
 

2025 年4 月25 日 

業務改善計画書の提出について 

 

 長生堂製薬株式会社（本社所在地：徳島県徳島市、代表取締役社長：小城 和紀、以下「当社」）は、2025年3月 27

日付で徳島県より、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に基づく行政処分を受けまし

た。本件に関しまして、患者様とそのご家族及び医療関係者の皆様をはじめ、すべてのステークホルダーの皆様に、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。 

当社では、今回の行政処分を真摯に受け止め、徹底的な調査及び不適切な行為に至った原因の究明を行いました。その

上で、再発防止ならびに信頼回復を最優先課題とし、是正措置及び再発防止に係る業務改善計画を策定し、徳島県に提出

いたしました。本計画の概要は以下の通りですが、詳細につきましては別添資料をご参照ください。 

 

＜業務改善計画の概要＞ 

１．川内工場のGMP 体制変更 

 (1)工場長、製造管理責任者の刷新 

 (2) 品質保証部門の機能強化 

 (3) サイトQAの設置と製造管理におけるモニタリングの強化 

２．法令遵守体制の構築と品質文化の醸成 

 (1) 品質重視・規範遵守の組織体制の確立 

 (2) 実効性の高い教育訓練の実施と社員自らが研鑽することを奨励する風土の醸成 

 (3) 各部門の役割の明確化及び部門間の連携の確保（風通しのよい風土の醸成） 

３．川内工場における再発防止への取り組み 

 (1) 手順書・承認書と実態の相違のない状態の維持管理 

 (2) 製造管理の機能強化 

 (3) 品質課題の解消に向けた継続的検討を行う体制の整備 

 (4) 監査の強化と人的リソースの機能強化 

４．会社全体としての取り組み 

 (1) 内部通報・相談に係る機能の充実 

 (2) 実効的なマネジメントレビューの徹底 

 (3) 適正な生産計画 

5．製造販売業者としての再発防止策 

 (1) 製造業者における責任者の責務と業務遂行の管理監督 

 (2) 整合性点検の実施と是正措置の管理監督 

 (3) 製造管理機能の管理監督 

 (4) 川内工場の品質保証部門に対する管理監督 

 (5) 製造業者の管理機能強化のための体制整備 

 

 当社は、これらの施策を確実に実行し、再発防止と信頼回復に向けて全社一丸となって取り組んでまいりますので、引

き続きご指導のほど宜しくお願い申し上げます。なお、進捗状況につきましては適宜公表してまいります。 

 

以上 
 

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】 

長生堂製薬株式会社 人事総務部 

TEL：088-642-1101 

e-mail：info24@choseido.com 

受付時間 9:00～17:00 ※当社休業日を除く 

mailto:info24@choseido.com
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1. 川内工場のGMP体制変更

2. 法令遵守体制の構築と品質文化の醸成

3. 川内工場における再発防止への取り組み

4. 会社全体としての取り組み

5. 製造販売業者としての再発防止策
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Choseido Pharmaceutical Co.,Ltd.

（１）工場長、製造管理責任者の刷新（2025年2月実施済み）

（２）品質保証部門の機能強化

製造管理者の交代とともに、メンバー増強（4名⇒11名）（2024年10月実施済み）

製造工程の理解とQA内共有、定期的なミーティング開催

（３）サイトQAの設置と製造管理におけるモニタリングの強化（2024年7月～運用開始）

他工場で機能した「サイトQA」を3名配置し、モニタリング強化
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工場長 生産部門担当役員が工場長を当面兼任

製造管理
責任者

本社工場の業務改善の経験者を登用し、本社工場の工場長代理及び経験を有する
者1名を増員

工程責任者 他工場からの異動を含め、新たに5名を配属

１．川内工場のＧＭＰ体制変更
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（１）品質重視・規範遵守の組織体制の確立

責任役員と各部署の双方向な定期ミーティング

工場長から法令遵守の重要性について継続したメッセージ発信

工場長・医薬品製造管理者と従業員の意見交換

（２）実効性の高い教育訓練の実施と社員自らが研鑽することを奨励する風土の醸成

全社教育

 コンプライアンス教育（薬害教育、薬局・医療現場や有識者の講演等）
 逸脱管理の意義、適切な記録について

課単位の教育

 教育分科会の設置と定期開催、教育訓練計画の策定、教育トレーナーの育成
 行動チェックリスト・アンケートによる実効性確認
 従業員のグループ討議（手順の遵守・適切な記録）

（３）各部門の役割の明確化及び部門間の連携の確保（風通しのよい風土の醸成）

製造管理責任者及び品質管理責任者の経営会議への参加

製造部門と品質保証部門の定期ミーティング

製品品質照査の結果の報告会（レビュー会）開催

デジタルサイネージを利用した改善活動の紹介

２．法令遵守体制の構築と品質文化の醸成
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Choseido Pharmaceutical Co.,Ltd.

（１）手順書・承認書と実態の相違のない状態の維持管理

明らかになった相違の計画的な解消

文書改訂時の作業者との読み合わせ確認

承認書や手順書、製造指図・記録書と実態との整合性確認

（２）製造管理の機能強化
生産計画の適正化

製造指図・記録書の発行管理

（３）品質課題の解消に向けた継続的検討を行う体制の整備
品質課題の共有と必要に応じた技術統括部門への検討依頼

（４）監査の強化と人的リソースの機能強化

●監査の強化
日本ジェネリック㈱ 監査室による責任者の業務の内部監査

監査役による責任役員の職務執行状況の確認

●GMP責任者の任用条件の見直し

製造業三役の任用における人事総務部の評価

●工場間の人事異動の活性化

３．川内工場における再発防止への取り組み
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４．会社全体としての取り組み

（１）内部通報・相談に係る機能の充実

内部通報は有効に機能したが、アンケートの意見から、通報制度の認知度は約100％と
高い結果の一方で、制度を利用しようと思うという回答率はやや低い傾向にあった。

これを踏まえ、「従業員が制度を利用する心理的ハードルを下げる」、「通報後の対応
がきちんと行われることを周知する」などを目的に、以下を実施した。

 GMPとそれ以外の事象を分けた相談窓口を設置（2024年10月実施済み）

GMP相談窓口に関しては品質保証部が対応（それ以外は人事総務部が対応）

プライバシーの保護に留意し対応状況や相談者の保護について周知

相談窓口設置の周知のデジタルサイネージ配信資料（抜粋）
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４．会社全体としての取り組み

（２）実効的なマネジメントレビューの徹底

レビュー体制の刷新（2024年10月実施済み）

変更前：3工場と製造販売業者が合同で実施（年1回）
変更後：3工場と製造販売業者のそれぞれが個別に実施（工場は年2回）

（３）適正な生産計画

生産計画の適正化（2024年6月～ 運用開始）

生産量と従業員数とのバランスをモニタリングし、1人当たりの月間ロット数を参考
に生産計画を策定。生産キャパシティの推移を経営会議にて報告する。

生産管理部（2025年1月～ 運用開始）

生産キャパシティを超えることが予測される受注は、本社の管理部門生産管理部が
発注元に状況を説明して所要の措置をとる。

原薬ソースの検討
各原薬ソースの供給状況を確認し追加可否を検討



Choseido Pharmaceutical Co.,Ltd.

（２）整合性点検の実施と是正措置の管理監督

 定期的な整合性点検結果の評価、製造工程への立ち合い

（３）製造管理機能の管理監督

 生産計画の定期的な確認

（４）川内工場の品質保証部門に対する管理監督

 行動チェックリストの記録確認、改善状況の進捗状況の把握

（５）製造業者の管理機能強化のための体制整備

 品質保証部への増員

５．製造販売業者としての再発防止策
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製造販売業者による定期監査・臨時監査
 監査時の確認対象：

・作業者や関係する部署へのヒアリング
・サイトQA活動報告、自己点検結果
・指図書の発行管理

監査室による内部監査
製造販売業者として川内工場を適切に管理監督しているかについて、日本ジェネリック㈱監査室
による監査にて確認し、必要な改善指導を受ける。

（１）製造業者における責任者の責務と業務遂行の管理監督
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参考資料 工程表（概要）

88

工程表 2024年 2025年 2026年 20
27
年

4 7 10 1 4 7 10 1 4 7 10 1

製造業者としての川内工場における再発防止策

(1)川内工場のGMP体制の刷新等

(2)手順書・承認書と実態の相違のない状態の維持管理

(3)製造管理の機能強化

会社全体として取り組む改善事項

(1)従業員が利用しやすい内部通報制度の整備

(2)実効的な品質マネジメントレビューの徹底

上段は計画（黒） 下段は実績
・赤は完了

相談窓口の追加

工場長、製造管理責任者の刷新

QA要員補充

製造指図・記録書作成手順の整備

文書及び記録の管理に関する手順の整備

立合い手順書制定／サイトQAの任命

完了

品質マネジメントレビュー体制刷新
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参考資料 工程表（概要）
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工程 2024年 2025年 2026年 20
27
年

4 7 10 1 4 7 10 1 4 7 10 1

川内工場における法令遵守体制の構築

(１)品質重視・規範遵守の組織体制の確立

(２)実効性の高い教育訓練の実施及び従業員自らが研鑽す
ることを奨励する風土の醸成

(３)各部門の役割の明確化及び部門間の連携の確保（風通
しのよい風土の醸成）

製造業者としての川内工場における再発防止策

(1)川内工場のGMP体制の刷新等

(2)手順書・承認書と実態の相違のない状態の維持管理

(3)製造管理の機能強化

(4)品質課題の解消に向けた継続的検討を行う体制の整備

上段は計画（黒） 下段は実績
・青は推進中

全体教育（コンプライアンス・逸脱・記録）

課単位の教育（教育分科会／行動チェックリスト）

週次QAミーティング／サイトQA同行QA内共有

改訂時の読み合わせ／サイトQAによる整合性確認

明らかになった相違の解消

生産リードタイムの見直し／QAによる生産計画の確認

品質課題の共有・技術統括部への検討依頼

定期ミーティング・メッセージ発信・意見交換

製造部門・品質保証部門の連携

継続

責務と業務範囲の明確化／内部監査／任用条件見直し／人事異動

製造指図記録書の発行管理（登録印の押印・ナンバリング）

工程責からサイトQAへの報告／改善状況確認とGMP委員会の報告
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参考資料 工程表（概要）
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工程 2024年 2025年 2026年 20
27
年

4 7 10 1 4 7 10 1 4 7 10 1

会社全体として取り組む改善事項

(1)従業員が利用しやすい内部通報制度の整備

(2)実効的な品質マネジメントレビューの徹底

(3)適正な生産計画

製造販売業者としての再発防止策

(1)製造業者における責任者の責務と業務遂行の管理監督

(2)整合性点検の実施と是正措置の管理監督

(3)川内工場の製造管理機能の管理監督

(4)川内工場の品質保証部門に対する管理監督

(5)製造業者の管理機能強化のための体制整備

上段は計画（黒） 下段は実績
・赤は完了
・青は推進中

製造販売業者による監査／監査室による内部監査

製造工程への立ち合い

定期的な整合性点検結果の評価

生産計画の定期的な確認

行動チェックリストの記録確認／改善状況の把握

品質保証部の増員（適宜）

継続

対応状況の周知

品質マネジメントレビュー（年2回）

原薬ソースの見える化

生産量と従業員数のモニタリング
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