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医薬品販売制度の変遷と新経連の関わり

新経済連盟は、デジタル化の推進や合理的根拠のない対面原則について政策提言を行ってきており、医薬品の
販売におけるデジタルの活用についても提言を行ってきた
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2009年 6月 改正薬事法施行
➢ それまで可能だった第3類以外の一般用医薬品の通信販売が省令により禁止

2010年 2月 eビジネス推進連合会 設立
➢ 政策提言の主要な柱として、医薬品の通信販売に関する提言を掲げて設立

2012年 6月 新経済連盟に名称変更
➢ eビジネスのみでなく、様々な新産業も含め対象を拡大し、

日本経済の発展により貢献していくことを目的とした経済団体に

2013年 1月 医薬品ネット販売訴訟最高裁判決
➢ 省令による一般用医薬品の通信販売の禁止は違憲であるとの判決

2013年 2月～6月 一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルール
に関する検討会

➢ 一般用医薬品のネット販売のルールについて議論
（新経連も検討会委員として参加）

2013年 6月 「日本再興戦略」閣議決定
➢ 一般用医薬品についてネット販売を認めるという政府の方針が決定

2013年 8月～10月 スイッチ直後品目等の検討・検証に関する専門家会合
➢ スイッチ直後品目と劇薬について、薬剤師と購入者との間の双方向での

柔軟かつ臨機応変なやりとりが必要であると結論

2013年 12月 改正薬事法公布（翌年6月施行）
➢ 医療用医薬品と一般用医薬品の間に「要指導医薬品」のカテゴリーを創出、

対面による情報提供と服薬指導を義務付け

2016年 9月～ 国家戦略特区において遠隔服薬指導開始
2019年 12月 改正薬機法公布（翌年6月施行）

➢ 一部のオンライン服薬指導が可能に

2020年 4月 0410事務連絡
➢ コロナ禍における時限的・例外的対応として、初回も含めた

電話・オンラインによる服薬指導が可能に

2021年 3月 要指導医薬品ネット販売訴訟最高裁判決
➢ 訴訟提起の2013年当時の状況をもとに、要指導医薬品のネット販

売規制は違憲ではないとの判決

2021年 6月 「規制改革実施計画」公表
➢ コロナ禍の時限的措置を踏まえ、薬機法に基づくルールの見

直しの方針が示された

2022年 3月・9月 薬機法施行規則改正省令の公布・施行
➢ 初回も含めたオンラインによる服薬指導が可能に

2023年 2月～ 医薬品の販売制度に関する検討会



3新経連が主張したいこと①

○デジタルを活用して、要指導医薬品の販売方法・購入方法の選択肢を増やし、
薬局・薬店・薬剤師や需要者が、
多様な選択肢の中からニーズに合った選択肢を選べるようにすべき

○要指導医薬品へのアクセス方法、
専門家と需要者とのコミュニケーション方法の多様化を図るべき

以下のような主張はしていないしするつもりもない
× 店頭かつ対面でしか医薬品の販売はできないと考える薬局・薬店・薬剤師に
もデジタルを活用した販売をさせるべき

× 店頭で薬剤師と顔を合わせて医薬品を購入したいと考える需要者にインター
ネットで購入させるべき

× 専門家の介在をなくして需要者の意思だけで自由に買えるようにすべき



4新経連が主張したいこと②

○「対面かネットか」の二者択一を迫る議論や、
「対面は例外なく安全でネットは例外なく危険」「対面は例外なく慎重に販売ができネット
は例外なく安易な販売しかできない」といった主観的な価値観に基づく議論ではなく、
対面において義務として具体的に定められているルールをもとに、通信販売の場合どの
ように服薬指導・販売すればよいか、具体的なルールの議論を進めていただきたい

このように考える約半数の専門家による、
通信販売を可能にするには、
具体的にどのようなルールを設定すべきか、
現在の対面販売の具体的ルールを踏まえて
議論を進めていただきたい

第2回 医薬品の販売制度に関する検討会 資料4 P7



5現在の医薬品の服薬指導・販売方法について

相対リスク大 小

第2回 医薬品の販売制度に関する検討会 参考資料2 P6

要指導医薬品よりリスクが高い
医療用医薬品における
オンライン服薬指導 の具体的方法と、
要指導医薬品よりリスクが低い
第1類医薬品における
ネット販売 の具体的方法を参考に、

現在の要指導医薬品の
店頭での対面による販売方法を確認しつつ
要指導医薬品における
店頭での対面以外での具体的販売方法を
検討してはどうか



6処方箋医薬品の対面服薬指導とオンライン服薬指導の流れ

医療機関を受診

対面服薬指導を希望 オンライン服薬指導を希望

医療機関から薬局へ処方
箋をFAX等で送信

処方箋原本を受取り

薬局の受付カウンターに
処方箋原本提出

薬局が対応するシステムを利用し
て、オンライン服薬指導を予約

薬局の調剤カウンターで
書面を用いた情報提供と

服薬指導

予約の日時に、当該システムにログイン
してオンライン接続した患者に、書面を

用いた情報提供と服薬指導

支払

薬局から薬剤の発送

薬剤の受取り

・会員登録
・保険証の画像アップロード
・問診票への回答等による
使用者の状況確認
※毎回とは限らない

・保険証提示
・問診票への回答等によ
る使用者の状況確認
※毎回とは限らない

家族が服薬指導を受
けて薬剤を受け取る場
合もある

家族が服薬指導を受けて
薬剤を受け取る場合もある

・のちに薬局が医療機関から原
本を入手する必要あり
・患者が処方箋原本を受取直
接薬局に提出した後にオンライ
ン服薬指導することも可能

対面であれオンラインであれ、具体的にどの情報をどのように収集・確認し、どのような情報提供をするかや、
服薬指導の具体的内容、オンライン→対面への切替等は、薬剤師の判断と責任に委ねられている

オンライン服薬指導を行う薬局の
薬局内の掲示やホームページ等に掲載

・オンライン服薬指導の時間に関する事項
・オンライン服薬指導の方法
・薬剤の配送方法
・費用の支払方法
・オンライン服薬指導の可否判断の基礎
となる事項
・オンライン服薬指導に係る情報漏洩等
の危険に関する事項

・年齢・他の医薬品の使用の状況
・性別・症状・他の疾病名
・妊娠・授乳の有無
・当該医薬品の購入・使用経験の有無
・医薬品による副作用の経験等

確認することとされている使用者の状況

薬剤師は薬歴・調
剤録を作成・記録

オンラインで受診する場
合もあり



7要指導医薬品の対面販売の流れ

特定の要指導医薬品の購入を希望 症状に応じた医薬品の購入を希望

・陳列棚の空き箱/カードを持ってレジに向かう
・薬剤師に購入希望の医薬品名を伝える

薬剤師に症状を伝えて相談する

薬剤師による必要事項の確認

＜提供する情報＞※添付文書やメーカー作成資料等を用いての提供が一般的
使用者の状況に応じた、当該医薬品の特性、用法、用量、使用上の注意、当該要
指導医薬品との併用を避けるべき医薬品、その他の当該要指導医薬品の適正な使
用のために必要な情報

薬剤師による書面を用いた情報提供または服薬指導

薬剤師による購入者の理解・質問有無の確認と販売可否判断

どの情報をどのように収集
・確認するかは、薬剤師
の判断と責任に委ねられ
ている

提供する情報の具体的
内容や服薬指導の内容
は、薬剤師の判断と責任
に委ねられている

・使用者本人であるか、使用者本人でない場合、正当な理由があるか
・使用者の状況

相談の結果、購入
する医薬品の候補
が決まる

使用者本人かどうかや
使用者の状況は質問
等を通じて確認

・年齢・他の医薬品の使用の状況
・性別・症状・他の疾病名
・医療機関の受診状況
・妊娠・授乳の有無
・当該医薬品の購入・使用経験の有無
・医薬品による副作用の経験等

確認することとされている使用者の状況 支払

医薬品の受取り

※販売可の場合

受診勧奨等

※販売不可の場合

購入者に、情報提供/指導した薬剤師
の氏名・販売店舗の名称・連絡先の
伝達が必要

・販売店舗は販売記録を作成
・購入者の氏名や連絡先の記録は
努力義務（※劇薬を除く）

薬剤師でない場合
は要指導医薬品に
関する相談はできな
い

情報提供または服薬指導
した薬剤師の氏名の伝達
が必要



8第1類医薬品の対面販売の流れ

薬剤師による必要事項の確認

＜提供する情報＞※添付文書やメーカー作成資料等を用いての提供が一般的
使用者の状況に応じた、当該医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該第一類
医薬品との併用を避けるべき医薬品、その他の当該第一類医薬品の適正な使用の
ために必要な情報

薬剤師による書面を用いた情報提供

薬剤師による購入者の理解・質問有無の確認と販売可否判断

・使用者の状況

支払

医薬品の受取り

※販売可の場合

販売のお断り・受診勧奨等

※販売不可の場合

・年齢・他の医薬品の使用の状況
・性別・症状・他の疾病名
・医療機関の受診状況
・妊娠・授乳の有無
・当該医薬品の購入・使用経験の有無
・医薬品による副作用の経験等

確認することとされている使用者の状況

どの情報をどのように収集
・確認するかは、薬剤師
の判断と責任に委ねられ
ている

提供する情報の具体的
内容は、薬剤師の判断と
責任に委ねられている

・販売店舗は販売記録を作成
・購入者の氏名や連絡先の記録は
努力義務

購入者に、販売した薬剤師の氏名、販
売店舗の名称・連絡先の伝達が必要

特定の第1類医薬品の購入を希望 症状に応じた医薬品の購入を希望

・陳列棚の空き箱/カードを持ってレジに向かう
・薬剤師に購入希望の医薬品名を伝える

薬剤師に症状を伝えて相談する
相談の結果、購入
する医薬品の候補
が決まる

使用者の状況は
質問等を通じて確認

薬剤師でない場合
は第1類医薬品に
関する相談はできな
い

情報提供した薬剤師の
氏名の伝達が必要



9第1類医薬品のネット販売の流れ

特定の第1類医薬品の
購入を希望

症状に応じた医薬品の購入を希望

医薬品販売店舗のインターネットサイトで該当の医薬品の販売ページを見る

医薬品販売店舗のインターネットサイト
で薬剤師に症状を伝えて相談する

相談の結果、購入する
医薬品の候補が決まる

薬剤師の氏名や勤務状況、
相談応需する時間帯や連絡
先のサイトへの表示が義務付
けられている

相談方法は電話・メール・
チャット・メッセージツールなど

注文手続
をする

・会員登録（氏名・住所・生年月日・メールアドレス・
電話番号登録など）
・医薬品ごとに薬剤師が設定した問診票への回答

販売ページに添付文書の内容
（有効成分や用法、用量、
使用上の注意など）が掲載さ
れていることが多く、注文に先
立って読むことができる

薬剤師による注文内容および必要事項の確認

・使用者の状況

どの情報をどのように収集・確認するかは、薬剤
師の判断と責任に委ねられている
※注文者の登録情報やその店舗での過去の注
文履歴、注文時の問診票への回答内容などを
もとに確認することが多い

薬剤師による書面を用いた情報提供

＜提供する情報＞
使用者の状況に応じた、当該医薬品の用法、用量、
使用上の注意、当該第一類医薬品との併用を避け
るべき医薬品、その他の当該第一類医薬品の適正な
使用のために必要な情報

注文内容や確認した使用者の状況を踏まえて、
メールや注文履歴と紐づいたメッセージツールを用
いて、個別に情報提供を行う

・情報提供のメールやメッセージで、薬剤師は注
文者に、内容を理解したかどうか、他に質問があ
るかどうかを聞き、返答を求める
・何往復かメッセージのやり取りがあることも

薬剤師による購入者の理解・質問
有無の確認と販売可否判断

確認した注文内容や
使用者の状況とメール
やメッセージ、電話によ
る購入者の返答内容
などを踏まえ、薬剤師
が判断する

※販売可の場合 ※販売不可の場合

販売店舗から
医薬品の発送

注文キャンセル
・受診勧奨等

購入者に、販売した薬剤師の氏名、
販売店舗の名称・連絡先の伝達が
必要
※発送連絡のメールに記載したり、
発送した商品に同梱する納品書に
記載したりすることが多い

提供する情報の具体的内容は、薬剤師の判断と
責任に委ねられている

情報提供した薬剤師の氏名の伝達が必要
医薬品の受取り

・販売店舗は販売記録を作成
・購入者の氏名や連絡先の記録は努力義務
※通信販売なので必然的に購入者の氏名
や連絡先は残る
※アフターフォローとしてのメール送信も可能

決済・支払



10【提案】オンライン服薬指導を活用した要指導医薬品の通信販売の流れ（案）

特定の要指導医薬品の
購入を希望

症状に応じた医薬品の購入を希望

医薬品販売店舗のインターネットサイトで該当の医薬品の販売ページを見る

医薬品販売店舗のインターネットサイトで薬
剤師に症状を伝えて相談する 相談の結果、購入する

医薬品の候補が決まる

薬剤師の氏名や勤務状況、
相談応需する時間帯や連絡
先のサイトへの表示を義務付
け

注文手続をする

・会員登録（氏名・住所・生年月日・メールアドレス・
電話番号登録など）
・医薬品ごとに薬剤師が設定した問診票への回答

薬剤師による購入者の理解・質問
有無の確認と販売可否判断

※販売可の場合 ※販売不可の場合

販売店舗から
医薬品の発送

注文キャンセル
・受診勧奨等

購入者に、販売した薬剤師の氏名、販売
店舗の名称・連絡先の伝達が必要とする
※発送連絡のメールに記載したり、発送した
商品に同梱する納品書に記載したりして伝
達

医薬品の受取り

・販売店舗は販売記録を作成
・購入者の氏名や連絡先の記録は努力義務
※通信販売なので必然的に購入者の氏名
や連絡先は残る
※アフターフォローとしてのメール送信も可能

店舗から注文者にオンライン服薬指導の予約の案内をする

案内に従いオンライン服薬指導を予約

※注文のシステムとオンライン服薬
指導のシステムが異なる場合には別
途会員登録が必要な場合あり
※店舗は注文とオンライン服薬指導
の予約を紐づけて管理

予約の日時に、当該システムにログインしてオンライン接続

薬剤師による注文内容および必要事項の確認

・使用者本人であるか、使用者本人でない場合、正当な理由があるか
・使用者の状況

対面の場合と同様に、どの情報をど
のように収集・確認するかは、薬剤
師の判断と責任に委ねられる

薬剤師による書面を用いた情報提供または服薬指導 情報提供または服薬指導した薬
剤師の氏名の伝達が必要とする

使用者本人かどうかや使用者の状
況は問診票への回答や映像・音声
での質問等を通じて確認

対面の場合と同様に、提供する
情報の具体的内容や服薬指導
の内容は、薬剤師の判断と責任
に委ねられる

決済・支払



11【参考1】国内のOTC医薬品の市場規模とEC規模の推移

出所:矢野経済研究所「OTC医薬品のEC市場に関する調査を実施（2021年）」
https://www.yano.co.jp/press-release/show/press_id/2810

➢ 民間の調査会社の推計によると、国内におけるOTC医薬品市場の近年の成長率は鈍化傾向にあるが、
ECにおけるニーズは高まっている。
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12【参考2】会員企業が運営するECモールにおける一般用医薬品の流通規模の推移

➢ 医薬品の流通総額は年々増加している
➢ コロナ禍に伴い2020年の昨対比の伸び率は特に大きい
➢ 購入者数も年々増加しており、医薬品の購入先の選択肢の
一つとしてのニーズが高まっている

➢ リスク分類別では、他の分類と比較すると第1類医薬品の流通
総額が増加している

※医薬品流通総額：楽天市場に出店している医薬品販売事業者
による楽天市場経由の医薬品の販売額の合計
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