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「特別調査委員会」解散のお知らせ 

 

 

2021 年 11 月、弊社は、GMP 不備問題への対応として、第三者による徹底的な調査を目

的とする外部の有識者からなる調査委員会（以下、「特別調査委員会」といいます）を設置

しました。 

 弊社は、二度と GMP 不備問題を起こさないため、また、GMP に適合した安全･安心な

品質を担保した製品を安定的に供給する体制を再構築するため、行政当局に「改善計画」を

提出し、全社プロジェクトとして「再生プロジェクト」を立ち上げ、抜本的な改善･改革に

取り組んでおります。この間、当該改善･改革の進捗については「特別調査委員会」による

GMP 監査を 3 回受けました。 

本年 8 月、「特別調査委員会」による第 3 回目の GMP 監査において、「再生プロジェクト

の活動により、枠組み・手順・体制が造り込まれ、品質システムを適切に稼働させるための

情報共有、意識改革も進んでいることが確認できたことから、特別調査委員会の役割を終え

る」旨の講評を得たことから、本年 9 月末日をもって「特別調査委員会」を解散することを

決定いたしました。 

 

「再生プロジェクト」による改善・改革は進んでいるものの、患者様とそのご家族及び医

療関係者の皆様をはじめ、すべてのステークホルダーの皆様、ひいては社会の皆様からの信

頼回復には、まだまだ不十分と認識しており、今後も改善・改革のスピードを緩めることな

く、引き続き皆様からの信頼回復に努めてまいります。 

繰り返しになりますが、今回の事案を踏まえ、弊社は二度と GMP 不備問題を起こすこと

なく、GMP に適合した安全･安心な品質を担保した製品を、安定的に供給する体制の再構

築および強化を引き続き進めてまいりますので、今後とも皆様方のご理解・ご支援を賜りま

すよう、何卒よろしくお願い申し上げます。 
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