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研究要旨 

【目的】 

インターネットを介して個人輸入された医薬品には、偽造品の混在が確認されている。本

研究では、個人輸入代行サイトや医薬品の観察により一般人や現場で働く人が特別な設備や

技術がなくても偽造品を検出できる簡便な方法を検討した。 

【方法】 

2011 年 5 月から 2015 年 7 月にかけてインターネットを介して個人輸入したシアリス錠、

レビトラ錠、バイアグラ錠、およびジフルカン錠について、サイト観察として個人輸入代行

サイトの記載内容を観察した。また、梱包上の郵便ラベルおよび一次包装、二次包装上の記

載内容や包装形態を観察した。項目ごとにクロス集計を行い、有意水準を 5%として Pearson

のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定を行った。 

【結果】 

サイト記載情報から偽造品出現率を調査したところ、27 項目中 11 項目で有意差が認めら

れた（p < 0.05）。また真正品を販売するサイトでも記載事項が不十分なサイトがあることが

明らかとなった。梱包および製品観察から偽造品出現率を調査したところ、9 項目中 3 項目

で有意差が認められた（p < 0.05）。 

【考察】 

個人輸入に関する記載や特定商取引法の記載がないサイトの偽造品出現率は有意に高く、

当該サイトからの購入の回避が偽造品の入手防止に繋がると考えられた。税関申告表記とし

て、明らかに医薬品とは異なるカテゴリーを記載している製品は、偽造品として税関での差

し止めを回避する目的の可能性がある。また、中国および日本から発送された製品は全て偽

造品であり、税関申告表記や発送国は荷物を開封せずに偽造を疑う際に重要な項目となる可

能性が示唆された。また、包装形態がバラまたはヒートであった製品は全て偽造品であった

ことから、最初のステップとして包装形態の確認が有用であると考えられた。 
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【結論】 

外観観察では全ての偽造品を見つけることは困難であるが、偽造品疑いを検出できる可能

性が示唆された。 

 

 

 

A. 研究目的 

当研究室ではインターネットを介して個

人輸入された医薬品の品質調査を行ってき

た。個人輸入された医薬品には偽造品の混

在が確認されており、厚生労働省は個人輸

入の危険性について消費者に対して注意喚

起を行うとともに、違法なサイトの閉鎖な

どの対策を講じてきた[1]。製薬企業もまた、

偽造されない工夫や、サプライチェーンの

安全性の確保などを行っているが、医薬品

の偽造は増加している[2]。 

偽造品を検出する方法として、当研究室

では製造会社への真正性調査を実施してき

た。真正性調査では、入手製品に記載の医薬

品の製造会社に質問票や写真、必要であれ

ば実際の製品を送付し、製造会社により承

認許可を得た製品であるかを調査する。し

かし、真正性調査は製造会社の協力を必要

とし、調査によっては多大な労力と時間を

要する。研究室での偽造品検出法としては、

局方に準じた定性定量試験、含量均一性試

験、溶出試験などの品質試験を実施してき

たが、品質試験の実施には、設備および試薬

の確保に加え、実験技術の習得が必要であ

る。また医薬品の流通実態の調査では多く

の検体を試験する必要があり、検体数の増

加に伴い試験を実施するにあたり多大な労

力や費用、時間が必要となる。そこで本研究

では、個人輸入代行サイトや梱包上の郵便

ラベルと一次、二次包装の情報を調査し、外 

 

 

観観察から分析装置を用いずに効率的に偽

造品を検出する方法を検討した。 

インターネット上には多くの個人輸入代

行サイトがあり、様々な医薬品を取り扱っ

ている。中でも ED 治療薬においては、実際

に受診する必要がないことからしばしば個

人輸入が利用されているが、個人輸入され

た ED 治療薬において偽造品が報告されて

いる[3-8]。本研究では、2011 年 5 月から 2015

年 7 月にかけてインターネットを介して個

人輸入した ED 治療薬であるシアリス錠、

レビトラ錠、バイアグラ錠、およびインター

ネット上でしばしば女性用バイアグラとし

て広告される抗真菌薬であるジフルカン錠

を対象として、外観観察による偽造品の検

出を検討した。 

 

B. 研究方法 

B-1. 対象サイトと製品 

対象医薬品は、当研究班がこれまでに行

った厚生労働科学研究において、インター

ネット上の個人輸入代行サイトを介して個

人輸入したシアリス錠、レビトラ錠、バイア

グラ錠、およびジフルカン錠とした [6-9]。

購入サイトは全 63 サイトであった。同一サ

イトから包装形態が異なる複数製品を購入

した場合や、同一サイトから分割発送で届

いた場合は別製品としたため製品数は全 99

製品であった。入手製品中、製造会社への真

正性調査で真正性が不明であった製品は対
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象外とした。 

シアリス錠は 2014 年 3 月 5 日から 10 日

に 23 サイトから注文した、全 38 製品（真

正品 9 製品、 偽造品 29 製品）であった。

レビトラ錠は 2015 年 6 月 22 日から 7 月 8

日に 15 サイトから注文した、全 28 製品（真

正品 11 製品、偽造品 17 製品）であった。

バイアグラ錠は 2011 年 5 月 23 日から 31 日

に 14 サイトから注文した、全 22 製品（真

正品 4 製品、偽造品 18 製品）であった。ジ

フルカン錠は 2014 年 8 月 26 日から 11 月

12 日に 11 サイトから注文した、全 11 製品

（真正品 10製品、偽造品 1製品）であった。 

 

B-2. 観察項目 

個人輸入代行サイトに記載された以下の

内容を詳細に観察し、偽造品出現率を調査

した。 

1） 問い合わせ先（電話番号） 

2） 問い合わせ先（FAX 番号） 

3） 問い合わせ先（E-mail） 

4） 問い合わせメールフォーム 

5） 輸入代行業者名称または氏名 

6） 輸入代行業者住所（本社） 

7） 輸入代行業者代表者名（責任者名） 

8） 日本支店 

9） 価格 

10）送料 

11）支払い時期 

12）支払い方法 

13）商品引渡時期 

14）返品の特約」 

15）写真掲載 

16）商品名 

17）用法用量 

18）効能効果 

19）副作用 

20）医師や薬剤師への相談の推奨 

21）個人輸入に関する記載 

22）個人輸入の購入数量制限 

23）特定商取引法への言及 

24）医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律

（以下、薬機法、旧薬事法）への言

及 

25）相談先 

26）SSL 採用」 

27）プライバシーポリシー 

梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装に

記載された以下の内容を詳細に観察し、偽

造品出現率を調査した。 

1） 発送国 

2） 発送元会社名または発送者名 

3） 発送元会社住所 

4） 税関申告表記 

5） 包装形態 

6） 添付文書 

7） Lot/Batch No. 

8） 使用期限 

9） 製造国 

 

B-3. 解析 

項目ごとにクロス集計を行い、有意水準

を 5%として Pearson のカイ二乗検定または

Fisher の正確確率検定（両側検定）を行った

[10]。統計解析は、SPSS Statistic version 25

（IBM Corp, Armonk, NY, USA）を用いた。 

 

C．結 果 

C-1. サイト記載項目 

全 63 サイト（真正品販売サイト 23 サイ

ト、偽造品販売サイト 40 サイト）における
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サイト記載内容 27 項目について、記載の有

無と真正性との関連性を調査し偽造品出現

率を算出した（表 1）。 

問い合わせ先（電話番号）、問い合わせ先

（FAX 番号）、問い合わせ先（E-mail）、問い

合わせメールフォームの 4 項目は全てサイ

トへの問い合わせ方法の記載であり、どれ

か 1 つの記載があれば連絡は可能と考えら

れる。全サイトの中で、4 項目全ての記載が

ないサイトは偽造品販売サイト 1 サイトの

みであった。電話番号の記載があるサイト

の偽造品出現率は 58.3%で、記載がないサ

イトでは 70.4%であり、有意差は認められ

なかった。FAX 番号の記載があるサイトの

偽造品出現率は 26.3%で、記載がないサイ

トでは 79.5%であり、FAX 番号の記載がな

いサイトの偽造品出現率は有意に高かった

（p < 0.01）。E-mail アドレスの記載がある

サイトの偽造品出現率は 73.6%で、記載が

ないサイトでは 10.0%であり、E-mail アド

レスの記載があるサイトの偽造品出現率は

有意に高かった（p < 0.01）。問い合わせメー

ルフォームの記載があるサイトの偽造品出

現率は 62.5%で、記載のないサイトでは

71.4%であり、有意差は認められなかった。

E-mail アドレスのみの観察では記載のない

真正品販売サイトが存在したが、E-mail で

の連絡方法として E-mail アドレスの記載と

問い合わせメールフォームの記載の両方を

考慮すると、真正品では全てのサイトにど

ちらかの記載があった。 

輸入代行業者名称または氏名の記載があ

るサイトの偽造品出現率は 44.1%で、記載

がないサイトでは 86.2%であり、輸入代行

業者の名称や氏名の記載がないサイトの偽

造品出現率は有意に高かった（p < 0.01）。輸

入代行業者住所の記載があるサイトの偽造

品出現率は 34.5%で、記載がないサイトで

は 88.2%であり、輸入代行業者住所の記載

がないサイトの偽造品出現率は有意差に高

かった（p < 0.01）。輸入代行業者代表者名の

記載があるサイトの偽造品出現率は 45.8%

で、記載がないサイトでは 74.4%であり、代

表者名の記載がないサイトの偽造品出現率

は有意に高かった（p < 0.05）。日本支店の記

載があるサイトの偽造品出現率は60.0%で、

記載がないサイトでは 63.8%であり、有意

差は認められなかった。日本支店の記載が

あるサイトは全サイト中 5 サイトのみであ

った。 

価格の記載があるサイトの偽造品出現率

は 62.9%であった。全 63 サイトのうち 62 サ

イトに価格の記載があり、偽造品販売サイ

ト 1サイトを除く 62サイトで価格が記載さ

れていることが明らかとなった。送料の記

載があるサイトの偽造品出現率は64.0%で、

記載がないサイトでは 61.5%であり、有意

差が認められなかった。支払い時期の記載

があるサイトの偽造品出現率は 50.0%で、

記載がないサイトでは 81.5%であり、支払

い時期の記載がないサイトの偽造品出現率

は有意に高かった（p < 0.05）。支払い方法の

記載があるサイトの偽造品出現率は 64.4%

で、記載がないサイトでは 50.0%であり、有

意差は認められなかった。商品引渡時期の

記載があるサイトの偽造品出現率は 63.2%

で、記載がないサイトでは 66.7%であり、有

意差は認められなかった。返品の特約の記

載があるサイトの偽造品出現率は61.4%で、

記載がないサイトでは 83.3%であり、有意

差は認められなかった。 

商品の写真が掲載されているサイトの偽
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造品出現率は 61.4%で、掲載がないサイト

では 83.3%であり、有意差は認められなか

った。しかし、写真は掲載されているが写真

とは異なる包装形態の商品が届いたサイト

も存在した。商品名の記載がないサイトは

存在しなかった。用法用量の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 76.9%で、記載がな

いサイトでは 14.3%であり、用法用量の記

載があるサイトの偽造品出現率は有意に高

かった（p < 0.05）。効能効果の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 69.6%で、記載がな

いサイトでは 14.3%であり、効能効果の記

載があるサイトの偽造品出現率は有意に高

かった（p < 0.01）。一部のジフルカン販売サ

イトでは、ジフルカンが女性用バイアグラ

として広告されており[9]、個人輸入代行サ

イトには、本来の効能効果に加えて医薬品

として承認されていない効果が記載されて

いる可能性がある。副作用の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 73.5%で、記載がな

いサイトでは 51.7%であり、有意差は認め

られなかった。医師や薬剤師への相談の推

奨に関しての記載があるサイトの偽造品出

現率は 60.0%で、記載がないサイトでは

69.6%であり、有意差は認められなかった。

医師や薬剤師への相談について、副作用が

でた際の相談推奨や、持病や併用薬がある

場合の相談推奨など条件が限定されて記載

されている場合は、記載無とした。 

個人輸入に関する記載があるサイトの偽

造品出現率は 51.4%で、記載がないサイト

では 80.8%であり、個人輸入に関する記載

がないサイトの偽造品出現率は有意に高か

った（p < 0.05）。個人輸入の購入数量制限の

記載があるサイトの偽造品出現率は 46.9%

で、記載がないサイトでは 80.6%であり、個

人輸入の購入数量制限の記載がないサイト

の偽造品出現率は有意に高かった（p < 0.05）。

「個人使用の量を超えない量を輸入するこ

と」との記載は記載有とし、「原則として制

限なし」との記載は記載無とした。個人輸入

に関する記載と個人輸入の購入数量制限の

両方の記載がないサイトは 16 サイトであ

り、16 サイト中偽造品販売サイトは 12 サ

イトであった。個人輸入に関する記載はあ

るが、個人輸入の購入数量制限についての

記載がないサイトは 15 サイトであり、15 サ

イト中偽造品販売サイトは 13 サイトあっ

た。個人輸入の数量制限について記載はあ

るが、個人輸入に関する記載（個人輸入の説

明）がないサイトは 10 サイトであり、10 サ

イト中偽造品販売サイトは 9 サイトであっ

た。特定商取引法への言及の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 28.0%で、記載がな

いサイトでは 86.8%であり、特定商取引法

への言及の記載がないサイトの偽造品出現

率は有意に高かった（p < 0.01）。薬機法への

言及の記載があるサイトの偽造品出現率は

33.3%で、記載がないサイトでは 66.7%であ

り、有意差は認められなかった。相談先の記

載があるサイトの偽造品出現率は71.4%で、

ないサイトでは 61.2%であり、有意差は認

められなかった。SSL 採用の記載があるサ

イトの偽造品出現率は 53.8%で、記載がな

いサイトでは 79.2%であり、有意差は認め

られなかった。プライバシーポリシーの記

載があるサイトの偽造品出現率は60.5%で、

記載がないサイトでは 68.0%であり、有意

差は認められなかった。 

 

C-2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装

の観察項目 
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全 99 製品（真正品 34 製品、偽造品 65 製

品）における記載内容 9 項目について、真

正性との関連性を調査し偽造品出現率を算

出した（表 2）。 

郵便ラベル記載情報として、「発送国」、

「発送元会社名または発送者名」、「発送元

会社住所」、「税関申告表記」を観察した。発

送国は全 7 カ国であった。アメリカ、イン

ド、シンガポール、タイから発送された製品

は全て真正品であり、中国、日本から発送さ

れた製品は全て偽造品であった。日本発送

の製品について、発送国としての記載はな

かったが郵便に日本の切手が貼られて届い

たため、日本発送とした。香港発送の製品は

20 製品中 1 製品が真正品であり、偽造品出

現率は 95.0%であった。発送元会社名また

は発送者名の記載がある製品の偽造品出現

率は 78.0%で、記載がないサイトでは 5.9%

であり、発送元会社名または発送者名の記

載があるサイトの偽造品出現率は有意に高

かった（p < 0.01）。発送元会社名または発送

者名として記載無としたものは、記載はあ

るが解読不能なものであり記載が何もない

製品はなかった。発送元会社住所の記載が

ある製品の偽造品出現率は64.6%であった。

全ての真正品と偽造品 62 製品に発送元会

社住所が記載されており、日本の切手が貼

られた郵便で届いた偽造品 3 製品のみ発送

元会社住所の記載がなかった。税関申告表

記は 15 種類あり、「Gift」と記載されていた

製品が最も多く 27 製品であり、「雑貨」と

記載されていた製品が 2番目に多く 20製品

であった。税関申告表記が「Commercial 

Sample」、「DF100-30」、「Health Products」、

「Medical Supply」、「Merchandise」、「Other」、

「Supplement」であった製品は全て真正品

であり、「card」、「Men’s T-shirt」、「健康品」、

「雑貨」、「中国茶/茶製品」、「日用品」、「保

健品」であった製品は全て偽造品であった。

「Gift」と記載されていた製品は 12 製品が

真正品、15 製品が偽造品であり、偽造品出

現率は 55.6%であった。真正品 3 製品と偽

造品 10 製品は、記載がないまたは解読不能

であった。税関申告表記として、郵便ラベル

に「Gift」、「Commercial Sample」、「Document」、

「Other」の 4 つのチェック欄がある郵便が

複数存在したため、「Gift」と記載されてい

た製品数が最も多かった可能性が考えられ

た。 

入手製品観察情報として、「包装形態」、

「添付文書」、「Lot/Batch No.」、「使用期限」、

「製造国」を観察した。包装形態は全 4 形

態で、バラ、ヒート、ボックス、ボトルであ

った。バラまたはヒート製品は全て偽造品

であった。ボックス製品の偽造品出現率は

55.8%であり、ボトル製品の偽造品出現率は

46.4%であった。シアリスとレビトラでは 4

形態全ての製品が存在したが、バイアグラ

はヒートとボックスとボトル製品、ジフル

カンはボトル製品のみ存在した。添付文書

がある製品の偽造品出現率は 52.2%で、な

い製品では 93.8%であり、添付文書がない

製品の偽造品出現率は有意に高かった（p < 

0.01）。添付文書がない真正品は 2 製品で、

バイアグラ 1 製品とジフルカン 1 製品であ

りどちらもボトル製品であった。Lot/Batch 

No.がある製品の偽造品出現率は 58.8%で、

ない製品では 94.7%であり、Lot/Batch No.が

ない製品の偽造品出現率は有意に高かった

（p < 0.01）。使用期限がある製品の偽造品

出現率は 62.1%で、ない製品では 91.7%であ

り、有意差は認められなかった。製造国が、
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オーストラリア、スペイン、ドイツ、トルコ、

フランスの製品は全て真正品であり、イギ

リスの製品は全て偽造品であった。製造国

がアメリカの製品は 11 製品が真正品、9 製

品が偽造品であり、偽造品出現率は 45.0%

であった。製造国の記載がない製品は 44 製

品あり、偽造品出現率は 97.7%であった。バ

ラ製品は全てプラスチックバッグに錠剤の

みが入れられた状態で届いたため、添付文

書、Lot/Batch No.、使用期限、製造国の記載

がなかった。ヒート製品は 20 製品中 19 製

品で、ヒートの端に Lot/Batch No.と使用期

限の記載があったが、添付文書と製造国の

記載がなかった。ヒート製品 20 製品中 1 製

品は、バラ錠を透明なプラスチックで密封

包装したヒート製品であり、添付文書、

Lot/Batch No.、使用期限、製造国の記載がな

かった。ボトル製剤の真正品 1 製品は、透

明なボトルにバラ錠が詰め替えられたもの

であり、添付文書、Lot/Batch No.、使用期限、

製造国の記載がなかった。 

包装形態がバラまたはヒートである製品

は全て偽造品であったことから、ボックス

とボトル製品のみを用いて、添付文書、

Lot/Batch No.、使用期限、製造国に関して偽

造品出現率を観察した結果、Lot/Batch No.の

記載がない製品の偽造品出現率が有意に高

く（p < 0.05）、添付文書、使用期限、製造国

において偽造品出現率に有意差は認められ

なかった（表 3）。 

 

D．考 察 

D-1. サイト記載項目 

 サイト記載項目から偽造品出現率を調査

したところ、27 項目中「問い合わせ先（FAX

番号）」、「問い合わせ先（E-mail）」、「輸入代

行業者名称または氏名」、「輸入代行業者住

所」、「輸入代行業者代表者名」、「支払い時

期」、「用法用量」、「効能効果」、「個人輸入に

関する記載」、「個人輸入の購入数量制限」、

「特定商取引法への言及」の 11 項目で有意

差が認められた。しかし、「問い合わせ先（E-

mail）」、「用法用量」、「効能効果」について

は記載があるサイトでの偽造品出現率が有

意に高く、これらの項目の記載事項の有無

から真正性を考えると誤った判断となる可

能性がある。また、偽造品販売サイトだけで

なく、真正品販売サイトでも、記載事項が不

十分なサイトがあることが明らかとなった

（表 1）。 

輸入代行業者名称または氏名、住所、代表

者名の記載がない場合の偽造品出現率が有

意に高かったことから、偽造品販売サイト

では輸入代行業者の会社情報を記載してい

ないケースが多いことが明らかとなった。

問い合わせ先（電話番号）や、問い合わせ先

（FAX 番号）の記載がない場合の偽造品出

現率も高い傾向にあったことから、住所や

連絡先の記載がないサイトが偽造品を販売

している可能性が高いことが示唆された

[11]。日本支店の記載があったのは 5 サイト

のみであり、実際に日本支店がない場合も

あると考えられる。しかし、日本発送であっ

た 3 製品は日本支店の記載があった 5 サイ

トとは異なるサイトから購入した製品であ

り、少なくとも日本発送の 3 製品を販売し

ていたサイトは、日本支店があるもののウ

ェブサイト上には記載していなかったと考

えられた。 

価格はほぼ全てのサイトで記載されてお

り、商品名は全てのサイトで記載されてい

たため、これらの項目は偽造品検出におけ
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る確認項目として重要ではないと考えられ

た。写真の掲載はあるが写真とは異なる包

装形態の製品が届いたサイトがあり、サイ

ト上では実際の製品とは異なる写真を掲載

している場合があるため注意が必要である。

効能効果の記載がないサイトは 7 サイトの

みであり、偽造品販売サイトであっても効

能効果の記載がある場合が多かった。 

個人輸入に関する記載や特定商取引法へ

の言及の記載がない場合、有意に偽造品出

現率が高く、偽造品販売サイトでは規制関

連項目を未記載の可能性が高いことが示唆

された。薬機法への言及の記載では、記載が

ある場合に比べて記載がない場合は偽造品

出現率が高かったが、有意差は認められな

かった。 

消費者に個人輸入について注意喚起する

ことに加えて、サイト観察により偽造品を

取り扱うサイトの特徴を把握し情報提供す

ることで、偽造品の購入を阻止することに

つながる可能性がある。サイト記載情報か

ら全ての偽造品を検出することは困難であ

ったが、偽造品にアクセスしないためには

不適切な記載が認められるサイトからの購

入を回避することが重要であると考えられ

た。 

 

D-2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装

の観察項目 

製品記載項目から偽造品出現率を調査し

たところ、9 項目中「発送元会社名または発

送者名」、「添付文書」、「Lot/Batch No」の 3

項目で有意差が認められた（表 2）。 

発送国ごとの偽造品出現率は、香港発送

品を除いて 0%または 100%であった。発送

国が中国、日本の製品は全て偽造品であっ

たため、これらの国から発送されていた場

合偽造を疑う要因となりうると考えられた。

また、日本の切手が貼られた郵便で届いた

日本発送の製品は、そもそも個人輸入製品

とはいえず違法である。発送元会社名また

は発送者名の記載がある場合の偽造品出現

率が有意に高かったが、これは記載があっ

ても読めない場合が多かったためであると

考えられた。記載無としたものは全て、記載

はあるが解読不能なものであり、何も記載

されていない製品は存在しなかった。解読

不能であったのは真正品 16 製品と偽造品 1

製品であり、記載されている文字が解読で

きず発送者が特定できない場合でも真正品

である可能性がある。発送元住所は日本発

送である偽造品 3 製品以外の全ての製品で

記載があり、国際郵便で届く場合は発送者

名と住所は記載されている傾向があった。

これは国際郵便の郵便ラベルに、発送者や

税関申告表記の記載欄があるためであると

考えられる。日本発送の偽造品 3 製品は記

載項目を示した郵便ラベルがなく、封筒に

宛名と発送者名および発送元会社の E-mail

アドレスのみが記載されていた。税関申告

表記には様々な記載が存在したが、偽造品

に記載されていた「card」、「Men’s T-shirt」、

「中国茶/茶製品」は明らかに医薬品とは異

なるカテゴリーであり、医薬品ではない表

記をすることで偽造品として税関で差し止

めになることを防ぐことを目的としている

可能性がある。郵便ラベルに記載の情報は

荷物を開封せずに確認できるため、税関で

の確認や消費者が比較的早い段階で偽造を

疑う重要な項目となる可能性が示唆された。 

バラまたはヒート製品の偽造品出現率は

100%であり、外箱が無いなど製品包装が不
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十分な場合は偽造品である可能性が高いと

考えられた。添付文書と Lot/Batch No.の記

載では、記載がない場合の偽造品出現率が

有意に高かったが、これは包装形態に依存

した結果である可能性が高い。偽造品であ

るバラまたはヒート製品は全て外箱などの

2 次包装がないため添付文書が同封されて

おらず、またバラ製品では Lot/Batch No.、

使用期限、製造国を含む製品情報の記載が

全くないため偽造品出現率は高くなると考

えられた。よって、最初のステップとして包

装形態の確認が有用である可能性が示唆さ

れた。さらにボックスとボトル製品のみを

対象として、添付文書、Lot/Batch No.、使用

期限、製造国の記載を観察したところ、

Lot/Batch No.の記載がない製品の偽造品出

現率が有意に高かったことから（p < 0.05）、

包装形態がバラまたはヒート、または

Lot/Batch No.の記載無の 2 項目に該当する

製品は偽造品である可能性が高いことが示

唆され、それらの製品を優先して調査する

ことで効率的に偽造品を検出できる可能性

が示唆された（表 2, 表 3）。 

 

D-3. 本研究の限界 

本研究は ED 治療薬 3 種と抗真菌薬 1 種

についての調査でありサイト数や製品数が

限られていたため、対象薬を広げて更なる

調査を行うことで、より多くの特徴を把握

できると考えられる。また、製品購入時の

サイト抽出は特定のキーワードや条件下で

行われており、インターネット上に存在す

る全サイトからは製品を購入できなかっ

た。サイト観察では特定商取引法や薬機法

関連の項目を中心に観察したが、項目数を

増やして調査することでより詳細な検出ポ

イントを抽出できる可能性がある。一次、

二次包装の記載の観察においても、確認項

目数を増やすなどデータを蓄積し、より詳

細な検討が必要である。今回抽出された項

目を今後の実態調査に利用し、妥当性を検

証することが課題として考えられた。 

 

E．結 論 

偽造品に特徴的なサイト情報、梱包およ

び製品包装の詳細が明らかとなり、外観観

察から偽造品疑いを検出できる可能性が示

唆された。外観観察は多大な費用や時間が

必要ないことに加え、高度な設備や技術が

不要であることから、今後さらにデータを

蓄積し検証実験を行うことで効率的な偽造

品の検出に役立つと考えられた。 
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表 1. サイト記載項目と偽造品出現率（1/2） 

No. サイト記載項目  真正品※1 
（n = 23） 

偽造品※1

（n = 40） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

1 問い合わせ先（電話番号） 
有 15 21 58.3  

0.473 
無 8 19 70.4  

2 問い合わせ先（FAX 番号） 
有 14b 5a 26.3  

< 0.01 
無 9a 35b 79.5  

3 問い合わせ先（E-mail） 
有 14a 39b 73.6  

< 0.01 
無 9b 1a 10.0  

4 問い合わせメールフォーム 
有 21 35 62.5  

1.000 
無 2 5 71.4  

5 輸入代行業者名称または氏名 
有 19b 15a 44.1  

< 0.01 
無 4a 25b 86.2  

6 輸入代行業者住所（本社） 
有 19b 10a 34.5  

< 0.01 
無 4a 30b 88.2  

7 
輸入代行業者代表者名（責任

者名） 

有 13b 11a 45.8  
< 0.05 

無 10a 29b 74.4  

8 日本支店 
有 2 3 60.0  

1.000  
無 21 37 63.8  

9 価格 
有 23 39 62.9  

- 
無 0 1 100.0  

10 送料 
有 18 32 64.0  

1.000  
無 5 8 61.5  

11 支払い時期 
有 18b 18a 50.0  

< 0.05 
無 5a 22b 81.5  

12 支払い方法 
有 21 38 64.4  

0.619  
無 2 2 50.0  

13 商品引渡時期 
有 21 36 63.2  

1.000  
無 2 4 66.7  

14 返品の特約 
有 22 35 61.4  

0.402  
無 1 5 83.3  

※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 1. サイト記載項目と偽造品出現率（2/2） 

No. サイト記載項目  
真正品※1 
（n = 23） 

偽造品※1

（n = 40） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

15 写真掲載 
有 22 35 61.4  

0.402  
無 1 5 83.3  

16 商品名 
有 23 40 63.5  

- 
無 0 0 - 

17 用法用量 
有 9a 30b 76.9  

< 0.05 
無 14b 10a 41.7  

18 効能効果 
有 17a 39b 69.6  

< 0.01 
無 6b 1a 14.3  

19 副作用 
有 9 25 73.5  

0.126 
無 14 15 51.7  

20 医師や薬剤師への相談の推奨 
有 16 24 60.0  

0.626 
無 7 16 69.6  

21 個人輸入に関する記載 
有 18b 19a 51.4  

< 0.05 
無 5a 21b 80.8  

22 個人輸入の購入数量制限 
有 17b 15a 46.9  

< 0.05 
無 6a 25b 80.6  

23 特定商取引法への言及 
有 18b 7a 28.0  

< 0.01 
無 5a 33b 86.8  

24 薬機法への言及 
有 4 2 33.3  

0.179 
無 19 38 66.7  

25 相談先 
有 4 10 71.4  

0.700 
無 19 30 61.2  

26 SSL 採用 
有 18 21 53.8  

0.079 
無 5 19 79.2  

27 プライバシーポリシー 
有 15 23 60.5  

0.737 
無 8 17 68.0  

※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装の観察項目と偽造品出現率（1/2） 

No. 製品記載項目  真正品※1 
（n = 34） 

偽造品※1 
（n = 65） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

1 発送国 

アメリカ 14 0 0.0 

- 

インド 1 0 0.0 

シンガポール 17 0 0.0 

タイ 1 0 0.0 

中国 0 43 100.0 

日本 0 3 100.0 

香港 1 19 95.0 

2 
発送元会社名ま

たは発送者名 

有 18a 64b 78.0 
< 0.01 

無 16b 1a 5.9 

3 発送元会社住所 
有 34 62 64.6 

- 
無 0 3 100.0 

4 税関申告表記 

card 0 7 100.0 

- 

Commercial sample 1 0 0.0 

DF100-30 2 0 0.0 

Gift 12 15 55.6 

Health Products 1 0 0.0 

Medical Supply 1 0 0.0 

Men’s T-shirt 0 2 100.0 

Merchandise 3 0 0.0 

Other 10 0 0.0 

Supplement 1 0 0.0 

健康品 0 2 100.0 

雑貨 0 20 100.0 

中国茶/茶製品 0 3 100.0 

日用品 0 5 100.0 

保健品 0 1 100.0 

無、解読不能 3 10 76.9 
※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 2. 梱包上の郵便ラベルと一次、二次包装の観察項目と偽造品出現率（2/2） 

No. 製品記載項目  
真正品※1 
（n = 34） 

偽造品※1 
（n = 65） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

5 包装形態 

バラ 0 8 100.0 

- 
ヒート 0 20 100.0 

ボックス 19 24 55.8 

ボトル 15 13 46.4 

6 添付文書 
有 32b 35a 52.2 

< 0.01 
無 2a 30b 93.8 

7 Lot/Batch No. 
有 33b 47a 58.8 

< 0.01 
無 1a 18b 94.7 

8 使用期限 
有 33 54 62.1 

0.053 
無 1 11 91.7 

9 製造国 

アメリカ 11 9 45.0 

- 

イギリス 0 13 100.0 

オーストラリア 1 0 0.0 

スペイン 8 0 0.0 

ドイツ 11 0 0.0 

トルコ 1 0 0.0 

フランス 1 0 0.0 

無 1 43 97.7 
※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
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表 3. ボトル製剤とボックス製剤の一次、二次包装の記載項目と偽造品出現率 

製品記載項目  
真正品※1 
（n = 34） 

偽造品※1 
（n = 37） 

偽造品 
出現率

（%） 
p 値※2 

包装形態 
ボックス 19 24 55.8 

0.596 
ボトル 15 13 46.4 

添付書類 
有 32 35 52.2 

1.000 
無 2 2 50.0 

Lot/Batch No. 
有 33a 28b 45.9 

< 0.05 
無 1b 9a 90.0 

使用期限 
有 33 35 51.5 

1.000 
無 1 2 66.7 

製造国 

アメリカ 11 9 45.0 

- 

イギリス 0 13 100.0 

オーストラリア 1 0 0.0 

スペイン 8 0 0.0 

ドイツ 11 0 0.0 

トルコ 1 0 0.0 

フランス 1 0 0.0 

無 1 15 93.8 
※1 a; 調整済残渣 < -1.96, b; 調整済残渣 > 1.96 
※2 Pearson のカイ二乗検定または Fisher の正確確率検定 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


