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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）、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

2021 年に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。

2022 年に全国偽造防止および消費者教育および意識向上月間を決議させ、違法に製造され

た合成薬物による中毒と過剰摂取の流行に対処するために、フェンタニルの供給を減らし

た。

米国食品医薬品局（FDA） 

米国医薬品供給網防衛法（Drug Supply Chain Security Act, DSCSA 2013）を実施し、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、

COVID-19 関連医薬品販売の新しいガイダンスが発行された。 

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
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る。 

刑事捜査等による偽造医薬品事犯を報道発表した。 

米国医薬品供給網防衛法 DSCSA の実施と 2023 年の準備に関する仮想公開会議を開催し

た。 

医薬品サプライチェーンセキュリティ法に基づく取引先の特定に関する政府機関のガイダ

ンス草案を改訂した。 

米国連邦捜査局（Federal Bureau of Investigation, FBI）と米国麻薬取締局（DEA） 

FBI は、偽造医薬品犯罪摘発の成果を公表し、DEA は、フェンタニル含有偽造薬の押収量と

オーバードーズ死急増を受けて、公衆衛生警報を発し（2021 年 9 月）、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。 

2 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） 

パンゲア作戦 13（2020）、14（2021）及び 15（2022）を行った。カヌーン作戦(2020)、Operation 

AfyaⅡ(2021)、Lionfish operations(2021)、Flash-IPPA(2022)などアフリカで作戦を展開した。 

COVID-19 関連犯罪を標的に Operation Vigilant Interdiction(2020)を設立した。大規模なフェ

イスマスク詐欺計画を摘発し、COVID-19 ワクチン詐欺を警告し、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。 

欧州刑事警察機構（ユーロポール） 

偽 造 医 薬 品 撲 滅 作 戦 MEDICRIME TRAFFICKING OPERATION(2021) 、 Operation 

MISMED(2020)、深刻な犯罪対策評価報告(2021)などを公表した。 

COVID-19 と偽造医薬品問題に対しても警告を発した。 

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、進捗状況および加盟国の対応状況と成

果を報告した。FMD 施行後の医薬品流通の重大な違反事例が公開された。 

欧州医薬品庁（EMA）からの偽造医薬品購入への警告があった。 

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 回年次報告などが出された。 

欧州評議会（Council of Europe, CoE）の動向 

医療品犯罪条約（MEDICRIME 条約）に、ボスニア・ヘルチェゴビナおよびベラルーシが批

准し、トーゴ共和国、マリ、エクアドル、北マケドニア共和国が署名し、2023 年 3 月 31 日

現在、批准国は 21 カ国、署名国 19 カ国となった。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。 

第 2、3、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。 
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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。MEDICRIME 条約の偽造医療製品ニーズ評価・ギャップ分析報告(NA-FAMED)は 40

国に要求されたレポートについて、日本の報告は III. COUNTRY REPORTS 3.20 Japan に掲載

された。 

COVID-19 パンデミックおける MEDICRIME 条約の適用に関するアドバイスを公表した。 

アジアにおける COVID-19 関連のネット上の犯罪地域研究の成果を公表した。 

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、NA-FAMED 調査結果な

どを公表した。 

WHO の取り組み 

2020 年 4 月１から 2023 年 3 月 31 日までに、偽造医薬品 17 件（デイプリバン、DYSPORT、

イントラテクト、注射用レムデシビル、COVID-19 ワクチン、ハーボニー）を含む 26 件の

アラートを発した。 

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。 

WHO 医薬品製剤規格検討専門委員会（ECSPP）第 54 回報告書で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、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。 

アフリカにおける低品質と偽造医薬品との闘いに関するイベントと低品質と第 11 回 WHO

加盟国メカニズムの偽造医療製品に関する会議を開催した。 

国連薬物・犯罪事務所（UNODC）の取り組み 

COVID-19 感染蔓延により医療製品の需要が急増し、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 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。 

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 講演、

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、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。 

欧州不正防止局（OLAF）の取り組み 

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。 
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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。ポーランドの偽造医薬品ネットワークを粉砕した。 

【結論】 

偽造医薬品問題は、この 3 年間の 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が様々な

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上がっている。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制対策、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も整備し（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）、欧州評議会（CoE）、

世界保健機関（WHO）である。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）、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
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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]。 

全国偽造防止および消費者教育および意識

向上月間 2022 年 2 月 8 日 

米国は 8 月を「全国偽造防止および消費者

教育および意識向上月間」と指定すること

により、経済における商標の重要性と消費

者の安全を保護する上での商標の役割を認

識する決議を行った[4]。 

違法に製造された合成薬物によって中毒と

過剰摂取の流行に対処するためにバイデ

ン・ハリス政権がとった行動 

主に違法に製造された合成薬物による過剰

摂取による死亡が記録的な高さに達してい

る時期に、バイデン・ハリス政権は、証拠に

基づく予防、治療、ハームリダクション、お

よび回復支援サービスへのアクセスを劇的

に拡大し、フェンタニルの供給を減らすた

めの措置を講じた[5]。 

C-1-2 米国食品医薬品局（Food and Drug 

Administration, FDA） 

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）[6]。 

DSCSA では、製造業者、再包装業者、卸売

業者、および小売業者は、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）[7]。  

2022 年 12 月、DSCSA の 2023 年施行と準

備に関する仮想公開会議を開催する。 この

公開セッションの目的は、医薬品供給網の

メンバーやその他の関心のある利害関係者

が、DSCSA の実施に関する意見を共有する

機会を提供することであった [8]。 

医薬品供給網防衛法に基づく取引先の特定

（Identifying Trading Partners Under the Drug 
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Supply Chain Security Act） 

医薬品供給網防衛法に基づく業界取引相手

の特定に関する政府機関のガイダンス草案

(2017 年 8 月)を改訂した[9]。 

DSCSA 業界向けガイダンスを発表 

2022 年７月、特定人に向けた調剤済処方薬

を追跡するための相互運用可能な情報交換

のための DSCSA 規格について業界向けガ

イダンスを発表した[10]。 

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）

[11]。 

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）[12]。 

偽造麻薬対策 

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、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、麻薬の違法販売の取り締

りを強化するとした[13]。 

偽造医薬品情報 

偽 造 医 薬 品 関 連 ニ ュ ー ス Counterfeit 

Medicineサイト[14]で、偽造SYMTUZA®[15]、

偽造癌治療薬および肝炎治療薬[16]、偽造麻

薬[17]、闇市場での偽造医薬品販売[18]、偽

造プロメタジン-コデイン密売[19]が紹介さ

れた。 

取締り状況および犯罪報道等 

犯 罪 捜 査 局 （ Office of Criminal 

Investigations，OCI） 

2022 年 2 月 28 日 指名手配犯 7 名のうち

6 名が偽造医薬品犯罪であった[20]。 

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[21]。  

2022 年 8 月 22 日 製薬会社の社長と会社が

偽造麻薬密売の陰謀で有罪を認めた[22]。 

2022 年 7 月 20 日 薬剤師は処方鎮痛剤の横

領と粗悪品の混入を認めている[23]。 

2022 年 6 月 24 日 製薬会社の元 CEO は粗

悪品を流通させる陰謀の罪を認める[24]。」 

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
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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[25]。 

組織犯罪プレスリリース（Organized Crime 

News and Press Releases） 

総検出件数 3278 件 

Counterfeit medicines 26 件 

検出した 26 件のうち、22 件がコカイン、フ

ェンタニル、コデイン、メタンフェタミン、

偽造プロメタジンーコデインなどの麻薬で

あり[26]、1 件が向精神薬成分を含む偽造

XANAX [27]であった。 

C-1-4 米国麻薬取締局（The Drug 

Enforcement Administration, DEA） 

偽造医薬品の取締と警告 

2020 年 1 月、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Xanax錠剤を密輸し、

資金洗浄した事犯があった[28]。 

2020 年 1 月の時点で、49 の州でフェンタニ

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[29]。 

2021 年 3 月、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[30]、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[31]。 

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[32]。 

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[33]。 

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の全国的な大幅増加を

警告した[34]。 

Fake Prescription Pills(偽造処方箋医薬品) 

2022 年 12 月出版 

多数の偽造錠剤は、オキシコドン(オキシコ

ンチン®、パーコセット®)、ヒドロコドン(ビ

コジン®)、アルプラゾラム(ザナックス®)な

どの処方箋医薬品オピオイドのように見え

るように作られていたが、フェンタニルま

たはメタンフェタミンが含まれていた[35]。 

偽造処方箋薬品フェンタニル 

DEA 研究所は、2022 年に分析されたフェン

タニルが混入した偽の処方薬のうち、10 分

の 6 に致死量のフェンタニルが含まれてい

ることを発見した[36]。 
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トライステートエリアで新しい危険な合成

オピオイドの出現 

DEA ワシントン部は、フェンタニルと同じ

くらい危険で致命的な新薬ニタゼンの出現

について、地域の住民に警告していた[37]。 

 

C-2. 国際的偽造医薬品の取締り 

C-2-1 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 

国際的な犯罪捜査支援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。 

カヌーン作戦（Operation Qanoon）の成果 

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[38]。 

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[39]。 

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[40]。 

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

トを目的地としているとした[41]。 

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した[42]。 

Operation Afya II の成果 

2021 年、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[43]。 

Lionfish operations の成果  

2021 年、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
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薬（偽造トラマドール錠などを含む）を押収

した[44]。 

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、

700 人近くの容疑者を逮捕した[45]。 

Operation PANGEA XIII の成果 

2020 年 3 月、Operation PANGEA XIII では、

90 か国の警察、税関、保健規制当局が医薬

品や医療製品の違法オンライン販売に対す

る集団行動に参加した。不正ウェブリンク

として 2,500 リンクを閉鎖した。違法医薬

品としては 440 万錠を押収した。COVID-19

関連製品（サージカルマスク、検査キットな

ど）から ED 治療薬に至るまであらゆる領

域の医薬品を押収した[46]。 

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[47]。 

スイスや英国でも Operation PANGEA XIV

の成果を発表した[48,49]。 

Operation Pangea XV の成果 

2022 年 6 月 23-30 日、94 か国の警察、税関、

保健規制当局が関与して実施し、違法オン

ライン薬局を取り締まり対象として、違法

商品の広告を含む 4000 のウェブリンクを

閉鎖または削除し、1100 万ドルの違法薬物

を押収した[50]。押収した全製品中、偽造お

よび未承認の ED 治療薬は 48% を占めた。

また、317,000 以上の未承認の COVID-19 

検査キットであった[50]。 

Operation Flash-IPPA の成果 

INTERPOL と AFRIPOL 共同作戦 2022 年

3 月 2 日 

Flash-IPPA（アフリカの違法医薬品）は 1,200

万以上の違法な健康製品を押収し、何百人

もの容疑者を特定した[51]。COVID-19 パン

デミックの発生に伴い、208,000 枚以上の違

法なフェイスマスク、1,600 個 COVID-19 検

査キットを押収し、違法な COVID-19 ワク

チンおよび偽造 COVID-19 ワクチン接種証

明書を発見した[51]。 

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[52]。 

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するとともに、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[53]。 

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[54]。 

2020 年 12 月 11 日、国境を越えた組織犯罪
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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[55]。 

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[56]。 

C-2-2 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 

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（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）を押

収した。押収額は約 260 万ユーロと推定さ

れると発表した[57]。 

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[58]。12 の組織犯罪グループを分裂

させ、容疑者を逮捕、150 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 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[59]。 

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

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[60]。イタリアと

スペインの作戦成果も報告した[61]。 

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、
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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[62]。 

ユーロポールと WADA が覚書に署名  

2021 年 2 月 18 日、犯罪者が衛生要件の悪

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[63]。 

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[64]。 

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 

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[65]。 

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

[66]。 

2021 年 12 月 7 日、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[67]。 

C-2-3 欧州連合(European Union, EU）の取

り組み 

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 3 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[68]。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
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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[69]。 

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[70]。 

2022 年 5 月 30 日、アイルランドにおける

偽造医薬品指令 (FMD) の「使用および学

習」期間は終了した[71]。 医薬品の S.I. No. 

270 (包装の安全機能) 規則 2022 は、2022 年 

6 月 1 日に保健大臣によって法律に署名さ

れた。保健省とアイルランド薬学会（The 

Pharmaceutical Society of Ireland：PSI）は、

薬局における FMD コンプライアンスの改

善について協議しており、規制執行措置を

発動するための法案を起草した[72]。2022

年 11 月 14 日、FMD guidance を更新した部 

FMD 施行後の医薬品流通の重大な違反事

例： 2020 年 3 月 1 日～2023 年 3 月 31 日 

ドイツで 8 件、チェコ 3 件、ルーマニア 3

件、ベルギー、アイルランドで各 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[73] [74] 

[75]。 

違反内容 

ドイツ 1：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。 

ドイツ 2: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。 

ドイツ 3：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。 

ドイツ 4：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 5：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 6：責任者不在、認可外医薬品の取引、

無資格者への提供など。 

ドイツ 7：責任者不在、GDP 法違反など。 

ドイツ 8：医薬品品質システムに入れない、

責任者不在、GDP 法違反など。 

チェコ 1：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。 

チェコ 2：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。 

チェコ 3：非承認保管施設使用および無資格

者による業務。 

ルーマニア 1：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。 

ルーマニア 2：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。 

ルーマニア 3：GDP 法違反、無許可の卸売

業者からの入荷など。 

ベルギー1：未承認医薬品の販売、無許可の

団体への医薬品の販売、無許可の部屋での

医薬品の保管、登録されていない有効成分

（API）の配布、 責任者（RP） が適切に職

務を遂行していないなど。 

アイルランド 1:不適切な施設、設備、不適
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切な医薬品の保管場所、無許可の場所での

医薬品の販売と提供、品質保証をしていな

いなど。 

偽造医薬品データレポジトリーの活用 

2021 年 2 月 9 日 

欧州医薬品検証システム（ the European 

Medicines Verification System, EMVS）は正規

流通路への偽造薬侵入を防止する世界初の

モデルである。EMVS の設立から 2 年経っ

たが、システムの一部で見られる不十分な

操作は、システムの確立目的そのものを損

なう。EFPIA 事務局長 Nathalie Moll は

「EMVS は偽造薬からの患者保護に飛躍的

役割を果たしている。さらに、EU の医薬品

流通について膨大な情報が集積されること

により、当初の目的に加え、医薬品不足の回

避などさらなる役割も発揮し得る。そのた

めにはシステムを完全履行することが必要

だ。」と述べた[76]。 

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 benefits2021 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[77]。 

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[78]。 

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[79]。 

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[80]。 

欧州委員会から欧州議会、理事会、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への連
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絡 （ 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 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[81]。 

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[82]。 

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[83]。 

C-2-4. 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に関する条

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[84]。 

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 

医療品犯罪条約批准国の増加 

医療品犯罪条約（MEDICRIME 条約）に、ボ

スニア・ヘルチェゴビナ、ベラルーシが批准

し、トーゴ共和国、ニジェール、マリ、エク

アドル、北マケドニア共和国が署名し、2023

年 3 月 31 日現在、批准国は 21 カ国、署名

国 19 カ国となった[85]。 

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[86]。 

締約国委員会開催 

第 2 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総

会（2019 年 12 月 12 日から 13 日開催） 

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[87]。 

第 3 回 MEDICRIME 条約締約国委員会総

会（2020 年 12 月 1 日から 3 日開催） 
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MEDICRIME 条約のモニタリング、「医療製

品の偽造等と闘うための支援ニーズ評価」

(NA-FAMED)と題された最初の協力プロジ

ェクトのプレゼンテーション、締約国の

MEDICRIME 委員会へのオブザーバーの地

位などのテーマが議論された[88]。 

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[89]。 

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[90]。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 1-3 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

[91]。 

“Counterfeit”と“falsified and substandard”

の定義ガイダンス草案[92]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。 

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)[93]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。 

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 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[94]。 

MEDICRIME 条約の偽造医療製品と闘う

支援ニーズ評価・ギャップ分析報告（Gap 

analysis report Needs Assessment–Falsified 

Medical Products, NA-FAMED） 
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NA-FAMED（2020）期間 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[95]。 

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 [96]。日本の報告は III. 

COUNTRY REPORTS 3.20 Japan に掲載され

た。 

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[97]。 

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[98]。 

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[99]。 

会議・報告 
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COVID-19 における MEDICRIME 条約の

適用に関するアドバイス 

COVID-19 のパンデミックで、欧州評議会は

政府に偽造または偽造医薬品や医療製品に

対して非常に警戒するよう求めている。こ

の脅威に直面して、国家は公衆衛生を保護

し、犯罪ネットワークのように、私たちのシ

ステムと現在の危機の抜け穴を利用する

人々の犯罪行為に対して、医療品犯罪条約

に頼ることができると公表した[100]。 

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[101]。 

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

[102]。 

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[103]。 

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[104]。 

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[105]。 

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、
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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[106]。 

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[107]。 

アジアにおける COVID-19 関連のネット

上の犯罪:地域研究 2022 年 6 月 29 日 

COVID-19 パンデミックの間に、アジア全

体でネット上の犯罪が大幅に増加したこと

と犯罪の形態が新しく変化したことが判明

した。また、アジア全体で共通の課題にもか

かわらず、各国の COVID-19 関連のネット

上の犯罪の状況は独特であった。そのため、

解決策と対応は常に、その国の伝統、社会法

規に合わせてカスタマイズする必要がある

と強調した[108]。 

ウズベキスタンの国家当局に提出された

MEDICRIME 条約 2022 年 10 月 27 日 

中央アジア法の支配プログラム 2020-2023

の枠組みの中で欧州評議会を訪問したウズ

ベキスタン共和国の国家当局の代表者に

MEDICRIME 条約が提示された。また、ウ

ズベキスタンが MEDICRIME 条約に参加す

ることに関心を持っていることを表明した

[109]。 

コンゴ民主共和国の国家当局に提出された 

MEDICRIME 条約 2022 年 11 月 14 日 

アフリカの11か国で偽造医薬品や医薬品の

生産と取引と戦うプロジェクト Medisafe の

セミナーでコンゴ民主共和国の国家当局に

MEDICRIME 条約を提示した [110]。 

C-2-5 世 界 保 健 機 関 （ World Health 

Organization, WHO）の取り組み 

偽造品警告情報発出 2020-2022 年 

WHO は 2020 年 3 月１日から 2023 年３月

31 日までの 3 年間で、WHO は全て 26 件の

医療製品アラート（Medical Product Alert, 

Alert）を公表した[111]。 

医療製品アラート発出（2020 年 3 月 1 日～

2021 年 3 月 21 日） 

・2021 年 3 月 26 日 医療製品アラート N°

2/2021 

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[112]。 

・2021 年 3 月 1 日 医療製品アラート N°

1/2021 

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。 

・2020 年 12 月 8 日 医療製品アラート N°

7/2020 

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）。 

・2020 年 10 月 30 日 医療製品アラート

N°6/2020  

カメルーンでの降圧薬および利尿薬の偽
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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。 

・2020 年 5 月 7 日 医療製品アラート N°

5/2020 

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。 

・2020 年 4 月 9 日 医療製品アラート N°

4/2020  

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。 

・2020 年 3 月 31 日 医療製品アラート N°

3/2020 

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。 

・2020 年 3 月 27 日医療製品アラート N°

2/2020  

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。 

・2020 年 3 月 9 日 医療製品アラート N°

1/2020 

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。 

医療製品アラート発出（2021 年 3 月 1 日～

2022 年 3 月 31 日） 

・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、卸

売りおよび患者レベルの報告があった

[113]。 

・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[114]。 

・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

[115]。 

・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[116]。 

・2021 年 11 月 4 日 医療製品アラート N°
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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[117]。 

・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[118]。 

・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[119]。 

医療製品アラートの発出（2022 年 3 月 1 日

～2023 年 3 月 31 日） 

・2022 年 12 月 27 日 医療製品アラート

N°8/2022 

WHO 東地中海地域の 2 か国(イエメンと

レバノン)で低品質(汚染された)メトト

レックス TM(メトトレキサート)50mg が

確認された[120]。 

・2022 年 11 月 2 日 医療製品アラート N°

7/2022 

2022 年 10 月 20 日と 30 日にインドネシ

アで 8 つの低品質製品テルモレックスシ

ロップ(バッチ AUG22A06 のみ)、フルリ

ン DMP シロップ、ユニベビ咳止めシロッ

プ、ユニベビデマムパラセタモールドロ

ップ、ユニベビデマムパラセタモールシ

ロップ、パラセタモールドロップ(PT アフ

ィファーマ製)、パラセタモールシロップ

(ミント)(PT アフィファーマ製)、並びに

ビプコールシロップが確認された[121]。 

・2022 年 10 月 5 日 医療製品アラート N°

6/2022 

2022 年 9 月にガンビアで 4 つ低品質製品

（プロメタジン経口液剤、コフェクスマ

リンベビー咳止めシロップ、マコフベビ

ー咳止めシロップ、マグリップ N コール

ドシロップ）が確認された[122]。 

・2022 年 8 月 25 日 医療製品アラート N°

5/2022 

2022 年 8 月にベネズエラ(ボリバル共和

国)で偽造ディプリバン(プロポフォー

ル)が報告された[123]。 

・2022 年 8 月 19 日 医療製品アラート N°

4/2022 

ヨルダン(2022 年 5 月)、トルコ(2022 年

5 月)、クウェート(2022 年 6 月)、英国

(2022 年 6 月)、ポーランド(2022 年 7 月)

の 5 か国で 5 バッチの偽造 DYSPORT 

(Clostridium botulinum type A toxin-

haemagglutinin complex) が報告された

[124]。 

・2022 年 5 月 27 日 医療製品アラート N°

3/2022 

ブラジル(2021 年 9 月)、インド(2022 年 2

月)、ボリビア(多民族国)(2022 年 4 月)、

エジプト(2022 年 4 月) の 4 か国で 4 バッ

チの偽造イントラテクトが報告された

[125]。 

・2022 年 3 月 9 日 医療製品アラート N°
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2/2022 

グアテマラとインドで 2 バッチの偽造注

射用デスレム（レムデシビル）100mg /バ

イアルが報告された[126]。 

・2023 年 1 月 11 日 医療製品アラート N°

1/2022 

2022 年 12 月 22 日にウズベキスタンで 2

つ低品質製品(アンブロノールシロップ

と DOK-1 マックスシロップ) が報告さ

れた[127]。 

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 54 回報告書 2020

年 4 月 21 日 

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 report）[128] 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。 

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）および Good 

Reliance Practices（GReP）を公表した[129]。 

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[130]。 

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）[131]。 

アフリカにおける低品質医薬品及び偽造医

薬品との闘いに関する地域委員会サイドイ

ベント 2022 年 8 月 23 日 

 WHO は加盟国と協力して、低品質と偽造

医療製品を防止、検出、対応するための戦略

を策定した。この戦略は、WHO がアフリカ

諸国と緊密に協力して、国の規制当局を強

化し、高品質の医療製品の現地生産を支援

し、偽造医薬品や標準以下の医薬品の使用

を防止している[132]。 

低品質医療製品及び偽造医療製品に関する
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WHO 加盟国メカニズム第 11 回会議 WHO

事務局長開会挨拶（ WHO DG opening 

remarks at the 11th Meeting of the WHO 

Member State mechanism on substandard 

and falsified medical products）2022 年 10 月

19 日 

プログラムによりいくつかの国の市場サー

ベイと規制活動に改善が認められ、事務局

は市場サーベイの投資効果を来年度報告す

る。[133]。 

ELEVENTH MEETING OF THE MEMBER 

STATE MECHANISM ON SUBSTANDARD 

AND FALSIFIED MEDICAL PRODUCTS 

2022 年 11 月 28 日  

① 国・地域当局の低品質医薬品と偽造医薬

品の予防、検出、対応能力を強化  

② 協力とコラボレーションを促進するた

めに、利害関係者のグローバルネットワ

ークを開発、拡張、維持 

③ 低品質医薬品と偽造医薬品を検出する

ための技術に対する加盟国の理解と採

用、および国家トレーサビリティシステ

ムの実装を改善 

④ 低品質医薬品と偽造医薬品による負荷

軽減のため利害関係者の能力と良い統

治を活用 

⑤ 低品質医薬品と偽造医薬品に対する効

果的なリスクコミュニケーションキャ

ンペーンを実施する加盟国の能力を強

化 

⑥ 加盟国の能力を強化して、低品質医薬品

と偽造医薬品に関する作業の認識、有効

性、影響、アウトリーチを拡大 

⑦ インターネットを介した低品質医薬品

と偽造医薬品の流通を対応 

⑧ 各国規制当局が非公式市場を通じて低

品質医薬品と偽造医薬品による公衆衛

生上のリスクを軽減するための戦略

[134]。 

「医療製品の非公式市場」という用語の定

義案。 

① 製造、流通、販売、供給、購入に関連す

る公衆衛生当局または規制当局の法律、

規制と行政上の監視の範囲外の医療製

品 

② 公衆衛生と規制当局による医療製品の

有効性と安全性を評価されていないも

の 

③ 前述の活動は、前述の活動は、適切な資

格の有無にかかわらず個人または団体

によって実施されること[134]  

C-2-6 国連薬物犯罪事務所（United Nations 

Office on Drugs and Crime, 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[135]。 

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
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の市場への侵入、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

どが存在する。 

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[136]。 

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の悪化により、

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[137]

とした。 

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[138]。 

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[139]。 

2021 年 3 月 12 日に京都議会宣言を発表し

た[140]。 

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[141]。 

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[142]。 

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
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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[143]。 

World Drug Report 2021[144] 2021 年 6 月

24 日 

報告は主要概要・ポリシー指針および薬物

需要と供給の世界的概要、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 と薬物への:影響と見通しの

5 冊の小冊子を出版した[145-149]。 

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[150]。 

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を報告した。 

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された[151]。 

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

る重要な輸送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[152]。 

C-2-7 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[153]。 

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
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第 2 四半期には、前年比で 900％増加した

[154]。 

ポーランドの偽造医薬品ネットワークの粉

砕  2022 年 2 月 16 日   

OLAF とポーランド警察中央捜査局 

(CBŞP) の共同作戦により、ED 治療薬、ア

ナボリック製品、成長ホルモンなど、数十万

の偽造医薬品が押収された[155]。最低でも 

4,000 万 PLN (約 900 万ユーロ)であった。 

 

D＆E．結論および考察 

医薬品の偽造は世界の医療分野に広く多方

面に蔓延し、その手口も巧妙化しており、社

会問題は深刻化している。そのため、世界各

国及び国際機関は偽造薬対策を講じており、

着実に成果を上げつつある。 

今後も偽造薬による犯罪の動向及び国際的

な偽造薬対策に注目し、我が国の施策に反

映させる必要がある。 

また、偽造医薬品以外に低品質医薬品の流

通も重要な問題になっている。それに対し

て、各製薬会社のさらなる製造技術の進歩

と GMP 製造規準を守ることが求められる。 

 

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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