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薬事法改正の概要（ネット販売等）（平成２６年６月１２日施行）

【概要】

◎  一般用医薬品のインターネット販売に関する最高裁判決を踏まえ、薬事法の一部が改正され、消費者の安全性を確保しつつ、適切なルールの下で、新た
な区分における全ての一般用医薬品のインターネット販売が認められることになりました。主な変更点は、以下のとおりです。

◎ 施行日：平成26年6月12日

 

【主な変更点】

１．       医薬品区分と販売方法の変更

≪要指導医薬品≫

新たに要指導医薬品という区分が設けられます。要指導医薬品は、薬剤師の対面による薬学的知見に基づく指導、情報提供等が必要な医薬品であり、ダイレ
クトＯTC薬*、スイッチ直後品目、毒薬及び劇薬が該当します。

＊一般用医薬品のうち、医療用医薬品も含めて初めての有効成分を含有するもの。

≪薬局医薬品≫

＊販売方法等の概略図 一般用医薬品及び要指導医薬品以外の医薬品が薬局医薬品となります。

＊要指導医薬品一覧 [PDFファイル／45KB]

≪販売方法≫

調剤された薬剤、薬局医薬品（薬局製造販売医薬品を除く。）及び要指導医薬品は対面販売が法律で義務付けられます。一方で、一般用医薬品（第１類、第
２類、第３類医薬品）はインターネット等による販売（以下、「特定販売」という。）が可能になります。

また、調剤された薬剤、薬局医薬品、要指導医薬品及び第１類医薬品を販売する際には、使用者の状況等の確認とそれに応じた情報提供が必要となります。
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２．要指導医薬品の陳列

＊薬局・店舗における掲示事項 要指導医薬品の販売又は授与を行う薬局・店舗においては、要指導医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有することが
求められます。（詳細については、６．申請・届出について（１）参照。）

３．掲示事項の追加

法改正に伴い、薬局・店舗における掲示事項も新たに追加されます。特定販売が認められることとなったため、注文のみを受付ける時間がある場合において
は、その時間を記載する必要があります。また、医薬品区分の変更に伴い、要指導医薬品が新たに設けられることから、要指導医薬品に関する項目の掲示が
新たに必要となります。また、販売記録の作成・保存が義務付けられることに伴い、個人情報の取扱いに関する項目も必要となります。

 ４．ネット販売サイトに必要な掲示事項

インターネットを利用して特定販売を行う場合は、上記（３．掲示事項の追加）の項目に加え、実店舗や陳列状況の写真、勤務中の薬剤師・登録販売者の氏
名、医薬品の使用期限等を掲示する必要があります。

５．販売記録の作成・保存

販売する医薬品の区分に応じて、販売記録の作成と保存が義務付けられます。薬局医薬品、要指導医薬品及び第１類医薬品については、右記(1)から(5)の記
録が義務となり、その保存期間は２年間です。また、第２類、第３類医薬品は努力義務となります。
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６．特定販売時の情報提供（概要）

特定販売により一般用医薬品を販売する際、右図のように情報提供を行う必要があります。例えば、第１類医薬品は情報提供と購入者が情報提供を理解した
ことの確認を行うことが義務付けられるため、第１類医薬品を販売する際、まず購入者から使用者の情報を得て（図(1)）、それにより各使用者に対する適
切な情報提供等を行います（図(2)）。そして、購入者がその情報提供を理解し、その他の質問がないことの確認（図(3)）を行った後に医薬品を販売するこ
とが可能となります。なお、第２類、第３類医薬品については、入手した使用者の情報を踏まえ、専門家が販売可能と判断した場合には図(2)・(3)を経るこ
となく販売することが可能となります。

 

７．申請・届出について

（１）構造設備に新たに追加された事項

(ア)  購入者が容易に出入りできる構造であり、薬局又は店舗であることが外観から明らかであること。

(イ)  要指導医薬品を販売する薬局又は店舗にあっては、

(1)    要指導医薬品を陳列するために必要な陳列棚その他の設備を有すること。

(2)    要指導医薬品を陳列する設備から１．２ｍ以内の範囲（要指導医薬品陳列区画）に購入者等が進入できないような措置が講じられていること。（鍵を
かけた陳列設備に陳列する場合等を除く。）

(3)    開店時間中に要指導医薬品を販売しない時間がある場合は、要指導医薬品陳列区画を閉鎖することができること。

（ウ） 実店舗の閉店時に特定販売を行う薬局又は店舗にあっては、都道府県知事等による適切な監

督を行うために必要な設備（※）を備えていること。

※ デジタルカメラ、電子メール及び電話（予定）

 

（２）薬局開設許可申請書

(ア)申請書に下記の項目が追加されました。

(イ)申請書に添付する書類として下記の項目が追加されました。
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※対象
薬局・店舗販売業

特定販売を行う 特定販売を行わない

 

（３）変更届

事前の変更届制度が新設されました。変更届の対象となる事項で、変更のあったものは右表のとおりです。なお、変更届の様式には変更ありません。事前・
事後の変更届には、従来どおりの様式を使用してください。

 

（４）その他

既に許可を受けている方へ

平成26年6月12日以降、届出の手続きが必要な場合があります。下表をご確認ください。

届出を行う必要がある事項 薬局 店舗 配置 卸売
相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 ○ ○ ○ ○

販売する医薬品の区分
要指導医薬品の販売を行わない場合 ○ ○ ○ －
要指導医薬品の販売を行う場合 ● ● － －

【特定販売関係】
特定販売を行う時間及び営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合はその時間

◎ ◎ － －

特定販売の広告に、許可申請書に記載する薬局・店舗の名称と異なる名称を表示するとき
は、その名称

◎ ◎ － －

都道府県等が適切な監督を行うために必要な設備の概要（特定販売のみを行う時間がある場
合に限る。）

◎ ◎ － －

特定販売を行う医薬品の区分 ○ ○ － －
主たるホームページの構成の概要 ○ ○ － －

※●：平成26年7月11日までに｢販売する医薬品の区分｣について届出してください。（変更届）

※◎：平成26年6月12日以降、直ちに届出してください。（変更届）

※○：薬事法改正後最初の許可の更新時に届出してください。なお、それまでに、届出を行っていただくこともできますので、できる限り、速やかに手続き
を行ってください。（変更届）

※「特定販売」とは、いわゆるインターネット等による医薬品の販売のことで、薬事法施行規則第１条第２項第４号で規定されています。

※変更届の様式はこちら→変更届（様式） [Wordファイル／68KB]

※変更届の記載例

  

http://www.pref.osaka.lg.jp/attach/5611/00150543/yosiki.doc
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1つ前のページに戻る このページの先頭へ

大阪府 本庁 〒540-8570 大阪市中央区大手前2丁目 （代表電話）06-6941-0351
咲洲庁舎 〒559-8555 大阪市住之江区南港北1-14-16 （代表電話）06-6941-0351

c Copyright 2003-2014 Osaka Prefecture,All rights reserved.

お問合せ ユニバーサルデザインについて 個人情報の取り扱いについて このサイトのご利用について

郵便等販売届出を行っている
（平成２６年６月１１日までに届出をしている）

記載例(1) [Wordファイル／113KB] 記載例(3) [Wordファイル／83KB]

郵便等販売届出を行っていない
（平成２６年６月１１日までに届出をしていない）

記載例(2) [Wordファイル／113KB] 記載例(4) [Wordファイル／81KB]

 

 

 

 

 

 

【お願い】法改正後、できる限り、速やかに届出を行ってくださいますようお願いします。（●、◎、○の事項を一度に届出することも可能です。）

 参考リンク 医薬品の販売制度(外部サイト)（厚生労働省）

医薬品ネット販売(外部サイト)（政府オンライン 暮らしのお役立ち情報）

                 薬局開設許可関係のお届けはこちら

店舗販売業許可関係のお届けはこちら

配置販売業許可関係のお届けはこちら

  卸売販売業許可関係のお届けはこちら

 

 ●特定販売（インターネット販売のみ）を行う薬局の名称、トップページのアドレス等の情報は、定期的に都道府県等が厚生労働省に報告し、厚生労働省
のホームページに一覧として掲載される予定です。

このページの作成所属
健康医療部 薬務課 医薬品流通グループ
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