
カイゲンファーマ株式会社に対する行政処分について 

 

１ 概要 

  カイゲンファーマ株式会社奥沢工場において、薬機法及びＧＭＰ省令（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）への違反事象が発覚し、道は令和５年３月２８日

付けでＧＭＰ不適合を通知、９月８日付けで薬機法第６９条に基づく報告命令を発出し、違反の

根本原因及び各部門における責任者の対応状況を確認するとともに、当該工場で製造する全ての

医薬品について同様の事態になっていないか確認し、報告するよう求めた。業者から１０月１０

日付けで報告命令に対する報告があり、法令への違反状況について精査した結果、業務停止命令

及び業務改善命令の行政処分を行うことが妥当であると判断し、令和５年１２月２２日に同命令

を発出した。 

なお、品質に影響があると考えられる製品は、製造販売業者において自主回収済み。また、当該

製品による重篤な健康被害が発生する恐れはなく、これまでに本事案にかかる健康被害の報告も

ない。 

 

２ 業者概要 

  医薬品製造業者：カイゲンファーマ株式会社（大阪府大阪市中央区道修町二丁目５番１４号） 

      製造所：カイゲンファーマ株式会社奥沢工場（北海道小樽市奥沢一丁目２５番１８号） 

 

３ 主な違反内容 

  （１）承認事項に無い添加物を追加する等、承認事項と異なる方法により医薬品を製造した。 

  （２）成分の定量試験等、承認事項に基づいた試験を実施しなかった。 

  （３）試験結果が規格不適合だった場合に、規格適合となるように試験記録をねつ造した。 

  （４）製造手順等を変更する際、製品品質への影響を評価する等の適切な管理を行わなかった。 

  （５）過去に実施した立入検査において、道の調査員に虚偽の記載のある文書を提示した。 

  （６）製造、品質関連業務を適切に実施するための人員を十分に確保しなかった。 

  （７）医薬品製造管理者が従業者を適切に監督せず、必要な注意を怠った。 

    ※違反の対象となった品目数：８品目 

 

４ 業務停止命令（法第７５条第１項）の内容 

  医薬品製造業の許可に係る製造業務に対する業務停止命令 

   カイゲンファーマ株式会社奥沢工場 ３６日間 

 

５ 業務改善命令（法第７２条の２の２及び第７２条の４第１項）の内容 

  （１）違反事項の原因究明、改善及び関係法令の遵守 

  （２）法令遵守体制の抜本的改革及び組織体制の再構築 

  （３）是正措置及び再発防止策に係る改善計画の策定 
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○道における行政処分までの経緯 

令和４年１２月５日 

カイゲンファーマ株式会社（以後、「同社」と記載する。）より奥沢工場及び天神工場に対するＧＭＰ

定期適合性調査の申請書提出。 

 

令和５年１月２３日 

同社から奥沢工場におけるＧＭＰ上の不適切運用について医務薬務課に報告。 

 

令和５年２月１日、２日、３日、１４日、１５日 

奥沢工場に対し、既存承認に係る定期適合性調査、及び薬機法第６９条第 1 項の規定に基づく立入

検査を実施。 

 

令和５年３月２日 

奥沢工場に対し、ＧＭＰ調査指摘事項書（重度の不備事項３点、中程度の不備事項２点、軽度の不備

事項１０点）を交付し、期限内に改善結果報告書を提出するよう指導。 

 

令和５年３月２３日 

奥沢工場より重度の不備事項に対する改善結果報告書提出。これにより期限内に改善完了出来なか

った旨確認。 

 

令和５年３月２８日 

定期適合性調査の調査結果（ＧＭＰ不適合）をＰＭＤＡ、大阪府、同社本社及び奥沢工場に通知。 

 

令和５年４月２８日 

同社より特別調査委員会の中間報告書が提出。 

 

令和５年７月６日 

同社より特別調査委員会の最終報告書が提出。 

 

令和５年９月８日 

薬機法第６９条第１項に基づく報告命令を発出。 

 

令和５年１０月１０日 

報告命令に基づく報告を受理。厚労省及び大阪府と共有し、対応を協議。 

 

令和５年１２月１日 

行政手続法に基づき、弁明の機会の付与通知。 
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令和５年１２月１４日 

弁明の意思が無い旨を確認。 

 

令和５年１２月２２日 

業務停止命令及び業務改善命令を発出。 

報道発表 

 

令和６年１月２２日 

同社より業務改善命令に基づく改善計画書が提出。 

 

令和６年１月２９日 

業務停止期間の満了。 

 

現在 

改善状況の確認、指導等を計画中 
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