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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－令和 4 年度 総合総括研究報告書 

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】 

世界が総力を挙げて COVID-19 のワクチンや治療薬の開発・普及に勤しんでいる裏で、偽

造品が横行した。日本にも様々な偽造医薬品が個人輸入を通じて侵入している。平成 29 年

には「ハーボニー配合錠」の偽造品が薬局から患者に渡り、日本が決して偽造薬を免れてい

ないことを改めて認識した。国際的な偽造薬対策、偽造薬健康被害、個人輸入医薬品の保健

衛生実態を把握するとともに、偽造薬蔓延の監視力を高める技術開発を行う。以て、国民に

偽造薬の危険性を啓発・周知し、対策強化に資する調査研究を行う。 

【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（R2）：ウェブによる文献と情

報の収集・整理 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展（R2-4）：ウェブによる文献と情報の収集・整理 

（３）模造医薬品による健康被害に関する調査（R2-4）：PubMed に検索式を適用して 2020

年 3 月から 2023 年 3 月に掲載された英語論文から、模造薬による健康被害の論文を抽出。 

（４）個人輸入デキサメタゾンの真正性と品質に関する調査（R2-3）：個人輸入代行サイト

で発注可能サイト数が最多のデキサメタゾン錠を試買し、真正性と品質を調査、分析した。 

（５）個人輸入イベルメクチンの真正性と品質に関する調査（R4）：デキサメタゾン錠に次

いで発注可能サイト数が多かったイベルメクチン錠を試買、調査、分析した。 

（６）インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の含有成分の同定および定量（R2-4）：

LC/MS/MS 分析により含有成分を探索し、同定し、定量した。 

（７）アナボリックステロイドの試買・調査・分析-正規製剤の入手とラマン散乱分光分析

-（R4）：42 か国の公私機関にメタンジエノン（MET）製剤の承認状況を調査し、入手した

正規製剤と個人輸入サンプルを浜松ホトニクスの超小型ラマン分光器 C13560 で分析した。 

（８）LC/MS 法を用いたメタンジエノン定量法の構築と個人輸入製品の分析（R3-4）：個人

輸入サンプル、ポジティブコントロール並びに MEＴ標準製剤について、LC/MS 法により

MET を定量、また、MET 以外のアナボリックステロイド（AAS）の分析を行い類縁物質混

入の有無を確認した。 

（９）外観観察による偽造医薬品検出（R2）：ED 治療薬の個人輸入代行サイトと送付薬の
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梱包、包装を観察し、項目ごとにクロス集計と検定を行った（p < 0.05）。 

【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 と 14 カ国の中で日本、

豪および NZ は一定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。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で患者への使用を認めていた。 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展：米国、欧州連合、国際刑事警察機構、世界保健機関、

欧州委員会、国連薬物・犯罪事務所、欧州不正防止局等の規制と取組、取締を紹介した。 

（３）模造医薬品による健康被害に関する調査：英語論文 1,132 件から、模造医薬品による

健康被害論文を 3 件検出した。模造フルアルプラゾラム、模造オキシコドン、模造ベンゾジ

アゼピン含有製剤による健康被害があった。 

（４）個人輸入デキサメタゾンの真正性と品質に関する調査：デキサメタゾンの個人輸入代

行サイト（18 サイト）から、0.5 ㎎錠 23 サンプルを入手。該当製品が COVID -19 治療薬と

記載されたサイトが 3 サイト、他 2 サイトは口コミ、カスタマーレビューで触れていた。処

方箋要求は皆無。4 サンプル（17.4％）が含量試験不適合、極端に外れたり、ばらつきのあ

るサンプルはなかった。溶出試験は、全て適合。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、高価だった。 

（５）個人輸入イベルメクチンの真正性と品質に関する調査：イベルメクチン 3mg 錠を個

人輸入代行 9 サイトから、13 サンプル入手。6 サイトは該当製品を COVID -19 治療薬と記

載し、5 サイトでは口コミ、カスタマーレビューで触れていた。処方箋要求は皆無。8 サン

プルが真正品と確認された。他の 3 サンプル（23.1％）から含量、含量均一性または溶出性

不適合が認められた。蘭仏製は薬価に比べて高額、インド製は安価だった。 

（６）インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の含有成分の同定および定量：LC/MS/MS

分析によりZenigalに含まれる未知成分は 2-amino-5-methyl benzoic acid及びCetilistat Impurity 

B と同定した。選択反応モニタリング法による LC/MS の定量系を構築し、１カプセル中の

2-amino-5-methyl benzoic acid は平均 1.3 mg（0.9 %）、Cetilistat Impurity B は、平均 18.8 mg 

（13%）。 

（７）アナボリックステロイドの試買・調査・分析-正規製剤の入手とラマン散乱分光分析

-：AAS がネット上を自由に流通していたが、表示、包装に問題があり偽造が疑われるもの

もあった。世界で唯一承認されていた DANABOL10mg 錠を入手し標準製剤とした。ラマン

散乱分析ではコーティングされていない MET 製剤の定性分析が可能であった。主成分分析

により異なる製品の分離を確認した。承認されていない製剤を自己判断で輸入し服用するこ

とは控えるべきである。 

（８）LC/MS 法を用いたメタンジエノン定量法の構築と個人輸入製品の分析：移動相の組

成が異なる溶媒を用いた 2 種の分析条件を比較した結果、水－アセトニトリル系の移動相

にイソプロパノールを添加することで MET のキャリーオーバーが解消され、原点を通る良

好な直線性の検量線が得られた。ポジティブコントロールサンプル中の MET 標準品の回収
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率は、100.7%と算出され、標準製剤である DANABOL に含まれる MET 含量は、101.6%で

あった。15 検体すべてに、MET が表示含量の 80.6～95.7%の範囲で含まれていた。一方で、

MET 以外の AAS を類縁物質として含有する製品はなかった。 

（９）外観観察による偽造医薬品検出：サイト記載情報 27 項目中 11 項目、梱包、一次包

装、二次包装の 9 項目中 3 項目で偽造品出現率に有意差が認められた。 

【結論】 

COVID-19 関連製品をはじめ多くの偽造医療製品が押収され、各機関から偽造薬警告が発

せられ国際的な対策強化が続いていた。COVID-19 治療薬と詠った個人輸入代行サイトで購

入したデキサメタゾン及びイベルメクチン製剤は、保健衛生上の問題を有していた。ラマン

散乱分光分析の定性分析の有用性並びに LC/MS が偽造薬や未知製剤に含有される成分の同

定、定量に有用であることを証明した。医薬品や生理作用の強い物質を自己判断により個人

輸入し服用することは危険であり、差し控えるべきである。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A. 研究目的 

偽造医薬品とは、故意に同一性や組成、起

源を欺瞞する表示がなされた医薬品であり、

日本では主には海外からの個人輸入品が源

泉であり、それらによる健康被害も発生し

ている。しかし、国内で製造された偽造医薬

品が流通したこともあり、決して偽造薬禍

と無縁であるとは言えない。 

疫病の蔓延と偽造薬の出現は深い関係に

あり、令和元年末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り検査キ

ットや、治療薬、さらにはワクチンの偽造品

が世界を席捲し、各国政府や国際機関は警

戒と取締を強めてきた。 

流通医薬品から低品質薬・偽造薬を駆逐

することは持続可能な開発目標 SDGs3.8（-

--安全で効果的かつ質が高く安価な必須医

薬品とワクチンへのアクセスの達成---）の

達成に不可欠であり、保健衛生の重要課題

である。令和 2-4 年度に従事した当研究班

は、グローバルレベルで偽造医薬品犯罪や

規制・対策を情報収集するとともに、偽造薬

による健康被害の発生を調査した。 

個人輸入で医薬品を購入する消費者は 10

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・特任准教授） 

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） 

髙橋 知里（同志社女子大学薬学部・特任助教） 

Mohammad Sofiqur Rahman (金沢大学大学院医薬保健学総合研究科・特任助教) 

Zhu  Shu (金沢大学大学院医薬保健学総合研究科・博士研究員) 
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年間で倍増した（H30-医薬-一般-001）1）。一

方、個人輸入された医薬品には偽造品をは

じめ、低品質薬、禁止薬、未承認薬、無評価

薬の混入をはじめ、無処方箋販売、誤・無指

示、無資格販売、大量販売など重大な保健衛

生問題を内包することを明らかにしてきた。

引き続き、個人輸入医薬品の保健衛生を監

視し、安易な個人輸入に警鐘を鳴らす。さら

に、製剤成分の同定法や定量法の開発、改

善、応用により偽造薬の検出や製造環境等

の推定を強化する。かくて、偽造薬や個人輸

入について国民への啓発や偽造薬監視・取

締の強化に資する調査研究を行うことを目

的とした。 

 

B & C．研究方法及び結果 

令和 2 - 4 年度に取り上げたのは次の 9 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の用語

を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

規制に関する調査（R2） 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展（R2-

4） 

（３）模造医薬品による健康被害に関する

調査（R2-4） 

（４）個人輸入デキサメタゾンの真正性と

品質に関する調査（R2-3） 

（５）個人輸入イベルメクチンの真正性と

品質に関する調査（R4） 

（６）インターネットで購入した痩身薬

Zenigalの非表示含有成分の定量（R2-

4） 

（７）アナボリックステロイドの試買・調

査・分析-正規製剤の入手とラマン散

乱分光分析-（R4） 

（８）LC/MS 法を用いたメタンジエノン定

量法の構築と個人輸入製品の分析

（R3-4） 

（９） 外観観察による偽造医薬品検出（R2） 

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（R2） 

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。 

【方法】 

ウェブにより文献と情報を収集し、整理

した。 

【結果・考察】 

我が国以外に、１統合体 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、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
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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 EU 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。 

 

（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‐

（R2-4） 

分担研究者 秋本義雄、Zhu Shu、Mohammad 

Sofiqur Rahman、木村和子、吉田直子  

【目的】 

米国、欧州連合（EU）、欧州評議会（CoE）、

インターポール、世界保健機関（WHO）、国

連薬物・犯罪事務所（UNODC）などの偽造

医薬品対策を紹介し、我が国の参考に資す

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・考察】 

1．米国の取り組み 

米国議会及びホワイトハウス 

2021 年、偽造医療製品から患者を保護す

る治療法保護法（Safeguarding Therapeutics 

Act）が成立、大統領は医薬品原料の国内生

産促進等供給網強化の政策提言を受諾。 

2022 年、麻薬死亡の記録的増加に対し、

バイデン-ハリス政権は予防、治療、フェン

タニル供給削減を強化した。 

米国食品医薬品局（FDA） 

医薬品供給網防衛法（Drug Supply Chain 

Security Act, DSCSA 2013）2023 年の施行と

準備に関するバーチャル公開会議を開催し

た。また、COVID-19 関連医薬品販売の特定

用件の緩和、調剤済み処方薬追跡の業界向

けガイダンスなど次々と公表した。 

偽造 SYMTUZA®、偽造癌治療薬および

肝炎治療薬、偽造麻薬の取締を行った。 

米 国 連 邦 捜 査 局 （ Federal Bureau of 

Investigation, FBI）と米国麻薬取締局（DEA） 

FBI は、偽造医薬品犯罪摘発の成果を公

表した。DEA は、フェンタニル含有偽造薬

の押収量急増（2019 から 2021 に 430％増）

とオーバードーズ死 93,000 人（2020）を受

けて、公衆衛生警報を発した。（2021 年 9 月） 

2．国際刑事警察機構（インターポール） 

Operation Pangea XIII か ら PangeaXV

（2020-2022）に至るまでに不正ウェブリン

クを計約 12 万閉鎖した。XIII では 440 万

錠、XIV では US＄23 百万相当、XV では 3

百錠を押収した。COVID-19 関連製品（サー

ジカルマスク、検査キットなど）から ED 治

療薬に至るまであらゆる領域の医薬品を押

収した。 

3．世界保健機関（WHO）の取り組み 

2020 年 4 月１から 2023 年 3 月 31 日まで

に、偽造医薬品 17 件（デイプリバン、

DYSPORT、イントラテクト、注射用レムデ

シビル、COVID-19 ワクチン、ハーボニー）

を含む 26 件のアラートを発した。 

第 54 回 WHO 医薬品製剤規格検討専門委

員会（ECSPP）（2020）で低品質および偽造

医療製品の防止、検出、および対応を目的と
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して、貯蔵・流通ガイダンスを公表した。 

COVID-19 パンデミックに関する国際保

健規則（2005）緊急委員会第 7 回会合声明

において、偽造ワクチンが増大する脅威を

防止、発見、対応するため国々の能力強化を

支持した。 

第 11 回 WHO 加盟国メカニズム会合にお

いて、当局の対応能力強化など優先すべき 8

項目の目標を掲げた。 

4．国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取

り組み 

COVID-19 感染の蔓延により医療製品の

需要が急増し、偽造製品の流通が拡大し、犯

罪組織がワクチン流通に焦点を移す可能性

が高いと予測した。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、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。 

第 14 回犯罪防止刑事司法に関する国連

会議を京都で開催し、偽造医薬品犯罪関連

で 3 公演、1 セッションがあった。 

5．欧州評議会（Council of Europe, CoE） 

医療品犯罪条約（MEDICRIME 条約）は、

2023 年 3 月 31 日現在、批准国 21 カ国、署

名国 19 カ国となった。 

第 2～5 回 MEDICRIME 条約締約国委員

会総会（第 4 回総会で偽造の定義が議題に

あがった）、MEDICRIME 条約会議、並びに

法執行機関高位代表者のオンライン会議を

開催した。加盟国に対し、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。 

COVID-19 パ ン デ ミ ッ ク お け る

MEDICRIME 条約の適用に関するアドバイ

ス、アジアにおける COVID-19 関連のネッ

ト上の犯罪地域研究の成果、医療製品の流

通網からの漏洩と盗難に関する専門家報告

書草案、偽造医療製品ニーズ評価・ギャップ

分析報告を公表した。 

【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。そのため、世界各国及び

国際機関は偽造薬対策を講じており、その

成果に注目する必要がある。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（R2-4） 

分担研究者 秋本義雄、坪井宏仁、Zhu Shu、

Mohammad Sofiqur Rahman、木村和子、吉田

直子 

【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 2023 年 3 月の

間に PubMed に掲載された文献を検索し

た。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】 

英語で書かれた論文 1132 件のうち模造

医薬品に関する 216 件の内容を確認し、模

造医薬品による健康被害を 3 件検出した。

米国オレゴン州で模造フルアルプラゾラム
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により 6 名が救急科に搬送された。また、

米国で模造オキシコドンによる重度の横紋

筋融解症から血液透析を必要とする劇症腎

不全患者 1 名、豪で模造ベンゾジアゼピン

による鎮静状態により 6 名の病院受診が報

告された。 

【考察・結論】 

模造医薬品による健康被害が 3 件学術誌

で報告された。実際には学術誌に報告され

ていない事例が数多く存在すると考えられ

る。製薬会社の生産管理、流通経路の管理、

個人の認識などの更なる対策が必要である。 

 

（４）個人輸入デキサメタゾンの真正性と

品質に関する調査（R2-3） 

分担研究者 Zhu Shu、木村和子、吉田直子 

研究協力者 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、その真正

性や品質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、外観観察と真正性調査および高速液体

クロマトグラフィー（HPLC）分析による定

性と定量分析を行った。 

【結果・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サイ

トが 3 サイトあったほか、2 サイトでは口

コミ、カスタマーレビューで触れていた。サ

イト観察の結果、製品の用法・用量、安全性

等に関する情報提供しているのは11サイト

(61%)あった。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

があったサンプルなど、外形に問題のある

サンプルが見つかった。処方箋医薬品であ

るデキサメタゾン錠について、発注時に処

方箋の提示を求められたことは皆無であり、

また送付されたサンプルには添付文書や説

明書が一切なかったので、服用方法や注意

事項が購入者に伝えられていない。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、高価だ

った。真正性調査では、製造販売業者から真

正性に関する回答が得られなかったので、

23 サンプル（100%）が真正性不明であった。

含量均一試験の結果は全てのサンプルが適

合となったが、含量試験の結果は 4 サンプ

ル（17.4％）が不適合となった。しかし、極

端に含量基準を外れたサンプルや、含量に

ばらつきのあるサンプルはなかった。溶出

試験の結果、全てのサンプルが適合となっ

た。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

用は掛かるものの、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】 

本研究で入手したデキサメタゾン錠の品

質は概ね良好であったが、不適正使用を助
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長する可能性が認められた。消費者が安易

に個人輸入を行わないよう、情報提供や注

意喚起する必要がある。 

 

（５）個人輸入イベルメクチンの真正性と

品質に関する調査（R4） 

分担研究者 Mohammad Sofiqur Rahman、吉

田直子、Zhu Shu、木村和子 

研究協力者 松下 良 

【目的】 

COVID-19 感 染 症 に よ り 海 外 で は

COVID-19 の治療薬、消毒薬、医療用マスク、

ワクチンの偽造品が広がっている。インタ

ーネットを介して我が国に個人輸入される

COVID-19 治療薬について十分把握されて

いないことから、昨年度のデキサメタゾン

錠に続いて、イベルメクチン錠について、そ

の真正性や品質を明らかにすることを目的

とした。 

【方法】 

2022 年 7 月 1 日から 2022 年 8 月 23 日、

個人輸入代行サイトを介してイベルメクチ

ン 3mg 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

観観察と真正性調査および高速液体クロマ

トグラフィー（HPLC）分析による定性と定

量分析を行った。  

【結果・考察】 

イベルメクチン 3mg 錠を広告する個人輸

入代行サイト（9 サイト）から、13 サンプ

ルを入手した。注文した 9 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 6 サイトあ

ったほか、5 サイトでは口コミ、カスタマー

レビューで触れていた。サイト観察の結果、

製品の用法・用量、安全性等に関する情報を

提供しているのは 8 サイト（89%）あった。

外観観察の結果、表示のない透明プラスチ

ックケースに入っていたサンプルが存在す

る、包装に問題のあるサンプルが見つかっ

た。処方箋医薬品であるイベルメクチン錠

について、発注時に処方箋の提示を求めら

れたことは皆無だった。また送付された 3

サンプルには添付文書や説明書がなかった

ので、服用方法や注意事項が購入者に伝え

られ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。個人輸入のイベ

ルメクチン 3mg 錠 1 錠あたりの価格は、日

本の薬価に比べて、高価だった。真正性調査

では、製造販売業者から回答が得られた 8

サンプル（62%）がすべて真正品であった。

回答が得られなかった 5 サンプル（38%）は

真正性不明であった。含量試験の結果、2 サ

ンプル（15%）が不適合となった。溶出試験

の結果、3 サンプルが不適合となった。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高

かった。国際的に、COVID-19 の予防・治療

に使用しないよう勧告されているにも関わ

らず積極的に販売が行われたことによって、

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。イ

ベルメクチン製剤の個人輸入は、極力避け

るべきである。 

【結論】 

本研究でイベルメクチン錠の品質不良品

の国内流入の可能性が認められた。消費者

が安易に個人輸入を行わないよう、情報提

供や注意喚起する必要がある。 

 

（６）インターネットで購入した痩身薬

Zenigal の非表示含有成分の定量（R2-4） 
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分担研究者 髙橋知里、前川京子 

【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。また、偽造品は医薬品だけとは限らず、

サプリメントもその対象である。我々は、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。本研究では、抗肥満薬 Zenigal を対

象として、高速液体クロマトグラフ/質量分

析計（LC/MS）によりその含有成分の同定・

定量を行い、偽造医薬品流通の実態を調査

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。

候補化合物として、Cetilistat impurity B、2-

amino-5-methyl benzoic acid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。Cetilistat impurity B、2-amino-5-methyl 

benzoic acid 標準品を MeOH に溶解して標

準溶液とした。標準溶液を用いて HPLC 条

件の検討を行い、選択反応モニタリング法

（SRM）による LC/MS の定量系を構築した。

構築した定量系を用いて、１カプセルあた

りの含有量を算出した。 

【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。 2-amino-5-methyl 

benzoic acid（+）、Cetilistat Impurity B（-）、

Cetilistat Impurity B（+）のそれぞれにおいて

保持時間を考慮しピーク形状が良好な

HPLC 条件を構築した。さらに感度が一番

良い SRM トランジションを選択し、検量線

を作成したところ、すべての検量線が良好

な直線性を示した。1 カプセル中の 2-amino-

5-methyl benzoic acid、Cetilistat Impurity B 含

有量を定量したところ、2-amino-5-methyl 

benzoic acid は平均 1.3 mg（0.9 %）、Cetilistat 

Impurity B は、平均 18.8 mg（13%)であった。 

【考察】 

今回、インターネットで入手可能な抗肥

満薬 Zenigal に含まれる非表示成分の

LC/MS/MS を用いた同定、定量を行った。

Zenigal に 含 有 さ れ る 2-amino-5-methyl 

benzoic acid、Cetilistat Impurity B は、微量で

あり、また、含有量にはばらつきが見られ

た。混入の経緯は不明であるが、含まれてい

た 2-amino-5-methyl benzoic acid、Cetilistat 

Impurity B は非常に微量であったことから、

製造ライン中のコンタミネーションである

可能性も考えられる。  

 

（７）アナボリックステロイドの試買・調

査・分析-正規製剤の入手とラマン散乱分光

分析-（R4） 

分担研究者 木村和子、吉田直子、Zhu Shu 

研究協力者 松下 良、朱  飛宇、 

Robin Schreiber 

【目的】 

インターネット上で広告・販売されてい

る Anabolic androgenic steroid（AAS）につい

て、その品質、偽造性、有害性その他の問題

を明らかにすることを目的に、メタンジエ

ノン（MET）製品を対象とした試買調査を
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行った。ここでは、MET 正規製剤を入手し、

試買したすべての製品を用い、携帯ラマン

散乱分析により、低品質や偽造医薬品の検

出法の開発および迅速・簡便化を検討した。 

【方法】 

2019 年、個人輸入によって入手された

MET 製品を目視による再観察、製造業者と

関係国規制当局へ真正性、合法性および登

録状態の確認を行った。さらに、42 カ国の

規制当局や関係団体に、MET は医薬品とし

て承認するかどうかを確認した。入手した

全ての MET 製品、MET 正規製剤およびポ

ジティブコントロールを対象とし、携帯ラ

マン散乱分析（浜松ホトニクスの超小型ラ

マン分光器 C13560）を行った。得られたス

ペクトルについて Line Plotting で処理し、

主成分分析（PCA）を行った。 

【結果・考察】 

製品観察の結果、入手した 15 サンプルす

べて（100%）に問題が発見された。その中

には、スペルミス、出所非表示、不適切な包

装、意図的または不正な使用表示があった。

1 サンプルは偽造の疑いがあった。別の１サ

ンプルは何も記載されてない透明プラスチ

ックバックに入れられた状態で届いた。標

準製剤はモルドバ共和国（欧州）の許可製造

業者 SC Balkan Pharmaceuticals SRL から承

認を受けた MET 10mg（Danabol 10mg）を入

手した。ラマン散乱分析の結果、Line Plot で

MET を定性分析可能であることが示され

た。PCA より、製品識別できると考えられ

た。 

【結論】 

インターネットから入手した MET 製品

のすべてに、包装や表示が不適切だった。携

帯ラマン散乱分析により、MET が定性分析

できる可能性ならびに製造ライン別に分類

できる可能性が示された。濫用や偽造・低品

質製品による健康被害を避けるためにも、

安易な個人輸入は避ける必要がある。 

 

（８）LC/MS 法を用いたメタンジエノン定

量法の構築と個人輸入製品の分析（R3-4） 

分担研究者 前川京子 

研究協力者 堀 愛美, 髙橋知里、

Mohammad Sofiqur Rahman 

【目的】 

Anabolic androgenic steroid （AAS）は、処

方箋医薬品として再生不良性貧血等の治療

に用いられるが、筋肉増強を目的に濫用さ

れている実態がある。個人輸入によって入

手された医薬品には、偽造医薬品をはじめ、

低品質医薬品等の混在や不適正使用を加速

する等、保健衛生上の危険性がある。AAS

偽造品や品質不良品が個人輸入される可能

性があることから、インターネット上に流

通するメタンジエノン（MET）製品を試買

し、品質を調査することを目的とした。 

【方法】 

逆相カラムを用いた高速液体クロマトグ

ラフィーと精密質量が測定可能なフーリエ

変換型質量分析計を組み合わせ、MET の測

定系を構築した。錠剤 1 個より MET を抽出

し、内部標準法により定量した。試買した

15 製品とモルドバで販売されている MET

標準製剤を対象とし、各製品につき錠剤 3～

6 個の定量結果を平均して含量を求めた。ま

た、試買した 15 製品につき、類縁物質混入

の有無を確認するため、MET 以外の AAS の

分析を行った。 

【結果】 

移動相の組成が異なる溶媒を用いた 2 種
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の分析条件を比較した結果、水－アセトニ

トリル系の移動相にイソプロパノールを添

加することで MET のキャリーオーバーが

解消され、原点を通る良好な直線性の検量

線が得られた。ポジティブコントロールサ

ンプル中の MET 標準品の回収率は、100.7%

と算出され、標準製剤である DANABOL に

含まれる MET 含量は、101.6%であった。15

検体すべてに、MET が表示含量の 80.6～

95.7%の範囲で含まれていた。一方で、MET

以外の AAS を類縁物質として含有する製

品はなかった。 

【考察】 

個人輸入で入手した MET 製剤に、MET

が含有されていることを確認した。濫用に

よる健康被害を回避するためには、安易な

個人輸入を避ける必要がある。 

 

（９）外観観察による偽造医薬品検出（R2） 

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

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。 

 

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 
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 医師による未承認医薬品の輸入を認めて

いたのは日本以外では豪および NZ だった

が、運用や実態を掘り下げる必要がある。 

 

（２）国際的な偽造医薬品対策の進展 

2019 年末に始まった COBID-19 禍の中で

偽造薬対策・取締機関の活動は活発だっ

た。2021 年のインターポールの Pangea 作

戦では不正リンク閉鎖は驚異的な数

（113,020 リンク）に達した。米国 DEA

は、フェンタニル含有偽造薬や死亡者の急

増（2019 から 2021 にかけて 430％増）に

公安警報を発した。COVID-19 パンデミッ

クに関する WHO 国際保健規則緊急委員会

はワクチンの平等アクセスとともに低品

質・偽造ワクチン対策強化を求めた。

UNODC による第 14 回犯罪防止刑事司法

に関する京都会議においても、偽造医薬品

の製造、流通に関し 3 議題で取り上げた。

このように、世界では、偽造薬の氾濫に対

してあちこちから警告が発せられているこ

とを認識すべきである。 

我が国では偽造医薬品への危機感は薄い

が、個人輸入により ED 薬やダイエット食

などに交じって偽造薬が恒常的に侵入して

いる。コロナ関連薬を仲介する輸入代行サ

イトも増加しており 2）、油断できない状況

である。  

CoE はコロナ禍の中で医療製品犯罪条約

の啓発・普及に積極的に勤め、着実に締約

国を増やしてきた。CoE のオブザーバー国

であり条約作成にも参加していた日本にも

署名・批准を勧誘する圧力は高まると考え

られる。わが国の法制との差異や然るべき

対応について、常々検討しておくことが必

要であろう。 

日本の偽造薬問題は、個人輸入や一部の

反社会的組織周辺に限られ、一般の関心は

高くないが、世界の偽造薬犯罪は一般社会

に広く深く浸透しており、駆除は困難を極

めている。我が国で拡大させないよう、先

手を打って用心する必要がある。 

 

（３）模造医薬品による健康被害に関する

調査 

PubMed に収載される学術誌に 2020-2022

年度 3 年間に掲載された模造医薬品による

健康被害は模造ベンゾジアゼピン系向精神

薬と模造麻薬による三事件だけだった。し

かし、PubMed 収載誌に掲載される論文は因

果関係や臨床症状の検証が十分なされ、学

術論文として体裁が整っているものだけで

ある。PubMed 収載件数が少数だから問題は

小さいと安心すべきではなく、むしろ、

PubMed 誌に掲載される健康被害論文が少

数でもあることは、その裏に何倍もの偽造

薬による健康被害が発生していると捉える

べきであろう。甚だしい例では、フェンタニ

ル含有偽造薬の押収量が急増しオーバード

ーズ死亡者が多数（93,000 人、2020）となっ

たことにより、米国 DEA は 2021 年 9 月に

公安警報を発した 3）。 

毒性が強いが安価なジエチレングリコー

ルやエチレングリコールが無毒だが高価な

グリセロールやプロピレングリコールとす

り替わった咳止めシロップ等で子供を中心

にこれまで 900 人以上が死亡した。これら

が故意に製造されたもの（偽造薬）か技術的

ミス（低品質薬）によるのかは、ケースバイ

ケースで判断が分かれ、どこで汚染された

（あるいはすり替わった）か不明のものも

ある。2022 年もガンビアとインドネシアで
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ジエチレングリコール混入医薬品でそれぞ

れ 70 名、199 名の死亡が報じられたが 4）、

原因薬は低品質医薬品（技術的ミス）とされ

ており、「模造薬の健康被害報告」のカウン

トには含めなかった。しかし、模造薬であ

れ、低品質薬であれ、このような悲劇は二度

とあってはならず、製造業者、製造販売業者

が GMP を徹底し、原材料や出荷品の品質試

験を確実に行わなければならない。様々な

偽造薬が世界のあちこちで悲劇を起こして

いることを日本の我々も忘れてはならない。 

 

（４.５）個人輸入したデキサメタゾンおよ

びイベルメクチンの真正性と品質に関する

調査 

個人輸入サイトで販売される COVID-19

治療薬と宣伝されていた医薬品のうち最も

販売製品が多いデキサメタゾン製剤と 2 番

目に多かったイベルメクチン製剤の真正性

と品質について調査した。真正性の確認は、

真正品との比較や添加物や製剤の特徴を確

認する必要があり、製造業者の協力が必要

あり、必ずしも確認できるとは限らない。特

にジェネリックの確認率は低い。一方、品質

は分析試験により、識別することができる。

3 サイトから入手したインド製の安価なイ

ベルメクチン製剤は含量や溶出性が甚だし

く悪かった。しかし、このような品質を医療

者や消費者が判別することは不可能である。

その結果は期待した治療成績が得られない

など後になって現れるのだ。 

デキサメタゾンもイベルメクチンも処方

箋薬だが、処方箋を要求した代行サイトは

皆無だった。また、服用等に対する説明もな

く、添付文書が同封されていないものもあ

った。個人輸入代行業者も発送業者も医薬

品を消費者に販売する資格を有しておらず、

使用者は適正に使用できる状況にはおかれ

ていないことを認識すべきである。副作用

が発生しても国内の副作用被害救済制度の

対象とならない。 

個人輸入は安価であることを期待して購

入に走るがデキサメタゾン、イベルメクチ

ンの調査では国内で正規品を保険制度に則

って購入した方が安い。また個人輸入した

薬価より安いイベルメクチンは品質不良で

あったが、過去には偽造品が検出されたこ

ともあった 5）。 

研究に並行して、イベルメクチンのコロ

ナ感染症治療薬としての有効性に疑問符が

ついた時期でもあった 6）。国際的に否定さ

れたにも関わらず、今だに COVID-19 の治

療効果を 期待する購入者の声があり、いっ

たん広まった期待感は容易には消えないこ

とが分かる。超情報化社会において健康に

関わる情報の取扱いについては、改めて検

討することが望まれる。 

コロナ感染症治療薬の個人輸入サイトは

高止まりしており、適切な管理や重大な副

作用を有する薬物であることを周知し、消

費者の無謀な個人輸入を抑制することが喫

緊である。また、医薬品を扱う個人輸入代行

業者には輸入品であっても消費者の適正な

服薬を担保する措置が求められる。」 

 

（６）インターネットで購入した痩身薬

Zenigal の含有成分の定量 

H21 年度に試買した Zenigal は、有効成分

Orlistat を含有しないことが判明していたが、

非表示成分が複数検出されていた 7 ）。

LC/MS に よ り 未 知 成 分 は 微 量 の

Sibtramine8）並びに Cetelistat 合成原料の 2-
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amino-5-methyl benzoic acid 及び Cetelistat の

合成中間体である Cetilistat Impurity B と同

定され含有量も明らかにすることができた。 

Sibtramine 及び Cetelistat は Orlistat ととも

に抗肥満治療薬であり、本品が製造された

環境が推察され、詐造されたことを想像さ

せた。 

このように、LC/MS 法は被疑医薬品に含

有される未知成分を同定・定量し、製造環境

を推定することを可能にすることから、監

視・捜査の強力なツールとなり、健康被害発

生時にはその対処法の同定にもつながるも

のである。LC/MS が偽造薬捜査において有

用な手法であることが実証された。 

   

（７）アナボリックステロイドの試買・調

査・分析-正規製剤の入手とラマン散乱分光

分析- 

R 元にインターネットを介して試買した

メタンジエノン製剤の真正性や品質を調査

するに当たり、真正品や正規品が対照群と

して必要であった。ネット上で沢山の製品

が宣伝・販売されていたが、真正品や承認さ

れた製品は見当たらなかった。入手したサ

ンプルの表示からも製造者を辿ることは困

難を極め、関係政府はどこも承認の存在を

否定した。医薬品や麻薬、環境汚染物質など

法律で規制されているものは厳格に規制・

管理され、標準品も入手可能だが、たとえ強

い生体影響があっても、規制されていない

物質は、自由に世界を流通することができ

ることが明らかになった。 

メタンジエノンを含む蛋白同化男性ステ

ロイド薬（AAS）は世界アンチ・ドーピング

規程により常に使用が禁止される薬物であ

り、ドーピングを監視する専門機関が存在

する 9）。しかし、その所掌を外れる流通につ

いては野放しであり、真正品や正規品が存

在するのかも明らかではなかった。平成 18

年 6 月に導入された指定薬物制度はこのよ

うな問題への一つの回答であったが、そこ

に入らない化学物質がまだ数多く存在する

ことを忘れてはならない。人の関心を惹く

無規制の物質は、濫用され健康被害を引き

起こす可能性がある。研究班は世界中探し

た結果、医薬品として承認されたメタンジ

エノン製剤を、モルドバ共和国から入手す

ることができ、分析の標準製剤として使用

した。今回の試買経験から、生体影響の強い

品質不明の物質が何の規制も受けずに数多

く流通している可能性が懸念された。 

ハンディラマン分光計で得られた結果 10）同

様に、超小型ラマン分光計によっても現場

鑑定法として有用性が確認できた。 

 

（８）LC/MS 法を用いたメタンジエノン定

量法の構築と個人輸入製品の分析 

標準製剤が漸く入手でき、LC/MS により

試買したメタンジエノン製剤中のメタンジ

エノン含有量が明らかになり、また、類縁物

質の検出においても LC/MS の威力が改め

て示された。 

 LC/MS は製剤の組成を明らかにする場合

に強力な分析手段であり、偽造医薬品の解

明にも高い有用性を有することが改めて示

された。 

 

（９）外観観察による偽造医薬品検出 

ED 治療薬についてサイト情報、梱包およ

び製品包装の外観観察から偽造品疑いを検

出できる可能性を示唆したが、ED 治療薬以

外の医薬品については不明である。また、こ
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のような情報が流れると偽造者が裏をかい

てくる可能性も懸念される。現場での実証

研究が望まれる。 

 

E．結 論 

コロナ禍の中で世界の偽造薬への警戒は

一段と高まり、健康被害も発生していた。ネ

ット上では低品質品や無規制品が流通して

おり、安易な個人輸入は厳に慎むべきであ

る。個人輸入の危険性を周知徹底する必要

がある。 

ラマン散乱分光分析は定性分析と製品識

別に有用であり、LC/MS は偽造薬中の主成

分や未知成分の同定・定量に強力な手段で

あった。 
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表者木村和子 

https://mhlw-grants.niph.go.jp/ 

8）前川京子, 高橋知里, 佐々木瑞紀, イン

ターネットで購入した層新薬 Zenigal 

の含有成分同定,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
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業,H29-医薬-指定-006, 平成 30 年度 総

括・分担研究報告書, p52-56, 2019 年 3

月 31 日発行,代表者木村和子 

https://mhlw-grants.niph.go.jp/ 

9）World Anti-Doping Code 2021, Published 

by World Anti-Doping Agency, Montreal, 

Quebec Canada 

10）吉田直子,松下良, 朱飛宇,Zhu Shu, ア

ナボリックステロイドの試買・調査・

分析,厚生労働科学研究費補助金, 医薬

品・医療機器等レギュラトリーサイエ

ンス政策研究事業,H30-医薬 -一般 -001, 

令和元年度総括・分担研究報告書, 

p171-185, 2020 年 3 月 31 日発行 代表

者木村和子 

https://mhlw-grants.niph.go.jp/ 

 

G．健康危害情報 

該当なし 

 

H．研究発表  

研究成果の刊行・発表に関する一覧表参照 

 

I. 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・Zhu Shu・Mohammad Sofiqur Rahman・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 

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

 

4.   個人輸入デキサメタゾンの真正性と品質に関する調査 

（木村和子・吉田直子・Zhu Shu・松下良） 

 

5.   個人輸入イベルメクチンの真正性と品質に関する調査 

（Mohammad Sofiqur Rahman・吉田直子・Zhu Shu・木村和子・松下良） 

 

6. インターネットで購入した痩身薬 Zenigal の非表示含有成分の定量 

   （髙橋知里・前川京子） 
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7.   アナボリックステロイドの試買・調査・分析 

－正規製剤の入手とラマン散乱分光分析－ 

（木村和子・吉田直子・Zhu Shu・松下良・朱飛宇・Robin Schreiber） 

 

8.    LC/MS法を用いたメタンジエノン定量法の構築と個人輸入製品の分析 

（前川京子・堀愛美・髙橋知里・Mohammad Sofiqur Rahman） 

 

9.    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） 
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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－令和 4 年度  総合分担研究報告書 

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 

特になし 

 

G．研究発表  

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

造業者および卸売業者からのみ調達す

る。 

 認めていない。 

 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 
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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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令和 2－令和 4 年度  総合分担研究報告書 

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）

Zhu Shu（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 
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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）、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

【結果および考察】

1.米国の取り組み

米国議会及びホワイトハウス

2021 年に偽造医療製品から患者を保護するため治療法保護法（Safeguarding Therapeutics Act）

を成立させ、大統領は偽造医薬品防止の強化を図る医薬品サプライチェーン政策提言を受諾

した。

2022 年に全国偽造防止および消費者教育および意識向上月間を決議させ、違法に製造され

た合成薬物による中毒と過剰摂取の流行に対処するために、フェンタニルの供給を減らし

た。

米国食品医薬品局（FDA） 

米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply Chain Security Act, DSCSA 2013）を実施し、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、

COVID-19 関連医薬品販売の新しいガイダンスが発行された。 

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
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る。 

刑事捜査等による偽造医薬品事犯を報道発表した。 

米国医薬品供給網防衛法 DSCSA の実施と 2023 年の準備に関する仮想公開会議を開催し

た。 

医薬品サプライチェーンセキュリティ法に基づく取引先の特定に関する政府機関のガイダ

ンス草案を改訂した。 

米国連邦捜査局（Federal Bureau of Investigation, FBI）と米国麻薬取締局（DEA） 

FBI は、偽造医薬品犯罪摘発の成果を公表し、DEA は、フェンタニル含有偽造薬の押収量と

オーバードーズ死急増を受けて、公衆衛生警報を発し（2021 年 9 月）、フェンタニルまたは

メタンフェタミンを含有する危険な偽造錠剤の取締りを強めた。 

2 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） 

パンゲア作戦 13（2020）、14（2021）及び 15（2022）を行った。カヌーン作戦(2020)、Operation 

AfyaⅡ(2021)、Lionfish operations(2021)、Flash-IPPA(2022)などアフリカで作戦を展開した。 

COVID-19 関連犯罪を標的に Operation Vigilant Interdiction(2020)を設立した。大規模なフェ

イスマスク詐欺計画を摘発し、COVID-19 ワクチン詐欺を警告し、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。 

欧州刑事警察機構（ユーロポール） 

偽 造 医 薬 品 撲 滅 作 戦 MEDICRIME TRAFFICKING OPERATION(2021) 、 Operation 

MISMED(2020)、深刻な犯罪対策評価報告(2021)などを公表した。 

COVID-19 と偽造医薬品問題に対しても警告を発した。 

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、進捗状況および加盟国の対応状況と成

果を報告した。FMD 施行後の医薬品流通の重大な違反事例が公開された。 

欧州医薬品庁（EMA）からの偽造医薬品購入への警告があった。 

新しい 5 年間の戦略、EU の経済的利益の保護に関する第 32 回年次報告などが出された。 

欧州評議会（Council of Europe, CoE）の動向 

医療品犯罪条約（MEDICRIME 条約）に、ボスニア・ヘルチェゴビナおよびベラルーシが批

准し、トーゴ共和国、マリ、エクアドル、北マケドニア共和国が署名し、2023 年 3 月 31 日

現在、批准国は 21 カ国、署名国 19 カ国となった。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。 

第 2、3、4、5 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総会（第 4 回総会で偽造の定義が議題にあ

がった）、MEDICRIME 条約会議、法執行機関の高位代表者のオンライン会議などを開催し

た。 
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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。MEDICRIME 条約の偽造医療製品ニーズ評価・ギャップ分析報告(NA-FAMED)は 40

国に要求されたレポートについて、日本の報告は III. COUNTRY REPORTS 3.20 Japan に掲載

された。 

COVID-19 パンデミックおける MEDICRIME 条約の適用に関するアドバイスを公表した。 

アジアにおける COVID-19 関連のネット上の犯罪地域研究の成果を公表した。 

医療製品のサプライチェーンからの漏洩と盗難専門家報告書草案、NA-FAMED 調査結果な

どを公表した。 

WHO の取り組み 

2020 年 4 月１から 2023 年 3 月 31 日までに、偽造医薬品 17 件（デイプリバン、DYSPORT、

イントラテクト、注射用レムデシビル、COVID-19 ワクチン、ハーボニー）を含む 26 件の

アラートを発した。 

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。 

WHO 医薬品製剤規格検討専門委員会（ECSPP）第 54 回報告書で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、第 55 回報

告書で２つの新しいガイダンスを公表した。 

第 74 回世界保健総会を開催した。COVID-19 パンデミックに関する国際保健規則（2005）

緊急委員会第 7 回会合声明で偽造ワクチンの増大する脅威を防止、発見、対応する国々の能

力強化を支持した。 

アフリカにおける低品質と偽造医薬品との闘いに関するイベントと低品質と第 11 回 WHO

加盟国メカニズムの偽造医療製品に関する会議を開催した。 

国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取り組み 

COVID-19 感染蔓延により医療製品の需要が急増し、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 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。 

第 14 回犯罪防止刑事司法に関する国連会議を京都で開催し、偽造医薬品犯罪関連で 3 講演、

1 セッションがあった。 

第 30 回犯罪防止と刑事司法委員会会議、世界麻薬報告 2021、アラブ諸国のための地域プロ

グラム、UNODC 戦略 2021-2025、アフリカ戦略ビジョンなどを公表した。 

欧州不正防止局（OLAF）の取り組み 

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。 
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COVID-19 ワクチンを提供する詐欺師に対して警告し、欧州検察庁（EPPO）との作業を取り

決めた。ポーランドの偽造医薬品ネットワークを粉砕した。 

【結論】 

偽造医薬品問題は、この 3 年間の COVID-19 感染状況とも関連して、広範囲かつ深刻な世

界的社会問題となっている。それに対して、各国の政府機関、国際的犯罪捜査機関が様々な

対策を講じており、偽造医薬品犯罪取締りの成果は着実に上がっている。しかし、偽造医薬

品犯罪はさらに巧妙化しており、各国、各機関のさらなる偽造医薬品犯罪の抑制対策、取締

り規制の強化が求められる。 

 

 

 

A. 研究目的 

国際的な医薬品流通の適正化や偽造医薬品

流通取締りを強化する中、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も整備し（2019 年 12

月）、偽造医薬品対策を強化した。 

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、米国

以外の国々の対策状況、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、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）の取り組みを調

査する。 

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 

偽造医薬品対策を主導的に講じている国や

国際機関、地域組織を定点観測対象とし、最

新の動向についてウェブにより関連情報や

文献を収集、整理し、私訳した。定点観測対 

象は米国、国際刑事警察機構（インターポー

ル）、欧州連合（EU）、欧州評議会（CoE）、

世界保健機関（WHO）である。偽造医薬品

に関する活発な活動が認められた国際機

関・組織（経済協力開発機構（OECD）、欧

州刑事警察機構（ユーロポール）、欧州不正

防止局（OLAF））についてもウェブにより

情報収集、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。 

 

C．研究結果 

C-1. 米国の取り組み 

C-1-1 米国議会及びホワイトハウス 

偽造医療製品から患者を保護するため超党

派 で 治 療 法 保 護 法 （ Safeguarding 

Therapeutics Act）を法制化 2021 年 1 月 11

日 

新型コロナウイルス（COVID-19）検査やワ
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クチンを含む医療機器・医療製品、エピペン

（（解説）アナフィラキシーショック時の応

急処置用アドレナリン注）など組合せ製品

の偽造品を押収して破壊する権限を米国食

品医薬品局（Food and Drug Administration, 

FDA）に与える法律が成立した[1]。コロナ

禍下において医師や患者が偽造品から免れ

ることはかってないほど重要とされ提案さ

れた。 

医薬品サプライチェーン政策提言の受諾 

2021 年 6 月 8 日 

バイデン政権は、FDA と米国保健社会福祉

省（the U.S. Department of Health and Human 

Services, HHS ）の準備対応担当次官補

（ Office of the Assistant Secretary for 

Preparedness and Response, ASPR）が主導す

る米国の脆弱性に対処するための一連の医

薬品サプライチェーン政策提言を受諾した。 

医薬品サプライチェーンの安定性と回復力

は、米国の一般市民用医薬品、医薬品有効成

分およびそれらの主要な出発原料の製造を

外国に依存する市場要因に大きく影響する。 

多国籍サプライチェーンと複雑な生産およ

び流通構造はサプライチェーンの重要なス

テップで混乱を引き起こし、医薬品が不足

するリスクや品質への懸念などの結果を増

大させる可能性がある。国内生産・国際協力

の促進、革新的製造工程や生産技術、供給網

強化の R＆D などを勧告した[2, 3]。 

全国偽造防止および消費者教育および意識

向上月間 2022 年 2 月 8 日 

米国は 8 月を「全国偽造防止および消費者

教育および意識向上月間」と指定すること

により、経済における商標の重要性と消費

者の安全を保護する上での商標の役割を認

識する決議を行った[4]。 

違法に製造された合成薬物によって中毒と

過剰摂取の流行に対処するためにバイデ

ン・ハリス政権がとった行動 

主に違法に製造された合成薬物による過剰

摂取による死亡が記録的な高さに達してい

る時期に、バイデン・ハリス政権は、証拠に

基づく予防、治療、ハームリダクション、お

よび回復支援サービスへのアクセスを劇的

に拡大し、フェンタニルの供給を減らすた

めの措置を講じた[5]。 

C-1-2 米国食品医薬品局（Food and Drug 

Administration, FDA） 

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）[6]。 

DSCSA では、製造業者、再包装業者、卸売

業者、および小売業者は、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）[7]。  

2022 年 12 月、DSCSA の 2023 年施行と準

備に関する仮想公開会議を開催する。 この

公開セッションの目的は、医薬品供給網の

メンバーやその他の関心のある利害関係者

が、DSCSA の実施に関する意見を共有する

機会を提供することであった [8]。 

医薬品供給網防衛法に基づく取引先の特定

（Identifying Trading Partners Under the Drug 
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Supply Chain Security Act） 

医薬品供給網防衛法に基づく業界取引相手

の特定に関する政府機関のガイダンス草案

(2017 年 8 月)を改訂した[9]。 

DSCSA 業界向けガイダンスを発表 

2022 年７月、特定人に向けた調剤済処方薬

を追跡するための相互運用可能な情報交換

のための DSCSA 規格について業界向けガ

イダンスを発表した[10]。 

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）

[11]。 

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）[12]。 

偽造麻薬対策 

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、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、麻薬の違法販売の取り締

りを強化するとした[13]。 

偽造医薬品情報 

偽 造 医 薬 品 関 連 ニ ュ ー ス Counterfeit 

Medicineサイト[14]で、偽造SYMTUZA®[15]、

偽造癌治療薬および肝炎治療薬[16]、偽造麻

薬[17]、闇市場での偽造医薬品販売[18]、偽

造プロメタジン-コデイン密売[19]が紹介さ

れた。 

取締り状況および犯罪報道等 

犯 罪 捜 査 局 （ Office of Criminal 

Investigations，OCI） 

2022 年 2 月 28 日 指名手配犯 7 名のうち

6 名が偽造医薬品犯罪であった[20]。 

なお、OCI による処方薬の犯罪調査事例は

犯罪捜査事件活動（Criminal Investigations 

Case Activity）の Prescription Drugs に記述さ

れていた[21]。  

2022 年 8 月 22 日 製薬会社の社長と会社が

偽造麻薬密売の陰謀で有罪を認めた[22]。 

2022 年 7 月 20 日 薬剤師は処方鎮痛剤の横

領と粗悪品の混入を認めている[23]。 

2022 年 6 月 24 日 製薬会社の元 CEO は粗

悪品を流通させる陰謀の罪を認める[24]。」 

C-1-3 米国連邦捜査局（Federal Bureau of 

Investigation, FBI） 

Operation Dark HunTor の成果詳細 2021

年 10 月 26 日  

FBI 主導の麻薬犯罪とダークネット制圧合

同執行機関（ the Joint Criminal Opioid and 

Darknet Enforcement, JCODE）および欧州刑

事警察機構（Europol）法施行機関と協力し

て、闇市場での麻薬密売を標的とした

Operation Dark HunTor を米国、オーストラ

リア、ヨーロッパで実施した。この作戦によ
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り、世界中で 150 人を逮捕し、武器、偽造

医薬品を含む麻薬約 234 キログラム、およ

び 3,160 万ドル以上を押収した[25]。 

組織犯罪プレスリリース（Organized Crime 

News and Press Releases） 

総検出件数 3278 件 

Counterfeit medicines 26 件 

検出した 26 件のうち、22 件がコカイン、フ

ェンタニル、コデイン、メタンフェタミン、

偽造プロメタジンーコデインなどの麻薬で

あり[26]、1 件が向精神薬成分を含む偽造

XANAX [27]であった。 

C-1-4 米国麻薬取締局（The Drug 

Enforcement Administration, DEA） 

偽造医薬品の取締と警告 

2020 年 1 月、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Xanax錠剤を密輸し、

資金洗浄した事犯があった[28]。 

2020 年 1 月の時点で、49 の州でフェンタニ

ルが混入した偽造錠剤の存在を確認し、38

の州がフェンタニル入り偽造錠剤（偽オキ

シコドン M30 ピル：メキシカンブルース、

ブルース、M ボックスなどと呼ばれる）に

起因する死亡を報告した[29]。 

2021 年 3 月、Counterfeit Pills と呼ばれる偽

造錠剤は、致命的な量のフェンタニルまた

はメタンフェタミンが含まれている可能性

があるため非常に危険であり[30]、濫用薬物

である NARCOTICS（OPIOIDS、麻薬）に分

類し、警告した。 

オキシコドンや Xanax などに偽造したフェ

ンタニル入り偽造錠剤の供給元の多くはメ

キシコや中国であり、進行中のオピオイド

危機を助長する主な原因である[31]。 

麻薬撲滅作戦である Project Python や

Operation Crystal Shieldなどの成果は、28,000

ポンドを超えるメタンフェタミンとフェン

タニルを含む数百万錠の偽造錠剤を押収し、

逮捕者は 2,600 人を超えた[32]。 

麻薬を含む偽造医薬品の通称やそれらの危

険性を紹介した[33]。 

フェンタニルと覚醒剤を含む偽造錠剤の増

加に公安警報を発令 2021 年 9 月 27 日 

フェンタニルを含む錠剤の 5 分の 2 に致死

量が含まれている可能性があり、米国疾病

予防管理センター（ Centers for Disease 

Control and Prevention, CDC）は、昨年、米国

では 93,000 人以上が薬物の過剰摂取で死亡

し、今年これまでに 950 万個以上の偽造錠

剤を押収した。これは過去 2 年間の合計を

上回った。 

また、フェンタニルを含む偽造錠剤の押収

数が 2019 年以来 430％近く増加し、Public 

Safety Alert は、6 年ぶりに、犯罪薬物ネット

ワークによる偽造薬の全国的な大幅増加を

警告した[34]。 

Fake Prescription Pills(偽造処方箋医薬品) 

2022 年 12 月出版 

多数の偽造錠剤は、オキシコドン(オキシコ

ンチン®、パーコセット®)、ヒドロコドン(ビ

コジン®)、アルプラゾラム(ザナックス®)な

どの処方箋医薬品オピオイドのように見え

るように作られていたが、フェンタニルま

たはメタンフェタミンが含まれていた[35]。 

偽造処方箋薬品フェンタニル 

DEA 研究所は、2022 年に分析されたフェン

タニルが混入した偽の処方薬のうち、10 分

の 6 に致死量のフェンタニルが含まれてい

ることを発見した[36]。 
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トライステートエリアで新しい危険な合成

オピオイドの出現 

DEA ワシントン部は、フェンタニルと同じ

くらい危険で致命的な新薬ニタゼンの出現

について、地域の住民に警告していた[37]。 

 

C-2. 国際的偽造医薬品の取締り 

C-2-1 国際刑事警察機構（International  

Criminal Police Organization, INTERPOL、

インターポール）の取り組み 

国際的な犯罪捜査支援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。 

カヌーン作戦（Operation Qanoon）の成果 

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[38]。 

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[39]。 

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[40]。 

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

トを目的地としているとした[41]。 

Operation Vigilant Interdiction（OVI） 

2020 年に COVID-19 関連の犯罪を標的とし

た世界的作戦として OVI を設立した。イン

ターポールの THE ILLICIT GOODS AND 

GLOBAL HEALTH PROGRAMME （IGGH）

は、データ収集し、分析報告や脅威を評価し

たインテリジェンスを配布した[42]。 

Operation Afya II の成果 

2021 年、南アフリカ全土で実施した

Operation Afya II で違法なタバコやアルコー

ルの他に偽造ワクチン、偽造フェイスマス

ク、偽造 COVID-19 ワクチン接種証明書な

ど約 40,000 件の違法な医療製品を押収し、

179 人を逮捕した[43]。 

Lionfish operations の成果  

2021 年、アフリカと中東の 41 か国の法執

行機関を動員した大規模な麻薬撲滅作戦で、

287 人を逮捕し、推定 1 億ユーロの違法麻
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薬（偽造トラマドール錠などを含む）を押収

した[44]。 

OPERATION OPSON X の成果 

EUROPOL と共同作戦 2021 年 7 月 21 日 

目的とした違法食品以外に、偽造医薬品（抗

HIV 薬、抗マラリア薬、抗がん剤など）や

偽造 COVID-19 検査キットを含む 15,000 ト

ンを超える違法製品、推定 5,380 万ユーロ

相当を押収し、25 の犯罪グループを解体し、

700 人近くの容疑者を逮捕した[45]。 

Operation PANGEA XIII の成果 

2020 年 3 月、Operation PANGEA XIII では、

90 か国の警察、税関、保健規制当局が医薬

品や医療製品の違法オンライン販売に対す

る集団行動に参加した。不正ウェブリンク

として 2,500 リンクを閉鎖した。違法医薬

品としては 440 万錠を押収した。COVID-19

関連製品（サージカルマスク、検査キットな

ど）から ED 治療薬に至るまであらゆる領

域の医薬品を押収した[46]。 

Operation PANGEA XIV の成果 

2021 年 6 月 8 日、92 か国の警察、税関、保

健規制当局が関与して実施し、ウェブサイ

トやオンライン 市場を含む 113,020 のウ

ェブ リンクを閉鎖または削除し、世界中で

277 人を逮捕した。押収した医療機器の半分

以上を COVID-19 検査キットが占め、2,300 

万米ドル相当額以上の偽造医薬品などであ

った。 

これは、2008 年の最初の Operation PANGEA

以来最大の数である[47]。 

スイスや英国でも Operation PANGEA XIV

の成果を発表した[48,49]。 

Operation Pangea XV の成果 

2022 年 6 月 23-30 日、94 か国の警察、税関、

保健規制当局が関与して実施し、違法オン

ライン薬局を取り締まり対象として、違法

商品の広告を含む 4000 のウェブリンクを

閉鎖または削除し、1100 万ドルの違法薬物

を押収した[50]。押収した全製品中、偽造お

よび未承認の ED 治療薬は 48% を占めた。

また、317,000 以上の未承認の COVID-19 

検査キットであった[50]。 

Operation Flash-IPPA の成果 

INTERPOL と AFRIPOL 共同作戦 2022 年

3 月 2 日 

Flash-IPPA（アフリカの違法医薬品）は 1,200

万以上の違法な健康製品を押収し、何百人

もの容疑者を特定した[51]。COVID-19 パン

デミックの発生に伴い、208,000 枚以上の違

法なフェイスマスク、1,600 個 COVID-19 検

査キットを押収し、違法な COVID-19 ワク

チンおよび偽造 COVID-19 ワクチン接種証

明書を発見した[51]。 

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[52]。 

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するとともに、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[53]。 

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[54]。 

2020 年 12 月 11 日、国境を越えた組織犯罪
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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[55]。 

2021 年 8 月 16 日、詐欺師の COVID-19 ワ

クチン詐欺の標的は政府だとし、世界に警

告を発した[56]。 

C-2-2 欧州刑事警察機構（European Police 

Office, Europol、ユーロポール） 

偽造医薬品撲滅作戦 

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（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）を押

収した。押収額は約 260 万ユーロと推定さ

れると発表した[57]。 

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[58]。12 の組織犯罪グループを分裂

させ、容疑者を逮捕、150 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 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[59]。 

Operation Shield Ⅱの成果 

2021 年 5 月 11 日、EU 加盟国や第 3 国の法

執行機関、世界アンチ・ドーピング機関（the 

World Anti-Doping Agency, WADA）など関係

機関が参加して、2021 年 4 月 1 日から 10 月

15 日に実施した。その結果、約 6300 万ユー

ロ相当の偽造医薬品 2500 万ユニット以上

とドーピング物質 300 万ユニット、COVID-

19 関連医療機器などを押収し、544 人の容

疑者を逮捕、5 つの秘密実験室を閉鎖、283

のウェブサイトを閉鎖した[60]。イタリアと

スペインの作戦成果も報告した[61]。 

Carding Action 2021 の成果 

2021 年 11 月 29 日、イタリアの法執行機関

が主導し、英国とユーロポールが支援する、
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闇市場でカードショップ（盗まれたクレジ

ットカードやその情報を販売および購入す

る詐欺師）を標的にした作戦である。 

2021 年 5 月 1 日から 2021 年 11 月 14 日ま

で実施した作戦により、12 人の容疑者を逮

捕、181,445 箱の偽造医療製品を含む 260 万

ユーロ相当の偽造品と現金 460,468 ユーロ

を押収し、494,516 のウェブサイトを削除し

た[62]。 

ユーロポールと WADA が覚書に署名  

2021 年 2 月 18 日、犯罪者が衛生要件の悪

い地下施設で違法なドーピング物質を生成

することが多いため、アスリートの健康を

危険にさらすとして、取り組みの覚書に署

名した[63]。 

深刻な犯罪対策評価報告（EU SOCTA2021, 

EUROPEAN UNION SERIOUS） 

2021 年 6 月 25 日、EU 地域で活動している

犯罪グループの 40％近くが麻薬の違法取引

に関与している。EU が資金提供する 10 年

間の COLIBRI project の成果は、大量の麻薬

やその資金の押収だけでなく、20 トンの偽

造医療製品を押収した[64]。 

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 

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[65]。 

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

[66]。 

2021 年 12 月 7 日、COVID-19 ワクチンにつ

いて保健当局による認可の準備が整ったと

いうニュースの直後に不正なワクチン提供

がダークウェブに現れた。 

しかし、ダークウェブの医薬品市場に与え

る影響は比較的限定的であり、医薬品市場

は COVID-19 パンデミック前のレベルにほ

ぼ戻っている[67]。 

C-2-3 欧州連合(European Union, EU）の取

り組み 

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 3 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[68]。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
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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[69]。 

FMD の進捗状況 

ブルガリア・ソフィアの国立世界経済大学

のクラシミラ  バルチェバ氏（Krasimira 

Valcheva）は、ブルガリアでは制度発足から

1 年以上が経過しても、国内法を未だ施行し

ていないと指摘した[70]。 

2022 年 5 月 30 日、アイルランドにおける

偽造医薬品指令 (FMD) の「使用および学

習」期間は終了した[71]。 医薬品の S.I. No. 

270 (包装の安全機能) 規則 2022 は、2022 年 

6 月 1 日に保健大臣によって法律に署名さ

れた。保健省とアイルランド薬学会（The 

Pharmaceutical Society of Ireland：PSI）は、

薬局における FMD コンプライアンスの改

善について協議しており、規制執行措置を

発動するための法案を起草した[72]。2022

年 11 月 14 日、FMD guidance を更新した部 

FMD 施行後の医薬品流通の重大な違反事

例： 2020 年 3 月 1 日～2023 年 3 月 31 日 

ドイツで 8 件、チェコ 3 件、ルーマニア 3

件、ベルギー、アイルランドで各 1 件、医

薬品卸売業で FMD 違反があり、業務の完

全または一部停止の処分を受けた[73] [74] 

[75]。 

違反内容 

ドイツ 1：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。 

ドイツ 2: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。 

ドイツ 3：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。 

ドイツ 4：偽造医薬品取引、流通先不明確な

医薬品取引、期限切れ医薬品貯蔵、許可外施

設営業、責任者業務違反、品質保証をしてい

ないなど。 

ドイツ 5：不適切な施設、設備、施設、責任

者不在、GDP 準拠の品質システムがないな

ど。 

ドイツ 6：責任者不在、認可外医薬品の取引、

無資格者への提供など。 

ドイツ 7：責任者不在、GDP 法違反など。 

ドイツ 8：医薬品品質システムに入れない、

責任者不在、GDP 法違反など。 

チェコ 1：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。 

チェコ 2：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。 

チェコ 3：非承認保管施設使用および無資格

者による業務。 

ルーマニア 1：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。 

ルーマニア 2：無許可事業体からの調達など

GDP 法違反。責任者業務の保証がいない。 

ルーマニア 3：GDP 法違反、無許可の卸売

業者からの入荷など。 

ベルギー1：未承認医薬品の販売、無許可の

団体への医薬品の販売、無許可の部屋での

医薬品の保管、登録されていない有効成分

（API）の配布、 責任者（RP） が適切に職

務を遂行していないなど。 

アイルランド 1:不適切な施設、設備、不適
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切な医薬品の保管場所、無許可の場所での

医薬品の販売と提供、品質保証をしていな

いなど。 

偽造医薬品データレポジトリーの活用 

2021 年 2 月 9 日 

欧州医薬品検証システム（ the European 

Medicines Verification System, EMVS）は正規

流通路への偽造薬侵入を防止する世界初の

モデルである。EMVS の設立から 2 年経っ

たが、システムの一部で見られる不十分な

操作は、システムの確立目的そのものを損

なう。EFPIA 事務局長 Nathalie Moll は

「EMVS は偽造薬からの患者保護に飛躍的

役割を果たしている。さらに、EU の医薬品

流通について膨大な情報が集積されること

により、当初の目的に加え、医薬品不足の回

避などさらなる役割も発揮し得る。そのた

めにはシステムを完全履行することが必要

だ。」と述べた[76]。 

病院での患者の安全と偽造医薬品指令の実

施 報 告 書 （ Patient Safety and the 

Implementation of the Falsified Medicines 

Directive in the Hospital ） Environment: 

Practical solutions and benefits2021 年 4 月 7

日 

安全な医薬品へのアクセスのための欧州同

盟（the European Alliance for Access to Safe 

Medicines, EAASM）は、この報告書でその

成果を示し、FMD を実装することの利点を

発表した[77]。 

欧州医薬品庁（European Medicines Agency, 

EMA ） は 国 際 医 薬 品 連 合 規 制 当 局

（ International Coalition of Medicines 

Regulatory Authority, ICMRA）の医薬品の

トレーサビリティシステムの一般的な技術

的共通部分に関する推奨事項を承認  

2021 年 8 月 8 日 

EMA は、世界レベルでの追跡および追跡シ

ステムの使用を容易にするために、ICMRA

が開発した相互運用性を可能にする医薬品

のトレーサビリティシステムの一般的な技

術的共通部分に関する推奨事項を承認した。 

ICMRA は、追跡システムと追跡システムの

相互運用性が公衆衛生を保護するのに役立

つと強調した[78]。 

新しい 5 年間の戦略 2021 年 4 月 14 日 

EU 全体の協力を促進し、調査のためのデジ

タルツールのより良い使用のための新しい

5 年間の戦略として、法執行と司法協力の強

化、組織犯罪構造と優先度の高い犯罪への

取り組み、犯罪利益の排除、技術開発への最

新の対応の確保に焦点を当てた。 

この戦略で、オンラインとオフラインの両

方で国境を越えた犯罪組織のビジネスモデ

ルと構造を混乱させるために今後 5 年間に

取られるツールと対策を定めた[79]。 

医療製品の偽造および類似の犯罪が引き起

こす公衆衛生リスクの最小化に関する専門

家委員会(COMMITTEE OF EXPERTS ON 

MINIMISING PUBLIC HEALTH RISKS 

POSED BY FALSIFICATION OF 

MEDICAL PRODUCTS AND SIMILAR 

CRIMES, CD-P-PH/CMED)の作業 

CD-P-PH/CMEDは欧州医薬品およびファー

マシューティカルケア委員会（the European 

Committee on Pharmaceuticals and 

Pharmaceutical Care, CD-P-PH）の下位組織と

して、2020 年と 2021 年に活動した作業内

容を公表した[80]。 

欧州委員会から欧州議会、理事会、欧州経

済社会委員会、および組織犯罪に取り組む

ための EU 戦略に関する地域委員会への連
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絡 （ COMMUNICATION FROM THE 

COMMISSION TO THE EUROPEAN 

PARLIAMENT, THE COUNCIL, THE 

EUROPEAN ECONOMIC AND SOCIAL 

COMMITTEE AND THE COMMITTEE OF 

THE REGIONS, on the EU Strategy to tackle 

Organised Crime） 2021-2025 2021 年 5 月

18 日 

MEDICRIME 条約への批准状況と OLAF、

EUIPO、および世界レベルでの医療製品の

偽造との闘いにおける戦略的および運用上

の協力を強化する。 

2022 年に知的財産保護のための EEU 

Toolbox 設立を予定した[81]。 

人間が使用する医薬品の安全機能の質問と

回 答 （ SAFETY FEATURES FOR 

MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN 

USE QUESTIONS AND ANSWERS）バージ

ョン 8B 2021 年 5 月 11 日 

欧州委員会委任規則（Commission Delegated 

Regulation）（EU） 2016/161 の技術的側面に

ついて、その実施を容易にすることを目的

に、安全機能（The safety features consist）に

関する Q&A を公表した[82]。 

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[83]。 

C-2-4. 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に関する条

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[84]。 

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 

医療品犯罪条約批准国の増加 

医療品犯罪条約（MEDICRIME 条約）に、ボ

スニア・ヘルチェゴビナ、ベラルーシが批准

し、トーゴ共和国、ニジェール、マリ、エク

アドル、北マケドニア共和国が署名し、2023

年 3 月 31 日現在、批准国は 21 カ国、署名

国 19 カ国となった[85]。 

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[86]。 

締約国委員会開催 

第 2 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総

会（2019 年 12 月 12 日から 13 日開催） 

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[87]。 

第 3 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総

会（2020 年 12 月 1 日から 3 日開催） 
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MEDICRIME 条約のモニタリング、「医療製

品の偽造等と闘うための支援ニーズ評価」

(NA-FAMED)と題された最初の協力プロジ

ェクトのプレゼンテーション、締約国の

MEDICRIME 委員会へのオブザーバーの地

位などのテーマが議論された[88]。 

第 4 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総

会（2021 年 5 月 26 日から 27 日開催） 

偽造（falsified または Counterfeit）を冠した

会議が 5 部門で行われた。4.3“Counterfeit”

の定義、5 技術協力活動 5.1「評価要求-医療

製品の改ざん」と題したプロジェクトの実

施状況（5.1 Status of play of the project entitled 

“Needs Assessment–Falsification of Medical 

Products”, NA-FAMED）、8.1 外部イベント

への MEDICRIME 委員会の参加、8.4 会議

「MEDICRIME 条約： COVID-19 パンデミ

ックの時代に偽造医薬品犯罪と戦うための

国際的な手段」、9.2 その他があり、各国で

の取り組みを紹介した[89]。 

議題 4.3 に挙げられた偽造医薬品の定義の

見直しについて、「偽造医薬品–それは何

か？」専門家委員会プロジェクト（CMED 

（The Committee of Experts） Project proposal 

“Falsified medicines–What does it mean?”）を

立ち上げた[90]。このプロジェクトは、特定

の偽造行為が「偽造」(Falsified)の広範な法

的定義に該当すると見なすべきガイダンス

を提供することを目的しており、各国間の

偽造医薬品の定義に関する実際的な考慮事

項に影響を与える可能性がある。 

第 5 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総

会（Committee of the Parties MEDICRIME 

Convention 5th Plenary meeting）2021 年 12

月 1-3 日 

2021 年 12 月 1 日〜3 日、第 5 回総会オンラ

イン会議では、MEDICRIME 委員会は、3 つ

の主要な問題、特に、監視手順を管理するル

ール、MEDICRIME 戦略（2022〜2025）、お

よび医療製品の偽造や公衆衛生への脅威を

伴う同様の犯罪と戦うための報告があった

[91]。 

“Counterfeit”と“falsified and substandard”

の定義ガイダンス草案[92]や詐欺および偽

造医療製品に関するギャップ分析研究報告

などがあった。 

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、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)[93]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。 

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 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[94]。 

MEDICRIME 条約の偽造医療製品と闘う

支援ニーズ評価・ギャップ分析報告（Gap 

analysis report Needs Assessment–Falsified 

Medical Products, NA-FAMED） 
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NA-FAMED（2020）期間 2020 年 9 月 16 日

～2021 年 7 月 14 日 

偽造医療製品がサプライチェーンに入るの

を防ぐためには、統合された複数の利害関

係者のアプローチ（司法、健康、法執行およ

び税関）を確立して、強力な立法の枠組みを

設定、強化、および実施する必要がある。刑

事または非刑事の金銭的制裁およびその他

の対応を含む、効果的で比例的かつ説得力

のある制裁で対応することができ、すべて

の関係者間の強力な協力によって可能であ

る。 

NA-FAMED は医療製品の改ざんや同様の

犯罪と戦うために、技術支援を提供し、欧州

評議会加盟国およびその他の国を支援する

ことが目的だった[95]。 

NA-FAMED プロジェクト 2020 年 12 月 7

日 

NA-FAMED は CoE 加盟国やその他の国々

がこの増大する犯罪と戦う準備状況のベー

スライン評価を確立するための質問票を作

成し、世界 40 か国に送られた。 

アンケートへの回答の要約レポートは、概

要、I.はじめに、II.一般的なレポート、III.各

国の回答（III. COUNTRY REPORTS）、V.付

録の構成である [96]。日本の報告は III. 

COUNTRY REPORTS 3.20 Japan に掲載され

た。 

NA-FAMED 調査結果 2021 年 5 月 25 日 

MEDICRIME 条約と国内法の対応について、

非 CoE 加盟国を含む 36 カ国の回答内容を

示し、一部の国がすでに条約に署名し批准

する準備を促進する国内法の施行の開始を

示した。 

MEDICRIME 条約の実体法の規定（第 5 条

から第 13 条）は、定義（第 4 条）によって

支えられおり、これらの定義が国内法で適

切に実施されない限り、実質的な規定は不

十分である。また、条約の基本条項（第 5 条

から第 8 条）の履行が不十分である場合、

他の規定（第 9 条から第 13 条）の適用は不

可能である[97]。 

NA-FAMED 最終会議（PRESENTATION 

Final conference） 

NA-FAMED 報告プレゼンテーション 

2021 年 7 月 9 日 

本調査の調査結果と注目点および報告全般

の問題点の概要が示された[98]。 

調査結果と注目点（Findings & observations） 

・実質的な刑法違反の欠如–非刑法規定へ

の依存 

・定義は必ずしも犯罪を助長するとは限

らない 

・医療製品の改ざん対処への国による調

和の欠如 

全般的な報告の課題（General report–

horizontal issues） 

・条約は偽造および同様の犯罪に対する

全体的なアプローチ 

・偽造及び同様の行為を犯罪とすること

を念頭に置いていない国内法 

・条約との対応のギャップを特定するた

めの条文 

・個々の条文の対応と条約の精神 

・対処すべき国内法の課題の特定 

プレゼンテーション Sex and Gender in 

Medicine 

性別の考慮、事件発生状況の調査促進、性別

および年齢別の研究結果-データ収集の国

際基準化など包括的なプラットフォームの

確立を発表した[99]。 

会議・報告 
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COVID-19 における MEDICRIME 条約の

適用に関するアドバイス 

COVID-19 のパンデミックで、欧州評議会は

政府に偽造または偽造医薬品や医療製品に

対して非常に警戒するよう求めている。こ

の脅威に直面して、国家は公衆衛生を保護

し、犯罪ネットワークのように、私たちのシ

ステムと現在の危機の抜け穴を利用する

人々の犯罪行為に対して、医療品犯罪条約

に頼ることができると公表した[100]。 

偽 造 COVID-19 ワ ク チ ン に 関 す る

MEDICRIME 条約の適用に関するアドバ

イス 2021 年 4 月 27 日 

多くの Covid-19 ワクチンが世界中の規制当

局による使用許可に伴い、偽造ワクチンの

押収の報告が増えている。MEDICRIME 委

員会は、市場に出回っている偽造ワクチン

の存在を防止し、これに対抗するための 13

の対策を示した[101]。 

MEDICRIME 条約会議・円卓会議（Round-

table: COVID-19 and the Increasing Risks of 

substandard and falsified Pharmaceutical 

products in Africa）2021 年 5 月 13 日 

COVID-19 感染とアフリカにおける低品質

および偽造医薬品のリスクの増大について、

第 74 回世界保健総会とアフリカの日（5 月

25 日）を記念して、ブラザビル財団はオン

ラインのハイレベル円卓会議を開催した

[102]。 

警察業務およびその他の法執行機関の高位

代表者のオンライン会議 2021 年 6 月 8, 9

日 

6 月 8 日と 9 日、国家警察サービスの高官

と他の法執行当局は、医療製品の偽造に関

連する犯罪調査における MEDICRIME 条約

の役割と付加価値、および公衆衛生を保護

する目的で条約が刑法のギャップをどのよ

うに埋めるかを調査した。また、会議は司法

および公衆衛生当局との協力の重要性、特

に Covid-19 感染の流行において、この形態

の増大する犯罪と戦うための国際協力に焦

点を合わせた。 

欧州評議会の 30 の加盟国に加えて、米国、

イスラエル、コートジボワール、ギニア、エ

カドゥオール、コロンビア、コスタリカ、パ

ラグアイなど 130 カ国が参加した[103]。 

プロジェクト計画–医薬品の盗難に関する

推奨事項（Project Plan–Recommendation on 

theft of medicinal products）2021 年 8 月 10

日 

CD-P-PH/CMED は、2014 年に実施したイタ

リアの Operation Volcano を基に、保健当局

は盗難医薬品の改ざんに対して、早い段階

で情報提供/関与し、国際協力を促進する必

要があるとし、ワーキンググループを立ち

上げ、問題と可能な解決策を評価し、決議案

を作成した[104]。 

MEDICRIME 条約 10 周年記念オンライン

イベント 2021 年 10 月 29 日 

2021 年 10 月 28 日、MEDICRIME 条約が 10

周年を向かえたことから、医療製品の偽造

や公衆衛生への脅威を伴う同様の犯罪と戦

う 上 で の 締 約 国 お よ び 加 盟 国 の

MEDICRIME 条約の成果、課題、および付

加価値を検証する記念オンラインイベント

を開催した[105]。 

医療製品のサプライチェーンからの漏洩と

盗難（Leakages and theft from the supply 

chain of medical products）の専門家報告書

草案 2021 年 11 月 27 日 

偽造医薬品と関わりの深い医療製品のサプ

ライチェーンからの漏洩と盗難を報告し、
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MEDICRIME 条約がそのような犯罪の防止、

検出、調査、および起訴をどのように実現で

きるかを判断するために、法執行機関など

を含む５項目の専門家報告書の草案を公表

した[106]。 

動物用医療製品の改ざんに関する調査

MEDICRIME条約締約国の回答 2022年 2

月 24 日 

2021 年 10 月 21 日にすべての締約国に送付

されたアンケートに対し、ベラルーシ、ベル

ギー、クロアチア、フランス、ハンガリー、

ポルトガル、ロシア連邦、スペイン、スイス、

トルコ、ウクライナから回答（2022 年 2 月

21 日現在）があった[107]。 

アジアにおける COVID-19 関連のネット

上の犯罪:地域研究 2022 年 6 月 29 日 

COVID-19 パンデミックの間に、アジア全

体でネット上の犯罪が大幅に増加したこと

と犯罪の形態が新しく変化したことが判明

した。また、アジア全体で共通の課題にもか

かわらず、各国の COVID-19 関連のネット

上の犯罪の状況は独特であった。そのため、

解決策と対応は常に、その国の伝統、社会法

規に合わせてカスタマイズする必要がある

と強調した[108]。 

ウズベキスタンの国家当局に提出された

MEDICRIME 条約 2022 年 10 月 27 日 

中央アジア法の支配プログラム 2020-2023

の枠組みの中で欧州評議会を訪問したウズ

ベキスタン共和国の国家当局の代表者に

MEDICRIME 条約が提示された。また、ウ

ズベキスタンが MEDICRIME 条約に参加す

ることに関心を持っていることを表明した

[109]。 

コンゴ民主共和国の国家当局に提出された 

MEDICRIME 条約 2022 年 11 月 14 日 

アフリカの11か国で偽造医薬品や医薬品の

生産と取引と戦うプロジェクト Medisafe の

セミナーでコンゴ民主共和国の国家当局に

MEDICRIME 条約を提示した [110]。 

C-2-5 世 界 保 健 機 関 （ World Health 

Organization, WHO）の取り組み 

偽造品警告情報発出 2020-2022 年 

WHO は 2020 年 3 月１日から 2023 年３月

31 日までの 3 年間で、WHO は全て 26 件の

医療製品アラート（Medical Product Alert, 

Alert）を公表した[111]。 

医療製品アラート発出（2020 年 3 月 1 日～

2021 年 3 月 21 日） 

・2021 年 3 月 26 日 医療製品アラート N°

2/2021 

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[112]。 

・2021 年 3 月 1 日 医療製品アラート N°

1/2021 

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。 

・2020 年 12 月 8 日 医療製品アラート N°

7/2020 

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）。 

・2020 年 10 月 30 日 医療製品アラート

N°6/2020  

カメルーンでの降圧薬および利尿薬の偽
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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。 

・2020 年 5 月 7 日 医療製品アラート N°

5/2020 

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。 

・2020 年 4 月 9 日 医療製品アラート N°

4/2020  

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。 

・2020 年 3 月 31 日 医療製品アラート N°

3/2020 

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。 

・2020 年 3 月 27 日医療製品アラート N°

2/2020  

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。 

・2020 年 3 月 9 日 医療製品アラート N°

1/2020 

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。 

医療製品アラート発出（2021 年 3 月 1 日～

2022 年 3 月 31 日） 

・2021 年 8 月 10 日 医療製品アラート N°

3/2021 

カメルーン、コンゴ民主共和国、ガーナ、

ナイジェリアで偽造ミソプロストール

（十二指腸および胃潰瘍の治療薬）が、卸

売りおよび患者レベルの報告があった

[113]。 

・2021 年 8 月 13 日 医療製品アラート N°

4/2021 

・2021 年 7 月に WHO アメリカ地域事務局

管 内 で 、 偽 造 レ ム デ シ ビ ル 注 射

（100mg/20ml, 5mg/ml）の 2 つのバッチが

報告された。これらの偽造品は、メキシコ

の患者レベル（病院を含む）の報告であ

り、インターネット上で違法に提供され

ていた[114]。 

・2021 年 8 月 16 日 医療製品アラート N°

5/2021 

アフリカと東南アジアで、バッチ番号が

改 ざ ん さ れ た 偽 造 COVISHIELD 

（ChAdOx1 nCoV-19、COVID-19 ワクチン、

COVISHELD のスペルに誤りあり）報告

された。 

これらの偽造品は、ウガンダ、インド、ミ

ャンマーの患者レベルの報告があった

[115]。 

・2021 年 11 月 4 日 医療製品アラート N°

6/2021 

2021 年 10 月にイランイスラム共和国で、

ラベルと有効期限が改ざんされたファイ

ザー-バイオエヌテック COVID-19 ワクチ

ン（ロット EH9899）が報告された。偽造

製品は、正規流通外でプログラム外の患

者レベルの報告であった[116]。 

・2021 年 11 月 4 日 医療製品アラート N°
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7/2021 

2021 年 10 月にイランイスラム共和国で、

金属キャップを付け替えられた偽造アス

トラゼネカ COVID-19 ワクチンが報告さ

れた。これらの偽造製品は、本物のアスト

ラゼネカワクチンと見分けがつかない可

能性があり、検出が困難である[117]。 

・2021 年 12 月 2１日 医療製品アラート

N°8/2021 

2021 年 11 月にチャド、コートジボワー

ル、マリで、1 つの偽造コンビアート（抗

マラリア薬）バッチが報告された。有効期

限は包装では 2021 年 10 月、ブリスター

では 2022 年 10 月と食い違っていた。有

効成分（アルテメテルとルメファントリ

ン）は検出されなかった[118]。 

・2021 年 12 月 22 日 医療製品アラート

N°9/2021 

2021 年 11 月から 12 月の間にアルゼンチ

ン、エストニア、インド、ウルグアイで、

偽造ソリリス（エクリズマブ）が報告され

た。これらは、国々で患者レベルおよび正

規サプライチェーンで報告された[119]。 

医療製品アラートの発出（2022 年 3 月 1 日

～2023 年 3 月 31 日） 

・2022 年 12 月 27 日 医療製品アラート

N°8/2022 

WHO 東地中海地域の 2 か国(イエメンと

レバノン)で低品質(汚染された)メトト

レックス TM(メトトレキサート)50mg が

確認された[120]。 

・2022 年 11 月 2 日 医療製品アラート N°

7/2022 

2022 年 10 月 20 日と 30 日にインドネシ

アで 8 つの低品質製品テルモレックスシ

ロップ(バッチ AUG22A06 のみ)、フルリ

ン DMP シロップ、ユニベビ咳止めシロッ

プ、ユニベビデマムパラセタモールドロ

ップ、ユニベビデマムパラセタモールシ

ロップ、パラセタモールドロップ(PT アフ

ィファーマ製)、パラセタモールシロップ

(ミント)(PT アフィファーマ製)、並びに

ビプコールシロップが確認された[121]。 

・2022 年 10 月 5 日 医療製品アラート N°

6/2022 

2022 年 9 月にガンビアで 4 つ低品質製品

（プロメタジン経口液剤、コフェクスマ

リンベビー咳止めシロップ、マコフベビ

ー咳止めシロップ、マグリップ N コール

ドシロップ）が確認された[122]。 

・2022 年 8 月 25 日 医療製品アラート N°

5/2022 

2022 年 8 月にベネズエラ(ボリバル共和

国)で偽造ディプリバン(プロポフォー

ル)が報告された[123]。 

・2022 年 8 月 19 日 医療製品アラート N°

4/2022 

ヨルダン(2022 年 5 月)、トルコ(2022 年

5 月)、クウェート(2022 年 6 月)、英国

(2022 年 6 月)、ポーランド(2022 年 7 月)

の 5 か国で 5 バッチの偽造 DYSPORT 

(Clostridium botulinum type A toxin-

haemagglutinin complex) が報告された

[124]。 

・2022 年 5 月 27 日 医療製品アラート N°

3/2022 

ブラジル(2021 年 9 月)、インド(2022 年 2

月)、ボリビア(多民族国)(2022 年 4 月)、

エジプト(2022 年 4 月) の 4 か国で 4 バッ

チの偽造イントラテクトが報告された

[125]。 

・2022 年 3 月 9 日 医療製品アラート N°
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2/2022 

グアテマラとインドで 2 バッチの偽造注

射用デスレム（レムデシビル）100mg /バ

イアルが報告された[126]。 

・2023 年 1 月 11 日 医療製品アラート N°

1/2022 

2022 年 12 月 22 日にウズベキスタンで 2

つ低品質製品(アンブロノールシロップ

と DOK-1 マックスシロップ) が報告さ

れた[127]。 

WHO 医薬品製剤規格検討専門家委員会

（ The WHO Expert Committee on 

Specifications for Pharmaceutical 

Preparations, ECSPP）第 54 回報告書 2020

年 4 月 21 日 

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 report）[128] 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。 

WHO 医薬品製剤規格検討専門家委員会

（ The WHO Expert Committee on 

Specifications for Pharmaceutical 

Preparations, ECSPP）第 55 回報告書 2021

年 4 月 29 日 

強力で効率的かつ持続可能な規制システム

を促進するための新しいガイダンス、Good 

Regulatory Practices（GRP）および Good 

Reliance Practices（GReP）を公表した[129]。 

第 74 回世界保健総会（SEVENTY-FOURTH 

WORLD HEALTH ASSEMBLY）2021 年 5

月 25 日 

公衆衛生分野で 30 以上の決議と決定を採

択した。医療製品関連は、品質の保証、安全

で効果的で手頃な価格の医薬品やその他の

医療技術への持続可能なアクセスへの貢献、

医療製品不足の予防または基本的医薬品等

の現地生産を強化し、アクセス改善の方針

を示した[130]。 

COVID-19 パンデミックに関する国際保健

規則（2005）緊急委員会第 7 回会合(the 

International Health Regulations (2005) 

Emergency Committee) 声明 2021 年 4 月

9 日 

偽造ワクチンの増大する脅威を防止、発見、

対応する国々の能力強化を支持した（WHO

事務局への助言）[131]。 

アフリカにおける低品質医薬品及び偽造医

薬品との闘いに関する地域委員会サイドイ

ベント 2022 年 8 月 23 日 

 WHO は加盟国と協力して、低品質と偽造

医療製品を防止、検出、対応するための戦略

を策定した。この戦略は、WHO がアフリカ

諸国と緊密に協力して、国の規制当局を強

化し、高品質の医療製品の現地生産を支援

し、偽造医薬品や標準以下の医薬品の使用

を防止している[132]。 

低品質医療製品及び偽造医療製品に関する
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WHO 加盟国メカニズム第 11 回会議 WHO

事務局長開会挨拶（ WHO DG opening 

remarks at the 11th Meeting of the WHO 

Member State mechanism on substandard 

and falsified medical products）2022 年 10 月

19 日 

プログラムによりいくつかの国の市場サー

ベイと規制活動に改善が認められ、事務局

は市場サーベイの投資効果を来年度報告す

る。[133]。 

ELEVENTH MEETING OF THE MEMBER 

STATE MECHANISM ON SUBSTANDARD 

AND FALSIFIED MEDICAL PRODUCTS 

2022 年 11 月 28 日  

① 国・地域当局の低品質医薬品と偽造医薬

品の予防、検出、対応能力を強化  

② 協力とコラボレーションを促進するた

めに、利害関係者のグローバルネットワ

ークを開発、拡張、維持 

③ 低品質医薬品と偽造医薬品を検出する

ための技術に対する加盟国の理解と採

用、および国家トレーサビリティシステ

ムの実装を改善 

④ 低品質医薬品と偽造医薬品による負荷

軽減のため利害関係者の能力と良い統

治を活用 

⑤ 低品質医薬品と偽造医薬品に対する効

果的なリスクコミュニケーションキャ

ンペーンを実施する加盟国の能力を強

化 

⑥ 加盟国の能力を強化して、低品質医薬品

と偽造医薬品に関する作業の認識、有効

性、影響、アウトリーチを拡大 

⑦ インターネットを介した低品質医薬品

と偽造医薬品の流通を対応 

⑧ 各国規制当局が非公式市場を通じて低

品質医薬品と偽造医薬品による公衆衛

生上のリスクを軽減するための戦略

[134]。 

「医療製品の非公式市場」という用語の定

義案。 

① 製造、流通、販売、供給、購入に関連す

る公衆衛生当局または規制当局の法律、

規制と行政上の監視の範囲外の医療製

品 

② 公衆衛生と規制当局による医療製品の

有効性と安全性を評価されていないも

の 

③ 前述の活動は、前述の活動は、適切な資

格の有無にかかわらず個人または団体

によって実施されること[134]  

C-2-6 国連薬物犯罪事務所（United Nations 

Office on Drugs and Crime, 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[135]。 

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
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の市場への侵入、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

どが存在する。 

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[136]。 

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の悪化により、

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[137]

とした。 

第 14 回犯罪防止刑事司法に関する国連会

議（the Fourteenth United Nations Congress 

on Crime Prevention and Criminal Justice） 

2021 年 3 月 7〜12 日、京都で開催され、偽

造医薬品に関連する議題は第 88（報告書 13

ページ）、第 112（同 38 ページ）、第 139 演

題（同 42 ページ）であった[138]。 

議題第 88 は偽造医療製品の製造および売

買に関するデータ収集および研究を奨励し、

これを考慮して、偽造医療製品の製造およ

び売買に対応するための措置を発表した。

議題第 112 は、環境に影響を与える犯罪と

闘うためのより協調的な国際的取り組みの

必要性を伝え、偽造医薬品の流通と文化財

の流通に取り組むための協調的な取り組み

を求めた。議題第 139 では統計学的分析の

提案があった。 

3 月 11 日、セッション「サイレントキラー：

偽造医療製品」と題して、組織犯罪、国境を

越えた犯罪、偽造医療製品に関する発表が

あった。一部の講演者は、これらの犯罪対処

にインターポールや UNODC などの国際

機関間の継続的な協力を求めた[139]。 

2021 年 3 月 12 日に京都議会宣言を発表し

た[140]。 

第 30 回犯罪防止と刑事司法委員会会議（ウ

ィーン）での UNODC 西中央アフリカ地域

事務所（UNODC Regional Office for West 

and Central Africa, ROSEN）のサイドイベ

ント決議 2021 年 5 月 8 日 

西アフリカと中央アフリカで偽造医療製品

関連犯罪と戦うための薬物管理および犯罪

防止戦略の開発と実施のため、5 つの柱を中

心とした戦略を示した[141]。 

UNODC 戦略（UNODC STRATEGY）2021–

2025 2020 年 11 月 29 日 

今後 5 年間で、UNODC は革新的な方法を

展開し、新しいテクノロジーを活用し、信

頼、尊敬、説明責任に基づく組織文化を構築

するとし、組織犯罪および汚職に関連して

偽造医薬品問題を取り上げた[142]。 

ア フ リ カ 戦 略 ビ ジ ョ ン （ UNODC 

STRATEGC VISION FOR AFRICA） 2030 

2021 年 2 月 24 日 

UNODC 戦略 2021-2025 を引き継ぐ形で、犯
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罪防止の強化、司法の強化、組織犯罪への対

処、薬物へのバランスの取れた対応の確保、

法の支配の改善、および回復力の強化を目

指す。 

偽造医薬品対策は偽造医薬品からの保護の

強 化 （ 1.5 MORE PROTECTION FROM 

FALSIFIED MEDICAL PRODUCTS）に偽造

医薬品関連案件を記述し、医療製品と正当

なサプライ チェーンの完全性を保護し、関

連する汚職に立ち向かい、市民の健康をよ

り適切に保護し、アフリカの成長する医薬

品市場の支援を公表した[143]。 

World Drug Report 2021[144] 2021 年 6 月

24 日 

報告は主要概要・ポリシー指針および薬物

需要と供給の世界的概要、それぞれ偽造医

薬品を含む麻薬の流通状況とその影響（3

冊）、COVID-19 と薬物への:影響と見通しの

5 冊の小冊子を出版した[145-149]。 

アラブ諸国のための地域プログラム

（Regional Programme for the Arab States） 

2016-2021 報告 

犯罪、テロ、健康への脅威を防止および撲滅

し、国際人権基準に沿った刑事司法制度を

強化するとの報告書の 3.2.6 偽造品および

商品および不正な医薬品（ Counterfeit 

Products and Goods and Fraudulent Medicine）

で、アラブ諸国地域の偽造医薬品流通と取

締りの現状を示した[150]。 

合 法 と 違 法 の 交 差 点 で （ AT THE 

CROSSROADS OF LICIT AND ILLICIT） 

2021 年 

2018 年 9 月から 2019 年 7 月に西アフリカ

で偽造医薬品を含むトラマドールおよびそ

の他の医薬品オピオイドの流通について実

施した調査研究結果を報告した。 

この調査結果は、オピオイドの非医療的使

用に関する予防プログラムと麻薬中毒者の

ための治療プログラムが重要であり、ほと

んどの西アフリカ諸国ではより包括的な医

療システムが必要だとされた[151]。 

公衆衛生への脅威としての COVID-19 関連

の 医 療 製 品 流 通 （ COVID-19-related 

Trafficking of Medical Products as a Threat 

to Public Health） 

インターポールと世界税関機構（the World 

Customs Organization, WCO）は、PPE を含む

低品質の偽造医療製品の押収が 2020年 3月

に初めて増加したと報告した。 

COVID-19 パンデミックへの対処に関与す

る重要な輸送構造へのサイバー攻撃は、 

医療調達当局を狙ったオンライン詐欺の形

で継続する可能性があり、COVID-19 関連医

療製品を標的とする犯罪がより集中し、公

衆の健康に対するリスクが大幅に高まると

した[152]。 

C-2-7 欧州不正防止局（The European Anti-

Fraud Office, OLAF） 

COVID-19 ワクチンを提供する詐欺師に対

して警告 2021 年 2 月 15 日 

OLAF は、政府に対し、COVID-19 ワクチン

の提供の申し出は偽物であることが非常に

多いと警告した[153]。 

2020 年偽造医薬品関連犯罪報告 2021 年 6

月 21 日 

抜粋：3 億 700 万ユニット以上の違法医薬

品と 4700 万ユニットの偽造医療製品およ

び 280 万リットルの消毒ジェルを押収した。

中国からベネズエラに向かう途中の偽造健

康製品および偽造医薬品、コロンビアでは

38,000 を超える偽造医薬品を押収した。 

COVID-19 感染症の発生により、2020 年の
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第 2 四半期には、前年比で 900％増加した

[154]。 

ポーランドの偽造医薬品ネットワークの粉

砕  2022 年 2 月 16 日   

OLAF とポーランド警察中央捜査局 

(CBŞP) の共同作戦により、ED 治療薬、ア

ナボリック製品、成長ホルモンなど、数十万

の偽造医薬品が押収された[155]。最低でも 

4,000 万 PLN (約 900 万ユーロ)であった。 

 

D＆E．結論および考察 

医薬品の偽造は世界の医療分野に広く多方

面に蔓延し、その手口も巧妙化しており、社

会問題は深刻化している。そのため、世界各

国及び国際機関は偽造薬対策を講じており、

着実に成果を上げつつある。 

今後も偽造薬による犯罪の動向及び国際的

な偽造薬対策に注目し、我が国の施策に反

映させる必要がある。 

また、偽造医薬品以外に低品質医薬品の流

通も重要な問題になっている。それに対し

て、各製薬会社のさらなる製造技術の進歩

と GMP 製造規準を守ることが求められる。 

 

F．健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表  

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況  

なし 
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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 2023 年 3 月の間に PubMed に掲載された文献を検索した。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】 

英語で書かれた論文 1132 件のうち低品質医薬品と模造医薬品に関する 216 件の内容を確認し、

模造医薬品により健康被害が 3 件を検出した。米国オレゴン州における模造のフルアルプラゾラ

ムによる救急科への搬送、模造オキシコドンによる重度の横紋筋融解症から血液透析を必要とす

る劇症腎不全、模造ベンゾジアゼピンによる鎮静状態になり、6 人が病院で受診した。 

【結論】 

模造医薬品による健康被害がいくつか存在することが判明したが、実際には報告されていない事

例が数多く存在すると予測される。製薬会社の生産管理、流通経路の特定、個人の認識などの更

なる対策が必要である。 

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
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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  72,000～

169,000 人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、COVID-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

況に関する調査を継続してきた。 

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 2023 年 3

月 31 日の間に PubMed に掲載された文献

を検索した。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 1261 件の論文が検出され、英

語で書かれた論文 1132 件のうち品質不良

品と模造医薬品に関する 216 件の内容を確

認した。そのうち模造医薬品による健康被

害の内容が記載された論文は 3 本であった。

以下、要点を紹介する。 

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]。 

模造麻薬による健康被害 

27 歳の男性は、オンラインで入手した

「M30」と呼ばれる模造オキシコドンを鼻

腔から摂取し、両側性誤嚥性肺炎を起こし、

後に錯乱したがナルカンの投与後に改善し

た。しかし、急性尿細管壊死を発症してお

り、重度の横紋筋融解症から血液透析を必

要とする劇症腎不全となった。本品はフェ

ンタニル、メタンフェタミン、大麻を含む多

剤混入偽造薬だった（米国）[5]。 

模造向精神薬による健康被害 

2022 年 4 月、オーストラリアで 6 人が模

造ベンゾジアゼピンを摂取した後、さまざ
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まなレベルの鎮静状態になり、病院で受診

された。毒物学的分析により、各患者の血液

サンプルから 5 種類の新規ベンゾジアゼピ

ンを特定された。その後、公的に「薬物警報」

が発令され、地元の救急医師に通知された

[6]。 

表 1 と表 2 に模造薬による健康被害報告

を示す。また、図 1 に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 3 年間に渡る、模造医薬

品とその健康被害について、PubMed に掲載

された論文を検索・抽出した。このうちに、

模造医薬品による健康被害が記述されてい

た論文は 3 件であった。 

検索結果として、米国で麻薬を含む模造

医薬品による健康被害大きな社会問題であ

ることが示された。また、模造医薬品以外に

低中所得国で低品質医薬品による重症や死

亡などの深刻な健康被害が確認された[7]。

低品質医薬品の問題は、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。 

また、検出された関連の論文のうち 24 件

が COVID-19 に言及しており、感染症の拡

大が模造医薬品に大きく関わっていること

が示された。 

ウェブ上で得られるニュースや報告など

も認められるが、本報告書の目的とは異な

るため記載しなかった。しかしながら、把握

されていない有害事象は、数多く存在と考

えられる。全ての有害事象を把握するため

に今後さらに幅広い調査を行う必要がある。 

 

E. 結 論 

模造医薬品による健康被害がいくつか存

在することが判明したが、実際には報告さ

れていない事例が数多く存在すると予測さ

れる。製薬会社の生産管理、流通経路の特

定、個人の認識などの更なる対策が必要で

ある。 

 

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。 
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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) 

2021 

急性尿細管壊死を発症

し、血液透析を必要とす

る重度の横紋筋融解症の

劇症腎不全 

偽造オキシコドンの摂

取 

Maheshwari M, Athiraman H. 

"Speedballing" to Severe 

Rhabdomyolysis and 

Hemodialysis in a 27-Year-Old 

Male. Cureus. 2021 Dec 

24;13(12):e20667. 

2022 

 オーストラリアで 6 人

が模造ベンゾジアゼピン

による鎮静状態になり、

病院で受診された。各患

者の血液サンプルから 5

種類の新規ベンゾジアゼ

ピンが特定された。 
 

模造ベンゾジアゼピン

の摂取 

Syrjanen R, Schumann J, 

Hodgson SE, Abouchedid R. 

From signal to alert: A 

cluster of exposures to 

counterfeit alprazolam 

tablets containing five novel 

benzodiazepines. Emerg Med 

Australas. 2023 

Feb;35(1):165-167. doi: 

10.1111/1742-6723.14108. 

(2023 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,  
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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; 

Mukhopadhyay, 2007; 

Nsimba, 2008; Wertheimer & 

Norris, 2009; Reynolds & 
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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 微生物で汚染された輸液 Garuba et al., 2009 
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告 

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 

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; 
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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
Vo et al., 2016 
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トアミノフェンおよびヒドロ

コドン） 

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 

米国の若年成人が

反応しなくなり、

精神状態の変化お

よび呼吸困難とな

った 

麻薬である U-47700 を含む偽

造 Xanax（crushed Xanax と思

われる）の過剰摂取 

Chapman BP et al., 2021 

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 2021 米国 

重度の横紋筋融解

症による劇症腎不

全 

偽造オキシコドンの摂取 Maheshwari et al., 2021 

52 2022 
オーストラリ

ア 

鎮静状態になり、

病院で受診され

た。 

偽造ベンゾジアゼピンの摂取 Syrjanen R, et al., 2022 

52 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 

53 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 
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54 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、その真正性や品質を明

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

観察と真正性調査および高速液体クロマトグラフィー（HPLC）分析による定性と定量分析

を行った。 

【結果・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サイトが 3 サイ

トあったほか、2 サイトでは口コミ、カスタマーレビューで触れていた。サイト観察の結果、

製品の用法・用量、安全性等に関する情報提供しているのは 11 サイト（61%）あった。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、外観に問題のあるサンプルが見つかった。処方箋医薬品であるデキサメタゾン

錠について、発注時に処方箋の提示を求められたことは皆無であり、また送付されたサンプ

ルには添付文書や説明書が一切なかったので、服用方法や注意事項が購入者に伝えられてい

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、高価だった。真正性調査では、製造

販売業者から真正性に関する回答が得られなかったので、23 サンプル（100%）が真正性不

明であった。含量均一試験の結果は全てのサンプルが適合となったが、含量試験の結果は 4
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サンプル（17.4％）が不適合となった。しかし、極端に含量基準を外れたサンプルや、含量

にばらつきのあるサンプルはなかった。溶出試験の結果、全てのサンプルが適合となった。

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掛か

るものの、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】 

本研究で入手したデキサメタゾン錠の品質は概ね良好であったが、不適正使用を助長する

可能性が認められた。消費者が安易に個人輸入を行わないよう、情報提供や注意喚起する必

要がある。 

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、COVID -19 の予防薬や治療薬を入手す

ることを熱望させている。同時に、世界の医

療システムと政府当局は、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。

流行初期から、予防用のマスクや個人防護

具、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

クチンが流通していると報告された 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/低品質医薬品

の存在を報告してきた。COVID-19 治療薬に

ついても、令和 2 年度から COVID19 治療薬

とされた医薬品の取扱い状況の調査を実施

した。その結果から COVID-19 治療薬とさ

れた 17 種類の医薬品のうち個人輸入代行

サイトでの発注可能サイト数が 18 と最多

であったデキサメタゾン製剤について、保

健衛生上の観点より調査することとした。

（数値 2020 年 12 月現在） 

 

A-2. 目的 

 本研究では、インターネット上に流通す

るステロイド系抗炎症薬（SAID）デキサメ
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タゾン製剤を試買し、真正性や品質を調査

した。 

 

B. 研究方法 

B-1. 製品の購入 

B-1-1. COVID-19 治療薬の個人輸入代行サ

イトの調査 

調査対象製品は COVID-19 に対する治療

薬候補に挙がっている主な医薬品デキサメ

タゾン、レムデシビル、ファビピラビル、ロ

ビナビル・リトナビル配合、ネルフィナビ

ル、セファランチン、ヒドロキシクロロキ

ン、クロロキン、イベルメクチン、シクレソ

ニド、トシリズマブ、ナファモスタットメシ

ル酸塩、カシリビマブ（遺伝子組換え）/イ

ムデビマブ（遺伝子組換え）、バリシチニブ、

モルヌピラビル、ソトロビマブ、パクスロビ

ドとなった。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。検索ワード「成分名 or 商品名 

個人輸入」を用いて日本語サイトを検索し

た。これらの検索式で出てきたサイトすべ

てを調査対象となった。検索期間 2020 年 4

月 1 日-2022 年 3 月 1 日であった。 

B-1-2. 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-1-3. 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

入する規格を 0.5mg 製剤とした。  

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

行った。 

B-1-4. サンプルコードの定義 

購入した製品を購入対象サイト、規格、包

装、発送国、入手錠数で区別してサンプルコ

ードを付し、同一サイトで購入した製品で

あり、同一郵便で届き、ロット番号と有効期

限が同じものを 1 つの製品とみなした。 

サンプルコード例：13Ⅰ-B2Ⅱ--TWⅢ-8Ⅳ 

I.  サンプル番号 

II. 包装（A，PTP シートタイプのみ；

B，ボックスタイプ、タイプ 1 とタ

イプ 2 がある； C，ボトルタイプ、

タイプ 1 とタイプ 2 がある；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 
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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、処方

箋医薬品、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）処方箋医薬品の記載 

5）添付文書の有無および記載言語 

6）日本語説明書の有無 

7）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。 

 

B-4. 真正性調査 

B-4-1. 製造販売業者への真正性調査 

それぞれの製造販売業者へ、2021 年 3 月

18 日に E メールを利用してサンプルの外観

写真と質問票を送付した。 

質問票には、外観観察の結果に基づき、製

品名、製造日、使用期限、外箱の記載等の真

正性や製造会社の所在国における製造販売

業の許可の有無および製品の承認の有無、

偽造品対策に関する質問を記載した。 

B-4-2. 製造国の合法性調査 

製造販売業者の所在国の薬事規制当局に

対して、製造販売業者及び入手製品の許可

の状況を確認するために合法性調査を行っ

た。 

2021 年 3 月 19 日に E メールを利用して

質問票を送付した。質問票には、製造販売業

者の許可の有無、製品の承認の有無、医薬品

等の輸出入に関する規制、インターネット

を介した医薬品の販売に関する規制の有無

などにかんする質問を記載した。 

B-4-3. 発送国と発送業者の実態調査 

製品の発送業者の所在国の薬事規制当局

に対して、発送業者および入手製品の許可

の状況を確認するために行った。 

2021 年 3 月 29 日に E メールを利用して

質問票を送付した。質問票には発送された

製品の製造販売の承認の有無、発送業者の

許可の有無、過去の偽造医薬品の有無に関

する質問を記載した。 

 

B-5. 正規品の入手 

正規品として、デカドロン錠 0.5mg 日本

市販品を用いた。 

 

B-6. 錠剤の定性・定量分析 

HPLC 分析条件： 

Column : Shim-pack CLC-ODS（M）5μm

（4.6mm×15cm） 
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・Detection : 254nm  

・Flow rate : 1.2mL/min 

・Run time : 45min 

・Oven : 45℃ 

・Injection volume : 20mL 

・Mobile Phase A: acetonitrile :water=1:3 

・Mobile Phase B: acetonitrile :water=7:3 

    0-22min（A: B=100:0) 

    22-35min（A: B=0:100) 

     35-45min（A: B=100:0) 

この条件下で、個人輸入デキサメタゾン

製剤について、主成分であるデキサメタゾ

ンの定性と定量を行った 11）。 

1 製品につき 10 錠を測定し、表示量に対す

る有効成分の含量率（%）を求めた。判定基

準として、普通錠において 10 錠における有

効成分の平均含量率が 97.0-103%に当ては

まらないものを品質不良であるとした 11）。

含量均一性試験において、10 錠から算出さ

れた判定値（Acceptance Value: AV）が 15.0

より大きい場合さらに 20 錠試験を行い、最

終判定を行った。各成分の標準試薬との保

持時間の一致と UV スペクトルが一致する

ことを確認することにより、含有成分の同

定を行った。 

 

B-7. 溶出試験 

溶出試験は、USP 2018 に記載の試験法に

1st stage では 6 錠の個々の溶出率が Q+5%

（Dexamethasone, Q=70%）以上であれば適

合とした 12）。 

 

C．研究結果 

C-1. COVID-19 治療薬の個人輸入代行サイ

トの調査 

令和 2 年度から COVID-19 治療薬とされ

た医薬品の取扱い状況を調査した全 17 医

薬品のうち、14 医薬品が個人輸入代行サイ

トで販売されていた（Table1）。2020 年 12 月

に、最も発注可能サイト数の多いデキサメ

タゾン 0.5mg 錠を試買研究対象とした。 

 

C-2. デキサメタゾン製品の入手 

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（2020 年 12 月

現在）、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

タゾン 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 Table2 に示した。 

本品は我が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-3. 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、18 サイト中の 2 サイ

トでは広告されていなくても、購入者によ

る COVID-19 関連のロコミ・カスタマーレ

ビューの記載があった。Covid-19 治療薬で

あることを期待させたり、期待して、販売・

購入しているサイトは 18サイト中 5サイト

（28％）があった。 

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 Table3 に示す。代表者氏

名又は責任者氏名が記載されていたのは 13 
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サイト（72.0%）、事業者名称又は氏名が記

載されていたのは 17 サイト（94.0%）、住所

が記載されていたのは 18 サイト（100.0%）、 

電話番号が記載されていたのは 15 サイト

（83.0%）、販売価格が記載されていたのは 

18 サイト（100.0%）、送料が記載されてい

たのは 18 サイト（100.0%）、代金の支払い

時期が記載されていたサイトは 16 サイト

（89.0%）、製品の引渡時期が記載されてい

たサイトは 18 サイト（100.0%）、代金の支

払い方法が記載されていたのは 18 サイト

（100.0%）、返品の特約に関する事項が記載

されていたサイトは 18 サイト（100.0%）で

あった。 

また、薬機法及び健康関連の記載項目に

ついて Table4 に示す。医薬品に関する医師

や薬剤師への相談を勧奨する記載は、全 18 

サイト中 14 サイト（78.0%）で確認された。

個人輸入に関する記載は 16 サイト（89.0%）

で確認された。個人輸入できる数量に制限

があることを記載していたサイトは 16 サ

イト（89.0%）であった。未承認医薬品また

は医療用医薬品の広告に該当する可能性の

ある記載として、医薬品の製品名は、すべて

のサイトで記載されていた（100%）。製品を

明らかに判別できる写真が 18 サイト

（100.0%）で掲載されていた。さらに、用

法・用量、効能・効果および副作用について

記載していたサイトは、それぞれ 11 サイ

ト（61.0%）、12 サイト（67.0%）および 11

サイト（61.0%）であった。 

 

C-4. 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 2 に示した。本研究で入

手できたデキサメタゾン製品のうち最多は、

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。三番目は、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

クスは 2 種類あった。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 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）。この 3 サ

ンプル以外のボックスと瓶の封はしまって

いた。 

1 サンプル（No.23-D1-IN-60）は、注文サ
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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、包装に記載された使用期限

を超過しているサンプルはなかった。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。用

法・用量について、全てのサンプルの包装箱

/瓶に Dosage: as directed by the physician 

/doctor の記載があった。 

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 5 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-5. 製品の価格 

デキサメタゾン錠価格について、デキサ

メタゾン 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ン

0.5mg 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ン 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）。 

 

C-6. 真正性調査 

C-6-1. 入手製品の真正性 

4 つの製造販売元のうちに、Synco （H.K.） 

Limited.は 2021 年 3 月 23 日に「We have not 

exported this product to other countries. And we 

are not in a position to verify whether the 

samples are genuine or not」との回答を得た。

それ以外の回答を得られなかった。他の 3

つの製造販売元には、2021 年 4 月 21 日に

一度催促を行い、今まで回答なかった。全て

の 23 サンプルが真正性不明であることが

明らかとなった。 

C-6-2. 製造国への合法性調査 

入手した製品の一次包装に記載されてい

る製造販売業者の住所であるインドと香港

の薬事規当局に質問票を送付した。香港か

らは質問票に対する回答は得られていない

が 、 当 局 の web ペ ー ジ URL 

（ https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/con

sumer/reg_pharm_products/index.html）を入手

し た 。「 List of Registered Pharmaceutical 

Products」では、Vickmans Laboratories Ltd.及

び Synco（H.K.）Limited は香港において

DEXAMETHASONE TAB 0.5MGの製造が承

認されていることが確認された。 

インドからは返答がなく、催促をしたが、回

答は得られていない。 

C-6-3. 発送国と発送業者の実態調査 

発送業者の所在国である、香港と台湾お

よびインドの薬事規制当局に対して質問票
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を送付した。香港と台湾からは、質問票に対

する回答は得られていないが、香港当局の

Web ペ ー ジ URL

（ https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/con

sumer/licensed_drug_dealers/index.html）と台

湾 当 局 の Web ペ ー ジ URL 

（https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx）を入

手した。香港の薬事規制当局である「List of 

licensed Wholesale Dealers」の web ページ上

において発送業者の登録があることが確認

された。台湾の薬事規制当局である「薬商薬

廠資料査詢」web ページ上において発送業

者の登録がないことが確認された。 

インドは返答がなく、催促をしたが、回答

は得られていない。 

 

C-7. 成分含量 

入手した製品について、HPLC を用いて

成分含量を測定した結果を Table 6 と Table 

7 に示す。 

含量試験は 19 サンプル（82.6%）が適合

となり、4 サンプル（17.4%）が不適合とな

った。不適合なサンプル（03-C1-TW-1000 

）、（18-B1-HK-900）、（20-B1-HK-900）、（21-

B2-TW-60）の含量はそれぞれ、103.4±2.2％、

103.4±2.6％、105.4±3.4％、103.7±8.2％で

あった。デキサメタゾン錠において 10 錠に

おける有効成分の平均含量率 97.0-103%に

当てはまらないものを不適合であるとした。 

含量均一性試験は全ての 23 サンプル

（100%）が適合となった。 

 

C-8. 溶出挙動 

入手した製品の溶出率を測定した結果を

Table8 に示した。溶出試験は 23 サンプル

（100%）が適合となった。 

D．考 察 

COVID-19 治療薬の個人輸入代行サイト

の調査の結果より、インターネットでは、

COVID-19 関連医薬品が販売されたことを

判明した。また、COVID-19 関連医薬品のサ

イト数や製品数の販売情報は 2022年 3月現

在、以前と比べると、増加していた。これら

は、インターネットを通じて COVID-19 関

連の医療製品を購入する人々の需要が徐々

に増加している可能性があることを示して

いた。品質と真正性が明らかにされていな

いため、消費者が安易に個人輸入を行わな

いよう、さらに情報提供や注意喚起をする

必要がある。また、インターネット上で

COVID-19 関連医薬品の真正性と品質を明

らかにする必要があると考えられる。 

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ン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
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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)。日本だけで

なく、発送国である香港とインドもデキサ

メタゾン製剤を処方せん薬に指定していた。

香港の「Pharmacy and Poisons Regulations」

に、デキサメタゾンはステロイド系抗炎薬

なので、医師によって処方され、薬剤師の監

督下で調剤される必要があると記載されて

いた 15)。デキサメタゾンはインドの「Drug 

and Cosmetics Rules」にも、資格のある医師

の処方箋なしに店頭で医薬品を購入するこ

とはできないと記載されていた 16)。また、

個人輸入代行サイトのロコミ・カスタマー

レビューからは、購入者の中には COVID-19

の治療効果を期待して購入した者もおり、

COVID-19 がデキサメタゾンの個人輸入を

後押ししたことが明らかになった。サイト

観察において、責任者名は 72%のサイト、

電話番号は 83%しか記載がなく、販売業者

名すら記載されていないサイトもあり、こ

のようなワイト事業者の信頼性に疑問を抱

かせた。すべてのサイトに製品写真や製品

名が掲載されており、そのうち 6 割では用

法や安全性について情報提供されていたこ

とが明らかになった。 

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。製品管理が不適切で

あったと推測された（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、不明であった。 

錠剤の外観を観察した結果からも、錠剤

の紙製ブリスターの裏面に汚れのあるサン

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

や説明書が一切なく、用法用量については

薬剤の包装箱 /瓶上の指示は Dosage：as 

directed by the physician/doctor のようであり、

具体的な指示はなかった。従って、服用方法

が使用者に伝えらずに、不適正使用を招く

恐れがある。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。今回入手した全ての製品には、添付文書

が製造国や経由国で電子化され、薬剤と同

封する義務がないか。調べたところ、香港の

製薬会社（2 社:Vickmans Laboratories Ltd; 

Synco（H.K.）Limited）、インドの製薬会社

（2 社: Zydus Healthcare Ltd.; WOCKHARDT 

LIMITED）のホームページでは、添付文書

の掲載は確認できず、電子的提供について、

各社に問合せている。香港、台湾、インド政

府の薬事規制当局のウェブサイトで添付文

書が電子化される情報がなかった。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
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ゾの濫用を抑止するための方策が必要であ

る。 

Table5 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」の記載から、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ン 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 が感染拡大

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。 

含量試験おいて Table6 と Table7 の 03-C1-

TW-1000,18-B1-HK-900,20-B1-HK-900,21-

B2-TW-60 の 4 サンプルが含量に問題のあ

る可能性が示唆されたが、極端に含量基準

を外れたサンプル、含量にばらつきのある

サンプル、溶出性に問題のあるサンプルは

なかったため、品質は概ね良好であると考

えられる 

 

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

な製品管理や使用に関する情報提供の欠如

の問題が見つかったが、製品の含量や溶出

性の品質には大きな問題は認められなかっ

た。入手した製品は国内で保険適用されて

購入するより高価だったが、専門家の指導

もなく、副作用被害救済制度の対象にもな

らない。消費者が安易に個人輸入を行わな

いよう、情報提供や注意喚起する必要があ

る。個人輸入代行業者や発送業者による違

法な販売を行わせないための監視が重要で

あると考えられた。 

 

F．研究発表 

1. 論文発表 

なし 

2. 学会発表 

日本薬学会第 142 年会 ポスター発表 

演題 「インターネット上でコロナ関の

医薬品の流通状況とデキサメタゾン製剤

の品質実態調査」 2022 年 3 月 27 日

（土）9:00-10：40 その他会場  

27PO5- am1-07 
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Table 1. COVID-19 関連医薬品の掲載状況 

No. 成分名（一般名） 商品名（先発品） 販売サイト数 販売製品数 

検索時間 (年.月.日) 2020.8.27 2020.11.24 2021.3.1 2021.9.7 2022.3.1 2020.8.27 2020.11.24 2021.3.1 2021.9.7 2022.3.1 

1 デキサメタゾン デカドロン 16 21 23 26 35 18 22 24 41 48 

2 レムデシビル ベクルリー 0 0 0 0 1 - 0 - - 1 

3 ファビピラビル アビガン 3 1 2 2 10 3 2 2 3 11 

4 ロビナビル、リト

ナビル 
カレトラ 

12 8 11 13 13 17 13 17 20 22 

5 ネルフィナビル ビラセプト 2 2 2 2 2 2 2 2 6 6 

6 セファランチン セファランチン 3 4 4 5 6 3 4 4 5 6 

7 ヒドロキシクロ

ロキン 
プラケニル 

22 20 20 26 24 23 21 21 27 25 

8 クロロキン 国内未承認 4 3 3 4 4 4 3 3 5 5 

9 
イベルメクチン 

ストロメクトー

ル 

15 20 19 29 28 15 20 20 31 45 

10 シクレソニド オルベスコ 15 15 15 16 21 19 19 19 20 25 

11 トシリズマブ アクテムラ 1 1 1 1 1 1 1 1 4 4 

12 ナファモスタッ

トメシル酸塩 
フサン 

1 0 1 1 1 1 0 1 2 2 

13 カシリビマブ（遺

伝子組換え）／イ

ムデビマブ（遺伝

子組換え） 

ロ ナ プ リ ー ブ

TM 点滴静注セ

ット 300、同 1332 

- - - 0 0 -  - - - 

14 バリシチニブ オルミエント - - - 4 5 -  - 6 7 

15 モルヌピラビル  ラゲブリオ - - - 0 8 -  - - 11 

16 
ソトロビマブ  

ゼビュディ点滴

静注液 

- - - 0 0 -  - - - 

17 ニルマトレルビ

ル／リトナビル 
パクスロビド 

- - - 0 0 -  - - - 
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Table 2. 購入製品の概要 

No. サンプルコード サイトコード 製品名 製造業者 製造国 包装形態 発送国 添付文書 処方箋医薬品 

1 01-C1-TW-1000 1  

 

 

 

 

 

Dexamethasone 0.5mg 

Tablet 

 

 

 

 

 

 

Vickmans 

Laboratories 

Ltd 

 

 

 

 

 

 

香港 

 

 

 

 

 

 

ボトル（ボトルタ

イプ 1） 

 

 

 

 

 

 

台湾 

 

 

 

 

 

 

なし 

 

 

 

 

 

 

Yes 

2 02-C1-TW-1000 2 

3 03-C1-TW-1000 3 

4 04-C1-TW-1000 4 

5 05-C1-TW-1000 5 

6 06-C1-TW-1000 6 

7 07-C1-TW-1000 7 

8 08-C1-TW-1000 8 

9 09-C1-TW-1000 9 

10 10-C1-TW-1000 10 

11 11-C1-TW-1000 11 

12 12-C1-TW-1000 12 

13 13-C1-TW-1000 13 

14 14-C2-TW-1000 4  

Dexamethasone 0.5mg 

Tablet 

 

Synco (H.K.) 

Limited  

 

香港 

 

ボトル（ボトルタ

イプ 2） 

 

台湾 

 

なし 

 

Yes 15 15-C2-TW-1000 6 

16 16-C2-TW-1000 11 

17 17-C2-TW-1000 13 

18 18-B1-HK-900 13  

DexonaⓇ 

 

Zydus 

Healthcare Ltd. 

 

インド 

ボックス（ボック

スタイプ 1) 

 

香港 

 

なし 

 

Yes 19 19-B1-HK-900 14 

20 20-B1-HK-900 15 
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Table 2. 購入製品の概要(cont.) 

No. サンプルコード サイトコード 製品名 製造業者 製造国 包装形態 発送国 添付文書 処方箋医薬品 

21 21-B2-TW-60 16 DexonaⓇ Zydus 

Healthcare Ltd. 

インド ボックス（ボック

スタイプ 2） 

香港 なし Yes 

22 22-B2-TW-60 17 

23 23-D1-IN-60 18 DecdanⓇ WOCKHARDT 

LIMITED 

インド プラスチックバッ

グ 

インド なし Yes 
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Table 3. 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 4. 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 5. 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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Table 6.含量試験と含量均一試験の結果(1st Stage)・Tolerance/ Criteria Dexamethasone tablet  
QU: 97.0%≦ Mean≦103.0% CU: AV≦ 15.0 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fail 
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Table 7.含量試験と含量均一試験の結果(2ed Stage)・Tolerance/ Criteria Dexamethasone tablet   
QU: 97.0%≦ Mean≦103.0%  CU: AV≦ 15.0 
 
 
 
 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fail 
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Table 8.溶出試験の結果 ・Tolerance/ Criteria Dexamethasone tablet 45min Q=70 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fail 
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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 
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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. プラスチックバッグの製品：（23-D1-IN-60） 
 
 
 

汚れがある 
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Figure 6.デキサメタゾン錠あたりの価格：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 

価
格

/錠
（

円
）

 

5.7 7.1±0.55 6.8±0.49 7.4±0.64 

87.5±1.26 

6.63 

日本市販品 

デカドロン錠 

0.5mg 
(日本薬価) 

個人輸入品 

Dexamethas
one 0.5mg 

Table 
（Synco） 

n=4 

個人輸入品 
Decdan ® 

0.5mg 
n=1 

  個人輸入品 
Dexona ® 

0.5mg   
n=3 

個人輸入品 

Dexamethas
one 0.5mg 

Tablet 
(Vickmans） 

n=13 

個人輸入品 
Dexona ® 

0.5mg     
n=2 
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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－令和 4 年度  総合分担研究報告書 

個人輸入イベルメクチンの真正性と品質に関する調査

分担研究者 Mohammad Sofiqur Rahman（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

吉田直子（金沢大学医薬保健研究域附属 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）

Zhu Shu（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 松下 良（金沢大学医薬保健研究域薬学系）

研究要旨

【目的】

現在、COVID-19 感染症により海外で COVID-19 の治療薬、消毒薬、医療用マスク、ワク

チンの偽造医薬品が広がっている。インターネットを介して我が国に個人輸入される医薬品

について、偽造医薬品の存在が報告されたが、COVID-19 治療薬についての調査は当グルー

プによるデキサメタゾンのみであり、十分把握されていない。本研究では、イベルメクチン

錠について、その真正性や品質を明らかにするため、インターネット上の個人輸入代行サイ

トを介して試買調査を行った。

【方法】

2022 年 7 月 1 日から 2022 年 8 月 23 日、個人輸入代行サイトを介してイベルメクチン 3mg

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、外観観察と

真正性調査および高速液体クロマトグラフィー（HPLC）分析による定性と定量分析を行っ

た。

【結果・考察】

イベルメクチン 3mg 錠を広告する個人輸入代行サイト（9 サイト）から、13 サンプルを

入手した。注文した 9 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 6 サイトあったほか、5 サイトでは口コミ、カスタマーレビューで触

れていた。サイト観察の結果、製品の用法・用量、安全性等に関する情報を提供しているの

は 8 サイト（89%）あった。外観観察の結果、表示のない透明プラスチックケースに入って

い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。処方箋医薬品であ

るイベルメクチン錠について、発注時に処方箋の提示を求められたことは皆無だった。また

送付された 3 サンプルには添付文書や説明書がなかったので、服用方法や注意事項が購入

者に伝えられ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。個人輸入のイ
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ベルメクチン 3mg 錠 1 錠あたりの価格は、日本の薬価に比べて、高価だった。真正性調査

では、製造販売業者から回答が得られた 8 サンプル（62%）がすべて真正品であった。回答

が得られなかった 5 サンプル（38%）は真正性不明であった。含量試験の結果、2 サンプル

（15%）が不適合となった。溶出試験の結果、3 サンプルが不適合となった。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掛かる上に、

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。イベルメクチン製剤の個人輸入は、極力避けるべきと思われる。 

【結論】 

本研究でイベルメクチン錠の品質不良品の国内流入の可能性が認められた。消費者が安易

に個人輸入を行わないよう、情報提供や注意喚起する必要がある。 

A. 研究目的 

A-1. 背景 

COVID-19 による感染症は世界中に広が

った。2022 年 11 月 20 日の時点で、世界中

で 6 億 3,400 万人の感染者数と 660 万人の

死亡者数が報告されていた 1）。パンデミッ

クが公衆の危機を引き起こし、世界の医療

資源に多大な負担がかかっていることは明

らかになった。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。 

流行初期から、予防用のマスクや個人防

護具、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 2-5）。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 6）。COVID-19 ワクチンの登場に

より、ナイジェリア、メキシコ、アフリカ、

中国、インドで偽造 COVID-19 ワクチンが

流通していると報告された 7-11）。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 12）。 

イベルメクチンはマクロライドに分類さ

れる抗寄生虫薬である。世界保健機関

（WHO）の必須医薬品リストに、腸管用駆

虫薬、抗フィラリア薬、外部寄生虫感染症の

治療薬として掲載されており 13）、日本では

2002 年に腸管糞線虫症、2006 年に疥癬の内

服薬として承認された 14）。パンデミックの

発生に伴い、イベルメクチンが新型コロナ

ウイルス（SARS-CoV-2）の増殖を抑制する

ことが報告され、COVID-19 の治療に応用で

きる可能性が示唆された 15）。一方、世界保

健機関（WHO）やアメリカ国立衛生研究所

（NIH）、アメリカ食品医薬品局（FDA）、欧

州医薬品庁（EMA）など世界の主要な保健

機関は、臨床試験以外で COVID-19 の予防・

治療としてイベルメクチンを使用しないよ

う勧告した 16-19）。しかし、インターネッ

ト上で予防や治療に有効であるとの誤った

情報が広く流布され、一般市民の間でこの

薬の認知度が高まった。 

また、COVID-19 禍で在宅時間が増えるな

どの原因で、オンラインショッピングの利

用者が増加した 20）。同様に、消費者がイン

ターネットを介して偽造 COVID-19 治療薬
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やワクチンを購入する可能性がある。 

我々は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、令和 18 年以降偽造

医薬品/低品質医薬品の存在を報告してき

た。COVID-19 治療薬についても、令和 2 年

度から COVID-19 治療薬とされた医薬品の

取扱い状況の調査を実施した。その結果か

らCOVID-19治療薬とされた 20種類の医薬

品のうち、個人輸入代行サイトでの発注可

能サイト数がデキサメタゾン（令和 3 年度

の調査対象）に次いで 13 と最多であったイ

ベルメクチン 3mg 製剤について、保健衛生

上の観点より調査することとした。（数値

2022 年 3 月現在） 

 

A-2. 目的 

本研究では、インターネット上に流通す

る広域スペクトル抗寄生虫薬イベルメクチ

ン製剤を試買し、真正性や品質を調査した。 

 

B. 研究方法 

B-1. 製品の購入 

B-1-1. COVID-19 治療薬の個人輸入代行サ

イトの調査 

調査対象製品は COVID-19 に対する治療薬

候補に挙がっている主な医薬品レムデシビ

ル、デキサメタゾン、バリシチニブ、カシリ

ビマブ（遺伝子組換え）/イムデビマブ（遺

伝子組換え）、ソトロビマブ、モルヌピラビ

ル、ニルマトレルビル／リトナビル、トシリ

ズマブ、チキサゲビマブ・シルガビマブ、フ

ァビピラビル、ロビナビル・リトナビル、ネ

ルフィナビル、セファランチン、ヒドロキシ

クロロキン、クロロキン、イベルメクチン、

シクレソニド、トシリズマブ、ナファモスタ

ットメシル酸塩、エンシトレルビルの計 20

となった。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。検索ワード「成分名 or 商品名 個

人輸入」を用いて日本語サイトを検索した。

これらの検索式で出てきたサイトすべてを

調査対象となった。検索期間 2022 年 3 月 1

日-2022 年 9 月 16 日であった。 

B-1-2. 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「イベルメクチン 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-1-3. 購入対象製品 

海外承認規格はイベルメクチン錠 3mg、6mg、

12mg の 3 種類である。 

国内承認規格はイベルメクチン錠 3mg なの

で、購入する規格を 3mg 製剤とした。  

試買対象１製品あたりの購入錠数は 56 錠

以上の最小注文単位とした。試買は、2022

年 7 月 1 日から 2022 年 8 月 23 日の間に行

った。 

B-1-4. サンプルコードの定義 

購入した製品を購入対象サイト、規格、包

装、発送国、入手錠数で区別してサンプルコ

ードを付した。同一サイトで購入した製品

であり、同一郵便で届き、ロット番号と有効

期限が同じものを 1 サンプルとみなした。 

サンプルコード例：13Ⅰ-B2Ⅱ--TWⅢ-8Ⅳ 

I.  サンプル番号 

II. 包装（B，ボックスタイプ、タイプ 1、

タイプ 2、タイプ 3、タイプ 4 とタイ

プ 5 がある；） 
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III. 発送国（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表示を、

特定商取引法の通信販売に規定する必要項

目について観察し、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、処方箋医薬

品、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、使用期限、ロット番号 

4） 処方箋医薬品の記載 

5） 添付文書の有無および記載言語 

6） 日本語説明書の有無 

7） 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。 

 

B-4. 真正性調査 

B-4-1. 製造販売業者への真正性調査 

それぞれの製造販売業者へ、2022 年 9 月 13

日に E メールを利用してサンプルの外観写

真と質問票を送付した。 

質問票には、外観観察の結果に基づき、製品

名、製造日、使用期限、外箱の記載等の真正

性や製造会社の所在国における製造販売業

の許可の有無および製品の承認の有無、偽

造品対策に関する質問を記載した。 

B-4-2. 製造国の合法性調査 

製造販売業者の所在国の薬事規制当局に対

して、製造販売業者及び入手製品の許可の

状況を確認するために合法性調査を行った。 

2022 年 10 月 26 日に E メールを利用して質

問票を送付した。質問票には、製造販売業者

の許可の有無、製品の承認の有無、医薬品等

の輸出入に関する規制、インターネットを

介した医薬品の販売に関する規制の有無な

どにかんする質問を記載した。 

B-4-3.発送国と発送業者の実態調査 

製品の発送業者の所在国の薬事規制当局に

対して、発送業者および入手製品の許可の

状況を確認するために行った。 

2022 年 10 月 25 日に E メールを利用して質

問票を送付した。質問票には発送された製

品の製造販売の承認の有無、発送業者の許

可の有無、過去の偽造医薬品の有無に関す

る質問を記載した。 
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B-5.正規品の入手 

正規品として、イベルメクチン錠 3mg 日本

市販品を用いた。 

 

B-6. 錠剤の定性・定量分析 

HPLC 分析条件： 

Column: 4.6-mm*10-cm 5-µm column 

（ phenomenex Gemini-NX 5-µm C18 110A 

P/N 00F-4454-E0） 

Detection: 245nm 

Flow rate: 1.2mL/min 

Run time: 15min 

Oven: 30℃ 

Injection volume: 20ul 

Mobile Phase: acetonitrile, methanol and water 

（53:35:12） 

この条件下で、個人輸入イベルメクチン製

剤について、主成分であるイベルメクチン

の定性と定量を行った 21）。 

1 製品につき 10 錠を測定し、表示量に対す

る有効成分の含量率（%）を求めた。判定基

準として、普通錠において 10 錠における有

効成分の平均含量率が 90-110%に当てはま

らないものを品質不良であるとした 11）。含

量均一性試験において、10 錠から算出され

た判定値（Acceptance Value: AV）が 15.0 よ

り大きい場合さらに 20 錠試験を行い、最終

判定を行った。各成分の標準試薬との保持

時間の一致と UV スペクトルが一致するこ

とを確認することにより、含有成分の同定

を行った。 

 

B-7. 溶出試験 

溶出条件:  

Medium- 0.01M リン酸緩衝液、pH 7、0.5%

ドデシル硫酸ナトリウムと 1 M 一塩基性リ

ン酸ナトリウム一水和物、水酸化ナトリウ

ムで pH を調整。 

Apparatus:2（パドル）:50 回転。 

溶解時間:45 分 

溶出試験は、USP 2018 に記載の試験法に 1st 

stage では 6 錠の個々の溶出率が Q+5%

（Ivermectin, Q=80%）以上であれば適合と

した 21）。 

 

C．結 果 

C-1. COVID-19 治療薬の個人輸入代行サイ

トの調査 

2022 年 3 月 1 日から COVID-19 治療薬とさ

れた医薬品の取扱い状況を調査した全 20

医薬品のうち、15 医薬品が個人輸入代行サ

イトで販売されていた（Table 1）。2022 年 3

月に、デキサメタゾンに次いで、最も発注可

能サイト数の多いイベルメクチン錠を試買

研究対象とした。 

 

C-2. イベルメクチン製品の入手 

検索エンジン Google Japan において、検索

ワード「イベルメクチン❑個人輸入」を用い

て日本語サイトを検索した結果、9 サイト

（16 サンプル）がヒットし（2022 年 4 月現

在）、そのうち、注文可能であった個人輸入

代行サイト（9 サイト）から、イベルメクチ

ン 3mg 製剤 13 サンプルを入手した。入手

製品の概要を Table 2 に示した。 

本品は我が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-3. 注文サイト 

注文した 9 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
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されていたサイトが 6 サイトあった。また、

9 サイト中の 5 サイトでは広告されていな

くても、購入者による COVID-19 関連のロ

コミ・カスタマーレビューの記載があった。

治療薬であることを期待させたり、期待し

て、販売・購入しているサイトは 9 サイト

中 6 サイト（67％）があった。 

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 Table 3 に示す。代表者氏名

又は責任者氏名が記載されていたのは 8 サ

イト（99.0%）、事業者名称又は氏名が記載

されていたのは 8 サイト（99.0%）、住所が

記載されていたのは 8 サイト（99.0%）、電

話番号が記載されていたのは 9 サイト

（100.0%）、販売価格が記載されていたのは 

9 サイト（100.0%）、送料が記載されていた

のは 9 サイト（100.0%）、代金の支払い時期

が記載されていたサイトは 9 サイト

（100.0%）、製品の引渡時期が記載されてい

たサイトは 9 サイト（100.0%）、代金の支払

い方法が記載されていたのは 9 サイト

（100.0%）、返品の特約に関する事項が記載

されていたサイトは 9 サイト（100.0%）で

あった。 

また、薬機法及び健康関連の記載項目につ

いて Table 4 に示す。医薬品に関する医師や

薬剤師への相談を勧奨する記載は、全 9 サ

イト中 8 サイト（99.0%）で確認された。個

人輸入に関する記載は 9 サイト（100.0%）

で確認された。個人輸入できる数量に制限

があることを記載していたサイトは 9 サイ

ト（100.0%）であった。未承認医薬品または

医療用医薬品の広告に該当する可能性のあ

る記載として、医薬品の製品名は、すべての

サイトで記載されていた（100%）。製品を明

らかに判別できる写真が 8 サイト（99.0%）

で掲載されていた。さらに、用法・用量、効

能・効果および副作用について記載してい

たサイトは、それぞれ 8 サイト（99.0%）、

8 サイト（99.0%）および 8 サイト（99.0%）

であった。 

 

C-4. 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 2 に示した。本研究で入手

できたイベルメクチン製品のうち最多は、

オランダで製造された Merck Sharp &Dohme.

製 StromectolⓇ 3mg Tablet であった。計 7 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 Johnlee Pharmaceuticals Pvt. Ltd.製

Ivermectin Tablet USP 3mg IVERJOHN-3 であ

った。計 3 サンプル、それらの発送国はイ

ンドと台湾であった。三番目は、フランスで

製造された Laboratoire arrow 製 Ivermectine 

arrow labⓇ 3mg であった。計 2 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 Healing Pharma India Private 

Limited 製 Ivermectin tablets USP 3mg 

Inerheal3 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、13 サ

ンプル中で 12 サンプルは未開封の製品ボ

ックスに入った状態で届いた（Figure 1,ボト

ルタイプ 1、Figure 2,ボトルタイプ 2、Figure 

3,ボトルタイプ 3、Figure 4,ボトルタイプ 4）。

1 サンプル（No.9-B5-IN-50）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、透明のプラスチックケ

ースに入れられた状態で届いた（Figure 5）。

ケ ー ス 中 で の PTP シ ー ト は Johnlee 

Pharmaceuticals Pvt. Ltd.製 Ivermectin Tablet 
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USP 3mg IVERJOHN-3 であった。 

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、包装に記載された使用期限

を超過しているサンプルはなかった。添付

文書の有無を確認したところ、13 サンプル

中で 3 サンプルに添付文書が同梱されてい

なかった。用法・用量について、全てのサン

プルの包装箱 /PTP シートに Dosage: as 

directed by the physician /doctor の記載があっ

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 5 に示し

た。税関申告に記載された内容は「Gift」、

「Sale of Goods」および「Stromectol Tab 3MG 

(4’s)」で、それぞれ 7 サンプル、2 サンプル

および 1 サンプルであった。また、税関申

告に何も記載してないサンプルは 1 つであ

った。 

 

C-5. 製品の価格 

イベルメクチン錠価格について、イベルメ

クチン 3mg 製剤 1 錠あたりの薬価は、日本

市販品（StromectolⓇ3mg 錠）632.9 円/錠で

あった。国内で正規に入手すれば、保険を用

いて 3 割負担ですむので、さらに安く手に

入れる。今回入手したイベルメクチン 3mg

錠の平均価格は、789±520 円/錠であった。

また、その中で個人輸入品 StromectolⓇ3mg 

錠（Figure 1, ボックスタイプ 1）の平均価格

は一番高くて、1183±195 円/錠であった。個

人輸入品 Ivermectine arrow labⓇ  3mg 錠

（Figure 2, ボックスタイプ 2）の平均価格

は二番目に高く、798 円/錠であった。個人

輸入品 Ivermectin tablets USP 3mg Inerheal 

（ Figure 3, ボ ッ ク ス タ イ プ 3 ） と

IVERMECTIN TABLET USP 3mg 

IVERJOHN-3（Figure 4, ボックスタイプ 4；

Figure 5, 透明プラスチックケース製品）の

平均価格は 80 と 98±20 円であった。 

個人輸入により入手した先発品 StromectolⓇ

3mg 製剤とフランス製の後発品 Ivermectine 

arrow labⓇ 3mg の 1 錠あたりの価格は、日

本の薬価に比べて、高かった。個人輸入によ

り入手したインド製の後発品 Ivermectin 

tablets USP 3mg Inerheal と IVERMECTIN 

TABLET USP 3mg IVERJOHN-3 の 1 錠あた

りの価格は、日本の薬価に比べて、安価だっ

た。（Figure 6）。 

 

C-6. 真正性調査 

C-6-1 入手製品の真正性 

4 つの製造販売元のうちに、イベルメクチン

先発品 StromectolⓇを製造している Merck & 

Co., Inc. から 2023 年 3 月 17 日付で「8 サ

ンプルはすべて真正品でした」との回答を

得た。 

他の 3 つの製造販売元には、2022 年 10 月

25 日に一度催促を行い、今まで回答なかっ

た。5 サンプルが真正性不明であることが明

らかとなった。 

C-6-2 製造国への合法性調査 

入手した製品の一次包装に記載されている

製造販売業者の住所であるインドとフラン

スおよびオランダの薬事規当局に質問票を

送付した。すべての製造国からは返答がな

く、催促をしたが、回答は得られていない。 

C-6-3 発送国と発送業者の実態調査 

発送業者の所在国である、香港と台湾およ

びインドの薬事規制当局に対して質問票を
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送付した。香港と台湾からは、質問票に対す

る回答は得られていないが、香港当局の

Web ペ ー ジ URL

（ https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/con

sumer/licensed_drug_dealers/index.html）と台

湾 当 局 の Web ペ ー ジ URL 

（https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx）を入

手した。香港の薬事規制当局である「List of 

licensed Wholesale Dealers」の web ページ上

において発送業者の登録があることが確認

された。台湾の薬事規制当局である「薬商薬

廠資料査詢」web ページ上において発送業

者の登録がないことが確認された。 

インドは返答がなく、催促をしたが、回答は

得られていない。 

 

C-7. 成分含量 

入手した製品について、HPLC を用いて成

分含量を測定した結果を Table 6 と Table 7

に示す。 

含量試験と含量均一性試験は 10 サンプ

ル（76.9%）が適合となり、2 サンプル（15.3%）

が不適合となった。不適合なサンプル 9-B5-

IN-50 と 12-B3-TW-50 の含量はそれぞれ、

83.06±5.4％、80.7±3.8％であった。AV 値

はそれぞれ、28.1、26.9 であった。 

 

C-8. 溶出挙動 

入手した製品の溶出率を測定した結果を

Table 6 と Table 8 に示した。溶出試験は 9 サ

ンプル（70%）が適合となり、3 サンプル

（23%）不適合となった。不適合な 3 サンプ

ル 5-B3-IN-100、9-B5-IN-50、12-B3-TW-50 の

溶出率はそれぞれ、76.0％、76.6％、64.9％

であった。 

 

D．考 察 

COVID-19 治療薬の個人輸入代行サイト

の調査の結果より、インターネットでは、

COVID-19 関連医薬品が販売されたことが

判明した。また、COVID-19 関連医薬品のサ

イト数や製品数の販売情報は 2022年 9月現

在、以前と比べると、増加していた。これら

は、インターネットを通じて COVID-19 関

連の医療製品を購入する人々の需要が徐々

に増加している可能性があることを示して

いた。品質と真正性が明らかにされていな

いため、消費者が安易に個人輸入を行わな

いよう、さらに情報提供や注意喚起をする

必要がある。また、インターネット上で

COVID-19 関連医薬品の真正性と品質を明

らかにする必要があると考えられる。 

本研究では、4 製品 13 サンプルのイベル

メクチン製剤を個人輸入 により入手した

（Table 1）。今回、製品検索時に入手可能で

あったイベルメクチン 3mg 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、オランダで製

造された Merck Sharp &Dohme.製 Stromectol
Ⓡ 3mg Tablet 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。 

個人輸入代行サイトのロコミ・カスタマ

ーレビューからは、購入者の中には COVID-

19 の治療効果を期待して購入した者もおり、

COVID-19 がイベルメクチンの個人輸入を

後押ししたことが明らかになった。サイト

観察において、責任者名と事業者名は 89%

のサイト、事業者に対して住所、電話番号、
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販売価格などの情報は 89-100%の記載があ

り、情報の提供は概ね良好であると考えら

れる。すべてのサイトに製品写真や製品名

が掲載されており、そのうち 9 割では用法

や安全性について情報提供されていたこと

が明らかになった。 

製 品 の 外 観 を 観 察 し た 結 果 、

IVERMECTIN TABLET USP 3mg 

IVERJOHN-3 という製品は 3 サンプルを入

手したが、2 サンプルはボックス（Figure 4） 

に入り、1 サンプルは透明プラスチックケー

スに入っていた（Figure 5）。即ち、この 3 サ

ンプルは同じ製造会社だが、うち 1 サンプ

ルの 2 次包装が無表示の透明プラスチック

ケースだった。他の 2 サンプルと同じ製造

会社の製品か、製造業者による確認を待っ

ている。 

医師や薬剤師の指導なく個人輸入代行業

者を介して医薬品を入手した消費者が、医

薬品を服用するにあたり製品の添付文書や

説明書を参考にすることが考えられる。し

かし、今回入手した 13 サンプル中 3 サンプ

ルは添付文書や説明書がなく、用法用量に

ついては薬剤の包装箱 /瓶上の指示は

Dosage：as directed by the physician のようで

あり、具体的な指示はなかった。従って、服

用方法が使用者に伝えらずに、不適正使用

を招く恐れがある。イベルメクチンは、重大

な副作用（頻度不明）として、中毒性表皮壊

死融解症、Toxic Epidermal Necrolysis、TEN、 

皮膚粘膜眼症候群、Stevens−Johnson 症候群、

肝機能障害、黄疸等を引き起こすことが知

られている。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、イベルメクチンの濫用を抑止す

るための方策が必要である。 

Table5 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

いたものは一つしかなかった。郵便物に何

も記載なし、または「Sale of Goods」と「Gift」

の記載から、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。 

個人輸入イベルメクチン 3mg 製剤の先発

品とフランス製の後発品 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。

それに対して、今回入手したインド製の二

つ後発品の価格と日本薬価に比べると、個

人輸入を利用して購入したインド製イベル

メクチン後発品の方が安く入手できること

が示された。また、いずれの日本語サイトで

も、製品購入の際に処方箋を要求されなか

った。現在、COVID-19 が感染拡大している

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。 

品質試験おいて、2 サンプル（9-B5-IN-50、

12-B3-TW-50）が含量と含量均一性に問題の

ある可能性が示唆された。溶出性に問題の

あるサンプルも 3つ（9-B5-IN-50、12-B3-TW-

50、5-B3-IN-100）があった。また、含量や

溶出性の品質に問題があった 3 つサンプル

にはすべてインドの製造会社「 Johnlee 

Pharmaceuticals Pvt. Ltd.」で製造されたもの

であった。インドの製造会社「 Johnlee 

Pharmaceuticals Pvt. Ltd.」に製造された製品
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に潜在的な品質問題があることを示してい

た。この「Johnlee Pharmaceuticals Pvt. Ltd.」

という製造会社については、もっと詳細な

調査を行うことが必要だと考えられる。 

 

E．結 論 

本研究において、インド製品に安価だが

の品質不良品の国内流入の可能性が認めら

れた。消費者が安易に個人輸入を行わない 

よう、情報提供や注意喚起する必要がある。

個人輸入代行業者や発送業者による違法な

販売を行わせないための監視が重要である

と考えられた。 
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Table 1. COVID-19 関連医薬品の掲載状況 
 
No.  成分名（一般名） 商品名（先発品） 個人輸入代行サイト数 販売製品数 

検索時間 (年.月.日) 2022.3.1 2022.9.16 2022.3.1 2022.9.16 

1 レムデシビル ベクルリー 1 1 1 1 
2 デキサメタゾン デカドロン 35 33 48 46 
3 バリシチニブ オルミエント 5 10 7 12 
4 カシリビマブ（遺伝子組換え）/イムデビ

マブ（遺伝子組換え） 
ロナプリーブ TM 点滴静注セット

300、同 1332 
0 0 - - 

5 ソトロビマブ ゼビュディ点滴静注液 0 0 - - 
6 モルヌピラビル ラゲブリオ 8 21 11 26 
7 ニルマトレルビル／リトナビル パクスロビド 0 0 - - 
8 トシリズマブ アクテムラ点滴静注液 0 1 - 5 
9 チキサゲビマブ・シルガビマブ エバシェルド筋注セット 0 0 - - 
10 ファビピラビル アビガン 10 11 11 12 
11 ロビナビル、リトナビル カレトラ 13 13 22 24 
12 ネルフィナビル ビラセプト 2 2 6 6 
13 セファランチン セファランチン 6 7 6 7 
14 ヒドロキシクロロキン プラケニル 24 22 25 23 
15 クロロキン 国内未承認 4 5 5 6 
16 イベルメクチン ストロメクトール 28 28 45 40 
17 シクレソニド オルベスコ 21 19 25 22 
18 トシリズマブ アクテムラ 1 1 4 5 
19 ナファモスタットメシル酸塩 フサン 1 1 2 2 
20 エンシトレルビル ゾコーバ錠 0 0 - - 
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Table 2.  購入製品の概要 
 

No. サンプルコード サイトコード 製品名 製造業者 製造国 包装形態 発送国 添付文書 処方箋医薬品 

1 1-B1-TW-60 1 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

2 2-B1-TW-12 2 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

3 3-B1-TW-52 3 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

4 3-B1-TW-4 3 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

5 4-B2-IN-100 4 
Ivermectin 
tablets USP3mg  
Inerheal 3 

Healing Pharma 
India  Pvt. ltd. 

インド ボックス インド あり Yes 

6 5-B3-IN-100 4 
Ivermectin 
Tablet Usp 
IVERJOHN-3 

Johnlee 
Pharmaceutical Pvt 
Ltd 

インド ボックス インド なし Yes 

7 6-B1-HK-52 5 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 香港 あり Yes 

8 7-B1-TW-52 6 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

9 8-B4-TW-52 6 
Ivermectine 
arrow labⓇ 

Arrow Generiques フランス ボックス 台湾 あり Yes 

10 9-B5-IN-50 7 
Ivermectin 
Tablet Usp 
IVERJOHN-3   

Johnlee 
Pharmaceutical Pvt 
Ltd 

インド 
透明プラスチ

ックケース 
インド なし Yes 

11 10-B4-TW-52 8 
Ivermectine 
arrow labⓇ 

Arrow Generiques フランス ボックス 台湾 あり Yes 

12 11-B1-TW-52 8 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

13 12-B3-TW-50 9 
Ivermectin 
Tablet Usp 
IVERJOHN-3 

Johnlee 
Pharmaceutical Pvt 
Ltd 

インド ボックス 台湾 なし Yes 
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Table 3. 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=9） 
 表示率（%） 

 表示あり 表示なし  

1) 代表者氏名又は責任者氏名 8 1 89 

2) 事業者名称又は氏名 8 1 89 

3) 住所 8 1 89 

4) 電話番号 9 0 100 

5) 販売価格 9 0 100 

6) 送料 9 0 100 

7) 代金の支払時期 9 0 100 

8) 製品の引渡時期 9 0 100 

9) 代金の支払方法 9 0 100 

10) 返品の特約に関する事項 9 0 100 

 
 
 
 
 
 
 
 
Table 4. 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=9） 
 

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 
8 1 89 

2) 個人輸入に関する記載 9 0 100 

3) 購入数量の制限に関する記載 9 0 100 

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 9 0 100 

製品を明らかに判別できる写真 8 1 89 

用法・用量 8 1 89 

効能・効果 8 1 89 

副作用 8 1 89 
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Table 5. 税関申告表記 
 

税関申告記載内容 n (%) 

Sale of Goods 2 

Gift 7 

Stromectol Tab 3MG (4’s) 1 

記載なし 1 

 

 

127



Table 6.分析の結果  
 

No. Sample Code Product Name Manufacturer Dispatching 
country/area  

QTY 
 

AV CU DS 
 

1 1-B1-TW-60 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 98.6 Compliant 4.8 Compliant 105.5 Compliant 

2 2-B1-TW-12 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 106.0 Compliant 13.7 Compliant 106.1 Compliant 

3 3-B1-TW-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 102.1 Compliant 4.9 Compliant 97.8 Compliant 

4 3-B1-TW-4* Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan Not Tested 

5 4-B2-IN-100 Iverheal 3 (Ivermectin 
Tablets USP 3mg) 

Healing Pharma India 
Private Limited 

India 92.7 Compliant 13.2 Compliant 102.9 Compliant 

6 5-B3-IN-100 IVERJOHN-3 
(Ivermectin Tablet USP) 

Johnlee Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd. 

India 106.6 Compliant 15.2 Compliant 76.0 Non-compliant 

7 6-B1-HK-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Hong Kong 104.6 Compliant 5.7 Compliant 94.8 Compliant 

8 7-B1-TW-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 102.9 Compliant 7.1 Compliant 85.6 Compliant 

9 8-B4-TW-52 Ivermectine arrow lab® Ivermectine arrow labⓇ Taiwan 100.1 Compliant 3.6 Compliant 90.8 Compliant 
10 9-B5-IN-50 IVERJOHN-3 

(Ivermectin Tablet USP) 
Johnlee Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd. 

India 83.0 Non-
compliant 

28.1 Non-
compliant 

76.6 Non-compliant 

11 10-B4-TW-52 Ivermectine arrow lab® Ivermectine arrow labⓇ Taiwan 101.7 Compliant 12.1 Compliant 100.9 Compliant 
12 11-B1-TW-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 

(MSD) 
Taiwan 98.3 Compliant 9.6 Compliant 101.9 Compliant 

13 12-B3-TW-50 IVERJOHN-3 
(Ivermectin Tablet USP) 

Johnlee Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd. 

Taiwan 80.7 Non-
compliant 

26.9 Non-
compliant 

64.9 Non-compliant 

*錠数が不十分ため、実験しなかった。QTY: 含量;AV:許容値、CU:含量均一性。DS: 溶出率 
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Table 7. 含量試験と含量均一試験の結果 
 

 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fail 
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Table 8. 溶出試験の結果(1st Stage) 
 

 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fail 
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Table8 (cont.) 溶出試験の結果(2ed Stage and 3rd Stage) 
 

 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fai
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Figure 1.ボックスタイプ製品� ボックスタイプ 1(1-B1-TW-60) 
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Figure 2. ボックスタイプ製品�ボックスタイプ 2(8-B4-TW-52) 
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Figure 3�ボックスタイプ製品� ボックスタイプ 3(4-B1-IN-100) 
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Figure 4. ボックスタイプ製品: ボックスタイプ 4(5-B3-IN-100) 
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Figure 5.透明プラスチックケースの製品:(9-B5-IN-50) 
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Figure 6.イベルメクチン 1 錠あたりの価格(平均値±SD)：日本薬価（Stromectol
Ⓡ

3mg 錠）と個人輸入価格の比較 
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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。また、偽造品は医薬品だけとは限らず、サプリメント

もその対象である。我々は、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。本研究では、抗肥満

薬 Zenigal を対象として、高速液体クロマトグラフ/質量分析計（LC/MS）によりその含有成

分の同定・定量を行い、偽造医薬品流通の実態を調査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。候補化合物として、Cetilistat impurity B、2-amino-5-methyl 

benzoic acid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。Cetilistat impurity 

B、2-amino-5-methyl benzoic acid 標準品を MeOH に溶解して標準溶液とした。標準溶液を用

いて HPLC 条件の検討を行い、選択反応モニタリング法（SRM）による LC/MS の定量系を

構築した。構築した定量系を用いて、１カプセルあたりの含有量を算出した。 

【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。2-amino-5-methyl benzoic acid（+）、

Cetilistat Impurity B（-）、Cetilistat Impurity B (+)のそれぞれにおいて保持時間を考慮しピーク

形状が良好な HPLC 条件を構築した。さらに感度が一番良い SRM トランジションを選択

し、検量線を作成したところ、すべての検量線が良好な直線性を示した。1 カプセル中の 2-

amino-5-methyl benzoic acid、Cetilistat Impurity B 含有量を定量したところ、2-amino-5-methyl 

benzoic acid は平均 1.3 mg（0.9 %）、Cetilistat Impurity B は、平均 18.8 mg（13%）であった。 

【考察】 

今回、インターネットで入手可能な抗肥満薬 Zenigal に含まれる非表示成分の LC/MS/MS を
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用いた同定、定量を行った。Zenigal に含有される 2-amino-5-methyl benzoic acid、Cetilistat 

Impurity B は、微量であり、また、含有量にはばらつきが見られた。混入の経緯は不明であ

るが、含まれていた 2-amino-5-methyl benzoic acid、Cetilistat Impurity B は非常に微量であっ

たことから、製造ライン中のコンタミネーションである可能性も考えられる。 

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」に有効成分である

オルリスタットが含有されていないことが

判明した。一方で、UV 225 nm に吸収を持

つ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。 

これまで我々は、UV 225 nm に吸収を持

つ未知物質ピークの化合物は、分子量もし

くは、部分構造が 177 であることを明らか

にし、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。本研究では、「Zenigal」に含有さ

れている未知成分の同定・定量を高速液体

クロマトグラフ/質量分析計（LC/MS）によ

り行い、偽造医薬品流通の実態を調査する

ことを目的とした。 

 

B. 研究方法 

B-1. 未知成分の同定 

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。 
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<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 ℃ 

 

B-2. 未知成分の定量のための LC 条件の検

討 

標 準 品 と し て 、 Cetilistat impurity B 

（LEAPChem Co.,Ltd, Hong Kong, China）と

2-amino-5-methyl benzoic acid（Combiblocks 

Inc., San Diego, CA. USA）を購入し、MeOH

に溶解して 100μM 標準溶液とした。標準

溶 液 を LCMS8040 （ SHIMADZU 

CORPORATION, Kyoto）を用いて下記に示

す HPLC 条件①～③と MS 条件を組み合わ

せて分析した。 

<HPLC 条件①> 

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：5 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 

 

<HPLC 条件②> 

移動相：（A）0.1% ギ酸 

（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：5 µL 

流量：0.3 mL/分 

タイムプログラム：  

0-5 分：10-95% B, 5-15 分：95% B, 15-

15.1 分：95-10% B, 15.1 -20 分：10% B 

カラムオーブン：40 ℃ 

PDA 波長：190-800 nm 

 

<HPLC 条件③> 

移動相：（A）0.1% ギ酸 

（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：5 µL 

流量：0.3 mL/分 

タイムプログラム：  

0-2.5 分：10% B, 2.5-7.5 分：95% B, 7.5-

15 分：95-10% B, 15-15.1 分：95-10% B, 

15.1-20 分： 10% B 

カラムオーブン：40 ℃ 

PDA 波長：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 ℃ 

SRM トランジション： 

2-amino-5-methyl benzoic acid（MW：151.16） 

152.00>134.10,152.00>106.10,152.00>77.

10  

Cetilistat Impurity B（MW：419.61） 

positive：420.30>178.10, 420.30>160.10 , 

420.30>134.00 

negative：418.30>176.05, 418.30>132.05,  

418.30>42.20 

 

B-3. 未知成分の定量 

B.1. 標準溶液の調製 

内部標準物質としてパラオキシ安息香酸

ブ チ ル （ FUJIFILM Wako Pure Chemical 

Corporation, Osaka, Japan）を購入した。

Cetilistat impurity B と 2-amino-5-methyl 

benzoic acid それぞれを MeOH に溶解して

100μM 標準溶液とした。100μM Cetilistat 

Impurity B 溶液、100 μM 2-amino-5-methyl 

benzoic acid 溶液、各 1ｍL に内部標準物質

として、10μM パラオキシ安息香酸ブチル 

1 mL、MeOH 8 ｍL をそれぞれ加え、1 μM 

パラオキシ安息香酸ブチルを含む 10 μM の

Cetilistat Impurity B 溶液、10 μM の 2-amino-

5-methyl benzoic acid 溶液を調製した。10 μM

の Cetilistat Impurity B 溶液 500 μL、10 μM

の 2-amino-5-methyl benzoic acid 溶液 500 μL

を混合し、5 μM Cetilistat Impurity B、2-amino-

5-methyl benzoic acid 溶液を調製した。本溶

液を段階希釈して最終濃度 2.5, 1, 0.5, 0.25, 

0.1, 0.05, 0.025 µM となるように内部標準溶

液を調製した。 

 

B.2. 試料溶液の調製 

Zenigal 10カプセル（No. 1～No. 10）から、

内容物の全量を取り出し、秤量後、20 mg/mL

となるように MeOH を加え、1 時間 vortex

した。遠心（3000 rpm、3 min）により分取

した上清を 2 倍希釈後、さらに 100 倍希釈

した。この 100 倍希釈した溶液 10 μL に IS

として 100 μM パラオキシ安息香酸ブチル

10 μL と 980 μL の MeOH を加え、試料溶液

とした。 

 

B.3. LC/MS 測定 

試料溶液及び標準溶液を、LCMS-8040 

（SHIMADZU CORPORATION, Kyoto）を用

いて下記に示す HPLC 条件と MS 条件を組

み合わせて分析した。標準溶液から得た検

量線を用いて、試料溶液の 2-amino-5-methyl 

benzoic acid、Cetilistat Impurity B のピーク面

積値から試料溶液に含まれる 2-amino-5-

methyl benzoic acid、Cetilistat Impurity B の濃

度を求め、1 カプセルあたりの 2-amino-5-

methyl benzoic acid、Cetilistat Impurity B 含有

量を算出した。 

<HPLC 条件> 

移動相：（A）0.1% ギ酸 

（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：5 µL 

流量：0.3 mL/分 

タイムプログラム：  

0-2.5 分：10% B, 2.5-7.5 分：95% B, 7.5-
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15 分：95-10% B, 15-15.1 分：95-10% B, 

15.1-20 分：10% 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 ℃ 

SRM トランジション： 

2-amino-5-methyl benzoic acid（MW：151.16） 

positive: 152.20>134.00 

Cetilistat Impurity B（MW：419.61） 

negative： 418.30>176.05 

パラオキシ安息香酸ブチル（MW：194.23） 

positive: 195.10>139.00 

 

C．研究結果 

C-1. 未知成分の同定 

これまで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、すでに

確認している。 

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。 

 

C-2. 未知成分の定量のための LC 条件の検

討 

HPLC 条件①は溶媒 A に 10 mM ギ酸アン

モニウム、溶媒 B にアセトニトリルを使用

した。条件①で、標準品を測定したところ、

2-amino-5-methyl benzoic acid は保持時間 2.6

分に、Cetilistat Imupurity B は 17.6 分に溶出

した（図 8）。2-amino-5-methyl benzoic acid の

保持時間が 2.6 分と早い一方で、Cetilistat 

Impurity B の保持時間は 17.5 分と遅かった。

また、2-amino-5-methyl benzoic acid のピー
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ク形状にリーディングが見られた。2-amino-

5-methyl benzoic acid のピーク形状を改善す

るため、移動相の pH を変更し、条件②とし

て、溶媒 A に 0.1%ギ酸、溶媒 B に AcCN を

使用した。条件②で、 2-amino-5-methyl 

benzoic acid は 3.63 分に、Cetilistat Impurity 

B は 11.13 分に溶出した（図 9）。また、条

件②では、2-amino-5-methyl benzoic acid の

ピーク形状が改善した。しかし、2-amino-5-

methyl benzoic acid の保持時間が、早いため、

条件②からさらにグラジエントプログラム

を改良し、条件③を構築した。条件③で、2-

amino-5-methyl benzoic acid は 5.73 分に、

Cetilistat Impurity B は 13.6 分に溶出した（図

10）。ピーク形状も良好だったため、定量系

の LC 分離条件として条件③を選択した。 

 

C-3. 未知成分の定量 

標準溶液により作成した各成分の検量線

の一例を図 11 に示す。回帰直線の相関係数

（R2）は全て 0.99 以上であり良好な直線性

を示した。得られた検量線を用いて Zenigal 

カプセル中に含まれる Cetilistat impurity B

と 2-amino-5-methyl benzoic acidを定量した。

試験を実施した Zenigal 10 カプセル（No. 1

～No. 10）すべてに 2-amino-5-methyl benzoic 

acid、Cetilistat Impurity B が含まれていた。

1 カプセル中に含まれる 2-amino-5-methyl 

benzoic acid、Cetilistat Impurity B を定量した

ところ、Zenigal1 カプセル中に含まれる 2-

amino-5-methyl benzoic acid は平均 1.3 mg 

（0.9%）、Cetilistat Impurity B は、平均 18.8 

mg（13%）であった（表 1）。 

 

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。前研究班において、Zenigal に

は Cetilistat が含まれていないことを報告し

たが[3]、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。同定され

た非表示成分である Cetilistat impurity B お

よ び 2-amino-5-methyl benzoic acid の

LC/MS/MS を用いた定量系を構築した。定

量結果より、Zenigal に含有される 2-amino-

5-methyl benzoic acid、Cetilistat Impurity B は、

微量であり、また、含有量にはばらつきが見

られた。混入の経緯は不明であるが、含まれ

て い た 2-amino-5-methyl benzoic acid 、

Cetilistat Impurity B は非常に微量であった

ことから、製造ライン中のコンタミネーシ

ョンである可能性も考えられる。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。Cetilistat製

剤であるオブリーン（国内承認済、未発売） 

は、1 回 120 mg を 1 日 3 回毎食直後に経口

投与となっており、Cetilistat Impurity B に薬

効がある報告はないが、仮にあったとして

も用法用量の約 1/7 の含有量であり、肥満

症の治療薬として使用される場合の用量と

比べると痩身効果が得られるほどの量では

ないと考えられる。 
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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おり、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。非表示成分 Cetilistat 

impurity B、2-amino-5-methyl benzoic acid の

定量を行ったところ、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られ

る。 
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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 

147



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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B 
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図 8 HPLC 条件①での Zenigal に含まれる非表示成分のマスクロマトグラム 

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

B (-) 
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図 9 HPLC 条件②での Zenigal に含まれる非表示成分のマスクロマトグラム 

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

B (-) 
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C 

 
 
図 10 HPLC 条件③での Zenigal に含まれる非表示成分のマスクロマトグラム 

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

B (-) 
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図 11 LC/MS/MS による Zenigal に含まれる非表示成分標準品の検量線 

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

 

 

 

表 1  Zenigal1 カプセル中に含まれる 2-amino-5-methyl benzoic acid の定量結果 

 
 
 

カプセル 内容量 (mg)
2-amino-5-methyl benzoic acid

含有量 (mg)

2-amino-5-methyl benzoic acid

含量 (%)

Cetilistat Impurity B

含有量 (mg)

Cetilistat Impurity B

含量 (%)

1 138.72 1.17 0.84 18.00 12.98

2 142.68 1.22 0.86 17.83 12.50

3 146.28 1.32 0.90 20.64 14.11

4 146.22 1.18 0.80 17.58 12.02

5 139.1 1.20 0.86 17.00 12.22

6 145.7 1.19 0.82 17.81 12.22

7 154.47 1.34 0.87 18.72 12.12

8 149.45 1.61 1.08 22.15 14.82

9 145.03 1.40 0.96 19.47 13.43

10 146.29 1.46 1.00 19.26 13.17

平均 145.394 1.31 0.90 18.84 12.96

A B
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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－令和 4 年度  総合分担研究報告書 

アナボリックステロイドの試買・調査・分析  

－正規製剤の入手とラマン散乱分光分析－ 

分担研究者 木村和子（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

吉田直子（金沢大学医薬保健研究域附属 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） 

Zhu Shu（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

       研究協力者 松下 良（金沢大学医薬保健研究域薬学系） 

朱  飛宇（金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

Robin Schreiber （金沢大学大学院医薬保健学総合研究科） 

 

 

研究要旨 

【目的】 

インターネット上で広告・販売されている Anabolic androgenic steroid（AAS)について、そ

の品質、偽造性、有害性その他の問題を明らかにすることを目的に、メタンジエノン

（MET）製品を対象とした試買調査を行った。ここでは、MET 正規製剤を入手し、試買し

たすべての製品を用い、携帯ラマン散乱分析により、低品質や偽造医薬品の検出法の開発

および迅速・簡便化を検討した。 

【方法】 

2019 年、個人輸入によって入手された MET 製品を目視による再観察、製造業者と関係国規

制当局へ真正性、合法性および登録状態の確認を行った。さらに、42 カ国の規制当局や関

係団体に、MET は医薬品として承認するかどうかを確認した。入手した全ての MET 製品、

MET 正規製剤およびポジティブコントロールを対象とし、携帯ラマン散乱分析(浜松ホトニ

クスの超小型ラマン分光器 C13560)を行った。得られたスペクトルについて Line Plotting で

処理し、主成分分析（PCA）を行った。 

【結果および考察】 

製品観察の結果、入手した 15 サンプルのうち、表示や包装に問題のあるサンプルは 2 サン

プル見つかった。１サンプルはスペルミスや生産地が不明確であった。他の１サンプルは

何も記載されてない透明プラスチックバックに入れられた状態で届いた。すべてのサンプ

ルで製造者が確認できなかった。標準製剤はモルドバ共和国（欧州）の許可製造業者 SC 

Balkan Pharmaceuticals SRL から承認された MET 10mg（Danabol 10mg）を入手した。ラマ

ン散乱分析の結果、Line Plot で MET を定性分析可能であることが示された。PCA より、
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製品識別できると考えられた。 

【結論】 

インターネットから入手した MET 製品の一部に、包装や表示が不適切だった。携帯ラマン

散乱分析により、MET が定性分析できる可能性ならびに製造ライン別に分類できる可能性

が示された。濫用や偽造・低品質製品による健康被害を避けるためにも、安易な個人輸入は

避ける必要がある。 

A. 研究目的 

アンドロゲン系蛋白同化ステロイド

（anabolic androgenic steroid, AAS）は、蛋白

質同化作用をもつ合成ステロイドの総称で

ある。AAS は、男性ホルモンであるテスト

ステロンに類似した構造を持ち、骨粗鬆症、

著しい消耗状態（慢性腎疾患、悪性腫瘍、外

傷、熱傷）および再生不良性貧血の治療に用

いられる。日本国内では、蛋白同化ステロイ

ドとして、AAS の 1 つであるメテノロン酢

酸エステルが処方箋医薬品として承認され

ている。一方で、AAS には、その蛋白同化

作用により、筋肉量を増加させる作用があ

り、世界アンチ・ドーピング規程において

AAS は禁止物質とされている。また、AAS

は、重篤な肝障害等を引き起こすことが知

られており、その使用においては、副作用に

十分な注意が必要である。しかし、筋肉増強

を目的に、ボディビルダー、男性化を望む女

性等において濫用されている実態がある。

AAS の濫用（ドーピング）で服用される

AAS は、一般的に治療用量の 100 倍程度と

言われており、心理面の変化や依存症を引

き起こすことも知られている 1)。AAS の濫

用により引き起こされた低ゴナドトロピン

性腺機能低下症は、AAS を中止しても改善

が見込めないこと等も報告されている 2)。

AAS による健康被害を回避するためには、

AAS の濫用を防ぐことが重要である。 

本来、AAS を使用する場合には、医師の

処方箋が必要である。しかし、実際には、イ

ンターネット上で AAS が広告・販売されて

おり、個人輸入により、AAS を入手するル

ートが存在する。個人輸入によって入手さ

れた医薬品には、偽造医薬品や低品質医薬

品等の混在をはじめ、不適正使用となる危

険等、保健衛生上の危険性（リスク）がある。

AAS に関しても、海外で偽造 AAS や低品

質 AAS の流通などが確認されており、それ

らが個人輸入を介して、日本に侵入する可

能性も否定できない 3, 4)。 

令和元年度に、メタンジエノン製剤（以

下、MET 製剤）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

を実施した 5）。令和 4 年度にドイツ出身の

薬剤師が協力研究者に加わり、ドイツ製と

思われる 1 製品に具体的な偽造の疑いが生

じたため、令和元年度、令和 2 年度のプロ

セスを繰り返し、製品を再観察、製造業者と

関係国規制当局へ真正性、合法性および登

録状態の確認を行った 6）。 

また、医薬品として承認国の調査につい

て、調査対象 40 カ国以上に、モルドバ共和

国の S.C. Balkan Pharmaceuticals S.R.L.社が

製造した「DANABOL 10mg」が、同種の製

品で唯一の正式な承認品として確認され、

この承認品の購入経緯も報告した。 

最後に、浜松ホトニクス製超小型ラマン
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分光器 C13560 を使用し、MET 製品の定性

分析と製品識別可能であることを確認した。 

B. 研究方法 

B-1. 現地規制当局による対象製品の観

察、真正性、合法性、登録の検証 

製品の外観観察は目視で行った。包装に

記載された連絡先、または包装に記載され

たウェブサイト（製造業者のオフィシャル

サイトなど）から連絡先の情報を収集し

た。その後、各国の規制当局に連絡し、製

品の合法性や登録の状態、MET 製品または

この物質の取り扱いに関する製造許可の有

無の情報をメールで問い合わせした。 
 
B-2. MET の正規品・承認品の検索 

Google 検索エンジンで検索語を組み合わ

せて、販売中の企業や製品を検索した。ター

ゲットとなる企業を文書化し、入手した製

品に関する情報を問い合わせした。また、各

国の規制当局に各社および各製品の製造許

可に関する情報を問い合わせした。 

  また、5 大陸（アフリカ、アジア、オース

トラリア、ヨーロッパ、北米）の潜在的なタ

ーゲット国の国家規制当局（ National 

regulation authorities; NRA）の連絡をとるた

めに、先に Stringent Regulatory Authorities 

（SRAs）の連絡を取った。最後に、製薬会

社や化学メーカーの協会も特定し、連絡を

取った。 

 
B-3. ラマン散乱分析  

個人輸入した MET の 15 サンプルと MET

正規製剤「Danabol 10mg」および MET 標準

試料を分析対象とした。超小型ラマン分光

モジュール（C13560, 浜松ホトニクス株式

会社）を用いて、ラマン散乱分析を行った。 

得られたスペクトルを Line Plotting で処

理し、主成分分析（PCA）を行った。 

先ずは、付属のソフトウェアをインストー

ルし、C13560 装置を PC に接続した。 

分析条件： 

・出力：High（＝15mW） 

・発振波長：785nm 

・スキャン時間：1000ms/scan 

・スペクトル X 軸の波数間隔：403cm-1~1852 

cm-1 

・測定回数：10 回 

測定は、分光計の適切なアタッチメント

を各サンプルに直接接触させることによっ

て行われ、レーザーが錠剤の表面にのみ当

たるように、アタッチメントによって表面

が完全に覆われるようにした。一回の測定

（スキャン）は、5 つのスペクトルデータの

平均値を得られた。入手したサンプルの測

定について、1 錠につき合計 10 回の測定を

行った。この 10 回のうち、錠剤の正面と裏

面をそれぞれ 5 回ずつ測定した MET 標準

試料（粉末）を小さなプラスチックバッグに

入 れ ら れ 、 測 定 し た 。 S.C. Balkan 

Pharmaceuticals S.R.L.から入手した正規品

は「DANABOL10mg」の錠剤に、ピンク色

のコーティングが施されており、レーザー

光やラマン散乱の再放出ができなくなった

ため、半分に切った錠剤の表面と内側で 2

回に測定した。得られたスペクトルを図-1

と図 2 に示した。 

主 成 分 分析 （ PCA ） は 、 ソフ ト The 

Unscrambler X 10.5（CAMO Software; Oslo, 

Norway）を用いて、各サンプルから得られ

た 50 個のスペクトルデータの平均値を入

力、セグメントサイズを 15 に設定し、ガウ
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スフィルターで平滑化し、最後にベースラ

インフィティングと最大正規化を行った。 

 

C．研究結果 

C-1. 製品の外観観察、真正性、合法性、登

録状態の確認 

1. 製品名：MEDANABOL 

製造業者：Lloyd Laboratories, Inc 

 

画像. 1 - サンプル 1 のボトル 

（左：正面、真ん中：左側面、左：右側面) 

サンプル 1 と同じ包装であったサンプルは

12 個あった（Table 1)。 

選択されたサンプル１は、他のすべてのサ

ンプルの代表例であった。 

サンプルの番号の説明： 

1: 1-10-C1-TW-60, 3: 3-10-C1-TW-60,  

4: 4-10-C1-TW-60, 5: 5-10-C1-TW-60,  

6: 6-10-C1-TW-60, 8: 8-10-C1-TW-60,  

9: 9-10-C1-TW-60, 10: 10-10-C1-TW-60,  

11: 11-10-C1-TW-60, 12: 12-10-C1-TW-60,  

13: 13-10-C1-TW-60, 14: 14-10-C1-TW-60 

個人輸入した製品 MEDANABOL につい

て、いずれも出所に関する情報が不足して

おり、産地が不明になった。また、フィリ

ピン FDA から、フィリピンでは MET は認

可されておらず、MET 製品も正式に登録

されていないものという回答を得た。 

 

2. 製品名：Methandienone 

製造業者：LA Pharma S.r.l. 

画像.2 サンプル 2.1 のボトル 

（左から右まで：正面、左側面、右側面、裏

面) 

サンプルの番号の説明： 

2.1: 2-10-C2-TH-100 

 LA Pharma S.r.l.製造された Methandienone

（サンプル番号 2.1）については、製品ラベ

ルと添付文書およびラベルに記載されたウ

ェブサイトに製造国の記載がなかった。ま

た、製造元と規制当局に問い合わせて、返答

が得られなかった。 

 

3. 製品名：EP. DBol-10 

製造業者：Eagle Pharma 

 

画像.3 サンプル 2.2.のボトル 

(左：正面、真ん中：左側面、左：右側面)  

サンプルの番号の説明： 

2.2: 2-10-C3-TH-100 

製品 EP．DBol-10（サンプル No.2.2）は、架

空の住所表記、スペルミス、原産国「ドイツ」

からの不正輸出があり、ドイツ・チュービン

ゲンの地方議会およびドイツの国家規制当
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局 BfArM により、未登録製品であることが

確認された。 

4. 製品名：ANABOL TABLETS 

製造業者：THE BRITISH DISPENSARY  

（製品名と製造業者名は個人輸入代行サイ

トより） 

 
像.4 サンプル 7. 

サンプルの番号 

7: 7-5-D1-TH-100 

製品 Anabol 5mg（サンプル No.7）は透明

なプラスチックバックで入れられて届いた。

リーフレット、添付文書、バッチ番号、製造

日、有効期限、製造者、製造元などの製品に

関する表示が一切なく、追跡調査できない。 

 

C-2. モルドバ共和国で承認された MET  

MET 正規製剤として、モルドバ共和国の製

造会社 S.C. Balkan pharmaceuticals S.R.L.に

製造された正規品「DANABOL 10mg」であ

った。 

 
画像.5 SC Balkan Pharmaceuticals SRL から

購入した製品「Danabol 10mg」 

5 大陸（アフリカ、アジア、オーストラリ

ア、ヨーロッパ、北米）の合計 42 カ国の NRA、

国際化学・製薬工業協会、WADA、JADA、

日本の経済産業省などの 33 の機関に連絡

した。42 カ国中 21 カ国（50,0％）の NRA

が情報要求に応じされたが、AMDM モルド

バのみが要求された製品が入手可能である

と回答を得た 7）。他の 20 カ国（47,6％）の

NRAｓと 33 カ国中 5 カ国（15％）の他の機

関（ドイツ、日本、欧州連合）は自国におい

て認可・生産された MET 登録製品が存在し

ないことを確認した 8,9）。 

 

C-3. ラマン散乱分析 

各サンプルから得られたラマンスペクト

ルを図 1 と図 2 に示した。目視でスペクト

ルを観察した結果、MET 標準試料と標準正

規品「Danabol 10mg」および全てのサンプル

に共通して、480 cm-1、1100 cm-1、1320 cm-

1 にピークが見られ、特に 1650 cm-1 付近に

特徴的なシャープなピークが認められた。

また、標準正規品「Danabol 10mg」の錠剤に

はピンク色のコーティングあるため、水平

に半分にカットされた錠剤の表面と内側か

ら得られたスペクトルは異なった。 

PCA の結果について、PC-1 と PC-2 の

Score Plot、PC-1 と PC-3 の Score Plot を図 3
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と図 4 を示した。スコアプロットにおいて、

異なる製造会社の製品が分離されているこ

とを示した。PC-1、PC-2、PC-3 の Loadings 

Plot（図 5-7）は、PCA の主成分に大きな影

響を与える波数を示した。 

 

D. 考 察 

D-1. 個人輸入による MET サンプルの再評

価。 

 本研究では、令和元年度に 4 製品 15 サン

プルの MET 製品を個人輸入により入手し

た(Table1)。 

購入した 15 サンプル中、1 サンプルは偽

造の疑いがあったが、14 サンプルは製造者

や真正性が確認できなかった。全体割合を

見ると、インターネット上から入手した

MET 製品は真正性に疑念があるものもあ

った。一方、真正性が保証されたものはなか

った。 

 

D-2. 承認された MET 正規品の識別と購入 

 5 大陸の 42 カ国を対象とした世界規模の

検索において、AMDM モルドバのみが要求

された製品が入手可能であると回答を得た。

正規品 DANABOL 10mg を入手した。回答

率が低く、世界の医薬品の品質を向上する

ために、各国の当局や製造会社の協力が必

要であると考える。 

 

D-3. ラマン散乱分析の応用 

超小型ラマン分光モジュール（C13560, 

浜松ホトニクス株式会社）を用いて、ラマン

散乱分析を行った。得られた全てのスペク

トルに MET の特徴的なピークを確認され

た。個人輸入により MET サンプルには有効

成分 MET の存在を確認された。小型ラマン

散乱分析により、製剤のコーディングの色

が異なっても MET の定性分析が可能であ

ることが示された。主成分分析によりスペ

クトルの類似性について評価した、その結

果、スコアプロットにおいて、製品毎にグル

ーピングが認められたことから、PCA によ

って、製品識別が可能であることが示唆さ

れた。 

 

E. 結 論 

今回、個人輸入により入手した AAS の一

つである MET 製品 4 製品 15 サンプルには

すべて（100%）問題が発見された。その中

には、分かりにくい表示やスペルミス、不適

切な包装の問題があり、意図的または不正

な出所表示や使用情報が不適切であった。 

小型ラマン散乱分析により、MET の定性分

析と製品識別が可能であることが示された。

しかし、詳細な結果を得るためには、組成、

製剤、（原薬）含有量が異なる偽造品を特定

するために、コントロールとしてサンプル

の真正品（もし存在するのであれば）が必要

である。 

健康被害を回避するために、AAS の濫用

や安易な個人輸入を抑止するための対策が

必要である。 

 

F. 研究発表 

1. 論文発表 

   なし 

2. 研究発表 

なし 
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Table 1. 購入製品の概要 

No. Name サンプルコード 製品名 製造業者 製造国 発送国 包装形態 
医薬品の記載 

注文サイト/製品ラベル 
添付文書 

1 1 1-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories 
Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

2 21 2-10-C2-TH-100 Methandienone® La Pharma S.r.l. 不明 タイ ボトル 無/無 無 

3 22 2-10-C3-TH-100 db-10 Eagle Pharma Germany タイ ボトル 不明 1)/無 無 

4 3 3-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories 
Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

5 4 4-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

6 5 5-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

7 6 6-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 無/有 有（英語） 

8 7 7-5-D1-TH-100 ANABOL TABLET THE BRITISH 
DISPENSARY2) 

不明 タイ 
プラスチッ

クバッグ 3) 
有/無 無 

9 8 8-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

10 9 9-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

11 10 10-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

12 11 11-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

13 12 12-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

14 13 13-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

15 14 14-10-C1-TW-60 MEDANABOL Lloyd Laboratories Inc. Philippines 台湾 ボトル 有/有 有（英語） 

1) 注文していないが、代替品として届いた製品のため、確認できていない 
2) 注文サイトに記載されていた情報 
3) オリジナルボトル（注文サイトに画像掲載）での包装なし
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Wave number(cm-1) 

 
図 1.錠剤表面より得られたスペクトル 
 
 
 
 
 
 

 
Wave number(cm-1) 

 
図 2.錠剤表面より得られたスペクトル 
製造者(=claimed manufacturer)によるスペクトルの色が異なる 
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図 3.ラマンスペクトルの主成分分析の結果 
製造者(=claimed manufacturer)によるスペクトルの色が異なる 
AP outside "と "AP inside "は、Danabol 10mg のコーティング表面（＝AP outside）とカット

インハーフ錠の側面（＝AP inside） 
MET-RS: Methandienone-Reference Standard 
 

 
図４.ラマンスペクトルの主成分分析の結果 
製造者(=claimed manufacturer)によるスペクトルの色が異なる 
AP outside "と "AP inside "は、Danabol 10mg のコーティング表面（＝AP outside）とカット

インハーフ錠の側面（＝AP inside） 
MET-RS: Methandienone-Reference Standard 
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図 5.ローディングプロット（第一主成分） 
 
 
 
 

 
 
図 6.ローディングプロット（第二主成分） 
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図 7.ローディングプロット（第三主成分） 
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Y=Available
N=Not available

N/A = No response from this institution. N/A = No information available.
Part 2: Indirect search via institution requests
National regulation authorities (NRAs) Response date Summary of response MET medicine registration status
Australia 2022/8/30 No provision of sensitive information. N/A
Austria N/A N/A
Belgium N/A N/A
Bulgaria N/A N/A
Canada N/A N/A
Croatia 2022/9/1 No market authorization available - MET not in Croatia produced N
Cyprus N/A N/A
Czech Republic N/A N/A
Denmark N/A N/A

Estonia 2022/8/31
No registered market authorization holder that produces MET tablets.
No licence to bring these kinds of substances/drugs across the border issued. N

Finland 2022/8/29 No market authorization  - MET not in Finland produced N
Germany 2022/5/11 No market authorization  - MET not in Germany produced N
Greece N/A N/A

Hungary 2022/9/1

MET formerly approved but all licensed withdrawn long time ago.
No market authorization available - MET not in Hungary produced
--> Hint to ask the Republic of Moldova N

Iceland 2022/9/6 No market authorization available - Methandienone not in Iceland produced N
Ireland 2022/8/31 No market authorization available - Methandienone not in Ireland produced N
Italy N/A N/A
Japan No pharmaceutical registration in Japan for MET available. N
Latvia N/A N/A
Lithuania N/A N/A
Malta 2022/8/30 No market authorization available - Methandienone not in Malta produced N
Netherlands 2022/9/8 No market authorization available - Methandienone not in Netherlands produced N
Norway 2022/8/29 No market authorization available - Methandienone not in Norway produced N
Poland 2022/12/31 No market authorization available - Methandienone not in Poland produced N
Portugal 2022/8/31 No market authorization available - Methandienone not in Portugal produced N
Romania 2022/9/29 No market authorization available - Methandienone not in Romania produced N
Slovakia N/A N/A
Slovenia N/A N/A
Spain N/A N/A
Sweden 2022/9/2 No market authorization available - Methandienone not in Sweden produced N
Switzerland 2022/8/31 No market authorization available - Methandienone not in Switzerland produced N
UK 2022/10/6 No market authorization available - Methandienone not in UK produced N

USA 2022/8/30
MET is considered an AAS and is classified as a Schedule III substance under the Controlled Substances Act (CSA).
MET does not appear to be an FDA-approved drug and not legally marketed in the USA. N

Kenya N/A N/A
Serbia N/A N/A
CDSCO India regulatory authority N/A N/A

Moldova
SC Balkan Pharmaceuticals SRL produces Danabol 10mg and 50mg in the Republic of Moldova.
According to our legislation, a medicinal product is authorized with a dossier in CTD format, in line with ICH guidelines. Y

Singapur 2022/9/23 No MET product for distribution in Singapore N
Korea N/A N/A
Badan-Pom Indonesian Food and Drug Authority  N/A N/A
Malaysia N/A N/A
Philippines 2022/7/7 No MET product registered in the Philippines N

 参考 Methandienone (A14AA03 Metandienonum, MET) product requests and response
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Other instutions Response date Response MET medicine registration status
World anti doping agency N/A N/A
European Chemicals Agency 2022/9/2 No MET in database. N
US Environmental Protection Agency (EPA) - Not responsible for this matter. Contact here: "EPA-Hero" N/A
EPA-Hero N/A N/A
Germany - Chemical Industry association 2022/8/31 Forward this message to www.bpi.de and VFA N/A
VFA - Verband forschender Pharma-Unternehmen /
Association of researching Pharma companies
Germany 2022/9/1 No overview of companies. Forward this message to BfArM N/A
Bundesverband Pharmaz. Industrie N/A N/A
BfArM - No medicinal product with the active substance MET currently authorised in Germany N
BVL - No Product with Methandienone in database. N
Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.
(BAH)  N/A N/A
USA - Chemical Industry association N/A N/A
USA - Chemical Industry Society N/A N/A
Poland - Chemical Industry association N/A N/A
Philippines - Chemical Industry association N/A N/A
India - Chemical Industry association India
(India Chemical Council, Vashi Office, Northern
Regional Office, Southern Regional Office, Gujarat
Chapter, Hyderabad Office) N/A N/A
Thailand - Chemical Industry association N/A N/A
Romania - The Romanian Association of International
Medicines Producers (ARPIM)  N/A N/A
Bulgaria - Association of reserach-based
pharmaceutical manufacturers  N/A N/A
Poland - PZPPF is the Polish Association of Pharma
Industry Employers  N/A N/A
Turkey - Association of reserach-based
pharmaceutical manufacturers  N/A N/A
Turkey - Association of chemical manufacturers  N/A N/A
International council of chemical associations  N/A N/A
Singapore Chemical Industry Council Limited  N/A N/A
Singapore Association of Pharmaceutical Industries  N/A N/A
South Korea Chemical Industry Council N/A N/A
Korea Chemicals Management Association  N/A N/A
Korean Pharmaceutical Association N/A N/A
Indonesian Chemical Society N/A N/A
Global Business Guide Indonesia N/A N/A
Pharmaceutical Association of Malaysia (PhAMA)  N/A N/A
Chemical Industries Council of Malaysia  N/A N/A
Japanese METI (Ministry of Economy, Trade and
Industry) 2022/10/11 No MET authorized formulations in Japan or overseas known N
Japanese Anti-Doping Agency JADA 2022/10/11 Not aware of any companies manufacturing preparations containing MET. N
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研究要旨 

【目的】 

Anabolic androgenic steroid （AAS）は、処方箋医薬品として再生不良性貧血等の治療に用い

られるが、筋肉増強を目的に濫用されている実態がある。個人輸入によって入手された医薬

品には、偽造医薬品をはじめ、低品質医薬品等の混在や不適正使用を加速する等、保健衛生

上の危険性がある。AAS 偽造品や品質不良品が個人輸入される可能性があることから、イ

ンターネット上に流通するメタンジエノン（MET）製品を試買し、品質を調査することを目

的とした。 

【方法】 

逆相カラムを用いた高速液体クロマトグラフィーと精密質量が測定可能なフーリエ変換型

質量分析計を組み合わせ、MET の測定系を構築した。錠剤 1 個より MET を抽出し、内部標

準法により定量した。試買した 15 製品とモルドバで販売されている MET 標準製剤を対象

とし、各製品につき錠剤 3～6 個の定量結果を平均して含量を求めた。また、試買した 15 製

品につき、類縁物質混入の有無を確認するため、MET 以外の AAS の分析を行った。 

【結果】 

移動相の組成が異なる溶媒を用いた 2 種の分析条件を比較した結果、水－アセトニトリル

系の移動相にイソプロパノールを添加することで MET のキャリーオーバーが解消され、原

点を通る良好な直線性の検量線が得られた。ポジティブコントロールサンプル中の MET 標

準品の回収率は、100.7%と算出され、標準製剤である DANABOL に含まれる MET 含量は、

101.6%であった。15 検体すべてに、MET が表示含量の 80.6～95.7%の範囲で含まれていた。

一方で、MET 以外の AAS を類縁物質として含有する製品はなかった。 

【考察】 

個人輸入で入手した MET 製剤に、MET が含有されていることを確認した。濫用による健康

被害を回避するためには、安易な個人輸入を避ける必要がある。 
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A. 研究目的 

Anabolic androgenic steroid（AAS）は、蛋

白同化作用を有するステロイドホルモンの

総称であり、テストステロンに類似した構

造を有し、男性ホルモン作用を有する。AAS

は骨粗鬆症や慢性腎疾患、悪性腫瘍、外傷、

火傷などの重大な消耗状態、再生不良性貧

血などの治療に用いられ、日本ではメテノ

ロン酢酸エステルが処方箋医薬品として承

認されている。一方で、AAS は筋肉増強剤

としても使用され、ドーピング薬物として

知られる。AAS 乱用（ドーピング）にかか

る AAS の用量は、一般的に治療量の約 100

倍と言われており、心理的な変化や依存を

引き起こすことが知られている。 AAS には

多くの副作用が知られており、血圧上昇、コ

レステロール値上昇、肝障害、心筋梗塞など

が挙げられる[1]。AAS は、処方箋医薬品に

指定されているので、本来は医師の処方箋

によらなければ使用できないが、海外から

の個人輸入により処方箋無しで入手可能で

ある。海外では偽造薬 AAS や規格外 AAS

の流通が確認されており[2-4]、本邦にも個

人輸入を通して流通する可能性がある。 

経口投与可能な AAS であるメタンジエ

ノン（MET）は、テストステロンに類似し

た構造をしており、ステロイド骨格の 1 位

2 位に二重結合を、17 位にメチル基を有す

る点のみがテストステロンと異なる。米国

では、スケジュール III 薬物に指定され、規

制されている。チェコとスロバキアで流通

している MET 製品を分析した結果、22 製

品のうち、2 製品は含量が表示含量の 80％

以下であり、2 製品は MET が含まれない製

品であったことが報告されている[3]。本邦

において、AAS 偽造品や品質不良品が個人

輸入される可能性があることから、インタ

ーネット上に流通する MET 製品を試買し、

品質を調査することを目的とした。本研究

では LC-MS を用いて MET の測定系を構築

し、試買した製品中に含まれる MET を定量

した。モルドバで承認されている MET 製剤

である DANABOL 10 mg を MET 標準製剤

とした。また、試買した製品につき、類縁物

質混入の有無を確認するため、MET 以外の

AAS の分析を行った。 

 

B. 研究方法 

B-1 試料 

金沢大学において、google Japan を検索エ

ンジンとして、MET 製品を扱う個人輸入代

行サイトを検索し、2019 年 12 月 25 日から

2020 年 1 月 6 日までの間に注文可能な全て

の MET 製品（計 4 製品 15 検体）を購入し、

試料とした。試料は、金沢大学より供与され

た。モルドバで承認されている MET 製剤で

ある DANABOL 10 mg を MET 標準製剤と

した。 

東京化成工業（東京）より、MET（＃H1193, 

Lot H4FHF、純度 97.5%）及びメチルテスト

ステロン（＃M0435, Lot YNV3C2）を購入し、

標準品として利用した。 

 

B-2 LC-MS による測定系の構築 

MET 標準品及びメチルテストステロン

標準品をメタノールで溶解し、MET を 0.1-

5.0 µM、及び内部標準溶液としてメチルテ

ストステロンを 1.0 µM含む標準溶液を調製

した。これらを高速液体クロマトグラフィ

ー（UltiMate 3000 HPLC システム, Thermo 

Scientific™, Massachusetts, USA）で分離後，

Q Exactive システム（Thermo Scientific™）の
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Targeted single ion monitoring（T-SIM）モード

で測定した。MET（C20H28O2）は、m/z  

301.21621、メチルテストステロン（C20H30O2）

は、m/z 303.23186 とし、共にプロトン付加

体として検出した。移動相の組成が異なる

溶媒を用いた 2 種の HPLC の分離条件

（HPLC 条件-1、HPLC 条件-2）を比較した。

測定条件は下記の通りとした。 

<HPLC 条件-1> 

移動相：（溶媒 A）0.1%酢酸（溶媒 B） 0.1%

酢酸含有 AcCN 

カラム：Shim-pack FC-ODS 3 µm, 2.0×75 

mm 

注入量：2 µL 

流量：0.3 mL/min 

タイムプログラム： 0-11 min: 5-95% B, 

11-14 min: 95% B, 14-14.10 min: 95-5% B, 

14.10 -18 min: 5% B 

カラムオーブン：40℃ 

 

<HPLC 条件-2> 

移動相：（溶媒 A）0.1%酢酸 含有 AcCN：

Water＝3：7 （溶媒 B） AcCN：IPA＝

9：1 

カラム：Shim-pack FC-ODS 3 µm, 2.0×75 

mm 

注入量：2 µL 

流量：0.3 mL/min 

タイムプログラム：0-7 min: 5-50%B, 7-7.1 

min: 50-95%B, 7.1-10 min: 95% B,10-10.1 

min: 95-5%B, 10.1-14min: 95-5% B 

カラムオーブン：40℃ 

 

<MS 条件> 

イオン化法：加熱エレクトロスプレーイ

オン化（H-ESI）法 

測定モード：ポジティブイオンモード 

シースガス：窒素 

シースガス流量：50 arb unit 

AUX ガス：窒素 

AUX ガス流量：10 arb unit 

スプレー電圧：+3.5 kV 

ベーポライザ温度：300 ℃ 

キャピラリー温度：250 ℃ 

 

B-3 試料の前処理 

日局に収載されているエストリオール錠、

プレドニゾロン錠の前処理に準じ、メタノ

ールを用いて、製品、及び標準製剤 1 錠か

ら MET を抽出した。すなわち、試料溶液の

調製では、各製品１錠の質量を精密に量り、

乳鉢を用いて粉末とした。MET 約 2 mg に

対応する量を精密に量り、蒸留水 1 mL を加

え、超音波を用いて粒子を小さく分散させ

た。MeOH 5mL を加えて 10 分間振り混ぜた

後、遠心分離し、上澄液を 5 mL 分取した。

さらに MeOH 5 mL を加え、同様の操作を 2

回繰り返し、それぞれの上澄液 5 mL を合わ

せた。IS として、4 mM メチルテストステロ

ンの MeOH 溶液 1 mL を加えた後、MeOH 

を加えて全量を 20 mL とした。この液 1 mL

を正確に量り、MeOH を加えて全量を 20 

mL とした。さらに、この液 1 mL を正確に

量り、MeOH：LCMS 用蒸留水＝65：35 を

加えて 10 mL とし、0.22 um のフィルターで

ろ過し、試料溶液とした。 

ポジティブコントロールサンプルは、

MET 標準品 2 mg を精密に量り、テストサ

ンプルと同様に 3 回の抽出操作を行い、上

澄液 15 mL を合わせた。この液に、内部標

準溶液を加えた後、MeOH を加えて全量を

20 mL とした。試料溶液の調製法と同様に
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希釈しポジティブコントロール溶液とした。 

内部標準法による検量線の調製は、段階

希釈した MET 標準品（10, 5, 2, 1, 0.5, 0.2 mM） 

2 mL に蒸留水 1 mL、MeOH 3 mL を加えて

10 分間振り混ぜた後、遠心分離し、上澄液

を 5 mL 分取した。同様の操作を 2 回繰り返

し、それぞれの上澄液 5 mL を合わせて 15 

mL とした。この液に、内部標準溶液を加え

た後、MeOH を加えて全量を 20 mLとした。

試料溶液の調製法と同様に希釈し、IS とし

て 1.0 µM メチルテストステロンを含む

MET 検量線用標準溶液（5.0, 2.5, 1.0, 0.5, 

0.25, 0.1 µM）を作製した。 

 

B-4 LC-MS による定量 

B-2. LC-MS による測定系の構築に記載し

た条件で測定した。<HPLC 条件-2>を用いた。 

検量線用標準溶液における測定対象化合

物と IS のピーク面積比を求め、検量線用標

準溶液の調製濃度を X、ピーク面積比を Y

とし、重み付け 1/Y2 を用いて Y=aX+b にあ

てはめ、線形最小二乗法により傾き a 及び

Y 切片 b を算出した。作成した検量線によ

り、測定試料中に含まれる MET 濃度を定量

した。 

1 錠あたりに含まれる MET の含量（mg）

は、下記の数式を用いて求めた。 

1 錠あたりに含まれる MET の含量（mg）

＝検量線から求めた MET 濃度（µM）×200

（希釈倍数）×0.02（L）×300.2089（g/mol）

×（１錠の質量（mg））/（秤取量（mg））×

1/1000（mg/µg） 

さらに算出された MET の含量（mg）を

表示含量（10mg、もしくは 5 mg）で除して

含量（%）を求めた。 

 

B-5 類縁物質の検出 

試料溶液は、高速液体クロマトグラフィ

ーで分離後，Q Exactive システムの Full-Scan 

Mass Spectrometry (Full MS) / data dependent 

MS2 モードで測定した。測定条件は下記の

通りとした。 

<HPLC 条件> 

移動相：（溶媒 A）0.1%酢酸 含有 AcCN：

Water＝3：7 （溶媒 B） AcCN：IPA＝

9：1 

カラム：Shim-pack FC-ODS 3 µm, 2.0×75 

mm 

注入量：2 µL 

流量：0.3 mL/min 

タイムプログラム：0-0.5 min: 0%B, 0.5-

7min: 0-95%B, 7.1-10 min: 95% B,10-10.1 

min: 95-0%B, 10.1-14min: 0% B 

カラムオーブン：40℃ 

 

<MS 条件> 

イオン化法：加熱エレクトロスプレーイ

オン化（H-ESI）法 

測定モード：ポジティブイオンモード 

Scan range：(Full MS) m/z 100 to 1000 (dd-

ms2 / dd-SIM) m/z 200 to 2000 

シースガス：窒素 

シースガス流量：50 arb unit 

AUX ガス：窒素 

AUX ガス流量：10 arb unit 

スプレー電圧：+3.5 kV 

ベーポライザ温度：300 ℃ 

キャピラリー温度：250 ℃ 

Compound Discoverer 3.1 （ Thermo Fisher 

SCIENTIFIC）のメタボロミクス用 work flow

で解析を行った。 
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C．研究結果 

C-1 LC-MS による測定系の構築 

HPLC 条件-1 を用いた LC-MS 測定で得ら

れた MS クロマトグラムを図 1 に示す。標

準溶液では MET は 7.15 分に、メチルテス

トステロンは 7.77 分に溶出された。ブラン

クサンプル（MeOH）において、メチルテス

トステロンのキャリーオーバーは認められ

なかったが、MET のキャリーオーバーが認

められた。 

HPLC 条件-2 を用いた LC-MS 測定で得ら

れた MS クロマトグラムを図 2 に示す。こ

の条件では、MET 標準品は 4.08 分に、メチ

ルテストステロンは 5.14 分に溶出された。

HPLC 条件-1 とは異なりブランクサンプル

（MeOH）において MET 及びメチルテスト

ステロン共にキャリーオーバーは認められ

なかった。よって移動相にイソプロパノー

ルを含む<HPLC 条件-2>を以後の測定に用

いることにした。 

 

C-2 MET の定量分析 

MET 標準製剤、及び試買した製品の MS

クロマトグラムの一例を図 3 に示す。定量

に用いた検量線の一例を図 4 に示す。相関

係数は、R2=0.9914 であり、良好な直線性を

示した。 

定量結果を図 5 に示す。ポジティブコン

トロール溶液の MET 標準品の回収率は、

100.7±5.4%（N=9）と算出された。標準製

剤である DANABOL の含量は、101.6±2.5%

（N=3）であった。15 製品のうち、1 錠あた

りの含量（％）が最も低い製品は、7-5-D1-

TH-100 であり、80.6±3.3％（N=6）であっ

た。一方、最も高い含量（%）を示した製品

は、2-10-C3-TH-100 であり、95.7±9.1％

（N=6）であった。 

 

C-3 類縁物質の検出 

チェコとスロバキアにおける MET 偽造

品の調査に用いられた 25 種の AAS[3]を

Full MS によりスクリーニングした（表 1）。

MET 以外は検出されなかった。 

MET の面積値の 1%以上の面積をもつピ

ークの化合物が 17 種類検出された。このう

ち 4 種類は、その構造が推定された。構造

推定では、試料溶液から取得された MS2 ス

ペクトルとプリカーサーイオンからの分子

量情報を用いて、mzCloud スペクトルライ

ブラリ（Thermo Scientific™）に登録されて

いる標準品を検索した。含有が推定された

物質のうち、3 種は、-Lactose、Bis（4-

ethylbenzylidene）sorbitol、D-（+）-Maltose で

あり、添加剤と考えられた。残り 1 種は、

3-methoxy-1,13-dimethyl-

9,11,12,13,14,15,16,17-octahydro-8H-

cyclopenta[a]phenanthren-17-ol と推定され、

テストステロンの European Pharmacopoeia

（ EP ） impurity J と し て 知 ら れ る

Androstenedione Methylenolether と類似した

構造を有していた（図 6）。 

 

D．考 察 

精密質量が測定可能なフーリエ変換型質

量分析計を用いて、MET 定量系を構築した。

フーリエ変換型質量分析計は、三連四重極

型質量分析計と異なり、フラグメントイオ

ンの探索やコリジョンエネルギーの最適化

が不要であり、メソッドの構築が容易であ

った。また、逆相カラムを用いて水－アセト

ニトリル系の移動相により MET を分離す

る場合、移動相にイソプロパノールを添加
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することでキャリーオーバーを解消できる

ことが示された。さらに、構造が類似したメ

チルテストステロンが MET 検量線の内部

標準物質として使用できることが明らかに

なった。また、ポジティブコントロール溶液

と検量線溶液の調製においても試料溶液の

調製と同様に抽出操作を行い、抽出時に採

取する上澄液の量を全サンプルで一定とす

ることで、ポジティブコントロール溶液の

MET 回収率が 100.7%となることが示され

た。 

錠剤に含まれる MET の含量には多少の

ばらつきが認められたが、個人輸入サイト

で購入した 15 検体すべてに MET が表示含

量の 80.6～95.9％の範囲で含まれていた。標

準製剤 DANABOL に含まれる MET 含量

（101.6%）と比較すると、インターネット

を介して試買した製品に含まれる MET の

含量は、わずかに低値であった。また、Full 

MS によるスクリーニングでは表示成分

（MET）以外の AAS を類縁物質として含有

する製品はなかった。その他含有が推定さ

れる化合物が見出されたが、これらを同定

するには、標準品を用いる必要があると考

える。濫用による健康被害を回避するため

には、安易な個人輸入を避けるべきである。 

 

E．結 論 

LC-MSを用いて個人輸入により入手した

錠剤中に含まれる MET を定量した。15 製

品すべてに表示含量の 80％以上の MET が

含有されていることを確認した。 
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表１ チェコとスロバキアにおけるMET偽造品調査に⽤いられた
25種のAAS

AAS名 組成式 m/z (positive
ion mode)

Boldenone cypionate C27H38O3 411.2894
Boldenone undecylenate C30H44O3 453.3363
Clenbuterol C12H18Cl2N2O 277.0869
Drastonolone propionate C23H36O3 361.2737
Fluoxymesterone C20H29FO3 337.2173
Chlorodehydromethyltestosterone C20H27ClO2 335.1772
Mesterolone C20H32O2 305.2475
Methandienone C20H28O2 301.2162
Methenolone enanthate C27H42O3 415.3207
Nandrolone decanoate C28H44O3 429.3363
Nandrolone phenylpropionate C27H34O3 407.2581
Nandrolone undebanoate C29H46O3 443.352
Oxandrolone C19H3O3 307.2268
Oxymetholone C21H32O3 333.2424
Stanozolol C21H32N2O 329.2587
Testosterone cypionate C27H40O3 413.305
Testosterone decanoate C29H46O3 443.352
Testosterone enanthate C26H40O3 401.305
Testosterone isocaproate C25H38O3 387.2894
Testosterone phenylpropionate C28H36O3 421.2737
Testosterone propionate C22H32O3 345.2424
Testosterone undecanoate C30H48O3 457.3676
Trenbolone acetate C20H24O3 313.1798
Trenbolone enanthate C25H34O3 383.2581
Trenbolone hexahydrobenzylcarbonate C26H34O4 411.253
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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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Medicines by Using a Low-Cost Raman Scattering Spectrometer Combined with Soft Independent 

Modeling of Class Analogy and Partial Least Squares Discriminant Analysis, Biol. Pharm. Bull. 44(5), 

691–700 (2021), https://doi.org/10.1248/bpb.b20-01041, published 01 May 2021 

3) Tomoko Sanada, Myu Ohnishi1, Naoko Yoshida, Kazuko Kimura, Hirohito Tsuboi, Quality assessment 

of Diflucan® tablets distributed online: Diflucan® distributed online, Medicine Access @ Point of Care, 

2021, Volume 5: 1–8, https://doi.org/10.1177/23992026211002089, accepted: 23 February 2021 

4) Shu Zhu, Naoko Yoshida, Hirohito Tsuboi, Ryo Matsushita, Kazuko Kimura, Quality and Authenticity 

of Metformin Tablets Circulating on Japanese Websites, Therapeutic Innovation & Regulatory Science, 

17 Feb 2021, https://doi.org/10.1007/s43441-021-00262-3 

5) Tomoko Sanada, Naoko Yoshida, Kazuko Kimura, Hirohito Tsuboi, Discrimination of Falsified Erectile 

Dysfunction Medicines by Use of an Ultra-Compact Raman Scattering Spectrometer, Pharmacy 2020, 

12, 4. https://dx.doi.org/10.3390/pharmacy9010003 

 

２．国際会議、国際講演 

1) 木村和子、Combating Substandard and Falsified Medicines、適正な医薬品の供給・品質管理・使

用に向けた薬事行政、JICA/JICWEL 2022 年 7 月 21-22 日 オンライン 

2) Kazuko KIMURA, Substandard and Falsified Medicines Situation in Policy Perspective and Key 

Recommendations, Asia-Europe Virtual Forum on Combatting Substandard and Falsified Medicines 

(SFMs), 29 September 2020 
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３．国内学会  

1) 堀 愛美、高橋 知里、Rahman Mohammad、朱 飛宇、朱 姝、Robin Schreiber、吉田 直子（一

般社団法人 医薬品セキュリティ研究会）、木村 和子（一般社団法人 医薬品セキュリティ研究

会）、前川 京子、LC/MS 法を用いたメタンジエノン測定法の構築と個人輸入製品の分析、日本

薬学会第 143 年会 札幌 2023 年 3 月 27 日 

2) 朱 飛宇、Zhu Shu、吉田 直子（一般社団法人 医薬品セキュリティ研究会）、坪井 宏仁、木村 

和子（一般社団法人 医薬品セキュリティ研究会）、アナボリックステロイドの試買・調査・分

析、日本薬学会第 142 年会 名古屋 2022 年 3 月 27 日（日）、WEB 開催 

3) Zhu Shu、吉田 直子（般社団法人 医薬品セキュリティ研究会）、秋本 義雄、木村 和子（般社

団法人 医薬品セキュリティ研究会）、インターネット上で COVID-19 関連医薬品の流通状況と

デキサメタゾン製剤の品質実態調査、日本薬学会第 142 年会 名古屋 2022 年 3 月 27 日（日）、

WEB 開催 

4) Zhu Shu、吉田直子、坪井宏仁、秋本義雄、木村和子、COVID-19 関連医薬品のインターネット

上における流通状況、第 141 回日本薬学会（広島）2021 年 3 月 26-29 日、WEB 開催 

5) 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、本薬学会レギュラトリーサイエンス部会、2020 年 11 月 7 日、

WEB 開催 

 

４．国内講演  

1) 吉田直子（一般社団法人 医薬品セキュリティ研究会）、女性薬学研究者奨励賞、新技術を活用

した低品質・偽造医薬品の製剤学的実態解明ならびに検出法の開発に関する研究、日本薬学会

第 143 年会 札幌 2023 年 3 月 26 日 

2) 木村和子（一般社団法人 医薬品セキュリティ研究会）、日本の偽造医薬品事情－医薬品の脆弱

性－、本薬学会第 143 年会 札幌 ランチョンセミナー 2023 年 3 月 26 日 共催（一社）偽造医

薬品等情報センター 

3) 吉田直子、医薬品セキュリティ対策～偽造医薬品の脅威と課題～、日本包装学会第 86 回シン

ポジウム 東京（web 開催）2022 年 11 月 28 日 

4) 木村和子、コロナ禍と偽造薬、令和 3 年度第２回地方衛生研究所東海・北陸ブロック会議 2021

年 12 月 9 日、オンライン 

5) 木村和子、今こそ偽造医薬品を識ろう、21 世紀 先端医療コンソーシアム医療マネージメント

部会 第 5 回会議（WEB セミナー） アジェンダ、東京 2020 年 6 月 15 日 
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令和２ － 令和４年度 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 

「国際流通する偽造医薬品等の実態と対策に関する研究」 

令和２ － 令和４年度 総合研究報告書 
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