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第20回厚生科学書議会   

資 料  医薬品販売制度改正検討部会   

平成17年10月31日   

適切な情報提供や相談対応のための環境整備等について  

【論点1】適切な情報提供や相談対応のための環境整備  

○ 医薬品のリスクの程度について、消費者が判別しやすいよう、外箱に表示   

を行うことについてどう考えるか。仮に表示を行うとした場合、具体的な表   

示の方法・内容（色、文字等）としてはどのようなものが考えられるか。  

○ 医薬品については、リスク分類ごとに分けて陳列すべきではないか。この   

場合、いわゆる「オーバーザカウンター」（※）について、必ず行うべきもの、   

行った方がよいものについてどう考えるか。  

※ ここでは、仮に、「専門家が関与した上で医薬品の選択・購入がなされるよう、販   

売側のみが医薬品を手にとることができ、例えばカウンター越しに消費者側に医薬   

品を渡すこととなるような方法で陳列を行うこと。」とする。  

○ 添付文書の内容に閲し、消費者が購入前に閲覧できるようにしておくこと   

について、どう考えるか。  

○ 専門家と非専門家の区別、専門家の中での資質の違い（薬剤師とそれ以外   

の者の区別）に閲し、消費者から見て容易に認識できるようにするためには、   

販売従事者の着衣や名札について、どのような工夫が考えられるか。  

○ 消費者への啓発を行うとともに、制度（情報提供・相談対応）の実効性を   

高める観点から、店舗に何らかの掲示をさせることも有効ではないか。この   

場合、どこにどのような内容を掲示することとするのがよいか。  

（考えられる例）  

扱っている医薬品の種類（リスクの程度に応じて）  

店舗にいる専門家の種別、着衣の区別  

リスクの特に高いものについて、文書を用いて説明すること   



相談に応じること、及び相談可能な時間帯  など  

○ 制度の実効性を高める観点や薬事監視の限界を考えると、販売方法等につ   

いての消費者からの苦情処理窓口を設けることとしてはどうか。この場合、   

これをどこに設けるのが適当か。  

【論点2】（薬種商販売業・配置販売業における）管理者の設置  

○ 現行法上、薬種商販売業や配置販売業においては、薬局や一般販売業と異   

なり、管理者についての規定は存在しないが、今後は、これらの業態につい   

ても、管理者を置くこととすべきではないか。  

＊1現在、薬種商販売業や配置販売業において管理者の規定が存在しない理由は、「開   

設者（許可申請者）＝資質を有する者」が自ら管理業務を行うことを想定している   

ためであると考えられる。  

今後、前回本部会において議論されたように、薬種商販売業や配置販売業につい  

て、開設者（許可申請者）の資質を審査するのではなく、必要な資質を持った者を   

置かなければならないという仕組みに改めた場合（開設者と専門家の分離）、薬局や  

一般販売業と同様、管理者の設置についての規定が別途必要になるのではないか。   

＊2 薬局及び一般販売業の管理者は薬剤師でなければならず、実際上は①開設者、②   

販売に従事する専門家たる薬剤師、③管理者の3者が同一人物である場合も当然あ  

り得る。  

○ 薬種商販売業や配置販売業についても管理者が必要であるとした場合、管   

理者に期待される役割としては、現行の薬局や一般販売業における管理者の   

役割も考慮しつつ検討すると、どのようなことが考えられるか。  
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【論点3】情報通信技術（lT）の活用  
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医薬品販売に関するITの活用については、大きく分けて、  

（DITを活用した一般的な情報提供、普及啓発  

②lTを活用した販売方法（対面販売に代替する手段としての活用）  
l  

：の2つが考えられる。  

l ①については、ITの積極的活用について異論はないと考えられるため、ここでは…  
；②について検討することとする。  
l  

l  

l  

l  

○ 販売時に行われるべきものとして「リスクの程度に応じた情報提供」と「相   

談対応」があるが、ITを活用した販売方法に関して検討する際には、この   

2つを分けて、それぞれについて考察すべきではないか。   

「リスクの程度に応じた情報提供」については、販売側からいわば一方的に   

働きかけるものであることから、ITを活用してこれを行おうとしても、消   

費者側の注意を引きつけ、情報を確実に伝達するのは難しい場合があるので   

はないか。  

これに対し、「相談対応」の場合には、消費者側からの働きかけが端緒とな   

っているため、消費者側も注意を払って意思疎通を図ろうとすることから、  

ITの活用になじみやすい部分もあるのではないか。  

○ 現在、深夜早朝に限り、指定医薬品を除き、一定の条件の下で、テレビ電   

話を用いた販売方法を認めているが、これについてどう考えるか。   

リスクの高い医薬品については特に厳格に対面販売を求めるべきとの意見   

もあるが、他方、リスクの特に高いものを除き、深夜早朝における消費者側   

のニーズがあるのであれば、これに柔軟に応えていくことも考慮すべきとの   

意見もある。これについてどう考えるか。  

○ 現在、薬局、一般販売業等の許可を得ている者が、一定の範囲内の医薬品   

（t」スクの程度が低いものが中心となっている）について、インターネット   

等を活用した通信販売を行っているが、これについてどう考えるか。  

現在、取締りの法的根拠はないとして、通知の範囲を超えた医薬品につい  
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ても取り扱う通信販売業者が存在しているが、今後こうした業者については  

どのような対応を行うことが適切か。  

【論点4】特例販売業  

○ 現在、専門家の関与しない販売形態として特例販売業が存在するが、これ   

は、「地域における薬局及び医薬品販売業の普及が十分でない場合その他特に   

必要がある場合」に、品目を限定して、例外的なものとして認められている   

ものである。   

今後、より適切な情報提供や相談対応を求めていくことも考慮すると、一   

般的には、地域の実情も勘案しつつ、こうした形態については縮小していく   

こととしてはどうか。  

（参考）第18回医薬品販売制度改正検討部会資料 抜粋  
－－－－一一－－－－－－一一一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一－－－－－－－－－＝－－－－－一一一一－－－－●‾‾‾‾－●－－－－－‾‾‾‾‾－‾－－‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾－‾‾‾●‾▼‾‾‾▼‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 
1 －  

l   

l  

；※ 以降の論点については、医薬品のリスク分類のイメージを示した方が議論を進めやす  
l  

i いと考えられることから、ここでは便宜的に、次のようなグループに分類することとす；  

：る。これはあくまでイメージであり、専門委員会で別途検討がなされるものである。ま  
l  

； た、ここでは過去医薬品から医薬部外品に移行されたものも含めて考察している。  

A 市販後調査（PMS）期間中又はPMS終了後引き続き副作用等の発現  

に注意を要するもの（スイッチ0TC等）  

B 比較的リスクの高い医薬品  

C 比較的リスクの低い医薬品  

D 平成11年及び平成16年に医薬品から医薬部外品に移行されたも  

の  

l  
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第 2 0 回厚生科学審議会  参考  

医薬品販売制度改正検討部会   

1    平成17 年10 月 31日   

各業種における管理に係る規定について  

1．薬局  

【管理者の設置】  

○ 薬局開設者が薬剤師であるときは、自らその薬局を実地に管理しなければならない。   
ただし、その薬局で薬事に関する実務に従事する薬剤師の中から管理者を指定し、実   

地に管理させてもよい。（法第7条第1項）  

○ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局で薬事に関する実務に従事する薬剤師   

の中から管理者を指定し、実地に管理させなくてはならない。（法第7条第2項）  

【管理者の業務】  

○ 管理者（自ら管理する薬剤師である開設者を含む。）は、その義務として、保健衛   

生上支障を生ずるおそれがないよう、勤務薬剤師その他の従業者の監督、薬局の構造   

設備及び医薬品等の物品の管理その他の必要な注意をしなければならない。（法第8   

条第1項）  

・薬局の管理者は、医薬品を他の薬品と区別して貯蔵し、又は陳列しなければならない。（施行規則  

第11条）  

・薬局開設者は、薬局の管理者が医薬品の適切な管理のために必要と認める医薬品の試験検査を、薬  

局の管理者に行わせなければならない。（ただし、試験検査機関を利用して試験検査を行うことも可。  

この場合、薬局開設者は、管理者に試験検査の結果を確認させなければならない。）（施行規則第12  

条）  

・薬局の管理者は、試験検査、不良品の処理その他当該薬局の管理に関する事項を、帳簿に記載しな  

ければならない。（施行規則第13条第2項）  

○ 管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局の業務について、   

薬局開設者に対し必要な意見を述べなければならない。（法第8条第2項）  

○ 薬局開設者が自分以外を管理者として指定した場合、管理者の意見を尊重しなけれ   

ばならない。（法第9条第2項）  

2．一般販売業  

（薬局に関する規定を準用。）   



3．薬種商販売業  

○ 薬種商は、実地に店舗の構造設備及び医薬品等の物品を管理し、その他薬種商販売   

業の業務につき保健衛生上支障を生ずるおそれがないようにしなければならない。（法   

第38条において準用する第11条、施行規則第154条第1項）  

○ 薬種商は、医薬品を他の薬品と区別して貯蔵し、又は陳列しなければならない。（法   

第38条において準用する第11条、施行規則第154条第2項）  

○ なお、薬種商は、自ら店舗にいて、直接又は直接の指導の下に医薬品の保管、取扱   

いを行うよう指導が行われている。（昭和33年5月7日薬発第264号）  

4．配置販売業  

○ 配置販売業者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないよう、配置販売の業務に閲   

し、その配置員を指導し、監督しなければならない。（法第34条）   



第 2 0 回厚生科学書議会  参考  

医薬品販売制度改正検討部会   

2    平成17 年10 月 31日   

インターネット販売及びカタログ販売に関する通知について  

○医薬品のインターネットによる通信販売について（平成16年9月3日薬食監   

麻発第0903013号）（各都道府県・各保健所設置市・各特別区衛生主管部   

（局）長あて厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知）  

医薬串の通信販売については、別添の「医薬品の販売方法について」（昭和63年3月31日付  

薬監第11号監視指導課長通知）において、対面販売の趣旨が確保されないおそれが‡あるため、  

最小限遵守されなければならない事項を示しているところであり、  インターネットによる  

通信販売においても同様の扱いとしていたところであるが、最近、同通知で示した事項を  

逸脱した事例が見受けられ、指導が行われているところである。  

ついては、貴管下関係業者に対し、同通知に基づく取扱いについて改めて周知するととも  

に、遺漏のないよう監視指導の徹底を図るようお願いする。  

〔別添〕  

○医薬品の販売方法について（昭和63年3月31日薬監第11号）（各都道府県衛生主管部（局）長   

あて厚生省薬務局監視指導課長通知）   

近年、薬局開設者、一般販売業者（卸売一般販売業者を除く。）等店舗による医薬品の販  

売又は授与を行う者が、カタログ、ちらし等を配布し、注文書により契約の申込を受け  

て医薬品を配送する通信販売（以下、「カタログ販売」という。）の事例が見られるところ  

である。   

しかしながら、医薬品の販売に当たっては、その責任の所在が明確でなければならない  

こと、消費者に対し医薬品に関する情報が十分に伝達されなければならないこと、医薬  

品の品質管理が適切に行われなければならないこと等が要請されるところであり、これ   

らに鑑がみ、従来より、一般消費者に対し薬剤師等が直接に効能効果、副作用、使用取  

扱い上の注意事項を告げて販売する医薬品の対卿たところである。旦  

夕ログ販売は、瑚般的に好ましく  

ないところである。   

具体的なカタログ販売形態の当否については、その形態が多様であるため、医薬品の販  

売において要請される前記事項につき、個々のケースごとに判断するべきところである  

が、当面以下に掲げる事項は最小限遵守されなければなら叫ところと思料されるので、  

貴職におかれても、その内容を御7知の上、貴管下関係業者への周知及び監視指導の徹  

底を図られるようお願いする。   



1 カタログ、ちらし等では、医薬品に関する記載を他の商品に関する記載と明確に区分  

し、当該医薬品に関する記載において次の事項が一般消費者に明示されていること。  

（1） 販売店舗の名称、所在地、許可番号及び年月日、開設者又は販売業者の氏名、薬局   

等の管理者氏名。なお、複数店舗が記載される場合には、一般消費者の注文がそのう   

ちの一の店舗に特定されなければならないこと。  

（2） 各販売品目についての剤型、有効成分の名称及びその分量、効能・効果、包装単位、   

使用にあたっての注意、販売価格、製造業者又は輸入販売業者の名称  

（3） 「使用上の注意を読んだ上でそれに従い適切に使用すること」等の医薬品使用にあ   

たっての一般的な注意の表示  

（4）問合せに応ずるための電話番号の表示  

2 医薬品の聞合せに応ずるための当該店舗における必要数の電話の設置及び人員の配置   

がなされていること。  

3 医薬品と他商品の混同防止措置、防湿、破損防止、散乱防止措置等輸送過程での品質   

の保持のための措置及び誤配送防止措置が講じられていること。  

4 取扱医薬品の範囲は、容器又は被包が破損し易いものでなく、経時変化が起こりにく   

く、副作用の恐れが少ないもので、一般消費者の自主的判断に基づき服用されても安全   

性からみて比較的問題が少ないものであること。当面、薬効群としては次の薬効群の医   

薬品に限ることとし、この他では脱脂綿、ガーゼ及びばん創膏が認められるものである   

こと。これら以外で、当該医薬品の販売に閲しカタログ販売の形態によることがやむを   

えないと認められる場合については、当職に個別に協議されたいこと。  

（薬効群）  

分類   薬効群   

呼吸器官用薬  合そう薬   

消化器官用薬  胃腸薬（胃腸鎮痛鎮痙薬を除く。）、溶下薬（ヒマシ油類を除く。）、  

浣腸薬   

歯科口腔用薬  口腔咽喉薬、歯痛・歯槽膿漏薬   

肛門用薬   痔疾用薬（ステロイド含有製剤を除く。）   

外皮用薬   殺菌消毒薬、鎮痛、鎮痺・収れん・消炎薬（ステロイド含有製剤  

を除く。）、しもやけ・あかぎれ用薬、寄生性皮膚病薬、皮膚軟  

化薬   

滋養強壮保健薬  ビタミン主薬製剤、ビタミン含有保健薬（総合ビタミン剤等）、カ  

ルシウム主薬製剤、生薬主薬製剤（人参・紅参主薬製剤に限る。）   

眼科用薬   コンタクトレンズ装着液   

（注） 前記医薬品のうち、（1） 承認基準が定められているものにあっては、当該基準   

外のもの、（2） 指定医薬品、（3） 新一般用医薬品及び（4） 分服内用液剤は、除  

くものとする。   



第 2 0 回厚生科学書議会  参考  

医薬品販売制度改正検討部会   

3    平成17 年10 月 31日   

薬事法施行規則の改正等について  

1．薬事法施行規則の一部を改正する省令  

（1）他の一般販売業の店舗と共同して行う医薬品の販売又は授与  

一般販売業者が、深夜・早朝の時間帯として厚生労働大臣が定める時間帯に、  

当該店舗以外の一般販売業の店舗と共同して他の事務所（注：センターを意味）  

に薬剤師を置いて、当該店舗に係る薬事に関する実務に従事させる場合には、  

厚生労働大臣が定める基準に従わなければならない。  

（2）施行期日   

平成16年4月1日  

2．深夜・早朝の時間帯として厚生労働大臣が定める時間帯（大臣告示）   

午後10時から翌日午前6時まで  

3．厚生労働大臣が定める基準（大臣告示）  

（り 情報通信設備の使用  

原則として、1（1）の事務所（以下「事務所」という。）に置かれる薬剤師に、  

購入者等に対し医薬品を販売するに当たって、必ずその都度、情瀧通信設備（テ  

レビ電話その他の動画及び音声により情報提供・収集及び医薬品の確認を適正  

に行うことができるもの）を使用させて、必要な情報提供・収集又は販売され  

る医薬品の確認を行わせ、その他通信設備の使用による当該店舗に係る薬事に   

関する実務に従事させること。  

② 通常の営業時間の薬剤師の配置  

情報通信設備を用いた医薬品販売を行う店舗は、通常の営業時間を通じて、   

当該店舗に薬剤師を置いて薬事に関する実務に従事させ、当該店舗の管理を行   

わせることにより、営業時間を通じて保健衛生上支障を生ずるおそれがないよ   

うにすること。   



③ 深夜・早朝の営業時間と通常の営業時間  

一日の営業時間のうち、深夜・早朝の営業時間は、通常営業時間を超えないこと。  

④ 共同事業の区域  

当該店舗は、事務所が所在する都道府県と同一の都道府県又はこれに隣接す  

る都道府県の区域内に所在すること。  

⑤ 事務所の薬剤師の店舗勤務  

事務所に置かれる薬剤師は、毎週1回以上通常の営業時間に当該店舗におい  

て、薬事に関する実務に従事すること。  

⑥ 対象となる医薬品  

深夜・早朝の営業時間中は、一般用医薬品のうち、指定医薬品を除くものの   

みを販売すること。  

（∋ 店舗の従業者による情報通信設備の使用の支援等  

当該店舗において、あらかじめ、以下の従業者を定めておくこと。   

ア 情報提供・収集を行うため、購入者等が情報提供設備を使用することを支  

援する従業者   

イ 医薬品についての確認を事務所の薬剤師に求める従業者  

⑧ 店舗への巡回又は事務所への報告   

1日の深夜・早朝の営業時間中につき1回以上、薬剤師が当該店舗を巡回し、   

又は当該店舗の従業員が事務所に置かれる薬剤師に対し業務報告を行い、この   

結果を記録し、1年間保存すること。  

⑨ 記録及び保存  

当該店舗において、医薬品の販売の度ごとに医薬品の名称、販売した従業者   

の氏名等を記録し、1年間保存すること。  

⑩ 副作用の訴えがあった場合等の対応  

副作用の訴えがあった場合等、当該店舗で薬剤師が対応することが必要な場   

合に備え、これに対応する薬剤師及びその対応の具体的方法を定めておくとと   

もに、これらの内容を当該店舗の見やすい場所に掲示しておくこと。  

⑪ 近隣医療機関の情報の備付け  

深夜・早朝でも対応が可能な近隣の医療機関の名称、住所等を記載した書類   

を当該店舗及び事務所に備えておくこと。  

⑫ 都道府県等への届出  

あらかじめ、深夜・早朝の営業時間、事務所の所在地等を都道府県知事等に   

届け出ること。当該事項を変更しようとするときも同様とする。   






































