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第 19 回規制改革会議議事録 

 

第19回規制改革会議 

議事録 

 

 

１．日時：平成25年10月31日（木）17:29～18:45 

２．場所：中央合同庁舎４号館12階共用第1208特別会議室 

３．出席者： 

（委 員）岡素之（議長）、大田弘子（議長代理）、安念潤司、浦野光人、大崎貞和、

翁百合、金丸恭文、佐久間総一郎、滝久雄、鶴光太郎、長谷川幸洋、 

林いづみ、松村敏弘、森下竜一 

（専門委員）滝口進、竹川節男、土屋了介、松山幸弘 

 （政 府）稲田内閣府特命担当大臣（規制改革）、後藤田内閣府副大臣、 

福岡内閣府大臣政務官、小泉内閣府大臣政務官 

 （事務局）滝本規制改革推進室長、大川規制改革推進室次長、舘規制改革推進室次長、

中原参事官、柿原参事官、三浦参事官、大熊参事官 

 （説明者）今別府厚生労働省医薬食品局長  

 鎌田厚生労働省医薬食品局総務課長  

 尾崎厚生労働省医薬食品局総務課薬事企画官  

４．議題： 

  （開会） 

   一般用医薬品のインターネット販売について 

  （閉会） 

 

５．議事概要： 

○岡議長 時間が来ましたので、第19回規制改革会議を開会いたします。 

 本日は、大臣からの御要請もあり、このような形で会議を持つことにしました。ショー

トノーティスにもかかわらず、多数の委員の皆さんに御参加いただきまして、ありがとう

ございます。 

 稲田大臣は、10分程度遅れて御参加の予定でございます。 

 甘利大臣は、公務の関係で御欠席でございます。 

 また、委員は佐々木委員が御欠席で、それ以外の皆さんはおそろいでございます。 

 大臣が来られた段階で、区切りのいいところで御挨拶をいただくこととし、とりあえず

「一般用医薬品のインターネット販売について」の議事に入りたいと思います。 

○金丸委員 議長、済みません。 

 今日の議論の大前提になるようなシステム的な見地から、私、ペーパーを御用意してき
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ましたので、お配りをさせていただきたいのですが。 

○岡議長 事務局、お願いいたします。 

（追加資料配付） 

○岡議長 本日は、健康・医療ワーキング・グループの専門委員の方にも御出席いただい

ております。 

 まず、厚生労働省より、販売ルール策定の作業グループ及びスイッチ直後品目等の専門

家会合の意見を踏まえた厚生労働省の考え方について御説明をいただき、その後に意見交

換に入りたいと思います。 

 厚生労働省の今別府局長はじめ、お三方、本日はお忙しいところありがとうございます。 

 10分ほどで要点を絞っていただきまして、対面販売とインターネット販売のどこが違う

のかということを中心に御説明いただければありがたく思います。 

 では、よろしくお願いいたします。 

○厚生労働省（今別府局長） 御紹介をいただきました医薬局長でございます。 

 こういうシチュエーションなので、対面のメリットが余り生かせない説明になりますけ

れども、今から10分程度で概略を御説明させていただきます。 

 前回、９月11日にお呼びいただきましたが、ちょうどルールづくりの検討会の時間と重

なっておりまして、私は失礼をいたしました。そのときは基本的に検討会で検討中という

ことで御説明をさせていただいたと承知をしておりますので、今日はその検討会の結果を

受けてどうなったかということです。 

 初めての方もおられるかもしれませんので、ざっと資料に沿って御説明をいたします。 

 １ページを御覧いただきますとおわかりのように、もともと医療用医薬品の対置概念と

して一般用医薬品、医療用で８、９割、こちらは１割強で、いわゆる大衆薬でありますが、

１類、２類、３類と強さに応じて分類をしておって、この３類の医薬品だけネットで売れ

る。１、２類についてはネットの販売を認めないという規制を省令でしておりました。 

 それに対して、２ページにありますように、１月11日に最高裁で違憲だという判決を受

けたというのがきっかけでございます。 

 その後、関係者を集めて議論をしました。11回、相当厳しい議論をやって、結局まとま

らずであります。中医協の会長も兼ねておられます先生がさじを投げて、結局まとまらな

かったということでありました。 

 ３ページ、そうこうしているうちに６月、再興戦略でこういう形で決着をした。一般用

医薬品についてはインターネット販売を認める。その際のルールづくりをするということ

が一つ。ただし、スイッチ直後の品目、劇薬については他の一般用医薬品とその性質が異

なるため、医療用に準じた形での慎重な販売や使用を促進するための仕組みについて、医

学・薬学等それぞれの専門家による所要の検討を行うということが一つ。 

 その一つずつに対応いたしまして、それぞれ検討会をつくりました。それが４ページで
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ございます。 

 まず４ページは、ルールの検討会でございます。11回すったもんだやったメンバーがほ

とんど入っておりますが、下にありますように、この人たちに４回精力的に議論をしてい

ただきまして、一応ルールについては取りまとめができたということでございます。した

がいまして、現時点でルールについて決まっておりますので、これを世の中に出さなくて

はいけないということが我々のオブリゲーションだと思っております。 

 法律の委任なく省令で規制をしたということで違憲判決を受けておりますので、このル

ールを実現するための根拠法令、したがって、何らかの法律の委任規定を置くなりという

ことをしなければいけないということが、まず１つ目でございます。 

 中身は省略をさせていただきますが、ルールの検討の過程では、それぞれインターネッ

トと対面販売の事実上の違いにも着目をして、例えばインターネット販売のほうに緩いル

ールになったり、新たにまた対面販売に厳しい義務を課したりということも含めて、ルー

ルの検討をいたしました。 

 もう一つが７ページでございます。これはスイッチ直後品目、劇薬についてでございま

す。そこにありますような医学・薬学の専門家の先生方６名に御議論をいただきました。 

 ８ページが具体的な対象品目でございます。それぞれ１品目ずつの資料、添付文書もつ

けると500ページぐらいの資料だったと思いますが、個別に全部見ていただきました。ただ、

議論の場でもそれを一つ一つの議論をしていないではないかということを、一昨日も三木

谷さんから言われましたけれども、実際は全て委員の先生方には御覧いただいております。 

 実際に一つ一つについての議論といいますか、結論にはなりませんで、９ページにあり

ますように、スイッチ直後品目について留意点ということで、左下の箱です。購入者は、

自らの症状の程度や状態、副作用の兆候等を正しく判断・申告できないおそれがあるため、

薬剤師が、その知識・経験を持って直接判断すること、薬剤師からの伝達・指導事項を確

実に理解してもらうこと。 

 それから、従来、ネット販売との対比で議論になりました代理購入について、あるいは

常備薬としての購入については、認めるべきではないという結論をいただいております。

今後もますますスイッチをしていくと、さらに強い薬、裏返せばリスクの強い薬が対象に

なってまいりますので、現状よりも厳しくしていこうというのが専門家の先生方の結論で

ございます。 

 これを受けまして、一応我々は一般用医薬品と医療用医薬品の間にもう一つジャンルを

設けまして、医療用から一般用に移した直後の医薬品というものを定義いたしまして、こ

れらのものについては、一定期間きちんと評価をした上で大丈夫だということになったら、

ネットでも売れるようにしようという法律改正を現在予定しております。 

 それから、代理禁止等を受けて、本人に限定してこれらのものは売る。 

 どうしてもだめな場合にどうするのかという話でありますけれども、28品目、具体的に
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は23品目でありますが、この23品目というのは、例えばがんの治療薬のような、これしか

ないという種類の薬では必ずしもありませんので、別の薬を勧めるとか、あるいは医療機

関の受診を勧めるということで指導していくということで、対応ができるだろうという結

論になってございます。 

 今、申し上げました中身の他に、今日は説明をしませんが、指定薬物の規制の強化とい

うものとあわせまして、一応、今回の法律の中身として考えています。 

 以上でございます。 

○岡議長 ありがとうございました。 

 それでは、これから委員の皆さんとの質疑応答をさせていただきたいと思います。 

 先ほど申し上げたとおり、大臣が到着されましたら、一旦切らせてもらいますので、あ

らかじめ御了承ください。 

 それでは、どなたでも結構でございます。御意見、御質問はございますか。 

 大崎さん、どうぞ。 

○大崎委員 ありがとうございました。 

 １点伺いたいのですが、私は医薬の専門家ではございませんので、いわゆる一般用医薬

品と医療用医薬品の中間的なものをつくることがいいのか悪いのか。それは全く判断でき

ませんので、専門家の方々がそれが必要だとおっしゃったのであれば、必要なのだろうと

思います。 

 ただ、どうしても理解できないのは、９ページに挙げておられるように、留意点がいろ

いろある。これもわかります。というか、専門家がそうおっしゃるのですから、留意点が

あるのだろうと思うのですが、これらの留意点を貫徹するために、ネット販売を一定期間

認めないということが必要であるということが全く理解できないのであります。 

 むしろ、先ほど金丸委員が配られたペーパーなどからも伺われるところなのですが、例

えばネットにおいては購入者の属性とかを確認したり、購入量を制限したりすることも非

常に容易ですね。例えば対面で販売する場合ですと、その人の住所、氏名を書いてもらっ

て確認をするということを今度新たになされるのであればともかく、通常は買って帰った

人が本当にその人かどうかもわからないですね。ネットですとそこは郵送しているのです

から、確認ができる。 

 ですから、むしろこの留意点を読むと、もちろん薬剤師とのやりとりを可能にしておく

という条件を付してではありますが、ネットで購入したほうが、むしろこの留意点に即し

た対応ができるのではないかと思うのですが、その点はいかがでございましょうか。 

○岡議長 お願いします。 

○厚生労働省（今別府局長） ネットの利点はもちろんございます。今おっしゃったよう

に、事跡がきっちり残るとか、あるいは夜間に注文ができるとか、幾つもあると思います。

もちろんそういうところは否定をしません。 
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 ただ、ここで書いてありますように、本人が気がつかない、あるいは説明がよくできな

いような症状というのを酌み取るというところは、ネットではなくて対面でやるほうがす

ぐれているのではないかというのが先生方の御意見であったと。そこに着目して、当初、

今であれば３年間プラス１年間の４年間ですけれども、対面販売でまずきちんとデータを

収集して、それから大丈夫であれば全面解禁をしようというのがこの報告書の考え方でご

ざいます。 

○岡議長 金丸さん、どうぞ。 

○金丸委員 マスコミも含めて、あるいは政治家の方々やその他ITの専門性が余りない

方々もいらっしゃいますので、今日まとめてきました。本日インターネット販売について

いろいろな観点から御議論をいただくのですが、まず議論の前提となるシステムを共有さ

せていただきたいと思います。 

○岡議長 大臣が到着されました。一番重要な発言になりそうなので、ここで一旦切らせ

ていただいて、再開後にまとめてやったほうがいいと思います。 

 では、カメラに入ってもらってください。 

（報道関係者入室） 

○岡議長 それでは、大臣、御挨拶をお願いいたします。 

○稲田大臣  

 本日もお集まりをいただきまして、ありがとうございます。 

 今日は、一般用医薬品のインターネット販売について御議論をいただくことになってお

ります。御承知のとおり、１月に最高裁の判決が出まして、最高裁の趣旨では、一般用医

薬品の売り方の問題というのは、まさしく憲法上の職業選択の自由の中の営業活動の自由

であると。ですから、それの制約については必要最小限度、そしてその目的のためにそれ

が必要であるということでなければならないという最高裁の判決が出たわけであります。 

 したがいまして、この問題は省令で書いたからだめだとか、法律だったら何をやっても

いいということではなくて、そういう憲法上の問題になっているのだということでありま

す。 

 その上で、インターネット販売と対面販売によって不合理な差をつけることはやらない。

そして、最高裁の判決の中でも、インターネット販売だから危険であるということは、今

までの調査でもなかったのだということも理由中の判断の中で示されているわけでありま

す。そして、それに沿って閣議決定もなされて、総理の全ての医薬品についてインターネ

ット販売を解禁しますという発言もあったわけです。 

 そして、検討会が２つ設けられまして、１つは28品目について、個別にその特性という

ものを検討いただいて、もう一つでは販売方法について検討をいただくという２つの検討

会が設けられて、その報告が出たわけで、それは事務局から私たちも報告は受けているの

ですけれども、最近になって報道の中で、厚労省案なるものがあると。厚労省案は示して
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いただいたことはないのですけれども、それが規制改革会議の意見が十分に反映されてい

ない考えが政府の方針なのだというような新聞報道がなされているわけであります。 

 今日は、厚労省の皆様方にも来ていただいて、その辺のところをきちんと説明もいただ

き、議論を会議としてもやる必要があるのではないかと思っておりますので、今日は皆様

方の忌憚のない御意見、そして説明もきちんとしていただきたいと思っております。 

 どうぞよろしくお願いいたします。 

○岡議長 大臣、ありがとうございました。 

 それでは、報道関係の皆様は御退室をお願いいたします。 

（報道関係者退室） 

○岡議長 金丸さん、先ほどは失礼しました。 

 それでは、お願いいたします。 

○金丸委員 それでは、再開させていただきます。 

 私がこのペーパーを作成した目的は、一言でインターネット販売といっても、皆様のイ

メージがばらばらであると、せっかくこういう時間をとっていただいても、誤解や偏見に

基づきますと間違った方向に議論が行きがちなものですから、まずは共有させていただき

たいと思っております。読ませていただきます。 

 ここで、インターネット販売とは、薬剤師等の管理下でインターネットとICTを有効活用

した販売方法を今、議論しています。そういう意味で、ネットだから薬剤師等の管理下に

ないわけではないわけでございまして、そこは是非御理解を賜りたいと思います。 

 その販売をなさっておられる業者さんのシステムがどういう構造になっているかという

と、我々利用者が服用する上で必要な効能・服用方法・注意事項等、これは薬品のメーカ

ーさんが提供していただいたもの、あるいはもし必要であれば、薬剤師の皆様の知見をデ

ータベース化して保有しているわけであります。データベース化をしていきますと、この

データベースの品質というのは日々進化をさせることができますので、このデータベース

が様々な薬品の特性についてもぱっと取り出すことも可能なわけです。人間はオールマイ

ティーといっても、例えばそれぞれの薬剤師の皆様にも限界がありますので、そういう意

味で、知識を集約したデータベースがあるという前提だということは御理解をしていただ

きたいと思います。 

 また、これは普通の企業でもそうですけれども、標準的な仕事のプロセスというものも

中に実装することも可能であります。また、利用者の皆様のメールアドレス等を活用すれ

ば、副作用等の事後の確認も可能になります。しかも、もう既にやっていらっしゃる方々

もいらっしゃるわけであります。 

 申し上げたいのは、医学の専門の方々や、薬剤師の方々の知見、あるいは単純なオペレ

ーションミスが発生する危険性等いろいろなことも含めて、人のナレッジ・知見をデータ

ベースにどんどん組み込むことが可能であります。しかも、そのプラットフォームになる
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ものは、技術革新により、さらに進化が可能だということであります。 

 ですから、このように人と技術革新を対立で捉えている限りは、不幸しか生まれず、本

来は相互に補完し合えるものだと私は思っております。この視点が余りにもないまま議論

を続けてきたからこそ、今、この段階においてこういう会議を開かなければいけないと思

っています。 

 一方、アベノミクスの中で政府は「世界最先端IT国家創造宣言」というもの既に発表し

ています。私はこの起草のメンバーの一員でございます。この中には、医療を含むありと

あらゆる分野で世界各国、新興国あるいは先進国も含めた競争に打ち勝つために、最大限

ITの利活用を推進しようということを言って、しかもそれを成長戦略の柱として捉えてい

ます。 

 要するに、このインターネット販売用のシステムの全体像をイメージしていただきつつ、

一方で政府の大きな宣言も鑑みて右側を見ていただきたいのですが、先ほど大崎委員が触

れられたとおり、厚労省様がお示しをなされた９ページの専門の先生方の留意点が、私も

ネットでできないとか、ネットが劣っているとかということは、システムのデザイナーと

してもイマジネーションできないのです。 

 厚労省の皆様は、利点はおわかりだとおっしゃっておられましたけれども、確認の上で

右側を読ませていただきます。 

 情報提供・収集の確実性があります。 

 先ほど、利用者の人がわからないとおっしゃいましたけれども、例えば利用者の人がチ

ェックシートの３つぐらいのところにしか何も言っていなければ、それを新たに10項目、

20項目でもチェックをいただいたり、コメントをしていただくことも可能です。しかも、

販売時において、利用者に服用上の注意点等を人の限界を超えて漏れなく説明できる可能

性もあるわけであります。また、利用者の過去の利用歴があると薬歴と照合したりして、

飲み合わせ等を確認できるということもあるわけです。 

 次は、利用者の情報のアクセスでございます。 

 利用者が簡単な操作をするだけで、時間的・地理的・身体的制約なく医薬品の情報を取

得できます。実は、日本の国はキーボードが出てきたときにキーボードアレルギーがあっ

て、タッチパネルを選択した時代があります。ようやくキーボードに慣れたときに、マイ

クロソフトなりアップル社からマウスが出てきたのですけれども、その当時、多くのベテ

ランの方々は、マウスは使えないと言っていたわけであります。でも、今やマウスからさ

らにタッチスクリーンになって、ユーザーインターフェースも変わってきているわけであ

ります。メール等でコミュニケーションも可能であり、その履歴も保存できます。利用者

とのやりとりですね。言った言わないということがなく保存ができます。文字の大きさや

色を変えると、例えば高齢者の方々が今後ふえますけれども、大きな字にすることもでき

ますし、あるいは強調したいところはブリンクにしたり、赤字にしたりということも可能
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であります。説明についても、音声や映像も加えたりすれば、より使いやすくなるわけで

あります。 

 次は、説明の再現性であります。 

 利用者が例えば店舗に行ってすごく重要なことを10も20も聞いて帰って、あるいは５つ

でもいいのかもしれませんが、それは忘れるかもしれません。あるいは何か紙でもらって

くることもあるかもしれませんが、それでもどこかになくすかもしれません。でも、例え

ばネットだともう一度それを見ることができますし、御本人が飲み方について迷ったとき、

あるいは今回本人でないと買えないということをおっしゃっていますけれども、その本人

がお子さんであったら、それは保護者が横にいて、その指導もできるわけであります。何

回でも確認ができます。 

 トレーサビリティ。販売者から利用者に対して事後の確認が容易にできて、服用後の効

果や副作用の検証にも貢献できるわけであります。もう既に副作用の検証について、自発

的にその利用者にメールを送って、何かないですかということもなさっておられる業者も

います。 

 対応の迅速性。万が一のことが起きたときに、一斉に利用者がわかりますから、メール

アドレスがわかっていますので、一斉に連絡することができます。 

 利用者の理解といいますか、利用者の環境でありますけれども、店舗に行って薬剤師の

人がすごく忙しいと、その限られた時間の中で情報を聞かなければいけない。あるいは買

いにくいお薬だと、隣に他の人がいらっしゃったりすると、結構利用者に心理的な負担が

あるかもしれません。ネットであれば、この店舗だと情報の提供がいまいちだなと思った

ら、その瞬間に他の店舗に変えることも容易にできます。 

 以上、私は医学・薬学の御専門の方々が留意点とおっしゃられたことに関しては、シス

テムの技術の専門家の一人として、これは十分可能であると申したいです。ですから、そ

ういう意味でネットはだめだとおっしゃらないで、是非考え直していただきたいと思って

おります。 

 以上でございます。 

○岡議長 ありがとうございました。 

 他にいかがですか。 

 佐久間さん、どうぞ。 

○佐久間委員 ありがとうございます。 

 私も先ほど大崎さんがおっしゃった、要は留意点から結論に行くというところがやはり

わからないということです。今、金丸さんからも御説明があったように、そこはある意味

で技術的にこの留意点がインターネットでできるできないというところの検討によるとい

うことだと思います。それに尽きるだろうと。 

 ですから、そういう意味で、そもそもこの委員会でそういう検討ができる方がいるわけ
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ではないので、そこは検討の体制として適切だったのか。それはこれからということかも

しれませんが、その問題を１点指摘します。 

 それと、これはインターネットということではないのですが、今回、代理購入というの

が認められなくなった。これはある意味では、消費者にとって今、店頭で代理で買えたも

のが買えなくなる。具体的に言えば、私は余り薬を知りませんが、ロキソニンは知ってい

ますので例を挙げますと、今、ロキソニンについては代理人が買える。ですから、安全上

問題ないという判断があったということが、なぜここに来て急に代理ではだめなのだとい

う医学的な判断になるのかがよくわからない。前はちゃんと検討していなかった、もしく

は代理なんて知らなかった。だからオーケーを出した。だけれども、よく考えたらやはり

危ないという、それはある意味で医学的な見解が変わったということなのですね。ですか

ら、そこは非常に違和感があります。 

 つまり、ある意味では前回検討したときに代理を認めて、これが店頭で買えるようにな

ったということから考えが変わりました、それは医学的に安全ではないと判断したからで

すと、こういうことだと思うのです。そうすると、もう既に代理でロキソニンを買った人

に対してどういう説明をするのか。あなたは本来危ないものを買ってしまったのですよと

いうことになってしまうのですかというところもよくわからない。これはそもそも論です。 

 なので、そういう検討がされているということについて、ある意味ではクエスチョンと

いうことでございます。 

 以上です。 

○岡議長 ありがとうございました。 

 他にいかがですか。 

 大臣、どうぞ。 

○稲田大臣 一つは、28品目というけれども、これは刻々変わってきて、また来年、再来

年になったら中身が違うものになりますね。ひとつ不思議なのが、１類、２類、３類以外

に、またスイッチ直後品目という新たな分野をつくって規制をする必要があるのかという

ことがわからないです。 

 もう一つは、スイッチ直後品目というのは、リスクが不明なある一時期の薬のことをい

うのであると思うのですけれども、リスクが不明のある一時期の薬をネットで売ってはい

けないという理由は、ネットのほうが危険であるということ以外に導き出せないのですが、

そもそもネットが危険であるということなのか。 

 もう一つは、あるリスクがあるかどうかというのは、飲んでいないのだから、買う瞬間

にはわからないのですね。飲んだ後の追跡ができるように規制をする。それはネットであ

ろうが、対面であろうが、飲んだ後、追跡ができるような売り方をするということが、こ

のある一時期リスク不明の薬のあるべき規制のやり方ではないかと思うのですけれども、

そのあたりについて御見解をお伺いします。 
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○岡議長 それでは、今の大臣の質問に対する見解をお願いいたします。 

○厚生労働省（今別府局長） もちろん28品目というのは、おっしゃるように、時間がた

つにつれて卒業していくものがありますし、また新たに医療用からスイッチをされてくる

ものがございます。 

 やはり６人の先生方の議論をお聞きしていて思うのは、医療用で使っていたときと一般

に使うときというのは、全く管理の度合いが違うので、どういう使われ方をするのかわか

らないということが非常に不透明だということを言っておられます。 

 先ほどの金丸さんの御説明には、私は全く反論するつもりはありませんし、そのとおり

だと思うのですが、ネットと対面でどちらがどうというのは、もちろん違いは当然あると

思いますが、すぐれているすぐれていないという話ではないと思っているのですが、先生

方がおっしゃっていたのは、先ほども言いましたが、結局本人が気がついていないものど

う考えるかということだと思うのです。むくんでいるとか、顔がちょっと黄色くなってい

るとかという話を本人が気がついていないときに対面であればわかるということが、ひと

つやはり最後まで残るのだろうと思います。 

 だからといって、薬剤師が診断するのかという話ではなくて、そういうことであれば、

当然副作用がありますので、使ってからどうというのではなくて、未然に防がなければい

けませんし、必要によれば、むしろ医療機関への受診を勧めるということになってくるの

だろうと思います。 

 それから、先ほどの代理の話もついでに申し上げますが、おっしゃるとおりで、今まで

禁止をしていなかったものをなぜ変えるのか。そこは、むしろ今後さらに医療用からスイ

ッチをしてくるものを考えたときに、さらに強いものを移してくるのだろうということも

かなり念頭にあって、こういうふうに方針転換をするということを提案されたと理解をし

ています。 

○岡議長 よろしいですか。 

○稲田大臣 代理は原則ではなくて、もう全面的に禁止なのでしょうかということが１点。 

 あと、28品目のほうは、特性に従った検討がなされたけれども、それに基づいた販売方

法についての検討はなされていないのではないかと思うのですが、その２点についてお伺

いします。 

○厚生労働省（今別府局長） まず代理は、条文上は当然原則的にということになると思

います。それは緊急避難的なものまで全く認めないということはあり得ないのだろうと思

っています。 

 ただ、先ほども申しましたが、実際には他の薬を勧めるとか、医療機関への受診を勧め

るということで、ほとんどカバーできるのだろうという議論になっております。 

 それから、もう一つの販売方法の検討は、とりあえずこれは今、３年プラス１年で４年

間リスク評価をすると決めておりますので、その後、１類、２類、３類と当てはめをして、
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それで販売をするということでございますので、それは別途検討した１類、２類、３類の

それぞれの類型に応じた販売方法になる。４年の間については、当面ネットは認めず対面

で、基本的には１類と同じような厳しさで販売をするということになるのだろうと思いま

す。 

○岡議長 では、まだ発言していない鶴さん、どうぞ。 

○鶴委員 ありがとうございます。 

 先ほど金丸委員がおっしゃった、インターネットを使ったほうがむしろこの留意点に対

応できる部分があるのではないかということは、非常に重要な御指摘だったと思います。 

 今、例えば薬を買いに来た人が気がつかないような部分があるというお話がありました

ね。私は、双方向で柔軟かつ臨機応変なやりとりというのが、実際に薬局の対面販売で本

当にできるのか。大体薬局で買うスペースというのは、他のところと区切られているとこ

ろがありますけれども、すぐ近くに他の人たちが待っている。 

 この金丸委員のペーパーの最後です。周囲の顧客を非常に気にする場合もある。双方向、

非常にそう突っ込んだ、あまたはここがこうなっています、ああなっていますよという指

摘をする。そういうことをやればやるほど、他の顧客の方もいるから、むしろ対面販売で

やることによるプライバシーの問題があるのではないか。それは医者と同じようなところ

を目指すのだったら、各薬局は全部個室をつくられて、それで販売されたらどうか。そう

いう議論になるのです。 

 だから、対面販売だったら、ここに書いている目標を達成するのに何も問題がないとい

う前提で議論することも私は間違っているのではないかと思うのです。そういうところは

どういうふうにお考えになっているのか教えてください。 

○岡議長 お願いします。 

○厚生労働省（今別府局長） まず、これは28品目に限った話でありますので、四六時中

そういうことになるということではあません。 

 それから、先ほどルールのことを細かくは申し上げませんでしたが、ルールを決める際

には、従来よりも厳しくするということも幾つかありました。したがって、現状の薬局の

売り方で反省すべきところは反省して、もうちょっときちんと記録を残すということも含

めてやることはやるとなっております。 

 したがいまして、全部が全部、今、申し上げている対面の売り方ということではなくて、

あくまでも28品目についての話でありますので、そこは誤解なきようにお願いしたいと思

います。 

○岡議長 ここにいる委員は皆、28品目が対象だということは理解しています。 

 林さん、どうぞ。 

○林委員 局長の御回答なのですけれども、稲田大臣の３つの質問に対して、どれ一つお

答えになっていないので、もう一度、３つ順番にお答えいただきたいと思うのです。 
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○厚生労働省（今別府局長） お答えしたつもりですが、具体的にどこが足りなかったと

いうことでしょうか。 

○林委員 １点目ですが、そもそもスイッチOTC、一般薬へスイッチされたものというのは、

一般薬として販売することで事後規制の対象であると思います。それについて、このほど、

もし厚労省がスイッチOTC薬について、３年ないし４年の期間は対面販売しか許さないとい

う薬事法の改正をお考えであるとすれば、その根拠は何なのでしょうか。 

○厚生労働省（今別府局長） 今でもスイッチをしたものについては、４年間のリスク評

価期間をとって評価をして、それから１類、２類、３類と当てはめをして売っております。

したがって、そこは現状と変えるつもりはございません。 

○林委員 もう一度質問します。 

 今度、このスイッチOTCについて、対面販売しか許さないと薬事法を改正しようとなさっ

ているわけですね。それには根拠が必要だと思うのですが、その根拠は何ですか。 

○厚生労働省（今別府局長） それは専門家の先生方の御議論の結果、先ほど御説明した

ように、リスク評価期間の間は対面で売るべきだという報告書をいただいておりますので、

それに沿った改正をしようと考えております。 

○林委員 10月８日付の専門家の報告書を私は何度も読みました。議事録も全て読みまし

た。しかし、このスイッチOTCについては、慎重な販売を求めるというだけであって、対面

販売とネット販売を区別した記載は一切ありません。それは先ほど来、局長は500ページぐ

らいある資料がついているとおっしゃいますけれども、28品目のどれ一つについても、こ

ういうことだからネット販売ができないとか、対面販売でないといけないということも一

切議論されておりません。それにもかかわらず、報告書にもないものを厚労省が新たに法

改正をしようという根拠はどこにあるのでしょうか。 

○岡議長 お願いします。 

○厚生労働省（今別府局長） これは一昨日も三木谷さんのところで読み上げましたが、

座長から別途メッセージというものをもらっておりまして、そこでは明確に。 

○金丸委員 メッセージなんて話にならないですよ。 

○安念委員 メッセージではなくて、報告書の何ページの何行目かを示してください。そ

れを聞いているのです。大臣もそれをお聞きなのです。 

○岡議長 局長、どうぞ。 

○厚生労働省（今別府局長） まず、議論としては、例えば８月８日の飯島さん、五十嵐

さん、８月23日の西島さん、安原さん、池田さんの議論の中では何度も出ております。 

 それから、報告書については、先ほどおまとめのところでありましたけれども、実質的

に対面でしか果たせないということが書いてございます。 

○安念委員 ですから、何ページの何行目ということを伺いたいのです。 

○厚生労働省（今別府局長） ２ページの３．（１）①のところでございます。 
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○岡議長 林さん、どうぞ。 

○林委員 今、手元で報告書の３．（１）①というのを見ておりますけれども、「薬剤師

と購入者の双方向での柔軟かつ臨機応変なやりとりを通じて」としか書いてございません。

ネットのほうが、むしろ確実にトレーサビリティのある形で双方向でのやりとりができる

ということを金丸委員から御説明したとおりでありますし、報告書においても、ネットか

対面かということの区別は一切記載されていません。 

○岡議長 いかがでしょうか。局長、お願いします。 

○厚生労働省（今別府局長） 報告書の解釈を議論しても仕方がないと思うのですが、こ

れを書いた人たちの議論の過程と、取りまとめに当たった方のメッセージで明確だと思っ

ております。 

○岡議長 今のご発言はよく理解できないですね。 

 では、議事録、報告書には、インターネットはだめだと一言も書いていないということ

は事実ですね。 

○厚生労働省（今別府局長） インターネットがだめだと明記はしておりません。 

○岡議長 大崎さん、どうぞ。 

○大崎委員 私も、先ほどからのお話を伺っていますと、一番のポイントは、インターネ

ットでは本人が気づいていない何らかの状態を薬剤師が販売時に把握できないから問題な

のだと聞いたのですが、そういうことを可能にするような措置を講じても、なおインター

ネットでの販売はできないとお考えなのか、あるいはそういうことはインターネットでは

絶対に対応できないとお考えなのか、その辺はいかがですか。 

○岡議長 お願いします。 

○厚生労働省（今別府局長） 後者です。 

○岡議長 金丸さん、どうぞ。 

○金丸委員 薬学の専門家の先生の専門領域に踏み込むつもりは全くないのですけれども、

その先生方のITリテラシーを確かめたい気がするのです。先ほど私は、そんな議論になら

ないことを願って、データベースシステムたるものがあって、そこには例えば薬剤師の人

たちが今まで培ったノウハウであるとか、知見もあらかじめ質問に織り込むこともできて、

それは標準化ができると申し上げました。そこが対面だと、全国津々浦々、薬剤師の方々

の力量の差を我々利用者は受けることになりますね。だから、それも含めてデータベース

化ができるというのが今の時代で、これからの時代なのです。 

 だから、それは厚労省の皆様のお仕事のために有効だと思っていて、だから何々を留意

しなければいけないということと、それがネットというか、システムでは不可能だという

ことについては分けて考えるべきです。薬学の専門領域に踏み込むということがあり得な

いとその先生方はおっしゃるのでしたら、ITの専門領域でも専門家同士がやるべきことで、

ここに踏み込むのは領域違反ではないかと思います。 
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 かつ、販売方法の検討会でも、28品目を留意しながらどうやるかという検討はなされて

いないわけですね。それはあらかじめ対面でしかできないということになったので、その

議論はしなくていいという話ではなかったのですか。だから、そのプロセスも踏んでいな

いでしょう。 

 ですから、今回の一連の出来事は正々堂々とやればいいのに、大体雰囲気でわかるよう

なインテンションがあって、それが本当に残念でならないです。有効活用をなされば、厚

労省の皆様は副作用を本当に把握できて、それに対して直ちに手を打とうと思われたら、

技術革新を享受して使っていくことが可能であるにもかかわらず、この方向性に踏み出そ

うとせず、このままだと時代からも取り残されるし、我が国全体も取り残されることにな

ります。 

○岡議長 局長、コメントございますか。 

○厚生労働省（今別府局長） 99.8％の医薬品について、先生がおっしゃるようにデータ

ベースを活用するつもりはもちろんございます。 

 ただ、医療用から移した直後のものについては、技術が進んで、そういうことができる

ようになれば可能だと思いますが、現時点で本人が気がついていないものをどうやってや

りとりするのかという話に対する回答が出なかったということでございます。 

○岡議長 安念さん、どうぞ。 

○安念委員 ですから、誰から出なかったのですか。出なかった人々の学位と専門領域を

教えてください。 

○岡議長 局長、お願いします。 

○厚生労働省（今別府局長） この６人の先生方の議論でございます。 

○安念委員 コミュニケーションやITに関する専門家から出なければ、医者や薬屋から出

たってしようがないでしょう。 

○岡議長 森下さん、どうぞ。 

○森下委員 済みません、余り言いたくないのですけれども、やはり副作用というのがわ

からないというのは本当なのですよ。これに関しては、私は医者として、余り拙速な議論

はさすがに難しいと思うのです。 

 インターネットのほうが劣っているとは思いませんし、私自身、楽天でしょっちゅう買

い物をしていますから好きですけれども、反面、対面とインターネットとどちらが副作用

の収集に適しているかということはわかっておらず、まずはそこを検討すべきだと思うの

です。結果、同等であるということになるかもしれませんし、金丸さんが言われるように

インターネットが優れているということになるかもしれない。あるいは逆に未知の副作用

というのがありますから、これはやはり対面で聞かないと出ないというのがあるかもしれ

ない。そういう意味では、１年間なり、２年間なり、しっかり副作用情報を両方で集めて、

同等かどうかと。 
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 私は、この話に関しては、科学的な議論がされていないと思っていまして、科学者とし

ては、少しそこも納得がいかないところがあるのです。厚労省さんも、ある意味危険だ、

危険だという話を言いますけれども、本当に危険かということは実証されていない。一方、

インターネットがいいというのは確かですけれども、これがお年寄りの方を含めて、果た

して本当に機能するかどうかというのもわからない。 

 そういう意味では、今回４年間というのは長過ぎるので、１年か２年にすべきだと思い

ますが、その上でどちらがすぐれているか。同等であれば、今後は全て解禁でもいいでし

ょうし、対面のほうが悪いということが逆に出る可能性もあると思うのです。しかし、副

作用というのはやってみないとわからなくて、私どもは医者として大変痛い思いをしてい

るという歴史があるので、余り利便性だけで議論するというのは危険だろうと思います。 

 もう一点は、少なくとも劇薬に関しては、劇薬を売るということ自体がおかしいのでは

ないかと思っていまして、薬局で今までこういうものを売っていたというのも、どちらか

と言えば問題ではないかと思っているので、こういうものはむしろOTCにするべきではない

のではないかと思います。OTCに関しては、ビッグピクチャーが要ると思っていまして、今

後セルフメディケーションあるいはセルフケアを進める中で、やはりどんどん安全が確認

されたものは医療用からOTCに移すべきだと思うのです。厚労省さんもそういう観点から議

論していただいて、仕組みをつくってもらう必要があるのではないかと思います。 

 ただ、この28品目、特に劇薬も含めた部分に関して言うと、今すぐこれをやるというの

は議論が十分できていないので、もう少し１年、２年なり試行期間を置いた後に全面解禁

のほうがいいのではないかという気がいたします。 

○岡議長 大田さん、どうぞ。 

○大田議長代理 今、森下委員が言われましたように、科学的根拠が必要だというのは、

まさにそのとおりだと思います。実証をするためには売らなければいけないわけですから、

これからインターネットと対面の両方の実証データをしっかり集めていくことが必要だと

思います。 

 もともと郵便等による販売が対面より劣るということは、法律上どこにもないですし、

インターネットが対面よりも危険だという実証も論拠もないところからスタートしている

わけで、それの科学的根拠が必要だというならば、ここでしっかりとインターネット販売

を認めて、その上で１年間データをしっかりと集めればいいと思います。 

○岡議長 後藤田副大臣、どうぞ。 

○後藤田副大臣 関連で、スイッチ直後品目の副作用報告で、過去10年ぐらいで医療用と

一般用でどのような状況になっているか、資料はございますか。 

 では、私が答えます。医療用報告件数は、一般用は１です。そして、医療用報告件数は、

ロキソニンＳは62、ナロンメディカルは６、その他６、２、５、４、４、３、１、１、こ

れで100ぐらいになっていますね。この現状を皆さんに御報告をいたして、また御議論をい
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ただきたいと思います。 

○岡議長 ありがとうございました。 

 大臣、お願いします。 

○稲田大臣 スイッチ直後品目になって、結局危険だからといって、処方箋薬に戻った例

は一例もないのです。 

 今まではスイッチ直後も１類の中に入れて、１類、２類、３類と分けていたものを、今

回スイッチ直後品目という分野を特出しでつくって、インターネットはだめだという新た

な規制をするわけです。それは、先ほど林先生もおっしゃったように、そうしないといけ

ない理由がない限り、最高裁のいう憲法の営業活動の自由の制限になるのです。そのスイ

ッチ品目を特出しして、それだけについてインターネットは禁止するという理由がなけれ

ばならない。言いかえると、リスク不明のある一時期の薬を安全に売るためには、インタ

ーネットを一律禁止しないといけなくて、それ以外の売り方、インターネットでの確認の

仕方という他の方法がない、一律に禁止しないとだめなのだという理由を聞きたいのです。

報告書にも書いていない。 

 そして、先ほど「原則」ということを入れた途端に、実際は代理でも売れるということ

なのです。だから、そこのところを説明してもらわないと納得できないと思います。 

○岡議長 いかがですか。コメントありますか。 

○厚生労働省（今別府局長） 繰り返しになって恐縮ですけれども、議論の過程では、先

ほど申し上げましたが、本人が気がついていないようなものというのがネットではとりに

くいということで、これはリスク評価期間をきちんととった後の売り方は今までと変わり

ませんけれども、リスク評価期間をきちんととるべきだという議論でございました。 

 それから、代理の話は、要するに条文の書き方として実際どうなるだろうかということ

を申し上げたことでございまして、実際上は先ほども言いましたが、他の薬を勧めるとか、

受診を勧めるということで対応ができると考えておりますので、代理販売あるいは常備薬

については認めないという方向で指導するつもりでございます。 

○岡議長 土屋先生、どうぞ。 

○土屋専門委員 ２点御指摘したいのですが、本人が自覚していないということがなかな

かインターネットでは捉えにくいということですが、私は医師国家試験の委員を６年間や

りましたけれども、医師国家試験の中には禁忌肢問題というものがあります。その１問に

不正解があったら、他が全部満点でも医師として不適当であるという問題を隠しておくわ

けであります。 

 本人は全員医者になりたい、なれると自分は自覚している人が受けて、客観的に見て、

これは医者は不適当であるという質問をたしか３問か４問隠しておくわけです。これはま

さにインターネットでの質問と同じで、問題設定によって本人が自覚していないことを表

に出せるということを厚生労働省が公にやっているわけであります。ですから、これはイ
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ンターネットでできないということは、全く意味のない議論だと思います。 

 もう一点は、私は専門委員として出ていますので、今日は出ておりませんが、専門家が

検討した報告書を読ませていただきました。専門家は、医学、薬学の専門家ですから、科

学論文の専門家のはずであります。科学論文の場合にはピア・レビューといって、専門家

が専門家の論文を見て、査読をして、その適否を決めるということがあります。私が専門

家としてこの報告書を見ると、これは迷わずリジェクト、採用しないという報告書であり

ます。なぜならば、先ほどから何度も議論が出ているように、根拠を示さず結論を出して

いる。それと「おそれがある」という曖昧な表現がある。これは科学論文では考えられな

いことであり、専門家に依頼した報告書とは思えない。したがって、それにのっとって議

論を進めること自体が全く無意味なことであると思います。 

 この２点を御指摘したいと思います。 

○岡議長 ありがとうございました。 

 局長、何かコメントありますか。いいですか。 

 大分時間が押していますけれども、他はどうでしょうか。 

 それでは、この後、私ども委員でまた議論を続けますが、厚労省の皆さんにはここで退

席いただきますので、今まで出た意見について、私なりに思っていることを申し上げます。 

 まず、今回の流れの中で、23＋５の28品目について、従来の１類、２類、３類とは別に

新しいカテゴリーを設定するという考え方ですね。これについて、それだけの科学的根拠

があればよろしいということになるのかもしれませんが、まずここの部分が１つ。 

 ２つ目は、それが設定されることを是とした上で、なぜ対面だったらいいのか、インタ

ーネットだったらだめなのかということの根拠がはっきりしていないと思います。 

 私どもの一貫した主張は、安全確保は最優先である。これは我々規制改革会議の共通認

識であります。その上で、対面とインターネットについて合理的な理由がない限りは差別

すべきでないというのが我々の意見であります。 

 ですから、今日の話でも、その28品目を別のカテゴリーとして設定するという科学的根

拠があったら、そこは安全確保の観点でよろしいのかもしれません。しかしながら、合理

的理由がなく、その28品目について対面とインターネットによって差をつけるという部分

についてはまだまだ議論が十分でないのではないかと思います。 

 双方の売り方についてもっと議論した上で、安全確保の観点から、対面販売とインター

ネット販売ともに、他の一般用の薬よりも追加のルールを求めますということが出てくる

のは納得できるところであります。少なくとも、今日の局長の御説明と委員の皆さんのや

りとりでは、残念ながら納得というところまではいっていないことをお伝えしておきたい

と思います。どうぞ。 

○厚生労働省（今別府局長） 最後に一言だけ申し上げます。 

 皆さんの御意見は承りました。ただ、私の立場で申し上げますと、土屋先生にはリジェ
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クトされましたが、一応専門家の６名の方々の御意見を聞いて結論が出ておりますので、

それに従って、まず緊急避難的な立法はとらなければならないと思っております。 

 それから、先ほど森下先生や大田議長代理から御指摘があったような、きちんと実証す

べきではないかというのは、そのとおりだと思いますので、それはそういうこともしなけ

ればいかぬと思いますが、これは違憲判決を受けてから１年近くたつ現状で、そのまま専

門家の先生方が危ないと言っておられる状況は、行政官として放置はできない。その上で

きちんと実証的なデータを集めるなり、あるいは御納得いただけるようなデータを示した

上での御議論をするのだというのはさせていただこうと思います。 

 それから、余分な話でございますけれども、報告書が出てから、なかなか政府で案が出

てこないということで、しびれを切らした国会の先生方が議員立法の動きもされているよ

うでございますので、そういう意味からも、きちんとした緊急避難的な立法はしなければ

ならないと考えております。 

○岡議長 どうもありがとうございました。 

 では、ここで厚労省の皆さんには御退席いただきます。 

（厚生労働省退室） 

○岡議長 それでは、今の厚労省の皆さんとのやりとりを踏まえまして、当会議としてど

うするかということを議論いたします。 

 翁さん、どうぞ。 

○翁委員 私ども健康・医療ワーキング・グループは、１回ヒアリングをしまして、その

後私もいろいろフォローをしてきております。この会議の前でございますけれども、一応

すっきりとした規制改革会議の意見案を用意してみましたので、これで御議論いただけな

いかと思いまして、これを配っていただけますか。 

○岡議長 事務局、お願いします。 

○翁委員 これはあくまでも私の案でございますので、御議論いただければと思います。 

（追加資料配付） 

○岡議長 では、翁さんお願いします。 

○翁委員 簡単に御説明します。 

 今日議論が出た趣旨にほとんど沿っているかと思いますけれども、私どもは合理的かつ

客観的な検討を行った上で、対面販売とインターネット販売に不合理な差を設けることな

く、適切な仕組みを設けることを求めてきたので、これを再度要請します。 

 特に今回のスイッチ直後品目の検討の専門家会合の報告書につきましては、ここで書い

てございますように、販売方法は対面に限るという科学的根拠には何ら言及していない。 

 先ほどちょうど金丸さんからも御指摘がありましたけれども、インターネット販売とい

うのは、安全性確保の点からも利点がある。対面販売よりも比較した利点もある。あと薬

剤師がきちんと売るということで、双方向のコミュニケーションというのも可能である。 
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 したがいまして、スイッチ直後品目等につきましては、その他の一般用医薬品の販売ル

ールに加重して、それぞれの品目ごとの留意点を販売時に確認するための必要なルールを

対面販売とインターネット販売の双方に設けるということを前提に、それぞれの販売を認

めるということにしてはどうか。 

 やはり手続的に、専門家のほうで、薬学の専門家での御議論はありましたけれども、販

売とかITの専門家の方々で、販売ルール、そういう慎重な扱いについてどうするかという

ことについての検討が行われていない。これはやはり問題ではないかと思いますので、こ

れは急ぐ話でございますから、速やかにこういった検討を行っていただいて、このルール

をつくっていただきたいということではどうかということで、提起させていただきます。 

○岡議長 御提案ありがとうございます。 

 これについて、何か御意見ございますか。 

 大崎さん、どうぞ。 

○大崎委員 ２点申し上げたいのですが、まず、この文書を意見としてまとめることには

賛成でございます。 

 １個は、ここに書くことではないのですが、先ほど厚労省の局長もおっしゃったとおり、

既に現実にインターネット上でこれらのものが販売しているということが10カ月近く続い

ているわけで、この間にどのような副作用が報告されているかについて、例えばネット上

で販売された場合に副作用が多く報告されているかどうかという事実については、是非厚

労省に提出をしてもらいたいということでございます。 

 もう一つは、我々はインターネットは決して危ないものではないということを申し上げ

てきて、その中に双方向のやりとりということが厚労省から強く出ておるわけなのですが、

これがいわゆるリアルタイムの双方向のやりとりに限定されるものではないということは、

私どもとして確認をしておく必要があると思うのです。そうしないと、また例のインター

ネットテレビ電話が必要だとか、そういうむりくりな議論になってしまいますので、これ

は例えば時間を置いて電子メールで何回かやりとりをして、最終的に３日後に売ったって

全然構わないものであり、もともと厚労省も常備薬としてはだめだと言っているわけです

が、まあ３日後だとまずいかな。病気の人が買うわけですから、速やかにということなの

でしょうけれども、リアルタイムのやりとりが絶対必要ではないということは確認してお

く必要があると思います。 

○岡議長 佐久間さん、どうぞ。 

○佐久間委員 翁さんの文章は、これでいいと思うのですけれども、最後の「ついては、

『一般用医薬品の販売ルール策定作業グループ』を速やかに再開し」とあるのですが、こ

の構成員の方を見ると、一番ポイントになるインターネットの技術的な面での専門家がお

られないように見えます。理事長の方とか大変偉い方は参加されていますが、そこがわか

らないと、そこで検討しても、また同じ結論になって、インターネットでは本人が気づい



20 

第 19 回規制改革会議議事録 

 

ていないことはチェックできないと、こういう結論になってしまうので、やはりもう少し

具体的な、インターネットで売る場合はこういう画面設定があって、そこで幾つかチェッ

クがあれば、本人が気づいていないところもわかりますよとかいう議論ができないと、こ

こでやってもまた同じことになるのではないかと思います。 

 私がそう言っている前提は、ここにそういう方がいないという前提ですので、それが間

違っていれば当たらないのですが、その点について御検討願えればと思います。 

○岡議長 他にいかがですか。 

 事務局、どうぞ。 

○大熊参事官 一般用医薬品の販売策定作業グループは、楽天の方やケンコーコムの方、

インターネットに詳しい憲法学者の方、それなりにこういう議論ができる能力を持ってお

りますし、現に28品目以外のルールは決めてきたわけですから、そこはそんなに疑う必要

はないのだろうと思います。 

○岡議長 ありがとうございました。 

 他にいかがですか。 

 森下さん、どうぞ。 

○森下委員 私は、将来的にはすべての販売を認めるということは全く賛成なのですけれ

ども、現時点で検証がされていない中で、28品目解禁するということになると、医者とし

ては正直責任がとれないと思うのです。 

 やはり思われている以上に、医療用医薬品というのは副作用があるもので、これは全く

これから先何も起こらないと言い切るだけの科学的な自信はないです。 

 その意味では、先ほど言いましたけれども、検証していただいて、同等であれば解禁と

いうことは全く異論はありませんが、それがない中でもし解禁したときに、専門家として

責任がとれるかと言われると、正直私は自信がないといいますか、とれないという答えに

なってしまいます。なので、申しわけないですけれども、今の時点で全面解禁というのは

ちょっと賛成しかねるものが正直あります。 

○岡議長 お三方の手が挙がりましたけれども、まず大田さんからお願いします。 

○大田議長代理 先ほども申し上げましたように、検証するためには売らなければいけま

せんので、解禁して売るべきだと思います。 

 そして、大崎さんも言われたように、既に10カ月はもう売られているわけです。だから、

解禁せずにどうやって検証するのかわかりません。 

○森下委員 第２類、第１類のほとんどが解禁されるわけですね。そちらでまず検証する

というのが筋だと思います。 

 10カ月は売られていますけれども、そこに対して、これはどちらも悪いと思うのです。

厚労省も悪いですし、ネットでの販売業者も悪いというか怠けていたというか、そこのデ

ータを一切出さずにこの議論をするというのは無理があると思います。 
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 今からでも出せるのであれば、早急に出していただいて、議論すべきではないかと思い

ます。 

○岡議長 インターネット業者もということですが、金丸さん、どうぞ。 

○金丸委員 済みません、誤解のないように。私はネット業者ではありません。 

 そういう意味では、先ほどの厚労省の中の販売ルール策定作業グループというのは、ネ

ットの当事者が出ていて、だから、本当はメンバーの選定がどうだったのかという懸念は

あります。それはちょっと置いておいて、森下先生に誤解のないように確認したいのです

が、薬がネットだろうと対面だろうと売られましたといって、今、ネットの人たちは売っ

た後どんなことをされているかというのは、先生は御存じでいらっしゃいますか。 

○森下委員 これはどちらがいい悪いという話ではないので。私は、ネット自体はいいか

もしれないと正直思っているのです。 

 ただし、もしわからない中でこの議論が出てくると、最悪の場合、ネットで買ったから

副作用が起こったという言い方をしてしまう方もでてくるかもしれません。副作用という

のは、何か起こって新聞報道などされますと、必ずそれに類似したことを患者さんは言っ

てくるというのが医者としての経験なんです。そういう意味では、規制改革会議として、

そこの責任まで本当にとれるのか。 

 これはイメージ論で言って申しわけないのですけれども、今まで副作用報道というのは、

そういう経験が非常にいっぱいあって、ビッグピクチャーの中でせっかくOTCをより進めよ

うというときに、かえって危険なのではないかという議論になるのは、私は非常に嫌なの

です。むしろ全体的な将来像を見据えた上での議論をされたほうがいいのかと思っていま

す。 

○金丸委員 それなら、本来なら、将来像も考えて、もう一回考え直せと言ったほうがい

いのではないかという気もするのです。 

 今はどうなっているかということを補足しますと、例えばケンコーコムさんだと、特に

今回の１類的な、あるいは危険でリスクが高いというものを買われた人に、後日みずから

メールで確認が行くのです。それで過去にこれまで売った人たちに一斉に、例えば今、森

下先生がおっしゃった御要請だと、数日以内にはその人たちに全部メールが行って、その

後何もなかったですか、ありましたかという確認は、例えばネットのほうはできるのです

が、対面でこれまでの間売られた人たちに、何か確認をしようとしても、それは多分サン

プリングになりますね。例えばネットだと売った人全員に確認ができますね。だから、私

がデザイナーなら、森下先生の御期待にも十分沿えるシステムができるのではないかと思

います。 

○森下委員 金丸さんにつくっていただきたいなと思います。 

○岡議長 鶴さん、どうぞ。 

○鶴委員 私、今まさしくおっしゃったことを申し上げようかと思っていたのです。検証
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をやるのだったら、それがちゃんとできる仕組みがないとだめだと思うのです。ネットの

ほうは、いついつ誰がやって、何か問題があったらピンポイントでわかるのですけれども、

普通に売っているところは誰に売ったかわからない。一応チェックしたり、データベース

をつくっているようなところはありますが、多分それはみんなではない。 

 そういうことで、検証してもらうということを積極的に言うとともに、ちゃんとこうい

う顧客のデータベース化とか、そういうことも含めて、それぞれの対面販売をやるところ

は相当きちんとやらないとだめなのではないですかという話も含めて、ちゃんと厚労省に

言うべきではないのかと思います。 

 ですから、この意見はこれで結構だと思うのですけれども、検証の話を加えるのだった

ら、そういうことも含めてきちんとやってくださいということも、この会議の意見として

言うべきかと思います。 

○岡議長 林さん、どうぞ。 

○林委員 森下先生のおっしゃる検証は、何を検証するのか私には全く理解できないので

す。その中で、こういうことをすると、ネットで買ったから副作用が起こった、これまで

の薬害はそういうことがあるとおっしゃったのですけれども、これはこれまでの薬害被害

者に対するとんでもない冒瀆だと思うのです。 

○森下委員 先生、それは誤解です。意味を間違えています。 

○林委員 薬害の被害者というのは、危険情報が出ているのにそれを知らされず、また、

厚労省がその情報を知りながら販売を停止しない、回収しないといったことで、これまで

戦ってきたわけでして、患者はネットで買ったから副作用と言って騒ぐ、医師としては責

任を持てないという言い方は、本当に患者に対する冒瀆だと思います。 

○森下委員 先生、それは誤解です。 

 今までの医者としての経験では、新しい副作用が出たときに、その新聞報道を見たら、

副作用があるかないかは別にして、必ず患者さんの何人かは私の症状は副作用ではないか

と言ってこられます。そういう意味では、もしインターネットで買って、そういう副作用

が起こったという新聞記事が出てしまうと、付和雷同的ではございますが、実際は起きて

いないけれども私も同じ副作用ではないか、そういう質問をしてくる方がたくさんいらっ

しゃるというのは事実なのです。 

○大崎委員 それは全く科学的な意見ではなくて。 

○森下委員 ですから、科学的だとは言っていませんよ。 

○大崎委員 だって、ネットで売ったものに副作用が起きたと文句を言ってきて、ネット

の信頼が落ちるというのだったら、薬局で買ったもので副作用を起こした人は薬局を信頼

しなくなるという論理で、薬局を禁止しなければいけないという話になりますね。 

○森下委員 長谷川さんの隣にいて言いにくいのですけれども、すでに起こっていること

ですから、薬局で起こっても新聞には載らないですよね。ただ、これだけ話題になってい
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る中でもしインターネットで大量に100錠買ったとかいう記事出て、何人か使うと新聞記事

になるという意味です。 

○岡議長 では、専門委員の土屋先生、どうぞ。 

○土屋専門委員 私は、森下先生よりはたくさん臨床をやったつもりと自負をしておりま

すけれども、森下先生のは全く非論理的で納得がいかないというのが第１点。 

 薬害については、やはり林さんがおっしゃるように、我が国の厚生労働省の対応が遅い

ということが今までの薬害被害を増大させているので、起こったときにどうやって知るか。

これは誰が考えてもインターネットのほうが早いわけです。 

 先ほどから金丸さんがおっしゃっているように、悉皆性に追跡できるということは、イ

ンターネットに勝るものはないと思いますので、薬害対策あるいは副作用が新たに出るこ

との対策は、インターネットを置いて他にはないと私は解釈いたします。 

○岡議長 ありがとうございます。 

 他はよろしいですか。 

 安念さん、どうぞ。 

○安念委員 翁座長がとってくださった労に大変感謝をして、全面的に賛同したいと思い

ます。 

 ○岡議長 時間も大分押しています。まだ十分な議論ができているかどうかということ

はございますが、私のほうから皆さんに御提案をさせていただきます。 

 今日の厚労省とのやりとりを踏まえた上で、このテーマについて、翁さんから御提案い

ただいたペーパーを規制改革会議の意見として発表するということにしたいと思いますが、

いかがでしょうか。 

（「異議なし」と声あり） 

○岡議長 よろしいですか。 

○森下委員 済みません。検証のことだけは入れておいていただきたいと思います。 

これは将来的な話でも結構ですが、やはり検証をどこかで１回はするべきだと思うのです。 

○林委員 先ほど来からたくさんの委員がおっしゃったように、森下先生の検証の対象が

そもそも理解不能な、説明できていない状況にあると思います。 

○森下委員 しかし、副作用に関しては、必ず報告が出るわけですから、その点がどちら

から出たかというのを見ればいいだけの話だと思うのです。 

○岡議長 今の森下委員のご発言ですが、検証するのは、インターネット販売であれ、対

面販売であれ、どちらの場合もですよ。 

○森下委員 もちろんそうですよ。 

 ですから、何回も言っていますように、インターネットのほうがいいかもしれないとい

うのは思うのですけれどもね。 

○岡議長 ちょっと待ってください。 
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 だから、両方とも検証するまでは、この28品目については販売するのを抑えるという意

味ですか。 

○森下委員 それに関しては、厚労省案も一考に値する部分もあると思うのですが、もし

現時点で検証できるというのであれば、全面解禁でも構わないと思います。要するに、ス

イッチ直後なので、これらに関して副作用情報がどれぐらい集まっているか私はわからな

いのですよ。これから集めなければいけないような品目とかであれば、別枠にしたほうが

安全だと思います。 

○岡議長 だから、別枠にしてですね。 

○森下委員 劇薬まで本当に入れていくのですか。 

○岡議長 そうではないです。まず私の質問を聞いてください。 

 28品目もしくは23品目でもいいですけれども、それらについては、検証をしてからOTC

としての販売をすべきであって、それまでの間は売らないということなのですか。いわゆ

る処方箋に戻すという意味ですか。 

○森下委員 そこまではちょっと問題ですね。現状、売られていますからね。 

○岡議長 どちらかしかないでしょう。 

○森下委員 わかりました。では、検証のところだけ入れてもらえば。 

○岡議長 処方箋に戻すのか、あるいは、今の特別カテゴリーに入れた上で、両方で販売

をしながら検証していきましょうと。翁さんのペーパーにある、共通のルールをつくる。

このルールの中に、例えば一定期間、１年か２年か、しっかりと検証しましょうというこ

とが入り込めば、森下さんのおっしゃっていることはカバーできるようにも思うのです。 

○森下委員 わかりました。それで結構です。 

○岡議長 処方箋に戻すという意味ではないですね。 

○森下委員 それはさすがにありません。 

○岡議長 わかりました。 

 それでは、翁さんからいただいた御提案を会議の意見として発表させていただくことに

したいと思います。 

 大臣、何かありますか。よろしいですか。 

○稲田大臣 いいと思います。 

○岡議長 ありがとうございます。 

 それでは、大分遅くなりまして申しわけございません。 

 本日の会議はこれで終了します。どうもありがとうございました。 

 


