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メール 印刷

福井県の窪⽥裕⾏健康福祉部⻑（左）から116⽇間
の業務停⽌命令書を受け取る⼩林化⼯の⼩林広幸
社⻑=2021年2⽉9⽇午後3時2分、福井県庁、佐藤
孝之撮影

⽔⾍薬の睡眠薬混⼊、116⽇間の業務停⽌命令 福井県

【動画】⽔⾍薬の睡眠薬混⼊ ⼩林化⼯に116⽇間の業務停⽌命令 福井県

 ⽔⾍などの⽪膚病⽤の飲み薬に睡眠導⼊
剤が混⼊した問題で、 福井県 は9⽇、製造
した⼩林化⼯（同県 あわら市 ）に116⽇
間の業務停⽌命令を出した。少なくとも
2005年以降、約7割の製品で法令違反が確
認されたとし、⼩林広幸社⻑ら経営陣も違
法性を把握していたとした。 厚⽣労働省
によれば、医薬品医療機器法違反として最
⻑の業務停⽌処分となる。

 県などによると、睡眠導⼊剤が混⼊した
薬イトラコナゾール錠50「MEEK」の製造
に関する法令違反としては、 厚労省 の承
認外の⼿順による⼯程があったほか、新た
に、⽴ち⼊り調査に備えて適切な⼯程を装
った裏帳簿をつくったことや出荷前の品質
検査で結果の捏造（ねつぞう）があったと

した。

 ほかの薬でも、同様に承認外の⼿順書や裏帳簿が存在し、検査記録の捏造があったと指
摘。品質検査で不合格となっても原因究明をしないまま合格するまで検査を重ねた違反も
あった。こうした違反を経営陣や現場責任者は把握しながら黙認し、改善を指⽰しなかっ
たとした。
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[PR]

 県は⼀連の法令違反を重くみて1⽉25
⽇、今回の処分内容の⽅針を伝えたが、同
社は弁明期限の8⽇に弁明しないと伝え
た。

  厚労省 によれば、同法に基づく業務停
⽌処分は過去、承認外の⼿順で ⾎液製剤
を製造したとして、 厚労省 が2016年に化
学及（および）⾎清療法研究所（ 熊本
市 ）に対して出した110⽇間が最⻑だっ
た。

 また県は、同社に 業務改善命令 も出し
た。 処⽅箋 （せん）が必要ない第2種医薬品（ ⼤衆薬 ）の製造販売と、問題の薬と関係
しない⼯場での製造については60⽇間の業務停⽌とした。

 県や 厚労省 などは昨年12⽉、同社を⽴ち⼊り調査。主成分を継ぎ⾜そうとしたうえ、
誤って睡眠導⼊剤を混⼊した⼆重のミスなどが発覚した。

 同社によると、今⽉8⽇時点で問題の薬の服⽤者（324⼈）の7割超の239⼈が健康被害
を訴え、うち41⼈が⼊院もしくは救急搬送された。服⽤の影響とみられる交通事故も22
件起きた。

  ⼤阪弁護⼠会 は1⽉29、30⽇、電話相談を実施した。服⽤者と家族ら10府県の50〜
80代の男⼥13⼈から「後遺症が不安」「補償の対応が遅い」などの相談が寄せられたと
いう。消費者被害に詳しい弁護⼠ら12⼈で「被害救済弁護団」を結成した。問い合わせ
は事務局⻑の三浦直樹弁護⼠（06・4800・3277）。（平野尚紀）

関連ニュース

「死んでいたかも」⽔⾍薬飲
み運転、記憶⾶んだ男性語る

⽔⾍薬の製造で「名ばかりチ
ェック」 社⻑らの⼀問⼀答

⽔⾍薬に誤混⼊「取り違える
ことないレベル」 社⻑謝罪

ジャニーさんへ「戻ってく
る」 右の脳にもはみでた腫
瘍

夢の教員、息⼦は合格の⽮先
に もう⼀度声が聞きたくて

「今⽇亡くなりました」 コ
ロナ感染死、看護師の苦悩

こんな特集も

PR情報

今、あなたにオススメ（PR）

ニュース写真・動画の受付窓⼝

全⽇本写真連盟

朝⽇新聞映像報道部 公式ツイッター

朝⽇新聞デザイン部 公式ツイッター

アクセスランキング もっと⾒る

ソーシャルランキング もっと⾒る

1

2

3

Facebook Twitter 記者ページ

⽉着陸機に使われるシチズンの独⾃素材

⽇々の⾷⽣活にも応⽤できる︕
野菜で「免疫維持」する⾷事術

教育のオンライン化にどう向き合う︖
受験⽣の不安を解消する⼤学の挑戦とは

【採録】松井咲⼦さんと学んで始める
未来を守る、これからの投資信託とは︖

【採録】池上彰さんと考える、
コロナ禍、その先の教育／SAPIX

乃⽊坂46と学ぶ、国内⾷料⾃給率
楽しく学べるクイズも公開中︕

スノーピーク⼭井会⻑に聞く、
ファミリー企業における事業承継

「SATO」プロジェクト第５回 滋賀県
湖とともに⽣きる⼈々を訪ねて

朝⽇新聞映像報道部宛︓photo@asahi.com
メール送信に際しては、連絡先の住所・電話番
号を明記ください。

朝⽇新聞社が後援する写真愛好家の全
国組織です。

@asahi_photo からのツイート

@asahi_designbu からのツイート
※Twitterのサービスが混み合っている時など、ツ
イートが表⽰されない場合もあります。

⽸コーヒー30円 賞味期限切れのスー
パー、始めたら 

彼⼥と分け合ったカレー1⽫ ココイチ
の⼿紙で⼈⽣⼀変

IOC「不適切」声明への対応、加藤⻑官
「組織委で」

独学4年で英語ペラペラ、タクシー運転
⼿の最強勉強法

森会⻑発⾔、⼆階⽒が⽕に油 若⼿「公
然と批判できず」

⼆階⽒、辞退は「瞬間的」 4792

「⽩」を⾝につけ森⽒に抗議 3096

買収原資「⾃⺠本部の資⾦」 2264

アイデア続々︕⾼校⽣が3カ
⽉かけて議論した函館の未来

「SATO」プロジェクト第５回 滋賀県・湖国の⾥へ (PR)

注⽬の国公⽴⼤学10校の最新情報はこちら (PR)

すべての⼈の「学び」を応援する、「寺⼦屋朝⽇」開校︕ (PR)

下⽔道がひらく未来「学⽣シンクタンク」が斬新アイデア

接待ゼロの３⽉期末…もう無視できないデジタル活⽤

誰もが魅了される９頭⾝のヘルシーボディー、朝⽐奈 彩 (アエラスタイルマガジン)

読まれています 昨⽇のトップ５
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