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ＹＵＨＡＮ ＣＨＥＭＩＣＡＬ ＩＮＣへの製造委託に係る改善命令について 

 

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）が、下記製造販売業者が製造販売する製品の原薬を

製造しているＹＵＨＡＮ ＣＨＥＭＩＣＡＬ ＩＮＣに対して、医薬品等の製造管理・品質管理基準（ＧＭＰ）

に係る調査を実施したところ、無菌原薬について、構造設備及び無菌操作の面から無菌性保証の担

保がとれないと判断され、医薬品等の製造管理・品質管理基準（ＧＭＰ）に不適合であることが判

明しました。 

このため、本日、下記製造販売業者に対して、薬事法第７２条第２項に基づき、同製剤の製造管

理・品質管理に係る改善命令を行いましたので、お知らせします。 

 

１．被処分者 

名 称 シオノケミカル株式会社 

所 在 地 東京都中央区八重洲二丁目１０番８号 

代 表 取 締 役 塩野谷 貫一 

名 称 テバ製薬株式会社 

所 在 地 愛知県名古屋市中村区太閤一丁目２４番１１号 

代 表 取 締 役 島田 誠 

名 称 沢井製薬株式会社 

所 在 地 大阪府大阪市淀川区宮原五丁目２番３０号 

代表取締役社長 澤井 光郎 

名 称 株式会社ケミックス 

所 在 地 神奈川県横浜市港北区新横浜２－１５－１０ 

代 表 取 締 役 吉岡 義篤 

名 称 東菱薬品工業株式会社 

所 在 地 東京都千代田区有楽町１－１０－１ 

代表取締役社長 千賀 博文 

 

２．処分内容 

改善命令（薬事法第７２条第２項） 

平成２４年１０月に、（独）医薬品医療機器総合機構のＹＵＨＡＮ ＣＨＥＭＩＣＡＬ ＩＮＣに対する

医薬品等の製造管理・品質管理基準（ＧＭＰ）に係る調査の実施によって、以下に掲げる事

実が判明し、同機構によるＧＭＰ調査の結果として適合性評価は不適合と判定されました。 

（１）無菌操作区域として設置されているクリーンブースにおいて、空気の清浄度が維持管理されて

いることを示すデータがなく、無菌製造所の構造設備として、医薬品及び医薬部外品の製造管

理及び品質管理の基準に関する省令（平成１６年厚生労働省令１７９号。以下「ＧＭＰ省令」とい

う。）第２３条第１号に定める清浄の程度を維持管理できる構造及び設備であったとは認められ

ないこと。 



 

（２）無菌操作区域内における作業員の無菌操作において、微生物等による汚染を防止するために

必要な措置が適切に講じられていなかったことから、ＧＭＰ省令第２４条第１号及び第３号に定め

る無菌医薬品に係る製品を製造する場合における製造業者等の業務が適切に行われていたと

はいえないこと。 

これらの事実は、ＹＵＨＡＮ ＣＨＥＭＩＣＡＬ ＩＮＣによる医薬品の製造所における製造管理また

は品質管理の方法が、薬事法第１４条第２項第４号に規定する厚生労働省令で定める基準に

適合しないことを示しています。したがって、上記基準に適合していないことについて、必

要な措置を講じ、改善することを命じます。 

 


