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当社子会社（アクティブファーマ株式会社）に対する行政処分に関するお知らせ 

 

当社子会社であり医薬品原薬の開発・製造・販売を行うアクティブファーマ株式会社（本社：東京都

千代田区／代表取締役社長：寺田 一彦、以下「アクティブファーマ」）は、本日付で、富山県から「医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（以下「薬機法」）違反を理由と

する業務改善命令（以下「本命令」）を受けました。この度の事態を厳粛に受け止め、更なる体制強化

が重要であると認識しております。 

なお、アクティブファーマが製造する原薬について、品質に問題が無いことを確認しております。また、

本件に起因すると考えられる健康被害や、有効性・安全性に影響があったとする報告は受けておりません。 

 

今後は、皆さまの信頼回復に向け、全力を挙げて是正措置を講じ、再発防止に努めてまいります。患

者様、医療関係ならびに取引関係の皆さまには多大なるご迷惑とご心配をおかけしておりますことを深

くお詫び申しあげます。 

下記にて、本命令に係る行政処分の概要及び再発防止策についてお知らせいたします。 

 

記 

 

Ⅰ．行政処分の概要 

１．処分対象 

名称：アクティブファーマ株式会社 富山八尾工場  

住所：富山県富山市八尾町保内三丁目７番地 

 

２．処分内容 

医薬品製造業の許可に係る製造業務に対する業務改善命令 

 

３. 主な違反内容 

・承認事項と異なる方法により製造を行い、虚偽の製造記録を作成したこと 

・県の調査員に虚偽の記載のある文書を提示したこと 

・業務の適正を確保するために必要な体制の整備をしなかったこと 

・製造・品質関連業務を適正に実施するための責任者等を適切に配置しなかったこと 
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・適切な変更管理等を行わなかったこと 

・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こと 

 

４. 業務改善命令の主な内容 

（１）違反事項の原因の究明及び改善 

（２）法令遵守体制の抜本的な改革・組織体制の整備 

・責任の所在の明確化 

・製造・品質業務が適切かつ円滑に行われる体制の整備 

・役職員及び本社を含めた組織的な対応を実施する体制の整備 

・責任者等が業務及び遵守事項を確実に遂行できる体制の整備 

・法令遵守状況を客観的に監視・監督するための体制の整備 

・継続的で実効性のある教育訓練による法令遵守意識の浸透 

・法令遵守を優先する企業風土を醸成するための方策の策定 

・実効性のある内部通報制度の整備 等 

（３）是正措置及び再発防止策を含めた改善計画の策定（１か月以内に県に提出） 

 

Ⅱ．処分を受けるに至った経緯 

アクティブファーマは、2023 年７月、富山県による富山八尾工場への立入調査の際、富山県から、特定の

医薬品原薬の製造工程において、承認書記載と異なる方法で製造が行われている旨の指摘を受けました。ま

た、これを契機として社内調査を実施した結果、富山八尾工場における医薬品原薬の製造工程の一部におい

て、適切な変更管理を行わずに承認書や手順書に記載のない方法での製造を行っていたこと、製造実態と異

なる製造記録書の作成を行っていたこと、逸脱の際に必要な社内報告を実施していなかったこと等の不適切

な事象が検出されました。 

そのため、アクティブファーマでは、問題事実に係る確認が必要と判断し、親会社である当社の常勤監査

役を中心とする調査チームによる調査を開始し、事実確認・原因分析・再発防止策の検討を進めてまいりま

した。 

上記調査・検討の経過及び結果について、アクティブファーマは、富山県に随時相談・報告しており、本

年１月 12 日に最終報告を行いました。本命令は、これらの報告及び富山県による調査の結果を踏まえて行わ

れたものです。 

 

Ⅲ．再発防止策 

アクティブファーマは、本命令の内容及び調査チームによる調査・検討結果より、以下の再発防止策を策定

し、現在順次実行しております。また、今回の改善命令を踏まえ、責任役員の主導により全社を挙げた法令遵

守体制の構築に努め、さらに必要な改善・再発防止を検討・実施してまいります。 

 

１．GMP遵守状況の監視を目的とした業務管理室の新設 

今般の調査において、今回発覚した不適切な事象の背景には、富山八尾工場において、製品品質に影響を

与えない限りでは、GMP 遵守よりも納期遵守・損失回避等を優先することを正当化するアクティブファーマ社

員の GMP遵守意識の脆弱性及び GMP遵守に対する監視・牽制機能の機能不全があることが判明いたしました。 

そこで、アクティブファーマは、2023 年 12 月４日付で、取締役会の下部組織として、当社の品質部門担当

者を室長とする「業務管理室」を新設し、客観的かつ独立した立場から、製造現場での実作業の確認等を通

じ製造工程における GMP の遵守状況を実効的に監視するとともに、GMP 遵守上の課題が発見された場合には、

責任役員の適切な指揮のもと、速やかにその改善を指導する体制を整備いたしました。 
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２．GMP教育の強化と徹底 

アクティブファーマは、前記 GMP遵守意識の脆弱性を改めるべく、全社員を対象に根本的な GMP要求事項に

関する基礎教育を行いました。今後も、年間教育カリキュラムを作成し、GMP 遵守に関する継続的な基礎教育

を実施するとともに、教育訓練の実効性を評価し、必要に応じて教育内容の改善を実施してまいります。 

 

３. 組織風土の改善 

アクティブファーマは、前記 GMP遵守意識が脆弱な組織風土の改善に向け、責任役員と全社員とが定期的に

面談を行い、法令遵守の重要性について対話をする機会を設ける等、業務に当たっては法令遵守が最も重要

である旨の責任役員による積極的なメッセージの発信に努めてまいります。 

また、当社人事本部による富山八尾工場の従業員との定期面談や、当社人事本部直通の相談窓口の周知、

内部通報制度の周知徹底等により、GMP 遵守上の課題について、社員の声を確実に収集できる環境を整備しま

した。尚、今後同様な事象の発生を未然に防止するために社内の人事体制を刷新し、組織風土の改善に努め

てまいります。 

※ GMP：医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準 

 

Ⅳ．業績への影響 

本件による当期における当社グループへの業績に与える影響は軽微であり、また、本年１月 30 日付適時開

示「業績予想の修正に関するお知らせ」において公表した数値から変更はありません。 

 

 

以上 

 

報道機関・投資家さまからのお問い合わせ 

三谷産業株式会社 広報担当 

03-3514-6003 

その他のお問い合わせ 

アクティブファーマ株式会社 管理部 

03-3514-6050 


