
一部の週刊誌などで取り上げられた「治療目的以外の譲渡、販売」につ

いて、弁護士の木坂理恵先生より以下の見解を頂きました 
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ヒト胎盤由来注射剤（ラエンネック、メルスモン）のいわゆる横流しの問題に関し、当職の

見解は以下のとおりです。 

 

１ 医薬品医療機器等法（旧薬事法）６８条の２２第３項違反 

（１）医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器

等法）６８条の２２第３項、第４項、同施行規則２３７条は、特定生物由来製品取扱医療

関係者は、特定生物由来製品の使用の対象者の氏名、住所、製品の名称、製造番号又は製

造記号、使用した年月日などを記録し、保存するよう義務づけています。保存期間は、同

施行規則２４０条２項により、使用日から少なくとも２０年間です。 

（２）ヒト胎盤由来注射剤は、特定生物由来製品に該当します。したがって、横流しをするこ

とは、法が定めた、記録・保存義務に違反する違法な行為です。 

 

２ 医薬品医療機器等法（旧薬事法）４９条、２４条違反 

（１）医薬品医療機器等法４９条１項は、薬局開設者又は医薬品の販売業者は、処方箋の交付

を受けていない者に対し、医薬品を販売又は授与してはならないと定めています。したが

って、同法に該当する主体が、ヒト胎盤由来注射剤を横流しすることは、４９条１項違反

の違法な行為として、刑事罰として、３年以下の懲役、３００万円以下の罰金に処せられ

る可能性があります。 

（２）同法２４条１項は、薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受けた者でなければ、継続

して医薬品を販売したり、授与したりしてはならない、と定めています。したがって、許

可を受けた者でなければ、そもそもラエンネックやメルスモンの販売主体や授与主体とは

なれません。にもかかわらず、ヒト胎盤由来注射剤を横流しし、金銭を受け取ることは、

３年以下の懲役、３００万円以下の罰金に処せられる可能性があります。 

 

３ 医師法２２条、２０条違反 

（１）医師法２２条は、患者に対し薬剤を調剤して投与する場合は、処方せんを交付すべきと

定めています。医薬品の横流し行為は、処方せんの交付義務に反する行為として、５０万



円以下の罰金に処せられる可能性があります。 

（２）医師法２０条は、医師は自ら診察しないで治療してはならないと定めています。横流し

行為は、自ら患者を診察せず、医薬品を販売、授与する違法行為として、５０万円以下の

罰金に処せられる可能性があります。 

 

４ 刑法２５３条（業務上横領罪）違反 

医療組織が法人形態を取っている場合、メルスモン、ラエンネックをはじめ、当該医療法

人で使用している医薬品の所有権は、医療法人にあります。 

 したがって、医療法人に勤務する医師その他医療関係者が、仮に、ヒト胎盤由来注射剤を

横流しするとすれば、医療法人に対する業務上横領罪が成立し、刑法２５３条違反として、

１０年以下の懲役となる可能性があります。 

 

５ ヒト胎盤由来注射剤は、その性質上、特定生物由来製品として、使用にあたっては、厳密

な管理、記録、保存が必要であり、そのため、医薬品医療機器等法でも厳密な取扱いが定め

られています。 

かかる製品を横流しする行為は、医薬医療機器等法違反の行為であるのみならず、場合に

よっては、刑事罰に処せられる重大な違法行為、犯罪行為となる可能性があります。 

 

以上 

 


