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研究要旨 

【目的】米国や欧州連合（EU）、欧州評議会（CoE）、インターポール、 世界保健機関（WHO）、

医薬品の品質と保健衛生会合（MQPH）における偽造薬対策を紹介し、我が国の参考に資す

る。 

【方法】文献と情報の収集・整理、国際会議への参加。 

【結果】 

１．米国の偽造薬対策 

米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply Chain Security Act, DSCSA 2013）の 2023 年施行

に向けて 1 年間延期されていた処方箋薬の各パッケージに国家医薬品コード（National 

Drug Code ：NDC）と固有の製品識別子を付し、シリアル化するとの指針について 2018 年

11 月 27 日に公表された。 

2018 年の食品医薬品局（FDA）による刑事捜査等の報道発表 101 件のうち医薬品関連事

犯 47 件あり、その内、麻薬関連が 24 件（医療関係者関連が 14 件、不正流通関連が 7 件、

偽造関連が 3 件）、麻薬を除く医薬品偽造関連が 20 件、未承認薬関連が 2 件、向精神薬及

び不正輸入がそれぞれ 1 件であった。 

このように麻薬の濫用が深刻化する中、米国保健福祉省 FDA の 2020 年度予算書で 2018

年の麻薬取り締まり状況と規制強化について報告された。 

２．国際的取締り状況 

国際的偽造薬犯罪摘発組織でもあるインターポールのパンゲア作戦 11（Operation 

PANGEA Ⅺ）により、約 100 万個の小包が検査され、859 人を逮捕、違法医薬品 500 トン、

1,400 万ドル相当を押収、3,671 の Web リンク閉鎖の成果をあげた。 

３．EU の偽造薬対策 

EUで販売される医薬品の安全性と品質を保証することを目的に 2011年に採択された偽

造薬指令（Falsified Medicines Directive、FMD）の実施に向けて安全機能委任規制（EU 

Delegated Regulation on Safety Features）が 2019 年 2 月 9 日に施行され、大部分の処方薬及

び一部の OTC 薬に固有の識別子と不正開封防止装置を付すこととなった。 
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欧州議会および理事会は医薬品偽造等の犯罪に対する EU 加盟国の最高罰金額と最長刑

期の報告書を公開した。医薬品偽造の規定のある罰金限度額はリトアニアの 4,300 ユーロ

（55 万円、１ユーロ＝128 円で換算）～スペインの 100 万ユーロ（1 億 2,800 万円）であ

り、刑期限度はギリシャ、フィンランド、スウェーデンの 1 年～オーストリ、スロベニア、 

スロバキアの 15 年であった。また、この報告には有効成分及び賦形剤に対する不正行為

に対する最高罰金額及び刑期限度も報告されていた。 

４． 欧州評議会（Council of Europe, CoE）の動向 

参加 47 か国中 29 か国が医療品犯罪条約に署名、そのうちポルトガル、スイス、ベナン

が批准し、批准国は 15 か国となった。 

５．WHO の動向 

偽造薬対策として、偽造の疑いのある医薬品の試験に関する手引き（WHO Technical 

Report Series, No. 1010, 2018, Annex 5）を公表し、技術的指針を提供した。偽造薬の流通防

止にはサンプリングと市場監視に関するガイドラインを併せて読む必要があるとしてい

る。 

６．MQPH の概要 

初の規格外医薬品・偽造医薬品(SF 薬)専門の国際会議であった。先進国・開発途上国の

行政、研究、ビジネス・NGO など 50 か国 220 人が参加し、SF 薬についての研究成果や政

策・対策を発表・情報交換し、宣言を著した。 

【考察】米国では処方箋薬のパッケージに国家医薬品コードと固有の製品識別子によるシ

リアル化の指針が 2018 年 11 月 27 日に公表された。この指針公表は 1 年間延期されていた

ものの、米国 DSCSA の 2023 完全施行に向けて歩を進めている。2,018 年の FDA による報

道資料において医薬品の偽造関連事犯は全体の約 5 分の 1 を占めていたことから、シリア

ル化による流通への偽造薬混入阻止が期待される。一方、公表されている報道資料の約 4 分

の 1 が麻薬関連事犯であり、偽造薬にも含まれる麻薬の濫用による過剰摂取死が社会問題

として深刻であることが伺え、規制と取締りの強化を図っているとしている。 

 EU においても 2019 年 2 月 9 日安全機能委任規制によりが改ざん防止のための識別子が

導入され、製造元から病院、薬局など医療施設での医薬品流通の適正化が図られた。我が国

においても偽造医薬品の流通防止対策は 2017 年以降強化されたが、米国、EU の取組とそ

の成果に今後も注目する必要がある。また、EU 加盟国の医薬品偽造等に対する刑期限度と

罰金限度額が示され、各国で大きく異なることが明らかとなった。それは各国の事情による

ものと考えられるが、医薬品の製造、流通、仲介及び輸出入の偽造に対する最長刑期の限度

は 1 年から 15 年、罰金額限度を規定している国では 4,300 からユーロ 100 万ユーロであっ

た。 

インターポールのパンゲア作戦 11 の成果は、致命的ともなり得る製品が疑うことを知ら

ない患者に到達するのを食い止めるのに今年も、グローバルに成功したことを示している。

今後も世界で蔓延する偽造薬の流通、特にインターネットを通じで取引される偽造薬の取
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締りは強力に進めていく必要がある。 

WHO は偽造薬品判別の技術的指針として偽造が疑われる医薬品の試験に関する手引き

を公表した。偽造薬問題は中低所得諸国が多いことから、低価格で、操作が容易かつ携帯可

能な検出器の開発が望まれる。 

MQPH は今後も開催され、我が国や世界における偽造薬対策や研究推進に大きく役立つ

と考える 

【結論】医薬品の偽造は世界の医療分野に広く多方面に蔓延し、その手口も巧妙化しており、

社会問題は深刻化している。そのため、世界各国及び国際機関は偽造薬対策を講じており、

その成果に注目する必要がある。今後も偽造薬による犯罪の動向及び国際的な偽造薬対策

に注目し、我が国の施策の参考に資する。 

 

 

A. 研究目的 

WHO は偽造薬による健康被害について

強い警告を発しており、国際的調査の実施、

取締り強化の必要性を示している。各国と

も偽造薬撲滅の行動として、医薬品流通の

適正化に向けた法律の制定、罰則の強化な

どを行っている。EU においては偽造薬指令

（Falsified Medicines Directive, FMD）が施行

され、米国 2024 年までに医薬品供給網防衛

法（Drug Supply Chain Security Act, DSCSA 

2013, DSCSA）を完全施行するとしている。 

米国の DSCSA の進捗状況や偽造薬の取

締り状況、国際的偽造薬摘発の状況、EU の

FMD の進捗状況と EU 参加国の医薬品偽造

犯罪の刑罰などを紹介する。また、偽造薬の

製造・流通撲滅に関する欧州評議会（CoE）

及び WHO の取り組み及びについて紹介す

る。 

以て我が国の偽造薬対策の参考に資する。 

 

B. 研究方法 

B-1. 文献と情報の収集 

主にインターネットにより関連情報や文

献を収集、整理し、私訳した。「偽造薬」と

「偽造薬」は特に区別せずに用いている。 

B-2. 国際会議への参加 

英国オックスフォードで開催された「医

薬品の品質と公衆衛生 Medicine Quality 

Public Health （MQPH）」[1]に参加し、「化

学」セッションのパネルを勤めた。 

日時 2018 年 9 月 23 日-28 日 

場所 オックスフォード大学ケブルカレ

ッジ  

（会議及び資料は英語であり、要約及び和

訳は著者の責に帰す。） 

 

C&D. 研究結果及び考察 

C-1. 米国の偽造薬対策 

C-1-1. 製品パッケージへのシリアル化の要

件公表 

 2018 年 9 月 20 日に処方箋薬の各パッケ

ージに国家医薬品コード（National Drug 

Code, NDC）と固有の製品識別子[2]を付し

シリアル化する指針として米国医薬品供給

網防衛法（Drug Supply Chain Security Act, 

DSCSA 2013）に基づく製品識別子の要件 – 

製造業のコンプライアンスポリシーガイダ

ンス（Product Identifier Requirements Under 
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the Drug Supply Chain Security Act – 

Compliance Policy Guidance for Industry）が公

開され [3]、2018 年 11 月 27 日に発効した。 

 これにより、製造元から病院･薬局までの

各段階で製品をチェックし、医薬品の正当

性をパッケージレベルで製品を検証、サプ

ライチェーンにおける違法な製品の検出と

通知の強化、より効率的な回収の促進が可

能になるとしている。 

C-1-2. 米国における偽造薬関連事犯と対策 

アメリカにおける麻薬の蔓延は極めて深

刻な状態にあるとされおり、2018 年 3 月か

ら 2019 年 2 月までの PubMed においても偽

造を含む麻薬関連健康被害について複数報

告されている [4-8] 。 

2018 年の FDA による刑事捜査等の報道

発表 101件のうち医薬品関連事犯は 47件あ

り、その内、麻薬関連が 24 件（医療関係者

関連が 14 件、不正流通関連が 7 件、偽造関

連が 3 件）、麻薬を除く偽造関連が 20 件、

未承認薬関連が 2 件、向精神薬及び不正輸

入がそれぞれ 1 件であった [9] 。 

医薬品の偽造関連事犯は全体の約 5 分の

1 を占めており、シリアル化による流通への

偽造薬混入阻止が期待される。一方、公表さ

れた報道資料の内、麻薬関連事犯が約 4 分

の 1 を占めいていた。 

 これに対して、米国保健福祉省の 2020 年

度予算書（DEPARTMENT of HEALTH and 

HUMAN SERVICES Fiscal Year 2020）におい

て、FDA は 2018 年に麻薬の規制を強化し

91 人の逮捕者の内 73 人を有罪とし、12 の

偽造麻薬の製造や販売を取締り、17 の違法

サイトに警告を発した。これからも、麻薬の

濫用防止と偽造薬を含む違法麻薬の規制と

取り締まりを強化するとしている [10] 。 

C-2. 国際的偽造薬摘発の状況 

 2017 年にハーボニーの偽造薬が患者の手

に渡った事件をきっかけに、一般国民だけ

でなく、製薬企業、偽造防止技術を持つ企業

の偽造薬流通に対する関心が高まっている。

しかし、我が国への偽造薬の主な流入はネ

ットを通じた個人輸入であり、偽造薬によ

る健康被害も報告されている [11,12] 。 

ネットによる偽造薬流通問題は全世界に

拡大していることから、違法医薬品および

不正な医薬品オンライン販売撲滅を狙いと

し国際的な犯罪捜査機関であるインターポ

ー ル （ 国 際 刑 事 警 察 機 構 , Interpol, 

International Criminal Police Organization, 

ICPO）のパンゲア作戦（Operation Pangea）

が実施されている。 

2018 年 10 月 9 日-16 日に実施されたパン

ゲア作戦 11（Operation Pangea Ⅺ）には 116

カ国の警察、税関および健康規制当局が参

加した。約 100 万個の小包が検査され、859

人の逮捕および違法医薬品 500 トン、1,400

万ドル相当を押収し、3,671 の Web リンク

を閉鎖した。押収された医薬品は抗炎症薬、

鎮痛剤、勃起不全薬、催眠薬および鎮静薬、

アナボリックステロイド、痩身薬および

HIV、パーキンソン病、糖尿病治療薬が含ま

れており、注射器、コンタクトレンズ、補聴

器および手術器具を含む11万以上の医療機

器も押収された。 

以前のパンゲア作戦よりも多くの物が押

収されたが、医薬品の数は少なかった。これ

に対してインターポールの Stock 事務局長

は、作戦が目標を達成しつつあるサインだ

としている [13] 。 

 表 1 に第 1 回（2008 年）から第 11 回（2018

年）までのパンゲア作成の成果を示す 
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C-3．EUの偽造薬対策 

C-3-1．偽造薬指令の安全機能委任規制施行 

EU で販売される医薬品の安全性と品質

を保証することを目的に2011年に採択され

た偽造薬指令（Falsified Medicines Directive、

FMD）の実施における安全機能委任規制

（EU Delegated Regulation on Safety Features）

が 2019 年 2 月 9 日に施行され、大部分の処

方薬及び一部の OTC 薬に固有の識別子（2-

D バーコード）と不正開封防止装置を付す

こととなった[14]。これにより、EU の医薬

品が安全であり、医薬品の流通が適切に管

理されていることを確認し、包装の内容物

が本物であることを保証するものである。

ただし、2 月 9 日以前に安全機能なしで販

売または流通用に発売された医薬品は調剤

に用いることができる。 

この規制は既存の追跡システムを 2025

年までに更新するギリシャとイタリアを除

きすべての EU / EEA 加盟国に適用される。   

我が国においても偽造医薬品の流通防止に

関わる省令改正（2017 年 10 月 1 日）や GDP

ガイドラインが作成されて（2018 年 12 月

28 日）対策が強化されたが、米国、EU は流

通における真正性確認システムを導入しよ

うとしており、また、米国と EU では異なる

仕組みであることから、その成果を注目し

ていく必要がある。 

C-3-2．EU 加盟国の医薬品偽造等の処罰規

定 

欧州議会および理事会は医薬品偽造等の

犯罪に対する EU 加盟国の最高罰金額と最

長刑期の報告書を公開した [15] 。 

偽造医薬品の製造、流通、仲介及び輸出入

に対する罰金限度額はリトアニアの 4,300

ユーロ（55 万円、１ユーロ＝128 円で換算）

からスペインの 100 万ユーロ（1 億 2,800 万

円）であった。なお、英国は無制限、デンマ

ーク、フィンランド、ハンガリー、ポーラン

ド、スウェーデンは上限の指定がないとし

ていた。 

刑期限度はギリシャ、フィンランド、スウ

ェーデンの 1 年からオーストリア、スロベ

ニア、 スロバキアの 15 年であった。 

また、有効成分及び賦形剤の不正な製造、

流通及び輸出入に対する最高罰金額及び刑

期限度も医薬品偽造の場合と同様に大きな

ばらつきがある一方で、罰金や刑期の規定

がない国も多く存在していた。 

 なお、我が国における偽造薬の販売等に

ついては医薬品、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[16]第 84

条 18 号、正規医薬品以外の製造及び販売等

については同条同項 19 号により、3 年以下

の懲役若しくは 300 万円以下の罰金、又は

それを併科するとしている。 

 EU 加盟国の医薬品偽造、有効成分及び賦

形剤への不正行為に対する最高罰金額及び

刑期限度をそれぞれ表 2、3、4 に示す。 

 

C-4. 欧州評議会（Council of Europe, CoE）

の動き 

 医療品犯罪条約批准国の増加 

 CoE は 2016年１月 1 日に偽造薬と公衆衛

生への脅威を含む同様な犯罪条約である医

療品犯罪条約（Council of Europe Convention 

on the counterfeiting of medical products and 

similar crimes involving threats to public health, 

Medicrime Convention 2011）[17]が発効した。 

目的：締約国は医療製品偽造等の a-d の行

為を刑事犯罪とする 

a. 偽造医療製品の製造、供給、供給の申
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し出、不正取引 

b. 文書偽造 

c. 無承認医薬品の製造、供給並びに要件

不適合医療機器の供給  

d. 幇助、教唆、未遂 

e. 情報技術の使用や犯罪組織は情状悪

化 

f. 犯罪被害者の保護 

g. 国内・国際協力の推進 

CoE 参加 47 か国中、スロベニアとベナン

が署名し、署名国は 29 か国となった。ポル

トガル、スイス、ベナンが新たに批准し、条

約批准国はアルバニア、アルメニア、ベルギ

ー、フランス、ハンガリー、モルドバ、ポル

トガル、スペイン、スイス、ロシア、ウクラ

イナ及びギニアを合わせて 15 か国となっ

た[18]。 

なお、条約 23 条 2 項で 10 カ国目の批准

があった後、1 年以内に締約国会議を行うと

している[17]。 

日本は米国，カナダ，メキシコ及びバチカ

ンと共にオブザーバーとして CoE に参加し

ている。 

 

C-5. WHO の取り組み 

偽造の疑いがある医薬品の試験に関する

WHO の手引き公表 

 2018 年 10 月 29 日に偽造の疑いのある医

薬品の試験に関する WHO の手引き（WHO 

Guidance on Testing of “suspect” Falsified 

Medicines. WHO Technical Report Series, No. 

1010, 2018, Annex 5）が公表された[19]。 

 この手引きは詳細なサンプリング方法や

検出技術の解説などが述べられてはないが、

偽造が疑われる製品のサンプリングと市場

監視に関する手引きと併せて読む必要があ

るとしている。 

 

C-6 医薬品の品質と公衆衛生会合 Medicine 

Quality ＆ Public Health （MQPH） 

規格外と偽造の医療製品（Substandard and 

Falsified medicines、以下、SF 薬）に焦点を

絞った初の会合であった。様々な分野でば

らばらに活動している人々が集結し、グロ

ーバルな視点で議論し、取組みステップを

描くことを目指した。科学者、薬剤師、法律

家、規制当局、保健機関、国際機関、医薬品

業界、非政府機関から約 50 ヶ国 220 名が

参加した。防止技術、動物薬、医療機器、少

数民族問題は含まれなかった。 

 次の 21 セッションと最終日に総括が行

われた。一部のセッションは並行開催だっ

た：防止・発見・対応、疫学、薬剤耐性への

影響、スクリーニング、経済と政策、流通網

の医薬品品質、サーベイ方法、化学、インタ

ーネット、医薬品の品質教育、LMIC、調和、

UHC、倫理・社会学、分析研究、製薬企業、

法の適用、規制強化と財政、品質不良薬大流

行の国民の懸念、WHO 事前審査制度、政策

転換の促進。多くのセッションでパネルデ

ィスカッションが行われた。インドで実施

されている医薬品制度について SF 薬との

関連で 2 名から発表された。 

 総括を経て、発されたショートステート

メントを表 5 に記載した。 

 

E. 結論 

 医薬品の偽造は世界の医療分野に広く多

方面に蔓延し、その手口も巧妙化しており、

社会問題は深刻化している。そのため、世界

各国及び国際機関は偽造薬対策を講じてお

り、着実に成果を上げつつある。 
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今後も偽造薬による犯罪の動向及び国際

的な偽造薬対策に注目し、我が国の施策に

反映させる必要がある。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表 

 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況     

なし  
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