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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 2 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】 

COVID-19 の保護具や治療薬、ワクチンの開発や生産に世界が全力を挙げる裏で、偽造品

が横行している。これまでも日本には個人輸入を入口にしてさまざまな偽造医薬品が侵入し

てきたが、平成 29 年には国内で「ハーボニー配合錠」偽造事案が発生し、偽造薬に無縁で

はないことを知らされた。個人輸入代行サイトを通じて入ってくる医薬品は、偽造薬だけで

なく、低品質薬、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も確認してきた。そこで世界の個人輸入規制や偽造薬対策、偽造薬

による健康被害、わが国の個人輸入医薬品の保健衛生実態を把握するとともに、現場での真

贋判定法の開発、偽造薬に含有される成分の同定法を確立することにより消費者啓発や偽造

薬の監視・捜査の強化・改善に資する調査を行う。 

【方法】 

（１）医師による未承認医薬品の個人輸入規制に関する調査：ウェブから文献と情報を収集

し整理した。 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展調査：ウェブから文献と情報を収集し整理した。 

（３）模造医薬品による健康被害に関する調査：PubMed に検索式を適用して得た英語論文

から、模造薬による健康被害の論文を抽出した。 

（４）デキサメタゾンの個人輸入における保健衛生上の問題に関する研究：個人輸入代行サ

イトを介してデキサメタゾン 0.5mg 錠を購入した。注文サイトおよび入手製品について、観

察した。 

（５）外観観察による偽造医薬品検出：インターネットを介して個人輸入したシアリス錠、

レビトラ錠、バイアグラ錠、およびジフルカン錠について、個人輸入代行サイトの記載内容、 

梱包上の郵便ラベル、一次包装、二次包装上の記載内容や包装形態を観察した。項目ごとに

クロス集計し、検定を行った。 

（６）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 の LC/MS/MS

分析により含有成分を探索した。 

【結果及び考察】 

（１）医師による未承認医薬品の個人輸入規制に関する調査：EU 及び 14 か国について調

査した。日本、オーストラリアおよびニュージーランドは条件を満たした医師による未承認
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医薬品の個人輸入を認めていた。これら 3 カ国以外の国では、医師による未承認医薬品の個

人輸入は認めていなかった。 

 しかし、全ての国で早期アクセスや思いやり使用など拡大使用プログラムによる患者への

使用を認めており、国情により制度の違いはあるが未承認医薬品を必要とする患者に供給さ

れるシステムが構築されていた。 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展：米国と英国の偽造医薬品対策。国際刑事警察機構、

欧州刑事警察機構、欧州不正防止オフィスの偽造品取締活動。EU 偽造医薬品指令（FMD）

の安全機能委任規制施行後の成果、大衆への警告。欧州医薬品庁による医療品犯罪条約の評

価と COVID-19 による偽造医薬品発生の警告。WHO による医療製品アラート、優先事項公

表、医療製品トレーサビリティに関するポリシーペーパー。国連薬物・犯罪事務所による

COVID-19 偽造医療製品の増加と COVID-19 ワクチンの組織犯罪の標的化を紹介した。 

（３）模造薬による健康被害に関する調査：米国でフルプラゾラムを含有する偽造アルプラ

ゾラムの摂取により 10 代の 6 人が救急搬送された。 

（４）デキサメタゾンの個人輸入における保健衛生上の問題に関する研究：デキサメタゾン

錠を広告する個人輸入代行サイト（18 サイト）から、0.5mg 錠 4 種 23 サンプルを入手した。

COVID -19 治療薬と広告されていたサイトが 3 サイトあった。特定商取引法及び、薬機法

（医薬品、医療機器などの品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、以下同じ）の規

定をすべて満たしていると考えられたサイトは 8 サイト（44%）だった。個人輸入デキサメ

タゾンの価格は、薬価に比べて高かったが、処方箋の提示なく入手でき、添付文書や説明書

も一切ないため不適正使用や有害事象を招くことが懸念された。 

（５）外観観察による偽造医薬品検出：サイト記載情報から偽造品出現率を調査したとこ

ろ、27 項目中個人輸入に関する記載など 11 項目で有意差が認められた（p < 0.05）。梱包お

よび製品観察から偽造品出現率を調査したところ、9 項目中発送国など 3 項目で有意差が認

められた（p < 0.05）。 

（６）インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の含有成分の同定：LC/MS/MS 分析によ

り、Zenigalに含まれる主要な未知成分について、Cetelistatの合成原料である2-amino-5-methyl 

benzoic acid、および Cetelistat の合成中間体 Cetilistat Impurity B であると同定した。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。 

【結論】 

偽造薬は世界的に大きな問題だが、特に犯罪組織が COVID-19 ワクチンを標的にするこ

とが警告された。偽造品の現場監視に有用と考えられる観察項目を同定した。さらに、LC/MS

により偽造薬中の未知成分の同定が可能であることを示した。医師による未承認薬の個人輸

入を認めている国は限定的だが、すべての国で、拡大使用プログラムとして医薬品への患者

のアクセスは確保されていた。 
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A. 研究目的 

偽造医薬品とは、同一性や組成、起源につ

いて故意に欺瞞的に表示された医薬品であ

り、日本にも流入したり製造されており、健

康被害も発生している。疫病の蔓延と偽造

薬は歴史的にも深い関係にあり、令和 2 年

初頭に始まった新型コロナウイルス感染症

の世界的大流行による偽造保護具、偽造治

療薬の横行、さらに偽造ワクチンへの広が

りが懸念される。ネット上や地上で品質良

好な医薬品が流通し、低品質薬・偽造薬を駆

逐することは SDGs3.8 達成に不可避であり、

保健衛生の重要課題である。これを踏まえ

て令和 2 年度は、主要国における医師によ

る個人輸入規制の在り方や、偽造医薬品規

制・対策並びに、偽造薬による健康被害の発

生を調査し提供することによって、わが国

の施策の参考に供する。さらに、わが国への

偽造品侵入口である個人輸入による医薬品

の保健衛生実態を詳らかにし、安易な個人

輸入に警鐘を鳴らすとともに、真贋判定法

の開発や製剤中の未知成分の同定法を確立

し、監視、取締の改善・強化に資する調査を

行うことを目的とした。 

 

B & C．研究方法及び結果 

令和 2 年度に取り上げたのは次の 6 テー

マであった。なお、本報告書では模造薬、模

造医薬品、偽造薬及び偽造医薬品は、特に区

別なく用いている。 

 

 

 

 

 

 

 

（１）医師による未承認医薬品の個人輸

入規制 

（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 

（４）デキサメタゾンの個人輸入におけ

る保健衛生上の問題 

（５）外観観察による偽造医薬品検出 

（６）インターネットで購入した痩身薬

Zenigal の含有成分同定 

各分担研究ごとの概要は以下の通りであ

った。 

 

（１）医師による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 

研究協力者 木村和子、坪井宏仁、 

吉田直子 

【目的】 

医師による未承認医薬品の個人輸入の規

定を調査する。以て、我が国の未承認医薬品

の個人輸入の施策の参考に資する調査を行

う。 

【方法】 

ウェブで文献と情報を収集し、整理した。 

【結果と考察】  

日本のほか１組織、13 カ国（欧州連合

（European Union, EU）、英国、ドイツ、フラ

ンス、イタリア、オランダ、デンマーク、ア

イルランド、米国、カナダ、オーストラリア、

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附属 AI ホスピタル・マクロシグナルダイナミクス

研究開発センター・助教） 
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ニュージーランド、韓国、中国）での医師に

よる未承認医薬品の輸入に関する規定を調

査した。EU では加盟国での未承認医薬品の

使用を認めているものの、輸入については

各国の規定によるとしていた。 

14 カ国のうち、日本、オーストラリアお

よびニュージーランドは条件を満たした医

師による未承認医薬品の個人輸入を認めて

いた。これら 3 カ国以外に国では、医師に

よる未承認医薬品の個人輸入は認めておら

ず、カナダは医師による医薬品の輸入は個

人輸入ではなく商業目的の輸入と見なして

いた。 

 しかし、全ての国で早期アクセスや思い

やり使用など拡大使用プログラムによる患

者への使用を認めており、国情により制度

の違いはあるが未承認医薬品を必要とする

患者に供給されるシステムが構築されてい

た。 

【結論】 

今回調査した 1 組織 14 カ国の中で、日

本、オーストラリアおよびニュージーラン

ドは条件を満たした医師による未承認医薬

品の個人輸入を認めていた。 

 

（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】 

米国や英国、欧州連合（EU）とその加

盟国、欧州評議会（CoE）、国際的取締機

関、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

参考に資する調査を行う。 

【方法】 

ウェブで文献と情報を収集し、整理し

た。 

【結果および考察】 

1． 米国の偽造医薬品対策 

・米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply 

Chain Security Act, 2013）の実施状況 

 卸売業への却された医薬品の再販時に対

する製品 ID の確認要求が 2023 年 11 月 27

日まで延期され、新型コロナウィールス

（COVID-19）関連医薬品販売の新しいガイ

ダンスが発行された。 

・米国の偽造医薬品関連事犯と対策（2020

年 2 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日） 

FDA による刑事捜査等の報道発表 117 件

中 43 件が偽造医薬品事犯、うち 26 件が偽

麻薬関連事犯、9 件が COVID-19 関連事犯

であった。 

・偽造麻薬対策（FDA の 2021 年度予算） 

麻薬を含む違法、未承認、および偽造医薬

品が国際郵便による米国への入国防御を強

化する。 

2． 英国の偽造医薬品対策と新たな販売承

認基準（2020 年 12 月 31 日）  

 医薬品および医療機器規制当局は英国の

偽造医薬品対策として、新たな販売承認基

準を公開し、遅くとも 2024 年 1 月までに実

施する。 

3． 国際的偽造医薬品の取締り状況 

・国際刑事警察機構（インターポール）が

主導する捜査・摘発 

 カヌーン作戦の成果とアフリカへの偽造

医薬品流通経路を明らかにした。 

COVID-19 関連では、大規模なフェイスマス
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ク詐欺計画を摘発し、南アフリカおよび中

国で偽造 COVID-19 ワクチンを押収し、偽

造医薬品流通増加に対して多くの警告を発

した。 

・ヨーロッパにおける捜査・摘発の成果 

 欧州刑事警察機構(ユーロポール）は、

Operation MISMED による成果を発表した。

また、COVID-19 と偽造医薬品問題に対して

も警告を発した。 

・その他の国際的取締り状況 

 フランスおよびギリシャの関係機関は偽

造ラベルおよび空バイアルなどが押収し、

欧州不正防止オフィス(OLAF)は、偽造医薬

品の国際的な動きが劇的に増加していると

報告した。 

4． EU の偽造医薬品対策 

・偽造医薬品指令(FMD)の安全機能委任規

制施行後の加盟国の対応状況と成果 

 安全機能委任規制の実施後約 1 年を経過

したが、大きな問題は検出さていない。 

・FMD施行後の医薬品流通の重大な違反事

例（2020 年 3 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日）  

 医薬品流通の重大な違反が 3 カ国で 6 件

あり、処分が公開された。 

・欧州医薬品庁からの偽造医薬品購入への

警告（2020 年 3 月 24 日） 

 欧州医薬品庁は、不正な供給者から医薬

品を購入しないように一般大衆に注意を促

した。 

5． 欧州評議会（Council of Europe, CoE）

の動向 

・医療品犯罪条約(MEDICRIME 条約)批准

国の増加 

 加盟 47 か国中、ボスニア・ヘルチェゴビ

ナとベラルーシが批准し、批准国は 18 カ国

となった。 

・第 2回締約国委員会開催 （2019年 12月） 

 医療品犯罪委員会の医療製品の偽造およ

び公衆衛生への脅威を伴う同様の犯罪につ

いての手続規則が採択された。 

・CoE による不十分な医薬品犯罪関連法の

研究 

 調査報告で医薬品犯罪に関する法律の不

十分さが強調された。 

・COVID-19 と偽造医薬品問題への警告

（2020 年 4 月 8 日）  

 加盟国の当局に対し、MEDICRIME 条約

に基づき偽造医療製品に対して強く警戒す

るよう求めた。 

6． WHO の取り組み 

・偽造品警告情報発出（2020 年 3 月 1 日～

2021 年 3 月 21 日） 

 偽造 COVID-19 ワクチンや偽造ハーボニ

ーを含む 9 件の医療製品アラートを公表し

た。 

・2020 年から 2021 年の優先事項公表 

 安全で効果的な医療製品へのアクセス保

護のため偽造薬対策を含む 8 項目を挙げた。 

・2030 年に向けての医療製品のトレーサビ

リティに関するポリシーペーパー公表 

 関係者には医療製品の保管と流通慣行を

遵守する責任があり、国内規制当局による

定期検査が必要である。 

7.  国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取

り組み 
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・COVID-19 による偽造医療製品の流通の

増加予測 

 COVID-19 感染蔓延により医療製品の需

要の急増し、偽造製品の流通が拡大してお

り、犯罪組織がワクチンの流通に焦点を移

す可能性が高いと予測した。 

・COVID-19 感染蔓延と犯罪の拡大 

 COVID-19 ワクチンは、世界中のさまざま

な地域での使用が承認されているが、その

規模と複雑さは汚職のリスクをもたらす可

能性があり、汚職防止に関する国連条約の

遵守を求めた。 

【結論】 

 偽造医薬品問題は医療の広い分野に蔓延

しており、流通網の拡大により深刻な社会

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。 

 各国および国際機関から COVID-19 感染

蔓延による偽造医薬品流通の対策や多くの

警告がなされた。 

 

（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 

【目的】 

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

ることを目的した。 

【方法】 

検索式「（counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious） AND （medicine OR 

drug）」で、2020 年 3 月から 2021 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：2021 年 3 月 3 日）。検出され

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。 

【結果及び考察】 

英語で書かれた論文 364 件のうち模造医

薬品に関する 90 件の内容を確認し、以下の

1 件の健康被害を検出した。 

 米国オレゴン州で 6 人のティーンエイジ

ャーが、フルアルプラゾラムを含有する偽

造アルプラゾラムを摂取した後、救急科に

紹介されたが、6 時間以内に全員の症状は解

消した。 

 

（４）デキサメタゾンの個人輸入における

保健衛生上の問題に関する研究 

分担研究者 木村和子、吉田直子 

研究協力者 Zhu Shu、松下良 

【目的】 

現在、COVID-19 による感染症は世界中に

広がっている。デキサメタゾンは WHO と

厚生労働省により、COVID-19 治療薬と認め

られた。本研究では、デキサメタゾン錠につ

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、その品質、

偽造性その他の問題を明らかにすることを

目的とした。 

【方法】 

2020年 12月 14日から 2021年 2月 10日、

個人輸入代行サイトを介してデキサメタゾ

ン 0.5mg 錠を購入した。注文サイトについ

て、記載事項を観察し、入手製品について、

外観観察を行った。 

【結果及び考察】 

デキサメタゾン錠を広告する個人輸入代
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行サイト（18 サイト）から、23 サンプルを

入手した。注文した 18 サイトのうち、該当

製品が COVID -19 治療薬と広告されたサイ

トが 3 サイトあった。サイト観察の結果、

全 18 サイト中、特定商取引法における規定

をすべて満たしているサイトは 9 サイト

（50%）であり、薬機法（医薬品、医療機器

などの品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律、以下同じ）における規定をすべ

て満たしていると考えられたサイトは11サ

イト（61%）であった。両方の規定をすべて

満たしているサイトは 8 サイト（44%）と観

察された。 

外観観察の結果、ボックス包装の封が開

いていたサンプルや錠剤に汚れがあったサ

ンプルが存在するなど、包装に問題のある

サンプルが見つかった。今回入手したすべ

てのサンプルは処方箋を提示することなく

入手でき、添付文書や説明書も一切ついて

来なかった。個人輸入デキサメタゾン 0.5mg

錠の 1 錠あたりの価格は、日本の薬価に比

べて、高かった。これらは、COVID-19 流行

時期に日本人の個人輸入を助長し、不適正

使用による健康被害につながる可能性があ

る。デキサメタゾン製品の個人輸入は、極力

避けるべきと思われる。 

【結論】 

インターネットを介した個人輸入により

入手したデキサメタゾン製剤の一部に、包

装の不適切性が観察された。引き続き、真正

性調査、HPLC分析を行い、入手製品の品質、

並びに、デキサメタゾンの個人輸入におけ

る保健衛生上の問題点を明らかにする。 

（５）外観観察による偽造医薬品検出 

分担研究者 吉田直子、木村和子 

研究協力者 眞田智子 

【目的】 

インターネットを介して個人輸入された

医薬品には、偽造品の混在が確認されてい

る。本研究では、個人輸入代行サイトや医薬

品の観察により一般人や現場で働く人が特

別な設備や技術がなくても偽造品を検出で

きる簡便な方法を検討した。 

【方法】 

2011 年 5 月から 2015 年 7 月にかけてイ

ンターネットを介して個人輸入したシアリ

ス錠、レビトラ錠、バイアグラ錠、およびジ

フルカン錠について、サイト観察として個

人輸入代行サイトの記載内容を観察した。

また、梱包上の郵便ラベルおよび一次包装、

二次包装上の記載内容や包装形態を観察し

た。項目ごとにクロス集計を行い、有意水準

を 5%として Pearson のカイ二乗検定または

Fisher の正確確率検定を行った。 

【結果】 

サイト記載情報から偽造品出現率を調査

したところ、27 項目中 11 項目で有意差が

認められた（p < 0.05）。また真正品を販売す

るサイトでも記載事項が不十分なサイトが

あることが明らかとなった。梱包および製

品観察から偽造品出現率を調査したところ、

9 項目中 3 項目で有意差が認められた（p < 

0.05）。 

【考察】 

個人輸入に関する記載や特定商取引法の

記載がないサイトの偽造品出現率は有意に

高く、当該サイトからの購入の回避が偽造

品の入手防止に繋がると考えられた。税関

申告表記として、明らかに医薬品とは異な

るカテゴリーを記載している製品は、偽造

品として税関での差し止めを回避する目的

の可能性がある。また、中国および日本から
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発送された製品は全て偽造品であり、税関

申告表記や発送国は荷物を開封せずに偽造

を疑う際に重要な項目となる可能性が示唆

された。また、包装形態がバラまたはヒート

であった製品は全て偽造品であったことか

ら、最初のステップとして包装形態の確認

が有用であると考えられた。 

【結論】 

外観観察では全ての偽造品を見つけるこ

とは困難であるが、偽造品疑いを検出でき

る可能性が示唆された。  

（６）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、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

を用いて明らかにした。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。

LC/MS/MS 分析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比較を行った。 

【結果】 

LC/MS/MS 分析により、Zenigal に含まれ

る主要な未知成分について、2-amino-5-

methyl benzoic acid、および Cetilistat Impurity 

B であると同定した。 

【考察】 

2-amino-5-methyl benzoic acid は Cetelistat

合成原料、Cetilistat Impurity B は Cetelistat の

合成中間体である。昨年度、Zenigal に含ま

れる未知成分は Cetelistat ではないことを報

告したが、今回その原料および合成中間体

が含有されていることが判明した。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。 

 

D．考 察 

（１）医師による未承認医薬品の個人輸入

規制に関する調査 

調査した EU と 14 カ国の中で医師によ

る未承認医薬品の個人輸入を認めていた国

は日本、オーストラリアおよびニュージー

ランドの 3 カ国であり、他の国々は認めて

いなかった。しかし、全ての国で早期アク

セスや思いやり使用など拡大使用プログラ

ムによる患者への使用を認めており、制度

の違いはあるが未承認医薬品がそれを必要

とする患者に供給されるシステムが構築さ

れていた。医師による未承認薬の個人輸入

制度を検討するにあたっては、早期アクセ

スや思いやり使用など拡大使用プログラム

も併せて考える必要がある。 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展  

 低品質医薬品および偽造医薬品（SF 薬）

問題は健康意識の高まりや、高額の特効薬



11 
 

の出現、流通網の複雑化、インターネットの

普及により、先進国、発展途上国を問わず、

蔓延し、深刻化している。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には犯罪抑止や取

締り強化が求められる。 

 今年度、特に注意すべきことは、COVID-

19 の蔓延により各国および国際機関におい

て保護具、治療薬そして今後はワクチンの

偽造品の急増に強い警告が発せられている

ことであった。 

 我が国もこの動向から逃れられないので、

偽造医薬品の犯罪動向や国際的対策を注視

しすることが必要である。 

（３）模造医薬品による健康被害に関する

調査 

1 年間に PubMed 収載誌に掲載された模

造医薬品による健康被害論文は偽造アルプ

ラゾラムに関する 1 件だった。近年、模造

医薬品による健康被害は XANAX（H30 報

告）、オキシコドン（H29 報告）など、麻薬

や向精神薬の偽造品によるものであり、薬

物濫用を一層危険なものとしている。 

今回の調査結果の特徴として、検索式で

検出された全論文 364 件のうち COVID-19

に関連するものが 50 件あった。模造医薬品

論文 90 件のうち COVID-19 関連論文が 9 件

であり、COVID-19 感染拡大により模造医薬

品による健康への脅威や社会的影響が強く

懸念されることが明らかとなった。 

（４）デキサメタゾンの個人輸入における

保健衛生上の問題に関する研究 

デキサメタゾンは炎症、免疫、アレルギー

に作用する薬剤として様々な疾患に汎用さ

れてきたが、重篤な副作用を発生するので、

医師の指導下で使用すべき医療用医薬品で

ある。COVID-19 治療薬としても認められた

ため、インターネットサイトでも COVID-19

治療薬として表記しているものもあった。

また、代行サイトに寄せられたブログから

も COVID-19 の治療効果を期待しているこ

とが窺われた。消費者が本品に安易に手を

出さないよう、啓発が必要である。今後、イ

ンターネットサイトで販売されていたデキ

サメタゾンの真正性や品質を明らかにし、

啓発に役立てたい。 

（５）外観観察による偽造医薬品検出 

日本にも相当の偽造品が入っている ED

治療薬シアリス錠、レビトラ錠、バイアグラ

錠、およびジフルカン錠を販売する 63 サイ

ト並びに試買した 99 サンプルから、個人輸

入に関する記載や特定商取引法への言及の

有無、発送国、税関申告表記、包装形態によ

って偽造品と見分けられる可能性を示した。

人手・時間・技術・装置を要する分析を行わ

ずに、監視現場で目視による偽造品のスク

リーニング指標を明らかにしたのは初めて

であり現場での活用を期待する。高い割合

で偽造薬が混入している ED 治療薬により

初めて可能になった研究であった。 

（６）インターネットで購入した痩身薬

Zenigal の含有成分同定 

インドで製造されたと推察されるZenigal

は、有効成分 Orlistat を含有せず、複数の未

知成分が検出された。LC/MS を駆使して未

知成分の一つは微量の Sibtramine であり

（H30 年度、高橋、前川）、今回は Cetelistat

合成原料の 2-amino-5-methyl benzoic acid 並

びに Cetelistat の合成中間体である Cetilistat 

Impurity B が同定された。Sibtramine 及び
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Cetelistat は Orlistat とともに抗肥満治療薬

であり、製造環境を推察させる有力な情報

である。LC/MS は偽造が疑われる医薬品中

に含有される未知成分を同定・定量するこ

とによって、健康被害が生じた場合はその

対処法や捜査を支援する有用な手段である

ことを実証した。 

 

E．結論 

偽造薬の蔓延は引き続き深刻な状況にあ

り、国際的な対策は活発に講じられていた。

特に COVID-19 ワクチンが犯罪組織の標的

であると強く警告されていた。ED 治療薬の

外観観察が、現場での監視に有用なことが

明らかになった。一方、LC/MS により偽造

薬中の未知成分の同定が可能であり、治療

や捜査を支援する。医師による未承認薬の

個人輸入は、制度の違いはあるがすべての

国で、拡大使用プログラムとして医薬品を

必要とする患者のアクセス確保が図られて

いた。 

 

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.  医師による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.   デキサメタゾンの個人輸入における保健衛生上の問題に関する研究  

  （木村和子・吉田直子・Zhu Shu・松下良） 

 

5.   外観観察による偽造医薬品検出  

（吉田直子・木村和子・眞田智子） 

  

6.   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） 
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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 2 年度 分担研究報告書 

医師による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） 

   研究協力者 木村和子（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

           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附属 AI ホスピタル・マ

クロシグナルダイナミクス研究開発センター） 

 

研究要旨 

【目的】 

医師による未承認医薬品の個人輸入の規定を調査する。以て、我が国の未承認医薬品の個

人輸入の施策の参考に資する調査を行う。 

【方法】 

ウェブにより文献と情報を収集し、整理した。 

【結果及び考察】 

我が国以外に、１組織、13 カ国（欧州連合（European Union, EU）、英国、ドイツ、フラン

ス、イタリア、オランダ、デンマーク、アイルランド、米国、カナダ、オーストラリア、ニ

ュージーランド、韓国、中国）での医師らによる未承認医薬品の輸入に関する規定は、医薬

品への早期アクセスや思いやり使用に用いる未承認医薬品に関する規定であった。 

EU では加盟国での未承認医薬品の使用を認めているものの、輸入については各国に規定

のよるとしていた。 

14 カ国のうちのうち、日本、オーストラリアおよびニュージーランドは条件を満たした

医師による未承認医薬品の個人輸入を認めていた。これら 3 カ国以外に国では、医師による

未承認医薬品の個人輸入は認めておらず、カナダは医師による医薬品の輸入は個人輸入では

なく商業目的の輸入と見なしていた。 

 しかし、全ての国で早期アクセスや思いやり使用など拡大使用プログラムによる患者への

使用を認めており、国情により制度の違いはあるが未承認医薬品を必要とする患者に供給さ

れるシステムが構築されていた。 

【結論】 

今回調査した 1 組織 14 カ国の中で、日本、オーストラリアおよびニュージーランドは条

件を満たした医師による未承認医薬品の個人輸入を認めていた。 
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A. 研究目的 

その国内では許可、承認または登録され

ていない医薬品（以下、未承認医薬品）の医

師による個人輸入に対する規定を調査する。

これらを以て我が国の未承認医薬品の個人

輸入の参考に資する調査を行う。 

 

B. 研究方法 

ウェブで公開されている組織、各国（日本、

欧州連合（European Union, EU）、英国、ドイ

ツ、フランス、イタリア、オランダ、デンマ

ーク、アイルランド、米国、カナダ、オース

トラリア、ニュージーランド、韓国、中国）

の医師による未承認医薬品の個人輸入規定

を検索した。 

 

C．結 果 

以下の結果は表 1 にも示した。 

未承認医薬品品の個人輸入規制 

 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。本年度は医師

による未承認医薬品の個人輸入ついて各国

の規制を調査した。 

日本 

 医療従事者による医薬品等の個人輸入は、

「治療上緊急性があり、国内に代替品が流

通していない場合であって、輸入した医療

従事者が自己の責任のもと、自己の患者（獣

医師の場合は患獣、患畜）の診断又は治療に

供すること」を目的とする場合に限られて

おり、輸入確認を受けなければならない[1]。 

 

欧州連合（European Union, EU） 

 未承認医薬品の供給はヒト用医薬品規制

2012（Human Medicines Regulations 2012）46

条で禁止している [2]が、欧州議会 (The 

European Parliament) および理事会（ The 

European Council ） の 規 則 No 726/2004 

(REGULATION (EC) No 726/2004 OF THE 

EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE 

COUNCIL)[3]第 83 条で、加盟国は思いやり

使用 (Compassionate use)や早期アクセス

(early access) など拡大使用プログラム

（Expanded Access Program, EAP）3 による

未承認医薬品使用のための供給を認めてい

る[4]。しかし、実施方法、供給者や供給方

法については統一されておらず、加盟国ご

とに調整および実施する[5]。 

英国  

 欧州議会および理事会の規則（EC）No 

726/2004（前出）や EU の人間が使用する医

薬品に関する指令（医薬品指令、Medicinal 

Products Directive) 規則[3]167 条（1）による

指名された患者」、「特定の患者」、「個人の

患者」、または「思いやりのある使用」(named 

patient, particular patient, individual patient or 

compassionate use)への特別な医療製品 (a 

special medicinal product)に使用するための

未承認医薬品供給は認めている[6]。 

未承認医薬品を輸入する場合、未承認医

薬品の取り扱いが可能な卸売業者のライセ

ンスを保有する輸入業者（欧州経済圏（EEA）

内）、または EEA 外からの輸入が可能なメ

ーカーの特別ライセンスを有する業者が行

う[7]。 

ドイツ 

 医 薬 品 法 （ Medicinal Products Act 、

Arzneimittelgesetz、AMG）73 条(1)で未承認
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医薬品の導入を禁止しているが、例外とし

て同条（2）10 で、これらは連邦または地元

当局によって調達され、同条（3）で医師ま

たは歯科医による注文および処方箋に基づ

く調剤の詳細については、薬局の運営規則

（薬局で調剤）により行う[8]。 

フランス 

 一時的な使用(Temporary Authorisation for 

Use)のために許可された未承認医薬品の輸

入は医療施設の薬剤師または製薬会社を介

して行う[9]。 

イタリア 

医薬品輸入には販売承認が必要である。

例外として、思いやり使用（compassionate 

use）や指名された患者（named-patient）に使

用する未承認医薬品は輸入可能であり、医

師からの書面による要求に応じて、特定の

患者に供給する[10]。なお、未承認の治験薬

はイタリア医薬品局（The Italian Medicines 

Agency, AIFA）に送られ、国立衛生研究所

（the National Institute of Health, ISS）に転送

され、実施等について AIFA が支援してい

る[11]。 

オランダ 

 無認可の医薬品を供給することは、薬事

法第 40 条に違反する。ただし、医師は、オ

ランダを拠点とする製造業者、卸売業者、病

院を拠点とする薬剤師、またはその他の薬

剤 師 に 、 医 療 検 査 局 （ Inspectie 

Gezondheidszorg en Jeugd, IGJ）に申請書を提

出するよう依頼することができる[12]。 

デンマーク 

 医師、獣医、歯科医は、自分の診療に使用

する薬は薬局から購入する。 

未承認医薬品については、デンマーク医

薬品法（the Danish Medicines Act）第 29 条、

医師、獣医師、歯科医師が使用する場合、同

法（2）に従って、デンマーク医薬品庁（the 

Danish Medicines Agency）からの思いやりの

ある使用許可を申請し、デンマークの薬局

で調剤される[13]。 

アイルランド 

処方医師、すなわち登録医師または登録

歯科医師からの処方箋に応じて、自己責任

の下で個々の患者に未承認医薬品を供給す

ることが可能である（免除医薬品、exempt 

medicinal products）。しかし、未承認医薬品

の供給は許可された製造業者および卸売業

者からのみ調達する[14]。 

米国 

未承認医薬品の輸入は米国連邦食品医薬

品化粧品法（FEDERAL FOOD, DRUG, AND 

COSMETIC, ACT）第 331 条で禁止している

[15]。 

しかし、未承認医薬品を必要とする患者

は、医師を通じて製造業者または販売業者

に要求することができ、製造業者または販

売業者は、同法第 561 条の規定を遵守した

後、その医師に提供することができる。未承

認医薬品の個人輸入を許可するかどうかは、

FDA の担当者が裁量によりケースバイケー

スで決定するが、輸入者自身の使用である

ことを書面で確認し、治療を担当する米国

で認可された医師の名前と住所を提供する。

なお、その製品に疑問があるときには、患者

の医師が患者を治験研究に登録するか、治

験新薬（Investigation New Drug, IND）、IND

による思いやり使用、または IND による治

療の免除を申請しているかなどを検討する

[16]。 
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カナダ 

 臨床医が患者を治療するために輸入する

医薬品は、個人的な輸入ではなく、販売用の

商業輸入と見なされる[17]。 

オーストラリア 

未承認医薬品は、特別アクセススキーム

（Special Access Scheme、SAS）に必要な医

薬品が国内のサプライヤーから入手できな

い場合、医療従事者は海外情報を見つけた

後、医師、薬剤師、病院、患者、または認可

された輸入業者によって輸入することがで

きる。しかし、それが税関規制で輸入禁止の

下にある物であった場合、輸入許可を必要

とする[18]。 

ま た 、 SAS の 場 合 、 治 療 製 品 局

（Therapeutic Goods Administration, TGA）の

実験製品セクション（The Experimental 

Products Section, EPS)による承認を得た場合、

必要な場合、臨床医または登録薬剤師がラ

イセンスの申請を完了し、未承認の医薬品

の輸入を許可する[19, 20]。 

ニュージーランド 

 1981 年薬事法第 20 条で未審査・未承認

の医薬品の輸入を禁止している[21]。 

しかし、同法第 29 条で卸売業者、病院、

地域の薬局は、臨床医からの処方箋に応じ

て、未承認医薬品を輸入して供給すること

を認める[22, 23]。なお、同法第 25 条により

認可処方者が治療中の患者のために医薬品

を直接輸入することもある。 

卸売業者、病院、地域の薬局は、臨床医か

らの処方箋に応じて、未承認医薬品を輸入

してさらに供給することができる（法第 29

条）。また、ニュージーランドで入手可能な

承認済みの製品がないなどの場合、認可さ

れた処方者が治療中の患者のために医薬品

を直接輸入することがある（法第 25 条）。 

韓国 

 薬事法に医薬品の個人輸入に関する規定

はなく、承認医薬品の輸入は 42 条（1）に

より輸入許可業者が行う。また、治験用医薬

品等を含む未承認医薬品の輸入は同法第 42

条（2）2 により、輸入業者が行う[24]。 

未承認医薬品を使用する場合として、指

名患者の供給と医薬品の思いやりのある使

用を管理する規制当局である韓国希少疾病

用医薬品センター（the Korea Orphan Drug 

Center , KODC）が特定の製品を韓国に直接

輸入する場合、食品医薬庁（The Ministry of 

Food and Drug Safety, MFDS）が特定の製品

が患者の治療に緊急に必要であると判断し

た場合、または MFDS が特定の製品が自己

治療または自己援助に必要であると発表し

たとき、必要に応じて、患者は処方箋や診断

書などの特定の必要な書類を提出すること

により、KODC が特定の製品を直接輸入す

ることを要求できる[25]。 

中国 

 未承認医薬品の使用等については、医薬

品登録規定（Provisions for Drug Registration）

第 4 条および第 45 条で認めており[26]、中

国薬事法（People's Republic of China Drug 

Administration Law）第 64 条では、企業が医

薬品を輸入する [27]。 

一方、同法第 124 条で少量の未承認医薬

品の個人輸入は緩和または罰から免除され

る可能性があるとしているが、医師による

未承認医薬品の個人輸入の明確な記述はな

い。 

 

D．考 察 

今回調査した 1 組織と 14 カ国の中で医
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師による未承認医薬品の個人輸入を認めて

いた国は日本、オーストラリアおよびニュ

ージーランドの 3 カ国であり、他の国々は

医師による個人輸入を認めていなかった。

しかし、全ての国で早期アクセスや思いや

り使用など拡大使用プログラムによる患者

への使用を認めており、その国の国情から

制度の違いはあるが未承認医薬品がそれを

必要とする患者に供給されるシステムが構

築されていた。 

 

E．結 論 

今回調査した 1 組織と 14 カ国の中で、

日本、オーストラリアおよびニュージーラ

ンドは条件を満たした医師による未承認医

薬品の個人輸入を認めていた。 

 

F．健康危害情報 
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なし 
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表１ 医師による未承認医薬品の個人輸入規定 

 

組織、国 未承認医薬品の輸入 医師による未承認医薬品輸入 

日本 個人で使用するための未承認医薬品

の個人輸入は認められているが、成分

によっては。輸入確認を必要とする。 

治療上緊急性があり、国内に代替品が

流通していない場合であって、輸入した

医療従事者が自己の責任のもと、自己の

患者の診断又は治療に供することを目的

とする場合に限られており、輸入確認を

必要とする。 

欧州連合 

（EU） 

加盟国は思いやり使用や早期アクセ

スなど拡大使用プログラムによる未承

認医薬品使用のための供給を認めてい

る。 

しかし、実施方法、供給者や供給方法

については加盟国ごとに調整し実施す

る。 

 加盟国ごとに調整および実施する 

英国 卸売業者のライセンスを保有する輸

入業者、または EEA 外からの輸入が可能

なライセンスを有する業者が行う 

未承認医薬品の取り扱いが可能な卸

売業者のライセンスを保有する輸入業

者、または EEA 外からの輸入が可能なメ

ーカーの特別ライセンスを有する業者

が行う 

 認めていない。 

 未承認医薬品を輸入する場合、未承認

医薬品の取り扱いが可能な卸売業者のラ

イセンスを保有する輸入業者が行う。 

ドイツ 未承認医薬品の導入について禁止し

ている。 

例外として処方箋に基づく調剤の詳

細については、薬局の運営規則（薬局で

調剤）により行う。 

 認めていない。 

 未承認医薬品は、連邦または地元当局

によって調達される。 

フランス 一時的な使用のために許可された未

承認医薬品の輸入は医療施設の薬剤師

または製薬会社を介して行う。 

 認めていない。 

 許可された未承認医薬品の輸入は医療

施設の薬剤師または製薬会社を介して行

う。 

イタリア 医薬品輸入には販売承認が必要であ

る。 

例外として、思いやり使用や指名され

た患者に使用する未承認医薬品は輸入

可能である 

 認めていない。 

 未承認の治験薬はイタリア医薬品局に

送られ、国立衛生研究所に転送される。 

オランダ 許可なしに無認可の医薬品を供給す

ることは、薬事法第 40 条違反である。 

例外として、医師は製造業者、卸売業

者、病院を拠点とする薬剤師、またはそ

の他の薬剤師に、医療検査局に申請書を

提出するよう依頼することができる。 

 認めていない。 

 医師は、オランダを拠点とする製造業

者、卸売業者、病院を拠点とする薬剤師、

またはその他の薬剤師に、未承認医薬品を

供給するよう医療検査局に申請書を提出

するよう依頼する。 

デンマーク 医師、獣医、歯科医は、自分の診療に

使用する薬は薬局から購入する。 

未承認医薬品を医師、獣医、歯科医が

使用する場合、デンマーク医薬品庁らの

思いやりのある使用許可を申請し、デン

マークの薬局で調剤する。 

 認めていない。 

 医師、獣医、歯科医が未承認医薬品を使

用する場合、デンマーク医薬品庁からの思

いやりのある使用許可を申請し、薬局で調

剤する。 

アイルランド 未承認医薬品の供給は許可された製  認めていない。 
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造業者および卸売業者からのみ調達す

る。 

 未承認医薬品の供給は許可された製造

業者および卸売業者からのみ調達する 

米国 未承認医薬品の輸入は米国連邦食品

医薬品化粧品法で禁止している。 

例外として、未承認医薬品を必要とす

る患者は、医師を通じて製造業者または

販売業者に要求ができる。 

 認めていない。 

 未承認医薬品を必要とする患者は、医

師を通じて製造業者または販売業者に要

求することができる。 

カナダ 医薬品の輸入は輸入業者が行う。  認めていない。 

開業医が患者の治療のために医薬品を

輸入する場合、個人的輸入ではなく、販売

用の商業輸入と見なす。 

オーストラリ

ア 

特別アクセススキームに必要な医薬

品が国内のサプライヤーから入手でき

ない場合、医師、薬剤師、病院、患者、

または認可された輸入業者によって、そ

の海外のサプライヤーから製品を輸入

することができる。 

しかし、それが税関規制で輸入禁止の

物の場合、輸入許可を必要とする。 

条件を満たした医師に認めている。 

特別アクセススキームの場合、治療製品

局の実験的製品セクションによる承認を

得た場合、臨床医または登録薬剤師がライ

センスの申請を完了すれば（必要な場合）、

未承認の医薬品の輸入が許可される。 

ニュージーラ

ンド  

薬事法 20 条で未審査・未承認の医薬

品の輸入を禁止している。 

しかし、卸売業者、病院、地域の薬局

は、開業医からの処方箋に応じて、未承

認医薬品を輸入して供給することを認

める（同法第 29 条）。 

条件を満たした医師に認めている。 

同法 25 条により、認可された処方者が、

治療中の患者のために未承認医薬品を直

接輸入することがある。 

韓国 医薬品の個人輸入に関する規定はな

く、承認医薬品の輸入は 42 条（1）によ

り輸入許可業者が行う。 

 認めていない。 

 薬事法に医薬品の個人輸入に関する

規定はなく、治験用医薬品等を含む未承認

医薬品の輸入は同法 42 条（2）2 により、

輸入業者が行う。 

中国 未承認医薬品については、医薬品登録

規定第 4 条で認めており、医薬品輸入は

中国薬事法第 64 条で企業が行うとして

いる。 

 認めていない。 

 ただし、中国薬事法同法 124 条で個人に

よる少量の未承認医薬品の輸入は緩和ま

たは罰から免除される可能性があるとし

ているが、医師による個人輸入について明

確な記述はない。 
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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 2 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附属 AI ホスピタル・ 

マクロシグナルダイナミクス研究開発センター） 

 

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）、国際的取締機関、世界保健機

関（WHO）、国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の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調査を行う。 

【方法】 

ウェブによる文献と情報の収集・整理 

【結果及び考察】 

1．米国の偽造医薬品対策 

米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply Chain Security Act, DSCSA 2013）の実施状況 

  卸売業への却された医薬品の再販時に対する製品 ID の確認要求が 2023 年 11 月 27

日まで延期され、新型コロナウィールス（COVID-19）関連医薬品販売の新しいガイダ

ンスが発行された。 

米国の偽造医薬品関連事犯と対策（2020 年 2 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日） 

  FDA による刑事捜査等の報道発表 117 件中 43 件が偽造医薬品事犯、うち 26 件が偽

麻薬関連事犯、9 件が COVID-19 関連事犯であった。 

偽造麻薬対策（FDA の 2021 年度予算） 

麻薬を含む違法、未承認、および偽造医薬品が国際郵便による米国への入国防御を強

化する。 

2．英国の偽造医薬品対策と新たな販売承認基準（2020 年 12 月 31 日） 

医薬品および医療機器規制当局は英国の偽造医薬品対策として、新たな販売承認基準を

公開し、遅くとも 2024 年 1 月までに実施する。 

3．国際的偽造医薬品の取締り状況 

国際刑事警察機構（インターポール）が主導する捜査・摘発 

  カヌーン作戦の成果とアフリカへの偽造医薬品流通経路を明らかにした。 
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COVID-19 関連では、大規模なフェイスマスク詐欺計画を摘発し、南アフリカおよび中

国で偽造 COVID-19 ワクチンを押収し、偽造医薬品流通増加に対して多くの警告を発

した。 

ヨーロッパにおける捜査・摘発の成果 

  欧州刑事警察機構（ユーロポール）は、Operation MISMED による成果を発表した。

また、COVID-19 と偽造医薬品問題に対しても警告を発した。 

その他の国際的取締り状況 

  フランスおよびギリシャの関係機関は偽造ラベルおよび空バイアルなどが押収し、欧

州不正防止オフィス（OLAF）は、偽造医薬品の国際的な動きが劇的に増加していると

報告した。 

4．EU の偽造医薬品対策 

偽造医薬品指令（FMD）の安全機能委任規制施行後の加盟国の対応状況と成果 

  安全機能委任規制の実施後約 1 年を経過したが、大きな問題は検出さていない。 

FMD 施行後の医薬品流通の重大な違反事例（2020 年 3 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日） 

  医薬品流通の重大な違反が 3 カ国で 6 件あり、処分が公開された。 

欧州医薬品庁からの偽造医薬品購入への警告（2020 年 3 月 24 日） 

  欧州医薬品庁は、不正な供給者から医薬品を購入しないように一般大衆に注意を促し 

た。 

5．欧州評議会（Council of Europe, CoE）の動向 

医療品犯罪条約（MEDICRIME 条約）批准国の増加 

  加盟 47 か国中、ボスニア・ヘルチェゴビナとベラルーシが批准し、批准国は 18 カ国

となった。 

第 2 回締約国委員会開催（2019 年 12 月 12〜13 日） 

  医療品犯罪委員会の医療製品の偽造および公衆衛生への脅威を伴う同様の犯罪につ

いての手続規則が採択された。 

CoE による不十分な医薬品犯罪関連法の研究（2020 年 1 月 22 日） 

  調査報告で医薬品犯罪に関する法律の不十分さが強調された。 

COVID-19 と偽造医薬品問題への警告（2020 年 4 月 8 日） 

  加盟国の当局に対し、MEDICRIME 条約に基づき偽造医療製品に対して強く警戒する

よう求めた。 

6．WHO の取り組み 

偽造品警告情報発出（2020 年 3 月 1 日～2021 年 3 月 21 日） 

  偽造 COVID-19 ワクチンや偽造ハーボニーを含む 9 件の医療製品アラートを公表し

た。 

2020 年から 2021 年にかけての優先事項公表（2020 年 6 月 4 日） 

  優先事項として 8 つの項目を挙げた。 
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2030 年に向けての医療製品のトレーサビリティに関するポリシーペーパー公表 

  関係者には医療製品の保管と流通慣行を遵守する責任があり、国内規制当局による定

期検査が必要である。 

7．国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取り組み 

COVID-19 による偽造医療製品の流通の増加予測 

  COVID-19 感染蔓延により医療製品の需要の急増し、偽造製品の流通が拡大してお

り、犯罪組織がワクチンの流通に焦点を移す可能性が高いと予測した。 

COVID-19 感染蔓延と犯罪の拡大 

   COVID-19 ワクチンは、世界中のさまざまな地域での使用が承認されているが、その

規模と複雑さは汚職のリスクをもたらす可能性があり、汚職防止に関する国連条約の遵

守を求めた。 

【結論】 

偽造医薬品問題は医療の広い分野に蔓延しており、流通網の拡大により深刻な社会問題と

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。 

 各国および国際機関から COVID-19 感染蔓延による偽造医薬品流通の対策や多くの警告

がなされた。 

 

 

 

 

A. 研究目的 

国際的な医薬品流通の適正化や偽造医薬

品流通取締りが強化される中、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。 

前年度に続き、国際的な医薬品流通の適

正化や偽造医薬品流通取締りの状況につい

て、米国の米国医薬品供給網防衛法（Drug 

Supply Chain Security Act, DSCSA 2013, 

DSCSA）の進捗状況や偽造医薬品の取締り

状況、EU 離脱後の英国の偽造医薬品対策、

国際的偽造医薬品の取締り状況、欧州連合

（European Union, EU）の偽造医薬品指令 

 

 

 

（Falsified Medicines Directive, 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（Council of Europe, CoE）、世界

保健機関（World Health Organization WHO）

および国連薬物・犯罪事務所（United Nations 

Office on Drugs and Crime, UNODC）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

資する調査を行う。 

 

B. 研究方法 

文献と情報の収集 

ウェブにより関連情報や文献を収集、整理

し、私訳した。 

なお、「模造」と「偽造」は特に区別せずに

「偽造」を用いた。 
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C．結 果 

C-1. 米国の偽造医薬品対策 

C-1-1. 米国医薬品供給網防衛法の実施状況 

  米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply 

Chain Security Act, DSCSA）に基づく「販売

可能な返品医薬品の卸売販売業者検証要件

-コンプライアンスポリシー」による卸売業

が返却された医薬品の再販時に製品 ID の

確認要求を 2023 年 11 月 27 日まで延期する

と発表した（2020 年 10 月 23 日）[1]。 

DSCSA では、製造業者、再包装業者、卸

売業者、および小売業は、製品が違法である

と判断してから 24 時間以内に米国食品医

薬品局（Food and Drug Administration, FDA）

およびその他の取引先に医薬品通知フォー

ムに記入し、通知する必要があるため、電子

メールアラートへの申し込みについて示し

た（2020 年 4 月 11 日）[2]。  

また、FDA は、新型コロナウイルス

（COVID-19）関連医薬品の DSCSA に基づ

く特定の要件を緩和する新しいガイダンス

を発行した。FDA はこのガイダンスの中で、

「特定の活動は、公衆衛生上の緊急事態の

宣言時に特定の DSCSA 要件から自動的に

除外される」とし、緊急医療上の理由による

医薬品の流通は「取引」の定義から免除し、

「卸売流通」の定義から除外した（2020 年

4 月 21 日）[3]。 

さらに、COVID-19 感染蔓延に伴い公衆衛

生緊急時の特定の医薬品配布に関する連邦

食品医薬品化粧品法（the Federal Food, Drug, 

and Cosmetic Act, FD＆C 法）で認可された

取引先ではない可能性のある取引相手の要

件免除の方針を更新した（2020 年 5 月 11

日）[4]。 

 

C-1-2. 米国の偽造医薬品関連事犯と対策 

2020 年 2 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日の

FDA による刑事捜査等の報道発表 117 件中

43 件が偽造医薬品関連事犯であった。麻薬

関連事犯は 32 件のうち 26 件が偽造医薬品

関連であり、医療関係者が 21 人と高い割合

で関与し、その多くが、医療現場での中身の

すり替えであった。COVID-19 関連事犯は

14 件で、そのうち偽造医薬品事犯は偽造ワ

クチン[5]、偽造治療薬[6,7]や予防薬[8]など

9 件であった。偽造医薬品以外の COVID-19

関連事犯には COVID-19 ワクチンの販売を

目的とした詐欺計画 [9] や根拠のない

COVID-19 治療法があった[10, 11]。 

COVID-19 に関連する偽造医薬品は FDA

の報道発表事例以外にも、国土安全保障調

査局（Homeland Security Investigations, HIS）

が Operation Stolen Promise の成果を発表し

てる。この作戦は COVID-19 関連の詐欺や

犯罪活動から国民を守るため展開しており、

2020 年 5 月 4 日の時点で、315 件を超える

調査を開始し、違法な収入 320 万ドル以上

を押収し、11 人を逮捕し、21 件を捜査し、

19,000 を超える COVID-19 ドメイン名を明

らかとした。また、偽造の COVID-19 検査

キット、治療キット、ホメオパシー療法、抗

ウイルス製品および個人用保護具（PPE）の

494 件を押収した[12]。 

FDA は COVID-19 の感染蔓延に伴い偽造

医薬品問題が増加しているとして、2020 年

3 月 6 日～2021 年 3 月 31 日までに 165 件を

警告を発しており[13]、COVID-19 ワクチン

に関連する新たな詐欺計画についてその手

口を紹介し、警戒を呼びかけた[14]。 

また、連邦捜査局（Federal Bureau of 

Investigation, FBI）も 2020 年 5 月 28 日の時
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点で、インターネット犯罪苦情センター（the 

Internet Crime Complaint Center, IC3)）は、約

32 万件の苦情を受け、苦情の約 75％は詐欺

であり、偽造の個人用保護具の販売など

COVID-19 感染蔓延に関連する詐欺だった

とした[15]。 

C-1-3 偽造麻薬対策 

米国で麻薬濫用が社会問題となっており、

偽造医薬品事犯の例としてイリノイ州アー

バナ–米国地区裁判所は、イリノイ州シャン

ペーンの男性に、全国で少なくとも 430 万

個の偽造ザナックス錠剤を密輸し、資金洗

浄した事犯があった[16]。 

違法偽造麻薬の流通が国際郵便等を介す

るものが多いことから、FDA の 2021 年度

予算で麻薬を含む違法、違法、未承認、およ

び偽造医薬品が国際郵便で米国への入国防

御を強化するため、国際郵便施設での麻薬

活動に 4500 万ドルを提供する。これにより、

年間 100,000 個のパッケージを検査できる

ようになり、麻薬対策として、曝露を減らし

て新たな依存症の発生率を減らし、使用障

害のある人の治療を支援し、新しい疼痛治

療法の開発を促進し、麻薬の違法販売を取

り締りを強化するとした[17]。 

 

C-2. 英国の偽造医薬品対策と新たな販売

承認基準 

英国の偽造医薬品対策として、医薬品お

よび医療機器規制当局（the Medicines and 

Healthcare products Regulatory Agency, MHRA）

は、オンラインでの偽造医療製品購入回避

のツールを提供する#FakeMeds キャンペー

ン活動（#FakeMeds campaign） [18]の一環と

して、偽造または無認可の COVID-19 医療

製品の 14 例を調査し、9 つのドメイン名と

ソーシャルメディアアカウントを無効にし

たと発表した（2020 年 4 月 4 日）[19]。 

一方、英国は 2021 年 1 月 1 日の EU 離脱

移行期間の終了に伴って、偽造医薬品指令

（Falsified Medicines Directive, FMD）が適用

されなくなり、偽造医薬品が氾濫する可能

性があるため、王立薬剤師会（The Royal 

Pharmaceutical Society）は英国政府に対し

EU 離脱後の偽造医薬品流入防止措置を講

じるよう要望する[20]などの動きがあった。 

MHRA は 2020 年 12 月 31 日、EU 離脱後

の 新 た な 販 売 承 認 （ new Marketing 

Authorisation, MA）基準を公開した[21]。こ

の基準で新しい MA を受けてから 2021 年 1

月 1日から 24か月間にラベルや患者向け添

付文書を修正する場合、市場に提供される

すべての在庫が準拠包装であることを確認

するために、さらに 12 か月（2021 年 1 月 1

日から合計 36 か月）の猶予期間がある。こ

の追加の期間で提出物の評価と生産計画を

実施することとなる。 

 

C-3. 国際的偽造医薬品の取締り状況 

C-3-1 国際刑事警察機構（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。 

2020 年の活動成果 

パンゲア作戦 13（Operation Pangea XIII）

の成果（令和元年度の追加報告） 

2020 年 3 月 19 日、3 月 3 日から 10 日ま

で行われたパンゲア作戦 13 の英国での成
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果が公表された[22]。 

60 万ポンド相当の偽造医薬品を含む無認

可医薬品 871,616 ユニットを発見し、さら

に 294 の Web サイトを削除し、違法に医薬

品をオンラインで提供していた 1031 のソ

ーシャルメディア広告を削除した。7 つの令

状を実行し、2 人の逮捕し、抗不安、鎮静剤、

減量製品が押収した。 

押収した偽造医薬品には、抗うつ薬、勃起

不全錠、鎮痛剤、アナボリックステロイドが

含まれていた。それらの大部分は偽造勃起

不全治療薬 611,888 ユニットであり、他にも

不眠症を治療するための薬（88,160 ユニッ

ト）と鎮痛薬（26,005 ユニット）があった。 

ユーロポールもパンゲア作戦 13 の成果

を公表し[23]、世界中の当局が約 34,000 の

偽造フェイスマスクを押収し、COVID-19 に

関連する製品への 2,000 以上のリンクを特

定したほか、逮捕者 121 人、48,000 個のパ

ッケージを押収、440 万ユニットの違法医薬

品を押収、37 の組織犯罪グループを解体さ

れた。また、抗ウイルス薬と抗マラリア剤ク

ロロキンへの懸念があり、偽造 COVID-19

関連の偽造医薬品の世界的な流通で明らか

になったとした。 

カヌーン作戦（Operation Qanoon）の効果

（令和元年度の追加報告） 

2020 年 2 月 1 日から 4 月 1 日までのこの

作戦（中東から北アフリカイラク、ヨルダ

ン、クウェート、レバノン、リビア、モロッ

コ、カタール、サウジアラビアが参加）で、

400 万米ドル相当以上の違法な医療製品を

押収し、2,000 万米ドル相当近くの違法医薬

品を市場から排除した[24]。 

今回の作戦の特徴として、COVID-19 関連

する製品が流通しており、モロッコでは

61,000 個のフェイスマスクと 1 個の人工呼

吸器、ヨルダンでは 63,418 個のフェイスマ

スクと 360個の消毒製品、カタールの 85,000

の医療製品（フェイスマスク、手袋、体温計、

医療用眼鏡など）が押収された。 

大規模なフェイスマスク詐欺計画摘発 

2020 年 9 月 9 日、ナイジェリア、ラゴス

当局は、ドイツの保健当局への 240 万ユー

ロに及ぶ大規模な詐欺計画の首謀者 2 人の

容疑者を逮捕した[25]。 

南アフリカ、中国で偽造 COVID-19 ワクチ

ンを押収（2021 年 3 月 3 日） 

南アフリカ共和国ハウテン州:偽造ワク

チンを含む約 400 個のアンプル（約 2,400 回

分に相当）、大量の偽の 3Mマスクを回収し、

3 人の中国人と 1 人のザンビア人を逮捕し

た[26]。 

中国：警察は偽造 COVID-19 ワクチンを

販売するネットワークを特定し、製造施設

を襲撃し、約 80 人の容疑者を逮捕し、現場

で 3,000 を超える偽造ワクチンを押収した. 

インターポール事務局長ユルゲンストッ

クは、「この結果を歓迎するが、COVID-19 ワ

クチン関連の犯罪の氷山の一角にすぎない」

と述べた。 

アフリカへの偽造医薬品の流れ 

2020 年 8 月 14 日、偽造医薬品はインド

と中国からサウジアラビアを経由し、エジ

プトを目的地としてるとした[27]。 

COVID-19 関連警告等 

世界的 COVID-19 感染蔓延と偽造医薬品

問題について多くの警告を発行した。 

2020 年 8 月 14 日、インターポールの報

告書はアフリカでのオンライン犯罪はかつ

てないほど大きな脅威だと警告した[28]。 
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2020 年 11 月 17 日、COVID-19 感染蔓延

に伴い、家庭内暴力、児童虐待、サイバー犯

罪、金融詐欺などの犯罪に対応についてガ

イドライン推奨事項を更新し、正規のワク

チンの安全な保管と普及の必要性を強調し

た[29]。 

2020 年 12 月 2 日、194 の加盟国の法執行

機関に、COVID-19 ワクチンを標的に犯罪組

織はサプライチェーンに侵入または混乱さ

せることを計画していると警告（オレンジ

通知）を発した[30]。 

2020 年 12 月 11 日、国境を越えた組織犯

罪に対するアフリカの対応強化プロジェク

ト （ Enhancing Africa ’ s Response to 

Transnational Organised Crime, ENACT）のレ

ポートは、恐怖や誤った情報、社会活動の変

化の結果として、COVID-19 感染蔓延による

新しい脆弱性を犯罪ネットワークが悪用し

ていると強調した[31]。 

COVID-19 対策権力を強化し、テロリスト

グループに影響を与えるための新しい報告

書 

2020 年 12 月 22 日、この報告書は、制限

措置の繰り返しの復活が、テロ行為のタイ

ミングと標的の選択に影響を与えるだけで

なく、市民の不安を持続させる可能性が高

いことを強調し、これらの脅威に対処する

際に監視する国際的な法執行機関向けの推

奨事項と早期警告の必要性を示した[32]。 

国際的連携の強化 

2020 年 4 月 28 日、アフリカ連合（AU）

の警察協力機構であるアフリポール

（Afripol）と INTERPOL の協力関係が始ま

った。アフリカでの COVID-19 の感染蔓延

により、サイバー犯罪、偽造薬物、家庭内暴

力、性的暴力が増加しており、Afripol の 5

年間の戦略と作業計画（2020〜2024 年）、お

よび INTERPOL のアフリカの戦略と事業計

画に沿った共同行動計画を備えた[33]。 

地域および世界規模の作戦の展開 

世界的 COVID-19 感染蔓延の中、医療イ

ンフラに対する標的型攻撃が増加すると予

測され、救命製品やワクチンが利用可能に

なると、これらの医薬品の盗難と偽造が並

行して増加することによる偽造医薬品の世

界的な脅威となる。 

これに対してインターポールは、194 の加

盟国を支援し、警察、税関、健康規制当局を

結集し、違法取引、金融犯罪、サイバー犯罪

に対抗する専門知識を組み合わせるために、

地域および世界規模の作戦を行う[34]。 

C-3-2 ヨーロッパにおける捜査・摘発の成

果 

欧州刑事警察機構（European Police Office, 

Europol、ユーロポール）はインターポール

との協力で行ったパンゲア作戦 13 [23]の他

にも、偽造医薬品犯罪の捜査摘発等も行っ

ている。 

医 薬 品 流 通 作 戦 （ MEDICINE 

TRAFFICKING OPERATION）の成果 

2020 年 1 月 21 日、汎ヨーロッパでの違

法および偽造医薬品の違法なオンラインお

よびオフラインの流通を対象とした活動を

支援した。6 つの組織犯罪グループの壊滅、

112 件の住宅検索で 48 人の容疑者の逮捕、

約 3,450 万ユニットの医薬品とドーピング

製品、および抗ヒスタミン薬、抗不安薬、勃

起不全薬、ホルモンおよび代謝調節薬、麻

薬、鎮痛剤、抗エストロゲン、抗ウイルス薬、

催眠薬などの他の物質の押収した。押収額

は約 260 万ユーロと推定されると発表した

[35]。 
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Operation MISMED の成果 

2020 年 3 月 6 日、フランス国家憲兵隊（環

境および公衆衛生犯罪に対する中央局, the 

French National Gendarmerie, Central Office 

against Environmental and Public Health Crime, 

OCLAESP）とフィンランド税関（Tulli）が

主導する偽造医薬品などの違法なオンライ

ンおよびオフラインの流通を対象とした作

戦（Operation MISMED Mismed）の成果を発

表した[36]。12 の組織犯罪グループを混乱

させ、容疑者を逮捕、50 万ユーロ近くの資

産を回収、790 万ユーロを押収した。約 3,600

万ユニットの医薬品（プソイドエフェドリ

ン、抗がん剤、抗ヒスタミン薬、抗不安薬、

勃起不全薬、ホルモンおよび代謝調節薬、麻

薬、鎮痛剤、抗エストロゲン、抗ウイルス薬、

催眠薬、ドーピング物質など）を押収した。 

過去 3 年間の Operation MISMED Mismed

により、5 億ユーロ相当の 1 億 2300 万ユニ

ットの違法医薬品およびドーピング物質の

押収、600 人の逮捕、49 の組織犯罪グルー

プを解体した。 

偽造医薬品の流通と資金洗浄に関与した組

織犯罪グループを解体 

2020 年 9 月 8 日、Europol の支援を受け

たポーランド警察（Policja）は、11 の場所を

襲撃し、10 人の容疑者を逮捕した。推定値

112,000 ユーロの偽造医薬品 23,000 錠、現金

16,000 ユーロ、高級車 2 台、約 50 万ユーロ

相当の資産、ガス兵器、特殊な暗号通貨デバ

イスを押収し、組織犯罪グループを解体し

た[37]。 

ユーロポールによる COVID-19 蔓延と偽造

医薬品問題への警告 

新たな犯罪への警告 

2020 年 3 月 27 日、COVID-19 感染蔓延に

伴う現在の危機は、欧州連合（EU）の歴史

の中で前例のないものであり、犯罪者は、自

分たちの方法を状況に適応させたり、新し

い犯罪活動を開発したりすることで、この

危機を悪用する機会を得たと警告した[38]。 

COVID-19 関連犯罪への早期警告とバイア

ルの処理 

2020 年 12 月 4 日、COVID-19 感染蔓延中

のワクチン関連の犯罪に付いての早期警告

通知（Early Warning Notification - Vaccine-

related crime during the COVID-19 pandemic）

で、EU 諸国、第三国、および組織に警告を

発した[39]。 

正規のワクチンが市場に参入すると、特

定のワクチンブランドの偽造バージョンが

急速に流通すると予想される。偽造 COVID-

19 ワクチンは、衛生基準のない地下実験室

で製造されることを考えると、重大な公衆

衛生上の脅威となる可能性がある。犯罪者

が空のバイアルを不法に補充する可能性が

あるため、粉砕または焼却によるバイアル

の正しい廃棄手順を適切に実施する必要が

ある。また、正規の輸送経路を外れ、コール

ドチェーンの外で見つかったワクチンは安

全とは見なされず、法定市場からの転用も

公衆衛生にリスクをもたらす可能性がある。 

C-3-3 他の国際的取締り状況 

偽造医薬品に関わる地下ドーピングラブを

解体 

2020 年 10 月 22 日、フランスおよびギリ

シャの関係機関の協力により、フランスで

現金 26,400 ユーロ、2 台の車両、生産資材、

機械、ラベル、1,125 の空バイアル、4,615 の

偽造された錠剤を含む大規模なステロイド

剤を押収し、3kg の原材料を没収し、24 人

を逮捕した。これにより、2 つの地下ドーピ
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ングラブを解体した[40]。 

国境を越えた違法な医薬品や偽造医薬品流

通に関与した不正企業の特定 

2020 年 5 月 13 日にも COVID-19 感染蔓

延に伴い、欧州不正防止オフィス（ the 

European Anti-Fraud Office, OLAF）は、フェ

イスマスク、医療機器、消毒剤、消毒剤、医

薬品、テストキットなどの国境を越えた違

法な医薬品や偽造医薬品の動きが劇的に増

加している報告し、340 社を超える不正企業

を特定した[41]。 

 

C-4． EU の偽造医薬品対策 

C-4-1．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と成果 

偽造医薬品指令（ Falsified Medicines 

Directive, FMD）が 2019 年 2 月 9 日に施行

した安全機能委任規制（ EU Delegated 

Regulation on Safety Features, DRSF）の実施

後約 1 年を経過した。シリアル化による偽

造医薬品の検出等に大きな問題は発生した

との報告は検出されず、以下のような初期

の問題の多くは現在解決された。 

エストニアの欧州医薬品検証システム

（ The European Medicines Verification 

Organisation ,EMVO）が行った約 2,000 万件

のチェックから偽造された薬物を発見しな

かった。毎週 70 万回のチェックで約 2,000

件の誤った警告が出た。しかし、誤報の主な

原因は、2019 年 2 月 9 日の FMD の安全機

能要件の実装に先立ってエストニアの市場

で配布するための医薬品の包装であった

[42]。また、注射用溶液用塩酸ジアモルフィ

ン BP 100 mg 凍結乾燥物の有効期限に関連

する 2D データマトリックスにエンコード

がないと通知された事例が報告された。し

かし、人間が読める形式はバッチ要件にあ

っており、製品の品質に関連する懸念はな

く、代替製品の供給が不十分なため、製品は

回収されず流通した。[43]。 

C-4-2． FMD 施行後の医薬品流通の重大な

違反事例： EudraGMDP、GDP 準拠違反レ

ポート 

2020 年 3 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日ま

でに、EU での GMDP、GDP の重大な違反

が3カ国で6件あり、処分が公開された[44]。

公表日とその内容は以下の通りである。 

2021 年 3 月 5 日ドイツ：偽造医薬品の取

引、貿易経路が不明確な医薬品の取引、期限

切れの医薬品の通常在庫での保管、責任者

の信頼性が疑わしいなどとして、卸売業者

認可の停止 

2021 年 1 月 22 日ルーマニア：変更管理

システムが実装されていない、逸脱が文書

化されていない、自己検査が実行されてい

ないなど適正流通基準要件に準拠していな

いとして、卸売流通活動の完全停止 

2020 年 12 月 18 日チェコ：承認された保

管施設を提供していないとして、卸売認可

の一時停止と販売承認の取り消し 

2020 年 12 月 1 日：ドイツで不適切な温

度制御とアクセス保護または害虫管理、文

書に重大な欠陥があったとして、卸売許可

を一時停止 

2020 年 6 月 18 日ドイツ：承認された施

設に責任者が勤務していなかったとして、

卸売許可の一時停止 

2020 年 5 月 18 日チェコ：有資格者によ

る業務を確保できなかったとして、卸売認

可の一時停止 
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C-4-3．欧州医薬品庁(European Medicines 

Agency, EMA)からの偽造医薬品購入への

警告 

2020年 3月 24日、欧州医薬品庁（European 

Medicines Agency, EMA）は、偽造医薬品は

非正規品であり、許可されていないサイト

では恐怖や懸念を悪用することを目的とし

ており、不正な供給者から医薬品を購入し

ないように一般大衆に注意を促した[45]。 

 

C-5. 欧州評議会（Council of Europe, CoE）

の動向 

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, 

MEDICRIME 条約）が発効した[46]。 

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 

C-5-1.医療品犯罪条約批准国の増加 

2021 年 3 月 31 日現在、CoE 加盟 47 か国

中、新たにニジェールが署名し、署名してい

るが批准していない国の総数 15 カ国とな

り、ボスニア・ヘルチェゴビナとベラルーシ

が批准し、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

ベナン、ボスニア・ヘルチェゴビナおよびベ

ラルーシの 18 カ国となった[47]。 

なお、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-5-2. 第 2 回締約国委員会開催 

2019 年 12 月 12〜13 日に開催された第 2

回締約国委員会（Committee of the Parties to 

the Council of Europe Convention）で医療品犯

罪委員会（MEDICRIME COMMITTEE）の医

療製品の偽造および公衆衛生への脅威を伴

う同様の犯罪についての手続規則（Rules of 

procedure of the MEDICRIME Committee）が

採択された[48]。 

C-5-3. CoE による不十分な医薬品犯罪関連

法の研究 

2020 年 1 月 22 日、CoE の調査報告は製

薬犯罪に関する法律の不十分さを強調した。 

MEDICRIME 条約で実施された最近の研

究、「欧州評議会条約が医薬品犯罪との闘い

をどのように改善できるかに関する実践的

な 事 例 研 究 」 (Council of Europe study 

highlights inadequacy of legislation on 

pharmaceutical crime)[49]によると、参加国

（アルメニア、ベルギー、ドイツ、イタリア、

セルビア、英国）の規制当局と検察官の調査

により、公衆衛生への深刻な潜在的影響に

対して、医薬品犯罪に関する既存の法律の

不十分さが明らかとなった。 

C-5-4. COVID-19 と偽造医薬品問題への警

告 

2020 年 4 月 8 日、CoE およびその他の国

のすべての加盟国の当局に対し、COVID-19
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の流行が医療部門に前例のない課題を提起

しており、MEDICRIME 条約に基づき偽造

医療製品や同様の犯罪に対して強く警戒す

るよう求めた[50]。 

C-5-5. 各国の国内法と医療品犯罪条約との

ギャップ調査 

日本を含む 38 カ国に対して調査が行わ

れ、日本からも報告した。 

 

C-6 WHO の取り組み 

C-6-1 偽造品警告情報発出 

WHO は 2020 年 3 月 1 日～2021 年 3 月 21

日までに偽造 COVID-19 ワクチンや C 型肝

炎治療薬の偽造ハーボニーを含む 9 件の医

療製品アラート（Medical Product Alert, Alert）

を公表した[51。 

Alert N°2/2021 2021 年 3 月 26 日 

2021 年 2 月にメキシコでファイザー社

「BNT162b2」の偽造 COVID-19 ワクチン

が検出された。この偽造ワクチンは、認可

された予防接種プログラム外の患者に供

給され、投与された。 

この地域でまだ偽造 COVID-19 ワクチン

が流通し、引き続き提供される可能性が

ある[52]。 

Alert N°1/2021 2021 年 3 月 1 日 

チャドで 2020 年 11 月に WHO に報告

された 2 つの偽造ビタミン A（レチノー

ル）カプセルが特定された。 

Alert N°７/2020 2020 年 12 月 8 日 

ブラジルとトルコで特定された慢性 C

型肝炎の治療に適応される抗ウイルス薬

の偽造 HARVONI（Ledipasvir / sofosbuvir） 

Alert N°6/2020 2020 年 10 月 30 日 

カメルーンでの降圧薬および利尿薬の

偽造ヒドロクロロチアジド（糖尿病薬グ

リベンクラミドを含む）特定 

2020 年 10 月 16 日に 3 つの異なるバッチ

の偽造 Fluzone®4 価インフルエンザワク

チンがメキシコで特定された。 

Alert N°5/2020 2020 年 5 月 7 日 

西太平洋、ヨーロッパ、東地中海（オー

ストラリア、ラトビア、サウジアラビア）

の WHO 地域で、Defitelio というブランド

名で販売されていた輸液用濃縮製剤の偽

造デフィブロチド 200MG バイアルの報

告。 

Alert N°4/2020 2020 年 4 月 9 日 

3 か国（カメルーン、コンゴ、ニジェー

ル）から表示が異なる偽造クロロキン製

品の 9 件の報告 

Alert N°3/2020 2020 年 3 月 31 日 

体外診断用を含む偽造医療製品:SARS-

CoV-2 を検出するための偽の体外診断（in 

vitro diagnostics, IVDs）キット検出。 

Alert N°2/2020 2020 年 3 月 27 日 

南北アメリカおよびアフリカで、少な

くとも 8,240 の偽造 HIV 迅速診断テスト

キットがガイアナで配布されていると通

知。その後、同じ偽造製品がケニアにも広

まっていた。 

Alert N°1/2020 2020 年 3 月 9 日 

西および中央アフリカで流通している

古い WHO エッセンシャルドラッグプロ

グラムのロゴと同様のロゴが表示ある偽

造抗マラリア薬の報告。 

C-6-2 医薬品の仕様に関する WHO 専門家

委員会第 54 回報告 

 2020 年 4 月 21 日出版の医薬品の仕様に

関する WHO 専門家委員会 第 54 回報告書

（WHO Expert Committee on Specifications 

for Pharmaceutical Preparations Fifty-fourth 
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report）[53]第 2 章で、加盟国メカニズム（the 

Member State mechanism, MSM）は、低品質

および偽造医療製品に対する WHO グロー

バル監視および監視システムと連携して、

低品質および偽造医療製品の防止、検出、お

よび対応を目的とした一連の高レベルの活

動に焦点を当てた。 

この報告書の第 12 章品質保証–流通およ

びサプライチェーンで、サプライチェーン

のさまざまな利害関係者が偽造製品の市場

への導入を回避する責任を果たすために必

要な手順を示し、医療製品の保管と配布に

関するガイドラインを示した。 

また、第 20 章低品質および偽造製品でこ

れらの対策についての留意すべき事項を挙

げた。 

C-6-3 2020 年から 2021 年にかけての優先事

項公表 

2020 年 6 月 4 日に出版された：WHO 加

盟国が協力して、安全で効果的な医薬品、ワ

クチン、その他の医療製品へのアクセスを

保護する方法（How WHO Member States 

work together to safeguard access to safe and 

effective medicines, vaccines and other medical 

products）で、2020 年から 2021 年の優先事

項として、以下の 8 つの項目を挙げた[54]。 

1. トレーニング資料とガイダンス文書

を作成および促進して、国/地域の規

制当局が予防と検出、および対応する

能力を強化 

2. 協力と協力を促進するために、各国の

医薬品規制当局間の国際的な焦点ネ

ットワークを拡大および維持 

3. 検出技術、方法論、および「追跡およ

び追跡」モデルに関する加盟国の理解

を向上 

4. 低品質医薬品と偽造医薬品との関連

性、および高品質で安全、効果的で手

頃な価格の医療製品へのアクセスに

関する加盟国の知識を増やす。 

5. 効果的なリスクコミュニケーション

のために既存の活動を開発および活

用し、低品質および偽造医療製品に関

する意識向上キャンペーンの推奨 

6. 加盟国の能力を強化して、低品質及び

偽造医療製品に関する作業における

認識、有効性、影響、および活動を拡

大 

7. 輸送中の医療製品に関して、公衆衛生

の観点から加盟国間での共通の理解

を促進 

8. インターネットを介した低品質およ

び偽造医療製品の流通または供給を

理解し、対処するための適切な戦略を

特定して開発 

C-6-4 2030 年に向けての医療製品のトレー

サビリティに関するポリシーペーパー公表 

WHO は医療製品の販売後調査と流通の

適正化に重点を置いており、医療製品の流

通と供給は、患者と消費者が高品質で安全

かつ効果的な医療製品を確実に調剤するた

めの同様に重要なステップであるとし、関

係者は適切な保管および流通慣行を遵守す

る責任があり、適切な国内規制当局による

定期検査を受ける必要があるとした[55]。 

 2021 年 3 月 18 日、2030 年に向けてトレ

ーサビリティシステムとテクノロジーを活

用してサプライチェーンの完全性と効率を

確保するための医療製品のトレーサビリテ

ィに関するポリシーペーパー（Policy paper 

on traceability of medical products）を公表し

た[56]。 
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既存のトレーサビリティシステムの機能

の概要を説明し、実行可能なトレーサビリ

ティ規制の開発に関するガイダンスを提供

する。加盟国のさまざまなニーズ、能力、お

よびリソースに照らして、実施努力に組み

込まれているリスク軽減および持続可能性

戦略はさまざまである。可能な実施経路の

範囲を考えると、一連の指針は、加盟国がそ

の必要性と制約に最も適したシステムを確

立するのに有効である。 

 

C-7.国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取

り組み 

COVID-19 による偽造医療製品の流通の増

加予測 

2020 年 7 月 8 日、国連薬物犯罪事務所

（ the United Nations Office on Drugs and 

Crime, UNODC）は COVID-19 感染蔓延に対

処するための医療製品の需要の急増により、

低品質及び偽造製品の流通が拡大したと発

表した。特にワクチンが開発された場合、犯

罪 グ ル ー プ が 個 人 用 防 護 具  personal 

protective equipment PPE の流通から徐々に

ワクチンでの流通に焦点を移す可能性が高

いと予測した[57]。 

COVID-19 ワクチンと医薬品供給システム

の汚職への取り組み 

COVID-19 ワクチンは、世界中のさまざま

な地域での使用が承認されており、その規

模と複雑さは汚職のリスクをもたらす可能

性がある。これらのリスクには、偽造ワクチ

ンの市場への参入、盗難が含まれ、流通シス

テム内のワクチンの数、開発のために指定

された緊急資金の漏えい、ワクチンの配布、

縁故主義、好意、および調達システムの崩壊

などに存在する。 

 汚職防止に関する国連条約（The United 

Nations Convention against Corruption）はワク

チンの製造、割り当て、流通における汚職防

止の取り組みのための強固なグローバルフ

レームワークを提供する[58]。 

COVID-19 感染蔓延と組織犯罪 

組織犯罪に対する COVID-19 の影響に関

する研究概要（ RESEARCH BRIEF, The 

impact of COVID-19 on organized crime）で、

COVID-19 感染蔓延による需要と供給に悪

化により、医療機器、医薬品、e コマース、

食品小売、清掃、葬儀などの一部のセクター

で需要が劇的に急増し、組織犯罪が COVID-

19 関連に移行した。偽造医薬品関連の例と

して、偽造医療用マスクがスペインとイタ

リアで押収され、重要な機器を密輸する試

みがウクライナ、イラン、アゼルバイジャン

で阻止された。あるメキシコのカルテルは、

COVID-19 偽造医療製品の製造を促進し、薬

局にそれらの販売を強制している。今後、ワ

クチンの市場が次の分野になる可能性が高

い[59]とした。 

 

D＆E．結論および考察 

偽造医薬品問題は先進国、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。 

今年度の調査結果の特徴として、各国お

よび国際機関において COVID-19 感染蔓延

による偽造医薬品流通の増大対策や警告が

なされた。 
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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。 
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研究要旨 

【目的】 

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した。 

【方法】 

検索式「（counterfeit OR fake OR bogus OR falsified OR spurious）AND（medicine OR drug）」

で、2020 年 3 月から 2021 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：2021 年 3 月 3 日）。検出され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。 

【結果及び考察】 

英語で書かれた論文 364 件のうち模造医薬品に関する 90 件の内容を確認し、以下の 1 件

の健康被害を検出した。 

 米国オレゴン州で 6 人のティーンエイジャーが、模造のフルアルプラゾラムを摂取した

後、救急科に紹介されたが、6 時間以内に全員の症状は解消した。。 

 

 

 

A. 研究目的 

模造医薬品は低中所得国（Low- and 

middle-income countries: LMIC）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
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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]。 

また、CVID-19 が蔓延拡大するなか、模

造ワクチン[2]を含め模造医療製品による犯

罪が増加していることが報告されており[3]、

これらによる健康被害が懸念されている。 

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。 

令和元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、2020 年 3 月 1 日から 2021 年 2

月 28 日の間に PubMed に掲載された文献を

検索した（最終検索日：2021 年 3 月 3 日）。

検出され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 368 件の論文が検出され、英

語で書かれた論文 364 件のうち模造医薬品

に関する 90 件の内容を確認した。 

論文の内容の内訳（重複を含む）は、健康

被害 1 件が検出されたほか、模造医薬品の

検出技術 33 件（内、COVID-19 関連 1 件）、

模造防止技術 3 件、現地調査 18 件（COVID-

19 関連 2 件）、社会的影響 9 件（COVID-19

関連 2 件）、制度・政策 10 件（COVID-19 関

連 3 件）、流通対策 5 件、麻薬 7 件、向精神

薬 1 件、ウェブによる誤情報調査 2 件

（COVID-19関連1件）、薬剤師の役割3件、

市民意識 2 件、試料採取方法 1 件、研究方

法 1 件であった。 

模造向精神薬による健康被害 

 2019 年 6 月、米国オレゴン州で 6 人のテ

ィーンエイジャーが、違法に入手した模造

のフルアルプラゾラムを 1 週間にわたって

摂取した後、鎮静、不明瞭な発話、混乱、お

よび軽度の呼吸抑制などにより地元の救急

科に搬送された。 

6 時間以内に全員の症状が解消した[4]。 

表 1 にこの健康被害内容のまとめ、表 2

に今年度報告を含めた模造薬による健康被

害報告を示す。また、図 1 に今年度報告を

含めた模造医薬品の使⽤⽬的による健康被

害者数分類を示す。 

 

D．考 察 

2020 年 3 月から 2021 年 2 月の間に

PubMed に掲載された模造医薬品の記載さ

れている論文 90 件を検索したところ、レ

ビューを除く模造医薬品による個々の健康

被害が記述されていた論文は 1 件検出され

た。 



46 
 

なお、健康被害の記述はないものの、フ

ィリピンにおいて 1,711 人に模造狂犬病予

防ワクチンが接種された可能性があるとの

論文[5]があり、その後の健康被害の追跡調

査結果の公表が望まれる。 

また、模造医薬品は健康への脅威[6]だけ

でなく、社会不安など多方面に影響を及ぼ

していた[7, 8]。模造医薬品に関する論文

90 件のうち 9 件が COVID-19 に関連して

おり[8-16]、COVID-19 の蔓延が模造医薬

品を増加させ、COVID-19 以外の疾病の治

療に深刻な影響を与えることを示した。 

現地調査では、模造医薬品や低品質医薬

品が検出されたとする論文が多くあった

[17-19]。これら模造医薬品の流通防止技術

や対策[20, 21]が提案され、流通防止のため

の制度や規制[22-24]が検討されており、各

国の模造医薬品対策が強化されていること

が明らかとなった。 

麻薬を含有する模造医薬品に関する 7 件

の論文[25-31]では、健康被害が深刻である

ことから濫用撲滅に向けての論文はあるも

のの[26, 27]、新規合成麻薬である U-47700

とその類似体[27, 28]や個別の健康被害報告

はなかったもの微量で致死量に至るカルフ

ェンタニル[29]による社会的影響が懸念さ

れた。 

模造防止および識別技術として、3D 印

刷可能なインクの開発[32]やプラスチック

容器の金型のパターンによる判別技術[33]

などがあった。 

模造医薬品問題に対する薬剤師の意識等

の論文が 2 件[34, 35]あり、模造医薬品によ

る健康被害対策に薬剤師が果たすべき役割

が重要視されると推察された。 

今回の調査結果の特徴として、模造医薬

品の COVID-19 関連論文は 90 件のうち 9

件であった。なお、検出された全論文 364

件のうちアフリカでの COVID-19 の予防ま

たは治療のためのクロロキンおよびヒドロ

キシクロロキンの不適切な適応外使用に関

する論文[36]を含め COVID-19 に関連する

ものが 50 件あった。 

また、模造医薬品以外に低品質医薬品単

独の論文が 4 件[37-40]）検出され、模造医

薬品と同様に世界的な法的規制強化が課題

であることが明らかとなった。 

模造医薬品による健康被害を調査する過

程で、模造医薬品の抱える様々な問題が検

出され、今回の調査結果の特徴として、

COVID-19 感染拡大により模造医薬品によ

る健康への脅威や社会的影響が強く懸念さ

れることが明らかとなった。 

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。 

 

E．結 論 

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。 

 

F．健康危害情報 

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  

なし 
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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 

2019 

 6 人の 10 代の若者が、

違法に入手した偽造アル

プラゾラムを 1 週間にわ

たって摂取した後、不明瞭

な発話、錯乱、軽度の呼吸

抑制などの症状を示し、

オレゴン中毒センターの

救急科に搬送された。 

 その後、全員が摂取後 6

時間以内に症状が解消し

た。 

違法に入手した偽造フ

ルアルプラゾラムの摂

取 

Blumenberg A, Hughes A, 

Reckers A, Ellison R, Gerona 

R, Flualprazolam: Report of an 

Outbreak of a New Psychoactive 

Substance in Adolescents. 

Pediatrics. 2020  Jul;146(1) 

(2021 年 3 月 31 日アクセス) 
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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 
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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 

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 
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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 2019 米国 

6 人のティーンエ

イジャーが不明瞭

な発話、混乱、お

よび軽度の呼吸抑

制等 

違法に入手した偽造フルアルプ

ラゾラムの摂取 
Blumenberg et al., 2020 

50 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 

51 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 

52 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 

53 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】 

現在、COVID-19 による感染症は世界中に広がっている。デキサメタゾンは WHO と厚生

労働省により、COVID-19 治療薬と認められた。本研究では、デキサメタゾン錠について、

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、その品質、偽造性その

他の問題を明らかにすることを目的とした。 

【方法】 

2020 年 12 月 14 日から 2021 年 2 月 10 日、個人輸入代行サイトを介してデキサメタゾン

0.5mg 錠を購入した。注文サイトについて、記載事項を観察した。入手製品について、外観

観察を行った。 

【結果及び考察】 

デキサメタゾン錠を広告する個人輸入代行サイト（18 サイト）から、23 サンプルを入手

した。注文した 18 サイトのうち、該当製品が COVID -19 治療薬と記載されたうえで広告さ

れていたサイトが 3 サイトあった。サイト観察の結果、全 18 サイト中、特定商取引法にお

ける規定をすべて満たしているサイトは 9 サイト（50%）であり、薬機法（医薬品、医療機

器などの品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、以下同じ）における規定をすべて

満たしていると考えられたサイトは 11 サイト（61%）であった。両方の規定をすべて満た

しているサイトは 8 サイト（44%）と観察された。サイト観察において記載不十分なサイト

が多いため、特定商取引法及び薬機法に抵触する可能性が考えられる。外観観察の結果、ボ

ックス包装の封が開いていたサンプルや錠剤に汚れがあったサンプルが存在するなど、包装

に問題のあるサンプルが見つかった。今回入手したすべてのサンプルは添付文書や説明書が

一切ないので、服用方法や注意事項が示されていないことによる不適正使用や有害事象の発

生などが懸念される。個人輸入デキサメタゾン 0.5mg 錠の 1 錠あたりの価格は、日本の薬価

に比べて、高かった。処方箋医薬品であるデキサメタゾン錠について、インターネットを介

した個人輸入では、日本国内の正規医療機関で入手するより費用はかかるが、処方箋を提示
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することなく、入手できることが明らかとなった。これらは、COVID-19 流行時期に日本人

の個人輸入を助長し、不適正使用による健康被害につながる可能性がある。デキサメタゾン

製品の個人輸入は、極力避けるべきと思われる。 

【結論】 

インターネットを介した個人輸入により入手したデキサメタゾン製剤の一部に、包装の不

適切性が観察された。引き続き、真正性調査、HPLC 分析を行い、入手製品の品質、並びに、

デキサメタゾンの個人輸入における保健衛生上の問題点を明らかにする。 

 

 

 

A. 研究目的 

A-1. 背景 

COVID-19 による感染症は世界中に広が

っている。COVID-19 パンデミックは、世界

中の人々を不安、恐れ、無力感の状態に陥ら

せている。COVID -19 の予防薬や治療薬を

入手することを熱望している。同時に、世界

諸国の医療システムと政府当局に、前例の

ない圧力と課題に直面している。 

この巨大な脅威に直面し、低品質医薬品、

偽造医薬品の急増に警鐘が鳴らされている。

当初から、予防効果のあるマスク、消毒薬、

検査キットの偽造品が存在することが報告

されていた 1-4）。その後、COVID-19 に対す

る治療薬候補としてクロロキンとヒドロキ

シクロロキンが政冶家やメディアにより注

目された。供給不足の状況により、アフリカ

で偽造クロロキンが発見された 5）。最近、

COVID-19 ワクチンの登場により、ナイジェ

リアとメキシコで偽造 COVID-19 ワクチン

が流通いていると報告した 6-7）。偽造医薬品

はインターネットを通じ世界規模で流通し

ており、国連薬物犯罪事務所は COVID-19

パンデミック下で偽造製品の流通が拡大し

ていると発表した 8)。 

 

 

 

2020 年 10 月 16 日、WHO（World Health 

Organization）は、臨床試験結果により、ヒ

ドロキシクロロキン、ロピナビル＆リトナ

ビル配合、レムデシビル、インターフェロン

が Covid-19 に明らかな治療効果を示さなか

ったと発表した 9）。しかし、Covid-19 重症

患者にとって、ステロイド系抗炎症薬 

（SAID）デキサメタゾン製剤は依然として

唯一の効果的な治療薬だと発表した 9）。し

たがって、デキサメタゾンはパンデミック

初期のクロロキンと同じ運命をたどり、短

時間に多数の偽造品が現れる可能性がある

10）。 

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、COVID-19 治

療薬についての調査は行われておらず、実

態は不明である。 

A-2. 目的 

本研究では、デキサメタゾン錠について、

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、その品質、偽造

性、その他の問題を明らかにすることを目

的とした。 
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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「デキサメタゾン  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、

購入可能であった全サイトを購入対象サイ

トとした。 

B-1-2. 購入対象製品 

海外承認規格はデキサメタゾン錠 0.5mg、

0.75mg 、1mg、1.5mg、2mg、4mg、6mg の

7 種類である。 

国内承認規格はデキサメタゾン錠 0.5 mg、

4mg の 2 種類である。 

サイト検索の結果、全てのサイトでデキ

サメタゾン錠 0.5mg が販売されており、購

入する規格は 0.5mg となった。  

試買対象１製品あたりの購入錠数は 60

錠以上の最小注文単位とした。試買は、2020

年 12 月 14 日から 2021 年 2 月 10 日の間に

行われた。 

B-1-3. サンプルコードの定義 

購入した製品を購入対象サイト、規格、包

装、発送国、入手錠数で区別してサンプルコ

ードを付し、同一サイトで購入した製品で

あり、同一郵便で届き、ロット番号と有効期

限が同じものを 1 つの製品とみなした。 

サンプルコード例：13Ⅰ-B4Ⅱ--CNⅢ-8Ⅳ 

I.  Table1 と対応した番号 

II. 包装（A，PTP シートタイプのみ；

B，ボックスタイプ； C，ボトルタ

イプ；D，バラタイプ） 

III. 発送国（HK，香港；IN，インド；

TW，台湾） 

IV. 入手錠数 

 

B-2. 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） 

 

B-3. 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 
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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（外観）は写真とし

て保存した。 

 

C．結 果 

C-1. 製品の入手 

検索エンジン Google Japan において、検

索ワード「デキサメタゾン 個人輸入」を用

いて日本語サイトを検索した結果、22 サイ

ト（28 サンプル）がヒットし、そのうち、

注文可能であった個人輸入代行サイト（18

サイト）から、デキサメタゾ 0.5mg 製剤 4

種の 23 サンプルを入手した。入手製品の概

要を Table1 に示した。また、入手した全て

の製品は後発品である。 

本品は我国では処方箋薬だが製品を注文

した際に、いずれのサイトにおいても、処方

箋の提示を要求されることはなかった。 

 

C-2.注文サイト 

本研究において、B-1.の方法で見つける

ことができた個人輸入代行サイト 18 サイ

トにおいて、注文可能であったデキサメタ

ゾン錠をすべて注文した。注文した 18 サイ

トのうち、該当製品が Covid-19 治療薬と記

載されたうえで広告されていたサイトが 3

サイトあった。また、広告されていなくて

も、購入者は Covid-19 の治療効果を期待し

て購入していた。 

注文サイトにおける特定商取引法関連の

記載項目について Table2 に示す。特定商取

引法に係る必要表示項目の表示状況を確認

したところ、規定をすべて満たしているサ

イトは 9 サイト（50%）であった。 

また、薬機法及び健康関連の記載項目に

ついて Table3 に示す。薬事法における規定

をすべて満たしているサイトは 11 サイト

（61%）であった。 

特定商取引法及び薬機法における規定を

すべて満たしているサイトは 8 サイト（44%）

と観察された。 

 

C-3. 製品の外観 

入手製品の製造会社、製造国、および発送

国について、Table 1 に示した。本研究で入

手できたデキサメタゾン製品は、香港で製

造 さ れ た Vickmans Laboratories Ltd. 製

Dexamethasone 0.5mg Tablet であった。計 13

サンプル、それらの発送国は、すべて台湾で

あった。二番目に多かったのは、インドで製

造された Zydus Healthcare Ltd.製 DexonaⓇで

あった。計 5 サンプル、それらの発送国は

香港であった。次は、香港で製造された

Synco（H.K.）Limited 製 Dexamethasone 0.5mg 

Tablet であった。計 4 サンプル、それらの発

送国は、すべて台湾であった。その他に入手

できた 1 サンプルは、インドで製造された

WOCKHARDT LIMITED 製 DecdanⓇで、発

送国はインドであった。 

入手製品の包装形態を確認した結果、23

サンプル中で 17 サンプルは未開封の製品

ボトルに入った状態で届いた（Figure1,ボト

ルタイプ 1、Figure2,ボトルタイプ 2）。5 サ

ンプルはボックスに入った状態で届いた。

この 5 サンプルは同じ製造会社だが、ボッ

クスが違っていた。その中で 3 サンプル

（No.18-B1-HK-900、19-B1-HK-900、20-B1-

HK-900）は販売サイトに掲載されたボック

ス画像と同じだったが（Figure 3 ボックス

タイプ 1）、あと 2 サンプル（No. 21-B2-TW-

60、22-B2-TW-60）は白い箱で届いた（Figure 
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4 ボックスタイプ 2）。この 5 サンプル中で

3 サンプル（No.18-B1-HK-900、19-B1-HK-

900、20-B1-HK-900）のボックスの封が開い

ていた（Figure 3、ボックスタイプ 1）。また、

この 3 サンプル中での１サンプル（20-B1-

HK-900）の箱の上にボールペンの跡が残っ

ていた（Figure 3、ボックスタイプ 1）。 

1 サンプル（No.23-D1-IN-60）は、注文サ

イトにおいて、製品ボックスの画像は掲載

されていたが、実際には、透明のジップ付プ

ラスチックバッグに入れられた状態で届い

た（Figure 5）。 

入手製品のラベルを確認したところ、全

てのサンプルに医師による指示・処方箋が

必要である旨の記載が確認された。      

製造年月日、有効使用期限、ロット番号を確

認したところ、それらの記載が確認された。

製品入手時に、使用期限を超過しているサ

ンプルはなかった。製造年月日、有効使用期

限、ロット番号の真正性は、真正性調査によ

り明らかにされる。添付文書の有無を確認

したところ、全 23 サンプルに添付文書が同

梱されていなかった。 

発送形態としては、いずれのサンプルも、

厚紙箱に梱包された状態で、国際書留郵便

で届いた。税関申告記載内容を Table 4 に示

した。税関申告に記載された内容は「Gift」、

「Sale of Goods」および「Other」で、それぞ

れ 1 サンプル、18 サンプルおよび 4 サンプ

ルであった。 

錠剤の外観を確認したところ、一部のサ

ンプルで、錠剤の紙ブリスターの裏面に汚

れがあった（Figure3、4、5）。 

 

C-4. 製品の価格 

デキサメタゾン錠価格について、デキサ

メタゾ 0.5 mg 製剤 1 錠あたりの薬価は、日

本市販品（デカドロン錠 0.5mg）5.7 円/錠で

あった。今回入手したデキサメタゾ 0.5 錠

の平均価格は、14.3±23.7 円/錠であった。

また、その中で個人輸入品 DexonaⓇ 0.5mg 

（Figure 2,ボックスタイプ 2）の平均価格は

一番高くて、87.5 円/錠であった。他の平均

価格は全て 6 円/錠と 7 円/錠の間であった。

個人輸入デキサメタゾ 0.5mg 製剤の 1 錠あ

たりの価格は、日本の薬価に比べて、高かっ

た（Figure 6）。 

 

D．考 察 

本研究では、4 製品 23 サンプルのデキサ

メタゾン製剤を個人輸入により入手した

（Table 1）。今回、製品検索時に入手可能で

あったデキサメタゾ製品すべてを購入した

が、そのほとんどが同じ製品であった。最も

多く入手した製品は、香港で製造された

Dexamethasone 0.5mg Tablet（n=13）であり、

それらの発送元はすべて同じであった。異

なるサイトから注文したにも関わらず、同

じ発送元から届いたことから、当該製品の

在庫を管理している業者や場所は限られて

いる可能性が示唆された。 

注文サイトにおいて、入手したデキサメ

タゾン製品は、医薬品のように広告されて

いた。また、実際に入手した製品には、医師

の処方箋が必要であることが記載されてい

た。しかし、注文時に処方箋を要求されるこ

とはなかった。これまでに医薬品の試買調

査においても、インターネットを介して処

方箋医薬品を個人輸入した際に、処方箋な

しで入手できることが示されてきたが、今

回も同様の結果であった 11-14）。また、サイ

ト観察において記載不十分なサイトが多い
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ため、特定商取引法及び薬事法に抵触する

可能性が考えられる。 

製品の外観を観察した結果、3 サンプル

（ボックスタイプ 1、No.18-B1-HK-900、19-

B1-HK-900、20-B1-HK-900）の箱の封が開い

ていた。その中の 1 サンプル（ボックスタ

イプ 1、20-B1-HK-900）の箱の上にボールペ

ンの跡が残っていた。製品包装が不適切で

あるサンプルが見つかった（Figure3）。ボッ

クスタイプの 5 サンプルは同じ製造会社だ

が、包装ボックスは違った。本当に同じ製造

会社の製品か、不明であり、製品の真正性調

査として、引き続き、製品の真正性を明らか

にする。錠剤の外観を観察した結果、錠剤の

紙製ブリスターの裏面に汚れなどのあるサ

ンプルが複数存在した。これらは、製造工程

におけるパッケージングなどの段階や製造

技術に問題がある可能性が示唆され、消費

者の健康に影響する可能性も否定できない。 

医師や薬剤師の指導なく個人輸入代行業

者を介して医薬品を入手した消費者が、医

薬品を服用するにあたり製品の添付文書や

説明書を参考にすることが考えられる。し

かし、今回の入手したサンプルは添付文書

や説明書が一切ないで、服用方法や注意事

項が示されていないことによる不適正使用

や有害事象の発生などが懸念される。デキ

サメタゾンは、重大な副作用（頻度不明）と

して、誘発感染症、感染症の増悪、続発性副

腎皮質機能不全、糖尿病、消化性潰瘍、消化

管穿孔、膵炎、精神変調、うつ状態等を引き

起こすことが知られていることから、自己

判断による服用は極めて危険である。また、

偽造品や低品質製品を服用した場合には、

期待した効果が得られない可能性や予期し

ない有害事象が発生する可能性もある。特

に COVID-19 が感染拡大している時期であ

り、健康被害を回避するためにも、デキサメ

タゾの濫用を抑止するための方策が必要で

ある。 

Table4 に示したように、発送業者が税関

申告に記載した内容で、製品名を記載して

いたものは一つもなかった。「Sale of Goods」

と「Gift」および「Other」の記載、内容物が

医薬品であると判断するのは困難であった。

本来税関で受けるべき検査を受けずに通過

してしまった可能性も考えられる。 

個人輸入デキサメタゾ 0.5mg 製剤の 1 錠

あたりの価格は、日本の薬価よりも高価で

あり、日本の正規医療機関を通じて入手し

た場合と比べて、費用面でメリットがある

とは考えにくい。一方で、いずれの日本語サ

イトでも、製品購入の際に処方箋を要求さ

れなかった。現在、COVID-19 感染拡大して

いる時期に、このことは日本人の個人輸入

を助長し、間違った使用法による健康被害

につながる可能性がある。 

 

E．結 論 

本研究において、個人輸入で入手したデ

キサメタゾン製品の一部において、不適切

な包装や使用に関する情報提供が不十分で

ある製品の存在などの問題が見つかった。

引き続き、製造販売業者に対する真正性調

査と発送国と発送業者の実態調査、高速液

体クロマトグラフィ分析法を用いて、デキ

サメタゾンの含量測定、溶出試験、不純物測

定を行い、真正性と品質を明らかにすると

ともに、デキサメタゾンに関する保健衛生

上の問題点について明らかにする。 
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Table 1.購入製品の概要 

No. サンプルコード 製品名 製造業者 製造国 包装形態 発送国 添付文書 

1 01-C1-TW-1000  
 
 
 
 
 
 
 
Dexamethasone 0.5mg Tablet 

 
 
 
 
 
 
 
 
Vickmans Laboratories Ltd 

 
 
 
 
 
 
 
 
香港 

 
 
 
 
 
 
 
 
ボトル（ボトルタイプ 1） 

 
 
 
 
 
 
 
 
台湾 

 
 
 
 
 
 
 
 
なし 

2 02-C1-TW-1000 

3 03-C1-TW-1000 

4 04-C1-TW-1000 

5 05-C1-TW-1000 

6 06-C1-TW-1000 

7 07-C1-TW-1000 

8 08-C1-TW-1000 

9 09-C1-TW-1000 

10 10-C1-TW-1000 

11 11-C1-TW-1000 

12 12-C1-TW-1000 

13 13-C1-TW-1000 

14 14-C2-TW-1000  
 
Dexamethasone 0.5mg Tablet 

 
 
Synco (H.K.) Limited  

 
 
香港 

 
 
ボトル（ボトルタイプ 2） 

 
 
台湾 

 
 
なし 

15 15-C2-TW-1000 

16 16-C2-TW-1000 

17 17-C2-TW-1000 

18 18-B1-HK-900  
 
DexonaⓇ 

 
 
Zydus Healthcare Ltd. 

 
 
インド 

 
 
ボックス（ボックスタイプ 1) 

 
 
香港 

 
 
なし 

19 19-B1-HK-900 

20 20-B1-HK-900 
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Table 1.購入製品の概要(cont.) 

No. サンプルコード 製品名 製造業者 製造国 包装形態 発送国 添付文書 

21 21-B2-TW-60 DexonaⓇ Zydus Healthcare Ltd. インド ボックス（ボックスタイプ 2） 香港 なし 

22 22-B2-TW-60 

23 23-D1-IN-60 DecdanⓇ WOCKHARDT LIMITED インド プラスチックバッグ インド なし 
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Table 2. 試買対象サイトにおける特定商取引法に係る項目の表示状況 
必要表示項目 サイト数

（n=18） 
 表示率（%） 

 表示あり 表示なし  

1) 代表者氏名又は責任者氏名 13 5 72 

2) 事業者名称又は氏名 17 1 94 

3) 住所 18 0 100 

4) 電話番号 15 3 83 

5) 販売価格 18 0 100 

6) 送料 18 0 100 

7) 代金の支払時期 16 2 89 

8) 製品の引渡時期 18 0 100 

9) 代金の支払方法 18 0 100 

10) 返品の特約に関する事項 18 0 100 

 
 
 
Table 3. 試買対象サイトにおける薬事法および健康関連に係る項目の記載状況 
記載項目 サイト数

（n=18） 
 表示率

（%） 
 表示あり 表示なし  

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 
14 4 78 

2) 個人輸入に関する記載 16 2 89 

3) 購入数量の制限に関する記載 16 2 89 

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 18 0 100 

製品を明らかに判別できる写真 18 0 100 

用法・用量 11 7 61 

効能・効果 12 6 67 

副作用 11 7 61 

 
 
 
Table 4. 税関申告表記 

税関申告記載内容 n (%) 

Sale of Goods 1 

Gift 18 

Other 4 
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Figure 1.ボトルタイプの製品：ボトルタイプ１（11-C1-TW-1000） 
 
 
 
 
 

 
 
Figure 2. ボトルタイプの製品：ボトルタイプ 2（14-C2-TW-1000） 
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Figure 3. ボックスタイプの製品：ボトルタイプ 1（20-B1-HK-900） 

ボールペンの跡 

汚れがある 

封が開いている 

汚れがある 
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Figure 4. ボックスタイプの製品：ボトルタイプ 2（21-B2-TW-60） 

汚れがある 
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Figure 5. プラスチックの製品：（23-D1-IN-60） 
 

汚れがある 
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Figure6. デキサメタゾン１錠あたりの価格：日本薬価（日本市販品 デカドロン錠 

0.5mg）と個人輸入価格の比較 
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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 2 年度 分担研究報告書 

外観観察による偽造医薬品検出 

分担研究者 吉田直子（金沢大学医薬保健研究域附属 AI ホスピタル・ 

マクロシグナルダイナミクス研究開発センター） 

         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 眞田智子（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

           

 

研究要旨 

【目的】 

インターネットを介して個人輸入された医薬品には、偽造品の混在が確認されている。本

研究では、個人輸入代行サイトや医薬品の観察により一般人や現場で働く人が特別な設備や

技術がなくても偽造品を検出できる簡便な方法を検討した。 

【方法】 

2011 年 5 月から 2015 年 7 月にかけてインターネットを介して個人輸入したシアリス錠、

レビトラ錠、バイアグラ錠、およびジフルカン錠について、サイト観察として個人輸入代行

サイトの記載内容を観察した。また、梱包上の郵便ラベルおよび一次包装、二次包装上の記

載内容や包装形態を観察した。項目ごとにクロス集計を行い、有意水準を 5%として Pearson

のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定を行った。 

【結果】 

サイト記載情報から偽造品出現率を調査したところ、27 項目中 11 項目で有意差が認めら

れた（p < 0.05）。また真正品を販売するサイトでも記載事項が不十分なサイトがあることが

明らかとなった。梱包および製品観察から偽造品出現率を調査したところ、9 項目中 3 項目

で有意差が認められた（p < 0.05）。 

【考察】 

個人輸入に関する記載や特定商取引法の記載がないサイトの偽造品出現率は有意に高く、

当該サイトからの購入の回避が偽造品の入手防止に繋がると考えられた。税関申告表記とし

て、明らかに医薬品とは異なるカテゴリーを記載している製品は、偽造品として税関での差

し止めを回避する目的の可能性がある。また、中国および日本から発送された製品は全て偽

造品であり、税関申告表記や発送国は荷物を開封せずに偽造を疑う際に重要な項目となる可

能性が示唆された。また、包装形態がバラまたはヒートであった製品は全て偽造品であった

ことから、最初のステップとして包装形態の確認が有用であると考えられた。 
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【結論】 

外観観察では全ての偽造品を見つけることは困難であるが、偽造品疑いを検出できる可能

性が示唆された。 

 

 

 

A. 研究目的 

当研究室ではインターネットを介して個

人輸入された医薬品の品質調査を行ってき

た。個人輸入された医薬品には偽造品の混

在が確認されており、厚生労働省は個人輸

入の危険性について消費者に対して注意喚

起を行うとともに、違法なサイトの閉鎖な

どの対策を講じてきた[1]。製薬企業もまた、

偽造されない工夫や、サプライチェーンの

安全性の確保などを行っているが、医薬品

の偽造は増加している[2]。 

偽造品を検出する方法として、当研究室

では製造会社への真正性調査を実施してき

た。真正性調査では、入手製品に記載の医薬

品の製造会社に質問票や写真、必要であれ

ば実際の製品を送付し、製造会社により承

認許可を得た製品であるかを調査する。し

かし、真正性調査は製造会社の協力を必要

とし、調査によっては多大な労力と時間を

要する。研究室での偽造品検出法としては、

局方に準じた定性定量試験、含量均一性試

験、溶出試験などの品質試験を実施してき

たが、品質試験の実施には、設備および試薬

の確保に加え、実験技術の習得が必要であ

る。また医薬品の流通実態の調査では多く

の検体を試験する必要があり、検体数の増

加に伴い試験を実施するにあたり多大な労

力や費用、時間が必要となる。そこで本研究

では、個人輸入代行サイトや梱包上の郵便

ラベルと一次、二次包装の情報を調査し、外 

 

 

観観察から分析装置を用いずに効率的に偽

造品を検出する方法を検討した。 

インターネット上には多くの個人輸入代

行サイトがあり、様々な医薬品を取り扱っ

ている。中でも ED 治療薬においては、実際

に受診する必要がないことからしばしば個

人輸入が利用されているが、個人輸入され

た ED 治療薬において偽造品が報告されて

いる[3-8]。本研究では、2011 年 5 月から 2015

年 7 月にかけてインターネットを介して個

人輸入した ED 治療薬であるシアリス錠、

レビトラ錠、バイアグラ錠、およびインター

ネット上でしばしば女性用バイアグラとし

て広告される抗真菌薬であるジフルカン錠

を対象として、外観観察による偽造品の検

出を検討した。 

 

B. 研究方法 

B-1. 対象サイトと製品 

対象医薬品は、当研究班がこれまでに行

った厚生労働科学研究において、インター

ネット上の個人輸入代行サイトを介して個

人輸入したシアリス錠、レビトラ錠、バイア

グラ錠、およびジフルカン錠とした [6-9]。

購入サイトは全 63 サイトであった。同一サ

イトから包装形態が異なる複数製品を購入

した場合や、同一サイトから分割発送で届

いた場合は別製品としたため製品数は全 99

製品であった。入手製品中、製造会社への真

正性調査で真正性が不明であった製品は対
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象外とした。 

シアリス錠は 2014 年 3 月 5 日から 10 日

に 23 サイトから注文した、全 38 製品（真

正品 9 製品、 偽造品 29 製品）であった。

レビトラ錠は 2015 年 6 月 22 日から 7 月 8

日に 15 サイトから注文した、全 28 製品（真

正品 11 製品、偽造品 17 製品）であった。

バイアグラ錠は 2011 年 5 月 23 日から 31 日

に 14 サイトから注文した、全 22 製品（真

正品 4 製品、偽造品 18 製品）であった。ジ

フルカン錠は 2014 年 8 月 26 日から 11 月

12 日に 11 サイトから注文した、全 11 製品

（真正品 10製品、偽造品 1製品）であった。 

 

B-2. 観察項目 

個人輸入代行サイトに記載された以下の

内容を詳細に観察し、偽造品出現率を調査

した。 

1） 問い合わせ先（電話番号） 

2） 問い合わせ先（FAX 番号） 

3） 問い合わせ先（E-mail） 

4） 問い合わせメールフォーム 

5） 輸入代行業者名称または氏名 

6） 輸入代行業者住所（本社） 

7） 輸入代行業者代表者名（責任者名） 

8） 日本支店 

9） 価格 

10）送料 

11）支払い時期 

12）支払い方法 

13）商品引渡時期 

14）返品の特約」 

15）写真掲載 

16）商品名 

17）用法用量 

18）効能効果 

19）副作用 

20）医師や薬剤師への相談の推奨 

21）個人輸入に関する記載 

22）個人輸入の購入数量制限 

23）特定商取引法への言及 

24）医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律

（以下、薬機法、旧薬事法）への言

及 

25）相談先 

26）SSL 採用」 

27）プライバシーポリシー 

梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装に

記載された以下の内容を詳細に観察し、偽

造品出現率を調査した。 

1） 発送国 

2） 発送元会社名または発送者名 

3） 発送元会社住所 

4） 税関申告表記 

5） 包装形態 

6） 添付文書 

7） Lot/Batch No. 

8） 使用期限 

9） 製造国 

 

B-3. 解析 

項目ごとにクロス集計を行い、有意水準

を 5%として Pearson のカイ二乗検定または

Fisher の正確確率検定（両側検定）を行った

[10]。統計解析は、SPSS Statistic version 25

（IBM Corp, Armonk, NY, USA）を用いた。 

 

C．結 果 

C-1. サイト記載項目 

全 63 サイト（真正品販売サイト 23 サイ

ト、偽造品販売サイト 40 サイト）における
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サイト記載内容 27 項目について、記載の有

無と真正性との関連性を調査し偽造品出現

率を算出した（表 1）。 

問い合わせ先（電話番号）、問い合わせ先

（FAX 番号）、問い合わせ先（E-mail）、問い

合わせメールフォームの 4 項目は全てサイ

トへの問い合わせ方法の記載であり、どれ

か 1 つの記載があれば連絡は可能と考えら

れる。全サイトの中で、4 項目全ての記載が

ないサイトは偽造品販売サイト 1 サイトの

みであった。電話番号の記載があるサイト

の偽造品出現率は 58.3%で、記載がないサ

イトでは 70.4%であり、有意差は認められ

なかった。FAX 番号の記載があるサイトの

偽造品出現率は 26.3%で、記載がないサイ

トでは 79.5%であり、FAX 番号の記載がな

いサイトの偽造品出現率は有意に高かった

（p < 0.01）。E-mail アドレスの記載がある

サイトの偽造品出現率は 73.6%で、記載が

ないサイトでは 10.0%であり、E-mail アド

レスの記載があるサイトの偽造品出現率は

有意に高かった（p < 0.01）。問い合わせメー

ルフォームの記載があるサイトの偽造品出

現率は 62.5%で、記載のないサイトでは

71.4%であり、有意差は認められなかった。

E-mail アドレスのみの観察では記載のない

真正品販売サイトが存在したが、E-mail で

の連絡方法として E-mail アドレスの記載と

問い合わせメールフォームの記載の両方を

考慮すると、真正品では全てのサイトにど

ちらかの記載があった。 

輸入代行業者名称または氏名の記載があ

るサイトの偽造品出現率は 44.1%で、記載

がないサイトでは 86.2%であり、輸入代行

業者の名称や氏名の記載がないサイトの偽

造品出現率は有意に高かった（p < 0.01）。輸

入代行業者住所の記載があるサイトの偽造

品出現率は 34.5%で、記載がないサイトで

は 88.2%であり、輸入代行業者住所の記載

がないサイトの偽造品出現率は有意差に高

かった（p < 0.01）。輸入代行業者代表者名の

記載があるサイトの偽造品出現率は 45.8%

で、記載がないサイトでは 74.4%であり、代

表者名の記載がないサイトの偽造品出現率

は有意に高かった（p < 0.05）。日本支店の記

載があるサイトの偽造品出現率は60.0%で、

記載がないサイトでは 63.8%であり、有意

差は認められなかった。日本支店の記載が

あるサイトは全サイト中 5 サイトのみであ

った。 

価格の記載があるサイトの偽造品出現率

は 62.9%であった。全 63 サイトのうち 62 サ

イトに価格の記載があり、偽造品販売サイ

ト 1サイトを除く 62サイトで価格が記載さ

れていることが明らかとなった。送料の記

載があるサイトの偽造品出現率は64.0%で、

記載がないサイトでは 61.5%であり、有意

差が認められなかった。支払い時期の記載

があるサイトの偽造品出現率は 50.0%で、

記載がないサイトでは 81.5%であり、支払

い時期の記載がないサイトの偽造品出現率

は有意に高かった（p < 0.05）。支払い方法の

記載があるサイトの偽造品出現率は 64.4%

で、記載がないサイトでは 50.0%であり、有

意差は認められなかった。商品引渡時期の

記載があるサイトの偽造品出現率は 63.2%

で、記載がないサイトでは 66.7%であり、有

意差は認められなかった。返品の特約の記

載があるサイトの偽造品出現率は61.4%で、

記載がないサイトでは 83.3%であり、有意

差は認められなかった。 

商品の写真が掲載されているサイトの偽
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造品出現率は 61.4%で、掲載がないサイト

では 83.3%であり、有意差は認められなか

った。しかし、写真は掲載されているが写真

とは異なる包装形態の商品が届いたサイト

も存在した。商品名の記載がないサイトは

存在しなかった。用法用量の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 76.9%で、記載がな

いサイトでは 14.3%であり、用法用量の記

載があるサイトの偽造品出現率は有意に高

かった（p < 0.05）。効能効果の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 69.6%で、記載がな

いサイトでは 14.3%であり、効能効果の記

載があるサイトの偽造品出現率は有意に高

かった（p < 0.01）。一部のジフルカン販売サ

イトでは、ジフルカンが女性用バイアグラ

として広告されており[9]、個人輸入代行サ

イトには、本来の効能効果に加えて医薬品

として承認されていない効果が記載されて

いる可能性がある。副作用の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 73.5%で、記載がな

いサイトでは 51.7%であり、有意差は認め

られなかった。医師や薬剤師への相談の推

奨に関しての記載があるサイトの偽造品出

現率は 60.0%で、記載がないサイトでは

69.6%であり、有意差は認められなかった。

医師や薬剤師への相談について、副作用が

でた際の相談推奨や、持病や併用薬がある

場合の相談推奨など条件が限定されて記載

されている場合は、記載無とした。 

個人輸入に関する記載があるサイトの偽

造品出現率は 51.4%で、記載がないサイト

では 80.8%であり、個人輸入に関する記載

がないサイトの偽造品出現率は有意に高か

った（p < 0.05）。個人輸入の購入数量制限の

記載があるサイトの偽造品出現率は 46.9%

で、記載がないサイトでは 80.6%であり、個

人輸入の購入数量制限の記載がないサイト

の偽造品出現率は有意に高かった（p < 0.05）。

「個人使用の量を超えない量を輸入するこ

と」との記載は記載有とし、「原則として制

限なし」との記載は記載無とした。個人輸入

に関する記載と個人輸入の購入数量制限の

両方の記載がないサイトは 16 サイトであ

り、16 サイト中偽造品販売サイトは 12 サ

イトであった。個人輸入に関する記載はあ

るが、個人輸入の購入数量制限についての

記載がないサイトは 15 サイトであり、15 サ

イト中偽造品販売サイトは 13 サイトあっ

た。個人輸入の数量制限について記載はあ

るが、個人輸入に関する記載（個人輸入の説

明）がないサイトは 10 サイトであり、10 サ

イト中偽造品販売サイトは 9 サイトであっ

た。特定商取引法への言及の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 28.0%で、記載がな

いサイトでは 86.8%であり、特定商取引法

への言及の記載がないサイトの偽造品出現

率は有意に高かった（p < 0.01）。薬機法への

言及の記載があるサイトの偽造品出現率は

33.3%で、記載がないサイトでは 66.7%であ

り、有意差は認められなかった。相談先の記

載があるサイトの偽造品出現率は71.4%で、

ないサイトでは 61.2%であり、有意差は認

められなかった。SSL 採用の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 53.8%で、記載がな

いサイトでは 79.2%であり、有意差は認め

られなかった。プライバシーポリシーの記

載があるサイトの偽造品出現率は60.5%で、

記載がないサイトでは 68.0%であり、有意

差は認められなかった。 

 

C-2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装

の観察項目 
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全 99 製品（真正品 34 製品、偽造品 65 製

品）における記載内容 9 項目について、真

正性との関連性を調査し偽造品出現率を算

出した（表 2）。 

郵便ラベル記載情報として、「発送国」、

「発送元会社名または発送者名」、「発送元

会社住所」、「税関申告表記」を観察した。発

送国は全 7 カ国であった。アメリカ、イン

ド、シンガポール、タイから発送された製品

は全て真正品であり、中国、日本から発送さ

れた製品は全て偽造品であった。日本発送

の製品について、発送国としての記載はな

かったが郵便に日本の切手が貼られて届い

たため、日本発送とした。香港発送の製品は

20 製品中 1 製品が真正品であり、偽造品出

現率は 95.0%であった。発送元会社名また

は発送者名の記載がある製品の偽造品出現

率は 78.0%で、記載がないサイトでは 5.9%

であり、発送元会社名または発送者名の記

載があるサイトの偽造品出現率は有意に高

かった（p < 0.01）。発送元会社名または発送

者名として記載無としたものは、記載はあ

るが解読不能なものであり記載が何もない

製品はなかった。発送元会社住所の記載が

ある製品の偽造品出現率は64.6%であった。

全ての真正品と偽造品 62 製品に発送元会

社住所が記載されており、日本の切手が貼

られた郵便で届いた偽造品 3 製品のみ発送

元会社住所の記載がなかった。税関申告表

記は 15 種類あり、「Gift」と記載されていた

製品が最も多く 27 製品であり、「雑貨」と

記載されていた製品が 2番目に多く 20製品

であった。税関申告表記が「Commercial 

Sample」、「DF100-30」、「Health Products」、

「Medical Supply」、「Merchandise」、「Other」、

「Supplement」であった製品は全て真正品

であり、「card」、「Men’s T-shirt」、「健康品」、

「雑貨」、「中国茶/茶製品」、「日用品」、「保

健品」であった製品は全て偽造品であった。

「Gift」と記載されていた製品は 12 製品が

真正品、15 製品が偽造品であり、偽造品出

現率は 55.6%であった。真正品 3 製品と偽

造品 10 製品は、記載がないまたは解読不能

であった。税関申告表記として、郵便ラベル

に「Gift」、「Commercial Sample」、「Document」、

「Other」の 4 つのチェック欄がある郵便が

複数存在したため、「Gift」と記載されてい

た製品数が最も多かった可能性が考えられ

た。 

入手製品観察情報として、「包装形態」、

「添付文書」、「Lot/Batch No.」、「使用期限」、

「製造国」を観察した。包装形態は全 4 形

態で、バラ、ヒート、ボックス、ボトルであ

った。バラまたはヒート製品は全て偽造品

であった。ボックス製品の偽造品出現率は

55.8%であり、ボトル製品の偽造品出現率は

46.4%であった。シアリスとレビトラでは 4

形態全ての製品が存在したが、バイアグラ

はヒートとボックスとボトル製品、ジフル

カンはボトル製品のみ存在した。添付文書

がある製品の偽造品出現率は 52.2%で、な

い製品では 93.8%であり、添付文書がない

製品の偽造品出現率は有意に高かった（p < 

0.01）。添付文書がない真正品は 2 製品で、

バイアグラ 1 製品とジフルカン 1 製品であ

りどちらもボトル製品であった。Lot/Batch 

No.がある製品の偽造品出現率は 58.8%で、

ない製品では 94.7%であり、Lot/Batch No.が

ない製品の偽造品出現率は有意に高かった

（p < 0.01）。使用期限がある製品の偽造品

出現率は 62.1%で、ない製品では 91.7%であ

り、有意差は認められなかった。製造国が、
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オーストラリア、スペイン、ドイツ、トルコ、

フランスの製品は全て真正品であり、イギ

リスの製品は全て偽造品であった。製造国

がアメリカの製品は 11 製品が真正品、9 製

品が偽造品であり、偽造品出現率は 45.0%

であった。製造国の記載がない製品は 44 製

品あり、偽造品出現率は 97.7%であった。バ

ラ製品は全てプラスチックバッグに錠剤の

みが入れられた状態で届いたため、添付文

書、Lot/Batch No.、使用期限、製造国の記載

がなかった。ヒート製品は 20 製品中 19 製

品で、ヒートの端に Lot/Batch No.と使用期

限の記載があったが、添付文書と製造国の

記載がなかった。ヒート製品 20 製品中 1 製

品は、バラ錠を透明なプラスチックで密封

包装したヒート製品であり、添付文書、

Lot/Batch No.、使用期限、製造国の記載がな

かった。ボトル製剤の真正品 1 製品は、透

明なボトルにバラ錠が詰め替えられたもの

であり、添付文書、Lot/Batch No.、使用期限、

製造国の記載がなかった。 

包装形態がバラまたはヒートである製品

は全て偽造品であったことから、ボックス

とボトル製品のみを用いて、添付文書、

Lot/Batch No.、使用期限、製造国に関して偽

造品出現率を観察した結果、Lot/Batch No.の

記載がない製品の偽造品出現率が有意に高

く（p < 0.05）、添付文書、使用期限、製造国

において偽造品出現率に有意差は認められ

なかった（表 3）。 

 

D．考 察 

D-1. サイト記載項目 

 サイト記載項目から偽造品出現率を調査

したところ、27 項目中「問い合わせ先（FAX

番号）」、「問い合わせ先（E-mail）」、「輸入代

行業者名称または氏名」、「輸入代行業者住

所」、「輸入代行業者代表者名」、「支払い時

期」、「用法用量」、「効能効果」、「個人輸入に

関する記載」、「個人輸入の購入数量制限」、

「特定商取引法への言及」の 11 項目で有意

差が認められた。しかし、「問い合わせ先（E-

mail）」、「用法用量」、「効能効果」について

は記載があるサイトでの偽造品出現率が有

意に高く、これらの項目の記載事項の有無

から真正性を考えると誤った判断となる可

能性がある。また、偽造品販売サイトだけで

なく、真正品販売サイトでも、記載事項が不

十分なサイトがあることが明らかとなった

（表 1）。 

輸入代行業者名称または氏名、住所、代表

者名の記載がない場合の偽造品出現率が有

意に高かったことから、偽造品販売サイト

では輸入代行業者の会社情報を記載してい

ないケースが多いことが明らかとなった。

問い合わせ先（電話番号）や、問い合わせ先

（FAX 番号）の記載がない場合の偽造品出

現率も高い傾向にあったことから、住所や

連絡先の記載がないサイトが偽造品を販売

している可能性が高いことが示唆された

[11]。日本支店の記載があったのは 5 サイト

のみであり、実際に日本支店がない場合も

あると考えられる。しかし、日本発送であっ

た 3 製品は日本支店の記載があった 5 サイ

トとは異なるサイトから購入した製品であ

り、少なくとも日本発送の 3 製品を販売し

ていたサイトは、日本支店があるもののウ

ェブサイト上には記載していなかったと考

えられた。 

価格はほぼ全てのサイトで記載されてお

り、商品名は全てのサイトで記載されてい

たため、これらの項目は偽造品検出におけ
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る確認項目として重要ではないと考えられ

た。写真の掲載はあるが写真とは異なる包

装形態の製品が届いたサイトがあり、サイ

ト上では実際の製品とは異なる写真を掲載

している場合があるため注意が必要である。

効能効果の記載がないサイトは 7 サイトの

みであり、偽造品販売サイトであっても効

能効果の記載がある場合が多かった。 

個人輸入に関する記載や特定商取引法へ

の言及の記載がない場合、有意に偽造品出

現率が高く、偽造品販売サイトでは規制関

連項目を未記載の可能性が高いことが示唆

された。薬機法への言及の記載では、記載が

ある場合に比べて記載がない場合は偽造品

出現率が高かったが、有意差は認められな

かった。 

消費者に個人輸入について注意喚起する

ことに加えて、サイト観察により偽造品を

取り扱うサイトの特徴を把握し情報提供す

ることで、偽造品の購入を阻止することに

つながる可能性がある。サイト記載情報か

ら全ての偽造品を検出することは困難であ

ったが、偽造品にアクセスしないためには

不適切な記載が認められるサイトからの購

入を回避することが重要であると考えられ

た。 

 

D-2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装

の観察項目 

製品記載項目から偽造品出現率を調査し

たところ、9 項目中「発送元会社名または発

送者名」、「添付文書」、「Lot/Batch No」の 3

項目で有意差が認められた（表 2）。 

発送国ごとの偽造品出現率は、香港発送

品を除いて 0%または 100%であった。発送

国が中国、日本の製品は全て偽造品であっ

たため、これらの国から発送されていた場

合偽造を疑う要因となりうると考えられた。

また、日本の切手が貼られた郵便で届いた

日本発送の製品は、そもそも個人輸入製品

とはいえず違法である。発送元会社名また

は発送者名の記載がある場合の偽造品出現

率が有意に高かったが、これは記載があっ

ても読めない場合が多かったためであると

考えられた。記載無としたものは全て、記載

はあるが解読不能なものであり、何も記載

されていない製品は存在しなかった。解読

不能であったのは真正品 16 製品と偽造品 1

製品であり、記載されている文字が解読で

きず発送者が特定できない場合でも真正品

である可能性がある。発送元住所は日本発

送である偽造品 3 製品以外の全ての製品で

記載があり、国際郵便で届く場合は発送者

名と住所は記載されている傾向があった。

これは国際郵便の郵便ラベルに、発送者や

税関申告表記の記載欄があるためであると

考えられる。日本発送の偽造品 3 製品は記

載項目を示した郵便ラベルがなく、封筒に

宛名と発送者名および発送元会社の E-mail

アドレスのみが記載されていた。税関申告

表記には様々な記載が存在したが、偽造品

に記載されていた「card」、「Men’s T-shirt」、

「中国茶/茶製品」は明らかに医薬品とは異

なるカテゴリーであり、医薬品ではない表

記をすることで偽造品として税関で差し止

めになることを防ぐことを目的としている

可能性がある。郵便ラベルに記載の情報は

荷物を開封せずに確認できるため、税関で

の確認や消費者が比較的早い段階で偽造を

疑う重要な項目となる可能性が示唆された。 

バラまたはヒート製品の偽造品出現率は

100%であり、外箱が無いなど製品包装が不
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十分な場合は偽造品である可能性が高いと

考えられた。添付文書と Lot/Batch No.の記

載では、記載がない場合の偽造品出現率が

有意に高かったが、これは包装形態に依存

した結果である可能性が高い。偽造品であ

るバラまたはヒート製品は全て外箱などの

2 次包装がないため添付文書が同封されて

おらず、またバラ製品では Lot/Batch No.、

使用期限、製造国を含む製品情報の記載が

全くないため偽造品出現率は高くなると考

えられた。よって、最初のステップとして包

装形態の確認が有用である可能性が示唆さ

れた。さらにボックスとボトル製品のみを

対象として、添付文書、Lot/Batch No.、使用

期限、製造国の記載を観察したところ、

Lot/Batch No.の記載がない製品の偽造品出

現率が有意に高かったことから（p < 0.05）、

包装形態がバラまたはヒート、または

Lot/Batch No.の記載無の 2 項目に該当する

製品は偽造品である可能性が高いことが示

唆され、それらの製品を優先して調査する

ことで効率的に偽造品を検出できる可能性

が示唆された（表 2, 表 3）。 

 

D-3. 本研究の限界 

本研究は ED 治療薬 3 種と抗真菌薬 1 種

についての調査でありサイト数や製品数が

限られていたため、対象薬を広げて更なる

調査を行うことで、より多くの特徴を把握

できると考えられる。また、製品購入時の

サイト抽出は特定のキーワードや条件下で

行われており、インターネット上に存在す

る全サイトからは製品を購入できなかっ

た。サイト観察では特定商取引法や薬機法

関連の項目を中心に観察したが、項目数を

増やして調査することでより詳細な検出ポ

イントを抽出できる可能性がある。一次、

二次包装の記載の観察においても、確認項

目数を増やすなどデータを蓄積し、より詳

細な検討が必要である。今回抽出された項

目を今後の実態調査に利用し、妥当性を検

証することが課題として考えられた。 

 

E．結 論 

偽造品に特徴的なサイト情報、梱包およ

び製品包装の詳細が明らかとなり、外観観

察から偽造品疑いを検出できる可能性が示

唆された。外観観察は多大な費用や時間が

必要ないことに加え、高度な設備や技術が

不要であることから、今後さらにデータを

蓄積し検証実験を行うことで効率的な偽造

品の検出に役立つと考えられた。 
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表 1. サイト記載項目と偽造品出現率（1/2） 

No. サイト記載項目  真正品※1 
（n = 23） 

偽造品※1

（n = 40） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

1 問い合わせ先（電話番号） 
有 15 21 58.3  

0.473 
無 8 19 70.4  

2 問い合わせ先（FAX 番号） 
有 14b 5a 26.3  

< 0.01 
無 9a 35b 79.5  

3 問い合わせ先（E-mail） 
有 14a 39b 73.6  

< 0.01 
無 9b 1a 10.0  

4 問い合わせメールフォーム 
有 21 35 62.5  

1.000 
無 2 5 71.4  

5 輸入代行業者名称または氏名 
有 19b 15a 44.1  

< 0.01 
無 4a 25b 86.2  

6 輸入代行業者住所（本社） 
有 19b 10a 34.5  

< 0.01 
無 4a 30b 88.2  

7 
輸入代行業者代表者名（責任

者名） 

有 13b 11a 45.8  
< 0.05 

無 10a 29b 74.4  

8 日本支店 
有 2 3 60.0  

1.000  
無 21 37 63.8  

9 価格 
有 23 39 62.9  

- 
無 0 1 100.0  

10 送料 
有 18 32 64.0  

1.000  
無 5 8 61.5  

11 支払い時期 
有 18b 18a 50.0  

< 0.05 
無 5a 22b 81.5  

12 支払い方法 
有 21 38 64.4  

0.619  
無 2 2 50.0  

13 商品引渡時期 
有 21 36 63.2  

1.000  
無 2 4 66.7  

14 返品の特約 
有 22 35 61.4  

0.402  
無 1 5 83.3  

※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 1. サイト記載項目と偽造品出現率（2/2） 

No. サイト記載項目  
真正品※1 
（n = 23） 

偽造品※1

（n = 40） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

15 写真掲載 
有 22 35 61.4  

0.402  
無 1 5 83.3  

16 商品名 
有 23 40 63.5  

- 
無 0 0 - 

17 用法用量 
有 9a 30b 76.9  

< 0.05 
無 14b 10a 41.7  

18 効能効果 
有 17a 39b 69.6  

< 0.01 
無 6b 1a 14.3  

19 副作用 
有 9 25 73.5  

0.126 
無 14 15 51.7  

20 医師や薬剤師への相談の推奨 
有 16 24 60.0  

0.626 
無 7 16 69.6  

21 個人輸入に関する記載 
有 18b 19a 51.4  

< 0.05 
無 5a 21b 80.8  

22 個人輸入の購入数量制限 
有 17b 15a 46.9  

< 0.05 
無 6a 25b 80.6  

23 特定商取引法への言及 
有 18b 7a 28.0  

< 0.01 
無 5a 33b 86.8  

24 薬機法への言及 
有 4 2 33.3  

0.179 
無 19 38 66.7  

25 相談先 
有 4 10 71.4  

0.700 
無 19 30 61.2  

26 SSL 採用 
有 18 21 53.8  

0.079 
無 5 19 79.2  

27 プライバシーポリシー 
有 15 23 60.5  

0.737 
無 8 17 68.0  

※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装の観察項目と偽造品出現率（1/2） 

No. 製品記載項目  真正品※1 
（n = 34） 

偽造品※1 
（n = 65） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

1 発送国 

アメリカ 14 0 0.0 

- 

インド 1 0 0.0 

シンガポール 17 0 0.0 

タイ 1 0 0.0 

中国 0 43 100.0 

日本 0 3 100.0 

香港 1 19 95.0 

2 
発送元会社名ま

たは発送者名 

有 18a 64b 78.0 
< 0.01 

無 16b 1a 5.9 

3 発送元会社住所 
有 34 62 64.6 

- 
無 0 3 100.0 

4 税関申告表記 

card 0 7 100.0 

- 

Commercial sample 1 0 0.0 

DF100-30 2 0 0.0 

Gift 12 15 55.6 

Health Products 1 0 0.0 

Medical Supply 1 0 0.0 

Men’s T-shirt 0 2 100.0 

Merchandise 3 0 0.0 

Other 10 0 0.0 

Supplement 1 0 0.0 

健康品 0 2 100.0 

雑貨 0 20 100.0 

中国茶/茶製品 0 3 100.0 

日用品 0 5 100.0 

保健品 0 1 100.0 

無、解読不能 3 10 76.9 
※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装の観察項目と偽造品出現率（2/2） 

No. 製品記載項目  
真正品※1 
（n = 34） 

偽造品※1 
（n = 65） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

5 包装形態 

バラ 0 8 100.0 

- 
ヒート 0 20 100.0 

ボックス 19 24 55.8 

ボトル 15 13 46.4 

6 添付文書 
有 32b 35a 52.2 

< 0.01 
無 2a 30b 93.8 

7 Lot/Batch No. 
有 33b 47a 58.8 

< 0.01 
無 1a 18b 94.7 

8 使用期限 
有 33 54 62.1 

0.053 
無 1 11 91.7 

9 製造国 

アメリカ 11 9 45.0 

- 

イギリス 0 13 100.0 

オーストラリア 1 0 0.0 

スペイン 8 0 0.0 

ドイツ 11 0 0.0 

トルコ 1 0 0.0 

フランス 1 0 0.0 

無 1 43 97.7 
※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 3. ボトル製剤とボックス製剤の一次、二次包装の記載項目と偽造品出現率 

製品記載項目  
真正品※1 
（n = 34） 

偽造品※1 
（n = 37） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

包装形態 
ボックス 19 24 55.8 

0.596 
ボトル 15 13 46.4 

添付書類 
有 32 35 52.2 

1.000 
無 2 2 50.0 

Lot/Batch No. 
有 33a 28b 45.9 

< 0.05 
無 1b 9a 90.0 

使用期限 
有 33 35 51.5 

1.000 
無 1 2 66.7 

製造国 

アメリカ 11 9 45.0 

- 

イギリス 0 13 100.0 

オーストラリア 1 0 0.0 

スペイン 8 0 0.0 

ドイツ 11 0 0.0 

トルコ 1 0 0.0 

フランス 1 0 0.0 

無 1 15 93.8 
※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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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 2 年度 分担研究報告書 

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（同志社女子大学薬学部） 

   研究協力者 高橋知里（同志社女子大学薬学部） 

 

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、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）/紫外吸光光度計を用いて明らかに

した。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。LC/MS/MS

分析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

物質と比較を行った。 

【結果】 

LC/MS/MS 分析により、Zenigal に含まれる主要な未知成分について、2-amino-5-methyl 

benzoic acid、および Cetilistat Impurity B であると同定した。 

【考察】 

2-amino-5-methyl benzoic acid は Cetelistat 合成原料、Cetilistat Impurity B は Cetelistat の合成

中間体である。昨年度、Zenigal に含まれる未知成分は Cetelistat ではないことを報告したが、

今回その原料および合成中間体が含有されていることが判明した。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
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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、UV 225 nm に吸収を持つ未知物

質ピークの化合物が分子量もしくは、部分

構造が 177 であることが示唆された。ガス

クロマトグラフ/質量分析計（GC/MS）の測

定結果より、分子構造に長鎖飽和アルコー

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、Cetilistat が該当した。しかし、

Cetilistat 標準品と未知成分のピークを比較

した結果、保持時間が異なり、未知成分は

Cetilistat ではないことが判明した。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 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 時間ボルテッ

クスした。遠心（3000 rpm, 3 分）後、上清

を分取し、適宜希釈して試料溶液とした。標

準品として、Cetilistat impurity B（Leap 

Labchem Co.,Ltd）と 2-amino-5-methyl benzoic 

acid（Combi blocks）を購入し、MeOH に溶

解して標準溶液とした。試料溶液及び標準

溶液を Q Exactive （Thermo Fisher Scientific）

または、LCMS8040（島津製作所） を用い

て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/分 

タイムプログラム：  

0-15 分：5-85% B, 15-20 分：85% B, 20-

20.1 分：85-5% B, 20.1 -25 分：5% B 

カラムオーブン： 40 ℃ 

PDA 波長： 190-800 nm 

 

<MS 条件> 

イオン化法： エレクトロスプレーイオ

ン化法 

測定モード： positive または negative 

ion mode 

インタフェイス電圧： ±3.5 kV 

キャピラリー温度： 250 ℃ 
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C．研究結果 

昨年度の我々の検討において、保持時間 

3.5 分（未知成分①）と 18.0 分（未知成分

②）に UV 225 nm に吸収をもつピークが認

められた （図 1）。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、HPLC により保持時間 6.5 分に UV 

225 nm に強い吸収を持つ未知物質が検出さ

れたと報告しており、未知成分②が Khan ら

の報告した未知成分であることは、昨年度

確認済である。 

Zenigal 内容物から抽出した試料溶液の

LC/MS/MS 測定により、未知成分①および

②のマススペクトルを取得し、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。未知成分①のマススペクトルでは、

positive ion mode で m/z 152.07 にピークがみ

られた。組成解析の結果、C8H9NO2 の分子

であると考えられ、フラグメントイオンス

ペクトルより、2-amino-5-methyl benzoic acid

であると推定された（図 2）。未知成分②は、

negative ion mode で m/z 418.29 にピークがみ

られた。組成解析の結果 C25H41NO4 の分子

であると考えられ、フラグメントイオンス

ペクトルより、2-(((hexadecyloxy)carbonyl) 

amino)-5-methylbenzoic acid (Cetilistat 

Impurity B) であると推定された（図 3）。こ

れらの候補化合物の標準品を用いて、未知

成分の同定を試みた（図 4）。未知成分①お

よび②とそれぞれの候補化合物の UV スペ

クトルを比較したところ、ほぼ一致した（図

5）。さらに、標準溶液の LC/MS/MS 測定を

行い、保持時間、マススペクトルおよびフラ

グメントイオンスペクトルを未知成分と比

較したところ、ほぼ一致した結果が得られ

た（図 6、7）。以上の結果から、未知成分①

は、2-amino-5-methyl benzoic acid、未知成分

②は Cetilistat Impurity B であると同定した。 

 

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/MS を用いて行った。その結果、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] 

で報告されている Zenigal の未知成分が

Cetilistat impurity B であると同定した。

Cetilistat Impurity B は Cetelistat の合成中間

体であり、Cetelistat の不純物の一種である。

また、未知成分①として同定された 2-

amino-5-methyl benzoic acid も Cetelistat 合成

原料である。昨年度、Zenigal には Cetelistat

が含まれていないことを報告したが、今回

その原料および合成中間体が含有されてい

ることが判明した。LC/MS は、偽造が疑わ

れる医薬品中の未知の微量含有成分を同

定・定量する有用な手段であると考える。 

 

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、Cetilistat impurity 

B であると同定した。さらに、Cetelistat の

合成原料である 2-amino-5-methyl benzoic 

acid も含まれていることを確認した。 

今後、Zenigal カプセル中の Cetilistat 

impurity B の定量を進めていく予定である。 

 

F．引用文献 

1. Khan, M. H. et al. Public health concerns for 

anti-obesity medicines imported for personal 

use through the internet: a cross-sectional 
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2. 谷本 剛、河野伊保、長坂葉子、沼野 

緑、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「医薬

品等の個人輸入における保健衛生上の危

害に関する研究－ 個人輸入ダイエット

薬の品質評価と Counterfeit Drug の検出

－」 

 

G．研究発表  

1.  論文発表 

なし 

2.  学会発表 

・髙橋知里、佐々木瑞紀、吉田直子、

谷本剛、木村和子、前川京子、イン

ターネットを介して個人輸入した抗

肥満薬に含まれる未知成分の同定、

第 6 回次世代を担う若手のためのレ

ギュラトリーサイエンスフォーラム

（2020 年 11 月 7 日、オンライン） 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



101 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 Zenigal に含まれる未知成分の LC/PDA および LC/MS/MS による解析 

A) PDA クロマトグラム (255 nm)、B) TIC クロマトグラム (positive mode)、C) TIC クロマ

トグラム (negative mode) 
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図 2 未知成分①のマススペクトルおよびプロダクトイオンスペクトル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3 未知成分②のマススペクトルおよびプロダクトイオンスペクトル 
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図 4  候補化合物の構造 

A) 2-amino-5-methyl benzoic acid、B) Cetilistat impurity B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 5 未知成分と標準品の UV スペクトル 

A) 未知成分①、B) 2-amino-5-methyl benzoic acid、C) 未知成分②、D) Cetilistat impurity B 
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図 6 LC/MS/MS による 2-amino-5-methyl benzoic acid 標準品と未知成分①の比較 

A) 2-amino-5-methyl benzoic acid のマスクロマトグラム、B) 2-amino-5-methyl benzoic acid の

マススペクトルおよびプロダクトイオンスペクトル、C) 未知成分①のマスクロマトグラ

ム、D) 未知成分①のマススペクトルおよびプロダクトイオンスペクトル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 7 LC/MS/MS による Cetilistat impurityB 標準品と未知成分②の比較 

A) Cetilistat impurity B のマスクロマトグラム、B) Cetilistat impurity B のマススペクトルおよ

びプロダクトイオンスペクトル、C) 未知成分②のマスクロマトグラム、D) 未知成分②の

マススペクトルおよびプロダクトイオンスペクトル 
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５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
 
 
 
 
 
 




