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主 文 

１ 原判決主文第２項を取り消す。 

２ 控訴人らが，医薬品の店舗販売業の許可を受けた者とみなされる既存

一般販売業者として，平成２１年厚生労働省令第１０号による改正後の

薬事法施行規則の規定にかかわらず，第一類医薬品及び第二類医薬品に

つき店舗以外の場所にいる者に対する郵便その他の方法による販売をす

ることができる権利（地位）を有することを確認する。 

３ 控訴人らのその余の控訴をいずれも棄却する。 

４ 訴訟費用は，第１，２審を通じ，これを３分し，その２を控訴人らの，

その余を被控訴人の負担とする。 

事 実 及 び 理 由 

第１ 控訴の趣旨 

１ 原判決を取り消す。 

２ 主文第２項と同旨 

３(1)（主位的請求） 

 厚生労働大臣が平成２１年２月６日に公布した薬事法施行規則等の一部を

改正する省令(平成２１年厚生労働省令第１０号)のうち，薬事法施行規則に

１５条の４第１項１号，１５９条の１４，１５９条の１５第１項１号，１５

９条の１６第１号並びに１５９条の１７第１号及び第２号の各規定を加える

改正規定が無効であることを確認する。 

(2)（予備的請求） 

前項の省令改正規定を取り消す。 

 ４ 訴訟費用は，第１，第２審を通じ，被控訴人の負担とする。 

第２ 原判決(主文)の表示 

 １ 本件訴えのうち，厚生労働大臣が平成２１年２月６日に公布した薬事法施行

規則等の一部を改正する省令（平成２１年厚生労働省令第１０号）のうち，薬
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事法施行規則に１５条の４第１項１号，１５９条の１４，１５９条の１５第１

項１号，１５９条の１６第１号並びに１５９条の１７第１号及び第２号の各規

定を加える改正規定が無効であることの確認を求める訴え並びに上記省令の改

正規定の取消しを求める訴えをいずれも却下する。 

 ２ 原告らのその余の訴えに係る請求をいずれも棄却する。 

 ３ 訴訟費用は，原告らの負担とする。 

第３ 事案の概要 

 １ 本件は，平成１８年法律第６９号（以下「改正法」という。）による改正後

の薬事法（以下「新薬事法」という。）の施行に伴い制定された薬事法施行規

則等の一部を改正する省令（平成２１年厚生労働省令第１０号。平成２１年２

月６日公布，同年６月１日施行。以下「改正省令」という。その施行前に，改

正省令の一部を改正する省令（平成２１年厚生労働省令第１１４号。同年５月

２９日公布・施行。以下｢再改正省令｣という。）により，附則に経過措置が追

加されている。）により，薬事法施行規則に，店舗販売業者が店舗以外の場所

にいる者に対する郵便その他の方法による医薬品の販売又は授与（以下「郵便

等販売」という。改正省令による改正後の薬事法施行規則（以下「新施行規

則」という。）１条２項７号参照）を行う場合は第一類医薬品及び第二類医薬

品（以下「第一類・第二類医薬品」と総称する。）の販売又は授与は行えない

旨の規定（１５条の４第１項１号，１４２条。以下「本件郵便等販売規定」と

いう。），第一類・第二類医薬品の販売又は授与は有資格者の対面により行う

旨の規定（１５９条の１４。（以下「本件対面販売規定」という。），第一

類・第二類医薬品の情報提供は有資格者の対面により行う旨の規定（１５９条

の１５第１項１号，１５９条の１６第１号並びに１５９条の１７第１号及び同

条２号。以下「本件情報提供規定」といい，これと本件郵便等販売規定及び本

件対面販売規定と併せて「本件各規定」と総称する。）が設けられたことにつ

いて，医薬品のインターネットによる通信販売（以下「インターネット販売」
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という。）を行う事業者である控訴人らが，改正省令は，新薬事法の委任の範

囲外の規制を定めるものであって違法であり，インターネット販売について過

大な規制を定めるものであるから憲法２２条１項に違反し，他の販売業者の規

制と比較して不公平があるから平等原則に違反し，その制定手続にも瑕疵があ

って違法であり，無効であるなどと主張して，①控訴人らが第一類・第二類医

薬品につき郵便等販売をすることができる権利（地位）を有することの確認

（控訴の趣旨第２項。以下「本件地位確認の訴え」という。）を求めるととも

に，②改正省令中の薬事法施行規則に本件各規定を加える改正規定（以下「本

件改正規定」という。）が無効であることの確認（控訴の趣旨第３項(1)。以

下「本件無効確認の訴え」という。）と，予備的に③本件改正規定の取消し

（控訴の趣旨第３項(2)。以下「本件取消しの訴え」という｡)を求めている事

案である（なお，以下，本件各規定のうち，第一類・第二類医薬品につき店舗

販売業者の郵便等販売をする権利を制限する規制を「本件規制」という。）。 

原審は，上記原判決（主文）の表示に記載のとおり，本件改正規定が無効

であることの確認を求める訴え及び本件改正規定の取消しを求める訴えをい

ずれも却下し，その余の請求をいずれも棄却したところ，控訴人らが控訴し

た。 

２ 本件において前提となる関係法令の定め，前提事実，争点及び争点に関する

当事者の主張の要旨は，原判決の該当部分を次のとおり補正し，当審における

主張を付加するほか，その「事実及び理由」欄の「第２ 事案の概要」１ない

し４に記載のとおりであるからこれを引用する（ただし，上記引用部分中，

「原告」を「控訴人」と，「被告」を「被控訴人」と，「別紙」を「原判決別

紙」とそれぞれ読み替える。以下の引用部分において同じ。)。 

  (1) ６頁２５行目の次に以下のとおり加える。 

 (オ) 上記各規定のほか，新薬事法の関係条文は，本判決別紙１記載の

とおりである。 
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 (2) １２頁１５行目の冒頭に「平成６年に設立（平成１５年に商号変更）さ

れた」を加え，２２行目冒頭に「平成１２年に設立された」を加える。 

 (3) １８頁２３行目の「法律の委任の範囲を逸脱しない範囲」を「法律の委

任の趣旨を逸脱しない範囲」に改める。 

(4) ３５頁２６行目から３６頁１行目にかけて及び２行目の各「憲法２２条

１項」をいずれも「憲法２２条１項等」に改め，１１行目の「２２条１項」

の次に「，１４条」を加える。 

(5) ３９頁１５行目から１６行目にかけての「インターネットを通じた販売

方法に起因するものか否かの調査が行われていない。」を「インターネット

を通じた販売方法に起因するものではない。」に改め，２３行目の「本件規

制の」から２６行目までを「一般用医薬品とは，医薬品のうち「効能及び効

果において人体に対する作用が著しくないものであって，薬剤師その他の医

薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されることが

目的とされているもの」（薬事法２５条１項）であり，現に，改正省令施行

前の一般用医薬品の副作用の発現率は０．００００３０６％という極めて低

い割合にとどまっている。つまり，改定省令前から一般用医薬品の副作用の

発生頻度は非常に低かったのであり，危険性を根拠にインターネット販売を

禁止する根拠を欠いている。」に改める。 

(6) ４４頁２６行目の「事実があった」の次に「（配置販売に関しては，平

成１６年当時１４件の副作用報告が確認されており，さらに過去にさかのぼ

れば，整腸剤にキノホルムが含まれていたため，スモンという深刻な薬害が

発生したことが明らかになっていた。）」を加える。 

(7) ４８頁１８行目の次に以下のとおり加える。 

また，既存配置販売業については，有資格者ではない一般従業者が医

薬品を箱詰めするというだけでなく，情報提供しても「対面」であると

いう制度的担保としては不自然，不合理であるにもかかわらず，３００
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年続いた制度であるという理由により，従前どおりの業務を行うことが

認められているのであり，特例販売業者についても，実際には決して行

われない行政処分の存在と今後は新規開業が認められないことから業者

数が増えることはないという理由を根拠に，駆け込みで許可を取得した

業者であっても，有資格者を雇用することなく販売を継続できるのに対

し，従前から長期にわたり許容されていたインターネット販売について

は，必ず有資格者がいて対応できる態勢が取られているにもかかわらず，

既存業者か否か一切区別せず，第三類以外の一般用医薬品の販売を一律

に禁止されるのであって，このことは明らかに不合理な差別であり，お

よそ平等原則に適合するものではないから，憲法１４条に違反する。 

 ３ 当審における当事者の主張 

  (控訴人らの主張) 

   従来認められていた営業等について新たに立法により規制を行う場合におい

ては，事業者の営業の自由（憲法２２条１項）や財産権（憲法２９条１項）へ

の事前配慮義務を尽くさなければならない。本件は，事業者が新規に事業を開

始するという事案ではなくして，いわば事業者が既に長期にわたり事業を継続

してきている上，それによって具体的な被害が多発しているといった問題が存

在していないにもかかわらず，これを禁止する立法がされたという状況にあり，

事業者の受ける損害は，新規に事業を開始する場合に比べてはるかに甚大であ

る。従前は許容されていた営業等を新規に開始する事業者に対しても，立法に

よりその地位を不当に害することのないよう配慮すべき義務があるのであるか

ら，ましてこれまで長期にわたり事業を継続してきた事業者については，立法

によりその地位を不当に害することがないように，より高度の配慮義務を負っ

ているものと解するのが相当である。 

   なお，被控訴人は，旧薬事法ではインターネット販売を想定外としていると

主張するが，旧薬事法では，通信販売は店舗を拠点とする販売であることから
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店舗販売に含まれるものとして認められてきた上，行政指導も店舗を拠点とす

る販売の一種としてインターネット販売も許容されていたものである。 

  (被控訴人の主張) 

 インターネット販売等の郵便等販売は，店舗における薬剤師を介した対面

販売及び情報提供を原則としていた旧薬事法が想定していなかった新規の販

売形態であり，インターネット販売によって医薬品の適切な選択と適正な使

用を図る上での十分な情報提供が確保されるものかどうかについては，消極

的な見解が多数であった。本件各規定は，跡を絶たない医薬品の副作用等の

発生を防止し，取返しがつかない健康被害の発生を回避するため，一般用医

薬品のうちリスクが比較的高いとされるものについて，旧薬事法の下で原則

とされてきた薬剤師等による対面販売及び情報提供を義務付けることとし，

インターネット販売については，リスクが比較的低い第三類医薬品に限って

これを許容することとし，一般用医薬品については，インターネット販売を

含めて適時・適切な情報提供をすることができる販売形態を見極めた上で，

インターネット販売により安全性が確保されるかどうかについては将来的な

検討に委ねるとの立法政策が採用されたものである。 

   したがって，本件規制の結果として，控訴人ら一般用医薬品のインターネッ

ト販売を行っていた業者が被る不利益は，旧薬事法等の医事法令の下で，本来

許容されていなかった販売形態が，一定の限度で，規制を受けることとなった

というものにすぎず，しかも，上記販売形態が規制の対象となり得ることは，

累次の行政指導により十分予見可能であったといえる。また，その規制の範囲

も，比較的リスクが高いとされる第一類・第二類医薬品に限定され，控訴人ら

と同種業者の売上げ全体に占める医薬品についてのインターネット販売による

売上げの割合は，控訴人らにおいてもわずかといえるものであり，本件規制に

よって，これらの業者が多大な経済的不利益を被る結果となるものではない。

そうすると，本件規制の結果としてインターネット販売が一定の限度で制限さ
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れることは，「従前許されていた」販売方法が，突然に「全面規制」を受ける

ことを意味するものではなく，本件規制によって控訴人らインターネット販売

を行う業者が多大な経済的不利益を被る結果となったわけでもないから，上記

の制限の存在は，本件規制により得られる利益と制約される利益との合理的調

整に疑義を生じさせる事情とはならない。 

第４ 当裁判所の判断 

１ 前記前提事実，証拠（後掲のもの）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の

事実が認められる。 

(1) 改正法施行前の医薬品の販売方法，情報提供方法等に関する規制等 

ア 医薬品の販売業の許可について，旧薬事法２４条は，薬局開設者又は医

薬品の販売業の許可を受けた者でなければ，業として，医薬品を販売し，

授与し，又はその販売若しくは授与の目的で医薬品を貯蔵若しくは陳列し

てはならないと規定し，同法２５条は，医薬品の販売業の許可の種類とし

て，一般販売業（同法２６条），薬種商販売業（同法２８条），配置販売

業（同法３０条）及び特例販売業（同法３５条）の各許可に分けている。

 そして，一般販売業の許可は店舗ごとに与えられ，一般販売業の業務の

管理については薬局に関する同法７条等が準用され（同法２６条１項，２

７条），配置販売業の許可は，配置しようとする区域をその区域に含む都

道府県ごとに，品目を指定して与えられ（同法３０条１項），特例販売業

の許可は，当該地域における薬局及び医療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，店舗ごとに品目を指定して与えられてい

た（同法３５条）。 

 旧薬事法上，薬局は，薬剤師が販売又は需要の目的で調剤の業務を行う

場所（旧薬事法２条７項）であるのに対し，一般販売業は，薬局と異なり

調剤業務は行えないが，すべての医薬品を販売等することができる医薬品

の販売業であり，この点，販売品目が指定されている配置販売業や特例販
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売業とは異なる。（乙１５の１３） 

 さらに，旧薬事法３７条は，薬局開設者又は一般販売業の許可を受けた

者，薬種商若しくは特例販売業者は，店舗による販売又は授与以外の方法

により，医薬品を販売し，授与し，又はその販売若しくは授与の目的で医

薬品を貯蔵若しくは陳列してはならないと販売方法等の制限について規定

していた。これは，薬局開設者又は一般販売業の許可を受けた者，薬種商

及び特例販売業者について，それぞれ医薬品の販売又は授与の方法を規制

したものであるが，医薬品が身体生命に直接作用を及ぼすものであり，ま

た，品質の不良のものを服用し，使用方法を誤った場合には，生命や健康

を損なうような結果をもたらすおそれもあるという医薬品の特殊性を考慮

して，現金行商，露天販売等の事後において販売業者の責任を追求するこ

とが困難であるような形態による販売又は授与を禁止する趣旨に基づくも

のであった。そして，その趣旨から，店舗による販売又は授受とは，必ず

しも店舗内において直接に医薬品を販売又は授与することに限定する趣旨

ではないと解され，店舗を有する販売業者が電話等による注文に応じて需

要者の家庭に医療品を配達販売する行為等もこれに該当するものと解され

ていた。（甲１０，乙７４） 

イ(ア) 昭和３３年５月７日付け薬発第２６４号各都道府県知事あて厚生省

薬務局長通知「薬局，医薬品製造業，医薬品輸入販売業及び医薬品販売

業の業務について」には，情報提供の方法について，一般販売業者は，

「開店中は，薬剤師を店舗に常時配置し，医薬品の販売に当たり，購入

者等に対し，医薬品の適正な使用のために情報を提供すること」が，薬

種商販売業者，配置販売業者及び特例販売業者は，「医薬品の販売に当

たり，購入者等に対し，医薬品の適正な使用のために情報を提供するこ

と」がそれぞれ遵守すべき事項とされている。（乙９） 

(イ) 昭和３６年２月８日付け薬発第４４号各都道府県知事あて厚生省薬
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務局長通知「薬事法の施行について」は，配置販売業はいわゆる行商の

一種であるが，販売業者があらかじめ消費者に医薬品を預けて置き，消

費者がこれを使用した後でなければ，代金請求権が生じないような販売

方法であることと，その配置販売品目の指定基準を示し，また特例販売

業に関しては，旧薬事法３５条の「薬局及び医薬品販売業の普及が十分

でない場合」の認定については，当該地域の人口，面積，地勢，交通，

住民の保健衛生上の必要性等を勘案して行い，同条の「その他特に必要

がある場合」とは，駅の構内等特殊な場合であって容易に薬局を利用し

難い場合等をいうものとしている。（乙５） 

(ウ)  昭和５０年６月２８日付け薬発第５６１号各都道府県知事あて厚生

省薬務局長通達「薬事法の一部を改正する法律の施行について」には，

①薬剤師，薬種商販売業者等が医薬品を販売する際，消費者に対し直接

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など医

薬品の対面販売の実施につき指導すること等，また，②薬局等の構造設

備は，かかる対面販売が可能となるようなものとするよう指導すること

との記載がある。（乙１０） 

(エ) 昭和６３年３月３１日付け薬監第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「医薬品の販売方法につい

て」は，薬局開設者や一般販売業者がカタログ，ちらし等を配布し，注

文書により契約の申込み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。）につき，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等が要請されるのであり，こ

れらに鑑み，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面販売を指導してき

たところであって，カタログ販売は，このような対面販売の趣旨が確保
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されないおそれがあり，一般的に好ましくないとした上，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，個々のケ

ースごとに判断するべきところ，当面カタログ販売に当たって最小限遵

守されるべき事項を示すとともに，その内容を周知して監視指導の徹底

を図るよう依頼するとしている。なお，同通知においては，カタログ販

売の取扱医薬品を一定の薬効群に限るものとしており，その薬効群に属

する医薬品のうち，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

除くものとされている。（甲６，７，乙１１） 

ウ 平成８年法律第１０４号による薬事法の改正により，薬事法に，薬局開

設者又は医薬品販売業者について，医薬品を一般に購入し又は使用する者

に対する，医薬品の適正な使用のための必要な情報提供の努力義務を定め

た規定（７７条の３第４項）が追加された。（乙８，１２，７８の１） 

エ(ア) 平成１０年１２月２日付け医薬発第１０４３号各都道府県知事・各

政令市市長・各特別区区長あて厚生省医薬安全局長通知「薬局等におけ

る薬剤師による管理及び情報提供等の徹底について」には，今般の立入

検査の結果，一般販売業の店舗において開店中に薬剤師が不在であった

多数の例が判明するなどしたため，従前の厚生省薬務局長通知に係る薬

局開設者の遵守すべき事項等を，薬局及び一般販売業の店舗（以下「薬

局等」という。）の開局中又は開店中は，薬剤師を薬局等に常時配置し，

医薬品の販売に当たり，医薬品を一般に購入し，又は使用する者（以下

「購入者等」という。）に対し，医薬品の適正な使用のために必要な情

報を提供すること等といった趣旨により上記イ(ア)の厚生省薬務局長通

知を改正する旨の記載がある。（乙１２） 

(イ) 医薬品については，平成９年３月２８日の閣議決定（規制緩和推進

計画）に基づいて，平成１１年３月３１日，ビタミン含有保健剤，健胃
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清涼剤等１５製品群を医薬品から医薬部外品に移行させていたが，平成

１５年６月２７日の閣議決定（経済財政運営と構造改革に関する基本方

針２００３）において，医薬品販売体制の拡充として，安全上特に問題

のないとの結論に至った医薬品すべてについて，薬局・薬店に限らず販

売ができるようにするとし，この閣議決定を受けて，平成１５年９月，

医学・薬学等の専門家で構成する「医薬品のうち安全上特に問題がない

ものの選定に関する検討会」が設置され，検討が行われ，同検討会は，

同年１２月２２日，規制改革の推進に関する第３次答申をした。その答

申の内容は次のようなものであった。すなわち，(1)コンビニエンスス

トアで「解熱鎮痛剤」，「胃腸薬」，「感冒薬」，「整腸薬・下痢止

め」などが販売可能とすれば，消費者利便が大幅に向上すること，(2)

特例販売業について，薬剤師が配置されていないことに直接起因する過

量使用や副作用による事故は，一切報告されていないこと，(3)薬店等

において，対面で服薬指導をしている実態は乏しい上，薬剤師が不在で

あることも多いにもかかわらず，薬剤師が配置されていないことに直接

起因する過量使用や副作用による事故は，報告されていないこと，(4)

医薬部外品については，医薬や一般商品との関係で，そもそもその定義

が不明確であるが，医薬品を医薬部外品に移行することにより，一般販

売店での販売を可能とする措置では，極めて小規模な移行にとどまって

しまい，消費者のニーズに十分応えるものとはならないこと，以上の理

由に基づき，「人体に対する作用が比較的緩やかな医薬品群については，

少なくとも特例販売業（旧薬事法３５条に基づき薬剤師が不在であって

も，都道府県知事の許可を受けて，指定された一定の範囲の医薬品の販

売が認められている販売業）や配置販売業（各家庭に医薬品を置いてお

き，それが使用された段階で代金請求権が発生する形態の販売業であっ

て，旧薬事法３０条に基づき，都道府県知事の許可を受けて，薬剤師で
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なくとも，一定の知識経験を有したものであれば一定の範囲の医薬品の

販売が認められている販売業）と同様に，薬局・薬店以外のコンビニエ

ンスストア，チェーンストアなどの一般小売店においても早急に販売で

きるようにすべきであると考える。政府としても，一般小売店において，

真の意味での「医薬品」の販売が可能となるよう，医薬品と医薬部外品

の定義とその取扱いを，販売方法における具体的措置も考慮に入れて，

抜本的かつ早急に見直すべきと考える。」というものであった。さらに，

平成１６年３月１９日の閣議決定（規制改革・民間開放推進３か年計

画）においても，医薬品販売に関する規制緩和の逐次実施や医薬品の一

般小売店における販売の早期措置が掲げられた。（乙１５の１７） 

(ウ) 平成１６年４月１日から，深夜早朝の時間帯に，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が認められることとなり（改

正省令による改正前の薬事法施行規則１４０条），具体的には，一般販

売業者が，その店舗以外の複数の店舗と共同して，センターに薬剤師を

置いて，テレビ電話を用いた医薬品販売を行うことができることとなっ

た。この場合，購入者に対し医薬品を販売するに当たって，その都度必

ず，情報通信設備（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うことが義務付

けられた（「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

与に関する厚生労働大臣が定める基準」（平成１６年厚生労働省告示第

１９３号））。そして，平成１６年４月１日付け薬食発第０４０１０１

１号各都道府県知事，各保健所設置市長，特別区長宛て厚生労働省医薬

食品局長通知において，上記情報通信設備については，購入者等の顔色

や身体の自然な動きを適切に認識することができ，受診勧告の必要性が

判断できるとともに，薬剤師が医薬品についての確認をすることができ
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るものであり，現時点では携帯電話は対象とならない旨が定められた。

（乙１５の１９，同５４の１３） 

(エ) 平成１６年９月３日付け薬食監麻発第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「医薬品のインターネットによる通信販売

について」には，医薬品の通信販売については，上記イ(エ)の厚生省薬

務局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つ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し，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

図るよう依頼する旨の記載がある。（甲８，乙１３，５４の１４） 

(2) 従前の重大薬害とその対応 

昭和３６年にサリドマイド事件（鎮静，催眠剤による薬害）が発生し，こ

れにより，承認審査制度の見直しや厳格化の対応がされ，昭和４２年１０月

２１日付け薬発第６４５号各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知「医薬品

の製造承認等に関する基本方針の取扱い施行について」において，医療用医

薬品とその他の医薬品（一般用医薬品）と区分し（乙８０，８１），それぞ

れの性格を考慮し承認審査を行うこととした（乙７８の２）。さらに，昭和

３０年から４０年代にかけてスモン事件（整腸剤による薬害）が発生し，こ

れにより，医療品の安全性の確保の重要性とともに，医療品の性質から不可

避的に生じる副作用による被害の迅速な救済を図る制度の創設が検討され，

これらの施策が行政指導により行われていたところ，昭和５４年の薬事法の

改正により新薬承認の厳格化を取り入れた法制化がされた（乙７８の２）。 

(3) 一般用医薬品の販売状況・副作用等に関する調査結果等 
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ア 厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課が調査した平成９年度ない

し平成１４年度における薬局等における薬剤師等の不在率は，一般販売業

の店舗においては１８．７％ないし２３．１２％であり，平成１２年度な

いし平成１４年度における調査実施時に薬剤師等が不在であり，かつ，薬

剤師等不在時に医薬品を販売するなど，不在時の対応が不適切であった施

設の割合は，一般販売業の店舗においては１４．６％ないし１７．１％で

あった。（乙１５の１５） 

イ Ａ協会が行った「日本のドラッグストア実態調査」によれば，ドラッグ

ストアの店舗数は，平成１２年に１万１７８７だったものが，平成１５年

には１万４１０３に増加し，ドラッグストアにおける医薬品の売上高の推

計値も，平成１２年に８２３４億円だったものが平成１５年には１兆１９

９２億円に増加した。（乙１５の１５） 

ウ(ア) 製薬企業や医薬関係者から厚生労働大臣に対してされた副作用報告

において，一般用医薬品によるものと疑われる副作用事例（副作用報告

の対象となっている重篤な症例及び中等度の症例のみ）は，平成１０年

度から平成１４年度までに約９５０件に上り，死亡事例は，平成１２年

４月から平成１５年５月までの間に，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）関連やスティーブンス・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もの）関連によるもの

など１０件となっている。（乙１５の１・１８） 

    (イ) また，平成１４年度の一般用医薬品の副作用報告２６５件（うち約

２２０件程度が企業からの報告であり，それ以外が医師又は薬局からの

報告によるものである。）の中には，風邪薬を長期間にわたり多量に服

用して肝機能障害を起こした例，併用禁止薬を併用したため間質性肺炎

を発症した例，解熱鎮痛剤によるアレルギー歴があり投与禁忌であった
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者が再度解熱鎮痛剤を服用したためアナフィラキシーショックを発症し

た例，授乳中の母親が風邪薬を服用したため乳児に発赤が生じた例など，

薬剤師等から十分な情報提供が行われていれば副作用の発生を防止する

ことができた可能性のあったものが，約３０件含まれている。（乙１６

の１・６） 

    (ウ) その後，平成１６年度から平成１９年度までの一般用医薬品の副作

用報告数は，合計１０５２件である。（甲６７，６８） 

    (エ) 厚生労働大臣に対する上記の副作用報告書の様式には，当該医薬品

をどのように入手したかの記入欄がないことから，インターネット販売

により入手した医薬品の使用による副作用の件数を把握することができ

ないが，他の欄の記入内容からインターネット販売により入手した医薬

品の使用による副作用と判明したものとして，生薬成分であるカシュウ

を含む滋養強壮剤を購入して３か月服用したところ，肝障害の副作用を

発症し，２０日間程度の入院の後軽快した事例が１件あった。この副作

用がインターネット販売により入手したという販売方法に起因するもの

かどうかについて，当該報告書の記載中には言及されていない。なお，

使用上の注意に当該副作用が加えられたのは，上記報告がされた以降の

ことである。（甲１６，１２１，１５８ないし１６１，乙６３の１８） 

エ 平成１４年度の薬局等に対する指導状況は，各都道府県が，全国に約

４万９０００施設ある薬局のうち五十数％の施設に立入検査をしており，

悪質なところには年に二，三回これを行うこともあり，一般販売業に対

しては，一万二千余の施設に対して，延べ約１万回の立入検査が行われ

ている。（乙１６の１） 

オ 後記(4)の厚生労働省における検討部会での検討のため，平成１７年１

月に行われたアンケート調査によると，市販薬を購入する際の買い方につ

いての質問に対する回答は，総合感冒薬（風邪薬），解熱鎮痛剤（頭痛・
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歯痛・生理痛薬），塗り薬（かゆみ止め，虫さされ用など），胃腸薬，整

腸薬・下痢止め及び貼り薬（肩こり・腰痛・筋肉痛用など）は５０％以上

が常備（買い置き）しているとなっている。また，購入時の銘柄等の選択

方法についての質問に対する回答は，塗り薬（かゆみ止め，虫さされ用な

ど），貼り薬（肩こり・腰痛・筋肉痛用など），ドリンク剤（医薬部外品

を除く），解熱鎮痛剤（頭痛・歯痛・生理痛薬），整腸薬・下痢止め，胃

腸薬，総合感冒薬（風邪薬）及び目薬（疲れ目用など）は，パッケージや

店頭の案内などを見て自分で選ぶか又は名前を指定して買うとするものの

合計が５０％以上となっている。なお，市販薬全般では，店舗で症状や目

的を言って勧めてもらうとするものが４２．１％，パッケージや店頭の案

内などを見て自分で選ぶとするものが３８．９％，名前を指定して買うと

するものが１６．９％（パッケージや店頭の案内などを見て自分で選ぶと

するもの又は名前を指定して買うとするものの合計は５５．８％）となっ

ている。また，市販薬に対する意識について，医師が処方する医薬品と比

較して，市販薬では副作用を生ずることはほとんどないと思うかとの質問

に対して，そう思うとの回答が約１８％，医師が処方する医薬品と比較し

て，市販薬では服用する量や時期を守らなくても危険はないと思うかとの

質問に対して，そう思うとの回答が約１３％あった。さらに，購入する販

売店を選択理由としては，品揃えが豊富であること，自宅や勤務先から近

いこと，及び価格が安いことが上位となっている。（甲１４３，乙２４の

１（９頁）・１２） 

カ(ア) Ｂ社が，平成１８年２月，Ｂに掲載した広告上のアンケートに応募

した１４９１人の回答の中から１０００人の回答（うち３５４人がウェ

ブにより回答を寄せている。）を抽出して集計した結果によれば，一般

用医薬品の添付文書について，分かりやすいとの回答が４４．１％，分

かりにくいとの回答が２１．２％，どちらでもないとの回答が３４．
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７％であって，分かりにくいと回答した者に対する分かりにくい点を複

数回答で尋ねる質問に対しては，１９８人の回答者のうち，１２２人が

文字が小さく読みづらい，４４人が説明が長い，２８人が専門用語が多

く，分かりにくい，１１人が副作用についての説明が不十分であるとの

回答をしている。また，具合が悪くなったときの対処としては，４８．

７％が症状によって薬局・薬店に行くか病院に行くかを決める，２２．

１％がまず薬局・薬店に行き，大衆薬を使う，１７．５％がしばらく様

子を見る，１１．３％がまず病院に行き，医師に診てもらうと回答して

いる。（乙７５） 

(イ) Ｂ社が，平成２１年５月，上記(ア)と同様に広告上のアンケートに

応募した２１５０人の回答の中から１０００人の回答（うち３８０人が

ウェブにより回答を寄せている。）を抽出して集計した結果によれば，

１０００人のうち，一般用医薬品についての意見を求める自由回答欄に

記入した者が６５１人あり，そのうち，薬局・薬品・ドラッグストアに

対する意見・要望として，薬剤師に詳しく薬の説明をしてほしい，相談

に乗ってほしい，どの店舗にも常駐してほしいとする意見数が４３人，

薬の勉強をしてほしい，きちんと説明してほしいとする意見数が３５人

であった。また，具合が悪くなったときの対処としては，５２．９％が

症状によって薬局・薬店に行くか病院に行くかを決める，１８．６％が

まず薬局・薬店に行き，ＯＴＣ医薬品(一般用医薬品)を使う，１７．

１％がしばらく様子を見る，１１．４％がまず病院に行き，医師に診て

もらうと回答している。（乙７６） 

キ Ｃ大学の研究者らによる平成１８年ころの調査によれば，薬局の名称を

使用して一般用医薬品のインターネット販売を行っていたインターネット

サイトの２４％で，第一類医薬品の販売が行われていた。そして，第一類

医薬品の内訳は，泌尿生殖器及び肛門薬が最も多く，次いで外皮用薬（ほ
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とんどが消毒薬で，水虫薬，発毛剤もあった。），残りは滋養強壮保健薬，

消化器官用薬であった。（乙１４） 

ク 財団法人Ｄが平成１９年１月から同年１２月までに受診した中毒症状の

発症件数３万３９３２件のうち，家庭用品を起因物質とするものは２万１

８６１件，医療用医薬品を起因物質とするものは５３１３件，一般用医薬

品を起因物質とするものは３２９３件であった。また，自殺企図をもって

使用したとする１８５１件のうち，医療用医薬品を起因物質とするものは

７７４件，一般用医薬品を起因物質とするものは４０５件，家庭用品を起

因物質とするものは３１３件，農業用品を起因物質とするものは２８４件

であった。（乙６４の６） 

ケ 厚生労働省が平成１６年９月に取りまとめた「２００３～２００４年海

外情勢報告」には，２００３年（平成１５年）９月に成立したドイツの医

療保険近代化法の内容として，医薬品の通信販売を認めるとの記載がある。

また，ドイツ連邦憲法裁判所の判決として，ワクチンの医師への配送及び

その宣伝行為を法律によって禁じることは薬剤師の基本法１２条１項に基

づく基本的権利を侵害する旨の２００３年（平成１５年）２月１１日の判

決（Doc Morris 事例）があり，当該判決には，当該規定が薬剤師に医師

へのワクチン配送及びその宣伝行為を禁じる限り，基本法に違反して無効

である旨の判示がある。さらに，ＥＵ司法裁判所の判決として，ドイツ国

家による医薬品の通信販売の禁止は，ドイツにおいて発売承認を得た非処

方箋医薬品に適用される場合，ＥＵ法に反する旨の２００３年（平成１５

年）１２月１１日の判決がある。同判決は，医薬品の輸入に対して制限的

な効果を有する規制は，それが人類の健康と生命を効果的に保護するため

に必要な限度でのみ，ＥＣ条約と両立するとし，非処方箋医薬品の場合，

その禁止は正当化されないと判示している。（甲１２２，１２４，１２

５） 
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コ 平成１６年３月に作成された平成１５年度厚生労働省保険局医療課によ

る委託事業である「薬剤使用状況に関する調査研究（我が国と諸外国にお

け薬剤師の役割・評価及び医薬品の保険給付等に関する比較研究）報告

書」には，①英国において，インターネット・ファーマシーとしてライセ

ンスが与えられているのは４薬局であること，Ｐ（Pharmacy Medicine)の

カタログ販売，インターネット販売も可能であるが，王立薬剤師協会の許

可を得なければならず，許可を得るためには電話，電子メール等何らかの

方法で薬剤師が介入できるということを証明しなければならないこと，Ｐ

のカタログ販売，インターネット販売の場合でも，薬剤師の供給拠点にお

ける常駐義務がある旨の，②ドイツにおいて，２００４年１月より電子商

取引を利用した医薬品販売が事実上合法化されたこと，インターネットを

利用した医薬品販売ができる薬局には，厳しい条件が課せられていること，

インターネットを利用した販売を可能とさせる前提であった郵送による医

薬品販売も合わせて可能となったこと，郵送による医薬品販売については，

監督官庁の許可を得た薬局にだけ，薬局義務医薬品に限って許されると薬

局法１１条に規定されたとの各記載がある。（甲１７５の１・１０） 

サ 平成１７年３月に作成された平成１６年度厚生労働科学研究費補助金に

よる医薬品・医薬機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業の「薬剤

師の質の向上と充実した薬学教育に関する研究」には，各国における一般

用医薬品の販売供給状況等に関する調査研究として，次のような記載があ

る。①フランスの公衆衛生法典に，情報通信技術（特にインターネット）

を介しての医薬品の販売については明記されていないが，幾つかの法律文

書からの総合判断としてその種の販売行為は禁止の対象となっていて，２

００３年１２月１１日のＥＵ司法裁判所の判決（Doc Morris 事例）の解

釈をめぐってフランスでも将来のこの種の販売に対する法的対策（その要

点は，インターネットを介して販売できる医薬品は処方箋を要しない非償
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還医薬品のみであり，そのサイトは，適切な対話形式によってその依頼を

有効なものと認められるような注文の可能なものでなければならないなど

とされている。）が検討され始めている。②ドイツでは，２００４年に医

療保険制度改革が施行され，医薬品の分類に処方箋用医薬品と一般用医薬

品（ＯＴＣ）があり，一般用医薬品のうち Self-Medication（ＳＭ）には，

薬局のみで販売できる医薬品と薬局以外のところで販売できる自由販売医

薬品があって，インターネット販売，カタログ販売は自由販売医薬品につ

いては認められているが，薬局のみで販売される医薬品については原則的

に禁止されている。③米国のアラバマ州では，各業態ごとの販売方法とし

て，薬局は店舗販売のほかインターネット販売も可能であり，一般小売店

も処方箋薬を取り扱わない以外は薬局と同様であり，インターネット販売

が認められている。④英国では，インターネットを通して医薬品を購入す

ることができるが，そもそも，ほとんどの消費者は，薬剤師との対面購買

を望んでおり，インターネットを通した購入様式は，時間が取れないなど

の特殊な場合の非常手段として認識されており，普及の程度は低く，イギ

リス保険省は，最近，新たな規制緩和の一環として，店舗を構えることな

くインターネット上のみで営業する薬局も許可する方針を明らかにしてい

る。⑤豪州では，インターネットを利用したオンライン薬局がすでに存在

すること，薬局薬についてはオンライン薬局で自由に購入することができ

るが，薬剤師薬については薬剤師がその販売に関与することのできないオ

ンラインでは販売することができず，処方箋を郵送するかあるいは電話で

薬剤師にアドバイス・指示・相談を受けた後に販売することができる。

（甲１２５，１７５の１・５・６，乙８８） 

(4) 厚生科学審議会（検討部会）における審議 

ア 厚生労働大臣の諮問機関である厚生科学審議会は，平成１６年４月，厚

生労働大臣から，医薬品のリスク等の程度に応じて，専門家が関与し，適
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切な情報提供等がされる実効性のある制度を構築するための医薬品販売の

在り方全般の見直しについて諮問を受け，その調査審議を行うため，同審

議会の下に，医学，薬学，経営学，法律学，消費者保護の分野等関係各界

の専門家・有識者等の委員（本判決別紙２記載の委員名簿のとおり）によ

る検討部会を設置した。（乙１５の３・４） 

イ 検討部会の検討事項は，①医薬品のリスク等の程度に応じた区分，②医

薬品販売に当たっての情報提供の在り方（(ア)必要な情報提供の内容，

(イ)医薬品販売に従事する者の資質とその確保，(ウ)情報提供の手法（情

報通信技術の活用等），③販売後の副作用発生時等への対応，④上記①な

いし③の法令上の位置付け及びその実効性の確保方策，⑤その他（特例販

売業の在り方等）であった。（乙１５の４） 

 また，検討項目として，情報通信技術の活用も掲げられ，論点として，

インターネット販売，カタログ販売及び個人輸入の形をとった販売形態に

ついて，専門家による情報提供の観点から，どのように考えるか，専門家

の関与がない特例販売業について，どのように考えるかも掲げられていた。

（乙１９の４） 

ウ 検討部会は，平成１６年５月１４日から平成１７年１２月１５日まで，

合計２３回開催され，上記(3)の調査資料のうち，上記(3)ア，イ，ウ(ア)，

(イ)，エ及びオ等の資料が提示されて，これらを踏まえて議論がされ，検

討部会の議論の結果を取りまとめた報告書（甲１７）が作成され，医薬品

販売制度の改正についての提言が示された。同報告書は，(ａ)旧薬事法に

おいては，医薬品販売について，薬剤師等による店舗への配置により情報

提供を行うことを求めているが，現実には薬剤師等が不在であったり，薬

剤師等がいても情報提供が必ずしも十分に行われていないなどの実態に対

応するため，医薬品のリスクの程度に応じて，専門家が関与し，適切な情

報提供等が行われる実効性のある制度を構築するため医薬品販売の在り方
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全般について見直しを行うこととし，(ｂ)国民の健康意識の高まりや，一

般用医薬品を取り巻く環境の変化を踏まえ，セルフメディケーション（自

分自身の健康に責任を持ち，軽度な身体の不調は自分で手当をすること）

を支援する観点から，安全性の確保を前提とし，利便性にも配慮しつつ，

国民による医薬品の適切な選択，適正な使用に資するよう，薬局，薬店等

において，専門家による相談応需及びリスクの程度に応じた情報提供等が

行われる体制を整備するという改正の理念を前提として，(ｃ)医薬品の販

売時の適切な情報提供及び購入者の疑問や要望を受けた場合の適切な相談

応需が必要であるという観点から，専門家において購入者側の状態を的確

に把握でき，購入者と専門家の間で円滑な意思疎通が行われるよう，購入

者と専門家がその場で直接やりとりを行うことができる「対面販売」を医

薬品販売に当たっての原則とし，(ｄ)情報通信技術の活用については，行

政，製造業者等による啓発や情報提供を積極的に進めるべきである一方，

医薬品の販売については，対面販売が原則であることから情報通信技術を

活用することについては慎重に検討すべきであって，①第一類医薬品につ

いては，対面販売とすべきであり，情報通信技術を活用した販売を認める

ことは適当でないと考えられ，②第二類及び第三類医薬品については，対

面販売を原則とすべきであるが，購入者の利便性に配慮すると，深夜早朝

に限り，一定の条件の下で，テレビ電話を活用して販売することについて

は，引き続き認めることも検討する余地はあると考えられ，③第三類医薬

品については，リスクの程度や購入者の利便性，現状ある程度認めてきた

経緯にかんがみると，薬局・店舗販売業の許可を得ている者が，電話での

相談窓口を設置する等の一定の要件の下で通信販売を行うことについても

認めざるを得ないと考えられるとし，(e）配置販売業について，適切な情

報提供及び相談に携わる者として一定の資質を備えた者が設置されている

ことを確認する仕組みとする旨の内容となっていて，改正に当たっては，
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まず購入者である一般国民の立場に立って，どのような制度が望ましいか

を検討することが重要であり，今後も引き続きこのことを念頭において法

制化の作業が行われることを期待するとしている。同報告書は，平成１７

年１２月１５日の第２３回検討部会において，上記(ａ)ないし(ｅ)の内容

を含む検討結果として了承され，厚生労働大臣に報告され，公表された。

（甲１７，乙１５ないし３７（枝番を含む。）） 

エ 検討部会では，Ｅ会所属の薬剤師,Ａ協会所属の会社代表者等，Ｆ協会

所属の会社代表者，Ｇ協会所属会社代表者が意見陳述人として発言する機

会が与えられていたが，控訴人らインターネット販売の関連業者への発言

の機会は与えられていなかった。なお，Ｅ会,Ａ協会，Ｆ協会及びＧ協会

等は，平成２０年１１月２８日付けでインターネット販売は禁止すべきで

あるとの共同声明を発表している。（乙１６の８，６３の１６） 

オ 第２回検討部会（平成１６年６月８日）の資料である「諸外国における

一般用医薬品販売規制等について」（乙１６の４・５）には次のような記

載がある。①フランスは，処方箋不要医薬品も薬局でなければ販売ができ

ず，薬剤師による対面販売を原則としていることから，現在，テレビ電話

の使用による販売は認められていない。②ドイツでは，すべての医薬品を

取り扱うことができる薬局においては，薬剤師の監督下による一定の知識

経験を有する者による対面販売が必要であり，自動販売機及び郵送による

販売は禁止されているが，具体的な効能や明白な治療効果がない自由販売

医薬品（強壮，健康状態改善，内臓諸器官の機能保護，予防を目的とする

植物由来医薬品，ビタミン誘導体等）を取り扱う薬店においては，インタ

ーネットを使用した郵送販売は可能である。③英国では，一定の安全性が

確立されており，販売に際して薬剤師の関与を必要とする医薬品である薬

局販売医薬品は，薬局でなければ販売ができず，薬剤師の監督下による一

定の知識経験を有する者による対面販売が必要であり，安全性が広範に確
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立されていて販売に際して薬剤師の関与が不要な医薬品である自由販売医

薬品（イブプロフェン（解熱鎮痛剤），ラニチジン（胃腸薬）等）は，小

売店でも販売可能であり，薬剤師の監督下による一定の知識経験を有する

者による対面販売の必要はない。④米国（マサチューセッツ州）では，非

処方箋薬は一般小売店において販売可能であり，一般小売店がインターネ

ット，テレビショッピング，通信販売などで販売することも可能である

（なお，米国では，州法により独自の販売規制を設けている州がある。）。

⑤豪州では，処方箋薬以外を薬剤師義務薬，薬局義務薬及び一般販売薬に

分類し，薬局義務薬は薬局においてのみ販売ができ，一般販売薬は一般小

売店でも販売ができ，いずれもセルフ販売であるが，薬剤師義務薬は薬局

において薬剤師が必ず情報提供を行い販売する。（甲８７，乙１６） 

 第９回検討部会（平成１７年２月１０日）では，事務局による諸外国の

医薬品販売制度の調査結果についての報告，それに対する質疑，専門委員

会における医薬品のリスクの程度の評価と情報提供等の販売方法の内容等

に関する検討状況の報告，それに対する質疑等が行われた。諸外国の医薬

販売制度の調査結果についての報告に対する質疑において，委員からイン

ターネット販売及びカタログ販売についての質問があり，それに対して，

事務局からは，インターネット販売及びカタログ販売は，現地調査の調査

項目には入っていたが，確認したところ一部不正確なところがあったので，

第９回検討部会の資料では提示しなかった旨の回答があった。その後，社

団法人Ｅ会副会長のＨ委員から，Ｅ会でも外国の調査を行ったので，その

内容と第９回検討部会の資料とを照らし合わせた結果を申し上げたい旨の

発言があり，インターネットによる販売については，「ここに書かれてい

ますように，まず不正確とはいいながら，ドイツ，フランス，イギリスで

は何らかの制限を持っているというのがここに書いています。」との発言

があった。（乙２３の１・２） 
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  (5) 控訴人Ｉらの国に対する要望の提出状況等 

ア 控訴人Ｉらは，平成１６年１１月，「（仮称）健康関連ＥＣ協議会」作

成名義の書面により，国の規制改革・民間開放推進会議に対し，前記(1)

エ(エ)平成１６年９月３日付け薬食監麻発第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「医薬品のインターネットによる通信販売につ

いて」による医薬品のインターネット販売の規制の緩和又は撤廃を求める

要望書を提出した。厚生労働省からは，インターネット販売の在り方につ

いては今後検討部会で議論する予定であり，必要な事項を平成１８年通常

国会提出予定の法案に盛り込む予定である旨の回答があった。（甲１８） 

イ 控訴人Ｉは，平成１７年６月，規制改革・民間開放推進会議に対し，上

記アと同様の要望書を提出し，検討部会においてしかるべき有識者のヒヤ

リングを実施するなど情報通信技術やインターネットを用いた販売の実態

について正しく把握した上で，適切な審議を進めることを要望した。これ

に対し，厚生労働省は，上記アと同様の回答をした。（甲１８） 

ウ 控訴人Ｉは，平成１７年１１月，規制改革・民間開放推進会議に対し，

上記アと同様の要望をするとともに，医薬品販売の免許を有する薬店がイ

ンターネット販売を行う際に，適切な販売を行っている旨を消費者に証明

する仕組みとして，オンラインマーク制度の導入の検討を求める要望書を

提出した。厚生労働省は，検討部会の報告書の趣旨等を踏まえて必要な制

度改正を行う旨及び同報告書の該当部分を紹介する内容の回答をした。

（甲１８） 

エ 控訴人Ｉは，平成１８年１月ころ，自社の医薬品販売サイトにおいて，

購入者等が医薬品を注文する際，①注意事項のチェック欄を設け，チェッ

クに応じた薬剤師のアドバイスを表示し，禁忌事項にチェックされた場合

には，販売しないようにすること，②販売前に必要な注意事項が記載され
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た画面を必ず表示し，注文者が同画面を確認した旨のボタンを押して注文

を受けることとし，③注文者に対し，注文した医薬品の使用時の注意事項

を記載した電子メールを送信するという仕組みによる販売を開始した。

（甲１９，弁論の全趣旨） 

オ Ｊ（ＮＰＯ法人Ｊ）は，平成１８年４月，厚生労働省に対し，医薬品の

オンライン販売に関する自主規制案を提出した。この経緯は次のとおりで

ある。控訴人Ｉの担当者は，同年３月１３日，自主規制案の原案を添付し

た電子メールを厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課の担当官に送

付して意見を求め，その後，同年４月２１日，改訂した自主規制案を添付

した電子メールを送付して，自主規制案について説明し，また，自主規制

案についてニュースリリースをする時期，内容，方法等について相談する

ため，厚生労働省担当官との面会を申し込んだ。この電子メールでは，改

正法案が国会審議中であり，無用な刺激を避けるために第一類ないし第三

類医薬品の分類についてはあえて言及しなかった旨が記載されていた。控

訴人Ｉの担当者は，同月２５日，厚生労働省担当者あてに電子メールを送

付して，自主規制案への意見を求めるとともに，その対外発表についての

是非を含めた感触を知りたいとして面会を求めたところ，厚生労働省担当

者からの返信の電子メールの文面には，面会可能な日程の連絡とともに，

国会審議等においてインターネット販売については厳しい意見しか出てい

ない状況であり，公表は慎重になった方がよいと思うので，この点につい

て面会時に意見交換したい旨の回答があった。（甲１８，１１６） 

(6) 厚生労働省医薬食品局作成の改正法案に関する説明 

 改正法案の主務官庁である厚生労働省医薬食品局は，平成１８年１月３０

日，内閣法制局における審査時に提出する説明資料を作成した。同資料には，

以下の趣旨の記載がある。（乙７３の１） 

ア 新薬事法改正前の医薬品販売制度の問題点と改正の方向等 
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(ア) 現在，薬剤師等が販売の際一律・抽象的に情報提供に努めることと

されているが，店舗での薬剤師不在等の実態もあり，必ずしも実効性は

高くない状況となっている。医薬品の種類も拡大し，一般用医薬品（大

衆薬）であっても，副作用を生じるおそれがある（スモン，サリドマイ

ドも大衆薬による薬害であった。）ものも増加している。一方で，医薬

品の専門家である薬剤師については，一般用医薬品で期待され役割もあ

るが，調剤，臨床等の分野での活動が期待される。このため，情報提供

の重点化を図り，その実効性を向上させることにより，国民の安全性を

確保するとともに，一般用医薬品の販売に従事する者について，薬剤師

以外の専門家の資質確保が課題となっている。  

(イ) 本来必要性の高い医薬品についての情報提供がかえって不十分にな

っているおそれがあるため，医薬品の副作用等による健康被害が生じる

おそれがある程度に応じて一般用医薬品を区分することにより，それぞ

れの区分ごとの情報提供の仕組みを設け，重点化することとする。 

 医薬品販売業の業態は，一般消費者向けに，店舗により販売等を行う

店舗販売業と，配置により販売等を行う配置販売業，薬局等の専門的な

機関に卸売を行う卸売販売業に整理することとする。 

(ウ) 一般用医薬品に関し，副作用等による健康被害が生じるおそれの程

度に応じて３区分し，それぞれに応じた情報提供及び適切な相談応需を

義務付け，情報提供及び相談応需は，一般用医薬品の販売業の各業態を

通じて，薬剤師又は試験合格者（都道府県知事が行う医薬品の販売に関

する資質を有することを確認する試験に合格した者）が行うこととし，

医薬販売業の業態を整理する。 

イ 各条文の改正の趣旨等及び解説 

(ア) 医薬品の販売業の許可の種類(新薬事法２５条の原文案に関する解

説） 
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ａ 医薬品の販売業の許可について，店舗において販売等を行う店舗販

売業，配置により行う配置販売業，卸売により行う卸売販売業の３種

類に整理する。 

ｂ 店舗において販売を行っている一般販売業及び薬種商販売業は，店

舗販売業に，特例販売業の一部を卸売販売業に整理するとともに，卸

売販売業に移行しない特例販売業については廃止することとする。特

例販売業を廃止するのは，現在，特例販売業者が徐々に減少傾向にあ

る中で，今回の改正により，医薬品の販売等は，その資質を有する者

がこれを行うことが原則であることが明確になり，特例販売業のよう

に特段の資質を求めない業態は整理する必要があるためである。なお，

配置販売業については，医薬品の販売に従事する者に求める趣旨を踏

まえた許可の基準とするが，医薬品の販売業の許可の種類としては，

配置販売業のままとする。 

(イ) 店舗販売品目（新薬事法２７条の原文案に関する解説） 

ａ 旧薬事法では，一般販売業において，規定上は医療用医薬品までも

販売できることとされていたが，今回，一般用医薬品をそのリスクの

程度に応じて区分し，リスクの程度に応じた情報提供及び相談応需を

行うこととしたことに合わせ，店舗販売業において販売することがで

きる医薬品の範囲を明確にした。 

ｂ 一般用医薬品を定義する際には，医薬品の中心となる医療用医薬品

（医師若しくは歯科医師によって使用され，又はこれらの者の処方箋

若しくは指示によって使用されることを目的として供給される医薬

品）を定義し，それ以外のものとして一般用医薬品を定義することと

する。 

 一般用医薬品を定義しようとした場合には，消費者が医薬品を自己

選択できることが一つの観点となるが，専門家が医薬品を扱うことが
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前提とされている体系の中では，今回の改正においては，自己選択を

法律上規定するのは適当でないと考えられる（ただし，この点につい

ては，その後の立法過程において修正があり，新薬事法２５条は，一

般用医薬品を「その効能及び効果において人体に対する作用が著しく

ないものであって，薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に

基づく需要者の選択により使用することが目的とされているもの」と

定義した。）。 

(ウ) 一般用医薬品の区分（新薬事法３６条の３(当初は３６条の２)の

原文案に関する解説） 

ａ 旧薬事法では，一般用医薬品の情報提供及び相談応需については，

７７条の３第４項において，医薬品の副作用等のおそれの程度にか

かわらず，努力義務として規定されているにとどまっているが，今

回の改正により，その重点化を図り，実効性のある情報提供及び相

談応需を行うことができるようにするため，一般用医薬品を副作用

等のおそれの程度に応じて分類する（第一類，第二類，第三類に分

類）こととした。 

ｂ 具体例として，第一類医薬品は，胃腸薬が○，発毛剤が○，第二類

医薬品は，解熱鎮痛剤が○，鎮痛消炎剤が○，第三類医薬品は，ビタ

ミン含有保険薬が○，外用薬が○である。 

(エ) 一般用医薬品の販売に従事する者（新薬事法３６条の５(当初は３

６条の３)の原文案に関する解説） 

ａ 改正の趣旨は，一般用医薬品の販売に際し，必要な情報提供及び相

談応需を行うことができるようにするため，その販売に当たる者に資

質を求め，それを確認する仕組みを設けるものである。 

ｂ 第１項は，医薬品の販売等を専門家に行わせることについて，業務

全般に責任を有する薬局開設者又は店舗販売業者若しくは配置販売業
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者に義務を課すことにより，その人材の確保，育成，又は管理等まで

見据えた店舗等の業務の仕組みと位置づけるものである。 

 「厚生労働省令で定めるところにより，販売させ，授与させ，又は

販売若しくは授与の目的で貯蔵させ，若しくは陳列させること」につ

いては，店舗における販売等においては，原則として専門家が行うこ

ととするが，一方で，実際の業務運営の観点から，専門家でない者を

専門家が使用して，その管理の下に業務を行うことも想定されるとこ

ろであり，このような場合であっても，情報提供及び相談応需を始め

とする業務は適切に行われなければならないことから，そのための要

件（例えば，非専門家を使用する際の専門家の監督事項など）をあら

かじめ定めておくこととする。 

  「販売させ，授与させ，又は販売若しくは授与の目的で貯蔵させ，

若しくは陳列させること」については，販売業における医薬品の販売

等について全般的に規定したものであり，専門家は，情報提供及び相

談応需への対応を中心として，医薬品の貯蔵や医薬品のリスクの程度

ごとの陳列などについても，業務として行うこととする。 

(オ) 情報提供等（新薬事法３６条の６(当初は３６条の４)の原文案に関

する解説） 

ａ 一般用医薬品の販売に従事する者は，国民の安全性を確保するため，

原則として，一定の資質を有するものでなければならない。その資質

を有する者については，薬剤師のほか，都道府県知事が行う試験によ

り確認された者とそれと同等の資質を有する者として政令で定める基

準に該当する者とする。 

 本条は，一般用医薬品の販売に際し，必要な情報提供及び相談応需

を行うことができるようにするため，その販売に当たる者に資質を求

め，それを確認する仕組みを設けるものである。 
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ｂ 第１項及び第２項における「厚生労働省令で定める事項」の内容に

ついては，店舗における業務の運営に鑑みると，改正後については，

薬剤師又は試験合格者の隣接空間に限り，購入者に対して医薬品を販

売し，情報提供を行うことができることとすることが適当である一方

で，安全性を確保する観点からは，購入者の質問に十分に答えられな

いとか間違った情報を伝えないようにするため，薬剤師又は試験合格

者が適切に管理することが求められるから，当該省令において，その

ような管理下販売の方法について規定する予定である。 

ｃ 第１項における「厚生労働省令で定める事項」とは，医薬品の販売

に際して，購入者に対して，説明をすることが必要であると考えられ

るものであり，具体的には，副作用に関する事項及び受診勧奨事項で

ある。 

ｄ 第２項の趣旨は，第二類医薬品又は第三類医薬品は，それを使用す

ることによって副作用等による健康被害が生じるおそれがあるものの

うち，第一類医薬品を除くものであり，薬剤師が必ず必要という程度

までのものではないというものである。 

ｅ 第４項については，第１項が規定する情報提供義務について，例え

ば薬剤師等の医薬品に関する専門家が購入する際，あるいは購入者等

が同じ医薬品を繰り返し購入する際には，その義務を免除する規定を

設けるものである。 

(カ) 販売方法等の制限（新薬事法３７条の原案に関する解説） 

ａ 薬局者及び店舗販売業者若しくは配置販売業者が，それぞれの販売

方法以外の方法で販売することを規制するものであり，具体的には，

現金行商や露天販売等の事後において販売業者の責任を追求すること

が困難であるような形態による販売を禁止するものである。 

ｂ 改正の趣旨は，医薬品の販売業の業態を整理し，店舗による業態を
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店舗販売業とし，配置による業態を引き続き配置販売業としたことに

伴い，条文を改正するものである。 

ｃ 第１項の「店舗による販売又は授与以外の方法」としては，行商，

配置販売，露天販売等がこれに該当する。 

(7) 改正法案の国会における審議の経過等 

ア 厚生労働省は，厚生科学審議会の審議の結果としての検討部会報告書の

内容等を踏まえて改正法案（薬事法の一部を改正する法律案）を立案し，

閣議決定を経て，平成１８年３月７日，第１６４回国会に改正法案を提出

した。（乙４３） 

 なお，厚生労働省が平成１８年３月に作成した「薬事法の一部を改正す

る法律案想定問答集」には，｢今回の改正で，インターネット販売はどう

するのか。」との問いに対して，「インターネット販売等の通信販売につ

いては，検討部会の報告書において，「①対面販売が原則であることから

情報通信技術を活用することについて慎重に検討すべきである。②リスク

の程度が比較的低い医薬品（第三類医薬品）については，電話での相談窓

口を設置する等の一定の要件の下で通信販売を行うことについても認めざ

るを得ない。」とされている。」と，「インターネット技術が対面に劣る

主な点」として，「①顔色や微妙な症状及び全体の様子の把握が困難であ

ること，②購入者の顔色，年齢，性別にあわせた質問ができず，不完全な

服薬指導となるおそれがあること」との記載があり，さらに，「現に通知

に違反して販売をしている業者はどうするのか」との問いに対して，薬剤

師による対面の情報提供が必要となる薬効が強い医薬品以外の医薬品を取

り扱っているインターネット販売業者については，改正法の施行後（３年

後）は，制限されるものもある一方で，取扱い可能となる医薬品の薬効群

は広がることもあり，少し時間をかけて制度改正の趣旨を含め業者の理解

が得られるよう指導・相談に当たってまいりたい旨の回答の記載がある。
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（甲１３０） 

イ 改正法案は，第１６４回国会において審議され，平成１８年４月１０日

の参議院本会議において，厚生労働大臣が，改正法案の趣旨説明を行った。

その趣旨説明においては，「国民の健康意識の高まりや医薬分業の進展等

の医薬品を取り巻く環境の変化，店舗における薬剤師等の不在など制度と

実態の乖離等を踏まえ，医薬品の販売制度を見直すこと」が求められてい

るとした上で，「今回の改正では，医薬品の適切な選択及び適正な使用に

資するよう，医薬品をリスクの程度に応じて区分し，その区分ごとに，専

門家が関与した販売方法を定める等，医薬品の販売制度全般の見直しを行

う」としている。（乙３８） 

ウ 平成１８年４月１１日の参議院厚生労働委員会において，改正薬事法案

につき，上記イと同様の趣旨説明が行われた。（乙３９） 

エ 平成１８年４月１３日の参議院厚生労働委員会において，改正法案の審

議が行われた。 

(ア) 厚生労働省医薬食品局長（以下，「医薬食品局長」ともいう。）は，

改正により必要な情報提供が実効性をもって行われるようになると考え

ており，消費者の安全性がより確保される仕組みが構築されると考えて

いる旨，検討部会報告書においては，指定第二類医薬品について，オー

バー・ザ・カウンター（専門家が関与した上で医薬品の選択・購入がさ

れるよう，販売側のみが医薬品を手にとるような方法で陳列を行うこと

（甲１７））を義務付けるべきであるとはされておらず，オーバー・

ザ・カウンターそのものではないとしても，それに準ずる方法も考えら

れ，積極的な情報提供を行う機会がより確保されることが最も重要であ

り，そのための手段としてどのような陳列・販売方法が適当か，法案成

立後にオープンな場で検討をしていきたいと考えている旨の答弁をした。

厚生労働大臣からも，法案成立後に関係者の意見を詰めていきたいとの
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答弁がされた。 

また，厚生労働大臣からは，既存配置販売業者については，販売品目

がこれまで限定的に認められているものであること，購入者や事業活動

への無用の混乱を与えないようにすること等の観点から，経過措置を設

けたものである旨の答弁がされた。（乙４０） 

(イ) 医薬食品局長は，第二類医薬品及び第三類医薬品については，専門

家である薬剤師や登録販売者が直接対応するだけでなく，専門家の管理

下で非専門家である他の従業員が補助的に販売に従事することも可能と

することを考えている旨を説明し，通信販売やインターネット販売に関

しては，検討部会報告書において，医薬品の販売については対面販売が

原則であることから，情報通信技術を活用することには慎重に検討すべ

きであること，リスクの程度が比較的低い医薬品である第三類医薬品に

ついては，電話での相談窓口を設置するなど一定の要件の下で通信販売

を認めざるを得ないとされていることを紹介し，医薬品の販売について

は，対面販売が重要であるということが基本であり，インターネット技

術の進歩にはめざましいものがあるものの，現時点では検討部会報告書

を踏まえて慎重な対応が必要であると認識している旨の答弁をした。

（甲８４，乙４０） 

オ 平成１８年４月１４日の参議院厚生労働委員会において，参考人からの

意見聴取と参考人に対する質疑が行われた。（甲８５，乙４１の１，２） 

(ア) 参考人として出席した検討部会のＫ部会長は，検討部会の審議の経

緯及び検討部会報告書の内容について説明し，改正法案は，検討部会で

の審議結果及び検討部会報告書を十分に踏まえたものであり，医薬品は，

その本質として効能効果だけではなく副作用などのリスクを併せ持つも

のであるから，適切な情報提供が伴ってこそ真に安全で有効なものとな

る旨，第三類医薬品に通信販売を認めることと対面販売の原則の関係に



 35 

ついて，対面販売が医薬品の場合には望ましいが，現在一定の時間帯に

は薬剤師の電話での相談応需による販売が認められていることに配慮を

したものと思われる旨，さらに，情報提供の努力義務が課されているに

もかかわらずドラッグストアなどでほとんどそれが行われていないとい

う実態に対し，情報提供が対面販売という形で行われるようにしていこ

うというのが今回の議論の出発点である旨の説明をした。 

(イ) 参考人として出席したくすりの適正使用協議会理事長Ｌ大学客員教

授（一般用医薬品学）であるＭは，平成１７年１０月に１６００人強の

人を対象に行ったアンケート結果について，一般用医薬品を買う場合，

７９．３％の人は指名買いをすること，購入した５９％が外箱の表示を

見るが，その８３．４％は「効き目」の項目を重視し，「使用上の注

意」の項目を重視するとするのは２０．４％であったこと，副作用が発

生した場合医師に相談するとしたのが５２．６％，薬剤師に相談すると

したのが２１．９％であるとったことを紹介し，情報は，個々人にふさ

わしいもので，平滑かつ分かりやすい言葉で，売る側と買う側でコミュ

ニケーションがきちんと取れること，最新のもので，提供者の質に差が

ないことが求められる旨を発言した。 

(ウ) また，参考人として出席したＮ団体のＯは，配置販売業の経過措置

については，この経過措置において無期限で販売可能な２７０品目の配

置販売医薬品の中には，第二類医薬品の中でもリスクが高い成分が含ま

れており，いわば二重基準が固定し，せっかくリスク分類したものが，

一方の基準が永続することは，スモン被害等で一般用医薬品で被害にあ

った者からすると暴挙である旨，インターネット販売については，第一

類・第二類医薬品についてインターネット販売を認めると，今回の法律

で相談応需若しくは情報提供ということが全部無効化するので，どのよ

うな形で今回の政省令を定めるかは正に行政官の腕の見せどころだと思
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う旨，第一類・第二類医薬品についてインターネット販売は断固禁止し

てほしい旨を述べた。（甲８５，乙４１の１） 

カ 平成１８年４月１８日の参議院厚生労働委員会において，改正法案の審

議が行われた。（甲８６，乙４２） 

(ア) 既存配置販売業における無資格の配置員が無期限に販売を続ける経

過措置に関する質問に対し，医薬食品局長は，配置販売は，三百余年も

の長い伝統の中で培われてきた我が国固有の販売形態であり，今後も既

存配置販売業者の販売品目については限定的に認められているものを基

本とすること，期限までに試験に合格しない者についてこの世界からい

わば退場するという経過措置はこの業界になじまないことから，配置販

売業者には資質向上の努力義務を課すことなどで徐々に新制度への移行

を促していくことが適当であると考え，従来どおりの事業活動ができる

経過措置を設けた旨，また，改正法に基づき登録販売者を置いて業務を

行う配置販売業者は既存配置販売業者よりもかなり多くの品目を取り扱

えるようになること，既存配置販売業者でも新制度に基づく情報提供義

務を負うことなどからすれば，既存配置販売業者に関する経過措置によ

り資格のない者が配置員として販売を続けることがダブルスタンダード

には当たらない旨，さらに，配置販売は，購入者の家庭において対面に

よる適切な情報提供や相談対応を行い，医薬品を購入するため外出する

ことが困難な家庭に対する一般用医薬品の供給等という社会的役割も担

っていると認識している旨の答弁をした。 

(イ) 厚生労働大臣は，今回の薬事法の改正に当たっては，効能効果とリ

スクを併せ持つ医薬品の本質を踏まえることが最も重要である旨，今回

の薬事法の改正は，購入者による医薬品の適切な選択，適切な使用に資

するものであり，副作用の大きな被害を二度と起こしてはならないとい

うスタンスの中で努力をしていくとともに，今回の制度改正をその趣旨
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が生かされるよう実施し，医薬品全体の安全体制の充実強化に積極的に

取り組んでいく旨，配置販売については，購入者の家庭において対面に

よる適切な情報提供や相談対応を行い，医薬品を購入するため外出する

ことが困難な家庭に対する一般用医薬品の供給等という社会的役割も担

っていると認識している旨の答弁をした。 

(ウ) これらの審議の後，同日の参議院厚生労働委員会において，改正法

案が採決され，賛成多数で可決された。その際，政府に対し，「医薬品

の適切な選択及び適正な使用の確保のため，新たな一般用医薬品の販売

制度が実効あるものとなるよう十分留意すること」，「一般用医薬品の

リスク分類については，安全性に関する新たな知見や副作用の発生状況

等を踏まえ，不断の見直しを図ること」及び「新たな一般用医薬品の販

売制度について，国民が，医薬品のリスク分類によって，販売者，販売

の在り方等が異なることを理解し，適正に販売がなされていることを容

易に確認できるよう必要な対策を講ずること」，また，「制度の実効性

を確保するよう薬事監視の徹底を図ること」を求める旨の附帯決議がさ

れた。（甲８６，乙４２） 

キ 平成１８年４月１９日，参議院本会議で改正薬事法案が議題とされ，参

議院厚生労働委員会の本会議への報告では，改正法案は，「医薬品の適切

な選択及び適正な使用に資するよう，一般用医薬品をその副作用等により

健康被害が生ずるおそれの程度に応じて区分し，その区分ごとに，専門家

が関与した販売方法を定める等，医薬品の販売制度全般の見直しを行う

（中略）こと等により，保健衛生上の危害の発生の防止を図」ることを改

正の趣旨・目的とするものと報告された上，採決が行われ，賛成多数で可

決された。（乙４３） 

ク 平成１８年６月２日，衆議院厚生労働委員会において，改正法案の趣旨

説明が行われた。その内容は，参議院におけるものと同様であった。（乙
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４４） 

ケ 平成１８年６月７日，衆議院厚生労働委員会において，改正法案の審議

が行われ，医薬食品局長は，次のような答弁をした。これらの審議の後，

同日の衆議院厚生労働委員会において，改正法案の採決が行われ，賛成多

数で可決された。（乙４５） 

(ア) 第一類医薬品についてはインターネット販売や通信販売を禁止すべ

きではないかという点については，医薬品のインターネット販売につい

ての検討部会報告書において，対面販売が原則であることから情報通信

技術を活用することについては慎重に検討すべきであること，第三類医

薬品については一定の要件の下で通信販売を認めざるを得ないとされて

いること，厚生労働省としては，医薬品の適正使用を確保する観点から，

医薬品の販売は対面販売が重要であるという基本的な考え方に立ってい

ることから，インターネット技術の進歩にはめざましいものがあるとは

いえ，現時点では，検討部会報告書を踏まえて慎重な対応が必要である

と考えており，現状で把握しているインターネット販売業者について，

第一類の医薬品を販売している事案は実態を確認の上，必要な注意喚起

や指導を行っていくこととし，この指導は現行薬事法においては，通知

に基づくもので強制力をもって取り締まることは困難であり，必要な注

意喚起や指導をしつつ，粘り強く当該業者の説得を行うこととしたい。

また，対面販売の原則ということから厳しく制限をすべきであるという

意見がある一方で，利便性あるいはＩＴ技術の活用により対面販売に準

じた対応も可能として規制を緩和すべきであるという意見もあり，厚生

労働省としては，上記のような基本的な考え方に立って，現時点では，

検討部会報告書を踏まえて慎重な対応が必要であると考えている。 

(イ) 薬事法に基づく副作用の報告については，医薬品との因果関係が認

められないものや，あるいは情報不足により評価できないものも含まれ
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ているが，平成１６年度の一般用医薬品に関する副作用の報告は，３０

０件であり，そのうち医薬品と死亡との因果関係が否定できないと専門

家から評価されたものが４件，配置販売された医薬品であることが確認

されたものが１４件であり，この１４件については，いずれもその後，

回復又は軽快したと報告されている。 

(ウ)  今回の改正においては，医薬品の販売に関して，リスクの程度に応

じて薬剤師等の専門家が関与して，実行ある情報提供がされる体制の整

備を図るもので，販売業の許可を受けるためには構造設備基準等の条件

に加えて，適切に情報提供を行うことができるように，薬剤師又は登録

販売者，専門家を配置することを求め，この許可を受けなければ，医薬

品を販売できないが，これらの許可の条件を満たせば，コンビニエンス

ストアにおいても医薬品の販売は可能である。 

コ 平成１８年６月８日の衆議院本会議において，改正法案の採決が行われ，

賛成多数で可決され，改正法案が成立した。衆議院厚生労働委員会の本会

議への報告でも，改正法案の趣旨・目的について，上記キと同旨の報告が

された。（乙４６） 

サ 改正法は，平成１８年６月１４日，平成１８年法律第６９号として公布

され，その後の政令による施行期日の定めにより平成２１年６月１日から

施行された。改正法においては，薬事法３６条の３，３６条の５，３６条

の６等の規定が新設されている。（乙５２） 

シ 平成１９年３月３０日，厚生労働省告示第６９号により，厚生労働大臣

の指定する第一類及び第二類医薬品が定められた。（乙４７） 

 これによれば，その構成比は，第一類医薬品が４％，第二類医薬品が６

３％，第三類医薬品が３３％となり，例えば，○は第一類医薬品に，○及

び○は第二類医薬品に，○は第三類医薬品となった。（甲３６，乙４８な

いし５１） 
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(8)  第一次検討会における議論及び改正省令の制定に至る経過等 

ア(ア) 厚生労働省は，平成２０年２月８日，新薬事法において規定された

販売の体制や環境の整備を図るために必要な省令等の制定に当たって，

必要な事項を検討するため，薬学等の学識を有する者，都道府県の関係

者等の有識者及び一般用医薬品に関わる団体の代表を委員（別紙３記載

の委員名簿のとおり。なお，控訴人Ｉは，代表者の検討会への参加を求

める要望書を厚生労働大臣あてに提出したが，委員に選出されなかった。

（甲１８，２３））とする「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」（以下「第一次検討会」という。）を設置し，同日から

同年７月４日まで計８回にわたり，公開の場で検討を行った。第一次検

討会の主な検討事項は，①情報提供等の内容・方法，②情報提供等に関

する環境整備，③情報提供等を適正に行うための販売体制，④医薬品販

売業者及び管理者の遵守事項等であった。（乙５３ないし６０（枝番を

含む。）） 

(イ) 平成２０年４月４日開催された第一次検討会第５回会議に，控訴人

Ｉ代表者（Ｊ理事長）のヒヤリングが実施され，控訴人Ｉ代表者は，イ

ンターネット販売における顧客とのやりとりの概要についての説明を行

い，インターネット販売の安全・安心及び利便性について，①正規の薬

局・薬店による運営がされていること，②添付文書及び内容物の画像・

禁忌情報の提示等による十分な情報提供を行っていること，③アンケー

ト形式で個別に購入申込受付前の確認ができること及び電子メールや電

話による個別の相談に応じられること，④薬局・薬店に出向くことが地

理的・時間的に困難な顧客の要望に応えられること，⑤販売した医薬品

の追跡が可能であることを挙げ，店舗販売を行っている薬局・薬店が対

面販売による安全・安心な店舗販売を心がける一方，生活弱者からの強

いニーズがあって，そのニーズに応えるべくインターネット販売を行っ
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ており，対面販売の趣旨に則った安全・安心を確保すべく，発展著しい

情報通信技術を活用している旨の説明をした。また，その後，委員から

の質疑応答に対応した。（乙５７（枝番を含む。）） 

イ 第一次検討会は，検討結果として，「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書」（以下「第一次検討会報告書」という。）

を取りまとめ，厚生労働大臣に報告するとともに，公表した。（甲２４，

乙６０の１，６０の３） 

 同報告書には，「情報通信技術を活用する場合の考え方」として，①医

薬品の販売に当たっては専門家が対面によって情報提供することが原則で

あることから，販売時の情報提供に情報通信技術を活用することについて

は慎重に検討すべきであり，第一類医薬品については，書面を用いた販売

時の情報提供が求められていることなどから，情報通信技術を活用した情

報提供による販売は適当ではない，②テレビ電話を活用して販売すること

については，深夜早朝における薬剤師の確保が困難であることを発端とし

て制度が設けられたものであり，登録販売者制度の導入により，深夜早朝

における専門家が十分に確保されるのであれば，時間帯にかかわらず専門

家が対面により確実に情報提供が行われる体制を求めるべきであって，今

後，深夜早朝においても専門家が十分に確保されるよう努めることにより，

テレビ電話を活用した販売については廃止することとし，新制度施行後，

経過措置期間として専門家が十分に確保された体制で医薬品販売を行うこ

とについての猶予が認められているまでの間，現行認められている条件の

下で，テレビ電話を活用して第二類及び第三類医薬品を販売することを引

き続き認める，③((((ⅰⅰⅰⅰ))))薬局又は店舗販売業の許可を受けている者が，当該薬

 局又は店舗に来訪していない購入者から医薬品の購入の申込みを受け，

当該薬局又は店舗から，購入された品目を配送する方法による販売（通信

販売）を行うことについては，購入者の利便性，現状ある程度認めてきた
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経緯に鑑みると，その薬局又は店舗での販売の延長で販売時及び相談時の

情報提供が行われるものであれば，一定の範囲の下で認めざるを得ず，こ

の場合，販売時や販売後の相談においても，相談があった場合の情報提供

が専門家によって行われていることが購入者から確認できるような仕組み

を設けるとともに，相談の内容によって，薬局又は店舗で対面により相談

に応ずることが可能な体制を確保する必要があり，また，購入者に薬局又

は店舗において掲示しなければならない情報の伝達を図るべきであり，こ

れらの点を確認するため，通信販売を行う場合，薬局又は店舗販売業の許

可を受けている者はあらかじめ通信販売を行うことを届け出ることが適当

である，(ⅰ)また，取り扱う品目については，情報通信技術を活用する場

合は，販売時に情報提供を対面で行うことが困難であることから，販売時

の情報提供に関する規定がない第三類医薬品を販売することを認めること

が適当であり，販売時の情報提供を行うことが努力義務となっている第二

類医薬品については，販売時の情報提供の方法について対面の原則が担保

できない限り，販売することを認めることは適当ではない，(ⅱ)なお，本

項目の検討に当たって，薬局又は販売業の許可を受けて通信販売を行う事

業者の団体から，現状の通信販売の実態，自主的な取組等について意見聴

取を行ったことを申し添えるという内容の記述がある。  

ウ 上記イの報告を受けて，厚生労働省において，同報告書の内容を踏まえ，

薬事法施行規則等の一部を改正する省令案（改正省令の省令案。以下「改

正省令案」という。）の立案作業が行われ，厚生労働省は，平成２０年９

月１７日，「「薬事法施行規則等の一部を改正する省令案」に関する意見

の募集について」との表題で改正省令案の概要を示し，同年１０月１６日

までこれに対する意見公募手続（パブリックコメント）を行った。（甲２

５） 

 厚生労働省は，平成２１年２月６日，上記意見公募手続の結果を発表し
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た。その内容は，全体の意見数は３４３０件であること，郵便等販売に関

する意見は２３５３件あること，郵便等販売は第三類医薬品に限って認め

るべきであるとする賛成意見５０件及び郵便等販売により販売可能な一般

用医薬品の範囲を第三類医薬品以外の医薬品についても認めるべきである

とする反対意見２３０３件とそれらに対する厚生労働省の回答等となって

いる。上記反対意見には，身体障害者や障害者，高齢者及び乳幼児を抱え

る家族，離島や山間僻地の居住者等で，店舗に赴き一般用医薬品を購入す

ることが困難ないし不便な消費者等によるものがあった。(甲２５，３２な

いし３５，乙６３の１１) 

エ 政府の規制改革会議は，平成２０年１１月１１日，上記改正省令案に関

する見解を示した。その内容は，①薬事法上インターネット販売を含む通

信販売を禁止する明示的な規定がなく，省令で当該規制を行うことは法の

授権範囲を超えていること，②消費者の利便性を阻害すること，③地方の

中小薬局のビジネスチャンスを制限すること，④インターネット販売を含

む通信販売が店頭での販売に比して安全性に劣ることが実証されていない

ことを挙げ，改正省令案のうち，インターネット販売を含む通信販売に係

る規制に該当する部分をすべて撤回し，ＩＴ時代にふさわしい新たなルー

ル整備を早期に行うべきであるというものであった｡(甲２６，乙６３の１

３） 

オ Ｊは，平成２０年１１月２０日，インターネット販売を行う事業者によ

る自主規制案として，「安全・安心な医薬品インターネット販売を実現す

る自主ガイドライン」を発表し，同年１２月１１日，同ガイドラインを改

訂した。改訂後の同ガイドライン（甲２９。以下「Ｊガイドライン」とい

う。）の主な内容は，原判決別紙「Ｊガイドラインの主な内容」のとおり

である。（甲１８，２８，２９） 

カ 厚生労働省は，平成２０年１２月１９日，同月１６日付けの規制改革会
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議からの質問事項について，以下のとおり回答した。上記エ①の法の授権

の範囲を超えるとの見解については，今回の法改正により，リスクの比較

的高い医薬品（第一類，第二類）については，専門家（薬剤師．登録販売

者）が情報提供を行うこと及びその詳細は厚生労働省令で定めることが法

律に明記されたこと，これに伴い，今回の省令案では，インターネット等

の通信販売については，販売時に予め情報提供が不要な第三類医薬品を販

売可能な範囲とすることを規定することとしたものであること，こうした

考え方については，平成１６年５月から厚生科学審議会の部会で公開によ

り審議され，その報告書に明記された後，改正法案が作成され，国会での

法案審議が行われていることから，今回の省令案の内容は法律による委任

の範囲であると考えている。また，上記エ④のインターネット販売を含む

通信販売が店頭での販売に比して安全性に劣ることが実証されていないと

の見解に対しては，平成１６年の検討部会の報告書に記載されているとお

り，インターネット販売は対面販売と比較して，専門家が購入者側の状況

を的確に把握することや購入者と円滑な意思疎通を図ることが困難である

という問題点があること，医薬品に係る制度設計は，医薬品の本質を踏ま

えて，副作用被害の発生件数の大小にかかわらず，想定しうる事態に対し

て予防原則に従って行う必要があること，薬事法に基づく副作用等報告の

中に，インターネットにより購入した一般用医薬品による事例についての

記載がある。（甲１６，乙６３の１８） 

キ Ｐ衆議院議員は，平成２０年１１月１３日，医薬品のインターネット販

売に関する質問主意書を衆議院議長に提出したが，同質問主意書には，厚

生労働省が，現行薬事法（旧薬事法）においては，ネット販売は「適法」

と回答していたことにつき，現行法令上，薬事法３７条も含め当該販売を

禁止する規定は法令上ないと解してよいか，政府（内閣法制局）としての

見解如何との質問をした。これに対し，内閣総理大臣臨時代理国務大臣は，
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現行の薬事法（昭和３５年法律第１４５号）においてはインターネットに

よる通信販売を禁止する規定はない旨を回答し，対面販売の原則規定及び

ネット販売を制限する法律上の根拠についての質問に対しては，新薬事法

３６条の５及び同６の規定に基づく厚生労働省令で，具体的な販売方法や

情報提供の方法について定めることとされている旨の答弁をした。（甲１

４，1５） 

ク 改正省令（薬事法施行規則等の一部を改正する省令）は，平成２１年２

月６日，平成２１年厚生労働省令第１０号として公布され，同年６月１日

（改正法の施行日）から施行され，これにより，薬事法施行規則に前記関

係法令の定め記載のとおり，本件各規定が新設された。（甲５，乙６１） 

(9) 第二次検討会における議論等及び再改正省令の制定に至る経過等 

ア 厚生労働大臣は，平成２１年１月２３日，改正法に基づく新薬事法の全

面施行を同年６月１日に控え，新制度の下，国民が医薬品を適切に選択し，

かつ，適正に使用することができる環境作りのために国民的議論を行うこ

とを目的として，検討会を開催することを指示し，同年２月１３日，第二

次検討会の開催が決定された。第二次検討会の主な検討事項は，①薬局・

店舗等では医薬品の購入が困難な場合の対応方策，②インターネット等を

通じた医薬品販売の在り方等であり，その構成員は，医薬品販売に関する

有識者，都道府県の関係者，インターネット等通信販売事業者及び一般用

医薬品にかかわる団体の代表で構成されることとなった。（甲３１，３７，

乙６３の３・４） 

イ 第二次検討会は，平成２１年２月２４日の第１回会議から同年５月２２

日の第７回会議まで，本判決別紙４記載のとおりの控訴人Ｉ代表者を含む

構成員により，公開の下開催された。第二次検討会では，各委員からそれ

ぞれ提出資料についての説明があり，その後，質疑が行われ，改正法に基

づく医薬品の新販売制度の円滑な施行のための方策が検討された。（甲３
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９ないし４１，４８，乙６３ないし６９（枝番号を含む。）） 

ウ(ア) 控訴人Ｉ代表者及びＱ株式会社（以下「Ｑ」という。）代表取締役で

あるＲは，第二次検討会第１回会議に資料を提出し（乙６３の２１・２

２），これには，「一般用医薬品のインターネット販売における安全策に

ついて（業界ルール案）」と題する業界ルール案（ＪとＱとの提携による

策定に係るもの）が含まれており，その内容は，次の①ないし⑩のとおり

である。すなわち，①違法販売サイト，個人輸入サイトとの区別や専門家

が実在することにつき，薬局・店舗のサイト上で，都道府県等への届出済

みであることを確認できるようにし，対応する専門家の情報も掲示し，公

のサイト（厚生労働省の資格検索システムなど）でも届出済みである旨を

掲示して実在することを確認できるようにすること，②薬局・店舗におい

て掲示しなければならない事項（薬局・店舗の管理及び運営に関する事項，

一般用医薬品の販売制度に関する事項）は，サイトにも分かりやすく掲示

すること，③各医薬品の注意事項等の説明につき，各医薬品の外包又は添

付文書に基づき，名称，成分及び分量，用法及び用量，効能又は効果，使

用上の注意等を明示し，掲載内容については各店舗の専門家が確認し，必

要に応じて諸注意を追記し，その他医薬品全般に関する汎用的な注意事項

を掲示するなど啓蒙に努めること，④使用者の情報や状態の把握について，

使用者の状態を適切に把握し，問診の前に購入者が使用者であるかどうか

確認し，購入者と使用者が違う場合には，使用者の立場に立って答えるよ

う明示的に促し，使用者の年齢・性別の申告を義務付け，使用者の状態に

ついて，禁忌事項に該当するか否かチェックボックス等で項目別に申告す

ることを義務付け，禁忌事項への該当があれば，医薬品の注文自体を受け

付けず，使用上の注意を明示し，読んで理解した旨の申告することを義務

付け，その他気掛かりな点を気軽に相談できるよう様々な申告手段を設け，

使用者の状況に即して，適切な情報を提供するための資料とすること，⑤
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購入者の質問等への対応につき，購入者の質問に対しては，専門家本人が

回答し，電子メール，電話，ファクシミリ等状況に応じて適切な手段で双

方向のやり取りを実現し，質問があった場合には販売前に回答し，市販薬

を用いた処置が不適切と考えられる場合には受診勧奨を行い，回答に当た

る専門家は氏名を明らかにし，実在することを確認できるようにすること，

⑥注文に対する販売可否の判断につき，申込みに対しては，禁忌事項に該

当する場合は注文を除外し，特に注意を要する注文は専門家が詳細に審査

し，最終的には専門家が販売可否を判断し，同一顧客からの大量注文，同

種の製品の複数注文等がないかを確認し，最終的に販売を可とした専門家

は押印するなどして氏名を明示すること，⑦禁忌事項について，申告され

た購入者・使用者の適格性を判断し，当該製品の使用が不適切と判断され

る場合や申告内容に禁忌事項への該当がある場合には販売をせず，禁忌事

項や注意書を理解しないままの申告を防ぐため，理解した旨の申告を義務

付け，注文内容，申告情報，購入履歴等に気掛かりな点がないか，各注文

の内容を個別に専門家が確認し，疑義があれば販売を保留し，専門家から

購入者へ連絡し詳細を確認すること，⑧医薬品と他の商品の混同・誤用を

防ぐため，サイト上では医薬品と一般の商品とは売場を別にし，各医薬品

にはリスク区分を明示し，出荷の際，医薬品は内袋に入れるなどして他の

商品と混同しないような措置を採り，販売可能と判断された注文伝票と出

荷内容が一致しているかの確認を図り，医薬品の品質劣化，損傷を防ぐ梱

包となっているかの確認を図り，気掛かりな点があれば使用を控え専門家

に相談する旨の文書を同梱すること，⑨相談窓口の連絡先と対応時間を明

記した書面を同梱すること，⑩不適切販売を行う店への対策として，各店

舗の業務手順を明確化させることにより販売状況の透明化を図り，各事業

者等に通報窓口を設置し，業界全体で通報内容を共有し，保健所による監

視，業界による自主調査，第三者機関による調査といった複数機関による



 48 

監視・調査活動を行い，業界団体が自主的に調査を行い，不適切な店舗に

ついては当局に通報することなどとするものであった。（甲３０，乙７

０） 

 (イ) また，Ｒが提出した資料には，厚生労働省「平成１９年度衛生行政

報告例」第５１表が紹介されており，その報告によれば，無薬局町村数は

１８６であり，無薬局町村のある都道府県数は３７であった。（乙６３の

２２）  

エ 厚生労働省は，平成２１年５月１２日，上記イの検討の結果等を踏まえ，

改正省令の一部を改正する省令案（再改正省令の省令案。以下「再改正省

令案」という。）の立案作業を行い，同日，｢「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」に関する意見の募集について」

との表題で再改正省令案の概要を示し，同月１８日を締切日として，これ

に対する意見公募手続（パブリックコメント）を行い，再改正省令案の立

案作業を進めた。 

  なお，厚生労働省は，上記意見公募に当たって意見の応募期間を短縮し

た理由として，郵便等販売に関する経過措置を設けるため，再改正省令を

平成２１年６月１日までに公布・施行する必要があると説明している（甲

５２）。 

 厚生労働省は，平成２１年５月２２日，第二次検討会第７回会議におけ

る資料として，意見公募手続の結果を示したが，公募件数は９８２４件は，

経過措置に賛成とするもの４２件，経過措置に反対とするもの１１４６件

（うち，経過措置は不要とするもの６９２件，経過措置の内容に反対する

もの４５４件），郵便等販売の規制をすべきでないとするもの８３３３件

等であった。（乙６９の４） 

オ 平成２１年５月２９日，再改正省令（改正省令の一部を改正する省

令）が平成２１年厚生労働省令第１１４号として公布され，改正法及び
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改正省令の施行に先立ち同日から施行され，これにより，前記関係法令

の定め（原判決「事実及び理由」欄第２の１(2)イ）記載のとおり，改正

省令附則に郵便等販売に関する経過措置の規定等が加えられた。（甲５

８） 

(10) 改正法及び改正省令の施行後の状況等 

ア 改正法及び改正省令（ただし，再改正省令による改正後のもの）は，平

成２１年６月１日から施行された。 

イ 規制改革会議の重点事項推進委員会は，平成２１年６月１７日，医療分

野の公開討論を行い，委員と厚生労働省医薬食品局の局長以下の担当者と

の間で，郵便等販売に関する経過措置に係るパブリックコメント，経過措

置の内容，対面原則が必要な理由，服薬者でない者が購入する場合と対面

原則，情報提供義務の免除規定（新薬事法３６条の６第４項）との関係等

について，質疑応答がされた。（甲１００，１２１，１２６，１２８） 

ウ 控訴人Ｉの医薬品の１か月当たりの売上げは，平成２０年４月から平成

２１年４月にかけて，約４５００万円から約７０００万円の間でおおむね

緩やかに上昇してきたが，同年５月に１億円を超える売上げを記録した後，

同年６月から１１月までおおむね３０００万円から４０００万円の間で推

移し，同年１２月から平成２２年１２月までは，３０００万円前後となっ

た。平成２０年６月１日から平成２１年５月３１日までの第一類・第二類

医薬品の売上高は，４億６９８１万６４４８円であった。（甲８１，１１

９，１３３の１，１８８） 

   エ 控訴人Ｓの医薬品の１か月当たりの売上げは，平成２０年１２月から平

成２１年３月まで１０４万円から１２９万円の間で推移し，同年４月には

１７６万円，同年５月には３０３万円を記録したものの，同年６月から１

１月まで５８万円から９０万円の間で推移し減少傾向にあり，同年１２月

から平成２２年１２月までは４４万円から７６万円となった。（甲１３３
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の２，１８９） 

２ 本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えの適法性（争点(1)）について 

  当裁判所も，本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えは，改正省令中の本

件改定規定の制定行為を対象とする抗告訴訟であるところ，改正省令中の本件

改定規定の制定行為は無効確認の訴え及び取消しの訴えの対象となる行政処分

に当たらないと解すべきであるから，その各訴えは，不適法であり，これを却

下すべきものであると判断する。その理由は，原判決の「事実及び理由」欄の

「第３ 当裁判所の判断」の２記載のとおりであるからこれを引用する。 

３ 本件地位確認の訴えの適法性について 

 当裁判所も，公法上の当事者訴訟としての本件地位確認の訴えは，確認の利

益が存し，かつ法律上の争訟性があると判断する。その理由は，原判決の「事

実及び理由」欄の「第３ 当裁判所の判断」の３記載のとおりであるからこれ

を引用する。 

 なお，補足すると，本件規制によって，控訴人らは，本件改正規定が控訴人

らに適用されるとすると，営業活動の制限を受け，その営業活動によって得て

いた利益を得ることができなくなり，継続的に損害が拡大していくこととなる

から，本件確認の訴えは，その不利益を排除しかつ予防することを目的とする

公法上の法律関係に関する確認の訴えとして，その目的に即した有効適切な争

訟方法であるということができるから，本件においては，その確認の利益を肯

定することができるというべきである。 

 また，控訴人らが本件規定の効力を争う方法としては，その規制に違反した

営業活動を行うことによって課される行政処分に対する抗告訴訟を提起するこ

とが可能であるが，そのような行政処分を受けることによる経済的，社会的不

利益を回避する必要が認められる本件のような事案においては，行政処分を受

けない段階における公法上の法律関係に関する確認の訴えである当事者訴訟に

よる争訟が認められるべきということになる。 
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４ 委任命令としての適法性（争点(2)ア）について 

(1) 憲法２２条１項は，狭義における職業選択の自由のみならず，職業活動

の自由を保障する趣旨を包含しており，広く一般に，いわゆる営業の自由

を保障する趣旨を包含していると解すべきである（最高裁昭和５０年４月

３０日大法廷判決・民集２９巻４号５７２号，最高裁昭和４７年１１月２

２日大法廷判決・刑事判例集２６巻９号５８６頁）。本件改正規定の適用

の結果，控訴人ら店舗販売業者が，第一類・第二類医薬品について，郵便

等販売を行うことができなくなることからすれば，改正省令中の本件各規

定のうち本件規制に係る規定は，これによって憲法２２条１項において保

障される営業の自由に係る事業者の権利を制限するものであるということ

ができるところ，国家行政組織法１２条３項は，省令には，法律の委任が

なければ，罰則を設け，又は義務を課し，もしくは国民の権利を制限する

規定を設けることはできないと規定している。 

そこで，本件各規定のうち本件規制に係る規定が，法律(新薬事法)の委

任（授権）に基づくものであるか，法律(新薬事法)の委任に基づくもので

あるとしても，その委任の趣旨の範囲内で定められたものであるかについ

て検討する。 

    (2)ア 本件各規定に対する法律(新薬事法)の委任（授権）の有無について，

被控訴人は，新施行規則中の本件各規定のうち，１５条の４（１４２条の

準用規定も含む。）は新薬事法３６条の５及び３６条の６の規定の委任を

受けたものであって，１５９条の１４は新薬事法３６条の５の規定の委任

を受けたものであって，本件郵便等販売規定及び本件対面販売規定は法律

の授権規定が存在し，また，１５９条の１５第１項１号は新薬事法３６条

の６第１項，１５９条の１６第１号は新薬事法３６条の６第２項，１５９

条の１７第１号及び第２号は新薬事法３６条の６第３項の規定の委任をそ

れぞれ受けたものであって，本件各規定にはいずれも法律の授権規定が存
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在すると主張する。 

(ア) 新施行規則１５９条の１４は，新薬事法による委任の根拠規定と

して，新薬事法３６条の５が明示され，同規則１５９条の１５ないし

１７は，新薬事法の根拠規定として，新薬事法３６条の６第１ないし

３項が明示されている。 

 これに対し，新施行規則１５条の４は，委任の根拠となる新薬事法

の規定を条文上明示しておらず，その見出しは郵便等販売の方法等

（「郵便等販売」とは，薬局開設者又は店舗販売業者が当該薬局又は

店舗以外の場所にいる者に対してする郵便その他の方法による医薬品

の販売をいう（新施行規則１条２項７号参照）。）となっている。ま

た，その規定は，聴覚等の障害を有する薬剤師等に対する措置（同１

５条），薬局における従事者の区別（同１５条の２），一般用医薬品

を陳列する場所等の閉鎖（同１５条の３）の次に位置し，その後に一

般用医薬品以外の医薬品についての販売方法（同１５条の５），情報

提供等（同１５条の６）等の規定規定が置かれて，１５条，１５条の

２ないし４の各規定は，同規則１４２条により店舗販売業者に準用さ

れている。 

(イ) 新薬事法３６条の５は，条文の見出が，「一般用医薬品の販売に

従事する者」となっており，販売に従事する者を第一類医薬品につい

ては「薬剤師」，第二類医薬品及び第三類医薬品については「薬剤師

又は登録販売者」とする旨を規定している。そうすると，同条柱書の

「厚生労働省令の定めるところにより」として省令に委任した内容は，

文理上，販売に従事する者を省令で定めるのではなく，医薬品の区分

に応じ，新薬事法が規定している従事者に「販売させ，又は授与させ

なければならない」にかかるものであると解される。このことは，薬

事法の改正法の条文案に関する厚生労働省作成の説明資料（乙７３の
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１の４４頁(２)参照）においても，「厚生労働省令の定めるところに

より，販売させ，授与させ，又は販売若しくは授与の目的で貯蔵させ，

若しくは陳列させること」という解説がされ，専門家でない者を専門

家が使用して，その管理の下に業務を行うことも想定し，その情報提

供及び相談応需等の業務が適切に行われなければならないとして，そ

のための要件を省令で定めておく旨の解説がされている。したがって，

同条は，その一般用医薬品の販売等について，第一類医薬品について

は薬剤師による販売等並びに第二類医薬品及び第三類医薬品について

は薬剤師又は登録販売者による販売等におけるその方法・態様につい

ての定めを厚生労働省令に委任したものと解することができる。 

 次に，新薬事法３６条の６は，条文の見出しが「情報提供等」とな

っており，同条第１項は第一類医薬品についての，第２項は第二類医

薬品についてのそれぞれの販売時の情報提供の方法を，第３項は一般

用医薬品の販売時又は販売後の相談応需の際の情報提供を規定したも

のであり，条文の規定上，「厚生労働省令の定めるところにより」と

いう委任規定は，「必要な情報を提供」させるにかかるものと解せら

れる。さらに，同規定の原案に相当する条文案についての厚生労働省

作成の説明資料（乙７３の１）においては，第１項及び第２項におい

て省令において定める事項の解説がされ，これには，「改正後につい

ては，薬剤師又は試験合格者（引用注・登録販売者に相当）の隣接空

間内に限り，購入者に対して医薬品を販売し，情報提供を行うことが

できることとすることが適当である」，「安全性を確保する観点から

は，購入者の質問に十分に答えられない場合や間違った情報を伝えな

いようにするため，薬剤師又は試験合格者が適切に管理することが求

められる」，「よって，当該省令において，そのような管理下販売の

方法について規定する予定である」との解説が記載されており，上記
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情報提供に伴う販売方法について省令において規定することを予定し

ていることが認められる。なお，第３項の原案に相当する条文案では，

「厚生労働省令の定めるところにより」との文言はなかったが，立法

段階においてその文言が追記された。 

   イ 以上のとおりであり，本件各規定のうち，新施行規則１５９条の１４は

新薬事法３６条の５に，同規則１５９条の１５ないし１７は新薬事法３６

条の６にその委任の根拠が求められ，同規則１５条の４は，その内容及び

規定位置から一般用医薬品の販売及び情報提供と関連するものとして，上

記各規定と同様に，新薬事法３６条の５及び６にその委任の根拠が求めら

れることとなる。 

  (3) そこで，本件各規定が新薬事法上の各委任規定の委任の趣旨の範囲内で

あるか否かについて検討する。 

   ア 委任立法である省令によって国民の権利を制限する場合，当該制限規定

が法律の委任の範囲内かどうかを検討する場合，その法の規定の文言はも

とより，法の趣旨や目的等を考慮して解釈すべきものと解される（最高裁

昭和４６年１月２０日大法廷判決・民集２５巻１号１頁，最高裁平成１４

年１月３１日第一小法廷判決・民集５６巻１号２４６頁参照）。 

   イ(ア) 新薬事法には，一般用医薬品の郵便等販売の禁止あるいは制限につ

いて，直接これを定めた規定はない。新薬事法３７条は，販売方法等の

制限の規定であり，薬局者及び店舗販売業者若しくは配置販売業者は，

それぞれの販売方法以外の方法で販売することを規制するものであるが，

この規定は，旧薬事法３７条による医薬品の販売業の業態を整理し，店

舗による業態を店舗販売業とし，配置による業態を引き続き配置販売業

としたことに止まるのであって，店舗販売業者が，現金行商や露天販売

等の事後において販売業者の責任を追求することが困難であるような形

態により販売することを禁止する趣旨として規定されている「店舗によ
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る販売又は授与以外の方法」の禁止は，旧薬事法における行商，配置販

売，露天販売等の禁止と同趣旨であり，それ以上に郵便等販売を禁止す

る文言はない。また，同条には，インターネット販売を直接ないし明示

的に禁止あるいは制限する規定も置いていない。 

      次に，本件各規定の委任の根拠規定とされている新薬事法３６条の５

は，薬局開設者，店舗販売業者又は配置販売業者において，一般用医薬

品について，その区分に応じた販売従事者を定めた規定であり，販売方

法を厚生労働省令に委任しているが，その規定上，郵便等販売やインタ

ーネット販売を禁止あるいは制限する文言はない。さらに，新薬事法３

６条の６は，薬局開設者又は店舗販売業者がその薬局又は店舗において

第一類医薬品を販売等する場合に，薬剤師に書面を用いて，必要な情報

を提供する義務を規定し（１項），第二類医薬品を販売等する場合には，

薬剤師又は登録販売者をして，その適正な使用のために必要な情報を提

供する努力義務を規定し(２項)，薬局若しくは店舗において一般用医薬

品を購入しようとする者や購入後使用する者から相談があった場合に，

薬剤師又は登録販売者をして，その適正な使用のために必要な情報を提

供する義務を規定しているが(３項)，これらの情報を電磁的方法等によ

り提供することを禁止あるいは制限していないし，販売方法として郵便

等販売やインターネット販売を禁止してはいないことは，他の条文と同

様である。 

      なお，新薬事法２５条は，店舗販売業を一般用医薬品（医薬品のうち，

その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであつて，

薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択に

より使用されることが目的とされているものをいう。）を，店舗におい

て販売し，又は授与する業務と規定するが，この規定も販売方法として

郵便等販売やインターネット販売を明文で禁止するものではない。 
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    (イ) これに対し，被控訴人は，新薬事法２５条において，店舗販売業を

原則として「店舗において」医薬品を対面販売することが予定される業

態として創設し，このように店舗における対面販売が原則であることを

前提として，新薬事法３６条の６において，｢店舗において第一類医薬

品・第二類医薬品を販売し，又は授与する場合」に対面での情報提供を

義務付け，３６条の５において，一般用医薬品の販売に従事する者を薬

剤師又は登録販売者とすることを義務付けたものである旨主張する。 

      しかし，新薬事法２５条が，新薬事法が店舗販売業者について一般用

医薬品を購入する者が店舗に赴いて（店舗内にいる購入者と）対面で販

売する以外の販売方法である郵便等販売を禁止しているとすると，新施

行規則１条２項７号，１３９条が店舗販売業者による郵便等販売を想定

し，同規則１５条の４，１４２条が第三類医薬品についての郵便等販売

を認めていることは，形式的には新薬事法２５条の趣旨と相容れないこ

ととなる（新薬事法２５条が，一定の場合に郵便等販売を禁止すること

を前提としていると読み込むことも，やや不自然である。）。そうする

と，被控訴人主張のように，新薬事法２５条を３６条の６，３６条の６

とを関連させて検討するとしても，郵便等販売の禁止を含む事項が，同

条により省令に委任されていると解することはできない。 

      なお，厚生労働省が内閣法制局における法案審査時に提出した説明資

料（乙７３の１）には，被控訴人の上記主張のような記載はなく，第一

類・第二類医薬品について郵便等販売を禁止する旨の解説もない。 

    (ウ) さらに，被控訴人は，リスクを軽視できない医薬品については，双

方向性の対面での販売が非常に重要であるとの認識で一致し，対面販売

を医薬品販売の原則とすべき旨記載した検討部会の報告書は，改正法案

の立案作業の基礎とされ，内閣法制局における法案審査時の説明資料の

添付資料とされており（乙第７３号証の３），国会の審議においても，
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政府委員及び厚生労働大臣が答弁に当たり対面販売の必要性を明確に述

べ，これを前提に法案可決に至っている旨主張する。 

      しかし，上記報告書や国会答弁等を受けて立案されたのはそのとおり

であるとしても，実際に立法化された新薬事法の各条文の規定が，その

内容を反映させているかどうかは別問題であり，被控訴人の主張を踏ま

えて検討しても，一般用医薬品を購入する者が店舗に赴いて（店舗内に

いる購入者と）対面で販売することが店舗販売業であり，明示的にそれ

以外の販売方法である郵便等販売を禁止あるいは制限しているものと解

することはできず，上記の判断を左右しない。 

      なお，検討部会の報告書並びに国会の審議における政府委員及び厚生

労働大臣の答弁においても，一般用医薬品の第二類医薬品について，全

面的にインターネット販売を禁止するとの報告ないし答弁はされていな

い。 

(エ) なお，新薬事法３６条の５が，店舗販売業者等は「厚生労働省令で

定めるところにより」第一類・第二類医薬品を一定の資格ある者に販売

等をさせなければならないと規定してことから，省令において，委任さ

れた販売方法を定めた結果，店舗販売業者に対し，第一類・第二類医薬

品の販売方法の一つである郵便等販売について，これを一律に禁止する

こととなっても，その規定は委任の範囲内と解することができるとも考

えられる。しかし，新薬事法３７条，２５条が店舗販売業者による郵便

等販売を禁止あるいは制限していないこと，２７条は店舗販売業者が一

切の一般用医薬品を販売することを認めていること，３６条の６第４項

は，一定の場合において情報提供を免除していること，同条２項は，第

二類医薬品については旧薬事法同様，薬剤師又は登録販売者の情報提供

は努力義務に止めていること等の改正法の各規定との関連で検討し，ま

た，一般医薬品の購入者における医薬品の適切な選択及び適正な使用の
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確保という改正法の趣旨及び目的の観点からの検討をしても，店舗販売

業者に対して，第一類・第二類医薬品の郵便等販売を一律に禁止するこ

とまでを改正法が予定し，その具体的方法を省令に委任したと解するこ

とはできない。なお，後記で検討するとおり，その立法過程，手続等に

おいては，第一類・第二類医薬品を郵便等販売で購入している者や主と

して郵便等販売により医薬品を販売している業者の利益の侵害その他に

対する配慮がされたものといえるかという点にも問題があり，また，郵

便等販売の実態や販売等方法により生じた副作用についての実態把握や

検証がないか不十分な状況が認められる本件においては，店舗販売業者

に対して，一律に第一類・第二類医薬品の郵便等販売を禁止する省令に

よる本件規制の合理性が裏付けられているとも言い難い。 

   ウ 次に，改正法の趣旨や目的から，例外なく第一類・第二類医薬品の郵便

等販売を禁止することが委任の趣旨と認められるかどうかについて検討す

る。 

        (ア)  改正法の国会審議に当たり，厚生労働大臣の説明においては，前記

認定のとおり，「国民の健康意識の高まりや医薬分業の進展等の医薬品

を取り巻く環境の変化，店舗における薬剤師等の不在など制度と実態の

乖離等を踏まえ，医薬品の販売制度を見直すこと」が求められていると

した上で，「今回の改正では，医薬品の適切な選択及び適正な使用に資

するよう，医薬品をリスクの程度に応じて区分し，その区分ごとに，専

門家が関与した販売方法を定める等，医薬品の販売制度全般の見直しを

行う」との説明がされている。(乙３８，４４) 

    (イ) また，厚生労働省が内閣法制局における審査時に提出した説明資料

（乙７３の１）には，前記認定のとおり，以下の趣旨の記載がある。 

      医薬品販売制度の現状と問題点として，旧薬事法は，薬剤師等が販売

の際一律・抽象的に情報提供に努めることとされているも，店舗での薬
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剤師不在等の実態もあり，必ずしも実効性は高くない状況となり，医薬

品の種類も拡大し，一般医薬品（大衆薬）であっても，副作用を生じる

おそれがある（スモン，サリドマイドも大衆薬による薬害であった。）

ものも増加している一方で，医薬品の専門家である薬剤師については，

一般用医薬品で期待される役割もあるが，調剤，臨床等の分野での活動

が期待されるため，情報提供の重点化を図り，その実効性を向上させる

ことにより，国民の安全性を確保するとともに，一般用医薬品の販売に

従事する者について，薬剤師以外の専門家の資質確保が課題となってい

る。 

      改正の方向として，本来必要性の高い医薬品についての情報提供がか

えって不十分になっているおそれがあるため，医薬品の副作用等による

健康被害が生じるおそれがある程度に応じて一般用医薬品を区分するこ

とにより，それぞれの区分ごとの情報提供の仕組みを設け，重点化する

こととする。医薬品販売業の業態は，一般消費者向けに，店舗により販

売等を行う店舗販売業と，配置により販売等を行う配置販売業，薬局等

の専門的な機関に卸売を行う卸売販売業に整理する。医薬品の副作用等

による健康被害が生じるおそれがある程度に応じて必要な資質を有する

専門家を設置すれば，業態にかかわらず同様の医薬品の販売が可能なよ

うにする。 

            改正の概要として，一般用医薬品に関し，副作用等による健康被害が

生じるおそれの程度に応じて３区分し，それぞれに応じた情報提供及び

適切な相談応需を義務付け，情報提供及び相談応需は，一般用医薬品の

販売業の各業態を通じて，薬剤師又は試験合格者（都道府県知事が行う

医薬品の販売に関する資質を有することを確認する試験に合格した者）

が行うこととし，医薬販売業の業態を整理する。 

(ウ) 以上の説明からすると，改正法の趣旨は，医薬品の適切な選択及び
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適正な使用に資するため，医薬品の副作用等による健康被害が生じるお

それがある程度に応じて一般用医薬品を区分し，その区分ごとに，専門

家が関与した販売方法を定めるなど，医薬品の販売制度全般の見直しを

行い，情報提供の重点化を図り，その実効性を向上させることにより，

国民の安全性を確保しようとするものと解せられる。 

 これらの趣旨に鑑みると，従前認められてきた販売方法等については，

その区分に応じて販売方法や情報提供の実効性を図ることを目的として

いるものと解せられるのであって，これを受けて，一般用医薬品の区分

に応じた販売従事者を定めた新薬事法３６条の５や，その区分ごとに情

報提供義務等を定めた新薬事法３６条の６が規定されていることが明ら

かである。 

 しかし，新薬事法３６条の５及び６の規定は，専門家である薬剤師が

情報提供や相談応需に対応している場合に，購入者（使用者）が店舗に

赴いて，専門家と店舗内で相対しなれば販売できないことを明示してお

らず，さらには，購入者(使用者)が店舗に赴かなければ販売できないと

する場合を規定した上で，その販売方法を省令に委任しているとは明確

には認められないことから，それにもかかわらず，他の新薬事法の規定

との関係から，法全体の解釈として，第一類・第二類医薬品について例

外なく郵便等販売を禁止することを委任する趣旨まで含んでいるといえ

るのかについて検討する。 

   エ 新薬事法の関連規定との関係について 

     まず，新薬事法のそれぞれの関連規定との関係について検討する。 

    (ア) a  新薬事法３７条は，旧薬事法３７条の規定する内容と実質的に変

更はなく，旧薬事法の解釈によれば，「店舗による販売又は授与」は

店舗を根拠として販売又は授与する意であり，必ずしも店舗内におい

ての販売又は授与に限定する趣旨でないと解釈されていた。このこと
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は，厚生労働省が内閣法制局における審査時に提出した説明資料（乙

７３の１）からも明らかである。 

          ｂ そうすると，「店舗において販売し，又は授与する場合」の情報提

供等について規定する新薬事法３６条の６が，それ以外の販売方法と

して郵便等販売を禁止するものとは位置づけることはできないし，同

条から一般用医薬品について店舗に購入者が赴いて，店舗内で販売す

る以外の店舗による販売の制限規定を厚生労働省令に委任したと解す

ることはできない。 

          ｃ 被控訴人は，新薬事法２５条，３５条の５及び３５条の６の各規定

は，郵便等販売を許容するものではなく，改正法の立法経緯や上記の

規定の趣旨によれば，新薬事法３７条１項もまた，郵便等販売を許容

するものではないと解すべきである旨主張する。 

  しかし，法の規定文言が，改正法により実質的に変更がない場合に，

明示的に郵便等販売を制限する他の規定が存在しないにもかかわらず，

規定全般の趣旨や立法過程の背景事情を重視して，従前と変更のない

規定を，解釈により郵便等販売を制限する根拠とすることは相当では

ないから，そのような条項である新薬事法２５条を被控訴人主張のよ

うに解釈することはできず，また，他の規定についても，被控訴人主

張のように解すべき根拠は見出しがたいと言わざるをえない。 

(イ) 新薬事法３６条の６第４項は，情報提供義務の免除を規定する。こ

れは，厚生労働省が内閣法制局における審査時に提出した説明資料（乙

７３の１）によれば，義務である同条第１項について，例えば薬剤師等

の医薬品に関する専門家が購入する際，又は同じ医薬品を繰り返し購入

する際には，その義務を免除する規定とされている。そうすると，そう

した購入者が情報提供を求めていないにもかかわらず，新薬事法が第一

類医薬品を郵便等販売を禁止することは，上記免除規定と相容れないこ



 62 

ととなる。 

 また，被控訴人は，新薬事法３６条の６第４項は，対面を前提に説明

を要しないとの購入者の意思表明が行われ，かつ，これを専門家が購入

者の状態を対面で確認の上，問題がないと判断される場合に，はじめて

適用される旨主張する。しかしながら，条文の規定の文言自体に，その

ような前提が規定されているわけではない上，その想定される場面であ

る薬剤師等の医薬品取扱関係者の状態を薬剤師が面前で確認することを

前提に免除規定を認めることは，法が予定していた情報提供の重点化か

らすると，本来情報提供を要しない場合にも利用者の負担において情報

提供を強要するものともいえる。改正法の趣旨から当該条文を被控訴人

の主張するような趣旨の規定であるものと解することはできない。 

 新薬事法３６条の６第２項は，第二類医薬品に情報提供の努力義務を

規定するところ，第一類医薬品と同様に，購入者側が情報提供等の説明

を要しないと表明する場合にも，当然その努力義務も免除されると解さ

れる。 

(ウ) 新薬事法３６条の５は，一般用医薬品の販売に従事する者を規定す

るが，同規定は，実際の業務運営の観点から，専門家でない者を専門家

が使用して，その管理の下に業務を行うことも想定しており（乙７３の

１），かつ，構造設備基準等の条件に加えて，適切に情報提供を行うこ

とができるように，薬剤師又は登録販売者，専門家を配置することを求

め，これらの許可の条件を満たせば，コンビニエンスストアにおいても，

第二類医薬品の販売は可能であるものとされ（乙４５），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

にとるような方法で陳列を行うオーバー・ザ・カウンターの販売でない，

いわゆるセルフ販売を第二類医薬品に認めていること（甲１７）からす

ると，新薬事法は，第二類医薬品については，購入者側の選択で専門家
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の情報提供を受けることなく購入することが容易にできることを認めて

いるものと解される。 

(エ) さらに，新薬事法２５条は，一般用医薬品について「医薬品のうち，

その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであつて，

薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択に

より使用されることが目的とされているものをいう」と規定している。 

 これは，専門家が医薬品を取り扱うことを前提とするそれまでの旧薬

事法の体系から，平成１６年３月１９日の閣議決定（規制改革・民間開

放推進３か年計画）における医薬品販売に関する規制緩和の逐次実施や

医薬品の一般小売店における販売の早期措置（乙１５の１７）等の規制

緩和の方針やセルフメディケーションの進展といった医薬品販売を取り

巻く環境の変化に照らし，利用者の立場に立った一般用医薬品の定義付

けをしたものと考えられる。 

 そうした法の趣旨からすれば，一般用医薬品の販売の在り方は同時に，

購入者の選択を前提とする幅広い情報提供の方法が考えられるよう規定

文言も解釈されるべきであり，前記のとおり，新薬事法３６条の６第１

項が電磁的方法による情報提供を規定上禁止しているものではないと解

されることから，購入者の選択を前提とする適切な情報提供の方法のあ

り方ないしその選択を制限するような解釈は相当ではない。 

(オ) そして，新薬事法３１条は，配置販売業者が販売できる医薬品を一

般用医薬品のうち経時変化が起こりにくいことその他の厚生労働大臣の

定める基準に適合するもの以外の医薬品の販売を禁止し，一般用医薬品

のうち販売できるものを限定するが，これに対し，新薬事法２７条は，

店舗販売業者について，新薬事法２５条により定義された一般用医薬品

については，販売できる医薬品の種類，品目等を何ら制限しておらず，

その販売できる一般用医薬品の種類，品目等の内容を定めることを省令
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等に委任もしていない。 

(カ) また，新薬事法の附則６条は，旧薬事法で配置員に資質を求めて

いなかった配置販売業について，期間を限定しないで当面はそのまま営

業することを経過措置によって認めている。そうすると，営業をしてい

た従前の配置販売業者に対する営業上の配慮として，配置販売業者につ

いては専門家による情報提供ができない状況を前提として，専門家でな

い者が継続して医薬品を販売することを認めていることになる。 

 これについて，被控訴人は，既存配置販売業者については，配置販売

業が，旧薬事法において明確に医薬品販売業の一業態として規定され，

長い間認められてきた販売形態であり，地域の実情もあるため，購入者

や事業活動に無用の混乱を与えないよう経過措置が設けられたものであ

ると主張する。しかしながら，改正法の趣旨が，医薬品の適切な選択や

適正な使用に資するよう，医薬品をリスクの程度に応じて区分し，その

区分ごとに専門家が関与した販売方法を定め，医薬品の販売制度全般の

見直しをするというものであることからすると，改正法の趣旨を前提と

しても，配置販売業者については法改正に当たって事業者や購入者への

配慮がされているものであるが，これに対し，インターネット販売業者

に対しては，被控訴人の主張を前提とすると，その配慮を排除したこと

になるのであって，新薬事法全体の解釈としては，ややバランスを欠く

という評価もできる。  

(キ) 以上を総合すると，新薬事法の各規定との関係からすると，第一

類・第二類医薬品について，医薬関係者等からの情報提供を得てこれを

選択して購入しようとしている購入者（使用者でない場合を含む。）に

対して，郵便等販売を禁止すること，購入者等が使用者でない場合を含

め，購入者等は，店舗に赴かなければ，店舗販売業者は第一類・第二類

医薬品を一律に販売することができないとすることもできることを前提
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に，改正法がその方法等を省令に委任しているとは認めることができな

い。 

   オ 制限される利益との関係について 

     前述したように，本件規制に係る規定は，これによって憲法２２条１項

において保障されている営業の自由に係る事業者の権利を制限するもので

あることからすると，その委任規定については，明確性が求められると同

時に，委任規定の立法過程において，その制限される権利について合憲性

の推定が働くような資料に基づく議論がされているべきである。 

 本件規制により，郵便等販売（インターネット販売を含む。）を利用し

た第一類・第二類医薬品の販売が禁止される結果となるが，一般用医薬品

を使用する者の適切な選択及び適正な使用を確保し，一般用医薬品の副作

用による健康被害を防止し，その発生を最小限に抑えるため，一般用医薬

品の販売時情報提供を販売業者に義務づけるとする規制目的の下において，

その情報提供を電磁的方法等で行うことを制限したり，第一類・第二類医

薬品の郵便等販売を行うことを制限するにあたり，制限の対象となる電磁

的方法等による情報提供の正確性や受信者（購入者）側の認識との齟齬や

誤解の有無，その利用状況，郵便等販売が利用される場面としては様々な

形態が想定され，これらが立法に当たっての前提問題となると解されると

ころ，立法目的を達成するための必要性ないし手段の合理性があるといえ

るためには，その各態様等についての十分な調査・審議がされることが必

要であると解される。また，法律の基礎にあってそれを支えている事実，

立法目的を達成するための手段が合理的であることを基礎付ける事実，と

りわけ，本件は，既に利用され，その販売方法で営業活動を継続してきた

業者がある事案であるから，一般用医薬品のインターネット販売が認めら

れることによって侵害される利益があることについて検証し，他の規制手

段による合理的な制限の有無や方法を検討する必要があり，それがないま
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ま，一律に第一類・第二類医薬品の郵便等販売を禁止し，これにより控訴

人らが営業活動しているインターネット販売を規制することは，立法目的

を達成するための必要性ないし手段の合理性があるとただちに認めること

はできない。そして，こうした具体的検討については，検討部会の検討に

おいても，国会の議論においても，対面販売との比較検討はされているが，

営業の自由に対する規制を省令に委任するものとしての検討（例えば，イ

ンターネット販売によることを原因とした副作用事例発生の有無等の調査

やインターネット販売の利用実態の検証等）がされていたものと認めるこ

とはできない。 

 そうすると，法が一律に第一類・第二類医薬品の郵便等販売を禁止する

ことを許容して，これを省令に委任したものと認めることもできない。 

      カ 対面販売の原則について 

     被控訴人は，インターネット販売等の郵便等販売は，薬剤師を介した店

舗における対面販売及び情報提供を原則としていた旧薬事法が想定してい

なかった新規の販売形態であり，改正法は，旧薬事法の下で既に原則とさ

れてきた薬剤師による対面販売及び情報提供を義務付けたものと主張する。 

     しかし，確かに旧薬事法が当初に想定していた店舗による販売にインタ

ーネット販売が入っていなかったといえるとしても，前記認定のとおり，

旧薬事法においても電話注文を受けた郵便等販売は許容していたのであり，

その後登場したインターネット販売も適法であると解されてきたのであっ

て，これを前提とすると，改正法がこうした販売方法を原則的に排除すべ

きという趣旨で規定されたものと解することができないことは，以上の検

討のとおりである。 

   キ 総括 

 以上の次第であり，これまで検討してきた結果を再掲し，総合要約する

と，本件各規定のうち本件規制を定める部分は，例外なく第一類・第二類
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医薬品の郵便等販売を禁止したことについて，被控訴人主張の新薬事法３

６条の５及び６あるいはその他の新薬事法の各規定による委任の趣旨の範

囲内において規定されたものと認めることはできない（新薬事法３６条の

５が，第一類・第二類医薬品等についての販売方法を厚生労働省令に委任

していることを前提としても，同条が，店舗販売業者が行う第一類・第二

類医薬品をの郵便等販売を一律に禁止することまでを委任したものと認め

ることはできず，また，同条のほか，被控訴人が主張する他の委任の根拠

規定を総合して検討しても，本件規制の根拠となる委任の規定を新薬事法

の条項中に見出すことができない。）。したがって，第一類・第二類医薬

品の郵便等販売を規制した本件各規定は，以上の限度において，新薬事法

の委任の趣旨の範囲を逸脱した違法な規定であり，国家行政組織法１２条

３項に違反し，無効であると解すべきことになる。 

     そうすると，控訴人らが，第一類・第二類医薬品について郵便等販売に

より販売をすることができる権利（地位）を有することの確認を求める控

訴人らの本件地位確認の訴えに係る請求は，理由があることになる。 

５ 結論 

  以上によれば，その余の点について判断するまでもなく，控訴人らの本件

地位確認の訴えに係る請求は，理由があり，これを認容すべきであるから，

これと結論を異にする原判決主文第２項を取り消して，この請求を認容し，

また，本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えは，いずれも不適法であり，

これを却下すべきところ，これと同旨の原判決は相当であるから，これにつ

いての控訴人らの控訴をいずれも棄却することとして主文のとおり判決をす

る。 

  東京高等裁判所第２４民事部 

 

       裁判長裁判官            三  輪  和  雄 
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          裁判官            小  池  喜  彦 

 

 

裁判官比佐和枝は，差支えにつき署名押印することができない。 

 

 

       裁判長裁判官      三  輪  和  雄 
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別紙１ 

（医薬品の販売業の許可の種類） 

第２５条 医薬品の販売業の許可は，次の各号に掲げる区分に応じ，当該各号に定

める業務について行う。 

一 店舗販売業の許可 一般用医薬品（医薬品のうち，その効能及び効果において

人体に対する作用が著しくないものであって，薬剤師その他の医薬関係者から提供

された情報に基づく需要者の選択により使用されることが目的とされているものを

いう。以下同じ。）を，店舗において販売し，又は授与する業務 

二 配置販売業の許可 一般用医薬品を，配置により販売し，又は授与する業務 

三 卸売販売業の許可 医薬品を，薬局開設者，医薬品の製造販売業者，製造業者

若しくは販売業者又は病院，診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者その他厚生

労働省令で定める者（第３４条第３項において「薬局開設者等」という。）に対し，

販売し，又は授与する業務 

 

（店舗販売品目） 

第２７条 店舗販売業の許可を受けた者（以下「店舗販売業者」という。）は，一

般用医薬品以外の医薬品を販売し，授与し，又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し，

若しくは陳列してはならない。ただし，専ら動物のために使用されることが目的と

されている医薬品については，この限りでない。 

 

（販売方法等の制限） 

第３７条 薬局開設者又は店舗販売業者は店舗による販売又は授与以外の方法によ

り，配置販売業者は配置以外の方法により，それぞれ医薬品を販売し，授与し，又

はその販売若しくは授与の目的で医薬品を貯蔵し，若しくは陳列してはならない。 

２ 配置販売業者は，医薬品の直接の容器又は直接の被包（内袋を含まない。第５

４条及び第５７条第１項を除き，以下同じ。）を開き，その医薬品を分割販売して
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はならない。 


