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研究要旨

【目的】

米国およびアメリカ、アジア、アフリカ諸国、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。

【方法】

文献と情報の収集・整理

【結果および考察】

1 米国の取り組み 

米国議会及びホワイトハウスは、偽造医療製品から患者を保護するため治療法保護法

（Safeguarding Therapeutics Act）を成立させ、大統領は偽造医薬品防止の強化を図る医薬

品サプライチェーン政策提言を受諾した。

米国食品医薬品局（FDA）は、米国医薬品供給網防衛法(DSCSA）関連の 4 つの草案を公

表した。犯罪捜査の成果を公表し、さらに新型コロナウイルス（COVID-19）関連事犯を

警告した。

米国連邦捜査局（FBI）は、偽造医薬品犯罪摘発の成果を公表し、米国麻薬取締局（DEA）

は、フェンタニルまたはメタンフェタミンを含有する危険な偽造錠剤の取締りを強めた。 

米国通商代表部（UST）、米国移民税関局（ICE）、米国税関国境警備局（CBP）など他の政

府機関も偽造医薬品の取締り成果を公表すると共に COVID-19 関連事犯を警告した。 

2 他の国々の取り組み 

米国以外に調査した 1 地域、11 カ国（英国、カナダ、イタリア、オーストラリア、イン

ド、フィリピン、香港、シンガポール、コロンビア、コートジボワール、マリ共和国、ナ

イジェリア）では、それぞれの状況に合わせた偽造医薬品犯罪取締りや対策を実施した。 

3 国際的犯罪捜査機関の取り組み 
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国際刑事警察機構（インターポール） 

Operation PANGEA XIV などの偽造医薬品取締り成果を公表し、COVID-19 ワクチン詐

欺を警告した。また、多くの偽造医薬品対策プロジェクト・プログラム等を紹介した。 

欧州刑事警察機構（ユーロポール） 

偽造医薬品撲滅作戦 Operation Afya II などの成果、深刻な犯罪対策評価報告などを公表

した。 

欧州不正防止局（OLAF） 

2020 年偽造医薬品関連犯罪報告を公表した。 

COVID-19 ワクチンを提供する詐欺師に対して警告し、欧州検察庁（EPPO）との作業を

取り決めた。 

4 欧州連合（EU）の取り組み 

偽造医薬品指令（FMD）の実施状況は、各国の状況により一律ではないと報告した。 

2021 年 3 月 1 日から 2022 年 2 月 28 日現在、卸売業に 5 件の違反があり、業務停止処分

があった。 

新しい 5 年間の戦略、EU の経済的利益の保護に関する第 32 回年次報告などがあった。 

5 経済協力開発機構（OECD）と EU 知的財産庁（EUIPO）の取り組み 

偽造医薬品の取引がもたらす問題と課題レポート、偽造品に対する調査報告、COVID-19

と偽造医薬品の世界貿易ポリシーなどを公表した。 

6 欧州評議会（CoE）の取り組み 

MEDICRIME 条約にマリ、エクアドル、北マケドニア共和国が署名し、2022 年 2 月 28 日

現在、署名国 18 か国、批准 18 か国となった。 

第 4、5 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総会（第 4 回総会で偽造の定義が議題にあがっ

た）、MEDICRIME 条約会議、法執行機関の高位代表者のオンライン会議などを開催した。 

医療製品のサプライチェーンからの漏洩と盗難専門家報告書草案、偽造医療製品ニーズ評

価・ギャップ分析報告を公表した。 

7 世界保健機関（WHO）の取り組み 

WHO 医薬品製剤規格検討専門委員会（ECSPP）第 55 回報告書で２つの新しいガイダン

スを公表した。第 74 回世界保健総会を開催した。COVID-19 パンデミックに関する国際

保健規則（2005）緊急委員会第 7 回会合声明で偽造ワクチンの増大する脅威を防止、発

見、対応する国々の能力強化を支持した。 

2021 年 3 月 1 日から 2022 年 2 月 28 日までに、偽造 COVID-19 ワクチン 3 件（1 件は正

規品ボトルを利用した判別困難な偽造医薬品）、偽造治療薬（レムデシビル）1 件を含む 9

件のアラートを発した。 

8 国連薬物犯罪事務所（UNODC）の取り組み 

第 14 回犯罪防止刑事司法に関する国連会議を京都で開催し、偽造医薬品犯罪関連で 3 公

演、1 セッションがあった。第 30 回犯罪防止と刑事司法委員会会議、世界麻薬報告 2021、
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アラブ諸国のための地域プログラム、UNODC 戦略 2021-2025、アフリカ戦略ビジョンな

どを公表した。 

【結論】 

偽造医薬品問題は、COVID-19 感染状況とも関連して、広範囲かつ深刻な世界的社会問題

となっている。それに対して、各国の政府機関、国際的犯罪捜査機関、国際機関は様々な

対策を講じており、偽造医薬品犯罪取締りの成果は着実にあがっている。しかし、偽造医

薬品犯罪はさらに巧妙化しており、各国、各機関のさらなる偽造医薬品犯罪の抑止対策、

取締り規制の強化が求められる。 

 

 

A. 研究目的 

国際的な医薬品流通の適正化や偽造医薬

品流通取締りを強化する中、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）、偽造医薬品対策を強化した。 

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、米国以外の国々の対策状況、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、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

組みを調査する。 

以て、我が国の偽造医薬品対策の参考に

資する。 

 

B. 研究方法 

 

文献と情報の収集 

偽造医薬品対策を主導的に講じている国

や国際機関、地域組織を定点観測対象とし、

最新の動向についてウェブにより関連情報

や文献を収集、整理し、私訳した。定点観測

対象は米国、国際刑事警察機構（インターポ

ール）、欧州連合（ＥＵ）、欧州州評議会（Ｃ

ｏＥ）、世界保健機関（ＷＨＯ）である。こ

のほか各大陸諸国の偽造医薬品対策（英国、

カナダ、イタリア、オーストラリア、インド、

フィリピン、香港、シンガポール、コロンビ

ア、コートジボワール、マリ共和国、ナイジ

ェリア）や偽造医薬品に関する活発な活動

が認められた国際機関・組織（経済協力開発

機 構 （ OECD ） 国 連 薬 物 犯 罪 事 務 所

（UNODC））、地域組織（欧州刑事警察機構

（ユーロポール）、欧州不正防止局（OLAF））

についてもウェブにより情報収集、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。 

 

C．研究結果 

C-1. 米国の取り組み 

C-1-1 米国議会及びホワイトハウス 

偽造医療製品から患者を保護するため超

19



党 派 で 治 療 法 保 護 法 （ Safeguarding 

Therapeutics Act）を法制化 2021 年 1 月

11 日 

新型コロナウイルス（COVID-19）検査

やワクチンを含む医療機器・医療製品、

エピペン（（解説）アナフィラキシーシ

ョック時の応急処置用アドレナリン注）

など組合せ製品の偽造品を押収して破

壊する権限を米国食品医薬品局（Food 

and Drug Administration, FDA）に与える

法律が成立した[1]。コロナ禍下におい

て医師や患者が偽造品から免れること

はかってないほど重要とされ提案され

た。 

医薬品サプライチェーン政策提言の受諾 

2021 年 6 月 8 日 

バイデン政権は、FDA と米国保健社会

福祉省（the U.S. Department of Health and 

Human Services, HHS）の準備対応担当

次官補（Office of the Assistant Secretary 

for Preparedness and Response, ASPR）が

主導する米国の脆弱性に対処するため

の一連の医薬品サプライチェーン政策

提言を受諾した。 

医薬品サプライチェーンの安定性と回

復力は、米国の一般市民用医薬品、医薬

品有効成分およびそれらの主要な出発

原料の製造を外国に依存する市場要因

に大きく影響する。 

多国籍サプライチェーンと複雑な生産

および流通構造はサプライチェーンの

重要なステップで混乱を引き起こし、

医薬品が不足するリスクや品質への懸

念などの結果を増大させる可能性があ

る。国内生産・国際協力の促進、革新的

製造工程や生産技術、供給網強化の R

＆D などを勧告した[2, 3]。 

COVID-19対応に関する連邦政府の見解 

2021 年 7 月 20 日  

Janet Woodcock M.D.ＦＤＡ長官代行の

上院健康、教育、労働、年金委員会での

証言 

未承認、偽造または深刻な健康被害を

引き起こす可能性のある輸入医療製品

を拒否し、低品質医薬品を迅速に処理

している。 

FDA は司法省（United States Department 

of Justice, DOJ）と協力して、241 通以上

の未承認 COVID-19 関連製品の販売元

に販売を停止するよう仮差し止めを命

じた[4]。 

C-1-2 米国食品医薬品局（Food and Drug 

Administration, FDA） 

医薬品供給網防衛法（the Drug Supply 

Chain Security Act, DSCSA）関連 

公開会議の概要公表 

2014 年から 2020 年 2 月 1 日までに

開催された 6 回の DSCSA 公開会議

の概要を公表した[5]。 

DSCSA ガイダンス草案等を発表 

2021 年 6 月 3 日 

2021 年 6 月 3 日、FDA は、以下の 1

つの新しいガイダンス草案、2 つの最

終ガイダンス、および DSCSA に関す

る改訂されたガイダンス文書草案を

発表した[6]。 

・パッケージレベルでの医薬品流通

セキュリティ強化[7] 

・製品識別子に関する最終ガイダン

ス-質疑応答[8] 

・製品が違法であると判断した場合

の取引パートナーへの通知要求[9] 
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・疑わしい製品および違法な製品の

定義[10] 

2022 年度予算説明 

オピオイド危機への対応、COVID-19 

ワクチン開発と医薬品サプライチェー

ンの監視をさらに強化、偽造医薬品対

策などを挙げた[11]。 

取締り状況および犯罪報道等 

犯 罪 捜 査 局 （ Office of Criminal 

Investigations1, OCI）の最重要指名手

配逃亡者 2022 年 2 月 28 日現在 

指名手配犯 7 名のうち 6 名が偽造医

薬品犯罪であった[12] 

なお、OCI による処方薬の犯罪調査

事例は犯罪捜査事件活動（Criminal 

Investigations Case Activity ） の

Prescription Drugs に記述されていた

[13]。 

Operation Quack Hack の成果 

2021 年 7 月 15 日の時点で、COVID-

19 関連不正製品に関する 1486 件以

上の報告を受けた。何千もの Web サ

イト、ソーシャルメディアの投稿、オ

ンラインマーケットプレイスのリス

トを確認し、販売元に 180 通以上の

警告書を送付した[14]。 

犯罪報道[15] 2021 年 4 月 1 日～2022

年 2 月 28 日 

検出総数 134 件（重複を除く） 

偽造医薬品関連 63 件 

麻薬関連 36 件  

     偽造医薬品 27 件 

     医療関係者 22 件 

      不正使用のみ 5 件 

コロナ関連 7 件 

      うち、偽造医薬品 2 件 

      ほか 5 件 

医薬品以外の偽造製品 

栄養補助食品 7 件、偽造医療機

器 3件、偽造外科用ガウン 1件、

偽造化粧品 1 件、その他 4 件。 

栄養補助食品関係で痩身用に使

用される 2,4-ジニトロフェノー

ル（DNP）の英国での違法供給事

犯の記述があり[16]、DNP への

注意喚起を発している[17]。 

なお、健康詐欺事犯はMedication 

Health Fraud page でも紹介して

いる[18]。 

COVID-19 関連不正製品詐欺報道[19] 

2021 年 4 月 1 日～2022 年 2 月 28 日 

検出件数 35 件 （全ての事例が未

承認製品(Unapproved)と記述） 

偽造(Misbranded)医薬品： 21 件 

偽造医療機器 9 件 

低品質 (Adulterated)医療機器 4    

件 

未承認医療機器 1 件 

偽造医薬品情報 

偽造医薬品関連ニュース Counterfeit 

Medicine サ イ ト [20] で 、 偽 造

SYMTUZA®[21]、偽造癌治療薬およ

び肝炎治療薬[22]、偽造麻薬[23]、闇

市場での偽造医薬品販売[24]、偽造プ

ロメタジン-コデイン密売[25]が紹介

された。 

FDA 調 査 操 作 マ ニ ュ ア ル 2021

（ INVESTIGATIONS OPERATIONS 

MANUAL 2021）2021 年 8 月 5 日 

このマニュアルの第 8 章調査

（CHAPTER 8 INVESTIGATIONS）、    

8.1.5 調 査 の 種 類 （ TYPES OF 
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INVESTIGATIONS）、8.1.5.9 偽造お

よび改ざん（ COUNTERFEITING 

AND TAMPERING）で、偽造または

改ざんまたはその可能性のある製

品を発見した場合の対応を示した

[26]。 

C-1-3 米国連邦捜査局（Federal Bureau of 

Investigation, FBI） 

Operation Dark HunTor の 成 果 詳 細 

2021 年 10 月 26 日  

FBI 主導の麻薬犯罪とダークネット制

圧合同執行機関（ the Joint Criminal 

Opioid and Darknet Enforcement, JCODE）

および欧州刑事警察機構（Europol）法

施行機関と協力して、闇市場での麻薬

密 売 を 標 的 と し た Operation Dark 

HunTor を米国、オーストラリア、ヨー

ロッパで実施した。この作戦により、世

界中で 150 人を逮捕し、武器、偽造医

薬品を含む麻薬約 234 キログラム、お

よび 3,160 万ドル以上を押収した[27]。 

組織犯罪プレスリリース（Organized 

Crime News and Press Releases ） [28] 

2021 年 1 月 1 日～2022 年 2 月 28 日 

総検出件数 1678 件 

Counterfeit medicines 15 件 

検出した 15 件（重複 1 件、正味 14

件）のうち、13 件がコカイン、フェ

ンタニル、コデインなどの麻薬であ

り、1 件が向精神薬成分を含む偽造

XANAX[29]であった。 

偽造医薬品ではないものの、調査期間

の COVID-19 関連事犯は 22 件あり、詐

欺防止のためワクチンカードの写真を

オンラインに投稿しないように警告し

た。 

Covid-19 ワクチン接種証明カード詐欺へ

の警告 2021 年 4 月 13 日 

Covid-19 ワクチン接種証明カード詐欺

を 2 件報告し、違法であると警告した

[30, 31]。 

FBI および米国連邦検事局(United States 

Attorneys)のCOVID-19関連ニュース[32] 

2021 年 4 月 1 日～2022 年 2 月 28 日 

検出件数 286件偽造医薬品事犯は 1件：

サンディエゴの医師が COVID-19 感染

症の偽治療に偽造ヒドロキシクロロキ

ン粉末入りカプセルを治療に使用した

[33]。 

他に偽造接種証明カード 7 件（うち、1

件は予約詐欺）。連邦取引委員会

（ FEDERAL TRADE COMMISSION, 

FTC）等も同様な警告を発した[34]。 

C-1-4 米 国 麻 薬 取 締 局 （ the Drug 

Enforcement Administration, DEA） 

Counterfeit Pills（偽造錠剤） 2021 年 3

月出版 

Counterfeit Pills と呼ばれる偽造錠剤は、

致命的な量のフェンタニルまたはメタ

ンフェタミンが含まれている可能性が

あるため非常に危険であり[35]、濫用薬

物である NARCOTICS（OPIOIDS、麻薬）

に分類し、警告した。 

オキシコドンや Xanax などに偽造した

フェンタニル入り偽造錠剤の供給元の

多くはメキシコや中国であり、進行中

のオピオイド危機を助長する主な原因

である[36]。 

2020 年 1 月の時点で、49 の州がフェン

タニルが混入した偽造錠剤の存在を確

認し、38 の州がフェンタニル入り偽造

錠剤（偽オキシコドン M30 ピル：メキ
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シカンブルース、ブルース、M ボック

スなどと呼ばれる）に起因する死亡を

報告した[37]。 

麻薬撲滅作戦である Project Python や

Operation Crystal Shield などの成果は、

28,000 ポンドを超えるメタンフェタミ

ンとフェンタニルを含む数百万錠の偽

造錠剤を押収し、逮捕者は 2,600 人を超

えた[38]。 

麻薬を含む偽造医薬品の通称やそれら

の危険性を紹介した[39]。 

フェンタニルと覚醒剤を含む偽造錠剤の

増加に公安警報を発令 2021 年 9 月 27

日 

フェンタニルを含む錠剤の 5 分の 2 に

致死量が含まれている可能性があり、

米国疾病予防管理センター（Centers for 

Disease Control and Prevention, CDC）は、

昨年、米国では 93,000 人以上が薬物の

過剰摂取で死亡し、今年これまでに 950

万個以上の偽造錠剤を押収した。これ

は過去 2 年間の合計を上回った。 

また、フェンタニルを含む偽造錠剤の

押収数が 2019 年以来 430％近く増加し、

Public Safety Alert は、6 年ぶりに、犯罪

薬物ネットワークによる偽造薬が全国

的な大幅増加を警告した[40]。 

One Pill Can Kill キャンペーン 

偽造錠剤の流通、俗称・危険性などを紹

介し、認可薬局の外で購入した錠剤は

違法で危険であり、潜在的に致命的で

あると警告した[41]。 

国家薬物管理政策局（ The Office of 

National Drug Control Policy, ONDCP）局

長の発言 2021 年 11 月 17 日 

今年の DEA によるフェンタニル摘発

は過去最高に達し、すでに 12,000 ポン

ドのフェンタニルを押収した。米国の

違法フェンタニルの量は前例のないレ

ベルに上昇した。今年だけでも、DEA

は米国の人口のすべてに致死量を提供

するフェンタニルを押収した。 

過剰摂取による死亡の大部分は、フェ

ンタニルのような合成オピオイドやメ

タンフェタミンおよび他の精神刺激薬

であり、過剰摂取による死亡の 4 分の

1 に関与した。さらに憂慮すべきは、こ

れらの合成薬は偽造処方薬など新しい

形で流通している。 

DEA の最優先事項は、犯罪薬物ネット

ワークから社会を保護することである

[42]。 

C-1-5 その他の米国政府機関による偽造医

薬品対策 

米中経済安保委員会（The U.S.-China 

Economic and Security Review 

Commission, USC）2021 年 8 月 24 日 

違法フェンタニル類の主生産国であっ

た中国の規制強化によりメキシコから

の出荷量が増加した。 

2020 年 1 月、国際郵便施設を通じて米

国に入る 800 の貨物を FDA、米国税関

国境警備局（U.S. Customs and Border 

Protection, CBP）、インドの刑事捜査局

共同で実施した Operation Broadsword

では、何百万ものオピオイド薬を含む

偽造および違法なオピオイドを阻止し

た[43]。 

米国通商代表部（Office of the United 

States Trade Representative, USTR） 

貿 易 相 手 国 に お け る 知 的 財 産

（Intellectual Property, IP）2021 年報
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2021 年 4 月 30 日 

偽造医薬品の供給源、市場を紹介し、

米国ブランドは偽造物の最も人気の

あるターゲットであり、米国ブラン

ドの偽造医薬品は世界の偽造医薬品

の押収の 38％を占める。米国政府は、

米国国際開発庁（United States Agency 

for International Development, USAID）

やその他の連邦機関を通じて、サハ

ラ以南のアフリカ、アジア、その他の

地域で、貿易相手国が市場での偽造

医薬品や低品質医薬品からの国民保

護を支援する[44]。 

米 国 移 民 税 関 局 （ Immigration and 

Customs Enforcement, ICE）の国土安全保

障調査（Homeland Security Investigation, 

HIS） 

Operation Stolen Promise の成果 2021

年 6 月 29 日 

中国からの不正な COVID-19 検査キ

ット、偽造クロロキンを含め 4,800 万

ドル相当、2120 万の偽造マスクを押

収したと報告した[45]。 

また、メイン州で実施した Operation 

Stolen Promise で 200 万枚以上の偽造

マスクを押収、360 万ドルの資金を回

収した[46]。 

HSI とインターポールがオンラインワ

クチン詐欺への警告 2021 年 3 月 24

日 

犯罪グループが偽造ワクチンを製造、

配布、販売しており、製品をオンライ

ンで購入することは組織犯罪者にお

金を与える可能性がある。オンライ

ンで注文する人は誰でも、偽の製品

を購入することになると警告した

[47]。 

米国税関国境警備局（U.S. Customs and 

Border Protection, CBP） 

2020 年会計年度報告（Trade and Travel 

Report：Fiscal Year 2020）2021 年 2 月

4 日 

2020 会計年度に 2.4 兆ドル相当、

3,280 万件以上の入国を処理した。 

その中で、COVID-19 関連貨物解決チ

ームは、1270 万以上の偽造個人防護

具（Personal Protective Equipment, PPE） 

であるフェイスマスク、約 180,000 の

違法または偽造 COVID-19 検査キッ

ト、38,000 を超える違法または偽造

クロロキン錠剤を押収した[48]。 

シンシナティで偽造の医薬品、美容ト

リートメント、脂肪吸引機の何百もの

出荷を発見 2021 年 5 月 26 日 

シンシナティ CBP 捜査官、FDA 刑事

捜査局の特別捜査官および消費者安

全 担 当 官 （ FDA consumer safety 

officers conducted a collaborative blitz）

が、Special Operation Safe Passage を

実施した。 

アジアとヨーロッパ中の国々からに

米国送られてきた抗レトロウイルス

薬および癌治療薬を含む何百件、123

万ドル相当額を超える偽造製品、規

制薬物および医療機器を発見した

[49]。 

インディアナポリスで偽造デザイナー

フェイスマスクや偽造医薬品 130 万ド

ル相当を押収した 2021 年 5 月 19 日 

2020 年度は一日平均 420,000 通以上

の郵便物と 180,000 通の中国からの

速達貨物を処理した。米国税関国境
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警備局と協力して、偽造品を含む

26,503 の貨物（13 億ドル相当）を押

収した。 

特に、偽造 PPE と偽造医薬品の量が

大幅に増加し、1,270 万を超える偽造

フェイスマスク、約 180,000 の偽造

COVID-19 検査キット、38,000 を超え

る偽造クロロキン錠剤、およびその

他の数千の違法な医療および衛生製

品を押収した[50]。 

偽造品と戦うために全米商工会議所

（US Chamber of Commerce）と提携 

2021 年 5 月 27 日 

CBP は昨年度、数百万の偽造品を含

む 26,500 を超える貨物（個人用保護

具、医薬品、COVID-19 検査キット、

電子機器、アパレル、履物、宝飾品な

ど）を押収した[51]。 

The Truth Behind Counterfeits：偽造の

背後にある真実 2021 年 8 月 5 日 

2020 年度の知的財産権（Intellectual 

Property Right, IPR）侵害捜査による

出荷国別押収割合は中国 44％、香港

35％などであり、押収した約 1 億 5

千万ドルの健康および安全製品の偽

造製品のうち、偽造医薬品の押収量

は 14％であった[52]。 

米国証券取引委員会（The U.S. Securities 

and Exchange Commission, SEC）2021 年

3 月 17 日 

偽造医療製品犯罪防止情報として、

QMC Health ID 社は PopupRx 社と提携

による、薬局の偽造医療製品防止のた

めの効率的かつ効果的なアプローチと

製品追跡のため、テキサス州全体の薬

局内に量子ドットラベリングテクノロ

ジーを利用したサービス提供計画を公

表した[53]。 

 

C-2. 他の国々の取り組み 

英国  

英国は 2020 年 2 月 1 日 EU を離脱し、

2020年12月31日に移行期間が終了した。

政府は移行期間終了後も、医薬品販売と

アクセスを継続し、また、北アイルランド

議定書が履行されるよう、法整備を行っ

た（Human Medicines(Amendment etc.)(EU 

Exit) Regulations 2020）。業界や団体向けガ

イダンス等も多数発出された。 

完全な輸入規制までの行程 2021 年 3 月

30 日 

2022 年 1 月 1 日から北アイルランドに

供給する医療製品の課題を認識してお

り、現在、すべてのパートナーと対処し

ている。EU の医薬品バッチテストの認

証は 2022 年 12 月末までとすると業界

と同意した[54]。 

医薬品・医療製品規制庁の納入計画

（ Medicines and Healthcare products 

Regulatory Agency Delivery Plan） 2021-

2023 の偽造医薬品対策 2021 年 7 月 4 日 

2022 年、2023 年第 1 四半期までに EU

移行後の規制問題を解決すると同時に、

患者に提供し、英国の生命科学業界を

サポートする新しい基盤となる法制度

を構築する[55]。 

COVID-19 関連、偽造医薬品および医療

機器、女性向けのより安全な医薬品お

よび機器、医薬品の安全性の問題、再分

類、製品の警告および通知を含む安全

通信を継続的かつ迅速に発行する[56]。 

知的財産の侵害対策戦略 2022 年から
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2027 年（Intellectual Property Counter-

Infringement Strategy 2022 to 2027 ） 

2022 年 2 月 4 日 

知的財産および知的財産権（Intellectual 

Property（ IP）and Intellectual Property 

Rights（IPRs））侵害対策戦略として 14

の取り組み（協力体制 5、リーダーシッ

プ 2、準備 4、教育 2 および評価 1）を

示した。 

IP および IPRs は、重要な資産であり、

多くの場合、有形資産よりもビジネス

にとって非常に価値があるとし、医薬

品を守るべきものとして取り上げた

[57]。 

カナダ 

偽造健康製品に関する方針 (Policy on 

Counterfeit Health Products)POL-0048 

検査官は偽造の疑いのある健康製品を

直ちに確保してコンプライアンスを検

証し、適切な法執行機関に通知し、必要

に応じてコンプライアンスの検証と執

行措置を実行する[58]。 

偽造医薬品の流通および輸出ネットワー

クの解体 2021 年 4 月 7 日 

王立カナダ騎馬警察（Royal Canadian 

Mounted Police, RCMP）は、数十万の偽

造医薬品の流通と輸出を担当するネッ

トワークを運営している疑いのある 2

人の個人を逮捕し、エチゾラムとメタ

ンフェタミンを含むと思われる数十万

の Counterfeit Pills を押収した。薬物配

布用の梱包材や郵送用の梱包材も発見

した[59]。 

イタリア 

オンライン医薬品への警告 2021 年 4 月

12 日 

不正なチャネルから購入したソマトリ

ンクリームおよび ED 治療薬の偽造品

報告が増加している。関連するすべて

の注文をプラットフォームから即座に

削除した[60]。 

オーストラリア 2021 年 7 月 26 日 

オ ー ス ト ラ リ ア 治 療 製 品 局 （ The 

Therapeutic Goods Administration, TGA）は

偽造医薬品対策として、国際共同戦略

（TGA international engagement strategy）

2021-2025 を公表した。 

医薬品や医療機器の国際的な追跡システ

ムの実装と製品レビュー、製造評価、ファ

ーマコビジランスの機能を開発し、さら

に協力し[61]、規制プロセスを合理化する

ために、すべての段階で業界やその他の

規制当局と協力する[62]。 

インド 

レムデシビルおよび有効成分の輸出を禁

止 2021 年 4 月 11 日 

保健家族福祉省（Ministry of Health and 

Family Welfare）は、COVID-19 感染が

急増し、レムデシビルの需要が急増し

た。感染状況が改善するまでレムデシ

ビルおよび有効成分の輸出を禁止し、

流通量確保や偽造医薬品対策のため、

買いだめや闇取引の取り締まり強化を

指示した[63]。 

偽造レムデシビル注射剤等に対する大規

模な取り締まりを実施 2021 年 6 月 20

日 

デリ警察は COVID-19 感染症および真

菌感染症であるムコール症（ブラック・

ファンガス）治療の偽造注射に対する

大規模な取り締まりを実施し、偽造医

薬品（リポソーム型アムホテリシン B
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注射液、偽造レムデシビル注射など）や

高品質印刷機、印刷用ラベルを押収し

た[64]。 

フィリピン 

偽造医薬品に対するキャンペーンを強化 

2021 年 2 月 10 日 

共和国法第 8203号のセクション 4また

は偽造医薬品に関する特別法（AN ACT 

OF PROHIBITING COUNTERFEIT 

DRUGS, PROVIDING PENALTIES FOR 

VIOLATIONS AND APPROPRIATING 

FUNDS THEREFOR）およびその他の関

連法、規則、規制違反に対して、加害者

の即時逮捕に取り組んでいる[65]。 

この特別法では偽造医薬品により被害

者が死亡した場合、終身刑および 50 万

ペソから 500 万ペソ（約 110 万円から

約 1,100 万円、1 ペソ 2.19 円換算）を課

す[66]。 

偽造 Dermovate™軟膏（クロベタゾール）

を確認 2021 年 4 月 23 日 

偽造 Dermovate™軟膏（クロベタゾール）

20 グラム製剤の購入と使用に対して公

衆に注意喚起した[67]。 

偽造 COVID-19 ワクチンへの警告 2021

年 2 月 

緊急使用許可のある COVID-19 ワクチ

ンとフィリピン政府が調達したワクチ

ンのみが許可されており、正規のワク

チンを接種するように警告した。 

関係するすべての利害関係者に、国の

ワクチンサプライチェーンに偽造品へ

の警戒を強めるよう要請した[68]。 

偽造医薬品に注意喚起 2022 年 2 月 18  

日 

偽 造 パ ラ セ タ モ ー ル 3 種 類

（Neozep®Forte, Biogesic®, Bioflu®）の流

通 に注意喚起した[69]。 

香港 2021 年 6 月 23 日 

香港税関は偽造医薬品の販売に対して特

別な作戦を開始し、約 11 万錠と 1.5 リッ

トルの偽造の疑いがある医薬品（推定額

は約 400 万ドル）を押収し、シンジケー

トを粉砕した[70]。 

シンガポール 2021 年 9 月 27 日 

中央麻薬捜査局（Central Narcotics Bureau, 

CNB）は、偽造エリミン-5 錠（ニメタゼ

パム）、ヘロイン、覚醒剤など 5kg 近くを

押収し、4 人を逮捕した[71]。 

コロンビア共和国 2021 年 2 月 4 日 

インターネットやソーシャルネットワー

クを通じて販売されていた筋肉増強薬、

体脂肪減少薬、ED 治療薬などの偽造医薬

品を 1 トン（100 万ユニット）以上、1 ト

ンの製造用機械および備品を押収した

[72]。 

コートジボワール 2021 年 7 月 27 日 

西アフリカの主要なハブ空港であるアビ

ジャン国際空港は、麻薬密売、野生生物犯

罪、偽造医薬品、マネーロンダリングなど

に直面している。6 月 16 日制定の内務省

の法令により、これらの問題に対抗する

ためのターゲティングセンターおよび国

連薬物・犯罪事務所（United Nations Office 

on Drugs and Crime, UNODC）、世界税関機

構（the World Customs Organization, WCO）、

インターポール空港通信プロジェクト

（ THE UNODC-WCO-INTERPOL 

AIRPORT COMMUNICATION PROJECT, 

AIRCOP）の合同空港阻止任務部隊（the 

Joint Airport Interdiction Task Force, JAITF）

が正式に発足した[73]。 
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マリ共和国 2021 年 7 月 28 日 

USAID の Promoting the Quality of 

Medicines Plus（PQM+）イニシアチブは、

国立衛生研究所（Laboratoire National de 

Santé）とマリ薬局局（Direction de la 

Pharmacieet du Médicament）の新しいリス

クベース調査の採用を支援し、医薬品リ

ス ク 監 視 ツ ー ル (Medicines Risk 

Surveillance Tool, MedRS）の使用法のトレ

ーニングを受けた。 

抗マラリア薬と母子保健（MNCH）薬に関

するマリ初のリスクベースの医薬品市販

後調査プロトコールを開発した[74]。 

ナイジェリア 

新国家薬物管理マスタープラン（new 

National Drug Control Master Plan, NDCMP） 

2021〜2025 抜粋：偽造医薬品について全

国薬物流通ガイドライン（National Drug 

Distribution Guideline, NDDG）は、流通の

ボトルネックに対処し、管理医薬品への

アクセスを改善するための鍵である。 

その実装は、偽造医薬品の流用や侵入を

防ぐのにも役立つ。NDDG を完全に実施

するまで、適切な配布の必要性に対処す

るための暫定戦略を策定する[75]。 

 

C-3. 国際的偽造医薬品の取締り 

C-3-1 国際刑事警察機構（ International 

Criminal Police Organization, INTERPOL、

インターポール）の取り組み 

偽造医薬品撲滅作戦 

Operation Vigilant Interdiction（OVI） 

2020 年に COVID-19 関連の犯罪を標

的とした世界的作戦として OVI を設

立した。インターポールの THE 

ILLICIT GOODS AND GLOBAL 

HEALTH PROGRAMME （IGGH）は、

データ収集し、分析報告や脅威を評

価したインテリジェンスを配布する

[76]。 

Operation Flash 

アフリカ全土の偽造および違法なワ

クチン、医薬品、医療機器、およびそ

れらの使用を対象とし、2021 年後半

にインターポールとアフリポールの

間で設立した。共通の加盟国が関与

する最初の作戦を開始する[77]。 

Operation Afya II の成果 2021 年 8 月

5 日 

南アフリカ全土で実施した Operation 

Afya II で違法なタバコやアルコール

の他に偽造ワクチン、偽造フェイス

マスク、偽造 COVID-19 ワクチン接

種証明書など約 40,000 件の違法な医

療製品を押収し、179 人を逮捕した

[78]。 

Lionfish operations の成果 2021 年 5

月 17 日 

アフリカと中東の 41 か国の法執行

機関を動員した大規模な麻薬撲滅作

戦で、287 人を逮捕し、推定 1 億ユー

ロの違法麻薬（偽造トラマドール錠

などを含む）を押収した[79]。 

OPERATION OPSON X の 成 果 ：

EUROPOL と共同作戦 2021 年 7 月

21 日 

目的とした違法食品以外に、偽造医

薬品（抗 HIV 薬、抗マラリア薬、抗

がん剤など）や偽造 COVID-19 検査

キットを含む 15,000 トンを超える違

法製品、推定 5,380 万ユーロ相当を押

収し、25 の犯罪グループを解体し、
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700 人近くの容疑者を逮捕した[80]。 

Operation PANGEA XIV の成果 2021

年 6 月 8 日 

92 か国の警察、税関、保健規制当局

が関与して実施し、ウェブサイトや

オンライン 市場を含む 113,020 の

ウェブ リンクを閉鎖または削除し、

世界中で 277 人を逮捕した。押収し

た医療機器の半分以上を COVID-19

検査キットが占め、2,300 万米ドル

相当額以上の偽造医薬品などであっ

た。 

これは、2008 年の最初の Operation 

PANGEA 以来最大の数である[81]。 

スイスや英国でも Operation PANGEA 

XIV の成果を発表した[82, 83]。 

COVID-19 ワクチン詐欺への警告 2021

年 8 月 16 日 

詐欺師の COVID-19 ワクチン詐欺の標

的は政府だとし、世界に警告を発した

[84]。 

2021 年国際法執行知的財産犯罪会議

（ 2021 International Law Enforcement 

Intellectual Property Crime Conference） 

コスタリカの司法調査部門とインター

ポールが Underwriters Laboratories Inc.

と共催した第 14 回国際法執行知的財

産犯罪会議（10 月 11〜13 日）に、約

120か国から 1,000人を超える参加者が

集まった。 

偽造商品や偽造医薬品を製造および販

売および低品質の危険な製品対策のた

めの訓練プログラムと執行手順の開発

に取り組み、最善策の作成により効果

的な緊急対策を講じることが重要とし

た。インターポールは、オンラインの国

際 知 的 財 産 犯 罪 捜 査 官 大 学

（ International IP Crime Investigators 

College, IIPCIC）を介して能力の構築を

提供し、最善策の共有を容易にしてい

る[85]。 

プロジェクト・プログラム等 

アジアのプロジェクトリーダー能力開

発 2021 年 1 月 

アジアの選択された国のプロジェク

トリーダーのために、初期対応、専門

家によるデジタル証拠分析、調査、お

よび起訴の 4 つの分野にわたるデジ

タル科学捜査の知識と能力強化を目

的としたトレーニングを 2019 年 10

月から 2023 年 2 月の期間、提供する

[86]。 

プロジェクト I-SOP：INTERPOL Stop 

Online Piracy 

2021 年から 2026 年の期間でデジタ

ル著作権侵害に対する正解砲弾的セ

クター対応の調整のため、COVID-19

パンデミックと封鎖が引き起こした

デジタル著作権侵害犯罪の急増に対

応して、執行機関、国際機関、学界、

民間セクターと協力して、オンライ

ン著作権侵害に取り組むための能力

開発と調整運用活動を提供するプロ

ジェクト I-SOP を立ち上げた[87]。 

C-3-2 欧州刑事警察機構(European Police 

Office, Europol、ユーロポール) 

偽造医薬品撲滅作戦 

Operation Shield Ⅱの成果 2021 年 5

月 11 日 

EU 加盟国や第 3 国の法執行機関、世

界アンチ・ドーピング機関（the World 

Anti-Doping Agency, WADA）など関係
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機関が参加して、2021 年 4 月 1 日か

ら 10月 15日に実施した。その結果、

約 6300 万ユーロ相当の偽造医薬品

2500 万ユニット以上とドーピング物

質 300 万ユニット、COVID-19 関連

医療機器などを押収し、544 人の容疑

者を逮捕、5 つの秘密実験室を閉鎖、

283 のウェブサイトを閉鎖した[88]。

イタリアとスペインの作戦成果も報

告した[89]。 

Carding Action 2021の成果 2021年 11

月 29 日 

イタリアの法執行機関が主導し、英

国とユーロポールが支援する、闇市

場でカードショップ（盗まれたクレ

ジットカードやその情報を販売およ

び購入する詐欺師）を標的にした作

戦である。 

2021 年 5 月 1 日から 2021 年 11 月 14

日まで実施した作戦により、12 人の

容疑者を逮捕、181,445 箱の偽造医療

製品を含む 260 万ユーロ相当の偽造

品と現金 460,468 ユーロを押収し、

494,516 のウェブサイトを削除した

[90]。 

ユーロポールと WADA が覚書に署名 

2021 年 2 月 18 日 

犯罪者が衛生要件が悪い地下施設で

違法なドーピング物質を生成するこ

とが多いため、アスリートの健康を

危険にさらすとして、取り組みの覚

書に署名した[91]。 

深 刻 な 犯 罪 対 策 評 価 報 告 （ EU 

SOCTA2021, EUROPEAN UNION 

SERIOUS）2021 年 6 月 25 日 

EU 地域で活動している犯罪グループ

の 40％近くが麻薬の違法取引に関与し

ている。EU が資金提供する 10 年間の

COLIBRI project の成果は、大量の麻薬

やその資金の押収だけでなく、20 トン

の偽造医療製品を押収した[92] 

COVID-19 ワクチンについて保健当局

による認可の準備が整ったというニュ

ースの直後に不正なワクチン提供がダ

ークウェブに現れた。 

しかし、ダークウェブの医薬品市場に

与える影響は比較的限定的であり、医

薬品市場は COVID-19 パンデミック前

のレベルにほぼ戻っている[93]。 

C-3-3 欧州不正防止局（The European Anti-

Fraud Office, OLAF) 

COVID-19 ワクチンを提供する詐欺師に

対して警告 2021 年 2 月 15 日 

OLAF は、政府に対し、COVID-19 ワク

チンの提供の申し出は偽物であること

が非常に多いと警告した[94]。 

2020 年偽造医薬品関連犯罪報告 2021

年 6 月 21 日 

抜粋：3 億 700 万ユニット以上の違法

医薬品と 4700 万ユニットの偽造医療

製品および 280 万リットルの消毒ジェ

ルを押収した。中国からベネズエラに

向かう途中の偽造健康製品および偽造

医薬品、コロンビアでは 38,000 を超え

る偽造医薬品を押収した。 

COVID-19 感染症の発生により、2020

年の第 2 四半期には、前年比で 900％

増加した[95]。 

 

C-4 欧州連合(European Union, EU）の取り

組み 

偽 造 医 薬 品 指 令 (Falsified Medicines 
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Directive, FMD)関連 

FMD の進捗状況 

ブルガリア・ソフィアの国立世界経済

大学のクラシミラ  バルチェバ氏

（Krasimira Valcheva）は、ブルガリアで

は制度発足から 1 年以上が経過しても、

国内法を未だ施行していないと指摘し

た[96]。 

欧州医薬品検証システムの整備状況 

2021 年 9 月 2 日 

欧州製薬団体連合会（The European 

Federation of Pharmaceutical Industries 

and Associations, EFPIA）の報告概要：

欧州医薬品検証システム（the European 

Medicines Verification System, EMVS）設

立から 2 年経った今でも、システムの

一部に支障が発生していること指摘し、

国によって調剤時にスキャン/検証し

ていないためシステムの確立の目的そ

のものが損なわれている[97]。 

違反事例 2021 年 3 月 1 日～2022 年 2 月

28 日 

ドイツで 3 件、ルーマニアとチェコで

各 1 件、医薬品卸売業で FMD 違反があ

り、業務の完全または一部停止の処分

を受けた[98]。 

違反内容 

ドイツ 1：偽造医薬品取引、流通先不

明確な医薬品取引、期限切れ医

薬品貯蔵、許可外施設営業、責任

者業務違反、品質保証をしてい

ないなど 

ドイツ 2：不適切な施設、設備、施設、

責任者不在、GDP 準拠の品質シ

ステムがないなど 

ドイツ 3：責任者不在、認可外医薬品

の取引、無資格者への提供など 

ルーマニア：無許可事業体からの調

達など GDP 法違反。責任者業務

の保証がいない 

チェコ：非承認保管施設使用および

無資格者による業務 

病院での患者の安全と偽造医薬品指令の

実 施 報 告 書 (Patient Safety and the 

Implementation of the Falsified Medicines 

Directive in the Hospital Environment: 

Practical solutions and benefits) 2021 年

4 月 7 日 

安全な医薬品へのアクセスのための欧

州同盟（the European Alliance for Access 

to Safe Medicines, EAASM）は、この報

告書でその成果を示し、FMD を実装す

ることの利点を発表した[99]。 

欧 州 医 薬 品 庁 （ European Medicines 

Agency, EMA）は国際医薬品連合規制当

局（International Coalition of Medicines 

Regulatory Authority, ICMRA）の医薬品

のトレーサビリティシステムの一般的な

技術的共通部分に関する推奨事項を承認  

2021 年 8 月 8 日 

EMA は、世界レベルでの追跡および追

跡システムの使用を容易にするために、

ICMRA が開発した相互運用性を可能

にする医薬品のトレーサビリティシス

テムの一般的な技術的共通部分に関す

る推奨事項を承認した。 

ICMRA は、追跡システムと追跡システ

ムの相互運用性が公衆衛生を保護する

のに役立つと強調した[100]。 

新しい 5 年間の戦略 2021 年 4 月 14 日 

EU 全体の協力を促進し、調査のための

デジタルツールのより良い使用のため

31



の新しい 5 年間の戦略として、法執行

と司法協力の強化、組織犯罪構造と優

先度の高い犯罪への取り組み、犯罪利

益の排除、技術開発への最新の対応の

確保に焦点を当てた。 

この戦略で、オンラインとオフライン

の両方で国境を越えた犯罪組織のビジ

ネスモデルと構造を混乱させるために

今後 5 年間に取られるツールと対策を

定めた[101]。 

医療製品の偽造および類似の犯罪が引き

起こす公衆衛生リスクの最小化に関する

専 門 家 委 員 会 (COMMITTEE OF 

EXPERTS ON MINIMISING PUBLIC 

HEALTH RISKS POSED BY 

FALSIFICATION OF MEDICAL 

PRODUCTS AND SIMILAR CRIMES, 

CD-P-PH/CMED)の作業 

CD-P-PH/CMEDは欧州医薬品およびフ

ァーマシューティカルケア委員会（the 

European Committee on Pharmaceuticals 

and Pharmaceutical Care, CD-P-PH）の下

位組織として、2020 年と 2021 年に活

動した作業内容を公表した[102]。 

欧州議会、評議会、欧州経済社会委員会、

および組織犯罪に取り組むための EU 戦

略 に 関 す る 地 域 委 員 会

（ COMMUNICATION FROM THE 

COMMISSION TO THE EUROPEAN 

PARLIAMENT, THE COUNCIL, THE 

EUROPEAN ECONOMIC AND SOCIAL 

COMMITTEE AND THE COMMITTEE 

OF THE REGIONS, on the EU Strategy to 

tackle Organised Crime） 2021-2025 への

連絡 2021 年 5 月 18 日 

MEDICRIME 条約への批准状況と

OLAF、EUIPO、および世界レベルでの

医療製品の偽造との闘いにおける戦略

的および運用上の協力を強化する。 

2022 年に知的財産保護のための EEU 

Toolbox 設立を予定した[103]。 

人間が使用する医薬品の安全機能の質問

と 回 答 （ SAFETY FEATURES FOR 

MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN 

USE QUESTIONS AND ANSWERS）バー

ジョン 8B 2021 年 5 月 11 日 

欧州委員会委任規則（ Commission 

Delegated Regulation）（EU） 2016/161 の

技術的側面について、その実施を容易

にすることを目的に、安全機能（The 

safety features consist）に関する Q&A を

公表した[104]。 

会議・報告 

第三国における知的財産権の保護と執

行 に 関 す る 報 告 （ Report on the 

protection and enforcement of 

intellectual property rights in third 

countries）2021 年 4 月 27 日 

欧州委員会（the European Commission, 

EC）スタッフ作業文書として第三国

における知的財産権の保護と執行に

関する報告を公表した。 

偽造医薬品部分を要約：偽造医薬品

の巧妙化、および違法なオンライン

薬局を通じたウクライナでの偽造医

薬品の大量販売に懸念を表明した。 

第三者が使用する仲介業者を阻止す

ることは法律の下では不可能である

ため、オンライン知的財産権侵害は

依然として重大な問題である[105]。 

ユーラシア経済委員会（the Eurasian 

Economic Commission, EEC）と欧州医
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薬品・ヘルスケア品質局（the European 

Directorate for the Quality of Medicines 

& HealthCare EDQM）は、医薬品の流

通における国際協力を拡大および強化

することに合意し、覚書に署名 2021

年 6 月 15 日 

医薬品の品質基準に関する国際薬局

方間の協力が不可欠であり、このよ

うな合意がパンデミックと戦うため

にどれほど重要であるかは非常に明

確である[106]。 

EU の経済的利益の保護に関する第 32

回年次報告書・詐欺と戦う（Fight 

against fraud）2020 2021 年 9 月 20 日 

偽造医薬品対策結果および Operation 

SHIELD と Operation STOP の成果を

公表した。 

EC は、法律を採択し、ガイドライン

を発行し、EU 加盟国と企業を積極的

に支援して、関税債務の柔軟性を確

保し、医療用や保護用医療機器の迅

速なクリアランスを促進し、偽造ま

たは安全でない機器を防止し、

COVID-19 感染危機に迅速に対応し

た[107]。 

 

C-5 経済協力開発機構（Organisation for 

Economic Co-operation and Development, 

OECD）と EU 知的財産庁（The European 

Union Intellectual Property Office, EUIPO）

の取り組み 

偽造医薬品の取引がもたらす政府、企業、

社会が直面する問題と課題レポート

（ Trade in Counterfeit Pharmaceutical 

Products）2020 年 5 月 

医薬品（Pharmaceutical Products）第 3 章

で製薬業界、第 4 章で偽造医薬品の世

界市場の量と範囲を概説した。第 5 章

で偽造医薬品の取引に使用する輸送お

よび流通のモードを含むサプライチェ

ーンを説明し、第 6 章でこの世界貿易

を推進する要因を検証し、第 7 章で個

人から経済全体までの影響を評価した。

第 8 章で公衆衛生に対するこの深刻な

脅威と戦うために進行中の世界的なイ

ニシアチブを要約した[108]。 

COVID-19 感染と偽造医薬品の世界貿

易・ポリシー 2021 年 4 月 20 日 

OECD の調査である違法取引に対抗す

るための管理の枠組み（Governance 

Frameworks to Counter Illicit Trade）は、

偽造医薬品の違法取引を含む、違法取

引に対抗するためにより大きな制度的

能力を緊急に必要とする分野として、

罰則と制裁の有効性の強化、少量貨物

の違法製品スクリーニングの改善、自

由貿易地域で行われる違法取引に関連

する犯罪行為の排除を特定した[109]。 

OECD と EUIPO による偽造品に対する

調査報告 2021 年 6 月 8 日 

COVID-19 パンデミックの間、抗生物質

や鎮痛剤などの偽造医薬品や個人用保

護具やマスクなどの偽造医療製品の急

増により、偽造医療製品問題は組織犯

罪との闘いにおける EU の優先事項の

トップ 10 の 1 つとして復活した[110]。 

OECD および EUIPO の指摘 2021 年 11

月 6 日 

医薬品の偽造者をより厳しく罰するこ

とは理にかなっており、抑止効果があ

るかもしれない。しかし、ほとんどの国

では、偽造医薬品犯罪は、違法薬物犯罪
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よりもはるかに軽く罰せられている

[111]。 

 

C-6 欧州評議会（Council of Europe, CoE）

の取り組み 

医療製品の偽造および公衆衛生への脅威を

伴う同様の犯罪に関する欧州評議会条約

（the Council of Europe Convention on the 

Counterfeiting of medical products, 

Medicrime Convention、MEDICRIME 条約）

関連 

MEDICRIME 条約署名国、締約国の増加 

2021 年 6 月 29 日マリ、7 月 5 日エクア

ドル、9 月 9 日北マケドニア共和国が

MEDICRIME 条約に署名し、署名国は

18 か国、批准国は 18 か国となった[112]。 

会議・報告 

第 4 回 MEDICRIME 条約締約国委員

会総会（2021 年 5 月 26 日から 27 日開

催） 

偽造（falsified または Counterfeit）を

冠した会議が 5 部門で行われた。4.3

“Counterfeit”の定義、5 技術協力活

動5.1「評価要求-医療製品の改ざん」

と題したプロジェクトの実施状況

（ 5.1 Status of play of the project 

entitled “ Needs Assessment –

Falsification of Medical Products”, NA-

FAMED）、8.1 外部イベントへの

MEDICRIME 委員会の参加、8.4 会議

「MEDICRIME 条約： COVID-19 パ

ンデミックの時代に偽造医薬品犯罪

と戦うための国際的な手段」、9.2 そ

の他があり、各国での取り組みを紹

介した[113]。 

議題 4.3 に挙げられた偽造医薬品の

定義の見直しについて、「偽造医薬品

–それは何か？」専門家委員会プロジ

ェクト（CMED （The Committee of 

Experts） Project proposal “Falsified 

medicines–What does it mean?”）を立

ち上げた[114]。このプロジェクトは、

特定の偽造行為が「偽造」(Falsified)

の広範な法的定義に該当すると見な

すべきガイダンスを提供することを

目的しており、各国間の偽造医薬品

の定義に関する実際的な考慮事項に

影響を与える可能性がある。 

第 5 回 MEDICRIME 条約締約国委員

会 総 会 （ Committee of the Parties 

MEDICRIME Convention 5th Plenary 

meeting）2021 年 12 月 3 日 

2021 年 12 月 1 日〜3 日、第 5 回総会

オンライン会議では、MEDICRIME

委員会は、3 つの主要な問題、特に、

監 視 手 順 を 管 理 す る ル ー ル 、

MEDICRIME 戦略（2022〜2025）、お

よび医療製品の偽造や公衆衛生への

脅威を伴う同様の犯罪と戦うための

報告があった[115]。 

“ Counterfeit ” と “ falsified and 

substandard”の定義ガイダンス草案

[116]や詐欺および偽造医療製品に関

するギャップ分析研究報告などがあ

った。 

MEDICRIME 条約会議・円卓会議

（ Round-table: COVID-19 and the 

Increasing Risks of substandard and 

falsified Pharmaceutical products in 

Africa）2021 年 5 月 13 日 

COVID-19 感染とアフリカにおける

低品質および偽造医薬品のリスクの
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増大について、第 74 回世界保健総会

とアフリカの日（5 月 25 日）を記念

して、ブラザビル財団はオンライン

のハイレベル円卓会議を開催した

[117]。 

警察業務およびその他の法執行機関の

高位代表者のオンライン会議 2021年

6 月 8, 9 日 

6 月 8 日と 9 日、国家警察サービス

の高官と他の法執行当局は、医療製

品の偽造に関連する犯罪の調査にお

ける MEDICRIME 条約の役割と付加

価値、および公衆衛生を保護する目

的で条約が刑法のギャップをどのよ

うに埋めるかを調査した。また、会議

は司法および公衆衛生当局との協力

の重要性、特に Covid-19 感染の流行

において、この形態の増大する犯罪

と戦うための国際協力に焦点を合わ

せた。 

欧州評議会の 30 の加盟国に加えて、

米国、イスラエル、コートジボワール、

ギニア、エカドゥオール、コロンビア、

コスタリカ、パラグアイなど 130 カ

国が参加した[118]。 

MEDICRIME 条約 10 周年記念オンラ

インイベント 2021 年 10 月 29 日 

2021 年 10 月 28 日、MEDICRIME 条

約が 10 周年を向かえたことから、医

療製品の偽造や公衆衛生への脅威を

伴う同様の犯罪と戦う上での締約国

および加盟国の MEDICRIME 条約の

成果、課題、および付加価値を検証す

る記念オンラインイベントを開催し

た[119]。 

MEDICRIME 条約の偽造医療製品ニ

ーズ評価・ギャップ分析報告（Gap 

analysis report Needs Assessment –

Falsified Medical Products, NA-FAMED） 

NA-FAMED (2020) 期間 2 2020 年 9

月 16 日～2021 年 7 月 14 日 

偽造医療製品がサプライチェーン

に入るのを防ぐためには、統合さ

れた複数の利害関係者のアプロー

チ（司法、健康、法執行および税関）

を確立して、強力な立法の枠組み

を設定、強化、および実施する必要

がある。刑事または非刑事の金銭

的制裁およびその他の対応を含む、

効果的で比例的かつ説得力のある

制裁で対応することができ、すべ

ての関係者間の強力な協力によっ

ての可能である。 

NA-FAMED は医療製品の改ざん

や同様の犯罪と戦うために、技術

支援を提供し、欧州評議会加盟国

およびその他の国を支援すること

が目的だった[120]。 

NA-FAMED プロジェクト 2020 年

12 月 7 日 

NA-FAMED は CoE 加盟国やその

他の国々がこの増大する犯罪と戦

う準備状況のベースライン評価を

確立するための質問票を作成し、

世界 40 か国に送られた。 

アンケートへの回答の要約レポー

トは、概要、I.はじめに、II.一般的

なレポート、III.各国の回答（III. 

COUNTRY REPORTS）、V.付録の構

成である[122]。日本の報告は III. 

COUNTRY REPORTS 3.20 Japan に

掲載された。 
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NA-FAMED 調査結果 2021 年 5 月

25 日 

MEDICRIME 条約と国内法の対応

について、非 CoE 加盟国を含む 36

カ国の回答内容を示し、一部の国

がすでに条約に署名し批准する準

備を促進する国内法の施行の開始

を示した。 

MEDICRIME 条約の実体法の規定

（第 5 条から第 13 条）は、定義（第

4 条）によって支えられおり、これ

らの定義が国内法で適切に実施さ

れない限り、実質的な規定は不十

分である。また、条約の基本条項

（第 5 条から第 8 条）の履行が不

十分である場合、他の規定（第 9 条

から第 13 条）の適用は不可能であ

る[121]。 

NA-FAMED 最 終 会 議

（PRESENTATION Final conference） 

NA-FAMED 報告プレゼンテーシ 

ョン 2021 年 7 月 9 日 

本調査の調査結果と注目点および

報告全般の問題点の概要が示され

た[123]。 

調査結果と注目点（Findings & 

observations） 

・実質的な刑法違反の欠如–非

刑法規定への依存 

・定義は必ずしも犯罪を助長す

るとは限らない 

・医療製品の改ざん対処への国

による調和の欠如 

全般的な報告の課題（ General 

report–horizontal issues） 

・条約は偽造および同様の犯罪

に対する全体的なアプローチ 

・偽造及び同様の行為を犯罪と

することを念頭に置いていな

い国内法 

・条約との対応のギャップを特

定するための条文 

・個々の条文の対応と条約の精   

神 

・対処すべき国内法の課題の特 

定 

プレゼンテーション Sex and 

Gender in Medicine 

性別の考慮、事件発生状況の調

査促進、性別および年齢別の研

究結果-データ収集の国際基準

化など包括的なプラットフォー

ムの確立を発表した[124]。 

偽造 Covid-19 ワクチンに関する

MEDICRIME 条約の適用に関するア

ドバイス 2021 年 4 月 27 日 

多くの Covid-19 ワクチンが世界中の

規制当局による使用許可に伴い、偽

造ワクチンの押収の報告が増えてい

る。MEDICRIME 委員会は、市場に出

回っている偽造ワクチンの存在を防

止し、これに対抗するための 13 の対

策を示した[125]。 

プロジェクト計画–医薬品の盗難に関

す る 推 奨 事 項 （ Project Plan –

Recommendation on theft of medicinal 

products）2021 年 8 月 10 日 

CD-P-PH/CMED は、2014 年に実施し

たイタリアの Operation Volcano を基

に、保健当局は盗難医薬品の改ざん

に対して、早い段階で情報提供/関与

し、国際協力を促進する必要がある
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とし、ワーキンググループを立ち上

げ、問題と可能な解決策を評価し、決

議案を作成した[126]。 

動物用医療製品の改ざんに関する調査

MEDICRIME 条 約 締 約 国 の 回 答 

2022 年 2 月 24 日 

2021 年 10 月 21 日にすべての締約国

に送付されたアンケートに対し、ベ

ラルーシ、ベルギー、クロアチア、フ

ランス、ハンガリー、ポルトガル、ロ

シア連邦、スペイン、スイス、トルコ、

ウクライナから回答（2022 年 2 月 21

日現在）があった[127]。 

医療製品のサプライチェーンからの漏

洩と盗難(Leakages and theft from the 

supply chain of medical products)の専門

家報告書草案 2021 年 11 月 27 日 

偽造医薬品と関わりの深い医療製品

のサプライチェーンからの漏洩と盗

難を報告し、MEDICRIME 条約がそ

のような犯罪の防止、検出、調査、お

よび起訴をどのように実現できるか

を判断するために、法執行機関など

を含む５項目の専門家報告書の草案

を公表した[128]。 

 

C-7 世 界 保 健 機 関 （ World Health 

Organization, WHO）の取り組み 

COVID-19 パンデミックに関する国際保健

規則（2005）緊急委員会第 7 回会合(the 

International Health Regulations (2005) 

Emergency Committee) 声明 2021 年 4 月

9 日 

偽造ワクチンの増大する脅威を防止、発

見、対応する国々の能力強化を支持した

（WHO 事務局への助言）[129]。 

WHO 医薬品製剤規格検討専門家委員会

（ The WHO Expert Committee on 

Specifications for Pharmaceutical 

Preparations, ECSPP）第 55 回報告書 2021

年 4 月 29 日 

強力で効率的かつ持続可能な規制システ

ムを促進するための新しいガイダンス、

Good Regulatory Practices（GRP）およ Good 

Reliance Practices（GReP）を公表した[130]。 

第 74 回世界保健総会（SEVENTY-FOURTH 

WORLD HEALTH ASSEMBLY）2021 年 5

月 25 日 

公衆衛生分野で 30 以上の決議と決定を

採択した。医療製品関連は、品質の保証、

安全で効果的で手頃な価格の医薬品やそ

の他の医療技術への持続可能なアクセス

への貢献、医療製品不足の予防または基

本的医薬品等の現地生産を強化し、アク

セス改善の方針を示した[131]。 

医療製品アラート発出 

2021年 3月 26日 医療製品アラートN°

1/2021（報告済み） 

2020 年 11 月にアフリカのチャドで、2

つの偽造ビタミン A（レチノール）カ

プセルが報告された[132]。 

2021年 3月 26日 医療製品アラートN°

2/2021（報告済み） 

メキシコで、偽造 COVID-19 ワクチン

BNT162b2 が報告された。この偽造

COVID-19 ワクチンは、この地域でまだ

流通している可能性がある[132]。 

2021年 8月 10日 医療製品アラートN°

3/2021 

カメルーン、コンゴ民主共和国、ガーナ、

ナイジェリアで偽造ミソプロストール

（十二指腸および胃潰瘍の治療薬）が、
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卸売りおよび患者レベルの報告があっ

た[132]。 

2021年 8月 13日 医療製品アラートN°

4/2021 

2021 年 7 月に WHO アメリカ地域事務

局管内で、偽造レムデシビル注射

（100mg/20ml, 5mg/ml）の 2 つのバッチ

が報告された。これらの偽造品は、メキ

シコの患者レベル（病院を含む）の報告

であり、インターネット上で違法に提

供されていた[133]。 

2021年 8月 16日 医療製品アラートN°

5/2021 

アフリカと東南アジアで、バッチ番号

が改ざんされた偽造 COVISHIELD 

（ChAdOx1 nCoV-19、COVID-19 ワクチ

ン、COVISHELD のスペルに誤りあり）

報告された。 

これらの偽造品は、ウガンダ、インド、

ミャンマーの患者レベルの報告があっ

た[134]。 

2021年 11月 4日 医療製品アラートN°

6/2021 

2021 年 10 月にイランイスラム共和国

で、ラベルと有効期限が改ざんされた

ファイザー-バイオエヌテック COVID-

19 ワクチン（ロット EH9899）が報告さ

れた。偽造製品は、正規流通外でプログ

ラム外の患者レベルの報告であった

[135]。 

2021年 11月 4日 医療製品アラートN°

7/2021 

2021 年 10 月にイランイスラム共和国

で、金属キャップを付け替えられた偽

造アストラゼネカ COVID-19 ワクチン

が報告された。これらの偽造製品は、本

物のアストラゼネカワクチンと見分け

がつかない可能性があり、検出が困難

である[136]。 

2021 年 12 月 2１日 医療製品アラート

N°8/2021 

2021 年 11 月にチャド、コートジボワー

ル、マリで、1 つの偽造コンビアート（抗

マラリア薬）バッチが報告された。有効

期限は包装では 2021 年 10 月、ブリス

ターでは 2022 年 10 月と食い違ってい

た。有効成分（アルテメテルとルメファ

ントリン）は検出されなかった[137]。 

2021 年 12 月 22 日 医療製品アラート

N°9/2021 

2021 年 11 月から 12 月の間にアルゼン

チン、エストニア、インド、ウルグアイ

で、偽造ソリリス（エクリズマブ）が報

告された。これらは、国々で患者レベル

および正規サプライチェーンで報告さ

れた[138]。 

 

C-8 国連薬物犯罪事務所（United Nations 

Office on Drugs and Crime, UNODC）の取

り組み 

第 14 回犯罪防止刑事司法に関する国連会

議（the Fourteenth United Nations Congress 

on Crime Prevention and Criminal Justice） 

2021 年 3 月 7〜12 日、京都で開催され、

偽造医薬品に関連する議題は第 88（報告

書 13 ページ）、第 112（同 38 ページ）、第

139 演題（同 42 ページ）であった[139]。 

議題第 88 は偽造医療製品の製造および

売買に関するデータ収集および研究を奨

励し、これを考慮して、偽造医療製品の製

造および売買に対応するための措置を発

表した。議題第 112 は、環境に影響を与
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える犯罪と闘うためのより協調的な国際

的取り組みの必要性を伝え、偽造医薬品

の流通と文化財の流通に取り組むための

協調的な取り組みを求めた。議題第 139

では統計学的分析の提案があった。 

3 月 11 日、セッション「サイレントキラ

ー：偽造医療製品」と題して、組織犯罪、

国境を越えた犯罪、偽造医療製品に関す

る発表があった。一部の講演者からは、こ

れらの犯罪対処にインターポールや 

UNODC などの国際機関間の継続的な協

力を求めた[140]。 

2021 年 3 月 12 日に 3 月 12 日に京都議会

宣言を発表した[141]。 

第 30 回犯罪防止と刑事司法委員会会議（ウ

ィーン）での UNODC 西中央アフリカ地域

事務所（UNODC Regional Office for West 

and Central Africa, ROSEN）のサイドイベ

ント決議 2021 年 5 月 8 日 

西アフリカと中央アフリカで偽造医療製

品関連犯罪と戦うための薬物管理および

犯罪防止戦略の開発と実施のため、5 つの

柱を中心とした戦略を示した[142]。 

UNODC 戦略（UNODC STRATEGY）2021–

2025 2020 年 11 月 29 日 

今後 5 年間で、UNODC は革新的な方法

を展開し、新しいテクノロジーを活用し、

信頼、尊敬、説明責任に基づく組織文化を

構築するとし、組織犯罪および汚職に関

連して偽造医薬品問題を取り上げた[143]。 

ア フ リ カ 戦 略 ビ ジ ョ ン （ UNODC 

STRATEGC VISION FOR AFRICA） 2030 

2021 年 2 月 24 日 

UNODC 戦略 2021-2025 を引き継ぐ形で、

犯罪防止の強化、司法の強化、組織犯罪へ

の対処、薬物へのバランスの取れた対応

の確保、法の支配の改善、および回復力の

強化を目指す。 

偽造医薬品対策は偽造医薬品からの保護

の強化（1.5 MORE PROTECTION FROM 

FALSIFIED MEDICAL PRODUCTS）に偽

造医薬品関連案件を記述し、医療製品と

正当なサプライ チェーンの完全性を保

護し、関連する汚職に立ち向かい、市民の

健康をより適切に保護し、アフリカの成

長する医薬品市場の支援を公表した[144]。 

World Drug Report 2021[145] 2021 年 6 月

24 日 

報告は主要概要・ポリシー指針および医

薬品需要と医薬品供給の世界的概要、そ

れぞれ偽造医薬品を含む麻薬の流通状況

とその影響（3 冊）、COVID-19 と医薬品:

影響と見通しの 5 冊の小冊子を出版した

[146-150]。 

アラブ諸国のための地域プログラム

（Regional Programme for the Arab States） 

2016-2021 報告 

犯罪、テロ、健康への脅威を防止および撲

滅し、国際人権基準に沿った刑事司法制

度を強化するとの報告書の 3.2.6 偽造品

お よ び 商 品 お よ び 不 正 な 医 薬 品

（ Counterfeit Products and Goods and 

Fraudulent Medicine）で、アラブ諸国地域

の偽造医薬品流通と取締りの現状を示し

た[151]。 

合 法 と 違 法 の 交 差 点 で （ AT THE 

CROSSROADS OF LICIT AND ILLICIT） 

2021 年 

2018 年 9 月から 2019 年 7 月に西アフリ

カで偽造医薬品を含むトラマドールおよ

びその他の医薬品オピオイドの流通につ

いて実施した調査研究結果況を報告した。 
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この調査結果は、オピオイドの非医療的

使用に関する予防プログラムと麻薬中毒

者のための治療プログラムが重要であり、

ほとんどの西アフリカ諸国ではより包括

的な医療システムが必要だと示した[152]。 

公衆衛生への脅威としての COVID-19 関連

の 医 療 製 品 流 通 （ COVID-19-related 

Trafficking of Medical Products as a Threat 

to Public Health） 

インターポールと世界税関機構（ the 

World Customs Organization, WCO）は、PPE

を含む低品質の偽造医療製品の押収が

2020 年 3 月に初めて増加したと報告した。 

COVID-19 パンデミックへの対処に関与

する重要な交通構造へのサイバー攻撃は、 

医療調達当局を狙ったオンライン詐欺の

形で継続する可能性があり、COVID-19 関

連医療製品を標的とする犯罪がより集中

し、公衆の健康に対するリスクが大幅に

高まるとした[153]。 

 

D.＆E．結論および考察 

偽造医薬品問題は、COVID-19 感染状況と

も関連して、広範囲かつ深刻な世界的社会

問題となっている。それに対して、各国の

政府機関、国際的犯罪捜査機関、国際的機

関は様々な対策を講じ、偽造医薬品教育も

進んでおり、偽造医薬品犯罪防止効果は着

実にあがっている。しかし、偽造医薬品犯

罪はさらに巧妙化しており、各国、各機関

のさらなる教育・訓練・広報、偽造医薬品

犯罪の抑止対策、取締り規制の強化が求め

られる。 

これらの動向の中で、第 4 回 MEDICRIME

条約締約国委員会総会が偽造医薬品の偽造

（Counterfeit および Falsified）の定義の検

討プロジェクトを立ち上げた[114]。この偽

造という文言は、EU では“Falsified 

medicines”と“Counterfeit medicines”は同

じではない.。 

Falsified medicines は本物を模倣した偽物

を意味する一方、Counterfeit medicines は知

的財産権を順守しないものや、商標権を侵

害するものを言う。（Falsified medicines are 

fake medicines that are designed to mimic real 

medicines./ Counterfeit medicines are medicines 

that do not comply with intellectual-property 

rights or that infringe trademark law） [154]。

WHO による Falsified medical products は名

称や表示、包装、文書、組成または起源に関

して故意に不正な虚偽表示をした医薬品で

あり、知的財産に関する考慮はなされてい

な い (Medical products that 

deliberately/fraudulently misrepresent their 

identity, composition or source. Any 

consideration related to intellectual property 

rights does not fall within this definition. Such 

deliberate/fraudulent misrepresentation refers to 

any substitution, adulteration, reproduction of an 

authorized medical product or the manufacture 

of a medical product that is not an authorized 

product. ）[155]。 EU は“Falsified”を用い

ているが、米国 [156]やカナダ [157]では

“Counterfeited”を用いている。このプロジ

ェクトの成果は国際的な偽造医薬品対策に

影響を与える可能性がある。 

また、イランで、正規のアストラゼネカ製

COVID-19 ワクチンボトルの金属キャップ

を付け替えた判別困難な偽造医薬品が報告

された[132]。これは懸念されていた偽造医

薬品の出現を示すものであり、偽造医薬品

防止対策として正規医薬品のボトルや外装
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を再利用不能とする処分および廃棄の徹底

が求められる。 

 

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  

なし 
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