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種々の記事を確認すると以下のようです。 

（誤解がありましたら、ご指摘いただけると幸いです） 

・2021 年 7 月に製販３社（＋販売会社 1 社）が下記の理由で回収 

・本製品に使用した原薬トリアゾラムの一部ロットについて、製造販売承認書に記載がな

い原薬製造所で製造された原薬であることが判明しましたので、当該原薬を使用した対象

ロットを自主回収いたします。 

・問題のある原薬を使用して製剤の出荷時期 

2019 年 9 月以降～回収時まで 

・製造所/製造販売会社/販売会社は気付かなかった 

・従来の国内原薬調達先が在庫確認から、存在しない製造番号があることに気づき、厚生労

働省などに通報（2021 年 6 月） 

・元役員ら逮捕と偽造・偽証した会社（L 社）を書類送検（2022 年 2 月） 

・L 社は韓国の原薬会社からトリアゾラムを購入かつ従来の原薬の包装に似せて包装して

製造所/製造販売会社に従来と同じように見せて販売を行った。 

 

 原薬の製造所が中止になり、別の製造所の原薬に切り替えることはよくあることです。以

下の点を確認をします。 

・品質面 

 ・QC 関係 

 ・理化学試験（トリアゾラムは局外規） 

  ・追加の確認 

・不純物プロファイル確認（一般に新規不純物が 0.1％以上ないかどうか） 

   ・異物 

   ・物性（結晶形、粒子径、粒度分布）の溶出試験影響（溶ける溶媒で造粒している場

合は関係ない） 

   ・微生物（一般細菌、真菌、特定菌） 

  ・PV ロット及び実生産品の加速試験/長期安定性試験 

 ・QA（製造所＆本社）  

 ・新規原薬製造所の GMP 査察 

  ・新規原薬製造所との品質取決書締結 

 ・製造関係 
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  ・試作/PV 実施 

・レギュレーション面 

 ・原薬の銘柄追加の一部変更申請 

 ・MF 登録または製造販売承認書記載 

 

 L 社は従来の製造所が製造中止したことと別の原薬の紹介を製造所/製造販売会社にすれ

ば、多くは製造所と製造販売会社が行うことです。そこには偽造・偽証する必要性はありま

せん。変更費用は製造所と製造販売会社が負担します。 

 他の会社の原薬に変更されるリスクを考えて、魔が差してしまったのでしょうか。 

  

 一方、騙された製造所と製造販売会社、販売会社は、私たちは犠牲者だと思われているか

と思います。確かに犠牲者ですが、患者様＆医療関係者に問題ない製品を提供する責任と義

務があります。お客様から責任を追及されたとき、「私は悪くない。騙した方が悪い」と言

い切れるでしょうか？ 今はこのような偽造・偽証も含めて品質保証をしていく責任があ

ります。ヘパリンやグリセリンで原薬製造所が意図的に偽造・偽証していた問題がありまし

たが、まさにその日本版です。 

問題はなぜ気づかなかったか？です。 

 

 以下の視点が気になります。 

１） L 社は原薬の包装を従来品に似せた 

品質保証書に輸送中の包装形態、ラベル、試験成績書を取り交わします。そして受入れ

時に、その内容及び見本と一致しているかを確認します。この確認がとても重要になり

ます。品責の時代に「品質保証書が締結されていない原料・資材は、製造所は受け入れ

てはいけない」と指示しました。つまり、試験の確認だけでなく、輸送形態の確認がと

ても重要になるのです。少しでも違うと品質情報が出されます。  

２） 従来の原薬調達先との連絡 

問題のある原薬を使用して製品を出荷したのは 2019 年 9 月以降です。 

そうすると約 2 年間気がつかなかったことになります。その 2 年間原薬調達先にアン

ケ―調査もしくは査察を行わなかったことになります。GQP は卸ではなく原薬製造所

との直接取決めを求めています。2 年間なにも連絡していなかったこと自体が問題のよ

うに思われます。特に昨今、MF/製造販売承認書の齟齬が問題になっていますので、原

薬製造所に齟齬調査の確認を出さなかったのでしょうか？ そして製造所の責任者の

サインか捺印で「齟齬はありません」と証明書を入手していなかったのでしょうか？ 

そこまで偽造・偽証するのは大変です。 

３） 受入れ試験での気づき（インタビュー・フォームより） 

原薬の含量は HPLC の分離分析ですが、類縁物質/不純物の項目がないので、原薬変更



による不純物プロファイルの視点から気づくことは難しいでしょう。 

４） 原薬変更による製造での問題  

通常、原薬が変更になると、製造で問題が起きることがあります。ただし溶ける溶媒で

造粒していると製造現場では気付かないでしょう。そうでなければ何か違和感があっ

た可能性があります。 

５） QC で原薬の含量や製剤の溶出試験結果（溶ける溶媒で造粒していると変わらない）に

違いがなかったか。  

 

 こういった問題を防ぐには、輸送中の包装形態（ラベル、COA 含む）の確認と原薬製造

所と直接連絡を定期的にとることなのでしょう。 

 

 事件の開明と報道はかなり後になるかと思います。十分な情報を待って動いた方がより

正しい選択肢ができます。しかし、今わかっていることでも動けることがあります。少しで

も問題がないか、あればそれを是正することが、薬機法の精神だと思います。 

 私が品責なら、品質保証書の輸送形態の取決め（ラベルや COA 含め）があるか、サンプ

リングの確認徹底を再度指示、アンケートで原薬（中間体含め）メーカーに承認書との齟齬

確認の実施を行います。 

 

以上 


