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研究要旨 

【目的】模造 ED 治療薬による健康被害が国内外で報告されている。本研究では、バルデナ

フィルを主成分とする ED 治療薬レビトラについて、インターネット上の個人輸入代行サイ

トを介した試買調査を実施し、その真正性と品質を明らかにすることを目的とした。 

【方法】2015 年 4 月に、個人輸入代行サイトを介してレビトラ 20 mg 錠、10 mg OD 錠（国

内未承認規格）および 100 mg 錠（世界未承認規格）を購入した。入手したサンプルについ

て、製造販売業者に対する真正性調査と、高速液体クロマトグラフィ（HPLC）分析による

定性と定量を行い、さらに、近赤外分光分析（NIR）により、正規品と偽造品の非破壊的な

異同識別を試みた。対照として、日本で正規に市販されているレビトラ 20 mg 錠（正規品）

を用いた。 

【結果・考察】レビトラ錠を広告する個人輸入代行サイト（15 サイト）から、22 サンプル

の 20 mg 錠、2 サンプルの 10 mg OD 錠および 4 サンプルの 100 mg 錠の計 28 サンプルを

入手した。いずれのサイトでも、処方箋の提示は要求されなかった。真正性調査の結果、製

造販売業者からの回答により、28 サンプル中、11 サンプル（40%）が真正品、17 サンプル

（60%）が模造品であることが明らかになった。真正品は、シンガポールまたは米国から発

送され、模造品は、中国または香港から発送されていた。HPLC 分析の結果、試験した 27

サンプル中、適切な成分の含有が確認された 10 サンプルはすべて真正品であり、シルデナ

フィルまたはタダラフィルが検出された 17（63%）サンプルはすべて模造品であった。NIR

による異同識別の結果、正規品と真正品に差異は認められなかったが、模造品は正規品とは

異なるスペクトルを示した。 

【結論】インターネットを介した個人輸入により、異成分を含有する模造レビトラの国内流

入が認められ、これらを使用した消費者に予期しない健康影響が生じる可能性が示唆され

た。模造品による健康被害を抑制するために、消費者に対する医薬品の個人輸入に関する情

報提供や強力な注意喚起と、個人輸入代行業者や発送業者に対する違法な販売を行わせない

ための監視が重要であると考えられた。 
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A、研究目的 

 日本において、消費者は、インターネット

等を利用して、個人で海外から医薬品を輸入

できる状況にある。一方で、個人輸入された

模造薬による健康被害が数多く報告されてい

る 1)。2011 年に Erectile Dysfunction（ED）治

療薬のレビトラ錠（バルデナフィル錠）の模

造品による健康被害が国内で報告されている
2)。また、我々がこれまでに行った試買調査に

おいて、インターネットを介した個人輸入に

より、Erectile Dysfunction（ED）治療薬である

バイアグラとシアリス、さらに女性用バイア

グラと謳って広告されていたジフルカンの模

造品の国内流入が確認されている。レビトラ

については、未調査のため、その模造品の流

通実態等は明らかではない。 

そこで、本研究では、インターネットを介

してレビトラを個人輸入し、真正性と品質を

調査し、模造薬の流通を明らかにすることを

目的とした。 

 

B. 研究方法 

B-1. 試買対象サンプルおよび購入数 

対象品はレビトラ錠（製造販売業者：バイ

エル薬品株式会社）とした。世界で承認され

ている規格は 2.5 mg、5 mg、10 mg、20 mg、

および 10 mg OD 錠であり、このうち 2.5 mg

錠と 10 mg OD 錠は国内未承認である。 

10 mg OD 錠について、販売されている主な

国は、EU、Brazil、Turkey、Taiwan、USA およ

び Canada のみであり、Staxyn という名称で

販売されている。EU では、2010 年 11 月より

販売されている。 

サイト検索（B-2 項を参照）の結果、ほとん

どのサイトで 20 mg 錠が販売されており、ま

た承認規格のうち 20 mg が最大であることか

ら、購入する規格は 20 mg とし、1 サイトあ

たりの購入数は 24 錠以上とした。同一サイト

に包装形態（箱やボトル）の異なるものが販

売されている場合は、両製品を購入した。ま

た、国内未承認規格である 10 mg OD 錠と未

承認規格である 100mg 錠は全て購入した。製

品の注文は、2015 年 6 月 22 日から 7 月 8 日

に行った。 

 

B-2. 購入サイトの選択方法 

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「レビトラ 個人輸入」を用いて

日本語サイトを 2015 年 5 月 27 日から 2015

年 6 月 19 日に検索した。これらの検索式で

抽出できたサイトのうち、以下の 1）～3）の

条件にあてはまるものを購入対象サイトとし

た。 

1） 日本語サイトの中で、住所と責任者名の

両方またはどちらか一方の記載がないサ

イト 

2） 犯罪サイト 1)（模造品を入手したことが

あるサイト） 

3） いずれの国でも未承認の規格（2.5 mg、5 

mg、10 mg、20 mg および 10 mg OD 以外

の規格）を販売しているサイト 

 

B-3. 個人輸入代行サイトにおける確認事項 

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（表 1）。 

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（表 2）。 

11) 医薬品に関する医師や薬剤師への相談を
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勧奨する記載  

12) 個人輸入に関する記載 

13) 購入数量の制限に関する記載 

14) 未承認医薬品又は医療用医薬品について

の記載（医薬品の製品名、製品を明らか

に判別できる写真、用法・用量、効能・効

果、副作用） 

 

B-4. サンプルコードの定義 

 購入した製品を購入対象サイト、規格、包

装、発送国、入手錠数で区別してサンプルコ

ードを付し、同一サイトで購入した製品であ

り、同一郵便で届き、ロット番号と有効期限

が同じものを 1 つの製品とみなした。 

サンプルコード例：13Ⅰ-20Ⅱ-B4Ⅲ-CNⅣ-8Ⅴ-2 

Ⅰ：表 4 と対応した購入したサイトの番号 

Ⅱ：規格（20，20 mg；10，10 mg；100，100 

mg） 

Ⅲ：包装（A1，PTP シートタイプ 1；B1，ボ

ックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；B3，

ボックスタイプ 3；C1，ボトルタイプ 1；；

C2，ボトルタイプ 2 ; C3，ボトルタイプ 3; C4，

ボトルタイプ 4；C5，ボトルタイプ 5 ; D1，

バラ） 

Ⅳ：発送国（SG，シンガポール；HK，香港；

USA，アメリカ；CN，中国） 

Ⅴ：入手錠数 

Ⅵ：同一サイトで購入した製品であり、同一

郵便で届き、同一錠数入手できたが、ロット

番号と有効期限が異なるものがあった。Ⅰ～

Ⅴではサンプルコードを区別できないものの

み、入手日が早い順に番号を付した。 

 

B-6. 製造販売業者に対する真正性調査 

 Bayer AG ドイツ本社へ、2016 年 2 月 26 日

にバイエル薬品株式会社を通じて、サンプル

の外観写真と質問票を送付した。2016 年 3 月

から 4 月の間に 1 度催促を行い、2016 年 4 月

12 日に回答を得た。 

正規品として、バイエルより入手したレビト

ラ 20mg 錠および、レビトラ 20mg 錠日本市

販品を用いた。 

 

B-7．HPLC 分析 

ED 治療薬レビトラ、バイアグラおよびシアリス

のそれぞれの主成分であるバルデナフィル、シル

デナフィルおよびタダラフィルを一斉に分離・定

量できる以下の条件を用いて、分析を行った。 

 装置：SCL-10AVP System controller, SPD-

M20A Prominence diode array detector, 

SPD-10A UV-VIS Detector, LC-10 AD 

Liquid chromatograph, DGU-12A Degasser, 

SIL-10ADVP Auto injector （ SHIMADZU, 

Kyoto, Japan） 

 カラム ：Mightysil RP18-GP （ 4.6×150mm, 

5μm, Kanto Chemical Co., Inc., Tokyo, 

Japan） 

 カラム温度：40℃ 

 移動相 A：20 mM ammonium formate:0.2% 

formic acid（1:1, v/v） 

 移動相 B：acetonitrile 

 グラジエント条件：A/B=80/20（0-1 min）

→40/60（21-25 min）→80/20（28-40 min） 

 流速：1.0 mL/min 

 観測波長域：190-420 nm 

 測定波長（バルデナフィル）：250 nm 

 測定波長（シルデナフィル）：293nm 

 測定波長（タダラフィル）：283 nm 

 注入量：10 μL 

この条件下で、個人輸入 Levitra®について、

微量成分を含む含有成分と含有量を確認した。 

 

B-8．NIR 

ハンディ NIRmicro PHAZIR-GP（Thermo 

Scientific™）で測定した。 

 

B-9. 統計解析 
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有意水準を 5%または 1%として、統計解析を

行った。解析には、SPSS 19.0.0（IBM SPSS Inc, 

Chicago, IL, USA）を使用した。 

 

C. 結果 

C-1. 購入対象サイト 

B-2 の検索ワードで検索した結果、対象と

なる日本語サイト 70 サイトであった。B-2 の

条件 1） ～3）により抽出された 23 サイトの

うち 15 サイトより製品を購入した。購入した

いずれのサイトからも処方箋の要求はなかっ

た。 

 購入した 15 サイトについて、以下に説明す

るとともに、表 3 に示す。 

1） 日本語サイト 70 サイト中、住所と責任者

名の両方またはどちらか一方の記載が

ないのは 12 サイトだった。そのうち、住

所と責任者名の両方の記載がないサイ

トは 5 サイト、住所の記載がないサイト

は 3 サイト、責任者名の記載がないサイ

トは 4 サイトであった。責任者名、住所

については表 4 に示す。 

2） 過去に当研究班が模造品を入手したこ

とがある犯罪サイト：2 サイト 

3） 国内未承認規格である 10 mg OD 錠を販

売していたのは 2 サイトであった。いず

れの国でも未承認である 100 mg 錠を販

売していたのは、4 サイトであった。 

購入しなかった 8 サイトについて、その理

由を以下に説明する。 

1） 注文したが、確認するメールが送付され

なかった（4 サイト）。 

2） 検索時には存在したが、購入時にはサイ

トが消滅していた（2 サイト）。 

3） Web 上で注文できなかった（1 サイト）。 

4） 商品の在庫がなかった（1 サイト）。  

 

C-2. 個人輸入代行サイトの記載事項 

 特定商取引法の規定する通信販売における

必要表示項目の実施状況を表 1 に示す。対象

製品を購入した 15 サイト中、必要表示項目の

すべてを記載しているサイトはなかった。 

代表者氏名又は責任者氏名が記載されてい

たのは 6 サイト（40.0%）、事業者名称又は氏

名が記載されていたのは 8 サイト（53.0%）、

住所が記載されていたのは 7 サイト（53.0%）、

電話番号が記載されていたのは 4 サイト

（27.0%）、販売価格が記載されていたのは 15

サイト（100.0%）、送料が記載されていたの

は 6 サイト（40.0%）、代金の支払い時期が記

載されていたサイトは 9 サイト（6.0%）、製

品の引渡時期が記載されていたサイトは 12

サイト（80.0%）、代金の支払い方法が記載さ

れていたのは 13 サイト（87.0%）、返品の特

約に関する事項が記載されていたサイトは

12 サイト（80.0%）だった。 

 また、薬機法関連の記載項目について表 2

に示す。医薬品に関する医師や薬剤師への相

談を勧奨する記載は、全 15 サイト中 12 サイ

ト（80.0%）で確認された。「ご使用の際は医

師や薬剤師の指示に従ってください。」といっ

た簡単な記載は薬剤師への相談を勧奨する記

載とした。「異常が生じたときはかかりつけの

医師にご相談ください。」や「他の医薬品を服

用中の方は医師又は薬剤師にご相談くださ

い。」などの記載は、相談に関して条件がつけ

られているため、薬剤師への相談を勧奨する

記載としなかった。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（87.0%）

で掲載されていた。さらに、用法・用量、効

能・効果および副作用について記載していた

サイトは、それぞれ 8 サイト（53%）、12 サイ

ト（80.0%）および 7 サイト（47.0%）であっ

た。 

個人輸入に関する記載は 6 サイト（40.0%）

で確認された（個人輸入代行に関する記載が
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あるサイトを含む）。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 7 サイ

ト（47.0%）であった。個人輸入に関する記載

はないが、数量制限についての記載はあるサ

イトがあった（3 サイト）。個人輸入に関する

記載はあるが、数量制限についての記載がな

いサイトもあった（4 サイト）。また、「在庫

数量の範囲内にてお買い求めいただけます。」

という記載は、数量制限の記載なしとした。 

薬機法に関して記載していたサイトは 14

サイト（93.3.0%）であった。そのうち、個人

輸入の数量制限について「薬事法で定められ

た数量」と記載されていたのが 5 サイトだっ

た。 

 

C-3. 入手サンプル 

 入手したサンプルの規格は 20 mg、100 mg

および 10 mg OD 錠であり、注文数がそれぞ

れ 22 サンプル、4 サンプル及び 2 サンプルを

入手した（表 4）。包装形態は、プラスチック

バックにはいったバラが 3 サンプル、PTP シ

ートのみが 2 サンプル、ボックス（中は PTP

シート）タイプが 17 サンプルボトルタイプが

6 サンプルだった。記載されている製品名は

全て Levitra であったが、プラスチックバッ

グで届いた 3 サンプルには記載がなかった。

包装形態またはサイトでの住所記載の有無と

真正性に有意な関連性は認められなかった。 

 

C-4. 購入価格 

輸入代行業者に支払った金額から、送料や

輸入代行手数料を含む金額で 1 錠あたりの価

格を算出した（図 1）。ただし、ボーナス（お

まけ）として増量されたものについては、ボ

ーナスを含まない錠数で算出した。 

US 版レビトラ 20 mg 錠の 1 錠あたりの価

格は、最も高価で、4898 円であった。US 版

レビトラ 20 mg 錠の価格は他のレビトラ

20mg 錠と比較してかなり高かったため、US

版を除く承認規格（20 mg）のレビトラ 1 錠あ

たりの価格を計算したところ、最高値は 1567

円、最安値は 327 円であった。そのうち、US

版を除く真正品のレビトラ（20 mg）1 錠あた

りの価格の最高値は 1567 円、最安値は 987 円

であった。また、模造品のレビトラ（20 mg）

1 錠あたりの価格の最高値は 1390 円、最安値

は 327 円であった。 

US 版を除く真正品と模造品のレビトラ（20 

mg）1 錠あたりの平均価格を比較すると、真

正品（平均 1216±236.9 円）は、模造品（平均

840±313.23 円）に比べて、有意に高価であっ

た（Student’s t-test, p<0.05, 図 2）。 

未承認規格である 100mg サンプル（n=4, 

314.3±12.8 円/錠）は、 US 版を除く 20mg サ

ンプル（n=20, 958.8±336.5 円/錠）に比べ、有

意に安かった（Student’s t-test, p<0.01） 

US 版を除く 20mg サンプルの価格は、日本

での正規入手（自由診療, Web 上でのハイド

サーチによる相場は 2000-2500 円）/錠）に比

べ、安かった。 

さらに包装形態ごとに、レビトラ 1 錠あた

りの価格を算出した。 

模造品である 100 mg バラのレビトラは 3

サンプルあり、1 錠あたりの価格の最高値は

366.6 円、最安値は 340 円であった。 

模造品である 20 mg PTP シートのレビトラ

は 2 サンプルあり、1 錠あたりの価格の最高

値は 1390 円、最安値は 1134 円であった。 

真正品である 20 mg（US 版）ボトルタイプ

1 のレビトラは 2 サンプルあり、1 錠あたり

の価格の最高値は 4898 円、最安値は 4878 円

であった。 

模造品である 100 mg ボトルタイプ 2 のレ

ビトラは 1 サンプルあり、1 錠あたりの価格

は 323 円であった。 

模造品である 20 mg ボトルタイプ 3、4 お
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よび 5 のレビトラはそれぞれ 327 円、333 円

および 333 円であった。 

真正品である 20 mg ボックスタイプ 1 のレ

ビトラは 7 サンプルあり、1 錠あたりの価格

の最高値は 1567 円、最安値は 987 円で、平均

1216±236.9 円であった。 

模造品である 100 mg ボトルタイプ 2 のレ

ビトラは 1 サンプルあり、1 錠あたりの価格

は 307 円であった。 

真正品である 10mgOD 錠ボックスタイプ 3

のレビトラは 2 サンプルあり、1 錠あたりの

価格の最高値は 1222 円、最安値は 1067 円で

あった。 

 

C-5. 振込先 

 サイト名や値段は違うが、振込先が同じサ

イトがあった（表 5）。振込先 3 であった 4 サ

イト（サイト 7, 9, 13 および 15）から購入し

たサンプルは全て PTPシートで発送された模

造品であった。 

 

C-6. 運送 

 運送は、国際特殊通常書留便（11 便）と EMS

便（17 便）の 2 種類であった。 

 

C-7. 入手サンプルの真正性 

 Bayer ドイツ本社からの回答により 3）、入

手した 28 サンプルのうち、11 サンプルが真

正品、17 サンプルが模造品であることが明ら

かとなった。本真正性調査結果は、サンプル

の包装写真やロット番号、製造年月日、有効

期限等から判断したものであるため、真正性

の決定的な判断は、実際の包装、製品の徹底

的な物理的および化学的分析を必要とすると

のことであった。 

 

C-8. 入手サンプルの包装観察と真正性 

バラで届いた製品は、全てプラスチックバ

ッグに入っていた（図 3）。これらは、注文単

位がボトルであったサイト 7、13 および 15 に

おいて注文した製品であった。また、サイト

7 とサイト 13 と 15 は注文単位がボトルだっ

た。 

PTP シートのみで届いた製品は、複数の個

人輸入代行サイトを介して入手し、表記言語

により、1 つのタイプに分類できた（図 3-1）。

PTP シートタイプは英語で表記されていた。

PTP シートタイプは模造品との回答を得た。 

20 mg 錠のボックスタイプは、点字の場所、

印刷の言語の違いにより、2 つのタイプに分

類できた（図 4-1 と 4-2）。中に入っていた PTP

シートも、それぞれ異なるデザインであった。

ボックスタイプ 2 の中の PTP シートは、PTP

シートのみで届いた製品と同じデザインであ

った。ボックスタイプ 1 は真正品であり、ボ

ックスタイプ 2 は模造品との回答を得た。ボ

ックスタイプ 2 には、Batch No は同じだが、

使用期限が外箱と中の PTPシートで異なる製

品があった。入手した 10 mg OD 錠（ボック

スタイプ 3, 図 4-3）はすべて真正品であった。 

ボトルタイプは、5 つのタイプに大きく分け

られた。タイプ 1 は、20 mg 錠で、ボトルに

製品名称が印刷されていた（図 5-1）。ボトル

タイプ 1 は、サイト 2 と 12 から入手され、外

箱はなかった。これらのパッケージ、ラベル

のデザインおよびボトル形状に正規品との差

異は認められず、真正性調査において、ボト

ルタイプ 1 の 2 サンプルは、それぞれ真正品

であった。ボトルタイプ 2 は、サイト 8 から

入手された 100 mg 錠（未承認規格）で、外箱

はあり、正規品と印刷の色調が異なっていた

（図 5-2）。ボトルタイプ 3 は、サイト 8 から

入手された 20 mg 錠の模造品で、外箱はあり、

正面には 20 mg、側面には 100 mg と記載され

ていた（図 5-3）。ボトルタイプ 4 は、サイト

10 から入手された 20mg 製剤の模造品で、外

箱はなく、正規品と印刷の色調が異なってい

た（図 5-4）。ボトルタイプ 5 は、サイト 14 か
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ら入手された 20 mg 錠の模造品で、外箱はあ

り、正規品と印刷の色調が異なっていた（図

5-5）。 

発注錠数と入手錠数が異なるものがあり、

サイト 5 において、注文数が 30 錠であった

のに対し、おまけで 10 錠送ったとの連絡があ

ったため、40 錠届いている。 

20mg サンプルでは、横と縦の大きさはほぼ同

等だったが、厚さは模造品が真正品に比べて

有意に厚かった。また、模造品は、真正品に

比べ、有意に重かった。 

真正品の色は全て淡黄赤色だったが、模造品

では淡いオレンジ色、オレンジ色または淡黄

色の錠剤も存在した。また、10mgOD 錠は全

て白色だった。 

 

C-9．購入サイトと真正性 

入手したサンプルの購入サイトについて、

住所と責任者名の両方またはどちらか一方の

記載がないサイトが 19 サンプル、犯罪サイト
4) が 5 サンプル、いずれの国でも未承認の規

格を販売しているサイトが 4 サンプルだった。

住所と責任者名の両方またはどちらか一方の

記載がないサイトから入手した 19 サンプル

について、6 サンプルが真正品、13 サンプル

が模造品との回答を得た。犯罪サイトから入

手した 5 サンプルは真正品との回答を得た。

いずれの国でも未承認規格である 100 mg 錠

を販売しているサイトから入手した 20 mg 錠

4 サンプルは、すべて模造品であった。 

 

C-10. 説明書 

説明書は、バラと PTP シートタイプには

入っていなかったが、ボックスタイプには全

て入っていた。ボトルタイプには 20mg 錠に

も 100mg 錠にも全て入っていた。真正品と

模造品の説明書を比較したところ、言語や内

容が異なっていた。また真正品においても、

ボックスタイプとボトルタイプでは言語や

内容が異なっていた。 

真正品であるボックスタイプ 1 と 3 の説明

書は、トルコ語で、以下の項目について記載

されていた。 

・有効成分 

・賦形剤 

・取扱説明 

1. レビトラについて、使用目的 

2.使用上の注意 

3.使用方法 

4.副作用 

5.保存方法 

・ライセンスホルダー 

・メーカー 

模造品であるボックスタイプ 2 の説明書は、

片面が英語でその裏にはタイ語で、以下の項

目について記載されていた。 

・使用前にお読みください。 

・取扱説明 

・レビトラ 20 mg の説明 

1.レビトラについて、使用目的 

2.使用上の注意 

3.使用方法 

4.副作用 

5.保存方法 

6.その他の情報 

真正品であるボトルタイプ 1 の 20mg 錠に

は、英語の説明書を入っており、以下の項目

について記載されていた。 

英語の説明書 

1.適応と使用 

2.用法・用量 

3.剤形・規格 

4.禁忌 

5.警告・注意事項 

6.有害反応 

7.薬物間相互作用 

8.特定集団への使用 

10.過量投与 

11.処方箋 
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12.臨床薬理 

13.非臨床毒性 

14.臨床成績 

16.供給/保管方法および取扱い 

17.患者カウンセリング情報 

模造品であるボトルタイプ 2 の 100 mg 錠

の説明書は英語で、以下の項目について記載

されていた。 

1.レビトラとは、説明 

2.適応と使用 

3.用法・用量 

4.禁忌 

5.臨床薬理 

6.臨床成績 

7.薬物間相互作用 

8.起こりうる副作用 

9.その他の情報 

 模造品であるボトルタイプ 3 の 20 mg 錠の

説明書は、英語で、2 種類あったが、記載内容

は同じであり、以下の項目について記載され

ていた。 

1.レビトラとは、説明 

2.適応と使用 

3.用法・用量 

4.禁忌 

5.臨床薬理 

6.臨床成績 

7.薬物間相互作用 

8.起こりうる副作用 

9.その他の情報 

 模造品であるボトルタイプ 4 の 20 mg 錠の

説明書は、英語で、2 種類あったが、記載内容

は同じであり、以下の項目について記載され

ていた。 

1.レビトラとは、説明 

2.適応と使用 

3.用法・用量 

4.禁忌 

5.臨床薬理 

6.臨床成績 

7.薬物間相互作用 

8.起こりうる副作用 

9.その他の情報 

模造品であるボトルタイプ 5 の 20 mg 錠の

説明書は、英語で、以下の項目について記載

されていた。 

1. ブランド：「Ai Lida」（これは、レビト

ラの中国での商品名「艾力达」の発音を

記すものである。） 

2. 商 品 名 ：「 vardenafil hydrochloric acid 

tables」 

3. 用法 

4. 副作用 

5. 注意事項 

6. 保管方法 

 真正品と模造品の説明書を比較したところ、

使用している紙の色に違いが見られた。真正

品の説明書は白であり、模造品の説明書は灰

色を帯びていた。 

 

C-11. 製造国と販売国 

入手したサンプルの製造国は、ドイツが 11

サンプル（40%）であり、これら全てが真正品

であった。ドイツ以外の 17 サンプル（60%）

は、全て模造品であった。 

入手したサンプルの販売国は、真正品であ

る 11 サンプル中、ボックスタイプ 1（7 サン

プル）とボックスタイプ 3（2 サンプル）はト

ルコであった。ボトルタイプ 1 は、US 製であ

った。20 mg 錠の模造品 13 サンプルの Batch 

No について、ボックスタイプ 2 はイギリスと

マルタで販売しているはずのものであり、ボ

トルタイプ 3、4 および 5 の Batch No は、い

ずれの国にも流通していない架空の番号であ

り、サンプルに販売国の記載はなかった。 

未承認規格である 100 mg 錠には、製造国

の記載がなかった。 

 

C-12. 発送国 
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 発送国は、US が 2 サンプル（7％）、シンガ

ポールが 9 サンプル（30%）、中国が 15 サン

プル（56%）、香港が 2 サンプル（7%）であっ

た（表 6）。 

真正 20 mg 錠であるボックスタイプ 1 と 3

は、シンガポールから発送された。模造品で

あるボックスタイプ 2 は、中国から発送され

た。PTP シートのみで届いた、模造品は、香

港から発送された。ボトルタイプは、真正品

であるタイプ 1 は US、模造品であるタイプ

2、3、4 および 5 は中国から発送された。 

未承認規格の模造レビトラ（100mg）は、中

国から発送された。国内未承認規格 10 mg OD

錠（真正品）は、シンガポールから発送され

た。 

 

C-13. HPLC 分析  

HPLC 分析の結果を表 7 に示す。 

レビトラ 20 mg 錠 21 サンプルのうち、10

サンプルにおいて、品質に特に問題は認めら

れなかった。これらの 1 錠あたりのバルデナ

フィル含量は、20-2-21.8 mg であった。他の

9 サンプルにおいて、バルデナフィルは検出

されず、シルデナフィルの含有が確認され

た。また、残りの 2 サンプルにおいては、バ

ルデナフィルは検出されず、シルデナフィル

とタダラフィルが検出された。 

未承認規格である 100 mg 錠の 4 サンプル

すべてにおいて、バルデナフィルは検出され

ず、シルデナフィルが検出された。 

レ ビ ト ラ 10 mgOD 錠 2 サ ン プ ル の

バルデナフィル含量は、規格通り（10 mg）で

あった。 

 

C-14. NIR 

得られた NIR スペクトルを図 6 に示した。 

20 mg 錠の真正品と正規品から得られた

NIR スペクトルを比較した結果、明らかな差

異は認められなかった。 

未承認規格 100mg 錠と正規品から得られた

NIR スペクトルを比較した結果、正規品は約

2270 cm-1 付近に特徴的な立ち上がり（ピーク）

が認められるのに対し、100 mg 錠のピークは

約 2330 cm-1 付近に認められた。 

模造 20 mg 錠と正規品から得られた NIR スペ

クトルを比較した結果、模造品のピークは約

2330 cm-1 付近に認められ、正規品とは異なる

ものであった。 

また、未承認規格 100 mg 錠と模造 20 mg 錠

から得られた NIR スペクトルに、明らかな差

異は認められなかった（図 6-4）。 

  

D. 考察 

D-１. 未承認規格の製品  

正規の規格を大幅に上回るレビトラ 100 

mg 錠がインターネット上には流通しており、

もし表示通り含有されていれば、これらの製

品を使用した場合、予期しない作用を生じる

危険性がある。また、国内未承認規格は、他

国では承認されていても、日本人における安

全性や品質が確認されていない製品であり、

予期せぬ健康被害を生じる可能性は否定でき

ない。 

 

D-2. 購入価格 

 レビトラは、薬価基準未収載であり自由診

療による処方となっている。我々が、クリニ

ックのホームページに記されているレビトラ

1 錠あたりの価格をハンドサーチで調査しと

ころ、20 mg 錠で 1500-2500 円/錠程度であっ

た。今回入手したレビトラ（US 版を除く 20mg

製品）の平均価格（958.8 円/錠）の方が安く、

個人輸入を利用して購入した方が、レビトラ

を安く入手できる可能性が示唆された。しか

し、その価格は、サイトにより大きな差があ

り、個人輸入を利用して入手したほうが高く

なるケースもある。 
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本研究で入手したレビトラの模造品は、真

正品に比べて有意に安価であることが示され

た（図 2）。また、極端に価格が安い製品は模

造品であることが分かったが、ボックスタイ

プには真正品と同じような価格の模造品もあ

るため、真正性を価格だけで判断するのは困

難であることが示唆された（図 1）。 

模造品による健康被害を未然に防ぐために

は、個人輸入を利用せず、正規医療機関を通

じて、医薬品を入手すべきである。 

 

D-3. 振込先 

 振込先が同じサイトについて、運営者名の

記載がなかったため、サイト運営者が同じで

あるかどうかは不明である。これらのサイト

において、振込先は同じでも、製品価格は異

なっていた。サイトや入手製品を詳細に観察

したが、明らかな差異は認められず、その理

由を解明するには至らなかった。 

 

D-4. 入手サンプルの包装と真正性 

 入手したサンプルのうち､バラのものは 3

サンプルあった。3 サンプルは未承認規格

（100mg）のため模造品である。 

ボックスタイプのものは 2 種類あり､その

うち 1 種類が模造品であった。 

ボトルタイプの 20 mg 錠については、6 サ

ンプル届いた。そのうち 2 サンプルは US 版

で、真正品であった。他の 4 サンプルは、全

て模造品であった。 

 PTP シートのみで届いた 20 mg 錠は、模造

品であった。 

 本研究により、個人輸入により入手したレ

ビトラには、模造品が混在することが明らか

となった。 

 

D-5. 購入サイトと真正性 

住所と責任者名の両方またはどちらか一方

の記載がないサイトから入手した 20 サンプ

ルのうち、6 サンプルは真正品であり、14 サ

ンプルは模造品であったのに対し、両方の記

載があった 8 サンプルのうち、5 サンプルは

真正品であり、3 サンプルは模造品であった。

よって、住所や責任者名の記載のないサイト

から購入したサンプルには、より高い頻度で、

模造品が存在する可能性が示された。また、

未承認規格である 100 mg 錠を販売していた

サイトから入手した 20 mg 錠 4 サンプルは、

すべて模造品であったことから、未承認規格

を販売しているサイトが取り扱う製品は模造

品である可能性が高いと考えられた。このよ

うなサイトでは、レビトラ錠だけでなく別の

医薬品の模造品も扱っている可能性が考えら

れるため、注意が必要である。一方で、過去

に模造バイアグラを販売していたサイトから

は真正品のレビトラが届いたことも事実であ

る。 

 

D-6. 製造国と販売国 

 真正性調査の結果、製造国がドイツと記載

された製品は、全て真正品であった。また、

真正品の販売国は、トルコまたはアメリカと

記載されていた。しかし、模造品も全て製造

国がドイツと記載されていた。一方、真正品

である 20 mg 錠のボックスタイプ 1 のラベル

に記載されていた住所はトルコであったよう

に、製品によっては、製造国ではなく販売承

認取得国が記載されることもあるため、国名

の記載から真正性を判断することは必ずしも

可能ではない。 

 

D-7. 発送国 

本研究の結果、香港、中国から発送される

サンプルに模造品が混在する可能性が強く示

唆されたが、これらの国から発送されるサン

プル全てが模造品であるとは言えない。また、

注文時に発送国が表示されている場合もあっ

たが、多くは限定できなかったことから、注

文前に模造品が届く可能性を見極めるのは困
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難であると考えられた。 

 

D-8. 保健衛生上の問題点 

バラ、PTP シートタイプに関しては、外箱

がなく、説明書も添付されていなかったため

に、製造年月日や使用期限の等、製品に関す

る情報が得られなかった。また使用方法や使

用上の注意もないため、適切に使用されない

可能性があり危険である。 

ボックスタイプ 2 は、同じサンプルの外箱

に記載された使用期限と中の PTPシートに記

載された使用期限が異なっていた。本当の使

用期限が分からないため、本来の使用期間が

過ぎてしまってからも使用してしまう可能性

がある。 

 

D-9．HPLC 分析 

分析を行った 27 サンプル中、品質に問題が

認められなかった 10 サンプルは、全て真正品

であった。一方、含まれるべきバルデナフィ

ルは検出されず、シルデナフィルやタダラフ

ィルが検出された 17 サンプルは、全て模造品

であった。また、すべての模造品から、日本

で承認されているシルデナフィルの 1 回用量

25-50 mg に近い、平均 24.6mg/錠のシルデナ

フィルが検出され、これらの製品を服用した

際に得られる効果は、シルデナフィルによる

ものと考えられた。 

 

D-10．NIR 

正規品と真正品において、NIR スペクトル

に差異は認められず、正規品と模造品では異

なる NIR スペクトルが得られたことから、ハ

ンディ NIR 分析装置を用いることにより、非

破壊的に真正性を判定できる可能性が示唆さ

れた。 

 

E. 結論 

インターネットを介した医薬品の個人輸入

を誰もが利用できる現在、消費者は模造品の

存在や個人輸入の危険性を熟知し、個人輸入

を避け医療機関を受診することが求められる。

そのために、個人輸入に関して消費者が正し

い情報を得られるよう、さらに情報開示、注

意喚起をする必要がある。 

また、消費者が利便性等を優先し個人輸入

をしたとしても、不利益を被ることのないよ

うに、税関での差し止めや違法な個人輸入代

行業者や発送業者の監視・撤廃を強化してい

かなければならない。 
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表 1. 個人輸入代行サイト記載事項(特定商取引法) 
 

必要表示事項 サイト数（%） 

代表者氏名又は責任者氏名 6（40.0） 

事業者名称又は氏名 8（53.0） 

住所 7（47.0） 

電話番号 4（27.0） 

販売価格 15（100.0） 

送料    6（40.0） 

代金の支払時期 9（60.0） 

製品の引渡時期 12（80.0） 

代金の支払方法  15（100.0） 

返品の特約に関する事項 12（80.0） 

n=15 サイト 

 

 

表 2. 個人輸入代行サイトの記載事項(医薬品医療機器等法) 

 

サイト記載内容 サイト数（%） 

医師・薬剤師への相談を促す記載 12（80.0） 

個人輸入に関する記載  6（40.0） 

購入数量の制限に関する記載 7（47.0） 

未承認医薬品または医療用医薬品の広告に該当する

可能性のある記載 

 15（100.0） 

製品名  15（100.0） 

製品の写真 13（87.0） 

用法・用量  8（53.0） 

効能・効果 12（80.0） 

副作用  7（47.0） 

n＝15 サイト 

 

 

表 3.全個人輸入代行サイトから抽出した購入対象サイト 

 

サイトの抽出条件 サイト数 

日本語サイトの中で住所と責任者名の両方またはどちらか一方の

記載がないサイト 

12 

住所と責任者名の両方の記載がないサイト 5 

住所の記載がないサイト 3 

責任者名の記載がないサイト 4 

犯罪サイト 2 

いずれの国でも未承認の規格を販売しているサイト 1 

計 15 

n=15 サイト 
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表 4. 製品概要と真正性 

番

号 

サイト 

番号 

 

サイト名称 サンプルコード 製品名 
規格 

（mg） 
包装※1 

 

製造国 販売国 発送国 
サイト 

責任者名 

サイト 

住所 

サイト 

抽出条件 

 

説明書 

1 1 サイト 1 01-20-B1-SG-28 Levitra 20 B1 独 土 星※2    なし 英 a※3 あり 

2 2 サイト 2 02-20-C1-US-30 Levitra 20 C1 独 米 米※2 あり 香港 b あり 

3 2 サイト 2 03-20-B1-SG-28 Levitra 20 B1 独 土 星※2 あり 香港 b あり 

4 3 サイト 3 04-20-B1-SG-28 Levitra 20 B1 独 土 星※2 なし 英 a※3 あり 

5 4 サイト 4 05-20-B1-SG-24 Levitra 20 B1 独 土 星※2 なし 泰 a※3 あり 

6 5 サイト 5 06-20-A1-HK-30 Levitra 20 A1 なし なし 香港 なし なし a※3 なし 

7 6 サイト 6 07-20-B1-SG-24 Levitra 20 B1 独 土 星※2 なし 香港 a※3 あり 

8 6 サイト 6 07-20-B1-SG-24-1 Levitra 20 B1 独 土 星※2 なし 香港 a※3 あり 

9 7 サイト 7 08-20-B2-CN-24 Levitra 20 B2 なし なし 中国 なし なし a※3 あり 

10 7 サイト 7 08-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 B2 なし なし 中国 なし なし a※3 あり 

11 7 サイト 7 09-100-D1-CN-30 なし 100 D1 なし なし 中国 なし なし a※3 なし 

12 8 サイト 8 10-100-C2-CN-30-1 Levitra 100 C2 なし なし 中国 あり 日 c※4 あり 

13 8 サイト 8 11-20-C3-CN-30-2 Levitra 20 C3 なし なし 中国 あり 日 c あり 

14 9 サイト 9 12-20-B2-CN-24 Levitra 20 B3 なし なし 中国 あり なし a※3 あり 

15 9 サイト 9 12-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 B2 なし なし 中国 あり なし a※3 あり 

16 10 サイト 10 13-20-C4-CN-30 Levitra 20 C4 なし なし 中国 あり 日 a※3 あり 

17 11 サイト 11 14-20-A1-HK-32 Levitra 20 A1 なし なし 香港 なし なし a※3 なし 

18 12 サイト 12 15-20-C1-US-30 Levitra 20 C1 独 米 米※2 あり 香港 b あり 

19 12 サイト 12 16-20-B1-SG-24 Levitra 20 B1 独 土 星※2 あり 香港 b あり 

20 13 サイト 13 17-100-D1-CN-30 なし 100 D1 なし なし 中国 なし なし a※3 なし 

21 13 サイト 13 18-20-B2-CN-24 Levitra 20 B2 なし なし 中国 なし なし a※3 あり 

22 13 サイト 13 18-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 B2 なし なし 中国 なし なし a※3 あり 

23 14 サイト 14 19-20-C5-CN-30 Levitra 20 C5 なし なし 中国 なし なし a※3 あり 

24 15 サイト 15 20-100-D1-CN-30 なし 100 D1 なし なし 中国 あり なし a※3 なし 

25 15 サイト 15 21-20-B2-CN-24 Levitra 20 B2 なし なし 中国 あり なし a※3 あり 

26 15 サイト 15 21-20-B2-CN-24-1 Levitra 20 B2 なし なし 中国 あり なし a※3 あり 

27 1 サイト 1 22-10-B3-SG-24 Levitra 10OD B3 独 土 星※2 なし 英 a※3 あり 

28 12 サイト 12 23-10-B3-SG-24 Levitra 10OD B3 独 土 星※2 あり 香港 b あり 

 

  
※1A，PTP シートタイプ；；B1，ボックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；B3，ボックスタイプ 3；C1，ボトルタイプ 1；C2，ボトルタイプ 2；C3，ボトルタイ
プ 3；C4，ボトルタイプ 4；C5，ボトルタイプ 5；D1，バラ． 
※2米，アメリカ；英，イギリス；星，シンガポール；泰, タイ；日, 日本；土,トルコ；独,ドイツ; 
※3a，住所と責任者名の両方またはどちらか一方の記載がない；b，犯罪サイト；c，いずれの国でも未承認の規格を販売している 
※4未承認規格 
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表 5. 代金振込先が同一のサイト 

 

振込先 サイト番号 サイト数 

振込先 1 サイト 2 2 

 サイト 12  

振込先 2 サイト 1 3 

 サイト 3  

 サイト 6  

振込先 3 サイト 7 4 

 サイト 9  

 サイト 13  

 サイト 15  

 

 

 

 

表 6. 発送国 

 

発送国 
製品数

（%） 
真正品数 模造品数 

真正性 

不明品数 

アメリカ   2(7%) 2(7%) 0   0 

シンガポール   9(30%) 9(30%) 0 0 

中国       15(56%) 0 15(56%) 0 

香港   2(7%) 0 2(7%) 0 

n＝28 製品 

 

 

 

 

  




