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BVL社 製造委託製 品(フ アイザー(株))

に係る改善命令

平成23年12,月 に、BVL社(米 国)が 製 造す る無菌性 医薬 品に関 し、(独)医 薬

品医療:機器総合機構(PMDA)は 、医薬 品等 の製造管理 ・品質 管理基準(GMP)

に係 る調 査 において、不適合 としました。

BVL社 で製造 され るフ ァイ ザー(株)の 無菌性 医薬品(マ イ ロター グ点滴 静注用)

について も同一製 造設備 で製 造 されてい ることか ら、本 日、別紙の とお り、ファイザ

ー(株)に 対 して、薬事法第72条 第2項 の規定 に基づ く、改善 を命 じま したので、

お知 らせ します。

(参 、考)

平成23年11月22日 付 で欧州 医薬 品庁(EMA)か ら、抗 がん剤 等の充填 を受

託製造 しているBVL社 に対 して、 これ までに製造 した製品について暫定的な自主回

収等の勧告が発出 され、欧州 において回収が開始されま した。 日本でも、平成23年

11月29日 に同製造所で製造 され た製 品の 自主回収等※の対応が行われま した。

なお、昨年 自主回収等の対応が行われたBVL社 で製 造 され てい るこの他 の医薬品

(ドキシル注 、ベル ケイ ド注射用、ブスル フェクス点滴静注用、 ビダーザ注射用)に

関 して、ドキシル注及びベル ケイ ド注射用の製造販売業者であるヤンセンフナーマ(株)

に対 して は、平成24年2月17日 に改善 を命 じま した。 ブスル フェクス点滴静注用

(製造販 売業者:協 和発酵 キ リン(株))及 び ビダーザ注射用(製 造販 売業者:日 本新

薬(株))に つ いて は、既 に当該 医薬 品の製 造所を変更す るなどの改善措置がとられて

います。

※ 自主回収は予防的なものであり、個々の製品自体の品質に問題が確認されたものではな

いことから、各製品とも直ちに重大な健康被害につながるおそれはありません。また、

平成23年11月 以降にBVL社 で製造 された製品は国内には供給されていません。



別紙

薬事法に基づく行政処分について

(独)医 薬品医療機器総合機構(PMDA)が 、ファイザー(株)の 製品(マ イ ロターグ点滴静注

用)を 製造するBVL社 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、無菌充填工程において品質管理の方法が無菌性 を保証 できない可能性があると判断

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、製造販売業者の ファイザー(株)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

代表取締役

所 在 地

事 業 内 容

ファイザー株式会社

梅田 一郎

東京都渋谷区代 々木三丁 目22番7号

医薬品、医薬部外品及びその他これ らに関連する製品の開発、製造、宣

伝、配布、販売および輸出入、上記に関連または付随す るあ らゆる事業

2.処 分内容

改善命令(薬 事法第72条 第2項)

平成23年10月 に、(独)医 薬品医療機器総合機構によ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逼合と判定されま した。

(1)無 菌医薬品の製造を行 う施設において、GMP省 令第23条 第1項 第1号 に定め

る無菌製造所の構造設備 と して、清浄の程度を維持管理できる構造及び設備ではな

か ったこと。

(2)無 菌医薬品の製造において、GMP省 令第23条 第1項 第3号 に定める無菌医薬

品の微生物等による汚染等を防止するための必要な措置が講 じられ ていなか った。

また、GMP省 令第24条 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

製造業者等の義務 も果た していなかった こと。

これ らの事実は、ByL社 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。


