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これまでの議論を踏まえた検討項目について
(改 訂版 )

※第 4回 配付資料に当日の意見 を加 えた もの。

1.薬局・店舗等では医薬品の購入が困難な場合の対応方策

2 イ ンターネ ッ ト等 を通 じた医薬 品販 売の在 り方

1 薬局・店舗等では医薬品の購入が困難な場合の対応方策

(1)薬 局・ 店舗等では医薬 品の購入が困難な場 合の実状

○ 薬局・店舗等では医薬品の購入が困難な場合とは、以下が考え
られるが どうか。
①薬局・店舗等がない離島やへき地に居住する場合

。 その他 、対面購入が難 しい方 と して、視覚障害者や聴覚障害者の方にも十分
に対応 していかなくてはいけない。

(1)薬局・店舗等では医薬 品の購入が困難 な場合の実状

②薬局・店舗等が存在する都市部に居住しているが、身体等の事
情により薬局・店舗等に行けない場合

③薬局・店舗等では販売していない医薬品を購入する場合

(2)薬局・店舗等では医薬品の購入が困難な場合の対応方策  ・・・・・・ 5

(主 な意 見 )

(3)いわゆる伝統薬の販売方法 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 12          ・ 東京都御蔵島には薬局・薬店は 1軒 もなく、村の診療所は 1軒 あるが、普段
使 う薬を買 うことができない。

(1)イ ンタ∵ネット販売等における責任の所在  ・・・・・・・・・・・・ 16
・ 薬局・薬店、薬種商がない所は全国で95ヵ 所であり、全体のほとんどのとこ

ろでは供給が可能であり、残る約 10%の 市町村には地域 と接 している薬局 。薬
(2)個 人認証  ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ¬8          店が対応 しハ配置も担当することで、地域的な困難性はカバーできる。

・ 現医薬品販売業者で医薬品の供給は可能である旨が確認 された。
(3)イ ンターネット販売等における情報提供・相談対応 ・・・・・・・・ 19

・ 配置薬は、降雪時や地震発生時などで、本当の意味でのライフライン、生命

線 として医薬品を使っていただいている自負がある。
(4)年齢・使用対象者等が限定されている医薬品の販売 ・・・・・・・・ 22

・ 一般的に販売されている薬の数は 4,000あ つて、それ をい くらのコス トで、

どれ ぐらいの納期で入れるか。実状的かつ経済合理的であるということも、困

難の中に入れるべき。
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・ 困難 という言葉は、 とりあえずそ こに薬が届 くかどうか とい う問題点、そ う

い つた最低限の ミニマムアクセスという問題点 と、4,000種類であろうが、あ

るいはもっと海外の薬 も含めて、いろいろな物が満艦飾で陳列 されている。そ

れ をいつでもイージー にアクセスできるか どうか。言葉の意味合いが全然違 う

ので、要求水準 をはつき りさせるべき。

・ 障害者団体に、困つている方でも困 つていない方でもいいか ら話 を聞かせて

ほ しいと何 力所 もお願 い したが、います ごく困 つた状態にあるとい うよ うな認

識はなかつた。

・ 伝統薬か否か とい うことではな く、ある特定の薬、 しか もそれがなかなか入

手困難である薬 を入手で きな くなつて困るとい う人が出て くると大変困る。

・ 診療所はあるが薬局 はない所だが、在宅福祉 ア ドバイザーがヘルパー と障害

者宅や高齢者宅に入 つて連携を取 つているので困つていない。地域 の方たちが

お互 いに助け合 ってや っている面があるので、そう困 つていない。

・ 民生委員に障害のある人たちの住所や名前は言 つていない。

・ ホームページでその薬 とか、症状 とか、その薬の効能 を読む ことがで きる。

音声で しゃべつて くれ るのでそういう意味で間違いはない。

・ 自分の近 くの薬局が どこにあるかわか らない。近 くの薬局で相談 して も、薬

を家まで届けて くれ るわ けではない。それは電話などでの相談 とどう違 うのか

よ く分からない。

・ 地域のコ ミュニティー という点では、そ うい う所はそれでや っていただいて

結構 だが、 1人 で暮 らしている者 として、そ ういう支援がないので あれ ば、や         ・ ネ ッ トで購入 して、それ を使用 していて、今 日は合わないなとか、効用に疑

は りやれる環境は残 してお くべき。                               間がある、ちょっと体調が悪 くな つた という経験はない。

・ 地域 コミュニケーシ ョンの支 え合いか助 け合 いの仕組みがあるかないかとい         ・ 個別具 体的な過疎地 とい うことになると、正直に言 つて情報が非常に出 しづ

うところが安全性の確 保には非常に重要。一概 にへき地だか ら買 う店がないと          らい。あま りにも過疎地になって くると、結構個人が特定で きて しま うとい う

い うことは言えない。                                    問題 と、 どの ぐらい商品を売 って いるか という問題が あ ります。結論か ら言 う

と、人数 としては東京、神奈川、大阪、埼玉、千葉、 こち らで 5割 を占めてお

・ 奄美大島でも不便な ところがある。                              ります。それ以外は、人口比率に応 じた形で買つている。

・ 障害のある人たちが、 自分の障害をなぜ知 らせないと薬が買えないのかとい         ・ 売上げに関 してみると、やは り対面で買 うのが恥ずか しいものが上位 に来て

うことについて、非常 に問題を感 じる。                             いる。

・ 社会生活でそういうスタンス をと りた くないと思えば、非常に不便だ と思 つ

て困難だ と思 うし、そ うでなけれ ばそれは大 して困難ではないと思 う。そ うい

う難 しい面があるので、1つ の方向にはなかなかならない。

○ 薬局・店舗等では医薬品の購入が困難な場合、現在、インター
ネッ ト等の郵便等販売によ りどの程度購入 しているのか。

(主 な意 見 )

・ 薬局や薬店などがないとい う地域なら、どれくらいの人が医薬品を買つてい

るかとか、困つている人たちが実際 どこにいるかとい うことが具体的にわかる

ようなデータは、出していただけるのか。

・ 全国の市区町村の中で、 どこが最 も人口当た りの購入が高 いかといつた こと

で、上位 の 30の 区市町村 を並べた。最も人 口当た りの購入数が多いのが青 ケ島

村 、続 いて御蔵島村、和l島 村、小笠原村、新島村、神津島村 、座間味村、三宅

村 と、このように実際に離 島などといった所が、上位 30の 中で上位で並んでい

る。

・ 東京都 の千代田区、17位 が港区な どといつた形で、離島だ けでな くて、む し

ろ都心 も非常に人口当た りの購入率が高 いということで、へ き地だ けでな く者F

市部にも困 られている方が多いといつた ことが見受け られ る。
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一

都道府県別では、北海道が 071、 青森県が 047と あるが、これは各都道府県

別の人口当た りの購入割合 をみると、へ き地・離島といつたところの需要が高
いが、一方で大都市圏のほ うに、む しるこういつたニーズがあるとい うことが

見て取れ る。

薬局・店舗等では医薬品の購入が困難な場合の実状を知るた
め、この検討会でヒアリングを求める意見があるが、どうか。

また、ヒアリングを行う場合、その対象はどうするか。  
´

(主 な意 見 )

・ この検討会に切実な消費者、中小薬局の方を招き、直接声を聞いてほしい。
それが国民的議論の第一歩。

・ 薬が行き渡 らなくて困つている消費者やいままで薬を届けることによつて世
の中に貢献してきている中小の薬局の方々の声を聞かないまま決めていくのは

非常に乱暴。平等に医薬品が行き渡 らなくなるおそれを抱いている消費者を呼

んで声を聴かないと結論は出せない。

・ 高名な行政学者を検討会に呼ぶことを提案する。

・ エン ドユーザーをこの場に呼んで意見を聴いてほしい。

(2)薬 局・店舗等では医薬品の購入が困難な場合の対応方策

○ 対応方策として提案されている以下について、その実効性をど
のように担保するのか。
①家族、介護事業者等の支援による対面販売
②配置販売
③注文・取り寄せ販売

(主 な意 見 )

・ 購入が困難 な場合の どの よ うに困つてい るか とい う事例 がまだ明確に示 され
ていない。改正薬事法のルール に則 って、購入 困難 な問題 の解決はできないの

かをまず第一に検討すべき。

・ 離島で も配置がほぼカバー してい ると考 えているが、も し具体的な事例 を示

してもらえれば調べることは可能。具体的な事例 として話 を頂戴 したい。

・ 不便であること、不可能である とい う方々を、市町村 単位 でいいので、いま

までに どこか ら注文があって、 ど うい う人か ら注文があったかを具体的に出 し

てほ しい。

・ 困つている人たちは薬 に対す る リスクが高い群の方 なので、専門家 と接点 を

持 ってほ しい。

・ 障害者 、高齢者、妊婦等はむ しろきちん と安全性 を担保 す るとい う意味で、

通常の方以上に対面で副作用防止 を しなければならない。

・ 山間へ き地、離島まで十分 にカバー している。過 IFA地 な どに安全な供給 を し

ていきたい。

・ 薬局 のない町村数が 186(平 成 19年統計))あ るが、その中で一般販売

業、薬種 商販売業があるところを調べた ところ、それで もない とい うところが

95ヵ 所 ある。そこに配置があるので、対応ができている。

。 186は 薬局のない町村数。186の うち北海道は最多の 37ヵ 所だつたが、

薬局・薬店がない所 として 14ヵ 所残 る。 この 14は配置 に聞 くと全てカバー

し北海道 の よ うないちばん不便 を感 じている方がい る場所 において も、すでに

‐4



・ 薬の種類は非常に多 く、配置販売だ けで対応す るのは極 めてエ ン ドユーザーカバーされていることがわかる。

。現実的な リソ リュー ションではない。か らすると難 しい
。 市町村 レベルで全ての地区に配置販売業 として全国を網羅 している。

・ 配置薬 は非 常に伝統的な商売だが、いま我々が提供 してい る広範な選択肢 を
。 ネ ットでた くさんの商 品が買える云々とい うこととは別 に、医薬 品がきちん          遠隔地の方々に提供することは困難 g

と全国に供給できる体制 が整 っているか どうかに関 して、配置販売業はニーズ

対面の原則は どこに行 くのか。・ 購入代行では、があれば どこの地域で も行ちている。

・ 10キ ロ離れていて も車時代だった ら、薬の購入はそんなに難 しい ものでは

ない。

・ 本人の事情によ り医薬 品が買えない人は、業界で話 し合 うことに よってカバ

ーで きる。それでも買えない とい う人は行政上の問題でカバーすべき。

・ 配置販売は、使 うか使 わないかわか らないが置いておいて、す ぐに使 えると

い うところの利便性 を強調 している商売である。通販は注文 してか ら直 ぐには

使 えない とい うデ メ リッ トがある中で、品 目を比がて多い少 ない とい う議論は

成 り立ちにくい。

・ 妊娠検査薬 について、子宮外妊娠等の場合は非常に判定が難 しく、パ ッケー

ジに産婦人科の専門家の判断を仰いでほしい とされてお り、母体 も危 な くなる。

不便 な所でそ うい う事態 になった らどうなって しま うのか とい う問題 がある。

・ 水 虫は皮膚科医で もなかなか判定が難 しい時がある。湿疹や一番 間違 いやす
い掌脈膿疱症な どに効 き 日の強い水虫の薬 を使 うと悪化 して しま う。我 々がみ

た り、経過をみることに よって、薬を変えなければ駄 日であるとか、皮膚科医

を訪ねるとい うコメン トもできる。そ うい う役害Jが 今回の対面 とい うところに

ある。

・ 恥ずか しいか ら近所で買えない ものがあるとい うが、薬剤師や 医薬品販売業

者 には非常に厳 しい守秘義務が課せ られているので、近所 に言いふ らす人がい

れ ば、刑法違反になるとい うことを業界 として きちん と徹底 して、安心 して、

信頼 して、相談に乗 つて もらえる体制 をとらない と自分たちの足場 を崩す こと

にな るとい うことを徹底 してもらいたい。

・ 北海道の離島では薬局が 2軒あるが、種類は決 して多くない。

・ 介護事業者等は、コス トが高す ぎる。

・ 取 り寄せ対応は、本 当に ロウコス トで対応できるのか。 また、近 くに薬局が

ない とい う問題は引き続きある。

・ 島まで 1泊 2日 かかって しま う。

・ 町の人がほ とんど知 り合いで、痔疾や妊娠等を買 うときは非常に恥ずか しい。

・ 通信販売の規制に反対す るパブ リックコメン トの うち、 自分 自身の状況に関

す る具体的な記載がある329件 を分析 した結果 を踏まえる と、時間距離的な理

由によ り、利 用できる薬局・店舗 が事実上大 1属 に制限 されて しま うため、生活
上の支障が増す。近隣の店舗には不審 ・不安がある。セル フメデ ィケー シ ョン

の妨げ となる。 このよ うな理由に よ り、生活者サイ ドか らみて も、安全 を担保
した通信販売 を実現す るためのルール構築を急 ぐべ きとの結論 になる。

・ 薬局 ・薬店 、配置では、伝統薬 の年 間注文件数 (約 300～ 500万件)に物理的

に対応で きるか不安。

・ 流通や料金 回収方法が違 う中で 、伝統薬メーカーが 日本各地の薬局・店舗 、

配置業者 とスムースにコンセンサス を得 て進 められ るか、実現性 に疑間 をもっ

ている。

・ 現在ネ ッ トで販売 されている数は 4,000ぐ らいがあ り、ほぼすべての地域に

翌 日までに非常に安 く届けることがで きている。それ に比べ て、代替手段 を し

た場合に、い くらの数の薬が何 日間以内に、ぃくらの コス トで届 けられ るのか

という、具体的な数字が提案 されて もいいのではないか。
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薬局・店舗等において対面での販売が行われた後、薬局・店舗
等が購入者に医薬品を届けることについてどう考えるか。

(主 な意 見 )

。 販 売活動 と物流 とい う医薬 品を届 ける活動が分離 されてお り、間違いな く買
つた 医薬品であるか ど うかをきちん と証明す ることができるのであれば、一般

的な通信販売 とい う定義には当たらない。

・ 通信販売 に対する法律規制の前提条件か らす ると、基本的に対面ではな くて、

あるいは店舗ではない所で販売活動が行われ る。そ して、そ この中で例えば商
品の品質だ とか、特性だ とか、あらゆるものが きちん とそ こで納得 された上で

成立 す る。一般の商取引において、いちばん最初にきちんといろいろな情報 を

提供 して、おそらくきちん と納得 した上で、そのあとそれを継続的にどうする
か とい うところの前提である というように、私 は この文章中読みま した。「対

面販売が行われたあと」 とか、「店舗で届ける」 とか、 この言葉である以上は、

広 く言 えば通信販売 と言 えるかもしれないのですが、厳密に「通信販売におい

ては特別の法律上の規制 を」 というような前提でや つてきた規制には当てはま

らない。                          |

。 この規制 を導入する前のコンシステンシー とい うことであれば、服用す る人

本人 に しつか りと手渡 しを して、その上で説明をするとい うことになるので、

も し配送するということであれば、 しつか りと身元 を確認 して、本人に証明が

残 るよ うな形で渡す とし` うことにならないと、別の人に渡 しますという形にな
つて しまうということになる。今回の趣 旨は本人に しつか り渡す ということな

ので、なぜ ここだけが特例 になるのかわか らない。

・ 1回 で販売 をして、それ を例 えば 3カ 月ごとには郵便で送るのが OKな らば、

それ はおか しい。今回の趣 旨は 1回ずつ対面でや って、顔色を見なが ら、 この

人は大丈夫かどうかと、渡すということだっためではないか。

○ 常備薬な どとして永年使用 している医薬品の購入に当た り、毎
回情報提供が必要か。

その場合、購入しようとする医薬品が過去に購入 したものであ
ることをどのように確認 したらよいか。

(主 な意 見 )

・ 常備薬や長期的 に使用 している薬 の場合 、できれば相談に乗 って、その薬 を

勧めていただ いた薬局 と薬斉」師か ら、 きちん と相談を受けなが ら、情報提供 を

受けなが ら購入 したい とい う、それがかか りつけ薬局 とい う定義になる。

・ 自分の居住 地 と、仕事地 と、店舗 が完全 に地理的、空間的に離れ ている場合
には、時間的 、場所 的な不便 さを超 えるために、何 らかの方法がそれを補完す

るために入 る とい うことは、特に今後の薬局の在 り方か らした ら当然の方法。
その時に、顧 客購入データや相談デー タな ど、対面販売で消費者 ときちん と相

談 しなが ら購 入 した薬であって、その後 は どうですか とい うことをきちん と後
で調整 しなが らとい うことをやるのな らば、今回の規定に決 して反 しない。

・ 基本的に「常備薬」 とか、「長年使用 している」 とい うところの前提条件 と

なって、その都度その都度 とい う形ではな くて、それについてのある一定の配

慮が あってもいいのではないか。ただ し、そ こがいわゆるかか りつけ薬局 とか、

きちんと相談 を受 けなが らとか、必要 な ときは必ず相談できる。必要なときに

は、対面 とか店舗 に返ることができることを前提 とするな らば、 どちらか とい

うと薬局の消費者 に対するサニ ビスのあ り方 と して、む しろそれはサー ビスの

内容 としては向上 させている。

・ 基本的にはいま法的なお話 をしているので、常備薬 とい うのは何 を指すのか、

それ から長期 的というのはどれ ぐらいの期 間を指すのか、どのよ うに レコー ド

を取 るのか とい うことを明確化 しなければいけない。

・ 今度の改正薬事法では、た しか生活者のほ うが薬購入時に情報提供 をお断 り

するとぃ う権 限が与えられているので、購入者が不要だ と言 えば、情報提供の

必要 がないということで、それは解消 され ている。専門家が対面販売す るとい

うことの大前提は、顔 を見なが ら、いかに購入者 自身が気付 かないコンデ ィシ

ョンを専門家 がア ドバイス した りするとい うことが大前提なので、わ ざわ ざこ

のポイン トを レーズする必要はない。



常用 している場合でも、体調などによって副作用被害が起 こるということも

考 え られ るので、やは り対面販売の際には体調の変化だ とか、そ うい うことに

つ いてもちゃんと確認 を行 つた上で、重ねて しつこくても情報提供はやは り行

われ る必要がある。

○ 配置 販売業による対応 において、離 島やへ き地 に対 して どの く

らいの頻度で対応す る ことが可能か。
また、相談応需 は どの よ うに行 うのか。

(主 な意 見 )

・ へき地ならへき地診療所などの公的仕組みがある所は、十分利用されている

・ へ き地への対応については、全国的に市町村 レベル という範囲で対応 してい

る。特に回数等については、へ き地だから少な く、都会だか ら多いとい うこと

はな く、配置の場合、3カ 月か ら 4カ 月、年に 2回 か ら 3回 。少ない場合には 1

回 とい うのもあるが、通常 2回 から 3回 程度、訪問 している。

・ 現状 は、訪問 した ときに相談応需に対応 している。配置販売業の場合には、

業者 が決 まつてお り、大体救急箱に連絡先があるので、その販売会社のほ うに

直接 問い合わせいただ く形 になつている。

・ 幅 広い薬を安価にタイム リーに届けるかということについて心配である。

・ 例 えば この風邪薬の飲み 方がちょっとわか らないな と言 つた ら、そ こに電話

した ら、その都度、へ き地・離島であつても、配置の販売業の方が来るのか ど

うか。あるいは、もう胃腸薬を全部飲み切 って しまい、まだほ しいんだけどと

言 つた ときに、 1回 来てか ら 1カ 月 しか経 つていない。それで補充 した いとい

った ら、電話をすれば販売 員の方が ¬つの胃腸薬 を持 つて届 けるのか、イメー

ジが湧かない。

・ 相談応需については、大音「分は電話が多いが、それ については症状を聞いて、

各販売会社が対応 している。電話でできる限 りの相談 をするということと、あ

とは 「先生のほうに行 つて くだ さい」とい うような対応 を している。個人の配

置販売業者が離島を担 当 していて、電話があつたか ら離島まで行けるか とい う

と、現実的には行 けない。販売会社等で、比較的近 くにいる場合には、追加注

文について も対応 を しているところはあるが、個人の業者の場合 には行商形態

ですので、す ぐ来て くれ と言 つて対応はなかなかできていない音F分 はある。使

用者にも迷 惑をか ける し、販売会社 と しても機会損失になるので、なるべ くそ

うい うことを起 こさないように、配置す る数量はノウハウを持 つて、お客様に

もご迷惑がかか らないような対応を している。
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(3)い わゆる伝統薬の販売方法

|○  いわゆる伝統薬については、製造販売業者が直接購入者と電話 |

1 等により連絡を取る方法で販売されているとのことであるが、具 |

1 体的にどのような方法が取 られているか。           |

(主 な意見 )

。 症状や購入動機等を聞いた り、ア レル ギー を聞いた りして、状況確認 を専門

家が行い 、その上で商品の説 明をす る。 これ らの情報 とともに、名前、住所、

電話番号等 を記録で残 してある。

・ 伝統薬 の会社は、一般販売業許可か配置販売業を持 って販売 している業態。

薬 に対 して安全面からつ くつてい るところまで全ての責任 を持って対応す るよ

うなコミュニケーションがで きることが特徴。

・ 通常の情報提供の基本は添付文書。 これまでの販売履歴等が特徴であ り、こ

れ までの販売履歴 を活用す ることで、服用 していいか、 してはいけないかの判

断 を正確 にでき、不適正な購入 を未然に防 ぐこ とができる等、通常の販売業態

とは違 つた安全確保の形が とれ る。

・ 電話で のや り取 りで、話 したい事項を双方向で確認 しなが ら、ダイ レク トに

話す ことができ、専門家 と納得で きるまで話 し込める。 1対 1の コミュニケー

シ ョンの 中で薬の市販後調査が非常に細かくできる。

・ 電話に よる対話が、伝統薬 とい うなかなか対面の果たせ ない環境の中で、非

常に信頼 関係 を構築するのに役立 つている。省令の中でも、実際、薬局等への

相談での 電話の活用等が含 まれ ているよ うに、電話で相手と対話 をするという

ことで、医薬品販売において重要 な情報提供 を実践 して きた。その結果、心通

わせ る関係等も非常に多 くで きてお り、医薬品、特に伝統薬 というものを要望

され る方 は、通常だつた ら薬局等に頼 つた り、病院に頼 った りするが、なかな

かそ こで は効果がなか つた方が最後、行 き着 いて くる場合などが多いので、そ

ういつた方々の安心に電話は非常に効果を発揮 してお ります。

・ 電話は 、多 くの医薬品を扱 つているわけではな く、限 られた 自分たちで作 つ

た商品とい うものを購入者 とや り取 りするツールである。

薬は薬であり、伝統薬だけを特別扱 いするべ きではない。「いわゆる伝統薬」

とは何を指すのか、いまいち明確 でない。製造 メーカーの ことをいつて いるの

か、それ とも一定の薬の効能のものを指 して いるのか、あるいは一定の いわゆ

る製造原料のお話 をしているのか、あるいは治験 においてどうい うことをした

ら伝統薬 として認定するのか。そ うい う明確 なガイ ドラインがない限 り、伝統

薬だけを特別扱 いす るのは反対。                _

定義するとすれば、製造直販というタイプで、 自ら作つて、顧客 と直接結び

付いているところの医薬品メーカーによる販売形態については、特別のルール

を認めるのか、認めないのかとい うことに絞 つたほうが、やや こしい論 点が入

つてこな くていいのではないか。

製造 と言 つても、 どの段階まで製造 したのか という問題がある。最後 に調合

するだけでも製造になる し、大体のものは外注生産。どの段階までや ったのが

製造というのか。また、歴史が浅いか ら伝統薬にならないのか、社歴が何年あ

るのが伝統薬 というのか、ということに関 して、一貫 した議論がない。製造と

いうのであれば :何 をもって製造 というのか定義 を明確に しな くてはいけない。

合理的な理 由が、その伝統薬に限つて別 とい う説明がつ くのか、つか ないの

か というところに 1つ論点があるのではないか。

古 くから作 られている、全国的に知名度が高 い昔からの薬がある。あるいは、

その地域限定の、小 さなメーカーが小売 りもいっ しょにやつていて、地域 まさ

に限定型のもの もある。そ ういうもの を、いずれ に しろ購入 を困難 にな つては

いけない、とい う話。そ ういう観点に立てば、流通が どうの こうのではな く、

要するに消費者の立場 に立 つてどうあるべ きか という議論であれば、 きちっと

した仕入れルー トをちゃん と再構築 して、メー カーな り直接でもいいが、そこ

に消費者か ら要求があれば対応を し、そ して対面 でもつて薬局・薬店か らその

消費者に渡す。全国に薬店があつて、以前はそ ういうルー トがあつた。 メーカ

ー、卸 と小売全体の問題だが、きちつと協力体制 を作 ることによ つて再構築は

可能。

その薬の特殊性に帰着すると思 う。ある人に とっては、その薬が いちばん合

うから是非欲 しいんだ とい う類の ものが、その特定のお店か らしか製造 して小

売 りしている業者か らしか手に入 らないか ら、それが直接お店に行かないと手

に入らないとい うことになれば、その薬 については全 く手に入 らない とい うこ

とになるとい う話。一般的な通信販売の話になる と、 この通信販売で しか手に

入 らないもの という薬があって、今度そ うい う形 で入手できな くなるとい うこ

とであれば、同 じレベルの議論になるが、お店に行つても買えるけれ ど、ちょ
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つと格好悪いから通信販売で買いたいという類のものは、消費者の利便性とい

う点ではあるが、分けて考えたほうがいい。

〇 全国の薬局・店舗等が、自ら陳列又は購入者の希望・注文に応
じて取 り寄せる方法によって、購入が困難な状態が解消されると
考えてよいか。

・ 通信販売においては、消費者 トラブルがあるので、相談窓 口が必要にな る。
この分野に非常に詳 しい医学・薬学の専門の方たちに参画 していただき、 きち
ん とした相談と情報提供体制を作っていただ く方向性 を考えた らどうか。

・ 伝統薬メーカー と利用者 が電話注文で情報 をや り取 りし、また店舗等 で も情
報 をや り取 りす るが、 この情報の共有を どの よ うな連携でや っていけるか とい

う課題 も現時点では疑問。

・ 伝統薬メーカーが対応可能なマージンで成 り立つか とい うところが疑問。

(主 な 意 見 )

・ 利用者や一般生活者 の視 点で言 うと、利用者 が指定す る店舗や配置 と利 用者
・ 伝統薬利用者には、ほかに代替す る薬や治療がな く、伝統薬 に救われてい る           との意思疎通がスムーズにできるか疑問。また、受 け渡 し方法が確 立 した とし

とい う方が多 く存在す ること。                                 て も、利用者の手間 となって購入意思へ の障害になる。その他、流通 リス クの

発生や、家族が取 りに行 った場合に、実質的 に対面の 目的が果たせない とい う
・ 伝統薬 の利用者は、痛みや神経痛な どで薬局等に行 くことが困難な方が多 く、           ところも疑間を感 じている。

電話等による購入ができな くなる事態に不安の声を多 く寄せている。
・ 伝統薬業界 として、現時点では実現性 が低 く、仮 に実現 しても利用者 か らの

・ 製造販売業者 との直接のや り取 りに安心を感 じてお り、情報提供やア ドバイ           信頼 を損ないかねない、実用性 に欠けるものであ り、購入が困難 な状態が解 消

スな ど、対面同等の親身な対応 に生きる希望を見出 してい る利用者や、伝統薬           され る対策案 としてな り得 ない。

メーカーの電話等の直接販売だか らこそ安心 と安全が得 られ ているとい う利用

者 の声 も多い。

・ 伝統薬 は、非常に需要が小 さい こと、需要が極めて分散的であること、需要

が非標 準化 されていて個別的であ るこ と、そ して、代替 しに くい独 自性がある

とき、一般 の店舗販売ではなかなか乗 りにくい。

・ 将来的には、伝統薬等に積極的 に取 り組む薬局・店舗販売業が増 えていくの

がいい こ とで あ り、取 り寄せ とか、一種のパー トナー シ ップ を組む ような店舗

が増 えてい くことを、少 しずつや っていただ くのがいい。 ただ し、それには相

当時間がかか るので、店舗販売をそのまま代替 させ ることは難 しい。

・ 商品特性が違 う可能性があるこ とを前提に して、販売 の仕組み を設計するこ

とがあつて もいい。

ただ し、扱 つている業者 が社会 的ネ ッ トワー クを組んで、 自分たちの存在 を

きちん と社会 に発信 して、その組織 を通 じて、今回の薬事法 の精神に合 った形

で 自主規制 とか自主ルール を作って、きちん と守る体制 をつ く り、薬事行政が

それ らをコ ミッ トする形を作 る。
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2 イ ンター ネ ッ ト等 を通 じた医薬 品販売の在 り方

(1)イ ンター ネ ッ ト販売等における責任の所在

○ 各店舗が業務手順を定め公開するとともに、販売概況を公開す |

ることによつて、不測の事態が生 じた際にもその責任の所在や過 |

失の有無の検証 が可能になると して いるが 、 どうか。      |

(主 な意 見 )

・ インターネ ッ ト販売あるいは通信販売 を無法地帯に したい、規制 しないで く

れ とい う話ではな く、む しろ規制 を して くれ と言 つている。 どのよ うにすれば

安全に販売で きるかというガイ ドラインの中で絶対守 らないといけない音「分は

む しろ法令で しっか りと規制することが必要 である。

インター ネ ッ ト販売等において、
ような責務が あ ると考 えるか。

場を提供 している者にはどの

(主 な意 見 )

。 ネット販売は店舗数が 400く らいで、かつパ トロールをやろうと思えばで

きる。サーチもできる。

・ ネットで年齢を問わないで酒やたばこを売つているところが自分のサイ トに

あれば、場を提供 している者に対 しても何 らかの罰則を考えるべき。

・ やはリリアルとイコールフッティングであるということが重要。即ち百パー

セントの安全性というのはリアルにせよ、インターネットにせよない。挙足を
取るような異論は是非しないで、できるだけ前向きに、どうやればネットで安
全性が確保できるのかという議論 を したい。

・ ネ ッ トにはいろいろな業者が入 つていて、 これや ります、こんなことや りま

す、例 えば毒物は扱いません とか、新たに提案 されて いるが、それが全体 に対

して責任 を負うことができるとい うら、うに理解はで きない。

・ 基本的に リアルな薬局を持 つていらつしゃる方がネ ッ トでも販売できるよ う

に しよ うということ。そ ういう意味において、薬剤師が いる薬局が販売す る。

何 も薬剤師がいない人たちに販売 させろと主張 しているわ けではないので、そ

うい う意味では基本的な責任のあ り方は リアル と全 く同 じ。

・ サーチエ ンジンを提供 して、バスヶッ トだけ提供す る こともできる し、いろ

いろな形で実現できる。シ ョッピングモールの責任 とい うが、ガイ ドライ ンに

基づいて しっか りとしたバ トロー リングと、 6月 1日 以降はガイ ドラインを作

つた ら、守 られているかをチ ェック してい くが、法的な責任はない。

・ 企業 と して表的には責任はとらないが、今回の話で い うと、正式な形で ガイ

ドラインをや りたい。認め られるか どうかわか らないが、必ず守 っていきたい。

'こ の場で共有 したいのは、委員の発言はあ くまで も自分 ができる範囲であ り、

こんな安全対策ができると言 つて も、それがネ ッ ト全体 に対 して約束 され るも

のではない。

'モ ール運営者の法的責任の整備は必要。また、ルニル を整備するというが、

ネ ッ ト販売 が禁止 されている催眠鎮静剤はいまもネ ッ トで当た り前のように し

て販売 されている。非常に安易な紹介とともに販売 され ている。 6月 か らネ ッ

ト販売のルールを徹底させ、安全確保すると言 つてやめたが、ほかの ところで

は もう売 られている。ルールを確立すると言 っても、その影響率 とい うものが

どこまで確保されるのか、非常に不安でならない。

1 催眠鎮静剤については、メー カーから販売店に対 して保守整備 をす るよ うに

という通知 をもらつている。本件 に関 してはも う第 1審 が終わ ってお り、基本

的には無罪 ということで判決が お りている。だか らといつていいと言 つて いる

わ けではないが、そ ういうことが あつた場合には即座に対応する。

○
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(2)個 人認証

○ インターネ ッ ト販売等における個人認証について、どのように
|

考 えるか。

(3)イ ンターネ ット販売等における情報提供・相談対応

○ 現在行われているインターネ ッ ト販売等において、どのような |

履歴を取つているのか。

(主 な意 見 )

・ 電話やインターネットでの個人認証をどうするか、についてきちんと議論す
べき。

・ 個人認証は非常に重要。どういう方が購入 されているかとい うことに関して、
名前や住所がはつきり分からないと、後で例えば副作用がその医薬品で出た時
などに取 り返 しの付かないことが出る可能性がある。そのようなことはインタ
ーネットの方ができている。

・ ネット通販の問題点は匿名性と雲隠れ。ネッ トの店舗に記録 されている個人
情報の扱いにも丁寧な議論が必要。

○ 現状、インターネ ッ ト販売等においてどのような認証が行われ
ているのか。

(主 な意見 )

主 な 意 見 )

・ 実際に買つた人を トレース的に、それ か ら誰が受 け取つたか とい う履歴 も残
るので、ネ ッ ト販売の方が圧倒的に有利 である。

・ 文書を提供 しても、誰に説明 したか とい う記録が店側に残 つていない。 こ う
い うことではきちんとした情報提供 はできない。

・ 安全性 を担保 しなが ら販売 しなけれ ばな らない。ネ ッ ト販売で どうい う履歴

を取つているのか、現状を是非教 えてほ しい。

○ イ ンター ネ ッ ト等において 、購入者側 と販売業者側 との間 で、
双方 向の コ ミュニケー シ ョンは可能 なのか。

特 に、販 売者側が行 う情報提 供 の内容 を購入者側 が どの程度理
解 して いるか を確認す るために は、具体的に どの よ うな方法 (情
報の 内容 )が考 えられ るか 。

主 な意 見 )

・ 説明や相談は正直言つてやるべきだ と思 うが、6月 1日 から一切買えなくなつ

てしまうとい うのは無理がある。

・ 各医薬品の注意事項等をどのよ うに説明するかとい うことに関しては、能書
などに記載 されていることをすべてサイ ト上に表示する。
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・ 情報提供が仮に徹底 してあったとしても、消費者 自らが意識して誤用、濫用

することだってある。そのため、ものによつて、店頭から売る数量を規制 した

り、メーカーから小売 りに対 しても数量を制限することまでやっている。情報

提供はインターネッ トでもできると思うが、一方方向では駄目であり、情報を

提供 された方がそれを咀囀 して理解するとい うことでなければ、提供 したのだ

からいいのだというものではない。

○ 専門家が情報提供等を行っていることを購入者は どのように確 |

認できるのか。                       |

(主 な意見 )

・ イ ンターネ ッ トで情報提供は十分できると思 うが、双方向でなければな らな          。 専門家の実在性 の確認 に関 しては、 どの よ うな専門家がい るかを確認できる
い とい うこともある。                                     ように、サイ ト上で きちん と表示す る。

・ ネ ッ トで どのように受診勧奨できるのか、考 えてい る方法を聞きたい。
・ ネッ トの反対側 に薬局があって、そ こに薬剤師がいて、販売 して、情報提供    |

・ 対面以外での安全性 の担保 とい うのは実際問題 どうだろうか。心にいろいろ          をしているというところが消費者に うま く理解 されていない。顔が見 えないか    |
な思い を持った方に対 しては、 日を見て顔 を見てお話 を し、しつか りと聞 くこ          ら不安だ と言 う声 もあるが、安全に関 しては、ネッ トの薬局の薬剤師が しつか    ‐

とが基本。説得 とい う大きな作業が対面にはある。                       りと安全性 を担保で きるような形で取組 を行 つてい く。               |

|〇  イ ンターネ ッ ト等 によつて医薬品 を販売す る場合、購入 した医 |

1 薬 品 に関するその後の相談対応は どのよ うに行 われるのか。   |

(主 な意 見 )

・ 販売の際の相談応需に関しても、必ずインターネッ トの裏側には専門家がい

るので、専門家が相談応需をメール、電話、ファックスなどを通じて双方向で

やつていく。

|○  購 入者か らの副作用 に関す る報告は どの よ うに受けるのか。ま |

| た、報告 を受 けた場合、 どのように対処す るのか。       |

(主 な意 見 )
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(4)年 齢・ 使 用 対象者等が 限 定 されて いる医薬 品 の販 売

|○  使用対象年齢が限定されている医薬品をインターネット等によ
| り販売する場合、どのような方法が考えられるか。

(主 な意 見 )

・ 医薬品には 15歳未満には使用 してはいけない等、個 々の医薬品に使 つては

いけない年齢 が付 いている。 また 、メTカ ー として濫用の傾 向があるので何箱

以内にす る等 のメーカー主導 の年齢制限もある。その よ うなことを含めて、き

ちん と相手の年齢 をどう確認す るのか。

○ 妊婦へ の使用 を避けるべ き等、使用対象者 が限定 されている医

薬 品 をイ ンターネ ッ ト等 によ り販売す る場合 、 どの ような方法が

考 え られ るか。

(主 な意 見 )

・ 使用者 の状況(例 えば禁忌事項 の中でも、特に既往歴 、既往症、服用歴 、服

用経験・期 間、妊娠の有無、年齢 といった使用者 の状態が どうであるかをお伺

い してか ら、それで情報提供するこ とが必要である。このよ うなことに関 して、

さま ざまな形で、その使用者の状況 をチェックボ ックスな どでお伺い してか ら、

情報提供 を行 う。

薬の場合、単に適正使用 を最初か ら願 う人ばか りではなくて、乱用 とか薬物

依存 とい う問題 も避 け られないと思つている。

医薬品による事故 の件数は8,606件 あ り、そ の中で一般用医薬品は半数 まで

いかないが3,293件 と決 して少な くない数字 が挙 が っている。 こ うい うこ とか

ら鑑みても、必ず適正使用 しようとす る人ばか りではない とい うこ とも踏 ま え

た上で、制度設計 していかなければいけない と思っている。

○  イ ンターネ ッ ト販売等による過剰購入 、

抑止 してい くのか 。

大量購入 をどの よ うに

(主 な意 見 )

・ イ ンターネ ッ ト上です とこの医薬品は何個まで、 この医薬品は何個 まで とシ

ステムに 1回 覚 え させ れば、それ以上の医薬 品 を購入す ることはで きない。そ

の よ うな形で、各 医薬 品についてい くつまで しか購入できないとい うよ うなこ

とを登録 し、それ以上 の購入はできない よ うに させ るといったことを必ずや っ

ていきたい と思 う。 1日 に何回も購入す る方がい るか もしれない。イ ンターネ

ッ ト上で、例 えば 1回 に 2個 買つて、も う 1回 2個 買つて、もう 1回 2個 買つ

て と、 10回 や つた ら 20個 買えるのではないか とい う議論 もあるか も しれな

いが、それは出荷す るまでに、これは専門家が きちん とチェック して、そ うい

う複数買いで何回 も買 つている方に対 しては出 さない、 といった こ とをルール

化 していきたい。

○ イ

リ、

ンターネッ ト販売等は、安易な購入や不適正な使用につなが |

また、悪用されやすいとの指摘があるが、 どうか。     |

(主 な意見 )

う
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代替策に対する消費者の声

■日本薬剤師会等による『代替策』を署名者中心に伝えたところ、多くの方
から、厚生労働大臣他関係者に、メール・手紙で意見を提出したとの連絡
があった。

一障害者と介護者にとって冷淡極まりない。
一どんな薬でも取り寄せ可能なわけではないち
一なんでも禁止するのではなく、利用するべきだと思う。
一インターネットの時代に時代錯誤。
一国民のためを思っての案としても逆に多くの弱者を見捨てることになる。
一国民目線で再考してください。
一思いやりも現実味もない代替案に唖然。
一離島生活者の健康を無視してまで守ろうとするものはなに?

詳細は、下記を参照。
http:〃plaza.rakuten.co.jp/rnedicine/diaryノ

置き薬で代替する案
⇒品揃えが少ない、割高、ほしい薬がない、酉己置薬事業者の訪間に対応す
る時間に家にいないといった意見が寄せられている

1 置き薬で代替する方法について

・配置販売業者では、私が20才代から服用している薬を月風用できなくなります。(離島在住者)

・配置薬販売業者の方が東京より25時間30分かけて週に1便程度の船で45,000円 がかかるのに人口2000
人程度の島に販売に来てくれるのでしょうか。たとえ来てくれたとしても高い物となってしまうのではないでしょ
うか (離島在住者)

・家庭用の業の販売員が回る時間には家には誰も居ません。しかも割高です。(離島在住者)

・『ちょつと症状は違うけど、まあ、これでいいか』と置き薬を使い『わざわざ買いに行ってもらうほどではないか』
と我慢する。たぶんそういうことになるでしょう。(離島在住者)

・配置薬は品数が少ない。価格も割高。(障害者のご家族)

・そんなに使っていないはずなのに、値段が驚くほど高いんです。一体、どれほどの高級品を置き薬として置
いて行ったのか疑間です。それにいくつも何種類も豊富に用意されているわけじゃない置き薬では、いざと言
う時に必要なものが無いことも十分考えられます。時代に逆行した、貧乏人には不向きな代替案だと思います。
(一般の方)

・」A系列の配置販売業者も定期では来てくれていたのですが、年間12万円以上の薬代が必要など、消費者
にとりましては、非常に有り難くない割高になりがちなサービスだとずっと考えていました。(離島在住者)

・過去の置き薬の経験からですが、未使用の薬の期限が切れたとかで新しい薬と交換されました。
ここまでは素晴らしいことの様ですが、ここからが問題です。交換したので交換分の薬代を請求されました。
(未使用だが期限切れまで置いてあつたので使用したことと同じと担当者は譲りませんでした)薬箱全部の薬
品は購入義務が有るのか?という問題です。
常識的に考えたら、購入義務など無し`と思うのですが。。。(一般の方)



家族などによる代理購入
⇒頼るべき人がいない場合に対応できないという問題が指摘されている。

2家族などが代理購入する方法について

共働きや一人暮らしの方は?大きな割合だとおもいますが。(略 )役所の方は今でもどこの家にも専業主婦
がいると、お考えなのでしょうか?(一般の方)

父も母も地方出身で、県内に親せきがいません。

だから我が家では親戚に購入代行を頼むのは不可能です。核家族化が進み、周りの人間との交流が希薄
な現代、気軽に購入代行を頼める親切な人が近くに住んでいてくれるという恵まれた環境にいる人はどれ
だけいるのでしょうか。(一般の方)

また家族や親戚などに簡単に頼める状況にあればすでにそうしているはずです。(近くにほしい薬がない

方 )

インターネットでの購入ができなくなつた場合、本土に頼める人がいない私は、子供に長時間移動の無理を
させ、高い交通費・宿泊費をかけ、案を買いだめせざるを得ません。(離島在住者)

現在ネットで薬を購入出来るようなスキルを持つ購買層が家族や親戚に気軽に何かを頼めるような人間関
係を構築する事は医薬品購入者の絶対条件でしようか?また頼まれた家族や親威が購入してこなければ
ならない義務を持つのでしょうか?(一般の方)

介護事業者等が本人を薬局口薬店に連れて行く
⇒費用画の負担が大きい等の批判がされている。

3介 護事業者等が連れて行く案について

・体が不自由だつたり、病気で動けなかつたりするから通販で購入するんです。それを無理して薬局ま
で連れて行こうとするなんて、なんて心ない代替案でしょう。それに介護事業者に連れて行つてもらうと

なると、その分お金が必要になりますよね。ボランティアでやつてくれるのなら話は別ですが、通販で購
入すれば送料を薬代に上乗せするだけで済むのに、人を雇つたりしたら一体、いくら掛かるのか。(一

般の方 )

ヘル′i―に頼めば、この4月 にヘルバーの単位数が増やされ、かつ単価も高くなつた。給付枠内では

頼めず、全額自己負担になり負担が重すぎる (障害者のご家族)



取寄せ購入
⇒薬局の仕入先状況に左右され、取扱いできないと断られたケースがある。

4取り寄せ購入する方法について

体験談ですが、うちの近所の薬局では仕入れは週にァ度だそうで、商品を取り寄せてもらうとなると、そ
の仕入れの日まで待たなければならず。
運悪く次の仕入れまで六日もあり、その時私はネ

'卜

で購入しました。お取り寄せの方法は薬局によるの
でしようが、そこのあたりfまきちんと調べていただけているのでしょうか。少なくともこの代替案は、私には
代替案足りえない代物です。 (一般の方)

今現在、薬(腰専門という腰痛薬)をネットで購入しております。元々は近所の薬局で購入してリピートし
たのが始まりでしたが、その店も高齢を理由に開店しました。その為、他店をあたりましたが『取引が無
い為、取り扱い出来ないJとの理由により取り寄せすら断られました。市内の薬局に電話しまくり、やつと
見つけた店は価格が高い上にチト遠方の為、休日しか行けない状況です。(近くにほしい薬がない方)

私の経験からすると、その薬局で扱つていない薬品を求めると、当店では扱っていないと言われ断られ
るのが普通だと思います。普段扱つていない薬品を小日で発注する手間やコストを考えると採算が合う
とは思えません。そこまでして扱ってくれるか不明です。私が経営者なら断ります。(近くにほししヽ薬がな
い場合)

その他
⇒時間的制約の問題、外出困難の問題、人前で購入が困難又はためらわ
れる問題等がある場合、ネットを頼りにしている姿が浮きばりになっている。

5そ の他のご意見

時間の制限も有りません。ゆっくり、じっくり見て買う事が可能で、効能口服用注意も見ることができます。(離島在住
者ほか、全般的)

さらに24時間営業の薬局はほとんどなく、仕事が深夜までかかる人にとつてはとても困ります。「それじゃ仕事をや
すめばいいJという話ではありません。仕事を休んでいられるほどの収入があればそんなに仕事はしません。だい
たいそういう人は仕事を掛け持ちしているのです。あなたたちみたいに町で便利な生活ば かワこぞtてるズにはわか

箸 lな ,国
の医療体制 襦 ぶ倉:革 話 爾 嚇 艦 鰍 |:誼鳳 胆意壇簿

かかる規制が実施されると、今後は些細な疾病でも医師の往診を頼まなけⅢばならなくなる。(障害者の家族)



5その他のご意見

島内の薬局は、人口が少ない為、本土より品揃えが薄く、多売が出来ないこともあり高額で、購入者に選択は出
来ず、女性として恥ずかしい薬もプライバシーの保てないまま購入しなければならない状況です。(離島在住者)

町には薬局が2軒あります。しかし、人口もさほど多くないこの町では、都会のドラッグストアのように種類は決し
て多いとは言えません。欲しい薬が有つても常備されている訳ではないのです。(離島在住者)

そして小さな島では、プライバシーの問題が有り志す
人には知られたくない病気というものもあると思います

それも小さな島では買つている現場を知り合いに見られて噂になってしまうという事も避けられない現実ですネッ
トで購入できるのは、とてもありがたい事です (離島在住者 )

視覚障害者は大衆薬の外箱に記載している用法用量などが読めません。自分で十分な吟味ができないまま、店
頭の店員が薦める大衆薬を購入せざるを得ません。(視覚障害者)

視覚障害者の存在は、自杖や盲導大によって非常に目立ちます。そのため、視覚障害者の存在とともに、その
行動の一つ一つが一般の方に記憶されやすく、プライバシーが守られにくい状況にあります。(視覚障害者)

薬局やドラッグストアの店頭において、人目が気になる医薬品を購入することには抵抗があります。また、周囲の
状況 が分からない中で、病状を詳細に説明することは、自己のプライバシーを守るために避けたい (視覚障害

者)



厚生労働大臣 舛添要―殿

一般用医薬品の通信販売継続を求める意見書

本年 6月 より1類医薬品及び2類医薬品の通信販売を禁止する薬事法施行規則等
の一部を改正する省令が公布されました。これによリー般用医薬品の 67%が通信販

売により購入することが不可能になることになりますが、薬局や薬店が無い我々の地

域の実情を踏まえますと、地域の住民力ち卜常に困る事態になります。

北山村は人口約530人と典型的な少子高齢化と過疎化が進んだ村です。これまで

は医薬品が必要な場合は、車やバスなどの方法で近隣の町などに出向き調達してい

る村民が多かつたと思われます。しかしながら、今後、高齢化が更に進んでいくと車

の運転が困難になるものやバスなどでの外出すら困難になる世帯が増えていくと予

想されます。

この現状において、通信販売という手段が規制されることは村民の健康維持の観

点からも将来的に重大な問題が生じるものと考えます。

北山村は特産品のじゃばらをインターネットで販売し、村おこしを行つております。ま

たインターネットを利用した観光などの地域情報発信にも力をいれております。このよ

うにインターネッHま活用の仕方次第で、過疎の村にも新たな可能性をもたらしてくれ

るものと確信しております。

事業者における一層の情報提供等を徹底することにより、一般用医薬品の安全な

販売環境を形成することができると考えます。この省令改正を再検討し、一般用医薬

品の通信販売の継続を強く求めます。

平成 21年 4月 24日

和歌山県 Jヒ 山村長 奥田貢



医薬品新販売制度の円滑施行に関する検討会御中

一般用医薬品の通信販売継続を求める意見書

本年6月 より1類医薬品及び2類医薬品の通信販売を禁止する薬事法施行規則等

の一部を改正する省令が公布されました。これによリー般用医薬品の 67%が通信販

売により購入することが不可能になることになりますが、薬局や薬店が無い我々の地

域の実情を踏まえますと、地域の住民が非常に困る事態になります。

北山村は人口約530人と典型的な少子高齢化と過疎化が進んだ村です。これまで

は医薬品が必要な場合は、車やバスなどの方法で近隣の町などに出向き調達してい

る村民が多かったと思われます。しかしながら、今後、高齢化が更に進んでいくと車

の運転が困難になるものやバスなどでの外出すら困難になる世帯が増えていくと予

想されます。

この現状において、通信販売という手段が規制されることは村民の健康維持の観

点からも将来的に重大な問題が生じるものと考えます。

北山村は特産品のじやばらをインターネットで販売し、村おこしを行つております。ま

たインターネットを利用した観光などの地域情報発信にも力をいれております。このよ

うにインターネットは活用の仕方次第で、過疎の村にも新たな可能性をもたらしてくれ

るものと確信しております。

事業者における一層の情報提供等を徹底することにより、一般用医薬品の安全な

販売環境を形成することができると考えます。この省令改正を再検討し、一般用医薬

品の通信販売の継続を強く求めます。

平成 21年 4月 24日

和歌山県 Jヒ山村長 奥田貢



後藤委員提出資料

」ODA資 料 1

平成 21年 4月 28日

「医薬品新販売制度の円滑施行に関する検討会」維l中

医薬品の通信販売継続に向けたお願い

NPO法人 日本オンライン ドラッグ協会

理事長        後藤 玄禾J

楽天株式会社

代表取締役会長兼社長 三木谷 浩史

私たち医薬品の通信販売に携わる事業者は、一般用医薬品を選択する消費者の視点に立

つて、医薬品のリスクの程度に応じた専門家の関与のもと、適切な情報提供等がなされる

実効性のある制度を構築するための今回の法改正の趣旨に、強く賛同しております。ここ

にいたるまでには、委員の皆様の長年にわたる真摯なご議論 。ご努力があつたものと考え

ております。

そして、これまでの検討会を通じて、委員の皆様が医薬品の通信販売について危惧され

ていることを、私たちとしても再認識してまいりましたちまた、医薬品の通信販売制度に

ついては別に場を設けてしつかり議論すべきだというご意見もございました。皆様の懸念

をできる限 り解消するため、医薬品の通信販売については引き続き十分にご審議いただき

たいと私たちも考えております。

しかしながら、省令が施行される6月 までには時間的な猶予が残されておりません。こ

のまま 6月 1日 を迎え、第 3類医薬品のみの郵便等販売しか認められない場合、通信販売

を通じて医薬品を購入する方々が、第 3類医薬品以外の医薬品を突然購入できなくなるこ

とを意味し、その結果として、健康維持等にも影響が及ばないとはいえず、混乱すらおき

かねないと感じております。また、通信販売を通じて生活者の健康維持の一役を担つてき

た中小の薬局または店舗は窮地に追い込まれ、多くの事業者が事業継続の危機に瀕するこ

ととなります。医薬品販売に携わる事業者の一員としてそのような事態は耐え難く、万策

を尽くして避けるべきであると想いを強くしております。

私たちは業界として、今後よりいっそう、個々の事業者が業界安全策を厳格に守るよう、

強く求めていく所存でございます。また、業界安全策とそのあり方につきましては、引き

続き、消費者や関連する業界の皆様、有識者の皆様にご指導 。ご教授いただきながら、継

続的に検討をカロえ改善を図り続けてまいりたいと考えております。



JODA資 料 1

さらにご指摘もありました通り、ネット等販売においても不適切な販売を行 う事業者は、

厳に排除されなければならないと認識してお ります。そのためには自主規制にとどまらず、

一定の強制力をもつて行政が監視指導できる方策が必要であると考えてお ります。この検

討会において業界安全策をもとにご議論いただきたいという思いに変わるところはござい

ませんが、法令によつて強力に実効性を担保するためにも、法令整備に関する議論に着手

していただけますようお願い申し上げます。

検討会委員の皆様におかれましては、制度が確立されるまで当分の間、通信販売ができ

るよう、下記のとお り措置を講じていただけますようお願い申し上げますとともに、厚生

労働省におかれましては、新たな医薬品の通信販売制度の確立について議論する適切な検

討の場を設置いただきますようお願い申し上げます。

口己

当分の間、医薬品の通信販売ができるように 、措置をご審議賜りますようお願い申し上

げます。

このままでは 6月 1日 以降、通信販売を通 じて医薬品を購入する方々が突然医薬品を入

手できなくなり、その健康維持に影響が及ぶだけでなく、薬局 。店舗が窮地に追い込まれ

るなど混乱がおきる可能性があります。

そのような事態を避けるためにも、既に提案させていただいてぃる業界安全策に加えて、

1)取 り扱 う医薬品の範囲に関する制限

例 :登録販売者を含めた専門家による情報提供が努力義務 とされている第 2類

医薬品まで

2)販売の方法に関する制限

例 :販売記録簿への記録や保存等、業界安全策への取 り組みを行政が容易に監

視指導できる体制を整えること

3)措置の期間に関する制限

例 :通信販売を通 じて医薬品を購入する方々が医薬品を入手できなくなったり

薬局・店舗が経営上の窮地に追い込まれたりすることがなくなるための配慮

がなされるまで当分の間

を条件として、これ らを満足する薬局・店舗については 通信販売を認めていただきます

よう、お願い申し上げます。

以 上



資料① l「伝統薬」についての考え方
全国伝続薬連絡協議会 1

伝統薬の特徴

● 日本各地に昔から現在迄伝承されてきた薬
● 家伝薬・伝承薬といわれ、各製造元独自の処方に依り製造
● 原料は生薬 (動植物成分を有効成分)とするものがほとんどであり、現在入手困難

な生薬を使うものもある
ほとんどがリスク分類では第2類医薬品
主な適応は、

神経痛、関節痛、胃部不快感、下痢、便秘、かぜの諸症状、頭痛、蓄膿症、
更年期障害、どうき、肩こり、 打身、しもやけtあせも、水虫、痔、食欲不振、その他
その土地で古くから親しまれ、人々の日々の暮らしに 根付いている
江戸時代以前から続くものもあり、その歴史のなかで さまざまなエピソードを持ち
日本固有の文化的価値も高い (医薬界の文化遺産ともいえる)

全国伝統薬連絡協議会が規定した「伝統薬」とは

●

●

●

●



(背景 )

「平成9年度伝統薬研究レポート」 (日 本大衆薬工業協会)によると

アメリカ、ヨーロッパ、オーストラリア、ベルギT、 デンマーク.

フインランド、フランス、 ドイツ、ギリシャ、アイルランド、イタ

リア、ルクセンブルグ、オランダ、ポルトガル、スベイン、ス

ウエーデン、イギリスにおいて、伝統薬については、生薬 (ハープ

を含む)を用いた生薬等 (ハープを含む)製剤と考えている。

・新薬の承認において、生薬を有効成分とする医薬品の新規の承認は稀

であり、既に承認を得ている前例をもとに剤型の変更などがほとんど

である。

つまり、現存する生薬等を有効成分とした漢方・民間伝
承薬の医薬品のほとんどが、広義の伝続薬と考えられる。

全国伝統薬連絡協議会 2



資料② l伝続薬の販売形態について 全国伝続薬連絡協議会 3

③医薬品製造販売業者が小売りの許可をもって、
直接 消費者へ販売する販売形態
(製造販売業 者が製造販売承認を受けた品目
に限られるため、詳細な情報提供が可能)

一般用医薬品の販売形態

|■ ‐||‐ ||11肖費者(購入者) 消費者 (購入者)

iiill:義ュiililI′|,1:i

薬局薬店等

曾 ユ

卸売販売業

日
Ｈ

且

∨

②

①
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②
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●醸
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※現在、医薬品製造販売業者の医薬品の通信販売に係わる実態を、各都道府県に調査依頼している。まだ途中経過であるが、

■■|‐■■■般‐販売業等

|1業1巣遷最|≒楽||そ伝轟蒙嚢桑会社) 医薬品製造販売業 (製薬会社 )

いま26府県から回答をいただいている医薬品製造販売業者50社は、全て伝統薬を取り扱うメーカーである。



資料③ l伝統薬の消失 全国伝続薬連絡協議会 4

口飛鳥時代 J奈 良時代(700年～)「陀羅尼助」「奇効丸」

・鎌倉時代・室町時代(1200～ ) 「豊心丹」「奇応丸」「混元丹」
＼

・江戸時代(1600年 ～)「反魂丹」「万金丹」「万金膏」「百草」「諸毒消丸」「加世田血脳薬」「―粒丸」

「陀羅尼助丸」「百草」「百草丸」
「日野奇応丸」「諸毒消丸」「八ツロ鰻キモの油」

「亀田六神丸」「奥田家下呂膏」「後藤散」「万葉健胃丸」

「赤玉はら薬」「安脳丸」「速治膏」「活力散」「ネオ人参順血散J

「神命湯」「加世田血脳薬」「赤玉神教丸」「反魂丹」
「赤茂偉」「金創膏 」「『モリ』ちくのう錠 」「流注下し」

「音効散 」「亀や薬 」「瑞星 」「強腎仙

★伝統薬 口家伝薬の研究家によれ ば、大手製薬メーカーは別にして、ここ10数年で中小口零細 の伝統薬メーカーはほぼ半減 :(奈良県 loo社⇒60社へ )



資料④ l  まとめ 全国伝続薬連絡協議会 5

については、伝続薬により治療および健康維持を望む方が服用不能とならぬよう
しかるべき措置を講じていただきますようお願い申し上げます。
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3

平成 21年 4月 28日

リスクコミュニケーションによる一般医薬品のより安全な活用に向けて

國領二郎

1.本検討会 としての結論を出すにあたっては、一般医薬品の安全な活用に向けての対策の柱が

服薬する患者本人に薬の危険性についての情報を十全に提供し、正しい知識と判断のもとで

服薬することを促す二「リスクコミュニケーション」にあることの再確認を行 うべきである。

2 (消費者自身による)買い置き、(業者による)配置、(本検討会の文脈では、通信販売の代

替として推奨されさえしている)代理購入などがありえる中でくどの販売方式をとって1)、

購入者とは異なる胆薬者が、薬の危険性についての情報が十分伝津されないまま服薬したり、

り主巨登。すなわち、リスクコミュニケ

―ションの考え方からすると、全ての販売方式において、危険性は残ることを認識するべき

である。

この認識に基づき、いずれかの販売方式をとれば安全だと思い込むことなく、すべての販売

方式をとる業者におぃて、より充実 した リスクコミュニケー zヨ ンが行われるべく不断の努

力が行われ ることこそが重要である。その実施を担保するために、すべての販売形態の業者

について、販売プロセスの透明性の向上、販売記録の管理、外部監査体制の整備などを進め

ることが考えられる。本人あるいは代理人への服薬者年齢確認の義務化、個人認証の義務化

などについても、知るべき人に、知 らされるべき情報が到達することを担保するという文脈

において検討の余地はある。ただし、購入者の個人認証まで必要かどうかはプライバシー保

護の観点か ら慎重に考える必要がある。

4.通信販売を行 う業者についても、他の業態 と等 しく、上記 2に あげた危険性が存在すること

は事実である。一方で、(1)電話やネットを介 して在宅でコミュニケーションが行われること

で、外出困難な事情を抱える患者本人とのコミュニケーションの可能性が高まる面があるく

(2)長 時間対応や、マルチメディア機能を活かしたさまざまな表現手段を使 うことで、薬の危

険性についてより多くの情報を、視覚障害者などを含めたより広い層の方に提供できる、な

どのメリッ トがあることも認められてお り、通信販売はリスクコミュニケーションの観点か

ら優れた面も持つ方法であると評価できる。

5 違法業者や脱法業者が通信販売によって、さまざまな薬を販売していることは事実であつて、

その対策を進めることは重要である。 しか しながら、 リスクコミュニケ~シ ョンを行いなが

L全塗艶塗飯童±上止_う と志している業者を排除しても、違法業者や脱法業者を排除するこ

とにはつながらず、むしろそれらの違法・脱法業者にビジネスチャンスを与えることに⊇な

工ることを認識すべきである。さらに、離島・へき地在住者や外出困難者の不便を解消しよ

うとして、「買い物代行」をやっている善意のグループもおり、彼らが電話やネットを通信手

段として活用することを止めることはできない。このような形態も、リスクコミュニケーシ

ョンの観点からは、必ずしも好ましいとは言えず、薬剤師等が正しい情報とともに直接服薬

者に送付を行 う、通信販売形態によってニーズにこたえることがすPし ろ事ま lノ い^

以 上
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2009年 4月 28日

第 5回医薬品新販売制度の円滑施行に関する検討会

意見書

日本置き薬協会

足高 慶宣



論点は

安全性  vs  利便性

その安全性重視の方法論として

安全性を担保するもの  =  専門家の直接面談に依る『対面販売』

何故、専門家の『対面販売』により、安全性が高められるのか

1、  専門家が直接、医薬品を使用する消費者の姿・全身を見ることにより、

その消費者 自身が気付かない、疾病の可能性を関知 し、受診勧奨等 のア

ドバイス、或いは選択した薬の変更推薦などを行なうことが出来る。

2、  医薬品を購入す る消費者 自身が、意図的に濫用を目途としていた場合に、

専門家が、販売 を忌避することが出来る。

3、  専門家が情報提供、相談応需を行な うときに、医薬品を購入 しようとし

ている消費者の状態、状況、或いは知識 レベルなどに応 じて、それ相応

の話 し方などにより、情報の伝達の方法を対応 して行な うことが出来る。

以上が考えられる。

利便性と、この『対面販売』に依る安全性の担保と、どちらを重視するか。


