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医薬品ネット販売に憂慮する

全国薬害被害者連絡協議会 増 山ゆかり

1.薬 事法改正検討部会での設置趣旨と議論の流れ

―現代にあつた、正しく安全な医薬品販売の在 り方の模索―

(1)な ぜ医薬品販売制度は見直しとなつたのか?

①薬事行政との現状との乖離があつた。

②消費者の利便性向上させるという規制緩和の要求があつた。

③膨張する医療費を節減するために、リスクの強い医薬品を医療用から
一般用にスイッチ

させ、薬剤師の手を借りながら健康管理するという流れに呼応した制度にする。

(2)指 摘される多くの問題点

① 薬事法に明確に施行内容が書き込まれていない。

② 店舗販売においても、薬剤師の不在など指導が守られていない。

③ これまでの薬事法には消費者の安全性確保という視点がない。

④ 消費者自身への圧倒的な薬育不足がある。

(3)こ れらを踏まえ、医薬品販売は 「対面販売」する制度の構築をした。

2.な ぜネット販売が問題なのか?

(1)監 視や安全性の確保がネットの特性上難しい

① 安全監視をする厚労は事務所などの立ち入り権限はあるが捜査権はなく、事件にならな

いかぎり悪徳業者を取り締まれない。

② 国外にサーバーを置かれてしまうと、薬事法の管轄外となり指導もできない。

③ 医薬品には薬物乱用や薬物依存の問題があり、人目につくこともなく安易に医薬品が入

手できるのは、問題の深刻化につながつているのではないか。

(2)医 薬品購入困難者の安全性は確保しなくて良いのか?

① 楽天などネット業者が、サイトで指摘する妊婦や障害者など医薬品購入困難者は、その

人たち自身が医薬品へのリスクが高く、服用にあたり十分注意が必要である。ネットで

の購入を促すことは、消費者の安全性確保の観点から不適当である。

② そもそも消費者教育が不足が原因の誤用が数多くあり、消費者教育の不足が医薬品のリ

スクの過小評価に繋がつている。

③ 有効性・安全性の情報と違い、企業などが副作用情報の提供に消極的で徹底されにくい。

(3)年 齢制限のある商品のネット販売規制

① 医薬品のように対象者に年齢制限がある商品 (煙草など)は 、現在は法制化にいたつて

いないものの、個人認証ができないために、ネット販売を自粛する流れになつている。

② 年齢は画面上の自己申告のみで、確認できたとしているのは問題である。
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2008年 より成人識別 ICカ ー ド、 『taspo』

対応の

「成人識別たばこ自動販売機」が導入されま

す。

詳 しくはこちらをご覧ください。

イ ンター ネ ッ ト販売終 了の お知 らせ

当店では、従来から未成年の喫煙防止に向けて取り組んで参りましたが、

今般、その強化の一環として2009年 3月 20日 をもちまして (全ての取扱商

品の)

インターネット販売 (電話 ・FAXを 含む)を 終了させて頂くことと致しました。

長年、インターネット販売をご利用頂いておりましたお客様には、多大なご迷惑 ・

ご不便をお掛け致しますが、イ可卒、ご理解賜りますようお願い申し上げます。

尚、会員の皆様には期日までにポイント消化して頂きますようお願い申し上げ

ます。

当店は常に、 “責任ある事業の遂行
"を
理念として参りました。

この理念に基づき、今後もお客様に対し誠意ある対応と、

社会的責任を心がけていく所存でございます。

また、当サイ トは継続して参りますので、引き続きご利用願いますと共に、

当店をご愛顧頂きますよう、よろしくお願い申し上げます。



全国薬害被害者団体連絡協議会とは

1999年 10月 団体の枠を超え薬害の根絶と薬害被害者の早期救済および臥 対策の充実を実現することを目的に発

足した。当初、6薬害8団 体で構成されていたが、現在でl"薬 害H団 体で構成している。構成団体は次の通り。

■財団法人 いしずえ (サリドマイ ド福祉センタ
ー)

サリドマイ陶判|ゴ卿臓 鎮痛剤として十数ヶ国で販売さオヽ その催奇形性により手足や耳に障害を持つた被害児が数千名

生まれました。日本では1963年に提訴、1974年に和解が成立しました -09名 。現在は被害者の福祉の

ほ力、サリドマイド復活による新たな被害防止をはじめとする薬害防止に関する事業に取り組んでいます。

■スモンの会全国連絡協議会/■ 財団法人京都スモン基金

スモンは整腸剤キノホルムによる薬害。歩行困動 多`く視力障害も伴う。被害者約12000人 。十数年にわたる裁判の

結果、原告勝利のうちに 「確認書」による和解を勝ち取る。 10地 裁での勝利判決、薬事法の改正と医薬品副作用被害救

済基金法を制定させる。現在も薬害根絶と被害者対策としての恒久対策を前進させるため、被害者団体が協力して奮闘中。

■東京コⅣ訴訟原告団/■大阪コⅣ薬害訴訟原告団

輸入非加熱血液製剤によるHIV感 染被害者は主に同製剤を使用した血友病患者約5000人 の内、約 1500人 以上に

に及んた さらに感染腱割… 屋聾争じ炒卜の肝硬変、肝炎などの書音にも広がつた。この空前の薬害事件 喋轄=イ ズ」

は国及てヽ 場超覇艶瑚雅た し硼 力¥静わオЪ、 1996年 3月 29日 に不げ昂ががむLした

■薬害筋短縮症の会

筋短縮症1却裂耶。発熱の症状に対して不必要な薬剤注射が打たれ、全国的に発生しました この結果正常な身体で生まれ

た子どもが成長すると共に、手足の障害のみでなく、精神的な苦痛を受けることになりました 各地の裁判で原因究明も

終わり和解しましたが、我 被々害者は会を継続し被害者対策と医療・薬害の被害者を出させない運動を続けています。

■ⅣⅣR佛 置雅蝦合 ワクチン)被 害児を救援する会

1989年 4月に導入のMOま し力うM(お たふく力ぜ)R(風 しん)ワ クチンは、厚生省は180万 人接種で約2千人

に被害を及ぼし、死亡。重篤な後遺症をもうみました。93年 12月 提訴、原告団は3家丸 被告は国と 倶わ 阪月散生

物病研究会。03年 3月一審判決では3人の内2人は請求容認。阪大微研会は法廷外で協定:現 在、大阪高裁で控訴審。

■陣痛促進剤による被害を考える会

陣痛を起こしたり強めたりする陣痛促進剤。産科医の団体は、1974年までにその副作用による母子の死亡・脳比麻庫等

の頻発を把握していたが公表せず、能書改訂等の対策は被害者団体が国に訴える1992年まで全くとられなかつた。その

後も既1群餃∞ 件の重篤な被害が発覚しており、十分な説明もないままの安易な使用が続いている。

■薬害ヤコブ病被害者弁護団全国会議

薬害ヤコブ病 60D)の 被害は、脳外科手術により移植され潮動 原`因で生じました 治療法もなく発症から1～ 2

年以内で多くが死に至る恐ろしい病気で、家族の悲しみ、無念さは、言葉では言い表せません。2002Tに 和解 ・確認書締

結、20“。7までに%の うち和解成立l雄 。2004.1までの報告では被害総数1083と増加を続けています。

■薬害肝炎訴訟原告団

出産時や外科手術時の出血の際、フィブリノゲン製剤時第Ⅸ因子製剤などの血液製剤を投与され、多くの患者がC型肝炎ウィ

ルス感染被害を受け、2002年 10月 に国と製薬会社を相手に東京、大阪で提訴6福 岡、名古屋、仙台各地裁も順次應亀

2008年 1月、国と基本合意書を締結、9月には2企業と基本合意書を締結。現在全ウイルス肝炎患者の恒久対策や薬害を

起こさないための検証会議を政府と審議中。2008年 10月 現在の原告数1221名 。

■イレッサ薬害被害者の患者会

肺がんの治療薬として、2002年7月に異例のスピードで承認された抗がん剤イレッサは、日承認後僅か2ヶ

月で重篤な副作用による死亡者が多発し緊急安全陛情報を発出する□事態となる。2008年3月現在厚生労働

省が把握しているだけでも副作用の間質L肺 炎等□の発現は1916人、死亡者l卸34人に達している。東京と

大阪で国・製薬企業を相手に□訴訟を起こし審理中である。



医薬品ネ ッ ト販売の どこが問題か
～対面販売の原則について

2009。  3. 5

自民党医薬品のネット販売に関する議員連盟にて

薬害オンプズパ
ースン会議

代 表   鈴 木利廣

1.対 面販売の原則
～ネ ッ ト販売規制は今改正薬事法で始まつたのか ?

(1)対 面販売の改正薬事法以前の法律的根拠 (薬事法)

①販売方法としての店舗販売 (37条 1項 )
②薬局、一般販売業の許可条件として薬剤師従事要件 (5条 2項 、 26条
2項 )
③販売業者の情報提供義務 (77条 の3, 4項 )

*薬 剤師の情報提供義務 (医療法 1条 の 4, 2項  、 薬剤師法 1条 、 25条

の 2)

(2)立 法理由

医薬品購入者の適正使用、安全性の確保
*専 門家による個別的情報提供と助言の重視

(3)従 つて、郵送販売 ・ネ ッ ト販売はこれまでも違法

2.ネ ッ ト販売は必要 ?
～安全性 と利便性の間で

(1)障 害者等の医薬品購入のためにはネ ッ ト販売が不可欠 ?
→ ネ ッ ト販売の実態は不明。ネ ッ ト販売だけでは解消 しない。対面

販売を原則 とした販売方法の工夫を。
*ネ ット販売業者は消費者の代弁者 ? そ れとも自社利益の追求目的?

(2)「 対面販売が原則」 と強調 して も、実態 と乖離 していて安全性には寄与

していない ?
お 対面販売の形骸化には行政指導等による是正が原則

(3)違 法目的、自殺 目的等の目的外使用のためのネット購入は論外、自己責任 ?
→ 意図的な 目的外使用の防止 (適正使用の確保)も 薬事行政の責任

3。 まとめ

・利便性の強調は安全性の軽視

0安 全性を犠牲にしない販売方法の工夫を !
*ネ ット販売は安全性を根本的に後退させる。



楽天に対する要望 ・質問とその回答について

20o9年 3月 5日

1 経 過

ほ)2008年 12月 22日 、 「要望並びに質問書」提出
① 楽 天のネット販売で催眠鎮静剤を大最購入 した少年の自殺未遂事例が明らかに
なったことを受け、 「対面販売でないことを起因とする健康被害の実例は 1件 も
確認されていません」として行っている署名活動の中止を求める。
② あ わせて、ネット販売の安全性について十分な調査が行われているのかについ
て疑間があったことから、楽天の医薬品販売に関する安全対策等について質問し
た.

佗)2008年 12月 26日 付で回答書受領
侶)2009年 2月 2日 、 「再質問書」提出

楽天の安全対策について追カロの質問を行うとともに、 「ワンクリック」方式によ
る署名の問題点を指摘した。

に)2009年 2月 9日付で回答書受領

2 明 らかになったこと

仁)自 殺未遊事例について

楽天は、一貫して、 「医薬品の用法 ・用量などを大幅に逸脱した目的外利用であ
ることから、対面販売でないことを 『起因とする』、医薬品の副作用により発生す
る健康被害の問題ではない」として、 「村面販売でないことを起因とする健康被書
の実例は 1件 も確認されていません」という署名勧訪は事実に反しないとしてい
る。

すなわち、楽天は、医薬品の乱用防止を販売者の責務と考えていない。

佗)安 全対策について

① 楽 天市場内の医薬品販売サイ トについて、医薬品販売の安全性確保の観点か
ら、どのような事項をどのような方法でチェックしているoか について、具体的
な回答なし。
「パ トロール」をしているというが、その内容は 「表示内容の確認」とするの
み。おそらく、他の通版サイ トに対するものと同じパ トロールを医薬品販売サィ
トにも行っているだけだと思われる。

② 過 去にどのような問題事例があったのかに,い ても、具体的回答なし,上 記の
催眠鎮静剤による自殺事例についても、発生当時IE握していなかったとする。情
報収集体制に疑間。
→ネット販売の安全性については十分な調査力(行われていなぃ

0)「 ワンクリック署名」について
「誤つて署名した場合には削除する」と回答しており、現在のサイ トではそぅな
つているが、再質問書提出時には、署名サィ トに 「署峯後の取消はできません」と
表示していた。再質問書を受けてこっそリサイトを改変したものと思われる。
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一
般用医薬品のインターネットによる不適切販売事例等の調査を求める要望書

第 1 要 望の趣旨

一般用医薬品のインターネット販売に関し、地方自治体に対し、不適切販売

事例や指導事例等の報告を求めるとともに、販売実態の調査を行うよう求める。

第 2 要 望の理由

1 薬 害オンブズパースン会議は、全国薬害被害者団体連絡協議会や全国消費

者団体連絡会など多数の消費者団体他とともに、
一般用医薬品のインターネ

ット販売禁止を求める要望書を既に提出しているが、この度、インターネッ

トによる一般用医薬品の販売に関し、以下のような不適切販売により健康被

害を生じた実例があることが判明した。

当該事例は、平成 18年 5月 に、未成年 (当時 19歳 )の 購入者が、株式

会社楽天がインターネット上に開設する楽天市場の医薬品販売サイ トにおい

て、鎮静剤 (1箱 12錠 入 り)を 24箱 購入し、他 2店 店頭からの購入分6

箱をあわせて服用して自殺を図り、
一
命は取り留めたものの、両足関節機能

全廃の後遺障害により身体障害者等級 2級 の認定を受けたというものであ

る。

本鎮静剤については、年間複数の自殺目的の乱用が報告されており、製造

会社は、長期連用、過量服用及び未成年者の乱用防止を目的として、販売店

に対し、販売を1人 1箱 に限ることや未成年者 (18歳 未満)に は販売しな

いことなどを求めていたが、本件医薬品販売サイ トでは、購入者の年齢確認

さえせず、24箱 (288錠 )を 一度に売却送付した。

2 未 成年者に対し、鎮静剤 24箱 を
一度に売却するなどということは、店舗
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における 「対面販売」では起こりえない事態
であり、本件事例は、

一般用医

薬品のインタ
ーネット販売のもつ問題の

一端を示すものと言える。

医薬品の販売に当たつては、乱用目的や不適
正使用に対する対応も視野に

入れた管理と安全性確保が求められて
いる。

株式会社楽天は、 「対面販売でないことを起因
とする健康被害の実例は

一

件も確認されていません」と記載して、
インターネット上で、

一般用医薬品

のインターネット販売禁上に反対する署名を集
めているが、本件のような実

例が存在することからすると、同社にお
いて、医薬品販売サイ トの問題事例

の調査 ・集積が十分に行われている
のか、はなはだ疑間である。少なくとも

本件事例について報告を受けながら上記
のような手法で署名を集めていたと

すれば、医薬品を扱 う者としての基本的姿勢
として問題があると言わざるを

得ない。

3 本 件事例は、販売店の本店所在地の地方自治
体に報告されており、地方自

治体が把握し指導を行つている。同種事故
の再発防止の観点からも、

一般用

医薬品のインタ
ーネット販売に関し、地方自治体に対

し、不適切販売事例や

指導を要した事例等の報告を求めるととも
に、販売実態の調査を行う

べきで

ある。

4 念 のために付言すれば、本件鎮静剤は第
2類 の一般用医薬品である。

一般

用医薬品の多くが分類される第 2類 に、本
件に見られるような危険性を有す

る医薬品も含まれているのが実情である
ことは十分に認識される必要があ

る。

5 消 費者の求める 「利便性」は、あくま
で 「安全性」を前提としたものであ

る。サリドマイ ドもスモンも
一般用医薬品によつて起きた薬害であ

る。現在

も、ステイ
ーブンス ・ジヨンソン症候群など

一般用医薬品による重篤な被害

が発生している。

検討会や立法府において膨大な議論を積み
重ねて制定した 「改正薬事法」

の基本的理念に基づき、来年 6月 の施行に向け、
厚生労働省に対し、インタ

ーネット販売の原則禁止を盛り込んだ省令を速
やかに制定するよう改めて求

めるものである。
以上

※ 本 要望書は、被害者のプライ
バシー保護のため、個人の特定につながる情

報をあえて表記 していません。関係各位
においては、この点について十分な

配慮を御願い致します。
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<参 考 > 一 般用医薬品のインタ
ーネット販売の規制を求める要望書

http://www,yakugai.gr.jp/topics/file/081117iyakuhinnethanbaikourouyo

ubousho.pdf

http://1vw17t yakugai.gro Jp/toplcs/file/o81117iyakuhillnethanbaisoumush

o,pdf

http://w■甲.yakugai.gr.jp/topics/file/081211lyakuhinnethanbaihantaiy

oubousho.pdf
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S」 S患 者会資料  3月 5日

血中籍 IgE値

正常 、
翻
(1:1/100)

正常

昴
CO/30)

(京都府立医大眼科調べ)

被疑薬

症例(一般薬)

対照 SJS患者

アじ′Lギー疾患こは異なっている

ρ
¶ づち雀諮層霊茉諮7ロ

フエナックN8、

イブプロフエン、メフェナム酸、スルピリン、

アセトアミノフェン

イソニアジド
フルコナゾール

アモキシシリン、アンピシリン、
ノルフロキサシン、フロモキセ7Nn、

セフメタゾールNa、ビペラシリンNぬ、

■畿ストレプトマイシン、

■腱ミノサイクリン、クラリスロマイシン

塩畿セフ"げ ム・′ンスポグス

アジスロマイシン水和物‐ジス″ツ ク
ロキシスロマイシン・ルグッパ
ユナシン.ケフラ=ル 、7●モンクス.
//7P/・ 、″ロ ィン、デエナム.

グランン、′|クタ、スノウ.E7Xモシン、

カルバ=ン 、クラビツト、力r7オー/7
エクセグラン.グマチノク、オンター/●

′ウケグン、ミ/マイシス インダ

2月初旬 風邪を引いたので,約1週間の間に4
2錠の総合感冒薬を服用した

2月7日 発熱,顔・眼瞼が腫れ,喉も赤く腫れて
黒い斑点ができていた.眼脂も出現した

2月8日 口腔内に小豆色の血泡が出現,38.
6℃,別の総合感冒薬を1回服用した

2月9日 口 唇腫脹,咽頭痛,食事摂取困難なた
め,Y赤 十字病院を受診.風邪との診断でPL顆

粒を処方される

その夜自宅で40℃を超えたので,夜間救急医
療センターヘ行き,急性咽喉頭炎・結膜炎と診断
されたが,その後呼吸困難になり,入院

カルバマゼピン、ゾニサミド、

フェノ′'レビターJレ.フエニトイン、
′'レプロ酸N8
フェモチジン・ガスタ‐

オメプラゾールNa、ヒ)しバックス

アロプリノール
フロセミド
サラジスルフアビリジン

金チオリンゴ酸N●・シオノ=ル
マレイン酸エナラプリル・レ=べ =ス

厭ル)しヽ 二 ′=フアメンA.ナ ロンエ=ス

ノiプロンゴー′レハ エスタックイブ、

ベンププロッタ 2帰 二 」.イブA菫
エスタンフゴ~'Vだ

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が

平成 18年 度に副作用救済綸付を決定した

事例より抜粋。 ″ 痢 ま商品名



一般用医薬品のインターネット販売の規制を求める要望書

20084「11ン月 17日

厚生労働大臣 舛添 要一 殿

全国薬害被害者団体連絡協議会

代表世話人 花井 十伍

全国消費者団体連絡会

事務局長 阿南 久

MMR柳 “種混合ワクチカ         全 国消費者協会連合会

被害児を救援する会       事 務局長 長見 萬里野

大阪HIV薬 害訴訟原告団

財団法人 い しずえ             全 国地域婦人団体連絡協議会

(サリドマイ ド福祉センター)     会 長 中畔 都舎子

財団法人 京都スモン基金

薬害筋短縮症の会              特 定非営利活動法人日本消費者連盟

薬害ヤコブ病被害者 ・弁護団全国連絡会議    代 表運営委員 富山 洋 子

陣痛促進剤による被害を考える会

スモンの会全国連絡協議会          社 団法人 日 本消費生活ア ドバイザー・コン

東京HIV訴 訟原告団            サ ルタント協会

薬害肝炎全国原告団

イレッサ薬害被害者の会           食 の安全・監視市民委員会

SJS患 者会                    代 表 神山 美智子

代表 湯浅和恵

医薬品・治療研究会               東 京消費者団体連絡センター

代表 男1府 宏囲

医薬ビジランスセンター              特 定非営利活動法人

理事長 浜 六郎                   東 京都地域婦人団体連盟

薬害対策弁護士連絡会              会 長 '‖島 霞子

代表 豊田 誠

薬害オンブズパースン会議

代表 鈴木 不り廣



要望の趣旨

私たちは、一般用医薬品のインターネット販売の禁上を求めます。

要望の理由

2006年 に改正された薬事法 (2009年 6月施行予定)施 行規則をめぐり、一般用

医薬品のインターネット販売が問題となつています。

改正薬事法により、
一般用医薬品は、リスクの高さに応じて第1類から3類までの3つ

のグループに分けられ、第 1類については薬剤師による説明文書を用いた積極的説明義務、

第2類 (風邪薬や胃腸薬など主要な一般用医薬品が入る)に ついては薬剤師または登録販

売者による積極的説明努力義務、第 1類から第3類まで等しく専門家による相談応需義務

が定められました。また、リスク区分に応じた店舗内の陳列方法や、薬剤師、登録販売者

の名本L明記などが求められます。

この改正は、ドラッグストアー等において、
一
般用医薬品が何の情報提供もなく販売さ

れてきた現状を改善し、 「対面販売」を原則とし、リスクの程度に応じた実質的な情報提

供と専門家による相談応需を確保することを主たる目的として行われたものです。

貴省は、施行規則改正案の作成に当たり、第 1類 と第2類について、インターネット販

売禁上の規定を設けましたが、これは、医薬品の販売は、安全確保の観点から「対面販売」

を原則とするという考えに基づくもので、法改正の元となった 「厚生科学審議会医薬品販

売制度改正検討部会報告書」 篠害被害者や消費者団体代表が委員として参カロ)や 国会の

審議経過にも合致するものです。

私たちは、 「対面販売」原則の強化という観点から、さらに第3類 も含めたインタ
ーネ

ット販売の全面禁上を求めています。仮に将来下定の条件のもとに例外的にインターネッ

ト販売を認める可能性があるとしても、それには十分な時間をかけた議論が必要であり、

少なくとも改正薬事法はインターネット販売を予定していませれ

これに対し、インターネット販売業者は、消費者の 味順 陶 を損ない、規制改革の流

れに反するなどとして規制に反対し、第1類から第3類まですべての
一般用医薬品につい

てインターネット販売を認めよと主張しており、規制改革会議も同一の立場をとつていま

丸

消費者の求める 昧J便山 は、あくまで 「安全山 を前提にしたものです。サリドマイ

ドもスモンも一般用医薬品によって起きた薬害です。現在も、スティーブンス・ジョンソ

ン症候群など一般用医薬品による重篤な被害が発生しています。

仮に、私たちが、ここで、インターネット販売の規制を放棄すれヤよ 一般用医薬品の安

全幽確保は大きく後退し、将来に大きな禍根を残すことになることは明らかです。

是非、検討会や立法府において膨大な議論を積み重ねて制定した 「改正薬事法」の基本

的理念に基づき、
一
般用医薬品のインターネット販売原則禁上を貫いていただけるよう要

望致します。
イ
以上



■
１

2 .

3 .

自民党医薬品のネット販売に関する議員連盟設立総会

一般用医薬品のインターネット上での販売に対する消費者団体の意見

2009.3.5
'        全

国 消 費 者 団 体 連 絡 会

事務局長 阿 南 久

薬は専門家の助言を受けながら選択すべき。医薬品のリスクについての消

費者の知識は十分ではない。

薬局等での現在の医薬品の販売方法については、様々な課題があり、今回

の薬事法改正でルールが見直されることを評価している。

今回のネット販売の是非についての議論の中で、消費者の利便性が論じら

れ、多数のネット規制反対の署名が寄せられているという。しかし、これ

らは、楽天などが、多数の会員宛に
一方的な情報提供をし、ログイン状態

でクリックすれば、簡単に署名ができるという大きな問題を含んだ手法に

より集められたものである。

消費者団体の全国組織及び東京都の消費者団体はそれぞれの組織内できち

んと議論し、機関決定をして、今回の反対運動に参加している。故に、厚

労省及び規制改革担当大臣宛の要望書では8団体だつたものが、消費者行政

推進担当大臣あてでは10団体に増えている。

今回問題になつている論点の
一つに、一般用医薬品の購入困難者の問題が

あるが、地域的に薬局 ・薬店がない場合の購入困難に対しては、ネット販

売が認められても、100パ =セ ントの問題の解決にはつながらない。む

しろ、今回の新ルールのもとでの解決策を模索するべきではないか。
・その地域はネット環境が整備されているか。
,デジタルデバイドの問題はないのか。

6.ネ ット上では、正規の薬局と非正規のものとの見分けは安易にはできない。

ネット通販の問題点は、匿名性と雲隠れであり、どのような制限をかけて

も、翌日に変更されてしまい、証拠が残らない。例え、広告表示 (サイト

のありよう)に 規制をかけても、 『安全性』をどう担保するか、その実効

性は薄い。

有象無象のサイト業者が、業法違反をサイト上で行つていても、その告発、

被害の拡大防止、損害賠償 ・・等は、警察の動きを抜きにして、対処が困

4 .

5 ,

7 .

8 .
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難な問題となる。

9。 相談の現場には、様々な相談がよせられている。

・インターネットで検索して探した薬局にメ
ールで相談後、勧められた漢方

薬を購入した。届いた薬の箱の表示を確認したところ、求めていた効果
の

薬ではない。返品したい。
・インターネットで医薬品を注文したが、商品が届がない。カ

ード決済で購

入したので引き落しを止めたいが、販売店にメ
ールを送つても対応されな

い:
・以前に薬局で購入したことがある漢方薬をインタ

ーネットで購入した。飲

んでみる と 以前と味が違う気がする。同じ商品かどうか不安だ。

・インターネットの広告を見て漢方薬を購入し、飲んだところ胃がムカムカ

したので返品を申し出たが交換以外は応じないと言われた。

などの①解約に関する相談②商品未着に関する相談③信用性に関する相談④

効能 B効果 (健康被害)lF関する相談⑤広告 (説明不足)に 関する相談⑥未

成年者取引に関する相談が目に付く。

10.ネ ットの店舗に記録されていく、たくさんの個人情報の扱いについても、

丁寧な議論が必要である。|

11.医 薬品新販売制度の円滑施行に関しての検討をするというのであれば、

むしろ、消費者への効果的な周知をどうするか、その後のフオロ
ーアップ

の方法等について、関係者が集まつて議論することの方が重要だと考える。
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一般用医薬品のインタ
ーネット販売の規制を求める運動に参加している

消費者団体の概要

2009年 3月5日

全国消費者団体連絡会

設立年月:

連絡先:〒102-0085千代田区六番町15プ ラザエフ6階

TEL:03-5216-6024 FAX:03-5216-6036

HP:http://― .shodanren.grJp/index.h姉

会員数:43団体

全国消団連は「消費者の権利の確立とくらしを守り向上をめざすた
め全国の消費者組織の協力

と連絡をはかり、消費者運動を促進すること」を目的として設立され、消費年
活に関連する諸問題

や制度及び消費者運動の進め方等について、調査研究、情報の交換を
行つています。

1948年9月、不良マッチ追放主婦大会をきつかけに設立した全国組織
の団体です.消費者の権

利を確立し、いのちと暮らしを守り、誰にとつても生活しやす
い社会の実現および消費者利益の擁

護と消費生活の向上に向けて活動しています。さまざまな研究会、勉強会、調査などを
通じて集約

した消費者の意見を政府・行政・企業に反映させ、あわせて消費者のための啓発運動も行
つてい

ます。

また、月1回、機関紙「主婦連たより」を発行し、主婦連の運動を紹介、広く他団体
との連携活動も

呼びかけています。発足以降、「台所の声を政治へ」というスロ
ーガンを掲げ、「平和」「製品安全」

「食品」「環境」など、幅広い課題を身近な消費者問題として提起しています。

全国消費者協会連合会

設立年月日:1974年10月15日

連絡先:〒101-0061

東京都千代田区三崎町1-3-12水 道橋ビル9F

(財)日本消費者協会内

TEL:03-5282-531l FAX:03-5282-5315

eメール :zenkoku@mbs.slhere.nejp

会員数111団体
-3-

主婦連合会

設立年月:1948年9月

連絡先:〒102-0085  東 京都千代田区六番町15主 婦会館
3階

TEL:03-3265-8121 FAX:03-3221-7864

HP:http:〃shuttren.net

会員数:96団体会員、203個人会員



①消費者問題に関する情報の収集及び提供

②消費者問題の集約及び改善要望を関係省庁や機関などに提出

③消費者組織の拡充強化

④内外関係機関及び団体との連絡調整

社団法人 全国消費生活相談員協会

設立年月:1977年12月

連絡先:〒108-8666  東 京都港区高輸3=13-22

TEL:03-3448-9736(ft)

FAX:03-3448-9830

H P : h t t p : / /―.ze n s o . o r j p

会員数 :1875名(2008年4月現在)

国民生活センタービル内

当協会の前身は、1977年に結成された「国民生活センタ
ー消費生活相談員養成講座修了者の

会」で、全国で初めて消費生活の専門家集団として活動を始めました。1987年、経済企画庁(現在、

内閣府)所管の社団法人となり、現在6支 部1グ ル
ープに組織され、会員の多くが各地の消費生

活センター等で消費者被害の救済と未然防止に取り組んでいます。

主な活動は、「電話相談110番」や週末電話相談(本部
・関西・北海道)、ブックレットの作成、「消

費者問題出前講座」などで消費者教育
・啓発、情報提供、調査・分析、提言等を行っています。

2007年11月創立30周年を迎えるとともにt内閣総理大臣より消費者契約法の「適格消費者団

体」として認定されました。

全国地域婦人団体連絡協議会

設立年月日:1952年7月9日

連絡先:〒150-0002

. 東 京都渋谷区渋谷1-17-7全国婦人会館内

TEL:03-3407-4303 FAX:03-3407-4305

HP:http://―.chi"ren.grjp/

会員数:50団体500万名

全国地域婦人団体連絡協議会(全地婦連)は、地域婦人会
・女性会の連絡協議機関で、現在全

国50団体(47都道府県+3政 令市)が加盟しています。各地の男女共同参画推進、子育て支援活

動、環境問題、防災、地域福祉などの活動を、全国でつなぎ、地域の実情
・くらしの声を社会に属

け、また重要な政策などの会員間での共有を行つています。消費者分野では1960年 代より、価格

問題や食品・製品安全問題、CM調 査など、多様な活動を展開。最近では詐欺被害注意のよびか
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けやヤミ金融チラシの撤去等の地域での地道な活動の状況把握、LPガ
ス(プロバンガス)に関すぅ

消費者意識調査などに加え、食や農を含む消費者問題
・消費者政策動向の全般的な把握や提言、

全国消費者大会への企画・運営参加などに取り組んでいます。

特定非営利活動法人 日本消費者連盟

設立年月日:1969年4月13日

連絡先:〒169-0057東京都新宿区西早稲田1-9-19-207

TEL:03-5155-4765 FAX103-5155-4767

H P : h t t p 1 / /呻 .n i s h o r e n . o r g /

会員数:正会員(普通会員及び維持会員)約3000人

特別会員(一定規模以上の消費者団体を通じた

一括加入会員・議決権はない)約45万9000人      ・

日本消費者連盟は、1969年4月、倉1立委員会を設立、1974年に個人会員制による組織
として発

足しました。創立以来、「すこやかないのちを未来へつないでいく」ことを運動のも
つとも大切な理

念とし、次の5点 に基づいて、多様な課題に取り組んできています。①生命の安全と健康を第
一

に考える ②私たちの様々な権利が守られる制度をつくる ③経済的不公正をなくし
て、公正な社

会をめざす ④企業や行政に積極的に働きかけ私たちの要求の実現をはかる ⑤財政的
には自

立、政治的に|ま超党派です。具体的な取り組みは、総会で決定されますが、日本の平和憲法を
活

かし、平和を守るという課題にも力を注いでいます。

社団法人 日本消費生活アドバイザ
ー・コンサルタント協会(NACS)は、経済産業省の許可を受

け1988年 に設立されました。会員は主として消費生活アドバイザ
ーと消費生活コンサルタントによ

って構成されています。消費生活に関する消費者啓発活動、調査研究及び研修会
・研究会の開

催等を行うことにより、消費者の利益と企業活動の調和を図り、わが国の社会経済の発展及び国

民生活の向上に寄与することを目的に、消費者問題の専門家として常に時代を先取りした種
々の

活動を幅広く行つています。

社団法人 日本消費生活アドバイザ
ー・コンサルタント協会(NACS)

設立年月日:1988年6月 10日

連絡先 :〒152-0031  東 京都目黒区中根2丁 目13番18号  第 百生命都立大学駅前ビル

TEL:03-3718-4678 FAX:03‐ 3718-4015

H P : h t t p : / /―.na c s . o r」p/

会員数 :正会員3753名賛助会員122団体
・法人
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全国に7つの支部を持ち、全国のネットワ
ークを活用した地域密着型の独自の活動も実施していま

す。

東京消費者団体連絡センター

設立年月:1985年4月

連絡先:〒164-0011  東 京都中野区中央5-41-18  東 京都生協連会館内

TEL:03-3383-7991 FAX:03-3383-7840

HP:http://― .ooop―tOren.orjp/14/index.html

会員数:25団体(全国域、都域、区域)

消費者のいのちとくらしをまもり、消費者の権利を確立するために、都内消費者団体の日常的連

携を強め、東京における消費者運動を前進させることを目的にした、ネットワ
ーク組織です。

2002年 度に都内消費者団体及び都内生協や」A、労働団体、NPO等 と共に行つた、東京都に対

する「食品安全政策の充実に関する請願」運動は、2004年の「食品安全条例」制定に繋がりまし

た。

2005、2006年度に重点課題として取り組んだ悪質事業者への規制強化は、2006年に「東京都消

費生活条例」改正として実りました。それを受けて、2007年度は「悪質な訪問販売お断り!」シ
■ル

を作成し、2008年度はその活用に力を入れていきます。また、消費者行政の充実
・強化のために、

都や国の施策に対して引き続き意見を提出し運動していきます。「連絡センタ
ー通信」を年3回発

行。

特定非営利活動法人 東京都地域婦人団体連盟

設立年月:1948年4月

連絡先:〒150-0002  東 京都渋谷区渋谷1-17-7  全 国婦人会館1階

TEL:03-3407-2370      ‐

HP: h t t p : / /―.ch i f u r e n . g r j p / t o k y o

会員数:13団体

東京都地域婦人団体連盟(東京地婦連)は、1948年敗戦の中から東京都内の婦人会が自立し

た団体として、よりよい生活と地域社会の発展に寄与するために設立されました。2000年 には

NPO法 人格を取得し、活動分野を環境、消費生活、男女共同参画、高齢者の福祉、子どもの健

全育成など明確にしながら、安心して暮らせる戦争のない平和な社会を築くために、くらしに根ざし

た活動の展開をする団体です。今年度のテ
ーマは「地域の力で人と地球の未来を拓く」とし、地域

活動の足元から、積極的な担い手として安心安全なくらしをつくるための情報の入手
・発信・意見

の表明などをさまざまな団体と共同、連携して活動しています。ここ数年は高齢社会が進む中で、

…6-



食の安全・監視市民委員会

設立年月:2003年4月

連絡先:〒169-0051東京都新宿区西早稲田1-9-19ア
ーバンヒルズ早稲田207号室

特定非営利活動法人 日本消費者連盟内

TEL:03-5155-4765  FAX:03-5155-4767

H P : h t t p : / /―wi s w a t c h . o r g / i n d e x . h t m !

誰にも優しい公共交通機関のありかたや、高齢者医療、介護をめぐる問題は実態調査をしながら

関係行政や事業者に働きかける活動を行つています。毎月機関紙「婦人時報」の発行.

私たちはt市民の立場から、政府の「食品安全委員会Jのリスク評価、厚生労働省や農林水産

省などのリスク管理に対して提言を行うとともに、食品関連事業者及び行政を監視し、食の安全性

と信頼性を確立させることを目的として2003年 4月19日に設立された市民団体です。
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平成 21年 3月 5日

本日の発言の主旨と資料

日本チェーンドラッグストア協会

事務総長 宗 像 守

○改正薬事法の背景
・これまで一般用医薬品の販売ルールがなかつた (通知でコントロール)【資料 1】

・高まる医薬品に関する 「安心 ・安全」を求める声 (制度化への要求)

・世界先進国は制度を見直し 「一般用医薬品の活用」で医療費高騰を抑制

○改正薬事法の手順

・厚生科学審議会 医薬品販売制度改正検討部会 (報告書 H17.12)

→ 情 報通信技術を用いた医薬品販売の検討 (3回)

現在のところ、安全性の担保が難しいと結論

・改正薬事法が国会で成立 (通常国会第 69号決議案 H18.4)

→ 衆 参の厚生労働委員会で 4回 のインターネット販売の問題が指摘される

→ 結 果的に、販売業はリアリティスペースで行う 「店舗販売業」「配置販売業」

の 2形態となる。                     【 資料 2】

・「店舗販売業」「配置販売業Jの 実施ルール定める省令の検討会

→ 医 薬品リスク別 3分類の省令 (H19.3)

→ 登 録販売者制度の省令 (H20.1)

→ 販 売方法および環境整備に関する省令 (H21.2)

・結果

→ 国 民の求める 「安心 ・安全の担保」が実現

→ そ の上で、効果的な
一般用医薬品使用環境の整備が実現した

→ 2025年 69兆円と予測される医療費の大幅な抑制が可能になる  【 資料3】

> 店 舗販売業におけるネット販売 (バーチャル販売)は 第 3類のみとなる。

改正薬事法の手続きに問題はない



○インターネッ ト業者の発言に関 して

。この法律は省令と業界保護であり 「インターネットいじめだ」

→ 既 存業者及び行政は、きわめて多くの課題を行なわなければならない

【資料 4】

・これまで認めてきたインターネット販売に 「既得権」がある

→ 既 得権は業にある。一般販売業にあるのなら7万店の店舗は改正薬事法無視

で良いのか。これで国民の同意が得られるのか。

・山間僻地、離島、身障者、高齢者など医薬品を買えない人がいる

→ 彼 らの言うような田舎で医薬品が買えない人は調査の結果、基本的に無い

(何らかの購入手段がある)

→ 身 障者、高齢者等の医薬品が買えないと言われている方への医薬品供給は、

すべて改正薬事法を遵守し、既存医薬品販売業者で提供することができる

【資料 5】

→ そ れでも手にできない方々についてはインターネット業者の問題でなく、行

政の問題である

・インターネットを認めない省令を 「反故」にする

→ ど んな権限者や有力者に知人がいるのかしらないが、国会議員の先生も含め、

法整備に関わつた方々への冒涜である

→ 省 令の検討会は 「店舗販売業」「配置販売業」の実施ル
ールを定める場であ

る

→  「インターネット販売業」または 「無店舗販売業」のル
ール整備は、厚生科

学審議会や国会のマターであり、省令の検討会マターではない  【資料 6】

。その他 (50万件を超す署名、「結論ありき」(検討会発言)、内閣府規制改革会議の

あり方 … )



【資料1】

これまでに出された医薬品販売に関する通知

関

係

通知内容

通知名 通知者 通知日

「薬局等における薬剤師による管理
及び情報提供等の徹底についてJ

厚生省医薬安全局長通知 平成10年12月2日

「薬局等の許可等に関する疑義に
ついて」

厚生省医薬安全局企画課長通知 平成12年2月16日

「医薬品の販売方法について」 厚生省薬務局監視指導課長通知 昭和63年3月31日

「同通知の改正J 厚生省薬務局監視指導課長通知 平成7年3月31日

「医薬品のインターネットによる通信
販売についてJ

厚生労働省薬務局監視指導・麻薬
対策課長通知

平成16年9月3日

「医薬品の販売姿勢について」 厚生省薬事課長通知 口召和45年2月5日

「薬事法の一部を改正する法律の
施行について」

厚生省薬務局長通知 昭和50年6月28日



認可 |「‐雫露零:青|1111111 Iバ‐||||,11集|■ヽ|1下ャ「→

リスク別陳列 店舗における医薬品販売 配置先における配置箱 カタログ・ネットで掲載

情報提供 0相談応需

誰が

どこで

どの様に

専門家

店舗における医薬品売場で

直接 口対面で

専門家

配置先、家庭で

直接 ・対面で

専門家 (どう確認、証明するか)

通信 ロネット上で

通信 ・ネット上で

業の原則
(法律の前提)

リア リティスペース リアリティスペース バーチヤルスペース

改正薬事法の目的
リアリティスペースでの安
全の確保 とセルフメデ ィ

ケーションの推進

リアリティスペースでの

安全の確 保 とセル フメ

ディケーションの推進

バーチヤル店舗として、法の目的を達成する

新しいルールを整備する必要がある。
「無店舗販売業」としての新業態確立が必要

(これを立証できなければ業態確立は難 しい)

↑
―
―
―

業

の
本
質

―
―
ｌ
ψ

〔医薬品販売業〕 無店舗販売業の必要性

ネ(通販■7 卜業

店舗販売業

※医薬品のNet販 売・通信販売は、営業許可を『店舗販売業」で行うが、実態はすべてバ
ーチヤル店舗として運営することになる。

【朧
岬
米
半
Ｎ
】



【解暑米斗3】

セルフメディケーションの推進と期待すべき効墨

総人口 0-14歳 15-64歳 65歳以上

2005年 127768 17585 38% 661%

2025年 120 01Xl 7i.028

(平成 10年12月推:+f日本の将来推:+人口 より)

→2020年以降、高齢者人口比率は30%へ 。
→その後も増加し2050年には40%台 に。

総8員 65歳オ綺 0…

厚労省J謀 6りし円 3りι円 肛
％

34兆円 ∝

％

NAK推計 5りι円 2のL円 “兆円 638

0厚 労省の推針(平成:7年5月25日、社保審
―医壼保跛部会提出資料)

2025年の国民E■■ 69兆円

うち65●以上国民E晨費 34兆円(493%)

0平 成18年凛(2006年度)国民E晨 費 33兆1.276●円

うち“●以上17J 1ヽ.233●円(517%)

―すでに高齢者E■ 費は50%を実腱

ONRKの 推計

m25年 の65●以上国民饉晨費

うち65●以上口民E朦 費 35兆円(636%)

‐20審 までの19年間に'2ポイント●.

(平成17年度から平成18年童の1年間で65●E晨 費は510%か ら517%:■ 0フポイントの■)

165歳未満と

2003年ま(実01)

円
旧

加山
各項の下段カッ訥 の数値は

一般診療E痣 口に示す.

※セルフメディケーションのターゲット

ニ:重雷11111:重重馨層EE量曇]£『舅露£i二]量lョ}覧ど
セルフメディケーションターゲットの達成額の20%を提供者に還元

(24兆円-36兆 円遺元)

法とせ''ラメデ

■ ス イッチ0丁 Cの 拡大

・安全に提供する第一類医薬品提供体制の確立
・新制度下での、大幅なスイッチOTC薬 の拡大
・市販後調査(PMS)後 、可能なものは2ヘシフト

スィッチ0丁 Cの 拡大は

セルフメディケーション推進を実現する



【解暑米斗4】

店舗における一般用医薬品のこれまでと今後

法

律 内容 これまで(現行薬事法) 今年(‐|=||‐〒|)|

目
雲
語
一■
扱‐‐
‐
一＝
＝
一諄
一甘
ふ
輝
倍
＝

開設許可 一般販売業 店舗販売業

管理 薬剤師による管理(1名)
薬剤師または登録販売者による管理

(常駐体制)

構造設備

・4坪以上の医薬品売場
。医薬品保管庫の設置、他

・4坪以上の医薬品売場
。リスク別陳列
・医薬品区分と閉鎖基準
・第1類医薬品隔離陳列、他

医薬品販売体制 営業時間の申請

営業時間、医薬品販売時間、第1類医薬品販売時間

の申請

医薬品販売時間に常駐する専門家の勤務時間申請

情報提供および

相談応需 (開設者の努力(77条3の4))

第1類は薬剤師が説明文艶 用いて行う(義務)

第2類は薬剤師または登録販売者が行う(努力義務)

第1・2・3類とも相談応需は義務として専門家が行う

パッケージ表示 各医薬品のリスクをパッケージに表示

リスク別陳列 売場で生活者に医薬品のリスクがわかる様に陳列

専門家の明記
・「薬剤師」または「登録販売者」を名札で明記
・現在勤務している専門家を明記する

掲示
。この法律の内容をすべて店内で掲示する
・医薬品についての相談・苦情先を明記する

その他
薬事法の不備を通知で補つていた

(薬剤師常駐・ネット販売指導な
D

・法律を遵守するためのマニュアル書の作成と社員教

育の実施
・専門家の資質向上を行うこと(行政

・業界など研修強

化)

▽▽

これまでは「一般販売業」で医薬
品販売の1つの方法として認めざ
るを得なかつた。(禁止する法律が
ない)

・「店舗販売業」の新しいルール下では、医薬品をネット

による販売は難しい。
・ネット販売を行うには、安心・安全を担保した、ネット

販売独自のルールを整えなければならない。



【資料5】

改正薬事法の下での一般用医薬品供給の確保対策について

去る 12月 11日には、ご多忙にもかかわらず面談のお時間をいただきましたことに、

感謝申し上げます。

我々は、「効果もあれば副作用もある」という医薬品の特性を考えれば、薬剤師や登

録販売者といつた専門家自らの手によつて、対面で情報提供を行うことが必須であり、

インターネットによる販売では、生活者が正しく医薬品を選択し安全かつ適正に使用で

きないと考えています。

舛添大臣は、私共に会つていただいた同じ日に、障害者の方や小さな子供を育ててい

る主婦の方などにも会われ、インターネット販売の利便性に関する要望を聞いておられ

ます。医薬品の中には、これらの方々には使用すべきでないものがありますので、供給

方法についてはより慎重に考える必要があり、インタ
ーネット販売ではなく、専門家に

よる対面販売により医薬品を購入すべきと考えます。

しかしながら、これまでインターネットを利用されてきた方にとつては、改正薬事法

の施行後は医薬品を購入しにくくなるとの不安があるのも事実だと思います。

そこで、我々は、対面の原則を前提として、男1紙のように
一般用医薬品を供給する方

法をお示しします。

我々は、これらの方法を通じて、改正薬事法の下、全ての国民がインタ
ーネット販売

によらずとも必要な医薬品を安全かつ適切に購入できるよう、全力で取り組みますので、

どうかご安心いただきたいと存じます。

平成 20年 12月 18日

日本薬剤師会

全国医薬品小売商業組合連合会

全国配置家庭薬協会

全日本薬種商協会

日本医薬品登録販売者協会

日本置き薬協会

日本チェーンドラッグス トア協会

日本薬局協励会

日本薬業研修センタ
ー

厚生労働大臣 舛  添  要  ―  殿



(別紙)

1.障 害者、高齢者、妊婦ヽ育児中の方などであって、薬局や店舗に自ら買いに行けな

い人に対する供給方法

(方法の 1)

○ 配 置販売業者を通じて、必要な医薬品を居宅に配置する。

配置販売業の場合、訪間先の居宅で、専門家が対面で情報提供することになる。

(方法の2)

O 使 用する者から依頼を受けた家族、親戚などが薬局 ・店舗を訪れて、使用する者

の状態を伝え、専門家から対面で情報提供を受けて医薬品を購入する。

この場合、購入を依頼された家族などが使用する者に医薬品を渡しながら情報

提供の内容を伝えることになる。

(方法の3)

○ 介 護事業者などが、障害者や高齢者などの通院や買い物を介助する中で、薬局 ・

店舗に来て、使用する者が専門家から対面で情報提供を受けて、医薬品を購入する。

2.居 住地の近くに薬局 ・店舗がない人に対する供給方法

O 上 記 1の 「方法の 1」のように、配置販売業者を通じて、必要な医薬品を居宅に

配置する。

3.購 入したい医薬品が近くの薬局 ・店舗で販売していない場合の供給左塗

O 使 用する者が近くの薬局 ・店舗に注文して、その薬局 ・店舗が製造業者や製造販

売業者から取り寄せて、使用する者が薬局 ・店舗を訪れて、専門家から対面で情報

提供を受けて購入する。

この場合、使用する者の代わりに家族や親戚などが薬局 ・店舗を訪れて、専門

家から対面で情報提供を受けて購入し、使用する者に渡すことも可能である。



改正薬事法におけるは販売業のルール化について

薬事法の改正 今回の改正薬事法
無店舗販売業を販売業
として位置づけるために

薬事法での
販売業

店舗販売業
配置販売業

薬事法で「ネット販売業
または無店舗販売業」
の確立が必要ネットを行う場合

開設許可 口店舗販売業届
・専門家の管理者届
・4坪以上の売場届
・専門家の常駐体制届
口構造設備基準届
・指針書口手順書
・台帳の設置など

店舗販売業者
がネットロ通販を
行う場合、都道
府県に届出をす

日配置販売業届
口区域管理者の届
・専門家常駐体制届
目指針書・手順書
日配置不可商品設定
口台帳の設置など

医薬品のネット販売・通

信販売に応、さわしい開
設基準を整備する

登

販売ルール ・リスク別陳列
口情報提供場所
・情報提供方法
E相談応需方法
・専門家不在時の対応
・手順書を用いた研修
・専門家の識別
口販売制度及び運用方
法の掲示
口連絡先の明示

店舗販売業での

医薬品のネット

販売口通信販売
は情報提供義
務のない第3類

医薬品のみが
可能

・リスク別陳列
・情報提供場所
・情報提供方法
口相談応需体制
・専門家の常駐
口手順書を用いた研修
日配置員証の提示
・相談連絡先の明示

医薬品の販売に求めら
れる目的口内容について
ネット販売・通信販売独
自の方法二⊇量工止二
ル化する

【踏
章
ｏ
】



一般用医薬品のネット販売に関する署名活動中止の要望並びに質問書

20084「12ノ月22 日

楽天株式会社

代表取締役 三 木谷 浩史 殿

全国薬害被害者団体連絡協議会

代表世話人 花井 十伍

MMR(新 3種 混合ワクチン)

被害児を救援する会

大阪HIV薬 害訴訟原告団

財団法人 い しずえ

(サリドマイ ド福祉センター)

財団法人 京 都スモン基金

薬害筋短縮症の会

薬害ヤコブ病被害者 ・弁護団全国連絡会議

陣痛促進剤による被害を考える会

スモンの会全国連絡協議会

東京HIV訴 訟原告団

薬害肝炎全国原告団

イ レッサ薬害被害者の会

S」S患 者会

代表 湯浅和恵

全国消費者協会連合会

事務局長 長見 萬里野

全国地域婦人団体連絡協議会

会長 中畔 都 舎子

社団法人

日本消費生活ア ドバイザー ・

コンサルタント協会

特定非営利活動法人

東京都地域婦人団体連盟

会長 lll島霞子

医薬品・治療研究会

代表 別府 宏囲

医薬ビジランスセンター

理事長 浜 六郎

薬害対策弁護士連絡会

代表 豊田 誠

薬害オンブズパースン会議

代表 鈴木 利廣
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<要 望事項>
「対面販売でないことを起因とする健康被害の実例は 1件 も確認されていま
せん」として呼びかけている署名活動を直ちに中止してください。

<質 問事項>

1 貴 社は、楽天市場内の医薬品販売サイ トにおける不適切な販売事例や、
購入者に健康被害を生じた事例について、どのような情報収集態勢をとら
れていますか。

2 貴 社において、楽天市場内の医薬品販売サイ トにおける不適切販売事例
や健康被害事例を把握した場合、どのような対応をとられていますか。
3 貴 社は、本件被害事例について、事件発生当時、事実を把握していまし
たか。把握していた場合、どのような経路で情報を入手しましたか。また、
これをうけてどのような安全対策をとりましたか。
4 本 件被害事例が存在 していたにもかかわらず、貴社が、 「対面販売でな
いことを起因とする健康被害の実例は 1件 も確認されていません」としヽて
署名の呼びかけを行った理由ないし原因を明らかにしてくださぃ。
5 楽 天市場内の医薬品販売サイ トでは、医薬品を購入するに際し、購入者
が年齢や生年月 日を入力することなく注文を送信できるものが少なくあり
ません。この点に関する貴社の見解を明らかにしてください。
6 楽 天市場内には、現在もなお、本件被害事例と同様に、厚生労働省通知
(平成 16年 9月 3日 薬食監麻発第 0903013号 )に 違反した医
薬品販売を行つている医薬品販売サイ トが多数存在しますが、この点に関
する貴社の見解を明らかにしてください。

<要 望及び質問の理由>

1 2006年 5月 、当時 19歳 の少年が、貴社の医薬品販売サイ トにおいて、
催眠鎮静剤 (1箱 12錠 入 り)を 24箱 購入 し、他 2店 店頭からの購入分 6

箱をあわせて服用して自殺を図り、一命は取り留めたものの、両足関節機能
全廃の後遺障害により身体障害者等級 2級 の認定を受けたという健康被害実
例 (「以下 「本件被害実例」といいます」が明らかになりました。
医薬品の販売に当たっては、乱用目的や不適正使用に対する対応も視野に
入れた管理と安全性確保が求められています。

本件鎮静剤については、年間複数の自殺 目的の乱用が報告されており、製
造会社は、長期連用、過量服用及び未成年者の乱用防止を目的として、販売
店に対し、販売を 1人 1箱 に限ることや未成年者 (18歳 未満)に は販売し
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ないことなどを求めていましたが、本件医薬品販売サイ トでは、購入者の年

齢確認さえ行わず、24箱 (288錠 )を 一度に売却送付しました。

このような危険性のある医薬品を、 19歳 の少年に対し24箱 も販売する

ということは、購入者が若年者であることが一日で把握できる店頭の対面販

売では考えられません。

また、少年は、当初店頭での購入を試みたものの、そもそも本件鎮静剤を

取り扱っていない店舗が多かった上、 1店 舗での大量購入は不可能であった

ことから、 2店 舗で計 6個 を購入できたに止まり、あきらめかけていたとこ

ろ、ネットで容易に大量購入できたことから自殺決行に至ったものです。

したがつて、本件被害事例は、まさに 「対面販売でないことを起因とする

健康被害の実例」であると言えます。

しかし、貴社は、本件被害事例が新聞報道された2008年 12月 17日

以降も、一般用医薬品のインターネット販売を広く認めることを求める署名

サイ ト (興饉たominon2.rakuにn.cQνform/1neddne/n止墾m璽コ において、 「対面

販売でないことを起因とする健康被害の実例は 1件 も確認されていません」

として署名を呼びかけています (2008年 12月 22日 現在)。

これは、事実に反し、署名者の意思決定に不当な影響を及ぼすものであり

ますので、中止すべきです。

2 副 作用被害をはじめとする、医薬品に起因する健康被害については、公に

把握されない 「暗数」が多く、積極的な調査 ・情報収集措置をとらない限り

その実態を把握できないことは、医薬品の安全対策を行 う者にとつて常識で

す。本件被害実例がありながら、 「対面販売でないことを起因とする健康被

害の実例は 1件 も確認されていません」として呼びかけを行つていることに

照らしても、貴社が、これまでに十分な安全監視を行つてきたのか疑間があ

ります。

3 現 に、以下の点が明かになっています。

(1)2008年 12月 17日 の時点で、楽天市場内に本件鎮静剤を販売する

医薬品販売サイ トが4サ イ ト確認され、うち 1サイ トでは、販売個数の制

限が明示されておらず、本件被害事例と同様の24箱 の注文を送信するこ

とが可能となっていました。

(2)一 般用医薬品の中には、本件鎮静剤以外にも、若年者による乱用が懸念

される医薬品が存在 し、高齢者の服用に注意を要する医薬品など、販売に

あたり購入者の年齢に配慮を要する医薬品は多数存在 します。店頭の対面

販売の場合、購入者のおおよその年齢を把握することができますが、それ
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ができないネット販売では、購入者の年齢を申告してもらうことにより確

認するしかありません。しかし、私たちが楽天市場内の医薬品販売サイ ト

を調査したところ、購入者が年齢や生年月日を入力することなく注文を送

信できるサイ トが少なくありませんでした。

(3)本 件鎮静剤の販売は、そもそもインターネットでの一般用医薬品の販売

が認められる薬効群を限定した 「医薬品のインターネットによる通信販売

について」と題する平成 16年 9月 3日 付厚生労働省医薬食 品局監視指

導 ・麻薬対策課長通知 (薬食監麻発第 0903013号 )に反 しま

す (本件被害事例で鎮静剤のネット販売を行つた医薬品販売サイ トの運営

者は、上記通知に反することを理由に、当時所管県の行政指導を受けてい

ます)。

貴社は、本件被害事例が新聞報道された 2008年 12月 17日 、本件

鎮静剤の販売を即刻中止する旨のコメントを発表されていますが、楽天市

場内には、現在もなお、上記通知に違反して一般用医薬品を販売するサイ

トが多数存在しております。

4 以 上により、一般用医薬品販売の安全性を確保する趣旨から、前記のと

おり要望並びに質問致します。

以上

．
　

　

井
一

・̈一

」一一
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