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News

Up

【詳しく】製薬会社の行政処分相次ぐ

メーカーに何が？
2022年2月17日 18時19分 医療

「その薬、実は不足していまして…」

今、全国の薬局や医療機関でかつてない規模の医薬品の供給不足が続いています。

発端はジェネリック医薬品メーカーで製造上の問題や不正が発覚したことで、この1年余

りの間に全国各地のメーカーが業務停止命令の処分を受ける異例の事態となっています。

何が起きているのか、まとめました。

（※現場の実情を知る方からの情報提供を募集しています）

【投稿フォーム】情報提供はこちらから

そもそもの発端は？

一連の問題の発端となったのは、おととし2020年12月に発覚した福井県のジェネリック

＝後発医薬品メーカー「小林化工」が製造した水虫などの真菌症の治療薬に睡眠導入剤の

成分が混入した不祥事でした。

注目ワード 気象 新型コロナ 国内感染者数 新型コロナウイルス ウクライナ情勢

北京 冬季オリンピック・パラリンピック 事件 事故

もっと見る

JUST IN 株価 一時600円以上値下がり 約1年3か月ぶりに2万6000円下回る

ソーシャルランキング

この2時間のツイートが多い記事です

アクセスランキング

この24時間に多く読まれている記事です

旧国宝の刀 オーストラリアで発見か

戦後GHQ接収で所在不明に

1

2
プーチン大統領 軍事作戦実施表明 “ウ

クライナ東部住民保護”

3
熊本 阿蘇山 噴火警戒レベル3に引き

上げ 福岡管区気象台

4
日本駐在の10か国余の大使 ウクライ

ナ支持訴え ロシアを非難

5
新千歳空港 足止めの客が運転再開し

た列車へ 受験生にも影響

ランキング一覧へ

旧国宝の刀 オーストラリアで発見か

戦後GHQ接収で所在不明に

1

2
中国 首を鎖でつながれた動画の女性

人身売買の被害者と判明

3
東京都 新型コロナ 24人死亡 新たに1

万4567人感染確認

新着天気
ジャンル

ニュースを検索 検索

 ニュース

天気 動画 News Up 特集

スペシャルコンテンツ NEWS WEB EASY

新型コロナ ニュース 受信料の窓口

https://www3.nhk.or.jp/news/word/0000414.html?utm_int=detail_contents_news-keyword-title_001
https://forms.nhk.or.jp/q/NE1002IE
https://www3.nhk.or.jp/news/word/0000035.html?word_result=%E6%B0%97%E8%B1%A1&utm_int=all_header_tag_001
https://www3.nhk.or.jp/news/word/0000969.html?word_result=%E6%96%B0%E5%9E%8B%E3%82%B3%E3%83%AD%E3%83%8A+%E5%9B%BD%E5%86%85%E6%84%9F%E6%9F%93%E8%80%85%E6%95%B0&utm_int=all_header_tag_002
https://www3.nhk.or.jp/news/word/0000967.html?word_result=%E6%96%B0%E5%9E%8B%E3%82%B3%E3%83%AD%E3%83%8A%E3%82%A6%E3%82%A4%E3%83%AB%E3%82%B9&utm_int=all_header_tag_003
https://www3.nhk.or.jp/news/word/0002039.html?word_result=%E3%82%A6%E3%82%AF%E3%83%A9%E3%82%A4%E3%83%8A%E6%83%85%E5%8B%A2&utm_int=all_header_tag_004
https://www3.nhk.or.jp/news/word/0001515.html?word_result=%E5%8C%97%E4%BA%AC+%E5%86%AC%E5%AD%A3%E3%82%AA%E3%83%AA%E3%83%B3%E3%83%94%E3%83%83%E3%82%AF%E3%83%BB%E3%83%91%E3%83%A9%E3%83%AA%E3%83%B3%E3%83%94%E3%83%83%E3%82%AF&utm_int=all_header_tag_005
https://www3.nhk.or.jp/news/word/0001538.html?word_result=%E4%BA%8B%E4%BB%B6&utm_int=all_header_tag_006
https://www3.nhk.or.jp/news/word/0001539.html?word_result=%E4%BA%8B%E6%95%85&utm_int=all_header_tag_007
https://www3.nhk.or.jp/news/word/?utm_int=all_header_tag_more
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220224/k10013498881000.html?utm_int=all_contents_just-in_001
https://www.nhk.or.jp/kishou-saigai/
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220224/k10013498361000.html?utm_int=all_side_ranking-social_001
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220224/k10013498841000.html?utm_int=all_side_ranking-social_002
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220224/k10013498631000.html?utm_int=all_side_ranking-social_003
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220224/k10013498731000.html?utm_int=all_side_ranking-social_004
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220224/k10013498721000.html?utm_int=all_side_ranking-social_005
https://www3.nhk.or.jp/news/ranking/social.html?utm_int=all_side_ranking-social_list
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220224/k10013498361000.html?utm_int=all_side_ranking-access_001
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220223/k10013498461000.html?utm_int=all_side_ranking-access_002
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220223/k10013497951000.html?utm_int=all_side_ranking-access_003
https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220223/k10013497581000.html?utm_int=all_side_ranking-access_004
https://www3.nhk.or.jp/news/?utm_int=all_header_logo_news
https://www3.nhk.or.jp/news/catnew.html?utm_int=all_header_menu_news-new
https://www.nhk.or.jp/kishou-saigai/
https://www3.nhk.or.jp/news/?utm_int=all_header_menu_news
https://www.nhk.or.jp/kishou-saigai/
https://www3.nhk.or.jp/news/movie.html?utm_int=all_header_menu_movie
https://www3.nhk.or.jp/news/netnewsup/?utm_int=all_header_menu_netnewsup
https://www3.nhk.or.jp/news/tokushu/?utm_int=all_header_menu_tokushu
https://www3.nhk.or.jp/news/special/?utm_int=all_header_menu_special
http://www3.nhk.or.jp/news/easy/?utm_int=all_header_menu_easy
https://www.nhk.or.jp/
https://www3.nhk.or.jp/news/special/coronavirus/?cid=dchk-commonheader
https://www3.nhk.or.jp/news/
https://www.nhk-cs.jp/jushinryo/


2022/02/24 13:03 News Up 【詳しく】製薬会社の行政処分相次ぐ メーカーに何が？ | 医療 | NHKニュース

https://www3.nhk.or.jp/news/html/20220217/k10013482541000.html 2/10

服用後に意識を失って倒れ込むなどの健康被害が出た人は240人以上に上り、中には車の

運転中に事故を起こしてけがをするなど深刻なケースもありました。

去年2月、小林化工は福井県から過去最長となる116日間の業務停止命令と業務改善命令

の処分を受けました。その後も製造・販売の再開には至らず、去年12月、工場などを別

のジェネリック大手に譲渡する方針を発表しました。

調査でわかった問題とは？

小林化工については、国が承認していない工程での製造を行っていた実態も明らかになり

ました。

睡眠導入剤の混入は「原料を継ぎ足す作業」を行うために別の薬の容器と取り違えたこと

で起きましたが、そもそもこの作業自体、国が承認していない工程のものでした。

「小林化工」の記者会見

同じように多くの医薬品で国が承認していない工程での製造や品質試験を行わずに結果を

ねつ造するなどの違反が行われていたうえ、県の査察に備えて「二重帳簿」を作成するな

ど不正の発覚を防ぐための組織的な隠蔽まで行っていました。
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当時の社長は処分後の会見で、そうした違法行為を15年以上前から認識しながら黙認し

ていたことを明らかにしています。

ジェネリック大手も

小林化工の処分のひと月余り後の去年3月には、国内ジェネリック大手3社のうちの1つ

「日医工」が富山県から業務停止命令を受けました。

「日医工」は品質試験で不適合となった錠剤を砕いて再び加工したり、出荷前の一部の試

験を行わないなど、やはり国が承認した工程とは異なる製造を10年以上前から続けてい

たとして処分されました。

その後「日医工」は行政処分の対象となった工場の製造や出荷の行程に問題が無いかの確

認に時間がかかっているとして本格的な出荷の再開には至っておらず、今も全国的に続い

ている医薬品の供給不足の大きな要因にもなっています。

処分を受けたメーカーは？

小林化工と日医工への処分の後も、各地の製薬メーカーに行政処分が相次いで出されてい

ます。この1年余りの間に業務停止命令の処分を受けたメーカーと業務停止の期間（最

大）です。※日付は発表日

2021年に業務停止命令を受けたメーカー


2月 9日 小林化工（福井） 116日間


3月 3日 日医工（富山）32日間


3月26日 岡見化学工業（京都） 12日間


8月12日 久光製薬（佐賀） 8日間


9月14日 北日本製薬（富山） 28日間


10月11日 長生堂製薬（徳島） 31日間


11月12日 松田薬品工業（愛媛） 65日間


12月24日 日新製薬（滋賀） 75日間


（厚生労働省・各都道府県への取材に基づく）

最新のニュース映像や「１分でわかるニュー

ス」をご覧ください。

https://www3.nhk.or.jp/news/movie.html?utm_int=all_side_pickup-news
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処分は「小林化工」のようなジェネリック医薬品メーカーだけでなく、「北日本製薬」な

ど一般医薬品のメーカーも受けています。また、健康被害は「小林化工」以外のメーカー

では確認されていません。

一方で、国の承認を得ていない原料を使ったり、一部の品質試験や必要な設備の補修を行

わないなどの違反行為が発覚しました。

このうち、去年12月に「小林化工」に次いで長い75日間の業務停止命令が出された「日

新製薬」（滋賀）は、滋養強壮剤や子ども用のかぜ薬などの医薬品について、有効成分の

量を最も少ないケースで本来入れるべき量の1％にまで減らしていたほか、承認されてい

ない添加物を加えて製造していたとして滋賀県から処分を受け、現在も業務停止の期間

（～3月8日）が続いています。

「くすりの富山」でも大きな衝撃

富山駅前の「富山の薬売り」像

業務停止命令を受けた8社のうち2社があるのが「くすりの富山」として全国に知られる

富山県です。医薬品メーカー約80社と100を超える製造所があり、人口1人あたりの医薬

品生産金額は全国1位です（2019年）。


去年3月、「日医工」（富山）が県から業務停止命令を受けると県内の製薬業界に大きな

衝撃が走りました。

県内ではその後も県の無通告査察をきっかけに、承認を受けていない添加剤を使用するな

どの違反が判明して去年9月に「北日本製薬」に業務停止命令が出されたほか、ことし1

月には富山市に工場があるメーカーに業務改善命令が出されています。

いずれのメーカーも違反の一部は10年以上前から行われていたということです。


さらに行政処分は出ていないものの、去年10月と11月には承認書と異なる手順で薬を製

造していたとして、県内のメーカー2社が相次いで製品の自主回収を始める事態となって

います。
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富山県はこうした事態に危機感を示す一方で「ほとんどの企業は法令に従って適切に製造

しており、一部の事例があたかも県内の製薬企業すべてにあてはまるかのような誤ったイ

メージが広がることは非常に残念」（富山県くすり政策課）としています。

再発防止と品質管理の向上に向けて薬剤師の資格を持つ調査員を新年度から3人増員し

て、10人体制で監視・指導を行うなど体制を強化することにしています。

なぜ処分が相次いでいるの？

理由の1つは、行政による査察や各社の自主点検など不正をチェックする取り組みが強化

されたためです。

以前は都道府県による製薬メーカーへの査察＝立ち入り調査の多くは、事前に日程などを

通告したうえで行われていました。

小林化工に処分が出された際の会見で当時の福井県の担当者は「基本的には事前通告して

調査を行ってきたが、ねつ造された書類で欺かれた。信じてきたがこれからは疑いの目で

見ていく」と話していました。

こうした事態を受けて厚生労働省は去年2月、事前通告せずに行う「無通告査察」を増や

すよう都道府県に求めました。
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いわば「性善説」に立った査察から「不正を行っているかもしれない」との前提に立った

「抜き打ち」の査察中心に切り替えて強化を図ったのです。

去年7月には全国一斉の無通告査察も行われ、松田薬品工業（愛媛）の違反が発覚しまし

た。

また、業界団体も各メーカーの自主的な点検を呼びかけ、長生堂製薬（徳島）は社内調査

によって国の承認を受けていない製造工程が明らかになったほか、日新製薬（滋賀）の違

反は県に寄せられた匿名の情報が県の立ち入り調査のきっかけになりました。

（岡見化学工業（京都）と久光製薬（佐賀）は2020年に行った社内調査で発覚）

業界ではどんな対応？

ジェネリック＝後発医薬品メーカーでつくる「日本ジェネリック製薬協会」は、小林化工

や日医工の問題以降、会員企業への自主点検の呼びかけをはじめとする再発防止に取り組

むとともに不正事案の検証も進めてきました。

去年10月に発表した検証結果では、「小林化工」や「日医工」の問題が起きた要因の1つ

として「不健全な企業文化」があったとして次のように指摘しています。

「上位者の指示は絶対であって下からの問題提起が許されない風土」

「経営者は従業員を管理の対象としか考えておらず、育成の対象と考えていなかった」

こうした点については、製造上の問題が発覚したメーカー関係者からも問題視する声が取

材班の投稿フォームに寄せられています。

メーカー関係者A


品質を管理する部門の人材が足りないのに『数を作れ』という指示ばかりで適切な製

造の知識がない。風通しも悪く現場が問題を報告しても黙殺されてしまう。

メーカー関係者B


中小メーカーで設備投資ができず、給与が安くて人材が定着しない。現場のモチベー

ションが低く、承認された手順を飛ばしたりミスや事故が起きてもうやむやで終わら

せてしまうことがあった。

今後どうすれば？

製薬業界団体の品質委員会の委員長を務めた熊本保健科学大学の蛭田修特命教授に話を聞

きました。
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蛭田特命教授は自身もメーカーOBで、行政による無通告査察や匿名の投書など「外部の

力」によって長年の不正が発覚したメーカーの割合が高いことに着目しました。

蛭田特命教授

患者が直接服用する薬を作るものとして、安全性が認められた手順を守って製造する

のは当たり前のことなのに、想像以上に違反が多いうえ自主的に申し出たメーカーが

少ないことに落胆しています。

「問われる経営者のモラル」

そのうえで蛭田特命教授は、全国のメーカーには6年前にも「うみを出すチャンス」があ

ったと指摘しています。

それは、熊本市の製薬メーカー「化血研」が国の承認と異なる方法で血液製剤などを製造

し組織的に隠蔽していた問題で、2016年に当時としては過去最長の110日間の業務停止

命令を受けた時のことです。

その時も厚生労働省がメーカー各社に自己点検を求め、7割余りのメーカーから軽微な手

続き上の遅れなどが報告された一方で、今回相次いで発覚している「10年以上前から」

とされる不正は申告されませんでした。

こうしたことから蛭田特命教授は、今回の事態を受けてメーカーや業界自身の立て直しが

徹底して行われ「うみを出しきれるかどうか」が今後の信頼回復へ向けた鍵を握ると指摘

しています。

蛭田特命教授

血液製剤の製造問題で「不適切な製造は会社の存続に関わるリスクだ」と学んだはず

なのにまだ隠していたというのは、経営者のモラルの問題が大きいと思います。

今回、悪質な不正が相次いで発覚したジェネリックメーカーは、国の改定でどんどん

薬の価格が下げられているので、経営的に厳しい側面は確かにあると思います。ただ

し適切な製造は多くの会社で実践できていることで、経営とも両立できるはずです。
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企業の組織文化を根本から見直し、経営者が先頭に立って不正を許さない意識を現場

に浸透させていかなければいけないと思います。

取材班では製薬メーカーの製造現場の問題について引き続き取材していきます。特に現場

の実情を知る方は以下の投稿フォーム（リンク／バナー）から情報をお寄せください。

投稿フォーム（https://forms.nhk.or.jp/q/NE1002IE）

（医薬品不足取材班　ネットワーク報道部　村堀等　富山放送局　橋本真爾）

薬がない…何度電話しても手に入らない　薬局に密着取材

1月31日 21時13分

「薬がないと命が…」 医薬品不足で苦しむ患者・家族は

1月14日 11時40分

薬がない…薬局からの“緊急メッセージ” 12月23日 10時55分

薬がない…代わりの薬はどこに　相次ぐ業務停止で広がる波紋

12月9日 20時54分

ここはどこ？ なくした記憶の理由 2月22日 19時52分
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