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「薬事法施行規則等の一部を改正する省令の一部を改正する省令案」についての意見 
～「経過措置」に反対します～ 

  
医薬品の販売制度に関わる問題や、薬剤師等の配置及び消費者に対する適切な情報提供な

ど、社会情勢の変化に応じた制度設計の必要性から、平成１６年５月、厚生労働省・厚生

科学審議会「医薬品販売制度改正検討部会」が設置され、翌年 12 月に『報告』がまとめら

れました。 
 「改正薬事法」はこの『報告』を反映したもので、このうち「一般用医薬品の区分（リス

ク区分の指定）」は平成 19 年 4 月に施行となり、「登録販売者試験制度」は平成 20 年 4 月

に施行されています。 
また、平成 20 年 2 月からは、医薬品の販売等の体制と環境整備に関する検討会がもたれ、

同年 7 月に『報告』が出されました。 
2 月に公布された「省令」は、「改正薬事法」の趣旨を反映し、 
 
・ 一般用医薬品の通信販売を行う場合は、第 3 類医薬品のみに限る。 
・ 販売の際、第 1 類の医薬品については薬剤師が対面で情報提供する。 
・ 第 2 類については、薬剤師または登録販売者が対面で情報提供を行うよう努める。 
とされました。 
  ところがこれに対し、インターネット業者を始め一般用医薬品の通信販売を行っている

事業者から反対意見が出され、舛添厚生労働大臣の指示により、再度の検討のために「医

薬品新販売制度の円滑施行に関する検討会」が設置されました。 
しかし、検討会では、議論が纏まらなかったとみえ、「経過措置」がパブリックコメントに

付されました。 
 医薬品の使用にあたっては、消費者の安全が確保されることが何よりも重要であります。

従って「改正薬事法」を支持し、医薬品の販売は“対面販売”の原則にのっとり、通信販

売は認めるべきではないとの立場から、今回の「経過措置」については、以下の理由によ

り反対します。 
 
１．「改正薬事法」は、一般用医薬品の利用が広がる社会的状況の中、消費者の安全性を確

保するために、長い時間をかけた検討の末、“対面販売”を原則とした販売制度のしくみを

確立したものです。 
 「経過措置」を認めることは、「改正薬事法」の趣旨をなし崩しにし、議論の結果を空疎



化する愚挙と言えます。 
 制度のスタートと今後の確実な推進にマイナスの影響を与えます。 
 
 ２．「改正薬事法」は、平成 18 年に公布され、平成 20 年 7 月に公表された「医薬品の販

売等に係る体制及び環境整備に関する検討会報告」では、情報通信技術の活用は第 3 類医

薬品のみとされています。 
その時点から今日までの間に、通信販売を行っている一般用医薬品販売事業者は、何らか

の販売体制を構築する責任があったと思います。 
しかし、そうした努力は見受けられません。 
 
 ３．「経過措置」は、2 年後の「改正薬事法」完全施行に向けた期間限定的な措置であり、 
その目的は、「薬局等がない離島の居住者」と、「5 月までに特定の薬を継続して利用してい

た人」を救済するとしています。 
しかし、そういう人の特定や確認、また新たな購入者を断ることは現実的には困難なこと

であると思われます。 
 結果、今までと変わらず通信販売を認めていくことにつながり、「改正薬事法」完全施行

は実現不可能になる恐れがあります。  
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