
1 
 

一般用医薬品のインターネット販売に関するガイドライン（安全性確保のための方策） 

（目次追加版） 
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第１条（責務） 

１ 薬局又は店舗は、薬剤師又は登録販売者による必要な情報提供及び販売を通して、購入 

者が主体となった病気の予防及び治療に寄与し、もって購入者の健康な生活の実現に努

めることとします。 

２ 薬局又は店舗は、改正薬事法の趣旨（一般用医薬品の販売に関しリスクの程度に応じて

薬剤師又は登録販売者が関与し適切な情報提供等がなされる実効性のある制度を国民に

わかりやすく構築することを目的としたもの）を踏まえ、必要な責務を全うしていくこ

ととします。 

 

第２条（薬局又は店舗のウェブサイトに掲載すべき情報） 

薬局又は店舗は、自らのウェブサイト上に、次の事項を掲載しなければならないものと

します。 

（１） 薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項 

① 許可の区分の別 

② 薬局開設者又は販売業者の氏名又は名称その他の薬局開設又は販売業の許可証の

記載事項 

平成 25 年４月５日 

資料５－３ 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（第５回） 
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③ 薬局又は店舗の管理者の氏名 

④ 当該薬局又は店舗に勤務する薬剤師又は登録販売者の別、その氏名、顔写真、登

録番号等実在性を証明する所要の情報及び厚生労働省等関係部局が提供する資格

確認のための検索システムへのリンクの設定 

⑤ 取り扱う一般用医薬品の区分 

⑥ 当該薬局又は店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明 

⑦ 営業時間、営業時間外で相談できる時間 

⑧ 相談時及び緊急時の連絡先 

（２） 一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項 

① 第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説 

② 第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説 

③ 第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説 

④ 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説 

⑤ 一般用医薬品の陳列に関する解説 

⑥ 医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説 

⑦ その他必要な事項 

 

第３条（一般用医薬品のリスク区分に基づく掲載） 

１ 薬局又は店舗は、自らのウェブサイトにおいて、一般用医薬品とそれ以外の物品とを

区別して掲載するものとします。 

２ 薬局又は店舗は、自らのウェブサイトにおける一般用医薬品の掲載は、第一類医薬品、

第二類医薬品及び第三類医薬品が混在しないように行うものとします。 

３ 薬局又は店舗は、自らのウェブサイトにおいて、個々の一般用医薬品の名称とリスク

区分を分かりやすい場所に明示することとします。 

４ 第１項から前項までの措置の内容は、当該薬局又は店舗の薬剤師又は登録販売者が事

前に確認するものとする。 

 

第４条（適正な使用のための注意事項等必要な情報の提供） 

１ 薬局又は店舗は、一般用医薬品の外包や添付文書等に記載される内容に基づいて、個々

の一般用医薬品に関する次の情報を自らのウェブサイト上に掲載し、情報提供を行う

ものとします。 

（１）当該一般用医薬品の名称 

（２）当該一般用医薬品の有効成分の名称及びその分量 

（３）当該一般用医薬品の用法及び用量 

（４）当該一般用医薬品の効能又は効果 

（５）当該一般用医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止する
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ために必要な事項 

（６）その他当該一般用医薬品を販売し、または授与する薬剤師又は登録販売者がその適

正な使用のために必要と判断する事項 

２ 第一類医薬品については、購入者から説明を要するか要しないかの意思の表明を確認

するための措置をウェブサイト上で講ずることとし、購入者から説明を要する旨の意

思の表明があった場合は、次のことを行うものとします。 

（１）ウェブサイト上にある、使用上の注意等必要事項を記載した関連画面を購入者がプ

リントアウトすることなどにより、購入者が書面で情報を確認できるようにする。 

（２）当該薬局又は店舗の薬剤師が双方向で意思疎通をとることができる電話等の手段を

活用して、購入者に必要な説明を行う。 

３ 第 1 項にもとづき薬局又は店舗のウェブサイト上に掲載される内容は、当該薬局又は

店舗の薬剤師又は登録販売者が事前に確認したうえで文責者の氏名及び資格の種類を

明記するものとし、必要に応じてその他に注意を要すべき事項等を追記することとし

ます。 

４ 薬局又は店舗は、第 1 項及び前項のほか、一般用医薬品全般に関する汎用的な注意事

項を掲載するなどにより購入者への一般用医薬品のリスクの啓蒙に努めることとしま

す。 

 

第５条（購入者情報の把握） 

１ 薬局又は店舗は、購入者の属性や状態等を適切に把握することにより一般用医薬品の

使用が適正であることを確認することができるようになることに資するため、質問票

等必要な画面の設置等の措置を講ずることとします。 

２ 薬局又は店舗は、購入者の年齢を確認するために必要な措置を講ずることとします。 

３ 第 1 項にもとづき実施される措置の内容は、当該薬局又は店舗の薬剤師又は登録販売

者が事前に確認するものとし、特にリスクの高い 1 類医薬品については、個別の成分

の内容等に応じたよりきめ細かな情報の把握につながるような措置の内容にすること

とします。 

 

第６条（購入時点での質問又は相談をうけてする場合の情報提供） 

１ 薬局又は店舗の薬剤師又は登録販売者と、当該薬局又は店舗より一般用医薬品を購入

しようとする購入者との間で、双方向で意思疎通をとることができる手段（ウェブサ

イト上での問い合わせフォームや電子メール、電話、ファックスなどを含むがこの限

りではない）を薬局又は店舗は明示し、提供します。 

２ 購入時点において質問又は相談を受けて対応する場合は、薬剤師又は登録販売者本人

が行うものとし、自己の氏名を明らかにして上記手段を活用して行うこととします。 

３ 購入者による質問又は相談内容と、前条の措置により把握した内容、購買履歴その他
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の情報とをつきあわせてみた結果医療機関の受診が必要と判断される場合には、薬剤

師又は登録販売者は医療機関に受診すべき旨の案内を購入者に行うこととします。 

 

第７条（個数制限） 

１ 大量服用による副作用発生の危険性が高いこと等により 1 回の購入個数に係る制限を

厚生労働省等関係部局が行っている場合には、当該個数の範囲内のみでしか当該一般

用医薬品を購入することができないようにするための措置を薬局又は店舗は講ずるこ

ととします。 

２ 前項の他、特にリスクの高い第一類医薬品については、薬剤師の判断に基づき、適切

な個数制限を設定することとします。 

 

第８条（販売可否の判断） 

１ 薬局又は店舗の薬剤師又は登録販売者は、一般用医薬品の購入申込に対して、第５条

により把握した内容、第６条の質問又は相談から得られた情報、購買履歴その他の情

報を適宜活用し、販売可否につき総合判断を行うこととします。 

２ 禁忌事項に該当すると判断される場合その他購入者の状況から判断して購入しようと

する一般用医薬品の使用が適正でないと判断される場合には、薬局又は店舗の薬剤師

又は登録販売者は当該一般用医薬品の販売をしないこととします。 

 

第９条（書面による情報提供） 

薬局又は店舗は、薬剤師又は登録販売者の判断に基づき、購入者の参考となる必要な事

項を記載した書面を必要に応じて適宜同梱するよう努めることとし、特に第１類医薬品に

ついては、適正な使用のための注意事項等が記された書面を同梱することとします。 

 

第１０条（販売後に質問又は相談を受けて対応する場合の情報提供） 

１ 販売後に質問又は相談を受けて対応する場合は、薬剤師又は登録販売者本人が行うも

のとし、自己の氏名を明らかにして第６条第 1項の手段を活用して行うこととします。 

２ 薬局又は店舗は、相談時及び緊急時の連絡先を、薬局又は店舗のウェブサイト上の分

かりやすい場所に掲載することとします。 

３ 購入者による質問又は相談内容と、第５条の措置により把握した内容、購買履歴その

他の情報とをつきあわせてみた結果医療機関の受診が必要と判断される場合には、薬

剤師又は登録販売者は、医療機関に受診すべき旨の案内を購入者に行うこととします。 

 

第１１条（購入者に対する注意喚起等） 

薬局又は店舗は、特定の一般用医薬品の副作用情報等健康被害のおそれがあることが明

らかになった場合、特定の一般用医薬品がメーカー自主回収の対象になった場合その他購
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入した一般用医薬品の使用に関して健康被害発生のおそれのある情報を把握した場合は、

メール、電話、ファックス等の手段を活用して、購入者に直接注意喚起を行うこととしま

す。 

 

第１２条（副作用情報の活用） 

薬局又は店舗は、副作用情報の分析及び有効活用を行う体制の充実に貢献するため、副

作用関連情報の積極的な把握及び収集に努めるとともに、厚生労働省、地方公共団体関係

部局及び医薬品医療機器総合機構へ副作用関連情報を積極的に報告するよう努めることと

します。 

 


