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平成18年改正薬事法の経緯
厚生科学審議会医薬品販売制度改正検討部会・報告
（平成１６年５月から２３回開催）

平成１７年１２月

平成１８年 ６月 同法成立・公布

平成２０年 ７月 医薬品の販売等に係る体制及び環境整備に関する検討会・報告
（平成２０年２月から８回開催／通信販売事業者団体からもヒヤリング）

平成２１年 ６月 同法施行

「薬事法の一部を改正する法律案」 国会提出平成１８年 ３月

以降

参議院厚生労働委員会 質疑３回（参考人質疑を含む）

衆議院厚生労働委員会 質疑１回

参議院本会議 趣旨説明、質疑

平成２０年１１月 規制改革会議 見解発表

平成２０年１２月 規制改革会議の見解に対する厚生労働省の見解回答

平成２１年 １月 政令の公布（１月７日）（施行期日等を定めるもの）

平成２１年 ５月 省令の公布（５月２９日）（経過措置により平成23年５月31日までの間、離島居住者や継続使用者に対して
第２類・第３類医薬品の郵便等販売を認めるもの。なお、平成25年５月31日まで経過措置が延長された。）

平成２１年 ２月 省令の公布（２月６日）（適切な情報提供及び相談対応のための環境整備について定めるもの）

医薬品新販売制度の円滑施行に関する検討会（「新検討会」）
（平成２１年２月から７回開催）
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第２類医薬品：リスクが比較的高いもの

リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類と販売に当たっての情報提供

第１類医薬品：特にリスクが高いもの 第３類医薬品：リスクが比較的低いもの
一般用医薬品としての使用経験が少ない等
安全性上特に注意を要する成分を含むもの

（医療用医薬品から一般用医薬品にスイッチさ
れたもの等）

まれに入院相当以上の健康被害が生じる可能
性がある成分を含むもの

日常生活に支障を来す程度ではないが、身
体の変調・不調が起こるおそれがある成分
を含むもの

品目数 約１００
（例） 胃腸薬（制酸剤）

解熱鎮痛剤
禁煙補助剤 等

品目数 約８，２９０（内指定２類：約２，４２０）
（例） 解熱鎮痛薬、

かぜ薬 等

品目数 約２，９５０
（例） ビタミン剤

整腸薬 等

リスク分類：薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定。
新たな知見、使用に係る情報の集積により見直しが行われる。

（注２） 平成18年の改正により新たに導入された、資質確認のための試験に合格し登録を受けた者

薬剤師 薬剤師又は登録販売者（注２）
対応する専
門家

インターネット
販売の可否 否 否（注４） 可

（注４） 平成25年12月末まで、第２類医薬品は離島居住者及び継続使用者には販売可能

一般用医薬品の販売制度
（現行制度） 医薬品の販売制度の改正を主な内容とする

改正薬事法が平成18年６月８日成立。同年
６月14日に法律第69号として公布され、平成
21年６月１日全面施行された。

義 務（注３） 努 力 義 務 不 要
購入者への
情報提供

義 務
購入者から相談が
あった場合の応答

（注３） 文書を用いて説明

＜市場規模＞約４０１億円
＜副作用症例数＞１２例

＜市場規模＞約６，４０９億円
＜副作用症例数＞ ２２８例

（内指定第２類 １４４例）
＜市場規模＞約２，６０４億円
＜副作用症例数＞１２例

（注１）

（注１）

（注１）

（注１） 市場規模、副作用症例数は平成２３年度の数字（出典 市場規模：インテージSDI、
品目数：医薬品情報データベース検索結果（平成２５年５月時点））

法
律

省
令

（現
行
）

※指定第２類医薬品：第２類のうち、特別の注意を
要するものとして厚労大臣が指定するもの（情報
提供カウンターから７m以内に陳列する義務）
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医薬品インターネット販売訴訟の最高裁判決について

○ 平成２１年５月２５日、原告「ケンコーコム株式会社」等が第一類・第二類医薬品のインターネット販売を行う権
利の確認等を求め、国を相手に提訴。

○ 平成２２年３月３０日、東京地裁判決にて国勝訴。平成２４年４月２６日、東京高裁判決にて国敗訴。
○ 平成２５年１月１１日に、最高裁判所にて国敗訴。

概 要

○ 薬事法の規制は、医薬品の安全性の確保等のためであり、規制の具体化に当たっては、厚生労働大臣の医学的ないし薬学
的知見に相当程度依拠する必要がある。

○ インターネットによる郵便等販売に対する需要は現実に相当程度存在。郵便等販売を広範に制限することへの反対意見は、
一般消費者のみならず、専門家・有識者等の間に見られ、政府部内にも根強く存在。

旧薬事法の下では違法とされていなかった、郵便等販売に対する新たな規制は、郵便等販売を事業の柱としてきた者の職
業活動の自由を相当程度制約することが明らか。

これらの事情の下で、郵便等販売を規制する省令の規定が、委任の範囲を逸脱したものではないというためには、立法過程
での議論も斟酌した上で、新薬事法の規定を見て、委任の趣旨が規制の範囲や程度等に応じて明確に読み取れることが必要。

○ 新薬事法の各規定では、文理上は郵便等販売の規制等が規定されておらず、また、それらの趣旨を明確に示すものは存在
しない。

さらに国会審議等で、郵便等販売の安全性に懐疑的意見が多く出されたが、郵便等販売に対する新薬事法の立場は不分
明であり、その理由がうかがわれないことからすれば、国会が新薬事法可決に際して第一類・第二類医薬品の郵便等販売を
禁止すべきとの意思を有していたとは言い難い。

そうすると、新薬事法の授権の趣旨が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を一律に禁止する旨の省令の制定までをも委
任するものとして、明確であると解するのは困難である。

○ したがって、省令のうち、第一類・第二類医薬品について、郵便等販売をしてはならない等とする規定は、これらの各医薬品
に係る郵便等販売を一律に禁止することとなる限度において、新薬事法の趣旨に適合するものではなく、新薬事法の委任の範
囲を逸脱した違法なものとして無効である。

最高裁判決の概要
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医薬品のインターネット販売訴訟（最高裁判決）に対する談話
（平成25年１月11日 厚生労働大臣）

○ 一般用医薬品のインターネット販売を行う事業者が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を
行う権利の確認等を求めた裁判について、国が最高裁判所に上告していましたが、本日、最
高裁判所において、厚生労働省令で一律に第一類・第二類医薬品の郵便等販売を禁止してい
ることは、薬事法の委任の範囲内と認めることはできないとして棄却する旨の判決が下されま
した。

○ 厚生労働省としては、早急に最高裁判所の判決内容を精査して、判決の趣旨に従い、できる
だけ早く、必要な対応策を講じてまいる所存であります。

○ 一般用医薬品の使用は、有益な効果をもたらす一方で副作用の発生のリスクを伴うものであり、
国民の健康･生命に関わるものであります。薬局・薬店の方々におかれましては、医薬品の販
売を行う際、安全確保のための方策に十分配意いただくことが重要であります。

このため、厚生労働省としては、今後、関係事業者などの関係者に広く御参画をいただき、法
令などの郵便等販売に関する新たなルールを早急に検討することとしておりますので、関係者
には慎重な対応をお願いします。

○ 国における新たなルールが示されるまでの間、国民の皆様におかれましても、インターネット販
売の利用については、一般用医薬品の使用のリスクを十分認識いただき、適切に対応してい
ただくようお願いします。
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「医薬品ネット販売の権利確認等請求事件」関係法令

（一般用医薬品の販売に従事する者）

第三十六条の五 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、一般用医薬品につき、次の
各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者に販売させ、又は授与させなければならない。
一 第一類医薬品 薬剤師
二 第二類医薬品及び第三類医薬品 薬剤師又は登録販売者

（情報提供等）

第三十六条の六 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局又は店舗において第一類医薬品を販売し、又は授与する場合には、厚生労
働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師をして、厚生労働省令で定める事項を記載した書面を用い
て、その適正な使用のために必要な情報を提供させなければならない。

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局又は店舗において第二類医薬品を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定
めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者をして、その適正な使用のために必要な情報を提供させ
るよう努めなければならない。

３ 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しく
は店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を
使用する者から相談があつた場合には、厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者をし
て、その適正な使用のために必要な情報を提供させなければならない。

４ （略）

○薬事法

第十二条 各省大臣は、主任の行政事務について、法律若しくは政令を施行するため、又は法律若しくは政令の特別の委任に基づいて、
それぞれその機関の命令として省令を発することができる。

２ 各外局の長は、その機関の所掌事務について、それぞれ主任の各省大臣に対し、案をそなえて、省令を発することを求めること
ができる。

３ 省令には、法律の委任がなければ、罰則を設け、又は義務を課し、若しくは国民の権利を制限する規定を設けることができない。

○国家行政組織法
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（郵便等販売の方法等）
第十五条の四 薬局開設者は、郵便等販売を行う場合は、次に掲げるところにより行わなければならない。
一 第三類医薬品以外の医薬品を販売し、又は授与しないこと。
二～三 （略）

２ （略）

（薬剤師又は登録販売者による医薬品の販売等）
第百五十九条の十四 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の五の規定により、第一類医薬品については、医
薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、自ら又はその管理及び指導の下で登録販売者若しくは一般従事者をして、当該薬局若しく
は店舗又は当該区域における医薬品を配置する場所（医薬品を配置する居宅その他の場所をいう。以下この条及び第百五十九条の十
八において準用する次条から第百五十九条の十七までにおいて同じ。）（以下「当該薬局等」という。）において、対面で販売させ、
又は授与させなければならない。

２ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の五の規定により、第二類医薬品又は第三類医薬品については、医
薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、自ら又はその管理及び指導の下で一般従事者をして、当該薬局等において、
対面で販売させ、又は授与させなければならない。ただし、薬局開設者又は店舗販売業者が第三類医薬品を販売し、又は授与する場
合であつて、郵便等販売を行う場合は、この限りでない。
（一般用医薬品に係る情報提供の方法等）

第百五十九条の十五 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六の六第一項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、医
薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。
一 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所（薬局等構造設備規則第一条第一項第十号若しくは第二条第九号に規定する情報を提
供するための設備がある場所又は同令第一条第一項第四号若しくは第二条第四号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交付す
る場所をいう。次条及び第百五十九条の十七において同じ。）において、対面で行わせること。

二 （略）
２ （略）
第百五十九条の十六 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第二項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、
医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に行わせるよう努めなければならない。
一 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において、対面で行わせること。
二～三 （略）

第百五十九条の十七 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第三項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、
医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に行わせなければならない。
一 第一類医薬品の情報の提供については、当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において、医薬品の販売又は授与に従事する
薬剤師に対面で行わせること。

二 第二類医薬品又は第三類医薬品の情報の提供については、当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において、医薬品の販売又
は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に対面で行わせること。

三 （略）

○薬事法施行規則
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一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会の開催状況

一般用医薬品のインターネット販売を行う事業者が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を行う権利の確認等を
求めた裁判について、今般、厚生労働省令で一律に第一類・第二類医薬品の郵便等販売を禁止していることは、薬
事法の委任の範囲内と認めることはできないとする旨の最高裁判所の判決が下されたところ。
このため、従来の規制に代わる一般用医薬品のインターネット販売等についての新たなルール等を検討すること

を目的とする。

１．検討会の目的

○第１回（平成25年２月14日）
「一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会」の立ち上げ。

○第２回（平成25年２月27日）、第３回（平成25年３月13日）、第４回（平成25年３月22日）、第５回（平成25
年４月５日）、第６回（平成25年４月19日）、第７回（平成25年４月26日）、第８回（平成25年５月10日）、
第９回（平成25年５月16日）、第10回（平成25年５月24日）
構成員、関係業界団体からの提出資料に基づく説明、論点の整理。

○第11回（平成25年５月31日）
・「これまでの議論の取りまとめ」：「これまでの議論の取りまとめ」は両論併記とすることで合意。また、「取
りまとめ」に追記すべき追加意見について議論。

○平成25年６月13日「これまでの議論の取りまとめ」を公表。

２．開催状況
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（別添）
一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会

構成員名簿
（敬称略、五十音順）

氏 名 所 属・役 職
岩瀬 大輔 ライフネット生命保険株式会社 代表取締役副社長

◎遠藤 久夫 学習院大学経済学部 学部長・教授
生出 泉太郎 公益社団法人 日本薬剤師会 副会長
小幡 純子 上智大学法科大学院 教授
國重 惇史 一般社団法人 新経済連盟 顧問
河野 康子 全国消費者団体連絡会 事務局長
國領 二郎 慶応義塾大学総合政策学部 学部長・教授
後藤 玄利 NPO法人 日本オンラインドラッグ協会 理事長
沢田 登志子 一般社団法人 ＥＣネットワーク 理事
柴内 康文 東京経済大学コミュニケーション学部 教授
竹内 茂 公益社団法人 全日本医薬品登録販売者協会 専務理事
中川 俊男 社団法人 日本医師会 副会長
根本 幸夫 一般社団法人 日本漢方連盟 理事長
野口 俊久 東京都福祉保健局健康安全部薬務課 課長
福島 紀子 慶応義塾大学薬学部 教授
増山 ゆかり 全国薬害被害者団体連絡協議会 副代表世話人
森 信 日本チェーンドラッグストア協会 理事

○山本 隆一 東京大学大学院情報学環・学際情報学府 准教授
◎ 座長、○ 座長代理
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１．経緯
本年１月の最高裁判決を受け､２月に省内に有識者からなる検討会を設置。５月末までに11回開催し､これまでの議論を取りまとめ。

２．主なポイント
（１）各コミュニケーション手段に求められる機能
【第１類】
・医薬品の種類等に応じ、専門家の判断の下、使用者に関する最大限の情報収集が必要
・双方向のやり取り、販売前の適時適切なやり取り、受診勧奨、相談受付が必要
※第２類についても第１類に準じる。

（２）各コミュニケーション手段の特徴
①店頭における対面：症状等を専門家が目視等で情報収集可、均質でないが同時性のある柔軟なやり取り、記録できない 等
②電話、テレビ電話：音声や映像でのやり取り 等
③メール、WEB画面：自己申告情報を文字等でやり取り、専門家の能力に依らず均質なやり取り、記録が残る 等

（３）各コミュニケーション手段の評価・位置付け
・第１類・指定第２類については、その販売方法について合意が得られなかったが、今後の対応においては、薬剤師等の判断で慎
重に販売されるよう、ICT利活用も踏まえつつ、その販売方法について適切に判断すべき
・指定第２類以外の第２類については、その販売体制を限定せず、安全性確保のための一定条件を課した上で、使用者に関して多
くの情報が得られるよう努めることが適当

（４）安全性確保のための方策
・安心・信頼できる店舗で販売（許可のある実店舗で販売、販売時の専門家常駐、店舗で専門家の管理の下で陳列・保管されている医薬品の販売）
・専門家の確保（営業時間中の薬剤師等の常駐、研修体制の整備）
・必要な情報の把握と伝達（使用者の状態等を専門家が把握、専門家が状況に応じ分かりやすく情報提供、ﾒｰﾙ以外に店頭での対面や電話等の用意）
・受診勧奨（専門家が必要と判断した場合の受診勧奨）
・多量、頻回購入防止（販売個数の上限の設定）
・医薬品の適切な表示（必要事項の表示、購入意欲を促進する広告等の制限）
・専門家による保管・搬送管理（専門家による実地での管理） 等

（５）偽造医薬品・偽販売サイト対策
ネット販売の届出制、届出サイトにロゴマーク付与、ネット販売サイトのリスト公開、個人輸入等の監視・指導の強化 等

一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会 これまでの議論の取りまとめ（概要）

平成25年６月
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「日本再興戦略」（平成25年６月14日閣議決定）
一般用医薬品のインターネット販売関係部分 抜粋

二．戦略市場創造プラン
テーマ１：国民の「健康寿命」の延伸
(2) 個別の社会像と実現に向けた取組み
○一般用医薬品のインターネット販売
・ 一般用医薬品については、インターネット販売を認めることとする。
その際、消費者の安全性を確保しつつ、適切なルールの下で行うこととする。

・ ただし、「スイッチ直後品目」及び「劇薬指定品目」については、他の一般用医
薬品とはその性質が異なるため、医療用に準じた形での慎重な販売や使用を
促すための仕組みについて、その成分、用法、用量、副作用の発現状況等の観
点から、医学・薬学等それぞれの分野の専門家による所要の検討を行う。本年
秋頃までに結論を得て、所要の制度的な措置を講ずる。

・ 検討に当たっては、インターネット販売か対面販売かを問わず、合理的かつ
客観的な検討を行うものとする。
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偽造医薬品対策の現状について
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○日本向け販売サイトからの買上調査結果（平成23年度）
医薬品成分の含有が疑われる強壮用・痩身用健康食品、偽造医薬品が疑われる

製品※を対象として、海外に所在地のある日本向け販売サイトから69製品を購入。
※国内正規品(例：シアリスの5mg,10mg,20mg製品)とは明らかに含量が異なる製品
（例：シアリスの50mg,100mg製品）

その結果、69製品中、58製品から医薬品成分が検出（84%）された。
また、このうち、ED治療薬シアリス、レビトラの偽造医薬品が18製品検出された（いずれ
も正規品とは異なる起源の有効成分であるシルデナフィルが検出）。

○ED治療薬製造販売4社（ファイザー、バイエル、日本イーライリリー、
日本新薬）の調査結果（平成21年12月）
日本及びタイの調査会社により、バイアグラ、シアリス、レビトラを扱う日本語
輸入代行サイトから購入し調査。

ネット入手のED治療薬のうち、約６割(55.4％ 102/184)が偽造品であった。
出典：4社報道発表資料http://www.pfizer.co.jp/pfizer/company/press/2009/2009_12_02.html

偽造医薬品の発見例

出典：平成23年度「インターネット販売製品の買上調査」の結果について
http://www.mhlw.go.jp/houdou/2012/11/h121113-1.html

※WHOによれば、インターネット販売のうち、所在地を隠匿している非合法な
サイトから購入した医薬品のうち５０％以上が偽造医薬品であった。

出典：WHO Counterfeit medicines Fact sheet (2006)
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• 国内外の規制当局からの報告などにより得られた偽造医薬品に
関する情報を「個人輸入において注意すべき医薬品等」として厚
生労働省Webに掲載し、注意喚起

偽造医薬品の種類 報告の概要

シアリス錠の偽造品 国内居住者の電話勧誘による購入品の分析結果

アバスチンの偽造品 米国FDAによる注意喚起情報

Zenigal(orlistat)の偽造品(疑い) 厚生労働省研究班による個人輸入品の分析結果

シアリス錠、レビトラ錠、ジフル
カンの偽造品

国内居住者が個人輸入したものの分析結果

バイアグラの偽造品 豪州TGAによる注意喚起情報

タミフルの偽造品 米国FDAによる注意喚起情報

Xenical(orlistat)の偽造品 厚生労働省研究班による個人輸入品の分析結果

Alli(orlistat)の偽造品 米国FDAによる注意喚起情報

偽造医薬品に対する注意喚起
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海外から輸入される医薬品の輸入経路

製造販売業者

医療機関／薬局等

患者／消費者

医師等

患者／消費者

卸売販売業者

海外の流通業者
海外製造業者

医薬品の輸入経路

海外製造業者

［輸入］ ［個人輸入］
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薬監証明※により、他社への販売・授与を目的として個人輸入するものではないことを確認す
るとともに、特に注意を要する医薬品等については、医師以外の個人輸入を制限している。

また、自己責任の下での使用であっても安全性が確認されていない医薬品等の使用は健康
被害を生ずるおそれがあることから、安易な個人輸入は控えるよう注意喚起を行っている。

○個人で使用することが明らかな
数量以内のもの

(処方せん薬、毒劇薬：1ヶ月分)
(その他の医薬品：2ヶ月分)

○個人が多量に輸入する場合
○医師等が患者に使用する場合
○特に注意する医薬品の場合

(妊娠中絶薬、サリドマイド、経口ニキビ薬、主に
中国製のダイエット製品)

地方厚生局で、他人への販売・授与が目的で輸入するも
のでないことを確認 →薬監証明の発給※

税 関（薬監証明の確認）税 関

・輸入者自身が自己の責任において使用することが目的の場合
・医師又は歯科医師等が自己の責任の下、自己の患者の診断又は治療に供することを目的とする場合

医薬品の個人輸入について
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厚生労働省
都道府県

広告者の住所等が分かる場合

インターネット上の広告を監視

改善指導

薬事法に違反（疑い）広告の発見

都道府県等による改善指導等

住所等が不明や海外の場合

ホームページの改善等を求める

例： 激安バイアグラあります！
アトピーがなおる化粧品！
飲むだけで、１０ｋｇ痩せる！

通報・警告件数

※括弧内はオークションも含む総数

警告メール送信

プロバイダー等への削除依頼

インターネット上の広告監視

削除要請

ネットオークション

国内 国外 合計

平成２１年度 ２７（１１５６） １１０ １３７（１１５６）

平成２２年度 １４５（１０２５） １０９ ２５４（１０２５）

平成２３年度 ３４（１０００） ３０６ ３４０（１０００）
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