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一般用医薬品の販売制度に係る

薬事法改正の内容

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

〈施行期 日〉

平成21年6月1日

※ リスク分類 指定については、平成19年4月1日

登録販売 者試験 については 、平成20年4月1日

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。

第 一 類 医薬 品 ・特にリスクが高いもの

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プ ロッカー含 有薬 、
一部 の毛髪用薬 等

第 二 類 医 薬 品=リスクが比較的高いもの 第 三 類 医 薬 品:リスクが比較的低いもの

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

質問がなくても

行う情報提供
義 務 注1) 國

(注1)文 書を用いて説明

匝
相談があった

場合の応答一
対応する専門家[=褻 亜=コ 薬剤 師又 は登録 販売者(注2)

(注2)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

インターネット

販 売の 可否匝 否(注3) 匡
(注3)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 2



一般用医薬品によるものと疑われる副作用について

一般用医薬晶による1副作用.

0

0

○

医薬品は、病気を治す等の効能・効果を有する一方、健 を害する 々な副作用が生じうる。

副作用は一般用医薬品でも発生しうるものであり、一般用医薬品によるものと疑われる副作用が毎年
250症 例前後報告されている。

場合によっては、アナフィラキシーショック(血圧低下や呼吸困難等のショック症状)、肝機能障害等の

重篤な副作用が生じ、更には死亡に至る可能性もある。

1.一 般 用医薬 品による副作用報告(副 作 用症例数)

の年次推移
300

副

作200

用

症

例100

数

0

253
238

26フ

240
224

2.薬 効群 別副作用症例数の状況(平 成18年 度か ら22年 度)

18 192021

報 告 年 度

22

3.死 亡症例の状 況(平 成18年 度 から22年 度)

薬効分類
.痒例数
. ...融作用窪捉

総合感冒剤(か ぜ薬) 11
中毒性表皮壊死融解症、肝不全、間質性肺疾患、

汎血球減少症等

解熱鎮痛消炎剤 2 代謝性アシドーシス、ライ症候群等

制酸剤 1 心不全

漢方製剤 1 間質性肺疾患

混合ビタミン剤1 1 劇症肝炎

催眠鎮静剤、抗不安剤 1 死亡

合計 17

注>1.ビ タミンA・ビタミンD混 合製剤を除く。

2.死 亡症例の報告については、製造販売業者から報告されたものであり、

医薬品による副作用と死亡との因果関係が不明のものを含んでいる。

3.デ ータは、平成23年12月 時点での集計値

注)1.副 作用報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者から報告されたもの

であり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。

2.デ ータは、平成23年12月 時点での集計値。

3,ア ナフィラキシーショック:血圧低下、呼吸困難等のショック症状。

4,ス ティーブンス・ジョンソン症候群:発 熱、発疹、粘膜のただれ、眼球の充血等の症状を特徴とし、予後

が悪い場合、失明や致命的になることもある。

5.ア ナフィラキシーショックやスティーブンス・ジョンソン症候群は、広範な一般用医薬品により起こりうる

ものとされている。
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郵便等販売の経過措置について

○ 平成23年5月31日 までの2年 間、第2類 医薬品(薬 局については薬局製造販売

医薬品を含む。)の郵便等販売を可能とする経過措置が設定。

・ 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年6月1日)前 に購入した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 ・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

畢 一

平成25年5月 末までの2年 間、経過措置期間を延長
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行政刷新会議「規制仕分け」

平成23年3月6日

A-3一 般用 医薬 品のインターネット等販売規制

http//wwwcaogoJP/sasshm/klsel-shlwake/detalI/2011-03-06htmI

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 三類 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 から第三類 のリスク区分についても

、不断の見 直しを行う。
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規制 ・制度改革に係る追加方針(抄)
平成23年7月22日 閣議決 定

「規制 ・制度改革 に係る方針」(平成23年4月8日 閣議決定)に おいて、「現時点で調整が終 了していない事項 につ

いては、今後調整を行い、別途 閣議決定を行うこととする。」としていたところ、その後の調整 により、政府内の調

整が終 了した事 項について、別紙のとおり、「規制 ・制度 改革に係る追加方針 」を定める。

【ライプイノベ ーション ④ 】

規制 ・制度改革事項

規制 ・制度改革の概要

所管省庁

一般用医薬品のインターネット等販売規制の見直し

1全 確 る目 的な の≡ を前提に 三 医 品以外の

局 ・ 店による 便等販売 及びその他の工夫も め 当面の合理的な

1の り方について 討し 可能な り に 論を狙る。

〈平成23年 度検討開始〉

② なお、医薬品の販売・流通規制の在り方については、今後の環境変化に

対応し、断続的に検討・見直しを行う。

〈逐次実施〉

③ 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。<逐 次

実施〉

④ 一般用医薬品を安全・安心・円滑に供給する観点から、薬剤師等の合理

的かつ適切な対面販売の実施状況、円滑供給への寄与度等について検証

する。

〈平成23年 度検討開始〉

⑤ 経過措置期間中の副作用発生状況等を検証し、上記②の断続的な検

討・見直しの内容に反映する。

〈平成23年 度以降検討開始〉

厚生労働省
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一般用医薬品のインターネット等販売規制の見直し 対処状況

r
.「

護 比 詔 「 匿 騨 ▲ 転'著i茎

①安全性を確保する具体的な要件の設定を前提に、第三類医薬品以外の薬 ①安全性を確保する具体的な要件を検討するため、薬剤師等の情報提供や
局・薬店による郵便等販亮、及びその他の工夫も含め、当面の合理的な規制 郵便等販売の状況等を調査しているところ。
の在り方について検討し、可能な限り、早期に結論を得る。<平 成23年 度検 その結果等を踏まえて、当面の合理的な規制の在り方について、引き続き検
討開始〉 討 を行 う。

②なお、医薬品の販売・流通規制の在り方については、今後の環境変化に対 ②医薬品の販売、流通規制の在り方については、今後の環境変化に応じて
応 し、断続 的に検 討・見直 しを行う。〈逐次実施 〉 検討、見直しを逐次実施する予定。

③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。<逐 次 ③平成22年 度より、薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会において、

実施〉 生薬製剤、漢方製剤等についてのリスク区分の見直しを開始した。

生薬製剤については、量的制限のある成分も含めた123生薬成分について第

二類医薬品から第三類医薬品に変更すること等の薬事 ・食品衛生審議会の

答申を受けて、平成23年9月30日 にリスク区分を見直す告示を行ったところ

であ り、同告 示は、平成24年4月1日 に施行され る。

なお、漢方製剤については、既に告示されている233処 方と新たに基準が策

定された30処 方について見直しを行い、薬事・食品衛生審議会で、引き続き

全ての漢方製剤を第二類医薬品とすることされたことから、新たに基準が策

定された30処 方について、平成23年12月26日 に告示を行ったところであり、

同告 示は平成24年6月26日 に施行され る。

④一般用医薬品を安全・安心・円滑に供給する観点から、薬剤師等の合理的 ④平成23年 度においても、「一般用医薬品販売制度定着状況調査」事業によ

かつ適切な対面販売の実施状況、円滑供給への寄与度等について検証する。 り、薬局・店舗販売業での薬剤師等の対面販売の状況について調査を実施し
〈平成23年 度検討開始〉 ているところ。

また、厚生労働科学研究事業で、平成23年 度より、一般用医薬品の供給状

況に関する調査研究を開始したところ。平成24年 度以降も引き続き調査研究

を行う予定。

⑤経過措置期間中の副作用発生状況等を検証し、上記②の断続的な検討・ ⑤企業又は医療関係者からの副作用報告について、可能な限り、平成23年
見直しの内容に反映する。〈平成23年度以降検討開始〉 度中に、流通経路別の報告状況を整理する予定。平成24年 度以降も必要に

応じて適宜整理する。

また、企業や業界団体の協力を得ながら、流通経路別の副作用発生率や情

報提供の実施状況等についても調査ができないか、平成24年 度以降検討す

る予定。 7



一般用医薬 品のリスク区分の見直し

・ 配合製剤の副作用報告の状況等も踏まえ、一 る。

・ 配合パターンが単純である等、検討が容易な生'剤 から開始し、li次、漢方 剤 、化学

品の配合剤 について検討を進めている。

生薬製剤平

成

22

年

度

2月4日 第1回WG

3月25日 第2回WG

4月22日 安全対策調査会

5月16日 ～6月14日

パ ブ リックコメン ト実 施

7月8日 安全対策調査会

7月29日 安全対策部会
平

成
23

年

度

§具

国
謂

圏圏

圏

9月30日 告示

(平 成24年4月1日 施行)

1月 以降

一

8月31日 第1回WG

9月26日 安全対策調査会

ユ0月13日 ～11月11日

パ ブ リックコメン ト実 施

11月14日 安 全対 策部会

i2月26日 告 示

(平 成24年6月26日 施 行)

化学藥品

今後.見 直しを行う予定
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平成22年 度 一般用医薬品販売制度定着状況調査

(目的)

改正薬事法の趣 旨を踏まえ、新たな販売制度の実効性を確保するため、一般

消費者の立場から改正法の定着状況を点検 ・調査することにより、医薬品販売

の適正化を図るもの。

(実 施 内容)

一 般消費者としての調査 員により、全国延べ6,829件 の薬局 、薬店を訪 問(平 成

22年12月 ～ 平成23年2月)し 、店舗 での販売状況等について調査 。

また、ウェブ上で一般用 医薬 品を取 り扱っている販売サイト200件 を対象とし、一

般用 医薬 品に関するウェブ上の情報記載 、郵便等販売の状況等 について調査 。

(主な調査項 目)

(1)専 門家の状況(存 否、名札等による判別状況等)

(2)情 報提供、相談対応の状況

(3)郵 便等販売における販売状況 等

9



(主 な言吉査 結)

(1)泓 局 ・芯 店 の店 舗 販 売 に 鶉 る言吉査

1医 芯 品の 陳列 状 況:

■第1類 医薬 品 は 、購 入 者 が 直 接 手 を触 れ ることができない陳 列 となっていたか:

なっていた89.7%/な っていなか った10.3%

2店 舗 従 は 名 札 をつ けていた か:

全 員 つ けていた72.8%/全 員 が つ けていたが 裏 返 っている人 が いた1.8%/

名 札 をつ けている人 とつ けていない人 が いた6.9%/全 員つ けていなかった18.5%

3触1類 医 燕 品 につ いて、具 入 しようとした,、に説 明 は ったか

文書 を用いて詳細な説明があった315%/文 書を渡されたが詳細な説 明がなかった2.9%/

口頭のみでの説 明だった59.1%/説 明 自体なかった65%

4片2鞘 医泓品に 弱する木談に対し 適切な回嫁 があったか

適 切 な回 答 が あった84.7%/適 切 な回 答 がなかった15.3%

(2)垂 便 等 販 売 に 顎する諦 査

1ウ ェブサ イトの記':

薬 局 ・薬 店 の 管理 者 の 氏 名:記 載 あ り93.0%/記 載 なし7.0%

リスク分 類 に関 す る定 義 ・解 説:記 載 あ り225%/記 載 なし775%

勤 務 す る薬 剤 師 ・登 録販 売者 の 別 ・氏 名:記 載 あ り68.5%/記 載 なし315%等

2触2来 医 芯 ロの具 入 可 不(*):

購 入 できた67.4%/購 入 できなか った32.6%

(*)薬 局 等 は 、離 島居 住 者 ・継 続 使 用 者 を除き、第2類 医薬 品を郵 便 等 販 売 することはできない 。

今 回 、離 島 居 住 者 ・継 続 使 用 者 で はない調 査 員が 注 文 等を行 った。

3メ ール での 問い合 せ へ の対 応 犬況:

返 信 あり74.0%/返 信 なし21.0%/不 達5.0%

　

1※ 調査結 果については、各 自治体 に情報 提供 し、監視指導の強化を依頼 。
1ま た、販売業者が 自己点検を行い、制 度の遵守の徹底を図るよう関係団体に通知 。 01



医薬品インターネ ッ ト販売訴訟の東京高裁判決について

概要

○ 平 成21年5月25日 、原 告 「ケ ン コー コム株 式 会社 」 等が 、 国 を相 手 に提 訴 。

改 正 薬 事 法 と改 正 薬 事 法 施行 規 則 の施 行 日で あ る平 成21年6月1日 以降 も、第1類 ・

第2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 た もの 。

○ 平 成22年3月30日 、 東 京地 裁 判 決 、国 が 全 面勝 訴 。

0平 成22年4月13日 、原 告 らが 控 訴 。

○ 平 成24年4月26日 、東 京 高 裁 判 決 、 玉が 一音 敗 量 。

○ 平 成24年5月9日 、上 告 受 理 立 。

判決の要旨

0正 芯 法 に は 一般 用 芯 晃の イ ンター ネ ッ ト販 売 を直 禁 止 ・lj艮 す る夫 占 は な

一い。

○ また、対面に よる販売 の方法等 を定めて いる 正嵐 法施行夫則の夫由 は 正 藩

法 の 任 を受 けて いる とは認め られ ない。

○ なお、立法過程 、手続 き等 において、イ ンター ネ ッ トによる第1類 ・第2類 医薬 品の

購入者 や販売 業者 の利益の侵害等 に対す る配慮 がな され たか とい う点 も問題。

○ したが って、 正蕉 法 行夫 則の夫 占は、法律の委任 な く国民の権 利 を制限 してお

り違 法 で あ る 。

※ 原告の主な請求は以下のとお りであり、①のみ敗訴 となった。

① 原告が改正薬事法 と改正薬事法施行規則の施行後も、第1類 ・第2類 医薬品のインターネッ ト販

売を行 う権利を有することについての確認

② 第1類 ・第2類 医薬品のインターネッ ト販売を規制 した改正薬事法施行規則の規定が無効である

ことについての確認
11



主な争点に対する裁判所の判断について

・・ 一 轟'・ ・ 一 妻 葱 幽

難 ■=誓'じ 国 げ ド
'・ 誕 ・三・ ・謎 曜葦

O正 事法の 任の 内で る

一
一
であり、適法。

一
一
権_i腿
塾
違法。○幽 の

超
正'事 法の制定経 や趣 旨、規定の 文脈か

改 正 薬 事 法 施

行 規 則 の 規 定

が、改正薬事法

の 委 任 の 範 囲

内であるか どう

か。

任の
ら、 正 法 自 が 、第1類 ・第2類 医 薬 品に 関

えている。 して、 門 による対面での販売や 提 、 義

付けている

一
鯉
塾判決。

※法 ・省A
鯉
遡
…糊 決 。

0憲 法第22条 第1項 の「 の 由 に

憲 法 第22条 第1項 は、「何 人 も、公 共 の 盲 止に

改 正 薬 事 法 及

び 改 正 薬 事 法

施 行 規 則 の 規

定が、憲法第22

条 第1項 の 「職

業選択 の 自由」

に違 反していな

いかどうか。

○ 憲法第22条 第
1項の壁闘

の に し

一

L墨 居住、移転及び職業選択の自由を有

する。」と定め ている。
'自の翻 による 聖の

一
拠
いない。

判 断 なし。

鑑 止という

規制 目的は重要な公共の利益に合致。また、専門

家による対面での販寛や情報提供といった規制

手段は:、規制 目的の達成のために必要かつ合理

的な措置である。



「医薬品ネット販売の権利確認等請求事件」関係法令

○薬事法

(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、厘生一 よ旦、一般用医薬品に
つき、次の各号に掲げる区分に応 じ、当訪 口に める に 坂売 せ 又は 厩 せなければからない。

=蟹 …無 鍵_。 、、、又は .蹴

(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、 の泓 。又は店 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 ら働 省Aで め るところ に より、医薬品の販売又は授与に従事する・・1自 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"・ な 日共 せな けれ ばな らない

2薬 局開設者又 は店舗販売業者 は、 の ・.又 は店 に'い て第二類医薬品を販売 し、又は授与する場合には、殿 働
'△ で め る ところに よ り

、 ・ロの 売又は 罰 に従 る『・1自 又 は 獺 売 して その適正な使用のために必

な陰 日共 せるよ 軸 めなければならない

3薬 局開設者 又 は店舗販売業者 は の獄 。艸しくは店 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"動'Aで めるところにより、'・ ロの目売又 は 一 に従

る泓 膿 又は,,・ 売 して その適 正な使用のために"・ な 巳共 せなけれ ばがらない

4(略)

○国家行政組織法

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、法菰の委任がな けれ ば、罰則 設け、又は ・ 課 し、蛙 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。
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○薬事法施行規則

(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=類 医泓品以外の 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、第一類医芯品につ

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、帥二類医薬 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舞販売 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 しくは棄付する場所をいう。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、法第三十六条の穴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 触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

に従事する泓剤師に対面で行わせること。

二 第二類医薬品又は第三筆医窟品の 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 ・・販売 に対面で行 せること。

三(略)
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