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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） 
令和元年度 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（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

 

研究要旨 

【目的】平成 29 年に我が国の正規流通網に偽造医薬品が侵入した。また、主要な偽造薬侵

入口である個人輸入代行サイトでは、偽造品だけでなく、不良品、未承認薬、無評価薬、無

処方箋販売、誤指示書、無資格販売など重大な保健衛生問題を有することが確認されてい

る。そこで諸外国の未承認薬の個人輸入規制や、欧米の偽造薬規制を調査するとともに、偽

造薬による健康被害発生や、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、我が国の消費者啓発

や対策強化の参考に資する。 

【方法】 

（１）未承認医薬品の個人輸入規制に関する調査：ウェブによる文献と情報の収集・整理及

びそれらを基にした今後の課題を検討する。 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展：文献と情報を収集、整理、検討した。 

（３）模造医薬品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 2019 年 3 月 1 日か

ら 2020 年 2 月 29 日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。 

（４）インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の含有成分の同定：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 HPLC トリプル四重

極型 MS を用いた Q3 スキャンや PDA クロマトグラムにより含有成分を探索した。 

（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購入したアモキシシリン/クラブラン酸配合剤の真正性

調査と品質試験並びに携帯型ラマン散乱分析による製品識別の可否について検討した。 

【結果及び考察】 

（１）未承認医薬品の個人輸入規制に関する調査：日本を含め今回調査した 11 カ国（米国、

オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、英国、イタリア、オランダ、ニュージーラン

ド、中国、韓国）では原則として個人による医薬品輸入は禁止していたが、各国で定めた条

件を満たす場合は携帯または郵送や国際宅急便による医薬品個人輸入を認めていた。その中

で、未承認薬について明記していたのは、米国、オーストラリア、ドイツ及びニュージーラ

ンドの 4 カ国であった。 
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（２）国際的な偽造医薬品対策の進展：米国では医薬品供給網防衛法による処方箋薬シリア

ル化指針が卸での施行が１年遅れた。FDA の偽造関連事件は 53 件、不正流通関連 10 件な

ど。違法オンライン販売麻薬は、致死量のフェンタニルなどを含む偽造薬の可能性があっ

た。 

EU 安全機能委任規制の施行後、ルーマニアおよびハンガリーで、多くの企業が医薬品検

証システムを導入し、スキャン回数は増加し、警報数は減少し、オランダでは偽造アバスチ

ンが発見された。インターポール Pangea 作戦では 2020 年 3 月 1 週間で 34,000 点以上の新

型コロナウイルス関連偽造医薬品・医療用具等を押収した。WHO は 2019 年からの 5 年計

画で医療製品の品質適正化を目指す。国連薬物・犯罪事務所は偽造医療製品関連犯罪に対す

る法実施指針を公表した。 

（３）模造薬による健康被害に関する調査：偽造薬による健康被害に関する論文は、ワーフ

ァリンを含む偽造栄養補助剤による症例 1 件であった。 

（４）インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の含有成分の同定：Zenigal に含まれる主

要な未知成分について、その部分構造の質量値は取得されたが、同定には至らなかった。今

後、本未知物質、及びそのフラグメントイオンの精密質量の取得し、同定を進めていく予定

である。シブトラミン同定は報告済み。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。 

（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：個人輸入により入手

されたアモキシシリン/クラブラン酸配合剤には、品質に問題がある製品が混在することが

明らかになった。携帯型装置を用いたラマン散乱分光分析による偽造医薬品鑑別法の確立に

向けて、今後、対象を拡大するとともに、解析方法について、さらに検討する必要性が示さ

れた。 

【結論】米国や欧州は偽造薬規制を着々と実施しているが、COVID-19 関連医療品の偽造品

がすでに世界で大量に出回っており、警戒を要する。偽造医薬品による健康被害は続き、米

国ではフェンタニル含有偽造麻薬が着目されている。医薬品の個人輸入は未承認薬であって

も自らの疾病治療のために少量の携帯や送付が特定の条件のもと多くの国で認められてい

た。個人輸入医薬品では品質不良品も検出され、その危険性を認識しなければならない。

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。

携帯ラマン散乱分光分析は同種同効薬でも異製品を簡単に識別することが示された。命にか

かわる偽造品が世界的に蔓延しており、引き続き実態、対策を把握し、わが国の施策に資す

る必要がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

分担研究者 

前川 京子（同志社女子大学薬学部・教授） 

秋本 義雄（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科・准教授） 

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） 
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A. 研究目的 

令和 2 年初頭に始まった新型コロナウイ

ルス感染症の世界的大流行は、すでに不正

サイトで大量の偽造医療用マスクや低品質

手指消毒剤、無承認抗ウイルス薬の販売を

引き起こした。ネット上や地上での医薬品

流通が適正に行われ、低品質薬・偽造薬を駆

逐することは保健衛生上、優先的重要課題

である。これに立ち向かうため、わが国の偽

造薬侵入口である未承認薬個人輸入規制の

国際動向、諸外国の偽造品規制・対策の情

報、偽造薬による健康被害発生状況を収集、

分析し、わが国の施策の参考に供するとと

もに、流通医薬品の低品質・偽造性の実態把

握、真贋判定法や発生源の相関性同定法の

改善、不良品の品質改善策の提案など技術

的対策の強化を図る。 

 

B & C．研究方法及び結果 

令和元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、偽造薬並びに偽造医薬品は、特に

区別なく用いている。 

（１）未承認医薬品の個人輸入規制に関す

る調査 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展  

（３）模造薬による健康被害に関する調査 

（４）インターネットで購入した痩身薬

Zenigal の含有成分同定 

（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）未承認医薬品の個人輸入規制に関す

る調査 

分担研究者 秋本義雄、木村和子 

研究協力者 坪井宏仁、吉田直子 

【目的】 

個人輸入による医薬品、特にその国では

許可・承認されていない医薬品（未承認薬）

の輸入制限規定を調査する。以て、我が国の

未承認薬の個人輸入の施策の参考に資する。 

【方法】 

ウェブによる文献と情報の収集・整理及

びそれらを基にした今後の課題を検討した 

【結果と考察】  

個人による医薬品輸入の規制 

我が国のほか今回調査した 11 カ国（米国、

オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、

英国、イタリア、オランダ、ニュージーラン

ド、中国、韓国）では原則として個人の医薬

品輸入は禁止しているが、特定の条件を満

たす者の医薬品個人輸入は認めている。 

その中で、未承認薬の個人輸入について記

述してあったのは、米国、オーストラリア、

ドイツ及びニュージーランドの 4 カ国であ

り、携帯輸入は禁止していない。他の国々の

国外からの医薬品携帯の規制に、未承認薬

は不可とするとの記載がない国が多く、一

律に禁止していないと考えられる。 

【結論】 

今回調査した国々では原則として医薬品

の個人輸入は禁止しているものの、条件を

満たした者には許されていた。また、一律に

未承認薬を禁止するとの記載はなかった。 
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（２）国際的な偽造医薬品対策の進展  

‐偽造医薬品に関わる犯罪とその対策‐ 

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）および加盟国、

欧州評議会（CoE）、インターポール、 世

界保健機関（WHO）、国連薬物・犯罪事務

所（UNODC）における偽造医薬品対策を

紹介し、我が国の偽造医薬品対策の参考に

資する。 

【方法】 

文献と情報の収集・整理 

【結果および考察】 

1．米国および英国の偽造医薬品対策 

・製品パッケージへのシリアル化要件施行

後の状況 

2019 年 11 月 27 日に発表されたコンプ

ライアンスポリシーガイダンスでは、卸

売業者が返品を再配布する前の製品識別

子確認要件の施行が 1 年遅れとし、医薬

品流通規制施行直後の対応の難しさを示

した。 

・米国の偽造医薬品関連事犯と対策 

2019 年 3 月から 2020 年 2 月までの米国

食品医薬品局（FDA）による刑事捜査等の

報道発表中、医薬品関連事件は 80 件であ

った。重複を含むその内訳は、偽造関連事

犯が 53 件と最も多く、次いで麻薬関連 46

件などであった。また、2018 年の偽造医薬

品等の流通取締りである Apothecary 作戦

の成果が発表された。これらは、米国国内

の偽造医薬品流通と麻薬濫用の深刻さを

示した。 

 

・偽造麻薬対策 

FDA 長官は、多くの場合、オンライン

で違法に販売されている麻薬は偽造医薬

品であるとし、米国通商代表部の特別報

告の中で偽造医薬品等の製造と流通は、

深刻な問題であり、不正なオンライン販

売によって悪化した。2020 年度 FDA 予

算で、偽造麻薬を含むオンラインでの医

薬品の違法販売を停止する取り組みを拡

大した。社会問題となっている偽造を含

む麻薬撲滅と適正流通推進の困難さを示

した。 

2．英国の EU離脱と偽造医薬品関連事犯

対策への懸念 

英国下院によれば、離脱の影響につい

て詳細な取り決めなしに EU を離脱した

場合、偽造医薬品等の検出情報交換の規

定がなく、有害な結果がもたらされる。 

3．国際的取締り状況 

インターポールが主導する捜査・摘発 

 2018 年の Afya 作戦など 5 つの違法・偽

造医薬品撲滅作戦の成果が発表された。

2019 年の AdwenpaIV、PangeaXII、Viribus

作戦の成果が発表され、また、空港関税当

局等との連携取り締まりでトン単位の麻

薬類や偽造医薬品等を没収したが、イン

ターポール刑事部門事務局長によればこ

れらの犯罪はまだ氷山の一角である。

2020 年 3 月に実施された Pangea XIII 作

戦では多くの新型コロナウイルス関連の

偽造医薬品や偽造医療用具等が押収され

た。 
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・ヨーロッパにおける捜査・摘発の成果 

  20018 年に欧州 16 か国が共同で実施し

た MISMED2作戦により治療薬 1億 8,500

万ドル相当の物品を押収し、その半数以

上が偽造医薬品だった。 

 違法・偽造医薬品の規制や国際的取り締

まりの継続は必要があり、情報収集は重

要である。 

4．EUの偽造医薬品対策 

・偽造医薬品指令の安全機能委任規制施行

後の加盟国の対応状況と成果 

欧州医薬品検証機関（EMVO）は、2019

年 2 月 9 日の施行以降のルーマニアおよ

びハンガリーの例を示し、両国とも多く

の企業がシステムを導入し、スキャン回

数は増加したが、不審物の警報数は減少

した。オランダのヘルスケア検査官（IGJ）

は、安全機能システムで卸売業者からア

バスチンの偽造包装 4 箱を発見した。 

・規則施行後の医薬品流通の重大な違反 

  欧州経済領域 (EEA)の国家所轄官庁

（NCAs)は規則施行から 2019 年 2 月 9 日

から 2020 年 2 月末までに、卸売業者によ

る医薬品流通に重大な違反が 8 件あり、

免許停止 7 件、免許一時停止 1 件の処分

をした。 

これらの結果から、EU 加盟国内での均一

かつ厳密な施行の困難さが示された。 

5．欧州評議会（Council of Europe, CoE）

の動向 

  参加 47 か国中、医療品犯罪条約にコ

ートダジュール、セルビアおよびベラル

ーシが署名し署名国は 16 か国、クロア

チアが新たに批准し、批准国は 16 か国

となった。 

国際間の偽造医薬品流通が増加する中、

今後も署名国、批准国は増加するものと

思われる。 

6．WHO およびの国連薬物・犯罪事務

（UNODC）動向 

WHO による偽造品警告情報 

 WHO は 2020 年 2 月 29 日までに 11 の

Medical Product Alert を公表した。 

・2019 年から 2023 年の WHO 5 年計画 

  5 年計画で、SF 製品の課題を含め医薬

品の品質確保に向かって包括的にアプロ

ーチし、すべての製品の流通にて規制体

制の強化などの戦略を掲げた。 

・UNODC 指針：偽造医療製品関連犯罪と

の闘いに関する立法実施に関する指針採択 

  犯罪防止および刑事司法に関する第 20

回委員会による決議 20/6 に基づき、偽造

医療製品関連犯罪との闘いに関する立法

実施に関する UNODC 指針を公表した。 

 SF 薬対策は世界で早急に取り組むべき

優先課題であり、その情報収集は重要で

あることが示された。 

【結論】 

 SF 薬問題は先進国、発展途上国を問わず、

医療の広い分野に蔓延しており、流通網の

拡大により健康被害だけでなく経済や医療

体制などの深刻な社会問題となっている。

各国のさらなる偽造医薬品犯罪の抑止、取

締り規制の強化が求められる。 

（３）模造医薬品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 
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【目的】 

偽造薬は、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

の偽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、2019 年 3 月 1 日か

ら 2020 年 2 月 29 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、偽造薬による健康被害に関する論

文を抽出した。 

【結果】 

259 件の論文がヒットし、偽造薬に関する

60 件そのうちの英語で書かれた 59 件の内

容を確認した。 

ヒットした論文の内容は、偽造薬検出技術

14 件、偽造防止技術 6 件、調査結果 15 件、

経済等社会的影響 6 件、法律・制度 8 件、

偽造薬流通防止 1 件、健康被害 5 件（レビ

ューを除く偽造薬による健康被害報告は 1

件）、偽造処方箋による医薬品の詐取 2 件、

これらに分類できない論文が 2 件（医師や

薬剤師の偽造薬に対する意識調査）であっ

た。 

【結論】 

今回の調査では偽造薬による健康被害に

関する論文は、ワーファリンを含む偽造栄

養補助剤による症例 1 件であった。」5・22 

 

（４）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 

【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、以前よりインターネット

の個人輸入代行サイトを介して購入した抗

肥満薬 Zenigal が、表示有効成分オルリスタ

ットを含有しない偽造医薬品であることを

高速液体クロマトグラフ（HPLC）/紫外吸光

光度計により明らかにしていた。昨年度、本

医薬品を高速液体クロマトグラフ-質量分

析計（LC-MS）を用いて分析したところ、数

種の未知成分の含有が確認され、そのうち

の一種がシブトラミンと同定された。今年

度は、シブトラミン以外の未知の含有成分

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。HPLC

トリプル四重極型 MS を用いた Q3 スキャ

ンや PDA クロマトグラムにより含有成分

を探索した。候補化合物の標準品を購入し、

Zenigalに含有される未知物質と保持時間が

一致をするか否かを確認した。 

【結果】 

Zenigal には、昨年度、確認した未知物質

①～⑦以外に、UV 225 nm に強い吸収を持

つ未知物質が保持時間（RT）18.0 min に検

出された。LC-MS 分析により、本未知物質

は分子量 177 の（部分）構造を持つことが

示された。さらに、長鎖飽和アルコールの存

在が示唆されたため、抗肥満薬セチリスタ
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ットの可能性を考えた。しかしセチリスタ

ット標準品とは、HPLC の保持時間が一致

せず、同定には至らなかった。 

【考察】 

Zenigalに含まれる主要な未知成分につい

て、その部分構造の質量値は取得されたが、

同定には至らなかった。今後、本未知物質、

及びそのフラグメントイオンの精密質量の

取得し、同定を進めていく予定である。

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

るといえる。 

（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、Mohammad Sofiqur 

Rahman、山下陽夏 

【目的】 

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、保健衛生上の問題点を明

らかにするとともに、偽造品の鑑別方法を

探ることを目的とした。本年度は、薬局方に

準じた試験法により、製品の品質を評価す

るとともに、ラマン散乱分析による偽造医

薬品鑑別の可能性を検討した。 

【方法】 

令和元年度にインターネットを介した個

人輸入により入手したアモキシシリン/ク

ラブラン酸配合錠 29 サンプルを対象に、各

サンプルの医薬品としての品質を評価する

ために、日本薬局方に準じて、含量、含量均

一性、溶出性を確認した。さらに、偽造医薬

品鑑別法の確立を目指して、携帯型装置を

用いたラマン散乱分析による製品識別の可

否について検討した。 

【結果・考察】 

薬局方に準じて、各サンプルにおけるア

モキシシリンとクラブラン酸の含量を確認

した結果、9 サンプルにおいて、クラブラン

酸の含量過多が認められた。含量均一性試

験において、少なくとも 7 サンプルが不適

合となった。いずれのサンプルにおいても、

溶出性に問題は認められなかった。携帯型

ラマン散乱分析装置による製品識別を試み

た結果、各製品のラマンスペクトルに目視

で区別できるほどの違いは見られなかった

が、主成分分析の結果、スコアプロットにお

いて、大まかではあるが製品ごとにグルー

ピングできることが確認できた。しかし、製

品によっては、スコアプロット位置が重な

っていることから、解析方法について、さら

に検討する必要があることが示された。 

【結論】 

個人輸入により入手されたアモキシシリ

ン/クラブラン酸配合剤には、品質に問題

がある製品が混在することが明らかになっ

た。携帯型装置を用いたラマン散乱分光分

析による偽造医薬品鑑別法の確立に向け

て、今後、対象を拡大するとともに、解析

方法について、さらに検討する必要性が示

された。  

 

D．考 察 

（１）未承認医薬品の個人輸入規制に関す

る調査 

一般人による処方箋薬の個人輸入規制に

ついて日本を含む 12 か国を調査した。特

に未承認薬の取扱いに着目した。個人輸入

の方法は「携帯輸入」と「郵便や宅急便に

よる送付」がある。調査対象国ではいずれ

も自己使用目的の少量の携帯輸入は認めら
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れていた。ただし、処方箋や診断書の提示

や元包装状態の保持など要求事項の違いは

あった。自己使用分の目安は多くの国で 3

か月分であった。 

一方、「郵便や宅急便による送付」につ

いては全く認めていない国（加）、事前許

可が必要な国（蘭、仏）、医師による証明

を要求する国（米、豪、NZ、独）、国内に

同等の薬がないこと（米、独）などの条件

があった。日本は携帯輸入と送付は同条件

にあり、個人で使用することが明らかな数

量を超えるもの（処方箋薬 1 か月）は薬監

証明により、他社への販売・授与を目的と

しないことを確認する。さらに特に注意を

要する医薬品は量にかかわらず薬監証明の

対象としていた。製薬企業からの申し立て

で商標権侵害品を税関で差し止める制度も

ある。最近では「脳機能の向上等を標ぼう

する医薬品等を個人輸入する場合の取り扱

いについて（平成 30 年 11 月 26 日）」が発

せられ、個人輸入を誘うサイトの記載が注

意表示に変化したり、取り扱いをやめる代

行業者があり、相当の効果があったように

見えた。 

未承認薬について、米国、ドイツは「国

内で同等の薬がない」と積極的に言及して

いるが、他の国ではそのような言及はな

い。また、国産品を持参して渡航するか、

渡航先で日本承認品を入手しない限り、通

常、海外で入手した医薬品は、母国では未

承認となることから、未承認薬を前提とし

た規制と推察された。 

どの制度が不適切な個人輸入を効果的に

抑止できるかを示すデータはないが、制度

にかかわらず、国民の自覚が基本である。

使用に注意が必要な薬（処方箋薬）を専門

家の助言なくして勝手に使用するのは危険

であること、個人輸入に付きまとう品質不

良や偽造品混入などの危険性を認識し、差

し控えるべきである。日本にない薬での治

療が望まれる場合は、専門家とよく相談す

ることなどについても薬育に含めることが

望ましい。  

本年は一般人による個人輸入について各

国の施策を調査したが、今後、医師による

個人輸入について各国の規制を明らかにす

ることも有用と思われた。 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展  

 インターポール、ユーロポール、米国 FDA

の作戦や監視により大量の偽造品が押収さ

れ、世界の偽造薬蔓延は引き続き深刻であ

ることが示された。特に注目しなければな

らないのは、コロナウイルスが 2020 年に入

って世界に広まり、2020年3月12日にWHO

のパンデミック宣言が出されたにも関わら

ず、直前の 3 月 3 日-10 日に実施されたイン

ターポール主導 PANGEAXIII 作戦 では、

COVID-19 に関連する医療品の広告が 2000

サイトで発見された。偽造医療用マスクは

600 サイトで販売され、コロナスプレーやコ

ロナパッケージ、医薬品などの不良品偽造

品（SF 薬）が 34,000 点も押収された。それ

でも氷山の一角であり、偽造者は人々の苦

しみを蔑ろにして金儲けに執着しており、

SF 薬は厳しく排除しなければならない。 

 偽造薬対策として制定された米国医薬品

供給網防衛法は実態を踏まえながら、関係

業界への導入が進められていた。トラック・

トレースシステムのパイロットプロジェク

トの進行に、2023 年の全面施行がかかって

いる。欧州では偽造医薬品指令による安全

機能も施行 1 年を迎え、導入が進み、成果
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も上がったと報じられた。安全機能の欧州

全体での成否さらに、欧州方式がユニバー

サルに通用するのか、さらに注視していく

必要がある。 

WHO や UNODC など国際連合や専門組

織も一貫して偽造医療品問題に取り組んで

おり、長年国際的にも重要な施策であっ

た。 

（３）模造医薬品による健康被害に関する

調査 

科学論文を集めた PubMed に収録された

偽造薬による健康被害はコロンビアでのワ

ーファリン含有マルチビタミン剤に関する

1 報だけであったが、これですべての被害

がカバ-されているわけではない。PubMed

に収録されていない政府系報告にも健康被

害が報じられている。米国麻薬取締局

(DEA)によると致死量のフェンタニルやフ

ェンタニル修飾ヘロインを含有する偽造麻

薬で毎年数千の米国人の命が失われている

（DEA press-release,Nov.04 2019）。根底に

は麻薬乱用問題があり、偽造問題を解決す

れば解決できるという問題ではないが、麻

薬乱用者に偽造麻薬を与え利益を追求する

偽造者（メキシコ麻薬カルテル）の特質が

現われている。 

（４）インターネットで購入した痩身薬

Zenigal の含有成分同定 

偽造薬 Zenigal に含まれる未知成分の一

つは LC/MS によりシブトラミンであるこ

とが前年度までに明らかになった。本年度

はそれ以外の未知成分の同定を試み、部分

構造の質量値を取得した。LC/MS は、偽

造医薬品中の未知含有成分を同定・定量

し、製法・出所・相関関係を明らかにする

のにきわめて有用な手段であった。 

（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 

カンボジアで収集したアモキシシリン/

クラブラン酸配合剤では高温高湿に不安定

なクラブラン酸が分解してしまったサンプ

ルが観察されたが、今回個人輸入したサン

プルは、逆にクラブラン酸含量が過量であ

った。分解することを見越して過量に加え

ていることが疑われた。不安定な成分を含

有する医薬品の個人輸入では、含量の不足

や過量など品質不良により、効果、安全性

の問題も生じる可能性があり、服用には適

さない。 

また、ラマン分光分析では、同じ製造法

の製品は主成分分析で同一グループに区分

されたことから、離れているものは製法の

違いが示唆される。製品の真正品が入手で

きれば、さらに強力な真贋判定法になる。 

 

E．結論 

未承認薬の一般人による個人輸入は、多

くの主要国で自己使用分に限って認められ

ていた。治療薬やワクチンのないコロナ禍

の中で偽造薬は蔓延り、一段と警戒心をも

って臨まなければならない。LS/MS やラマ

ン分光分析法の導入により、偽造薬の検出

や製造法の推定が強化される。個人輸入で

は温度湿度に不安定な製品に品質不良が生

じていた。国民の保健衛生確保のため、個

人輸入医薬品の規制・制度とともに品質を

フォローし、検出力を高めることが国民の

保健衛生確保のために重要である。 

 

F．健康危害情報 

該当なし 
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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.  未承認医薬品の個人輸入規制に関する調査 

（秋本義雄・木村和子・坪井宏仁・吉田直子） 
 

2.   国際的な偽造医薬品対策の進展 

－偽造医薬品に関わる犯罪とその対策－ 

（秋本義雄・木村和子・吉田直子） 
 

3.   模造医薬品による健康被害に関する調査  

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

4.    インターネットで購入した痩身薬Zenigalの含有成分同定  

  （前川京子・高橋知里） 
 

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・Mohammad Sofiqur Rahman・山下陽夏） 
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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） 
令和元年度 分担研究報告書 

未承認医薬品の個人輸入規制に関する調査 

   分担研究者 秋本義雄（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

        木村和子（金沢大学大学院医薬保健総合研究科） 

研究協力者 坪井宏仁（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

      吉田直子（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

 

研究要旨 

【目的】 

個人輸入による医薬品、特にその国では許可・承認されていない医薬品（未承認薬）の輸

入制限規定を調査する。以て、我が国の未承認薬の個人輸入の施策の参考に資する。 

【方法】 

ウェブによる文献と情報の収集・整理及びそれらを基にした今後の課題の検討 

【結果及び考察】個人による医薬品輸入の規制 

我が国以外に今回調査した 11 カ国（米国、オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、

英国、イタリア、オランダ、ニュージーランド、中国、韓国）では原則として個人の医薬品

輸入は禁止しているが、特定の条件を満たす者の医薬品個人輸入は認めている。 

その中で、未承認薬の個人輸入について記述してあったのは、米国、オーストラリア、ドイ

ツ及びニュージーランドの 4 カ国であり、携帯輸入は禁止していない。他の国々の国外から

の医薬品携帯の規制に、未承認薬は不可とするとの記載がない国が多く、一律に禁止してい

ないと考えられる。 

【結論】 

今回調査した国々では原則として医薬品の個人輸入は禁止しているものの、条件を満たし

た者には許されていた。また、一律に未承認薬を禁止するとの記載はなかった。 

 今後、未承認薬費用における健康被害の調査を行うかどうかを検討する。 

 

 

 

A. 研究目的 

個人輸入による医薬品、特にその国では

承認されていない医薬品（未承認薬）の制限

規定を調査する。これらを以て我が国の未

承認薬の個人輸入の参考に資する。 

 

 

B. 研究方法 

ウェブ上で公開されている各国の医薬品

個人輸入の規制及び未承認薬の使用に関す

る規定や制度を検索した。麻薬・向精神薬そ

のものは各国とも国際条約に基づいて別途
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規定を設けているので、ここでは原則、一般

薬及び処方箋によって調剤されるべき医薬

品（要処方箋薬）を対象とした。 

 

C．結 果 

以下の結果は末尾表にも示した。 

C-1 未承認薬品の個人輸入規制 

 医薬品の個人輸入には一般消費者による

個人輸入と医師による個人輸入がある。医

師によるものには美容外科医、歯科医師等

が使用する未承認医薬品の個人輸入と、が

ん・希少疾病等医療上の必要性の高い未承

認医薬品の個人輸入がある。本年度は個人

が行う医薬品の個人輸入における未承認薬

について各国の規制や取扱を調査した。 

日本 

 一般の個人が自分で使用するため（個人

使用）に輸入する場合には、原則として、地

方厚生局(厚生労働省の地方支分部局)に必

要書類を提出して、営業のための輸入でな

いことの証明を受ける必要がある。また、一

定の範囲内では特例的に、税関の確認を受

けたうえで輸入することができる[1]。 

 輸入する医薬品が未承認薬かどうかの記

載はない。 

米国 

 医薬品の個人輸入について実施要領が定

められている。携帯品は FDA は検査対象と

しておらず、税関・国境警備局（CBP)が販

売用の規制医薬品を発見したときに FDA

に通告する。送付品については特別裁量措

置(enforcement  discretion)があり、FDAで見

逃すことが許されている場合として、医薬

品は国内で未承認であり、重篤な状態に使

用されるものであり、国内には同等の治療

法が存在しない場合かつ自己使用目的で 3

か月以下の量、担当医師の氏名・住所の申告

などが挙げられる[2]。 

カナダ  

 海外からの訪問者は、処方箋の指示に基

づいて自己使用または、自己が責任を有す

る同行者用の処方箋薬の用法に基づき 1 コ

ースまたは 90 日分の少ない方を携帯輸入

することができる。病院・薬局の薬袋や元の

包装、または製品名、組成を示すオリジナル

表示が必要。海外からの訪問者が別送する

場合は特定の訪問者用であることを証する

文書を同封し、該当者は訪問者であること

を証する文書を用意しておく。 

カナダ居住者は郵便や宅急便による医薬

品の輸入は認められていない。ただし海外

から帰国したカナダ人の治療継続のために

カナダ政府の裁量により、訪問者と同条件

で携帯持ち込みが許可されることがある[3]。 

 未承認薬に関する明示的記述なし。 

ドイツ 

 ドイツに入る旅行者による通常の治療量

（最大 3 ヶ月分）の医薬品の携帯は可能で

あり、その医薬品がドイツで承認・販売され

ているどうかは問わない（ドイツ薬事法[4]

第 73 条(2)6）。 

EU または EEA で正規販売されている薬

を、人を介さずに直接購入した個人使用量

の輸入（ドイツ薬事法[4]第 73 条(2)6a）。 

ドイツで有効成分及び含量で同等の薬が

ない場合に、個人使用のために少量、薬局が

顧客の要求に応じて注文すること。医師の

処方せんが要求される（ドイツ薬事法第

[4]73 条(3)） 

ただし、偽造薬、ドーピング薬、種の保存

に関わる動植物含有製品は不可であり、麻

薬は主治医により処方された麻薬を携帯す
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ること[5]。 

フランス 

 自己使用のための麻薬・向精神薬以外の

未承認医薬品は処方箋の治療期間または 3

ヶ月分の治療量をフランスに携帯すること

ができる。3 か月分以下は処方箋の提示義務

はない。[6] 

携帯以外の方法による未承認薬の個人輸

入は EU または EEA 加盟国からであればそ

のまま輸入できる。日本など非加盟国から

であれば事前許可が必要であり、認められ

るには、合理的な理由が必要である。[7] 

イタリア 

麻薬に該当しない自己使用医薬品は携帯

輸入できるが、必ず元のパッケージに入れ、

違法薬物ではないことを示す必要がある。

なお、一部の医薬品（睡眠薬、ADHD の薬、

強力な鎮痛剤など）は、診断書が必要であ

る。 

麻薬に該当する医薬品の携帯輸入にはそ

の国の診断書（シェンゲン圏内の者であれ

ば旅行用証明書も）を必要とする [8]。 

未承認薬に関する明示的記述なし。 

オランダ 

 自己使用のための携帯輸入のみ許されて

いる。自己（または自分の子供）用である証

明を求められることがある。その場合、例え

ば医師または薬局で入手した医薬品保証書

(medication passport、使用している医薬品の

リスト) [9]を提示する。 

 一方、オンラインで購入した医薬品が送

付された場合などは、健康福祉スポーツ省

発行の正規輸入許可書を提出しない限り、

税関で押収される。[10] 

 未承認薬に関する明示的記述なし。 

英国 

 医薬品の輸入について特別な規定はなく、

自己携帯し、自己用又は贈答用として持込

むことができる。医薬品の数量品目、未承認

薬等の規定はない[11]。合法的に処方された

薬物乱用規制リスト[12]にある医薬品の場

合は個人免許を必要とする[13]。 

 未承認薬に関する明示的記述なし。 

オーストラリア 

 豪で未承認の医薬品も、一定の条件を満

たすものは輸入可能である。携帯またはオ

ーストラリア国内から送付手配することが

できる。輸入の一定条件とは、禁制品やヒ

ト・動物由来の注射薬でないこと、3 か月分

以内（年 15 か月分以内）、税関規則により

輸入が認められるもの、要処方箋薬には医

師の処方箋が必要（携帯品は税関規則付表

４を除いて処方箋は免除される）、自己また

は近親者用であること [14]。 

ニュージーランド 

ニ ュ ー ジ ー ラ ン ド 薬 事 規 制 当 局

（「Medsafe」 は、未審査・未承認の医薬品

の輸入を認めていない。ニュージーランド

への訪問者が未承認の医薬品の治療を受け

ている場合、一定の条件で国内への持込み

が可能である。 

入国時に帯同や、荷物に入れてくる場合

（以下、「携帯」）と、海外からの輸入の場合

がある。どちらも自己または近親者用のみ

に認められ、他者への販売や供給は認めら

れない。 

要処方箋薬を携帯する場合は以下による。 

・乗客到着カードにその旨記載し、3 か月

分（規制薬物は 1 か月分）を超える場

合や自分用の処方でない場合は税関検

査の対象になる。 
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・主治医の処方箋または当該薬で治療中

であることを示す書類の写しを持参す

ること 

・医薬品は調剤された容器のまま携帯す

ること 

・要処方箋薬の携帯は 3 か月分以下（経

口避妊薬は 6 か月分）。 

要処方箋薬以外の生薬や栄養補助食品、

OTC には証拠書類は必要ない。 

海外から要処方箋薬が送付される場合に

はニュージーランドの処方医による書類原

本または、処方箋原本が要求される。処方医

は Medsafe により承認されていない可能性

のある医薬品の輸入が必要な理由、輸入薬

の名称、力価、量、剤形を正確に記載し、海

外からの要処方箋薬の輸入であることを認

識している旨記載する。処方医の承認が検

証されるまでニュージーランド税関に留め

置かれる。 [15, 16]。 

中国 

 要処方箋薬を中国に携帯する場合，税関

への申告を必要とする。その際，個人で使用

する合理的な量に限られ、処方箋，処方量，

診断書等（英文）を税関に提示して持込み可

の判断を受ける[17]。 

 未承認薬に関する明示的記述はなし。 

韓国 

 到着時、麻薬類、バイアグラ、シアリス並

びにやせ薬は税関に申告しなければならな

い[18]。持参薬が麻薬法による規制対象薬で

なければ、携帯輸入は可能だが、睡眠薬、

ADHD の薬、強力な鎮痛剤などの一部の薬

では診断書が必要であり、麻薬を含む場合

は証明書を必要とする[19]。不正な医薬品で

はないことを明確にするため、元の包装の

まま携帯する [20]。絶滅危惧動植物等を原

料にした医薬品は制限あり[21]。 

 未承認薬に関する明示的記述はなし。 

 

D．考 察 

今回調査した各国とも未承認薬の個人輸

入を一律に禁止するものではなかった。個

人輸入の方法には「携帯輸入」と「郵便や

国際宅配便による送付」があった。「携帯

輸入」の条件は医師の処方箋帯同や購入し

たままの形態の保存など国により異なった

が、携帯輸入を認めない国は今回の調査範

囲ではなかった。 携帯は未承認薬を使用

せざるを得ない患者の治療を優先する福祉

的施策の反映であろう。一方、送付による

個人輸入については一切認めない国（カナ

ダ）から、規制のない国（イギリス）まで

あった。認めている国でも、国内に同等の

薬がないこと、国内医師による必要性証

明、薬局からの発注、事前許可制、量制限

など条件を付していた。 

今後の課題として、可能であれば未承認

薬使用における健康被害の発生を見ること

及び医療者による自己患者用の輸入制度と

一般の個人輸入制度の関連を主要国で見る

ことも有用であろう。 

 

E．結 論 

今回調査した国々では原則として医薬品

の輸入は禁止しているものの、自己使用目

的の医薬品は未承認薬であっても条件を満

たした者には許されていた。また、一律に

未承認薬を輸入禁止するとの記載はなかっ

た。 

 

F．健康危害情報 

特になし 
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G．研究発表  

なし 
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未承認薬の一般人による個人輸入（携帯品、送付品、処方箋薬、ただし麻薬向精神薬は原則除く。） 
  携帯 送付品 未承認への言及 

米国 規制薬以外、FDA は検査しない。税関限り 

FDA の特別裁量権(enforcement  discretion)
があり、医薬品は国内で未承認であり、重篤
な状態に使用されるものであり、国内には同
等の治療法が存在しない場合かつ自己使用目
的で 3 か月以下の量、担当医師の氏名・住所
の申告など 

米国内未承認で
なければ、送付
品の輸入は認め
ない 

カナダ 

訪問者：自己または責任を有する同行者用に、処方箋に
基づき、1 コースまたは 90 日分の少ない方を処方せんの
指示により、病院・薬局の薬袋や元の販売包装または、
製品名、組成を示すオリジナル表示があるものは 持ち込
み可 

特定の訪問者用であることを証する文書を同
封し、該当者は訪問者であることを証する文
書を用意しておく。 

明記なし 

カナダ居住者：政府の裁量により訪問者と同じ条件で認
められることがある 

許されない   

ドイツ 

・ドイツに入る旅行者が通常の治療量（最大 3 か月
分）・ドイツで承認、販売されているかどうかは問わな
い。・EU または EEA で正規販売されている薬を、人を介
さずに直接購入した加盟国での個人使用量 

ドイツで有効成分及び含量で同等の薬がない
場合に、個人使用のために少量、薬局が顧客
の要求に応じて注文すること。医師の処方せ
んが要求される 

ドイツでの承認
は問わない 

フランス 
麻薬向精神薬以外、治療期間または 3 か月分・この期間
以下は処方箋提示免除 

EU または EEA 加盟国からであればそのまま輸
入可。日本など非加盟国からであれば事前許
可が必要、認められるには合理的な理由が必
要である。 

未承認薬 

イタリア 
・麻薬に該当しない自己使用医薬品、・必ず元のパッケ
ージに入れる。・一部の医薬品（睡眠薬、ADHD の薬、強
力な鎮痛剤など）は、診断書が必要 

調査中 明記なし 

オランダ 
・自己使用 ・自己（または自分の子供）用である証明
（例えば医師または薬局で入手した医薬品保証書）を求
められることがある 

正規輸入許可書が必要 明記なし 

英国 規定はない、自己用は税金がかからない 明文規定はない 明記なし 

豪 

禁制品やヒト・動物由来の注射薬でないこと、・3 か月分
以内（年 15 か月分以内）、・税関規則により認められて
いるもの、・要処方箋薬には医師の処方箋が必要（携帯
品は税関規則付表４を除いて処方箋は免除される）、・
自己または近親者用で他者へは販売・供給しない 

携帯に同じ 
題「未承認薬の
個人輸入」 

ニュージーランド 

自己または近親者用のみ可、他者への販売、供給は不
可。・3 か月分以下（経口避妊薬は 6 か月分）・入国カー
ドに医薬品携帯を記載し、3 か月分（規制薬物は 1 か月
分）を超える場合や自己用でない場合は税関検査の対
象。 
・当該薬で治療中を示す主治医の処方箋または手紙の写
しの持参 
・医薬品は調剤された容器のまま携帯すること 
要処方箋薬以外の生薬や栄養補助食品、OTC には証拠書類
は必要ない。 

・自己または近親者用のみ、他者への販売、
供給は不可。・3 か月分以下・NZ の処方者に
よる手紙または処方箋にて、未承認薬の輸入
理由、輸入品の名称・力価・量・剤型が一
致。規制薬物は不可 

未審査、未承認
薬の輸入は認め
ない 

日本 

・個人で使用することが明らかな数量を超えるもの（処
方箋薬 1 か月）は薬監証明により、他社への販売・授与
を目的として輸入するものではないことを確認。・特に
注意を要する医薬品は量にかかわらず薬監証明の対象と
している。 

同左 明記なし 

中国 
・税関への申告が必要、・個人用量、・処方箋、処方
量、診断書等で可否判断される 

確認中 明記なし 

韓国 

到着時、麻薬類、バイアグラ、シアリス並びにやせ薬は
税関に申告。麻薬以外は、は可能、睡眠薬、ADHD の薬、
強力な鎮痛剤などでは診断書が必要、麻薬を含む場合は
証明書が必要。元の包装のまま携帯する。絶滅危惧動植
物等を原料にした医薬品は制限あり 

確認中 明記なし 
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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） 

令和元年度 分担研究報告書 

国際的な偽造医薬品対策の進展 
－偽造医薬品に関わる犯罪とその対策－ 

   分担研究者 秋本義雄（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

         木村和子（金沢大学大学院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）および加盟国、欧州評議会（CoE）、インターポール、 世界保健機

関（WHO）、国連薬物・犯罪事務所（UNODC）における偽造医薬品対策を紹介し、我が国

の偽造医薬品対策の参考に資する。 

【方法】 

文献と情報の収集・整理 

【結果及び考察】 

1．米国および英国の偽造医薬品対策 

1-1．米国の製品パッケージへのシリアル化要件施行後の状況 

2019 年 11 月 27 日に発表されたコンプライアンスポリシーガイダンスでは、卸売業者

が返品を再配布する前の製品識別子確認要件の施行が 1 年遅れとし、医薬品流通規制施

行直後の対応の難しさを示した。 

1-2．米国の偽造医薬品関連事犯と対策 

2019 年 3 月から 2020 年 2 月までの米国食品医薬品局（FDA）による刑事捜査等の報道

発表中、医薬品関連事件は 80 件であった。重複を含むその内訳は、偽造関連事犯が 53 件

と も多く、次いで麻薬関連 46 件などであった。また、2018 年の偽造医薬品等の流通取

締りである Apothecary 作戦の成果が発表された。これらは、米国国内の偽造医薬品流通

と麻薬濫用の深刻さを示した。 

1-3．米国での偽造麻薬対策 

FDA 長官は、多くの場合、オンラインで違法に販売されている麻薬は偽造医薬品であ

るとし、米国通商代表部の特別報告の中で偽造医薬品等の製造と流通は、深刻な問題であ

り、不正なオンライン販売によって悪化した。2020 年度 FDA 予算で、偽造麻薬を含むオ

ンラインでの医薬品の違法販売を停止する取り組みを拡大した。社会問題となっている偽

造を含む麻薬撲滅と適正流通推進の困難さを示した。 
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1-4．英国の EU 離脱と偽造医薬品関連事犯対策への懸念 

英国下院によれば、離脱の影響について詳細な取り決めなしに EU を離脱した場合、偽

造医薬品等の検出情報交換の規定がなく、有害な結果がもたらされる。 

2．国際的取締り状況 

・インターポールが主導する捜査・摘発 

2018 年の Afya 作戦など 5 つの違法・偽造医薬品撲滅作戦の成果が発表された。2019 年

の AdwenpaIV、PangeaXII、Viribus 作戦の成果が発表され、また、空港関税当局等との連

携取り締まりでトン単位の麻薬類や偽造医薬品等を没収したが、インターポール刑事部門

事務局長によればこれらの犯罪はまだ氷山の一角である。2020年 3月に実施されたPangea 

XIII 作戦では多くの新型コロナウィールス関連の偽造医薬品や偽造医療用具等が押収さ

れた。 

・ヨーロッパにおける捜査・摘発の成果 

  20018 年に欧州 16 か国が共同で実施した MISMED2 作戦により治療薬 1 億 8,500 万ド

ル相当の物品を押収し、その半数以上が偽造医薬品だった。 

 違法・偽造医薬品の規制や国際的取り締まりの継続は必要があり、情報収集は重要であ

る。 

3．EU の偽造医薬品対策 

・偽造医薬品指令の安全機能委任規制施行後の加盟国の対応状況と成果 

欧州医薬品検証機関（EMVO）は、2019 年 2 月 9 日の施行以降のルーマニアおよびハ

ンガリーの例を示し、両国とも多くの企業がシステムを導入し、スキャン回数は増加した

が、不審物の警報数は減少した。オランダのヘルスケア検査官（IGJ）は、安全機能シス

テムで卸売業者からアバスチンの偽造包装 4 箱を発見した。 

・規則施行後の医薬品流通の重大な違反 

  欧州経済領域(EEA)の国家所轄官庁（NCAs)は規則施行から 2019 年 2 月 9 日から 2020

年 2 月末までに、卸売業者による医薬品流通に重大な違反が 8 件あり、免許停止 7 件、免

許一時停止 1 件の処分をした。 

これらの結果から、EU 加盟国内での均一かつ厳密な施行の困難さが示された。 

4．欧州評議会（Council of Europe, CoE）の動向 

  参加 47 か国中、医療品犯罪条約にコートダジュール、セルビアおよびベラルーシが署

名し署名国は 16 か国、クロアチアが新たに批准し、批准国は 16 か国となった。 

国際間の偽造医薬品流通が増加する中、今後も署名国、批准国は増加するものと思われ

る。 

5．WHO およびの国連薬物・犯罪事務所（UNODC）動向 

・WHO による偽造品警告情報 

  WHO は 2020 年 2 月 29 日までに 11 の Medical Product Alert を公表した。 

・2019 年から 2023 年の WHO 5 年計画 
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  5 年計画で、SF 製品の課題を含め医薬品の品質確保に向かって包括的にアプローチし、

すべての製品の流通にて規制体制の強化などの戦略を掲げた。 

・UNODC 指針：偽造医療製品関連犯罪との闘いに関する立法実施に関する指針採択 

  犯罪防止および刑事司法に関する第 20 回委員会による決議 20/6 に基づき、偽造医療製

品関連犯罪との闘いに関する立法実施に関する UNODC 指針を公表した。 

 SF 薬対策は世界で早急に取り組むべき優先課題であり、その情報収集は重要であること

が示された。 

【結論】 

SF 薬問題は先進国、発展途上国を問わず、医療の広い分野に蔓延しており、流通網の拡

大により健康被害だけでなく経済や医療体制などの深刻な社会問題となっている。各国のさ

らなる偽造医薬品犯罪の抑止、取締り規制の強化が求められる。 

 

 

 

A. 研究目的 

WHO は偽造医薬品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

国とも偽造医薬品撲滅の行動として、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。我が国では 2018

年 12 月に発出した医薬品の適正流通（GDP）

ガイドラインにより、卸売販売業者等によ

る医薬品流通の適正化を図るとともに偽造

医薬品の法規制を整備し（2019 年 12 月）、

偽造医薬品対策が強化された。 

一方、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、EU で

は「偽造医薬品指令 (Falsified Medicines 

Directive, FMD）が施行など、目まぐるしく

対策強化が進んでいる。 

米国の DSCSA の進捗状況や偽造医薬品

の取締り状況、国際的偽造医薬品の取締り

状況、EU の FMD の進捗状況、偽造医薬品

の製造・流通撲滅に関する欧州評議会(CoE)、 

 

 

WHO および国際連合の取り組みについて

紹介する。 

以て、我が国の偽造医薬品対策の参考に

資する。 

 

B. 研究方法 

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。「模造」と「偽

造」は特に区別せずに「偽造」を用いた。 

 

C．研究結果および考察 

C-1. 米国および英国の偽造医薬品対策 

C-1-1. 製品パッケージへのシリアル化要件

施行後の状況 

 米国では 2018 年 11 月 27 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[1]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
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イダンス（Product Identifier Requirements 

Under the Drug Supply Chain Security Act – 

Compliance Policy Guidance for Industry ） [2] 

を公表した。 

 その後、FDA は販売可能な返品医薬品の

卸売業者の検証要件—業界向けのコンプラ

イアンスポリシーガイダンス（Wholesale 

Distributor Verification Requirement for 

Saleable Returned Drug Product—Compliance 

Policy Guidance for Industry）を 2019 年 11 月

27 日に施行したが、以下の理由から、卸売

業者が返品された製品をさらに配布する前

に製品識別子を確認するという要件の施行

は 1 年遅れる [3]。 

（1）検証を必要とする非常に大量の販売可

能な返品  

（2）実際の生産中に、単にパイロットでは

なくリアルタイムで大量の販売可能な

返品を使用して、検証システムを改良

およびテストする必要性。 

（3）未熟な技術の中で大量の販売可能な返

品をタイムリーかつ効率的に検証でき

る相互運用可能な電子システムを構築

する複雑さ。 

 今後の DSCSA 実施予定は以下の通りで

あると発表した[4]。 

・2020 年の終わりまで 

サプライチェーンの安全性とセキュリ

ティを強化する方法を調査および評価す

るために、利害関係者と連携して 1 つ以

上のパイロットプロジェクトの確立 

・2020 年の終わりまで 

パッケージレベルで薬物追跡を実施す

るための小型ディスペンサーの実現可能

性に関する技術およびソフトウェア評価

の実施および完了 

・2021 年半ばまで 

少なくとも 5 回の公開会議を実施 

・2021 年後半まで（利害関係者の実施期間：

2021 年後半から 2023 年後半） 

パッケージレベルでの製品の相互運用

可能な電子追跡のための強化された薬物

流通セキュリティシステムを確立する規

制の策定 

・2022 年後半まで（利害関係者の実施期間：

2022 年後半から 2023 年後半） 

パッケージレベルで安全なトレースを

有効にするために必要なシステム属性に

関する 終ガイダンスの公開 

相互運用可能なデータ交換の標準に関

する 終ガイダンスを公開して、パッケ

ージレベルでの製品の安全なトレースの

強化 

C-1-2. 米国の偽造医薬品関連事犯と対策 

2019 年 3 月 1 日から 2020 年 2 月 28 日ま

で の 食 品 医 薬 品 局 （ Food and Drug 

Administration, FDA）による刑事捜査等の報

道発表 112 件のうち医薬品関連事件は 80 件

であった[5]。重複を含むその内訳は、麻薬

関連が 46 件、偽造関連が 53 件（動物用医

薬品 3 件、麻薬関連 20 件、向精神薬 1 件）、

医療関係者が関与した事件は 17 件（麻薬関

連 16 件）、未承認薬や密輸等の不正流通関

連が 10 件、医薬品の盗取 4 件、医療機器 3

件（偽造１件、不潔な製品 1 件、不正流通 1

件）であった。 

医薬品の偽造関連事犯は全体の 6 割を超

えており、その中でも麻薬に関連する事犯

は約 4 割であった。 

C-1-3. 米国通商代表部特別報告 301（Office 

of the United States Trade Representative, 

USTR）The Special 301 Report2019 
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 このレポートで、偽造医薬品の脅威につ

いて触れており、偽造医薬品および生物医

薬品製品と不正な医薬品有効成分の製造と

流通は、消費者の健康と安全にとって深刻

な問題であり、不正なオンライン販売の急

速な成長により悪化しているとした[6]。 

 2018 年度に米国国境で押収されたすべて

の偽造医薬品の大部分は、中国、香港、イン

ド、ベトナムから出荷または積み替えられ

たものであった。 

 また、インドと中国の情報が多くもたら

されており、正確な数値ではないが、インド

市場で販売されている医薬品の 大 20％が

偽造品であり、患者の健康と安全に対する

深刻な脅威になる可能性がある。 

 米国政府は、米国国際開発庁およびその

他の連邦政府機関を通じて、アフリカ、アジ

アなどで、取引パートナーが市場で低品質

および偽造医薬品（SF 薬）から国民保護支

援プログラムを支援している。 

C-1-4. 偽造医薬品の流通阻止 Apothecary

作戦の成果 

 国立知的財産権調整センター（ the 

National Intellectual Property Rights 

Coordination Center, NIPRCC) が主導する

Apothecary 作戦（Operation Apothecary）は、

米国に窃盗や違法に輸入された未承認およ

び偽造医薬品、偽造医療機器の密輸を阻止

するための作戦であり、偽造医薬品等を販

売および出荷する外国組織を特定および解

体し、捜査、差し押さえ、違法に輸入された

違法医薬品を没収した[7]。 

 2019 年知的財産報告書（2019 Annual 

Intellectual Property Report to Congress）では、

2018 年の成果として 65 件の新規事件、92

件の逮捕、34 件の告発、38 件の有罪判決、

および 321 件の偽造品を押収したと報告し

た[8]。 

C-1-5．偽造麻薬対策 

 国内の麻薬蔓延問題に対して、2020 年度

FDA 予 算 （ Justification of Estimates for  

Appropriations Committees Fiscal Year 2020）

では、麻薬を含む合法的な医薬品のサプラ

イチェーンを確保し、違法な規制物質の流

れの阻止作業に集中した。偽造麻薬を含む

麻薬ンラインでの医薬品の違法販売を停止

する取り組みを拡大したと発表した[9]。 

 また、2019 年の食品医薬品法研究所(the 

Food and Drug Law Institute, FDLI)）ポリシー

会議において FDA 長官は、不正なインター

ネット薬局、ソーシャルメディア、さらには

ダークネットを介したオンラインでの処方

麻薬販売は違法である。患者は違法なオン

ライン薬局から処方薬を本物として購入す

るが、それらは偽造、汚染、期限切れ、また

はその他の安全性がない可能性がある。 

 多くの場合、オンラインで違法に販売さ

れている麻薬は偽薬であり、フェンタニル

などの潜在的に致死量の違法化合物を含む

可能性がある。わずか 2 ミリグラムのフェ

ンタニル（カルフェンタニル）が致命的とな

る可能性があると発言した。 

 この発言の中のカルフェンタニルはモル

ヒネの約 10,000 倍、フェンタニルの 100 倍

強力な合成麻薬であり、2mg で致死量とな

る。接触する可能性のある 初の対応者と

法執行機関の職員にとって重大な脅威とな

るとアメリカ疾病予防管理センター（the 

Centers for Disease Control and Prevention、

CDC）が警告を発した薬物である[10]。 

C-1-6. 英国の EU 離脱と偽造医薬品関連事

犯対策への懸念 
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 英国下院の欧州連合委員会からの離脱の

影響セッション 2017–19 の第 14 報で、英国

が詳細な取り決めなしに EU を離脱した場

合、英国は第三国として扱われ、臨床試験、

医薬品安全性の監視および安全でない医薬

品または偽造医薬品の検出のための情報交

換の規定がないため、以下の有害な結果を

もたらす [11]。 

 詳細な取り決めなしに EU を離れる場合、

医薬品のパックは EU からの輸出で独自コ

ードが廃止されることが予想され、現在実

施されている偽造医薬品指令（FMD）で偽

造医薬品対策が適用されなくなる。 

 そのため、英国の医薬品流通経路に偽造

医薬品が入る脅威があり、代替安全の枠組

みの緊急措置を設定する必要がある。 

 

C-2. 国際的偽造医薬品摘発の状況 

C-2-1. インターポール主導の捜査・摘発 

 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)は、関係各国と協力して多くの偽造医

薬品取締り（作戦、Operation）を行っている。 

2018 年の活動成果 

Pangea 作戦以外の Afya および Heera II 作

戦（アフリカ全域）と、Rainfall 作戦（アジ

ア）、Jupiter IX 作戦（南アメリカ）、Qanoon

作戦（中東および北アフリカ）の成果を発表

した[12]。 

Afya 作戦の成果 

 抗生物質、抗マラリア薬の錠剤、硫酸第一

鉄、鎮痛剤を含む 8,300 ドル相当の偽造医

薬品（タンザニアのダルエスサラ‐ム）、

5,700 錠の偽造医薬品を押収（ジンバブエ）、

抗ヒスタミン薬、コルチコステロイド、抗生

物質、抗マラリア薬の錠剤、鎮痛剤、妊娠検

査、およびビタミン剤を含む何万もの偽造

医薬品を発見した。 

Heera II 作戦の成果 

2 台のトラックで 29 トンの偽造医薬品を

押収、3 人の容疑者を逮捕し、捜査が継続さ

れている（ニジェール）。10 人の化学者と 1

つの不正製造施設を閉鎖し、11 人の容疑者

を逮捕した（ガーナ及びコートジボワール）。 

Rainfall 作戦の成果 

 5,399 回分の麻薬鎮痛薬を押収し（ネパー

ル）、25kg の違法な伝統薬を押収した（ラオ

ス）。 

Jupiter IX 作戦の成果 

 偽造品の不正取引に対し、2500 万ドルを

差し押さえ、645 人を逮捕、20 トンを超え

る 720 万点の偽造品および違法品を押収し

た。 

Qanoon 作戦の成果 

 偽造医薬品や無許可化粧品、植物製品を

販売する 100 のソーシャルメディアアカウ

ントを閉鎖し（サウジアラビア）、抗ヒスタ

ミン薬、コルチコステロイド、抗生物質、抗

マラリア薬、鎮痛薬、妊娠検査薬、ビタミン

サプリメントなど、数万点の偽造医薬品を

押収し（モーリタニア）、50 万錠の鎮痛剤を

積んだコンテナを差し押さえた（ヨルダン）。

この作戦で 645 人が逮捕された。 

2019 年の活動成果 

Adwenpa IV 作戦の成果 

 12 トンの偽造医薬品を押収し、90 万ユー

ロの市場価値があると推定（コートジボワ

ール）、この地域全体でコカイン、マリファ

ナ、メタンフェタミンなどの違法薬物も押

収した[13]。 

Pangea 作戦の成果 
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PangeaXII 作戦 

過去数年にわたって行った行動週間が予

想されやすくなったため、 2019 年の

PangeaXII は、2020 年のパンゲア XIII の認

識を高め、準備するために、1 年間のデータ

の収集と分析を目的とし、国際的なパンゲ

ア行動週間としては行われなかった。その

ため、今作戦の世界的成果は報告されなか

ったが、ベルギーにおける PangeaXII 作戦

の以下の成果が公表された。 

ベルギーでは、2018 年 6 月から 2019 年 6

月までに実施されたパンゲア XII 作戦によ

り、5 万個のパッケージを検査し、約 50 万

錠の錠剤、チューブ、ボトルなどの違法また

は偽造品が押収された、アナボリックステ

ロイドなどの製品の 140 以上のドーピング

関連書類が押収された。 

 押収された製品のほとんどは、勃起障害

治療薬、ステロイド剤、睡眠薬、鎮痛剤であ

った。シンガポール、インド、及び米国が

も頻度の高い流出国だった[14]。 

PangeaXIII 作戦 

 2020 年 3 月 3 日から 10 日まで世界 90 か

国が参加した PangeaXIII 作戦では、新型コ

ロナウィールス（COVID-19）関連の偽造医

薬品や偽造医療製品が多く押収され、閉鎖

したウェッブリンク 2,500のうち 2,000以上

が COVID-19 関連サイトであった。この作

戦で 121 人を逮捕し、37 の犯罪組織を解体

した。また、440 万ユニットの偽造を含む違

法医薬品（1300 万ユーロ）や偽造または違

法医療機器 37000 点（ほとんどが外科用マ

スクや HIV と血糖値自己診断キット）を押

収した[15, 16]。 

Viribus 作戦の成果 

 スポーツの安全と公正の維持を目的とす

る Viribus 作戦が、33 か国、インターポー

ル、共同研究センター（JRC）、欧州不正防

止局（OLAF）、世界アンチドーピング機関

（WADA）が、ユーロポール調整作戦 Viribus

に参加し、ドーピング材料と偽造医薬品の

売買を一斉検挙した。イタリアの国家治安

警 察 隊 の 高 度 健 康 管 理 部 隊 (Nuclei 

Antisofisticazioni e Sanità dell'Arma (NAS) 

Carabinieri)が主導し、ギリシャ警察(Hellenic 

Police）が共同運営する作戦として実施され

た。 

その結果、違法ドーピング物質および偽

造医薬品を 380 万件、24 トン近くの未加工

のステロイドパウダー押収、7 の組織グルー

プを解体、9 つの地下実験室を閉鎖、234 人

を逮捕した[17]。 

空港関税当局等との連携の成果 

インターポール、国連薬物犯罪事務所（the 

United Nations Office on Drugs and Crime, 

UNODC）、世界税関機構（the World Customs 

Organization, WCO）との共同捜査の結果が

第 6 回空港コミュニケーションプロジェク

ト（ the 6th Global Meeting of the Airport 

Communication Project , AIRCOP）で報告さ

れた[18]。 

全体的の押収量は、コカイン 8 トン、ヘ

ロイン 422 kg、大麻 6 トン、メタンフェタ

ミン 2 トン以上、タバコおよびタバコ製品

概ね 10 トン、偽造医薬品 13 トン以上、エ

フェドリン、フェナセチンなどの医薬品前

駆体 1.4 トンであった。 

しかし、Tim Morris インターポール刑事

部門事務局長（ INTERPOL’ s Executive 

Director of Police Services）は、押収しただけ

で終わってしまえば、背後にある犯罪組織

ネットワークの特定や破壊はできない。こ
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の数十億ドル規模の犯罪産業の表面をわず

かに傷つけるだけだろうと現状を述べた。

この会議は、アフリカ、南米、カリブ海、中

東 30 か国の国際空港でさらなる情報収集

と情報共有の文化を促進し、麻薬、違法物

品、ハイリスクの乗客を検知し阻止する。

も重要なのは各国と他の機関との両方で作

業ルーチン一部とし、違法な犯罪ネットワ

ークを破壊するという目的を掲げた。 

C-2-2. ヨーロッパにおける捜査・摘発 

MISMED 2 作戦の成果 

 2019 年 3 月、欧州 16 か国の法執行機関

と税関当局は、2018 年 4 月〜10 月に実施さ

れたユーロポール調整事業の MISMED 2 作

戦の成果を発表した[19]。 

 24 の組織犯罪グループを壊滅させ、435

人の容疑者を逮捕し大規模な流通ネットワ

ークを解体した。また、医薬品 1300 万ユニ

ット（このうち半数以上が偽造医薬品だっ

た）、1.8 トン、1 億 6800 万ユーロ相当を没

収し、320 万ユーロの犯罪資産を回収した。

不正流通させていた医薬品は、麻薬だけで

なく、がんや心臓病などの治療に使用され

る医薬品があった。 

Silver Ax III 作戦（偽造農薬の取締り）の成

果 

 医薬品ではないものの、偽造農薬の国際

的取締りも行われており、ユーロポールが

欧州不正防止局（OLAF）の支援を受けて調

整した作戦 Silver Ax III には 27 か国の警察、

税関、植物保護当局がこの作戦に参加し、

360 トンの違法または偽造農薬を押収した

[20]。 

 

C-3．EU の偽造医薬品対策 

C-3-1．偽造医薬品指令の安全機能委任規制

施行後の加盟国の対応状況 

偽造医薬品指令（ Falsified Medicines 

Directive, FMD）が 2019 年 2 月 9 日に施行

された後の加盟国全体の対応状況は検出さ

れなかったが、欧州医薬品検証機関

（ European Medicines Verification 

Organisation, EMVO）は、ルーマニアおよび

ハンガリーの対応状況を報告した[21]。 

 ルーマニアでは施行後 9 ヶ月で登録され

ている薬局 9,551 件中 7,744 件、病院 520 施

設中 502 施設、卸売業者 311 社中 284 社、

マーケティング認可取得者（Marketing 

Authorisation Holders、MAHs）609 社中 285

社がルーマニア医薬品連載機構（Organizația 

de Serializare a Medicamentelor din România、

OSMR）に登録された。その結果として、ス

キャン回数は増加したが、警報数は減少し

た。 

 ハ ン ガ リ ー 医 薬 品 検 証 シ ス テ ム

(Hungarian Medicines Verification System, 

HUMVS)での週ごとの取引数は 550 万を超

えている。このシステム稼働後、過去 16 週

間で成功した取引成立割合は 99％、41 週目

は 99,55％となり新記録となった[22]。 

C-3-2．規則施行の成果 

オ ラ ン ダ の ヘ ル ス ケ ア 検 査 官 IGJ

（Inspectie voor Gezondheidszorg en Jeugd）は、

FMD の一部として実施された安全機能シ

ステムで、卸売業者がボックスをスキャン

したところ、ロシュのがん治療薬アバスチ

ンの偽造バッチである 4 つの箱（ブルガリ

アのパッケージ）を発見したと報告した[23]。 

C-3-3．規則施行後の医薬品流通の重大な違

反事例 

 この規則実施後の欧州経済領域(European 

Economic Area, EEA) の 国 家 所 轄 官 庁
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(National Competent Authorities, NCAs)によ

る施行から 2020 年 2 月までの GDP 遵守状

況は、卸売業者による医薬品流通に関する

重大な違反が 8 件（英国、ドイツ、チェコ

共和国でそれぞれ 2 社、スペイン、ポルト

ガルで 1 社）あり、免許停止 7 件、免許一

時停止 1 件の処分となったと報告した[24]。 

 

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 日に偽造医薬品と公

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) [25]

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

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 加盟 47 か国中、新たにコートダジュ

ール、セルビアおよびベラルーシが医療品

犯罪条約に署名し、署名国は 16 か国となっ

た。また、クロアチアが新たに批准し、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、ギニア、ルトガル、スイスおよびベナ

ンを合わせて 16 か国となった[26]。 

なお、条約 23 条 2 項で 10 か国目の批准

があった後、1 年以内に締約国会議を行うと

している[26]。 

日本は米国，カナダ，メキシコおよびバチ

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 

C-5-1 偽造品警告情報発出 

 WHO は 2019 年 3 月 1 日～2020 年 2 月 29

日までに以下の 11 の医療製品アラート

（Medical Product Alert, 健康被害記載なし）

を公表した[27]。 

1. ２種類の狂犬病ワクチン Verorab®：フ

ィリピン 

2. 白血病治療薬 ICLUSIG 15mg および

ICLUSIG 45mg：ヨーロッパおよび南

北アメリカ地域、インターネットでも

販売 

3. 白血病治療薬 ICLUSIG 45mg 西太平洋

地域 

4. 経口コレラワクチン Dukoral、8,000 パ

ックが流通：バングラデシュ 

5. メンセバックス ACWY ワクチン、A、

C、W、および Y 型髄膜炎予防：アフ

リカ地域、西アフリカの他の国々を含

む 

6. 降圧薬であるヒドロクロロチアジド

50mg の代わりに糖尿病治療薬である

グリベンクラミド：アフリカ地域 

7. 抗リーシュマニア症薬である 2 種類の

メグルミンアンチモン酸注射用アンプ

ル：イラン、パキスタン、東地中海地域 
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8. 狂犬病ワクチン 3 種（Verorab、Speeda、

および Rabipur ）と抗狂犬病血清

（Equirab）：フィリピン 

9. 抗生物質オーグメンチン（アモキシシ

リン三水和物-クラブラン酸カリウ

ム）WHO Essential Medicines List 収載

品、同品目 2 度目のアラート（2018

年 3 月 2 日発出）：ウガンダ、ケニア 

10. 偽硫酸キニーネと中央アフリカ共和

国とチャドに流通する硫酸キニーネ、

4 つの偽造製品、過去 1 年間の発見

時期と場所で発見された詳細をまと

めたもの：ウガンダ 

11. 偽造アモキシシリン+クラブラン酸

製品、2 つの確認された偽造バージョ

ン：ハイチ 

C-5-2 2019 年から 2023 年にかけての 5 年

計画公表 

 すべての人に確かな品質の医療製品を届

けるための効果的かつ効率的な規制システ

ムの構築を支援する WHO の 5 年計画

（WHO’s five-year plan to help build effective 

and efficient regulatory systems） [28] の中で、

監 視 お よ び モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム

(Surveillance and Monitoring System, GSMS）

は、SF 医療製品の報告を改善し、緊急時に

直ちに調整と技術サポートを提供するため

に取り組んできた。 

 2019 年から 2023 年にかけて、WHO は SF

製品の課題に対して包括的なアプローチを

取り、医薬品で得た経験を活用して、すべて

の製品の流通にわたって SF 製品を規制す

る。として、以下の項目を掲げた。 

•国内でリスクベースの市販後調査を実施

する国の能力の向上 

•報告および迅速な警告システムの改善 

•サプライチェーンを確保して、SF 製品の

浸透を 小限に制御 

•予防、検出、SF 製品への対応に関する標準

の更新 

•主要な利害関係者と協力して、これらの措

置の現地実施において国家規制当局 

(National Regulatory Authorities, NRs)を支援 

• SF 薬への対応の防止検出の改善 

 

C-6.国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取

り組み 

 偽造医療製品関連犯罪との闘いに関する

立法実施に関する指針を公表 

 国際連合の犯罪防止および刑事司法に関

する第 20 回委員会（the Commission on Crime 

Prevention and Criminal Justice, CCPCJ）決議

20/6（2011）に基づいて、偽造医療製品の流

通における組織犯罪の関与の懸念から、偽

造医療製品に関する、 偽造医療製品関連犯

罪との闘いに関する立法実施に関する

UNODC 指 針 （ UNODC Guide to Good 

Legislative Practices on Combating Falsified 

Medical Product-Related Crime）を作成した

[29]。 

 この指針では、犯罪者にとって依然とし

て「高利益低リスク部門」である偽造医療製

品関連犯罪の国内および国際的な調査およ

び訴追の増加を望むとともに国連薬物・犯

罪事務所（the United Nations Office on Drugs 

and Crime , UNODC）が国際組織犯罪防止国

際連合条約（the United Nations Convention 

against Transnational Organized Crime , 

UNTOC）の潜在的な有用性を強調し、偽造

医薬品の流通との戦いにおけるとりわけ、

相互の法的支援、引き渡し、犯罪の手段と収

益の差し押さえ、凍結、没収について国際協
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力を再実施する。 

 このガイドで対象となる犯罪としてＡ 

一般的な犯罪、Ｂ 文書、機器、改ざんに関

連する犯罪および材料、Ｃ 関連する犯罪と

し、それらの違反に対して罰則、判決および

その他の命令について示した。 

 なお、このガイドラインは万能のモデル

法ではなく、各国の法的伝統と社会的、経済

的、文化的、地理的条件に合わせて調整する

必要があるとした。 

 

D & E．結論及び考察 

SF 薬問題は先進国、発展途上国を問わ

ず。医療の広い分野に蔓延しており、流通

網の拡大により健康被害だけでなく経済や

医療体制などの深刻な社会問題となってい

る。 

そのため、国際的な取締りが実施され、

一定の成果を上げているが、さらに、各国

および国際機関は犯罪抑止対策、取締り規

制を強化しつつある。 

我が国も決して偽造医薬品と無関係では

ないことから、今後も偽造医薬品による犯

罪動向および国際的な対策に注目すること

は、我が国の偽造医薬品対策の参考に資す

ると考える。 

 

F．健康危害情報 

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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研究要旨 

【目的】 

偽造薬は、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。近年の偽造薬

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、2019 年 3 月 1 日から 2020 年 2 月 29 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、偽

造薬による健康被害に関する論文を抽出した。 

【結果及び考察】 

259 件の論文がヒットし、偽造薬に関する 60 件そのうちの英語で書かれた 59 件の内容を

確認した 

 ヒットした論文の内容は、偽造薬検出技術 14 件、偽造防止技術 6 件、調査結果 15 件、経

済等社会的影響 6 件、法律・制度 8 件、偽造薬流通防止 1 件、健康被害 5 件（レビューを除

く偽造薬による健康被害報告は 1 件）、偽造処方箋による医薬品の詐取 2 件、これらに分類

できない論文が 2 件（医師や薬剤師の偽造薬に対する意識調査）であった。 

【結論】 

今回の調査では偽造薬による健康被害に関する論文は、ワーファリンを含む偽造栄養補助

剤による症例 1 件であった。 
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A. 研究目的 

模造医薬品は開発途上国を中心に世界各

地で流通しており、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

医薬品販売網の拡大により、流通が大きく

変化したことから先進国にもその被害が及

ぶ可能性が高まっている。世界保健機関

（World Health Organization: WHO）は、低中

所得国（Low- and middle-income countries: 

LMIC）では医薬品の 10％が模造医薬品と推

定され、それにより毎年 72,00～169,000 人

多くの子供が肺炎により死亡するとの推定

やサブサハラアフリカでは 64,000～158,000

人多くがマラリアにより死亡するとの推定

が報告している[1]。 

このような模造医薬品の世界的な問題の

詳細は不明であり、低品質薬による健康被

害の実態の正確な情報を得るのが困難であ

る。模造医薬品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散発的なもの

はあるが、そこでわれわれは、公表された学

術論文から、模造医薬品による健康被害状

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、

模造医薬品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、模造医薬品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、H30 年度報告後の模造医薬品

とその健康被害に関する論文を調査し、模

造医薬品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。 

なお、「模造」と「偽造」は特に区別せず

に「模造」を用いた。 

 

B. 研究方法 

検索式「(counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious) AND (medicine OR 

drug)」で、2019 年 3 月から 2020 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：2020 年 3 月 3 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、模造医薬品による健康

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 259 件の論文がヒットし、模

造医薬品に関する 60 件のうち英語で書か

れた 59 件の内容を確認した。 

 論文の内容は、模造医薬品の抽出技術 14

件、模造防止技術 6 件、流通医薬品の真偽

調査 15 件、経済等社会的影響 6 件、法律・



37 
 

制度 8 件、模造医薬品流通防止技術 1 件、

健康被害 5 件（レビューを除く模造医薬品

による健康被害が報告された論文は 1 件、

模造処方箋による医薬品の詐取 2 件、これ

らに分類できない論文が 2 件（医師及び薬

剤師の模造医薬品に対する意識調査）であ

った。これらの論文で麻薬について言及し

ているものは 7 件であった。 

模造栄養補助剤による健康被害 

 コロンビアで、ワーファリンを含む模造

マルチビタミン栄養補助剤により、 6 か月

間で 36 人に斑状出血、血尿、腹痛、歯肉痛

など出血傾向の健康被害が発現した。 

 ビタミン K の投与により 2～11 日間の入

院で全員健康を回復した[2]。 

 

D．考 察 

2019 年 3 月から 2020 年 3 月の間に

PubMed に掲載された模造医薬品とその健

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、模造医薬品による個々の

健康被害の論文は 1 件であった。しかし、

レビューには模造抗マラリア薬[3, 4]や模造

狂犬病ワクチン[5]に関する論文が発表され

ており、これらによる健康被害が懸念され

る。 

今回調査した 59 件の論文中 7 件の論文

が麻薬に言及しており、麻薬の模造医薬品

流通や過剰摂取が与える社会影響及び健康

被害の深刻さを示していた [6-10]。 

また、低品質医薬品や模造医薬品の法規

制や流通に関する論文が合わせて 9 件の論

文が抽出され、模造医薬品への法的規制強

化が世界的な課題となっていることが明ら

かとなった[11-19]。 

米国や EU において模造処方箋により詐

取された麻薬や向精神薬の濫用が 2 件報告

され [9, 20]、社会問題となっており、健康

への影響が懸念されている。 

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、流通を含む法的規制

に関する論文が 8 件と多く、各国の模造医

薬品規制が強化されていることが明らかと

なった。 

医薬品成分を含む模造栄養補助剤による

多数の健康被害者の報告があり、医薬品成

分を含む模造化粧品による健康被害調査を

開始したとの報告があった [21] 。これら

模造医薬品による健康被害は世界規模で生

じる可能性があることを当局や消費者に広

く告知し、模造医薬品を流通させない、利

用しないとの意識の徹底を啓発する必要が

ある [22]ことから、引き続き文献検索によ

る模造医薬品の健康被害状況を明らかにす

る必要がある。 

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 

 

E．結 論 

これまでの報告により、PubMed は模造

医薬品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

模造医薬品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 PubMed から得られた模造

医薬品による健康被害報告は 1 件であっ

た。 
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模造医薬品による健康被害のレビューか

ら、低品質薬や模造医薬品による健康被害

発生の可能性が高いことが示唆された。ま

た、医薬品成分を含んだ模造化粧品による

健康被害調査を開始したとの報告があり、

これらの製品よる健康被害を明らかにする

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。 

 

G．研究発表 
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Kimura K.A, Cross-Sectional Investigation of 
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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 

ワーファリンを含む偽

造マルチビタミン栄養

補助剤により、 6 か月間

で 36 人に斑状出血、血

尿、腹痛、歯肉痛など出

血傾向の健康被害が発

現した。 

ビタミン Kの投与により

2～11 日間の入院で全員

健康を回復した（コロン

ビア）。 

ワーファリンを

含む偽造マルチ

ビタミン栄養補

助剤の摂取 

Peña-Acevedo L, Zuluaga 

AF, Aristizabal-Solis 

A., A counterfeit 

multivitamin product 

inducing severe bleeding 

disorders in humans, 

Clin Toxicol (Phila). 

2020 Jan 10:1-3. 
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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 et al., 2012; 
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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人が ICU で治
療 

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、赤/ピンク
のカプセルは「南原」と名
付けられている） 

Kao et al., 2009 
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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 

49 2020 コロンビア 出血傾向の発現 
ワーファリンを含む偽造マ
ルチビタミン栄養補助剤 

Peña-Acevedo L et al.,2020 

50 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 
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51 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 

52 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、以前より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 が、表示有効成分オルリスタットを含有しな

い偽造医薬品であることを高速液体クロマトグラフ（HPLC）/紫外吸光光度計により明らか

にしていた。昨年度、本医薬品を高速液体クロマトグラフ-質量分析計（LC-MS）を用いて

分析したところ、数種の未知成分の含有が確認され、そのうちの一種がシブトラミンと同定

された。今年度は、シブトラミン以外の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。HPLC ト

リプル四重極型 MS を用いた Q3 スキャンや PDA クロマトグラムにより含有成分を探索し

た。候補化合物の標準品を購入し、Zenigal に含有される未知物質と保持時間が一致をする

か否かを確認した。 

【結果】 

Zenigal には、昨年度、確認した未知物質①～⑦以外に、UV 225 nm に強い吸収を持つ未

知物質が保持時間（RT）18.0 min に検出された。LC-MS 分析により、本未知物質は分子量

177 の（部分）構造を持つことが示された。さらに、長鎖飽和アルコールの存在が示唆され

たため、抗肥満薬セチリスタットの可能性を考えた。しかしセチリスタット標準品とは、

HPLC の保持時間が一致せず、同定には至らなかった。 

【考察】 

Zenigal に含まれる主要な未知成分について、その部分構造の質量値は取得されたが、同

定には至らなかった。今後、本未知物質、及びそのフラグメントイオンの精密質量の取得し、

同定を進めていく予定である。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るといえる。 
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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

ったものではない。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。 

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て研究を開始

した。 

昨年度は LC/MS 分析の Q3 スキャンで見

出した未知物質ピーク①～⑦のうち、未知

物質ピーク④がシブトラミンであることを

同定し、Zenigal 1 カプセルあたり、635 ng の

シブトラミンを含有することを明らかにし

た。一方、UV 225 nm に吸収を持つ未知物

質ピーク①は、分子量 151 の化合物と推定

し、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

リンの可能性が示唆された。しかし、ノルエ

フェドリン重水素標準品と未知成分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。そこで、今年度は、「Zenigal」

に含有されている未知成分の同定を継続し

た。 

 

B. 研究方法 

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。セチ

リスタット（東京化成工業株式会社）を

MeOH に溶解し、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 
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<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 ℃ 

 

C．研究結果 

Zenigalが偽造医薬品であることを最初に

報告した Khan らの論文[1]では、高速液体

クロマトグラフィー（HPLC）により Zenigal

には UV 225 nm に強い吸収を持つ未知物質

が保持時間（RT）6.5 min に検出されたと報

告している。昨年度の我々の検討において

確認した未知物質ピーク①（RT 3.5 min）

は UV 225 nm に吸収があるものの、強い吸

収ではなかった。また Khan らの HPLC-UV

分析[1]と今回の HPLC-MS 分析では、カラ

ムや移動相の組成が異なることから、両分

析では、同じ物質であっても RT がかなり異

なることも考えられる。以上より、Zenigal

には、未知物質ピーク①（RT 3.5 min）以

外にも UV 225 nm に強い吸収を持つ未知物

質が含まれているのではないかと考えた。

そこで、これまで RT 0-15 min の範囲でのみ

取得していた PDA データを、今年度は RT 

0-25 min まで延ばして取得し、再度、未知物

質を確認することとした。 

Zenigal を抽出し、LC-MS 分析の全測定範

囲で PDA データを同時に取得して、PDA ク

ロマトグラムと MS クロマトグラムを比較

した。この結果、PDA クロマトグラムにお

いて、RT 3.5 min の未知物質ピーク①以外

に、RT 18.0 min に UV 225 nm に強い吸収を

もつピークが認められた（図１）。また、本

ピークの UV 吸収スペクトルは、谷本 剛

らの 2009 年度厚生労働科学研究費補助金

（医薬品・医療機器等レギュラとリーサイ

エンス総合研究事業）分担研究報告書[2]に

報告されているZenigalの未知成分のUV 吸

収スペクトルとほぼ一致した（図 2）。一方、

未知物質ピーク①（RT 3.5 min）は、分担

研究報告書[2]に報告されている Zenigal の

未知成分の UV 吸収スペクトルとは、一致

しなかった。よって Khan らの論文[1]に記

載の未知物質は、本ピークに由来すると考

えられた。 

一方、同時に測定した MS 分析では、

positive Q3 スキャン及び negative Q3 スキャ

ンの両方において、PDA クロマトグラムと

ほぼ一致してRT 18.1 minに未知イオンピー

クを認めた（図１）。本未知イオンピークの

MS スペクトルを確認したところ、positive 

Q3 スキャンでは、m/z 160,178 に、negative 

Q3 スキャンでは m/z 176 にイオンを検出し

た（図 3）。そこで、positive Q3 スキャン及

び negative Q3 スキャンにおいて、それぞれ

m/z 178 及び m/z 176 の  Extracted Ion 

Chromatogram（XIC）を作成させたところ、

RT 18.1 min にピークが認められた（図 4）。

以上のことから、本ピークは、分子量もしく

は、部分構造が 177 であることが示唆され

た。 

PDAでピークが検出されたRT18.0 minを

分取し、核磁気共鳴 (NMR) 分光法及びガ

スクロマトグラム質量分析計（GCMS）によ

り分析した。NMR 及び GCMS は、同志社
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女子大学薬学部 創薬有機化学研究室 山

本 康友准教授の協力を仰いだ。分取量が

少なかったため、詳細な解析は不可能であ

ったが、GCMS の結果より、長鎖飽和アル

コールの存在が示唆された。そこで、長鎖飽

和アルコールの部分構造をもつ抗肥満薬を

検索したところ、セチリスタットが該当し

た。セチリスタットは、 

2-hydroxy-6-methyl-4H-benzo[d][1,3]oxazin-

4-one（C9H7NO3,MW=177.04）と hexadecanol

（C16H33OH, 242.44）がエーテル結合をし

た構造をしている（図 5）。この構造は、

LC/MS の分析結果より、セチリスタットが

インソースフラグメンテーションにより断

片化された場合、positive Q3 スキャンで

negative Q3 スキャンで m/z 176 が検出され

ることとも矛盾しない。これらより、Zenigal

に含まれる主要な未知物質がセチリスタッ

トの可能性が示唆された。 

セチリスタット標準品の RT が、Zenigal

の未知物質のそれと一致するかを確認した。

蒸留水及びメタノールに対するセチリスタ

ットの溶解度が非常に低く、十分な濃度で

分析できなかったが、セチリスタット標準

溶液は、SIM (+) クロマトグラム（m/z 

402.60)において、約 17.2 分に小さなピーク

が確認された。一方、SIM (-) のクロマトグ

ラム（m/z 400.60）では、ピークが確認でき

なかった（図 6）。一方、Zenigal の未知物質

のピークは、UV検出の結果から、RT 約 18.0 

min であり、セチリスタット標準溶液には

RT18.0 min にはピークが認められなかった

ため、Zenigal に含まれる未知物質はセチリ

スタットとは考えにくいと結論した。一方

で、Zenigal は、SIM (+) クロマトグラム（m/z 

402.60)において、約 17.9 分にピークが確認

でき、これは、UV 検出における未知物質の

ピークと一致した（図 7）。よって、Zenigal

の未知物質のピークはセチリスタットでは

ないものの、m/z 402.60 で検出される部分構

造をもつ可能性が示唆された。 

 

D．考 察 

インターネットで入手可能な抗肥満

Zenigal に含まれる未知含有成分の同定を

LC-MS を用いて行ったところ、昨年度、確

認した未知物質①～⑦以外に、UV 225 nmに

強い吸収を持つ未知物質が保持時間（RT）

18.0 min に検出された。昨年度は、このピー

クの存在に気がつかず、UV 225 nm に吸収

があった未知物質ピーク①（RT 3.5 min）

が、Khan らの論文[1]や谷本 剛らの 2009

年度厚生労働科学研究費補助金分担研究報

告書[2]に報告されている Zenigal の未知成

分に相当すると考えていた。これは、昨年度

は PDA クロマトグラムを RT 0-15.0 min の

範囲でしか取得していなかったためである。

今回、確認した Zenigal の主要な未知物質は、

抗肥満薬セチリスタットではないものの、

セチリスタットを検出するプリカーサーイ

オンの m/z 値で検出できることも明らかに

なった。今後、本未知物質の同定を進めるた

めには、精密質量の取得が有効と考える。 

 

E．結 論 

偽造医薬品 Zenigal には、UV 225 nm に

強い吸収がある未知成分が含まれているこ

とを確認した。この成分は、分子量 177 の

部分構造を持つことが示された。さらに、

長鎖飽和アルコールの存在が示唆されたた

め、抗肥満薬セチリスタットの可能性を考

えた。しかしセチリスタット標準品とは、
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HPLC の保持時間が一致せず、同定には至

らなかった。今後、本未知物質、及びフラ

グメントイオンの精密質量の取得し、同定

を進めていく予定である。 
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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） 
令和元年度 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 Mohammad Sofiqur Rahman（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

高島苑子（金沢大学医薬保健学域薬学類） 

山下陽夏（金沢大学医薬保健学域薬学類） 

 

研究要旨 

【目的】 

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、保健衛生上の問題点を明らかにするとともに、偽造品の鑑別方法を探ることを目

的とした。本年度は、薬局方に準じた試験法により、製品の品質を評価するとともに、ラマ

ン散乱分析による偽造医薬品鑑別の可能性を検討した。 

【方法】 

令和元年度にインターネットを介した個人輸入により入手したアモキシシリン/クラブラ

ン酸配合錠 29 サンプルを対象に、各サンプルの医薬品としての品質を評価するために、日

本薬局方に準じて、含量、含量均一性、溶出性を確認した。さらに、偽造医薬品鑑別法の確

立を目指して、携帯型装置を用いたラマン散乱分析による製品識別の可否について検討し

た。 

【結果・考察】 

薬局方に準じて、各サンプルにおけるアモキシシリンとクラブラン酸の含量を確認した結

果、9 サンプルにおいて、クラブラン酸の含量過多が認められた。含量均一性試験において、

少なくとも 7 サンプルが不適合となった。いずれのサンプルにおいても、溶出性に問題は認

められなかった。携帯型ラマン散乱分析装置による製品識別を試みた結果、各製品のラマン

スペクトルに目視で区別できるほどの違いは見られなかったが、主成分分析の結果、スコア

プロットにおいて、大まかではあるが製品ごとにグルーピングできることが確認できた。し

かし、製品によっては、スコアプロット位置が重なっていることから、解析方法について、

さらに検討する必要があることが示された。 

【結論】 

個人輸入により入手されたアモキシシリン/クラブラン酸配合剤には、品質に問題がある

製品が混在することが明らかになった。携帯型装置を用いたラマン散乱分光分析による偽造

医薬品鑑別法の確立に向けて、今後、対象を拡大するとともに、解析方法について、さらに

検討する必要性が示された。 
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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。 

 令和元年度には、インターネット上の医

薬品個人輸入代行業者を介してAMPC/CVA

配合剤 31 サンプルを入手し、広告サイトの

観察、真正性調査および外観観察を行った

（表 1）。その結果、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

抵触する可能性が疑われた。また、いずれの

サンプルも処方箋を提示することなく入手

でき、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示された。真正性に

ついては、一部の製造業者から回答が得ら

れたのみで、偽造性については明らかにな

っていない。 

本年度は、前年度に入手した AMPC/CVA

配合剤について、薬局方に基づく品質評価

を行った。また、偽造医薬品鑑別法の確立を

目指して、ラマン散乱分光分析による製品

識別を試みた。 

 

B. 方 法 

B-1.対象 

令和元年にインターネットを介した個人

輸入により入手した AMPC/CVA （ 500 

mg/125 mg）配合剤 29 サンプル、AMPC/CVA

（250 mg/125 mg）配合剤 1 サンプル、およ

び AMPC/CVA（125 mg/62.5 mg）配合剤 1 サ

ンプルの計 31 サンプルを対象製品とした。 

B-2. 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。 
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B-3. ラマン分光分析 

携帯型ラマン分光光度計 Inspector500

（SciAps Inc., WY, USA）を用い、各サンプ

ルの錠剤を測定した。以下の条件で測定を

行った。 

 レーザー波長：1030 nm 

 レーザーパワー：30 mW  

 露光時間：自動設定（最大 8 sec.） 

 測定回数：連続 5 回 

また、多変量解析ソフト The Unscrambler 

X ver. 10.5（CAMO Software AS, Oslo, Norway）

を使用して主成分分析を行った。その際前

処理として、平滑化（ガウス関数フィルター

法）、ベースライン補正、正規化を行った。 

B-4. AMPC/CVA配合剤の品質試験 

 品質試験は米国薬局方（USP）41 版（2018）

に準じて、含量試験、含量均一性試験、およ

び溶出試験を行った。定量は、高速液体クロ

マトグラフィー（HPLC）を用いて紫外可視

光検出（HPLC-UV 法）にて行った。 

B-4-1. 試薬 

オーグメンチン配合錠 250RS（Lot No. 

381355, GlaxoSmithKline K.K., Tokyo, Japan）

を正規卸売販売業者より購入し、標準製剤

として用いた。Clavulanate lithium は、 The 

United States Pharmacopeial Convention

（ Rockville, MD, USA ）  より reference 

standard を購入し、使用した。Amoxicillin 

trihydrate は、 the Bureau of Drug and Narcotic, 

Department of Medical Sciences, Ministry of 

Public Health（タイ）より Department of 

Medical Sciences Reference Standard 

(DMScRS) を購入し使用した。リン酸 2 水

素ナトリウム 2 水和物と HPLC 用メタノー

ル （ FUJIFILM Wako Pure Chemical 

Corporation, Osaka, Japan） を購入し、使用

した。 

B-4-2. 定量試験 

定量試験は、USP41 の定量法を一部改変

し、HPLC-UV 法により行った。カラムは、

Shim-pack CLC-ODS (M) 15 cm (SHIMADZU, 

Kyoto, Japan) を使用した。移動相には、リ

ン酸緩衝液 (pH 4.4) : メタノール = 95 : 5 

を用い、流速は 1.0 mL/min、測定波長は 220 

nm とした。試料注入量は 20 μL とした。測

定ごとに検量線を引くことで、System 

Suitability Test の代替法とした。1 サンプル

当たり 10 錠を個別に測定し、表示量に対す

る有効成分の含量率 (%) を求め、10 錠の平

均値と Coefficient of Variation (CV) 値を求

めた。10 錠の有効成分の平均含量率が

USP41 規定の基準値内 (90.0-120.0%) にあ

るものを適合とした。定量試験の実験の手

順は Annex 9.に示す。 

B-4-3. 含量均一性試験 

含量均一性試験は、USP41 の製剤均一性

試験法の一部を改変し、HPLC-UV 法を用い

て定量試験と同じ測定条件で行った。 

USP41 に従い、10 個についてそれぞれの

質量を精密に量り、判定値  (Acceptance 

Value: AV) を計算するとき、この値が

15.0 % (L1%) を超えないときは適合とした 

(1st stage)。 

判定値は以下の式から算出された。 

判定値 = |M - | + ks 

M：特に規定している場合以外は表示量 

(100.0%) を用いた 

：x1,x2…xn の平均値 

x1,x2…xn：試験した個々の試料に含まれ

る主薬含量 (表示量に対する%) 
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n：試験した試料の全個数 

k：判定係数、試料数が 10 のときは k=2.2, 

30 のときは k=1.9 とした 

s：試料の標準偏差 

 1 錠でも含量率が (1-L2*0.01)M より小さ

く、(1+L2*0.01)M より大きい場合は final 

stage でも不適合とした。L1=15.0, L2 =25.0. 

もし ＜98.5%である場合は M =98.5%とな

り、(1-25*0.01)*98.5=73.88%より小さく、

(1+25*0.01)*98.5=123.13%より大きい場合

は不適当となる。 

B-4-4. 溶出試験 

溶出試験は、USP41 に記載された溶出試

験法の一部を改変し、HPLC-UV 法を用いて

定量試験と含量均一性試験と同じ HPLC 測

定条件で測定した。溶出試験器 は、NTR-

VS6P DISSOLUTION TESTER (Toyama, 

Osaka, Japan) を使用した。1 サンプルにつ

き 6 錠それぞれの溶出率とその CV 値を算

出した。合否の判定基準は USP41 に従い、

溶出率が 30 分間で Q+5% (AMPC, Q=85; 

CVA, Q=80) 以上であれば適合とした (1st 

stage)。溶出試験の実験手順を Annex 10.に

示す。 

 2 錠以上が、溶出率 Q-15%以下または 1

錠でも Q-25%以下である場合、final stage で

も不適合の判定となる。 

AMPC : Q=85%, Q+5=90%, Q-15=70%, Q-

25=60% 

CVA : Q=80%, Q+5=85%, Q-15=65%, Q-

25=55% 

 

C．結 果 

C-1. AMPC/CVA配合剤の品質試験 

各試験の結果を表 2-1, 2-2 に示した。全

31 サンプルのうち、2 サンプルは錠数不足

により品質試験を行うことができなかった。 

 定量試験、含量均一性試験、溶出試験の全

ての試験に適合したサンプルを品質が良好

であるとすると、29 サンプル中 12 サンプ

ル (41.3%) が品質不良医薬品であった。 

C-1-1. 定量試験 

定量試験におけるそれぞれの個別データ

を表 3-1 に示した。 

 品質試験を行った AMPC/CVA 配合剤 29

サンプルのうち、8 サンプルが定量試験にお

いて品質不良となった。品質不良となった

サンプルはいずれも CVA の含量が 22.1-

34.6%多かった。 

C-1-2. 含量均一性試験 

含量均一性試験におけるそれぞれの個別

データを表 3-1 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 3-

2 に示した。 

 品質試験を行った AMPC/CVA 配合剤 29

サンプルのうち、12 サンプルが 1st stage に

おいて不適合となり、2nd stage において 7 サ

ンプルが不適合となった。1st stage において

不適合となった残りの 5 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-1-3. 溶出試験 

 溶出試験における 1st stage の個別データ

を表 4 に示した。 

品質試験を行った AMPC/CVA 配合剤 29

サンプルは全て 1st stage において適合とな

った。 

C-2. ラマン分光分析 

得られたスペクトルを図 1 に示す。AMPC
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のスペクトルには 840 cm-1、1240 cm-1、1660 

cm-1付近に鋭いピークが見られる 5)。測定し

たサンプルの中には、AMPC と同じ波数に

ピークを有するものがあった。その他のピ

ークは、添加物由来のピークであると考え

られた。 

主成分分析の結果、スコアプロットにお

いて、製品ごとにプロットされる位置がま

とまっていることが確認された（図 2）。イ

ンドと日本で製造されたオーグメンチンに

おいて、プロット位置は比較的近かった。一

方、スロベニアとインドで製造された

ACPTU において、それぞれのプロット位置

は、離れていた。製造国でのまとまりは、特

に観察されなかった。 

 

D．考 察 

D-1. 個人輸入 AMPC/CVA配合剤の品質 

 本試験では、AMPC/CVA 配合剤につい

て含量の測定、含量均一性試験および溶出

試験を実施した。 

成分含量を測定した結果、表 5-1 の No.5, 

7, 10, 14, 15, 16, 27, 28, 31 の 9 サンプルがク

ラブラン酸の含量過多により、不適合とな

った。CVA は分解しやすいため、製造会社

が流通時のCVAの分解による含量の低下を

予想して、製造段階では CVA の含量が多い

製剤を製造している可能性が考えられる。 

また、含量均一性試験において表 5-1 の

No.5, 6, 7, 8, 10, 14, 15, 16, 17, 27, 28, 31 の 12

サンプルが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、29 サンプル全てが

適合となった。含量不足のサンプルはなか

ったことから、溶出性に問題のあるサンプ

ルはなかったものと考えられた。 

今回、CVA の含量過多が検出されたサン

プルは、タイ製「AMK」とインド製「Cipmox 

CV」に偏っていた。また、含量均一性試験

にのみ不適合でったインド製「ZYLOMOX-

CV」においても、CVA の含量過多が認めら

れた。容易に分解することが知られている

CVA が多く含まれていたことについて、分

解しやすいから多めに混合した可能性は否

定できない。 

D-1-2. 東南アジア流通品との比較 

2009 年 に カ ン ボ ジ ア で 入 手 し た

AMPC/CVA 配合剤の 42.4%が品質試験で不

適合であった 2)。カンボジアで流通してい

る品質不良が指摘された AMPC/CVA 配合

剤と同じ製造会社の製品は、日本語の個人

輸入代行サイトで取り扱われておらず、今

回入手したサンプルのなかにカンボジアで

入手された AMPC/CVA 配合剤と同じ製造

会社の製品はなかったため、東南アジア流

通品との品質差は明らかにできていない。

しかし、今後日本にも品質不良品がネット

経由で輸入される恐れはある。また、実際に

2019 年に発行された WHO 医薬品関連警報

では、ハイチで偽造 AMPC/CVA 製品が流通

していることが報告されている。したがっ

て、個人輸入によりこれらの偽造医薬品を

服用し、有害事象や予期しない有効性の欠

如に苦しむ恐れがある 6)。 

D-2. ラマン分光分析 

各サンプルのラマンスペクトルは互いに

類似していたが、主成分分析では異製品間

での差が抽出されており、製品により含有

成分の種類や濃度に違いがあると考えられ

る。また、AMPC 由来である可能性のある

ピークは、サンプルにより強度が異なっ
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た。これは添加剤の違い、あるいはフィル

ムコートの違いに起因する可能性が示唆さ

れた。今後、添加剤の影響等について、よ

り詳細に検討することにより、定性的な判

別も可能になるかもしれない。 

製造国が異なる同じ製品名のサンプルに

おいて、主成分分析の結果、オーグメンチ

ンの場合、製造国が異なっても、ラマンス

ペクトルは比較的類似していることが示さ

れた。一方で、ACPTU の場合には、スロ

ベニア製とインド製でスコアプロッチ位置

が離れており、ラマンスペクトルの類似性

は低いものと考えられた。同一製品であっ

ても製造国が異なれば、使用する原薬等の

違いにより、異なるラマンスペクトルを示

す可能性が示唆された。ラマン散乱分析に

よる偽造医薬品鑑別の実装には、真正品よ

り得られたラマンスペクトルのライブラリ

の構築が必須である。本研究結果より、真

正品ライブラリを構築する際には、製造ラ

イン毎にコントロールとなる真正品のスペ

クトルを得る必要があると考えられた。 

D-3. 医薬品個人輸入における保健衛生上

の問題点 

昨年度行った真正性調査の結果、個人輸

入により日本に流入する AMPC/CVA 配合

剤に偽造品は確認されなかった 7)。しかし、

品質不良医薬品の国内流入が確認された。

ラマン散乱分析で偽造医薬品やこれらの低

品質薬を検出するためには、さらなる検討

が必要である。サイトや製品の外観だけで

品質を判断することは難しく、特に自己判

断による抗生剤の使用は、不適正使用によ

る予期しない有害事象の発現が懸念される

ばかりか、耐性菌の出現に影響を及ぼす可

能性もないとは言い切れない。副作用被害

救済制度の対象にもならない個人輸入され

た医薬品の使用は、極力避けるべきである。 

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・品質不良医薬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、消

費者へ個人輸入に関する正しい情報を発信

し、注意喚起をする必要がある。さらに、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。 

D-4. 本研究の限界 

本研究では、インターネット上の医薬品

個人輸入代行業者のサイトを介して対象医

薬品を入手した。このサイトは日本語のサ

イトに限られており、インターネット上で

は、さらに多くの AMPC/CVA 配合剤が取引

されているものと考えられることから、本

研究は、一部の AMPC/CVA 配合剤を入手し、

評価したものでありは、本研究成果から、イ

ンターネット上に流通する医薬品の品質実

態を評価することは困難である。 

 

E．結 論 

本研究において、偽造 AMPC/CVA 配合

剤は見つからなかった。しかし、一部の製

品において、品質不良が示唆された。ラマ

ン散乱分光分析等による偽造医薬品鑑別の

可能性も期待できる一方で、消費者自身の

危険意識の向上も重要な課題である。 

 

F. 研究発表 

1. 論文発表なし 
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表 1. 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 1. 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 2-1. 品質試験の結果（サマリー） 

Dissolution test  Content Uniformity test   Quantity test Test summary 

Pass Fail Pass Fail Pass Fail All pass Any fail 

first* second* final first final first* second* final 

29 0 0 0 17 5 7 21 8 17 5 0 7 

(100.0%) (0.0%) (0.0%) (0.0%) (58.6%) (17.2%) (24.1%) (72.4%) (27.6%) (58.6%) (17.2%) (0.0%) (24.1%) 

n=29 製品 

*Two samples were not tested for quality because of insufficient number of samples.
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表 2-2. 品質試験の結果（製品ごと） 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

ID Serial No . 含量試験 含量均一性試験 溶出試験 Any fail
1 1-AN-ME-625-SG Pass Pass Pass Pass
2 2-AN-ME-625-SG-L1 Pass Pass Pass Pass
3 2-AN-ME-625-SG-L2 Pass Pass Pass Pass
4 3-AK-RX-625-TH-L1 Pass Pass Pass Pass
5 3-AK-RX-625-TH-L2 Fail Fail Pass Fail
6 3-AV-LE-625-TH Pass Fail Pass Fail
7 4-AK-RX-625-TH Fail Fail Pass Fail
8 4-AV-LE-625-TH Pass Fail Pass Fail
9 5-AK-RX-625-TH-L1

10 5-AK-RX-625-TH-L2 Fail Fail Pass Fail
11 5-AV-LE-625-TH Pass Pass Pass Pass
12 6-AN-GL-187.5-SG Pass Pass Pass Pass
13 6-AN-GL-375-SG Pass Pass Pass Pass
14 7-AK-RX-625-TH-L1 Fail Fail Pass Fail
15 7-AK-RX-625-TH-L2 Fail Fail Pass Fail
16 8-AK-RX-625-TH Pass Fail Pass Fail
17 9-ZV-SI-625-IN Pass Fail Pass Fail
18 10-AP-LE-625-US-L2D1 Pass Pass Pass Pass
19 10-AP-LE-625-US-L2D2 Pass Pass Pass Pass
20 10-AP-LE-625-US-L1 Pass Pass Pass Pass
21 10-AP-MI-625-US-D1 Pass Pass Pass Pass
22 10-AP-MI-625-US-D2 Pass Pass Pass Pass
23 10-AP-MI-625-US-D3 Pass Pass Pass Pass
24 11-AN-ME-625-IN Pass Pass Pass Pass
25 11-OV-ME-625-IN Pass Pass Pass Pass
26 11-CM-AL-625-IN Pass Pass Pass Pass
27 12-AK-RX-625-TH-L2D1 Fail Fail Pass Fail
28 12-AK-RX-625-TH-L2D2 Fail Fail Pass Fail
29 12-AK-RX-625-TH-L1
30 13-AK-RX-625-TH Pass Pass Pass Pass
31 14-CV-MA-625-IN Fail Fail Pass Fail

錠剤不足により判定不可

錠剤不足により判定不可
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表 3-1. 含量試験および含量均一性試験の 1st stage の結果 

 

ID Sample Code Generic
% of Quantity

Capsule 1
% of Quantity

Capsule 2
% of Quantity

Capsule 3
% of Quantity

Capsule 4
% of Quantity

Capsule 5
% of Quantity

Capsule 6
% of Quantity

Capsule 7
% of Quantity

Capsule 8
% of Quantity

Capsule 9
% of Quantity
Capsule 10

Mean % of
Quantity

% of Quantity
SD

% of Quantity
%CV

AV
(Acceptance

Value)
Judge

Amoxicillin 110.0 109.5 109.5 110.1 111.5 108.1 107.3 110.2 110.4 108.9 109.6 1.2 1.1 11.0 Pass

Clavulanic Acid 113.3 114.8 113.4 114.5 113.7 112.2 114.2 113.2 113.2 113.3 113.6 0.8 0.7 13.5 Pass

Amoxicillin 113.8 112.1 113.4 112.6 115.5 113.7 112.0 113.4 112.7 115.7 113.5 1.3 1.1 15.0 Pass

Clavulanic Acid 114.5 114.9 114.4 112.5 115.8 113.4 114.4 114.0 112.6 114.3 114.1 1.0 0.9 15.0 Pass

Amoxicillin 105.5 106.5 107.4 107.4 104.8 111.1 106.8 114.2 113.0 110.4 108.7 3.2 3.0 15.0 Pass

Clavulanic Acid 110.7 111.0 113.8 112.6 109.0 113.3 109.6 113.0 114.0 113.8 112.1 1.8 1.6 15.0 Pass

Amoxicillin 104.8 104.4 103.4 103.3 102.9 105.3 104.6 104.2 103.7 104.1 104.1 0.7 0.7 4.4 Pass

Clavulanic Acid 111.1 113.7 113.5 110.5 110.3 108.9 109.8 108.2 107.2 108.2 110.1 2.2 2.0 13.9 Pass

Amoxicillin 100.0 97.0 100.7 99.6 96.9 99.4 96.7 100.5 99.3 93.5 98.4 2.3 2.3 5.6 Pass

Clavulanic Acid 131.1 132.3 136.5 108.9 128.2 106.6 131.3 134.2 127.5 124.9 126.1 10.2 8.1 49.2 Fail

Amoxicillin 111.2 100.3 107.4 106.1 106.3 107.7 106.4 106.6 106.8 106.7 106.5 2.7 2.5 11.4 Pass

Clavulanic Acid 111.7 119.4 116.0 111.8 113.2 114.2 111.8 113.8 114.3 110.7 113.7 2.6 2.3 18.4 Fail

Amoxicillin 99.4 101.1 100.4 99.7 99.5 98.2 99.0 102.8 98.5 98.7 99.8 1.4 1.4 3.4 Pass

Clavulanic Acid 131.8 134.3 131.1 139.8 131.7 131.6 135.3 139.4 134.1 136.7 134.6 3.2 2.4 40.8 Fail

Amoxicillin 107.7 106.4 106.0 104.8 107.7 105.0 105.3 106.3 107.0 107.5 106.4 1.1 1.0 7.5 Pass

Clavulanic Acid 112.8 118.8 109.8 112.1 111.8 112.3 109.1 112.8 111.3 110.6 112.1 2.7 2.4 17.0 Fail

Amoxicillin

Clavulanic Acid

Amoxicillin 102.5 106.8 104.0 101.8 105.4 102.0 103.6 103.8 102.1 102.1 103.4 1.7 1.6 5.9 Pass

Clavulanic Acid 131.6 134.0 132.1 133.3 132.4 109.4 133.0 130.3 132.5 131.0 130.0 7.3 5.6 46.0 Fail

Amoxicillin 107.8 107.4 106.3 104.5 107.2 108.0 106.6 107.0 107.4 106.7 106.9 1.0 0.9 7.8 Pass

Clavulanic Acid 110.1 108.5 109.5 108.1 106.6 109.7 107.5 100.7 108.5 106.3 107.5 2.7 2.5 12.5 Pass

Amoxicillin 98.7 99.8 100.0 99.5 100.3 98.3 99.9 99.7 99.8 99.9 99.6 0.6 0.6 1.5 Pass

Clavulanic Acid 109.8 108.1 110.7 104.0 108.5 108.5 107.5 109.7 103.4 107.5 107.8 2.4 2.2 12.0 Pass

Amoxicillin 99.9 101.4 100.1 100.2 101.2 99.7 101.6 99.7 99.9 101.1 100.5 0.7 0.7 1.8 Pass

Clavulanic Acid 108.5 107.6 108.2 113.3 111.2 107.8 107.2 107.5 112.4 111.0 109.5 2.3 2.1 13.4 Pass

Amoxicillin 101.3 99.8 101.5 98.8 98.5 101.5 100.0 101.1 98.6 99.2 100.0 1.2 1.2 3.0 Pass

Clavulanic Acid 135.3 143.7 131.8 134.7 111.1 131.3 141.7 113.0 128.3 131.4 130.2 10.7 8.2 54.4 Fail

Amoxicillin 97.1 100.3 99.2 98.9 98.4 97.0 99.8 99.3 98.6 97.9 98.6 1.1 1.1 2.6 Pass

Clavulanic Acid 112.0 134.6 133.7 144.2 142.3 112.2 114.3 137.3 121.2 128.0 128.0 12.3 9.6 56.1 Fail

Amoxicillin 100.3 99.3 98.4 103.6 100.0 103.5 99.1 98.3 100.1 100.5 100.3 1.9 1.9 4.5 Pass

Clavulanic Acid 131.3 132.9 137.1 131.8 134.9 130.3 131.6 136.1 130.0 134.8 133.1 2.5 1.9 37.6 Fail

Not tested due to insufficinet number of samples

16 8-AK-RX-625-TH

13 6-AN-GL-375-SG

14 7-AK-RX-625-TH-L1

15 7-AK-RX-625-TH-L2

10 5-AK-RX-625-TH-L2

11 5-AV-LE-625-TH

12 6-AN-GL-187.5-SG

7 4-AK-RX-625-TH

8 4-AV-LE-625-TH

9 5-AK-RX-625-TH-L1

4 3-AK-RX-625-TH-L1

5 3-AK-RX-625-TH-L2

6 3-AV-LE-625-TH

1 1-AN-ME-625-SG

2 2-AN-ME-625-SG-L1

3 2-AN-ME-625-SG-L2
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※含量試験:10 錠の平均が 90.0-120.0%で品質良好、含量均一性試験: AV 値が 15 以下で品質良好 

 

 

Amoxicillin 99.9 101.1 102.1 99.8 102.7 97.7 100.6 100.7 99.6 101.3 100.6 1.4 1.4 3.5 Pass

Clavulanic Acid 121.0 118.9 122.8 112.8 118.8 117.1 116.9 130.0 111.6 117.8 118.8 5.2 4.3 29.7 Fail

Amoxicillin 101.6 100.0 99.0 100.9 99.6 99.1 100.2 99.1 101.1 99.6 100.0 0.9 0.9 2.2 Pass

Clavulanic Acid 112.3 112.1 111.6 109.1 113.1 107.7 109.4 112.5 109.3 114.9 111.2 2.2 2.0 15.1 Pass

Amoxicillin 102.2 98.7 98.6 98.3 99.7 100.6 99.1 101.6 98.6 100.1 99.8 1.3 1.3 3.3 Pass

Clavulanic Acid 112.9 111.0 113.0 115.2 111.9 112.7 113.1 114.8 114.5 114.9 113.4 1.4 1.2 15.3 Pass

Amoxicillin 114.6 111.1 114.0 111.4 115.4 112.2 111.1 113.1 110.9 112.0 112.6 1.6 1.4 14.9 Pass

Clavulanic Acid 114.0 111.0 109.8 110.5 114.8 113.3 113.1 112.1 114.9 113.1 112.6 1.8 1.6 15.4 Pass

Amoxicillin 105.4 102.5 102.8 101.2 105.7 106.3 105.8 103.1 101.4 102.5 103.7 1.9 1.9 6.8 Pass

Clavulanic Acid 109.0 107.7 108.4 109.0 110.8 108.9 107.0 107.9 108.8 109.9 108.7 1.1 1.0 9.8 Pass

Amoxicillin 96.5 94.3 94.5 94.5 94.6 93.7 94.0 94.6 93.6 94.6 94.5 0.8 0.8 5.9 Pass

Clavulanic Acid 117.3 118.5 112.8 109.6 118.5 116.9 116.8 111.2 117.5 117.9 115.7 3.2 2.8 15.4 Pass

Amoxicillin 93.8 97.0 94.6 94.0 94.7 93.5 93.8 93.6 91.2 94.7 94.1 1.4 1.5 7.9 Pass

Clavulanic Acid 111.9 111.8 113.1 112.5 114.4 114.2 114.2 111.2 112.0 113.3 112.9 1.1 1.0 14.1 Pass

Amoxicillin 112.8 111.7 112.5 112.8 115.8 111.3 112.5 114.1 113.2 110.1 112.7 1.5 1.4 14.9 Pass

Clavulanic Acid 112.8 112.8 112.9 113.2 114.2 113.6 113.3 114.9 114.3 110.5 113.3 1.2 1.1 14.6 Pass

Amoxicillin 93.7 93.9 93.5 94.2 94.3 94.4 95.2 98.5 95.2 95.5 94.8 1.5 1.5 7.2 Pass

Clavulanic Acid 111.1 111.0 114.2 111.8 111.6 110.6 111.8 113.4 112.2 112.0 112.0 1.1 1.0 13.2 Pass

Amoxicillin 97.9 94.8 94.6 94.7 95.7 94.8 94.5 94.9 98.0 95.6 95.6 1.3 1.4 6.1 Pass

Clavulanic Acid 111.3 110.0 107.2 113.8 112.4 112.4 109.4 106.4 109.4 108.8 110.1 2.4 2.2 14.3 Pass

Amoxicillin 99.2 98.9 98.8 99.8 98.3 98.5 99.0 99.0 98.5 98.7 98.9 0.4 0.4 1.0 Pass

Clavulanic Acid 130.4 130.9 129.7 135.9 131.1 129.6 129.7 128.1 134.9 130.4 131.1 2.4 1.9 35.4 Fail

Amoxicillin 97.5 97.3 99.7 96.8 96.6 97.2 97.3 98.8 97.1 96.7 97.5 1.0 1.0 3.4 Pass

Clavulanic Acid 128.8 126.0 130.0 128.6 109.1 107.0 107.8 128.1 128.6 126.6 122.1 9.8 8.0 44.1 Fail

Amoxicillin

Clavulanic Acid

Amoxicillin 105.5 102.7 103.9 101.6 105.6 100.3 98.8 98.7 100.1 99.7 101.7 2.6 2.6 6.5 Pass

Clavulanic Acid 109.9 110.6 108.5 109.7 111.7 109.7 109.7 108.3 109.7 108.9 109.7 1.0 0.9 10.6 Pass

Amoxicillin 97.8 97.8 97.8 98.2 97.7 96.9 98.8 96.7 97.4 98.4 97.8 0.6 0.6 2.3 Pass

Clavulanic Acid 130.4 130.6 137.9 136.5 134.8 130.0 129.5 128.1 135.2 134.9 132.8 3.4 2.6 39.4 Fail

Not tested due to insufficinet number of samples

31 14-CV-MA-625-IN

28 12-AK-RX-625-TH-L2D2

29 12-AK-RX-625-TH-L1

30 13-AK-RX-625-TH

25 11-OV-ME-625-IN

26 11-CM-AL-625-IN

27 12-AK-RX-625-TH-L2D1

22 10-AP-MI-625-US-D2

23 10-AP-MI-625-US-D3

24 11-AN-ME-625-IN

19 10-AP-LE-625-US-L2D2

20 10-AP-LE-625-US-L1

21 10-AP-MI-625-US-D1

17 9-ZV-SI-625-IN

18 10-AP-LE-625-US-L2D1
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表 3-2. 含量均一性試験の 2nd stage の結果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ID Sample Code Generic
% of Quantity

Capsule 1
% of Quantity

Capsule 2
% of Quantity

Capsule 3
% of Quantity

Capsule 4
% of Quantity

Capsule 5
% of Quantity

Capsule 6
% of Quantity

Capsule 7
% of Quantity

Capsule 8
% of Quantity

Capsule 9
% of Quantity
Capsule 10

% of Quantity
Capsule 11

% of Quantity
Capsule 12

% of Quantity
Capsule 13

% of Quantity
Capsule 14

% of Quantity
Capsule 15

% of Quantity
Capsule 16

% of Quantity
Capsule 17

% of Quantity
Capsule 18

% of Quantity
Capsule 19

% of Quantity
Capsule 20

Mean % of
Quantity

% of Quantity
SD

% of Quantity
%CV

AV
(Acceptance

Value)
Judge

Amoxicillin 5.6 Pass
Clavulanic Acid 49.2 Fail
Amoxicillin 105.7 107.2 105.2 106.2 105.6 105.7 106.5 105.8 104.9 103.3 105.5 107.2 107.1 105.2 105.2 106.2 103.5 106.3 105.4 104.0 105.9 1.8 1.7 8.0 Pass
Clavulanic Acid 117.9 113.9 118.4 112.0 114.7 114.7 119.5 112.2 112.6 111.4 111.6 115.7 125.7 104.7 113.7 105.6 104.6 122.1 122.7 112.6 114.1 4.8 4.2 22.3 Fail
Amoxicillin 97.3 91.5 93.5 93.1 106.3 104.5 94.7 92.8 101.1 90.9 110.1 112.3 110.3 109.9 112.1 111.3 111.5 110.6 111.6 114.1 102.6 7.2 7.0 15.6 Fail
Clavulanic Acid 119.4 120.7 124.2 121.1 124.0 117.3 123.0 117.5 117.8 117.1 118.4 120.8 120.8 116.6 119.4 117.2 117.0 119.8 117.8 119.0 124.5 7.7 6.2 38.4 Fail
Amoxicillin 104.3 101.9 104.0 105.1 106.1 105.1 104.8 103.1 103.3 106.6 103.9 101.0 103.2 105.5 103.2 103.8 101.0 104.4 103.0 103.7 104.7 1.8 1.7 6.8 Pass
Clavulanic Acid 110.4 108.3 109.9 110.0 111.0 109.1 111.1 107.6 107.5 112.1 120.8 119.5 110.9 113.1 120.0 120.6 117.6 102.7 120.7 121.9 112.9 4.8 4.3 21.1 Fail
Amoxicillin 95.9 95.2 100.1 99.2 97.1 100.0 93.7 101.3 96.9 93.3 94.2 94.9 99.3 95.3 103.4 94.6 99.4 94.4 94.0 100.0 99.2 4.0 4.0 7.9 Pass
Clavulanic Acid 138.1 135.2 138.0 136.2 130.7 142.9 135.3 136.8 139.0 142.8 139.3 143.0 135.9 136.8 130.7 135.2 133.0 121.2 146.4 138.1 134.5 6.8 5.1 46.6 Fail
Amoxicillin 3.0 Pass
Clavulanic Acid 54.4 Fail
Amoxicillin 2.6 Pass
Clavulanic Acid 56.1 Fail
Amoxicillin 111.7 113.5 109.3 108.0 109.8 108.9 109.6 110.2 109.2 107.6 108.7 110.7 111.7 111.2 110.3 102.5 113.5 112.3 110.5 110.3 106.8 5.1 4.8 15.5 Fail
Clavulanic Acid 112.8 115.8 113.3 111.6 117.6 111.5 111.3 111.9 114.8 109.1 113.7 114.9 115.0 114.9 116.4 104.6 110.0 112.7 113.5 112.6 119.6 10.1 8.4 38.2 Fail
Amoxicillin 91.7 91.5 91.0 92.7 92.4 90.7 92.8 90.8 91.6 94.1 92.9 91.0 92.9 90.5 90.7 91.7 94.8 93.1 91.8 91.6 94.9 4.3 4.5 12.2 Pass
Clavulanic Acid 112.7 110.1 108.7 100.6 106.9 95.5 113.3 111.5 103.6 111.9 110.6 111.6 99.1 110.7 97.7 114.4 115.3 111.9 106.5 105.6 111.5 7.6 6.8 25.2 Fail
Amoxicillin 1.0 Pass
Clavulanic Acid 35.4 Fail
Amoxicillin 3.4 Pass
Clavulanic Acid 44.1 Fail
Amoxicillin 96.0 92.8 98.5 96.5 97.6 96.6 96.4 99.5 91.8 97.4 91.8 92.3 96.0 88.7 95.9 96.5 90.4 97.3 89.3 96.7 95.8 2.9 3.0 8.5 Pass
Clavulanic Acid 118.7 115.2 118.6 118.2 117.3 122.9 116.0 117.8 121.7 118.0 121.9 111.5 115.4 117.6 114.7 121.5 115.9 113.4 114.8 114.5 122.5 8.1 6.6 37.1 Fail

Second stage content uniformity test was not performed because of the insufficinet number of sample

Second stage content uniformity test was not performed because of the insufficinet number of sample

Second stage content uniformity test was not performed because of the insufficinet number of sample

Second stage content uniformity test was not performed because of the insufficinet number of sample

31 14-CV-MA-625-IN

Second stage content uniformity test was not performed because of the insufficinet number of sample

28 12-AK-RX-625-TH-L2D2

27 12-AK-RX-625-TH-L2D1

16 8-AK-RX-625-TH

17 9-ZV-SI-625-IN

14 7-AK-RX-625-TH-L1

15 7-AK-RX-625-TH-L2

10 5-AK-RX-625-TH-L2

7 4-AK-RX-625-TH

8 4-AV-LE-625-TH

5 3-AK-RX-625-TH-L2

6 3-AV-LE-625-TH
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表 4. 溶出試験の 1st stage の結果 

 

 

ID Sample Code Generic
% of Quantity

Capsule 1
% of Quantity

Capsule 2
% of Quantity

Capsule 3
% of Quantity

Capsule 4
% of Quantity

Capsule 5
% of Quantity

Capsule 6
Mean % of
Quantity

% of Quantity
SD

% of Quantity
%CV

Judge

Amoxicillin 98.2 100.4 95.1 100.3 100.5 102.8 99.5 2.6 0.0 Pass
Clavulanic Acid 94.8 97.8 95.1 95.5 96.0 95.9 95.8 1.0 0.0 Pass
Amoxicillin 96.6 97.3 97.7 96.0 97.0 97.8 97.1 0.7 0.0 Pass
Clavulanic Acid 94.2 96.9 90.5 93.1 97.1 88.5 93.4 3.4 0.0 Pass
Amoxicillin 96.1 96.0 97.9 96.4 94.6 97.6 96.5 1.2 0.0 Pass
Clavulanic Acid 89.8 87.3 93.4 89.6 86.7 92.7 89.9 2.7 0.0 Pass
Amoxicillin 93.6 89.6 90.0 92.5 90.0 89.8 90.9 1.7 0.0 Pass
Clavulanic Acid 103.4 105.3 105.4 102.6 109.6 104.2 105.1 2.5 0.0 Pass
Amoxicillin 93.1 89.9 93.5 90.7 91.3 93.4 92.0 1.5 0.0 Pass
Clavulanic Acid 103.4 102.6 98.9 105.0 105.0 102.8 102.9 2.2 0.0 Pass
Amoxicillin 93.6 89.8 92.3 93.5 91.7 92.3 92.2 1.4 0.0 Pass
Clavulanic Acid 96.9 100.4 102.3 99.4 101.2 101.8 100.4 2.0 0.0 Pass
Amoxicillin 97.4 93.3 93.2 94.3 95.8 94.3 94.7 1.6 0.0 Pass
Clavulanic Acid 106.7 105.9 103.5 105.1 104.5 106.8 105.4 1.3 0.0 Pass
Amoxicillin 93.7 94.3 93.0 92.7 95.0 92.6 93.6 0.9 0.0 Pass
Clavulanic Acid 97.7 100.5 96.6 96.9 100.7 94.9 97.9 2.3 0.0 Pass
Amoxicillin

Clavulanic Acid

Amoxicillin 90.6 92.4 90.6 90.3 89.8 89.8 90.6 1.0 0.0 Pass
Clavulanic Acid 106.6 103.6 104.0 104.2 102.8 105.9 104.5 1.4 0.0 Pass
Amoxicillin 96.4 90.5 90.8 93.1 94.2 92.6 92.9 2.2 0.0 Pass
Clavulanic Acid 85.1 88.1 89.3 85.5 85.9 85.1 86.5 1.8 0.0 Pass
Amoxicillin 96.8 95.8 95.0 96.9 96.0 95.3 96.0 0.8 0.0 Pass
Clavulanic Acid 91.2 104.1 98.0 90.3 103.5 97.8 97.5 5.8 0.1 Pass
Amoxicillin 102.9 100.7 99.2 103.1 100.4 99.3 100.9 1.7 0.0 Pass
Clavulanic Acid 95.4 96.8 97.0 95.1 96.3 96.6 96.2 0.8 0.0 Pass
Amoxicillin 91.5 92.4 93.2 90.1 93.0 94.6 92.5 1.6 0.0 Pass
Clavulanic Acid 103.9 109.3 104.6 103.6 107.8 104.1 105.5 2.4 0.0 Pass
Amoxicillin 91.7 90.4 90.2 91.5 89.8 89.8 90.6 0.8 0.0 Pass
Clavulanic Acid 108.1 103.0 104.8 106.5 103.1 106.2 105.3 2.0 0.0 Pass
Amoxicillin 91.7 92.4 95.9 91.6 92.7 90.1 92.4 1.9 0.0 Pass
Clavulanic Acid 108.7 104.0 104.0 107.4 102.9 103.0 105.0 2.4 0.0 Pass
Amoxicillin 93.6 93.1 92.4 94.0 93.3 92.3 93.1 0.7 0.0 Pass
Clavulanic Acid 91.7 99.0 94.7 88.1 98.6 94.4 94.4 4.1 0.0 Pass
Amoxicillin 90.0 89.7 90.5 90.5 89.9 89.2 90.0 0.5 0.0 Pass
Clavulanic Acid 89.8 95.1 91.3 89.4 93.4 91.3 91.7 2.2 0.0 Pass
Amoxicillin 90.4 92.2 94.3 91.7 93.4 93.2 92.5 1.4 0.0 Pass
Clavulanic Acid 91.8 91.6 95.4 92.1 92.9 91.5 92.6 1.5 0.0 Pass
Amoxicillin 89.6 90.4 90.4 91.6 90.1 90.1 90.4 0.7 0.0 Pass
Clavulanic Acid 94.6 91.0 97.5 91.7 89.0 92.1 92.6 3.0 0.0 Pass
Amoxicillin 90.2 93.9 95.6 90.7 94.0 96.4 93.5 2.5 0.0 Pass
Clavulanic Acid 85.1 89.2 90.0 90.7 88.9 90.0 89.0 2.0 0.0 Pass
Amoxicillin 91.1 93.9 92.8 91.4 93.5 91.6 92.4 1.2 0.0 Pass
Clavulanic Acid 92.9 94.0 94.7 92.8 93.6 94.2 93.7 0.8 0.0 Pass
Amoxicillin 94.1 93.2 95.4 94.0 93.1 94.4 94.0 0.8 0.0 Pass
Clavulanic Acid 89.9 94.1 91.6 88.5 91.4 91.4 91.1 1.9 0.0 Pass
Amoxicillin 96.3 96.9 97.6 95.7 94.5 98.7 96.6 1.5 0.0 Pass
Clavulanic Acid 91.1 93.5 85.5 86.9 84.9 90.7 88.8 3.5 0.0 Pass
Amoxicillin 91.9 93.6 92.9 90.9 93.2 93.0 92.6 1.0 0.0 Pass
Clavulanic Acid 87.0 87.8 89.0 86.3 90.1 88.7 88.2 1.4 0.0 Pass
Amoxicillin 93.3 91.6 95.3 93.9 92.1 94.2 93.4 1.4 0.0 Pass
Clavulanic Acid 89.9 86.5 85.3 82.2 86.3 85.2 85.9 2.5 0.0 Pass
Amoxicillin 96.5 92.2 91.6 98.6 92.3 89.8 93.5 3.4 0.0 Pass
Clavulanic Acid 103.1 102.5 100.9 102.4 101.9 101.6 102.1 0.8 0.0 Pass
Amoxicillin 93.9 93.8 93.2 93.3 93.9 93.5 93.6 0.3 0.0 Pass
Clavulanic Acid 100.4 101.2 102.6 99.7 103.6 103.1 101.8 1.6 0.0 Pass
Amoxicillin

Clavulanic Acid

Amoxicillin 91.1 90.4 89.8 89.2 92.5 89.8 90.5 1.2 0.0 Pass
Clavulanic Acid 100.2 99.9 100.9 102.0 100.3 99.4 100.5 0.9 0.0 Pass
Amoxicillin 100.2 97.5 97.1 99.8 97.6 96.6 98.1 1.5 0.0 Pass
Clavulanic Acid 103.8 107.9 104.5 103.9 103.8 104.1 104.7 1.6 0.0 Pass

1 1-AN-ME-625-SG

2 2-AN-ME-625-SG-L1

3 2-AN-ME-625-SG-L2

4 3-AK-RX-625-TH-L1

5 3-AK-RX-625-TH-L2

6 3-AV-LE-625-TH

7 4-AK-RX-625-TH

8 4-AV-LE-625-TH

9 5-AK-RX-625-TH-L1

10 5-AK-RX-625-TH-L2

11 5-AV-LE-625-TH

12 6-AN-GL-187.5-SG

13 6-AN-GL-375-SG

14 7-AK-RX-625-TH-L1

15 7-AK-RX-625-TH-L2

16 8-AK-RX-625-TH

17 9-ZV-SI-625-IN

18 10-AP-LE-625-US-L2D1

19 10-AP-LE-625-US-L2D2

20 10-AP-LE-625-US-L1

Not tested due to insufficinet number of samples

Not tested due to insufficinet number of samples

28 12-AK-RX-625-TH-L2D2

29 12-AK-RX-625-TH-L1

25 11-OV-ME-625-IN

26 11-CM-AL-625-IN

21 10-AP-MI-625-US-D1

22 10-AP-MI-625-US-D2

23 10-AP-MI-625-US-D3

27 12-AK-RX-625-TH-L2D1

24 11-AN-ME-625-IN

31 14-CV-MA-625-IN

30 13-AK-RX-625-TH
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図 1. 各サンプルのラマンスペクトル 
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図 2. 主成分分析のスコアプロット 

 
スコアプロットは、製品毎に区別して示した。略記された ak、an、an2、ap、ap2、av、cm、

cv、ov、および zv は、それぞれ製品名である AMK（タイ製、No.16 と No. 30 は製造国不明）、

AUGMENTIN（インド製）、オーグメンチン（日本製）、ACPTU（スロベニア製）、ACPTU（イ

ンド製）、Amoksiklav（スロベニア製）、CLAVAM（インド製）、Cipmox CV（インド製）、

OPTIMOX CV（インド製）、および ZYLOMOX-CV（インド製）を示す。 

図内の数字は、サンプル ID を示す。 
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