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警察が刑事事件として強制捜査する必要がある

福井県あわら市の製薬会社「⼩林化⼯」が製造した⽖⽔⾍の治療薬に睡眠導⼊剤の成分
が混⼊していた問題で、厚⽣労働省と福井県、それに医薬品を承認審査する医薬品医療
機器総合機構（PMDA）が12⽉21⽇、医薬品医療機器法に基づいて⼩林化⼯を⽴ち⼊り
調査した。
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Premiere Proで動画を内製化

導入企業様の事例も掲載中！動画内製化により、制作

コストの削減・時短を実現。
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睡眠剤混⼊問題で、⽴ち⼊り調査のため製薬会社「⼩林化⼯」に⼊る厚⽣労働省や県などの職員＝2020年12⽉21⽇午前、福井
県あわら市

⼩林化⼯によると、意識障害などの健康被害は150件を超え、飲んだ70代⼥性と80代男
性が死亡した。服⽤者が⾞を運転中に意識を失う交通事故も20件以上起きている。

⽖⽔⾍の薬に睡眠剤を混⼊させるミスは、⼈の健康と命を預かる製薬会社として致命的
である。任意の⾏政調査だけではなく、警察が刑事事件として強制捜査する必要がある
だろう。

製造の⼿順や品質検査がことごとく無視されていた

問題の薬は「イトラコナゾール錠50『MEEK』」。市販薬ではなく、医師の処⽅箋がな
ければ購⼊できない薬だ。今年9⽉〜12⽉に出荷した9万錠に1錠あたり5ミリグラムの睡
眠導⼊剤成分「リルマザホン塩酸塩⽔和物」が混⼊していた。1回あたりの最⼤投与量の
2.5倍になり、意識がもうろうとする危険性が⾼い。

⼩林化⼯は1961年に設⽴された。安価な後発医薬品（ジェネリック医薬品）の製造や販
売を⾏い、アレルギー性疾患の治療薬や抗⽣物質製剤を中⼼に扱っている。会社の規模
は今年3⽉期の売上⾼が370億円、従業員数が800⼈ほどと⼩さい。先発医薬品を⽣産す
る⼤⼿の製薬会社とは違う。

⽬減りした原料を追加する作業で、担当者が成分の⼊った容器を取り違えた。⼀⾒、単
純なミスのように思われるが、追加の作業は厚労省の承認を得ていなかった。2⼈⼀組で
確認するという社内規定にも従わず、さらに品質の検査で異物の混⼊が疑われたにもか
かわらず、そのまま出荷されていた。

厚労省が認めた製造の⼿順やダブルチェック、品質検査がことごとく無視されていた。
開いた⼝がふさがらない。

2
⽂科省が正式に認めたのに
多くの学校が｢置き勉｣を認
めない残念な理由

3

｢HSS型HSP｣という気質かも
｢外交的なのに家では⼀⼈
省会｣そんな⼈は新⼿の"繊
細さん"かもしれない

4

コロナはどれくらい怖い病気なのか
｢コロナ死4000⼈vs.肺炎死
10万⼈｣という数字をどう
読むべきか

5

｢危険な性⾏為｣は破綻するまで続く
｢仕事やお⾦を失ってもや
られない｣性欲の強さと関
なく発症する"セックス依
症"の怖さ

6
⾷費を⽉3万円削減で崖っぷち回避
年収1000万じゃ全然⾜りない…｢⼦
+⼀浪｣50代夫婦の⼤誤算

7
コロナ重症者は⾎中濃度が低かった
新型コロナが重症化してしまう⼈
｢ビタミン｣の正体

8
漠然とした努⼒はずっと報われない
東⼤模試1位が断⾔｢ムダな努⼒を
的に勘違いしていること｣

9
｢富裕層鈍感｣はahamoにしない
⼤前研⼀｢NTTドコモの安すぎる新
みする｣

10
周囲への関⼼､信頼､共感が急低下
｢テーブルに置くだけで相⼿の話が
なる｣スマホが奪う⼈⽣の楽しみ
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｢2⼈が死亡｣ジェネリック薬の信頼を失墜させた
睡眠剤混⼊の⼤罪
⾃主回収が頻発する⼩林化⼯の体質

PRESIDENT Online

沙鴎 ⼀歩
ジャーナリスト

1 2 3

これでは製薬⾃体を信じることができなくなる

12⽇の記者会⾒で⼩林広幸社⻑は「⼀般的な感覚では間違えないレベルだ。担当者が失
念していたとしか考えられない」と頭を下げた。だが、⼈の命に関わる製薬という業務
に「失念」など決してあってはならない。プロとしての⾃覚に⽋ける。私たちは製薬会
社を信じ、薬を使っている。これでは製薬⾃体を信じることができなくなる。

⾜りないからと補充した⽖⽔⾍治療薬の成分と睡眠導⼊剤の成分は全く違う。しかもそ
れぞれ⾒た⽬の違う容器に⼊っていた。⽖⽔⾍治療薬の成分は⾼さ1メートルの⼤きな紙
製の容器に、睡眠導⼊剤の成分は⼩さな平の⽸に保管されていた。

※写真はイメージです

開発費と時間のかかる先発薬ではなく、安い費⽤で⼿間を掛けずに製造できる後発薬を
扱っているという安易な意識が、⼩林化⼯になかったのか。費⽤を抑えて利益だけを追
求しようとするところはどうだろうか。⼩林化⼯は毎年のように⾃主回収を繰り返して

ランキング

1時間 週間 いいね！

1

｢⾒直し｣しない⼈はバカを⾒る
年10万円も安くなる…スマ
ホ新プラン｢⽉額20GB 29
0円｣が向く⼈､向かない⼈

2

若⼿教員は違和感をもっているが…
⽂科省が正式に認めたのに
多くの学校が｢置き勉｣を認
めない残念な理由

3

｢HSS型HSP｣という気質かも
｢外交的なのに家では⼀⼈
省会｣そんな⼈は新⼿の"繊
細さん"かもしれない

4

コロナはどれくらい怖い病気なのか
｢コロナ死4000⼈vs.肺炎死
10万⼈｣という数字をどう
読むべきか

5

｢危険な性⾏為｣は破綻するまで続く
｢仕事やお⾦を失ってもや
られない｣性欲の強さと関
なく発症する"セックス依
症"の怖さ

6
⾷費を⽉3万円削減で崖っぷち回避
年収1000万じゃ全然⾜りない…｢⼦
+⼀浪｣50代夫婦の⼤誤算

7
コロナ重症者は⾎中濃度が低かった
新型コロナが重症化してしまう⼈
｢ビタミン｣の正体

8
漠然とした努⼒はずっと報われない
東⼤模試1位が断⾔｢ムダな努⼒を
的に勘違いしていること｣

9
｢富裕層鈍感｣はahamoにしない
⼤前研⼀｢NTTドコモの安すぎる新
みする｣

10
周囲への関⼼､信頼､共感が急低下
｢テーブルに置くだけで相⼿の話が
なる｣スマホが奪う⼈⽣の楽しみ

PC買い替え前にまずこれを 

試そう

パソコンメーカーには嫌われています。これがあるの

にどうして新しいパソコンを買う必要が？

Xtra-PC 開く

前ページ 次ページ

写真＝iStock.com／AlexanderFord
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いる。⾃主回収まで⾄らずに内密に処理したケースはなかったのか。経営トップが現場
に無理難題を求めてはいないか。社内の⾵通しはどうか。ミスを表に出してその原因を
探ることができる社⾵はあるのか。

⼀般的に医療ミスはその病院に内在する問題が強く作⽤して起こることが多い。製薬ミ
スも同じだ。⼩林化⼯には、考えられない事態を招く、組織的かつ構造的な問題が潜ん
でいるように思えてならない。

サリドマイド、キノホルム…製薬の歴史は深刻な薬害の歴史だ

製薬の歴史は薬害の歴史でもある。服⽤した妊婦から⼿⾜の短い⼦供が⽣まれた睡眠薬
「サリドマイド」。下半⾝が⿇痺するスモン神経症を招いた胃腸薬「キノホルム」。視
⼒障害で問題になった腎臓病治療薬「クロロキン」。さらには⾎友病患者が⾎液製剤で
エイズウイルスに感染した「薬害エイズ事件」。⾎液製剤でC型肝炎ウイルスに感染した
「薬害肝炎」。開頭⼿術の際の硬膜移植による「薬害ヤコブ病」。薬害は⼈命を奪う深
刻なものが多い。

なぜこうした薬害は繰り返されるのか。多くのケースで製薬会社は兆候を無視し、⽬先
の利益を優先している。⾏政も被害を⼩さく⾒積もり、監督責任を放棄する。その結
果、対応が遅れ、被害が拡⼤する。薬害の構造は同じである。
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担当者3タイプ別速効攻略フレーズ
営業の窓⼝担当者を⾶ばして部
課⻑に会おうとするやり⽅はも
う通じない

スーパードライに感じる共通項とは
メダリスト太⽥雄貴が選ぶ理
由、愛飲するわけ

INFORMATIO

もう⼀つの「ウイルス」を撃退せよ

1600社が導⼊するパスワ
ードレス認証とは

98％は空気でできている！

断熱性や耐久性に優れた
環境やさしい素材とは

淡麗グリーンラベルはなぜ好調か

ビール好きも認めるおい
しさの秘密とは

何がアスリートの⼼をつかむのか

スーパードライを選ぶ理
由は味だけじゃない

企業が最良の選択をするために

⾃社の企業価値を正しく
理解すべき理由とは
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「⼩林化⼯による薬の⾃主回収は、この4年間で5件⽬」

12⽉19⽇付読売新聞の社説は「⼩林化⼯は薬を⾃主回収しているが、問題は極めて重⼤
だ。病気を治す薬で命が脅かされることなど、あっていいはずがない」と訴え、経緯と
問題点を書いた後、中盤でこう指摘している。

「⼩林化⼯による薬の⾃主回収は、この4年間で5件⽬だ。昨年10⽉には、胃潰瘍など
の治療薬に発がん性物質が含まれていたことが判明した。今回と同様、厚労省の定め
た3段階の危険度で、最も重⼤なケースに該当している」 
「この時に、事実関係をしっかりと調査し、原因を究明して、再発防⽌に取り組んだ
のか。教訓を⽣かしたとは到底思えない」

ミスを繰り返す。その背景には組織的かつ構造的な問題が潜んでいる。それを⾏政や警
察が調査や捜査によって明らかにしなければならない。その薬害の根本的な原因を探る
第三者機関の介⼊も必要である。

最後に読売社説は「医薬品の⾃主回収は近年、増加傾向にある。薬への信頼が損なわれ
ることがないよう、新薬を扱う製薬会社も含めて、製造⼯程や検査体制を改めて点検
し、安全の確保に努めることが⼤切だ」と主張する。

失うのは「薬への信頼」だけではない。私たちの⼤切な健康も損なわれる。

ひとつのずさんな企業のせいで、業界全体の信頼が揺らぎつつある

12⽉20⽇付の産経新聞の社説（主張）も「睡眠剤混⼊」を取り上げ、⾒出しで「信⽤の
失墜は⼀瞬である」と指摘し、冒頭部分でこう書く。

「事故原因が明らかになるにつれ、そのずさんさにはあきれ返るばかりだ」

ランキング

1時間 週間 いいね！

1

｢⾒直し｣しない⼈はバカを⾒る
年10万円も安くなる…スマ
ホ新プラン｢⽉額20GB 29
0円｣が向く⼈､向かない⼈

2

若⼿教員は違和感をもっているが…
⽂科省が正式に認めたのに
多くの学校が｢置き勉｣を認
めない残念な理由

3

｢HSS型HSP｣という気質かも
｢外交的なのに家では⼀⼈
省会｣そんな⼈は新⼿の"繊
細さん"かもしれない

4

コロナはどれくらい怖い病気なのか
｢コロナ死4000⼈vs.肺炎死
10万⼈｣という数字をどう
読むべきか

5

｢危険な性⾏為｣は破綻するまで続く
｢仕事やお⾦を失ってもや
られない｣性欲の強さと関
なく発症する"セックス依
症"の怖さ

6
⾷費を⽉3万円削減で崖っぷち回避
年収1000万じゃ全然⾜りない…｢⼦
+⼀浪｣50代夫婦の⼤誤算

7
コロナ重症者は⾎中濃度が低かった
新型コロナが重症化してしまう⼈
｢ビタミン｣の正体

8
漠然とした努⼒はずっと報われない
東⼤模試1位が断⾔｢ムダな努⼒を
的に勘違いしていること｣

9
｢富裕層鈍感｣はahamoにしない
⼤前研⼀｢NTTドコモの安すぎる新
みする｣

10
周囲への関⼼､信頼､共感が急低下
｢テーブルに置くだけで相⼿の話が
なる｣スマホが奪う⼈⽣の楽しみ

PC買い替え前にまずこれを 

試そう

パソコンメーカーには嫌われています。これがあるの

にどうして新しいパソコンを買う必要が？

Xtra-PC 開く

前ページ
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その通りだ。ずさん以外の何ものでもない。

さらに産経社説はジェネリック医薬品の信頼性について⾔及する。

「ジェネリック医薬品とは、厚労省の認可を得て製造され、新薬と同等の効き⽬が保
証されたものだ。研究開発費を伴わないため⽐較的安価で流通する」 
「『安かろう悪かろう』の⾵評を覆して信頼を得るため業界全体で取り組んできた結
果、今年9⽉時点で政府⽬標の80％に近い78.3％まで使⽤割合を拡⼤させた」 
「だがそうして得た信⽤も、⼀つの事故で逆⾵にさらされ、いともたやすく⽔泡に帰
す。厚労省と業界団体は⼀丸となって各社の管理体制を再確認し、教育を徹底させてほ
しい」

医療費の⾼⽌まりを是正するうえで、ジェネリック薬の存在は重要だ。ひとつのずさん
な企業のせいで、業界全体の信頼が揺らぎつつある。薬害について厳しく対応すること
が、信頼を取り戻す第⼀歩だろう。

【関連記事】

｢ウコンを飲み始めて3カ⽉で死亡｣ネットで流⾏の健康サプリを飲んではいけない

2カ⽉で約30kg痩せた男が⽩⽶のかわりにたっぷり⾷べていたもの

歴史が証明“早急すぎるコロナワクチン承認”が招く最悪シナリオ

富裕層は「スマホ」と「コーヒー」に⽬もくれない

「脱いでそのまま洗濯機に⼊れる⼈の服は臭い」洗濯は全⾃動にしてはいけない

頭の健康トレーニングに挑戦

ご購⼊はこちら⼭⽥養蜂場
前に進む⼒、思考に元気を

ご購⼊はこちら⼭⽥養蜂場

1 2 3

沙鴎 ⼀歩（さおう・いっぽ）
ジャーナリスト

4

#事件・事故 #医薬品

あわせて読みたい

頭の健康トレーニング

プロポリス、イチョウ葉エキ
の知的成分であれ︖、うっか
的にサポ…

⼭⽥養蜂場

ご購⼊はこちら

Yahoo

INFORMATIO

企業のセキュリティは幕末時代だ

パスワードレス技術で
「認証維新」を起こす！

建築や⼟⽊⼯事にも使われている

知られざる発泡スチロー
ルの特性を徹底解説

淡麗グリーンラベルはなぜ好調か

ビール好きも認めるおい
しさの秘密とは

何がアスリートの⼼をつかむのか

スーパードライを選ぶ理
由は味だけじゃない

意外と知らない取引先の実態

コンプライアンスリスク
を的確に把握するには

プレジデントオンライン 社会 新聞社説を読み⽐べる ｢2⼈が死亡｣ジェネリック薬の信頼を失墜させた睡眠剤混⼊の⼤罪

もっと⾒る
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