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研究要旨 

【目的】 

米国や欧州連合（EU）および加盟国、欧州評議会（CoE）、国際的取締機関、世界保健機

関（WHO）、国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の偽造医薬品対策を紹介し、我が国の偽造

医薬品対策の参考に資する調査を行う。 

【方法】 

ウェブによる文献と情報の収集・整理 

【結果及び考察】 

1．米国の偽造医薬品対策 

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

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

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

ンスが発行された。 

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

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

麻薬関連事犯、9 件が COVID-19 関連事犯であった。 

偽造麻薬対策（FDA の 2021 年度予算） 

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

化する。 

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

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

公開し、遅くとも 2024 年 1 月までに実施する。 

3．国際的偽造医薬品の取締り状況 

国際刑事警察機構（インターポール）が主導する捜査・摘発 

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

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

した。 

ヨーロッパにおける捜査・摘発の成果 

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

また、COVID-19 と偽造医薬品問題に対しても警告を発した。 

その他の国際的取締り状況 

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

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

報告した。 

4．EU の偽造医薬品対策 

偽造医薬品指令（FMD）の安全機能委任規制施行後の加盟国の対応状況と成果 

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

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

  医薬品流通の重大な違反が 3 カ国で 6 件あり、処分が公開された。 

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

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

た。 

5．欧州評議会（Council of Europe, CoE）の動向 

医療品犯罪条約（MEDICRIME 条約）批准国の増加 

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

となった。 

第 2 回締約国委員会開催（2019 年 12 月 12〜13 日） 

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

いての手続規則が採択された。 

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

  調査報告で医薬品犯罪に関する法律の不十分さが強調された。 

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

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

よう求めた。 

6．WHO の取り組み 

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

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

た。 

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

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

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

期検査が必要である。 

7．国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取り組み 

COVID-19 による偽造医療製品の流通の増加予測 

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

り、犯罪組織がワクチンの流通に焦点を移す可能性が高いと予測した。 

COVID-19 感染蔓延と犯罪の拡大 

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

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

守を求めた。 

【結論】 

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

なっている。各国のさらなる偽造医薬品犯罪の抑止、取締り規制の強化が求められる。 

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

がなされた。 

 

 

 

 

A. 研究目的 

国際的な医薬品流通の適正化や偽造医薬

品流通取締りが強化される中、我が国では

2018 年 12 月に発出した医薬品の適正流通

（GDP）ガイドラインにより、卸売販売業者

等による医薬品流通の適正化を図るととも

に偽造医薬品の法規制を整備し（2019 年 12

月）、偽造医薬品対策が強化された。 

前年度に続き、国際的な医薬品流通の適

正化や偽造医薬品流通取締りの状況につい

て、米国の米国医薬品供給網防衛法（Drug 

Supply Chain Security Act, DSCSA 2013, 

DSCSA）の進捗状況や偽造医薬品の取締り

状況、EU 離脱後の英国の偽造医薬品対策、

国際的偽造医薬品の取締り状況、欧州連合

（European Union, EU）の偽造医薬品指令 

 

 

 

（Falsified Medicines Directive, FMD）の進捗

状況、偽造医薬品の製造・流通撲滅に関する

欧州評議会（Council of Europe, CoE）、世界

保健機関（World Health Organization WHO）

および国連薬物・犯罪事務所（United Nations 

Office on Drugs and Crime, UNODC）の取り

組みについて紹介する。 

以て、我が国の偽造医薬品対策の参考に

資する調査を行う。 

 

B. 研究方法 

文献と情報の収集 

ウェブにより関連情報や文献を収集、整理

し、私訳した。 

なお、「模造」と「偽造」は特に区別せずに

「偽造」を用いた。 



27 
 

C．結 果 

C-1. 米国の偽造医薬品対策 

C-1-1. 米国医薬品供給網防衛法の実施状況 

  米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply 

Chain Security Act, DSCSA）に基づく「販売

可能な返品医薬品の卸売販売業者検証要件

-コンプライアンスポリシー」による卸売業

が返却された医薬品の再販時に製品 ID の

確認要求を 2023 年 11 月 27 日まで延期する

と発表した（2020 年 10 月 23 日）[1]。 

DSCSA では、製造業者、再包装業者、卸

売業者、および小売業は、製品が違法である

と判断してから 24 時間以内に米国食品医

薬品局（Food and Drug Administration, FDA）

およびその他の取引先に医薬品通知フォー

ムに記入し、通知する必要があるため、電子

メールアラートへの申し込みについて示し

た（2020 年 4 月 11 日）[2]。  

また、FDA は、新型コロナウイルス

（COVID-19）関連医薬品の DSCSA に基づ

く特定の要件を緩和する新しいガイダンス

を発行した。FDA はこのガイダンスの中で、

「特定の活動は、公衆衛生上の緊急事態の

宣言時に特定の DSCSA 要件から自動的に

除外される」とし、緊急医療上の理由による

医薬品の流通は「取引」の定義から免除し、

「卸売流通」の定義から除外した（2020 年

4 月 21 日）[3]。 

さらに、COVID-19 感染蔓延に伴い公衆衛

生緊急時の特定の医薬品配布に関する連邦

食品医薬品化粧品法（the Federal Food, Drug, 

and Cosmetic Act, FD＆C 法）で認可された

取引先ではない可能性のある取引相手の要

件免除の方針を更新した（2020 年 5 月 11

日）[4]。 

 

C-1-2. 米国の偽造医薬品関連事犯と対策 

2020 年 2 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日の

FDA による刑事捜査等の報道発表 117 件中

43 件が偽造医薬品関連事犯であった。麻薬

関連事犯は 32 件のうち 26 件が偽造医薬品

関連であり、医療関係者が 21 人と高い割合

で関与し、その多くが、医療現場での中身の

すり替えであった。COVID-19 関連事犯は

14 件で、そのうち偽造医薬品事犯は偽造ワ

クチン[5]、偽造治療薬[6,7]や予防薬[8]など

9 件であった。偽造医薬品以外の COVID-19

関連事犯には COVID-19 ワクチンの販売を

目的とした詐欺計画 [9] や根拠のない

COVID-19 治療法があった[10, 11]。 

COVID-19 に関連する偽造医薬品は FDA

の報道発表事例以外にも、国土安全保障調

査局（Homeland Security Investigations, HIS）

が Operation Stolen Promise の成果を発表し

てる。この作戦は COVID-19 関連の詐欺や

犯罪活動から国民を守るため展開しており、

2020 年 5 月 4 日の時点で、315 件を超える

調査を開始し、違法な収入 320 万ドル以上

を押収し、11 人を逮捕し、21 件を捜査し、

19,000 を超える COVID-19 ドメイン名を明

らかとした。また、偽造の COVID-19 検査

キット、治療キット、ホメオパシー療法、抗

ウイルス製品および個人用保護具（PPE）の

494 件を押収した[12]。 

FDA は COVID-19 の感染蔓延に伴い偽造

医薬品問題が増加しているとして、2020 年

3 月 6 日～2021 年 3 月 31 日までに 165 件を

警告を発しており[13]、COVID-19 ワクチン

に関連する新たな詐欺計画についてその手

口を紹介し、警戒を呼びかけた[14]。 

また、連邦捜査局（Federal Bureau of 

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

Internet Crime Complaint Center, IC3)）は、約

32 万件の苦情を受け、苦情の約 75％は詐欺

であり、偽造の個人用保護具の販売など

COVID-19 感染蔓延に関連する詐欺だった

とした[15]。 

C-1-3 偽造麻薬対策 

米国で麻薬濫用が社会問題となっており、

偽造医薬品事犯の例としてイリノイ州アー

バナ–米国地区裁判所は、イリノイ州シャン

ペーンの男性に、全国で少なくとも 430 万

個の偽造ザナックス錠剤を密輸し、資金洗

浄した事犯があった[16]。 

違法偽造麻薬の流通が国際郵便等を介す

るものが多いことから、FDA の 2021 年度

予算で麻薬を含む違法、違法、未承認、およ

び偽造医薬品が国際郵便で米国への入国防

御を強化するため、国際郵便施設での麻薬

活動に 4500 万ドルを提供する。これにより、

年間 100,000 個のパッケージを検査できる

ようになり、麻薬対策として、曝露を減らし

て新たな依存症の発生率を減らし、使用障

害のある人の治療を支援し、新しい疼痛治

療法の開発を促進し、麻薬の違法販売を取

り締りを強化するとした[17]。 

 

C-2. 英国の偽造医薬品対策と新たな販売

承認基準 

英国の偽造医薬品対策として、医薬品お

よび医療機器規制当局（the Medicines and 

Healthcare products Regulatory Agency, MHRA）

は、オンラインでの偽造医療製品購入回避

のツールを提供する#FakeMeds キャンペー

ン活動（#FakeMeds campaign） [18]の一環と

して、偽造または無認可の COVID-19 医療

製品の 14 例を調査し、9 つのドメイン名と

ソーシャルメディアアカウントを無効にし

たと発表した（2020 年 4 月 4 日）[19]。 

一方、英国は 2021 年 1 月 1 日の EU 離脱

移行期間の終了に伴って、偽造医薬品指令

（Falsified Medicines Directive, FMD）が適用

されなくなり、偽造医薬品が氾濫する可能

性があるため、王立薬剤師会（The Royal 

Pharmaceutical Society）は英国政府に対し

EU 離脱後の偽造医薬品流入防止措置を講

じるよう要望する[20]などの動きがあった。 

MHRA は 2020 年 12 月 31 日、EU 離脱後

の 新 た な 販 売 承 認 （ new Marketing 

Authorisation, MA）基準を公開した[21]。こ

の基準で新しい MA を受けてから 2021 年 1

月 1日から 24か月間にラベルや患者向け添

付文書を修正する場合、市場に提供される

すべての在庫が準拠包装であることを確認

するために、さらに 12 か月（2021 年 1 月 1

日から合計 36 か月）の猶予期間がある。こ

の追加の期間で提出物の評価と生産計画を

実施することとなる。 

 

C-3. 国際的偽造医薬品の取締り状況 

C-3-1 国際刑事警察機構（インターポール）

主導の捜査・摘発 

国際的な犯罪捜査機関であるインターポ

ー ル （ 国 際 刑 事 警 察 機 構 （ Interpol, 

International Criminal Police Organization, 

ICPO））は、関係各国と協力して多くの偽造

医薬品取締り（作戦、Operation）を行ってい

る。 

2020 年の活動成果 

パンゲア作戦 13（Operation Pangea XIII）

の成果（令和元年度の追加報告） 

2020 年 3 月 19 日、3 月 3 日から 10 日ま

で行われたパンゲア作戦 13 の英国での成
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果が公表された[22]。 

60 万ポンド相当の偽造医薬品を含む無認

可医薬品 871,616 ユニットを発見し、さら

に 294 の Web サイトを削除し、違法に医薬

品をオンラインで提供していた 1031 のソ

ーシャルメディア広告を削除した。7 つの令

状を実行し、2 人の逮捕し、抗不安、鎮静剤、

減量製品が押収した。 

押収した偽造医薬品には、抗うつ薬、勃起

不全錠、鎮痛剤、アナボリックステロイドが

含まれていた。それらの大部分は偽造勃起

不全治療薬 611,888 ユニットであり、他にも

不眠症を治療するための薬（88,160 ユニッ

ト）と鎮痛薬（26,005 ユニット）があった。 

ユーロポールもパンゲア作戦 13 の成果

を公表し[23]、世界中の当局が約 34,000 の

偽造フェイスマスクを押収し、COVID-19 に

関連する製品への 2,000 以上のリンクを特

定したほか、逮捕者 121 人、48,000 個のパ

ッケージを押収、440 万ユニットの違法医薬

品を押収、37 の組織犯罪グループを解体さ

れた。また、抗ウイルス薬と抗マラリア剤ク

ロロキンへの懸念があり、偽造 COVID-19

関連の偽造医薬品の世界的な流通で明らか

になったとした。 

カヌーン作戦（Operation Qanoon）の効果

（令和元年度の追加報告） 

2020 年 2 月 1 日から 4 月 1 日までのこの

作戦（中東から北アフリカイラク、ヨルダ

ン、クウェート、レバノン、リビア、モロッ

コ、カタール、サウジアラビアが参加）で、

400 万米ドル相当以上の違法な医療製品を

押収し、2,000 万米ドル相当近くの違法医薬

品を市場から排除した[24]。 

今回の作戦の特徴として、COVID-19 関連

する製品が流通しており、モロッコでは

61,000 個のフェイスマスクと 1 個の人工呼

吸器、ヨルダンでは 63,418 個のフェイスマ

スクと 360個の消毒製品、カタールの 85,000

の医療製品（フェイスマスク、手袋、体温計、

医療用眼鏡など）が押収された。 

大規模なフェイスマスク詐欺計画摘発 

2020 年 9 月 9 日、ナイジェリア、ラゴス

当局は、ドイツの保健当局への 240 万ユー

ロに及ぶ大規模な詐欺計画の首謀者 2 人の

容疑者を逮捕した[25]。 

南アフリカ、中国で偽造 COVID-19 ワクチ

ンを押収（2021 年 3 月 3 日） 

南アフリカ共和国ハウテン州:偽造ワク

チンを含む約 400 個のアンプル（約 2,400 回

分に相当）、大量の偽の 3Mマスクを回収し、

3 人の中国人と 1 人のザンビア人を逮捕し

た[26]。 

中国：警察は偽造 COVID-19 ワクチンを

販売するネットワークを特定し、製造施設

を襲撃し、約 80 人の容疑者を逮捕し、現場

で 3,000 を超える偽造ワクチンを押収した. 

インターポール事務局長ユルゲンストッ

クは、「この結果を歓迎するが、COVID-19 ワ

クチン関連の犯罪の氷山の一角にすぎない」

と述べた。 

アフリカへの偽造医薬品の流れ 

2020 年 8 月 14 日、偽造医薬品はインド

と中国からサウジアラビアを経由し、エジ

プトを目的地としてるとした[27]。 

COVID-19 関連警告等 

世界的 COVID-19 感染蔓延と偽造医薬品

問題について多くの警告を発行した。 

2020 年 8 月 14 日、インターポールの報

告書はアフリカでのオンライン犯罪はかつ

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

に伴い、家庭内暴力、児童虐待、サイバー犯

罪、金融詐欺などの犯罪に対応についてガ

イドライン推奨事項を更新し、正規のワク

チンの安全な保管と普及の必要性を強調し

た[29]。 

2020 年 12 月 2 日、194 の加盟国の法執行

機関に、COVID-19 ワクチンを標的に犯罪組

織はサプライチェーンに侵入または混乱さ

せることを計画していると警告（オレンジ

通知）を発した[30]。 

2020 年 12 月 11 日、国境を越えた組織犯

罪に対するアフリカの対応強化プロジェク

ト （ Enhancing Africa ’ s Response to 

Transnational Organised Crime, ENACT）のレ

ポートは、恐怖や誤った情報、社会活動の変

化の結果として、COVID-19 感染蔓延による

新しい脆弱性を犯罪ネットワークが悪用し

ていると強調した[31]。 

COVID-19 対策権力を強化し、テロリスト

グループに影響を与えるための新しい報告

書 

2020 年 12 月 22 日、この報告書は、制限

措置の繰り返しの復活が、テロ行為のタイ

ミングと標的の選択に影響を与えるだけで

なく、市民の不安を持続させる可能性が高

いことを強調し、これらの脅威に対処する

際に監視する国際的な法執行機関向けの推

奨事項と早期警告の必要性を示した[32]。 

国際的連携の強化 

2020 年 4 月 28 日、アフリカ連合（AU）

の警察協力機構であるアフリポール

（Afripol）と INTERPOL の協力関係が始ま

った。アフリカでの COVID-19 の感染蔓延

により、サイバー犯罪、偽造薬物、家庭内暴

力、性的暴力が増加しており、Afripol の 5

年間の戦略と作業計画（2020〜2024 年）、お

よび INTERPOL のアフリカの戦略と事業計

画に沿った共同行動計画を備えた[33]。 

地域および世界規模の作戦の展開 

世界的 COVID-19 感染蔓延の中、医療イ

ンフラに対する標的型攻撃が増加すると予

測され、救命製品やワクチンが利用可能に

なると、これらの医薬品の盗難と偽造が並

行して増加することによる偽造医薬品の世

界的な脅威となる。 

これに対してインターポールは、194 の加

盟国を支援し、警察、税関、健康規制当局を

結集し、違法取引、金融犯罪、サイバー犯罪

に対抗する専門知識を組み合わせるために、

地域および世界規模の作戦を行う[34]。 

C-3-2 ヨーロッパにおける捜査・摘発の成

果 

欧州刑事警察機構（European Police Office, 

Europol、ユーロポール）はインターポール

との協力で行ったパンゲア作戦 13 [23]の他

にも、偽造医薬品犯罪の捜査摘発等も行っ

ている。 

医 薬 品 流 通 作 戦 （ MEDICINE 

TRAFFICKING OPERATION）の成果 

2020 年 1 月 21 日、汎ヨーロッパでの違

法および偽造医薬品の違法なオンラインお

よびオフラインの流通を対象とした活動を

支援した。6 つの組織犯罪グループの壊滅、

112 件の住宅検索で 48 人の容疑者の逮捕、

約 3,450 万ユニットの医薬品とドーピング

製品、および抗ヒスタミン薬、抗不安薬、勃

起不全薬、ホルモンおよび代謝調節薬、麻

薬、鎮痛剤、抗エストロゲン、抗ウイルス薬、

催眠薬などの他の物質の押収した。押収額

は約 260 万ユーロと推定されると発表した

[35]。 
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Operation MISMED の成果 

2020 年 3 月 6 日、フランス国家憲兵隊（環

境および公衆衛生犯罪に対する中央局, the 

French National Gendarmerie, Central Office 

against Environmental and Public Health Crime, 

OCLAESP）とフィンランド税関（Tulli）が

主導する偽造医薬品などの違法なオンライ

ンおよびオフラインの流通を対象とした作

戦（Operation MISMED Mismed）の成果を発

表した[36]。12 の組織犯罪グループを混乱

させ、容疑者を逮捕、50 万ユーロ近くの資

産を回収、790 万ユーロを押収した。約 3,600

万ユニットの医薬品（プソイドエフェドリ

ン、抗がん剤、抗ヒスタミン薬、抗不安薬、

勃起不全薬、ホルモンおよび代謝調節薬、麻

薬、鎮痛剤、抗エストロゲン、抗ウイルス薬、

催眠薬、ドーピング物質など）を押収した。 

過去 3 年間の Operation MISMED Mismed

により、5 億ユーロ相当の 1 億 2300 万ユニ

ットの違法医薬品およびドーピング物質の

押収、600 人の逮捕、49 の組織犯罪グルー

プを解体した。 

偽造医薬品の流通と資金洗浄に関与した組

織犯罪グループを解体 

2020 年 9 月 8 日、Europol の支援を受け

たポーランド警察（Policja）は、11 の場所を

襲撃し、10 人の容疑者を逮捕した。推定値

112,000 ユーロの偽造医薬品 23,000 錠、現金

16,000 ユーロ、高級車 2 台、約 50 万ユーロ

相当の資産、ガス兵器、特殊な暗号通貨デバ

イスを押収し、組織犯罪グループを解体し

た[37]。 

ユーロポールによる COVID-19 蔓延と偽造

医薬品問題への警告 

新たな犯罪への警告 

2020 年 3 月 27 日、COVID-19 感染蔓延に

伴う現在の危機は、欧州連合（EU）の歴史

の中で前例のないものであり、犯罪者は、自

分たちの方法を状況に適応させたり、新し

い犯罪活動を開発したりすることで、この

危機を悪用する機会を得たと警告した[38]。 

COVID-19 関連犯罪への早期警告とバイア

ルの処理 

2020 年 12 月 4 日、COVID-19 感染蔓延中

のワクチン関連の犯罪に付いての早期警告

通知（Early Warning Notification - Vaccine-

related crime during the COVID-19 pandemic）

で、EU 諸国、第三国、および組織に警告を

発した[39]。 

正規のワクチンが市場に参入すると、特

定のワクチンブランドの偽造バージョンが

急速に流通すると予想される。偽造 COVID-

19 ワクチンは、衛生基準のない地下実験室

で製造されることを考えると、重大な公衆

衛生上の脅威となる可能性がある。犯罪者

が空のバイアルを不法に補充する可能性が

あるため、粉砕または焼却によるバイアル

の正しい廃棄手順を適切に実施する必要が

ある。また、正規の輸送経路を外れ、コール

ドチェーンの外で見つかったワクチンは安

全とは見なされず、法定市場からの転用も

公衆衛生にリスクをもたらす可能性がある。 

C-3-3 他の国際的取締り状況 

偽造医薬品に関わる地下ドーピングラブを

解体 

2020 年 10 月 22 日、フランスおよびギリ

シャの関係機関の協力により、フランスで

現金 26,400 ユーロ、2 台の車両、生産資材、

機械、ラベル、1,125 の空バイアル、4,615 の

偽造された錠剤を含む大規模なステロイド

剤を押収し、3kg の原材料を没収し、24 人

を逮捕した。これにより、2 つの地下ドーピ
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ングラブを解体した[40]。 

国境を越えた違法な医薬品や偽造医薬品流

通に関与した不正企業の特定 

2020 年 5 月 13 日にも COVID-19 感染蔓

延に伴い、欧州不正防止オフィス（ the 

European Anti-Fraud Office, OLAF）は、フェ

イスマスク、医療機器、消毒剤、消毒剤、医

薬品、テストキットなどの国境を越えた違

法な医薬品や偽造医薬品の動きが劇的に増

加している報告し、340 社を超える不正企業

を特定した[41]。 

 

C-4． EU の偽造医薬品対策 

C-4-1．偽造医薬品指令の安全機能委任規制

施行後の加盟国の対応状況と成果 

偽造医薬品指令（ Falsified Medicines 

Directive, FMD）が 2019 年 2 月 9 日に施行

した安全機能委任規制（ EU Delegated 

Regulation on Safety Features, DRSF）の実施

後約 1 年を経過した。シリアル化による偽

造医薬品の検出等に大きな問題は発生した

との報告は検出されず、以下のような初期

の問題の多くは現在解決された。 

エストニアの欧州医薬品検証システム

（ The European Medicines Verification 

Organisation ,EMVO）が行った約 2,000 万件

のチェックから偽造された薬物を発見しな

かった。毎週 70 万回のチェックで約 2,000

件の誤った警告が出た。しかし、誤報の主な

原因は、2019 年 2 月 9 日の FMD の安全機

能要件の実装に先立ってエストニアの市場

で配布するための医薬品の包装であった

[42]。また、注射用溶液用塩酸ジアモルフィ

ン BP 100 mg 凍結乾燥物の有効期限に関連

する 2D データマトリックスにエンコード

がないと通知された事例が報告された。し

かし、人間が読める形式はバッチ要件にあ

っており、製品の品質に関連する懸念はな

く、代替製品の供給が不十分なため、製品は

回収されず流通した。[43]。 

C-4-2． FMD 施行後の医薬品流通の重大な

違反事例： EudraGMDP、GDP 準拠違反レ

ポート 

2020 年 3 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日ま

でに、EU での GMDP、GDP の重大な違反

が3カ国で6件あり、処分が公開された[44]。

公表日とその内容は以下の通りである。 

2021 年 3 月 5 日ドイツ：偽造医薬品の取

引、貿易経路が不明確な医薬品の取引、期限

切れの医薬品の通常在庫での保管、責任者

の信頼性が疑わしいなどとして、卸売業者

認可の停止 

2021 年 1 月 22 日ルーマニア：変更管理

システムが実装されていない、逸脱が文書

化されていない、自己検査が実行されてい

ないなど適正流通基準要件に準拠していな

いとして、卸売流通活動の完全停止 

2020 年 12 月 18 日チェコ：承認された保

管施設を提供していないとして、卸売認可

の一時停止と販売承認の取り消し 

2020 年 12 月 1 日：ドイツで不適切な温

度制御とアクセス保護または害虫管理、文

書に重大な欠陥があったとして、卸売許可

を一時停止 

2020 年 6 月 18 日ドイツ：承認された施

設に責任者が勤務していなかったとして、

卸売許可の一時停止 

2020 年 5 月 18 日チェコ：有資格者によ

る業務を確保できなかったとして、卸売認

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

Agency, EMA)からの偽造医薬品購入への

警告 

2020年 3月 24日、欧州医薬品庁（European 

Medicines Agency, EMA）は、偽造医薬品は

非正規品であり、許可されていないサイト

では恐怖や懸念を悪用することを目的とし

ており、不正な供給者から医薬品を購入し

ないように一般大衆に注意を促した[45]。 

 

C-5. 欧州評議会（Council of Europe, CoE）

の動向 

CoE は 2016年１月 1 日に偽造医薬品と公

衆衛生への脅威を含む同様な犯罪条約であ

る医療品犯罪条約（ Council of Europe 

Convention on the counterfeiting of medical 

products and similar crimes involving threats to 

public health, Medicrime Convention 2011, 

MEDICRIME 条約）が発効した[46]。 

目的：締約国は医療製品偽造等の a-d の行

為を刑事犯罪とする 

a. 偽造医療製品の製造、供給、供給の申

し出、不正取引 

b. 文書偽造 

c. 無承認医薬品の製造、供給並びに要件

不適合医療機器の供給 

d. 幇助、教唆、未遂 

e. 情報技術の使用や犯罪組織は情状悪化 

f. 犯罪被害者の保護 

g. 国内・国際協力の推進 

C-5-1.医療品犯罪条約批准国の増加 

2021 年 3 月 31 日現在、CoE 加盟 47 か国

中、新たにニジェールが署名し、署名してい

るが批准していない国の総数 15 カ国とな

り、ボスニア・ヘルチェゴビナとベラルーシ

が批准し、批准国はアルバニア、アルメニ

ア、ベルギー、フランス、ハンガリー、モル

ドバ、ポルトガル、スペイン、スイス、ロシ

ア、ウクライナ、ギニア、ルトガル、スイス

ベナン、ボスニア・ヘルチェゴビナおよびベ

ラルーシの 18 カ国となった[47]。 

なお、日本は米国，カナダ，メキシコおよ

びバチカンと共にオブザーバーとして CoE

に参加している。 

C-5-2. 第 2 回締約国委員会開催 

2019 年 12 月 12〜13 日に開催された第 2

回締約国委員会（Committee of the Parties to 

the Council of Europe Convention）で医療品犯

罪委員会（MEDICRIME COMMITTEE）の医

療製品の偽造および公衆衛生への脅威を伴

う同様の犯罪についての手続規則（Rules of 

procedure of the MEDICRIME Committee）が

採択された[48]。 

C-5-3. CoE による不十分な医薬品犯罪関連

法の研究 

2020 年 1 月 22 日、CoE の調査報告は製

薬犯罪に関する法律の不十分さを強調した。 

MEDICRIME 条約で実施された最近の研

究、「欧州評議会条約が医薬品犯罪との闘い

をどのように改善できるかに関する実践的

な 事 例 研 究 」 (Council of Europe study 

highlights inadequacy of legislation on 

pharmaceutical crime)[49]によると、参加国

（アルメニア、ベルギー、ドイツ、イタリア、

セルビア、英国）の規制当局と検察官の調査

により、公衆衛生への深刻な潜在的影響に

対して、医薬品犯罪に関する既存の法律の

不十分さが明らかとなった。 

C-5-4. COVID-19 と偽造医薬品問題への警

告 

2020 年 4 月 8 日、CoE およびその他の国

のすべての加盟国の当局に対し、COVID-19



34 
 

の流行が医療部門に前例のない課題を提起

しており、MEDICRIME 条約に基づき偽造

医療製品や同様の犯罪に対して強く警戒す

るよう求めた[50]。 

C-5-5. 各国の国内法と医療品犯罪条約との

ギャップ調査 

日本を含む 38 カ国に対して調査が行わ

れ、日本からも報告した。 

 

C-6 WHO の取り組み 

C-6-1 偽造品警告情報発出 

WHO は 2020 年 3 月 1 日～2021 年 3 月 21

日までに偽造 COVID-19 ワクチンや C 型肝

炎治療薬の偽造ハーボニーを含む 9 件の医

療製品アラート（Medical Product Alert, Alert）

を公表した[51。 

Alert N°2/2021 2021 年 3 月 26 日 

2021 年 2 月にメキシコでファイザー社

「BNT162b2」の偽造 COVID-19 ワクチン

が検出された。この偽造ワクチンは、認可

された予防接種プログラム外の患者に供

給され、投与された。 

この地域でまだ偽造 COVID-19 ワクチン

が流通し、引き続き提供される可能性が

ある[52]。 

Alert N°1/2021 2021 年 3 月 1 日 

チャドで 2020 年 11 月に WHO に報告

された 2 つの偽造ビタミン A（レチノー

ル）カプセルが特定された。 

Alert N°７/2020 2020 年 12 月 8 日 

ブラジルとトルコで特定された慢性 C

型肝炎の治療に適応される抗ウイルス薬

の偽造 HARVONI（Ledipasvir / sofosbuvir） 

Alert N°6/2020 2020 年 10 月 30 日 

カメルーンでの降圧薬および利尿薬の

偽造ヒドロクロロチアジド（糖尿病薬グ

リベンクラミドを含む）特定 

2020 年 10 月 16 日に 3 つの異なるバッチ

の偽造 Fluzone®4 価インフルエンザワク

チンがメキシコで特定された。 

Alert N°5/2020 2020 年 5 月 7 日 

西太平洋、ヨーロッパ、東地中海（オー

ストラリア、ラトビア、サウジアラビア）

の WHO 地域で、Defitelio というブランド

名で販売されていた輸液用濃縮製剤の偽

造デフィブロチド 200MG バイアルの報

告。 

Alert N°4/2020 2020 年 4 月 9 日 

3 か国（カメルーン、コンゴ、ニジェー

ル）から表示が異なる偽造クロロキン製

品の 9 件の報告 

Alert N°3/2020 2020 年 3 月 31 日 

体外診断用を含む偽造医療製品:SARS-

CoV-2 を検出するための偽の体外診断（in 

vitro diagnostics, IVDs）キット検出。 

Alert N°2/2020 2020 年 3 月 27 日 

南北アメリカおよびアフリカで、少な

くとも 8,240 の偽造 HIV 迅速診断テスト

キットがガイアナで配布されていると通

知。その後、同じ偽造製品がケニアにも広

まっていた。 

Alert N°1/2020 2020 年 3 月 9 日 

西および中央アフリカで流通している

古い WHO エッセンシャルドラッグプロ

グラムのロゴと同様のロゴが表示ある偽

造抗マラリア薬の報告。 

C-6-2 医薬品の仕様に関する WHO 専門家

委員会第 54 回報告 

 2020 年 4 月 21 日出版の医薬品の仕様に

関する WHO 専門家委員会 第 54 回報告書

（WHO Expert Committee on Specifications 

for Pharmaceutical Preparations Fifty-fourth 



35 
 

report）[53]第 2 章で、加盟国メカニズム（the 

Member State mechanism, MSM）は、低品質

および偽造医療製品に対する WHO グロー

バル監視および監視システムと連携して、

低品質および偽造医療製品の防止、検出、お

よび対応を目的とした一連の高レベルの活

動に焦点を当てた。 

この報告書の第 12 章品質保証–流通およ

びサプライチェーンで、サプライチェーン

のさまざまな利害関係者が偽造製品の市場

への導入を回避する責任を果たすために必

要な手順を示し、医療製品の保管と配布に

関するガイドラインを示した。 

また、第 20 章低品質および偽造製品でこ

れらの対策についての留意すべき事項を挙

げた。 

C-6-3 2020 年から 2021 年にかけての優先事

項公表 

2020 年 6 月 4 日に出版された：WHO 加

盟国が協力して、安全で効果的な医薬品、ワ

クチン、その他の医療製品へのアクセスを

保護する方法（How WHO Member States 

work together to safeguard access to safe and 

effective medicines, vaccines and other medical 

products）で、2020 年から 2021 年の優先事

項として、以下の 8 つの項目を挙げた[54]。 

1. トレーニング資料とガイダンス文書

を作成および促進して、国/地域の規

制当局が予防と検出、および対応する

能力を強化 

2. 協力と協力を促進するために、各国の

医薬品規制当局間の国際的な焦点ネ

ットワークを拡大および維持 

3. 検出技術、方法論、および「追跡およ

び追跡」モデルに関する加盟国の理解

を向上 

4. 低品質医薬品と偽造医薬品との関連

性、および高品質で安全、効果的で手

頃な価格の医療製品へのアクセスに

関する加盟国の知識を増やす。 

5. 効果的なリスクコミュニケーション

のために既存の活動を開発および活

用し、低品質および偽造医療製品に関

する意識向上キャンペーンの推奨 

6. 加盟国の能力を強化して、低品質及び

偽造医療製品に関する作業における

認識、有効性、影響、および活動を拡

大 

7. 輸送中の医療製品に関して、公衆衛生

の観点から加盟国間での共通の理解

を促進 

8. インターネットを介した低品質およ

び偽造医療製品の流通または供給を

理解し、対処するための適切な戦略を

特定して開発 

C-6-4 2030 年に向けての医療製品のトレー

サビリティに関するポリシーペーパー公表 

WHO は医療製品の販売後調査と流通の

適正化に重点を置いており、医療製品の流

通と供給は、患者と消費者が高品質で安全

かつ効果的な医療製品を確実に調剤するた

めの同様に重要なステップであるとし、関

係者は適切な保管および流通慣行を遵守す

る責任があり、適切な国内規制当局による

定期検査を受ける必要があるとした[55]。 

 2021 年 3 月 18 日、2030 年に向けてトレ

ーサビリティシステムとテクノロジーを活

用してサプライチェーンの完全性と効率を

確保するための医療製品のトレーサビリテ

ィに関するポリシーペーパー（Policy paper 

on traceability of medical products）を公表し

た[56]。 
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既存のトレーサビリティシステムの機能

の概要を説明し、実行可能なトレーサビリ

ティ規制の開発に関するガイダンスを提供

する。加盟国のさまざまなニーズ、能力、お

よびリソースに照らして、実施努力に組み

込まれているリスク軽減および持続可能性

戦略はさまざまである。可能な実施経路の

範囲を考えると、一連の指針は、加盟国がそ

の必要性と制約に最も適したシステムを確

立するのに有効である。 

 

C-7.国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取

り組み 

COVID-19 による偽造医療製品の流通の増

加予測 

2020 年 7 月 8 日、国連薬物犯罪事務所

（ the United Nations Office on Drugs and 

Crime, UNODC）は COVID-19 感染蔓延に対

処するための医療製品の需要の急増により、

低品質及び偽造製品の流通が拡大したと発

表した。特にワクチンが開発された場合、犯

罪 グ ル ー プ が 個 人 用 防 護 具  personal 

protective equipment PPE の流通から徐々に

ワクチンでの流通に焦点を移す可能性が高

いと予測した[57]。 

COVID-19 ワクチンと医薬品供給システム

の汚職への取り組み 

COVID-19 ワクチンは、世界中のさまざま

な地域での使用が承認されており、その規

模と複雑さは汚職のリスクをもたらす可能

性がある。これらのリスクには、偽造ワクチ

ンの市場への参入、盗難が含まれ、流通シス

テム内のワクチンの数、開発のために指定

された緊急資金の漏えい、ワクチンの配布、

縁故主義、好意、および調達システムの崩壊

などに存在する。 

 汚職防止に関する国連条約（The United 

Nations Convention against Corruption）はワク

チンの製造、割り当て、流通における汚職防

止の取り組みのための強固なグローバルフ

レームワークを提供する[58]。 

COVID-19 感染蔓延と組織犯罪 

組織犯罪に対する COVID-19 の影響に関

する研究概要（ RESEARCH BRIEF, The 

impact of COVID-19 on organized crime）で、

COVID-19 感染蔓延による需要と供給に悪

化により、医療機器、医薬品、e コマース、

食品小売、清掃、葬儀などの一部のセクター

で需要が劇的に急増し、組織犯罪が COVID-

19 関連に移行した。偽造医薬品関連の例と

して、偽造医療用マスクがスペインとイタ

リアで押収され、重要な機器を密輸する試

みがウクライナ、イラン、アゼルバイジャン

で阻止された。あるメキシコのカルテルは、

COVID-19 偽造医療製品の製造を促進し、薬

局にそれらの販売を強制している。今後、ワ

クチンの市場が次の分野になる可能性が高

い[59]とした。 

 

D＆E．結論および考察 

偽造医薬品問題は先進国、発展途上国を

問わず、医療の広い分野に蔓延しており、

流通網の拡大により深刻な社会問題となっ

ている。 

そのため、国際的な取締りが実施され、

一定の成果を上げているが、さらに、各国

および国際機関は犯罪抑止対策、取締り規

制を強化しつつある。 

今年度の調査結果の特徴として、各国お

よび国際機関において COVID-19 感染蔓延

による偽造医薬品流通の増大対策や警告が

なされた。 
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我が国も決して偽造医薬品と無関係では

ないことから、今後も偽造医薬品による犯

罪動向および国際的な対策に注目すること

は、我が国の偽造医薬品対策の参考に資す

ると考える。 
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