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厚生労働省 医薬局総務課

医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ

概要資料



５. デジタル技術を活用した医薬品販売業のあり方
○ 有資格者が常駐しない店舗において、当該店舗に紐付いた

薬局等（管理店舗）の有資格者が、デジタル技術を活用し
て遠隔管理や販売対応を行うことにより、一定の要件の下、
医薬品の受渡しを可能とする新たな業態を設ける。

１．処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売
○ 処方箋に基づく販売を基本とし、リスクの低い医療用医薬品（現
行制度の処方箋医薬品以外の医療用医薬品）については、法
令上、例外的に「やむを得ない場合」での販売を認める。

○ 「やむを得ない場合」を明確化（処方され服用している薬が不測の
事態で不足した場合等）し、薬局での販売は最小限度の数量と
する等の要件を設ける。

3．要指導医薬品
○ 薬剤師の判断に基づき、オンライン服薬指導により必要な情報提供等
を行った上で、販売することを可能とする（ただし、医薬品の特性に応じ、
例外的に対面での対応を求めることも可能とする）。

○ 医薬品の特性に応じ、必要な場合に一般用医薬品に移行しないことを
可能とする。

医薬品の販売制度に関する検討会のとりまとめ 概要

新型コロナウイルス感染症の影響によりオンラインを通じた社会活動が増加するとともに、セルフケア・セルフメディケーションの推進が
図られるなど国民と医薬品を取り巻く状況は変化しており、また、一般用医薬品の濫用等の安全性確保に関する課題が新たに生
じている状況を踏まえ、令和５年２月から検討会を開催。計11回の議論を経て、令和６年１月にとりまとめを公表。

背景等

具体的な方策

2．濫用等のおそれのある医薬品の販売
○ 原則として小容量１個の販売とし、20歳未満の者に対しては
複数個・大容量の製品は販売しない。

○ 販売時の購入者の状況確認・情報提供を義務とする。原則として、
購入者の状況の確認及び情報提供の方法は対面又はオンライン
※とする。

○ 20歳未満の者による購入や、複数・大容量製品の購入等の
必要な場合は、氏名・年齢等を確認・記録し、記録を参照し
た上で販売する。
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4. 一般用医薬品の販売区分及び販売方法
○ 販売区分について、「薬剤師のみが販売できる一般用医薬品」と

「薬剤師又は登録販売者が販売できる一般用医薬品」へと見直す。
○ 人体に対する作用が緩和なものは、医薬部外品への移行を検討す

る。
○ 専門家(薬剤師・登録販売者)の関与のあり方に加え、情報提供に

ついては関与の際に必要に応じて実施することを明確化する。

※映像・音声によるリアルタイムでの双方向通信

①安全性が確保され実効性が高く、分かりやすい制度への見直し、②医薬品のアクセス向上等のためのデジタル技術の活用
を基本的な考え方として、次のような見直しを行うことが必要。



処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売について

【背景】
○ 医療用医薬品は、医師の診断を経てその処方箋や指示に基づき医療の中で使用されることを前提に承認を受けた医薬品であり、
処方箋医薬品以外の医療用医薬品についても処方箋に基づく販売が原則とされており、やむを得ない場合にのみ、薬局における販
売が認められている。

○ 近年、「処方箋なしでの医療用医薬品の薬局での販売」を薬局営業の主たる目的として掲げるいわゆる「零売薬局」が現れ、販売
規模を拡大している。「零売薬局」においては、本来は診療が必要な疾病であっても医師の診断を経ずに医療用医薬品を購入でき
ると受け取れるような広告（「処方箋なしで病院のお薬が買えます」等）を行うなどの事例もみられる。

○ こうした事例については、行政指導が行われるものの、法律上明確に禁止されていないことを理由に医療用医薬品の日常的な販売
や広告が継続されている実態がある。

【方策】
○ 医療用医薬品について、処方箋に基づく販売を基本とした上で、リスクの低い医療用医薬品の販売については、法令上、例外的に
「やむを得ない場合」＊に薬局での販売を認める。

○ 薬局での販売に当たっては、最小限度の数量とし、原則として、当該患者の状況を把握している薬局が対応することとし、薬歴の確
認や販売状況等の記録を必要とする。

＊やむを得ない場合
①医師に処方され服用している医療用医薬品が不測の事態で患者の手元にない状況となり、かつ、診療を受けられない場合であって、一般用医薬品で代用できない場合
②社会情勢の影響による物流の停滞・混乱や疾病の急激な流行拡大に伴う需要の急増等により保健衛生が脅かされる事態となり、薬局において医療用医薬品を適切に販売
することが国民の身体・生命・健康の保護に必要である場合

医療用医薬品

①
処方箋医薬品
（原則処方箋に基
づく販売）

②
①以外の医療用

医薬品

通知により、
やむを得ない
場合販売が可能

医療用医薬品
原則医師の処方に基づく販売

①
名称未定

（旧処方箋医
薬品） やむを得ない

場合販売が可能＊

（現状）

②
①以外の医療用

医薬品

＊具体的な場合や要件を明確化

（改正案）
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濫用等のおそれのある医薬品の販売について

現状

→

改正案

若年者 若年者以外 20歳未満 20歳以上
（包装サイズ区別なし） 小容量（注１） 小容量 複数・大容量

確認・情報提供の方法 ー 対面orオンライン 対面、オンラインor通常
のインターネット販売等 対面orオンライン

購入者の状況確認 △ ○ ○

複数購入理由の確認 ○ ー ー ○

氏名等の確認、
記録の作成、保存

○
（氏名年齢の
確認のみ）

ー ○ 必要な場合（注２）
○ ○

他店での購入状況 ○ ○ ○

濫用等に関する情報提供 △ ○ ○

陳列場所 （情報提供場所から7m以内） 購入者の手の届かない場所

注１ 20歳未満の者には複数・大容量は販売しない。
注２ 頻回購入の防止のため、次の場合に氏名等の確認・記録の作成及び記録を参照した販売を行う。

・対面又はオンライン等により、購入者が未成年ではないことが確実に確認でき、また、購入者の状況も確認できる場合において、購入者の状況も踏まえ
資格者が必要と判断する場合。
・インターネット販売等非対面での販売の場合。

○：義務
△：努力義務
ー：規定なし
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【背景】
○ 若年者を中心に一般用医薬品の濫用が拡大しつつあり、現状の販売規制（省令により、若年者に氏名年齢の確認をする、適正使用に必要な
量（原則として１包装）のみの販売とし、それ以上購入する場合には理由を確認する）では不十分。

【方策】
○ 原則として小容量１個の販売とし、20歳未満の者に対しては複数個・大容量の製品は販売しない。
○ 販売時の購入者の状況確認・情報提供を義務とする。
○ 資格者による購入者の状況確認・販売可否の判断のため、また、必要な場合に支援につなげる等資格者がゲートキーパーとしての役割を果たす
ことを期待し、購入者の状況の確認及び情報提供の方法を対面又はオンラインとする（20歳以上の小容量1個販売時を除く）。

○ 20歳未満の者等必要な場合には、身分証の提示等の方法により氏名・年齢等を確認・記録し、記録を参照して販売を行う。
○ 医薬品の外箱に注意喚起を表示する。
○ 情報提供の実効性と不正入手防止のため、直接手に取れない方法で販売する。



要指導医薬品の販売方法について
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【方策】
○ 要指導医薬品についても、薬剤師の判断に基づき、オンライン服薬指導により、必要な情報提供等を行った上で販売することを
可能とする。ただし、医薬品の特性に応じて、オンラインではなく対面で情報提供等を行うことが適切である品目については、オンライ
ンによる販売可能な対象から除外できる制度とする。

○ 医薬品の特性に応じ、必要な場合には、一般用医薬品に移行しないことを可能とする。

要指導医薬品
対面販売

(オンライン服薬指導不可)

・毒薬・劇薬
・再審査、製造販売後調査期間中

要指導医薬品
オンライン服薬指導可
（品目等に応じて対面）

・毒薬・劇薬
・再審査、製造販売後調査期間中
・適正使用の観点から要指導医薬品に
留めることが適切なもの

【背景】
○ 「規制改革実施計画」＊において、「医療用医薬品のオンライン服薬指導が可能とされていることを踏まえ、要指導医薬品につ

いてのオンライン服薬指導の実施に向けて、対象範囲及び実施要件を検討し、方向性について結論を得た上、
当該結論を踏まえた所要の措置を講ずる」ことが盛り込まれた 。 ＊令和5年6月16日閣議決定

○ スイッチＯＴＣ医薬品は、要指導医薬品として３年間たつと、インターネット販売が可能となる一般用医薬品に移行する。このた
め、安全性の確保や適正使用の観点から、ＯＴＣ化が進まない状況となっている。

（現状） （改正案）



薬剤師又は登録販売者

対応する専門家

義 務 努力義務 －

患者・購入者への情報提供

医薬品の分類と販売方法について
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薬剤師

義 務

販売の実施（関与）

義 務

相談があった場合の応答

－

－

－

－

可 能

非対面による販売（テキストのやりとりのみ）

対応する専門家
薬剤師

義 務 （内容を明確化）

販売の実施（関与）

義 務
相談があった場合の応答

－

可 能

非対面による販売（テキストのやりとりのみ）

義 務

患者・購入者への情報提供

薬剤師又は登録販売者

濫用等のおそれのある医薬
品の一部はオンライン販売

－

－

－

内容が不分明

関与の方法が統一的に示されておらず、現場任せ
関与の際に必要に応じて
実施することの明確化

【背景】
○ 第二類・第三類医薬品については、過去の法改正でインターネット販売の可否の違いがなくなった経過があるとともに、情報提供の努力義務
の有無に相違があるものの、第二類医薬品に係る情報提供が十分に実施されていない実態がある。このため、購入者にとって、第二類・第三
類医薬品の区分の意義が分かりにくい状況にあることから、安全性や適正使用の確保に向けて、より分かりやすく実効性のある販売区分へ
と見直す必要がある。

【対応策】
○ 一般用医薬品について、第１類から第３類までの販売区分を見直し、「薬剤師のみが販売できる一般用医薬品」と「薬剤師又は登録販
売者が販売できる一般用医薬品」の二つの区分とする。

○ 医薬品として扱われているもののうち、人体に対する作用が緩和なもので、専門家による関与が必要ないものについては、医薬部外品への移
行を検討する。

○ 専門家(薬剤師・登録販売者)の関与のあり方を明確化するとともに、情報提供について、「薬剤師のみが販売できる一般用医薬品」は引
き続き義務とする一方、「薬剤師又は登録販売者が販売できる一般用医薬品」は関与の際に必要に応じて実施することを明確化する。

一般用医薬品

第１類 第３類第２類
(指定第２類含む)

ୢ
ఇ
৖
ਗ
ષ濫用等のおそれのある医薬品

一般用医薬品

薬剤師が販売す
る医薬品

薬剤師又は登録販売者
が販売する医薬品

ୢ
ఇ
৖
ਗ
ષ濫用等のおそれのある医薬品

一部は医薬部外品へ

現状 改正案

濫用等のおそれのある
医薬品は義務



医療用医薬品
医師等の処方箋に基づく調剤について

オンライン服薬指導可

要指導
医薬品
対面販売

(オンライン服薬指導不可)

・毒薬・劇薬
・再審査、製販後
調査期間中

一般用医薬品

第１類 第２類
(指定第２類含む)

①
処方箋
医薬品
（原則

処方箋に基
づく販売）

医薬品の分類と販売方法（現状）

現状

医
薬
部
外
品

ネット販売可

濫用等のおそれのある医薬品
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②
①以外の医療用

医薬品

通知により、
やむを得ない
場合販売が可能

薬剤師 薬剤師又は登録販売者

対応する専門家

義 務 努力義務 －

患者・購入者への情報提供

義 務

購入者から相談があった場合の応答

関与の方法が統一的に
示されておらず、現場任せ

販売の実施（関与）

内容が不分明

義 務 義 務

（薬剤師の判断により）
オンライン服薬指導可

インターネット販売可対面

非対面による販売

－

－

－

－

第３類



医薬品の分類と販売方法（改正案）
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医療用医薬品
医師等の処方箋に基づく調剤について

オンライン服薬指導可

要指導医薬品
対面販売

(オンライン服薬指導不可)

・毒薬・劇薬
・再審査、製販後
調査期間中

一般用医薬品

第１類 第２類
(指定第２類含む)

①
処方箋
医薬品
（原則

処方箋に基
づく販売）

現状

医
薬
部
外
品

ネット販売可

濫用等のおそれのある医薬品

②
①以外の医療用

医薬品

通知により、
やむを得ない
場合販売が可能

一般用医薬品医療用医薬品
医師等の処方箋に基づく調剤について

オンライン服薬指導可
原則医師の処方に基づく販売

要指導医薬品
オンライン服薬指導可
（※品目等に応じて対面）
・毒薬・劇薬
・再審査、製販後調査
期間中

・適正使用の観点から要指
導医薬品に留めることが
適切なもの

医
薬
部
外
品

ネット販売可（濫用は別途規定）

薬剤師が販売
する医薬品

薬剤師又は登録販売者が
販売する医薬品

濫用等のおそれのある医薬品
（対面又はオンライン販売）

名称未定
（旧処方
箋医薬品） やむを得ない

場合販売が可能

改正案

第３類

一部は医薬部外品へ



デジタル技術を活用した医薬品の販売について
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【方策】
○ 薬剤師等が常駐しない店舗(受渡店舗)
において、当該店舗に紐付いた薬局・店
舗販売業（管理店舗）の薬剤師等によ
る遠隔での管理の下、医薬品を保管し、
購入者へ受け渡すことを可能とする。

○ 上記の場合、販売は管理店舗が行い、
販売に関する責任は原則として管理店舗
が有するものとする。

○ 管理店舗の薬剤師等が管理可能な受渡
店舗数に数店舗程度の上限を設けること
等について、検証を行う。

○ 管理店舗は、薬局又は店舗販売業として
実地で販売を行う者とする。

○ 管理店舗と受渡店舗は当面の間同一都
道府県内とし、制度導入後の検証を踏ま
えて課題等を検証の上、より広範囲での連
携等について検討していく。

業務の
イメージ

【背景】
○ 店舗販売業について、現行制度では薬剤師等の店舗での常駐を求めているが、規制改革実施計画において、デジタル技術の利用によっ
て、販売店舗と設備及び薬剤師等がそれぞれ異なる場所に所在することを可能とする制度設計の是非について検討し、結論を得ることとされ
ている。また、デジタル臨時行政調査会において、上記の薬剤師等の常駐について、見直しの必要性が指摘されている。
○ 近年のＩＣＴの進展により、映像及び音声によるリアルタイムのコミュニケーションツールが普及し、これを用いて対面時と同等の情報収集や
医薬品の情報提供を行うことも、技術的に、過度な負担なく実施可能となっている。また、将来的に医療等の担い手が少なくなっていく中、医
薬品の専門的知識を有する薬剤師等の人材の有効活用を図ることも重要となっている。


