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厚生労働科学研究費補助金 H26-28 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総括研究報告書 

 

インターネットを通じて国際流通する医薬品の保健衛生と規制に関す
る調査研究 

 
研究代表者 木村 和子（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

 

研究要旨 総合総括 26-28 

【目的】模造医薬品はインターネット上の個人輸入代行サイトを通じて海外から日本の消費

者にもたらされると考えられていたが、国内の薬局や病院など正規流通ルートからも発見さ

れ、患者の手にまで渡っていた。海外から個人輸入される医薬品には模造薬、無承認薬、禁

止薬、無評価薬、品質不良品が紛れ込み、処方箋未確認販売や、服薬指導の欠如、誤指導、

不適正使用、無資格販売など重大な保健衛生上の問題を孕んでいる。そこで、世界の模造薬

対策や、模造薬による健康被害の実態、さらに生活習慣病薬の個人輸入の保健衛生実態を明

らかにするとともに、多くの模造品が侵入している ED治療薬から模造品の特徴を明らかに

するとともに、鑑別法を応用して模造品の真贋判定や遡及調査への有用性を確かめる。以て

我が国の模造薬対策強化に資するとともに、消費者の啓発に役立てる。  

【方法】（１）欧州・米国の模造医薬品規制調査：１．文献検索・情報収集 ２．国際会議参

加（２）模造薬による健康被害に関する調査：PubMed で検索式「(counterfeit OR fake OR 

bogus OR falsified OR spurious) AND (medicine OR drug)」でヒットした 2013－2017年

の英語論文の内容を確認し、模造薬による健康被害論文を抽出した。（３）生活習慣病薬の

個人輸入の保健衛生に関する研究 ３－１）個人輸入オメプラゾール製剤（OPZ）の真正性

と品質：個人輸入した OPZ の真正性調査、品質試験を行い、製剤の特徴を総合的に評価し

た。 ３－２）個人輸入オメプラゾール製剤と東南アジア流通品との比較：日本で入手した

個人輸入品と、カンボジアとミャンマーの薬局で購入した製品のうち、共通する製造会社の

OPZ 製品を対象として溶出プロファイル分析、赤外分光分析、携帯ラマン散乱分析、X 線

CT画像分析で比較した。 ３－３）メトホルミンの個人輸入における保健衛生上の問題に関

する研究：個人輸入代行サイトを介してメトホルミン 500 mg錠と徐放錠（500 mg、750 mg

及び 1000 mg）を購入した。（４）模造 ED 薬の特性と鑑別法に関する研究 ４－１）個人輸

入シアリスの真正性に関する研究：個人輸入した製品の外観写真と質問票を Eli Lilly and 

Company米国本社に送付し、真正性の回答を得た。 ４－２）個人輸入フルコナゾール製剤

(FLCZ)の真正性と品質に関する調査：FLCZ を個人輸入し観察試験、真正性調査、品質試

験により入手品の判定を行うとともに、ラマン散乱分析により非破壊的に正規品と模造品の

異同鑑別を試みた。 ４－３）個人輸入レビトラの真正性と品質に関する研究：個人輸入し

たレビトラ 20 mg錠、10 mg OD錠（国内未承認規格）および 100 mg錠（未承認規格）
について、真正性調査と、高速液体クロマトグラフィー（HPLC）分析による定性と定
量を行った。さらに、携帯近赤外分光分析（NIR）、携帯ラマン散乱分析および分光測色
計により、正規品と模造品の非破壊的な異同識別を試みた。 
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４－４）不純物プロファイル（IP）によるシルデナフィルクエン酸塩製剤（SIL）の真贋判

定：個人輸入代行及びカンボジアで現地購買した SIL 104検体を、HPLCによる定量と IP

作成し、含量に関する品質評価と同一銘柄間での差異鑑別による真贋判定への IP 適用の可

能性を検討した。 

【結果】 

（１）欧州・米国の模造医薬品規制の調査 

欧州評議会（CoE）医療品犯罪条約の発効、EU 模造医薬品指令 2011/62/EU で定められ

た安全機能の 2019年施行に向けた委任令公布、米国医薬品供給網防衛法（DSCSA）の 2023

年施行に向けた規則整備、履歴管理システム同定に関するコメント要請、WHO加盟国メカ

ニズム（MSM）の 5年間の成果報告が行われた。 

（２）模造薬による健康被害に関する調査 

 H26 年度―H28 年度に把握した健康被害報告は 8 編、1320 名が健康被害を受け、うち

13名の死亡が報じられた。 

（３）生活習慣病薬の個人輸入の保健衛生に関する研究  

３－１）個人輸入オメプラゾール製剤（OPZ）の真正性と品質：個人輸入 OPZ は外観に

問題があったが、局方に準拠した品質試験に概ね適合した。薬機法および特定商取引法遵守

サイトは皆無と観察された。個人輸入は服薬指導もなく副作用被害救済制度も適用されない

が、薬価より高額だった。日本語サイトで処方せんを確認したサイトは皆無だった。 ３－

２）個人輸入オメプラゾール製剤と東南アジア流通品との比較：個人輸入品と東南アジア流

通品とで共通の製造販売会社は 2社あった。溶出プロファイルでは、個人輸入品の溶出性に

問題は認められなかったが、東南アジア流通品において、腸溶性が破たんしていることが示

唆された。赤外分光分析において、明らかな差異は認められなかったが、ラマン散乱分析で

は、1製品において、個人輸入品と東南アジア流通品から得られたラマンスペクトルが異な

っていた。X 線 CT 分析では、それぞれの顆粒構造に違いがみられた。 ３－３）メトホル

ミンの個人輸入における保健衛生上の問題に関する研究：個人輸入代行サイトから、500 mg

錠 33サンプル、徐放錠(500、750または 1000 mg) 7サンプルの計 40サンプルを入手した。

いずれのサイトでも、処方箋の提示は要求されなかった。個人輸入メトホルミン 500㎎錠の

価格は、日本の薬価に比べて有意に高かった。  

（４）模造 ED 薬の特性と鑑別法に関する研究  

４－１）個人輸入シアリスの真正性に関する研究：真正性調査により 45 製品中、9 製品

（20%）が真正品、32 製品（71%）が模造品、4 製品（9%）は不明だった。模造品は、未

承認規格販売 5 サイトと住所または責任者名不特定の 12サイトを介して入手した。また、

真正品は、シンガポールまたは米国から発送され、模造品は、中国、香港または日本から発

送された。模造品の価格は、真正品より有意に安かった。 ４－２）個人輸入フルコナゾー

ル製剤(FLCZ)の真正性と品質に関する調査：日本語の個人輸入代行 12サイトから FLCZを

2 製品 12 サンプル入手した。購入時に処方箋を要求したサイトは無かった。薬事法および

特商法遵守サイトは皆無と観測された。真正性調査で 1サンプルが模造品と判定されたが、

シルデナフィルを含有している可能性があった。真正品は米国から発送されていたが、模造

品は国内から発送された。模造品は真正品と比べて安価だった。４－３）個人輸入レビトラ

の真正性と品質に関する研究：個人輸入代行 15サイトから、20 mg錠、10 mg OD錠およ

び 100 mg錠の計 28サンプルを入手した。処方箋の提示は要求されなかった。 
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真正性調査により 28 サンプル中、11 サンプル（40%）が真正品、17 サンプル（60%）

が模造品であった。真正品は、シンガポールまたは米国から発送され、模造品は、中国

または香港から発送された。HPLC 分析の結果、試験した 28サンプル中、適切な成分の

含有が確認された 11(40%)サンプルはすべて真正品であり、シルデナフィルまたはタダ

ラフィルが検出された 17(60%)サンプルはすべて模造品であった。20mg製品のうち、模

造品のレビトラ 20mg 錠（US 版(US 発送)を除く）あたりの価格は、真正品に比べて、

有意に安価だった。真正品と模造品では錠剤の大きさ、重量に差異があり、携帯 NIR 分

析、携帯ラマン分析、それらの主成分分析でも区別された。 

４－４）不純物プロファイル（IP）によるシルデナフィルクエン酸塩製剤（SIL）の真贋

判定：SILの先発品と後発品の PIを純正品と比較解析することにより各製品に使用され

た主薬原料が純正品のそれと同一か識別することが可能となり、各製剤が真正品か偽造

品か鑑定可能となった。純正品が入手できなくても、不純物プロファイルの解析と品質

試験はその真正性の鑑定や偽造性を推定する有力な方法となる。 

【考察】2010年代前半に欧米で模造薬対策を強化する立法が続き、多くは既に施行され、

他は施行に向けて着々と進行していた。その成果が報告されるのは 2020年代前半であろ

う。 

模造薬による健康被害が毎年報告され、死亡者も発生していることは、安易に個人輸

入に手を出さないよう消費者などの啓発に活用されることが望まれる。 

生活習慣病薬オメプラゾールとメトホルミンの個人輸入代行サイトの表示はどれも触

法性が疑われ、また、医療用医薬品にも拘らず処方箋を確認しないまま販売されていた

が、価格は薬価よりも高価であった。局方に準じた品質試験では大きな問題は認められ

なかったものの、カンボジア、ミャンマーで流通する同一製造（販売）業者の同じ有効

成分の製品には著しい品質不良が認められており、ダブルスタンダードでの製造や、混

線による不良品の送付が懸念される。個人輸入で生活習慣病薬を入手するメリットは認

められない。  

また、ED 治療薬でも処方箋の確認は一切行われず、シアリス、フルコナゾール、レ

ビトラのいずれも模造品が混入しており、シアリス、レビトラは 60~70%に達した。模

造品は中国、香港の発送であり、我が国に向けて発出されない仕組みが国際協力が望ま

れる。フルコナゾール、レビトラの模造品には本来の成分ではなく、異成分の含有が認

められた。模造品は真正品より安価だった。  

重量や大きさの計測や携帯 NIRや携帯ラマンによる非破壊分析により模造品と真正品

の異同識別や、同一成分であっても不純物プロファイルによる原料の異同識別の可能性

が示唆され、今後さらに活用に向けて研究が進行することが期待される。 

【結論】個人輸入は生活習慣病治療薬であれ、ED治療薬であれ、保健衛生上看過できな

い問題を有している。個人輸入は決して安上がりはなく、安価なものは模造品の可能性

もある。消費者は医療用医薬品をインターネットで購入すべきでない。製品の注意深い

観察や破壊・非破壊の分析が、模造薬の同定や関係性解明に有用である。本研究結果が、

消費者への啓発と対策に資することを期待する。 
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分担研究者 
 谷本 剛（同志社女子大学薬学部・教授） 

坪井 宏仁（金沢大学医薬保健研究域 

薬学系・准教授） 

吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域 

薬学系・助教） 

 
A．研究目的 

一般用医薬品のインターネット販売が広く

認められ（H26 6 12）、消費者が医薬品を求

めてインターネットにアクセスする機会が増

加すると考えられる。しかし、インターネッ

ト医薬品販売には国内で許可されたサイトの

他に、個人輸入代行サイトが多数存在し、海

外からの医薬品を宣伝している。個人輸入し

た医薬品には模造薬、無承認薬、無評価薬、

禁止薬、品質不良薬が含まれ、処方せん薬の

処方箋未確認販売、不適切な説明書などによ

る不適正使用の誘発、無資格販売など重大な

問題が含まれていることを当研究班はこれま

で明らかにしてきた。しかし、消費者には国

内医薬品販売業者の正規サイトと医薬品個人

輸入代行サイトの判別は困難である。模造薬

等の日本の発生件数は世界３位との報告もあ

る(PSI 201５)。欧米では模造薬の規制強化が

なされ、締め出された模造薬がさらに日本に

押し寄せるのを食い止めるとともに、国内で

の模造薬の発生を防止する必要がある。そこ

で、生活習慣病治療薬など治療上重要な医薬

品も個人輸入の対象となっていることからそ

の保健衛生上の実態を明らかにするとともに、

模造薬の特性を明らかにし、非破壊の異同識

別法や不純物プロファイルなどを模造薬の真

贋判定法に応用して模造薬の検出能力の向上

や相関性の解明を図り、海外の対策や健康被

害実態を踏まえて、我が国の模造薬対策強化

に資することを目的とした。 

 
B & C．研究方法及び結果 

本研究班は次の 4大テーマで研究を進めた。 

（１）欧州・米国の模造医薬品規制調査（２）

模造薬による健康被害に関する調査（３）

生活習慣病薬の個人輸入の保健衛生に関す

る研究 （４）模造 ED 薬の特性と鑑別法

に関する研究 

（３）は次の３テーマに分かれる： ３－１）

個人輸入オメプラゾール製剤の真正性と品質

に関する研究（H26） ３－２）個人輸入オ

メプラゾール製剤と東南アジア流通品との比

較（H2７） ３－３）メトホルミンの個人輸

入における保健衛生上の問題に関する研究

（H28）。 

（４）は次の 4テーマからなる 4－1）個人

輸入シアリスの真正性に関する研究（H26）

4-2）個人輸入フルコナゾール製剤の真正性と

品質に関する調査（H26）４－３）個人輸入

レビトラの真正性と品質に関する研究

（H27-28）４－４）偽造医薬品の鑑別法に関

する研究－不純物プロファイルによるシルデ

ナフィルクエン酸塩製剤の真贋判定－（H26）。 

各分担研究の目的、方法、結果、考察の概

要は以下の通りであった。 

 

（１）欧州・米国の模造医薬品規制法令の施

行について 

分担研究者 木村和子 

研究協力者 吉田直子 

【目的】【目的】欧州や米国、WHOの模造

医薬品対策を紹介し、我が国の対策の参考に

資する。 

【方法】１）文献収集、情報収集２）WCO

や APECLSIF の偽造医薬品対策プログラム

に参加  

【結果】 

１． 欧州評議会（CoE）医療品犯罪条約：5

か国が批准し 2016年 1月 1日に発効し

た。2017 年 3 月現在 9 か国が批准、締

約国会議創始にさらに１か国の批准が

必要である。 
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２． EU 模造医薬品指令 2011/62/EU：最後

の施行項目となった処方せん薬個包装

の安全機能について委任規則が公布さ

れ、2019 年までにほとんどの EU 加盟

国が端末検証型の医薬品履歴管理シス

テムを稼働させる。 

３． 米国医薬品供給網防衛法（DSCSA）： 

2023 年までに処方せん医薬品個包装を

各流通過程で電子的に追跡するため、業

者間での取引情報の交換、卸とロジステ

ィック業者の許可基準と報告システム樹

立、被疑製品の同定・通報ガイダンスの

公表並びに DSCSA 要求システムの同定

についてコメント要請が行われた。 

４． WHO加盟国メカニズム（MSM）： 定

義改正を WHO総会に諮る。不良医薬品

/偽造医薬品に対抗する国家計画開発ガ

イダンス並びに偽造防止技術と検出方

法についても総会に報告する。 

【考察】 偽造薬対策強化のため 2011年以

降、欧米で条約や新法が制定されたが、2023

年までに施行される米国医薬品流通網防衛法

を除いて、すべて施行または施行準備に入っ

た。各国の規制強化の影響が順次現れるもの

と考える。欧米等から締め出された模造薬が

この枠組みの外にある日本などの国々に拡散

しないよう、警戒が必要である。 

 
（２）模造薬による健康被害に関する調査 
分担研究者 坪井宏仁 
研究協力者 木村和子、吉田直子、
Mohammad Sofiqur Rahman 

【目的】模造薬は、世界各地で流通しており、

人々の健康を脅かしている。しかしながら、

その情報は極めて限られており、その健康被

害に関する正確な報告はほとんどない。近年

の模造薬の健康への影響に関する論文を検索

し、どのような被害が起きたのかをできる限

り正確に把握することを目的とした。 

【 方 法 】 PubMed を 用 い て 、 検 索 式

「 counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious AND (medicine OR 

drug)」で、2014 年 4 月から 2017 年 3 月の

間に PubMed に掲載された文献を新たに検

索した。ヒットした全ての論文の内容を確認

し、英語で書かれたもののうち、模造薬によ

る健康被害に関する論文を抽出した。 

【結果】671 の論文がヒットし、全文を確

認でき、英語で書かれた文献は 371であった。

通読したところ、90の論文が模造医薬品関連

の内容で、そのうち模造薬による健康被害の

内容が記載された論文は 8編であった。新た

に把握できた事件は数少ないが、ナイジェリ

アとギニアビサウにおける模造抗てんかん薬

によるてんかんの増悪、粗悪な漢方薬による

肝障害、眼科手術の際の偽造ベバシズマブ硝

子体内注入による視野障害、模造精力増強剤

に含まれるシルデナフィル以外の多量なグリ

ベンクラミドによる低血糖、ハロペリドール

が含まれたジアゼパム錠によるジストニア誘

発と死亡、フェンタニルとエチゾラム含有の

アルブラゾラム錠による重篤症状、フェンタ

ニルとプロメタジン含有のナルコ®錠による

重篤症状等である。 

【結論】これらの症例は、治療目的となる

有効成分の欠如、表記以外の有効成分による

健康被害である。判明した健康被害はわずか

な事例数であるが、実際には報告されていな

い事例が数多く存在すると予測される。医薬

品生産者の管理、流通経路の特定、個人の啓

蒙などの更なる対策が必要であろう。 

 

（３）生活習慣病薬の個人輸入の保健衛生に

関する研究  

3－1）個人輸入オメプラゾール製剤の真正性

と品質に関する研究 

分担研究者 吉田直子 

研究協力者 木村和子、杉浦さくら 

【目的】オメプラゾールは、プロトンポン

プ阻害薬の１つであり、一部の国では一般用
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医薬品として承認されているが、日本では処

方箋医薬品として承認されている。カンボジ

アでは品質不良品が流通していたことから、

本研究では、インターネット上に流通するオ

メプラゾール製剤を対象として、試買調査を

実施し、その真正性と品質を明らかにするこ

とを目的とした。平成 25 年度において、製

品の購入、サイト観察、発送形態および製品

の外観観察、真正性調査を行ったが、今年度

は引き続き、真正性調査および品質試験を行

い、オメプラゾール製剤の個人輸入について

全体的に考察した。 

【方法】真正性調査として、製品の真正性、

製造販売業者と発送業者の合法性調査を引き

続き行った。また、品質試験として製品に記

載された局方に準じた確認試験、含量試験、

含量均一性試験および溶出試験を行い、結果

全体を解析し考察した。 

【結果】真正性調査については、平成 27年

3月 31日現在、催促にも拘らず質問票への回

答が無く、真正品であるか否かは確認されて

いない。品質試験の結果、含量試験では 2サ

ンプル（7.1%）、含量均一性試験では 1 サン

プルが不適合となったが、極端に含量の少な

いサンプル、含量にばらつきのあるサンプル

はなかった。溶出試験においては溶出性に問

題のある製品はなかった。個人輸入品は先発

品も後発品も全て国内で保険適用により購入

するよりも高額であった。 

【考察】インターネットを介して日本に個

人輸入したオメプラゾールは外観に問題はあ

ったが、薬局方に準拠した品質試験に概ね適

合したことから、薬局方上の製剤学的品質に

大きな問題は認められなかった。しかし、東

南アジアで品質不良が指摘されたオメプラゾ

ール製剤と同じ製造者の製品がインターネッ

ト上で販売されていることから、引き続き品

質に注意が必要である。 

インターネットで購入した製品には、適正

使用の指導や副作用被害救済制度の適用がな

いにも関わらず、国内で医療保険制度により

購入するよりも高額であった。英米では処方

せん薬の処方箋未確認販売サイトが違法サイ

トとして取り締られているが、日本語サイト

で処方せんを要求する代行業者はなく、これ

らからもオメプラゾールの個人輸入は、極力

避けるべきと考える。 

 

３－２）個人輸入オメプラゾール製剤と東南

アジア流通品との比較 

分担研究者 谷本 剛 吉田直子  

研究協力者 木村和子 杉浦さくら 

【目的】オメプラゾールは、過去に行われ

た調査により、東南アジアで流通していたオ

メプラゾール製品（東南アジア流通品）につ

いて、その約 40-50%が品質不良品であること

が指摘された。当該品質不良品と同じ製造会

社の製品がインターネット上で販売されてい

ることから、当研究班は、平成 25年度に、イ

ンターネット上に流通するオメプラゾール製

剤（個人輸入品）を対象とした試買調査を実

施したが、個人輸入品には製剤学的に明らか

な品質不良は認められなかった。本年度は、

東南アジア流通品と個人輸入品との品質差の

原因を明らかにすることを目的とした。 

【方法】平成 25年度の試買調査において入

手した個人輸入品と、2010 年と 2013 年にそ

れぞれカンボジアとミャンマーの薬局から購

入した東南アジア流通品のうち、共通する製

造会社のオメプラゾール製品を対象として、

溶出プロファイル分析、赤外分光分析、ラマ

ン散乱分析、X 線 CT 画像分析を行った。 

【結果・考察】入手したオメプラゾール製

品のうち、個人輸入品と東南アジア流通品と

で共通の製造会社は 2社あり、それぞれが製

造するオメプラゾール製品計 3製品（いづれ

もカプセル剤）について、分析を行った。溶

出プロファイルを比較した結果、個人輸入品

の溶出性に問題は認められなかったが、東南

アジア流通品において、本来溶出しないはず



7 
 

の酸性条件下でのオメプラゾールの溶出と分

解が認められ、その後の中性条件下では十分

な溶出が得られず、カプセル内の顆粒表面の

腸溶性皮膜が十分に機能していないことに起

因する溶出性不良品の存在が示唆された。赤

外分光分析において、個人輸入品と東南アジ

ア流通品に明らかな差異は認められなかった。

ラマン散乱分析では、1 製品において、個人

輸入品と東南アジア流通品それぞれの顆粒表

面皮膜から得られたラマンスペクトルが異な

っており、X 線 CT 分析では、それぞれの顆

粒構造に違いがみられた。 

【結論】同じ製造会社の同一製品名の製品

であっても、個人輸入品と東南アジア流通品

で品質や皮膜組成、製剤構造に差異が認めら

れたことから、製造工程が異なる可能性が示

唆された。これらの製造会社は、腸溶性製剤

を製造する技術があるにもかかわらず、途上

国向けに品質不良のオメプラゾール製剤を製

造していると懸念される。本研究では個人輸

入品の製剤的品質に問題は認められなかった

が、日本にも品質不良品がインターネット経

由で個人輸入される恐れもある。 個人輸入

された医薬品による健康被害を未然に回避す

るために、消費者に対する強力な注意喚起が

必要であると考える。 

 

３－３）メトホルミンの個人輸入における保

健衛生上の問題に関する研究 

分担研究者 吉田直子、木村和子、谷本 剛 
研究協力者 Zhu Shu、松下良 

【目的】模造医薬品による健康被害が国内

外で報告されている。また、東南アジア諸国

において、メトホルミンを主成分とする糖尿

病治療薬の品質不良品、特に、徐放錠（日本

国内未承認）の徐放性が破綻した品質不良医

薬品の流通が確認された。当該品質不良品が

インターネットを介した個人輸入により、日

本国内に流入する可能性がある。本研究では、

メトホルミン錠について、インターネット上

の個人輸入代行サイトを介した試買調査を実

施し、その真正性と品質を明らかにすること

を目的とした。 

【方法】2016 年 1 月に、個人輸入代行サイ

トを介してメトホルミン 500 mg 錠と徐放錠

（500 mg、750 mg及び 1000 mg）を購入した。 

【結果】メトホルミン錠を広告する個人輸

入代行サイト（24サイト）から、33サンプル

の 500 mg錠、5サンプルの 500 mg徐放錠と

1サンプルの 750 mg徐放錠および 1サンプル

の 1000 mg 徐放錠の計 40 サンプルを入手し

た。いずれのサイトでも、処方箋の提示は要

求されなかった。個人輸入メトホルミン 500 
mg錠の 1錠あたりの価格は、日本の薬価に
比べて、有意に高かった (Mann-Whitney’s U 
test, p<0.05) 。 

【考察】処方箋医薬品であるメトホルミン

錠について、インターネットを介した個人

輸入では、日本国内の正規医療機関で入手

するより費用はかかるが、処方箋を提示す

ることなく、国内未承認規格であっても入

手できることが明らかとなった。これらは、

日本人の個人輸入を助長し、不適正使用に

よる健康被害につながる可能性がある。メ

トホルミン製品の個人輸入は、極力避ける

べきと思われる。 

（４）模造 ED薬の特性と鑑別法に関する研

究 
４－１）個人輸入シアリスの真正性に関する

研究 

分担研究者 吉田直子 木村和子 

研究協力者 眞田智子 松下良 

【目的】個人輸入により国内に流入するシア

リスについて、平成 25年度にインターネット

上の個人輸入代行業者を介して試買調査を行

った結果、ロット番号や使用期限の記載がな

い等の保健衛生上の問題が指摘された。これ

らのシアリスについて、真正性が不明なまま

となっていたが、真正性調査の回答が得られ

たので、本年度は、その結果を報告する。 
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【方法】平成 25 年度の試買調査で 25 サイ

トから入手した 36 製品のシアリス 20 mg 錠

と 11製品の未承認規格シアリスについて、外

観写真と質問票を製造販売業者である Eli 

Lilly and Companyの米国本社に送付し、真正

性の回答を得た。【結果】製造販売業者から

の回答により、45 製品中、9 製品（20%）が

真正品、32製品（71%）が模造品であること

が明らかになった。残りの 4製品（9%）は真

正性不明であった。模造品は、未承認規格を

販売している 5サイトと住所または責任者名

不特定の 20サイト中 12サイトを介して入手

した製品であった。また、真正品は、シンガ

ポールまたは米国から発送されたのに対し、

模造品は、中国、香港または日本から発送さ

れていた。包装形態として、シンガポールか

ら発送された真正品はすべてボックス、米国

から発送された真正品はボトルであったのに

対し、香港から発送された模造品はすべて

PTP シートのみ、中国と日本からはボックス、

ボトルまたはバラ（ラベルなしのプラスチッ

クバッグ）であった。真正品のシアリス 20 mg

錠の 1錠あたりの価格は、模造品に比べて、

有意に高かった。 

【考察】インターネットを介した個人輸入

により模造品を入手する可能性があるため、

消費者への個人輸入に関する情報提供、注意

喚起が必要である。真正品は模造品に比べて

有意に高価であったが、模造品であっても真

正品と同等の価格で販売されている場合もあ

るため、真正性を価格だけで判断するのは困

難であると考えられた。また、未承認規格が

広告され、実際に入手可能であったことから、

個人輸入代行業者や発送業者が違法な販売を

行わせないよう監視する必要がある。 

 
４－２）個人輸入フルコナゾール製剤の真正
性と品質に関する調査 
分担研究者 吉田直子 
研究協力者 坪井宏仁、大西美宇 

【目的】フルコナゾール製剤は抗真菌薬と

しての適応があるが、インターネット上で女

性用バイアグラと騙って販売されることがあ

る。また、Diflucan®100 mg錠の模造品が韓

国で発見された。本研究ではインターネット

上に流通するフルコナゾール製剤製剤を対象

として、試買調査を実施し、その真正性と品

質を明らかにすることを目的とした。 

【方法】インターネット上の個人輸入代行

サイトを介してフルコナゾール製剤を購入し

た。観察試験として、個人輸入代行サイト上

の記載事項、発送形態および入手した製品の

外観を観察した。真正性調査として、製品の

真正性、製造販売業者の合法性を調査した。

また、品質試験として製品に記載された局方

に準じた確認試験、含量試験、含量均一性試

験および溶出試験を行った。さらに、ラマン

散乱分析により、非破壊的な正規品と模造品

の異同識別を試みた。真正品および模造品の

価格を比較した。 

【結果】12の日本語個人輸入代行サイトか

らフルコナゾール製剤を計 2製品、12サンプ

ル入手した。いずれのサイトも、購入時に処

方箋を要求されなかった。サイト観察の結果、

全 12 サイト中、特定商取引法に関して言及

のあるサイトは 9サイト（75.0%）であった。

輸入代行事業者の会社住所の記載がないサイ

トは 1 サイト(8.3%)であった。薬事法（現：

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、以下同じ）に関し

て言及のあるサイトは 4 サイト（26.7%）で

あり、特定商取引法および薬事法における規

定をすべて満たしているサイトは 0 サイト

（0%）と観察された。製品の外観観察の結果、

ボトルの色合い、錠剤のサイズ、および色が

真正品と異なるものが 1サンプルあった。真

正性調査では、1 サンプルが模造品と判定さ

れた。品質試験の結果、試験した 12 サンプ

ル中、模造品と判定された 1サンプルにおい

て、シルデナフィルが含有されている可能性

が示唆された。さらに、模造品が真正品と比

べて明らかに安価であることがわかった。 
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【考察】模造品によって意図せずシルデナ

フィルを服用し、血圧低下などの危機にさら

される可能性がある。真正品であっても、女

性用バイアグラとしての効能効果を期待して

購入する可能性があるため、予期せぬ副作用

が生じるおそれがある。サイト観察において

記載不十分なサイトが多いため、特定商取引

法および薬事法に抵触する可能性が考えられ

る。またサイトに記載されている製品の写真

とは異なる物が届いたり、発注した規格とは

異なる規格が届くなど消費者に不利益がもた

らされる可能性が考えられる。また、安易に

安価な製品を購入すると、模造品が手に入る

可能性が示唆された。 

【結論】インターネット上でフルコナゾール

製剤を個人輸入するとシルデナフィルを含有

する模造品を輸入する可能性がある。 

 

４－３）個人輸入レビトラの真正性と品質に

関する研究 

分担研究者 吉田直子、木村和子、谷本 剛 
研究協力者 Zhu Shu、松下良 

【目的】本研究では、バルデナフィルを主

成分とする ED 治療薬レビトラについて、
インターネット上の個人輸入代行サイトを

介した試買調査を実施し、その真正性と品

質を明らかにすることを目的とした。 
【方法】2015 年 4 月に、個人輸入代行サ
イトを介してレビトラ 20 mg錠、10 mg OD
錠（国内未承認規格）および 100 mg錠（未
承認規格）を購入した。入手したサンプル

について、製造販売業者に対する真正性調

査と、高速液体クロマトグラフィー（HPLC）
分析による定性と定量を行った。対照とし

て、日本で正規に市販されているレビトラ 20 

mg 錠（正規品）を用いた。さらに、携帯近

赤外分光分析（NIR）、携帯ラマンおよび分
光測色計により、正規品と模造品の非破壊

的な異同識別を試みた。対照として、Bayer 
AG ドイツ本社より譲渡されたレビトラ
20mg錠を用いた。 

【結果】レビトラ錠を広告する個人輸入代

行サイト（15サイト）から、22サンプルの
20 mg錠、2サンプルの 10 mg OD錠および
4 サンプルの 100 mg 錠の計 28 サンプルを
入手した。いずれのサイトでも、処方箋の

提示は要求されなかった。真正性調査の結

果、製造販売業者からの回答により、28サ
ンプル中、11 サンプル（40%）が真正品、
17 サンプル（60%）が模造品であることが
明らかになった。真正品は、シンガポール

または米国から発送され、模造品は、中国

または香港から発送されていた。HPLC 分
析の結果、試験した 28サンプル中、適切な
成分の含有が確認された 11(40%)サンプル
はすべて真正品であり、シルデナフィルま

たはタダラフィルが検出された 17(60%)サ
ンプルはすべて模造品であった。US 版(US
発送)を除く 20 mg製品のうち、模造品のレ
ビトラ 20 mg錠あたりの価格は、真正品に
比べて、有意に安かった（Student’s t-test, 
p<0.05）。US版は模造品と他の 20 mg製品
より高かった。NIR と携帯ラマンによる異
同識別の結果、模造品は正規品とは異なる

スペクトルを示した。錠剤表面の色差測定

では、模造品には正規品と分光反射率に大

きな差異が認められる製品があったが、差

異が認められない製品も存在した。重量、

厚さや添付文書等の観察も、模造医薬品の

発見や推定に有用であった。 

【考察】インターネットを介した個人輸入

により、異成分を含有する模造レビトラの

国内流入が認められた。外観だけで模造品

を判断することは難しく、これらを使用す

る消費者に予期しない健康影響が生じる可

能性が示唆された。模造品による健康被害

を抑制するために、消費者に対する医薬品

の個人輸入については危険性に関する強力

な注意喚起と、個人輸入代行業者や発送業

者に対する違法な販売を行わせないための

監視が重要であると考えられた。 
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【結論】個人輸入により入手するレビトラ

には模造品が混入しており、異成分含有に

より、健康被害が生じる恐れがある。非破

壊分光分析により、模造品の識別が容易に

できる可能性がある。 

 
4－4）模造医薬品の鑑別法に関する研究－不
純物プロファイルによるシルデナフィルク

エン酸塩製剤の真贋判定－ 

分担研究者 谷本 剛  

研究協力者 松永歩美 

【目的】流通している医薬品の偽造を判別

する簡便な方法を確立することを目的とし、

各製剤の不純物プロファイル（IP）の偽造鑑

別への有用性について検討した。 

【方法】シルデナフィルクエン酸塩製剤

（SIL 製剤）を例にして、SIL 製剤はインタ

ーネットを介した代行個人輸入及びカンボジ

アでの現地購買によって 104検体を入手した。

先発品 Viagraは、個人輸入で 20検体を入手

し、SIL 製剤の後発医薬品は個人輸入したも

のとカンボジアで入手したものを合わせて

84 品目を入手した。これらの検体について、

HPLC による定量と不純物プロファイル（IP）

の作成を行い、含量に関する品質評価と同一

銘柄間での出所の差異鑑別による真贋判定へ

の IP適用の可能性について検討した。 

【結果・考察】104検体の IPは 9パターン

（IP-1～IP-9）に分類された。Viagra20検体

に関しては、主成分を表示量の 90％以上含有

する検体は 6検体のみであり、半数以上の 11

検体は主成分を表示量の約 50％しか含有し

ていなかった。Viagra の IP は 6 パターン

（IP-1～IP-6）に分類され、各 IP を純正

Viagra の IP と比較したとき、4 検体のみが

純正品のそれ（IP-1）と一致した。この 4製

品の含量はいずれも表示量の 100～110％で

あった。この結果から、IPが純正品と一致し

た 4 検体のみが真正品であり、他の 16 検体

は偽造品と推定され、ファイザー社での真贋

判定の結果と一致した。後発品 84 検体に関

しては、含量が表示量の 120％を超えたもの

が 2 検体、含量不足の製剤は 5 検体あった。

後発品 84 検体の IP は７パターン（IP-2～

IP-5，IP-7～IP-9）に分類された。後発品の

IP は先発品の純正 Viagra のパターンには一

致せず、後発品はすべてファイザー社と異な

る製法で調製された原薬を使用していること

が推察された。一方、同一銘柄の後発品中に

IP の異なるものがあった。例えば、製品名

「KAMAGRA」12検体の IPは 3種のパター

ン（IP-2，IP-3，IP-4）に分類され、IP-2及

び IP-3が各 2検体、IP-4が 8検体であった。

IP-4 の製剤の含量はすべて 100～110％の範

囲にあったが、IP-2 及び IP-3 を示す各 2 検

体の含量は、それぞれ 40％以下及び 50％以

下であった。また、Ranbaxy 社製の製品名

「Caverta」5 検体のうち４検体は IP-4 を示

し、含量は 100～110％で、製剤としては特

に問題はなかったが、 1 検体は含量過多

（172％）で IP も他の４品目と異なる IP-9

を示した。同一銘柄の製品において、含量が

規格値から大きく乖離し、しかも主成分の品

質が異なるものが存在することは通常考えに

くく、これらの結果は後発品においてもその

偽造品が流通している可能性を示唆しており、

偽造の疑いのある製品の検出に IP は有用で

あると考えられた。 

 
D．考 察 

2010 年代前半に欧米で模造薬規制を強化す

る立法が続き、多くは既施行、あるいは施行準

備が進行していた。ただし、米国の履歴管理シ

ステムはいまだコメント要請の段階であった。

我が国もハーボニ配合剤の偽造品出現により、

早速「医療用医薬品の偽造品流通防止のため

の施策のあり方に関する検討会」が設置され、

対策強化に乗り出し、欧米の仲間入りをする

ことになってしまった。欧米の施策を参考に

しながらも、我が国の実情に適した独自の対

策が期待される。 
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模造薬による健康被害が毎年報告され 3か

年で 1320例、うち死亡は 13例に上った。し

かもこれは PubMed に収載された論文だけ

であり、実際はさらに多いと考えられ、模造

医薬品は蔑ろにできない健康問題である。 

生活習慣病治療薬オメプラゾールとメトホ

ルミンの個人輸入代行サイトは医療用医薬品

にも拘らず処方箋を確認しないまま販売して

いた。この点においては、ED 治療薬販売サ

イトと同じであった。 

オメプラゾール、メトホルミンの個人輸入

品の価格は消費者の期待に反し薬価よりも高

価であった。ED 治療薬では、模造品は真正

品よりも安価であった。個人輸入オメプラゾ

ールの品質試験では大きな問題は認められな

かったものの、カンボジア、ミャンマーで流

通する同一製造（販売）業者の同一有効成分

製品には著しい品質不良が認められており、

相手国により、製造品質を調整する製造のダ

ブルスタンダードが疑われた。 不良品が我

が国にも流れ込まない保証はない。 

また、個人輸入したシアリス、フルコナゾ

ール、レビトラのいずれも模造品が混入して

おり、シアリス、ﾚﾋﾞﾄﾗはその割合は 6～7割

に達した。模造品はもっぱら中国、香港の発

送であった。フルコナゾール、レビトラの模

造品には本来の成分ではなく、異成分の含有

が認められた。 

重量やサイズの計測により偽造品と判別可

能なものや添付文書等の比較で関連性をうか

がわせるものもあった。携帯 NIRや携帯ラマ

ンによる非破壊分析により模造品と真正品の

異同識別が可能であった。同一成分であって

も不純物プロファイルによる原料の異同識別

の可能性も示した。この方法は模造薬の出所

起原の相関性や遡及調査にも道を開く。この

ほか H23-25 の報告で、主成分類似薬物の分

析や電顕観察、X 線 CT による腸溶性皮膜の

欠如など製剤特性の異同識別法を示した。世

界では治療上重要な医薬品に対して、主成分

含量だけでは判定できない精巧な偽造医薬品

が出現していることから、真贋判定や遡及調

査を可能とするような鑑別法の開発は非常に

有用である。今後さらに研究が継続されるこ

とが望まれる。 

 これまでも指摘してきたようにインターネ

ットで入手した医薬品は模造である以外にも、

品質不良品、無評価品、未承認薬、禁止品が

混入しており、副作用被害救済制度の対象外

でもある。さらに、価格も国内で確かな品質

の正規品を医療機関や薬局から給付されるの

に比べ、かえって高価になることをアピール

し、軽軽に医薬品の個人輸入を行うべきでは

ないことを、消費者に強く啓発する必要があ

る。 

 

E．結 論 

消費者はインターネットで医療用医薬品を

購入しないこと。製品の観察や破壊・非破壊

の分析が、模造品の同定や相関性を明らかに

する上で有用である。 

 

F．健康危害情報 

インターネット輸入代行業から異成分を含

有する模造医薬品が送付された。健康被害の

発生も有り得る。 

 

G．研究発表 

2. 学会発表 

1） 谷本剛、偽造医薬品の実像とその鑑  別
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Nagasaka, Kaori Ueda, Hirohito 
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investigation of the quality of 

anti-obesity medicines containing 
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分担研究報告書  H26－28 
 

欧米の模造医薬品規制の動向 
 

分担研究者 木村 和子 （金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

研究協力者 吉田 直子 （金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

 

 

 
研究要旨 

【目的】欧州や米国、WHOの模造医薬品対策を紹介し、我が国の対策の参考に資する。 

【方法】文献収集、情報収集に加えて、WCO や APECLSIF の偽造医薬品対策プログラム

に参加した。  

【結果】 

１． 欧州評議会（CoE）医療品犯罪条約：5か国が批准し 2016年 1月 1日に発効した。2017

年 3月現在 9か国が批准、締約国会議創始にさらに１か国の批准が必要である。 

２． EU模造医薬品指令 2011/62/EU：最後の施行項目となった処方せん薬個包装の安全機

能について委任規則が公布され、2019年までにほとんどの EU加盟国が端末検証型の

医薬品履歴管理システムを稼働させる。 

３． 米国医薬品供給網防衛法（DSCSA）： 2023 年までに処方せん医薬品個包装を各流

通過程で電子的に追跡するため、業者間での取引情報の交換、卸とロジスティック業者

の許可基準と報告システム樹立、被疑製品の同定・通報ガイダンスの公表並びに DSCSA

要求システムの同定についてコメント要請が行われた。 

４． WHO 加盟国メカニズム（MSM）： 定義改正を WHO 総会に諮る。不良医薬品/偽造

医薬品に対抗する国家計画開発ガイダンス並びに偽造防止技術と検出方法についても

総会に報告する。 
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A．研究目的 

2010-2013年に欧州と米国で模造医薬品の

規制を強化する条約や法律が次々と成立した。

2014-2016年度はそれらの施行状況を追った。

また、WHOの加盟国メカニズム（MSM）や

その他の国際的な動向も調査し、以て我が国

の模造医薬品対策の参考に資する。 

 

B．研究方法 

B-1. 情報、文献の収集 

主にインターネットにより情報や文献を収

集、整理し、私訳した。「模造医薬品」と「偽

造医薬品」は特に区別せずに用いている。 

 

B-2. 国際会議への参加 

1)世界税関機構偽造品海賊版グループと民

間セクターとの合同会合（World Customs 

Organization Counterfeiting and Piracy 

Group Meeting and Joint Session: WCO 

CAP Group and Private Sector Meeting）： 

2014年 11月 5日 於ベルギー ブリュッセ

ル市 WCO本部 

2) 2015 APEC LSIF グローバルな医薬品

の完全性と供給網防衛に関する研修プログラ

ム (2015 APEC LSIF Training Program on 

Global Medical Product Integrity and 

Supply Chain Security)： 2015 年 8 月

24-26日 於フィリッピン セブ市 

 

C．結果 

C-1. 欧州評議会（CoE）医療品犯罪条約の発

効 

2011 年 10 月 28 日に署名のため開放され

た CoE 医薬製品犯罪条約は、2016 年 1 月 1

日に発効した。2017年 2月 21日現在、CoE

加盟国 4か国（アルバニア、アルメニア、フ

ランス、ハンガリー、モルドバ、スペイン、

ウクライナ）と非加盟国 1か国（ギニア）の

計 9か国が批准書を寄託した 1)。 
この条約の履行状況は締約国会議でモニタ

ーされる（第 25 条）。締約国会議は 10 番目

の批准国が署名して 1年以内にCoE事務局長

により召集される（第 23 条）。したがって、

締約国会議の発足にはあと 1か国の批准が必

要である。 

2017 年 2 月現在、CoE47 加盟国のうち

15 か国と、非加盟国 3 か国が署名していた。

日本、米国は CoE オブザーバ国である。 
 

C-2．EU偽造医薬品指令 2011/62/EUの施行 

模造医薬品指令 2011/62/EU により導入さ

れた主な規制は次の 3点にまとめられる：１）

製造、流通の保全：有効成分、添加物の GMP. 

有効成分、ブローカの GDP、中継貿易基準 

２）一般薬販売オンライン薬局の規制３）個

包装安全機能（Safety feature 。以下 SFと

記す）付与   

 

C-2-1．有効成分 GMP 

欧州議会及び欧州委員会指令 2001/83/EC

特に第 47 条第 3 節を補足する、ヒト医薬品

有効成分 GMP の原則とガイドラインに関す

る 2014 年 5 月 28 日の欧州委員会委任規則

（EU）No 1252/2014が EU官報で公表され

た 1)。 

EU 加盟国は有効成分 GMP の原則及びガ

イドラインを拘束力ある法令として制定しな

ければならない。国際調和の観点から ICHの

有効成分ガイドラインに沿って制定すること。

EU規則は以下のような項目から成る。 

第 1条  範囲 

第 2条  定義 

第 3条  品質管理 

第 4条  従業員 

第 5条  建物と施設 

第 6条  設備 

第 7条  文書と記録 
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第 8条  原材料管理 

第 9条  生産と工程の制御 

第 10条 包装と表示 

第 11条 上市 

第 12条 実験室による制御 

第 13条 検証 

第 14条 修正制御 

第 15条 拒否及び返品 

第 16条 苦情及び回収 

第 17条 契約製造 

第 18条 再包装 

第 19条 発効 （2015年 5月 25日） 

 

C-2-2．正規オンラインウェブサイトの EU

共通ロゴ 

一般市民に対する医薬品の遠隔提供者を同

定する共通ロゴのデザインとその真正性検証

の技術的、電子的、暗号的要件に関する 2014

年 6 月 24 日の欧州委員会施行規則（EU）

699/2014 号が EU官報で公表された 2)。 

第１条 医薬品指令 2001/83/EC 第 85c（3）

（b）条に基づき共通ロゴのデザインは付表

（ここでは［ボックス 1］）に示すものでなけ

ればならない。 

第 2条 医薬品指令第 85c（4）条に規定する

ウェブサイトは、一般市民が信頼できるサイ

トであることが容易に確認できるように、ア

クセス可能でなければならない。 

第 3条 情報社会サービスにより一般市民に

医薬品を遠隔提供することが認められた者の

ウェブサイトと国別リスト主宰者のウェブサ

イト間のハイパーリンクについては、医薬品

指令第 85c（1）（d）条で言及されているが、

固定され、相互的でなければならない。この

情報交換は適当な手段で保護されなければな

らない。 

第 4条 ハイパーリンクでは、各国リストを

ホストするウェブサイトが医薬品指令第 85c

（4）（c）条に沿って保護され、刷新され、最

新のアップデート日が記載されていなければ

ならない。 

第 5 条 この規則は欧州連合官報発行日

（2014 年 6 月 25 日）から 7 日目に発効し、

2015 年 7 月 1 日から施行される。この規則

全体が義務的であり、すべての加盟国に直接

適用される。 

 

C-2-3. 処方せん薬個包装の安全機能  

2015 年 10 月 2 日委任令（EU）2016/161 

「ヒト用医薬品包装に装着する安全機能規則

詳細」が採択され、2016 年 2 月 9 日に官報

で公布された。すべての加盟国に 2019 年 2

月 9日から適用された（EU, 2016/161）。た

だし、ベルギー、ギリシア、イタリアは施行

を 2022 年まで延期することができる。期限

前に SF を装着せずに上市されたものは有効

期限まではそのまま流通させることができる。 

 

C-2-3-1. 安全機能委任令  

安全機能 (SF)は固有識別子（ Unique 

Identifier、UI）と開封・改ざん検証装置

（Anti-tampering Device 、ATD）からなる。

医薬品の真正性を保証し、改ざん防止を図る

新しい規制である。委任令（EU）2016/161

（以下、安全機能令と称す）は、次の 7点を

含む(第 1条)。 

(a) UIの技術的特性 

(b) SFの検証 

(c) UI情報を蓄えるレポジトリー 

(d) SFを付さない処方箋薬・分類名リスト 

(e) SFを付す非処方箋薬・分類名リスト 

(f) 偽造の危険のある非処方箋薬と偽造の

危険がない処方箋薬の各国当局から欧

州委員会への通告手続き 

(g) (f)でなされた通告の迅速評価と決定手

続き 
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安全機能令は ATDの技術的オプションを

示しておらず、どのようなデバイスを使用す

るかは、製造者の選択に任される。 

 

C-2-3-2 UIの技術的要件 

UIは次の 5点を含む 

 製品コード：ISO15459 による５０字

未満、国際的に唯一、ISO 認証機関に

よって発行されるもの 

 シリアル番号：ランダム化された２０

文字以下 

 国の還付番号または ID番号（任意） 

 有効期限 

 バッチ番号  

UIも ISO15418及び ISO15434に準拠する。  

UIの仕様は次の通り 

 UIは二次元バーコード（データマトリ

ックス ECC200）に搭載される 

 最低限の印刷品質を有する 

 判読可能なフォーマット 

図 1. 2次元バーコードの例 

C-2-3-3. 複数バーコードの貼付について 

 医薬品の真正性と同定用には 2 次元バ

ーコードのみ使用可能 

 真正性と同定以外の用途に QR コード

の使用可 

 複数加盟国の UI または還付番号を単

一の UIに搭載しても良い 

C-2-3-4. 安全機能の検証 

1. 検証システム 

この追跡システムは流通の最初と最後で検

証するものであり、流通途中の各段階で検証

するものではない。 

システムの一端は製造業者であり、UIを包

装に印刷し、安全なレポジトリ―に蓄積する。 

もう一端は薬局/病院であり、真正性を確認

し、ATDの完全性をチェックする。 

中間地点の卸は次の場合リスクに基づいて

SFを検証する： 

 製品が、製造・販売承認取得者またはそ

の代理人から直接供給されない場合 

 製品が他の卸や薬局から返品された場合 

 

図 2. 末端検証+リスクベース検証システム 

2. UIの解除 

一般則として、UIは医薬品が消費者に提供

された段階で解除される。例外は 

 病院は医薬品を物理的に所持した段階

で、何時でも解除できる。 

 包装品の一部が供給される場合は、包

装が最初に開封される段階で、UIは検

証され、解除されるべきである。 

3. 末端検証システムの除外 

 消費者への医薬品供給者でも加盟国は

次の者の検証 /解除義務を免除するこ

とができる。獣医師、歯科医師、眼鏡

技師、パラメディック 

 この場合、供給元の卸が検証/解除を行

なっていなければならない 

 薬局及び医療機関は除外されない 

4. 偽造被疑薬 

医薬品包装に不正開封・改ざんされた形跡

や、真正ではないと疑われる場合 

 製造者は当該品を販売、流通してはな

らない 

 卸は当該品を流通、供給、輸出しては  

ならない 

 薬局、病院その他国民に医薬品を供給

する権限が与えられている者は当該

品を消費者に供給してはならない。 

 偽造や不正開封・改ざんを疑った者は

速やかに当局に通報すること 

5. レポジトリーシステム 

(1)レポジトリーシステム 

レポジトリーシステムは正規の UI の貯蔵

庫であり、供給網のどこからでも検証/解除を

行うことができる。当局の監視のもとに関係
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者によって設立される。情報・データ中央ル

ーター（ハブ）と国または超国家的レポジト

リーから成る。それぞれの役割は次の通り。 

ハブ：国境を超える場合にはルートの検索

/情報及び並行輸入では新旧バッチ番号の結

合 

（超）国家レポジトリー：シリアル番号や

UI 状態など重要データの蓄積及び薬局/医療

機関及びほとんどの卸の検索場所となる。 

データのアップロードはハブ及び（超）国

家レポジトリーの両者で行える。EU 内に存

在する。 

図 3. レポジトリ―システム 3）  

(2) 特徴 

レポジトリーシステムの機能は次の通りで

ある： 

 真正性の検証と UIの廃止 

 偽造発生の可能性の検出 

 レポジトリー間の相互操作 

 商業データ、秘匿データ、個人データの

保護 

 即時の反応：300ms 

 すべての UI操作を記録する（監査証跡） 

加盟国はレポジトリーシステムを監視し、

委任令を施行する。」8/4 

(3) アクセス 

レポジトリーシステムの検索が行えるのは、

身元、任務、正規性が検証されたユーザーで

ある。 

加盟国当局は次の目的でレポジトリーシス

テムと蓄積情報にアクセスできる。 

 レポジトリー機能の監視と偽造発生の

可能性の調査 

 償還 

 医薬品の安全性監視または薬剤疫学 

(4) 監視 

当局は領土内に存在するレポジトリーの機

能を監督、監視する。 

 

当局は領土内で使用されるレポジトリーの

管理に貢献し管理委員会に参加する 

監視活動の報告は他の加盟国当局、欧州医

薬品庁（European Medicines Agency:以下

EMA ） 及 び 欧 州 委 員 会 （ European 

Commission：EC）で共有される。 

(5)  SFの貼付/不貼付の例外リスト 

規則では処方せん薬には SF を貼付義務が

あり、非処方箋薬には SF貼付義務はない。 

しかし、偽造リスクや偽造由来リスクの評

価により例外が設けられている。 

処方箋薬で SF が免除されるのは：ホメオ

パシー薬、放射性医薬品、ATMP（advanced 

therapy medicinal products；最先端治療薬、

例えば遺伝子治療薬、細胞治療薬、組織工学

治療薬など）、医療用ガス、非経口栄養剤、造

影剤、アレルギーテストと抗原。  

非処方箋薬で SF 貼付義務があるのは 模

造薬造医薬品発生報告のあるオメプラゾール

である。（委任令 2016/161 ANNEXI 及び

ANNEXII 参照） 

C-3. 米国医薬品供給網の防衛に関する法律 

Drug Supply Chain Security Act 

(DSCSA) 

DSCDA は 2013 年 11 月 27 日に成立した

「医薬品の品質と防衛に関する法律  the 

Drug Quality and Security Act」に含まれる

二本の法律のうちの一本である。もう一本は

「配合剤品質法 Compounding Quality Act」

である。DSCSA の施行状況と今後計画され

ている事項を説明する 5)。 

3-１．製品追跡   

1/1/2015（月/日/年）から、製造者、卸、再

包装者と多くの販売者は紙媒体または電子媒

体により処方せん薬の追跡（Tracing）を可

能にする情報を授受することが要求された。

しかし、2015 年 5 月 1 日以前に実施してい

ない製造者、卸、再包装者に対して、一定の

処方箋薬の取引について要求されている取引
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情報、取引履歴及び取引明細の授受義務を

FDAは執行する意図はないことを 2014年 12

月 31日に通知した 6)。ただし、製品の検証と

許可業者との取引については予定通り

1/1/2015から実施する。 

薬局は 7/1/2015から実施する。 

3-2．標準取引文書 

FDA は標準取引文書を 11/27/2014 までに

示すように要求された。以下が取引情報、取

引履歴及び取引明細の定義である。 

取引情報（Transaction Information(TI)） 
・ 商品名、慣用名、製品名 

・ 製品の力価と剤形 

・ 連邦医薬品コード番号 

・ 包装サイズ 

・ 包装数 

・ 製品のロット番号 

・ 取引日 

・ 出荷日(取引日より 24時間 

  を超えた場合) 

・ 企業名及び住所（譲渡側及 

び譲受側） 

取引履歴（Transaction History(TH)） 
・ 製造業者まで遡る事か可能 

       な各事前の取引情報を含む

紙媒体または電子媒体の明

細書 

取引明細書(Transaction Statement (TS)) 

取引全体の所有権移転の紙媒体または電子

媒体の明細書 

・ DSCSA で要求された承認 

 がなされているか 

・ DSCSA で要求された被許 

可者から製品を受領したか 

・ 法に従い、取引情報と取引 

明細を前段階の製品所有者

から受領したか 

・ 被疑製品または違法製品を

知情出荷しなかったか 

・ 法に従い、必要な検証を行

うシステム及び手続が実施

されているか 

・ 虚偽の取引情報を知情提供

しなかったか 

・ 取引履歴を知情変更しなか

ったか 

以下に 2023年までの施行計画を示す。 

3-3．卸免許と免許基準 

11/27/2015 までに医薬品卸の新連邦標準

免許基準を開発し、州のシステムが連邦基準

を満たさない場合には連邦医薬品卸許可シス

テムを使用させる。 

1/1/2015 から、卸は許可状況と連絡先を

FDA に報告しなければならない。この情報は

データベースで公表される。州政府とも調整

する。 

3-4．ロジスティックス提供第 3 者の免許

と基準 

11/27/2015 までにロジスティックス提供

第 3 者（3PL）の新連邦標準免許基準を開発

し、州のシステムが連邦基準を満たさない場

合には連邦の 3PL 許可システムを使用する。

許可基準は 1 年後に発効する。これにより

3PLは州または連邦の許可取得が義務付けら

れる。 

11/27/2014から、3PLは免許状況と連絡先

を FDA に報告しなければならない。 

3-5．製品識別子 

11/27/2017 までに 製造業者は一定の処方

せん薬に個包装レベルで 2D バーコードによ

り製品識別子（連邦医薬品コード（NDC）、

連番、ロット番号. 有効期限）を付す。再包

装者は 11/27/2018までに行う。 

11/27/2019 までに卸は識別子のある製品

のみを取扱う。販売者は 11/27/2020までに実
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施する。現在の検証要求は連番が付されると

変わる。 

3-6．2023年に目指すシステム 

法制定後 10 年かけて次のシステムを処方

せん薬個包装レベルで相互運用し、製品の電

子的遡求を可能とする。 

・  一定の処方箋薬の販売ごとの取引情報

の電子的交換 

・ 個包装レベルの製品識別子の検証 

・ 発見した被疑・不正製品への迅速対応 

・ 回収の効率化 

DSCSA の中核をなす、流通履歴管理への

製品識別子の利用、供給網の技術力の改善並

びに DSCSA による要求事項を満たすシステ

ムの同定について、2016年 4月 15日から同

年 5 月 16 日にコメントを要請した。コメン

ト要請を再開し 2018年 4月 30日までとなる

模様である。 

3-7 FDA 被疑製品同定・通報ガイダンス 

取引相手や、製品の状況から被疑薬の疑い

が濃い特徴が同定されることもある。医薬品

供給網に被疑薬侵入のリスクが高い特異な状

況がある。 

取引相手が被疑薬を同定し、製品が被疑薬

か否かを実現可能な限り早く決するための

勧告は次の通りである。 

・非常に低い価格やあり得ない良い価格 

・包装や輸送コンテナ（容器や搬送箱）の

入念な検査 
- 損傷の兆候（例、開包、封切、損

傷、修復、その他の改変）。保証

された輸送容器や封緘容器で製

品を受領しても、容器の外観を調

べること（略） 

- 包装や輸送コンテナが最後に受

領した同一タイプの製品の積荷

から、説明なく変更されていない

か確認する（製造者から連絡がな

いなど） 

- 製品の添付文書の欠落、製品との

不一致、何等かの疑念を抱かせる

か確認 

- 発出地、消印、その他から製品が

予想外の外国組織や出所から発

送された 

・包装上の表示や可能なら個包装表示の入

念な検査 
- 表示情報の欠落、例えばロット番

号やロット ID、NDC、力価など 

- 滲んだ印刷や判読不可能な印刷

など製品情報の改変 

- スペルミス 

- 表示表面の気泡 

- 「処方箋薬」の記載の欠如 

- 英語がほとんどまたは全くない

外国語 

- ロット番号が外国語 

- FDA 承認医薬品表示の名称と異

なる製品名 

- 製品名が外国語 

- 予期せぬ状況で容器や搬送箱に

入れられて輸送された製品 

- 製品上のロット番号や有効期限

が外箱と不一致。 

C-4. 世界保健機関（WHO）の活動  

2016年 11月に開催された第 5回 MSMか

ら活動概要とともに特に次の 3点の詳細が第

70回 WHO総会（2017年 5月）に報告され、

評価される 7）。 

1．不良医薬品/偽造医薬品を生み出す行為

や活動、言動を予防し発見し、応戦する

国家計画開発に関するガイダンス  

2．不良医薬品/模造医薬品の防止・検出の

認証技術 

3．不良医薬品/模造医薬品 WHOの使用定

義 

C-4-1. 不良医薬品/偽造医薬品を生み出す

行為や活動、言動を予防し発見し、応戦す

る国家計画開発に関するガイダンス  
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 本ガイダンスは、国や地域の規制当

局によって採用される対策・活動に焦点

を当てたものである。目標及び指針は次

の通りであった。 

目標１：不良医薬品/偽造医薬品が市場

に侵入する行為や活動、言動の予防強化： 

 望ましい成果 

1.1   不良医薬品/偽造医薬品につなが 

 る行動や活動、言動の削減 

1.2  製造及び供給網の保全 

1.3   コミュニケーション、教育、認識

の改善 

1.4    すべての関係者間で協力、連携  

 の強化 

1.5    企業の責任の増加 

1.6    規制者による監視の強化 

目標２：不良医薬品/偽造医薬品の発見、

不良医薬品/偽造医薬品につながる行動

や活動、言動の発見割合の向上： 

 望ましい成果 

2.1 監視の改善 

2.2 被疑事件の効果的捜査 

2.3 製品が不良医薬品/偽造医薬品で 

ある確認の効率化 

2.4 警戒システムの改善 

2.5 （国や地域当局の技術的、財政的 

実態に応じた）的確なテクノロジ 

ー 

2.6 研究所の能力、可能性の強化 

2.7 関係者の情報と経験の活発な交 

換 

目標３．不良医薬品/偽造医薬品対応の

効果向上、不良医薬品/偽造医薬品につな

がる行動や活動、言動への対応効果の向

上  

3.1 確定的な不良医薬品/偽造医薬品 

につながる行動、活動、言動の効 

果的告知 

3.2   発見された不良医薬品/偽造医

薬品に関し、より効果的なコミ

ュニケーションと認識 

3.3  不良医薬品/偽造医薬品からの

効率的、効果的除去 

3.4  不良医薬品/偽造医薬品並びに

不良医薬品/偽造医薬品につな

がる行動、活動、言動への対応

の改善 

3.5  取締りの改善 

3.6  不良医薬品/偽造医薬品につな

がる行動、活動、言動の調査の

効率化 

3.7   法律/規制ツール、対策の強化 

3.8   すべての関係者間での協力、 

連携の強化 

C-4-2. 不良医薬品/模造医薬品の防止・検出

の認証技術 
ここでは欧米で強化されている模造医薬品

追跡能力について各国の状況を収集した「販

売単位（2次包装）の履歴管理」を紹介した。 

アルゼンチン、ブラジル、中国、コロンビア。

インド、イラン、フィリッピン、トルコ、米

国、EU の現時点での経験を収集したもので

あった。これより、欧米以外の南米やアジア

でも模造医薬品対策として医薬品履歴管理シ

ステムが導入されていることが明らかとなっ

た。また、EU 以外の諸国は流通の各段階ま

で辿ることを目標としていた。 ただし、そ

の方式や対象医薬品の範囲は必ずしも、統一

されたものではなかった。 

（解説）トレーサビリティとトラック&トレ

ース 

「履歴管理（トレーサビリティ）」は消費財の

生産起原と流通過程を同定できることを指す。

「トラック（track）&トレース（trace）」も

トレーサビリティを表すときに用いられるが、

製品が流通経路のどこにあるかをいつでも辿

ることができる能力（Track）が含まれてい

る 5）。 
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なお、医薬品製造業者は製造工程内では原

材料から最終製品まで、各段階を把握できる

「トレーサビリティ」をすでに何年も実施し

てきた。典型的にはバッチ・ロット番号で実

施されている。これはリコールや不良/偽造の

警告に対応するには良いが、バッチ内の個々

の単位を識別できない。また、三次包装レベ

ルのトレースシステムでは、クラスタ－毎の

識別はデ－タキャリア－を読むことにより可

能だが、個々の構成単位は識別できない。消

費者に販売される二次包装単位での個別シリ

アルナンバーは販売単位での流通経路の再構

築を可能とする。病院で施用される単位用量

の一次包装が最もメリットが大きいが、実施

は複雑で、産業レベルで費用もかかり、医療

施設でシリアルナンバーを把握するためには

人も設備も要する。そこで、ここでは、二次

包装レベルの利用可能あるいは施行段階にあ

るものにフォーカスを当てた。 

C-4-3．不良医薬製品/模造医薬品の作業用定

義 

MSMの総意で、次のような定義の変更

について総会での承認を求める。 
（a）不良医薬品：規格外医薬品とも称される。
承認された医薬品だが、品質基準や品質規格

を満たしていない医薬品  

（b）無承認・無許可医薬品：販売/流通ま

たは使用される市場の規制当局の審査や承認

を経ていない医薬品、国や地域の規則や法律

で許される条件に依る。原産国/地域当局から

関連する承認を取得または取得していない可

能性もある。 

（c）偽造医薬品： 同一性や組成、起源に関
して故意・不正に虚偽表示した医薬品 

知的財産権に関する事項についてはこの定

義では考慮されていない。 

故意・不正虚偽表示には置換、不純物添加、

承認医薬品の再生や未承認医薬品の製造に及

ぶ。 

「同一性」とは、名称、表示、包装、承認

薬の真正性を裏付ける文書をいう、 

「組成」とは医薬品の含有物や成分で、規

制当局に承認・認可された適用規格に合致す

るもの、 

「起源」とは 販売承認取得者、製造者、

輸入者、輸出者、流通者、小売り者など適用

可能な者及び名称、住所を含む同一性をいう、 

医薬品はいづれかの国で販売が承認されて

いないことをもって偽造医薬品とされるもの

ではない。  

（2）MSMでは不良医薬品/模造医薬品を

Substandard/spurious/falsely-labelled/ 

falsified/counterfeit medical 

products （SSFFC）と表現してきたが、

substandard 
and falsified medical productsとする（図４）  

C-5 国際会議への参加 

2014年第 11回世界税関機構偽造品海賊版

グループと民間セクターとの合同会合（WCO） 
並びに 2015年 APEC LSIFグローバルな

医薬品完全性と供給網防衛に関する研修プロ

グラムについては平成 26年度及び平成 27年

度報告書を参照されたい。 

 

D．考察 

 CoE 医療品犯罪条約は 2016 年度に発効し、

すでにフランス、スペインなど 9か国が批准

しているが、履行状況の把握や加盟国間での

情報や体験の共有などには締約国会議の発足

を待つことになる。締約国会議発足にはさら

に 1か国の批准が必要である。 

EU 偽造医薬品指令は  安全機能委任令の

公布によって 2011EU 偽造医薬品指令

2011/62/EU はすべての事項について、施行

または施行準備段階に入った。 医療品履歴

管理システムもほとんどの国で 2019年まで、

イタリア、ベルギー、ギリシアは 2022 年ま

でに施行される。これまでは、指令の具体的

な施行についてフォローしてきたが、今後は

偽造医薬品指令の効果や問題点をフォロ-す

る・EU から偽造医薬品の傾向や偽造医薬品
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指令の効果の評価は 2024 年までに報告され

ることになっている。 

米国でも、医薬品流通網防衛法（DSCSA）

の成立により 2023 年までに流通各段階で電

子追跡システムが導入されることとされてお

り、卸許可制度など順次法令が整備されてい

るが、現在、法令の中心である履歴システム

に関するコメントが再要請されており、今後

の動向から目が離せない。 

WHOに世界から官民が結集した

IMPACT（International Medical Product 

Anti-counterfeit Task force ）が 2009年の

総会を最後に counterfeit drugs の解釈を巡

り一部加盟国のクレームにより頓挫した。   

2012年第 65回 WHO総会決議「WHA65.19 

偽造医薬品」により、貿易や知的財産権の観

点を排して、保健衛生上の観点から加盟国政

府と WHOで不良医薬品/偽造医薬品の抑止、

規制を目的として「加盟国間メカニズム

（Member State Mechanism 、以下 MSM）」

が創設された。この MSMも 2017年第 70回

総会で見直されることとなった 6)。IMPACT

が頓挫した偽造医薬品を表す用語・意味で加

盟国で合意したことは評価できる。これ以外

にも国家ガイドや履歴管理システムのレビュ

ーなど手堅い成果を上げており、今後の活動

の継続、拡大が認められることと期待される。 

   

E．結論 

欧州、米国、国際レベルでは偽造医薬品規

制はこの 5年間で急激に強化され、順次実施

されている。これらの規制強化の効果を今後

も注視するとともに、欧米等から締め出され

た偽造医薬品がこの枠組み外の日本を含む地

域・国に拡散しないよう、警戒が必要である。 
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図 1. 2次元バーコードの例 

 
 

 

図 2. 末端検証+リスクベース検証システム 

 

 

 

図 3. レポジトリ―システム 
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研究要旨 

【目的】模造薬は、世界各地で流通しており、人々の健康を脅かしている。しかしながら、

その情報は極めて限られており、その健康被害に関する正確な報告はほとんどない。近年の

模造薬の健康への影響に関する論文を検索し、どのような被害が起きたのかをできる限り正

確に把握することを目的とした。 

【方法】PubMedを用いて、検索式「counterfeit OR fake OR bogus OR falsified OR spurious AND 

(medicine OR drug)」で、2014年 4月から 2017年 3月の間に PubMedに掲載された文献を新

たに検索した。ヒットした全ての論文の内容を確認し、英語で書かれたもののうち、模造薬

による健康被害に関する論文を抽出した。 

【結果】671の論文がヒットし、全文を確認でき、英語で書かれた文献は 371であった。通

読したところ、90の論文が模造医薬品関連の内容で、そのうち模造薬による健康被害の内

容が記載された論文は 8編であった。新たに把握できた事件は数少ないが、ナイジェリアと

ギニアビサウにおける模造抗てんかん薬によるてんかんの増悪、粗悪な漢方薬による肝障

害、眼科手術の際の偽造ベバシズマブ硝子体内注入による視野障害、模造精力増強剤に含ま

れるシルデナフィル以外の多量なグリベンクラミドによる低血糖、ハロペリドールが含まれ

たジアゼパム錠によるジストニア誘発と死亡、フェンタニルとエチゾラム含有のアルブラゾ

ラム錠による重篤症状、フェンタニルとプロメタジン含有のナルコ®錠による重篤症状等で

ある。 

【結論】これらの症例は、治療目的となる有効成分の欠如、表記以外の有効成分による健康

被害である。判明した健康被害はわずかな事例数であるが、実際には報告されていない事例

が数多く存在すると予測される。医薬品生産者の管理、流通経路の特定、個人の啓蒙などの

更なる対策が必要であろう。 
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A．研究目的 

 模造模造薬は新興国や発展途上国を中心

に世界各地で流通しているが、その粗悪な

品質のため、健康に害を与え、ときには死

亡事故を起こすこともある。これは、個人

の健康上の問題ばかりでなく、社会・公衆

衛生の問題でもある。また、近年ではイン

ターネットを通じた薬品販売網の拡大によ

り、先進国にもその被害が及ぶ可能性が高

まっている。世界保健機構（World Health 

Organization: WHO）は、模造薬は先進国で

は医薬品の 1％未満、発展途上国では 10～

30％存在すると報告している［1］。このよ

うな問題が想定できるにも関わらず、世界

的な問題の詳細は不明である。低品質医薬

品による健康被害の実態に関する文献は、

多少の報告はあるが、信頼性の高い報告が

極めて少なく、正確な情報を得るのが困難

である。たとえば、模造薬による健康被害

はメディアの報道や規制当局の発表などに

より、散発的または部分的に報告されるこ

とがあるが、メディアの報道は不正確まは

た不十分なことがしばしばある。そこでわ

れわれは、学術論文により、より正確に模

造薬による健康被害状況に関する調査をし

てきた。 

 論文収集にあたって、PubMedを有効にか

つ効率的に活用する方法を、「模造医薬品」

を意味するさまざまな単語を検索式に用い

てみること、その検索においてヒットした

論文のうち、模造薬による健康被害を報告

している論文において高頻度に使用されて

いる単語（平成 25年度に行った当研究事業

において、IBM SPSS Text Analytics for 

Surveys®を用いて PubMed、Scopus, Web of 

knowledgeよりキーワードを抽出し、われわ

れが実際に目を通した論文を比較した）を

検索式に用いてみること等で調査をした。

その結果、キーワード検索だけで模造医薬

品による健康被害事例を的確に抽出するの

は困難であり、その他に簡素な方法が見つ

からないことから、模造薬に関するキーワ

ードを用いてヒットした論文を一つ一つ読

むこと以外に有効な方法はないとわかった。 

 そこで、平成 26〜28年度は、近年の模造

薬とその健康被害に関する論文を追加調査

し、模造薬による健康被害事例に関する学

術論文のデータベースを更新することを目

的とした。 

 

B．研究方法 

 PubMedを用いて、検索式「(counterfeit OR 

fake OR bogus OR falsified OR spurious) AND 

(medicine OR drug)」で、2014年 4月から 2017

年 3月の間に PubMedに掲載された文献を

新たに検索した。ヒットした全ての論文の

内容を確認し、英語で書かれたもののうち、

模造薬による健康被害に関する論文を抽出

した。なお、レビュー文献は、本調査の趣

旨に合致しないため、含めなかった。 

 

C．研究結果 

 まず 671の論文がヒットした。そのうち、

全文を確認でき、英語で書かれていたもの

は 371であった。90の論文が模造医薬品関

連の内容で、そのうち模造薬による健康被

害の内容が記載された論文は 8編であった。

以下、要点を紹介する。 

まず、偽造ベバシズマブの硝子体内注入

による健康被害について。2010年 9月の 8

日〜10日に上海第一人民病院眼科で、男性

70名、女性 46名の患者が、ベバシズマブの

注入を受けた。うち 80名に

endotoxin-induced ocular toxic syndrome" 

（EOTS、内毒素誘発視覚中毒性症候群（筆

者訳））による視覚障害と違和感が生じ、

緊急の対応が必要となった。この事事例は、

内毒素による炎症の誘発が原因であった。

有効成分ベバシズマブは検出されなかった

[2]。 

 偽造ベバシズマブについては、その後イ

ンドでも報告された。グジャラート州で、
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ベバシズマブの単一バイアルから、同薬使

用後に眼内炎が 15件集団発生した。バイア

ルの包装は本物であると思われたが、その

内容物の分析では、微生物汚染が認められ、

ベバシズマブの効果は認められなかった。 

結果、インドの中央医薬品規格管理機構

（India’s Central Drugs Standards Control 

Organization: CDSCO）は、眼内へのベバシ

ズマブの使用を禁止した[3]。 

 次に、「Nangen Zengzhangsu©」という商

品名の精力増強剤について。これは、中国

製と推察された商品である。服用した者は、

低血糖症状を起こし、救急搬送された者も

いた。この商品には、勃起不全治療薬であ

るシルデナフィルクエン酸塩が通常の 1日

用量（25-50 mg）より少ない 7.7mg含まれ

ていた。加えて糖尿病治療薬であるスルホ

ニルウレア（SU）剤のグリベンクラミドが

122.7mg（日本の通常の 1日用量 2.5 mgの

50倍以上）と高用量含まれていたという[4]。

なぜ後者の成分が含まれていたかは不明で

ある。 

 抗てんかん薬でも偽造薬による被害が 2

事例報告されている（表 1）[5]。 

 ギニアビサウ南部において、2113年 5月

〜6月に、地域リハビリテーションサービス

の一環として、てんかん治療に新しいフェ

ノバルビタール薬が用いられた。同年 7月

までの報告では、117名中 74名の患者で、

痙攣の頻度が増えたり、重積発作が起きた

という。その内、発作のために死亡したと

考えられる者が 2名いた [5]。ギニアビサウ

で収集されたバッチは、崩壊しやすい上に、

重量がかなりまちまちであった。それら新

薬の製造元と流通経路は特定できず、有効

成分の含有量から判断して、模造薬と考え

られる[5]。それを受け、地域リハビリテー

ションサービスは新薬の使用を中止し、政

府健康関連機関と WHO に報告した。2016

年 2月、WHO は「西アフリカにおける模造

フェノバルビタール薬が流通している」を

広報し、リベリア医薬健康製品統制局（the 

Liberia Medicines and Health Products 

Regulatory Authority, LMHRA）が 2015年 12

月に報告した内容を伝えた WHO の Drug 

Alertも、ギニアビサウにおけるフェノバル

ビタール薬に関するを報告したが、製造会

社とバッチナンバーは上記報告と同じであ

ったが、manufacturingと消費期限の記載は

異なっていた[6]。製造者の名前と住所は記

載されておらず、ラベルにはスペリングミ

スがあった[6]（図 1、図 2）。 

 同薬と思われるナイジェリアにおける報

告では、やはり地域リハビリテーションサ

ービスにおいて、2014年 6〜8月に、フェノ

バルビタール薬の供給元を変更し、新しい

フェノバルビタール薬（30mg）を使用した

ところ、120名中 105名（88%）に、痙攣が

再発したり、その頻度が増加した[5]。使用

された薬品を収集し、盲検化した上で 2つ

の研究機関で測定した。疑われる 2つのブ

ランドのフェノバルビタール含有量を測定

したところ、全く検出されなかったか、極

微量（0.8〜1.5%）が検出された。 

 漢方薬でも、健康被害が報告されている。

漢方薬 Tiger Kingに、記載のないシルデナ

フィルが含まれていた事件である（表 1）[7]。

65歳の男性が 3次救急外来に急性肝障害で

搬送されたことがきっかけで判明した。男

性は、強精剤として Tiger Kingを用いたよ

うである。成分分析を行ったところ、有効

な量のシルデナフィルが含まれていたもの

の、生薬をいう触れ込みにも関わらず生薬

成分は検出されなかった。また、肝障害を

起こすと考えられる物質は、シルデナフィ

ル以外には検出されなかった。男性は、取

り立てて治療を行わなかったものの、入院 3

日間で全身状態と肝機能は回復してきた。

退院後 30日で肝機能は正常に回復した[7]。

本ケースは、米国 Food and Drug 

Administration（FDA）も Public Notification of 

Medication Health Fraud で警告している[図

3]。FDA の実験室で本薬を分析したところ、

Tiger King には ED（Erectile Dysfunction、
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勃起不全）を治療する量のシルデナフィル

が含有されていた。そして、このような表

記されていない成分が、ニトログリセリン

などの硝酸化合物と反応したり、危険なレ

ベルの低血圧を招く危険もあると指摘され

ている[8]。 

 続いて、抗精神病薬による大規模な被害

の報告である。2014年 12 月〜2015年 8月

の間、コンゴ民主共和国北東部地域で、1029

人以上の患者が急性ジストニー反応を起こ

していた。内訳は、男性 448人（48.2％）、

5歳未満 311人（33.4％）、5〜15歳 265人

（28.5％）、15歳以上 354人（38.1%）であ

った。入院期間の中央値は 3.7日（範囲 1〜

10）であった。 11例が死亡し、5例は 5歳

未満であった。当初、頸部硬直と思われる

頸部の痙攣のために、医療従事者は髄膜炎

を疑った。しかし、さらなる調査では、細

菌性髄膜炎はこの大流行の原因ではないこ

とが示唆された。コンゴ民主共和国で実施

された詳細な調査では、さまざまな病気を

治療するために患者がジアゼパムを服用し

ていたことが判明した。ジアゼパムと表示

された製品の検査室分析では、ジアゼパム

は含まれておらず、1錠あたり 10〜20mgの

ハロペリドールが含まれていた（図 4）[9, 

10]。 

 米国では、偽造アルプラゾラム錠剤の有

害事象が報告された。米国・カリフォルニ

ア州中毒事故管理センター（The California 

Poison Control System: CPCS）は、2015年 10

月 15 日〜12月 31日の間に、偽造アルプラ

ゾラムによる 8人の患者を特定した。本剤

には、フェンタニル、場合によってはエチ

ゾラムが含有されていた（図 5）。患者は、

多くががうつ病と診断されており、年齢は 8

ヶ月から 45歳であった。合計 8人の患者の

うち 4人が心血管症状を示たが、ほとんど

は 24時間以内に回復した。 両側心室性心

不全を発症した患者 3人は 5日後に回復し、

心停止後に搬送された患者 8人は 2日後に

回復した。 そのアルプラゾラム錠剤の製造

過程は不明だが、回収された錠剤と思われ

る薬剤は、オンラインで購入することが可

能であった[11]。 

 米国では、さらに鎮痛薬 Norco®の偽造品

による被害も報告された。2016年 3月 25

日〜4月 5日の間、CPCS は、偽造 Norco

錠®の服用および中毒を 7事例確認した。

Norco錠®は、本来はアセトアミノフェンお

よびヒドロコドンを含有するが、この偽造

さ錠剤には、主としてフェンタニルおよび

プロメタジンが含まれていた。偽造 Norco®

の服用により、悪心、嘔吐、中枢神経系の

うつ病、および呼吸抑制といった重篤な副

作用が起きる可能性がある。 患者の 1人か

ら得られた錠剤の分析では、フェンタニル

3.5mg、プロメタジン 2.3mg、セトアミノフ

ェン 39.2mg、および微量のコカインが含ま

れていた（図 6）。患者の血中フェンタニル

濃度は、1.6〜10.1ng /mL（鎮痛の治療範囲： 

0.6〜3.0ng /mL）であった[12]。 

 

D．考 察 

 2014年 4月から 3年間に渡る、偽造薬とそ

の健康被害ついて、PuMedに掲載された論

文を検索・抽出した。 

 2013度までに判明したことは、PubMed

は模造薬による健康被害事例を収集するデ

ータベースとして他のデータベースと比べ

て優れており、適切な検索ワードを設定し

た上で抽出された論文を網羅的に読むこと

が該当論文を探すのに最適であることであ

る。ウェブ上で得られるニュースや報告の

類には、その他の報告も認められるが、本

報告書の目的とは異なるため記載しなかっ

た。しかしながら、把握されていない有害

事象は、数多く存在するはずで、低開発国

も含む世界規模の偽造薬による健康被害報

告のネットワークが必要であろう。 

 偽造薬の特徴は、有効成分が含まれてい

ないものと、有効成分以外の有害な成分が

含まれているものの 2種類がある。両者と
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も死者が出現するほど重篤な被害もあった。

低品質薬と異なり、偽造薬は意図的に生産

されたものである。成分が含まれないもの

に関しては、コストのみを追求するためと

予想できるか、別成分が含まれたものに関

しては、その製造医は判明していない。表

示された効果と似た作用のある物質を含有

した製品もあり、コストの低い成分で見せ

かけの効果を狙った品かもしれない。これ

らについては、今後の調査が強く望まれる。 

 また、医薬品の製造者と流通経路を正確

に把握し、非正規の医薬品流通の規制をす

ることは、消費者の啓蒙とともに必要であ

ると考えられる[13]。 

 

E．結 論 

 偽造薬による健康被害がいくつか正確に

把握できたが、潜在している被害の状況の

把握、偽造薬の規制と流通経路の把握、医

療関係者および消費者側の対策は、今後の

発展が大いに必要である。 

 

F. 健康危険情報 

 参考のため、本年度の報告以前の健康被

害の報告も掲載した（付録：表 1〜3、図 6）。 

 

G．研究発表 
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図 1: ギニアビサウから入手したフェノバルビタール含有とされた模造薬（WHO Drug Alert, N° 

1/2016., February 2016） 
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図 2: リベリアから入手したフェノバルビタール含有とされた模造薬（WHO Drug Alert, N° 

1/2016., February 2016） 

 

 
 
  



36 
 

図 3: 粗悪漢方薬 Tiger King（FDA Medication Health Fraud, Public Notification: Tiger King 

Contains Hidden Drug Ingredient, January 2014） 
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図 4  ハロペリドールを含有した偽造ジアゼパム錠 
左）錠剤は薄い黄色で、中央に割線が入っており、反対側に AGOGという文字がある。  
右）錠剤は、1000 錠用の白色プラスチックボトルに入れられ、商品名は SOLINA と表示され、
CENTAUR Pharmaceuticals社製の「Diazepam 錠 5mg」と表示がある。 
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図 5  本物の Xanax 錠と比較した、偽造Alprazolam（Xanax）錠 
偽造 Alprazolam錠（左）には、フェンタニル 3.4 mgおよびエチゾラム 10.6 μgのが含まれてい
た。右は、真性品の Xanax錠 2 mg（ファイザー）。 
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図 6  4 錠の偽造 Norco 錠® 
偽造 Norco錠®を服用した 7人の患者の 1人から入手した錠剤 
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表 1．模造薬による健康被害（重複事例を含む） 
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表 1．模造薬による健康被害（重複事例を含む）続き 
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表 2．模造薬による健康被害（まとめ） 
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表 3 開発途上国と先進国で問題となった医薬品 
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図 6 医薬品様態別事例数 
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分担研究報告書 

個人輸入オメプラゾール製剤の真正性と品質に関する研究 

分担研究者 吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 
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A．研究目的 

インターネットを介した個人輸入を利用す

ることにより、処方箋医薬品や本邦未承認の

医薬品であっても一般消費者が自己責任のも

とで容易に入手できるが、インターネット上

に流通する医薬品の中に模造品が混在してい

ることも確認されている。1)

研究要旨 

【目的】オメプラゾールは、プロトンポンプ阻害薬の１つであり、一部の国では一般用医薬

品として承認されているが、日本では処方箋医薬品として承認されている。カンボジアでは

品質不良品が流通していたことから、本研究では、インターネット上に流通するオメプラゾ

ール製剤を対象として、試買調査を実施し、その真正性と品質を明らかにすることを目的と

した。平成 25 年度において、製品の購入、サイト観察、製品の発送形態および外観観察、

真正性調査を行ったが、今年度は引き続き真正性調査および品質試験を行い、オメプラゾー

ル製剤の個人輸入について総括した。 

【方法】真正性調査として、製品の真正性、製造販売業者の合法性および発送業者の合法性

調査への協力を引き続き依頼した。また、品質試験として製品に記載された局方に準じた確

認試験、含量試験、含量均一性試験および溶出試験を行った。 

【結果】真正性調査については、平成 27 年 3 月 31 日現在、催促にも拘らず質問票への回

答が無く、真正品であるか否かは確認されていない。品質試験の結果、含量試験では 2サン

プル（7.1%）、含量均一性試験では 1サンプルが不適合となったが、極端に含量の少ないサ

ンプル、含量にばらつきのあるサンプルはなかった。溶出試験においては溶出性に問題のあ

る製品はなかった。 

【考察】インターネットを介して日本に個人輸入したオメプラゾールは外観に問題があった

が、薬局方に準拠した品質試験に概ね適合したことから、局方上は製剤学的品質に大きな問

題は認められなかった。しかし、東南アジアで品質不良が指摘されたオメプラゾール製剤と

同じ製造者の製品がインターネット上で販売されていることから、引き続き品質に注意が必

要である。さらに、インターネットで購入した製品には、適正使用の指導もないにも関わら

ず、日本で医療保険を適用して購入するよりも高額であった。英米では違法サイトとされ取

締られている処方せん薬を処方箋未確認で販売する日本語サイトが横行しており、オメプラ

ゾールの個人輸入は、極力避けるべきと思われた。 
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オメプラゾールは、プロトンポンプインヒ

ビターの１つであり、逆流性食道炎や消化性

潰瘍の治療に広く使用されている。米国等一

部の国では一般用医薬品(OTC薬)として承認

されているが、日本では処方箋医薬品として

承認されている。 

2010年においてカンボジアの薬局・薬店で

購入したオメプラゾール製剤の約 50％に溶

出性不良が認められ、品質不良品の流通が明

らかとなった。2）これらの品質不良が指摘さ

れたオメプラゾール製剤のほとんどは輸入製

品であり、同じ製造者の製品が、日本語の個

人輸入代行サイトで取り扱われていたことか

ら、医薬品の個人輸入により、品質不良のオ

メプラゾール製剤が日本にも流通する可能性

が考えられる。 

平成 26 年度の本研究では、個人輸入によ

り入手したオメプラゾール製剤の真正性と品

質を調査し、模造品や品質不良のオメプラゾ

ール製剤が日本に流入している可能性を明ら

かにすることを目的とした。 なお、購入、

外観観察については平成 25 年度の報告事項

も合わせて、インターネットでオメプラゾー

ル製剤を個人輸入する保健衛生上の問題につ

いて全般的に考察することとした。（購入、サ

イト観察、製品の外観観察の方法、結果は考

察に必要なので H25 年度報告から再掲した。） 

 

B．研究方法 

B-1. 試買対象サイトの選択方法 

サイト検索エンジンとして汎用されている

Google Japanを用い、検索ワードを「オメプ

ラゾール AND 個人輸入」として、ヒットし

た日本語サイト全てと、「omeprazole AND 

personal import」としてヒットした英語サイ

ト全てを試買対象サイトとした。 

B-2. 試買対象製品及び購入数 

本研究では、オメプラゾール 20mg製剤の

先発品および後発品を試買対象製品として、

インターネット上の個人輸入代行サイトで取

り扱われていた全てを購入した。製品の購入

は 2013 年 8 月 19 日～9 月 12 日の間に行っ

た。 

試買対象 1 製品あたりの購入錠数は、70

錠以上でかつ最も少ない錠数とした。 

 

B-3. 個人輸入代行サイトにおける確認事項 

試買対象サイトに記載されている次の事項

を観察し、記録した。 

1) サイト名、URL 

2)「特定商取引に関する法律」の必要表示事

項(名称または氏名、所在地、住所、電話

番号、価格その他対価に関する事項及び

製品の引渡しと返品) 

3) 送料、輸入代行手数料 

4) 未承認医薬品、または医療用医薬品につい

ての名称、写真、用法・用量、効能・効

果、副作用等の広告の有無 3)4) 

5) 医師や薬剤師への相談勧奨、相談先 

6) 個人輸入に関する説明 

実際に入手した製品に、購入対象サイト、

サイト表示製品名、発注数で区別するサンプ

ルコードをアルファベット及びアラビア数字

を用いて付した。 

 

B-4. 入手製品の外観観察事項 

実際に入手した各々の製品及び送付された

梱包について、品質試験に入る前に外観の観

察を行い、粗悪品の発見を行った。観察には

Federation International Pharmaceutical

（FIP）リストを用い、これの観察項目およ

び以下の項目に従って行った。 

1) 製品名、剤形、含量 

2) 製造会社、製造国 

3) 製造年月日、有効使用期限、ロット番号、
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承認番号 

4) 添付文書の有無および記載言語 

5) 日本語説明書の有無 

6) 発送業者、発送国、発送形態、 

7) 税関申告表記 

 

B-5. 出所起源調査 

入手した製品が正規の製造販売業者によっ

て製造販売されたものであるかを確認するた

め、製品に記載されていた製造販売業者に対

し、質問票および入手製品の一部又は写真を

E メールで送付し、回答を依頼した。質問票

には、外観観察等の結果に基づき、製品名、

有効成分名、製品の形状、使用期限、外箱の

記載等の真正性や製造販売業者の所在国にお

ける製造販売業の許可の有無および製品の承

認の有無等に関する質問を記載した。回答の

ない業者にはメールや電話で協力依頼をした。 

 

B-6. 発送国と発送業者の合法性調査 

製品の発送業者の所在国の薬事規制当局に

対して、発送された製品の製造販売の承認、

発送業者の許可の有無、インターネットを介

した医薬品の輸出入に関する規制等を記載し

た質問票を送付し、回答を依頼した。回答の

ない国と業者にはメールや電話で協力依頼を

した。 

 

B-7. 製造国への合法性調査 

製造販売業者の所在国の薬事規制当局に対

して、製造販売業者の許可の有無、製品の承

認の有無、医薬品等の輸出入に関する規制、

インターネットを介した医薬品の販売に関す

る規制の有無についての質問表を送付し、回

答を依頼した。回答のない国にはメールや電

話で協力依頼をした。 

 

B-8. 品質試験 

B-8-1. 含量試験 

高速液体クロマトグラフィー・フォトダイ

オードアレイ検出(HPLC-PDA)法を用いて有

効成分を定量した。 

カラム：4.6mm×150mm column(C18) 

カラム温度：30℃ 

流速：0.5 mL/min 

注入量：10 μL 

検出器：photo diode array検出器 (島津) 

定量測定波長：302 nm 

スペクトル測定範囲：200～400 nm 

 英国薬局方(BP)20095）の Dissolutionの頁

に基づき測定した。判定基準として、10錠に

おける有効成分の平均含量率が米国薬局方

(USP)34 版 6 ） の 規 定 の 範 囲 で あ る

90.0-110.0%に当てはまらないものを品質不

良であるとした。また、含量率が 75.0%より

小さく、125.0%より大きい錠剤が 1錠でもあ

る場合も品質不良とした。 

B-8-2. 含量均一性試験 

 測定条件は含量試験と同様、BP20095）の

Dissolution の頁に従った。10 錠の有効成分

含有率を測定し判定値 (Acceptance Value, 

AV 値)を計算するとき、この値が 15.0%を超

えないとき適合とし(1st stage)、超えるとき

はさらに 20 錠を追加試験し(2nd stage)、計

30錠から AV 値を算出した。判定値が 15.0%

を超えず、かつ個々の製剤の含量が M±

25.0%を超えないときは適合とした。 

○判定値 AV=│M-X│＋ks 

 X: 有効成分含有率の平均 

 M: 98.5≦X≦101.5 のとき、M=X 

   X<98.5のとき、M=98.5% 

   X＞101.5 のとき、M=101.5% 

 K: n=10のとき 2.4、n=30のとき 2.0 

 S: 標準偏差 
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B-8-3. 溶出試験 

 溶出試験は、インド薬局方（IP）20147)な

ど原則製品の外部包装に記載された薬局方に

従った。また、購入したカプセル数の制約が

ある上に、USP34版 6)や IP20147)は酸性条件

で 6unit、中性条件で 6unitの計 12unitが必

要なのに対し、BP20095)は 1サンプルにつき

6unit について、酸性条件での溶出試験を行

ったのち、中性条件での溶出を行うため、

USP346)版や IP20147)の半数(計 6unit)で試

験を行えることから、薬局方の記載のない製

品は、BP20095)に準じて実施した。不適合の

場合は、さらに 6unit(2nd stage)または

12unit(final stage)追加して試験を行い判定

した。 

 1st stage 

 6unitすべての溶出率がQ+5%以上であれば

適合。 

 2nd stage 

 さらに 6unit 追加試験を行い、12unit の平

均溶出率が Q%以上かつ個々の溶出率が

Q-15%未満のものがなければ適合。 

 3rd stage 

 さらに 12unitの追加試験を行い、24unitの

平均溶出率が Q%以上かつ個々の溶出率が

Q-25%未満のものがなければ適合。 

そ れ ぞ れ の 局 方 が 定 め る Q 値 は

BP20095):65%、USP34 版 6):70%、第十六改

正日本薬局方 (JP)8） :75%、インド薬局方

(IP)20147):70%、中国薬局方(CP)20109):75%

である。 

 

C．研究結果 

C-1. 個人輸入代行サイト 

 購入対象サイトの選択方法により抽出さ

れた日本語サイト 13 サイトより、製品を購

入した。この 13 サイトでは処方箋は要求さ

れなかった。また、英語サイトは、18サイト

抽出されたが、16サイトにおいて処方箋を要

求されたため、残りの 2サイトより製品を購

入した。 

 特定商取引法の規定する通信販売における

必要表示項目の実施状況を表 1に示した。 

 事業者の会社住所、電話番号の記載が無い

サイトは、どちらも同じ 2 サイト(13.3%)で

あった。事業者の名称または氏名が書かれて

いないサイトは、7 サイト(46.7%)であった。 

 製品を購入したサイトに記載されていた薬

事法関連記載事項を表 2に表す。薬事法およ

び特定商取引法の規定をすべて満たしている

サイトは 0サイト（0%）であった。未承認薬・

医療用医薬品の広告と疑われたサイトは 15

サイト(100%)であった。  

 

C-2. 入手製品の概要と外観観察 

入手製品の観察結果を表 3に示した。 

 本研究では、全 15 サイトからオメプラゾ

ール 20mg製剤を合計 28サンプル（17社 17

製品）購入した。 

 1 サイトから日本製品を 6 サンプル購入し

た。そのうち、2サンプルが先発品(日本製先

発品)で、4 サンプルが後発品(日本製後発品)

であった。外国製品は 20 サンプルが後発品

(外国製後発品)、2 サンプルが一般用医薬品

(外国製一般用医薬品)として売られていた。 

 個別包装シートを開けるとカプセルには穴

が開いていないが中身の顆粒がカプセルの外

に飛び出している製品が 1サンプルあり、図

1 に示す。この製品には黒く汚れていたり、

カプセルにひびやへこみがあった。黒ずんで

いるカプセルの写真を図 2に、ひびのあるカ

プセルの写真を図 3に示す。他にも、へこみ

のあるカプセルがあるサンプルが 3サンプル

あり、これらはすべてインド製であった。へ

こみのあるカプセルの写真を図 4に示す。 
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C-3. 購入価格 

 輸入代行業者に支払った金額および送料や

輸入代行手数料を含む金額で 1錠あたりの価

格を算出した。 

外国製後発品および外国製一般用医薬品と

日本における後発品の薬価の 1錠あたりの価

格を図 5に示す。外国製後発品の 1錠あたり

の価格の中央値は 110.85円で、最高値は 233

円、最低値は 35.3円であった。製品を購入し

た平成 25年 9月末において 1ドル 99.8円で

あり、この値を用いて外国製一般用医薬品の

1 錠あたりの価格を算出すると 50.40 円であ

った。日本製先発品の 1 錠あたりの価格は

467.5 円であった。日本製後発品の 1 錠あた

りの価格の中央値は 225.4 円で、最高値は

247.9 円、最低値は 183.6 円であった。日本

でのオメプラゾール 20mg錠の先発品の薬価

は 153 円、後発品 20mg 錠の薬価は 76.6 円

または 60.3円であった。今回入手した製品の

送料および手数料を込めた 1錠あたりの価格

を図 5に示す。 

日本製先発品は 2サンプルすべてが日本の

先発品の薬価に比べて高価であった。日本製

後発品は、4 サンプルすべてが日本の後発品

の薬価よりも高価であった。外国製後発品に

おいて、日本の後発品の薬価の 76.6円よりも

高価なサンプルは、12 サンプル(54.5%)あっ

た。外国製一般用医薬品の価格は、日本の後

発品の薬価よりも安価であった。 

外国製品の最低値は 35.3円であり、薬価が

76.6円である日本の後発品を 3割負担で購入

したときの 1 錠あたりの薬価は約 23 円であ

った。今回入手したサンプルすべてにおいて

日本で購入した方が安価であることがわかっ

た。 

 今回いずれかの品質試験において不適合と

なったサンプルおよび適合となったサンプル

の 1錠あたりの平均価格を図 6に示す。不適

合となった 2サンプルの 1錠あたりの価格は

それぞれ 126 円、118.2 円であり、適合とな

ったサンプルの 1錠あたりの価格の中央値は

132.8円であり、ほぼ同等であった。 

 

C-4. 製造業者に対する真正性調査 

 製造会社 12社に対し、2014年 4月に製品

の真正性についての質問票を送付した。2014

年 5 月に 2 度催促をしたが、2015 年 3 月現

在、製造会社からの回答は得られておらず、

真正品であるか否かは確認されていない。 

 

C-5. 発送国と発送業者の実態調査 

 発送業者の所在国である、台湾、香港、タ

イ、オランダ、シンガポール、中国の薬事規

制当局に対して 2014 年 4 月に発送業者の販

売業の許可についての質問票を送付した。 

 2014年 5月に 2度催促をしたが、2015年

3 月現在、どの国からも質問票への回答は得

られていない。 

 

C-6. 製造国への合法性調査 

 本研究で入手したオメプラゾールの製造販

売業者の所在国であるタイ、台湾、中国およ

びイギリスの薬事規制当局に 2014 年 4 月に

製造業者の許可についての質問表を送付した。

2014 年 5 月に 2 度催促をしたが、2015 年 3

月現在、どの国からも質問票への回答は得ら

れていない。 

 

C-7. 品質試験 

 品質試験の結果（サマリー）を表 4に示し

た。 

 外観観察において中身の顆粒が飛び出して

いた製品（ID,13-005-OME-INT-100-1）は、

いずれの品質試験においても適合であった。 
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C-8-1. 含量の測定 

 含量試験におけるそれぞれの個別データ

を表 5-1に示した。 

 入手したオメプラゾール 28 サンプルのう

ち、2サンプルがそれぞれ含量約 86%、約 88%

であり、含量試験において品質不良となった。

2 サンプルのうち、1 サンプルはタイから発

送されたものであり、もう 1サンプルは台湾

から発送されたものであった。 

C-8-2. 含量均一性の測定 

 含量均一性試験におけるそれぞれの個別デ

ータを表 5-1 に示した。含量均一性試験にお

ける 1st stage において問題のあったサンプ

ルは 2nd stageを行い、その結果を表 5-2に

示した。 

 入手したオメプラゾール 28 サンプルのう

ち、2サンプルが 1st stageにおいて不適合と

なり、2nd stage において 1 サンプルが不適

合となった。1st stageにおいて不適合となっ

たもう 1 サンプルは錠数不足のため 2nd 

stageを行うことはできなかった。 

C-8-3. 溶出試験の測定 

 溶出試験における 1st stage の個別データ

を表 6-1に示した。1st stageにおいて問題に

あったサンプルは 2nd stageを行い、その結

果を表 6-2に示した。 

 全 28 サンプルのうち 5 サンプルは錠数不

足のため、1 サンプルにつき 3unit で試験を

行った。 

 入手したオメプラゾール 28 サンプルのう

ち、1サンプルが 1st stageにおいて不適合と

なったが、2nd stageにおいて適合となった。 

 

D．考 察 

D-1. 個人輸入代行サイト 

 今回のサイト観察において、薬事法および

特定商取引法の記載事項をすべて記載してい

るサイトはなく、すべてのサイトにおいて未

承認薬・医療用医薬品の広告をしている可能

性があることがわかった。よってインターネ

ット上のほとんどの個人輸入代行サイトは法

に抵触する可能性があり、今後改善する必要

があると考えられる。WHO によると、会社

住所の記載がないインターネットを介して購

入した医薬品の 50%以上が模造品とされて

いる 10)が、今回品質試験において不適合とな

ったサンプルを購入したサイトは会社住所の

記載がされていた。よって会社住所の記載が

あるサイトからも品質不良の医薬品が発送さ

れる可能性が示唆された。 

  

D-2. 個人輸入した製品と流通 

 今回入手した製品ではカプセルには穴など

開いていないが中の顆粒がカプセルの外にあ

るサンプルや、カプセルが黒ずんでいるサン

プル、カプセルにへこみのあるサンプルがあ

った。これらのサンプルは品質試験には適合

したものの、外観に問題があると言える。 

今回入手したサンプルの中には日本製品が

6 サンプルあった。本来日本で製造された医

薬品は、製造会社から卸業者を介し病院や薬

局に配送され、消費者の手元に届くこととな

るが、今回日本製品が入手できたことから、

この流通経路から外れた正規外の医薬品の流

通経路が存在することが示唆された。今回入

手した日本製品と日本の正規品を比較したと

ころ、外観に違いは認められなかった。しか

し製造会社からの真正性調査の回答は未だ得

られていないため、真正品だとは判断できな

い。 

オメプラゾール製剤は日本において処方箋

医薬品であるが、いずれの日本語サイトでも

製品購入の際に処方箋を要求されなかった。

英語サイトではほとんどのサイトで処方箋が

要求された。処方箋が要求されなかった英語
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サイトでは、一般用医薬品として売られてい

た。このことから英語サイトよりも日本語サ

イトの方が医療用医薬品を手に入れやすく、

このことは日本人の個人輸入を助長し、間違

った使用法による健康被害につながる可能性

が考えられる。個人輸入した医薬品で健康被

害が生じても副作用被害救済制度の対象には

ならないことも重要である。 

また、英国や米国では処方せんを要求せず

に処方せん薬を販売するサイトを違法サイト

として取締っている。英米から締め出された

違法サイトが、処方せんを要求しない個人輸

入代行者が横行する日本をターゲットにする

ことも警戒しなければならない。 

日本で医薬品を購入した場合に保険適用さ

れることを考慮するとすべてのサンプルが日

本で購入した場合よりも高価であったことか

ら個人輸入により医薬品を購入することは必

ずしも安価ではないことが示唆された。 

 今回品質試験において不適合となったサン

プルは 2サンプルあり、これらの 1錠あたり

の価格と品質試験において適合となったサン

プルの 1錠あたりの平均価格はほぼ同等であ

ったことから、価格からは品質良し悪しを判

断することができないと考えられる。 

 

D-3. 品質試験 

 含量試験および含量均一性試験において表

9 の No.7 および No.26 の 2 サンプルが含量

および均一性に問題がある可能性が示唆され

た。溶出試験においては 1 サンプルが 1st 

stageにおいて不適合となったが、2nd stage

において適合となった。錠数不足により判定

不可のサンプルはあるものの、極端に含量の

少ないサンプル、含量にばらつきのあるサン

プル、溶出性に問題のあるサンプルはなかっ

たため、品質は概ね良好であると考えられる。 

 今回 2010 年においてカンボジアで入手し

たオメプラゾール製剤と同じ製造会社の製品

を入手したが、品質は概ね良好であることが

わかった。このことから、日本向けには品質

の良いオメプラゾール製剤が発送され、発展

途上局には品質不良のオメプラゾールが発送

されている可能性が考えられる。 

 

E．結 論 

 2010 年にカンボジアで入手したオメプラ

ゾール製剤の約 50%が品質試験で不適合と

なった。個人輸入により日本に流入している

オメプラゾールは外観には問題はあるものの

品質には大きな問題は認められなかった。し

かしカンボジアで流通している品質不良が指

摘されたオメプラゾール製剤と同じ製造者の

製品が、日本語の個人輸入代行サイトで取り

扱われていることから、日本にも品質不良品

がネット経由で輸入される恐れもある。 ま

た、インターネットの個人輸入では国内で保

険適用されて購入するより高価だが、専門家

の指導もなく、副作用被害救済制度の対象に

もならない。さらに、英米で違法サイトとし

て取締り対象となっているような処方箋を要

求しないサイトからの処方箋薬の購入は違法

サイトを助長する恐れもあり、極力避けるべ

きである。 
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表 1. 特定商取引法による通信販売の必要表示事項と記載状況 

通販における必要表示事項 サイト数(％) 

特定商取引法の言及 

名称又は氏名 

住所 

電話番号 

販売価格 

送料 

代金の支払時期 

製品の引渡時期 

代金の支払方法 

返品の特約に関する事項 

e メールアドレス 

個人輸入についての説明※ 

8(53.3) 

8(53.3) 

13(86.7) 

13(86.7) 

15(100) 

15(100) 

13(86.7) 

14(93.3) 

15(100) 

13(86.7) 

13(86.7) 

8(53.3) 

※特定商取引法要求外       (N=15) 

 

表 2. 個人輸入代行サイトの薬事法関連記載事項 

サイト記載内容 サイト数(％) 

医師・薬剤師への相談を促す記載 9(60) 

薬に関する相談先についての記載 3(20) 

購入数量の制限に関する記載 2(13.3) 

製品名 15(100) 

写真 15(100) 

製品の写真 13(86.7) 

用法・用量 4(26.7) 

効能・効果 7(46.7) 

副作用 2(13.3) 

未承認薬・医療用医薬品の広告 15(100) 

                  (N=15) 
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表 3. 入手製品の観察結果 

 

表 4.品質試験の結果（サマリー） 

 

サンプルコード 製品名 製造会社 製造国 サイト所在国 発送国 容器包装 添付文書
1 13-001-NOC-BAN-84-1 Nocid Bangkok Lab&Cosmetic Co.,Ltd タイ タイ タイ 箱 タイ語
2 13-001-MIR-BER-14-5 MIRACID Berlin タイ タイ タイ 箱 タイ語
3 13-002-OME-DRR-15-5 OMEZ Dr.REDDY's Laboratories Ltd インド 香港 香港 シート 無
4 13-003-OME-TIR-90-1 Omecip Tirupati Medicare Limited インド タイ タイ シート 無
5 13-004-MIR-BER-14-5-1 MIRACID Berlin タイ タイ タイ 箱 タイ語
6 13-004-MIR-BER-14-5-2 MIRACID Berlin タイ タイ タイ 箱 タイ語
7 13-004-MIR-BER-14-5-3 MIRACID Berlin タイ タイ タイ 箱 タイ語
8 13-004-LOZ-NEW-14-5 LOZOL NEW LIFE PHARMA Co.Ltd タイ タイ タイ 箱 タイ語
9 13-005-OME-CIP-100-1 Omecip Tirupati Medicare Limited インド アメリカ インド シート 無
10 13-005-OME-INT-100-1 Ometas Pro Laboratories (P) Ltd インド アメリカ インド シート 無
11 13-006-OME-AST-30-3 オメプラール錠20 AstraZeneca K.K 日本 シンガポール シンガポールシート 日本語
12 13-006-OME-TYK-30-3 オメプラゾール錠20mg「TYK」 Taisho Pharmaceutical Industries, Ltd 日本 シンガポール シンガポールシート 日本語
13 13-006-OME-NIC-30-3 オメプラゾール錠20mg「日医工」Nichi-Iko Pharmaceutical Co.,Ltd 日本 シンガポール シンガポール箱 日本語
14 13-006-OVU-TEV-30-3 ovulanze Teva Pharma Japan Inc 日本 シンガポール シンガポールシート 日本語
15 13-006-OME-TOW-30-3 オメプラゾール錠20mg「トーワ」 Towa Pharmaceutical Co., Ltd 日本 シンガポール シンガポールシート 日本語
16 13-006-OME-TAN-30-3 Omeprazon Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation 日本 シンガポール シンガポールシート 日本語
17 13-007-OME-CIP-15-6 Omecip Tirupati Medicare Limited インド アメリカ インド シート 無
18 13-008-OME-GPO-30-3 Omeprazole GPO GPO タイ タイ タイ 箱 タイ語
19 13-009-MIR-BER-70-1-1 MIRACID Berlin タイ アメリカ タイ 箱 タイ語
20 13-009-MIR-BER-70-1-2 MIRACID Berlin タイ アメリカ タイ 箱 タイ語
21 13-010-OME-YOU-14-5 オメプラゾール腸溶カプセル YOUCARE PHARMACEUTICAL GROUP CO.,LTD 中国 中国 中国 ボトル 中国語
22 13-011-NOC-BAN-84-1 NOCID Bangkok Lab&Cosmetic Co.,Ltd タイ タイ タイ 箱 タイ語
23 13-011-MIR-BER-14-5 MIRACID Berlin タイ タイ タイ 箱 タイ語
24 13-012-MIR-BER-70-1 MIRACID Berlin タイ タイ タイ 箱 タイ語
25 13-013-OME-YUN-90-1 Omelon YUNG SHIN PHARM.Ind.Co.,Ltd 台湾 台湾 台湾 箱 中国語
26 13-013-OME-STA-90-1 Omezol Standard Chem&Pharm 台湾 台湾 台湾 ボトル 無
27 13-014-OME-MYL-112-1 omeprazole Jenson Pharmaceutical Services Limited イギリスカナダ オランダ 箱 英語
28 13-015-OME-MYL-84-1 omeprazole Jenson Pharmaceutical Services Limited イギリスカナダ オランダ 箱 英語

ID Serial No . 含量試験 含量均一性試験 溶出試験 Any fail
1 13-001-NOC-BAN-84-1 pass pass pass pass
2 13-001-MIR-BER-14-5 pass pass pass pass
3 13-002-OME-DRR-15-5 pass pass pass pass
4 13-003-OME-TIR-90-1 pass pass pass pass
5 13-004-MIR-BER-14-5-1 pass 判定不可 判定不可 pass
6 13-004-MIR-BER-14-5-2 pass pass 判定不可 pass
7 13-004-MIR-BER-14-5-3 pass pass 判定不可 pass
8 13-004-LOZ-NEW-14-5 pass pass pass pass
9 13-005-OME-TIR-100-1 fail 判定不可 pass fail
10 13-005-OME-PRO-100-1 pass pass pass pass
11 13-006-OME-AST-30-3 pass pass pass pass
12 13-006-OME-TYK-30-3 pass pass pass pass
13 13-006-OME-NIC-30-3 pass pass pass pass
14 13-006-OVU-TEV-30-3 pass pass pass pass
15 13-006-OME-TOW-30-3 pass pass pass pass
16 13-006-OME-TAN-30-3 pass pass pass pass
17 13-007-OME-TIR-15-6 pass pass pass pass
18 13-008-OME-GPO-30-3 pass pass pass pass
19 13-009-MIR-BER-70-1-1 pass pass 判定不可 pass
20 13-009-MIR-BER-70-1-2 pass pass 判定不可 pass
21 13-010-OME-YOU-14-5 pass pass pass pass
22 13-011-NOC-BAN-84-1 pass pass pass pass
23 13-011-MIR-BER-14-5 pass pass pass pass
24 13-012-MIR-BER-70-1 pass pass pass pass
25 13-013-OME-YUN-90-1 pass pass pass pass
26 13-013-OME-STA-90-1 fail fail pass fail
27 13-014-OME-JEN-112-1 pass pass pass pass
28 13-015-OME-JEN-84-1 pass pass pass pass
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表 5-1. 含量試験および含量均一性試験の 1st stageの結果 

 

※含量試験:10錠の平均が 90-110%で品質良好 

 含量均一性試験: AV値が 15以下で品質良好 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ID Serial No .
% of
Quantity
Tablet 1

% of
Quantity
Tablet 2

% of
Quantity
Tablet 3

% of
Quantity
Tablet 4

% of
Quantity
Tablet 5

% of
Quantity
Tablet 6

% of
Quantity
Tablet 7

% of
Quantity
Tablet 8

% of
Quantity
Tablet 9

% of
Quantity
Tablet 10

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV

AV
(Acceptanc
e Value)

Judge

1 13-001-NOC-BAN-84-1 93.7 90.0 91.9 94.4 90.3 91.8 94.0 97.5 91.7 95.3 93.1 2.3 2.5 10.9 pass
2 13-001-MIR-BER-14-5 91.8 93.6 92.8 94.1 92.0 83.2 91.9 95.3 88.8 93.5 91.7 3.5 3.8 10.3 pass
3 13-002-OME-DRR-15-5 90.7 95.2 95.6 94.3 96.8 96.1 91.3 96.3 94.7 93.1 94.4 2.1 2.2 9.1 pass
4 13-003-OME-CIP-90-1 95.8 93.3 94.1 92.4 94.8 93.9 85.6 94.4 90.0 91.8 92.6 3.0 3.2 7.2 pass
5 13-004-MIR-BER-14-5-1 88.8 91.3 92.2 90.8 1.8 1.9 12.0 判定不可

6 13-004-MIR-BER-14-5-2 92.5 96.0 89.8 89.3 92.5 88.9 96.0 91.0 96.1 92.5 92.5 2.8 3.0 12.7 pass
7 13-004-MIR-BER-14-5-3 89.4 86.2 86.5 86.0 81.4 83.6 87.9 82.2 88.5 90.8 86.3 3.1 3.6 19.7 fail
8 13-004-LOZ-NEW-14-5 97.2 90.5 97.0 100.7 91.0 89.9 97.7 93.1 89.3 89.8 93.6 4.1 4.4 14.7 pass
9 13-005-OME-INT-100-1 90.5 87.9 95.2 94.6 93.9 99.8 93.2 92.3 93.5 97.7 93.9 3.4 3.6 12.8 pass
10 13-005-OME-CIP-100-1 96.8 102.2 98.6 102.7 108.9 113.8 103.6 96.3 91.4 102.1 101.6 6.4 6.3 6.7 pass
11 13-006-OME-AST-30-3 95.1 93.3 91.8 92.6 90.7 91.7 90.8 90.2 91.9 91.3 91.9 1.4 1.6 10.0 pass
12 13-006-OME-TYK-30-3 94.0 95.2 93.6 92.7 90.6 95.6 93.7 94.4 93.9 91.2 93.5 1.6 1.7 8.8 pass
13 13-006-OME-NIC-30-3 99.5 99.0 98.3 96.4 98.0 97.7 97.5 99.4 97.3 98.2 98.1 1.0 1.0 2.4 pass
14 13-006-OVU-TEV-30-3 97.4 97.1 96.5 93.4 97.7 97.1 95.3 91.0 90.8 95.6 95.2 2.6 2.7 9.5 pass
15 13-006-OME-TOW-30-3 90.5 90.1 91.0 92.7 91.1 95.0 92.0 92.4 92.4 90.9 91.8 1.4 1.6 10.1 pass
16 13-006-OME-TAN-30-3 93.0 90.2 98.5 92.1 92.7 95.0 103.4 98.1 103.3 102.1 96.8 4.9 5.1 9.3 pass
17 13-007-OME-CIP-15-6 96.0 94.5 96.7 92.0 94.7 98.1 93.0 92.7 90.1 97.5 94.5 2.6 2.7 10.0 pass
18 13-008-OME-GPO-30-3 90.2 91.0 91.2 88.6 90.0 87.1 92.8 90.7 89.1 91.3 90.2 1.6 1.8 12.1 pass
19 13-009-MIR-BER-70-1-1 92.7 97.0 91.3 94.4 94.0 96.9 94.2 96.6 91.8 95.9 94.5 2.1 2.2 9.0 pass
20 13-009-MIR-BER-70-1-2 93.1 91.4 96.3 91.7 88.9 95.8 92.0 95.8 96.5 92.6 93.4 2.6 2.7 11.3 pass
21 13-010-OME-YOU-14-5 89.5 90.8 91.8 91.5 91.1 86.4 86.2 90.6 90.8 92.0 90.1 2.1 2.3 13.4 pass
22 13-011-NOC-BAN-84-1 100.7 99.2 99.0 97.4 97.1 101.3 103.0 101.0 101.9 100.1 100.1 1.9 1.9 4.6 pass
23 13-011-MIR-BER-14-5 92.8 91.5 89.6 88.9 94.6 95.9 94.4 98.2 91.9 92.6 93.0 2.8 3.0 12.2 pass
24 13-012-MIR-BER-70-1 100.7 99.2 99.0 97.4 97.1 101.3 103.0 101.0 101.9 100.1 100.1 1.9 1.9 4.6 pass
25 13-013-OME-YUN-90-1 94.6 96.7 92.6 93.8 95.6 95.1 92.5 92.9 95.9 90.5 94.0 1.9 2.0 9.1 pass
26 13-013-OME-STA-90-1 90.6 86.7 87.3 91.1 88.5 84.9 92.0 88.4 80.8 85.0 87.5 3.4 3.9 19.2 fail
27 13-014-OME-MYL-112-1 89.4 93.0 90.6 91.4 90.9 94.1 99.7 95.1 94.3 94.7 93.3 3.0 3.2 12.8 pass
28 13-015-OME-MYL-84-1 96.1 100.4 91.0 102.5 96.9 100.5 97.4 92.1 102.9 99.1 97.9 4.0 4.1 10.2 pass
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表 5-2.含量均一性試験の 2nd stageの結果 
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% of
Quantity
Tablet
28

% of
Quantity
Tablet
29

% of
Quantit
y Tablet
30

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV

AV
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26 13-013-OME-STA-90-1 85.0 87.9 87.1 83.9 85.1 85.3 91.0 83.0 88.3 88.0 84.6 83.9 84.1 83.1 85.8 86.7 90.4 81.2 87.0 86.5 86.4 2.9 3.3 17.7 fail
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表 6-1.溶出試験の 1st stageの結果 

 
それぞれの局方が定める Q値は BP20095):65%、USP34版 6):70%、第十六改正日本薬局方

(JP)8）:75%、インド薬局方(IP)20147):70%、中国薬局方(CP)20109):75% 

 

表 6-2.溶出試験 2nd stageの結果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ID Serial No .
% of
Quantity
Tablet 1

% of
Quantity
Tablet 2

% of
Quantity
Tablet 3

% of
Quantity
Tablet 4

% of
Quantity
Tablet 5

% of
Quantity
Tablet 6

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV
Judge 局方

1 13-001-NOC-BAN-84-1 84.6 87.9 92.0 82.8 89.3 83.6 86.7 3.6 4.2 pass BP
2 13-001-MIR-BER-14-5 87.7 85.5 88.4 85.6 86.7 89.5 87.2 1.6 1.8 pass BP
3 13-002-OME-DRR-15-5 84.8 87.1 88.2 95.1 88.9 88.2 88.7 3.4 3.9 pass IP
4 13-003-OME-CIP-90-1 75.4 87.9 88.2 81.6 83.3 85.8 83.7 4.8 5.7 pass IP
5 13-004-MIR-BER-14-5-1 89.6 91.7 87.5 89.6 2.1 2.3 判定不可 BP
6 13-004-MIR-BER-14-5-2 89.4 88.9 87.1 88.5 1.2 1.4 判定不可 BP
7 13-004-MIR-BER-14-5-3 91.7 91.7 96.9 93.4 3.0 3.2 判定不可 BP
8 13-004-LOZ-NEW-14-5 87.3 101.7 87.6 87.2 97.9 95.0 92.8 6.3 6.8 pass BP
9 13-005-OME-INT-100-1 80.8 90.5 82.2 84.2 76.3 84.2 83.0 4.7 5.6 pass IP
10 13-005-OME-CIP-100-1 75.4 83.8 76.9 103.0 75.3 75.6 81.7 10.9 13.4 pass IP
11 13-006-OME-AST-30-3 86.3 89.7 92.4 94.6 89.6 90.0 90.4 2.8 3.1 pass JP
12 13-006-OME-TYK-30-3 89.5 99.7 95.0 94.1 89.1 107.6 95.8 7.0 7.3 pass JP
13 13-006-OME-NIC-30-3 95.2 94.5 97.3 100.7 98.8 94.4 96.8 2.6 2.7 pass JP
14 13-006-OVU-TEV-30-3 101.7 99.4 103.2 103.2 105.1 105.0 102.9 2.2 2.1 pass JP
15 13-006-OME-TOW-30-3 85.8 86.9 86.1 87.8 86.0 90.9 87.3 1.9 2.2 pass JP
16 13-006-OME-TAN-30-3 101.6 103.6 101.0 102.0 103.8 102.5 102.4 1.1 1.1 pass JP
17 13-007-OME-CIP-15-6 95.3 95.5 98.8 97.2 99.7 98.2 97.5 1.8 1.8 pass IP
18 13-008-OME-GPO-30-3 100.1 96.6 98.3 94.0 98.5 97.5 97.5 2.1 2.1 pass BP
19 13-009-MIR-BER-70-1-1 89.8 87.5 90.3 89.2 1.5 1.7 判定不可 BP
20 13-009-MIR-BER-70-1-2 91.4 87.0 88.1 88.8 2.3 2.6 判定不可 BP
21 13-010-OME-YOU-14-5 89.7 92.7 71.4 91.5 78.4 94.5 86.4 9.3 10.8 2nd CP
22 13-011-NOC-BAN-84-1 110.2 99.6 106.0 100.0 96.9 97.3 101.7 5.3 5.2 pass BP
23 13-011-MIR-BER-14-5 90.2 95.6 95.1 91.0 91.5 95.5 93.2 2.5 2.7 pass BP
24 13-012-MIR-BER-70-1 94.2 96.4 90.9 95.0 91.7 91.7 93.3 2.2 2.4 pass BP
25 13-013-OME-YUN-90-1 88.2 91.7 89.4 91.6 93.4 94.5 91.5 2.4 2.6 pass BP
26 13-013-OME-STA-90-1 83.5 75.8 75.9 72.8 78.1 83.1 78.2 4.3 5.5 pass BP
27 13-014-OME-MYL-112-1 96.2 87.5 90.4 92.2 92.3 91.4 91.7 2.8 3.1 pass BP
28 13-015-OME-MYL-84-1 92.2 91.3 90.0 90.5 91.0 90.0 90.8 0.9 0.9 pass BP

ID Serial No .
% of
Quantity
Tablet 1

% of
Quantity
Tablet 2

% of
Quantity
Tablet 3

% of
Quantity
Tablet 4

% of
Quantity
Tablet 5
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Quantity
Tablet 6

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV
Judge

21 13-010-OME-YOU-14-5 79.6 91.6 74.9 93.2 92.8 88.3 86.6 8.1 9.4 pass
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図 1.カプセルに穴などはないのに中の顆粒がカプセルの外にあったサンプル 
 

 
サンプルコード：13-005-OME-INT-100-1 

 

図 2.カプセルが黒ずんでいるサンプル 

 

サンプルコード：13-005-OME-INT-100-1 
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図 3.カプセルにひびのあるサンプル 

 
サンプルコード：13-005-OME-INT-100-1 

 

図 4.カプセルにへこみのあるサンプル 

 

サンプルコード：13-005-OME-INT-100-1 

 

 

サンプルコード：13-007-OME-INT-15-6 
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サンプルコード：13-003-OME-INT-90-1 

 

 

 

サンプルコード：13-002-OME-DRR-15-5 
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図 5.入手した製品の 1錠あたりの販売価格(送料、手数料込)  
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図 6.品質試験において適合となったサンプルおよび不適合となった

サンプルの 1錠あたりの価格 
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厚生労働科学研究費補助金 
(医薬品医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

個人輸入オメプラゾール製剤と東南アジア流通品との比較 

分担研究者 谷本 剛     （同志社女子大学薬学部） 
吉田 直子   （金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

研究協力者 木村 和子   （金沢大学医薬保健研究域薬学系） 
杉浦 さくら （金沢大学医薬保健学域薬学科） 
Mohammad Sofiqur Rahman 

（金沢大学大学院医薬保健総合研究科） 

研究要旨 

【目的】オメプラゾールは、プロトンポンプ阻害薬の 1つである。過去に行われた調査によ

り、東南アジアで流通していたオメプラゾール製品（東南アジア流通品）について、その約

40-50%が品質不良品であることが指摘された。当該品質不良品と同じ製造会社の製品がイン

ターネット上で販売されていることから、当研究班は、平成 25 年度に、インターネット上

に流通するオメプラゾール製剤（個人輸入品）を対象とした試買調査を実施したが、個人輸

入品には製剤学的に明らかな品質不良は認められなかった。本年度は、東南アジア流通品と

個人輸入品との品質差の原因を明らかにすることを目的とした。 

【方法】平成 25 年度の試買調査において入手した個人輸入品と、2010 年と 2013 年にそれ

ぞれカンボジアとミャンマーの薬局から購入した東南アジア流通品のうち、共通する製造会

社のオメプラゾール製品を対象として、溶出プロファイル分析、赤外分光分析、ラマン散乱

分析、X 線 CT 画像分析を行った。 

【結果・考察】我々が入手したオメプラゾール製品のうち、個人輸入品と東南アジア流通品

とで共通の製造会社は 2社あり、それぞれが製造するオメプラゾール製品計 3製品（カプセ

ル剤）について、分析を行った。溶出プロファイルを比較した結果、個人輸入品の溶出性に

問題は認められなかったが、東南アジア流通品において、本来溶出しないはずの酸性条件下

でのオメプラゾールの溶出と分解が認められ、その後の中性条件下では十分な溶出が得られ

ず、カプセル内の顆粒の腸溶性皮膜が十分に機能していないことに起因する溶出性不良品の

存在が示唆された。赤外分光分析において、個人輸入品と東南アジア流通品に明らかな差異

は認められなかった。ラマン散乱分析では、1製品において、個人輸入品と東南アジア流通

品それぞれの顆粒表面皮膜から得られたラマンスペクトルが異なっており、X線 CT 分析で

は、それぞれの顆粒構造に違いがみられた。 

【結論】同じ製造会社の同一製品名の製品であっても、個人輸入品と東南アジア流通品で品

質や皮膜組成、製剤構造に差異が認められたことから、製造工程が異なる可能性が示唆され

た。これらの製造会社は、腸溶性製剤を製造する技術があるにもかかわらず、途上国向けに

品質不良のオメプラゾール製剤を製造していると懸念される。本研究では個人輸入品の製剤

的品質に問題は認められなかったが、日本にも品質不良品がインターネット経由で個人輸入

される恐れもある。 個人輸入された医薬品による健康被害を未然に回避するために、消費

者に対する強力な注意喚起が必要であると考える。 
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A．研究目的 

オメプラゾールは、プロトンポンプインヒ

ビター（PPI）の１つであり、逆流性食道炎や

消化性潰瘍の治療に広く使用されている。米

国等一部の国では一般用医薬品（OTC 薬）と

して承認されているが、日本では処方箋医薬

品として承認されている。 

2010年にカンボジアの薬局・薬店で購入し

たオメプラゾール製剤の約 50％に溶出性不

良が認められ、品質不良品の流通が明らかと

なった（Yoshida et al., 2014）。また、2014年

においてミャンマーの薬局・薬店で購入した

オメプラゾール製剤の約 40%に品質不良が認

められ、品質不良品の流通が明らかとなった。

これらの品質不良が指摘されたオメプラゾー

ル製剤のほとんどはインドからの輸入製品で

あった。平成 25年度と平成 26年度に当研究

班が行った試買調査において、同じ製造者の

製品が、日本語の個人輸入代行サイトで取り

扱われていたが、個人輸入により購入したオ

メプラゾール製剤には、薬局方に準じた品質

試験において、品質不良が認められなかった。

これらのことから、同じ製造会社の製品でも

個人輸入により日本に流入したオメプラゾー

ル製剤と東南アジア流通品には品質差がある

ことが考えられた。 

本研究では、インターネット上に流通する

オメプラゾール製剤と東南アジア諸国に流通

するオメプラゾール製剤の品質を比較し、同

じ製造会社の製品における品質差とその原因

を明らかにすることを目的とした。 

 

B．研究方法 

B-1.対象医薬品 

①個人輸入品 

個人輸入より入手した R製オメプラゾール

製剤OMEZとCが販売するオメプラゾール製

剤 Omecip（製造者：T, 販売者：C ）を対象

とした。いずれもカプセル剤であった。 

②東南アジア流通品 

東南アジアの薬局で購入した R製オメプラ

ゾール製剤OMEZとC製オメプラゾール製剤

LOMAC-20を対象とした。 

B-2. 酸による分解物のピーク確認 

酸に不安定であるオメプラゾールについて、

分解物と思われるピークを確認するために行

った。オメプラゾール標準製剤の酸性条件に

おける時間経過に伴うオメプラゾールの減少

量及び分解物によるピークを確認した。 

B-3. 溶出プロファイル 

品質試験で不適合だった東南アジア流通品

について、より詳細な溶出挙動を確認する目

的で溶出プロファイルを作成し、インターネ

ットを介した個人輸入で入手した製品のもの

と比較した。溶出試験は、英国薬局方（BP）

2009に基づいて行われた。酸性溶媒による溶

出試験（acid stage）を行った後に、中性条件

での溶出（buffer stage）を始めて、5 分、10

分、20分、30分、45分および 60分における

溶出率を確認した。また、この結果と比較す

るために、acid stage を行わない buffer stage

のみの溶出試験を行った。 

B-4. 赤外分光分析 

赤外分光分析装置を使用して、対象医薬品

の赤外分光スペクトルを得た。個人輸入品と

東南アジア流通品から得られた赤外分光スペ

クトルを比較した。 

B-5. ラマン散乱分析 

ハンディラマン散乱分析装置を使用して、

対象医薬品のラマンスペクトルを得た。個人

輸入品と東南アジア流通品から得られたラマ

ンスペクトルを比較した。 

B-6. X線コンピュータ断層撮影（CT） 

マイクロ X 線 CT 装置を使用して、対象医
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薬品のカプセル内に封入された顆粒の X 線

CT 画像を得た。個人輸入品と東南アジア流

通品から得られた X 線 CT 画像を比較した。 

 

C．研究結果 

C-1. 外観観察 

 比較するサンプルの概要を Table 1に示す。

また、比較する C 製のサンプルの写真を

Figure 1-1と Figure 1-2 に、R 製のサンプルの

写真を Figure 2-1と Figure 2-2に示す。R 製の

サンプルでは、個人輸入品とカンボジア、ミ

ャンマー流通品では、製造会社の住所が異な

っていた。 

C-2. 酸による分解物のピーク 

まず酸によってオメプラゾールが分解した

際に現れるピークを確認するため、オメプラ

ゾール標準製剤を酸性溶媒中に溶解させ、時

間経過によるオメプラゾールの減少と分解物

によるピークを確認した。時間経過に伴うピ

ークを Figure 3に示した。また、保持時間 11

分あたりに見られるピークは内標準物質であ

るランソプラゾールのピークである。この結

果、測定開始後 90分でオメプラゾールがほぼ

なくなった。雑ピークのうち、時間経過に伴

って面積が増加するピークが 2点 （保持時間

約 3.8 分、約 14 分）見られたため、これが、

オメプラゾールが酸で分解したことによるピ

ークと判断した。 

C-3. サンプルの溶出性低下の原因追究 

 同じ製造会社の製品でも、個人輸入品では

すべてのサンプルが溶出試験に適合となった

のに対し、ミャンマー流通品では R 製では 18

サンプル中 9サンプル（50%）、C 製では 4サ

ンプル中 4サンプル（100%）が、カンボジア

流通品では R製では 4サンプル中 0サンプル

（0%）、C 製では 5 サンプル中 5 サンプル

（100%）が不適合の判定となった。比較する

C 製のサンプルの溶出試験の詳細結果を

Table 2-1に、R 製のサンプルの溶出試験の詳

細結果を Table 2-2に示す。不適合サンプルの

うち、C 製ではカンボジア流通品 5 サンプル

中 5サンプル（100%）が、ミャンマー流通品

4サンプル中 4サンプル（100%）、R 製ではミ

ャンマー流通品 18 サンプル中 9 サンプル

（50%）が酸性条件での Q=10 を超える溶出

を示した。また、これらのサンプルのうち、

C 製ではカンボジア流通品 5 サンプル中 5 サ

ンプル（100%）、ミャンマー流通品 4 サンプ

ル中 3 サンプル（75%） が中性条件での Q

値に達していなかった。 

R製と C製の東南アジア流通品の酸で崩壊

したサンプル及び同製造会社のインターネッ

トを介して入手した個人輸入品について、通

常の溶出試験通りに溶出を行った場合と、酸

での溶出を行わず中性条件のみで溶出を行っ

た場合の溶出プロファイルを比較した

（Figure 4）。同じ製造会社でも、個人輸入品

は通常の酸性条件にさらしてもその後の中性

溶液で十分溶出したのに対し、東南アジア流

通品は酸性条件にさらした場合、中性溶液中

での溶出率の上昇が見られなかった。また、

酸による分解物とみられるピークも見られた。

このときの C 製の個人輸入品のサンプルの

HPLC のピークを Figure 6-1 に、カンボジア

流通サンプルの HPLC のピークを Figure 6-2

に、ミャンマー流通サンプルの HPLC のピー

クを Figure 6-3 に示す。R 製ミャンマー流通

適合サンプルの HPLC のピークを Figure 7-1 

に、R 製ミャンマー流通不適合サンプルの

HPLC のピークを Figure 7-2 に、R 製個人輸

入品の HPLC のピークを Figure 7-3に示す。 

C-4. 赤外分光分析 

 赤外分光分析で得られたピークを Figure 8

に示す。 

 赤外分光分析の測定では、R 製および C 製

の東南アジア流通品と、インターネット介し

て入手した個人輸入品ではスペクトルに違い

が見られなかった。 
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C-5. ラマン散乱分析 

 ラマン散乱分析で得られたスペクトルを

Figure 9 に示す。また、個人輸入品と東南ア

ジア流通品を比較したものを Figure 10 と

Figure 11にそれぞれ示す。 

 ラマン散乱分析において、R 製の製品は、

ミャンマー流通品とカンボジア流通品におい

てほぼ類似のスペクトルを示す一方で、東南

アジア流通品と個人輸入品では類似率が低い

結果となった。C 製の製品は、東南アジア流

通品と個人輸入品との間に違いはみられなか

った。 

C-6. X線 CT画像分析 

 X線 CT画像の結果を Figure 12と Figure 13

に示す。 

R 製の製品について、いずれも被膜が確認

されたが東南アジア流通品には顆粒の内部に

空洞と思われる影があった。それに対し、個

人輸入品には存在しなかった。C 製の製品に

おいても被膜が確認された。カンボジア製と

ミャンマー製では類似の構造を示したが、個

人輸入品においては内部が層状の構造を示し

た。 

 

D．考 察 

D-1. 溶出性に関する問題点 

 オメプラゾール製剤の溶出試験不適合の

理由として、①酸でのオメプラゾールの溶出

と分解、②中性での溶出性不良が考えられる。 

東南アジア流通品の不適合サンプルの多く

が酸性条件での Q=10 を超える溶出を示し、

中性条件での Q 値に達していなかった。これ

らのサンプルを通常の溶出試験通りに溶出を

行った場合と、酸での溶出を行わず中性条件

のみで溶出を行った場合の溶出プロファイル

とを比較すると、酸性条件にさらした場合、

中性溶液中での溶出率の上昇が見られなかっ

た。また、酸による分解物とみられるピーク

が現れ、このピークは溶出試験不適合サンプ

ルだけではなく適合サンプルでも見られた。

これらの結果から、東南アジア流通品の溶出

性不良の原因は、酸でのオメプラゾールの溶

出と分解である可能性が示唆された。 

一方で、個人輸入品では酸による分解物と

みられるピークは検出されなかった。以上よ

り、C 製、R 製のオメプラゾール製剤は、同

じ製造会社の製品でも個人輸入品の品質は良

好であると考えられる一方、東南アジア流通

品は酸性条件で分解しており、効果が著しく

減弱している恐れが考えられる。オメプラゾ

ールを含む PPI は、酸に不安定であり、溶出

試験における酸性溶媒は胃内環境を再現して

いるため、酸性溶媒で溶出すると胃内でも溶

出すると考えられる。東南アジア流通品は

Acid stage では分解物とみられる HPLC のピ

ーク面積の増加が見られた一方、acid stageを

行わなかった場合は十分な溶出が見られた。

腸溶性コーティングの存在は X 線 CT で確認

されているが、その機能は不十分である可能

性がある。腸溶性コーティング量として、製

剤の約 8-9%が適切であるとされており

（Rukari T G et al, 2013; Nair A B et al, 2010）、

こういった技術情報を製造者は参照して、改

善を図る必要があると考えられた。 

D-2. コーティング技術における問題点 

 ラマン散乱分析において、R 製の製品は、

ミャンマー流通品とカンボジア流通品におい

てほぼ類似率 94%であった一方で、東南アジ

ア流通品と個人輸入品では類似率が低い結果

となった。このことから、東南アジア流通品

と個人輸入品ではコーティングに使用されて

いる成分が異なり、まったく別の製造工程を

経ている可能性が考えられた。 

 C 製の製品は、東南アジア流通品と個人輸

入品において類似のスペクトルを示したこと

から、コーティングに使われている成分はほ

ぼ同じであると考えられた。 
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 X 線 CT 画像分析において、R 製および C

製の製品の両方について、東南アジア流通品

と個人輸入品では内部の構造に違いが見られ

た。同じ製造工程を踏んでいれば類似の構造

を示すと考えられるため、東南アジア流通品

と個人輸入品では別の製造工程を経て製造さ

れていると考えられる。腸溶性コーティング

には特別な技術が必要であるため、コストが

かかり、製造会社の負担となっている可能性

が考えられた。過去に当研究室で行われた他

製剤の溶出試験結果をみても、腸溶性製剤は

不良品の割合が高いと言える（ Table 3. 

Rabeprazole については先発品のみの購入で

あったため、すべて適合となった）。 

また、R 製の製品では、東南アジア流通品

と個人輸入品では、個装に記載されている製

造者の住所が異なっていた（C の住所を Table 

4、R の住所を Table 5に示す）。このことから、

この製造会社は、品質良好品を作る技術があ

るにも関わらず、先進国にのみ品質良好品を

販売し、別の製造工程で品質不良品を製造し、

途上国に販売することで製造コストを抑えて

いる可能性が考えられた。 

 

E．結 論 

東南アジア諸国には品質不良のオメプラゾ

ール製剤が流通しており、こうした製品と同

じ製造会社の製品が日本にも流入している。

当該製造会社は、腸溶性製剤を製造する技術

があるにも関わらず、途上国に向けて多くの

品質不良オメプラゾール製剤を製造している

ものと懸念される。このような品質医薬品の

流通を防止するには、先進国の支援等により、

途上国が自国の薬局方を作成するなどして、

医薬品の品質水準を設け、自ら品質評価を行

い、輸入品に関する検閲を強化していく必要

がある。また、製造会社に対しては、腸溶性

に関する技術を提供し、製造技術を向上させ

る必要がある。 
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Table 1. 比較するサンプル概要 

  Sample code Trade name Manufacturer QT CU DS 

個人輸入 13-002-OME-DRR-15-5 OMEZ R pass pass pass 
Myanmar PA-005 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-001 OMEZ R pass pass pass 
Myanmar A-015 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-039 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-050 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-061 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-065 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-101 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-106 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-107 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar A-114 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar PB-003 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar B-006 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar B-008 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar B-013 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar B-036 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar B-054 OMEZ R pass pass fail 
Myanmar B-106 OMEZ R pass pass fail 
Cambodia A-071 OMEZ R pass pass pass 
Cambodia B-056 OMEZ R fail fail pass 
Cambodia B-122 OMEZ R fail fail pass 
Cambodia B-125 OMEZ R fail fail pass 

個人輸入 13-003-OME-CIP-90-1 Omecip 
製造 Tirupati 
Medicare 
/販売 C 

pass pass pass 

個人輸入 13-005-OME-CIP-100-1 Omecip 
製造 Tirupati 
Medicare 
/販売 C 

pass pass pass 

個人輸入 13-007-OME-CIP-15-6 Omecip 
製造 Tirupati 
Medicare 
/販売 C 

pass pass pass 

Myanmar A-034 LOMAC-20 C pass pass fail 
Myanmar A-038 LOMAC-20 C pass pass fail 
Myanmar B-007 LOMAC-20 C pass pass fail 
Myanmar B-110 LOMAC-20 C fail pass fail 
Cambodia A-114 LOMAC-20 C pass fail fail 
Cambodia B-007 LOMAC-20 C fail pass fail 
Cambodia B-008 LOMAC-20 C pass pass fail 
Cambodia B-067 LOMAC-20 C pass pass fail 
Cambodia PA-002 LOMAC-20 C pass fail fail 
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Table 2-1. 比較する C製のサンプルの溶出試験結果 

 

 

  

acid stage buffer stage

Serial No .
% of
Quantity
Tablet 1

% of
Quantity
Tablet 2

% of
Quantity
Tablet 3

% of
Quantity
Tablet 4

% of
Quantity
Tablet 5

% of
Quantity
Tablet 6

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV

Acid
stage
Judge

% of
Quantity
Tablet 1

% of
Quantity
Tablet 2

% of
Quantity
Tablet 3

% of
Quantity
Tablet 4

% of
Quantity
Tablet 5

% of
Quantity
Tablet 6

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV

buffer
stage
Judge
judge

個人輸入 13-005-OME-CIP-100-1 0.1 0 0 0 0 0 0 0 0 pass 85.2 91.3 89.6 94.2 82.8 87.7 88.5 0.9 0.9 pass pass
Cambodia A-114 29.9 31.7 34.9 31.4 36.5 30.5 32.5 2.6 8.1 fail 20.6 21.8 23.6 21.7 25.2 21.2 22.3 1.7 7.7 fail fail
Cambodia B-007 30.6 31.3 29.0 32.6 31.6 27.6 30.5 1.8 6.1 fail 27.6 31.0 29.0 31.7 29.8 27.0 29.4 1.9 6.4 fail fail
Cambodia B-008 30.7 32.6 32.8 31.8 33.5 32.8 32.4 1.0 3.0 fail 28.9 30.5 31.9 30.9 31.5 31.5 30.8 1.1 3.5 fail fail
Cambodia B-067 31.3 31.1 31.3 27.5 31.6 34.1 31.2 2.1 6.8 fail 29.3 28.4 29.8 26.1 30.0 32.6 29.3 2.1 7.3 fail fail
Cambodia PA-002 40.5 36.2 40.3 38.8 35.3 34.3 37.6 2.7 7.1 fail 34.5 31.7 33.3 32.4 30.1 28.5 31.8 2.2 6.9 fail fail
Myanmar A-034 26.9 27.7 27.7 27.3 28.1 23.5 26.9 1.7 6.3 Fail 52.1 53.8 47.6 51.8 50.9 48.5 50.8 2.3 4.6 Fail fail
Myanmar A-038 12.5 11.6 12.6 13.0 14.1 15.1 13.1 1.2 9.5 Fail 85.4 84.1 83.3 81.7 85.2 83.6 83.9 1.3 1.6 pass fail
Myanmar B-007 39.9 38.1 42.5 40.3 39.5 42.3 40.4 1.7 4.2 Fail 49.5 49.7 63.4 55.7 50.7 50.7 53.3 5.5 10.2 Fail fail
Myanmar B-110 24.4 25.4 25.1 24.7 25.4 21.1 24.4 1.7 6.8 Fail 53.6 62.8 62.1 52.8 53.4 62.6 57.9 5.1 8.8 Fail fail
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Table 2-2. 比較する R製のサンプルの溶出試験結果 

 

acid stage buffer stage

Serial No .
% of
Quantity
Tablet 1

% of
Quantity
Tablet 2

% of
Quantity
Tablet 3

% of
Quantity
Tablet 4

% of
Quantity
Tablet 5

% of
Quantity
Tablet 6

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV

acid
stage
Judge

% of
Quantity
Tablet 1

% of
Quantity
Tablet 2

% of
Quantity
Tablet 3

% of
Quantity
Tablet 4

% of
Quantity
Tablet 5

% of
Quantity
Tablet 6

Mean %
of
Quantity

% of
Quantity
SD

% of
Quantity
%CV

buffer
stage
Judge
judge

個人輸入 13-002-OME-DRR-15-5 7.8 7.7 5.8 7.2 6.3 6.4 6.9 0.16 2.4 pass 71.7 74 87.5 74 82.3 77.3 77.8 1.2 1.5 pass pass
Cambodia A-071 - - - - - - - - - pass 90.5 94.0 93.7 88.4 92.5 93.6 92.1 2.2 2.4 pass pass
Cambodia B-056 - - - - - - - - - pass 92.0 89.7 86.2 89.3 92.4 90.3 90.0 2.2 2.5 pass pass
Cambodia B-122 - - - - - - - - - pass 86.2 90.1 89.7 93.6 87.9 95.9 90.6 3.6 4.0 pass pass
Cambodia B-125 - - - - - - - - - pass 94.2 92.2 92.4 90.5 93.7 93.3 92.7 1.3 1.4 pass pass
Myanmar PA-005 26.9 9.3 15.9 26.6 9.3 15.7 17.3 7.9 45.6 Fail 60.1 65.2 61.7 60.1 65.1 61.7 62.3 2.3 3.7 Fail Fail
Myanmar A-001 9.8 5.9 7.5 9.3 6.9 7.4 7.8 1.5 19.1 Pass 73.8 79.3 71.4 72.4 71.1 70.8 73.1 3.9 5.4 Pass pass
Myanmar A-015 14.3 9.3 16.8 15.2 15.9 9.7 13.5 3.2 23.9 Fail 56.6 70.7 55.2 54.5 48.1 74.7 60.0 10.4 17.3 Fail fail
Myanmar A-039 9.5 8.5 14.7 14.6 13.1 14.5 12.5 2.8 22.1 Fail 73.9 77.7 62.1 75.0 60.7 60.8 68.4 8.0 11.6 Fail Fail
Myanmar A-050 10.5 9.2 20.2 17.3 17.9 24.3 16.6 5.8 34.9 Fail 75.3 75.8 60.7 73.7 63.2 74.1 70.5 6.7 9.5 Fail Fail
Myanmar A-061 9.9 9.5 9.5 9.1 9.9 9.9 9.6 0.3 3.5 Pass 76.8 68.0 70.6 76.9 71.1 76.5 73.3 3.9 5.3 Fail Fail
Myanmar A-065 9.2 9.2 9.1 9.8 7.0 7.4 8.6 1.1 13.3 Pass 72.5 72.1 67.3 67.6 73.4 72.5 70.9 2.7 3.8 Fail Fail
Myanmar A-101 8.9 12.5 9.4 14.3 11.1 14.1 11.7 2.3 19.8 Fail 77.6 69.5 77.7 55.7 66.9 53.7 66.9 10.4 15.5 Fail Fail
Myanmar A-106 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 0.0 0.0 Pass 69.0 73.1 66.6 71.7 67.5 72.5 70.1 2.8 3.9 Fail Fail
Myanmar A-107 4.8 4.7 4.6 4.5 4.6 4.4 4.6 0.1 3.3 Pass 18.3 19.5 17.9 18.5 18.9 18.3 18.6 0.6 3.0 Fail Fail
Myanmar A-114 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 0.0 0.0 Pass 69.4 67.9 75.2 67.4 67.6 72.5 70.0 3.2 4.5 Fail Fail
Myanmar PB-003 9.0 8.9 8.9 5.7 3.4 5.1 6.8 2.4 35.4 Pass 30.7 34.4 26.5 54.9 71.2 57.6 45.9 17.9 39.0 Fail Fail
Myanmar B-006 5.8 2.9 5.3 9.1 8.8 8.7 6.8 2.5 37.1 Pass 54.7 72.7 57.1 31.1 34.2 27.9 46.3 17.9 38.7 Fail Fail
Myanmar B-008 14.4 13.3 14.5 14.4 8.4 11.0 12.7 2.5 19.6 Fail 70.3 67.7 73.1 72.3 77.4 74.8 72.6 3.4 4.7 Fail Fail
Myanmar B-013 16.5 15.9 8.5 15.0 10.6 15.9 13.7 3.4 24.4 Fail 50.2 47.5 80.7 58.6 68.2 56.9 60.4 12.3 20.4 Fail Fail
Myanmar B-036 8.8 7.6 1.0 1.2 0.9 8.0 4.6 3.9 85.4 Pass 78.3 70.7 78.4 69.3 68.3 66.6 71.9 5.1 7.1 Fail Fail
Myanmar B-054 22.8 26.4 28.2 24.0 25.3 27.4 25.7 2.1 8.0 Fail 31.4 32.1 35.5 31.8 73.9 73.2 46.3 21.2 45.7 Fail Fail
Myanmar B-106 12.4 7.6 14.8 20.7 19.3 20.7 15.9 5.3 33.1 Fail 49.7 47.1 79.3 48.8 77.9 77.0 63.3 16.2 25.6 Fail Fail
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Table 3. 品質試験結果（2010-2012） 
    Pass(%) Fail(%) 

2010 

Cefixime 78.3 21.7 
Clarithromycin 47.9 52.1 
Sulfamethoxazole/Trimethoprim 68.3 32.7 
Omeprazole 20.9 79.1 
Sildenafil 67.6 32.4 

2011 

Cimetidine 63.9 38.3 
Clarithromycin 64 36 
Sulfamethoxazole/Trimethoprim 61.1 38.8 
Sildenafil 82.4 6.7 

2012 

Amlodipine 91.1 8.9 
Ceftriaxone 72.4 27.6 
Esomeprazole 44.4 53.7 
Rabeplazole 100 0 

 

 

Table 4. C社製の製品の製造販売元住所 

サンプリング地 製品名 製造者 名称・住所 販売者 名称、住所 

個人輸入 Omecip 
T, Near Fire Station, Nahan Road, 
Paonta Sahib, Dist.Simour, 173 025 
(H.P.)               

C LTD.  
Munbai Central, Munbai 400 
008 

Cambodia LOMAC-20 
C LTD.1） 
INDIA 

 

Myanmar LOMAC-20 
C LTD.1） 
Munbai Central 
Munbai 400 008 

 
 

1） 製造者か販売者か記載なし 

 

 

Table 5. R製の製品の製造販売元住所 

 サンプリング地 製品名 製造者 名称・住所 

個人輸入 OMEZ 
R LABORATORIES LTD 
Village Mauja Thana, 
Baddi-173 205 Dist.Solan,(HP). 

Cambodia OMEZ 
R LABORATORIES LTD 
Survey No 42,45&46 
Bachupally-500  072A.P.,INDIA 

Myanmar OMEZ 
R LABORATORIES LTD 
Survey No 42,45&46 
Bachupally-500 090,A.P.,INDIA 
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Figure 1-1. 比較する C製のサンプルの写真（表） 

 
 
Figure 1-2. 比較する C製のサンプルの写真（裏） 

※sample code: Cambodia: B-067,Myammer: B110, 個人輸入: 13-005-OME-CIP-100-1 
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Figure 2-1. 比較する R製のサンプルの写真（表） 

 
Figure 2-2. 比較する R製のサンプルの写真（裏） 

 

※sample code: Cambodia: B-125, Myammer: B-054, 個人輸入: 13-002-OME-DRR-15-5 
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Figure 3. 時間経過に伴うオメプラゾールのピーク 

Figure 3-1. 0 min 

 

 

Figure 3-2. 1 min 

 

 

  

↓Lansoprazole 
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Figure 3-3. 3 min 

 

 

Figure 3-4. 5 min 
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Figure 3-5. 10 min 

 

 

Figure 3-6. 30 min 
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Figure 3-7. 60 min 

 

 

Figure 3-8. 90 min 

 

 

  



 

79 
 

Figure 3-9. 120 min 
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Figure 4. R製サンプル溶出プロファイル 

Figure 4-1. 13-002-OME-DRR-15-5（個人輸入 2013） 
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Figure 4-2. B-054（Myanmer 2014） 
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Figure 5. C製サンプル溶出プロファイル 

Figure 5-1. 13-005-OME-CIP-100-1（個人輸入） 
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Figure 5-2. B-110（Myanmer 2014） 
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Figure 5-3. A144（Cambodia 2010） 
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Figure 6-1. C製の個人輸入サンプルの酸性条件における HPLCピーク

（13-005-OME-CIP-100-1 : 溶出試験適合） 

 
 
Figure 6-2. C製のカンボジア流通サンプルの酸性溶出試験終了時（45 min）における HPLC

ピーク（B-067 : 溶出試験不適合） 

 
 
Figure 6-3. C製のミャンマー流通サンプルの酸性溶出試験終了時（45 min）における HPLC

ピーク（B-110 : 溶出試験不適合） 
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Figure 7-1. R製ミャンマー流通 溶出試験適合サンプル（A-001）の HPLCピーク 

 
 
Figure 7-2. R製 ミャンマー流通酸性溶出試験不適合サンプル（B-008）の HPLCピーク 

 
Figure 7-3. R製個人輸入サンプル（13-002-OME-DRR-15-5）の HPLCピーク 
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Figure 8. 赤外分光スペクトル 

Figure 8-1. 13-002-OME-DRR-15-5（個人輸入） 
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Figure 8-2. PA-005（Myanmar 2014） 
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Figure 8-3. 13-005-OME-CIP-100-1（個人輸入） 
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Figure 8-4. B-067（Cambodia 2010） 
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Figure 9. ラマン散乱スペクトル 

R 

Figure 9-1. 13-002-OME-DRR-15-5（個人輸） 

 

 

Figure 9-2. PA-005（Myanmar 2014） 
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Figure 9-3. B-125（Cambodia 2010） 

 

 

C 

Figure 9-4. 13-005-OME-CIP-100-1（個人輸入） 
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Figure 9-5. B-110（Myanmar 2014） 

 

 

Figure 9-6. B-067（Cambodia 2010） 
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Figure 10. R製ラマンスペクトル比較 

Figure 10-1. B-054 (Myanmar, 黒字) vs 13-002-OME-DRR-15-5 (個人輸入, 赤字) : 類似率 62% 

 
 

Figure 10-2. 13-002-OME-DRR-15-5 (個人輸入, 黒字) vs B-125 (Cambodia, 赤字) : 類似率 68% 
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Figure 10-3. B-054 (Myanmar, 黒字) vs B-125 (Cambodia, 赤字) : 類似率 94% 
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Figure 11. C製ラマンスペクトル比較 

11-1. B-110 (Myanmar, 黒字) vs  13-005-OME-CIP-100-1 (個人輸入, 赤字) : 類似率 94% 

 
 

Figure 11-2. 13-005-OME-CIP-100-1 (個人輸入, 黒字) vs B-067 (Cambodia, 赤字) : 類似率 92% 
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Figure 11-3. B-110（Myanmar）vs B-067（Cambodia, 赤字）: 類似率 98% 
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Figure 12. R製サンプル X線 CT画像 

Figure 12-1.B-125（Cambodia 2010） 
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Figure 12-2. B-054（Myanmar 2014） 
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Figure 12-3. 13-002-OME-DRR-15-5（個人輸入 2013） 
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Figure 13.C製サンプル X線 CT画像 

Figure 13-1.B-067（Cambodia 2010） 
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Figure 13-2. B110（Myanmar 2014） 
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Figure 13-3. 13-005-OME-CIP-100-1（個人輸入 2013） 
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研究要旨 

【目的】模造医薬品による健康被害が国内外で報告されている。また、東南アジア諸

国において、メトホルミンを主成分とする糖尿病治療薬の品質不良品、特に、徐放錠

（日本国内未承認）の徐放性が破綻した品質不良医薬品の流通が確認された。当該品

質不良品がインターネットを介した個人輸入により、日本国内に流入する可能性があ

る。本研究では、メトホルミン錠について、インターネット上の個人輸入代行サイト

を介した試買調査を実施し、その真正性と品質を明らかにすることを目的とした。 

【方法】2016 年 1 月に、個人輸入代行サイトを介してメトホルミン 500 mg 錠と徐放

錠（500 mg,750 mg 及び 1000 mg）を購入した。 

【結果】メトホルミン錠を広告する個人輸入代行サイト（24 サイト）から、33 サン

プルの 500 mg 錠、5 サンプルの 500 mg 徐放錠と 1 サンプルの 750 mg 徐放錠および

1 サンプルの 1000 mg 徐放錠の計 40 サンプルを入手した。いずれのサイトでも、処

方箋の提示は要求されなかった。個人輸入メトホルミン 500 mg 錠の 1 錠あたりの価

格は、日本の薬価に比べて、有意に高かった (Mann-Whitney’s U test, p<0.05) 。 

【考察】処方箋医薬品であるメトホルミン錠について、インターネットを介した個人

輸入では、日本国内の正規医療機関で入手するより費用はかかるが、処方箋を提示す

ることなく、国内未承認規格であっても入手できることが明らかとなった。これらは、

日本人の個人輸入を助長し、不適正使用による健康被害につながる可能性がある。メ

トホルミン製品の個人輸入は、極力避けるべきと思われる。 
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A. 研究目的 

A-1. 背景 

2012 年に東南アジア諸国において、メ

トホルミンを主成分とする糖尿病治療薬

の品質不良品、特に、徐放錠（日本国内未

承認）の徐放性が破綻した品質不良医薬品

の流通が確認された１）。当該品質不良品が

インターネットを介した個人輸入により、

日本国内に流入する可能性がある。 

また、インターネットを介して個人輸入さ

れる医薬品について、偽造医薬品/品質不良

医薬品の存在が報告されているが、慢性疾

患治療薬についての調査はほとんど行わ

れておらず、実態は不明である。 

 

A-2. 目的 

インターネットを経由して個人輸入し

たメトホルミンについてその品質および

真正性を調査する。 

 

B. 研究方法 

B-1. 製品の購入 

B-1-1. 購入サイトの選択 

検索エンジン Google Japan を用い、キ

ーワード検索により購入サイトを抽出し

た。まず、検索ワード「メトホルミン 個

人輸入」を用いて日本語サイトを検索した。

これらの検索式で抽出できたサイトのう

ち、銀行振り込みでの支払いが可能であっ

た全サイトを購入対象サイトとした。 

 

B-1-2. 購入対象製品 

海外承認規格は普通錠 500 mg、625 mg 、

750 mg、850 mg、1000 mg の 4 種類であ

り、また徐放錠 500 mg、750 mg および

1000 mg の 3 種類である。 

国内承認規格は普通錠 250 mg、500 mg

の 2 種類であり、徐放錠は国内未承認であ

る。 

サイト検索の結果、ほとんどのサイトで

普通錠 500 mg 錠が販売されており、また

国内承認規格のうち 500 mg が最大である

ことから購入する規格は 500 mg とし、品

質不良品の存在が指摘されている徐放錠

500 mg、750 mg および 1000 mg も購入

した。 

1 サイトあたりの購入数は 60 錠以上と

した。また、同一サイトに包装形態（箱や

ボトル）の異なるものが販売されていた場

合、その両方を購入した。 

 

B-1-3. サンプルコードの定義 

購入した製品を購入対象サイト、規格、

包装、発送国、入手錠数で区別してサンプ

ルコードを付し、同一サイトで購入した製

品であり、同一郵便で届き、ロット番号と

有効期限が同じものを 1つの製品とみなし

た。 

サンプルコード例：13Ⅰ-20Ⅱ-B4Ⅲ-CNⅣ-8Ⅴ

-2 

1） Table1 と対応した購入したサ

イトの番号 

2） 規格（500，500 mg；750，750 

mg；1000，1000 mg） 

3） 包装（A，PTP シートタイプの

み；B，ボックスタイプ； C，ボ

トルタイプ） 

4） 発送国（SG，シンガポール；HK，

香港；USA，アメリカ；IN，イ

ンド；MY，マレーシア；TW，

台湾；TH，タイ） 
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5） 入手錠数 

6） 同一サイトで購入した製品であ

り、同一郵便で届き、同一錠数入

手できたが、ロット番号と有効

期限が異なるものがあった。Ⅰ

～Ⅴではサンプルコードを区別

できないもののみ、入手日が早

い順に番号を付した。 

 

C. 結果 

検索エンジン Google Japan において、

検索ワード「メトホルミン 個人輸入」を

用いて日本語サイトを検索した結果、32 サ

イトがヒットし、そのうち、メトホルミン

錠を広告する全ての個人輸入代行サイト

（24 サイト）から、33 製品の 500 mg 錠

（Table 1）、5 製品の 500 mg 徐放錠と 1

製品の 750 mg 徐放錠および 1 サンプルの

1000 mg 徐放錠（Table 2）の計 40 製品を

入手した。そのうち、先発品は 4 製品であ

り、後発品は 36 製品であった。 

なお、Table 3 に示す 18 サンプルについ

ては、注文したが購入に至らなかった。そ

の理由は、以下の通りである。 

 在庫切れ（10 サンプル） 

 確認メールなし（徐放錠 2 サンプル） 

 サイトがなくなった（1 サンプル） 

 クレジットカット払いのみ（2 サン

プル） 

 インド側の取扱い終了（3サンプル） 

500 mg 錠の製品の中でサンプルコード

（32-500-A7-SG-50）は発送国がシンガポ

ールであったが、製品の PTP シートと添

付文書の表示言語は日本語であった。また、

添付文書の製造販売元は「東和薬品株式会

社」であった。製品には箱がなく、使用期

限と製造番号は添付文書に外箱の当該部

分のコピーと思われるものが貼付されて

いた。日本市販品（メトホルミン塩酸塩錠

500 mgMT「トーワ」）(Figure 3)の添付文

書(Figure 4)に、使用期限と製造番号の記

載はない。 

添付文書の言語を Table 4 に示した。全

部 40 製品中、11 製品に説明文書が同封さ

れていた。記載された言語は、日本語が１

製品、英語が 9 製品、中国語が１製品であ

った。日本語以外の説明文書が同封されて

いた製品では、日本語の説明書は同封され

ていなかった。 

メトホルミン価格について、メトホルミ

ン 500 mg 錠 1 錠あたりの薬価は、先発品

で 16.7 円/錠、後発品で 9.6-9.9 円/錠であ

った。今回入手したメトホルミン 500 mg

錠の平均価格は、33.5±18.2円/錠であった。

また、その中で先発品の平均価格は、

38.7±13.4 円/錠で、後発品の平均価格は、

32.4±18.8 円/錠であった。個人輸入メトホ

ルミン 500 mg 錠の 1 錠あたりの価格は、

日本の薬価（後発品）に比べて、高かった。 

いずれのサイトでも、処方箋の提示は要

求されなかった。 

 

D. 考察 

 今回入手した製品の中には日本製品が

１製品（32-500-A7-SG-50）あった。本

来日本で製造された医薬品は、製造会社

から卸業者を介して病院や薬局に配送さ

れ、消費者の手元に届くこととなるが、

今回日本製品が入手できたことから、こ

の流通経路から外れた正規外の医薬品の

流通経路が存在することが示唆された。 

 本研究で国内承認されなかった徐放錠
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も入手した。我が国で未承認であること

から日本人の使用について評価されてお

らず、医薬品副作用被害救済制度の対象

にもならない。これらの個人輸入で消費

者が背負う保健衛生上のリスクは非常に

大きく、一般消費者が安易に自己判断で

医薬品個人輸入を行わないように認識を

高めることが必要である。 

 医師や薬剤師の指導なく個人輸入代行

業者を介して医薬品を入手した消費者

が、医薬品を服用するにあたり製品の添

付文書や説明書を参考にすることが考え

られる。しかし、今回入手した製品では

添付文書が入っていないものが多くあっ

た。また、日本語以外の添付文書が同封

されている製品において日本語の説明書

が同封されている製品は無く、日本語以

外の添付文書のみでは情報が不十分だと

いえる。医薬品の不適正使用は副作用等

の健康被害につながるため、消費者の健

康被害が危惧される。 

個人輸入メトホルミン 500 mg 錠の 1 錠

あたりの価格は、日本の薬価よりも高価で

あり、日本の正規医療機関を通じて入手し

た場合と比べて、費用面でメリットがある

とは考えにくい。一方で、いずれの日本語

サイトでも、製品購入の際に処方箋を要求

されなかった。このことは日本人の個人輸

入を助長し、間違った使用法による健康被

害につながる可能性がある。 

 

D-2. 今後の計画 

入手したサンプルについて、製造販売業

者に対する真正性調査と発送国と発送業

者の実態調査を行うとともに、高速液体ク

ロマトグラフィ分析法を用いて、定性的、

定量的に品質を評価する。 

また、個人輸入したメトホルミン製剤と

東南アジア諸国で品質不良が指摘された

メトホルミン製剤との比較、品質不良品が

検出された場合には、その原因追究を行う。 

さらに、近赤外分光分析（NIR）等の非

破壊分析法を用いて、品質不良品と品質評

価で問題のなかった製品との異同識別を

試みる。 
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Figure.1 メトホルミン（500 mg）１錠あたりの価格：日本薬価（後発品）と個人輸入価格

の比較 

日本薬価（後発品 9.9 円/錠） 個人輸入価格(n=33) 

価
格

/錠
（
円
）
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Table 1. 個人輸入したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

1 サイト 1 グリシフェー

ジ（メトホルミ

ン）Glyciphage 
(Metformin)  

01-500-A1-SG-60 責任者 1 Not Specific A 星※2 930 15.5 
 

https://www.kusuriya3.com/glyciphage-
getformin-500mg.html 

2 サイト 2 メトホルミン
500 mg 

02-500-B1-SG-100 責任者 2 Intas 
Pharmaceuti
cals Ltd 

B 星 1980 19.8 https://www.idrugstore.jp/product/322428 

3 サイト 3 メトホルミン
500 mg 

03-500-A2-SG-100 不明 USV A 星 1244 12.44 http://www.japanrx.com/jpn/%E3%83%A1%
E3%83%88%E3%83%9B%E3%83%AB%E3
%83%9F%E3%83%B3_%E9%8C%A0-p-
1341.html 

4 
 

サイト 4 
 

Glucophage グ

ルコファージ 
4-500-A3-TH-100 責任者 3 OLIC 

Limited 
A 泰 4800 48 http://www.idrugmt.asia/lyfestyle/glucophage.

html 

メルビンジェ

ネリック 
（ 製 品 名 : 
Metformin） 

5-500-B2-SG-56 Teva UK
Limited 

B 星 4300 76.8 http://www.idrugmt.asia/lyfestyle/metformin.h
tml 

メルビンジェ

ネリック 
（ 製 品 名 : 
Metformin） 

6-500-B3-SG-100 Apotex Pty
Ltd 

B 星 5200 52 http://www.idrugmt.asia/lyfestyle/metformin.h
tml 
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Table 1 個人輸入したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報 (cont.) 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

5 サイト 5 メルビンジェ

ネリック 
（ 製 品 名 : 
Metformin） 

7-500-B3-SG-100 責任者 4 Apotex Pty
Ltd 

B 星 2700 27 http://www.digitalinformationservice.net/jp/pr
oducts/detail.php?product_id=1347 

6 サイト 6 APO-メトホル

ミン 
8-500-B3-SG-100 責任者 5 Apotex Pty

Ltd 
B 星 2308 23 http://www.tranqlshop.net/item/3951 

7 サイト 7 メトホルミン  
100 錠 

9-500-C1-US-100 責任者 6 不明 C 米 4958 50 http://www.ipsjapan.co.jp/products/detail.php?
product_id=6056 

8 サイト 8 メルビンジェ

ネリック  
（メトホルミ

ン)  

10-500-B2-SG-56 責任者 7 不明 B 星 3150 56 http://www.bestdrug.org/metformin.htm 
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Table 1 個人輸入したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

9 サイト 9 Siamformet (メ
トホルミン)  

11-500-A4-TH-100 責任者 8 Siam 
Bheasach 

A 泰 2,700 27 http://whats-
health.com/products/detail.php?product_id=10
82 

Metformin GPO 
(メトホルミン) 

12-500-B4-TH-100 GPO B 泰 2,500 25 http://whats-
health.com/products/detail.php?product_id=13
69 

10 サイト 10 Metformin （ジ

ェネリックメ

ルビン） 

13-500-B2-SG-112 責任者 9 Teva UK
Limited 

B 星 2,205 39 https://m-
hk.org/pdt/012523_metformin500mg28tabs.ht
ml 

Apo-Metformin 14-500-B3-SG-100 Apotex Pty
Ltd. 

B 星 2,526 25 https://m-
hk.org/pdt/012356_apometformin500mg.html 

Zomet メトホ

ルミン   
15-500-B1-SG-100 Intas 

Pharmaceuti
cals Ltd 

B 星 2,194 22 https://m-
hk.org/pdt/018697_zomet500mg.html 

11 サイト 11 Exermet 16-500-B1-SG-60 不明 Intas 
Pharmaceu
ticals Ltd 

B 星 4800 80 http://www.star-
line.co.jp/a2/chemist/metformin.html 

12 サイト 12 グリシフェー

ジ（メトホルミ

ン） 

17-500-A1-SH-60 責任者 10 不明 A 星/香港 900 15 https://www.toyamado.com/%E3%82%B0%E
3%83%AA%E3%82%B7%E3%83%95%E3%
82%A7%E3%83%BC%E3%82%B8- 

13 サイト 13 グルコファー

ジ 
18-500-A5-TW-200 不明 不明 A 台 5390 54 http://generic-asian.website/item/glucophage-

2.html 
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Table 1 個人輸入したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

14 サイト 14 メトホルミン 
Okamet 500 mg 
200 錠 

19-500-A1-IN-200 責任者 11 Cipla Ltd A 印 4200 21 http://kusuri-
chumon.name/kent_item/glucophage-2.html 

15 サイト 15 グリコメット

（塩酸メトホ

ルミン） 

20-500-B5-SG-100 責任者 12 PSM 
Health 
Care 

B 星 3080 31 http://ii-
kusuri.org/products/detail.php?product_id=83
2 

16 
 
 

サイト 16 メトチェック 
(塩酸メトホル

ミン) 

21-500-C2-HK-1000 責任者 10 Not Specific C 香港 5900 6 https://www.kusuriexpress.com/products/%E3
%82%B0%E3%83%AA%E3%82%B3%E3%
83%A1%E3%83%83%E3%83%88%EF%BC
%88%E5%A1%A9%E9%85%B8%E3%83%
A1%E3%83%88%E3%83%9B%E3%83%AB
%E3%83%9F%E3%83%B3%EF%BC%8950
0mg.html 

グリシフェー

ジ(メトホルミ

ン) 

22-500-A1-HK-60 Cipla Ltd A 香港 2850 48 https://www.bi-
kipedia.net/detail/Metchek500mg.html 
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Table 1 個人輸入したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

17 サイト 17 Glucophage 23-500-A5-MY-280 責任者 13 Merck Sante 
S.A.S 

A 馬 5780 21 https://bb-drugs.biz/medicine/di-
glucophage.html 

メトフォルミ

ン 
（Glucophage
のジェネリッ

ク版） 

24-500-A10-MY-250 Medochemie  
A 

 
馬 

 
3450 

 
14 

https://bb-drugs.biz/medicine/di-
metformin.html 

18 サイト 18 グルコファー

ジ
GLUCOPHAG
E  

25-500-A3-TH-60 不明 Apotex Pty
Ltd. 

A 泰 2160 36 http://himalayathai.net/amaryl.htm 

19 
 
 
 
 
 
 

サイト 19 
 
 
 
 
 

メルビンジェ

ネリック(メト

ホルミン) 

26-500-B3-SG-100 責任者 14 Actavis B 星 2430 24 https://www.igenericstore.jp/product/21981 

メルビンジェ

ネリック 500 
(メトホルミン) 

27-500-B2-SG-56 
 

Intas 
Pharmaceuti
cals Ltd  

B 星 2160 39 https://www.igenericstore.jp/product/21982 

メトホルミン

(グリコランジ

ェネリック) 

28-500-B1-SG-100 Not Specific B 星 2030 20 https://www.igenericstore.jp/product/22129 
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Table 1 個人輸入したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

20 サイト 20 グリシフェー

ジ（メトホルミ

ン）500 mg 

29-500-A1-HK-60 責任者 10 Not Specific A 香港 900 15 https://www.minnano-
kusuriya3.net/Glyciphage500mg.html 

21 サイト 21 Exermet 30-500-A6-TH-100 責任者 15 THE 
MEDICPHA
MA Co., Ltd.

A 泰 1750 18 http://kenko-ems.ocnk.net/product/196 

22 サイト 22 グリシフェー

ジ（メトホルミ

ン） 

31-500-A3-TH-100 不明 東和薬品株

式会社 
A 泰 5000 50 http://www.ntp-

k.org/medicine/lifestyle/glucophage.html 

23 サイト 23 メトホルミン 
Okamet 500 mg 
200 錠 

32-500-A7-SG-50 責任者 16 THE 
MEDICPHA
MA Co., Ltd.

A 星 1910 38 https://www.triple-
farm.com/sg/item/detail?item_prefix=TF&ite
m_code=701876&item_branch=001 
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Table 1 個人輸入したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

24 サイト 24 グリコメット

（塩酸メトホ

ルミン） 

33-500-C3-US-100 不明 SOLCO C 米 4700 47 http://kusuriusa.com/store/html/products/detail
.php?product_id=230 

※1A，PTP シートタイプのみ； B，ボックスタイプ； C，ボトルタイプ． 
※2 米，アメリカ；星，シンガポール；泰, タイ；馬,マレーシア；印，インド；台，台湾． 
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Table 2. 個人輸入したメトホルミン徐放錠のサイト情報 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

1 サイト 7 メトホル

ミン ER 
500 mg 
100 錠 

34-SR-500-C4-US-100 

責任者 6 Various C 米 6393 64 http://www.ipsjapan.co.jp/pro
ducts/detail.php?product_id=
6056 

2 サイト
17 

グルコフ

ァージ
XR/ 
Glucophag
e XR 

35-SR-500-A8-IN-60 

責任者 13 Merck Sante A 印 1818 30 https://bb-
drugs.biz/medicine/di-
glucophagexr.html 

3 
 
 
 
 
  

サイト 3 
  

メトホル

ミン徐放

薬 
Metformin 
SR 500 
mg 

36-SR-1000-A9-IN-60 

不明 Glenmark, 
Wallace, 
Pinnacle, Lupin, 
Protec 

A 
 

印 3700 62 http://www.japanrx.com/jpn/
%E3%83%A1%E3%83%88
%E3%83%9B%E3%83%AB
%E3%83%9F%E3%83%B3_
%E5%BE%90%E6%94%BE
%E8%96%AC_%E3%82%B
0%E3 

メトホル

ミン徐放

薬
Metformin 
SR 1000 
mg 

37-SR-500-B6-MY-60 
 

不明 
 

Glenmark, 
Wallace, 
Pinnacle, Lupin, 
Protec 
 

B 
 

馬 
 

3900 
 

65 
 

http://www.japanrx.com/jpn/
%E3%83%A1%E3%83%88
%E3%83%9B%E3%83%AB
%E3%83%9F%E3%83%B3_
%E5%BE%90%E6%94%BE
%E8%96%AC_%E3%82%B
0%E3%8 
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Table 2 個人輸入したメトホルミン徐放錠のサイト情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 サンプルコート 責任者 メーカー 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの

価格（円） 
発注サイト URL アドレス 

4 サイト

24 

塩酸メト

ホルミン

徐放性

（METFO

RMIN 

ER）750 

mg  

38-SR-750-C5- US-100 

 
 
 
 
 
 
不明 

 

 

 

SOLCO 

 

 

 

C 

 

 

 

米 

 

 

 

5400 

 

 

 

54 

 

 

http://kusuriusa.com/store/ht

ml/products/detail.php?produ

ct_id=233 

塩酸メト

ホルミン

徐放性 
(METFOR
MIN ER) 
500 mg 

39-SR-500-C6-US-100 

 
 
 
SOLCO 

 
 
 
C 

 
 
 
米 

 
 
 
5000 

 
 
 
50 

 
 
http://kusuriusa.com/store/ht
ml/products/detail.php?produ
ct_id=232 

5 
 

サイト 15 

メトスモ

ール(塩酸

メトホル

ミン SR) 
500 mg 

40-SR-500-B4-SG-100 

責任者 12 不明 B 星 3180 32 https://www.kusuriexpress.co
m/products/%E3%83%A1%E
3%83%88%E3%82%B9%E3
%83%A2%E3%83%BC%E3
%83%AB%EF%BC%88%E5
%A1%A9%E9%85%B8%E3
% 

※1A，PTP シートタイプのみ； B，ボックスタイプ； C，ボトルタイプ． 
※2米，アメリカ；星，シンガポール；泰, タイ；馬,マレーシア；印，インド；台，台湾． 
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Table 3. 個人輸入した製品情報 

No. サイト名 製品名 責任者 メーカー 値段(円) 1 錠あたり

の価格（円） 
発注サイト URL アドレス 購入することができ

ない理由 
1 サイト 1 Metformin (Metformin 

Hydrochloride) 
責任者 1 Apotex 

Pharmaceutical 
6900 6.9 https://www.kusuriya3.com/%E3%83

%A1%E3%83%88%E3%83%9B%E3
%83%AB%E3%83%9F%E3%83%B3- 

在庫切れとなってい

る 

2 アロー・メトホルミン
500 mg Arrow-
Metformin (Metformin) 

Arrow 
Pharmaceutical
s Ltd. 

2680 53.6 https://www.kusuriya3.com/arrow-
metformin-metformin-500mg.html 

3 アポ・メトホルミン 
(塩酸メトホルミン）
Apo-Metformin 
(Metformin 
Hydrochloride) 

3M 
Pharmaceutical
s 

2980 5.96 https://www.kusuriya3.com/%E3%82
%A2%E3%83%9D-%E3%83%A1%E
3%83%88%E3%83%95%E3%82%A9
%E3%83%AB%E3%83%9F%E3%83
%B3- 

4 メトホルミン （塩酸メ

トホルミン）Metformin 
(Metformin 
Hydrochloride) 

Apotex 
Pharmaceutical 

4320 8.64 https://www.kusuriya3.com/%E3%83
%A1%E3%83%88%E3%83%9B%E3
%83%AB%E3%83%9F%E3%83%B3-
%E5%A1%A9%E9%85%B8%E3%83
%A1%E3%83%88%E3%83%9B%E3
%83%AB%E3%83%9F%E3%83%B3-
500mg.html 

5 サイト 25 グルコファージ（500 
mg×60 錠）塩酸メトホ

ルミン 

不明 メルク 
(MERCK) 

3820 64 http://mybari.online/html/f0146.html インド側が取扱いを

終了した 
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Table 3 個人輸入した製品情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 責任者 メーカー 値段(円) 1 錠あたり

の価格（円） 
発注サイト URL アドレス 購入することができ

ない理由 
6 サイト 12 Metchek(Metformin 

Hydrochloride) 
責任者 10 不明 5900  5.9 https://www.toyamado.com/%E3%83

%A1%E3%83%88%E3%83%81%E3
%82%A7%E3%83%83%E3%82%AF- 

在庫切れとなってい

る 

8 メ ト ホ ル ミ ン 
METFORTIC 

責任者 11 Cipla 4,200 21 http://ii-
kusuri.org/products/detail.php?product
_id=832 

急に品切れとなって

いる 

9 サイト 26 塩酸メトホルミン錠 
Glucophage Tablets 500 
mg 

不明 不明 5,390 54 http://generic-
asian.website/item/glucophage-2.html 

インド側が取扱いを

終了した 

10 サイト 16 メトホルミン (塩酸メ

トホルミン) 
責任者 10 Apotex ア ポ

テックス 
5,900  5.9 https://www.bi-

kipedia.net/detail/Metformin500mg.ht
ml 

入荷未定商品となっ

ている 

11 サイト 27 METFORTIC（メトホル

ミン錠 
不明 不明 3,150 31.5 http://okusuri365.online/okusuri_item/

METFORTIC500100.html 
インド側が取扱いを

終了した 
 

12 サイト 28 グ ル コ フ ァ ー ジ
(Glucophage) 500 mg 

責任者 17 Merck 
（OLIC） 

5280 88 http://okusuri-
mart.com/ka/glucophage-500mg-1-
10.html 

クレジットカットで

支払います（時間に間

に合わないから） 

13 サイト 29 グ ル コ フ ァ ー ジ
(Glucophage, 
Glucophage XR) 

不明 不明 1600 16 https://www.japankusuri.com/jpn/%E3
%83%A1%E3%83%88%E3%83%9B
%E3%83%AB%E3%83%9F%E3%83
%B3_%E8%B3%BC%E5%85%A5-p-
63.html 

サイトを見つけませ

ん 
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Table 3 個人輸入した製品情報(cont.) 

No. サイト名 製品名 責任者 メーカー 値段(円) 1 錠あたり

の価格（円） 
発注サイト URL アドレス 購入することができ

ない理由 
14 サイト 30 グリコメット 500 mg 

100 錠 
責任者 18 ユーエスブイ

(USV) 
3430 34.3 http://quick-

generic.com/%E3%82%B0%E3%83%
AA%E3%82%B3%E3%83%A1%E3%
83%83%E3%83%88500mg-
100%E9%8C%A0/ 

クレジットカットで

支払います（時間に間

に合わないから） 

15 サイト 31 グリコメット 500 mg 
100 錠 

責任者 19 不明 1980 19.8 http://sanko-kusuri.com/hypertension-
diabetes/glycomet500mg-100 

入荷未定商品となっ

ております 
16 サイト 32 ゾーメット 500 mg 責任者 20 Intas 

Pharmaceutical
s Ltd 

9900 99 http://www.airstrong.org/item/diet/zom
et.html 

入荷未定商品となっ

ております 

17 
 

サイト 33 グ ル コ フ ァ ー ジ 
Glucophage metformin 
RS 500 mg 30 錠 

不明 Glenmark, 
Wallace, 
Pinnacle, 
Lupin, Protec 

1818 30.3 http://www.japanrx.com/jpn/%E3%83
%A1%E3%83%88%E3%83%9B%E3
%83%AB%E3%83%9F%E3%83%B3
_%E5%BE%90%E6%94%BE%E8%9
6%AC_%E3%82%B0%E3%8 

メール確認信があり

ません。 

18 グ ル コ フ ァ ー ジ 
Glucophage 
metforminRS 1000 mg 30
錠 

不明 Glenmark, 
Wallace, 
Pinnacle, 
Lupin, Protec 

3700 62 http://www.japanrx.com/jpn/%E3%83
%A1%E3%83%88%E3%83%9B%E3
%83%AB%E3%83%9F%E3%83%B3
_%E5%BE%90%E6%94%BE%E8%9
6%AC_%E3%82%B0%E3%83%AB%
E3%82%B3%E3%83%95%E3%82%
A1%E3%83%BC%E3%82%B8_%E3
%82%B8%E3%82%A7%E3%83%8D
%E3%83%AA%E3%83%83%E3%82
%AF_%E9%8C%A0-p-937.html 

メール確認信があり

ません。 



121 
 

Table 4. 入手した説明書の言語(n＝40) 

説明書言語 n(%) 

日本語 

中国語 

英語 

説明書なし 

1（2） 

1（2） 

9（23） 

29（73） 
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Figure.1  PTP シートのみで届いた製品：PTP シートタイプ  (32-500-A7-SG-50) 
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Figure.2  PTP シートのみで届いた製品の添付文書：PTP シートタイプ(32-500-A7-SG-50) 



124 
 

 

Figure.3 日本市販品（メトホルミン塩酸塩錠 500 mgMT「トーワ」）   
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Figure.4 日本市販品（メトホルミン塩酸塩錠 500 mgMT「トーワ」）の添付文書 
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厚生労働科学研究費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

個人輸入シアリスの真正性に関する研究 

 

分担研究者 吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

木村 和子（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

研究協力者 眞田 智子（金沢大学医薬保健学域薬学科） 

松下 良（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

 

研究要旨 

【目的】個人輸入により国内に流入するシアリスについて、平成 25 年度にインターネット

上の個人輸入代行業者を介して試買調査を行った結果、ロット番号や使用期限の記載がな

い等の保健衛生上の問題が指摘された。これらのシアリスについて、真正性が不明なまま

となっていたが、真正性調査の回答が得られたので、本年度は、その結果を報告する。  

【方法】平成 25 年度の試買調査で 25 サイトから入手した 36 製品のシアリス 20 mg 錠と 11

製品の未承認規格シアリスについて、外観写真と質問票を製造販売業者である Eli Lilly and 

Company の米国本社に送付し、真正性の回答を得た。 

【結果】製造販売業者からの回答により、45 製品中、9 製品（20%）が真正品、32 製品（71%）

が模造品であることが明らかになった。残りの 4 製品（9%）は真正性不明であった。模造

品は、未承認規格を販売している 5 サイトと住所または責任者名不特定の 20 サイト中 12

サイトを介して入手した製品であった。また、真正品は、シンガポールまたは米国から発

送されたのに対し、模造品は、中国、香港または日本から発送されていた。包装形態とし

て、シンガポールから発送された真正品はすべてボックス、米国から発送された真正品は

ボトルであったのに対し、香港から発送された模造品はすべて PTP シートのみ、中国と日

本からはボックス、ボトルまたはバラ（ラベルなしのプラスチックバッグ）であった。真

正品のシアリス 20 mg 錠の 1 錠あたりの価格は、模造品に比べて、有意に高かった（Student’s 

t-test, p<0.05）。 

【考察】インターネットを介した個人輸入により模造品を入手する可能性があるため、消

費者への個人輸入に関する情報提供、注意喚起が必要である。真正品は模造品に比べて有

意に高価であったが、模造品であっても真正品と同等の価格で販売されている場合もある

ため、真正性を価格だけで判断するのは困難であると考えられた。また、未承認規格が広

告され、実際に入手可能であったことから、個人輸入代行業者や発送業者が違法な販売を

行わせないよう監視する必要がある。 
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A．研究目的 

 近年、インターネットを介して個人でも海

外からの医薬品の輸入が可能となっている。

一方で、個人輸入した模造薬による健康被害

が数多く報告されている 1)。 

わが国でも 2011 年、 2012 年に Erectile 

Dysfunction（ED）治療薬のシアリス錠（タダ

ラフィル錠）の模造品が報告されている 2)。

また、インターネット上では、国内未承認規

格のものが販売されている。 

そこで、インターネットを介してシアリス

を個人輸入し、模造薬の流通を明らかにする

ことを目的とした。平成 25 年度にはサイト観

察や製品の購入、また到着した一部の製品の

観察を行い、平成 26 年度には全ての製品につ

いて外観観察や真正性調査を行い、真正性を

明らかにした。 

 

B．研究方法 

B-1. 試買対象製品および購入数 

対象品はシアリス錠（製造販売業者：Eli 

Lilly and Company）とした。世界で承認され

ている規格は 2.5 mg、5 mg、10 mg、20 mg の

4 種類であり、2.5 mg 錠は国内未承認である。 

サイト検索の結果、ほとんどのサイトで 20 

mg 錠が販売されており、また承認規格のう

ち 20 mg が最大であることから購入する規格

は 20 mg とし、1 サイトあたりの購入数は 30

錠以上とした。同一サイトに包装形態（箱や

ボトル）の異なるものが販売されている場合、

両方購入した。また、国内未承認規格（50 mg、

100 mg、300 mg）の製品は全て購入した。2014

年 3 月 5 日から 10 日に製品を注文した。 

 

B-2. 購入サイトの選択方法 

検索エンジン Google Japan を用い、キー

ワード検索により購入サイトを抽出した。ま

ず、検索ワード「シアリス 個人輸入」を用

いて日本語サイトを 2014 年 2 月 14 日から 18

日に検索した。次に、検索ワード「cialis buy 

online」、「brand cialis」を用いて英語サイトを

2014 年 2 月 18 日から 20 日に検索した。これ

らの検索式で抽出できたサイトのうち、以下

の 1）～3）の条件にあてはまるものを購入対

象サイトとした。 

1） 日本語サイトの中で、住所と責任者名の

両方またはどちらか一方の記載がないサ

イト 

2） 日本市場向け医薬品を逆輸入して販売し

ているサイト 

3） いずれの国でも未承認の規格（2.5 mg、5 

mg、10 mg、20 mg 以外の規格）を販売し

ているサイト 

 

B-3. 個人輸入代行サイトにおける確認事項 

試買対象サイトに記載されている特定商取

引法の規定する通信販売における必要表示項

目を観察し、記録した（表 1）。 

1） 代表者氏名又は責任者氏名 

2） 事業者名称又は氏名  

3） 住所  

4） 電話番号  

5） 販売価格  

6） 送料  

7） 代金の支払時期  

8） 製品の引渡時期  

9） 代金の支払方法  

10） 返品の特約に関する事項 

また、薬事法（現医薬品医療機器等法、こ

の報告では薬事法と記載）関連の記載事項を

観察し、記録した（表 2）。 

1） 医薬品に関する医師や薬剤師への相談を

勧奨する記載  

2） 個人輸入に関する記載 

3） 購入数量の制限に関する記載 

4） 未承認医薬品又は医療用医薬品  につい
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ての記載（医薬品の製品名、製品を明ら

かに判別できる写真、用法・用量、効能・

効果、副作用） 

 

B-4. サンプルコードの定義 

 購入した製品を購入対象サイト、規格、包

装、発送国、入手錠数で区別してサンプルコ

ードを付し、同一サイトで購入した製品であ

り、同一郵便で届き、ロット番号と有効期限

が同じものを 1 つのサンプルとみなした。 

サンプルコード例：13Ⅰ-20Ⅱ-B4Ⅲ-CNⅣ-8Ⅴ-2Ⅵ  

Ⅰ：表 5 と対応した購入したサイトの番号 

Ⅱ：規格（20，20 mg；50，50 mg；100，100 

mg；300，300 mg） 

Ⅲ：包装（A1，PTP シートタイプ 1；A2，PTP

シートタイプ 2；B1，ボックスタイプ 1；B2，

ボックスタイプ 2；B3，ボックスタイプ 3；

B4，ボックスタイプ 4；C1，ボトルタイプ 1；

C2，ボトルタイプ 2；D1，バラ） 

Ⅳ：発送国（SG，シンガポール；HK，香港；

USA，アメリカ；CN，中国；JPN，日本） 

Ⅴ：入手錠数 

Ⅵ：同一サイトで購入した製品であり、同一

郵便で届き、同一錠数入手できたが、ロット

番号と有効期限が異なるものがあった。Ⅰ～

Ⅴではサンプルコードを区別できないものの

み、入手日が早い順に番号を付した。 

 

B-5. 入手した製品の外観観察 

入手した製品の外観観察は、 Federation 

International Pharmaceutical（FIP）の Tool for 

Visual Inspection of Medicines リストを用いて

行った。 

 

B-6. 製造販売業者に対する真正性調査  

 製造販売業者である Eli Lilly and Company

の真贋判定を行っている米国本社に、2015 年

1月 20 日に製品の外観写真と質問票を送付し

た。2015 年 2 月から 3 月の間に 3 度催促を行

い、2015 年 3 月 30 日に回答を得た。 

 

C. 結果 

C-1. 購入対象サイト 

B-2 の検索ワードで全数検索した結果、日

本語サイトは全 67 サイト、英語サイトは全

76 サイトあった。B-2 の条件 1） ～3）によ

り抽出したサイトから製品を購入した。購入

したどのサイトからも処方箋の要求はなかっ

た。 

 購入対象サイトの選択方法により抽出され

た 29 サイトのうち 25 サイトより製品を購入

した。購入しなかった 4 サイトについて説明

する。 

1） 一見サイトは異なるが、購入画面は同じ

だった（1 サイト）。 

2） 検索時には存在したが、購入時にはサイ

トが消滅していた（1 サイト）。 

3） サイトに問題があり、クレジット会社の

判断で代金引き落としの手続きが停止し

た（1 サイト）。 

4） 代金振り込み後に、商品の在庫がなく返

金すると連絡があった（1 サイト）。返金

のために口座番号を要求されたため、口

座振り込みではなく現金書留を希望した

ところ、承諾はしたものの再び口座番号

を要求された。メールの文面の日本語が

不自然だったため、現金書留を理解して

いない可能性があり、表現を変えて再度

現金書留を希望したが、返信が来なくな

った。何度も返金の件でのメールの返信

を希望したが返信はなく、2014 年 4 月 23

日にサイトを確認したところ消滅してい

た。よってこのサイトからは結局返金さ

れなかった。 

 購入した 25 サイトを、B-2 の条件ごとに説

明する（表 3）。 

1） 日本語サイト 67 サイト中、住所と責任者
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名の両方またはどちらか一方の記載がな

いのは 20 サイトだった。そのうち、住所

と責任者名の両方の記載がないサイト：

16 サイト、住所の記載がないサイト：3

サイト、責任者名の記載がないサイト：1

サイトだった。責任者名、住所について

は表 5 に示す。 

2） 日本の医薬品を逆輸入しているとされる

サイトとして、サイト 25 がある。サイト

25 のホームページのシアリスの紹介に

は「メーカー：日本新薬=日本イーライリ

リー」と書かれており、日本市場向けの

シアリスを逆輸入しているということが

分かる。逆輸入が確実であるのはサイト

25 のみである。 

3） 未承認規格を販売しているのは 5 サイト

だった。未承認規格としては、50 mg 錠、

100 mg 錠、300 mg 錠があった。 

 

C-2. 個人輸入代行サイトの記載事項  

 特定商取引法の規定する通信販売における

必要表示項目の実施状況を表 1 に示す。対象

製品を購入した 25 サイト中、必要表示項目の

すべてを記載しているサイトは 2 サイト

（4.0%）だった。 

代表者氏名又は責任者氏名が記載されてい

るのは 6 サイト（24.0%）、事業者名称又は氏

名が記載されているのは 11 サイト（44.0%）、

住所が記載されているのは 8 サイト（32.0%）、

電話番号が記載されているのは 14 サイト

（56.0%）、販売価格が記載されているのは

25 サイト（100.0%）、送料が記載されている

のは 23 サイト（92.0%）、代金の支払い時期

が記載されているサイトは 9 サイト（36.0%）、

製品の引渡時期が記載されているサイトは

23 サイト（92.0%）、代金の支払い方法が記

載されているのは 24 サイト（96.0%）、返品

の特約に関する事項が記載されているサイト

は 24 サイト（96.0%）だった。 

 また、薬事法関連の記載項目について B-3

および表 2 に示す。医薬品に関する医師や薬

剤師への相談を勧奨する記載は、全 25 サイト

中 15 サイト（60.0%）であった。「ご使用の

際は医師や薬剤師の指示に従ってください。」

といった簡単な記載は薬剤師への相談を勧奨

する記載とした。「異常が生じたときはかかり

つけの医師にご相談ください。」や「他の医薬

品を服用中の方は医師又は薬剤師にご相談く

ださい。」などの記載は、相談に関して条件が

つけられているため薬剤師への相談を勧奨す

る記載としなかった。医薬品の製品名の記載、

製品を明らかに判別できる写真の掲載はそれ

ぞれ 25 サイト（100.0%）、20 サイト（80.0％）

であった。さらに、用法・用量、効能・効果

および副作用について記載していたサイトは、

それぞれ 18 サイト（ 72.0%）、24 サイト

（96.0%）、17 サイト（68.0%）であった。 

個人輸入に関する記載は 14 サイト（56.0%）

であった。個人輸入代行に関する記載がある

サイトも含めた。個人輸入できる数量に制限

があることを記載していたサイトは 14 サイ

ト（56.0%）であった。個人輸入に関する記

載はないが、数量制限についての記載がある

サイトもあった。また、「在庫数量の範囲内に

てお買い求めいただけます。」や「原則として

制限なし。」という記載は含めなかった。 

薬事法に関して記載していたサイトは 7 サ

イト（28.0%）であった。そのうち、個人輸

入の数量制限について「薬事法で定められた

数量」と記載されていたのが 4 サイト、「薬

の服用方法、成分、効能、副作用についての

ご質問については、薬事法の規定により、弊

社は一切お答えできません。」と記載されて

いたのが 2 サイト、「当サイトは薬事法を遵

守しており、不特定多数の方もしくは自身の

意思で検索されない方の個人輸入代行はいた

しません。」と記載されていたのが 1 サイト

だった。 
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C-3. 入手製品 

 入手した製品の規格は 20 mg、50 mg、100 

mg および 300 mg であり、注文数がそれぞれ

23 製品、4 製品、5 製品、および 1 製品の計

33 製品であったのに対し、分割して発送され

た製品があったため、最終的にそれぞれ 36

製品、3 製品、5 製品および 1 製品の計 45 製

品を入手した（表 5）。包装形態は、ジップロ

ックにはいったバラが 3 製品、PTP シートの

みが 10 製品、ボックス（中は PTP シート）

タイプが 22 製品、ボトルタイプが 10 製品だ

った。記載されている製品名は全て Cialis で

あったが、記載がないものもあった。包装形

態またはサイトでの住所記載の有無と真正性

に有意な関連性は認められなかった。 

 

C-4. 購入価格 

輸入代行業者に支払った金額から、送料や

輸入代行手数料を含む金額で 1 錠あたりの価

格を算出した（図 1）。ただし、ボーナスとし

て増量されたものについては、ボーナスを含

まない錠数で算出した。 

承認規格（20 mg）のシアリス 1 錠あたり

の価格の最高値は 3863.3円で、最安値は 381.3

円で、平均 1622.7±772.8 円であった。 

真正品のシアリス（20 mg）1 錠あたりの価

格の最高値は 3863.3 円、最安値は 1221.9 円

で、平均 2013.9±853.9 円であった。模造品の

シアリス（20 mg）1 錠あたりの価格の最高値

は 1775.0 円、最安値は 975.0 円で、平均 1396.7

±219.6 円であった。真正品と模造品のシアリ

ス（20 mg）1 錠あたりの価格を比較すると、

真正品は、模造品に比べて、有意に高価であ

った（Student’s t-test, p<0.05 図 2．）。未承認

規格のシアリス 1 錠あたりの価格の最高値は

1458.3 円、最安値は 290.7 円であった。また、

真正性不明のシアリス（20 mg）1 錠あたりの

価格の最高値は 3330.0 円、最安値は 381.3 円

で、平均 1615.9±1477.4 円であった。 

さらに包装形態ごとに、シアリス 1 錠あた

りの価格を算出した。 

真正性が不明である 20 mg バラのシアリス

は 2 製品あり、1 錠あたりの価格の最高値は

383.3 円、最安値は 381.3 円であった。 

真正性が不明である 20 mg PTP シートタイ

プ 1 のシアリス 1 製品の 1 錠あたりの価格は

2368.8 円であった。模造品である 20 mg PTP

シートタイプ 2 のシアリス 1 錠あたりの価格

の最高値は 1775.0 円、最安値は 1303.3 円で、

平均 1498.4±128.7 円であった。 

真正品である 20 mg ボックスタイプ 1、2

のシアリス 1 錠あたりの価格の最高値は

2067.2 円、最安値は 1221.9 円で、平均 1705.6

±277.4 円であった。模造品である 20 mg ボ

ックスタイプ 3、4 のシアリス 1 錠あたりの価

格の最高値は 1200.0 円、最安値は 975.0 円で、

平均 1091.7±112.7 円であった。ボックスタイ

プのシアリス（20 mg）真正品は、模造品に

比べて、有意に高価であった（Welch’s t-test, 

p<0.01）。 

20 mg ボトルタイプ 1、2 のシアリス 1 錠あ

たりの価格はそれぞれ 3863.3 円、3330.0 円で

あった。 

シアリス 50 mg の 1錠あたりの価格の最高

値は 350.0 円、最安値は 290.7 円で、平均 315.2

±26.2 円であった。 

シアリス 100 mg の 1 錠あたりの価格の最

高値は 1458.3 円、最安値は 366.7 円で、平均

630.3±468.7 円であった。 

シアリス 300 mg の 1 錠あたりの価格は、

293.3 円であった。 

 

C-5. 振込先 

 サイト名や値段は違うが、振込先が同じサ

イトがあった（表 4）。振込先 1 への振り込み

の際に、「別のサイトでも同じものを購入して
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いるがどのサイトで購入するのか」といった

内容のメールが届いたが、すべて購入したい

旨を伝えたところ全て購入することができた。

振込先が振込先 1 であった 7 サイトから購入

した製品は全て PTP シートタイプ 2 であり、

偽造品だった。 

 

C-6. 運送 

 運送は、国際特殊通常書留便、EMS 便、佐

川急便、日通航空、国内郵便の 5 種類であっ

た。国際特殊書留便で届いたものが最も多く

18 便、EMS 便で届いたものは 11 便、佐川急

便で届いたものは 2 便、日通航空で届いたも

のは 2 便、国内郵便で届いたものは 1 便であ

った。 佐川急便で届いたものは千葉からの発

送となっているが、サイトには EMS 便発送

と記載されている。そこで佐川急便のサイト

で追跡したところ、EMS 便で千葉に届き、千

葉から名古屋まで佐川急便で郵送されていた。

日通航空で届いたものは成田空港からの発送

となっているが、送り主住所はアメリカであ

る。また切手を貼り国内郵便で発送されたも

のが 1 便あった。 

 

C-7. 入手製品の包装観察と真正性 

 真正性調査は、製造販売業者である Eli 

Lilly and Company の真贋判定を行っている米

国本社に依頼し、包装写真と質問票を送付し

た。回答は、製品の包装写真やロット番号、

製造年月日、有効期限等から判断したもので

あるため、「真正性の決定的な判断は、実際の

包装、製品の徹底的な物理的および化学的分

析を必要とする 3」。」との回答を得た。 

バラで届いた製品は、全てジップロックに

入っていた（図 3）。注文単位がボトルであっ

たサイト 13 とサイト 14 において注文した製

品であった。シアリスとは異なる製品のボッ

クスの中にジップロックにはいったバラのシ

アリスがはいっており、1 つの郵便の中に 2

箱はいっていた。1 箱には 30 錠入りのジップ

ロックが 2 袋、別の 1 箱には 30 錠入りのジッ

プロックが 1 袋はいっていた。また、サイト

20 は注文単位がバラであったが、ボトルとバ

ラの組み合わせで届いた。バラの 20 mg 製剤

は外箱や添付文書がないため、真正性は不明

との回答を得た。100 mg 製剤は未承認規格な

ので模造品であるとの回答を得た。 

PTP シートのみで届いた製品は、複数の個

人輸入代行サイトを介して入手し、表記言語

により、2 つのタイプに分類できた（図 4）。

PTP シートタイプ 1 は日本語、PTP シートタ

イプ 2 は英語で表記されていた。また、PTP

シートタイプ 2 で届けられた製品は、注文単

位が錠数であった 5 サイト、注文単位がボッ

クスであった 3 サイト、注文単位がボトルで

あった 1 サイトにおいて注文した製品であっ

た。PTP シートタイプ 1 は、PTP シートへの

記載や説明書が日本語のため米国本社におい

て解読できず真正性は不明との回答を得た。

PTP シートタイプ 2 は模造品との回答を得た。 

ボックスタイプは、メーカー名のシールの

有無、点字の有無、印刷の色調の違いにより、

4 つのタイプに分類できた（図 5）。それぞれ

の中に入っていた PTP シートも、大きさやデ

ザインの違いにより、4 つのタイプに分類で

きた。ボックスタイプ 3、4 の中の PTP シー

トは PTP シートタイプ 2 と同じ大きさであっ

たが、ボックスタイプ 1、2 の中の PTP シー

トは PTP シートタイプ 2 より小さかった。ボ

ックスタイプ 1、2 は真正品であり、ボックス

タイプ 3、4 は模造品との回答を得た。ボック

スタイプ 3 には、ロット番号や使用期限が外

箱と中の PTP シートで異なり、かつ PTP シー

トに示されている使用期限が 2013年 8月と購

入時に既に期限切れである製品があった。ま

た、異なる商品のボックスの中にシアリスの

ボックスが入っていたものがあった（図 6）。

違う商品が届いたとサイトに連絡したところ

中はシアリスであるとの返事があり、中を確
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認したところ実際にシアリスであった。異な

る商品のボックスの中に入っていたのはボッ

クスタイプ 3 または 4 であり、サイト 13 から

3 便、サイト 14 から 1 便、サイト 17 から 2

便、発送元サイト不明 2便の合計 8便あった。

8 便中発送元サイトが不明である 2 便のみが

税関で差し止めになり、製造販売業者である

Eli Lilly and Company からの同意書を税関に

提出し入手した。 

ボトルタイプは、2 つのタイプに大きく分

けられた。タイプ 1 は、外箱と内ボトルに製

品名称が印刷されていた（図 7）。ボトルタイ

プ 1 のうち、50 mg 製剤と 100 mg 製剤間で、

ボトル形状は似ていたが、パッケージとラベ

ルのデザインが異なっていた。50 mg 製剤は

1 サイトから入手され、外箱にもボトルにも

ロット番号や使用期限の表示がなかった。100 

mg 製剤は 2 サイトから入手され、それぞれ

印刷の色調が異なっていた。1 つはボトルに

ロット番号と使用期限が表示されていたが、

もう 1 つは外箱にもボトルにも表示がなかっ

た。ボトルタイプ 2 は、外箱はなく、製品名

称などが印刷されていない透明なボトルであ

った（図 8）。50 mg 製剤と 100 mg 製剤間で、

ボトル形状に大きな違いは認められなかった。

ボトルタイプ 1 は、20 mg 製剤は真正品であ

り、50 mg 製剤、100 mg 製剤および 300 mg

製剤は未承認規格なので模造品であるとの回

答を得た。ボトルタイプ 2 は、20 mg 製剤の

真正性は不明であるとの回答を得た。50 mg

製剤および 100 mg 製剤は未承認規格なので

模造品であるとの回答を得た。未承認規格で

ある 50 mg、100 mg および 300 mg 製剤の包

装は、すべてボトルタイプであった。これら

の規格は、正規品の製造販売業者である Eli 

Lilly and Company が製造していないことか

ら模造品であることが明らかである。真正性

調査においても、未承認規格であることから

模造品であるとの回答が得られた。 

発注錠数と入手錠数が異なるものがあった。

サイト 13 からは 30 錠発注したが、おまけで

30 錠送ったとの連絡があったため 60 錠届い

ている。またサイト 13 とサイト 14 からはボ

ックスとバラが届いているが、真正性が不明

であるバラの製品について 2 サイトから知ら

された郵便の追跡番号が同じだったため、サ

イト 13 とサイト 14 が同じ郵便で送ってきた

ことが分かった。同じ会社なのかとメールで

問い合わせたところ、「担当は違うが、銀行口

座は同じなので、商品を一緒に発送した」と

の回答を得た。また、サイト 13 には、ボック

スタイプを 32錠(4錠/箱 8箱)発注したが実際

は 48錠(4錠/箱 12箱)届いた。サイト 14には、

ボックスタイプを 32 錠(4 錠/箱 8 箱)発注した

が実際は 16 錠(4 錠/箱 4 箱)届いた。サイト 13

およびサイト 14 から届いた製品はボックス

タイプ 3 またはタイプ 4 であり、模造品との

回答を得た。 

また、サイト 21 とサイト 23 からは同じ郵

便で届いたため問い合わせたところ、「サイト

21 とサイト 23 は協力している」との回答を

得た。よって、サイト 21 とサイト 23 から入

手した 50mg 製剤および 100 mg 製剤は区別が

不可能であったが、どちらも未承認規格なの

で模造品である。 

また、購入画面に「3 日以内に銀行振り込

みをすれば 15％増量する」と表示された製品

について、注文数に加えてボーナスとして 6-8

錠程度の注文規格のシアリスがプラスチック

バッグに入れられ同封されていた。ボーナス

として追加された製品も含め全て PTPシート

タイプ 2 であり、模造品であるとの回答を得

た。 

 

C-8．購入サイトと真正性 

入手した製品の購入サイトについて、住所

と責任者名の両方またはどちらか一方の記載

がないサイトが 32 製品、日本市場向け医薬品

を逆輸入して販売しているサイトが 1 製品、

いずれの国でも未承認の規格を販売している
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サイトが 11 製品、購入サイト不明が 3 製品だ

った。住所と責任者名の両方またはどちらか

一方の記載がないサイトから入手した 32 製

品について、9 製品が真正品、20 製品が模造

品および 3 製品が真正性不明との回答を得た。

日本市場向け医薬品を逆輸入して販売してい

るサイトから入手した 1 製品は真正性が不明

との回答を得た。いずれの国でも未承認の規

格を販売しているサイトから入手した 11 製

品および購入サイト不明の 3 製品は模造品と

の回答を得た。 

 

C-9. 説明書 

説明書は、バラには入っていなかった。PTP

シートタイプ 1 には入っていたがタイプ 2 に

は入っていなかった。ボックスタイプには全

て入っていた。ボトルタイプ 1 には入ってい

たが、タイプ 2 は 20 mg 製剤のみ入っていた。

真正品と模造品の説明書を比較したところ、

言語や内容が異なっていた。また真正品にお

いても、ボックスタイプとボトルタイプでは

言語や内容が異なっていた。 

真正性が不明である PTP シートタイプ 1 の

説明書は日本語で、以下の項目について記載

されていた。 

・警告 

・禁忌 

・効果・効能 

・用法・用量 

・使用上の注意 

・薬物動態 

・臨床成績 

・薬効薬理 

・有効成分に関する理科学的知見 

・包装 

・主要文献及び文献請求先 

・発売元 

・製造販売元 

真性品であるボックスタイプ 1、2 の説明書

はトルコ語で、以下の項目について記載され

ていた。 

・有効成分 

・賦形剤 

・取扱説明 

1、シアリスについて、使用目的 

2、使用上の注意 

3、使用方法 

4、副作用 

5、保存方法 

・ライセンスホルダー 

・メーカー 

 模造品であるボックスタイプ 3、4 の説明書

は英語で、以下の項目について記載されて

いた。 

・使用前にお読みください。 

・取扱説明 

・シアリス 100mg（50mg、20mg）の説明 

1、シアリスについて、使用目的 

2、使用上の注意 

3、使用方法 

4、副作用 

5、保存方法 

6、その他の情報 

真性品であるボトルタイプ 1 の 20mg 製剤

には、英語の説明書と、日本語の簡単な説明

書が入っており、以下の項目について記載さ

れていた。 

英語の説明書 

1、適応と使用 

2、用法・用量 

3、剤形・規格 

4、禁忌 

5、警告・注意事項 

6、有害反応 

7、薬物間相互作用 

8、特定集団への使用 

10、過量投与 

11、処方箋 

12、臨床薬理 
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13、非臨床毒性 

14、臨床成績 

16、供給/保管方法および取扱い 

17、患者カウンセリング情報 

日本語の説明書 

・使用方法 

・副作用 

・注意事項 

模造品であるボトルタイプ 1 の 50mg 製剤

の説明書は英語で、以下の項目について記載

されていた。 

1、シアリスとは、適応 

2、ご使用前に 

3、使用方法 

4、起こりうる副作用 

5、保存方法 

6、その他の情報 

 模造品であるボトルタイプ 1 の 100mg 製剤

の説明書は英語で、2 種類あったが記載内容

は同じであり、以下の項目について記載され

ていた。 

1、シアリスとは、適応 

2、ご使用前に 

3、使用方法 

4、起こりうる副作用 

5、保存方法 

6、その他の情報 

 模造品であるボトルタイプ 1 の 300mg 製剤

の説明書は英語、中国語、ロシア語、韓国語、

日本語の 5 か国語で、以下の項目について記

載されていた。 

 ・効果・効能 

 ・対象集団 

・注意 

 ・投与量 

・保管 

 ・製造年月日 

真正性が不明であるボトルタイプ 2 の

20mg 製剤の説明書は日本語で、以下の項目

について記載されていた。 

・用法 

・副作用 

・注意事項 

・保管方法 

 真正品と模造品の説明書を比較したところ、

模造品に特徴的な記載等は見られなかった。 

 

C-10. 製造国 

製造販売業者である Eli Lilly and Company

からは、「シアリスは スペイン、ブラジル、

プエルトリコの 3 都市で製造している。最終

包装は世界中で行われている 3」。」との回答を

得た。 

入手した製品の製造国は、スペイン 8 製品

（17.8%）、イギリス 16 製品（35.6%）、アメ

リカ 1 製品（2.2%）、日本 1 製品（2.2%）、記

載なし 19 製品（42.2%）の 4 カ国である。 

承認規格（20mg）製剤において発送国を調

べると、真正性不明であるバラは記載がなか

った。PTP シートのみで届いたものは、真正

性不明であるタイプ 1 は日本、模造品である

タイプ 2 は記載がなかった。ボックスタイプ

は、真正品であるタイプ 1 や 2 はスペイン、

模造品であるタイプ 3や 4はイギリスだった。

ボトルタイプは、真正品であるタイプ 1 はア

メリカで、真正性不明であるタイプ 2 は記載

がなかった。 

未承認規格の模造シアリスの製造国は、イ

ギリスまたは記載がなかった。 

 

C-11. 発送国 

 発送国は、アメリカ 2 製品（4.4％）、シン

ガポール 9 製品（20.0%）、中国 23 製品（51.1%）、

日本 2 製品（4.4%）、香港 9 製品（20.0%）の

5 か国である（表 6）。 

承認規格（20mg）製剤において発送国を調
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べると、真正性不明であるバラは中国から発

送されていた。PTP シートのみで届いたもの

は、真正性不明であるタイプ 1 はシンガポー

ル、模造品であるタイプ 2 は香港から発送さ

れていた。ボックスタイプは、真正品である

タイプ 1 や 2 はシンガポール、模造品である

タイプ 3 や 4 は中国から発送されていた。ボ

トルタイプは全てアメリカから発送されてい

た。 

未承認規格の模造シアリスは、日本または

中国から発送されていた。 

  

D．考察 

D-1. サイトの信頼性 

 C-1 の、購入対象サイトの選択方法によっ

て抽出されたサイトのうち購入しなかった 4

サイトについて考察する。 

異なる 2 サイトだが購入画面になると同じ

サイトになるものがあり、当該サイトでは同

一製品が取り扱われており、価格も同じであ

ったため、サイト運営者が同じであると考え

られた。 

クレジット会社から代金の引き落としがで

きなかったサイトが 1 件あったが、クレジッ

ト会社にその理由を尋ねたところ、過去に問

題があったサイトであるため支払い手続きを

停止したとの回答が得られた。クレジット会

社による対応がなければ、トラブルに巻き込

まれていた可能性がある。安易な個人輸入の

利用により、情報セキュリティシステム等が

整備されていない環境でクレジットカードを

使用し、その情報を自ら漏洩する可能性があ

ることに注意が必要である。 

返金されなかったサイトについて、インタ

ーネットを介した個人輸入では連絡手段が限

られるため、今回のように連絡が取れなくな

ってしまった住所不特定サイトの場合返金の

手段はない。このような悪質なサイトも存在

することから、医薬品に限らずインターネッ

トを介した製品の個人輸入には注意が必要で

ある。 

また、製品を購入後、振込をする前にボト

ルタイプは在庫なしとの連絡があり、ボック

スタイプのみの代金を振り込んだサイトがあ

った。 

 

D-2. 未承認規格の製品  

日本で承認をうけていない規格は、日本人

における安全性や品質が確認されていない製

品である。シアリスにおいては、正規の規格

を大幅に上回る製品（50 mg 錠、100 mg 錠お

よび 300 mg 錠）が流通しており、もし表示

通り含有されていれば、これらの製品を使用

した場合、予期しない作用を生じる危険性が

ある。 

 

D-3. 購入価格 

 シアリスは薬価基準未収載であり自由診療

による処方となっているため、無作為に選ん

だ病院のホームページで確認したところ 1 錠

あたりの価格は 20 mg 錠で 2,000 円程度であ

った。今回入手したシアリスの平均価格の方

が安く、個人輸入を利用して購入した方が、

シアリスを安く入手できる可能性が示唆され

た。しかし価格にはサイトにより大きな差が

あり、個人輸入を利用して入手した真正品の

ほうが高くなる可能性もある。また、真正品

の価格のばらつきが大きく購入者の金銭的負

担には大きな差が生じるため、購入者はどの

サイトで購入するのかを十分に吟味する必要

がある（図 2）。本研究で入手したシアリスの

うち、真正性が確認された製品において、真

正品は模造品に比べて有意に高価であること

が示された。また、極端に価格が安い製品は

模造品か真正性不明の製品であることが分か

ったが、ボックスタイプには真正品と同じよ

うな価格の模造品もあるため、真正性を価格
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だけで判断するのは困難であることが示唆さ

れた（図 1）。 

 

D-4. 振込先 

 振込先が同じサイトについて、運営者名の

記載がなかったため、サイト運営者が同じで

あるかどうかは不明である。これらのサイト

は振込先同じでも価格が異なる理由を調べる

必要がある。外観観察では違いが見られなか

ったため、その他の試験によって同等性を確

認する必要がある。 

 

D-5. 入手製品の包装と真正性 

 入手した製品のうち､バラのものは 3 製品

あった。1 製品は未承認規格のため模造品で

あり、残りの 2 製品は真正性が不明である。

この 2 製品は同じ郵便で届き、また違う製品

の箱にはいっていた。シアリスと異なる製品

の中にシアリスの箱が入っていたボックスタ

イプの製品は模造品であったため、バラで届

いた 2 製品も模造品として税関で差し止めに

なるのを防ぐために違う包装で届いたのでは

ないかと考えられる。 

ボックスタイプのものは 4 種類あり､その

うち 2 種類が模造品であった。シアリスと異

なる製品の中にシアリスの箱が入っていたも

のについては、ボックスタイプ 3 か 4 であり

模造品であった。よって外箱の偽装により、

税関の差し止めを回避できるよう工夫してい

るものと考えられた。 

ボトルタイプの 20 mg 製剤については、2

製品届いた。1 製品はブランドボトルに入っ

ており真正品で、もう 1 製品は半透明なボト

ルに入っており、真正性は不明である。 

 未承認規格（50 mg、100 mg および 300 mg）

の包装形態は、すべてボトルタイプであった。

しかし 36 錠発注した 100 mg 錠は、30 錠入り

ボトルと 6 錠入りのバラで届いた。 

 真正性調査の結果、個人輸入したシアリス

には模造品が混在することが明らかとなった。 

 

D-6. 購入サイトと真正性 

住所と責任者名の両方またはどちらか一方

の記載がないサイトから入手した 32 製品は、

真正品、模造品または真正性不明であった。

よって、住所や責任者名の記載のないサイト

から購入した製品には模造品が存在すること

が明らかとなった。また、いずれの国でも未

承認の規格を販売しているサイトから入手し

た 11 製品は模造品であったことから、いずれ

の国でも未承認の規格を販売しているサイト

は模造品を取り扱っていることが分かった。

このようなサイトでは、シアリス錠だけでな

く別の医薬品の模造品も扱っている可能性が

考えられるため、注意が必要である。 

 

D-7. 製造国 

 製造販売業者である Eli Lilly and Company 

から、スペイン、ブラジルおよびプエルトリ

コで製造しているということ、スペインで製

造された製品について全て真正品であると回

答が得られたことから、製造国がスペインと

記載されているサンプルは真正品である可能

性が高いと考えられる。また、模造品および

未承認規格の製品は全て製造国がイギリスと

記載されており、製造販売業者のいう製造国

と異なる。しかし、真正品である 20mg 製剤

のボトルタイプ 1 のラベルに記載してある住

所はアメリカであったように、製品によって

は、製造国ではなく販売承認取得国が記載さ

れることもあるため、国名の記載から真正性

を判断することは必ずしも可能ではない。 

 

D-8. 発送国 
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香港、中国、日本から発送される製品に模

造品が混在する可能性は示唆されたが、全て

が模造品であるとは言えない。また、注文時

に発送国が表示されている場合もあったが、

多くは限定できなかったことから、注文前に

模造品が届く可能性を見極めるのは困難であ

ると考えられた。 

 

D-9. 保健衛生上の問題点 

バラ、PTP シートタイプ 2 およびボトルタ

イプ 2 に関しては、説明書が入っていなかっ

たため製品の詳細や使用期限が不明である。

また使用方法や使用上の注意もないため、適

切に使用されない可能性があり危険である。 

ボトルタイプ 1 の未承認規格の製品の中に

は、外箱にもボトルにもロット番号や使用期

限が表示されていないものがあった。使用期

限が分からないため、本来の使用期間が過ぎ

てしまってからも使用してしまう可能性があ

る。またボトルタイプ 2 は、バラ錠のボトル

製品であり専用のボトルにはいっていなかっ

たことから、錠剤を誰が詰め替えたのかが明

確でないため、不衛生である。また錠剤の詳

細が不明確なので、何が入っているかが分か

らない。 

 

E．結論 

インターネットを介した医薬品の個人輸入

を誰もが利用できる現在、消費者は模造品の

存在や個人輸入の危険性を熟知し、個人輸入

を避け医療機関を受診することが求められる。

そのために、個人輸入に関して消費者が正し

い情報を得られるよう、さらに情報開示、注

意喚起をする必要がある。 

また、消費者が利便性等を優先し個人輸入

をしたとしても、不利益を被ることのないよ

うに、税関での差し止めや違法な個人輸入代

行業者や発送業者の監視・撤廃を強化してい

かなければならない。 

F．健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表 

1. 論文発表 

吉田直子, 身近に迫る偽造医薬品, Nikkei 

Drug Information 2015.04 029-032 

2. 学会発表 

吉田直子, 医薬品の品質管理に貢献する分析

—偽造医薬品鑑別における分析手法の活用—. 

Matching HUB Kanazawa 2015, 金沢, 2015 年 2

月. 

3. インタビュー記事 

吉田直子 , バイアグラ  抗肥満薬  抗がん剤 

ニセ薬で死亡例も！週間朝日 2014.10.24. 

130-131 
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表 1. 個人輸入代行サイト記載事項(特定商取引法) 
必要表示事項 サイト数（%） 

代表者氏名又は責任者氏名 6（24.0） 

事業者名称又は氏名 11（44.0） 

住所 8（32.0） 

電話番号 14（56.0） 

販売価格 25（100.0） 

送料 23（92.0） 

代金の支払時期 9（36.0） 

製品の引渡時期 23（92.0） 

代金の支払方法 24（96.0） 

返品の特約に関する事項 24（96.0） 

n=25 サイト 

 

 

表 2. 個人輸入代行サイトの記載事項(薬事法関連) 
サイト記載内容 サイト数（%） 

医師・薬剤師への相談を促す記載 15（60.0） 

個人輸入に関する記載 14（26.0） 

購入数量の制限に関する記載 14（26.0） 

未承認医薬品または医療用医薬品の広告に該当する

可能性のある記載 

25（100.0） 

製品名 25（100.0） 

製品の写真 20（80.0） 

用法・用量 18（72.0） 

効能・効果 24（96.0） 

副作用 17（68.0） 

n＝25 サイト 

 

 

表 3.全個人輸入代行サイトから抽出した購入対象サイト 
サイトの抽出条件 サイト数 

日本語サイトの中で住所と責任者名の両方またはどちらか一方の

記載がないサイト 

20 

住所と責任者名の両方の記載がないサイト 16 

住所の記載がないサイト 1 

責任者名の記載がないサイト 3 

日本市場向けの医薬品を逆輸入して販売しているサイト 1 

いずれの国でも未承認の規格を販売しているサイト 5 

計 25 

n=25 サイト 

 

  



139 

 

表 4. 代金振込先が同一のサイト 
振込先 サイト番号 サイト数 

振込先 1 サイト 3 7 

 サイト 4  

 サイト 7  

 サイト 8  

 サイト 9  

 サイト 16  

 サイト 19  

振込先 2 サイト 13 3 

 サイト 14  

 サイト 17  

振込先 3 サイト 23 2 

 サイト 24  
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表 5. 製品概要と真正性 

番号 
サイト 

番号 
サンプルコード 製品名 

規格 

（mg） 
包装※1

 
製造 

販売国 
発送国 

サイト 

責任者名 

サイト 

住所 

サイト 

抽出条件 
真正性 

1 1 01-20-B1-SG-32 Cialis 20 B1 西※2 星※2 なし なし a※3 真正品 

2 2 02-20-B1-SG-32 Cialis 20 B1 西※2 星※2 なし なし a※3 真正品 

3 3 03-20-A2-HK-36 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

4 4 04-20-A2-HK-36 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

5 5 05-20-B1-SG-28 Cialis 20 B1 西※2 星※2 なし 米※2 a※3 真正品 

6 5 05-20-B1-SG-4 Cialis 20 B1 西※2 星※2 なし 米※2 a※3 真正品 

7 6 06-20-B1-SG-32 Cialis 20 B1 西※2 星※2 なし なし a※3 真正品 

8 7 07-20-A2-HK-38 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

9 8 08-20-A2-HK-38 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

10 9 09-20-A2-HK-36 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

11 10 10-20-A2-HK-40 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

12 11 11-20-B2-SG-28 Cialis 20 B2 西※2 星※2 なし 米※2 a※3 真正品 

13 11 11-20-B2-SG-4 Cialis 20 B2 西※2 星※2 なし 米※2 a※3 真正品 

14 11 11-20-C1-USA-30 Cialis 20 C1 米※2 米※2 なし 米※2 a※3 真正品 

15 12 12-20-B1-SG-32 Cialis 20 B1 西※2 星※2 FK なし a※3 真正品 

16 13 13-20-D1-CN-60 なし 20 D1 なし 中国 FK なし a※3 不明 

17 13 13-20-B4-CN-8-1 Cialis 20 B4 英※2 中国 FK なし a※3 模造品 

18 13 13-20-B4-CN-8-2 Cialis 20 B4 英※2 中国 FK なし a※3 模造品 

19 13 13-20-B4-CN-16-3 Cialis 20 B4 英※2 中国 FK なし a※3 模造品 

20 13 13-20-B4-CN-16-4 Cialis 20 B4 英※2 中国 FK なし a※3 模造品 

21 14 14-20-D1-CN-30 なし 20 D1 なし 中国 なし なし a※3 不明 

22 14 14-20-B4-CN-16-1 Cialis 20 B4 英※2 中国 なし なし a※3 模造品 

23 15 15-20-A2-HK-30 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 
※1A1，PTP シートタイプ 1；A2，PTP シートタイプ 2；B1，ボックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；B3，ボックスタイプ 3；B4，ボックスタ
イプ 4；C1，ボトルタイプ 1；C2，ボトルタイプ 2；D1，バラ． 
※2西，スペイン；米，アメリカ；英，イギリス；星，シンガポール；尼，インドネシア 
※3a，住所と責任者名の両方またはどちらか一方の記載がない；b，日本市場向けの医薬品を逆輸入して販売している；c，いずれの国でも未承認の
規格を販売している 
※4未承認規格 
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表 5. 製品概要と真正性（続き） 

番号 
サイト 

番号 
サンプルコード 製品名 

規格 

（mg） 
包装※1

 
製造 

販売国 
発送国 

サイト 

責任者名 

サイト 

住所 

サイト 

抽出条件 
真正性 

24 16 16-20-A2-HK-40 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

25 17 17-20-B3-CN-8-1 Cialis 20 B3 英※2 中国 なし なし a※3 模造品 

26 17 17-20-B3-CN-8-1-1 Cialis 20 B3 英※2 中国 なし なし a※3 模造品 

27 17 17-20-B4-CN-4-2 Cialis 20 B4 英※2 中国 なし なし a※3 模造品 

28 17 17-20-B4-CN-4-3 Cialis 20 B4 英※2 中国 なし なし a※3 模造品 

29 17 17-20-B3-CN-8-4 Cialis 20 B3 英※2 中国 なし なし a※3 模造品 

30 17 17-20-B4-CN-8-5 Cialis 20 B4 英※2 中国 なし なし a※3 模造品 

31 18 18-20-A2-HK-38 Cialis 20 A2 なし 香港 なし なし a※3 模造品 

32 19 19-20-C2-USA-30 なし 20 C2 なし 米※2 なし なし a※3 不明 

33 20 20-100-C1-JPN-30 Cialis 100 C1 英※2 日本 なし 日本、尼※2 c※3 模造品※4 

34 20 20-100-D1-JPN-6 なし 100 D1 なし 日本 なし 日本、尼※2 c※3 模造品※4 

35 21 21-300-C1-CN-30 Cialis 300 C1 英※2 中国 KM 日本 c※3 模造品※4 

36 21 21-100-C2-CN-30 なし 100 C2 なし 中国 KM 日本 c※3 模造品※4 

37 21 21-50-C2-CN-30 なし 50 C2 なし 中国 KM 日本 c※3 模造品※4 

38 22 22-100-C1-CN-30 Cialis 100 C1 なし 中国 SH 日本 c※3 模造品※4 

39 22 22-50-C1-CN-30 Cialis 50 C1 なし 中国 SH 日本 c※3 模造品※4 

40 23 21-100-C2-CN-30 なし 100 C2 なし 中国 IK 中国 c※3 模造品※4 

41 23 21-50-C2-CN-30 なし 50 C2 なし 中国 IK 中国 c※3 模造品※4 

42 24 24-100-C2-CN-30 Cialis 100 C2 なし 中国 KA 日本 c※3 模造品※4 

43 24 24-50-C2-CN-30 Cialis 50 C2 なし 中国 KA 日本 c※3 模造品※4 

44 25 25-20-A1-SG-4 Cialis 20 A1 日本 星※2 MK 星※2 b※3 不明 

45 不明 0-20-B4-CN-8-1 Cialis 20 B4 英※2 中国 なし なし - 模造品 

46 不明 0-20-B4-CN-8-2 Cialis 20 B4 英※2 中国 なし なし - 模造品 

47 不明 0-20-B4-CN-16-3 Cialis 20 B4 英※2 中国 なし なし - 模造品 
※1A1，PTP シートタイプ 1；A2，PTP シートタイプ 2；B1，ボックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；B3，ボックスタイプ 3；B4，ボックスタ
イプ 4；C1，ボトルタイプ 1；C2，ボトルタイプ 2；D1，バラ． 
※2西，スペイン；米，アメリカ；英，イギリス；星，シンガポール；尼，インドネシア 
※3a，住所と責任者名の両方またはどちらか一方の記載がない；b，日本市場向けの医薬品を逆輸入して販売している；c，いずれの国でも未承認の
規格を販売している 
※4未承認規格 
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表 6. 発送国 

発送国 製品数（%） 真正品数 模造品数 
真正性 

不明品数 

アメリカ 2（4.4） 1 0 1 

シンガポール 9（20.0） 8 0 1 

中国 23（51.1） 0 21 2 

日本 2（4.4） 0 2 0 

香港 9（20.0） 0 9 0 

n＝45 製品 
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図 1. シアリス 1 錠あたりの平均価格（mean±SD，送料・手数料を

含む）：包装形態での比較 
 
 

 

 

 

  

価
格
（
円

/錠
）
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図 2. シアリス（20mg）1 錠あたりの平均価格（mean±SD，送料・

手数料込み）：真正品と模造品での比較 (Student’s t-test)  

価
格
（
円

/錠
）
 

p<0.05 
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図 3. バラで届いた製品（14-20-D1-CN-30：真正性不明） 
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図 4-1. PTP シートのみで届いた製品：PTP シートタイプ 1

（25-20-A1-SG-4：真正性不明） 
 

 

 

 

図 4-2. PTP シートのみで届いた製品：PTP シートタイプ 2

（04-20-A2-HK-36：模造品） 
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図 5-1. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 1（06-20-B1-SG-32：

真正品）  
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図 5-2. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 2（11-20-B2-SG-28：

真正品） 
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図 5-3. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 3（17-20-B3-CN-8-4：

模造品） 
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図 5-4. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 4（17-20-B4-CN-8-5：

模造品） 
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図 6. 異なる製品の箱に入っていたボックスタイプのシアリス

（17-20-B3-CN-8-4：模造品） 
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図 7-1. ボトルタイプ 1 のシアリス（11-20-C1-USA-30：真正品） 
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図 7-2. ボトルタイプ 1 のシアリス（20-100-C1-JPN-30：模造品（未
承認規格）） 
 
 

   
 

図 7-3. ボトルタイプ 1 のシアリス（22-100-C1-CN-30：模造品（未承
認規格）） 
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図 7-4. ボトルタイプ 1 のシアリス（22-50-C1-CN-30：模造品（未承

認規格）） 
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図 8-1. ボトルタイプ 2 のシアリス（19-20-C2-USA-30：真正性不明） 
 

 

 

    

図 8-2. ボトルタイプ 2 のシアリス（24-50-C2-CN-30：模造品（未承

認規格）） 
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図 8-3. ボトルタイプ 2 のシアリス（24-100-C2-CN-30：模造品（未承

認規格）） 
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厚生労働科学研究費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

個人輸入フルコナゾール製剤の真正性と品質に関する調査 

 
分担研究者 吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

研究協力者 坪井 宏仁（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

    大西 美宇（金沢大学医薬保健研学域薬学科） 

 

 

研究要旨 

【目的】フルコナゾール製剤は抗真菌薬としての適応があるが、インターネット上で女性用

バイアグラと騙って販売されることがある。また、Diflucan®100mg 錠の模造品が韓国で発

見された。本研究ではインターネット上に流通するフルコナゾール製剤製剤を対象として、

試買調査を実施し、その真正性と品質を明らかにすることを目的とした。 

【方法】インターネット上の個人輸入代行サイトを介してフルコナゾール製剤を購入した。

観察試験として、個人輸入代行サイト上の記載事項、発送形態および入手した製品の外観を

観察した。真正性調査として、製品の真正性、製造販売業者の合法性を調査した。また、品

質試験として製品に記載された局方に準じた確認試験、含量試験、含量均一性試験および溶

出試験を行った。さらに、ラマン散乱分析により、非破壊的な正規品と模造品の異同識別を

試みた。真正品および模造品の価格を比較した。 

【結果】12 の日本語個人輸入代行サイトからフルコナゾール製剤を計 2 製品、12 サンプル

入手した。いずれのサイトも、購入時に処方箋を要求されなかった。サイト観察の結果、全

12サイト中、特定商取引法に関して言及のあるサイトは 9サイト（75.0%）であった。輸入

代行事業者の会社住所の記載がないサイトは 1サイト(8.3%)であった。薬事法（現：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、以下同じ）に関して言及のあ

るサイトは 4 サイト（26.7%）であり、特定商取引法および薬事法における規定をすべて満

たしているサイトは 0サイト（0%）と観察された。製品の外観観察の結果、ボトルの色合い、

錠剤のサイズ、および色が真正品と異なるものが 1 サンプルあった。真正性調査では、1 サ

ンプルが模造品と判定された。品質試験の結果、試験した 12 サンプル中、模造品と判定さ

れた 1サンプルにおいて、シルデナフィルが含有されている可能性が示唆された。さらに、

模造品が真正品と比べて明らかに安価であることがわかった。 

【考察】模造品によって意図せずシルデナフィルを服用し、血圧低下などの危機にさらされ

る可能性がある。真正品であっても、女性用バイアグラとしての効能効果を期待して購入す 
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A．研究目的 

インターネットを利用した個人輸入におい

て、処方箋医薬品や本邦未承認の医薬品を一

般消費者が自己責任のもとで容易に入手でき

るようになっているが、模造品が流通してい

ることも確認されている。1) 

フルコナゾール製剤は、抗真菌薬の１つで

あり、深在性真菌症の治療に広く使用されて

いる処方箋医薬品である。日本では、Pfizer

社からジフルカンカプセル®50mg/100mgが

医療用医薬品として販売されている。海外で

は、Pfizer社から

Diflucan®50/100/150/200mgが販売されてい

る。これは錠剤である。 

以前、韓国で Diflucan®100mgに模造品が

確認されており、成分はシルデナフィルであ

ったことから、日本において外国製の 100mg

錠を個人輸入した場合、模造品や品質不良の

製品が届く可能性がある。 

また、個人輸入代行サイトでは、フルコナ

ゾール製剤を女性用バイアグラとして販売す

るサイトがあり、真正品であったとしても女

性用バイアグラとして期待した効果が出なか

ったり、健康被害が生じたりする可能性があ

る。 

本研究では、個人輸入により入手したフル

コナゾール製剤の真正性と品質を調査し、模

造品や品質不良のフルコナゾール製剤が日本

に流入している可能性を明らかにすることを

目的とした。 

また、本研究を始めるにあたり、Pfizer社

から正規品と、韓国で発見された模造品を頂

いた。 

 

B．研究方法 

B-1.試買対象サイトの選択方法 

サイト検索エンジンとして汎用されている

Google Japanを用い、検索ワードを「フルコ

ナゾール AND 個人輸入」として、ヒットし

たサイトを対象とした。 

 

B-2.試買対象製品及び購入数 

本研究では、フルコナゾール製剤の先発品

100mg錠製剤および後発品 100mg錠製剤を

試買対象製品とした。日本において錠剤は承

認されていないが、韓国で発見された模造品

Diflucan®100mgのような問題のある製品を

できるだけ抽出するため、先発品はインター

ネット上の個人輸入代行サイトで取り扱われ

ていた全てを購入した。後発品は個人輸入代

行サイトのなかでも問題のあるサイト（所在

地記載なしサイト、レジットスクリプト社に

よる犯罪サイト、別製品の調査で模造品が発

見されたサイト）で取り扱われている製品を

購入した。 

る可能性があるため、予期せぬ副作用が生じるおそれがある。サイト観察において記載不十

分なサイトが多いため、特定商取引法および薬事法に抵触する可能性が考えられる。またサ

イトに記載されている製品の写真とは異なる物が届いたり、発注した規格とは異なる規格が

届くなど消費者に不利益がもたらされる可能性が考えられる。また、安易に安価な製品を購

入すると、模造品が手に入る可能性が示唆された。 

【結論】インターネット上でフルコナゾール製剤を個人輸入するとシルデナフィルを含有す

る模造品を輸入する可能性がある。 
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試買対象 1製品あたりの購入錠数は、28

錠以上でかつ最も少ない錠数とした。 

 

B-3.個人輸入代行サイトにおける確認事項 

試買対象サイトに記載されている次の事項

を観察し、記録した。 

1) サイト名、URL 

2)「特定商取引に関する法律」の必要表示事項

(名称または氏名、所在地、住所、電話番号、価

格その他対価に関する事項及び製品の引渡しと

返品) 

3) 送料、輸入代行手数料 

4) 購入対象製品の名称、写真、用法・用量、効

能・効果、副作用等の記載 

5) 医師や薬剤師への相談勧奨、相談先 

6) 個人輸入に関する説明 

実際に入手した製品に、購入対象サイト、サイ

ト表示製品名、発注数で区別するサンプルコード

をアルファベット及びアラビア数字を用いて付し

た。 

 

B-4. 入手製品の外観観察事項 

実際に入手した各々の製品及び送付された

梱包について以下の事項を観察し、記録した。 

1) 製品名、剤形、含量 

2) 製造会社、製造国 

3) 製造年月日、有効使用期限、ロット番号、承

認番号 

4) 添付文書の有無および使用言語 

5) 日本語説明書の有無 

6) 発送業者、発送国、発送形態、 

7) 税関申告表記 

8) 錠剤のサイズ 

 

B-5. 真正性調査 

入手した製品が正規の製造販売業者によって

製造販売されたものであるかを確認するため、製

品に記載されていた製造販売業者に対し、質問

票および入手製品の一部又は写真を郵送し、回

答を依頼した。質問票には、外観観察等の結果

に基づき、製品名、有効成分名、製品の形状、

使用期限、外箱の記載等の真正性や製造販売

業者の所在国における製造販売業の許可の有

無および製品の承認の有無等に関する質問を

記載した。 

 

B-6. 品質試験 

B-6-1. 含量試験 

高速液体クロマトグラフィー・フォトダイオードア

レイ検出(HPLC-PDA)法を用いて有効成分を定

量した。 

カラム：3.9mm×150mm; 4µm packing L1 

移動相：メタノール、アセトニトリル、0.01M無水酢

酸ナトリウム溶液（pH5.0）（20：10：70） 

流速：1.0mL/min 

注入量：20 μL 

検出器：photo diode array検出器 (JASCO) 

定量測定波長：261 nm 

スペクトル測定範囲：200～650 nm 

米国薬局方(USP)37版の ASSAYの頁に基づ

き測定した。判定基準として、10 錠における有効

成分の平均含量率が米国薬局方(USP)37 版の

規定の範囲である 90.0-110.0%に当てはまらない

ものを品質不良であるとした。また、含量率が

70.0%より小さく、130.0%より大きい錠剤が 1錠で

もある場合も品質不良とした。 

B-6-2. 含量均一性試験 

10 錠の有効成分含有率を測定し判定値

(Acceptance Value, AV 値)を計算するとき、この

値が 15.0%を超えないとき適合とした(1st stage)。

判定値が 15.0%を超えず、かつ個々の製剤の含

量が M±25.0%を超えないときは適合とした。 

○判定値 AV=│M-X│＋ks 

X: 有効成分含有率の平均 
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M: 98.5≦X≦101.5 のとき、M=X 

 X<98.5 のとき、M=98.5% 

 X＞101.5 のとき、M=101.5% 

K: n=10 のとき 2.4、n=30 のとき 2.0 

S: 標準偏差 

B-6-3. 溶出試験法 

溶出試験は、米国薬局方(USP)37 版に従った。

入手した錠剤数に制限があったため、1 サンプル

につき 3 錠として溶出試験を行った。 

3unitすべての溶出率が Q+5%以上であれば

適合。 

個々の溶出率が Q-25%未満のものがなけれ

ば適合。 

局方が定める Q 値は USP:75%である。 

 

B-7. フルコナゾール以外の含有成分の検出 

高速液体クロマトグラフィー・フォトダイオードア

レイ検出（HPLC-PDA）法を用いて、シルデナフィ

ルの含有の有無を確認した。 

カラム：4.6mm×150mm; Sim-pack 

CLC-ODS(M) 

移動相：A 液-0.02M酢酸アンモニウム緩衝

液（pH4.0）、B 液-アセトニトリル 

グラジエント条件：0 分（A:B＝80:20）

→20-25 分（A:B=50:50）→28-40 分

（A:B=80:20） 

流速：1.0mL/min 

注入量：20 μL 

検出器：photo diode array検出器 (島津) 

スペクトル測定範囲：200～400 nm 

 

B-8. ラマン散乱分析 

偽造医薬品鑑別のため、ラマン散乱分析装

置（HORIBA-JY T64000）を使用して、製剤

そのままのラマンスペクトルを得た。 

測定対象を Diflucan®100mg錠として、正

規に流通する製剤（正規品）、個人輸入により

入手された製剤のうち製造元において真正品

であると確認された製剤（真正品）11サンプ

ル、および個人輸入により入手された製剤の

うち製造元において模造品であると確認され

た製剤（模造品）1 サンプルについて、得ら

れたラマンスペクトルを比較した。 

ラマン散乱は、以下の条件で測定された。 

波長：659.47nm 

パワー：50mW 

露光時間：真正品   10sec×3scans 

サンプル  10sec×3scans 

模造品   1.0sec×5scans 

 

B-9. 真正品および模造品の価格の比較 

今回入手した真正品 10 サンプルおよび模造

品 1 サンプルの価格を比較した。 

 

C．研究結果 

C-1.個人輸入代行サイトの記載事項 

購入対象サイトの選択方法により抽出された

日本語サイト 12 サイトより、製品を購入した。この

12 サイトでは処方箋は要求されなかった。購入し

たサイトの概要を表 1 に示した。 

製品を購入した全 12 サイトのうち、住所不特

定サイトは 1 サイト（8.3%）あった。 

特定商取引法の規定する通信販売における

必要表示項目の実施状況を表 2 に示した。特定

商取引法に関して言及されていたサイトは全 12

サイトのうち 9 サイト（75.0%）観察された。 

輸入代行事業者の会社名、責任者名、会社

住所、電話番号、E メールアドレスの記載がある

サイトは、それぞれ 11 サイト（91.7%）、11 サイト

（91.7%）、11 サイト(91.7%)、10 サイト（83.3%）、6

サイト（50.0%）と観察された。製品の販売価格、

送料および代金の支払方法は、全てのサイトに

記載されていた。代金の支払時期、製品の引渡
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時期および返品の特約に関する記載は、それぞ

れ、11 サイト（91.7%）、11 サイト（91.7%）、11 サイ

ト（91.7%）において確認できた。 

製品を購入したサイトに記載されていた薬事

法および健康関連の記載事項を表 3 に表す。製

品名は 12サイト（100%）に記載されており、そのう

ち製品の写真が記載されているのは 8 サイト

（66.7%）だった。薬に関する医師や薬剤師への

相談を勧奨する記載は 6 サイト（50.0%）でみられ

たが、「ご使用の際は医師や薬剤師の指示に従

ってください」といった簡単な記述であった。相談

先が記載されているサイトはまったくなかった。さ

らに、用法・用量、効能・効果および副作用につ

いて記載されてたサイトは、それぞれ 3 サイト

（25.0%）、8 サイト（66.7%）および 1 サイト（8.3%）

であった。 

抗真菌薬としての効果効能とは別に潤いを保

つなどと女性用バイアグラとしての効能効果を記

載していたサイトは 7 サイト（58.3%）であった 

個人輸入に関する記載は、7 サイト（58.3%）で

みられた。また、個人輸入できる数量に制限があ

ることを記載していたサイトは 6 サイト（50.0%）で

あった。 

薬事法に関して言及していたサイトは 3 サイト

（25.0%）観察された。 

 

C-2. 入手製品 

入手製品の観察結果を表 4 に示した。 

C-2-1. 入手製品の概要と外観観察 

本研究では、11 サイトから先発品

Diflucan®100mg製剤を 11サンプル（1社 1製品）、

1サイトから後発品フルコナゾール 100mg製剤を

1 サンプル（1 社 1 製品）購入した。 

全 12サンプルのうち 1サンプルにおいて、サイ

トに記載されていた写真と異なる製品が発送され

たため図 1 に示した。また、全 12 サンプルのうち

1サンプルにおいて注文した規格とは異なる規格

である Diflucan®200mg が届いた。 

正規品、Pfizer社からいただいた模造品、サン

プルNo.11の錠剤の厚みの測定結果を表 5に示

した。また、これらの錠剤の写真を図 2 に示した。 

C-2-2. 税関申告表記 

税関申告記載内容を表 6に示した。税関申告

に記載された内容は、「DIF-100-30」、「Gift」およ

び「Other」で、それぞれ 2サンプル、8サンプルお

よび 1サンプルであった。また、1サンプルにおい

て、無記載であった。 

C-2-3. 説明文書 

説明文書の言語を表 7に示した。全 12サンプ

ル中、10 サンプルに添付文書が同封されていた。

2 サンプルは説明文書が同封されておらず、用

法・用量等の説明がされなかった。使用言語は、

英語が 10 サンプルであった。記載内容は、承認

番号等、一般的名称、販売名、警告、禁忌・禁

止、形状・構造及び原理等、使用目的又は効果、

使用方法等、使用上の注意、臨床成績、保管方

法及び有効期間等、取扱い上の注意、保守・点

検に係る事項、製造販売業者の名称だった。 

日本語以外の説明文書が同封されていたサン

プルでは、日本語の説明文書は同封されていな

かった。 

C-2-4. 発送業者と発送形態 

発送業者は全 3社で、すべてアメリカから送られ

ていた。 

 

C-3. 製造業者に対する真正性調査 

製造会社 2 社に対し質問票を送付し、うち 1

社から回答を得た。結果を表 8 に示した。 

回答が得られた Diflucan®100mg の真正性に

ついては、購入した 10サンプルのうち 9サンプル

が真正品、1 サンプル（No.11）が模造品であるこ

とが明らかとなった。発注と異なる規格が届いた
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Diflucan®200mg 1サンプルも真正品であることが

明らかとなった。模造品であることが判明した 1サ

ンプル（No.11）の購入サイトは、輸入代行事業者

の会社名および会社住所が記載されていなかっ

た。 

後発品 1 サンプルについては回答が得られて

いないため真正性は不明である。 

 

C-4. 品質試験 

12 サンプルの含量測定を行い、含量測定の

結果を表 9、含量試験および含量均一性試験に

おけるそれぞれの個別データを表 10 に示した。 

12 サンプルの溶出試験における個別データを

表 11 に示した。 

いずれの試験においても模造品と判定された

1 サンプル（No.11）の結果は不良だった。 

C-4-1. 含量の測定 

入手したフルコナゾール製剤 12 サンプルのう

ち、平成 26年 4月現在、12サンプルの有効成分

の含量を測定した。測定した 12 サンプルのうち、

模造品と判定された 1サンプルにおいてフルコナ

ゾールの含有が認められず、含量試験において

品質不良となった。この 1 サンプルはアメリカから

発送されたものであった。その他の 11サンプルの

含量は、局方の基準を満たすものであった。 

 

C-5. シルデナフィルの検出 

模造品と判定された 1 サンプル（サンプル

No.11）について、シルデナフィルを分離・検出で

きる HPLC 条件を用いて、得られたクロマトグラム

を図 3 と図 4 に示した。フルコナゾール標準品

（RS）とサンプル No.11は、保持時間、ピーク、

UV スペクトルのいずれにおいても一致しなかっ

た（図 3-4）。さらに、シルデナフィル RS とサンプ

ル No.11の保持時間は、それぞれ 21.0分と 20.9

分であり、これらを等量ずつ混合した場合でも

20.9 分に単一のピークが検出された。また、図 4

に示したように、シルデナフィル RS、サンプル

No.11および混合液の UV スペクトルはパターン

が非常に類似しており、極大吸収波長はほぼ一

致した。 

 

C-6. ラマン散乱分析 

Diflucan®錠表面のラマン散乱を測定した

結果、正規品と真正品から得られたラマンス

ペクトルに違いは認められなかった。一方、

模造品と判定された 1 サンプル（サンプル

No.11）は、正規品と異なるラマンスペクト

ルを示した。 

 

C-7. 真正品および模造品の価格の比較 

今回入手した真正品 10 サンプルおよび模造

品 1サンプルの 1錠あたりの価格を比較した結果

を図 5 に示した。価格はそれぞれ、真正品 10 サ

ンプルが 2,644±153 円、模造品（No.11）が

1,580 円であった。今回入手した模造品（No.11）

は 1サンプルであったが、真正品と比べて価格が

明らかに安価であった。 

 

D．考 察 

D-1. 個人輸入代行サイト・代行業者の現状 

「通信販売業を規制する特定商取引法」は、イ

ンターネットでの個人輸入代行を含む電子商取

引に適用される。さらに、海外の販売業者等が、

日本向けにホームページなどで指定商品等の販

売を行い、日本国内在住者が商品を購入する場

合も適用される 3)。特定商取引法では、消費者

が事業者に対して名称、住所、価格などの情報

の提供を求めている。 

住所記載のないサイトでは特定商取引法の言

及がなかったため、特定商取引法の言及がない

サイトでは特定商取引法に抵触する可能性があ

る。個人輸入において、代行業者は、製品の未
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着や返品等の問い合わせ先となるため、住所や

連絡先が不明確であると、トラブルが生じやすい

という問題が考えられる。 

全 12 サイトにおいて、薬事法で禁止されてい

る未承認薬の名称、写真、用法・用量、効能・効

果、副作用の記載などの広告を行っている可能

性がある。 

今回試買対象に選んだサイトの中に、同一の

電話番号、同一の振込先のサイトがあったが、こ

れらのサイトは、同一の業者によって管理されて

いると考えられた。このような代行業者は、複数の

サイトを同時に運営することで利益を多く上げて

いると考えられる。 

また、いずれの日本語サイトでも、製品購入の

際に処方箋を要求されなかった。このことは日本

人の個人輸入を助長し、間違った使用法による

健康被害につながる可能性が考えられる。 

 

D-2. 個人輸入された製品と流通 

今回入手した製品では説明文書が入っていな

いものがあった。また、英語の説明文書が同封さ

れている製品において日本語の説明書が同封さ

れている製品は無く、英語の説明文書のみでは

英語を読むことが難しい人にとっては不十分だと

言える。 

発送業者が税関申告に記載した内容で、製

品名または成分名を記載していたサンプルは 2

つ（16.7%）だった。「Medicines」など医薬品であ

るとわかる記載は一つもなかった。これら以外の

ものは「Gift」および「Other」などの記載であり、内

容物が医薬品であると判断するのは困難であっ

た。虚偽の税関申告表記をすることで、本来税

関で受けるべき検査を受けずに通過してしまう可

能性も考えられる。 

 

D-3. 模造品のサンプルについて 

模造品と判定された 1 サンプル（No.11）分析

の結果より、フルコナゾールではなく、シルデナフ

ィルを含有している可能性が示唆された。そのた

め、含量試験、含量均一性試験および溶出試験

において、フルコナゾールが検出されず、これら

の試験の成績は不適合となったものと考える。ま

た、この 1 サンプルはボトル自体が真正品とは異

なっており、ロット番号や製造会社が記載されて

たが、サイト上の写真と配色が異なる、有効期限

が切れているなど明らかに不審であった。このよう

にボトル自体が不審である場合、模造品の可能

性があると考えられる。 

購入した全 12 サイトのうち、模造品（No.11）が

発見された 1 サイトでは、輸入代行事業者の会

社住所の記載がなかった。WHO によると、会社

住所の記載がないインターネットを介して購入し

た医薬品の 50%以上が模造品とされており、会

社住所記載がないサイトで購入すると、模造品が

手に入る可能性があることが示唆された。 

今回入手した模造品（No.11）は 1 サンプルの

ため統計学的に有意な差は認められないが、真

正品と比べて価格が明らかに安価であった。購

入するにあたり安価な製品は選ばれやすい可能

性がある。安易に安価な製品を購入すると、模造

品が手に入る恐れがあると考えられる。 

 

D-4. 健康への影響 

シルデナフィルは副作用として血圧の急激な

低下があるため治療目的以外で使用した場合、

生命の危機にさらされる恐れがある。 

個人輸入代行サイトで女性用バイアグラとして

の効能効果を謳っているため、本来は抗真菌薬

を必要としない人が服用する恐れがある。服用し

た場合、副作用などの健康被害が生じる可能性

がある。 

 

D-5. ラマン散乱分析について 
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模造品から得られたラマンスペクトルは、正規

品・真正品とは異なっていたことから、模造品は

正規品や真正品とは異なる成分組成をもつこと

が示唆された。また、ラマン散乱分析は非破壊的

な模造品鑑別手法のひとつとなる可能性が示唆

された。しかし、本研究の測定対象となった模造

品はフルコナゾールではなく、シルデナフィルが

含まれていた 1サンプルのみであったことから、フ

ルコナゾールが含まれている模造品等を用いて、

さらに検証する必要がある。 

 

E．結 論 

インターネット上でフルコナゾール製剤を個人

輸入するとシルデナフィルを含有する模造品を

輸入する可能性がある。 

 

F．健康危険情報 

なし 
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表 1．購入サイトの概要 
 サイト数（%） 

サイト名記載 12（100） 

会社所在地（記載住所）  

香港 7（58.3） 

日本 3（25.0） 

アメリカ 1（8.3） 

記載なし 1（8.3） 

（N=12） 

 

表 2．特定商取引法による通信販売の必要表示事項と記載状況 
通販における必要表示事項 サイト数（%） 

特定商取引法の言及 

名称又は氏名 

住所 

電話番号 

e メールアドレス 

販売価格 

送料 

代金の支払時期 

製品の引渡時期 

代金の支払方法 

返品の特約に関する事項 

9（75.0） 

11（91.7） 

11（91.7） 

10（83.3） 

6（50.0） 

12（100） 

12（100） 

11（91.7） 

11（91.7） 

12（100） 

11（91.7） 

（N=12） 
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表 3．個人輸入代行サイトの薬事法および健康関連の記載事項 
サイト記載内容 サイト数（%） 

個人輸入についての説明 7（58.3） 

医師・薬剤師への相談を促す記載 7（58.3） 

薬に関する相談先についての記載 0（0.0） 

購入数量の制限に関する記載 6（50.0） 

製品名 12（100） 

写真（届いた製品と異なる製品の写真も含む） 12（100） 

届いた製品と同じ製品の写真 8（66.7） 

用法・用量 3（25.0） 

効能・効果 8（66.7） 

女性用バイアグラとしての効能・効果 7（58.3） 

副作用 1（8.3） 

（N=12） 

 

表 4．入手製品の観察結果 
No. 製品名 製造業者 製造国 サイ

ト No. 

サイト

所在

国 

発送国 発

送

業

者 

容器包

装 

添付文書 

1 Diflucan Pfizer アメリカ 1 香港 アメリカ A* ボトル 英語 

2 Diflucan Pfizer アメリカ 2 香港 アメリカ A ボトル 英語 

3 Diflucan Pfizer アメリカ 3 香港 アメリカ B* ボトル 英語 

4 Diflucan Pfizer アメリカ 4 香港 アメリカ B ボトル 英語 

5 Diflucan Pfizer アメリカ 5 香港 アメリカ B ボトル 英語 

6 Diflucan Pfizer アメリカ 6 香港 アメリカ A ボトル 英語 

7 Diflucan Pfizer アメリカ 7 日本 アメリカ A ボトル 英語 

8 Diflucan Pfizer アメリカ 8 アメリ

カ 

アメリカ B ボトル 英語 

9 Diflucan Pfizer アメリカ 9 日本 アメリカ C* ボトル 英語 

10 Diflucan Pfizer アメリカ 10 香港 アメリカ B ボトル 英語 

11 Diflucan Pfizer アメリカ 11 無 アメリカ 無 ボトル 無 

12 FLUCONAZOLE Glenmark アメリカ 12 日本 アメリカ B ボトル 英語 

*A、B、C：発送業者 3社をそれぞれ A、B、C として表す 
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表 5．正規品、模造品、サンプル No.11の錠剤サイズ 
 厚み（mm） 

正規品 3.564 

模造品 4.745 

サンプル No.11 5.873 

 

表 6．税関申告記載内容 
税関申告記載内容 n（%） 

Gift 

DIF-100-30 

Other 

記載なし 

8（66.7） 

2（16.7） 

1（8.3） 

1（8.3） 

（N=12） 

 

表 7．入手した添付文書の言語 

（N=12） 

 

表 8．真正性調査の結果 
製造会社 製品名 製造国（サンプル

数） 

真正品（%） 模造品（%） 

Pfizer Ltd. Diflucan®100mg アメリカ（10） 9（90.0） 1（10.0） 

Pfizer Ltd. Diflucan®200mg アメリカ（1） 1（100） 0（0.0） 

Glenmark FLUCONAZOLE 

100mg 

アメリカ（1） NR NR 

（N=12） 

  

添付文書言語 n（%） 

英語 

添付文書なし 

10（83.3） 

2（16.6） 
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表 9．品質試験の結果（サマリー） 

 

表 10．含量試験の結果 
No. 規格

（mg） 

有効成分量（%） mean SD CV 

% 

AV Judge Quantitiy 

 test 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

1 100 100.2  101.5  101.0  100.8  101.5  99.6  101.0  99.5  98.8  99.0  100.3  1.0  0.3  2.5  Pass 良好 

2 100 104.6  102.9  102.8  103.2  103.6  102.9  104.1  104.0  105.0  103.7  103.7  0.8  0.2  4.0  Pass 良好 

3 100 103.0  102.5  102.5  101.2  101.2  100.6  101.2  99.4  99.0  100.9  101.1  1.3  0.2  3.1  Pass 良好 

4 100 101.4  102.4  104.4  101.1  99.7  102.2  102.4  101.7  101.4  102.3  101.9  1.2  0.3  0.9  Pass 良好 

5 100 101.7  103.5  102.2  100.2  99.6  100.3  102.7  100.2  100.6  101.3  101.2  1.3  0.4  3.0  Pass 良好 

6 100 103.4  102.4  104.0  103.7  101.6  100.7  102.2  101.5  102.5  102.8  102.5  1.1  0.2  3.5  Pass 良好 

7 100 101.7  103.5  102.0  101.8  100.5  102.3  100.8  100.2  101.3  99.1  101.3  1.2  0.3  2.9  Pass 良好 

8 100 102.1  102.4  101.4  102.6  100.2  99.8  98.1  101.5  101.5  101.0  101.1  1.4  0.2  3.3  pass 良好 

9 200 103.8  103.4  103.9  103.3  105.9  104.1  102.4  102.0  104.1  102.1  103.5  1.2  0.2  4.8  pass 良好 

10 100 101.5  101.6  103.9  103.1  101.1  103.9  101.7  102.3  103.6  102.4  102.5  1.1  0.2  3.5  pass 良好 

11 100 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND fail 不良 

12 100 101.1  100.1  98.4  100.1  99.9  100.7  99.1  99.1  98.7  98.7  99.6  0.9  0.2  2.2  pass 良好 

※含量試験：10錠の平均が 90.0‐110.0%で品質良好 

含量均一性試験：AV値が 15以下で品質良好 

ND；Not detected 

 

  

 品質良好（%） 品質不良（%） 

含量試験 

含量均一性試験 

溶出試験 

11（91.7） 

11（91.7） 

11（91.7） 

1（8.3） 

1（8.3） 

1（8.3） 
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表 11．溶出試験の結果 

No. 
規格

（mg） 

溶出率（%） 
mean SD CV% Judge 

Dissolution 

test 1 2 3 

1 100 89.2 99.2 98.2 95.5 5.5 5.7  pass 良好 

2 100 90.2 99.6 90.4 93.4 5.4 5.8  pass 良好 

3 100 98.5 100.4 99.0 99.3 1.0 1.0  pass 良好 

4 100 90.4 99.5 89.2 93.0 5.6 6.1  pass 良好 

5 100 98.4 99.6 93.6 97.2 3.2 3.3  pass 良好 

6 100 89.0 98.7 95.2 94.3 4.9 5.2  pass 良好 

7 100 96.7 98.2 95.7 96.9 1.3 1.3  pass 良好 

8 100 93.0 96.9 92.0 93.9 2.6 2.8  pass 良好 

9 200 93.6 99.6 95.6 96.3 3.0 3.2  pass 良好 

10 100 92.6 95.6 92.7 93.6 1.7 1.9  pass 良好 

11 100 ND ND ND ND ND ND fail 不良 

12 100 95.3 96.3 93.2 95.0 1.6 1.7  pass 良好 

※Q=75% 

溶出率が各錠剤において Q+5%以上のとき品質良好 

溶出率が 1錠でも Q-25%未満のとき品質不良 

ND；Not detected 
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図 1．真正品とサンプル No.11のボトル 
（左：サンプル No.11、右：真正品） 

 

 

 
図 2．真正品、模造品、サンプル No.11の錠剤 
（上：錠剤の真上から見たもの、下：錠剤を横から見たもの（上面が白いのは光の反射による）、

上下ともに左：真正品、中央：模造品、右：サンプル No.11） 
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（A） 

 

（B） 

 

（C） 

 

（D） 

 

図 3．サンプル No.11の HPLC クロマトグラム 
（A）シルデナフィルRS、（B）サンプルNo.11、（C）混合液（シルデナフィルRS：サンプルNo.11=1：

1）、（D）フルコナゾール RS 
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（A） 

 

（B） 

 

（C） 

 

（D） 

 

図 4．サンプル No.11に含まれていた成分の UVスペクトル 
（A）シルデナフィルRS、（B）サンプルNo.11、（C）混合液（シルデナフィルRS：サンプルNo.11=1：

1）、（D）フルコナゾール RS 
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図 5．真正品および模造品の価格の比較 
 

 

2,644±153円 

1,580円 
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分担研究報告書  H26－28 

個人輸入レビトラの真正性と品質に関する研究 
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研究要旨 

【目的】模造 ED 治療薬(Erectile Dysfunction 治療薬)による健康被害が国内外で報告されている。

本研究では、バルデナフィルを主成分とする ED 治療薬レビトラについて、インターネット上の

個人輸入代行サイトを介した試買調査を実施し、その真正性と品質を明らかにすることを目的と

した。 

【方法】2015 年 4 月に、個人輸入代行サイトを介してレビトラ 20 mg 錠、10 mg OD 錠（国内未

承認規格）および 100 mg 錠（未承認規格）を購入した。入手したサンプルについて、製造販売業

者に対する真正性調査と、高速液体クロマトグラフィー（HPLC）分析による定性と定量を行った。

対照として、日本で正規に市販されているレビトラ 20 mg 錠（正規品）を用いた。さらに、携帯

近赤外分光分析（NIR）、携帯ラマンおよび分光測色計により、正規品と模造品の非破壊的な異同

識別を試みた。対照として、Bayer AG ドイツ本社より譲渡されたレビトラ 20 mg 錠を用いた。 

【結果】レビトラ錠を広告する個人輸入代行サイト（15 サイト）から、22 サンプルの 20 mg 錠、

2 サンプルの 10 mg OD 錠および 4 サンプルの 100 mg 錠の計 28 サンプルを入手した。いずれのサ

イトでも、処方箋の提示は要求されなかった。真正性調査の結果、製造販売業者からの回答によ

り、28 サンプル中、11 サンプル（40%）が真正品、17 サンプル（60%）が模造品であることが明

らかになった。真正品は、シンガポールまたは米国から発送され、模造品は、中国または香港か

ら発送されていた。HPLC 分析の結果、試験した 28 サンプル中、適切な成分の含有が確認された

11（40%)サンプルはすべて真正品であり、シルデナフィルまたはタダラフィルが検出された 17

（60%)サンプルはすべて模造品であった。また、偽造品では、日本市販品や真正品と比べて、縦

と横が大きい傾向になかったが、厚みと重量について偽造品では有意差がある。US 版（US 発送)

を除く 20 mg 製品のうち、模造品のレビトラ 20 mg 錠あたりの価格は、真正品に比べて、有意に

安かった（Student’s t-test, p<0.05）。US 版は模造品と他の 20 mg 製品より高かった。また、部分の

偽造品の添付文書は関連性がある。NIR と携帯ラマンによる異同識別の結果、模造品は正規品と

は異なるスペクトルを示した。錠剤表面の色差測定では、模造品には正規品と分光反射率に大き

な差異が認められる製品があったが、差異が認められない製品も存在した。 
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A、研究目的 

 日本において、消費者は、インターネッ

ト等を利用して、個人で海外から医薬品を

輸入できる状況にある。一方で、個人輸入

された模造薬による健康被害が数多く報告

さ れ て い る 1) 。 2011 年 に Erectile 

Dysfunction（ED）治療薬のレビトラ錠（バ

ルデナフィル錠）の模造品による健康被害

が国内で報告されている 2)。また、我々が

これまでに行った試買調査において、イン

ターネットを介した個人輸入により、

Erectile Dysfunction（ED）治療薬である

バイアグラとシアリス、さらに女性用バイ

アグラと謳って広告されていたジフルカン

の模造品の国内流入が確認されている。レ

ビトラについては、未調査のため、その模

造品の流通実態等は明らかではない。 

そこで、本研究では、インターネットを

介してレビトラを個人輸入し、真正性と品

質を調査し、模造薬の流通を明らかにする

ことを目的とした。 

 

B. 研究方法 

1. 研究方法 

1-1. 試買対象サンプルおよび購入数 

対象医薬品は、レビトラ錠（Bayer 薬品

株式会社）とした。 

レビトラ錠として、世界で承認されてい

る規格は 2.5 mg、5 mg、10 mg、20 mg、

および 10 mg OD 錠であり、このうち 2.5 

mg 錠と 10 mg OD 錠は国内未承認である。

また、10 mg OD 錠について、販売されて

いる主な国は、ヨーロッパ連合、ブラジル、

トルコ、台湾、アメリカおよびカナダのみ

であり、Staxyn®という名称で販売されて

いる。なお、EU では、2010 年 11 月より

販売されている。 

サイト検索（3-2 項を参照）の結果、ほと

んどのサイトで 20 mg 錠が販売されており、

また承認規格のうち 20 mg が最大であるこ

とから、購入する規格は 20 mg とし、1 サ

イトあたりの購入数は 24 錠以上とした。同

一サイトに包装形態（箱やボトル）の異な

るものが販売されている場合は、両製品を

購入した。また、国内未承認規格である 10 

mg OD 錠と未承認規格である 100 mg 錠は

全て購入した。製品の注文は、2015 年 6 月

22 日から 7 月 8 日に行った。 

 

【考察】インターネットを介した個人輸入により、異成分を含有する模造レビトラの国内流入が

認められたが、外観だけで模造品を判断することは難しく、これらを使用する消費者に予期しな

い健康影響が生じる可能性が示唆された。外観観察は重要である。模造品による健康被害を抑制

するために、消費者に対する医薬品の個人輸入については危険性に関する強力な注意喚起と、個

人輸入代行業者や発送業者に対する違法な販売を行わせないための監視が重要であると考えられ

た。 

【結論】個人輸入により入手するレビトラには模造品が混入しており、異成分含有により、

健康被害が生じる恐れがある。非破壊分光分析により、模造品の識別が容易にできる可能性

がある。 
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1-2. 購入サイトの選択方法 

検索エンジン Google Japan を用い、キ

ーワード検索により購入サイトを抽出した。

まず、検索ワード「レビトラ 個人輸入」

を用いて、日本語サイトを 2015 年 5 月 27

日から 2015 年 6 月 19 日に検索した。これ

らの検索式で抽出できたサイトのうち、以

下の 1）～3）の条件にあてはまるものを購

入対象サイトとした。 

1） 日本語サイトの中で、住所と責任者名

の両方またはどちらか一方の記載がな

いサイト 

2） 犯罪サイト（当研究グループが偽造品

を入手したことがあるサイト） 

3） いずれの国でも未承認の規格（2.5 mg、

5 mg、10 mg、20 mg および 10 mg OD

以外の規格）を販売しているサイト 

1-3. 個人輸入代行サイトにおける確認事

項 

試買対象サイトに記載されている特定商

取引法の規定する通信販売における必要表

示項目を観察し、記録した。 

1） 代表者氏名又は責任者氏名 

2） 事業者名称又は氏名  

3） 住所  

4） 電話番号  

5） 販売価格  

6） 送料  

7） 代金の支払時期  

8） 製品の引渡時期  

9） 代金の支払方法  

10）返品の特約に関する事項 

 

 

 

また、医薬品医療機器等法（薬機法）関

連の記載事項を観察し、記録した。 

1） 医薬品に関する医師や薬剤師へ

の相談を勧奨する記載 

2） 個人輸入に関する記載 

3） 購入数量の制限に関する記載 

4） 未承認医薬品又は医療用医薬品

についての記載（医薬品の製品名、

製品を明らかに判別できる写真、

用法・用量、効能・効果、副作用） 

1-4. サンプルコードの定義 

 購入した製品を購入対象サイト、規格、

包装、発送国、入手錠数で区別してサンプ

ルコードを付し、同一サイトで購入した製

品であり、同一郵便で届き、ロット番号と

有効期限が同じものを 1 つの製品とみなし

た。 

サンプルコード例：13Ⅰ-20Ⅱ-B4Ⅲ-CNⅣ-8Ⅴ

-2 

1） Table4 と対応した購入したサイ

トの番号 

2） 規 格 （ 20,20 mg;10,10 

mg;100,100 mg） 

3） 包装（A1,PTPシートタイプ 1;B1,

ボックスタイプ 1;B2,ボックス

タイプ 2;B3,ボックスタイプ

3;C1,ボトルタイプ 1;C2、ボトル

タイプ2 ;C3，ボトルタイプ3;C4,

ボトルタイプ 4;C5,ボトルタイ

プ 5;D1,バラ） 

4） 発送国（SG,シンガポール;HK,

香港;USA,アメリカ;CN,中国） 

5） 入手錠数 
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6） 同一サイトで購入した製品であ

り、同一郵便で届き、同一錠数入

手できたが、ロット番号と有効期

限が異なるものがあった。Ⅰ～Ⅴ

ではサンプルコードを区別でき

ないもののみ、入手日が早い順に

番号を付した。 

1-5. 製造販売業者に対する真正性調査 

 Bayer AG ドイツ本社へ、2016 年 2 月 26

日に Bayer 薬品株式会社を通じて、入手製

品の外観写真と質問票（Annex 1）を E メ

ールで送付するとともに、入手製品そのも

の（実物）を別途送付し、回答を依頼した。

2016年 3月から 4月の間に 1度催促を行い、

2016 年 4 月 12 日に回答を得た。 

質問票には、外観観察の結果に基づき、

製品名、製造日、使用期限、外箱の記載等

の真正性や製造販売業者の所在国における

製造販売業の許可の有無及び製品の承認の

有無、偽造品対策に関する質問を記載した。 

1-6．発送国と発送業者の実態調査 

 製品の発送業者の所在国の薬事規制当局

に対して、発送業者及び入手製品の許可の

状況を確認するために行った。 

 2016 年 9 月 10 日に E メールを利用して

質問票（Annex 2）を送付した。質問票に

は発送された製品の製造販売の承認の有無、

発送業者の許可の有無、過去の偽造医薬品

の有無に関する質問を記載した。 

1-7. 分析対象医薬品 

正規品として、Bayer AG ドイツ本社より

譲渡されたレビトラ 20 mg 錠（Bayer 譲渡

品）と、日本国内で正規に流通するレビト

ラ 20 mg 錠（日本市販品）を用いた。定性・

定量分析と薬物プロファイルでは、Bayer

譲渡品と日本市販品において差異を認めな

いことを確認した上で、日本市販品を対照

として用いた。また、非破壊分析対照とし

て、Bayer 譲渡品を用いた。 

2-1. 入手製品の外観観察 

2-1-1. 外観観察事項 

入手した製品の外観観察では、Tool for 

Visual Inspection of Medicines（FIP）を

参考に、日本市販品を対照として比較し、

差異の有無を確認した。さらに、不適切な

記載や色、汚れ、傷といった異常がないか

を視覚的に確認した。販売包装及び添付文

書はスキャンデータとして、PTP シートは

写真として保存した。 

2-1-2. 錠剤のサイズおよび重量の測定 

錠剤のサイズは、デジタル外側マイクロ

メーター（MCD130-25,Niigata seiki Co., 

Ltd.,Niigata）を用いて測定した。重量は、

校正用分銅内蔵型分析天びん（GR-202, 株

式会社エー・アンド・デイ, 東京）を用い

て測定した。 

2-1-3. 錠剤表面の観察 

金属顕微鏡（MT7100L,Meiji Techno 

Co.,Lrd.,Saitama,Japan）を用いて錠剤表

面の観察を行った。200 倍、500 倍での錠

剤表面を観察した。 

2-1-4. 錠剤の色差測定 

分光測色計（CR-300,Konica Minolta 

Japan,Inc.,Tokyo,Japan）を用いて錠剤表

面の色彩を定量し、Bayer 譲渡品との色差
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を測定した。測定径は 5 mm とし、正規品

は 10 回、個人輸入により入手した製品は 5

回ずつ L*、a*および b*の値を測定し、得

られた L*a*b*値から、⊿E*ab = [(⊿L*)2 + 

(⊿a*)2 + (⊿b*)2 ]1/2 を計算した。 

なお、明度を L*、色相と彩度を示す色度

を a*、b*で表しており、a*は赤方向、-a*

は緑方向 b*は黄方向、-b*は青方向を示す。 

3-1. 錠剤の分析 

3-1-1. 定性・定量と薬物プロファイル分析 

 ED 治療薬レビトラ、バイアグラおよ

びシアリスのそれぞれの主成分であるバル

デナフィル、シルデナフィルおよびタダラ

フィルについて、高速液体クロマトグラフ

ィ（HPLC）を用いて、一斉に分離・定量

できる以下の条件を確立し、分析を行った。 

 装置：SCL-10AVP System 

controller,SPD-M20A 

Prominence diode array 

detector, SPD-10A UV-VIS 

Detector, LC-10 AD Liquid 

chromatograph, DGU-12A 

Degasser, SIL- 

10ADVP Auto injector

（SHIMADZU 

CORPORATION, Kyoto, Japan） 

 カラム：Mightysil RP18-GP

（4.6×150mm,5μm,Kanto 

Chemical Co.,Inc.,Tokyo,Japan） 

 カラム温度：40℃ 

 移動相 A：20 mM ammonium 

formate:0.2% formic acid（1:1, 

v/v） 

 移動相 B：acetonitrile 

 

 グラジエント条件：A/B=80/20

（0-1 min）→40/60（21-25 min）

→80/20（28-40 min） 

 流速：1.0 mL/min 

 観測波長域：190-420 nm 

 定量時測定波長（バルデナフィ

ル）：250 nm 

 定量時測定波長（シルデナフィ

ル）：293 nm 

 定量時測定波長（タダラフィ

ル）：283 nm 

 注入量：10 μL 

この条件下で、個人輸入レビトラについ

て、主成分であるバルデナフィルの定性と

定量を行うとともに、本条件下で得られた

スペクトルを用いて、薬物プロファイル分

析を行った。 

1 製品につき 3 錠を測定し、表示量に対

する有効成分の含量率（%）を求めた。錠

数が十分でない製品は、1 錠のみの含量を

測定した。判定基準として、3 錠における

有効成分の平均含量率が 90.0-110%に当て

はまらないものを品質不良であるとした

（USP；2014 版）。また、各成分の標準試

薬との保持時間の一致と UV スペクトルの

極大吸収波長の一致を確認により、含有成

分の定性を行った。 

3-1-2. 溶出試験 

 溶出試験は、 U.S. Food and Drug 

Administrationのホームページに記載の試

験法に従った。1 製品につき 1 錠を測定し

た。レビトラ錠のインタビューフォームに

従い、表示量に対する 15 分後の溶出率

80%以上を適合とした。 
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3-1-3. ラマン散乱分析 

携 帯 型 ラ マ ン 分 光 分 析 装 置  

Inspector500（SciAps Inc., WY, USA）を

用いて、以下の条件により、ラマンスペク

トルを得た。 

 波長：1030 nm 

 パワー：30 mW 

 露光時間：自動設定（最大 8.0 秒） 

 測定回数： 連続 5 回 

得られたラマンスペクトルを目視で確認

するとともに、目視および類似率（マッチ

スコア）から、Bayer 譲渡品と真正品また

は偽造品との異同識別を行った。また、

Pass/Fail メソッドテストを用いた真贋判

定を行った。 

 Pass/Fail メソッドの作成には、

対照として Bayer 譲渡品 20 mg

錠を用いた。さらに得られたスペ

クトルについて主成分分析を行

うことにより、Bayer 譲渡品と真

正品または偽造品の類似性を把

握した。 

3-1-4.  NIR 分光分析 

携 帯 型 NIR 分 光 分 析 装 置 micro 

PHAZIR-GPTM（Thermo Scientific, MA, 

USA）を用いて、製剤全体に存在する成分

由来の NIR スペクトルを非破壊的に得た。

得られたスペクトルについて、視で確認す

るとともに、主成分分析を行うことにより、

Bayer 譲渡品と真正品または偽造品の類似

性を把握した。 

3-1-5. 統計解析 

有意水準を 5%または 1%として、

Student’s t-test を行った。解析には、SPSS 

19.0.0（IBM SPSS Inc, Chicago, IL, USA）

を使用した。 

主成分分析は、携帯型ラマ散乱分析装置

Inspector500 制 御 ソ フ ト に 対 応 し た

TheUnscrambler（CAMO Software, Oslo, 

Norway）を使用した。 

 

C. 結果 

4-1. 購入対象サイト 

3-2 の検索ワードで検索した結果、対象と

なる日本語サイト 70 サイトであった。3-2

の条件 1） ～3）により抽出された 23 サイ

トのうち 15 サイトより製品を購入した

（Table 1）。購入したいずれのサイトから

も処方箋の要求はなかった。 

 購入した 15 サイトの詳細は、以下の通り

であった。 

1） 日本語サイト 70 サイト中、住所

と責任者名の両方またはどちら

か一方の記載がないのは 12 サイ

トだった。そのうち、住所と責任

者名の両方の記載がないサイト

は 5 サイト、住所の記載がない

サイトは 3 サイト、責任者名の

記載がないサイトは 4 サイトで

あった。責任者名、所在国につい

ては Table 4 に示す。 

2） 過去に当研究室で行われた試買

調査において偽造品が入手され

た犯罪サイト：2 サイト 

3） 国内未承認規格である 10 mg 

OD錠を販売していたのは2サイ

トであった。いずれの国でも未承

認である 100 mg 錠を販売して

いたのは、4 サイトであった。 
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購入しなかった 8 サイトについ

て、その理由を以下に説明する。 

1） 注文したが、確認するメールが送

付されなかった（4 サイト）。 

2） 検索時には存在したが、購入時に

はサイトが消滅していた（2 サイ

ト）。 

3） Web 上で注文できなかった（1

サイト）。 

4） 商品の在庫がなかった（1 サイ

ト）。  

4-2. 個人輸入代行サイトの記載事項 

 特定商取引法の規定する通信販売におけ

る必要表示項目の実施状況を Table2 に示

す。対象製品を購入した 15 サイト中、必要

表示項目のすべてを記載しているサイトは

なかった。 

代表者氏名又は責任者氏名が記載されて

いたのは 6 サイト（40.0%）、事業者名称又

は氏名が記載されていたのは 8 サイト

（53.0%）、住所が記載されていたのは 7 サ

イト（53.0%）、電話番号が記載されていた

のは 4 サイト（27.0%）、販売価格が記載

されていたのは 15 サイト（100.0%）、送

料が記載されていたのは 9 サイト（60.0%）、

代金の支払い時期が記載されていたサイト

は 8 サイト（53.3%）、製品の引渡時期が

記載されていたサイトは 12サイト（80.0%）、

代金の支払い方法が記載されていたのは13

サイト（87.0%）、返品の特約に関する事

項が記載されていたサイトは 13 サイト

（87.0%）だった。 

 また、薬機法関連の記載項目について

Table 3 に示す。医薬品に関する医師や薬剤

師への相談を勧奨する記載は、全 15 サイト

中 12 サイト（80.0%）で確認された。「ご

使用の際は医師や薬剤師の指示に従ってく

ださい。」といった簡単な記載は、薬剤師へ

の相談を勧奨する記載ありとした。「異常が

生じたときはかかりつけの医師にご相談く

ださい。」や「他の医薬品を服用中の方は医

師又は薬剤師にご相談ください。」などの記

載は、相談に関して条件がつけられている

ため、薬剤師への相談を勧奨する記載なし

とした。医薬品の製品名は、すべてのサイ

トで記載されていた（100%）。製品を明ら

かに判別できる写真が 13 サイト（87.0%）

で掲載されていた。さらに、用法・用量、

効能・効果および副作用について記載して

いたサイトは、それぞれ 8 サイト（53.3%）、

12サイト（80.0%）および 7サイト（47.0%）

であった。 

個人輸入に関する記載は 7 サイト（46.7%）

で確認された（個人輸入代行に関する記載

があるサイトを含む）。個人輸入できる数量

に制限があることを記載していたサイトは

7 サイト（46.7%）であった。個人輸入に関

する記載はないが、数量制限についての記

載はあるサイトがあった（3 サイト）。個人

輸入に関する記載はあるが、数量制限につ

いての記載がないサイトもあった（3 サイ

ト）。また、「在庫数量の範囲内にてお買い

求めいただけます。」という記載は、数量制

限の記載なしとした。 

薬機法に関して記載していたサイトは14

サイト（93.0%）であった。そのうち、個

人輸入の数量制限について「薬事法で定め

られた数量」と記載されていたのが 5 サイ

トだった。 
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4-3. 入手製品と包装形態 

 入手した製品の規格は、20 mg、100 mg

および 10 mg OD 錠であり、それぞれ 22

サンプル、4 サンプルおよび 2 サンプルを

入手した（Table 4）。包装形態は、プラス

チックバックにはいったバラ錠が 3 サンプ

ル、PTP シートのみが 2 サンプル、ボック

ス（中は PTP シート）タイプが 17 サンプ

ル、ボトルタイプが 6 サンプルだった。外

箱またはボトルラベルに記載されている製

品名は全て LEVITRA○Rであったが、プラ

スチックバッグで届いた 3 サンプルには製

品名の記載がなかった。すなわち、ボック

スタイプ１とボトルタイプ 1 は真正品であ

り、それ以外の包装形態は偽造品であった。 

4-4. 入手製品の真正性 

 Bayer ドイツ本社からの回答により

Annex 6 入手した 28 サンプルのうち、11

サンプルが真正品、17 サンプルが偽造品で

あることが明らかとなった（Table 4）。本

真正性調査結果は、製品外観やロット番号、

製造年月日、有効期限等から判断したもの

である。そのため、それらに問題が認めら

れない製品に対する真正性の決定的な判断

は、実際の包装、製品の徹底的な物理的お

よび化学的分析を必要とするとのことであ

った。 

4-5. 入手サンプルの包装観察と真正性 

バラで届いた製品は、全てプラスチック

バッグに入っていた（Figure 3）。これらは、

注文単位がボトルであったサイト 7、13 お

よび 15 において注文した製品であった。ま

た、サイト 7 とサイト 13 と 15 は注文単位

がボトルだった。 

PTP シートのみで届いた製品は、二つの

個人輸入代行サイトを介して入手したが、

表記言語により、1 つのタイプに分類でき

た（PTP 裏は右側 Figure 4-1、表は左側

Figure 4-2）。この PTP シートタイプは英

語で表記されていた。PTP シートタイプは

偽造品との回答を得た。 

20 mg 錠のボックスタイプは、点字の場

所、印刷の言語の違いにより、2 つのタイ

プに分類できた。中に入っていた PTP シー

トも、それぞれ異なるデザインであった。

ボックスタイプ 1（Figure 4-3）は真正品で

あり、ボックスタイプ 2（Figure 4-4）は偽

造品との回答を得た。ボックスタイプ 2 の

中の PTP シートは、PTP シートのみで届

いた偽造品（PTP シートタイプ）と同じデ

ザインであった。ボックスタイプ 2 には、

Batch No は同じだが、使用期限が外箱と中

の PTP シートで異なる製品があった。入手

した 10 mg OD 錠（ボックスタイプ 3, 

Figure 4-5）はすべて真正品であった。 

ボトルタイプは、5 つのタイプに大きく

分けられた。ボトルタイプ 1 は、サイト 2

と 12 から入手された 20 mg 錠で、外箱は

なく、ボトルに貼付されたラベルに製品名

称が印刷されていた（Figure 5-1）。これら

のパッケージ、ラベルのデザインおよびボ

トル形状に正規品との差異は認められず、

真正性調査において、ボトルタイプ 1 の 2

サンプルは、それぞれ真正品であった。ボ

トルタイプ 2 は、サイト 8 から入手された

100 m 錠（未承認規格）で、外箱はあり、

正規品と印刷の色調が異なっていた

（Figure 5-2）。ボトルタイプ 3 は、サイト

8 から入手された 20 mg 錠の偽造品で、外

箱はあり、正面には 20 mg、側面には 100 
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mg と記載されていた（Figure 5-3）。ボト

ルタイプ 4 は、サイト 10 から入手された

20mg 錠の偽造品で、外箱はなく、正規品

と印刷の色調が異なっていた（Figure 5-4）。

ボトルタイプ 5 は、サイト 14 から入手され

た 20 mg 錠の偽造品で、外箱はあり、正規

品と印刷の色調が異なっていた（Figure 

5-5）。 

発注錠数と入手錠数が異なるものがあり、

サイト 5 において、注文数が 30 錠であった

のに対し、おまけで 10 錠送ったとの連絡が

あり、40 錠届いた。届いたものは偽造品だ

った。ボックスタイプ１とボトルタイプ１

は真正品だったがそれ以外の包装形態は偽

造品だった。 

4-6. 購入価格 

輸入代行業者に支払った金額から、送料

や輸入代行手数料を含む金額で 1 錠あたり

の価格を算出した（Figure 1）。ただし、ボ

ーナス（おまけ）として増量されたものに

ついては、ボーナスを含まない錠数で算出

した。 

サイト上で「US 版レビトラ」と広告され

ていた US から発送されたレビトラ 20 mg

錠の 1 錠あたりの価格は、最も高価で、

4,898 円であった。US 版レビトラ 20 mg

錠の価格は他のレビトラ 20mg 錠と比較し

てかなり高かったため、US 版レビトラを除

く承認規格（20 mg）のレビトラ 1 錠あた

りの価格を計算したところ、最高値は 1,567

円、最安値は 327 円であった。そのうち、

真正品のレビトラ（20 mg）1 錠あたりの価

格の最高値は 1,567 円、最安値は 987 円で

あった。また、偽造品のレビトラ（20 mg）

1 錠あたりの価格の最高値は 1,390 円、最

安値は 327 円であった。 

US 版を除く真正品と偽造品のレビトラ

（20 mg）1 錠あたりの平均価格を比較する

と、真正品（平均 1216±236.9 円）は、偽

造品（平均 840±313.23 円）に比べて、有

意に高価であった（Student’s t-test, p<0.05, 

Figure2）。 

未承認規格であるレビトラ 100 mg 錠

（n=4, 314.3±12.8 円/錠）は、 US 版を除

くレビトラ 20 mg 錠（n=20, 958.8±336.5

円/錠）に比べ、有意に安かった（Student’s 

t-test, p<0.01） 

US版を除くレビトラ20 mg錠の価格は、

日本での正規入手（自由診療, Web 上での

ハイドサーチによる相場は 2,000-2,500 円）

/錠）に比べ、安かった。 

さらに包装形態ごとに、レビトラ 1 錠あ

たりの価格を算出した。 

偽造品である 100 mg バラのレビトラは

3 サンプルあり、1 錠あたりの価格の最高値

は 326.6 円、最安値は 300 円であった。 

偽造品である 20 mg PTP シートのレビ

トラは 2 サンプルあり、1 錠あたりの価格

の最高値は 1,390 円、最安値は 1134 円であ

った。 

真正品である 20 mg（US 版）ボトルタ

イプ 1 のレビトラは 2 サンプルあり、1 錠

あたりの価格の最高値は 4,898 円、最安値

は 4878 円であった。 

偽造品である 100 mg ボトルタイプ 2 の

レビトラは 1 サンプルあり、1 錠あたりの

価格は 323 円であった。 

偽造品である 20 mg ボトルタイプ 3、4

および 5 のレビトラはそれぞれ 327 円、333

円および 333 円であった。 

真正品である20 mg ボックスタイプ1の
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レビトラは 7 サンプルあり、1 錠あたりの

価格の最高値は 1,567 円、最安値は 987 円

で、平均 1,216±236.9 円であった。 

偽造品である 20 mg ボックスタイプ 2 の

レビトラは 8 サンプルあり、1 錠あたりの

価格は 918.75±43.8 円であった。 

真正品である 10 mg OD 錠ボックスタイ

プ 3 のレビトラは 2 サンプルあり、1 錠あ

たりの価格の最高値は 1,222 円、最安値は

1,067 円であった。(Table 5) 

4-7. 振込先 

 サイト名や値段は違うが、振込先が同じ

サイトがあった（Table 6）。振込先 3 であ

った 4 サイト（サイト 7, 9, 13 および 15）

から購入したサンプルは全て PTP シート

で発送された偽造品であった。 

4-8. 運送方法 

 運送は、国際特殊通常書留便（11 便）と

EMS 便（17 便）の 2 種類であった。 

4-9．購入サイトと真正性 

入手したサンプルの購入サイトについて、

住所と責任者名の両方またはどちらか一方

の記載がないサイトが 19 サンプル、犯罪サ

イトが 5 サンプル、いずれの国でも未承認

の規格を販売しているサイトが 4 サンプル

だった。住所と責任者名の両方またはどち

らか一方の記載がないサイトから入手した

19 サンプルについて、6 サンプルが真正品、

13 サンプルが偽造品との回答を得た。犯罪

サイトから入手した 5 サンプルは真正品と

の回答を得た。すべての国でも未承認規格

である 100 mg 錠を販売しているサイトか

ら入手した 20 mg 錠 4 サンプルは、すべて

偽造品であった。 

4-10. 添付文書 

添付文書は、バラと PTP シートタイプ

には入っていなかったが、ボックスタイプ

には全て入っていた。ボトルタイプには 20 

mg 錠にも 100 mg 錠にも全て入っていた

（Table 4）。Table 13 に示したように、真

正品は包装形態と使用言語が異なっていて

も、添付文書の内容はすべて同じだった。

真正品と偽造品の添付文書を比較したとこ

ろ、内容が異なっていた。例えば、冒頭の

注意事項、使用上の注意、相互作用、副作

用、過量投与の部分等であった。偽造品に

おいては、ボトルタイプ 2、3、4 の有効成

分は「バルデナフィル塩酸塩三水和物」と

記載されたが、詳しい含量を記載されなか

った。また、バックスタイプ 2 とボトルタ

イプ 2、3、4、5 には、禁忌や高齢者への投

与など全て記載なかった。ボックスタイプ

2 には使用上の注意で「グレープフルーツ

ジュースと一緒に飲まないでください。」を

記載された。特のボトルタイプ 5 には、用

法不十分などの誤記はあった。、用法用量で

「性行為の 25～60 分前に経口摂取してく

ださい」しかと記載されなかった。用量に

ついて記載されなかった。また、副作用に

ついて、全然関係がない情報「世界で 7800

患者 ED 治療ために服用する」を記載され

た。また、偽造品の添付文書の原語と記載

された内容は、偽造品ボックスタイプ 2 は

英語とアラビア語の記載で内容はボトル 2

～4 に類似しているが、異なる部分もあっ

た。偽造品ボトルタイプ 2、偽造品ボトル

タイプ 3 及び偽造品ボトルタイプ 4 すべて

英語で内容も同じであった。また、ボトル
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タイプ 2 には 100 mg 錠にも 20 mg 錠の添

付文書を使われていた。しかし、ボトルタ

イプ 5 では、それぞれと異なっていた。特

に、用量や、禁忌、副作用、相互作用等の

注意事項に関する記載がなく、医薬品の添

付文書として、不十分であった。 

また、真正品と偽造品の添付文書の素材

を比較したところ、使用している紙の質と

色に違いが見られた。真正品の添付文書は

白であり、偽造品の添付文書は灰色を帯び

ていた。 

4-11. 製造国と販売国 

入手したサンプルの製造国は、ドイツが

11 サンプル（40%）であり、これら全てが

真正品であった。ドイツ以外の 17 サンプル

（60%）は、全て偽造品であった。 

入手したサンプルの販売国は、真正品で

ある 11 サンプル中、ボックスタイプ 1（7

サンプル）とボックスタイプ 3（2 サンプル）

はトルコであった。ボトルタイプ 1 は、US

製であった。20 mg 錠の偽造品 13 サンプル

の Batch No について、ボックスタイプ 2

はイギリスとマルタで販売しているはずの

ものであり、ボトルタイプ 3、4 および 5

の Batch No は、いずれの国にも流通して

いない架空の番号であり、サンプルに販売

国の記載はなかった。 

未承認規格である 100 mg 錠には、製造

国の記載がなかった。 

4-12. 発送国 

 発送国は、US が 2 サンプル（7%）、シン

ガポールが 9 サンプル（30%）、中国が 15

サンプル（56%）、香港が 2 サンプル（7%）

であった（Table 8）。 

真正品 20 mg 錠であるボックスタイプ 1

と 3 は、シンガポールから発送された。偽

造品であるボックスタイプ 2 は、中国から

発送された。PTP シートのみで届いた、偽

造品は、香港から発送された。ボトルタイ

プは、真正品であるタイプ 1 は US、偽造

品であるタイプ 2、3、4 および 5 は中国か

ら発送された。アメリカから発送された 2

サンプルは、注文したサイト上、US 版レビ

トラと記載された製品であった。 

未承認規格の偽造レビトラ（100 mg）は、

中国から発送された。国内未承認規格 10 

mg OD 錠（真正品）は、シンガポールから

発送された。 

4-13. 発送国と発送業者の実態調査 

発送業者の所在国である、アメリカ、シ

ンガポール、中国および香港の薬事規制当

局に対して 2016 年 9 月 10 日に発送業者の

販売業の許可等についての質問票を送付し

た。アメリカと香港及び中国からは、質問

表に対する回答は得られていないが、当局

の web ページ URL を入手した。香港の薬

事 規 制 当 局 で あ る 「 Drug Office, 

Department of health」の web ページ上の、

「Search Drug Dealers」において発送業者

である「WS」は登録されていなかったが、

製 造 販 売 業 者 で あ る 「 BAYER 

HEALTHCARE LTD」は「wholesaler」の

登録があることが確認された。中国の食品

薬品監督管理局である「薬品経営企業」に

おいて発送業者である「梁天」「王伟」「林

婷婷」など登録されていなかったが、製造

販売業者である「Bayer Schering Pharma 

AG」は「生産厂商」の登録があることが確

認された。 
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シンガポールからは返答がなく、2016 月

10 月に催促をしたが、回答は得られていな

い。 

4-14. 税関申告表記 

 税関申告記載内容を Table 9 に示した。

税関申告に記載された内容は、

「Merchandise」、「雑貨」、「gift」および

｢other」で、それぞれ 3 サンプル、11 サン

プル、10 サンプルおよび 4 サンプルであっ

た。解読不明な記載のサンプルが 28 (100%)

サンプルあった。 

4-15. 入手製品の外観観察事項 

4-15-1. 外観観察事項 

外 観 観 察 と し て 、 Tool for Visual 

Inspection of Medicines に記載された観察

項目について入手した 20 mg 錠を観察した

結果、44 項目中 3 項目において、日本市販

品と差異が認められる製品が 17 サンプル

存在し、それらは全て偽造品であった。そ

の詳細として、(1)偽造品において、外箱ま

たはボトルは日本市販品と印刷の色調が異

なっていた。また、偽造品の PTP シートに

おいても、日本市販品と印刷の色調が異な

っていた。（2）日本市販品と偽造品の外箱

またはボトルには Batch No.や使用期限の

記載が確認されたが、ボックスタイプ 2 偽

造品には外箱と中の PTP シートの違う使

用期限が記載されていた。また、（3）一部

の偽造品のみにおいて、外箱はなし、PTP

シートの破れや、錠剤表面に凹凸のある製

品の存在が確認された。また、製造会社住

所について、真正品と偽造品には同じ製造

元住のが記載されていたが、偽造品には、

最終包装された場所の住所が記載されてい

ない。すべての真正品の包装の側面ではバ

ーコードがあり、すべての偽造品の包装の

側面でバーコードがない。 

4-15-2. 錠剤のサイズと重量 

錠剤の性状として、錠剤サイズと重量を

確認した結果を Figure 7, Figure 7-1 に示

す。  

20 mg 錠では、横と縦の大きさはほぼ同

等だったが、厚さは偽造品が真正品に比べ

て 有 意 に 厚 か っ た （ Student’s t-test, 

p<0.05）。また、偽造品は、真正品に比べ、

有意に重かった（Student’s t-test, p<0.05）。 

4-15-3. 錠剤表面の観察 

金属顕微鏡を用いて、有色のコーティン

グ錠であるレビトラ錠の錠剤表面を 500 倍

拡大下で観察した結果、均一な着色が観察

された Bayer 譲渡品と真正品に対して、偽

造品の一部では斑点状の不均一な着色が認

められた（Figure 9）。 

4-15-4. 錠剤表面の色調と色差測定 

入手した製品の錠剤表面の色調を目視で

確認したところ、真正品の色は全て淡黄赤

色だったが、偽造品では淡いオレンジ色、

オレンジ色または淡黄色の錠剤も存在した。

また、10mgOD 錠は全て白色だった。

（Figure 8） 

分光色測計を用いて錠剤表面の色を測定

した。色差の有無は、Bayer 譲渡品を対照

として、ΔE*ab＝〔(ΔL*)2＋(Δa*)2＋(Δ

b*)2〕1/2 の値により判断した。ΔE*ab の

値が 1.5 より小さい場合、色差はないと考

えられており、本研究でも、1.5 を基準とし

て、色差の有無を確認した。 
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色差測定の結果を Table 10 に示した。

Bayer 譲渡品と真正品では色差が認められ

なかった。一方、Bayer 譲渡品との有意な

色差が認められる偽造品が存在したが、

Bayer 譲渡品との色差が認められない偽造

品も存在した。 

4-16.  各種分析 

含量と溶出率を測定した結果を Table 

11-1 と Table 11-2 にそれぞれ示した。 

20 mg 錠 22 製品について主成分である

バルデナフィル含量を測定した結果、13 製

品（59%）において、バルデナフィルは検

出されなかった。未承認規格の 4 製品にに

ついて含量を測定した結果、バルデナフィ

ルは検出されなかった。また 10 mgOD 製

品を除く 26 製品中、製品について溶出率を

測定した結果、真正品 9 製品は、すべて日

本市販品と同様の溶出プロファイルを示し、

バルデナイフィルを含有しない偽造レビト

ラ 17 製品では、日本市販品に比べて、崩壊

の遅延が認められた。 

 レビトラ 20 mg 錠のうち、真正品である

9 製品では品質不良が確認されず、偽造品

である 13 製品では品質不良が確認された。 

4-16-1. 成分含量 

入手した製品について、HPLC を用いて

成分含量を測定した結果を Table 11-1 に

示す。 

日本市販品レビトラ 20 mg 錠の含量を測定

した結果、3 錠の平均含量率が 21.0±0.18 

mg であった。入手したレビトラ 20 mg 錠

22 サンプル中 9 サンプルにおいて、日本市

販品と同等のバルデナフィル含量が確認さ

れ、問題は認められなかった。これらの 1

錠あたりのバルデナフィル含量は、

20.9-21.8 mg であった。他の 11 サンプルに

おいて、バルデナフィルは検出されず、シ

ルデナフィルの含有が確認された。また、

残りの 2 サンプルにおいては、バルデナフ

ィルは検出されず、シルデナフィルとタダ

ラフィルが検出された。 

未承認規格である 100 mg 錠 4 サンプル

すべてにおいて、バルデナフィルは検出さ

れず、シルデナフィルが検出された。 

レビトラ 10 mg OD 錠 2 サンプルバルデ

ナフィル含量は、規格通りであった。 

4-16-2. 薬物プロファイル分析 

薬 物 プ ロ フ ァ イ ル 分 析 の 結 果 を

Figure10 に示した。日本市販品が示したプ

ロファイルを A-1（Figure 10-A）として示

した。入手した製品から得られた薬物プロ

ファイルは 4 パターンであった（Figure 

10-B, 10-C, 10-D および 10-E）。真正品は

全て日本市販品と同じプロファイル（A-1, 

Figure 10-A, Figure 10-B）を示した）。偽

造品において、主成分であるバルデナフィ

ルは検出されず、シルデナフィル等の異成

分の含有が認められ、含有成分とその量か

ら 3つの偽造パターン（A-2, A-3,およびA-4）

の存在が確認された（Figure 10-C, 10-D お

よび 10-E ）。シンガポールまたは米国から

発送された製品は全て真正品で、A-1 の薬

物プロファイルを示したのに対し、香港か

ら発送された偽造品は A-2 であり 1 種の薬

物プロファイルを示した。また、中国から

発送された偽造品は A-2、3、4 であり 3 種

の薬物プロファイルを示した。（Table 12） 
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4-16-3. 溶出挙動 

 入手した製品の溶出率を測定した結果を

Table11-2 に示した。 

日本市販品のレビトラ 20 mg 錠の溶出率

を経時的に測定した結果、溶出時間 5-、10

分で溶出率 100%に達した。 

 入手したレビトラ錠 28 サンプルのうち、

10 mg OD 錠を除く、26 サンプルの溶出率

を測定した結果、真正品は日本市販品と同

様の挙動を示した（Figure 11）。偽造品は

異なる挙動を示した。偽造品では、崩壊す

るまでの時間も長く、30 分以降も錠剤の原

型をとどめており、崩壊の遅延が認められ

た（Figure 12）。偽造品の異成分タダラフ

ィルシルはこの溶媒の中で溶けないから, 

溶出率が測定しなかった。しかし、偽造品

の異成分シルデナフィルの溶出率が測定し

た。（Figure 11-1） 

4-16-4. ラマン散乱分析 

携帯型分光分析装置を用いたラマン散乱

分析を行った結果、Bayer 譲渡品と真正品

から得られたラマンスペクトルに違いは認

められなかった。一方、全ての偽造品は、

Bayer 譲渡品と異なるラマンスペクトルを

示し、得られたスペクトルの比較により偽

造品を鑑別することが可能であった。得ら

れたラマンスペクトルを Figure 13 に示し

た。 

スペクトルの一致率について、Bayer 譲

渡品と真正品のスペクトルの一致率は

97-98%であり、Bayer 譲渡品と偽造品の一

致率は 62-86%であった。一致率が 90%以

上であれば類似していると考えられている

ことから、Bayer 譲渡品と真正品のスペク

トルは類似していた一方、Bayer 譲渡品と

偽造品のスペクトルには差異が認められた。 

また、Pass/Fail テストでは、真正品は

Pass であり、偽造品は Fail であった。 

ラマンスペクトルについて主成分分析を

行ったところ、Bayer 譲渡品と真正品で 1

つのグループ、10 mg OD 錠で 1 つのグル

ープが形成され、それ以外に偽造品が分類

された。偽造品では、ばらつきが大きかっ

たが、3 パターンに分かれていることが確

認された（Figure 14）。 

4-16-5. NIR 分光分析 

得られた NIR スペクトルを Figure 15 に

示した。 

20 mg 錠の真正品と Bayer 譲渡品から得

られた NIR スペクトルを比較した結果、明

らかな差異は認められなかった。 

未承認規格 100 mg 錠と Bayer 譲渡品か

ら得られたNIRスペクトルを比較した結果、

Bayer 譲渡品は約 2270 cm-1付近に特徴的

な立ち上がり（ピーク）が認められるのに

対し、100 mg 錠のピークは約 2330 cm-1付

近に認められた。 

偽造 20 mg錠とBayer譲渡品から得られ

た NIR スペクトルを比較した結果、偽造品

のピークは約 2330 cm-1 付近に認められ、

Bayer 譲渡品とは異なるものであった。 

また、未承認規格 100 mg 錠と偽造 20 mg

錠から得られた NIR スペクトルに、明らか

な差異は認められなかった 

（Figure 15-4）。 

  NIR スペクトルについて主成分分析を

行ったところ、大きく 3 つに分類され、

Bayer 譲渡品と真正品で 1 つ、10 mg OD

錠で 1 つ、それ以外に偽造品が分類された

（Figure 16）。 
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D. 考察 

5-１. 未承認規格の製品  

本研究において、いずれの国でも承認さ

れていない未承認規格のレビトラ 100 mg

錠がインターネットを介した個人輸入によ

って入手できたことから、その存在と日本

においても消費者が容易に入手できる実態

にあることが明らかとなった。正規の規格

を大幅に上回る本未承認規格レビトラ 100 

mg 錠に表示通りの量のバルデナフィルが

含有されていれば、これらの製品を使用し

た場合、予期しない作用を生じる危険性が

ある。しかし、本研究で入手されたレビト

ラ 100 mg 錠において、主成分であるバル

デナフィルの含有は認められず、バイアグ

ラの主成分であるシルデナフィルの含有が

確認された。入手されたレビトラ 100 mg

錠の 1 錠あたりシルデナフィルの含有量は

41.8-49.6 mg が確認された。バイアグラ錠

の 1 日用量である 25-50 mg を超えない量

であったが、初めての人や高齢の人高用量

を服用すると過剰摂取になる可能性がある。

シルデナフィルが入っていたので、飲んだ

本人には効果が感じられ、偽造であること

にきづかないままになっているかもしれな

い。証拠の残らない犯罪物品（完全犯罪）

であり、大きな問題である。 

5-2. 購入価格 

 レビトラは、薬価基準未収載であり自由

診療による処方となっている。クリニック

のホームページに記されているレビトラ 1

錠あたりの価格をハンドサーチで調査しと

ころ、20 mg 錠で 1500-2500 円/錠程度であ

った。今回入手したレビトラ（US 版を除く

20 mg 錠）の平均価格（958.8±336.5 円/

錠）の方が安く、個人輸入を利用して購入

した方が、レビトラを安く入手できる可能

性が示唆された。しかし、その価格は、サ

イトにより大きな差があり、個人輸入を利

用して入手したほうが高くなるケースもあ

る。 

本研究で入手したレビトラの偽造品は、

真正品に比べて有意に安価であることが示

された（Figure 2）。また、極端に価格が安

い製品は偽造品であることが分かったが、

ボックスタイプには真正品と同じような価

格の偽造品もあるため、真正性を価格だけ

で判断するのは困難であることが示唆され

た（Figure 1）。 

偽造品による健康被害を未然に防ぐため

には、個人輸入を利用せず、正規医療機関

を通じて、医薬品を入手すべきである。 

5-3. 振込先 

 本研究において、異なるサイトでも振込

先が同一であるサイトが存在した。これら

のサイトにおいて、振込先は同じでも、製

品価格は異なっていた。サイトや入手製品

を詳細に観察したが、明らかな差異は認め

られず、その理由を解明するには至らなか

った。また、振込先が同じサイトにおいて、

運営者名の記載は認められず、サイト運営

者が同じであるかどうかは不明であるが、1

つの組織として複数サイトを運営している

可能性が示唆された。 

5-4. 入手製品の包装と真正性 

 入手製品のうち､バラのものは 3 サンプ

ルあった。これらはすべて未承認規格品

（100 mg）であり、偽造品であった。ボッ
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クスタイプのものは 2 種類あり､そのうち

日本市販品と印刷の色調が異なっていた 1

種類が偽造品であった。ボトルタイプの 20 

mg 錠については、6 サンプル届き、そのう

ち 2 サンプルは、サイト上で US 版と記さ

れた製品で、真正品であった。日本市販品

と包装の色調が異なっていた他の 4 サンプ

ルは、全て偽造品であった。PTP シートの

みで届いた 20 mg 錠は、偽造品であった。 

 以上の結果から、PTP シートの一次包装

のみで外箱がない製品やボトルパッケージ

もないバラ錠の製品等は、偽造品である可

能性が高いことが示された。本研究では発

見されなかったが、錠剤がたとえ真正品で

あったとしても、正規のパッケージから取

り出された製品は、その品質の担保はない。

また、その小分けをライセンスを持たない

者が行った場合、合法性は失われる。 

5-5. 購入サイトと真正性 

住所と責任者名の両方またはどちらか一

方の記載がないサイトから入手した 20 サ

ンプルのうち、6サンプルは真正品であり、

14 サンプルは偽造品であったのに対し、両

方の記載があった 8 サンプルのうち、5 サ

ンプルは真正品であり、3 サンプルは偽造

品であった。よって、住所や責任者名の記

載のないサイトから購入したサンプルには、

より高い頻度で、偽造品が存在する可能性

が示された。しかし、記載があっても真正

品が届くとは限らないため、注意が必要で

ある。 

未承認規格である 100 mg 錠を販売して

いたサイトから入手した 20 mg 錠 4 サンプ

ルは、すべて偽造品であったことから、未

承認規格を販売しているサイトが取り扱う

製品は偽造品である可能性が高いと考えら

れた。このようなサイトでは、レビトラ錠

だけでなく別の医薬品の偽造品も扱ってい

る可能性が考えられるため、注意が必要で

ある。一方で、過去に偽造バイアグラを販

売していたサイトからは真正品のレビトラ

が届き、真正品が送付されたからと言って

信頼できるとは限らない。 

5-6. 添付文書 

偽造品の添付文書の情報は真正品に比

べて、少なく不十分であった。医薬品情報

を提供する文書としては適切性に欠けてい

た。このような添付文書は、医薬品の不適

正使用、さらには副作用等の健康被害につ

ながり、消費者の健康被害が危惧される。 

5-7. 偽造品の製品相関性 

  ボトルタイプ 2（10-100-C2-CN-30-1）

とボトルタイプ 3(11-20-C3-CN-30-2)は同

じサイトから購入した。ボトルタイプ 2 は

100 mg錠だが、ボトルタイプ 3（20 mg錠）

と成分は同じで、バルディナフィルてはな

くてシルデナフィルであった。ボトルタイ

プ 2 とボトルタイプ 3 のシルデナフィル含

有量はそれぞれ（47.3 mg±2.9）と（49.0 

mg±1.6）であり（Table 11-1）、シルデナフ

ィ ル の含有 量 に有意 差 はなか っ た 。

（Student`s t-test, p＞0.05） 

ボトルタイプ 2 とボトルタイプ 3 及びボト

ルタイプ 4（13-20-C4-CN-30）の添付文書

は同じで、ロット番号も同じであった。し

かし、それぞれの有効期限は 1～2 日ずれて

いた。発送者の名前が同じてはなかったが、

発送住所は全て中国福建省福州市であった。

サイト名と責任者名称が同じてはなかった

が、住所が全て不特定であった。これらの

製品は、同一の業者によって製造されてい
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る可能性が考えられる。製造者と発送者と

の関係には不明であって、個人輸入される

商品は不明な流通経路をたどっていると考

えられる。 

5-8. 製造国と販売国 

 本研究で入手した製品のうち、記載が確

認された製造国は、すべてドイツであり、

その住所は、真正品と偽造品でちょっと違

うであった。 

販売国（販売承認取得国）については、

真正品にはトルコまたはアメリカとの記載

があり、偽造品には、記載がない。 

 以上から、製品包装等に記載された製造

元情報や販売元情報から真正性を判断する

ことは必ずしも可能ではないと考えられた。 

5-9. 発送国 

本研究の結果、香港、中国から発送され

るサンプルに偽造品が混在する可能性が強

く示唆されたが、「平成 23 年 インターネ

ットを介した個人輸入 オセルタミビル製

剤試買調査」の調査結果は香港から発送さ

れるサンプルが全部真正品であった。これ

らの国から発送されるサンプル全てが偽造

品であるとは言えない。また、注文時に発

送国が表示されている場合もあったが、多

くは限定できなかったことから、発送国の

情報だけで偽造品が届く可能性を見極める

のは困難であると考えられた。 

5-10. 税関申告記載 

Table 9 に示したように、発送業者が税関

申告に記載した内容で、製品名を記載して

いたものは一つもなかった。「gift」と

「Merchandise」及び「other」の記載、内

容物が医薬品であると判断するのは困難で

あった。また、「雑貨」」の記載であった。

このように虚偽の税関申告表記をすること

で、本来税関で受けるべき検査を受けずに

通過してしまう可能性も考えられる。 

5-11.  入手製品の外観観察 

5-11-1. 外観観察事項 

日本市販品と偽造品には外箱とボトル及

び PTP シートの印刷の色調が違いが見ら

れたが、すべての偽造品で違いが見られる

とは限らない。また、全ての偽造品におい

て記載されていた使用期限が異なったが、 

使用期限の正否を消費者が判断することは

難しいと考えられる。偽造品であっても、

外箱または PTP シートに、製造会社、成分

名および規格の記載があり、錠剤の形や刻

印が類似しているなど、真正品と偽造品の

外観上の違いは大きくなく、外観観察によ

り真正性を判断するのは困難であることが

示唆された。 

5-11-2. 錠剤のサイズと重量 

錠剤のサイズについて、譲渡品と偽造品

間で横と縦のサイズに有意な違いは見られ

なかったが、厚みと重量は、譲渡品と比べ

て全ての偽造品で有意に大きく、見た目で

も厚さの違いが判断できる程の差異が認め

られる偽造品も存在した。一方で、真正品

において厚みに差がみられた（3.3-3.7 mm）

ことから、真正品であっても多少の誤差が

生じる可能性はある。 

以上より、本研究で対象とした個人輸入

レビトラの真贋判定において、錠剤のサイ

ズおよび重量の測定は有用であることが示

された。 



191 
 

 

5-11-3. 錠剤表面の観察 

金属顕微鏡を用いて、レビトラ錠の錠剤

表面を 500 倍拡大下で観察した結果、模造

品において斑点状の不均一な着色が認めら

れたことから、製造工程に問題があると考

えられた。譲渡品や真正品では、淡黄赤色

しか確認されなかったが、偽造品では黒や

赤などの班点が確認され、製造工程におい

て異物が混入した可能性、異なるコーティ

ング剤の使用やコーティングの過程が異な

る可能性が考えられた。 

以上より、錠剤表面を観察することによ

り、模造品を検出できる可能性が示唆され

た。 

5-11-4.  錠剤表面の色調と色差測定 

真正品において、譲渡品との色差は確認

されず、一部の偽造品において譲渡品との

色差が認められたことから、色差がある場

合は模造品である可能性が示唆された。し

かし、肉眼で色差を判別するには限界があ

り、真正品を持ち合わせない個人が色差に

より真正性を判断するのは難しいと考えら

れる。また、譲渡品との色差がわずかな偽

造品が存在していることから、分光測色計

を用いたとしても、真正性を判断できない

可能性もある。 

以上より、色差の測定により、真贋判定す

ることは可能であると考えられるが、すべ

ての模造医薬品を検出することは困難であ

ると考えられた 

5-12．医薬品の品質と各種分析による偽造

医薬品鑑別の可能性 

5-12-1. 含量測定 

分析を行った 28 サンプル中、品質に問題

が認められなかった 11 サンプルは、全て真

正品であった。一方、20 mg 錠 13 サンプル

と未承認規格の 4 サンプルにおいて、含ま

れるべきバルデナフィルは検出されず、シ

ルデナフィルやタダラフィルが検出され、

これらは全て偽造品であった。また、すべ

ての偽造品から、日本で承認されているシ

ルデナフィルの 1 回用量 25-50 mg に近い、

平均 24.6mg/錠のシルデナフィルが検出さ

れ、これらの製品を服用した際に得られる

効果は、シルデナフィルによるものと考え

られた。シルデナフィルとバルデナフィル

は全然違う成分だから、服用時の注意点や

併用禁忌薬なども全然違うと考えられた。

これによる健康被害が生じる恐れがある。 

しかし、本研究では、3-9-1 に示す HPLC

条件下でのみ分析を行ったため、バルデナ

フィル、シルデナフィルまたはタダラフィ

ル以外の成分が含有されている可能性は否

定できない。 

5-12-2. 薬物プロファイル分析  

  薬物プロファイルに示される製剤に含

まれる不純物や微量成分は、その原薬の合

成過程や製品の製造工程が異なれば、混在

する不純物の種類や量が異なるため、製造

ラインに依存した固有のものとなり、正規

品とは異なる製造工程を経る偽造医薬品は、

正規品と異なった不純物プロファイルを持

つものと考えられる。 

 レビトラ 20 mg 製剤は、日本市販品を含

め、4 パターンに分類された。 

日本市販品と同じ薬物プロファイルを示し

たのは、真正品のみであり、偽造品は日本

市販品と異なる薬物プロファイルを示した
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ことから、偽造医薬品鑑別において、主成

分だけでなく、それ以外の含有成分（不純

物、微量成分を含む）に着目した薬物プロ

ファイル分析の有用性が示された。 

シルデナフィルを含有する偽造品につい

て、H23 年度の試買調査において入手され

たシルデナフィル製剤の薬物プロファイル

と比較したところ、一致するものはなかっ

たことから、さらに複数の製造ラインが存

在していると考えられた。 

5-12-3. 溶出試験 

10 mg OD錠を除く 26サンプルについて

溶出率を測定した結果、真正品 9 サンプル

は、すべて日本市販品と同様の溶出プロフ

ァイルを示し、バルデナイフィルを含有し

ない偽造レビトラ 17 サンプルでは、日本市

販品に比べて、崩壊の遅延が認められた。 

中国発送の偽造品において崩壊時間が著

しく長く、香港発送の偽造品は、日本市販

品と比較して 5 分くらい崩壊時間が長いこ

とが確認された。シルデナフィルを含有し

ている偽造品においても十分な効果が得ら

れないことが考えられた。  

5-12-4. ラマン散乱分析 

譲渡品と真正品において、ラマンスペク

トルに差異は認められず、譲渡品と偽造品

では異なるラマンスペクトルが得られた。

コーティングの相違により異なるスペクト

ルが得られたと考えられ、ラマン散乱分析

による譲渡品との異同識別の可能性が示さ

れた。 

また、Pass/Fail テストでは、譲渡品を用

いてメソッドファイルを作成することがで

きれば、サンプルを数秒かざすことで

Pass/Fail が判定できるため、迅速な判別方

法として有用であると考えられる。 

主成分分析においても、譲渡品と真正品

は同一グループに分類され、また、発送国

毎に分類されたことから、ラマン散乱分析

により、模造品を検出できる可能性ならび

に製造ライン別に分類できる可能性が示さ

れた。また薬物プロファイル分析における

分類と一致していたことから、模造パター

ン解析も可能であることが考えられた。 

しかし、譲渡品において異なる規格（成

分量違い）を比較したところ、一致率が 90%

以上であったことから、定量は困難である

と考えられた。これは、本研究で得られた

ラマンスペトル（後方散乱測定）は、錠剤

表面に存在する成分由来のスペクトルであ

ることから当然の結果であり、これが既存

携帯型ラマン散乱分析による錠剤の真贋判

定の限界であると考えられる。 

以上より、携帯型装置を用いたラマン散

乱分析は、迅速かつ簡易な偽造医薬品鑑別

手法として有用であることが示された。 

5-12-5.  NIR 分光分析 

譲渡品と真正品において、NIR スペクト

ルに差異は認められず、譲渡品と偽造品で

は異なる NIR スペクトルが得られたこと

から、携帯型 NIR 分析装置を用いること

により、非破壊的に真正性を判定できる可

能性が示唆された。 

主成分分析において、発送国毎に分類さ

れ、また薬物プロファイル分析における分

類と一致していたことから、偽造品の中で

の分類も可能であることが考えられた。主

成分分析において、普通錠と 10 mg OD 錠

の分類も可能であることが考えられた。 
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NIR 分光分析において、分析装置の利用

期間に限りがあったため、異なる規格につ

いてスペクトルを比較することはできなか

った。しかし、NIR スペクトルは、錠剤を

構成する成分全体を反映することから、定

量が可能であると考えられている。そのた

め、規格違いを判別できることが確認され

れば、携帯型 NIR 分光分析による、より高

精度な模造医薬品鑑別が期待される。 

5-13． 保健衛生上の問題点 

本研究でレビトラ錠を注文する際、処方

箋を要求されることはなかった。レビトラ

は、医師の処方箋により使用されなくては

ならないが、個人輸入で入手すると消費者

個人の判断でのみで使用できてしまう。ま

た、バラ、PTP シートタイプに関しては、

外箱がなく、添付文書も添付されていなか

ったために、製造年月日や使用期限の等、

製品に関する情報が得られなかった。使用

方法や使用上の注意もないため、適切に使

用されない可能性がある。レビトラ錠の使

用において、心筋梗塞等の重篤な心血管系

等の有害事象が報告されているほか、医薬

品相互作用等も知られていることなどか

ら、自己判断での入手、服用は非常に危険

である。 

ボックスタイプ 2 は、同じサンプルの外

箱に記載された使用期限と中の PTP シー

トに記載された使用期限が異なっていた。

本製品は偽造品であったが、真正品でこの

ような事態が生じていた場合、正しい使用

期限が分からないまま、本来の使用期間が

過ぎてしまってからも使用してしまう可能

性がある。 

本研究において、主成分であるバルデナ

フィルとは異なるシルデナフィルやタダラ

フィルを含有する偽造レビトラが入手され

た。当該レビトラを服用した際には、シル

デナフィルまたタダラフィルによる作用が

生じる可能性があると考えられる。また、

今回入手した偽造薬は溶出率がばらつきが

ある品質不良の製品であった。これらを服

用すると効果の出現にさが生じる可能性が

考えられる。 

本研究では、錠剤表面の色差測定、薬物

プロファイル分析、ラマン散乱分析、およ

びNIR分光分析による偽造医薬品鑑別を試

みた。その結果、今回入手された偽造レビ

トラを検出することができた。こうした分

析技術の応用は、医薬品市場に流通する偽

造医薬品を迅速かつ確実に検出し、排除す

るために重要な取り組みである。 

一方で、個人輸入される医薬品は、輸入

時の税関申告で医薬品であることが記され

ていない場合がほとんどであった。輸入差

し止め申し立て等で水際対策をとっても、

税関で医薬品が輸入されようとしているこ

とに気づかれない可能性がある。偽造医薬

品の国内流入を抑止するためには、複数の

手段を講じることが必要であると考えられ

た。 

適正な医薬品の使用を徹底するため、輸

入者自身のみならず、社会として医薬品の

個人輸入に対する危険意識を持つ必要があ

ると考えられる。個人輸入代行業者や発送

業者に対する違法な販売を行わせないため

の監視が重要であると考えられた。 

 

E. 結論 

インターネットを介した個人輸入によっ

て、未承認規格や異成分を含有する偽造レ
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ビトラが国内に流入することが明らかとな

った。偽造医薬品鑑別において、製品情報

の確認や各種分析の有用性が示されたが、

輸入者自身がすべての偽造医薬品を検出す

ることは困難である。インターネットを介

した医薬品の個人輸入を誰もが利用できる

現在、消費者は偽造品の存在や個人輸入の

危険性を熟知し、個人輸入を避け医療機関

を受診することが求められる。そのために、

個人輸入に関して消費者が正しい情報を得

られるよう、さらに情報開示、注意喚起を

する必要がある。 

また、消費者が利便性等を優先し個人輸

入をしたとしても、不利益を被ることのな

いように、税関での差し止めや違法な個人

輸入代行業者や発送業者の監視・撤廃を強

化していかなければならない。 

 

F. 謝辞 

本研究に際して、Bayer 薬品株式会社に協

力していただいたおかげです｡ 協力してい

ただいた皆様へ心から感謝の気持ちと御礼

を申し上げたく、謝辞にかえさせていただ

きます｡  

  

G.  研究発表 

1.  論文発表 

なし 

2.  学会発表 

第 26 回日本医療薬学会年会（京都） 

2016 年 9 月 17 日 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

なし 

 

I. 参考文献 

1. 厚生労働省「医薬品等を海外から購入

し よ う と さ れ る 方 へ 」

[http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunit

suite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/

kojinyunyu/index.html] 

2. 厚生労働省「個人輸入において注意す

べき医薬品等について」 

[http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyo

ku/iyaku/kojinyunyu/050609-1.html] 

3. Bayer より Zhu Shu 宛てに e-mail に

て真正性の回答 2016 年 4 月 12 日 

4. レジットスクリプトの調査「日本のオ

ンライン薬局で法規に従っているのは

0.1%のみ」 

[https://www.legitscript.com/blog/201

3/05/legitscript-study-0-1-of-japanese

-internet-pharmacies-comply-regulat

ions-japan] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



195 
 

Table 1. 全個人輸入代行サイトから抽出した購入対象サイト 
サイトの抽出条件 サイト数 

日本語サイトの中で住所と責任者名の両方またはどちらか一方の

記載がないサイト 
12 

住所と責任者名の両方の記載がないサイト 5 

住所の記載がないサイト 3 

責任者名の記載がないサイト 4 

犯罪サイト※ 2 

いずれの国でも未承認の規格を販売しているサイト 1 

計 15 

※当研究グループが偽造品を入手したことがあるサイト 
n=15 サイト 
 
 
 
 
Table 2. 個人輸入代行サイト記載事項(特定商取引法) 
必要表示事項 サイト数（%） 

代表者氏名又は責任者氏名 6（40.0） 
事業者名称又は氏名 8（53.0） 
住所 7（47.0） 
電話番号 4（27.0） 
販売価格 15（100.0） 
送料    9（60.0） 
代金の支払時期 8（53.3） 
製品の引渡時期 12（80.0） 
代金の支払方法  13（87.0） 
返品の特約に関する事項 13（86.6） 
n=15 サイト 
 
 
 
 
Table 3. 個人輸入代行サイトの記載事項(医薬品医療機器等法) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

n＝15 サイト 

サイト記載内容 サイト数（%） 

医師・薬剤師への相談を促す記載 12（80.0） 
個人輸入に関する記載  7（47.0） 
購入数量の制限に関する記載 7（47.0） 
未承認医薬品または医療用医薬品の広告に該当する

可能性のある記載 
 15（100.0） 

製品名  15（100.0） 
製品の写真 13（87.0） 
用法・用量  8（53.0） 
効能・効果 12（80.0） 
副作用  7（47.0） 
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Table 4. 製品概要と真正性 

番号 サイト名 サンプルコード 製品名 規格（mg） 包装※1 製造国 販売国 発送国 添付文書 添付文書の言語 真正性 

1 サイト 1 01-20-B1-SG-28 Levitra 20 mg B1 独 土 星※2 有 トルコ語 真正品 
022-10-B3-SG-24 Levitra 10 mg B3 独 土 星 有 トルコ語 真正品 

2 サイト 2 02-20-C1-US-30 Levitra 20 mg C1 独 米 米※2 有 英語 真正品 

03-20-B1-SG-28 Levitra 20 mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 

3 サイト 3 04-20-B1-SG-28 Levitra 20 mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 

4 サイト 4 05-20-B1-SG-24 Levitra 20 mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 

5 サイト 5 06-20-A1-HK-30 Levitra 20 mg A1 記載なし 記載なし 香港 無 無 偽造品 

6 サイト 6 07-20-B1-SG-24 Levitra 20 mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 

07-20-B1-SG-24-1 Levitra 20 mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 

7 サイト 7 08-20-B2-CN-24 Levitra 20 mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 

08-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 

09-100-D1-CN-30-1 記載なし 100 mg D1 記載なし 記載なし 中国 無 無 偽造品 
8 サイト 8 010-100-C2-CN-30-1 Levitra 100 mg C2 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 

011-20-C3-CN-30-2 Levitra 20 mg C3 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 

9 サイト 9 012-20-B2-CN-24 Levitra 20 mg B3 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 

012-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 

10 サイト 10 013-20-C4-CN-30 Levitra 20 mg C4 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 

11 サイト 11 014-20-A1-HK-32 Levitra 20 mg A1 記載なし 記載なし 香港 無 無 偽造品 

12 サイト 12 015-20-C1-US-30 Levitra 20 mg C1 独 米 米 有 英語 真正品 

016-20-B1-SG-24 Levitra 20 mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
023-10-B3-SG-24 Levitra 10 mg B3 独 土 星 有 トルコ語 真正品 

13 サイト 13 017-100-D1-CN-30 記載なし 20 mg D1 記載なし 記載なし 中国 無 無 偽造品 

018-20-B2-CN-24 Levitra 20 mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 

018-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 

14 サイト 14 019-20-C5-CN-30 Levitra 20 mg C5 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 

15 サイト 15 020-100-D1-CN-30 記載なし 100 mg D1 記載なし 記載なし 中国 無 無 偽造品 
021-20-B2-CN-24 Levitra 20 mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 
021-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 

※1A，PTP シートタイプ；；B1，ボックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；B3，ボックスタイプ 3；C1，ボトルタイプ 1；C2，ボトルタイプ 2；C3，ボトルタイプ 3；
C4，ボトルタイプ 4；C5，ボトルタイプ 5；D1，バラ． 
※2米，アメリカ；星，シンガポール；土,トルコ；, 独；ドイツ; 
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※2英，イギリス；泰, タイ;日, 日本； 

Table 4-1.サイト情報と真正性 

番号 サイト名 サンプルコード サイト内製品名 製品名 規格（mg） サイト責任者名 所在国 サイト抽出条件 真正性 

1 サイト 1 01-20-B1-SG-28 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし 英※2 a※1 真正品 

022-10-B3-SG-24 レビトラ OD10 mg Levitra 10 mg なし 英 c※4 真正品 

2 サイト 2 02-20-C1-US-30 レビトラ(US 版) Levitra 20 mg あり 香港 b 真正品 

03-20-B1-SG-28 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg あり 香港 b 真正品 

3 サイト 3 04-20-B1-SG-28 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし 英 a※1 真正品 

4 サイト 4 05-20-B1-SG-24 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし 泰 a※1 真正品 

5 サイト 5 06-20-A1-HK-30 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし なし a※1 偽造品 

6 サイト 6 07-20-B1-SG-24 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし 香港 a※1 真正品 

07-20-B1-SG-24-1 レビトラ 2 0mg Levitra 20 mg なし 香港 a※1 真正品 

7 サイト 7 08-20-B2-CN-24 レビトラ Levitra 20 mg なし なし a※1 偽造品 

08-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし なし a※1 偽造品 

09-100-D1-CN-30-1 レビトラ 100 mg*30 記載なし 100 mg なし なし c 偽造品 

8 サイト 8 010-100-C2-CN-30-1 レビトラ 100 mg*30 Levitra 100 mg あり    日 c 偽造品 

011-20-C3-CN-30-2 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg あり 日 c※4 偽造品 

9 サイト 9 012-20-B2-CN-24 レビトラ 20 mg*4 錠 Levitra 20 mg あり なし a※1 偽造品 

012-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20 mg*4 錠 Levitra 20 mg あり なし a※1 偽造品 

10 サイト 10 013-20-C4-CN-30 レビトラ(20 mg*30 錠) Levitra 20 mg あり 日 a※1 偽造品 

11 サイト 11 014-20-A1-HK-32 レビトラ Levitra 20 mg なし なし a※1 偽造品 

12 サイト 12 015-20-C1-US-30 レビトラ(バルデナフィル) Levitra 20 mg あり 香港 b 真正品 

016-20-B1-SG-24 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg あり 香港 b 真正品 

023-10-B3-SG-24 レビトラ OD10 mg Levitra 10 mg あり 香港 b 真正品 

13 サイト 13 017-100-D1-CN-30 レビトラ 20 mg 記載なし 20 mg なし なし a※1 偽造品 

018-20-B2-CN-24 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし なし a※1 偽造品 

018-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg なし なし a※1 偽造品 

14 サイト 14 019-20-C5-CN-30 レビトラ 20 mg30 錠 Levitra 20 mg なし なし a※1 偽造品 

15 サイト 15 020-100-D1-CN-30 レビトラ 100 mg*30 記載なし 100 mg あり なし a※1 偽造品 

021-20-B2-CN-24 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg あり なし a※1 偽造品 

021-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20 mg Levitra 20 mg あり なし a※1 偽造品 
※1a，住所と責任者名の両方またはどちらか一方の記載がない；b，犯罪サイト；c，いずれの国でも未承認の規格を販売している c※4未承認規格  
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Table 5 購入価額の比較 

真正性 真正品 偽造品 

規格 20 mgUS 版 
(n=2) 

20 mg 
(n=7) 

10 mgOD 
(n=2) 

100 mg 
(n=3) 

20 mg 
(n=2) 

100 mg 
(n=1) 

20 mg 
(n=1) 

20 mg 
(n=1) 

20 mg 
(n=1) 

20 mg 
(n=8) 

包装形態 ボトル 
タイプ１ 

ボックス 
タイプ１ 

ボックス 
タイプ 3 

バラ PTP 
シート 

ボトル

タイプ 2 
ボトル

タイプ 3 
ボトル

タイプ 4 
ボトル 
タイプ 5 

ボックス 
タイプ 2 

1 錠あたり価格(円) 4888±14 1216±237 1144±110 316±15 1262±181 323 327 333 333 918.75±44 
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Table 6. 代金振込先が同一のサイト 
振込先 サイト番号 サイト数 

振込先 1 サイト 2 2 
 サイト 12  

振込先 2 サイト 1 3 
 サイト 3  
 サイト 6  

振込先 3 サイト 7 4 
 サイト 9  
 サイト 13  
 サイト 15  
 
 
 
 
 
 
Table 7. 入手した添付文書の言語 
説明書言語 n(%) 

トルコ語 
アラビア語と英語 
英語 
説明書なし 

9（32） 
8（29） 
6（21） 
5（18） 

 
 
 
 
 
 
Table 8. 発送国 

発送国 製品数（%） 真正品数（%） 偽造品数（%） 
真正性 

不明品数 

アメリカ   2(7) 2(7) 0   0 
シンガポール   9(30) 9(30) 0 0 
中国       15(56) 0 15(56) 0 
香港   2(7) 0 2(7) 0 

n＝28 製品 
 
 
 
 
 
Table 9. 税関申告表記 
税関申告記載内容 n(%) 
Merchandise 
gift 
雑貨 
other 

3 (11) 
10 (36) 
11 (39) 
4 (14) 
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Table 10. 錠剤表面の色差比較結果 20mg(n=22)及び 100mg（n＝4）製剤 

色差 色差の程度の評価 ⊿E
*
ab

2）

 

真正品 
(n=9) 

偽造品 
(n=17) 

n % n % 

色差なし 
きわめてわずかに異なる 0～0.5 5 56 0 0 

わずかに異なる 0.5～1.5 2 22 1 6 

色差あり 

感知し得るほどに異なる 1.5～3.0 1 11 5 29 

著しく異なる 3.0～6.0 1 11 1 6 

きわめて著しく異なる 6.0～12.0 0 0 8 47 

別の色系統になる 12.0 以上 0 0 2 12 

2）⊿E*ab=[(⊿L*)2+(⊿a*)2+(⊿b*)2]1/2, L*:明るさ, a*:赤, b*:黄色 
 ⊿ E*ab＝1.5 以下であれば、色差なしと考えられる。 
  コントロール ： Bayer 譲渡品レビトラ 20 mg 錠 
*Levitra®10 mgOD 錠（n=2)の色は白色で 測った時正規品がまだ届いていなかったため、測定できなかった。 
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Table 11-1. 含量試験の結果 

No. サンプルコード 規格 
有効成分量(mg)（n=3, mean±SD mg/tablet） 

真正性 
バルデナフィル シルデナフィル タダラフィル 

- 正規品 20 21±0.18 ND ND - 
1 01-20-B1-SG-28 20 20.9±0.29 ND ND 真正品 
2 02-20-C1-US-30 20 21.5±0.35 ND ND 真正品 
3 03-20-B1-SG-28 20 21.3±0.18 ND ND 真正品 
4 04-20-B1-SG-28 20 21.5±0.73 ND ND 真正品 
5 05-20-B1-SG-24 20 21.6±0.56 ND ND 真正品 
6 06-20-A1-HK-30 20 ND 40.6±4.3 ND 偽造品 
7 07-20-B1-SG-24 20 21.2±0.27 ND ND 真正品  
8 07-20-B1-SG-24-1 20  21.2（n=1） ND ND 真正品 
9 08-20-B2-CN-24 20 ND 32.9±1.4 ND 偽造品 
10 08-20-B2-CN-24-1 20 ND 31.9±0.97 ND 偽造品 
11 09-100-D1-CN-30 100 ND 45.2±0.63 ND 偽造品 
12 10-100-C2-CN-30-1 100 ND 47.3±2.9 ND 偽造品 
13 11-20-C3-CN-30-2 20 ND 49.0±1.6 ND 偽造品 
14 12-20-B2-CN-24 20 ND 32.2±0.9 ND 偽造品 
15 12-20-B2-CN-24-1 20 ND 32.3±0.45 ND 偽造品 
16 13-20-C4-CN-30 20 ND 36.6±3.2 ND 偽造品 
17 14-20-A1-HK-32 20 ND 57.8±3.2 ND 偽造品 
18 15-20-C1-US-30 20 21.2±0.41 ND ND 真正品 
19 16-20-B1-SG-24 20 21.8 ND  ND 真正品 
20 17-100-D1-CN-30 100 ND 41.8±4.4 ND 偽造品 
21 18-20-B2-CN-24 20 ND 28.9±0.2 ND 偽造品 
22 18-20-B2-CN-24-1 20 ND 21.8±2.9 3.5±1.8 偽造品 
23 19-20-C5-CN-30 20 ND 62.1±3.6 ND 偽造品 
24 20-100-D1-CN-30 100 ND 49.6±1.0 ND 偽造品 
25 21-20-B2-CN-24 20 ND 33.6±0.91 ND 偽造品 
26 21-20-B2-CN-24-1 20 ND 18.4±0.7 4.0±0.6 偽造品 
27 22-10-B3-SG-24 10OD 10.7±0.17 ND ND 真正品 
28 23-10-B3-SG-24 10OD 10.7±0.08 ND ND 真正品 
*ND ;Not detected 
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Table 11-2. 溶出試験の結果 
 

No. 
 

サンプルコード 
 

規格 
溶出率（％）1 錠  

真正性 
5 min 10 min 15 min 30 min 

- 正規品 20 94.3  102.5 107 106.7 - 

1 01-20-B1-SG-28 20 90 97.3 102.9 102.9 真正品 
2 02-20-C1-US-30 20 87.5 100.3 103.2 106.7 真正品 
3 03-20-B1-SG-28 20 102.5 107.9 104.5 100.4 真正品 
4 04-20-B1-SG-28 20 105 106.2 104.7 104.3 真正品 
5 05-20-B1-SG-24 20 94.1 100.2 103.2 103.6 真正品 
6 06-20-A1-HK-30 20 ND ND ND ND 偽造品 
7 07-20-B1-SG-24 20 106.2 108.4 106.7 106 真正品  
8 07-20-B1-SG-24-1 20 98.5 101.6 103 107.6 真正品 
9 08-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
10 08-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
11 09-100-D1-CN-30 100 ND ND ND ND 偽造品 
12 10-100-C2-CN-30-1 100 ND ND ND ND 偽造品 
13 11-20-C3-CN-30-2 20 ND ND ND ND 偽造品 
14 12-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
15 12-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
16 13-20-C4-CN-30 20 ND ND ND ND 偽造品 
17 14-20-A1-HK-32 20 ND ND ND ND 偽造品 
18 15-20-C1-US-30 20 103.5 105.4 104.9 104.9 真正品 
19 16-20-B1-SG-24 20 92.3 102.1 101.6 103.3 真正品 
20 17-100-D1-CN-30 100 ND ND ND ND 偽造品 
21 18-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
22 18-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
23 19-20-C5-CN-30 20 ND ND ND ND 偽造品 
24 20-100-D1-CN-30 100 ND ND ND ND 偽造品 
25 21-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
26 21-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
27 22-10-B3-SG-24 10OD - - - - 真正品 
28 23-10-B3-SG-24 10OD - - - - 真正品 
*ND ;Not detected 
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Table 12. 不純物プロファイル 

番号 サイト名称 サンプルコード 
不純物プロファイル No. 

A1 A2 A3 A4 

1 サイト 1 
01-20-B1-SG-28 ○    

22-10-B3-SG-24 ○    

 
2 

サイト 2 
02-20-C1-US-30 ○    

03-20-B1-SG-28 ○    

3 サイト 3 04-20-B1-SG-28 ○    

4 サイト 4 05-20-B1-SG-24 ○    

5 サイト 5 06-20-A1-HK-30  ○   

6 サイト 6 
07-20-B1-SG-24 ○    

07-20-B1-SG-24-1 ○    

7 サイト 7 
08-20-B2-CN-24  ○   

08-20-B2-CN-24-1  ○   

09-100-D1-CN-30  ○   

8 サイト 8 
010-100-C2-CN-30-1  ○   

11-20-C3-CN-30-2  ○   

9 サイト 9 
12-20-B2-CN-24  ○   

12-20-B2-CN-24-1  ○   

10 サイト 10 13-20-C4-CN-30   ○  

11 サイト 11 14-20-A1-HK-32  ○   

12 サイト 12 
15-20-C1-US-30 ○    

16-20-B1-SG-24 ○    

23-10-B3-SG-24 ○    

13 サイト 13 
17-100-D1-CN-30  ○   

18-20-B2-CN-24  ○   

18-20-B2-CN-24-1    ○ 

14 サイト 14 19-20-C5-CN-30  ○   

15 サイト 15 
20-100-D1-CN-30  ○   

21-20-B2-CN-24  ○   

21-20-B2-CN-24-1    ○ 
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Table.13  添付文書 
真正性 真正品 偽造品 

包装 ボックスタイプ 1
と 3 (n=9) 

ボックスタイプ 2 
(n=8) 
 

ボトルタイプ 2 
(n=1) 
 

ボトルタイプ 3 
(n=1) 
 

ボトルタイプ 4 
(n=1) 
 

ボトルタイプ 5 
(n=1) 
 ボトルタイプ 1

（n=2） 
表示含量 20 mg/10 mgOD 20 mg 100 mg 20 mg 20 mg 20 mg 

原語 ボックスタイプ 1
と 3 
トルコ語 

英語とアラビア語 
 

英語 

ボトルタイプ 1 
英語 

冒頭部 経口摂取してくだ

さい。 
 
本医薬品の使用を

開始する際には、

本「取扱説明書」

を注意してお読み

ください。重要な

情報が含まれてい

ます。 
・本取扱説明書は

保管してくださ

い。後に、もう一

度読む必要が出て

くるかも知れませ

ん。 
・もしこれ以外に

疑問が生じた場合

には、かかりつけ

の医師か薬局にご

相談ください。 
・本医薬品はあな

た個人のために処

方されたもので

す。他の人には渡

さないで下さい。 
・本医薬品の使用

中に医師または病

院にかかる場合に

は、本医薬品を使

用中であることを

医師に伝えてくだ

さい。 
・本説明書に記載

されていることに

必ず従ってくださ

い。あなたに推奨

されている用量を

超える、あるいは

下回る量の薬を用

いないでくださ

い。 

使用前にお読みく

ださい。 
取扱説明 
レビトラ 20 mg の

説明 
 

使用前にお読みく

ださい。 
取扱説明 
レビトラ 20 mg の

説明 
  
 

使用前にお読みく

ださい。 
取扱説明 
レビトラ 20 mg の

説明 
 

使用前にお読みく

ださい。 
取扱説明 
レビトラ 20 mg の

説明 
 

ブランド：「Ai 
Li 」（ Figure6 ）

（これは、レビト

ラの中国での商

品名「艾力达」の

発音を記すもの

である。） 
 
商 品 名 ：

「 vardenafil 
hydrochloric 
acid tablets」 

剤形 フィルムコーティ

ング錠 
     

有効成分 1 錠中に 20 mg の

バルデナフィルに

相当する 23.705 
mg のバルデナフ

バルデナフィル塩

酸塩三水和物 
バルデナフィル塩

酸塩三水和物 
バルデナフィル塩

酸塩三水和物 
バルデナフィル塩

酸塩三水和物 
記載なし 
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ィル塩酸塩三水和

物を含有/ 
1 錠中に 10 mg の

バルデナフィルに

相当する 11.852 
mg のバルデナフ

ィル塩酸塩三水和

物を含有していま

す。 
添加物 クロスポビドン、

ステアリン酸 Mg、
微結晶セルロー

ス、コロイド状無

水二酸化ケイ素、

マクロゴール 400、
ヒプロメロース、

二酸化チタン、黄

色酸化第二鉄、赤

色酸化第二鉄/ 
アスパルテーム、

ミントアロマ、ス

テアリン酸 Mg、ク
ロスポビドン、マ

ンニトール、コロ

イド状含水ケイ

酸、ソルビトール 

クロスポビドン、

ステアリン酸 Mg、
微結晶セルロー

ス、コロイド状無

水二酸化ケイ素、

マクロゴール 400、
ヒプロメロース、

二酸化チタン、黄

色 酸 化 第 二 鉄

（E171）、赤色酸化

第二鉄（E172） 

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 

外形 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 
警告 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 
禁忌 ・薬品中の成分の

いずれか一つに対

するアレルギーが

ある場合 
・心臓疾患で使用

される硝酸系薬を

使用している場合 
・HIV（ヒト免疫

不全ウイルス）の

治療に使用する薬

（インジナビルま

たはリトナビル

等）を服用してい

る場合 
・非動脈炎性前部

虚血性視神経症と

呼ばれる眼の病気

がある場合 

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 

効能・効果 ・「レビトラ」は、

フィルムコーティ

ングされた錠剤と

してお使いいただ

くものです。「レビ

トラ」の有効成分

であるバルデナフ

ィルは、ホスホジ

エステラーゼ 5 型

（PDE5）阻害剤と

呼ばれる薬のグル

ープに属していま

す。PDE5 の活動

が制限されること

で、筋肉の弛緩や

ペニスへの血液流

入量の増加につな

勃起不全 
 
  

勃起不全 勃起不全 勃起不全 勃起不全 
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がり、結果として

ペニスを硬くしま

す。 
・「レビトラ」は一

方 の 表 面 に

BAYER のロゴ、も

う一方の表面に

「20」が刻印され

たオレンジ色の丸

い錠剤です。一箱

は 2 錠あるいは 4
錠入りです。 
・「レビトラ」は、

男性における勃起

不全（ED）の治療

に使用するもので

す。勃起不全とは、

男性が性行為を行

う際に必要なペニ

スの硬さが得られ

ない、または硬さ

を維持できないと

いう状態です。/ 
・「レビトラ OD」

は口の中で溶ける

錠剤としてお使い

いただくもので

す。「レビトラ」の

有効成分であるバ

ルデナフィルは、

ホスホジエステラ

ーゼ 5 型（PDE5）

阻害剤と呼ばれる

薬のグループに属

しています。PDE5

の活動が制限され

ることで、筋肉の

弛緩やペニスへの

血液流入量の増加

につながり、結果

としてペニスを硬

くします。 
・「レビトラ」は白

色かつ表面に刻印

のない錠剤のかた

ちをしています。

一箱は 1 錠、2 錠あ

るいは 4 錠入りで

す。 
・「レビトラ」は、

男性における勃起

不全（ED）の治療

に使用するもので

す。勃起不全とは、

男性が性行為を行

う際に必要なペニ

スの硬さが得られ

ない、または硬さ
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を維持できないと

いう状態です。 
 

用法・用量 医師が他の方法を

推奨しないかぎ

り、「レビトラ」を

性行為の大体 25～
60 分前に服用して

ください。 
医師が推奨する用

量を、一日に最大 1
回まで服用するこ

とをお勧めしま

す。 
治験の結果、「レビ

トラ」を性行為の 4
～5 時間前に服用

した場合にも効果

があることが認め

られています。 
反応を得るには、

性的興奮が必要で

す。 
服用経路および方

法： 
「レビトラ」は経

口で服用します。

食事と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。 
特殊な使用状況： 
腎機能障害：腎機

能障害のある患者

は、用量を調節す

る必要はありませ

ん。透析患者の使

用は推奨されてい

ません。 
肝機能障害：軽度

の肝機能障害があ

る患者は、用量を

調節する必要はあ

りません。中等度

の肝機能障害があ

る患者は、初期用

量を 5 mg にして

ください。最大で

10 mg まで増やす

ことができます。

重度の肝機能障害

については推奨さ

れていません。 
もし「レビトラ」

の効果が強すぎる

または弱すぎると

いう感想を抱いた

場合は、かかりつ

けの医師か薬局に

相談してくださ

い。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合： 

医師が他の方法を

推奨しないかぎ

り、「レビトラ」を

性行為の大体 25～
60 分前に服用して

ください。 
医師が推奨する用

量を、一日に最大 1
回まで服用するこ

とをお勧めしま

す。 
治験の結果、「レビ

トラ」を性行為の 4
～5 時間前に服用

した場合にも効果

があることが認め

られています。 
反応を得るには、

性的興奮が必要で

す。 
服用経路および方

法： 
「レビトラ」は経

口で服用します。

食事と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。 
特殊な使用状況： 
腎機能障害：腎機

能障害のある患者

は、用量を調節す

る必要はありませ

ん。透析患者の使

用は推奨されてい

ません。 
肝機能障害：軽度

の肝機能障害があ

る患者は、用量を

調節する必要はあ

りません。中等度

の肝機能障害があ

る患者は、初期用

量を 5 mg にして

ください。最大で

10 mg まで増やす

ことができます。

重度の肝機能障害

については推奨さ

れていません。 
もし「レビトラ」

の効果が強すぎる

または弱すぎると

いう感想を抱いた

場合は、かかりつ

けの医師か薬局に

相談してくださ

い。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合： 

医師が他の方法を

推奨しないかぎ

り、「レビトラ」を

性行為の大体 25～
60 分前に服用して

ください。 
医師が推奨する用

量を、一日に最大 1
回まで服用するこ

とをお勧めしま

す。 
治験の結果、「レビ

トラ」を性行為の 4
～5 時間前に服用

した場合にも効果

があることが認め

られています。 
反応を得るには、

性的興奮が必要で

す。 
服用経路および方

法： 
「レビトラ」は経

口で服用します。

食事と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。 
特殊な使用状況： 
腎機能障害：腎機

能障害のある患者

は、用量を調節す

る必要はありませ

ん。透析患者の使

用は推奨されてい

ません。 
肝機能障害：軽度

の肝機能障害があ

る患者は、用量を

調節する必要はあ

りません。中等度

の肝機能障害があ

る患者は、初期用

量を 5 mg にして

ください。最大で

10 mg まで増やす

ことができます。

重度の肝機能障害

については推奨さ

れていません。 
もし「レビトラ」

の効果が強すぎる

または弱すぎると

いう感想を抱いた

場合は、かかりつ

けの医師か薬局に

相談してくださ

い。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合： 

医師が他の方法を

推奨しないかぎ

り、「レビトラ」を

性行為の大体 25～
60 分前に服用して

ください。 
医師が推奨する用

量を、一日に最大 1
回まで服用するこ

とをお勧めしま

す。 
治験の結果、「レビ

トラ」を性行為の 4
～5 時間前に服用

した場合にも効果

があることが認め

られています。 
反応を得るには、

性的興奮が必要で

す。 
服用経路および方

法： 
「レビトラ」は経

口で服用します。

食事と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。 
特殊な使用状況： 
腎機能障害：腎機

能障害のある患者

は、用量を調節す

る必要はありませ

ん。透析患者の使

用は推奨されてい

ません。 
肝機能障害：軽度

の肝機能障害があ

る患者は、用量を

調節する必要はあ

りません。中等度

の肝機能障害があ

る患者は、初期用

量を 5 mg にして

ください。最大で

10 mg まで増やす

ことができます。

重度の肝機能障害

については推奨さ

れていません。 
もし「レビトラ」

の効果が強すぎる

または弱すぎると

いう感想を抱いた

場合は、かかりつ

けの医師か薬局に

相談してくださ

い。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合： 

医師が他の方法を

推奨しないかぎ

り、「レビトラ」を

性行為の大体 25～
60 分前に服用して

ください。 
医師が推奨する用

量を、一日に最大 1
回まで服用するこ

とをお勧めしま

す。 
治験の結果、「レビ

トラ」を性行為の 4
～5 時間前に服用

した場合にも効果

があることが認め

られています。 
反応を得るには、

性的興奮が必要で

す。 
服用経路および方

法： 
「レビトラ」は経

口で服用します。

食事と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。 
特殊な使用状況： 
腎機能障害：腎機

能障害のある患者

は、用量を調節す

る必要はありませ

ん。透析患者の使

用は推奨されてい

ません。 
肝機能障害：軽度

の肝機能障害があ

る患者は、用量を

調節する必要はあ

りません。中等度

の肝機能障害があ

る患者は、初期用

量を 5 mg にして

ください。最大で

10 mg まで増やす

ことができます。

重度の肝機能障害

については推奨さ

れていません。 
もし「レビトラ」

の効果が強すぎる

または弱すぎると

いう感想を抱いた

場合は、かかりつ

けの医師か薬局に

相談してくださ

い。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合： 

用法 
性行為前の 25〜
60 分前に経口摂

取してください。 
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決められた用量を

超える「レビトラ」

を使用してしまっ

た場合、医師か薬

局に相談してくだ

さい。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合、

激しい背中の痛み

が見られるおそれ

があります。 
「レビトラ」の使

用を忘れた場合： 
忘れた分量を補う

ために倍の量を摂

取しないでくださ

い。 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響については、か

かりつけの医師に

相談してくださ

い。 
 

決められた用量を

超える「レビトラ」

を使用してしまっ

た場合、医師か薬

局に相談してくだ

さい。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合、

激しい背中の痛み

が見られるおそれ

があります。 
「レビトラ」の使

用を忘れた場合： 
忘れた分量を補う

ために倍の量を摂

取しないでくださ

い。 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響については、か

かりつけの医師に

相談してくださ

い。 
 

決められた用量を

超える「レビトラ」

を使用してしまっ

た場合、医師か薬

局に相談してくだ

さい。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合、

激しい背中の痛み

が見られるおそれ

があります。 
「レビトラ」の使

用を忘れた場合： 
忘れた分量を補う

ために倍の量を摂

取しないでくださ

い。 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響については、か

かりつけの医師に

相談してくださ

い。 

決められた用量を

超える「レビトラ」

を使用してしまっ

た場合、医師か薬

局に相談してくだ

さい。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合、

激しい背中の痛み

が見られるおそれ

があります。 
「レビトラ」の使

用を忘れた場合： 
忘れた分量を補う

ために倍の量を摂

取しないでくださ

い。 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響については、か

かりつけの医師に

相談してくださ

い。 
  

決められた用量を

超える「レビトラ」

を使用してしまっ

た場合、医師か薬

局に相談してくだ

さい。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合、

激しい背中の痛み

が見られるおそれ

があります。 
「レビトラ」の使

用を忘れた場合： 
忘れた分量を補う

ために倍の量を摂

取しないでくださ

い。 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響については、か

かりつけの医師に

相談してくださ

い。 
 

使用上の注意 心臓疾患がある場

合 
低血圧の場合  
心臓から出る血管

が狭窄を起こして

いる場合 
心拍に異常がある

場合 
ペニスに構造的な

欠陥がある場合 
血球の破壊による

貧血、血液細胞で

増殖するがん等の

病気がある場合 
�勃起不全の治療

で他の薬を使用し

ている場合 
重度の肝機能障害

がある場合 
透析を必要とする

腎機能障害がある

場合 
最近（6 か月以内）

起こした麻痺や心

臓発作の既往歴が

ある場合 
身体の動きと関係

なく胸の痛みがあ

る場合 
眼の病気がある場

合 
急激な視力の低下

が起こる場合 

レビトラの使用前

に注意すること 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「使

用しないでくださ

い」 
万が一薬品中の成

分のいずれか一つ

に対するアレルギ

ーがある場合 
心臓疾患で使用さ

れる硝酸系を使用

している場合 
重度の肝機能障害

がある場合 
透析を必要とする

腎機能障害がある

場合 
心臓疾患がある場

合 
低血圧 
家族性の眼の病気

がある場合 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「服

用する前に医者を

聞いてください」 
胃潰瘍がある場合 
出血性障害がある

場合 
勃起不全の治療で

レビトラの使用前

に注意すること 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「使

用しないでくださ

い」 
万が一薬品中の成

分のいずれか一つ

に対するアレルギ

ーがある場合 
心臓疾患で使用さ

れる硝酸系を使用

している場合 
重度の肝機能障害

がある場合 
透析を必要とする

腎機能障害がある

場合 
心臓疾患がある場

合 
低血圧 
家族性の眼の病気

がある場合 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「服

用する前に医者を

聞いてください」 
胃潰瘍がある場合 
出血性障害がある

場合 
勃起不全の治療で

レビトラの使用前

に注意すること 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「使

用しないでくださ

い」 
万が一薬品中の成

分のいずれか一つ

に対するアレルギ

ーがある場合 
心臓疾患で使用さ

れる硝酸系を使用

している場合 
重度の肝機能障害

がある場合 
透析を必要とする

腎機能障害がある

場合 
心臓疾患がある場

合 
低血圧 
家族性の眼の病気

がある場合 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「服

用する前に医者を

聞いてください」 
胃潰瘍がある場合 
出血性障害がある

場合 
勃起不全の治療で

レビトラの使用前

に注意すること 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「使

用しないでくださ

い」 
万が一薬品中の成

分のいずれか一つ

に対するアレルギ

ーがある場合 
心臓疾患で使用さ

れる硝酸系を使用

している場合 
重度の肝機能障害

がある場合 
透析を必要とする

腎機能障害がある

場合 
心臓疾患がある場

合 
低血圧 
家族性の眼の病気

がある場合 
 
以下の場合には

「レビトラ」を「服

用する前に医者を

聞いてください」 
胃潰瘍がある場合 
出血性障害がある

場合 
勃起不全の治療で

注意事項 
65 歳以上の高齢

者は5 mgを服用

して下さい。 
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高血圧および前立

腺肥大の治療に用

いられるα遮断系

の薬を使用してい

る場合 
抗真菌薬を使用し

ている場合 
抗生物質の一種で

あるエリスロマイ

シンまたはクラリ

スロマイシンを使

用している場合 
HIV 治療に用いら

れる薬を使用して

いる場合 
出血性障害がある

場合 
胃潰瘍がある場合 
血栓溶解薬である

ヘパリンを使用し

ている場合 
 
「レビトラ」を食

べ物、飲み物と一

緒に服用すること 
「レビトラ」は食

べ物と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。ただし薬

の効果を遅らせる

おそれがあるた

め、重い食事また

は油っこい食事の

後には服用されな

いことをお勧めし

ます。 
 
車両の運転および

機械の操作 
「レビトラ」がど

のような反応を引

き起こすかを確認

しないうちは、車

両の運転や機械の

操作中の使用は避

けてください。 
 
腎機能障害がある

場合：腎機能障害

のある患者は、用

量を調節する必要

はありません。透

析患者の使用は推

奨されていませ

ん。 
 
肝機能障害がある

場合：軽度の肝機

能障害がある患者

は、用量を調節す

る必要はありませ

ん。中等度の肝機

能障害がある患者

他の薬を使用して

いる場合 
 
「レビトラ」を食

べ物、飲み物と一

緒に服用すること 
レビトラ」は食べ

物と一緒に、また

は単独で摂取でき

ます。ただし薬の

効果を遅らせるお

それがあるため、

重い食事または油

っこい食事の後に

は服用されないこ

とをお勧めしま

す。 
 
グレープフルーツ

ジュースと一緒に

飲まないでくださ

い。 
お酒を飲まないで

ください。 
 
車両の運転および

機械の操作 
「レビトラ」を服

用したら、視覚障

害と昏倒の場合の

可能性があり、車

両の運転や機械の

操作中の使用は避

けてください。 

他の薬を使用して

いる場合 
 
「レビトラ」を食

べ物、飲み物と一

緒に服用すること 
「レビトラ」は食

べ物と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。ただし薬

の効果を遅らせる

おそれがあるた

め、重い食事また

は油っこい食事の

後には服用されな

いことをお勧めし

ます。 
 
車両の運転および

機械の操作 
「レビトラ」を服

用したら、視覚障

害と昏倒の場合の

可能性があり、車

両の運転や機械の

操作中の使用は避

けてください。 

他の薬を使用して

いる場合 
 
「レビトラ」を食

べ物、飲み物と一

緒に服用すること 
「レビトラ」は食

べ物と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。ただし薬

の効果を遅らせる

おそれがあるた

め、重い食事また

は油っこい食事の

後には服用されな

いことをお勧めし

ます。 
 
車両の運転および

機械の操作 
「レビトラ」を服

用したら、視覚障

害と昏倒の場合の

可能性があり、車

両の運転や機械の

操作中の使用は避

けてください。 

他の薬を使用して

いる場合 
 
「レビトラ」を食

べ物、飲み物と一

緒に服用すること 
「レビトラ」は食

べ物と一緒に、ま

たは単独で摂取で

きます。ただし薬

の効果を遅らせる

おそれがあるた

め、重い食事また

は油っこい食事の

後には服用されな

いことをお勧めし

ます。 
 
車両の運転および

機械の操作 
「レビトラ」を服

用したら、視覚障

害と昏倒の場合の

可能性があり、車

両の運転や機械の

操作中の使用は避

けてください。 
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は、初期用量を 5 
mg にしてくださ

い。最大で 10 mg
まで増やすことが

できます。重度の

肝機能障害につい

ては推奨されてい

ません。 
もし「レビトラ」

の効果が強すぎる

または弱すぎると

いう感想を抱いた

場合は、かかりつ

けの医師か薬局に

相談してくださ

い。 
相互作用 他の薬との併用 

ある種の薬と併用

した場合、「レビト

ラ」の効果が変わ

るおそれがありま

す。以下の薬を使

用している場合に

は、かかりつけの

医師に伝えてくだ

さい。 
抗生物質であるエ

リスロマイシン、

クラリスロマイシ

ン 
真菌症の治療に用

いられるケトコナ

ゾール、イトラコ

ナゾール 
HIV 治療に用いら

れるインジナビ

ル、リトナビル 
心臓疾患に使用さ

れる硝酸薬および

一酸化窒素供与剤 
高血圧および前立

腺肥大の治療に用

いられるα遮断薬

（タムスロシンま

たはテラゾシン

等） 
もし、処方箋の有

無にかかわらず、

何らかの薬を現在

使用中または最  
近使用した場合

は、その旨をかか

りつけの医師か薬

局に伝えてくださ

い。 

他の薬との併用 
ある種の薬と併用

した場合、「レビト

ラ」の効果が変わ

るおそれがありま

す。以下の薬を使

用している場合に

は、かかりつけの

医師に伝えてくだ

さい。 
抗生物質であるエ

リスロマイシン、

クラリスロマイシ

ン 
真菌症の治療に用

いられるケトコナ

ゾール、イトラコ

ナゾー 
HIV 治療に用いら

れるインジナビ

ル、リトナビル 
心臓疾患に使用さ

れる硝酸薬および

一酸化窒素供与剤 
高血圧および前立

腺肥大の治療に用

いられるα遮断薬

（タムスロシンま

たはテラゾシン

等） 
もし、処方箋の有

無にかかわらず、

何らかの薬を現在

使用中または最近

使用した場合は、

その旨をかかりつ

けの医師か薬局に

伝えてください。 

他の薬との併用 
ある種の薬と併用

した場合、「レビト

ラ」の効果が変わ

るおそれがありま

す。以下の薬を使

用している場合に

は、かかりつけの

医師に伝えてくだ

さい。 
抗生物質であるエ

リスロマイシン、

クラリスロマイシ

ン 
真菌症の治療に用

いられるケトコナ

ゾール、イトラコ

ナゾール 
HIV 治療に用いら

れるインジナビ

ル、リトナビル 
心臓疾患に使用さ

れる硝酸薬および

一酸化窒素供与剤 
高血圧および前立

腺肥大の治療に用

いられるα遮断薬

（タムスロシンま

たはテラゾシン

等） 
もし、処方箋の有

無にかかわらず、

何らかの薬を現在

使用中または最近

使用した場合は、

その旨をかかりつ

けの医師か薬局に

伝えてください。 

他の薬との併用 
ある種の薬と併用

した場合、「レビト

ラ」の効果が変わ

るおそれがありま

す。以下の薬を使

用している場合に

は、かかりつけの

医師に伝えてくだ

さい。 
抗生物質であるエ

リスロマイシン、

クラリスロマイシ

ン 
真菌症の治療に用

いられるケトコナ

ゾール、イトラコ

ナゾール 
HIV 治療に用いら

れるインジナビ

ル、リトナビル 
心臓疾患に使用さ

れる硝酸薬および

一酸化窒素供与剤 
高血圧および前立

腺肥大の治療に用

いられるα遮断薬

（タムスロシンま

たはテラゾシン

等） 
もし、処方箋の有

無にかかわらず、

何らかの薬を現在

使用中または最近

使用した場合は、

その旨をかかりつ

けの医師か薬局に

伝えてください。 

他の薬との併用 
ある種の薬と併用

した場合、「レビト

ラ」の効果が変わ

るおそれがありま

す。以下の薬を使

用している場合に

は、かかりつけの

医師に伝えてくだ

さい。 
抗生物質であるエ

リスロマイシン、

クラリスロマイシ

ン 
真菌症の治療に用

いられるケトコナ

ゾール、イトラコ

ナゾール 
HIV 治療に用いら

れるインジナビ

ル、リトナビル 
心臓疾患に使用さ

れる硝酸薬および

一酸化窒素供与剤 
高血圧および前立

腺肥大の治療に用

いられるα遮断薬

（タムスロシンま

たはテラゾシン

等） 
もし、処方箋の有

無にかかわらず、

何らかの薬を現在

使用中または最近

使用した場合は、

その旨をかかりつ

けの医師か薬局に

伝えてください。 

記載なし 

副作用  以下の症状のう

ちいずれかひとつ

に気づいた場合に

は、すぐにかかり

つけの医師に報告

するか、最も近い

病院の救急窓口に

行ってください。 

頭痛 
顔の発赤 
鼻閉 
消化不良 
疲労 
昏倒 
光過敏 
血圧の上昇 

頭痛 
顔の発赤 
鼻閉 
消化不良 
疲労 
昏倒 
光過敏 
血圧の上昇 

頭痛 
顔の発赤 
鼻閉 
消化不良 
疲労 
昏倒 
光過敏 
血圧の上昇 

頭痛 
顔の発赤 
鼻閉 
消化不良 
疲労 
昏倒 
光過敏 
血圧の上昇 

世界で7800患者

を ED 治療ため

に服用する。 
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視覚障害 
突発性難聴または

聴覚の低下 
血圧の上昇 
血圧の低下 
立ち上がる際に起

こる血圧低下 
息切れ 
昏倒 
胸の痛み 
視覚低下 
発作 
感覚の低下 
感覚異常 
目のかすみ 
動悸 
心拍数の上昇 
めまい 
以下の症状のうち

いずれかひとつに

気づいた場合に

は、かかりつけの

医師に報告してく

ださい。 
頭痛 
顔の発赤 
めまい 
鼻づまり 
消化不良 
吐き気 
傾眠 
流涙の増加 
鼻血 
背中の痛み 
肉痛 
緊張 
筋肉のこわばり 
勃起増大 
不随意勃起 
感冒及び感冒様症

状 
不眠 
ヒリヒリ感 
異なる色彩を識別

できない視覚異常 
目の炎症 
目の痛み 
光過敏 
耳鳴り 
鼻閉 
腹痛 
下痢 
口の渇き 
胃炎 
胃酸の食道への逆

流 
食道炎 
飲み込みづらさ 
激しい発汗 
嘔吐 
関節痛 
首の痛み 
射精障害 

血圧の低下 
筋肉のこわばり 
視覚障害  

血圧の低下 
筋肉のこわばり 
視覚障害  

血圧の低下 
筋肉のこわばり 
視覚障害 

血圧の低下 
筋肉のこわばり 
視覚障害 
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疲労 
不快感 
極めて高頻度：頭

痛、顔の発赤（顔

の発赤とともにヒ

リヒリ感、ほてり、

紅斑を含む) 
高齢者への投

与 
高齢患者は用量を

調節する必要はあ

りません。 

記載なし 記載なし ：記載なし 記載なし 記載なし 

妊婦，産婦，

授乳婦等への

投与 

「レビトラ」は男

性用です。女性、

赤ちゃん、子供に

は使用しないでく

ださい。 

「レビトラ」は男

性用です。女性に

は使用しないでく

ださい。 

「レビトラ」は男

性用です。女性に

は使用しないでく

ださい。 

「レビトラ」は男

性用です。女性に

は使用しないでく

ださい。 

「レビトラ」は男

性用です。女性に

は使用しないでく

ださい。 

記載なし 

小児等への投

与 
子供および思春期

にある人は使用で

きません。 

子供の使用：子供

及び思春期にある

人は使用できませ

ん。 

子供の使用：子供

及び思春期にある

人は使用できませ

ん。 

子供の使用：子供

及び思春期にある

人は使用できませ

ん。 

子供の使用：子供

及び思春期にある

人は使用できませ

ん 

記載なし 

過量投与 
 

決められた用量を

超える「レビトラ」

を使用してしまっ

た場合、医師か薬

局に相談してくだ

さい。 
決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合、

激しい背中の痛み

が見られるおそれ

があります。 

決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合：

医師か薬局に相談

してください 

決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合：

医師か薬局に相談

してください。 
 

決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合：

医師か薬局に相談

してください。 
 

決められた用量以

上の「レビトラ」

を使用した場合：

医師か薬局に相談

してください。 

記載なし 

適用上の注意 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 
その他の注意 「レビトラ」の使

用を忘れた場合： 
忘れた分量を補う

ために倍の量を摂

取しないでくださ

い。 
 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響 
「レビトラ」によ

る治療を終了した

際に起こりうる影

響については、か

かりつけの医師に

相談してくださ

い。 

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 

薬物動態  
 
 
 
 
 
 
 
 
記載なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
記載なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
記載なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
記載なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
記載なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
記載なし 

臨床成績 
薬効薬理 
有効成分に関

する理化学的

知見 
 
包装 
主要文献 
文献請求先 
問い合わせ先 
製造販売元 認可所有者：バイ 製造所：バイエ 製造所：バイエ 製造所：バイエ 製造所：バイエ 製造所：バイエ
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エル・トルコ化学

工業有限会社 
製造所：バイエ

ル・ファーマ AG、

レバークーゼン-ド
イツ 

ル・ファーマ AG、

レバークーゼン-ド
イツ 

ル・ファーマ AG、

ドイツ 
ル・ファーマ AG、

ドイツ 
ル・ファーマ AG、

ドイツ 
ル ・ フ ァ ー マ

AG、ドイツ 

保存方法 「レビトラ」は、

子供の目と手の届

かない場所で、包

装のままで保管し

てください。 
25℃以下の室温で

保管してくださ

い。 
使用期限に従って

服用してくださ

い。 

子供の目と手の届

かない場所で、包

装のままで保管し

てください。 
使用期限に従って

服用してくださ

い。 

子供の目と手の届

かない場所で、包

装のままで保管し

てください。 
使用期限に従って

服用してくださ

い。 

子供の目と手の届

かない場所で、包

装のままで保管し

てください。 
使用期限に従って

服用してくださ

い。 

子供の目と手の届

かない場所で、包

装のままで保管し

てください。 
使用期限に従って

服用してくださ

い。 

子供の目と手の

届かない場所で、

包装のままで保

管してください。 
使用期限に従っ

て服用してくだ

さい。 
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    図 1. レビトラ 1 錠あたりの価格（送料・手数料を含む）：規格毎での比較 

 
 
 
 
 
  

(n=4) 

米国発送 

20 mg(n=22) 
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図 2. レビトラ（20 mg）1 錠あたりの平均価格（mean±SD，送料・手数料込み）：20 mg 錠

での比較 (Student’s t-test) 
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図 3. バラで届いた製品（017-100-D1-CN-30/09-100-D1-CN-30/020-100-D1-CN-30：模造品（未

承認規格）） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
図 3-1. PTP シートのみで届いた製品：PTP シートタイプ（14-20-A1-HK-32：模造品） 
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図 4-1. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 1（01-20-B1-SG-28：真正品）  
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図 4-2. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 2（08-20-B2-CN-24：模造品） 
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図 4-3. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 3（022-10-B3-SG-24：真正品） 
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図 5-1. ボトルタイプ 1 のレビトラ（02-20-C1-US-30：真正品） 
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図 5-2. ボトルタイプ 2 のレビトラ（10-100-C2-CN-30-1：模造品（未承認規格）） 
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図 5-3. ボトルタイプ 3 のレビトラ（011-20-C3-CN-30-2：模造品） 
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図 5-4. ボトルタイプ 4 のレビトラ（13-20-C4-CN-30：模造品） 
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図 5-5. ボトルタイプ 5 のレビトラ（019-20-C5-CN-30：模造品） 
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Figure 6 ボトルタイプ 5 のレビトラの説明書（019-20-C5-CN-30：偽造品） 
 

“Brand: Ai lida”との記載 
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Figure.7-1  Bayer 譲渡品、20 mg 偽造品、100 mg 偽造品 
（上：錠剤の真中から見たもの、下：錠剤を横から見たもの（上面が白いのは光の反射に

よる）、上下ともに左：Bayer 譲渡品、中央：20 mg 偽造品、右：100 mg 偽造品の錠剤 
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日本市販品   真正品 02-20-C1-US-30（ボトル） 真正品 07-20-B1-SG-24（ボックス） 

 
日本市販品      偽造品 011-20-C4-CN-30-2（ボトル） 
 

 
日本市販品       偽造品 021-20-B2-CN-24（ボックス） 

 
10 mgOD 錠 022-10-B3-SG-24 
 
Figure.8 錠剤表面の色調の比較 
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A. 20 mg Bayer 譲渡品  
 

  
B. 20 mg 真正品 (02-20-C1-US-30)   
 

  
C. 20 mg 偽造品（06-20-A1-HK-30） 
 
Figure 9. レビトラ 20 mg の顕微鏡観察写真（500 倍拡大） 
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（D） 

 
（E） 

 
 
 
 
 
 
 
 
  

293nm 

293nm Sildenafil 

Sildenafil 
Tadalafil 

Figure 10 薬物プロファイル分析 

（A）20 mg 日本市販品の HPLC クロマトグラム（A-1） 
 
 
 
（D）20 mg 偽造品（13-20-C4-CN-30）の HPLC クロマトグラム（A-3） 
（E）20 mg 偽造品（018-20-B2-CN-24-1）の HPLC クロマトグラム（A-4） 

（B）20 mg 真正品（01-20-B1-SG-28）の HPLC クロマトグラム(A-1) 

（C）20 mg 偽造品（08-20-B2-CN-24）の HPLC クロマトグラム（A-2） 
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Figure 11 溶出プロファイル（バルデナフィル） 20 mg 日本市販品と 20 mg 真正品

（n=1） 
 
 
 

 
Figure 11-1 溶出プロファイル（シルデナフィル） 20 mg 日本市販品と偽造品（n=1） 
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20 mg 偽造品 13-20-C4-CN-30      100 mg 偽造品  17-100-D1-CN-30 
 

  
20 mg 偽造品 19-20-C5-CN-30    100 mg 偽造品 20-100-D1-CN-30 
Figure 12 溶出試験について溶出時間 30 分における錠剤の崩壊状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



234 
 

 
 

 
Figure 13-1. 携帯型ラマンスペクトル（1） 
20 mg Bayer 譲渡品と 20 mg 真正品（n＝9）の比較 
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Figure 13-2. 携帯型ラマンスペクトル（2） 
20 mg 譲渡品と 20 mg 偽造品（n=17） の比較 

 
Figure 13-3. 携帯型ラマンスペクトル（3） 
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10 mg OD Bayer 譲渡品と 10 mg OD 真正品（n=2）の比較 

 
Figure 14. 携帯型ラマンスペクトルの主成分分析結果 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

真正品(n=9) 
Bayer譲渡品 

10mgOD 正規品 
10mgOD 錠(n=2) 

偽造品(n=17) 
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図 15-1 NIR の結果（1）20 mg 真正品と 20 mg 譲渡品の比較 

 
 
 

 
図 15-2 NIR の結果（2）100 mg 模造品と 20 mg 譲渡品の比較 

 
 
 
 
 
 
 

-0.2

-0.1

0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1500 1700 1900 2100 2300 2500

標準品

01-20-B1-SG-28

02-20-C1-US-30

03-20-B1-SG-28

04-20-B1-SG-28

05-20-B1-SG-24

07-20-B1-SG-24

015-20-C1-US-30

016-20-B1-SG-24

-0.1

0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

1500 1700 1900 2100 2300 2500

標準品

09-100-D1-CN-30

010-100-C2-CN-30-2

017-100-D1-CN-30

020-100-D1-CN-30

Bayer 譲渡品 

Bayer 譲渡品 



238 
 

 
図 15-3 NIR の結果（3）20 mg 模造品と 20 mg 譲渡品の比較 

 

 
図 15-4 NIR の結果（4）100 mg 模造品と 20 mg 模造品の比較 
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Figure 16.  NIR スペクトルの主成分分析結果 
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厚生労働科学研究費補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

偽造医薬品の鑑別法に関する研究 

－ 不純物プロファイルによるシルデナフィルクエン酸塩製剤の真贋判定 － 
 

分担研究者 谷本 剛 （同志社女子大学 薬学部） 

研究協力者 松永歩美 （同志社女子大学 薬学部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究要旨 

偽造医薬品の流通は国際的にも大きな問題となっている。偽造医薬品の流通防止には種々の

方策が検討されているが、流通している医薬品の偽造を判別する簡便な方法を確立すること

も重要な課題である。本研究では、多くの偽造医薬品が流通している代表的な医薬品である

シルデナフィルクエン酸塩製剤（SIL製剤）を例にして、各製剤の不純物プロファイル（IP）

の偽造鑑別への有用性について検討した。SIL 製剤はインターネットを介した代行個人輸入

及びカンボジアでの現地購買によって 104検体を入手した。SIL製剤の先発品はファイザー

社の Viagraであり、個人輸入で 20検体を入手し、SIL製剤の後発医薬品は個人輸入したも

のとカンボジアで入手したものを合わせて 84 品目を入手した。これらの検体について、

HPLCによる定量と不純物プロファイル（IP）の作成を行い、含量に関する品質評価と同一

銘柄間での出所の差異鑑別による真贋判定への IP適用の可能性について検討した。104検体

の IPは 9 パターン（IP-1～IP-9）に分類された。Viagra20 検体に関しては、主成分を表示

量の 90％以上含有する検体は 6 検体のみであり、半数以上の 11 検体は主成分を表示量の約

50％しか含有していなかった。Viagraの IPは 6パターン（IP-1～IP-6）に分類され、各 IP

を純正 Viagra の IP と比較したとき、4 検体のみが純正品のそれ（IP-1）と一致した。この

4 製品の含量はいずれも表示量の 100～110％であった。この結果から、IP が純正品と一致

した 4 検体のみが真正品であり、他の 16 検体は偽造品と推定され、ファイザー社での真贋

判定の結果と一致した。後発品 84検体に関しては、含量が表示量の 120％を超えたものが 2

検体、含量不足の製剤は 5検体あった。後発品 84検体の IPは７パターン（IP-2～IP-5，IP-7

～IP-9）に分類された。後発品の IPは先発品の純正 Viagraのパターンには一致せず、後発

品はすべてファイザー社と異なる製法で調製された原薬を使用していることが推察された。

一方、同一銘柄の後発品中に IP の異なるものがあった。例えば、製品名「KAMAGRA」12

検体の IPは 3種のパターン（IP-2，IP-3，IP-4）に分類され、IP-2及び IP-3が各 2検体、

IP-4が 8検体であった。IP-4の製剤の含量はすべて 100～110％の範囲にあったが、IP-2及

び IP-3を示す各 2検体の含量は、それぞれ 40％以下及び 50％以下であった。また、Ranbaxy

社製の製品名「Caverta」5検体のうち４検体は IP-4を示し、含量は 100～110％で、製剤と

しては特に問題はなかったが、1検体は含量過多（172％）で IPも他の４品目と異なる IP-9

を示した。同一銘柄の製品において、含量が規格値から大きく乖離し、しかも主成分の品質

が異なるものが存在することは通常考えにくく、これらの結果は後発品においてもその偽造

品が流通している可能性を示唆しており、偽造の疑いのある製品の検出に IP は有用である

と考えられた。 
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Ａ．研究目的 

偽造医薬品が人々の生命に深刻な影響を及

ぼす事例は世界各国で報告されており、偽造

医薬品の流通は国際的にも大きな問題となっ

ている。偽造医薬品の流通防止には種々の方

策が検討されているが、有効な対策が必ずし

も確立されているわけではない。流通を防止

する前提には、現に流通している医薬品の偽

造鑑別が容易に行われることが要件として存

在する。そのため、市場で流通している医薬

品の偽造や真贋を判別する簡便な方法を確立

することも偽造医薬品流通防止のための重要

な課題となる。本研究では、多くの偽造医薬

品が流通している代表的な医薬品であるシル

デナフィルクエン酸塩製剤（SIL 製剤）を例

にして、各製剤の不純物プロファイル（IP）

の偽造鑑別への適用とその有用性について検

討した。 

 

Ｂ．研究方法 

１．対象医薬品 

シルデナフィルクエン酸塩（SIL）を主成

分とする ED治療薬の先発品 Viagra 20検体

と後発品 SIL 製剤 84 検体の総数 104 検体を

対象とした。 

これら 104検体のうち、Viagra 20検体と

後発品 22検体は、平成 23年度に行った厚生

労働科学研究費補助金（地球規模保健課題推

進研究事業）地球規模の模造薬（カウンター

フィット薬）蔓延に対する規制と健康影響に

関する調査において、インターネットを介し

て個人輸入代行業者に発注して入手した SIL

製剤である。また、後発品 62 検体は、平成

22-23 年度に行ったカウンターフィットドラ

ッグのグローバル化とその対策に関する研究

（JSPS科研費 22406005）において、カンボ

ジア国内の薬局・薬店で購入した SIL製剤で

ある。  

 

２．SIL製剤の定量 

２．１ 試料溶液の調製 

検体 1錠の重さを精密に量り、粉砕した後、

SIL 5mgに対応する量を精密に量り、メタノ

ール約 15mlを加え、約 10分間超音波処理し、

更にメタノールを加えて正確に 20ml とする。

この液を孔径 0.45m のメンブランフィルタ

ーでろ過し、試料溶液とする。 

 

２．２ 標準溶液の調製 

SIL標準物質約 5mgを精密に量り、メタノ

ール約 15ml を加えて溶かし、更にメタノー

ルを加えて正確に 20ml とする。この液を孔

径 0.45m のメンブランフィルターでろ過し、

標準溶液とする。  

 

２．３ HPLC 条件 

試験条件 

検出器：紫外吸光光度計（検出波長：290nm） 

カラム：内径 4.6 mm，長さ 150 mmの ODS

カラム（Mightysil RP-18 GP，粒径：5 m） 

カラム温度：40℃ 

移動相：20 mol/L ギ酸アンモニウム溶液 

（pH 3.0）/アセトニトリル混液 （4：1） 

流速：1.0 mL/min 

注入量：50 L 

 

３．SIL製剤の不純物プロファイル 

３．１ 試料溶液の調製 

検体 1錠の重さを精密に量り、粉砕した後、

SIL 20mg に対応する量を精密に量り、メタ

ノール約 15mlを加え、約 10分間超音波処理

し、更にメタノールを加えて正確に 20ml と
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する。この液を孔径 0.45mのメンブランフ

ィルターでろ過し、試料溶液とする。 

 

３．２ HPLC 条件 

試験条件 

検出器：紫外吸光光度計（検出波長：290nm） 

カラム：内径 4.6 mm，長さ 150 mmの ODS

カラム（Mightysil RP-18 GP，粒径：5 m） 

カラム温度：40℃ 

移動相：20 mol/L ギ酸アンモニウム溶液 

（pH 3.0）/アセトニトリル混液（4：1） 

流速：1.0 mL/min 

注入量：50 L 

  面積測定範囲：試料注入後、40分。 

 

Ｃ．研究結果 

１．SIL製剤の定量試験 

 SIL 製剤の定量結果を表１の第４カラムに

示した。 

Viagra 製剤（検体 No. 1～20）では、20

検体中 11検体が表示量の約 50％の SILを含

有するのみであり、3検体が 80％台の含有率

を示し、2検体は 110％以上を含有していた。

規格に適合する含有率を示した検体は No.10

～No.13の４検体のみであった。 

後発品製剤 84 検体に関しては、ほとんど

の検体で概ね含量規格に沿った定量値が得ら

れたが、製品名「KAMAGRA」の 4検体（No.44，

No.46．No.47，No.49）が 50％以下の、製品

名「Vigour」の 1 検体（No.103）が約 60％

の低含量を示し、製品名「Caverta」の 1 検

体（No.23）が約 170％の含量過多を示した。 

 

２．SIL製剤の不純物プロファイル 

 104 検体の不純物プロファイル（IP）をパ

ターン分類すると、図１に示すような９パタ

ーン（IP-1～IP-9）に分類された。図１の純

正品の IP はファイザー社から供与された

Viagra の IP である。104 検体のそれぞれが

示す IPパターンを表１の “No. of Impurity 

Profile”欄の IP-1 から IP-9 のカラムに○ 印

で示した。 

20検体の Viagraの IPは 6種の IPパター

ン（IP-1～IP-6）のいずれかを示したが、純

正Viagraの IPと同じ IPを示す検体はNo.10

～No.13の４検体のみであった。 

後発品 84検体には、IP-1及び IP-6の検体

はなく、IP-2は 2検体、IP-3は 3検体、IP-5

は 1 検体、IP-7 は 15 検体、IP-8 は 1 検体、

IP-9 は 1 検体であり、大半を占める 61 検体

が IP-4であった。製造販売元会社は不明を除

いて 19社あったが、そのうちの 14社の検体

が IP-4の原料を使用した製品であった。 

 

３．SIL製剤の不純物プロファイル，含量及

び真正性の相関 

表１に示した結果に基づいて各検体の含量、

IP及び真正性の関係を検討した。 

純正品の IP と同じ IP をもつ 4 種の検体

（No.10～No.13）はいずれも表示量の 100

～110％の SILを含有し、表示量の約 50％の

SILしか含有しない 11検体のうちNo.18の 1

検体を除く 10 検体は IP-2 又は IP-6 を示し

た。80％台の含有率を示す 3 検体（No.16，

No.17，No.19）の IPは IP-4であり、含有率

110％台の 2検体（No.9，No.14）は IP-5を

示した。これらの結果は No.10～No.13 の 4

検体は真正 Viagraであり、他の 16検体は偽

造 Viagra である可能性を強く示唆するもの

である。この IP による真正鑑別とは別に 20

検体の真贋をファイザー社で実施したところ、
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No.10～No.13の 4検体のみが真正品であり、

他の 16 検体はすべて偽造品であるとの結果

が得られた（表１：右端カラム）。 

後発品 84 検体のうち、低含量の製品は 5

検体あるが、そのうちの 4検体（No.44，No.46，

No.47，No.49）は製品名「KAMAGRA」の

製品である。KAMAGRA は 12 検体（No.44

～No.55）あるが、8検体は適正な含有率を示

し、その IP は IP-4 であったが、低含量の

No.44とNo.47の 2検体は IP-2を示し、No.46

と No.49 の 2 検体は IP-3 を示した。低含量

の他の 1検体は製品名「Vigour」（No.103）

であり、その IPは IP-3であった。後発品の

低含量検体の IPは低含量偽造 Viagraのそれ

と共通していた。一方、RANBAXY社の製品

名「Caverta」は 5検体（No.23～No.27）あ

り、No.24～No.27 の 4 検体は適正な含量を

有し、IPはいずれも IP-4であった。しかし、

同じ Caverta であっても No.23 の検体は

170％超の含量過多を示し、IP も他に例を見

ない IP-9を示した。海外の後発品の場合、純

正製品の入手は容易でないことから、低含量

の KAMAGRA や含量過多の Caverta が偽造

品であると即断することはできないが、同一

銘柄間での IP の比較からこれらの検体が偽

造品である可能性は強く示唆された。 

  

Ｄ．考 察 

本研究では、製剤の IP の解析が偽造医薬

品の鑑別に有用であることを SIL製剤を例に

して検討を行った。 

SIL 製剤の先発品はファイザー社の

Viagraであり、webサイト上の個人輸入代行

業者から Viagraを 20検体購入することがで

きた。これら Viagra について定量試験と IP

の作成を行った。Viagra の IP は６パターン

に分類され、純正 Viagraの IPと比較検討し

たところ、4検体のみが純正 Viagraと同一の

IPを示し、この 4検体は含量も表示量の 100

～110％の範囲にあり、品質的に良好なもの

であった。しかし、他の 16検体は純正 Viagra

とは異なる IP を示し、含量も大半の検体で

表示量の約 50％であった。この結果は、純正

Viagraと同じ IPを示した 4検体のみが真正

品であることを強く示唆するものであった。

別に、入手した 20種の Viagraの真贋鑑別を

先発メーカーであるファイザー社で行ったと

ころ、20 検体中 4 検体のみが真正品であり、

他の 16 検体は偽造品であるとの結果が示さ

れた。ファイザー社が真正品と認めた 4検体

は、IPで真正品と推定した 4検体と完全に一

致していた。ファイザー社で偽造品と断定さ

れた 16検体の IPはすべて純正 Viagraの IP

と異なることから、検体の IP を純正品の IP

と比較してその一致性を評価することで製品

の真贋鑑別が可能になることを証明すること

ができた。 

後発品 84 検体の IP を解析したところ、7

パターンに分類され、純正 Viagraの IPと一

致したものはなかった。このことは、後発品

に使用する SIL原薬はファイザー社が使用す

る原薬とは異なっていることを意味している。

しかし、偽造 Viagraと後発品の IPは共通す

るものが多くみられ、このことは偽造 Viagra

に用いられた原薬と後発品で使用された原薬

は共通のものが多く、ファイザー社以外で製

造された原薬が後発品製造会社と偽造

Viagra 製造者の両者に供給されている可能

性をあることを示唆するものである。 

前記の Viagra の項で述べたように、IP で

製品の真贋を判定する場合、純正品の IP と

の同一性を観る必要がある。この意味におい

て、外国から個人輸入した製品や外国で購入

した製品ではその製品の純正品を入手するこ

とが容易でないことから、後発品の真贋を当

該検体の IP のみで鑑別することは不可能で

ある。そのため、検体 NO.103 の Vigour の

ように低含量の品質不良品であり、その IP

が IP-3 であったという結果だけからは偽造

性などの真贋に関しての情報は得られない。



- 244 - 
 

しかし、後発品 KAMAGRA や Cavertaのよ

うに、複数の同一銘柄の検体が存在する場合、

含量などの品質面が不良であり、IPが同一銘

柄の他の検体と異なるような場合には、この

検体は偽造品である可能性が強く推定される。 

一般に、偽造医薬品は劣悪な品質の原薬を

配合した製品が無許可・無承認の製品として

流通していることが多い。IPが異なることは

使用している原薬の品質が異なることを意味

しており、この特性を利用して偽造医薬品の

鑑別が可能であることを本研究で明らかにし

た。また、本研究から後発品にも偽造医薬品

が出現している可能性のあることが示唆され

た。 

不純物プロファイルは医薬品原薬の合成方

法や精製法が異なれば混在する不純物の種類

や量が異なり、プロファイル自体が異なった

ものになる。 

 

Ｅ．結 論 

１．各製品の不純物プロファイルを純正品の

それと比較解析することによって各製品に使

用された主薬原料が純正品の主薬原料と同一

か否かを識別することが可能となり、各製剤

が真正品か偽造品かを鑑定することができた。 

２．純正品が入手できない場合においても、

不純物プロファイルの解析と品質試験はその

真正性の鑑定や偽造性を推定する有力な方法

論となる。 

３．後発医薬品にも偽造医薬品が出現してき

ている可能性が示唆された。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし。 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

  特になし。 

２．学会発表 

1）谷本 剛：偽造医薬品の実像とその鑑別

法，第 2回医薬品セキュリティ研究会フォ

ーラム，2014年 4月（大阪） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 特になし。 
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表１ シルデナフィルクエン酸製剤の含量及び不純物プロファイル 

No. サンプルコード 製品名 含量％ 
No. of Impurity Profile 

製造販売元会社 製造国 
真正 

鑑別 IP-1 IP-2 IP-3 IP-4 IP-5 IP-6 IP-7 P-8 IP-9 

純正品 VIAGRA 102.9 ○ Pfizer － － 

1 001-VIA-20-1 VIAGRA 50.4 ○ Pfizer 不明 偽造 

2 002-VIA-20-1 VIAGRA 49.6 ○ Pfizer 不明 偽造 

3 003-VIA-20-1 VIAGRA 45.8 ○ Pfizer 不明 偽造 

4 005-VIA-20-1 VIAGRA 50.0 ○ Pfizer 不明 偽造 

5 006-VIA-20-1 VIAGRA 55.3 ○ Pfizer 不明 偽造 

6 007-VIA-4-5 VIAGRA 53.6 ○ Pfizer USA 偽造 

7 008-VIA-20-1 VIAGRA 48.8 ○ Pfizer 不明 偽造 

8 009-VIA-20-1 VIAGRA 52.1 ○ Pfizer 不明 偽造 

9 010-VIA-30-1 VIAGRA 114.6 ○ Pfizer USA 偽造 

10 012-VIA-AUS-4-5 VIAGRA 107.1 ○ Pfizer Austrarlia 真正 

11 012-VIA-FRA-1-20 VIAGRA 109.1 ○ Pfizer France 真正 

12 012-VIA-TUR-4-5 VIAGRA 106.1 ○ Pfizer TURKY 真正 

13 012-VIA-USA-20-1 VIAGRA 106.1 ○ Pfizer 不明 真正 

14 013-VIA-30-1 VIAGRA 114.0 ○ Pfizer USA 偽造 

15 013-VIA-4-5 VIAGRA 56.1 ○ Pfizer USA 偽造 

16 014-VIA-30-1 VIAGRA 86.0 ○ Pfizer USA 偽造 

17 015-VIA-30-1 VIAGRA 86.5 ○ Pfizer USA 偽造 

18 015-VIA-4-5 VIAGRA 58.9 ○ Pfizer USA 偽造 

19 015-VIA-5-4 VIAGRA 89.1 ○ Pfizer 不明 偽造 

20 016-VIA-20-1 VIAGRA 46.8 ○ Pfizer 不明 偽造 

21 A003-CB11-B01PSI Aurogra 100 107.1 ○ AUROCHEM LABORATORIES INDIA 

22 B019-CB11-B03BSI Aurogra 100 106.9 ○ AUROCHEM LABORATORIES INDIA 

23 010-CAV-10-2 Caverta 171.8 ○ RANBAXY LABORATORIES INDIA 

24 B022-CB10-S03PSI Caverta 106.9 ○ RANBAXY LABORATORIES INDIA 

25 B027-CB10-S04PSI Caverta 107.0 ○ RANBAXY LABORATORIES INDIA 

26 PA007-CB10-P03WSI Caverta 107.2 ○ RANBAXY LABORATORIES INDIA 

27 B010-CB11-B04BSI Caverta 110.8 ○ RANBAXY LABORATORIES INDIA 
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No. サンプルコード 製品名 含量％ 
No. of Impurity Profile 

製造販売元会社 製造国 
真正 

鑑別 IP-1 IP-2 IP-3 IP-4 IP-5 IP-6 IP-7 P-8 IP-9 

28 A016-CB11-B01BSI ERIGRA 100 104.8        ○           erica pharma limited INDIA   

29 B030-CB11-B04PSI ERIGRA 100 102.8        ○           erica pharma limited INDIA   

30 B041-CB11-B07PSI ERIGRA 100 103.3        ○           erica pharma limited INDIA   

31 A122-CB10-P04PSI FORCE-100 106.6        ○           PSA INTERNATIONAL INDIA   

32 B084-CB10-P03PSI FORCE-100 104.2        ○           PSA INTERNATIONAL INDIA   

33 B095-CB10-P07PSI FORCE-100 104.9        ○           PSA INTERNATIONAL INDIA   

34 B115-CB10-P02PSI FORCE-100 104.0        ○           PSA INTERNATIONAL INDIA   

35 B042-CB11-B07PSI FORCE-100 109.4        ○           PSA INTERNATIONAL INDIA   

36 B051-CB11-B10ASI FORCE-100 104.3        ○           PSA INTERNATIONAL INDIA   

37 B021-CB10-S02PSI Piasir 100.1        ○           ALICE PHARMA PVT.LTD. INDIA   

38 A119-CB10-P04PSI Piasir 95.9        ○           ALICE PHARMA PVT.LTD. INDIA   

39 A138-CB10-P02WSI Piasir 94.9        ○           ALICE PHARMA PVT.LTD. INDIA   

40 001-GEN-20-1 SILDENAFIL 100mg 103.9        ○           不明 不明   

41 002-GEN-20-1 SILDENAFIL 100mg 102.7        ○           不明 不明   

42 008-GEN-20-1 SILDENAFIL 100mg 106.2        ○           不明 不明   

43 009-GEN-20-1 SILDENAFIL 100mg 104.2        ○           不明 不明   

44 A055-CB10-P03PSI KAMAGRA 36.9    ○               ajanta pharma limited INDIA   

45 A062-CB10-P05PSI KAMAGRA 102.4        ○           ajanta pharma limited INDIA   

46 A066-CB10-P06ASI KAMAGRA 43.6      ○             ajanta pharma limited INDIA   

47 A076-CB10-P10PSI KAMAGRA 32.8    ○               ajanta pharma limited INDIA   

48 A088-CB11-P02WSI KAMAGRA 98.5        ○           ajanta pharma limited INDIA   

49 A120-CB10-P04PSI KAMAGRA 46.2      ○             ajanta pharma limited INDIA   

50 B121-CB10-P04ASI KAMAGRA 106.9        ○           ajanta pharma limited INDIA   

51 A009-CB11-B04PSI KAMAGRA 108.7        ○           ajanta pharma limited INDIA   

52 A025-CB11-B03BSI KAMAGRA 106.7        ○           ajanta pharma limited INDIA   

53 B029-CB11-B04PSI KAMAGRA 107.5        ○           ajanta pharma limited INDIA   

54 B040-CB11-B07PSI KAMAGRA 112.5        ○           ajanta pharma limited INDIA   

55 B052-CB11-B10ASI KAMAGRA 107.4        ○           ajanta pharma limited INDIA   

56 B124-CB10-P05BSI MANPIL-50 106.7        ○           Pil Psychotropics India Limited INDIA   
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57 012-HAR-5-4 Hard On 104.6 ○ AUROCHEM INDIA 

58 A135-CB10-P01WSI Jesto 105.2 ○ CUREWEL International INDIA 

59 003-PRO-30-1

SILDENAFIL CITRATE 

SUBLINGUAL 

TABLETS 

108.0 ○ 不明 INDIA 

60 005-PRO-30-1

SILDENAFIL CITRATE 

SUBLINGUAL 

TABLETS 

103.1 ○ 不明 INDIA 

61 006-PRO-30-1

SILDENAFIL CITRATE 

SUBLINGUAL 

TABLETS 

106.3 ○ 不明 INDIA 

62 008-PRO-30-1

SILDENAFIL CITRATE 

SUBLINGUAL 

TABLETS 

102.2 ○ 不明 INDIA 

63 009-PRO-30-1

SILDENAFIL CITRATE 

SUBLINGUAL 

TABLETS 

103.3 ○ 不明 INDIA 

64 003-GEN-20-1
SILDENAFIL CITRATE 

TABLETS 
102.9 ○ 不明 INDIA 

65 005-GEN-20-1
SILDENAFIL CITRATE 

TABLETS 
104.7 ○ 不明 INDIA 

66 006-GEN-20-1
SILDENAFIL CITRATE 

TABLETS 
108.3 ○ 不明 INDIA 

67 001-PRO-30-1
VIPROGRA 

PROFFESIONAL 
103.9 ○ Vipro Lifescience INDIA 

68 002-PRO-30-1
VIPROGRA 

PROFFESIONAL 
108.3 ○ Vipro Lifescience INDIA 

69 016-GEN-20-1 VIPROGRA-100 112.0 ○ Vipro Lifescience INDIA 

70 A007-CB10-S03ISI ZEAGRA 106.9 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

71 A039-CB10-S07BSI ZEAGRA 109.9 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

72 B006-CB10-S03ISI ZEAGRA 109.5 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

73 A101-CB10-P09PSI ZEAGRA 104.1 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

74 A112-CB10-P02BSI ZEAGRA 106.1 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

75 A123-CB10-P05BSI ZEAGRA 107.2 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

76 A137-CB10-P02WSI ZEAGRA 106.4 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 
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鑑別 IP-1 IP-2 IP-3 IP-4 IP-5 IP-6 IP-7 P-8 IP-9 

77 B046-CB10-P01PSI ZEAGRA 112.2 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

78 B047-CB10-P02PSI ZEAGRA 109.8 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

79 B070-CB10-P08ASI ZEAGRA 101.6 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

80 B074-CB10-P09BSI ZEAGRA 107.6 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

81 B106-CB10-P01PSI ZEAGRA 110.7 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

82 B130-CB10-P08BSI ZEAGRA 103.9 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

83 PB003-CB10-P02PSI ZEAGRA 113.6 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

84 A019-CB11-B02BSI ZEAGRA 111.1 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

85 A028-CB11-B04BSI ZEAGRA 102.4 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

86 A035-CB11-B07BSI ZEAGRA 102.0 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

87 A044-CB11-B09BSI ZEAGRA 107.1 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

88 B027-CB11-B04PSI ZEAGRA 105.1 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

89 B031-CB11-B05BSI ZEAGRA 111.0 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

90 B039-CB11-B06PSI ZEAGRA 110.9 ○ ZEE LABORATORIES INDIA 

91 012-ZEN-8-3 ZENEGRA-100 104.9 ○ ALKEM LABORATORIES INDIA 

92 012-SOG-4-7 SOGRA 108.4 ○ UNIX BIOTECH INDIA 

93 012-SUH-4-5 Suhagra-100 101.5 ○ CIPLA LTD INDIA 

94 A116-CB10-S02PSI Veetab 100.1 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

95 PAB003-CB10-P02WSI Veetab 101.5 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

96 A017-CB11-B01BSI Veetab 99.0 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

97 A042-CB11-B09BSI Veetab 112.9 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

98 B022-CB11-B03BSI Veetab 103.7 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

99 PAB002-CB10-P02WSI Veetab-100 106.9 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

100 A039-CB11-B07BSI Veetab-100 108.9 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

101 A043-CB11-B09BSI Veetab-100 114.0 ○ Sai Mirra Innopharm Pvt.Ltd. INDIA 

102 012-VEG-4-5 Vega TM 100 107.5 ○ HAB Pharmaceuticals & Research INDIA 

103 011-GLO-10-2 Vigour 60.4 ○ Weile USA 

104 017-GLO-10-2 Vigour 122.0 ○ 不明 USA 
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