
第 9 回厚生科学審議会 

医薬品販売制度改正検討部会 
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諸外国における 

医薬品販売制度等について 

「．諸覚国における 医薬品販売制度等の 概要 ( 比較表 ) 

① 医薬品の分類等 

② 医薬品の販売方法等 

2. 各国ごとの医薬品販売制度等の 概要 

① フランス 

② ドイツ 

③ オーストラリア 

④ イギリス 

⑤ アメリカ 

3. 調査方法 

( 参考 ) 日本の医薬品販売制度の 概要 
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諸外国における 医薬品販売制度等の 概要 ( 比較表 ) 
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・ 医薬品の分類等 

医薬品等分類 販売業態 分類の考え方等 各分類における 具体的薬効 群 名筆 

処方せん医薬品       
薬 

フランス処方せん 任意医薬品   皮膚治療薬、 ビ ハン・ミネラル．禁煙補助剤など 

処方せん医薬品       
薬                                                                                                                                                             @  - ●●●● 解熱鎮痛剤、 --@-@--@  @---@  鎮咳 -----------.----....--.--------------.-----@-- 薬 、 かぜ薬、 胃腸薬、 皮膚 冶       

ドイツ薬局販売医薬品   
以下の観点から 分類   

  処   - 万 - 甘 - み -%- 楽‥ 品     
抗 ヒス タ ; ン薬 、 喘息薬、 解熱鎮痛薬など 

オースト 需肩宇剤 ． 拠巫毒 ．珪華 昂 ． 薬     
ラリア薬局販売医薬品 ③医薬品が利 m される目的 解熱鎮痛薬、 抗真菌薬など   

  " 目 """ 苗 - 腰 " 美 - 医   " 薬 " 品二 " 般 " 小 " 莞 " 居 ④医薬品の乱用される 可能性等 ヒ ・ タ ; ン 、 ミネ 訓 、 ルア や少 容量の解熱鎮痛薬など 

処方せん医薬品   治療 域 の狭 い 医薬品、 新医薬品その 他の安全性   が 確立されていない 医薬品など   
薬 周一定の安全性が 確立されているが、 作用、 

イギリス薬局販売医薬品 包装量からみて、 薬剤師が販売を 監督する解熱鎮痛薬など   
  

アメリカ   
薬 、 目薬、 皮膚治療薬、 禁煙補助 剤 6 ど 

日 

局     

医療用医薬品以覚の ・ 用 区 康一 医 薬 @ 口 口口 @ 森木一 医薬品であ り、 一般の 
本 一 般 用 医 薬 品 

解熱鎮痛薬、 鎮咳 薬 、 かぜ薬、 消化 薬 、 外皮用   薬 医 部 外 界一般小売店人体に 対する作用が 緩和なもの 薬 m 歯磨き、 浴用剤、 ビタミン含有保健剤など 



② 医薬品の販売方法等 

｜
は
 l
 

 
 こ
 
 
 

亡
兄
 
理
 

販
 

管
 

こ
 
 
 

貴
れ
 

ら
 

さ
 ）
 

 
 

の
配
の
時
 

師
た
師
常
 

剤
じ
 
剤
の
 

薬
店
薬
師
 

局
居
 

 
 

業
 

亡
兄
 

販
 

葉
菜
 

Ⅰ
 
凹
 Ⅰ
Ⅱ
自
明
一
口
 

叩
 

 
 

処
処
処
 
薬
 

ツ
 

ス
 

ン
 

イ
 

ラ
 

ド
 

フ
 

情報提供等の 販売方法 

薬剤師による 対面販売 ( 医薬品の交付 
は調剤助手も 行 う ) 

薬剤師による 対面販売   
薬剤師又は薬剤師の 監督下での薬剤 助 
手の対面販売   

自 由販売医薬品薬局・ 薬店管理者の 常時対応 規制なし 

処方せん医薬品 薬剤師又は薬剤師の 監督下での調剤助   手による対面販売   
オースト幕屋．薬剤， 師牡 壺屋 宰品薬 局薬剤師の常時配置 薬剤師による 対面販売   
  ラリア薬局販売医薬品   薬剤師、 調剤助手又は 薬局助手による 

対面販売 
 
 

  

  
                                  ------@df  販売医薬品一般小売店 -@  *@  @  -@  *@=I1---ISla  /ll-@  --l  一 ----                                                                                                                                       

  

    処方せん医薬品   薬 
イギリス 

局 
薬局販売医薬品 
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 薬局・薬店 

(  Ⅹ ) 日   
  

薬剤師又は薬剤師の 監督下での薬剤技 
師に ょ 6 対面販売 

  薬剤師の常時配置 
  
薬剤師、 調剤助手又は 薬局助手による 
対面販売 (9 六者が妊婦等の 場合は薬 

  
剤 師の対面販売 )   
  

薬剤師の常時配置 薬剤師による 対面販売   
    

- 薬剤師の常時配置 数に応じた配置も 必要 ( また、 ) 処方せん薬剤師による 対面販売   - - - - - - - - - - - - ● - - - - - ● . ● @ - . . - - - - - . @ - @ ● . . @ - - - - @ - - - ● - - - - - - - . - - - - - - . . ● @ . ● . . ●●● - ● - ● . - - - ●● . - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ●●● - ●● @ @ - - - - - - - - - - - - - - ● - - - - - - - - - - - - - - - - - - -     

薬剤師 X は薬種商の常時配置 薬剤師 X は薬種商による 対面販売   
一   

特例販売 があ るっ 



  
  

1 . 医薬品の分類等について 

処方せん医薬品 処方せん任意医薬品 

医師の処方せんがなくても 薬局で販売が 可能 

どか る の よ う 拡 @ 分 類 が あ 医師の処方せんに 基づいて使用できる 医薬品医療保険から な医薬品 ( さらに医師の 償還可能な準処方せん 処方せん等があ 医薬品と れば 償還の対象とならない 医薬品に分類され 
る 。 ) 

各医薬品分類における 
具体的薬効 群 名 答 ( そ 

(l5 億 9700 万 箱 ) 

処方せん任意医薬品のうち 医療保険の償還㏄ 
対象とならない 医薬品は、 一般用医薬品に 迂 

いものであ り，解熱鎮痛薬、 鎮咳 薬 、 かぜ 
薬 、 消化化 器 ・整腸 薬 、 皮膚治療薬、 ヒ ・タミン     

ネカ ．強壮薬、 禁煙補助 剤 6 どがあ る。 
処 ラ 

2. 医薬品の販売方法     手に ついて 

  処方せん医薬品   処方せん任意医薬品   

薬剤師、 調剤助手 

薬剤師 : 6 年間大学で薬学教育を 受け、 国家試験に合格した 者 
調剤助手 : 薬局において 2 年間の実務実習を 受け． 8 0 0 時間の実習又は 継続教育を経て 

免許を取得した 者 

薬剤師の常時配置が 必要。 販売額が年間 980,000 ユーロを超えるごとに 薬剤師を   名 配置 
するなど、 販売額に応じた 人数の薬剤師の 配置が必要。 
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副作用報告制度の 有無製薬企業．薬局等が 当局に副作用を 報きする制度があ る。 

各業態ごとの 要件等 ・，， 管理者の 開設者又は開設者に 含まれる薬剤師を 1 店舗に ] 人 設置。 他の薬局との 兼務は不可。 
管理業務の内容 従業員の監督、 構造設備の管理，医薬品その 他の物品の管理など 

医薬品の陳列方法 患者が自由に 手に取ることができない 場所 ( カウンタ一越し 笥に陳列することが 必要。 

販売に携わる 者の識別薬剤師、 調剤助手はそれぞれを 示すバッジの 着用義務があ る ( 具体的には、 薬剤師は蛇 
方法 ( 名札、 着衣等 ) マークの名札、 調剤助手は乳鉢マークの 名札を着用 ) 。   

3. 医薬品の販売業態等について 

薬 局 

業態の数 2 2, 6 9 U 店 (2 0 0 4 年 ) 

( 人口 l0 万人当たりの 店舗数 ) ( 人口 1 0 万人当たり約 3 8 店 ) 

各業態ごとの 開設者の個人 : 薬剤師に限る。 
要件 ( 営業時間・営業法人 : 法人に薬剤師が 含まれることが 必要。 
日数を含む ) また、 一の個人又は 法人が複数の 薬局を開設することはできない。 

Ⅹ人口は丁世界の 統計 2004J1 ( 総務省統計局 ) の最新のデータによる。 

一 3 一 



    

1 . 医薬品の分類等について 

こ つ ) 

で が な 

り ・   

副作用が少なく 安全性が確認 が無いもの 

されたもの 
改善 
0 機能保護 

;/ 

薬 、 胃腸薬、 皮膚 j 療 薬、 ビタなど   
改善柔、   剤など 

2. 医薬品の販売方法等について 

  
米 常時対応 : 薬局・ドロ ゲ リ ー より 7km 以内の、 電話等 

し 、 自動車等で 10 分以内に駆けつけること 

ロ ー協の 
  
  

応 。 
米 がめ る。   
連絡が取れるところに 待機 
できることが 必要。         

    
  管理業務の内容 業務管理、 医薬品の品質・ 設備の管理など 全ての管理 医薬品の品質・ 設備の管理       規制なし 

3.    ,, 品の月   売   態   は ついて 

  。 薬 局 ド ロ ケリ一 

業態の数 2 1 , 3 0 5 店 (2 0 0 3 年 ) 5. 4 0 0 軒 (2 0 0 3 年 ) 

( 人口 l0 万人当たりの 店舗 数 ) 人口 ] 0 けたり，， 2 6 ( 人口 1 0 万人当たり約 7 群 ) 

薬剤師に限る ( 法人による開設は 不可 ) 。 

拍数を含む ) 

婁睦門喜韮 寒雷 己喜塁書糞   注ニ ま   ㍗ 蓬 苦茗三三 ミ 三三号喜ニ 吝 三三夏ニ % 苦き 三三三 " 商は ;       幸 ""   瘍 ".;. 蒔   
る 一方で、 薬局の輪番制として 周辺 ]Okm 以内に 24 時間体制～ 2 0 時のみに制限されてい 
の 薬局が 1 か所 営業することが 必要。 る 。 
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国名   ストラリア ( ビクトリア沖 し 

1 . 医薬品の分類等について 

処方せん医薬品 薬局薬剤師販売医薬品 薬局販売医薬品 自由販売医薬品   
医薬品 

取扱いが可能な 業態 薬局 薬局 薬局 一般小売店 

以下の観点から 分類。 
①医薬品の毒性と 安全性 
②医薬品の剤型と 容量 
③医薬品が利用される 目的 
④医薬品の乱 m される可能性 等 

分類の考え方等   
各医薬品分類における   

具体的薬効 群 名寄   ; ノ ブ 1, ノ ． 窩ヒ 。 リン等 )  、 消 
炎 鎮痛薬など 

2. 医薬品の販売方法等について 

副作用報告制度の 有無製薬企業・ 薬剤師等が当局に 副作用を報告する 制度があ る。   規制なし 

管理業務の内容 
薬剤師 : 文献・機材の 管理、 調剤等の記録の 管理、 従業員の監督など 
調剤助手 : 医薬品の有効期限の 確認、 在庫調査など 規制 6 し 

医薬品の陳列方法 害毒 弗息嚢 拝手に取ることができない 場所 ( カウンタ一越し 笥に陳列するに 規制なし 手に取ることができる @ 費者が自由 
場所に陳列が 可 制 。   規制なし 

3. 医薬品の販売業態等について 

薬 局 一般小売店 

業態の数 4, 9 2 6  (2 0 0 2  )   
( 人口 l0 万人当たりの 店舗数 @  人口 1 0  人 " たり。 2 5 

皇 琵笘曽垂経菩設喜嚢 薬剤師に限る ( 法人による開設は 不可 ) 。 
を む 

なし 

米人口は丁世界の 統計 2004J1 ( 総務省統計局 ) の最新のデータに よ る。 

一 5 一 



    

1 . 医薬品の分類等について 

場合、 正しく使用されたとし 

に 該当するもののうち、 

2. 医薬品の販売方法等について 

3. 医薬品の販売業態等について 

一般小売店 薬 局 
業態の数 1 2, 2 5 0@ (2 0 0 2@ )   

( 人口 l0 万人当たりの 店舗 数 ) 口 1 0 万 " たり， 2 1 

個人 : 薬剤師に限る。 

各業態ごとの 開設者の 
法人 : 各店舗に薬剤師を 配置し、 1 人の管理薬剤師を 1 店 

要件 ( 営業時間、 営業                     舗   に配置することが 必要。                                                                               なし 

日数を含む ) 営業時間は、 1 週間 ( 平日 ) のうち、 最低 3 0 時間 ( 本年 
4 月からは 4 0 時間 ) 営業することが 必要。 

  
氷人口は 0 世界の統計 2004J  ( 総務省統計局 ) の最新のデータによる。 

一 6 一 



    加 ",@"@J...1) 
1 . 医薬品の分類等について 

  処方せん医薬品   
  

非処方せん医薬品 

どのような分類があ か る 医師の処方せんに 基づいて使用できる 医薬品一般小売店でも 販売できる医薬品 

取扱いが可能な 業態 薬局 一般小売店 

処方せん医薬品から 非処方せん医薬品への 移行は 、 
①処方せん薬として 十分な使用経験があ るか 

分類の考え方等 
②自己管理、 自己使用が可能かどうか 
③依存性はないか 
④薬物相互作用が 調べられているかどうか 
等 が要件となる。 

各医薬品分類における 一 
解熱鎮痛薬、 鎮咳 薬 、 かぜ薬、 胃腸薬、 止 潟 

具体的薬効 群名等 
薬 、 制 吐薬 ．抗アレルギー 薬 、 喘息薬、 睡眠 
薬 、 目薬、 皮膚治療薬．禁煙補助 剤 6 ど 

2. 医薬品の販売方法等について 

    処方せん医薬品         非処方せん医薬品   

販売に携わる 者   棄却 @Mn 規制なし 

各販売に携わる 者の資薬剤師 : 薬剤師国家試験に 合格した者。 また、 毎年．年間 1 5 時間以上の講習を 受け． 免 
質等   許を更新することが 必要。 

販売に携わる 方法 者の配置 薬剤師の常時配置が 必要。 規制なし 
  

規制なし ( ただし，薬剤師以覚の 者は、 販売 
情報提供等の 販売方法薬剤師による 対面販売が必要。 に 際して、 指導、 相談対応等の 薬剤師類似 行 

為を行ってはならない。 ) 

副作 m 報告制度の有無製薬企業や 薬剤師等が当局に 副作用を報告する 制度があ る。 

各業態ごとの 要件等 管理者の 管理者が、 開設許可を受ける 薬剤師。 他の薬局との 兼務は不可。 
管理業務の内容   帳 簿の記載．従業員の 監督．構造設備の 管理、 医薬品その他の 物品の管理など 

食品等と区分して 陳列。 禁煙補助剤及び アソィ 

医薬品の陳列方法 患者が自由に ( カウンタ一越し 手に取ることができない 笥に陳列。 場所ドリエド リン の成分を含むかぜ 薬は患者が自由 に 手に取ることができない 場所 ( カウンター 
越し等 ) に陳列。   

3. 医薬品の販売業態等について 

  薬 ・ 局 

業態の数   l.430 店 ( 他の医療機関を 含む )  ( アラバマ州 : 2 0 0 4 年 ) 

各業態ごとの 開設者の 
要件 ( 営業時間、 営業開設許可は 管理薬剤師に 与えられる。 規制なし 
日数を含む ) 

一 7 一 



調査方法等 

1 、 調査対象国 

調査対象国は、 フランス、 ドイツ、 オーストラリア、 イギリス、 アメリカ 
05 ケ国 とした。 

2. 調査手法 

調査手法は 、 次のとおりとした。 

( Ⅰ ) フランス 
竹中 祐史 氏 ( 日仙 薬学会副会長 ) による現地調査 

(2) ドイツ 
永田 稔 氏 ( スイショー薬局取締役社長 ) による現地調査 

(3) オーストラリア 
韓 大 健 氏 ( 薬剤師、 医学博士、 プリスベン在住 ) による現地調査 

(4) イギリス 
村瀬 健史 氏 ( 明治製菓ロンドン 所長、 ロンドン在住 ) による現地調査 

(5) アメリカ 
亀井 浩行 氏 ( 名城大学薬学部助教授 ) による現地調査 

3. 調査期間 

調査期間は 、 次のとおりとした 

(1 ) フランス 

1 2 月 4 日 ( 土 ) ～ 1 2 月 1 1 日 ( 土 )  ( 現地時間 ) 

(2  )  ドイ 、 ソ 
1 2 月 Ⅰ 日 ( 水 ) ～ 1 2 月 1 1 日 ( 土 )  ( 現地調査 ) 

(3) オーストラ リ フ 

1 2 月 1 9 日 ( 木 ) ～ 1 2 月 2 1 日 ( 土 )  ( 現地調査 ) ホ ビクトリア ). ト l 

(4) イギリス 
1 2 月 3 日 ( 金 ) ～ 1 2 月 2 2 日 ( 水 )  ( 現地調査 ) 

(5)  アメリカ 
1 2 月 2 日 ( 水 ) ～ 1 2 月 9 日 ( 水 )  ( 現地調査 ) ホ アラバマサ・ hl 

4. 留意点 

各国の一般 m 医薬品販売制度は、 それぞれの国の 医療保険制度、 医療提供体制、 歴史 
的 沿革、 自己責任についての 考え方等の社会経済状況を 反映して、 様々な規制になって 
おり、 さらにアメリカ 等は特定の州を 調査したものであ るが、 州によっても 制度に違い 
があ る。 

また、 各国の薬剤師会、 薬局等において 短期間で聴取調査を 行ったものであ ることか 
ら、 その内容は一定程度確実な 情報であ るものの、 完全に正確ではない 可能性があ る。 

なお、 本調査内容における 諸外国の規制については、 法律に基づかない 行政指導事項 
が含まれている。 

一 8 一 



( 参考 ) 

国名 日本 

1 . 医薬品の分類等について 

  一 席 " " 品       
  医療用医薬品 指定 己 量販売品目     

士 。 ' 
    医薬部外品 

医薬品   ヒじ i 月 

取扱いが可能な 業態 薬局 薬局・薬店・ 配置販売 一般小売店   
が， 口 なもの 

各医薬品分類 はほ げる 一 
解熱鎮痛薬、 鎮咳 去疲薬 、 かぜ薬，消化 薬 、 薬用歯磨き、 浴用剤、 育 

具体的薬効 群 各等 
  土浦 薬 、 外皮用 薬 、 ビ ハン主薬製剤、 禁煙 補毛 剤、 ビタミン含有保健 

助剤など 剤など 
釆 @  指定医薬品は、 取扱いに高度な 薬学の知識を 必要とする医薬品であ り、 その性質等を 十分知らなければ 危険性の大きい 等薬剤師 

以外の者に取り 扱わせることによって 保健衛生上の 気 芸 のおそれのあ るもの。 ス 7 打 OTC は，一定期間必ず 指定医薬品となる。 

Ⅹ 2  配置販売品目は ，薬理作用、 蓄積性、 習慣性、 m 法 、 用量等に関する 基準の範囲内で、 都道府県知事が 指定したもの。 
米 3  特例販売品目は、 緩和な内容 剤 等の基準の範囲内で、 都道府県知事が 必要と認める 最小限度のもの。 

2. 医薬品の販売方法等について 

  配置販売業者 : 5 年間の実務経験を 経て、 都道府県知事が 認めた者等     
副作用報告制度の 有無製薬企業、 医師、 薬剤師等が当局に 副作用を報告する 制度があ る。 製薬企業による 研究報告 

があ る   規制なし 

管理業務の内容   
は 、 配置員の指導監督。 

医薬品の陳列方法 薬局、 列する必要があ 一般販売業，薬種商販売業は る。 ，医薬品を他の 薬品と区分して 陳 規制なし   規制なし 

3. 医薬品の販売業態等について 

薬局 一般販売業 薬種商販売業 配置販売業 特例販売業 一般小売店 

業態の数㏄ 003 年度 )  49,956  12.080 14,393 ⅠⅠ・ o75 9,405   

( Ⅹ )   
米 l 人口 l 0 万人あ たりの薬局・ 一般販売業・ 薬種商販売業の 店舗数の合計は 約 6 0 店 。 

Ⅹ 2 人口は [ 世界の統計 200411 ( 総務省統計局 ) の最新のデータによる。 
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