
動物用医薬品のインターネット販売に係る
改正薬事法及び関係省令等の概要
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ネット販売等を巡る状況
人用医薬品

 第１類・第２類医薬品のネット販売を禁止し、対面販売等を義務づけた
厚労省令が違法・無効との最高裁の判決

 薬事法改正（Ｈ26年6月12日施行）により、第１類・第２類医薬品のネッ
ト販売を認め、遵守すべき販売ルールを定めるとともに、一部の医薬
品については、要指導医薬品として、引き続き、対面販売を義務付け

動物用医薬品

 動物用医薬品は、これまで対面販売を義務づけてはおらず、畜産現場
では電話、FAX、訪問等により注文を受け、配達する販売方法が主流

 引き続き、対面以外による販売方法を可能とするとともに、今回の改
正に合わせ、販売方法に関する遵守すべきルールを法律に位置づけ
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改正後の販売制度

販 売 の 業 態

医薬品の分類

専 門 家 配 置

情 報 提 供

使用者の状況確認

郵 便 等 販 売

薬 局 薬局又は店舗販売業

処方箋 薬局製造 要指導 第１類 第２類 第３類

薬剤師 薬剤師又は登録販売者

対面・書面での義務（指導義務あり） 書面での義務 努力義務 不 要

義 務 努力義務 不 要

対面情報提供の義務化により禁止 可 能

販 売 の 業 態

医薬品の分類

専 門 家 配 置

情 報 提 供

使用者の状況確認

郵 便 等 販 売

薬局又は店舗販売業

指定医薬品 指定医薬品以外

薬剤師 薬剤師又は登録販売者

努力義務

努力義務

可 能

※ 使用者の状況確認の努力義務は、配置販売業、特例店舗販売業にも適用。

【人用】

【動物用】



１ 店舗販売業の許可申請時の申告項目の追加
(1)店舗以外の場所にいる者への販売（以下、「ネット販売等」という。）の有無

(2）ネット販売等を行う場合

・使用する通信手段 （電話、ファックス、インターネット等）

・販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

・申請書に記載する店舗の名称と異なる名称を表示するときはその名称

・ホームページのアドレス

２ 店舗販売業の許可基準の追加

購入しようとする者等からの相談に対し、必要な情報提供を行うための体制整備

３ 店舗販売業の休廃止等の事前届出の新設
以下の項目について、変更前の届出を義務化
(1)店舗の名称 (2)相談に応ずる電話番号等
(3)ネット販売等の有無 (4)ネット販売等の通信手段等（１の(2)の事項）

４ 店舗販売業者の情報提供及び相談応需の方法の強化

５ 店舗販売業者の遵守事項の強化

ネット販売等にかかる改正薬事法の主なポイント
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店舗販売業許可申請書の記載事項及び添付書類
（法第26条、規則第92条）

新たに追加された許可申請書の記載事項

 販売又は授与の業務体制の概要

 相談に応ずる電話番号その他の連絡先

 店舗以外の場所にいる者への販売（ネット販売等）の有無

5

新たに追加された許可申請書に添付する書類

 店舗で販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

 店舗以外の場所にいる者への販売（ネット販売等）を行う場合
・使用する通信手段 （電話、ファックス、インターネット等）

・販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

・申請書に記載する店舗の名称と異なる名称を表示するときはその名称

・ホームページのアドレス

注１ 「法」とは薬事法の略、「規則」とは動物用医薬品等取締規則の略。以下同じ。
注２ 特に記載がない限り、「店舗販売業」は特例店舗販売業も含む。以下同じ。



都道府県における許可に関する台帳
（規則第99条）

新たに追加された台帳の記載事項

 店舗販売業者の相談に応ずる電話番号その他の連絡先

 配置販売業者の相談に応ずる電話番号その他の連絡先

 店舗で販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

 店舗以外の場所にいる者への販売（ネット販売等）を行う場合
・使用する通信手段 （電話、ファックス、インターネット等）

・販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

・申請書に記載する店舗の名称と異なる名称を表示するときはその名称

・ホームページのアドレス
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配置販売業許可申請書の記載事項
（規則第93条）

新たに追加された許可申請書の記載事項

 相談に応ずる電話番号その他の連絡先



店舗販売業の許可の基準
（規則第101条）

新たに追加された基準【特例店舗販売業を除く】

 購入しようとする者等から相談があった場合、必要な情報提供を行う
ための体制を備えていること。

【具体的には・・・】

許可申請書の記載事項「販売又は授与の業務体制の概要」において、相談応需を
受ける時間帯に薬剤師や登録販売者が勤務する体制となっているかを確認。
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店舗販売業の休廃止等の届出（事後）
（規則第111条）

新たに追加された事後（30日以内）の届出事項

 店舗で販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）
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新たに追加された事前届出事項

 店舗の名称

 相談に応ずる電話番号その他の連絡先

 店舗以外の場所にいる者への販売（ネット販売等）の有無

 店舗以外の場所にいる者に販売するための通信手段等
・使用する通信手段 （電話、ファックス、インターネット等）

・販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

・申請書に記載する店舗の名称と異なる名称を表示するときはその名称

・ホームページのアドレス

店舗販売業の休廃止等の届出（事前）
（規則第111条）

配置売業の休廃止等の届出（事後）

新たに追加された事後（30日以内）の届出事項

 相談に応ずる電話番号その他の連絡先
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店舗販売業者及び配置販売業者の情報提供及び相談応需の方法
（規則第110条の7～第110条の10）

新たに追加した情報提供の方法【努力義務】

 用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品等、適正使用に必要な情報を
購入者の状況に応じて個別に提供

 副作用等が発生した場合の対応について説明

 情報提供を受けた者が内容を理解したことについて確認

 症状、使用者等の状況に応じて、獣医師の診断を受けることを勧める

新たに定めた情報提供の際の事前確認事項【努力義務】
• 動物の種類、年齢、雌雄の別

• 症状、現にかかっている疾病がある場合はその病名

• 他の医薬品の使用状況

• 当該医薬品の購入歴、使用経験の有無

新たに追加した相談応需の方法【特例店舗販売業は除く】

 用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品等、適正使用に必要な情報を
購入者の状況に応じて個別に提供

 症状、使用者等の状況に応じて、獣医師の診断を受けることを勧める



新たに定めた医薬品の管理の実施方法【特例店舗販売業は除く】
 医薬品の販売の際、以下の事項を書面で保存【努力義務】

・品名 ・数量 ・販売年月日 ・情報提供者（薬剤師、登録販売者）の氏名

・購入者の情報提供の理解の確認結果

 要指示医薬品の販売の際、あらかじめ獣医師の指示書の有無を確認

 使用期限を超過した医薬品の販売、販売目的の貯蔵、広告等の禁止

 競売による販売の禁止

 広告における購入者の医薬品に関する意見の表示等、医薬品の使用が不適切とな
る事項の禁止

 購入歴、ＨＰの利用履歴等に基づく自動的な勧誘等、医薬品の使用が不適切となる
方法による広告の禁止

 ＨＰ等の広告において、店舗掲示事項（規則第106条）、店舗販売業許可番号、店舗
の名称、所在地の掲載 （別添参照）

 ＨＰ等の広告において、要指示医薬品及びそれ以外の医薬品の区分ごとの表示
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店舗販売業者の遵守事項
（規則第102条の２）



１．店舗における掲示事項と共通な事項
① 店舗の許可区分

② 店舗販売業者の氏名又は名称

③ 店舗管理者の氏名

④ 勤務する薬剤師又は登録販売者の別及び氏名

⑤ 取り扱う医薬品の区分

⑥ 相談時の対応方法に関する解説

⑦ 営業時間及び営業時間外に相談に対応することができる時間及び連絡先

２．店舗販売業許可番号

３．許可申請書に記載した店舗の名称

４．許可申請書に記載した店舗の所在地
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（別添）インターネットで広告を行う際の掲示事項

※ 電話での販売のみの場合で、特定販売の広告を行わない場合は、購入者等の求めに応じて口頭で伝達
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店舗における表示事項
（規則第106条）

新たに定めた掲示事項
 相談に応ずる電話番号その他の連絡先

配置販売業者の遵守事項
（規則第108条の２）

新たに定めた医薬品の管理の実施方法
 医薬品の譲受の際、以下の事項を書面で２年間保存

・品名 ・数量 ・譲受年月日 ・譲渡人の氏名、住所

 医薬品の配置の際、以下の事項を書面で保存【努力義務】

・品名 ・数量 ・配置年月日 ・情報提供者（薬剤師、登録販売者）の氏名

・購入者の情報提供の理解の確認結果

 使用期限を超過した医薬品の販売、販売目的の貯蔵、広告等の禁止

 広告における購入者の医薬品に関する意見の表示等、医薬品の使用が不適切とな
る事項の禁止

 購入歴、ＨＰの利用履歴等に基づく自動的な勧誘等、医薬品の使用が不適切となる
方法による広告の禁止
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配置販売業者の遵守事項（前頁の続き）

新たに定める医薬品の管理の実施方法

 配置販売の際、医薬品に添付する文書

・配置販売業許可番号

・営業の区域

・許可の区分の別

・配置販売業者の名称

・区域管理者の氏名

・勤務する薬剤師、登録販売者の氏名

・相談時の対応方法に関する解説

・営業時間、営業時間外に相談に対応できる時間

・相談に応ずる電話番号その他連絡先
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要指示医薬品の販売に関する遵守事項
（通知等で定める遵守事項）

ＨＰ等の広告における要指示医薬品の表示方法

 要指示医薬品の区分において、指示書の交付を受けていなければ購入できない旨
を明記

 インターネットを利用する場合は、要指示医薬品の区分の閲覧者に対し、指示書の
交付を受けていることを画面上で確認

 検索結果で区分ごとに表示する必要はないが、要指示医薬品の閲覧者に対し、指示
書の交付を受けていることを画面上で確認

 獣医師、農家等、業務上取り扱う者以外の者を主な対象とした新聞、雑誌等での広

告は行わない

販売時の指示書の有無の事前確認

• 原則として、販売前に指示書原本を確認

• やむを得ずファクス等で確認する場合、信頼できる者に限定し、後日、
速やかに原本を入手し、原本が入手できない間、当該者に新たな要指
示医薬品の販売は行わない等、必ず原本を入手する対策を講ずる
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経 過 措 置

 施行日（平成26年6月12日）前に提出された店舗販売業、配置販売業
及び卸売販売業の許可申請については、従前のとおり

 施行の際に、既に許可を受けている店舗販売業者は、施行日から起
算して60日間経過した日（8月12日）以後に最初の許可更新を申請す
る際は、以下の書類を添付

・ 店舗で販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

・ 相談に応ずる電話番号その他の連絡先

・ 店舗以外の場所にいる者への販売（ネット販売等）を行う場合

① 使用する通信手段 （電話、ファックス、インターネット等）

② 販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

③ 申請書に記載する店舗の名称と異なる名称を表示するときはその名称

④ ホームページのアドレス

毒劇薬の販売に関する遵守事項
（通知等で定める遵守事項）

 広告において、薬事法に基づく譲渡手続及び交付制限があることを明記
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経 過 措 置 （続 き）

 施行の際に、既に許可を受けている配置販売業者は、施行日から起
算して60日間経過した日（8月12日）以後に最初の許可更新を申請す
る際は、以下の書類を添付

・ 相談に応ずる電話番号その他の連絡先

 施行の際、許可を受けている店舗販売業者及び配置販売業者が許可
更新の際に前述の書類を提出するまでの間、都道府県の許可台帳に
以下の事項の記載は要しない
・ 相談に応ずる電話番号その他の連絡先

・ 店舗で販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

・ 店舗以外の場所にいる者への販売（ネット販売等）を行う場合

① 使用する通信手段 （電話、ファックス、インターネット等）

② 販売する医薬品の区分（指定医薬品、それ以外の医薬品）

③ 申請書に記載する店舗の名称と異なる名称を表示するときはその名称

④ ホームページのアドレス


