
(根拠条文)

代替案

（遵守費用）

１．販売業等に関する規制の見直し関係
薬局開設者等は、薬剤師に研修を受講させることや、購入者への
連絡体制の整備等の費用が発生する。
２．指定薬物の所持等の禁止関係
医療等の用途に使用等する場合を含め、事前申請という新たな手
続きの導入により、所持、使用等をしようとする者の遵守費用が発
生する。

１．販売業等に関する規制の見直し関係
新たに求める対応は、年齢等の確認や指導を含め、これまでも法
律又は省令により義務付けられていた情報提供の一貫として行わ
れている範囲内のものであり、新たな費用は発生しないものと考え
られる。
２．指定薬物の所持等の禁止関係
指定薬物は、中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚の作用を有
する蓋然性が高く、人の身体に使用された場合に保健衛生上の危
害が発生するおそれがある物であり、本来一般消費者が所持等を
する必要性のないものであるため、新たな費用は発生しないものと
考えられる。
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【販売業等に関する規制の見直し関係】薬事法第36条の５、第36条の６等、薬事法施行令第７４条の２等
【指定薬物の所持等の禁止関係】薬事法第76条の４等

１．販売業等に関する規制の見直し関係
要指導医薬品についてのインターネット販売を認める。ただし、研修受講済みの薬剤師の配置、購入者から使用後の状況を確認する手
段や購入者に副作用が発生した場合に他の購入者に対する連絡可能な手段の整備等の必要な体制を満たした上で厚生労働大臣に
登録した者に限り、販売することができることとする
２．指定薬物の所持等の禁止関係
所持、使用等について、厚生労働大臣に事前に申請をしなければならないこととする。

評価実施時期

新設・改廃する規制案

規制の新設・改廃の内容・目的 １．販売業等に関する規制の見直し関係
・一般用医薬品については、適切なルールの下でインターネット販売を認める。ただし、スイッチ直後品目等のうち、厚生労働大臣が薬
事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものについては、他の一般用医薬品とはその性質が異なることから、不適正な使用によ
る健康被害の発生を防止するため、薬剤師による対面での情報提供及び指導を義務付けるとともに、これらを行うに際しては、他の医
薬品の使用状況や、使用者の年齢等を確認することを義務付ける。また、使用者者以外の者に対して、正当な理由なく、販売等しては
ならないものとする。
・調剤された薬剤及び薬局医薬品については、重篤な副作用が生じるおそれがあること等から、現行と同様対面での情報提供等を義
務づける。ただし、薬局医薬品のうち、薬局製造販売医薬品（毒薬又は劇薬であるものを除く。）については、インターネット販売を認め
る。
２．指定薬物の所持等の禁止関係
・ 健康被害等を防止するため、一般消費者が安易に指定薬物を入手し使用することのないよう、指定薬物について、製造、販売、輸入
等に加え、単純所持・使用等についても禁止し、違反した場合に罰則を課す。 （※）医療等の用途の場合は禁止しない。

想定される代替案

想定される費用

医薬品の販売業等に関する規制の見直し及び指定薬物の所持等の禁止について規制の名称

規制影響分析書要旨

主管部局・課室

関係部局・課室

医薬食品局総務課・監視指導麻薬対策課

-



（行政費用） １．販売業等に関する規制の見直し関係
現行の薬局開設の許可に加え、登録制を設けることにより、登録
要件を満たしているかの監視など、行政の事務手続き・費用が増
加する。また、代替案では、薬剤師が直接使用者の症状の程度や
状態について把握し・判断できないため、健康被害が増加し、副作
用被害の救済費用など、新たな行政費用が発生することが想定さ
れる。
２．指定薬物の所持等の禁止関係
事前申請がない場合の所持、使用等を取り締まるための行政費用
に加え、申請内容の確認等の行政費用が発生する。

（その他の社会的費用）
１．販売業等に関する規制の見直し関係
 代替案では、薬剤師が直接使用者の症状の程度や状態について
把握し・判断することできないことから、要指導医薬品による健康
被害が発生するおそれがあります。

２．指定薬物の所持等の禁止関係
医療等の用途以外に使用等する者が厚生労働大臣にその使用等
について事前に申請することは期待できず、規制の実効性が十分
に確保されないため、指定薬物の使用による健康被害等が引き続
き発生するおそれがあります。

代替案

(社会への便益） １．販売業等に関する規制の見直し関係
要指導医薬品についてもインターネット販売が可能となるが、薬剤
師による必要な情報提供及び指導が行われないことによる、医薬
品による健康被害の増加、副作用被害の救済費用等の費用の増
加が予想される。
２．指定薬物の所持等の禁止関係
医療等の用途以外に使用等する者が厚生労働大臣にその使用等
について事前に申請することは期待できず、規制の実効性が十分
に確保されないため、指定薬物の使用による健康被害や幻覚等に
よる他者への危害の防止という規制の目的を十分達成できない。

想定される便益

一定期間経過後の見直し（レ
ビュー）を行う時期又は条件 施行後5年を目途として、検討し、必要があると認めるときは、その結果に基づいて必要な措置を講ずることとしている。

１，２ともに、改正案の費用と便益を比較すると、新たに発生する費用は僅少であるのに対し、その便益は健康被害の減少等など、公益
性及び重要性の高いものであるため、便益は費用を大きく上回っている。
さらに、改正案と代替案を比較すると、代替案は目的とする行政効果が得られない等、便益として得るところが少なくなり、一方で更なる
費用の発生も見込まれることから、改正案が望ましい。

・本改正案は、「日本再興戦略」（平成25年6月14日閣議決定）を踏まえて設置された、「スイッチ直後品目等の検討・検証に関する専門
家会合」（平成25年10月８日とりまとめ）及び「一般用医薬品の販売ルール策定作業グループ」（平成25年10月８日とりまとめ）の報告書
を踏まえたもの。

有識者の見解その他関連事項

分析結果

１．販売業等に関する規制の見直し関係
薬剤師によって必要な情報提供及び指導が行われることで、国民
の医薬品の適切な使用が確保され、健康被害が防止されるととも
に、セルフメディケーションの推進、健康長寿社会の実現に資する
ことが期待される。
２．指定薬物の所持等の禁止関係
指定薬物の安易な使用等が抑制されることで、指定薬物の使用に
よる健康被害や幻覚等による他者への危害を防止することが期待
される。

新設・改廃する規制案

１．販売業等に関する規制の見直し関係
新たに求める対応は、年齢等の確認や指導を含め、これまでも法
律又は省令により義務付けられていた情報提供の一貫として行わ
れている範囲内のものであり、要指導医薬品の情報提供等に関す
る行政上の監視についても現行どおりの体制で行うことができ、新
たな費用は発生しないものと考えられる。
２．指定薬物の所持等の禁止関係
指定薬物の所持、使用等を取り締まるための行政費用が発生す
る。

１．販売業等に関する規制の見直し関係
特に想定されません。

２．指定薬物の所持等の禁止関係
特に想定されません。
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