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研究要旨 
【目的】 
 海外の医薬品販売等の規制制度に関して、消費者への販売等から、インターネット

による医薬品の販売等および消費者個人による医薬品販売等の可否について調査す

る。 
【方法】 
 インターネットにより英国およびドイツの消費者への医薬品販売・譲渡（以下、販

売等）に係る法律を収集し、販売等される医薬品の分類、それらの販売等者、オンラ

インでの販売等規制、消費者個人による医薬品販売等の可否および医薬品販売等規制

に違反した場合の罰則を調査した。フランス、米国の調査も継続し、さらに、英国、

ドイツ、フランス、米国の消費者間販売について当局にアンケート調査を行った。 
【結果・考察】 
英国 

処方薬（ヒト使用）命令 1997（The Prescription Only Medicines (Human Use) Order 
1997）およびヒト用医薬品規則 2012（The Human Medicines Regulations 2012）により、

消費者に販売等する医薬品は、処方薬（POM）、薬局のみが販売できる医薬品（P） お
よび一般販売薬（GSL）に分類される。POM は薬局の薬剤師による調剤、P は登録薬

局で薬局の薬剤師またはその監督の下、GSL は登録店舗で行うため、消費者個人によ

る医薬品の販売等は認めていない。 
インターネットによる販売等も含め消費者への医薬品販売等は薬局および登録さ

れた小売業者によるとし、消費者自身による医薬品の販売等は認めていない。 
これらに違反した場合、ヒト用医薬品規則 2012 および改正ヒト用医薬品規則 2013

より、懲役および罰金が科せられる。 
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ドイツ 
医療製品法（Arzneimittelgesetz (AMG), Medicinal Products Act）により、消費者に販

売等する医薬品は、処方薬、麻薬、およびこれら以外の医薬品として薬局薬並びに薬

局で販売する必要のない一般販売薬に分類される。処方薬および麻薬は薬局で処方箋

に基づき販売等され、薬局薬は薬局で、一般販売薬は法的に任命された業者によりは

販売等され、消費者個人による医薬品の販売等は認めていない。 
インターネットによる薬局薬販売は許可された薬局で行い、一般販売薬は任命され

た業者も行うことができる。これらに違反した場合、懲役および罰金が科せられる。 
フランス 

薬局が認可ウェブサイトにより一般薬（OTC）のみ販売可能であった。 
米国 

認可を受けた業者による処方薬や OTC のオンライン販売は合法であったが、OTC
薬の販売者については州レベルで確認が必要である。 
いづれの国からも SNS 上の C2C 取引実態に関するアンケートに実質的な回答は

なかった。 
【結論】 
 英国、ドイツともに、消費者への医薬品販売等はそれぞれの国内法で処方薬とそれ

ら以外の医薬品に分類され、処方薬は薬局のみ、処方薬以外の医薬品は薬局および特

定の者が販売等を行うため、両国とも、消費者自身による医薬品の販売等は認めてい

ない。 
 インターネットによる消費者への医薬品販売等は、英国では処方薬および薬局薬は

インターネット薬局、一般薬は登録されたオンライン小売業者が行い、ドイツでは薬

局薬は許可された薬局、一般販売薬は任命された業者が販売等を行っている。フラン

スでは薬局が認可ウェブサイトにより OTC 薬のみ販売可能であり、一方、米国では

OTC 薬の販売権限について認可を受けた業者による処方薬や一般用医薬品のオンラ

イン販売は合法である。 

 

 

A. 研究目的 
消費者への医薬品販売・譲渡（以後、販

売等）に係る海外の規制、インターネット

による医薬品の販売等、並びに消費者個

人による医薬品販売等の可否、罰則につ

いて調査する。 
 
B. 研究方法 

インターネットにより英国およびドイ

ツの消費者への医薬品販売等に係る法令

を収集した。その規定から、販売等される

医薬品の分類、それらの販売等者、オンラ

インでの販売等規制、消費者個人による

医薬品販売等の可否および医薬品販売等

規制に違反した場合の罰則を調査した。

フランス、米国の調査も継続した。 
さらに、英国、ドイツ、フランス、アメ

リカの医薬品規制当局に対して、SNS 上
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での個人間取引（以下、C2C）の実態につ

いてアンケートを試みた。医薬品の C2C
取引の可否、C2C 取引の有無、SNS 上で

発生した C2C 取引への対処、並びに C2C
取引に利用される SNS について質問した。 
 
C. 結果 
C-1. 英国（出典 1-8） 
C-1-1. 消費者に販売等される医薬品の分

類 
医 薬 品 を 処 方 薬 （ Prescription-only, 

prescription only medicine, POM）と処方箋

薬以外の医薬品として薬局薬（Only from 
a pharmacy, pharmacy medicine, P）と一般

販売薬（On general sale, GSL）に区分され

る。 
処方薬（POM） 
処方薬（ヒト使用）命令 1997（The 

Prescription Only Medicines （ Human 
Use） Order 1997）1) 第 3 条で処方箋

の み で 販 売 等 さ れ る 医 療 製 品

（ Medicinal products on prescription 
only）はヒト用医薬品規則 2012（The 
Human Medicines Regulations 2012） 2)

で規定される医薬品である。 
処方薬以外の医薬品 

P は、医薬品（販売または供給、そ

の他）規則 1980（The Medicines（Sale 
Or Supply） （Miscellaneous Provisions）
Regulations 1980） 3) 1（2）およびヒト

用医薬品規則 2012 第 220 条で規定す

る処方薬または一般販売薬ではない

医薬品 2)である。GSL は、ヒト用医薬

品規則 2012 第 221 条でリストに収載

される医薬品 2)である。 
 

C-1-2. 医薬品を消費者に販売または譲渡

（販売等）する者 
医薬品の販売等は、医薬品法（Medicines 

Act 1968）4)およびヒト用医薬品規則 2012
第 214 条 2)により規制されている。 

処方薬 
POM は法で定める処方者の処方箋

によりに基づいて販売等するもの

（ヒト用医薬品規則 2012 第 214 条）

2)であり、消費者へは薬局で薬剤師に

より調剤された医薬品が販売等され

る（薬局命令、The Pharmacy Order 2010）
5)。 

処方薬以外の医薬品 
P ： 医 薬 品 協 議 会 （ General 
Pharmaceutical Council, GPhC）に登録

した小売薬局（登録薬局）で薬剤師ま

たはその監督の下に（医薬品法第 69、
70 条 4)）薬局の敷地内で販売等する

（ヒト用医薬品規則 2012 第 220 条）

2)。 
GSL：薬剤師の監督なしに登録された

一般の小売店で販売される（特定の

医療専門家向けの医薬品の販売、供

給、および管理に関する規定、Rules 
for the sale, supply and administration of 
medicines for specific healthcare 
professionals）6)。 

GSL は事前に包装され、開封され

ていない包装で販売等されることを

条件（分割販売不可）に、一般市民を

排除するために占有者が閉鎖できる

施設で販売等できる（ヒト用医薬品

規則 2012 第 221 条）2)。 
自動販売機による販売は、一般市

民を排除するために、占有者が閉鎖

できる敷地内に配置することで可能

である（ヒト用医薬品規則2012第222
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条）2)。 
 

C-1-3. インターネットによる医薬品販売

等の規制 
POM または P は、登録された薬局（イ

ンターネット薬局）で薬剤師の監督下に

行う 7)。 
また、英国または他の欧州経済地域

（EEA）の国の一般市民に医薬品（GSL を

含む）のオンライン小売販売（online retail 
sales of medicines）をしようとする者（登

録薬局を含む）は、医薬品医療製品規制庁

(the Medicines and Healthcare Products 
Regulatory Agency, MHRA)に登録され、英

国で登録されたオンライン小売業者の

MHRA リストに含まれている必要がある

（改正ヒト用医薬品規則 2013（the Human 
Medicines（Amendment）Regulations 2013）
第 256A 条から第 256N 条）8)。 

 
C-1-4. 消費者個人による医薬品販売等の

可否 
インターネット利用を含め消費者への

医薬品販売等は、POM は薬局の薬剤師に

よる調剤、P は登録薬局で薬局の薬剤師ま

たはその監督の下、GSL は登録店舗で行

うため、消費者個人による医薬品の販売

等は認めていない。 
 

C-1-5. 規定に違反した場合の処罰 
ヒト用医薬品規則 2012 第 255 条で第

221 条の医薬品の取引に関連する犯罪に

違反した者 2)、改正ヒト用医薬品規則 2013
第 256B 条でインターネット等による医

薬品遠隔販売に違反した場合 8)には、法定

の上限を超えない罰金、また罰金、2 年以

下の懲役、またはこれを併科する。 

 
C-2. ドイツ （出典 9-10） 
C-2-1. 消費者に販売等される医薬品の分

類 
医療製品法 (Arzneimittelgesetz (AMG), 

Medicinal Products Act)より 4 つに分類し

ている 9)。 
処方薬 
処 方 薬 （ verschreibungspflichtig, 
rescription-only medicine）および麻薬

（Betäubungsmittel） 
なお、薬局で提供する処方薬には

apothekenpflichtig (pharumacy only)の
表示も必要 

処方薬以外の医薬品 
薬局薬 (apothekenpflichtig, pharumacy 
only medicine）：薬局のみが販売でき

る医薬品 
一般販売薬（freiverkäufliche,over the 
counter）：薬局で販売する必要のない

医薬品 
 

C-2-2. 医薬品を消費者に販売等する者 
処方薬 

処方薬（麻薬には特別な麻薬処方

が必要）は医師、歯科医、または獣医

による処方箋に基づいてのみ調剤で

きる医薬品であり、薬局のみで消費

者に専門的または商業的に市場に出

すことができる（医療製品法第 43 条）

9)。 
処方箋薬以外の医薬品 

薬局薬は薬局で販売される（医療

製品法第 11a 条(1c)j） 
一般販売薬は、法的に任命された

業者に限り、薬局以外でも販売でき

る。 
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なお、自動販売機による販売は禁止

されている（医療製品法第 50 条（1））
9)。 
 

C-2-3. インターネットによる医薬品販売

等の規制 
ド イ ツ 薬 局 法 (Gesetz über das 

Apothekenwesen (ApoG), German 
Pharmacies Act,)第 11a 条で医療製品法第

43 条 1.1 に基づき、薬局薬だけは遠隔販

売（電子商取引を含む）の許可を受けた薬

局が行うとしており 10)、一般販売薬のネ

ット販売は任命された業者も行うことが

できる 9-10)。 
 

C-2-4. 消費者個人による医薬品販売等の

可否 
消費者に販売等する医薬品のうち、処

方薬および薬局薬は薬局、一般販売薬は

任命された業者が行うとしており、消費

者個人による医薬品の販売等は認めてい

ない。 
 

C-2-5. 規定に違反した場合の処罰 
医療製品法第 95 条（1）4 で安全ではな

い医薬品の販売等、違法な処方薬の調剤

（未遂も含む）には 3 年以下の懲役また

は罰金とし、（3）特に深刻な場合、1 年以

上 10 年以下の懲役を科される 9)。 
深刻な場合：多数の人の健康を危険に

さらす、他の人を死亡の危険性または

その人の体または健康への重傷の危険

性にさらし、自己利益から、自分自身ま

たは他の人のために多額の金銭的利益

を得る 
医療製品法第 96条で、無処方箋調剤（第

95 条に該当しない場合）は、1 年以下の

懲役または罰金を科される。 
また、行政罰金の対象に医療製品法第

97 条 14 で、第 50 条 1 に違反した医薬品

の小売りがある 9)。 
 
C-3. フランス（出典 11-16） 
 令和 3 年度に報告したフランス及び米

国について、C-3-1. 医薬品分類、C-3-2. 販
売者についても併記する。C-3-3. インタ

ーネットによる医薬品の販売等の規制及

び C-3-4. 個人消費者による医薬品の販売

等の可否について補足する。 
 
C-3-1. 消費者に販売等される医薬品の分

類 
流通させる医薬品については、以下の

ような異なる分類がなされている。 
• 非処方せん医薬品（＝一般用医薬品）。 
• 処方箋医薬品：強制処方箋医薬品と

制限付き処方箋医薬品がある。 
処方制限医薬品とは、病院専売品、病院

処方品、病院初期処方品、特定の専門医に

限定された医薬品、治療中に特別な監視

が必要な医薬品を指す 11, 15, 16)。 
 

C-3-2. 消費者に医薬品を販売等する者

（販売等） 
医療用医薬品を販売するには、オープ

ンケア薬局でのみ取得できる許可が必要

である 11, 12, 15, 16)。 
認可は地域保健機関（Agence régionale 

de santé）が与える。薬局は、フランス薬

剤師協会に登録された薬剤師が所有する

必要があります 12, 16)。 
広い地域に薬剤師がいない場合、医師

が医薬品を販売することが認められてい

る 16)。 
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市販の医薬品は、薬局によってのみ消

費者に配布することができる 15, 16)。 
 
C-3-3. インターネットによる医薬品の販

売等の規制 
フランスでは、インターネットでの医

薬品販売は、規制のもとで正式に認めら

れている。これには、薬剤師が患者に情報

やアドバイスを提供すること、個人的に

業務を遂行すること、処方箋の真偽やそ

の期間を確認することなどが含まれる。 
さらに、ウェブサイトは既存の薬局に

よって運営されなければならない。つま

り、バーチャルのみの薬局は認められな

い。 
オンラインで販売できるのは、OTC 医

薬品のみである。また、ウェブサイトは地

域保健局の認可を受けなければならず、

ウェブサイトを作成しようとする小売薬

剤師は薬剤師協議会に届け出なければな

らない。EU 圏内であってもフランス国外

に拠点を置く小売薬剤師は、フランス国

内のフランス人患者に対してウェブサイ

トを通じて医薬品を販売することが認め

られている 12, 13, 14, 16)。 
 
C-3-4. 個人消費者による医薬品の販売の

可否 
個人消費者を含め、認可された薬局の

薬剤師以外の者が、処方薬や OTC 医薬品

を販売することは禁止されている 11, 12, 16)。 
ただし、薬局のない地域に定住する医

師については、地域保健医療機関が例外

を認めることができる。このような許可

は、当該地域に薬局が設立され次第、取り

消される 16)。 
 

C-3-5. 規制違反に対する罰則 
規制に違反した場合、医薬品・健康食品

の国家安全保障局によって、医薬品を流

通させるための認可が撤回／停止される

ことがある 16)。 
必要な認可を受けずに医薬品を消費者

に流通させた者は、禁固刑を含む刑事責

任を問われる可能性がある 16)。 
薬事活動の違法な行使は刑事犯罪とみ

なされ、処罰の対象となる 16)。 
 
C-4. 米国（USA）（出典 17-23） 
C-4-1. 消費者向けに販売される医薬品の

分類 
米国では、販売される医薬品は、処方箋

医薬品（規制薬、非規制薬を含む）と一般

用医薬品（＝OTC）の 2 つに分類される。

どちらのクラスも、米国食品医薬品局

（FDA）によって規制されている 17)。 
処方箋医薬品は、適切な医療従事者か

らの処方箋によってのみ入手することが

でき、販売が承認されている 19, 20, 22)。規制

物質は、連邦法と州法の両方に基づいて

規制されており、一般に乱用の可能性が

ある薬物と考えられている。連邦規制物

質法（CSA）は、乱用の可能性と心理的ま

たは身体的依存の可能性に応じて、薬物

を 5 つのスケジュール（I～V）に分類し

ている 18, 21)。 
OTC 医薬品は、製品を入手するために

医療専門家の介入を必要とせず、消費者

が使用するために販売されている医薬品

である。一般用医薬品は、一般消費者が医

療従事者の監督を必要とせず、したがっ

て処方箋なしで使用できる安全かつ有効

な医薬品と一般に定義されている 19, 22)。 
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C-4-2. 医薬品を消費者に販売等する者 
処方箋医薬品は、権限のある医師が発

行した有効な処方箋又は命令を提示した

後、適切な医療従事者によってのみ販売

することができる。薬学の実践は、一般に、

免許を有する薬剤師および薬局に限定さ

れる。これには、薬剤師の監督下にある認

可された職員も含まれる 22)。 
さらに、ほとんどの州では、特定の条件

下で医療従事者のための例外がある。規

制薬物を調剤する医療機関は、米国麻薬

取締局（DEA）および該当する州の規制当

局から登録を受ける必要がある 22)。 
OTC 製品については、一般に、消費者

への流通に関するライセンスや登録の要

件はない。しかし、一部の州では、消費者

にOTC医薬品を提供する小売店に対して、

小売医薬品調剤免許の取得を義務付けて

いるが、OTC 医薬品によっては調剤に制

限があるものもある 22)。 
 
C-4-3. インターネットを介した医薬品の

販売等の規制 
郵便やインターネットを通じた医薬品

の販売・調剤は、許可を受けた業者であれ

ば基本的に認められている。ただし、処方

箋医薬品や規制薬物については、有効な

処方箋が発行され、提示されることが必

要である。 
一般に、薬局が外国の患者に処方箋医

薬品を調剤することは禁止されている 22-

23)。 
 
C-4-4. 個人消費者による医薬品販売等の

可否 
 処方箋が販売する消費者用に発行され

たものであっても、消費者として処方箋

医薬品を販売することは違法である。 
米国では、消費者に（OTC）医薬品を配

布・販売するための一般的なライセンス

や登録の要件はないが、一部の州では、消

費者にOTC医薬品を提供する小売店に対

して、小売医薬品調剤免許の取得を義務

付けているところもある。 
また、一般用医薬品を合法的に販売す

るためには、2 つの規制経路が存在する。 
• OTC 医薬品のモノグラフを遵守する

こと。 
• 製品別新薬承認申請（NDA）、簡略化

新薬承認申請（ANDA）、または生物

製剤承認申請（BLA）を通じて承認さ

れる 19, 22)。 
 
C-4-5. 規制を遵守しない場合の罰則 

医薬品調剤に関連する州法に違反した

場合の罰則は州によって異なるが、薬局・

専門医の免許の停止、取り消し、拒否、行

政罰、民事罰、差し止め、刑事罰が含まれ

ることがある 22)。 
 
C-5. SNS 上の C2C 取引実態に関するア

ンケート調査 
2022 年 12 月 26 日までに、英国

（MHRA= Medicines and Healthcare 
Products Regulatory Agency 医薬品医療製

品規制庁）、ドイツ（BfArM＝The Federal 
Institute for Drugs and Medical Devices 連邦

医薬品医療機器庁）、フランス（ANSM
＝Agence Nationale de Sécurité du 
Médicament et des Produits de Santé 医薬品

保健製品安全庁）、米国（FDA＝Food and 
Drug Administration 食品医薬品局）の 4 
カ国主要規制機関に、C2C 販売に関する
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データの提供を求める質問書を送付し

た。 
フランスからは公表できる情報がない

との回答のみで、2023 年 2 月 2 日までに

再度メールを送信。2 月 20 日まで返信が

なかったため、2 月 20 日に英国、ドイツ、

米国の 3 カ国に改訂版の質問票を送付し

た。  
今のところ、どの国からも記入済みの

質問票は返送されていない。しかし、英国

からは、アンケートが受理されたので今

後処理する可能性があるとの回答、フラ

ンスからはデータがないとの最終回答、

ドイツからは、「Zentralstelle der Länder für 
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten＝ZLG 医薬品医療機器

健康保護省」に転送して欲しいとの回答

であった。ZLG からもこれまで回答は得

られていない。 
米国からは、質問に対しての直接的な

回答はもらえなかったが、法令、担当部局、

関連政府 web page が紹介された。処方

箋薬のオンライン購入は合法的に営業し

ているオンライン薬局から購入するよう

に指導していた 23)。 
 
D. 考察 
D-1. 英国 
 消費者に販売等する医薬品は、医薬品

法、ヒト用医薬品規則 2012 で処方薬、薬

局薬および一般販売薬に分類され、イン

ターネットによる販売等も含め消費者へ

の医薬品販売等はインターネット薬局と

している。消費者自身による医薬品の販

売等は認めていない。これらに違反した

場合、懲役および罰金が科せられる。 
 

D-2. ドイツ 
 消費者に販売等する医薬品は、医療製

品法で処方薬、麻薬、薬局薬および一般販

売薬分類され、インターネントによる販

売等は、薬局薬は許可を受けた薬局のみ

で、一般販売薬は任命された者に認めて

いる。消費者自身による医薬品の販売等

は認めていない。これらに違反した場合、

懲役および罰金が科せられる。 
 
D-3. フランス 
 医薬品は、非処方箋薬と処方箋薬に分

類され販売されている。医薬品のオンラ

イン販売は、認可・規制された薬局に限り、

また非処方箋薬に限り許可されている。

消費者の個人売買は禁止されています。

これらの規制に違反した場合は、禁固刑

や罰金刑に処される。 
 
D-4. アメリカ 
 米国では、医薬品は一般用医薬品（OTC）
と医療用医薬品の 2 つに分類され、販売

されている。 
処方箋薬の販売は許可された薬剤師に

限定されているが、ほとんどの OTC 医薬

品は連邦政府の規制なしに誰でも販売す

ることができる。ただし、州によっては免

許制など一定の規制が適用される場合が

ある。一部の OTC 製品は含まれず、薬局

限定のままである。これらの規定に違反

した場合は、禁固刑や罰金などの処罰の

対象となる。 
OTC 薬の広告規制は FDA ではなく、連

邦取引委員会（FTC）が担当し、ダイエッ

トサプリなどとともに事実に即した広告

を求めており、処方箋薬とは異なる取扱

いである。このような米国独特の事情の
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中で、OTC の C2C 販売については各州レ

ベルでさらに詳細に調査することが望ま

れる。 
 
D-5. SNS 上の C2C 取引発生調査 
 法令で認められていない医薬品の C2C
取引に関して医薬品当局に対して発生状

況やそれに対する対応を質問したが、有

効あるいは直接的な回答は得られなかっ

た。違法性があり得る取引への政府の対

応について、厚生労働科学研究という方

式でも、民間から外国政府へアンケート

する手法が適当なのか疑問が残った。明

文化されていないルールや広報されてい

ない非行事例については、政府が直接外

国政府に接触しないと情報は得にくいの

ではないかと思われた。 
 
E. 結論 
 消費者への医薬品販売は、イギリス、ド

イツ、フランス、アメリカの 4 カ国とも、

それぞれの国の法律に従って規制されて

いるが、アメリカの場合は州によって医

薬品販売に関する法律や規制が異なるこ

とがある。 
インターネットによる医薬品販売は英

国ではインターネット薬局による処方薬

と薬局専用薬、登録されたオンライン業

者による一般用医薬品の販売、ドイツで

は認定薬局による薬局専用薬、認定業者

による一般用医薬品の販売が認められて

いる。フランスでは規制に従い薬局が認

可ウェブサイトによりOTC薬のみ販売可

能であった。一方、米国では認可を受けた

業者による処方薬や一般用医薬品のオン

ライン販売は合法であった。 
イギリス、フランス、ドイツでは、消費

者自身による医薬品の販売は認められて

いないが、アメリカでは、薬局が独占販売

権を持たない一般用医薬品を販売する可

否についてさらなる調査が必要である。

いずれの国でも、これらのルールに違反

した場合は、禁固刑や罰金などの罰則が

定められている。 
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