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和 文 要 約  

本論 は国 際保 健 機関 W H O が問 題 提起 した医 薬 品 の品 質 をめぐ

る国 際 的 な利 害 対 立 を、偽 造 医 薬 品 、規 格 外 医 薬 品 の分 析 を通 し

て論 じたものである。 1 9 8 0 年 頃 には偽 造 あるいは規 格 外 などの不 良

医 薬品 は途 上 国 を中 心 に流 通 していた。 2 0 0 6 年 に W H O の主 導 に

より国 際 社 会 は I M P A C T  ( I n t e r n a t i o n a l  M e d i c a l  P r o d u c t s  A n t i -

C o u n t e r f e i t  T a s k f o r c e )  として対 応 を開 始 した。しかしその対 応 は数

年 で行 き詰 ってしまった。  

 

グローバル化 の時 期 に B R I C s に代 表 される新 興 国 は技 術移 転 に

よりジェネリック医 薬 品 の産 業 振 興 を行 い、世 界 のジェネリック医 薬 品

の供 給 源 に成 長 した。世 界 に医 薬 品 が普 及 したことは、偽 造 医 薬 品

と規 格 外 医 薬品 が拡 散する環 境 が出 来 たことでもあった。  

新 興 国 の医 薬 品 産 業 の台 頭 により先 進 国 との間 で知 的 財 産 権 を

巡 る緊 張 関 係 が生 じた。知 的 財 産 権 は先 進 国 に大 きな利 益 をもたら

すものであった。同 時 に知 的 財 産 権 はエイズの流 行 に象 徴 される新

興 国 、途 上 国 の公 衆 衛 生 の課 題 と密 接 に絡 んでいた。しかし知 的 財

産 権 は先 進国 と新 興 国 ・途 上 国 を隔 てるものとして機 能 した。  

一 方 、新 興 国 の品 質 の規 範 性 と市 場 課 題 の解 決 能 力 は産 業 振

興 に遅 れるものであった。このギャップが、先 進 国 向 けの品 質 と、自 国

内 消 費 及 び途 上 国 向 けの品 質 、というダブルスタンダードを許 容 した。

このダブルスタンダードが偽 造 医 薬 品 を含 む不 良 医 薬 品 を発 生 、流

通 させる土 壌 を生 んだ。  

W H O の医 薬 品 政 策 は新 薬 へのアクセスと必 須 医 薬 品 と充 実 であ

った。この政 策 を通 して W H O は知 的 財産権 を巡 る議 論 に関 与 せざる

を得 なくなり、新 興 国 、途 上 国 の不 信 を招 いた。加 えて不 良 医 薬 品

問 題 について可 視 化 できるデータがなかった 。それにもかかわらず

I M PA C T は拙 速 にスタートした。先 進 国 主 導 の I M PA C T は先 進 国 と

新 興 国 、途 上 国 間 の不 協 和 をもたらし、挫 折 につながった。  

W H O が不 良 医 薬 品 の問 題 を拡 散 させ、その本 質 を見 失 わせるも

のとなったのは次 の 3 つの理 由 による。第 一 に新 興 国 の技 術 移 転 と

社 会 の課 題 解 決 に関 する視 点 を欠 いたこと、第 二 に W H O が偽 造 医

薬品問 題 を犯 罪 として外 部 化 したこと、第 三 に W H O 自 身 の政 策 の

問 題 点 を客 体 化 しなかったことである。W H O の限 界 はその憲 章 が規
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定 する枠 組 みとグローバルシステムに組 み込 まれた、知 的 財 産 権 を巡

る新 興 国 と先 進 国 の対 立 を克 服 できないところにあった。その根 底 は

医 薬 品 が利 益 追求 で動 く財 に変 質 したことがあった。  

 

 

En g l i s h  s u mma r y  

 

T h i s  t h e s i s  a i m s  t o  d i s c u s s  t h e  c o n f l i c t s  o f  i n t e r e s t  a r o u n d  t h e  

i s s u e  o f  q u a l i t y  o f  m e d i c i n e s ,  b y  a n a l yz i n g  

c o u n t e r f e i t / s u b s t a n d a r d  m e d i c i n e s  ( p o o r / l o w  q u a l i t y  m e d i c i n e s )  

i n  t h e  I n t e r n a t i o n a l  c o m m u n i t y ,  w h i c h  t h e  W o r l d  H e a l t h  

O r g a n i z a t i o n  p r e s e n t e d  a s  a  p r o b l e m .  T h e s e  m e d i c i n e s  w e r e  

c i r c u l a t i n g  i n  t h e  m a r k e t s  o f  d e v e l o p i n g  c o u n t r i e s  a r o u n d  1 9 8 0 s .  

T h e  i n t e r n a t i o n a l  c o m m u n i t y  s t a r t e d  c o p i n g  w i t h  t h e  p r o b l e m  b y  

o r g a n i z i n g  a  t a s k f o r c e  o f  I M P A C T ,  w h i c h  s t a n d s  f o r  I n t e r n a t i o n a l  

M e d i c a l  P r o d u c t s  A n t i - C o u n t e r f e i t  T a s k f o r c e ,  b u t  w i t h i n  y e a r s  i t  

c a m e  t o  a  d e a d  e n d .  

 

I n  t h e  p e r i o d  o f  g l o b a l i z a t i o n ,  e m e r g i n g  c o u n t r i e s  s u c h  a s  B R I C s  

( B r a z i l ,  R u s s i a ,  I n d i a  a n d  C h i n a )  w e r e  s u c c e s s f u l l y  b e c o m i n g  t h e  

s o u r c e s  o f  g e n e r i c  m e d i c i n e s  t o  t h e  r e s t  o f  t h e  w o r l d ,  t h r o u g h  

i n d u s t r i a l  d e v e l o p m e n t  b a s e d  o n  t e c h n o l o g y  t r a n s f e r .  T h e  

w i d e s p r e a d  o f  m o d e r n  m e d i c i n e s  a r o u n d  t h e  w o r l d  m e a n s  t h a t  a n  

e n v i r o n m e n t  h a s  b e e n  a l s o  p r e p a r e d  w h e r e  

c o u n t e r f e i t / s u b s t a n d a r d  m e d i c i n e s  a r e  a l s o  s p r e a d i n g .  

 

T h e  r i s e  o f  e m e r g i n g  c o u n t r i e s  b r o u g h t  u p  t e n s i o n s  w i t h  

d e v e l o p e d  c o u n t r i e s  a r o u n d  t h e  i n t e l l e c t u a l  p r o p e r t y  r i g h t s ,  

b e c a u s e  t h e s e  r i g h t s  h a v e  b e e n  g e n e r a t i n g  e n o r m o u s  p r o f i t s  t o  

d e v e l o p e d  c o u n t r i e s .  S i m u l t a n e o u s l y  t h e s e  r i g h t s  w e r e  c l o s e l y  

a s s o c i a t e d  w i t h  i s s u e s  o f  p u b l i c  h e a l t h  s u c h  a s  A I D S  i n  

e m e r g i n g / d e v e l o p i n g  c o u n t r i e s .  T h e s e  r i g h t s  h o w e v e r  h a v e  b e e n  

f u n c t i o n i n g  t o  s e p a r a t e  d e v e l o p e d  c o u n t r i e s  f r o m  

e m e r g i n g / d e v e l o p i n g  c o u n t r i e s .  
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O n  t h e  o t h e r  h a n d ,  t h e  r e a l i t i e s  o f  e m e r g i n g  c o u n t r i e s  t h a t  w e r e  

i n f l u e n c i n g  f a c t o r s  o n  t h e  n o r m  a n d  c a p a b i l i t y  t o  s o l v e  t h e  

p r o b l e m s  o f  t h e  m a r k e t  w e r e  l a g g i n g  b e h i n d  t h e  i n d u s t r i a l  

d e v e l o p m e n t .  T h e  g a p  a l l o w e d  f o r  a  p o s s i b l e  d o u b l e  s t a n d a r d ;  

g o o d  q u a l i t y  f o r  d e v e l o p e d  c o u n t r i e s  a n d  p o o r  q u a l i t y  f o r  

d o m e s t i c  c o n s u m p t i o n  a n d  d e v e l o p i n g  c o u n t r i e s .  T h i s  b e c a m e  a  

b r e e d i n g  g r o u n d  t o  p r o d u c e  a n d  d i s t r i b u t e  p o o r  q u a l i t y  m e d i c i n e s .  

 

T h e  m e d i c i n e  p o l i c y  b y  W H O  a i m e d  t o  i m p r o v e  t h e  e s s e n t i a l  

d r u g s  a n d  e a s i e r  a c c e s s  t o  n e w  d r u g s ,  i n  o r d e r  t o  p r o t e c t  p u b l i c  

h e a l t h  w o r l d w i d e .  H o w e v e r ,  W H O  w a s  i n v o l v e d  i n  t h e  d i s p u t e  o f  

i n t e l l e c t u a l  p r o p e r t y  r i g h t s  t h r o u g h  t h e  p r o c e s s  o f  d r i v i n g  t h e  

p o l i c y .  A c c o r d i n g l y  t h e  r e s u l t  i n v i t e d  d i s t r u s t  a n d  b a c k r u s h  f r o m  

e m e r g i n g / d e v e l o p i n g  c o u n t r i e s .  I n  a d d i t i o n  t o  t h a t ,  W H O  d i d  n o t  

h a v e  e n o u g h  d a t a  t o  v i s u a l i z e  t h e  m a g n i t u d e  o f  t h e  p r o b l e m ,  

n o n e t h e l e s s  I M P A C T  m a d e  a  q u i c k  j u m p  i n t o  s t a r t .  T h i s  w r o n g  

s t a r t  b r o u g h t  u p  d i s c o r d a n c e  a m o n g  c o u n t r i e s ,  e n d e d  u p  a  d e a d  

e n d  o f  I M P A C T .  

 

 

W H O  w a s  a t t r i b u t a b l e  t o  d i s t r i b u t i n g  t h e  c o n c e r n s  i n  e v e r y  

d i r e c t i o n .  T h i s  w a s  a s s o c i a t e d  w i t h  W H O ’ s  l a c k  o f  p e r s p e c t i v e s  

o n  t e c h n o l o g y  t r a n s f e r  a n d  t h e  s o c i a l  a b i l i t y  o f  e m e r g i n g  

c o u n t r i e s  t o  s o l v e  t h e  m a r k e t  p r o b l e m s ,  e x t e r n a l i z a t i o n  o f  t h e  

c a u s e  o f  t h e  p r o b l e m  a s  a  c r i m e  a n d  f a i l u r e  i n  o b j e c t i v a t i o n  o n  

i t s  m e d i c i n e  p o l i c y .  

 

T h e  l i m i t a t i o n s  o f  W H O  w e r e  b a s e d  i n  t h e  f r a m e w o r k  s p e c i f i e d  

b y  i t s  C h a r t e r ,  a n d  i n t e l l e c t u a l  p r o p e r t y  r i g h t s  w h i c h  W H O  c o u l d  

n o t  o v e r c o m e .  T h u s ,  c o n f l i c t s  o f  i n t e r e s t  a m o n g  W H O ,  e m e r g i n g  

c o u n t r i e s  a n d  d e v e l o p e d  c o u n t r i e s  m a d e  t h e  n a t u r e  o f  t h e  p r o b l e m  

c o m p l i c a t e d  a n d  i n v i s i b l e .  T h e  a l t e r e d  n a t u r e  o f  m e d i c i n e s ,  f r o m  

e t h i c a l  t o  p r o f i t - o r i e n t e d  g o o d s  u n d e r l i e s  a  p r o b l e m  t h a t  c o u l d  

n o t  b e  i g n o r e d .  
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第 1章 ：問題の所在  

-偽造医薬品問題 と先進国の認識 -  

 

第 1節 ：はじめに  

本 章 では、第 一 に本 論 文 の目 的 と背 景 、第 二 に医 薬 品 の品 質 に

関 わる問 題 、第 三 に偽 造 医 問 題 薬 品 に対 する先 進 国 と、その影 響

力 が強 い国 際 諸 機 関 の認 識 について述 べる。最 後 に本 研 究 の目 的 、

方 法 、意 義 、限 界 及 び論文 の構 成 について述 べる。  

 

 

第 2節 ：本 論 文 の目 的 と背 景  

本 論 文 は、偽 造 医 薬 品 に代 表 される、不 良 医 薬 品 を巡 る先 進 国

の論 理 と、新 興 国 ・途 上 国 との実 情 の交 錯 から生 じる利 害 の対 立 を

論 じる。  

世界保 健機関 W H O は不 良 医薬 品 について、1 9 8 5 年 のナイロビ

会 議 において問 題 提 起 した。 2 0 0 6 年 になり国 際 社 会 は W H O が主

導 した I M P A C T  ( I n t e r n a t i o n a l  M e d i c a l  P r o d u c t s  A n t i - C o u n t e r f e i t  

T a s k f o r c e )  として対 応 を開 始 した  ( I M P A C T  S e c r e t a r i a t ,  2 0 1 1 )。こ

の対 応 は特 に偽 造 医薬品 C o n t e r f e i t  m e d i c i n e を念 頭 に置 いたもの

であった。  

 

W H O の問 題 提起 から I M PA C T 開 始 までの約 2 0 年間 はグローバ

ル化 の目 覚 ましい動 きが絡 み合 った時 代 であった。すなわち新 興 国 の

いくつかがジェネリック医 薬 品 の世 界 の供 給 源 として地 位 を確 立 した

こと、先 進 国 がジェネリック医 薬 品 に対 する知 的 財 産 権 の強 化 策 を

取 ったこと、エイズの出 現 ・流 行 と効 果 的 な治 療 薬 の登 場 、研 究 開

発 型 製 薬 企 業 の巨 大 化 、公 衆 衛 生 に対 する W H O の医 薬 品 政 策

等 の動 きである。  

これらの動 きの一 つひとつについては多 くの研 究 が蓄 積 されている。

しかし、偽 造 医 薬 品 問 題 は品 質 の専 門 家 や製 薬 企 業 などにとっても

問 題 の本 質 が分 からなくなるほど、込 み入 ったものなっている。本 論 文
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はこの混 沌 とした状 況 を解 きほぐそうと意 図 している。  

先 行 研 究 の多 くは、薬 学 的 分 析 によって不 良 医 薬 品 の品 質 問 題

を扱 ってきた。偽 造 医 薬 品 問 題 への対 応 は、薬 事 規 制 の強 化 、警

察 、税 関 による取 り締 まりなどが行 われてきた。それにも関 わらず、依

然 として偽 造 医 薬 品 は存 続 し、むしろ拡 大 しているように見 えるのはな

ぜか、という疑 問 が生 じる。  

 

今 日 まで新 薬 の開 発 は先 進 国 の独 占 であり続 けている。先 進 国 の

新 薬 はその知 的 財 産 権 の独 占 が終 了 することで、ジェネリック医 薬 品

に転 換 される。すなわち新 薬 は一 定 のタイムラグを伴 って新 興 国 、途

上 国 へと普 及 してきた。先 進 国 は知 的 財 産 権 の独 占 を開 発 の推 進

力 と位 置 付 ける論 理 を持 ち続 けてきた。他 方 、新 興 国 はジェネリック

医 薬 品 による公 衆 衛 生 の向 上 と、技 術 移 転 による産 業 振 興 を志 向

する政 策 を推 進 してきた。新 興 国 は先 進 国 と途 上 国 の両 方 に対 して

ジェネリック医 薬 品 の供 給 源 となった。このように国 際 社 会 の医 薬 品

領 域 にはグローバルなレベルでの利 害 と補 完 関 係 が形 成 されている。

一 方 、W H O は最 底 辺 の貧 困 層 B o t t o m  b i l l i o n をターゲットした医 薬

品 政 策 のかじ取 りを行 ってきた。  

不 良 医 薬 品 の問 題 は、このような先 進 国 、新 興 国 ・途 上 国 及 び

W H O の利 害 関 係 の中 に存 在 する、というのが本 論 の仮 説 である。  

 

本 論 は技 術 的 、社 会 的 なアプローチから偽 造 医 薬 品 の技 術 的 、

社 会 的 要 因 を論 じる。技 術 的 視 点 は規 格 、標 準 化 の概 念 が医 薬 品

の世 界 的 な普 及 に貢 献 した役 割 である。これまで品 質 の指 標 である

規 格 そのものの理 解 から出 発 した議 論 は十 分 でない。社 会 的 視 点 は、

医 薬 品 の品 質 に関 わる規 範 性 に影 響 を与 える先 進 国 の論 理 と、新

興 国 、途 上 国 の市 場 課題 の解 決 に影 響 する社 会 的 要因 である。  
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本 論 文 で頻 回 に出 てくる重 要 な用 語 について、以 下 に定 義 及 び

解説 をする。  

 

a .  偽 造 医 薬 品 C o u n t e r f e i t  m e d i c i n e  ( d r u g ) ：  I M P A C T による偽

造 医 薬 品 の 定 義 は 次 の と お り で あ る  ( I M P A C T  S e c r e t a r i a t ,  

2 0 1 1 )。  

 

偽 造 医 療 製 品 ( 1 ) ：同 一 性 及 び /又 は出 所 に関 して虚 偽 の表 示

がなされたものは偽 造 である。このことは容 器 その他 の包 装 やラベ

リング情 報 についても該 当 する。偽 造 はブランド品 とジェネリック

品 ( 2 )の両 方 が該 当 する。偽 造 品 には正 しい成 分 を含 むもの、あ

るいは間 違 った成 分 を含 むもの、有 効 成 分 を含 まないもの、有 効

成 分 の含 量 が正 しくないもの、あるいは偽 の包 装 品 がある。特 許

に関 する違 反 や係 争 は医 療 製 品 の偽 造 と混 同 してはならない。

ある国 において合 法 的 に承 認 された医 療 製 品  (それがジェネリッ

ク品 であれ、ブランド品 であれ )  がその他 の国 で未 承 認 であった

場 合 でも偽 造 と考 えてはならない。合 法 的 な製 品 の場 合 、規 格

外 バッチ品 や品 質 不 良 あるいは、製 造 に関 する基 準 G M P や流

通 に関 する基 準 G D P の不 順 守 は偽 造 と混 同 してはならない。

(下 線 部 筆 者 による )  

 

この定 義 の後 半 に 3 つの「（混 同 や考 えて）はならない」事 例 が挙 げ

られている（下 線 部 ）。これらの事 例 が定 義 に敢 えて記 載 されているこ

との理 由 は、本 論 文 の関 心 と関 係 している。  

 

b .  規 格 外 医 薬 品 S u b s t a n d a r d  m e d i c i n e  ( d r u g ) ：合 法 業 者 が国 か

ら得 た承 認 規 格 から逸 脱 した医 薬 品 を指 す。 ( I M P A C T では偽 造

医薬品 と対 比 した形 で定 義 されてはいない )  

 

c .  不 良 医 薬 品 P o o r  q u a l i t y  m e d i c i n e  ( d r u g )  /  L o w  q u a l i t y  

m e d i c i n e  ( d r u g ) ：偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 の別 の表 現 。  

 

本 論 が論 じる医 薬 品 領 域 おいて先 進 国 、新 興 国 、途 上 国 を以 下

のように定 義 する。  
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d .  先 進 国 ：研 究 開 発 型 製 薬 企 業 が存 在 し  (すなわち新 薬 開 発 能

力 を持 つ )、薬 事 関 係 のガイドライン、法 規 制 など医 薬 品 の開 発 か

ら使 用 までソフトとハード両 面 のインフラが確 立 している諸 国 であっ

て、且 つ日 米 E U 医 薬 品 規 制 調 和 会 議 I C H  ( I n t e r n a t i o n a l  

C o u n c i l  f o r  H a r m o n i z a t i o n  o f  t e c h n i c a l  r e q u i r e m e n t s  o f  

p h a r m a c e u t i c a l s  f o r  h u m a n  u s e )  の加 盟 国 ( 3 )である。参 加 メンバ

ーとして、日 本 、米 国 、 E U、スイス、カナダの規 制 当 局 と日 本 、米

国 、E U の製 薬 業 界団体 のほか、常 任 オブザーバーとして W H O 及

び I F P M A  (国 際製 薬団体 連合 会 )  が参 加 している  ( 2 0 1 5 年 1 0

月 2 3 日現在 )。  

I C H は世 界 の医 薬 品  (開発 、市 販 後 )  の有 効 性 、安 全 性 、品

質 の向 上 と標 準 化 をリードしている。日 米 E U の加 盟 国 は I C H の

決 定 に基 づき、国 内 法 を整 備 しなければならない。  

 

e .  新 興 国 ： I C H のオブザーバーであるが、 I C H の決 定 事項 に従 う義

務 を負 わない。新 薬 開 発 力 や規 範 、ガイドラインなどの提 案 力 は

先 進 国 のレベルには及 ばない。しかしグローバル化 の時 期 に医 薬

品 産 業 が発 達 し、ジェネリック医 薬 品 の輸 出 国 となった諸 国 である。

インド、中 国 、韓 国 、台 湾 、ブラジル、ロシアなどに代 表 される。その

他 のオブザーバーとして A P E C、A S E A N などが加 盟 する。  

 

新 興 国 の薬 事 行 政 能 力 、流 通 インフラ、法 令 順 守 の向 上 は今

後 の課 題 であるものの、経 済 力 の発 展 を背 景 としてジェネリック医

薬 品 の需 要 が旺 盛 になってきている。  

 

f .  途 上 国 ：医 薬 品 ニーズを自 国 生 産 で賄 う製 造 能 力 を持 たないか、

または不 十 分 であり、新 興 国 などから医 薬 品 の輸 入 に頼 っている

諸 国 。薬 事 能 力 、検 査 施 設 、人 材 などは十 分 ではない。  

 

g .  新 薬 （先 発 医 薬 品 ともいう） ：物 質 特 許 及 びデータ独 占 権 で保 護

された、それまでには存 在 しなかった有 効 成 分  (新 規 化 合 物 )  を

持 つ医 薬 品 である。製 造 販 売 することができる業 者 は特 許 及 びデ

ータ独 占 権 をもつ先 発 会 社 か、パテントを許 諾 された会 社 のみであ

る。  
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h .  ジェネリック医 薬 品  (後 発 医 薬 品 ともいう ) ：新 薬 の独 占 期 間 が終

了 した後 、先 発 企 業 が有 していた有 効 成 分 に関 する知 見 と権 利

はパブリックドメインに置 かれ、第 三 者 が製 造 することが可 能 になる  

(但 し国 家 からの品 目 ごとの承 認 は必 要 である )。ジェネリック医 薬

品 は新 薬 と同 等 の治 療 効 果 、安 全 性 を持 つように設 計 開 発 され

る。  

 

ジェネリック医 薬 品 はパブリックドメインに置 かれた新 薬 の知 識 を

利 用 できることから新 薬 に比 べて開 発 費 が節 約 できる。さらに市 場

での競 争 により価 格 は新 薬 に比 べて大 幅 に安 く、医 療 費 の削 減

に貢 献 している。  

 

第 3節 ：医 薬 品 の品 質 に関 わる問 題 の概 要  

3 - 1 )  医 薬 品 の品 質 の重 要 性 と財 としての特 性  

ヒ ト用 治 療 医 薬 品 ( 4 ) (以 下 本 論 で扱 う医 薬 品 )  の用 途 は健 康 の

回 復 、維 持 、救 命 に用 いることである。医 薬 品 は品 目 ごとに目 的 とす

る機 能  (適 応 症 、有 効 性 、安 全 性 )  が異 なる。 こ こでは設 計 通 り  

(国 家 による承 認 通 り )  に機 能 が発 揮 できることが医 薬 品 の品 質 と考

える。偽 造 医 薬 品 は程 度 の差 こそあれ、品 質 に問 題 があり、この機 能

を果 たさず、時 に人 体 にとって有 害 な偽 物 であるとされる。  

医 薬 品 は本 来 生 体 にとって異 物 であるばかりでなく、劇 物 、毒 物 で

あることもある。従 って必 要 最 小 限 の使 用 とし、有 効 成 分 の分 解 物 、

不 純 物 などを一 定 限 度 以 下 に管 理 しなければならない。加 えて医 薬

品 は有 効 成 分 が同 じであっても製 剤 学 的 設 計 品 質 と製 造 品 質 は医

薬 品 の機 能 に影 響 する。医 薬 品 は使 われて初 めて価 値  (有 効 性 、

安 全 性 )  を顕 し、品 質 はその価 値 を決 定 的 に左 右 する。その意 味 で

医 薬 品 の品 質 は医 薬品 のアクセスに不 可 欠 の条 件 であるとされる。  

 

他 方 、医 薬 品 は個 々の病 人 /患 者 の治 療 のみならず、社 会 の健 康

レベルを向 上 させて社 会 的 防 衛 機 能 ( 5 )を持 つ。このため医 療 は公 共

財 あるいは社 会 的 共 通 資 本 ( 6 )と考 えられている。医 薬 品 は医 療 の一

部 をなす。医 薬 品 は他 の財 と異 なり、一 般 の人 々にとって所 有 するこ

とに価 値 があるわけではない。必 要 な時 以 外 に医 薬 品 は必 要 とされな

いし、蓄 財 代 わりに貯 めこむことはない。必 要 な時 にアクセスできること
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が医 薬 品 に対 する社 会 的 、公 共 的 な要 求 条 件 である。  

しかし供 給 者 、販 売 者  (正 規 業 者 はもちろん犯 罪 者 も )  はビジネ

スの売 り上 げを最 大 にするためにさまざまな工 夫 を凝 らす。今 日 、医

薬 品 の実 態 は一 般 消 費 財 という一 面 を持 つ。社 会 問 題 として医 薬

品 を論 じるときには、その二 面 的 な性 質 を踏 まえる必 要 がある。  

 

3 - 2 )  日 本 の過 去 に学 ぶ  

日 本 は明 治 政 府 の西 洋 医 学 を基 幹 とする近 代 化 方 針 によって、

治 療 薬 体 系 を大 きく変 更 した。東 洋 産 生 薬 を中 心 とする漢 方 薬 に代

わって、化 学 薬 品 及 び欧 米 系 植 物 を中 心 とする薬 物 並 びにその製

剤 が登 場 してきた。西 洋 医 術 に不 可 欠 な医 薬 品  (洋 薬 )  の供 給 は

薬 業 貿 易 商 社 の輸 入 によってとりしきられ、一 部 に悪 徳 商 人 も現 れ、

理 学 及 び薬 局 方 についての知 識 の欠 如 と取 り締 まり体 制 の不 備 に

乗 じて粗 悪 品 や贋 造 品 が横 行 した。これに対 して政 府 は多 くのお雇

い外 国 人教 師 の協 力 を得 て明 治 1 9 年  ( 1 8 8 6 )  に最 初 の日 本 薬 局

方 を制 定 した。そして早 くも第 二 版  ( 1 8 9 1 年 )  は日 本 人 だけの力 で

完 成 させた  (日本 薬局方 公布 百年 記念事 業実 行委 員会 ,  1 9 8 7 )。  

これは明 治 憲 法発 布 に先 立 つ 3 年 前 であり、医 薬 品 アクセスに品

質 が極 めて重 要 であると早 くから認 識 されていたことは特 筆 するべきこ

とである。この歴 史 から学 ぶことは、第 一 に社 会 の変 動 期 に不 良 品 や

偽 造 品 が出 回 ったこと、第 二 に取 締 りと不 良 品 排 除 のために薬 局 方

など規 範 となるべき技 術 的 基 準 が必 要 であったこと、第 三 に当 時 の日

本 には短 期 間 で欧 米 に追 いつこうとする課 題 解 決 力 があったというこ

とである。  

 

3 - 3 )  W H O が問 題 とする偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品  

医 薬 品 ア ク セ ス と品 質 に関 す る世 界 保 健 機 関 W H O  ( Wo r l d  

H e a l t h  O r g a n i z a t i o n )  の認 識 は本 研 究 における重 要 な参 照 点 であ

る。W H O は公 衆 衛 生 の観 点 から、偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬品 を品

質 に関 する問 題 としている。しかし前 者 がより喫 緊 の問 題 ととらえてき

た。以 下 は W H O の問 題 認 識 の要 約 である  ( W H O ,  2 0 0 5 )。  
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医 薬 品 の品 質 について  

医 薬 品 の品 質 はアクセスの点 から重 要 である。薬 剤 は使 用 目

的 に適 合 し、販 売 承 認 の要 件 に適 合 したもので、患 者 をリスクに

さらしてはならない。この目 的 達 成 のために開 発 、製 造 、流 通 、

保 管 を含 む品 質 保 証 システムがなければならない。薬 剤 の品 質

保 証 は W H O の規 範 的 な業 務 である。  

いくつかの国 では医 薬 品 が国 際 的 に受 け入 れられている要 件  

(例 ：W H O - G M P ( 7 ) )  にしたがって製 造 されておらず、規 格 外 医

薬 品 が製 造 、流 通 、使 用 されている。しかし、緊 急 の問 題 は偽

造 医 薬 品 である。近 年 ，マラリアなど死 亡 率 の高 い疾 病 の治 療

薬 の偽 造 品 の生 産 、流 通 、販 売 がメコン流 域 の地 域 でとみに増

加 してきている。  

 

偽 造 医 薬 品 ：問 題 と課 題  

政 策 立 案 者 、医 療 従 事 者 及 び一 般 の人 々にこの問 題 が十

分 に認 識 されていない。同 時 にいくつかの国 では医 薬 品 の品 質

保 証 システムと薬 事 規 制 が適 切 に実 施 されておらず、違 法 な薬

局 が増 加 している。反 面 、多 くの国 で違 反 者 に対 する罰 則 が軽

い。それは、偽 造 は公 衆 衛 生 を侵 害 する重 罪 ではなく、商 取 引

の問 題 であると一 般 に考 えられている。多 くの国 で偽 造 医 薬 品 と

闘 う政 治 的 決 断 が欠 如 し、立 法 部 門 と偽 造 医 薬 品 に対 して闘

う部 門 との協 力 がない。さらに国 ごとに偽 造 医 薬 品 の定 義 が異

なり、他 国 との協 力 を阻 害 している。  

 

W H O は、偽 造 医 薬 品 が患 者 を危 険 にさらすことが、公 衆 衛 生 の

犯 罪 として問 題 視 している。この問 題 の発 生 は、加 盟 国 の政 治 的 決

断 と行 政 内 の協 力 が不 足 していること、及 び薬 事 規 制 力 、罰 則 が不

十 分 であることに起 因 している、という認 識 である。偽 造 医 薬 品 の国 ご

との定 義 も違 うため、多 国 間 の協 力 も十 分 ではないとしている。ここで

W H O は偽 造 医 薬 品 が犯 罪 者 によるとは明 記 していないが、「闘 う部

門 」「罰 則 」などの言 葉 は、偽 造 医 薬 品 が犯 罪 者 によることを想 定 し

ていると考 えられる。  

W H O の戦 略 行 動 は、加 盟 国 に問 題 提 起 すること、及 び加 盟 国 の

人 材 トレーニング、情 報 提 供 、国 際 機 関 との協 力 である。すなわち、

対 応 の主 体 と責 任 は加 盟 国 自身 であることを強 調 している。  
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W H O は問 題 のある国 を把 握 していると思 われる。しかしメコン川 流

域 の諸 国 という言 い方 で、名 指 しを控 えていることはこの問 題 が、政 治

的 、外 交 的 機 微 に触 れる性 質 を持 つものであると考 えられる。  

規 格 外 医 薬 品 も問 題 であると認 識 している。しかし偽 造 医 薬 品 問

題 と異 なり、合 法 業 者 が G M P ( G o o d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e :医 薬

品 の製 造 基 準 )  の順 守 が不 十 分  (違 反 )  であることが主 原 因 である

としている。W H O は偽 造 と規 格 外 を区 別 する境 界 をこの点 においてい

る。  

重 要 なことは偽 造 医 薬 品 問 題 についても規 格 外 医 薬 品 問 題 につ

いても情 報 やデータは十 分 でなく、定 期 的 な状 況 の調 査 、評 価 を必

要 とすると W H O が求 めている点 である。すなわち、医 薬 品 の品 質 問

題 の全 体 像 は、数 量 的 にも質 的 にも不 明 な点 が多 い。W H O は、その

課 題 についても、加 盟 国 に対 応 責 任 があるとしている  

 

3 - 4 )  誰 にとって偽 造 医 薬 品 はどのような問 題 なのか？  

W H O は、偽 造 医 薬 品 は真 正 な医 薬 品 を模 したものであり、その品

質 は真 正 な医 薬 品 より劣 っている。また、合 法 性 ( 8 )に問 題 がある、とし

ている。このことは次 に示 すように多 くのステークホルダーに深 刻 な影

響 を及 ぼすと考 えられる。ただし、問 題 の大 きさが不 明 な状 況 では、そ

のいくつかは建 前 であるかもしれないし、考 えられているより過 小 に、あ

るいは過 大 に評 価 されていることもありうる。 このことが医 薬 品 の品 質

問題 を複 雑 にする要 因 である。  

 

製 薬 企 業 にとって偽 造 品 によりいくつかの経 営 上 の重 要 な問 題 が

生 じる。  

第 一 に特 許 を含 め知 的 財 産 の第 三 者 による権 利 侵 害 である。第

二 に真 正 の製 品 の売 り上 げ機 会 を減 少 させる。第 三 に当 該 企 業 の

製 品 に対 する消 費 者 や医療 従事 者 の信 頼 を喪 失 させる。  

患 者 にとって有 効 性 のない偽 造 医 薬 品 は治 療 機 会 を失 うだけでな

く、経 済 的 な損 失 も蒙 る。さらに大 きな問 題 は死 亡 を含 む重 篤 な健

康 被害 が発 生 する危 険 性 がある。  

患 者 のリスクは医 療 従 事 者 にそのまま跳 ね返 る。患 者 に対 する有

効 性 、安 全 性 を担 保 できず、治 療 計 画 の根 底 が揺 らぐ。  

医 薬 品 を承 認 する各 国 の医 薬 品 行 政 機 関 にとって、偽 造 は違 法

行 為 である。また犯 罪 として見 たとき、取 締 り行 政 部 門 は国 民 の信 頼
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が揺 らぐ。  

世 界 保 健 機 関 および各 国 の保 健 行 政 担 当 部 門 にとって、抗 生 物

質 、抗 エイズ薬 、ワクチンなどの公 衆 衛 生 上 必 須 の医 薬 品 の偽 造 品

は、治 療 手 段 の喪 失 により社 会 防 衛 機 能 を低 下 させる。  

 

 

第 4節 ：偽 造 医 薬 品 問 題 についての先 進 国 の認 識  

偽 造 医 薬 品 問 題 の取 り組 みに参 加 した先 進 国 行 政 部 門 に加 え、

有 力 な国 際 機 関 の認 識 は、「偽 造 医 薬 品 問 題 」を取 り巻 く国 際 的 な

環 境 を形 成 することになる。以 下 、これら諸 機 関 の認 識 について見 て

いく。  

 

4 - 1 )  国 際 機 関 と行 政 の認 識  

国際 的 な公 衆 衛生 の領 域 において最 も権 威 ある機 関 は W H O で

ある。偽 造 医 薬 品 問題 ( 9 )  に対 処 するため 2 0 0 6 年 に W H O の主 導 に

より I M P A C T が立 ち上 げられたことはすでに述 べた。その W H O の認

識 は本 論 の起 点 である。  

 

( 1 )  W H O の認 識  

I M A C T による偽 造 医 薬 品 の認 識 はその定 義 に集 約 されている。こ

の定 義 は 2 節 で前 出 したが、関 連 事 項 を論 じるために以 下 に再 掲 す

る。  

 

偽 造 医 療 製 品 ：同 一 性  (注 1 )  及 び /又 は出 所  (注 2 )  に関 し

て虚 偽 の表 示  (注 3 )  がなされたものは偽 造 である。このことは容

器 その他 の包 装 やラベリング情 報 ( 1 0 )についても該 当 する。ブラン

ド品 とジェネリック品 の両 方 が偽 造 されている。偽 造 品 には正 しい

成 分  (注 4 )  を含 むもの、あるいは間 違 った成 分 を含 むもの、有

効 成 分 を含 まないもの、有 効 成 分 の含 量 が正 しくないもの、ある

いは偽 の包 装 品 がある。特 許 に関 する違 反 や係 争 は医 療 製 品

の偽 造 と混 同 してはならない。ある国 において合 法 的 に承 認 され

た医 療 製 品  (それがジェネリック品 であれ、ブランド品 であれ )  が

その他 の国 で未 承 認 であった場 合 でも偽 造 と考 えてはならない。

品 質 不 良 あるいは、製 造 に関 する基 準 G M P /流 通 に関 する基
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準 G D P 不 順 守 による規 格 外 バッチ品 は偽 造 品 と混 同 してはな

らない。  

 

注 １：名 称 、組 成 、力 価  (含 量 )、その他 の事 項 に関 して誤 解 を

招 く表 現 を含 む。  

注 2 ：製 造 業 者 、製 造 国 、起 源 、承 認 の保 有 者 あるいは流 通 段

階 に関 わる誤 解 を招 く表 現 を含 む。  

注 3 ：偽 造 は欺 瞞 的 に、また故 意 になされる。犯 罪 の意 思 による

及 び /又 は不 注 意 な行 為 によるものかは、課 せられた制 裁 措 置 の

目 的 に対 する法 的 手 続 きの中 で考 慮 される。  

注 4 ：これは医 療 製 品 に含 まれる全 ての組 成 について適 用 する。  

 

なお、この偽 造 医 薬 品 の定 義 において規 格 外 医 薬 品 は定 義 され

ていないが「規 格 外 バッチ品 」として言 及 されている。工 業 製 品 である

医 薬 品 は品 質 を一 定 以 上 とするための各 種 の規 格 を有 する。規 格 か

ら外 れた医 薬 品 を規 格 外 医 薬 品 とすることは自 明 と考 えられることか

ら、殊 更 の定 義 をしなかったと考 えられる。  

 

2 0 0 6 年 当 時 W H O が 用 い た 偽 造 医 薬 品 の 略 称 は S S F F C  

( S u b s t a n d a r d /  S p u r i o u s /  F a l s e l y - l a b e l l e d  / F a l s i f i e d  C o u n t e r f e i t  

m e d i c i n e )  とされており、規 格 外 医 薬 品 s u b s t a n d a r d が含 まれていた。  

W H O は偽 造 医 薬 品 の普 遍 的 な定 義 が、各 国 間 での情 報 の交 換 、

およびグローバルレベルでの問 題 の大 きさを知 るために必 要 であるとし

ている。最 初 の定 義 は 1 9 9 2 年 に W H O が作 成 したが、法 的 に利 用 す

るために定 義 の改 訂 議 論 が I M P A C T で継 続 されてきた。  

規格外 医薬 品 が偽 造医薬 品 と考 え得 る可 能 性 について W H O は、

合 法 的 な製 造 業 者 が犯 罪 行 為 に手 を染 めて、意 図 的 に規 格 外 医

薬 品 を製 造 するケースがある。つまり、製 品 を偽 造 化 することは犯 罪

行 為 であるとしている。しかしそのように定 義 ( 1 1 )しても疑 わしい製 品 を

事 後 的 に分 析 することで合 法 的 か犯 罪 的 であるかを識 別 することは

困 難 である。この定 義 の欠 点 により、定 義 を巡 る各 国 の意 見 の一 致 を

見 ることができず、 I M P A C T が早 期 に行 き詰 る原 因 の一 つとなった  。  
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第 7 代 の事 務 局 長 マーガレット・チャンは偽 造 医 薬 品問 題 に対 す

る第 一 回 m e m b e r  s t a t e  m e c h a n i s m ( 1 2 )の会 合  ( 2 0 1 2 年 1 1 月 )  で、

偽 造 医 薬 品 問 題 について次 のように所 感 を表 明 した  ( C h a n ,  2 0 1 1 )  

(要旨 )。  

 

この会 合 の目 的 などは世 界 保 健 総 会 の決 議 W H A 6 5 . 1 9 の

付 属 文 書 で定 められたものである。すなわち加 盟 国 、地 域 レベル

での薬 事 規 制 能 力 と品 質 管 理 ラボの強 化 であり、サプライチェー

ン も 確 か な も の に し な け れ ば な ら な い 。 ま た 、 m e m b e r  s t a t e  

m e c h a n i s m は S S F F C という偽 造 医 薬 品 に関 する定 義 をより良

いものにすることが期 待 される。  

これらの製 品 と闘 うことは合 法 的 なジェネリック医 薬 品 の利 用

を妨 げるものではない。この問 題 は公 衆 衛 生 の観 点 から対 処 す

るものであることを強 調 したい。  

動 機 、原 因 に関 わらず、またその原 因 が品 質 管 理 と薬 事 規

制 力 が不 十 分 あるか、あるいは意 図 的 な欺 瞞 、怠 慢 であるかを

問 わず、こうしたものがいつでも流 通 経 路 に侵 入 することについて

関 心 を持 たねばならない。  

抗 マラリア薬 を例 に取 れば、東 南 アジア、サブサハラアフリカで

は 3 5 %のサンプルが科 学 分 析 で合 格 しなかった。東 南 アジアで

包 装 の 4 6 %に欠 陥 があり、 3 6 %は偽 造 と判 定 された。サブサハラ

アフリカでは 3 5 %のパッケージ ( 1 3 )に問 題 があり、 2 0 %が偽 造 と判

定 された。これまで積 み上 げてきた改 善 を損 なうものである。途 上

国 の患 者 が最 も危 険 にさらされているが、世 界 のどこでも患 者 は

弱 者 である。  

 

マーガレット・チャンの 4 点 の訴 求 が意 味 するところは次 のように理

解 される。  

第一 に、M e m b e r  s t a t e  m e c h a n i s m は I M P A C T と異 なり、正 統 性

があると強 調 している。これは先 行 した I M P A C T が W H O 総会 の付 託

を受 けていなかったという新 興 国 ・途 上 国 からの非 難 に応 えたものであ

ることは明 らかである。  

第 二 に、合 法 的 ジェネリック医 薬 品 が偽 造 医 薬 品 問 題 に含 まれな

いことは、 2 0 0 6 年 の I M P A C T の定 義 に明 らかである。にも関 わらず再

度 ここで言 及 していることは、知 的 財 産 権 を巡 って先 進 国 と新 興 国 ・
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途 上 国 の対 立 と不 信 が背 景 として存 在 していたことを示 すものと考 え

られる。  

第 三 に、不 良 医 薬 品 が製 造 され、流 通 する原 因 が欺 瞞 、怠 慢 で

あるかどうかは問 わないとしていることは、偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬品

が患 者 にもたらす危 険 性 に区 別 はない、という立 場 を明 確 にしたもの

である。しかし犯 罪 者 か合 法 な業 者 のどちらが不 良 医 薬 品 発 生 の主

たる原 因 であるかは区 別 するべき点 である。それは公 衆 衛 生 の担 い手

は合 法業 者 であるからである。  

第 四 に貧 困 層 の弱 者 が犠 牲 になっていることを強 調 していることは、

この問 題 が貧 困 者 の医 薬 品 アクセスと切 り離 せないことを意 味 してい

る。それは貧 困 者 の公 衆 衛 生 の課 題 である。  

 

( 2 )  国 際 連 合  

U N O D C  ( U n i t e d  N a t i o n s  O f f i c e  o n  D r u g s  a n d  C r i m e :  国際連

合薬物 犯罪 事務 所 )  

 

U N O D C の任 務 は、不 正 薬 物 及び犯 罪 に関 する調 査 ・分 析 を行 う

こと，国 連 加 盟 国 の不 正 薬 物 ，犯 罪 ，テロリズムに関 する各 条 約 の締

結 ・実 施 及 び国 内 法 整 備 を支 援 することである。U N O D C は偽 造 医

薬 品 を犯 罪 と見 なしている。 F a c t  s h e e t :  T r a n s n a t i o n a l  O r g a n i z e d  

C r i m e - T h e  G l o b a l i z e d  I l l e g a l  E c o n o m y の一 項 目 として、偽 造 医 薬

品 に関 して次 の記 載  ( U N D O C )  がある。  

 

ニセ医 薬 品 販 売 は懸 念 されるビジネスであり、消 費 者 にとって

死 を招 く可 能 性 のある取 引 である。アジアから他 の途 上 国 地 域

への医 薬 品 の合 法 的 な貿 易 が増 加 するに伴 い、殊 に東 南 アジ

アからアフリカへの偽 医 薬 品 の取 引 は 1 6 億 ドルに上 る。治 癒 す

るどころか死 亡 し、マラリアや結 核 など重 大 な疾 病 に用 いる薬 剤

の耐 性 を生 じさせる。  

従 来 の取 引 形 態 に加 えて先 進 国 や途 上 国 をターゲットとした

偽 医 薬 品 のインターネット販 売 により、患 者 の健 康 に影 響 する可

能 性 が高 まる。  

 

U N O D C の関 心 は東 南 アジアから他 の途 上 国  (特 にアフリカ諸 国

を指 すと考 えられる )  への貿 易 に比 例 した偽 造 医 薬 品 の増 加 と、先
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進 国 までをターゲットとしたインターネットによる供 給 である。貿 易 に比

例 した偽 造 医 薬 品 、という状 況 の仔 細 は不 明 である。しかし正 規 品 の

貿 易 の中 に偽 造 医 薬品 が入 っているということが考 えられる。  

 

( 3 )  U N I C R I  ( U n i t e d  N a t i o n s  I n t e r r e g i o n a l  G r i m e  a n d  J u s t i c e  

R e s e a r c h  I n s t i t u t e ：国 連 地 域 間 犯 罪 司 法 研 究 所 )  

U N I C R I は 2 0 1 2 年 に「 C o u n t e r f e i t  m e d i c i n e s  a n d  o r g a n i z e d  

c r i m e 」という報 告 書 を作 成 した。その作 成 した趣 旨 は以 下 のとおりで

ある  ( U N I C R I )。  

  

偽 造 医 薬 品 の定 義 は 1 9 9 2 年 の W H O の定 義 に基 づいてい

る。偽 造 医 薬 品 は消 費 者 の健 康 を最 も害 する可 能 性 を持 った

ニセものである。しかしその脅 威 や話 題 はメディアや公 衆 衛 生 から

ほとんど注 目 されていない。  

偽 造 医 薬 品 は多 国 間 犯 罪 組 織 による 、利 益 のある犯 罪 産

業 となっている。この問 題 は人 間 の安 全 、人 々の生 活 条 件 、社

会 の発 展 、商 業 的 活 動 、成 長 などの多 面 にわたって国 際 社 会

に影 響 を与 えている。この事 態 の存 在 を警 告 し、情 報 を広 めるた

めに U N I C R I は「偽 造 医 薬 品 と組 織 的 犯 罪 」というレポートを作

成 した。特 にこのレポートでは規 制 の及 ばない医 薬 品 市 場 として

のインターネットに言 及 した。  

 

U N I C R I は W H O の偽 造 医 薬 品 の定 義 を採 用 している 。先 の

U N O D C と同 じく犯 罪 者 による、規 制 されていないインターネット市 場

に懸 念 を示 している。麻 薬 取 引 と同 様 、多 国 間 犯 罪 組 織 による利 益

のある産 業 との認 識 である。偽 造 医 薬 品 問 題 が一 般 人 やメディアに

ほとんど知 られていないことも強 調 されている。  

 

( 4 )  W o r l d  B a n k  (世 界 銀 行 )  

A s s u r i n g  t h e  q u a l i t y  o f  e s s e n t i a l  m e d i c i n e s  p r o c u r e d  w i t h  

d o n o r  f u n d s  ( 2 0 1 2 )  か ら の 要 約  ( 抜 粋 )  は 以 下 の 通 り で あ る  

( M o o r e ,  e t  a l ,  2 0 1 2 )。この文 書 は、G l o b a l  F u n d、U N I C E F、W o r l d  

B a n k、N P O、N G O などが、異 なる戦 略 と政 策 によって途 上 国 のために

医 薬 品 を調 達 している現 状 を踏 まえて議 論 を集 約 したものである。  
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ドナーは開 発 援 助 として毎 年 何 百 万 ドルもの必 須 医 薬 品 を

購 入 している。これら医 薬 品 の規 格 適 合 品 の定 義 と実 践 は複

雑 な薬 事 的 プロセスを必 要 とするために容 易 な課 題 ではないこと

が分 かっている。  

先 進 国 では厳 格 な薬 事 規 制 当 局 が厳 密 な薬 事 規 制 を実 施

する能 力 を有 しているが、途 上 国 向 けの必 須 医 薬 品  (補 遺 1 )  

は先 進 国 内 で入 手 できないか、そうでなければ国 際 的 に競 争 力

のある価 格 になっていない。ドナーは独 自 に最 も安 い価 格 で、し

かも品 質 を損 なうことなく途 上 国 のための必 須 医 薬 品 を購 入 しな

ければならない。  

 

世 界 銀 行 の視 点 は他 の諸 機 関 と異 なり、援 助 するドナーの立 場 か

ら必 須 医 薬 品 に関 心 を示 している。その焦 点 は必 須 医薬 品 の品 質 と

貧 困 層 のアクセスを可 能 とする価 格 のバランスである。  

 

( 5 )  I n t e r p o l  (国 際 刑 事 警 察 )  

インターポールは W H O、各 国 政 府 の警 察 と協 力 して毎 年 インター

ネット市 場 に対 する国 際 的 な取 り締 まりを実 施 している。インターネット

市 場 の違 法 な薬 局 が偽 装 医 薬 品 の国 際 的 流 通 の温 床 となっている、

との認 識 である。その認 識 は以 下 の通 りである  ( I n t e r p o l )。  

 

薬 物 犯 罪 ：医 薬 品 に関 わる犯 罪 者 は従 来 の犯 罪 グループを

通 して、またインフォーマルなグローバルネットワークを形 成 してい

る。これらの犯 罪 ネットワークはあらゆるタイプの医 薬 品 犯 罪 と関

わっている。たとえば偽 造 、横 流 し、窃 盗 、インターネットによる非

合 法 な販 売 である。多 国 間 にまたがる犯 罪 企 業 の取 引 により巨

額 の利 益 を得 ている。一 例 だがある不 法 なインターネットオンライ

ン薬 局 は 2 年 間 に 5 5 0 0 万 ドルを稼 いだ。  

インターポールはこれらの犯 罪 ネットワークに取 り組 み、警 察 、

税 関 、保 健 当 局 などカギを握 る組 織 間 の協 力 を強 化 して公 衆

衛 生 と安 全 性 を脅 かす脅 威 に立 ち向 かう。アジアのいくつかの地

域 、アフリカおよびラテンアメリカでは偽 造 医 薬 品 が市 場 の三 分

の一 を占 めるほどになっている。  

それらの医 薬 品 は多 くの場 合 、正 しくない成 分 を含 有 していた

り、少 なすぎたり多 すぎたり、あるいはまったく含 有 しておらず、健
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康 に大 きな危 険 をもたらす。偽 造 医 薬 品 によって死 亡 することも

ある。したがって医 薬 品 犯 罪 と闘 うことはグローバルな公 衆 衛 生 と

安 全 を守 る上 で極 めて重 要 である。  

 

インターポールは I M P A C T のパートナーである。偽 造 医 薬 品 は医 薬

品 犯 罪 の一 部 であり、闘 わねばならない対 象 として捉 えていることは、

I M P A C T の定 義 と方 針 に沿 った考 え方 である。偽 造 医 薬 品 がグロー

バルな公 衆 衛 生 の問 題 であると見 ている点 も I M P A C T と同 じである。  

 

( 6 )  W o r l d  I n t e l l e c t u a l  P r o p e r t y  O r g a n i z a t i o n  (世 界 知 的 所 有

権 機 関 )  

2 0 0 6 年 に W H O が作 成 した C o u n t e r f e i t  m e d i c i n e の F a c t  s h e e t

を偽 造 医 薬 品 の解 説 と し てそのま まホームページに掲 載 している  

( W I P O ,  2 0 0 6 )。偽 造 医 薬 品 問 題 に知 的 所有 権機 関 が関 わっている

ことは、 I M P A C T による偽 造 医 薬 品 の定 義 からすれば新 興国 にとって

理 解 しがたいと思 われる。その定 義 に知 的 所 有 権 に関 わる直 接 的 な

文 言 は含 まれていないからである。  

 

( 7 )  米 国 F D A  ( F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n )  

米国 F D A は一 国 の行 政 機 関 であるが、その影 響 力 は極 めて大 き

い。以 下 は米 国 F D A のホームページの記 載 である  ( F D A )。  

 

偽 造 医 薬 品 は偽 の医 薬 品 である。それは汚 染 されていたり、

違 う成 分 が入 っていたり、あるいは成 分 が全 く入 っていないことが

ある。正 しい成 分 が入 っていたとしても含 有 量 が違 うこともある。

偽 造 医 薬 品 は違 法 であり、健 康 に害 をもたらしうる。  

F D A は偽 造 の疑 いのある報 告 は全 て重 要 なものとして受 理 し、

偽 造 医 薬 品 と闘 うために国 家 の医 薬 品 の供 給 を偽 造 の脅 威 か

ら守 るべく他 の機 関 及 び民 間 セクターと協 同 している。  

 

米国 F D A は I M P A C T の偽 造 医 薬 品 の定 義 に沿 った考 えを持 っ

ている。医 薬 品 の輸 入 に関 して、輸 出 元 の企 業 を査 察 し、必 要 とあれ

ば警 告 、輸 入 禁 止 の措 置 を取 るなど、国 際 的 な薬 事 監 視 力 は他 国

が見 本 として追 随 するものである。  
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( 8 )  欧 州 医 薬 品 庁 E M A  ( E u r o p e a n  M e d i c i n e s  A g e n c y )  

以下 は欧 州 E M A のホームページの解 説 である  ( E M A )。E M A は、

c o u n t e r f e i t と f a l s i f i e d を 区 別 し て お り 、 I M P A C T の 「 偽 造 」 は

f a l s i f i e d であるとしている。それは「 c o u n t e r f e i t 」が商 標 権 の侵 害 に関

わる文 脈 で使 われるものであるという、新 興 国 、途 上 国 からの主 張 を

反 映 していると考 えられる。  

 

F a l s i f i e d  m e d i c i n e は真 正 の医 薬 品 を真 似 たものである。そ

れらは以 下 のようなものである；  

・低 品 質 の有 効 成 分 を含 むか、含 有 量 が不 正 である  

・同 一 性 あるいは出 所 に関 して意 図 的 及 び悪 用 目 的 で表 示 を

する  

・偽 の包 装 、不 正 な成 分 あるいは有 効 成 分 のレベルが低 い  

富 裕 国 で最 も頻 回 に見 られる F a l s i f i e d  m e d i c i n e は生 活 習 慣

病 用 の高 価 なもので、ホルモン剤 、ステロイド、抗 ヒスタミン剤 など

である。途 上 国 ではマラリア、結 核 、H I V / A I D S など生 命 を脅 か

す疾 病 の治 療 薬 である。これらは増 加 の一 途 をたどっており、抗

がん剤 や抗 ウイルス薬 など高 価 な薬 剤 が含 まれる。 C o u n t e r f e i t  

m e d i c i n e は知 的 財 産 権 を侵 害 した製 品 あるいは商 標 権 を侵 害

した製 品 である。  

 

E M A もまた W H O の偽 造 医 薬品 の定 義 に沿 っている。その関 心 は

途 上 国 の公 衆 衛 生 上 重 要 な薬 剤 だけでなく、先 進 国 で発 見 される

高 価 な薬 剤 の偽 造 品 も含 めている。「C o u n t e r f e i t 」は知 的 財 産 を侵

害 するものとするニュアンスを全 面 に出 し、公 衆 衛 生 上 の問 題 とは区

別 するよう注 意 を払 っていると考 えられる。  

 

( 9 )  日 本 厚 生 労 働 省  

「 偽 造 医 薬 品 及 び指 定 薬 物 に対 する厚 生 労 働 省 の取 り組 み 」  

(平成 2 6 年 )  4 月 1 0 日  

 

日 本 では、正 規 の流 通 経 路 において偽 造 医 薬 品 の問 題 は皆 無 と

言 えるレベルであり、喫 緊 の課 題 ではない。危 険 ドラッグ  (当 初 、脱 法

ドラッグと称 された )  と抱 き合 わせて議 論 された。  

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 監 視 指 導 課 ・麻 薬 対 策 課 は、偽 造 医 薬



第 1章：問題の所在-偽造医薬品問題と先進国の認識- 

17 

 

 

第 

1 

章 

品 の定 義 について W H O の S S F F C の定 義 を採 用 している。したがっ

て、「偽 造 医 薬 品 の流 通 により国 民 の間 に健 康 被 害 の発 生 や、治 療

機 会 の喪 失 による病 状 の悪 化 などの問 題 が発 生 することに加 え、企

業 が医 薬 品 の開 発 に対 する正 当 な利 益 を得 られなくなる  (あるいは

製 品 のイメージを損 なうことによる不 利 益 が発 生 する )  という問 題 が発

生 する」という一 般 論 的 な認 識 である  (厚生 労働 省 ,  2 0 1 4 )。  

厚生 労 働 省 は偽 造医 薬 品 によって企 業 の開 発 に対 する正 当 な利

益 が損 なわれる懸 念 を示 している。ただしこの逸 失 利 益 に関 する実 証

的 研 究 は見 当 たらない。  

 

4 - 2 )  研 究 開 発 型 製 薬企 業 の認 識  

( 1 )  I F P M A  

I F P M A  (国 際 製 薬 団 体 連 合 会 )、 P h R M A  (米 国 研 究 製 薬 工 業

協 会 、 E F P I A  (欧 州 製 薬 団 体 連 合 会 )、 J P M A  (日 本 製 薬 工 業 協

会 )  の 4 団体 の共 同声明  ( 2 0 1 2 年 7 月 2 3 日 )  は以 下 の通 りであ

る  ( I F P M A , e t  a l )。  

 

違 法 インターネット薬 局 等 からくる偽 造 医 薬 品 を取 り締 まるた

めの共 同 声 明 は、米 国 の複 数 の企 業  (グーグル、ゴーディ他 )  

が協 力 して始 めた、不 正 なインターネット薬 局 をターゲット とした

C e n t e r  f o r  S a f e  I n t e r n e t  P h a r m a c i e s  ( C S I P )  の立 ち上 げを機

に出 された。  

4 団 体 は、公 衆 衛 生 に危 険 を与 える非 合 法 なオンライン薬 品

販 売 業 者 による違 法 な医 薬 品 販 売 を減 らすために、米 国 、欧

州 連 合 、E U 加 盟 各 国 、日 本 政 府 及 び国 際 機 関 との個 別 的 、

連 携 的 な取 り組 みを支 援 する。  

 

I F P M A は日 米 欧 3 極 の研 究 開発 型 製薬企 業 のグローバルな統

括 団 体  ( N P O )  として影 響 力 を有 している。この団 体 の関 心 事 はイン

ターネット上 の違 法 な薬 局 の販 売 である。それは高 価 な医 薬 品 が狙

われていること、及 び国 際 的 な拡 散 を意 識 しているということである。  

 

( 2 )  日 本 製 薬 工 業 協会  

日 本 製 薬 工 業 協 会  (製 薬 協 )  のホームページには以 下 の解 説 が

掲 載 されている  (日 本製薬 工業 会 )。  
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偽 造 医 薬 品 対 策 の活 動 方 針 ：偽 造 医 薬 品 の脅 威 は世 界 的

に増 大 しており、途 上 国 では医 薬 品 流 通 量 の 1 0 ~ 3 0 %が偽 物 で

あると報 告 ( 1 4 )されるなど、患 者 さんの安 全 が大 きく脅 かされてい

ます。故 意 に、認 可 された本 物 の医 薬 品 のように偽 って、偽 造 医

薬 品 を製 造 販 売 することは、治 療 効 果 が得 られないばかりでなく、

予 期 せぬ副 作 用 により身 体 障 害 や死 に至 ると言 ったリスクをもた

らします。世 界 では偽 造 医 薬 品 による健 康 被 害 が年 々増 加 して

おり、会 員 企 業 の海 外 事 業 での被 害 リスクは顕 著 です ( 1 5 )。  

現 在 のところ日 本 国 内 の流 通 経 路 では偽 造 医 薬 品 は確 認 さ

れていませんが、インターネットを介 した海 外 からの個 人 輸 入 にお

いては偽 造 医 薬 品 の流 通 ならびに健 康 被 害 が確 認 されており、

偽 造 医 薬 品 の取 引 量 は増 加 しています  ( 2 0 1 2 年 の税 関 差 し

止 め実 績 は約 3 9 万 点 で、 2 0 1 1 年 比 7 . 3 倍 と大 幅 増 )。  

また、厚 生 労 働 省 は一 般 の人 々の啓 発 のためのウェブサイト

「あやしいヤクブツ連 絡 ネット 」を開 設 しました。厚 生 労 働 省 は民

間 や消 費 者 などの幅 広 い関 係 団 体 と協 力 して、偽 造 医 薬 品 対

策 に取 り組 んでいくことを発 表 しています。  

これらのことから、日 本 を含 む世 界 中 で偽 造 医 薬 品 対 策 を強

化 する意 識 が高 まっています。製 薬 協 及 び会 員 企 業 は、政 府 、

税 関 、警 察 機 関 とも連 携 し、偽 造 医 薬 品 の撲 滅 に取 り組 んで

いきます。  

 

日本製 薬工 業協 会  (製薬協 )  は I F P M A 参加 の団 体 である。基

本 的 に I F P M A と同 じ姿 勢 で、インターネット販 売 に関 心 があり、「撲

滅 」を解 決 手 段 として考 えている。  

 

日 本 製薬 工 業 協 会 品 質委 員 会 の資 料  (作 成年 月 日 不 明 )  『偽

造 医 薬 品 への取 り組 み‐製 薬 企 業 の立 場 から‐』  によると、身 近 に

迫 る偽 造 医 薬 品 の実 際 例 として、バイアグラ、レビトラ、シアリス  (いず

れも E D 治療 薬 ( 1 6 ) )  が挙 げられている。インターネットを介 した医 薬 品

の違 法 販 売 事 例 として、無 許 可 の医 薬 品 代 行 輸 入 業 者 がバイアグ

ラの薬 効 成 分 を含 む医 薬品 を違 法 に輸 入 し、 2 年半 で 8 0 0 0 人 に販

売 して約 2 億 円 を売 り上 げたことが紹 介 されている。  

偽 造 医 薬 品 の流 通 により、患 者 の治 療 機 会 の逸 失 、患 者 への健

康 被 害 の可 能 性 、製 薬 企 業 への経 済 的 悪 影 響 により新 薬 開 発 が

http://www.yakubutsu.com/
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遅 延 する可 能 性 、市 場 からの回 収 を余 儀 なくされれば社 会 的 混 乱 を

招 く恐 れがあるとしている  (しかしそのような実 例 は製 薬 協 からは公 表

されていない )。  

製 薬 企 業 の対 策 としては、偽 造 されない防 止 技 術 、真 贋 を容 易 に

する技 術 の確 保 、海 外 における流 通 経 路 のセキュリティの確 保 、取 り

締 まりへの協 力 そして患 者 、医 療 従 事 者への啓 発 活動 を行 うとしてい

る。  

 

( 3 )  医 薬 品 防 護 研 究所 P S I  ( P h a r m a c e u t i c a l  S e c u r i t y  I n s t i t u t e )   

P S I は先 進 国 の国 際 的 な開 発 型製薬 企業 のセキュリティディレクタ

ーによって 2 0 年 前 に設 立 された N G O の一 つである。現 在 、 2 8 の企

業 と行 政 、国 際 機 関 ( 1 7 )が参 加 している。  

この機 関 の目 的 は、偽 造 医 薬 品 や違 法 ・盗 作 された医 薬 品 につ

いての情 報 を交 換 することにより、①加 盟 各 社 、法 執 行 機 関 、医 薬 品

担 当 行 政 機 関 が偽 造 医 薬 品 と闘 うこと、②偽 造 及 び非 合 法 は医 薬

品 の領 域 に関 係 する国 内 外 の組 織 間 を連 絡 調 整 すること、③違 法

医 薬 品 のすべての面 に亘 る情 報 を収 集 すること、④医 薬 品 犯 罪 に関

係 する法 執 行 について注 意 喚 起 とトレーニング与 えることを支 援 する

ものであるとしている。  

P S I はインターポール、世 界 貿 易 機関 、欧 州 委 員 会 、地 域 及 び国

家警察 、税 関 、医 薬 品 担 当行 政及 び産業界 と協 働 している。 P S I の

活 動 範 囲 はグローバルであり、民 間 セクター  (国 際 的 な大 手 製 薬 企

業 )  との情 報 共 有 を重 視 する。しかし偽 造 医 薬 品 に関 する詳 細 な情

報 は公 開 されていない。  

左図 は、P S I のホームページ

で公 表 している偽 造 医 薬 品 の

報 告 事 例 である。 1 事 例 当 た

りの、具 体 的 な品 目 数 、種 類

などは明 らかにされていない。

( P S I a )。  

2 0 1 1 年 以降 、約 2 0 0 0 件

のレベルで推 移 しているが、 1

件 当 た りの偽 造 医 薬 品 数 は

公 表 されていないため、総 量 と

しては不 明 である。  

図 1 .  偽 造 医 薬 品 の報 告 数

（ 2 0 0 1 - 2 0 0 5 年 ） (出 典 ：P S I )  
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同 じく P S I が発 表 している

事 例 報 告 は世 界 各 地 域 に及

ぶ  ( P S I b )  が、アジアが最 も多

い。薬 事 規 制 の進 んでいる欧

州 、北 米 がアフリカよ りも多 い

ことは興 味 深 い。しかしこのよう

な事 象 報 告 は、薬 事 監 視  

能 力 の違 いによるところが大 き

いので、一 概 に言 えないと考

えられる。偽 造 品 の常 として、

発 見 、報 告 された場 所 と製 造 された場 所 と異 なる可 能 性 がある。各

国 の実 態 は集 計 よりはるかに開 きがある可 能 性 がある。  

 

4 - 3 )  先 進 国 を中 心 とした国 際 的 認 識 のまとめ  

W H O を始 めとした国 際 機 関 、先 進 国  (特 に日 米 欧 3 極 )  の行 政

及 び研 究 開 発 型 製 薬 企 業 は、偽 造 医 薬 品 が公 衆 衛 生 の問 題 であ

り、取 り締 まりで対 処 しようとする共 通 認 識 である。その共 通 認 識 の出

発 点 は第 4 章 で論 じる I M P A C T にある。しかし、世 界 の有 力 な国 際

機 関 が一 つの方 向 に向 いていることが正 しい問 題 認 識 であるかは保

留 して置 く必 要 がある。  

研 究 開 発 型 製 薬 企 業 及 びインターポールが特 にインターネット市

場 に関 心 を持 っていることは、偽 造 医 薬 品 がインターネット市 場 の需

給 特 性 と結 びついていることを示 していると考 えられる。  

 

 

第 5節 ：本 研 究 の目 的 と方 法  

5 - 1 )  目 的  

第 一 に、医 薬 品 を巡 る国 際 的 環 境 及 び利 害 を明 らかにすること、

第 二 に、アジア諸 国 の課 題 を技 術 的 、社 会 的 視 点 から明 らかにす

ることにより、医 薬 品 の品 質 を巡 る国 際 的 な利 害 の対 立 を分 析 、

考 察 する。  

 

 

 

図 2 .  偽 造 医 薬 品 の地 域 別 報 告

数 (出 典 ：P S I )  



第 1章：問題の所在-偽造医薬品問題と先進国の認識- 

21 

 

 

第 

1 

章 

目 的 設 定 の理 由 ：  

今 日 医 薬 品  (原 体 ・原 料 、中 間 製 品 、最 終 製 品 )  はフォ

ーマルセクターのみならずインフォーマルセクターの中 においても、

経 済 的 原 理 により世 界 に流 通 する財 である。一 方 で W H O や

国 際 機 関 及 び各 国 保 健 行 政 機 関 は公 衆 衛 生 の資 源 として

医 薬 品 政 策 を行 い、世 界 のネットワークを形 成 している。すな

わち経 済 的 原 理 と公 衆 衛 生 の理 念 が重 なった国 際 的 環 境 を

目 指 している。その構 造 と利 害 の文 脈 が偽 造 医 薬品 の理 解 に

必 要 である。  

偽 造 医 薬 品 は世 界 に拡 散 しているが、殊 にアジア地 域 に多

い。この地 域 ではインド、中 国 に代 表 される新 興 国 が医 薬 品 の

世 界 の供 給 国 となっている。同 時 に、新 興 国 は医 薬 品 の製 造 、

流 通 、アクセス、法 規 制 の実 効 性 など社 会 的 課 題 を多 く抱 え

ている。新 興 国 、途 上 国 の課 題 と国 際 環 境 における利 害 との

関 係 を分 析 、考 察 する必 要 がある。  

 

偽 造 医 薬 品 の品 質 に関 して薬 学 的 化 学 分 析 による研 究  

(いわゆるウエットラボ )  が多 くなされて来 た。偽 造 医 薬 品 の防

止 への対 応 策 は主 として先 進 国 の薬 事 的 、法 規 制 の観 点 か

ら論 じられてきた。しかし偽 造 医 薬 品 と国 際 的 環 境 との関 連 性

及 び新 興 国 の技 術 的 、社 会 的 課 題 からの研 究  (ドライラボ )  

は十 分 になされていなかった ( 1 8 )。このことから本 研 究 において

は技 術 的 、社 会 的 な視 点 からのアプローチを採 用 する。  

 

5 - 2 )  副 次 的 目 的  

( 1 )  I M P A C T の行 き詰 まりの分 析 及 び識 者へのインタビューにより、医

薬 品 に関 する国 際 的 環 境 と利 害 関 係 を分 析 する。  

( 2 )  アジア新 興 国 における医 薬 品 アクセス状 況 、並 びに医 薬 品 産 業

とその流 通 状 況及 び社会的 な課 題 を分 析 する。  

 

5 - 3 )  副 次 目 的 の設 定理 由  

( 1 )  偽造医 薬品 に対 処 した I M P A C T には多 数 の国 際 機 関 と先 進 国 、

新 興 国 、途 上 国 が参 加 した。 I M P A C T の行 き詰 りを招 いた、国 際

社 会 と新 興 国 の利 害 構造 を分 析 することが必 要 である。  

( 2 )  規 格逸 脱 や意 図 的 犯罪 という直 接 的 な行 為 のみならず、そのよう
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な行 為 を招 く社 会 的 背 景 、課 題 を分 析 することが必 要 である。  

 

5 - 4 )  研 究 の方 法  

a .  I M P A C T の行 き詰 まりに関 する一 次 資 料 を基 に分 析 を行 う。また、

医 薬 品 が世 界 に普 及 し、同 時 に不 良 医 薬 品 が世 界 に拡 散 する

技 術 根 拠 としての規 格 について考 察 する。  

 

b .  医 薬 品 アクセスと社 会 の課 題 を考 察 するため、新 興 国 であるインド

ネシアにおけるフィールド調 査 を行 う。  

 

c .  医 薬 品 の供 給 、流 通 に関 する課 題 を分 析 するため、新 興 国 であり

ジェネリック医 薬 品 の輸 出 大 国 であるインドにおけるフィールド調 査

を行 う。  

 

d .  国 際 的 な利 害 および新 興 国 の課 題 との関 連 を考 察 するため、

W H O、 I M P A C T 経 験 者 、製 薬 業 界 経 験 者 、医 薬 品 の品 質 の専

門 家 、国 際 的 人 道 支援団 体 に対 してインタビュー調 査 を行 う。  

 

調 査 フィールドの選 択 理 由  

インドネシアは新 興 国 であるとともにアジアにおける地 域 大 国 である。

経 済 的 発 展 とともに医 薬 品 へのニーズが高 まっているが、偽 造 医 薬

品 の流 通 があり、処 方 箋 なしで正 規 の薬 局 あるいは非 正 規 ルートから

の医 薬 品 購 入 が多 いとされる。医 薬 品 の流 通 とアクセスの状 況 から医

薬 品 に係 る社 会 的 課 題 を考 察 する。  

インドはジェネリック医 薬 品 の世 界 の供 給 大 国 であるが、同 時 に偽

造 医 薬 品 の供 給 国 でもあると国 際 的 非 難 を受 けている。この正 反 対

の評 価 を生 み出 す技 術 的 社会 的 な構 造 を明 らかにする。  

インドネシア、インド両 国 に共 通 していることは、貧 困 層 に対 する公

的 な医 療 制 度 はあるものの、国 民 皆 保 険 ではなく、医 療 、医 薬 品 へ

のアクセスが十 分 に確 保 されていなことである。貧 困 層 の大 きさは医 薬

品 アクセスの大 きな課 題 である。  

 

5 - 5 )  研 究 の範 囲  

本 研 究 の対 象 とする偽 造 医 薬 品 は現 代 医 療 に用 いられる医 薬 品

の領 域 に入 るものである。各 国 で承 認 されている真 正 、正 規 の医 薬
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品 の品 質 規格 、合 法 性 からみて逸 脱 しているものである。  

 

 

第 6節 ：予 想 される研 究 の限 界  

本 研 究 は薬 学 、公 衆 衛 生 学 、薬 事 などの確 立 した分 野 の知 見 に

加 え、医 薬 品 のライフサイクル及 びグローバルにまたがる要 素 を検 討

するため帰 納 的 な研 究 となる。したがって重 要 でない要 素 を重 要 なも

のとして採 用 し  (第 一 種 の誤 り )、反 対 に重 要 な要 素 を重 要 でないと

して棄 却 する  (第 二種 の誤 り )  可能 性 がある。  

 

 

第 7節 ：研 究 の倫 理 的 配慮  

大 阪 大 学 人 間 科 学 研 究 科 の研 究 倫 理 委 員 会 の承 認 を得 た  (イ

ンドネシア及 びインドにおけるフィールド調 査 、本 研 究 テーマ全 体 の合

計 3 回 )。インタビュー対 象 者 に対 して文 書 もしくは口 頭 で本 調 査 の

目 的 を説 明 した。文 書 もしくは口 頭 による同 意 を得 た。  

 

 

第 8節 ：本 論 文 の各 章 の概 略  

第 1 章 ：問 題 の所 在 -偽 造 医 薬 品 問題 と先 進 国 の認 識 -  

本論文 の目 的 を、世 界 保 健 機関 W H O が問 題 提 起 した不 良 医 薬

品 を巡 る先 進 国 と新 興 国 、新 興 国 間 の緊 張 、利 害 対 立 を論 じること

とした。次 いで、偽 造 医 薬 品 問 題 に対 する先 進 国 を中 心 とする国 際

社 会 の認 識 について明 らかにした。最 後 に研 究 の目 的 と方 法 につい

て述 べた。  

 

第 2 章 ：品 質 問 題 の多 面 性 と散 発 的 な事 例 研 究 の限 界  

W H O による偽 造 医 薬 品 の定 義 と事 例 の世 界 的 な広 がりを明 らか

にした。先 行 研 究 のほとんどは、散 発 的 な事 例 を r e t r o s p e c t i v e に分

析 したものであった。偽 造 医 薬 品 あるいは品 質 不 良 に関 する系 統 的

で、信 頼 のおけるデータは蓄 積 されていなかった。偽 造 医 薬 品 には有

効 成 分 とその含 有 量 の他 、包 装 、表 示 など多 岐 にわたる項 目 で品 質

上 の問 題 があった。その流 通 の実 態 は合 法 的 な取 引 、密 輸 、違 法 な
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インターネット市 場 など多 様 であった。偽 造 とされる薬 剤 は安 価 なジェ

ネリック医 薬 品 から高 額 な特 許 で保 護 された製 品 まで多 種 多 様 であ

った。健 康 被 害 は深 刻 な事 例 が多 かった。  

 

第 3 章 ：薬 物 治 療 のグローバル化 に貢 献 した規 格 の概 念  

品 質 を論 じる上 で不 可 欠 な「規 格 」について、要 求 に対 する達 成

度 という視 点 から考 察 を行 った。規 格 は品 質 という抽 象 的 概 念 を可

視 化 するものである。これにより、技 術 後 発 国 への技 術 移 転 が可 能 と

なったこと、また規 格 を遵 守 することで薬 物 治 療 の互 換 性 が担 保 され、

医 薬 品 が世 界 的 に普 及 した原 動 力 となったことを論 じた。医 薬 品 が

世 界 的 に普 及 したことは、不 良 医 薬 品 もまた世 界 的 に拡 散 する環 境

が準 備 されたことを論 じた。  

 

第 4 章 ：先 進 国 が主 導 した I M P A C T の挫 折 に見 る利 害 対 立  

偽造医 薬品 問題 の対 応 を開 始 した I M P A C T は数 年 で行 き詰 った。

その背 景 にある最 大 のものは、新 興 国 と先 進 国 との間 の医 薬 品 の知

的 財 産 権 に絡 む対 立 があった。その他 、 I M P A C T のメンバーシップ、

インターポールによる取 り締 まりと、先 進 国 主 導 の I M P A C T 運営への

反 感 、偽 造 の定 義 の問 題 など、複 数 の重 要 な利 害 対 立 要 因 を考 察

した。  

 

第 5 章 ：自 己 治 療 というアクセスと偽 造 医 薬 品 遭 遇 の危 険 性 -インド

ネシアにおける調 査 -  

自 己 治 療 は貧 困 者 にとって重 要 な医 薬 品 アクセスの手 段 である。

それは多 くの新 興 国 、途 上 国 で見 られる。インドネシアでは処 方 箋 医

薬 品 が、医 師 の処 方 箋 がなくとも正 規 の薬 局 で買 うことができた。すな

わち自 己 治 療 を促 進 する違 法 販 売 であった。同 時 に貧 困 層 に対 す

る妥 協 とも考 えられた。人 々は経 済 的 理 由 などから、自 己 治 療 をする

ことが社 会 の常 態 になっていた。このような人 々は、販 売 を許 可 されて

いないドラッグストアや零 細 な雑 貨 店 で医 薬 品 を購 入 することもあった。

自 己 治 療 のために違 法 な流 通 ルートにアクセスする人 々は偽 造 医 薬

品 に遭 遇 する可 能 性 がある。貧 困 者 のアクセスと品 質 の両 立 は公 衆

衛生 の課 題 であることを論 じた。  
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第 6 章 ：品 質 のダブルスタンダードを生 む社 会 の構 造 -インドにおける

調 査 -  

インドは世 界 のジェネリック医 薬 品 の供 給 大国 でありながら、一 方 で

不 良 医 薬 品 の輸 出 国 であるという国 際 的 非 難 を受 けるという、矛 盾 し

た状 況 にある。大 手 製 薬 会 社 の医 薬 品 は先 進 国 の厳 しい査 察 に耐

えられるレベルである。しかし多 数 の零 細 な地 場 製 薬 企 業 の製 品 は

公 的 な D i s p e n s a r y  (施薬 所 )  への供 給 を目 的 とする政 府 調 達 をビジ

ネスモデルにしていた。先 進 国 向 けと国 内 向 け  (特 に農 村 部 )  の品

質 はダブルスタンダードであると考 えられた。政 府 調 達 は価 格 重 視 の

交 渉 であり、役 人 からの賄 賂 要 求 が慣 行 となっていた。それらが低 品

質 の医 薬 品流 通 の土 壌 となっている可 能 性 を論 じた。  

 

第 7 章 ：先 進 国 と新 興 国 、途 上 国 の社 会 の在 り方 の落 差 -インタビュ

ー調 査 -  

偽造医 薬品 の実 態 に関 するデータが乏 しいにも関 わらず、W H O が

I M P A C T を優 先 させたことは、国 際 的 利 害 と対 立 を先 鋭 化 させた。そ

こには先 進 国 の論 理 が優 先 されている。  

一 方 、医 薬 品 の行 政 や政 策 や取 り締 まりは各 国 の専 権 事 項 であ

る。G M P  ( G o o d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e ：医 薬 品 の製 造 基 準 )  など

のグローバルスタンダードで世 界 を一 つに括 ることはできず、国 別 の問

題 が他 国 に浸 潤 する。新 興 国 では品 質 管 理 と製 造 技 術 だけでなく

産 業 発 展 と市 場 課 題 解決 力 の間 にギャップが存 在 することを論 じた。  

 

第 8 章 ：公 衆 衛 生 に絡 む利 害対 立 の構 造 的 要 因  

考 察 は四 部 分 構 成 とした。第 一 に医 薬 品 を取 り巻 く国 際 的 利 害 の

成 立 、第 二 に W H O のターゲットと相 反 する医 薬 品 政 策 について、第

三 に、新 興 国 への技 術 移 転 の課 題 と社 会 の課 題 解 決 力 について、

第 四 に W H O / I M PA C T の役 割 と限 界 を論 じた。最 後 に結 語 、本 研 究

の意 義 と今 後 の展 望 、政 策 の含 意 を述 べた。  
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【注 】  

( 1 )  偽 造 医 療 用 製 品 ： 「医 療 用 製 品 」とは、医 薬 品 の他 に医 療 機 器 を含 む

が、念 頭 に置 かれているのは医 薬 品 である。 I M P A C T の M e d i c a l  P r o d u c t

を忠 実 に訳 した。  

 

( 2 )  ブランド品 とジェネリック品 ：ブランド品 とは販 売 企 業 がブランド名 を確 立 す

るために販 売 促 進 政 策 を取 っている製 品 で、新 薬 はブランド品 として販 促

されると考 えてよい。逆 にブランド品 が新 薬 とは限 らない。ジェネリック医 薬

品 は新 薬 の独 占 期 間 が経 過 した後 に、第 三 者 が製 造 販 売 する新 薬 と同

等 性 のある医 薬 品 である。新 薬 として先 発 であった医 薬 品 はジェネリック

医 薬 品 が出 てきた後 も、一 定 のブランド力 の維 持 が図 られることが多 い。  

 

( 3 )  表 1 .  I C H の参 加 国 及 びオブザーバー  

 

I C H のホームページの情 報 に基 づき、筆 者 作 成  

 

( 4 )  医 薬 品 にはヒト用 医 薬 品 の他 に動 物 用 薬 がある。治 療 薬 の他 に診 断 薬

がある。  

 

( 5 )  社 会 防 衛 機 能 を担 う代 表 的 な医 薬 品 はワクチンである。感 染 症 治 療 薬

も社 会 防 衛 機 能 を持 つ。  

 

( 6 )  宇 沢 弘 文 は医 療 を社 会 的 共 通 資 本 と捉 えて、議 論 の出 発 点 としている  

(宇 沢 ,  2 0 0 0 ) 。すなわち医 療 という財 の理 念 化 を、経 済 原 理 で動 く財 で

ある実 態 に優 先 させている。  
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( 7 )  W H O が作 成 した医 薬 品 製 造 基 準 G o o d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e 。途

上 国 、新 興 国 向 けのレベルである。  

 

( 8 )  医 薬 品 の製 造 ・輸 入 ・販 売 者 は国 家 からの許 可 を必 要 とし、品 目 ごとの

承 認 を必 要 とする。どちらが欠 けても合 法 ではない。 I M P C T の定 義 には、

合 法 的 であることと違 法 であることが明 確 に分 けられる、という前 提 が存 在

する。しかし製 品 の品 質 の点 から見 ても、行 為 や意 図 の点 からも両 者 を客

観 的 に分 けることは困 難 である。このことは偽 造 医 薬 品 問 題 で大 きな論 点

であった。  

 

( 9 )  偽 造 c o u n t e r f e i t は本 来 商 標 などのブランドを偽 る文 脈 で使 われていた

用 語 である。偽 造 医 薬 品 が合 法 業 者 の製 品 を騙 るために、売 り上 げを侵

害 するという文 脈 に転 用 されている。途 上 国 の知 的 財 産 権 に関 する法 整

備 が先 進 国 と同 レベルではなかった時 期 に、新 興 国 のジェネリック医 薬 品

が往 々にして先 発 品 の権 利 侵 害 に抵 触 することがあった。このようなことか

らジェネリック医 薬 品 すなわち偽 造 医 薬 品 と捉 える文 脈 が形 成 されたと考

えられる。  

 

( 1 0 )  ラベリング情 報  (表 記 )  には商 品 名 、成 分 名 、含 量 、効 能 効 果 、用 法

用 量 、製 造 者 など承 認 事 項 が含 まれる。承 認 されたラベリング情 報 は医

薬 品 の一 部 である。これらに虚 偽 があることは医 薬 品 を正 しく認 識 し、使

用 させることを不 可 能 とさせる。  

 

( 1 1 )  規 格 外 医 薬 品 と偽 造 医 薬 品 という分 類 法 は類 型 分 類 である。類 型 分

類 の欠 点 は一 つのタクソン  (分 類 群 )  と近 接 したタクソンとの境 界 に本

質 的 に不 明 瞭 な部 分 が残 されることである  (中 尾 ,  1 9 9 2 )。偽 造 医 薬 品

の定 義 そのものが規 格 外 医 薬 品 の定 義 と 「規 格 分 類 」において重 なり

合 っていることにも起 因 している。規 格 分 類 法 では規 格 外 か規 格 適 合 か

の境 界 は明 確 にできるが、そこで成 立 したタクソンはイメージとの関 係 に

問 題 を生 じてくる。つまり偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 の混 同 、混 乱 は

分 類 法 に基 づく本 質 的 なものであると考 えられる。  

 

( 1 2 )  M e m b e r  s t a t e  m e c h a n i s m は I M PA C T が行 き詰 った後 のメカニズムとし

て W H O により作 られたものである。 I M PA C T の成 立 が W H O 総 会 の付

託 を受 けなかったという正 統 性 に関 する疑 問 が新 興 国 、途 上 国 から出 さ
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れた  (第 4 章 )。  

 

( 1 3 )  医 薬 品 パッケージの材 質 は医 薬 品 を熱 (温 度 ) 、湿 度 、光 、衝 撃 など、

外 的 ショックから守 るために医 薬 品 の重 要 な要 素 である。偽 造 品 でなくと

も正 規 業 者 が利 益 を出 すために包 材 の品 質 を落 とすことは十 分 あり得 る

ことである。このような場 合 、 I M PA C T の定 義 で除 外 される「合 法 的 ジェネ

リック」との境 目 を定 義 で明 確 にすることは困 難 である。  

 

( 1 4 )  2 0 0 6 年 W H O  F a c t  s h e e t からの引 用 。  

 

( 1 5 )  「被 害 リスクは顕 著 である」ことの裏 付 け資 料 もしくは実 証 的 研 究 は公 表

されていない。  

 

( 1 6 )  E D  ( E r e c t i o n  D i s o r d e r ：男 性 の勃 起 障 害 )。偽 造 医 薬 品 は公 衆 衛 生

の問 題 であると主 張 する裏 付 けに、日 本 では処 方 箋 を必 要 とするが薬

価 収 載  (＝健 康 保 険 が適 用 されない )  されていない E D 治 療 薬 の事 例

を持 ち出 すことは適 切 とは言 い難 い。  

 

( 1 7 )  P S I 参 加 団 体 ：G o v e r n m e n t :  E u r o p e a n  C o m m i s s i o n ,  I N T E R P O L ,  

M e d i c i n e s  a n d  H e a l t h c a r e  P r o d u c t s  R e g u l a t o r y  A g e n c y  ( M H R A ) , U . S .  

D e p t  o f  J u s t i c e  –  C C I P S ,  U . S .  F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  ( F D A ) ,  

U . S .  I m m i g r a t i o n  &  C u s t o m s  E n f o r c e m e n t , W H O - I M PA C T   

N o n - G o v e r n m e n t :  A b b o t t  L a b o r a t o r i e s , A s t r a Z e n e c a , B r i s t o l - M y e r s ,  

S q u i b b , G l a x o S m i t h K l i n e , E l i  L i l l y  a n d  C o m p a n y , I n t e r n a t i o n a l  

F e d e r a t i o n  o f  P h a r m a c e u t i c a l  M a n u f a c t u r e r s  A s s o c i a t i o n s  ( I F P M A ) ,  

N o v a r t i s ,  P a r t n e r s h i p  f o r  S a f e  M e d i c i n e s , P a r t n e r s h i p  f o r  S a f e  

M e d i c i n e s  I n d i a , P f i z e r , R o c h e , R x P a t r o l , S a n o f i  

 

( 1 8 )  高 橋 哲 夫 は、戦 後 薬 害 問 題 の研 究 の中 で、薬 学 の領 域 において社 会

的 側 面 からの研 究 が不 足 していることを指 摘 している  (高 橋 ,  1 9 8 4 )。筆

者 の知 人 である薬 学 の専 門 家 は、いわゆるウエットラボ  (化 学 分 析 中 心

の研 究 )  とドライラボ  (社 会 学 的 アプローチ )  に言 及 し、薬 学 領 域 にお

いてドライラボの研 究 の価 値 は一 段 低 く見 られていることを指 摘 している。  

 

 

http://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines/index_en.htm
http://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-crime
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
http://www.cybercrime.gov/
http://www.cybercrime.gov/
http://www.fda.gov/oc/initiatives/counterfeit/default.htm
https://www.ice.gov/iprcenter
http://apps.who.int/impact/en/
http://www.abbott.com/citizenship/disclosures/global-product-protection.htm
http://www.astrazeneca.com/Responsibility/Patient-safety/Product-counterfeiting
http://www.bms.com/products/counterfeit_drugs/Pages/default.aspx
http://www.bms.com/products/counterfeit_drugs/Pages/default.aspx
http://www.gsk.com/media/280821/counterfeiting-of-healthcare-products-policy.pdf
http://www.lilly.com/products/anti-counterfeiting/Pages/anti-counterfeiting.aspx
http://fightthefakes.org/partners/ifpma/
http://fightthefakes.org/partners/ifpma/
https://www.novartis.com/sites/www.novartis.com/files/counterfeit-medicines.pdf
https://www.novartis.com/sites/www.novartis.com/files/counterfeit-medicines.pdf
http://www.safemedicinesindia.in/
http://www.safemedicinesindia.in/
http://www.pfizer.com/products/counterfeit
http://www.roche.com/corporate_responsibility/business_ethics/counterfeiting.htm
http://www.rxpatrol.com/
http://en.sanofi.com/csr/patient/priorities/patient_safety/patient_safety.aspx
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第 2章 ：品質問題の多面性と散発的な事例研究の限界  

 

第 1節 ：はじめに  

本章 は偽 造 医薬 品 に関 する具 体 的 な情 報 と先 行 研 究 を検 討 する。

偽 造 医 薬 品 問 題 については系 統 だった p r o s p e c t i v e な研 究 に乏 しい。

したがって、公 表 文 献 だけではなくステークホルダーの公 表 する情 報

や資 料 、ニュース等 の情 報 も検 討 、考 察 する。本 章 で示 す情 報 と文

献 は筆 者 の判 断 と関 連 するキーワードで選 んだもので、検 索 と採 用 に

系 統 的 な手 法 は用 いていない。  

 

 

第 2節 ：偽 造 医 薬 品 問 題 に関 する公 表 文 献 の年 代 的 傾 向  

偽 造 医 薬 品 がいつから国 際 社 会 で問 題 となり、研 究 の対 象 となっ

てきたかを明 らかにするため、主 要 な文 献 データベースを検 索 した。公

表 文 献 、W H O などで繁 用 される 3 つのキーワード、① 偽 造 医 薬 品

C o u n t e r f e i t  d r u g s、② 規 格 外 医 薬 品 S u b s t a n d a r d  d r u g s、③ 不 良

医薬品 P o o r  q u a l i t y  d r u g s を選 択 した。  

これらのキーワードについて M E D L I N E 、W e b  o f  S c i e n c e 及 び

P u b M e d のデータベースの検 索 により、論 文 の公 表 状 況 を経 年 的 に

調 査 した。グラフは文 献 1 0 0 万件 当 たりとして正 規 化 し、M E D E L I N E

による調 査 結 果 を代 表 として掲 載 した。  
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2 - 1 )  C o u n t e r f e i t  ( d r u g s )  をキーワードとする文 献  

M E D L I N E では 1 9 8 0 年 代後半 から散 発 的 に報 告 が見 られるが、

増 加 傾 向 を明 確 に示 す時期 は 2 0 0 0 年 あたりである  (図 1 )。  

 

W e b  o f  S c i e n c e のデータベ

ースは M E D L I N E と同 様 の

傾 向 であり、 2 0 0 0 年 あたりか

ら増 加 傾 向 を示 した。  

 

P u b M e d においても同 じく 、

2 0 0 0 年 あたりから増 加 傾 向

を示 した。文 献 数 の絶 対 数

は 2 0 1 4 年 には年 間 1 0 0 報

程 度 であり、主 要 な研 究 領

域 ではない。  

 

 

 

2 - 2 )  S u b s t a n d a r d  ( d r u g s )  をキーワードとする文 献  

M E D L I N E では 1 9 7 0 年 代 の終 わりから 1 9 8 0 年代 にかけて散 発 的

に見 られているが、増 加 傾 向 に転 じたのは 1 9 9 4 年頃 である  (図 2 )。  

 

W e b  o f  S c i e n c e では 1 9 9 5

年 ごろから増 加 傾 向 を示 し

ている。 P u b M e d では 1 9 7 5

年 ぐらいか ら緩 やかな増 加

傾 向 に あ る 。 2 0 1 5 年 に は

C o u n t e r f e i t と同 じく年 間 約

1 0 0 報程 度 の公 表 である。  
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図 1 .  C o u n t e r f e i t  ( d r u g s )  をキーワ

ー ド と す る 公 表 文 献 の 状 況

( M E D L I N E )  出 典 ：筆 者 作 成  

図 2 .  S u b s t a n n d a r d  ( d r u g s )  をキ

ー ワ ー ド と す る 公 表 文 献 の 状 況

( M E D L I N E )  出 典 ：筆 者 作 成  
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2 - 3 )  P o o r  q u a l i t y  ( d r u g s )をキーワードとする文 献  

M E D L I N E では 1 9 9 7 年 ぐらいから散 見 されるがはっきりとした増 加

傾 向 を示 すのは 2 0 0 5 年 あたりからである  (図 3 )。  

 

W e b  o f  S c i e n c e においても

M E D L I N E とほぼ同 様 であ

る。P u b M e d では 1 9 8 0 年頃

から指 数 関 数 的 に増 加 傾

向 に あ る 。 C o u n t e r f e i t  

d r u g、 s u b s t a n d a r d  d r u g よ

り報 告 数 は多 く、 2 0 1 5 年 に

は約 5 0 0 0 報 である。  

 

 

 

 

2 - 4 )  C o u n t e r f e i t + s u b s t a n d a r d + p o o r  q u a l i t y  ( d r u g s )  をキーワー

ドとする文 献  

M E D L I N E ではっきりとした増 加 傾 向 を示 すのは 1 9 9 0 年 -  2 0 0 0 年

あたりからである  (図 4 )。  

 

W e b  o f  S c i e n c e では 1 9 9 3

年 -  2 0 0 0 年 あたりから増 加

傾 向 が見 られる。  
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図 3 .  P o o r  q u a l i t y ( d r u g s )をキーワー

ドとする公 表 文 献 の状 況  出 典 ：筆 者

作 成  

図 4 .  C o u n t e r f e i t + s u b s t a n d a r d +  

p o o r  q u a l i t y  ( d r u g s )  をキーワード

とする公 表 文 献  出 典 ：筆 者 作 成  
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以 上 の先 行 研 究 の公 表 状 況 から見 て、医 薬 品 の品 質 問 題 が研

究 対象 となってきたのは、早 くて 1 9 8 0 年 ぐらいからである。W H O が偽

造 医薬 品問 題 を取 り上 げたのが 1 9 8 5 年 のナイロビ会 議 であるので、

時 期 的 に一 致 していると考 えられる。したがってナイロビ会 議 当 時 、先

行 研 究 は少 なく、偽 造 医 薬 品 を含 む不 良 医 薬 品 の知 見 は乏 しかっ

たと考 えられる。  

絶対数 のデータでは c o u n t e r f e i t  d r u g と s u b s t a n d a r d  d r u g は 2 0 1 5

年 で約 1 0 0 報 超 とほぼ同 じ程 度 の報 告 数 であるが、 p o o r  q u a l i t y  

d r u g については約 6 0 0 0 報 とはるかに多 くなっている。C o u n t e r f e i t と

s u b s t a n d a r d が本 論 文 のテーマに関 係 の深 い薬 事 、知 的 財 産 権 に

多 用 されるキーワードであるのに対 して、p o o r  q u a l i t y  d r u g はより広 い

範 囲 を含 むためであると考 えられる。  

 

 

第 3節 ： I M P A C T に関 する先 行 研 究  

W H O が主 導 した I M P A C T の行 き詰 まりに関 する先 行 研 究 は見 当

たらなかった 。 しか し 、W H O の失 敗 を教 訓 として 、W H O - U N O D C -  

I n t e r p o l のトロイカ方 式 で偽 造 医 薬品 問題 に対 処することを提 案 する

文 献 がある  ( M a c k e y  &  L i a n g ,  2 0 1 3 )。その論 旨 は犯 罪 とする偽 造

医 薬 品 を取 り締 まる国 際 的 ガバナンスを強 化 する視 点 から論 じたもの

である。  

著 者 は、偽 造 医 薬 品 問 題 に関 するデータが不 足 していること、知

的 財 産 権 に関 するイデオロギーの違 いが問 題 を複 雑 化 させていること

を認 めている。この問 題 が犯 罪 であるという前 提 に基 づき、法 執 行 の

一 段 の強 化 により対 処 することを提 唱 している。基 本 的 に I M P A C T の

考 え方 を踏 襲 していると考 えられる。  

 

(文 献 要 約 )  偽 造 医 薬 品 は意 図 的 に規 格 外 製 品 としたもの、あ

るいは人 々を騙 す犯 罪 的 意 図 をもったものである。これらは意 図

的 ではなく結 果 として規 格 外 品 となった場 合 とは異 なる。しかし

O E C D の報 告 によれば、データが不 足 し、用 語 や違 法 行 為 に関

する考 え方 が国 によって異 なるために 「偽 造 医 薬 品 」問 題 を評

価 することは困 難 であると強 調 されている。つまり評 価 するための

データが不 足 している。W H O は 1 9 8 8 年 から繰 り返 しこの問 題 を
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取 り上 げてきたが、法 執 行 の能 力 は持 っていない。知 的 財 産 権

について、異 なるイデオロギーを持 つ国 々によって構 成 する 、加

盟 国 主 体 の対 応 を開 始 したが、対 立 は深 刻 化 している。したが

って W H O のガバナンスには限 界 があり、U N O D C  (国 連 薬 物 犯

罪 事 務 所 )  と イ ン タ ー ポ ー ル を 加 え た 三 者 の 連 携 体 制

t r i l a t e r a l  m e c h a n i s m を構 築 するべきである。  

 

 

第 4節 ：不良医薬品はなぜ問題なのか：個別の治療と公衆衛生の問題  

治療 用 医 薬 品 は投 与 ルートが経 口 、注 射 、吸 入 、貼 付 、塗 布 など

のいずれにせよ生 体 に対 する介 入 である。したがって正 規 の医 薬 品 で

あっても有 害 作 用  (副 作 用 )  は発 現 しうる。一 方 、不 良 医 薬 品 の具

体 的 な危 険 性 は次 のようなものである。  

 

a .  有 効 成 分 の規 定 を超 えた過 量 により毒 性 作 用 が発 現 する。あるい

は薬 理 作 用 が想 定 以 上 に強 くなって有 害 作 用 の発 現 が生 じうる。

特 に治 療 係 数 ( 1 )の小 さい  (すなわち安 全 域 の狭 い )  医 薬 品 では

過 量 は非 常 に危 険 である。例 として、ジゴキシン  (狭 心 症 などに適

応 を持 つ必 須 医 薬 品 の一 つである )  は定 期 的 に血 中 濃 度 をモニ

ターしながら使 う必 要 がある。血 中 濃 度 が高 すぎると死 亡 につなが

る。  

 

b .  有 効 成 分 が不 足 している場 合 には治 癒 が長 引 くか、全 く治 療 効

果 が得 られない。特 に感 染 症 に対 する薬 剤 の有 効 量 が不 足 のま

ま長 期 に、あるいは頻 回 に使 用 していると、耐 性 菌 を生 じる可 能 性

がある。耐 性 菌 の出 現 はその治 療 薬 を無 力 化 する。個 々の治 療 の

失 敗 に留 まらず、拡 散 すればコミュニティあるいは国 家 や地 域 レベ

ルで薬 物 治 療 を無 力 化 する。これは公 衆 衛 生 の重 大 な問 題 であ

ると認 識 されている  ( W H O )。  

 

c .  偽 造 医 薬 品 は添 加 物 の不 純 物 によって、重 大 な結 果 をもたらす

事 例 がある。毒 性 のあるジエチレングリコールの混 入 による死 亡 事

件 が多 数 ある。パナマで 2 0 0 6 年 に多 数 の死 亡 例 が出 た事 件 は

ジエチレングリコールによるものと判 明 した  (愛 知 県 衛 生 研 究 所 )。
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ジエチレングリコールによる健 康 被 害 は重 篤 例 が多 く、偽 造 医 薬

品 によるとして扱 われていることが多 い。しかしパナマの事 件 はパナ

マ政 府 機 関 が製 造 した咳 止 め、抗 アレルギー薬 であった。ジエチ

レングリコール混 入 事 例 の多 くは小 児 用 シロップ剤 である。シロッ

プ剤 に甘 みをつけるために意 図 的 に混 入 させたのか、管 理 の不

備 によるものかは不 明 なままにされることが多 い。  

 

d .  不 完 全 な包 装 容 器 、包 装 資 材 は製 剤 の劣 化 をもたらしやすい。

注 射 剤 であれば密 閉 が十 分 でないためにカビが侵 入 、増 殖 するこ

とがあり  ( C a u d r o n ,  e t  a l ,  2 0 0 8 )、固 形 製 剤 では熱 、湿 度 、光 など

により有 効 成 分 の劣 化 、あるいは製 剤 学 的劣 化 による溶 出 率 の大

幅 な低 下 を招 いて、臨 床 効 果 を失 う  (吉岡 ,  1 9 9 5 )。  

 

このように不 良 医 薬 品 と言 われるものは、偽 造 によるものであれ、規

格 外 によるものであれ治 療 の失 敗 を招 き、最 悪 のケースでは直 接 的 な

死 亡 原 因 となり得 る。しかし重 大 な多 くの報 告 事 例 は散 発 的 である。  

正 規 の真 正 な医 薬 品 による副 作 用 なのか、品 質 不 良 、非 合 法 な

医 薬 品 による健 康 被 害 なのか識 別 できないケースがある。薬 事 監 視

能 力 が脆 弱 で、自 己 治 療 が常 態 化 している国 では、事 例 の多 くは発

見 、報 告 されずに埋 もれてしまうことなど、系 統 的 なデータの蓄 積 が困

難 である。  

不 良 医 薬 品 を使 用 したが、治 療 効 果 も健 康 被 害 も無 く、単 に治

療 の失 敗 に終 わる場 合 も問 題 であるが見 過 ごされやすい。進 行 性 の

疾 病 の場 合 、不 良 医 薬 品 による治 療 後 に真 正 の薬 剤 を投 与 しても

手 遅 れになる可 能 性 がある。すなわち治 療 機 会 の逸 失 が生 命 の危 機

に結 び付 いている。  

不 良 医 薬 品 による健 康 被 害 に関 する問 題 の大 きさ  (有 効 性 、安

全 性 )  を測 定 するために、臨 床 試 験 を実 施 することは倫 理 上 許 され

ない。個 別 の事 例 を丹 念 に集 積 するか、大 規 模 で計 画 的 な市 場 から

のサンプリング調 査 でしか健 康 被 害 の範 囲 と深 刻 さを推 定 できないと

いう制 約 がある。  
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第 5節 ：品 質 に問 題 がある医 薬 品 の事 例  

I M P A C T の定 義 だけでは不 良 医 薬品 がどのような品 質 上 の問 題 を

持 つものであるか把 握 しにくい。表 1．に具 体 例 と発 見 された国 を示 す  

( C a u d r o n  e t  a l ,  2 0 0 8 ) ( 2 )。有 効 成 分 の過 不 足 以外 に有 効 性 や安全

性 に関 わる項 目  (溶 解 性 、同 等 性 、汚 染 、殺 菌 不 足 など )  があり、

品 質 不 良 とする項 目 は多 岐 にわたる。また、発 見 された地 域 は世 界

的 に広 がっている。  

検 査 、分 析 によって、品 質 上 の問 題 が健 康 被 害 に結 びつくほどの

ものでない事 例 は、偽 造 というより規 格 外 のものと考 えてよいかもしれな

い。健 康 被 害 の程 度 も様 々である。死 亡 例 の発 生 はジエチレングリコ

ールなどの添 加 物 によっている事 例 が目 を引 く。  

有 効 成 分 を全 く含 まないものは明 らかに「詐 欺 」の意 図 が推 測 され

ることから偽 造 と考 えられてよいと考 えられる。しかし有 効 成 分 の過 不

足 から判 定 する場 合 、どこで線 引 きをするかは恣 意 的 である。  

 

表 1 .  品 質 に問 題 がある医 薬 品 の事 例  

問 題 の分 類  発 見 事 例 /国  

(有 効 成 分 の )過 量  
抗 結 核 薬 / C h a d  

抗 マラリア薬 / K e n y a  

(有 効 成 分 の )不 足  
抗 結 核 薬 / C o l o m b i a ,  E s t o n i a ,  I n d i a ,  L a t v i a ,  R u s s i a ,  

V i e t n a m  

バイアル充 填 不 良  
パラセタモール、アンピシリン、過 不 足 のあるチオペンター

ルバイアル / B a n g l a d e s h ,  B e l g i u m  

汚 染  

精 製 水 の微 生 物 汚 染 /欧 州 M S F の調 達  

注 射 用 溶 解 液 の汚 染 / M S F 調 達 センター  

注 射 用 溶 解 液 の真 菌 類 汚 染 /欧 州 M S F 調 達 センター  

P e n t o s t a m の黒 状 粒 子 による汚 染 / S u d a n、U K  

N e l f i n a v i r 原 体 と最 終 製 剤 のエチルメタンスルフォネー

トによる汚 染 / E U  a n d  A f r i c a  

誤 解 を招 くラベル表

示 ( 偽 造 医 薬 品 で

はない )  

p a r a c e t a m o l 錠 が c o - t r i m o x a z o l e と表 示 /  D R  C o n g o  

問 題 のあ る有 効 成

分  

リファンピシンの不 均 一 な溶 解 性 及 び生 物 学 的 同 等 性  

( - )  
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問 題 の分 類  発 見 事 例 /国  

溶 解 性 に影 響 する有 効 成 分 の結 晶 多 形 / F r a n c e  

問 題 の あ る 添 加

剤 、賦 形 剤  

ジエチレングリコールに汚 染 されたグリセリン p a r a c e t a m o l  

1 5 0 0 0 ボトルに使 用 され 8 8 人 の子 供 が死 亡 / H a i t i  

プロピレングリコールの代 わりにジエチレングリコールが使

われた風 邪 シロップ剤 で 3 0 名 の子 供 が死 亡 / I n d i a  

風 邪 シロップ剤 に含 まれたジエチレングリコールにより 2 1

人 の子 供 が死 亡 / P a n a m a  

安 定 性 不 良  

アモキシシリンなど錠 剤 の変 色 / G e o r g i a  

エリスロマイシン錠 剤 の異 臭 / A r m e n i a  

S S G バイアル中 での結 晶 / S u d a n  

はしかワクチンの力 価 の低 下  / N i g e r i a  

エルゴメトリン注 射 剤 の有 効 成 分 の分 解 /  Z i m b a b w e  

包 装 不 良  

静 脈 補 液 ボトルの汚 染 / K e n y a  

形 状 、プラスティックの品 質 不 良 もしくは不 適 切 な輸 送

取 扱 いによるひび割 れ / S u d a n  

水 分 を透 過 するブリスターパックにより抗 結 核 剤 が変 性

/ I n d i a  

溶 出 率 の過 不 足  

糖 尿 病 薬 の過 剰 な溶 出 速 度  (血 中 濃 度 の上 がりすぎ

による中 毒 ) / F r a n c e  

抗 マラリア薬 の溶 出 率 不 足 / K e n y a ,  T a n z a n i a  

出 典 J - M .  C a u d r o n  e t  a l .  S u b s t a n d a r d  m e d i c i n e s  i n  r e s o u r c e - p o o r  s e t t i n g s :  

a  p r o b l e m  t h a t  c a n  b e  n o  l o n g e r  b e  i g n o r e d .  T r o p i c a l  m e d i c i n e  a n d  

i n t e r n a t i o n a l  h e a l t h  1 3 ( 8 ) :  1 0 6 2 - 1 0 7 2 .  2 0 0 8 より一 部 転 載 。  
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第 6節 ：W H O によるデータ：  偽 造 医 薬 品 の地 域 的 広 がりと種 類  

W H O は偽 造 医薬 品 に関 する R a p i d  A l e r t  S y s t e m を構 築 してい

る。これは世 界 各 地 域 ( 3 )で発 見 された偽 造 医 薬品 の報 告 を集 計 する

ものである。下 記 の 2 つの円 グラフ  (図 5 及び 6 )  は 1 9 8 2 年 から 1 9 9 9

年 までに W H O に報 告 された 7 7 1 件 の報 告 の内 訳 である  ( W H O ,  

1 9 9 9 )。  

 

 

図 5 .偽造 医薬 品 の地 域別 報告 数  

出典 ：W H O （一 部 改 変 ）  

 

世 界 中 の地 域 から報 告 されているが、西 太 平 洋 地 域 (アジア諸 国 )

が約 半 分 を占 め、次 いでアフリカ地 域 、ヨーロッパ地 域 となっている  

(図 5 )。9 つの地 域 のうち、 I n d u s t i a l i z e d  ( c o u n t r y )  の合 計 は 2 1 . 1 %

である。残 り 7 8 . 9 %は d e v e l o p i n g  ( c o u n t r y )  である。すなわち先 進 国

に少 なく、新 興 国 ・途 上 国 に多 い。しかし医 薬 品 は輸 出 、密 輸 により

国 境 を越 えるので、発 見 ・報 告 された地 域 に製 造 業 者  (犯 罪 者 )  が

存 在 しているとは限 らない。  

偽 造 された医 薬 品 としては抗 生 物 質 が半 数 近 くを占 める。ステロイ

ド、消 化 器 薬 、鎮 痛 剤 が続 いて幅 広 い治 療 領域 に亘 っている  (図 6 )。

抗 生 物 質 が半 数 近 くを占 めていることは、新 興 国 ・途 上 国 での疾 病

アメリカ地域…

アフリカ地域…

ヨーロッパ地域

（途上国）…

西太平洋地域…

西太平洋地域…

東南アジア地域…

ヨーロッパ地域…

東地中海地域…
アメリカ地域…
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構 造 に基 づく需 要 、すなわち感 染 症 と密 接 に関 係 していることが考 え

られる。  

U N I C R I は偽 造 医 薬 品 を利 益 率 の高 いビジネスであるとしている  

( U N I C R I )。しかし薬 物 犯 罪 である麻 薬 などと異 なり、医 薬 品 は必 要

な場 合 のみ使 われる財 であること、偽 造 品 も市 場 において正 規 品 と価

格 競 争 にあることを考 えれば、利 益 率 の高 いビジネスであると一 概 に

は言 えないと考 える。  

7 7 1 件 の事 例 のうち、有 効 成 分 の品 質 表 示 があるものは 3 2 5 件  

( 4 2 % )  であった。うち 5 9 %は有 効 成 分 を含 まず、 7 %は規 定 の有 効 成

分 含 量 であった。 1 7 %は有 効 成 分 含 量 が正 しくなく、 1 6 %は異 なる有

効 成 分 であった。  

この二 つのグラフから報 告 件 数 と偽 造 医 薬 品 の種 類 は分 かるが、

総 量 は不 明 である。 1 件 当 たりの量 的 データがないからである。偽 造

医 薬 品 のビジネスは 2 0 1 0 年 に世 界 で 7 兆 5 0 0 0 億円 相当 とする推

定  (木村 ,  2 0 0 9 )  からすれば、 1 7 年 間 に 7 7 1 件 の報 告数 は少 なす

ぎるとも思 えるが、総 量 が不 明 なので評 価 不 能 である。  

 

 

図 6 .報 告 された偽 造 医 薬 品 の種 類  

出典 ：W H O (一 部 改変 )  

  

アンドロゲンホルモン
4.2% 鎮痛剤

7.0%

筋肉増強剤
2.5%

ビタミン類
2.6%

精神安定剤
4.0%

呼吸器病薬
5.8%

ホルモン剤
1.9%

生薬類
3.0%

消化器病薬
7.0%

コルチコステロイド
7.5%

抗結核薬
1.7%

抗マラリア薬
2.5%

降圧剤
1.7%

抗真菌剤
1.7%

糖尿病薬
1.7%

抗生物質
45.3%
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第 7節 ：不 良 医 薬 品 のデータベース  

不 良医 薬 品 に関 する国 際 的 な 2 つのデータベースを以 下 に紹 介

する。  

 

7 - 1 )  M e d i a  R e p o r t s  o n  M e d i c i n e  Q u a l i t y :  F o c u s i n g  o n  U S A I D -

a s s i s t e d  C o u n t r i e s  

これは米 国 局 方  ( 2 0 0 8 - 2 0 1 2 年 )  によ り纏 め られた ものであ る  

( M c G i n n i s ,  2 0 1 3 )。一 覧 表 形 式 で地 域 、医 薬 品 名 、簡 潔 なレポート  

(状況 )  及びリファレンス  (すべてに W e b 上 の U R L が記 載 )  が記 載

された事 例 集 である。この報 告 書 は世 界 各 地 で報 道 された偽 造 医 薬

品 と規 格 外 医 薬 品 の事 例 をカバーするとしている。採 用 されているリフ

ァレンスはメディア  (新 聞 、雑 誌 等 学 術 誌 を含 む )  であり、事 例 の信

ぴょう性 は検 証 されていない。編 集 者 の分 析 も含 まれていない。  

このような限 界 はあるが、世 界 各 国 の状 況 を定 期 的 に更 新 している

ため、全 体 を俯 瞰 する上 では有 益 であると考 える。表 2 .は本 データベ

ースの一 部 である。全 体 の概 要 を補 遺 に掲 載 した。  

 

表 2 . M e d i a  R e p o r t s のデータ  (一 部 の例 示 )  

 

出典 ：米 国 局 方  
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M e d i a  r e p o r t s  o n  m e d i c i n e  q u a l i t y の要 約 は次 のとおりである。  

 

2 0 0 8～ 2 0 1 4 年 までに問 題 事 例 が報 告 された国 は途 上 国

から先 進 国 まで各 地 域 またがる。地 域 別 にはアジアが多 く、中

でも中 国 は突 出 している。  

報 告 された医 薬 品 は廉 価 な必 須 医 薬 品 から抗 がん剤 など

高 価 なものまでを含 む。また E D 治 療 剤 、痩 身 薬 など救 命 に

関 わらない医 薬 品 も少 なくない。全 ての事 例 に化 学 分 析 結 果

が明 記 されてはいないが、有 効 成 分 がまったく含 まれていない

ことが判 明 した事 例 も報 告 されている。  

密 輸 は他 国 に侵 入 するルートの一 つである。日 本 の事 例 も

報 告 されているが、正 規 の流 通 ルートではなく、違 法 な個 人 輸

入 やインターネット販 売 のルートにおける検 出 事 例 と考 えられる。  

 

7 - 2 )  M e d i c i n e s  Q u a l i t y  D a t a b a s e  &  P o o r - Q u a l i t y  M e d i c i n e s  

A L E R T  

このデータベースは米 国 国 際開 発庁 U S A I D と米 国 局 方 の支 援 を

受 けて作 られたものである  ( U S P )。  

このデータベースは不 良 医 薬 品 の流 通 が問 題 視 されている、アフリ

カ、アジア、東 ヨーロッパ、ラテンアメリカ及 びカリブ海 諸 国 の合 計 1 2 か

国 ( 4 )における必 須 医 薬 品 の品 質 の成 績 である。  

品 質 試 験 は参 加 国 の基 準 に従 って実 施 され、判 定 される。有 効

成 分 の規 格 幅 が 8 0～1 2 0 %の国 もあれば、それより狭 い範 囲 を採 用 し

ている国 もある。また、規 格 外 か偽 造 かの判 定 方 法 も国 によって異 な

る、としている。  

試 験 に供 されたサンプルは、公 的 部 門 、民 間 部 門 、インフォーマル

部 門 から収 集 されているが、記 載 されている製 品 情 報  (生 産 国 、製

造 者 名 など )について真 偽 は確 かめられていない。  

試 験 結 果 はライン表 示 であり 、地 域 R e g i o n 、  国 C o u n t r y 、州

P r o v i n c e 、  医 薬 品 名 M e d i c i n e / B r a n d  n a m e 、  最 終 試 験 結 果

F i n a l  t e s t  r e s u l t s  (合否 判定 )、  試 験 の種 類 T y p e  o f  t e s t、  不 適

の理 由 R e a s o n  f o r  f a i l u r e、  偽造 C o u n t e r f e i t 判 定結 果 が含 まれる

(表 3 )。  

このデータベースには 2 0 1 3 年 の時 点 で 1 3 0 0 0 件 の試 験成績 しか

掲 載 されていない。 1 3 0 0 0 件 はサンプリングして試 験 された数 であり、
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すべてが規 格 不 適 合 あるいは偽 造 というものではない。また統 一 的 な

試 験 法 、判 断 基 準 でない。したがって、世 界 の状 況 を正 確 に把 握 す

るためには限 界 がある。しかし必 須 医 薬 品 の品 質 に関 して定 点 観 測

を開 始 したということは当 該 国 の保 健 行 政 には意 義 があると考 えられ

る。  

 

表 3 .  M e d i c i n e s  Q u a l i t y  D a t a b a s e  &  P o o r - Q u a l i t y  M e d i c i n e s  A L E R T  

(一 部 の例 示 )  

 

出典 ：米 国 国 際 開 発庁 /米 国局 方  

 

 

第 8節 ：偽 造 医 薬 品 による健 康 被 害  (厚 生 労 働 省 委 託 研 究 )  

偽 造 医 薬 品 など不 良 医 薬 品 を用 いた臨 床 試 験 は不 可 能 であるこ

とから、系 統 的 な文 献 検 索 により健 康 被 害 の実 態 を推 定 しようと試 み

た調 査 がある。  

この調 査  (木村 ,  2 0 1 3 )  はデータベース P u b M e d を対 象 として、検

索 式  ( c o u n t e r f e i t  O R  f a k e  O R  f a l s i f i e d  O R  s p u r i o u s  O R  b o g u s )  

A N D  ( m e d i c i n e  O R  d r u g )  により英 語 抄 録 が書 かれた論 文 を抽 出 し

た。その結 果 全 部 で 1 6 0 8 論 文 が検 索 された。このうち健 康 被 害 1 3 6

報 が同 定 された  (摸造薬 ( 5 )と明 記 ありが 7 1 報 、明 記 なしが 6 6 報 )。

このうち発 生 年 、発 生 国 、被 害 状 況 及 び原 因 が記 されていた 2 4 事

例 の要 約 は次 のとおりである。  

 

・発 展 途 上 国 で 1 5 事 例 、先 進 国 で 9 事 例 であった。  

・原 因 となった摸 造 薬  (偽 造 医 薬 品 )  は解 熱 鎮 痛 剤 。鎮 咳 剤

で 8 事 例 、次 いで糖 尿 病 薬 で 3 事 例 であった。  

・表 示 外 成 分 が含 まれていたものが 1 0 事 例 、有 効 成 分 が含 ま

れていないか、過 少 であったものが 7 事 例 であった。  

・健 康 被 害 者 数 は 5 6 4 2 名 、死 亡 者 数 は 3 5 3 4 名  ( 6 2 . 4 % )  で
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あった。  

 

この調 査 は偽 造 医 薬 品 による健 康 被 害 に関 する文 献 の網 羅 的 な

スクリーニングとメタ分 析 である。合 算 した傾 向 は、W H O の提 唱 する偽

造 医 薬 品 の定 義 に当 てはまる特 徴 がみられるものの、健 康 被 害 に言

及 し、詳 細 に調 査 、検 討 が出 来 ている文 献 が非 常 に少 ない。また多

くの論 文 で偽 造 であることをどのように確 認 したかを明 記 したものがなく、

偽 造 か規 格 外 かの判 断 は各 論文 著 者 の主 観 に拠 っている。  

興 味 深 いことは、健 康 被 害 が摸 造 薬  (＝偽 造 医 薬 品 )  であるとす

る論 文 であれ非 摸 造 薬 とする論 文 であれ、ジエチレングリコール、エチ

レングリコール、グリセリンを原 因 とする健 康 被 害 の事 例 が多 いことであ

った。これらの多 くのケースはシロップ剤 であった。シロップ剤 は小 児 用

の製 剤 で、子 供 が飲 みやすい甘 みを持 たせることが多 い。そのために

添 加 されたものと考 えられる。  

これらのケースが意 図 的 なのか、誤 って混 入 したのか、あるいは無 知

によるものかの断 定 はできていない。しかしシロップ剤 にジエチレングリ

コール混 入 による事 故 が多 いことは、無 知 もしくはヒューマンエラーによ

る可 能 性 が考 えられる。ヒューマンエラーには原 材 料 の受 け入 れ検 査

をせず、あるいは偽 造 された証 明 書 により、結 果 として毒 物 、不 純 物 を

混 入 させてしまうことも含 む。  

ジエチレングリコール、エチレングリコール、グリセリンは医 薬 品 の領

域 だけでなく、食 品 分 野 でも何 度 も大 きな問 題 の原 因 となった。ジエ

チレングリコールは皮 膚 吸 収 されないことから優 れた溶 媒 として化 粧 品

などに使 われていた。危 険 性 は経 口 摂 取 すると肝 、腎 、中 枢 神 経 へ

の毒 性 を示 すことである。甘 みやまろやかさを加 えるために、ワインなど

に添 加 物 として意 図 的 に混 入 された中 毒 事 件 がある  (鈴木 ,  2 0 1 1 )。

この事 件 は 1 9 8 5 年 オーストラリア産 の毒 入 りワイン事 件 として知 られる

が、ジュース、シャンパン、果 実 酒 にも使 用 された。  

 

 

第 9節 ：偽 造 医 薬 品 問 題 の多 様 性 を示 す文 献 の検 討  

偽 造 医 薬 品 問 題 の多 様 性 を示 す観 点 から、先 行 研 究 を以 下 に

概 観 する。  

W H O / I M PA C T による「偽 造 医 薬 品 」の定 義 は I M PA C T のつまず
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きの一 因 ともなった問 題 である。未 だに各 ステークホルダーが満 足 する

合 意 に至 っていない。N e w t o n  P . N .  e t . a l  ( 2 0 1 1 )  は、偽 造 医 薬 品 と

規 格 外 医 薬 品 の本 質 が異 なるために対 応 も異 なるが、両 者 が混 同 さ

れることを指 摘 している。著 者 は「不 良 医 薬 品 」を公 衆 衛 生 の視 点 か

ら、規 格 外 医 薬 品 、偽 造 医 薬 品 と劣 化 医 薬 品 の三 種 類 に分 類 して

いる。 3 つの集 合 は互 いに重 なり合 う部 分 があり、グレーな部 分 である

としている。著 者 が偽 造 行 為 の経 済 的 インセンティブに言 及 している

のは他 の研 究 には見 られない視 点 である。しかし定 義 に拘 るスタンスと

提 案 された定 義 は従 来 の議 論 と同 じであると考 えられる。  

 

偽 造 医 薬 品 に関 する研 究 は事 例 研 究 が多 く、知 見 の蓄 積 も十 分

かつ系 統的 とは言 えない。A l m u z a i n i ,  T . , C h o o n a r a ,  I . ,  &  S a m m o n s ,  

H .  ( 2 0 1 3 )  は、偽 造 医 薬 品問 題 の実 態 が不 明 であるのは、サンプリン

グの方 法 など先 行 研 究 の方 法 が頑 健 でないことによる、としている。彼

らは系 統 的 な文 献 レビュー方 法 に基 づいて、先 行 研 究 の限 界 を指 摘

した。評 価 基 準 に耐 えうる文 献 をレビューし、偽 造 医 薬 品 、規 格 外 医

薬品 に最 もよく見 られる問 題 点 を 6 項 目抽出 した。  

6 項目 には、有 効 成 分 の溶 出 と不 純 物 の 2 項目 が入 っていた。こ

の 2 項目 は、従 来 から繁 用 されている有 効 成 分 だけでなく、品 質 問 題

をより広 い視 点 から検 討 するという意 味 で重 要 である。しかしより重 要

であると考 えられることは、偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 を識 別 できる

証 拠 は見 つからなかったと指 摘 されていることである。このことは単 に定

義 にとどまらず、偽 造 医 薬 品 問 題 そのものの問 題 提 起 に係 る知 見 で

ある。  

 

J o h n s t o n ,  A .  &  H o l t ,  D . W.  ( 2 0 1 3 )  らは、偽 造 医 薬 品 と規 格 外

医 薬 品 について従 来 からの考 え方 に変 化 が生 じてきていること示 した。  

その主 張 は次 の 2 点 である。第 1 点 は、「規 格 外 s u b s t a n d a r d 」と

いう用 語 は、合 法 的 であるが不 良 品 質 の医 薬 品 と、偽 造 された医 薬

品 の両 方 に用 いると断 っている。すなわち規 格 外 と偽 造 の識 別 は困

難 であるという点 と、規 格 外 医 薬 品 の問 題 が偽 造 医 薬 品 問 題 より大

きいという点 ( 6 )  を明 らかにしている。第 2 点 はこの先 行 研 究 が研 究 開

発 型 のグローバル製 薬 企 業 ( 7 )の財 政 的 及 びその他 の支 援 を受 けた

ものであることである。  

この二 点 は先 進 国 、特 に研 究 開 発 型 製 薬産 業 界 の中 において偽
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造 医 薬 品 問 題 に対 する認 識 の変 化 が生 まれつつあることを示 すもの

と考 えられる。すなわち偽 造 一 辺 倒 の考 え方 から規 格 外 へ関 心 のシ

フトである。  

 

ブラジルにおいて偽 造 医 薬 品 の摘 発 件 数 は年 々増 加 している。

2 0 0 7 年 1 月 から 2 0 1 0 年 9 月 までの摘 発 の大 半 は、E D 治療薬 、ア

ナボリックステロイドなどであった。保 健 、衛 生 に必 須 のものではなかっ

た。摘 発 件 数 の 8 0 %のうち、6 9 %が C i a l i s と V i a g r a  (男 性用 E D 治

療薬 )の  偽 造医薬 品 であった  ( A m e s ,  J .  &  S o u z a ,  D . Z . ,  2 0 1 2 )。こ

の種 の医 薬 品 の大 部 分 が偽 造 で、しかも密 輸 によって持 ち込 まれて

いることは、正 規 のルートを通 したくない需 要 があることが想 定 される。

著 者 は流 通 ルートの管 理 、監 視 が不 可 欠 であるとしている。しかし需

要 あり、相 応 の利 益 が期 待 できる限 り、根 絶 は困 難 であろうと考 えられ

る。  

 

カナダでは密 輸 が偽 造 医 薬 品 の主 要 な流 入 ルートになっている。

代 表 的 なものは E D 治療 薬 である。 2 0 0 3 年摘 発事 例 ではプロの犯 罪

者 ではなく、パイロットであった。 2 0 0 5 年 に摘 発 された偽 造 の E D 治療

薬 は中 国 から持 ち込 まれたものであった。同 年 に、狭 心 症 及 び高 血

圧 治 療 剤 が正 規 の流 通 ルートに侵 入 した最 初 の事 例 として摘 発 され

た。薬 剤 には有 効 成分 が含 まれておらず 1 1 名 が死 亡 した。うち 4 名

の死 亡 例 は許 可 されていない成 分 による可 能 性 があるとされた。インタ

ーネットは匿 名 で購 入 したいという人 々の需 要 を満 たすものであるとし

ている  ( C r i m i n a l  I n t e l l i g e n c e  S e r v i c e  C a n a d a ,  2 0 0 6 )。  

正 規 の流 通 経 路 で摘 発 事 例 は、流 通 管 理 に盲 点 があったと言 う

ことであり、重 要 な意 味 を持 つと考 えられる。  

 

東 南 アジア及 びサブサハラでの必 須 医 薬 品 の品 質 に関 するメタ分

析 が行 われた。この分 析 は、 1 9 9 9 年～ 2 0 1 0 年 にかけて実 施 された品

質 に関 する東 南 アジア諸 国 にまたがる 7 試 験 、及 びサブサハラアフリ

カ 2 1 ヶ国 で実 施 された同 じく品 質 に関 する 2 1 試 験 の成 績 に基 づい

ている ( N a y y a r ,  G . M . L . ,  e t  a l ,  2 0 1 2 )。  

「 c o u n t e r f e i t 」という用 語 は知 的 財 産 権問 題 を連 想 させることから、

中 立 的 な立 場 で品 質 を表 現 する用 語 として、 f a l s i f i e d  (偽 造 と同 等

の意 味 )、 s u b s t a n d a r d  (規 格外 )、d e g r a d e d  (製造 後 あるいは出 荷 後
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の品 質 劣 化 )が使 われた。  

不 良 率 はどちらの地 域 においても高 かった。有 効 成 分 含 量 測 定 に

より規 格 逸 脱 の率 は両 地域 とも 3 5 %に上 った。しかしどの程 度 の規 格

逸 脱  (過 不 足 ともにあり )  であったかは示 されていない。偽 造 品 か規

格 外 品 であるかの判 定 は困 難 であった、とされている。有 効 成 分 がま

ったく含 まれていないものもあった。これらは偽 造 と見 なしてよいと考 え

られる。  

 

先進国 においても偽 造 医 薬 品 が侵 入 してきている。  

米 国 の医 薬 品 の流 通 は複 雑 である。グレーマーケットと呼 ばれる、

規 制 の十 分 に及 ばない流 通 領域 が偽 造 医 薬品 の流 入 を可 能 にする。

流 通 業 者 のライセンスの必 要 条 件 が州 ごとに異 なっていることが、グレ

ーマーケット形 成 の一 因 であると報 告 されている。米 国 ではインターネ

ット販 売 は許 可 されている。2 0 0 4 年 に F D A は避 妊 用 パッチの偽 造 品

がインターネット市 場 に出 回 っていることを警 告 した。これらの中 には本

物 に比 べて著 しく安 いものがある。 F D A の 2 0 0 5 年 の調 査 ではインター

ネットで、カナダ製 と宣 伝 された医 薬 品 の 8 5 %は他 国 からであった。著

者 は偽 造 医 薬品 を麻 薬 に代 わる安 全 で利 益 率 の高 いビジネスである

としている  ( S t o n e m a n ,  A . ,  S i m o n ,  S .  &  T r a h a n ,  J . ,  2 0 1 1 )  。  

先 進 国 であっても流 通 の抜 け穴 が存 在 し、偽 造 医 薬 品  (製 品 )  

の侵 入 を許 してしまう。州 の強 い独 立 性 が規 制 の抜 け穴 に結 びつくの

は中 国 、インドなどと同 様 であると言 える。  

 

ケニアとコンゴにおいて抗 マラリア薬 の品 質 を試 験 した結 果 、先 進

国 であるベルギーからの医 薬 品 に規 格 外医 薬 品  (有 効 成分 の不 足 )  

が 存 在 し て い た ( A t e m n k e n g ,  M . A . ,  D e  C o c k  K . ,  &  P l a i z i e r -

Ve r c a m m e n ,  J . ,  2 0 0 7 )。このことは不 良 医 薬 品 の製 造 と出 所 が途 上

国 、新 興 国 に限 らないことを示 している。  

有 効 成 分 の過 量 は明 らかに製 造 におけるヒューマンエラーによると

言 えるが、不 足 については流 通 における保 管 管 理 の履 歴 が示 されて

いないので断 定 はできないと考 えられる。  

本 研 究 では過 不 足 が見 られたとは言 え、規 格 逸 脱 の程 度 は深 刻

な健 康 被 害 を生 むほど大 きいものではなかったと考 えられる。したがっ

て品 質 を規 格 適 合 、不 適 合 の二 者 択 一 で分 けることは、問 題 の本 質

を見 誤 ることになる可 能 性 が考 えられる。  
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著 者 は、総 じてアフリカ諸 国 の人 々は欧 米 諸 国 の製 品 を信 頼 して

いる。これを逆 手 にとって欧 米 製 であると表 示 した非 合 法 品 を製 造 す

る悪 徳 業 者 が存 在 する、と指 摘 している。このことは W H O が問 題 とす

る偽 造 医 薬 品 が、合 法 で真 正 な医 薬 品 を騙 ったものである、と定 義 し

ている背 景 を説 明 している。すなわち偽 造 医 薬 品 は承 認 されたブラン

ドを利 用 していると考 えられるのである。  

 

偽 造 医 薬 品 問 題 について品 質 や薬 事 的 立 場 からの研 究 は多 い

が、貧 困 層 の立 場 からの研 究 は少 ない。偽 造 医 薬 品 の需 給 メカニズ

ムの理 解 が必 要 であるが、供 給 サイドを抑 制 する研 究 がほとんどで、

需 要 の視 点 からのアプローチは乏 しい。  

A l f a d l ,  A . A . ,  e t  a l ( 2 0 1 3 )は、経 済 的 に選 択 肢 の余 裕 がない人 に

とっては、医 薬 品 の品 質 がどうであれ入 手 できることが一 番 であり、品

質 は二 の次 であるということを示 した。スーダン ( 8 )におけるインタビュー

では、「合 法 的 なマーケットの医 薬 品 は高 くて手 が出 ないが非 合 法 の

マーケットのものは買 える。病 気 になって薬 を必 要 とするとき、非 合 法

のマーケットに買 いに行 くことにためらわず、患 者 は偽 造 品 であったとし

てもより安 いものを求 める。薬 剤 師 は利 益 を最 大 化 するために同 じく

安 物 を求 める」と答 えている。すなわち偽 造 医 薬 品 は貧 困 層 の選 択 と

密 接 な関 係 がある。品 質 より入 手 が優 先 される経 済 的 原 理 が存 在 す

ると考 えられる。  

 

2 0 0 8～2 0 0 9 年 にかけて実 施 した、インドデリー市 及 びチェンナイ市

における薬 局 からの必 須 医 薬品 のサンプリングテスト結 果 は、2 0 0 3 年

より改 善 が見 られた。  

不 合 格 率 は地 域 別 、薬 局 別 に偏 りが見 られた。研 究 者 が地 元 の

偽 造 医 薬 品 の研 究 者 と議 論 した結 果 、不 合 格 率 にばらつきがあるこ

とは、多 くの薬 局 でよい品 質 のものを仕 入 れ、適 切 に保 管 しているが、

中 には知 ってか知 らずして期 限 切 れのものを仕 入 れ、また適 切 に保 管

していないことによるのだろうと結 論 している  ( B a t e ,  R . ,  e t  a l ,  2 0 0 9 )。

まれに有 効 成 分 がまったく含 まれていないものがあった。  

著 者 は、インド全 土 にこの試 験 結 果 を適 用 すれば結 核 とマラリアの

2 疾 患 に限 っても、 1 0 0 万 人 以 上 の患 者 が規 格 外 医 薬 品 で治 療 を

受 けることになることを推 定 している。本 研 究 では品 質 に関 する化 学

分 析 的 結 果 を不 合 格 率 の結 果 だけで示 しているため、問 題 を実 態
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以上 に大 きく推 定 する危 険 性 を常 に考 える必 要 がある。  

インドは州 政 府 の独 立 性 が強 いために基 準 や法 的 強 制 力 、人 材

など各 州 のばらつきが大 きいとし、中 央 政 府 の薬 事 機 能 の統 一 の必

要 性 を指 摘 している。  

 

ジェネリック医 薬 品 の原 料 調 達 が世 界 各 地 に拡 大 するにつれて、

マネーロンダリングにも似 た行 為 の事 例 が報 告 されている  ( F r a n c o ,  

A . ,  2 0 0 7 )。  

この事 例 ではパナマで風 邪 薬 に含 まれていたジエチレングリコール

のために少 なくとも 1 0 0 人 が死 亡 した。 9 9 . 5 %の純 度 をもつとされた、

パナマに輸 入 されたグリセリンは中 国 で製 造 されたものであった。この

製 品 は地 元 の人 々が「C h e m i c a l  c o u n t r y」と呼 ぶ Y a n g t z e  D e l t a から

北 京 市 、バルセロナ市 にある 3 つの商 社 を経 由 した。純 度 試 験 の成

績 書 は何 度 も偽 造 され、製 造 者 も出 荷 元 も分 からなくなっていた。  

本 事 件 は、医 薬 品 の有 効 成 分 は医 薬 品 としての規 制 を受 けるが、

賦 形 剤 などの添 加 剤 は医 薬 品 としての規 制 を受 けていない。製 造 コ

スト削 減 のために、出 所 が不 明 でも安 価 であれば医 薬 品 の製 造 に使

われることを示 す事 例 であることを示 している。製 造 業 者 の受 け入 れ

検 査 は必 須 であるが、この事 例 では製 造 業 者 がその能 力 を持 ち、実

施 したかどうかは不 明 である。中 国 は原 料 の供 給 大 国 であるが、ビジ

ネス倫 理 に不 十 分 な企 業 も少 なからずあると考 えられる。  

 

バイアグラなど E D 治療剤 はインターネット市 場 での代 表 的 な商 品

である。米 国 のファイザー社 が「ファイザー社 製 造 のバイアグラを売 りま

す」とした 2 2 か所のウェブサイトから「バイアグラ」を購 入 し、その実 態

を調 査 した  ( C a m p b e l l ,  N . ,  C l a r k ,  J . P. ,  S t e c h e r ,  V. J . ,  &  e t  a l . ,  

2 0 1 2 )。  

どのウェブサイ トも処 方 箋 を要 求 しなかった。入 手 したサンプルの

9 0 %は違 法 なジェネリックバイアグラであり、 1 錠 あたりの値 段 は 3 . 2 8 ド

ルから 3 3 . 0 ドルと大 きな幅 があった。発 送 地 は香 港  ( N = 11 )、米 国  

( N = 6 )、英 国  ( N = 2 )、カナダ、中 国 、インドが各 1 であった。 2 2 サンプ

ルのうち 1 7 サンプルは偽 造 品 で、ラベル表 示 の 3 0～5 0 %しか有 効 成

分 が含 まれていなかった。偽 造 品 には添 付 文 書 が入 っていなかった。

真 正 品 は 4 サンプルだけであった。  

この報 告 は、どのサイトも処 方 箋 を要 求 しなかったことを明 らかにし
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た。インターネット市 場 では、注 文 者 の匿 名 性 を守 ることをビジネスモ

デルとしている実 態 を明 らかにしている。他 の調 査 と同 様 、インターネッ

トによる購 入 は偽 造 品 をつかまされる可 能 性 が極 めて高 いと考 えられ

る。  

 

抗肥 満薬 ( 9 )は治 療 より美 容 目 的 で使 用 されることの多 い医 薬 品 で

ある。インターネット 3 6 サイトから抗 肥 満 薬 8 2 サンプルを入 手 して、品

質 等 の実 態 調 査 を行 った  ( K h a n ,  M . H . ,  e t  a l ,  2 0 1 2 )。  

入 手 したサンプルのうち約 半 数 のサイトは住 所 が明 記 されず、 4 5 %

のサンプルには添 付 文 書 が同 封 されていなかった。 8 2 サンプルのうち

5 2 サンプルを各 局 方 に従 って品 質 試 験 を行 った。そのうち 3 サンプル

は偽 造 品 であり、有 効 成 分 が含 まれていなかった。この 3 サンプルのう

ち 2 サンプルは正 規 の企 業 によって偽 造 であると確 認 された。真 贋 を

製 造 企 業 に問 い合 わせしたところ、回 答 があったのは 2 0 社 のうちのわ

ずか 5 社 であった。  

インターネットは偽 造 医 薬 品 の拡 散 に好 適 な環 境 を用 意 していると

言 える事 例 である。  

 

 

第 1 0節 ：偽 造 か規 格 外 かの論 争  

不 良 医 薬 品 が偽 造 によるものなのか、規 格 外 によるものなのかは以

前 から論 争 の的 であり、それは現 在 でも完 全 な決 着 はついていないと

言 えよう。C a u d r o n らはこの論 争 について以 下 のように取 りまとめている  

( C a u d r o n . ,  J - M . ,  e t  a l ,  2 0 0 8 )。  

 

O m e r  ( 1 9 9 0 年 )  と A r y a  ( 1 9 9 5 年 )  は熱 帯 地 方 での医 薬 品

の安 定 性 試 験 の必 要 を論 じた。O b r i e n  ( 1 9 9 7 年 )  は有 効 成 分

の汚 染 により致 命 的 な毒 性 が発 現 することを報 告 した。同 じ年 に

A n d r i o l l o は欧 州 各 国 の途 上 国 向 けの医 薬 品 製 造 に問 題 があ

ること、また国 際 支 援 、途 上 国 向 けプログラムでは医 薬 品 の評 価

がしばしばなされないこと、規 制 が行 われていないことを報 告 した。

また M o r i d e  ( 1 9 9 7 年 )  は医 療 従 事 者 の規 格 外 の危 険 性 の認

識 に問 題 があることを報 告 した。  

規 格 外 品 と偽 造 品 が混 同 されることを指 摘 する報 告 は少 なく
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なく、V e r u d i n  ( 1 9 9 8 年 )、L a s e r s o n  ( 2 0 0 1 年 )、P o  ( 2 0 0 1 年 )、

F i g u e r a s  ( 2 0 0 2 年 )、W e r t h e i m e r  ( 2 0 0 3 年 )、R a s s o s l  ( 2 0 0 4

年 )、V i d e a u  ( 2 0 0 6 年 )、A t e m n k e n g  ( 2 0 0 7 年 )  らがそれぞれ報

告 している。  

更 に踏 み込 んで W o n d e r m a g e n g n e h u  ( 1 9 9 9 年 )  は問 題 の

医 薬 品 の大 半 は偽 造 品 ではなく、品 質 不 良 は正 規 品 であること

を報 告 した。M a p o n g a  ( 2 0 0 3 年 )  は、W H O の試 験 において 1 9

製 品 中 1 8 製 品 が正 規 品 であったにもかかわらず、この試 験 結 果

を偽 造 の証 拠 としたことを報 告 した。また S y h a k h a n g  ( 2 0 0 4 年 )  

と A t e m n k e n g  ( 2 0 0 7 年 )  は不 良 品 質 の医 薬 品 の大 半 は偽 造

でなく正 規 品 であることを報 告 した。  

 

以 上 のように犯 罪 性 のある偽 造 品 か正 規 品 の規 格 外 品 かを決 定

することが困 難 であることは、この問 題 の大 きさと深 刻 さを把 握 すること

を困 難 なものとする、もう一 つの理 由 であると考 える。  

 

 

第 1 1節 ：偽 ヘパリン事 件 の教 える線 引 きのむつかしさ  

偽 造 か規 格 外 か、という線 引 きに困 難 があることを前 節 までに述 べ

た。一 つには事 例 の経 緯 が良 く調 べられておらず、当 該 製 品 の化 学

分 析や目 視 検 査 だけに終 始 することが多 いためである。その中 で偽 ヘ

パリン事 件 は比 較 的 詳 細 な経 緯 まで判 明 している稀 なケースである。

この事 例 は、偽 造 と規 格 外 の境 界 線 を引 くこと困 難 さが、インフォーマ

ル世 界 とフォーマル世 界 を二 分 することの困 難 さに由 来 していることを

示 唆 していると考 える。  

 

偽ヘパリン事 件 は 2 0 0 7 年 1 2 月 に米 国透析 センターでヘパリン製

剤 ( 1 0 )による重 篤 なアレルギー反 応 が発 現 したものである。被 害 は増

加 し、最 終 的 に 8 0 例 以 上 の死 亡 、及 び死 亡 に至 らない副 作 用 が

8 0 0 件 以 上 に上 っ た 。 こ の 被 害 は ド イ ツ で も 数 十 例 が発 生 し た

( B o g d a n i c h ,  W .  2 0 0 8 :  M e d i c i n e  G l o g :  村井敏 美 ,  2 0 1 1 )。  

 

このヘパリン製 剤 は米 国 バクスター社 の製 造 であったが、原 料 は中

国 の常 州 S P L 社 から輸 入 したものであった。健 康 被 害 を発 生 させた
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原因物 質 は当 初 不明 であったが、米 国 F D A により、本 来 混 入 するは

ずのないヘパリン類 似 物 質  (過 硫 酸 化 コンドロイチン )  が存 在 するこ

とが突 き止 められた。  

この物 質 は、当 時 の世 界 のどの局 方 による試 験 でも、ヘパリンの真

正 成 分 として認 識 されるものであった。すなわち規 格 試 験 では合 格 と

されたのであった。これは薬 学 的 知 識 を持 つ者 でなければできないこと

であると考 えられた。  

このケースでは最 終 製 剤 の製 造 者 は米 国 の正 規 業 者 であり、G M P

に則 って製 造 されたものであった。 S P L 社 も正 規 の業 者 であったが、

結 果 として偽 ヘパリン製 剤 が製 造 、流 通 したのである。この事 件 の結

果 、日 本 を含 めて世 界 の主 要 な局 方 が改 訂 されることとなった。  

 

この事 例 から得 られた教 訓 は、安 い原 体  (特 にジェネリック医 薬 品

の有 効 成 分 である原 料 )  を求 めるために、外 部 化 とサプライチェーン

の延 伸 および複 雑 化 というグローバル化 が進 み、調 達 先 の製 造 、品

質 管 理 、品 質 保 証 体 制 の確 認 が困 難 になるということである。すなわ

ち医 薬 品 産 業 のグローバル化 は調 達 経 路 の複 雑 化 と延 伸 を伴 う。そ

れは、品 質 保 証 システムを脆 弱 にする本 質 的 な危 険 性 をはらみ、偽

造 か規 格 外 かの線 引 きは単 純 なものではなくなる。  

 

 

第 1 2節 ：まとめ  

偽 造 医 薬 品 、規 格 外 医 薬 品 に関 する先 行 研 究 は、規 格 適 合 度 、

犯 意 の有 無 、製 造 における規 範 遵 守 、流 通 （密 輸 、インターネット）、

健 康 被 害 の有 無 と深 刻 さ、品 質 項 目 、事 例 間 の関 連 性 、品 目 の種

類 、検 出 される地 域 など、正 規 の医 薬 品 の属 性 範 囲 に重 なっている。

そのために偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 の識 別 は困 難 である。しかも、

いずれの項 目 についても定 量 な詳 細 は明 らかでなく、問 題 の大 きさは

推 定 でしかない。事 例 研 究 を統 合 して全 体 像 を把 握 しようとする試 み

も乏 しい。したがって、不 良 医 薬 品 の実 情 は不 確 かである。それは散

発 的 で r e t r o s p e c t i v e な事 例 研 究 しかないことによる限 界 であると考 え

られる。  
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【注 】  

( 1 )  治 療 係 数  (指 数 )  とはある薬 の治 療 効 果 を示 す量 と致 死 量 の比 較 で

ある。一 般 に L D 5 0 / E D 5 0  ( L D 5 0 ：L e t h a l  D o s e 半 数 の動 物 が死 亡 する用

量 。E D 5 0 ：E f f e c t i v e  D o s e 半 数 の動 物 が最 小 限 の効 果 を示 す用 量 )  と

して表 す。この比 が大 きいほど安 全 である。ジアゼパム  (抗 不 安 薬 )  は約

1 0 0、ジゴキシンは 2 ~ 3 とされる。  

 

( 2 )  この文 献 のタイトルは「 S u b s t a n d a r d  m e d i c i n e s 」 となっているが、この表 に

掲 載 された事 例 が偽 造 であるか規 格 外 であるかをどのように確 認 したのか

は記 されていない。また事 例 のいくつかは偽 造 医 薬 品 の事 例 として別 途

報 告 されているものも含 まれている  (例 ：ジエチレングリコールによる死 亡 事

件 など )。  

 

( 3 )  W H O による地 域 分 けは次 の通 りであ る ： A F R O - R e g i o n a l  O f f i c e  f o r  

A f r i c a ,  A M R O - R e g i o n a l  O f f i c e  f o r  A m e r i c a s ,  E M R O - R e g i o n a l  

O f f i c e  f o r  t h e  E a s t e r n  M e d i t e r r a n e a n ,  E U R O - R e g i o n a l  O f f i c e  f o r  

E u r o p e ,  S A E R O - R e g i o n a l  O f f i c e  f o r  t h e  S o u t h - E a s t  A s i a ,  W P R O -

R e g i o n a l  O f f i c e  f o r  t h e  We s t e r n  P a c i f i c  

 

( 4 )  カンボジア、コロンビア、エクアドル、ガーナ、グヤーナ、ケニア、ラオス、モザ

ンビーク、ペルー、フィリピン、タイ及 びベトナムの 1 2 か国 。  

 

( 5 )  この研 究 では「摸 造 薬 」 としているが、用 いた検 索 語 から「偽 造 医 薬 品 」

であることは明 らかである。  

 

( 6 )  規 格 外 医 薬 品 の問 題 が偽 造 医 薬 品 問 題 より大 きい、とする根 拠 につい

て触 れてはいない。  

 

( 7 )  支 援 した製 薬 企 業 ：A s t e l l a s ,  A s t r a Z e n e c a ,  B a x t e r ,  N o v a r t i s ,  R o c h e ,  

S a n o f i  

 

( 8 )  世 界 で生 産 される抗 生 物 質 の半 分 は動 物 用  (家 畜 、養 殖 用 )  である。

アフリカの部 族 にとって家 畜 は単 なる財 産 以 上 の生 活 手 段 そのものである。

スーダンを研 究 フィールドとしている研 究 者 への以 下 のインタビューは、医
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薬 品 が家 畜 にも必 需 であることを明 らかにしている。  

 

「 2 0 0 3 年 ～ 2 0 0 4 年 にかけ、当 時 の南 部 スーダン  ( 2 0 1 1 年 の独

立 以 後 は南 スーダン )  の東 エクアト リア地 区 では各 地 の市 場 の

露 店 で各 種 の医 薬 品 が売 られていた。それらはケニヤとウガンダ

から密 輸 されたものであった。 2 0 0 5 年 のレイクス地 方 の町 ルンベッ

クでは同 じく医 薬 品 が露 店 で売 られていたが、それらはウガンダか

らの密 輸 であった。 2 0 0 7 年 以 降 に東 エクアトリア地 方 を 3～ 4 回

訪 問 したが診 療 所 はなく、内 戦 中 は 1 0 0  k m 以 上 離 れた村 に歩

いて行 って人 間 と牛 の薬 品 を購 入 したという 。需 要 の高 い医 薬

品 は抗 マラリア薬 、解 熱 鎮 痛 剤 、抗 生 物 質 とアメーバ赤 痢 の薬

であった」  

 

( 9 )  1 9 9 0 年 代 に米 国 では美 容 目 的 で抗 肥 満 薬 の処 方 箋 が異 常 に多 数 発

行 された。その結 果 薬 剤 による重 大 な健 康 被 害 が発 生 し、薬 害 事 件 に

発 展 した  ( C o h e n )。  

 

( 1 0 )  ヘパリン製 剤 は抗 血 液 凝 固 剤 として人 工 透 析 などに用 いられる生 物 由

来 製 品 であり、必 須 医 薬 品 の一 つある。  
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第 3章 ：薬物治療のグローバル化に貢献した規格の概念  

 

第 1節 ：はじめに  

本 章 では医 薬 品 が世 界 的 に普 及 した技 術 的 な基 盤 である、規 格 、

標 準 化 の役 割 について考 察 する。偽 造 医 薬 品 の定 義 に関 する議 論

は多 いが 、 品 質 と 規 格 に関 す る 議 論 は十 分 に な さ れ て い な い 。

I M PA C T では規 格 外 医 薬 品 の定 義 はなされていないが、それは「規

格 外 」ということが自 明 のものとされていたためと考 えられる。しかし品

質 にとって規 格 とは何 か、規 格 は医 薬 品 の普 及 にどのような役 割 を果

たしてきたのか、ということの理 解 を本 論 の根 底 に据 える必 要 がある。

それは不 良 医 薬 品 が、真 正 の医 薬 品 の承 認 規 格 から逸 脱 することの

意 味 を明 確 にするためである。  

規 格 、標 準 化 という技 術 的 思 想 は医 薬 品 に限 られるものではない

が、医 薬 品 を世 界 に普 及 させた大 きな原 動 力 である。それは同 時 に、

偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬品 がグローバルに拡 大 した環 境 を作 ってき

たと考 えてよいことを本 章 で考 察 する。  

S u b s t a n d a r d は 「規 格 外 」 と訳 されている 。規 格 とい う意 味 では

s p e c i f i c a t i o n という語 があり、規 格 外 という o u t  o f  s p e c i f i c a t i o n とい

う句 もある。したがって W H O / I M PA C T がどのような意 図 もしくは文 脈 で

s u b s t a n d a r d という用 語 を用 いようとしたかは検 討 の価 値 がある。   

S u b s t a n d a r d は s t a n d a r d  の 否 定 形 で あ る と 考 え れ ば 、 ま ず

s t a n d a r d という用 語 の概 念 を考 察 することで s u b s t a n d a r d を意 味 する

ところが理 解 と考 える。  

S t a n d a r d i z a t i o n は科 学 実 験条 件 の標 準化 と工 業 化 から 1 9 世紀

後半 に使 われるようになった。S t a n d a r d は一 般 的 な状 態 や平均 的状

態 よりも、実 現 してはいないが実 現 するべき諸 条 件 として設 定 されてい

る  ( Wi l l i a m s ,  1 9 7 6 )。一 方 s t a n d a r d が一 つの位 階 構 造 内 のある等

級  (の向 上 )  という意 味 にも使 われたことから、 s u b s t a n d a r d の「 s u b -」

という接 頭 辞 は s t a n d a r d から大 きく逸 脱 した水 準 を持 つものではない

と誤 認 させる傾 向 がある。  

S t a n d a r d の日 本 語 訳 としては「規 格 」とともに「標 準 」という用 語 が

当 てられる。本 章 では医 薬 品 のモノとしての品 質 、さらにはサービスや



第 3章：薬物治療のグローバル化に貢献した規格の概念 

54 

 

 

第 

3 

章 

マネジメントの品 質 を規 定 する規 格 、標 準 (化 )  の意 味 と役 割 につい

て考 察 する。本 論 では概 ね「規 格 」という言 葉 を製 品 など比 較 的 狭 い

場 合 に関 して使 いながら、サービスやマネジメントに拡 張 される場 合 に

適 宜 「標 準 (化 ) 」という言 葉 も使 うこととして厳 密 な使 い分 けはしない。  

 

 

第 2節 ：一 般 論 としての「品 質 」について  

品 質 についてはいろいろな定 義 と考 え方 が可 能 である。G M P は米

国 が源 流 で 1 9 6 0 年代 に生 まれた技 術 思 想 である。品 質 を出 荷 の最

終 段 階 で検 査 することは不 経 済 であり、製 造 過 程 で作 りこむべきであ

る、という考 え方 である。それは最 終 段 階 で不 良 品 として排 除 あるいは

修 正 されるべき仕 掛 かり品 に、それまでの作 業 を加 えることは経 済 的

に損 失 をもたらすことを意 味 するからである。G M P の概 念 は W H O も採

用 しており、新 興 国 などのレベルに合 わせた W H O - G M P を策 定 してい

る。  

I S O 規格 ( I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  S t a n d a r d i z a t i o n )では

「品 質 とは本 来 備 わっている特 性 の集 まりが、要 求 事 項 を満 たす程 度 」

と定 めた。品 質 工 学 では、「品 質 とは、品 物 が出 荷 後 、社 会 に与 える

損 失 である。ただし、機 能 そのものによる損 失 は除 く」と定 義 されている。  

 

しかしこれらと別 の思 想 がある。P.  C r o s b y によれば、良 い品 質 、悪

い品 質 、高 品 質 、低 品 質 というものは概 念 としての意 味 を持 たず、品

質 とは「要 求 に対 する適 合 」である、とした  ( C r o s b y,  P. )  。We i n b e r g

はこれについて「品 質 についての言 明 は全 て誰 かにとっての言 明 であ

る」と言 い換 え、さらに「その言 明 の背 後 にいる人 は誰 か？」と問 いを

立 てた。「品 質 」とは相 対 的 なものであり、誰 かにとっての価 値 あるもの

である、とした。また、彼 は「品 質 の定 義 は常 に政 治 的 かつ感 情 的 で

あり」、「たいていの場 合 その決 定 は決 定 を下 す人 々の意 識 からさえ隠

されている 」 こ とが事 柄 を さらに難 し く し ている 、 と した  ( We i n b e r g . ,  

G . M . ,  1 9 9 2 )。これは W H O / I M PA C T の偽 造 医 薬品 の定 義 を巡 る議

論 に当 てはまることである。  

以 上 のことは「品 質 」というものが、通 常 目 に見 える形 で存 在 するも

のではないことを語 っている。同 時 に、誰 が何 を要 求 するのかということ

をステークホルダーごとに考 えなければならない相 対 性 を意 味 する。要

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%93%81%E8%B3%AA%E5%B7%A5%E5%AD%A6


第 3章：薬物治療のグローバル化に貢献した規格の概念 

55 

 

 

第 

3 

章 

求 に対 する適 合 度 という抽 象 的 概 念 を、理 解 可 能 とする具 体 的 概

念 としての「規 格 」が必 要 である ( 1 )。規 格 は数 値 や言 語 で表 現 できる。

規 格 への適 合 性 (度 )は品 質 の代 替 指 標 として可 視 化 されたものと考

えることができる。  

 

 

第 3節 ：規 格 の概 念 の基 礎 となった互 換 性 の要 求  

医 薬 品 の「規 格 もしくは標 準 」を論 じる前 に、米 国 で生 まれた「互

換 性 」の歴 史 について概 観 する 。以 下 は 『 「 ものづ く り 」 の科 学 史 』  

(橋本 ,  2 0 1 5 )  からの要 約 である。  

 

3 - 1 )  互 換 性 という概 念 の誕 生  

互換 性 という概 念 は米 国 の独 立 戦 争  ( 1 7 8 3 年 )  に際 して使 われ

た、マスケット銃 の部 品 の修 理 を効 率 的 に行 う必 要 性 から生 まれた。

当 時 の銃 は職 人 技 で作 られた一 品 もので、戦 場 で故 障 したときに他

の銃 の部 品 を流 用 するということができなかった。すなわち同 じ部 品 で

も許 容 誤 差 の範 囲 で同 一 と見 なしうる同 一 の形 状 と寸 法  (＝規 格化

されたもの )  ではなかった。マスケット銃 はフランスで発 明 されたもので

あり、規 格 化 は旧 世 界 の職 人 技 による製 造 と対 立 するものであった。  

 

3 - 2 )  ネットワーク化 への対 応 を可 能 とする規 格 概 念  

互 換 性 に関 する技 術 はねじという機 械 のもっとも基 礎 となる部 品 か

ら始 まった。最 初 は英 国 の各 工 場 内 での互 換 性 を持 ったねじが作 ら

れたが、各 工 場 間 での互 換 性 はなかった。しかし当 時 、大 量 生 産 が

始 まっていた米 国 で英 国 式 と異 なる新 しいねじの規 格 が提 唱 され、後

に全 米 標 準規 格 となった。  

ジェームズ・シーは 1 8 8 9 年 の機 械学 会 で標 準 化 されるのに相 応 し

いものを 1 0 0 以 上 列 挙 した  (ガス管 、水 道 管 、ねじ、線 路 のゲージ、

紙 、封 筒 、クリップなど )。これら列 挙 されたものは 3 つの領 域 に分 類 さ

れる。第 一 は複 数 の部 品 の間 で組 み合 わせがなされる部 品 、第 二 は

購 買 される製 品 で等 級 付 けがなされるもの、第 三 は活 動 の規 則 である。   

いずれも物 や人 がネットワークを形 成 して、活 動 を営 む際 の整 合 性

を保 証 することが大 きなポイントであった。この時 にネットワーク化 という

グローバル化 に対 応 できる概 念 が規 格 に与 えられたと言 えよう。  
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以 上 から、「互 換 性 」の概 念 は「規 格 」を基 礎 とし、ある一 つの規 格

を「標 準 」として採 用 することで、世 界 を一 つに結 び付 ける役 割 を果 た

す。したがって互 換 性 、規 格 、標 準 化 は一 つのまとまりとして機 能 する

ときにもっとも効 果 的 である。それは部 品 の製 造 にとどまらず、技 術 や

マネジメント、サービスという領 域 に拡 大 された。規 格 は職 人 のカンに

頼 る必 要 を減 少 させた。規 格 は多 くの領 域 で共 通 言 語 としての実 用

的 な機 能 を持 つまでになり、今 日 のグローバル化 時 代 の基 礎 を作 って

きたという評 価 が可 能 である。  

今 日 グローバル合 理 化 には「三 種 の製 品 標 準 化 」が求 められる。

すなわち①生 産 の標 準 化 、② 製品 の標 準 化 、③ 技術 規 格 の標 準 化 、

である  (林 ,  古 井 ,  2 0 1 2 )。このように規 格 の持 つ役 割 は拡 大 し続 け

ている。  

 

3 - 3 )  大 量 生 産 を可 能 とした規 格 、標 準 化 の恩 恵  

標 準 化 という技 術 は、工 作 機 械 と製 造 方 法 の標 準 化 を促 し、均

一 性 の高 い製 品 を大 量 生 産 できる利 点 を有 することになる。第 一 次

戦 争 は甚 大 な消 耗 戦 であり、大 量 生 産 技 術 の確 立 を促 進 した。また

先 進 国 における経 済 発 展 、消 費 生 活 水 準 の向 上 要 求 が、大 量 消

費 を要 求 したことも大 量 生 産 を後 押 しした。  

今 日 、医 薬 品 も大 量 生 産 の技 術 の恩 恵 により世 界 規 模 で供 給 す

ることが可 能 になっている。 B l o c k b u s t e r ( 2 )と呼 ばれる大 型 製 品 の実

現 も、均 一 な大 量 の製 品 を世 界 的 に供 給 できる体 制 から生 まれた。

B l o c k b u s t e r は研 究 開発 型医 薬品 産業 のビジネスモデルになった。  

 

 

第 4節 ：医 薬 品 における規 格 化 、標 準 化  

以 上 の通 り、互 換 性 の概 念 が規 格 化 、標 準 化 まで発 展 ・拡 張 され

てきた経 緯 を概 観 したが、医 薬 品 の領 域 においてどのような役 割 と意

味 を持 つのか、P.  C r o s b y の考 え方 を適 用 して以 下 に考 察 する。  

4 - 1 )  患 者 の要 求 を具 体 化 する医 薬 品 の「規 格 」  

医 薬 品 の目 的 は患 者 の治 療  (根 治 、寛 解 ・維 持 、悪 化 防 止 、生

活 の質 の向 上 、予 防 など )  に資 する機 能 にある。同 時 に患 者 の安 全

は等 しく重 要 である。治 療 効 果 も安 全 性 も高 いことが、患 者 にとっての
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要求条 件 、すなわち C r o s b y や We i n b e r g がいうところの品 質 基 準 で

ある。  

しかし後 に述 べるように、治 療 効 果 を測 る指 標  (エンドポイント ( 3 ) )  

は一 義 的 に決 まるものではない。どのような治 療 を目 的 とするかという

点 で相 対 的 である。また安 全 性 も患 者 の体 質 、既 往 歴 、合 併 症 や病

態 その他 多 くの要 因 によって相 対 的 なものとなる。それ故 に患 者 要 求

への適 合 度  ( C r o s b y の言 うところの品 質 )  は一 律 に、かつ自 動 的 に

は決 定 できないことになる。  

以 上 の相 対 性 を踏 まえた上 で、患 者 要 求 への適 合 度 を理 解  (測

定 )  可 能 にするためには、患 者 の要 求 に関 して基 準 を設 けなければ

ならない。それ故 、医 薬 品 の規 格 は患 者 の要 求 をくみ取 った具 体 的

な測 定 可 能 なものとして作 られなければならない。それにはまず疾 病 の

規 格 化 を必 要 とする。疾 病 の規 格 化 については次 の項 で考 察 する。  

 

4 - 2 )  医 薬 品 の承 認 と薬 物 治 療 の規 格 化  

医 薬 品 は特 定 の物 質 であると同 時 に、どのような疾 病 に対 してどの

ように用 いるのか、などの情 報  (効 能 ・効 果 、用 法 ・用 量 、使 用 上 の

注 意 )  が不 可 欠 である。  

医 薬 品 は物 質 と情 報 が国 家 によって承 認 されなければ製 造  (輸

入 )  ・販 売 することはできない。ある医 薬 品 が治 療 目 的 とする疾 病 は

その薬 の効 能 ・効 果  (もしくは適 応 症 )  として承 認 事 項 である。また、

その医 薬 品 を用 いるときには、同 じく承 認 事 項 である用 法 ・用 量 が規

定 されている。すなわち疾 病 もそれに用 いる医 薬 品 もともに厳 格 に規

格 化 されている。このため医 薬 品 を用 いる際 の医 療 行 為  (薬 物 療

法 )  もまた規 格 化 される。それは明 示 的 ではないが法 的 強 制 力 を持

ったものである。  

このように医 薬 品 の効 能 効果 、用 法 用 量 が規 格 化 されていることに

よって、薬 物 療 法 が規 格 化 され、治 療 の互 換 性 が実 現 することになる。

治 療 の互 換 性 とは、同 じ医 薬 品 に対 する人 体 の反 応 性 が、ある許 容

範 囲 内 にあることが期 待 できることを前 提 として、治 療 者 、医 療 機 関 、

医 薬 品 の製 造 者 が異 なっても同 じ治 療 効 果 が得 られることを可 能 と

することである。医 薬 品 を規 格 化 することは治 療 法 の体 系 化 と互 換 性

を可 能 とした。  
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4 - 3 )  病 状 ・症 状 から疾 病 概 念 の抽 出 と規 格 化  

産業革 命  ( 1 7 6 0 年代 から 1 8 3 0 年代 )  の進 行 する過 程 において、

都 市 で増 加 した多 数 の労 働 者 が病 魔 に倒 れ、収 容 する施 設 として

病 院 が建 設 された。収 容 された多 数 の患 者 は症 状 により区 分 、治 療

された。  

ブライト医 師 はこの区 分 収 容 された診 療 を基 に、浮 腫 、蛋 白 尿 、腎

臓 の器 質 的 病変  (病理 解 剖 による )  という 3 つの症 状 が揃 った 2 4

例 を 1 8 2 7 年 に報 告 した  (ブライト病 ：今 日 でいう腎 臓 病 )。この報 告

は病 人 が有 する症 状 の中 に 「疾 病 」 を発 見 した最 初 の報 告 である  

(多田 羅浩 三 ,  瀧 澤利行 ,  2 0 11 )。つまり病 める状 態 の中 に「疾 病 」が

存 在 することを見 たのである。言 い換 えれば病 める状 態 を整 理 して疾

病 という規 格 概 念 を作 り出 したのである。この規 格 化 された疾 病 は今

日 、 次 の 項 で 述 べ る 医 薬 品 の 「 効 能 ・ 効 果 」 あ る い は 適 応 症

i n d i c a t i o n と呼 ばれるものになっている。  

 

 

第 5節 ：国 際 社 会 における医 薬 品 領 域 の標 準 化  

医 薬 品 領 域 の標 準 化 の分 野 は多 岐 に亘 るが、重 要 な事 項 につい

て考 察 する。  

 

5 - 1 )  新 薬 とジェネリック医 薬 品 との互 換 性 を担 保 する規 格  

ジェネリック医 薬 品 は、先 発  (新 )  医 薬 品 と同 等 の臨 床 的 効 果  

(臨 床 的  (＝治 療 的 )  同等 性 )  が要 求 される。その臨 床 的 同 等 性 を

どのように担 保 するかが、後 発 品 企 業 の開 発 力 に関 わるところである。

医 薬 品 は有 効 成 分  (原 体 もしくは原 薬 ともいう )  だけで出 来 ているも

のではなく、賦 形 剤 や添 加剤 を必 要 とする。  

ジェネリック医 薬 品 の品 質 基 準 は市 場 で先 行 する新 薬 である。新

薬 との同 等 性 を実 現 する製 剤 設 計  (規 格 の設 定 )  は、新 薬 を手 本

に後 発 品 企 業 が独 自 に行 う。新 薬 を先 発 販 売 した企 業 は、製 剤 設

計 に関 わるノウハウを開 示 しない (先 発 企 業 に開 示 の法 的 義 務 がな

い )。  

ジェネリック医 薬 品 が、新 薬 と同 等 性 を持 つための規 格 について以

下 に概 説 する。  
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ジェネリック医 薬 品 の新 薬 との臨 床 的 同等性 は、以 下 の 3 つの同

等性 が担 保 されて初 めて保 証 できるという前 提 に立 っている ( 4 )  (緒方 ,  

2 0 1 3 )。ジェネリック医 薬 品 の承 認 は同 等 性 の証 明 だけで足 りるので、

後 発 品 の開 発 コストは新 薬 の開 発 に比 べて大 幅 に少 なくて済 む。し

たがって市 場 での価 格 は先 発 品 より低 く抑 えられており、医 薬 品 の普

及 と医 療 コスト低 減 に寄 与 するという社 会 的 、経 済 的 意 義 がある。必

須 医 薬 品 モデルが、ジェネリック医 薬 品 を主 体 としていることの大 きな

理 由 である。  

 

( 1 )  化 学 的 同 等 性 ：これは先 発 品 と同 等 の有 効 成 分 を含 有 するということで

あり、定 量 試 験 、定 性 試 験 により確 認 される。  

 

( 2 )  製 剤 学 的 同 等 性 ：とくに製 剤 設 計 に関 わるところであり、薬 効 を期 待 ど

おりに発 揮 させるための、きわめて重 要 な同 等 性 である。錠 剤 を例 に取 れ

ば、服 用 して一 定 時 間 に腸 管 内 で溶 解 しなければ体 内 吸 収 されず、当

然 臨 床 効 果 は期 待 できない。さらに腸 溶 錠 の場 合 は、胃 内 では溶 解 せ

ず、腸 に到 達 して初 めて溶 解 、吸 収 されるようにデザインされている  (胃

酸 により有 効 成 分 が活 性 を失 いやすい場 合 の製 剤 的 工 夫 である )。この

同 等 性 は溶 出 試 験 、放 出 試 験 、透 過 試 験 、崩 壊 試 験 により確 認 される。  

 

( 3 )  生 物 学 的 同 等 性 ：これは作 用 発 現 部 位 の薬 物 濃 度 の同 等 性 である。

多 くは血 中 濃 度 とその消 長 により確 認 する。通 常 は健 康 成 人 男 子 数 十

名 に対 して先 発 医 薬 品 と後 発 医 薬 品 を投 与 し、群 間 比 較 により検 証 す

る。  

 

生 物 学 的 同 等 性 が臨 床 的 同 等 性 を担 保 するために一 番 近 いとこ

ろにある条 件 である。その許 容 範 囲  ( 8 0 %～ 1 2 5 % )  の意 味 は次 のと

おりである。  

先 発 品 と 後 発 品 それぞれの 血 中 薬 物 濃 度 値  ( C m a x と

A U C )  の比 の 9 0 %信 頼 区 間 が 0 . 8 0 ~ 1 . 2 5 にある。ただし C m a x ：

薬 を 投 与 し た と き の 最 高 血 中 濃 度 。 A U C  ( A r e a  U n d e r  

C u r v e )  ：投 与 してから時 間 にしたがって変 化 する血 中 濃 度 曲

線 下 の面 積 とする。  

 

このように規 格 幅 を設 ける理 由 は、血 中 濃 度 が複 数 の理 由 により
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ばらつくからである。それらは、  

1 )  製 剤 間  (先 発 品 と後 発 品 )  の違 いによる  (この違 いの有 無 を確

認 するのが生 物 学 的同等 性試 験 の目 的 である )  

2 )  それ以 外 の原 因 による  

a .投 与 する製 剤 の有 効 成 分 量 のばらつき  (通 常 有 効 成 分 の含

量 は設 計 値 の 9 5 ~ 1 0 5 %に設 定 されていることが多 い )  

b .血中 濃度 測定上 のばらつきで通 常 1 0 ~ 2 0 %の範 囲 にある。  

c .被 験 者 体 内 における薬 物 動 態 の個 体 内 のばらつきで通 常

1 0 ~ 2 0 %の範 囲 にある。  

 

以 上 のように、規 格 は本 来 ばらつきあるものを、一 定 の幅 に収 斂 さ

せるものである。その許 容 幅 は品 質 要 求 のレベルと製 造 の可 能 性 、コ

ストなどに依 存 するもので一 律 に決 めるものではない。  

 

その他 、定 量 、定 性 、放 出 、溶 出 、透 過 、崩 壊 の各 試 験 は各 種 存

在するが、医 薬 品 の申 請 者 （製 造 企 業 ）が選 択 する。その実 測 データ

に基 づいた試 験 成 績 から規 格 値  (幅 )  を設 定 する。これと薬 物 動 態

パラメータ  ( C m a x、A U C )  の成 績 を申 請 し、規 制 当 局 が審 査 して適

切 と判 断 されれば承 認 となる。  

すなわち、申 請 企 業 による規 格 試 験 の選 択 、規 格 値  (幅 )  の設

定 は、ジェネリック医 薬 品 の設 計 品 質 に直 結 し、行 政 の評 価 能 力 は

これを担 保 するものである。したがってこれらを適 切 に審 査 、承 認 でき

ることが行 政 の薬 事 能力 の第 一 歩 である。  

 

5 - 2 )  G M P に関 する W H O の活 動  

G M P ( G o o d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e )は米 国 において、1 9 6 3 年 に

連 邦 食 品 ・医 薬 品 ・化 粧 品 法 に基 づいて法 体 系 化 された、医 薬 品

等 の製 造 品 質 管 理 基 準 である。その思 想 は品 質 試 験 にのみに頼 る

品 質 保 証 は十 分 でなく、原 料 の受 け入 れから製 造 、包 装 、品 質 試 験 、

最 終 製 品 の出 荷 に至 る、全 行 程 に亘 る組 織 的 管 理 を行 わなければ

ならないとする  (檜 山 ,  2 0 1 0 )。それは医 薬 品 の製 造 者 に対 する要 求

思 想 である。G M P により人 為 的 な誤 りを最 小 限 にし、医 薬 品 の汚 染

を防 止 して、高 い品 質 を保 証 する「体 系 の設 計 」を要 求 している。  

W H O はこの思 想 を継 承 し、W H O - G M P を作 成 した。W H O の G M P

に関 する主 張 点 は次 に要 約 される  ( W H O d )。  

https://ja.wikipedia.org/wiki/1938%E5%B9%B4
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%8C%BB%E8%96%AC%E5%93%81
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%8C%BB%E8%96%AC%E5%93%81
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%93%81%E8%B3%AA%E7%AE%A1%E7%90%86
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品 質 は製 造 過 程 で作 りこまれるものである。製 品 はその過 程

の後  (出 荷 した後 )  では品 質 検 査 ができない。G M P は最 終 製

品 の品 質 管 理 では除 去 できない、ヒューマンエラーを予 防 するも

のである。品 質 不 良 の製 品 は経 済 的 節 約 にならない。長 期 的 に

見 ると、製 品 の出 発 点 で予 防 するより、製 造 後 に不 良 品 を見 つ

ける方 が、コストがかかるのである。  

 

米国 は「品 質 試 験 に頼 る限 界 」を、また W H O は「品 質 は製 造 過 程

で  (製 品 に )  作 りこまれる」としてそれぞれ強 調 している。表 現 は異 な

るが思 想 的 には同 じである。W H O は 1 9 6 8 年 に G M P 制 定 を決 議 し、

翌 年 の総 会 で加 盟 国 に導 入 を勧 告 した。 1 9 7 5 年 に W H O は各 国 の

意 見 を取 り入 れて W H O - G C P ガイドラインを改 訂 し、 1 9 7 5 年 に再 度

加盟国 に導 入 を勧 告 した。  

日本 において G M P は 1 9 7 2 年 「G M P 研究 のためのプロジェクトチ

ーム検 討 会 」が厚 生 省 に設 置 されて以 来 、 1 9 9 4 年 厚 生省令第 3 号

「医 薬 品 の製 造 管 理 及 び品 質 管 理 規 則 」に法 制 化 された  (武 智 ,  

2 0 11 )。G M P が品 目 ごとの承 認 要 件 になることにより、G M P 査察 が実

施 され承 認 審 査 と G M P 調査 の系 統 化 が実 現 した。  

 

5 - 3 )  G M P と品 質 管 理 システムの向 上 を目 指 す P I C / S  

P I C / S は P h a r m a c e u t i c a l  I n s p e c t i o n  C o n v e n t i o n と  

P h a r m a c e u t i c a l  I n s p e c t i o n  C o - o p e r a t i o n  S c h e m e を併 せて称 したも

のである。各 国 と医 薬 品 査 察 行 政 の間 を取 り持 つ二 つの国 際 的 機

関 である  (日本 製 薬工業 会 G M P 事 例研究 会 )。これらが一 体 となっ

て G M P の分 野 で積 極 的 かつ建 設 的 な協 力 を行 っている。  

P I C / S のミッションは、G M P 標準 と品 質 システムの国 際 的 な開 発 、

実 行 、メンテナンスを主 導 していくことである。これは調 和 のとれた G M P

標 準 とガイダンスを発 展 、促 進 させること：すなわち力 量 のある行 政 、

特 に査 察 官 と G M P 査察当局 を訓 練 すること、及 び行 政 と国 際 機 関

の協 力 ワークとネットワークを促 進 させることで実 現 していくことになる。  

P I C / S には世 界 の 4 8 の行 政 機関 が参 加 しているが、ブラジル、ロシ

ア、インド、中 国 の行 政 機 関 は参 加 していない  ( 2 0 1 5 年 末現在 )。巨

大 な人 口 と経 済 力 を持 ち、医 薬 品 の生 産 、世 界 供 給 に意 欲 をもつこ

れらの新 興 国 が参 加 していないことは、特 にジェネリック医 薬 品 の品 質
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の向 上 に国 際 的 な足 並 みがそろっていないことを意 味 している。  

 

5 - 4 )  I C H が促 進 する品 質 ガイドラインの標 準 化  

一方 、 I C H は P I C / S と異 なり、新 医 薬 品 承 認 申請データの国 際 的

共 有 化 とデータ相 互 受 け入 れの推 進 を目 的 としている。具 体 的 には

品 質  ( Q u a l i t y )、安 全 性  ( S a f e t y )、有 効 性  ( E f f i c a c y )、複 合 領 域  

( M u l t i - d i s c i p l i n a r y )  の 4 分野 で、統 一 したガイドラインの作 成 を行

っている  (医 薬品 医療機 器総 合機 構 a )。  

I C H の恩 恵 は、承 認 審 査 する行 政 にとって審 査 の効 率 化 と迅 速

化 、また審 査 の質 の向 上 である。新 薬 を開 発 する企 業 にとっては、開

発 のための試 験 の重 複 が避 けられること、世 界 の主 要 国 への同 時 申

請  (機 会 ロスの最 小 化 )と  世 界 で通 用 する申 請 資 料 を作 成 すること

が可 能 となる。開 発 費 用 、期 間 及 び医 療 資 源 の節 約 が可 能 となり、

「優 れた医 薬 品 をより早 く患 者 の手 元 にとどける」ことが可 能 となった。  

一方 、G M P は過 去 3 0 年 に亘 り成 功 を収 めてきたが、規 制 そのもの

の弊 害 の部 分 も考 慮 されるようになってきた。これを踏 まえて日 本 の厚

生 労働 省 は 2 0 0 3 年 の I C H - G M P ワークショップにおいて、経 営 者 責

任 、技 術 移 転 などの新 しい項 目 を取 り入 れた品 質 保 証 の構 築 を提

唱 した。この提 案 は「科 学 とリスクマネジメントに基 づいた医 薬 品 のライ

フサイクル全 般 (開 発 から市 販 後 まで )に適 用 可 能 な品 質 保 証 体 制 」

というビジョンとして採 択 された (檜山 ,  2 0 1 0 )。これに基 づき、 I C H では

Q 8 ガイドライン、Q 9 ガイドライン、さらに Q 1 0 ガイドライン ( 5 )へと進 化 し

ていった  (医薬 品 医療機 器総 合機 構 b )。  

 

 

第 6節 ：考 察  

医 薬 品 が世 界 に普 及 し、有 力 な治 療 手 段 となったことはこれまで

現 代 医 療 の伝 統 的 医 療 に対 する優 越 性 に求 められてきた。その優

越 性 はコッホ、パスツール、北 里 などの細 菌 学 説 への貢 献 によるもの

であった  (見市 ,  斎藤 ,  脇村 他 ,  2 0 0 1 )。すなわち感 染 症 に対 する顕

著 な効 果 であった。  

本 論 においては、規 格 、標 準 化 が医 薬 品 のグローバル化 に果 たし

た役 割 を以 下 のように考 察 した。  

第 一 に規 格 は品 質 を可 視 化 することを可 能 にした。第 二 に新 薬 か
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らジェネリック医 薬 品 への転 換 を可 能 にした。それは規 格 を順 守 するこ

とで、新 薬 と同 等 の安 全 性 、有 効 性 が保 たれるという前 提 を作 った。

同 時 にジェネリック医 薬 品 への転 換 だけではなく、新 薬 とジェネリック

医 薬 品 との治 療 の互 換 性 を保 証 するものであった。第 三 に規 格 は技

術 における共 通 語 としての実 用 的 な機 能 を持 ちえた。それは先 進 国

から新 興 国 、途 上 国 への技 術 移 転 を容 易 にした。技 術 移 転 が世 界

に広 まる中 で、規 格 を順 守 することで薬 物 治 療 体 系 の互 換 性 がグロ

ーバルに可 能 となるものとなった。第 四 に規 格 の順 守 は大 量 生 産 を

可 能 にした。それによって世 界 各 国 での医 薬 品 の大 量 需 要 に応 える

ことが可 能 となった。  

一 方 医 薬 品 の規 格 化 は、疾 病 の規 格 化 に対 応 するものとなり、疾

病 概 念 と治 療 法 の体 系 化 を促 進 し、国 、民 族 、文 化 を超 えて共 有 す

ることを可 能 にした。これは B i o m e d i c i n e と言 われる現 代 医 療 が、生

物 学 的 思 想 に基 づくという普 遍 性 を、規 格 という技 術 思 想 が裏 書 し

たものと言 える。。  

以 上 のことが「規 格 」から見 た、現 代 医 療 の伝 統 的 医 療 に対 する

優 越 性 を確 保 し、同 時 に世 界 に普 及 する推 進 力 であった。  

 

今 日 、医 薬 品 に関 する国 際 的 な  (特 に三 極 と呼 ばれる先 進 国  

(日 米 欧 ) )  薬 事 行 政 の規 格 化 、標 準 化 が進 んでいる。これは医 薬

品 を含 む医 療 領 域 を、先 進 国 の規 範 でグローバルに統 一 しようとする

プロセスである。一 方 で、インド、中 国 などはその先 進 国 クラブのオブザ

ーバーにとどまり、先 進 国 の動 向 に十 分 に追 従 していない。ここに品

質 の規 範 性 に関 して、先 進 国 と新 興 国 、途 上 国 との乖 離 が生 まれる

一 つの原 因 がある。  

ものとしての医 薬 品 は小 さな製 品 であっても、その中 に込 められてい

る技 術 的 基 盤 と思 想 は極 めて高 度 の体 系 をなしている。しかし見 かけ

を模 倣 すること、すなわち規 格 をなぞって製 品 化 することは技 術 導 入

により比 較 的 容 易 になっている。  

一 方 、技 術 移 転 が真 に成 功 した国 、半 ば成 功 したが停 滞 している

国 、あるいはその端 緒 にとどまる国 などさまざまである。規 格 の思 想 はヨ

ーロッパで誕 生 したが、開 花 したのは技 術 面 では後 発 国 の米 国 であっ

た。それは米 国 には職 人 のギルド制 度 がなかったという開 放 的 な社 会

状 況 と深 い関 係 があったとされる (橋 本 ,  2 0 1 3 )。したがって技 術 移 転

に伴 う技 術 思 想 の普 及 と定 着 、発 展 は自 動 的 、自 律 的 に発 生 する
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ものではなく、社 会 条 件 や歴 史 的 経 緯 に左 右 されると考 えなければな

らない。  

医 薬 品 は世 界 に普 及 したが、その設 計 品 質 、製 造 品 質 、管 理 品

質 のレベルは各 国 間 で同 質 のレベルにはなく、不 均 一 である。規 格 適

合 でない不 良 医 薬 品 は、各 国 のシステムの不 均 一 性 から生 じると考

えられる。規 格 概 念 によって技 術 移 転 の基 礎 は作 られたが、技 術 移

転 が成 功 するかどうかは各 国 の社 会 や文化 の在 り方 に影 響 される。  

W H O はその憲 章 に従 い、世 界 の公 衆 衛 生 のシステムの根 幹 をな

す医 薬 品 の品 質 に関 して、グローバルスタンダードの構 築 に努 力 して

きた。そのことが I M PA C T を主 導 した理 由 であった。世 界 における薬

物 治 療 の互 換 性 が損 なわれれば、構 築 してきたシステムが損 なわれる

という意 味 で、規 格 外 医 薬 品 を s u b s t a n d a r d であるとしたという解 釈 が

可 能 である。  

W H O の医 薬 品 アクセスに関 する考 え方 では、「必 須 医 薬 品 」の品

質 は a c c e p t a b l e であるべき、としている。コストに跳 ね返 る品 質 あるい

は管 理 手 法 を限 りなく向 上 させることではない、ということである。製 造 、

品 質 管 理 コストとの折 り合 いをつけた、安 全 性 と臨 床 的 有 効 性 を保

証 できる適 切 なレベルの品 質 という意 味 と取 るべきである。それを実 現

する W H O の提 案 が W H O - G M P と言 える。  

W H O は品 質 の追 求 がアクセスを阻 害 しないよう、妥 協 点 を探 らなけ

ればならない。しかし先 進 国 の品 質 管 理 の技 術 と概 念 の進 歩 は未 だ

継 続 している。先 進 国 へ途 上 国 から輸 出 される医 薬 品 に対 する要 求

は W H O - G M P のレベルを超 えているのである。  

先 進 国 に供 給 する医 薬 品 には、 P I C / S レベルの品 質 管 理 が要 求

されることはやむを得 ない。しかし新 興 国 内 、途 上 国 内 で使 用 する場

合 には医 薬 品 アクセスの原 則 からして同 じレベルである必 要 はない。し

かし医 薬 品 という財 の性 質 上 、品 質 レベルは同 一 レベルであるべきと

いう先 進 国 の論 理 と主 張 が優 先 されている。  

見 市  ( 2 0 0 1 .  9 p )  はクニーツの考 えを援 用 し次 のように指 摘 してい

る。  

「近 代 西 洋 医 学 の体 系 においては「個 々の病 気 は世 界 中 どこ

でも同 じ」との見 地 から、「国 や文 化 の障 壁 」が病 気 撲 滅 の事 業

を「妨 害 」することがあってはならないとされる。「人 類 はみな生 物

学 的 には同 一 であり、科 学 はどこでも応 用 できる」とされ、かくして

西 洋 医 学 が「特 効 薬 」として世 界 規 模 で一 律 的 に投 与 されるこ
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とになる  ( K u n i t s ,  1 9 8 8 ) 」  

 

見市 の指 摘 は本 章 の考 察 と軌 を一 にするところがある。それは先 進

国 の論 理 を新 興 国 、途 上 国 に均 一 に浸 透 させるということである。そ

れはグローバル化 の一 断 面 である。現 代 医 療 が世 界 の標 準 とされると

き、医 薬 品 の規 格 とその遵 守 の要 求 もまた世 界 の標 準 とされるのは必

然 である。  

 

 

【注 】  

( 1 )  I C H Q 6 A の序 文 では、「規 格 とは試 験 方 法 、その試 験 に用 いる分 析 法 に

関 する記 載 、並 びにその方 法 で試 験 したときの適 否 の判 定 基 準  (限 度

値 、許 容 範 囲 あるいはその他 の基 準 )  からなるリスト 」と定 義 される。  (中

略 )  「規 格 に適 合 する」とは規 定 された方 法 に従 って試 験 するときすべて

の判 定 基 準 に適 合 することを意 味 する。医 薬 品 の規 格 は製 造 業 者 がそ

の妥 当 性 を示 す資 料 を添 付 して申 請 し、行 政 当 局 にその医 薬 品 を製 造

するための条 件 として承 認 された遵 守 すべき品 質 の基 準 である  (檜 山 ,  

2 0 1 0 )。  

 

( 2 )  慣 例 的 に製 薬 産 業 界 では年 間 売 り上 げが全 世 界 合 計 で 1 0 0 0 億 円 を

超 える製 品 を指 す。  

 

( 3 )  エンドポイントは本 来 患 者 が死 亡 するポイントを指 す。つまり治 療 によって

回 復 するか、あるいは治 療 が奏 功 せず  (あるいは限 定 的 結 果 で )  どこか

の時 点 で死 亡 するか、という意 味 を持 つ。薬 の究 極 の目 的 は患 者 の苦 痛

を完 全 に取 り去 り、患 者 が死 亡 する時 期 を自 然 死 が生 じるまで引 き延 ば

すことであるが、実 際 の開 発 においては長 期 間 を要 する真 のエンドポイント

の代 わりに代 替 指 標 を用 いることが多 い。たとえば高 血 圧 の薬 は血 圧 降

下 の程 度 を代 替 指 標 として効 果 判 定 する。  

 

( 4 )  厳 密 なことを言 えば、臨 床 的 同 等 性 を確 認 するためには、先 発 品 と後 発

品 の比 較 対 照 臨 床 試 験 が必 要 である。しかしそれでは患 者 という医 療 資

源 の無 駄 遣 いと、多 数 の他 社 と競 合 する後 発 企 業 には経 済 的 負 担 が大

きすぎる。  
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( 5 )  I C H の Q 8 Q～ 1 0 の品 質 ガイドラインの名 称 は次 のとおりである。  

Q 8 :製 剤 開 発 に関 するガイドライン  

Q 9 :品 質 マネジメントに関 するガイドライン  

Q 1 0 :医 薬 品 品 質 システムに関 するガイドライン  
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第 4章 ：先進国が主導した IMPACT の挫折に見る利害の対立  

 

第 1節 ：はじめに  

1 - 1 )  研 究 の背 景 と問 題 の所 在  

本章 では、 I M PA C T が行 き詰 った経 緯 と理 由 を明 らかにすることに

より、先 進 国 、途 上 国 、新 興 国 の立 場 とそれらに絡 む背 景 要 因 を考

察 する。  

偽造医 薬品 問題 は、1 9 8 5 年医薬 品 の合 理 的使 用 に関 する専 門

家 会 議 ( ナ イ ロ ビ ) で 、 初 め て 国 際 的 に 明 確 に 認 識 さ れ た  

( W H O , 1 9 8 5 :  4 )。近 年 には発 見 頻 度 は別 として、偽 造 医 薬 品 は先 進

国 にも侵 入 し  ( C u o m o ,  2 0 1 4 ;  L a b a d i e ,  2 0 1 2 )、グローバルな公 衆 衛

生 上 の問 題 であると認 識 される  ( G o l o c o r b i n ,  2 0 11 )  に至 っている。

2 0 0 6 年 には世 界 保 健 機 関  ( W H O )  の主 導 により 、タスクフォース  

( I M PA C T )  が組 織 された ( Z a r o c o s t a s ,  2 0 0 6 :  1 - 3 )  。  

しかし、 I M PA C T は設 置 後 数 年 で行 き詰 まり、新 たな国 際 的 対 処

の枠 組 みである M e m b e r  s t a t e  m e c h a n i s m に移 行  ( W H O ,  2 0 1 2 b )  し

た。一 方 、W H O 、国 際 刑 事 警 察 機 構  ( I n t e r p o l ) ,  国 連 薬 物 犯 罪

事 務 所  ( U N O D C ) の 三 者 か ら な る メ カ ニ ズ ム も 提 唱 さ れ て い る  

( M a c k e y,  2 0 1 3 :  3 )。  

これら不 良 医 薬 品 に関 して信 頼 に足 るデータベースはなく、不 良 医

薬 品 は規 格 外 か偽 造 の結 果 か、という議 論 も整 理 されたとは言 い難

い  ( C a u d r o n ,  2 0 0 8 :  1 0 7 0 )。世 界 の偽 造 医 薬 品 ビジネスは、2 0 1 0 年

に 7 兆 5 0 0 0 億円 相当 になると予 測  ( C M P I ,  2 0 0 6 )された。しかし推

定 根 拠 があいまいなまま、主 要 な国 際 機 関 や学 術 雑 誌 に引 用 され、

問 題 が過 大 視 されていないかという疑 問 も残 る。  

以 上 のように、偽 造 医 薬 品 問 題 は複 雑 であるだけでなく、背 景 と要

因 が十 分 に整 理 されているとは言 い難 い。本 章 では、 I M PA C T の成

立 とその行 き詰 まりの過 程 に焦 点 を当 て、偽 造 医 薬 品 問 題 の国 際的

背 景 と要 因 を、文 献 と一 次 資 料 から明 らかにしようと試 みる。  

 

1 - 2 )  研 究 方 法  

I M PA C に関 する検 討 は、W H O のホームページに掲 載 されている総
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会 、執 行 理 事 会 の英 文 の公 式 記 録 、および関 連 資 料 を一 次 資 料 と

した。総 会 の決 議 、決 定 及 び付属 文 書 については 2 0 0 4 年以降 の分

が、執 行 理 事 会 のそれらは 2 0 0 5 年以 降 がホームページに掲 載 されて

いる。総 会 、執 行 理 事 会 の要 約 及 び逐 語 発 言 録 についてはともに

2 0 0 5 年 以 降 が掲 載 されてい る 。 こ れ以 前 の資 料 は W H O  I R I S  

( I n s t i t u t i o n a l  R e p o s i t o r y  f o r  I n f o r m a t i o n  S h a r i n g )に掲 載 されてい

る H a n d b o o k  o f  r e s o l u t i o n s  a n d  d e c i s i o n s  o f  t h e  Wo r l d  H e a l t h  

A s s e m b l y  a n d  t h e  E x e c u t i v e  B o a r d  Vo l . 2  ( 1 9 7 3 - 1 9 8 4 ) ,  Vo l . 3  

( 1 9 8 5 - 1 9 9 2 )  を参 照 した。  

 

 

第 2節 ：結 果 :  I M P A C T の設 立 と行 き詰 まり  

2 - 1 )  I M P A C T 設 立 までの経 緯  

W H O は、不 良 医 薬 品および偽 造 医 薬品問 題 に対 して、 I M PA C T

の組 織 化 と運 営 を主 導 した。その経 緯 は以 下 の通 りである。  

 

1 9 8 5 年 にナイロビにおいて、W H O による医 薬 品 の合 理 的 な使 用

に関 する専 門 家 会 議 が開 催 され、偽 造 医 薬 品 について 「各 国 政 府

は医 薬 品 の偽 造 を防 止 するために必 要 な行 動 を取 らなければならな

い。偽 造 は犯 罪 行 為 をする複 数 の者 によるもので、すべての医 薬 品

規 制 当 局 は こ れ と 闘 わ ね ば な ら な い 」  ( W H O ,  1 9 8 5 :  4 :  W H O ,  

2 0 11 : 3 )  とされた。  

1 9 8 8 年 の W H O 総会 において医 薬 品 の合 理 的使 用 に関 する決

議 がなされた。この中 で「事 務 局 長 は偽 りの表 示 の、偽 造 された、ある

いは規 格 外 の医 薬 品 の輸 出 入 、密 輸 を発 見 し、防 止 するためのプロ

グラムを開 始 すること」が要 請 された  ( W H O ,  2 0 11 :  3 )。ここでは偽 造

医 薬品 に加 えて規 格 外 医 薬品 が取 り上 げられた  

1 9 9 4 年 の W H O 総会 では事 務 局長 に対 し、「品 質 の良 い医 薬 品

の確 保 、及 び偽 造 医 薬 品 の使 用 との闘 いについて、加 盟 各 国 を支

援 する」ことが要 請 された  ( W H O ,  2 0 11 :  3 )。2 0 0 4 年第 11 回医薬 品

規制当 局 の国 際会 議 が開 かれ、そのサテライト会 議 で W H O に対 して

「W H O は、他 のステークホルダーと協 働 して次 回 の医 薬 品 規 制 当 局

国 際 会 議 までに、偽 造 医 薬 品 に関 する国 際 会 議 のためのコンセプト

ペーパーを作 成 する」ことの勧 告 が行 われた  ( W H O ,  2 0 0 4 :  4 8 )。   
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2 0 0 6 年 2 月 、W H O はイタリア医 薬 品 庁 と国 際 製 薬 団 体 連合会  

( I F P M A )  の支 援 を受 けて「偽 造 医 薬 品 と闘 う ：効 果 的 な国 際 協 力

の 構 築 」 と 題 す る 国 際 会 議 を 開 催 し 、 ロ ー マ 宣 言  ( I M PA C T  

S e c r e t a r i a t ,  2 0 11 :  1 6 - 1 7 )  を行 った。この宣 言 に基 づき偽 造 医 薬 品

と闘 う I M PA C T が構 築 された。  

 

2 - 2 )  I M P A C T の基 となったコンセプトペーパー  

I M PA C T 設置 の基 となった、コンセプトペーパー  ( W H O ,  2 0 0 6 )  の

主 要 な内 容 は以 下 の通 りである 。コンセプ トペーパーによる提 言 が

I M PA C T の性 格 を決 定 したと言 えよう。  

 

W H O は 1 9 4 6 年 の設 立 以 来 、医 薬 品 の品 質 に関 心 を持 ち

続 けていた。 1 9 8 2 年 に偽 造 医 薬 品 のデータを取 り始 めるようにな

って以 来 、多 くの非 公 式 な研 究 によれば、偽 造 医 薬 品 の流 通 は

1 %～ 5 0 %  ものばらつきがある。このような高 いレベルは加 盟 国 の

対 応 が不 十 分 であることを示 している。  

偽 造 医 薬 品 と闘 うために、国 際 的 枠 組 みの会 議 体 を必 要 と

する 3 つの理 由 がある。  

1 )  現 在 の偽 造 医 薬 品 問 題 に対 応 するには、加 盟 国 の実 施 し

ている対 応 策 は不 十 分 であること。  

2 )  偽 造 医 薬 品 の流 通 は、加 盟 国 内 の問 題 であるだけでなく 、

国 際 的 な問 題 でもあること。  

3 )  上 記 のような問 題 の本 質 であるために、会 議 体 の形 成 には国

際 的 な合 意 が必 要 であること。  

 

他 の種 類 の会 議 体 の合 意 形 成 には、長 期 間 を必 要 とし財 政

的 裏 付 けが必 要 である。しかし偽 造 医 薬 品 問 題 に対 処 するため

に直 ちに行 動 を起 こす必 要 がある。国 際 的 な会 議 体 の設 立 を

待 っておれば、必 要 な国 際 協 力 の実 施 が遅 れるであろう。  (下

線 部 筆 者 による )  

偽 造 医 薬 品 問 題 ではタバコ抑 制 会 議 体 の枠 組 みと異 なり、

国 際 的 タスフォースのような、より単 純 なメカニズムで十 分 であろう。

第 三 にそのような国 際 的 枠 組 みの設 立 には W H O 加 盟 国 の政

治 的 意 思 と合 意 が必 要 であるが、現 時 点 ではまだそれはない。し

かし国 際 的 タスクフォースの実 績 を通 じて、そのような国 際 的 合
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意 の必 要 性 が広 く認 識 されるであろう。 (下 線 部 筆 者 による )  

このような理 由 から、W H O は I n t e r n a t i o n a l  M e d i c a l  P r o d u c t s  

A n t i - C o u n t e r f e i t i n g  Ta s k f o r c e 設 立 の 提 案 を 急 ぐ 。 こ の

I M PA C T は偽 造 医 薬 品 と闘 うための、緊 急 的 な国 際 的 協 調 の

ための即 時 的 な対 応 である。この提 案 は 2 0 0 6 年 2 月 1 6～ 1 8

日 にローマで開 催 される 「偽 造 医 薬 品 と闘 う ：効 果 的 な国 際 協

力 の構 築 」として議 論 される。  

 

このコンセプトペーパーの問 題 点 は、国 際 的 合 意 形 成 を後 回 しに

して、緊 急 に対 応 するために設 置 するという点 であった。すなわちでき

るところから手 を付 けようとする姿 勢 であり、実 績 を積 んでいく中 で国

際 的 合 意形 成 が可 能 であると考 えていた。この W H O 総会 を経 ていな

い正 統 性 の欠 如 は、 I M PA C T が数 年 の内 に行 き詰 る伏 線 の一 つとな

った。  

また、コンセプトペーパーでは、タスクフォースのような単 純 なメカニズ

ムの構 築 で十 分 である、と考 えられていた。それは楽 観 に過 ぎたと考 え

られる。  

 

2 - 3 )  ローマ宣 言 とその趣 旨  

コンセプトペーパーに記 された通 り、 2 0 0 6 年 2 月 1 8 日 に「偽 造 医

薬 品 との闘 いに関 する W H O 国 際会 議 からの勧 告 と結 論 」と題 してロ

ーマ宣 言 が出 された。その内 容 は以 下 のとおりである。  

 

1 .  製 造 から患 者 への交 付 に亘 るすべての過 程 で、偽 造 医 薬 品

は卑 劣 で深 刻 な犯 罪 であり、人 々を危 険 にさらすだけでなく

保 健 システムへの信 頼 を失 わせる。  

2 .  健 康 へ直 接 的 なインパクトがあるために、医 薬 品 の偽 造 は闘

い、罰 しなければならない。  

3 .  偽 造 医 薬 品 との闘 いには、様 々な角 度 からのアプローチが必

要 であり、公 的 、民 間 両 部 門 の協 調 した努 力 が必 要 である。  

4 .  偽 造 医 薬 品 は世 界 に拡 散 し、エスカレートしているので、効

果 的 な調 整 と協 力 が必 要 であるが、各 域 内 と加 盟 国 の戦 略

がより重 要 である。  

5 .  偽 造 医 薬 品 と闘 うための加 盟 国 、域 内 レベル、国 際 レベルで

の戦 略 は以 下 の事 項 に基 づく：  
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a )  政 治 的 意 思 、適 切 な法 的 枠 組 み及 び実 行 は、偽 造 が

公 衆 衛 生 に与 える影 響 に相 応 するものであり、調 整 され

効 果 的 な法 執 行 のための必 要 なツールを与 えるもので

あること。  

b )  文 書 化 された手 続 き、明 確 な役 割 の定 義 、適 切 なリソ

ース、および効 果 的 な行 政 的 、取 り締 まりのためのツー

ル。  

c )  全 ての関 係 者 に対 するこの問 題 の啓 発 と 、保 健 システ

ムと公 衆 のあらゆるレベルに情 報 を提 供 すること。  

d )  必 要 な領 域 すべてで技 術 的 能 力 を開 発 すること。  

e )  適 切 な監 視 のメカニズムと公 衆 及 び医 療 従 事 者 からの

情 報 提 供 。  

6 .  W H O は 加 盟 国 、 非 政 府 団 体 お よ び 国 際 機 関 か ら な る

I M PA C T の設 置 を主 導 して以 下 のことを目 的 とする：  

a )  グローバル化 の次 元 を踏 まえ、偽 造 医 薬 品 との闘 いに

おける協 力 を向 上 させるために、国 際 諸 機 関 や国 際 的

なステークホルダーに対 する啓 発 を行 うこと。  

b )  偽 造 医 薬 品 との闘 いのために、加 盟 国 及 び政 策 立 案

者 への啓 発 を行 い、有 効 な立 法 措 置 を求 めること。  

c )  偽 造 医 薬 品 との闘 いに関 する 、効 果 的 な情 報 交 換 と

特 別 な事 項 に対 する支 援 を行 うこと。  

d )  国 際 的 、域 内 及 び国 別 の戦 略 の強 化 、確 立 を支 援 す

る行 政 的 、技 術 的 なツールの開 発 を行 うこと。  

e )  さまざまな反 偽 造 イニシャティブ間 の調 整 を促 進 すること。

I M PA C T は既 存 の組 織 、機 関 に立 脚 して機 能 し、長 期

的 な将 来 には、例 えば偽 造 医 薬 品 に対 する国 際 的 行

動 強 化 のための国 際 会 議 体 を含 む、よりよいメカニズム

の構 築 を目 指 す。  

 

以 上 から、 I M PA C T は偽 造 医 薬 品 と「闘 う」ために、国 際 社 会 をあ

らゆるレベルと広 がりで巻 き込 むこと、当 面 は既 存 の組 織 などを利 用 し

た啓 発 、支 援 活 動 を目 標 としていた。そして反 偽 造 医 薬 品 運 動 の主

体 は各 国 の政 府 と政 策 立 案 者 に、第 一 の責 任 を持 たせようとするも

のであった。この方 針 は医 薬 品 行 政 が各 国 の主 権 の範 囲 内 であり、
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かつ各 国 特 有 の事 情 があることを踏 まえれば妥 当 である。同 時 に国

際 協 力 の足 並 みは、各 国 の裁 量 に依 存 するという弱 点 も持 たざるを

得 なかった。  

 

2 - 4 )  I M P A C T の具 体 的 戦 略  

I M PA C T は以 下 の戦 略 方 針 を策 定 した。  

 

( 1 )  コミュニケーション戦 略 ： 2 0 2 0 年 までに、すべての先 進 国 の

流 通 網 から偽 造 医 薬 品 を根 絶 させ、途 上 国 では 1 / 3 までに減

少 させることをビジョンとした。コミュニケーション活 動 はリスクを認

知 し、政 策 目 標 を支 援 し、影 響 力 ある者 のコミットメントを引 き出

す。そのターゲットは患 者 、公 衆 一 般 、メディア、医 療 従 事 者 、医

薬 品 流 通 業 者 、行 政 、そして政 府 であった。  

 

( 2 )  法 執 行 グループ：インターポールや世 界 貿 易 機 関 あるいは

国 際 薬 物 犯 罪 フォーラムと共 同 して、各 国 の行 動 と情 報 交 換 の

調 整 を向 上 させることを目 的 とした。 I M PA C T は、法 執 行 部 門 が

保 健 当 局 と他 の利 害 関 係 部 門  (産 業 界 と医 療 従 事 者 を含 む )  

とのコミュニケーションを確 立 するためのプラットフォームとしても期

待 された。具 体 的 には 2 0 0 8 年 に 8 か国  (オーストラリア、カナダ、

アイルランド、イスラエル、スイス、英 国 及 び米 国 )  が、W H O 主 導

の I M PA C T の枠 内 でインターポールの支 援 のもと、国 際 薬 物 犯

罪 プ ラ ッ ト フ ォ ー ム の P a n g e a 作 戦 に参 加 し た 。 こ の 作 戦 は

P a n g e a  I I に引 き継 がれ、偽 造 医 薬 品 を違 法 に取 引 するウエッ

ブサイトに対 して、インターネットプロバイダー、電 子 決 済 システム、

及 び郵 便 配 送 サービスの 3 分 野 の取 り締 まりを行 った。インター

ネット市 場 における違 法 薬 局 の取 り締 まりは以 後 も継 続 された。  

 

( 3 )  薬 事 規 制 グループ：G M P  ( G o o d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e ) ,  

G D P  ( G o o d  D i s t r i b u t i o n  P r a c t i c e )  及 び G P P  ( G o o d  

P h a r m a c y  P r a c t i c e )  の実 施 と、流 通 機 構 に対 する品 質 保 証 シ

ステムを促 進 させた。流 通 網 における品 質 保 証 の改 善 を目 的 と

した、トレーニング資 材 を開 発 した。品 質 検 査 ラボの役 割 につい

てのガイダンスを作 成 するなど、その他 各 種 の薬 事 的 対 策 を講 じ

た。  
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( 4 )  技 術 グループ：各 国 の薬 事 的 な意 味 合 いを評 価 し、偽 造 医

薬 品 対 処 のテクノロジーと、その実 施 に関 する情 報 交 換 を促 進 さ

せた。またテクノロジーのメリットと限 界 について、情 報 の普 及 を図

った。  

 

以上 のように I M PA C T の戦 略 から見 る限 り、加 盟 国 の行 政 部門 に

対 する指 導  (情 報 交 換 、ガイドラインなど )  という側 面 が強 いものであ

った。例 外 はインターポールが実 質 的 な役 割 を担 った、違 法 なインタ

ーネットサイトの取 り締 まりであり、各 国 の警 察 との協 力 作 戦 であった。  

 

2 - 5 )  先 進 国 がリードした I M P A C T の内 部 組 織 と役 割  

I M PA C T は加 盟 国 政 府 、組 織 、機 関 、連 盟 などの自 主 的 参 加 に

より組 織 された。加 盟 国 の他 、W H O を始 めとして、世 界 銀 行  ( Wo r l d  

B a n k ) 、世 界 貿 易 機 関  ( W T O ) 、 I F P M A 、世 界 知 的 所 有 権 機 関  

( W I P O )  を 含 む 2 4 の 国 際 的 加 盟 組 織 及 び 団 体 が 参 加 し た  

( I M PA C T  S e c r e t a r i a t ,  2 0 11 :  3 2 - 3 3 )  大 がかりなものであった。  

I M PA C T には、戦 略 を実 行 するための 5 つのワーキンググループが

設 置 された。すなわち法 制 化 グループ  (ドイツ衛 生 担 当 省 )、薬 事 規

制 グループ  (米 国 食 品 医 薬 品 局 ( F D A ) )、コミュニケーショングループ  

(国 際 薬 剤 師 ・薬 学 連 合 ( F I P )、技 術 グループ  ( I F P M A )  及 び執 行

グループ  (国 際 刑 事 警 察 機 構 ( I n t e r p o l )  及 びオーストラリア行 政 当

局 ) で あ っ た 。 カ ッ コ 内 は 各 グ ル ー プ 議 長 の 出 身 組 織 で あ る  

( I M PA C T  S e c r e t a r i a t ,  2 0 11 :  3 3 )。実 質 的 に I M PA C T は、先 進 国 の

行 政 と製 薬 産 業 界 及び国際 警 察機 構 が主 導 した運 営 組 織 であった。  

W H O は I M PA C T の年 次 総 会 を司 会 し、 I M PA C T 事務 局 を務 め

るとともに、ほとんどの企 画 ・計 画 会 議 を司 会 した。同 時 に I M PA C T の

技 術 的 パートナーとして法 制 化 、規 制 インフラ及 び規 制 実 施 に関 する

ワーキンググループに参 加 した  ( I M PA C T  S e c r e t a r i a t ,  2 0 11 :  1 3 )。  

 

2 - 6 )  I M P A C T の会 議 活 動  

I M PA C T が成 立 した後 、 2 0 0 7 年 11 月 に偽 造 医薬 品 に関 する第

1 回 A S E A N -中 国 会議  ( W H O ,  2 0 0 7 a :  1 - 1 3 )  が開 催 された。さらに

同 年 1 2 月 に I M PA C T 一般 総会  ( W H O b ,  2 0 0 7 :  1 - 5 )  が開 催 され

た。  
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この総 会 には 4 0 の加 盟 国 と I n t e r p o l 、世 界 税 関 機 構 W C O 、

W I P O、W T O、欧 州 委 員 会 などの国 際 機 関 の他 、 F I P、製 薬 防 護 研

究 所  ( P S I )、国 境 なき薬 剤 師 団 、 I F P M A などの国 際 的 N G O が参

加 した。第 3 回 年 次総会  ( W H O ,  2 0 0 8 a )  は 2 0 0 8 年 1 2 月 に開 催

された。  

 

2 - 7 )  I M P A C T 行 き詰 まりの契 機 となった事 件  

I M PA C T の組 織 と運 営 に関 して、疑 義 を招 来 させる事 件 が 2 0 0 8

年 1 2 月 に発 生 した。それはインド製 ジェネリック医 薬 品 のブラジル向

け輸 送 の通 過 についてオランダ税 関 が行 った、特 許 権 侵 害 を根 拠 と

する解 放 停 止  (三 菱 U F J リサーチ＆コンサルティング ,  2 0 11 :  3 - 4 )  で

あった。  

このオランダ税 関 の措 置 に対 してインド、ブラジル政 府 は、研 究 開

発 型 製 薬 企 業 は、ニセ薬 取 り締 まりを口 実 に特 許 権 の行 使 をする、

と批 判 した。この事 件 は翌 2 0 0 9 年 2 月 の W H O 執 行理事 会 で、

W H O と I M PA C T に対 する批 判 を招 いた。  

 

2 - 8 )  執 行 理 事 会 における W H O と I M P A C T に対 する批 判  

先 の解 放 停止 事件 から約 2 か月 後 の W H O 執行 理事 会 で、先 の

解 放 停 止事 件 の議 論 をきっかけとした、W H O と I M PA C T に対 する批

判 が集 中 した。主 な批 判 的 発 言 の要 旨 は次 のとおりである  ( W H O ,  

2 0 0 9 :  1 4 6 - 1 5 7 )。  

 

ブラジルは、前 年 に発 生 したオランダ税 関 でのジェネリック医 薬 品

差 し押 さえ事 件 は、 I M PA C T を口 実 として先 進 国 が途 上 国 の医 薬 品

産業 を抑 え込 もうとするものだ、とする批 判 を展 開 した。  

 

W H O は公 衆 衛 生 を守 り、医 薬 品 アクセスの促 進 を議 論 すると

ころであっても、知 的 財 産 権 の行 使 を議 論 するところではない。

先 日 インドからブラジル向 けのジェネリック医 薬 品 が、経 由 地 オラ

ンダ当 局 により差 し押 さえられた。この医 薬 品 は両 国 において特

許 で保 護 されたものではなく、医 薬 品 アクセスへの打 撃 であり、知

的 財 産 権 システムの歪 曲 、「 T R I P S 協 定 ( 1 )と公 衆 衛 生 に関 する

ドーハ宣 言 ( 2 )  ( W T O ,  2 0 0 1 ) 」に反 するものである。 I M PA C T は偽

造 医 薬 品 と闘 うということを口 実 に、合 法 的 ジェネリック医 薬 品 の
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取 引 に対 する姿 勢 を変 えたということである。  

インドネシアは I M PA C T の正 統 性 と、先 進 国 主 導 による代 表 性 に

ついて疑 問 を投 げかけた。  

 

2 0 0 6 年 に設 置 された I M PA C T は、ローマ宣 言 に準 拠 して偽

造 品 と闘 うものとなっている。しかしこの宣 言 は、理 事 会 で議 論 も

承 認 もされていないようである。事 実 、タスクフォースは先 進 国 と

製 薬 業 界 を代 表 しており、途 上 国 の代 表 は不 十 分 である。  

 

バングラデシュは、偽 造 医 薬 品 問 題 に関 して信 頼 できるデータがな

い こ と を 指 摘 す る と と も に 、 医 薬 品 を 理 解 し な い 警 察 当 局 が 、

I M PA C T によって主 導 権 を持 つことの懸 念 を示 した。  

 

「 C o u n t e r f e i t 」 と言 う用 語 は、しばしば知 的 財 産 権 の侵 害 を

意 味 するが、それは W H O で議 論 することではない。偽 造 医 薬 品

の公 衆 衛 生 に対 する影 響 こそ、もっと理 解 されるべきである。検

証 されたデータがない状 況 では、W H O がこの問 題 を論 じるには

性 急 である。国 の医 薬 品 規 制 当 局 は警 察 当 局 優 位 のためにメ

ンツを失 っている。彼 らは医 薬 品 の品 質 、安 全 性 、有 効 性 等 に

ついての理 解 が欠 如 しており、彼 らの決 定 は医 薬 品 の流 通 に影

響 する。  

 

アラブ首 長 国 連 邦 は I M PA C T の定 義 にもかかわらず、ジェネリック

医 薬 品 が偽 造 医 薬 品 問 題 と絡 めて扱 われている現 状 を、改 めて指

摘 した。  

偽 造 と知 的 財 産 権 の侵 害 とは区 別 するべきである。ジェネリッ

ク製 品 は偽 造 ではないし、合 法 的 製 品 の規 格 外 バッチも該 当 し

ない。  

 

イランは「偽 造 」という用 語 そのものを問 題 視 するとともに、 I M PA C T

が総 会 で正 当 に付 託 されていないことに言 及 した。  

 

偽 造 医 薬 品 の定 義 は、途 上 国 から医 薬 品 アクセスと医 薬 品

製 造 の十 分 な達 成 を奪 うものである。「偽 造 」と言 う言 葉 は通 商

条 約 で用 いられるものであって、W H O の扱 うべき問 題 ではない。
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W H O は偽 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 に焦 点 を合 わせるべきである。

I M PA C T は加 盟 国 によって構 築 されたものではなく偽 造 医 薬 品

を総 会 で議 論 するよう付 託 されてもいない。  

 

エジプトは公 衆 衛 生 の観 点 から、偽 造 医 薬 品 問 題 より規 格 外 医

薬 品 問 題 がはるかに大 きく、重 要 でありながら、W H O が混 同 している

ことを指 摘 した。また、先 進 国 主 導 の I M PA C T が利 益 相 反 を抱 え込

んでいること、及 び偽 造 医 薬 品 問 題 に関 するデータの客 観 性 をゆが

めている懸 念 を示 した。  

 

規 格 外 医 薬 品 の問 題 は、偽 造 医 薬 品 よりはるかに大 きい公

衆 衛 生 上 の問 題 である。この二 つの問 題 はとりわけ、W H O にお

いては混 同 してはならない。タスクフォースについては代 表 につい

て懸 念 がある。つまり利 益 相 反 であり、データの客 観 性 である。  

 

マラウイの発 言 は、アフリカ諸 国 が輸 入 に頼 る医 薬 品 の多 くが不 良

品 であることを、国 際 社 会 に訴 えるものであった。  

 

偽 造 医 薬 品 の問 題 は公 衆 衛 生 の大 きな問 題 であることに変

わりはない。アフリカはそのような薬 の捨 て場 所 になっている。  

 

ニジェールは、マラウイと同 じくアフリカ諸 国 の関 心 を代 表 した。アフ

リカ諸 国 では、不 良 医 薬 品 を排 除 するための基 本 的 な薬 事 的 インフ

ラが脆 弱 、あるいは欠 如 していることを国 際 社 会 に訴 えた発 言 となった。  

 

アフリカ諸 国 はこの問 題 に重 大 な関 心 をもつ。ことに検 査 ラボが

ない。問 題 の大 きさを推 定 することは困 難 であるが法 制 の欠 如 、

薬 事 規 制 当 局 の弱 さ、法 執 行 の弱 さなどが問 題 に寄 与 している。  

 

これらの批 判 に対 し、W H O 事 務局 は、「公 衆 衛 生 の懸 念 を明 確 に

し、加 盟 国 の薬 事 行 政 当 局 を強 化 する支 援 に焦 点 を当 てる必 要 性

を認 める」と同 時 に、「 I M PA C T の透 明 性 と正 統 性 に対 する各 国 の疑

念 」に理 解 を示 した。その上 で「包 括 的 な議 論 するグループを作 る道

を探 らねばならない」ことを表 明 した  ( W H O ,  2 0 0 9 :  1 5 4 - 1 5 7 )。  

ここに至 って、 I M PA C T は行 き詰 ってしまった。この執 行 理 事 会 の
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議論 を経 て、偽 造 医 薬 品 の対 策 主 体 は M e m b e r  s t a t e  m e c h a n i s m

の構 築  ( W H O ,  2 0 1 3 b :  1 - 2 )  へと移 行 していくことになった。  

 

 

第 3節 ：結 果 ： I M P A C T のステークホルダーと利 害 関 係  

3 - 1 )  研 究 開 発 型 製 薬企 業 のグローバル化  

世界 で新 薬 を開 発 できる国 は先 進 国 に限 られている  (表 1 )。大 手

1 0 社 は米 国 、スイス、フランス、英 国 の独 占 である。2 0 位 までに日 本

の 3 社 とイスラエル、ドイツが入 っている  (但 しテバ社 はジェネリックメー

カである )。上 位 の有 力 な企 業 体  (ファイザー、ノバルティス、ロシュ、サ

ノフィ、グラクソ・スミスクラインなど )  は国 際 的 な買 収 ・合 併 などを繰 り

返 すことによって、多 国 籍 企 業 あるいはグローバル企 業 と呼 ばれる大

企 業 に成 長 したものである。そのプロセスの多 くは 1 9 9 0 年代 にはじま

り、現 在 でも進 行 中 である  (図 1 )。このように世 界 の研 究 開発型 製薬

産業界 は先 進 数 か国 の限 られた企 業 によって寡 占 化 が進 んでいる。  

 

表 1 .  2 0 1 3 年 世 界 の医 薬 品 売 上 高 ランキング  

(単 位 1 0 0 万 ドル )  

順位  企業名  国  2 0 1 3 年  

1  ファイザー  米  4 7 , 8 7 8  

2  ノバルティス  スイス  4 7 , 4 6 7  

3  ロシュ  スイス  4 2 , 6 8 1  

4  サノフィ  仏  3 8 , 4 9 2  

5  メルク  米  3 7 , 4 3 7  

6  グラクソ・スミスクライン  英  3 5 , 7 8 7  

7  ジョンソン＆ジョンソン  米  2 8 , 1 2 5  

8  アストラゼネカ  英  2 5 , 7 1 1  

9  イーライ・リリー  米  2 0 , 9 6 2  

1 0  アッヴィ  米  1 8 , 7 9 0  

1 1  アムジェン  米  1 8 , 6 7 6  

1 2  テバ製 薬 工 業  イスラエル  1 8 , 3 0 8  

1 3  ブリストル・マイヤーズスクイブ  米  1 6 , 3 8 5  

1 4  バイエル・ヘルスケア  ドイツ  1 6 , 1 2 7  
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順位  企業名  国  2 0 1 3 年  

1 5  ベーリンガー・インゲルハイム  ドイツ  1 5 , 8 6 1  

1 6  武田薬 品工 業  日  1 5 , 6 9 6  

1 7  ノボ・ノルディスク  デンマーク  1 5 , 4 2 7  

1 8  アステラス製 薬  日  1 1 , 9 5 4  

1 9  ギリアド・サイエンシズ  米  1 1 , 2 0 2  

2 0  第一三 共  日  1 0 , 9 8 5  

出 典 ： i m s  H e a l t h  B r a i n  ( 2 0 1 4 ) ,   

h t t p s : / / w w w . u t o b r a i n . c o . j p / n e w s / 2 0 1 4 0 6 1 3 . s h t m l  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 .  世 界 の大 手製 薬 企 業 の合 併 のプロセス  

出典 ：筆 者 作 成  

 

1 9 8 5 年 の ナ イ ロ ビ 会 議 で 偽 造 医 薬 品 が 問 題 に な っ て か ら 、

I M PA C T が動 き出 すまでの 2 0 年間 に、新 薬 開 発 、販 売 をビジネスと

世界の製薬企業
の合併の歴史

サノフィ
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サノフィ・サンテラボ
1999

サノフィ：トタル社の
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アベンティス
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グラクソ・ウェルカム
1993

ウェルカム
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する大 手 製 薬 企 業 は、 1 9 9 0 年 代 に合 併 、吸 収 を繰 り返 して多 国 籍

企 業 やグローバル企 業 として成 長 した。世 界 の製 薬 業 界 の勢 力 地 図

及び医薬 品 の需 給 構造 は大 きく変 化 したのである。  

第 一 に、新 薬 を開 発 できる大 手 の研 究 開 発 型 製 薬 企 業 は淘 汰 、

統 合 され、生 き残 った企 業 はますます国 際 化 して強 い影 響 力 を行 使

できるようになった。第 二 に、新 興 国 のジェネリック医 薬 品 産 業 が発 展

し、先 進 国 との利 害 関 係 が複 雑 化 してきたことである 。その傾 向 は

2 0 0 0 年 に入 っても続 いている。  

大 手 の研 究 開 発 型 製 薬 企 業 は、自 国 政 府 のみならず世 界 に多

大 の影 響 力 を行 使 している。その典 型 例 の一 つは米 国 ファイザー社

である。規 模 の成 長 のためだけでなくタックスヘイブン利 用 によって租

税 回 避 を目 的 として M & A を利 用 しようとして、批 判 を一 度 ならず受 け

た  (毎日 新聞 ,  2 0 1 6 )。  

 

3 - 2 )  新 薬 開 発 のインセンティブとしての知 的 財 産 権  

2 0 0 9 年 の W H O 執行理 事会 で、偽 造 医 薬 品 問 題 と知 的 財 産 権

が絡 んでいることの批 判 の背 景 は次 のようなものである。  

 

2 0 0 6 年 の W H O 総会 で、「グローバル戦 略 と行 動 計 画 に向 けて：

公 衆 衛 生 、イノベーション、および知 的 財 産 権 」に関 する決 議  ( W H O ,  

2 0 0 6 b :  3 2 - 3 5 )  が採 択 された。これに続 いて、2 0 0 8 年 の総 会 において、

「公 衆 衛 生 、イノベーション、および知 的 財 産 権 に関 する行 動 計 画 と

グローバル戦 略 」が決 議  ( W H O ,  2 0 0 8 a :  3 1 - 3 2 )  されたことがあった。  

2 0 0 6 年 総 会 での「グローバル戦 略 と行 動 計 画 」の採 択 は、顧 みら

れないタイプ I I とタイプ I I I の疾 病 ( 3 )に関 する研 究 開 発 を促 進 するこ

とを検 討 した、W H O の「知 的 財 産 権 、イノベーション及 び公 衆 衛 生 に

関 する委 員 会 」  ( C o m m i s s i o n  o n  I n t e l l e c t u a l  P r o p e r t y  R i g h t s ,  

I n n o v a t i o n  a n d  P u b l i c  H e a l t h )  の報 告 書 ( 4 )に基 づいたものであった  

( W H O ,  2 0 0 6 b :  3 2 - 3 5 )。  

同 総 会 では、知 的 所 有 権 はこれらの疾 病 に対 する新 医 薬 品 の開

発 に重 要 なインセンティブになると位 置 づけられた。同 時 に、「 T R I P S

協 定 と公 衆 衛 生 に関 するドーハ宣 言 」が、加 盟 国 の公 衆 衛 生 を守 る

施 策 を妨 げるものであってはならない、としていることを確 認 した。この

背 景 には、抗 エイズ薬 が新 薬 として登 場 したことが知 的 財 産 権 問 題

を巡 る象 徴 的 事 件 ( 5 )となったこと、及 び新 薬 の開 発 能 力 が世 界 大 手
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の研 究 開 発型 製薬 企業 に独 占 されていたことがある。  

 

3 - 3 )  研 究 開 発 型 製 薬企 業 の知 的 財産権 の重 視 と背 景  

新薬 を開 発 、販 売 することをビジネスモデルとする研 究 開 発 型 製薬

企 業 は、自 社 の製 品 が違 法 にコピー、または偽 造 されることに重 大 な

関 心 を持 っている  (日 本 製 薬 工 業 協 会 ,  2 0 1 2 )。研 究 開 発 型 製 薬

企 業 は、知 的 財 産 権  (特 に特 許 権 )  独 占 のグローバル化 をもっとも

重 視 している  (山 根 , 2 0 0 8 :  3 7 - 3 8 )。医 薬 品 に関 する知 的 財 産 権 で

最 も基 本 で核 心 をなすのは、物 質 特 許 で 2 0 年 の保 護 期間 が与 えら

れ、その間 企 業 は独 占販 売権 を有 することになる。  

1 9 7 0 年代 後半 、米 国 は年 間 3 0 0 億 ドルの貿 易 赤 字 を出 し、恒 常

的 な赤 字 体 質 に転 化 した。 1 9 7 9 年 カーター大 統 領 は、「アメリカの競

争 力 と企 業 家 精 神 を高 揚 させるための独 自 政 策 」に関 する教 書 を議

会 に提 出 した。その中 で注 目 されるのは反 トラスト法  (独 占 禁 止 法 )  

の緩 和 と、これに対 立 する知 的 財 産 権 の保 護 強 化 であった。  

1 9 8 3 年 、レーガン大 統 領 は、「大 統 領 産 業 競 争 力 委 員 会 」を設

置 した。委 員 会 は日 本 、西 ドイツがハイテク分 野 で米 国 を追 い上 げ、

生 産 性 向 上 でも優 位 に立 っている現 実 を前 に、いかに米 国 産 業 の競

争 力 を高 めていくかを勧 告 した  (守 ,  1 9 9 4 )。すなわちグローバル化 の

イデオロギーとされた、新 自 由 主 義 が台 頭 した 1 9 8 0 年 代 に入 って、

知 的 財 産 権への傾 斜 が始 まったのである。  

 

他 方 、インドなど新 興 国 は、自 国 の製 薬 産 業 振 興 、及 び国 民 への

安 価 なジェネリック医 薬 品 を提 供 することを目 的 として、新 薬 の特 許

権 との抵 触 をできるだけ迂 回 する、あるいは強 制 実 施 権 で対 抗 してき

た  (久 保 ,  2 0 1 2 )。オランダ税 関 における解 放 停 止 事 件 当 時 、先 進

国 は物 質 特 許 を認 めていたが、インドは製 法 特 許 を認 めていても、物

質 特 許 は先 進 国 と同 じレベルで  認 めていなかった ( 6 )。  

すなわち、世 界 の特 許 制 度 は国 際 的 に十 分 に調 和 されておらず、

各 国 はそれぞれの立 場 による解 釈 を優 先 することができた。したがって

インドなど新 興 国 は国 内 法 に従 って解 釈 する立 場 であり、先 進 国 は

国 際 ルールに従 う立 場 であった。すなわち新 薬 とジェネリック医 薬 品 と

の間 には知 的 財 産 権 の係 争 が横 たわり、それは先 進 国 と途 上 国 との

対 立 という構 図 と重 なっていた。  
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3 - 4 )  先 進 国 主 導 を強 化 する枠 組 み  

知 的 財 産 権 の他 に、先 進 国 の開 発 型 製 薬 産 業 界 を世 界 市 場 に

導 く 枠 組 み と し て 、 日 米 E U 医 薬 品 規 制 調 和 国 際 会 議 I C H  

( I n t e r n a t i o n a l  C o n f e r e n c e  o f  H a r m o n i z a t i o n )  が 1 9 9 0 年以 後継

続的 に運 営 されている。 I C H は医 薬 品 の品 質 、安 全 性 、有 効 性 の分

野 にまたがる課 題 の、国 際 的 調 和 を目 的 としている。この調 和 は、加

盟 国 における法 的 整 備 の裏 付 けを伴 う。メンバーは日 本 、米 国 、 E U

の三 極 医 薬 品 規 制 当 局 、および各 産 業 界 団 体  (日 本 製 薬 工 業 協

会 、P h R M A、E F P I A )  の 6 者 から構 成 されている。さらに、オブザーバ

ー と し て 、 3 組 織  ( W H O 、 カ ナ ダ 保 健 省 、 欧 州 自 由 貿 易 連 合  

( E F TA ) )  が参 加 している  (医薬品 医 療機器 総合 機構 a )。しかし、ジ

ェネリック医 薬 品 や、その原 薬 の供 給 大 国 であるインド、中 国 はオブザ

ーバーの立 場 であり、 I C H の決 定 に拘 束 されない。  

このように I C H は、先 進 国 の製 薬 産業 界 と行 政 を密 にし、合 意 事

項 は各 国 の法 的 実 効 性 を求 めることで、国 際 的 影 響 力 を強 化 する

枠 組 みとなっている  (医 薬品医 療機 器総合 機構 b )。 I M PA C T におい

て先 進 国 が強 い影 響 を持 ったことは、 I C H の枠 組 みも貢 献 したと考 え

られる。  

さらに、 I C H において医 薬 品 の品 質 管 理 の標 準 化 が、Q 8～Q 1 0 と

いう形 で結 実 していることは、先 進 国 の規 範 、基 準 がグローバルな医

薬 品 システムを律 することを意 味 している。  

 

3 - 5 )  国 際 的 取 り締 まりを主 導 する I n t e r p o l  

I M PA C T はその成 立 の前 段 階 から、「偽 造 医 薬 品 は犯 罪者 による

ものであり、闘 う相 手 である」との認 識 であった。 I M PA C T の法 執 行 ワ

ーキンググループを統 括 した I n t e r p o l は、加 盟 国 の警 察 、税 関 と協

力 して、偽 造 医 薬 品 の取 り締 まりを行 ってきた。その主 要 な取 り締 まり

作 戦 である O p e r a t i o n  P a n g e a は、偽 造 ・違 法 医 薬 品 のオンライン販

売 への取 り組 み行 動 の国 際 週間 に、 I n t e r p o l が各 国 警 察 と W H O と

の協 同 で実 施 する作 戦 である。表 2 に参 加 国 と摘 発 状 況 を示 した  

( I n t e r p o l )。2 0 0 8 年以降 、参 加 国 が増 えるとともに、押 収 品 、逮 捕 者 、

閉 鎖 サイトも著 しく増 加 しており、世 界 的 に違 法 なインターネット販 売

が拡 大 していることを示 している。しかし、 I n t e r p o l の介 入 は、新 興 国

の医 薬 品 行政 部門 の反 発 を招 いた。  
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表 2 .  I n t e r p o l による O p e r a t i o n  P a n g e a の実 施 状 況  

作 戦 名  実 施 時 期  参 加 国  成 果  

P a n g e a  I  2 0 0 8 年 1 1 月  1 0  

郵 便 小 包 などの検 査 。数 千 点 の偽 造

医 薬 品 を 押 収 。 消 費 者 へ の 注 意 喚

起 。  

P a n g e a  I I  2 0 0 9 年 1 1 月  2 5  

1 2 0 0 以 上 の違 法 We b  s i t e を確 認 。

1 5 3 閉 鎖 。容 疑 者 5 9 人 、うち 1 2 人 逮

捕 。  

P a n g e a  I I I  2 0 1 0 年 1 0 月  4 4  

2 0 0 万 個 6 7 7 万 ドル相 当 の偽 造 、違

法 医 薬 品 の押 収 。 2 9 7 の We b  s i t e 閉

鎖 。  

P a n g e a  I V  2 0 1 1 年 9 月  8 1  

2 4 0 万 個 6 3 0 万 ドル相 当 の偽 造 、違

法 医 薬 品 の押 収 。 1 3 5 0 0 の We b  s i t e

閉 鎖 。 5 5 人 取 り調 べ。  

P a n g e a  V  2 0 1 2 年 9 月  1 0 0  

3 7 5 万 個 1 0 5 0 万 ドル相 当 の偽 造 、違

法 医 薬 品 の押 収 。 1 8 0 0 0 の We b  s i t e

閉 鎖 。 8 0 人 取 り調 べ。  

P a n g e a  V I  2 0 1 3 年 6 月  9 9  

1 0 1 0 万 個 3 6 0 0 万 ドル相 当 の偽 造 、

違 法 医 薬 品 の 押 収 。 1 3 7 0 0 の We b  

s i t e 閉 鎖 。 2 1 3 人 取 り調 べ。  

P a n g e a  V I I  2 0 1 4 年 5 月  1 1 3  
9 6 0 万 個 3 2 0 0 万 ドル相 当 の偽 造 、違

法 医 薬 品 の押 収 。 4 3 4 人 逮 捕 。  

出典 : I n t e r p o l の情 報 に基 づき筆 者 作 成  

 

3 - 6 )  パートナーシップ形 成 における利 益 相 反 と主 導 責 任  

I M PA C T のパートナーは、自 主 的 に参 加 した加 盟 国 の他 、国 際 機

関 、国 際 N G O など多 数 であった。W I P O は知 的 所有 権 を管 轄 する

組 織 であり、 I F P M A は先 進 国 の研 究 開発型 製薬 産業 界 を代 表 する

利 益 団 体 であった。新 興 国 、途 上 国 にとっては、いずれも先 進 国 サイ

ドに立 つ機 関 、と受 け取 られるものであった。 I M PA C T の運 営  ( 2 0 0 6

年 ~ 2 0 0 8 年 )  において、W H O は 2 3 0 万 ドルの財 源 を確 保 したが、そ

の多 くは E U、オーストラリア、ドイツ、イタリア、オランダ各 国 政 府 の任

意 拠 出 に よ る も の であ っ た 。 ま た ワーキ ン グ グループに対 し ては 、

I F P M A などのステークホルダーが、W H O 事 務局 を通 さずに直 接 支 援

を行 った。この利 益 相 反 について、W H O の見 解 は以 下 のとおりである  

( W H O ,  2 0 11 :  8 )。  

 

 

W H O の利 益 相 反 に関 するガイドラインでは、参 加 者 の所 属 が明
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らかであり、それぞれ所 属 する立 場 を代 表 する場 合 には、利 益 相

反 を表 明 する必 要 はない。さらに付 け加 えるならばタスクフォース

の組 織 と活 動 及 び利 益 相 反 の可 能 性 について、外 部 が実 施 し

た審 査 によれば、W H O のタスクフォースへの関 与 は参 加 者 の一

員 に過 ぎず、役 割 も限 定 的 である。  

 

この見 解 は W H O が各 国 の主 権 を尊 重 しなければならない状 況 を

踏 まえたものであるとはいえ、 I M PA C T の結 果 について、W H O の主 導

責任 と利 益 相 反 の影 響 を過 小 に評 価 したものと考 える。  

 

 

第 4節 ：W H O による不 良 医 薬 品 に対 する I M P A C T 以 外 の対 応  

W H O は、 I M PA C T や M e m b e r  s t a t e  m e c h a n i s m の設 置 以外 に、

薬 事 的 能 力 の脆 弱 な国 々を支 援 するための対 応 を行 ってきた。それ

らは直 接 ・間 接 に途 上 国 、新 興 国 の薬 事 能 力 の向 上 のために重 要

な施 策 であった。以 下 にそのいくつかを述 べる。  

 

4 - 1 )  P r e - q u a l i f i c a t i o n  s y s t e m  

国連 が W H O に委 任 した、グローバルな医 薬 品 品 質保証 プログ

ラムである  ( W H O ,  2 0 1 3 )。国 際 機 関  ( U N I C E F、G l o b a l  F u n d  t o  

F i g h t  A I D S ,  T u b e r c u l o s i s  a n d  M a l a r i a ,  U N I T A D )  は、資 源 の

限 られた途 上 国 のために、医 薬 品 を大 量 に調 達 する。このプログラ

ムはそれら国 際 機 関 の大 量 調 達 に、品 質 の適 合 した医 薬 品 の選

択 を可 能 とすることを目 的 としている。  

2 0 0 1 年 に開 始 された当 初 は、H I V / A I D S、  結核 、マラリアに対

する医 薬 品 に限 られていたが、 2 0 0 6 年 にリプロダクティブヘルス医

薬 品 を追 加 し、 2 0 0 8  年 には急 性 下 痢 症 の管 理 のために亜 鉛 を

追 加 、更 に、 2 0 1 2 年 には必 須 医薬 品 を中 心 とする 3 1 6 種類 の医

薬品 をカバーするまでになった。  

こ の プ ロ グ ラ ム は 、 企 業 か ら の 製 品 評 価 希 望  ( E O I :  

E x p r e s s i o n  o f  I n t e r e s t )  に基 づき実 施 される。当 該 製 品 に関 す

る書 類 審 査 の他 、製 造 工 場 が W H O - G M P に準 拠 していることの

査 察 が行 われる。P r e q u a l i f i c a t i o n  p r o g r a m m e に合 格 した後 も定

期 的 な査 察 により、継 続 的 な品 質 保 証 が担 保 される。この書 類 評
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価及び査 察 には途 上 国 からの行 政 担 当者 が 3 か月 ごとに加 わり、

加 盟 国 の薬 事 、品 質 に関 するキャパシティビルディングとコミュニケ

ーションに貢 献 している。プログラムの限 界 はあるものの、製 造 企 業 、

流 通 業 者 、行 政 及 び医 療 従 事 者 に対 して、品 質 基 準 を適 用 す

ることと規 格 外 医 薬 品 の流 通 は当 然 のことではない、というシグナ

ルを送 ることとなった  ( C a u d r o n  J - M . ,  e t  a l .  2 0 0 8 )。  

 

4 - 2 )  W H O  T e c h n i c a l  R e p o r t  S e r i e s  

W H O は、W H O  T e c h n i c a l  R e p o r t  S e r i e s  を毎 年 発 行 している。

2 0 0 7 年 には医 薬 品 承 認 のためのモデルパッケージを公 表 した  

( W H O ,  2 0 0 7 )。これは薬 事 行 政 のための要 件 の理 解 向 上 と、先 進

国 と途 上 国 の行 政 機 関 の間 の協 力 と情 報 交 換 を促 すことを目 的

としたものであった。  

 

4 - 3 )  品 質 保 証 モデル  

同 じく W H O は、品 質 保 証 システムのモデルを公 表 した  ( W H O ,  

2 0 0 6 c )。これは医 薬 品 の調 達 機 関 のための品 質 保 証 ガイドライン

を与 えること、及 び途 上 国 と先 進 国 の薬 事 行 政 当 局 間 の情 報 交

換 と協 力 を促 すことを目 的 とした。  

しかし、国 境 なき医 師 団 の経 験 によれば、調 達 機 関 がこのガイド

ラインに従 っていることを評 価 する能 力 に欠 けているため、このガイド

ラ インの実 効 性 がほとんどないとしている ( C a u d r o n  J - M . ,  e t  a l .  

2 0 0 8 : 1 0 6 9 )。  

 

 

第 5節 ：考 察  

5 - 1 )  I M P A C T の内 部 構 造 とリーダーシップ  

I M PA C T の運 営 組 織 は、先 進 国 と先 進 国 の利 益 を代 表 とする国

際 機 関 、医 薬 品 産 業 界 であった。これらの組 織 の専 門 性 と利 害 の思

惑 は基 本 的 に独 立 していた。 I n t e r p o l は取 り締 まるべき犯 罪 として、

研 究 開 発 型 企 業 は自 社 ブランドの製 品 の保 護 と特 許 権 の独 占 に、

世 界 貿 易 機 関 は国 際 的 流 通 の適 正 化 と、それぞれが固 有 の利 益 と

関 心 を持 っている。したがって偽 造 医 薬 品 問 題 の複 雑 性 は、参 加 し

たステークホルダーの数 だけ増 加 したと考 えられる。すなわち問 題 の複
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雑 さは問 題 を取 り巻 く環 境 によって倍 加 したと考 えられる。  

一方運 営組 織 から疎 外 されていた途 上 国 は、W H O 総 会 から正 式

に負 託 されなかった、 I M PA C T の正 統 性 に対 して疑 問 をもっていた。

複 雑 なパートナーシップと先 進 国 対 途 上 国 ・新 興 国 の利 害 対 立 は、

途 上 国 の先 進 国 に対 する感 情 も悪 化 させたと考 えられる。  

すなわち、 I M PA C T は当 初 からその内 部 に構 造 的 な弱 点 を抱 えて

いた。加 えて W H O 自身 が「 I M PA C T への関 与 は参 加 者 の一 員 に過

ぎず、役 割 も限 定 的 であった」  ( W H O ,  2 0 11 ,  p 6 )  との外 部 評 価 を受

け入 れたことは、W H O のリーダーシップが、 I M PA C T の構 造 的弱 点 を

カバーできるものではなかったことの裏 返 しであった。  

 

5 - 2 )  I M P A C T の限 界  

I M PA C T の前 提 は、偽 造 医 薬 品 と「闘 う c o m b a t / f i g h t 」ことであっ

た。この言 葉 は I M PA C T や W H O の文 書 のみならず、学 術 文 献 その

他 にも多 用 されてきた。  

これに対 して「偽 造 医 薬 品 は真 に人 々の健 康 と安 全 に対 する重 要

な脅 威 なのか、それとも知 的 財 産 権 保 護 の強 化 に対 する同 情 心 を買

おうとする富 裕 国 の巧 妙 な方 策 なのか？」と言 う書 き出 しで、「偽 造 医

薬 品 と闘 う試 みは、  真 正 な医 薬 品 へのアクセスにとっても危 ういこと

である」という意 見 がメディアに紹 介  ( K a i t l i n ,  2 0 1 0 :  1 - 4 )  された。そ

れは I M PA C T の認 識 と対 応 に疑 義 を呈 するものであった。この意 見 は

先 進 国 の主 導 により、より重 要 な問 題 から目 をそらさせている危 惧 を

表 明 したものと言 えよう。このコメントは、医 薬 品 と原 料 調 達 において、

新 興 国 が重 要 な役 割 を果 たすまでになった状 況 を背 景 としている。  

 

W H O が偽 造 医薬 品 を S S F F C と略 記 したことは、規 格 外 品 と偽 造

品 を混 同 、あるいは並 列 に扱 うべきとするイメージを強 化 したと思 われ

る。規 格 外 医 薬 品 がヒューマンエラーか犯 意 に基 づくかは、検 証 困 難

である。偽 ヘパリン事 件 は、正 規 の製 造 業 者 が調 達 した中 国 からの

原 体 に、当 時 の世 界 のどの国 の薬 局 方 の試 験 でも、真 の有 効 成 分 と

識 別 できない巧 妙 な毒 物 が含 まれていたことが原 因 であった。したがっ

て規 格 外 か偽 造 かを区 別 することに意 味 はない、とする立 場 に理 由

はある。  

今 日 、ジェネリック医 薬 品 は先 進 国 においても、物 量 ベースで医 薬

品 供給 量 の大 半 を占 める  (厚生 労働 省 ,  2 0 1 3 :  11 )。途 上 国 におい



第 4章：先進国が主導した IMPACTの挫折に見る利害の対立 

86 

 

 

第 

4 

章 

ては、必 須 医 薬 品 のアクセスに不 可 欠 の財 である。ジェネリック医 薬

品 の規 格 外 医 薬 品 問 題 は、先 進 国 の新 薬 に代 表 される偽 造 医 薬

品 問 題 よりはるかに問 題 の大 きさも性 質 も異 なる。不 良 医 薬 品 による

被 害 を最 も被 っているのは、輸 入 する製 品 の品 質 を確 認 するための、

薬 事 規 制 能 力 を欠 いている途 上 国 である。  

I M PA C T が、大 手 製 薬 企 業 の利 益 にかなう形 で運 営 されてきた、と

途 上 国 に受 けとられたことが、 I M PA C T に一 つの限 界 をもたらした。

W H O 事 務 局 長 は、 I M PA C T の後 継 である第 一 回 M e m b e r  s t a t e  

m e c h a n i s m の会 合 において、このメカニズムが総 会 の決 議 による正 統

性 を持 つこと、加 盟 国 の薬 事 規 制 能 力 とサプライチェーンの強 化 、そ

し て公 衆 衛 生 への観 点 か らの対 処 であ る こ と を強 調 した  ( W H O ,  

2 0 1 2 :  1 - 2 )。この発 言 は、 I M PA C T の取 り組 みが不 十 分 であった重 要

な諸 点 を認 めたものであると同 時 に、 I M PA C T の出 発 点 において利 害

関 係 の認 識 に問 題 があったことをうかがわせた。  

 

5 - 3 )  途 上 国 、新 興 国 への技 術 的 支 援  

W H O は、必 須 医 薬 品 が含 まれるジェネリック医 薬 品 の品 質 に大 き

な関 心 を持 っており、 p r e q u a l i f i c a t i o n  p r o g r a m m e を始 めとするいくつ

かの対 策 を打 ち出 してきた。なかでも P r e q u a l i f i c a t i o n  p r o g r a m m e は

効 果 的 であると思 われる。それは、途 上 国 の行 政 官 を巻 き込 んでの評

価 、査 察 作 業 がトレーニングに裏 付 けられ、途 上 国 への技 術 移 転 を

促 すと期 待 されるからである。  

一 方 、W H O の作 成 するガイドラインは、今 のところ大 きな期 待 が出

来 ないように思 える。書 類 として We b 上 に存 在 するだけであれば、それ

に従 おうというインセンティブが付 随 していないことが指 摘 されている  

( C a u d r o n ,  J . - M . ,  F o r d ,  N . ,  H e n k e n s ,  M .  &  e t  a l ,  2 0 0 8 )。途 上 国 ・

途 上 国 の内 発 的 発 展 にとって、どのようなインセンティブを付 与 するか

は技 術 移 転 の一 つのカギを握 っていると考 えられる。同 時 に途 上 国 、

新 興 国 の危 機 意 識 の強 さにも、技 術 移 転 の成 否 がある。ガイドライン

やノウハウを、常 に先 進 国 から与 えられるという、受 け身 から脱 皮 するこ

とが必 要 である。  

 

5 - 4 )  医 薬 品 輸 出 国 のガバナンス  

医 薬 品 は高 度 な知 識 集 約 財 であり、相 応 する薬 事 規 制 能 力 とイ

ンフラ、人 材 を必 要 とする。こうした環 境 が整 っていない国 へ、医 薬 品
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を輸 出 する国 の行 政 機 関 やテクノクラートは、国 際 社 会 の責 任 ある一

員 として、自 国 の輸 出 品 の及 ぼす影 響 について責 任 を持 たなければ

ならない。インドは査 察 の厳 しい米 国 にも輸 出 しているジェネリック医 薬

品 の輸 出 大国 に成 長 した。  

他 方 で、インド大 手 企 業 からアフリカ諸 国 に輸 出 されたジェネリック

医 薬 品 の品 質 が、他 の地 域 に輸 出 された医 薬 品 の品 質 より劣 ってい

るという、調 査 結 果 が報 道 された  ( E d n e y,  2 0 1 4 :  1 - 3 )。当 該 企 業 はメ

ディアへのコメントを拒 否 したが、このような事 例 には、国 際 的 説 明 責

任 が必 要 である。医 薬 品 行 政 は各 国 とも自 国 優 先 の傾 向 を持 つが、

医 薬 品 が国 際 的 性 格 を強 める今 日 においては、国 際 的 ガバナンスの

確 立 に向 けての脱 皮 が必 要 であると考 えられた。  

 

5 - 5 )  結 語  

偽 造 医 薬 品 問 題 はその利 害 関 係 が重 層 的 であり、ステークホルダ

ーが多 岐 に亘 る国 際 的 な医 薬 品 システムの中 に生 じた事 象 である。

そこでの優 勢 な主 張 と論 理 は先 進 国 のものであり、途 上 国 、新 興 国

の利 害 関係 の衝 突 と感 情 的 な反 発 がある。W H O は、公 衆 衛 生 の守

護 をミッションと捉 えるが、先 進 国 、とりわけグローバル製 薬 企 業 の姿

勢 と主 張 に、医 薬 品 が公 共 財 であるという意 識 は限 られている。  

途 上 国 、新 興 国 における技 術 移 転 の成 熟 度 は十 分 でなく、W H O

の技 術 的 支 援 にも限 界 がある。品 質 と医 薬 品 アクセスの課 題 は各 国

自 身 で完 結 するべき責 任 である、という前 提 に沿 えない新 興 国 、途 上

国 の現 実 が、問 題 解 決 を困 難 なものとしている。  

 

 

【注 】  

( 1 )  A g r e e m e n t  o n  T r a d e - R e l a t e d  A s p e c t s  o f  I n t e l l e c t u a l  P r o p e r t y  R i g h t s

知 的 所 有 権 の貿 易 関 連 の側 面 に関 する協 定 。 T R I P S 協 定 と略 される。  

 

( 2 )  ドーハ宣 言 では、新 薬 の知 的 財 産 権 に関 わらず、一 定 の条 件 下 でその

制 約 を受 けずに新 薬 を製 造 できることが明 記 された。すなわち公 衆 衛 生

の観 点 から、新 薬 へのアクセスを認 めるものである。  

 

( 3 )  Ty p e  I の疾 病 ：富 裕 国 と貧 困 国 の両 方 に見 られる疾 病 であるが、脆 弱 な
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社 会 層 が大 きな比 重 を占 める。はしか、B 型 肝 炎 、インフルエンザ B 型 、

糖 尿 病 、心 疾 患 、喫 煙 に起 因 する疾 病 。 Ty p e  I I の疾 病 ：富 裕 国 と貧 困

国 の両 方 に見 られるが、貧 困 国 が大 部 分 を占 める。 H I V / A I D S 、結 核 な

ど。N e g l e c t e d  d i s e a s e  (顧 みられない疾 患 )  とも呼 ばれる。Ty p e  I I I の疾

病 ：もっぱら途 上 国 に見 られるもの。アフリカ眠 り病 、アフリカ河 川 盲 目 病

などは Ve r y  n e g l e c t e d  d i s e a s e とも呼 ばれる。これらの疾 病 は、富 裕 国 に

よる研 究 開 発 の恩 恵 をほとんど受 けていないことを W H O が指 摘 している。  

 

( 4 )  報 告 書 は序 文 において、「W H O 自 身 が公 衆 衛 生 に関 わる知 的 財 産 権

の議 論 に加 わることが使 命 であり、北 と南 の各 国 政 府 、製 薬 企 業 、科 学

者 その他 のステークホルダーは、途 上 国 を苦 しめている疾 病 の解 決 に向 け

て考 える必 要 がある 」 と 、知 的 財 産 権 に関 する国 際 的 な論 争 に対 する

W H O の立 場 を明 らかにしている。  

データ独 占 権 は、特 許 とは別 の形 の知 的 財 産 権 である。医 薬 品 に関

する臨 床 的 データの蓄 積 には、市 販 後 を含 めて膨 大 な患 者 の貢 献 が必

要 である。蓄 積 された知 識 は速 やかにパブリックドメインに置 かれるべきと考

えられるが、その視 点 からのデータ独 占 権 に関 する議 論 は乏 しい。  

 

( 5 )  「私 たちは知 的 財 産 権 の泥 棒 ではない。エイズ薬 を私 たちの国 で製 造 さ

せてほしい」とエイズ患 者 団 体 が国 際 世 論 に訴 える。それに対 し「医 薬 品

アクセスと国 内 生 産 を対 置 させるのはおかしい」と国 際 製 薬 団 体 連 合 会

I F P M A の代 表 が反 論 した  ( 2 0 0 5 年 5 月 W H O 本 部 における「知 的 財 産

権 、イノベーション及 び公 衆 衛 生 」国 際 委 員 会 C I P I H での公 聴 会 ) (山

根 , 2 0 0 8 . )  

 

( 6 )  イン ドが物 質 特 許 を導 入 したのは 、 T R I P S 協 定 と形 式 的 に整 合 する

2 0 0 5 年 の法 改 正 による。しかし、インドは特 許 の要 件  (進 歩 性 と新 規 性 )  

を先 進 国 よりはるかに厳 格 にして、自 国 のジェネリック医 薬 品 産 業 のセー

フガードを設 けた。これは先 進 国 から批 判 と議 論 を招 いた。  
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第 5章 ：自己治療 というアクセスと偽造医薬品遭遇の危険性 

-インドネシアを事 例 として -  

 

第 1節 ：はじめに  

本 章 においては、新 興 国 における医 薬 品 アクセスの現 状 と課 題 を

探 ることを目 的 としている。その事 例 研 究 としてインドネシア首 都 圏 に

おける、抗 生 物 質 の自 己 治 療 と社 会 の課 題 について考 察 する。  

 

途 上 国 ・新 興 国 においては、急 速 に発 展 する経 済 を背 景 として、

医 療 インフラ整 備 が進 められているものの、医 療 従 事 者 の確 保 、医 療

機 関 の拡 充 、医 薬 品 及 びその供 給 システムあるいは健 康 保 険 加 入

の普 及 などが医 療 ニーズに追 いつかず、医 療 へのアクセスは未 だ十

分 でない。  

一 方 、薬 剤 は費 用 対 効 果 の高 い治 療 法 である。医 療 の国 家 予 算

に占 める薬 剤 費 は、先 進 国 において 1 0～ 2 0 %であるのに対 し、途 上

国 では 2 0～ 4 0 %を占 め、医 薬 品 への依 存 度 が高 いとされる  ( T h e  

W o r l d  C o u n c i l  o f  C h u r c h ,  2 0 0 6 )。  

途 上 国 ・新 興 国 では、処 方 箋 を必 要 とする薬 剤 の販 売 規 制 が十

分 に行 われていないこともあって、特 に抗 生 物 質 による自 己 治 療 は珍

しくない  ( T h e  W o r l d  C o u n c i l  o f  C h u r c h ,  2 0 0 6 )。処 方 箋 が無 くとも

抗 生 物 質 を販 売 することは、医 薬 品 の適 正 使 用 から逸 脱 するだけで

なく、乱 用 により薬 剤 耐 性 を発 現 することにつながる。今 日 、抗 生 物

質 の薬 剤 耐 性 の 発 現 は公 衆 衛 生 の大 き な 問 題 で あ る  ( W H O ,  

2 0 1 6 )。  

W H O は、処 方 箋 薬 を用 いた自 己 治 療 を、医 薬 品 の不 適 切 な、も

しくは合 理 的 でない医 薬 品 の使 用 形 態 の一 つと見 なしている  ( T h e  

W o r l d  C o u n c i l  o f  C h u r c h ,  2 0 0 6 )。世 界 の医 薬 品 の 5 0 %は、不 適 切

に処 方 、交 付 、販 売 されているとされるが、中 でも抗 生 物 質 はその典

型 とされる  ( T h e  W o r l d  C o u n c i l  o f  C h u r c h ,  2 0 0 6 )。W H O は 1 9 7 7 年

に、必 須 医 薬 品 のモデルを策 定 し、 1 9 8 5 年 に合 理 的 な医 薬 品 の使

用 の概 念 を確 立 した。さらに 1 9 8 9 年 には医 薬 品 の合 理 的使用 を促

進 する国 際 的 介 入 の研 究 を開 始 した。これらの研 究 成 果 は医 薬 品
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の 使 用 を 改 善 す る 国 際 会 議 I n t e r n a t i o n a l  C o n f e r e n c e  o n  

I m p r o v i n g  U s e  o f  M e d i c i n e s において、1 9 9 7 年 、2 0 0 4 年 、2 0 1 1 年

にそれぞれレビューされた。 2 0 1 1 年 のレビューでは、過 去 1 0 年間 に医

薬 品 アクセスに多 大 の投 資 がなされたにも関 わらず、依 然 として抗 生

物 質 の不 適 切 な使 用 が継 続 し、薬 剤 耐 性 は増 加 していると結 論 され

ている  ( I C I U M ,  2 0 1 1 ) )。  

一方 、自 己 治 療 の実 態 が途 上 国 ・新 興 国 において報 告 されている。

インドネシア  ( P u s p i t a s a r i ,  2 0 1 1 :  H a d i ,  2 0 1 0 :  W i d a y a t i ,  2 0 1 1  )、ベ

トナム  ( L e ,  2 0 1 1 )、モンゴル  ( T o g o o b a a t a r ,  I k e d a  &  A l i ,  2 0 1 0 )、中

国  ( P a n ,  C u i  &   A h a n g ,  e t  a l ,  2 0 1 2 )、インド  ( B a d i g e r ,  2 0 1 2 )、ブ

ラジル  ( P a d o v e z e ,  N a c i m e n t o  &  F e r r e i r a ,  e t  a l ,  2 0 1 2 ) 、ペルー  

( M i n i ,  V a r a s  &  V i c n a ,  2 0 1 2 ) 、 ナ イ ジ ェ リ ア  ( A u t a ,  O m a l e  &  

F o l o r u n s h o ,  2 0 1 2 ) 、 イ ラ ン  ( S a r a h r o o d i ,  M a l e k i - J a m s h i d  &  

S a w a l h a ,  e t  a l ,  2 0 1 2 ) 、 サ ウ ジ ア ラ ビ ア  ( A b d u l h a k ,  T a n n i r  &  

A l m a n s o r ,  e t  a l ,  2 0 1 1 )  など、各 国 において不 適 切 な自 己 治療 が観

察 されている。中 でも抗 生 物 質 は多 用 されている。  

これら不 適 切 な自 己 治 療 について、薬 事 規 制 と実 効 性 の強 化 、

薬 局 の対 応 、患 者 教 育 などが、問 題 の抑 制 のための課 題 として、指

摘 されている。薬 局 は、自 己 治 療 に使 われる抗 生 物 質 の供 給 源 であ

ると同 時 に、患 者 に対 する情 報 源 にもなっている。しかし、薬 局 が患

者 に提 供 する知 識 は好 ましいレベルではなく、また情 報 提 供 も不 十 分

であるとする報 告 がある  ( M i n i ,  e t  a l ,  2 0 1 2 :  A b d u l h k , e t  a l ,  2 0 1 1 )。  

本 研 究 の対 象 とするインドネシアでは、スラバヤ市 の全 ての薬 局 と

大 半 のキオスク  (現 地 でワルンと呼 ばれる零 細 雑 貨 小 売 店 )  が、処

方 箋 な し に 抗 生 物 質 を 販 売 し て い た と さ れ る  ( H a d i ,  B r o e k  &  

K o l o p a k i n g ,  2 0 1 0 ) 。同 じくスラバヤ市 で、処 方 箋 を持 たない患 者 に

抗 生 物 質 を交 付 するときに、薬 剤 師 が問 診 することはまれであったとさ

れる  ( P u s p i t a s a r i ,  F a t u r r o h m a h  &  H e r m a n s y a h ,  2 0 1 1 ) 。また、ジョグ

ジャカルタ市 の世 帯 の 5 8 %が抗 生 物 質 による自 己 治 療 を行 っていた、

という報 告 がある  ( W i d a y a t i ,  S u r y a w a t i  &  C r e s p i g n y ,  2 0 1 1 )。さらに、

インドネシアでは偽 造 医 薬 品 の流 通 も報 告 されている。  

 

これらの先 行 研 究 から、インドネシアにおいて抗 生 物 質 による自 己

治 療 が一 般 化 しているとともに、適 正 使 用 に留 意 されることなく、薬 局

での抗 生 物 質 の違 法 な販 売 が常 態 化 していることが示 唆 される。  
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インドネシアの健 康 保 険 制 度 は皆 保 険 制 度 ではない。その加 入 率

は、W H O によると公 的 、民 間 保 険 を併 せて 4 2 %程 度 とされている  

( H o l l o w a y ,  2 0 1 1 ) 。インドネシアの医 療 保 障 制 度 の中 で、貧 困 者 を

対 象 とする社 会 健 康 保障 制度  ( J A M K E S M A S )  は、全 人 口 の 3 分

の 1 をカバーする最 も大 きな制 度 である。 J A M K E S M A S では、一 定 の

医 療 サービスがプスケスマス  (郡 レベルのレファラル医 療 施 設 と位 置

づけられる保 健 所 )  などにおいて、無 償 で受 診 することが可 能 である。

しかし、医 療 機 関 は原 則 ネットワーク内 の、主 に公 的 機 関 に制 限 され

ている  (福 岡 ,  2 0 1 2 :  垣 本 ,  2 0 0 9 :  江 上 ,  2 0 1 2 )。国 民 の約 半 数 が

無 保 険 者 であること、特 に中 間 層 の多 くが保 険 でカバーされていない

ことが、同 国 における最 大 の課 題 であるとされる  (藤野 ,  2 0 1 2 )。  

以 上 の先 行 研 究 から、健 康 保 険 に加 入 していない人 々が主 として

経 済 的 理 由 から、自 己 治 療 を選 択 しているのではないかと予 測 された。

しかし、先 行 研 究 では自 己 治 療 の行 動 原 理 と社 会 の課 題 とのつなが

りに踏 み込 んだ考 察 は乏 しい。  

本 章 における研 究 では、インドネシア首 都 圏 の薬 局 において顧 客

に出 口 調 査 を行 うとともに、薬 局 薬 剤 師 にインタビュー調 査 を行 い、

顧 客 の選 択 行 動 と薬 剤 師 の双 方 の観 点 から、抗 生 物 質 を用 いた自

己 治 療 に関 わる要 因 とリスクを明 らかにすることを目 的 とした。  

 

 

第 2節 ：研 究 の方 法  

2 - 1 )  調 査 地 区 の選 定理 由 と選 定 方 法  

調 査 地 区 の選 定 には、経 済 的 に中 位 以 下 の人 々にアクセスできる

こと、また調 査 効 率 から薬 局 へのアクセスがよいことを重 視 した。予 備

調 査 により、首 都 ジャカルタ市 に隣 接 するバンテン州 南 タンゲンラン市

チプタ地 区 は、中 間 層 の人 々が多 く、また調 査 対 象 とする地 域 薬 局 、

薬 剤 師 へのアクセスが容 易 であることを確 認 し、調 査 地 区 とした。  

同 地 区 の主 要 産 業 は木 工 業 、食 品 業 、織 物 業 である。人 口 は約

1 6 , 5 0 0 人 でジャカルタ市 に通 勤 する人 々のベッドタウンでもある。教 育

水 準 は高 く、高 校 卒 業 以 上 が 5 9 %を占 め、識 字 率 はほぼ 1 0 0 %であ

る。地 域 薬 局 は 9 店舗 、プスケスマス  (公的 診療 所 )  は 2 か所 であ

った  ( B a p p e d a ,  2 0 1 0 )。  
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2 - 2 )  調 査 対 象  

( 1 )  薬 局 出 口 調 査  

チプタ地 区 の地 域 薬局 9 店舗 のうち、協 力 が得 られた 6 店舗 を調

査 対 象 とした。来 店 した患 者 のうち、当 日 抗 生 物 質 を買 いに来 た顧

客 、及 び 1 か月 以 内 に抗 生 物質 を買 い求 めたことを口 頭 確 認 できた

顧 客 の合 計 2 0 0 名 を出 口 調 査 の対 象 とした。調 査 には構 造 化 した

質 問 表 を用 いた。  

サンプルサイズは、誤 差 5、信 頼 度 9 0 %、標 準 偏 差 3 0 とし、健 康

保 険 加 入 率 、自 己 治 療 率 を 5 0 %と仮 定 して計 算 した。健 康 保 険 加

入 と自 己 治 療 のそれぞれについて、顧 客 の行 動 及 び薬 剤 師 の対 応

を分 析 することを想 定 し、合 計 2 0 0 名 とした。なお、薬 局 で抗 生 物 質

を購 入 したときに処 方 箋 を持 っていなかった顧 客 を、「自 己 治 療 を選

択 する患 者 」とした。  

抗 生 物 質 を対 象 としたのは、上 記 の先 行 研 究 があること、及 び新

興 国 ・途 上 国 の疾 病 構 造 から、汎 用 される医 薬 品 であることを考 慮 し

た。  

 

( 2 )  薬 剤 師 等 へのインタビュー調 査  

出口調 査 に協 力 した薬 局 に勤 務 する薬 剤 師 、補 助 薬 剤 師 の 7 名 、

及 び薬 局 のオーナー 1 名 をインタビュー調 査 の対 象 とした。  

 

( 3 )  その他 の取 材 調 査  

系 統 的 な調 査 ではないが、出 口 調 査 とインタビュー調 査 とは別 に

現 地 の新 聞 記 者 を取 材 した。また、偽 造 医 薬 品 も販 売 していると言

われるジャカルタ市 内 の医 薬 品 ・医 療 機 器 の卸 集 積 地  (プラムカ )  と

チプタ地 区 のドラッグストア及 びワルン  (零細 雑貨 店 )  を取 材 した。  

 

2 - 3 )  調 査 方 法  

( 1 )  薬 局 出 口 調 査  

全体 の調 査期 間 は 2 0 1 2 年 5 月 2 5 日 から 7 月 3 日 までとした。

調 査 には通 訳 兼 フィールドワーカーとして、イスラム大 学 公 衆 衛 生 学

の学 生及 び卒業 生 の各 1 名 を契 約 により採 用 した。筆 者 とのコミュニ

ケーションは英 語 で行 った。出 口 調 査 は概 ね午前 1 0 時 から午 後 4 時

までの時 間 帯 として、合 計 6 日 間実 施 した。  
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( 2 )  薬 剤 師 へのインタビュー調 査  

薬 剤 師 等 へのインタビューは、半 構 造 化 した質 問 に基 づき、フィー

ルドワーカー 2 名 が筆 者立 会 いの下 で行 った。インタビュー内 容 をノー

トにメモするとともに I C レコーダで録 音 した。インタビューの終 了 後 毎

回 、フィールドワーカーと内 容 を確 認 した。  

 

( 3 )  その他 の取 材 調 査  

前 もって計 画 した調 査 ではないため、質 問 はすべて自 由 形 式 の取

材 であった。  

  

2 - 4 )  質 問 項 目  

薬局出 口調 査 に用 意 した構 造 化 した質 問 表 を表 1 に、また薬 剤 師

へのインタビューに用 いた半 構 造 化 インタビューガイドを表 2 に示 した。  

 

表 1 .  薬 局 出 口 調査 用 質 問 表  

口頭説 明要 旨 と同 意 取 得  

私 は日 本 の研 究 者 で木 村 と申 します。薬 局 やドラッグストアで抗
生 物 質 を買 うお客  (患者 やその家 族 )  の状 況 について調 査 を行 っ
ています。以 下 の質 問 に答 えていただきたくご協 力 をお願 いいたしま
す。もしこの調 査 にご質 問 があれば何 でもお答 えします。あなたから
頂 く個 人 的 情 報 はプライバシーの保 護 のため、適 切 に取 り扱 うことを
約 束 します。  

インタビュー日 時 2 0 1 2 年        月       日   場 所                                 

インタビュアー                              

口頭説 明 と同 意 取 得 の記 録  (ㇾ 点 )  □  

Q 1 :  今 日 は 抗 生 物 質 を

買 いましたか？  

□はい  

□いいえ  
( 「 いいえ 」の場 合 、 １か月 以 内 に抗 生 物 質 を
購 入 したのであれば以 下 の調 査 を実 施 する )  

Q 2 :  今 日 は抗 生 物 質 の
処 方 箋 を 持 っ て い ま し た
か？  

□はい  

□いいえ  

Q 3 ： 今 日 、買 った抗 生 物

質 はど うやって決 めました

か？  (回 答 は一 つ )  

□処方箋 通 り  

□薬剤師 の勧 め  

□家族 、知 人 などの勧 め  

□T V テレビ、雑 誌 、広 告 など  

□インターネットの情 報  

□過去 の飲 み残 しのサンプル  

□その他  
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Q 4 ：今 日 、抗 生 物 質 を買
った と き 、病 状 などについ
て質 問 されましたか？  

□十分 に聞 かれた  
□ある程 度 聞 かれた  
□少 し聞 かれた  
□全 く聞 かれなかった  

Q 5 :今 日 抗 生 物 質 を飲 み
きるよう薬 剤 師 から指 示 を
受 けましたか？  

□あった  

□なかった  

Q 6 :抗 生 物 質 をどのように
使 うか薬 剤 師 からその他 の
指 示 がありましたか？  

□十分 あった  □ある程 度 あった  

□少 しあった  □全 くなかった  

Q 7：抗 生 物 質 の健 康 被 害
の 可 能 性 に つ い て の 注
意 、説 明 などがあ り ま した
か？  

□十分 あった  □ある程 度 あった  

□少 しあった  □全 くなかった  

Q 8 :  抗 生 物 質 を必 要 とす
る病 気  (感 染 症 )  になっ
たときは医 師 にかかります
か？  

□いつも  

□しばしば  

□時々  

□全 くない  

Q 9 :  抗 生 物 質 はどこで買
うことが多 いですか？  

 (回 答 は一 つ )  

□薬局  □ドラッグストア  

□ドラッグマーケット  ( s t r e e t  s h o p )  

□その他  (    )  

Q 1 0 ：その一 番 大 きな理 由

は何 でしょうか？  

(回答 は一 つ )  

□信頼 できるから  
□場所 が便 利 だから  
□安 いから  □ばらで買 えるから  
□お店 の人 とのつながりがあるから  
□家 族 ・友 人 など周 囲 から勧 められ
ているから  

□マスコミなどの情 報 から  
□その他  (    )  

Q 1 1 :  最 後 に個 人 的 なこと

についてお尋 ねします。  

年 齢 ：□～ 2 0□ 2 0～ 3 0□ 3 0～ 4 0□ 5 0～  

仕 事 ：□民 間 企 業 □公 務 員 □自 営 業 □イ
ンフォーマルセクター□無 職 □その他  

健 康 保 険 ：□あり□なし  

学 歴 ： □ 小 学 校 □中 学 校 □高 等 学 校 □
大 学  (以 上 )  

パソコン ：□利 用 できる□利 用 できない  

追 加 の質 問 ： あ な たは医
療 従 事 者 ですか？  

 

「 はい 」 の時 、購 入 した抗
生 物 質 は自 分 用 ですか、
あなたの患 者 用 ですか？  

□医師  □歯科医 師  □薬剤師  

□看護婦  □助産婦  □その他  

 

□自分用  

□患者用  

◆出口 調査 協力 のお礼  
 

出典 ：筆 者 作 成  
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表 2 .  薬 剤 師 に対 するインタビューガイド  

◆ インタビュー開 始 の際 の挨 拶  

・インタビュー  (研 究 )  の目 的  

・質 問 の意 図 が分 かりにくければ問 い直 してもらってよいこと  

・プライバシーの保 護 の約 束  

インフォームドコンセントの取 得  (文書 にサイン )  

１．個 人 情 報 に関 する質 問  

年齢 、薬 剤 師 としての経 験 年 数 、役 割  (責 任 )  

２．薬 局 には一 日 何人 ぐらいのお客 さんが来 ますか？  

３．そのうち抗 生 物 質 を買 い求 めるお客 さんは  何人 ぐらいですか？  

４．そのうち処 方 箋 なしで抗 生 物 質 を買 い求 めるお客 さんは何 人 ぐ
らいですか？  

(注 ：上 記 項 目 ２，３，４について１日 当 たり、１か月 あたり、先 月
分 など具 体 的 データがあれば提 供 を依 頼 する )  

５．処 方 箋 を持 って抗 生 物 質 を買 いに来 るお客 さんには、どんな説
明 や注意 を与 えますか？  (具 体例 を聞 く )  

６．処 方 箋 なしに抗 生 物 質 を買 いに来 るお客 さんには、どんな説 明
や注意 を与 えますか？  (質 問 ５との対 比 として )  

７．処 方 箋 なしに処 方 箋 医 薬品 で自 己 治療する患 者 さんにどんな
危 険 があったか、見 聞 きしたこと体 験 した事 例 を教 えてください。  

８．偽 造 医 薬 品 や粗悪 な医 薬 品 のために生 じて健 康 被 害 につい
て、見 聞 きしたこと、体 験 した事 例 を教 えてください。   

９．自 己 治 療 や粗 悪 な医 薬 品 を防 ぐためにはどんなことが重 要 だと
考 えていますか？  

◆ インタビューへのお礼  

出典 ：筆 者 作 成  

 

質 問 表 及 びインタビューガイドは、筆 者 が日 本 語 で原 案 を作 成 、

英 語 への翻 訳 を行 った後 、英 語 を解 するインドネシア人 のイスラム大

学 公 衆 衛 生 学 の講 師 がインドネシア語 に翻 訳 し、妥 当 性 を確 認 した。  

 

2 - 5 )  分 析 方 法  

出 口 調 査 結 果 は S P S S で集 計 した。健 康 保 険 の加 入 ・非 加 入 と

処 方 箋 の有 無 、医 療 機 関 を受 診 する頻 度 について E x c e l でカイ二

乗 検 定 を行 った。有 意 水 準 を p = 0 . 0 5 とした。  

インタビュー録 音 データから、フィールドワーカー 2 名 がクロスチェック

した後 、インドネシア語 のトランスクリプションを作 成 した。これをインドネ

シア人 の英 語 翻 訳 専 門 家 が英 語 に訳 したものを、筆 者 が日 本 語 に

訳 した。インタビューデータの妥 当 性 について、イスラム大 学 公 衆 衛生

大学講 師 の意 見 を求 めた。トランスクリプションの分 析 は K J 法 を用 い
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た。  

2 - 6 )  倫 理 的 配 慮  

本研 究 に対 して、大 阪 大 学 大 学 院 人間 科 学研 究 科 グローバル人

間 学 の研 究 倫 理委 員会 より承 認 を得 た。  

出 口 調 査 では顧 客 に回 答 を依 頼 するに際 して文 書 と口 頭 で趣 旨

説明 を行 い、口 頭 同 意 を得 たことを調 査 票 に記 録 した  

薬 局 への調 査 協 力 依 頼 は文 書 で行 い、更 に薬 剤 師 等 へのインタ

ビューに際 して、再 度 文 書 と口 頭 説 明 を行 って文 書 で同 意 を得 た。  

 

 

第 3節 ：調 査 結 果  

3 - 1 )  薬 局 出 口 調 査  

( 1 )調 査 対 象 者 の属 性  

出口調 査 の対 象 者 2 0 0 名 の属 性 を表 3 に示 した。性 別 では男 性

が 5 4 . 5 %  ( 1 0 9 / 2 0 0 )  と女 性 をやや上 回 った。年 代 が上 昇 するにつれ

て対 象 者 の比 率 の上 昇 が見 られた。職 業 別 には無 職  ( 3 4 . 0 % )  が

多 かったが、これは家 庭 の主 婦 が多 かったためと推 測 する。次 いで民

間 企 業  ( 2 8 . 5 % )、自 営 業  ( 1 9 . 5 % )  と続 いた。学 歴 別 では、高 等 学

校 卒 業 以 上 が 8 0 . 5 %  ( 1 6 1 / 2 0 0 )  を占 めた 。健 康 保 険 加 入 者 は

4 3 . 5 %  ( 8 7 / 2 0 0 )  であり、インターネット利 用 者 は 3 2 . 5 %  ( 6 5 / 2 0 0 )  で

あった。  

 

表 3 .  出 口 調 査 対象 者 の属 性  ( n = 2 0 0 )  

性 別  人 数 ( % )  

男性  1 0 9  ( 5 4 . 5 )  

女性  9 1  ( 4 5 . 5 )  

合 計  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

年 代  人 数 ( % )  

2 0歳未 満  6  ( 3 . 0 )  

2 0歳代  3 3  ( 1 6 . 5 )  

3 0歳代  5 6  ( 2 8 . 0 )  

4 0歳代  2 1  ( 1 0 . 5 )  

5 0歳以 上  8 4  ( 4 2 . 0 )  
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合 計  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

職 業  人 数 ( % )  

民間企 業  5 7  ( 2 8 . 5 )  

公的 サービス  1 5  ( 7 . 5 )  

自営業  3 9  ( 1 9 . 5 )  

インフォーマルセクター  1 0  ( 5 . 0 )  

無職  6 8  ( 3 4 . 0 )  

学生  1 1  ( 5 . 5 )  

合 計  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

学 歴  (卒 業 )  人 数 ( % )  

小学校  1 6  ( 8 . 0 )  

中学校  2 0  ( 1 0 . 0 )  

高等学 校  9 4  ( 4 7 . 0 )  

大学  (以上 )  6 7  ( 3 3 . 5 )  

無学歴  3  ( 1 . 5 )  

合 計  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

健 康 保 険 加 入 状況  人 数 ( % )  

加入  8 7  ( 4 3 . 5 )  

非加入  1 1 3  ( 5 6 . 5 )  

合 計  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

インターネットアクセス状 況  人 数 ( % )  

あり  6 5  ( 3 2 . 5 )  

なし  1 3 5  ( 6 7 . 5 )  

合 計  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

 

( 4 )  調 査 対 象 者 の治 療 選 択 行 動  

1 )治 療 の選 択  

抗 生 物 質 を求 めた時 に、処 方 箋 を持 たない人  (すなわち自 己 治

療 者 )  は 4 8 . 5 %  ( 9 7 / 2 0 0 )  であった。健 康 保 険 の加 入 状 況 と処 方 箋

の有 無 とは有 意 な相 関 は見 られなかった  (表 4 )  ( p = 0 . 1 3 8 )。  

感 染 症 に 罹 患 し た と き に い つ も 医 師 を 受 診 す る 人 は 4 5 . 5 %  

( 9 1 / 2 0 0 )  で、まったく受 診 しない人 は 2 3 . 5 %  ( 4 7 / 2 0 0 )  であった。両

者 を合 わせた「感 染 症 に罹 患 したとき治 療 の選 択 が決 まっている」人
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は 6 9 . 0 %であった。しかし、健 康 保 険 の加 入 状 況 と医 師 を受 診 する頻

度 には有 意 な相 関 は見 られなかった  (表 5 )  ( p = 0 . 9 6 4 )。  

 

表 4．健 康 保 険 の加 入 状 況 と処 方 箋 の有 無  

処 方 箋 の

有 無  

健 康 保 険 加 入 例数 ( % )  

加 入  非 加 入  合 計  

あり  5 0  ( 5 7 . 6 )  5 3  ( 4 6 . 9 )  1 0 3  ( 5 1 . 5 )  

なし  3 7  ( 4 2 . 5 )  6 0  ( 5 3 . 1 )  9 7  ( 4 8 . 5 )  

合 計  8 7  ( 1 0 0 . 0 )  1 1 3  ( 1 0 0 . 0 )  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

( p = 0 . 1 3 8 )  

 

表 5 .  健 康 保 険 の加 入 状 況 と医 師 を受 診 する頻 度  

医 者 を受 診

する選 択  

健 康 保 険 加 入 の人 数 ( % )  

あり  なし  合 計  

いつも  4 2  ( 4 8 . 3 )  4 9  ( 4 3 . 4 )  9 1  ( 4 5 . 5 )  

しばしば  7  ( 8 . 0 )  8  ( 7 . 1 )  1 5  ( 7 . 5 )  

ときどき  1 7  ( 1 9 . 5 )  3 0  ( 2 6 . 5 )  4 7  ( 2 3 . 5 )  

全 くなし  2 1  ( 2 4 . 1 )  2 6  ( 2 3 . 0 )  4 7  ( 2 3 . 5 )  

合 計  8 7  ( 1 0 0 . 0 )  1 1 3  ( 1 0 0 . 0 )  2 0 0  ( 1 0 0 . 0 )  

( p = 0 . 9 6 4 )  

 

2 )調 査 対 象 者 の抗 生 物 質 の選 択  

処 方 箋 を持 たない自 己 治 療 者 を母 集 団 とするとき  ( n = 1 0 4 )、飲 み

残 しサンプルによるとした人 は 5 1 . 9 %  ( 5 4 / 1 0 4 )  と有 意 に最 も多 かった  

( p < 0 . 0 0 1 ) 。 つ い で 家 族 、 友 人 の 勧 め に 従 う と し た 人 は 1 6 . 3 %   

( 1 7 / 1 0 4 )  であり、薬 剤 師 の勧 めによる人 8 . 7 %  ( 9 / 1 0 4 )  を上 回 った  

(表 6 )。  

なお「その他 の方 法 」による詳 細 は不 明 であったが、薬 剤 師 等 への

インタビューでは、助 産 婦 などからアドバイスを受 ける事 例 があるとのこ

とであった。その他 、抗 生 物 質 を処 方 箋 通 りに購 入 する人 を含 め、購

入 パタンと学 歴 との間 に有 意 な相 関 は見 られなかった  ( p = 0 . 3 3 4 )。  
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表 6 .  処 方 箋 以 外 の選 択 と健 康 保 険 の加 入 状 況  

処 方 箋 以 外 の  

選 択 方 法  

健 康 保 険 加 入 人数 ( % )  

加 入  非 加 入  合 計  

薬剤師 の勧 め  6  ( 1 5 . 8 )  3  ( 4 . 5 )  9  ( 8 . 7 )  

家族 ・友 人 の勧 め  6  ( 1 5 . 8 )  1 1  ( 1 6 . 7 )  1 7  ( 1 6 . 3 )  

飲み残 しのサンプル  1 4  ( 3 6 . 8 )  4 0  ( 6 0 . 6 )  5 4  ( 5 1 . 9 )  

その他  1 2  ( 3 1 . 5 )  1 2  ( 1 8 . 2 )  2 4  ( 2 3 . 1 )  

合 計  3 8  ( 1 0 0 . 0 )  6 6  ( 1 0 0 . 0 )  1 0 4  ( 1 0 0 . 0 )  

( p = 0 . 3 3 4 )  

 

3 - 2 )  薬 剤 師 等 へのインタビュー調 査  

( 1 )  調 査 対 象 者 の属 性  

対象 者 8 名 の内 訳 は、薬 剤 師 5 名 、補 助 薬 剤 師 2 名 でいずれも

女 性 であった。薬 局 オーナー 1 名 のみが男 性 であった。年 齢 は 2 5 歳

から 4 3 歳 の範 囲 であった。  

 

( 2 )  人 々の医 薬品 アクセス行 動  

抗 生 物 質 を求 める人 々の半 分 は、処 方 箋 を持 たないとのことであり、

出 口 調 査 の結 果 とよく整 合 した。自 己 治 療 を選 択 する理 由 の一 つは

受 診 費 用 が高 いことであるとされた。自 己 治 療 者 は、過 去 の同 様 な

病 状 であれば医 師 の受 診 は必 要 がなく、飲 みなれた薬 でよい、と考 え

ていた。こうした人 々は自 信 過 剰 な言 動 を示 す傾 向 があると同 時 に、

不 必 要 な場 合 にも抗 生 物 質 を買 い求 めてくることが指 摘 された。  

 

・抗 生 物 質 を買 い求 める患 者 の半 数 は処 方 箋 を持 っていない。  

・患 者 が薬 剤 師 に相 談 に来 るのは医 師 に診 てもらうのが高 いから

だ。これがほとんどの理 由 である。  

・自 己 治 療 をする患 者 は過 去 の飲 み残 しサンプルを持 って買 い

に来 るが、こういうことは抗 生 物 質 に限 られている。彼 らは新 しい

薬 を試 すという冒 険 はしない。  

・患 者 は自 信 たっぷりにこの薬 は飲 みなれているとか、今 回 は前

回 と同 じ病 気 だから医 者 に診 てもらう必 要 はない、という。  

・患 者 が抗 生 物 質 を強 引 に欲 しがるのは経 済 的 理 由 以 上 のも
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のがあると思 う。医 者 に行 くことは高 くつくが、処 方 は大 体 にたよう

なものだ。ある人 は「医 者 に行 っても同 じ薬 しかもらえなかった」と

いう。  

・彼 らは病 気 になったら抗 生 物 質 を安 易 に飲 む。ある患 者 は青

あざを作 って抗 生 物 質 を求 めてきた。インフルエンザでも抗 生 物

質 を欲 しがる。  

 

( 3 )  自 己 治 療 者 に対 する薬 剤 師 の考 え  

薬 剤 師 は薬 事 規 制 が重 要 であることを認 識 していた。自 己 治 療 者

が抗 生 物 質 を安 易 に使 う傾 向 にあることに加 えて、服 薬 状 況 が不 良

であることから、アレルギーの発 現 と薬 剤 耐 性 の発 現 を懸 念 していた。  

 

・薬 はやたら使 うものではない。薬 それぞれに指 示 事 項 がある。だ

から政 府 は薬 を規 制 している。  

・抗 生 物 質 の自 己 治 療 ではアレルギーの危 険 性 がある。というの

は初 めて使 う抗 生 物 質 の場 合 もあるからである。  

・痛 み止 めの場 合 、痛 みが引 いたらそれ以 上 薬 を飲 み必 要 はな

い。しかし抗 生 物 質 はきちんと 3 日 は飲 まなければならない。  

・中 年 の婦 人 がパラノイアのように些 細 なことで医 師 にかかって、

結 果 として多 くの種 類 の抗 生 物 質 を投 与 することとなった。今 で

は彼 女 に薬 剤 耐 性 が生 じ、病 気 になったらより強 力 な抗 生 物 質

の注 射 剤 を打 たなければならなくなった。  

 

( 4 )  薬 剤 師 の人 々に対 する対 応  

薬 剤 師 は、自 己 治 療 を選 択 する人 々に対 して問 診 を行 い、抗 生

物 質 の適 否 を考 慮 していた。自 己 治 療 者 の服 薬 状 況 は一 般 に不 良

であり、必 要 量 を飲 みきるよう、理 由 の説 明 と共 に服 薬 指 導 を行 って

いた。患 者 教 育 が必 要 であると考 え、日 々の服 薬 指 導 、相 談 以 外 に

地 域 への働 きかけを行 っていた。  

 

・自 己 治 療 者 にはどんな病 気 に罹 っているかを尋 ねる。もしその病

気 が医 師 の診 断 を要 するものであればいかなる薬 も出 さない。薬 を

出 せるとなったら薬 剤 の効 果 や使 い方 を説 明 する。  

・処 方 箋 を持 たない患 者 に対 して抗 生 物 質 を飲 みきるようアドバイ

スしている。  
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・ もし処 方 量 に対 して不 十 分 な量 しか服 用 しないのであれば 、薬

剤 耐 性 が発 現 すると常 に教 えている。不 十 分 にしか服 用 しないの

であれば飲 まないほうが良 いとも言 っている。  

・薬 局 の壁 に「メディカル相 談 」と書 いてあるが、私 たちのミッション

は、以 前 のプロダクト志 向 から顧 客 志 向 へと変 化 させ、メディカル

情 報 を提 供 している。  

・この薬 局 を開 設 した最 初 から医 学 的 な無 料 相 談 を行 っている。  

・年 1， 2 回 地 域 で献 血 や無 料 医 療 のイベントがあり、人 々を教 育

する。この地 域 の人 々に私 たちのメッセージが届 いていることが分 か

った。  

 

( 5 )  薬 剤 師 の職 業意識  

処 方 箋 を持 たずとも、抗 生 物 質 を販 売 せざるを得 ない現 実 に対 し

て、薬 剤 師 はできるだけその弊 害 を最 小 限 にしようとする職 業 意 識 が

ある。薬 剤 師 は医 師 の権 限 と専 門 性 を尊 重 しながら、貧 困 層 の要 求

とのバランスに腐 心 している。  

 

・自 己 治 療 する患 者 のリスクをこの薬 局 では経 験 していない。腎

臓 病 や心 疾 患 で抗 生 物 質 を必 要 とする場 合 、処 方 箋 が無 くて

も普 段 から飲 んでおれば薬 を売 る。彼 らは常 連 であるのでそういう

ことが分 かる。反 対 に新 規 の客 や地 域 外 の患 者 の場 合 、よく質

問 をする。腎 臓 病 など、自 分 たちが測 定 もできないような場 合 に

は薬 は出 さない。医 者 に行 くことを勧 める。  

・患 者 が服 用 するべき薬 を私 が推 奨 したくはない。それは医 師 の

範 疇 である。私 はリスクを冒 したくないし、私 の権 限 外 である。私

にできることはアドバイスだけである。  

・ もし薬 剤 師 が理 解 できる病 気 の薬 をのんでいるなら、処 方 箋 が

無 くとも問 題 はないだろう。しかし、ホルモン剤 や向 精 神 薬 などは

処 方 箋 なしには薬 を出 すことはできない。あからさまに、 「中 絶 の

ために必 要 な薬 が欲 しい。何 がいい？」と聞 いてくる患 者 がいる。

向 精 神 薬 を鎮 静 に使 おうというのである。  

 

( 6 )  医 薬 品 アクセスの現 実  

薬剤 師 は、医 薬 品 のアクセスの問 題 について現 実 を理 解 している。

法 律 や規 則 と人 々のニーズと経 済 力 のはざまで、理 想 通 りにならない
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ことにジレンマを感 じている。薬 剤 師 に出 来 ることは、政 府 の規 制 強 化

を期 待 することと、自 ら行 う患 者 教 育 である。  

 

・インドネシアでは抗 生 物 質 など、ハードドラッグは医 師 の処 方 箋

が必 要 と言 うのが規 則 であるが、現 実 にはパテントドラッグであれ

ジェネリックドラッグであれ、処 方 箋 なしで買 えるというのが実 態 で

ある。  

・政 府 の諸 規 則 と、現 場 における環 境 の状 況 、薬 局 のニーズな

どのバランスを取 ることが必 要 である。ここでは理 想 的 な薬 局 は存

在 しない。  

・私 自 身 は処 方 箋 に従 って販 売 したい。しかしビジネス としては

顧 客 に行 きつかねばならない。すべての人 々に経 済 的 余 裕 があ

るわけでない。私 たちは常 に医 師 に診 てもらいなさい、と言 うが彼

らもまた医 師 に診 てもらうだけの金 がない、という。  

・ この地 区 の多 くの人 は保 険 に入 っていない。人 々の大 部 分 は

中 間 層 の下 位 の人 々である。中 間 層 の上 位 の人 々は 、まず保

険 に入 っている。  

・キオスクなどは処 方 箋 なしに抗 生 物 質 を売 ることは許 可 されて

いない。薬 局 においてさえ処 方 箋 は必 要 である。ドラッグストアで

も許 可 されていない。しかし現 実 には、抗 生 物 質 を売 るドラッグス

トアが多 い。政 府 のもっと厳 格 な規 制 が必 要 である。  

・医 療 従 事 者 は、コミュニティの人 々にコンサルテーションを定 期

的 に行 う必 要 がある。そうすれば行 き当 たりばったりに、自 己 治 療

で薬 を飲 まなくなるであろう。それは医 師 と共 にすることだ。プスケ

スマスを含 めてすべてだ。  

・多 くの患 者 が病 気 や薬 の相 談 のためだけに来 店 する。医 者 は

薬 について十 分 説 明 しないか、説 明 なしに処 方 箋 を切 るだけで

ある。患 者 は薬 のことを医 者 に聞 きたいが、非 常 に混 んでいるの

でその時 間 がない。だから患 者 が薬 局 に来 る。  

 

( 7 )  偽 造 医 薬 品 と薬 局 の対 策  

地 域 薬 局 では、偽 造 品 や規 格 外 医 薬 品 を避 けるために、信 頼 で

きるルートからの仕 入 れを心 掛 けている。薬 局 で偽 造 医 薬 品 の問 題

はないという。しかし、その他 の販 売 ルートにおける問 題 を見 聞 きしてい

ることから、薬 を薬 局 から買 うように指 導 している。  
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・今 でもニセ薬 は多 い。「この薬 をところで買 ったが全 然 よくならな

い。もし薬 局 で買 っていたらよくなっただろうか？」と聞 く客 もいる。  

・ニキビや美 白 のクリームに多 いのだが、よく聞 くのは顔 に炎 症 が

でき発 赤 や膿 疱 が黒 変 するというものである。  

・抗 生 物 質 のニセ薬 の場 合 、期 待 より回 復 に時 間 がかかる。たと

えば 5 0 0 m g 錠 といっても有 効 成 分 が 1 0 0 m g しかなく、残 りは小

麦 粉 という。  

・偽 造 医 薬 品 についてはいろいろなタイプがある。プラムカでは期

限 切 れの薬 も売 っていると聞 いた。私 たちは偽 造 医 薬 品 を避 け

るように努 めている。プラムカからは仕 入 れない。必 ず正 式 に公 認

されたところからしか仕 入 れない。だから今 日 までこの店 で偽 造 医

薬 品 の問 題 はない。  

・錠 剤 の偽 物 は容 易 に崩 れる。本 物 は容 易 に崩 れたりしない。パ

ッケージでも見 分 けがつく。パッケージにロゴがあるはず。本 物 であ

ればホログラムが光 るか明 るい。偽 物 は光 らないのが普 通 である。  

・有 効 期 限 をアルコールで消 して書 き換 える、というのは本 当 であ

る。信 頼 のおけないところでは、有 効 期 限 を書 き換 えたものを、も

う一 度 売 るということである。  

・粗 悪 品 、偽 造 品 を避 けるために、薬 は薬 局 でのみ買 いなさいと

客 に言 っている。ドラッグストアやキオスクのものは時 にニセ薬 であ

る。  

・ある客 が「昨 日 父 親 がいつもの見 慣 れている薬 をワルンで買 っ

た。開 けてみたらいつもと違 ってスタンプもロゴもなかった」と相 談

に来 た。薬 局 にある薬 を開 けて見 せたら、客 は「これは本 物 だ。ワ

ルンで買 ったものとは全 く違 う 」と言 った。パッケージから偽 物 とは

見 分 けがつきにくい。  

 

3 - 3 )  その他 の調 査 結 果  

( 1 )  現 地 インドネシア新 聞 記 者 への取 材  

以 下 は、医 療 分 野 をカバーする地 元  (ジャカルタ市 )  のフリーラン

ス記 者  ( 3 0 代女 性 、英 字 新 聞 に医 療 関係 の記 事 を担 当 )  が見 る、

インドネシアにおける医 薬 品 と患 者 の問 題 について、筆 者 が取 材 した

要 約 である。  
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偽 造 医 薬 品 の問 題 は非 常 にセンシティブである。この問 題 の

背 後 にはインドネシアにとって多 くの恥 ずべきことが潜 んでいる。た

とえば汚 職 、不 十 分 な教 育 、犯 罪 などである。偽 造 医 薬 品 は製

薬 業 界 にとってビジネスの敵 である。プラムカはまだましな方 で 、

中 央 ジャカルタの R o x y 地 区 には、一 般 人 はおろかジャーナリスト

でさえ危 険 を感 じる偽 造 医 薬 品 を扱 うところがある。  

貧 困 層 だけではなく中 位 、上 位 の人 々もドラッグストアに薬 を

買 いに来 る。健 康 保 険 の普 及 率 が十 分 でないのも大 きな一 つの

理 由 であろう。  

社 会 全 体 について、いくつもの課 題 を克 服 する必 要 がある。

適 切 な情 報 へのアクセス、教 育 、啓 蒙 などである。人 々の知 識 や

教 育 は十 分 である。しかしそれらを人 生 や生 活 の質 を高 めること

に用 いるという、マネジメントスキルに欠 けている。  

歴 史 的 に、人 々はハンセン氏 病 、障 害 者 のハンディキャップ、

差 別 と言 ったスティグマの影 響 下 で生 きてきたし、今 もそうである。

安 全 な飲 み水 、衛 生 状 態 など生 活 条 件 はまだ十 分 ではない。  

インドネシアには良 い法 律 があるが、その施 行 は不 十 分 である。

ときに汚 職 、収 賄 などでその実 行 性 が損 なわれている。人 々は伝

統 的 文 化 、たとえば民 間 療 法 や呪 術 師 の文 化 を生 きている。  

政 府 は国 民 皆 保 険 制 度 の施 行 に向 けて努 力 しているが、近

い将 来 実 施 になることはないだろう。たとえ実 施 されても、一 夜 で

物 事 が変 わるわけではない。少 なくとも 、ある病 院 は健 康 保 険 に

よる診 療 報 酬 が制 限 されるということから、国 民 皆 保 険 を歓 迎 し

ていない。  

 

( 2 )  卸 薬 店 への取 材  

以 下 は、卸 の機 能 を持 つ、薬 局 を併 設 した卸 薬 店 の従 業 員 に取

材 した要 約 である。  

 

P B F  ( P e d a g a n g  B a s a r  F a r m a s i )  は、医 薬 品 の公 認 された流

通 卸 業 者  (配 送 機 能 を持 つ卸 業 者 )  の集 合 名 称 であり、多 く

の業 者 が存 在 する。P B F は製 薬 会 社 から直 接 医 薬 品 を仕 入 れ

る。 P B F は大 規 模 薬 局 を含 めた薬 局 に医 薬 品 を供 給 する。大

規 模 薬 局 は二 次 卸 としても機 能 し、小 規 模 の薬 局 、病 院 、クリ
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ニック、プスケスマスに供 給 する。 P B F はこれらのエンドユーザーに

供 給 しないことになっているが、実 際 には供 給 もしている。  

大 規 模 薬 局 はドラッグストアやワルンにも薬 を供 給 する。それら

の小 売 業 者 は保 健 省 から処 方 箋 医 薬 品 の販 売 許 可 を得 てい

ないが、処 方 箋 なしで処 方 箋 医 薬 品 を売 っている。彼 らは保 健

省 の査 察 、取 り締 まりから逃 れている。しかしこのチプタ周 辺 地 域

では、処 方 箋 医 薬 品 を売 っているワルンはほとんどない。 1 0 0 軒

に 1 軒 ぐらいだろう。  

P B F は医 薬 品 の破 損 などがある場 合 、薬 局 からの苦 情 に対

処 する責 任 がある。 P B F は製 品 を取 り換 える。期 限 切 れ医 薬 品

について、薬 局 は期 限 の 3 か月 前 に P B F に通 知 する。 P B F はこ

れを引 き取 り、製 薬 会 社 に返 送 する。  

人 口 密 度 の高 い地 域 のプスケスマスでは、医 師 、薬 剤 師 、助

産 婦 、看 護 師 が揃 っているが、地 方 ではそうではない。地 方 では

看 護 師 、助 産 婦 が患 者 に薬 を渡 している。  

 

( 3 )  ワルンでの医 薬 品 購 入 調 査  

 

先 の卸 薬 店 での取 材 で、首 都 圏 近 郊 のワルンで抗 生 物 質 を売 っ

ているところは 1 0 0 軒 に 1 軒 ぐらいしかないだろう、とのことであったので

実 際 にチプタ地 区 の 1 0 か所 のワルン  (キオスク )  で抗 生 物 質 を買 い

求 めてみた。  

 

1 0 か所 のワルンのうち 4 か所 で抗 生 物質 が購 入 できた。購 入 にあ

たって、病 状 などを聞 かれることはなく、処 方 箋 の提 示 も求 められなか

った。購 入 できたのはアモキシシリンもしくはドキシサイクリンであった。あ

るワルン店 主 の話 では、抗 生 物 質 はドラッグストアから仕 入 れるとのこと

であった。  

チプタ地 区 で訪 問 したワルンのほとんどは道 路 に面 した建 物 の間

口 数 畳 分 のスペースで飲 料 、加 工 食 品 、雑 貨 を販 売 している零 細 小

売 店 であり、医 薬 品 はその販 売 品 目 の一 つでしかなかった  (写 真 1 )。

したがって、医 薬 品 を売 っているという殊 更 の意 識 はないようで、あるワ

ルンでは薬 の名 前 を言 っても「私 にはわからないので、この箱 の中 を捜

してみて」と、小 さなプラスティックボックスを渡 された  (写 真 2 )。家 庭 の

薬 箱 の大 きさでふたはなく、数 種 類 の錠 剤 が P T P 包装 のバラ状 態 で
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乱 雑 に放 り込 まれていた  (つまり薬 剤 の包 装 箱 がない状 態 )。それが

このワルンの医 薬 品 在庫 の全 てであった。  

以上 のとおり卸 薬 店 の説 明 と異 なりワルン 1 0 か所 中 4 か所 という

高 い割 合 で、日 用 雑 貨 の一 部 として処 方 箋 医 薬 品 が売 られているこ

とを確 認 した。  

 

写 真 1 .  典 型 的 なワルン  

 

こ こは表 通 りか ら裏 に回 った路 地 にあった 。

飲 料 、お菓 子 など日 用 品 を主 に販 売 してい

た。  

 

 

 

 

 

筆者撮 影  

 

写 真 2 .ワルンでの医 薬 品 在 庫 状 況  

あるワルンでの医 薬 品 の在 庫 のすべて。チェッ

ク しているのはフ ィール ドワーカー 。薬 は P T P

包 装 こそ されていたが外 函 はな く 、 説 明 書 も

なかった。錠 剤 にロゴがなく、何 の薬 か不 明 な

ものもあった。箱 の中 身 をチェックしているのは

協 力 してくれたフィールドワーカー。  

 

 

筆者撮 影  
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第 4節 ：考 察  

4 - 1 )  健 康 保 険 制 度 と自 己 治 療  

今 回 の調 査 で、インドネシアにおいては薬 事 規 制 にも関 わらず、こ

れまでの先 行 研 究 と同 様 に、処 方 箋 なしに抗 生 物 質 を購 入 して自 己

治 療 することが一 般 的 であることが明 らかになった。世 界 銀 行 の報 告

によれば、インドネシア  ( 2 0 0 7 年 )  において病 気 になった時 の人 々の

治 療 選 択 は、医 療 機 関 の受 診 が 4 2 %、自 己 治 療 4 5 %、無 治 療 1 3 %

である  ( B a n k  D u n i a ,  2 0 1 0 )。この自 己 治 療 4 5 %が全 て抗 生 物 質 を

必 要 とする感 染 症 であるとはいえないにしても、感 染 症 の多 い地 域 で

あることを考 慮 すれば、抗 生 物 質 を用 いた自 己 治 療 は常 態 になって

いると言 える。  

本 研 究 では、健 康 保 険 の加 入 状 況 が処 方 箋 の有 無 及 び医 師 を

受 診 する頻 度 のいずれとも相 関 しなかった。したがって健 康 保 険 の加

入 状 況や経 済的 要因 が治 療 の選 択 に影 響 があることは間 違 いないと

してもそれ以 外 の要 因 が絡 んでいると考 えられた。  

特 に、健 康 保 険 加 入 者 のうち 2 4 . 1 %  ( 2 1 / 8 7 )  の人 々が、まったく

受 診 しないとい う回 答 であった。これにときどき受 診 すると回 答 した

1 9 . 5 %  ( 1 7 / 8 7 )  の人 々を加 えると 4 3 . 6 %  ( 3 8 / 8 7 )  の人 々が十 分 に健

康 保険 制度 を利 用 していないことになる。無 償 の J A M K E S M A S でカ

バーされている人 々が、健 康 保 険 加入 者 の大 部 分 を占 めることを考 え

れば、医 療 費 以 外 の阻 害 要 因 は大 きいと考 えられる。インドネシアに

おける無 料 診 察 カードの事 例 研 究 で、「貧 困 層 にとって貧 しさの象 徴

であるカードを提 示 することのためらいは、当 然 起 こりうる心 理 的 障 害

である」と考 察 されている  (庄野 ,  大 前 ,  増 田 ,  2 0 0 7 )。  

インドネシアは 2 0 1 4 年 1 月 から 5 年 間 をかけて、国 民 皆 保 険  

( B P J S :  B a d a n  P e n y e l e n g g a r a  J a m i n a n S o c i a l )  への移 行 を開 始 した  

( B e r g e r  ,  2 0 1 4 )。初 年 度 は全 国 民 の 7 2 % 1 億 7 7 0 0 万人 が被 保険

者 になった 。 こ れは既 存 の保 険 制 度 であ る J a m k e s m a s 、 A s k e s 、

J a m s o s t e k を統 合 した公 的 制 度 であり、世 界 最 大 規 模 の医 療 保 健

の誕 生 である。医 療 へのアクセス基 盤 が整 備 されることによって、今 後

人 々の選 択 行動 に変 化 が生 じることは間 違 いない。  

しかし、医 師 数 は人 口 1 万人 当 たり日 本 の 2 1 人 に対 してインドネ

シアでは 1 人 であり  (江 上 、2 0 1 2 )、皆 保 険 という制 度 が出 来 てもそれ

に直 ちに呼 応 してアクセスが向 上 するとは考 えにくい。むしろ、これまで
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医 療 機 関 の受 診 とは縁 遠 かった人 々が、医 療 機 関 に殺 到 することで

却 ってアクセスが困 難 になる可 能 性 も考 えられる。本 調 査 で患 者 が病

院 での長 い待 ち行 列 を嫌 うことが指 摘 されている。人 口 の半 分 が自 己

治 療 という常 態 が変 化 するには、社 会 のインフラという受 け皿 の整 備

を要 するであろう。人 々がその受 け皿 から恩 恵 を感 じられなければ行

動 は変 化 しないと思 われる。  

 

4 - 2 )  自 己 治 療 者 の行 動 様 式 と心 理  

抗 生 物 質 による自 己 治 療 において、患 者 が過 去 の飲 み残 し薬 を

利 用 することは、先 行 研 究 で報 告 されている。本 研 究 における出 口 調

査 でも、処 方 箋 以 外 の選 択 方 法 として、飲 み残 しサンプルを利 用 する

ことが最 も一 般 的 であった。このことは、「自 己 治 療 者 は新 しい薬 を試

そうとしない」、「彼 らは常 に過 去 に医 師 が処 方 した薬 を求 めてくる」と

いう、薬 剤 師 の回 答 と整 合 している。過 去 の成 功 体 験 を継 続 する行

動 は、これまでの自 己 治 療 が成 功 してきたことに裏 付 けされていると考

えられる。自 己 治 療 者 は、副 作 用 などのリスクを恐 れない  ( B a d i g e e r ,  

K u n d a p u r ,  J a i n  &  e t  a l ,  2 0 1 2 )  のではなく、持 ちうる選 択 肢 の中 から、

彼 らなりの論 理 で安 全 性 の高 い選 択 をしていると考 えられる。それは

自 己 治 療者 のリスクマネジメントである。  

自 己 治 療 者 は知 識 が不 十 分 であり、誤 った知 識 を持 つことが少 な

くないが、それにも関 わらず概 して自 信 を持 っていることが報 告 されて

いる  ( P a d o v e z e ,  N a s c i m e n t o ,  F e r r e i r a  &  e t  a l ,  2 0 1 2 ) 。インタビュー

で「顧 客 は自 信 たっぷりにこの薬 は飲 みなれているとか、今 回 は前 回 と

同 じ病 気 だから医 者 に診 てもらう必 要 はない」という態 度 が紹 介 されて

いる。限 られた体 験 や情 報 の妥 当 性 を吟 味 することなく、直 観 的 判 断

をする場 合 に、人 は概 して自 信 過 剰 になることが心 理 学 から指 摘 され

ている  ( K a h n e m a n ,  2 0 1 2 )。  

治 療 領 域 は異 なるが、薬 剤 師 の勧 めより家 族 ・友 人 の勧 めに従 っ

て自 己 治 療 の薬 を選 択 する患 者 が多 いことの報 告 がある  ( P a d o v e z e ,  

N a s c i m e n t o ,  F e r r e i r a  &  e t  a l ,  2 0 1 2 )。本 研 究 で家 族 ・友 人 の勧 め

で購 入 するケースは、薬 剤 師 の勧 めに従 うケースを上 回 っていた。す

なわち自 己 治 療 者 は、身 近 な人 々の情 報 を重 視 していた。人 は複 雑

で熟 考 を要 する問 題 に対 して、直 観 的 で効 率 的 な判 断 をする傾 向 が

あるとされる  ( K a h n e m a n ,  2 0 1 2 )。自 己 治 療 の選 択 は、ヒューリスティッ

クな判 断 に基 づくものと考 えられた。  
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4 - 3 )  自 己 治 療 に抗 生物 質 が多 用 される理 由  

インタビューした薬 剤 師 によれば、顧 客 が自 己 治 療 を行 うのは抗 生

物 質 に限 られているとした。一 つには、処 方 箋 がなくとも薬 剤 師 が抗

生 物 質 の販 売 を容 認 していること、二 つ目 には、急 性 感 染 症 に対 す

る効 果 が強 力 かつ使 用 結 果 が短 期 間 であきらかになることであろう 。

短 期 間 でのフィードバックは高 い学 習 効 果 に結 び付 く。抗 生 物 質 は

複 数 の感 染 症 に適 応 症 を持 つので、一 度 経 験 した抗 生 物 質 を別 の

機 会 に自 己 判 断 で使 ってよい結 果 を得 ることは多 分 にある。このよう

な特 徴 は自 己 治 療 に都 合 がよく、成 功 体 験 が自 己 治 療 の行 動 を強

化 していると考 えられる。人 々が細 菌 感 染 とウイルス感 染 の違 いに不

明 なことも、抗 生 物 質 が濫 用 される要 因 であろう。  

 

4 - 4 )  薬 剤 師 の役 割 と社 会 が規 定 する自 己 治 療  

薬 剤 師 にとって自 己 治 療 者 の問 題 は、不 必 要 である場 合 にも抗

生 物 質 を求 めてくること、そして服 薬 状 況 がよくないことである。この状

況 において、薬 剤 師 は薬 事 規 制 が強 化 されて自 己 治 療 が抑 制 され

ることが望 ましいと考 えているものの、現 実 には困 難 である。その分 、患

者 個 人 における、薬 剤 耐 性 の発 現 や健 康 被 害 を最 小 限 にとどめるた

めに、患 者 教 育 と薬 剤 師 のアドバイスがより根 本 的 な問 題 であると考

えている。しかし、本 調 査 では学 歴 と自 己 治 療 の選 択 に相 関 は見 ら

れなかった。むしろ、教 育 レベルが高 いと自 己 治 療 に向 かう傾 向 があ

る、とする報 告 がある  ( G r i g o r y a n ,  H a a i j e r - R a u s k a m p ,  B u r g e r h o f  &  

e t  a l ,  2 0 0 6 )。患 者 の不 足 する知 識 を補 えば行 動 変容 が期 待 できると

することは、欠 如 モデルによるアプローチ  (平 川 ,  土 田 ,  土 田 ,  2 0 1 1 )  

に通 じるものであり限 界 があると考 えられる。  

日 本 において健 康 保 険 制 度 の拡 充 と共 に、過 剰 医 療 になる傾 向

が問 題 視 されている。患 者 の問 題 としては、必 要 以 上 の薬 物 介 入 を

期 待 するという行 動 が加 速 されている。インドネシアの医 療 環 境  (武

藤 ,  小 川 ,  長 谷 川 他 ,  2 0 0 1 :  宇 津 ,  2 0 0 7 )  や、社 会 の発 展 段 階 は

日 本 と異 なるが、適 切 な行 動 を選 択 する患 者 教 育 の必 要 性 は共 通

している。しかし日 本 では医 療 と医 薬 品 の過 剰 な環 境 における患 者

教 育 の必 要 性 であり、インドネシアでは不 足 の状 況 下 における患 者 教

育 である。社 会 環 境 が変 わらなければ行 動 の根 本 的 な変 化 には限 界

があると考 えられる。  
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4 - 5 )  医 薬 品 の充 足度 と複 雑 な流 通 網  

今 回 の調 査 で、薬 局 は偽 造 医 薬 品 などを不 用 意 に仕 入 れないよ

う、信 用 のある流 通 会 社 とのみ取 引 しており、偽 造 医 薬 品 の問 題 はな

いとしている。しかし、ドラッグストア、ワルンなどの流 通 ルートに入 ってい

る製 品 について、品 質 問 題 や健 康 被 害 の事 例 を見 聞 きしていること

は、偽 造 医 薬 品 や規 格 外 医 薬 品 の流 通 があることを強 く示 唆 してい

る。偽 造 医 薬 品 にも問 題 の程 度 はさまざまで、本 物 の薬 の有 効 期 限

を書 き換 えて再 販 売 する程 度 のものから、重 篤 な健 康 被 害 をもたらす

ものまで範 囲 は広 い。  

現 地 の新 聞 記 者 のインタビューによれば、偽 造 医 薬 品 ビジネスは

確 実 に存 在 する。卸 業 者 のインタビューにあるように、インドネシアにお

ける医 薬 品 の流 通 は、規 則 と実 態 に乖 離 があり複 雑 である。必 ずしも

川 上 から川 下 へ、また正 規 業 者 から正 規 業 者 へと医 薬 品 の流 通 が

行 われているわけではない。流 通 網 の複 雑 さと脆 弱 さが、品 質 が担 保

されない医 薬 品 の侵 入 を容 易 にすることはインドネシアに限 らない。  

今 日 、偽 造 医 薬 品 対 策 の大 きな柱 は、G D P  ( G o o d  D i s t r i b u t i o n  

P r a c t i c e ：医 薬 品 の流 通 規 範 )  の実 践 とされている。それは偽 造 医

薬品 が生 産 されても正 規 のルートには侵 入 させない、という戦 略 である。

インドネシアにおいては、流 通 業 者 も非 正 規 ルートも含 めてさまざまで

ある。経 済 的 弱 者 である自 己 治 療 者 が偽 造 医 薬 品 等 に遭 遇 し、健

康 被 害 を受 ける可 能 性 が高 い。G D P が機 能 するためには医 薬 品 の

充 足 とその流 通 ルートが整 備 されていることが必 要 条 件 である。しかし、

ジャカルタとそれ以 外 の都 市 、農 村 部 の格 差 は圧 倒 的 である。パレン

バンの最 大 手 の民 間 病 院 ですら、医 薬 品 の供 給 が十 分 でない。必

須 医 薬 品 に関 する W H O の統 計 では、インドネシア公 的 部 門 の充 足

率 は 6 5 . 5 %である  ( B e r g e r , R . ,  2 0 1 4 )。  

 

インドネシアでは、2 0 1 4 年 から国 民 皆 保 険 B P J S への歩 みが始 まっ

ている。W H O は医 療 アクセスの確 保 のために皆 保 険 制 度 導 入 推 進

を促 進 している  ( W H O d )。しかし、B P J S の主 要 な母 体 である公 的 部

門 の一 人 当 たり年 間 医 療 費 は 8 4 ドルに過 ぎず、もう一 方 の母 体 であ

る民 間 部 門 での年 間 医療 費 は 6 6 0 ドルである。B P J S への移 行 で保

険 加 入 者 は倍 増 し 、一 人 あた りの医 療 費 はむしろ減 少 する とい う  

( B e r g e r , R . ,  2 0 1 4 )。  

インドネシアにおける、国 民 皆 保 険 制 度 への統 合 実 験 は始 まった
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ばかりである。医 療 へのアクセスを皆 保 険 制 度 により拡 充 しようとする

意 義 は極 めて大 きい。しかし必 須 医 薬 品 の充 足 率 が低 いこと、国 土

全 体 に均 質 な医 療 環 境 が整 っていないことは、「質 より量 」を優 先 せ

ざるを得 ない段 階 であると考 えられる。医 薬 品 の品 質 向 上 の優 先 順

序 が依 然 として後 回 しになる可 能 性 がある。  

 

4 - 6 )  結 語  

医 薬 品 アクセスの形 態 と程 度 はさまざまである。有 効 な処 方 箋 を持

たずに薬 局 に来 ることは、正 規 の医 療 サービスに組 み込 まれていない

ことを示 す。経 済 力 のない中 位 から下 層 の人 々は、医 療 費 の節 約 か

ら自 己 治 療 という形 で医 薬 品 にアクセスする。それは限 られた選 択 肢

しか持 たない人 々の防 衛 行動 である。一 方 、ドラッグストアやキオスクな

ど非 正 規 の流 通 ルートは複 雑 であり、品 質 の保 証 されない医 薬 品 の

流 通 を可 能 にする。経 済 力 が中 位 から下 位 の人 々は非 正 規 の流 通

ルートにアクセスして、品 質 の保 証 されない医 薬 品 に遭 遇 する危 険 性

がある。自 己 治 療 と違 法 な販 売 状 況 の組 み合 わせが常 態 となった状

況 は社 会 の格 差 に人 々が対 応 したものである。  

 

 

なお、本 章 の一 部 は、日 本 国 際 保健 医療 学 会雑 誌 に投 稿 、掲 載

された。  

木 村  暁 ,  中 村 安 秀  ( 2 0 1 4 ) ,  抗 生 物 質 を用 いた自 己 治 療 と薬

剤 師 の対 応 -イン ドネシア首 都 圏 における横 断 的 研 究 - ,  日 本 国

際 保 健 医 療 学 会 雑 誌 2 9 ( 2 ) ,  8 1 - 9 0。  
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第 6章 ：品質のダブルスタンダードを生む社会の構造  

-インドを事 例 として -  

 

第 1節 ：はじめに  

今 日 、インドは医 薬 品 の輸 入 代 替 産 業 として成 功 したばかりでなく、

ジェネリック医 薬 品 の輸 出 大 国 となった。インドは米 国 をはじめとして

世 界 各 国 に供 給 している  (上 池 ・佐 藤 ,  2 0 0 6 )。その輸 出 される製 品

は先 進 国 の査 察 に合 格 し、高 品 質 であるとされている。同 時 にインド

は中 国 と並 んで、偽 造 医 薬 品 や規 格 外 医 薬 品 等 の不 良 医 薬 品 の

流 通 、輸 出 も少 なくないと国 際 的 に非 難 されてきた  ( K h a n  a n d  K h a r ,  

2 0 1 5 )。  

インド政 府 の保 健 家 族 福 祉 省  ( M i n i s t r y  o f  H e a l t h  &  F a m i l y  

W e l f a r e )のホームページに、偽 造 医 薬 品 や規 格 外 医 薬 品 に関 する

報 告 書 などの情 報 が掲 載 されており、政 府 として不 良 医 薬 品 の流 通

に関 して大 きな関 心 を持 っていることを示 している。インド政 府 は偽 造

医 薬 品 の流 通 は極 めて少 ないという調 査 結 果 を公 表 して、国 際 社 会

やメディアの評 価 に反 論 している  ( C D S C O ,  2 0 0 9 )。  

このような二 面 的 な国 際 的 評 価 の背 景 には、インド製 薬 産 業 の構

造 的 な課 題 が存 在 することが考 えられる。他 方 、消 費 財 の種 類 によっ

ては販 売 価 格 が高 ければ、品 質 も高 いという相 関 があるとする報 告  

(上 田 ,  1 9 9 9 )がある。医 薬 品 の価 格 は品 質 を推 測 する一 つの指 標 と

なりうる可 能 性 が考 えられる。インド国 内 には巨 大 な貧 困 層 が存 在 す

るために、医 薬 品 の実 売 価 格 は品 質 と関 連 づけられることが予 想 され

た。  

偽 造医 薬品 問題 について、世 界 保 健 機関 W H O は違 法 性 、犯 罪

性 を重 視 している。一 方 、規 格 外 医 薬 品 は合 法 的 業 者 の技 術 が未

熟 であること、あるいは偶 然 誤 差 の制 御 の失 敗 から生 じるとされる。偽

造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 は健 康 被 害 の内 容 や製 品 分 析 の点 から

も区 別 がつきがたいことから、混 同 されてきた。しかし規 格 外 医 薬 品 は

公 衆衛 生 を支 える合 法 業 者 によるものであるから、より大 きな問 題 であ

るとされる  ( C a u d r o n ,  F o r d  a n d  H e n k e n s :  2 0 0 8 )。  

本 章 では探 索 的 であるが、デリー市 と隣 接 州 における医 薬 品 の販
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売 価 格 調 査 と業 界 関 係 者 へのインタビューをもとに、インド製 医 薬 品

の品 質 に関 する社 会 的 、構 造 的 な課 題 について考 察 を試 みる。  

 

 

第 2節 ：調 査 目 的  

インド国 内 の医 薬 品 の販 売 価 格 調 査 及 び薬 局 の従 業 員 と医 薬

品 流 通 関 係 者 へのインタビュー調 査 により、医 薬 品 の品 質 に影 響 す

る社 会 的 、構 造 的 な課 題 を考 察 することを目 的 とした。  

 

 

第 3節 ：調 査 方 法  

3 - 1 )  薬 局 における医 薬 品 価 格 購 入 と聞 き取 り調 査  

調 査 目 的 は、薬 局 従 業 員 の医 薬 品 品 質 に対 する信 頼 感 と販 売

価 格 との関 連 を明 らかにすることとした。  

調 査 対 象 は、インド共 和 国 デリー市 内 及 び隣 接 するウッタルプラデ

ィッシュ州 の正 規 薬 局 従 業 員 とした。インド人 でヒンディ語 を母 国 語 と

し、英 語 、日 本 語 を話 す医 療 調 査 関 係 の専 門 ガイドを雇 った。事 前

に調 査 計 画 書 、調 査 同 意 書 をガイドに送 付 して調 査 概 要 、目 的 の

理 解 を図 った。同 時 に調 査 対 象 への効 率 的 なアクセスを考 慮 して調

査 対 象 の絞 り込 みをガイドの経 験 から行 った。対 象 はデリー市 内 の地

下 鉄 Y e l l o w  l i n e 及び B l u e  l i n e の駅 周 辺 の薬 局 、及 びデリー市 か

らウッタルプラディッシュ州 への幹 線 道 路 に面 した薬 局 をランダムに選

定 した。  

店 構 えや店 員 の対 応 状 況 を外 部 から観 察 して、適 切 な応 対 が期

待 できると判 断 された場 合 に調 査 を行 った。ウッタルプラディッシュ州

は、デリー市 に隣 接 した農 村 部 が多 い地 域 で、貧 困 層 がデリー市 より

多 い。その点 、デリー市 との対 比 を行 いやすいと考 え、選 定 した。  

筆 者 の調 査 にガイドが同 行 した。調 査 に際 しては調 査 目 的 、身 分

を明 らかにした上 で口 頭 同 意 を取 り、店 が取 り扱 っている医 薬 品 の種

類 、不 良 医 薬 品  (偽 造 医 薬 品 、規 格 外 医 薬 品 )  流 通 の可 能 性 、

価 格 、顧 客 層 などについて、筆 者 が英 語 で薬 局 従 業 員 に聞 き取 りを

行 った。ここで医 薬 品 の品 質 とは合 法 的 に製 造 、流 通 し、かつ規 格

に適 合 すると定 義 した。  

営 業 中 の薬 局 でカウンター越 しに聞 き取 り及 び医 薬 品 購 入 を行 う
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ため、複 数 の従 業 員 が対 応 し、かつ聞 き取 り中 にも入 れ替 わりが頻 繁

にあったので従 業 員 の資 格 、経 歴 などは確 認 しなかった。混 み合 って

いる店 内 での調 査 は敬 遠 され、警 戒 されることを避 けたため文 書 によ

る同 意 書 を取 得 しなかった。  

一 つの薬 局 で同 一 有 効 成 分 、同 一 規 格 で、異 なるメーカーの製

品 が販 売 されている場 合 に、それらの定 価 と実 勢 価 格 にそれぞれに

差 があるのかどうかを検 討 するためにペアで購 入 した。差 がある場 合 に

はその差 が品 質 と関 係 するのかを質 問 した。ペアで購 入 できる製 品 が

揃 っていない場 合 には購 入 及び聞 き取 り調 査 を断 念 した。  

店 員 との英 語 が通 じない場 合 には、同 行 したガイドがヒンディ語 で

補 足 を行 った。 I C レコーダは用 いず、メモによる記 録 を行 い、一 日 の

終 わりにガイドと調 査 内 容 を確 認 した。  

 

3 - 2 )  医 薬 品 業 界 関 係者 へのインタビュー  

調 査 目 的 は、インド製 医 薬 品 の品 質 、流 通 の全 般 的 状 況 と課 題

を探 ることとした。関 係 者 として、デリー市 在 住 の薬 局 経 営 者  (薬 剤

師 )  及 び医 薬 品 の流 通 会 社  ( D i s t r i b u t o r 兼 C o n s i g n e r )  の経 営

者 各 1 名 とした。薬 局 経 営 者 の親 戚 はデリー市 における薬 剤 師 会 の

要 職 を、また医 薬 品 流 通 会 社 ( 1 )の社 長 の親 戚 はインド薬 剤 師 関 連

団体 の役 員 を務 めた経 験 があり、それぞれインド医 薬 品 業 界 について

詳 しい知 識 、経 験 を持 っていた。  

二人 の関 係者 に調 査 期間 の初 めと終 わりの 2 回ずつ実 施 した。初

回 はインドの医 薬 品 の品 質 と流 通 の全 般 状 況 について、 2 回 目 は医

薬 品 購 入 と聞 き取 り調 査 から出 てきた疑 問 点 を確 認 した。インタビュ

ーは非 構 造 化 インタビューとし、ガイドを帯 同 した。文 書 による同 意 書

を取 得 した上 で、 I C レコーダによりインタビュー内 容 を記 録 した。インタ

ビューは筆 者 が英 語 で行 ったが、一 部 はガイドが補 足 通 訳 した。 I C レ

コーダからのトランスクリプション作 成 は筆 者 が行 い、ガイドが確 認 した。  

調査期 間 は 2 0 1 5 年 １月 2 0 日 から同 月 2 7 日 までであった。本 調

査 について大 阪 大 学 人 間 科 学 研 究 科 の研 究 倫 理 委 員 会 の承 認 を

得 た。  
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第 4節 ：調 査 結 果  

4 - 1 )  デリー市 内 における医 薬 品 購 入 と聞 き取 り調 査  

デリー市 内 で医 薬 品購入 と聞 き取 り調 査 の両 方 を実 施 できた薬 局

は全 1 5 か所 の訪 問 中 、 7 カ所 、聞 き取 りだけ行 った薬 局 は 1 か所 の

合 計 8 か所 であった。  

購 入 した製 品 についての使 用 法 の説 明 や、使 用 説 明 書 の交 付 は

なかった。今 回 購 入 した医 薬 品 は、 1 例 を除 いて全 て M R P 通 りの定

価 販 売 であった 。M R P ( M a x i m u m  R e t a i l i n g  P r i c e =小 売 り上 限 価

格 )は医 薬 品 の P T P  ( P r e s s - t h r o u g h  p a c k a g e )シートの裏 側 全 面 に、

もしくは外 箱 に医 薬 品 名 、一 般 名 、メーカー名 、住 所 などとともに記

載 されていた。  

購入 した同 一 成 分 の異 なる製 薬 会 社 の製 品 比較 を表 １に示 した。

同 一 成 分 、同 一 含 量 の医 薬 品 でも、M R P 比＝1 . 0 から M R P 比 1 . 6 4

までの開 きが見 られた  (表 1 )。例 外 的 なディスカウントが見 られた 1 事

例 は F i l g r a s t i m  i n j e c t i o n  3 0 0 m g であった。この医 薬 品 はロシュ社  

(スイス外 資 系 大 手 )  の製 品 が 2 2 0 0 R s  (約 4 4 0 0 円 )、インド資 本 大

手 製 薬 企業 である D R .  R E D D Y ’ S 社 の製 品 のそれは 2 2 4 9 . 9 R s と同

価 格 帯 にあった。後 者 の実 売 は 7 0 0 R s  (約 1 4 0 0 円 )  と 1 / 3 以下 の

ディスカウント価 格 であった。この医 薬 品 は要 冷 蔵 品 で、両 剤 とも適

切 に冷 蔵 庫 保 管 されていた。交 付 時 には保 冷 剤 を同 梱 した袋 で交

付 された。  

いずれの薬 局 でも、医 薬 品 を購 入 する際 に処 方 箋 の有 無 の確 認 、

あるいは提 示 は求 められなかった。医 薬 品 を購 入 したすべての薬 局 で、

品 名 、数 量 などを記 載 した領 収 書 兼 明 細 書 を交 付 された。多 くはコ

ンピュータからのプリントアウトであったが、手 書 きの場 合 もあった。  

これらの薬 局 の品 揃 えは大 手 企 業  (インド資 本 及 び多 国 籍 企 業 )  

の医 薬 品 が中 心 であり、顧 客 は通 勤 者 と各 駅 周 辺 の住 民 であった。

8 か所 のいずれにおいても、デリー市 内 では大 手 製 薬 企 業 の製 品 を

販 売 していた。偽 造 医 薬 品 や規 格 外 医 薬 品 の流 通 について強 く否

定 的 であり、品 質 は信 頼 できると回 答 していた。医 薬 品 卸 業 者 のコメ

ントでは、一 般 に領 収 書 兼 明 細 書 を交 付 する店 は信 用 できるとのこと

であった。  
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表 １ .  首 都 圏 で購 入 した医 薬 品 の価 格 比 較  

一 般 名 、規 格  製 品 名  (企 業 名 ) ( 2 )  

M R P / s h e e t と 1 錠

あたり単 価  

( R s＝約 1 . 9 円

2 0 1 5 年 1 月 )  

M R P 比  

C e t i r i d i n  

H y d r o c h l o r i d e  

1 0 m g  

C e t c i p  ( C I P L A )  
2 0 . 1 6 / 1 0 T A B  

@ 2 . 0 2  
1 . 0 0  

C e t z i n e  ( G S K )  
2 0 . 1 6 / 1 0 T A B  

@ 2 . 0 2  

A z i t h r o m y c i n  

A Z A X - 5 0 0  ( R A M B A X Y )  
6 8 . 6 5 / 3 T A B  

@ 2 2 . 8 8  
1 . 0 0  

A Z I W O K 5 0 0  

( W O C K H A R D T )  

1 1 4 . 2 5 / 5 T A B  

@ 2 2 . 8 5  

C e f u r o x i m e  

C E R O X i T U M 2 5 0  

( I N T A S )  

1 7 5 / 4 T A B   

@ 4 3 . 7 5  
1 . 0 1  

C E F T U M 2 5 0  ( G S K )  
1 7 4 / 4 T A B   

@ 4 3 . 5 0  

F i l g r a s t i m  

i n j e c t i o n  

3 0 0 m g  

G r a f e e l  ( D R . R E D D Y ’ S )  
2 2 4 9 . 9 / i n j e c t i o n  

(値 引 き 7 0 0 R s )  1 . 0 2  

N e u p o g e n  ( R O C H E )  2 2 0 0 / i n j e c t i o n  

A m o x y c i l l i n  

H i p e n - P  2 5 0   

( Z Y D U S  C A D I L A )  

4 1 . 2 5 / 1 0 C A P  

@ 4 . 1 3  
1 . 0 5  

M O X  C a p s u l e s  2 5 0 m g  

( R A M B A X Y )  

4 3 . 4 7 / 1 0 C A P  

@ 4 . 3 5  

S i l d e n a f i l  

C A V E R A T A  5 0  

 ( R A M B A X Y )  

1 1 2 / 4 T A B   

@ 2 8 . 0  
1 . 0 8  

P E N E G R A  ( Z Y D U S  

H E A L T H C A R E )  

1 0 3 . 5 / 4 T A B  

@ 2 5 . 8 8  

C h l o r o q u i n e  

L A R A G O  ( I P C A )  
7 . 9 9 / 1 0 T A B   

@ 0 . 8 0  
1 . 1 4  

R e s o c h i n  ( B A Y E R )  
6 . 9 5 / 1 0 T A B   

@ 0 . 7 0  

I b u p r o f e n  a n d  

P a r a c e t a m o l  

F l e x o n  ( A R I S T O )  
1 4 . 0 8 / 1 5 T A B  

@ 0 . 9 4  
1 . 1 5  

C o m b i f l a m  ( S A N O F I )  
1 6 . 1 8 / 1 5 T A B  

@ 1 . 0 8  

C i p r o f l o x a c i n  

C i p l o x - 5 0 0  ( C I P L A )  
9 3 . 3 6 / 1 0 T A B  

@ 9 . 3 4  
1 . 4 4  

C I P P R O D K  ( C A D I L A )  
6 4 . 9 / 1 0 T A B   

@ 6 . 4 9  

A m l o d i p i n e  

A M L O Z  2 . 5 m g  

( S H E R E Y A  L I F E  

S C I E N C E S )  

1 9 . 9 5 / 1 0 T A B   

@ 2 . 0  
1 . 5 8  

A M D E P I N  ( C A D I L A )  
4 7 . 3 9 / 1 5 T A B  

@ 3 . 1 6  

S a l b u t a m o l  a n d  

T h e o p h y l l i n e  

B r o n k o l i n  ( O M N I )  
2 . 1 8 / 1 0 T A B   

@ 0 . 2 2  
1 . 6 4  

T h e o - A s t h a l i n  ( C I P L A )  
1 0 . 7 3 / 3 0 T A B  

@ 0 . 3 6  

出典 ：筆 者 作 成  
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4 - 2 )  ウッタルプラディッシュ州 における医 薬 品 購 入 と聞 き取 り調 査  

デリー市 に隣 接 する、約 7 0 k m 離 れたウッタルプラディッシュ州 の薬

局 4 か所 で、医 薬 品 の購 入 と聞 き取 り調 査 を実 施 した。ここでも購 入

した医 薬 品 は M R P の定 価 販 売 であり、零 細 な地 場 製 薬企業  (イン

ドでは S S I :  S m a l l  S c a l e  I n d u s t r y という。ただし製 薬 企 業 に限 らない )  

の製 品 も購 入 することができた。  

調 査 した薬 局 の品 ぞろえの多 くは、地 場 企 業 と大 手 企 業 の医 薬

品 ということであったが、伝 統 医 薬 品 を置 いている薬 局 もあった。顧 客

は地 元 の人 々とのことであった。  

聞 き取 りに詳 しく対 応 したある薬 局 のオーナーのコメントでは、地 場

製 薬 企 業 の製 品 の 6 0～ 8 0 %は政 府 調 達 により公 的 な診 療 所  (もし

くは施 薬 所 D i s p e n s a r y )  へ流 通 し、残 りは地 元 やより貧 しいインド東

部 の州 に流 通 する。地 元 の人 々は地 場 製 薬 企 業 の医 薬 品 を十 分 に

信 用 していないが、医 師 の処 方 によって購 入 するときは地 場 製 薬 企

業 の医 薬 品 も買 うとのことであった。  

規 格 外 医 薬 品 も流 通 しており、有 効 成 分 が少 ないので臨 床 的 有

効 性 が劣 る。その事 実 は薬 局 の間 では知 られていることであるが、患

者 や医 師 は知 らない、という情 報 の非 対 称 性 が指 摘 された。  

 

4 - 3 )  医 薬 品 流 通 業 者へのインタビュー調 査 結 果  

以下 は流 通業 者 の意 見 を取 りまとめたものである。  

 

( 1 )  地 場 製 薬 企 業 の製 造 と複 雑 な流 通  

イ ン ド ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 流 通 の 特 徴 は 、 公 的 施 薬 所

D i s p e n s a r y のための政 府 による調 達 である。地 場 企 業 は政 府調 達 の

ビジネスを目 標 とし、政 府 は最 大 の需 要 先 である。これらの企 業 にも

G M P  ( G o o d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e ：日 本 での「医 薬 品 及 び医 薬

部 外 品 の製 造 管 理 及 び品 質 管 理 の基 準 」  (省 令 )  に相 当 する )  は

浸 透 しており製 品 の質 はよいとされた。しかし、時 に利 益 確 保 から有

効 成 分 を規 格 の下 限 値 付 近 に配 合 することが指 摘 された。その品 質

は有 効 成 分 の規 格 幅 を 9 0～ 1 1 0 %とするなら 9 2、9 3 %ぐらいに配 合 す

るので、製 造 時 の偶 然 誤 差 などから規 格 逸 脱 が生 じることがありうると

のことであった。  

地 場 企 業 の政 府 調 達 以 外 の残 りの製 品 は、地 方 の農 村 部 にも流

通 するが、扱 う流 通 業 者 は全 土 に多 数 あり経 路 も複 雑 である。インド
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全体 で卸 業 者 は 5 0 0 0 ぐらいあり、デリー市 内 だけでも 5 0 0 以上 ある。

地 方 の小 売 店 は正 規 のディーラーからではなく、地 方 の卸 業 者 から

仕 入 れる。とのことであった  

 

( 2 )  限 定 的 な偽 造 医 薬品 とインフォーマルセクター  

インド製 医 薬 品 の品 質 は、この 1 0 年 ぐらいの間 に大 きく変 化 した。

インターネットの普 及 は品 質 向 上 に一 役 買 っているという。定 義 にもよ

るが、偽 造 医 薬 品 は現 在 では限 定 的 にしか見 られない。規 格 外 医 薬

品 であっても極 端 に品 質 の悪 いものはない。偽 装 医 薬 品 の定 義 を有

効 成 分 が 5 0、 6 0 %しか含 まれないもの、とするならば市 場 にそのような

ものが一 般 に出 回 っているとは思 われない。あるとすれば、地 方 のイン

フォーマルセクターに存 在 する犯 罪 者 が製 造 した偽 造 品 であり、中 身

はチョークの粉 などで有 効 成 分 は入 っていない。インフォーマルセクタ

ーのビジネスは大 きいが、地 方 の零 細 業 者  (製 造 、流 通 業 者 とも )  

が違 法 なビジネスに関 わっている。  

 

( 3 )  医 薬 品 の価 格 と品 質  

ブランド品  (先 発 品 とは限 らない )  よりジェネリック医 薬 品 の価 格 が

安 いことは世 界 的 に一 般 的 であるが、インドではさらに課 税 される税 金

による差  (物 品 税 、中 央 政 府 売 上 税 、州 政 府 売 上 税 、州 をまたぐと

きの関 税 )  が価 格 差 を生 んでいる一 つの理 由 である。ジェネリック医

薬 品 はそのうち 2 つしか課 税 されないので価 格 が安 いのである。また、

ブランド品 かジェネリック品 かによって M R P が異 なるので、M R P の価 格

差 がそのまま品 質 の差 に結 びついているということではない。ジェネリッ

ク品 の品 質 も、G M P やその他 の基 準 を遵 守 しているのでブランド品 と

同 等 に良 いと考 える。  

 

( 4 )  政 府 の規 制 の限 界 と流 通 インフラの問 題  

政 府 は各 種 の規 制 とサンプリング検 査 を通 じて、市 場 での品 質 確

保 に努 めており、効 果 が上 がっている。同 時 に国 土 が広 すぎて十 分 に

監 視 が行 き届 かない。また医 薬 品 流 通 における品 質 確 保 のために

G D P  ( G o o d  D i s t r i b u t i o n  P r a c t i c e ：流 通 規 範 )  遵守 が必 要 である。

しかし、地 方 における空 調 設 備 が不 十 分 な流 通 インフラは、G D P の要

件 を満 たすことができない。高 温 多 湿 な環 境 下 で品 質 劣 化 を招 く恐

れがある。さらにパッケージの品 質 不 良 も規 格 外 品 を生 じる原 因 と考
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えられている。  

 

4 - 4 )  薬 局 経 営 者 へのインタビュー調 査 結 果  

以下 は薬 局経 営 者 の意 見 を取 りまとめたものである。  

 

( 1 )  公 的 施 薬 所 に流 通 する医 薬 品 と政 府 調 達 の価 格 圧力 について  

政 府調 達 により公 的 施 薬 所 に流 通 する医 薬 品 は全 てと言 ってよい

ほど、品 質 には問 題 が多 い規 格 外 品 である。それは政 府 調 達 の交 渉

過 程 において、価 格 低 減 の圧 力 がかかることが原 因 の一 つである。小

麦 粉 などが混 ぜられており、品 質 は非 常 に悪 い。押 しつぶせば粉 々に

なる。  

規 格 外 医 薬 品 はヒューマンエラーでも生 じるが、意 図 的 なこともある。

小 麦 粉 や炭 などを混 ぜ、有 効 成 分 の含 量 を落 としていく。これは規 格

外 品 というが意 図 的 である。そういう業 者 も政 府 から認 可 を受 けている。

政 府 は調 達 の際 に価 格 交 渉 を行 う。価 格 交 渉 によって業 者 は利 益

を削 らなければならない。  

 

( 2 )  不 良 品 質 を生 む土 壌 となる賄 賂 要 求  

政 府 の調 達 における賄 賂 は一 般 的 行 為 である。ときに不 適 合 品 を

賄 賂 によって合 格 させる。また販 売 価 格 は M R P に従 うため、ローカル

企 業 の利 益 幅 は小 さいので、利 益 を確 保 するために品 質 を犠 牲 にす

ることにもつながる。政 府 は規 格 を設 定 するが、賄 賂 が当 たり前 であれ

ば規 格 設 定 の意 味 はない。ビジネスがうまくいかなければ、市 場 でよく

売 れている医 薬 品 に目 をつけて、その製 品 の複 製 品  ( D u p l i c a t e )  を

製 造 する。業 績 の上 がらない正 規 の業 者 もギャングと結 びつく。それは

食 べていかなければならないからである。  

 

( 3 )  医 薬 品 情 報 に関 する非 対 称 性  

患 者 は、大 手 医 薬 品 会 社 の名 前 は知 っていても、品 質 に関 する

知 識 は非 常 に限 られている。反 対 に医 師 は品 質 の良 くない製 品 であ

っても、企 業 の接 待 に影 響 された処 方 をすることで需 要 を創 り出 して

いる。このような医 薬 品 情 報 の非 対 称 性 があり、公 的 供 給 が大 きいイ

ンドにおいて、品 質 に対 するチェック機 能 の実 効 性 は大 きな課 題 であ

る。  
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第 5節 ：考 察  

5 - 1 )  インド製 薬 産 業 の構 造 と G M P の役 割  

インド製 薬 産 業 界 には 3 つの有 力 な業 界 団 体 がある。そのうち欧

米 日 などの大 手 外 資 の企 業 団 体  (インド製 薬 工 協 会 )  を別 とすれ

ば、インド内 資 系 の業 界 団 体 は 2 つである。招 待 された 2 0 社程度 の

有 力企 業 だけが会 員 であるインド製 薬 連 盟 と、大 小 7 0 0 の製 薬 企 業

が加 入 しているインド製 薬 団 体 連 合 会 がある  (医 療 経 済 研 究 機 構 ,  

2 0 1 5 )。インド政 府 によれば内 資 の製 薬 企 業 数 は 5 0 0 0 社 を超 える  

( M H W F W  G o v e r n m e n t  o f  I n d i a ,  2 0 0 3 )。したがって業 界 団 体 にも加

盟 していない零 細 な製 薬 企 業 が多 数 存 在 することになる。米 国 向 け

輸 出 額 の 7 5 %はインド製 薬 連 盟 の加 入 企業 が占 める  (医療経 済研

究 機 構 ,  2 0 1 5 )。すなわち先 進 国 向 けの輸 出 は一 部 のインド内 資 企

業 のビジネスであり、他 方 、国 内 需 要 に対 しては多 数 の零 細 地 場 企

業 を含 む企 業群 のビジネスという産 業 構 造 である。  

 

インド製 医 薬 品 が先 進 国 向 けに高 品 質 である大 きな理 由 の一 つと

して、G M P が普 及 したことが挙 げられている。インドでは 2 0 0 1 年 に

W H O - G M P へのアップグレードが決 定 され、移 行 期 間 を経 て 2 0 0 3 年

に本 格 的 に施 行 となった  (上 池 ・藤 森 ・アガルワル ,  2 0 1 1 )。流 通 業

者 が、この 1 0 年 で品 質 が向 上 してきたとするインタビューのコメントと整

合 する。G M P の導 入 に加 えて、先 進 国 による厳 しい査 察 が大 きな抑

止 力 として機 能 していることが考 えられる。しかし第 一 三 共 株 式 会 社

がランバクシー社 を買 収 したものの、米 国 F D A の査 察 、警 告 を受 けた

末 に、品 質 マネジメントの問 題 を解 決 できずに結 局 これを手 放 す結 果

となった  (筒 井 )。この事 例 はリソースに優 る大 手 製 薬 企 業 でも、品 質

規 範 の醸 成 は G M P 導入 が全 てではないということを示 すものと考 えら

れる。  

国 内 に流 通 する医 薬 品 についての評 価 は、流 通 業 者 の見 解 と薬

局 オーナーとは食 い違 いが見 られる部 分 がある。流 通 業 者 のコメント

では、以 前 は国 内 に偽 造 医 薬 品 の流 通 もあったが、現 在 は劣 悪 な偽

造 医 薬 品 は流 通 していないとしている。数 で勝 る零 細 な地 場 製 薬 企

業 群 は、大 手 製 薬 企 業 の製 造 委 託 、原 薬 供 給 などの下 支 えの役 割

も果 たしている  (上 池 ,  2 0 0 7 )。国 策 として医 薬 品 産 業 の振 興 のため

には、地 場 製 薬 企 業 を含 めて医 薬 品 産業界 全体への G M P の導 入
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は避 けて通 れず、その普 及 はインド製 医 薬 品 の全 般 的 な品 質 の底 上

げに大 きく貢 献 したと考 えられる。一 方 で、G M P の導 入 には相 当 な投

資 を必 要 とし、地 場 製 薬 企 業 は困 難 な状 況 に直 面 したことが指 摘 さ

れている  (藤 森 ・上 池 ・佐 藤 ,  2 0 0 9 )。したがって薬 事 行 政 部 門 の監

視 能 力 の限 界 が指 摘 されていることと相 まって、地 場 企 業 の品 質 の

均 一 性 については判 断 を保 留 しなければならない。図 1 にインド製 薬

産 業 と流 通 の想 定 される構 造 を図 示 した。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 .  インド製 薬 産 業 と流 通 の構 図  

筆者作 成  

 

5 - 2 )  地 場 製 薬 企 業 の構 造 的 課 題  

同時 に、地 場 製 薬 企業 群 には品 質 に関 する構 造 的 問 題 が依 然 と

して存 在 することが明 らかになった。薬 局 経 営 者 のインタビューでは、
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政 府 調 達 における賄 賂 の慣 習 が指 摘 された。インドでは貧 困 ライン以

下  (基準 として 1 日 3 2 ルピー未 満 )  の人 々は国 民 の約 2 2 %  ( 2 億

7 0 0 0 万 人 )  を占 める  (医 療経済 研 究機構 ,  2 0 1 5 )。政 府 は小 規 模

な企 業  ( S S I )に対 する支 援 、優 遇 政 策 を取 っており  (上 池 ,  2 0 0 7 )、

施 薬 所 D i s p e n s a r y という公 的 な医 薬 品 供給 のために、これら S S I で

ある地 場 製 薬 企 業 から調 達 を行 っている。地 場 製 薬 企 業 にとって

D i s p e n s a r y への供 給 は、社 会 インフラに組 み込 まれたビジネスである。

しかし、政 府 の調 達 過 程 における価 格 圧 力 と、賄 賂 の慣 行 が組 み合

わ さ っ て い る こ と が 今 回 の 調 査 で 示 唆 さ れ た 。 イ ン ド 政 府 が

D i s p e n s a r y  m a n a g e m e n t に関 して、役 人 の不 正 行 為 を禁 じることを

含 めたガイドライン  ( G o v e r n m e n t  o f  I n d i a )  を出 していることは、賄 賂

が一 般 的 慣行 であることを認 めていると言 えよう。  

政 府 調 達 の入 札 では、医 薬 品 卸 業 者  ( s t o c k i s t )  が交 渉 権 を持

っているが  (医療 経済研 究機 構 ,  2 0 1 5 )、その手 数 料 は入 札額 の 1 0

～ 4 0 %になる上 に、エージェントが賄 賂 のパイプ役 を務 めるという利 権

構 造 が報 告 されている  ( S i n g h  a n d  R a j i v )。このような構 造 は、製 造

業 者 が利 益 確 保 のために、品 質 を落 とす要 因 となりうると考 えられる。  

もう一 つ、問 題 を複 雑 なものとする要 因 として、 「地 場 企 業 の品 質

は良 いが有 効 成 分 を規 格 下 限値 の少 し上 回 った配 合 量 にすることが

ある」、という指 摘 は、「製 造 時 に規 格 内 に入 っておれば品 質 管 理 上

問 題 ない」とする考 えが受 け入 れられている可 能 性 を示 唆 する。それ

は規 格 幅 を逆 手 に取 った考 え方 である。医 薬 品 は熱 、湿 度 、光 など

の環 境 要 因 によ り 、有 効 成 分 の劣 化 及 び製 剤 学 的 変 質 を生 じる  

(吉 岡 ,  1 9 9 5 )。特 に錠 剤 の品 質 は有 効 成 分 の含 量 だけでなく、溶 出

率 を左 右 する製 剤 学 的 安 定 性 が重 要 である ( 3 )。このため製 造 時 には

規 格 適 合 品 であっても、流 通 業 者 が指 摘 したように流 通 中 に規 格 外

に逸 脱 する可 能 性 がある。  

インド政 府 による 2 0 0 9 年 の全 国的 調査 報告 書 では、薬 局 から購

入 した 2 4 , 1 3 6 サンプルのうち、有 効 成 分 含 量 及びラベル表 示 などの

試 験 から、偽 造 医 薬 品 とされたものはわずかに 1 1 サンプル 0 . 0 4 6 %   

( 1 1 / 2 4 , 1 3 6 )  であった  ( C D S C O ,  2 0 0 9 )。これを根 拠 として同 調 査 報

告 書 は、インドが偽 造 医 薬 品 の供 給 源 である、というメディア報 道 に

対 して反 論 している。しかし、2 0 1 0 年 から 2 0 1 2 年 にかけてインド政 府

が実 施 した調 査 で規 格 外 医 薬品 の検 出 率 は 4 . 8 %  ( 2 , 3 7 2 / 4 9 , 6 8 2 )  

及び 4 . 5 %  ( 2 , 1 8 6 / 4 8 , 0 8 2 )  であったとされる  ( E d n e y ,  2 0 1 4 )。この状
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況 について、人 道 支 援 のために世 界 各 地 からの薬 剤 調 達 に経 験 を

持 つ国 境 なき医 師 団 は、「偽 造 医 薬 品 は確 かに問 題 ではあるが、規

格 外 医 薬 品 はもっと大 きな問 題 である。インドのような熱 帯 地 域 では、

薬 局 で適 切 な管 理 をしなければ、高 品 質 のものも規 格 外 になることが

ある」とコメントした  ( E d n e y ,  2 0 1 4 )。それは規 格 下 限 値付 近 で製 造 さ

れた医 薬 品 が、環 境 によって劣 化 することが多 いことを示 唆 している可

能 性 がある。  

環 境 の厳 しい地 域 では、製 剤 学 的 安 定 性 と流 通 のインフラを頑 健

なものとしなければ、製 造 後 の品 質 維 持 を左 右 する要 因 となることが

考 えられる。これを理 論 的 可 能 性 の議 論 にとどめず、実 証 することは

偽 造 医 薬 品 問 題 の本 質 を解 明 する課 題 の一 つである。国 民 の経 済

水 準 が未 だ十 分 でない移 行 ・発 展 期 にあっては、巨 大 な貧 困 層 の医

薬 品 へのアクセスが十 分 でなく、他 方 で薬 事 監 視 能 力 の限 界 もあり、

インド政 府 は暗 黙 裡 に規 格 不 適 合 医 薬 品 の存 在 を容 認 していること

が考 えられた。  

 

5 - 3 )  品 質 の指 標 としての販 売 価 格 とブランド  

インドでは、医 薬 品 に限 らず、原 則 すべての商 品 に M R P が設 定 さ

れ、一 種 の定 価 と考 えられる。さらに 2 0 1 3 年時 点 では国 家 必須 医薬

品 リストに掲 載 されている 3 4 8 医薬 品 については医 薬 品 価格管 理令

により上 限 価 格 が管 理 されている。インドは医 薬 分 業 制 を採 用 してお

り、抗 生 物 質 などは医 師 の処 方 箋 を必 要 とする。しかし、今 回 医 薬 品

を購 入 した薬 局 では、いずれも処 方 箋 の提 示 ・確 認 を求 められなかっ

た。  

購入 した医 薬 品 は M R P に基 づく定 価 販 売 であり、M R P 自体 の差

は見 られたが、M R P からのディスカウントは例 外 であった。M R P 自体 の

差 は品 質 の差 を表 すものではないとのことであったことから、販 売 価 格

は品 質 の指 標 とはならなかった。  

販 売価 格 と医 薬 品 の品 質 の相 関 を見 た研 究 では、品 質 試 験 の 1

項 目 以 上 に合 格 しなかった製 品 価 格 は合 格 した製 品 に比 べて販 売

価 格 が 1 3 . 6 %から 1 8 . 7 %と有 意 に低 かったが、その差 は相 対 的 に小

さく、品 質 の指 標 としては不 完 全 である可 能 性 が指 摘 され、むしろ大

手 企 業 のブランド品 であることが良 い指 標 であるとされる  ( B a t e  a n d  

J i n ,  2 0 1 1 )。製 品 の分 野 は異 なるが、非 対 称 情 報 の場 合 に企 業 は高

品 質 製 品 を供 給 するインセンティブを持 たない。しかし企 業 、消 費 者
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が長 期 の取 引 においてブランドが確 立 している場 合 に、消 費 者 が価

格 を指 標 として製 品 を信 頼 することで、高 品 質 製 品 が供 給 されうるこ

との研 究 がある  (福 田 ,  2 0 0 8 )。調 査 対 象 は限 定 されていたが聞 き取

り調 査 から、デリー市 内 の他 の正 規 薬 局 も品 揃 えは大 手 企 業 の製 品

が中 心 であり、薬 局 従 業 員 のインタビュー回 答 を判 断 材 料 として併 せ

ると、デリー市 中 の薬 局 では品 質 不 良 の医 薬 品 が流 通 している可 能

性 は国 際 的 評 価 より低 いと推 測 された。他 方 、隣 接 州 においては地

場 製 薬 企 業 の製 品 に対 する信 頼 は高 くなく、規 格 外 品 などの流 通 も

あるとされた。以 上 のことから、施 薬 所 の流 通 ルートとは別 に、都 市 部

と地 方 農 村 部 では流 通 する医 薬 品 の品 質 にも差 があると考 えられる

が、化 学 分 析 に裏 付 けされたデータを欠 いているのであくまでも状 況

的 判 断 にとどまる。  

 

5 - 4 )  結 語  

インド資 本 の製 薬 産 業 界 は、少 数 の大 手 企 業 と多 数 の零 細 小 規

模 企 業 からなる。零 細 小 規 模 企 業 は政 府 調 達 を通 じて、公 的 な施

薬 所 へのジェネリック医 薬 品 の供 給 源 としての役 割 を担 っている。政

府 調 達 入 札 は価 格 優 先 交 渉 であり、同 時 に政 府 役 人 による賄 賂 要

求 が一 般 的 慣 習 となっている。この状 況 は零 細 小 規 模 企 業 に対 して

コスト低 減 圧 力 を生 じ、規 格 外 医 薬 品 を生 み出 す可 能 性 、あるいは

環 境 に対 して脆 弱 な医 薬 品 を生 み出 す可 能 性 がある。零 細 小 規 模

企 業 数 が非 常 に多 いこと、政 府 の薬 事 監 視 能 力 に限 界 があることと

併 せ、零 細 小 規 模 企 業 の品 質 レベル向 上 には構 造 的 な課 題 が多 い。   

一 方 、インド大 手 企 業 の先 進 国 への輸 出 品 は、先 進 国 の査 察 を

受 けるので品 質 のレベルは国 内 流 通 品 より高 い。しかし、途 上 国 の場

合 には薬 事 監 視 能 力 は低 く、低 品 質 の製 品 もそのまま輸 入 される可

能 性 が想 定 される。この国 内 外 の乖 離 がインド製 医 薬 品 の品 質 につ

いて二 面 性 のある評 価 をもたらす背 景 であると推 定 された。  
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【注 】  

( 1 )  インドの医 薬 品 流 通 機 構 は日 本 と異 なる。日 本 では卸 の機 能 は幅 広 く、

一 社 が荷 受 け、特 約 、一 次 、二 次 卸 機 能  (配 送 、在 庫 機 能 を含 む )  な

どを総 合 的 に有 している。筆 者 が流 通 関 係 者 にインタビューした結 果 では

インドでは c o n s i g n e r ,  d i s t r i b u t o r ,  w h o l e s a l e r は別 々である。ここでは

c o n s i g n e r または d i s t r i b u t o r を医 薬 品 流 通 会 社 とし、w h o l e s a l e r を卸 と

した。  

 

( 2 )  表 中 R o c h、 S a n o f i、G S K、B a y e r は、インドで製 造 販 売 している多 国 籍

企 業 である。インド国 内 売 上 ランキング 2 5 社  ( 2 0 1 2 年 )  に入 らない企 業

は A r i s t o、S h e r e y a  L i f e  S c i e n c e s 及 び O M N I の 3 社 に過 ぎない。ランキ

ング上 位 2 5 社 すべてに外 国 株 主 が入 っており、その株 主 比 率 は 5～ 7 3 %

である。最 高 は R a n b a x y の 7 3 %である  ( C o l o r o f e a s t  C o n s u l t i n g  I n c . ,  

2 0 1 6 )。  

 

( 3 )  日 本 における市 場 からのサンプリング検 査 では、以 前 は有 効 成 分 含 量 を

測 定 していた。しかし規 格 不 適 合 になる事 例 が無 くなったため、現 在 では

溶 出 試 験 を中 心 に行 っている。含 量 が規 格 内 でも溶 出 率 が悪 ければ、

薬 効 は当 然 不 十 分 となる、温 度 、湿 度 などの環 境 の影 響 は有 効 成 分 の

劣 化 だけでなく、特 に錠 剤 の溶 出 率 を左 右 する製 剤 学 的 安 定 性 に大 き

く影 響 する。  

 

 

 



第 7章：新興国の内部課題と国際利害の結びつき 

126 

 

 

第 

7 

章 

 

第 7章 ：新興国の内部課題 と国際利害の結びつき  

-インタビュー調 査 -  

 

第 1節 ：はじめに  

最 初 に、 6 章 までに論 じたことを国 際 環 境 と新 興 国 、途 上 国 の内

部 環境 に分 けて整 理 する。  

 

国際 的 環境 として第 一 に、先 進 国 はこれまで世 界 の新 薬 の開 発 を

独 占 してきた。新 興 国 はグローバル化 の時 期 に、世 界 のジェネリック医

薬 品  (最 終製 品 、原 薬 )  の重 要 な供 給 源 して成 長 を遂 げてきた。同

時 に、新 薬 の知 的 財 産 権 を巡 り先 進 国 との対 立 が生 じた。エイズの

出 現 と、米 国 発 の知 的 財 産 権 強 化 の動 きはその対 立 の先 鋭 化 を加

速 した。  

第 二 に 、 偽 造 医 薬 品 は 世 界 に 拡 散 し た 。 W H O の 主 導 し た

I M PA C T は国 際 的 対応 であったが、先 進 国 と新 興 国 、途 上 国 との対

立 を克 服 できずに挫 折 に終 わった。このため問 題 は政 治 問 題 化 し、

本 質 が見 えなくなってしまった。  

第 三 に、世 界 の公 衆 衛 生 のミッションとして医 薬 品 政 策 を主 導 して

いた W H O は、知 的 財 産 権 を巡 る先 進 国 と新 興 国 、途 上 国 との相 反

する利 害 にかかわらざるを得 なかった。  

以上 のように国 際 環 境 には加 盟 国 間 、W H O を含 む国 際 機関 の間

に複 雑 な相 互 依存 、利 害 構 造 が成 立 している。  

 

一方 、新 興 国 の内 部 環 境 の事 例 として、 5 章 ではインドネシアにお

ける貧 困 者 の医 薬 品 アクセス状 況 、法 的 執 行 力 の課 題 を明 らかにし

た。 6 章 ではインドにおける医 薬 品 公 的 供 給 の社 会 構 造 と規 範 性 の

課 題 を論 じてきた。しかしこれらの論 点 はケーススタディにとどまってい

る。  

本 章 においては、国 際 的 環 境 における要 因 と、新 興 国 、途 上 国 に

おける要 因 がどのように結 びつくのかを考 察 するため、W H O / I M PA C T

及 び医 薬 品 行 政 経 験 者 、品 質 の専 門 家 、研 究 者 、国 際 的 製 薬 企

業経験 者 、人 道 支 援 N G O 経験 者 など、領 域 と立 場 は異 なるが医 薬
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品 と品 質 に関 する経 験 者 へのインタビューを行 った。  

 

 

第 2節 ：研 究 の方 法  

対 象 者 である経 験 者 、専 門 家 に対 して、筆 者 の身 分 とインタビュー

の趣 旨 を口 頭 もしくはメールで明 らかにし、了 解 を得 た。インタビューの

質 問 は構 造 化 しなかった。インタビュー対 象 者 の同 意 を得 て、 I C レコ

ーダによる記 録 を行 い、筆 者 がトランスクリプションを作 成 した。経 験 者 、

専 門 家 などインタビュー対 象 者 の選 択 はローリング方 式 によった。調

査 期 間 は 2 0 1 4 年 5 月 から 2 0 1 5 年 11 月 までとした。コメントの集 計

は① I M PA C T、② 品質 、③製 薬業 界 、④人 道支 援団 体 、⑤ W H O の

各 領 域 とし、分 析 は K J 法 で行 った。  

 

 

第 3節 ：インタビュー対 象 者  

インタビュー対 象 者 は医 薬 品 領 域 、及 び海 外 での業 務 経 験 を持

つ以 下 の 1 6 名 である。  

1 )  W H O / I M P A C T に関 わった 3 名  ( W H O 出向 経験 の厚 生労働 省

行政官 、偽 造 医 薬 品研究 者 、国 際 的 製 薬業 界団 体経 験者 )  

2 )  医 薬 品 の品 質 専 門 家 2 名  (公 的 医 薬 品 研 究 機 関 の専 門 家 と

J I C A など国 際 協 力 の経 験 者 )  

3 )  製薬業 界経 験者 6 名  (国際 的研 究 開発型 企業 の品 質 管理者 、

ジェネリック医 薬 品 製 薬 企 業 関 係 者 、漢 方 医 薬 品 製 薬 企 業 関

係 者 )  

4 )  国際人 道支援 N G O 経験者 2 名  

5 )  W H O 本部管 理部 門経験者 1 名  

6 )  工業技 術経 験者 2 名  (途 上国 での技 術 指 導 の経 験 者 )  

なお国 際 N G O の経 験 者 1 名 はバングラデシュ人 であり、筆 者 が英

語 でインタビューを行 った。それ以 外 の経 験 者 は全 て日 本 人 であった。  
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第 4節 ：調 査 結 果  

4 - 1 )  I M P A C T に関 わった経 験 者 の視 点  

( 1 )  W H O の主 導 した I M P A C T は数 年 で行 き詰 った。ジェネリック医 薬

品 をめぐる新 興 国 、特 に B R I C s と先 進 国 の対 立 が一 つの原 因 で

あ り 、 政 治 問 題 化 し た と さ れ る 。 し か し 、 B R I C s が 対 外 的 に

I M P A C T に強 硬 反対することと、国 際 社 会 での医 薬 品 供給国 の

地 位 を築 くことは矛 盾 しているように見 える。ここに一 つのヒントが

隠 されている。  

 

一 番 分 か ら ないのは 、 なぜ B R I C s 特 に イ ン ド 、 ブ ラ ジルが

I M PA C T に強 硬 に反 対 したかということである。インドは医 薬 品 大

国 を目 指 しており偽 造 医 薬 品 問 題 を放 置 することは利 益 になら

ないはずなのに、である。  

当 初 から I M P A C T はジェネリック医 薬 品 を締 め出 すために

W H O を利 用 して、先 進 国 が都 合 のいいようにやっているのだ、と

いう新 興 国  (特 にインド、ブラジル、タイ )  からの批 判 が非 常 に強

かった。それで W H O を舞 台 とした政 治 問 題 になってしまった。  

 

( 2 )  I M P A C T に関 して新 興 国 と先 進 国 の対 立 が明 白 になったのは、

2 0 0 8 年 にオランダ税 関 における、インド製 医 薬 品 原 体 の開 放 停

止 事 件 が発 端 である。その事 件 は医 薬 品 の知 的 財 産権 に関 わる

ものであったが、「新 興 国 のジェネリック医 薬 品 を取 り締 まる口 実 と

受 け取 った」という背 景 は、掘 り下 げた理 解 が必 要 である。  

 

2 0 0 8 年 にインドのジェネリック医 薬 品 がブラジルに向 かう途 中

のオランダの港 で収 去 され、解 放 停 止 となった事 件 があった。当

時 、欧 州 では偽 ブランド品 の取 り締 まりを強 化 しており、この貨 物

が偽 造 であるとみなされた。ジェネリック医 薬 品 は合 法 的 なコピー

医 薬 品 であり、偽 造 C o u n t e r f e i t とは違 う。それでインド、ブラジ

ルなどは C o u n t e r f e i t という名 目 のもとに新 興 国 のジェネリック医

薬 品 を取 り締 まる口 実 だと受 けとった。  

 

( 3 )  新興国 と先 進 国 の対 立 の背 景 には、 I M P A C T の運 営 の在 り方 の

問 題 がある。パートナーである、 I n t e r p o l の関 与 が紛 糾 を促 進 させ
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たことは、この問 題 に対 する認 識 が先 進 国 と新 興 国 ・途 上 国 で根

本 的 に食 い違 っていることを示 唆 している。  

 

ブラジル外 交 官 は、ブラジル対 先 進 国 の戦 い、などという外 交

的 発 言 をしていた。 I M PA C T には I n t e r p o l が入 っていたが、そも

そも誰 がこれを了 解 したのだ、ということや、メンバーに先 進 国 しか

入 っていない、などと議 論 が紛 糾 した。  

 

( 4 )  偽 造 医 薬 品 問 題 は新 興 国 にとって、対 外 的 にも国 内 的 にもメン

ツに関 わる事 柄 である。医 薬 品 行 政 は、各 国 の専 権 事 項 とも言 え

る領 域 であることから、他 国 や他 の行 政 権 限 によって介 入 されるこ

とが、直 ちにメンツに関 わるのであろう。それだけに偽 造 医 薬 品 に

関 するデータや情 報 は、国 際 社 会 に共 有 しにくいものとなっている。

中 国 、インドは罰 則 強 化 、薬 事 規 制 の強 化 で対 応 したが 、自 身

がこの問 題 で悩 んでいることは、それぞれの国 内 に、公 にしたくない

利 益 相 反 が原 因 として存 在 することを示 唆 する。  

 

医 薬 品 の管 轄 部 門 には取 り締 まりということに、ある種 の利 益

相 反 がある。つまり取 り締 まって暴 けば、自 分 たちの首 が危 なくな

るということである。  

興 味 あることは、 I M PA C T に対 して強 烈 な批 判 をしている国 が、

偽 造 医 薬 品 問 題 で一 番 悩 んでいる。中 国 もインドも偽 造 医 薬

品 の供 給 国 であり、同 時 に被 害 を受 けている。しかしそれは対 外

的 に表 立 って認 めたくないことである。  

中 国 もインドも、 I M PA C T が出 来 たとき対 外 的 には批 判 しなが

ら、他 方 で国 内 的 にはものすごく焦 った。審 査 体 制 の強 化 を図 り、

罰 則 を強 化 した。それは世 界 がこの問 題 に取 り組 んでいるときに 、

それへの対 応 ができないとすれば、自 国 のステータスを下 げるとい

うことを意 味 したからである。  

I n t e r p o l が I M PA C T に入 っているために、それぞれの国 の保

健 担 当 行 政 と警 察 機 構 との間 に反 目 が生 じた、という状 況 が生

まれた。 I n t e r p o l はインドを抜 き打 ち調 査 したが、インド保 健 省 は

激 しく反 発 した。それはメンツ以 上 に実 態 をつかまれたら、という

恐 れが勝 っていたかもしれない。  

そもそも、W H O は保 健 のことを考 えるところなのに、警 察 が入 っ
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てくるのは、何 か思 惑 があるのではないか、と思 わせることになった。

もちろん、水 際 で偽 造 医 薬 品 の流 入 を食 い止 める 、という意 味

で警 察 機 構 は大 事 であるが、ブラジルは W H O の守 備 範 囲 を超

えている、ということで問 題 視 した。  

 

( 5 )  偽 造 医 薬 品 問 題 は、新 興 国 の国 内 問 題 であると同 時 に、国 際

的 な問 題 である。国 際 的 に一 番 の被 害 者 はアフリカ諸 国 である。

アフリカでは、新 興 国 からの輸 入 に頼 る途 上 国 が多 い。中 国 とイン

ドがアフリカ諸 国 から敵 視 されていることは、これら 2 国 からの輸 入

品  (もしくは密 輸 品 )  などに不 良 製 品 が多 いということを示 してい

る。  

 

偽 造 医 薬 品 は作 った国 、あちこち流 通 する国 々などあるので、

この問 題 は 1 国 だけでは対 応 できず、非 常 に国 際 的 な問 題 であ

る。一 番 問 題 が大 きいのは、アフリカでお金 のない人 が怪 しげな

店 で買 って被 害 を受 ける、というケースである。アフリカ諸 国 は、イ

ンドや中 国 を目 の敵 にしている。新 興 国 と途 上 国 では対 立 し、

途 上 国 は完 璧 な被 害 者 になっている。  

 

( 6 )  I M P A C T の偽 造 医 薬品 の定 義 では、偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬

品 は混 同 してはならない、としながらも、略 語 として「 S S F F C 」が成

立 したのは、科 学 的 な議 論 に基 づくものではなく、対 立 した議 論 に

終 止 符 を打 つためであった。偽 造 医 薬 品 問 題 は極 めて感 情 的 、

政 治 的 でもある。各 国 の中 で、外 交 官 と薬 事 専 門 家 の間 に大 き

な理 解 の溝 があり、反 目 しあっていることは、この問 題 が各 国 内 で

すでにねじれた問 題 となっていることをうかがわせる。  

 

偽 造 医 薬 品 で、アフリカ諸 国 では人 々がどんどん死 亡 している、

あるいは治 るはずのものが治 らない、という切 迫 した状 況 があり、

他 方 でインド、ブラジルは、 I M PA C T の体 制 を批 判 し、偽 造 医 薬

品 の定 義 も問 題 にした。それで当 時 の事 務 局 長 が、「もう言 葉 に

こだわっている場 合 ではない。 S u b s t a n d a r d も F a l s i f i e d もくっつ

けよう」ということで S S F F C になった。それは議 論 の迷 走 を断 ち切

るためであった。  

議 論 には薬 事 規 制 の行 政 担 当 者 が出 席 している一 方 で、声
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が大 きくうるさいのは外 交 官 たちで、ブラジルやインドにしても薬 事

規 制 の専 門 家 が帰 国 した後 、いつものように外 交 的 な議 論 に立

ち戻 る。外 交 官 は薬 のことを知 らない。  

 

( 7 )  偽造 医 薬品 と他 の偽 造 財 と異 なる点 は、患 者 の命 に直 接 的 にか

かわる事 例 があるという点 である。途 上 国 の患 者 が、偽 造 医 薬 品

に遭 遇 する可 能 性 と危 険 性 を理 解 していたとしても、「ないよりまし」

と言 わざるを得 ない状 況 である。それは、貧 困 者 の医 薬 品 アクセス

の背 景 を理 解 する必 要 があることを示 唆 する。  

 

偽 造 医 薬 品 は時 に何 千 人 を殺 すことにもなるし、現 に起 こっ

ていることでもある。大 量 殺 人 である。  

医 薬 品 は殊 に発 展 途 上 国 においては命 にかかわることで、放

置 すれば命 がない、という場 合 には少 しぐらい有 効 成 分 が少 なく

ても 「ないよりはまし」とも言 えるし、偽 装 医 薬 品 であっても 、有 効

成 分 が入 っているものもある、ということもある。それは表 立 って言

えないが、言 えない何 かがある。  

 

( 8 )  偽 造 医 薬 品 ビジネスの大 きさは推 定 値 であって、確 たる根 拠 があ

るわけではない。権 威 あるところが採 用 した数 字 が独 り歩 きして、問

題 を大 きく見 せている可 能 性 がある。 7 5 b i l l i o n  U S $ ( 1 )相 当 の物

量 を犯 罪 者 のファミリービジネスで生 産 、流 通 しうるのか、という素

朴 な疑 問 が生 じる ( 2 )。しかし、 I M P A C T が成 立 した時 期 には、規

格 外 医 薬 品 問 題 よりも、偽 造 医 薬 品 問 題 が物 量 的 に大 きいと認

識 されていた。正 確 な統 計 やその他 のデータがないことは問 題 の

認 識 を誤 らせる原 因 となりうる。  

 

偽 造 医 薬 品 ビジネスの規 模 が 2 0 1 0 年 に 7 5 b i l l i o n  U S $  ( 7

兆 5 0 0 0 億 円 相 当 )  に な る と い う こ と は 、 E D Q M  ( E u r o p e a n  

D i r e c t o r a t e  f o r  t h e  Q u a l i t y  o f  M e d i c i n e s )  の資 料 に出 ている

が、推 定 の根 拠 が明 らかにされているわけではない。  

偽 造 医 薬 品 ビジネス規 模 の推 計 値 は、いろいろな調 査 のサン

プリングから逆 算 した推 計 値 だと思 われる。偽 造 医 薬 品 の経 済

的 被 害 は盗 難 品 と同 じで、市 場 価 格 で算 定 しているから規 模 が

大 きく見 えるということがあるかもしれない。  
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私 が W H O にいたときは、規 格 外 医 薬 品 が偽 造 医 薬 品 問 題

の大 きな部 分 を占 めているという議 論 、認 識 はなかった。 2 0 1 4 年

の厚 労 省 の会 議 で、偽 造 医 薬 品 より規 格 外 医 薬 品 の方 が問

題 は大 きい、という意 見 があったがその真 意 は分 からない。当 時 、

偽 造 医 薬 品 の中 で、規 格 外 医 薬 品 の物 量 はそれほど大 きなも

のではない、という認 識 だった。  

 

( 9 )  偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 の区 別 について、 I M P A C T は両 者

を混 同 してはならない、と定 義 づけている。W H O が、問 題 の扱 いと

して両 者 を一 括 りにした経 緯 は、先 のインタビューで明 らかになっ

ているが、問 題 は十 分 に整 理 されていなかった。実 際 には、両 者

の間 に明 確 な線 引 きが困 難 な実 例 が存 在 することも確 かである。

にも拘 わらず、 I M P A C T の議 論 は、ルールは守 られる、守 らない場

合 は偽 造 であるという二 者 択 一 の単 純 な切 り分 けであるように考 え

られる。W H O にとって、規 格 外 医 薬 品 は主 要 な関 心 事 ではなか

ったことが示 唆 されている。  

メディア報 道 もまた問 題 である。多 くの場 合 不 良 医 薬品 は厳 密

な検 証 を待 たずに偽 造 として報 道 され、人 々の認 識 に影 響 を与 え

ている。  

 

S S F F C と S F F C の略 称 をともに W H O が使 っているが、 2 0 1 1

年 のワーキンググループの規 制 当 局 者 間 では、 s u b s t a n d a r d はラ

イセンスを受 けている工 場 で、G M P にのっとって製 造 したが逸 脱

品 が出 た、という位 置 づけなので悪 意 がなく、偽 造 医 薬 品 とは意

味 合 いが違 う、というコンセンサスは得 られた。しかし s u b s t a n d a r d

は外 すのか、ということは大 きな声 にならず、あいまいなまま事 態 が

進 んだ。  

偽 造 か規 格 外 かということを 、 「行 為  (あるいは犯 意 ) 」 と して

線 引 きすることも、「健 康 被 害 の程 度 」として線 引 きすることもむつ

かしい。偽 ヘパリン事 件 は、正 規 の企 業 が最 終 製 品 を製 造 した

が、大 本 の原 料 製 造 段 階 で規 格 に合 格 する偽 成 分 が配 合 され

ていた。この事 件 は偽 造 と規 格 外 を明 確 に区 別 することはできな

い事 例 である。  

規 格 外 医 薬 品 は、G M P の実 践 の中 で排 除 されて流 通 しなけ

れば良 いが、違 法 に流 通 させることが問 題 である。W H O としては
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規 格 外 医 薬 品 を取 り締 まるつもりは多 分 ないだろう。規 格 外 品

が出 た場 合 は、廃 棄 されて流 通 しない、というのが品 質 管 理 の常

識 である。  

規 格 外 の問 題 もいろいろなレベルがあり、期 限 が切 れたぐらい

で実 際 上 の問 題 のない場 合 もあるだろう。そのような場 合 は、貧

困 層 の需 要 に応 えるために流 通 させようということはあるかもしれ

ない。  

インドの病 院 で、医 薬 品 の品 質 検 査 を行 ったら、偽 造 医 薬 品

なのか判 別 されていないが、品 質 不 良 医 薬 品 が検 出 された。し

かし新 聞 報 道 ではすべて、偽 造 医 薬 品 として扱 われていたという。  

 

( 1 0 )  薬 事 規 制 として、国 内 市 場 を監 視 する能 力 が挙 げられる。日 本

では、市 場 からの一 斉 収 去 検 査 実 施 が、品 質 監 視 の重 要 な役

割 を果 たしている。インドでも同 様 に実 施 する体 制 にあるが、課 題

はそのカバー率 と監 視 の質 、そして結 果 の利 用  (フィードバックと

透 明 性 )  である。インドと日 本 を比 べるとき、国 土 の広 さ、監 視 対

象 の企 業 数 、州 と県 の制 度 や主 権 の違 いなど、社 会 的 状 況 違 い

は明 白 である。また医 薬 品 の承 認 審 査 における、違 法 的 行 為 が

示 唆 されている。  

 

基 本 的 に薬 事 規 制 は各 国 の問 題  (専 権 事 項 )  である。日

本 で厚 労 省 は国 際 的 なことには興 味 がなく、関 心 は内 向 きであ

る。偽 造 医 薬 品 の流 入 は、水 際 で税 関 が押 さえているので財 務

省 の努 力 で防 いでいる。  

日 本 では市 場 から直 接 医 薬 品 をサンプリングして、成 分 を分

析 している ( 3 )。これは抑 止 力 である。偽 造 医 薬 品 対 策 というより

不 良 医 薬 品 対 策 であるが 、規 格 を満 たさなければ即 座 に回 収

命 令 である。  

インドには零 細 を含 めて 2 万 社 ぐらいの製 薬 企 業 ( 4 )があると言

われ、当 然 政 府 には全 部 を査 察 する人 材 も能 力 も不 足 している。

承 認 を受 けるときには、まっとうな品 質 のサンプルを提 出 し、承 認

後 の行 政 のフォローアップがなければ、市 販 後 の量 産 で品 質 を

落 とす、という手 口 もある。  

インドは少 なくとも輸 出 用 に関 して、インド政 府 は監 視 している。

日 本 の医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 も 人 材 を派 遣 し て い る 。
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W H O は p r e q u a l i f i c a t i o n  s y s t e m  (注 )  があり、W H O が査 察 に

行 っている。しかし、インドの広 大 な地 域 を監 視 、規 制 することの

限 界 があるだろう。インド政 府 が監 視 できるのは、公 立 病 院 までぐ

らいしか把 握 していないと考 えられる。隠 しているとまでは言 えなく

ても、黙 認 ということはあるだろう。  

 

( 1 1 )  新 興 国 ・途 上 国 で流 通 経 路 が複 雑 である状 況 は、一 般 に正 規

業 者 と非 正 規 業 者 が共 存 し、あるいは適 法 行 為 と違 法 行 為 が混

在 、交 流 していることを示 す。また正 規 の流 通 経 路 と、違 法 な  (あ

るいはインフォーマルな )  経 路 が併 存 している状 況 とも言 える。イン

ターネット市 場 は、違 法 な商 品 が流 通 する温 床 になっており、流

通 規 制 が対 策 の焦 点 の一 つになってきている。  

 

偽 造 医 薬 品 に悩 む国 は、流 通 が複 雑 すぎる、ということである。

日 本 は国 民 皆 保 険 なので、インターネット購 入 を別 とすれば怪 し

い処 から購 入 することはない。日 本 では、数 社 の医 薬 品 卸 に統

括 、集 約 されてよく統 制 が効 いている。流 通 がしっかりしているこ

とが、偽 造 医 薬 品 を防 ぐ決 定 的 な力 である。これからの対 策 は、

インターネット流 通 をどうするかということである。偽 造 医 薬 品 は国

境 を容 易 に越 える。  

以 前 、偽 装 医 薬 品 は悪 意 のあるものが正 規 の流 通 に流 す、と

いう文 脈 で把 握 されていたので、規 格 外 医 薬 品 は悪 意 と関 係 の

ない話 だ、G M P の問 題 だ、という理 解 だった。今 の考 え方 は正

規 の流 通 品 を確 保 することがあるべき姿 で、問 題 は正 規 の流 通

品 以 外 ( 5 )をどうするか、という切 り分 けになった。そうい う意 味 で

議 論 が少 し変 質 しているかもしれない。  

 

( 1 2 )  I M P A C T は国 際 社 会 としての対 応 であったので、挫 折 したとは

言 え、各 国 行 政 に問 題 提 起 したと評 価 できる。他 方 で、国 際 社

会 としての対 応 という形 を取 っているものの、内 実 は欧 米 諸 国 の

主 導 、悪 く言 えば押 し付 けと言 う性 格 が I M P A C T に含 まれている

という側 面 も考 えられる。  

 

I M PA C T は W H O によって主 導 されたと言 ってよいが、成 果 に

結 びつくところまでは行 かずに行 き詰 った。しかし 2 0 0 3、 2 0 0 4 年
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を境 にして、各 国 の行 政 意 識 が相 当 に変 わったのは確 かである。

日 本 でも税 関 のところで相 当 に厳 しく考 えるようになった。  

I M PA C T ハンドブックの刊 行  ( 2 0 0 6 年 )  は、イタリア政 府 の後

押 しで実 現 した。発 展 途 上 国 で参 考 になっているかもしれない。

I M PA C T は一 度 政 治 問 題 化 したので、そのままの名 前 では復 活

しないだろ う 。W H O の方 針 は加 盟 国 の総 意 で決 められるが 、

W H O の担 当 者 がいくら頑 張 っても 、執 行 理 事 会 であれだけ非

難 されると、 I M PA C T は動 かせない。それで加 盟 国 が参 加 してや

ることになったのが m e m b e r  s t a t e  m e c h a n i s m である。この名 称 は

I M PA C T を欧 米 諸 国 が牛 耳 ってきたことに対 する反 発 を反 映 し

ている。  

 

( 1 3 )  偽 造 医 薬 品 問 題 への難 しさは、関 連 する領 域 が多 方 面 に拡 散

していることである。「いろいろなところに拡 散 したことが、問 題 への

対 処 を困 難 にさせている」というコメントは、問 題 自 体 が複 雑 である

というよりも、問 題 を取 り巻 く環 境 の複 雑 さ、ステークホルダーの多

さ、及 び建 前 と本 音 の乖 離 によることを示 唆 している。  

 

偽 造 医 薬 品 の問 題 はいろいろなところに拡 散 して、本 当 に対

処 しないといけない問 題 がなんであるかが、隠 されてしまっている。  

国 家 として、品 質 保 証 した医 薬 品 を流 通 させるというのは、絶 対

的 使 命 であるが、建 前 と本 音 ということからすれば、不 良 医 薬 品

でも「ないよりまし」、言 い換 えれば医 薬 品 アクセスの問 題 がある。

つまり偽 造 医 薬 品 問 題 は医 薬 品 のアクセス問 題 と切 り離 せない。  

問 題 は二 つに切 り離 すべきである。すなわち承 認 を得 ている業

者 の製 品 と、承 認 を得 ていない業 者 の製 品 である。後 者 は当 然

警 察 の管 轄 である。  

品 質 は規 格 だが、規 格 適 合 に関 わる各 種 のガイドラインの順

守 が必 要 である。規 格 外 製 品 が出 ることと、ガイドラインを守 って

いないことは同 じではない。米 国 F D A は、 F D A のガイドラインに沿

っていなければ、規 格 外 製 品 と同 様 にみなすという警 告 を出 す。

つまり品 質 保 証 システムが機 能 していなければ、継 続 的 に良 い

製 品 はできないという考 え方 である。  

( 1 4 )  I M P A C T の設 置 は、国 際 協 力 によって偽 造 医 薬 品 問題 が解 決 、

あるいは抑 制 できるという前 提 である。問 題 はその国 際 協 力 の方
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向 性 である。違 法 者 、偽 造 医 薬 品 を取 り締 まることを中 心 とした

国 際 協 力 が最 適 解 なのか、医 薬 品 へのアクセスを充 実 させること

が回 り道 であっても実 効 性 がある対 策 なのかは、この問 題 の本 質

を見 極 めなければ答 えられない。  

 

国 際 協 力 は経 験 的 になされてきたが、無 償 で医 薬 品 を提 供

することは、その国 のためにならない、ということを経 験 した。それは

資 金 援 助 を、 「また頂 戴 」ということに終 始 する結 果 となる。ネパ

ール国 と組 んで工 場 の技 術 指 導 をしたら、自 分 たちでリファンピ

シンを製 造 できるようになった。  

カンボジアに、米 国 から提 供 された最 新 鋭 の高 速 液 体 クロマト

グラフィの機 器 が使 われず、埃 をかぶっている例 があるが、その理

由 は、マニュアルを読 んでも理 解 できないという 、基 本 ができてい

ないためだった。つまり適 正 技 術 ではなかった。O D A で作 ったラオ

スの医 薬 品 工 場 が全 く稼 働 しなかった事 例 では、単 純 な故 障 の

故 障 が直 せないためであった。製 薬 協 をリタイアした人 材 が技 術

指 導 したら、国 民 に十 分 量 の抗 生 物 質 が供 給 できるようになっ

た。  

国 同 士 が協 力 し合 うことが一 番 早 道 であるが、日 本 の厚 生 労

働 省 は企 業 と組 んで、国 際 協 力 をするということを知 らない。日

本 のどこかにノウハウがありながら、縦 割 りの弊 害 である。日 本 は、

人 も金 もつけて技 術 指 導 するのが国 際 協 力 だと思 う。  

 

4 - 2 )  品 質 の専 門 家 の視 点  

( 1 )  新 興 国 の薬 事 能 力 の課 題 は制 度 、人 材  (確 保 )  、教 育 はもちろ

んのこと、医 薬 品 という財 と技 術 思 想 の消 化 、定 着 レベルも含 まれ

る。薬 事 制 度 、教 育 制 度 などは、具 体 的 に目 に見 える部 分 がある

が、レギュラトリーサイエンスを含 む技 術 思 想 のレベルは、他 者 から

理 解 されにくく、また自 覚 されにくい。ものを作 るという点 で、新 興

国 の台 頭 は目 覚 ましいが、その技 術 思 想 的 な基 盤 や人 材 につい

ては、先 進 国 とのギャップがある。  

 

J I C A の委 託 でインドネシアの国 立 衛 生 試 験 所 に派 遣 された

経 験 からすると、試 験 に必 要 な医 薬 品 の申 請 書 類 を見 るという

権 限 が、試 験 する現 場 で制 限 されているということを経 験 した。こ
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のため、承 認 された内 容 と、試 験 する局 方 の各 条 のつながりが理

解 されていない。つまり自 分 の国 でどの製 剤 が承 認 されているか、

という認 識 がないまま試 験 をしている。  

インドネシアの局 方 は、 3 0 年 ほど前 に日 本 の指 導 で作 ったが、

それ以 来 改 訂 されていないし、米 国 局 方 の中 で、自 分 たちのやり

やすそうな試 験 法 を選 んで試 験 するという状 況 であった。特 に重

要 な溶 出 試 験 というのは、製 剤 個 別 の規 格 であるという認 識 がな

い。国 営 企 業 の製 造 した錠 剤 は非 常 に良 いとされるものでも、い

つまでたっても 7 0 %ぐらいしか溶 解 しない  (本 来 は 1 5 分 で 8 0 %

ぐらいは溶 解 しなければならない ) 。それがインドネシア国 営 企 業

の製 造 レベルであろう。しかし、途 上 国 は一 般 に最 先 端 のことを

言 いたがる。現 実 と乖 離 したことを議 論 するのは好 きである。  

 

有 効 成 分 含 量 が規 格 適 合 であっても、溶 出 率 が悪 ければ臨

床 効 果 が期 待 できない不 良 品 となる。この溶 出 は製 剤 設 計 によ

るが、その基 となる製 剤 学 は新 しい分 野 であり、製 剤 学 を修 めた

人 が、品 質 管 理 部 門 に来 るという時 代 ではまだない。新 興 国 で

そのような人 材 は、外 資 系 企 業 に就 職 し、インドネシアの国 営 企

業 に行 きたいとは思 わないだろう。アジアの薬 系 の人 材 の多 くは、

奥 さんが副 業 的 にやっているので、インフレがあっても、安 い給 料

でもまあいいか、となるような状 況 も国 によってある。  

 

( 2 )  製 薬 産 業 以 外 の工 業 技 術 者 にとっても新 興 国 、途 上 国 と先 進

国 における品 質 文 化 のギャップを感 じる事 例 がある。以 下 は、中

国 で売 る現 像 機 器 を作 るため、中 国 南 部 の郷 鎮 企 業  (地 方 政

府 設 立 企 業 )  に製 造 委 託 した折 のエピソード  (カメラ技 術 者 )  で

ある。  

下 請 け工 場 から金 属 を加 工 した部 品 が入 荷 した時 のこと、工

場 の工 員 が 5 人 ほどマイクロメータ、ノギスをもって集 まり、その部

品 を念 入 りに測 定 し始 めた。そのうち「これダメ、あれダメ」といくつ

か不 良 品 を見 つけ出 した。全 品 受 入 検 査 をしているとのこと。不

良 品 が 2 0 %を超 えると全 品 引 き取 り、数 日 後 に代 わりの品 を作

って持 ってくるとのことであった。中 国 では出 荷 検 査 の概 念 が無 く、

品 質 管 理 は受 入 側 の責 任 になるという。受 け入 れてしまうと、不

良 があっても文 句 が言 えないとのことであった ( 6 )。  
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次 はマレーシアでプラスティック歯 車 を生 産 委 託 した時 のエ

ピソード  (カメラ技 術 者 )  である。  

 

入 れてはいけない化 学 物 質 が混 入 していることが 、分 析 で分

かった。教 育 の意 味 をこめて、マレーシアの部 品 製 作 依 頼 先 の

工 場 責 任 者 を集 め、混 入 させてはいけない化 学 物 質 があること

を説 明 した。すると翌 日 、複 数 の工 場 の責 任 者 が、 「規 制 物 質

非 含 有 保 証 書 」をもってきた。それは万 一 入 っていたら、代 わりの

部 品 を作 りなおしてすぐに納 品 する、というものだった。日 本 では

保 証 書 ＝品 質 保 証 であるが、マレーシアでは保 証 書 ＝補 償 書

であった。  

 

部 分 最 適 と全 体 最 適 について  の違 いについて時 計 の技

術 者 は次 のように述 べている。  

 

機 械 式 壁 掛 け時 計 を例 にとると、約 2 0 0 の部 品 で出 来 ている。

部 品 一 つ一 つは規 格 に適 合  (部 分 最 適 )  していても、全 体 とし

て組 み上 げると、品 質 の良 い製 品  (全 体 最 適 )  になるとは限 ら

ない。規 格 中 央 値 は最 適 値 である。しかし、実 際 の製 造 現 場 で

は統 計 的 に「ゆらぎ」が生 じるので、「規 格 は点 でコントロールでき

ず、幅 を持 たせなければならない製 造 の現 実 的 要 請 」がある。そ

のことでかえって、「規 格 幅 の中 」に入 ればよい、という考 えになり

やすい。  

 

( 3 )  日 本 の国 際 協 力 の問 題 点 は、途 上 国 の実 情 や何 が問 題 なのか

を本 当 には分 かる国 内 体 制 にない、ということである。相 手 国 との

信 頼 関 係 を全 てのレベルで築 けていないために、技 術 指 導 ＝技

術 移 転 を表 面 的 にしかとらえられない。日 本 には資 金 援 助 さえし

てもらえればよい、という期 待 感 が強 くなりがちである。  

 

途 上 国 の薬 事 行 政 能 力 は何 年 も前 から問 題 になっているが、

途 上 国 では薬 事 監 視 指 導 の基 本 を理 解 していない、ということ

になる。日 本 の外 務 省 は、最 初 に日 本 が局 方 作 成 を指 導 したと

きからつながっており、レールは引 かれている。しかしインドネシアの
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局 方 が、最 初 に作 られたまま放 置 されている事 例 を見 ると、技 術

指 導 よりもっと根 本 的 問 題 がある。  

以 前 は、 J I C A と国 立 衛 研 とは協 力 関 係 にあった。 J I C A は国

の施 策 として資 金 をつけることが大 事 であって、そこから先 は相 手

国 との人 間 関 係 ができるかどうかで、支 援 、協 力 の実 効 性 が決

まる。しかし日 本 の本 省 の行 政 官 は、異 動 するので問 題 が生 じる。

日 本 の行 政 官 として、見 栄 えのいいプロジェクトを担 当 することは

キャリア形 成 に関 係 するが、そのプロジェクトが相 手 国 に根 付 くか

どうかは別 問 題 である。  

本 省 の人 たちは現 地 に入 り込 んでいない。常 駐 している日 本

人 のマネジメントスタッフは、相 手 国 から距 離 を置 かれている。先

方 は、日 本 に分 析 機 器 を買 ってくれればいい、という気 持 ちを持

っているかもしれない。  

 

( 4 )  グローバルスタンダードは先 進 国 の産 物 であるが、それを発 展 途 上

国 や新 興 国 が採 用 し、修 正 ・適 合 させることは、国 ごとに異 なる状

況 である。各 国 が個 別 に抱 える問 題 に配 慮 しない、先 進 国 をモデ

ルとした一 律 な国 際 的 対 応 は反 発 を招 く可 能 性 があるだろう。  

 

国 の組 織 文 化 や国 民 性 は国 ごとにことなる。タイ、ベトナムはそ

れなりにちゃんとしている。香 港 は非 常 に良 くて、中 国 とは比 較 に

ならない。シンガポールなどは、韓 国 より良 いかもしれない。インド

ネシアは、多 民 族 の大 国 でガバナンスがとりづらい。中 国 は、国

内 でパワーゲームをしており、インドは州 政 府 が強 い ( 7 )。こういうこ

とは非 常 に影 響 がある。  

それぞれの国 に見 合 った供 給 体 制 で、見 合 った医 薬 品 を供

給 することは、国 別 のはなしである。世 界 はあまりに個 別 過 ぎて一

括 りにはできない。  

各 国 に伝 統 医 薬 があるところでは、現 代 医 療 ができないなら、

伝 統 薬 をやった方 がましだ 、ということになる。たとえば、日 本 財

団 が支 援 している、ミャンマーとモンゴルで実 施 している配 置 薬 事

業 であるが、品 質 管 理 よりも、まずアクセス可 能 性 を優 先 させると

いうことである。  

 

( 5 )  人 口 増 加 と高 齢 化 、都 市 化 の進 行 、気 候 変 動 などに伴 う医 療 、
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医 薬 品 に要 する財 政 的 負 担 は、世 界 的 に見 て今 後 も確 実 に上

昇 することは間 違 いない。負 担 の限 界 は量 と質 の両 方 に関 係 する。

品 質 は限 りなく向 上 するものではなく、社 会 的 な負 担 能 力 、要 求

水 準 など時 代 による産 物 でもある。  

 

G M P 査 察 は世 界 標 準 となっているが、品 質 の問 題 はあまりに

込 み入 っているので、それぞれの国 のコントロールによらざるを得

ない。日 本 でも医 療 費 抑 制 政 策 により、ジェネリック医 薬 品 がも

っと使 われ、海 外 品 との価 格 競 争 となると 、今 の品 質 の平 均 値

は下 がらざるを得 ない時 代 も来 るだろう。  

 

( 6 )  日 本 においても、医 薬 品 がインターネットで販 売 可 能 となった。そ

の際 の論 点 は、薬 事 法 に基 づく規 制 、すなわち薬 剤 師 の対 面 販

売 が安 全 性 確 保 に必 要 である、という主 張 が法 的 に正 当 なもので

あったかということであった。しかし、厚 生 労 働 省 が本 当 に懸 念 した

ことは偽 造 医 薬 品 、不 良 医 薬 品 の流 通 の可 能 性 であった。  

 

インターネット販 売 が緩 和 されてきている ( 8 ) 。昔 、バッタ屋 と呼

ばれる現 金 販 売 問 屋 があった。個 人 的 にはネット販 売 は、それに

類 するものだと思 う。ネット販 売 では、パッケージや中 身 が本 物 か

どうか調 べなくても販 売 可 能 になる。人 々はネット販 売 では偽 物

が横 行 するということを知 らなさすぎる。インターネット販 売 で、偽

物 ばかり出 るとは思 わないが、偽 物 をつかまされる危 険 性 は三 桁

ぐらい可 能 性 が高 まる危 惧 がある。  

 

4 - 3 )  製 薬 企 業 の視 点  

( 1 )  偽 造 医 薬 品 に対 する企 業 ・業 界 の防 衛 は、新 薬 の研 究 開 発 型

企 業 とジェネリック医 薬 品 企 業 では異 なる。前 者 は世 界 展 開 を前

提 としたビジネスであるために、偽 造 医 薬 品 問 題 に関 心 がある。研

究 開 発 型 企 業 は当 然 ながら、自 社 の製 品 の防 衛 が前 提 であるが、

一 社 では限 界 があることから世 界 的 な製 薬 団 体 がネットワークを形

成 して対 応 している。それは W H O が信 頼 を失 ったことと無 関 係 で

はない。規 格 外 医 薬 品 との線 引 きの困 難 性 、問 題 の複 雑 性 が指

摘 されている。根 絶 が不 可 能 と言 うコメントは、この偽 造 医 薬 品 問

題 の輪 郭 は不 明 であっても、構 造 的 で根 深 いことを示 唆 している。  
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インターネットサーベイランスで商 標 権 に抵 触 する場 合 に、オン

ライン業 者 のドメイン名 をシャットダウンするのが基 本 戦 略 で、効

果 がある。もう一 つは、対 象 国 におけるフィールドでサンプル購 入

を行 い分 析 する。  

外 観 を丁 寧 に観 察 すると 、かなり真 贋 が判 定 できるが、化 学

分 析 などに持 ち込 む必 要 があるものもある。  

W H O は I M PA C T の失 敗 で腰 が引 けたため、W H O のアラート

システムは機 能 していない。したがって 、我 々は国 際 製 薬 協 や

P S I  ( P h a r m a c e u t i c a l  S e c u r i t y  I n s t i t u t e )  などのネットワークを

通 じて対 策 活 動 を行 っている。  

偽 造 医 薬 品 による世 界 の被 害 額 は、しっかりとした根 拠 がある

わけではなく、サンプル調 査 などを基 にしたものだろう。したがって

数 字 は倍 ぐらい振 れるだろう。インターネットの流 通 品 の半 分 ぐら

いが偽 造 医 薬 品 だ、ということも推 定 の一 つの根 拠 である。インタ

ーネット流 通 は、人 々の薬 購 買 行 動 の敷 居 を下 げ、また国 境 を

容 易 に越 えるので、偽 造 医 薬 品 をつかまされる危 険 性 が高 まる。  

偽 ヘパリン事 件 は偽 造 というより犯 罪 であるが、悪 質 性 の高 い

ものも低 いものも、対 応 に区 別 してはいない。しかし規 格 外 医 薬

品 は違 う。たとえばインドなどでは規 格 を守 るという意 識 が不 足 し

て、最 終 的 に規 格 外 になるものが出 るが、それでもインド国 内 で

は売 れる。  

米 国 では薬 局 、問 屋 が少 しでも安 いものを探 すという過 程 で、

偽 造 品 をつかまされるということが起 きうる。  

ジェネリック医 薬 品 も偽 造 される上 に、知 的 財 産 権 の問 題 が

絡 んでいるので、話 がややこしくなり、先 進 国 と途 上 国 の対 立 も

あって W H O でもめている原 因 になっている。  

偽 造 医 薬 品 はファミリービジネスで作 られていて、その背 後 に

はおそらく組 織 的 なものが存 在 するだろう。しかし覚 せい剤 や麻

薬 に比 べると刑 罰 が軽 く、反 面 得 られる利 益 は大 きいので手 を

染 めやすい。  

規 格 外 品 と偽 造 品 は線 引 きがむつかしいことと、患 者 に有 効

で安 全 な医 薬 品 を提 供 するということからすれば、両 者 を分 けて

対 処 するということは意 味 も費 用 対 効 果 も少 ない。規 格 外 医 薬

品 問 題 にのめりこむと、時 間 ばかり取 られて、W H O と同 じ轍 を踏
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むことになるだろう。  

偽 造 医 薬 品 問 題 はあらゆるファクターが絡 んでいて、根 絶 はで

きない。対 応 に王 道 はなく、地 道 に出 来 ることから確 実 に対 処 し

ていくしかないだろう。逆 に、日 本 ではなぜ今 まで偽 造 医 薬 品 の

問 題 が少 ないのか、ということである。  

 

( 2 )  日 本 のジェネリック医 薬 品 の品 質 に関 する行 政 能 力 は、少 なくと

も四 点 に現 れている。第 一 に、海 外 の製 造 所 に対 する査 察 、第 二

に、国 内 的 には品 質 の再 評 価 ( 9 )の制 度 化 、第 三 に、市 場 監 視 の

ための収 去 検 査 事 業 、第 四 に、製 薬 企 業 に対 する査 察 レベルで

ある。査 察 を継 続 することなど、結 果 をフィードバックすることにより

好 循 環 を生 むメカニズムができている。このため日 本 では行 政 に対

する信 頼 が篤 い。  

 

海 外 からの原 薬 調 達 においては、日 本 の行 政 当 局 が相 手 国

の製 造 所 を現 地 査 察 し、製 造 品 が正 しいものであることを確 認 し、

なおかつ、製 造 所 として問 題 のないことを確 認 して許 可 、承 認 を

与 えたところをビジネスの相 手 としている。すなわち日 本 企 業 は行

政 の査 察 を信 頼 している。  

1 0 年 単 位 で品 質 向 上 を考 え、地 方 も行 政 も定 期 的 に市 場 か

ら製 品 を収 去 して、先 発 品 と同 等 かどうか  (特 に溶 出 試 験 )  を

調 べている。もう一 つは「品 質 の再 評 価 」を制 度 化 して、先 発 品 の

溶 出 規 格 に、ジェネリック医 薬 品 メーカーが全 部 合 わせるようにし

た。さらに産 官 学 が協 調 している、ジェネリック医 薬 品 品 質 検 討 情

報 会 ( 1 0 )では、定 期 的 に市 場 から、ジェネリック医 薬 品 メーカー全

社 の製 品 を分 野 ごとに購 入 し、溶 出 プロファイルを比 較 する。問

題 があれば当 該 企 業 にフィードバックし、改 善 目 標 と期 限 が定 め

られる。これは非 常 に大 きな規 制 力 になっている。  

ジェネリック医 薬 品 メーカーの品 質 管 理 などを、実 際 に規 制 して

いるのは多 くは地 方 庁 であるが、地 方 庁 には国 からの指 導 がどん

どん入 るので、先 発 医 薬 品 メーカーと同 じレベルの査 察 を受 けて

いる。また、半 年 ごとの薬 価 収 載 に合 わせて、適 合 性 調 査 が行 わ

れるので、前 回 の指 摘 を半 年 後 に確 認 することができる。  

 

( 1 )  製 造 品 質 は、G M P という一 つの基 準 だけでなく、それを含 めた品
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質 システム全 体 に依 存 し、多 大 な初 期 投 資 、継 続 的 コストを要 す

る。その負 担 を乗 り越 える品 質 向 上 への鍵 は、品 質 管 理 に対 する

理 解 、委 託 者 としての責 任 感 、人 材 、施 設 への継 続 的 投 資 意 欲

である。日 本 のジェネリック医 薬 品 業 界 のモチベーションは、新 薬 と

同 レベルを目 指 すというところにある。そのモチベーションは、取 り扱

う医 薬 品 の促 進 政 策 というインセンティブが寄 与 しているとともに、

薬 物 治 療 における新 薬 との互 換 性 の確 保 である。  

 

品 質 プログラムの運 用 では、G M P には最 終 目 標 というものはな

く、次 から次 へと更 新 が必 要 となる。また、品 質 管 理 のツールはあ

るが、どこの国 でも最 終 的 には人 に依 存 することになる 。人 材 も

劣 化 するので、継 続 的 教 育 と施 設 への資 本 投 下 が必 要 であり、

それらを含 めて全 体 を回 すものが、品 質 システムと呼 ばれるもので

I C H の Q 1 0 である。  

途 上 国 のメーカーへ製 造 委 託 する場 合 には、相 手 先 の品 質

管 理 に対 しても、委 託 側 の責 任 として、相 手 先 の企 業 を指 導 す

ることがある。  

患 者 の立 場 からすると、最 初 は病 態 モデルに基 づいた新 薬 に

よる治 療 が行 われるが、独 占 期 間 が終 了 すれば、ジェネリック医

薬 品 による治 療 に切 り替 わる。そのとき先 発 品 とジェネリック医 薬

品 で品 質 が異 なるということになると、使 ってもらえない。ジェネリッ

ク医 薬 品 についても、先 発 品 で求 められる品 質 システムを構 築 す

ることが目 標 である。  

 

漢 方 薬 品 の領 域 では、品 質 向 上 のモチベーションの第 一 は

健 保 収 載 されたことである。漢 方 は明 治 になって一 度 否 定 された

が、健 保 に収 載 されたことで業 界 として生 き残 ることができた。  

米 国 F D A に漢 方 製 剤 の製 造 許 可 申 請 を行 っている。これが

成 功 すれば、日 本 の医 師 の大 きな信 頼 を勝 ち取 ることができるシ

ンボル的 な意 味 合 いがある。  

漢 方 では、中 国 その他 海 外 に原 料 調 達 するだけでは品 質 、

調 達 量 とも安 定 しないので薬 草 の国 産 化 に努 めている。外 部 化

から内 部 化 への方 向 であり、品 質 の安 定 性 、安 全 性 、コスト削

減 に寄 与 する。漢 方 の品 質 目 標 としては、局 方 を上 回 るレベル

においている。  
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( 2 )  医 薬 品 に限 らないが、製 品 の品 質 は設 計 品 質 、製 造 品 質 、出

荷 品 質 などが総 合 されたものである。したがってある部 分 が良 くても、

他 の部 分 が不 適 切 であれば、結 果 として全 体 の品 質 が劣 ることが

ある  (部 分 最 適 と全 体 最 適 )。ここから医 薬 品 のライフサイクルに

おける品 質 管 理 、という思 想 が出 てくる。製 品 寿 命 期 間 における

有 効 成 分 量 の保 証 は、市 販 後 の製 品  (というライフサイクルの一

つ )  における保 証 である。しかし、出 荷 時 だけの規 格 ・適 不 適 で済

まされる場 合 には、品 質 管 理 は極 めて限 られた範 囲 になる。  

 

日 本 のジェネリック医 薬 品 業 界 では、規 制 当 局 が認 めた原 料

と、出 荷 製 剤 規 格 に適 合 しているものを順 守 している限 り 、品 質

問 題 が起 きるということはない。有 効 成 分 規 格 は 9 0～ 1 1 0 である

が当 然 1 0 0 を目 指 す。しかし製 造 過 程 で 5 %ぐらい歩 留 まりが悪

くなるので、仕 込 み量 は 1 0 5 とし、出 来 上 がりが 1 0 0 である。  

逆 に、有 効 期 間 中 に 5 %の劣 化 が生 じるものであれば、有 効

成 分 が 9 5～ 1 0 0 の間 に出 荷 するということである。日 本 では規 格

幅 が 9 0～ 1 1 0 だからと言 って 9 0 を目 標 には作 らない。  

適 不 適 で言 うならある時 点 で 9 0 なら、適 合 と言 わざるを得 な

い。しかし、原 料 を買 う立 場 からすれば、有 効 成 分 が 9 0～ 1 0 0 ま

であるとして 9 0 のものを買 えば、製 品 の含 量 規 格 1 0 0 に合 わせ

るためには高 いものになる。したがって純 度 の高 い原 料 を買 う。  

 

漢 方 は原 料 が生 薬 であるだけに、原 料 規 格 は ± 5 0 %というレベ

ルである。  

 

( 3 )  今 日 、ジェネリック医 薬 品 の製 造 は、原 料 調 達 などにおいて外 部

化  (海 外 への委 託 生 産 )  が進 んでいる。それはジェネリック医 薬

品 の販 売 価 格 が新 薬 に比 べて低 いことと、各 種 の原 薬 を 1 社 で

製 造 し、製 品 化 するという垂 直 型 の生 産 は、採 算 性 を悪 くするか

らである。ジェネリック医 薬 品 のこの外 部 化 は世 界 共 通 である。外

部 化 することによる品 質 上 の危 険 性 も増 大 する。品 質 管 理 の意

識 と実 態 は千 差 万 別 である。品 質 管 理 の手 法 が発 達 してもそれ

を理 解 することと、実 行 することは全 く別 物 である。  
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海 外 の受 託 生 産 施 設 においては、容 器 の外 観 の汚 れなどは、

「健 康 被 害 に結 びつかないからいいだろう 」 という立 場 である。日

本 国 内 市 場 ではそれらもクレームになるので 、海 外 生 産 品 を輸

入 する場 合 に、日 本 の工 場 で選 別 し、外 観 も良 品 だけを国 内

出 荷 する。日 本 のスタンダードと海 外 のそれとは大 きく異 なる。  

一 つの企 業 で、スタンダードのレベルを複 数 持 つということは、

非 常 に面 倒 である。しかし製 造 の実 際 では大 体 1 0 0 のよいもの

ができるが、中 には偶 発 的 に 9 0 ぐらいのものもできることはありうる。

海 外 の業 者 では、 9 0 でも適 合 であるので、先 進 国 に出 せないも

のを途 上 国 に輸 出 するということはありうる。適 合 不 適 合 かと言 え

ば適 合 なので、買 うところがあれば売 るということであろう。  

 

( 4 )  新 薬 とジェネリック医 薬 品 の間 には、特 に有 効 成 分 の知 的 財 産

権 やデータ独 占 権 の問 題 があるが、安 全 性 情 報 もまた同 様 の問

題 を抱 える。医 薬 品 の添 付 文 書 は医 薬 品 の製 品 としての不 可 欠

の一 部 である  (特 に「使 用 上 の注 意 」に関 して )。添 付 文 書 の内

容 と読 みやすさも新 薬 のデータ独 占 権 の課 題 である。  

 

これまで先 発 品 とジェネリック医 薬 品 で、添 付 文 書 の記 載 が

異 なる主 な理 由 は、添 付 文 書 に反 映 するべき患 者 から収 集 した

データが違 う、ということである。先 発 医 薬 品 メーカーに添 付 文 書

の著 作 権 があるので、許 諾 されない限 りジェネリック医 薬 品 には

先 発 品 のデータが使 えない、ということになっていた。先 発 医 薬 品

メーカーの努 力 は評 価 しなければならないが、開 発 、市 販 後 とも

患 者 の協 力 があってのことなので、データ独 占 を過 剰 にせず、で

きるだけパブリックドメインにおくべき、との主 張 もある。  

 

4 - 4 )  人 道 支 援 団 体 の視 点  

国際人 道支 援 の N G O は、医 薬 品 の品 質 について大 きな関 心 を

払 い、慎 重 な調 達 手 順 を設 けている。現 地 調 達 には極 めて慎 重 であ

り、製 造 所 の現 地 査察 を必 須 としている。それは中 央 本 部 での一 括

購入 によるコスト削 減 を意 識 していると同 時 に、支 援 現 場 では品 質 確

認 が困 難 である、という実 際 的 な問 題 があるからである。品 質 にばらつ

きがあっては、世 界 各 地 に展 開 する医 療 支 援 に、同 等 性 を担 保 でき
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ない。このように慎 重 に調 達 された医 薬 品 も、厳 しい環 境 に弱 く、時 に

治 療 効 果 を失 うことが経 験 されている。  

国境 なき医 師 団 M S F の、医 薬 品 調 達 のためのガイドラインの中 核

部 分 は、①製 造所 の現 地評 価 、② 製 品 に関 するドキュメントの評 価

であり、評 価 の手 順 が定 められている。同 ガイドラインによる調 達 ルート

には 7 種類 がある。M S F の仕 様  ( s p e c i f i c a t i o n )  に合 格 すれば調

達 できる最 短 ルートは、W H O の p r e q u a l i f i c a t i o n に合 格 した製 品 及

び I C H 参加 国  (米国 、日 本 、オーストリア、ベルギー、キプロス、デン

マーク、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、アイルランド、イタリア、

ルクセンブルグ、ポルトガル、スペイン、スエーデン、オランダ、英 国 )  が

承 認 した製 品 である。  

 

日 赤 は「医 薬 品 等 の品 質 保 証 と調 達 に関 するガイドライン」を

持 っている。偽 造 品 c o u n t e r f e i t と品 質 不 良 品 S u b s t a n d a r d に

ついては W H O の定 義 に倣 っている。  

途 上 国 における品 質 保 証 の確 保 のルールには、特 に保 管 中

のダメージを避 けるための G o o d  S t o r a g e  P r a c t i c e がある。  

調 達 に関 しては、国 際 赤 十 字 連 盟 I F R C と国 際 赤 十 字 委

員 会 I C R C の両 方 に品 質 保 証 のルールがある。重 要 な点 は①

調 達 はジュネーブ本 部 に集 約 し、現 地 調 達 が禁 止 されている、

② サプライヤーは認 可 、登 録 制 、③ サプライヤーに対 する現 地 訪

問 と評 価 などである。  

 

M S F は医 薬 品 の調 達 において、偽 造 医 薬 品 や不 良 医 薬 品

を避 けるために、国 際 的 なガイドラインを持 っている。したがって、

偽 造 医 薬 品 や不 良 品 をつかまされる可 能 性 はごく低 い。治 療 が

うまくいかないとか、予 期 せぬ有 害 事 象 が発 現 したときは、偽 造

医 薬 品 が原 因 というより、不 適 切 な保 存 ・保 管 マネジメントにより

医 薬 品 が劣 化 したためではないかと疑 う。医 薬 品 は厳 しい環 境  

(高 温 多 湿 )  に弱 い。  

偽 造 医 薬 品 と規 格 外 医 薬 品 を保 健 の問 題 から区 別 すること

は、ほとんど不 可 能 である。品 質 不 良 医 薬 品 は二 つの原 因 によ

る。一 つは意 図 的 なものであり、もう一 つは G M P などの品 質 管

理 の不 十 分 さによる。後 者 の場 合 でも、時 として致 死 的 な結 果

を招 くことがある。  
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途 上 国 では品 質 が悪 い医 薬 品 でも、巨 大 な需 要 がある。たと

えばバングラディッシュでは、同 じ有 効 成 分 の二 種 類 の薬 を顧 客

に提 示 するが、値 段 が異 なる理 由 は明 らかにしない。貧 しい人 々

は品 質 の保 証 されていない安 い薬 を買 う可 能 性 が大 きい。  

中 国 とインドは米 国 や E U に高 品 質 の医 薬 品 を輸 出 している

一 方 、国 内 向 けには低 品 質 のものが流 通 している。中 国 は巨 大

な国 内 マーケットがあるので、インドほど輸 出 には積 極 的 ではない

が、多 くの原 薬 をインドに供 給 している。  

低 品 質 の医 薬 品 は、アフリカ諸 国 など医 薬 品 製 造 能 力 、流

通 インフラの不 十 分 な国 に高 頻 度 で見 られる。インド政 府 が

2 0 0 9 年 に公 表 した偽 造 医 薬 品 の調 査 結 果  ( G o v e r n m e n t  o f  

I n d i a ,  2 0 0 9 )  については、正 規 の流 通 経 路 とインフォーマルセク

ターの両 方 からサンプリングしたかどうかが重 要 である。インドはメ

ンツを失 うようなことは公 表 しないだろう。  

 

4 - 5 )  W H O の視 点  

( 1 )  W H O の予 算 規 模 は小 さいが、役 割 とターゲットは大 きい。W H O

の予 算 のうち、加 盟 国 の義 務 的 拠 出 金 によって賄 われているの

は、わずかに 4 1 %であり、残 りは自 発 的 拠 出 金 による。この自 発

的 拠 出 金 は、運 事 務 局 のコントロールできない双 務 的 活 動 の資

金 となっている。このため、W H O はますます主 要 な寄 付 者  (パー

トナー )  に依 存 する傾 向 を強 めている。一 方 その役 割 は、W H O

憲 章 によって規 定 されており、いわば各 国 保 健 行 政 のコンサルタ

ントである。このために、W H O は加 盟 国 のメンツに関 することでは

極 力 名 指 しを避 けるのであろう。W H O は貧 困 層 に対 する施 策 に

優 先 順 位 を与 えている。  

 

W H O は、加 盟 国 の保 健 担 当 省 に対 するコンサルタントの役

割 である。人 員 7 0 0 0 人 、予 算 年 2 0 億 ドルの規 模 である  (米 国

N I H  は分 配 金 まで入 れると 3 0 0 億 ドル、ゲイツ財 団 が 2 0 億 ドル、

ユニセフが 3 5 億 ドル )。W H O は治 療 指 針 を作 成 し、それに基 づ

いた予 算 執 行 を行 う。  

W H O にとって各 国 政 府 は株 主 に相 当 する。株 主 総 会 におい

て株 主 に強 い言 い方 はできない。代 わりに Y o u  m a y b e  s h o u l d  

c o n s i d e r と回 りくどく言 う。「こういうことを考 慮 されたらどうですか」
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と言 うニュアンスである。  

現 在 世 界 7 0 億 人 のうち 5 0 億 人 は低 中 所 得 国 に住 み、 1 0

億 人 が低 所 得 国 に住 む。しかし低 中 所 得 国 の 5 0 億 人 の中 に

局 所 的 に 1 0 億 人 が貧 困 層 として存 在 する  (例 ：インドのカース

トに属 する人 々、中 国 内 陸 部 の人 々 )。低 所 得 国 の 1 0 億 人 と併

せた 2 0 億 人 が、W H O の重 要 なターゲットである。  

 

( 2 )  W H O は、知 的 財 産 権 が顧 みられない疾 病 や、難 病 などに対 する

医 薬 品 開 発 のインセンティブになると考 えているが、私 企 業 の開

発 費 用 の回 収 と公 益 性 のバランスいう難 問 について W H O は部

分 的 な対 処 の経 験 しかない。医 薬 品 の開 発 能 力 は公 的 部 門 で

はなく、民 間 の大 手 グルーバル製 薬 企 業 により事 実 上 独 占 され

ている。W H O の知 的 財産 権重 視 の考 え方 は、少 なくとも短 期 的

には、大 手 製 薬 企 業 の立 場 を支 持 することにつながる。しかしエ

イズを始 めとしてとして、公 衆 衛 生 におけるジェネリック医 薬 品 の

重 要 性 は疑 う余 地 はない。  

 

エイズ、結 核 、マラリアの領 域 で研 究 開 発 が進 んでおり 、 1 3 0

ぐらいの候 補  (ワクチンと治 療 薬 )  がある。しかし、製 品 化 されて

も価 格 が高 い。多 くの人 々が買 えるようにならなければならない。

たとえば、C 型 肝 炎 治 療 の新 薬 は、経 口 投 与 1 2 週 間 で治 癒 成

績 は 9 0 %であるが、一 人 当 たり 8 万 5 千 ドルである。新 薬 の会 社

は投 資 をしているので、パテントを取 り上 げて安 く売 れ、となると研

究 資 金 が回 収 できない。  

エイズの薬 が出 てきたとき、一 人 当 たり年 間 1 万 ドルだったが、

1 5 年 を経 た今 では 3 0 0 ドルまで下 がった。主 要 なエイズ薬 の

9 9 %は、ジェネリックカンパニーが生 産 している。  

 

( 3 )  日 本 の国 際 保 健への貢 献 は、研 究 と経 済 的 支 援 の二 つの領 域

が強 調 されている。どちらも日 本 の経 験 が活 かせる部 分 である。

品 質 の領 域 においても、日 本 の経 験 ( 1 1 )を国 際 支 援 の資 源 とす

ることが期 待 できると思 われる。  

 

日 本 は W H O 拠 出 金 の 1 0 %を出 しているが、その他 の予 算  

(全 体 の 8 割 )  への日 本 の貢 献 は少 なく、全 体 として 3 . 2 %に過
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ぎない。日 本 という健 康 大 国 がパキスタン並 みであって良 いのかと

いう疑 問 が残 る。  

W H O の玄 関 に二 つの銅 像 がある。一 つは天 然 痘 撲 滅 のもの、

もう一 つはオンコセルカ症 制 圧 のものであるが、この特 効 薬 の発

明 は日 本 の北 里 研 究 所 の大 村 先 生 の功 績 である。住 友 製 薬

の蚊 帳 は防 虫 剤 がしみこませてあり、マラリアを媒 介 する蚊 に対 し

て非 常 に有 効 である。エーザイはインドでフィラリア症 に対 する薬

を製 造 して 2 2 億 錠 を無 償 提 供 している。笹 川 財 団 は二 代 にわ

たってハンセン氏 病 制 圧 に大 きな貢 献 をした。  

 

 

第 5節 ：考 察  

5 - 1 )  I M P A C T に関 わった経 験 者 の視 点  

第 一 に、偽 造 医 薬 品 問 題 の実 態 と大 きさは不 明 であるが、問 題 の

波 及 している範 囲 はグローバルである。しかし、問 題 の実 態 が把 握 で

きなかったにもかかわらず、 I M PA C T による国 際 的 取 組 を優 先 してきた

ことの不 自 然 さが残 る。第 二 に、新 薬 が先 進 国 で開 発 され、新 興 国

がジェネリック医 薬 品 の生 産 国 となって、先 進 国 と途 上 国 に供 給 する

という、役 割 分 担 と依 存 関 係 がある。ジェネリック医 薬 品 の比 重  (物

量 ベース )  は極 めて高 くなっている。第 三 に、先 進 国 と新 興 国 の間 に

新 薬 ‐ジェネリック医 薬 品 の知 的 所 有 権 、データ独 占 権 を巡 る摩 擦

が存 在 する。第 四 に、偽 造 医 薬 品 問 題 の最 大 の被 害 国 は、薬 事 監

視 能 力 が十 分 でないアフリカ諸 国 である。以 上 がグローバルに捉 えた

医 薬 品 領域 の構 造 である。  

他方 、とりわけ新 興 国 はそれぞれ内 部 に問 題 を抱 えている。第 一 に、

複 雑 で整 備 されていない流 通 機 構 は、非 正 規 の業 者 の存 在 を可 能

とする。そこでは品 質 より価 格 、利 益 が優 先 する余 地 がある。第 二 に、

新 興 国 における薬 事 行 政 の監 視 能 力 が、監 視 対 象 の多 さに追 いつ

いていない現 状 である。合 法 、違 法 なものを問 わず医 薬 品 は容 易 に

国 境 を越 える。インターネット取 引 はその媒 介 の最 たる手 段 であると考

えられている。  

5 - 2 )  品 質 の専 門 家 の視 点  

第 一 に、新 興 国 における薬 事 行 政 のレベルに関 する疑 問 である。

それは製 剤 の分 析 技 術 に限 らず、レギュラトリーサイエンスとしてのマネ
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ジメントも含 まれる。 J I C A 派 遣 技 術 者 が経 験 した、インドネシア国 営

企 業 の製 造 した医 薬 品 の品 質 の事 例 、同 じく国 立 試 験 所 における

医 薬 品 申 請 書 と規 格 試 験 法 に関 する事 例 は、個 別 に指 導 するべき

問 題 ではなく、新 興 国 における技 術 思 想 の消 化 や定 着 という根 本 的

な問 題 を提 起 している。  

医薬 品 には規 格 があるので、製 造 技 術 のみの移 転 はそれほど困 難

ではない。しかし、品 質 管 理 思 想 を含 めた技 術 移 転 は容 易 ではない。

それは社 会 の広 い範 囲 に亘 る質 的 な変 革 を必 要 とする。規 格 適 合 、

不 適 合 の判 定 や薬 事 規 制 の実 効 性 、という狭 い範 囲 の視 点 にとどま

らず、技 術 移 転 に関 する社 会 的 な要 素 を考 察 しなければならない。品

質 専 門 家 の視 点 は、技 術 移 転 に関 する新 興 国 の課 題 であり、先 進

国 とのギャップである。  

 

5 - 3 )  製 薬 企 業 の視 点  

新 薬 の国 際 的 な研 究 開 発 型 企 業 にとって、海 外 でのブランドを傷

つけ、売 り上 げ機 会 を失 うという意 味 で、偽 造 医 薬 品 の流 通 は犯 罪

である。しかし、国 内 がメインの市 場 である、日 本 のジェネリック医 薬 品

企 業 にとって、偽 造 医 薬 品 は関 心 事 ではない。むしろ新 薬 との競 合

が関 心 事 である。  

ジェネリック医 薬 品 の製 薬 企 業 にとって、品 質 レベルの決 定 要因 は

複 数 ある。一 つは、薬 事 行 政 との関 係 である。日 本 では申 請 時 の査

察 、市 場 における検 査 とフィードバック、品 質 の再 評 価 制 度 、海 外 へ

の査 察 が総 合 的 な効 果 を生 んでいる。行 政 の薬 事 能 力 が適 切 であ

れば、企 業 との信 頼 関 係 も向 上 して好 循 環 を生 む。この好 循 環 が自

発 的 な規 制 遵守姿 勢 を促 進 するメカニズムである。  

二つ目 は、ジェネリック製 薬 企 業 のビジネスモデルである。患 者 は最

初 、新 薬 で治 療 されるが、独 占 期 間 終 了 後 はジェネリック医 薬 品 で

治 療 される。ここでは新 薬 とジェネリック医 薬 品 との同 等 性 、すなわち

治 療 効 果 の互 換 性 が必 須 である。治 療 効 果 の同 等 性 は新 薬 と同 等

の品 質 を必 要 とする。新 薬 とジェネリック医 薬 品 が共 存 する市 場 環 境

が、そのようにさせているとも言 えるのであって、日 本 では国 民 皆 保 険

制度 と薬 価 制 度 の果 たしている役 割 が大 きい。インドの D i s p e n s a r y シ

ステムはジェネリック医 薬 品 が主 体 である。新 薬 とは共 存 していないこ

と、品 質 より価 格 重 視 の政 府 調 達 によることは、日 本 とは全 く異 なる

市 場 構 造 である。  
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三 つ目 は、日 本 においては政 府 によるジェネリック医 薬 品 の使 用 促

進 政 策 である。日 本 は、先 進 国 と比 べてジェネリック医 薬 品 の使 用 は

少 ない。この比 率 を高 めようとする政 策 は、ジェネリック医 薬 品 企 業 に

とっては大 きなビジネスチャンスである。日 本 のジェネリック医 薬 品 の使

用 量  (物 量 ベース )  は 5 6 %程 度 であるが、政 府 は欧 米 並 みの 8 0 %

程 度  ( 2 0 1 8 年 )  を目 標 に掲 げている。ちなみに米 国 では現 在 9 2 %

の普 及 率 である ( 1 2 )。日 本 は新 薬 からジェネリック医 薬 品 の普 及 へと

動 いているが、新 興 国 では最 初 からジェネリック医 薬 品 が、需 要 の主

体 である。出 発 点 の違 いの持 つ意 味 は大 きい。  

 

5 - 4 )  人 道 支 援 団 体 の視 点  

人 道 支 援 団 体 は、医 薬 品 のアクセスを人 道 的 立 場 から支 援 するこ

とから、医 薬 品 の調 達 に極 めて慎 重 である。品 質 は人 道 支 援 の目 的

を左 右 することから、医 薬 品 のアクセスと品 質 は分 かちがたい。  

国 際 的 人 道 支 援 団 体 の調 達 マニュアルには、無 条 件 に最 優 先 さ

れる調 達 国 のリストにインド、中 国 などの新 興 国 が入 っていない。それ

は品 質 の安 定 性 、均 一 性 に関 して、全 幅 の信 頼 がおけないことを意

味 している。しかし、インド、中 国 がジェネリック医 薬 品 の最 終 製 品 及

び原 薬 の供 給 大 国 という、二 面 性 を持 っていることとは矛 盾 しない。

新 興 国 ではダブルスタンダードを容 認 せざるを得 ない状 況 である、と考

えれば理 解 できる。  

人 道 支 援 団 体 はその慎 重 な調 達 手 続 きから、期 待 した臨 床 効 果

が得 られないときは、偽 造 医 薬 品 の可 能 性 より保 管 マネジメントの失

敗 による規 格 逸 脱 を想 定 する。調 達 管 理 を行 うことで、不 良 医 薬 品

を排 除 できること、及 び高 温 多 湿 の過 酷 な環 境 と保 管 の如 何 によっ

て医 薬 品 が劣 化 することを、経 験 から熟 知 しているからであろう。アフリ

カ諸 国 が被 害 者 であることは、薬 事 的 能 力 において、人 道 支 援 団 体

に匹 敵 しえないことを示 唆 している。  

 

5 - 5 )  W H O の視 点  

ここでの W H O の関 心 事 は二 つである。第 一 に、貧 困 者 の医 薬 品

アクセス問 題 である。貧 困 者 の経 済 状 況 あるいは高 価 な医 薬 品 がア

クセスを妨 げているという認 識 である。しかし、経 済 格 差 や価 格 だけで

なく、エイズに対 する効 果 的 な新 薬 について緊 急 にアクセスするために

知 的 財 産 権 問題 が障 壁 となった。第 二 は、新 薬 開 発 への期 待 である。
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いままで先 進 国 から恩 恵 を受 けていない、タイプ I I ,  I I I の疾 病 に対 す

る W H O の新 薬 開 発への期 待 は大 きい。そのために W H O は知 的 財

産 権 の議 論 に踏 み込 まざるをえない。しかしそのことは新 興 国 、途 上

国 にとって産 業 振 興 と公 衆 衛 生 の二 つの課 題 に抵 触 する。  

医 薬 品 の規 制 と政 策 は各 国 の専 権 事 項 である。したがって W H O

が各 国 内 の問 題 を把 握 していても、個 別 の干 渉 と受 け取 られることは

できない、という制 約 を抱 えている。W H O は先 進 国 と新 興 国 ・途 上 国

をともに取 りまとめていく立 場 である。両 者 が対 立 ・緊 張 、利 害 相 反 す

る環 境 の中 で、W H O が主 体 的 であろうとするときに環 境 を一 層 複 雑

にさせる可 能 性 がある。  

 

 

【注 】  

( 1 )  推 定 される 7 兆 5 0 0 0 億 円 相 当 のビジネス規 模 は、日 本 の医 薬 品 の年

間 売 り上 げ 7 兆 4 6 0 0 億 円  (医 療 用 医 薬 品 のみ。 2 0 0 1 年 )  に匹 敵 する  

(日 本 製 薬 工 業 会 ,  2 0 1 5 )。  

 

( 2 )  国 連 薬 物 統 制 計 画  ( U N D C P )  によると、麻 薬 の不 正 取 引 は世 界 最 大

の産 業 の一 つである。それは世 界 貿 易 の 8 %を占 める。合 成 麻 薬 は 5 0 0 0

万 人 、コカイン 1 3 0 0 万 人 、ヘロイン 8 0 0 万 人 でその市 場 は 4 0 0 0 億 ドル  

( 4 0 兆 円 )  と言 われる。これは自 動 車 部 門 の 4 5 0 0 億 ドルと肩 を並 べる  

( R a m o n e t ,  e t  a l  ( 2 0 0 6 ) ,  グローバリゼーション・新 自 由 主 義 批 判 辞 典 ,  

(株 )  作 品 社 .東 京 )。  

 

( 3 )  一 斉 収 去 検 査 ：厚 生 労 働 省 の医 薬 品 等 一 斉 監 視 指 導 は、製 造 販 売

業 者 等 に対 して立 入 検 査 や医 薬 品 等 の収 去 検 査 等 を行 う 。不 良 な医

薬 品 等 の発 見 や管 理 体 制 などの統 一 的 な監 視 指 導 を行 う目 的 で、毎

年 一 定 期 間 を設 けて厚 生 労 働 省 と都 道 府 県 等 が連 携 して実 施 している。  

これまでにも後 発 医 薬 品 の品 質 確 保 の観 点 から、品 質 再 評 価 の終 了

した品 目 について、溶 出 試 験 等 の試 験 を実 施 し、品 質 の確 認 を行 ってい

る (厚 生 労 働 省 .  平 成 2 0  年 度 「後 発 医 薬 品 品 質 確 保 対 策 事 業 」検 査

結 果 報 告 書 )。  

 

( 4 )  インドの製 薬 企 業 数 については情 報 源 により大 きく異 なる。インド政 府 の
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公 式 情 報  ( 2 0 0 3 )  によれば、原 体 及 び最 終 製 品 製 造 所 は 5 8 7 7 か所 、

この他 に医 療 機 器 1 9 9 か所 、手 術 関 連 製 品 6 3 8 か所 、防 疫 関 連 2 7 2

か所 、ローンライセンス 4 6 4 5 か所 、小 分 け製 造 3 1 8 か所 、血 液 関 連 1 8 0 6

か所 、化 粧 品 2 2 2 8 か所 、その他 2 8 7 か所 の製 造 所 があるとしている  

( M H F W,  2 0 0 3 )。  

 

( 5 )  この文 脈 では「正 規 の流 通 品 」は、正 規 の製 造 業 者 が製 造 した品 質 規

格 適 合 品 ということになる。正 規 業 者 でも、規 格 外 医 薬 品 を意 図 的 に流

通 させれば、違 法 、違 反 であり、偽 造 医 薬 品 と同 列 にみなされるということ

である。  

 

( 6 )  中 国 からの輸 入 冷 凍 食 品 に、毒 物 が混 入 していた事 件  ( 2 0 0 7～ 2 0 0 8

年 )  で、中 国 当 局 は「もともと中 国 製 の食 品 は安 全 であったが、中 国 の食

品 が農 薬 や抗 生 物 質 を含 むようになったのは、中 国 に抗 生 物 質 を持 ち込

み、中 国 で品 質 を無 視 して買 い叩 く日 本 人 が原 因 である。日 本 は中 国 の

食 品 安 全 問 題 に対 して逃 れようのない責 任 があり、日 本 人 が悪 いのにな

ぜ日 本 人 はあれこれ騒 いでいるのだ」と、日 本 の食 品 安 全 に対 する姿 勢

を非 難 した。  

 

( 7 )  インドにおける州 の独 立 性 は非 常 に強 い。例 えば車 で州 境 を超 えるときは

税 金 を取 られる。それぞれの州 で州 政 府 が存 在 する。  

 

( 8 )  日 本 では平 成 2 5 年 の法 改 正 により、一 般 用 医 薬 品 インターネット販 売

が可 能 になった。  

 

( 9 )  品 質 の再 評 価 制 度 とは、医 療 用 医 薬 品 の内 用 固 形 製 剤 について、その

品 質 を確 保 するため、平 成 1 0 年 度 から溶 出 性 が適 当 であるかどうか確

認 をする。適 当 と認 められた医 薬 品 については、溶 出 試 験 規 格 を承 認 事

項 として設 定 するという制 度 である。後 発 企 業 は先 発 企 業 の標 準 製 剤 と

溶 出 性 を比 較 するとともに、公 的 溶 出 試 験 (案 )との適 合 性 を確 認 する。  

 

( 1 0 )  品 質 検 討 情 報 会 は平 成 2 0 年 度 から開 始 された。国 立 食 品 医 薬 品 衛

生 研 究 所 が、厚 生 労 働 所 省 の委 託 を受 けて、ジェネリック医 薬 品 の品 質

に関 する意 見 、質 問 、情 報 に関 して学 術 的 観 点 からの検 討 を有 識 者 の

協 力 を得 て行 う体 制 。以 後 、平 成 2 8 年 度 まで毎 年 1 回 開 催 されている。  

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E8%BE%B2%E8%96%AC
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E6%8A%97%E7%94%9F%E7%89%A9%E8%B3%AA
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E6%8A%97%E7%94%9F%E7%89%A9%E8%B3%AA
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( 1 1 )  規 模 が小 さく、変 化 を求 めない伝 統 的 な配 置 薬 産 業 は G M P が日 本 で

施 行 されたときに、初 期 投 資 、人 材 育 成 などの難 問 に直 面 した。しかし 、

国 の支 援 と企 業 家 精 神 でこの困 難 を乗 り切 った  (武 知 ,  2 0 1 1 )。  

 

( 1 2 )  C P h l  j a p a n 原 薬 国 際 調 達 フォーラム  (日 本 薬 業 貿 易 協 会 )  「ジェネリ

ック医 薬 品 市 場 8 0 %に対 応 するための原 薬 の安 定 供 給 と品 質 管 理 の在

り方 」 .  東 京 ビッグサイト .  2 0 1 6 年 4 月 2 1 日  
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第 8章：考察  

公衆衛生に絡む利害対立の構造  

 

本章では、7 章までの知見を基に全体考察を行 う。一国の経済は、

外国 、政府 、企業 、家計の 4 部門からなるとされる。その総体は社会を

形成 している。本論の取 り上げた主題は、医薬品に関する経済活動に

関わるものと考え、公衆衛生を横軸 とし 4 部門における課題を縦軸 とし

て、構造的な利害対立を考察する。  

 

I .  医薬品を取 り巻 く国際的利害の成立  

 

( 1 )  新興国 と先進国 、及び途上国 との利害関係の形成  

グローバル化の時期に入 り、新 興国 とりわけインド、中国 はジェネリッ

ク医 薬品の世界の供給源に成長 した。原 料 、最 終製品 を輸出する輸

入代替政策を採用 し、先進国から技術移転 とその習得を行ってきたの

である  (上池 ・佐藤 ,  2 0 0 6 )。  

新興国の台頭は、国際的に 2 つの利害関係を創 り出 した。第一に、

先 進 国 との補 完 関 係である。今 日 、新 興国 は世界 のジェネリック医 薬

品の供給 システムの重要 な部分 を担 っており、先進国 との補完関係 を

形成 している  (湊 ,  2 0 0 7 :  2 1 - 2 6 )。したがって、新興国からの医薬品の

品質は、先進国にとって優先事項である。第 7 章インタビュー調査が明

らかにしたように、日本を含めた先進国は、新興国の輸出企業に対 して

厳 しい査 察 を行 い 、必 要 であれば警 告 、輸 出 禁 止 を行 い  ( FD A ,  

2 0 1 3 )、一定 レベル以上の品質を担保してきた。それは新興国からの医

薬品の品質が、全面的に信頼 されるレベルではないためである。  

第二に、新興国の途上国へ輸出する医薬品の品質問題である。途

上国 、特にアフリカ諸国は第 4 章で考察したように、輸入する医薬品の

品質 をコントロールできる、十 分 な薬 事 監視能力 とインフラを持 ち合 わ

せていない。医薬品 の品質に関 して、輸出する新興国 と輸 入に頼 る途

上国は対立関係にある。  
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 ( 2 )  知的財産権を巡 る先進国 と新興国 との利害の対立  

先進国における知 的財産権の強 化の動 きは、 1 9 8 0 年頃 に米国に

発したグローバル化の流れであった  (守 ,  1 9 9 4 :  1 8 2 - 1 8 5 )。先進国の研

究開発型製薬企業は、知的財産権の独占 をビジネスモデルの中核に

位置付けてきた  ( IF P M A )。知的財産権の独占は Bl o ck b u s t e r と言わ

れる製品が、莫 大 な売 り上げと利 益 を上げることを可 能にした。一 方で、

新 薬 開 発 は莫 大 な資 金 、ノウハウと長 期 の開 発 期 間 を要 する傾 向 が

強まった (山根 ,  2 0 0 8 :  2 5 9 - 2 6 2 )。それだけに、知的財産権に関する戦

略は、先進国の利益 と成長の源泉 として考えられてきたのである ( 1 )。  

知 的 財 産権 の独 占 期 間 の終 了 後 、新 薬 は多 くのジェネリック医 薬

品 との競合が生 じる。グローバルに展開 している製薬企業は、国際的な

競 合にさらされる。インドが国際 的 なレベルの特 許 制度 (すなわち物質

特許 )を導入完了したのは 2 0 0 4 年である  (湊 ,  2 0 0 7 :  2 7 )。国際的な原

則 として、特許制度が各国の裁量に委ねられていることを利用 して、物

質特許を導入するまでは、異なる製法で先進国の新薬のジェネリック化

を図った。さらに物質特許を導入した後 も、新規性に関して独自のルー

ルを設けており、先進国の特許権 と摩擦を起 こしてきた  (湊 ,  2 0 0 7 ,  3 3 -

4 2 )。  

 

( 3 )  知的財産権問題を巡 る利害を複雑化 させた要因  

知的財産権問題を複雑化 させたものとして、少なくとも 2 つが挙げら

れる。一つはエイズの流行であり、二つ目は T R IP S 協定である。  

 

エイズは知的財産権の強化が始まった 1 9 8 1 年頃から登場した  (後

藤 ,  2 0 0 5 :  1 3 )。その後 の 1 0 年 間 で世 界 に拡 大 した、H IV ( H u m an  

Im m u n o d e f i c i en c y  Vi r u s )  による感 染 症 である。当 初 、エイズは死 の

病であり、その流行は先進国 、新興国 、途上国 を問わなかった。しかし、

エイズに対する有効 な抗 レトロウイルス薬の登場 ( 2 )により、知 的財産権

問題 が一 層複雑 なものに発 展 した。それは、開 発 された抗 エイズ薬 が

新薬 として知的 財 産権に守 られており、先 進 国 の患 者に恩恵 をもたら

したが、新興国 、途上国の公衆衛生にとっては手の届かないものであっ

たからである。この状 況 に対 して新興 国 、途 上国は手 をこまねいていた

わけではなく、国際世論に訴え出た。  

南アフリカ共和国のマンデラ元大統領が、国民の治療のために、より

安 価 な医薬品 を輸入 しようとしたことに対 し、 4 0 社の製薬会社が阻止
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を試み、結 果的 に失敗 したケースは大 きな注目 を集 めた  (国境 なき医

師団 )。エイズ患者団体は、W H O 本部において抗エイズ薬の自国生産

について、 IFP M A と交渉を行った  (山根 ,  2 0 0 8 :  v  )。  

二つ目の T R IP S 協定 と交渉 も、知的財産権に関して事態を複雑化

する場 となった。T R I P S 協定は新薬の独占期間がジェネリック医薬品へ

の転 換 時期 、すなわち、新 薬 の恩 恵 を安 価 に広 く受 けることを可 能 に

する時期を、決めることになったからである  (山根 ,  2 0 0 8 :  6 8 - 7 0 )。  

2 0 0 1 年の W TO 閣僚会議における中核的課題は、医薬関連の特

許 権保護 と公 衆 衛 生 保護 のバランス、すなわち権 利 保 有 者 の利 益 と

社会的利益のバランシングであった  (加藤 ,  2 0 0 3 )。このバランシングの

一つとして、強制実施権 ( 3 )が盛 り込まれたが、先進国には不満のたまる

ものであった。先進国は、この閣僚会議で最後の最後 まで知的財産権

を主張した。抗エイズ薬の安価なジェネリック化に、反対 した国の一つが

日本であった  (アフリカ日本協議会 ,  2 0 0 3 )。この日本の態度は、先進

国の関心が何処に向いているかを示す好例であった。  

過去 1 0 年の貿易交渉で、多 くの途上国は T R IP S 協定よりも厳 しい

規定  ( T R IP S プラス ) ( 4 )  を実施するように、先進国から圧力をかけられ

てきたのである  (国境なき医師団 )。  

 

 

I I .  W H O の医薬品政策 と現代医療の矛盾  

1 9 8 0 年代の初めに出現し、その後の 1 0 年で世界に拡大 したエイズ

対策で、W H O はその制御に失敗した。W H O は国連の主導権の後塵

を拝したとされる  (山根 ,  2 0 0 8 )。インタビュー調査  (第 8 章 )  において、

元 W H O 職員が指摘したように、W H O の重要なターゲットは、低所得国

の 1 0 億人 と、低中所得国の 1 0 億人を併せた、Bo t t o m  b i l l i o n と呼ば

れる貧困者である。貧困層に手の届 く価格 と品質で、必須医薬品 と救

命に関わる新薬を供給することは、W H O の重要な課題であった。  

 

( 1 )  W H O の医薬品政策 ( 1 )：必 須医薬品の充実  

国連に後れをとった W H O は、自己の存在意義を確認する意味で、

二つの方向に政策を取ったと考えられる。第一の政策は、W H O が公衆

衛生の一つの手段 として開発 し、位置づけ ( 5 )に努力 してきた必須医薬

品 を充 実 、普 及 拡 大 させることであった。第 二 の政 策は、既 承 認 の新
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薬 と、将来開発 されると期待 される新薬へのアクセスを、より容 易にする

ことであった。  

政策の第一  【必 須 医薬品の充実 】に二つの課題があった。第一 の

課題  (品質 )  には、規格適合する「品 質 」が不可欠である。W H O は、

第 4 章の IM PA C T についての検討で明らかにしたように、途上国 、新

興国向けに、W H O - G M P を含む各種のガイドラインや p r eq u a l i f i c a t i o n  

s ys t em など、サポート体制の構築に努力してきた。必須医薬品のコンセ

プト  (補遺参照 )  は、先 進国 では採用 されていないことが多 い。コンセ

プトの出 発 点 が、途 上 国 向 けのものとして開 発 されたことの偏 見  (浜 ,  

別府 , 2 0 0 0 ： 5 )  や、既 に必須 医薬品 を上回 る種類 の医薬 品が、適 切

な品質 と量で供給 されているためである。それゆえに、第 1 章で考察し

たように、先進国は必須医薬品に対して熱心ではないと考えられる。  

W H O がナイロビ会議 で、品 質 に裏付 けされた医薬品の供給 を、国

際社会に対 して強調 したことは、先進国の関心を必須医薬品に向けさ

せるものであった。 I M PA C T は遅ればせながらも、W H O の医薬品政策

を実行したもの、と考えることができる。第 1 章で明らかにしたように、世

界銀行はドナーの立場から、途上国向けの必須医薬品は先進国内で

入手できないか、そうでなければ国際的に競争力のある価格になってい

ないことの、二つの問題点を指摘している。  

政策 の第 一  【必 須 医 薬 品 の充 実 】  の第 二 の課 題  (新薬 の必 須

医薬品化 )  は、新 規に登場 した抗 エイズ薬 を必須医薬品 リストに加 え

ることに代表 される。すなわち新薬へのアクセスの容易化であった。具体

的 には、既 に存 在 している新 薬 に対 する、アクセスに対 するハードルの

引き下げであった。  

必須医薬品について W H O がアドバイスすることは、W H O 総会にお

いて決議 された  (山根 ,  2 0 0 8 )。必 須 医薬品 リストに新 薬 が加えられる

につれ、特許の問題が W H O において議論 されるようになった。2 0 0 5 年

のリストに掲載 された 3 11 の医薬品のうち、1 3 の抗レトロウイルス薬 、抗

マラリア薬など 1 6 の特許製品であった  (山根 ,  2 0 0 8 ,  p 11 7 - 11 8 )。しか

しこのハードルの引 き下げは、次に述べる第二の政策  【新 薬へのアクセ

ス促 進 】  と相 反 する性 格 のものとなった。それは強 制 実 施権 による知

的財産の独占権行使の緩和であったからである。  

 

( 2 )  W H O の医薬品政策 ( 2 )：新 薬へのアクセス促進  

政策の第二  【新 薬 へのアクセス促 進 】にも二 つの課題があった。第
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一の課題  (新薬開発 )  は感染症に対する新薬の開発促進 を急 ぐこと

であった。具体的には、途上国 、新興国に蔓延する n e g l e c t ed  d i s e a s e

に対する開発を、促進 させるメカニズム、あるいは国際的環境を作 ること

であった  ( W H O ,  2 0 0 6 :  3 2 - 3 5 )。  

 

新薬開発の課題には、新 薬の開発能力は先進国が独占 してきたう

えに、n e g l ec t e d  d i s ea s e は熱帯地方の風土病 と考えられ、先進国にと

って重要課題ではなかった、という状況があった。このために W H O は、

第 4 章 IM PA C T の分析で明らかにしたように、先進国の製薬企業への

インセンティブとして、知的財産権の議論について関与せざるを得なくな

った。新薬の開発は、先進国の民間部門が独占 してきたからである。こ

れは第 7 章のインタビュー調査で明らかになったように、公衆衛生を第

一 と考える W H O にとって、研究開発型製薬企業の利益 との調整の難

しい課 題 であった。すなわち、知 的 財 産 権 がもたらす利 益 は次 の新 薬

の開発 のための資 金の回 収である、という主 張 を無 視することはできな

かった。  

W H O の知的財産権の議論への関与は、新興国にとって、W H O が

先進国の知的財産権保護に肩入れする介入 、と見 なす状況 を作 って

しまったと考えられる。これは第 4 章 IM PA C T の分析で明 らかになった

ように、W H O の意図 しなかった反発であったと考えられる。W H O の執行

理事会でブラジルが、W H O は公衆衛生を守 り、医薬品アクセスの促進

を議論するところであっても、知 的財 産 権の行 使 を議 論するところでは

ない、と非難 したことに現れていると考える。  

 

政 策 の第 二  【新 薬 のアクセス促 進 】  の第 一 の課 題  (新 薬 開 発 )  

の背 景 にはもう一 つ、先 進 国 では古 典 的 な感 染 症 の制 圧 が進 んだた

めに、抗生物質などの新薬開発ペースが衰えてきた事情がある  ( W H O

編纂  ,  1 9 9 8 :  2 7 )。加えて、先進国のみならず途上国 、新興国の両方

において、生活習慣病 n o n - co m m u n i c a b l e  d i s ea s e の領域が、製薬企

業にとってより重要なマーケット ( 6 )になり、開発 リソースがシフトしたと考 え

られる。  

公衆衛生上 、W H O は感染症 と生活習慣病の二面作戦が必要 と考

えてきた  ( W H O 編纂 ,  1 9 9 8 : 1 3 9 )。しかし、再興感染症や薬剤耐性菌

の蔓 延 によって、これまで有 効 であった治 療 手 段 に翳 りが出 てきたこと

は、大 きな危機意識 となっている  ( W H O 編纂 ,  1 9 9 8 : 1 3 2 - 1 3 6 )。  
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第 5 章インドネシアの調査において、地域薬局の薬剤師の大きな関

心事は、抗生物質の自己治療による薬剤耐性発現であった。それは、

治療手段 を失 う大 きなリスクとして認 識 されていた。貧 困層 の人々は十

分量の抗生物質 を買 うことができず、中途半端 な治療が懸念 されてい

た。インド 、 ロシア、中 国 が、世 界 の結 核 多 剤 耐 性 の問 題 国 である  

( W H O ,  2 0 1 6 )  ことは、新興国が医薬品の品質に課題を持つことと、無

関係ではないと考えられる。  

政策 の第 二  【新 薬 へのアクセス促 進 ) 】の第 二 の課 題  (強制実施

権緩和 )  は、T R IP S 協定における新薬の独占権に対する、強制実施

権行使の緩和である。強制実施権 を巡 る利害については、すでに論 じ

たので、ここでは W H O の政策に、T R I P S 協定の行方が深 くかかわって

いたと考えられるにとどめる。  

 

以上の議論から、W H O の医薬品政策が直面した困難を次の 2 点

に集約する。  

a .  必須医薬品の充実に、先 進国は必ずしも熱 心 ではなく、新 薬 の必

須 医 薬品化 は先 進国 の反 発 を招 いた。他 方 、新 興 国 、途 上 国 は

医薬品行政全般に関わるリソースに限界があった。  

b .  知的 財産権 の独 占 を抑 制 する強 制 実 施 権 は、先 進 国 にとって不

満であった。それにも拘わらず、知的財産権 をインセンティブとした、

W H O の先進国による新開発の期待は二律背反であった。さらに、

W H O の知的財産権の議論への関与は、新興国 、途上国の反発を

招いた。  

 

S D G s  ( S u s t a i n ab l e  D ev e l o p m en t  G o a l s )  において、強制実施権の

行使が謳われることとなった  (補遺参照 )。それは、以 上 の事情 を理解

した国連が、W H O の意向を M D G s ( M i l l en i u m  D ev e l o p m e n t  G o a l s )よ

りも、一層戦略的に強 く反映 させたものであると考える。  

 

( 3 )  貧困層を再生産 させる現代医療の矛盾  

途上国の家計にとって、疾病に罹 ることは自然災害に次ぐ大 きなリス

クである  (世界銀行 ,  2 0 1 4 : 6 1 )。世 界 の貧 困 率は、東 アジア・太 平 洋

地域で 1 9 9 0 年の 8 8 %から 2 0 1 0 年の 4 0 %へ低下した。しかし貧困に

陥 りやすい収入のカットラインを 1 日 1 0 ドルとしたとき、9 2 %は依然 とし

て貧困 に陥 りやすい状況である。同 様 に南 アジア、サハラ以 南 のアフリ
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カでは、1 日 1 0 ドル未満の生活をする人々は 9 8 %に上 る ( 7 ) (世界銀行 ,  

2 0 1 4 : 6 5 )。  

他方で、米国では世界一高い医療費のために、一度の病気で貧困

に転落  (破産する )  ことが珍 しくない ( 8 )  (堤 ,  2 0 0 8 )。すなわち、貧困転

落の可能性は、収 入分布のカットラインで測 りきれるものではない、と考

えられる。  

勅 使 河 原 は 、 フ ィ リ ピ ンの農 村 地 域 を事 例 と し て 、構 造 調 整 や

T R IP S など、グローバル化のイデオロギーの分析 と村人へのインタビュー

により、政策立案者や「医療 」従事者 、医療系 N G O などに追求 されて

きた「医療アクセス」が、低所得層の人々の生活基盤を崩壊してきたこと

を明 らかにした  (勅使河原 ,  2 0 1 3 )。すなわちグローバリゼーションは、中

間層以下 、特に貧困層にとって、より厳 しいものでしかあり続けていない、

と考えられる。  

医療によって中間層が貧困に転落 し、貧 困層 がより貧 困 に陥 ること

は、貧 困 の再生 産 に他 ならない。貧 困 者 の医療 、医 薬品 への需要 自

体が、貧 困の再生産 メカニズムの一部になるという、皮 肉 な現象が続 く

限 り、供 給 サイドは品質 を向上 させるインセンティブを持 ちえない、と考

える。貧困者は、品質 という付加価値に対価を払 う余裕がないからであ

る。  

発展途上国では、家計における医療費の自己負担が食費に次いで

高 く、医療費によって、毎年 1 億 5 0 0 0 万人が貧困に逆戻 りしていると

推 定 されている  ( B r em m e r,  2 0 1 6 )。世 界 銀行は、健 康 を含むリスク管

理が多 くの場合 、費用便益を上回 るとして  (世界銀行 ,  2 0 1 4 : 7 8 - 7 9 )、

公共政策者 、政策決定者の意識改革を促すことを意図しているが、現

在 の医療 システムは、貧 困 の再生産 を促進する側面 を持 っていると言

わざるを得ない。  

 

 

I I I .  市場課題 と企業活動  

医薬品の開発 、供 給はそのほとんどを民間企業が担 っている。企業

は、市場の課題を解決するモチベーションを持つ必要がある。それは市

場課題の解決が、社会の発展につながるからである。そのモチベーショ

ンは様々な形のインセンティブによって強化 される。市場課題 とモチベー

ション /インセンティブは相互作用する関係にあることを論考する。  



第 8章：考察：公衆衛生に絡む利害対立の構造 

162 

 

 

第 

8 

章 

 

 

 

( 1 )  新興国内外に対する企業のダブルスタンダード  

国内における典型的な市場課題の一つは、インドにおいて見られる。

第 6 章インド調査から明 らかになったように、都市部は品質の良い大手

企業の医薬品 が主 流で、農 村 部 には品質の劣 る地場零 細企業 の製

品が流通 しているというダブルスタンダードが示唆 された。この市場課題

は、多数の零細製薬企業の存在 と公的 D i s p en s a r y への供給構造 、そ

して政府調達プロセスと賄賂 という、社 会的な構造 と慣習が土壌 となっ

ている。  

第 7  章インタビュー調査において、インドネシア国営企業の製造する

医薬品の品質が、決 して満足するべきレベルでない事例が指摘 されて

いる。両 国の国内市場において、一 定以上の経済力のある層 と、貧 困

層の使 う医薬品の品質がダブルスタンダードであるとすれば、企業活動

が市場課題の解決に向かわず、むしろ市場 の現状に順応することが、

インセンティブになっている結果であると考えられる。  

 

他方 、アフリカ諸国は、インドや中国を目の敵にしているとされる。第 4

章の IM PA C T の分析において、W H O 執行理事会では、ニジェールが

「アフリカは偽造医薬品のような薬の捨て場所になっている」と輸出国の

名指しを避けながら非難した。第 7 章 インタビュー調査では、元 W H O

出向者が、アフリカ諸国はインドや中国を目の敵にしていることを指摘 し

た。  

G i n g e r  ( 2 0 1 4 )、は、アフリカで違法に売 られている医薬品の合格率

が 4 9 . 4 %、インドでは 6 7 . 8 %であるのに対し、合法な医薬品の合格率が

平均 9 0 %以上であることについて、アフリカにおける低品質の医薬品の

蔓延は、インド企業  (製造 、流通 )  による可能性があるとしている。  

インド、中国に代表 される新興国が、一方で先進国に高品質の薬剤

を供給 し、片方でアフリカ諸国へ品質の劣 る医薬品を供給 しているとさ

れることは、輸出国 としてダブルスタンダードが存在することであると考 え

る。すなわち企業自 ら、国際市場の問題を作 り出 しているといえる。第 8

章インタビュー調査 と第 4 章 IM PA C T の考察から、その市場の課題を

制御する薬事的強制力は、アフリカ諸 国に乏 しく、インド、中 国の政府

にも限界があることが明 らかになった。  
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第 6 章 インド調査で明 らかになったように、新興国の企業にとって、

医薬品が品質より利益や価格によって動 く財 となっていることが、ダブル

スタンダードを生む最大のインセンティブである。それは企業の規範性に

働きかける、他のインセンティブが乏しいことを意味すると考える。  

 

( 2 )  新興国の産業振興 と規範性のギャップ  

本項 では、企 業 活 動の外形 としての産業 振 興 と、その内実 としての

規範性 とのギャップについて論考する。  

医薬品は技術移転により世界に普及 した。その技術的基盤は第 3

章で考察 した「規 格 、標準化 」であった。この規格 ・標準化は医薬品の

品質 を担保すると同時に、新薬 とジェネリック医薬品 との互換性 、及び

薬物治療体系の互換性 も担保するものであった。言 い換 え得れば、こ

の互換性があればこそ、世 界 に医薬 品が普及 し、新 興 国 が医薬品 産

業を振興して、世界経済に参画できるようになったというのが、本論の一

つの視点である。反面 、新興国や途上国で生産 と流通が可能になった

ことは、不良品質の発生が増大する環境が拡大 したことであると考 える。

なぜなら、不 良品発生は一定の確率で発生するからである。このことか

ら次の二つの問いが出てくる。  

一 つは、新 興 国 や途 上 国 の品 質 規 格 を遵 守 する規 範 性 は、産 業

振興の程度 と並行 して強化 されるものなのか、という問いである。二つに

は、両者が互いに見合ったものでないとすればそれは何に起因 している

のか、という問いである。一例をあげれば、第 7 章インタビューが明らかに

したように、インドネシア国立衛生試験所の技術指導に赴 いた専門家

が、品質試験の実態 、国営企業の製品の溶解性 、 3 0 年前に作られた

局方が改訂 されていなかったことなど、技術指導以前の問題が新興国 、

途上国にあるのではないか、と抱いた疑問である。  

 

技術移転は単なるノウハウの移転ではない。小林は、『技 術移転 -歴

史からの考察 ：アメリカと日本 -』の中 で、「技 術移転は単に現象概念で

あるばかりでなく、規 範概念でもあるということ、すなわち社会のひとつの

見方から叙述することは、その見方の中にあるべき姿 を考 えることであり、

そこに規範性が生じる」としている  (小林 ,  1 9 8 1 :  6 )。  

第 5 章インドネシアの調査で明らかになったように、地域薬剤師は、

処 方 箋 薬が、処 方 箋 なしで買 えるという実 態 を明 らかにしている。その

上 で、インドネシアには法 規制 と現 実 の乖 離 を、「ここでは理 想 的 な薬
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局 は存 在 しない」というコメントで表 している。それは社 会 における薬 事

規制に関する規範性の要求が、社会の実情 と乖離 していることである。

その乖離の大 きな部分は、貧困層の需要 と選択行動で説明できるであ

ろう。  

第 6 章インドの調査では、役人の汚職 、買収が根深い問題であるこ

と、多 くの零細企業 を監視指導するには人手が不十分である。現場指

導に入ったとしても、賄賂 を渡 されて問題を見過ごすことは普通である、

と現地のガイドはコメントした。インドネシアと同 じく、法 規制はあっても実

効性が伴 っていないのである。二 つの国 に共通 していることは、法 律や

規制 を含 めた諸規則が、求 める水準 の規範性 を維持 できるかどうかは

社会的条件 と深 く関係 していることである。  

 

本論に立ち戻れば、第 7 章でのインドネシア国立衛生試験所の事

例 に見 るように、医 薬 品 の製 造 設備 、品 質 を規 定 する規 格 や試 験法

の移転 、さらには G M P などの諸ガイドラインは、当面借 り物 として導入 、

技術移転することが可能である。  他方で、インド大手企業のランバクシ

ー社 の事 例 ( 9 )を見 れば、規 範 性 、具 体 的 には技 術 的 要 求や法 的規

制に対するコンプライアンス、さらに企業統治や社会への責任を果たす

ガバナンスに関するものの移転 と定着は容易でないと考える。企業の生

産活動のアウトプット（生産量 、生産高 、利益 ）と規 範性が自動的に並

行して高 まるという保証はないと考えるべきである。  

第 6 章インド調査では、零細地場製薬企業が有効成分を規格下限

値付近に配合することがあると指摘 された。有効成分は高価であり、そ

の節約は利益に繋がるからである。これについて、第 8 章インタビュー調

査で、日 本の技術者は、「規 格 幅の中 に入 っておればよい」とする考 え

に陥 りやすいことを指 摘 した。医薬品 に経済原理 を優先 させれば当然

考えられることである。第 7 章 インタビュー調査でジェネリック製薬企業

の専 門 家 は、新 興 国 では先 進 国に輸 出 できるレベルでなくても、規 格

適合であれば、買 うというところがあれば売 るということはありうる、とコメン

トした。  

 

一方 、第 7 章インタビュー調査で、日本のジェネリック製薬 メーカーは、

有効成分の規格幅を考慮 して仕込む量を決定する。逆に有効期間中

に劣化の程度が予想 されるならば、有 効成分が流通期間中に規格下

限値を逸脱しないように出荷する、としている。インドは医薬品産業の振
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興に成 功 した反 面 、品 質規 範 性の向 上は、産 業 発展 と並 行 していな

い部分があることを認めなければならない。新興国における規格を守ると

いう意 識や、出 荷 検査 という概 念 の欠如 が指 摘 されている。経 済 性 の

優先は、直接的なコストを削減 しようとする。規格の不順守や出荷検査

の欠如は、短期的なコスト節減誘因に優るインセンティブがないことに起

因すると考えられる。  

規範性 とは、目 に見 えないところで、どこまで品質要求に忠実であろ

うとするか、という姿 勢である。しかし、識 者の指摘 を品質概念の欠如 、

あるいは未成熟 という現象的診断名だけで、結論づけることは十分でな

い。そこには社会的条件 との相互作用があると考える。  

 

( 3 )  新興国の社会 ・文化的制約条件 とトレードオフ  

本項では、社 会 ・文 化的条件 という制 約 の下 で発生する、政 治 ・政

策的 トレードオフについて論考する。社会的制約条件の最 も大 きいもの

は「家計 」、すなわち貧困層の大きさであろう。  

医薬品高度に発達 したものである。しかし、原 子力や宇 宙開発 など

の巨大技術 と性 格 が異 なるところがある。それは医薬品が社会一般の

末端の人々に使われるものである、という点 である。すなわち、医薬品 を

製造する技術 と法整備だけではなく、人々の経済水準 、制度 ・インフラ、

人々の意識 、文化 などの社会的条件に補完 されなければ、技 術 として

完結 、発展できないと考える。すなわち、医薬品の開発から使用に至 る

一連のプロセスは、他 の分野 よりはるかに長 く、密接に社会に埋め込 ま

れている。それだけに、社会から受 ける直接 、間接 の影響が大 きい。社

会的状況は医薬品の総合的な技術 、ひいては品質のレベルを左右す

る要因 となると考える。  

第 5 章インドネシア調査で、同国のジャーナリストは偽造医薬品問題

が非常にセンシティブであることの背景に、同国の社会の深層に恥ずべ

きことがあること、すなわち汚職 、不十分な教育 、犯罪があり、社会が多

くの課題 を克服 しなければならないことを語 った。彼 女はインドネシア社

会 の見 えない部分 のダイナミズムと質 に言及するとともに、教 育や知識

のレベルが、ただちに社 会の規 範 性に直 結 しているわけではないことも

指 摘 したたことは重 要 である。インドネシアにおける自 己治 療の選 択に

は、学歴 との相関関係が見られなかった。  

 

先の小林は続けて、「開発途上国への技術移転にはもっと深刻な問
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題があり、西欧型技術進歩のモデルが決して多 くの開発途上国に当て

はまらない事情が最近はっきり認識 されるようになってきたことで、土着の

文化的価値に対する大きな配慮を必要 とする」  (小林 ,  1 9 8 1 :  7 )  と指

摘 している。この指摘は、先進国の価値観で判断することの、危険性に

ついての警告でもある。  

第 7 章のインタビュー調査で、医薬品の専門家は、新興国 、途上国

の実情の多様性 、殊 にインドネシア、インド、中 国 における社会体制が

品質に及ぼす影響について指摘した。第 4 章インドネシアの調査で、薬

事規制の実効性が十分 なレベルに達 していないことについて、薬 局薬

剤師は政府 を批判 した。同 時に、貧 困 でありかつ社会保険から守 られ

ていない層の大 きさが、法規制の実効性に大 きな影響を与えていること

を示唆 した。新興国 、途上国において常態 となった自己治療は貧困を

含めた社会的条件が生み出 したものであると結論づけることができよう。

そのことを無 視 して、先 進国 と同 様の法規制の実効性 と規範性 を論 じ

ることは、先進国の論理を優先 させることにつながると考 える。医薬品の

品質は、貧 困 を含 めた社会的条件の帰結であると考 えなければならな

い。  

 

インドは、公 衆衛生の充実に関わる医薬品の品質向上 よりも、産 業

発展 を優先 させてきたと言 える。それは産業発 展 と公 衆 衛生拡充の、

両面作戦 をとりうるリソースのない国 のトレードオフであったと解釈 できる。

薬物治療の互換性 を担保するものとして、医薬品の「品質 」とそれを担

保する「G M P 遵守の規範性 」は新興国固有の社会的 、技術的状況か

ら切 りはなされた先進国の要求であった。その要求は新興国にとっては

輸出産業発展のために、自国 の公衆衛生の充実 とのトレードオフを強

化するものであったと考えられる。  

急速にグローバル経済に組み込 まれた新興国の医薬品は、本来十

分な中間段階を経 ることが、国際的に容認 されなかったということもでき

るであろう。拡散する不良医薬品は、各国の状況に応 じた段階にとどま

る品質 レベルが拡散 したものという解釈 も可能である。しかし、新興国が

先進国への供給源の役割を担 うことは、先進国の論理を受け入れざる

を得ないことを意味 した。それは新興国の選択である。  

 

( 4 )  市場 と公衆衛生の課題に対する政策的意思  

ここでは、市場の担い手である「企業 」と「政府 」の部門について論考
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する。  

 

中岡は、『戦 後日本の技術形成 -模倣か創造か -』という問 いの中で、

「産業技術の直接の担い手は企業であり、その技術はその時々の市場

課題 と強 く結びついている。すなわち市場課題解決を学習する技術形

成の役割が大 きい」としている  (中岡 ,  2 0 0 2 : 1 - 2  )。  

第 7 章のインタビュー調査で、ジェネリック製薬企業は、先発品 と同

等以上の品質 を目指すモチベーションを持 つようになったことを説 明 し

た。それは、日 本 においては、国 民 皆 保 険制度 で医 療 へのアクセスが

保証 されていること、新薬 とジェネリック医薬品は同 じ市場で競合 してい

ることの二つの条件が生み出 したインセンティブによると考 える。さらに政

府 によるジェネリック医 薬 品 の普 及方針 は、ジェネリック医 薬品 企 業に

品質向上のさらなるインセンティブを与えたとしている。  

加えて第 7 章のインタビューで、産業界 、行政の作 るジェネリック医薬

品品質情報検討会 、定 期的 な市場からのサンプリング検 査及び承認

時における G M P 査察は、品質維持のメカニズムとなっていることが明 ら

かになった。日本の大 きな中間層は、健康保険制度を通 じてその恩恵

を受け、そこからのフィードバックが日本の医薬品システムの維持向上に

貢献していると考えられる。  

以上 の状 況 は一 朝一夕 に出 来上 がったものではなく、中 岡 の指 摘

する医薬品供給の担い手 である民間部門が、公的部門 との長期に亘

る相互作用で創 り出 した、社会のメカニズムの事例であると考 える。そこ

では企業の利益 と、公衆衛生に対する政府行政の責任の両立が意図

されている。  

 

他方 、新 興国 、途 上国に目 を向 けると、自 国 の需 要 を満 たすことは

国 内 の市 場 課題 である。世 界 の医 薬 品 の供 給 源 として、成 長 を目 指

すことは国 家 産 業 振興政策 の課 題 であった。インドネシアもインドも都

市部 と農村部の医療格差は大 きい。インドネシアにおける公的医療機

関の必須医薬品充足率は 6 5 . 5 %  ( B e rg e r,  2 0 1 4 )  である。インド総人

口の 6 7 %が地方に住んでいるが、医薬品の売 り上げは 1 7 %に過ぎない

(医療経済研究機構 ,  2 0 1 5 )。このような不均衡は国内市場の大 きな課

題であり、同時に公衆衛生の課題である。  

第 5 章インドネシア調査では、正規の薬局が処方箋なしに処方箋薬

を販売 していたことを明 らかにした。さらに人々は違法な流通ルートであ
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るドラッグストアやワルンで処 方 箋 医薬 品 を購 入 していた。その最 大 の

原因は多 くの人々が貧困であることと、公的保険制度に守 られていない

ことにあったことを考察 した。命 と健康に関わる局面でも、貧困な人々は

より安 い費用 で済 む行動 を選択 し、地 域 薬局 もそれに応 えざるを得 な

いということである。貧困者が医師の受診費用 を節約するために、自己

治療の医薬品を求めるにあたっては ,「医 薬品はないよりまし」としなけれ

ばならない。それはスーダンにおける先行研究結果  ( A l f a d l ,  A . A . ,  e t  

a l ,  2 0 1 3 )  が支持している。  

第 7 章インタビュー調査では、規格外の問題もいろいろなレベルがあ

り、期限が切れたぐらいで実際上の問題のない場合は、貧困層の需要

に応えるために流通 させることがありうるとしている。それは、貧困層に対

する市 場 の課 題 と 、公 衆 衛 生 の課 題 を妥 協 させる表 れと考 える 。

G i n g e r  ( 2 0 1 4 )  は、低 品質 である医薬 品 を一律に排除することは、貧

困者から医薬品入手の道を奪ってしまうことに繋がる、デリケートな問題

であるとしている。その指摘は、貧困層が格差のうちに存在することを容

認せざるを得ない部分を持つと考える。  

 

中岡は、「市場の要求の質はそれを包んでいる社会の質に影響を受

ける。市場 の要求にダイナミックに反応 しながら、技 術 は社会の質の影

響 も受ける」  (中岡 ,  2 0 0 2 :  3 2 )  とした。「社会の質 」という表現すること

は意味 が広 く、漠 然 としている。同 時 に多様性 というより直 線 的な優劣

を暗示 させるところがある。したがって中岡の言わんとするところを、ここで

は、新 興国 、途 上国の多数派である貧困層がもたらす影響 、と読み替

える。  

貧困層は購買力が小 さいために、課題や要求の発信力において劣

っている。企 業活動が貧困層 をターゲットとして重 視することはまれであ

ろう。そのため貧困者が、市場課題を提起する力には限界があると考 え

られる。公衆衛生の主役になるべき多数の貧困者 の限界は、中岡のい

う「社会の質 」に影響すると考える。  

第 5 章インドネシア調査で、地域の薬剤師が患者教育に力を入れ

ていたことが明 らかになった。それは、地域薬剤師が草の根のレベルで

貧困層の無力 さを理解し、支援 しようとしている姿勢であると理解でき

る。  

他方 、第 6 章インド調査で明らかにした医薬品の政府調達プロセス

は、地場製薬企業にとって市場課題解決を学習する場 というよりも、政
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府による地場産業救済策 として、機能 しているとされる  (久保 ,  2 0 0 7 :  

5 5 - 7 9 )。すなわち「貧困者の公衆衛生の課題 」は「市場の課題 」として

両立していないのである。そこには、国内格差を容認せざるを得ない各

国の事情が、政治的意思に反映している。W H O はそれを政治的決断

の欠如 と指摘しているのである。  

 

 

I V .  W H O / I M P A C T の存在意義 と限界  

本節では W H O の存在意義 と IM PA C T の挫折 との関連を論考する。  

 

W H O は、政府間協定によって設 けられた、国際連合 とは別個の国

際法上の主体性を有する独立した国際機関である。W H O は国連傘下  

(国連ファミリー )  の機関の一つとして、W H O 憲章に規定 される世界の

公衆衛生の向上 と管理を付託されている。2 0 1 6 年 5 月現在 、W H O の

加盟国は 1 9 4 ヶ国であり、加盟国は 1  国  1 票の議決権を有する。国

連安保理事会 と異なり、最高意思決定機関である W H O 総会におい

て、途上国 、新興国の主張が相対的に強 くなることを意味する。  

W H O が医薬政策に果たしてきた役割は大きい。W H O は 1 9 7 5 年に

医薬品の価値を必須医薬品 というコンセプトにまとめ、公衆衛生におけ

るその位置づけを 1 9 7 8 年のアルマ・アタ宣言で明確にした。したがって

医薬品に関する国際的な諸問題は憲章の定める通 り、W H O にとって

存在意義に関わるものである。 IM PA C T の主導は、W H O にとって当然

の任務であったと考えられる。  

 

( 1 )  可視化できなかった問題 と I MPA C T の拙速  

第 4 章 IM PA C T で検討したように、途上国を中心 とした不良品質の

医薬品の事象を W H O が取 り上げたのは、1 9 8 5 年のナイロビ会議にお

いてである。このときに偽造医薬品は、W H O が重視 してきた必須医薬

品の根底を揺がす懸念 として、認識 されたと理解 される。しかし、第 1 章

の文献調査が示すように、当時 、公衆衛生上のリスクの全体像 を明確

に可視化し、加盟国を納得 させるだけのデータはなかったと考えられる。

当時はようやく、不良医薬品に関する研究報告が出現 した時期であっ

た。2 0 0 9 年の執行理事会においても、データが十分でないことから問題

の大きさを把握できないと、各国から非難が生じた  (第 4 章  第 2 節 ：
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IM PA C T の設立 と行 き詰 り )。言 い換えれば 2 0 年間 、不良医薬品の問

題は放置 されていたと言える。 IM PA C T の設置は、それまで途上国だけ

の問題 と考 えられていた不良 医薬品 問題が、先 進 国 に及 んだことで、

先進国も動かざるを得なくなったと考えられる。  

今日 まで、散 発的事例研究で多 く使 われる主 な品質指 標は、有 効

成 分 含量 であり、結 果 は規 格 適合 か不 適 合 かの二 者 択一 であった。

有効成分が皆無の場合や、毒性の高い不純物が異常に多 く含 まれて、

死 亡 事 例 など健 康 被害 が顕 著 な場 合 に、偽 造 と認 める文 献 が少 なく

ない。偽 造 の判 定 に恣 意 的 な判 断 が蓄 積 されていくことは、新 興 国 、

途上国の反発の伏線になった可能性がある。しかも IM PA C T による偽

造医薬品の定義を用いた p r o s p e c t i v e な先行研究は乏しい。  

W H O は、偽造医薬品への対処に、各国が情報効交換をするための

ツールとして「定義 」が必要であるとした。しかし IM PA C T の「定義 」は偽

造 性の判 断 根拠 として実 用 的 価 値がなく、議 論 を紛 糾 させるものでし

かなかったと言える ( 1 0 )。  

可視化できるデータがない中で、 IM PA C T が採用した作戦はイメージ

による国 際 社 会 へのアピールであった。偽 造 を犯 罪 とみなし 、脅 威

t h r e a t、闘 う co m b a t、撲滅 e r ad i c a t e など、センセーショナルな言葉を頻

繁に使用 したことは、リスクを客観的に可視化できなかったことの裏返 し

であったと考 える。それらの言葉は、学 術論文やメディアに頻回に引用

されて拡散した。  

第 4 章 IM PA C T の考察において明らかにしたように、 IM PA C T の基

本的なスタンスは、準 備 されたコンセプトペーパーに基づいている。その

趣旨は、ナイロビ会議での視点 と基本的に同じもので、 IM PA C T に受け

継がれた。データが乏しい中で、W H O は「偽造医薬品 」に焦点を当て、

規格外医薬品はむしろ付け足しであった。第 7 章インタビュー調査で、

W H O 出向者が明 らかにしたのは、その付け足しが迷走する議論を断ち

切 るための感情的 な判断であったということであった。規 格外医薬品 と

偽造医薬品を同列に組み込んだ S S FF C という略語は、一層の混同を

引き起 こしたと考えられる。  

第 4 章 IM PA C T の考察で明らかにしたように、 IM PA C T を準備した

コンセプトペーパーは、 IM PA C T が十分な国際的合意形成を後回 しに

して設立 されたことを明記している。それはこの 2 0 年間 、取 り組み課題

に手つかずであったことの、W H O の焦 りの表れであると考 えることができ

る。それだけではなく、1 9 8 5 年のナイロビ会議の視点を、 IM PA C T が引
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き継 いだことは、 2 0 年間の世界の変化 、すなわち新興国の台頭 とその

意味も、W H O / IM PA C T が十分に顧慮 しなかったことを意味する。  

以上の議論から、W H O が偽造医薬品の問題を可視化できなかった

こと、知 的財産権問題にかかわったこと、インターポールや税関の国際

機関が IM PA C T のメンバーとして入っていたこと、総会の正式承認を待

たずに拙速にスタートしたことなどは新興国 、途上国の反発を招いた。こ

れらの要因が重なりあって、偽造医薬品に関する国際的な理解 と合意

形成を困難にし、 I M PA C T の挫折につながった、と結論 される。  

 

( 2 )  問題の外部化  

問題の外部化は認識に関わる要点である。不良医薬品を犯罪の結

果 として問題化することは、W H O や加盟国が築 きあげてきた医薬品シ

ステムの外側に、犯罪者を想定することである。第 7 章インタビュー調査

が明らかにしたように、 IM PA C T の経験者は、インド、中国など IM PA C T

に最 も反対 している国が、偽造医薬品に最 も悩 まされていること、またそ

の問 題 を外 部 から暴 かれることが、自 分 たちの首 を絞 めつけることを意

味することから恐れていたと証言している。それゆえに、外交の舞台裏で

他国に対する非難合戦があったことが理解できる。裏返せば、新興国 ・

途 上 国 は、品 質 問 題 の所 在 が自 国 の中 にあるという認 識 であったこと

が伺える。  

しかし、途上国 、新興国が、W H O と同 じように自国内において問題

を外部化 しようとする動 きがなかったとは言い切れないであろう。同 じくイ

ンタビュー調査で、加盟国内の行政部門間でも、責任 とメンツの問題が

付 きまとっていたとされていたからである。それは新興国内部における行

政部門間の利害の対立であった。特に医薬品担当部門 と警察など取

り締 まり部門の間であったとされた。  

 

メドウズは、「問 題 の原因はここにある、というより、あそこにあると考 え

が ち で 、 誰 か の せ い に す る 」 傾 向 を 指 摘 し て い る  ( M ead o w s 、

D . H . , 2 0 0 8 )。W H O が偽造医薬品問題を犯罪者 という、国際社会や加

盟国が構築 してきたシステム外の者のせいであるとしたことは、新興国に

とっては好都合であったと考える。なぜなら、W H O による問題の外部化

は、各国の行政自身が責任を負 うより、他国に矛先を向けることを可能

とした、と考えられるからである。第 7 章 インタビュー調査で、元 W H O 出

向者 が、偽 造 医 薬 品問題 が新 興国 、途 上 国 のメンツを保 つ上 で、政
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治的に大きな意味を持っていたことを明 らかにした。さらに IM PA C T 元

経験者は、他 国 との非 難合 戦や先進国にたいするする不 満表 明 など

の形 が現 れたとした。すなわち、問 題 の外 部 化 は、国 際 的 にも加 盟 国

内部にも生 じたために、混乱を助長する一因 となったことが考えられる。  

他方 、W H O にとっても、外部化によって特定の加盟国を名指 ししな

いで済むことは、大 きな利点でもあった。それは第 7 章インタビュー調査

で、W H O 本部経験者が語ったように、加盟国に対する過度 とも思える

配慮が、W H O のコンサルタントとしての文化でもあるからである。「配慮 」

という要素は現実の世界では必要不可欠であるが、事象の輪郭 と本質

をあいまいにする効果を持ったと考える。  

モイジは、感情の地政学の中で、先進国に対する新興国の屈折した

感情が世界を動かすことを説いた  ( M o i s i ,  2 0 0 9 )。二国間の関係より、

多数の加盟国からなる国際機関の中で、より複雑な感情の力学が働 く。

IM PA C T は多 くの参加国により、運営は難 しくなった。その現象を一層

複雑化 させるものが、新興国 、途上国の先進国に対 して通底する感情

であったと考える。  

 

( 3 )  W H O / I M PA C T の誤謬 と限界  

IM PA C T が挫折した理由について、さらに踏み込んで考察する。  

 

本 論 文 では、ここまで、ナイロビ会 議 が開 催 された 1 9 8 0 年 代 から

IM PA C T が設置された約 2 0 年間に及ぶ期間に生じた国際社会 と新

興国の変化をとらえて議論してきた。  

一方で、 IM PA C T の戦略は、患 者 、医 療従事者 、メディアなどを対

象 としたコミュニケーション戦 略 、インターポール、警 察 と協 同する法執

行戦略 、G M P、品 質管理の推進 などの薬事戦略 、そして偽造医薬品

対象へのテクノロジー、情 報交 換 など技術戦略であったこと明 らかにし

た。 IM PA C T が偽造医薬品撲滅に対 して Tas k f o r c e という形で対応し

ようとするところにも無理があったとも言 えよう。第 4 章 IM PA C T の検討

で、コンセプトペーパーは、問題への対処に極めて楽観的であったことを

明 らかにした。言い換えれば IM PA C T の設計 と運営に失敗 したと言え

よう。 IM PA C T は短期間で挫折したが、その間に要した費用はわずか 2

億円程度であり、加盟国に対する啓発キャンペーンの域を出 るものでは

なかった。むしろそれに徹するべきであった。  
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しかし、W H O の限界をオペレーションの失敗だけに求めることは不十

分である。 IM PA C T の戦略には、本論文で論 じてきた世界の医薬品の

需給構造の変化 、新 興国 、途 上国の社会的状況 、技 術移転の課題

などの視点は盛 り込 まれず、いずれも対症療法 というべきものであったと

考える。それは W H O / IM PA C T の認識の誤謬 、あるいは認識の欠如で

あった。  

W H O のミッションと範囲は、その憲章の規定を超えることはできない。

すなわち第 7 章インタビュー調査で、元 W H O 職員が明 らかにしたよう

に、W H O は先進国から途上国まで、すべての加盟国のコンサルタントで

ある一方 、強制力 を持たない。世界のジェネリック医薬品の供給源 とな

ったインド、中 国 が、その役割 に応 じた規範性 を持つまでに至 っていな

いことは W H O の抱える難題であったと考えられる。  

 

本論が明 らかにしたことの一つは、知的財産権に代表 される国際的

利害の対立が生み出す、負の問題であった。知的財産権は、新薬 とジ

ェネリック医薬品 を隔 てるだけでなく、新興国 、途上国の産業振興 と公

衆衛生の両立 を困難にした。それは先進国 と新興国 、途 上国 とを切 り

分けるものでもあった。  

知的財産権 と独占権 を巡 る対立の間に、先進国は少 しずつ譲歩 を

重ねてきた。それでも知的財産権に関する枠組みに、本質的な変化は

ないように見える。現在 まで知的財産権の枠組みは対立 をもたらすもの

としてグローバルシステムに組み込まれている。W H O の限界の根底には、

この知的財産権 というグローバルシステムが各方面にもたらす利害の対

立が立ちはだかったことにある。  

 

 

V .  結語  

本章では、医薬品 の品質 を巡 る国際的な利害対立に関わる要素 と

して、4 つの部分に分けて考察した。  

 

第一は、新興国の台頭 とそれに伴 う先進国 との補完 と利害関係であ

る。第 二 は、W H O の医薬品政策の矛 盾する二 面性 と現 代医療の矛

盾である。それはジレンマと言ってもよい。第三は、新興国 、途上国の規

範性 と市場の課題解決力の困難 さである。第四は W H O / IM PA C T の
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挫折に関わる対立的 な要因である。これらの要因はそれぞれの部分の

中 で複雑であるばかりでなく、相 互 に関連 して利害 の対立 を生む構造

を形成している。  

W H O が最も関心 と懸念を持った品質の問題は、W H O の医薬品政

策のうち、ジェネリック医薬品である。それは公衆衛生上にとって必須の

医薬品 として、W H O 自 らが位置づけてきたからである。医 薬品の供給

の大部分は民間部門が担 っている。先進国の民間部門が開発 した新

薬は知的財産権の独占によって、莫 大 な経済的利益 をもたらす。しか

し独 占期間の終了 とともにジェネリック医薬品 として広 く普 及する。ジェ

ネリック医薬品は、安価で世界の公衆衛生の資源であるが、それでもな

お貧困層にはアクセスが担保 されていない状況にある。ジェネリック医薬

品の供給の大部分もまた民間部門が担っており、経済原則を無視 して

は立ち行かない。医薬品が公衆衛生の必須の資源であることは疑 うこと

ができないが、その理念に優る経済原則が働いている。  

 

以上のことから、結語を次の 4 点にまとめる。  

 

( 1 )  新興国の台頭 と医薬品需給の補完関係  

グローバル化の時期の最 も大 きな変化の一つは、新興国の目覚 まし

い経済的台頭であった。インド、中国など BR IC s に代表 される新興国

は、医 薬品 産業 を振興 した。とりわけインドは、輸 入 代替 産業 として成

功 したばかりでなく、ジェネリック医薬品 の世界の供給源 となった。中国

は特に医薬品原体の供給源 となった。  

新興国の医薬品産業振興 を可能 としたのは規格 、標準化に基づく

技術移転であった。規格 、標準化は品質 を可視化する技術的思想で

あり、薬 物治療体系の互換性 を可能にするものであった。品 質に裏付

けられた互換性が、現 代医療 と医 薬品 を世界に普及 させた技術的基

盤であった。その意味で品質 と互換性は不可分である。  

新興国の医薬品が先進国に輸出 されるためには、先 進国 の新薬 と

新興国から輸入 されるジェネリック医薬品の間に、互換性が成立 しなけ

ればならなかった。これを担保するために先進国は、輸出企業に対 して

厳 しい査察を行ってきた。すなわち緊張を伴 う補完関係である。  

 

( 2 )  知的財産権を巡 る利害の対立  

医薬品に係 る知的財産権は、多方面に影響を及ぼしたものであった。  
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第一に、W H O の医薬品政策の戦略に関係した。W H O の医薬品政

策は世界の疾病構造 、治療手段 、医薬品のアクセス状 況 を踏 まえたも

のであったが、先進国 と新興国 ・途上国の双方の利益 ・恩恵に相反す

る性格のものであった。  

第二に、新薬 のジェネリック化 は、新興国 、途上国の医薬品産業の

振興 と公 衆衛生の向上に資するものであった。しかし新興国の知的財

産権のルールが国 際基準にそろっていない時 期に、先 進国 発の新 薬

のジェネリック化 を図 ったことから、先 進国 との利害対立が生 じた。それ

は単純 な対立でなく、先進国の新興国に対する不信 を伴 ったものであ

った。  

第三に、エイズの登場は、先進国 と新興国 ・途上国 さらには W H O を

巻 き込 んだ緊張 と利 害 の対立 を加速 した。新 薬 である抗エイズ薬への

アクセスは新興国 、途上国にとって公衆衛生上の必須の要請であった

が、先進国にとっては利益を失 うことを意味 した。  

知的財産権に関する緊張 と対立を加速 した要因は、先進国の知的

財産権強化戦略 、T R IP S 協定 、Bl o ck b u s t e r の出現 と国際的製薬企

業の躍進などであった。  

 

( 3 )  新興国 、途上国における政治意志 とリソースの優先順位  

以上の利害対立の元をたどると、その多 くが新興国 、途上国の医薬

品アクセスと品 質の課題に関連 していた。インドネシアでは健康保険の

加入者は国民の約半数であり、経 済的 理由から自己治療する人々も

半 数 であった。自 己 治 療 は医 療 、医 薬 品 へのアクセスに困 難 を持 つ

人々の選択肢であり、世界各地の新興国 、途上国で観察 されている問

題 であった。医 薬 品 のアクセスに困難 を持つ貧困層は、品 質向上のイ

ンセンティブに関する大 きな影響要 因 であった。医 薬品 が民間部門に

よる経 済 商 品 であるために、品 質 より価 格 優 先の供 給 が行 われるため

であった。それは、同時に新興国 ・途上国の公衆衛生に対 する政策で

もあった。W H O は偽造医薬品問題について、加盟国政府のコミットメン

トの不足を指摘 しているが、公衆衛生の課題を民間部門 と公的部門で

解決する政治的意思 とリソースの課題が根底にあると考えられた。  

 

( 4 )  W H O / I M PA C T の視点 と限界をもたらしたもの  

偽造医薬品の拡散は、W H O / IM PA C T によって「取締で撲滅するべ

き」国際社会の問題 として提示 された。しかし W H O / IM PA C T の認識に
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はグローバル化 とともに経済商品 となった医薬品の変質 と、途上国 、新

興国の公衆衛生の課題を解決する社会的視点が欠如していた。  

この欠 如 は、リスクを可 視 化 するデータの欠 如 と合 わさって、問 題 を

外部化することに繋 がり、問 題の所在 と輪 郭 を不明確 なものにすること

になった。  

外部化 された一つは、自 らの医薬品政策が内包する二律背反であ

り、もう一 つは必須医薬品に対する、加 盟国の責任 と役 割 の自覚であ

る。加 えて国 際 的 な合 意 の形 成 ができる前 に 、 「問 題 」への対 応 を

IM PA C T として拙速にスタートさせた。利害の異なる多様なメンバーシッ

プは、W H O 自身の危機意識 と焦 りによる拙速であったことの反映であり、

運営に当たって新興国 、途上国の反発を招 く伏線 となった。  

W H O / IM A P C T の対応は、国際社会の緊張 、対立 、相互依存関係

というグローバル化の環境の中で、多方面に問題意識を拡散 させた。そ

して、問 題 が世界中に拡散 して、本質 が見 えなくなってしまった、という

状況を作 り出 した。  

 

W H O / IM PA C T の限界は、互いに関係する二つの理由から生 じてい

る。一つは W H O が加盟国に対する強制力を持たないという、憲章に定

めるところによる。もう一つは、インド、中国に代表 される新興国がその経

済的地位にふさわしい、世 界 と自 国の公衆衛生上の役割 を十分に果

たしていないことによる。  

本論が論 じた利害対立の最大の要素は、知的財産権から生 じる影

響 であった。知 的 財 産 権は、先 進 国 とそれ以 外の国 々を分 かつように

機能 してきた。知的財産権の根本的な変革によって、新興国が責任を

果たすインセンティブを持つ可能が考えられる。それは先進国 、新興国 、

途上国 という国際関係の枠組みに根本的な変化 をもたらすことが期待

される。  

 

 

V I .  本研究の成果 と意義  

本研究は、W H O の主導した IM PA C T の挫折について疑問を持ち、

IM PA C T が採用 した、薬事規制 、取 り締 まりなどの戦略 という視点から

だけでなく、技 術 的 ・社 会 的 な側 面 からのアプローチで医薬 品 の品 質

問題に迫 ろうとした。混沌 とした医薬品の品質問題の利害背景を以下
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のように描写して本研究の意義 としたい。  

 

第一 に、新 興 国 が経 済 発展 と技 術 移 転 によりグローバルな経 済 活

動に参加することで、世 界 の医薬品の需給構造に新興国 が組み込 ま

れてきたこと、第 二 に、品質指標である規格適合性 と薬物治療の互換

性が、先進国の論理 として新興国に要求 されてきたこと、第三に、知的

財産権が先進国 、W H O、及び新興国それぞれの政策の利害に関わる

ということ、そしてその対立 を先鋭化 させたものは、エイズの登場であり、

先進国の知的財産権強化戦略であった。第四にインドネシア、インドに

代表 される新興国の社会は、規範性の確立 と公衆衛生 を含む市場の

課題 を克服する上 で多 くの困難 と利 害構造 をもっていた。それは品質

のダブルスタンダードを容認するものとなった。  

すなわち国際的な利害対立 と、新興国内部の対立要因の組み合わ

せが、不良医薬品の発生 と国 際的な流 通 を可能 とした背景であった。

見 落 としてならないことは、利 害 対 立の根 底には、医 薬 品 が倫 理 や理

念ではなく、独占 と経済原理で動 く財に変容していることである。  

医薬品の政策は、各 国 の主権範囲にある一方 、財 として経 済合理

性を追求するグローバル商品になった。各国政府の公衆衛生に対する

政策的 リソースの割 り当てと、実行の優先順位は国情によりことなる。そ

して民間部門主体の市場は、貧困層 をシステムの重要な一部 として取

り込むことに失敗している。  

本論文から示唆 されることは、必須医薬品を H e a l t h  f o r  A l l として行

き渡 らせるために、各 国 の主体 性に依 拠 し、個 別 対応に任せるだけで

は限 界 があるということである。グローバル化 は、先 進 国 とそれ以 外 の

国々の差を加速 させた。それは貧困層 という社会的弱者への格差にお

いて顕著である。  

国際社会が共同で運営 し、管 理する医薬品の開発 ・供 給 ・品 質保

証システムの構築を視野に入れた議論の開始が必要である。それは知

的財産権の概念 を含 めた、現 在 のグローバルシステムの再構築である。

理 念 にとどまらず、名 実 とともに必須 医 薬品 を社会 的 共通資本 あるい

は地球公共財  ( K a u l ,  I . ,  G r u n b e rg ,  I .  &  S t e r n ,  M .  1 9 9 9 )  とするため

の出発点 となる。  

 

不良医薬品問題のみならず、社会の構造に関わる要因が技術 と市

場の課題解決 を補完する問題において、短期的 、直接的な介入で成
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果 を上げることが困難である、ということは一 般化 できることと考 えられる。  

 

 

V I I .  今後の展望  

本研究は、医薬品の品質 というテーマから先進国の論理 と新興国 、

途上国の実情が利害衝突する状況を論 じたものである。本研究のテー

マに限 らず、先進国 の論理が優先 されることは、今 日の普遍的 な状況

であろう。過去 、日本 も技術的にも社会的にも後発国であった。今日の

新興 国 、途 上 国 が、日 本 の辿 った道 を歩 んでいるという事 例 を本 テー

マに見る。  

私たちは権威 あるものの判断や決定 を、所 与の正当なものと受 け止

める傾向がある。また、複雑化した問題 さえ、直接的な m an a gem en t あ

るいは i n t e r v en t i o n で解決できるという思想に染まっている。問題設定

は ,即効的 に解 決 されることを前 提 としているのである。言 い換 えれば、

本テーマの問題は m an a g em en t の思想 と結合 し、容易に解決可能な

問題 として W H O によってフレームアップされたのである。  

本研究から得 られた知見は、政策決定者の認識に社会的 ・技術的

視点 と、自 らを客 体 化する視 点 が欠 落 していたことである。この欠 落 が

偽造医薬品現象の本質 を見誤 り、問 題 を外部化 したことにつながった。

この欠落は、グローバル化の複雑 さが生んだ偶然の産物か、それともグ

ローバル化がもたらした陥穽なのかの問いが残 る。  

現代のグローバル化が、先 進国 のイデオロギーと主 導 によるものとす

れば、見 市  ( 2 0 0 1 )  の示 唆 する、先 進 国 の途 上 国への介 入 とも共 通

する。異 なるところは、新 興国が先進国に追いつき並ぶために、自 ら公

衆衛生 と産業振興策の両面で、グローバル化 を取 り入れようとしている、

ということである。それは、先進国に後続することを選択する国々の問題

である。  

 

「途 上国の人はとかく最先端のことを話 したがる」という識者のコメント

は、先進国がモデルであり続けていることを示 している。加盟 1 9 4 ヶ国が、

公衆衛生を主導する権威を W H O に託していることは、先進国が医療

制度のモデルになることを意 味 している。W H O 憲章には、現 代医療 と

薬物治療を世界に普及 させることが、ミッションとして書 き込 まれている。

IM PA C T の挫折は、その書 き込 まれた遺伝子 情報が発現 した一つの
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帰結である。  

 

先進国 と新興国 、途上国の相互作用 と利害の対立はグローバル化

の本質的な側面である。エイズの流行が偶然的に関与 したことはあった

としても、相 互 作 用 と利 害 の対 立 は無 分別 に発 生 するのではなく、世

界を規定する条件に依存している。W H O の憲章や知的財産権の枠組

みはそのようなものである。  

M ea d o w s ( 2 0 1 5 ,  2 1 - 2 2 )は、「何 かや誰 かのせいだと考 え、自 分 たち

に責任がないとし、外にある手段に焦点を当てることで問題の解決が図

られてきた。例 えば飢餓 、貧 困 、環 境 劣化 、経 済 の不 安 定性 、失 業 、

慢 性疾患 、薬 物中毒 、戦 争 などは、分 析 と素 晴 らしい技術 にもかかわ

らず問題は消えない。その理由はこれらが本質的にシステムの問題であ

るからだ」とし、システムの再構築だけが、解決に向かわせることを強調し

ている。そこには即効性のある解決策がない、ということを意味 している。

グローバル化の時代には、グローバル化のもたらす矛盾 を生 きざるを得

ないということであろう。  

世界のネットワークが複雑化することは、各国の内部 を含 めて新たな

構造化 と再 編 が進むことである。その構造変化に対する社会的 ・技術

的視点は、思考 、選択肢 、決定に大 きな影響を与える。今後 、W H O の

認識形成プロセスに関する研究を進めていきたい。  

 

 

【注 】  

( 1 )  日 本 製 薬 工 業 会 は知 的 財 産 権 について次 のような意 見  (抜 粋 )  をホーム

ページで表明 している：  

研究開発 には、 9 年～1 7 年 の長 い期間および多大 な投資 が必要

となっています。研 究 開 発 を継 続 するためには、研 究 開 発 の成 果

である特 許 権 、商 標 権 、研 究 開 発 データ等 の知 的 財 産 が適 切 に

保護 される制 度 が必 要 です。次 なる新 薬 を患 者 さんの疾患 治療 に

供 するための研 究 開 発 が可 能 となり、更 には各 国 の経 済 など社 会

基盤 を強化することができます。  

h t t p : / / w w w . j p m a . o r . j p / g l o b a l h e a l t h / i n t e l l e c t u a l _ p r o p e r t y / c o n t

r i b u t i o n . h t m l ,  A c c e s s e d  D e c e m b e r  1 2 ,  2 0 1 6 .  
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( 2 )  初期 に登場 した有 効 な抗 エイズ薬 は、1 9 8 5 年 の Z i d o v u d i n e である  (杉浦

瓦 ,  2 0 0 5 )。現 在 までに 2 0 種類 の抗 エイズ薬 が開発 され、根 治 はできないも

ののエイズは死 の病ではなくなった。  

( 3 )  強制実施権 とは、「本 来 、特 許 発明 の使用者 には特許権者 の許諾 が必要

であるが、一 定 の条 件 と手 続 きの下 で、政 府 (または裁 判 所 )が第 三 者 に、

特 許 権者 の承諾 なしに特 許対象 である発明 を使 用することを認 め、実 施 許

諾契約 (ライセンス )を強 いることができる」 (山根 ,  2 0 0 8 :  1 2 )というものである。  

 

( 4 )  T R I P S  p l u s ：一 般 に、W T O 加盟国が協定において要求 される保護 よりも、

広 範 な保 護 を行 うことを指 す、といわれている。なお、T R I P S 自 体 は広 範 な

保護 を認 めている。  

 

( 5 )  アルマ・アタ宣 言 第 7 条 C ：少 なくとも次 のものを含 む：主 要 な保 健問題 とそ

の予 防 ・対 策 に関 する教 育 、食 糧 供 給 の促 進 と適 切 な栄 養 、安 全 な水 の

十 分 な供 給 と基 本 的 な衛 生 措 置 、家 族 計 画 を含 む母 子 保 健 、主 要 な感

染 症 の予 防 接 種 、風 土 病 の予 防 と対 策 、日 常 的 な疾 患 と外 傷 の適 切 な

処置 、必 須 医薬品 の供給 。  

 

( 6 )  生 活 習 慣 病 は医 薬品 を長 期 に、場 合 によっては一 生 使 用 することがあるの

で、一 般 に短 期 間 で治 癒 する感 染 症 より、大 きな売 り上 げを期 待 できる市

場 である。高 脂 血症 を低 下 させるリピトールが、世 界 での年間売上 1 兆円 を

記録 した b l o c k b u s t e r となったことは典 型例である。  
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途上国で貧困の状態で生活している，あるいは貧困に陥りやすい人口の割合

( 7 )  貧困 に陥 りやすい人口 の割合は、1 9 9 0 年から 2 0 1 0 年の 2 0 年間 で大 きく

変 化 しているとは言 えない (図 1 )。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 .途 上国 で貧困 の状 態 で生活 している、あるいは貧 困 に陥 りやすい人 口 の

割 合 (出典 ：世 界 銀 行 ,  2 0 1 6 )（原 図 より著 者 複製 ）  

 

( 8 )  2 0 0 9 年 の米国 で医療費 が払 えず破産 を申請 した国 民 は 9 0 万人 、そのう

ち 7 5 %は医療保険 を持 っていた。  

 

( 9 )インド大 手 製薬 企業 のランバクシー社 は、一 度 は日 本企 業 に買 収 された。し

かし、品 質 管理 に関 して米 国 FD A 基準 を継続的 に満 たすことが出 来ず、

FD A に巨額 の和解金 を支払 い、インド大 手 企業 に買 い戻 されることとなった。

この事 例 は内部告発により 2 0 1 3 年に発覚 した、医 薬 品製造不正事件 であ

った（日 経 新聞 ,  2 0 1 6 年 6 月 1 2 日 ）。この事 件 は外見上 、米 国 FD A の要

求 する品 質 管 理 レベルに対 して、ランバクシー社 の技 術 的 問 題 があったた

めと見 えるが、本 質 は企業 のガバナンスが品質 に影響 を及 ぼした事 例 である。

それは内部告発 によって発 覚 したことが示 している。『インドの「世 紀 の告発 」

は産 業振興 を最優先 してきたアジアの危 うさの諫 めである』（同 新聞 記事 ）。  

 

( 1 0 ) W H O は、偽 造 医 薬 品 の定 義 を加 盟 国 が合 意 しうるものに改 訂 できておら

ず、当 面 合意 ができるまで S S F F C を使 うことを認 めている ( W H O b )。  

 

1990 2010 

全途上国  東アジア・  
太平洋  

ヨーロッ  
パ・中央  
アジア  

ラテン  
アメリカ  
・カリブ  

中東・北  
アフリカ  

南アジア  サハラ以南  
アフリカ  

人
口
に
占
め
る
割
合(

％) 

貧困に陥って  
いる人口  
(1 日 2.50 
ドル未満 )  

 貧困に  
陥りや  
すい人口  
(1 日 10 
ドル未満 )  

 

出典：World Bank PovcalNet (database) からのデータに基づき WDR2014 チーム作成  
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1 .  必須医薬品モデルリストと関連するガイドライン  

必 須 医 薬 品 の第 1 0 版 モデルを表 1 に示 す ( 1 )。  

 

表 1 .必 須医薬品 モデル第 1 0 版  

領 域  薬 剤 の分 類  領 域  薬 剤 の分 類  

麻 酔 剤  全 身 麻 酔 剤 と酸 素 、局 所 麻

酔 剤 、手 術 前 処 置 薬 と短 時

間 処 置 用 鎮 静 剤  

消 毒 剤 と  

滅 菌 剤  

滅 菌 剤 、消 毒 剤  

鎮 痛 剤 、解 熱

剤 、非 ステロイド

抗 炎 症 剤 、痛 風

用 剤 、抗 リュウマ

チ剤  

非 麻 薬 系 鎮 痛 剤 。麻 薬 系 鎮

痛 剤 、痛 風 治 療 剤 、疾 患 修

飾 性 抗 リュウマチ剤  

利 尿 剤  利 尿 剤  

抗 アレルギー剤

及 びアナフィラキ

シーに用 いられる

薬 剤  

抗 アレルギー剤 及 びアナフィラ

キシーに用 いられる薬 剤  

胃 腸 用 剤  制 酸 剤 と抗 潰 瘍 剤 、制 吐

剤 、痔 治 療 剤 、抗 炎 症

剤 、鎮 痙 剤 、緩 下 剤 、下

痢 に用 いる薬 剤 、経 口 補

液 、止 痢 剤  

解 毒 剤 及 び中 毒

に用 いられる物 質  

非 特 異 的 拮 抗 剤 、特 異 的 拮

抗 剤  

ホルモン

剤 、内 分 泌

薬 と避 妊

用 薬 剤  

副 腎 皮 質 ホルモンと合 成

ホルモン、アンドロジェン、避

妊 用 薬 剤 、ホルモン系 避

妊 用 薬 剤 、子 宮 内 危 惧 、

バリアー法 、エストロジェン、

インスリン及 び糖 尿 用 剤 、

排 卵 誘 発 剤 、プロゲストジ

ェン、甲 状 腺 ホルモンと抗

甲 状 腺 ホルモン剤 、血 清 、

免 疫 グロブリン、ワクチン、

全 般 予 防 接 種 用 、個 人

予 防 接 種 用  

抗 痙 攣 剤 、抗 て

んかん剤  

抗 痙 攣 剤 、抗 てんかん剤  筋 弛 緩 剤

とコリンエス

テラーゼ阻

害 剤  

筋 弛 緩 剤 とコリンエステラー

ゼ阻 害 剤  

感 染 症 用 剤  駆 虫 剤 、消 化 管 駆 虫 剤 、抗

フィラリア剤 、抗 住 血 吸 虫 剤 、

β -ラクタム剤 、他 の抗 菌 剤 、抗

ハンセン氏 病 剤 、抗 真 菌 剤 、

ヘルペス用 剤 、レトロウイルス用

剤 、抗 原 虫 剤 、赤 痢 アメーバ

用 剤 とランブル鞭 毛 虫 用 剤 、リ

ーシュマニア用 剤 、マラリア用

剤  

マラリア予 防 用 剤 、ニューモシ

スチス症 用 剤 、トキソプラズマ

眼 科 用 剤  眼 科 用 抗 菌 剤 、眼 科 用

抗 炎 症 剤 、眼 科 用 局 所

麻 酔 剤 、縮 瞳 剤 と緑 内 障

用 剤 、散 瞳 剤  
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領 域  薬 剤 の分 類  領 域  薬 剤 の分 類  

症 用 剤 、ト リパノソーマ症 用

剤 、アメリカト リパノソーマ用 剤 、

昆 虫 忌 避 財  

抗 偏 頭 痛 剤  急 性 発 作 用 薬 剤 、予 防 用 剤  子 宮 収 縮

剤 と抗 子

宮 収 縮 剤  

子 宮 収 縮 剤 、抗 子 宮 収

縮 剤  

抗 がん剤 と免 疫

抑 制 剤 と緩 和 ケ

アに用 いられる薬

剤  

免 疫 抑 制 剤 、細 胞 毒 剤 系 抗

がん剤 、ホルモン剤 と抗 ホルモ

ン剤 、緩 和 ケアに用 いられる薬

剤  

腹 膜 透 析

用 剤  

腹 膜 透 析 用 剤  

抗 パーキンソン剤  抗 パーキンソン剤  精 神 疾 患

用 剤  

精 神 病 に用 いられる薬 剤 、

気 分 障 害 用 剤 、抗 うつ

剤 、双 極 性 障 害 用 剤 、鎮

製 剤 と抗 不 安 薬 、強 迫 神

経 症 とパニック発 作 に用 い

られる薬 剤  

血 液 に作 用 する

薬 剤  

抗 貧 血 用 剤 、凝 血 に作 用 す

る薬 剤  

呼 吸 器 に

作 用 する薬

剤  

抗 ぜんそく剤 、鎮 咳 剤  

血 液 製 剤 と血 漿

代 用 液  

血 症 代 用 液 、特 別 用 途 の血

漿 成 分 液  

水 、電 解 質

及 び酸 ・塩

基 平 衡 の

異 常 を補

正 する溶 液  

経 口 補 液 、非 経 口 補 液 、

その他  

心 血 管 用 剤  (循

環 器 用 剤 )  

抗 狭 心 症 剤 、抗 不 整 脈 剤 、

降 圧 剤 、心 不 全 用 剤 、抗 血

栓 剤  

ビタミン剤 と

ミネラル類  

ビタミン剤 とミネラル類  

皮 膚 科 用 剤  抗 真 菌 剤 、殺 菌 剤 、抗 炎 症

剤 と抗 掻 痒 剤 、収 斂 剤 、皮 膚

の細 胞 分 化 及 び増 殖 に影 響

する薬 剤 、殺 疥 癬 虫 剤 と殺 シ

ラミ剤 、紫 外 線 阻 止 剤  

診 断 用 剤  眼 科 診 断 用 剤 、Ｘ線 阻 止

剤  

出 典 ：W H O  ( 1 9 9 7 ) ,  T h e  u s e  o f  e s s e n t i a l  d r u g s ,  G e n o v a :  ( W H O  = 2 0 0 0 ,  浜 六

郎 ,  別 府 宏 圀 訳 ,  『世 界 のエッセンシャルドラッグ』 ,  三 省 堂 ：東 京 ) .  

 

この必 須 医 薬 品 リストは、基 本 的 保 健 ニーズが満 たされない国 の人 々が、必 要 と

する医 薬 品 を入 手 、合 理 的 に使 えるようにするために、各 国 の医 薬 品 計 画 のため

に作 成 された。公 衆 衛 生 、医 学 、薬 学 、医 薬 品 管 理 の専 門 家 の助 言 のもとに地

域  ( 国 )  ご と に 作 成 さ れ 、 W H O に よ り 定 期 的 に 改 訂 さ れ る こ と と な っ た  

( W H A 2 8 . 6 6 )。  

このモデルはとりわけ、保 健 ニーズへの対 応 が独 力 で取 り組 みを開 始 することが

困 難 な国 に対 して、手 引 きとしての役 目 を果 たすことが期 待 されてきた。  

このモデルは、厳 選 された医 薬 品 のリストというだけではなく、以 下 のようなガイドラ

インを含 んでいる。すなわち単 なる医 薬 品 のリストではなく、一 つの薬 物 治 療 に関 す

る技 術 概 念 の体 系 である。  
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・必 須 医 薬 品 の国 内 政 策 確 立 のためのガイドライン  

・必 須 医 薬 品 選 択 の基 準  

・医 薬 品 の剤 型 選 択 のためのガイドライン  

・品 質 保 証  

・適 応 限 定 抗 菌 剤 と耐 性 モニタリング  

・抗 ウイルス剤  

・必 須 医 薬 品 の概 念 の適 用  

・必 須 医 薬 品 とプライマリーヘルスケア  

・医 薬 品 の寄 付  

・医 薬 品 の市 販 後 調 査 、監 視  

・医 薬 品 情 報 と教 育 活 動 、等 である。  

 

このモデルは、医 薬 品 の品 質 保 証 について極 めて高 い重 要 性 を与 えている。そ

れは、開 発 、製 造 、流 通 、使 用 に至 るまでの、各 過 程 を監 視 することによって保 証

される。医 薬 品 が G M P に従 って生 産 され、承 認 された品 質 を有 していることの確 認

が優 先 される。製 造 元 不 明 の医 薬 品 を調 達 することの危 険 性 は、強 調 されすぎる

ことはない。W H O は品 質 保 証 に関 する枠 組 みについて、以 下 の方 針 をモデルリスト

ともに示 してきた。  

 

( 1 )  国 際 貿 易 にお け る 医 薬 品 の品 質 証 明 に関 す る W H O の方 針  ( W H O ’ s  

C e r t i f i c a t i o n  S c h e m e  o n  t h e  Q u a l i t y  o f  P h a r m a c e u t i c a l  P r o d u c t s  M o v i n g  

i n  I n t e r n a t i o n a l  C o m m e r c e )  は、① 当 該 医 薬 品 が輸 出 国 で正 式 に承 認 され

ていることの保 証 、② 製 造 工 場 が提 起 査 察 の対 象 であり、G M P と品 質 管 理 の

要 件 を満 たしているという保 証 、③ 輸 出 国 管 理 当 局 が実 施 した査 察 とその結

果 に基 づく規 制 についての情 報 交 換 、を目 的 としている。すなわち医 薬 品 が国

境 を超 えて広 がることを重 要 視 しているのである。  

 

( 2 )  1 9 8 8 年 には、最 終 製 剤 だけでなく原 料 薬 剤 にまで、方 針 の範 囲 が拡 大 された  

( W H A 4 1 . 1 8 )。また、輸 出 国 の管 轄 当 局 に対 して、製 造 国 の発 効 した承 認 製

品 についての全 情 報 のコピーを提 供 することを求 めた。これは輸 出 国 の、とりわ

け薬 事 規 制 能 力 の十 分 でない、国 ぐにを念 頭 に置 いたものであろう。  

 

( 3 )  1 9 9 2 年 に は 、 W H O 指 針 に よ る 品 質 証 明 実 施 の た め の ガ イ ド ラ イ ン  

( G u i d e l i n e s  f o r  i m p l e m e n t a t i o n  o f  t h e  W H O  C e r t i f i c a t i o n  S c h e m e )  が承

認 された  ( W H A 4 5 . 2 9 )。このガイドラインには、医 薬 品 承 認 証 、医 薬 品 許 可 報
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告 書 、医 薬 品 一 括 承 認 証 のモデルが掲 載 されている。  

 

薬 局 方 は薬 事 行 政 の基 本 である。W H O の専 門 委 員 会 の関 心 は、当 然 の帰 結

として国 際 薬 局 方  (第 3 版 )  T h e  i n t e r n a t i o n a l  p h a r m a c o p o e i a に向 い、 1 9 8 4 年

に着 手 した。これは薬 事 能 力 の十 分 でない国 々を念 頭 に置 いたものである。  

以 上 のように W H O は現 代 医 薬 品 の価 値 を必 須 医 薬 品 という形 に収 斂 させ、そ

の価 値 の維 持 、向 上 に多 大 な努 力 を払 ってきた。しかし、薬 事 行 政 は各 国 の独 自

性 、固 有 の問 題 と切 り離 せないために、これらの W H O の努 力 が報 われていないこと

が多 々存 在 する。  

 

 

2 .  M ed i a  rep o r t データベースに見 る世界の不良医薬品の事例 （抜粋 ）  

アフリカ諸国  

国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

カメルーン  抗 マラリア薬 、抗 生 物 質  2 0 0 9 、 2 0 1 3  

コンゴ  抗 マラリア薬  2 0 0 9  

エジプト  C a b e r g o l i n e 他  

偽 造 医 薬 品 はエジプト市 場 の 3 0 %に上 ると推 定 される  

2 0 0 9～ 2 0 1 5  

ギニア  抗 マラリア薬  2 0 1 2  

ガーナ  歯 磨 き粉 、抗 マラリア薬 、抗 生 物 質 、避 妊 薬 他 、子 宮 収 縮

薬 、エルゴタミン、オキシトシン、キニン  

2 0 0 9～ 2 0 1 4  

ケニア  コンドーム、 E D 治 療 薬 、抗 ウイルス薬 、抗 生 物 質 、避 妊 薬 、

強 精 剤 、ステロイド、ワクチン、抗 生 物 質 、妊 娠 検 査 キット、抗

マラリア薬  

2 0 0 9～ 2 0 1 5  

レソト  ステロイド、抗 生 物 質 、抗 カビ剤 、経 口 避 妊 薬  2 0 0 9  

リベリア  抗 マラリア薬  2 0 1 1  

モーリシャス  E s o z 、向 精 神 薬  2 0 0 9 ,  

ナイジェリア  歯 磨 き用 シロップ、抗 マラアリア薬 、抗 生 物 質 5 種 類 、降 圧

剤 、抗 マラリア薬 、ぜんそく薬 、抗 不 安 薬 他 、鎮 痛 剤 、風 邪

薬 、経 口 補 液 用 塩 、抗 カビ剤 、ジクロフェン他 、糖 尿 病 薬 、

精 力 剤 、ビタミン剤 、経 口 避 妊 薬 、化 粧 品 他 、 E D 治 療 薬  

2 0 0 9～ 2 0 1 5  

セネガル  ダカール経 由 の偽 造 医 薬 品 の大 量 貨 物 を警 察 が押 収  2 0 1 0  

シェラレオーネ  抗 マラリア薬  2 0 0 9  

南 アフリカ  鎮 痛 薬  2 0 1 2  

南 スーダン  偽 造 医 薬 品 が市 場 に出 回 っていると地 方 政 府 が警 告 。軍

病 院 幹 部 が南 スーダンの薬 の 9 0 %は偽 造 であるとコメント。  

2 0 1 0 ,  2 0 1 2  

スワジランド  保 健 行 政 省 が法 案 を通 過 させ、偽 造 医 薬 品 を回 避 するガイ

ドラインの制 定 が可 能 になるとした。  

2 0 1 2  

タンザニア  抗 マラリア薬 、抗 生 物 質 、抗 ウイルス薬 、ケトコナゾール、風 邪

薬 他 、風 邪 シロップ剤 、  

2 0 0 9～ 2 0 1 5  

ザンビア  コンドーム  2 0 0 9  

ジンバブエ  未 承 認 薬 と期 限 切 れの薬 を販 売 したとして、医 師 6 人 を含

む 5 1 人 を警 察 が逮 捕  

2 0 0 9  
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アジア及び中近東  

国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

アフガニスタン  アフガニスタン市 場 の医 薬 品 の半 分 は密 輸 か、劣 悪 な環 境

で製 造 されたものであった。  

 

バングラディッシ

ュ  

抗 生 物 質 他 、ホメオタシー、抗 生 物 質 、補 助 栄 養 剤  2 0 1 0～ 2 0 1 4  

カンボジア  

 

クロロキン、アモキシシリン、アンピシリン、ペニシリン、糖 尿 病

薬 、痩 身 薬 他  

2 0 0 9～ 2 0 1 2  

中 国  中 医 薬 、C a s o d e x ,  P l a v i x ,  

Z y p r e x a ,  糖 尿 病 薬 、降 圧 剤 、皮 膚 科 用 薬 、糖 尿 病 薬 、

他 、バイアグラ、V i a t r i l - S、痩 身 薬 、C a s o d e x ,  P l a v i x ,  

Z y p r e x a ,  バイアグラ、シアリス、レビトラ、タダラフィル、バイアグ

ラ、ステロイド、中 医 薬 、他 、痩 身 薬 、中 医 薬 、バイアグラ、シ

アリス、ヒ ト血 清 アルブミン、バイアグラ、アバスチン、バイアグラ、

シアリス、心 臓 病 薬 、強 精 剤 、鎮 痛 剤 、他 、抗 マラリア薬 、抗

生 物 質 、シルデナフィル、タダラフィル、バルデナフィル、バイア

グラ、 P a n c r e - p l u s ,  バイアグラ、シアリス、シブトラミン、

p h e n o l p h t h a l e i n ,  e s t a z o l a m ,  糖 尿 病 薬 、降 圧 剤 、狂 犬 ワ

クチン他 、バイアグラ、抗 マラリア薬 、バイアグラ、抗 高 脂 血 症

剤 、バイアグラ、シアリス、抗 不 安 薬 、抗 生 物 質 中 間 体 、ニフ

ェジピン、バイアグラ、抗 うつ薬 、鎮 痛 剤 、インスリン、麻 酔 剤 、

アモキシシリン、グロブリン注 射 剤 、抗 マラあり薬 、抗 生 物 質 、

抗 マイコバクテリア薬 、オフロキサシン、タミフル、鎮 痛 剤 、抗 マ

ラリア薬 、緊 急 避 妊 薬 、バイアグラ、シアリス、骨 髄 腫 薬 、タミ

フル、降 圧 剤 、血 液 凝 固 剤 、抗 マラリア薬 、シプロフロキサシ

ン、リファンピシン、m i s o p r o s t o l ,  鎮 痛 剤 、静 脈 注 射 剤 、

A b i l i f y ,  L e x a p r o ,  P l a v i x ,抗 貧 血 剤 、シプロフロキサシン、

J u n f l o x - O ,  D i f e n a c - P l u s ,  C i p r o n - 5 0 0 ,  D o l o g e s i c  G o l d ,  

アモキシシリン、 S o t r e t e ,  G a b a p e n t i n ,  シプロフロキサシン、ア

スピリン、抗 生 物 質 、ビタミン類 、注 射 針 とシリンジ、パントプラ

ゾール、A l l o p a t h i c ,  抗 生 物 質 、サルブタモール、メトロニダゾ

ール、複 合 ビタミン類  

2 0 0 9～ 2 0 1 5  

インド  抗 うつ薬 、鎮 痛 剤 、抗 生 物 質 、イムノグロブリン製 剤 、タミフ

ル、抗 マラリア薬 、緊 急 避 妊 薬 、 E D 治 療 薬 、骨 がん治 療

薬 、降 圧 剤 、止 血 剤 、静 注 剤 、ビタミン剤 、胃 酸 分 泌 抑 制

剤 、注 射 針 、喘 息 治 療 剤 、  

2 0 0 9～ 2 0 1 5  

インドネシア  シルデナフィル  2 0 1 1  

イラク  抗 感 染 症 薬 、抗 ガン剤  2 0 1 1  

イスラエル  バイアグラ、シアリス、バイアグラ、痩 身 薬 、 E D 治 療 薬 、食 欲

抑 制 剤  

2 0 1 0～ 2 0 1 2  

ヨルダン  強 精 剤 、向 精 神 薬  2 0 0 9～ 2 0 1 2  

韓 国  バイアグラ、シアリス  2 0 1 0～ 2 0 1 1  

ラオス  アンピシリン  2 0 0 8  

レバノン  P l a v i x  2 0 1 0  

マレーシア  市 場 の医 薬 品 の 5％は偽 造 品  2 0 1 2～ 2 0 1 4  

モンゴル  平 均 して 5 5 サンプル中 の 8 サンプルは偽 造 品 であった。 1 3

の薬 局 から得 た 1 4 の医 薬 品 は規 格 に適 合 しなかった。未 承

認 の 9 2 製 品 が発 見 された。  

2 0 1 1～ 2 0 1 2  
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国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

ネパール  静 脈 麻 酔 剤 、M i s o p r o s t o l   

パキスタン  薬 草 薬 、デング熱 治 療 剤 、抗 生 物 質 、抗 結 核 薬 、抗 マラリア

薬 、インターフェロンワクチン  

2 0 0 9～ 2 0 1 3  

パレスチナ  リピ トール、バイアグラ  2 0 0 9  

パプアニューギニ

ア  

A m o d i a q u i n e ,  アモキシシリン、抗 生 物 質 、抗 マラリア薬  2 0 1 1 、 2 0 1 4  

フィリピン  インフルエンザワクチン、抗 痙 攣 薬 、クロロマイセチン、麻 酔

剤 、降 圧 剤 、痩 身 薬 、食 品 補 助 栄 養 剤 、 A l a x i n ,  

B i o g e s i c , A s p i l e t s , S u l m u x , D i a t a b s , インスリン、風 邪 薬 、強

精 剤 、皮 膚 美 用 剤 、痩 身 薬 、バイアグラ、鎮 痛 剤 、風 邪 薬 、

ファイザー社 のビタミン、狂 犬 病 ワクチン、バリウム、狂 犬 病 ワク

チン、ジアゼパム、B e t n o v a t e ,  d e r m o v a t e ,  d u p h a s t o n ,  

d i a n e ,  G l u c o p h a g e ,  ブスコパン、クラリスロマイシン、抗 ヒスタミ

ン薬 、抗 生 物 質 、降 圧 剤 、糖 尿 病 薬  

2 0 0 9～ 2 0 1 5  

カタール  政 府 は偽 造 品 や規 格 外 品 を防 止 する法 律 を準 備  2 0 1 1  

サウジアラビア  F e n e t h y l i n e ,  強 精 剤 、痩 身 薬  2 0 0 9  

シンガポール  強 精 剤 、バイアグラ、コンタクトレンズ  2 0 0 9～ 2 0 1 1  

スリランカ  風 疹 ワクチン  2 0 0 9  

シリア  バイアグラ、リピトール  2 0 0 9  

台 湾  食 品 補 助 栄 養 剤 、ダイエット薬  2 0 1 0  

タイ  止 瀉 薬 、強 精 剤 、抗 エイズ薬 、抗 ガン剤 、降 圧 剤 、強 精 剤 、

避 妊 薬 、抗 鬱 剤 、抗 バクテリア剤 、風 邪 薬 、強 精 剤 、睡 眠

薬 、ステロイド、抗 アレルギー剤  

2 0 0 9～ 2 0 1 2  

アラブ首 長 国 連

邦  

強 精 剤 、バイアグラ、強 精 剤 、痩 身 薬 、抗 生 物 質 、バイアグ

ラ、シアリス、レビトラ、バイアグラ、強 精 剤 、化 粧 品 、痩 身 薬 、

バイアグラ  

2 0 1 0～ 2 0 1 4  

ベトナム  血 管 拡 張 剤 、鎮 痛 剤 、抗 生 物 質 、バイアグラ、 S i b e l i u m ,  

M o t i l i u m - M ,  v o l t a r e n ,  T a n a k a n ,  抗 ウイルス薬 、抗 マラリア

薬 、抗 結 核 薬  

2 0 0 9～ 2 0 1 3  

イエメン  7 0 名 人 が薬 剤 師 の免 許 を持 たず、違 法 に薬 剤 を販 売 したと

して訴 追 された  

2 0 1 0  

 

ヨーロッパ及びユーラシア  

国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

アルメニア  強 精 剤 、降 圧 剤  2 0 1 0 、 2 0 1 2  

アゼルバイジャン  分 析 証 明 のない 1 3 8 0 箱 の医 薬 品 が査 察 で発 見 された。  2 0 1 4  

ブルガリア  偽 造 及 び違 法 な医 薬 品 販 売 する違 法 なウエッブサイトの政

策 者 を逮 捕 。 1 0 9 0 0 0 米 ドル相 当 の医 薬 品 を押 収 。  

2 0 1 1  

クロアチア  強 精 剤  2 0 1 0  

チェコ  バイアグラ、シアリス、合 成 ホルモン剤 、バイアグラ、シアリス  2 0 1 1 、 2 0 1 3  

ハンガリー  偽 造 医 薬 品 防 止 法 が実 施 。無 許 可 の製 造 者 、流 通 業 者 は

5 0 0 ドルの罰 金 。市 場 から回 収 された医 薬 品 あるいは未 承 認

薬 を所 有 するものも逮 捕 、罰 金 の対 象 。  

2 0 1 1  

アイルランド  ダイエットカプセル、痩 身 薬  2 0 0 9  

北 アイルランド  強 精 剤  2 0 1 3  

カザフスタン  副 作 用 のため 2 2 名 が死 亡 し、 4 0 品 目 が市 場 から撤 去 。   

ロシア  風 邪 薬 、抗 生 物 質 、抗 ガン剤  2 0 1 2  
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国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

スコットランド  ジアゼパム  2 0 1 2  

トルコ  シリア製 の医 薬 品 を密 輸 し、偽 造 品 を販 売 した 6 4 人 が逮

捕 。 3 3 7 0 0 0 ドル相 当 の偽 造 医 薬 品 が摘 発 された。  

2 0 0 9～ 2 0 1 3  

ウクライナ  2 0 1 0 年 前 半 に 1 4 9 のドラッグストアが許 可 証 を書 き換 えた。

これらは偽 造 品 と規 格 外 品 を販 売 していたか、その可 能 性 が

ある。  

2 0 1 0～ 2 0 1 3  

ウズベキスタン    

 

ラテンアメリカ及びカリブ海地域  

国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

アルゼンチン  バイアグラ、シアリス、抗 がん剤 、ヘモフィリア剤 、抗 エイズ薬  2 0 1 0 、 2 0 1 1  

バハマ  リピ トール、シングレア、C e l b r e x ,  H y z a a r ,  P l a v i x  2 0 1 4  

ボリビア  4 0 トンの改 変 された医 薬 品 が押 収 。偽 造 医 薬 品 の大 部 分

は E S K E  S R L という輸 入 業 者 が持 ち込 んだもので有 効 期

間 を書 き換 えて医 薬 品 を販 売 していた。  

2 0 1 0  

ブラジル  バイアグラ、シアリス、コルチコステロイド、m i s o p r o s t o l ,  

i m a t i n i b ,  o r l i s t a t ,  D e c a - D u r a b o l i n ,  テストステロン増 強

剤  

2 0 1 2  

コロンビア  ファイザー社 ブランド品 、ビタ ミン剤  2 0 1 0  

ドミニカ  アンピシリン、鎮 痛 剤 、抗 生 物 質 、鎮 痛 剤 、降 圧 剤 、糖 尿

病 薬  

2 0 1 0 、 2 0 1 4  

グアテマラ  P s e u d o r p h e d o r i n e  2 0 1 0  

ジャマイカ  偽 造 医 薬 品 製 造 で 3 人 を逮 捕  2 0 1 2  

メキシコ  タミフル、強 精 剤 、食 品 補 助 栄 養 剤 、抗 生 物 質 、抗 真 菌

剤 、抗 ウイルス剤 、抗 痙 攣 剤 、抗 マラリア薬 、生 活 習 慣 病

用 薬 、ステロイド  

2 0 0 9～ 2 0 1 4  

パナマ  偽 造 医 薬 品 のほとんどは中 国 とマレーシアから入 ってくる。  2 0 1 2  

ペルー  避 妊 薬  2 0 1 4  

セントキッツネビス  抗 生 物 質  2 0 1 3  

 

複数国 ( Mu l t i n a t i o n a l ) /地域 ( R eg i o n a l ) /グローバル ( Gl o b a l )  

国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

グローバル  痩 身 薬 、毛 生 え薬 、抗 うつ剤 、鎮 痛 剤 、合 成 ホルモン剤  2 0 0 9  

グローバル  豚 インフルエンザ治 療 薬  2 0 0 9  

グローバル  (中 国 、英 国 、アイルラン

ド、北 アイルランド、米 国 、カナダ )  

バイアグラ、シアリス、K a m a g r a ,  タミフ

ル、 L o v e g r a  

2 0 0 9   

グローバル  

 (イラン、マレーシア、オランダ、ポーラン

ド、英 国 )  

インスリン注 射 針 とペン  2 0 0 9  

E U、インド  2 0 0 7 年 に 7 9 0 0 万 の偽 造 品 が押 収 されたが、 2 0 0 8 年 には 1

億 7 8 0 0 に増 加 した。インドは偽 造 品 の主 要 な供 給 国 であ

る。  

2 0 0 9  

グローバル  処 方 箋 薬 とインターネット薬 局 に関 するマイクロソフト社 の広

告 を辿 ると 8 9 . 7 %が処 方 箋 を要 求 しない違 法 なものであっ

た。  

2 0 0 9  

E U  近 年 では、偽 造 医 薬 品 の押 収 は 3 8 4％の増 加 であり、 E U 税 2 0 0 9  
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国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

関 での押 収 されたものの３番 目 に大 きなカテゴリーである。  

グローバル  インターポールによる P a n g e a 作 戦 I I で、 7 5 1 の W E B サイト

が違 法 な医 薬 品 販 売 に関 わっていた。検 査 した 1 6 0 0 0 の医

薬 品 ボックスのうち 9 9 5 が押 収 された。 1 6 7 0 0 0 の違 法 で偽 造

された錠 剤 が押 収 された。  

2 0 0 9  

E U  抗 生 物 質 、抗 ガン剤 、強 精 剤 、抗 マラリア薬 、鎮 静 剤 、抗 コ

レステロール薬  

2 0 0 9  

グローバル  

 (ニュージーラン

ド、米 国 、インド )  

米 国 ブランドのジェネリック医 薬 品 を販 売 していた業 者 が  

1 5 0 0 万 ドルの罰 金 刑 を受 けた。その会 社 の医 薬 品 は無 許

可 品 で危 険 なものであった。  

2 0 0 9  

カンボジア、中 国 、インドネシア、ミャンマ

ー、シンガポール、タイ、ベトナム  

抗 生 物 質 、抗 マラリア薬 、避 妊 薬 、抗

テタヌス血 清 、アスピリン、強 精 剤  

2 0 1 0  

中 東  (シリア、イラク、トルコ、レバノン、

イラン、エジプト )  

抗 がん剤 、抗 血 液 凝 固 剤  2 0 1 0  

欧 州  痩 身 薬 、風 邪 薬 、強 精 剤  2 0 1 0  

モーリシャス、シンガポール、スイス、フラ

ンス、ルクセンブルグ、ベルギー  

心 血 管 用 剤 、統 合 失 調 症 薬  2 0 1 0  

サブサハラアフリカ  抗 マラリア薬  2 0 1 0  

グローバル  バイアグラ  2 0 1 0  

東 南 アジア  

 (カンボジア、ラオス、タイ、ベトナム )  

抗 マラリア薬 、抗 生 物 質  2 0 1 0  

ラテンアメリカ、カ

リブ海 諸 国  

未 承 認 の医 薬 品 の大 半 はラテンアメリカ及 びカリブ海 諸 国 か

らのものであると判 明 。  

2 0 1 0  

グローバル  強 精 剤  2 0 1 0  

グローバル  I F P M A は第 6 3 回 W H O 総 会 で、 2 0 0 9 年 に 1 6 9 3 件 の偽

造 医 薬 品 の事 例 が収 集 されたことを報 告 。これは 2 0 0 8 年 に

比 べて 7％の増 加 であった。  

2 0 1 0  

アフリカ  東 アフリカで 1 0 トンの偽 造 医 薬 品 を押 収 し、 8 0 人 を逮 捕 し

た。  

2 0 1 0  

中 国 、インド、米

国  

オキシコドン、バイアグラ、抗 不 安 薬  2 0 1 0  

グローバル  インターポールによる作 戦 で、 2 6 7 8 5 5 の医 薬 品 パッケージが

検 査 され、 1 0 0 万 以 上 の錠 剤 が非 合 法 で偽 造 とされた。その

額 は約 2 6 0 万 ドル相 当 であった。  

2 0 1 0  

中 国 、パキスタ

ン、米 国  

バリウム、X a n a X ,  ダイエット用 剤  2 0 1 0  

ベルギー、カナダ、コスタリカ、オランダ、

フィリピン、米 国  

バイアグラ、D e p a k o t e ,  G l u c o p h a g e ,  

Z o l o f t ,  リピ トール、シアリス、X a n a x ,  

A t i v a n ,  K l o n o p i n  

2 0 1 1  

グローバル  1 8 3 8 の医 薬 品 を検 査 したところ、品 質 のばらつきは、アフリカ

製 が最 も大 きく、次 いで中 国 、インドであった。  

2 0 1 0  

U K、東 ヨーロッ

パ、東 アジア  

ロンドン郊 外 で 3 0 万 錠 の偽 造 医 薬 品 が発 見 された。その起

源 は東 アジアだと推 定 された。  

2 0 1 1  

シンガポール、デ

ンマーク  

シンガポールからデンマークに違 法 に輸 入 された 1 4 5 1 個 のグ

ルコサミンを押 収 した。  

2 0 1 1  

 

グローバル、英

国 、スペイン、ド

イツ、ハンガリ

偽 造 医 薬 品 と 2 6 人 を逮 捕 した。それらは中 国 、インド、 トルコ

で生 産 され、U K、ドイツ、ハンガリーの卸 を通 じてスペインに持

ち込 まれたものであった。  

2 0 1 1  
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ー、インド、トル

コ、中 国  

アジア、カナダ  カナダでアジアを経 由 した 1 1 5 0 0 0 錠 の偽 造 医 薬 品 を押 収 し

た。  

2 0 1 1  

グローバル  偽 造 B o t o x の使 用 により肝 臓 、腎 臓 障 害 などの健 康 被 害 が

発 生 した。  

2 0 1 1  

E U  バイアグラ、ダイエット用 剤  2 0 1 0  

ベリゼ、インド、米 国  シアリス  2 0 1 1  

グローバル  8 1 か国 からの警 察 がインターネットで販 売 されている 2 4 0 万

回 分 の偽 造 医 薬 品 を押 収 （ P a n g e a  4 ） 。  

2 0 1 1  

欧 州 /グローバル  2 0 0 5 年 から偽 造 医 薬 品 は 4 0 0％増 加 した。  2 0 1 2  

米 国 、中 国 、イ

ンド、パキスタン  

米 国 国 境 で押 収 された偽 造 医 薬 品 の価 格 は 2 0 1 1 年 に

2 0 0％上 昇 し、 1 6 8 0 万 ドルであった。  

2 0 1 2  

米 国 、U K、デンマーク、スイス、トルコ、

エジプト  

抗 がん剤  2 0 1 2  

アフリカ  抗 マラリア薬  2 0 1 1  

U K、スペイン、キプロス、ルーマニア、オ

ランダ、中 国 、シンガポール  

バイアグラ  2 0 1 2  

U K、イスラエル  抗 がん剤  2 0 1 2  

南 アジア、サブサ

ハラアフリカ  

抗 マラリア薬  2 0 1 2  

グローバル  強 精 剤 、痩 身 薬 、毛 生 え薬 、抗 うつ剤  2 0 1 2  

欧 州 、中 国  E U は 2 0 1 1 年 に 1 5 億 7 0 0 0 万 ドル相 当 の 1 億 1 5 0 0 万 個

の偽 造 品 を押 収 した。その 7 3％は中 国 製 であり、偽 造 医 薬

品 は全 体 の 2 4％を占 めてトップであった。  

2 0 1 2  

グローバル  バイアグラ  2 0 1 2  

グローバル  P a n g e a 5 で 1 0 0 か国 が参 加 。 8 0 人 を逮 捕 、 1 0 5 0 万 ドル相

当 の偽 造 医 薬 品 3 7 5 万 個 を押 収 。  

 

アフリカ /アジア  抗 生 物 質 、避 妊 薬 、抗 マラリア薬  2 0 1 2  

グローバル  イソニアジド、リファンピシン  2 0 1 3  

グローバル  1 0 7 2 5 のインターネット薬 局 の 9 7％がガイドラインに沿 わない

か、違 法 なものであった。  

 

U K ,  パキスタン  バイアグラ、シアリス、ジアゼパム、m e t h a d o n e  2 0 1 3   

グローバル  抗 生 物 質 、抗 ガン剤 、抗 うつ剤 、ナルコレプシー治 療 薬 、喘

息 治 療 剤 、関 節 炎 治 療 剤 、糖 尿 病 薬 、てんかん治 療 剤 、強

精 剤  

2 0 1 3  

スイス、中 国 、エ

ジプト  

抗 不 安 薬  

中 国 からエジプトへ輸 送 途 中 、チューリッヒで欧 州 。有 効 成 分

なし。  

2 0 1 3  

グローバル  P a n g e a  7 で 9 0 0 万 個 の偽 造 医 薬 品 を押 収 し、 2 3 7 人 を逮

捕 、 1 0 6 0 0 のサイトを閉 鎖 （ 1 1 か国 ）。  

 

スペイン、中 国 、インド、マレーシア、コロ

ンビア、パラグアイ、米 国  

避 妊 薬 、痩 身 薬 、ビタミン、ステロイド、

鎮 痛 剤 、抗 生 物 質 、強 精 剤 、  

2 0 1 4  

西 アフリカ、グローバル  エボラ治 療 剤 と称 するもの  2 0 1 4  

オーストリア、ベルギー、キプロス、フラン

ス、ハンガリー、スロバキア、スペイン、

U K  

強 精 剤  2 0 1 4  

アフリカ /インド  抗 生 物 質 、抗 結 核 剤  2 0 1 4  
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国 名  偽 造 ・規 格 外 医 薬 品  年  

西 ・中 央 アフリ

カ、ニジェール  

抗 マラリア薬 、アモキシシリン、キニーネ、抗 マラリア薬  2 0 1 4  

アジア  P S I によれば、 2 0 1 1～ 2 0 1 3 年 の間 でアジアの偽 造 医 薬 品 トッ

プ 1 0 は中 国  ( 7 1 2 事 例 )、日 本  ( 2 3 7 )、韓 国  ( 1 5 4 )、インド

ネシア  ( 1 0 8 )、台 湾  ( 7 9 )、フィリピン  ( 5 0 )、タイ  ( 3 4 )、ベトナ

ム  ( 2 7 )であった。  

2 0 1 4  

米 国 インターネッ

ト  

オンライン薬 局 の 4 %しか米 国 薬 局 の法 律 を遵 守 していなか

った。残 り 9 6 %の薬 局 のうち 8 8 %は処 方 箋 を要 求 しなかっ

た。  

2 0 1 4  

出典 ：米 国 局 方  

 

 

3 .  S D G T a rg e t  3 . b について  

S D G  ( S u s t a i n a b l e  D e v e l o p m e n t  G o a l s )  の ターゲ ッ ト は以 下 の とお り で あ る  

( U n i t e d  N a t i o n s )。  

 

途 上 国 を苦 しめている感 染 症 、非 感 染 症 の医 薬 品 とワクチンの研 究

開 発 を支 援 し、T R I P S 協 定 及 び公 衆 衛 生 に関 するドーハ宣 言 に沿

って安 価 な必 須 医 薬 品 とワクチンへのアクセスを確 保 する 。ドーハ宣

言 は途 上 国 が公 衆 衛 生 を守 り、とりわけすべての人 々に医 薬 品 への

アクセスを確 保 するための柔 軟 な方 策 について、知 的 財 産 権 の貿 易

に関 する側 面 に関 する協 定 の条 項 を完 全 に履 行 する権 利 を確 認 し

ている。 (下 線 部 筆 者 による )  

 

指 標 3 . b . 1 ：持 続 可 能 である条 件 で適 切 な価 格 で、医 薬 品 を入 手 で

きる人 々の人 口 の割 合  

指 標 3 . b . 2 ：医 学 研 究 及 び基 本 的 な医 療 サービスへの、正 味 O D A

の総 額  

 

M D G のターゲットに関 する指 標 が、「製 薬 会 社 と交 渉 して安 価 な医 薬 品 を入 手

できる人 口 の割 合 」  ( U N D P )  であった。これと比 較 すれば S D G s の目 標 は戦 略 的

である。それは間 接 的 表 現 ながら、後 半 部 分 に記 載 されたドーハ宣 言  ( 2 0 0 1 年 )  

に盛 り込 まれた権 利 、すなわち強 制 実 施 権 の積 極 的 な行 使 を擁 護 していることで

ある (下 線 部 )。  

ドーハ宣 言 にもかかわらず、これまで強 制 実 施 権 行 使 が実 施 されることは稀 であ

った。実 施 するにしても、実 施 条 件 の解 釈 を巡 って国 際 的 な摩 擦 を引 き起 こしてき
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た。グローバル製 薬 企 業 にとっては厄 介 なものでしかなかった。しかし、ドーハ宣 言 の

狙 いは、知 的 財 産 権 で守 られた新 薬 へのアクセスである 。 ドーハ宣 言 の趣 旨 は

2 0 0 9 年 の W H O 執 行 理 事 会 でも確 認 された。S D G s における再 確 認 は、知 的 財

産 権 に関 するグローバル製 薬 企 業 や先 進 国 の行 き過 ぎた権 利 主 張 を抑 制 するこ

とが狙 いであろう。  

W H O の戦 略 である、 n e g l e c t e d  d i s e a s e に対 する研 究 開 発 を促 進 させようとする

ことと、両 立 するかどうかは注 目 に値 する。言 い換 えれば国 際 社 会 は、 S D G という枠

組 みを利 用 して、行 き過 ぎた知 的 財 産 権 の権 利 主 張 を抑 制 し、新 薬 へのアクセス

を今 まで以 上 に可 能 にしようとするものである。しかし医 薬 品 の品 質 向 上 については

何 ら触 れられていない。  

 

 

【注 】  

 

( 1 )  必須医薬品 リストに新薬 が加 えられるにつれ、特 許 の問題が W H O において

議論 される状 況 となった。 2 0 0 5 年 のリストに掲 載 された 3 11 種類の医薬品

のうち、1 3 の抗 レトロウイルス薬 、抗 マラリア薬 など、1 6 の特許 に保護 された

製 品 が入 っていた  (山根 .  2 0 0 8 :  11 7 - 11 8 )。この状 況 が , W H O とグローバル

製 薬 企 業 及 び新 興 国 、途 上 国 の間 に、知 的 財 産 権 を挟 んだ対 立 関 係 を

生 み出 した。特 に、H I V、結 核 、マラリアが制 圧 されていないことがその根 底

にある。  
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