
 

平成２９年３月１３日 

福 祉 保 健 局 

 

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  

違反業者に対する行政処分（改善措置命令）について 
  
 

都では、今年１月に発生したＣ型肝炎治療薬「ハーボニー配合錠」の偽造品の流通調査を

行ってきましたが、本日、当該偽造品の流通に関与した都内卸売販売業者（５社）に対して、

下記のとおり医薬品、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。）第７２条の４第１項に基づく改善措置命令を行ったのでお知らせします。 

                    

記 

１ 処分日 

  平成２９年３月１３日（月曜日）  

  

２ 対象業者 

裏面のとおり 

 

３ 改善措置命令の内容 

(１) 医薬品の譲受けにあたっては、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施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）第１５８条の４の規定

に基づき、譲渡人の氏名等の情報を正確に記録すること。なお、情報を正確に記録

するため、平成２９年２月１６日付薬生総発０２１６第１号厚生労働省医薬・生活

衛生局総務課長通知（以下「課長通知」という。）も踏まえ、譲渡人の氏名（卸売

販売業者等の名称）の確認の際には、医薬品を納品する者の身分証明書等の提示を

求めて本人確認を行うこと。併せて、譲渡人が有する医薬品販売業の許可番号や連

絡先等を確認し、確認した情報については、譲渡人の氏名等の情報と併せて記録す

ること。 

(２) 譲り受けた医薬品が本来の容器包装等に収められているかどうかその状態を確認

（未開封であること等の確認に加え、添付文書が同梱されていること等の確認を含

む。）するとともに、課長通知を踏まえ、医薬品の管理状況等について疑念がある

場合には、譲渡人における仕入れの経緯、医薬品管理状況等を確認するなど、医薬

品営業所管理者として必要な注意をすること。 

(３) 上記を含め、法第３５条の規定に基づき、卸売販売業者として、法第３６条に規定

する医薬品営業所管理者の義務を確実に履行させるよう管理体制を整備すること。 

 当該義務を確実に履行できないおそれがある場合は医薬品営業所管理者を変更す

るなど、医薬品販売に係る管理体制を抜本的に見直すこと。 

 

４ その他 

  改善措置命令に対する改善計画書の提出期限：平成２９年３月２１日（火曜日） 

 

 

 

（裏面へ続く） 

 

 

問合せ先 
福祉保健局健康安全部薬務課 
電話：03-5320-4512 
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【対象業者】 

１ 

販売業者氏名 株式会社エール薬品 （代表取締役 奥定一明） 

販売業者住所 東京都千代田区神田紺屋町４６ 風月堂ビル 

店舗名称 株式会社エール薬品 

店舗所在地 東京都千代田区神田紺屋町４６ 風月堂ビル 

業態 卸売販売業 

２ 

販売業者氏名 大興薬品株式会社 （代表取締役 浦部久雄） 

販売業者住所 東京都千代田区鍛治町２－９－７  

店舗名称 大興薬品株式会社 

店舗所在地 東京都千代田区鍛治町２－９－７ 大貫ビル 

業態 卸売販売業 

３ 

販売業者氏名 有限会社髙洋薬品 （取締役 髙木健二） 

販売業者住所 東京都千代田区鍛治町２－５－１１  

店舗名称 有限会社髙洋薬品 

店舗所在地 東京都千代田区鍛治町２－５－１１ ミハラビル１階 

業態 卸売販売業 

４ 

販売業者氏名 フジ薬品株式会社 （代表取締役 佐藤友昭） 

販売業者住所 東京都大田区中央６－１８－１２ 古川ハイツ１０３ 

店舗名称 フジ薬品株式会社 

店舗所在地 東京都千代田区神田紺屋町３８ すくもビル１階 

業態 卸売販売業 

５ 

販売業者氏名 野川薬品有限会社 （代表取締役 野川敏幸） 

販売業者住所 東京都台東区松が谷３－２０－６ 

店舗名称 野川薬品有限会社 

店舗所在地 東京都台東区松が谷３－２０－６ 

業態 卸売販売業 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
＜参考＞ 

 

  

■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（抜粋） 

 

（営業所の管理）  

第三十五条  卸売販売業者は、営業所ごとに、薬剤師を置き、その営業所を管理させなければならな

い。ただし、卸売販売業者が薬剤師の場合であつて、自らその営業所を管理するときは、この限りで

ない。  

２ 卸売販売業者が、薬剤師による管理を必要としない医薬品として厚生労働省令で定めるもののみを

販売又は授与する場合には、前項の規定にかかわらず、その営業所を管理する者（以下「医薬品営業

所管理者」という。）は、薬剤師又は薬剤師以外の者であつて当該医薬品の品目に応じて厚生労働省

令で定めるものでなければならない。  

３ 医薬品営業所管理者は、その営業所以外の場所で業として営業所の管理その他薬事に関する実務に

従事する者であつてはならない。ただし、その営業所の所在地の都道府県知事の許可を受けたときは、

この限りでない。 

 

（医薬品営業所管理者の義務）  

第三十六条  医薬品営業所管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業所に勤

務する薬剤師その他の従業者を監督し、その営業所の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、そ

の他その営業所の業務につき、必要な注意をしなければならない。  

２ 医薬品営業所管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業所の業務につき、

卸売販売業者に対し必要な意見を述べなければならない。  
  

第七十二条の四  前三条に規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、

医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者につ

いて、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の

三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者について、その者

にこの法律又はこれに基づく命令の規定に違反する行為があつた場合において、保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するために必要があると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理

業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業者に対して、その業務の運営の改善に必要な措置を採るべ

きことを命ずることができる。 

２ （略） 

 

 

 

 

■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施行規則（抜粋） 

 

（医薬品の譲受け及び譲渡に関する記録）  

第百五十八条の四  卸売販売業者は、医薬品を譲り受けたとき及び販売し、又は授与したときは、次

に掲げる事項を書面に記載しなければならない。  

一  品名  

二  数量  

三  譲受け又は販売若しくは授与の年月日  

四  譲渡人又は譲受人の氏名  

２  卸売販売業者は、前項の書面を、記載の日から三年間、保存しなければならない。  
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医薬品販売業者に対する改善命令について

代表連
絡先

健康医療部 薬務課 医薬品流通
グループ 
ダイヤルイン番号：06-6944-7129
メールアドレス：yakumu-
g22@sbox.pref.osaka.lg.jp

提供日 2017年3月13日

提供時間 14時0分

内容

府内の医薬品販売業者である、株式会社グローバルネットエルズに対して、本日、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。）に基づき業務改善を命じ
たのでお知らせします。

１ 概要
本年１月、ハーボニー配合錠（Ｃ型肝炎治療薬）の偽造品（以下「偽造医薬品という。」）が奈良県内
の薬局から発見されたことを受け、当該業者に立入調査を行った結果、偽造医薬品が流通していたこ
とが判明した。

２ 事業者
名称  株式会社グローバルネットエルズ（代表取締役 上原 徹）
所在地 大阪市中央区内久宝寺町３－４－17 ケイエスビー内久宝寺ビル１階

３ 命令内容
偽造医薬品及び、法律で定める表示事項が記載されていない医薬品の販売を防止するための是正
措置及び再発防止策を講じ、業務運営の改善を行うこと。
また、平成29年３月21日（火曜日）までに業務改善計画を作成し、提出すること。

４ 主な違反内容
(1) 偽造医薬品を販売したことは、法第55条第２項（模造医薬品の販売禁止）の規定に違反する。
(2) 法律で定める表示事項が記載されていない医薬品を販売したことは、法第55条第１項（不正表
示医薬品等の販売禁止）の規定に違反する。
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ハーボニー配合錠 偽造品流通ルート 参考資料

サン薬局平群店
（奈良県生駒郡
平群町上庄1-
14-12）

偽造品２ボトル
BA0012（在庫）
BA0091（在庫）

サン薬局平松店
(奈良県奈良市平松

1-34-24)

偽造品２ボトル
BA0101（在庫）
BA0081（患者返送品）

サン薬局三室店

（奈良県生駒郡三郷
町三郷町勢野東6-

15-21）

偽造品１ボトル
BA0081（在庫）

卸売販売業者
大興薬品(株)
（東京都千代田
区鍛治町2-9-7
大貫ビル）

偽造品３ボトル※1

卸売販売業者
(有)髙洋薬品
（東京都千代田
区鍛治町2-5-
11ミハラビル1

階）

卸売販売業者
フジ薬品(株)
（東京都千代田
区神田紺屋町
38すくもビル1

階）
偽造品１ボトル※2

BA0012
BA0091
BA0101

卸売販売業者
(株)グローバル
ネットエルズ
（大阪府大阪市
中央区内久宝寺
町3-4-17ケイエ
スビー内久宝寺
ビル１階）

卸売販売業者
野川薬品(有)
（東京都台東区
松が谷3-20-6）

卸売販売業者
(株)エール薬品
（東京都千代田区
神田紺屋町46風
月堂ビル）

偽造品６ボトル※1

（株）関西メディコ
偽造品５ボトル（ギリアド社が回収済）

へぐり

みむろ

BA0081
BA0081

BA0081
BA0081

BA0081
BA0081

BA0012
BA0091
BA0101

BA0012
BA0091
BA0101

B

C

E

F

Z

G

※１）ロット番号：BA0081
※２）ロット番号：BA0101

注） 下線部が、今回公表された部分


