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研究要旨 

【目的】インターネット上の医薬品販売サイトには国内で許可を受けた正規販売サイトの他

に、個人輸入代行サイトが多数存在する。このようなサイトを通じて海外から個人輸入され

た医薬品には模造薬、無承認薬、禁止薬、無評価薬、品質不良品が紛れ込み、処方箋未確認

販売や、服薬指導の欠如や誤指導、不適正使用の誘発、無資格販売など重大な保健衛生上の

問題が存在する。消費者には医薬品医療機器等法で許可を受けた正規サイトと個人輸入代行

のような規制外サイトとの識別は困難である。そこで、平成 26 年度から開始した当研究班

では世界の模造薬対策や発生した模造薬による健康被害の実態を紹介する。さらに、個人輸

入薬の保健衛生や、模造薬の侵入態様や特徴を明らかにするとともに、真贋判定法を開発し

て模造品の鑑別や遡及調査を可能にして、消費者の安易なアクセスの防止や啓発に役立てる

とともに、我が国の模造薬対策の強化に資する。  

【方法】（１）医薬品犯罪条約の発効と医薬品流通規制の国際動向：①文献検索・情報収集 

②国際会議への参加（２）模造薬による健康被害に関する調査：PubMed に検索式

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

を適用してヒットした 2015 年 2 月以降の英語論文の内容を確認し、模造薬による健康被害

論文を抽出した。（３）個人輸入レビトラの真正性と品質に関する研究：真正性調査と品質

試験を行うとともに、ハンディ NIR による異同識別を試みた。（４）個人輸入オメプラゾー

ル製剤と東南アジア流通品との比較：日本で入手した個人輸入品と、カンボジアとミャンマ

ーの薬局から購入した東南アジア流通品のうち、共通する製造会社のオメプラゾール製品を

対象として溶出プロファイル分析、赤外分光分析、ラマン散乱分析、X 線 CT 画像分析を行

った。 

【結果及び考察】（１）医薬品犯罪条約の発効と医薬品流通規制の国際動向：欧州評議会医

薬品犯罪条約が 5 か国の批准により発効した。医薬品の履歴管理システムの EU 規則が公布

され、WHO 加盟国メカニズムでも各国の履歴管理システムの実施状況が集積され、APEC 

LSIF の研修プログラムでは履歴管理システムのパイロットプロジェクトが提案された。

APEC では模造薬対策支援ツールキットの作成が進んでいた。（２）模造薬による健康被害

に関する調査：模造薬による健康被害が記載された論文は 2 編で、1 編ではナイジェリアと

ギニアビサウにおける模造抗てんかん薬によるてんかんの増悪に関する 2 事件、もう 1 編

では粗悪な漢方薬「Tiger King」による肝障害発生の事件が報告されていた。（３）個人輸 
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A．研究目的 

一般用医薬品のインターネット販売が広く

認められ（H26 6 12）、消費者が医薬品を求め

てインターネットにアクセスするハードルが

低くなった。しかし、インターネット上の医

薬品販売サイトは国内で医薬品医療機器等法

で許可されたサイトの他に、許可の対象では

ない個人輸入代行サイトが多数存在し、海外

から消費者が安易に医薬品を入手する窓口と

なっている。個人輸入した医薬品には模造薬、

無承認薬、無評価薬、禁止薬、品質不良薬が

含まれ、処方せん薬の処方箋未確認販売、不

適切な説明書などによる不適正使用の誘発、

無資格販売など重大な保健衛生問題が含まれ

ていることを当研究班はこれまで明らかにし

てきた。個人輸入薬により日本で健康被害が

発生したこともある（横浜 H19、出雲 2011、

入レビトラの真正性と品質に関する研究：個人輸入代行サイト（15 サイト）から、28 サン

プルを入手した。真正性調査の結果、28 サンプル中、11 サンプル（40%）が真正品、17 サ

ンプル（60%）が模造品だった。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。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。NIR による異同識別の結果、模造品は正規品とは異なるスペクトル

を示した。（４）個人輸入オメプラゾール製剤と東南アジア流通品との比較：個人輸入品と

東南アジア流通品とで共通の製造会社は 2 社あり、それぞれのオメプラゾール製品各 3 製品

（カプセル）について、分析を行った。溶出プロファイルでは、個人輸入品の溶出性に問題

は認められなかったが、東南アジア流通品において、本来溶出しないはずの酸性条件下での

オメプラゾールの溶出と分解が認められ、その後の中性条件下では十分な溶出が得られず、

腸溶性皮膜が十分に機能していないことが示唆された。赤外分光分析において、個人輸入品

と東南アジア流通品に明らかな差異は認められなかった。ラマン散乱分析では、1 製品にお

いて、個人輸入品と東南アジア流通品それぞれの顆粒表面皮膜から得られたラマンスペクト

ルが異なっており、X 線 CT 分析では、それぞれの顆粒構造に違いがみられた。 

【結論】模造医薬品による健康被害報告が後を絶たない中で、国際的には医薬品犯罪条約が

発効し、各国では履歴管理システムの導入などが進展して模造医薬品規制の枠組みが整って

きた。 

一方、我々が個人輸入したレビトラ錠の 60%が模造医薬品であり、それらが本来のバルデ

ナフィル以外の PDE-5 阻害薬を含有しており、有害作用の発生も懸念された。また、同じ

製造会社の同一製品名の製品であっても、個人輸入品と東南アジア流通品で品質や皮膜組

成、製剤構造に差異が認められたことから、製造工程が異なる可能性が示唆された。日本に

も品質不良品がインターネット経由で個人輸入される恐れがあり、個人輸入医薬品による健

康被害を未然に回避するために、警戒を怠らずに、消費者に対する強力な注意喚起が必要で

あると考える。 

分担研究者 

 谷本 剛 
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（金沢大学医薬保健研究域薬学系・准教授） 

吉田 直子 

（金沢大学医薬保健研究域薬学系・助教） 
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奈良 H23、kuramoto 2015 など）。しかし、

消費者には国内の医薬品販売業者の正規サイ

トと、問題のある医薬品個人輸入代行サイト

との判別は困難である。模造薬等の日本の発

生件数はすでに世界 3 位という民間団体の報

告もある(PSI 2015)。世界的に模造薬の規制

強化が図られている中で、締め出された模造

薬が日本に押し寄せるのを防止する必要があ

る。 

そこで、世界の模造薬対策や健康被害の実

態を継続的に情報収集する。また、個人輸入

薬の保健衛生上の実態を把握し、模造薬の特

徴や侵入態様を明らかにするとともに非破壊

での模造薬の真贋判定法の開発を図り、模造

薬の検出能力を向上させる。アジアでの流通

品との比較からも、個人輸入の危険性を新た

な角度から明らかにする。以て模造薬の侵入

抑止や消費者の啓発に役立て、我が国の模造

薬対策の強化に資することを目的とした。 

 
 
B& C．研究方法及び結果 

平成 27 年度に取り上げたのは次の 4 テー

マであった。 

（１）医薬品犯罪条約の発効と医薬品流

通規制の国際動向（２）模造薬による健康

被害に関する調査（３）個人輸入レビトラ

の真正性と品質に関する研究、並びに

（４）個人輸入オメプラゾール製剤と東南

アジア流通品との比較。 

各分担研究の目的、方法、結果、考察の

概要は以下の通りであった。 

 

（１）医薬品犯罪条約の発効と医薬品流通規

制の国際動向 

分担研究者 木村和子 

研究協力者 吉田直子 

【目的】欧州や米国をはじめとするグローバ

ルな模造医薬品対策について情報収集し、我

が国の対策の参考に資する。特に模造医薬品

対策として世界的に進められている医薬品の

履歴管理制度の最新事情に注目する。 

【方法】文献、情報収集とともに、2015 APEC 

LSIF Training Program on Global Medical 

Product Integrity and Supply Chain 

Security に参加した。  

【結果】 

１． 欧州評議会（CoE）医療品犯罪条約が 5

か国の批准により 2016 年 1 月 1 日発効

した。締約国会議の開始にはさらに 5 か

国の批准が必要である。 

２． 偽造医薬品指令 2011/62/EU で導入が決

まった処方せん薬個包装の安全機能委

任規則が公布され、2019 年までにほと

んどの EU 加盟国で端末検証型の履歴

管理システムが稼働することになった。 

３． WHO加盟国メカニズムにおいて履歴管

理システムが検討され、各国の導入状況

が収集・公表された。模造薬対策として

データマトリックス方式の導入が進ん

でいた。 

４． WHO監視モニタリングシステムの概要

が公開され、すでに 940 件の模造薬報告

が集積していた。 

５． 「2015 APEC LSIF グローバルな医薬

品の完全性と流通網防衛に関する研修

プログラム」が 2015 年 8 月にセブで開

催され、模造医薬品検出技術やインター

ネット販売のツールキットの作成、履歴

管理パイロットプロジェクトの提案が

なされた。 

【考察】欧州評議会医薬品犯罪条約が発効す

るとともに、二次包装レベルのデータマトリ

ックスによる医薬品履歴管理システムが、欧

米、アジア、南米などで整備されてきた。こ

れらの規制強化の影響が徐々に現れるものと

考えられる。欧米等から締め出された模造医
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薬品がこの枠組みの外にある日本などの国々

に拡散しないよう、警戒が必要である。 

 
（２）模造薬による健康被害に関する調査 
分担研究者 坪井宏仁 
研究協力者 木村和子、吉田直子、

Mohammad Sofiqur Rahman 

【目的】模造薬は、世界各地で流通しており、

人々の健康を脅かしている。しかしながら、

その情報は極めて限られており、その健康被

害に関する正確な報告はほとんどない。近年

の模造薬の健康への影響に関する論文を検索

し、どのような被害が起きたのかをできる限

り正確に把握することを目的とした。 

【 方 法 】 PubMed を 用 い て 、 検 索 式

「 counterfeit OR fake OR bogus OR 

falsified OR spurious AND (medicine OR 

drug)」で、2015 年 2 月から 2016 年 2 月の

間に PubMed に掲載された文献を新たに検

索した。ヒットした全ての論文の内容を確認

し、英語で書かれたもののうち、模造薬によ

る健康被害に関する論文を抽出した。 

【結果】203 の論文がヒットし、全文を確認

でき、英語で書かれた文献は 73 であった。通

読したところ、26 の論文が模造医薬品関連の

内容で、そのうち模造薬による健康被害の内

容が記載された論文は 2 編で、1 編ではナイ

ジェリアとギニアビサウにおける模造抗てん

かん薬によるてんかんの増悪に関する 2 事件、

もう 1 編では粗悪な漢方薬「Tiger King」に

よる肝障害発生の事件が報告されていた。 

【結論】これらの症例は、治療目的となる有

効成分の欠如と偽装された有効成分による健

康被害である。医薬品生産者の管理、流通経

路の特定、個人の啓蒙などの更なる対策が必

要であろう。 

 

（３）個人輸入レビトラの真正性と品質に関

する研究 

分担研究者 吉田直子 

研究協力者 木村和子、Zhu Shu、松下良 

【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、ハンディ

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。また、模造品は真正品より

安価だった。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。

ハンディ NIR による異同識別では、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
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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。 

 

（４）個人輸入オメプラゾール製剤と東南

アジア流通品との比較 

分担研究者 谷本 剛 吉田直子  

研究協力者 木村和子 杉浦さくら 

【目的】オメプラゾールは、過去に行われた

調査により、東南アジアで流通していたオメ

プラゾール製品（東南アジア流通品）につい

て、その約 40-50%が品質不良品であることが

指摘された。当該品質不良品と同じ製造会社

の製品がインターネット上で販売されている

ことから、当研究班は、平成 25 年度に、イン

ターネット上に流通するオメプラゾール製剤

（個人輸入品）を対象とした試買調査を実施

したが、個人輸入品には製剤学的に明らかな

品質不良は認められなかった。本年度は、東

南アジア流通品と個人輸入品との品質差の原

因を明らかにすることを目的とした。 

【方法】平成 25 年度の試買調査において入手

した個人輸入品と、2010 年と 2013 年にそれ

ぞれカンボジアとミャンマーの薬局から購入

した東南アジア流通品のうち、共通する製造

会社のオメプラゾール製品を対象として、溶

出プロファイル分析、赤外分光分析、ラマン

散乱分析、X 線 CT 画像分析を行った。 

【結果・考察】入手したオメプラゾール製品

のうち、個人輸入品と東南アジア流通品とで

共通の製造会社は 2 社あり、それぞれが製造

するオメプラゾール製品計 3 製品（いづれも

カプセル剤）について、分析を行った。溶出

プロファイルを比較した結果、個人輸入品の

溶出性に問題は認められなかったが、東南ア

ジア流通品において、本来溶出しないはずの

酸性条件下でのオメプラゾールの溶出と分解

が認められ、その後の中性条件下では十分な

溶出が得られず、カプセル内の顆粒表面の腸

溶性皮膜が十分に機能していないことに起因

する溶出性不良品の存在が示唆された。赤外

分光分析において、個人輸入品と東南アジア

流通品に明らかな差異は認められなかった。

ラマン散乱分析では、1 製品において、個人

輸入品と東南アジア流通品それぞれの顆粒表

面皮膜から得られたラマンスペクトルが異な

っており、X 線 CT 分析では、それぞれの顆

粒構造に違いがみられた。 

【結論】同じ製造会社の同一製品名の製品で

あっても、個人輸入品と東南アジア流通品で

品質や皮膜組成、製剤構造に差異が認められ

たことから、製造工程が異なる可能性が示唆

された。これらの製造会社は、腸溶性製剤を

製造する技術があるにもかかわらず、途上国

向けに品質不良のオメプラゾール製剤を製造

していると懸念される。本研究では個人輸入

品の製剤的品質に問題は認められなかったが、

日本にも品質不良品がインターネット経由で

個人輸入される恐れもある。 個人輸入され

た医薬品による健康被害を未然に回避するた

めに、消費者に対する強力な注意喚起が必要

であると考える。 

 

D．考 察 

１．グローバル規制の方向性 

21 世紀に入り、欧米を中心に模造薬規制の

整備・強化がすすめられてきた。EU 模造薬

指令で導入された複数の施策の中で流通履歴

管理は一番最後の委任令公布となり、これを

もって模造薬指令の完全施行の目途がついた。 

WHO 加盟国メカニズムが流通履歴管理に

関する実施状況を調査したことから、模造薬

対策や医薬品の流通管理にはデータマトリッ

クス方式による流通各段階での履歴管理が、

主流となろうとしている実態が浮かび上がっ
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た。今後この方式あるいはそのバリエーショ

ン（一次元バーコードや末端管理）による二

次包装の履歴管理が多くの国の模造薬対策や

医薬品流通管理として進行すると思われる。

各国の模造薬取締はこれにより、一段と強化

される。医薬品も模造薬も国際流通する物品

であることから、国際流通品の履歴管理も求

められよう。まだ、導入途上の国や全く手を

つけていない国、異なる方式を採用する国な

どがあり、米国でも 2023 年の導入完成を目

指している段階ではあるが、データキャリア

による医薬品の流通履歴管理は模造薬対策の

軸になる模様である。その進展は今後も国際

動向として掌握しておく必要がある。欧州委

員会医薬品犯罪条約の実施状況についても批

准国の増加や条約の効果を把握していく必要

がある。 

２．健康影響の発生 

模造薬による健康影響事例は、間歇的に発

生しており、引き続き、Pubmed での調査を

続ける必要がある。一方、模造薬の WHO 監

視モニタリングシステムが 113 か国が参加し

て稼働しはじめ、広範な健康影響事例は

WHO Medical Product Alert にも反映され

る。したがって WHO Medical Product Alert

についても検索することにより、報文として

現れにくい途上国の事例を把握することがで

きる。今後の調査に当たり、考慮すべき出典

である。 

３．個人輸入 ED 治療薬 

 レビトラの個人輸入でも同種の ED 治療薬

であるバイアグラ(H23 度)、シアリス(H25 度)

と同様に非常に高い割合で模造医薬品が送付

されてきた。模造品には異成分が含有され、

有害作用を引き起こす可能性があった。いづ

れの ED 治療薬も中国、香港から発送された

計 70 サンプルのうち真正と確認されたのは

1 サンプルだけであり、他は模造(67 サンプ

ル)または不明(2 サンプル)だった。また、レ

ビトラ、シアリスの模造品は真正品よりも価

格が安く、バイアグラも極端に安いものは模

造品であった。今後、模造薬の取締りや、消

費者への警告を発する参考になろう。携帯

NIR は、異成分を含有する模造品の非破壊ス

クリーニング法としての可能性が示唆された。 

４．個人輸入品とアジア流通品の異同 

アジアで流通しているオメプラゾール製剤

の中に腸溶性の付与されていないものがある

ことから、同じ不良品が個人輸入されていな

いかを検査した。アジアで流通する不良品と

日本での個人輸入品は同じ会社の製品でも製

剤としては異なっており、個人輸入品で品質

不良品はなかった。しかし、アジア流通の不

良品が紛れ込まない保証はない。また、アジ

アの国々で腸溶性が付与されていない甚だし

い不良品が流通していることは、保健衛生上

はもとより、人道上でも大きな問題である。 

   

E．結 論 

欧州委員会医薬品犯罪条約の発効や流通履

歴管理システムの導入により、欧米その他の

地域で模造薬対策強化が現実のものとなった。

一方、日本には異成分含有の模造薬が個人輸

入されており、製剤特性を偽った製品も入る

可能性がある。日本が模造薬のターゲットに

ならないよう、十分な対策・警戒が必要であ

る。 

 

F．健康危害情報 

インターネット輸入代行業から異成分を含

有する模造医薬品が送付された。健康被害の

発生も有り得る。 
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