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研究要旨

【目的】

現在、COVID-19 感染症により海外で COVID-19 の治療薬、消毒薬、医療用マスク、ワク

チンの偽造医薬品が広がっている。インターネットを介して我が国に個人輸入される医薬品

について、偽造医薬品の存在が報告されたが、COVID-19 治療薬についての調査は当グルー

プによるデキサメタゾンのみであり、十分把握されていない。本研究では、イベルメクチン

錠について、その真正性や品質を明らかにするため、インターネット上の個人輸入代行サイ

トを介して試買調査を行った。

【方法】

2022 年 7 月 1 日から 2022 年 8 月 23 日、個人輸入代行サイトを介してイベルメクチン 3mg

錠を購入した。注文サイトについて、記載事項を観察した。入手製品について、外観観察と

真正性調査および高速液体クロマトグラフィー（HPLC）分析による定性と定量分析を行っ

た。

【結果・考察】

イベルメクチン 3mg 錠を広告する個人輸入代行サイト（9 サイト）から、13 サンプルを

入手した。注文した 9 サイトのうち、該当製品が COVID -19 治療薬と記載されたうえで広

告されていたサイトが 6 サイトあったほか、5 サイトでは口コミ、カスタマーレビューで触

れていた。サイト観察の結果、製品の用法・用量、安全性等に関する情報を提供しているの

は 8 サイト（89%）あった。外観観察の結果、表示のない透明プラスチックケースに入って

いたサンプルが存在するなど、包装に問題のあるサンプルが見つかった。処方箋医薬品であ

るイベルメクチン錠について、発注時に処方箋の提示を求められたことは皆無だった。また

送付された 3 サンプルには添付文書や説明書がなかったので、服用方法や注意事項が購入

者に伝えられないことによる不適正使用や有害事象の発生などが懸念される。個人輸入のイ
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ベルメクチン 3mg 錠 1 錠あたりの価格は、日本の薬価に比べて、高価だった。真正性調査

では、製造販売業者から回答が得られた 8 サンプル（62%）がすべて真正品であった。回答

が得られなかった 5 サンプル（38%）は真正性不明であった。含量試験の結果、2 サンプル

（15%）が不適合となった。溶出試験の結果、3 サンプルが不適合となった。インターネッ

トを介した個人輸入では、日本国内の正規医療機関で入手するより費用は掛かる上に、

COVID-19 流行時期に日本人の個人輸入を助長し、不適正使用による健康被害につながる可

能性がある。イベルメクチン製剤の個人輸入は、極力避けるべきと思われる。

【結論】

本研究でイベルメクチン錠の品質不良品の国内流入の可能性が認められた。消費者が安易

に個人輸入を行わないよう、情報提供や注意喚起する必要がある。

A. 研究目的

A-1. 背景

COVID-19 による感染症は世界中に広が

った。2022 年 11 月 20 日の時点で、世界中

で 6 億 3,400 万人の感染者数と 660 万人の

死亡者数が報告されていた 1）。パンデミッ

クが公衆の危機を引き起こし、世界の医療

資源に多大な負担がかかっていることは明

らかになった。この巨大な脅威に直面し、低

品質医薬品、偽造医薬品の急増に警鐘が鳴

らされている。

流行初期から、予防用のマスクや個人防

護具、消毒薬、検査キットの偽造品が存在す

ることが報告されていた 2-5）。その後、

COVID-19 に対する治療薬候補としてクロ

ロキンとヒドロキシクロロキンが政冶家や

メディアにより注目された。供給不足の状

況により、アフリカで偽造クロロキンが発

見された 6）。COVID-19 ワクチンの登場に

より、ナイジェリア、メキシコ、アフリカ、

中国、インドで偽造 COVID-19 ワクチンが

流通していると報告された 7-11）。偽造医薬

品はインターネットを通じ世界規模で流通

しており、国連薬物犯罪事務所は COVID-19

パンデミック下で偽造製品の流通が拡大し

ていると発表した 12）。 

イベルメクチンはマクロライドに分類さ

れる抗寄生虫薬である。世界保健機関

（WHO）の必須医薬品リストに、腸管用駆

虫薬、抗フィラリア薬、外部寄生虫感染症の

治療薬として掲載されており 13）、日本では

2002 年に腸管糞線虫症、2006 年に疥癬の内

服薬として承認された 14）。パンデミックの

発生に伴い、イベルメクチンが新型コロナ

ウイルス（SARS-CoV-2）の増殖を抑制する

ことが報告され、COVID-19 の治療に応用で

きる可能性が示唆された 15）。一方、世界保

健機関（WHO）やアメリカ国立衛生研究所

（NIH）、アメリカ食品医薬品局（FDA）、欧

州医薬品庁（EMA）など世界の主要な保健

機関は、臨床試験以外で COVID-19 の予防・

治療としてイベルメクチンを使用しないよ

う勧告した 16-19）。しかし、インターネッ

ト上で予防や治療に有効であるとの誤った

情報が広く流布され、一般市民の間でこの

薬の認知度が高まった。

また、COVID-19 禍で在宅時間が増えるな

どの原因で、オンラインショッピングの利

用者が増加した 20）。同様に、消費者がイン

ターネットを介して偽造 COVID-19 治療薬
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やワクチンを購入する可能性がある。 

我々はインターネットを介して個人輸入

される医薬品について、令和 18 年以降偽造

医薬品/低品質医薬品の存在を報告してき

た。COVID-19 治療薬についても、令和 2 年

度から COVID-19 治療薬とされた医薬品の

取扱い状況の調査を実施した。その結果か

らCOVID-19治療薬とされた 20種類の医薬

品のうち、個人輸入代行サイトでの発注可

能サイト数がデキサメタゾン（令和 3 年度

の調査対象）に次いで 13 と最多であったイ

ベルメクチン 3mg 製剤について、保健衛生

上の観点より調査することとした。（数値

2022 年 3 月現在） 

 

A-2. 目的 

本研究では、インターネット上に流通す

る広域スペクトル抗寄生虫薬イベルメクチ

ン製剤を試買し、真正性や品質を調査した。 

 

B. 研究方法 

B-1. 製品の購入 

B-1-1. COVID-19 治療薬の個人輸入代行サ

イトの調査 

調査対象製品は COVID-19 に対する治療薬

候補に挙がっている主な医薬品レムデシビ

ル、デキサメタゾン、バリシチニブ、カシリ

ビマブ（遺伝子組換え）/イムデビマブ（遺

伝子組換え）、ソトロビマブ、モルヌピラビ

ル、ニルマトレルビル／リトナビル、トシリ

ズマブ、チキサゲビマブ・シルガビマブ、フ

ァビピラビル、ロビナビル・リトナビル、ネ

ルフィナビル、セファランチン、ヒドロキシ

クロロキン、クロロキン、イベルメクチン、

シクレソニド、トシリズマブ、ナファモスタ

ットメシル酸塩、エンシトレルビルの計 20

となった。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。検索ワード「成分名 or 商品名 個

人輸入」を用いて日本語サイトを検索した。

これらの検索式で出てきたサイトすべてを

調査対象となった。検索期間 2022 年 3 月 1

日-2022 年 9 月 16 日であった。 

B-1-2. 購入サイトの選択 

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「イベルメクチン 個人輸入」

を用いて日本語サイトを検索した。これら

の検索式で抽出できたサイトのうち、購入

可能であった全サイトを購入対象サイトと

した。 

B-1-3. 購入対象製品 

海外承認規格はイベルメクチン錠 3mg、6mg、

12mg の 3 種類である。 

国内承認規格はイベルメクチン錠 3mg なの

で、購入する規格を 3mg 製剤とした。  

試買対象１製品あたりの購入錠数は 56 錠

以上の最小注文単位とした。試買は、2022

年 7 月 1 日から 2022 年 8 月 23 日の間に行

った。 

B-1-4. 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

ードを付した。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 サンプルとみなした。 

サンプルコード例：13Ⅰ-B2Ⅱ--TWⅢ-8Ⅳ 

I.  サンプル番号 

II. 包装（B，ボックスタイプ、タイプ 1、

タイプ 2、タイプ 3、タイプ 4 とタイ

プ 5 がある；） 
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III. 発送国（IN，インド；TW，台湾） 

IV. 入手錠数 

 

B-2. 個人輸入代行サイトの観察 

試買対象サイトに記載されている表示を、

特定商取引法の通信販売に規定する必要項

目について観察し、記録した。 

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。 

1）医薬品に関する医師や薬剤師への相談

を勧奨する記載  

2）個人輸入に関する記載 

3）購入数量の制限に関する記載 

4）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、処方箋医薬

品、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-3. 入手製品の外観観察 

入手した各々のサンプルおよびその梱包に

ついて、以下の事項を観察し、記録した。 

1） 製品名、含量、包装 

2） 製造会社、製造国 

3） 製造年月日、使用期限、ロット番号 

4） 処方箋医薬品の記載 

5） 添付文書の有無および記載言語 

6） 日本語説明書の有無 

7） 税関申告表記、発送国、発送形態 

製品の外箱および添付文書はスキャンデー

タとして、製品の包装（外観）は写真として

保存した。 

 

B-4. 真正性調査 

B-4-1. 製造販売業者への真正性調査 

それぞれの製造販売業者へ、2022 年 9 月 13

日に E メールを利用してサンプルの外観写

真と質問票を送付した。 

質問票には、外観観察の結果に基づき、製品

名、製造日、使用期限、外箱の記載等の真正

性や製造会社の所在国における製造販売業

の許可の有無および製品の承認の有無、偽

造品対策に関する質問を記載した。 

B-4-2. 製造国の合法性調査 

製造販売業者の所在国の薬事規制当局に対

して、製造販売業者及び入手製品の許可の

状況を確認するために合法性調査を行った。 

2022 年 10 月 26 日に E メールを利用して質

問票を送付した。質問票には、製造販売業者

の許可の有無、製品の承認の有無、医薬品等

の輸出入に関する規制、インターネットを

介した医薬品の販売に関する規制の有無な

どにかんする質問を記載した。 

B-4-3.発送国と発送業者の実態調査 

製品の発送業者の所在国の薬事規制当局に

対して、発送業者および入手製品の許可の

状況を確認するために行った。 

2022 年 10 月 25 日に E メールを利用して質

問票を送付した。質問票には発送された製

品の製造販売の承認の有無、発送業者の許

可の有無、過去の偽造医薬品の有無に関す

る質問を記載した。 
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B-5.正規品の入手 

正規品として、イベルメクチン錠 3mg 日本

市販品を用いた。 

 

B-6. 錠剤の定性・定量分析 

HPLC 分析条件： 

Column: 4.6-mm*10-cm 5-µm column 

（ phenomenex Gemini-NX 5-µm C18 110A 

P/N 00F-4454-E0） 

Detection: 245nm 

Flow rate: 1.2mL/min 

Run time: 15min 

Oven: 30℃ 

Injection volume: 20ul 

Mobile Phase: acetonitrile, methanol and water 

（53:35:12） 

この条件下で、個人輸入イベルメクチン製

剤について、主成分であるイベルメクチン

の定性と定量を行った 21）。 

1 製品につき 10 錠を測定し、表示量に対す

る有効成分の含量率（%）を求めた。判定基

準として、普通錠において 10 錠における有

効成分の平均含量率が 90-110%に当てはま

らないものを品質不良であるとした 11）。含

量均一性試験において、10 錠から算出され

た判定値（Acceptance Value: AV）が 15.0 よ

り大きい場合さらに 20 錠試験を行い、最終

判定を行った。各成分の標準試薬との保持

時間の一致と UV スペクトルが一致するこ

とを確認することにより、含有成分の同定

を行った。 

 

B-7. 溶出試験 

溶出条件:  

Medium- 0.01M リン酸緩衝液、pH 7、 

0.5%ドデシル硫酸ナトリウムと 1 M 一塩基

性リン酸ナトリウム一水和物、水酸化ナト

リウムで pH を調整。 

Apparatus:2（パドル）:50 回転。 

溶解時間:45 分 

溶出試験は、USP 2018 に記載の試験法に 1st 

stage では 6 錠の個々の溶出率が Q+5%

（Ivermectin, Q=80%）以上であれば適合と

した 21）。 

 

C．結 果 

C-1. COVID-19 治療薬の個人輸入代行サイ

トの調査 

2022 年 3 月 1 日から COVID-19 治療薬とさ

れた医薬品の取扱い状況を調査した全 20

医薬品のうち、15 医薬品が個人輸入代行サ

イトで販売されていた（Table 1）。2022 年 3

月に、デキサメタゾンに次いで、最も発注可

能サイト数の多いイベルメクチン錠を試買

研究対象とした。 

 

C-2. イベルメクチン製品の入手 

検索エンジン Google Japan において、検索

ワード「イベルメクチン❑個人輸入」を用い

て日本語サイトを検索した結果、9 サイト

（16 サンプル）がヒットし（2022 年 4 月現

在）、そのうち、注文可能であった個人輸入

代行サイト（9 サイト）から、イベルメクチ

ン 3mg 製剤 13 サンプルを入手した。入手

製品の概要を Table 2 に示した。 

本品は我が国では処方箋薬だが製品を注文

した際に、いずれのサイトにおいても、処方

箋の提示を要求されることはなかった。 

 

C-3. 注文サイト 

注文した 9 サイトのうち、該当製品が

COVID-19 治療薬と記載されたうえで広告
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されていたサイトが 6 サイトあった。また、

9 サイト中の 5 サイトでは広告されていな

くても、購入者による COVID-19 関連のロ

コミ・カスタマーレビューの記載があった。

治療薬であることを期待させたり、期待し

て、販売・購入しているサイトは 9 サイト

中 6 サイト（67％）があった。 

注文サイトにおける特定商取引法関連の記

載項目について Table 3 に示す。代表者氏名

又は責任者氏名が記載されていたのは 8 サ

イト（99.0%）、事業者名称又は氏名が記載

されていたのは 8 サイト（99.0%）、住所が

記載されていたのは 8 サイト（99.0%）、電

話番号が記載されていたのは 9 サイト

（100.0%）、販売価格が記載されていたのは 

9 サイト（100.0%）、送料が記載されていた

のは 9 サイト（100.0%）、代金の支払い時期

が記載されていたサイトは 9 サイト

（100.0%）、製品の引渡時期が記載されてい

たサイトは 9 サイト（100.0%）、代金の支払

い方法が記載されていたのは 9 サイト

（100.0%）、返品の特約に関する事項が記載

されていたサイトは 9 サイト（100.0%）で

あった。 

また、薬機法及び健康関連の記載項目につ

いて Table 4 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 9 サ

イト中 8 サイト（99.0%）で確認された。個

人輸入に関する記載は 9 サイト（100.0%）

で確認された。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 9 サイ

ト（100.0%）であった。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

る記載として、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 8 サイト（99.0%）

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（99.0%）、

8 サイト（99.0%）および 8 サイト（99.0%）

であった。 

 

C-4. 製品の外観 

入手製品の製造会社、製造国、および発送国

について、Table 2 に示した。本研究で入手

できたイベルメクチン製品のうち最多は、

オランダで製造された Merck Sharp &Dohme.

製 StromectolⓇ 3mg Tablet であった。計 7 サ

ンプル、それらの発送国は、すべて台湾であ

った。二番目に多かったのは、インドで製造

された Johnlee Pharmaceuticals Pvt. Ltd.製

Ivermectin Tablet USP 3mg IVERJOHN-3 であ

った。計 3 サンプル、それらの発送国はイ

ンドと台湾であった。三番目は、フランスで

製造された Laboratoire arrow 製 Ivermectine 

arrow labⓇ 3mg であった。計 2 サンプル、

それらの発送国は、すべて台湾であった。そ

の他に入手できた 1 サンプルは、インドで

製造された Healing Pharma India Private 

Limited 製 Ivermectin tablets USP 3mg 

Inerheal3 で、発送国はインドであった。 

入手製品の包装形態を確認した結果、13 サ

ンプル中で 12 サンプルは未開封の製品ボ

ックスに入った状態で届いた（Figure 1,ボト

ルタイプ 1、Figure 2,ボトルタイプ 2、Figure 

3,ボトルタイプ 3、Figure 4,ボトルタイプ 4）。

1 サンプル（No.9-B5-IN-50）は、注文サイト

において、製品ボックスの画像は掲載され

ていたが、実際には、透明のプラスチックケ

ースに入れられた状態で届いた（Figure 5）。

ケ ー ス 中 で の PTP シ ー ト は Johnlee 

Pharmaceuticals Pvt. Ltd.製 Ivermectin Tablet 
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USP 3mg IVERJOHN-3 であった。 

製造年月日、有効使用期限、ロット番号を確

認したところ、それらの記載が確認された。

製品入手時に、包装に記載された使用期限

を超過しているサンプルはなかった。添付

文書の有無を確認したところ、13 サンプル

中で 3 サンプルに添付文書が同梱されてい

なかった。用法・用量について、全てのサン

プルの包装箱 /PTP シートに Dosage: as 

directed by the physician /doctor の記載があっ

た。 

発送形態としては、いずれのサンプルも、厚

紙箱に梱包された状態で、国際書留郵便で

届いた。税関申告記載内容を Table 5 に示し

た。税関申告に記載された内容は「Gift」、

「Sale of Goods」および「Stromectol Tab 3MG 

(4’s)」で、それぞれ 7 サンプル、2 サンプル

および 1 サンプルであった。また、税関申

告に何も記載してないサンプルは 1 つであ

った。 

 

C-5. 製品の価格 

イベルメクチン錠価格について、イベルメ

クチン 3mg 製剤 1 錠あたりの薬価は、日本

市販品（StromectolⓇ3mg 錠）632.9 円/錠で

あった。国内で正規に入手すれば、保険を用

いて 3 割負担ですむので、さらに安く手に

入れる。今回入手したイベルメクチン 3mg

錠の平均価格は、789±520 円/錠であった。

また、その中で個人輸入品 StromectolⓇ3mg 

錠（Figure 1, ボックスタイプ 1）の平均価格

は一番高くて、1183±195 円/錠であった。個

人輸入品 Ivermectine arrow labⓇ  3mg 錠

（Figure 2, ボックスタイプ 2）の平均価格

は二番目に高く、798 円/錠であった。個人

輸入品 Ivermectin tablets USP 3mg Inerheal 

（ Figure 3, ボ ッ ク ス タ イ プ 3 ） と

IVERMECTIN TABLET USP 3mg 

IVERJOHN-3（Figure 4, ボックスタイプ 4；

Figure 5, 透明プラスチックケース製品）の

平均価格は 80 と 98±20 円であった。 

個人輸入により入手した先発品 StromectolⓇ

3mg 製剤とフランス製の後発品 Ivermectine 

arrow labⓇ 3mg の 1 錠あたりの価格は、日

本の薬価に比べて、高かった。個人輸入によ

り入手したインド製の後発品 Ivermectin 

tablets USP 3mg Inerheal と IVERMECTIN 

TABLET USP 3mg IVERJOHN-3 の 1 錠あた

りの価格は、日本の薬価に比べて、安価だっ

た。（Figure 6）。 

 

C-6. 真正性調査 

C-6-1 入手製品の真正性 

4 つの製造販売元のうちに、イベルメクチン

先発品 StromectolⓇを製造している Merck & 

Co., Inc. から 2023 年 3 月 17 日付で「8 サ

ンプルはすべて真正品でした」との回答を

得た。 

他の 3 つの製造販売元には、2022 年 10 月

25 日に一度催促を行い、今まで回答なかっ

た。5 サンプルが真正性不明であることが明

らかとなった。 

C-6-2 製造国への合法性調査 

入手した製品の一次包装に記載されている

製造販売業者の住所であるインドとフラン

スおよびオランダの薬事規当局に質問票を

送付した。すべての製造国からは返答がな

く、催促をしたが、回答は得られていない。 

C-6-3 発送国と発送業者の実態調査 

発送業者の所在国である、香港と台湾およ

びインドの薬事規制当局に対して質問票を
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送付した。香港と台湾からは、質問票に対す

る回答は得られていないが、香港当局の

Web ペ ー ジ URL

（ https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/con

sumer/licensed_drug_dealers/index.html）と台

湾 当 局 の Web ペ ー ジ URL 

（https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx）を入

手した。香港の薬事規制当局である「List of 

licensed Wholesale Dealers」の web ページ上

において発送業者の登録があることが確認

された。台湾の薬事規制当局である「薬商薬

廠資料査詢」web ページ上において発送業

者の登録がないことが確認された。 

インドは返答がなく、催促をしたが、回答は

得られていない。 

 

C-7. 成分含量 

入手した製品について、HPLC を用いて

成分含量を測定した結果を Table 6 と Table 

7 に示す。 

含量試験と含量均一性試験は 10 サンプ

ル（76.9%）が適合となり、2 サンプル（15.3%）

が不適合となった。不適合なサンプル 9-B5-

IN-50 と 12-B3-TW-50 の含量はそれぞれ、

83.06±5.4％、80.7±3.8％であった。AV 値

はそれぞれ、28.1、26.9 であった。 

 

C-8. 溶出挙動 

入手した製品の溶出率を測定した結果を

Table 6 と Table 8 に示した。溶出試験は 9 サ

ンプル（70%）が適合となり、3 サンプル

（23%）不適合となった。不適合な 3 サンプ

ル 5-B3-IN-100、9-B5-IN-50、12-B3-TW-50 の

溶出率はそれぞれ、76.0％、76.6％、64.9％

であった。 

 

D．考 察 

COVID-19 治療薬の個人輸入代行サイト

の調査の結果より、インターネットでは、

COVID-19 関連医薬品が販売されたことが

判明した。また、COVID-19 関連医薬品のサ

イト数や製品数の販売情報は 2022年 9月現

在、以前と比べると、増加していた。これら

は、インターネットを通じて COVID-19 関

連の医療製品を購入する人々の需要が徐々

に増加している可能性があることを示して

いた。品質と真正性が明らかにされていな

いため、消費者が安易に個人輸入を行わな

いよう、さらに情報提供や注意喚起をする

必要がある。また、インターネット上で

COVID-19 関連医薬品の真正性と品質を明

らかにする必要があると考えられる。 

本研究では、4 製品 13 サンプルのイベル

メクチン製剤を個人輸入 により入手した

（Table 1）。今回、製品検索時に入手可能で

あったイベルメクチン 3mg 製品すべてを購

入したが、そのほとんどが同じ製品であっ

た。最も多く入手した製品は、オランダで製

造された Merck Sharp &Dohme.製 Stromectol
Ⓡ 3mg Tablet であり、それらの発送元はす

べて同じであった。異なるサイトから注文

したにも関わらず、同じ発送元から届いた

ことから、当該製品の在庫を管理している

業者や場所は限られている可能性が示唆さ

れた。 

個人輸入代行サイトのロコミ・カスタマ

ーレビューからは、購入者の中には COVID-

19 の治療効果を期待して購入した者もおり、

COVID-19 がイベルメクチンの個人輸入を

後押ししたことが明らかになった。サイト

観察において、責任者名と事業者名は 89%

のサイト、事業者に対して住所、電話番号、
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販売価格などの情報は 89-100%の記載があ

り、情報の提供は概ね良好であると考えら

れる。すべてのサイトに製品写真や製品名

が掲載されており、そのうち 9 割では用法

や安全性について情報提供されていたこと

が明らかになった。 

製 品 の 外 観 を 観 察 し た 結 果 、

IVERMECTIN TABLET USP 3mg 

IVERJOHN-3 という製品は 3 サンプルを入

手したが、2 サンプルはボックス（Figure 4） 

に入り、1 サンプルは透明プラスチックケー

スに入っていた（Figure 5）。即ち、この 3 サ

ンプルは同じ製造会社だが、うち 1 サンプ

ルの 2 次包装が無表示の透明プラスチック

ケースだった。他の 2 サンプルと同じ製造

会社の製品か、製造業者による確認を待っ

ている。 

医師や薬剤師の指導なく個人輸入代行業

者を介して医薬品を入手した消費者が、医

薬品を服用するにあたり製品の添付文書や

説明書を参考にすることが考えられる。し

かし、今回入手した 13 サンプル中 3 サンプ

ルは添付文書や説明書がなく、用法用量に

ついては薬剤の包装箱 /瓶上の指示は

Dosage：as directed by the physician のようで

あり、具体的な指示はなかった。従って、服

用方法が使用者に伝えらずに、不適正使用

を招く恐れがある。イベルメクチンは、重大

な副作用（頻度不明）として、中毒性表皮壊

死融解症、Toxic Epidermal Necrolysis、TEN、 

皮膚粘膜眼症候群、Stevens−Johnson 症候群、

肝機能障害、黄疸等を引き起こすことが知

られている。また、偽造品や低品質製品を服

用した場合には、期待した効果が得られな

い可能性や予期しない有害事象が発生する

可能性もある。特に COVID-19 が感染拡大

している時期であり、健康被害を回避する

ためにも、イベルメクチンの濫用を抑止す

るための方策が必要である。 

Table5 に示したように、発送業者が税関

申告に記載した内容で、製品名を記載して

いたものは一つしかなかった。郵便物に何

も記載なし、または「Sale of Goods」と「Gift」

の記載から、内容物が医薬品であると判断

するのは困難であった。本来税関で受ける

べき検査を受けずに通過してしまった可能

性も考えられる。 

個人輸入イベルメクチン 3mg 製剤の先発

品とフランス製の後発品 1 錠あたりの価格

は、日本の薬価よりも高価であり、日本の正

規医療機関を通じて入手した場合と比べて、

費用面でメリットがあるとは考えにくい。

それに対して、今回入手したインド製の二

つ後発品の価格と日本薬価に比べると、個

人輸入を利用して購入したインド製イベル

メクチン後発品の方が安く入手できること

が示された。また、いずれの日本語サイトで

も、製品購入の際に処方箋を要求されなか

った。現在、COVID-19 が感染拡大している

時期に、このことは日本人の個人輸入を助

長し、間違った使用法による健康被害につ

ながる可能性がある。 

品質試験おいて、2 サンプル（9-B5-IN-50、

12-B3-TW-50）が含量と含量均一性に問題の

ある可能性が示唆された。溶出性に問題の

あるサンプルも 3つ（9-B5-IN-50、12-B3-TW-

50、5-B3-IN-100）があった。また、含量や

溶出性の品質に問題があった 3 つサンプル

にはすべてインドの製造会社「 Johnlee 

Pharmaceuticals Pvt. Ltd.」で製造されたもの

であった。インドの製造会社「 Johnlee 

Pharmaceuticals Pvt. Ltd.」に製造された製品
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に潜在的な品質問題があることを示してい

た。この「Johnlee Pharmaceuticals Pvt. Ltd.」

という製造会社については、もっと詳細な

調査を行うことが必要だと考えられる。 

 

E．結 論 

本研究において、インド製品に安価だが

の品質不良品の国内流入の可能性が認めら

れた。消費者が安易に個人輸入を行わない

よう、情報提供や注意喚起する必要がある。

個人輸入代行業者や発送業者による違法な

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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Table 1. COVID-19 関連医薬品の掲載状況 
 

No.  成分名（一般名） 商品名（先発品） 個人輸入代行サイト数 販売製品数 

検索時間 (年.月.日) 2022.3.1 2022.9.16 2022.3.1 2022.9.16 
1 レムデシビル ベクルリー 1 1 1 1 
2 デキサメタゾン デカドロン 35 33 48 46 
3 バリシチニブ オルミエント 5 10 7 12 
4 カシリビマブ（遺伝子組換え）/イムデビマ

ブ（遺伝子組換え） 
ロナプリーブ TM 点滴静注セット

300、同 1332 
0 0 - - 

5 ソトロビマブ ゼビュディ点滴静注液 0 0 - - 
6 モルヌピラビル ラゲブリオ 8 21 11 26 
7 ニルマトレルビル／リトナビル パクスロビド 0 0 - - 
8 トシリズマブ アクテムラ点滴静注液 0 1 - 5 
9 チキサゲビマブ・シルガビマブ エバシェルド筋注セット 0 0 - - 
10 ファビピラビル アビガン 10 11 11 12 
11 ロビナビル、リトナビル カレトラ 13 13 22 24 
12 ネルフィナビル ビラセプト 2 2 6 6 
13 セファランチン セファランチン 6 7 6 7 
14 ヒドロキシクロロキン プラケニル 24 22 25 23 
15 クロロキン 国内未承認 4 5 5 6 
16 イベルメクチン ストロメクトール 28 28 45 40 
17 シクレソニド オルベスコ 21 19 25 22 
18 トシリズマブ アクテムラ 1 1 4 5 
19 ナファモスタットメシル酸塩 フサン 1 1 2 2 
20 エンシトレルビル ゾコーバ錠 0 0 - - 
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Table 2.  購入製品の概要 
 

No. サンプルコード サイトコード 製品名 製造業者 製造国 包装形態 発送国 添付文書 処方箋医薬品 

1 1-B1-TW-60 1 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

2 2-B1-TW-12 2 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

3 3-B1-TW-52 3 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

4 3-B1-TW-4 3 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

5 4-B2-IN-100 4 
Ivermectin 
tablets USP3mg  
Iverheal 3 

Healing Pharma 
India  Pvt. ltd. 

インド ボックス インド あり Yes 

6 5-B3-IN-100 4 
Ivermectin 
Tablet Usp 
IVERJOHN-3 

Johnlee 
Pharmaceutical Pvt 
Ltd 

インド ボックス インド なし Yes 

7 6-B1-HK-52 5 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 香港 あり Yes 

8 7-B1-TW-52 6 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

9 8-B4-TW-52 6 
Ivermectine 
arrow labⓇ 

Arrow Generiques フランス ボックス 台湾 あり Yes 

10 9-B5-IN-50 7 
Ivermectin 
Tablet Usp 
IVERJOHN-3   

Johnlee 
Pharmaceutical Pvt 
Ltd 

インド 
透明プラスチ

ックケース 
インド なし Yes 

11 10-B4-TW-52 8 
Ivermectine 
arrow labⓇ 

Arrow Generiques フランス ボックス 台湾 あり Yes 

12 11-B1-TW-52 8 StromectolⓇ MSD オランダ ボックス 台湾 あり Yes 

13 12-B3-TW-50 9 
Ivermectin 
Tablet Usp 
IVERJOHN-3 

Johnlee 
Pharmaceutical Pvt 
Ltd 

インド ボックス 台湾 なし Yes 
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Table 3. 試買対象サイトにおける特定商取引法に係る項目の表示状況 
 

必要表示項目 
サイト数

（n=9） 
 表示率（%） 

 表示あり 表示なし  

1) 代表者氏名又は責任者氏名 8 1 89 

2) 事業者名称又は氏名 8 1 89 

3) 住所 8 1 89 

4) 電話番号 9 0 100 

5) 販売価格 9 0 100 

6) 送料 9 0 100 

7) 代金の支払時期 9 0 100 

8) 製品の引渡時期 9 0 100 

9) 代金の支払方法 9 0 100 

10) 返品の特約に関する事項 9 0 100 

 
 
 
 
 
 
 
 
Table 4. 試買対象サイトにおける薬事法および健康関連に係る項目の記載状況 
 

記載項目 
サイト数

（n=9） 
 

表示率

（%） 

 表示あり 表示なし  

1) 医薬品に関する医師や薬剤師への相談を勧奨す

る記載 
8 1 89 

2) 個人輸入に関する記載 9 0 100 

3) 購入数量の制限に関する記載 9 0 100 

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 9 0 100 

製品を明らかに判別できる写真 8 1 89 

用法・用量 8 1 89 

効能・効果 8 1 89 

副作用 8 1 89 
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Table 5. 税関申告表記 
 

税関申告記載内容 n (%) 

Sale of Goods 2 

Gift 7 

Stromectol Tab 3MG (4’s) 1 

記載なし 1 
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Table 6.分析の結果  
 

No. Sample Code Product Name Manufacturer Dispatching 
country/area  

QTY 
 

AV CU DS 
 

1 1-B1-TW-60 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 98.6 Compliant 4.8 Compliant 105.5 Compliant 

2 2-B1-TW-12 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 106.0 Compliant 13.7 Compliant 106.1 Compliant 

3 3-B1-TW-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 102.1 Compliant 4.9 Compliant 97.8 Compliant 

4 3-B1-TW-4* Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan Not Tested 

5 4-B2-IN-100 Iverheal 3 (Ivermectin 
Tablets USP 3mg) 

Healing Pharma India 
Private Limited 

India 92.7 Compliant 13.2 Compliant 102.9 Compliant 

6 5-B3-IN-100 IVERJOHN-3 
(Ivermectin Tablet USP) 

Johnlee Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd. 

India 106.6 Compliant 15.2 Compliant 76.0 Non-compliant 

7 6-B1-HK-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Hong Kong 104.6 Compliant 5.7 Compliant 94.8 Compliant 

8 7-B1-TW-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 
(MSD) 

Taiwan 102.9 Compliant 7.1 Compliant 85.6 Compliant 

9 8-B4-TW-52 Ivermectine arrow lab® Ivermectine arrow labⓇ Taiwan 100.1 Compliant 3.6 Compliant 90.8 Compliant 
10 9-B5-IN-50 IVERJOHN-3 

(Ivermectin Tablet USP) 
Johnlee Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd. 

India 83.0 Non-
compliant 

28.1 Non-
compliant 

76.6 Non-compliant 

11 10-B4-TW-52 Ivermectine arrow lab® Ivermectine arrow labⓇ Taiwan 101.7 Compliant 12.1 Compliant 100.9 Compliant 
12 11-B1-TW-52 Stromectol® Merck Sharp &Dohme 

(MSD) 
Taiwan 98.3 Compliant 9.6 Compliant 101.9 Compliant 

13 12-B3-TW-50 IVERJOHN-3 
(Ivermectin Tablet USP) 

Johnlee Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd. 

Taiwan 80.7 Non-
compliant 

26.9 Non-
compliant 

64.9 Non-compliant 

*錠数が不十分ため、実験しなかった。QTY: 含量;AV:許容値、CU:含量均一性。DS: 溶出率 
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Table 7. 含量試験と含量均一試験の結果 
 

 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fail 
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Table 8. 溶出試験の結果(1st Stage) 
 

 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fail 
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Table8 (cont.) 溶出試験の結果 (2ed Stage and 3rd Stage) 
 

 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: Interim fai
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Figure 1.ボックスタイプ製品: ボックスタイプ 1(1-B1-TW-60) 
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Figure 2. ボックスタイプ製品:ボックスタイプ 2(8-B4-TW-52) 
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Figure 3.ボックスタイプ製品: ボックスタイプ 3(4-B1-IN-100) 
 
 
 

75



 
 

 

 
 
Figure 4. ボックスタイプ製品: ボックスタイプ 4(5-B3-IN-100) 
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Figure 5.透明プラスチックケースの製品:(9-B5-IN-50) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

77



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

632.9

1183±195

798

80 98±20

0

200

400

600

800

1000

1200

1400

1600

StromectolⓇ3mg 錠
（日本薬価）

個人輸入品

StromectolⓇ3mg 錠
n=7

(製造国：オランダ)

個人輸入品

Ivermectine arrow labⓇ

3mg n=2
(製造国：フランス)

個人輸入品

Ivermectin tablets 
USP 3mg Inerheal3

n=1
(製造国：インド)

個人輸入品
IVERMECTIN 

TABLET USP 3mg
IVERJOHN-3

n=3
(製造国：インド）

価
格

/錠
（

円
）

 

Figure 6.イベルメクチン 1 錠あたりの価格(平均値±SD)：日本薬価（Stromectol
Ⓡ

3mg 錠）と個人輸入価格の比較 
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