
厚生労働部会

薬事に関する小委員会次第
平成 23年 7月 12日 (火 )
8時 30分 党本部 704号 室

【議題】 規制 。制度改革への対応について

(医薬品のインターネット販売 。調剤報酬改定等)
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―、挨 拶       田村 憲久 部会長
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日本薬剤師会  生出 泉太郎 副会長
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ライフイノベーションWG
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「規制 。制度改革に関する分科会中間とりまとめ」 (平成 23年 1月 26日 公表 )

より抜粋

【ライフイノベーションWG ①】

規制 。制度改革事

項

一般用医薬品のインターネット等販売規制の緩和

規制・制度改革の

概要 (案 )

販売履歴の管理、購入量の制限など、

「

定の安全性を確

保しながらインターネット等で医薬品を販売するため

のルールを制定する。同時に、店舗での販売においても、

テレビ電話、FAX等を活用し、遠隔でも薬剤師からリ
アルタイムで1青報提供を受けられる体制を確保 してい

る場合は、薬剤師、登録販売者の常駐義務を撤廃する。
く平成 23年 5月 までに措置>

所管省庁 厚生労働省

当該規制 。制度改

革事項 に対す る

分科会・WGの 基
本的考え方

○

O

O

○

○

○

来事法施行規則の施行により、これまで何ら問題となつ

ていない販売形態が規制され、消費者の利便性の毀損、

事業者間の公平性の阻害 (地方の中小薬局等のビジネス

チヤンスの制限)が発生している。
一方で、「一般用医薬品販売制度定着状況調査」によれば、

店舗で第一類医薬品を購入する際に文書を用いて詳細な

馨繋T[:[F騎』ヒ踏Fi署「暮ll∫務暴品:諏程TI
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進化は想像すらされてなかった。医薬品の専門家である

薬剤師と双方向通信可能なテレビ電話・ファックス・デ

ジタルコー ドなどを用いて意思疎通する販売体制を確立

することを条件に常駐義務を撤廃することで、安全に一

般用医薬品を販売することが可能になる。
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行政刷新会議「規制仕分けJ

一 千 ン ル ー

A-3-般 用医薬品のインターネット等販売規制

評価者のコメント

● どんな工夫をしても副作用を100%予測することはできないことを前提に、安全性を確保する考え
得る措置を行って、郵便等の販売を工夫する。

● 対面販売は、より精度を上げるために「おくすり手帳」のようなものを配布し、その人が服用している

薬について、医療用医薬品も含めた薬歴がわかる手帳の普及が必要。そういう取組みをして、対面

販売のレベルを上げることが必要。

● 個人の認証、初回購入時に禁忌疾病 ,状態の有無の確認、症状が改善しない場合の対処法等の

提示を行い、ネ

'卜

・電話等での販売は許可すべき。当然ながら事後評価の結果で禁止すべき、との
リスクが明らかなら再度禁止してもかまわない。

● 安全、安心な医薬品の販売という大きな目的から、「ある薬を販売する際に具体的にどのような説
明、確認が求められるか」という具体的な目的を政策決定し、それがィンターネットでも確保できるか
という順序で考えてほしい。ネッHこおける規制の実効性確保の話は、それとは別にしっかり検討すべ

きである。

● 東洋医学と西洋医学は異なるので薬の分類も分けるべき。

● 不法、不適切なインターネット販売の取締りの厳格化が必要。

● 業者の届出制、要件の明確化、患者・顧客の把握、使用状況の確認、副作用発見状況の確認等
の条件を付すことにより、「現状よりは国民にとつて安全な」販売状況が生まれるように思う。

● 対面販売、インターネット販売、郵便販売等の状況調査を行つていないのが不思議であり、異常で
ある。

● 対面とインターネットの違いではなく、本当に安全、安心を担保する措置を考える。つまり、適正な販
売方法は、適正なプロセスを守ることである。

●「対面か非対面」ではなく、「服用者本人にいかに十分な情報提供等を行うか」が大切。

● 対面・非対面合わせて新たな販売ルールを作ることが必要。「購入者=服用者」とは限らない。

● 違反事例を「インターネット性悪説」に置きかえるのは正しくない。

● 一般医薬品にかかる郵便等販売にかかる禁止規定の禁止のための合理的な理由は聞けなかつ
た。
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行政刷新会議「規制仕分け」

WGの評価結果

改革の方向性 :

安全性を確保する具体的な要件の設定を前提

外についても薬局口薬店にに、第二類医薬品以

よる郵便等販売の可能性を検討する。

留意点 :

上記検討の結論が得られるまでの間、経過措

置を延長する。また、第一類から第三類のリス
｀
ク区分についても、不断の見直しを行う。

とりまとめ内容
現に、これまでどおりの方法で医薬品を入手できなくなり、困つている消費者が
存在することは事実であり、一方で、対面販売の方が安全性が高いとする根拠は
必ずしも明らかにならなかったと考える。対面か非対面かの三分論ではなく、むし
ろ、薬の内容や場合に応じ、安全、安心に医薬品をどう円滑に消費者に届けるか
という観点から丁寧に検討を行うべきと考える。

-4-



「規制・制度改革に関する分科会中間とりまとめ」(平成 23年 1月 26日 公表)

より抜粋

【ライフイノベーションWG ⑨】

規制 。制度改革事

項

調剤基本料の一元化

規制・制度改革の

概要 (案 )

保険薬局の調剤基本料は原則 40点であるのに対して受
付回数 4,000回超・特定医療機関からの集中率 70%超の

薬局は 24点 となつているが、患者にとってその質的な
差は認められないため、次期診療報酬改定で調剤基本料

を 24点に一元イヒすることを検討する。

<平成 23年度検討、結論>
所管省庁 厚生労働省

当該規制・制度改

革事項に対する

分科会・wGの基
本的考え方

保険薬局の調剤基本料は原則 4o点であるが、受付回数
4,000回超・特定医療機関からの集中率 70%超の薬局は
24点 となつている。しかし、その質的な差は認められな
い。むしろ、疑義紹介率および調剤ミス発見率、さらに

は時間に関する患者満足度などはいわゆる「門前薬局」

の方が高いとの調査結果がある。

であれば、平成 22年度の診療報酬改定で病院と診療所の

再診料が統一されたように、調剤基本料も統一し、一律

240円にすべきである。

○
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｀
、/◎ 一般用医薬品のインターネット等販売関係資料

.  .   平成 22年 12月 22日  ライフイノベーションWG′ (第 9回)資料

【ライフイノベーション■8】 f

事項名 二般用医薬品のイ
'ン
ターネット等販売規制の緩和・

∫                                             ・

規制・制度の概要 ・ 平成 18年・6月薬事法改正に

(平成 21年・2月公布.6月施行)により、
・
―

般用医薬品は T対面販売Jが原則とされ、ィン
.ターネットを含む郵使販売はリスクが比較的′

低い「第3類医薬品」に限定された。
く根拠法令>
・ 薬事法第 36条の6       ・

11■
159条の ‖～

|

規制改革の方向性 (当初射 0いかなる調査においても店舗による販売にイ
ンターネット、電話等による販売が劣後すると
しヽうデータはなく、販売後の追跡調査などィン
ターネット販売が店舗販売よりも年れて

・
ぃる

。 もある。したがっ■ .販売履歴の管理l購入

言
g型
躁ti           ″31

__TJLを制定すべきである。

担

当

府

省

の

回

答

上記規制改革の方向性ヘ

の考え方   ・
副作用による.健康被告5mJLのためには専Fヨ
家による対面販売を原則とする必要。ただし、・
①比較的リスクの低い第3類医薬品の郵便等
販売、②軽過措置として離島居住者及び継続使
用者に対する第2類疇薬品等の郵便等販売を
理坐ヽ いるo(―部実施済・対応困難)

【対応可様性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望べ対応した場合I=生

じる個題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

―インターネット販売では、対面販売のよ.うに、
一般用医薬品の適切な選択と適切な使用を確
保できず、一般用医薬品の副作用等による健康
被害を防止できない。
。これは、対面販売よりも、①購入者側の周性、

1聰侵コ

／
ノ



行もていることの確認といった点で劣つてい

るからである。         .
そもそも、一般用医薬品は、効能効果とともに、
程度の差こそあれ、リスクを併せ持つものであ
る.したがつて、その適切な選択と適

=な
使用

を確保するためには、専門家が対面で情報提供
を行つて販売することを原則とすべき。
これに伴い、インターネット販売については、

第 1類医薬品及び第 2類医薬品の販売を禁止
。すべきであり、現状では、対面販売の代替的手

段とはなり得ない。 .

以上の趣旨は、医薬品ネット販売規制について

国が提訴された訴訟の東京地裁半I決 (平成 22

年3月 30日。国が勝訴。)においても確認され
ているところ。

なお、医薬品販売業者の団体は、医薬品を薬局

等で購入することが困難な方への対応策を検|

.]:[:駆l淵蠍翻
者に対する第2類医薬品等の郵便等販売を認 |

重[lil]黒髯IIゝ翼鷲::Tttl雪 :。 |

改革事項に対する基本的考

え方

・ 栗平活蘭行現■llの距行により、これまで何ら百

題となつていない販売形態が規制され、消費者

の利便性の毀損、事業者間の公平性の阻害 (地

方の中小楽局等のビジネスチャンスの制限)が
発生している。

・ 一方で、「一般用医薬品販売制度定着状況調査J
によれば、店舗で第一類医薬品を購入する際に

文書を用いて詳細な説明があつたのは50,5%に

過ぎずJ9.8%は何ら説明がなかつたなど、制
庫は定着していない状況が明らかになわた。
日
.し かヽなる調査において毛店舗による販売にイ

ンターネット、電話等の販売が劣後する.という

ユ



イ

．

デ‐夕はなく、郵便等販売においても安全性の
確保を前提とした I.T時代に相応しLリレール
作りは可能である。     ・   ・
専門家により・医薬品販売が適正に行われてい
る薬局0薬店においては郵便等販売規制を撤廃
すべきであり、少なくとも経過措置あ切れる5
月末までに対応が必要なことから、ルー′‖しを

急ぐべきである。 ‐

具体例
`.経
済効果等 口「国民の声Jにおぃて、多数の規制緩和要望夢

。受け付けているところ。

[第 1回集中受付期間J  ・
(平成22年 1月 18日,2月 17日 )
1,827件 (ご意見の総数は4841件 )
[第 2回集中受付期間]

(平成22年 9月 10日～10月 14日 )

二_1180件 (ご意見の総数は11,714件 )
改革案 ・ 販売履歴の管理、購入量の制艘など、一定0要

全性を確保レながらインターネット等で医薬
品を販売するためのルールを制定する.同時
に̂店舗での販売におぃて■、テレビ電話、F
へX等を活用し、遠隔でも薬剤師からリアルタ

3



イムで情報提供を受けられる体制を確保して
いる場合は、.薬剤師、登録販売者の常駐義務を
・撒廃する。く平成 23年 5月までに措置>

γ



い

(1)リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類と情報提供

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1情報の集積により見直しが行われる。

第二類医薬品 :リスクが比較的低いもの

努 力 義 務

第一類医薬品:特にリスクが高いもの 第二類医薬品 :リスクが比較的高いもの

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

(例)現時点では、H2ブロッカー含有薬、
一部の毛髪用薬 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

(例)主なかぜ薬、解熱鎮痛薬、
胃腸鎮痛鎮けい薬 等

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

(例)ビタミンB・ C含有保健薬
主な整腸薬、消化薬 等

義 務 不 要
質問がなくても
行う情報提供

相談があつた

場合の応答

対応する専門家

インターネット

販売の可否

義 務

薬剤師 薬剤師又は登録販売者粧1)
●                              _           __  _     ____  _―

― ― ―
       ―J・

(注 1)今回の制度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

否住a
(注2)平成25年 5月末まで、離島居住者及び継続使用者には販売可能

否 可



仏

郵便等販売の経過措置について

○

                   苔巽
2類医薬品 (薬局については:薬局製造販売
:する経過措置が設けられたところ。

・ 離島居住者に対する経過措置
薬局・店舗の無い離島の居住者に対して販売する場合

・ 継続使用者に対する経過措置
改正法施行 (平成21生6月 1日 )■に壁入し上医薬品を改正法施行時に現に
継続使用している者に対して、同じ薬局 B店舗がその医薬品と同一の医薬品を
販売する場合

経過措置の利用状況調査において、相当数の利用が判明

経過措置を2年間延長 (～平成25年 5月 31日 )



行政刷新会議「規制仕分け」

ヽ

平成23年3月 6日 .

A-3-般 用医薬品のインターネット等販売規制

[ http://WVvw.cao.Lojp/sasshin/liFei~ShiWake/deta‖
/2011-93-66.htnlll

WGの評価結果

・ 改革の方向性 :

安全性を確保する具体的な要件の設定を前提に、第二類医薬品以外
についても薬局・薬店による郵便等販売の可能性を検討する。

・ 留意点 :
上記検討の結論が得られるまでの間、経過措置を延長する。また、第
一類から第二類のリスク区分についても、不断の見直しを行う。



インターネット販売に反
口
‐ 口 ~~=口 ‐ ‐ ~ロ ー ー ー ロ ‐ ― ‐ ‐ ‐ ‐ ‐

“
‐ ‐ ― ‐ ‐ ロ ロ ロ ‐ ‐ 自 ‐ ‐ ‐ ■       ・

: 一般用医薬品のインターネット販売の禁止を求める。
L_____―――――――‐―‐―‐‐‐―‐――‐‐‐‐‐‐"‐‐‐““J

消費者・薬害被害者

「豪藤蒻    羹F逗「「l

〔インターネット販売に

l「一定のルールを作れば、インター  :

日本オンラインドラッグ
協会

eビジネス推進連
△ △
口
=

:    銅  郷席翠謝鷺雪
3齢

,・‐違葉彬彩スセンター.霧1婆t謀獣蓬
マイ臨社センタ→

・全国消費者団体連絡会    ・憂害筋短縮症の会
・三轟蓮答曇

~r,………    。
塞責中 冒童i

理壼昆奨贅菖森理露騒曇曇
会:鍵縄魂躍響

総
。イレッサ薬害被害者の会・NPO法人日本消費者連盟

。東京消費者団体連絡センター
・NPO法人東京都地域婦人団体運盟

:,東京H!V訴訟原告団

:Ftttl型優峠菫癬L
:た、時代に即した規制に
:改められたい

インターネットユー
ザー協会

薬剤師会・薬業界
。日本薬剤師会
・全国医薬品小売商業組合連合会
・全国配置家庭案協会
・全日本登録販売者協会
。日本医薬品登録販売者協会
。日本置き案協会
・日本配置販売菜協会
・日本チエーンドラッグストア協会
・日本薬局協駒会
'日本薬業研修センター

日本通信販売協会

日本漢方連盟
(漢方薬局)
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のでネット販売とは異なる。」    :
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全国伝統薬連絡協議会
(伝統薬メーカー等 )



薬食総発 0601第 6号
薬食安発 0601第 3号
平 成 22年 6月 1日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 総 務 課 長

厚 生労働省 医薬食 品局安全対策 課長

コデインリン酸塩水和物及びジヒドロコディンリン酸塩等を含有する

一般用医薬品の鎮咳去痰薬 (内用)の販売に係る留意事項について

コデインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン酸塩を含有する一般用医薬品の鎮咳

去痰薬 (内用に限り、またその剤形のいかんによらない。以下「当該医薬品」という。)の
うち、内用液剤については、昭和62年 3月 5日付け薬企第5号厚生省薬務局企画課長通
知「鎮咳去痰薬の内用液剤の販売についてJにより、従来から販売についての留意事項を
示しているところである。

今般、当該医薬品の乱用を未然に防止する観点から、平成 22・年 6月 1日 付け日本製薬

団体連合会安全性委員会あて厚生労働省医薬食品局安全対策課事務連絡により、当該医薬

品の使用上の注意 [してはいけないこと]に 『過量服用・長期連用しないことJを追記す
るよう別添のとおりお願いしたところである。

また、当該医薬品の適正使用に係る情報提供をさらに徹底するため、下記のとおり、当

該医薬品に係る留意事項を定めることとした。

ついては、貴管下関係業者等に対し、下記に留意して販売等を行うよう、ご指導、ご周

知方よろしくお願いいたしたい。

記

1,コデインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン酸塩等を含有する一般用の鎮咳去
痰薬 (内用)の販売又は授与 (配置によるものを除く。)について
(1)当該医薬品の販売又は授与にあたつては、次の点に留意すること

①販売量等は原則として一人一包装単位とすること

②購入者等から症状を聞き、当該医薬品の効能・効果に該当することを確認するこ

と



③購入者等に対しては、用法・用量等に関し十分な服薬指導を行うこと。

(2)購入等希望者が当該医薬品の大量使用者又は長期連用者と思われる場合には販売

等を行わなしヽこと

(3)購入等希望者が高校生、中学生等若年者の場合には次のいずれかの確認を行うこと

①購入等希望の事実について保護者による確認

②身分証明書等による氏名、住所、年齢、学校名等の確認

2.コデインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン酸塩等を含有する一般用の鎮咳去
痰薬 (内用)の配置による販売又は授与について
(1)当該医薬品の配置による販売又は授与にあたっては、次の点に留意すること

①販売量等については、必要最低限の配置とすること

②当該医薬品の効能・効果を消費者に十分説明し、適正配置に努めること

③配置先に対して、用法・用量等に関し十分な服薬指導を行うこと

④配置先に対して、高校生、中学生など若年者の使用については、過量服用・長期

連用にならないよう、十分な説明を行うこと ,

(2)配置先が大量使用者又は長期連用者と思われる場合は配置しないこと

./∂
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◎ 調剤基本料関係資料

平成22年 12月 7日 ライフイノベーションWG(第 8回)資料
【ライフイノベーショシ lo】

事項名 調剤基本料の一元化

規制・制度の概要 口昭和 31年に医師法、歯科医師法、薬事法 (昭
和 35年の法改正で薬剤師法に移行)が改正さ
れたことにより、医師・歯科医師の処方せん発

行が原則として義務づけられた。その後、昭和
49年 10月 の保険診療における診療報酬改定で
処方せん料が大幅に引き上げられ、処方せん発

行枚数及び保険調剤実施保険薬局数は年々増
加している。平成20年度には 62.0%の発行率
(医薬分業率)となつており、5.4兆円の国民
医療費が費やされている。         |
<根拠法令>
り健康保険法第76条第2項

規制改革の方向性 (当初案 ) 保険薬局の調剤基本料は原則 40点であるのに
対して受付回数 4,000回超・特定医療機関から

の集中率 70%超の薬局は 24点 となつている
が、患者にとってその質的な差は認められない

ため、次期診療報酬改定の際に、調剤基本料を

24点に二元化すべきである。

担

当

府

省

の

回

答

上記規制改革の方向性ヘ

の考え方

調剤基本料は処方せんの受付―回につき 40点

を基本としているが、受付処方せ1ん数が多く、

かつ特定医療機関からの処方せんの集中率が

高い (処方せんの受付回数が月 4,000回超、か
つ特定医療機関に係る調剤の割合が 70%超 )
一部の案局 (約 1%程度)は、例外的に低い点
数 (現在は 24点)設定とされている。
これは、特定の医療機関からの処方せんを多

く、かつ集中的に取り扱うことができる一部の

薬局では、類似の処方せんの受付が多くなり、

医薬品の在庫管理が効率的に行えるなど経営

効率が高いことによるものである。これに対

し、多数の医療機関からの処方せんを受けてい

る薬局においては、幅広い種類の医薬品在庫を

そろえる必要がある等、このような経営の効率



化は困難である。

従つて、仮に調剤報酬を 24点に一元化した場
合、多数の医療機関からの処方せんを受けてい1

る多くの薬局の継続が困難になる可能性があ

る。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

・ 複数の医療機関からの処方せんについて同一

の薬局 (かかりつけ薬局)において調剤を受け
ることにより、重複投薬や薬物相互作用の防止

が可能となるなど、「かかりつけ薬局」をもつ
ことは重要であり、その推進を図つているとこ

ろであるが、要望へ対応するとその経営が困難
となる。

改革事項に対する基本的考

え方

・ 保険薬局の調剤基本料は原則 40点である力゙T
受付回数4,000回超・特定医療機関からの集中
率 70%超の薬局は24点となつている。しかし、
その質的な差は認められない。むしろ、疑義紹
介率および調剤ミス発見率、さらには時間に関
する患者満足度などはいわゆる「門前薬局」の

方が高いとの調査結果がある。
・ であれば、平成 22年度の診療報酬改定で病院
と診療所の再診料が続―されたように、調剤基

本料も統一し、一律240円にすべきである。
具体例、経済効果等 “薬剤費適正化の観点から、かりに 240円に続三

したとすると、最新の公表値である平成 21年
度の処方せん受付回数で計算して、年間約 978

億円の節減となる。

改革案 ・ 保険薬局の調剤基本料は原則 40点であるのに
対して受付回数 4,000回超・特定医療機関から
の集中率 70%超の薬局は 24点となつている
が、患者にとつてその質的な差は認められない

ため、調剤基本料を 24点に一元化する。<平
成23年度措置>



規制・制度改革に関する分科会中間とりまとめ (平成 23年 1月 26日 )

【ライフイノベーションWG ⑨】

規制 “制度改革事

項

調剤基本料の一元化

規制・制度改革の

概要 (案 )

保険薬局の調剤基本料は原則 40点であるのに対して受
付回数4,000回超・特定医療機関からの集中率 70%超の
薬局は 24点となつているが、患者にとってその質的な
差は認められないため、次期診療報酬改定で調剤基本料
を24点に一元化することを検討する。

<平成 23年度検討、結論>
所管省庁 厚生労働省

当該規制 口制度改

革事項に対する

分科会・WGの基
本的考え方

0保険薬局の調剤基本料は原貝140点であるが、受付回数
4,000回超・特定医療機関からの集中率 70%超の薬局は
24点 となつている。しかし、その質的な差は認められな
い。むしろ、疑義紹介率および調剤ミス発見率、さらに

は時間に関する患者満足度などはいわゆる「門前薬局」
の方が高いとの調査結果がある。

Oであれば、平成22年度の診療報酬改定で病院と診療所の
再診料が続―されたように、調剤基本料も統一し、一律
240円にすべきである。



〈参考資料〉

調剤基本料の算定状況

算定している調剤基本料
各点数の算定割合※

(全体 :870軒 )

40点 98。 9%

24点 1. 1%

※無回答分を除く

(出典 :平成22年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査 (平成22年度調査)後発医薬品の

使用状況調査 結果概要 (速報)よ り)



調剤報酬点数表 (抄 )

調剤基本料 (処方せんの受付 J回に⊇き)4o貞

注1処方せんの
'受

付回数が 1月に 4,000回を超える

保険薬局 (特定の保険医療機関に係る処方せんに

よる調剤の割合が 70%を超えるものに限る。)に

おいては、所定点数1こかかわらず、処方せんの受

付 1回につき24点を算定する。



平成 23年 7月 12日

自由民主党  政務調査会

厚生労働部会 薬事 に関する小委員会

委員長  松 本  純 殿

日 本 薬 斉J師 会

会 長  児 玉  孝

規 制 ・ 制度 改 革 へ の 対 応 につ いて

平素より、本会会務にご理解ご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、行政刷新会議の規制・制度改革に関する分科会等において審議されている

検討事項のうち、下記の2項目についての本会の見解は別紙のとおりです。

ご理解のうえご高配賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。

1.一般用医薬品のインターネット等販売規制の見直し

2.調剤基本料の一元化

以 上

記



―般用医薬品のインタ…ネット販売の規制緩和に反対します

および テレビ電話OFAX等の活用による店舗での医薬品販売、
それに伴う薬剤師、登録販売者の常駐義務撤廃に反対します

(理 由)

1.医薬品は人の生命、健康に直接影響を与えるものであり、一般の商品とは全く
異なります。だからこそ、その販売は薬事法によつて厳しく規制されています。

2.インターネット販売は、販売者の匿名性が高いこと等から責任の所在が明確で
ないことが多く、わが国では認めていない医薬品や、乱用薬物、出所の明確でな

い医薬品、医薬品まがいの健康食品などが、しばしば商品として販売されていま

す。

警察庁の調査によれば、乱用薬物のインターネット販売は増加の傾向にあるな

ど、ウェブサイト管理者の、こうした悪質な取引を排除する努力も十分とは見えず、

また、単に場所を提供しているだけ、とその責任も否定しています。

3.このような無秩序、かつ、無責任なインターネット販売が横行する現状を無視し

て、生命関連商品である医薬品のインターネット販売の規制を緩和することは極

めて危険であると言わざる得ません。全国薬害被害者団体連絡協議会、SJS患
者会(一般用医薬品の副作用被害者)等多くの被害者団体をはじめ、消費者団体

は、医薬品のインターネット販売の規制緩和を強く懸念し、反対しています。

4.規制・制度改革分科会の中間とりまとめ(平成 23年 1月 26日 )では、「薬剤師ま
たは登録販売者などの有資格者を常駐させることは人件費コストを過大とする」と

しています。しかし、医薬品の適正使用、安全性を確保するために、「コストJをか

けることは、医薬品販売者としての当然の義務であり、社会的責任です。消費者

のための安心、安全を無視して自己の利益のみを追求する考え方には断固反対

します。

5.平成20年に一般用医薬品の、より安全な国民への提供という社会的要請を受
けて、薬事法が改正され、その中で、国民への対面販売の重要性から専門家の

常駐を促進するため薬剤師の他にリスクの少ない医薬品供給を担当する登録販

売者という新たな制度が導入され、現在、全国で約10万人ほど生まれています。
この事実を無視した議論は、まさに社会的要請をないがしろにするものと言わざ

るを得ません。

6.政府の行政刷新会議やIT戦略本部は、医薬品のインターネット販売の規制緩
和を議論する前に、生命関連商品である医薬品販売の場として、現在のインター

ネットがふさわしいのか、薬害被害者たちの強い懸念をおしてまで、今、緩和の必

要があるのか、ウェプサイト管理者の責任をどう考えるかを含め、薬害被害者の

意見を尊重し、時間をかけて徹底的な議論を行うべきであると考えます。
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注 1)[`OOO']の○○○は当該国における商品名を示す。
注 2)医学用語は原則としてMedDRA‐Jを使用。
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I.各国規制機関情報

Vol.8(2010)No.01(01/08)R01

【英 Mttu】

・ 偽造・違法医薬品のオン″ ン販売撲減を目指す国際週間

International operation combats the online supply of counterfeit and unlicensed lnedicines

Press release

通カロ日:2009/11/19

http://理 ww.nthra.gQv.9k/NttEsCenl型lcssreleascs/CON062909

(抜粋)

偽造・違法医薬品のオンライン販売撲滅を目指す国際週間では,これらの医薬品をオンライン

で購入することの危険性を強調している。

危険で違法な医薬品を販売するウェブサイトが増え続けているため,INTERPOL(国際刑事警

察機構),およびWIIO(世界保健機関)に属するINIIPACTAは今週,これらの撲滅を目指すキャン
ペーン“Operadon Pangea IB"を 24カ国で共催している*1。

各国の医薬品規制機関,警察,税関がこの世界的なキャンペーンに広範に協力している。

本キャンペーンでは,違法ウェブサイトを構成する3つの主な要素であるISP(インターネット接続

業者),支払システム,流通システムに焦点を当てた。

世界的には,16,000箱を超える偽造・違法医薬品が規制機関や税関の取り調べを受け,

167,000錠 近くが押収された。本キャンペーンの期間中,インターネットのモニタリングにより,751

のウェブサイトが違法営業 (規制医薬品や処方箋医薬品の販売を含む)を行つていることが明らか

になった。

違法ウェブサイトからの医薬品の購入は偽造品,不良品,危険品を購入するリスクが著しく高い

ことを,今後も世界的な警告キャンペーンを通じて一般市民に助言していく。

参考情報

*1:本 件 について,ニュージーランドの MEDSAFEか らも Meda Rdeaseが 公表された (下記のリ
ンクを参 照 ). hitD:〃 WWW.medsafe.qovi n〃 1lot/media/2009/OnlineSaleCountelfeitMed.asp

A Intemttional Medicd Products Anl‐
Counterfeiung Taskforce(国 際医療製品偽造防止作業部会)B2008年

に続く第 2回として,2009年 H月 16～ 20日 に開催された。詳細は下記のリンクを参照。
httlD://wnvw.interDOl i川 /PublicACPO/PressRelcascs/PR2009/PR2009111.asっ
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④
安全性より利便性を優先させる

一般用医薬品のインターネット等販売規制緩和に反対します

平成 23年 6月 15日

内閣総理大臣 菅  直人 殿

厚生労働大臣 細川 律夫 殿

特命担当大臣 (行政刷新・消費者) 蓮  肪 殿

全国薬害被害者団体連絡協議会

全国消費者団体連絡会

社団法人 日本薬剤師会

私達は、一般用医薬品のインターネット販売を現在容認されて

いる第3類の販売から、重篤な副作用がある、よリリスクの高い

分類品目まで拡大する規制緩和に反対します。

2009年 (平成 21年)6月 の「改正薬事法」施行に伴い省令により、一
般用医薬品について、第 3類医薬品を除き、インターネット販売等が禁止
されました。

「改正薬事法」の基本的理念は、専門家による実効性のある情報提供と
相談対応によって、一般用医薬品の適切で安全な使用を実現しようとする
点にあります。
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一般用医薬品による健康被害救済の内訳をみると、スティーブンス 0ジ

ョンソン症候群、中毒性表皮壊死症など重篤な副作用被害が最も多く死亡
例も含まれています。

規制に反対するインターネット販売業者等は、高齢者や「障害者」、離
島居住者などの利便性が損なわれると主張していますが、むしろ、これら
の方々に対してこそ、専門家の指導による適切な医薬品の使用が強く求め
られます。安全性を無視して、消費者が単に利便性を求めているとの主張
は、結局のところ消費者をないがしろにする主張だと考えます。

我々各請願団体は、国民の安心、安全性確保の立場からインターネット
販売の規制緩和を強く懸念し、本年 2月 ～5月 にかけて署名活動を行いま
したところ、賛同された 540,278人の署名が集まりました。

今般の東日本大震災で被災された方への支援活動においても、専門家に
よる直接対面での医薬品の供給と、それに伴う情報提供や相談応需が必要
とされたところです。

政府の行政刷新会議において検討されております「一般用医薬品のイン
ターネット等販売規制の緩和」については、こうした国民の声を踏まえ、
再考いただきますよう強く要望いたします。

以  上
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自民党政 策集

J"ファイタレ2010
(マニフェスト)

粋 )(抜

51 かかりつけ薬局・薬剤師の積極的活用

安全・安心な薬物療法の推進のため、かかりつけ薬局・薬剤師を中心

とした医薬分業を進めます。

医薬品のインターネット販売の拡大防止に努めます。

また、後発医薬品の使用促進についての周知活動を徹底します。
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保険調剤報酬の「調剤基本料の大幅引き下げ」に反対します

行政刷新会議・規制制度改革分科会、ライフイノベーションWGで審議されている
保険調剤報酬の「調剤基本料の―元化」と称する大幅な引き下げは、地域の薬局の

経営基盤を揺るがすものであり、ひいては、超高齢社会に逆行して地域医療の崩壊

につながり絶対に反対です。

(理由)

1.従来、調剤基本料は、40点が基本であり、24点は例外で、それを24点に“―元

4ヒ
"という考え方は不自然です。現実に全国の保険薬局の99%は40点であり、
24点は、わずか1%にすぎません。例外である1%に99%を合わせるなど暴論
といわぎるを得ません。

2.調剤基本料「40点」を「24点」に引き下げた場合、地域薬局の維持に多大な影響
を与え、地域の医薬品提供体制を崩壊させるものと懸念されます。

(ア)WG報告書では、引き下げの影響率は、1.8%に留まり、薬局の継続には影
響ないとしていますが、その根拠は、医療経済実態調査 (平成21年6月 調
査)で、薬局の利益が6%あるから、としています。

しかし、1.8%は、薬剤費(報酬全体の約 73%を占める)を含めた調剤報酬

を分母としたものであり、技術料ベースでは 6.7%の引下げに相当します。

(イ)6%といっても、金額では年間収益896.9万円であり、同調査で試算すれ
ば、引き下げによる1薬局当たり(処方箋1586枚 )の減収は、年間で304.8
万円、収益の3割強に相当し、また、月額25.4万円の減収となり、それは従業

員1人分の人件費に相当する大幅な引き下げです。

3.“ ―元化"の根拠とされるデータ(別添)は、全国保険薬局数約5.5万件のうち2

1件(2003年 )、 同63件(2004年 )という極めて少数の薬局に対する、7～ 8年前
の調査であり、かつ、どのような薬局を調査したかの説明もない、全く根拠薄弱な

ものであり、統計的な意味はほとんどありません。

加えて、WGの報告書の記載は、WGの主張に都合のよいところだけを取りあげ
た、極めて恣意的なものであります。

4. このまま大幅な引き下げが導入されれば、全国平均(1カ月の処方箋1586枚 )
以下の中小薬局は多大な影響を受け、平成22年改定での薬価引き下げの影響
とともに、漬滅的なダメージを受けることになります。
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