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SS社 製造委託製贔に係る改善命令について

1
(独)医 薬品医療機器総合機構(PMDA)が 、'1平成24年8月 に製造業者である

SSFharm.Cφ..,Ltd(韓 国)に 対 して医薬品及び医薬部外品の製輩管理及

び品質管理の基準に関する省令(GMP省 令)の 逼合性調査 を実施 した結果 、同社が

別記の医薬品製剤 、(製品名、製造販売業者〉の製造用に供給 している原薬(有 効成分)

についてGMP省 令 に適合 していない ことが判明 しま.した。

こ.のことにつ いて、本 日、各製造販売業者に対 しで 薬事法第72条 第2項 の規定

に基づ き、製造管理 ・品質管理に係 る夜善命令を行いましためで、お知らせ します。..

なお、当該製造販売業 に対 し」不適合結果は平成2.4年10月 末に伝達 し、それ以

降、今 回の処分の対象 となつた原薬を使用した製品の製造は行われていません。また、

製品の品質試験の結果からは品質上め問題はなかρ迄ため、製品の回収は実施し:てい

まぜん。



(別記)

製品名 有効成分 製造販売業者

シル ニジピン錠10mg「 タイヨー 」

シル ニジピン錠5mg「 タイヨー 」

シルニジピン テバ製薬株式会社

リスペ リドン錠3mg「 タイヨー 」

リスペ リドン錠2mg「 タイヨー 」

リスペ リドン錠1mg「 タイヨー 」

リスペ リドン細 粒1%「 タイヨー 」

リスペ リドン

リスペ リドン錠2mg「CH」

リスペ リドン錠1mg「CH」

リスペ リドン細 粒1%「CH」

リスペ リドン 長生堂製薬株式会社

マニジピン塩 酸 塩 錠20mg「 タナ ベ」

マニジピン塩 酸 塩 錠10mg「 タナ ベ」

マニジピン塩酸塩

シル ニジピン錠10mg「JG」

シル ニジピン錠5mg「JG」

シルニジピン 日本ジェネリック株式会社

シル ニジピン錠10mg「SN」

シル ニジピン錠5mg「SN」

シルニジピン シオノケミカル株式会社

シル ニジピン錠10mg「AFP」

シル ニジピン錠5mg「AFP」

シルニジピン 大興製薬株式会社

メインロー ル 錠5

メインロー ル 錠2.5

ビソプロロールフマル酸塩 沢井製薬株式会社

ビソテー ト錠5

ビソテー ト錠2.5

ビソプロロールフマル酸塩 日新製薬株式会社

メイントー ワ錠5

メイントー ワ錠2.5

ビソプ ロロー ル フマル 酸 塩 東和薬品株式会社

ル ー ク錠5

ル ー ク錠2.5

ビソプロロールフマル酸塩 全星薬品工業株式会社

テル ビナフィン錠125mg「YD」 テルビナフィン塩酸塩 株式会社陽進堂

マニジロット錠20mg

マニジロット錠10mg

マニジピン塩酸塩

テル ミシー ル錠125mg

テル ミシー ルクリー ム1%

テルビナフィン塩酸塩 大正薬品工業株式会社

ピナトスカプセル10mg イブジラスト

テル ビナフィン錠125mg「 マイラン」テルビナフィン塩酸塩 マイラン製薬株式会社

リプノー ル 錠125mg テルビナフィン塩酸塩 東菱薬品工業株式会社



別紙

SS社 製造委託製品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SSPharmCo.,Ltd.(SS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、文書管理及び手順書に基づ く業務等が適切に実

施 されておらず、品質マネジメン トシステムが運用できる体制が構築 されていないと判断され、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 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

代表取締役社長 島田 誠

名 称 長生堂製薬株 式会社

所 在 地 徳島県徳島市 国府町府中92番 地

代表取締役社長 播磨 久明

名 称 日本ジェネ リック株式会社

所 在 地 東京都千代 田区丸の内1丁 目9番1号

代表取締役社長 三津原 博

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 大興製薬株式会社

所 在 地 埼玉県川越市大字下赤坂560番 地1

代表取締役社長 福村 崇

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 日新製薬株式会社

所 在 地 山形県天童市清池東二丁 目3番1号

代 表 取 締 役 大石 俊樹
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名 称

所 在 地

代表取締役社長

東和薬品株式会社

大阪府門真市新橋 町2番11号

吉田 逸郎

全星薬品工業株式会社

大阪府堺市堺 区向陵中町2丁4番12号

東尾 孝一

株式会社陽進堂

富山県富山市婦中町萩島3697-8

下村 健三

大正薬品工業株式会社

滋賀県甲賀市甲賀町大原市場3番 地

山ロ 隆平

マイラン製薬株式会社

大阪府大阪市 中央区本町2丁 目6番8号 センバセン トラル ビル3階

ランディー ・スタインロフ

東菱薬品工業株式会社

東京都千代 田区有楽町1-10-1

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8月 に、(独)医 薬品医療機器総合機構のSSPharmCo.,Ltd.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)下 記(2)～(10)の 事実 を含め、当該製造所において円滑な品質マネジメン ト

システムが運用できる体制 が構築 されていないため、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 「G

MP省 令」という。)第5条 第1項 第1号 及び第6条 に定める適正かつ円滑な製造 ・

品質管理業務が実施 されていないこと。

(2)製 造指図 ・記録書 において、サンプリングの記録が残 されてお らず、かつ製造工程

の評価 を行 うための適切な管理方法が設定されてお らず、GMP省 令第10条 第1

項第3号 に定め る製品の製造に関す る記録が適切 に作成及び保管 され ていなか っ

た こと。



(3)試 験記録について、試薬の調製記録や試験操作方法の記録が作成 されていないため、

試験データの信頼性が確保 されておらず、GMP省 令第11条 第1項 第2号 に定め

る試験検査記録が適切に作成及び保管 されていなかったこと。

(4)原 料の受入試験について、GMP省 令第11条 第1項 に定め る手順書に基づ く業務

が実施 されていなか ったこと。

(5)試 験方法の変更に伴 う手順書の改訂に関す る記録が作成されてお らず、また、手順

書の改訂に関連する教育訓練記録が作成 されておらず、GMP省 令第14条 に定め

る変更管理の記録の保管及び関連する所要の措置が実施されていなかったこと。

(6)平 成24年6月 以前については逸脱記録が作成 されておらず 、またその後作成 され

た逸脱記録には逸脱原因や改善方法、他品 目への影響等が記録 され ていないため、

GMP省 令第15条 に定める逸脱の管理が実施できていないこと。

(7)品 質情報に関する処理について、GMP省 令第16条 第1項 第2号 に定める記録が

作成 されていなか ったこと。

(8)教 育訓練記録が残 されていない事例があ り、GMP省 令第19条 第3号 に定める記

録の作成及び保管が実施 されていなか ったこと。

(9)SOP等 文書 の定期的な見直 しが実施 されておらず、GMP省 令第20条 第1号 に

定める文書の保管等が適切に実施 されていなか ったこと。

(10)上 記(5)～(9)に ついて、それぞれGMP省 令第14条 、第15条 、第16

条、第19条 、第20条 に定める手順書に基づ く業務が実施 されていな いこと。

これ らの事実は、SSPharmCo.,Ltd.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、GMP省 令に基づき、必要な措置を講 じ、改善することを命 じます。


