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主 文

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，薬事法施行規則に１５条の４第１項１号，１５９条の１４，１

５９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。

事 実 及 び 理 由

第１ 請求

１ 原告らは，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。

２ 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，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

が無効であることを確認する。

（予備的請求）

３ 前項の省令の改正規定を取り消す。

第２ 事案の概要

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。



2

の薬事法（以下「新薬事法」という ）の施行に伴い制定された平成２１年厚。

生労働省令第１０号（薬事法施行規則等の一部を改正する省令。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，平

成２１年厚生労働省令第１１４号（改正省令の一部を改正する省令。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，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わない旨の規定並びに第一類・第二類医薬品の販売又は授

与及び情報提供は有資格者の対面により行う旨の規定（１５条の４第１項１号

(１４２条において準用する場合を含む。)，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号及び同条２号

以下「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」という｡)を行う事業

者である原告らが，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

あって憲法２２条１項に違反し，制定手続も瑕疵があって違法であり，無効で

ある等として，①原告らが第一類・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）の確認（請求第１項。以下「本件地位確認の訴え」とい

う｡)及び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（請求第２項。以下「本件

無効確認の訴え」という｡)を求めるとともに，予備的に，③本件改正規定の取

消し（請求第３項。以下「本件取消しの訴え」という｡)を求めている事案（上

， ） （ ，記①及び②は単純併合の請求 上記③は同各請求の予備的請求 である なお
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以下，本件各規定における第一類・第二類医薬品の郵便等販売に係る上記内容

の規制を「本件規制」という｡)。

１ 関係法令の定め

(1) 新薬事法及び改正法附則

ア 新薬事法

(ア) 一般用医薬品の区分

一般用医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされている

ものを除く ）は，次のように区分する（３６条の３第１項 。。 ）

① 第一類医薬品 (ａ)その副作用等により日常生活に支障を来す程度

の健康被害が生ずるおそれがある医薬品のうちその使用に関し特に注

意が必要なものとして厚生労働大臣が指定するもの及び(ｂ)その製造

販売の承認の申請に際して１４条８項１号に該当するとされた医薬品

（既に製造販売の承認を与えられている医薬品と，有効成分，分量，

用法，用量，効能，効果等が明らかに異なるとされた医薬品）であっ

て当該申請に係る承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過

しないもの（同項１号）

② 第二類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健

康被害が生ずるおそれがある医薬品（第一類医薬品を除く ）であっ。

て厚生労働大臣が指定するもの（同項２号）

③ 第三類医薬品 第一類・第二類医薬品以外の一般用医薬品（同項３

号）

(イ) 一般用医薬品の販売に従事する者

薬局開設者，店舗販売業者又は配置販売業者は，厚生労働省令で定め

るところにより，一般用医薬品につき，次の各号に掲げる区分に応じ，

当該各号に定める者に販売させ，又は授与させなければならない（３６

条の５ 。）
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① 第一類医薬品 薬剤師（同条１号）

② 第二類医薬品及び第三類医薬品 薬剤師又は登録販売者(同条２号)

(ウ) 情報提供等（薬局開設者又は店舗販売業者）

① 薬局開設者又は店舗販売業者は，その薬局又は店舗において第一類

医薬品を販売し，又は授与する場合には，厚生労働省令で定めるとこ

ろにより，医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師をして，厚生労働

省令で定める事項を記載した書面を用いて，その適正な使用のために

必要な情報を提供させなければならない（３６条の６第１項 。）

② 薬局開設者又は店舗販売業者は，その薬局又は店舗において第二類

医薬品を販売し，又は授与する場合には，厚生労働省令で定めるとこ

ろにより，医薬品の販売又は授与に従事する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させるよう努めなけ

ればならない（同条２項 。）

③ 薬局開設者又は店舗販売業者は，その薬局若しくは店舗において一

般用医薬品を購入し，若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若

しくは店舗において一般用医薬品を購入し，若しくは譲り受けた者若

しくはこれらの者によって購入され，若しくは譲り受けられた一般用

医薬品を使用する者から相談があった場合には，厚生労働省令で定め

るところにより，医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販

売者をして，その適正な使用のために必要な情報を提供させなければ

ならない（同条３項 。）

④ 上記①の規定は，医薬品を購入し，又は譲り受ける者から説明を要

しない旨の意思の表明があった場合には，適用しない（同条４項 。）

(エ) 情報提供等（配置販売業者）

① 配置販売業者は，その業務に係る都道府県の区域において第一類医

薬品を配置する場合には，厚生労働省令で定めるところにより，医薬
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品の配置販売に従事する薬剤師をして，厚生労働省令で定める事項を

記載した書面を用いて，その適正な使用のために必要な情報を提供さ

せなければならない（３６条の６第５項において読み替えて準用する

同条１項 。）

② 配置販売業者は，その業務に係る都道府県の区域において第二類医

薬品を配置する場合には，厚生労働省令で定めるところにより，医薬

品の配置販売に従事する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させるよう努めなければならない（３６

条の６第５項において読み替えて準用する同条２項 。）

③ 配置販売業者は，配置販売によって一般用医薬品を購入し，若しく

は譲り受けようとする者又は配置した一般用医薬品を使用する者から

相談があった場合には，厚生労働省令で定めるところにより，医薬品

の配置販売に従事する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させなければならない（３６条の６第５項

において読み替えて準用する同条３項 。）

④ 上記①の規定は，医薬品を購入し，又は譲り受ける者から説明を要

しない旨の意思の表明があった場合には，適用しない（３６条の６第

５項において準用する同条４項 。）

イ 改正法附則（経過措置）

(ア) 一般販売業に関する経過措置

① 改正法の施行の際現に改正法による改正前の薬事法（以下「旧薬事

法」という ）２６条１項の一般販売業の許可を受けている者（以下。

「既存一般販売業者」という ）については，改正法の施行の日から。

起算して３年を超えない範囲内において政令で定める日（平成２４年

５月３１日）までの間は，新薬事法２６条１項の店舗販売業の許可を

受けないでも，引き続き既存一般販売業者に係る業務を行うことがで
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きる（改正法附則２条前段 。）

② 上記①の規定により引き続きその業務を行う既存一般販売業者につ

いては，その者を新薬事法２６条１項の店舗販売業の許可を受けた者

とみなして，前記ア(イ)及び(ウ)の規定を適用する（改正法附則３

条 。）

(イ) 配置販売業に関する経過措置

① 改正法の施行の際現に旧薬事法３０条１項の配置販売業の許可を受

けている者（以下「既存配置販売業者」という ）については，新薬。

事法３０条１項の配置販売業の許可を受けないでも，引き続き既存配

置販売業者に係る業務を行うことができる。この場合において，旧薬

， ，事法３０条１項の規定は 薬事法２４条２項の許可の更新については

なおその効力を有する（改正法附則１０条 。）

② 上記①の規定により引き続き業務を行う既存配置販売業者について

は，その者を新薬事法３０条１項の配置販売業の許可を受けた者とみ

なして，前記ア(イ)及び(エ)の規定を適用する。この場合において，

同(イ)②並びに(エ)②及び③の規定中 登録販売者 とあるのは 既「 」 ，「

存配置販売業者の配置員」とする（改正法附則１１条１項 。）

(ウ) 特例販売業に関する経過措置

改正法の施行の際現に旧薬事法３５条の特例販売業の許可を受けてい

る者は，当分の間，従前の例により引き続き当該許可に係る業務を行う

ことができる（改正法附則１４条 。）

(2) 新施行規則及び改正省令附則

ア 新施行規則

(ア) 郵便等販売の方法等

薬局開設者は，郵便等販売を行う場合は，次に掲げるところにより行

わなければならない（１５条の４第１項 。）
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① 第三類医薬品以外の医薬品を販売し，又は授与しないこと（同項１

号 。）

② （略 （同項２号，３号））

， （ ）。(イ) 店舗販売業者については 上記(ア)の規定を準用する １４２条

(ウ) 薬剤師又は登録販売者による医薬品の販売等

① 薬局開設者，店舗販売業者又は配置販売業者は，前記(1)ア(イ)の

規定により，第一類医薬品については，医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師に，自ら又はその管理及び指導の下で登録販売者若しくは

一般従事者をして，当該薬局若しくは店舗又は当該区域における医薬

品を配置する場所(医薬品を配置する居宅その他の場所をいう｡)(以下

「当該薬局等」という｡)において，対面で販売させ，又は授与させな

ければならない（１５９条の１４第１項 。）

② 薬局開設者，店舗販売業者又は配置販売業者は，前記(1)ア(イ)の

規定により，第二類医薬品又は第三類医薬品については，医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に，自ら又はその管理及

び指導の下で一般従事者をして，当該薬局等において，対面で販売さ

せ，又は授与させなければならない。ただし，薬局開設者又は店舗販

売業者が第三類医薬品を販売し，又は授与する場合であって，郵便等

販売を行う場合は，この限りでない（同条２項 。）

(エ) 一般用医薬品に係る情報提供の方法等

① 薬局開設者又は店舗販売業者は，前記(1)ア(ウ)①の規定による情

報の提供を，次に掲げる方法により，医薬品の販売又は授与に従事す

る薬剤師に行わせなければならない（１５９条の１５第１項 。）

ａ 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において，対面で行わ

せること（同項１号 。）

ｂ 医薬品を購入し，又は譲り受けようとする者における当該医薬品
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の使用が適正なものであること又は不適正なものとならないことを

確認するための質問又は説明を行わせること（同項２号 。）

② 前記(1)ア(ウ)①の厚生労働省令で定める事項は,次のとおりとする

(同条２項)。

ａ 当該医薬品の名称（同項１号）

ｂ 当該医薬品の有効成分の名称及びその分量（同項２号）

ｃ 当該医薬品の用法及び用量（同項３号）

ｄ 当該医薬品の効能又は効果（同項４号）

ｅ 当該医薬品に係る使用上の注意のうち，保健衛生上の危害の発生

を防止するために必要な事項（同項５号）

ｆ その他当該医薬品を販売し，又は授与する薬剤師がその適正な使

用のために必要と判断する事項（同項６号）

(オ) 薬局開設者又は店舗販売業者は，前記(1)ア(ウ)②の規定による情

報の提供を，次に掲げる方法により，医薬品の販売又は授与に従事する

薬剤師又は登録販売者に行わせるよう努めなければならない(１５９条

の１６)。

① 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において，対面で行わせ

ること（同条１号 。）

② 医薬品を購入し，又は譲り受けようとする者における当該医薬品の

使用が適正なものであること又は不適正なものとならないことを確認

するための質問又は説明を行わせること（同条２号 。）

（ ）。③ 上記(エ)②に掲げる事項について説明を行わせること 同条３号

(カ) 薬局開設者又は店舗販売業者は，前記(1)ア(ウ)③の規定による情

報の提供を，次に掲げる方法により，医薬品の販売又は授与に従事する

薬剤師又は登録販売者に行わせなければならない（１５９条の１７ 。）

① 第一類医薬品の情報の提供については，当該薬局又は店舗内の情報
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提供を行う場所において，医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に

対面で行わせること（同条１号 。）

② 第二類医薬品又は第三類医薬品の情報の提供については，当該薬局

又は店舗内の情報提供を行う場所において，医薬品の販売又は授与に

従事する薬剤師又は登録販売者に対面で行わせること（同条２号 。）

③ 医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必

要な事項について，医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録

販売者に説明を行わせること（同条３号 。）

イ 改正省令附則（郵便等販売に関する経過措置）

次の(ア)ないし(カ)の経過措置の規定は，いずれも，再改正省令によっ

て改正省令の制定後・施行前に同省令の附則に加えられたものである。

(ア) 店舗販売業者が，薬局及び店舗販売業の店舗が存しない離島に居住

する者に対して郵便等販売を行う場合においては，平成２３年５月３１

日までの間は，前記ア(イ)において準用する同(ア)の規定の適用につい

ては，同(ア)①の規定中「第三類医薬品」とあるのは 「第二類医薬品，

又は第三類医薬品」とする（改正省令附則２３条２項 。）

， ，(イ) 上記(ア)に規定する場合において 薬局開設者又は店舗販売業者は

同(ア)の規定により医薬品を販売し，又は授与したときは，遅滞なく，

その販売又は授与の相手方の氏名，住所，連絡先及び当該医薬品の名称

その他必要な事項を記載した記録を作成し，その作成の日から３年間保

存しなければならない（改正省令附則２３条３項 。）

(ウ) 薬局開設者又は店舗販売業者が，上記(ア)の規定により第二類医薬

品の郵便等販売を行う場合においては，平成２３年５月３１日までの間

は，前記ア(ウ)②の規定の適用については，同②ただし書の規定中「第

三類医薬品」とあるのは「第二類医薬品又は第三類医薬品」とし，前記

ア(オ)の規定の適用については，同(オ)①の規定中「当該薬局又は店舗



10

内の情報提供を行う場所において，対面で」とあるのは｢電話その他の

方法により｣とする（改正省令附則２６条 。）

(エ) 薬局開設者又は店舗販売業者に，薬局及び店舗販売業の店舗が存し

ない離島に居住する者であって，その薬局若しくは店舗において第二類

医薬品若しくは第三類医薬品を購入し，若しくは譲り受けようとするも

の又はその薬局若しくは店舗において第二類医薬品若しくは第三類医薬

品を購入し，若しくは譲り受けたもの若しくはこれらの者によって購入

され，若しくは譲り受けられた第二類医薬品若しくは第三類医薬品を使

用するものから相談があった場合においては，平成２３年５月３１日ま

での間は，前記ア(カ)の規定の適用については，同(カ)②の規定中「当

該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において，医薬品の販売又は授

与に従事する薬剤師又は登録販売者に対面で」とあるのは 「医薬品の，

販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に電話その他の方法によ

り」とする（改正省令附則２７条 。）

(オ) 既存一般販売業者又は既存薬種商等（店舗販売業の許可を受けた者

を含む。以下同じ ）が，この省令の施行前に当該既存一般販売業者又。

は既存薬種商等から購入し，又は譲り受けた第二類医薬品をこの省令の

施行の際現に継続して使用していると認められる者に対して，当該医薬

品と同一の医薬品の郵便等販売を行う場合（当該店舗の薬剤師又は登録

販売者が電話その他の方法により当該医薬品を購入し，又は譲り受ける

者から前記(1)ア(ウ)②の規定による情報の提供を要しない旨の意思を

確認し，かつ，同規定による情報の提供を行う必要がないと判断した場

合に限る においては 平成２３年５月３１日までの間は 前記ア(イ)。） ， ，

において準用する同(ア)の規定の適用については 同(ア)①の規定中 第， 「

三類医薬品 とあるのは 第二類医薬品又は第三類医薬品 とする 改」 ，「 」 （

正省令附則２８条２項 。）
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(カ) 既存一般販売業者又は既存薬種商等は，上記(オ)の規定により医薬

品を販売し，又は授与したときは，遅滞なく，その販売又は授与の相手

方の氏名，住所，連絡先及び当該医薬品の名称その他必要な事項を記載

した記録を作成し その作成の日から３年間保存しなければならない 改， （

正省令附則２８条３項 。）

２ 前提事実（争いのない事実，顕著な事実並びに掲記の証拠及び弁論の全趣旨

により容易に認められる事実）

(1) 当事者

ア 原告Ｐ１株式会社（以下「原告Ｐ１」という ）は，医薬品その他の各。

種商品の販売，通信販売業等を目的とする株式会社であり，旧薬事法２６

条１項の一般販売業の許可を得た医薬品の既存一般販売業者（改正法附則

２条）である （甲１，２，本件訴訟記録第３分類中の原告Ｐ１に係る現。

在事項全部証明書）

， ， ，原告Ｐ１は 改正法の施行前 同原告のインターネットサイトを通じて

医薬品，健康食品，日用品等を販売していた （甲１）。

イ 原告有限会社Ｐ２（以下「原告Ｐ２」という ）は，医薬品その他の各。

種商品の販売等を目的とする特例有限会社（会社法の施行に伴う関係法律

の整備等に関する法律３条２項）であり，旧薬事法２６条１項の一般販売

業の許可を得た医薬品の既存一般販売業者 改正法附則２条 である 甲（ ） 。（

３，４，本件訴訟記録第３分類中の原告Ｐ２に係る現在事項全部証明書）

原告Ｐ２は，改正法の施行前，Ｐ３というインターネットサイト内に開

設した同原告のウェブページを通じて，医薬品，化粧品，健康食品等を販

売していた （甲３）。

(2) 改正法による薬事法の改正に至る経緯

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，関係各界の専門家・有識者等を委員とし，厚生労働省担当官

らを事務局とする「医薬品販売制度改正検討部会 （以下「検討部会」と」

いう ）を設置した。厚生科学審議会は，検討部会において，同年５月１。

４日から平成１７年１２月１５日までの約１年半余にわたり，２３回の部

会を開催して検討を行い，また，平成１６年１０月に検討部会の下に設置

された関係各界の専門家等を委員とする「医薬品のリスクの程度の評価と

情報提供の内容等に関する専門委員会 （以下「専門委員会」という ）」 。

が平成１６年１０月２２日から平成１７年１１月１４日までに１２回の委

員会を開催して行った検討の結果も踏まえ，同年１２月１５日，検討部会

の検討結果として「医薬品販売制度改正検討部会報告書 （甲１７，乙３」

７の３。以下「検討部会報告書」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 （乙１５の４・５，同３７の１）。

， ， ，イ 上記アの報告を受けて 厚生労働省において 同報告書の内容を踏まえ

薬事法の一部を改正する法律案（改正法の法律案。以下「改正法案」とい

う｡)の立案作業が行われ，平成１８年３月７日，閣議決定を経て第１６４

回国会に改正法案が提出され，同国会における審議を経て，同年６月８日

に修正なく可決成立した｡(甲８４ないし８６，乙３８ないし４６（枝番号

のあるものはその全部を含む ）。）

ウ 平成１８年６月１４日，改正法が平成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日から改

正法が施行され，これにより，薬事法に３６条の３，３６条の５，３６条

の６等の規定が新設された （乙５２）。

(3) 改正省令による薬事法施行規則の改正に至る経緯

ア 平成２０年２月１日，一般用医薬品のリスクの程度に応じて，専門家が
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関与し，販売時の情報提供等が適切に行われる等，国民からみて分かりや

すく，かつ，実効性のある販売制度を構築することにより，医薬品の適切

な選択及び適正な使用に資することを目的とする改正法の趣旨に照らし，

平成２１年中の施行が予定されている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，関係各界の専門家・有識者等を構成員とし，厚生労働省

担当官らを事務局とする「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 ）が設けられることとされた。」 。

（甲２１，乙５３の４）

イ 第一次検討会は，平成２０年２月８日から同年７月４日までの約半年に

わたり８回の検討会を開催し，同日，省令（薬事法施行規則）の改正の在

り方等に関する第一次検討会の検討結果として 「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）

， ， ，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，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２５）。

エ 厚生労働省は，上記ウの意見募集を経て，同ウの改正省令案の立案作業

を進め，平成２１年２月６日，その意見公募手続の結果等を公表した｡(甲

３２，乙６３の１１）

オ 平成２１年２月６日，改正省令（薬事法施行規則等の一部を改正する省

令 が平成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） ， （
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正法の施行日）から施行され，これにより，薬事法施行規則に本件各規定

が新設された （甲５，乙６１）。

(4) 新薬事法並びに改正省令及び再改正省令の施行に至る経緯

ア 平成２１年２月１３日，改正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

る環境づくりのために国民的議論を行うことを目的として，厚生労働大臣

の指示により，関係各界の専門家・有識者等を構成員とする「医薬品新販

売制度の円滑施行に関する検討会 （以下「第二次検討会」という ）が」 。

設けられることとされた （甲３７，乙６３の３）。

イ 第二次検討会は，平成２１年２月２４日から同年５月２２日までの間に

７回の検討会を開催するなどして，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を検討した｡(甲３８，３９，乙６３の１，同６９

の１）

ウ 上記イの検討の結果等を踏まえ，厚生労働省において，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｡)

の立案作業が行われ，平成２１年５月１２日，厚生労働省は,｢「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 （甲５２）。

エ 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，改正法及び改正省

令の施行に先立ち同日から施行され，これにより，改正省令附則に前記１

(2)イ(ア)ないし(カ)の郵便等販売に関する経過措置の規定等が加えられ

た （甲５８）。

オ 平成２１年６月１日，改正法及び改正省令が施行された｡(顕著な事実）
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(5) 本件訴訟の提起

原告らは，平成２１年５月２５日，本件訴えを提起した。(顕著な事実）

３ 争点

(1) 本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えの適法性（本案前の争点）

(2) 本件改正規定の適法性・憲法適合性（本案の争点）

ア 委任命令としての適法性

イ 本件規制の憲法適合性

ウ 省令制定手続の適法性

４ 争点に関する当事者の主張の要旨

(1) 争点(1)（本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えの適法性）について

（原告らの主張の要旨）

ア 原告らは，改正省令（本件改正規定）に処分性が認められることを前提

として，①本件無効確認の訴えについては，改正省令（本件改正規定）が

無効であることの確認を求める抗告訴訟である処分の無効確認の訴え（行

政事件訴訟法３条４項）として提起するとともに，②本件取消しの訴えに

ついては，改正省令（本件改正規定）が違法であるが無効とまではいえな

いと解される余地があり得ることから，そのような場合に備えた抗告訴訟

の予備的な訴えとしての処分の取消しの訴え（同条２項）として，改正省

令（本件改正規定）の取消訴訟を提起するものである。

法令は，一般には一般的・抽象的なものであるから，処分性は認められ

ないが，それ自体で具体的な権利義務に直接の法律的な変動をもたらす性

質を有する法令は，処分性を有すると解すべきである。

改正省令（本件改正規定）は，これまで許可を得た上で適法に行われて

きた営業行為（第一類・第二類医薬品のインターネット販売）を，何らの

行政処分を介在させることなく，直接全面的に禁止するものであるから，

上記営業行為に対する許可を取り消したものと同視でき，行政の外部にい



16

る者の権利義務を直接に定めるという行政処分の要素を有する。また，本

件規制は，実質的には上記営業行為を行ってきた限られた業者を対象とす

るものであり，一般的な規制とはいえない。したがって，改正省令（本件

改正規定）には処分性が認められるべきである。

また，対世効や仮の救済の手続において当事者訴訟では不十分な点があ

ることからも，抗告訴訟が認められるべきである（後記イ参照 。）

イ 無効等確認の訴えの要件に関する行政事件訴訟法３６条の解釈について

のいわゆる二元説に立てば 「当該処分又は裁決に続く処分により損害を，

受けるおそれのある者」については 「現在の法律関係に関する訴えによ，

つて目的を達することができないものに限り」との要件は必要とされない

と解すべきであるから，本件無効確認の訴えは，行政事件訴訟法３６条の

要件を当然に充足することは明らかである。

また，この点を措くとしても，無効等確認の訴えの判決には対世効があ

ると解すべきであること，当事者訴訟における仮の救済の手続の存否が不

明確であることからすれば，当事者訴訟では効果が不十分な場合があり，

裁判所の各審級において各訴訟類型の適法性に関する判断が分かれた場合

等の救済を図る観点からも，当事者訴訟が適法とされる場合であっても，

「現在の法律関係に関する訴えによつて目的を達することができない」場

合に当たると解され，この補充性の要件の要否にかかわらず，当事者訴訟

と抗告訴訟としての無効等確認の訴えの両方が適法とされるべきである。

したがって，本件地位確認の訴えと本件無効確認の訴えを単純併合して提

起するものである。

（被告の主張の要旨）

ア 原告らが無効確認及び取消しを求めている省令は，立法行為としての性

質を有し，国民の法律上の地位に対して直接具体的な影響を及ぼすもので

はなく，特定の者の具体的な権利義務ないし法律上の利益に直接的な影響
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を及ぼすものでもないから，処分性は認められない。

イ なお，本案訴訟が適法でなければ仮の救済の手続は問題とならないので

あるから，本案の適法性を判断するに当たり，仮の救済制度について考慮

する余地はない。

(2) 争点(2)（本件改正規定の適法性・憲法適合性）について

ア 争点(2)ア（委任命令としての適法性）について

（被告の主張の要旨）

(ア) 法律による行政の原理によれば，行政の内容はそのすべてをあらか

じめ法律で詳細かつ具体的に規定しておくことが望ましいが，実際には

複雑で専門・技術的な現代行政の諸施策の内容を法律で細部まで規定し

ておくことは困難であるため，法律自体には，実施すべき行政施策の目

的や要件・内容等につき大綱的な定めを置くにとどめ，細目的な事項や

技術的な事項は，それぞれの担当行政部局がその専門的な知見に基づい

， 。て定めるよう 行政権に命令の定立を委任する行政立法が行われてきた

そして，行政立法の専門性・技術性等にかんがみると，委任を受けた行

政機関が，どの時点において，どのような内容の省令等を制定するかに

ついては，法律の委任の範囲を逸脱しない範囲において，その専門的・

技術的な判断にゆだねられているのであって，行政機関には省令等の制

定について一定の裁量権が与えられているというべきである。そして，

その委任の範囲は，授権法の文言だけではなく，当該制度の制定の経緯

やその沿革等を考慮して，授権法の趣旨を解釈して判断すべきであり，

本件においても，新薬事法が何をどの範囲で省令に委任する趣旨である

かは，当該規定の制定経緯，医薬品販売に関するその他の規定とその趣

旨，さらには新薬事法全体の趣旨・目的を総合して判断されるべきであ

る。

(イ) 改正省令中の本件改正規定により設けられた新施行規則中の本件各
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規定のうち，１５条の４は新薬事法３６条の５及び３６条の６，１５９

条の１４は新薬事法３６条の５，１５９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

権規定が存在する。

(ウ) 改正法の成立に至る経過は，次のようなものである。すなわち，①

制度と実態の乖離が生じ，医薬品の適切な選択及び適正な使用が担保さ

れるように機能していなかったという旧薬事法の下の実状を踏まえ，医

薬品の販売主体，客体，販売方法等を全般的に見直すこととし，②これ

を出発点として，検討部会においても，医薬品の特質にかんがみると，

専門家が対面で情報提供し，販売することが極めて重要であり，他方，

すべての店舗に薬剤師を常駐させ，すべての医薬品について情報提供を

義務付けることはかえって実効性をなくすおそれがあることから，新し

い医薬品販売資格を創設し，医薬品もリスクに応じて分類し，その分類

に応じた情報提供及び販売の規制を行うことで柔軟な対応をすべきこと

とされ，③改正法案も検討部会で集約された意見に沿った趣旨のものと

され，医薬品は対面販売によることが重要であるという基本的発想に立

って制度の骨格が定められ，④国会においても，対面販売の重要性が指

摘され，検討部会の部会長から，改正法案は検討部会報告書及び検討部

会における議論の結果を十分に踏まえたものである旨が説明され，政府

参考人はインターネット販売には慎重な対応が必要である旨の答弁を

し，厚生労働大臣は改正法を受けて省令において対面による情報提供を

義務付ける旨の規定を設ける旨の答弁をし，こうした答弁を前提に質疑

が行われ，⑤その上で，検討部会の取りまとめた意見を踏まえ，医薬品

の販売主体，客体，販売方法という医薬品販売の全般についての規定を



19

改正し，制度の骨格を定め，店舗販売業という新しい許可の種類を創設

し，店舗販売業者については，店舗における販売に当たり，リスクの軽

視できない第一類・第二類医薬品について専門家による積極的な関与を

義務付けるとともに，制度全般につき具体的な定めを省令に委任する内

容で改正法案が可決されたというものである。したがって，新薬事法２

５条，３６条の５及び３６条の６の規定の文言・内容のほか，こうした

薬事法全体の改正経緯，立法者の意思，成立した新薬事法の医薬品販売

に関する制度全体の仕組みやその趣旨などを総合的に考慮すると，新薬

事法は，リスクの軽視できない医薬品については，専門家が店舗におい

て購入者と対面し，その属性に応じて臨機応変に適切な情報を提供して

販売することが重要であるとして，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考えて創設した

ものであることは明らかであり，したがって，新薬事法が，店舗販売業

者に対し，第一類・第二類医薬品について，来客との対面を前提に情報

提供及び販売を義務付け，郵便等販売を原則として禁止し，その上で，

個別具体的な販売方法等に関する諸規定についてはその定めを省令に委

任する趣旨であることは明らかである。

なお，改正法案が検討部会報告書に依拠した内容となっており，その

内容・趣旨は国会審議において十分に審議されたことからすれば，新薬

事法の趣旨・目的を検討する上で，検討部会報告書の内容は当然に考慮

されるべきものである。

そして，医薬品の販売方法に関しては，新薬事法に基づき，新施行規

則において，医薬品の販売は第三類医薬品について郵便等販売を行う場

合を除き対面で行う旨(新施行規則１５９条の１４)，情報提供の具体的

な方法については対面で行う旨（新施行規則１５９条の１５及び１５９

条の１６ 及び郵便等販売については第三類医薬品に限って認める旨 新） （
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施行規則１５条の４第１号）を定めたものであるところ，これらが対面

での情報提供及び販売を基本とすべきとする立法者の意思あるいは新薬

事法の趣旨に合致するものであることは明らかである。

よって，改正省令（本件改正規定）は，新薬事法の委任の趣旨に沿う

ものであり，その委任の範囲を逸脱する無効なものではない。

(エ) 原告らは，新薬事法の文理から対面販売の趣旨は読み取れないとす

るが，これは，新薬事法の規定を個々に分断して硬直的に解釈したもの

であって相当ではない。上記(ウ)のとおり，新薬事法の主眼が専門家に

積極関与させる対面販売を原則とすべきというところにあることからす

れば，新薬事法２５条の「店舗において」という文言は，店舗という場

所における対面販売を原則として位置付けていることの表れというべき

であり，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定め

ていないのは情報通信技術を利用した情報提供を許さない趣旨であるこ

。 ，とは明らかである こうした条文相互の関係や立法経緯等を総合すれば

新薬事法２５条，３６条の５及び３６条の６の規定が，店舗販売業者に

おいて，第一類医薬品及び第二類医薬品の店舗における対面での情報提

供及び販売を義務付ける趣旨であり，これを前提として具体的な販売等

の方法を省令により義務付ける趣旨であることも明らかであるというべ

きである。以上によれば，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。原告らは，新薬事法３６条の

５は販売従事者に関する規定であり，新薬事法３６条の６は情報提供等

に関する規定であって，インターネット販売を禁止する趣旨は読み取れ

ない旨主張するが，販売時の情報提供に対面が要求されれば必然的に販

売方法も対面販売になるのであり，販売時の情報提供の制限は，販売方



21

法の制限に直結するので，この点に関する原告らの主張は失当である。

なお，新薬事法３６条の５は，販売従事者について規定した上で具体的

な販売方法についても厚生労働省令に委任するものである。

また，原告らは，第一類医薬品については，その購入の際に購入者が

説明を不要と申し出れば，情報提供義務に関する規定が適用されなくな

る点（新薬事法３６条の６第４項 ，第二類医薬品については，新薬事）

法上，情報提供の努力義務が定められているにとどまる点，いずれも，

使用者以外の者による購入が認められている点を指摘するが，新薬事法

においては，専門家が店舗において対面で購入者の状態を直接確認し，

医薬品のリスクに応じて情報を提供した上で販売することが基本的な理

， ， ，念として重要とされているといえ これに対し 郵便等販売の方法では

そもそも専門家が購入者の状態を直接確認することすらできないのであ

るから，こうした前提を欠いたまま，上記の各点のみを取り上げて新薬

事法が郵便等販売を禁止する趣旨を含まないと解することはできない。

（原告らの主張の要旨）

(ア)ａ 憲法で保障された国民の権利を制限し，国民に義務を課すには，

法律の定めが必要であり，各省大臣が定めるにすぎない省令では法律

の明確な委任がなければ義務を課し，権利を制限することはできない

ところ，新薬事法には，旧薬事法で認められていた第一類・第二類医

薬品のインターネット販売を禁止することを省令に委任する趣旨の授

権規定は見当たらない。本件規制は，これまで認められてきたインタ

ーネット販売を禁止するものであるから，法律の条文による明確な授

権が必要である。被告は，本件改正規定の根拠となる新薬事法の規定

は３６条の５及び３６条の６であると主張するが，新薬事法３６条の

５は，販売に従事する者についての規制であって，対面販売にも触れ

ておらず，インターネット販売を禁止する省令の根拠とはなり得ない
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し，同法３６条の６第１項は第一類医薬品についての薬剤師による情

報提供の義務を課し，同条２項は第二類医薬品についての薬剤師等に

よる情報提供の努力義務等を課し，同条３項は購入者からの相談に応

ずる義務を課すものであるところ，これらの規定は，情報提供の方法

を授権しているにすぎず，情報提供の方法にとどまらない販売方法の

規制に該当するインターネット販売の禁止を授権しているとはいえな

い。新薬事法には対面販売の原則は規定されていないし 「対面」と，

いう言葉も用いられず，対面販売の定義はされていない。新薬事法２

５条は店舗販売業の定義を「店舗において」販売等することとしてい

るが，これは，インターネット販売や電話注文による配達販売を違法

としていなかった旧薬事法３７条１項の「店舗による」と同義と解す

べきであり，この文言が郵便等販売を禁止する趣旨を含むということ

はできず，新薬事法２５条が許可したことを禁止するためには，同法

３６条の５及び３６条の６により明確な規定が必要であるし，また，

特に定めがない以上，薬事法３６条の６第１項が電磁的方法による情

報提供について規定していないからといってそれが許されないとの趣

旨であると解すべきではない。新薬事法中の本件各規定の委任規定に

ついての厚生労働省の説明は，不正確かつあいまいであって，確実な

説明がされたのはかなり後になってからであることからすれば，厚生

労働省が，薬事法の改正の際，第一類・第二類医薬品のインターネッ

ト販売を禁止する意図を有していなかったことがうかがわれる。

ｂ 被告は，法律の省令への委任の範囲は，単に改正法の該当条文の文

言・内容のみならず，当該規定の制定経過，医薬品販売に関するその

他の規定とその趣旨，さらには改正法全体の趣旨・目的を総合して判

断されるべきであると主張するが，これは，茫漠として広すぎるので

あり，国会が唯一の立法機関であり，委任は白紙委任であってはなら



23

ず，具体的でなければならず，少なくとも，権利自由を制限する場合

には授権法は明確でなければならないという憲法原則からみて相当で

はない。

また，立法者の意思といえるためには，条文として明確な形で現れ

るか，少なくとも提案理由又は附帯決議で現れている必要があり，単

に国会における議論の過程や答弁に現れているだけで，条文の形にな

っておらず，提案理由又は附帯決議にも現れていないものを立法者意

思とするのは，法律の解釈の限界を超え，法律による行政の原理に反

する。

(イ) 改正法及び改正省令の制定過程においても，新薬事法が第一類・第

二類医薬品のインターネット販売を禁止する趣旨を省令に委任したこと

をうかがわせる事情は見当たらない。

ａ 国会の審議過程をみても，新薬事法が第一類・第二類医薬品のイン

ターネット販売を禁止する趣旨であることは読み取れない。まず，法

案の提案理由では，対面販売の義務付けへの言及はない。国会審議に

おいても，平成１８年４月１３日の参議院（厚生労働委員会。以下こ

の項において同じ ）の政府答弁でインターネット販売については慎。

重に検討すべきであるという認識を厚生労働省が有しているという説

明はされているが，改正後の薬事法の規定においてインターネット販

売が禁止されるという趣旨の説明はなく，厚生労働大臣も実効ある情

報提供体制の整備が主眼であると述べるにとどまる。また，同月１４

日の参議院の議事では，厚生労働省は，インターネット販売禁止を法

律の条文に書き込んだとは述べていない。同月１８日の参議院の議事

では，厚生労働大臣が，予定される省令の説明をしているが，インタ

ーネット販売を禁止できるとの説明はしておらず，インターネット販

， ，売業者が第一類医薬品を販売している事案について 実態を確認の上
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注意喚起や指導を行うこととしたい旨述べるにとどまる。なお，同日

の厚生労働大臣の「対面販売により情報提供することを求めることに

なっております」との答弁は第一類医薬品についてのものであり，そ

もそも，このような片言隻句を根拠に授権法の趣旨を読み取るのは強

引である。また，同年６月７日の衆議院（厚生労働委員会）における

答弁によれば，この時点では，厚生労働省は慎重な対応が必要である

と考えていたというにすぎず，第二類医薬品のインターネット販売禁

止は念頭に置かれていない。そうすると，少なくとも第二類医薬品の

インターネット販売禁止を正当化するためには，省令制定の段階で，

慎重に検討した結果，利便性やＩＴ技術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を排斥した理由

及びそれが薬事法の下の省令の立法裁量の範囲内であることが示され

る必要があるが，それは全くされていない。参考人の意見中に，イン

ターネット販売の禁止に関するものがあるが，参考人の意見は立法者

意思とは異なるし，参考人の意見も一致しているわけではないから，

その一部のみを立法者意思とするのは相当ではない。厚生労働省が改

正法成立後に作成した改正法の概要（甲６０）にもインターネット販

売を禁止することに結び付く記載はない。

ｂ(ａ) 厚生科学審議会における審議は立法過程そのものではないか

ら，同審議会等の議論の有無や内容が法律による授権の有無に直結

するわけではないし，検討部会において，インターネット販売の規

制の在り方や規制の憲法上の根拠・限界に関するまともな議論はな

かった。

(ｂ) 厚生労働省は，遅くとも平成１６年９月の段階で，ドイツでは

医療保険近代化法の成立により医薬品のインターネット販売が認め

られていたことを把握していたにもかかわらず，同年６月８日に開
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催された検討部会において，ドイツにおいて薬局からの医薬品のイ

ンターネット販売が禁止されている旨記載された資料を提示し，ま

た，平成１７年２月１０日に開催された検討部会においては，イン

ターネット販売が禁止されている旨の記載を資料から削除し，ドイ

ツにおいて郵送による医薬品販売禁止の制度に変更があったことを

認識していたはずであるにもかかわらず，インターネット販売が禁

止されているかのように誘導する旨の委員の発言を是正せず，検討

部会の議論を誤った方向に導いた。検討部会や国会で正しい情報が

提示されていれば，議論の結果は異なっていた可能性が高い。さら

に，内閣法制局における法案審査の際も，インターネット販売を禁

止する措置の定めを省令に授権する趣旨は資料に記載されておら

ず，その前提で法案審査がされた形跡はない。また，厚生労働省が

作成した国会における改正法案の想定問答集にも，インターネット

販売が改正後の薬事法で禁止されるとか，これを省令で禁止すると

かいう内容の記載はない。

ｃ 改正法による医薬品の販売に関する規制において，第二類医薬品の

販売については，情報提供が単なる努力義務とされており（同条２

項 ，法的な拘束力のない努力義務を根拠として，適切な情報提供の）

可能な郵便等販売を禁止するのは不均衡である。

イ 争点(2)イ（本件規制の憲法適合性）について

（被告の主張の要旨）

， ，(ア)ａ 経済的自由権の規制立法は 精神的自由権の規制立法とは異なり

， 。 ，憲法適合性の判断の在り方に関し 合憲性推定の原則が働く そして

経済的自由権の規制立法に関する憲法適合性の判断について，規制目

的により憲法適合性の判断の在り方に差が生じることに一定の合理性

は認められるものの，規制目的が積極目的であるか消極目的であるか
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の判別が難しい場合があり，両目的が混在する場合やいずれかに割り

切れない場合も十分に想定されることなどからすれば，規制目的の判

別だけによって憲法適合性の判断の在り方が決定されると考えるのは

不適切である。規制目的を判別することは，司法における憲法適合性

の判断の在り方を決する上で，そうした規制目的に出た立法政策に対

して司法がその判断能力の観点からどの程度立法事実に踏み込んで判

断することができるかをみる要素として考慮することに意義がある

が，経済的自由権の規制立法について合憲性が推定されるのは，健全

な民主的手続を経て制定された経済的自由権の規制立法は，通常，規

制により得られる利益と制約される利益との調整が合理的に図られた

ものと考えられるから，その判断を原則として尊重すべきとするとこ

ろに本質的な理由があるのであって，裁判所の判断能力に限界がある

ことに本質的な理由があるわけではない。

そして，健全な民主的手続を経て制定された経済的自由権の規制立

法は，規制により得られる利益と制約される利益との調整が合理的に

図られた結果であると推定される以上，その判断は尊重されるべきで

あり，ただ，裁判所は，規制目的のほか，法律で明らかにされた規制

の対象や規制の具体的な方法，制約される権利の内容・程度等からみ

て利益調整の合理性に疑義があるような場合には，合憲性が推定され

るとしつつも，より慎重に憲法適合性を判断すべきことになり，これ

が尊重すべき立法府の裁量の幅を決する要素であり，同時に司法がど

の程度立法事実に立ち入った判断をすべきかを決する要素であるとい

うべきである。

ｂ これを本件規制についてみると，①本件規制の規制目的は，購入者

における医薬品の適切な選択及び適正な使用を確保して国民の健康被

害を防止する必要があること及びセルフメディケーションの進展とい
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った医薬品販売を取り巻く環境にかんがみ，医薬品に関する適切な情

報を提供して知識の普及を図るというものであり，積極・消極の二分

論では割り切れず，また，現在の医薬品を取り巻く環境をどのような

形であるととらえ，その環境に合わせた政策としてどのような対策を

講じるべきかといった判断は，医薬品の販売状況，販売業者数の推移

や販売業態の変化等の様々な事実から推認されるセルフメディケーシ

ョンの進展状況の判断とその是非等に基づいて議論され，国民的合意

の下でその方向性が決定されるべき性質のものであるから，その限度

では，司法において，立法事実に踏み込んで判断するにはなじまない

性質も含まれていること，②本件規制の対象は，既存業者にもこれか

ら新規に許可を得て医薬品を販売しようとする者にも等しく及ぶもの

で，新規参入予定業者にのみ及ぶような旧薬事法の適正配置規制とは

その性質を異にするものであること，③本件規制の方法が，一部の医

薬品について対面販売を義務付け，郵便やインターネットという手法

での販売を許さないとする態様のもので，医薬品販売という職業の選

択そのものを許さない規制ではなく，選択した医薬品販売という職業

に関して郵便等販売という一つの販売方法を規制するものにすぎない

から，旧薬事法の適正配置規制のような狭義の職業選択の自由そのも

のに対して強い制約を課すものではないこと，④本件規制の手段は，

専門家が購入者と対面して情報を提供しながら販売することを義務付

け，これができない郵便等販売を許さないとするもので，医薬品の適

切な選択及び適正な使用を確保するという本件規制の目的の達成に直

結することからすると，本件規制は，立法府において規制により得ら

れる利益と制約する利益との調整が合理的に図られた結果であるとの

推認が十分に維持されるものといえるから，改正法の憲法適合性を判

断するに当たっては，立法府の広い裁量が認められるべきであり，対
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面の重要性を認め，対面が確保できない郵便等による方法での医薬品

販売を一部規制することについての必要性及び合理性を認めた立法府

の判断は十分に尊重されるべきである。

このような前提に立つと，改正法の憲法適合性を判断するに当たっ

ては，規制目的が公共の福祉に合致しないことが明らかであるか，又

は規制手段がその目的を達成するための手段として必要性若しくは合

理性に欠けていることが明らかでない限り，違憲とはならないものと

解すべきである。

ｃ 原告らは，インターネット販売という一つの独立した業態を想定す

べきであると主張するが，新薬事法は，郵便等販売を，医薬品販売業

という職業を選択した者が採り得る販売方法の一つとしてとらえてい

， ， ，ることは明らかであり また 仮に原告ら主張のような理解をすると

職業選択に対する制約と職業遂行における態様等の制約を区別する意

味がおよそなくなるのであるから，相当でない。

また，原告らは，本件規制は原告らが努力しても克服できない客観

的条件であるとするが，医薬品販売という職業選択の可否という観点

から見た場合，原告らが努力しても職業選択それ自体が不可能となる

ようなものではない。

(イ) 新薬事法は，専門家による積極的な関与の下に，購入者に対し，対

面での情報提供を行って医薬品を販売することによって，適切な知識の

普及に努めつつ，医薬品に伴う副作用を未然に防止するなどして国民の

健康被害を防止することを目的としており，こうした規制目的が国民全

体の身体・健康の安全に直接かかわるものであることからして，これが

重要な公共の利益に合致することは明白である。

(ウ)ａ 経済的自由権の規制の場合は，現実的・具体的危険がある必要は

なく，原告らにおいて，抽象的危険もないことを立証しなければなら
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ないが，次のとおり，本件では，抽象的危険のみならず，現実的・具

体的危険も十分に認められる。

ｂ 医薬品の適切な選択及び適正な使用に関しては，次のような事情が

ある。すなわち，①一般用医薬品の副作用が報告された事例の中で，

専門家による適切な説明があれば，副作用の発生を未然に防止できた

可能性が高い事例が存在すること，②購入者が医薬品の適切な選択及

び適正な使用を確保するために必要な情報を有していない場合も多い

こと，③医薬品の適切な選択及び適正な使用を確保するために必要な

情報の内容や提供の方法は，購入者の年齢によっても大きく異なるこ

と，④そもそも医薬品の服用方法に関する常識的な知識すら普及して

いない可能性があることにも配慮しなければならない状況にあるこ

と，⑤購入者側でも医薬品の安全性や副作用に関する情報が不足して

いると感じ，適切な情報提供を望む声が多く，求める情報提供の内容

からして，詳しい説明を薬剤師等の専門家に期待していることは明ら

かであることといったものである。

このような事情からすると，現時点では，医薬品の適切な選択及び

適正な使用を購入者の自発的な情報収集に期待することには無理があ

り，また適切でもないという実情にあるといわざるを得ず，医薬品の

適切な選択及び適正な使用を確保するために求められる情報提供及び

販売の方法については，購入者の属性等に応じて真に必要な情報を抽

出したり，専門用語をかみ砕くなどの工夫をこらして分かりやすく情

報を提供すること，様々な観点から質問をして事情を聞くことにより

， ，提供すべき情報の内容や量を決めること 購入者の年齢や購入態度等

購入者側の属性等により臨機応変に対応することが必要である。

そして，医薬品の適切な選択及び適正な使用を確保すべく，実効性

のある情報提供方法が必要であるとする改正法の趣旨・目的を達成す
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るためには，購入者の属性，状態，購入態度等を把握して，双方向の

柔軟な意思疎通を行うことが必要不可欠であり，これは，対面による

情報提供及び販売という方法によって初めて実践可能なものである。

なお，使用者と異なる者が購入しようとする場合も，専門家は，購入

者以外の者が使用することを前提に，慎重に使用者の事情を聞き，提

供すべき情報の内容を変えるなど，臨機応変の対応をすることができ

るから，このような場合でも，対面での情報提供及び販売を義務付け

ることの必要性・合理性は認められる。

ｃ これに対し，インターネットによる情報提供の方法は，現在のシス

テム環境の下では，まずは利用者（購入者）の自己責任を前提とせざ

るを得ない上，技術的にも購入者の属性等を把握したり柔軟な意思疎

通を図ったりすることは極めて困難である。購入者を直接見て対応す

ることで，様々な問いかけをすることができ，場合によっては販売を

差し控えることができるということは，インターネット販売ではなし

得ないことである。

原告らは，対面販売を義務付けることに合理性が認められないこと

を主張するに当たって，購入者の理解力等に対する根拠のない過度の

信頼・期待を基礎としているが，前記のとおり，購入者の実態は原告

ら主張のようなものとは異なるものであり，原告らのこの点に関する

主張は失当である。そして，新薬事法は，購入の手軽さや簡易さとい

った利便性は購入者にとって真の意味での利便性とはいえず，仮にこ

のような利便性に配慮するにしても，リスクの軽視できない医薬品に

ついては利便性よりも安全性を優先すべきとの考えに立っていること

に加え，現在の購入者側における医薬品に関する知識の普及の程度や

購入現場における実態をも考慮すれば，医薬品の適切な選択及び適正

な使用を第一次的には購入者の自発性や自己責任にゆだねれば足りる
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といえる状況には全くないことによれば，インターネットによる情報

提供で十分であるとする原告らの主張は理由がない。実際，業界団体

によるルール案（甲３０，乙７０）によっても，購入者の属性等の把

握が購入者側による自発的な申告にゆだねられてしまうのに等しいこ

と，形式的，定型的，表面的，一方的な情報提供にとどまること，購

入者側が説明を理解したかどうかの確認が困難であること等からすれ

ば，インターネット販売による情報提供は，対面販売の際の情報提供

とは本質的に性質が異なるものである。

その他，対面販売とインターネット販売の間には，対面販売では製

品や添付文書を示しながら説明ができるのに対しインターネット販売

ではそれが困難である点，インターネット販売では購入者が虚偽の申

告や誤った申告をした場合にそれを見抜いたり防止したりすることが

対面販売に比して著しく困難である点，インターネット販売では，イ

ンターネットを通じた情報提供を実際に専門家が行っているかどうか

を購入者が確認することが対面販売に比して困難である点，対面販売

では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購入者

の質問に即時に対応できるのに対し，インターネット販売では電子メ

ールやファクシミリを利用するなど購入者が情報提供を求めた場合の

対応に時間を要することになる点において，対面販売にはインターネ

ット販売と比較して明らかな優位性が認められる。

ｄ このように，インターネットを用いる手法は，対面による方法とは

本質的に性質が異なっているのであるから，技術的な工夫によって対

面と同様の効果を得ることは困難である。結局，インターネットの性

質上の限界から，改正法の趣旨・目的を達成することは困難といわざ

， 。るを得ず インターネットは対面に代わるものということはできない

したがって，改正法が，前記(イ)の規制目的を達成するため，対面
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での情報提供及び販売を義務付け，これに郵便等による販売を禁止す

る趣旨を含め，その委任を受けた改正省令において，第一類・第二類

医薬品につき郵便等販売を禁止する措置を採ったことについて，その

必要性・合理性は明らかというべきであり，加えて，インターネット

， ，による方法では 改正法の規制目的を達成することが困難である以上

インターネット販売を許容した上で具体的な販売方法を規制すること

によって改正法の規制目的を達成することもできないから，改正法の

本件規制よりも制限的でない規制方法で規制目的を達成することはで

きない。

ｅ(ａ) 原告らは，インターネット販売であることを原因として薬害が

発生した事実やその危険性があるとの事実は説明されておらず，イ

ンターネット販売を規制すべき立法事実を欠いていると主張する

が，本件規制における立法事実として重要なのは，不十分な情報提

供を原因とする医薬品による副作用被害が発生する抽象的危険の存

在であり，上記被害が相当数存在したことによれば，上記危険が存

在したことは明らかであるところ，改正法及び改正省令は，上記危

険を防止する観点から，適切な情報提供方法として，対面による方

法の方がインターネット等の対面によらない方法に比較して明らか

に優位性が認められ，後者によっては上記危険を防止できないとい

う事情を踏まえて，第一類・第二類医薬品について郵便等販売を禁

止したものであるから，何ら立法事実として欠けるところはない。

(ｂ) 原告らは，夜間等の対応において対面販売には不十分な点があ

ると主張するが，新薬事法は販売時における医薬品の情報提供が重

， ，要であるとの認識の下に 販売時の対面を義務付けているのであり

販売時の即時の応答・指導の可否が検討されなければならないので

あって，対面販売であればこれが可能であるのに対し，インターネ
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ットの場合には即時の応答・指導ができる制度的環境にはなく，販

売業者側の努力も常に期待できるものではないし，即時の応答・指

導を法令上義務付けたとしても，応答が返ってくるのを待つかどう

かの判断を購入者にゆだねるものであって，不適切といわざるを得

ない。

(ｃ) 新薬事法３６条の６第４項については，専門家が購入者の状態

を確認し，問題がないと判断されることを前提として，購入者の申

出により説明を省略できるのであるが，インターネット販売では，

購入者の状態を直接確認できないのであるから，その省略を認める

前提を欠くものといわざるを得ないし，そもそも，このようなごく

一部の例外的場合の存在を根拠に規制手段の合理性が失われるとは

いえない。また，使用者以外の者が店頭を訪れた場合は，専門家は

使用者の状況を聞き，店頭を訪れた者を通じて使用者に情報提供す

るのであるから，対面販売の必要性はより高まる。

第二類医薬品の販売における情報提供の努力義務も，購入者が店

舗で専門家と対面することを前提としており，このような前提を欠

く郵便等販売と同列に論ずることはできない。また，努力義務であ

っても，義務として規定されている以上，無視しても許されるもの

ではない。

(エ) 改正法附則又は改正省令附則に基づく経過措置は，それぞれ次の各

理由に基づく特例として設けられたものであり，インターネット販売に

対する本件規制の合理性を補強しこそすれ，これを否定する根拠となり

得るものではない。

ａ 特例販売業については，特定の種類の医薬品に限り，必要やむを得

ない場合に限って例外として認められた業態であったことを踏まえ，

激変緩和措置として，当分の間，引き続き当該業務を行うことができ
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ることとし，新薬事法３６条の５及び３６条の６の規定は適用しなか

ったものである。

ｂ 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って，既存配置販売

業者に関する経過措置が認められたことをもって，インターネット販

売まで許容されるべきものということはできない。

ｃ 離島居住者に関する経過措置は，離島居住者が地理的制約から薬局

又は店舗において対面で医薬品を購入することが特に困難であること

から，経過措置を定めることで，例外的に，一定期間に限り，第二類

医薬品の郵便等販売を可能にしたものであり，また，継続使用者に関

する経過措置は，改正省令の施行前に購入した医薬品を現に使用中の

者が，改正省令の施行後に当該医薬品を引き続き購入できなくなる不

便を考慮し，専門家が情報提供を要しない旨の意思を確認し，かつ，

情報提供を行う必要がないと判断した場合に限るなどの一定の条件を

付した上で，例外的に，一定期間に限り，継続使用者が同一の薬局等

から同一の医薬品を郵便等販売により購入することを可能とした例外

的な措置である。

(オ) これらの事情によると，改正法は，上記(ア)で述べた基準によれば

憲法２２条１項に反しないのみならず，いわゆる厳格な合理性の基準に

よっても憲法２２条１項に反するものではない。

（原告らの主張の要旨）

以下のとおり，インターネット販売に対する規制と，薬局，店舗販売業

及び特例販売業の規制との間にはおよそ不合理な不均衡があり，本件規制

は不合理な法システムである上，一般用医薬品のインターネット販売によ
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る副作用の危険は，対面販売による副作用の危険と比べて有意に高いこと

はなく，しかも，情報提供の方法をきちんと義務付ければ，想定されるイ

ンターネット販売に伴う問題は回避されるので，インターネット販売自体

を禁止する必要性・合理性はないというべきであり，本件改正規定は憲法

２２条１項に違反する。

(ア)ａ 本件規制は，医薬品の販売方法の禁止であり，その性質に照らせ

ば，その必要性と合理性について統制密度を高めるべき事案であり，

しかもインターネット販売という職業の人格的価値を否定するもので

あり，原告らが努力しても克服できない客観的条件による規制である

から，職業選択の自由に対する最も過酷な制限であり，必要最小限度

の手段でなければ合憲性は認められないとの判断基準が採られるべき

である。そして，本件は消極目的によるであるから 「対面販売」と，

は何なのか，それで医薬品の副作用を防げ，インターネット販売では

防げないのかという点について，立法事実に立ち入った判断が行われ

るべきである。

ｂ 職業選択の自由に関する規制の合憲性の判断は，単に形式的に許可

制なのかどうかによるのではなく，具体的な規制内容，それにより制

限される職業選択の自由の程度を比較考量して判断されなければなら

ない。本件規制は，インターネット販売に着目すれば，例外を許さな

い新規の禁止であり，職業選択の自由そのものに対する強力な制限で

ある。医薬品販売に関する許可は配置販売業など販売方法により分類

された業態ごとに行われているところ，インターネット販売は，それ

自体が一つの業態であり，本件規制も，インターネット販売を対面販

売から区別して，情報提供方法のいかんを問わず，これまで許されて

いたインターネット販売の方法による第一類・第二類医薬品の販売を

禁止しようとしているのであるから，許可制を超える厳しい規制であ
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る。そして，職業選択の自由は人格的価値と密接にかかわるものであ

り，本件規制はインターネット販売を行ってきた販売業者の人格権を

著しく制限する。被告は，本件規制は販売方法の禁止にすぎないと主

張し，現行法の体系に照らせばそのような仕組みになってはいるもの

， ，の 許可制とするか販売方法の規制とするかは立法者の選択であって

規制の強弱の問題ではないから，販売方法の禁止という仕組みが採ら

れているからといって，その司法審査の基準を当然に緩めてよいとい

， 。うものではなく 実質的に制限される権利の内実に着目すべきである

本件規制の内容は，インターネット販売という職業選択の自由を直接

に害するもので，原告らのように，インターネット販売に大きな比重

を置いている販売業者にとっては，事業の存続に重大な影響を及ぼす

職業の不許可処分に等しく，また，インターネット販売のみを差別的

に規制するものであるから，合憲性の判断には，より厳格な基準を用

いるべきである。

ｃ 被告は，本件規制については立法府の広い裁量が認められると主張

するが，本件規制は消極目的による規制であり，その合憲性の判断に

当たっては，いわゆる明白性の原則は採り得ず，規制の理由とされた

立法事実を詳細に審査し，重要な公共の利益のために必要かつ合理的

な措置であるとの厳格な合理性の要件を満たすと判断されることが必

要である。なお，被告が立法事実に踏み込んで判断することが適当で

ない事情として主張する「現在の医薬品を取り巻く環境をどのような

形であるととらえ，その環境に合わせた政策としてどのような対策を

講ずべきかといった判断」は，本件の争点となっていないし 「医薬，

品販売状況，販売者数の推移や販売業態の変化等の様々な事実から推

」 ，認されるセルフメディケーションの進展状況の判断とその是非等 も

医薬品のインターネット販売を禁止することの立法事実とは関係がな
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い。

そもそも，本件では，国会においてインターネット販売を禁止する

ことについての立法事実が明らかにされておらず，改正法案がインタ

ーネット販売を禁止する趣旨であることの説明はなかったのであり，

国会において論点が明示され，議論の上で合理的な考慮がされたわけ

ではなく，国会が立法裁量権を行使した場合とはいえないから，合憲

性の推定が及ぶ前提を欠く。

ｄ 仮に，本件規制が職業内容及び態様に対する規制であるとしても，

， ， ，国家権力の行使である以上 比例原則により 過大な規制は許されず

その規制が重要な公共の利益のために必要かつ合理的な措置であるか

どうかという厳格な合理性の基準により個別的にその適否が判断され

なければならない。

(イ) 本件規制の目的は，国民の生命及び健康への危害防止という消極目

。 ， ，的である 仮に 被告がその目的の中に対面販売まで含めるのであれば

それは本件規制の目的として相当ではない。

(ウ)ａ 医薬品には効用と副作用があり，いかにして効用を最大限に引き

出し，副作用リスクを最小限に低減するかが課題である。リスクマネ

ジメントの観点からすると，世の中のリスクをすべて除去することは

不可能であり，十分に注意して使用しても生ずるかもしれない全く稀

なリスクを事前に予防することは，かえって社会に過大な負担を課す

ものであり，事後の対策に待つしかない。薬事法でも，医薬品の購入

時に防止できなかったリスクは，相談応需という事後の対応や医師の

診断・治療によって対応することになっている。したがって，法的規

制に当たっては，インターネット販売の禁止によって防止できる副作

用被害があるのかどうか，仮にあるとした場合にどれだけあるのか，

副作用を防止するのにインターネット販売の禁止が必要かつ合理的な
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規制であるのかを吟味しなければならない。

ｂ まず，立法事実については，情報提供の不十分さによる単なる医薬

品副作用被害が生ずる抽象的危険ではなく，インターネット販売によ

る副作用被害が問題になるのであって，それが対面販売であれば防げ

るものであるか，また，インターネット販売の利便性をも減殺するほ

どのものであるかが問題とされるべきである。

実際，インターネット販売で購入された医薬品の使用により副作用

が生じたことが報告されている事例は１件のみであり，しかもその事

例については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。適切な情報提供がされていれば副作用を予

， ，防できた可能性がある例とされているものも ごく稀なケースであり

しかも，インターネット販売を禁止することによって防げる件数は不

明であり，これが規制の根拠になるとはいえないし，添付文書が分か

りにくいというアンケート結果もインターネット販売を禁止すること

の根拠とはならない。そして，販売段階での情報提供があっても発症

が避けられない副作用も多く，対面販売によりどれだけの副作用が防

げるかについてまともな分析はされていない。そもそも，本件規制の

対象は，一般用医薬品であるから，副作用が発生してもそれほど深刻

なものではないことが前提とされ，副作用のリスクは決して大きくは

ない。

なお，被告は，立法事実の不存在を原告らが論証すべきであると主

張するが，これは，消極目的の規制については妥当しない。仮に，原

告らが論証すべきであるとしても，インターネット販売の販売方法に

起因する副作用被害の事例が報告されていないというだけで，立法事

実が存在しない論証としては十分である。

これらによれば，本件規制を基礎付ける立法事実は存在しない。
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， ， ， ，ｃ 被告は 対面販売の優位性を強調するが 前述のとおり そもそも

対面の原則の定義・根拠が，明確に確立されておらず，改正法及び改

正省令の立案の過程で十分に議論された形跡もない。

また，以下のとおり，情報提供手段として，インターネット販売と

対面販売にはそれぞれ長短があり，一方的にインターネット販売のみ

にマイナス点があるというわけではなく，インターネット販売が対面

販売と比較して情報提供において劣るとはいえない

(ａ)(Ⅰ) 対面で医薬品を購入する際でも，対面販売の特徴である柔

軟で双方向的な会話をすることによって情報提供が行われること

が常に必要なわけではなく，実際の販売の際にはそのような会話

・説明は行われないのが普通である。同様に，対面販売の特徴と

される，対面により購入者側の情報を的確に把握して適切な対応

を採ることができることについても，それが可能なのは例外的な

事例に限られる。

インターネット販売では，インターネット等を通じて薬剤師が

， 。組織的に丁寧な質問をし 情報を収集して販売することができる

この際，丁寧に質問項目を作り，チェックボックスを用いるなど

して，質問に答えなければ購入できないようにすれば，口頭で行

うよりも正確かつ統一的であり，購入者のすべての情報を把握で

きるようにすることができ，確実に履行される。また，インター

ネット販売では，質問への回答を通じて，店舗での販売よりも多

くの副作用情報を得ることができる。インターネット販売では，

いわゆる指名買いにより不適切な医薬品を購入する危険性が高い

という点は観念的な憶測にすぎず，むしろ，同種の医薬品を比較

検討でき，電話や電子メールを利用して薬剤師からの助言を得て

より適切な医薬品を選択することが可能である（なお，テレビ電
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話を使えば，対面で双方向的なやり取りも可能となる 。また，）

インターネットを通じて医薬品を購入しようとする者は，もとも

とそれなりに理解力の高い者であり，高齢者であっても理解力が

あるので，高齢者に繰り返し説明をする必要があるような場合は

想定し難い。

さらに，インターネット販売では，視覚障害者，聴覚障害者，

対人恐怖症その他の理由で他人と向き合うことが困難な消費者に

対しても，分け隔てのない情報提供が可能である。

対面販売では，製品や添付文書を示しながら説明が行われると

されるが，箱を開けて箱の中の添付文書を示すことは通常行われ

ず，外箱を示すだけでは余り意味がない。これに対し，インター

ネット販売では，店舗では見られない医薬品の箱の中に入ってい

る添付文書をインターネットの画面に購入前に表示させることも

でき，購入後に注意事項を何度でも閲覧することも可能である。

対面販売において丁寧な情報提供のために時間を掛けること

は，販売者と購入者に過大な負担を課すことになり，現実には困

難であると考えられるし，理解力に問題のある例外的な人を基準

に必要以上に詳しく情報提供がされることになれば，かえって，

重要な点を聞き損なうおそれがある。これに対し，インターネッ

ト販売では，使用者が，自分の時間のあるときにじっくりと必要

， 。な情報を得ることができ 情報収集に積極的であると考えられる

(Ⅱ) 対面販売では，どれだけの説明が行われるのかにつき，対応

する薬剤師等により個人差があり，制度的な保障がなく，説明の

一部をし落とす可能性もあるし，また，無数にある薬の副作用に

ついて適切に把握していない場合もある。さらに，実際の説明内

容が，医薬品の外箱に記載された説明の繰り返しにとどまること
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が多く，大勢の薬剤師に真に的確なアドバイスをする能力がある

かどうかは疑わしいし，登録販売者は，その資格取得のハードル

， 。は低く 的確な判断ができるほど有能な資格ではないはずである

これに対し，インターネット販売では，上記のとおり統一的な情

報提供が可能であり，専門家の資質を問わず確実な情報提供が可

能である。

(Ⅲ) 自分の既往症を話したがらない人が多いことからすると，使

用者の身体の調子を申告させ，発生する可能性のある副作用を注

意喚起することは店舗では困難な場合が多いし，対人恐怖症，人

に買っているところを見られたくない薬を買う消費者などは，対

面販売では，情報提供を拒むことが予想され，安全性が確保され

ないことになる。また，このような場合にプライバシー侵害につ

ながるおそれもある。これに対し，インターネット販売では，既

往症等について他人に知られるおそれがないことから，プライバ

シーの問題も少なく，使用者に関する情報が確実に提供される。

(Ⅳ) 新薬事法施行後においても，薬局や店舗による医薬品販売の

状況や情報提供の態様に変わりはなく，ドラッグストアでは情報

提供はほとんど行われていないのが実情である。

(ｂ)(Ⅰ) 購入者が虚偽の申告や誤った申告をする場合には，対面販

売に当たる薬剤師や登録販売者であってもそれを見抜くことは困

難である。

(Ⅱ) また，医薬品に関する相談応需についても，夜間等には即時

の情報提供が期待できないだけでなく，薬局や店舗に対面で相談

できる余裕があるのは限られた場合であり，かつ，薬剤師や登録

販売者に相談する場合でも，結局は医師の診察を求めるべきこと

になる。これに対し，インターネット販売では，夜間等の相談応
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需についても，ある程度の対応は可能である。

(Ⅲ) そして，顔の色を見て購入者の情報を収集するのは診察行為

になり，薬剤師がそのような行為を行うのは，医師法違反になる

とも考えられる。

(Ⅳ) さらに，対面販売では，情報提供のやりとりをすべて書面に

することは容易ではなく，書面としては簡単な説明書が交付され

るにとどまり，後日，どのように情報提供が行われたかを検証す

ることは困難である。これに対し，インターネット販売では交信

の記録をきちんと保存させることにより，後日，問題が発生した

ときの検証もできるし，緊急連絡も容易であり，また，規制の実

効性も高い。

(Ⅴ) 被告は，資格を有している者が情報提供を行っていることの

確認が容易かどうかという点を指摘するが，対面販売でも名札を

偽ったりすることはあるので，情報提供を行っている者が実際に

有資格者であるかどうかの確認は難しい。インターネット販売で

も，情報提供のルールの作成者，注文に対してその薬を販売して

よいかどうかを判断するポスト及び相談応需の担当者を薬剤師と

して社内の勤務体制を作らせれば，無資格者による対応を防ぐた

めのものとしては十分であると考えられる。

(ｃ)(Ⅰ) 新薬事法によれば，第二類医薬品はコンビニエンスストア

（ ），で登録販売者による販売が可能であるが 新薬事法３６条の５

第二類医薬品の販売の際の情報提供は努力義務にすぎない（新施

行規則１５９条の１６）ので，対面による情報提供がされるとは

限らず，また努力義務の遵守を徹底させることは不可能であり，

その実効性確保の方法はない。

(Ⅱ) 第一類医薬品についても，購入者が説明不要との意思を表明
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すれば，説明なしで販売することが認められている（新薬事法３

６条の６第４項 。この点につき，被告は，専門家が対面により）

購入者の状態を把握し，場合によっては説明を要しないとする理

由等も確認した上で初めて情報提供義務が解除されると主張する

が，そのような解釈は，法律の文言にない厳格な要件を追加する

ものであって，法治主義に反し，許されない。

(Ⅲ) 医薬品の購入者が使用者の代理人であるような場合に，専門

家が使用者の属性，状態等を把握して必要な情報を使用者に伝え

ることは不可能あるいは著しく困難である。家族や会社内で長期

間かけて消費される置き薬の場合も，同様である。インターネッ

ト販売では，医薬品の使用者本人が，電話や電子メールで薬剤師

と直接やりとりをすることができ，使用者以外の者が薬局や店舗

に赴いた場合よりも的確で安全な情報提供が可能である。

(Ⅳ) 旧薬事法３５条の特例販売業の許可を改正法の施行前に得た

業者が，同法附則１４条により，本件規制を受けずに医薬品を通

信販売しているが，上記附則では 「当分の間 ，特例販売業の， 」

業務を行うことが認められており，終期が定められていない。ま

た，厚生労働省は，このような通信販売を規制していない。

(Ⅴ) 既存配置販売業者については，年間数百件の苦情，十数件の

副作用報告及び重篤な副作用が発生した事実があったにもかかわ

らず，改正法附則１０条において，第二類医薬品の配置販売を登

録販売者の資格を要せず事実上無期限でできることとされてい

る。また，新施行規則１５９条の１８において読み替えて準用す

る同規則１５９条の１７によれば，購入者等において何か疑問等

があるたびに，配置販売業者が情報提供のために遠隔地まで逐一

来訪することが想定されているが，そのようなことが現実に行わ
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れるとは考えられない。

(ｄ) なお，すべての副作用を防止するためには，禁忌事項と使用上

の注意を，すべての使用者に対し，説明して確認しなければ意味が

ないことになるが，それは，販売者と購入者に過大な負担を課すこ

とになるし，現実的でもない。仮に，購入者が医薬品について自分

で判断できないことがあれば，購入をやめるか，外箱をしっかり読

んで判断するか，丁寧な説明を求めるかすればいいのであり，消費

。 ，者にもその程度の主体性は求められる 情報提供の必要性の基準は

通常の消費者が誤解するおそれがあるかどうかでなければならな

い。理解が困難な一部の消費者のために，大部分の理解力のある通

常の消費者に過大な負担を掛けるべきではない。

ｄ(ａ) 離島や山村の住民，出歩くことが容易でない障害者・高齢者，

要介護者の家族，子育て中の親，介護中の者，引きこもりの者（外

見上の問題 対人恐怖症等 及びプライバシー上の問題のある者 周， ） （

囲の人間に知られたくない疾患を抱えている者）等は薬局，店舗，

配置販売業から適切な医薬品を購入することは困難であり，インタ

ーネット販売が禁止されると必要な医薬品が入手できず，生存権が

侵害されることになる。また，インターネット販売業者では多種の

品揃えを確保して，消費者の希望に適時・適切に答えることができ

るし，流行性の疾患の感染拡大防止のために外出が抑制される事態

になったような場合もインターネットで買う方が安全であり，この

ような場合に，配置販売業者で対応できるとはいえない。さらに，

配置販売よりもインターネット販売の方が消費者に便利であり，リ

スクもない。そして，インターネット販売を利用すると，薬局に行

くよりも購入が便利であるので，早期に医薬品を入手して治療がで

きるメリットもある。
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(ｂ) 改正法及び改正省令により，一方では規制緩和がされて一般用

医薬品の販売に多くの新規参入が検討されている反面，医薬品のイ

ンターネット販売を行う多くの業者の営業に重大な影響が出ること

が予想され，これは明白な人権侵害であるが，この点に対する配慮

はない。現に，新薬事法施行後，原告らは，第二類医薬品の購入申

込みの多くを断らなければならず，売上額の減少等による大きな損

害が生じている。

(ｃ) 加えて，本件規制により，医薬品の闇取引が横行するおそれも

あり，そうなってしまった場合の取締りは困難である。

ｅ 医師による処方を要するほどでもない医薬品であれば，薬剤師から

十分に説明を受け，適切に判断して使用すれば問題はなく，説明の方

法として，使用者が，薬局で薬剤師から面前で質問され，説明を受け

るなら問題はないとされているところ，インターネット販売において

も，薬剤師がインターネットを通じて購入者に質問をし，情報提供を

すること，また，そのような方法を省令等で義務付けることは可能で

ある。現に原告Ｐ１は，平成１８年１月ころから，購入者が医薬品を

購入する前に薬剤師からの質問にウェブ上で回答し，その回答内容に

対して，薬剤師からの服薬説明をウェブ上で行うことによって，使用

すべきでない医薬品の購入を防ぐとともに，購入者に対して適切な使

， ， ，用を促すための インターネットによる服薬機能説明を導入し また

ＮＰＯ法人Ｐ４協会（以下「Ｐ４」という ）は安全な情報提供の在。

り方についての自主規制案を検討し，平成１８年６月にはこれを厚生

労働省に提出し，その後，平成２０年１１月及び１２月にも内容を改

訂した上で公表している（甲２８，２９）ほか，より広く業界全体と

しての安全策を実現するため，Ｐ５株式会社と提携して策定した「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
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ル案) （甲３０）を第二次検討会に提出し，同検討会においてイン」

ターネット販売と店頭での販売に共通した適切な情報提供の方法を定

。 ， ，めるべきことを提案した このように 情報提供等の方法を工夫して

省令ですべての一般医薬品の販売業者に義務付けるとか，副作用の表

示を目立つようにし，かつ，説明書きを丁寧にするなど医薬品の外箱

の表示の仕方を規制するとかいう方策を採った場合においても，薬局

や店舗における対面販売より定型的に危険であり，医薬品の使用に伴

う弊害を防止できないというのでなければ，一律にインターネット販

。 （ ） ，売を禁止することは過大な規制である 改正省令 本件改正規定 は

上記のようなより制限的でない方法についての検討をすることなく，

実証的な根拠なしにインターネット販売の一律の禁止を定めたもので

ある。第一次・第二次検討会等の省令の検討過程においては 「イン，

ターネットは危険だから」といった漠然とした議論がされているにす

ぎず，インターネット販売における情報提供の義務付けの方法等につ

いて立ち入った議論は全くされていない。

以上のとおり，対面での情報提供の義務付けが必要不可欠とされて

いるのが本件規制の趣旨でありながら，実際には情報提供が担保され

ない法設計となっており，その矛盾は甚だしい。また，インターネッ

ト販売によって発生するリスクは考えられないばかりか，上記各事情

によれば，仮に，インターネットによる販売方法が何らかの副作用を

生ずると仮定しても，情報提供等の方法を工夫して義務付けるとか，

医薬品の外箱の表示の仕方を規制するとかいうよりゆるやかな規制手

段を採らず，第一類・第二類医薬品についてインターネット販売を全

， ， ，面禁止することは 到底 必要性・合理性のある規制とは考えられず

違憲である。

(エ) 再改正省令は，郵便等販売に関する経過措置（改正省令附則２３条
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ないし２８条。以下「郵便等販売に関する経過措置」という ）を設け。

ているが，これによっても，改正省令の違憲性・違法性が除去されるも

のではない。すなわち，離島居住者や継続購入者に限定した郵便等販売

に関する経過措置に合理性はなく，インターネット販売を行っている業

者に対する過度の規制であって，これらの業者や消費者に対する救済措

置にならないことに変わりはない。

さらに，上記継続購入者の経過措置の要件を満たさないにもかかわら

ず郵便等販売が行われている例があり，対面販売の原則が現実には守ら

れていない。

(オ) 以上によれば，本件規制を定める本件改正規定は，いかなる審査基

準を採ったとしても，憲法２２条１項に違反し，違憲である。

ウ 争点(2)ウ（省令制定手続の適法性）について

（原告らの主張の要旨）

(ア) 改正省令は，改正省令案に対する意見公募手続(パブリックコメン

ト)での反対意見が多かったにもかかわらず，それを公表せず，また，

意見を何ら考慮することなく制定されたもので，行政手続法４２条に反

する。

また，再改正省令は，やむを得ない理由がないにもかかわらず意見公

募手続（パブリックコメント）の期間を短縮して行われ，期間短縮の理

由も明示していない点で，行政手続法４０条１項に違反して制定された

ものである。なお，再改正省令の意見公募手続（パブリックコメント）

においても，本件規制に反対する意見が圧倒的に多かったが，そのこと

が考慮された形跡もない。

(イ) 改正省令は，これまで許容されていたインターネット販売を，イン

ターネット販売を行う事業者のみを対象として禁止するものであり，立

案の過程で，当該事業者に対し，経過措置を設けたり，協議を行い，適
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切な指導をすることなどによって当該事業者の地位を不当に害すること

のないように配慮することが可能な場合にはそのような配慮がされるべ

（ （ ） ，き義務があるというべきところ 最高裁平成１２年 行ツ 第２０９号

同年（行ヒ）第２０６号同１６年１２月２４日第二小法廷判決・民集５

８巻９号２５３６頁参照 ，その制定に際しては，このような協議や配）

慮がされていないのであるから，違法である。

(ウ) 本件規制が検討された検討部会 第一次検討会及び第二次検討会 以， （

下，両検討会を「第一次・第二次検討会」と総称する ）においては，。

インターネット販売の規制の在り方や規制の憲法上の根拠・限界に関す

るまともな議論はなく，特に検討部会及び第一次検討会では，構成員の

選定に問題があり，偏った議論がされた。

検討部会には，インターネット販売を行っている業者は参加しておら

ず，インターネット販売禁止の議論が初めて行われた平成１６年６月２

３日の検討部会では，インターネット販売禁止についてはほとんど検討

されなかったのみならず，個人輸入の問題や未承認医薬品等の違法販売

などと，適法な薬局・店舗による医薬品のインターネット販売とを混同

した発言が頻繁にされ，その後の検討部会においても，重大な事実誤認

に基づく議論やずさんな議論が繰り返された。

第一次検討会の構成員となった医薬品販売事業者は，通信販売とは潜

在的に競合する関係にある医薬品販売団体の関係者に限られ，Ｐ４は，

第一次検討会への委員としての参加を求めたが，認められなかった。第

一次検討会は，厚生労働省からの天下りを受け入れている団体や多額の

政治献金をしている団体など通信販売と競合する業界団体の利権確保の

場であった。また，第一次検討会には，憲法・行政法に関する専門家の

参加もなかった。第一次検討会の議論はあいまいで，結論先取りで，ま

。 ，ともな理由が付された議論はされていない 第一次検討会第５回会議で
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原告Ｐ１がＰ４の自主規制案について策定中であると返答したのは，法

令にのっとる形でのルールは策定中という意味であり，原案はその当時

に完成していて，厚生労働省にも提出しており，公開も検討したが，同

省担当者から公開は慎重にするように勧められ，公開を取りやめたとい

う経緯がある。

第二次検討会は，座長が意見をまとめることができず，厚生労働省が

既定方針どおり押し切ったものであり，インターネット販売については

禁止ありきで，情報提供はどうあるべきかという議論はなかった。

以上の点において，検討部会及び第一次・第二次検討会における議論

にはその過程での手続的な瑕疵に起因する不備があるから，改正省令中

の本件改正規定の制定手続は違法である。

（被告の主張の要旨）

「 」 ，(ア) 行政手続法４２条に定める 考慮 とは提出意見の内容をよく考え

定めようとする命令等に反映すべきかどうか，反映するとしてどのよう

に反映すべきかについて適切に検討することであり，当該提出意見の内

容を定めようとする命令等の内容に反映しなければならない義務までが

課されるわけではないから，改正省令の公布は，行政手続法４２条に違

反しない。

また，再改正省令案に関する意見公募手続（パブリックコメント）に

ついては，その開始日から３０日以上の意見提出期間を設定すると，改

正法の施行日である平成２１年６月１日に間に合わなくなることを勘案

して，意見募集期間を１週間に設定したものであるから，やむを得ない

理由に当たり，行政手続法４０条１項に違反しない。なお，行政手続法

４２条の提出意見の考慮は，提出意見の内容に着目して行われるもので

あって，その多寡に着目するものではないから，反対意見の数や割合の

多さをもって行政機関に命令等を見直す義務が課せられるものではな
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い。

(イ) 原告らの主張に係る条例の制定過程における関係業者との協議及び

配慮の義務に関する最高裁判決（前掲最高裁平成１６年１２月２４日第

二小法廷判決）は，本件とは明らかに事案を異にする。

(ウ) 検討部会は，様々な専門分野出身の委員２０名により構成され，議

論においては，対面販売による情報提供の必要性が指摘され，対面販売

の優位性が示されている。また，取りまとめられた意見にも，販売方法

については対面販売の原則が挙げられ，対面販売の原則が必要とされる

理由についても，インターネット販売に対する優位性を含め，明確に示

されている。

第一次検討会においては，情報提供等の内容・方法や情報提供等を適

正に行うための販売体制等について検討が行われ，原告Ｐ１代表者及び

Ｐ４役員からのヒアリング等も行った上で，第一類医薬品については，

情報通信技術を活用した情報提供による販売は適当でないとされ，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ないとされた。そ

して，この検討結果に基づき，改正省令案は作成された。

第二次検討会においては，薬局・店舗等では医薬品の購入が困難な場

合の対応方策等，インターネット等を通じた医薬品販売の在り方等が検

討事項とされ，その議論を踏まえて，再改正省令案が策定された。

第３ 当裁判所の判断

１ 前記前提事実並びに後掲各証拠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に関する規制等

ア 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
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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等医薬品の対面販

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内容がある。

（乙１０）

イ 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ところであり，これらにかんがみ，

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されないおそれが

あり，一般的に好ましくないところであるとした上，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の，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）。
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エ 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者の開局中又は開店中は，薬剤師

を常時配置し，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

いった趣旨により改正する旨の内容がある （乙１２）。

オ 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，必ずその都度，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必要とされている（ 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，上記）

情報通信設備については，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，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るものであり，現時点では携帯電話は対象とならな

い旨定められている （乙１５の１９，同５４の１３）。
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カ 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，上記イの通知において，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内容がある （甲８，乙１３）。

(2) 一般用医薬品の販売状況・副作用等に関する調査結果等

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等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 Ｐ６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へと増加し，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１兆１

９９２億円へと増加した （乙１５の１５）。

ウ 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基

づく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）は，平成１０年度から平成１４
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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）

また，平成１４年度の一般用医薬品の副作用報告２６５件の中には，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結果乳児

に発赤が発症した例など，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可能であったものが，約３０件含まれてい

る （乙１６の１・６）。

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）。

厚生労働大臣に対する副作用報告書の様式には，当該医薬品をどのよう

に入手したかを記入する欄がないことから，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はできないが，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（甲１６，１２１，乙６３の１８）

エ 平成１４年度の薬局及び一般販売業の店舗に対する指導状況は，各都道



55

府県が，全国に約４万９０００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（７，８頁 ）。 ）

オ 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最も多い買い方を回答する質問に対しては

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％であり 市販薬に対する意識につき

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つい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ついてそう思うとの回答が約１３％あっ

た （乙２４の１（９頁 ・１２（８，１０頁 ）。 ） ）

カ(ア) 平成１８年２月に，Ｐ７新聞社が同紙に掲載された広告上のアンケ

ートに応募した１４９１人の回答の中から１０００人の回答（うち３５

４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

３４．７％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する回答は，１９８人の回答者のうち，

１２２人が文字が小さく読みづらい旨，４４人が説明が長い旨，２８人

が専門用語が多く，分かりにくい旨，１１人が副作用についての説明が

不十分である旨の回答をしている （乙７５（３，１２，１３頁 ）。 ）

(イ) 平成２１年５月に，Ｐ７新聞社が上記(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３８
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０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人おり，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旨の意見

の数が４３，薬の勉強をしてほしい，きちんと説明してほしいとする旨

の意見の数が３５であった （乙７６（２，２７頁 ）。 ）

キ 平成１８年ころの研究者らの調査によれば，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 （乙１４）。

ク 財団法人Ｐ８が平成１９年１月から同年１２月までに受信した中毒症状

の発症件数３万３９３２件のうち，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ことを原因とする

もの１８５１件のうち，一般用医薬品を起因物質とするものは４０５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，医薬品の通信販売のドイツ国家に

よる禁止は，ドイツにおいて発売承認を得た非処方せん医薬品に適用され

る場合，ＥＵ法に反する旨の２００３年（平成１５年）１２月１１日の判
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， 。決があり 当該判決の被告はオランダの薬局及びその代表者の１人である

同判決は，医薬品の輸入に対して制限的な効果を持ち得る規制は，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，非処方せん医薬品の場合，その禁止は正当化されないと

判示している （甲１２２，１２４，１２５）。

(3) 厚生科学審議会（検討部会）における審議の経過等

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

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，関係各界の専門家・有識者等を委員とする検討部会を設置し

た。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）。

イ 平成１６年５月１４日，第１回検討部会が開催された。第１回検討部会

では，厚生労働省の医薬食品局長から，一般用医薬品の販売の実態と法律

の建前との間に乖離があるという指摘があり，そのような乖離をどのよう

に埋めていくかが課題であり，医薬品の販売時における実効性ある情報提

供の方法を議論し，その成果を制度改正につなげるという検討課題等の説

明がされ，Ｐ９大学名誉教授（以下，役職はすべて当時のものである ）。

（ 「 」 。） ，のＰ１０委員 以下 Ｐ１０部会長 という が部会長として選出され

事務局から医薬品販売制度の現状と課題等について説明がされた後，各委

員が意見を述べた。Ｐ１１協議会のＰ１２委員からは，医薬品は普通の商
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品と違って健康を損なって初めてその商品の欠陥が分かるという品物であ

ることを今一度確認して，今後検討の中で情報提供がどうあるべきか，あ

るいは一般用医薬品の販売の在り方がどうあるべきかということを悲惨な

薬害が発生したことを踏まえて審議する必要がある旨の発言があった。ま

た，Ｐ１３大学医学部教授・薬剤部長のＰ１４委員からは，医薬品は生体

に作用するなにがしかの薬理作用があるので，副作用が絶対にない医薬品

はあり得ず，薬剤師が関与していようがいまいが副作用がある確率で起こ

ることは避けられないものの，早期に発見して軽微な状態で処置をすれば

大事に至らないことがあり，もし起こったときにどのような形で使用者を

守れるかという仕組みが大事であって，そこに薬剤師の情報提供の必要性

があると考える旨の発言があり，社団法人Ｐ１５副会長のＰ１６委員から

は，医薬品の有効性と安全性をどのように担保しながら供給していくかが

重要であり，消費者・国民にとっての医薬品の供給の利便性というものの

本当の意味について，商業主義ではなく真の国民の視点に立った観点から

議論する必要がある旨の発言があった （乙１５の１ないし３）。

ウ 平成１６年６月８日，第２回検討部会が開催された。第２回検討部会で

， ，は 諸外国における医薬品販売制度の現況等についての事務局からの報告

報告に対する意見交換，意見陳述人からのヒアリング，意見陳述人に対す

る質疑が行われた。

第２回検討部会の資料である「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頁 ）には，ドイツの状況について，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旨，具体的な効能や明白な治療効果がな

い自由販売医薬品を取り扱う薬店（ドロゲリー）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旨の記載がある。
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ヒアリングにおいては，Ｐ１７連盟の意見陳述人からは，薬害は未来永

劫にわたる重大な課題であって，国やメーカーが責任を問われてきた薬害

の歴史を繰り返さないためには安全対策を基本原則とすべきで薬事法の規

制は強化すべきであり，医薬品の規制緩和については非常に慎重な議論が

必要である旨，薬害を防止して医療の質を高めて，適切な医薬品を適切に

使用することが本当に必要であると考えており，医薬品の安全確保に関し

ては規制強化を辞さない姿勢で臨む必要がある旨，現在の日本の状況はセ

ルフメディケーションを進めるような環境にはなく，一般用医薬品を一般

店で販売するための条件整備は現状では不備である旨，安易な規制緩和に

は消費者としては非常に危ぐを抱いている旨，医療・医薬品の専門家がい

ない会議で決めたのでは，国民の命と健康にかかわることについて消費者

不在のまま決められることとなってしまう旨，消費者と薬剤師との間での

情報のきちんとした提供と対話が必要であり，特に添付文書の提示の上で

分かりやすい説明を受けられることが必要である旨，薬害の被害者団体が

各政党に対して行ったアンケートによれば，薬剤師が適切にかつ親切に情

報提供することが必要だとすべての政党が回答した旨の意見等が述べられ

た。国民生活センターの意見陳述人からは，同センターに寄せられる医薬

品に関する相談の中で，件数の多いものは，配置薬に関するもののほか，

漢方薬に関するもの，薬が効かなかったり服用して具合が悪くなったとい

うもの，同じ症状について販売店によって勧められる医薬品が違うという

もの，薬剤師の不在に関するもの等がある旨の説明がされた。

さらに，医薬品を販売する各業態の意見陳述人から，各業態の実情の説

明があったところ，Ｐ１２委員からは，意見陳述人に対する質問に当たっ

て，深夜の販売の利便性ということが言われるが，深夜に薬が欲しい場合

には緊急医療に掛かるべきであり，一般用医薬品で対応するというのは望

ましくないと考えている旨の発言があった。
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（以上につき，甲８７，乙１６の１ないし３・４・８）

エ 平成１６年６月２３日，第３回検討部会が開催された。第３回検討部会

では，委員及び事務局から医薬品販売制度の現状についての報告，報告に

関する質疑応答，事務局の作成した論点整理案の説明及び論点整理案に対

する質疑が行われた。論点整理案には 「インターネット販売及びカタロ，

グ販売について，専門家による情報提供の観点から，どう考えるか」とい

う項目が明記されていた （乙１７の１・２・１０）。

オ 平成１６年７月２１日，第４回検討部会が開催された。第４回検討部会

では，論点整理を基にした議論が行われた。その議論においては，Ｐ１２

委員から，添付文書をきちんと理解しなくても飲む人がいるということも

含めた上で医薬品は扱われなければならず，そのために厳格な規制をして

いると思う旨の発言があった （乙１８の１・２）。

カ 平成１６年９月６日，第５回検討部会が開催された。第５回検討部会で

は，厚生労働省室長から上記(1)カの通知について説明があり，その後，

論点整理を基にした議論が行われた。その議論においては，Ｐ１２委員か

ら，インターネット販売やカタログ販売において本当に情報提供されてい

るといえるかどうかは非常に疑問である旨の発言があった。また，第５回

検討部会では，検討部会の下に，医薬品のリスクの程度の評価と情報提供

の内容等について検討する専門委員会を置くことが決められた （乙１９。

の１ないし３）

キ 平成１６年９月２７日，第６回検討部会が開催された。第６回検討部会

では，医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等についての議論が

行われた。その議論においては，Ｐ１６委員から，一般用医薬品には，自

分の疾患をよく分からずに自己の判断で薬を選ぶことにより疾患が悪化す

るというリスクや，自己の判断で定められた用法・用量を守らずに服用す

ることにより副作用が発生するというリスク等があり，特に後者はアメリ
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カにおいては非常に問題となっており，こういった一般用医薬品の使用環

境におけるリスクに注意する必要がある旨の発言があり，社団法人Ｐ１９

常任理事のＰ２０委員から，医師からは考えられない薬の飲み方をする患

者も多く，町の診療所の患者の場合，いくら口で言っても分からず，まし

。（ ）てや注意書を読まない者も多い旨の発言があった 乙２０の１ないし３

ク 平成１６年１１月２２日，第７回検討部会が開催された。第７回検討部

会では，一橋大学大学院法学研究科教授で検討部会の部会長代理のＰ２１

委員の「一般用医薬品の販売におけるリスクと販売活動の規制についての

考え方」に関する講義，それに対する質疑，専門委員会での医薬品のリス

クの程度の評価と情報提供の内容等についての検討状況の報告，それに対

。 ，する質疑が行われた 専門委員会の検討状況の報告に対する質疑において

社団法人Ｐ２２常務理事のＰ２３委員から，店頭において消費者から情報

提供を受ける場合に,「アレルギーがありますか｡」,「いいえ｡ 「胃腸」，

は弱いですか｡ 「はい｡」という単純なことだけで済むものではなく，」，

知識と経験を基にして，機械ではできない人と人との会話を通じて正しい

情報がつかめるように努力をしている旨の発言があった （乙２１の１な。

いし４）

ケ 平成１６年１２月２２日，第８回検討部会が開催された。第８回検討部

会では，専門委員会での医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等

についての検討状況の報告，Ｐ１１協議会の副代表世話人によるこれまで

発生した薬害の概要についての講義，東京工業大学フロンティア創造共同

研究センター教授のＰ２４委員による情報通信技術の活用についての講義

が行われた。Ｐ１１協議会の副代表世話人からは，講義の中で，インター

ネット等の医薬品の販売では実際に売っている人が資格のある人なのかど

うなのか分からず，また，実際にその薬が自分にとって適切なものなのか

どうなのかを判断する人がいない状態で買って使用しているのは問題なの
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ではないかという問題意識でフォーラムを開催した旨，今後被害者を出さ

ないこと，専門家に加害者になってほしくないことが自分たちの願いであ

る旨の発言があった。また，Ｐ２４委員の講義には，テレビ電話等で顔色

や血液の色を正しく伝送するためには，カメラ，照明，表示装置の調整等

が必要となる旨の内容があり，その具体的内容は，現在のテレビは，より

美しく見えるように工夫されているため，色を正しく表示することができ

ず，また，被写体と見ている人のいる場所とで照明の条件が違う場合には

人間の色に対する感じ方の特性からも正しい色の認識はできないため，①

デジタルカメラに通常組み込まれている画像処理機能を外した上で，色票

を撮影してカメラの特性を計測すること，②被写体のある場所と見る人の

いる場所の照明環境を測定すること，③受像器の調整をすることが必要に

なるというものであった （乙２２の１・２・４）。

コ 平成１７年２月１０日，第９回検討部会が開催された。第９回検討部会

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，専門委員会での医薬品のリスクの程度の評価と情報提

供の内容等についての検討状況の報告，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，

Ｐ１２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，事務局が，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，Ｐ１６委員から，Ｐ１５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

発言し，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。
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った （乙２３の１・２）。

サ 平成１７年２月２８日，第１０回検討部会が開催された。第１０回検討

部会では，専門委員会での医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容

等についての検討状況の報告，それに対する質疑，消費者及び薬局・医薬

品販売業者等に対するアンケート調査の結果の報告，それに対する質疑，

事務局による特例販売業に関する調査の結果の報告，それに対する質疑が

行われた。特例販売業について，事務局から，制度が設けられた昭和３５

年当時には１０万店舗程度あったものが平成１５年３月末には約９９００

店舗になっている旨の報告があった （乙２４の１・２）。

シ 平成１７年３月２４日，第１１回検討部会が開催された。第１１回検討

部会では，医薬品の販売に当たっての必要な情報提供等について議論が行

われた （乙２５の１・２）。

ス 平成１７年４月１５日，第１２回検討部会が開催された。第１２回検討

， ， ，部会では 医薬品販売業務の内容・方法等についての議論が行われ また

上記サのアンケート調査の結果に関する追加報告が行われた （乙２６の。

１・２）

セ 平成１７年４月２８日，第１３回検討部会が開催された。第１３回検討

部会では，医薬品販売に従事する者の資質と責務について及び医薬品販売

における情報通信技術の活用等についての議論が行われた。その議論にお

いて，Ｐ６協会事務総長のＰ２５委員からは，Ｐ１２委員からの質問に答

えて，例えば真っ白い顔をしているなどの相手の状態を見て，薬を勧めた

り医師のところへ行くことを勧めたりするのは医療行為とはいえないので

はないかと思う旨の発言があり，この点の医師法との関係について当初に

言及した疑問の趣旨をこの考え方に沿って説明する発言がされ，この点に

関し，Ｐ１６委員からも，受診勧告は診断ではないので医療行為ではない

旨，リスクを伴う医薬品を取り扱う以上，供給者側にも責任があることは
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明確にしなければならないし，販売店としてはそのような認識を持って業

務を行うべきである旨の発言があった。また，Ｐ１３大学医学部教授(小

児科学)のＰ２６委員からは，医師として仕事をしていても，基本的な知

識とか経験に基づいて分かりやすく患者に伝えるということが一番難し

く，添付文書を単純に整備しただけでは，自動的に消費者に伝わるとは思

われず，説明の実効性に限界がある旨，販売側は半分近くの人が説明した

と思っていても買う側では１０人に１人もそうは思っていないということ

を示すアンケート結果があった点からしても説明の実効性の問題があるこ

とに留意する必要がある旨の発言があり，Ｐ２７協会副会長のＰ２８委員

からは，添付文書の中だけで説明をするということになるとインターネッ

トで販売するのと何ら変わらないことになるところ，リスクの程度に応じ

て実効性のある情報を会話によっていろいろと提供することは対面販売で

なければできない内容であると思う旨の発言があったほか，専門委員会の

委員でＰ２９大学薬学部教授のＰ３０専門委員から，これからの時代はセ

ルフメディケーション時代，自己責任の時代であることは明らかであるか

ら，添付文書に書いてあることをきちんと理解すれば問題ないが，現実問

題として，添付文書を各消費者がきちんと自分のこととしてかみ砕いて理

解して読むかどうかは別問題であり，個々の消費者によっても全く環境は

異なるのであるから，原則として，薬に対するきちんとした知識を持った

者が，対面販売で，例えば運転手のような環境にある消費者には眠くなら

ない薬を勧めるといったことを指導することが必要である旨の発言があっ

た。第１３回検討部会の資料（乙２７の５）には，情報通信技術の活用に

関する論点として，消費者への対面による情報提供や医薬品の実地におけ

る管理と，情報通信技術を活用した情報のやりとりとの違いは何か等の内

容，インターネット販売及びカタログ販売に関する論点として,「①イン

ターネット販売及びカタログ販売と対面販売との違いは何か。特に，消費
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者の状況の把握とそれに伴う情報提供が困難である可能性があることにつ

いて，どう考えるか，②①を踏まえ，インターネット販売及びカタログ販

売についてどう考えるか」という内容が記載されていた｡(乙２１の６，同

２７の１・２・５・７）

ソ 平成１７年５月２０日，第１４回検討部会が開催された。第１４回検討

部会では，医薬品販売における情報通信技術の活用等について議論が行わ

れた。その議論において，Ｐ１６委員からは，消費者の個別のいろいろな

細かい情報を正確に吸収して集め，そこから正確な個別の情報提供ができ

るという流れの中で，細かく個別の正確な情報を収集することは，経験上

， ， ， ，インターネットでは無理であると思われ 人と人との会話 顔の色 表情

行動といったものの総合的な中で収集することになり，それを踏まえて専

門家の立場で正しく情報提供することが必要で，それを支えるものとして

情報通信技術を用いるのが適当である旨の発言があった。また，Ｐ３１大

学経営学部教授のＰ３２委員からは，インターネットは，医薬品の販売に

関しては，対面に代わるというものではないが，それをうまく組み込む工

夫をすることによって，消費者に対しての情報量は相当に増えるし，全体

としてはリスクを吸収していくことがある旨の発言があり，Ｐ２４委員か

らは，情報通信技術を用いることについては，消費者にとって必ず利便性

が向上するのは明らかであり，ビジネスの観点は別にして，消費者と販売

者がお互いに納得できる安全基準を作って，実証実験のようなことを行っ

てみる意味もあるのではないかという旨，そのようにした場合に５年後，

１０年後には普及しているということになるかもしれないし，安全性のレ

ベルを上げなければならないということになるかもしれない旨，便利さと

セキュリティのレベルを両方成り立たせることは可能であり，ある程度の

レベルをまず要求した上で仕組みを作っていくべきではないかという旨の

発言があったが，他方で，Ｐ２５委員からは，電子メールやインターネッ
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トでの健康情報の提供には，内容については自己判断であり責任は負えな

い旨の免責条項を入れることが常識となっており，限界がある旨の発言が

あり，Ｐ３０専門委員からは，インターネットやメールといった新しい技

術の情報をユーザーのどれくらいの割合の人が理解できて使いこなせるか

はかなり疑問であり，本当に必要な人たちが使う場合には，基本的には対

面で説明をきちんとする方法が重要になると思うので，方法論が広がるこ

とは否定しないものの，それがすべてのように考えることには非常に疑問

がある旨の発言があり，Ｐ２０委員からは，インターネットや添付文書に

よる情報提供では提供される情報の正確性には問題がないものの，インタ

ーネットや添付文書を実際に読む人の誤解や思い違いという問題も大き

く，その面では対面販売にもかなり長所がある旨の発言があった （乙２。

８の１・２・６）

タ 平成１７年６月１７日，第１５回検討部会が開催された。第１５回検討

部会では，医薬品販売における情報通信技術の活用等について，意見陳述

人からのヒアリングとそれに対する質疑応答が行われた。Ｐ３３会の意見

陳述人からは，医薬品は医薬品としてカウンター越しに買うのが当然だと

思う旨，薬剤師が，薬のプロとして利用者からの症状や他に飲んでいる薬

の情報などを会話によって得て，より的確なアドバイスをすることによっ

て，症状にあった薬を選べると考える旨，Ｐ３３会の会員で一般薬で発症

した者はほとんど添付文書を読んでいなかった旨，日本では薬を安易に飲

む傾向があるので，国民の薬に対する知識レベルを徐々に上げていってほ

しい旨の意見が陳述された。また，大阪府健康福祉部薬務課の意見陳述人

は，使用後の安全問題の取組などの医薬品の特性から，その供給は原則と

して有資格者による対面販売にこだわるべきであり，消費者の利便性のた

めに供給体制を変更するというのは本末転倒である旨の意見が陳述され

た。質疑において，Ｐ３３会の意見陳述人からは，医薬品の性質を分かっ
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ていない人が多いと思われ，Ｐ３３会の会員にも薬店で売っているからそ

れほど強い薬ではないだろうと思っていた者がおり，そのような間違った

考えを元に戻すために規制を強化してもらうのがよい旨の発言があったほ

か，Ｐ１２委員からは，もともと医薬品というものは利便性を追求する商

品とは異なる性格のものではないかということが検討部会の中でずいぶん

議論された旨の発言があった。さらに，第１５回検討部会では，インター

ネット販売，カタログ販売及び個人輸入の問題について議論が行われた。

この議論において，東京都福祉保険局健康安全室薬務課長のＰ３４委員か

らは，違法サイト的なインターネットの問題とは別に，医薬品製造業者，

薬局及び一般販売業者がインターネット上で医薬品を販売することの適否

について議論すべきであるとした上で，このような販売方法は，国から発

出されている通知に定められた品目に限られているかどうかが確認しにく

く，また，店舗における対面販売が原則であるという意見が多い中で，双

方向性をどのように保っていくのかが問題であり，インターネット上で広

く宣伝をして注文を集めるという形の販売は店舗による販売ではないと思

う旨の発言があった （乙２９の１・２・８）。

チ 平成１７年７月８日，第１６回検討部会が開催された。第１６回検討部

会では，第１１回検討部会から第１５回検討部会までの議論の取りまとめ

が行われた。事務局が上記各部会における意見の取りまとめとして作成し

た資料（乙３０の３）には，情報通信技術の活用の仕方について 「情報，

通信技術は，消費者のメリットになる場合等，活用できるところは活用す

べきであるが，消費者の誤解の防止等には対面での販売にメリットがある

ことや，情報通信技術に親しみのない世代がいること等を踏まえ，情報通

信技術に過度に偏った仕組みを作るべきではなく，補助的・補完的な選択

肢として使用するべきである」との内容 「インターネット販売やカタロ，

， ， ， ， ，グ販売 個人輸入については 対面販売 情報提供 適正使用の観点から
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対策を講じるべき」との内容がある。同部会の議論において，Ｐ１３大学

大学院経営管理研究科委員長兼教授のＰ３５委員からは，情報通信技術と

いうのは非常に広い意味があり，医薬品販売との関係では，どちらかとい

うと対面販売をしないでテレビ電話を活用するといった方向に流れがちに

なるが，情報通信技術は薬剤師が顧客をサポートする際に非常に効果を発

揮すべきものである旨，既存のネットワークやＩＴ（情報通信技術。以下

同じ ）を活用した一般用医薬品の販売はどうあるべきかという議論は，。

検討部会以後にいずれ出てくる旨の発言があり，Ｐ１０部会長から，イン

ターネット販売，カタログ販売，個人輸入に関し，何らかの対策を講ずる

べきであるという意見が圧倒的に多かったとのまとめでよいか各委員に確

認され，了承された （乙３０の１ないし３・６）。

ツ 平成１７年９月１４日，第１７回検討部会が開催された。第１７回検討

部会では，第１１回検討部会から第１５回検討部会において出された意見

の取りまとめに関する議論が行われた。その議論において，Ｐ２１委員か

らは，インターネットでは，相談に対応している専門家と称する者が本当

に専門家であるかどうかというリスクがあり，実際の店舗で実地に営業し

ている者が嘘をつくケースは余り考えられないので，その方が安全であろ

うという発言があった （乙３１の１・２）。

テ 平成１７年９月２９日，第１８回検討部会が開催された。第１８回検討

部会では，医薬品販売に際しての情報提供について議論された。事務局の

作成した論点整理の資料（乙３２の３）には，対面販売の意義・必要性に

ついて，①現在，医薬品販売に当たっては 「適切な情報提供」及び「適，

切な相談対応」が行われるよう，薬剤師等の専門家の関与が求められてい

ること，②この「適切な情報提供」及び「適切な相談対応」が全うされる

ためには，消費者と専門家との間で円滑な意思疎通が行われること及び専

門家において消費者側の状態を的確に把握できることが必要であること，
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③これらが確実に行われるためには，消費者と専門家がその場で直接やり

とりを行うことができ，例えば，消費者側の顔色等も含めた全体の様子を

見ることができる「対面販売」が必要であり，これを医薬品販売に当たっ

ての原則とすべきではないかとの内容があった。この「対面販売」につい

て，Ｐ２５委員の質問への回答として，厚生労働省担当官から，消費者が

直接医薬品を手に取ることができないような陳列をして専門家が医薬品を

手渡しするいわゆるオーバー・ザ・カウンターの場合に限らず，消費者が

自由に医薬品を手に取れる場合を含めて，最終的な販売までのいずれかの

時点で消費者が専門家と対面することを「対面販売」であると考えている

旨の説明があった （乙３２の１ないし３）。

ト 平成１７年１０月１２日，第１９回検討部会が開催された。第１９回検

討部会では，医薬品販売に従事する者の資質等について議論が行われた。

（乙３３の１・２）

ナ 平成１７年１０月３１日，第２０回検討部会が開催された。第２０回検

討部会では，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議論

が行われた。事務局が作成した資料(乙３４の３)には，ＩＴの活用につい

て 「医薬品販売に関するＩＴの活用については，大きく分けて，①ＩＴ，

を活用した一般的な情報提供，普及啓発，②ＩＴ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）の２つが考えられ，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，②について検討

するとした上，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
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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 という内容及び 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（リ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が適切か」という内容

がある。同部会の議論において，Ｐ１６委員からは，店舗販売でさえも非

常に指導の限界があるといわれており，ましてやインターネットの販売に

おける規制は必ずしもできないというのが現状である旨の発言があり，Ｐ

２６委員からは，将来安全が担保される時代がすぐそこに来ているとして

も，まだそれが目に見えない時点で，安全性を確保しながらの運用という

のを議論するのは空虚な気がするので，消極的な意見である旨の発言があ

り，また，Ｐ９大学薬学部教授のＰ３６委員からは，インターネット販売

や通信販売は，フェース・トゥ・フェースではないという定義になり，こ

れからのリスク分類での情報提供の在り方がフェース・トゥ・フェースで

なければならないものは取扱商品の範囲から除外しなければならず，それ

以外のものが真にインターネット販売や通信販売に適しているかどうかも

また議論を要する旨発言があった。これに対し，Ｐ２４委員からは，対面

販売の実効性が本当に担保されるかは疑問である一方，購入の際は急いで

いて説明を受けられなかったが後から説明を受けたい場合にはＩＴは大変

有効であり，一つの型にはめるのではなく，実際に本来の目的にあった効

果を残しておく方がよいのではないかという発言もあったが，Ｐ１０部会

長からは，インターネット販売については，対面販売に準ずるか又は対面



71

販売より優れているという考え方もあり得るものの，委員らが現状で認識

されているところでは，対面販売に勝っているとはいえないようであり，

インターネット販売について規制を考える必要があるというのが検討部会

の意見の大勢であったというまとめでよいかとの確認がされ，各委員から

これに異論を呈する発言はなかった （乙３４の１ないし３）。

ニ 平成１７年１１月１８日，第２１回検討部会が開催された。第２１回検

討部会ではリスク分類と販売時における対応等について議論された。事務

局の作成した資料（乙３５の４）には，一般用医薬品を，Ａ（第一類医薬

品に相当 Ｂ 第二類医薬品に相当 Ｃ 第三類医薬品に相当 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で，現

） ， ，在は医薬品に該当しないもの に分類した上 ①積極的な情報提供の要否

②文書の使用の要否，③専門家の関与の要否，④オーバー・ザ・カウンタ

ーとすることの要否，⑤販売時におけるＩＴ（情報通信技術）の活用の可

否について，(ａ)Ａについては，積極的な情報提供及び文書の使用を必須

の義務とし，薬剤師の関与を必要とし，オーバー・ザ・カウンターを必須

， ， ，の義務とし ＩＴの活用については 対面販売の原則を徹底すべきであり

認められないとし，(ｂ)Ｂについては，積極的な情報提供及び文書の使用

を努力義務とし，薬剤師又は新制度下において資質の確認を受けた者の関

与を必要とし，オーバー・ザ・カウンターを努力義務とし，ＩＴの活用に

， ， ，ついては 対面販売を原則とすべきではあるが 消費者の利便性に配慮し

販売方法によっては 限定的に認めることも検討する余地はあるとし (ｃ)， ，

Ｃについては，積極的な情報提供を努力義務として法令上規定するほどで

はなく（ただし，相談応需義務はある｡)，文書の使用は必要ではないが，

薬剤師又は新制度下において資質の確認を受けた者の関与を必要とし，オ

ーバー・ザ・カウンターは不要とし，ＩＴの活用については，対面販売を

， ， ，原則とすべきではあるが 消費者の利便性に配慮し 販売方法によっては
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限定的に認めることも検討する余地はあるとし（リスクの程度や消費者の

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，一般販売業

等の許可を得ている者が通信販売を行うことについても認めざるを得ない

と考えられるが，どのように考えられるかと注記されている ，(ｄ)Ｄ。）

については，積極的な情報提供，文書の使用，専門家の関与及びオーバー

・ザ・カウンターはいずれも不要とし，ＩＴの種類を問わず，これを活用

した販売方法も認められるとされている。同部会の議論においては，Ｐ１

０部会長及び事務局から，上記資料におけるＩＴの活用とは基本的にはテ

レビ電話に限定したものを想定しており，インターネット販売は，Ｃにつ

いて場合によっては認めるとされている「通信販売」に含まれると考えて

いるとの説明があった。また，Ｐ２４委員から，販売時に情報提供するの

が非常に重要であることはよく分かるが，買った人が服用するとは限らな

いし，また，常備薬として家庭に置いておく場合などの現状を考えると，

最も重要なことは医薬品の危険性が消費者にとってよく分かるようにする

ことであり，消費者が後からでも必要に応じて情報を得ることができるよ

うにすることが重要ではないか，そうすると，医薬品のインターネット販

， ，売を規制する必要もないのではないかという旨の指摘があり これに対し

厚生労働省担当官から，情報を適切に伝達する最大の機会は販売の際であ

り，家族が使用する場合でも家族の状況が一応分かることを前提に情報を

伝えることができる機会として，対面販売を重視すべきであり，検討部会

の従来の議論でも対面販売を原則とすることで意見がまとまりつつあるの

ではないかとの回答がされ，これを受けて，Ｐ２４委員から，多くの意見

がそのようなものであることは大体分かるしある程度は納得でき，その判

断はそれで結構であると思うが，時代とともに状況は変わるので，この状

態が今後何十年も固定化されることがないようにしてほしいとの発言があ

った。これらのやり取りを含む委員全体の議論の結果，上記ＡないしＤの
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各医薬品に係る上記①，②，③及び⑤の各項目については上記資料の内容

が基本的に了承された （乙３５の１・２・４）。

ヌ 平成１７年１１月２５日，第２２回検討部会が開催された。第２２回検

討部会では，従来の議論の結果を取りまとめた報告書案について議論が行

われた （乙３６の１・２）。

ネ 平成１７年１２月１５日，第２３回検討部会が開催された。第２３回検

討部会では，修正された報告書案について議論が行われ，報告書として了

承された。報告書には，(ａ)薬事法においては，医薬品販売について，薬

剤師等の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を始め，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て情報提供等が行われる体制を整備するという改正の

理念の下に，(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につい

ては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
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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い

う内容があり，同報告書は，上記(ａ)ないし(ｄ)の内容を含め，検討部会

の検討結果を取りまとめた内容として了承された。なお，同部会の議論の

中で，Ｐ１０部会長からは，検討部会の議論の前提になったのは，医薬品

供給の安全性の確保ということであり，これは委員の中でも異論がないこ

とであると認識しており，今後の法制化に当たっては，その点が遺漏なく

法案に盛り込まれるようにしてほしい旨の発言があった （乙３７の１な。

いし３）

ノ 平成１７年１２月１５日，検討部会の検討結果として取りまとめられた

検討部会報告書は，厚生労働大臣に報告され，公表された｡(乙３７の３）

(4) 原告Ｐ１らの国に対する要望の提出状況等

ア 原告Ｐ１らは，平成１６年１１月 「 仮称）Ｐ３７協議会」として，，（

国の規制改革・民間開放推進会議に対し，上記(1)カの通知による医薬品

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 原告Ｐ１は，平成１７年６月，規制改革・民間開放推進会議に対し，上
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記アと同様の要望を提出し，検討部会では適切な審議結果が期待できない

旨を指摘した。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 原告Ｐ１は，平成１７年，厚生労働省医薬食品局総務課の担当官からの

ヒアリングを受けた （甲１８）。

エ 原告Ｐ１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）。

オ 原告Ｐ１は，平成１８年１月ころ，自社の医薬品販売サイトにおいて，

医薬品の購入の際，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の画面を必ず表示し，当

， ，該画面を確認した旨のボタンを押して注文を受けること 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こと

を開始した （甲１９，弁論の全趣旨）。

カ 原告Ｐ１らは，平成１８年１月１９日 「Ｐ３８の会」として，厚生労，

働大臣に対し，要望書を提出した （甲１８）。

キ Ｐ４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ところ，この経緯は次のとおりである。原

告Ｐ１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，完成後の自主規制
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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。この電子メールには，改

正法案が国会審議中であるため無用な刺激を避けるためにも第一類ないし

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記載されている。

そして，同月２５日，原告Ｐ１の担当者は，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，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

公表には慎重になられた方がよろしいかと思われ，この点については，面

会時によく意見交換したい旨の回答があった｡(甲１８，１１６）

(5) 改正法案の国会における審議の経過等

ア(ア) 前記(3)ノの報告を受けて，厚生労働省において，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を踏まえ，改正法案（薬事

） ， ，法の一部を改正する法律案 の立案作業が行われ 平成１８年３月７日

閣議決定を経て第１６４回国会に改正法案が提出された （乙４３）。

(イ) 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，外国における一般用医薬品の販売制度

に関する質問に対し 「基本的には欧米諸外国については，日本におけ，

る一般用医薬品に当たるものは，アメリカを除き，概ね薬剤師等による

対面販売が求められていると承知している」との答が記載されており，

参考として，ドイツにおいては薬剤師又は薬局助手等による対面販売で

あるとする内容がある （甲１２３）。

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

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，
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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」

との内容がある （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) Ｐ３９議員からは，今回の改正のポイントとして，国はめりはりと

実効性の向上を考えているようであるが，自らの薬害被害の経験を踏ま

え，購入者，患者への安全性を第一に考えてほしいという旨の質問があ

り，これに対し，厚生労働省の医薬食品局長（以下，単に「医薬食品局

長」ともいう ）からは，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の答弁がされ，それに対し，Ｐ３９議

員から，二度と薬害被害を発生させないために安全性の強調を強く求め

ていきたいと思う旨の発言があった。また，Ｐ３９議員からは，検討部

会報告書でＢ分類の医薬品のうちアスタリスクが付せられたもの（新施

行規則２１０条５号の指定第二類医薬品に相当するもの。以下「指定第

二類医薬品」という ）について，オーバー・ザ・カウンターによる陳。

列・販売を義務付けるべきではないかという旨の質問があり，医薬食品

， ， ，局長からは 検討部会報告書においては 指定第二類医薬品については

オーバー・ザ・カウンター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
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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，法案成立後に検討をしていきたいと考えている旨の答弁がされた。

Ｐ３９議員からは，さらに，指定第二類医薬品については，オーバー・

ザ・カウンターでないと売れないとか，薬剤師による面談をしながらや

っていくというやり方の方がより安全性を担保できるのではないか，薬

にはリスク・副作用があり，常習性もあるものがあることが認知されて

いるのであるから，きっちりとした販売の形態を採らなければならない

のではないかという質問がされ，それに対し，医薬食品局長からは，法

案成立後にオープンな場で検討をしていきたい旨の答弁がされた。Ｐ３

９議員からは，再度検討してほしい，ただ売ればいい，売上げが上がれ

ばいいという発想ではなくて，薬には危険がつきものであることを国民

に周知徹底するためにも，オーバー・ザ・カウンターといった販売形態

を採ってほしいと提案しているのであり，積極的な答弁をしてほしい旨

の質問がされ，医薬食品局長からは，よく検討する旨の答弁が，厚生労

働大臣からは，法案成立後に関係者の意見を詰めていきたいとの答弁が

された。

また，Ｐ３９議員の既存配置販売業者に関する質問に答えて，厚生労

働大臣からは，既存配置販売業者は，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。

(イ) Ｐ４０議員からは，医薬食品局長から，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の説明がされたのを受け
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て，資格者の管理監督下の販売・授与ということになると，通信販売や

インターネット販売に道を開くことにならないのかとの質問がされ，こ

れに対し，医薬食品局長からは，検討部会報告書において，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がされ，これに関連して，Ｐ４０議員から

も，対面販売は必要であると思う旨の発言がされた。

（以上につき，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。

(ア) 参考人であるＰ１０部会長からは，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の説明がされ，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て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その医薬品は安全で有効

なものとなる旨の陳述がされた。

（ ）(イ) Ｐ４１協議会理事長・Ｐ４２大学薬学部客員教授 一般用医薬品学

のＰ４３参考人からは，一般人が信頼感をもって医薬品を購入できるた

めの要件としては，専門家から個々の一般人の状況に応じた情報が示さ

れること，その示された情報で当該一般人が納得できること等が挙げら

れ，特に，情報及び情報を提供する人がどのようなものであるかという

ことが注目される旨，情報を提供する人には，情報を個々の一般人にふ

さわしいものにして提供していく技量，情報を提供する者が医薬品を買

いに来た人の状況を判断できること，専門家が一般人にとって平滑かつ
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分かりやすい言葉で提供すること，目の前の買いに来た人の身体的・精

神的な状況をある程度判断できることが必要であり，また，専門家と買

いに来た人が互いにコミュニケーションをきちんと取れることが必要で

ある旨の陳述がされた。

(ウ) Ｐ１１協議会代表世話人のＰ４４参考人からは，薬害被害者のみか

ら構成されている自分たちの団体の願いは薬害の根絶ということ以外に

はない旨，インターネット販売に関しては，陳列方法，相談応需及び情

報提供に関する法案の規定を素直に読めば第三類医薬品以外のインター

ネット販売は不可能に読めるところ，第一類・第二類医薬品についても

消費者のニーズを理由に売りたいという業者がいるが，第一類・第二類

医薬品のインターネット販売を認めてしまうと，相談応需又は情報提供

は全く実効性がなくなり，改正法は台なしになってしまうので，これを

どのような形で改正法の政省令で定めるかということが行政の手腕に期

待されるところであって，第一類・第二類医薬品のインターネット販売

は断固としてできない体制を採ってほしい旨の陳述がされた。

(エ) 質疑においては，Ｐ４０議員から，第三類医薬品について，通信販

売を認めることと対面販売の原則の関係についてどう考えるかという質

問がされ，これに対し，Ｐ１０部会長からは，対面販売が医薬品の場合

には望ましいということはそのとおりであるが，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の説明がされた。また，Ｐ４５議員の質問に対し，

Ｐ１０部会長からは，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がされた。また，Ｐ４０議員の質

問に対し，Ｐ１１のＰ４４参考人からは，第一類・第二類医薬品につい
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てインターネット販売を禁止すべきであるという意見としたのは，一般

の国民の利便性からすればインターネットを全部禁止するということは

不便であるという意見になってしまい，その結果として事実上規制の実

効性が全くなくなってしまうことを懸念したことから，第一類・第二類

医薬品については絶対に禁止するというめりはりを付けるべきであると

考えたものである旨，薬害被害者という立場からは，一般の方のアンケ

ート結果は理解するが，医薬品の危険性は身にしみており，強く心配さ

れるため，第一類・第二類医薬品についてはインターネット販売を断固

禁止してほしい旨の陳述がされた。

（以上につき，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。

(ア) 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なるのではないかという

Ｐ４６議員からの質問に対し，医薬食品局長からは，改正法に基づく登

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，ダブルスタンダ

ードには当たらない旨の答弁がされた。

(イ) Ｐ４７議員からは，重篤な副作用，薬害被害がまた出るというよう

なことがあってはならないと思うとした上で，その点について，今後の

厚生労働大臣の薬事行政の推進，特に医薬品の安全の問題についての考

えを決意も含めて聞かせてほしいとの質問がされ，これに対し，厚生労

働大臣からは，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
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のであり，議員の懸念される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の答弁がされた。それに続けてＰ４７議員

からは，規制改革という流れには一定の必要性を認める一方で，医薬品

の安全性の問題については，悲惨な歴史があるとともに，今後も同じよ

うな事態が発生するのではないかという懸念が非常に強くある状況であ

るので，信頼，安全，安心をどのように作っていくかについては抜かり

なく油断なく対応してほしい旨の発言がされた。

(ウ) Ｐ４０議員からは，第一類医薬品についてもインターネット販売で

売られているという実態について，何らかの対策を講ずべきではないか

という質問がされ，これに対し，厚生労働大臣からは，法改正後につい

ては，改正後の薬事法において，第一類医薬品を販売する場合には，省

令で定めるところにより，薬剤師が適正な使用のために必要な情報を提

供しなければならないものとされていて，これに基づき対面販売により

情報提供することを求めるという方向性になっており，その定めの違反

は行政処分による強制力のある取締りの対象となり，従来は通知に基づ

く行政指導がされてきたインターネット販売はその取締りの対象となる

旨の答弁がされた。

(エ) Ｐ４５議員の配置販売業者に関する質問に対し，厚生労働大臣から

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利便性の高

い我が国固有の販売形態であり，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がされた。

(オ) 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
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案は採決され，賛成多数で可決された。

（以上につき，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，採

決が行われ，賛成多数で可決された。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。また，参議院の附帯決議として，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 「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」及び「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」を求める旨の決議がされている （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。

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

が行われた。Ｐ４８議員から，対面販売とはいえない医薬品のインターネ

ット販売については大変危険であると思っており，薬害被害の実態を考え

れば，少なくとも特にリスクの高い第一類医薬品はインターネット販売や

通信販売を禁止すべきであるがどう考えるかという質問がされたのに対
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し，医薬食品局長からは，医薬品のインターネット販売についての検討部

会報告書の考え方として，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とされ，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

を紹介した上，厚生労働省としては，医薬品の販売は対面販売が重要であ

り，インターネット技術の進歩にめざましいものがあるとはいえ，現時点

においては，検討部会報告書を踏まえた慎重な対応が必要であると考えて

いる旨の答弁がされた。また，Ｐ４９議員からも，医薬品のインターネッ

ト販売に関する質問があったのに対し，医薬食品局長からは，検討部会報

告書の内容を紹介し，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

るが，厚生労働省としては，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，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

要であると考えている旨の答弁がされた。

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。

（以上につき，乙４５）

， ，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 平成１８年６月１４日，改正法が平成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日から改

正法が施行され，これにより，薬事法に３６条の３，３６条の５，３６条



85

の６等の規定が新設された （乙５２）。

(6) 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 Ｐ４は，平成２０年１月，第一次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，同年２月，厚生労働省から，検討会委員に選

出されなかった旨の連絡を受けた （甲１８，２３）。

イ 平成２０年２月８日，第一次検討会第１回会議が開催された。第一次検

討会の座長にはＰ１０部会長が選出された（以下，第一次検討会との関係

では「Ｐ１０座長」という 。第一次検討会第１回会議の議論において。）

は，Ｐ１６委員から，第一類医薬品は直接的に対面販売等が基本であり，

これは検討部会でも委員全体の総意だったと思う旨，第二類医薬品及び第

三類医薬品もそうだと思うが，情報提供という概念を維持するためにはイ

ンターネット販売との絡みできちんと整理しておく必要がある旨の発言が

あった （乙５３の１・２）。

ウ 平成２０年２月２２日，第一次検討会第２回会議が開催された。第一次

検討会第２回会議では，リスク区分に関する表示の取扱いや情報提供等の

内容・方法等について議論が行われた （乙５４の１・２）。

エ 平成２０年３月１３日，第一次検討会第３回会議が開催された。第一次

検討会第３回会議では，医薬品の販売の実情に関して，Ｐ６協会副会長の

Ｐ５０委員から，大規模店舗の状況について，Ｐ１６委員から，薬局の状

況について，社団法人Ｐ２２副会長のＰ５１委員から，薬種商販売業の状

況について，Ｐ５２協会常任理事長のＰ５３委員及びＰ５４協会副会長の

Ｐ５５委員から，配置販売業の状況について，それぞれ説明があり，その

後，情報提供等を適正に行うための販売体制について議論が行われた。そ

の議論においては，情報通信技術を活用した販売について，検討部会報告

書のとおり，第三類医薬品の販売のみ認めるべきである趣旨の意見と，第

三類医薬品の販売も認めるべきではないとの意見が出され，一致をみなか
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った。また，Ｐ１６委員からは，インターネット販売は国内より国外のも

のの方が多い現状やインターネットを通じた偽薬の販売の問題が発生した

ことからも分かるように，インターネット販売に対する実効的な規制は難

しく，第三類であっても医薬品にはリスクがあるので，現状を考えれば，

医薬品については情報通信技術を通じた販売は認めるべきではないという

のが原則論である旨の意見が述べられた （乙５５の１・２・８）。

オ 平成２０年３月２５日，第一次検討会第４回会議が開催された。第一次

検討会第４回会議における情報通信技術を活用した販売に関する議論にお

いては，インターネットを使用した一般用医薬品以外の薬の販売に対する

規制の実効性の問題が指摘されたり，第三類医薬品について規制なく販売

することは相当ではないという趣旨の意見が出されたりしたほか，Ｐ１２

委員から，上記(1)イの通知において販売が認められた医薬品を，第三類

医薬品のみインターネット販売を認めることが望ましいという検討部会報

告書の趣旨に沿って再度分類し，第三類医薬品に該当するもののみインタ

ーネット販売を認めるという形を取るべきではないかという旨の意見が述

べられ，Ｐ５６会のＰ５７委員からも，第一類及び第二類医薬品について

は，対面販売をすることが原則であり，売り手と買い手の対話が成立しな

いインターネット販売には反対である旨の意見が述べられ，これらの意見

を踏まえ，Ｐ１０座長からは，ほとんどの委員はＰ５７委員の上記意見と

同様の意見ではないかという旨の発言がされ，これについて特に異議が述

べられることはなかった。また，議論において，事務局から，対面の原則

に関し，検討部会報告書に 「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」販売方法である対面販売を医薬品販売の原則とすべき

である旨の記述があるとの紹介がされた （乙５６の１・２・６）。

カ 平成２０年４月４日，第一次検討会第５回会議が開催された。第一次検

討会第５回会議では，原告Ｐ１代表者（Ｐ４理事長）からのインターネッ
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ト販売の実情についてのヒアリングが行われた。原告Ｐ１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

のニーズにこたえるべくインターネット販売を行っており，対面販売の趣

旨にのっとった安全・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。その後の質疑応答については，以下のようなや

り取りがあった（以下の回答は，いずれも原告Ｐ１代表者（Ｐ４理事長）

の回答である｡)。Ｐ１２委員から，(ａ)ホームページ上で正規の薬局・薬

店であるかどうかを表記するルールがあるかどうか，(ｂ)購入する際に医

薬品と医薬品に類似しているが医薬品ではないサプリメント等の区別を確

認できる形になっているかという質問があり，これに対し，上記(ａ)につ

， ，いて Ｐ４で策定している自主規制案の中でそのような枠組みを強く求め

， ，Ｐ４の会員にはそのような表記を強く求めている旨 上記(ｂ)についても

インターネット上で陳列の表示をする際に，医薬品であるかどうかを確認

できるように自主規制案で定めている旨の回答がされ，同じくＰ１２委員

からの質問に対し，日本で普通に薬局・薬店を営んでいる者がきちんとイ

ンターネットで安全・安心を追求しながら販売することと，未承認薬とい

った正規のルートでないところで医薬品が流通することをはっきりと分け

て考え，未承認薬や海外からのさまざまな安全でない入り方については徹
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。 ，底的に遮断していくといった施策が必要と考える旨の回答がされた また

Ｐ５０委員から，顧客側から見て相対している者が薬剤師かどうかという

判断や店舗できちんと取り扱われているかの判断を可能とする方法がある

かという質問があり，これに対し，誰が薬剤師であるか，どういう薬局・

薬店であるかをインターネット上に掲示している旨の回答がされたが，さ

らにＰ５０委員からは，それでは顧客側からは事実の確認はできないとの

指摘がされた。また，Ｐ５５委員から，スイッチＯＴＣを含め薬局に置か

れている医薬品全部がインターネット販売の対象となっているのかという

質問があり，これに対し，薬剤師が適否を判断した上でスイッチＯＴＣを

販売することもあり得る旨の回答がされ，同じくＰ５５委員からの初回購

入者の適格性についてどのような判断をしているのかという趣旨の質問に

対し，基本的には顧客の申告をよほどの事がない限りは信頼して販売する

旨の回答がされた。Ｐ３６委員から，急性期の患者に対しニーズにあった

時間内に薬を届けることができるかという趣旨の質問及び顧客の地域的な

広がりの質問がされ，これに対し，急性期の症状が出かかっているような

顧客は店頭に行くことになり，余りインターネット販売は利用せず，イン

ターネット販売は常備薬としてあらかじめ買われる場合などに利用され，

， ，状況に応じて顧客が使い分けているのではないかという趣旨の回答 また

地域的には必ずしも近隣ではなく，漢方薬の場合などのように，距離に関

してはもう少し広がりがあるであろうという趣旨の回答がされ，それを受

， ， ， ，けて Ｐ３６委員から 常備薬であれば 店頭や配置薬で対応できるので

利便性が最も問題となる緊急時の対応についてはインターネット販売の利

便性はあまりないと思う旨の指摘がされたのに対し，歩くのが不自由な方

など情報通信技術の活用を求めている顧客は少なからずいる旨の回答がさ

れたが，Ｐ３６委員からは，今の話では，ある程度限定された集団になる

という印象をもった旨の発言がされた。また，Ｐ１０座長からの質問に対



89

し，Ｐ４の自主規制案は策定中のものである旨の回答がされ，自主規制案

自体は第一次検討会第５回会議には示されなかった。ヒアリング後の議論

において，Ｐ５０委員からは，安全と安心のための対面の原則が根底にあ

って，そのために専門家が常駐していることが必要であるとする改正法の

趣旨からすると，対面販売の点は譲れない旨の発言があり，Ｐ１６委員か

らは，きちんとしている業者でも難しい問題はあり，医薬品の販売におい

て情報通信技術は限定された範囲で使うべきものであると再認識したとこ

ろであり，これを使うのは第三類医薬品と上記(1)イの通知で認められた

範囲を超えるべきではない旨の発言があり，Ｐ１２委員からは，インター

ネットのホームページでは販売許可を受けているかどうか判然としないも

のもあり，ホームページを見る限りでは，当該業者について店舗の有無や

本当に専門家が対応しているかどうかを見分けることができない旨の発言

があった （乙５７の１・２・５）。

キ 平成２０年４月２４日，第一次検討会第６回会議が開催された。第一次

検討会第６回会議では，事務局が作成した論点整理案（乙５８の３）が示

され，これを基に議論が行われた。同会議の議論においては，医療用医薬

品がインターネットを通じて販売されていることに対する規制の実効性に

関する意見も出されたが，Ｐ２１委員からは，インターネットで違法な販

売方法が行われているものは医薬品以外にも多数あり，インターネットで

の違法な取引をどのように摘発して止めさせるかは大きな問題としてある

が，例えば外国から発信されている情報には日本政府は直接規制をかけら

れないということもあり，そういった問題がある中で，インターネットの

世界は闇であるからインターネットを利用した医薬品に関係する取引はす

べて規制するということではなく，薬局・薬店等の店舗が一定の通信技術

を用いてきちんと行うものはルールを定めて許容するという形で考えてい

くべきではないかという趣旨の意見が出され，これに対して特に異論は出
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なかった （乙５８の１ないし３）。

ク 平成２０年５月１６日，第一次検討会第７回会議が開催された。第一次

， 。検討会第７回会議では 事務局が作成した報告書案を基に議論が行われた

この報告書案（乙５９の３）中の通信販売に関する「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 」という記載の意味について，委員の質問に答え。

て，事務局からは，例えば，東京に店舗を有する業者が他の地域の顧客に

通信販売をする場合に，東京の店舗で対面販売をすることができるからと

いって対面の原則が担保できる場合に当たるとはいえず，具体的に認めら

れると考えられる方法は現在のところ出てきていないが，実際にそのよう

なことをしようとする業者から何かアイディアが示された場合には，対面

の原則が担保されているかどうかを個別に判断していくという趣旨のもの

である旨の説明がされた （乙５９の１ないし３）。

ケ 平成２０年７月４日，第一次検討会第８回会議が開催された。第一次検

討会第８回会議では，修正された報告書案を基に議論が行われ，報告書案

は了承された。第一次検討会報告書（乙６０の３）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
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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(Ⅰ)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経緯にかんがみると，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，(Ⅱ)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，(Ⅲ)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
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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 （乙６０の１ないし３）。

コ Ｐ４は，平成２０年７月，第一次検討会報告書に対する意見書を厚生労

働省に提出し，同年８月 「対面の原則を担保し，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」を発表した （甲１８）。

サ 厚生労働省は，平成２０年９月１７日から同年１０月１６日まで，改正

省令案の概要を示し，これに対する意見公募手続を行った （甲２５）。

シ 政府の規制改革会議は，平成２０年１１月１１日，上記サの改正省令案

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１３）

ス 改正省令案によるインターネット販売の規制に関し，平成２０年１１月

から１２月にかけて，厚生労働大臣に対し，規制に賛成し規制を強化すべ

きであるとするＰ１１等からの要望書（乙６３の１４）及びＰ１５等の薬

業に関係する団体からの声明書（乙６３の１６ ，規制に反対するＰ４か）

らの意見書 乙６３の１５ 及びＰ４を含む販売事業者等からの要望書 甲（ ） （

６９，乙６３の１７）並びにＰ５８協議会からの伝統薬存続に関する要望

書（乙６３の１９）が提出された。

セ 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

， ， 。議からの質問事項について 上記シの見解に対する回答を含め 回答した
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（甲１６，乙６３の１８）

ソ Ｐ４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「Ｐ４ガイドライン」

という ）の主な内容は，別紙「Ｐ４ガイドラインの主な内容」のとおり。

である。

（以上につき，甲１８，２８，２９）

タ 厚生労働省は，平成２１年２月６日，上記サの意見公募手続の結果を発

表した。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，賛成意見及び反対意見とそれらに対

する厚生労働省の回答等であり，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に関しては，１１の主な理由とそれに対する

回答，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に関しては，３４

の主な理由とそれに対する回答が示されている。(甲３２，乙６３の１１)

チ 平成２１年２月６日，改正省令（薬事法施行規則等の一部を改正する省

令）が平成２１年厚生労働省令第１０号として公布され，これにより，薬

事法施行規則に本件各規定が新設され，同年６月１日（改正法の施行日）

から施行されることとなった｡（甲５，乙６１）

(7) 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 平成２１年２月１３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，厚生労働大臣の指示の下に検討会を開催するとして，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
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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するものとされた （甲３７，乙６３の３）。

イ 平成２１年２月２４日，第二次検討会第１回会議が開催された。第二次

検討会の座長にもＰ１０座長が選出された（以下，第二次検討会との関係

でも「Ｐ１０座長」という 。第二次検討会第１回会議では，Ｐ１３大。）

学総合政策学部教授のＰ５９委員，原告Ｐ１代表者，Ｐ５株式会社（以下

「Ｐ５」という ）代表取締役会長兼社長のＰ６０委員，Ｐ１２委員，Ｐ。

５８協議会のＰ６１委員，Ｐ１６委員，Ｐ５０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，質疑が行われた。

Ｐ５９委員からは，移動困難等の理由により，インターネット販売を必

要としている顧客が多いこと，医薬品の安全確保のための方策として対面

販売は本質ではなく，インターネットは真の安全を確保する上で有効な道

， ，具であること 規制をすることによって健全な業者の営業が制限されれば

違法な業者の活動が活発になり，より危険が増すおそれがあること，世界

的なインターネット利用の進展の流れに逆行し，日本の医薬品業界や流通

業界の国際競争力を失わせる危険があることといった内容の説明がされ，

原告Ｐ１代表者からは，インターネット販売の継続を希望している多数の

消費者の意見を聞くべきであること，インターネット販売に対する不安を

払拭するための安全性確保の方策が国民から求められていることに関して

は，インターネットの無限の可能性を活用して，副作用のリスクを極力抑

制するための安全性確保の方策を策定したこと等の説明がされ，Ｐ６０委

員からは，近隣に薬局がないなどの理由からインターネット販売を含む通

信販売に頼らなければならない消費者は相当多数いるのであって，現に相

当多数の消費者からこれを規制する改正省令案に対して反対意見が寄せら
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れていること，法律ではなく省令による権利の規制であるという点でも問

題があること，パブリックコメントの内容が十分に開示・反映されていな

いこと，Ｐ４とも協力して業界をしっかりまとめて，安全なインターネッ

ト販売を実現していきたいと考えていること等の説明がされ，他方で，Ｐ

１２委員からは，薬の扱い方や副作用をよく知らない人が多く，そのこと

も考慮した制度設計が必要であり，それも考慮して改正省令の結論が採ら

れていること，薬の入手に困難があるという人たちというのは，薬に対す

るリスクが高い群の人たちであると考えられ，そのような人たちが医薬品

を購入する際にはなおさら医療や専門家と接点を持つべきであること，イ

ンターネットの危うさとして，サイトの中で間違った情報を次々と載せて

いくことによって，医薬品の適正な扱いが行われなくなり，それが助長さ

れることにもなりかねない点がある上，最も危うい点として，インターネ

ットにおいては，一部の悪質な業者がいた場合に，そのような業者を規制

することが困難であり，一部の業者がいい加減なことをやると，そこで薬

物被害が出てしまうという問題があること等の指摘がされた （甲３９，。

４０，４１，乙６３の１・２・４・２０ないし２３）

原告Ｐ１代表者が第二次検討会第１回会議に提出した資料（乙６３の２

１）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（Ｐ４のＰ５との提携による策定

） （ ， ） ， ，に係るもの の説明資料 甲３０ 乙７０ が含まれており その内容は

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



96

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
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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紙を同梱すること，⑩不適

切販売を行う店への対策として，各店舗の業務手順の明確化により販売状

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いったもの

である （甲３０，乙７０（乙６３の２１参照 。以下，上記内容の業界。 ）

ルール案を「Ｐ４業界ルール案」という ）。

第１回会議の議論においては，Ｐ５９委員の説明資料にいうインターネ

ットの方がより確実に情報提供ができる場合とはどのようなものかという

趣旨のＰ３６委員の質問に対し，Ｐ５９委員から，画面を超えるような説

明書がある場合に，全部スクロールして最後まで到達しないと読んだとい

うボタンが押せず，かつ，それを押さなければ発注画面に移れないという

方式や，文字だけでは説得力が足りないという場合に，音声や動画を入れ

ることを想定しており，そのほか，購入者が過去に買った医薬品との飲み

合わせを確認することや購入者の条件を確認することによって説明を変更

することも可能であること，本当に危険なものについては，ビデオ会議で



98

薬剤師を呼び出すことも技術的には可能である旨の発言があり，それに続

いて，原告Ｐ１代表者からは，インターネット販売は，薬剤師が購入者と

対面しているのと比べて，購入者と薬剤師の間にインターネットを介して

いるかどうかの違いしかなく，上記業界ルール案に沿っていけば副作用の

リスクを最大限に減らしていくことができると確信している旨の発言があ

った （甲３９，乙６３の１・２・２０）。

ウ 平成２１年３月１２日，第二次検討会第２回会議が開催された。第二次

検討会第２回会議では，Ｐ６０委員及び原告Ｐ１代表者を含む委員から提

出された資料の説明及び質疑等が行われた。原告Ｐ１代表者は，Ｐ６２神

（ ） 。（ ，戸大学名誉教授 本件原告ら訴訟代理人 の意見書を提出した 甲４５

４７，乙６４の１ないし４）

エ 平成２１年３月３１日，第二次検討会第３回会議が開催された。第二次

検討会第３回会議では，事務局の作成した検討項目（乙６５の４）の説明

並びにＰ６０委員及び原告Ｐ１代表者を含む委員から提出された資料の説

明があり，その後に議論が行われた。同会議の議論において，Ｐ６０委員

からは，Ｐ５やＰ４等が中心となって行っている医薬品の通信販売の継続

を求める署名が約１０７万件に達している旨の説明があり，また，消費者

のニーズにこたえていく体制を採るべきであるという趣旨の発言があった

が，他方，Ｐ６３会事務局長のＰ６４委員からは，Ｐ６０委員の上記発言

につき，消費者が安全であることを最優先に考えるべきである旨の発言が

あった （乙６５の１ないし６）。

オ 平成２１年４月１６日，第二次検討会第４回会議が開催された。第二次

検討会第４回会議では，一般消費者からのヒアリング，事務局の作成した

検討項目に記載された論点に関する議論が行われた。なお，Ｐ６０委員が

新検討会第４回会議に提出した資料（乙６６の５）中には 「通信販売安，

全確保に向けた６月に向けた取組」として，①使用上の注意の確認等を注
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意喚起する画面の導入，②年齢認証機能の導入（１８歳未満は医薬品の販

売を禁止する予定 ，③各店舗が問診票の記載を行うという記述がある。）

また，同資料中には 「インターネット等を通じた医薬品販売の在り方」，

と題する部分があるが，具体的なインターネット販売のルールに関する内

容は，Ｐ４業界ルール案及び上記①ないし③と基本的に同様である （乙。

６６の１・２・４・５）

カ 平成２１年４月２８日，第二次検討会第５回会議が開催された。第二次

検討会第５回会議では，事務局の作成した検討項目に記載された論点につ

き議論が行われた。その議論において，Ｐ３６委員からは，チェックボッ

クスによる申告では，本人がそれに該当するかどうか分からない事項につ

いては正しい情報を得ることができず，対面で専門家が本人と話をしてき

ちんとコミュニケーションを取りながら情報を引き出すことによって正し

い情報を得る必要があること，そのような問題点があるため，改正法にお

いては一般用医薬品をリスクの程度に応じて分類し，通信販売のできるも

のとできないものを区別したものである旨の発言がされた。Ｐ１０座長か

らの禁忌事項等についてチェックボックスで尋ねて確認してから情報提供

を行うということは現在行われているのか今後行おうとしているのかとの

質問に対し，原告Ｐ１代表者からは，やっているところもあるし，まだで

きていないところもある旨の回答がされ，また，同原告代表者からは，イ

ンターネット販売等の通信販売について，安全性確保の方策を法令によっ

て義務付けた上で認めることを含めて今後検討していくことを要望すると

ともに，そうした法令の整備がされるまで，当分の間，現状のとおり医薬

品の通信販売ができるような措置を検討してほしい旨の提案がされた。そ

の後，事務局から，特定の漢方薬等を継続して服用している者や離島居住

者などの利便性に配慮した経過措置を設けるとすると改正省令の一部を再

改正する必要があり，同年６月１日に迫った施行日に間に合わせるために
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はパブリックコメント等の手続を行わなければならず，再改正の内容につ

いて第二次検討会の了承を得る前に先行してパブリックコメントの手続を

行いたい旨の提案がされたが，そのような改正省令の再改正案（再改正省

令案）があるのであれば，骨子だけでも第二次検討会に提示して議論すべ

きであるなどの意見が出され，次回の第二次検討会の会議において再改正

省令案について議論することとなった｡（甲４８，乙６７の１・２・５）

キ 平成２１年５月１１日，第二次検討会第６回会議が開催された。第二次

検討会第６回会議では，事務局から再改正省令案の内容が示され，議論が

行われた。議論の結果，第二次検討会として再改正省令案を承認すること

はせず，厚生労働省の責任でパブリックコメントの手続を行うこととなっ

た （甲５１，乙６８の１・２・４）。

ク 厚生労働省は，平成２１年５月１２日，同月１８日を締切日として，再

， 。 ，改正省令案の内容を示し 意見公募手続を行った 意見公募に当たっては

期間短縮の理由として，郵便等販売に関する経過措置を設けるため，改正

省令の一部を改正して平成２１年６月１日までに公布・施行する必要があ

る旨が示されている （甲５２）。

ケ 平成２１年５月２２日，第二次検討会第７回会議が開催された。第二次

検討会第７回会議では，事務局から，再改正省令案（同第６回会議で提示

されたものと同様のもの）及び上記クの意見公募手続の結果が説明され，

議論が行われた。意見公募手続の結果は，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 同会議の議論では

改正省令の再改正の在り方について，経過措置による規制の緩和に反対す

る趣旨で，Ｐ６４委員，Ｐ５３委員，Ｐ１２委員及びＰ３６委員から，更

なる規制の緩和を内容とする経過措置の創設を求める趣旨で，Ｐ６０委員



101

及び原告Ｐ１代表者から，それぞれ反対の意見が出され，委員全体の６割

を超える他の委員らからは賛成の意見が出されたものの，最終的に共通の

意見の取りまとめにまでは至らなかったため，Ｐ１０座長の整理に従い，

厚生労働省の責任において再改正省令を同案の内容で公布・施行すること

として，第二次検討会を終えることとされた （甲５４，８８，乙６９の。

１・３・４）

コ 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，改正法及び改正省

令の施行に先立ち同日から施行され，これにより，改正省令附則に前記第

２の１(2)イ(ア)ないし(カ)の郵便等販売に関する経過措置の規定等が加

えられた （甲５８）。

(8) 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 改正法及び改正省令の施行直後，本件規制を批判する立場でインターネ

ットサイトに記事を公表した者が自ら薬局又は店舗で医薬品を購入して調

査を行った結果をその記事に掲載した内容によれば，ある薬局では，第一

類医薬品の購入時に情報提供がされず，ドラッグストアチェーン店の店舗

２店では，第二類医薬品の購入時に情報提供がされないことがあったと記

載されている （甲１１０）。

ウ 改正法及び改正省令の施行直後の原告Ｐ１の調査結果によれば，平成２

１年７月ころ，漢方薬を取り扱う薬局において，①購入者が家族のための

ものであることを明らかにして薬剤師と対面して購入した第二類医薬品に

つき，その後に当該購入者が再度電話で注文したところ，当該医薬品が郵

送で販売された事例，②注文者が自己の症状を電話及びファクシミリで伝

え，友人が代理人であることを明らかにして薬剤師と対面して購入した第
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二類医薬品につき，その後に注文者が再度電話で注文したところ，当該医

薬品が郵送で販売された事例があった （甲１１１の１ないし８，同１１。

２の１ないし１２）

エ 熊本県における医薬品の特例販売業（旧薬事法３５条）の取扱いについ

て定めた特例販売業取扱要領（甲１１３の１）には，特例販売業は，薬局

及び医薬品販売業の普及が十分でない場合，その他適正な医薬品の供給を

図るため知事が特に必要と認める場合に限り，許可するものとし，適正な

医薬品の供給を図るため知事が特に必要と認める場合とは，①駅の構内等

の特殊な施設であって，容易に薬局等を利用し難い場合，②医療用酸素等

通常薬局等において購入し難いガス性医薬品及び揮発性医薬品等を取り扱

う場合であるとされている。熊本県内で一般販売業の許可を受けて漢方薬

等の医薬品の通信販売を行っていた株式会社Ｐ６５（以下「Ｐ６５」とい

う｡)が，改正法の施行直前である平成２１年５月２２日付けで，上記「適

正な医薬品の供給を図るため知事が特に必要と認める場合 に該当する 甲」 （

１１３の２の５丁目）ものとして，特例販売業の許可（旧薬事法３５条）

を受けており，そのほか，１０業者が，改正法の施行直前に特例販売業の

許可を得ている （甲８２，８３，１１３の１・２，同１２０）。

オ 原告Ｐ１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

移している。原告Ｐ１は，平成２１年６月２日，本件規制の影響により医

薬品の売上げの減少が予想されることから，平成２２年３月期の業績予想

につき，同期の売上高を１２０億円，当期純利益を２５００万円と下方修

正した。これは，第二類医薬品のインターネット販売が認められることを

前提とした業績予想よりも売上高で５億円低く，当期純利益で９５００万
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円低い。なお，原告Ｐ１の売上高に占める医薬品の割合はその前期におい

て約７％であった （甲８１，１１９，１３３の１）。

また，原告Ｐ２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１１月まで５８万円から９０万円の間で推移し減少傾向にある。もっ

とも，原告Ｐ２の１か月当たりの総売上げは，平成２０年１２月から平成

２１年３月まで４９５万円から５６４万円の間で推移し，同年４月に６１

４万円，同年５月に８６６万円を記録した後，同年６月から１１月までは

４３０万円から５０１万円の間で推移しており，同年６月から１０月まで

は，前年同月の総売上げをいずれも上回っている （甲１３３の２）。

２ 争点(1)（本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えの適法性）について

(1) 行政事件訴訟法３条４項の処分の無効確認の訴え及び同条２項の処分の

取消しの訴えの対象は，いずれも，行政庁の処分その他公権力の行使に当た

る行為（以下「行政処分」という ）でなければならず，行政処分とは，公。

権力の主体たる国又は地方公共団体（法令に基づきその権限の委託を受けた

機関を含む ）が行う法令に基づく行為のうち，公権力の行使として行われ。

る行為であって，その行為によって，直接国民の権利義務を形成し又はその

範囲を確定することが法律上認められているものをいうと解される（最高裁

昭和３７年（オ）第２９６号同３９年１０月２９日第一小法廷判決・民集１

８巻８号１８０９頁参照 。）

(2) 本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えの対象は，改正省令の一部と

しての本件改正規定であるところ，省令の制定は，法律の委任を受けた行政

機関がその委任に基づいて行う立法作用に属するから，限られた特定の者に

対してのみ適用される結果として行政庁の処分と実質的に同視し得るものと

いえる例外的な場合を除き，一般的には抗告訴訟の対象となる行政処分に当
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たるものではないと解するのが相当である（最高裁平成１５年（行ツ）第３

５号，同年（行ヒ）第２９号同１８年７月１４日第二小法廷判決・民集６０

巻６号２３６９頁，最高裁平成２１年（行ヒ）第７５号同年１１月２６日第

一小法廷判決・裁判所時報１４９６号７頁参照 。）

そこで，改正省令の一部である本件改正規定（改正省令のうち薬事法施行

規則に本件各規定を加える改正規定）について，上記の例外的な場合に該当

するか否かを検討するに，本件改正規定により加えられる本件各規定の主な

内容は 薬局開設者又は店舗販売業者による一般用医薬品の販売又は授与 以， （

下，単に「販売」という ）について，①新薬事法３６条の６第１項ないし。

第３項の規定による情報提供は薬剤師又は登録販売者（第一類医薬品につい

ては薬剤師）が薬局又は店舗において対面で行うことを要すること（新施行

規則１５９条の１５第１項１号，１５９条の１６第１号並びに１５９条の１

７第１号及び２号 ，②第三類医薬品の郵便等販売を行う場合を除き，薬剤）

師又は登録販売者（これらの管理・指導下の一般従事者を含み，第一類医薬

品については薬剤師（その管理・指導下の登録販売者又は一般従事者を含

む ）に限る ）が薬局等において対面で販売することを要すること（新施。 。

行規則１５９条の１４ ，③郵便等販売を行う場合は第三類医薬品以外の一）

般用医薬品の販売は行わないこと（新施行規則１５条の４第１項１号）であ

って，上記①及び②の規制が，一般用医薬品の販売を行う者全般に広く適用

される規制であることに加え 上記③の規制も その規制の適用を受ける 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い（新施

行規則１条２項７号参照 ，インターネット販売を行う業者のみならず，そ）

れ以外の郵便その他の方法による通信販売を行う業者全般が当該規制の対象

となるのであって，特定の業者（特定の企業又は個人）のみを規制の対象と

するものではないから，本件改正規定は，限られた特定の者に対してのみ適
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用される規定ではないというべきであり，当該省令の規定の制定行為をもっ

て行政庁が法の執行として行う処分と実質的に同視することはできないの

で，改正省令中の本件改正規定の制定行為は，抗告訴訟の対象となる行政処

分には当たらないというべきである。

原告らは，改正省令中の本件改正規定は，実質的には第一類・第二類医薬

品のインターネット販売を行っていた原告らを始めとする限られた者の権利

を制限するものであるから，行政処分に当たる旨主張するが，上記①ないし

③の本件改正規定の性質・内容に照らし，上記主張は採用することができな

い。

なお，原告らは，対世効や仮の救済の手続において当事者訴訟では不十分

な点があるから抗告訴訟が認められるべきである旨主張するが，まず，対世

効については，仮に，当事者訴訟である本件地位確認の訴えに係る原告らの

請求を認容する判決がされ，原告らと被告との間で原告らが本件各規定にか

かわらず第一類・第二類医薬品の郵便等販売をすることができる地位を有す

ることが確認されれば，原告らは，本件各規定による規制を受けずにこれら

の郵便等販売をすることができ，その販売行為について被告の所轄行政庁か

ら監督権限の行使等を受けることもなく，原告らの法的利益の保護として十

分であるといえる上，原告ら以外の他の販売業者等にも対世効を及ぼして第

一類・第二類医薬品の郵便等販売を認めなければ行政運営の対応に困難を来

すといった事情は見当たらないことも併せ考えれば，対世効のある訴訟手続

によるべき必要性は認め難い。また，仮の救済手続の点については，そもそ

も仮の救済手続の利用の可否やその容易性が行政処分性の有無の判断に影響

を与えるとは解されないから，原告らの上記主張も，改正省令中の本件改正

規定の行政処分性に関する前示の判断を左右するものとは認められない。

(3) したがって，本件無効確認の訴え及び本件取消しの訴えは，いずれも，

抗告訴訟の対象となる行政処分に当たらないものを対象として提起されたも
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のといわざるを得ず，その余の点（行政事件訴訟法３６条の要件該当性等）

について判断するまでもなく，不適法であり，却下を免れない。

３ 本件地位確認の訴えの適法性について

(1) 本件地位確認の訴えは，公法上の当事者訴訟のうちの公法上の法律関係

に関する確認の訴えと解することができるところ，原告らは，改正省令の施

行前は，一般販売業の許可を受けた者として，郵便等販売の方法の一態様と

してのインターネット販売により一般用医薬品の販売を行うことができ，現

にこれを行っていたが，改正省令の施行後は，本件各規定の適用を受ける結

果として，第一類・第二類医薬品についてはこれを行うことができなくなっ

たものであり，この規制は営業の自由に係る事業者の権利の制限であって，

その権利の性質等にかんがみると，原告らが，本件各規定にかかわらず，第

一類・第二類医薬品につき郵便等販売の方法による販売をすることができる

地位の確認を求める訴えについては，前記２のとおり本件改正規定の行政処

分性が認められない以上，本件規制をめぐる法的な紛争の解決のために有効

かつ適切な手段として，確認の利益を肯定すべきであり，また，単に抽象的

・一般的な省令の適法性・憲法適合性の確認を求めるのではなく，省令の個

別的な適用対象とされる原告らの具体的な法的地位の確認を求めるものであ

る以上，この訴えの法律上の争訟性についてもこれを肯定することができる

と解するのが相当である（なお，本件改正規定の適法性・憲法適合性を争う

ためには，本件各規定に違反する態様での事業活動を行い，業務停止処分や

許可取消処分を受けた上で，それらの行政処分の抗告訴訟において上記適法

性・憲法適合性を争点とすることによっても可能であるが，そのような方法

は営業の自由に係る事業者の法的利益の救済手続の在り方として迂遠である

といわざるを得ず，本件改正規定の適法性・憲法適合性につき，上記のよう

な行政処分を経なければ裁判上争うことができないとするのは相当ではない

と解される 。。）
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(2) したがって，本件地位確認の訴えは，公法上の法律関係に関する確認の

訴えとして，確認の利益が肯定され，法律上の争訟性も肯定されるというべ

きであり，本件地位確認の訴えは適法な訴えであるということができる。

そこで，以下，本件地位確認の訴えの本案の争点として，争点(2)（本件

改正規定の適法性・憲法適合性）について検討する。

４ 争点(2)ア（委任命令としての適法性）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

の自由としての営業の自由を保障する趣旨を包含していると解すべきとこ

ろ，本件改正規定の適用の結果として第一類・第二類医薬品について郵便等

販売の方法による販売はこれを行うことができなくなることからすれば，改

正省令中の本件改正規定は，これらによって憲法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が制限されるものであるということがで

きる。

本来，国民の権利を制限するには法律の根拠が必要であるが，制限される

権利の種類及び制限の目的によっては，専門的・技術的な判断を要する事項

等に応じて制限の範囲・内容を定める必要がある場合も考えられるところ，

そのような事項及び制限の細目をすべて法律で定めることは，実際上困難で

あり，かつ，事情の変化に柔軟に対応していくことも困難になることから，

法律による委任があり，かつ，その委任の範囲内であれば，省令を始めとす

る行政立法によって国民の権利を制限することも許されると解すべきである

（国家行政組織法１２条３項 。）

， ，したがって 改正省令中の本件改正規定の適法性を判断するに当たっては

本件改正規定により設けられた新施行規則中の本件各規定が 法律の委任 授， （

権）に基づくものであるか，法律の委任に基づくものであるとして，その委

任の範囲内で定められたものであるかについて検討する必要がある。

(2) 本件改正規定により設けられた新施行規則中の本件各規定に対する法律
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（ ） ， ， ，の委任 授権 の有無について 被告は 新施行規則中の本件各規定のうち

１５条の４は新薬事法３６条の５及び３６条の６，１５９条の１４は新薬事

法３６条の５，１５９条の１５第１項１号は新薬事法３６条の６第１項，１

５９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在すると主張する。

まず，(ａ)新薬事法３６条の５は，販売に従事する者に関しては，１号に

おいて第一類医薬品について薬剤師と，２号において第二類医薬品及び第三

類医薬品について薬剤師又は登録販売者と，それぞれ明確かつ一義的に定め

ていることに加え，同条柱書の全体の文脈を併せ考えれば，同条柱書の「厚

生労働省令で定めるところにより」という文言は，販売に従事する者の定め

を委任する趣旨ではなく 「販売させ，又は授与させなければならない」に，

かかるものであることは明らかであり（乙７３の１の４４頁(２)参照 ，し）

たがって，同条は，その文理上，一般用医薬品の販売（第一類医薬品の薬剤

師による販売並びに第二類医薬品及び第三類医薬品の薬剤師又は登録販売者

による販売）における販売の方法・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のが相当である（原告らは，同条は，販売に従事する者

についての定めを委任したものであると主張するが，以上のとおり，失当で

ある 。また，(ｂ)新薬事法３６条の６第１項ないし第３項の「厚生労働。）

」 ， ，省令で定めるところにより という文言は 同各項の全体の文脈からすれば

それぞれ 「情報を提供させなければならない」又は「情報を提供させるよ，

う努めなければならない」にかかるものであることは明らかであり，したが

って，同各項は，いずれも，その文理上，一般用医薬品の販売又は相談応需

における情報提供（第一類医薬品の販売に係る薬剤師による情報提供，第二

類医薬品の販売に係る薬剤師又は登録販売者による情報提供並びに一般用医

薬品の相談応需に係る薬剤師又は登録販売者による情報提供）の方法・態様
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についての定めを有資格者（医薬品の販売に必要な専門的知識又は資質につ

いて所轄行政庁の免許又は確認を受けた薬剤師又は登録販売者をいう。以下

同じ ）の関与の在り方を含めて厚生労働省令に委任したものと解するのが。

相当である。

そして，上記(ａ)及び(ｂ)を踏まえて本件各規定の文言及び内容について

みるに，新施行規則中の本件各規定のうち，(ア)①１５９条の１５第１項１

号は，同項柱書の引用に係る新薬事法３６条の６第１項の規定による情報提

供の方法（有資格者の関与の在り方を含む。後記②及び③も同様）について

定め，②１５９条の１６第１号は，同条柱書の引用に係る新薬事法３６条の

６第２項の規定による情報提供の方法について定め，③１５９条の１７第１

号及び第２号は，同条柱書の引用に係る新薬事法３６条の６第３項の規定に

よる情報提供の方法について定めていることから，文理上，それぞれ新薬事

法の上記各規定の委任に基づくものであるということができ，(イ)１５９条

の１４は，各項とも「法第三十六条の五の規定により」と明記した上で，①

第１項において，第一類医薬品について，薬剤師自ら又はその管理及び指導

の下で登録販売者若しくは一般従事者をして，当該薬局等において，対面で

販売させるべき旨を規定し，②第２項において，第二類医薬品又は第三類医

薬品について，薬剤師又は登録販売者自ら又はその管理及び指導の下で一般

従事者をして，当該薬局等において，対面で販売させるべき旨を規定してお

り，いずれも，一般用医薬品の販売における具体的な販売の方法・態様（有

資格者の関与の在り方を含む ）を定めたものといえるから，各項の規定の。

文言及び内容並びに上記(ａ)の委任の趣旨にかんがみ，新薬事法３６条の５

の規定の委任に基づくものであるということができ，(ウ)１５条の４（１４

２条において準用する場合を含む ）は，薬局開設者又は店舗販売業者が一。

般用医薬品の販売方法として郵便等販売を行う場合について，①第１項にお

いて，その販売方法を採るに当たっての遵守すべき事項（１号及び２号）及
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び情報提供の方法（３号，別表第一の二）を規定し，②第２項において，所

要の手続として届書の提出を定めるものであり，一般用医薬品の販売におけ

る具体的な販売及び情報提供の方法・態様（有資格者の関与の在り方を含

む を定めたものといえるから 各項の規定の文言及び内容並びに上記(ａ)。） ，

及び(ｂ)の委任の趣旨にかんがみ，新薬事法３６条の５及び３６条の６の委

任に基づくものであるということができる。

(3) 以上によれば，改正省令中の本件改正規定により設けられた新施行規則

中の本件各規定は，それぞれ，改正法により設けられた新薬事法の授権規定

（同法３６条の５及び３６条の６）の委任に基づくものであるということが

できるので，以下，本件各規定がその委任の範囲内で定められたものかどう

かについて検討する。

ア 前記(2)(ａ)及び(ｂ)に説示したところによれば，<Ａ>新薬事法３６条

の５は，一般用医薬品の販売（第一類医薬品の薬剤師による販売並びに第

二類医薬品及び第三類医薬品の薬剤師又は登録販売者による販売）におけ

る販売の方法・態様についての定めを厚生労働省令に委任したものであ

り，<Ｂ>新薬事法３６条の６は，一般用医薬品の販売又は相談応需におけ

る情報提供（第一類医薬品の販売に係る薬剤師による情報提供，第二類医

薬品の販売に係る薬剤師又は登録販売者による情報提供並びに一般用医薬

品の相談応需に係る薬剤師又は登録販売者による情報提供）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であると解されるところ，

(ア)薬事法の目的には医薬品の安全性の確保のために必要な規制を行うこ

とが掲げられ（１条 ，新薬事法３６条の６において提供又は提供の努力）

「 」が義務付けられる情報は一般用医薬品の 適正な使用のために必要な情報

とされており，新薬事法３６条の５及び３６条の６は改正法により併せて

新設された規定であること，(イ)改正法案の可決時の参議院本会議への同

院厚生労働委員会の報告において，改正法案は 「医薬品の適切な選択及，
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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」ることを改正の目的と

するものとされ（前記１(5)キ。衆議院本会議への同院厚生労働委員会の

（ ）。）， ， ，報告も同旨である 同コ 参議院の附帯決議においても 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 「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」及び「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」を求める旨の決議がされていること（前

記１(5)キ）等にかんがみると，新薬事法３６条の５及び３６条の６の規

定は，一般用医薬品のリスク分類並びにその区分に応じた販売及び情報提

供の方法・態様の在り方については，医学的・科学的な知見・検証等に基

づく専門的・技術的な検討を必要とし，新たな知見や副作用の発生状況等

の事情の変化に柔軟に対応する必要もあることから，一般用医薬品の安全

性の確保（副作用等による健康被害の防止のための適切な選択及び適正な

使用の確保）のため，３６条の５において，その確保のために必要な販売

の方法・態様について，３６条の６において，その確保のために必要な情

報提供の方法・態様について，それぞれ一般用医薬品のリスク（副作用等

により健康被害が生ずるおそれ）の程度に応じた区分ごとにどのような方

法・態様の販売及び情報提供の在り方(有資格者の関与の在り方を含む。)

が適切であるかという観点からの専門的・技術的な検討を経た上で具体的
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に定めることとして，その定めを厚生労働省令に委任したものと解するの

が相当である。そして，このように，新薬事法３６条の５及び３６条の６

の授権規定による省令への委任の趣旨が 一般用医薬品の安全性の確保 副， （

作用等による健康被害の防止のための適切な選択及び適正な使用の確保）

を目的として，一般用医薬品のリスク（副作用等により健康被害が生ずる

おそれ）の程度に応じた区分ごとに販売及び情報提供の適切な方法・態様

の在り方（有資格者の関与の在り方を含む ）を専門的・技術的な判断に。

基づき定めることにあることにかんがみると，新薬事法の委任に基づき，

省令において一定の区分の一般用医薬品について有資格者が関与する販売

及び情報提供の方法・態様を具体的に定めることにより，その結果，当該

区分の一般用医薬品につき一定の販売方法を採ることができなくなること

があるとしても，それは，上記のとおりの新薬事法の委任の趣旨に沿った

規制に必然的に随伴する結果として，当該法律の委任の範囲に包含されて

おり，その範囲を超えるものではないと解するのが相当である。

しかるところ，新施行規則中の本件各規定は，(ア)新施行規則１５９条

の１５ないし１５９条の１７において，一般用医薬品のリスク分類の区分

に応じた情報提供の方法・態様 有資格者の関与の在り方を含む｡)を (イ)（ ，

新施行規則１５９条の１４において，一般用医薬品のリスク分類の区分に

応じた販売の方法・態様（有資格者の関与の在り方を含む ）を，(ウ)新。

施行規則１５条の４において，一般用医薬品のリスク分類の区分に応じた

販売及び情報提供の方法・態様（有資格者の関与の在り方を含む ）をそ。

れぞれ具体的に定めており，このように，①上記(ア)において，第一類・

第二類医薬品についての薬剤師又は登録販売者による情報提供は対面で行

うべきこと等を，②上記(イ)において，一般用医薬品についての薬剤師又

は登録販売者による販売は第三類医薬品を郵便等販売する場合を除き対面

で行うべきこと等をそれぞれ定めたのは，新薬事法３６条の５及び３６条
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の６の授権規定の委任に基づき，新薬事法の委任の趣旨に沿った規制とし

て，省令において一定の区分の一般用医薬品について有資格者の関与する

販売及び情報提供の方法・態様を具体的に定めたものであり，これらの規

制に伴う帰結として，③上記(ウ)において，一般用医薬品の郵便等販売を

行う場合は，第一類・第二類医薬品の販売を行わないこと等を定めている

ことについては，上記(ア)及び(イ)の具体的な定めに必然的に随伴する結

果として，当該法律の委任の範囲に包含されており，上記①ないし③の本

件各規定のいずれの定めも，その委任の範囲を超えるものではないという

べきである。そして，法律の委任に基づき定められる省令が，専門的・技

術的な検討及びその時々の事情の総合的な勘案等の上で定められることか

らすると，省令において法律の委任を受けた事項についてどのような定め

を設けるかについては，法律の委任の趣旨を逸脱しない範囲内において，

所管行政庁に専門的・技術的な観点からの一定の裁量権が認められている

ものと解するのが相当であるところ，第一類，第二類及び第三類の医薬品

の各区分のいずれについて有資格者による対面の販売及び情報提供を義務

付けるかについては専門的・技術的な検討及び事情の変化に応じた柔軟な

（ ， ，対応が必要となる事項であると考えられる なお 前記１(3)ネのとおり

第二類医薬品については，厚生科学審議会の審議結果である検討部会報告

書でも結論は留保されていた ）ことからすると，新薬事法の授権規定が。

当該事項の定めを所管行政庁の専門的・技術的な観点からの裁量的判断に

ゆだねたことには一定の合理的な理由があり，前記のとおりの新薬事法の

委任の趣旨にかんがみ，上記①ないし③の本件各規定の定めは，その内容

の実質においても，当該法律の委任の趣旨（上記の裁量権の範囲）を逸脱

するものではなく，その委任の範囲を超えるものではないというべきであ

る。

イ なお，以上に説示したことは，(あ)参議院・衆議院における改正法案の
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主務大臣である厚生労働大臣の趣旨説明において 「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（前記１(5)イ ，この説明）

は，前記の参議院本会議に対する同院厚生労働委員会の審議結果の報告内

容と同旨であること，(い)改正法案の主務官庁である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，(Ⅰ)新薬事法

３６条の６第１項及び第２項の原案に相当する条文案（当時の３６条の４

第１項及び第２項）について 「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

(Ⅱ)新薬事法３６条の５の原案に相当する条文案（当時の３６条の３第１

） ， 「 ，項 について 省令への委任につき 厚生労働省令で定めるところにより

販売させ，授与させ（中略）ること」との標題の下に，上記(Ⅰ)と同様の

適切な情報提供及び相談応需の確保のための管理下販売の方法の定めを委

任する趣旨と解される解説が記載されており，(Ⅲ)同説明資料の添付資料

として検討部会報告書（正式の部会での決定前の報告書案で，報告書と実

。 ， ，質的に同じ内容のもの 以下 この添付資料としての報告書を指すときは

（ 。 ） ，同じ｡)が添付されていたこと 乙７３の３ 後記(う)参照 にもかんがみ



115

これらの条文案の解説等を全体的にみれば，新薬事法の授権規定は，一般

用医薬品について，上記(Ⅰ)の条文案の文言から一見して明白な情報提供

の方法・態様のみならず，有資格者の管理の下における販売の方法・態様

についても省令に委任することを前提として立案されたものと解されるこ

と，(う)厚生労働省による改正法案の立案作業の基礎とされ，上記(い)の

説明資料にも添付された厚生科学審議会の審議結果である検討部会報告書

には，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

信技術を活用した医薬品の販売には慎重に対応すべきであるとした上，第

一類医薬品については，対面販売とすべきであり，情報通信技術を用いた

販売を認めることは適当ではない旨，第三類医薬品については，一定の要

件で通信販売を認めざるを得ない旨記載され，医薬品のリスク分類による

各区分のいずれについて対面販売を義務付け，その結果として郵便等販売

が認められないものとするかが，法令改正の対象事項として掲記される一

方で 第二類医薬品についてはその結論が留保されていたこと 前記１(3)， （

ネ ，(え)国会審議において，薬害被害を二度と発生させないために安全）

性を第一に考えてほしいという議員の質問に対し，厚生労働省の医薬食品

局長が，改正によ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

旨の答弁をし（前記１(5)エ(ア) ，また，厚生労働大臣が，医薬品の安）

全体制の充実強化に積極的に取り組んでいく旨の答弁をし，議員からも，

規制改革の流れの中で信頼，安全，安心をどのように作っていくかについ

てはぬかりなく油断なく対応してほしい旨の指摘がされた(前記１(5)カ

(イ))という状況の下で，①(Ⅰ)薬害・副作用被害の防止の観点からイン

ターネット販売の規制を強化すべきではないかとの質問に対し，医薬食品

局長は，医薬品の販売における対面販売の重要性を強調した上，インター

ネット販売について検討部会報告書を踏まえて慎重な対応が必要である旨

答弁し（前記１(5)エ(イ)，同ケ ，指定第二類医薬品についてオーバー）
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・ザ・カウンターの販売形態を義務付けるべきではないかとの質問に対

し，法案成立後に検討する旨答弁しており（同エ(ア) ，(Ⅱ)厚生労働大）

臣も，第一類医薬品のインターネット販売を制限すべきではないかとの質

問に対し，法改正後については，改正後の薬事法において，第一類医薬品

を販売する場合には，省令で定めるところにより，薬剤師が所要の情報提

供をしなければならないものとされていて，これに基づき対面販売により

情報提供することを求めるという方向性になっており，その定めの違反は

行政処分による強制力のある取締りの対象となり，従来は通知に基づく行

政指導がされてきたインターネット販売はその取締りの対象となる旨答弁

し（同カ(ウ) ，指定第二類医薬品についても，上記(Ⅰ)と同旨の質問に）

対して医薬食品局長の上記(Ⅰ)と同旨の法案成立後に関係者の意見を詰め

ていきたい旨の答弁をしている（同エ(ア)）上，②参考人であるＰ１０部

会長は，改正法案は検討部会での議論及び検討部会報告書を十分に踏まえ

たものであると説明し（同オ(ア) ，質疑において対面販売が望ましい旨）

の見解を表明しており（同オ(エ) ，③Ｐ１１のＰ４４参考人からは，イ）

ンターネット販売の規制について政省令で定めるべきである旨の意見陳述

がされているところ（同オ(ウ) ，前記(あ)の趣旨説明を踏まえた上記①）

ないし③の答弁及び説明・意見等に対し，議事録（乙３８ないし４０，４

１の１，同４２ないし４５）上，特に異論が出たことは認められず，郵便

等販売の具体的な規制を法律に規定すべきである旨の質疑等もされること

なく，改正法案が原案どおり可決されていることからすれば，販売方法の

規制に関しては，一定の区分の医薬品について，対面販売の義務化及びこ

れに伴う郵便等販売の制限が法案成立後に行政立法等によって具体化され

る方向で検討されていることを前提として改正法案の審議が進められたこ

とがうかがわれることからも，裏付けられるものということができる（な

お，対面の原則の定義・根拠に関する改正法案の立案過程における議論の
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状況等については，後記５(5)イ参照 。）

(4)ア これに対し，原告らは，(ア)①新薬事法３６条の５は販売に従事する

者についての規制を省令に委任したものであり，②新薬事法３６条の６は

， ，情報提供の方法についての規制を省令に委任したものであって いずれも

インターネット販売を禁止する省令の根拠とはなり得ない，(イ)店舗販売

業の定義を定める新薬事法２５条にいう「店舗において」とは，旧薬事法

３７条１項の「店舗による」と同義であり，郵便等販売を禁止する趣旨を

含むものではないし，特に定めがない以上，薬事法３６条の６第１項が電

磁的方法による情報提供について規定していないからといってそれが認め

られない趣旨であると解すべきではない旨主張する（前記第２の４(2)ア

（原告らの主張の要旨 （以下「原告ら主張ア」という ）(ア)ａ 。） 。 ）

しかしながら，上記(ア)①の主張に理由がないことは前記(2)(ａ)にお

いて，同②の主張に理由がないことは前記(3)において，それぞれ既に説

示したとおりである。また，上記(イ)の主張については，新薬事法２５条

が店舗販売業につき郵便等販売を禁止する趣旨を含んでおらず，新薬事法

３６条の６第１項が電磁的方法による情報提供について規定していないこ

と自体からそれが禁止される趣旨ではないことは所論のとおりであるとし

ても，そのことは，新薬事法３６条の５及び３６条の６が一般用医薬品の

リスク分類の区分に応じた販売及び情報提供の方法・態様の定めを有資格

者の関与の在り方を含めて省令に委任し，一定の区分の医薬品について有

資格者の対面による販売及び情報提供を義務付ける結果として郵便等販売

が販売方法から除外されることがその委任の範囲に含まれると解すること

の妨げとなるものではなく，上記主張は理由がない。

イ 原告らは，本件各規定の新薬事法上の授権規定に関する厚生労働省の説

明が不正確かつあいまいであること，授権規定が明らかにされたのは改正

法の成立よりかなり後であること等からすれば,薬事法の改正の際,厚生労
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働省担当者は，第一類・第二類医薬品のインターネット販売を禁止する意

図を有していなかった旨主張する(原告ら主張ア(ア)ａ)が 前記(3)イ(え)，

（ ）国会審議での厚生労働省の医薬食品局長及び厚生労働大臣の答弁内容等

並びに同(い)及び(う)（厚生労働省の内閣法制局における法案審査時の説

明資料及びその添付資料とされた厚生科学審議会の審議結果の厚生労働大

臣への報告である検討部会報告書の内容）に説示したところに照らし，採

用することができない。なお，原告らは，厚生労働大臣は第一類医薬品に

ついてインターネット販売を規制する趣旨の答弁をしたにとどまる旨主張

するが，この答弁は，前記１(5)カ(ウ)のとおり，第一類医薬品について

インターネット販売が行われている現状についての対応をただす質問に対

し，法改正後は第一類医薬品について対面販売が求められることからイン

ターネット販売ができなくなる旨及び現状については行政指導によって対

応するしかない旨を答弁したものであり，この質問と答弁との対応関係及

び指定第二類医薬品に関する同エ(ア)の答弁内容に加え，上記(3)イ(え)

①(Ⅰ)及び(Ⅱ)の第二類医薬品に関する厚生労働省の医薬食品局長の答弁

を併せ考慮すれば，上記大臣の答弁は，第一類医薬品に対する質問に対応

して第一類医薬品に関する規制についての答弁をしたものと解すべきであ

り，第二類医薬品についての郵便等販売を認める趣旨のものとは解されな

いので，上記主張も理由がない。

ウ 原告らは，立法者の意思は法律の条文として明確な形で現れるか，少な

くとも提案理由又は附帯決議に現れていることが必要であり，単に国会に

おける議論の過程や答弁に現れているだけでは足りず，対面販売を義務付

けることやこれまで認められてきた第一類・第二類医薬品のインターネッ

ト販売を禁止することは法律の条文のみならず提案理由や附帯決議にも立

法者の意思として現れていない旨主張する（原告ら主張ア(ア)ｂ）が，前

記(3)アのとおり，本件各規定が新薬事法の授権規定の委任に基づくもの
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であることは，新薬事法の条文全体並びに国会の本会議における委員会報

， ，告及び附帯決議に示された立法者の意思から導かれるものであり しかも

このことは，前記(3)イのとおり，上記報告内容と符合する衆参各院にお

ける厚生労働大臣の趣旨説明（提案理由説明）のほか，改正法案の立案過

程の基礎資料（厚生労働省の内閣法制局における法案審査時の説明資料及

びその添付資料とされた厚生科学審議会の審議結果である検討部会報告

書）並びに国会審議における厚生労働省の医薬食品局長及び厚生労働大臣

の答弁等からも裏付けられるのであるから，上記主張は理由がない。

エ 原告らは，(ア)改正法の制定過程において，(ａ)国会審議の過程での資

料及び答弁のみならず，(ｂ)厚生科学審議会（検討部会）での議論及び報

告書の記述を通じて，新薬事法が第一類・第二類医薬品のインターネット

販売を禁止する趣旨を省令に委任したことをうかがわせる事情は見当たら

ない（原告ら主張ア(イ)ａ及びｂ(ａ) ，(イ)外国での通信販売の状況に）

ついて，厚生労働省担当者が，①検討部会において誤った資料を準備し，

誤った議論の方向を修正しなかった上，②国会審議においても事実と異な

る想定問答を準備していた旨主張する（原告ら主張ア(イ)ｂ(ｂ) 。）

しかしながら，上記(ア)について，(ａ)国会審議では，前記(3)イ(え)

のとおり，①(Ⅰ)薬害・副作用被害の防止の観点からインターネット販売

の規制を強化すべきではないかとの質問に対し，厚生労働省の医薬食品局

長は，医薬品の販売における対面販売の重要性を強調した上，インターネ

ット販売について検討部会報告書を踏まえて慎重な対応が必要である旨答

弁し，指定第二類医薬品についてオーバー・ザ・カウンターの販売形態を

義務付けるべきではないかとの質問に対し,法案成立後に検討する旨答弁

しており,(Ⅱ)厚生労働大臣も，第一類医薬品のインターネット販売を制

限すべきではないかとの質問に対し，法改正後については，改正後の薬事

法において，第一類医薬品を販売する場合には，省令で定めるところによ
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り，薬剤師が所要の情報提供をしなければならないものとされていて，こ

れに基づき対面販売により情報提供することを求めるという方向性になっ

ており，その定めの違反は行政処分による強制力のある取締りの対象とな

り，従来は通知に基づく行政指導がされてきたインターネット販売はその

取締りの対象となる旨答弁し，指定第二類医薬品について，上記(Ⅰ)と同

旨の質問に対して医薬食品局長の上記(Ⅰ)と同旨の法案成立後に関係者の

意見を詰めていきたい旨の答弁をしている上，②参考人であるＰ１０部会

長は，改正法案は検討部会での議論及び検討部会報告書を十分に踏まえた

ものであると説明し，質疑において対面販売が望ましい旨の見解を表明し

ており，③Ｐ１１のＰ４４参考人からは，インターネット販売の規制につ

いて政省令で定めるべきである旨の意見陳述がされているところ，前記の

趣旨説明を踏まえた上記①ないし③の答弁及び説明・意見に対し，特に異

論は出されず，郵便等販売の具体的な規制を法律に規定すべきである旨の

質疑等もされることなく，改正法案が原案どおり可決されていることから

すれば，販売方法の規制に関しては，一定の区分の医薬品について対面販

売の義務化及びこれに伴う郵便等販売の制限が法案成立後に行政立法等に

よって具体化される方向で検討されていることを前提として改正法案の審

議が進められたことがうかがわれること，(ｂ)①検討部会の議論では，多

数の委員（Ｐ１１のＰ１２委員（前記１(3)カ ，大学薬学部教授のＰ３）

６委員（同ナ ，大学医学部教授のＰ２６委員（同ナ ，Ｐ１５のＰ１６） ）

委員（同ソ ，東京都福祉保険局のＰ３４委員（同タ ）及びＰ１１の役） ）

員である講師（同ケ）により，副作用による健康被害の防止の観点から，

一般用医薬品について有資格者の対面による販売及び情報提供を行うのが

原則であり，対面によらないインターネット販売を認めることには消極で

ある旨の意見が述べられ，また，多数の委員（大学薬学部教授のＰ３０専

門委員（前記１(3)ソ ，大学フロンティア創造共同研究センター教授の）
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Ｐ２４委員（同ソ，ナ及びニ ，大学経営学部教授のＰ３２委員（同ソ ，） ）

大学院経営管理研究科教授のＰ３５委員 同チ Ｐ１９のＰ２０委員 同（ ）， （

ソ ，Ｐ２７協会のＰ２８委員（同セ ，Ｐ６協会のＰ２５委員（同ソ）） ）

） （ ， ， ，等 の発言及び事務局による論点整理の経過 前記１(3)エ 同セ 同チ

同ナ及び同ニ）によれば，違法な薬物の取引と薬局や店舗販売業の許可を

得ている者が行うインターネット販売とを区別した上で，後者の利点と問

題点を比較検討して議論が行われており，②検討部会報告書には，上記①

の議論を踏まえ，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した医薬品の販売には慎重に対応すべきであると

した上，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

術を用いた販売を認めることは適当ではないとするなど，医薬品のリスク

分類による各区分のいずれについて対面販売を義務付け，その結果として

郵便等販売が認められないものとするかが，法令改正の対象事項として掲

記される一方で，第二類医薬品についてはその結論が留保されていたこと

（前記１(3)ネ）が認められ，上記(ａ)及び(ｂ)の改正法の立法過程にお

ける国会審議及び厚生科学審議会での議論等は，本件各規定と新薬事法の

委任の範囲との関係に関する前記(2)及び(3)アの判断をむしろ裏付けるも

のということができるので，原告らのこれらの点に関する主張は理由がな

い（なお，上記によれば，国会審議の段階で厚生労働省においてインター

ネット販売の禁止が念頭に置かれていなかったことを前提として，省令制

定の段階において新薬事法の委任の存在を基礎付ける禁止理由等の明示が

されていない旨を論ずる原告らの主張は，その前提を欠くし，厚生労働省

が作成した改正法の概要（甲６０，乙５３の１１，同６３の６）や国会に

おける想定問答集（甲１３０）にインターネット販売の禁止に結び付く記

載がないことから厚生労働省が立法段階でインターネット販売を禁止する

意図を有していなかったとする原告らの主張も，上記に照らし，理由がな
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い 。。）

また，上記(イ)については，(ａ)そもそも行政命令の内容が法律の委任

の範囲内のものであるかどうかは，国内の事情に応じて制定される法律の

条文及び趣旨並びに行政命令の内容によって客観的に定まるものであるか

ら，仮に法律の立法過程で参考とされた外国法制の認識に誤りがあったと

しても，そのことによって直ちに当該法律の行政命令への委任の範囲の広

狭の解釈に影響が及ぶものとは解されないところ，(ｂ)上記(イ)①につい

ては，原告らの主張及び甲第１２２号証（厚生労働省の作成に係る海外情

勢報告の資料）によっても，平成１６年９月より前の時点で，ドイツにお

ける平成１５年９月の法改正の情報を厚生労働省担当者が知り得たとは認

められず，平成１６年６月の第２回検討部会における資料においてドイツ

で郵送による販売が禁止されている旨の記載をしたこと（前記１(3)ウ）

はその当時の国内の資料に基づく記載であったと推認される上，甲第１２

２号証自体，ドイツの医療保険近代化法の成立について記述したものであ

， ，って 同号証に記載された法律の改正点の多くは医療保険に関するもので

甲第１２４号証（ドイツ連邦憲法裁判所の２００３年(平成１５年)２月１

１日判決の抄訳）がワクチンの医師への配送についての判例であることも

併せ考えれば，甲第１２２号証の記載は医療保険の対象となる医療用医薬

品の通信販売が解禁された旨の報告である可能性も考えられ，この記載の

みから直ちに一般用医薬品の通信販売が認められるようになったか否か及

びこれを厚生労働省担当者が知り得たか否かを結論付けることはできず，

また，平成１７年２月の第９回検討部会では，諸外国におけるインターネ

ット販売の状況について調査はしたものの調査結果の正確性について疑義

， ，があったため資料に載せなかったと事務局が回答しているのであり かつ

その後のＰ１６委員の発言もそのことを前提に独自の調査の結果を明らか

にしたものであるから(以上，前記１(3)コ)，これらの経緯をもって，事
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務局が殊更に議論を誤った方向に誘導したとか誤った議論を修正しなかっ

たということはできず，また，上記(イ)②についても，甲第１２３号証の

想定問答に基づき国会答弁がされた事実は認められず，この想定問答の存

（ ， ，在が国会審議に影響したとは到底いえない なお 前記１(2)ケのとおり

甲第１２４号証のドイツ連邦憲法裁判所の判決は，医師に対するワクチン

の配送の禁止がドイツの基本法に反するという趣旨のもので，甲第１２５

号証のＥＵ裁判所の２００３年（平成１５年）１２月１１日判決は，他国

からの輸入となる医薬品の通信販売を国内法で禁止することがＥＵ法に反

するという趣旨のものであり，これらをもって，ドイツ又はＥＵ加盟国に

おいて一般用医薬品の国内での通信販売の禁止が当該国の憲法に反すると

。） ， ，の解釈が直ちに導かれるかどうかは定かでない から いずれにしても

原告らの指摘する外国の立法・判例に係る情報いかんによって，新施行規

則中の本件各規定と新薬事法の委任の範囲との関係に関する前示の判断が

左右されるものではない。

オ さらに，原告らは，改正法による医薬品の販売に関する規制において，

第二類医薬品の販売については，情報提供が単なる努力義務とされており

（同条第２項 ，法的な拘束力のない努力義務を根拠として，適切な情報）

提供の可能な郵便等販売を禁止するのは不均衡であるとして，このことを

もって，本件各規定によるインターネット販売の禁止は法律の委任の範囲

を超える旨主張する（原告ら主張ア(イ)ｃ 。しかしながら，第二類医薬）

品に係る情報提供について法律の規制が努力義務とされていることを踏ま

えても，第一類・第二類医薬品について法律が本来予定する有資格者の購

入者に対する十分な情報提供を確保するために有資格者の対面による販売

を義務付けて郵便等販売を販売方法から除外することは当該法律の委任の

範囲内に属すると解されるから，原告らの上記主張も理由がない。

なお，原告らのその余の主張も，新施行規則中の本件各規定と新薬事法
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の委任の範囲との関係に関する前示の判断を左右するに足りるものとは認

められない。

(5) したがって，改正省令中の本件改正規定により設けられた新施行規則中

の本件各規定は，法律（改正法により設けられた新薬事法の授権規定）の委

任に基づくものであり，かつ，その法律の委任の範囲内で定められたもので

あるといえるので，これらを法律の委任を欠き又はその委任の範囲を超える

ものとして無効であるということはできない。

５ 争点(2)イ（本件規制の憲法適合性）について

(1) 職業活動としての営業は，本質的に社会的かつ経済的な活動であって，

その性質上，社会的相互関連性が大きいものであるから，憲法２２条１項に

おいて保障される営業の自由は，それ以外の憲法の保障する自由，殊にいわ

ゆる精神的自由に比較して，公権力による規制の要請が強く，同項の規定に

， 「 」 。おいても 特に 公共の福祉に反しない限り という留保が明記されている

このように，営業は，それ自身のうちに何らかの制約の必要性が内在する社

会的かつ経済的な活動であるところ，その種類，性質，内容，社会的意義や

影響が極めて多種多様であるため，その規制を要求する社会的理由ないし目

的も千差万別で，その重要性も区々にわたり，これに対応して，現実に営業

の自由に加えられる制限としての規制措置も，それぞれの事情に応じて各種

各様の形をとることとなるので，当該規制措置が憲法２２条１項にいう公共

の福祉のために要求されるものとして是認されるかどうかは，これを一律に

論ずることができず，具体的な規制措置について，規制の目的，必要性，内

容，これによって制限される営業の自由の性質，内容及び制限の程度を検討

し，これらを比較考量した上で慎重に決定されなければならない。そして，

上記のような検討と考量をするのは，第一次的には立法機関（立法府の制定

した法律により行政立法の権能の委任を受けた行政機関を含む｡)の権限と責

務であり，その憲法適合性の司法審査に当たっては，規制の目的が公共の福
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祉に合致するものと認められる以上，そのための規制措置の具体的内容及び

必要性と合理性については，上記立法機関の判断がその合理的裁量の範囲に

とどまる限り，立法政策上の問題としてこれを尊重すべきであるが，その合

理的裁量の範囲については，事の性質上おのずから広狭があり得るのであっ

， ， ， ， ，て 裁判所は 具体的な規制の目的 対象 方法等の性質と内容に照らして

これを決すべきものといわなければならない（最高裁昭和４３年（行ツ）第

１２０号同５０年４月３０日大法廷判決・民集２９巻４号５７２頁参照 。）

(2) 改正法及び改正省令の規定内容並びに改正法案に係る衆参両院の本会議

における各院厚生労働委員会の審議結果の報告（前記１(5)キ及び同コ）及

び厚生労働大臣の趣旨説明の内容（前記１(5)イ）等によれば，本件規制の

目的は，一般用医薬品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することであると認められる（被告の主張に

係るセルフメディケーションの進展を踏まえた医薬品に関する適切な情報の

提供による知識の普及等の要素も，究極的には上記の目的に収れんされる事

柄であると解される 。そして，前記１(2)ウのとおり，一般用医薬品の副。）

作用被害の事例が死亡等の重大な結果をもたらした事例を含めて多数発生し

ていること，同クのとおり，一般用医薬品を起因物質とする中毒の相談が多

数あることに加え，改正法案の国会審議並びに同法案及び改正省令の立案の

過程において，薬害被害者の団体や消費者団体等から薬害・副作用被害の防

止のための販売方法及び情報提供に係る規制の強化を求める強い要望が寄せ

られていたこと（国会審議におけるＰ１１のＰ４４参考人の意見陳述（前記

１(5)オ(ウ)）及び複数の議員の質問中の意見（同エ(ア)，カ(イ) ，検討）

部会におけるＰ１１のＰ１２委員の意見（前記１(3)イ ，同団体の他の役）

（ ） （ ）員の講義中の意見 同ケ 及び他の薬害被害者団体の役員の意見陳述 同タ

並びにＰ１７連盟の意見陳述人の意見陳述（同ウ ，第一次検討会における）

（ ） （ ） ，Ｐ１１のＰ１２委員 同(6)オ 及びＰ５６会のＰ５７委員 同オ の意見
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薬害被害者団体等からの要望書及びＰ１５等からの声明書（同ス）等）を併

せ考慮すれば，この規制の目的は公共の福祉に合致するものであるというこ

とができる。

(3)ア そこで，上記規制目的のために採られた規制手段としての本件規制の

性質についてみるに，本件規制は，薬局又は店舗販売業といった一般用医

薬品の販売を行う業態が許可制になっていることを前提として，薬局又は

店舗販売業の許可を得た者による第一類・第二類医薬品の販売において有

資格者による対面での販売及び情報提供を義務付け，これに伴い，その販

売方法から郵便等販売を除外するもので，それ自体としては，狭義におけ

る職業の選択の自由そのものに制約を課するものではなく，営業活動の態

様に対する規制の範疇に属するものであると解される。

原告らは，インターネット販売による医薬品販売業という職業を想定す

べきであり，本件規制は，そのような職業の選択に関する制限である旨主

（ （ 「 」張する 前記第２の４(2)イ 原告らの主張の要旨)(以下 原告ら主張イ

。） ） ， ，という (ア)ａ及びｂ が 改正法及び改正省令の施行の前後を通じて

薬事法及びその関係法令（以下「薬事法令」という ）によれば，郵便等。

販売をすることができるのは薬局又は店舗販売業の許可を得ている者に限

られている（新施行規則１５条の４，１４２条参照）のであり，店舗を有

しないインターネット販売専業の医薬品販売業といった営業形態は薬事法

令上認められておらず，医薬品のインターネット販売という営業について

は，薬局又は店舗販売業の許可を得た者が一般用医薬品の郵便等販売を行

うという薬事法令上認められている場合の販売方法の一態様として位置付

けられているところ，薬局又は店舗販売業の許可を得た者は郵便等販売が

認められなくなっても通常の販売方法による医薬品の販売ができなくなる

わけではないから，本件規制は，その法的性質としては，営業活動の態様

に対する規制であると解するのが相当である。原告らは，本件規制は，前
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掲最高裁昭和５０年４月３０日大法廷判決が職業選択の自由そのものに対

する規制であるとした適正配置規制以上の規制であり，職業選択の自由そ

のものに対する規制と解すべきであると主張するが，上記最高裁判決の事

例は，許可を得られないことにより薬局としての営業が全くできない場合

であるのに対し，本件規制の場合は，薬局又は店舗において全区分の一般

用医薬品を販売することが可能であり，上記のとおり，薬事法令上，イン

ターネット販売は郵便等販売という販売方法の一態様であってそれ自体が

独立した職業と位置付けられているものではないことからすれば，本件規

制は上記最高裁判決の場合とは事例を異にし，同判決の適正配置規制以上

の規制であるということもできない。

もっとも，各種商品のインターネット販売を主要な事業内容とする業者

が，医薬品のインターネット販売を目的として店舗販売業の許可を受け，

医薬品の販売方法として，実際には通常の店舗における販売を行わず，専

ら郵便等販売の一態様としてのインターネット販売を行っている場合に，

当該業者としては，事実上，医薬品の販売に係る営業活動そのものを制限

される結果となることを考慮すると，上記のとおり本件規制はその法的性

質としては営業活動の態様に対する規制ではあるものの，上記の業態の業

者に関する限り，当該規制の事実上の効果としては，規制の強度において

比較的強いものということができる。

イ そして，本件規制の目的は，上記(2)のとおり，一般用医薬品の適切な

選択及び適正な使用を確保することにより，一般用医薬品の副作用による

健康被害を防止することであるところ，本件規制は，この目的のために，

上記アのとおり，副作用の危険性が相対的に高い第一類・第二類医薬品に

ついて，薬局又は店舗販売業の許可を得た者によるこれらの医薬品の販売

， ，において有資格者の対面による販売及び情報提供を義務付け これに伴い

その販売方法から郵便等販売を除外するものであって，規制の目的との関



128

係においては，これと直接の関連性を有する規制の方法であるというべき

である。

他方，本件規制は，自由な営業活動が社会公共に対してもたらす弊害を

防止するための消極的・警察的な目的による規制措置であり，また，その

規制の方法は，第三類医薬品の販売についてはその販売方法から郵便等販

売を除外していないものの，第一類・第二類医薬品の販売に関する限り，

例外を許さない一律の制限を内容とするものであることなどによれば，規

制の強度において比較的強いものということができる。

， ， ，ウ そこで 本件規制の憲法適合性の判断においては 前記(1)の観点から

本件規制の上記ア及びイのような性質を前提として，本件規制を規制手段

とした前記(1)の立法機関の判断がその合理的裁量の範囲を超えるもので

あるか否かを検討する必要があるところ，その検討に際して代替的な規制

手段との対比を考慮するに当たっては，本件規制の規制内容が前示のとお

り一般用医薬品の副作用による健康被害（薬害）の防止という国民の生命

・身体の安全に直結する事柄であり，一般用医薬品の適切な選択及び適正

な使用が確保されない結果としてひとたび副作用による健康被害（薬害）

が発生すればその被害者に償うことのできない重大な損害が発生する危険

性が高いことを踏まえて検討すべきものと解するのが相当であり，以下，

このような見地から，本件規制の憲法適合性について検討する。

(4)ア(ア) 新施行規則中の本件各規定による本件規制の内容は，薬局開設者

又は店舗販売業者による一般用医薬品の販売における情報提供（医薬品

の適正な使用のために必要な情報の提供 及び販売の方法に関して (あ)） ，

①１５９条の１５において，薬剤師が第一類医薬品を販売する際には，

書面を用いて対面で情報提供を行う義務を負うものとされ，②１５９条

の１６において，薬剤師又は登録販売者が第二類医薬品を販売する際に

は，対面で情報提供を行う努力義務を負うものとされ，③１５９条の１
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７において，購入者等からの相談に応じ，第一類医薬品については薬剤

師が，第二類及び第三類医薬品については薬剤師又は登録販売者が情報

提供を行う義務を負うものとされ，(い)１５９条の１４において，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（第三類医

薬品の郵便等販売を行う場合を除く ）については薬剤師又は登録販売。

者が，当該薬局又は店舗において対面で販売する義務を負うものとされ

（ただし，薬剤師は，第一類医薬品を自ら販売するほか，その指導及び

管理の下で登録販売者又は一般従事者に販売させることもでき，薬剤師

， ，又は登録販売者は 第二類医薬品及び第三類医薬品を自ら販売するほか

その指導及び管理の下で一般従事者に販売させることもできる ，こ。）

れらの規制に伴う帰結として，(う)１５条の４において，一般用医薬品

の郵便等販売を行う場合は，第一類医薬品又は第二類医薬品の販売を行

わないこと等とされており，このように，一般用医薬品の販売に当たっ

ては，第三類医薬品の販売の場合を除き，対面による情報提供の義務又

は努力義務が課され，第三類医薬品の郵便等販売の場合を除き，対面に

よる販売が義務付けられ，また，すべての一般用医薬品について相談応

需義務が課されることになる。

(イ) 改正省令により新施行規則に本件各規定が加えられた経緯について

は，前記４(3)イ(う)及び(え)並びに同(4)エのとおり，①厚生科学審議

会の審議結果である検討部会報告書には，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した医薬品の販売に

は慎重に対応すべきであるとした上，第一類医薬品については，対面販

売とすべきであり，情報通信技術を用いた販売を認めることは適当では

ない旨，第三類医薬品については，一定の要件で通信販売を認めざるを

得ない旨記載され，各区分の医薬品のいずれについて対面販売を義務付

け，その結果として販売方法から郵便等販売を除外するかが，法令改正
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の対象事項として掲記される一方で，第二類医薬品についてはその結論

が留保されており，検討部会では，薬害被害者団体の委員を含む多数の

委員及び薬害被害者団体の役員である講師により，副作用による健康阻

害の防止の観点から，一般用医薬品について有資格者の対面による販売

及び情報提供を行うのが原則であり，対面によらないインターネット販

売を認めることには消極である旨の意見が述べられていた（前記４(4)

エ(ｂ)①）こと，②国会審議でも，質疑において議員から同様の意見が

述べられ（前記１(5)エ(イ) ，Ｐ１１のＰ４４参考人から，インター）

ネット販売の規制について政省令で定めるべきである旨の意見陳述がさ

れ（同オ(ウ) ，参考人であるＰ１０部会長からも，質疑において対面）

販売が望ましいとの見解の表明がされ（同(エ) ，厚生労働省の医薬食）

品局長からは，医薬品の販売における対面販売の重要性を強調した上，

インターネット販売について検討部会報告書を踏まえて慎重な対応が必

要である旨の答弁（同エ(イ)，ケ）や，指定第二類医薬品についてオー

バー・ザ・カウンターを義務付けるべきではないかとの質問に対し，法

（ ）， ，案成立後に検討する旨の答弁がされ 同エ(ア) 厚生労働大臣からも

第一類医薬品のインターネット販売を制限すべきではないかとの質問に

対し，法改正後については，改正後の薬事法において，第一類医薬品を

販売する場合には，省令で定めるところにより，薬剤師が所要の情報提

供をしなければならないものとされていて，これに基づき対面販売によ

り情報提供することを求めるという方向性になっており，その定めの違

反は行政処分による強制力のある取締りの対象となり，従来は通知に基

づく行政指導がされてきたインターネット販売はその取締りの対象とな

る旨の答弁（同カ(ウ)）や，指定第二類医薬品についても，医薬食品局

長と同旨の法案成立後に関係者の意見を詰めていきたい旨の答弁がされ

ているところ，前記４(3)イ(あ)の趣旨説明を踏まえたこれらの答弁及
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び説明・意見に対し，特に異論が出たことは認められず，改正法案が原

， ， ，案どおり可決されたこと ③その後の第一次検討会においても 当初は

第三類医薬品も含めてインターネット販売を全面的に禁止すべきとの意

見もあったところ（前記１(6)エ，オ ，Ｐ１１のＰ１２委員（同オ））

及びＰ５６会のＰ５７委員（同オ）から，第一類・第二類医薬品につい

て通信販売を禁止すべきとの意見が述べられており，第一次検討会報告

書には，医薬品の販売に当たって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，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く，登録販売者

制度の導入に伴い，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，テレビ電話を活用した販売も一定

の猶予期間後は廃止すべきであって，通信販売も，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

旨記載されており（前記１(6)ケ ，その意味については，事務局から，）

上記の場合に対面の原則を担保できる方法は現在のところないが，何か

アイディアがあれば個別に判断していく趣旨である旨の説明があったこ

と（同ク）に照らすと，新施行規則中の本件各規定は，これらの改正法

及び改正省令の立案過程における厚生科学審議会（検討部会 ，国会審）

議及び第一次検討会での議論において，一般用医薬品の販売方法の規制

に関しては，一定の範囲で医薬品の区分に応じた郵便等販売の制限につ

き法案成立後に行政立法によって規制内容の具体化を図ることとされ，
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特に副作用の危険の高い第一類医薬品について有資格者の対面による情

報提供及び販売を義務付けてその販売方法から郵便等販売を除外すべき

ことを明記した上で第二類医薬品については結論を留保した検討部会報

告書の審議結果を基礎としつつ，その後の国会審議及び第一次検討会で

の議論において，薬害被害者団体や消費者団体の関係者等から，一般用

医薬品の副作用被害のリスクへの強い懸念と現在の本邦における消費者

一般の副作用に関する意識・認識の実情等を踏まえて広範囲の医薬品に

つき通信販売の禁止を求める意見が強く主張されたこと等を踏まえ，最

終的には，比較的副作用の危険が少ない第三類医薬品を除いて，相応に

副作用の危険のある第二類医薬品についても，有資格者の対面による情

報提供の努力義務及び対面による販売の義務を課し，その帰結として，

その販売方法から郵便等販売を除外することとされたものと解される。

(ウ) そして，改正省令により新施行規則に本件各規定が設けられ，上記

(ア)の内容の本件規制が定められた実質的な理由については，①前記１

(2)ウのとおり，一般用医薬品の副作用による健康被害は，重大な結果

を伴うもの（死亡事例など）を含めて現に多数生じており（原告らは，

一般用医薬品については副作用が発生してもそれほど深刻なものではな

く 副作用のリスクは決して大きくはないと主張する 原告ら主張イ(ウ)， （

ｂ）が，前記１(2)ウの認定に係る死亡事例を含む重篤又は中等度の症

例及びそのリスクの深刻さ並びに報告件数の多さを看過し，客観的状況

に係る認識の欠如を示すものであり，失当である ，その中には薬剤。）

師等の有資格者から十分な情報提供が行われていれば防止することが可

能であったものが相当数含まれていること（原告らは，販売段階での情

報提供があっても発症が避けられない副作用も多い旨主張し（原告ら主

張イ(ウ)ｂ ，その例として甲第１１４号証（医薬品・医療用具等安全）

性情報）及び第１１５号証（重篤副作用疾患別対応マニュアル・間質性
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肺炎）を提出するが，そのような副作用でも，適切な情報提供が行われ

ることによって，早期に対応を採ることができ，副作用を軽微なものに

とどめることができるのであるから（前記１(3)イのＰ１４委員（大学

医学部教授・薬剤部長）の発言参照 ，原告らが主張するような副作用）

についても販売時の適切な情報提供の必要性は失われない ，②他方，。）

検討部会におけるＰ１７連盟の意見陳述人の発言（同ウ）のとおり，前

記１(2)オの調査結果にみられるように，消費者一般に一般用医薬品の

副作用の危険性に関する意識・認識が十分でない傾向が我が国の現在の

実情であるとされており（Ｐ１５のＰ１６委員(前記１(3)キ)の発言も

同旨 ，現に，Ｐ３３会の意見陳述人の発言(同タ)のとおり，一般用医）

薬品の副作用による薬害患者には，添付文書を読まずに服用して発症し

た者も多いことや薬店で売っているからそれほど強い薬ではないだろう

と思っていた者がいることに加え，前記１(2)カ(ア)の調査結果のとお

り，一般用医薬品の添付文書について分かりにくいとの意見が少なくな

いこと，③同カ(イ)の調査結果のとおり，消費者の間には一般用医薬品

の薬局又は店舗での購入に際して薬剤師からの情報提供を求める意見も

多いところ，検討部会におけるＰ１１のＰ１２委員（前記１(3)オ ，）

Ｐ１９のＰ２０委員（同キ ，大学医学部教授のＰ２６委員（同セ ，） ）

大学薬学部教授のＰ３０専門委員（同セ）及びＰ２７協会のＰ２８委員

（同セ）の各指摘のとおり，添付文書又は外箱の注意書き等の単なる一

方的な書面等の記載によるのでは内容・趣旨が十分に伝わらないことが

多く，説明の実効性に限界があるといった実情があり，このような実情

を踏まえ，一般用医薬品の安全性を確保するためには，単に添付文書や

外箱の表示を充実させるなど，医薬品及びその使用の適否に関する情報

提供の要否及び内容について購入者の意思・判断にゆだねるのではな

く，副作用の危険が比較的低い医薬品を除いては，販売者側において，
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有資格者が自ら直接に購入者と対面した上で，購入者の年齢，性別，体

格，その他身体上の特徴，顔色，表情等の外見や行動，態度，しぐさ等

を直接視認するとともに，それを踏まえて購入者に質問をし，その回答

に応じて更に質問を重ねるなど能動的・双方向的な対話を通じて所要の

事項を聴取し，併せて購入者の声質や口調などを聞くこと等を通じて，

購入者側の属性・状態等を的確に把握し，それに応じて情報提供の要否

・内容及び使用の適否を判断することが必要であり，一般用医薬品の副

作用による健康被害を防止するためには購入上の利便性よりも使用上の

安全性の確保を優先させる必要があるとの考慮の下に（購入上の利便性

よりも使用上の安全性の確保を優先させて副作用による健康被害を防止

すべきことは，国会審議において，議員自身の薬害被害経験を踏まえた

意見（前記１(5)エ(ア)）及びＰ１１のＰ４４参考人（同オ(エ)）の意

見があったほか，検討部会等においても，Ｐ１１のＰ１２委員（前記１

(3)タ ，Ｐ６３のＰ６４委員（同(7)エ ，Ｐ１５のＰ１６委員（同(3)） ）

イ）及び大阪府健康福祉部薬務課の意見陳述人(同タ)の各発言等で繰り

返し述べられ，それらに対する異論は出されなかった｡)，上記のような

情報提供並びにその要否・内容及び使用の適否の判断を可能とするため

に必要かつ実効的な手段として有資格者の対面による販売を義務付けた

ものと解するのが相当である。

イ(ア) そして，副作用による健康被害を防止するための一般用医薬品に係

る有資格者による情報提供並びにその要否・内容及び使用の適否の判断

の実効性の観点から，有資格者の対面による販売と，インターネットを

通じた購入申込みによる郵便等販売とを比較検討するに，後者の販売方

， ， ，法については (ａ)甲第１９号証及び弁論の全趣旨によれば ①一般に

購入者がインターネットの画面上で自分の症状等に合うと思われる種類

の一般用医薬品を検索してその内容等を確認し，画面に表示される商品
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を購入する旨の申込みボタンをクリックして購入申込みをすると，若干

の画面操作を経て売買契約が成立し，販売者から購入者に商品が郵送さ

れるという方法であるところ，これに加えて，②原告Ｐ１のインターネ

ット販売の実施例では，画面上で検索された一般用医薬品について，当

該商品及びその禁忌事項に関する質問の画面が表示され，その質問の回

答欄へのクリックの過程で禁忌事項に該当すれば次の画面に進めず売買

契約が成立しない上，禁忌事項に該当しない場合でも，画面に注意事項

が表示され，その注意事項の内容を確認・了承の上で商品を購入する旨

の申込みボタンをクリックしなければ購入申込みができない仕組みが採

られているものと認められ，(ｂ)さらに，これらに加えて，インターネ

ット販売の業界による自主規制案として，①Ｐ４ガイドライン(別紙参

照)では，ウェブサイト，電子メール，電話，ファクシミリ等の情報通

信技術を通じて，販売者側が一定の事項について購入者の申出により確

認し，必要に応じて購入者に質問するとともに，その購入者の申出又は

購入者への質問に対する返答を中心として，薬剤師又は登録販売者(第

一類医薬品は薬剤師)において情報提供又は相談応需を行うことが提案

され（別紙の８，10，12ないし14，17，18及び20 ，②Ｐ４業界ルール）

案(前記１(7)イ)でも，上記①と同様の方法により有資格者による情報

提供又は相談応需を行うことが提案されていることからすると，上記

(ａ)①の方法に同(ａ)②及び上記(ｂ)①の方法を加味した方法（一般的

） ，な方法に原告Ｐ１の実施例と業界自主規制案の内容を加味した方法 を

原告らが他に主張する添付文書及び外箱の記載の充実とともに，実現性

のある代替的な規制手段の具体的な内容として，本件規制の規制方法で

ある有資格者の対面による販売との比較検討をする必要があるものと解

される（なお，上記(ｂ)①の情報通信技術の手段については，別紙の14

の例示に係るウェブサイト，電子メール，電話又はファクシミリの各手
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段による通常の形態を前提として検討し，その余の手段の可能性等につ

いては，後記カ(イ)において補充的に検討する 。。）

(イ) そこで，以上を前提に検討するに，まず，対面による販売において

は 販売に当たる有資格者が自ら購入者と直接に対面し その様子等 購， ， （

入者の年齢，性別，体格，その他身体上の特徴，顔色，表情等の外見や

行動，態度，しぐさのほか，声質や口調等）を見聞きして直接の視認及

び能動的・双方向的な聴取を即時・確実に行うことを通じて，販売者側

が購入者側（購入者の家族・知人等が使用者である場合の当該家族・知

人等を含む。以下同じ ）の属性・状態等を的確に把握し，それに応じ。

て情報提供の要否・内容及び使用の適否を的確に判断することを確保で

きる（なお，薬剤師又は登録販売者が情報提供を行うことが法律上認め

られ，受診の勧奨を行うことが前提とされている以上，薬剤師又は登録

販売者がこのような行為を行うことが医師法に違反する違法な診断行為

に該当するとはいえない。前記１(3)セの検討部会における医療行為と

の関係に関する議論参照）のに対し，インターネットを通じた購入申込

みでは，購入者側の属性・状態等の把握について，有資格者が自ら直接

に購入者の様子等を見聞きして直接の視認及び能動的・双方向的な聴取

を即時・確実に行うことが困難であり（ウェブサイト，電子メール，電

話又はファクシミリの各方法を通じて，購入者の申出又は必要に応じた

購入者への質問によってこれらを行うとしても，購入者の申出による場

合は受動的に購入者からの自己申告を基礎とするほかなく，能動的にこ

れを引き出すことはできず，申告内容の真偽の確認も著しく困難である

し，購入者への質問も購入者の様子等を見聞きしないでその要否・内容

を判断することは著しく困難と考えられ，いずれも実効性に乏しい｡)，

その難易及び実現可能性には相当の有意な差異があるものといわざるを

得ない。この点に関し，原告らは，確認事項のチェックボックスを利用
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するなどして購入者から必要な情報の提供を受けることにより，販売者

が必要な情報提供及び販売の適否の判断をすることができる旨主張する

（原告ら主張イ(ウ)ｃ(ａ)(Ⅰ)）が，原告Ｐ１が実際に行っている購入

者側の状況の把握のための画面(甲１９)にしても Ｐ４ガイドライン(別，

紙の12及び28参照)及びＰ４業界ルール案等(前記１(7)イ，オ)の提案に

係る仕組みにしても，購入者の自己申告が基本となっており，購入者が

質問に真摯に対応し，質問の内容を正しく理解して正しく回答しなけれ

， ， ，ば 購入者側の属性・状態等を的確に把握することはできないし また

購入者が真摯にかつ誤りなく対応しているかどうかを販売者側で確認・

把握することは困難であるといわざるを得ない（原告Ｐ１代表者も,第

一次検討会において,よほどのことがない限り顧客の自己申告を信頼し

て販売することになることを認めている(前記１(6)カ)｡)｡

そして，有資格者により情報提供並びにその要否・内容及び使用の適

否の判断が確実に履行されることを担保するには，そのことについて購

入者による確認及び行政上の監督が実効的に行われることが有効である

と解されるところ，対面による販売では，勤務する薬剤師及び登録販売

者は，その別と氏名を表示した掲示をした薬局又は店舗において，その

別と氏名を名札で表示するなどし（新施行規則１５条の１５，別表第一

の二，１５条の２，１４２条 ，多数の購入者と対面して多数回にわた）

り直接のやり取りを行うことを要するものである以上，購入者への応対

の相手方が有資格者であって，その有資格者が能動的・双方向的な聴取

等を経て情報提供を懈怠なく適切に履行していることについて購入者に

よる確認及び行政上の監督が実効的に担保される仕組みが確保されるも

のといえるが，インターネット販売では，購入者の申出又は必要に応じ

てウェブサイト，電子メール，電話又はファクシミリの各手段を通じて

購入者と販売者側とのやり取りを行うことがあるとしても，その応対の
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相手方が真に有資格者であるかどうか及びその有資格者が所要のやり取

り（画面上の表示に係る定型的な質問・確認事項に対し，選択肢から回

答を選んだり確認のチェックボックスをクリックしたりすること等によ

り収集される一般的な事項以外に個別に必要となる事柄に係るもの）を

経て情報提供を懈怠なく適切に履行しているかどうかを購入者及び監督

行政庁において確認することは，対面の場合と比較して著しく困難であ

るといわざるを得ない(前記１(3)ツのＰ２１委員(大学院法学研究科教

授）の発言参照 。そうすると，有資格者により情報提供並びにその要）

否・内容及び使用の適否の判断が確実に履行されることを購入者による

確認及び行政上の監督によって担保することの実効性についても，イン

ターネット販売は対面による販売に及ばず，両者の間には相当の有意な

差異があるといわざるを得ず，インターネット販売を行う業者による対

応策（原告Ｐ１の実施例）及び自主規制案（Ｐ４ガイドライン及びＰ４

業界ルール案）の提案によっても，この差異を克服し得る方策が示され

ているとは認め難い。この点に関し，原告らは，対面による販売でも，

名札の偽装等により情報提供の主体が有資格者であるかの確認は困難で

あり，インターネット販売でも，情報提供のルール作成，販売の適否の

判断及び相談応需を担当する者を薬剤師として社内の勤務体制を作れ

ば，無資格者による対応の防止として十分であると主張する（原告ら主

張イ(ウ)ｃ(ｂ)(Ⅴ)）が，名札の偽造及び無資格者の顧客応対の有無と

上記社内体制の整備の適否とでは購入者による確認及び行政上の監督の

難易に大きな差異があると考えられ，以上に説示したところによれば，

上記主張を勘案しても，有資格者により情報提供並びにその要否・内容

及び使用の適否の判断が確実に履行されることの購入者による確認及び

行政上の監督による実効的な担保の観点から，対面による販売とインタ

ーネット販売との間に相当の有意な差異があることが否定されるもので
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はないというべきである。

(ウ) 原告らは，医薬品の販売において，対面により購入者側の情報を的

確に把握して適切な対応が採られることは例外的な場合であると主張す

る（原告ら主張イ(ウ)ｃ(ａ)(Ⅰ)）が，一般に，薬剤師等の有資格者が

自ら購入者と直接に対面し，その様子等を見聞きして直接の視認及び能

動的・双方向的な聴取を即時・確実に行うことにより，購入者側の属性

・状態等に係る情報を的確に把握することは，上記の過程を経ない場合

と比べて，相当に容易であって実現可能性が高いものと考えられ，前示

のとおり上記の過程の確保並びにその購入者による確認及び行政上の監

督による担保が困難であるインターネットを通じた購入申込みの場合に

は，上記の過程の確保が制度的に担保される対面による販売の場合との

比較において，その難易及び実現可能性に相当の有意な差異・限界があ

ることは否定できず，その結果，適切な対応が採られる可能性・確実性

においても相当の有意な差異があることも否定できない。特に，インタ

ーネットを通じた購入申込みの場合に，購入者側からの禁忌事項等に関

する情報提供は，原告Ｐ１が現に実施している方式(甲１９)及びＰ４業

界ルール案によっても，禁忌事項に当たる場合に画面上でチェックをし

てインターネットで返信する仕組みになっており，禁忌事項に当たらな

， ，いことをすべて確認したのか それとも禁忌事項を全く見ていないのか

禁忌事項の意味・内容を正しく理解しているのか（実際には禁忌事項に

該当していても，文面との関係でそのことを認識していない可能性もあ

る（前記１(7)カのＰ３６委員（大学薬学部教授）及び前記１(3)ソのＰ

２０委員(Ｐ１９)の発言参照)｡）を返信内容のみから判断することはお

よそできないし，また，注意事項を理解したかどうかをチェックして返

信する仕組みを採る場合にも，実際に注意事項を読んで正しく理解した

かどうかを返信内容のみから判断することは事実上困難である（仮に，
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画面を下までスクロールしなければチェックできないような仕組みにな

っていたとしても，同様である ）から，そのようなインターネットの。

システム上の仕組みを設けることは，購入者側の自己責任を追及する手

がかりとなり，販売者側の免責の根拠にはなり得るとしても，医薬品の

副作用による健康被害を防ぐための措置として真に実効性のあるものと

は認め難い。そして，この点は，前示のとおりの医薬品の副作用（副作

用に関する消費者一般の意識・認識等を含む ）等をめぐる本邦の現状。

（前記ア(ウ)）の下で，インターネットを通じた購入申込みによる郵便

等販売について，購入者側の属性・状態等の的確な把握の難易及び実現

可能性の観点から，これを確保し得ることが制度的に担保される有資格

者の対面による販売との対比において，副作用による健康被害の防止の

実効性を図ることを困難にする点であるといわざるを得ない（なお，原

告らは，インターネットを通じて医薬品の購入申込みをする者は元来相

応に理解力の高い者であると主張する(前記第２の４(2)イ(原告らの主

張の要旨）(ウ)ｃ(ａ)(Ⅰ)）が，前示のとおりの消費者一般の副作用及

び添付文書に関する意識・認識等の現状（前記ア(ウ)）の下において，

インターネットを通じて医薬品の購入申込みをしたことの一事をもっ

て，直ちにその申込者のすべてが副作用及びこれに関する情報の重要性

等についての意識・認識の高い者であるとは認め難く，この主張も上記

の判断を左右するに足りるものとは認められない 。。）

(エ) 次に，原告らは，販売者側の能力・資質を問題とする（原告ら主張

イ(ウ)ｃ(ａ)(Ⅱ)）が，薬剤師及び登録販売者は，所轄行政庁によって

（ ，医薬品の販売に必要な免許又は資質の確認を受けた有資格者 薬剤師法

新薬事法３６条の４）であり（なお，同条２項の政令は定めないものと

されており，登録販売者は同条１項の試験に合格した者に限られる ，。）

購入者と対面することを通じて，医薬品の効能・副作用に関する専門的
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知識を活用して，購入者側の属性・状態等を的確に把握し，それに応じ

て情報提供の要否・内容及び使用の適否を判断すること（前記１(3)ク

のＰ２３委員の指摘のように，マニュアルどおりではない受け答えをす

ることも含まれる に必要な能力・資質が制度的に担保されており 原。） （

告らの主張に係る不適切な対応の例が，これら有資格者の一般的な能力

の欠如を示すものであることを認めるに足りる証拠はない｡)，しかも，

対面による販売によって，購入者への応対の相手方がこれら有資格者で

あって，その有資格者が購入者側の属性・状態等の的確な把握に基づく

情報提供を懈怠なく適切に履行していることについて購入者による確認

及び行政上の監督が実効的に担保される仕組みが確保されることは上記

(イ)で説示したとおりであり，また，登録販売者又は一般従事者が薬剤

師の管理・指導の下で，一般従事者が薬剤師又は登録販売者の管理・指

導の下で販売業務に従事する場合でも，これらの管理・指導に従って，

購入者の希望する医薬品に係る情報提供又は販売の適否について何らか

の問題があると判断した場合には，有資格者(第一類医薬品については

薬剤師)による情報提供又は判断を行わせるべく当該購入者を当該有資

格者に引き継ぎ又は当該有資格者の具体的な指示を求めることができる

のであるから，有資格者による情報提供及び販売の適否の判断は実質的

に確保されることになるのであり，有資格者が自ら直接の視認及び能動

的・双方向的な聴取を即時・確実に行う過程の確保並びにその購入者に

よる確認及び行政上の監督による担保が困難であるインターネットによ

る購入申込みの場合とはその実効性に前示の有意な差異があるというべ

きである（上記(イ)及び(ウ)において説示したインターネット販売にお

ける質問・回答による購入者側の属性・状態等の的確な把握の困難性に

かんがみると，原告らの主張に係るインターネット販売における質問項

目の画一化の点（前記第２の４(2)イ(原告らの主張の要旨)(ウ)ｃ(ａ)
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(Ⅰ)）を勘案しても，上記の判断が左右されるものとは解されない 。。）

(オ) そして，原告らは，第二類医薬品については情報提供の努力義務が

（ ）課されているにすぎないことを指摘する 原告ら主張イ(ウ)ｃ(ｃ)(Ⅰ)

が，この場合でも，情報提供の努力義務を課する前提として，販売自体

は対面によることが義務付けられているのであり，対面による購入申込

みを受けた医薬品の販売について問題があると考えられた場合には，有

資格者が販売業務の従事者であるときは自ら必要な情報提供をし，有資

格者以外の者が販売業務の従事者であるときは情報提供の要否・内容及

び使用の適否の判断のため有資格者に引き継ぎ又は有資格者の具体的な

指示を求めることを要求するのが第二類医薬品における情報提供の努力

義務の趣旨であると考えられ，この点についての違反を理由として罰則

又は行政処分を課することは困難であるとしても，努力義務を課してい

ることには販売者に情報提供の必要性を認識させる点で重要な意味があ

り，第二類医薬品について情報提供が努力義務とされていることの一事

をもって，対面による販売の趣旨が失われているとはいえないし，情報

提供の要否・内容及び使用の適否を判断する上での端緒となる情報の把

握等において前示の難点のあるインターネットによる購入申込みとの対

比においてより実効性の高いものというべきである。

(カ) さらに，原告らは，新薬事法３６条の６第４項において，第一類医

薬品に係る情報提供義務について，購入者から説明を要しない旨の意思

の表明があった場合には情報提供義務が免除されていることからすれ

ば，対面による販売の実効性は失われていると主張する（原告ら主張イ

(ウ)ｃ(ｃ)(Ⅱ)）が，前示の改正法の趣旨，新薬事法３６条の６第１項

及び第４項の文脈並びに同法の趣旨・委任に基づく本件各規定の内容に

照らすと，上記免除の規定の適用場面において想定されるのは，第一類

医薬品について，薬剤師が購入者と直接の対面をした際に，購入者から
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説明を要しない旨の意思表示を受けた状況であり，その時点で，薬剤師

は，当該意思表示が真意に基づくものであり，かつ，情報提供を省略す

ることが適当であることを確認した上で，情報提供をしないものとする

ことが想定されており，通常は真に説明を要しない場合（例えば，薬剤

師等の医薬品に関する専門家が購入する場合や，以前に情報提供を受け

たのと同じ医薬品を購入する場合等（乙７３の１の４８頁(６)参照 ））

にのみ当該意思表示がされることを前提として情報提供義務の免除が規

定されているものの，仮に客観的には説明を要するのに当該意思表示が

された場合には，薬剤師の対面による確認・説明を経て当該意思表示が

撤回され，免除の効果が失効して情報提供が行われること（合理的な理

由なく当該意思表示及び免除の効果が維持される場合でも，事実上，情

報提供が行われること）が想定されているものと解するのが相当であり

（原告らは，このように解釈することは法律に規定されていない条件を

付加するもので相当ではない旨主張するが，改正法の趣旨並びに法律の

規定の文脈及び省令の規定の内容を総合勘案した上でこのように解釈す

ることが妨げられるものではないと解される｡)，したがって，上記免除

の規定の存在をもって，直ちに対面による販売の実効性が失われるもの

ということはできない。

(キ) 加えて,原告らは,医薬品を実際に使用する者が自ら購入するとは限

らないことから 対面による販売の実効性は失われている旨主張する 原， （

告ら主張イ(ウ)ｃ(ｃ)(Ⅲ)）が，対面による販売であれば，実際の使用

者が購入者以外の者である場合でも，購入者からの直接の能動的・双方

向的な聴取や購入者の様子の視認等を即時・確実に行うことを通じて使

用者を確認し，購入者からの直接の能動的・双方向的な聴取を通じて使

用者の属性・状態等を的確に把握して，それに応じた情報提供の要否・

内容及び使用の適否の判断を行うことができるし，購入時には具体的な
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使用者が特定されない家庭内等の常備薬の場合でも，購入者からの直接

の能動的・双方向的な聴取を通じて当該医薬品の使用が想定される者

（本人又は家族等）及びその属性・状態等を的確に把握して，それに応

じた情報提供の要否・内容及び使用の適否の判断を行うことができるの

， ，であるから 対面による販売の実効性が失われるものではないのに対し

インターネットによる購入申込みにおいては，使用者自身が購入申込み

をするとは限らないことは対面による販売と同様であるばかりか，使用

者と購入者の異同については，基本的に購入者の自己申告の内容を前提

とせざるを得ず（Ｐ４業界ルール案(甲３０，乙７０の各９頁)参照 ，）

その内容の真否を確認することは著しく困難であるから，インターネッ

ト販売はこの点でも対面による販売のような実効性を確保し難いといわ

ざるを得ない。

ウ(ア) また，対面による販売では，購入時には必ず薬剤師等の有資格者が

自ら購入者との直接の相談に即時に応じられる態勢が整えられており，

かつ，販売者との間で能動的・双方向的な意思疎通が可能な状況にある

ことから，有資格者が購入者から必要な確認事項や疑問を引き出して即

時に相談に応ずる機会が確保されており，かつ，上記イ(イ)で説示した

ところと同様に，そのことが購入者による確認及び行政上の監督によっ

て実効的に担保される仕組みが確保されるものといえるのに対し，イン

ターネットを通じた購入申込みにおいては，申込時に購入者が自ら確認

事項や疑問を覚知・整理して自発的に質問等をしなければ有資格者との

相談の機会が得られず，かつ，相談に対する回答が即時に得られるとは

限らないのであるから，この点も，対面による販売のような実効性を確

保し難い点であるといわざるを得ない。

(イ) 原告らは，電子メールやファクシミリ等の手段で早期に回答を得ら

れる態勢を整備することは可能であり，深夜等においては，インターネ
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ット販売ではある程度の対応は可能であるのに対し，一般の薬局等でも

即座に問い合わせに対する回答が得られるわけではない旨主張する（原

告ら主張イ(ウ)ｃ(ｂ)(Ⅱ)）が，インターネット販売では購入の申込み

は常にできる一方で，有資格者が購入者から必要な確認事項や疑問を引

き出して相談の契機を作ることは期待できない上，購入時に常に有資格

者が相談に応ずる態勢が確保され得るものではなく（Ｐ４ガイドライン

にも相談を受ける時間が限定されることを前提とした記載があること

（別紙の24 ，Ｐ４業界ルール案にも相談できる時間が限定されること）

を前提とした記載があること（甲３０，乙７０の各１０頁）によれば，

有資格者を常に２４時間待機させて，すべての注文に即時に対応できる

態勢を採ることは想定されておらず，インターネット販売を行う全業者

においてこれを必ず履行することは現時点では事実上も困難であると解

される ，有資格者による相談応需の態勢確保の有無に係る購入者に。）

よる確認及び行政上の監督も困難であることは，対面による販売と大き

く異なる点であるといえる。そうすると，インターネットを通じた購入

申込みにおいては，対面による販売と比べて，必要な事項について相談

及び情報提供の契機及び機会が失われ，所要の相談及び情報提供を経な

いまま販売に至る可能性が高い点で（消費者一般に医薬品の副作用に対

する意識・認識が十分でない現状からすれば，即時に回答が得られない

場合に，後に返信の回答が来るのを待つよりも，多くの消費者が，相談

の過程自体を省略して直ちに購入の手続を採ることになる可能性が高い

ものと考えられる｡)，対面による販売のような実効性を確保し難いもの

といわざるを得ない。

エ(ア) 加えて，インターネットを通じた購入申込みでは，購入者は実際に

有資格者（その管理・指導の下にある一般従事者を含む ）と対面して。

いないことから，これと対面している場合と比べて，虚偽の申告をする
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ことに対する心理的な抵抗が少ないものということができ，虚偽の申告

が多くなりがちである点で，対面による販売のような実効性を確保し難

いことは否定できず，しかも，インターネット販売においては，購入者

が虚偽の申告をした場合には，販売者側で申告内容の真偽を確認するこ

とは著しく困難であることからすれば，これらの点もインターネット販

売について，副作用による健康被害の防止の実効性を図ることが困難に

なる点であるといわざるを得ない。

この点に関し,原告らは,対面による販売であっても，有資格者が購入

者の虚偽の申告や誤った申告を見抜くことは困難であると主張する（原

告ら主張イ(ウ)ｃ(ｂ)(Ⅰ)）が，薬剤師等の有資格者が自ら購入者と直

接に対面し，その様子等を見聞きして直接の視認及び能動的・双方向的

な聴取を即時・確実に行うことにより，購入者の申告内容の真偽を見極

めることは，上記の過程を経ない場合と比べて，相当に容易であって実

現可能性が高いと考えられ，上記主張は理由がない。

(イ) また，この点に関し，原告らは，購入者のプライバシー等の観点か

ら，インターネットを通じた購入申込みの方が購入者の情報の開示に心

理的な抵抗が少ない旨主張する（原告ら主張イ(ウ)ｃ(ａ)(Ⅲ)）が，対

面による聴取においては，有資格者が購入者のプライバシー等に適切に

配慮した対応をするとともに副作用の危険等を適切に説明することで，

上記の観点からの心理的な抵抗を除去して情報開示の必要性に理解を得

ることは十分に可能であり，他方，インターネット販売においては，む

しろ確実にデータ化される個人情報の流出等によるプライバシー侵害の

おそれを懸念してその開示に消極的となる購入者も相当数いるものと考

えられ，この点でも，対面による販売がインターネット販売との対比に

おいてより実効性の高いものであることを否定することはできない（な

お，仮に，原告らの主張に係る対人恐怖症等の者が，インターネット販
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売の場合に，有資格者と対面する場合と比して，より心理的抵抗が少な

く自己の状態を伝えることができ，それにより購入者側の情報提供が容

易になる場合があり得るとしても，同時に虚偽の申告についての心理的

抵抗も少なくなることは否定できず，医師による投薬等による対応も考

えられるところであって，上記イ以下で説示したところに照らせば，前

示のとおりの副作用に関する消費者一般の意識・認識等の現状（前記ア

(ウ)）の下で，原告らの主張に係る上記の事例を勘案しても，なお，副

作用による健康被害の防止の実効性の観点における対面による販売のイ

ンターネット販売に対する優位性及びその差異の有意性を否定すること

はできないというべきである 。。）

オ なお，インターネット販売を含む郵便等販売において，添付文書及び外

箱の記載を充実させるといった代替的な規制手段については，前記ア(ウ)

のとおり，これらの単なる一方的な書面等の記載によるのでは内容・趣旨

が十分に伝わらないことが多く，説明の実効性に限界があるといった実情

があるところ，有資格者が自ら購入者と直接に対面し，その様子等を見聞

きして直接の視認及び能動的・双方向的な聴取を即時・確実に行うことに

より，購入者側の属性・状態等に係る情報を的確に把握し，これに即応し

た所要の情報提供及び相談を行うといった過程を経る対面による販売との

対比において，上記の過程を経ない点で，副作用による健康被害の防止の

実効性を図ることが困難であることは明らかであるといわざるを得ない。

カ(ア) 以上のとおり，改正省令中の本件改正規定により新設された新施行

規則中の本件各規定による本件規制において，副作用の危険の相対的に

高い区分の一般用医薬品について，有資格者の対面による情報提供の義

務又は努力義務の担保のために対面による販売を義務付け，その帰結と

してその販売方法から郵便等販売を除外することは，有資格者による購

入者側の属性・状態等の的確な把握並びにこれに即応した医薬品の効能
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・副作用に関する必要な情報の提供及び相談の機会を実効的に確保し，

購入者による確認及び行政上の監督によってこれらを実効的に担保する

ことを通じて，購入者による適切な選択及び適正な使用の確保に資する

ものであって，一般用医薬品の適切な選択及び適正な使用を確保するこ

とにより一般用医薬品の副作用による健康被害を防止するという規制目

的を達成するための規制手段として，必要性と合理性が認められるとい

うべきであり，また，医薬品の副作用（副作用に関する消費者一般の意

識・認識等を含む ）等をめぐる本邦の現状の下で，インターネットを。

通じた購入申込みによる郵便等販売においては，上記イないしオのとお

り，有資格者の対面による販売のように，購入者側の属性・状態等の的

確な把握並びにこれに即応した医薬品の効能・副作用に関する必要な情

報の提供及び相談の機会を確保し，購入者による確認及び行政上の監督

によってこれらを担保し得るものとはいえず，これらの実効性に相当の

有意な差異・限界が存する結果，副作用の危険の相対的に高い医薬品の

販売に当たり，有資格者の対面による販売と同等の所要の水準の安全性

を確保し得るものとは認められず，前示のとおり，インターネット販売

を行う業者による対応策（原告Ｐ１の実施例）及び自主規制案（Ｐ４ガ

イドライン及びＰ４業界ルール案）の提案に係る販売者側の対応や，添

付文書及び外箱の記載の充実といった代替的な規制手段も，これらを法

令で義務付けるか否かを問わず，有資格者の対面による販売と同等の所

要の水準の安全性を確保し得るものとは認められない以上，本件規制に

ついては，上記の現状を前提とする限り，営業活動の態様に対するより

緩やかな制限を内容とする規制手段によっては上記の規制目的を十分に

達成することができないものと認めるのが相当である。

(イ) なお，インターネット販売における使用者の属性・状態等の把握及

び情報提供の方法に関して，<Ａ>第二次検討会では，原告Ｐ１代表者か
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らＰ４業界ルール案の説明資料が提出される一方で，上記イ(ア)(ｂ)①

の情報通信技術の手段に関し,テレビ電話については,Ｐ５９委員（大学

総合政策学部教授）から，真に危険な医薬品についてはビデオ会議で薬

剤師を呼び出すことも技術的には可能である旨の発言があった（前記１

(7)イ))ものの，Ｐ４ガイドライン及びＰ４業界ルール案にはテレビ電

話の手段に関する記載がなく，原告Ｐ１代表者やＰ５代表者等のインタ

ーネット販売の業界関係者からも同手段に言及する発言はなかったこ

と，<Ｂ>前記１(3)ケの検討部会におけるＰ２４委員（大学フロンティ

ア創造共同研究センター教授）の講義内容からすると，テレビ電話にお

いては，映像の色等を一定の画質で正しく伝送するためには,カメラ,照

，明等の調整が必要となるものと認められ,インターネット販売において

カメラの性能や照明等の状態が区々に異なる各購入者の利用する様々な

種類・状態のテレビ電話によっては，有資格者による購入者の顔の表情

や顔色等の的確な把握を確保することは困難であること（この点で，一

定の店舗に置かれた特定の種類・状態のテレビ電話を利用する前記１

(1)オで認められていた方法とは本質的に異なることは明らかであり，

また，乙第５７号証の５によれば，インターネット販売を行う業者の中

に，携帯電話を用いたテレビ電話による相談を受け付けている業者がい

ることがうかがわれるが，携帯電話を用いたテレビ電話では，画面の大

きさ・性能等からして，有資格者による購入者の顔の表情や顔色等の的

確な把握が困難であること（前記１(1)オの厚生労働省医薬食品局長通

知参照）からすると，携帯電話を用いたテレビ電話が対面による販売と

同等のものとはいえないことは明らかである ，<Ｃ>他方で，全購入。）

者に対し統一的な種類・状態の携帯電話以外のテレビ電話の利用を必須

の条件として義務付けることは実現可能性を欠くと考えられること等を

総合考慮すると，現在の情報通信技術の状況及び事業上のコスト・態勢
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， ，等を踏まえた現時点で実現性のある方法としては 前記イ(ア)のとおり

同(ａ)①の方法に同(ａ)②及び同(ｂ)①の方法を加味した方法（一般的

な方法に原告Ｐ１の実施例と業界自主規制案の内容を加味した方法）を

具体的な内容として検討するほかなく，同(ｂ)①の情報通信技術の手段

については，これに例示として掲げられているウェブサイト，電子メー

ル，電話又はファクシミリを通常の形態として検討するとともに，仮に

その中に例示として掲げられていないテレビ電話が含まれ得るとして

も，上記各手段との選択的な手段の一つとして，かつ，購入者の申出又

は販売者側の必要に応じて 販売者の指定する一定の時間帯において 上， （

記ウ(イ)によれば,有資格者を常に２４時間待機させることは,業界自主

規制案でも想定されておらず，インターネット販売を行う全業者におい

てこれを必ず履行することは現時点では事実上も困難であると解され

る｡)，各購入者の利用する様々な種類・状態のテレビ電話による交信が

選択される形態のものとして検討するのが相当であり，現時点では，技

術上及び事業上の観点から，テレビ電話をもって対面の方法を全面的に

代替し得るこれと同等の方法として位置付けることはできないものとい

わざるを得ない。

そして,上記のようなテレビ電話による交信の利用形態の下では,販売

者と購入者との間でテレビ電話によるやり取りが選択されるとは限ら

ず 前示のとおりの副作用に関する消費者一般の意識・認識等の現状 上， （

記ア(ウ)）の下で，上記イないしオに説示したところによれば，むしろ

その選択がされないまま購入に至ることが相当程度の蓋然性をもって想

定されるといえるから，インターネット販売において，有資格者が自ら

直接の視認及び及び能動的・双方向的な聴取を即時・確実に行う過程の

確保並びにその購入者による確認及び行政上の監督による担保がいずれ

も困難であり，対面による販売と対比してこれらの実効性に相当の有意
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な差異が存することは，なお解消され得るものではないといわざるを得

ない（また，仮にテレビ電話によるやり取りが選択されたとしても，上

記のようなテレビ電話に係る現状によれば，購入者側の属性・状態等の

的確な把握には限界があり，有資格者による情報提供並びにその要否・

内容及び使用の適否の判断について，対面による販売と同等の実効性を

確保することはなお困難であるといわざるを得ない｡)。したがって，テ

レビ電話を使えば対面で双方向的なやりとりが可能である旨の原告らの

主張（原告ら主張イ(ウ)ｃ(ａ)(Ⅰ)）は，以上に説示したところに照ら

し，採用の限りでなく，上記のようなテレビ電話による交信の利用形態

があり得ることを前提としても，上記(ア)の判断が左右されるものでは

ないといわざるを得ない。

(5) 上記(4)の点に関し，原告らの主張のうち，上記(4)において検討したも

の以外の主張につき，以下，順次検討する。

ア 原告らは，インターネット販売が原因となって副作用が発生した事例の

有無や件数は明らかでなく，インターネット販売を規制する立法事実がな

いと主張する（原告ら主張イ(ウ)ｂ 。しかしながら，前記１(2)ウによ）

れば，インターネット販売によって購入された一般用医薬品の服用による

副作用被害の発症例は現に報告されて存在しており，その件数が判明して

いないのは，副作用情報の収集の際に購入経路等の調査がされていないこ

とによるものであり，上記報告例の発症の原因が販売方法によるものか否

かが判明していないのは，その原因の調査がされていないことによるもの

であるところ，一般用医薬品の服用による副作用被害の発症例が現に重篤

な症状の例を含めて多数報告されて存在し，副作用による健康被害の防止

のために医薬品の適正な使用に必要な情報の提供の確保が喫緊の課題とさ

， ， ，れる中で 前記(4)イないしオのとおり インターネット販売によっては

購入者側の属性・状態等の的確な把握に基づく医薬品の適正な使用に必要
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な情報の提供及び適切な相談の実効的な確保の点において，対面による販

売によって実現し得る所要の水準を制度的に確保することができず，副作

用による健康被害の防止を十分に図り得ないものといわざるを得ない以

上，その危険を除去するために，本件規制によって副作用の危険性の相対

的に高い医薬品につき対面による販売を義務付けることには必要性と合理

性が認められるということができる（医薬品の副作用による健康被害の防

止のためには，副作用が実際に発生する前に十全の対応を採る必要がある

， ，ことについては 前記１(3)イの検討部会でのＰ１１のＰ１２委員の発言

，同(5)エ(ア)の国会審議での議員自らの薬害被害の経験に基づく発言など

改正法案及び改正省令案の立案の過程で薬害被害者等から繰り返し強調さ

れているところである ）ので，上記指摘は本件規制の合憲性に係る前示。

の判断を左右するものとは認められない。

イ 原告らは，対面の原則の定義・根拠が明確に確立されておらず，改正法

及び改正省令の立案の過程で十分に議論された形跡もない旨主張する（原

， （ ， ）告ら主張イ(ウ)ｃ)｡しかしながら 検討部会報告書 甲１７ 乙３７の３

の３(２)①には，対面販売について 「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」販売方法である旨の記載がされ，検討部会及

び第一次検討会においても同旨の説明がされており（前記１(3)テ，(6)

オ ，これは，新施行規則中の本件各規定にいう「対面で」の文言から自）

然に導かれる解釈であって，事柄の性質上，特段の定義規定まで要するも

， ， ，のではないということができるし また 対面の原則の必要性については

前記１(1)ア及びイのとおり，法改正の以前から重要とされてきたところ

である上，前記４(3)イ(う)及び(え)並びに前記(4)ア(ウ)のとおり検討部

会及び国会審議で繰り返し議論されてきたところであり，原告らの上記主

張は理由がない（なお，原告らは，第二次検討会における座長及び事務局

の発言からすると，改正法及び改正省令の成立後も，対面の原則に対する
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明確なコンセンサスはなく，厚生労働省も明確な見解を持ち合わせていな

かった旨主張するが，原告らの指摘する発言のうち,①Ｐ１０座長が,購入

者と使用者が異なる場合の対面販売の実効性に疑問を呈する原告Ｐ１代表

者の指摘を受けて，過去において疑問に思っていた等と述べた発言（乙６

９の１の９頁）については，それに続けて自らの考えとして，その場合で

も有資格者の質問等により対面の実質は確保されると理解している旨の説

明がされ，この説明は，既に検討部会において厚生労働省担当官からされ

た説明（前記１(3)ニ）と同旨であり，検討部会の議事録上もその説明に

特に異論は出ていないことからすれば，上記発言は全体としてはその疑問

点が上記説明により解消され得ることを述べたものと解されるし，②厚生

労働省担当官の発言（乙６９の１の１２頁）については，Ｐ１０座長から

「対面」についての「イメージ」を問われたのに対する応答であり，その

応答の内容に照らしても，厳密な定義・根拠というよりも実際の販売の場

面における具体的なイメージを分かりやすく紹介する趣旨で述べられたも

のと解され，対面の原則の定義・根拠については上記のとおり検討部会報

告書並びに検討部会及び第一次検討会における事務局の説明の中で明確に

されている以上，上記応答をもって，対面の原則の定義・根拠について厚

生労働省が明確な見解を持ち合わせていなかったということはできないか

ら，原告らの上記主張は失当である 。。）

ウ 原告らは，対面販売による情報提供が必要な場合やそれが効果的な場合

は必ずしも多くなく，むしろインターネット販売の方がより実効的な情報

提供をすることができる旨主張する（原告ら主張イ(ウ)ｃ(ａ)(Ⅰ) 。し）

かしながら，自ら進んで自己の属性・状態等に係る情報を正しく適切に開

示し，積極的に情報提供を求める購入者については，インターネット販売

においても相応の情報提供を行うことができる場合があり得るといえるも

のの，前記(4)ア(ウ)のとおり，一般的には医薬品の副作用の危険性につ
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いての消費者の意識・認識が十分でない実情にあることからすれば，その

ような購入者はむしろ少数に属すると考えられるのが実情であり，多数を

占めると考えられる情報開示に消極的で情報提供への関心の高くない顧客

層を想定して規制内容を定めることが安全性の確保の観点からは必要かつ

合理的であるところ，前記(4)イないしオのとおり，副作用による健康被

害を防止するための一般用医薬品に係る有資格者による情報提供並びにそ

の要否・内容及び使用の適否の判断の実効性の観点から，インターネット

販売における情報提供・収集には，対面による販売との比較において相当

の有意な差異・限界があるというべきであり，原告らがインターネット販

売の方がより実効的な情報提供をすることができると主張する点は，これ

まで検討したところにかんがみ，いずれも対面による販売の優位性を否定

するものとはいえず，上記の差異・限界を解消するに足りるものとは認め

られないといわざるを得ない（原告らは，インターネット販売では，購入

前に店舗では通常見ることができない添付文書を見ることができるとか，

時間を掛けて医薬品を選択することができると主張するが，前示のとおり

の消費者一般の副作用及び添付文書に関する意識・認識等の現状 前記(4)（

ア(ウ)）において，有資格者の対面による即時の能動的・双方向的な聴取

及び直接の視認を経た情報提供が確保されない状況の下で，インターネッ

ト販売を利用する者が添付文書を丁寧に読んで正しく理解し，時間を掛け

て適切な医薬品を選択することが確保されるものとはいえない以上，上記

主張も理由がない 。なお，原告らは，対面による販売において丁寧な。）

情報提供のために時間を掛けることは，販売者と購入者に過大な負担を課

すことになり，かえって購入者が重要な点を聞き損なうおそれがあるとも

主張するが，副作用による健康被害の防止の実効的な確保の観点からは，

丁寧な情報提供のために必要な時間を掛けることが購入者にとって過大な

負担を課すものとはいえず，販売者側においても当然に果たすべき責務で



155

あるといえるし，有資格者の対面による情報提供においては特に重要な情

報に重点を置いた説明が可能と考えられるので，上記主張も失当である。

エ 原告らは，改正法等の施行後も，一般の薬局や販売店等において，対面

販売の原則が徹底されていることはうかがわれず，対面販売の原則は現実

には守られていないというのが実情である旨主張する（原告ら主張イ(ウ)

ｃ(ａ)(Ⅳ)）が，前記１(8)イ及びウによれば，改正法及び改正省令の施

行直後にこれらの法令改正によって義務付けられた有資格者の対面による

販売及び情報提供が必ずしも遵守されていない若干の事例があったことは

認められるものの，改正法及び改正省令の趣旨が周知されるには一定の期

間を要することは避けられず，また，一定の周知に要する期間を経てもな

お看過し難い薬事法令の違反が続くようであれば，業務改善命令等による

是正がされ，又は許可の取消しがされることになると考えられる（前記１

(2)エによれば，相当多数の施設に対し立入検査が行われていることが認

められ，実効的な監督処分等を行う態勢が整備されていることがうかがわ

れる ）から，上記事実をもって，対面による販売を義務付ける本件規制。

の必要性と合理性が否定され，あるいはその実効性が失われるものという

ことはできない（法制度としての規制の必要性・合理性に関しては，当該

法令に基づく規制内容の遵守によって，一般用医薬品の副作用による健康

被害の防止という規制目的の達成が実効的に確保されるか否かという点が

重要なのであって，現にその実効的な確保が可能であり，代替的な規制手

段によってはその実効的な確保が困難である以上，当該規制内容の遵守状

， ，況に関しては 法制度の運用における監督処分等の要否の問題にとどまり

当該規制自体の憲法適合性の判断を左右する事柄ではないというべきであ

る 。。）

オ 原告らは，インターネット販売では，どのような情報提供を行ったかの

事後の検証も容易であり,さらに,購入履歴が残ることから，販売後に副作
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用が判明したような場合に連絡を取りやすいなどの利点もあると主張する

(原告ら主張イ(ウ)ｃ(ｂ)(Ⅳ))｡しかしながら,Ｐ４ガイドラインやＰ４業

界ルール案の内容に照らし，事後の検証や購入履歴を利用した追跡につい

， ，て すべての業者がどれだけ実行可能な態勢を整備し得るかは疑問があり

その実行を担保するための行政上の監督も著しく困難であるといわざるを

得ない（原告ら自身も，改正省令附則２８条２項による継続販売者に関す

る経過措置の要件を満たした注文であるかどうかを判断するためには過大

な労力が必要であることを自認している ）ことからすれば，上記原告ら。

の主張によっても，インターネット販売における情報提供をもって規制の

目的を達成し得るものと解することはできない。

カ 原告らは，本件規制においては，(ａ)(Ⅰ)既存配置販売業及び(Ⅱ)特例

販売業の制度が，いずれも経過措置の中で残されており，対面販売の原則

が守られない販売形態が事実上期限なく残されていること，(ｂ)上記(ａ)

(Ⅱ)の特例販売業の許可を改正法施行直前に取得して医薬品の通信販売を

行っている業者がいることからすれば，対面販売の原則の実効性は失われ

ている旨主張する（原告ら主張イ(ウ)ｃ(ｃ)(Ⅳ)及び(Ⅴ))｡上記(ａ)につ

いては，(Ⅰ)既存配置販売業者(改正法附則１０条)には，配置員が配置先

の顧客と対面して情報提供をすることが義務付けられており（改正法附則

１１条１項，新薬事法３６条の５，３６条の６第５項),講習，研修等によ

り配置員の資質の向上が期されていること（乙７２）も併せ考慮すれば，

一定の範囲で対面による情報提供の履践が確保されているといえる上，既

存配置販売業者に関する経過措置は，前記１(5)エ(ア)において認定した

ところによれば，販売品目が限定的に認められてきているものであること

（ （ （ ） ）配置販売品目指定基準 昭和３６年厚生省告示第１６号 乙７１ 参照

及び購入者等に無用の混乱を与えないようにすること等の観点から設けら

れたものであると認められ，新薬事法に基づく配置販売業に移行していく
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ことが想定されているものであるところ，新薬事法に基づく配置販売業者

も，薬剤師又は登録販売者が配置先の顧客と対面して情報提供し，薬剤師

若しくは登録販売者が自ら又はその管理・指導下の配置員を通じて配置先

の顧客と対面して販売をすることが義務付けられており（新薬事法３６条

， ， ， ），の５ ３６条の６第５項 新施行規則１５９条の１４ １５９条の１８

対面による販売の履践が確保されているし（原告らは，既存配置販売業者

の配置員又は新薬事法に基づく配置販売業者の有資格者が逐一配置先に赴

いて相談応需を行うことが現実に行われるとは思われないと主張するが，

その根拠は不明であり，採用の限りでない ，(Ⅱ)特例販売業について。）

は，旧薬事法３５条において，当該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店舗ごとに品目を指定

した上での特例として認められたものであって，改正法案の検討段階でも

縮小していく方向が適当とされ（検討部会報告書(甲１７，乙３７の３)３

(5)① ，改正法による廃止によって同法施行後は許可されることがなく）

， ，なり 前記１(3)サのとおり現にその数は減少してきていることを踏まえ

上記の要件に該当する地域等において特定の品目の医薬品の入手自体に支

障を生ずる事態の防止等の観点から，例外的に本件規制の対象から除外さ

れたものと解される。以上のことからすれば，上記(Ⅰ)及び(Ⅱ)は，いず

れも，旧薬事法の下で明文で定められた類型の販売業の許可を受けた販売

業者の営業について激変緩和の観点から設けられた経過措置であって，そ

の内容にはそれぞれ必要性と合理性があり，かつ，いずれも縮小の方向に

向かうことが予定されているのであるから，これらの例外的な経過措置が

存在し，その期限が限定されていないことをもって，本件規制の必要性と

合理性が失われるものではないし，薬事法令の条文上の明確な位置付けが

なかった郵便等販売について同様の経過措置が設けられていないことが不

合理であるということもできない また 上記(ｂ)についても 前記１(8)。 ， ，
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エによれば，改正法の施行直前に特例販売業の許可を取得した業者がその

施行後に医薬品の通信販売を行っているとの事実が認められるが，旧薬事

法３５条にいう当該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当たるとして許可を取得した業者であ

る以上，その取得の時期と改正法施行日との近接性によって施行後の郵便

等販売の許容性に影響が及ぶものではなく，真に上記要件を具備していな

かったのであれば，許可が取り消されることになり，上記要件を具備して

許可を得た業者の改正法施行後の営業の実態において薬事法違反等の事実

が認められるのであれば，上記エのとおり，行政処分等による是正がされ

ることになるのであるから，上記の事実について別段不合理な点は認め難

い。なお，原告らは，Ｐ６５が熊本県の定めた特例販売業取扱要領の要件

を満たさないにもかかわらず熊本県から特例販売業の許可を受けたこと及

び同社に対し同要領別紙の特例販売業取扱品目指定基準に定められた販売

品目の規制を超える医薬品を取り扱う許可がされていることが違法である

とも主張する 原告ら準備書面(3)の２７頁 が 前記１(8)エ及び証拠(甲（ ） ，

１１３の２)によれば，同社は，同要領の定める「薬局及び医薬品販売業

の普及が十分でない場合」以外の事由により「適正な医薬品の供給を図る

ため知事が特に必要と認める場合」との要件を満たして許可を受けたもの

と認められ，この認定を左右するに足りる証拠はなく，また，熊本県では

上記要件を満たす特例販売業の許可の場合には全品目が指定の対象とされ

ていると認められる（甲１１３の１（３頁）の特例販売業取扱品目指定基

準には品目の限定の定めはない ）ことからすれば，原告らの主張は理由。

がない。

キ 原告らは，本件規制は，郵便等販売によらなければ一般用医薬品を購入

できない事情のある者（過疎地の居住者，身体の障害等の理由で外出困難

な者，多忙で営業時間に薬局等に赴くことができない者等）に対し医薬品
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（ ）。の購入を不可能とするものであると主張する 原告ら主張イ(ウ)ｄ(ａ)

しかしながら，インターネット販売においては，実際の商品の配送は運送

業者を介して行われるのが通常であることからすれば，緊急に一般用医薬

品を必要とする場合にはインターネット販売を利用することはできず，継

続的に服用している医薬品を購入する場合又は常備薬として家庭等に備蓄

する場合にインターネット販売が利用されることになると解される（原告

Ｐ１代表者も，第一次検討会においてその点を認める発言をしている(前

記１(6)カ) ）ところ，そのような利用方法を前提とすると，原告らの主。

張に係るインターネット販売を必要とする者とは，インターネット販売に

よらなければ医薬品を入手し得ないものではなく，単にインターネット販

売の方がより利便に資することを述べているものにとどまり，医薬品の利

便性よりも安全性を優先させた本件規制の必要性と合理性を否定する根拠

となり得るものではないと解するのが相当である。すなわち，過疎地に居

住している者が上記用途での医薬品の購入のために薬局又は店舗のある場

所まで移動することが不可能であるとは考えられず，仮にそれに相応の困

難を伴う者がいたとしても，配置販売業者を利用できない事情があるとは

考え難い。また，多忙を理由とする者は，まさに利便性を求めるものにす

ぎず，自ら又は家族を通じて薬局又は店舗で医薬品を購入することが不可

能であるとは考えられないし，身体上の移動の支障等の理由から外出が困

難な者についても，配置販売業の利用又は医師の診察による投薬といった

代替手段を採ることが不可能であるといった事情は認め難い。そして，本

件規制の趣旨は，前記(4)ア(ウ)のとおり一般用医薬品の入手上の利便性

よりも使用上の安全性の確保を優先すべきということであり，その趣旨に

は必要性と合理性が認められること，前記(4)カ(ア)のとおり，インター

ネット販売では，購入者側の属性・状態等の的確な把握に基づく医薬品の

適正な使用に必要な情報の提供及び適切な相談の実効的な確保の点におい
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て，対面による販売によって実現し得る所要の水準を確保することができ

ず，副作用による健康被害の防止を十分に図り得ないものといわざるを得

ないことからすれば，上記主張及びこれと同旨の利便性の観点からインタ

ーネット販売の規制に反対する意見が多数あることを考慮しても，本件規

制の合憲性に係る前示の判断を左右するものとは認められない。

なお，原告らは，インターネット販売業者では多数の品ぞろえを用意で

きると主張するが，薬局や店舗においても相当数の品ぞろえは確保されて

おり，店頭にない薬品の取り寄せも可能であると考えられることからすれ

ば，この点は，前示の判断を左右するものではない。また，原告らは，流

行性の疾患の感染拡大防止のために外出が抑制される事態になったような

場合にインターネット販売を利用した方が安全であると主張するが，この

主張は，インターネット販売に従事する有資格者・従業員や運送業者がほ

ぼ正常に活動できることを前提としているものと考えられるところ，その

ような状況を前提とすると，インターネット販売を利用することによって

薬局や店舗に出向かなくて済むという利点が，副作用による健康被害の防

止の実効性の観点からのインターネット販売の問題点を克服できるほどの

ものであるとは考え難いことからすれば，この点も，前示の判断を左右す

るものではない。さらに，原告らは，インターネット販売を利用した方が

早期に医薬品を手に入れることができると主張するが，主として継続的に

服用される医薬品やいわゆる常備薬として備蓄される医薬品の購入に用い

られるという前記のインターネット販売の利用の在り方を前提とすると，

原告ら主張の利点は，それほど大きいものとはいえず，副作用による健康

被害の防止の実効性の観点からのインターネット販売の問題点を克服でき

るものとはいえないから，原告らのこの主張によっても，前示の判断は左

右されるものではない。

ク 原告らは，改正薬事法により規制緩和がされた部分がある一方で，本件
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規制はインターネット販売を行う業者にのみ厳しく，かつ，原告らの営業

に重大な影響を与える規制である旨主張する（原告ら主張イ(ウ)ｄ(ｂ)）

が，本件規制は，薬局開設者及び店舗販売業者に等しく適用されるもので

あり，郵便等販売に該当する限り，インターネット販売のみならず，それ

以外の郵便その他の方法による各種の通信販売全般に適用されるものであ

り，原告らのみに差別的に適用されるものではないし（これらのことは，

前記(3)アにおいて説示したところからも明らかであるということができ

る ，前記１(8)オの認定に係る原告らの経営状況等（原告Ｐ１の総売上。）

高の実績，総売上高及び当期純利益の予想金額並びに医薬品の売上高の総

売上高に占める割合等，原告Ｐ２の医薬品の売上高の金額及びその推移）

に照らすと，本件規制による一般用医薬品の販売収益の減少によって直ち

に各種商品のインターネット販売を行う業者である原告らの経営に過酷な

結果を招来するとまでは認め難く，原告らの上記主張は理由がない。

ケ 原告らは，本件規制によって医薬品の闇取引が横行するおそれがあると

主張する（原告ら主張イ(ウ)ｄ(ｃ)）が，本件規制によっても，薬局又は

店舗における医薬品販売は可能であり，配置販売業者による販売も許容さ

れ，医薬品の入手自体が特に困難な場合については特例販売業者ないし離

島居住者についての経過措置が設けられ，第二類医薬品の継続使用者につ

いての経過措置も設けられていることに照らせば，本件規制によって直ち

に一般用医薬品の闇取引が横行するとは考え難く，所論は理由がない。

コ 原告らは，再改正省令により改正省令附則に加えられた郵便等販売に関

する経過措置のうち，(Ⅰ)離島に関するもの（改正省令附則２３条２項）

については，離島以外にも薬局からの距離が遠い地域があること，(Ⅱ)継

続購入に関するもの（改正省令附則２８条２項）については，郵便等販売

を行う業者に購入履歴の調査等に過大な負担を課するものであることから

すれば，合理的なものとはいえず，本件規制の違憲性を何ら減ずるもので
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はないこと，(Ⅲ)上記(Ⅱ)の継続購入に関する経過措置の要件に該当しな

いにもかかわらず郵便等販売を行っている業者がいることからすれば，対

面販売の原則は現実には守られていないという実態があるというべきであ

ることを主張する（原告ら主張イ(エ) 。）

しかしながら，上記(Ⅰ)及び(Ⅱ)については，再改正省令による経過措

置は，(Ⅰ)船舶・航空機等を利用しなければ医薬品を販売する薬局又は店

舗に到達できないという点で，一般の過疎地と比べても格段に医薬品の入

手自体に支障の生ずる可能性の高い「薬局又は店舗販売業の店舗が存しな

い離島」の居住者（改正省令附則２３条２項）の場合及び(Ⅱ)改正法施行

前に現に特定の第二類医薬品を継続して使用し，同法施行後も同一の第二

類医薬品を引き続き継続して使用する必要性がある継続購入者につき，有

資格者が本人の情報提供を要しない旨の意思を確認してこれを要しないも

のと判断した場合（同省令附則２８条２項）に，いずれも２年間に限定し

た経過措置を定めたものであって，その内容にはそれぞれ必要性と合理性

があるものと解されるところ，このような期間の限定を付した例外的な経

過措置が存在することをもって，第一類・第二類医薬品の通常の購入者と

の関係において有資格者の対面による販売を義務付ける本件規制の必要性

と合理性が否定されるものではなく，その合憲性に関する前示の判断が左

右されるものではない。また，上記(Ⅲ)については，上記エと同様の理由

から，原告ら主張に係る事実をもって，対面による販売を義務付ける本件

規制の必要性と合理性が否定され，あるいはその実効性が失われるものと

いうことはできない。

サ なお，原告らのその余の主張も，前記(4)の判断を左右するに足りるも

のとは認められない。

(6)ア 以上の諸事情を総合的に考慮すると，本件規制は，前記(2)の規制目的

（一般用医薬品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
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作用による健康被害を防止すること）を達成するための規制手段としての

必要性と合理性を認めることができ，医薬品の副作用（副作用に関する消

費者一般の意識・認識等を含む ）及び情報通信技術等をめぐる本邦の現。

状の下において，営業活動の態様に対するより緩やかな制限を内容とする

規制手段によっては上記の規制目的を十分に達成することができないと認

められる以上，立法機関（立法府の制定した法律により行政立法の権能の

委任を受けた行政機関を含む ）の合理的裁量の範囲について，職業活動。

の内容及び態様に関する規制として，あるいは狭義における職業の選択の

自由そのものに制約を課する規制に準じて，広狭のいずれに解するか（前

記(1)参照）にかかわらず，その合理的裁量の範囲を超えるものではない

というべきであり，本件規制及びこれを定める本件各規定を薬事法施行規

則に加える改正省令中の本件改正規定は，憲法２２条１項に違反するもの

ということはできない。

イ なお，付言するに，前示のとおり事柄の専門的・技術的な性質及び事情

の変化に即応した柔軟な対応の必要性の観点から新薬事法において本件規

制の具体的内容の定めが厚生労働省令にゆだねられていると解されること

にもかんがみ，将来において医薬品の副作用（副作用に関する消費者一般

の意識・認識等を含む ）及び情報通信技術等をめぐる本邦の状況に有意。

な事情の変更が生じた場合には，一般用医薬品の副作用の危険性に応じた

区分及びその区分に応じた規制方法の在り方を含めて，その時点の新たな

状況に応じた規制内容の見直し（郵便等販売に関する経過措置の追加を含

む ）が図られることが新薬事法の趣旨にも合致するものと解されるとこ。

ろであり，本件規制の憲法適合性（改正省令中の本件改正規定の合憲性）

に関する上記アの判断は，本件規制の内容を将来の状況の変化の有無にか

かわらず恒久的に固定化されるべき規制措置として位置付ける趣旨のもの

ではない。
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６ 争点(2)ウ（省令制定手続の適法性）について

(1)ア 原告らは，①改正省令及び再改正省令の制定に当たって行われた意見

公募手続において，その公募で寄せられた意見が反映されていない点，②

再改正省令の意見公募手続において行政手続法で定められた期間が遵守さ

れていない点で，本件改正規定の制定手続に違法がある旨主張する（前記

第２の４(2)ウ（原告らの主張の要旨 （以下「原告ら主張ウ」という｡)）

(ア) 。）

イ しかしながら，上記①については，行政手続法４２条は，命令等制定機

関は提出された当該命令等の案についての意見(以下｢提出意見｣という｡)

を十分に考慮しなければならないと定めているものの，これは，提出意見

の内容をよく考え，定めようとする命令等に反映すべきかどうか等につい

て適切に検討しなければならないということであり，その「考慮」は，提

出意見の内容に着目して行われるものであって，提出意見の多寡に着目す

るものではなく，まして，提出意見のうち多数意見を採用することを義務

付けるものではないと解されるところ，前記５(4)ア(ウ)のとおり，本件

規制は，一般用医薬品の販売について，購入者の入手上の利便性よりも，

使用上の安全性の確保を優先させて設けられた規制であり，提出意見の大

半は一般用医薬品の入手上の利便性を求める内容にとどまり，副作用のリ

スクの情報提供の観点からの対面販売とインターネット販売との実効性の

対比等に関する専門的・技術的な内容に言及するものは少なく，これに言

及する意見の内容も，厚生科学審議会の検討部会・専門委員会及び第一次

・第二次検討会における関係各界の専門家・有識者による議論の結果並び

に国会審議における議論の状況を踏まえた厚生労働省の検討結果を左右す

るに足りるものとは認め難いところ，厚生労働省において提出意見を考慮

してもなお上記のとおり判断されることを踏まえて改正省令及び再改正省

令の制定に至ったものと認められることからすれば，意見公募手続の結果
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において本件規制に反対の意見が多数であり，その意見を採用しなかった

からといって，本件規制を内容とする省令の制定手続が行政手続法４２条

に違反するものとは認められないというべきである。なお，改正省令に関

する意見公募手続の結果の公表に際して，厚生労働省は，郵便等販売の規

制に関する意見の主な理由とそれに対する回答につき，賛成意見に係る理

由・回答の約３倍に当たる反対意見に係る理由・回答を公表しており（前

記１(6)タ ，その公表内容からは賛成・反対の意見の多寡につき反対意）

見の方が多かったことを容易に看取できることからすれば，この公表方法

にも手続上の問題があったということはできない。

また，上記②については，(ア)本件各規定は，いずれも改正省令によっ

て加えられた規定であり，再改正省令によって加えられ又は改正された規

定ではないから，再改正省令案の意見公募手続の瑕疵の有無は，改正省令

により新設された本件各規定の制定手続の適法性を左右するものではない

し，再改正省令の公布前に意見公募手続が実施されている以上，意見提出

期間の短縮に係る手続の瑕疵の有無によって直ちに再改正省令自体の効力

が左右されるとも解されない上,(イ)これらの点を措くとしても,行政手続

法４０条１項は，やむを得ない理由があるときは３０日を下回る意見提出

期間を定めることができ，命令等の案の公示の際その理由を明らかにすべ

きものと定めているところ，(ａ)再改正省令は，改正省令で定めた規制に

対する経過措置を定めるものであることから，改正省令の施行前に制定す

る必要があったこと，前記１(7)の第二次検討会の議事の経緯によれば，

平成２１年５月１２日までに再改正省令案を提示して意見を募集すること

が不可能な状況にあったことはいずれも明らかであるから，再改正省令の

制定の際，意見提出期間を３０日より短縮したことにはやむを得ない理由

があったと認めるのが相当であり，また，(ｂ)前記１(7)クによれば，再

改正省令案の公示の際に期間短縮の理由も明らかにされていることが認め
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られるので，再改正省令の制定手続に上記期間短縮の点で同省令の無効を

招来するような違法があるとは認められない。

(2)ア また，原告らは，前掲最高裁平成１６年１２月２４日第二小法廷判決

を根拠に，改正省令及び再改正省令の立案の過程において，原告らに対し

協議及び配慮がされるべき義務があるにもかかわらず，それが遵守されて

いない旨主張する（原告ら主張ウ(イ) 。）

イ しかしながら，上記最高裁判決は，町長が事業者に不利益な一定の認定

をする場合の手続として，町の条例上，事前協議をすべきことが定められ

ていたという事案において，条例に定められた協議の場において事業者の

地位に配慮することが必要であった旨判示した事例であり，前記４のとお

り国会において成立した法律の委任に基づきその委任の範囲内で定められ

た省令の制定手続との関係で，当該省令の規制内容を定めるに当たって事

前協議等の手続が法律又は省令に特に定められていない本件の場合とは事

案を異にすることは明らかであり，改正省令及び再改正省令の制定手続に

ついて，所論の協議及び配慮の義務違反による違法があると認めることは

できない。

(3)ア さらに，原告らは，①改正省令の制定に至る過程において検討部会及

び第一次検討会での検討は原告らを始めとするインターネット販売を行う

業者を排除して行われた点，②これらの検討において厚生労働省からの天

下りを受け入れている団体や多額の政治献金をしている団体などインター

ネット販売を行う業者と競合する業界の利益を代表する委員によって偏っ

た議論が行われた点，また，③検討部会及び第一次・第二次検討会を通じ

てインターネット販売の規制の必要性及びその根拠についてのまともな議

論が行われなかった点において，改正省令には手続的な瑕疵がある旨主張

する（原告ら主張ウ(ウ) 。）

イ しかしながら，前示のとおり，改正省令は，国会の審議・議決により制
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定された改正法の委任に基づき，その委任の範囲内で厚生労働大臣が定め

たものであり，改正省令による本件規制の趣旨・内容は，一般用医薬品の

副作用による健康被害の防止のための有資格者による情報提供並びにその

内容・要否及び使用の適否の判断の実効性の観点からの情報提供及び販売

の方法・態様の規制であると解されるところ，改正省令の制定に当たって

は，薬学・医学，経営学及び法学等の専門家や薬害被害者団体・消費者団

体の関係者などの幅広い分野の専門家・有識者を構成員に含む検討部会及

び第一次検討会において関係各界の意見が聴取され，第一次検討会では原

告Ｐ１代表者（Ｐ４理事長）及び他のインターネット販売を行う業者の意

見の聴取並びに質疑も行われており，当該規制の趣旨・内容にかんがみ，

当該業者を検討部会及び同検討会の構成員に加えなかったことの一事をも

って，直ちに改正省令の制定手続にその効力を左右する瑕疵があるという

ことはできない。そして，検討部会及び第一次検討会の構成員には上記の

とおり薬学・医学，経営学及び法学等の専門家や薬害被害者団体・消費者

団体の関係者などの幅広い分野の専門家・有識者が多数含まれ，医薬品販

売業等（インターネット販売業を除く｡)の業界団体関係の委員はいずれに

おいても委員全体の３分の１以下にとどまること（乙１５の３，同５３の

３，同６３の４）等を踏まえ，前記１(3)及び(6)の認定に係る検討部会及

び第一次検討会における議論の状況と各報告書の内容並びに本件規制の必

要性・合理性について前記５に説示したところを併せかんがみれば，改正

省令による本件規制の内容が，上記検討部会及び第一次検討会の構成員及

び議論の偏りのために不当にゆがめられて必要性・合理性を欠くものとな

ったなどということは到底できず（仮に原告らの主張に係る医薬品販売業

界等における政治献金や天下りといった事実が存在したとしても，同様で

ある｡)，かえって,前記１(3)及び(6)の認定によれば,検討部会及び第一次

検討会において，インターネット販売の対面販売との対比等における問題
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点について真摯な議論がされていること（検討部会における前記４(4)エ

(ｂ)①の多数の委員の各発言，第一次検討会における前記１(6)オのＰ１

２委員及びＰ５７委員，同カのＰ１２委員，Ｐ５０委員，Ｐ３６委員及び

Ｐ１６委員並びに同キのＰ２１委員の各発言参照),原告Ｐ１代表者（Ｐ４

理事長）及び他のインターネット販売を行う業者は第一次検討会で意見を

述べる機会を与えられており，その際，業界での自主規制案は作成中であ

るとするにとどまり，前記５の検討によれば，委員らから指摘された問題

点に対する有効な対応策を示すことができたとはいえないこと（仮に，原

告らの主張のとおり，この時点で自主規制案が完成していたとしても，委

員らから指摘された問題点に対する有効な対応策を示すことができたとは

いえないことからすれば，そのことは，後記の結論を左右するものではな

い ，その後に発表されたＰ４ガイドライン及びＰ４業界ルール案も，。）

前記５(4)及び(5)のとおり，対面販売との対比等における各種の問題点に

対する有効な対応策を示すことができたとはいえないことなどの議論の経

過に照らしても，原告らの主張するような偏った議論があったとは認め難

い。なお，前記１(7)のとおり，再改正省令の制定に当たっては，Ｐ５代

表者及び原告Ｐ１代表者を構成員に含む第二次検討会において改正省令附

則に加える経過措置の内容が議論され，再改正省令案の経過措置の追加に

賛成する意見が全体の６割以上を占めたものの，規制強化の立場から当該

経過措置の追加に反対する薬害被害者団体等の意見と，規制緩和の立場か

らインターネット販売に関する経過措置の更なる追加を求める同販売業者

（Ｐ５及び原告Ｐ１）の意見が出され，意見の取りまとめに至らず，多数

意見により支持された再改正省令案に沿った経過措置が同省令により改正

省令附則に加えられたものであり，上記の経緯をもって，改正省令中の本

件改正規定の制定手続にその効力を左右する違法を招来するものとは解さ

れない。
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また，以上によれば，検討部会及び第一次・第二次検討会における議論

にその過程での手続的な瑕疵に起因する不備があるために改正省令中の本

件改正規定の制定手続が違法である旨の原告らの主張は理由がない。

なお，厚生労働大臣の諮問機関又はこれに準ずるものとして法令改正の

基礎となる政策について専門家・有識者等から意見を聴取するという厚生

科学審議会の検討部会及び第一次・第二次検討会の各性質並びに前記前提

事実(2)ア，同(3)ア及び同(4)アの認定に係るそれぞれの設置の趣旨から

すれば，これらにおいて，規制内容に関する憲法上の議論が行われなかっ

たこと（あるいは，憲法・行政法を専攻する法学者がこれらの構成員に含

まれていないこと）をもって，直ちに改正省令中の本件改正規定の制定手

続に違法があるということはできない。

(4) そして，原告らのその余の主張も，改正省令中の本件改正規定の制定手

続に係る瑕疵・違法の存在を基礎付けるものと認めることはできない。

したがって，改正省令中の本件改正規定の制定手続に所論の違法はない。

７ 小括

以上によれば，改正省令中の本件改正規定は，これらを違法・違憲として無

効であるということはできず，原告らは，本件改正規定により新設された新施

行規則中の本件各規定の適用を受ける結果，既存一般販売業者（改正法附則２

条）として，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地位

を有するとは認められないから，本件地位確認の訴えに係る請求は，いずれも

理由がない。

第４ 結論

よって，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る

から却下し，本件地位確認の訴えに係る請求はいずれも理由がないから棄却す

ることとし，訴訟費用の負担について行政事件訴訟法７条，民訴法６１条，６

５条１項を適用して，主文のとおり判決する。
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（別紙）

Ｐ４ガイドラインの主な内容

１ 会員は，購入者が医薬品を適切に選択・購入し，かつ，適正に使用することが

できるよう，①専門家による情報提供，②購入者のその時点における状態に応じ

た情報提供，③添付文書を基本とした情報提供の原則を遵守するものとする（３

条 。）

２ 会員は，医薬品のインターネット販売を行う場合は，あらかじめ住所，氏名，

電話番号などを登録した購入者に対してのみ行う。会員は，登録された情報を基

に，各購入者の状況に応じて必要な情報を提供した上で商品を販売するよう努め

る（５条 。）

３ 会員が郵便等販売を行う場合は，薬局又は店舗ごとに，その薬局又は店舗の所

在地の都道府県知事等に，①当該薬局又は店舗の名称及び所在地，②当該薬局又

は店舗の許可番号及び許可年月日，③当該薬局又は店舗の郵便等販売の方法を届

け出るものとする（６条１項）

４ 会員が特にインターネット販売を行う場合は，上記３の事項のほか，①インタ

ーネット販売を行うウェブサイトの名称，②インターネット販売を行うウェブサ

， ， ，イトのＵＲＬ ③インターネット販売における責任者 ④取り扱う医薬品の種類

⑤相談に応ずる方法，専門家の種別・氏名，相談に応ずることができる時間，⑥

インターネット販売において，その適正な使用のために必要な情報提供を行うた

めに講ずる措置を届け出るものとする（６条２項 。）

， ， ， ， （ ， ，５ 会員は 医療用医薬品 毒薬・劇薬 毒物・劇物 乱用薬物 大麻 覚せい剤

麻薬及び向精神薬などの乱用の危険性の高い物質 ，指定薬物，違法ドラッグ，）

個人輸入ドラッグ（個人が自分で使用する目的でしか輸入が認められておらず，

国内での販売が禁止されている医薬品 ，化学物質及び危険物に該当するものを）

インターネット販売では取り扱わないものとする（２７条 。）
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６ 会員は，第一類医薬品については，その薬局又は店舗に貯蔵し又は陳列してい

る医薬品であって，後記８から23までに定める情報提供を書面を用いて行うこと

を条件として，インターネット販売で取り扱うものとする。なお，会員は，購入

者が医薬品を受領する以前にかかる書面を購入者に届けなければならない（２８

条 。）

７ 会員は，第二類医薬品及び第三類医薬品については，その薬局又は店舗に貯蔵

し又は陳列している医薬品であって，後記８から23までに定める情報提供を行う

ことを条件として，インターネット販売で取り扱うものとする（２９条１項 。）

， ，８ 販売する際に行う情報提供は 第一類医薬品にあっては販売に従事する薬剤師

第二類及び第三類医薬品にあっては販売に従事する薬剤師又は登録販売者が行う

ものとする（３０条１項 。）

９ 上記８の情報提供は，情報提供時に購入者側のその時点における状態を的確に

， （ ）。把握する方法として 原則として店舗等において行うこととする ３０条２項

10 会員は，医薬品を郵便等販売する場合であっても，情報提供時に購入者側のそ

の時点における状態に合わせて，適切な情報提供を行うことができる方法を用い

て行うものとする（３０条３項 。）

11 専門家（第一類医薬品にあっては薬剤師，第二類及び第三類医薬品にあっては

薬剤師又は登録販売者）は，購入者側のその時点における状態について，購入者

自身がその時点で使用する場合のほか，購入後の別な時期に使用する場合や購入

者の家族等が使用する場合等にも留意して情報提供を行うものとする（３０条４

項 。）

12 会員は，医薬品をインターネット販売するに当たって，自己の運営するウェブ

サイト，電子メール，電話，ファクシミリなどの情報通信技術を活用して，医薬

品の適切な選択に資するよう，①購入の動機は何か，②使用する者は誰か，③服

用してはいけない人，してはいけないことに該当するか否か，④医師等による治

療を受けているか否か，⑤治療を受けている場合，使用前に医師・薬剤師等に相



173

談する必要がある人か否かについて，購入者の申出により確認し，必要に応じて

質問するものとする（３１条１項 。）

， ，13 会員は 上記12の購入者の申出又は購入者への質問に対する返答を中心として

販売名，第一類医薬品・第二類医薬品・第三類医薬品の別，成分及び分量，効能

又は効果，用法及び用量，製造・販売元，その他外箱に記載される内容，服用し

てはいけない人及びしてはいけないことに関する情報，医師等による治療を受け

ているか否かに関する情報，治療を受けている場合，使用前に医師・薬剤師等に

相談する必要がある人に関する事項，添加剤に関する情報，その他添付文書に記

載される重要と思われる事項とその出典及び情報の最終確認年月を始めとする添

付文書を基本とした情報提供を，自己の運営するウェブサイト，電子メール，電

話，ファクシミリ等の情報通信技術を活用して確実に行うものとする（３１条２

項 。）

14 会員は，医薬品をインターネット販売するに当たって，自己の運営するウェブ

サイト，電子メール，電話，ファクシミリ等の情報通信技術を活用して，医薬品

の適正な使用に資するよう，購入者に対して，①外箱，添付文書を保存しておく

ようにする旨の情報，②添付文書をよく読んでから使用する旨の情報，③併用し

てはいけない薬剤に関する情報，④副作用が発現したと思われる場合は，直ちに

使用を中止し，医師・薬剤師等に相談する旨の情報，⑤一定期間服用しても病状

が改善しない場合には，医師・薬剤師等に相談する旨の情報，⑥一定期間服用し

ても病状が改善せずに悪化した場合は，医療機関での診療を受ける旨の情報，⑦

後日相談するために必要な情報（専門家の氏名，連絡先等 ，⑧健康被害救済制）

度に関する情報について，情報提供をするものとする（３２条 。）

15 会員は，医薬品のリスク区分の別にかかわらず，また，購入者側から情報提供

を不要とする旨の申出があったか否かにかかわらず，申込みに対する承諾後に，

販売時に提供した情報を電子メールや文書等により送付し，改めて使用の注意を

促す。ここで，不要と明示する場合とは，購入者側から常備薬として日常使用し
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ているものであると申出がされた場合，使用中の同一製品を持参又は送付してき

た場合，又は店舗等において購入者が過去に同一の製品を購入していたことが購

入履歴から明確に確認できる場合を意味するものとする（３３条１項 。）

16 上記15の電子メール・文書による情報提供には，添付文書をよく読んでから使

用する旨の情報，併用してはいけない薬剤に関する情報，後日相談するために必

要な情報（専門家の氏名，連絡先等）を含む（３３条２項 。）

17 相談を受けて対応する場合，相談に応ずる専門家は，購入者にとって不利益が

もたらされることがないよう慎重な対応をとるものとする。登録販売者は，自ら

の専門性の範囲を超える相談に対しては薬剤師や医師に相談することを勧めるも

のとする（３４条１項 。）

18 上記17の情報提供についても，第一類医薬品に係るものは薬剤師が，第二類及

び第三類医薬品に係るものは薬剤師又は登録販売者が行わなければならないもの

とする（３４条２項 。）

19 上記17に基づき相談に応ずる専門家は，購入時に情報提供を受けた内容を確認

する場合，相談の時点で使用するに適当な医薬品か否かを確認する場合等，相談

を受けて対応する場合の情報提供についても原則として店舗で行うものとする

（３５条１項 。）

20 ウェブサイトや電子メール，電話，ファクシミリ等の情報通信技術を活用して

相談を受けて対応する場合は，購入者や購入した医薬品が特定されない限り，不

確実かつ不適切な対応になってしまうおそれがあることに注意し，専門家は，原

則として，単純な事実関係の確認のほか，①店舗等への来訪を求めること，②医

療機関への受診を勧めること（受診勧奨 ，③店舗等への来訪や受診勧奨を前提）

とした，使用者側の情報収集にとどめるものとする（３５条２項 。）

21 会員は，情報通信技術を活用して行う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よう努めるものとする（３５条３項 。）
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22 営業時間外に相談が行われる場合や店舗等が遠方である場合など，店舗等にお

いて即時的に行われることが困難である場合，相談の内容によっては近隣の医療

機関を紹介するなど積極的に受診勧奨するように努めるものとする（３５条４

項 。）

23 会員は，店舗等及び自己の運営するウェブサイトにおける情報提供のほか，電

子メール，電話，ファクシミリ等を利用した相談窓口を設け，ウェブサイト上に

。 ， ，表示する 会員は 相談窓口において適切な情報提供及び相談応需ができるよう

営業時間中（又は相談を受ける時間中 ，情報提供を行うための場所の数や方法）

に合わせて専門家を必要数確保する（３６条 。）

24 会員は，自己の運営するウェブサイト上で，購入者が適正に医薬品を購入する

観点から，薬局・薬店として，①薬局又は店舗の基本情報（名称・住所・店舗地

図 ，②薬局又は店舗の外観及び営業時の様子を撮影した写真，③許可の区分の）

別，④郵便等販売を行うことを届け出た旨の表示及び届け出た事項，⑤開設者の

氏名又は名称，⑥管理者の氏名，店舗等において業務に従事する際の顔写真（た

だし，顔写真については，着衣・名札が明瞭に識別できるよう工夫すること ，）

⑦勤務する専門家の種別，氏名，店舗等において業務に従事する際の顔写真（た

だし，顔写真については，着衣・名札が明瞭に識別できるよう工夫すること ，）

⑧取り扱う医薬品の種類，⑨従事者の着衣・名札等による区別に関する説明，⑩

営業時間及び営業時間外に相談に応ずることができる時間，⑪緊急時や相談時の

連絡先（電話番号・ファクシミリ番号・電子メールアドレス等）の各基本情報を

掲示するものとする（３７条 。）

， ，25 会員は自己の運営するウェブサイト上で 販売制度の実効性を高める観点から

， ， ，①第一類医薬品 第二類医薬品及び第三類医薬品の定義・説明 ②第一類医薬品

第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する説明，③第一類医薬品，第二類医

薬品及び第三類医薬品の情報提供に関する説明，④指定第二類医薬品に関する陳

列等についての説明，⑤医薬品の陳列に関する説明，⑥相談時の対応方法に関す
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る説明，⑦健康被害救済制度に関する説明，⑧苦情相談窓口に関する情報の各情

報を表示するものとする（３８条 。）

26 会員は，自己の運営するウェブサイト上で，医薬品は原則としてかかりつけの

店舗等で専門家に相談してから購入するよう促すための掲示を行う（３９条 。）

27 会員は，上記24から26までに定める情報を，自己の運営するウェブサイト上に

おいて，購入者が容易に見ることができる場所に掲示するとともに，購入者にと

って理解が深まるよう，分かりやすい記載に努めるものとする。また，必要に応

じて，同じ掲示情報を複数の場所からリンクすることにより，購入者が頻繁に見

ることができるよう工夫するよう努めるものとする（４０条 。）

28 会員は，医薬品のインターネット販売を行う場合は，①購入者から購入者（又

は使用者）のその時点の状態を申告させたり，購入者に対して質問したりするな

どの方法により，購入者側の状態を把握すること，②専門家によって購入者側の

， ，その時点の状態に応じた適切・適正な情報を購入者に提供すること ③購入者が

自己の申し込んだ医薬品の販売名，個数，価格等の情報を申込みの確定前に確認

できる仕組みを設け，必要に応じて購入者に対して申込みを受け付けた旨を通知

すること，④購入者に対して当該医薬品を販売してもよいか否かの判断を，必ず

専門家が行うこと，⑤上記①から④までの条件を満たしている場合に限り，購入

者の申込みを承諾し，購入者に対して当該申込みを承諾した旨を通知すること，

⑥売買契約の対象となった医薬品が確実に購入者に到達するための工夫をするこ

とというすべての条件を満たすことにより，安心・安全を確保した販売を実現す

る（４２条１項 。）

29 会員は，購入する医薬品の個数，注文頻度，同一又は類似の薬効群の医薬品の

注文状況等から総合的に判断して，購入者の安全を害するおそれがあると判断し

た場合は，当該購入者への販売を取りやめるなどの対応を取る（４３条 。）

30 会員は，医薬品のインターネット販売において，逆オークション，共同購入，

価格比較等の方法による販売価格のみを強調するような販売方法は採らないもの
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とする（４４条１項 。）

31 会員は，医薬品のインターネット販売において，レビュー機能を始めとした専

門家以外の者による推奨情報，クチコミ情報は表示しないものとする（４４条２

項 。）

32 会員は，一般用医薬品の使用によって，購入者の体調に変化が生じた場合の対

応を案内するため，緊急連絡先等を自己の運営するウェブサイト上の分かりやす

い部分に表示する（４５条１項 。）

33 会員は，一般用医薬品の使用によって発現した副作用について，購入者が健康

被害救済制度を利用できるよう，自己の運営するウェブサイト上に当該制度につ

いての案内を表示する（４５条２項 。）


