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当社川内工場における不適切な方法による製造行為及び業務改善施策の強化について 

 
当社、長生堂製薬株式会社は、2021 年 10 月に徳島県より受けた医薬品、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違反による業務停止命令及び業務改善命令に基づき、

同業務改善命令（行政処分命令書 徳島県達薬第２号）に対する改善計画書を策定し、徳島県に

提出いたしました。2021 年 11 月よりこの改善計画に基づき業務改善を推進中であるところ、

当社川内工場（徳島県徳島市川内町加賀須野 463 番地。以下「川内工場」といいます。）におい

て、改善の取り組みが不十分であることが確認されたため、業務改善計画に基づく業務改善施

策の強化に向けて検討を開始いたしましたのでご報告いたします。 
 
当社は、信頼回復に向けての取り組みとして、風通しのよい風土の醸成を図ってまいりました。

このたび、川内工場において製造管理上の不備がある旨の従業員からの報告を受け、社内調査

を実施した結果、製造工程において承認書に記載のない打錠用粉末の追加乾燥を行った事象の

ほか、逸脱処理を適切に実施していない事象があることが判明し、当社の改善計画に基づく取り

組みが川内工場において不十分であることが確認されました。なお、現時点で、他の工場（本

社工場、本社第二工場）において、同様の不備は確認されておりません。 
 
当社は、速やかに川内工場における製品出荷及び製造の停止の措置を講じるとともに、関連す

る製造販売業者に対する報告を行いました。引き続き、関連する製造販売業者と情報共有を行

い、自主回収の要否を含めた今後の対応を検討してまいります。また、川内工場において、改

めて実効的な業務改善を推進すべく、事実関係の調査、原因の究明及び業務改善施策の強化に

向けた検討を目的として、社内調査を継続するとともに、外部の専門家による客観的な調査を

実施しております。 
 
川内工場の製品については、品質試験に適合しており、現時点で、このたびの不備により健康

被害が生じるリスクは極めて低いと判断しております。また、これまで、当該不備に起因する

と考えられる健康被害の報告は受けておりません。 
 
患者様とそのご家族及び医療関係者の方々をはじめ、関係者の皆様に多大なるご心配とご迷惑

をお掛けし、心より深くお詫び申し上げます。 
 
当社といたしましては、このような事態を重く受け止め、業務改善施策の強化に向けた検討を

速やかに行い、法令遵守の徹底及び確かな品質の製品の供給のため誠心誠意努めてまいります。 
 

長生堂製薬株式会社 
代表取締役社長 小城 和紀 

【問い合わせ先】 
医療関係者及び患者様とそのご家族の方々からのお問い合わせ 
長生堂製薬株式会社 安全管理部 

 TEL：088-642-7280 
 受付時間 9:00～17:00 ※当社休業日を除く 
 
報道関係者、その他の皆様からのお問い合わせ 
長生堂製薬株式会社 人事総務部 
TEL：088-642-1101 

 受付時間 9:00～17:00 ※当社休業日を除く 

 
メールでのお問い合わせ 
 e-mail：info24@choseido.com 

以上 


