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偽造品は正規品に極めて類似した外観のものがあり、一見
して判別するのが困難な場合が多い

身近に迫る偽造医薬品の実際



偽造医薬品の製造現場

偽造医薬品は、外観上きれいで本物に近
い物にする必要があるため、包装段階だ
けは、新しい機械で製造している場合も
あった。 【 ↓ブリスター包装用機械】

偽造医薬品は、
非衛生な環境で製造されている。
【←打錠機械】

海外の事例

日本イーライリリー（株）提供



身近に迫る偽造医薬品

日本でもED治療薬のみならず、抗ガン剤や、生活習慣病の治療

薬などの偽造医薬品がインターネットの普及も合い間って流通す
る可能性が高まっている（表面化するのは氷山の一角）

日本：インターネットを介した医薬品の違法販売
無許可で医薬品を販売した輸入代行業者が逮捕

バイアグラの薬効成分を含む医薬品を大量に輸入、違法販売し、2年半でのべ約
8000人に薬を違法販売し、約2億円を売り上げた （2011年3月）

海外：ED薬から抗ガン剤や、生活習慣病の治療薬へ
アバスチン 米で偽造品の流通が判明

スイス・ロシュと米ジェネンテックは、抗がん剤「アバスチン」（ベバシズマブ）の偽造
医薬品が米国内で流通していたことを発表（2010年2月）

日本：ネットで模造バイアグラ販売
薬事法と商標法違反容疑で組長逮捕

バイアグラの偽造品を中国から輸入、販売。顧客は約1,700人で、代金振込口座
には約2,800万円が確認された（2013年2月）



製薬企業の偽造医薬品に対する考え方

製薬企業の使命

患者さんに有効かつ安全な医薬品をお届けする

有効性、安全性に対する偽造医薬品の脅威

•偽造医薬品

–有効成分が不足、欠損あるいは過剰

–有害物質の混入

–有効期限・用量表示の改ざん、水増し

•正規品の不正流通

–劣悪な環境下で有効成分が失活の恐れ



偽造医薬品が流通すると製薬企業
の使命が果たせなくなる

• 偽造医薬品の流通により、正規の医薬品であれば治
療できたはずの患者の治療機会の損失

• 偽造医薬品により患者に健康被害が発生する可能性

• 製薬企業への経済的な悪影響により、新薬開発が遅
延する可能性

• 正規品との区別が困難などの理由で、当該製品の市
場からの回収を余儀なくされる可能性があり、社会的
混乱を招く恐れ



製薬企業の偽造医薬品対策

• 偽造医薬品・改ざん・不正流通を未然に防ぐ

– 偽造されない工夫（偽造防止技術）

正規品と偽造医薬品の真贋判定を容易にする

– 流通経路のセキュリティー確保

日本国内の正規流通経路は堅固だが、海外は問
題がある場合がある

• 見つけ出して取り締まりに協力する

– 偽造品・不正流通品を探し出す

– 製薬企業間の連携

– 当局及び警察の捜査への協力や報告

• 社員及び医療関係者や患者さんに対する啓発活動



偽造防止技術：基本方針

既存技術：

潜像

特殊なインク

UV発光

マイクロ文字

2Dバーコード

封緘シール 目で見てわかる特徴
インタグリオプリント
–ざらついた手触り/細線処理

目で見て分らない特徴
マイクロプリント

対象製品のリスクに応じた偽造防止技術を導入する

セ
キ
ュ
リ
テ
ィ
ー
レ
ベ
ル

コスト
技術を評価し、
特徴を把握

組み合わせて
使用



偽造・不正流通品を探し出す：インターネットサーベイ

いわゆるインターネット薬局は、グローバルな観点から調査すると

かなりの数の非合法なものの存在が報告されており、注視すべき偽

造医薬品の流通経路である

• 概要：

– 自社製品に関する違法販売情報を収集、分析

– 違法販売業者の背後関係・ネットワークを調査し、対象を特定

– 効果的にオンライン販売を中止させる方法を決定、実施

» サービスプロバイダーにサイト閉鎖を要請

» 必要に応じて強制措置をとる（警告状送付、民事訴訟など）



製薬企業間の連携：
PSI (Pharmaceutical Security Institute)を通じた活動

PSI は無認可薬を業界から排除するために2001年に米国に設立され
た非営利組織でLilly、Pfizerなどの製薬企業27社がメンバー

• 企業と警察当局の橋渡しなど捜査に協力

• 日本の製薬企業としてはアステラス、エーザイ、大塚、武田が加盟

• 各社の事例をまとめた偽造医薬品に関する情報を発信



病院関係者や患者さんに対する啓発活動

ED治療薬を製造、販売してい
る4社は共同でインターネット

購入の危険を周知する活動を
継続している

• HPを運営

• 意識調査を実施、結果をHP
上に公開

• 教育講演会を実施

• ポスターを作製、配布



社会への情報発信

HPやCSRレポートを活用した取り組み

CSR（企業の社会的責任）



• 違法インターネット薬局等からもたらされる偽造医
薬品の取り締まり強化に向けた共同声明（IFPMA,
PhRMA, EFPIAとともに)(2012年７月)

• 製薬協会員企業に対する実態調査を実施(2012年)

• 製薬協加盟企業8社を含む世界の製薬企業29社が、
インターポールとのグローバルな偽造医薬品撲滅
イニシアチブを開始(2013年)

• 偽造医薬品に関する公開講演会を開催（2011年、
2013年）

製薬協/会員企業の取り組み



まとめ

製薬企業が患者さんに有効で安全な医薬品を安
定してお届けするために、偽造医薬品の脅威への
対策を強化する必要がある

• 市場のグローバル化に対応して、網羅的な偽造・不正
流通医薬品対策の実行

• 医療関係者、患者さんへの啓発（処方薬は医療機関か
ら買う、怪しい製品はメーカーに相談）

• 規制当局、取締り当局への働きかけの強化




