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公益社団法人 日本薬剤師会は掲題の件に関しまして、都道府県薬剤師会あてに通知を発出いたしました 
のでご報告いたします。 

 

  
 
 
 
 
 
 
 

お問合せ先：日本薬剤師会 広報課 
電話：０３－３３５３－１１７１ 
FAX：０３－３３５３－６２７０ 
E-mail：koho@nichiyaku.or.jp 

 
 
 

日医工株式会社に対する薬機法に基づく 

行政処分について 



 

日 薬 発 第 2 8 5 号 

令 和 3 年 3 月 5 日 

 

都道府県薬剤師会会長 殿 

 

公益社団法人日本薬剤師会 

会 長  山 本 信 夫 

（ 会 長 印 省 略 ） 

 

日医工株式会社に対する薬機法に基づく行政処分について 

 

平素より本会会務にご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、昨年 4 月以降、多品目にわたる製品回収の頻発していた日医工株式会社（以下、

当該企業）に対して、3月3日付をもって医薬品、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（薬機法）に基づき、製造販売並びに製造業務の停止（別添）に関する

行政処分が行われました。 

2 月 12 日付日薬発第 270 号にてお知らせした、小林化工株式会社に次ぐ本年 2 例目の

業務停止処分となります。処分理由は別添の通り、本質的に小林化工株式会社と根を同じ

くする違反行為であり、後発医薬品の信頼失墜に拍車をかける懸念もあり、国とともに後発

医薬品の使用推進をしてきた立場として誠に遺憾であると言わざるを得ません。当該企業に

は、今回の行政処分を真摯に受け止めるとともに、国民・患者をはじめ、関係者への社会的

な責任を適切に果たして頂きたいと考えております。 

なお、今回の事案等に関連して発生している代替品の確保等の問題に関しまして、本会

では引き続き、当該企業並びに行政に対し、改善に向けた対応について申し入れを行って

いることを申し添えます。 

 

 



 

 

 厚生部 くすり政策課 

担当：企画・薬事係 新保、髙月 

電話：（直通）076-444-3234 （内線）3564 

  令和３年３月３日 

県内医薬品製造販売及び製造業者の行政処分について 

県は本日付で、県内企業に対して、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「法」という。）に基づき、３月５日から製造業とし

て 32日間、製造販売業として 24日間の業務停止を命じました。 

 

１ 処分対象業者及び業態 

業者名：日医工株式会社（代表取締役社長 田村 友一） 

住 所：富山市総曲輪１丁目６番 21号 

業 態：医薬品製造業（富山第一工場：滑川市下梅沢 205番地の１） 

第一種及び第二種医薬品製造販売業（富山市総曲輪１丁目６番 21号） 

 

２ 違反事実 

（１）医薬品製造業 

品質試験不適合品について、製造販売承認書と異なる製造方法で製造し適合品

となるよう処理していたこと 等 

（同法施行規則第 96 条、及び法第８条第１項（法第 17 条第４項による準用）） 

（２）医薬品製造販売業 

製造所において適切な製造管理及び品質管理が行われるよう管理監督してい

なかったこと 等 

（同法施行規則第 92条、法第 14条第 13項、及び同法施行規則第 87条） 

 

３ 処分内容 

（１）医薬品製造業の業務停止 

令和３年３月５日から同年４月５日までの 32日間 

（２）第一種及び第二種医薬品製造販売業の業務停止 

令和３年３月５日から同年３月 28日までの 24日間 

※安全対策、製造設備の維持管理及び製造工程の改善に係る業務を除く 

News Release 
 




































