
2021 年 12 月 24 日 

各位 

会 社 名 コーアバイオテックベイ株式会社 

代 表 者 代表取締役社⾧ 大塚 里津子 

 

 

当社グループ会社間における無通告監査の実施について 

 

当社では、これまでも製品の品質および安全性の確保に努め、自己点検を毎年実施し

ておりましたが、昨今のジェネリック医薬品業界における品質や安全性、製造販売承認

事項の遵守に対する諸問題を受け、この度、法令遵守、更なる品質管理徹底を目的に、

2021 年 10 月から 11 月にかけて当社グループ会社間における無通告監査（抜き打ちの

立入監査）を実施致しました。 

 

本件取組みは、無通告で監査を実施することによりグループ各社の製造実態を相互に

より深く把握するものであり、上記目的の他、監査を受けた側の管理体制の確認や改善

のみならず、監査を行った側にとっても、自社の管理体制の振り返りや各社の管理知見

の共有の機会として有用であり、当社グループ全体の製造および品質管理体制の強化に

向けて相乗効果を発揮するものと考えております。 

 

今後も本件取組みを定期的に実施することで、ジェネリック医薬品の確かな品質と 

安全性の確保並びに安定供給に真摯に取り組んで参ります。 

 

以上 

 


