
 

 

 

 

 

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 
（23KC2007） 

 
令和6年度 総括・分担研究報告書 

 
 
 
 
 
 
 

研究代表者 吉田 直子 

 

令和7（2025）年 3月 

 



 



 

目 次 
 

Ⅰ．総括研究報告 
 

国際流通する偽造医薬品等の実態と対策に関する研究 

吉田直子・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・3 
 

 

Ⅱ．分担研究報告 
 

1. 医薬品等の個人輸入代行に係る規制状況調査－ドイツと英国－ 

吉田直子・木村和子・朱姝・・・・・・・・・・・・・・・・・・15 
 

2. 偽造医薬品による健康被害に関する調査 

吉田直子・朱姝・木村和子・・・・・・・・・・・・・・・・・・23 
 

3. インターネットを介して個人輸入される医薬品の実態調査 

（1）フォシーガの試買調査 

小出達夫・吉田直子・乙川月音・朱姝・三谷柚里・木村和子・ 

松下良・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・57 
 

（2）デキストロメトルファン及びジフェンヒドラミンの試売調査 

吉田直子・小出達夫・三谷柚里・朱姝・松下良・・・・・・・・・69 

 

（3）リベルサス錠の試買調査 

吉田直子・小出達夫・中島花奈・朱姝・木村和子・松下良・・・・103 

 

（4）セマグルチド測定系の構築について 

前川京子・德川宗成・髙橋知里・北尾美結・・・・・・・・・・・123 



4. 偽造医薬品を取り扱う個人輸入代行サイトの推定 

吉田直子・中島花奈・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・135 
 
 

Ⅲ．研究成果の刊行・発表に関する一覧表 ・・・・・150 

 
 
 
 



Ⅰ．総括研究報告

1



 
 
 

2



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 6 年度 総括研究報告書 

 

国際流通する偽造医薬品等の実態と対策に関する研究 

 

研究代表者  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】偽造医薬品対策として、医薬品の個人輸入代行業者に着目するとともに、個

人輸入が濫用等のおそれのある医薬品の入手ルートになる可能性を踏まえ、インター

ネットを介して国際流通する医薬品の実態や国際的規制の動向を明らかにすること

により、より効果的な啓発と対策の強化に資するため、本年度は、①医薬品等の個人

輸入代行に係る規制状況調査（規制調査）、②偽造医薬品による健康被害に関する調

査、③インターネットを介して個人輸入される医薬品の実態調査（試買調査）を行う

とともに、④偽造医薬品を取り扱う個人輸入代行サイトの推定を行った。 

【方法】①医薬品個人輸入代行業者の資格要件について、ドイツと英国を対象に調査

した。②2024 年度中に論文として報告された偽造医薬品による健康被害事例につい

て、PubMed をデータソースとして情報を収集した。③2023 年度試買したフォシーガ

10mg 錠、デキストロメトルファン製剤、およびジフェンヒドラミン製剤について品

質試験を行った。また、新たにリベルサスを対象に、個人輸入代行サイトを介した個

人輸入医薬品の試買調査を実施した。リベルサスの主薬成分である高分子化合物セマ

グルチドを定性・定量するための液体クロマトグラフィー-質量分析（LC/MS）測定条

件について検討した。④個人輸入により入手した医薬品 212 検体を対象に、2023 年

度に抽出された偽造医薬品取り扱いサイトの特徴ならびに構築された偽造医薬品取

り扱いサイト予測モデルを用いて、新たに入手した個人輸入リベルサスの偽造性を予

測した。また、新たに入手したリベルサス 21 サンプルを含むデータセットを作成し

た。 

【結果・考察】①ドイツでは、承認または登録されていない医薬品は、個人輸入も含

め、原則として輸入禁止である。医薬品の個人輸入は、承認を得た薬局が注文し受け

取る場合に限り認められる。英国では、医薬品の輸入は製造業者免許または卸売業者

登録を有する者にのみ認められるが、個人が自分または世帯員のために、医薬品を輸

入することは可能である。但し、個人が輸入する場合は自ら輸入しなければならず、

輸入業者や登録ブローカーは介在できない。②英語で書かれた論文 450 件のうち偽造

医薬品に関する 58 件の内容を確認し、偽造医薬品による健康被害の内容が記載され
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た論文は 4 件を特定した。偽造アルプラゾラム、偽造オキシコドンおよび偽造ヒドロ

コドンによる死亡事例、ならびに偽造カリソプロドールによる紫色発疹発現事例につ

いて報告されていた。③フォシーガ錠、デキストロメトルファン製剤およびジフェン

ヒドラミン製剤について、主薬成分含量を測定した結果、顕著な過不足は認められな

かった。リベルサス錠 3 mg を試買した結果、処方箋を提出することなく、20 サイト

から 21 サンプルを入手した。入手したリベルサス錠 3 mg の 1 錠当たりの平均価格

は、 1007.7 円/錠であり、薬価の 7.2 倍に相当する額であった。真正性調査の結果、

今回入手したリベルサス錠は、すべて真正品であることが確認された。セマグルチド

定量法の構築にあたり、セマグルチドのガラス吸着への対策が必要であることが示さ

れ、今後、LC での分離条件を含め、定量法をさらに改変し、個人輸入リベルサス錠

を対象に主薬成分の定量を行う。④リベルサスの試買調査において得られた結果は、

2023 年度に抽出された偽造医薬品取り扱いサイトの特徴と大きな矛盾はなく、偽造

医薬品取り扱いサイト推定法により、入手したリベルサスはすべて真正品と予測され

た。 

【結論】自己施用のための医薬品個人輸入について、ドイツと英国では、個人輸入代

行業者の介在による医薬品の個人輸入は想定されておらず、個人輸入代行業者の存在

自体が違法性を問われる可能性があることが明らかになった。新たに収集された偽造

医薬品による健康被害として、米国における偽造オピオイド等による死亡事例が報告

されていた他、美容目的で使用される医薬品の偽造が増えている可能性が示された。

試買調査で入手した個人輸入医薬品に明らかな低品質・偽造医薬品の混在は確認され

ていないが、世界的には偽造医薬品の出現が報告されていることから、販売者に対す

る監視・指導に加え、国民に対する情報提供や実効性のある注意喚起の必要性が示さ

れた。2023 年度に提案した偽造医薬品取り扱いサイト推定法は、2024 年度に入手し

たリベルサス錠の偽造性を正しく予測した。引き続きデータの拡充を行い、精度向上

ならびに監視・指導等での活用を目指す。 

 

研究分担者氏名・所属研究機関名及び

所属研究機関における職名 

 

前川京子・同志社女子大学教授 

小出達夫・国立医薬品食品衛生研究所

室長 

 

A. 研究目的 

インターネットを介した医薬品の個人

輸入は、日本における偽造医薬品の主な

侵入ルートであり、保健衛生上の問題が

伴う。また、個人輸入が、濫用のおそれの

あるOTCの入手ルートになっている可能

性も指摘されている。個人輸入医薬品の

実態を把握し、さらなる被害の抑止に向

けた取り組みは、必要不可欠である。 

本研究では、偽造医薬品の国内侵入を

仲介する個人輸入代行業者に注視し、世

界の個人輸入ならびにその代行業の資格

等の規制調査の他、当該サイトを介して

個人輸入される医薬品等を実際に入手し、

その偽造性と取り扱いサイトとの関連性
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まで明らかにする。これにより、より効果

的な国民への啓発と対策の強化に資する

ことを目的とする。 

試買調査においては、近年、医療ダイエ

ット等と称した適応外使用等が問題とな

っている糖尿病治療薬フォシーガ錠とリ

ベルサス錠、ならびに、オーバードーズ等

の不適正使用が懸念されるデキストロメ

トルファン製剤とジフェンヒドラミン製

剤を対象として、本研究を実施した。 

 

B. 研究方法 

B-1. 医薬品等の個人輸入代行に係る規制

状況調査 

我が国では設けられていない輸入に必

要な手続きを代行する医薬品個人輸入代

行業者の資格要件について、ドイツと英

国を対象に、ウェブ調査による文献や情

報の収集・整理、ならびに政府担当者への

メールによる質疑を行った。まず、対象国

の医薬品個人輸入制度を確認し、医薬品

個人輸入代行業者について、定義、資格要

件、規制について調査した。 

 

B-2. 偽造医薬品による健康被害に関する

調査 

偽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更新のため、

2024 年 3 月から 2025 年 3 月の間に 

PubMed に掲載された文献を対象に、検

索式「（counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious）AND（medicine OR 

drug）」で抽出された全ての論文について

内容を確認し、英語で書かれたもののう

ち、偽造医薬品による健康被害に関する

論文を抽出し、偽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

を更新した。 

また、WHO Medical Product Alerts と US-

FDA Drug Alerts and Statement および

United States Drug Enforcement 

Administration（DEA）による政府発表の偽

造医薬品による健康被害に関する報告を

抽出した。 

 

B-3. インターネットを介して個人輸入さ

れる医薬品の実態調査 

B-3-1.フォシーガ錠 

2023 年度に実施した試買調査で入手し

たフォシーガ錠 10 mg について、製造販

売元に対する真正性調査、高速液体クロ

マトグラフィ（HPLC）を用いた主薬成分

ダパグリフロジンの含量の測定およびラ

マン分光分析による日本市販品との異同

識別を行った。 

 

B-3-2. デキストロメトルファン錠 

2023 年度に実施した試買調査で入手し

たデキストロメトルファン製剤とジフェ

ンヒドラミン製剤について、注文したサ

イト上の記載事項を詳細に観察するとと

もに、入手製品について、外観観察、真正

性調査および HPLC による主薬成分の定

量を行い、品質を評価した。 

 

B-3-3. リベルサス錠の試買 

2024 年 5 月 14 日から 2024 年 6 月 

6 日までに、個人輸入代行サイトを介し

てリベルサス錠 3 mg 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、

ラマン分光法による分析を行った。 

B-3-4. セマグルチド測定系の構築 

リベルサスの主薬成分であるセマグル
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チドの含有量を測定するため、逆相カラ

ムを用いた HPLC に、精密質量が測定可

能なフーリエ変換型質量分析計（MS）を

組み合わせた LC/MS 法により、セマグル

チド標品の段階希釈溶液について、容器

への吸着や検出限界を評価した。絶対検

量線法、もしくはリラグルチドを内部標

準物質とした内標準法により検量線を作

成し、直線性を確認した。錠剤からのセマ

グルチド抽出時に用いる抽出溶媒の違い

が抽出効率に与える影響を検討した後、

内標準法による検量線を用いてリベルサ

ス錠に含まれるセマグルチドを定量した。 

 

B-4. 偽造医薬品を取り扱う個人輸入代行

サイトの推定 

これまでに個人輸入により入手した医

薬品 212 検体を対象に、2023 年度に抽出

された偽造医薬品取り扱いサイト特徴な

らびに決定木分析により作成された偽造

医薬品取り扱いサイトを推定するための

分類・予測モデルを用いて、2024 年度に

入手した個人輸入リベルサスの偽造性を

予測した。 

また、新たに入手したリベルサス 21

サンプルを含むデータセットを作成し、

統計解析として、Pearson の χ2 検定また

は Fisher の正確確率検定により、各情報

の記載と偽造医薬品出現率との関連性を

調査した。また、決定木分析により、偽

造医薬品取り扱いサイトを推定するため

の分類・予測モデルを作成した。 

 

C. 結果 

C-1. 医薬品等の個人輸入代行に係る規制

状況調査 

C-1-1. ドイツ 

ドイツで承認または登録されていない

医薬品は、個人輸入も含め、原則として輸

入禁止である。国外医薬品の取り寄せに

よる個人輸入は、次の①から③に適合す

る場合のみ可能である。 

① ドイツまたは EC/EU の承認薬を EU

または EEA から輸入する場合は、最

終消費者への医薬品の出荷は、遠距

離・電子取引を規制するドイツ法令

に適合し、また、出荷する薬局は欧州

連合（EU）または欧州経済領域（EEA）

の遠隔販売法で承認された薬局であ

ること。 

② ドイツまたは EC/EU の承認薬であっ

ても EU または EEA 以外から輸入す

る場合は、受領者は許可を当局から

取得していること 

③ ドイツまたは EC/EU で有効成分及び

含量について同等の薬がない場合に、

薬局が顧客の要求に応じて個人使用

のために少量を注文すること。EU ま

たは EEA 以外から輸入する場合は医

師の処方せんが要求される。 

一方、個人輸入代行業者の介在の可否

については、介在することが想定された

規制体系になっておらず、どうしてもそ

のような形態で輸入しようとする場合は

法的サービス法に基づき判断される。連

邦保健省に権限はなく、弁護士の助言が

必要な事項である。 

 

C-1-2. 英国 

英国では医薬品の輸入は製造業者免許

または卸売業者登録を有する者にのみ認

められるが、個人が自分または世帯員の

ために、医薬品を輸入することは可能で

ある。但し、個人が輸入する場合は自ら輸
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入しなければならず、輸入業者や登録ブ

ローカーは介在できない。 

 

C-2. 偽造医薬品による健康被害に関する

調査 

C-2-1. PubMed 

対象期間中に公開された英語で書かれ

た論文 450 件のうち偽造医薬品に関する

58 件の内容を確認し、偽造医薬品による

健康被害の内容が記載された論文は 4 件

であった。 

2020 年から 2022 年にかけて、米国のノ

ースカロライナ州では、偽造アルプラゾ

ラム（8-アミノクロナゾラム、フェンタニ

ル、エチゾラム、フルブロマゾラムを含

む）、偽造オキシコドン(フェンタニル、

フルオロフェンタニル、トラマドールを

含む)、偽造ヒドロコドン(フェンタニルと

フルオロフェンタニルを含む)を摂取によ

る 75 人が死亡した。 

2024 年 4 月、デンマークで偽造の筋弛

緩薬カリソプロドール（タペンタドール

とカリソプロドールの両方を含む偽造医

薬品）を摂取による 1 人がかゆみを伴う

紫色の発疹を引き起こした。 

米国では違法または偽造のボツリヌス

毒素注射による１人が眼瞼下垂、嚥下困

難、構音障害、呼吸困難、近位筋力低下な

どの深刻な神経系の症状(ボツリヌス中

毒)を引き起こし、抗毒素治療を受けた後

に改善が見られた。 

2017 年から 2022 年にかけて偽造 M-30

オキシコドン錠（違法に製造されたフェ

ンタニルを含む）関与していると疑われ

る合計 352 例が特定され、そのうち 143 例

（40.6%）がフェンタニル曝露例、209 例

（59.4%）が急性離脱例であり、曝露した

全患者のうち 81.1%が入院し、そのうち

69.0%が集中治療室に入院した。 

 

C-2-2. WHO Medical Product Alerts 

ジエチレングリコールのコンタミネー

ションに関する報告の他、偽造オキシモ

ルホン塩酸塩、偽造イミフィンジ（デュル

バルマブ）、および偽造オゼンピック（セ

マグルチド）に関するアラートが発出さ

れたが、健康被害に関する情報は記載さ

れていなかった。 

 

C-2-3. US-FDA Drug Alerts and Statement 

偽造医薬品による健康被害の内容が記

載された事例は 1 件であった。 

偽造ボトックス（ボツリヌス毒素）を投

与によるかすみ目や複視、嚥下困難、口渇、

便秘、失禁、息切れ、脱力感、頭を上げる

のが困難などの有害事象を引き起こした。 

 

C-2-4. United States Drug Enforcement 

Administration（DEA） 

偽造医薬品による健康被害の内容が記

載された事例は 2 件であった。 

2022 年にサンディエゴでフェンタニル

を含む偽造 M-30 錠を過剰摂取による 15

歳の少女が死亡した。 

2022 年にダグラス郡でフェンタニルを

含む偽造錠剤を過剰摂取による 4 歳の子

どもが死亡した。 

 

C-3. インターネットを介して個人輸入さ

れる医薬品の実態調査 

C-3-1. フォシーガ錠 

真正性について、国内の製造販売業者

に入手製品の外観写真と製造番号等の情

報を提供し、真贋判定を依頼した。今後調
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査結果が得られる予定である。 

主薬成分含量を測定した結果、すべて

の入手製品の主薬成分含量に顕著な過不

足はなかった。 

ラマン散乱分析により、日本市販品と

の異同識別を行った結果、入手製品から

得られたスペクトル形状に日本市販品と

の差異は観察されず、スペクトル一致率

は、携帯型、透過ラマンで 99%以上であ

った。これらの結果から、明らかな品質不

良は認められず、入手製品の偽造性は低

いと考えられた。 

 

C-3-2. ジフェンヒドラミン製剤とデキス

トロメトルファン製剤 

真正性調査として、海外の製造販売業

者等に対し調査協力を依頼したが、現時

点でいずれの業者も無回答であり、入手

製品の真正性を明らかにすることはでき

なかった。 

主薬成分含量を測定した結果、すべて

のサンプルで主薬成分含有率は包装上表

示量の 98-103%であった。 

 

C-3-3. リベルサス錠 

リベルサス錠を広告する個人輸入代行

サイト（20 サイト）から、処方箋を提示

することなく、リベルサス錠 3 mg 21 サ

ンプルを入手した。トップページからリ

ベルサス錠の名前を検索せずともたどり

着くことのできるサイトも一部存在した。

今回、入手した 21 サンプルについて、ラ

マン分光法による分析の結果、入手した

サンプルと日本市販品のスペクトルは類

似していることが確認された。製造販売

業者に対する真正性調査の結果、すべて

真正品であり、デンマーク Novo Nordisk 

A/S 製のインド国内流通品であることが

確認された。 

外観観察の結果、送付時の内容物の表

記について、内容物が医薬品であると判

断するのは困難なサンプルがあった。 

個人輸入したリベルサス錠 3 mg の 1

錠当たりの平均価格は、 1007.7 円/錠で

あり、薬価の 7.2 倍、オンラインクリニ

ックの平均的な価格よりも 3.3 倍高く、

非常に高値で販売されていることが確認

された。 

 

C-3-4. セマグルチド測定系の構築 

セマグルチド標品のメタノール（MeOH）

による段階希釈溶液をプロピレンバイア

ルで LC/MS 測定を行ったところ 0.3 nM

から検出可能であり、3,000 nM まで直線

性が認められた。一方、同じ溶液をガラス

バイアルで測定すると 300 nM からセマ

グルチドのピークが検出されたものの、

直線性は認められず、セマグルチドがガ

ラスバイアルに吸着されたことが示唆さ

れた。リベルサス®錠から蒸留水を用いて

セマグルチドを抽出した試料溶液では、

MeOH で抽出した試料溶液と比較して、

検出されたセマグルチドのピーク面積が

大きく、溶媒により抽出効率に差が生じ

ることが示唆された。リラグルチドを内

部標準物質とする内標準法による検量線

を用いてリベルサス®錠に含まれるセマ

グルチドを定量したところ、試料溶液の

希釈倍率により定量値が変動し、理論値

の 81.7 – 123.1%の範囲にあった。 

 

C-4. 偽造医薬品を取り扱う個人輸入代行

サイトの推定 

2023 年度に偽造医薬品出現率に有意な
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関連性が認められた項目について、2024

年度に入手したリベルサス錠の外観情報

と比較した結果、矛盾する項目はなかっ

た。また、2023 年度の作成された偽造医

薬品取り扱いサイト予測モデルを用いて、

2024 年度に入手したリベルサス錠の偽造

性を予測した結果、全て真正品と予測さ

れた。

2024 年度に入手したリベルサス錠の情

報を追加した全 233 検体を対象に、個人

輸入代行サイト記載情報と偽造医薬品出

現率との関連性を調査した結果、問い合

わせ先や輸入代行業者の氏名、住所など

の身元を保証する情報が記載されていな

いサイトや、個人輸入または特定商取引

など規制関連の記載がないサイトを介し

て入手した個人輸入医薬品で偽造医薬品

出現率が有意に高かった。決定木分析の

結果、輸入代行業者の住所記載があり、個

人輸入に関する記載があるサイトでは偽

造医薬品を取り扱っている可能性が低い

ことが示された。

D. 考察

D-1. 医薬品等の個人輸入代行に係る規制

状況調査

ドイツと英国いずれも、自己または世

帯員（英）が必要とする海外医薬品を通販

により個人輸入する道は開かれているが、

個人輸入代行業者の関与にはそれぞれ異

なるやり方で、対応していることが明ら

かとなった。両国とも、それぞれで、卸売

業者とは別に、医薬品のブローカーを法

律で定義しているが、彼らに医薬品個人

輸入を代行する権限を認めておらず、個

人輸入代行業者の存在自体が違法性を問

われる可能性が共通していた。

D-2. 偽造医薬品による健康被害に関する

調査

2024 年度に報告された偽造医薬品によ

る健康被害事例として、麻薬成分を含有

する偽造医薬品による健康被害に加え、

偽造ボツリヌストキシンによる健康被害

事例に関する報告が含まれており、さら

に WHO からセマグルチド製品に関する

アラートが発出されていることから、美

容目的の医療用注射製品の偽造品が増加

している可能性が示唆された。

D-3. インターネットを介して個人輸入さ

れる医薬品の実態調査

D-3-1. フォシーガ錠

主薬成分含量の定量ならびにラマン散

乱分析による正規流通製品との異同識別

において、本研究で入手したフォシーガ

錠に偽造性が強く疑われる点は認められ

なかった。製造販売業者に対する真正性

調査については、現在回答待ちであるが、

仮に入手製品が真正品であったとしても、

不適正に流通した医薬品の品質は担保さ

れない。海外では偽造フォシーガ錠が見

つかっており、国内では医療ダイエット

等と称した不適正使用に関する情報が散

見されることから、国民に向けてさらな

る注意喚起が必要であると考えられた。

D-3-2. デキストロメトルファン製剤とジ

フェンヒドラミン製剤

本研究で入手したデキストロメトルフ

ァン製剤とジフェンヒドラミン製剤にお

いて、明らかな偽造性は認められなかっ

た。しかし、真正性調査において、製造販

売業者からの回答は得られておらず、真
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正性は不明なままである。OTC 医薬品で

あっても、個人輸入により入手した場合

には、偽造医薬品の混在や不十分な情報

提供等のリスクを孕んでいることを踏ま

え、国民に対し、安易な個人輸入は避ける

よう注意喚起を行うことが必要であると

考えられた。また、日本国内の OTC 医薬

品販売規制の見直しや流通不安定な状況

から、インターネットを介して流通する

医薬品へのアクセスが増え、不適正使用

も増加することが懸念される。一般用医

薬品の不適正使用抑止に向けて検討を行

う際には、個人輸入により医薬品を入手

できる状況とその実態も考慮することが

必要であると考えられた。 

 

D-3-3. リベルサス錠 

リベルサス錠を個人輸入することにつ

いて、費用面でメリットがあるとは考え

にくいが、診察なしで自身の身体情報を

開示せずとも医薬品を入手できることか

ら、痩身目的での使用において個人輸入

を利用する消費者は一定数存在すると考

えられた。 

本研究で入手した個人輸入リベルサス

錠 は、すべて真正品であったが、消費者

には個人輸入の危険性とともに医薬品の

不適切な適応外使用の危険性についても

啓発を検討し、消費者に個人輸入の危険

性を周知することにより、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。 

 

D-3-4. セマグルチド測定系の構築 

多くのペプチド試料と同様に、セマグ

ルチド定量法の構築にあたり吸着への対

策が必要であることが示された。試料溶

液の希釈倍率により錠剤中に含まれるセ

マグルチドの定量値が理論値に対して変

動した原因は不明であるが、セマグルチ

ド、及び内標準物質として用いたリラグ

ルチドのイオン化効率が検量線溶液と試

料溶液で異なっていた可能性が示唆され

る。今後、LC での分離条件を含め、定量

法のさらなる改変が必要である。 

 

D-4. 偽造医薬品を取り扱う個人輸入代行

サイトの推定 

本研究により、2023 年度に抽出された

偽造医薬品の入手につながる可能性の高

いサイトの特徴、ならびに、偽造医薬品取

り扱いサイトを推定できる予測・分類モ

デルの妥当性が示された。今後、さらなる

データの蓄積により、より高精度な予測

モデルの構築を目指すことにより、消費

者の啓発や個人輸入により国内侵入する

偽造医薬品対策の強化への貢献できると

期待される。 

 

E. 結論 

 自己施用のための医薬品個人輸入につ

いて、ドイツでは許可薬局を介すれば可

能であり、英国では輸入者自らが輸入す

る。両国とも、個人輸入代行業者の介在に

よる医薬品の個人輸入は想定されていな

かった。偽造医薬品による健康被害報告

として、新たに米国における偽造オピオ

イド等による死亡事例情報が収集された。

本研究において入手した個人輸入医薬品

に明らかな低品質・偽造医薬品の混在は

確認されていないが、国外において偽造

医薬品の出現が確認されていることから、

販売者に対する監視・指導に加え、消費者

にも安易に個人輸入を行わないよう、薬
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物の不適切な適応外使用の危険性ととも

に個人輸入の危険性についてさらに情報

提供や注意喚起をする必要がある。偽造

医薬品取り扱いサイト推定法について、

引き続き検証とデータの拡充を行い、精

度向上ならびに監視・指導等での活用を

目指す。 
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本研究の遂行にあたり、個人輸入リベ

ルサスの真正性調査にご協力いただきま

したノボ ノルディスク ファーマ株式会
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（小出達夫・吉田直子・乙川月音・朱姝・三谷柚里・木村和子・松下良） 
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（吉田直子・小出達夫・中島花奈・朱姝・木村和子・松下良） 
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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 6 年度 分担研究報告書 

 

医薬品等の個人輸入代行に係る規制状況調査  
－ドイツと英国－ 

 

分担研究者  吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域附属 AI ホスピタル・マクロシグ  

ナルダイナミクス研究開発センター） 

研究協力者  木村 和子（金沢大学名誉教授 ／ 一般社団法人医薬品セキュリティ

研究会） 

朱  姝 （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】 

個人輸入代行業者を介して海外から医薬品を個人が取り寄せる医薬品個人輸入は

偽造医薬品や乱用薬物の日本への入り口になっていることが懸念されている。輸入に

必要な手続きを代行する医薬品個人輸入代行業者の資格要件は我が国では設けられ

ていない。諸外国では資格が必要なのか、また、どのような規制が係るのかを調査す

る。令和 6 年度はドイツと英国を対象とした。 

【方法】 

ウェブによる文献や情報の収集・整理並びに政府担当者にメールによる質疑を行っ

た。ドイツ及び英国の取り寄せによる医薬品個人輸入制度を確認し、医薬品個人輸入

代行業者について、定義、資格要件、規制について調査を試みた。 

【結果・考察】 

1. ドイツ 

ドイツで承認または登録されていない医薬品は、個人輸入も含め、原則として輸入

禁止である。海外医薬品の取り寄せによる個人輸入は、（1）-（3）に適合する場合の

み可能である。 

（1）ドイツまたは EC/EU の承認薬を EU または EEA から輸入する場合は、最終

消費者への医薬品の出荷は、遠距離・電子取引を規制するドイツ法令に適合し、ま

た、出荷する薬局は欧州連合（EU）または欧州経済領域（EEA）の遠隔販売法で承

認された薬局であること。 

（2）ドイツまたは EC/EU の承認薬であっても、EU または EEA 以外からの輸入に

は受領者は許可を当局から取得していること 
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（3）ドイツまたは EC/EU で有効成分及び含量について同等の薬がない場合は、薬

局が顧客の要求に応じて個人使用のために少量を注文すること。EU または EEA 以

外から輸入する場合は医師の処方せんが要求される。

一方、個人輸入代行業者の介在の可否は、法的サービス法に基づき判断される。連

邦保健省に権限はなく、弁護士の助言が必要な事項である。

2. 英国

英国では医薬品の輸入は製造業者免許または卸売業者登録を有する者にのみ認め

られるが、個人が自分または世帯員のために、医薬品を輸入することは可能である。

但し、個人が輸入する場合は自ら輸入しなければならず、免許を受けた輸入業者や登

録ブローカーは介在できない。

【結論】

自己施用のための医薬品個人輸入についてドイツでは許可薬局を介すれば可能で

あり、英国では輸入者自らが行う。両国とも個人輸入代行業者の介在による医薬品の

個人輸入を想定していない。

A. 研究目的

個人輸入医薬品には、偽造医薬品、低品

質医薬品、未承認医薬品、無評価医薬品が

混入している可能性があり、また、無処方

箋販売や無資格販売、誤指示、大量販売な

ども行われるなど、保健衛生上重大な問

題を伴っている 1-7。近年では、個人輸入

が乱用薬物の入手に利用されていること

も懸念されている。日本で一般人が医薬

品を個人輸入する場合、手続きを代行す

る個人輸入代行業者を利用することが多

い。輸入代行業者は「医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律（以下、医薬品医療機器等法）」

並びに「特定商取引法」の規制に従う」が、

資格要件もなく開設の許可も要しない。  

そこで、諸外国で医薬品の個人輸入を

代行する者にはどのような資格や許可、

規制が適用されているのかを調査し、今

後の我が国の施策の参考に提供する。ま

ず、取寄せによる医薬品個人輸入規制を

再検討した上で、医薬品個人輸入代行業

者の規制を明らかにした。

令和 6 年度はドイツと英国について調

査した。

B. 研究方法

ドイツと英国を対象に、医薬品を自分

で使用するために個人で輸入する者を補

助する輸入代行業者の免許の要否と根拠

法令を調査した。ここでいう輸入代行業

者とは取扱う医薬品に所有権を有さず、

医薬品とは接触せずに医薬品流通に関わ

る者である。医薬品個人輸入代行業の定

義や規定が存在しない場合、取り扱う医

薬品に所有権を有さず物理的にも保管し

ない医薬品仲介業者（ブローカー）の規制

が個人輸入代行業者にも適用されるのか

調査した。

政府担当者との交信と法令により規制

を調査し明らかにした。

B-1．ドイツ

（1）ドイツ連邦保健省からの情報提供
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ホームページ問合せフォームから質問を

送付し、回答に対して質疑応答を行った。 

問合せ方法：

ドイツ連邦保健省コンタクトフォームに

よる問合せを行った。

https://www.bundesgesundheitsministerium.d

e/en.html 

問合せ事項：

・医薬品個人輸入代行業者免許の要否

・医薬品個人輸入代行業者の義務

・適用法令について

調査期間：

2025 年 3 月 6 日-18 日。報告書作成時の 4

月 13-16 日に確認を行った。 

回答者：

ドイツ連邦保健省市民サービス係

（Buergerservice.BMG）。メール題名：Ihre 

Kontaktanfrage vom 6. März 2025 an das 

Bundesministerium für Gesundheit（日付（下

線部分）は問合せ発送日により変化）8) -10) 

ドイツ語のメールは chat GTP で英語また

は日本語に翻訳した。

（2）ドイツ法令

医薬品法 Arzneimittelgesetz（AMG）11） 

第 4 条 定義

第 52c 条 医薬品ブローカー

第 72 条 輸入許可

第 73 条 導入の禁止

B-2．英国

（1）英国医薬品・医療製品規制庁（MHRA）

からの情報提供

ホームページに記載されていたお客様

用メールアドレス宛に質問し、回答を得

た。さらに質疑応答を行った。

問合せ方法：

英国医薬品・医療製品規制庁お客様用メ

ールアドレスに問合せ事項を記載して送

付 し た 。

MHRACustomerServices@mhra.gov.uk 

問合せ事項：

・医薬品個人輸入代行業者の免許要否

・医薬品個人輸入代行業者の義務

・適用法令について

調査期間：

2024 年 9 月 10 日-2025 年 3 月 20 日。 

回答者：

英国医薬品・医療製品規制庁担当者。回答

メールの題名は一貫して CEC 199042

Subject: Licensing Requirements for Brokers

Assisting Personal Import of Medicinal

Products12-15）

（2）英国法令

The Human Medicines （ Amendment ） 

Regulations 2012（HMR）16） 

なお、この報告書では、「代行業者」、

「仲介業者」、「ブローカー」を区別して

いない。また、「遠隔販売」、「通販」、

「取寄せ」も区別していない。

C. 結果

C-1．ドイツ

（1）医薬品の個人輸入規制

1）輸入禁止の例外：ドイツで承認または

登録されていない医薬品は、原則として

輸入が禁止されており（AMG§73（1））、

個人輸入でも同じである。商用の輸入に

は AMG の輸入承認（AMG§72）が求め

られるが、個人輸入では次の①-③が適用

される。

①ドイツまたは EC/EU の承認薬を EU ま

たは EEA から輸入する場合は、最終消費

者への医薬品の出荷は、遠距離・電子取引
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を規制するドイツ法令に適合し、また、出

荷する薬局は欧州連合（EU）または欧州

経済領域（EEA）の遠隔販売法で承認され

た薬局であること。

（AMG§73（1）1a）。正規の販売者は、

EU 共通ロゴをウェブサイト上で表示す

る義務がある（AMZ§67（8））。なお、

EU の中央承認（Verordnung（EG）No 

726/2004 に基づく承認）を受けた医薬品

は、ドイツ国内で追加承認なしで販売可

能である（AMG§21（1））。 

②ドイツまたは EC/EU の承認薬であって

も、EU または EEA 以外からの輸入につ

いては、受領者は§72 の許可を当局から

取得した場合であること。（AMG§73（1）

2）

③ドイツ国内または EC/EU で有効成分及

び含量について同等薬がない場合に、薬

局が顧客の要求に応じて個人使用のため

に少量を注文する場合、または病院患者

の適切な治療を達成するため適正量を医

師の個人的責任において薬局営業免許の

範囲で病院薬局や病院供給薬局に暫定的

に貯蔵する場合、または薬局規則

（legislation on pharmacies）や労働災害保

険または連邦防衛省の責任範囲において

緊急用に貯蔵する場合、またはこの法律

による治療指標薬が入手できず、至急調

達しなければならない場合であること。

EU または EEA 以外への発注には医師の

処方せんが要求される（AMG§73（3））。

このほか、個人に関する輸入禁止規定

の例外には旅行者による通常の個人使用

量注）に相当する医薬品の携行が可能であ

り、ドイツでの承認や登録は不要である。

また、スポーツイベント参加者向け特例

がある（AMG§73（2））8)。  

2）輸入禁止対象薬：これらの規定は処方

箋薬並びに非処方箋薬に適用される

（AMG§48, 43 & 44）9）。また、ドイツへ

の偽造薬の輸入は厳禁されている（AMG

§73（1b））。麻薬に関しては特別規定が

ある（Betäubungsmittelgesetz§4（1）No4）
8)

注）処方箋薬、非処方箋薬いずれも各医薬

品の推奨用量を考慮した上で最大 3 か月

分 8） 

（2）医薬品ブローカーの規制

1）医薬品ブローカーの定義：他者から独

立し、他者のための医薬品の処分権限は

有さずに取引するプロフェッショナルま

たは商業活動を行う（AMG§4（22a））。 

2）ブローカーの規制：①法の及ぶ所及び

EU、EEA で事業する。②ブローカーは公

的データベースに登録後に、業務を開始

する。事業タイプ、ブローカーの名称、住

所を告知する（AMG§52c）11）。 

3）個人輸入に対するブローカーの関与：

消費者による EU、EEA の認証薬局からの

輸入やドイツの薬局を通じた個人輸入取

引に、敢えてブローカーが介在すること

が可能か否かについては、介在すること

が想定された規制体系になっておらず、

どうしてもそのような形態で輸入しよう

とする場合は連邦保健省の所管外の一般

的な法的サービス法に基づくものであり、

連邦保健省が法的助言を行うことや、個

別事例に法的見解を述べる権限を有さな

い。本件は法律専門職、特に弁護士の職務

となる 10）。 

C-2．英国

（1）医薬品の個人輸入規制
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1）輸入禁止の除外：医薬品の輸入は製造

業者免許または卸売業者登録を有する者

のみ行うことができる（HMR§17＆18）。

ただし、個人が自己または世帯員のため

に、医薬品を輸入することは可能である

（非 EEA 国からは HMR §17（6）＆EEA

国からは同§19（6）による輸入禁止除外

規定 による）12）。 

個人が輸入する場合は自ら輸入しなけ

ればならず、免許輸入業者や登録ブロー

カーに依頼できない。輸入した医薬品は

自らまたは世帯員が使用する 13）。 

通常、3 か月分までは個人使用量として

許容される。また、免許や登録をもたない

個人が輸入手続きを助けることは HMR

違反となる可能性がある 14）。 

2）輸入禁止の対象薬：大麻やヘロインな

どの規制物質は内務省の規制を受ける 12）。 

（2）医薬品ブローカーの規制 

1）医薬品ブローカーの定義：ブローカー

の業務は、卸売販売を除く医薬品の販売

または購入に関するすべての活動を含む。

ただし、医薬品を物理的に取り扱わず、他

の法人または自然人のために独立して交

渉する者である（HMS§8（1）F30）。 

英国の医薬品は処方薬（POM）、薬局薬

（P）並びに一般販売薬（GSL）に分類さ

れるが（HMS§214, 220, & 221）16）、卸売

業者や登録ブローカーはこれらの医薬品

を一般大衆に直接販売したり、輸入した

りするのを助けることはできない 15）。 

2）医薬品ブローカーの規制： 

①取扱い医薬品：(i)（EC）規則No726/2004 、

または(ii)加盟国当局により承認されてい

ること（HMS§45A（1）（a））。 

②人的要件：(i)加盟国当局によりブロー

カーとして正当に登録されていること、

(ii)EEA 当局に正当に登録されている場合

を除き、英国に本籍を有すること 並び

に(iii)2001 指令第 84 条に従い欧州委員会

（EC）により発せられた医薬品の適正流

通（GDP）ガイドラインのうちブローカー

に適用される条項に適合すること（HMS

§45A（1）（b））16）。 

 

D. 考察 

未承認医薬品の個人輸入制度に関して

は平成元年度に 11 カ国（米国 17）、オース

トラリア、カナダ、フランス 18）、ドイツ
18）、英国、イタリア、オランダ、ニュージ

ーランド、中国、韓国）19）について調査

し、原則として個人の医薬品輸入を禁止

しているが、特定の条件を満たす者の医

薬品個人輸入は認めていることを明らか

にした。そこで、我が国で通販による医薬

品個人輸入に大きな役割を果たし、また、

偽造薬の侵入の入口ともなっている医薬

品個人輸入代行業者について、欧米諸国

ではどのように規制しているのか明らか

にすることに目的を絞った。我が国にお

いて負の側面が目立つ医薬品個人輸入制

度が適切に運用されるような参考情報の

提供を目指した。 

R5（2023）年度に個人輸入代行業者規制

を調査したフランスでは、代行業者には

医薬品仲介業の規定が適用され、ANSM

（ Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé 医薬品

健康製品安全機構（私訳））への届出や、

偽造品対策、トレーサビリティの確保、医

薬品の適正流通（GDP）ガイドラインの遵

守、報告が義務付けられていた。一方、米

国では、医薬品の個人輸入自体に厳格な

要件を課している一方、個人輸入代行業
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者を含めブローカーは 3PL（物流会社）で

はないとされ、国レベルでは許認可の対

象ではなかった。但し、州により何等かの

規制を設けている可能性については否定

されなかった 20）。 

個人輸入代行業者の規制の在り方が対

象的だったフランスと米国の結果を念頭

に行った 2024年度のドイツと英国の規制

実態は、フランス、米国のいずれとも異な

ったが、ドイツと英国では個人輸入代行

業者の存在自体が違法性を問われる可能

性が共通していた。英国は医薬品個人輸

入は法で要求される輸入免許や登録の適

用除外として認められているが、必要と

する者自身または同一世帯内で行うもの

で代行業者の介在は許さなれなかったこ

と、また、ドイツでは認証薬局が個人輸入

を橋渡しする役割を担っており代行業者

の介在は前提とされておらず、介在する

には連邦保健省の所管外の一般的な法的

サービス法により判断されなければなら

ない。即ち、個人輸入代行業者抜きで、医

薬品個人輸入の仕組みが出来上がってい

た。

また、英国、ドイツはそれぞれで、卸売

業者とは別に、医薬品のブローカーを法

律で定義しているが、彼らに医薬品個人

輸入を代行する権限を認めていなかった。 

フランス、米国、ドイツ、英国いずれも、

自己または世帯員（英）が必要とする海外

医薬品を通販により個人輸入する道は開

かれているが、個人輸入代行業者の関与

にはそれぞれ異なるやり方で、対応して

いた。

また、医薬品の個人輸入量は、ドイツ、

英国とも治療量を考慮しつつも 3 か月分

以内の治療量であれば可能であった。フ

ランス、米国も同じく 3 か月分であった。

3 か月というのが国際的な目安かもしれ

ない。この結果について次年度の加、豪の

調査結果と比較したい。

医薬品個人輸入制度についてはフラン

ス、ドイツ、英国、米国について次のよう

に今年度も含め複数回調査したが制度の

改変は認められなかった。

フランス：H23（2012）、R 元（2019）

並びに R5（2023）。 

ドイツ：H23（2012）、R 元（2019）並

びに R6（2024）。 

英国：R 元（2019）並びに R6（2024）

米国：H24（2013）、R 元（2019）並び R5

（2023）。 

個人輸入代行業者の規制を明らかにす

ることにより、各国の医薬品個人輸入制

度の運用実態がより明確に見えてきた。

現在の日本の医薬品個人輸入代行業者の

規制は介在を前提としていないドイツ、

英国、届出や遵守事項を定めているフラ

ンスとは異なっており、医薬品輸入代行

業者の規制を設けていない米国の国レベ

ルの取扱いに近いといえよう。

E. 結論

ドイツも英国も通販による医薬品個人

輸入に個人輸入代行業者の介在を想定し

ていなかった。

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
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なし  
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と健康影響に関する調査研究」H23-地

球規模-指定-006、平成 24 年度研究報

告書、研究代表者 木村和子、p8、2013

年 3 月

18. 木村和子、ヨーロッパ及び米国の偽造

医薬品対策の進展、厚生労働科学研究

費補助金 地球規模保健課題推進研究

事業「地球規模の模造薬（カウンター

フィット薬）蔓延に対する規制と健康

影響に関する調査研究」H23-地球規

模・指定-006、平成 23 年度研究報告

書、研究代表者 木村和子、p16、2020

年 3 月

19. 秋本義雄、木村和子、坪井宏仁、吉田

直子、未承認医薬品の個人輸入規制に

関する調査、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―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」（H29-医薬-指定

-005）、令和元年度 総括・分担研究

報告書、研究代表者 木村和子、p15-21、

2020 年 3 月

20. 吉田直子、木村和子、朱姝、医薬品等

の個人輸入代行に関わる規制状況調

査、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

―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」（23KC2007）、令和元年度

総括・分担研究報告書、研究代表者 吉

田直子、p15-24 2024 年 3 月
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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 6 年度 分担研究報告書 

 

偽造医薬品による健康被害に関する調査 

 

分担研究者  吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域附属 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）          

研究協力者  朱  姝  （金沢大学医薬保健研究域附属 AI ホスピタル・マクロシグ

ナルダイナミクス研究開発センター） 

木村 和子（金沢大学名誉教授 ／ 一般社団法人医薬品セキュリティ

研究会） 

 

研究要旨 

【目的】 

偽造医薬品とその健康被害に関する論文を調査し、偽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、

2024 年 3 月から 2025 年 3 月の間に PubMed に掲載された文献を検索した（最終検索日：

2025 年 3 月 31 日）。検出された全ての論文の内容を確認し、英語で書かれたもののうち、偽

造医薬品による健康被害に関する論文を抽出した。 

WHO Medical Product Alerts と US-FDA Drug Alerts and Statement および United States Drug 

Enforcement Administration（DEA）による政府発表の偽造医薬品による健康被害に関する報告

を抽出した。 

【結果及び考察】 

PubMed：  

英語で書かれた論文 450 件のうち偽造医薬品に関する 58 件の内容を確認し、偽造医薬品に

よる健康被害の内容が記載された論文は 4 件であった。 

2020 年から 2022 年にかけて、米国のノースカロライナ州では、偽造アルプラゾラム（8-ア

ミノクロナゾラム、フェンタニル、エチゾラム、フルブロマゾラムを含む）、偽造オキシコド

ン(フェンタニル、フルオロフェンタニル、トラマドールを含む)、偽造ヒドロコドン(フェン

タニルとフルオロフェンタニルを含む)を摂取による 75 人が死亡した。 

2024 年 4 月、デンマークで偽造の筋弛緩薬カリソプロドール（タペンタドールとカリソプロ

ドールの両方を含む偽造医薬品）の摂取により 1 人がかゆみを伴う紫色の発疹を引き起こし
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た。 

米国では違法または偽造のボツリヌス毒素注射による１人が眼瞼下垂、嚥下困難、構音障害、

呼吸困難、近位筋力低下などの深刻な神経系の症状(ボツリヌス中毒)を引き起こし、抗毒素

治療を受けた後に改善が見られた。 

2017 年から 2022 年にかけて偽造 M-30 オキシコドン錠（違法に製造されたフェンタニルを

含む）が関与していると疑われる合計 352 例が特定され、そのうち 143 例（40.6%）がフェ

ンタニル曝露例、209 例（59.4%）が急性離脱例であり、曝露した全患者のうち 81.1%が入院

し、そのうち 69.0%が集中治療室に入院した。 

WHO Medical Product Alerts： 

偽造医薬品に関するアラートが発出されたが、健康被害に関する情報は記載されていなかっ

た。 

US-FDA Drug Alerts and Statement： 

偽造医薬品による健康被害の内容が記載された事例は 1 件であった。 

偽造ボトックス（ボツリヌス毒素）の投与によりかすみ目や複視、嚥下困難、口渇、便秘、

失禁、息切れ、脱力感、頭を上げるのが困難などの有害事象を引き起こした。 

United States Drug Enforcement Administration（DEA）： 

偽造医薬品による健康被害の内容が記載された事例は 2 件であった。 

2022 年にサンディエゴでフェンタニルを含む偽造 M-30 錠の過剰摂取により 15 歳の少女が

死亡した。 

2022 年にダグラス郡でフェンタニルを含む偽造錠剤の過剰摂取により 4 歳の子どもが死亡

した。 

A. 研究目的 

偽造医薬品は低中所得国（Low- and 

middle-income countries: LMIC）を中心に

世界各地で流通しており、その粗悪な品

質のため、健康に害を与え、ときには死亡

事故を起こすこともある。これは、個人の

健康上の問題ばかりでなく、社会・公衆衛

生の問題でもある。また、近年ではインタ

ーネットを通じた医薬品販売網の拡大に

より、流通が大きく変化したことから先

進国にもその被害が及ぶ可能性が高まっ

ている。世界保健機関（World Health 

Organization: WHO）は、低中所得国では医

薬品の 10％が低品質医薬品または偽造医

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、

偽造ワクチン[2]を含め偽造医療製品によ

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。 

このような偽造医薬品の世界的な問題

の詳細は不明であり、偽造医薬品による

健康被害の実態の正確な情報を得るのが

困難である。偽造医薬品による健康被害

24



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、われわれは、公表

された学術論文から、偽造医薬品による

健康被害状況に関する調査を継続してき

た。 

令和 5 年度報告後の偽造医薬品とその

健康被害に関する論文の調査に加え、政

府の公開情報の収集結果も踏まえ、偽造

医薬品による健康被害事例に関する学術

論文および政府公開情報のデータベース

を更新することを目的とした。 

 

B. 研究方法 

検索式「（counterfeit OR fake OR bogus 

OR falsified OR spurious）AND（medicine 

OR drug）」で、2024 年 3 月 1 日から 2025

年 3 月 31 日の間に PubMed に掲載された

文献を検索した（最終検索日：2025 年 3

月 31 日）。検出された全ての論文の内容

を確認し、英語で書かれたもののうち、偽

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。 

WHO Medical Product Alerts と US-FDA 

Drug Alerts and Statement および United 

States Drug Enforcement Administration

（DEA）による政府発表の偽造医薬品に

よる健康被害に関する報告を抽出した。 

 

C．結果 

C-1. PubMed 

検索により 450 件の論文が検出され、

英語で書かれた論文 450 件のうち偽造医

薬品に関する 58 件の内容を確認した。偽

造医薬品による健康被害の内容が記載さ

れた論文は 4 件であった。 

論文の内容の内訳は、偽造医薬品による

健康被害 4 件が検出されたほか、社会的

影響 8 件、制度・政策 5 件、低品質医薬

品 7 件、偽造医薬品の検出技術 8 件、薬

剤師の役割 5 件、現地・市場調査 7 件、

流通対策 4 件、COVID-19 関連 7 件、セマ

グルチト関連 3 件であった。 

 表 1 には本年度に報告された偽造医薬

品による健康被害事例を、表 2 には 2010

年からこれまでに収集した事例を示して

いる。図 1 は、2010 年以降に収集した健

康被害報告を使用目的別に分類したもの

である。 

偽造処方箋薬による健康被害 

2020 年から 2022 年にかけて、米国のノ

ースカロライナ州では、偽造アルプラゾ

ラム（8-アミノクロナゾラム、フェンタニ

ル、エチゾラム、フルブロマゾラムを含

む）、偽造オキシコドン（フェンタニル、

フルオロフェンタニル、トラマドールを

含む）、偽造ヒドロコドン（フェンタニル

とフルオロフェンタニルを含む）の摂取

により 75 人が死亡した[4]。 

偽造筋弛緩薬による健康被害 

2024 年 4 月、デンマークで偽造の筋弛

緩薬カリソプロドール（タペンタドール

とカリソプロドールの両方を含む偽造医

薬品）の摂取により 1 人がかゆみを伴う

紫色の発疹を引き起こした[5]。 

偽造ボツリヌス毒素による健康被害 

米国では違法または偽造のボツリヌス

毒素注射により１人が眼瞼下垂、嚥下困

難、構音障害、呼吸困難、近位筋力低下な

どの深刻な神経系の症状（ボツリヌス中
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毒）を引き起こし、抗毒素治療を受けた後

に改善が見られた[6]。 

偽造鎮痛薬による健康被害 

2017 年から 2022 年にかけて、米国で偽

造 M-30 オキシコドン錠（違法に製造され

たフェンタニルを含む）が関与している

と疑われる合計 352 例が特定され、その

うち 143 例（40.6%）がフェンタニル曝露

例、209 例（59.4%）が急性離脱例であり、

曝露した全患者のうち 81.1%が入院し、そ

のうち 69.0%が集中治療室に入院した[7]。 

【参考】偽造医薬品による健康被害以外

の報告 

社会の影響の例 

偽造医薬品による罹患率と死亡率の増

加[8]、偽造医薬品のリスクに関するグロ

ーバルな視点：文献の批判的レビュー[9]、

ケニア、偽造がん治療薬に関する警鐘を

鳴らす[10]、偽造ザナックス：罹患率と死

亡率に関連する新たなデザイナー系ベン

ゾジアゼピンの流行に関する物語的レビ

ュー[11]、偽造医薬品の公衆衛生リスク

[12]など。 

制度・政策の例 

アフリカにおける低品質、偽造、無承認

および未登録の医薬品の普及状況とその

関連因子：系統的レビュー[13]、アフリカ

の医薬品市場における低品質・偽造薬：エ

チオピアの事例研究[14]、グローバルヘル

ス政策における戦争論理への対抗：偽造

薬と抗生物質耐性[15]など。 

低品質医薬品の例 

ケニアにおける疑わしい低品質医薬

品：ケニアの薬物監視データベースにお

ける医薬品品質関連苦情報告の回顧的記

述研究[16]、低品質化学療法薬のトラッキ

ング技術：ペーパー分析デバイスのレビ

ュー[17]など。 

偽造医薬品の検出技術の例 

無線周波数識別技術による偽造医薬品

の分析方法：文献レビュー[18]、近赤外分

光法によるゼラチンカプセルの変動が低

品質・偽造薬の検出に与える影響の軽減

[19]、UV と SERS 結合 HPTLC：偽造ハー

ブ製品中のシルデナフィル定量ツール

[20]、偽造品・違法薬物・医薬品の分析に

おける赤外分光法および X 線粉末回折法

の有用性[21]、偽造オピオイド鎮痛薬の曝

露の特定と定量[22]、DNA バーコードと

UPLC 分析によるペキンソウの同定と偽

造製品の特定[23]など。  

薬剤師の役割の例 

インタビューを通じた低品質・偽造医

薬品に関する薬剤師の視点の探求[24]、エ

チオピア北部における薬局薬剤師の低品

質・偽造薬に対する知識、態度、実践とそ

の関連因子[25]、カトマンズ渓谷の薬剤師

における偽造薬の認識と態度：横断的研

究[26]など。  

現地・市場調査の例 

一般人口における偽造の疑いがある医

薬品使用の有病率推定[27]、インドネシア

における抗生物質と必須医薬品の品質調

査：サブスタンダード医薬品の流通率推

定[28]、ガーナ・クマシにおける偽造およ

び低品質アルテメテル・ルメファントリ

ン配合剤の調査[29]、COVID-19 パンデミ

ック中の日本のインターネット上に流通

する関連薬の流通と品質・真正性[30]など。  

流通対策の例 

正規医薬品供給チェーンにおける医療

関係者への偽造医薬品規制の影響：系統
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的レビュー[31]、偽造医療供給網の再考：

現行文献の批判的レビュー[32]など。 

COVID-19 関連の例 

COVID-19 パンデミック中低品質およ

び偽造イベルメクチン錠剤による潜在的

危険[33]、MALDI-ToF 質量分析による偽

造 COVID-19 ワクチンの特定[34]など。 

セマグルチト関連の例 

処方箋不要のオンラインセマグルチド

購入に関する安全性とリスク評価[35]、

WHO、グローバル供給チェーンにおける

偽造オゼンピックに警告[36]、 処方箋な

しでオンライン販売されているセマグル

チド製品の多因子品質・安全性分析：市場

監視、成分分析、製品購入評価の研究[37]。  

 

C-2. WHO Medical Product Alerts 

偽造医薬品に関するアラートが発出さ

れたが、健康被害に関する情報は記載さ

れていなかった。 

【参考】偽造医薬品による健康被害以外

の報告 

偽造 IMFINZI（デュルバルマブ）注射液 

2024 年 12 月 23 日、アルメニア、レバ

ノン、トルコで発見された偽造 IMFINZI

（デュルバルマブ）注射液 500mg/10ml の

分析結果、偽造品のバイアルにはアスト

ラゼネカ社（本物の製造元）が提供した有

効成分が含まれていないことが確認され

た[38]。 

偽造 USP/EP プロピレングリコール 

2024 年 10 月 10 日、パキスタンで発見

された偽造（汚染された）USP/EP プロピ

レングリコールについて、DRAP は 5 種

類の地元で製造された経口液体薬品にエ

チレングリコールおよびジエチレングリ

コールが汚染されていることに関する追

加の迅速警報を発表した[39]。 

偽造オキシモルホン塩酸塩 

2024 年 8 月 5 日、フィンランドで発見

された偽造（汚染された）オキシモルホン

塩酸塩 40mg について、分析の結果、偽造

品の錠剤にはオキシモルホンの代わりに

メトニタゼンが含まれていることが確認

された[40]。 

偽造 OZEMPIC（セマグルチド） 

2024 年 6 月 19 日、ブラジル、イギリ

ス、アメリカ合衆国で発見された偽造

OZEMPIC（セマグルチド）について、こ

れらの製品は Novo Nordisk 社によって製

造されたものではなく、その識別と出所

を偽っていることが確認された[41]。 

偽造 USP/EP プロピレングリコール 

2024 年 4 月 15 日、パキスタンで発見さ

れた偽造（汚染された）USP/EP プロピレ

ングリコールについて、これらのプロピ

レングリコール材料は故意に不正にラベ

ルが貼られており、高濃度のエチレング

リコールを含んでおり、摂取すると毒性

があることが確認された[42]。 

 

C-3. US-FDA Drug Alerts and Statement 

偽造ボトックス（ボツリヌス毒素）による

健康被害 

2024 年 5 月 1 日、米国の複数の州で安

全でない偽造ボトックス（ボツリヌスト

キシン）製品が発見された。さらに、偽造

ボトックス（ボツリヌス毒素）を投与され

た患者は、かすみ目、複視、嚥下困難、口

渇、便秘、失禁、息切れ、脱力感、頭を上

げるのが困難などの有害事象になった

[43]。 
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【参考】偽造医薬品による健康被害以外

の報告 

偽造点眼薬 

2024 年 1 月 31 日、South Moon（サウス

ムーン）、Rebright（リブライト）、および 

FivFivGo（ファイブファイブゴー） とい

う偽造の点眼薬を発見された。こちらの

偽造品について、眼感染症のリスクがあ

るため、購入や使用を控えるよう 消費者

に警告していた[44]。 

 

C-4. United States Drug Enforcement 

Administration 

偽造 M-30 錠剤による健康被害 

2022 年に米国のサンディエゴでフェン

タニルを含む偽造 M-30 錠の過剰摂取に

より 15 歳の少女が死亡した[45]。 

偽造錠剤による健康被害 

2022 年に米国のダグラス郡でフェンタ

ニルを含む偽造錠剤の過剰摂取により 4

歳の子どもが死亡した[46]。 

 

D．考察 

2024 年 3 月から 2025 年 3 月の間に

PubMed に掲載された偽造医薬品の記載

されている論文 58 件のうち、偽造医薬品

による健康被害が記述されていた論文は

4 件であった[4-7]。検索結果として、米国

で麻薬を含む偽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。

偽造医薬品は健康への脅威だけではなく、

社会不安など多方面に影響を及ぼしてい

た[8-12]。現地・市場調査では、インター

ネットと発展途上国において、偽造医薬

品および低品質医薬品の存在が多く報告

されていた[27-30]。偽造医薬品に関する

58 件論文のうち 7 件が低品質医薬品に言

及しており、偽造医薬品と低品質医薬品

問題が密接に関連していることが示され

た。低品質医薬品の問題は、偽造医薬品と

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。 

今回の調査結果については、経口薬以

外にも、検索結果の中には偽造ボツリヌ

ストキシンによる健康被害に関する文献

報告が 1 件[6]、セマグルチド製品に関す

る文献報告が 3 件[35-37]含まれており、

美容やダイエット目的の医療用注射製品

の偽造品の増加の可能性が示唆される。 

政府の公開された情報収集の結果によ

ると、偽造医薬品による健康被害が記述

された報告があった。その中には、フェン

タニルを含む偽造処方薬による未成年者

や子どもの死亡を含む非常に深刻な健康

被害事件が 2 件あった[45-46]。2024 年、

米国 DEA は、6000 万粒以上のフェンタニ

ルを含む偽造錠剤と、約 8000 ポンドのフ

ェンタニル粉末を押収した。押収された

フェンタニルは、3.77 億回分以上の致死

量に相当する[47]。文献検索の結果と同様

に、米国で麻薬を含む偽造医薬品による

健康被害大きな社会問題であることが示

された。 

同時に、先進国においても麻薬を含む

偽造医薬品に以外の偽造医薬品の存在が

確認された[40-41][43-44]。その中には、美

容やダイエット目的の医療用注射製品の

偽造 OZEMPIC（セマグルチド）と偽造ボ

ツリヌストキシンも含まれていた。美容

やダイエット目的の医療用注射製品の偽

造品について、世界中で広く問題視され

ていた。これらの偽造品は、低価格でイン
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ターネットや非公式なルートを通じて広

まり、消費者にとって大きな健康リスク

を引き起こす可能性があると考えられる。 

WHO のアラートによると汚染された

偽造咳止めシロップの原料は、依然とし

て発展途上国が解決すべき課題のようで

す[39] [42]。 

  発展途上国と先進国のいずれにおいて

も、偽造医薬品による健康への脅威や社

会的影響が強く懸念されていることが明

らかとなった。したがって、世界的に偽造

医薬品の規制と対策を強化する必要があ

ると考えられる。 

 

E．結論 

今回の調査で PubMed から得られた偽

造医薬品による健康被害報告は 3 件であ

った。WHO Medical Product Alerts、US-FDA、 

United States Drug Enforcement 

Administration から得られた偽造医薬品に

よる健康被害事例は 3 件であった。 

 

F．健康危害情報 

我が国でこれらの健康被害が発生してい

るという報告はない。 

 

G．研究発表  

なし 
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事件総数= 54; 被害者総数= 7,254 死亡者数= 3,605 ; 死亡率= 49.7% 
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表 1 偽造薬に関する最近の報告とその内容のまとめ 

年 被害内容 原因 文献 

2020 

2020-2022 年、米国のノー

スカロライナ州で偽造処

方箋薬(アルプラゾラム、

オキシコドン、ヒドロコ

ドン）の摂取により 75 人

が死亡した。 

偽造アルプラゾラム

（8-アミノクロナゾラ

ム、フェンタニル、エ

チゾラム、フルブロマ

ゾラムを含む）、偽造

オキシコドン(フェンタ

ニル、フルオロフェン

タニル、トラマドール

を含む)、偽造ヒドロコ

ドン(フェンタニルとフ

ルオロフェンタニルを

含む)の摂取 

Friederich LW, Cox ME, Hyson BE, 

Bishop-Freeman SC. Suspected 

North Carolina counterfeit pill-

involved deaths, 2020-2022. 2024 

May 20;48(4):242-251.  

(2025 年 3 月 31 日アクセス) 

2024 

2024 年 4 月、デンマーク

で偽造の筋弛緩薬カリソ

プロドール（タペンタド

ールとカリソプロドール

の両方を含む偽造医薬

品）の摂取により 1 人が

かゆみを伴う紫色の発疹

を引き起こした。 

偽造の筋弛緩薬カリソ

プロドール（タペンタ

ドールとカリソプロド

ールの両方を含む偽造

医薬品）の摂取 

Plaehn G, et al. Adverse effects from 

counterfeit and mislabeled medicine 

containing tapentadol and 

carisoprodol. Clin Case Rep. 2024 

Aug;12(8):1-6.  

(2025 年 3 月 31 日アクセス) 

不明 

米国で違法または偽造の

ボツリヌス毒素注射によ

り眼瞼下垂、嚥下困難、構

音障害、呼吸困難、近位筋

力低下などの深刻な神経

系の症状になった。 

違法または偽造のボツ

リヌス毒素の注射 

Dawson EF, Pateriya S, Blashinsky 

ZA, Landa-Galindez A. From Botox 

Party to Botulism: A Case Report 

and Public Health Warning on 

Adulterated Botulinum Toxin 

Injection. Cureus. 2024 Aug 

28;16(8):e68016.  

(2025 年 3 月 31 日アクセス) 

2017 

米国で偽造 M-30 オキシ

コドン錠（違法に製造さ

れたフェンタニルを含

む）の摂取によりフェン

偽造 M-30 オキシコド

ン錠（違法に製造され

たフェンタニルを含

む）の摂取 

Glidden E, Gladden RM, Dion C, 

Spyres MB, Seth P, Aldy K, 

Mustaquim D; Toxicology 

Investigators Consortium (ToxIC). 

Suspected Counterfeit M-30 
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タニルの過剰摂取と急性

離脱症状になった。これ

らの症状により、多くの

若年患者が入院し、その

一部は集中治療室（ICU）

に入った。 

Oxycodone Pill Exposures and 

Acute Withdrawals Reported from a 

Single Hospital - Toxicology 

Investigators Consortium Core 

Registry, U.S. Census Bureau 

Western Region, 2017-2022. 

MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 

2024 Jul 25;73(29):642-647. 

(2025 年 3 月 31 日アクセス) 

不明 

米国で偽造のボツリヌス

毒素注射によりかすみ目

や複視、嚥下困難、口渇、

便秘、失禁、息切れ、脱力

感、頭を上げるのが困難

などになった。 

偽造のボツリヌス毒素

の注射 

US-FDA, Counterfeit Version of 

Botox Found in Multiple States. 

https://www.fda.gov/drugs/drug-

safety-and-availability/counterfeit-

version-botox-found-multiple-states 

(2025 年 3 月 31 日アクセス) 

2024 

2022 年に米国のサンディ

エゴでフェンタニルを含

む偽造 M-30 錠の過剰摂

取により 15 歳の少女が死

亡した。 

 

フェンタニルを含む偽

造 M-30 錠の過剰摂取 

DEA, Bonita Drug Dealer 

Sentenced to More Than 21 Years 

for Supplying Fentanyl that 

Resulted in Death of 15-Year-Old 

Girl. https://www.dea.gov/press-

releases/2025/02/28/bonita-drug-

dealer-sentenced-more-21-years-

for-supplying-fentanyl (2025年3月

31 日アクセス) 

2024 

2022 年に米国のダグラス

郡でフェンタニルを含む

偽造錠剤の過剰摂取によ

り 4 歳の子どもが死亡し

た。 

フェンタニルを含む偽

造錠剤の過剰摂取 

 DEA, Life Sentence for Omaha 

Man Convicted of Selling Fentanyl 

Resulting in the Death of a Four-

Year-Old. 

https://www.dea.gov/press-

releases/2025/02/26/life-sentence-

for-omaha-man-convicted-selling-

fentanyl-resulting-death (2025 年 3

月 31 日アクセス) 
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表 2．偽造薬による健康被害報告 

番号 
発生

年 
国 健康被害 原因 参考文献 

01 1969 南アフリカ 7 人の子供死亡 
ジエチレングリコール入りの

鎮静剤 

Bonati, 2009; Alkahtani et al., 

2010; Bowie, 1972 

02 1982 米国 7 人死亡 
シアン化合物入りパラセタモ

ール 
Cockburn et al., 2005 

03 1986 インド 14 人の患者死亡 
ジエチレングリコールで汚染

された不純なグリセリン 

Pandya, 1988; Gautam et al., 

2009 

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

05 1989 ハイチ 89 人死亡 

ジエチレングリコールで調製

されたパラセタモール咳止め

シロップ 

Cohen et al., 2007 

06 1990 ナイジェリア 109 人の子供死亡 

ジエチレングリコールで汚染

されたシロップ/エリキシル剤

による急性腎不全 

Alfadl et al., 2013; Bonati, 

2009; Alkahtani et al., 2010, 

Cockburn et al., 2005; Gautam 

et al., 2009; ten Ham, 1992; 

Okuonghae et al., 1992; Alubo, 

1994; Stearn, 2004; Deisingh, 

2005; Garuba et al., 2009; 

Hellstrom, 2011; Oshikoya & 

Senbanjo, 2010; Hall et al., 

2006;  Newton et al., 2006a; 

Reidenberg & Conner,  2001; 

Roger & Boateng, 2007 

07 1990 
バングラデシ

ュ 

51 の子供を含む

236 人の患者死亡 

ジエチレングリコールで汚染

されたパラセタモールシロッ

プ 

Hanif et al., 1995; Bonati, 2009; 

Alkahtani et al., 2010; 

Cockburn et al., 2005; Gautam 

et al., 2009; Hall et al., 2006;  

Newton et al., 2006a; 

Reidenberg & Conner,  2001; 

Roger & Boateng, 2007;  

Manchester, 2005 
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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 & 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, 
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2005; Hellstrom, 2011; Hall et 

al., 2006; Newton et al., 2006a; 

Reidenberg & Conner, 2001; 

Roger & Boateng, 2007; 

Rassool, 2004; Mukhopadhyay, 

2007; Kumar, 2001; Singh et 

al., 1998; Hari et al., 2006 

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

Csillag, 1998 

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

15 1999 カンボジア 30 人死亡 
スファドキシン - ピリメタミ

ンで偽造したアルテスネート 

Roger & Boateng, 2007; 

Rassool, 2004; Mukhopadhyay, 

2007 

16 1999 米国 
17 名死亡、 254 人

に副作用 
偽造ゲンタマイシン Moken, 2003 

17 2001 米国 

7 州で数人の患者が

組織腫脹または皮

膚発疹を発症 

偽造成長ホルモン注射投与 Editorial, 2001 

18 2002 
米国 16 歳の少年が痛み

を伴う痙攣を発症 

非常に少量のエポジェンしか

含まない薬剤の注射 
Dooley et al., 2010 

19 2002 

米国 
1 人の女性がん患者

死亡 

表示規格の 1/20 のエポエチン

アルファしか含まない薬剤投

与 

Lawler, 2009 

20 2004 ナイジェリア 
３病院が副作用報

告 
微生物で汚染された輸液 Garuba et al., 2009 

21 2004 カナダ 4 人死亡 

タルクを圧縮して作られた偽

造ノルバスク摂取による心臓

発作と脳卒中 

Teichman, 2007 

22 2004 アルゼンチン 

2 人の女性が死亡、

1 人は 26 週の未熟

児を出産 

鉄剤の注射 Stoneman et al., 2011 

23 2005 
米国 

男性 5 人死亡 
含有量の多い偽造デキストロ

メトルファン摂取 
Ziance, 2008 

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

25 2005 ミャンマー 
23 歳の男性が脳マ

ラリアで死亡 

パラセタモールを主成分とす

る偽造アルテスネイト錠 

Newton et al., 2006b; 

Atemnkeng et al., 2007 
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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; 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 
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37 2010 中国 
81 人の患者が眼内

炎症に罹患 

エンドトキシンで汚染された

偽造品ベバシズマブ 

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

2013 

38 2013 ギニアビサウ 

74 人の患者が再発

または痙攣の頻度

が増加し、その後 2

人が死亡 

偽造フェノバルビタール Otte et al., 2015 

39 2014 不明 
65 歳の男性が肝毒

性症状を発症 
シルデナフィルを含む漢方薬 Nissan et al., 2016 

40 2014 ナイジェリア 
患者 105 人の発作

頻度が高まった 
偽造フェノバルビタール Otte et al., 2015 

41 2014 コンゴ 

930 人がディストニ

ック反応を起こ

し、11 人が死亡 

ハロペリドールを含む偽造ジ

アゼパム 
Peyraud et al., 2017 

42 2014 米国 

1 人の死亡を含む

40 人の患者に有害

事象 

大量のエンドトキシンと著し

い細菌汚染を含む非滅菌偽造

静脈注射液 

Torrie et al., 2016 

43 2015 米国 8 人に有害事象 

フェンタニルやエチゾラムを

含む偽造アルプラゾラム錠の

摂取 

Arens et al., 2016 

44 2015 インド 
15 人の患者が眼内

炎症に罹患 
偽造ベバシズマブの注射 Stewart et al., 2016 

45 2016 米国 7 人に有害事象 

フェンタニルおよびプロメタ

ジンを含む偽造ノルコ（アセ

トアミノフェンおよびヒドロ

コドン） 

Vo et al., 2016 

46 2016 米国 

サンフランシスコ

で 23 歳の男性が死

亡 

フラニルフェンタニルを含む

オキシコドンを模した青い錠

剤の摂取 

Martucci et al., 2018 

47 2017 エジプト 

9 人の患者が偽造 A

型ボツリヌス神経

毒素投与による医

原性ボツリヌス中

毒（後天性神経筋

接合部疾患）に発

症 

高濃度の A 型ボツリヌス神経

毒素を含む偽造 Neuroxin○Rに

よる治療 

Rashid et al., 2018 
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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 2020 米国 56,000 人が死亡 
フェンタニルで汚染された偽

造オキシコドンの過剰摂取 
Hartmann GE et al.,2023 

52 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 

53 2021 米国 106,293 人が死亡 

違法に製造されたフェンタニ

ルと偽造オキシコドンの過剰

摂取 

Harris E.2023 

54 2021 米国 2,437 人が死亡 
偽造オキシコドンと偽造アル

プラゾラムの過剰摂取 
O'Donnell J et al.,2023. 

55 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 

56 
2017-

2022 
米国 

フェンタニルの過

剰摂取と急性離脱

症状 

偽造 M-30 オキシコドンの摂取 Glidden E,et al.2024 

57 
2020-

2022 
米国 75 人が死亡 

偽造アルプラゾラムの摂取 

偽造オキシコドンの摂取 

偽造ヒドロコドンの摂取 

Friederich LW,et al.2024 

58 2024 デンマーク 
1 人がかゆみを伴う

紫色の発疹 
偽造カリソプロドールの摂取  Plæhn G,et al.2024 

59 2024 米国 15 歳の少女が死亡 偽造 M-30 の摂取 

DEA, Bonita Drug Dealer 

Sentenced to More Than 21 

Years for Supplying Fentanyl 
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that Resulted in Death of 15-

Year-Old Girl. 

59 2024 米国 4 歳の子どもが死亡 偽造錠剤の摂取 

DEA, Life Sentence for Omaha 

Man Convicted of Selling 

Fentanyl Resulting in the Death 

of a Four-Year-Old. 

60 不明 米国 

かすみ目や複視、

嚥下困難、口渇、

便秘、失禁、息切

れ、脱力感、頭を

上げるのが困難な

ど。 

偽造のボツリヌス毒素の注射 

US-FDA, Counterfeit Version 

of Botox Found in Multiple 

States 

59 不明 米国 

1 人が眼瞼下垂、嚥

下困難、構音障

害、呼吸困難、近

位筋力低下などの

深刻な神経系の症

状となった 

偽造のボツリヌス毒素の注射 Dawson EF, et al.2024 

60 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 

61 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 

62 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】 
近年、個人輸入や医療機関などで糖尿病治療薬の痩せ薬としての不適切な適応外使用が

散見される。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。令和 5年度に、痩せ薬と

して使用されている糖尿病治療薬の一つであり、海外において偽造品の報告がされている

フォシーガ錠（SGLT2 阻害薬）を対象として、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。本研究では、入手製品の品質評価を行い、その品質実態を明ら

かにすることを目的とした。 
【方法】 
令和 5 年度にインターネット上の個人輸入代行サイトを介して入手したフォシーガ錠 10 

mg について、製造販売元に対する真正性調査、高速液体クロマトグラフィ（HPLC）を用

いた主薬成分含量の測定およびラマン分光分析による日本市販品との異同識別を行った。 
【結果・考察】 

真正性については、製造販売元から調査協力をしていただき、入手製品の外観写真と製

造番号等の情報から真正性を調査中である。仮に入手製品が真正品であったとしても、不

適正に流通した医薬品の品質は担保されない。主薬成分含量を測定した結果、すべての入

手製品の主薬成分含量に顕著な過不足はなかった。日本市販品との異同識別の結果、入手

製品から得られたスペクトル形状に日本市販品との差異は観察されず、スペクトル一致率

は、携帯型、透過ラマンで 99%以上であった。これらの結果から、明らかな品質不良は認

められず、入手製品の偽造性は低いと考えられた。 
【結論】 
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本研究において、インターネット上の個人輸入代行サイトを介して入手した製品に明ら

かな偽造・低品質医薬品は確認されなかった。しかし、海外において偽造品の報告がある

ため、販売者に対する監視・指導に加え、消費者にも安易に個人輸入を行わないよう、薬

物の不適切な適応外使用の危険性とともに個人輸入の危険性についてさらに情報提供や注

意喚起をする必要がある。 

 

 

A. 研究目的 

A-1. 背景 

近年、個人輸入や医療機関などにおい

て「医療ダイエット」と称して広告を出

し、糖尿病治療薬が痩せ薬として不適切

に適応外使用されている 1)。 

本来、処方箋医薬品である糖尿病治療

薬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

ネット上で糖尿病治療薬が広告・販売さ

れており、個人輸入により、処方箋なし

入手でき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

薬品をはじめ、低品質医薬品の混在や不

適正使用を加速する等、保健衛生上の危

険性がある。我々はインターネット上の

個人輸入代行サイトを介して入手できる

医薬品について、平成 18年以降偽造・低

品質医薬品の存在を報告してきた 2-4)。海

外で偽造や低品質の糖尿病治療薬の流通

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は否定で

きない 5-10)。 

 

A-2.目的 

本研究では、令和 5 年度に入手した痩

せ薬として使用されている糖尿病治療薬

の一つであり、メキシコにおいて偽造品

の報告がされているフォシーガ錠(SGLT2

阻害薬) 10)の品質を調査することを目的と

して、製造販売元に対する真正性調査、

高速液体クロマトグラフィー（HPLC）

による主薬成分含量の測定およびラマン

分光分析による日本市販品との異同識別

を行った。 

 

B. 研究方法 

B-1. 試料 

インターネット上の個人輸入代行サイ

トを介して入手できる製品として、2023

年 7 月 31 日から 9 月 8 日までに検索エン

ジン  Google Japan を用い、検索ワード

「“フォシーガ”or “ダパグリフロジン”

個人輸入」を用いて日本語サイトを検索

して抽出できたサイトのうち、購入可能

であった 23 サイトから 30 サンプルのフ

ォシーガ錠 10 mg を入手した。 

日本市販品として、フォシーガ®錠 10 

mg（アストラゼネカ株式会社 , Tokyo, 

Japan）を用いた。 

主薬成分の標準品として、米国薬局方

（Rockville, USA）の Reference Standard 

Dapagliflozin Propanediol （ CAS number 

960404-48-2）を用いた。 

 

B-2. 真正性調査 

令和 5 年度に引き続き、本研究でも

2025 年 3 月に製造販売元であるアストラ

ゼネカ株式会社へ再度調査への協力を依

頼したところであり、今後、入手製品の
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外観写真、製造番号、購入サイトおよび

購入日の情報を共有予定。 

 

B-3. 主薬成分含量の測定 

以下の HPLC 分析条件で主薬成分の定

量を行った。 

装置：LC-10AD Liquid Chromatograph, 

DGU-12A Degasser, CBM-20A Prominence 

Communications Bus Module, SIL-20A XL 

Autosampler, SPD-M20A Prominence Diode 

Array Detector, CTO-20AC Prominence 

Column Oven （Shimadzu Corporation, 

Kyoto, Japan） 

カラム：Shim-pack CLC-ODS（M）5μm 

（4.6mm×15cm）（Shimadzu Corporation, 

Kyoto, Japan） 

測定波長域：254 nm  

流速：1.0 mL/min  

測定時間：10 min  

カラム温度：30 ℃  

注入量：10 μL  

移動相：0.1 %リン酸：アセトニトリル 

＝ 60：40 (pH 4.5) 

以下の計算式より、製品包装の主薬成

分表示含量に対する各錠剤の主薬成分の

含量率を算出し、各サンプル 3 錠の測定

結果の平均値及び標準偏差を求めた。 

含量率% = A / B × 100 

A: 各錠剤のピークエリアから算出した主

薬成分含量（mg） 

B: 製品包装の主薬成分表示含量（mg） 

 

B-4. 日本市販品との異同識別 

 ラマン分光分析には、小型で持ち運び

可能であるが、スペクトル分解能は低い

ため現場での簡易的な分析に適した携帯

型ラマン、高いスペクトル分解能と空間

分解能をもつため微小領域の高精度な分

析に適した顕微ラマン、試料全体の情報

を取得可能であるため非破壊的に分析を

行うことができる透過ラマンを用いた。 

 以下の分析条件でラマンスペクトルを

取得した。スペクトルを比較する際は、

平均スペクトルを用いた。 

B-4-1. 携帯型ラマン分光分析 

装置：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 , 

Shizuoka, Japan） 

レーザー出力：15 mW  

励起波長：785 nm  

測定波数範囲：400 cm⁻¹~1850 cm⁻¹  

露光時間：1 sec 

積算回数：1 回  

サイクル：5 回 

錠剤表面、錠剤内部を 1 サンプル 1 錠、

5 回測定した。1 回の測定から、5 つのス

ペクトルデータの平均値を得られた。錠

剤内部は、スパーテルによりフィルムコ

ーティングを除去し測定した。 

主薬成分標準品をユニパック B-4（生

産日本社, Tokyo, Japan）に入れ、5 回測

定した。 

 

B-4-2. 顕微ラマン分光分析 

装置：LabRAM HR Evolution（HORIBA, 

Ltd., Kyoto, Japan） 

励起波長：785 nm  

測定波数範囲：300 cm⁻¹~1700 cm⁻¹  

露光時間：5 sec 

積算回数：4 回  
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 スパーテルによりフィルムコーティン

グを除去し、錠剤内部を 1 サンプル 1 錠、

5 点測定した。 

主薬成分標準品を 3 点測定した。 

 

B-4-3. 透過ラマン分光分析 

装置：MacroRAM, 透過ラマンユニット 

（HORIBA, Ltd., Kyoto, Japan） 

レーザー出力：1.1 W  

励起波長：830 nm  

測定波数範囲：-603 cm⁻¹~2763 cm⁻¹  

露光時間：30, 1000 sec 

積算回数：3, 1 回  

 錠剤表面を 1サンプル 1錠、1回測定し

た。 

プローブ分析 

装置：MacroRAM（HORIBA, Ltd., Kyoto, 

Japan）, MarqMetrix（Thermo Scientific™, 

Massachusetts, USA ） 

レーザー出力：450 mW  

励起波長：785 nm  

測定波数範囲：89 cm⁻¹~3455 cm⁻¹  

露光時間：10 sec 

積算回数：3 回  

主薬成分標準品はプローブを用いて 1

回測定した。 

 

B-4-4. スペクトル解析 

測定したスペクトルデータから、平均

スペクトルを算出し、スペクトルマッチ

ングに適用した。スペクトルマッチング

には、スペクトル解析ソフトウェア

Panorama Ver.4.0（S.T. Japan Inc., Tokyo, 

Japan）を用いた。前処理として、ベース

ライン補正を行った。日本市販品の平均

スペクトルをライブラリー登録し、各入

手製品の平均スペクトルとの一致率を算

出した。検索アルゴリズムパラメーター

は、最小評価値 50、比較のためのアルゴ

リズムとしてスカラー積を用いた。 

 

C. 結果 

C-1. 真正性調査 

 製造販売元から協力を取り付けた。令

和 7 年度に真正性調査の結果を得られる

見込み。 

 

C-2.主薬成分含量の測定 

主薬成分含量を HPLC により測定した

結果、含有率は 98.5~101.0%であること

が確認された（Table 1）。 

 

C-3. 日本市販品との異同識別 

日本市販品と入手製品から得られたラ

マンスペクトルを比較したところ、目視

で明らかな違いは観察されなかった。

（Figure 1ab, 2a, 3a）。 

日本市販品をコントロールとして、入

手製品とのスペクトル一致率を算出した

結果、携帯型、透過ラマンで 99%以上、

顕微ラマンで 93％以上の一致率を示した

（Table 1）。 

 

D. 考察 

本研究において、インターネット上の

個人輸入代行サイトを介して入手した製

品の品質を評価した結果、現在その真正

性は不明であるが、規格通りの主薬成分

含量および日本市販品に一致するラマン

スペクトルが確認されたことから、明ら

かな品質不良は認められず、入手製品の

偽造性は低いと考えられた。しかし、仮
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に個人輸入製品が真正品であったとして

も、インターネット上の個人輸入代行サ

イトを介した医薬品の取引は、正規外流

通の一つであり、正規流通ルートから逸

脱した医薬品の品質は、担保されない。

そのため、個人輸入医薬品において、安

全な品質管理が保証されているというわ

けではない。 

  ラマン分光分析において、入手製品の

ラマンスペクトルは日本市販品と高い一

致率を示した。しかし、入手製品、日本

市販品ともに主薬成分のピークを観察す

ることはできなかった。 

携帯型ラマンから得られたスペクトル

の結果より、各サンプルの錠剤表面を測

定すると、510 cm-1と 630 cm-1付近にピー

クが観察された（Figure 1a）。フォシー

ガ錠はフィルムコーティング錠であり、

コーティング剤として酸化チタンを含む

ことから、これらのピークは酸化チタン

に起因するものと考えられた 11,12)。錠剤

表面の測定では、酸化チタンがラマンス

ペクトルに及ぼす影響が大きく、他の添

加剤や主薬成分のピークは観察されない

可能性がある。そこで、フィルムコーテ

ィングを除去した錠剤内部を測定すると、

酸化チタンの特徴的なピークは観察され

なくなった。しかし、錠剤内部からも主

薬成分のピークは観察されなかった

（Figure 1b）。1100cm-1 および 1120cm-1

付近のピークは添加剤として最も多く含

まれる結晶セルロースに起因するものと

考えられた 11,13)。フォシーガ錠10mgは、

総重量 260mg に対し、主薬成分が 10mg

と含有量が少ないため、主薬成分がラマ

ンスペクトルに及ぼす影響が小さく、こ

の分析装置のスペクトル分解能ではピー

クが観察できないと考えられた。 

顕微ラマンから得られたスペクトルの

結果より、主薬成分とは異なる 2 種類の

スペクトルが観察された（Figure 2a）。

Figure 2a では各サンプルの平均スペクト

ルを示しているが、同錠剤内で測定場所

を変更し得られたスペクトルからも 2 種

類のスペクトルが観察された（Figure 

2b）。この 2 つのスペクトルは添加剤の

結晶セルロースと無水乳糖に起因するも

のと考えられた 13,14)。携帯型ラマンでは

観察されず顕微ラマンで 2 種類のスペク

トルが観察された要因として、顕微ラマ

ンは測定範囲をより限定し、高いスペク

トル分解能をもつため、測定範囲内に存

在比率が高い成分の影響を強く受け、測

定場所により異なるピークが観察される

ことが考えられた。このため、ラマンス

ペクトルマッチングにおいても、携帯型

ラマン、透過ラマンと比較して一致率が

低下したと推察される。 

 透過ラマンから得られたスペクトルの

結果より、主薬成分のピークは観察され

なかった（Figure 3a）。そこで露光時間

を 1000秒で測定し、微弱なピークも検出

できるよう試みたが、前述した添加剤の

ピークは得られたものの、主薬成分のピ

ークを観察することはできなかった。そ

のため、フォシーガ錠 10mg において総

重量 260mg に対し、主薬成分が 10mg の

主薬成分含有率約 3.8％は検出限界以下

であると考えられた。 

 

E. 結論 
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本研究によって、インターネット上の

個人輸入代行サイトを介して入手した製

品の品質実態の一部が明らかになった。

明らかな偽造・低品質医薬品は見つから

なかったが、海外において偽造品の報告

があるため、販売者に対する監視・指導

に加え、消費者にも安易に個人輸入を行

わないよう、薬物の不適切な適応外使用

の危険性とともに個人輸入の危険性につ

いてさらに情報提供や注意喚起をする必

要がある。 

�
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Table 1. 品質評価結果一覧 
�

# sample code HPLC 
含有率 (%) 

一致率 (%) 
携帯型ラマン 
(錠剤内部) 

顕微ラマン 
(錠剤内部) 

透過ラマン 
(錠剤表面) 

1 1-10-B1-TW-56 99.9±2.7 99.98 99.01 99.92 

2 2-10-B1-TW-56 98.8±1.4 99.97 97.43 99.90 

3 3-10-B1-TW-56 99.7±0.5±0.5 99.98 99.34 99.91 

4 4-10-B1-TW-56 100.2±1.4 99.98 99.49 99.94 

5 5-10-B1-TW-56 98.8±0.9 99.98 99.14 99.94 

6 6-10-B1-TW-56 100.4±1.3 99.98 99.44 99.95 

7 7-10-B1-TW-28 99.4±1.0 99.97 97.29 99.92 

8 8-10-B1-TW-56 100.3±0.5 99.98 99.01 99.91 

9 9-10-S1-TW-20 100.1±1.5 99.98 97.33 99.91 

10 10-10-S2-IN-56 99.0±2.6 99.97 98.47 99.88 

11 11-10-S3-IN-14-1 99.2±1.1±1.1 99.96 97.09 99.87 

12 11-10-S3-IN-14-2 98.5±1.1 99.96 98.25 99.74 

13 11-10-S3-IN-28 98.7±1.3 99.96 98.24 99.73 

14 12-10-B2-HK-28 99.4±1.5 99.97 97.50 99.90 

15 12-10-B1-TW-28-1 99.7±0.5±0.5 99.96 97.09 99.90 

16 12-10-B1-TW-28-2 99.2±2.0±2.0 99.98 97.26 99.91 

17 12-10-B1-TW-28-3 99.4±2.2 99.98 97.69 99.90 

18 12-10-B3-IN-98 98.9±1.2 99.98 95.76 99.75 

19 13-10-B1-TW-56 99.2±1.8 99.98 98.32 99.93 

20 14-10-B1-TW-56 99.3±0.5 99.98 96.95 99.90 

21 15-10-B1-TW-56 99.5±0.7 99.97 98.41 99.89 

22 16-10-B1-TW-56 99.0±0.7 99.97 98.12 99.90 

23 17-10-S2-IN-56 99.0±0.3 99.96 96.31 99.85 

24 18-10-B1-TW-28-1 99.2±1.0 99.97 97.76 99.90 

25 18-10-B1-TW-28-2 99.1±0.5 99.98 97.91 99.88 

26 19-10-S3-IN-56 98.5±1.0 99.95 93.50 99.75 

27 20-10-S2-IN-56 100.0±1.9 99.97 96.43 99.85 

28 21-10-B4-TW-56 98.7±1.1 99.97 97.69 99.90 

29 22-10-S2-IN-56 98.7±1.6 99.97 98.80 99.85 

30 23-10-B1-TW-56 101.0±1.3 99.98 95.99 99.92 
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Figure 1. 携帯型ラマンから得られたスペクトル 
 
a. 各サンプルの錠剤表面 

 
b. 各サンプルの錠剤内部 
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Figure 2. 顕微ラマンから得られたスペクトル 
 
a. 各サンプルの錠剤内部 

 
 
b. 同じ錠剤内で 5 点測定 
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Figure 3. 透過ラマンから得られたスペクトル 
 
a. 各サンプルの錠剤表面 

 
 
b. 露光時間 1000 秒で日本市販品を測定 
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研究要旨

【背景・目的】近年、OTC 医薬品の濫用（オーバードーズ）が社会問題化している。濫

用等のおそれのある医薬品が指定され、その販売規制が強化されることにより、インタ

ーネットを介した OTC 医薬品の個人輸入ならびに不適正流通が増加することが懸念さ

れる。本研究では、濫用等のおそれのある OTC 医薬品に指定されていないが、オーバ

ードーズ目的での使用が指摘されているデキストロメトルファン及びジフェンヒドラ

ミンについて、インターネット上に流通する製品を試買し、医薬品個人輸入における保

健衛生上の問題を明らかにすることを目的とした。

【方法】2023 年 7 月 31 日から 2023 年 9 月 8 日までに、個人輸入代行サイトを介して

デキストロメトルファン製剤とジフェンヒドラミン製剤を購入した。注文したサイト上

の記載事項および製品の外観を観察した。2024 年度は、2023 年度に試買した製品の外

観を詳細に観察するとともに、真正性調査および HPLC による主薬成分の定量を行い、

品質を評価した。

【結果・考察】デキストロメトルファン製剤として、3 サイトから、5 mg、15 mg、およ

び 20 mg 製剤をそれぞれ 1 サンプル（計 3 サンプル）、ジフェンヒドラミン製剤として、

13 サイトから 25 mg 製剤 21 サンプルを入手した。いずれも国内未承認医薬品であっ

た。製品の用法・用量、効能・効果に関する情報を掲載していたサイトがあり、薬機法

に抵触する可能性が考えられた。ほとんどの税関申告表記が無記載か、“Supplement”な

ど医薬品と判断できない記載になっており、不適正に税関を通過し国内に流通する可能

性が示唆された。真正性調査として、海外の製造販売業者等に対し調査協力を依頼した
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が、いずれの業者も無回答であり、入手製品の真正性を明らかにすることはできなかっ

た。すべてのサンプルで主薬成分の含有率は包装上表示量の 98-103％であった。サイト

上の記載からは処方箋医薬品と判断できなかったが、実物には“Dose: As directed by the 

physician.”と記載があり処方箋医薬品として扱われていると考えられるサンプルでも、

購入時に処方箋提示は求められなかった。包装上の表記から OTC 医薬品と推測された

サンプルについても、本人確認などの煩雑な手続きなしに容易に購入することが可能で

あった。1 サンプルを除き、個人輸入した製品の 1 錠あたりの価格は日本市販品のメー

カー希望小売価格に比べて低かった。これらのことが、オーバードーズ目的での医薬品

の入手経路として個人輸入を選択することを助長し、医薬品の不適正使用による健康被

害をさらに増加させることが示唆された。消費者が安易に医薬品の個人輸入を行わない

よう、情報提供や注意喚起を行うとともに、個人輸入代行業者や発送業者に対し、不適

切な販売を行わせないための監視・指導が重要であると考えられた。 

【結論】ほとんどのサンプルが、国内の薬局やドラッグストアで同一成分の OTC 医薬

品を購入するより安価であり、身分証明などの手続きを必要とせず容易に入手すること

が可能であった。オーバードーズ抑止に向けて、医薬品個人輸入に対する規制強化も国

内の販売規制と並行して必要であると考えられた。 

A. 研究目的 

A-1. 背景 

 日本国内では、若者による OTC 医薬品

の濫用が問題になっている。1-2)  OTC 医

薬品中毒の患者数は 2012 年から 2020 年

の間で増加した。3) 同時に、OTC 医薬品

の不適切使用による健康被害も増加傾向

にある。4-12)  こうした事態を防ぐために、

2014 年、「濫用等のおそれのある医薬品」

として 6 成分（エフェドリン、コデイン、

ジヒドロコデイン、ブロムワレリル尿素、

プソイドエフェドリン、メチルエフェド

リン）が指定され（平成 26 年厚生労働省

告示第 252 号）、薬局やドラッグストア

でこれら 6 成分を含む OTC 医薬品の 1 度

に購入できる数を制限するなどの対応が

とられ、国内での OTC 医薬品の販売規制

が強化されている。しかし、適切な流通経

路を介した医薬品の購入を制限すること

により、不適切な流通経路を介した医薬

品の購入が増加する可能性が懸念される。

医薬品の個人輸入は、インターネット上

での典型的な不適切流通経路である。一

般の個人が自分で使用するために海外の

医薬品を輸入する場合には、厚生労働大

臣の輸入確認を得る必要があるが、医療

用医薬品については 1 か月分、OTC 医薬

品については 2 か月分まで、輸入確認申

請なしに個人輸入することが可能である。
13) すでに「濫用等のおそれのある医薬品」

として指定されている医薬品以外にも、

デキストロメトルファン及びジフェンヒ

ドラミンのオーバードーズを目的とした

購入が増加していることが指摘されてい

る。2)  デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物は非麻薬性の中枢性鎮咳薬

であり、咳嗽中枢に作用し鎮咳作用を示

す。過量投与では錯乱、興奮、神経過敏、
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幻覚、呼吸抑制、嗜眠等を起こすとされて

いる。14) 国内では若年層でのデキストロ

メトルファン過剰摂取による急性中毒や

死亡例が報告されている。15-17)  インタ

ーネットを介した輸入により入手したデ

キストロメトルファン製剤の過剰摂取に

より急性中毒に至った症例も報告されて

いる。17) ジフェンヒドラミン塩酸塩は睡

眠改善薬や抗ヒスタミン薬などのOTC医

薬品に配合されている。ジフェンヒドラ

ミンについても、OTC 医薬品の過剰摂取

によりてんかん、心肺停止などを引き起

こし、急性中毒や死に至るケースが報告

されている。18-20)  

  これまで、抗寄生虫薬のイベルメクチン、

糖尿病治療薬のメトホルミン、性機能改

善薬のレビトラが個人輸入代行サイトを

介して入手できることが明らかになって

いるが、オーバードーズ目的での使用が

指摘されているデキストロメトルファン

及びジフェンヒドラミンの個人輸入は検

討されていない。 

 

A-2. 目的 

本研究では、2023 年度にインターネッ

トを通じて国際的に流通するデキストロ

メトルファン製剤およびジフェンヒドラ

ミン製剤の試買を行い、製品の外観およ

びサイト上の記載内容を観察した。2024

年度には、これら製品の外観を詳細に観

察するとともに、真正性の確認および高

速液体クロマトグラフィー（HPLC）によ

る主成分の定量を実施し、品質評価を行

った。 

 

B. 研究方法 

B-1.製品の試買 

2023 年度に Google Japan を用いたキー

ワード検索（「デキストロメトルファン 

個人輸入」「ジフェンヒドラミン 個人輸

入」）により抽出した日本語の個人輸入サ

イトから、購入可能な全サイトを対象に

試買を実施した。デキストロメトルファ

ン製剤は入手可能なすべての製品を、ジ

フェンヒドラミン製剤は錠剤として販売

されている製品を対象とし、各製品につ

いては 60錠以上となる最小販売単位を購

入した。 

B-1-3. サンプルコードの定義 

購入した製品を購入対象サイト、規格、

包装、発送国、入手錠数で区別してサンプ

ルコードを付し、同一サイトで購入した

製品であり、同一郵便で届き、ロット番号

と有効期限が同じものを 1 つの製品とみ

なした。 

サンプルコード例：2Ⅰ-25Ⅱ-C2Ⅲ-TWⅣ-600

Ⅴ 

I. サンプル番号 

II. 規格 

III. 包装（A; シートタイプ、B; ボック

スタイプ、C; ボトルタイプ（ボト

ルタイプ 1 とボトルタイプ 2 があ

る。） 

IV. 発送国（TW; 台湾、HK; 香港、IN; 

インド、US; アメリカ）  

V. 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 
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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、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 

6 社の海外の製造販売元（デキストロメ

トルファン 3 社、ジフェンヒドラミン 3

社）へ、2024 年 1 月 31 日に E メール、

2024 年 2 月 22 日に EMS 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、製造年月、使用期限、外箱の記載

事項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-5. HPLC による主薬成分の定性と定量 

B-5-1. デキストロメトルファンの測定条

件 

Column: Mightysil RP-18 GP 150-4.6（5 µL）

Detection: 280 nm 

Flow rate: 1.0 mL/min 

Run time: 20 min 

Column oven: 35°C 

Injection volume: 10 µL 

Mobile phase: 0.007 M docusate sodium and 

0.007 M ammonium nitrate in CH3CN and 

H2O (65:35). 

1 サンプルにつき 3 錠を 1 錠ずつ測定

し、表示量に対する有効成分の含量率（%）

を求めた。各成分の標準試薬との保持時

間の一致を確認することにより、含有成

分の同定を行った。 

B-5-2. ジフェンヒドラミンの測定条件 

Column: Mightysil RP-18 GP 150-4.6（5 µL） 

Detection: 220 nm 
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Flow rate: 1.0 mL/min 

Run time: 16 min 

Column oven: 35°C 

Injection volume: 20 µL 

Buffer: 5.4 g/L solution of potassium 

dihydrogen phosphate adjusted to pH 3.0 

using phosphoric acid. 

Mobile phase: CH3CN and Buffer (30:70) 

1 サンプルにつき 3 錠を 1 錠ずつ測定

し、表示量に対する有効成分の含量率（%）

を求めた。各成分の標準試薬との保持時

間の一致を確認することにより、含有成

分の同定を行った。 

 

C．結果 

C-1.製品の入手 

検索エンジン Google Japan において、

検索ワード「デキストロメトルファン 

個人輸入」を用いて日本語サイトを検索

した結果、7 サイトがヒットし（2023 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（3 サイト）から、デキ

ストロメトルファン 5, 15, 20 mg 製剤それ

ぞれ 1 サンプルずつを入手した。 

また、検索エンジン Google Japan にお

いて、検索ワード「ジフェンヒドラミン 

個人輸入」を用いて日本語サイトを検索

した結果、18 サイトがヒットし（2023 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（13 サイト）から、

ジフェンヒドラミン 25 mg 製剤 3 製品 21

サンプルを入手した。 

入手製品の概要を Table 1 に示した。 

デキストロメトルファン及びジフェン

ヒドラミンのいずれも 1-2 か月分相当の

製品を容易に入手することができた。い

ずれの購入サイトにも製品がOTC医薬品

であるか否かの記載はなかったが、ジフ

ェンヒドラミン製品の多くは購入した製

品の包装からOTC医薬品であることが推

定された。日本の OTC 医薬品と比較し 1

包装あたりの錠数が多く、大量に購入す

ることが可能であった。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。全てのサンプルを、注文

から受取までの間に身分証明等を要求さ

れることなく容易に入手することができ

た。 

 

C-3. 注文サイト 

C-3-1.デキストロメトルファン 

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 3 サイ

トにおいて、注文可能であったデキスト

ロメトルファン製剤をすべて注文した。

注文した 3 サイトのうち、該当製品が咳

止めと記載され、購入者による咳止め関

連のロコミ・カスタマーレビューの記載

があったサイトが 1 サイトあった。「デキ

ストロメトルファン咳止めドロップは、

鎮咳剤（咳止め）です。風邪や急性気管支

炎、慢性気管支炎、気管支拡張症、肺炎、

肺結核、上気道炎（咽喉頭炎、鼻カタル）

などに伴う咳止めとして用いられます。」

という記載があり、鎮咳効果を期待して、

販売・購入しているサイトは 3 サイト中 1

サイト（33％）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 2-1 に示した。

代表者氏名又は責任者氏名が記載されて

いたのは 2 サイト（66.7%）、事業者名称

又は氏名が記載されていたのは 3 サイト
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（100.0%）、住所が記載されていたのは 2

サイト（66.7%）、電話番号が記載されてい

たのは 2 サイト（66.7%）、販売価格が記

載されていたのは 3 サイト（100.0%）、送

料が記載されていたのは  3 サイト

（100.0%）、代金の支払い時期が記載され

ていたのは 3 サイト（100.0%）、製品の引

渡時期が記載されていたサイトは 3 サイ

ト（100.0%）、代金の支払い方法が記載さ

れていたのは 3 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 3 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 3-1 に示した。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 3 サイト中 3 サイト（100.0％）

であった。個人輸入に関する記載は 3 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 3 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 3 サイト（100%）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 0 サイト（0.0%）、2 サ

イト（66.7%）および 1 サイト（33.3%）

であった。 

 

C-3-2.ジフェンヒドラミン  

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 13サイ

トにおいて、注文可能であったジフェン

ヒドラミン 25 mg 錠をすべて注文した。

注文した 13サイトのうち、該当製品が「ア

レルギー症状を緩和する」「睡眠を改善す

る」などと記載されていたサイトが 12 サ

イトあった。また、サイト中の 5 サイト

では、購入者によるアレルギー症状緩和、

睡眠改善に関するロコミ・カスタマーレ

ビューの記載があった。「花粉症などのア

レルギー症状の改善や、睡眠の改善に使

用されるくすりです。」などの記載があり、

アレルギー症状緩和、睡眠改善を期待し

て、販売・購入しているサイトは 13 サイ

ト中 12 サイト（92.3％）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 2-2 に示した。

代表者氏名又は責任者氏名が記載されて

いたのは 11 サイト（84.6%）、事業者名称

又は氏名が記載されていたのは 13サイト

（100.0%）、住所が記載されていたのは 13

サイト（100.0%）、電話番号が記載されて

いたのは 11 サイト（84.6%）、販売価格が

記載されていたのは13サイト（100.0%）、

送料が記載されていたのは 13 サイト

（100.0%）、代金の支払い時期が記載され

ていたのは 13 サイト（100.0%）、製品の

引渡時期が記載されていたサイトは 13サ

イト（100.0%）、代金の支払い方法が記載

されていたのは 13 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 13 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 3-2 に示した。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 13 サイト中 10 サイト（76.9%）

で確認された。個人輸入に関する記載は

13 サイト（100.0%）で確認された。「服用

後に異常を感じた場合は、すぐに服用を
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やめ、医師にご相談ください。」「妊娠中、

授乳中の方は使用前に医師と相談して下

さい。」など、一部の消費者に対してのみ

勧奨していたサイトは「表示なし」として

数えた。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 13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 13サイト

（100%）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 10 サ

イト（76.9%）、9 サイト（69.2%）および

12 サイト（92.3%）であった。 

 

C-4. 製品の外観 

C-4-1. デキストロメトルファン 

入手製品の製造会社、製造国、および発

送国について、Table 1-1 に示した。本研

究で入手できたデキストロメトルファン

製品は、台湾で製造され台湾から発送さ

れた福元化学製薬（FU YUAN）製のメジ

コン（Medicon）のジェネリック-フデコー

15mg（Fudecough）、インドで製造され香

港 か ら 発 送 さ れ た West-Coast 

Pharmaceutical Works Ltd. 製

Dextromethorphan Tablet 20mg、インドで製

造されインドから発送された Glenmark 

Pharmaceuticals LTD 製 Dextromethorphan 

Hydrobromide Lozenges 5mg の計 3 サンプ

ルである。 

入手製品の包装形態を確認した結果、

メジコン（Medicon）のジェネリック-フデ

コー15mg（Fudecough）は、ボトルの状態

（Figure 1、ボトルタイプ 1: No.1-15-C1-

TW-250）、Dextromethorphan Tablet 20mg 

DMR-20 は、未開封の製品ボックスに入っ

た状態（Figure 2、ボックスタイプ 1: No.2-

20-B1-HK-100）、Glenmark Pharmaceuticals 

LTD 製 Dextromethorphan Hydrobromide 

Lozenges 5mg Alex®は、SP 包装のシート

の状態（Figure 3、シートタイプ 1 No.3-5-

A1-IN-60）で届いた。サンプル No.1-15-C1-

TW-250）では、注文サイトにおいて、水

色のボトルの画像が掲載されていたが、

実際には白色のボトルに日本語のシール

が貼付され、繫体中国語の添付文書が輪

ゴムでボトルに巻き付けられたものが届

いた（Figure 4）。添付文書には “醫師藥

師藥劑生指示藥品。” と記載があり、処方

箋医薬品として台湾国内で流通している

と示唆された。また、繫体中国語で「用法・

用量: 大人および 12 歳以上の方: 1 回 1 錠

1 日 3-4 回」と記載があった。同サンプル

のボトルの中には透明なチャック付き袋

に入った白色錠剤が充填されていた

（Figure 5（上））。チャック付き袋には手

書きで製剤に関すると考えられる情報が

記載されているラベルが貼付してあった。

チャック付き袋の内側全体には錠剤由来

と考えられる白い粉末が付着していた。

袋内には破損している錠剤が 1 錠あり、

欠片はなかった（Figure 5（下））。サンプ

ル No.2-20-B1-HK-100 の製品パッケージ

上に “Dose: As directed by the physician.” 

と記載があり、処方箋医薬品であること

が推測された。（Figure 2）同サンプルに添

付文書は同梱されておらず、包装上に具

体的な用法・用量の記載もなかった。サン

プル（No.3-5-A1-IN-60）では、製品の一次
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包装に黒い汚れが付着しており（Figure 6）、

注文サイトにおいて、製品ボックスの画

像が掲載されていたが、実際には透明の

気泡緩衝材で SP 包装のシートが梱包さ

れた状態で届いた（Figure 7）。このサンプ

ルにも添付文書は同梱されておらず、包

装上には  “Dosage: As directed by the 

physician.” と記載があったため、処方箋

医薬品であると推測した。 

製造年月、使用期限、ロット番号を確認

したところ、3 サンプル中 2 サンプルでは

それらの記載が確認されたが、1 サンプル

では使用期限のみ記載され、ロット番号

と製造年月の記載がなかった。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。 

発送形態について、サンプル No.1-15-

C1-TW-250 は厚紙封筒に梱包された状態

で、国際書留郵便で届いた。税関申告表記

として “Others Please specify” が選択さ

れ、 “Detailed description of contents” の

欄に “Supplement” と記載されていた。

サンプル No.2-20-B1-HK-100 は厚紙箱に

梱包された状態で、国際 e パケットライ

トで届いた。税関申告表記として、 “Gift” 

が 選 択 さ れ 、“ Detailed description of 

contents” の欄に “Health Products” と

記載されていた。サンプル No.3-5-A1-IN-

60 は厚紙箱に梱包された状態で、国際 e

パケットライトで届いた。税関申告表記

として、 “OTHER PERSONAL USE” が

選択され、“HEALTH CARE PRODUCT 

FOR PERSONAL USE” と追記されていた。

税関申告記載内容を Table 4-1 に示した。 

 

C-4-2. ジフェンヒドラミン 

入手製品の製造会社、製造国、および発

送国について、Table 1-2 に示した。本研

究で入手できたジフェンヒドラミン製品

のうち最多は、製造国、製造会社不明の

Benadryl® 計 10 サンプルで、発送国はす

べてアメリカであった。“Distributed by 

JOHNSON & JOHNSON CONSUMER INC.”

と記載があった。2 番目に多かったのは、

製造国、製造会社不明の Banophen 計 7 サ

ンプルで、発送国はすべて台湾であった。

“ Distributed by 

MAJOR®PHARMACEUTICALS ”、“ This 

product is not manufactured or distributed by 

Johnson＆Johnson Corporation, Owner of 

the registered trademark BenadrylⓇ Allergy 

ULTRATABⓇ Tablets”と記載があった。3

番目は、アメリカで製造された LNK 

INTERNATIONAL, INC. 製 KIRKLAND 

Signature ALLERGY MEDICINE 計 4 サン

プルで、発送国はすべて台湾であった。

“ This product is not manufactured or 

distributed by Johnson ＆ Johnson 

Corporation, Owner of the registered 

trademark BenadrylⓇ Allergy ULTRATABⓇ 

Tablets”と記載があった。 

入手製品の包装形態を確認した結果、

10 サンプル（Benadryl®）は未開封の製品

ボックスに入った状態（Figure 8, ボック

スタイプ 1）、他の 11 サンプルはボトルの

状態（Figure 9, ボトルタイプ 1; Figure 10, 

ボトルタイプ 2）で届いた。 

製造年月、使用期限、ロット番号を確認

したところ、すべてのサンプルで使用期

限及びロット番号の記載が確認されたが、

製造年月はいずれのサンプルにも記載さ

れていなかった。製品入手時に、包装に記
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載された使用期限を超過しているサンプ

ルはなかった。添付文書等の有無を確認

したところ、いずれのサンプルにも添付

文書または説明文書は同梱されていなか

った。10 サンプル（Benadryl®）では、製

品包装に英語で、使用方法等について記

載されており、同梱された日本語の「納品

書 & 商品使用書」に「推奨摂取方法: 4~6

時間おきに適量（下記）をお摂りください。

24 時間以内に 6 回以上の服用量を超えな

いでください。12 歳以上の方: 1~2 錠（25 

mg~50 mg）、子供（6 歳から 12 歳）: 1 錠

（12.5 mg~25 mg）、6 歳未満の子供: この

商品を使用しないでください。」と記載さ

れていた。（ Figure 11 ） 7 サンプル

（Banophen）では、製品包装及びボトルの

ラベルに英語で上記と同様の内容が記載

されていた。4 サンプル（ALLERGY 

MEDICINE）では、製品ボトルのラベル裏

に英語で同様に用法・用量が記載されて

いた。いずれのサンプルも、“Dose: As 

directed by the physician.”などの記載はな

く、具体的な用法・用量が包装に表記され

ていたため、OTC 医薬品として販売され

ていることが示唆された。Banophen と

ALLERGY MEDICINE は異なる製品とし

て販売されているが、錠剤の形状・色・刻

印が酷似していた。（Figure 12）Banophen

と ALLERGY MEDICINE の全サンプルの

包装に添加物の記載があり、添加物の中

に “D&C red no. 27 aluminum lake” が含

まれていた。（Figure 13） 

発送形態について、 10 サンプル

（Benadryl®）は厚紙箱に梱包された状態

でゆうパック国際便で届き、税関申告表

記はなかった。11 サンプル（Banophen、

ALLERGY MEDICINE）は、厚紙箱に梱包

された状態で、国際 e パケットライトで

届いた。税関申告表記として、 “Sales of 

Goods” が選択され、 “HEALTH CARE 

PRODUCTS” と追記されていた。税関申

告記載内容を Table 4-2 に示した。 

 

C-5. 製品の価格 

C-5-1. デキストロメトルファン 

デキストロメトルファン製剤の価格に

ついて、デキストロメトルファン 15 mg 製

剤 1 錠あたりの価格は、日本市販品（メ

ジコン®せき止め錠 Pro 20 錠）72.6 円/錠

であった。今回個人輸入で入手したデキ

ストロメトルファン錠の平均価格は、

36.14 円/錠であった。また、その中で個人

輸 入 品 Dextromethorphan Hydrobromide 

Lozenges 5mg Alex®（Figure 3, シートタイ

プ 1:  No.3-5-A1-IN-60）の価格が最も高

く、95.8 円/錠であり、日本市販品より高

額であった。個人輸入品メジコン

（Medicon）のジェネリック -フデコー

15mg（Fudecough）（Figure 1, ボトルタイ

プ 1:  No.1-15-C1-TW-250）の価格は 22.72

円で、今回入手したデキストロメトルフ

ァン錠のうち最も安価であった。個人輸

入品 Dextromethorphan Tablet 20mg DMR-

20（Figure 2, ボックスタイプ 1: No.2-20-

B1-HK-100）の価格は 2 番目に高く、33.90

円/錠であった。個人輸入により入手した

インド製の Dextromethorphan Tablet 20mg 

DMR-20 と台湾製のメジコン（Medicon）

の ジ ェ ネ リ ッ ク - フ デ コ ー 15mg

（Fudecough）の 1 錠あたりの価格は、日

本市販品の価格に比べて安かった（Figure 

14）。 
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C-5-2. ジフェンヒドラミン 

 ジフェンヒドラミン製剤の価格につい

て、入手したジフェンヒドラミン製剤が

すべて 25mg 錠であったため、日本で市販

されているOTC医薬品のジフェンヒドラ

ミン 25mg 製剤で睡眠改善薬として最も

シェア率が高いドリエル（エスエス製薬）

25) と個人輸入製品とで 1 錠当たりの価

格を比較した。ジフェンヒドラミン 25 mg

製剤 1 錠あたりの日本市販品のメーカー

希望小売価格は、日本市販品（ドリエル 

12 錠）174.2 円/錠であった。今回個人輸

入で入手したジフェンヒドラミン錠の平

均価格は、21.79 円/錠であった。また、そ

の中で Benadryl® 25mg 錠の平均価格が最

も高く、 43.2 ± 4.0 円 /錠であった。

Banophen 25 mg 錠の平均価格は 2 番目に

高く、33.1±4.2 円/錠であった。ALLERGY 

MEDICINE の平均価格は 5.6±0.1 円であ

った。 

 個人輸入により入手した Benadryl®、

Banophen、ALLERGY MEDICINE の 1 錠

あたりの価格は、いずれも日本の OTC 医

薬品ドリエルに比べて安かった（Figure 

15）。 

 

C-6. 製造販売業者への真正性調査 

C-6-1．デキストロメトルファン 

 個人輸入で入手したサンプルは全 3 製

品で、製造業者はそれぞれ、West-Coast 

Pharmaceutical Works Ltd.、福元化學製藥股

份有限公司、Glenmark Pharmaceuticals LTD

の 3 社であった。上記 3 社へ、2024 年 1

月 31 日に E メール及び EMS を利用して

サンプルの外観写真と質問票を送付し、

製造業者に対し調査協力を依頼したが、

いずれの業者も無回答であり、入手製品

の真正性を明らかにすることはできなか

った。 

 

C-6-2．ジフェンヒドラミン 

個人輸入で入手したサンプルは全 3 製品

で、製造業者又は販売業者はそれぞれ、

McNeil Consumer Healthcare Division of 

McNEIL-PPC, Inc. 、 LNK 

INTERNATIONAL, INC 、  MAJOR® 

PHARMACEUTICALS の 3 社であった。

上記 3 社へ、2024 年 1 月 31 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、製造業者又は販売業者に対

し調査協力を依頼したが、いずれの業者

も無回答であり、入手製品の真正性を明

らかにすることはできなかった。ジフェ

ンヒドラミン製剤 Banophen の販売会社

MAJOR®PHARMACEUTICALS について

ですが、製品のパッケージにはミシガン

州の住所の一部しか記載がなく、調べて

出てきたDailyMedというサイトに載って

いたのと同じミシガン州の住所宛てに

EMS を送ったが、転居先不明により EMS

が差し戻された。また、Google Japan にて

再検索した結果、製品のラベルの住所(ミ

シガン州)とは異なる住所（イリノイ州）

が表示された。 

 

C-7. HPLC による主薬成分の定量分析結

果 

C-7-1. デキストロメトルファン 

入手したデキストロメトルファン製品

について、HPLC を用いて主薬成分含量を

測定した結果を Table 5-1 に示す。メジコ

ン（Medicon）のジェネリック-フデコー
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15mg （ Fudecough ）、 Dextromethorphan 

Tablet 20mg DMR-20、Dextromethorphan 

Hydrobromide Lozenges 5mg Alex®の製品

包装表示量に対する主薬成分含量率はそ

れぞれ、101.5±2.0%、99.7±0.8%、102.2

±0.3%であった。 

 

C-7-2. ジフェンヒドラミン 

入手したジフェンヒドラミン製品につ

いて、HPLC を用いて主薬成分含量を測定

した結果を Table 5-2 に示す。製品包装表

示量に対する主薬成分含量率は最低

99.0%、最高 101.9%であった。 

 

D．考 察 

D-1. 個人輸入代行サイトを介した医薬品

の入手 

デキストロメトルファン及びジフェン

ヒドラミンの個人輸入代行サイトの調査

結果より、インターネットを介していず

れの医薬品も注文可能であることが判明

した。また、デキストロメトルファン及

びジフェンヒドラミンのサイト数や製品

数の販売情報は、2023 年 4 月から 2024

年 8 月にかけて増加傾向であった。これ

らは、インターネットを通じてデキスト

ロメトルファン及びジフェンヒドラミン

の製剤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

る。医薬品の個人輸入は、薬機法の規制

が及ばず、個人輸入医薬品には偽造医薬

品や品質不良医薬品が混在する可能性が

あり、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。 

本研究では、3 製品 3 サンプルのデキス

トロメトルファン製剤及び 3 製品 21 サン

プルのジフェンヒドラミン製剤を個人輸

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ストロメ

トルファン製品及びジフェンヒドラミン

製品すべてを購入した。デキストロメト

ルファン製剤は 3 サンプルとも異なる製

品であった。ジフェンヒドラミンは、3 種

類の製品を入手し、最も多く入手した製

品は、製造国、製造会社不明の Benadryl®

であり、それらの発送元住所はすべて同

じであった。また、残りの 2 製品 Banophen

及び ALLERGY MEDICINE のすべてのサ

ンプルが同一の発送元から届いた。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

れている可能性がある。日本の OTC 医薬

品の 1 包装あたりの錠数に比べ 1 度に大

量に購入できたサンプルがあり、一部の

サンプルでは、日本国内の用法・用量から

計算して 1~2 か月分相当量を入手するこ

とが可能であった。また、処方箋の提示や

本人確認を要求されることなく簡単に個

人輸入することが可能であった。日本国

内では、処方箋薬は 1 か月分以内、OTC

医薬品は 2 か月分以内であれば、個人使

用の範囲に限り輸入確認の必要なく特例

的に輸入が認められている。13)しかし、オ

ーバードーズでは濫用者が 1 日量を大幅

に超えた量を 1 度に服用することで健康

被害に至っており、1~2 か月分を 1 度に服

用できる状況をいとも簡単に作れてしま

う現状を問題視すべきである。実際、イン

ターネット上で輸入したデキストロメト

ルファン製剤を過剰摂取し、急性中毒を
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引き起こした事例が報告されている。17) 

 

4-2. サイト観察 

サイト観察において、代表者氏名また

は責任者氏名、住所、電話番号を表示して

いないサイトがあり、万が一購入時にト

ラブルが生じた際に責任を追及できない

可能性が示された。両医薬品の取り扱い

サイトすべてにおいて、製品写真や製品

名が掲載されており、そのうちデキスト

ロメトルファンの販売サイトでは 66.7%、

ジフェンヒドラミンの販売サイトでは

92.3%が用法・用量、効能・効果、副作用

のいずれかに触れていた。本研究で入手

した医薬品はすべて日本国内で未承認で

あった。承認前の医薬品について名称、製

造方法、効能、効果又は性能に関する広告

は禁止されている（薬機法）が、名称、効

能・効果について個人輸入代行サイトに

記載があり薬機法に抵触していることが

示唆された。サイト上の不適切な表記に

より、消費者が医薬品を不適正に使用し

健康被害を招く恐れがあり、この場合医

薬品副作用被害救済制度の対象外となる。

消費者へは安易に医薬品を個人輸入しな

いよう注意喚起が必要である。 

 

4-3. 外観観察 

本研究では、個人輸入で入手したサン

プルの外観を観察した。デキストロメト

ルファン製剤のサンプル 1-15-C1-TW-250

では、チャック付き袋の内側に白い粉末

が付着しており、錠剤表面の摩耗が疑わ

れた（Figure 5）。錠剤の摩耗は主薬成分含

量の低下や錠剤内部の劣化につながる。

また、同サンプルで錠剤の破損が見つか

った。さらに、サンプル 3-5-A1-IN-60 で

は一次包装に黒い汚れが付着していた。

これらのことから、品質管理が適切に実

施されていないことが示唆された。また、

サンプル 1-15-C1-TW-250は販売している

ウェブサイト上の商品の写真とは異なる

包装で届き、注文した製品が正しく届い

たか確認することが困難なケースもあっ

た。ジフェンヒドラミンの個人輸入サン

プルのうち、 Banophen と ALLERGY 

MEDICINE は異なる製品包装であったが、

ボトル内の錠剤の外観はほとんど同じで

あった。アメリカ国立医学図書館

（National Library of Medicine）が運営する

ウェブサイト Daily Med 上に Banophen 及

び ALLERGY MEDICINE の医薬品情報が

掲載されていた。それぞれ異なる NDC コ

ードが付与されているが、いずれの製品

についても “LNK International, Inc.” が

製造会社であると読み取れる記載がなさ

れていた。 26-27)  また、 ALLERGY 

MEDICINE のボトルラベルに記載のある 

“ KIRKLAND Signuture ”  に つ い て

Google Japan で調べると、Costco Wholesale 

Corporation の自社ブランドであることが

判明した。これらのことより、Banophen 及

び ALLERGY MEDICINE はいずれも LNK 

International, Inc.が製造し、それぞれ、

MAJOR® PHARMACEUTICALS 及 び

Costco Wholesale Corporationが販売してい

ることが推察される。日本国内と異なる

流通状況であるため、海外でのこれらの

製品の流通管理の不透明性が示された。

ジフェンヒドラミンのすべてのサンプル

で 添 加 物 と し て  “ D&C red no. 27 

aluminum lake” が記載されていた（Figure 
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11）。日本国内では赤色 218 号とも表記さ

れ、着色料として化粧品や入浴剤等に使

用されている。米国では、医薬品全般、化

粧品全般に使用可能とされていますが、

国内では、赤色 218 号は外用医薬品への

使用は認められている。外用医薬品以外

の医薬品へは使用が認められていない

（厚労省令第 30 号「医薬品等に使用する

ことができるタール色素を定める省令）。

赤色 218 号の人体への影響に関する文献

は見つからなかったが、赤色 218 号の摂

取による安全性は保障されていない。た

がって、日本人が赤色 218 号を摂取した場

合、一定の潜在的健康リスクが否定でき

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は、

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、デキストロメトルファンでは

3 サンプル中 2 サンプル、ジフェンヒドラ

ミンでは 11 サンプルで添付文書や説明書

がなかった。添付文書が同梱されていた

デキストロメトルファンのサンプルも、

日本語ではなく繁体中国語で記載されて

いた。日本語で用法・用量が記されていな

いサンプルにおいて、正しい使用方法が

使用者に伝えられずに不適正使用を招く

恐れがあると考えられた。 

 

4-4. 個人輸入の障壁の低さ 

Table 5-1, 5-2 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デキストロメトルフ

ァン製剤にも、ジフェンヒドラミン製剤

にもなかった。税関申告表記の詳細とし

て、デキストロメトルファン製剤の郵便

物には、 “Supplement”（n=1）、 “Health 

Products”（n=1）、 “HEALTH CARE FOR 

PERSONAL USE”（n=1）、ジフェンヒドラ

ミン製剤の郵便物には、記載なし（n=10）、

または “HEALTH CARE PRODUCTS”

（n=11）と記載があり、内容物が医薬品で

あると判断するのは困難であった。適切

に内容物について表示されていないこと

により、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ことが示唆され

た。個人輸入により医薬品が国内に不適

正流通する可能性がある。 

個人輸入デキストロメトルファン製剤

1 製品を除き、1 錠当たりの価格は日本の

代表的なOTC医薬品のメーカー希望小売

価格よりも安かった。個人輸入デキスト

ロメトルファン 5 mg 製剤 1 錠あたりの価

格は、日本の代表的な OTC 医薬品のメー

カー希望小売価格よりも高価であり、薬

局やドラッグストアで入手した場合と比

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、個人輸入デキストロ

メトルファン 15 mg、 20 mg 製剤の価格

と日本のOTC医薬品のメーカー希望小売

価格を比べると、個人輸入を利用して購

入した方が安く入手できることが明らか

となった。個人輸入ジフェンヒドラミン

製剤は、すべての製品が日本の代表的な

OTC 医薬品よりも 1 錠あたりの価格が安

かった。 

また、いずれのサイトでも、製品購入の

際に処方箋の提示や輸入確認証を要求さ

れなかった。現在、OTC 医薬品のオーバ

ードーズが増加傾向にある中で、身分証

明などの煩雑な手続きなしで安く医薬品
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を入手できることは、その入手経路とし

て個人輸入を選択することを助長し、不

適正な使用による健康被害につながる可

能性がある。 

 

4-5. 個人輸入製品の真正性 

 個人輸入製品の製造業者又は販売業者

に対し真正性調査を行ったが返答はなく、

入手製品の真正性を明らかにすることは

できなかった。また、一部製品については

転居先が不明であったため、その安全性

に対して疑念を抱く結果となった。HPLC

による主薬成分の定性・定量結果より、顕

著な含量過不足はなく、不純物ピークも

検出されなかった。しかし仮に個人輸入

製品が真正品であったとしても、海外製

造会社の品質管理基準は日本国内とは異

なり、不十分な品質管理が行われていた

り、不衛生な環境で医薬品が製造されて

いたりする可能性もある。そのため、個人

輸入医薬品においては安全な品質管理が

保証されているというわけではない。 

 

E．結 論 

本研究において、個人輸入代行サイト

を介した個人輸入により、デキストロメ

トルファン製剤とジフェンヒドラミン製

剤を一度に 1-2 ヶ月相当量を容易に入手

できることが明らかになった。一部は日

本市販品よりも安価であり、不適正使用

を助長する可能性が示唆された。入手製

品の真正性は不明であり、不適切な情報

提供の他、錠剤の破損、包装の汚れ等の品

質管理等の問題点が見つかったことから、

個人輸入医薬品による健康被害を未然に

回避するため、消費者への注意喚起と情

報提供が必要であると考えられた。また、

不適切な医薬品個人輸入を抑止するため、

個人輸入代行業者への監視・指導も重要

であると考えられた。 
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Table 1. 購入製品の概要 
Table 1-1. デキストロメトルファン製剤の概要 

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 

1 1-15-C1-TW-250 1 Fudecough Tablets 15 mg 
メジコン (Medicon) の
ジェネリック-フデコー
15 mg 

福元化學製藥

股份有限公司 
台湾 ボトル 台湾 あり (中国語) 

2 2-20-B1-HK-100 2 
Dextromethorphan Tablet 
20 mg 

West-coast 
Pharmaceutical 
Works Ltd. 

インド ボックス 香港 なし 

3 3-5-A1-IN-60 3 Dextromethorphan 
Hydrobromide Lozenges 
5 mg 

Glenmark 
Pharmaceuticals 
LTD 

インド シート インド なし 
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Table 1-2. ジフェンヒドラミン製剤の概要 
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 

1 1-25-C2-TW-600 1 
アレルギーメディシン
(Allergy Medicine) 

LNK 
INTERNATIONAL, 
LNC 

アメリカ ボトル 台湾 なし 

2 1-25-C1-TW-100 1 バノフェン(Banophen) 記載なし 記載なし ボトル 台湾 なし 

3 1-25-B1-US-144 1 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

4 2-25-B1-US-144 2 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

5 2-25-C1-TW-100 2 バノフェン(Banophen) 記載なし 記載なし ボトル 台湾 なし 

6 2-25-C2-TW-600 2 
アレルギーメディシン
(Allergy Medicine) 

LNK 
INTERNATIONAL, 
LNC 

アメリカ 
ボトル 

台湾 
なし 

7 3-25-B1-US-144 3 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

8 4-25-B1-US-144 4 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

9 4-25-C1-TW-100 4 バノフェン(Banophen) 記載なし 記載なし ボトル 台湾 なし 

10 
4-25-C2-TW-600 

4 
アレルギーメディシン
(Allergy Medicine) 

LNK 
INTERNATIONAL, 
LNC 

アメリカ 
ボトル 

台湾 
なし 

11 5-25-B1-US-144 5 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

12 6-25-B1-US-144 6 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

13 7-25-C1-TW-100 7 バノフェン(Banophen) 記載なし 記載なし ボトル 台湾 なし 

14 8-25-B1-US-144 8 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

15 9-25-B1-US-144 9 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

16 10-25-B1-US-144 10 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

17 10-25-C1-TW-100 10 バノフェン(Banophen) 記載なし 記載なし ボトル 台湾 なし 

18 10-25-C2-TW-600 10 アレルギーメディシン LNK アメリカ ボトル 台湾 なし 
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(Allergy Medicine) INTERNATIONAL, 
LNC 

19 11-25-B1-US-144 11 ベナドリル(Benadryl) 記載なし 記載なし ボックス アメリカ なし 

20 12-25-C1-TW-100 12 バノフェン(Banophen) 記載なし 記載なし ボトル 台湾 なし 

21 13-25-C1-TW-100 13 バノフェン(Banophen) 記載なし 記載なし ボトル 台湾 なし 
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Table 2. 試買対象サイトにおける特定商取引法に係る項目の表示状況 
Table 2-1. デキストロメトルファン販売サイトの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=3)   表示率 (%)  

 表示あり 表示なし  

1) 代表者氏名又は責任者氏名 2 1 67 

2) 事業者名称又は氏名 3 0 100 

3) 住所 2 1 67 

4) 電話番号 2 1 67 

5) 販売価格 3 0 100 

6) 送料 3 0 100 

7) 代金の支払時期 3 0 100 

8) 製品の引渡時期 3 0 100 

9) 代金の支払方法 3 0 100 

10) 返品の特約に関する事項 3 0 100 

 
 
 
 
Table 2-2. ジフェンヒドラミン販売サイトの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=13)   表示率 (%)  

 表示あり 表示なし  

1) 代表者氏名又は責任者氏名 11 2 84.6 

2) 事業者名称又は氏名 13 0 100 

3) 住所 13 0 100 

4) 電話番号 11 2 84.6 

5) 販売価格 13 0 100 

6) 送料 13 0 100 

7) 代金の支払時期 13 0 100 

8) 製品の引渡時期 13 0 100 

9) 代金の支払方法 13 0 100 

10) 返品の特約に関する事項 13 0 100 
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Table 3. 試買対象サイトにおける薬機法および健康関連に係る項目の記載状況 
Table 3-1. デキストロメトルファン販売サイトの薬機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=3)  

 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 
3 0 100 

2) 個人輸入に関する記載 3 0 100 

3) 購入数量の制限に関する記載 3 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 3 0 100 

製品を明らかに判別できる写真 3 0 100 

用法・用量 0 3 0 

効能・効果 2 1 66.7 

副作用 1 2 33.3 

 
 
 
 
Table 3-2. ジフェンヒドラミン販売サイトの薬機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=13)  

 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 
10 3 76.9 

2) 個人輸入に関する記載 13 0 100 

3) 購入数量の制限に関する記載 13 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 13 0 100 

製品を明らかに判別できる写真 13 0 100 

用法・用量 10 3 76.9 

効能・効果 12 1 92.3 

副作用 9 4 69.2 
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Table 4. 税関申告表記 
Table 4-1. デキストロメトルファンの税関申告表記 

税関申告記載内容 n  (%)  

Others Please specify 1 (33) 

Gift 1 (33) 

Other personal Use 1 (33) 

 
 
Table 4-2. ジフェンヒドラミンの税関申告表記 

税関申告記載内容 n  (%)  

Sale of Goods 11 (52) 

記載なし 10 (48) 
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Table 5.主薬成分含量率（％）測定結果 
Table 5-1. デキストロメトルファン錠の主薬成分含量率（％）測定結果（n = 3） 

Sample No. Sample Code Mean±SD 
1 1-15-C1-TW-250 101.5±2.0 
2 2-20-B1-HK-100 99.7±0.8 
3 3-5-A1-IN-60 102.2±0.3 

 
 
 
Table 5-2. ジフェンヒドラミン錠の主薬成分含量率（％）測定結果（n = 3）  

Sample No. Sample Code Mean±SD 
1 1-25-B1-US-144 101.3±3.2 
2 1-25-C1-HK-100 99.2±1.2 
3 1-25-C2-HK-600 99.1±1.1 
4 2-25-B1-US-144 99.0±2.6 
5 2-25-C1-HK-100 101.4±0.9 
6 2-25-C2-HK-600 99.8±0.5 
7 3-25-B1-US-144 100.6±1.3 
8 4-25-B1-US-144 99.2±1.5 
9 4-25-C1-HK-100 99.0±2.0 
10 4-25-C2-HK-600 99.0±2.0 
11 5-25-B1-US-144 101.7±1.2 
12 6-25-B1-US-144 100.1±1.9 
13 7-25-C1- HK-100 101.6±2.0 
14 8-25-B1-US-144 100.5±1.0 
15 9-25-B1-US-144 100.7±1.5 
16 10-25-B1-US-144 100.1±0.7 
17 10-25-C1-HK-100 100.7±2.1 
18 10-25-C2-HK-600 99.4±4.0 
19 11-25-B1-US-144 99.3±0.4 
20 12-25-C1-HK-100 101.9±1.3 
21 13-25-C1-HK-100 101.9±1.7 
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Figure 1. デキストロメトルファンボトルタイプの製品：ボトルタイプ 1（1-15-C1-
TW-250） 
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Figure 2. デキストロメトルファンボックスタイプの製品：ボックスタイプ 1（2-20-B1-HK-100） 
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Figure 3. デキストロメトルファンシートタイプの製品：シートタイプ 1（3-5-A1-IN-60） 
 
 
 
 

 
Figure 4. デキストロメトルファン製剤の中国語添付文書（1-15-C1-TW-250） 
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Figure 5. デキストロメトルファン製剤のボトル内のチャック付き透明袋及び手書きラベル

（上）、破損錠剤（下）（1-15-C1-TW-250） 
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Figure 6. 一次包装に付着した黒い汚れ（3-5-A1-IN-60） 
 
 

 

Figure 7. 気泡緩衝材による包装（3-5-A1-IN-60） 
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Figure 8. ジフェンヒドラミンボックスタイプの製品: ボックスタイプ 1（1-25-B1-US-144） 
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Figure 9. ジフェンヒドラミンボトルタイプの製品: ボトルタイプ 1（1-25-C1-TW-100） 
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Figure 10. ジフェンヒドラミンボトルタイプの製品: ボトルタイプ 2（1-25-C2-TW-600） 
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Figure 11. ジフェンヒドラミン製品の「納品書 & 商品使用書」 
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Figure 12. ジフェンヒドラミン製剤の異なる製品の酷似した錠剤; Banophen（左）、ALLERGY 
MEDICINE（右） 
 
 
 

 

Figure 13. ジフェンヒドラミン製剤の包装に表示されている添加物（Banophen） 

“D&C red #27 aluminum lake”と表記されている。（赤枠） 
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Figure 14. デキストロメトルファン 1 錠あたりの価格: 日本市販品（メジコンせき止め錠 Pro 20 錠メーカー希望小売

価格）と個人輸入価格の比較 
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Figure 15. ジフェンヒドラミン 1 錠あたりの価格: 日本市販品（ドリエル 20 錠メーカー希望小売価格）と個人輸入

価格の比較 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業）

令和 6 年度 分担研究報告書 

インターネットを介して個人輸入される医薬品の実態調査

（3）リベルサス錠の試買調査

分担研究者 吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域附属 AI ホスピタル・マクロシグ

ナルダイナミクス研究開発センター）

小出 達夫（国立医薬品食品衛生研究所薬品部） 

研究協力者 中島 花奈（金沢大学医薬保健学域薬学類）

朱 姝 （金沢大学医薬保健研究域附属 AI ホスピタル・マクロシグ

ナルダイナミクス研究開発センター）

木村 和子（金沢大学名誉教授 ／ 一般社団法人医薬品セキュリティ

研究会）

松下 良 （金沢大学大学院医薬保健研究域薬学系）

研究要旨

【目的】

インターネットを介した医薬品の個人輸入は、偽造医薬品の主な国内侵入ルート

であり、医薬品の不適正使用による健康被害の発生が懸念される。最近では、糖尿病

治療薬の不適切な適応外使用などが問題となっており、医薬品の個人輸入がそれら

を助長する可能性も考えられる。本研究では、インターネットを介した医薬品の個人

輸入における保健衛生上の問題を明らかにすることを目的に、医療ダイエット等と

称した適応外使用等が問題となっている糖尿病治療薬リベルサス錠を対象に試買調

査を実施した。

【方法】

2024 年 5 月 14 日から 2024 年 6 月 6 日までに、個人輸入代行サイトを介してリベ

ルサス錠 3 mg 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、ラマン分光法による分析を行った。

【結果・考察】

リベルサス錠を広告する個人輸入代行サイト（20 サイト）から、リベルサス錠 3

mg 21 サンプルを入手した。処方箋医薬品であるリベルサス錠 3 mg について、処方

箋を提出することなく、入手できることが明らかとなった。トップページからリベル

サス錠の名前を検索せずともたどり着くことのできるサイトも一部存在したことか

ら、一般消費者が処方箋医薬品を入手しやすい状態であると推測される。サイト観察
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の結果からは、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

および特定商取引法に抵触する可能性が示された。今回、入手した 21 サンプルは、

すべてデンマーク Novo Nordisk A/S 製であり、インド国内流通品であると推測され

た。添付文書や包装箱の表記は日本語ではなく英語表記であったため、正しい情報が

日本の消費者に伝えられずに不適正使用や予期せぬ有害事象を招く恐れがあると考

えられる。送付時の内容物の表記について、内容物が医薬品であると判断するのは困

難なサンプルもあったため、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。個人輸入したリベルサス錠 3 mg の 1 錠当たりの平均価格

は、 1007.7 円/錠であり、薬価の 7.2 倍、オンラインクリニックの価格よりも 3.3 倍

高く、非常に高値で販売されていることが確認された。真正性調査の結果、今回入手

した製品はすべて真正品であった。リベルサス錠を個人輸入することについて、費用

面でメリットがあるとは考えにくいが、診察なしで自身の身体情報を開示せずとも

医薬品を入手できることから、痩身目的での使用において個人輸入を利用する消費

者は一定数存在すると考えられた。ラマン分光法による分析の結果からは、入手した

サンプルと日本市販品のスペクトルは類似していることが確認できた。 

【結論】 

本研究において、インターネットを介した個人輸入によりリベルサス錠 3 mg を

入手することが可能であり、すべて真正品であることが確認された。消費者には個人

輸入の危険性とともに医薬品の不適切な適応外使用の危険性についても啓発を検討

し、消費者に個人輸入の危険性を周知することにより、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。 

A. 研究目的 

A-1. 背景 

近年、糖尿病治療薬が個人輸入や医療

機関などで痩せ薬として適応外使用され

ている。医療ダイエット、メディカルダイ

エット等と称して広告を出し、オンライ

ンクリニック等の自由診療において糖尿

病治療薬が美容・痩身目的で使用されて

いる事例が、インターネット上で散見さ

れ、GLP-1 受容体作動薬使用による健康

被害（胃腸障害、低血糖、脱水等）の発生

が懸念される。また、国内では GLP-1 受

体作動薬の在庫が逼迫しており、その背

景として痩身目的の不適切処方の増加が

考えられる 1-2)。国外では、オゼンピック

の偽造医薬品や、不良品または偽造品で

ある可能性の高いセマグルチド製品が報

告されており 3-6)、2024 年 6 月に WHO 

からオゼンピックの偽造医薬品に対して

アラートが出されている 7)。国内外でオゼ

ンピックをはじめとするGLP-1 受容体作

動薬の需要が高く、在庫がひっ迫してい

る状況が鑑みられる。 

リベルサス錠は、GLP-1 受容体作動薬

の中で唯一の経口薬であり、偽造医薬品

が報告されている注射薬オゼンピックと

同じ有効成分を含んでいる。2024 年 4 月

に YouTube で医療ダイエットと検索し、
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動画内に出現した医薬品の名前をカウン

トしたところ、リベルサスが最も多く出

現していたことからリベルサスが注目さ

れていることが示唆される。 

本来、処方箋医薬品である糖尿病治療

薬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

ネット上で糖尿病治療薬が広告・販売さ

れており、個人輸入により、処方箋医薬品

である糖尿病治療薬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。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、平成 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 8-10)。海外で偽造や低品質の糖尿

病治療薬の流通が確認されており 3-6, 10-11)、

それらが個人輸入を介して、日本に侵入

する可能性は否定できない。 
 

A-2. 目的 

本研究では、インターネットを介した

医薬品の個人輸入における保健衛生上の

問題を明らかにすることを目的に、医療

ダイエットで使用されている糖尿病治療

薬の 1 つであるリベルサス錠を対象に

試買調査を実施した。 

 

B. 研究方法 

B-1. 製品の購入 

B-1-1. 購入サイトの選択 

検索エンジン Google Japan を用い、キ

ーワード検索により購入サイトを抽出し

た。まず、検索ワード「リベルサス 個人

輸入」を用いて日本語サイトを検索した。

これらの検索式で抽出できたサイトのう

ち、購入可能であった全サイトを購入対

象サイトとした。 

 

B-1-2. 購入対象製品 

国内承認規格は、リベルサス錠 3 mg、 

7 mg、 14 mg の 3 種類である。 

YouTube の痩身目的で使用している動

画において、最も多く出現した規格が 3 

mg であったため、購入する規格は 3 mg 

錠とした。 

試買対象１製品あたりの購入錠数は 

20 錠とした。購入対象サイトにつき 1 製

品ずつ購入し、同一サイト内に複数の製

品がある場合は最も価格の安い製品を購

入対象とした。 

試買は、2024 年 5 月 14 日から 2024 年

6 月 6 日の間に行った。 

 

B-1-3. サンプルコードの定義 

購入した製品を購入対象サイト、規格、

包装、発送国、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：2Ⅰ-25Ⅱ-C2Ⅲ-TWⅣ 

I. Table1 と対応した購入対象サ

イトの番号 

II. 包装（B1; ボックスタイプ 1 , 

B2; ボックスタイプ 2） 

III. 発送国（IN; インド, TW; 台湾, 

HK; 香港） 

IV. 入手錠数  

 

B-2. 個人輸入代行サイトの観察 
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試買対象サイトに記載されている特定

商取引法の規定する通信販売における必

要表示項目を観察し、記録した。 

1) 代表者氏名又は責任者氏名 

2) 事業者名称又は氏名 

3) 住所 

4) 電話番号 

5) 販売価格 

6) 送料 

7) 代金の支払時期 

8) 製品の引渡時期 

9) 代金の支払方法 

10) 返品の特約に関する事項 

 

また、医薬品医療機器等法（薬機法）関

連の記載事項を観察し、記録した。 

1) 医薬品に関する医師や薬剤師への

相談を勧奨する記載 

2)  個人輸入に関する記載 

3)  購入数量の制限に関する記載 

4)  未承認医薬品又は医療用医薬品に

ついての記載（医薬品の製品名、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 

添付文書はスキャンデータとして、製

品の外箱及び製品の包装（外観）は写真と

して保存した。 

 

B-4. 真正性調査 

製造販売会社へ、2024 年 8 月 23 日に 1 

箱（10 錠）ずつ、計 21 サンプルを送付

した。また、錠剤の真贋判定のため 2024

年 10 月 10 日に 1 錠ずつ計 21 サンプルを

再送付した。 

 

B-5.ラマン分光測定による分析 

個人輸入したリベルサス錠 3 mg の 2

サンプルとリベルサス錠 3 mg 日本市販

品を分析対象とした。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。 

まずは、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（= 15 mW） 

・発振波長：785 nm 

・スキャン時間：1000 ms/scan 

・スペクトル X 軸の波数間隔：- 99 cm-1 

~ 1963 cm-1 

・測定回数：5 回 

測定は、分光計の適切なアタッチメント

を用いてレーザーを錠剤の表面に照射し

行った。測定時は黒い布で測定機器を覆

った。 1 回の測定（スキャン）で、5 つ

のスペクトルデータの平均値を得られた。

錠剤サンプルの測定について、1 錠につ

106



き錠剤の両面をそれぞれ 5 カ所ずつ合

計 10 回の測定を行った。 

得 ら れ た ス ペ ク ト ル は  panorama 

Version 3.3 でベースライン補正を行った

後、スペクトルマッチングを行い、日本市

販品に対する入手サンプルの一致率を算

出した。 

 

C. 結果 

C-1. 製品の入手 

検索エンジン Google Japan において、

検索ワード「リベルサス 個人輸入」を用

いて日本語サイトを検索した結果、24 サ

イトがヒットし（2024 年 4 月現在）、その

うち、欠品中の 1 サイト、本人確認が必

要な 1 サイト、私書箱が利用不可である 

2 サイトを除いて、注文可能であった個

人輸入代行サイト（20 サイト）から、リ

ベルサス 3 mg 製剤を 21 サンプルを入

手した。 

入手製品の概要を Table 1 に示した。本

品は処方箋医薬品であるがいずれのサイ

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。代金の振り込みから

到着するまでの期間は 4 日～15 日間であ

った。 

 

C-2. 注文サイト 

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 2 に示した。特

定商取引法の言及があったのは 20 サイ

ト（100 %）、代表者氏名又は責任者氏名が

記載されていたのは 17 サイト（85 %）、

事業者名称又は氏名が記載されていたの

は 20 サイト（100 %）、住所が記載されて

いたのは 20 サイト（100%）、電話番号が

記載されていたのは 14 サイト（70 %）、

販売価格が記載されていたのは 20 サイ

ト（100 %）、送料が記載されていたのは  

20 サイト（100 %）、代金の支払い時期が

記載されていたのは 17 サイト（85 %）、

製品の引渡時期が記載されていたサイト

は 20 サイト（100 %）、代金の支払い方法

が記載されていたのは  20 サイト 

（100 %）、返品の特約に関する事項が記

載されていたサイトは 19 サイト（95 %）

であった。これら特定商取引法関連の記

載項目をすべて満たしていたのは 11 サ

イト（55 %）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 3 に示した。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、 16 サイト（80 %）で確認された。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は 19 サイト（95 %）

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 

18 サイト（90 %）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、 20 サイト（100 %）で記載されて

いた。製品を明らかに判別できる写真は 

20 サイト（100 %）で掲載されていた。さ

らに、用法・用量は、 19 サイト（95 %）

で記載されていた。うち 1 サイトでは、

「1 回の用量：約 1/2 錠または 1/4 錠

（セマグルチドとして 3 mg）」という添

付文書とは異なる記載があった。効能・効

果は 19 サイト（95 %）で記載されてい
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た。このうち 14 サイトでは、適応外であ

るダイエット効果についての記載が確認

された。副作用について記載していたサ

イトは、 17 サイト（85 %）であった。 

購入したサイトの中には「リベルサス」

と検索しなくても TOP ページから「ダイ

エット」などのカテゴリ選択でリベルサ

スのページにたどり着けるサイトが  9 

サイトあった。 

 

C-3. 製品の外観 

入手製品の製造会社、製造国、および発

送国について、Table 1 に示した。本研究

で入手できたリベルサス 3 mg 錠は、全 

21 サンプルすべてがデンマークで製造

された Novo Nordisk A/S 製 Semaglutide 

Tablets RYBELSUS® 3mg であった。また、

“Imported by: Novo Nordisk India Private 

Limited” 、 “Distributed by: Abbott India 

Limited” と包装箱に記載があり、インド

流通品であると推測された。郵便物の追

跡番号による発送国はインド、香港、台湾

であったが、梱包の表記に、“This parcel is 

shipped from HK and transited through 

Taiwan without any change of its contents.” 

や、“This parcel is shipped from Mauritius and 

transited through Taiwan without any change 

of its contents.” というように、香港やモー

リシャス発送との記載があり、追跡番号

による発送国と実際の発送国が異なるサ

ンプルも存在した。発送元の会社は、6 社

のいずれか、もしくは記載なしであった。

発送元の住所は、7 箇所のいずれか、もし

くは記載なしであり、私書箱の住所が記

載されているサンプルも存在した。 

入手製品の包装形態を確認した結果、

21 サンプルはすべて 10 錠ずつ未開封の

製品ボックスに入った状態（Figure 1, ボ

ックスタイプ 1; Figure 2, ボックスタイ

プ 2）で届いた。包装箱の汚れやつぶれ、 

PTP シートの曲がりが見られた（Figure 

3）。 

製造年月日、有効使用期限、ロット番号

を確認したところ、全 21 サンプルでそ

れらの記載が確認された。製品入手時に、

包装に記載された有効期限を超過してい

るサンプルはなかった。処方箋医薬品の

記載について確認したところ、すべての

サンプルの包装箱に赤地で、‘WARNING 

To be sold by retail on the prescription of a 

“Registered Endocrinologist or Physician with 

Post Graduate qualification in Medicine only” ’ 

と処方箋医薬品である旨が英語で記され

ていた。また、添付文書の有無を確認した

ところ、全 21 サンプルに英語表記の添

付文書が同梱されていた。用法について、

包装箱に図を用いて英語で説明されてい

た。 

発送形態としては、1 サンプルは厚紙封

筒に梱包された状態で、国際 e パケット

ライトで届き、4 サンプルはプラスチッ

ク箱がビニールの封筒に梱包された状態

で、国際書留郵送で届き、残りの 16 サン

プルは厚紙箱に梱包された状態で、国際

書留郵送、国際 e パケットライト、ヤマト

国際宅急便で届いた。 

税関申告記載内容を Table 4 に示した。

税関申告に記載された内容はそれぞれ

「 Health Care Products 」、「 医 薬 品

（ Pharmaceutical Products, Harmless 

medicine, MEDS）」、「ビタミン剤（Health 

Products of Provitamin and vitamins for 
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Personal Use）」、及び「Supplement」であっ

た。 

 

C-4. 製品の価格 

リベルサス錠 3 mg の価格について、

リベルサス錠 3 mg 製剤 1 錠あたりの薬

価は、 139.6 円/錠であった。今回入手し

たリベルサス錠 3 mg の 1 錠当たりの価

格は全 21 サンプルにおいて薬価よりも

高かった。平均価格は、 1007.7 円/錠で薬

価の 7.2 倍高かった。参考として、検索

エンジン Google Japan にて検索ワード

「リベルサス オンラインクリニック」を

用いて検索し（2024 年 6 月 20 日現在）、

価格が明記されていた上位 20 サイトに

ついて 1 カ月分の診察費と送料込みの

価格から 1 錠あたりの平均価格を算出

したところ、オンラインクリニックの平

均価格は、 304.3 円/錠であった（Figure 4）。 

 

C-5. 真正性調査 

ノボ ノルディスクファーマ株式会社 

開発本部クオリティーマネジメント統括

部・製造販売後品質保証部から、全 21 サ

ンプルについて「真正品であると結論付

けられました」との返答を得た。真正性調

査は、パッケージや錠剤の外観、錠剤の分

析によって行われたと結果レポートに記

載されていた。 

 

C-6. ラマン分光分析 

 入手したリベルサス錠 3 mg 全 21 サ

ンプルと日本市販品から得られたラマン

スペクトルを Figure 5 に示した。目視で

スペクトルを観察した結果各スペクトル

間にピークの違いは見られなかった。ス

ペクトルマッチングから得られた一致率

を Table 5 に示した。一致率は、99.82 % 

~ 99.98 % であった。 

 

D. 考察 

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、リベルサス錠がイ

ンターネットを介して注文可能であるこ

とが判明した。また、トップページからリ

ベルサス錠の名前を検索せずともたどり

着くことのできるサイトも一部存在した

ことから、一般消費者が処方箋医薬品を

しやすい状態であると推測される。医薬

品の個人輸入は偽造医薬品や品質不良医

薬品が混在する可能性や、不適切な使用

による健康被害の可能性があるため、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を行う必要があると

考えられる。 

本研究では、リベルサス錠 3 mg を広告

する個人輸入代行サイト（20 サイト）か

ら、21 サンプルを入手した（Table 1）。処

方箋医薬品であるリベルサス錠 3 mg に

ついて、処方箋を提出することなく、入手

できることが明らかとなった。 

製品検索時に入手可能であったリベル

サス錠 3 mg をすべて購入したが、全 21 

サンプルがデンマークの Novo Nordisk 

A/S 製の同じ製品であった。包装箱の記

載から、流通国はインドであると推測さ

れたが、発送国はインド以外に香港や台

湾、モーリシャスであったことから、何ら

かの方法でインド国内から海外へ輸出さ

れて直接または、経由地を経て日本に流

入したと考えられる。また、入手したサン

プルの発送元は、発送元会社と発送元住
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所から 7 パターンであったため、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る。 

サイト観察において、特定商取引法に

係る項目の表示状況を確認したところ、

代表者氏名又は責任者氏名、電話番号、代

金の支払時期、返品の特約に関する事項

が記載されていないサイトが存在し、一

部のサイトで情報提供が不十分であった

ことから、支払いや返品に対するトラブ

ルが発生する可能性や、トラブルが発生

した際に責任を追及できない可能性が考

えられる。薬機法および健康関連に係る

項目の記載状況について確認したところ、

すべてのサイトに製品写真や製品名が掲

載されており、用法・用量、効能・効果、

副作用は 85 %以上のサイトで記載され

ていた。うち 1 サイトでは、用法の記載

について分割して飲むことを示唆する、

添付文書と異なる記載があり、消費者に

対して誤解を与える可能性が考えられる。

また、14 サイトでは、効能・効果につい

て、適応外であるダイエット効果につい

ての記載が確認された。これは、薬機法に

おいて誇大広告等に該当するおそれがあ

り、消費者に対してダイエットに使われ

る薬であるとの誤解を与える可能性が考

えられる。これらのようなサイト上の不

適切な表記により、消費者が医薬品を不

適正に使用し健康被害を招く恐れがある

が、この場合医薬品副作用被害救済制度

の対象外となる。消費者へは安易に医薬

品を個人輸入しないよう注意喚起が必要

である。 

製品の外観を観察した結果、一部のサ

ンプルで包装箱の汚れやつぶれ、 PTP シ

ートの曲がりが見られた。輸送時や医薬

品管理時に生じた可能性が考えられる。

今回入手した製品にはすべてにロット番

号や有効使用期限、用法、処方箋医薬品で

ある旨などが記載されており、添付文書

も同梱されていたが、すべて日本語では

なく英語表記であった。よって、正しい情

報が日本の消費者に伝えられずに不適正

使用を招く恐れがあると考えられる。特

に、リベルサスの服用方法は複雑であり、

「1 日のうちの最初の食事又は飲水の前

に、空腹の状態でコップ約半分の水（約

120mL 以下）とともに 3mg 錠、7mg 錠又

は 14mg 錠を 1 錠服用すること。また、服

用時及び服用後少なくとも 30 分は、飲食

及び他の薬剤の経口摂取を避けること。」

との記載が添付文書にあるため、医師や

薬剤師の適切な指導な必要であると考え

られる。また、リベルサスは、重大な副作

用として、低血糖、急性膵炎、胆嚢炎、胆

管炎、胆汁うっ滞性黄疸が挙げられてい

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。 

送付時の内容物の表記について、Table 

4 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。郵便物には、医薬

品と示唆される表記の他に、「Health Care 

Products」、「ビタミン剤（Health Products of 

Provitamin and vitamins for Personal Use）」、

「Supplement」と記載があり、内容物が医

薬品であると判断するのは困難なサンプ

ルもあった。適切に内容物について表示

されていないことにより、本来税関で受
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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。 

個人輸入リベルサス錠 3 mg の価格に

ついて、1 錠当たりの平均価格は、 1007.7 

円/錠であり、薬価の 7.2 倍、オンライン

クリニックの価格よりも 3.3 倍高く、非

常に高値で販売されていることが確認さ

れた。リベルサス錠を個人輸入すること

について、費用面でメリットがあるとは

考えにくい。一方で、診察なしで自身の身

体情報を開示せずとも医薬品を入手でき

ることから、痩身目的での使用において

個人輸入を利用する消費者は一定数存在

すると考えられる。 

真正性調査の結果、今回入手した製品

はすべて真正品であったことから、購入

時時点で偽造医薬品は日本に流入してい

なかった。痩身目的の消費者が存在する

限り、今後も流入する可能性は否定でき

ないため個人輸入に対する監視や取り締

まりは必要であると考える。 

ラマン分光法による分析の結果から、

入手したサンプルと日本市販品のスペク

トルは類似していることが確認できた。 

 

E. 結論 

本研究において、個人輸入で入手した

リベルサス錠 3 mg は、すべて真正品で

あることが確認された。試買調査を通じ

て、痩身目的の消費者がアクセスしやす

く、不適切な適応外使用を助長しかねな

い個人輸入の現状を解明することができ

た。また、個人輸入した製品の表記はすべ

て英語であることから、専門家の指導も

ない状況での個人輸入における危険性が

危惧される。よって、消費者には個人輸入

の危険性とともに医薬品の不適切な適応

外使用の危険性についても啓発を検討し、

消費者に個人輸入の危険性を周知するこ

とにより、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。 
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Table 1. 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-B2-IN-20 1 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス インド あり（英語） Yes 

2 2-B1-TW-20 2 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

3 3-B1-HK-20 3 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 香港 あり（英語） Yes 

4 4-B1-TW-20 4 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

5 5-B1-TW-20 5 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

6 6-B1-IN-10-1 6 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス インド あり（英語） Yes 

7 6-B1-IN-10-2 6 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス インド あり（英語） Yes 

8 7-B1-TW-20 7 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

9 8-B1-TW-20 8 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

10 9-B1-TW-20 9 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

11 10-B1-TW-20 10 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

12 11-B1-TW-20 11 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

13 12-B1-TW-20 12 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

14 13-B1-TW-20 13 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

15 14-B2-IN-20 14 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス インド あり（英語） Yes 

16 15-B1-TW-20 15 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 
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17 16-B1-HK-20 16 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 香港 あり（英語） Yes 

18 17-B1-TW-20 17 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 台湾 あり（英語） Yes 

19 18-B1-HK-20 18 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス 香港 あり（英語） Yes 

20 19-B2-IN-20 19 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス インド あり（英語） Yes 

21 20-B1-IN-20 20 
Semaglutide Tablets 

RYBELSUS® 3mg 
Novo Nordisk 

A/S 
デンマーク ボックス インド あり（英語） Yes 
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Table 2. 試買対象サイトにおける特定商取引法に係る項目の表示状況 

必要表示項目 
サイト数（n=20） 

表示率（%） 
表示あり 表示なし 

1) 代表者氏名又は責任者氏名 17 3 85 

2) 事業者名称又は氏名 20 0 100 

3) 住所 20 0 100 

4) 電話番号 14 6 70 

5) 販売価格 20 0 100 

6) 送料 20 0 100 

7) 代金の支払時期 17 3 85 

8) 製品の引渡時期 20 0 100 

9) 代金の支払方法 20 0 100 

10) 返品の特約に関する事項 19 1 95 

 
 
 
 
Table 3. 試買対象サイトにおける薬機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=20） 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 
16 4 80 

2) 個人輸入に関する記載 19 1 95 

3) 購入数量の制限に関する記載 18 2 90 

未承認医薬品または医療用医薬品についての記載 

 医薬品の製品名 20 0 100 

 製品を明らかに判別できる写真 20 0 100 

 用法・用量 19 1 95 

 効能・効果 19 1 95 

 副作用 17 3 85 
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Table 4. 税関申告表記 

税関申告記載内容 n=21 (%)  

Health Care Products 10 (48) 

医薬品 
（Pharmaceutical Products, Harmless medicine, 
MEDS） 

6 (29) 

ビタミン剤 
（Health Products of Provitamin and vitamins 
for Personal Use） 

3 (14) 

Supplement 2 (10) 
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Figure 1. ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 1 (2-B1-TW-20)  
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Figure 2.ボックスタイプの製品：ボックスタイプ 2 (1-B1-IN-20)  
包装箱以外はボックスタイプ 1 と同様である。 
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a.                                             b. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
c.                                               
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figure 3. 包装箱の汚れやつぶれ、PTP シートの折れ曲がり 
a. ボールペンによる汚れ（1-B2-IN-20） 
b. PTP シートの曲がり（5-B1-TW-20） 
c. 包装箱のつぶれ（9-B1-TW-20） 
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Figure 4. 1 錠あたりの価格 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
Figure 5. C13560 によるラマンスペクトル 
  

120



Table 5. C13560 によるラマンスペクトルの一致率 

サンプル 一致率（%） 

1-B2-IN-20 99.92 

2-B1-TW-20 99.97 

3-B1-HK-20 99.88 

4-B1-TW-20 99.98 

5-B1-TW-20 99.98 

7-B1-TW-20 99.98 

8-B1-TW-20 99.91 

9-B1-TW-20 99.98 

10-B1-TW-20 99.97 

11-B1-TW-20 99.91 

12-B1-TW-20 99.93 

13-B1-TW-20 99.92 

14-B2-IN-20 99.91 

15-B1-TW-20 99.89 

16-B1-HK-20 99.93 

17-B1-TW-20 99.97 

18-B1-HK-20 99.91 

19-B2-IN-20 99.95 

20-B1-IN-20 99.97 

6-B1-IN-10-1 99.95 

6-B1-IN-10-2 99.82 
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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 6 年度 分担研究報告書 
 

インターネットを介して個人輸入される医薬品の実態調査 
（4）セマグルチド測定系の構築について 

 

分担研究者  前川 京子（同志社女子大学薬学部） 
研究協力者  德川 宗成（同志社女子大学薬学部） 

              髙橋 知里（同志社女子大学薬学部） 

              北尾 美結（同志社女子大学薬学部） 

 

研究要旨 
【目的】 
ヒトグルカゴン様ペプチド-1（glucagon-like peptide-1, GLP-1）類縁体であるセマグル

チドは、2 型糖尿病、または肥満症を効能又は効果として本邦で承認されている。一方

で、糖尿病治療薬が個人輸入や医療機関などで瘦せ薬として適応外使用されている実態

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。セマグルチドの偽造

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、本研究では、インターネット

上に流通するセマグルチド製剤を試買し、品質を調査することを目的とし、セマグルチ

ド定量法の構築を継続した。 
【方法】 
逆相カラムを用いた高速液体クロマトグラフィー（LC）に、精密質量が測定可能なフ

ーリエ変換型質量分析計（MS）を組み合わせた LC/MS 法により、セマグルチド標品の

段階希釈溶液について、容器への吸着や検出限界を評価した。絶対検量線法、もしくは

リラグルチドを内部標準物質とした内標準法により検量線を作成し、直線性を確認し

た。錠剤からのセマグルチド抽出時に用いる抽出溶媒の違いが抽出効率に与える影響を

検討した後、内標準法による検量線を用いてリベルサス®錠に含まれるセマグルチドを

定量した。 
【結果】 
セマグルチド標品のメタノール（MeOH）による段階希釈溶液をプロピレンバイアル

で LC/MS 測定を行ったところ 0.3 nM から検出可能であり、3,000 nM まで直線性が認め

られた。一方、同じ溶液をガラスバイアルで測定すると 300 nM からセマグルチドのピ

ークが検出されたものの、直線性は認められず、セマグルチドがガラスバイアルに吸着

されたことが示唆された。リベルサス®錠から蒸留水を用いてセマグルチドを抽出した
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試料溶液では、MeOH で抽出した試料溶液と比較して、検出されたセマグルチドのピー

ク面積が大きく、溶媒により抽出効率に差が生じることが示唆された。リラグルチドを

内部標準物質とする内標準法による検量線を用いてリベルサス®錠に含まれるセマグル

チドを定量したところ、試料溶液の希釈倍率により定量値が変動し、理論値の 81.7 – 
123.1%の範囲にあった。 
【考察】 
多くのペプチド試料と同様に、セマグルチド定量法の構築にあたり吸着への対策が必

要であることが示された。試料溶液の希釈倍率により錠剤中に含まれるセマグルチドの

定量値が理論値に対して変動した原因は不明であるが、セマグルチド、及び内標準物質

として用いたリラグルチドのイオン化効率が検量線溶液と試料溶液で異なっていた可

能性が示唆される。今後、LC での分離条件を含め、定量法のさらなる改変が必要であ

る。 

A. 研究目的 
セマグルチドは、遺伝子組換えヒトグ

ルカゴン様ペプチド-1（GLP-1）類縁体で

あり、31 個のアミノ酸残基からなる修飾

ペプチドである[1]。GLP-1 は小腸の L 細

胞から分泌されるインクレチンホルモン

の 1 種であり、グルコース濃度依存的に

インスリン分泌を促進し、血糖降下作用

を示す。セマグルチドは、ヒト GLP-1 と

94%の構造的な相同性を有し、化学構造に

重要な修飾を加えたことで安定性を高め、

2 型糖尿病治療薬として開発された。リベ

ルサス®錠は 2型糖尿病の治療において利

便性を高めるため、セマグルチドを経口

投与可能とした製剤である。本剤は、吸収

促進剤であるサルカプロザートナトリウ

ム（salcaprozate sodium, SNAC）を 1 錠当

たり 300 mg 含有することで経口投与を可

能としている。吸収促進剤である SNAC
は、胃上皮で多量体を形成したセマグル

チドを単量体へと変化させるととともに

pH を局所的に上昇させ、タンパク質分解

酵素による分解からセマグルチドを保護

し、吸収を促進する。リベルサス®錠は、

米国、カナダ、欧州諸国を始め、世界各国

で発売されている。セマグルチドの副作

用として、胃腸障害が多く報告されてい

る[1]。 
糖尿病治療薬が個人輸入や医療機関な

どで美容・痩身･ダイエット等を目的とし

て適応外使用されている。GLP-1 受容体

作動薬に関しては、「GLP-1 ダイエット」

と称して広告を出し、自由診療として使

用している事例が報告されている[2]。イ

ンターネットを介した医薬品の個人輸入

は、日本における偽造医薬品の主な侵入

ルートであり、個人輸入医薬品には保健

衛生問題が伴う。本研究では、インターネ

ット上に流通するセマグルチド製剤を試

買し、品質を調査することを目的とした。

まずは、文献報告[3]を基に、液体クロマ

トグラフィー-質量分析計（LC/MS）を用

いてセマグルチドの定量法の構築を継続

した。 
 
B. 研究方法 
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B-1 試料 
Selleck Biotechnology 社 （ Kanagawa, 

Japan ） より Semaglutide sodium 1 mg
（#S9697, Batch, 01）を、AdipoGen Life 
Sciences 社 （ San Diego, USA ） よ り

Semaglutide acetate 1 mg（AG-CP3-0032, Lot 
AQ1634）、及び Liraglutide 1 mg（#AG-CP3-
0034, Lot A01720）を購入し、標品として

利用した。リベルサス®錠は、3MG 製剤

（製造番号 MJG6999）を購入し、定量系

の構築のための positive control として用

いた。 
 
B-2 LC/MS による測定系の構築 
B-2-1 セマグルチド標品の吸着と定量下

限の確認 
Semaglutide sodium を メ タ ノ ー ル

（MeOH）で溶解し、1 mg/mL のストック

溶液を調製した。ストック溶液をさらに

MeOH で希釈し、それぞれ 10.0 µM の標

準溶液を調製した。標準溶液を MeOH で

段階希釈し、3000, 1000, 300, 100, 30, 10, 3, 
1, 0.3 nM の 9 点からなる希釈系列を作成

した。希釈溶液は、ガラスバイアル、また

はポリプロピレンバイアルに移し、液体

クロマトグラフィー（UltiMate 3000 HPLC
シ ス テ ム , Thermo Scientific™, 
Massachusetts, USA）による分離を行った

後 、 Q Exactive シ ス テ ム （ Thermo 
Scientific™）の Single ion monitoring（SIM）

モードで測定した。LC の分離条件、及び

MS 測定条件は下記の通りとした。 
<LC 条件> 
移動相：（溶媒 A）0.1％ ギ酸溶液（溶

媒 B）0.1% ギ酸含有アセトニトリル 
カラム：Xselect Premier CSH C18 3.5 µm 

2.1 x 150 mm（Waters, Tokyo, Japan） 
注入量：2 µL 
流量：0.3 mL/min 
Needle Wash：80% MeOH 
タイムプログラム： 0-7 min: 30%-90% 

B, 7-12 min: 90% B, 14-14.10 min: 95-
30% B, 12.01-18 min: 30% B 

カラムオーブン：50℃ 
 
<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：Target Single ion monitoring 

(Target SIM) または Full scan 
Target ion: セマグルチド（C187H291N₄₅O59）

[M+ 4H]⁴⁺, m/z 1029.2876（Positive） 
サ ル カ プ ロ ザ ー ト ナ ト リ ウ ム 

（ C15H21NO4 ）： [M+ H]⁺ m/z 280.1543
（Positive） 
分解能：70000 
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 ℃ 
S-Lens level: 50 
In-source CID: 0.0 eV 
AGC target: 5e4 
Maximum IT: 200 ms 

 
Qual Browser（Thermo Scientific™）また

は Quan Browser（Thermo Scientific™）に

より解析を行った。 
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B-2-2 検量線の作成 
 1 mg/mL の濃度で MeOH に溶解した

Semaglutide sodium、及び 0.66 mg/mL の濃

度  で MeOH : water = 2:1 に溶解した

Semaglutide acetateの1次ストック溶液を、

MeOH を用いて 10 µM に希釈した。直ち

に、0.1% ギ酸含有 50%アセトニトリル溶

液を希釈溶媒として、32, 16, 8, 4, 2, 1 nM
まで段階希釈し、絶対検量線溶液とした。

また、Semaglutide sodium 10 µM を 2 次ス

トック溶液として、-30℃に数日保管した

後、0.1% ギ酸含有 50%アセトニトリル溶

液を希釈溶媒として、32, 16, 8, 4, 2, 1 nM
まで段階希釈して絶対検量線溶液とした。 

内標準法による検量線の作成では、

Semaglutide sodium の 1 次ストック溶液（1 
mg/mL in MeOH）と 50 nM リラグルチド

溶液を混合し、1 µM セマグルチド、5 nM 
リラグルチド混液を調製した。直ちに 5 
nM リラグルチドを含む 0.1% ギ酸含有

50%アセトニトリル溶液により段階希釈

を行い、1, 2, 4, 8, 16, 32 nM セマグルチド

に調製した。なお、LC の分離条件は下記

の通りとし、MS 測定条件は方法 B-2-1 と

同様にした。 
<LC 条件> 
移動相：（溶媒 A）0.1％ ギ酸：0.1％ ギ
酸アセトニトリル ＝ 8 : 2 

（溶媒 B）0 0.1％ギ酸アセトニトリル：

2-プロパノール = 9 : 1 
カラム：Xselect Premier CSH C18 3.5 µm 

2.1 x 150 mm（Waters, Tokyo, Japan） 
注入量：2 µL 
流量：0.3 mL/min 
Needle Wash：50％ アセトニトリル 
タイムプログラム１（絶対検量線法）： 

0-7 min: 0–60% B, 7–7.01 min: 60–90％ 
B, 7.01- 12 min: 90％ B , 12–12.01 min: 
90–0％ B, 12.01-18 min: 0％ B 

タイムプログラム 2（内標準法）： 0-7 
min: 20–60% B, 7–7.01 min: 60–90％ B, 
7.01- 12 min: 90％ B , 12–12.01 min: 
90–20％ B, 12.01-18 min: 20％ B 

カラムオーブン：50℃ 
 
B-3 錠剤からのセマグルチド抽出法の検

討 
 リベルサス®錠 3 mg を１個とり、その

質量を精密に量り、ポリプロピレンの 5 
mL チューブに加えた。5 mL チューブに

抽出溶媒を 3 mL 加えて、約 1 日冷蔵庫で

溶解させた（1.0 mg セマグルチド/mL, 
243.1 µM）。抽出溶媒として、蒸留水、

MeOH、0.1% Triton X-100 の 3 種を検討し

た。翌日、超音波を用いて粒子を小さく分

散させた後、遠心分離し（4,300 rpm、4℃、

30 min）、上清を新しい 1.5 mL チューブ 2
本に回収した。2 本を遠心分離し（12,000 
rpm、4℃、15 min）、上清を 1 つの新しい

5 mL チューブに回収した。この液に溶媒

を加えて 24.3 倍希釈し（10 µM）、さらに

溶媒を加えて 10 倍希釈した（1 µM）。0.2 
µm のナイロンフィルターで濾過した

（12,000 rpm、4℃、2 min）。0.1% ギ酸含

有 50%アセトニトリル溶液を加えて 9 nM
まで希釈し、測定に供した。LC 条件、及

び MS 条件は B-2-1 と同様とした。 
 
B-4 錠剤に含まれるセマグルチドの定量

と SNAC の検出 
 リベルサス®錠からのセマグルチドの

定量では B-3 で検討した結果より、蒸留
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水を用いて抽出した。具体的にはセマグ

ルチド 3 mg 錠を１個とり、その質量を精

密に量り、ポリプロピレンの 5 mL チュー

ブに加えた。5 mL チューブに蒸留水を 3 
mL 加えて、約 1 日冷蔵庫で溶解させた

（1.0 mg セマグルチド/mL, 243.1 µM）。B-
3 と同様に処理し、理論上 10 µM のセマ

グルチドを含む溶液を調製した。この溶

液を 50 nM リラグルチド溶液と混合し、

1 µM セマグルチド、5 nM リラグルチド

混液を調製した。直ちに 5 nM リラグルチ

ドを含む 0.1% ギ酸含有 50%アセトニト

リル溶液により段階希釈を行い、理論上

1.0, 2.0, 4.0, 8.0 nM セマグルチドを含む

溶液とした。B-2-2 に示す内標準法により

作成した検量線を用いて、リベルサス®錠

に含まれるセマグルチドを定量した。な

お、LC の分離条件、及び MS 測定条件は

方法 B-2-2 と同様にした。 
 錠剤からの抽出溶液に含まれる SNAC
は質量分析計の full scan モードにより測

定した。 
 
C. 研究結果 
C-1-1 セマグルチド標品の吸着と定量下

限に関する確認 
ペプチド試料をLC/MSで検出する場合

に問題となるのが容器へのペプチド試料

の吸着である[4]。セマグルチドがどの程

度吸着するのかを確認するため、低濃度

域までの標品の希釈系列を作成し、ガラ

スバイアルと、ポリプロピレンバイアル

で測定して結果を比較した。0.3–3,000 nM
範囲で作成したセマグルチドの検量線を

図 1 に示す。ガラスバイアルで測定した

検量線溶液では、300 nM からセマグルチ

ドのピークが検出されたものの、直線性

が認められなかった（図 1a）。一方、ポリ

プロピレンバイアルで測定すると、0.3 nM
から s/n比 62でピークが検出され（図 1c）、
3,000 nM まで検量線の直線性（R2 値 = 
1.0000）が認められた（図 1b）。 

 
C-1-2 検量線の作成 

セマグルチド標品は、Selleck 社からナ

トリウム塩として Semaglutide sodium が、

AdipoGen 社 か ら 酢 酸 塩 と し て

Semaglutide acetate が購入可能であった。

両者の標品を用いて1.0–32.0 nMの範囲で

検量線を作成し、検量線の傾きを比較し

た。Semaglutide acetate 標品で作成した検

量線の傾きは、Semaglutide sodium 標品で

作成した検量線の傾きの約 1.2 倍となっ

た（図 2）。 
一方、同じ Semaglutide sodium 標品を用

いた場合でも、1 次ストック溶液（1.0 
mg/mL）から希釈した場合に比べ、2 次ス

トック溶液（10 µM）から希釈した場合で

は、検量線の傾きは約 1/2 に低下した（図

3）。2 次ストック溶液に含まれるセマグル

チドが、保存中に容器へ吸着したことが

予想された。 
リラグルチドを内部標準物質として用

いた内標準法では、絶対検量線法と同様

に 1.0-32.0 nM の範囲で検量線に良好な直

線性が認められた（図 4）。 
 
C-2 錠剤からのセマグルチド抽出法の検

討 
 図 5にリベルサス®錠から抽出されたセ

マグルチドのクロマトグラム、MS スペク

トルを示す。いずれの抽出溶媒を用いた
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場合も終濃度として 9.0 nM のセマグルチ

ドを含む希釈条件で測定したが、蒸留水

を抽出溶媒に用いた際のピーク面積が最

も大きく、続いて、0.1% Triton X-100、
MeOH の順に検出されるピーク面積は減

少した。抽出溶媒以外の抽出条件は同じ

であること、抽出後は、LC/MS 測定に供

する 9.0 nM までの希釈に同じ希釈溶液を

用いたことから、容器への吸着や MS の

イオンサプレッションの程度は同等と考

えられた。よって抽出溶媒によりセマグ

ルチドの抽出効率が異なることが示唆さ

れた。 
 
C-3 錠剤に含まれるセマグルチドの定量 
 内標準法による検量線を用いたリベル

サス®錠の定量結果を図 6 に示す。理論上

4 nM, 8 nM のセマグルチドを含む抽出溶

液は、それぞれ 3.27 nM、9.84 nM と定量

され、理論値に対する定量値の割合（%）

は、それぞれ 81.7%, 123.1%であった。 
また、錠剤からの抽出溶液中に添加剤

SNAC が検出されることを確認した（図

7）。SNAC の保持時間は、内標準溶液であ

るリラグルチドと保持時間と近接してお

り、SNAC のピークが非常に大きいため、

リラグルチドのイオン化に影響を与えて

いる可能性が示唆された。 
 
D. 考察 

多くのペプチド試料で報告されている

ように、セマグルチド定量法の構築にあ

たり吸着への対策が必要であることが示

された。標品を調製する容器が同じであ

れば、その表面積は一定で吸着される分

子の量も一定と考えられるため、濃度が

高いときには分子全体に対する吸着した

分子の量は小さく、低濃度になればなる

ほど吸着する分子の量の全体量に対する

割合は大きいと考えられる。図 1 より

3,000 nM セマグルチドはガラスバイアル

とポリプロピレンバイアルで、ほぼ同等

のピーク面積を与えたが、30 nM セマグル

チドはガラスバイアルでは検出できなか

った。ポリプロピレンバイアルでは、0.3 
nMセマグルチドが s/n比>50で検出され、

フーリエ変換型質量分析計により、高感

度で測定できることが示された。リベル

サス®錠は多量の添加剤を含んでいるこ

とから、LC/MS の利点を活かして、でき

るだけ試料を低濃度で高感度に分析し

MS への汚れの混入を低減することが望

ましい。吸着への対策を行った結果、検量

線は良好な直線性を示した。また、検量線

の作成にあたり、標品のストック溶液の

濃度をできるだけ高くして保管する、も

しくは定量ごとに標品を溶解して検量線

を作成する必要があることが明らかにな

った。 
錠剤からの抽出では、抽出に用いる溶

媒の違いによる影響が認められた。リベ

ルサス®錠には、1 錠あたり 300 mg の添加

剤 SNAC が含まれており、セマグルチド

と複合体を形成することが知られている。

SNAC の溶解度は、水に対して、約 33 
mg/mL であり[5]、エタノールに対しては

わずかに溶けることが報告されている。

SNAC の MeOH に対する溶解度は報告さ

れていないが、水よりは低いことが予想

される。よって、いずれの抽出溶媒を用い

ても本抽出法の条件では SNAC は抽出溶

液中で飽和し、一部不溶物として沈殿す
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る。一方、セマグルチドの水への溶解性は

178 mg/mL を超えている[6]が、MeOH に

対しては、1 mg/mL に溶解するという報

告がある[3]。MeOH を抽出溶媒に用いた

場合、セマグルチドが SNAC と共沈した

可能性が考えられることから、抽出溶媒

には蒸留水を用いることとした。 
内標準法による錠剤中に含まれるセマ

グルチドの定量において、理論上 8 nM の

希釈試料では、定量値が理論値より高く

算出され、4 nM では、定量値が理論値よ

り低く算出された。この原因は不明であ

るが、セマグルチドとリラグルチドのイ

オン化効率が検量線溶液と試料溶液で異

なっていた可能性が示唆される。実際、

SNAC の保持時間がリラグルチドと近接

しており、リラグルチドのイオン化が錠

剤に多量に含まれる SNAC により妨げら

れたと考えられた。今後、LC での分離条

件を含め、定量法のさらなる改変が必要

である。 
 
E. 結論 

糖尿病治療薬が個人輸入や医療機関な

どで瘦せ薬として適応外使用されている。

本研究では、GLP-1 受容体作動薬セマグ

ルチドを対象に、インターネット上に流

通する製剤を試買して、その品質を調査

するため、液体クロマトグラフィー-質量

分析計（LC/MS）によりセマグルチド定量

法の構築を進めている。標品を用いた検

討によりLC/MSによるセマグルチドの微

量定量分析においては、吸着への対策が

必要であることが明らかになった。今回

得られた知見をもとに、定量法の改変を

行う予定である。具体的には、リラグルチ

ドを内部標準物質とした内標準法により

検量線が安定的に作成できるように検討

すると共に、錠剤からの抽出に関して、最

適な製剤の希釈法・希釈倍率を検討する。

試買した製剤の品質を評価し、インター

ネットを介して国際流通する実態を明ら

かにするとともに、消費者への啓発や対

策強化につなげたい。 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業）

令和 6 年度 分担研究報告書 

偽造医薬品を取り扱う個人輸入代行サイトの推定

分担研究者 吉田 直子（金沢大学医薬保健研究域附属 AI ホスピタル・マクロシグ

ナルダイナミクス研究開発センター）

研究協力者 中島 花奈（金沢大学医薬保健学域薬学類）

研究要旨

【目的】偽造医薬品の入手に繋がった個人輸入代行サイトに特徴的なサイト記載情

報を抽出し、偽造医薬品取り扱いサイトを推定する方法を検討した。

【方法】対象は、2023 年度以前にインターネットを介した個人輸入により入手した

医薬品 212 検体（シアリス錠 43 検体、レビトラ錠 28 検体、バイアグラ錠 22 検

体、ジフルカン錠 11 検体、アモキシシリン・クラブラン酸配合錠/カプセル 12 検

体、デキサメタゾン錠 23 検体、オルリスタットカプセル 19 検体、メトホルミン錠 

40 検体、およびイベルメクチン錠 13 検体）と令和 6 年度に入手したリベルサス錠 

21 検体の計 233 検体とした。このうち、シアリス錠 34 検体、レビトラ錠 17 検体、

バイアグラ錠 18 検体、およびジフルカン錠 2 検体、オルリスタットカプセル 3 検

体は、偽造医薬品であった。これらを入手する際に利用した個人輸入代行サイトの記

載情報を収集した。統計解析として、Pearson の χ2 検定または Fisher の正確確率

検定により、各情報の記載と偽造医薬品出現率との関連性を調査した。また、決定木

分析により、偽造医薬品取り扱いサイトを推定するための分類・予測モデルを作成し

た。2023 年度の結果について、リベルサス錠の情報を用いて比較、検証を行うとと

もに、リベルサスの情報を追加したデータセットを用いて、統計解析、分類・予測モ

デルの作成を行った。

【結果・考察】2023 年度に抽出された偽造医薬品取り扱いサイトの特徴について、

リベルサスを入手する際に利用した個人輸入代行サイトの記載情報で検証的に観察

した結果、大きな矛盾は認められず、予測モデルからは正しい予測結果が得られた。

リベルサスの情報を追加し、個人輸入代行サイト記載情報と偽造医薬品出現率との

関連性を改めて調査した結果、問い合わせ先や輸入代行業者の氏名、住所などの身元

を保証する情報が記載されていないサイトや、個人輸入または特定商取引など規制

関連の記載がないサイトを介して入手した個人輸入医薬品で偽造医薬品出現率が有

意に高かった。決定木分析の結果、輸入代行業者の住所記載がなく、代金の支払い時
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期の記載があるサイトを介して偽造医薬品を入手する可能性が高いことが示され

た。 

【結論】本研究により、2023 年度に提案した偽造医薬品取り扱いサイト偽造医薬品

取り扱いサイト推定法が概ね妥当であることが確認された。今後さらなるデータの

蓄積により、より高精度な予測モデルの構築が期待される。 

A. 研究目的 

 本研究では、医薬品個人輸入代行業者

に着目した偽造医薬品対策に資するため、

偽造医薬品取り扱いサイト推定法の開発

を目指して、医薬品個人輸入代行サイト

に掲載されている情報を収集し、偽造医

薬品を取り扱う個人輸入代行業者の特徴

抽出ならびに予測・分類モデルの構築を

試みた。 

 

B. 研究方法 

B-1. 対象サイトと製品 

これまでのインターネットを介した個

人輸入医薬品の試買調査で入手した全

233 検体（シアリス錠 43 検体、レビトラ

錠 28 検体、バイアグラ錠 22 検体、ジフ

ルカン錠 11 検体、アモキシシリン・クラ

ブラン酸配合錠/カプセル 12 検体、デキ

サメタゾン錠 23 検体、オルリスタット

カプセル 19 検体、メトホルミン錠 40 

検体、イベルメクチン錠 13 検体、リベル

サス錠 21 検体を対象医薬品とした 1-9)。

このうち、シアリス錠 34 検体、レビトラ

錠 17 検体、バイアグラ錠 18 検体、およ

びジフルカン錠 2 検体、オルリスタット

カプセル 3 検体は、偽造医薬品であった。 

これまでに入手した個人輸入医薬品の

うち、真正性不明の場合は本研究の対象

から除外され、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、ロ

ット番号が異なるものが届いた場合は別

検体とした。 

 

B-2. 観察項目 

医薬品個人輸入代行サイト記載内容と

して観察した項目は、「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」、「輸入代行業者名称ま

たは氏名」、「輸入代行業者住所（本社）」、

「輸入代行業者代表者名（責任者名）」、

「日本支店」、「価格」、「送料」、「支払い時

期」、「支払い方法」、「商品引渡時期」、「返

品の特約」、「写真掲載」「商品名」、「用法

用量」、「効能効果」、「副作用」、「医師や薬

剤師への相談の推奨」、「個人輸入に関す

記載」、「個人輸入の購入数量制限」、「特定

商取引法への言及」、「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

（薬機法）に関する記載」、「相談先」、「SSL 

採用」、および「プライバシーポリシー」

の 27 項目であった。これらの個人輸入

代行サイト記載内容と偽造医薬品出現率

を調査した。 

 

B-3. 解析 

本研究では、統計解析と機械学習の 2 

つの手法を用いた。 

統計解析には、SPSS Statistic version 27
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（アイ・ビー・エム株式会社、東京、日本）

を用い、項目ごとにクロス集計を行い、有

水準を 5%として Pearson の χ2 検定ま

たは Fisher の正確確率検定（両側検定）

行った 10)。 

2023 年度のクロス集計において有意な

関係性（p < 0.05）が認められたサイト観

察項目と 2024年度に入手したリベルサス

錠のサイト情報を比較した。さらに、個人

輸入リベルサス錠を含む計 233 検体で

クロス集計を行った。 

機械学習には  SPSS Modeler version 

18.3（アイ・ビー・エム株式会社、東京、

日本）を用い、医薬品の真正性情報と、個

人輸入代行サイトや外観観察から得られ

る情報をもとに分類・予測モデルを作成

した。ホールドアウト検証を行うことを

目的として、ランダムにデータを学習：テ

スト＝70：30 に区分した。分析には χ2 

検定やＦ検定に基づいてツリーモデルを

構築する分析手法である  Chi-squared 

Automatic Interaction Detection（CHAID）を

用いて、決定木分析を行った。特徴抽出に

おいて、真正、または、偽造である確率が 

90%以上となるとき、特徴ありとした。 

2023年度に 212 検体のデータから作製

されたツリーモデルを用いて、2024 年度

に入手したリベルサス 21 検体をテスト

データとして検証を行った。さらに、個人

輸入リベルサス錠の情報をデータセット

に追加し、計 233 検体で分類・予測モデ

ルを作成した。 

 

C．結 果 

C-1. 統計解析による偽造医薬品取り扱い

サイトの特徴抽出 

2023 年度のクロス集計において有意な

関連性（p < 0.05）が認められたサイト観

察項目とリベルサス錠のサイト情報を比

較した（Table 1）。2023 年度に得られた結

果と比較し大きな矛盾は認められなかっ

た。 

これまでに購入したすべての検体にお

いてサイトの特徴抽出を行うため、全サ

イトにおけるサイト記載内容 27 項目に

ついて、リベルサス錠を含む計 233 検体

で記載の有無と真正性との関連性を調査

し偽造医薬品出現率を算出した（Table 2）。 

電話番号の記載があるサイトの偽造医

薬品出現率は 30.1%で、記載がないサイ

トでは 63.6 %であり、電話番号の記載が

ないサイトの偽造医薬品出現率は有意に

高かった（p < 0.01）。FAX 番号の記載が

あるサイトの偽造医薬品出現率は 6.4%

で、記載がないサイトでは 50.0%であり、

FAX 番号の記載がないサイトの偽造医

薬品出現率は有意差に高かった（p < 0.01）。

E-mail アドレスの記載があるサイトの偽

造医薬品出現率は 44.4%で、記載がない

サイトでは 37.0%であり、有意差は認め

られなかった。問い合わせメールフォー

ムの記載があるサイトの偽造医薬品出現

率は  26.2%で、記載のないサイトでは 

58.9%であり、問い合わせメールフォーム

の記載がないサイトの偽造医薬品出現率

は有意差に高かった（p < 0.01）。輸入代行

業者名称または氏名の記載があるサイト

の偽造医薬品出現率は 25.5%で、記載が

ないサイトでは 76.4%であり、輸入代行

業者名称または氏名の記載がないサイト

の偽造医薬品出現率は有意差に高かった

（p < 0.01）。輸入代行業者住所の記載があ
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るサイトの偽造医薬品出現率は 23.8%で、

記載がないサイトでは 82.6%であり、輸

入代行業者住所の記載がないサイトの偽

造医薬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

るサイトの偽造医薬品出現率は 23.3%で、

記載がないサイトでは 59.0%であり、代

表者名の記載がないサイトの偽造医薬品

出現率は有意に高かった（p <0.01）。日本

支店の記載があるサイトの偽造医薬品出

現率は 50.0%で、記載がないサイトでは 

40.6%であり、有意差は認められなかった。  

価格の記載があるサイトの偽造医薬品

出現率は 40.2%で、記載がないサイトで

は 100%であり、価格の記載がないサイト

の偽造医薬品出現率は有意に高かった（p 

<0.05）。送料の記載があるサイトの偽造医

薬品出現率は 38.0%で、記載がないサイ

トでは 60.6%であり、送料の記載がない

サイトの偽造医薬品出現率は有意に高か

った（p <0.05）。支払い時期の記載がある

サイトの偽造医薬品出現率は 36.4%で、

記載がないサイトでは 52.9%であり、支

払い時期の記載がないサイトの偽造医薬

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医薬

品出現率は 40.4%で、記載がないサイトで

は 60.0%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

の偽造医薬品出現率は 39.2%で、記載がな

いサイトでは 68.8%であり、商品引渡時期

の記載がないサイトの偽造医薬品出現率

は有意に高かった（p < 0.05）。返品の特約

の記載があるサイトの偽造医薬品出現率

は 39.8 %で、記載がないサイトでは 

58.8%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

造医薬品出現率は 36.5%で、掲載がない

サイトでは 61.4%であり、商品の写真の

掲載がないサイトの偽造医薬品出現率は

有意に高かった（p < 0.01）。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。 

商品名の記載があるサイトの偽造医薬

品出現率は 38.7%であり、記載がないサ

イトの偽造医薬品出現率は 90.9%で、商

品名の記載がないサイトの偽造医薬品出

現率は有意に高かった（p < 0.01）。用法用

量の記載があるサイトの偽造医薬品出現

率は 48.3%で、記載がないサイトでは 

29.5%であり、用法用量の記載があるサイ

トの偽造医薬品出現率は有意に高かった

（p <0.01）。効能効果の記載があるサイト

の偽造医薬品出現率は 48.9%で、記載が

ないサイトでは 16.4%であり、効能効果

の記載があるサイトの偽造医薬品出現率

は有意に高かった（p < 0.01）。副作用の記

載があるサイトの偽造医薬品出現率は 

45.0%で、記載がないサイトでは 36.5%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

あるサイトの偽造医薬品出現率は 27.4%

で、記載がないサイトでは 56.9%であり、

医師や薬剤師への相談の推奨に関しての

記載がないサイトの偽造医薬品出現率は

有意に高かった（p < 0.01）。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医薬品出現

率は  20.1%で、記載がないサイトでは 
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75.3%であり、個人輸入に関する記載がな

いサイトの偽造医薬品出現率は有意に高

かった（p < 0.01）。個人輸入の購入数量制

限の記載があるサイトの偽造医薬品出現

率は  21.1%で、記載がないサイトでは 

68.0%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医薬品出現率は

有意に高かった（p <0.01）。「個人使用の量

こ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。特定商取引法への

言及の記載があるサイトの偽造医薬品出

現率は 21.8%で、記載がないサイトでは 

56.1%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医薬品出現率は有

意に高かった（p < 0.01）。薬機法に関する

記載があるサイトの偽造医薬品出現率は 

5.3%で、記載がないサイトでは 44.4%で

あり、薬機法に関する記載がないサイト

の偽造医薬品出現率は有意に高かった（p 

< 0.01）。相談先の記載があるサイトの偽

造医薬品出現率は 20.7%で、ないサイトで

は 44.1%であり、相談先の記載がないサ

イトの偽造医薬品出現率は有意に高かっ

た（p < 0.05）。SSL 採用の記載があるサイ

トの偽造医薬品出現率は 23.2%で、記載が

ないサイトでは 48.8%であり、SSL 採用

の記載がないサイトの偽造医薬品出現率

は有意に高かった（p <0.01）。プライバシ

ーポリシーの記載があるサイトの偽造医

薬品出現率は 22.0%で、記載がないサイ

トでは 53.5%であり、プライバシーポリ

シーの記載がないサイトの偽造医薬品出

現率は有意に高かった（p <0.01）。 

 

C-2. 機械学習を用いた偽造医薬品取り扱

いサイトの分類・予測モデルの作成 

2023 年度に構築したツリーモデルを用

いて、2024 年度に入手したリベルサス 21 

検体の偽造性を予測した結果、すべて真

正品と判定され、実際の結果と一致した。

信頼度は 88.9 ~ 98.2% であった。 

さらに、データセットに個人輸入リベ

ルサス 21検体の情報を追加し、計 233 検

体のデータから、ツリーモデルを作成し

た。全サイトにおけるサイト記載内容 27 

項目について、記載の有無と真正性との

関連性をもとに分類・予測モデルを作成

し、偽造医薬品取り扱いサイトの特徴抽

出を行った（Figure 1）。真正品である確率

が 90%以上となる条件として、「個人輸入

代行業者住所」の記載があり、かつ「個人

輸入に関する記載」があることがあげら

れた。偽造医薬品である確率が 90%以上

となる条件として、「個人輸入代行業者住

所」の記載がなく、かつ「代金の支払い時

期」に関する記載があることがあげられ

た。 

 

D．考 察 

D-1. 統計解析による偽造医薬品取り扱い

サイトの特徴抽出 

D-1-1. 個人輸入リベルサスでの検証 

 2023 年度に抽出された偽造医薬品取り

扱いサイトの特徴について、リベルサス

を入手する際に利用した個人輸入代行サ

イトの記載情報で検証的に観察した結果、

大きな矛盾は認められなかった。しかし、

入手したリベルサス錠すべてが真正品で

あったため、本検証結果だけで、2023 年

度に抽出された特徴の妥当性を評価する

ことは難しいと考えられた。今後、さらに
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検証を行うことで、偽造医薬品取り扱い

サイト推定における当該特徴の観察の有

用性を評価する必要がある。 

 

D-1-2. 偽造医薬品取り扱いサイトの特徴

抽出 

サイト記載項目から偽造医薬品出現率

を調査したところ、27 項目中「問い合わ

せ先（電話番号）」、「問い合わせ先（FAX

番号）」、「問い合わせメールフォーム」、

「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」、

「価格」、「送料」、「支払い時期」、「商品引

渡時期」、「写真掲載」、「商品名」、「用法用

量」、「効能効果」、「医師や薬剤師への相談

の推奨」、「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」、「薬事法に関する記載」、「相談

先」、「SSL 採用」、「プライバシーポリシ

ー」、の 22 項目で有意差が認められた。

しかし、「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医薬品出

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。偽造医薬品販

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（Table 1）。 

輸入代行業者住所、代表者名の記載が

ない場合の偽造医薬品出現率が有意に高

かったことから、偽造医薬品販売サイト

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

偽造医薬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

トが偽造医薬品を販売している可能性が

高いことが示唆された。世界保健機関も、

偽造医薬品等の入手リスクを回避するた

めに、実際の住所や電話番号が表示され

ていない web サイトに対する注意喚起

をしており、本研究で得られた特徴と合

致するものであった 11)。 

価格や商品名はほぼすべてのサイトで

記載されており、これらの掲載の有無は

偽造医薬品検出における確認項目として

重要性は低いと考えられた。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。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、偽造医薬品出現率

は有意に高く、偽造医薬品販売サイトで

は規制関連項目が未記載の可能性が高い

ことが示唆された。 

小括として、統計解析により、問い合わ

せ先や輸入代行業者の氏名、住所などの

身元を保証する情報が記載されていない

サイトや、個人輸入または特定商取引な

ど規制関連の記載がないサイトを介した

個人輸入医薬品において、有意に偽造医

薬品出現率が高かった。これらの特徴だ

けで、偽造医薬品取り扱いサイトを高精

度に推定することは困難であるが、特徴

に該当するサイトからの購入を控えるよ

う注意喚起を行うことは、偽造医薬品に

よる被害防止につながると考えられる。 

 

D-2. 機械学習を用いた偽造医薬品取り扱

いサイトの分類・予測モデルの作成 
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D-2-1. 個人輸入リベルサスでの検証 

2023 年度に構築したツリーモデルにお

いて、リベルサス 21 検体の偽造性は正し

く予測され、本モデルの妥当性が示され

た。しかし、検証に用いたリベルサス検体

には、偽造医薬品が含まれておらず、偽造

医薬品を正しく検出できるか、さらに検

証が必要であると考えられた。 

 

D-2-2. 偽造医薬品取り扱いサイトの分

類・予測モデルの作成 

全サイトにおけるサイト記載内容 27 

項目のうち、「輸入代行業者住所」、「代金

の支払時期」、「個人輸入に関する記載」が

偽造医薬品取り扱いサイト検出の項目と

して挙げられた。統計解析でもこれらの

項目の記載の有無が偽造医薬品検出に有

用であったため、27 項目の中で偽造医薬

品取り扱いサイトの推定において特に有

用であると考えられた。また、「代金の支

払時期」について、統計解析では記載がな

い場合に偽造医薬品出現率が有意に高か

ったが、機械学習では記載がある場合に

偽造医薬品取り扱いサイトである可能性

が高いと予測された。機械学習で偽造医

薬品取り扱いサイトを予測した結果、「代

金の支払時期」は「輸入代行業者住所」の

記載がないという前提条件で、記載があ

る場合に偽造医薬品取り扱いサイトであ

る可能性が高いと予測された。 

 小括として、機械学習により、輸入代

行業者の住所記載がなく、代金の支払い

時期の記載があるサイトでは偽造医薬品

を取り扱っている可能性が高いことが示

された。 

 

D-3. 偽造医薬品取り扱いサイトの特徴抽

出と推定法 

本研究では、統計解析と機械学習によ

る 2 つのアプローチで解析を行い、偽造

医薬品取り扱いサイトの特徴抽出と推定

を試みた。統計解析は、構造が比較的シン

プルであるため必要なデータ量が少量で

も問題なく運用することができ、データ

の分布に関する仮説を満たせば適切に推

論して結論を導くことができる手法であ

る。一方、機械学習は、アルゴリズムの構

造が複雑であるため大量のデータを使用

して学習することが期待されており、十

分なデータを使用することができれば統

計解析よりも高精度な予測・分析ができ

る可能性が高い手法である。 

偽造医薬品出現率と統計的に有意な関

連性が認められた観察項目と機械学習に

より抽出された偽造医薬品を予測するた

めの観察項目は、輸入代行業者の住所の

記載がないこと以外は、それぞれで異な

っていた。個人輸入代行サイト観察によ

る偽造医薬品取り扱いサイト推定の精度

向上に向けて、今後、新たにデータを収集

し、比較、検証を行うことが必要であると

考えられた。 

 

E．結 論 

本研究により、偽造医薬品の入手につ

ながる可能性の高いサイトの特徴、なら

びに、偽造医薬品取り扱いサイトを推定

できる予測・分類モデルの一つを構築す

ることができた。本知見は、消費者の啓発

や個人輸入により国内侵入する偽造医薬

品対策の強化への貢献が期待される。今

後、さらなるデータの蓄積により、より高
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精度な予測モデルの構築を目指す。 

 

F． 研究発表 

F-1. 論文発表 
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import via the Internet. BPB Reports, 8(2):27-
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Table 1. サイト記載項目と偽造医薬品出現率（2023 年度との比較） 
   2023 年度までの検体 (n=212) リベルサス (n=21) 

No. サイト記載項目 記載有無 真正品  偽造品  
偽造品 

出現率 (%) 
p 値* 

リベルサス 
（真正品） 

1 
問い合わせ先 
（電話番号） 

有 94 47 33.3 
<0.01 

15 

無 22 49 69.0 6 

2 
問い合わせ先 
（FAX 番号） 

有 36 3 7.7 
<0.01 

8 

無 80 93 53.8 13 

3 
問い合わせ先 
（E-mail） 

有 58 59 50.4 
0.099 

16 

無 58 37 38.9 5 

4 
問い合わせ 

メールフォーム 

有 72 33 31.4 
<0.01 

21 

無 44 63 58.9 0 

5 
輸入代行業者 
名称または氏名 

有 99 41 29.3 
<0.01 

21 

無 17 55 76.4 0 

6 輸入代行業者住所 
有 104 39 27.3 

<0.01 
21 

無 12 57 82.6 0 

7 
輸入代行業者 
代表者名 

有 71 27 27.6 
<0.01 

18 

無 45 69 60.5 3 

8 日本支店 
有 6 7 53.8 

0.574 
1 

無 110 89 44.7 20 

9 価格 
有 116 92 44.2 

<0.05 
21 

無 0 4 100.0 0 

10 送料 
有 103 76 42.5 

0.060 
21 

無 13 20 60.6 0 

11 支払時期 
有 88 60 40.5 

<0.05 
17 

無 28 36 56.3 4 

12 支払方法 
有 112 90 44.6 

0.354 
21 

無 4 6 60.0 0 

13 
商品受け渡し 

時期 

有 111 85 43.4 
0.067 

21 

無 5 11 68.8 0 

14 返品の特約 
有 110 86 43.9 

0.193 
20 

無 6 10 62.5 1 

15 写真掲載 
有 99 69 41.1 

<0.05 
21 

無 17 27 61.4 0 

16 商品名 
有 115 86 42.8 

<0.01 
21 

無 1 10 90.9 0 

17 用法用量 
有 56 70 55.6 

<0.01 
19 

無 60 26 30.2 2 

18 効能効果 
有 72 87 54.7 

<0.01 
19 

無 44 9 17.0 2 
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19 副作用 
有 54 58 51.8 

0.053 
17 

無 62 38 38.0 4 

20 
医師や薬剤師への 

相談の推奨 

有 73 34 31.8 
<0.01 

17 

無 43 62 59.0 4 

21 
個人輸入に 
関する記載 

有 95 29 23.4 
<0.01 

20 

無 21 67 76.1 1 

22 
個人輸入の 

購入数量制限 

有 86 28 24.6 
<0.01 

19 

無 30 68 69.4 2 

23 
特定商取引法 
への言及 

有 58 22 27.5 
<0.01 

21 

無 58 74 56.1 0 

24 
薬機法**に 
関する記載 

有 16 1 5.9 
<0.01 

2 

無 100 95 48.7 19 

25 相談先 
有 23 6 20.7 

<0.01 
0 

無 93 90 49.2 21 

26 SSL 採用 
有 41 16 28.1 

<0.01 
12 

無 75 80 51.6 9 

27 
プライバシー 
ポリシー 

有 50 20 28.6 
<0.01 

21 

無 66 76 53.5 0 

*Pearson のχ2 検定または Fisher の正確確率検定 
**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 
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Table 2. サイト記載項目と偽造医薬品出現率 
No. サイト記載項目 記載有無 真正 偽造 偽造率（%） p 値* 

1 問い合わせ先（電話番号） 
有 
無 

109 
28 

47 
49 

30.1 
63.6 

<0.01 

2 問い合わせ先（FAX 番号） 
有 
無 

44 
93 

3 
93 

6.4 
50.0 

<0.01 

3 問い合わせ先（E-mail） 
有 
無 

74 
63 

59 
37 

44.4 
37.0 

0.284 

4 問い合わせメールフォーム 
有 
無 

93 
44 

33 
63 

26.2 
58.9 

<0.01 

5 輸入代行業者名称または氏名 
有 
無 

120 
17 

41 
55 

25.5 
76.4 

<0.01 

6 輸入代行業者住所 
有 
無 

125 
12 

39 
57 

23.8 
82.6 

<0.01 

7 輸入代行業者代表者名 
有 
無 

89 
48 

27 
69 

23.3 
59.0 

<0.01 

8 日本支店 
有 
無 

7 
130 

7 
89 

50.0 
40.6 

0.579 

9 価格 
有 
無 

137 
0 

92 
4 

40.2 
100.0 

0.028 

10 送料 
有 
無 

124 
13 

76 
20 

38.0 
60.6 

0.021 

11 支払時期 
有 
無 

105 
32 

60 
36 

36.4 
52.9 

0.028 

12 支払方法 
有 
無 

133 
4 

90 
6 

40.4 
60.0 

0.325 

13 商品受け渡し時期 
有 
無 

132 
5 

85 
11 

39.2 
68.8 

0.033 

14 返品の特約 
有 
無 

130 
7 

86 
10 

39.8 
58.8 

0.134 

15 写真掲載 
有 
無 

120 
17 

69 
27 

36.5 
61.4 

0.004 

16 商品名 
有 
無 

136 
1 

86 
10 

38.7 
90.9 

0.001 

17 用法用量 
有 
無 

75 
62 

70 
26 

48.3 
29.5 

0.006 

18 効能効果 
有 
無 

91 
46 

87 
9 

48.9 
16.4 

<0.01 

19 副作用 
有 
無 

71 
66 

58 
38 

45.0 
36.5 

0.229 

20 医師や薬剤師への相談の推奨 
有 
無 

90 
47 

34 
62 

27.4 
56.9 

<0.01 

21 個人輸入に関する記載 
有 
無 

115 
22 

29 
67 

20.1 
75.3 

<0.01 

22 個人輸入の購入数量制限 
有 
無 

105 
32 

28 
68 

21.1 
68.0 

<0.01 

23 特定商取引法への言及 
有 
無 

79 
58 

22 
74 

21.8 
56.1 

<0.01 
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24 薬機法**に関する記載 
有 
無 

18 
119 

1 
95 

5.3 
44.4 

<0.01 

25 相談先 
有 
無 

23 
114 

6 
90 

20.7 
44.1 

0.016 

26 SSL 採用 
有 
無 

53 
84 

16 
80 

23.2 
48.8 

<0.01 

27 プライバシーポリシー 
有 
無 

71 
66 

20 
76 

22.0 
53.5 

<0.01 

*Pearson のχ2 検定または Fisher の正確確率検定 
**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 
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Figure 1. サイト記載内容における分類・予測モデル 
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         7 年 4 月 1 日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                              
                   
                              機関名 国立大学法人金沢大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                      
                              氏 名 和田 隆志           
 

   次の職員の令和 6 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名 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                 

２．研究課題名 国際流通する偽造医薬品等の実態と対策に関する研究                    

３．研究者名  （所属部署・職名） 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・准教授                       

    （氏名・フリガナ） 吉田 直子・ヨシダ ナオコ                      

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

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

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

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

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

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和 7 年 4 月 14 日 
厚生労働大臣 殿                                       

  
                                                                                              
                   
                              機関名 同志社女子大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 川崎 清史           
 

   次の職員の令和 6 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 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                                          

２．研究課題名 国際流通する偽造医薬品等の実態と対策に関する研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名） 薬学部・教授                          

    （氏名・フリガナ） 前川 京子・マエカワ ケイコ                               

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

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

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

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

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

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和７年３月２１日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 国立医薬品食品衛生研究所 

 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 本間 正充         
 

   次の職員の令和６年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 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                 

２．研究課題名 国際流通する偽造医薬品等の実態と対策に関する研究                    

３．研究者名  （所属部署・職名） 薬品部・室長                          

    （氏名・フリガナ） 小出 達夫・コイデ タツオ                      

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

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

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

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

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

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 




