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業務改善計画の達成状況のご報告

当社、⻑⽣堂製薬株式会社は、2025 年 3 ⽉ 27 ⽇付で徳島県より医薬品製造業者 川内⼯場に
つき薬機法違反による業務停⽌命令処分及び業務改善命令処分、並びに第⼀種医薬品製造販売業
者につき、同法違反による業務改善命令処分を受けました （⾏政処分命令書 徳島県達薬第 15002
号）。2025 年 4 ⽉ 23 ⽇付で改善計画書を徳島県に提出し、本計画に基づき再発防⽌と信頼回復に
向けて業務改善を推進中であり、その進捗についてご報告いたします。（2026 年 1 ⽉時点）

川内⼯場の GMP 体制変更
⼯場⻑、製造管理責任者の刷新

川内⼯場の製造部⾨において、2025 年 3 ⽉の計画時点までに⼯場⻑及び現場を監督する製造
管理責任者、⼯程管理責任者の体制を刷新しており、現在に⾄るまで必要な強化を図りながら
体制を継続しています。

計画時点（〜2025 年 3 ⽉） 2025 年 12 ⽉時点

⼯場⻑ ⽣産部⾨担当役員が⼯場⻑を当⾯
兼任

⽣産部⾨担当役員が兼任を継続

製造管理
責任者

本社⼯場の業務改善の経験者、本社
⼯場の⼯場⻑代理及び経験を有す
る者 1 名を増員（計 4 名）

本社⼯場の業務改善の経験者を追加で 1 名
増員（計 5 名）

⼯程責任者 他⼯場からの異動を含め、新たに 5
名を 配属（計 11 名）

異動等による増減、QA 経験者 2 名の増員、
新たな責任者を登⽤（計 12 名）

品質保証部⾨の機能強化
品質保証部⾨ （QA）は、2025 年 3 ⽉の計画時点までに要因補充を図

り強化した、11 名体制を継続しています。
また、製造の現場経験のある QA が製造現場に直接⽴ち合う、⽴ち合

い確認の責任者を設置し、製造管理におけるモニタリングを強化してい
ます。この⽴ち合い責任者に現場経験のない QA も同⾏することで、知
識向上にもつなげています。⽴ち会いで確認された不備は、QA 課内の
ミーティングで逸脱管理や是正措置・予防措置の計画の必要性を協議し、必要な対応を⾏いま
す。⽴ち合い責任者の設置以降は QA から不備に対する指導を継続してきたことで、製造現場
でも管理監督ができるようになり、最近では不備の指摘件数は減少傾向にあります。また、⽴ち
合いでコンプライアンスに関連する問題を認めた際は、速やかに徳島県保健福祉部薬務課へ報
告を⾏い、指導を受けながら対応を⾏いました。
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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 
 責任役員と各部署の双⽅向な定期ミーティング 

⽣産部⾨及び品質管理統括部⾨の担当役員と、川内⼯場の従業員との
定期的なミーティングを年 4 回開催しています。役員からは⼯場の⽣産
状況や品質の重要性を発信し、従業員の困りごと等の意⾒や要望を直接
収集する機会としています。従業員からは、⼯程責任者の業務量が多い、
スキルを持った⼈を配置してほしいといった意⾒が挙がりました。 
 
 ⼯場⻑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 

⼯場内のデジタルサイネージや紙⾯の掲⽰により、法令遵守について
⼯場⻑のメッセージを毎⽉配信し、 ⼼がけてほしいことや作業の注意
点を伝えています。 

 
 ⼯場⻑・医薬品製造管理者と従業員の意⾒交換 

⼯場の全従業員が集まり⼯場⻑や製造管理者と意⾒交換を⾏う会を、年 4 回開催しています。
品質⽬標達成のための活動計画や、半期に 1 回の品質マネジメントレビューの報告事項につい
て説明を⾏い、従業員の意⾒を確認しています。 

 
（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 

2025 年 8 ⽉に当社の全従業員へ実施したコンプライアンス教育では、後発医薬品の供給不安
の現状や、親会社である⽇本ジェネリック株式会社で受けた医療現場の声について、⽇本ジェ
ネリックより講演を⾏いました。また、講演を聞いた後は、安定供給のために解決すべき課題
について対応を考えるグループワークを実施し、⾃分たちが何をしなければならないかを協議
しました。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

グループワークでの意見 

• 傾向外の事象があった場合、それを「おかしい」と

気付く力が必要。 

• 会議で密にコミュニケーションをとる（生産日程の

共有など）。 
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講演資料の抜粋 

配信資料の抜粋 
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また、2025 年 12 ⽉に全従業員へ実施した薬害教育では、過去の薬害事例の被害者の声や、
医薬品による健康被害の発⽣とともに強化されてきた GMP の歴史について教育を⾏いました。
また、受講した内容を踏まえて、⾃分の意⾒や感想を共有するグループワークを実施し、意⾒を
まとめて発表しました。 

 
 
 
 
 
 
 

 
 課単位の教育 
 教育分科会の設置と定期開催 

各部署で⾏う教育の向上を⽬的とした取り組みの⼀つとして、「教育分科会」を設置し、定
期開催しています。この会議では当社の 3 ⼯場の教育訓練責任者が出席し、教育について各
⼯場で実施している有効な取組みを共有しています。 

 ⾏動チェックリスト 
QA の製造現場の⽴ち合い確認では、教育した内容の重要個所を⾏動チェックリストとし

て、教育の実効性を現場で確認しています。チェック項⽬は、異常発⽣時に責任者へ速やか
に報告できているか、作業内容をありのままに記録できているかなど、違反の再発が無いこ
とを確認できる内容にしています。 

 不適切事象を振り返るグループワーク 
川内⼯場の製造部⾨で、2024 年度に発覚した GMP 上の不適切な事象を振り返るグループ

ワークの教育訓練を実施しました。不適切事象に⾄った要因や、それによりどのようなリス
クがあるか、どう⾏動するべきかを協議し、グループごとに発表を⾏いました。 

 
 
  

グループワークでの意見 

• 1 つ 1 つの業務の責任感が、ただのもの作りじゃないこと

を改めて強く感じました。 

• GMP の変更管理やバリデーションは過去の薬害事例をもと

に定められていることを理解した上で、新たな薬害を防ぐ

ためにも適切に対応する必要がある。 

教育資料の抜粋 

グループワークでの意見 

・手順書、指図書通りに作業し、事実を記録する 

・指示通りの作業が出来ない場合は責任者へ報告する 

・OJT 等で正しい教育を行う、発言しやすい環境を整える 

教育資料の抜粋 
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（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） 
 製品品質照査の結果の報告会（レビュー会） 

製造部⾨と品質保証部⾨の連携確保のための取り組みとして、品質保証部⾨が実施した製品
品質照査の結果について製造部⾨に説明を⾏うレビュー会を開催し、製品に関する課題等を⼯
場内の責任者で共有しています。 

 
 
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 
 明らかになった相違の計画的な解消 

2024 年度以降に実施した、⼿順や記録の記載と作業員の作業のふり返りとの照合 （読み合わ
せ）による調査の結果、 多数の相違が確認されていました。これらの相違は逸脱処理や変更管
理等の所定の⼿順に従い解消し、必要な改訂は 2026 年 1 ⽉までに 183 件中 179 件（98％）で
改訂を完了しました。また、承認書の整備については、薬事対応の進め⽅を厚⽣労働省に確認
しながら対応を進めていきます。 

2026 年 1 ⽉時点で、川内⼯場の製造品⽬の状況は下記のグラフの通りです。 

（2）製造管理の機能強化 
 ⽣産計画の適正化 

適正な⽣産計画の作成にあたっては、変更・逸脱措置の対応状況や出荷判定までの 
リードタイム等を反映する必要があるため、⽣産管理部⾨との毎⽉の⽣産会議に品質 
保証部⾨が出席し、⽣産計画が適正かを確認しています。 
 製造指図・記録書の発⾏管理 

従前は製造部⾨が製造指図・記録書の発⾏を⾏っていましたが、改ざん防⽌のため 
に発⾏後は打ち抜き機でナンバリングし品質保証部⾨が発⾏管理する体制としました。 

再開可能な品目数 
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レビュー会資料の抜粋 

打ち抜きした 
製造指図・記録
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会社全体としての取り組み
内部通報・相談に係る機能の充実

2022 年から設置していた内部通報窓⼝に加えて、従業
員がより利⽤しやすい制度として、GMP に関わる事象と
それ以外の事象を分けた相談窓⼝を 2024 年 10 ⽉に設
置し、運⽤しています。運⽤状況はデジタルサイネージを
活⽤して周知し、プライバシーの保護に留意しながら対
応状況や相談者の保護について発信しています。

実効的な品質マネジメントレビューの徹底
川内⼯場で 2025 年度上期の品質マネジメントレビューを実施し、品質システムの状況や確認

されている課題を責任役員へ報告しました。また、2026 年度の予算で検討する設備投資や⼈員
配備等を要望しました。

適正な⽣産計画
⽣産量が過負荷な状態に陥らないよう、毎⽉の⽣産量は従業員数とのバランスをモニタリン

グし、⽣産キャパシティの推移を経営会議にて報告しています。

また、将来的に閉鎖を計画している本社⼯場の品⽬は他⼯場へ移転を進め、⽣産計画を調整
したうえで、本社⼯場所属の作業者が川内⼯場の製造の⽀援に⼊る体制としています。

責任役員からの主な改善指示事項 

• 計画的かつ速やかに、最適な洗浄方法を確立する必要がある。

• メンテナンスなど非定常作業後に異物が発生することが多いため、クリ

ーンスーツを交換するなど異物混入防止の対策を行うこと。

＊参考数値は 2022 年 1 ⽉ 31 ⽇付『「製造所における⼈員確保の考え⽅」について（⽇薬連発第 70 号通知）』を参考 
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製造販売業者としての再発防⽌策
製造販売業者による定期監査・臨時監査、製造⼯程への⽴ち合い

当社の製造販売業者から川内⼯場に対しては、定期及び臨時の監査を実施し、認められた不
備は改善計画を定めて改善を進めることを要請しています。監査では作業者や関係する部署へ
のヒアリングを⾏い、QA ⽴ち合いの活動報告や⾃⼰点検結果、指図書の発⾏管理を確認してい
ます。

 QA ⽴ち合いの⾏動チェックリストの記録確認
川内⼯場の品質保証部⾨が実施している製造⽴ち合いについて、製造販売業者でも⽴ち合い

や⾏動チェックリストの記録を確認しています。記録の状況からは、⽴ち合い確認の実施状況
や、確認された不備の内容とその対応状況、教育の実効性を確認しています。2025 年 9 ⽉の確
認時は、監視カメラの録画確認に遅れがあるとの課題が確認されましたが、その後に体制を改
善し遅れを取り戻したことを確認しました。

  徳島県による GMP 適合性調査の結果について
2025 年 8 ⽉ 18 ⽇〜20 ⽇及び 9 ⽉ 17 ⽇、川内⼯場に対し徳島県より定期の医薬品適合性調査

が実施されました。実地調査で GMP 遵守状況の確認を受けた結果、2025 年 12 ⽉ 5 ⽇付で
「GMP 適合」との判定を頂きました。

徳島県薬事審議会における審議結果について
2026 年 1 ⽉ 29 ⽇に開催された令和 7 年度第 2 回 徳島県薬事審議会において、当社の⾏政処

分後の改善状況について審議があり、当社は改善計画の進捗状況を報告し、計画に従って順調に
進んでいることを了承頂きました。

令和 7 年度第 2 回薬事審議会に関する情報はこちら （外部サイトにリンクします）
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主な改善指示事項 

• 製品標準書改訂の承認後に内容変更した際、承認者が変更内容を確認した

記録がなかった

• 秤量時に、前の品目で使用した器具等の片づけが失念されていた

• 洗浄バリデーションの報告書作成が滞っていた
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https://www.pref.tokushima.lg.jp/kenseijoho/kenseisogo/shingikai/chijibukyoku/5049080/
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【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
⻑⽣堂製薬株式会社 安全管理部
TEL：0120-958-500
受付時間 9:00〜17:00  ※当社休業⽇を除く

報道関係者及びその他⼀般の⽅々からのお問い合わせ
⻑⽣堂製薬株式会社 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


