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資料１

本県薬事行政の概要について

令和６年３月

医務薬事課



業態数及び薬事監視指導状況



薬事・毒物・劇物関係主な業態数の推移

R4R3R2R1H30H29H28区分

１111111医薬品製造販売業

9999101010医薬品製造業

6777656医療機器製造販売業

26272828232325医療機器製造業

8766655化粧品製造販売業

6533333化粧品製造業

526525525521531536533薬局

296286274267261255255店舗販売業

102107111115118122123卸売販売業

71768386888689配置販売業

11111111111111毒物劇物製造業

445477487489491519532毒物劇物販売業

令和5年3月31日現在



薬局数・店舗販売業者の推移（秋田市含む）

R4R3R2R1H30H29H28区分

526525525521531536533薬局 （全県）

187183179176176175174内 秋田市所管

339342346345355361359 内 県所管

296286274267261255255店舗販売業（全県）

71686864646060内 秋田市所管

225218206203197195195内 県所管

令和５年12月31日現在

薬局 全県で 7件減 （秋田市 13件増、 秋田市外 20件減）

店舗販売業 全県で41件増 （秋田市 11件増、 秋田市外 30件増）



Ⅰ 薬事監視

１．報告の徴収・立入検査等（医薬品医療機器等法第６９条第１項）
権限：厚生労働大臣、都道府県知事、（一部 中核市長）
対象：薬局、病院、診療所、飼育動物診療施設、工場、店舗、事務所その他

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器を業務上取り扱う場所
内容：厚生労働省令に定める必要な報告を求めること、構造設備・帳簿類の

検査等

２．薬事監視員（医薬品医療機器等法第７６条の３）
資格：薬剤師、その他薬事関係事務に１年以上従事した経験をもつ者

Ⅱ 毒物劇物監視

１．報告の徴収・立入検査等（毒物及び劇物取締法第１８条第１項）
権限：厚生労働大臣、都道府県知事、（一部 中核市長）
対象：毒物劇物製造所、毒物劇物販売業店舗、その他毒物劇物を

業務上取扱う施設
内容：報告の徴収、立入検査

２．毒物劇物監視員（毒物及び劇物取締法第１８条第２項）
薬事監視員と兼務



Ⅲ 麻薬監視

１．報告の徴収・立入検査等
（麻薬及び向精神薬取締法第５０条の３８第１・２項、覚醒剤取締法第３１・３２条）
権限：厚生労働大臣、都道府県知事
対象：麻薬業務所、向精神薬営業所、病院等、向精神薬試験研究施設、

覚醒剤製造業者、覚醒剤施用機関、覚醒剤研究者等
内容：報告の徴収、立入検査、収去

２．麻薬取締員（麻薬及び向精神薬取締法第５４条第２項）
麻薬監視員（麻薬及び向精神薬取締法第５０条の３８第１・２項）
覚醒剤監視員（覚醒剤取締法第３３条第１項第２号）



薬事監視指導状況
(R5年度第3四半期までの実績）

【薬事・毒劇】

主な違反内容違反
件数

立入
件数

区分

毒劇薬の貯蔵陳列、構造設備不備、
販売体制不備、管理者に係る違反

1195薬局

構造設備不備、販売体制不備、
管理者に係る違反

542店舗販売業

115卸売販売業

表示違反、譲渡手続違反372毒物劇物販売業

令和５年12月31日現在（秋田市除く）



ニプロファーマ(株)に対する行政処分
と改善確認



・基準は、厚生労働省令（GMP省令）として規定されており、製造品目ごとに
GMP省令へ適合することが、製造販売の要件となっている。

・GMP省令への適合状況を調査するため、国内の製造所の一部については、
都道府県がGMP適合性調査を実施している。（法定受託事務）

R5GMP新任研修資料抜粋（PMDA）



秋田県内のGMP対象施設

特徴製造所名称

・事業の中心は医療機器（ダイアライザー）の製造
・医薬品は受託製造の１品目のみ
・その他体外診断用医薬品の製造

ニプロ
大館工場

・後発医薬品の受託製造が中心
・バイアル、プレフィルドシリンジ、バッグ製剤等
・抗生物質、抗がん剤等のハザード物質あり
・輸出あり

ニプロファーマ
大館工場

・一部製品については、原薬の製造から製剤（錠剤）化
まで行う
・輸出あり

キョーリン製薬グループ工場
能代工場

・立ち上げ時は第一製薬
・その後第一三共プロファーマを経て、現社名へ
・原薬製造のみ
・輸出あり

アルフレッサファインケミカル
秋田工場



ニプロファーマ(株)に対する行政処分

• 令和４年４月及び６月、ニプロファーマから秋田県に対して、一部製造品目について
承認書と異なる試験方法の実施及び一部試験の未実施並びに当該試験記録の偽造が確

認されたことを報告。

• ４月以降、秋田県が複数回の立入検査を実施し、不備の事実を確認。

• 本事案に関連した自主回収又は健康被害の報告なし。また、承認された成分分量から
の逸脱も認められていない。

• 主な違反内容

・ 承認書と異なる方法で試験又は一部試験の未実施

・ 虚偽の試験記録の作成

• 令和５年２月２２日に、秋田県がニプロファーマに対して以下の処分を実施。

① 医薬品製造業 ：業務改善命令

事案概要

行政処分

・ニプロファーマ大館工場は本県の医薬品製造工場の中で、最も従業員・製造品目
ともに多い工場である。

・本事案が本県が薬機法に基づき、医薬品製造業者に下した行政処分として初めて
の事案となった。

R4年度

R5GMP調査当局会議資料抜粋



ニプロファーマ(株)に対する行政処分

• 品質管理部門の業務負荷の実態把握と業務軽減

• リソースの把握と確保

• 試験業務量の把握のための新たな品質目標の設定

• 他工場等への試験業務移管

• 不適切事案検知及び第三者確認の強化

• 試験実施者の負担軽減(標準品管理、検体管理業務を別担当へ移管）

• 試験責任者認定手順の改善・作業齟齬確認のためのQC専任QAの設置

• 試験指図よりも経験者（責任者、前任者）の指示を優先する試験体制の改善

• GMP基礎教育、コンプライアンス教育

• 上長と試験者のコミュニケーション、職場環境改善・内部通報制度の実効性確保

• 風通しのよい風土（品質文化）の醸成

• GMP基礎教育、コンプライアンス教育

改善計画（R5 .3 ) 及び改善確認調査(R5 .5）

・改善計画に盛り込んだ改善策が実行されていることを確認。
・今後も定期調査時等に、改善状況を継続して確認していく。



医薬品等安全対策事業



普及啓発・関係業者教育
【薬とくらしの教室（年間）（委託事業）】

医薬品等の適正使用を推進することを目的とし、 秋田県
薬剤師会員が講師となり、地域住民に対し講演会「薬とく
らしの教室」を開催。

令和4年度は8回開催、受講者140名。

【くすりと健康の週間（10 月17 日～23 日）】

医薬品を正しく使用することの大切さ、そ
のために薬剤師、登録販売者が果たす役
割の大切さを一人でも多くの方に知っても
らうため、啓発活動を行う週間。

令和５年度は「ぽぽろーど」で啓発イベン
トを開催。薬と健康の相談等を実施。



【薬物乱用防止対策における啓発活動】

15

官民一体となり、国民一人一
人の薬物乱用問題に関する認
識を高めることを目的とする。

薬剤師会、登録販売者協会、
配置協会、保護司会連合会、ラ
イオンズクラブ等が協力し、地域
住民に対しパンフレットやリーフ
レットの配布、ポスターの掲示等
啓発活動を行う。

「ダメ。ゼッタイ。」普及運動（６月２０日～７月１９日）

不正大麻・けし撲滅運動（６月１日～７月３１日）
県民に対して大麻・けしに関する正しい知識の普及を図ると

ともに、不正栽培及び自生の大麻・けしを撲滅することを目的
とする。



麻薬・覚醒剤・大麻などの薬物乱用による危害をより多くの国
民に知っていただき、一人一人の意識を高めることにより、薬

物乱用の根絶を図ることを目的とする。

16

中高生に薬物乱用防止を啓発するポス
ターの制作を通じて、薬物乱用による弊害を
正しく認識してもらうとともに、その作品を県
民向け啓発用ソースとして活用し、本県にお
ける薬物乱用防止対策を推進することを目
的とする。

令和５年度は中学校１９校から１０８作品、
高等学校５校から１６作品の応募があり、入
賞した26作品の展示会を秋田駅東西連絡
自由通路「ぽぽろーど」で開催した。

薬物乱用防止啓発ポスターコンテスト

麻薬・覚醒剤・大麻乱用防止運動（10月1日～11月30日）



大麻取締法の改正について



大麻取締法及び麻薬及び向精神薬取締法の一部を改正する法律の概要
R5.12.13公布


