと（プロブレム）を持つお客さまにと

っては、なくてはならない存在です。もし私たちが手がけなければ、そういったお困りごとは取り残されてしま

い、お客さまが我慢するしかなかったものです。私たちはそんなお困りごとを見つけ出し、解決のアイデアを製品

として生み出すことを得意としています。このようなお困りごとはまだまだ多く存在しており、しかも潜在していま

す。今後、さまざまな社会的課題にも視野を広げ、ますますスピードを持ってこのようなお困りごとを見つけ、解決

策となるアイデアをひねり出し、お客さま一人ひとりの快適な生活や社会での活躍をサポートしていきます。現

在、当社は150以上のブランドを保有しています。そのすべてがお客さまのお困りごとを解決していると言っても過

言ではありません。当社の事業活動が広がれば広がるほど、さらに多くのお客さまのお困りごと、ひいては社会的

課題を解決することになると考えています。それこそが私たちの使命であり、「誰一人取り残さない社会」の実現

に向けた貢献にもつながります。日本で“あったらいいな”をカタチにしていくことはもちろんのこと、それをスピー

ディに海外にも展開していきます。それだけでなく、今後は世界各国に存在するお困りごとを見つけ出し、現地で

独自の“あったらいいな”開発を実行できるよう挑戦していきます。

“あったらいいな”をカタチにする、を世界へ

S ( 社会 )：お客さまと共に
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代表的なブランドと解決している社会的課題

S ( 社会 )：お客さまと共に
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小林製薬で展開している社会的価値創出の一例として、『命の母』ブランドを通じた活動をご紹介します。女性保健

薬『命の母A』は、1世紀以上女性の心と体の健康を応援したいという想いを受け継いできました。日本では、ほて

りや動悸といった身体的な不調、また不安や突発的な怒りなどの精神的な不調がホルモンバランスの変調に起因す

ることについて、十分に認識されているとはいえません。『命の母』ブランドは、そうした女性に多く見られる症

状を緩和する医薬品としての貢献だけではなく、インターンシップなどを通じた女性ホルモンの啓発活動や、主要

原料であるカノコソウの生産支援に取り組んでいます。

カノコソウ生産農家支援

CSVの取り組みの一環として、『命の母A』の主要原料であるカノコソウの生産者（北海道名寄市など）を支援して

います。

収穫前後に必要な農業機械や洗浄装置の開発を官・民・生産者と協働することで、カノコソウ生産量の安定生産に

取り組んでいます。生産者の経営安定に貢献することができるとともに、当社では高品質な国産生薬を安定的に調

達することが可能となっています。

社会的価値の創出

S ( 社会 )：お客さまと共に
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社会的課題の啓発活動

女性薬『命の母ホワイト』は、生理時の痛み(生理痛)や頭痛、腰痛やイライラなどの心身不調や生理不順、冷え症

などを改善する医薬品です。

「PMS(月経前症候群)」と呼ばれる生理前の不調は女性ホルモンの乱れによるもので、年代を問わず多くの女性

が悩まされています。女性ホルモンは、女性の一生に関わる、切っても切り離せないもの。正しく知り、理解し、

自分なりのケアの仕方を見つけることが重要です。当社では女性ホルモンについて考えるきっかけとなるよう、将

来の社会人である就職活動生を対象に『命の母ホワイト』リモートインターンシップを開催しました。女性ホルモ

ンに関する講義の受講後、『命の母ホワイト』のWebCM（アニメーション動画）やバナーを制作、最優秀作品

は、実際にGoogleやTwitterで広告として活用しました。今後も女性が全力で働ける世の中を目指し、女性ホルモ

ンバランスについての啓発活動を推進していきます。

WebCM部門最優秀賞作品

バナー部門最優秀賞作品

当社は2023年2月にパーパスを制定し、全社一丸となって、社会課題解決への貢献と企業成長の両立を目指してい

ます。パーパスの体現として、当社の強みを活かした社会課題解決と持続的な企業価値の向上を目指すCSV活動に

注力しています。

これまでヘルスケア事業・日用品事業のさまざまな製品ブランドにおいて、製品やサプライチェーンにおける「お

客様のニーズ」にとどまらない「その背景にある社会課題」の解決への貢献を目指しています。その一環として製品

ブランドごとに「社会的価値の可視化」ワークショップを開催し、製品ブランドが解決できる社会課題、生み出せ

る社会的価値の可視化を行っています。

また、SDGsの目標17に「パートナーシップで目標を達成しよう」とあるように、小林製薬単独では解決できない

社会課題に対し、行政・民間企業・NPO・教育機関などさまざまなセクターと連携した取り組みを進めています。

CSV活動

S ( 社会 )：お客さまと共に
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オリオンビール社と協働した沖縄県における「生活習慣改善プログラム（血糖値対策）」

当社では2016年より特定保健用食品、血糖値対策サプリメント「サラ

シア100」を販売し、血糖値対策の浸透に努めてきました。厚生労働省

の2019年「国民健康・栄養調査」によると、男性の19.7%、女性の

10.8%が糖尿病に罹患しており、中でも沖縄県は糖尿病での死亡率が

女性は全国ワースト1位、男性はワースト2位と深刻な社会課題となっ

ています。

そこで、沖縄県に本社を置き、健康経営に力を入れているオリオンビー

ル株式会社とパートナーシップを組み、沖縄県民の健康促進に貢献す

べく2023年2月に「生活習慣改善プログラム（血糖値対策）」を発足

させました。

本プロジェクトは、血糖値が気になるオリオンビール従業員が適度な

運動や休肝日設定など、生活習慣の改善に取り組みながら、小林製薬

の血糖値対策サプリメント「サラシア100」を6カ月間摂取し、被験者

の健康状態や意識・行動変容の様子を確認する実証実験です。

被験者の健康向上はもちろんのこと、適正飲酒文化を推進するオリオ

ンビールにおいて同社従業員が生活習慣の改善に取り組み、その過

程・結果を積極的にホームページやリリース等で発信することで、沖縄

県の皆さまの生活習慣病（糖尿病）に対する理解促進や生活習慣の改

善意識向上に貢献します。

生活習慣改善プログラム（血糖値対策）記者発表の

様子

「ニンテスト」における認知機能・健康増進プログラム

当社は2021年に香りを嗅ぐことで認知機能の状態を判定するキット

「ニンテスト」を開発しました。6種の香りを嗅ぐだけで、その場で認

知機能レベルが判定でき、非常に簡便で迅速なスクリーニングが可能

な製品です。

日本では昨今、認知症が大きな社会課題となっています。65歳以上の

認知症患者の数は約600万名（2020年現在）と推計され高齢社会の日

本では認知症に向けた取り組みが今後ますます重要になります。

認知機能の低下を早期に発見し、早期対策につなげることが有益であ

ることから、「ニンテスト」を活用した自治体と連携した認知機能・

健康増進の取り組みを行っています。

香りによる認知機能スクリーニングキット「ニンテ

スト」

S ( 社会 )：お客さまと共に
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