
はじめに

(1)P〒 P材質 を塩 化 ビニ ール (PVC)か らポ リプ

ロ ピ レン (PP)へ の変 更 に よ りPTPシ ー トの

角 折 れ

当時,塩化 ビニールの焼却時にダイオキシンを発生さ

せるとの報告で,PVCの使用を減らす動 きが活発になり,

医薬品のPTPのPVCを 他の材質に変えることの検討が

各社で行われ,単 なる材質の変更ではとどまらず,設備

導入から設計までさまざまな検討が行われ,切 り替えを

行った。

最初 にあ った ク レームは,「 カ ッ トし難 い」 だった。

対策 としてカ ッ ト線の刃の入れ方などの工夫 とカッ トの

試験方法での一定のカ ッ トしやす さを確保す ることと
,

ユ ーザ ーの方がPPの PTPに慣 れて こられたの も, カ ッ

トし難い とのクレームが減って きた要因の一つか と思わ

れる。その後はカッ トし難い とのクレームはほとん どな

くなった。

件数で多かったのが,「PTPン ~卜 の角割れ/角切断」

だつた。ユーザーでPTPの入 った個装箱 を落下 させてい

るのが原因だが,ユーザーは落下 させたことは言わない

し,それが原因 とは思われていない。角が折れていた と

のク レームがかな り発生 した。 この対策は包装設計で さ

まざまに対応 したが,効果 はなかったため,し ば らくク

レームが続いた。

最終的に効果があったのは,角 部の コーナーを大 きく
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取 ったことである。それにより,落下時の衝撃の力 を分

散 させ ることがで きた。

品質保証では,3ゲ ン(現場 ,現物,現実),5ゲ ン(3

ゲ ンに原理,原則追加 )が最 も重要である。 これが原点。

これを普段か ら実践で きているかがその人の能力 と言っ

て も過言ではない。角折 れ部の対策 として,「 コーナー

を大 きくした ら力が分散す るのでは ?(原理原則 )」 と包

装設計担当者 に伝 えたが,担当者 は「それは ***で 効

果がない」 と理路整然 と言われたのを覚 えている。その

ため違 う対策を行 ったが,上手 くいかず,最後にコーナー

を大 きく取 り,角折れクレームはな くなった。 このこと

で思 うことは,や は り原理原則 を大切 にす ることである。

(2)PTPカ ッ ト時 に ア ル ミ箔 が剥 が れ る

カットした時に,PVCでは簡単に切断で きたが,PP
のために切断 し難いため引っ張るような方法で行 うと

,

アルミ箔が剥がれた。これは圧着強度を変えることと模

様を変えることで対策を行った。

(3)PTPの ポケ ッ ト切 断

ポケットが削れているクレームがきた。このPTPを 製

造 しているラインは,PTPシ ー トの複数充填ラインで
,

充填後にPTPシ ー トを 1シ ー トごとに切断していた。こ

の切断する時に,刃がズレてしまっていた。ズーッとず

れたままだ と発見で きたのだが,元 に戻 って正常 に切断

していたので,製造 ラインでは発見で きなかった。 また

発生頻度 も低 く,イ ンラインでの検査やQCの検査 で も

発見で きなかった。 クレームに来て,よ うや く問題 を確

認で きた。原因を調査 した ところ,刃の調整 を行 ってい

た。 ところがその時間を記録 していなかったために範囲

の特定がで きなかった。幸い,ポケ ッ トが削れていて も

錠剤の品質には経年 において も影響がなかった。

それか ら刃 を調整 した時は,その時間を記録す ること

かつ調整後の製品をしば らく確認す るように した。

(4)ピ ンホ ール

アル ミフィルムの亀裂や また成型時の トラブルで ピン

ホールが生 じることがある。PTPで経年の品質 を担保 し

ている点 もあるが,PTPは多少の水分や酸素透過性があ

る。それを遮断す るにはアル ミピロー包装 またはコール

ドフォーム (両面アル ミ)包装で品質 を維持す る。

この亀裂や ピンホールは,下記が影響 している。

・アル ミフイルムの亀裂

・成型加工時の傷

・フイルムの張 り方 (引 張強度 )

設計時の確認では問題 ないが,その後 にピンホールが

発生することがある。そのために包装 ラインでのピンホー
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ルチ ェ ック頻度 を多 くして,早 く発見す ることである。

色素液 に浸 けて減圧 または真空装置でポケッ トか らの漏

れ確認 によリチエ ツク している。

フイルムの亀裂はPTPのポケ ッ トにランダムに発生す

る。 ピンホールがある場所 に限定 されていると,成形加

工時のその金型 に傷がないか,フ イルムの張 り方に問題

がある場合がある。

(5)ポケ ッ トか ら錠 剤 /カ プ セ ル が 出 し難 い

ポケ ッ トの大 きさと錠剤/カ プセルの大 きさ,フ イル

ムの厚 さがお互いに関係 している。

これは特 に,ポケ ッ トの大 きさをどの程度 にす るかに

左右 される。それ とアル ミフィルムの厚 さも影響す る。

(6)PTPの色 調

1)色が薄い (イ ンクによる影響 )

薬剤 師がPTPシ ー トを取 り出 した ところ,他のPTP
シー トと比較 して耳の部分が くすんでいるのを発見 した。

調査の結果 , アル ミニウムメーカーで使用 しているイン

クの種類 と色の種類が影響 していることが判明 した。対

策 として色調が薄 くならない インクを検討 し,イ ンクの

種類 を変更 した。

2)フ ィルムの色が薄い (遮光剤の配合間違い )

遮光のために使用 している赤色のPTPフ イルムの色が

薄い とのクレームがあった。

原因は包材 メーカー起 因だった。原料配合装置 に一時

的に異常が生 じ,原料 の配合比率が変動 したため と推測

された。

3)フ ィルムのPPシ ー トが薄い (成型時の問題 )

PTPの成形 に問題があ り,一部 フィルムが薄 くなって

色が薄 くなっていた。成形温度に問題があった。

(7)PTPに月巳ξ髪

PTPシ ー ト内 に10cm程 の毛髪が あ った。 ち ょぅど
,

苦情 に関す る通知,平成 12年 3月 8日 付 け医薬発第237

号「医薬品等の回収 について」が出た直後だった。

(2)回収 に当たっての基本的考え方

ア.有効性及び安全性の観点か らの判断

イ 不良範囲の特定に関す る判断

ウ 混入 した異物の種類 と製品の性質か らの判断

(ア )医薬品の場合,製剤の種類 (無菌製剤 ・非無菌製

剤 )及 び混入 した異物 の種類 (ガ ラス片等 の内在

性 異物,木片 な どの外 来性異物,毛髪 ・虫等 の

生体 由来物 )を 勘案 して判断す ること。無菌製剤

につ いては原則 的 に無菌性保証が確 実か否か を

重要 な判 断基準 と し,外来性異物及 び生体 由来

物が混入 した場 合 には回収す ること。非無菌性

製剤 については,生体由来物 が混入 した場合 に

は回収すること。

この通知が出てか ら数年 は虫/毛髪 による製品回収が

多発 した。虫/毛髪 クレームが増 えたのではな く,製造

販売会社が この通知 に従 って回収判断 を増や した結果で

あった。

まさに,毛髪 は生体 由来物 に該当す る。品質担当役員

は品質に経験が浅い人で,判断に迷 った。そこで,社長

に報告 した。一般 に製薬会社 の社長は研究開発か営業経

験があって も,生産′́//品質の経験 はない人が多い。その

経験がないため,PTPに毛髪があること自体信 じられな

かった。

そこで このPTP製品を製造 している工場長 を本社 まで

呼び伝 えた。

「 こんな毛髪が混入す るような製造所 では,医薬品は

製造 しな くて結構です」。

それを言われた工場長は真 っ青 ! 工場で全幹部 を集

め,対策 (応急手当&抜本対策計画 )を 講 じた。そ してそ

の対 策案 を社 長 に伝 え,医薬 品の製造継続 を認 めて も

らった。

この一件で会社全体の異物対策が格段 に向上 した。約

30億 円の異物対策の設備投資 も認め られた。 この設備投

資のおかげで,錠剤/カ プセルならびに包装由来のクレー

ムが劇的に少 な くなった。

毛髪 と虫対策は自製造 ライ ンで異物 を除去す るだけで

な く以下の対策 も併せて実施 した。

・フィルムメーカーの異物対策            |
・自ラインに異物除去機能 を追加

30年 ,品質管理 ・品質保証 をやって きた。で きるだけ

製品回収 を しない ように品質対応 を して きた。 しか し,

製品回収 を行 って,経営陣に製造 &品質の課題 を知 って

もらうほうが,会社の リソースを投入 して もらえ,改善

がで きる場合 もあることをこの体験で実感 した。品質問

題は大 きな問題 にならない限 り,人事 は「人 を減 らす &
お金 をかけない」の考 えで行いがちである。その典型的

な例が山口県の原薬製造所 (山 口県か ら18日 間の製造停

止 )や福井県の製剤製造所 (福井県か ら116日 間の製造停

止)で はないだろうか ?
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医薬品包装に関わるクレ…ム 0回収

このクレームは,途中で膿 を出 したほうが,長い 目で

会社 の品質保証 を考 えた場合,良い結果 になるのではな

いか と思 った出来事であった。

(8)欠錠

時 々,1欠錠:´´.′′́
′
カプセルクレームがあった。それ までは

ある程度の数のクレームがあることを許容 し, クレーム

対応で処理 して,根本的な対策 を講 じることはなかった。

会社で顧客の気持 ちを考 えて対応す ることをテーマにそ

れぞれの業務 を見直す ことになった。

その対応 の一つ として,私たちにとってはクレームは

100～ 1,000ppm(=01%)の 問題であるが,お客様 にすれ

ば100%の 問題 だ とい うことである。そ こで,包装全 ラ

インに欠錠セ ンサーを入れたことにより,欠錠や大 きな

欠け錠 を検 出 して取 り除 くことがで きるようになった。

クレーム対応 は下記 になる。

・品質不良の原料/資材 を入れない

・製造で品質不良 を造 らない

・品質不良品を取 り除 く

そのためには,創意工夫だけでは限界があ り,設備投

資 も必要 になる。品質予算 をどれだけ会社 は投資 してい

るか との指標 も必要 になる。一般的にQAはお金 を持 っ

ていない。問題点 を指摘 し,責任 を取 る組織である。品

質予算 を設定 して,そ れに対 してQAに ある程度の権 限

を持 たせ ることも必要である。

ところが,欠錠センサーがあるラインで欠錠のクレー

ムが きた。欠錠 を検知 して排 出するシー トが適切でなかっ

たのである。包装現場 曰 く,ン ~卜 が波打つ場合があ り,

その場合 は排 出が ズ レる場合があるとの説明であった。

わかっているなら,排出を前後 も含めて多 くするとかの

ことを前 もって行 って欲 しかった。設備 をいれるだけで

な く,い ろいろな事象 を考 えて対策 を事前 に行 うことで

ある。

(9)`欠てけ

欠錠セ ンサーで一定の欠 けを取 り除 くことがで きる。

しか し,取 り除 くことよりも,欠け錠 を造 らないことが

一番 よい対策 になる。糖衣錠で欠けクレームが年間数十

件ず一っと続いていた。 ほとん どがお客様での落下 によ

る欠けクレームだったが,お客様 はご自分が起 こした と

は絶対 に思われない.糖衣錠 なので,糖衣部分の欠けの

改善はなかなか進 まなかった。 カー トンをWカ ー トンに

した り,箱 を上 げ底 に して落下時の衝撃 を和 らげる。糖

衣錠の形 を丸型 に して落下時の衝撃 を分散 させ るなど多

くの対策 を講 じたが,ク レームは減 らなかった。製造は
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「糖衣錠 は欠けが生 じるのは当た り前 で これ以上 ク レー

ムを減 らす ことはで きない」,設計 は「糖衣錠 をフィル

ム錠 にす る しか対策はない」,事業部 は「糖衣錠 をフィ

ルム錠 にすることはで きない」 と。万年 クレームの問題

はFDAの 指摘事項 にまでなった。

この製 品の一貫製造 を別の製造所 に移管す ることに

なった。そ こでライン設計時にで きるだけ錠剤 に衝撃 を

与 えないライン設計 を行 った。

なんと,こ れまで年間数十件あった欠けクレームがゼ

ロになった。 ラインで受けていた衝撃での小 さなひびが

輸送中に成長 し,お客様が落下 させたときに,内部に持 っ

ていたひびで糖衣層が欠けて しまっていた。ひびがない

糖衣錠は一度 くらいの落下では糖衣層 は欠けなかった。

この事例 も自らガラスの天丼 を設けていたことに気づ

かせて くれた。つ ま り,糖衣錠の欠けクレームは仕方 な

い ものだ との 自らの思い込みがあった。 この思い込みは

製造技術者や製剤設計技術者か らの意見をまるで正 しい

と信 じていたことか らくる ものだった。

(10)異種 錠

PTPポ ケ ッ トに違 う錠剤 が 入 っていた。錠剤 の識別

コー ドは反対側だったので,皆が見るところで,私がポ

ケ ッ トを破 って ピンセ ッ トで錠剤 を取 り出 して識別 コー

ドを確認 した。その製品の前 に製造 した製品だった。

これはラインに残留 していた前の錠剤 を完全に取 り除

けなかったか らだった。 コーテ ィングのノズルに錠剤が

残 っていたケース もあった。

この対策 として,兼用の包装 ラインでは異種錠/カ プ

セルが検出で きるかのバ リデーシ ョンを必ず取 るように

した。 もし,色や錠剤の大 きさが同 じ場合で検出あるい

は取 り除けない場合 は,生産 クールを分けるように した。

委託先 にPTP包装 な どをお願いす る場合,「必ずその

ラインで兼用 している他剤 を検 出で きますか ?」 を尋ね ,

で きない場合は対策 をお願い していた。

(11)PTPシ ー ト不 足

PTPシ ー トが 1枚足 りない とのクレームが時 々寄せ ら

れた。ウエイ トチェッカーで全ての個装箱の重 さをチェッ

ク してお り,PTPシ ー トが 1枚不足 していることはあ り

得 ないの~応データを確認す るが問題 はない。クレーム

品 を見ていると,箱 を別のほうか ら開けていた。つ ま り

正式なほうではなく,反対側から開けてPTPシ ー トをユー

ザーは取 り出 していたが,そのことに気づかず クレーム

を出 されていた。あるいは同 じところか ら開けていて も.

初 めて開けた とユ ーザーは思い込 んでいた ようであるこ
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そ こで箱 に封紋 シールを取 る と,“ 開封済み"ま たジ ッ

パ ー を取 れ ばそ こには “開封 済 み''と の表記 を入れ ,

ユーザーにこれはすでに開封 されていることがわか りや

すい ように した。 また反対側か ら開けることの対策 とし

て,大 きく “開封 口"と
表記 した。 この対策によ りこの

クレームはほ とんどな くなった。

(12)PTPシ ー ト誤飲

日本耳鼻咽口1芙 学会か らPTPの誤飲 を防 ぐために,ス
リッ トを縦か横 だけに してほ しい との依頼があった。

PTPを 誤飲するとPTPは喉に引っかか り取 り除 くことが

大変で,場合によっては喉の動脈を傷つけて大出血をす

る。医者自身がPTPの まま誤飲 したケースも起 きていた。

そこで服用錠数を考慮 して縦だけ,あ るいは横だけにし

た。これは薬局から不便だとのクレームがかなりあった

が,背景を説明 してご理解いただいた。

(13)PTPシ ー トの Vノ ッチ

PTPシ ー トをカットすると先が90度 になり尖っている。

この尖ったPTPを 誤飲すると喉に引っかか り大変なこと

になる。そこでVノ ッチを入れることで,PTP切 断時に

角が90度 にならないようにした。良かれと思ってVノ ッ

チをしたものにクレームがきた。それは,vノ ッチとカッ

ト線が微妙にずれるとかえって先に トグのように尖 り,

薬剤師が調剤するときに怪我をするとのクレームだった。

製造でカ ット線 とVノ ッチを完全に一致 させることは当

時できなくて,Vノ ッチは止めることにした。

(14)PTPポ ケ ッ トの アル ミ破 れ

ポケットが破れているとのクレームがきた。PTPのポ

ケットの破れている場所が決まっていた。これはアルミ

ピローの重なり部分が輸送中に擦れてPTPポヶットのア

ルミ面にこすれや破れを起こしていた。アルミピローの

ン~ル方法を変更 して対応 した。

(15)PTPポ ケ ッ トに紙粉 の混入

ポケット内に紙粉が混入 しているクレームが時々きた。

京因を調査すると,その紙粉はPTPの フイルムを巻いて

いる紙管の切断部の紙粉であった。そこで紙の管をプラ

ステ ック管に変更 した。それにより,紙粉クレームはな

くなった。プラスチック管にしなくても,切断部を樹脂

コーティングすることでもよい。

(16)ポ ケ ッ トの あ る部分 が薄 い (ペ コベ コす る )

ポケットを作るときの減圧度と圧着強度に影響される。

また,薄すぎると安定性にも影響する.バ リデーション

寺に適切な条件を設定することである。

(17)PTPシ ー トの使 用 期 限 は い つ ま で か ?

使用期限は個装箱 に記載 されている。 ところが医療機

関か ら「使用期 限の問い合 わせ」が来る。PTPに ロ ッ ト

Noそ 記載 している製品は トレースがで きる。 ところが ,

PTPだけでな く,ア ル ミピロー包装で防湿あるいは箱で

遮光 している製品 もあるため,個装箱の使用期限 とはな |

らない。 しか し,PTPだ けで有効期 間を担保で きる もの

もある。

PTPへのロッ トNo之 使用期限表記は必要になって くる。|

(18)規格 違 い の PTPシ ー トの 類 似

同一製剤 の規格違いのPTPシ ー トが類似 しているとの |

クレームが きた。 自社 内では違 っているか ら問題 ない と

の意見であ った。 しか し,医療現場 では多 くの会社 の

PTPシ ー トを扱 つている。そ うす るとどうして も会社の

デザ インの類似性があるため,他社 とのPTP違いが大 き

く,それか ら考 えると自社 内のデザインの違いは大 きな

違いではなかったのだ。そのことに気づか された。顧客

の意見 も聴 きなが ら医療現場で間違わないデザ インに し

た。

(19)PTPシ ー ト内 に ア ル ミ片 の 混 入

PTPポケ ッ トにアル ミ片が混入 していたクレームが何

度か きたの これは,PTP包装 されたが検査で排 出された

PTPか ら錠剤 /′

//カ プセルを回収 して再度包装 していた。

回収するときに, アル ミ片が混入 していたのである。当

時は手でPTPか ら回収 していた。そ こで, 自動回収装置

を作製 し回収す ることでアル ミ片混入 をな くした。

1)回収理由 2020年 11月 18日

医療機関か ら本製品のPTPシー ト1枚に異 なる刻印の

錠剤が 1錠混入 していた との連絡 を受け調査 した ところ

異種錠は同一製造所で製造 している同処方の他社製造販

売品であることが判明 しま した。製造所では品 目切 り替

え時に毎回清掃 し,残錠確認 してお りますが,当該 ロッ

ト製造前の品 目切 り替 え時に限 り確認漏れがあ り,直前

に製造 していた異種錠が混入 した もの と推定 しま した。

以上 よ り,当該 ロッ トに限定 して異種錠が混入 した もの

と判断 し,当該 ロッ トを自主回収す ることとしま した。

⇒

異種品 コンタミである。清掃 の問題だが,錠剤が残 る

死角が ラインにないか どうか確認 し,死角 をな くす こと

である。

I  PMDAの HPの製品回収より

１
１
１
１
１
１
１
１
″

一

P‖ARM丁[C‖ :APAN(D VoL37 No.5(2021)



●
一

一
　

「
　
「
『
　
ら

『

　̈
　
一
´
　
　
　
　
「
コ
　

プ́
一
　

夕
一
　ヽ
　
　
　
　
一一

・ョ

　

．́
　

　

・

　

「＝

一
．
　

コ

「

¶

‐，‐，１

１

鷹

１
硼
司

‐

2)回収理由 2020年 4月 6日 (PTP品 )

医療施設 よリロッ ト1902の 1錠 に黒色異物が埋没 して

いるとの情報 を受けました。調査の結果,異物は人毛で

あることが判明いた しました。製造所 における原因調査

か ら,こ の度の事象 は偶発的な発生 と考 えてお りますが

当該 ロッ ト中の他の錠剤への混入の可能性 を完全 に否定

することは難 しい と判断 し,万全 を期すため,自 主回収

す ることといた しま した。

⇒

全数 自動外観検 査機 を導入 してい るか ら問題 ない と

思 っていると,それは大 きな間違いである。錠剤 の横や

また斜めな どか ら錠剤 を見ているカメラが ない と,毛髪

の検出率は低下す る。 自動外観検査機の機能の違いで検

出率 は大 きく異 なる。

3)回収理由 2019年 11月 11日

本製品の特定のロッ トにおいて,一部のPTPシー トの

アル ミフィルムに亀裂が発生 している可能性があること

が判明 しましたので, 自主回収いた します。

⇒

亀裂 はフイルムにあったかPTP成型時に生 じた と思わ

れる。 ピンホール試験 を頻繁 に行 って,早 く気づ くこと

である。

4)回収 I里由 2019年 10月 7日 (P〒P品 )

製造工程 において,製品 と異 なる識別 コー ド(刻印)を

付 したプラセボ錠が混入 した可能性があることが判明い

た しました。

⇒

ラインに前の製品 (プ ラセボ錠)が残っていて混入 した

のだろう。ラインクリアランスに問題があったか,異種

錠検知ができるラインでなかったのであろう。

5)回収理 由 2018年 11月 27日

ロ ッ ト0005Aの PTPシ ー ト中に繊維状 の異物 が認 め し

れ ま した。詳細 な原 因は特定 で きてお りませ んが ,本剤

の包装工程 に起 因す る ものであ る と考 え られ ます。 この

ため上記 ロ ッ トにつ き,自 主 回収 す る こ とにいた しま し

た。

⇒

なぜ ,PTP中 の繊維状 の異物 で製 品回収 を行 うのだ ろ

うか ? 回収する理由がわからない。
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6)回収理由 2018年 9月 12日

市場 出荷 を行 った本製品において,PTPシ ー ト中に通

常 とは形状が異 なる錠剤が認め られ ました。詳細 な原因

は特定で きてお りませんが,本剤の製造工程 に起 因す る

ものであると考 えられます。 このため現時点で使用期 限

が残 っている上記 ロッ トにつ き,日 視確認、を行い形状 に

異常が認め られた錠剤 を自主回収することにいた しまし

た。

二 )

異種 品検知のバ リデーシ ョンが必要である。

7)回収理由 2018年 5月 10日

医療機関 よ りPTPシ ー トのアル ミ部分 にシール不良が

あるとの連絡 を受けました。

調査の結果,当該製品のPTP包装工程 において異常停

止が発生 してい ましたが,その際に発生 したシール不良

のPTPシー トの内,一部 を製品化 していたことが確認 さ

れ ま した。 そのため,当 該 ロ ッ トのPTP100錠 (10錠 ×

10)包装品を自主回収することといた しま した。

⇒

ピンホールチェ ックの頻度 を高める。

8)回収理由 2018年 1月 22日

2017年 9月 に変更 した用法 ・用量 について_外箱 と添

付文書 は変更 されているが,PTPン ~卜 裏面の記載が変

更 されていない製品が見つかったため回収いた します。

9)回収理由  2017年 2月 2日

本製品の対象ロッ トにおいて,PTPシ ー トに印刷 され

ている調剤包装単位のバーコー ドを読み取 ると,製品名

は正 しい ものの,異 なる包装規格が表示 されることが判

明いた しま した。

なお,1固 装箱 のバーコー ド,製品の品質には問題がな

いことか ら,服用 による健康被害が発生す ることはない

と考 えてお りますが,医療関係者 における混乱 を招 く恐

れがあると判断 し, 自主回収いた します。

⇒

ラインでバー コー ド確認はさオ
´
していなかったのだろタ

他社でバーコー ド間違いによる製品回収があった時に対

策 をされなかったのだろう。

10)回 収理由  2015年 4月 6日

本剤 500錠包装 (PTP)の長期安定性試験 2年 目時点で

□□ 医薬品包装に関わるクレーム0回収

|

|

ヽ



‥
１

．
１

１
‥
Ｉ

ｌ
イ

の溶出試験 を実施 した ところ製造番号P0136に おいて承

認規格 (15分 後,溶出率85%以上)に適合 しない結果が得

られ ました。

溶出試験 に使用 した製品の外観 を確認 した ところ,ア
ル ミピロー包装のセ ンターシール部分のアル ミ箔に亀裂

が認め られたことか ら,錠剤が吸湿 し,崩壊 し難 くなっ

たことを原因 として溶出が遅延 した と推察 してお ります。

当該製造番号 品 と同一包装資材 で包装 された500錠 包

装 (PTP)に ついては,同様 の事象が発生 しているリスク

を完全 には否定で きないことか ら,同一包装資材で包装

された500錠包装 (PTP)の製品 を自主回収 させていただ

くことにいた しました。

=)

1111■ 包装のバ リデーションは適切か

2イ ンプロ&QCのチェック頻度は適切か

PTPや アルミピローのビンホールチェックは,で きれ

ばモニタリングシステムで管理 してお くのがよい。フイ

ルムの亀裂など思いもしない トラブルがあるので,早め

に発見できるようにすることである。都市ガスは無臭だ

が,ス カンクのガスのような臭い匂いを意図的に追加 し,

ガス漏れがあればす ぐにわかるようにしている。防湿性

の高い包装については,モニタリングにより品質保証を

行 うことである。

クレームで大切 なことは,ク レームはお客様 らの貴重

なご意見で改善で きるチ ャンスであることを意識す るこ

とである。 ご く小 さな異物や外観不良のク レームだ と
,

工場 は「それは限度内で良品だか らク レームではない」

と発言する人がいる。 クレーム とはお客様が問題あ りと

感 じられたことである。それ を改善 してい くとの姿勢が

重要である。その原因が,設計/製造/流通/お客様の

どこかで起 きている。仮 にお客様の ところで発生 してい

た として も,それによ りお客様 は嫌 な気持 ちにないれて

いる。設計/製造/流通での改善で,お客様で発生す る

苦情 を減 いす ことがで きないか も含めて真摯に対応 して

い くことが,と て も大切 になる。ただ,ク レームをゼ ロ

にするとの考 えは持たないほ うが よい。ゼロを目指す と

改善 コス トが膨大 になる。ある程度の苦情 は受け入れる

視点 も重要である。 クレーム をゼロにす ることだけが
,

ク レーム対応 ではな く,お客様 のCS(顧客満足 )向上の

視点でクレーム対応 を行 うことも大切であ り,そのバ ラ

ンス感覚が重要である。

またクレームがあると,原 因究明を しっか りしてか ら

回答 しない といけない と思 い込んでいる人が時々いる。

そのために回答が遅 くなつていることがある。回答が遅

いのは論外 である。原因究明 をしっか りして対策するこ

とと,お客様対応 は別のことである。

・お客様 にはす ぐに代替品を送付す ること

・お客様の言われることに真摯に耳 を傾 けること

。お客様が嫌 な思いをされていることを理解す ること

・素早 く回答すること

これに よ り,CSを 高め るこ とであ る。 もし,お客様

が さらに詳細 な報告 を求め られるな ら,後 日追加で説明

すればよいことである。 この原因を究明 して改善 を行 う

こととお客様対応 を しっか りしてCS向上 を図ってい く

ことがクレーム対応の大切 なことになる。
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錠剤目視検査機

仕様・特長

・微振動移動で見やすく、検査 しやすい
。接薬部部品は、ノーツールで分解、洗浄可能
・確実な錠剤の表裏反転

振動技術で応えます !

株式会社 日東電機エンジエアリング
NITT⊂〕ELEC.ENelNEERING 00.,LTE〕

.

〒143-0016 東京都大田区大森北4-1-10
TEL:03-5753-5021  FAX:03-5753-5030
E― mall:webmaster@nde4pp.cO.Jp  http://www nde4pp co 」p

《GMP準拠、バリデーション対応》q… .■._

蜃

能力 50,000～ 150,000錠 /H
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