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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（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） 
平成 30 年度 総括研究報告書 

国際流通する偽造医薬品等の実態と対策に関する研究 

 研究代表者 木村和子（金沢大学医薬保健学総合研究科） 

 

研究要旨 

【目的】日本に入る偽造医薬品は、インターネット上の個人輸入代行サイトを通じて専ら海

外から送付されると考えられていた。しかし、平成 29 年 1 月に C 型肝炎治療薬ハーボニー

配合錠の偽造品が卸売販売業者を通じて流通し，薬局から患者の手に渡る事案が発生し、我

が国も偽造薬禍を免れていないことが明らかになった。そこで世界の偽造薬対策を継続的

に調査するとともに、偽造薬による健康被害の発生や、個人輸入医薬品の保健衛生上の実態

解明と真贋判定法の改善・改良を図る。以て、偽造品の迅速な発見、鑑別、遡及調査を可能

にし、我が国の偽造薬対策の参考に資することを目的とした。 

【方法】（１）国際的な模造医薬品対策の進展：文献や情報を検索・収集・整理するととも

に､「医薬品の品質と公衆衛生」会議に参加した｡ 

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

OR falsified OR spurious） AND （medicine OR drug）」を適用して 2018 年 3 月から 2019 年

2 月までに検索した英語論文から、模造薬による健康被害の論文を抽出した。 

（３）インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の含有成分の同定：インターネットの個人

輸入代行サイトを介して以前購入し、表示有効成分であるオルリスタットを含有しない偽

造抗肥満薬 Zenigal に含まれる未知成分を質量分析計（MS）により分析し、同定した。 

（４）個人輸入メトホルミンの真正性と品質に関する研究とテラヘルツ波分光分析の応用：

個人輸入代行サイトを介して購入したメトホルミン 500 mg 錠と徐放錠（500 mg、750 mg 及

び 1000 mg）計 40 サンプルの真正性調査と USP に準拠した品質試験を行った。また、テラ

ヘルツ(THz)波分光分析を行い、品質不良薬や偽造薬の鑑別法として有用性を見た。 

（５）個人輸入アモキシシリン/クラブラン酸配合剤の保健衛生調査：インターネット上の

日本語個人輸入代行サイトを介してアモキシシリン/クラブラン酸配合剤 500 mg/125 mg を

購入した。日本向け逆輸入販売サイトからは 125 mg/62.5 mg、250 mg/125 mg を購入。個人

輸入代行サイト上の記載事項、発送形態および入手製品の外観を観察した。 

【結果及び考察】（１）国際的な模造医薬品対策の進展：米国では医薬品関連事犯のうち

42.6%(20 件)が麻薬以外の偽造関連事犯だった。EU は 2019 年 2 月安全機能委任規制を施行

した。インターポールのパンゲア作戦 XI で 3,671 サイトが閉鎖された。WHO は偽造が疑

われる医薬品の試験に関する手引きを公表した。欧州評議会医療製品犯罪条約の締約国は

15 か国となった。英国オックスフォードで初の規格外薬・偽造薬（SF 薬）会議「医薬品の
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品質と公衆衛生」に参加した。 

（２）模造薬による健康被害に関する調査：模造薬による健康被害は A 型ボツリヌス神経

毒素を含む偽造 Neuroxin○Rにより 9 名、及び合成麻薬 U-47700 を含む偽造 Xanax による健

康被害 1 名であった。死者は報告されていない。 

（３）インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の含有成分同定：Q3 スキャンにより m/z 

152、280 のピークを検出した。m/z 280 のピークは標準品と比較し、本薬には含有表示がな

い抗肥満作用を有するシブトラミンであることを確認した。1 カプセル中のシブトラミン含

有量を定量したところ、平均 635 ng/1 カプセルであった。m/z 152 のピーク同定には至らな

かった。 

（４）個人輸入メトホルミンの真正性と品質に関する研究とテラヘルツ波分光分析の応用: 

真正性調査の結果は、7 サンプル（17.5%）が真正品、33 サンプル（82.5%）には回答が得ら

れなかった。台湾の発送業者は医薬品販売業免許を持っていなかった。USP に準拠した品

質試験の結果、6 サンプル（15%）が不適合となった。テラヘルツ波分光分析の結果、全て

の個人輸入したメトホルミン錠と正規品の吸収係数、誘電率、誘電損失、屈折率に差が認め

られなかった。 

（５） 個人輸入アモキシシリン/クラブラン酸配合剤の保健衛生調査：サイト上で必要な記

載事項が不十分あるいは記載内容に問題があるサイトが多く、特定商取引法や薬機法に抵

触する可能性がある。また、送付された一部のサンプルでは外箱および添付文書が付いてい

ない、日本語の説明文書が添付されていないなど、製品の情報を十分に得ることができない

ために医薬品が適切に使用されない恐れがあった。 

【結論】米国や欧州、国際機関は偽造医薬品対策を強化しているが、偽造医薬品による健康

被害報告は絶えず、余談を許さない。個人輸入サイトや送付製品に帯同する情報の不適切、

不十分、あるいは送付製品の規格不適合が認められ、重要な治療薬を自己判断で個人輸入す

ることは厳に慎むべきであることを消費者に徹底することが必要である。LC/MS は、偽造

が疑われる医薬品中の未知含有成分を同定・定量する有用な手段であった。 
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A. 研究目的 

平成 29年 1月に発生したハーボニー配合

錠の偽造品事案は、我が国の偽造医薬品に

対する警戒心を一挙に高めた。それ以前は

偽造医薬品はインターネットを利用した個

人輸入者が輸入代行者を通じて手にするも

のと考えられていた。実際には高度経済成

長期以降も国内で偽造医薬品事件は散発し

ており、我が国が偽造薬と全く無縁な国と

いう訳ではない。 

世界の偽造薬事情は厳しい。米国に本部

を置く民間団体 PSI の報告では、偽造、不

正転換、盗難の薬物犯罪は毎年増加する一

方であり、我が国の発生件数は世界 18 位

（2017）であった。民間団体独自の方法によ

る集計だが、我が国もハーボニーに限らず

決して偽造薬などの医薬品犯罪を免れてい

ないことを示している。 

インターポールの主導により世界レベル

で実施されているパンゲア作戦で、毎年

3,000 以上の不正サイトが閉鎖されている。

欧米は法改正により追跡・確認システム（ト

ラック・トレース）の導入を中心とした偽造

薬対策の強化を図っている。 

我が国もハーボニー配合剤偽造品事案を

きっかけに偽造医薬品の流通防止に関わる

省令改正(2017 年 10 月 1 日)や GDP ガイド

ライン作成（2018 年 12 月 28 日）により、

独自に偽造医薬品流通対策を強化したが、

国際流通する偽造医薬品の世界事情が余談

を許さない中にあり、警戒を緩めるわけに

は行かない。 

平成 30 年度は、引き続き世界の模造薬対

策の進展や模造薬による健康被害の実態を

把握するとともに、個人輸入した糖尿病治

療薬メトホルミン及び抗菌薬アモキシシリ

ン/クラブラン酸配合剤の保健衛生上の実

態をみた。また、偽造薬検出にテラヘルツ波

分光分析の応用可能性を検討するとともに、

LC/MS を偽造品含有物の同定に応用するな

ど、機器分析による偽造品検査の強化の可

能性を検討した。以上より、偽造品の検出や

消費者の啓発に役立て、我が国の模造薬対

策の強化に資することを目的とした。なお、

この報告書では偽造医薬品、偽造薬、模造医

薬品、模造薬の各用語について特段区別せ

ずに用いている。 

 

B & C．研究方法及び結果 

平成 30年度に取り上げたのは次の 5テー

マであった。なお、本報告書では模造薬、模

造医薬品、偽造薬、偽造医薬品という用語

は、特に区別していない。 

（１）国際的な模造医薬品対策の進展（２）

模造薬による健康被害に関する調査（３）イ

ンターネットで購入した痩身薬 Zenigal の

含有成分同定（４）個人輸入メトホルミンの

真正性と品質に関する研究とテラヘルツ波

分光分析の応用（５）個人輸入アモキシシリ

ン/クラブラン酸配合剤の保健衛生調査 

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）国際的な模造医薬品対策の進展 

分担研究者 秋本義雄、木村和子 

研究協力者 吉田直子 

【目的】 

米国や欧州連合（EU）、欧州評議会（CoE）、

インターポール、 世界保健機関（WHO）、

医薬品の品質と保健衛生会合（MQPH）にお

ける偽造薬対策を紹介し、我が国の参考に

資する。 
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【方法】 

文献と情報の収集・整理、国際会議への参

加。 

【結果】 

１．米国の偽造薬対策 

米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply 

Chain Security Act, DSCSA 2013）の 2023

年施行に向けて 1 年間延期されていた処

方箋薬の各パッケージに国家医薬品コー

ド（National Drug Code ：NDC）と固有の

製品識別子を付し、シリアル化するとの指

針について 2018 年 11 月 27 日に公表され

た。 

2018 年の食品医薬品局（FDA）による

刑事捜査等の報道発表 101 件のうち医薬

品関連事犯 47 件あり、その内、麻薬関連

が 24 件（医療関係者関連が 14 件、不正流

通関連が 7 件、偽造関連が 3 件）、麻薬を

除く医薬品偽造関連が 20 件、未承認薬関

連が 2 件、向精神薬及び不正輸入がそれぞ

れ 1 件であった。 

このように麻薬の濫用が深刻化する中、

米国保健福祉省 FDA の 2020 年度予算書

で 2018 年の麻薬取り締まり状況と規制強

化について報告された。 

２．国際的取締り状況 

国際的偽造薬犯罪摘発組織でもある

インターポールのパンゲア作戦 11

（Operation PANGEA Ⅺ）により、約 100 万

個の小包が検査され、859 人を逮捕、違法

医薬品 500 トン、1,400 万ドル相当を押収、

3,671 の Web リンク閉鎖の成果をあげた。 

３．EU の偽造薬対策 

EU で販売される医薬品の安全性と品

質を保証することを目的に 2011 年に採択

された偽造薬指令（Falsified Medicines 

Directive、FMD）の実施に向けて安全機能

委任規制（ EU Delegated Regulation on 

Safety Features）が 2019 年 2 月 9 日に施行

され、大部分の処方薬及び一部の OTC 薬

に固有の識別子と不正開封防止装置を付

すこととなった。 

欧州議会および理事会は医薬品偽造等

の犯罪に対する EU 加盟国の最高罰金額

と最長刑期の報告書を公開した。医薬品偽

造の規定のある罰金限度額はリトアニア

の 4,300 ユーロ（55 万円、１ユーロ＝128

円で換算）～スペインの 100 万ユーロ（1

億 2,800 万円）であり、刑期限度はギリシ

ャ、フィンランド、スウェーデンの 1 年～

オーストリ、スロベニア、 スロバキアの

15 年であった。また、この報告には有効成

分及び賦形剤に対する不正行為に対する

最高罰金額及び刑期限度も報告されてい

た。 

４．欧州評議会（Council of Europe, CoE）の

動向 

参加 47 か国中 29 か国が医療品犯罪条

約に署名、そのうちポルトガル、スイス、

ベナンが批准し、批准国は 15 か国となっ

た。 

５．WHO の動向 

偽造薬対策として、偽造の疑いのある

医薬品の試験に関する手引き（WHO 

Technical Report Series, No. 1010, 2018, 

Annex 5）を公表し、技術的指針を提供し

た。偽造薬の流通防止にはサンプリングと

市場監視に関するガイドラインを併せて

読む必要があるとしている。 

６．MQPH の概要 

初の規格外医薬品・偽造医薬品(SF 薬)

専門の国際会議であった。先進国・開発途
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上国の行政、研究、ビジネス・NGO など

50 か国 220 人が参加し、SF 薬についての

研究成果や政策・対策を発表・情報交換し、

宣言を著した。 

【考察】 

 米国では処方箋薬のパッケージに国家医

薬品コードと固有の製品識別子によるシリ

アル化の指針が 2018 年 11 月 27 日に公表さ

れた。この指針公表は 1 年間延期されてい

たものの、米国 DSCSA の 2023 完全施行に

向けて歩を進めている。2,018 年の FDA に

よる報道資料において医薬品の偽造関連事

犯は全体の約 5 分の 1 を占めていたことか

ら、シリアル化による流通への偽造薬混入

阻止が期待される。一方、公表されている報

道資料の約 4分の 1が麻薬関連事犯であり、

偽造薬にも含まれる麻薬の濫用による過剰

摂取死が社会問題として深刻であることが

伺え、規制と取締りの強化を図っていると

している。する 

 EU においても 2019 年 2 月 9 日安全機能

委任規制によりが改ざん防止のための識別

子が導入され、製造元から病院、薬局など医

療施設での医薬品流通の適正化が図られた。

我が国においても偽造医薬品の流通防止対

策は 2017 年以降強化されたが、米国、EU

の取組とその成果に今後も注目する必要が

ある。また、EU 加盟国の医薬品偽造等に対

する刑期限度と罰金限度額が示され、各国

で大きく異なることが明らかとなった。そ

れは各国の事情によるものと考えられるが、

医薬品の製造、流通、仲介及び輸出入の偽造

に対する最長刑期の限度は 1 年から 15 年、

罰金額限度を規定している国では 4,300 か

らユーロ 100 万ユーロであった。 

インターポールのパンゲア作戦11の成果

は、致命的ともなり得る製品が疑うことを

知らない患者に到達するのを食い止めるの

に今年も、グローバルに成功したことを示

している。今後も世界で蔓延する偽造薬の

流通、特にインターネットを通じで取引さ

れる偽造薬の取締りは強力に進めていく必

要がある。 

WHO は偽造薬品判別の技術的指針とし

て偽造が疑われる医薬品の試験に関する手

引きを公表した。偽造薬問題は中低所得諸

国が多いことから、低価格で、操作が容易か

つ携帯可能な検出器の開発が望まれる。 

MQPH は今後も開催され、我が国や世界

における偽造薬対策や研究推進に大きく役

立つと考える 

【結論】 

 医薬品の偽造は世界の医療分野に広く多

方面に蔓延し、その手口も巧妙化しており、

社会問題は深刻化している。そのため、世界

各国及び国際機関は偽造薬対策を講じてお

り、その成果に注目する必要がある。今後も

偽造薬による犯罪の動向及び国際的な偽造

薬対策に注目し、我が国の施策の参考に資

する。 

（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、秋本義雄 

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。 
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【方法】 

PubMed を用いて、検索式「counterfeit OR 

fake OR bogus OR falsified OR spurious AND 

(medicine OR drug)」で、2018 年 3 月 1 日か

ら 2019 年 2 月 28 日の間に PubMed に掲載

された文献を検索した。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】 

293 の論文がヒットし、英語で書かれてお

り全文入手可能なものは 257 件であった。

通読したところ、61 の論文が模造医薬品に

関わる内容であり、レビューが 33 件であっ

た。 

ヒットした論文の内容（重複を含む）は、

模造薬の検出技術が 22件、試験結果が 8件、

社会的影響 14 件、麻薬関連 12 件、流通関

連が 7 件、偽造処方箋による医薬品の詐取

3 件、包装関係 2 件、これらに分類できない

論文が 2 件（薬剤師の意識調査、世界旅行

に必要な医薬品）であった。 

レビューではない健康被害についての論

文は、合成麻薬を含むザナックス（Xanax）

による健康被害事例と偽造ボツリヌス毒素

A による健康被害事例の 2 件であった。 

【結論】 

今回の調査では模造薬による健康被害に

関する論文は 2 件だった。 

（３）インターネットで購入した痩身薬

Zenigal の含有成分同定 

分担研究者 前川京子 

研究協力者 高橋知里、佐々木瑞紀 

【目的】 

偽造医薬品とは、同一性や起源について

故意に偽表示がされた医薬品であり、本邦

でもその流通及び健康被害が報告されてい

る。当研究室では、以前にインターネットの

個人輸入代行サイトを介して購入した抗肥

満薬 Zenigal を高速液体クロマトグラフ

（HPLC）/紫外吸光光度計により分析し、本

医薬品が表示有効成分であるオルリスタッ

トを含有しない偽造医薬品であることを明

らかにした。一方で、本医薬品には強い

UV225 nm に吸収をもつピークが存在し、オ

ルリスタット以外の未知成分が含有されて

いる可能性が示された。今回、本医薬品を質

量分析計（MS）により分析し、未知の含有

成分を同定することを目的とした。 

【方法】 

Zenigalの１カプセルの内容物にメタノー

ルを加えて攪拌後、上清を分取した。一部

は、さらに陽イオン交換ポリマーにより固

相抽出を行った後、HPLC トリプル四重極

型 MS を用いた Q3 スキャンにより含有成

分を探索した。強度の高いピークのプロダ

クトイオンスキャンを行い、得られたフラ

グメントイオンのスペクトルパターンを公

共データベースを用いて検索した。検索結

果のうち、一致度が高い候補化合物の標準

品を購入し、含有成分を同定した。また、選

択反応モニタリング法による定量系を構築

し、１カプセルあたりの含有量を算出した。 

【結果】 

Q3 スキャンにより m/z 152、280 のピー

クを検出し、m/z 280 のピークは本薬には含

有表示がない抗肥満作用を有するシブトラ

ミンの可能性が示唆された。シブトラミン

標準品と比較し、保持時間及びフラグメン

トイオンのスペクトルパターンの一致を確

認した。1 カプセル中のシブトラミン含有量

を定量したところ、635 ng/1 カプセルであ
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った。m/z 152 のピーク同定には至らなかっ

た。 

【考察】 

今回、インターネットで入手可能な抗肥

満薬に、表示成分を含有せず、表示成分以外

の有効成分を含む偽造医薬品を認めた。

LC/MS は、偽造が疑われる医薬品中の未知

含有成分を同定・定量する有用な手段であ

るといえる。 

 

（４）個人輸入メトホルミンの真正性と品

質に関する研究とテラヘルツ波分光分析の

応用 

分担研究者 吉田直子、木村和子 

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、東南アジアで流通して

いた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並びに不良

品鑑別におけるテラヘルツ波分光分析法の

導入可能性の検討を目的とした。 

【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。入

手したサンプルについて、製品の真正性、製

造販売業者や製品および発送業者の合法性

調査と、高速液体クロマトグラフィ（HPLC）

分析による定性と定量を行った。さらに、テ

ラヘルツ(THz)波分光分析を行った。対照と

して、日本正規流通品のメトグルコ®500mg

錠を用いた。 

【結果】 

入手したサンプルについて、真正性調査

の結果は、製造販売業者からの回答が得ら

れた 7 サンプル（17.5%）が真正品、33 サン

プル（82.5%）は回答を得られなかった。製

造国での合法性について、質問票への回答

がなし。発送業者の合法性調査について、ど

の国からも質問票への回答は得られていな

かったが、台湾当局のメール返信から、台湾

の発送業者は免許を持っていないことが確

認された。USP に準拠した品質試験の結果、

6 サンプル（15%）が不適合となった。テラ

ヘルツ波分光分析の結果、全ての個人輸入

したメトホルミン錠と正規品の吸収係数、

誘電率、誘電損失、屈折率に差が認められな

かった。 

【考察】 

入手した製品には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同じ

会社の製品は含まれなかったが、日本にも

品質不良品がネット経由で輸入されている

可能性がある。THz 波分光分析では、個人

輸入したメトホルミン錠の品質不良品鑑別

が難しいと考えられた。 

【結論】本研究では経口糖尿病薬の品質不

良品の国内流入の可能性が認められた。消

費者が安易に個人輸入を行わないよう、情

報提供や注意喚起する必要がある。 

 

（５）個人輸入アモキシシリン/クラブラン

酸配合剤の保健衛生調査 

分担研究者 吉田直子 

研究協力者 高島苑子 

【目的】 
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個人輸入される医薬品の中に品質不良品

や偽造品が存在していることが確認されて

おり、また、過去の研究ではカンボジアで流

通しているアモキシシリン/クラブラン酸

配合剤に品質不良品が存在することが指摘

された。クラブラン酸カリウムは吸湿性が

高く、また高温によっても分解するため、流

通過程での品質低下が起こりやすいと考え

られる。本研究は、インターネット上に流通

するアモキシシリン/クラブラン酸配合剤

を対象として試買調査を実施し、その真正

性を明らかにすること、東南アジア流通品

との品質差を明らかにすること、偽造品の

鑑別方法を探ることを目的とした。 

【方法】 

インターネット上の日本語個人輸入代行

サイトを介してアモキシシリン/クラブラ

ン酸配合剤を購入した。購入規格は 500 

mg/125 mg、ただし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は 125 

mg/62.5 mg、250 mg/125 mg とした。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。 

【結果・考察】 

14 の個人輸入代行サイトからアモキシシ

リン/クラブラン酸配合剤を購入した。計 21

製品を注文し、分割発送やロット番号違い

により計 31 サンプルを入手した。サイト観

察の結果、全 14 サイト中、代表者または責

任者氏名の記載がないサイトが 8 サイト

（57.1%）、電話番号の記載がないサイトが

3 サイト（21.4%）あり、特定商取引法に定

められている記載事項を網羅しているサイ

トは 5 サイト（35.7%）であった。入手した

31 サンプルのうち、添付文書が付いていな

いサンプルが 6 サンプル（19.4%）あった。

日本語の説明文書が添付されているサンプ

ルはなかった。1 サンプルではシートの一部

が破れており、気密性が保たれておらず品

質が低下している可能性がある。10 サンプ

ルはサイトに掲載されている写真とは異な

る製品であった。 

【結論】 

サイト上の必要な記載事項が不十分ある

いは記載内容に問題があるサイトが多く、

特定商取引法や薬機法に抵触する可能性が

ある。また、一部のサンプルでは外箱および

添付文書が付いていない、日本語の説明文

書が添付されていないなど、製品の情報を

十分に得ることができないために医薬品が

適切に使用されない恐れがある。  

 

D．考 察 

平成 29 年 1 月、日本の医薬品正規流通ル

ートに偽造医薬品が出現したことに国中が

驚愕した。しかし、実際には高度経済成長期

以降も国内で偽造医薬品事件は散発してい

た。昭和 53 年の警察白書(グルタチオン、リ

ポクレイン)や、昭和 60 年の衆議院社会労

働委員会質問（スリムエース、クレスチン、

ハイセボン、アスコンプ）、昭和 63 年の朝

日新聞（ホパテ）には我が国で偽造薬が製

造、流通したことが取り上げられていた。つ

まり、我が国が偽造薬に無縁なわけではな

く、様々な制度や機能のお陰で頻繁な出現

を免れてきただけである。ハーボニー配合

錠の偽造品事案は、医薬品の不正取引犯罪

が制度の間隙を縫って、日本でも起こり得

ることを警告した。 

 

１．国際的な模造医薬品対策の進展 
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米国は医薬品供給網防衛法により 2023

年までに処方箋薬について流通のセキュリ

ティを高めるための施策を進行させており、

2018 年は製造業者らが個包装にシリアルナ

ンバーを付すこととされた。EU では

2011/62/EU 偽造医薬品指令により 2019 年 2

月に安全機能の装着が施行され、これで

2011 偽造薬指令のすべての規制が実施され

た。米国、EU では互いに異なる仕組みであ

るが流通薬の追跡・確認システム（トラッ

ク・トレースシステム）が構築されようとし

ている。 

我が国でもハーボニー配合錠偽造品事案

に対して、「医薬品、医療機器等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律施行

規則の一部を改正する省令(平成 29 年 10 月

5 日公布)」など関係省令の改正や、「医療用

医薬品の偽造品流通防止のための施策（平

成 29 年 12 月 28 日）」がまとめられ、厚生

労働科学研究「GMP、QMS 及び GCTP のガ

イドラインの国際整合化に関する研究 

（研究代表者 櫻井 信豪）」の分担研究「医

薬品流通にかかるガイドラインの国際整合

性に関する研究（分担研究者 木村 和子）」

において作成された「医薬品の適正流通

（GDP）ガイドラインについて」も、平成 30

年 12 月 28 日付け厚生労働省医薬・生活衛

生局総務課及び監視指導・麻薬対策課事務

連絡により関係者に送付されるなど矢次早

に対策が打たれた。さらに、第 198 回国会

（H31、令元）に提出された薬機法の改正案

では薬監証明制度の法制化や麻薬取締官等

の模造薬捜査権限の付与があり、組織犯罪

もからんでいる模造薬の輸入対策に強力な

足がかりができた。日本の対策には、欧米の

トラック・トレースシステムに該当するも

のは含まれていないが、偽造薬の蔓延状況

や流通体制、薬の交付方法が欧米とは異な

る我が国に適したシステムを欧米の成果を

見つつ独自に構築する必要がある。トラッ

ク・トレースシステム構築には相当の投資

が必要であり、その成否を良く見極める必

要があろう。 

Interpol が毎年実施してきた PANGEA 作

戦では、近年でも 3000 程度の違法サイトが

閉鎖され、大勢の逮捕者を出し、大量の押収

が続いている。インターネットを利用した

偽造薬犯罪の根絶の難しさを示している。

引き続きこの作戦が継続されることが望ま

れる。 

CoE医療品犯罪条約の締約国会議は10番

目の批准国が署名して 1 年以内に召集され

条約の履行状況がモニターされる。すでに

15 か国が批准しており、その開催が待たれ

る。 

規格外薬・偽造薬に的を絞った国際会合

MQPH が初めて開催され、共通の関心を有

する世界の学者、行政官、国際機関、NGO

など関係者が一同に会した。このテーマへ

取り組む専門家が結集し世界的取組が強化

されるコアとなることを期待する。 

引き続き、グローバルな規制強化とその

成果について注目することが我が国にとっ

て必要である。 

 

２．模造 Xanax による健康被害 

学術誌に掲載された偽造薬の健康被害が

継続的に発生する中で、今、特に懸念される

のは偽造 Xanax(アルプラゾラム製剤/向精

神薬第３類)である。我々も平成 28 年度に

カリフォルニア州の 8 事例を報告した 1）。

2016 年には致死量のフェンタニルを含有す
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る Xanax 模造品についてイリノイ州警察が

警告を発している 2)。カナダ オンタリオ

州オレンジヴィル警察からも警告が発され

た 3)。向精神薬の模造に麻薬が使用される

という、忌々しい事態である。2018 年 12 月

以降 BBC は英国でインターネット販売さ

れた偽造 Xanax が 200 名以上の青少年の死

亡を引き起こしたことを度々報じた 4)－7）。 

EU や米国は処方箋薬を個包装レベルで

連番を付し（シリアリゼーションし）、製薬

会社の登録と照合するトラック・トレース

システムを導入し、偽造薬の流通網への侵

入を検出・防止しようとしている。しかし、

消費者がそのシステム外のインターネット

経由で、シリアリゼーションの有無にすら

注意を払うことなく偽造品を購入するので

あれば、当局や製薬業界の努力も及ばない。

ネット販売の危険性について、消費者教育

の強化が必須であるとともに、ネットでの

不良薬偽造薬販売を阻止する体制の強化が

望まれる。 

現時点で我が国に「ザナックス 個人輸

入」や「xanax 個人輸入」で積極的に販売し

ているサイトは見当たらない。また、国内医

療用医薬品で Xanax の販売名での販売はな

いが、次年度以降、SNS などさらに調査の

幅を広げ、我が国での広がりを見る。 

 

３．治療上重要な医薬品の個人輸入につい

て 

当研究班は 2006 年から個人輸入で人気

の高いダイエット薬や勃起不全改善薬など

生活改善薬を中心に保健衛生上の観点から

実態調査を行って来た。その結果、個人輸入

薬には模造薬、無承認薬、無評価薬、禁止薬、

品質不良薬が含まれ、さらに処方箋無確認

販売、不適切な説明書、無資格販売など重大

な保健衛生上の問題と税関虚偽申告、代金

詐欺など経済・社会的問題を含有すること

を明らかにした。 

そこで、治療上重要な医薬品についても

個人輸入し、保健衛生上の実態把握を行う

こととした。我々独自の調査研究により東

南アジアでは、疾病の治療に不可欠な感染

症治療薬や生活習慣病治療薬にも品質不良

品や偽造品が混在していることが明らかと

なっている。個人輸入の注文に対し、東南ア

ジアから発送されているものもあり、これ

らの品質不良薬、偽造薬が日本に個人輸入

で入って来ることが懸念された。オセルタ

ミビル（平成 22 年）、オメプラゾール(平成

25 年)に続き、糖尿病治療薬メトホルミン

（平成 28 年）を個人輸入することにより、

治療上重要な医薬品においても、保健衛生

上の問題を帯同していることを明らかにし

てきた。抗微生物薬も多数個人輸入サイト

で勧誘されていることから、その保健衛生

問題を調査しているが、サイトや情報提供

においてはこれまでのものと同じ問題が検

出されており、今後真正性や品質を調査す

る。 

 

４．偽造薬の同定法の発展に向けて 

偽造薬の出所起源や安全性などの観点か

ら含有成分を同定することが必要であるが、

未知成分を含有する規格外薬や偽造薬の成

分同定にLS/MSは非常に有効であることが

偽造 Zenigal で証明された。偽造薬の系統分

析などに強力なツールとなる。 

メトホルミンのテラヘルツ波分光分析で

は異なる銘柄間の鑑別はできなかった。 

E．結論 
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グローバルレベルの模造薬規制や健康被

害発生をフォローし、インターネット経由

で海外から入ってくる治療上重要な医薬品

の保健衛生問題を把握し、模造薬検出法を

強化することにより、以て我が国への模造

薬、不良薬の侵入防止施策の強化に資する 

ことは、国民の保健衛生上非常に重要であ

る。 

 

F．健康危害情報 

 該当なし 

 

G．研究発表  

研究成果の刊行・発表に関する一覧表参

照 

 

H. 知的財産 

なし 
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Ⅱ．分担研究報告 

 
1.  国際的な模造医薬品対策の進展 

－偽造薬に関わる犯罪とその対策－ 

（秋本義雄・木村和子・吉田直子） 

 

2. 模造薬による健康被害に関する調査 

（坪井宏仁・木村和子・吉田直子・秋本義雄・Mohammad Sofiqur Rahman） 
 

3.   インターネットで購入した痩身薬Zenigalの含有成分同定  

  （吉田直子・木村和子・Zhu Shu・松下良） 
 

4.    個人輸入メトホルミンの真正性と品質に関する研究と 

テラヘルツ波分光分析の応用  

  （吉田直子・木村和子・Zhu Shu・松下良） 
 

5.    個人輸入アモキシシリン/クラブラン酸配合剤の保健衛生調査  

（吉田直子・高島苑子） 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（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 

国際的な偽造薬対策の進展 

－偽造薬に関わる犯罪とその対策－ 
 

 分担研究者 秋本義雄（金沢大学医薬保健学総合研究科） 

              木村和子（金沢大学医薬保健学総合研究科） 

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

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

る。 

【方法】文献と情報の収集・整理、国際会議への参加。 

【結果】 

１．米国の偽造薬対策 

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

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

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

11 月 27 日に公表された。 

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

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

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

び不正輸入がそれぞれ 1 件であった。 

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

年の麻薬取り締まり状況と規制強化について報告された。 

２．国際的取締り状況 

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

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

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

３．EU の偽造薬対策 

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

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

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

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

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

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

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

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

に対する最高罰金額及び刑期限度も報告されていた。 

４． 欧州評議会（Council of Europe, CoE）の動向 

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

が批准し、批准国は 15 か国となった。 

５．WHO の動向 

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

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

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

る。 

６．MQPH の概要 

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

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

策・対策を発表・情報交換し、宣言を著した。 

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

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

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

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

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

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

として深刻であることが伺え、規制と取締りの強化を図っているとしている。 

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

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

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

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

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

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

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

た。 

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

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

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

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

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

能な検出器の開発が望まれる。 

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

と考える 

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

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

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

に注目し、我が国の施策の参考に資する。 

 

 

A. 研究目的 

WHO は偽造薬による健康被害について

強い警告を発しており、国際的調査の実施、

取締り強化の必要性を示している。各国と

も偽造薬撲滅の行動として、医薬品流通の

適正化に向けた法律の制定、罰則の強化な

どを行っている。EU においては偽造薬指令

（Falsified Medicines Directive, FMD）が施行

され、米国 2024 年までに医薬品供給網防衛

法（Drug Supply Chain Security Act, DSCSA 

2013, DSCSA）を完全施行するとしている。 

米国の DSCSA の進捗状況や偽造薬の取

締り状況、国際的偽造薬摘発の状況、EU の

FMD の進捗状況と EU 参加国の医薬品偽造

犯罪の刑罰などを紹介する。また、偽造薬の

製造・流通撲滅に関する欧州評議会（CoE）

及び WHO の取り組み及びについて紹介す

る。 

以て我が国の偽造薬対策の参考に資する。 

 

B. 研究方法 

B-1. 文献と情報の収集 

主にインターネットにより関連情報や文

献を収集、整理し、私訳した。「偽造薬」と

「偽造薬」は特に区別せずに用いている。 

B-2. 国際会議への参加 

英国オックスフォードで開催された「医

薬品の品質と公衆衛生 Medicine Quality 

Public Health （MQPH）」[1]に参加し、「化

学」セッションのパネルを勤めた。 

日時 2018 年 9 月 23 日-28 日 

場所 オックスフォード大学ケブルカレ

ッジ  

（会議及び資料は英語であり、要約及び和

訳は著者の責に帰す。） 

 

C&D. 研究結果及び考察 

C-1. 米国の偽造薬対策 

C-1-1. 製品パッケージへのシリアル化の要

件公表 

 2018 年 9 月 20 日に処方箋薬の各パッケ

ージに国家医薬品コード（National Drug 

Code, NDC）と固有の製品識別子[2]を付し

シリアル化する指針として米国医薬品供給

網防衛法（Drug Supply Chain Security Act, 

DSCSA 2013）に基づく製品識別子の要件 – 

製造業のコンプライアンスポリシーガイダ

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

Compliance Policy Guidance for Industry）が公

開され [3]、2018 年 11 月 27 日に発効した。 

 これにより、製造元から病院･薬局までの

各段階で製品をチェックし、医薬品の正当

性をパッケージレベルで製品を検証、サプ

ライチェーンにおける違法な製品の検出と

通知の強化、より効率的な回収の促進が可

能になるとしている。 

C-1-2. 米国における偽造薬関連事犯と対策 

アメリカにおける麻薬の蔓延は極めて深

刻な状態にあるとされおり、2018 年 3 月か

ら 2019 年 2 月までの PubMed においても偽

造を含む麻薬関連健康被害について複数報

告されている [4-8] 。 

2018 年の FDA による刑事捜査等の報道

発表 101件のうち医薬品関連事犯は 47件あ

り、その内、麻薬関連が 24 件（医療関係者

関連が 14 件、不正流通関連が 7 件、偽造関

連が 3 件）、麻薬を除く偽造関連が 20 件、

未承認薬関連が 2 件、向精神薬及び不正輸

入がそれぞれ 1 件であった [9] 。 

医薬品の偽造関連事犯は全体の約 5 分の

1 を占めており、シリアル化による流通への

偽造薬混入阻止が期待される。一方、公表さ

れた報道資料の内、麻薬関連事犯が約 4 分

の 1 を占めいていた。 

 これに対して、米国保健福祉省の 2020 年

度予算書（DEPARTMENT of HEALTH and 

HUMAN SERVICES Fiscal Year 2020）におい

て、FDA は 2018 年に麻薬の規制を強化し

91 人の逮捕者の内 73 人を有罪とし、12 の

偽造麻薬の製造や販売を取締り、17 の違法

サイトに警告を発した。これからも、麻薬の

濫用防止と偽造薬を含む違法麻薬の規制と

取り締まりを強化するとしている [10] 。 

C-2. 国際的偽造薬摘発の状況 

 2017 年にハーボニーの偽造薬が患者の手

に渡った事件をきっかけに、一般国民だけ

でなく、製薬企業、偽造防止技術を持つ企業

の偽造薬流通に対する関心が高まっている。

しかし、我が国への偽造薬の主な流入はネ

ットを通じた個人輸入であり、偽造薬によ

る健康被害も報告されている [11,12] 。 

ネットによる偽造薬流通問題は全世界に

拡大していることから、違法医薬品および

不正な医薬品オンライン販売撲滅を狙いと

し国際的な犯罪捜査機関であるインターポ

ー ル （ 国 際 刑 事 警 察 機 構 , Interpol, 

International Criminal Police Organization, 

ICPO）のパンゲア作戦（Operation Pangea）

が実施されている。 

2018 年 10 月 9 日-16 日に実施されたパン

ゲア作戦 11（Operation Pangea Ⅺ）には 116

カ国の警察、税関および健康規制当局が参

加した。約 100 万個の小包が検査され、859

人の逮捕および違法医薬品 500 トン、1,400

万ドル相当を押収し、3,671 の Web リンク

を閉鎖した。押収された医薬品は抗炎症薬、

鎮痛剤、勃起不全薬、催眠薬および鎮静薬、

アナボリックステロイド、痩身薬および

HIV、パーキンソン病、糖尿病治療薬が含ま

れており、注射器、コンタクトレンズ、補聴

器および手術器具を含む11万以上の医療機

器も押収された。 

以前のパンゲア作戦よりも多くの物が押

収されたが、医薬品の数は少なかった。これ

に対してインターポールの Stock 事務局長

は、作戦が目標を達成しつつあるサインだ

としている [13] 。 

 表 1 に第 1 回（2008 年）から第 11 回（2018

年）までのパンゲア作成の成果を示す 
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C-3．EUの偽造薬対策 

C-3-1．偽造薬指令の安全機能委任規制施行 

EU で販売される医薬品の安全性と品質

を保証することを目的に2011年に採択され

た偽造薬指令（Falsified Medicines Directive、

FMD）の実施における安全機能委任規制

（EU Delegated Regulation on Safety Features）

が 2019 年 2 月 9 日に施行され、大部分の処

方薬及び一部の OTC 薬に固有の識別子（2-

D バーコード）と不正開封防止装置を付す

こととなった[14]。これにより、EU の医薬

品が安全であり、医薬品の流通が適切に管

理されていることを確認し、包装の内容物

が本物であることを保証するものである。

ただし、2 月 9 日以前に安全機能なしで販

売または流通用に発売された医薬品は調剤

に用いることができる。 

この規制は既存の追跡システムを 2025

年までに更新するギリシャとイタリアを除

きすべての EU / EEA 加盟国に適用される。   

我が国においても偽造医薬品の流通防止に

関わる省令改正（2017 年 10 月 1 日）や GDP

ガイドラインが作成されて（2018 年 12 月

28 日）対策が強化されたが、米国、EU は流

通における真正性確認システムを導入しよ

うとしており、また、米国と EU では異なる

仕組みであることから、その成果を注目し

ていく必要がある。 

C-3-2．EU 加盟国の医薬品偽造等の処罰規

定 

欧州議会および理事会は医薬品偽造等の

犯罪に対する EU 加盟国の最高罰金額と最

長刑期の報告書を公開した [15] 。 

偽造医薬品の製造、流通、仲介及び輸出入

に対する罰金限度額はリトアニアの 4,300

ユーロ（55 万円、１ユーロ＝128 円で換算）

からスペインの 100 万ユーロ（1 億 2,800 万

円）であった。なお、英国は無制限、デンマ

ーク、フィンランド、ハンガリー、ポーラン

ド、スウェーデンは上限の指定がないとし

ていた。 

刑期限度はギリシャ、フィンランド、スウ

ェーデンの 1 年からオーストリア、スロベ

ニア、 スロバキアの 15 年であった。 

また、有効成分及び賦形剤の不正な製造、

流通及び輸出入に対する最高罰金額及び刑

期限度も医薬品偽造の場合と同様に大きな

ばらつきがある一方で、罰金や刑期の規定

がない国も多く存在していた。 

 なお、我が国における偽造薬の販売等に

ついては医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律[16]第 84

条 18 号、正規医薬品以外の製造及び販売等

については同条同項 19 号により、3 年以下

の懲役若しくは 300 万円以下の罰金、又は

それを併科するとしている。 

 EU 加盟国の医薬品偽造、有効成分及び賦

形剤への不正行為に対する最高罰金額及び

刑期限度をそれぞれ表 2、3、4 に示す。 

 

C-4. 欧州評議会（Council of Europe, CoE）

の動き 

 医療品犯罪条約批准国の増加 

 CoE は 2016年１月 1 日に偽造薬と公衆衛

生への脅威を含む同様な犯罪条約である医

療品犯罪条約（Council of Europe Convention 

on the counterfeiting of medical products and 

similar crimes involving threats to public health, 

Medicrime Convention 2011）[17]が発効した。 

目的：締約国は医療製品偽造等の a-d の行

為を刑事犯罪とする 

a. 偽造医療製品の製造、供給、供給の申
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し出、不正取引 

b. 文書偽造 

c. 無承認医薬品の製造、供給並びに要件

不適合医療機器の供給  

d. 幇助、教唆、未遂 

e. 情報技術の使用や犯罪組織は情状悪

化 

f. 犯罪被害者の保護 

g. 国内・国際協力の推進 

CoE 参加 47 か国中、スロベニアとベナン

が署名し、署名国は 29 か国となった。ポル

トガル、スイス、ベナンが新たに批准し、条

約批准国はアルバニア、アルメニア、ベルギ

ー、フランス、ハンガリー、モルドバ、ポル

トガル、スペイン、スイス、ロシア、ウクラ

イナ及びギニアを合わせて 15 か国となっ

た[18]。 

なお、条約 23 条 2 項で 10 カ国目の批准

があった後、1 年以内に締約国会議を行うと

している[17]。 

日本は米国，カナダ，メキシコ及びバチカ

ンと共にオブザーバーとして CoE に参加し

ている。 

 

C-5. WHO の取り組み 

偽造の疑いがある医薬品の試験に関する

WHO の手引き公表 

 2018 年 10 月 29 日に偽造の疑いのある医

薬品の試験に関する WHO の手引き（WHO 

Guidance on Testing of “suspect” Falsified 

Medicines. WHO Technical Report Series, No. 

1010, 2018, Annex 5）が公表された[19]。 

 この手引きは詳細なサンプリング方法や

検出技術の解説などが述べられてはないが、

偽造が疑われる製品のサンプリングと市場

監視に関する手引きと併せて読む必要があ

るとしている。 

 

C-6 医薬品の品質と公衆衛生会合 Medicine 

Quality ＆ Public Health （MQPH） 

規格外と偽造の医療製品（Substandard and 

Falsified medicines、以下、SF 薬）に焦点を

絞った初の会合であった。様々な分野でば

らばらに活動している人々が集結し、グロ

ーバルな視点で議論し、取組みステップを

描くことを目指した。科学者、薬剤師、法律

家、規制当局、保健機関、国際機関、医薬品

業界、非政府機関から約 50 ヶ国 220 名が

参加した。防止技術、動物薬、医療機器、少

数民族問題は含まれなかった。 

 次の 21 セッションと最終日に総括が行

われた。一部のセッションは並行開催だっ

た：防止・発見・対応、疫学、薬剤耐性への

影響、スクリーニング、経済と政策、流通網

の医薬品品質、サーベイ方法、化学、インタ

ーネット、医薬品の品質教育、LMIC、調和、

UHC、倫理・社会学、分析研究、製薬企業、

法の適用、規制強化と財政、品質不良薬大流

行の国民の懸念、WHO 事前審査制度、政策

転換の促進。多くのセッションでパネルデ

ィスカッションが行われた。インドで実施

されている医薬品制度について SF 薬との

関連で 2 名から発表された。 

 総括を経て、発されたショートステート

メントを表 5 に記載した。 

 

E. 結論 

 医薬品の偽造は世界の医療分野に広く多

方面に蔓延し、その手口も巧妙化しており、

社会問題は深刻化している。そのため、世界

各国及び国際機関は偽造薬対策を講じてお

り、着実に成果を上げつつある。 
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今後も偽造薬による犯罪の動向及び国際

的な偽造薬対策に注目し、我が国の施策に

反映させる必要がある。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表 

 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況     

なし  
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表１ パンゲア作戦（Operation Pangea）の成果 

 

ナンバー 

実施年月日 
参加国、検査数 

押収した違法医

薬品と相当額 

逮捕者

数 

オンライン広

告停止、閉鎖

ウェブサイト

数 

医療機器

等 

Operation Ⅰ 

2008 年 11 月 13

日 

10 カ国 不明 不明 不明 不明 

Operation Ⅱ 

2009 年 1月 16～

20 日 

24 カ国 

16,000 個以上

の荷物のうち

995 個を押収 

約 16.7 万点押

収 
22 人 

72Web サイト

閉鎖 
記載なし 

Operation Ⅲ 

2010 年 10 月 5

日と 12 日 

45 カ国 

約 268,000 個の

荷物のうち約

11,000 個押収 

100 万点以上、

260 万ドル相当 
76 人 

694 Web サイ

ト閉鎖 
記載なし 

Operation Ⅳ 

2011 年 9月 20～

27 日 

81 カ国、165 当

局 

約 45,500 個の

荷物のうち約

8,000 個押収 

240 万点押収、

630 万ドル相当 
55 人 

約 13,500 Web

閉鎖 
記載なし 

Operation Ⅴ 

2012 年 9月 25

日〜10 月 2 日 

約 100 カ国 

375 万件押収、

1050 万ドル相

当 

80 人 

18,000 以上の

Web サイト閉

鎖 

記載なし 

Operation Ⅵ 

2013 年 6月 18〜

27 日 

約 100 カ国 

980 万点押収、

4,100 万ドル相

当 

58 人 

9,000 以上の

Web サイト閉

鎖 

記載なし 

Operation Ⅶ 

2014 年 5月 13～

20 日＊ 

111 カ国、約

200 規制当局 

1,235 件調査 

940 万点押収、

約 3,600 万ドル

相当 

237 人 

19,000 広告停

止、10,600Web

サイト閉鎖 

記載なし 

Operation Ⅷ 

2015 年 6月 16～ 

16 日 

115 カ国、236

規制当局 

429 件調査 

約 15 万個の荷

物のうち約 5万

個押収 

2,070 万 点 押

収、8100 万ドル

相当 

156 人 

550 広告停止、

2,414 Web サ

イト閉鎖 

記載なし 
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Operation Ⅸ 

2016 年 5月 30〜

6 月 7日 

103 カ国、193

規制当局 

約 33.4 万個の

荷物のうち、約

17 万個押収 

1,220 万 点 押

収、5300 万ドル

以上 

393 人 
4,932 Web サ

イト閉鎖 

27 万以

上、約 110

万ドル相

当、の医

療機器を

押収 

Operation Ⅹ 

2017 年 9月 12 - 

19 日 

123 カ国、197

規制当局 

1,058 件調査 

約 71.5 万個の

荷物のうち 47

万個を押収 

2500 万点押収、

5100 万ドル以

上 

約 400

人 

3,000 以上の

広告停止 

3,584 Web サ

イト閉鎖 

50 万ドル

相当の医

療機器押

収 

Operation Ⅺ 

2018 年 10 月 9～

16 日 

116 カ国 

約 100 万個の荷

物を検査 

500 トン押収、

1,400 万ドル相

当 

859 人 
3,671 Web サ

イト閉鎖 

11 万点以

上の医療

機器押収 

 

https://www.interpol.int/Search-Page?search=operation+pangea による検索結果を加工 
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表 2 ＥＵ加盟国の偽造医薬品の製造、流通、仲介及び輸出入に対する 

最長刑期及び罰金の上限 

*ユーロを使用しない国はユーロに換算、１€＝128 円として換算 

 

オーストリ

ア 
ベルギー ブルガリア キプロス チェコ ドイツ デンマーク 

15 年 2 年 5 年 5 年 2 年 10 年 1.5 年 

50,000€ 

640 万円 

240,000€ 

3,072 万円 

25,500€ 

324 万円 

85,000€ 

1,088 万円 

775,000€ 

9,920 万円 

25,000€ 

320 万円 

上限の 

指定なし 

エストニア ギリシャ スペイン 
フィンラン

ド 
フランス クロアチア 

ハンガリ

ー, 

3 年 1 年 4 年 1 年 7 年 8 年 8 年 

32,000€ 

410 万円 

200,000€ 

2,560 万円 

1,000,000€ 

１億 2,800

万円 

上限の 

指定なし 

750,000€ 

9,600 万円 

20,000€ 

256 万円 

上限の 

指定なし 

アイルラン

ド 
イタリア リトアニア 

ルクセンブ

ルク 
ラトビア マルタ オランダ 

10 年 12 年 8 年 5 年 3 年 2 年 6 年 

300,000€ 

3,8400 万円 

15,600€ 

200 万円 

4,300€ 

55 万円 

20,000€ 

256 万円 

14,000€ 

179 万円 

116,469€ 

1,491 万円 

450,000€ 

5,760 万円 

ポーランド ポルトガル ルーマニア 
スウェーデ

ン 
スロベニア スロバキア 英国 

5 年 8 年 5 年 1 年 15 年 15 年 2 年 

上限の 

指定なし 

180,000€ 

2,304 万円 

6,500€ 

83 万円 

上限の 

指定なし 

120,000€ 

1,536 万円 

25,000€ 

320 万円 
無制限 

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/com2018_49_final_en

.pdf のデータを加工 

 

 

 

 

 

 

 



28 
 

表 3 ＥＵ加盟国の有効成分に対する不正な製造、流通及び輸出入に対する 

最長刑期及び罰金の上限 

*ユーロを使用しない国はユーロに換算、１€＝128 円として換算 

 

オーストリア ベルギー ブルガリア キプロス チェコ ドイツ デンマーク 

15 年 2 年 5 年 ―― 2 年 10 年 1.5 年 

―― 
240,000€ 

3,072 万円 

10,000€ 

128 万円 

42,000€ 

538 万円 

775,000€ 

9,920 万円 

25,000€ 

320 万円 

上限の 

指定なし 

エストニア ギリシャ スペイン 
フィンラン

ド 
フランス クロアチア ハンガリ 

3 年 1 年 4 年 1 年 5 年 8 年 8 年 

32,000€ 

410 万円 

100,000€ 

1,280 万円 

1,000,000€ 

1 億 2,800

万円 

上限の 

指定なし 

375 000€ 

4,800 万円 

20,000€ 

256 万円 
―― 

アイルランド イタリア リトアニア 
ルクセンブ

ルク 
ラトビア マルタ オランダ 

10 年 1 年 ―― 0.5 年 3 年 2 年 6 年 

300,000€ 

3,840 万円 

100,000€ 

1,280 万円 

1,500€ 

19.2 万円 

10,000€ 

128 万円 

14,000€ 

179 万円 

11,647€ 

149 万円 

450,000€ 

5,760 万円 

ポーランド ポルトガル ルーマニア 
スウェーデ

ン 
スロベニア スロバキア 英国 

5 年 8 年 ―― ―― ―― 12 年 2 年 

上限の 

指定なし 

180,000€ 

2,304 万円 

6,500€ 

83 万円 

上限の 

指定なし 

120,000€ 

1,536 万円 

35,000€ 

448 万円 
無制限 

―― 記載なし 

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/com2018_49_final_en

.pdf のデータを加工 

 

 

 

 

 

 

 



29 
 

表 4 ＥＵ加盟国の賦形剤に対する不正な製造、流通及び輸出入に対する 

最長刑期及び罰金の上限 

*ユーロを使用しない国はユーロに換算、１€＝128 円として換算 

 

オーストリ

ア 
ベルギー ブルガリア キプロス チェコ ドイツ デンマーク 

15 年 2 年 ―― ―― ―― ―― 1.5 年 

―― 
240,000€ 

3072 万円 
―― 

42,000€ 

538 万円 

775,000€ 

9920 万円 
―― 

上限の 

指定なし 

エストニア ギリシャ スペイン 
フィンラン

ド 
フランス クロアチア ハンガリー, 

―― 1 年 4 年 1 年 5 年 8 年 ―― 

100,000€ 

1280 万円 
―― 

1,000,000€ 

1 億 2800 万

円 

上限の 

指定なし 

375,000€ 

4800 万円 

20,000€ 

256 万円 
―― 

アイルラン

ド 
イタリア リトアニア 

ルクセンブ

ルク 
ラトビア マルタ オランダ 

10 年 ―― ―― 0.5 年 3 年 ―― 4 年 

300,000€ 

3840 万円 

18,000€ 

230 万円 
―― ―― 

10,000€ 

128 万円 

14,000€ 

179 万円 

450,000€ 

5760 万円 

ポーランド ポルトガル ルーマニア 
スウェーデ

ン 
スロベニア スロバキア 英国 

5 年 8 年 ―― ―― ―― ―― ―― 

上限の 

指定なし 

180,000€ 

2304 万円 

2,200€ 

28 万円 

上限の 

指定なし 

120,000€ 

1536 万円 

25,000€ 

230 万円 
―― 

―― 記載なし 

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/com2018_49_final_en

.pdf のデータを加工 
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表 5  医療製品の品質と公衆衛生会合ショートステートメント 
 

＃信頼できる医療製品 

 

医療製品の品質と公衆衛生 （MQOH：Medicine Quality & Public Health）  2018 

 

「安全で効果的な医療へのアクセスはWHOの最重要目標である。品質の良い医薬

品へのアクセス失くして、医療の皆保障も健康保障もあり得ない。」 

Dr.Tedros Adhanom Ghebreyesus WHO事務局長 

 2018年9月27日 

 

2018 年 10 月：誰でも医薬品であれワクチン、医療機器であれ、医療製品を使用するとき

は効くものと信じ込んでいる。しかし、余りにも頻繁にそれが裏切られている。規格外品は

製造、輸送、貯蔵の過失や不注意、お粗末な仕事から生ずる。それに対して、偽造薬は犯罪

的な詐欺行為である。先発品もジェネリック品も影響されている。 

 

規格外や偽造（SF）医療製品は世界中で発見されているが、薬事当局が脆弱な国で、特に

多く見られる。 

 

2018 年 9 月 23-28 日、英国オックスフォードのケブル大学において開催された「医療製

品の品質と保健衛生」の第一回国際会合に、政府、国・国際機関、非政府組織、専門家組織、

学術機関の代表が結集した。 

 

SF 医療製品の最新の疫学成果並びに健康、経済、社会、法律、倫理への影響について議

論し、世界中の人が無理なく買える価格で確かな品質の医療製品を確実に入手できるよう

に介入するために議論した。  

 

＃信頼できる医療製品キャンペーンの構成組織とその他の下記に掲げる者は、次のコン

センサスに達した 

 

a/ 医療製品の品質は世界の人々の生命を守るために重要な意味をもつ。 SF 医療製品は

最新のヘルスケアへのアクセスの恩恵を無に帰し、特に最も弱い人々にとって深刻な影響

を与える。 

b/ 私達は、意識を高め、政治的意思、投資、行動を鼓舞し、すべての人が品質の良い医療

製品を無理なく購入でき、入手できるよう分野横断的に共同して働かなければならない。 

c/ 私達は、SF 医療製品の「防止、検出、行動の枠組み」並びに医薬品規制システムのグロ
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ーバルな強化に関する WHO 勧告を指示し取り組む。 

d/ 私達は、すべての医薬品規制当局が効果的、効率的、一貫した品質保証を達成するよう、

人的能力と財政投資を優先するよう、政府、国・国際機関、投資家に要求する。これには平

等なアクセスやグローバルヘルスの改善に導く効率的調達や供給システムとリンクし、デ

ータ共有の改善と調和が含まれる。 

 

「医療製品品質」共同体に向けた優先事項と勧告で構成される詳細なコンセンサス宣言は

会合参加者全員で作成中である。2019 年中には公表されるであろう。 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（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 

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（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

 研究協力者 木村和子（金沢大学医薬保健学総合研究科） 

       吉田直子（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

       秋本義雄（金沢大学医薬保健学総合研究科） 

Mohammad Sofiqur Rahman 

           （金沢大学医薬保健学総合研究科） 

 

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、2018 年 3 月 1 日から 2019 年 2 月 28 日の間に PubMed に掲載さ

れた文献を検索した。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】93 の論文がヒットし、英語で書かれており全文入手可能なものは 257 件であった。

通読したところ、61 の論文が模造医薬品に関わる内容であり、レビューが 33 件であった。 

ヒットした論文の内容（重複を含む）は、模造薬の検出技術が 22 件、試験結果が 8 件、

社会的影響 14 件、麻薬関連 12 件、流通関連が 7 件、偽造処方箋による医薬品の詐取 3 件、

包装関係 2 件、これらに分類できない論文が 2 件（薬剤師の意識調査、世界旅行に必要な医

薬品）であった。 

レビューではない健康被害についての論文は、合成麻薬を含むザナックス（Xanax）によ

る健康被害事例と偽造ボツリヌス毒素 A による健康被害事例の 2 件であった。 

【結論】今回の調査では模造薬による健康被害に関する論文は 2 件だった。 

 

 

 

A. 研究目的 

模造薬は開発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
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る。また、近年ではインターネットを通じた

医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、発展途上国では医薬品の 10％が

模造薬と推定され、それにより毎年 72,00～

169,000 人の子供が肺炎により死亡すると

の推定や 64,000～158,000 人がマラリアに

より死亡するとの推定が報告している［1］。

このような模造薬の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

の報道は不正確または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 に「模造医

薬品」を意味するさまざまな単語で構成す

る検索式を適用し、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 27 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。 

本年度は、H29 年度報告後の模造薬とそ

の健康被害に関する論文を調査し、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 

検索式「（counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious） AND （medicine OR 

drug）」で、2018 年 3 月から 2019 年 2 月の

間に PubMed に掲載された文献を検索した

（最終検索日：2019 年 3 月 31 日）。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、本報告の健康被害結果には

含めなかった。 

 

C. 結果 

 検索により 293 の論文がヒットし、英語

で書かれた文献は 286 件であり、印刷中な

どを除き全文が入手可能な論文は 257 件で

あった。 

そのうち模造薬に関する 61 件の内容を

確認したところ、論文の内容（重複を含む）

は、模造薬の検出技術 22件、試験結果 8件、

社会的影響 14 件、麻薬関連 12 件、流通関

連 7 件、偽造処方箋による医薬品の詐取 3

件、包装関係 2 件、これらに分類できない

論文が 2 件（薬剤師の意識調査、世界旅行

に必要な医薬品）であった。これらの中でレ

ビュー除く模造薬による健康被害が記載さ

れた論文は 2 件あった。 

1 件はエジプトでボツリヌス毒素 A を含
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んだ偽造製剤がNeuroxin®として輸入され、

投与された 9 人の患者がボツリヌス中毒を

発症し、上肢下肢筋力低下、嚥下障害、呼吸

困難など末梢筋力低下が持続した。この偽

造薬剤は高濃度の A 型ボツリヌス神経毒素

を含有しており、完全な回復には 6-12 週間

かかったと報告している［2］ 。 

他の 1 件は米国救急救命病院での事例：

砕かれた Xanax（ベンゾジアゼピン系の短

期間作用型抗不安薬）を偽造品とは気付か

ず服用した青年男子が一時昏睡状態となっ

たが回復した。分析の結果、合成麻薬である

U-47700が検出されたと報告している［3］。 

表 1 に模造薬に関する最近の文献とその

内容を示す 

 

D. 考察 

 2018 年 2 月から 2019 年 3 月の間に

PubMed に掲載された模造薬とその健康被

害ついて記載されている論文を検索・抽出

したところ、レビューを除く論文は高濃度

の A 型ボツリヌス神経毒素を含む偽造

Neuroxin®及び合成麻薬 U‐47700 を含む

偽造Xanaxによる健康被害の2件であった。

レビューで偽造医薬品による健康被害に関

する記述が多く、世界的の模造医薬品に対

する関心が高まっていることを示すもので

ある。一方、個別事例の報告が少なったの

は、特定の模造薬による集団的健康被害の

発生がなかった、健康被害の原因が模造薬

だとは判定されなかったなど多くの要因が

考えられるが、引き続き文献検索による模

造薬の健康被害状況を明らかにする必要が

ある。 

今回検出された論文の内、麻薬関連では

社会への影響に関する論文が多く、蔓延と

健康被害の実態について 7 件［4- 10］、その

規制についての論文が 1 件あった［11］。こ

れらは、米国及び EU において偽造を含む

麻薬が深刻な社会問題であることを示して

いる。しかし、具体的に個別の健康被害状況

報告がほとんどないのは、被害件数が多い

ため医学雑誌等へ投稿されないなどの要因

がと考えられる。 

偽造医薬品による健康被害のうち、麻薬

を含む偽造ザナックス（XANAX）による健

康被害が報告されており［3, 11］、米国では

大きな社会問題となっている。そこで、現

在、我が国に個人輸入されるザナックスに

ついて、医薬品輸入代行業者を調査したと

ころ、2019 年 5 月 10 日現在、調査した 21

店舗のウェブサイト中 3 店舗でウェブサイ

ト上にザナックスの記載はあったが 2 店舗

では注文サイトがなく、1 店舗では異なる医

薬品が表示された。調査時点ではザナック

スの個人輸入を代行する業者は確認してい

ない。 

一方、模造薬問題とは異なるが、米国や

EU において偽造処方箋による麻薬や向精

神薬が社会問題となっていることが 3 件報

告されており［6, 12, 13］、健康への影響が

懸念されている。 

 これまでの報告により、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模造薬

による健康被害を探すのに最適であること

が示されている。 

今回の調査でヒットした論文には、健康

被害報告だけでなく、検出技術開発、フィー

ルドワークによる試験結果、流通の適正化
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など、模造薬防止への関心の深さを示すも

のであった。その中でも、流通の法的規制に

関する論文が 7 件と多く、トラックアンド

トレース確保に向けたブロックチェ－ンの

有用性に関する論文が2件あった［14, 15］。

また、医薬品の一次包装を用いた模造医薬

品の判別に関する論文が 2 件あったことか

ら［16, 17］、医薬品流通の適正化を図るこ

とにより模造薬を排除しようとする世界的

な動きを示すものであった。 

なお、本報告書の目的とは異なるため、ウ

ェブ上で得られるニュースやその他の報告

の類は記載しなかった。 

偽造薬による死亡を含む深刻な健康被害

が世界規模で生じていることを当局や消費

者に広く告知し、偽造薬を流通させない、利

用しないとの意識の徹底を啓発する必要が

ある［18］ と考える。 

参考のため、本年度の報告以前の健康被

害報告を表 2 に、偽造薬の使用目的別健康

被害件数を図 1 に掲載した。 

 

E. 結論 

 今回の調査でPubMedから得られた 模造

薬による健康被害報告は 2 件であった。 

模造薬以外にも有効成分の含量不足等の

品質不良による健康被害も多く存在すると

考えられ、それらを明らかにすることは今

後の課題である。 

 

F. 健康危険情報 

我が国でこれらの健康被害が発生してい

るという報告はない。 
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表 1 模造薬に関する最近の文献とその内容のまとめ 
 

年 被害内容 原因 文献 

2017 

9 人の患者が偽造 A
型ボツリヌス神経毒
素の投与により末梢
筋力低下のボツリヌ
ス中毒を発症した。 
完全な回復に 6-12 週
間かかった。（エジプ
ト） 

高濃度の A型ボ
ツリヌス神経毒
素を含む偽造
Neuroxin○R投与 

Rashid EAMA, El-Mahdy 
NM, Kharoub HS, Gouda 
AS, ElNabarawy NA, 
Mégarbane B. 
Basic Clin Pharmacol 
Toxicol. 2018 
Nov;123(5):622-627. 
doi: 
10.1111/bcpt.13048. 
Epub 2018 Jun 21. 

2019 

青年男子が砕かれた
錠剤を Xanax だと思
って服用したが模造
医薬品であった。一
時昏睡状態となった
が回復した。 
分析の結果、合成麻
薬である U-47700 が
検出された（米国） 

偽造薬中の U ‐ 
47700（合成麻
薬）中毒 

Chapman BP, Lai JT, 
Krotulski AJ, Fogarty 
MF, Griswold MK, Logan 
BK, Babu KM.Pediatr 
Emerg Care. 2019 Feb 
15. doi: 
10.1097/PEC.0000000000
001775. [Epub ahead of 
print] 
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表 2．模造薬による健康被害報告 

番号 発生年 国 健康被害 原因 参考文献 

01 1969 南アフリカ 7人の子供死亡 
ジエチレングリコール入りの鎮
静剤 

Bonati, 2009; Alkahtani et 
al., 2010; Bowie, 1972 

02 1982 米国 7 人死亡 
シアン化合物入りパラセタモー
ル 

Cockburn et al., 2005 

03 1986 インド 14 人の患者死亡 
ジエチレングリコールで汚染さ
れた不純なグリセリン 

Pandya, 1988; Gautam et 
al., 2009 

04 1988 ナイジェリア 21 歳の女性死亡 偽造インスリンによる高血糖 Cheng, 2009 

05 1989 ハイチ 89 人死亡 
ジエチレングリコールで調製さ
れたパラセタモール咳止めシロ
ップ 

Cohen et al., 2007 

06 1990 ナイジェリア 109 人の子供死亡 
ジエチレングリコールで汚染さ
れたシロップ/エリキシル剤によ
る急性腎不全 

Alfadl et al., 2013; 
Bonati, 2009; Alkahtani et 
al., 2010, Cockburn et al., 
2005; Gautam et al., 2009; 
ten Ham, 1992; Okuonghae et 
al., 1992; Alubo, 1994; 
Stearn, 2004; Deisingh, 
2005; Garuba et al., 2009; 
Hellstrom, 2011; Oshikoya & 
Senbanjo, 2010; Hall et 
al., 2006;  Newton et al., 
2006a; Reidenberg & Conner,  
2001; Roger & Boateng, 2007 

07 1990 
バングラデシ
ュ 

51 の子供を含む 236
人の患者死亡 

ジエチレングリコールで汚染さ
れたパラセタモールシロップ 

Hanif et al., 1995; Bonati, 
2009; Alkahtani et al., 
2010; Cockburn et al., 
2005; Gautam et al., 2009; 
Hall et al., 2006;  Newton 
et al., 2006a; Reidenberg & 
Conner,  2001; Roger & 
Boateng, 2007;  Manchester, 
2005 

08 1992 アルゼンチン 26 人死亡 
高レベルのジエチレングリコー
ルを含むプロポリスシロップ 

O'Brien et al., 1998; 
Alkahtani et al., 2010; 
Cockburn et al., 2005; 
Gautam et al., 2009; Newton 
et al., 2006a; Reidenberg & 
Conner,  2001; Roger & 
Boateng, 2007 

09 1995 ハイチ 
89 人以上の子供が死
亡 

ジエチレングリコールが混入し
たパラセタモールシロップ 

Alfadl et al., 2013; 
O'Brien et al., 1998; 
Bonati, 2009; Alkahtani et 
al., 2010; Cockburn et al., 
2005; Stearn, 2004; 
Deisingh, 2005; Hall et 
al., 2006;  Newton et al., 
2006a; Reidenberg & Conner,  
2001; Roger & Boateng, 
2007; CDC, 1996; Junod, 
2000; Rassool, 2004; 
Wertheimer & Santella, 
2005; Burki, 2010; Ziance, 
2008; Wertheimer, 2003; 
Baratta et al., 2012; ten 
Ham, 2003 

10 1995 ニジェール 2500 人死亡 偽造髄膜炎ワクチン 

Alfadl et al., 2013; 
Stearn, 2004; Rassool, 
2004; Wertheimer & 
Santella, 2005; Burki, 
2010; Ziance, 2008; Baratta 
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et al., 2012; Mukhopadhyay, 
2007; Nsimba, 2008; 
Wertheimer & Norris, 2009; 
Reynolds & McKee, 2010 

11 1998 ブラジル 
200 人の望まない妊
娠 

偽造避妊薬 

Stearn, 2004; Deisingh, 
2005; Reidenberg & Conner, 
2001; Wertheimer & 
Santella, 2005; Ziance, 
2008; Wertheimer et al., 
2003; Csillag, 1998 

12 1998 インド 
36 人の子供が急性腎
不全に罹患し、その
うち 33人死亡 

ジエチレングリコールで汚染さ
れた咳去痰薬 

Bonati, 2009; Alkahtani, et 
al., 2010; Cockburn et al., 
2005; Gautam et al., 2009; 
Deisingh, 2005; Hellstrom, 
2011; Hall et al., 2006; 
Newton et al., 2006a; 
Reidenberg & Conner, 2001; 
Roger & Boateng, 2007; 
Rassool, 2004; 
Mukhopadhyay, 2007; Kumar, 
2001; Singh et al., 1998; 
Hari et al., 2006 

13 1998 ブラジル 7人死亡 偽造抗がん薬 
Reidenberg & Conner, 2001; 
Csillag, 1998 

14 1998 ロシア 1000 人入院 偽造インスリン Ziance, 2008 

15 1999 カンボジア 30 人死亡 
スファドキシン - ピリメタミン
で偽造したアルテスネート 

Roger & Boateng, 2007; 
Rassool, 2004; 
Mukhopadhyay, 2007 

16 1999 米国 
17 名死亡、 254 人
に副作用 

偽造ゲンタマイシン Moken, 2003 

17 2001 米国 
7州で数人の患者が
組織腫脹または皮膚
発疹を発症 

偽造成長ホルモン注射投与 Editorial, 2001 

18 2002 
米国 16 歳の少年が痛みを

伴う痙攣を発症 
非常に少量のエポジェンしか含
まない薬剤の注射 

Dooley et al., 2010 

19 2002 
米国 1人の女性がん患者

死亡 
表示規格の 1/20 のエポエチンア
ルファしか含まない薬剤投与 

Lawler, 2009 

20 2004 ナイジェリア ３病院が副作用報告 微生物で汚染された輸液 Garuba et al., 2009 

21 2004 カナダ 4人死亡 
タルクを圧縮して作られた偽造
ノルバスク摂取による心臓発作
と脳卒中 

Teichman, 2007 

22 2004 アルゼンチン 
2人の女性が死亡、1
人は 26週の未熟児
を出産 

鉄剤の注射 Stoneman et al., 2011 

23 2005 
米国 

男性 5人死亡 
含有量の多い偽造デキストロメ
トルファン摂取 

Ziance, 2008 

24 2005 米国 数人の呼吸麻痺 偽造ボトックス Liang, 2006 

25 2005 ミャンマー 
23 歳の男性が脳マラ
リアで死亡 

パラセタモールを主成分とする
偽造アルテスネイト錠 

Newton et al., 2006b; 
Atemnkeng et al., 2007 

26 2006 カナダ 4 人死亡 
タルクパウダーを含む偽造バイ
アグラ 

Cheng &, Shaughnessy, 2008 

27 2006 パナマ 
子供 100 人以上を含
む 200 人死亡 

ジエチレングリコールで汚染さ
れた偽造パラセタモール鎮咳薬 

Rentz et al., 2006; Alfadl 
et al., 2013; Reynolds & 
McKee, 2010; Seiter, 2009; 
Marini et al., 2010 

28 2007 カナダ 58 歳の女性が死亡 
インターネットで購入した致死
量の 15倍量のアルミニウムを含
むイレノール 

Teichman, 2007; Cheng &, 
Shaughnessy, 2008; Jackson 
et al., 2012 

29 2007 香港 
10 人の非糖尿病患者
が低血糖により入
院、1人の死亡、1

グリベンクラミドを含有する勃
起不全のための生薬。（黄色のカ
プセルは假偉哥とラベルされ、

Kao et al., 2009 



42 

 

人が ICU で治療 赤/ピンクのカプセルは「南原」
と名付けられている） 

30 2008 中国 12 人の患者死亡 
溶媒としてジエチレングリコー
ルを用いて製造されたアルミリ
リシン 

Alkahtani et al., 2010; Lin 
et al., 2008 

31 2008 米国 
81 人の死亡を含む
785 人に有害事象 

過硫酸化コンドロイチン硫酸で
汚染された偽造ヘパリン 

Alfadl et al., 2013; 
Editorial, 2008; Lewis, 
2009; Labadie, 2012 

32 2008 シンガポール 
150 人の患者が入院
し、7人が昏睡状態
となり 4人死亡 

3種類のハーブ製剤とシルデナ
フィルを含む偽造シアリス（タ
ダラフィル） 

Hellstrom, 2011; Kao et 
al., 2009; Sugita & 
Miyakawa, 2010; WHO, 2010; 
Liang & Mackey, 2012 

33 2008 ノルウェー 44 人が中毒 
スコポラミンを含有する偽造フ
ルニトラゼパム錠 

Vallersnes et al., 2009 

34 2008 ナイジェリア 118 人の子供死亡 
ジエチレングリコールを含むパ
ラセタモールシロップ 

Bonati, 2009; Alkahtani et 
al., 2010; Oshikoya & 
Senbanjo, 2010; Reynolds & 
McKee, 2010; Seiter, 2009 

35 2009 中国 
2人が死亡、9人が
入院 

通常の 6倍量のグリベンクラミ
ドを含む偽造薬 

Cheng, 2009; Lewis, 2009; 
Holzgrabe & Malet-Martino, 
2011 

36 2010 
オーストラリ
ア 

54 歳男性が重度の低
血糖 

偽造シアリス摂取 Chaubey et al., 2010 

37 2010 中国 
81 人の患者が眼内炎
症に罹患 

エンドトキシンで汚染された偽
造品ベバシズマブ 

Sun et al., 2011; Wang et 
al., 2013 

38 2013 ギニアビサウ 

74 人の患者が再発ま
たは痙攣の頻度が増
加し、その後 2人が
死亡 

偽造フェノバルビタール Otte et al., 2015 

39 2014 不明 
65 歳の男性が肝毒性
症状を発症 

シルデナフィルを含む漢方薬 Nissan et al., 2016 

40 2014 ナイジェリア 
患者 105 人の発作頻
度が高まった 

偽造フェノバルビタール Otte et al., 2015 

41 2014 コンゴ 
930 人がディストニ
ック反応を起こし、
11人が死亡 

ハロペリドールを含む偽造ジア
ゼパム 

Peyraud et al., 2017 

42 2014 米国 
1人の死亡を含む 40
人の患者に有害事象 

大量のエンドトキシンと著しい
細菌汚染を含む非滅菌偽造静脈
注射液 

Torrie et al., 2016 

43 2015 米国 8人に有害事象 
フェンタニルやエチゾラムを含
む偽造アルプラゾラム錠の摂取 

Arens et al., 2016 

44 2015 インド 
15 人の患者が眼内炎
症に罹患 

偽造ベバシズマブの注射 Stewart et al., 2016 

45 2016 米国 7人に有害事象 

フェンタニルおよびプロメタジ
ンを含む偽造ノルコ（アセトア
ミノフェンおよびヒドロコド
ン） 

Vo et al., 2016 

46 2016 米国 
サンフランシスコで
23歳の男性が死亡 

フラニルフェンタニルを含むオ
キシコドンを模した青い錠剤の
摂取 

Martucci et al., 2018 

47 2017 エジプト 

9人の患者が偽造 A
型ボツリヌス神経毒
素投与による医原性
ボツリヌス中毒（後
天性神経筋接合部疾
患）に発症 

高濃度の A型ボツリヌス神経毒
素を含む偽造 Neuroxin○R による
治療 

Rashid et al., 2018 

48 2019 米国 
若い成人男子が呼吸
抑制 

オピオイド(U-47700)を含む偽造
アルプラゾラム（Xanax）の摂取 

Chapman et al., 2019 
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49 不明 米国 
子供１人がヒト成長
ホルモンの注射後に
灼熱感 

安価なインスリンを含むヒト成
長ホルモン 

Vastag, 2003 

50 不明 英国 
男性 1人が急性鉛中
毒 

勃起不全のための偽造アーユル
ヴェーダ薬（Kamagra） 

Barber & Jacyna, 2011 

51 不明 日本 39 歳男性が低血糖 
極めて大量のグリベンクラミド
と少量のシルデナフィルを含む
精力剤 

Kuramoto et al., 2015 
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研究要旨 

【目的】偽造医薬品とは、同一性や起源について故意に偽表示がされた医薬品であり、本邦

でもその流通及び健康被害が報告されている。当研究室では、以前にインターネットの個人

輸入代行サイトを介して購入した抗肥満薬 Zenigal を高速液体クロマトグラフ（HPLC）/紫

外吸光光度計により分析し、本医薬品が表示有効成分であるオルリスタットを含有しない

偽造医薬品であることを明らかにした。一方で、本医薬品には強い UV225 nm に吸収をもつ

ピークが存在し、オルリスタット以外の未知成分が含有されている可能性が示された。今回、

本医薬品を質量分析計（MS）により分析し、未知の含有成分を同定することを目的とした。

【方法】Zenigal の１カプセルの内容物にメタノールを加えて攪拌後、上清を分取した。一

部は、さらに陽イオン交換ポリマーにより固相抽出を行った後、HPLC トリプル四重極型 MS

を用いた Q3 スキャンにより含有成分を探索した。強度の高いピークのプロダクトイオンス

キャンを行い、得られたフラグメントイオンのスペクトルパターンを公共データベースを

用いて検索した。検索結果のうち、一致度が高い候補化合物の標準品を購入し、含有成分を

同定した。また、選択反応モニタリング法による定量系を構築し、１カプセルあたりの含有

量を算出した。 

【結論】Q3 スキャンにより m/z 152、280 のピークを検出し、m/z 280 のピークは本薬には

含有表示がない抗肥満作用を有するシブトラミンの可能性が示唆された。シブトラミン標

準品と比較し、保持時間及びフラグメントイオンのスペクトルパターンの一致を確認した。

1 カプセル中のシブトラミン含有量を定量したところ、635 ng/1 カプセルであった。m/z 152

のピーク同定には至らなかった。 

【考察】今回、インターネットで入手可能な抗肥満薬に、表示成分を含有せず、表示成分以

外の有効成分を含む偽造医薬品を認めた。LC/MS は、偽造が疑われる医薬品中の未知含有

成分を同定・定量する有用な手段であるといえる。 

 

A. 研究目的 

偽造医薬品とは、「同一性や起源について偽

表示がされた医薬品」と定義されており、記

載されている成分と異なる成分が含まれて

いるものや、有効成分が含まれていないも

の、有効成分が不足または過剰なものが存
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在する。かつては、外観から偽造が判断でき

るものもあったが、現在は、偽造技術の高度

化や組織的な犯罪集団の関与により巧妙化

し、容易に判別することができないように

なっている。 

偽造医薬品の流通は開発途上国市場に限っ

たものでなく、インターネットを利用した

個人輸入により処方箋医薬品や未承認医薬

品を自己責任のもとで容易に入手できるよ

うになったことから、本邦も含め世界中に

流通している。それらの多くは流通経路が

不明であり、偽造医薬品や未承認薬、誤った

情報も混入している。 

 さらに、偽造品は医薬品だけとは限らず、

サプリメントもその対象である。インター

ネットの普及に伴ってサプリメントの流通

は急速に広まり、世界各国で様々なサプリ

メントが流通している。 

H21 年度に、個人輸入を代行しているイン

ターネット上の web サイトから、「やせ薬」

や「ダイエット薬」を標榜している製品を購

入し調査した結果、インドの製造会社より

購入した「Zenigal」に表示有効成分である

オルリスタットが含有されておらず、別の

未知成分が含有されている可能性が示唆さ

れた[1]。そこで、本研究では、「Zenigal」に

含有されている未知成分の同定を LC/MS

を用いて行うことを目的とした。 

 

B. 研究方法 

B-1. 未知成分の同定 

Zenigal のカプセルから、内容物の全量を

取り出し、秤量後、20 mg/mL となるように

メタノール（MeOH）を加え、1 時間 vortex

した。遠心(3000 rpm, 3 min)により分取した

上清を適宜希釈して、試料溶液とした。

Norephedrine-d3 標準品（シグマアルドリッ

チジャパン合同会社）及びシブトラミン標

準品（富士フィルム和光純薬株式会社）を

MeOH に溶解し、0.5～1.0 mg/mL の標準溶

液とした。試料溶液及び標準溶液を、LCMS-

8040（SHIMADZU）を用い、下記に示す条

件で分析した。 

<HPLC 条件> 

移動相：(A) 10 mM ギ酸アンモニウム 

(B) 100%アセトニトリル 

カラム： Shim-Pack, FC-ODS 3 µm, 75×

2.0 mm 

注入量：10 µL 

流量：0.3 mL/min 

タイムプログラム： 0-15 min：5-85% B, 

15-20 min：85% B, 20-20.1 min：85-5% 

B, 20.1 -25 min：5% B 

カラムオーブン：40 ℃ 

PDA：190-800 nm 

<MS 条件> 

イオン化法：エレクトロスプレーイオン

化(ESI)法 

測定モード：positive ion mode Q3 scan, 

negative ion mode Q3 scan, single ion 

monitoring (SIM), product ion scan, multiple 

reaction monitoring (MRM) 

インタフェイス電圧：+4.5 kV（チューニ

ングファイル値） 

DL 温度：250 ℃ 

ブロックヒーター温度：400 ℃ 

 

B-2 シブトラミンの定量 

 シブトラミン標準品（富士フィルム和光

純薬株式会社）を MeOH に溶解し、5, 10, 20, 

50, 100, 200 ng/mL 溶液を調製し、検量線作

成用標準溶液とした。Quality Control（QC）
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溶液として、シブトラミン 75 ng/mL MeOH

溶液を調整した。Zenigal のカプセル 10 個

それぞれから、内容物の全量を取り出し、秤

量後、20 mg/mL となるように MeOH を加

え、1 時間 vortex した。遠心（3000 rpm、3 

min）により分取した上清を 2 倍希釈して、

試料溶液とした。逆相-強陽イオン交換ポリ

マーである OASIS MCX カートリッジ（60 

mg, waters）に MeOH 2 mL、精製水 2 mL、

HCl（1→1000） 2 mL を順次通して、コン

ディショニングを行った。 上記の標準溶液、

QC 溶液、及び試料溶液を HCl （1→1000） 

で 2 倍希釈した後、2 mL ずつ負荷した。次

に HCl （1→1000） 2 mL、MeOH 2 mL で

MCX カートリッジを洗浄し、2%アンモニ

ア MeOH 溶液 2 mL で溶出した。試料溶液

及び標準溶液を、LCMS-8040（SHIMADZU）

を用い、MRM 法（280.0 >125.05）により分

析した。HPLC 条件、及び MS 条件は B-1 に

示す条件と同様とした。標準溶液から得た

検量線を用いて、試料溶液のシブトラミン

のピーク面積値から試料溶液に含まれるシ

ブトラミンの濃度を求め、1 カプセルあたり

のシブトラミン含有量を算出した。真度は、

QC 溶液を試料溶液と同様に処理した試料

から算出した。回収率は、固相抽出の有無

で、QC 試料の area 値を比較して算出した。 

 

C. 研究結果 

C-1. 未知成分の同定 

 Zenigal の MeOH 抽出サンプルを positive 

ion mode により Q3 scan を行った結果、主

要な 4 種の未知成分のピーク（m/z 152, 212, 

228, 280）を認めた（図 1）。Zenigal の MeOH

抽出サンプルを negative ion mode により Q3 

scan を行った結果、主要な 4 種の未知成分

のピーク（m/z 150, 208, 222, 283）を認めた

（図 2）。positive ion mode における m/z 152

のピークと negative ion mode における m/z 

150 のピークの保持時間は一致しており、分

子量 151 の化合物（未知成分①）の存在が

示唆された。m/z 152 の product ion scan にお

けるフラグメントイオンパターンを公共デ

ータベースで検索した結果、ノルエフェド

リンの可能性が推定された。しかし、ノルエ

フェドリン標準品と未知成分①のピークを

比較した結果、保持時間が異なり、未知成分

①はノルエフェドリンではないことが判明

した（図 3）。 

m/z 280（未知成分④）のマススペクトル

および product ion scan のフラグメントイオ

ンパターンを公共データベースで検索した

結果、シブトラミンの可能性が推定された。

シブトラミン標準品と未知成分④のピーク

を比較した結果、未知成分④はシブトラミ

ンであることが判明した（図 4）。 

 

C-2. シブトラミンの定量 

Q3 スキャンの結果（図１、図２）から、

Zenigal の MeOH 溶液には、多種類の成分が

含まれることが示唆されたため、シブトラ

ミンを定量するにあたり、MS 分析の前処理

として固相抽出によりシブトラミンを特異

的に抽出することとした。平間らの論文[2]

を参照し、逆相-強陽イオン交換ポリマーを

用いた固相抽出によりに、塩基性医薬品で

あるシブトラミンが効果的に抽出された。

QC 試料を本法により抽出し、回収率を求め

たところ、89.7%であった。また、5-200 

ng/mL の希釈系列のシブトラミン標準溶液

を抽出し、LC-MS により分析したところｒ

2＝0.9998 の検量線を得た（図 5）。また、QC
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試料から得た真度は 95.1％であった。 

試験を実施した Zenigal 10 カプセル（No. 

1～No. 10）すべてにシブトラミンが含まれ

ていた。1 カプセル中に含まれるシブトラミ

ンを定量したところ、含有量は、1 カプセル

あたり、499 ng から 942 ng の範囲にあり、

平均で１カプセルあたり、635 ng のシブト

ラミンを含有していた（表 1）。 

 

D. 考察 

インターネットで入手可能な抗肥満薬

Zenigalに含まれる未知含有成分の同定を行

ったところ、Zenigalｌカプセルには、表示

有効成分のオルリスタットが含まれておら

ず、シブトラミンが含まれていることが判

明した。定量結果より、Zenigal に含有され

るシブトラミンは肥満症の治療薬として使

用される場合の用量（10-15 mg/day）と比べ

ると、微量であり、痩身効果が得られるほど

の量ではないと考えられる。また、シブトラ

ミン含有量にはばらつきが見られた。混入

の経緯は不明であるが、非常に微量なシブ

トラミンが含まれていたことから、製造ラ

イン中のコンタミネーションである可能性

も考えられる。一方、UV 225 nm に強い吸

収を持つ未知物質①、及び LC/MS の Q3 ス

キャンで見出した未知物質ピーク②、③、⑤

～⑦の同定には至らなかった。これらの未

知物質の同定には、精密質量の取得や、ピー

クの分取後の NMR スペクトルの解析が有

効と考える。 

 

E．結論 

今回、インターネットで入手可能な抗肥

満薬に、表示成分を含まず、表示成分以外の

有効成分を含む偽造医薬品を認めた。

LC/MS は、偽造が疑われる医薬品中の未知

含有成分を同定・定量する有用な手段であ

るといえる。 
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した抗肥満薬の非表示有効成分の分析, 日
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H．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 
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なし 

 

3.その他 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（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 

個人輸入メトホルミンの真正性と品質に関する研究と 

テラヘルツ波分光分析の応用 

 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（金沢大学医薬保健学総合研究科） 

    研究協力者 Zhu Shu （金沢大学医薬保健研究域国際保健薬学） 

       松下 良（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

 

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、東南アジアで流通し

ていた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

明らかにすること並びに不良品鑑別におけるテラヘルツ波分光分析法の導入可能性の検討

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。入手したサンプルについて、製品の真正性、製造

販売業者や製品および発送業者の合法性調査と、高速液体クロマトグラフィ（HPLC）分析

による定性と定量を行った。さらに、テラヘルツ(THz)波分光分析を行った。対照として、

日本正規流通品のメトグルコ®500mg錠を用いた。 

【結果】入手したサンプルについて、真正性調査の結果は、製造販売業者からの回答が得ら

れた 7 サンプル（17.5%）が真正品、33 サンプル（82.5%）は回答を得られなかった。製造

国での合法性について、質問票への回答がなし。発送業者の合法性調査について、どの国か

らも質問票への回答は得られていなかったが、台湾当局のメール返信から、台湾の発送業者

は免許を持っていないことが確認された。USPに準拠した品質試験の結果、6サンプル（15%）

が不適合となった。テラヘルツ波分光分析の結果、全ての個人輸入したメトホルミン錠と正

規品の吸収係数、誘電率、誘電損失、屈折率に差が認められなかった。 

【考察】入手した製品には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同

じ会社の製品は含まれなかったが、日本にも品質不良品がネット経由で輸入されている可

能性がある。THz 波分光分析では、個人輸入したメトホルミン錠の品質不良品鑑別が難しい

と考えられた。 

【結論】本研究では経口糖尿病薬の品質不良品の国内流入の可能性が認められた。消費者が

安易に個人輸入を行わないよう、情報提供や注意喚起する必要がある。 
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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真正性と品質を

明らかにすること並びに不良品・偽造品鑑

別におけるテラヘルツ波分光分析法の導入

可能性の検討を目的とした。 

 

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 

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。 

 

B-2. 製造販売業者に対する真正性調査 

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 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。 

 

B-3. 製造国の合法性調査 

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。 

 

B-4. 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。 

 

B-5. 品質試験 

B-5-1．錠剤の定性・定量分析 

HPLC 分析条件： 

・Mobile Phase : acetonitrile :pH 3.85 Buffer 

(1:9) 
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・Column : Shim-pack CLC-ODS (M) 5mm

（4.6mm×25cm） 

・Wavelength : 232nm (Metformin 

Hydrochloride Tablet) 218nm (Metformin 

Hydrochloride ER /SR Tablet) 

・Flow rate : 0.9mL/min 

・Run time : 20min 

・Oven : 30℃ 

・Injection volume : 10mL 

この条件下で、個人輸入メトホルミン錠

について、主成分であるメトホルミンの定

性と定量を行った。 

1 製品につき 10 錠を測定し、表示量に対

する有効成分の含量率（%）を求めた。判定

基準として、普通錠において 10 錠における

有効成分の平均含量率が 95.0-105%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、徐放錠において 10

錠における有効成分の平均含量率が 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（USP；2014 版）。含量均一性試

験において、10 錠から算出された判定値

（Acceptance Value: AV）が 15.0 より大きい

場合さらに 20 錠試験を行い、最終判定を行

った。各成分の標準試薬との保持時間の一

致と UV スペクトルが一致することを確認

することにより、含有成分の同定を行った。 

B-5-2. 溶出試験 

溶出試験は、USP に記載の試験法に従っ

た。1 製品につき 6 錠を測定した。普通錠の

判定は USP に準じ、1st stage では 6 錠の

個々の溶出率が Q+5%（metformin, Q=70）以

上であれば適合とした。徐放錠(500mg)の判

定も USP に準じ、判定時間おける溶出率が

判定基準値内（１時間:20-40%、3 時間:45-

65%、10 時間:80%以上）であるとき適合と

した。また、徐放錠（750mg）と徐放錠

（1000mg）の判定も USP に準じ、判定時間

における溶出率判定基準値内（１時間:20-

40%、2 時間:35-55%、6 時間:65-85 %、10 時

間:85%以上）であるとき適合とした。 

 

B-6. テラヘルツ波分光分析 

B-6-1.分析対象 

インターネットを介して個人輸入した 33

サンプルの 500mg メトホルミン錠を研究対

象とした。比較対象は日本正規流通品のメ

トグルコ®500mgとし、個人輸入により入手

した製品と比較した。 

B-6-2.分析装置 

THz 波減衰全反射分光分析装置 （C12068, 

浜松ホトニクス株式会社）を用いて測定し

た。 

分析対象にテラヘルツ波を照射し、分析

対象との相互作用によるテラヘルツ波の反

射率の減衰を測定する。 

B-6-3.試料の前処理 

200mL メスフラスコに錠剤 1 錠および蒸

留水を適量いれ、5 分毎に転倒撹拌。 

10 分後に蒸留水を加え 200mL にメスアッ

プし、5 分毎に転倒撹拌。 

20 分後に懸濁液を 300μL 測りとり、吸

収係数、誘電率、誘電損失、屈折率を測定。 

B-6-4.解析 

日本正規流通品のメトグルコ®500mg の

10 回に測定値の差（誤差範囲の検証）を比

較対象とし、各サンプルの測定値からメト

グルコ®500mgの測定値を差し引くことで、

差の有無を観察した。 

 

C. 結果 

C-1. 購入製品 
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 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

500mg 錠、5 サンプルの 500mg 徐放錠と 1

サンプルの 750mg 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。 

 

C-2.入手製品の真正性 

それぞれの製造販売業者へ、2017 年 8 月

14 日にサンプルの外観写真と質問票を送付

した。2017 年 8 月 21 日に「CIPLA LTD」

から回答を得た。2017 年 10 月 24 日に東和

薬品株式会社から回答を得た。2017 年 9 月

8 日に会社「Apotex Pty Ltd」から回答を得

た。他の会社へ、2018 年 4 月の間に 1 度催

促を行い、回答なし。得られた回答はいずれ

も真正品というものだった。 

 

C-3.製造国へ合法性調査 

本研究で入手したメトホルミンの製造販

売業者の所在国であるタイ、フランス、カナ

ダ、インドおよびイギリスの薬事規制当局

に 2018年 9月に製造業者の許可等について

の質問表を送付した。2018 年 11 月に 2 度

催促をしたが、2019 年 5 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-4.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、

インド、シンガポール、アメリカ、マレーシ

アの薬事規制当局に対して 2018年 9月に発

送業者の医薬品販売業の許可等についての

質問票を送付した。 

 2018 年 11 月に 2 度催促をしたが、2019

年 5 月現在、どの国からも質問票への回答

は得られていない。 

台湾当局のメール返信から、台湾の発送

業者の Chang-Shin Chen は医薬品販売業免

許を持っていないことが確認された。香港

当局の web ページ 2)を検索した結果、香港

の発送業者の UNITED   PHARMACIES

（HK）LTD は医薬品販売業免許を有してい

ることが確認された。 

 

C-5. 品質試験 

入手した製品について、品質試験の結果

を Table 1（サマリー） に示す。 

C-5-1. 含量の測定 

 含量試験におけるそれぞれの個別データ

を Table2-1 に示した。 

 不適合だった普通錠サンプルは、二つ

（21-500-C2-HK-1000）と（28-500-B1-SG-100）

であり、含量はそれぞれ、88.38±8.71％、

107.04±8.75％であった。不適合だった徐放

錠 1000 ㎎（36-SR-1000-A9-IN-60）の含量は

116.71±16.52％であった。 

C-5-2. 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 Table 2-1 と Table2-2 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 Table 2-2 に示した。含量均一性

試験は 34 サンプル(85%)が適合となり、5 サ

ンプル(12.5%)が 1st stage において暫定不適

合（interim fail）となり、1 サンプル（2.5%）

が不適合（Permanent fail）となった。不適合

なサンプル（36-SR-1000-A9-IN-60）は含量

>126.88 が２錠あり、AV 値は 54.85 であっ

た。1st stage において暫定不適合だった 5 サ

ンプルのうち、2nd stage において 4 サンプ

ルが不適合となった。 
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C-5-3. 溶出試験の測定 

 溶出試験における 1st stage の個別データ

を Table 3-1 に示した。1st stage において暫

定不適合になったサンプルは 2nd stage を行

い、その結果を Table 3-2 に示した。 

 入手したメトホルミン 40 サンプルのう

ち、3 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 1 サンプル

が適合となり、2 サンプルが暫定不適合とな

った。 

 

C-6. テラヘルツ波分光分析 

日本流通品メトグルコについて、THz 波

減衰全反射分光分析装置を用いて、10 回測

定の結果を Figure1-1 に示す。入手した 33

サンプルのメトホルミン錠において、測定

の結果を Figure1-2 に示す。個人輸入したメ

トホルミン錠では、吸収係数、誘電率、誘電

損失、屈折率の全てにおいてメトグルコ 500

㎎の 10 回測定の最大値と最小値(Figure1-2, 

2-2, 3-2 &4-2 黒線範囲)にあった。確認した

結果と各サンプルの測定した結果に差が認

められなかった。 

 

D. 考察 

D-1. 品質試験 

 含量試験及び含量均一性試験においては

それぞれ 3 サンプル及び 5 サンプルが不適

合になり、含量および均一性に問題がある

可能性が示唆された。今回は大きな変動で

はなかったものの、もし有効な血中濃度が

得られずに治療効果が上がらないまま長期

間服用を続けていると、血糖コントロール

不良となり、網膜症、腎症、神経障害、心疾

患など合併症を引き起こすリスクが高まる

虞がある。 

溶出試験においては 2 サンプル（徐放錠）

が不適合になったため、溶出性に問題があ

る可能性が示唆された。この 2 サンプルは

徐放錠だが、徐放システムが破綻して適切

な徐放性が見られないと考えられた。効果

が長く続くことができなくて、短い時間で

薬の効果が出て、血液中の薬の濃度が急激

に上昇し、副作用の危険性が増す場合があ

る。 

 

D-2. テラヘルツ波分光分析 

Hz 波減衰全反射分光分析装置を用いた

THz 波分光分析によりメトホルミン錠の品

質不良品鑑別が困難である。 

 

E. 結論 

 本研究では経口糖尿病薬の品質不良品の

国内流入の可能性が認められた。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、さらに情報提供

し、注意喚起をする必要がある。 

不良薬や偽造薬を扱う個人輸入代行業者

や発送業者が横行しないよう協力していか

なければならない。 
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Table 1.品質試験の結果（サマリー） 
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Table 2-1. 含量試験および含量均一性試験の 1st stage の結果・Metformin Hydrochloride Tablet、 95.0≦mean≦105.0 ・Metformin Hydrochloride Extend-Released Tablet，90.0≦mean≦110.0 

 

Note: Red: Permanent fail, Blue: interim fail 

 



65 
 

Table 2-2.含量均一性試験の 2nd stage の結果 

 

Note: Red: Permanent fail, Blue: interim fail 
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Table 3-1.溶出試験の 1st stage の結果 Tolerance: Q=70% (USP); 500mg ER/SR: 1hr=20-40%, 3hr=45-65%, 10hr=NLT85%; 750/1000mg ER/SR: 1hr=20-40%, 2hr=35-55%, 6hr=65-85%, 10hr=NLT85% 

 

Note: Red: Permanent fail, Blue: interim fail 
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Table 3-2.溶出試験の 2nd stage の結果 

 
Note: Red: Permanent fail, Blue: interim fail 
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Fig1. テラヘルツ波分光分析結果 
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Fig.2-1 メトグルコ
®
500mg の 10 回測定の誘電率の差 Fig 2-2（各サンプルの誘電率）-（メトグルコ®500mgの誘電率）  

Fig 3-1 メトグルコ
®
500mg の 10 回測定の誘電損

失の差 

Fig.1-1 メトグルコ
®
500mg の 10 回測定の吸光係数の

差 

Fig.1-2（個人輸入メトホルミン各サンプルの吸光係数）-（メトグルコ

®500mgの吸光係数）  

Fig 3-2（各サンプルの誘電損失）-（メトグルコ®500mgの誘電損失）  
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（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 

個人輸入アモキシシリン/クラブラン酸配合剤の保健衛生調査 

 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 高島苑子（金沢大学医薬保健学域薬学類） 

 

研究要旨 

【目的】個人輸入される医薬品の中に品質不良品や偽造品が存在していることが確認され

ており、また、過去の研究ではカンボジアで流通しているアモキシシリン/クラブラン酸配

合剤に品質不良品が存在することが指摘された。クラブラン酸カリウムは吸湿性が高く、ま

た高温によっても分解するため、流通過程での品質低下が起こりやすいと考えられる。本研

究は、インターネット上に流通するアモキシシリン/クラブラン酸配合剤を対象として試買

調査を実施し、その真正性を明らかにすること、東南アジア流通品との品質差を明らかにす

ること、偽造品の鑑別方法を探ることを目的とした。 

【方法】インターネット上の日本語個人輸入代行サイトを介してアモキシシリン/クラブラ

ン酸配合剤を購入した。購入規格は 500 mg/125 mg、ただし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は 125 mg/62.5 mg、250 mg/125 mg とした。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。 

【結果・考察】14 の個人輸入代行サイトからアモキシシリン/クラブラン酸配合剤を購入し

た。計 21 製品を注文し、分割発送やロット番号違いにより計 31 サンプルを入手した。サイ

ト観察の結果、全 14 サイト中、代表者または責任者氏名の記載がないサイトが 8 サイト

（57.1%）、電話番号の記載がないサイトが 3 サイト（21.4%）あり、特定商取引法に定めら

れている記載事項を網羅しているサイトは 5 サイト（35.7%）であった。入手した 31 サン

プルのうち、添付文書が付いていないサンプルが 6 サンプル（19.4%）あった。日本語の説

明文書が添付されているサンプルはなかった。1 サンプルではシートの一部が破れており、

気密性が保たれておらず品質が低下している可能性がある。10 サンプルはサイトに掲載さ

れている写真とは異なる製品であった。 

【結論】サイト上の必要な記載事項が不十分あるいは記載内容に問題があるサイトが多く、

特定商取引法や薬機法に抵触する可能性がある。また、一部のサンプルでは外箱および添付

文書が付いていない、日本語の説明文書が添付されていないなど、製品の情報を十分に得る

ことができないために医薬品が適切に使用されない恐れがある。 
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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よ

り処方箋医薬品や本邦未承認医薬品を一般

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、品質不良品や偽造

品が流通していることも確認されている 1)。 

 2009 年にカンボジアで収集されたアモキ

シシリン/クラブラン酸配合剤（AMPC/CVA

配合剤）には、品質試験で不適合となるもの

があった 2)。 

 AMPC は高温での長期保存により分解が

起こる。また、CVA は吸湿性が高く、高温

によっても分解する 3, 4)。 

これらのことから、個人輸入により品質

不良の AMPC/CVA 配合剤が日本にも流通

している可能性が考えられる。 

 本研究は、インターネット上に流通する

AMPC/CVA配合剤を対象として試買調査を

実施し、その真正性を明らかにすること、東

南アジア流通品との品質差を明らかにする

こと、偽造品の鑑別方法を探ることを目的

とした。 

 

B. 方法 

B-1. 試買対象サイトの選択方法 

検索エンジンに Google Japan を用い、検

索ワードを「オーグメンチン AND 個人輸

入」とし、ヒットした日本語サイトすべてを

試買対象とした。 

 

B-2. 試買対象製品および購入数 

規格 500 mg/125 mg の AMPC/CVA 配合剤

を試買対象製品とした。規格 500 mg/125 mg

は日本では承認されていないが海外で承認

されている規格である。日本市場向け医薬

品を販売しているサイトでは、日本で承認

されている規格 125 mg/62.5 mg および規格

250 mg/125 mg の AMPC/CVA 配合剤を試買

対象製品とした。 

検索でヒットした個人輸入代行サイトで

取り扱われていた試買対象製品すべてを購

入した。 

 試買対象 1 製品あたりの購入錠数は、規

格 500 mg/125 mg の製品では 60 錠、規格

125 mg/62.5 mg および規格 250 mg/125 mg の

製品では 30 錠とした。 

 

B-3. 個人輸入代行サイトの観察 

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） 
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B-4. サンプルコードの定義 

 入手したサンプルに、購入サイト、製品

名、製造会社名、規格、発送国で区別したサ

ンプルコードを付した。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：Ⅰ-Ⅱ-Ⅲ-Ⅳ-Ⅴ-Ⅵ 

I. 表 1 と対応する購入サイトの番号 

II. 製品名の最初 1 文字と最後 1 文字 

III. 製造会社名（製造会社名の記載がな

いものは販売会社名）の最初 2 文字 

IV. 規格（AMPC + CVA（mg）） 

V. 発送国 

VI. Ⅰ～Ⅴが同じものに対し、 

・ロットが異なるものを、期限が早

いものから順に L1, L2, …とする。 

・別郵便で届きロットが同じものを、

発送日時が早いものから順に D1, D2, 

…とする。 

 

B-5. 入手製品の外観観察 

入手した各々のサンプルおよびその梱包

について、以下の事項を観察し、記録した。 

1） 製品名、含量、包装 

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 

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） 税関申告表記、発送国、発送形態 

製品の外箱および添付文書はスキャンデ

ータとして、製品の包装（シートやボトル）

は写真として保存した。 

 

C. 結果 

C-1. 製品の購入 

 検索結果に表示された全 17 サイトのう

ち、商品の在庫がなく購入できない 3 サイ

トを除いた計 14 サイトから購入した。13 サ

イトから規格 500 mg/125 mg の製品を計 19

製品、1 サイトから規格 125 mg/62.5 mg の

製品と規格 250 mg/125 mg の製品を 1 製品

ずつ、計 21 製品を購入した。AMPC/CVA 配

合剤は処方箋医薬品であるが、どのサイト

でも処方箋は要求されなかった。 

 

C-2. 個人輸入代行サイトの記載事項 

 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 14 サイトのうち、住所

不特定サイトはなかった。サイト責任者名

の記載がないサイトは 8 サイト（57.1%）あ

った。 

 サイト名は異なるが振込先が同一のサイ

トがあった。振込先のほか、振込先 3 のサ

イトではサイト責任者名、電話番号が同一

であり、振込先 6 のサイトではサイト住所、

電話番号が同一であった。また、試買対象製

品の価格は振込先 3、振込先 6 においてそ

れぞれ同じであった。 

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 に示す。

代表者または責任者氏名の記載がないサイ

トが 8 サイト（57.1%）、電話番号の記載が

ないサイトが 3 サイト（21.4%）あった。電

話番号の記載がないサイトにおいて、Email

アドレスの記載または問い合わせフォーム

の設置はされていた。事業者名称または氏

名、住所、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

約に関する事項はすべてのサイトで記載さ

れていた。必要表示事項を網羅しているサ

イトは 5 サイト（35.7%）であった。 
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 薬機法関連の記載事項を表 3 に示す。医

薬品に関して医師・薬剤師へ相談を促す記

載は 11 サイト（78.6%）、個人輸入に関する

記載は 13 サイト（92.9%）で確認された。

個人輸入できる数量に制限があることの記

載はすべてのサイトで確認され、このうち

数量制限について、薬機法で定められた数

量であると記載されていたのは 10 サイト

であった。製品名は 12 サイト（85.7%）、用

法・用量は 6 サイト（42.9%）、効能・効果

は 9 サイト（64.3%）、副作用は 4 サイト

（28.6%）で記載されており、製品を明らか

に判別できる写真は 13 サイト（92.9%）で

掲載されていた。 

 

C-3. 入手サンプルの概要 

注文製品計 21 製品に対し、分割発送やロ

ット番号違いにより計 31 サンプルを入手

した。入手サンプルの概要を表 4 に示す。 

分割発送されたのはサイト 7、サイト 10、

サイト 12 で購入した製品であり、サイト 7

では 7 日あけて 30 錠ずつ 2 回に分けて、サ

イト 10 では 2 製品を 2 週ずつあけて 20 錠

ずつ 6 回に分けて、サイト 12 では同日に 30

錠ずつ 2 回に分けて発送された。 

 

C-4. 配送 

 配送方法は、国際書留郵便が 23 サンプル、

ゆうパックが 6 サンプル、国際特定記録郵

便が 2 サンプルであった。 

ゆうパックで配送されたサンプルは、追

跡番号による追跡の結果、アメリカ合衆国

から発送され、日本通運により成田空港ま

で運ばれた後、日本郵便により届けられた

ことがわかった。日本通運はゆうパックを

利用した宅配サービスを行っている 5)。 

税 関 申 告 に 記 載 さ れ た 内 容 は

「MEDICAMENT」、「Others」、「医薬品」、

「Health Products」、「H.L.M」であり、それ

ぞれ 3 サンプル、3 サンプル、2 サンプル、

2 サンプル、2 サンプルだった。19 サンプル

では無記載であった。 

サイトに記載されていた事業者名称ま

たは責任者氏名と、荷物に記載されている

発送者名が異なるサンプルが 21 サンプル

あったが、代行サイトからメールで伝えら

れた追跡番号と荷物に貼られた追跡番号を

照合することで購入サイトを特定すること

ができた。 

 

C-5. 購入価格 

日本市場向け医薬品を販売しているサイ

ト 6 で購入した日本承認規格である 125 

mg/62.5 mg の製品および 250 mg/125 mg の

製品について、購入価格（送料、銀行振込手

数料は含まない）をもとに 1 錠あたりの価

格を算出し、日本の薬価と比較した（表 5）。

規格 125 mg/62.5 mg では薬価は 25.5 円/錠、

サイト 6 での価格は 114.8 円/錠であり、規

格 250 mg/125 mg では薬価は 36.4 円/錠、サ

イト 6 での価格は 164.8 円/錠であり、両規

格においてサイト 6 での価格は薬価の 4.5

倍であった。 

また、規格 500 mg/125 mg の各製品につ

いて、購入価格（送料、銀行振込手数料は含

まない）をもとに 1 錠あたりの価格を算出

した。最高価格は 490.0 円/錠、最低価格は

120.0 円/錠であり、中央値は 172.7 円/錠で

あった。購入価格のヒストグラムを図 1 に

示す。100-150 円/錠の製品が最も多く、価格

帯は 100-250 円/錠と 400-500 円/錠の大きく

二つに分かれた。400-500 円/錠の製品は、ア
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メリカ合衆国から発送された 2 製品とタイ

から発送された 2 製品であった。 

 

C-6. 入手サンプルの外観観察 

包装形態は、シートがピロー包装され箱

に入っているものが 12 サンプル（図 2A）、

シートがピロー包装され箱に入っていない

ものが 2 サンプル（図 2B）、両面アルミニ

ウム PTP 包装が箱に入っているものが 6 サ

ンプル（図 2C）、SP 包装が箱に入っている

ものが 4 サンプル（図 2D）、SP 包装が箱に

入っていないものが 1 サンプル（図 2E）、

ボトルに入っているものが 6 サンプル（図

2F）だった。 

 添付文書は 25 サンプル（80.6%）で同封

されており、その言語は、英語とタイ語が

13 サンプル、英語が 10 サンプル、日本語が

2 サンプルであった。日本語の添付文書は正

規のものと相違なかった。日本語以外の言

語の添付文書が同封されていたサンプルに

おいて、日本語の説明文書が添付されてい

るサンプルはなかった。 

 使用期限はすべてのサンプルで確認する

ことができた。製造年月日は 8 サンプルで

記載が見られなかった。また、製造会社名お

よび製造会社住所の記載が見られないサン

プルが 2 サンプルあり、これはどちらも外

箱が付いていないサンプルであった（サン

プル 8-AK-RX-625-TH、13-AK-RX-625- TH）。 

1 サンプルでは 6 箱のうち 3 箱が大きく

へこんでおり、中のシートもその部分が大

きく曲がっていた（サンプル 11-CM-AL- 

625-IN）。曲がっていた 3 シートのうち 1 シ

ートではシートの一部が破れていた（図 3）。 

10 サンプルはサイトに掲載されていた写

真とは異なる製品であった（サンプル 9-ZV-

SI-625-IN、10-AP-LE-625-US-L2D1、10-AP-

LE-625-US-L2D2、10-AP-LE-625- US-L1、10-

AP-MI-625-US-D1、10-AP- MI-625-US-D2、

10-AP-MI-625-US-D3、11-OV-ME-625-IN、13-

AK-RX-625-TH、14-CV-MA-625-IN）。このう

ち 2 サンプルではサイトの商品ページ内に

「写真はイメージです」、「写真とは異なる

パッケージの商品が届く場合があります」

との記載があり、1 サンプルでは商品ページ

とは別の「ご利用方法」のページ内に「商品

画像はイメージです」との記載があった。 

 

D. 考察 

D-1. 個人輸入代行サイト・代行業者 

 特定商取引法の記載事項が不十分であっ

たり、薬機法第 68 条に違反している可能性

のある記載がみられるなど、問題のあるサ

イトが多数見られた（表 2、表 3）。これら

のサイトは特定商取引法や薬機法に抵触す

る可能性がある。また、サイトに掲載されて

いる製品の写真とは異なる製品が届くなど、

消費者に不利益がもたらされる可能性も考

えられた。 

 試買対象サイトの中に、振込先、電話番

号、サイト責任者名あるいは住所、試買対象

製品の価格が同一のサイトがあり、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（表 1）。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。 

 

D-2. 入手製品と流通 

 製品を注文する際、処方箋を要求される

ことはなかった。AMPC/CVA 配合剤は医師

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
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断のみで使用できてしまう。一部のサンプ

ルは外箱も添付文書も付いていなかったた

め、使用方法や使用上の注意などの情報が

不足しており、医薬品が適切に使用されな

い可能性がある（表 4）。 

また、日本語以外の言語で書かれた添付

文書が同封されているサンプルにおいて日

本語の説明文書が添付されているサンプル

はなく、日本語以外の添付文書のみでは製

品の情報を得るのは困難であると思われる。 

日本市場向け医薬品を逆輸入して販売し

ているサイト（サイト 6）での販売価格は、

薬価に比べて高額であり、医療機関を受診

したほうが医薬品を安く入手できる場合が

あることが示された（表 5）。 

 流通のどの段階で破損したのかは不明だ

が、シートが曲がり破れているサンプルが

一つ届いた。シートが破れている場所に包

装されている錠剤は、気密性が保たれてい

ないため品質が低下している可能性がある

（図 3）。 

いくつかのサイトでは税関での差し押さ

えを避けるために分割発送していると考え

られ、薬機法で規定されている数量以上を

輸入していても税関を通過してしまう可能

性がある。また、発送者が税関申告に記載し

た内容で、製品名を記載していたサンプル

は一つもなく、「MEDICAMENT」、「医薬品」

と医薬品であるとわかる記載がされていた

のは 5 サンプル（16.1%）のみであった（表

4）。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。 

 

E. 今後の課題 

 今後は真正性調査および含量の確認を行

う。その後、偽造医薬品鑑別方法の検討を行

う。 

 

F. 結論 

サイト上の記載事項が不十分であったり、

記載内容に問題があったりするサイトが多

く、特定商取引法や薬機法に抵触する可能

性がある。また、一部のサンプルでは外箱お

よび添付文書が付いていない、日本語の説

明文書が添付されていないなど、製品の情

報を十分に得ることができないために医薬

品が適切に使用されない恐れがある。 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表なし 

2. 研究発表なし 
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表 1. 購入サイトの概要 

サイト番号 サイト名 責任者名 住所 振込先 

1 ベストケンコー なし ヴァージン諸島 1 

2 くすりエクスプレス なし ヴァージン諸島 2 

3 ワッツヘルス あり タイ 3 

4 イージーベアー あり タイ 3 

5 ヘルシーダック あり タイ 3 

6 空詩堂 あり シンガポール 4 

7 アイドラッグマート なし タイ 5 

8 お薬ジェネリック なし タイ 6 

9 AGY CLINIC なし アメリカ合衆国 7 

10 くすり USA.com なし アメリカ合衆国 8 

11 JapanRX あり 香港 9 

12 いろはウェブショップ なし タイ 10 

13 おくすりショップ なし タイ 6 

14 RBM-WEB あり フィリピン 11 

 

 

表 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（42.9） 

事業者名称又は氏名 14（100.0） 

住所 14（100.0） 

電話番号 11（78.6） 

販売価格 14（100.0） 

送料 14（100.0） 

代金の支払時期 14（100.0） 

製品の引渡時期 14（100.0） 

代金の支払方法 14（100.0） 

返品の特約に関する事項 14（100.0） 

n=14 サイト 
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表 3. 個人輸入代行サイトの記載事項（薬機法関連） 

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 11（78.6） 

個人輸入に関する記載 13（92.9） 

購入数量の制限に関する記載 14（100.0） 

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 14（100.0） 

（内訳）製品名 12（85.7） 

製品の写真 13（92.9） 

用法・用量 6（42.9） 

効能・効果 9（64.3） 

副作用 4（28.6） 

n=14 サイト 
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表 4. 入手サンプル概要 

サイト

番号 
サンプルコード 製品名 

規格（AMPC 

+CVA（mg）） 
包装 製造国 販売国 発送国 添付文書 製造年月日 使用期限 税関申告表記 

1 1-AN-ME-625-SG AUGMENTIN 500/125 D※1 インド インド シンガポール 英語 APR. 2018 SEP. 2019 Others 

2 2-AN-ME-625-SG-L1 AUGMENTIN 500/125 D※1 インド インド シンガポール 英語 APR. 2018 SEP. 2019 Others 

2 2-AN-ME-625-SG-L2 AUGMENTIN 500/125 D※1 インド インド シンガポール 英語 MAY 2018 OCT. 2019 Others 

3 3-AK-RX-625-TH-L1 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 23/03/2018 23/03/2020 記載なし 

3 3-AK-RX-625-TH-L2 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 21/05/2018 21/05/2020 記載なし 

3 3-AV-LE-625-TH Amoksiklav 500/125 C※1 スロベニア タイ タイ 英語、タイ語 03 2018 03 2020 記載なし 

4 4-AK-RX-625-TH AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 23/03/2018 23/03/2020 記載なし 

4 4-AV-LE-625-TH Amoksiklav 500/125 C※1 スロベニア タイ タイ 英語、タイ語 03 2018 03 2020 記載なし 

5 5-AK-RX-625-TH-L1 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 19/12/2017 19/12/2019 記載なし 

5 5-AK-RX-625-TH-L2 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 21/05/2018 21/05/2020 記載なし 

5 5-AV-LE-625-TH Amoksiklav 500/125 C※1 スロベニア タイ タイ 英語、タイ語 03 2018 03 2020 記載なし 

6 6-AN-GL-187.5-SG オーグメンチン 125/62.5 A※1 日本 日本 シンガポール 日本語 記載なし 2020-10 Health Products 

6 6-AN-GL-375-SG オーグメンチン 250/125 A※1 日本 日本 シンガポール 日本語 記載なし 2020-09 Health Products 

7 7-AK-RX-625-TH-L1 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 04/01/2018 04/01/2020 記載なし 

7 7-AK-RX-625-TH-L2 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 21/05/2018 21/05/2020 記載なし 

8 8-AK-RX-625-TH AMK 500/125 B※1 不明 不明 タイ なし 24/07/2018 24/07/2020 医薬品 

9 9-ZV-SI-625-IN ZYLOMOX-CV 500/125 E※1 インド 不明 インド なし 09/17 02/19 H.L.M 

※1 A：シート（ピロー包装あり、箱あり）、B：シート（ピロー包装あり、箱なし）、C：両面アルミニウム PTP 包装（箱あり）、D：SP 包装（箱あり）、E：SP 包装（箱なし）、 

F：ボトル 
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表 4. 入手サンプル概要（続き） 

サイト

番号 
サンプルコード 製品名 

規格（AMPC 

+CVA（mg）） 
包装 製造国 販売国 発送国 添付文書 製造年月日 使用期限 税関申告表記 

10 10-AP-LE-625-US-L2D1 ACPTU※2 500/125 F※1 スロベニア アメリカ アメリカ 英語 記載なし FEB 2020 記載なし 

10 10-AP-LE-625-US-L2D2 ACPTU※2 500/125 F※1 スロベニア アメリカ アメリカ 英語 記載なし FEB 2020 記載なし 

10 10-AP-LE-625-US-L1 ACPTU※2 500/125 F※1 スロベニア アメリカ アメリカ 英語 記載なし 10 2019 記載なし 

10 10-AP-MI-625-US-D1 ACPTU※2 500/125 F※1 インド アメリカ アメリカ 英語 記載なし 02/2020 記載なし 

10 10-AP-MI-625-US-D2 ACPTU※2 500/125 F※1 インド アメリカ アメリカ 英語 記載なし 02/2020 記載なし 

10 10-AP-MI-625-US-D3 ACPTU※2 500/125 F※1 インド アメリカ アメリカ 英語 記載なし 02/2020 記載なし 

11 11-AN-ME-625-IN AUGMENTIN 500/125 D※1 インド インド インド 英語 MAY 2018 SEP. 2019 MEDICAMENT 

11 11-OV-ME-625-IN OPTIMOX CV 500/125 C※1 インド インド インド なし APR. 2018 SEP. 2019 MEDICAMENT 

11 11-CM-AL-625-IN CLAVAM 500/125 C※1 インド インド インド なし 07/2018 12/2019 MEDICAMENT 

12 12-AK-RX-625-TH-L2D1 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 21/05/2018 21/05/2020 記載なし 

12 12-AK-RX-625-TH-L2D2 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 21/05/2018 21/05/2020 記載なし 

12 12-AK-RX-625-TH-L1 AMK 500/125 A※1 タイ タイ タイ 英語、タイ語 04/01/2018 04/01/2020 記載なし 

13 13-AK-RX-625-TH AMK 500/125 B※1 不明 不明 タイ なし 24/07/2018 24/07/2020 医薬品 

14 14-CV-MA-625-IN Cipmox CV 500/125 C※1 インド インド インド なし FEB. 18 JAN. 20 H.L.M 

※1 A：シート（ピロー包装あり、箱あり）、B：シート（ピロー包装あり、箱なし）、C：両面アルミニウム PTP 包装（箱あり）、D：SP 包装（箱あり）、E：SP 包装（箱なし）、 

F：ボトル 

※2 ACPTU：Amoxicillin and Clavulanate Potassium Tablets, USP 
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表 5. 日本の薬価とサイト 6 での購入価格の比較 

規格（AMPC/CVA） 薬価（円/錠） サイト 6 での価格（円/錠） 

125 mg/62.5 mg 25.5  114.8  

250 mg/125 mg 36.4  164.8  

 

 

図 1. 規格 500 mg/125 mg の製品の購入価格 

 

n=19 製品 
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図 2. サンプルの包装形態 

A：シートがピロー包装され箱に入っている（例：サンプル 4-AK-RX-625-TH） 

 

 

 

 

 

 

 

B：シートがピロー包装され箱に入っていない（例：サンプル 8-AK-RX-625-TH） 

 

 

 

 

 

 

 

 

C：両面アルミニウム PTP 包装が箱に入っている（例：サンプル 4-AV-LE-625-TH） 

 

 

 

 

 

 

 

 

D：SP 包装が箱に入っている（例：サンプル 1-AN-ME-625-SG） 
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E：SP 包装が箱に入っていない（サンプル 9-ZV-SI-625-IN） 

 

 

 

 

 

 

 

 

F：ボトルに入っている（例：サンプル 10-AP-LE-625-US-L2D1） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3. シートの破れ（サンプル 11-CM-AL-625-IN） 
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