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 富⼭県薬事審議会の医薬品製造・品質管理専
⾨部会は２０⽇、富⼭市の県⺠会館で開かれ、
ジェネリック医薬品（後発薬）製造⼤⼿の⽇医
⼯（同市）が不適正な製造・品質管理を⾏って
いた問題を受け、委員が再発防⽌策を審議した。
医薬品製造企業が互いに製造状況を点検するな
ど「富⼭モデル」の品質管理体制構築を求める
意⾒が出された。

 専⾨部会は２回⽬で、医薬品関係団体の代表
ら８⼈が意⾒を交わした。

 県医師会の泉良平副会⻑は、医療事故防⽌のため病院間で相互に診療状況を点検していると
し「富⼭モデルとして（医薬品製造企業が）互いにチェックし情報を公表してはどうか。全国
に広がっていく」と提⾔した。⼯場の適正な⼈員配置や社員教育、企業統治の点検と情報公開
も求めた。

 製薬企業の⽴ち⼊り検査を⾏っている医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ、東京）の元委
員、清原孝雄⽒は「ジェネリック⼤⼿は製造品⽬を増やしながらも製造や品質管理が整ってい
ないことがあり、無理をすることに問題がある」と指摘した。

 オブザーバーとしてオンライン参加した厚⽣労働省医薬・⽣活衛⽣局の⼭本剛監視指導・⿇
薬対策課⻑補佐も適正な⽣産体制を求めていくとし「製造品⽬数に合わせた⽣産体制の⽬安を
案内できないか、業界と相談して検討する」と述べた。

 県薬業連合会の中井敏郎会⻑は、医薬品の中には国の承認通りの⼿順では製造が難しい品⽬
があると説明し「国内に（⽇医⼯と）同様な問題がかなり隠されていると想像する」と問題提
起した。海外からの医薬品原料の調達には不安があるとし「原料から製造までの⼀貫⽣産を富
⼭モデルにできないか」と提案した。

 このほか委員からは「国のジェネリック医薬品の普及促進が性急だった」「県の⾏政処分は
端緒の発⾒から１年後と遅い。調査体制を強化すべき」などの意⾒が出された。

 専⾨部会は５⽉下旬に再発防⽌策などの意⾒を集約し、６〜７⽉に県薬事審議会に報告す
る。
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