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対応策の検
討・実施

・１月～２月 ｢ハーボニー配合錠｣の偽造品事案が発覚、初動対応
（２月16日 再発防止のための通知を発出）

・３月～５月 医療用医薬品の偽造品流通防止のための施策のあり方に
関する検討会を立ち上げ、対応策を議論
（６月21日 中間とりまとめ）

・６月～８月 審議会への報告、パブコメ、省令改正準備
（８月頃 省令公布・通知発出）

以降、月１回程度検討を行い、年度内を目途に最終とりまとめ

※ 今後更に関係者の間でより丁寧な検討を行った上で対応が必要な事項
① PIC/S GDPガイドラインの全般に対応する国内ルールに関する検討（流通過程におけ

る品質の確保等）
② 情報システムの整備に向けた検討（製品のトレーサビリティを向上させるシリアルナン

バーの導入検討等）
③ 更なる制度改正を要する事項(薬局開設者や管理薬剤師の責任と責務等の在り方等)

これまでの経緯・当面の動き

初動対応
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① 「秘密厳守」の
取引の根絶（取引
記録の正確性と追
跡可能性の確保）

・仕入れに際し、帳簿に譲
渡人の氏名等を記録

（本件では偽名を記録）

・許可証や身分証等の書類等により確認することを徹
底するとともに、確認手段自体も記録

・記録事項として、取引相手の住所、連絡先等を追加
⇒ 上記に反した｢秘密厳守｣を謳った取引を禁止

中間とりまとめを踏まえた具体的対応（骨子）(案)

現状 見直し

○ 以下の点について、卸売販売業者、薬局等が遵守すべき事項をルール化する。

② 開封した医薬品の
販売・授与のルール
明確化

・開封した医薬品の販売等
について、一般的なルー
ルがない

・開封した医薬品を販売・授与する場合、開封した者
の名称・住所等の記録の添付等をルール化

・調剤された医薬品が再度流通することがないよう、
外見から調剤済みと分かるよう徹底

③ 品質に疑念のある
医薬品を発見した時
のルール明確化

・管理薬剤師の品質確認の
義務が不明確

・品質に疑念のある医薬品を発見した時の具体的な手
順を卸売販売業者等の業務手順書に明記

・具体的な手順として、仕入れの経緯の確認、販売・
輸送の中断、隔離、行政への通報等を定める

④ 上記を踏まえた、
薬事監視の強化

・通常の薬事監視の中で対応

・①～③を省令等に位置付けることにより、監視指導
の基準として明確化し、重点的な監視を継続

・講習会や模擬査察の実施による、都道府県等による
薬事監視を強化

※ 一般用医薬品についても、必要に応じて、同様のルールを適用する。
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ハーボニー配合錠偽造品流通事案について

C型肝炎治療薬｢ハーボニー配合錠｣の偽造品が流通し、奈良県内の（株）関西
メディコが運営する薬局から調剤された事案が発覚。
関西メディコにおいて偽造品5ボトル、東京都内の卸売販売業者において10ボ
トルが発見された。
なお、偽造品が調剤された患者は異常に気づいたため、服用していない。

○ハーボニー配合錠の真正品 ○奈良県内の薬局チェーンで見つかった
ハーボニー配合錠の偽造品
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ハーボニー配合錠 偽造品流通ルート

サン薬局平群店
（奈良県生駒郡
平群町上庄1-
14-12）

偽造品２ボトル
BA0012（在庫）
BA0091（在庫）

サン薬局平松店
(奈良県奈良市平松

1-34-24)

偽造品２ボトル
BA0101（在庫）
BA0081（患者返送品）

サン薬局三室店

（奈良県生駒郡三郷
町三郷町勢野東6-

15-21）

偽造品１ボトル
BA0081（在庫）

卸売販売業者
大興薬品(株)
（東京都千代田
区鍛治町2-9-7
大貫ビル）

偽造品３ボトル※

卸売販売業者
(有)髙洋薬品
（東京都千代田
区鍛治町2-5-
11ミハラビル1

階）

卸売販売業者
フジ薬品(株)
（東京都千代田
区神田紺屋町
38すくもビル1

階）

偽造品１ボトル

BA0012
BA0091
BA0101

卸売販売業者
(株)グローバル
ネットエルズ
（大阪府大阪市
中央区内久宝寺
町3-4-17ケイエ
スビー内久宝寺
ビル１階）

卸売販売業者
野川薬品(有)
（東京都台東区
松が谷3-20-6）

卸売販売業者
(株)エール薬品
（東京都千代田区
神田紺屋町46風
月堂ビル）

偽造品６ボトル

（株）関西メディコ
偽造品５ボトル（ギリアド社が回収済）

へぐり

みむろ

BA0081 BA0081 BA0081

BA0012
BA0091
BA0101

BA0012
BA0091
BA0101

B

C

E

F

Z

G

※ うち２ボトルは大阪府内の
無許可卸売販売業者を介し
て和歌山県内の医療機関に
流通した後、返品されたもの

BA0081   BA0081
BA0081   BA0081
BA0081   BA0081

（在庫）

BA0081
BA0081
BA0081
（在庫）

BA0101（在庫）
BA0101

BA0081

4

参考


