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た者の職業活動の自由を相当程度制約するものであることが
明らかである」と述べたうえで、ネット販売を禁止する施行規
則の規定を薬事法の委任の範囲を逸脱した違法なものとして
無効とした。この判決後、国会は、平成 25 年法律第 103 号
により、薬事法を改正した。改正後の薬事法は、一般用医薬
品については、すべてネット販売を可能とするものであったが、
従来の第一類医薬品に相当する医薬品のうち、リスク評価が
定まっていないとされる一部の医薬品を「要指導医薬品」と
位置づけし直し、法律により対面での販売を義務づけた。薬
事法は、平成 26 年 11 月 25 日以降、「医薬品、医療機器
等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」と改め
られた（以下、原則として「薬機法」という）。

医薬品のネット販売を行っており、平成 25 年医薬品ネット
販売事件の原告でもあったケンコーコム株式会社（同社は、訴
訟係属中に Rakuten Direct 株式会社に社名変更し、さらに楽天
株式会社によって吸収合併された）（原告・控訴人・上告人）は、
要指導医薬品について対面販売を義務づけた薬機法36条の
6 第 1 項と第 3 項の各規定は憲法 22 条 1 項に違反するな
どと主張し、国（被告・被控訴人・被上告人）を相手に、要指
導医薬品として指定された製剤の一部につき、ネット販売をす
ることができる権利ないし地位を有することの確認等を求めて
提訴した。第一審（東京地判平成 29 年 7 月 18 日民集 75 巻 3
号 683 頁）は原告の請求を棄却、控訴審（東京高判平成 31 年
2 月 6 日民集 75 巻 3 号 792 頁）も控訴を棄却したため、上告
がなされた。
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薬局やドラッグストアで購入できる医薬品
は、薬局医薬品と一般用医薬品に区別されて
きた。薬局医薬品は、薬局以外は消費者への
販売が認められていないものであり、その大部

分はいわゆる「医療用医薬品」と呼ばれるものである。医療
用医薬品は、医師が直接使用したり、一般生活者が医師の処
方箋に従って使用したりすることを目的として供給されるもの
であり、一般生活者が購入するためには処方箋が必要となる。
他方で、一般用医薬品は、人体へのリスクが低く、消費者自
身の判断によって使用することを目的として供給されるもので
あり、一般生活者でも処方箋なしで購入することができる。一
般用医薬品は、さらに、リスクに応じて、第一類医薬品、第
二類医薬品、第三類医薬品に分類される。

一般用医薬品については、インターネットの普及に伴い、イ
ンターネットを通じた郵便等販売、いわゆるネット販売が広
がっていた。薬事法において、ネット販売を規制する明文の規
定は存在しなかったが、厚生労働省は、平成 21 年に厚生労
働省令である薬事法施行規則を改正し、一般用医薬品の中で
も、第一類医薬品と第二類医薬品については、対面での販売
を義務づけ、ネット販売を禁止した。しかし、平成 25 年 1 月
11日、最高裁（医薬品ネット販売事件〔統治編 8 事件〕）は、「政
府部内においてすら、一般用医薬品の販売又は授与の方法と
して安全面で郵便等販売が対面販売より劣るとの知見」は確
立されていない、第一類・第二類の一般医薬品のネット販売
を一律に禁止することは「郵便等販売をその事業の柱としてき

事案

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
第1条　この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生

医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効性及び安全性の
確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防
止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置
を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及び再
生医療等製品の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることによ
り、保健衛生の向上を図ることを目的とする。
第4条
5　この条において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定める
ところによる。
⑵　薬局医薬品　要指導医薬品及び一般用医薬品以外の医薬品（専ら

動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）をい
う。

⑶　要指導医薬品　次のイからニまでに掲げる医薬品（専ら動物のた
めに使用されることが目的とされているものを除く。）のうち、その
効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであつて、
薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選
択により使用されることが目的とされているものであり、かつ、その
適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬学的知見
に基づく指導が行われることが必要なものとして、厚生労働大臣が薬
事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。
イ　その製造販売の承認の申請に際して第 14 条第 11 項に該当する
とされた医薬品であつて、当該申請に係る承認を受けてから厚生
労働省令で定める期間を経過しないもの
ロ　その製造販売の承認の申請に際してイに掲げる医薬品と有効成

分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有すると認めら
れた医薬品であつて、当該申請に係る承認を受けてから厚生労働

省令で定める期間を経過しないもの
ハ　第 44 条第 1 項に規定する毒薬
ニ　第 44 条第 2 項に規定する劇薬

⑷　一般用医薬品　医薬品のうち、その効能及び効果において人体に
対する作用が著しくないものであつて、薬剤師その他の医薬関係者
から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されることが
目的とされているもの（要指導医薬品を除く。）をいう。

第25条　医薬品の販売業の許可は、次の各号に掲げる区分に応じ、当
該各号に定める業務について行う。
⑴　店舗販売業の許可　要指導医薬品（第 4 条第 5 項第 3 号に規定す
る要指導医薬品をいう。以下同じ。）又は一般用医薬品を、店舗にお
いて販売し、又は授与する業務

第36条の5　薬局開設者又は店舗販売業者は、厚生労働省令で定めると
ころにより、要指導医薬品につき、薬剤師に販売させ、又は授与させな
ければならない。

2　薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品を使用しようとする者
以外の者に対して、正当な理由なく、要指導医薬品を販売し、又は授
与してはならない。ただし、薬剤師等に販売し、又は授与するときは、
この限りでない。
第36条の6　薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品の適正な使

用のため、要指導医薬品を販売し、又は授与する場合には、厚生労働
省令で定めるところにより、その薬局又は店舗において医薬品の販売
又は授与に従事する薬剤師に、対面により、厚生労働省令で定める事項
を記載した書面（当該事項が電磁的記録に記録されているときは、当該
電磁的記録に記録された事項を厚生労働省令で定める方法により表示
したものを含む。）を用いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬学的
知見に基づく指導を行わせなければならない。ただし、薬剤師等に販売
し、又は授与するときは、この限りでない。

■参考条文（事件当時のもの）
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2　薬局開設者又は店舗販売業者は、前項の規定による情報の提供及び指
導を行わせるに当たつては、当該薬剤師に、あらかじめ、要指導医薬品
を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医薬品の使用の状況その
他の厚生労働省令で定める事項を確認させなければならない。

3　薬局開設者又は店舗販売業者は、第 1 項本文に規定する場合におい
て、同項の規定による情報の提供又は指導ができないとき、その他要
指導医薬品の適正な使用を確保することができないと認められるとき
は、要指導医薬品を販売し、又は授与してはならない。

4　薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品の適正な使用のため、
その薬局若しくは店舗において要指導医薬品を購入し、若しくは譲り
受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において要指導医薬品を
購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、
若しくは譲り受けられた要指導医薬品を使用する者から相談があつた
場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局又は店舗にお
いて医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、必要な情報を提供さ
せ、又は必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。

■判決の論理構造

平成25年医薬品
ネット販売事件
時の規制状況

平成 25年薬事法
改正後の規制状況

処方箋が必要
医療用医薬品

省令
4 4

による対面
販売義務

処方箋が必要
医療用医薬品

法律
4 4

による対面
販売義務

処方箋が不要（OTC医薬品）
一般用医薬品

第一類 第二類 第三類
スイッチ OTC、
劇薬など

省令による対面販売義務 ネット販売可能

処方箋が不要（OTC医薬品）

要指導医薬品
一般用医薬品

第一類 第二類 第三類
法律による対面
販売義務 ネット販売可能

平成25年医薬品ネット販売事件判決により省令が
違法と認定

本件で憲法適合性が争われる

リスク評価期間経過後に移行

医薬品の分類と要指導医薬品の位置づけ

Navigator 　薬事法事件判決〔人権編 51 事件〕は、職業の自由に対する規制が合憲であるためには、当該規制
が、①重要な公共の利益のために必要かつ合理的な措置であり、かつ、②よりゆるやかな制限によっ
ては目的を十分に達成することができないと認められることを要するとし（以下「LRA基準」という）、さら

に、③上記①と②の存在を肯定する国側の主張に「確実な根拠」があることを求めた。学説の中には、薬事法事
件判決は、職業の自由に対する消極目的規制一般に適用される判断枠組みを示したものとして捉える見方もあったが、
薬事法事件判決の説示は、あくまで「職業選択の自由」に対する制約となる許可制の事案であることを前提としたもの
であった。そのため、制約の程度が「職業活動の自由」に対する制約にとどまる場合、いかなる基準が適用されるか
は明確ではなかった。本判決は、職業活動の自由に対する消極目的規制の憲法適合性について判断したものであり、
薬事法事件判決の射程を考察するうえで不可欠なものとなっている。本判決の憲法判断は、まず、薬事法事件判決
以来、職業の自由事案における基底的判断枠組みとなっているものを示したうえで、①規制の目的の公共の福祉適合
性、②規制手段の必要性と合理性、③制限される職業の自由の性質・制限の程度について順次判断し、本件の
規制は、立法府の合理的裁量の範囲を超えたものではないとの結論を導いている。本判決を読むにあたっては、薬
事法事件判決では検討対象となっていたもののうち何が本判決では検討されていないか、薬機法の内容に照らして、
医薬品ネット販売事件〔統治編 8事件〕で問題となった規制と本件で問題となった規制とでは規制の程度がどのように
異なるのかをそれぞれ考えながら読むことが重要である。
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主　　　　　文
本件上告を棄却する。
上告費用は上告人の負担とする。

理　　　　　由
　上告代理人岩橋健定の上告理由について
　第 1　事案の概要等
　1　医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する
法律（平成 25 年法律第 84 号による改正前の題名は薬事法。以下「法」
という。）36 条の 6 第 1 項及び 3 項（以下、これらの規定を併せて「本
件各規定」という。）は、薬局開設者又は店舗販売業者（以下「店舗販
売業者等」という。）において、要指導医薬品（法 4 条 5 項 3 号）の販
売又は授与をする場合には、薬剤師に対面による情報の提供及び薬学的
知見に基づく指導を行わせなければならず、これができないときは要指導医
薬品の販売又は授与をしてはならない旨を定めている❶。
　本件は、店舗以外の場所にいる者に対する郵便その他の方法による医薬
品の販売をインターネットを通じて行う事業者であったRakuten Direct 株
式会社が、本件各規定は憲法 22 条 1 項に違反するなどと主張して、被上
告人を相手に、要指導医薬品として指定された製剤の一部につき、上記方
法による医薬品の販売をすることができる権利ないし地位を有することの確認
等を求める事案である。上告人は、原判決言渡し後、上記会社を吸収合
併し、その権利義務を承継した❷。
　2　法の定め等
　⑴　医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除
く。以下同じ。）は、薬局医薬品（4 条 5 項 2 号）、要指導医薬品（同
項 3 号）及び一般用医薬品（同項 4 号）に大別され、薬局医薬品は、
要指導医薬品及び一般用医薬品以外の医薬品であるとされている。なお、
薬局医薬品には、いわゆる医療用医薬品（医師若しくは歯科医師によって

【1】

【2】

【3】

❶ 【1】では、要指導医薬品の販売方法を規定した薬機
法 36 条の 6 第 1 項と3 項（以下「本件各規定」という）
の規定内容について説明がなされている。本件では、こ
の本件各規定の憲法適合性が争われた。
❷ 【2】では、原告が提起した訴訟内容が説明されてい
る。原告が提起した訴訟は、公法上の法律関係に関す
る地位確認の訴え（行訴法 4 条）と整理できよう。
❸ 【3】では、医薬品の分類について説明がなされてい
る。医薬品の基本的分類については、薬機法 4 条 5 項
に定義が置かれている。平成 25 年の医薬品ネット販売
事件〔統治編 8 事件〕当時は、薬局医薬品と一般用医薬
品の 2 分類であったが、一般用医薬品から対面販売の
対象となる要指導医薬品が分離され、現在は、①薬局
医薬品、②要指導医薬品、③一般用医薬品の 3 分類
となっている。薬局医薬品の多くは判決文でも説明され
ている医療用医薬品である。
❹ 【4】では、要指導医薬品と一般用医薬品の分類につ
いて説明がされている。この判示はわかりにくいが、ま
ず、①人体に対する作用が「著しくなく」、②使用目的が

「需要者の選択により使用される」ことにあるものが「一
般用医薬品等」として位置づけられる。「一般用医薬品
等」は、薬局やドラッグストアなどで処方箋なしで購入す
ることができる。このような「一般用医薬品等」のうち、
③薬剤師による対面での指導が必要なものとして、④厚
生労働大臣が「指定」したものが、「要指導医薬品」と
なり、それ以外のものが「一般用医薬品」となる。
❺ 【5】では、要指導医薬品について説明がなされてい
る。要指導医薬品については、薬機法 4 条 5 項 3 号
に規定がおかれている。同号は、要指導医薬品の対象
となる医薬品を、イ、ロ、ハ、ニの四つに分けて規定し
ている。イとロにある「厚生労働省令で定める期間を経
過しないもの」とは、一定の事情から当該医薬品がリス

憲法判断の枠組みの導出
憲法22条 1項の保護範囲 職業選択の自由のみならず職業活動の自由も保障（本件では職業活動の自由に対する規制にとどまる）

基底的判断枠組み（薬事法
事件判決とほぼ同じ）

①職業の自由に対する規制措置の憲法適合性は、具体的な規制措置について、規制の目的、必要性、内容、これによっ
て制限される職業の自由の性質、内容および制限の程度を検討し、これらを比較考量したうえで慎重に決定

②規制の目的が「公共の福祉に合致する」ものと認められる場合、規制措置の具体的内容および必要性と合理性につい
ては、立法府の判断がその合理的裁量の範囲にとどまる限り、立法政策上の問題としてこれを尊重すべき

③合理的裁量の範囲については事の性質上自ずから広狭がありうる

具体的審査基準 本判決では明示的な言及なし（ただし、LRA の基準は採用せず、立法事実について踏み込んだ判断もしていない）

憲法判断の枠組みの適用

本件各規定の目的は、公共
の福祉に合致するか

本件各規定の目的は、「保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止を図ること」＝消極目的規制

このような目的が公共の福祉に合致することは明らかである

本件各規定による規制に必
要性と合理性があるとした
判断が、立法府の合理的裁
量の範囲を超えるものであ
るか

本件各規定の必要性と合理
性を基礎づける立法事実は
存在するか

要指導医薬品の販売の際、薬剤師が指導の内容を確実に確認する必要があるとする
ことは「相応の合理性」がある

上記の理解を確実に確認する点において対面以外の方法は、直接の対面に劣るとい
う評価は「不合理であるということはできない」

（立法事実の存在に「確実な根拠」を要求していない）

本件各規定によって得られ
る利益は失われる利益より
も大きいか

要指導医薬品の市場規模はわずかで、規制期間も限定

「職業選択の自由そのもの」に制限を加えるものであるとはいえず、「職業活動の内
容及び態様に対する規制」にとどまるものであることはもとより、その「制限の程
度が大きい」ということもできない

（得られる利益の大きさや利益の均衡に言及なし）

結論 本件各規定による規制に必要性と合理性があるとした判断が、「立法府の合理的裁量の範囲」を超えるものであるという
ことはできない
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【4】

【5】

【6】

【7】

【8】

【9】
【10】

【11】

【12】

【13】

ク評価のための調査期間中であることを意味する。すな
わち、イとロは、処方箋が必要でない医薬品であるもの
の、未だリスク評価が確定していない医薬品を対象とし
ている。イとロの区別は、新医薬品であるか否かによる
ものである。残るハとニは、毒薬と劇薬である。イからニ
に属する医薬品のうち、厚生労働大臣が「指定」したも
のが要指導医薬品となる。なお、上告人はこの「指定」
の取消しも争っていたが、原審は、「要指導医薬品の指
定は、実質的には法規の性質を有するものであって、特
定の個人の具体的な権利ないし利益を直接に制限する
ものではないから、行政処分には当たらないと」として原
告の主張を退けている。
❻ 【6】では、薬剤師でなければ要指導医薬品を販売で
きないとする薬機法 36 条の 5 第 1 項の規定内容が確
認されている。
❼ 【7】では、要指導医薬品の販売に関して、店舗販
売業者等に課せられた義務内容が条文の規定内容に即
して説明されている。ここで挙げられた 36 条の 6 第 1
項・3 項の義務づけの憲法適合性が本件では争われて
いる。36 条の 6 第 1 項は、店舗販売業者等に対し、①
薬剤師に、②対面により、③書面を用いて、④情報提
供・指導を行わせることを義務づけている。また、3 項
は、店舗販売業者等に対し、1 項が規定する対面での
情報提供・指導ができないときは、要指導医薬品を販
売してはならないことを義務づけている。
❽ 【8】では、一般用医薬品に関する販売規制の内容が
説明されている。一般用医薬品についても、第一類医薬
品を販売する際には、薬剤師による情報提供が義務づ
けられているが、要指導医薬品とは異なり、それを「対
面」で行うことまでは義務づけられていない。
❾ 【10】では、当初原告となった Rakuten Direct 株式
会社（旧名ケンコーコム）の業務内容について説明がなさ
れている。Rakuten Direct 株式会社は、店舗販売業
の許可を受けて、医薬品のネット販売を行っている。「薬
局」は、調剤を薬剤師が行う場所であり、その開設には
調剤を行うための構造設備が必要となる。他方で、店
舗販売業は、一般に「薬店」とも呼ばれ、調剤のための
構造設備を有さずに医薬品の販売業の許可を受けるこ
とができる。ただ、その反面、販売できる医薬品は、処
方箋を必要としない要指導医薬品と一般用医薬品に限
定され、医療用医薬品等は販売できない。
❿ 【11】では、一般用医薬品等（要指導医薬品と一般用医
薬品）についての詳しい説明がなされている。処方箋な
しで購入することができる一般用医薬品等は、業界用語
で、OTC 医薬品と呼ばれている（Over The Counter の
略）。OTC 医薬品は、さらに、スイッチ OTCとダイレク
トOTC に分かれる。スイッチ OTC は、従来は医療用
医薬品として処方箋が必要であった医薬品であるが、新
たに処方箋なしでも販売することが認められた医薬品で
ある。他方で、ダイレクトOTC は、最初から処方箋な
しでの販売承認がなされた医薬品である。
⓫ 【12】と【13】では、スイッチ OTCとダイレクトOTC
のリスク評価のための調査期間について説明がなされて
いる。【12】では、スイッチ OTC のリスク評価のための調
査期間について説明がなされている。すでに医療用医薬
品として販売承認を得ていたスイッチ OTC は、【13】で説
明される再審査の対象とならない。しかし、許可や承認
の際に条件を付すことを認めた一般条項である薬機法
79 条に基づき、原則 3 年間の製造販売後調査を条件
としてOTC への転用を認める運用がなされている。
⓬ 【13】では、ダイレクトOTC のリスク評価のための調
査期間が確認されている。既存の医薬品と同一性をも
たない新医薬品については、承認後一定期間、副作用
等のリスク等を調査したうえで、その安全性を確認する
再審査制度が設けられている（薬機法 14 条の 4 第 1 項）。
医療用医薬品としての実績がなく、新医薬品となるダイ
レクトOTC は、他の新医薬品と同様、4 年から8 年の
再審査のための調査期間が設定されている。

使用され又はこれらの者の処方箋若しくは指示によって使用されることを目的
として供給されるもの。以下同じ。）が含まれる❸。
　要指導医薬品及び一般用医薬品（以下「一般用医薬品等」という。）
は、いずれも、その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないも
のであって、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要
者の選択により使用されることが目的とされているものをいうとされている。一般
用医薬品等のうち要指導医薬品は、4 条 5 項 3 号イからニまでに掲げる医
薬品で、その適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬
学的知見に基づく指導が行われることが必要なものとして、厚生労働大臣が
薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものとされ、一般用医薬品
は、一般用医薬品等から要指導医薬品を除いたものとされている❹。
　4 条 5 項 3 号イからニまでは、その製造販売の承認の申請に際して既に
製造販売の承認を与えられている医薬品と有効成分、分量、用法、用量、
効能、効果等が明らかに異なるとされた医薬品であって、当該申請に係る承
認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないもの（同号イ）及
びその製造販売の承認の申請に際して同号イの医薬品と有効成分、分量、
用法、用量、効能、効果等が同一性を有すると認められた医薬品であっ
て、当該申請に係る承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過し
ないもの（同号ロ）のほか、毒薬（同号ハ）及び劇薬（同号ニ）を掲げ
る❺。
　⑵　店舗販売業者等は、要指導医薬品につき、薬剤師に販売させ、又
は授与させなければならないとされている（36 条の 5 第 1 項）❻。
　また、店舗販売業者等は、①  要指導医薬品の適正な使用のため、要
指導医薬品を販売し、又は授与する場合には、薬剤師に、対面により、所
定の事項を記載した書面を用いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬
学的知見に基づく指導を行わせなければならず（36 条の 6 第 1 項）、②  
上記の情報の提供及び指導を行わせるに当たっては、当該薬剤師に、あら
かじめ、要指導医薬品を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医薬品
の使用の状況等を確認させなければならず（同条 2 項）、③  上記の情報
の提供又は指導ができないとき、その他要指導医薬品の適正な使用を確保
することができないと認められるときは、要指導医薬品を販売し、又は授与し
てはならない（同条 3 項）などとされている❼。
　これに対し、店舗販売業者等が、一般用医薬品を販売し、又は授与す
る場合には、一般用医薬品中の区分に応じ、薬剤師に必要な情報を提供
させなければならないときがある（36 条の 10）ものの、情報を提供するに当
たり、対面によりしなければならないとはされていない❽。
　3　原審の適法に確定した事実関係等の概要は、次のとおりである。
　⑴　Rakuten Direct 株式会社は、一般用医薬品等を店舗において販
売し、又は授与する業務について法 26 条 1 項による許可を受けた店舗販
売業者であって、薬事法に本件各規定を加えること等を定める薬事法及び
薬剤師法の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 103 号）1 条が施行
された平成 26 年 6月12日より前からインターネットを通じて医薬品の販売を
していた事業者であった❾。
　⑵　一般用医薬品等には、医療用医薬品として製造販売の承認を受け
ている医薬品につき、新たに薬剤師その他の医薬関係者から提供された情
報に基づく需要者の選択により使用されることが目的とされているものとして製
造販売の承認を受けた医薬品であるいわゆるスイッチOTCと、医療用医薬
品として使用することを前提としても製造販売の承認を受けていない医薬品に
つき、新たに薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要
者の選択により使用されることが目的とされているものとして製造販売の承認を
受けた医薬品であるいわゆるダイレクトOTCが含まれる❿。
　スイッチOTCについては、原則として、その製造販売の承認の際、法 79
条 1 項に基づき、承認の条件として当該承認を受けた者に対し製造販売後
の安全性に関する調査（以下「製造販売後調査」という。）を実施する義
務を課す取扱いがされており、その期間は原則として 3 年間である⓫。
　ダイレクトOTCについては、原則として、法 14 条の 4 第 1 項 1 号に規
定する新医薬品として再審査の対象とする取扱いがされており、その再審査
のための調査期間として指定される期間は、既に製造販売の承認を与えられ
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ている医薬品との相違の程度に応じ、通常 4 ～ 8 年間である⓬。
　製造販売後調査を実施する義務を課されたスイッチ OTCでその期間を
経過しないもの及び再審査の対象とされたダイレクトOTCでそのための調査
期間を経過しないものは、法 4 条 5 項 3 号イ、ロの厚生労働省令（医薬
品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行
規則 7 条の 2）で定める期間を経過しないものとして、同号イ、ロに該当する
こととなる。このうち要指導医薬品としての指定がされたスイッチ OTCについ
ては原則 3 年間、同ダイレクトOTCについては原則 4 ～ 8 年間で一般用
医薬品として販売することの可否の評価を行い、問題がないことが確認され
れば、要指導医薬品から一般用医薬品へ移行することとされている⓭。
　⑶　一般用医薬品に該当する医薬品の品目数は、平成 28 年 5 月30日
時点で 1 万 0374 品目である。これに対し、要指導医薬品に該当する医薬
品の販売開始後の品目数は、平成 26 年 6 月12日時点で劇薬である5 品
目を含めて 20 品目であり、その後、おおむね 14 ～ 23 品目の範囲内で推移
している。そして、一般用医薬品等全体の市場規模は、平成 26 年度にお
いて約 8944 億円、同 27 年度において約 9385 億円であったところ、そのう
ち要指導医薬品の市場規模は、同 26 年度において約 51 億円、同 27 年
度において約 26 億円であった⓮。
　第 2　上告理由のうち本件各規定の憲法 22 条 1 項違反をいう部分に
ついて
　1　所論は、要指導医薬品について薬剤師の対面による販売又は授与
を義務付ける本件各規定を合憲とした原判決には、憲法 22 条 1 項の解釈
の誤りがあるというものである⓯。
　2⑴　憲法 22 条 1 項は、狭義における職業選択の自由のみならず、職
業活動の自由も保障しているところ、職業の自由に対する規制措置は事情に
応じて各種各様の形をとるため、その同項適合性を一律に論ずることはでき
ず、その適合性は、具体的な規制措置について、規制の目的、必要性、
内容、これによって制限される職業の自由の性質、内容及び制限の程度を
検討し、これらを比較考量した上で慎重に決定されなければならない。この
場合、上記のような検討と考量をするのは、第一次的には立法府の権限と
責務であり、裁判所としては、規制の目的が公共の福祉に合致するものと認
められる以上、そのための規制措置の具体的内容及び必要性と合理性に
ついては、立法府の判断がその合理的裁量の範囲にとどまる限り、立法政
策上の問題としてこれを尊重すべきものであるところ、その合理的裁量の範囲
については事の性質上おのずから広狭があり得る（最高裁昭和 43 年（行
ツ）第 120 号同 50 年 4 月30日大法廷判決・民集 29 巻 4 号 572 頁参
照）⓰。
　⑵ア　法は、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保並びにその
使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のために必要な規制
を行うこと等により、保健衛生の向上を図ることを目的とする（1 条）。医薬品
は、治療上の効能、効果と共に何らかの有害な副作用が生ずる危険性を
有するところ、そのうち要指導医薬品は、製造販売後調査の期間又は再審
査のための調査期間を経過しておらず、需要者の選択により使用されること
が目的とされている医薬品としての安全性の評価が確定していない医薬品で
ある。そのような要指導医薬品について、適正な使用のため、薬剤師が対
面により販売又は授与をしなければならないとする本件各規定は、その不適
正な使用による国民の生命、健康に対する侵害を防止し、もって保健衛生
上の危害の発生及び拡大の防止を図ることを目的とするものであり、このような
目的が公共の福祉に合致することは明らかである⓱。
　イ　そして、要指導医薬品は、医師又は歯科医師によって選択されるも
のではなく、需要者の選択により使用されることが目的とされているものであり、
上記のとおり、このような医薬品としての安全性の評価が確定していないもので
あるところ、上記の本件各規定の目的を達成するため、その販売又は授与を
する際に、薬剤師が、あらかじめ、要指導医薬品を使用しようとする者の年
齢、他の薬剤又は医薬品の使用の状況等を確認しなければならないこととし
て使用者に関する最大限の情報を収集した上で、適切な指導を行うとともに
指導内容の理解を確実に確認する必要があるとすることには、相応の合理性
があるというべきである⓲。

【14】

【15】

【16】

【17】

【18】

【19】

⓭ 【14】では、スイッチ OTC については製造販売後調
査の期間中、ダイレクトOTC については再審査のため
の調査期間中、要指導医薬品となり、その調査期間経
過後は、一般用医薬品として販売することの可否の評価
が行われ、問題がないことが確認されれば、要指導医薬
品から一般用医薬品へ移行することが確認されている。
要指導医薬品への分類が一時的であることは、後の【21】
【22】の認定において重要な意味をもつ。
⓮ 【15】では、要指導医薬品の品目数と市場規模が示
されている。要指導医薬品は、一般用医薬品と比較し
て、品目数と市場規模ともにはるかに小さいものであるこ
とが見て取れる。この事実も、後の【21】【22】の認定に
おいて重要な意味をもつ。
⓯ 【16】から【24】においては、憲法 22 条 1 項との関係
において、本件各規定の憲法適合性が論じられている。
⓰ 【17】では、職業の自由事案における憲法判断の基
本的枠組みが論じられている。この判旨部分は、薬事法
事件判決〔人権編 51 事件〕の【5】に始まり、酒類販売業
免許制事件判決〔人権編 52 事件〕の【2】でも繰り返され
た説示であり、職業の自由事案における基底的判断枠
組みになっているといえるであろう。当該判断枠組みは、

（ⅰ）利益衡量、（ⅱ）立法裁量、（ⅲ）裁量の広狭の三つ
の要素からなる。判解①137 頁は、「利益較量論を基
礎とした上で、上記の諸事情を比較考量して立法府の
判断がその合理的裁量の範囲内にあるか否かを判断す
る枠組み」と整理している。他方で、許可制に適用され
る審査基準を示した薬事法事件判決の【6】からの引用は
なく、その部分については本件事案には適用しないとの
意図が見て取れる。本判決は、具体的な審査基準を明
示していないが、薬事法事件判決が求めた LRA の基準
に言及せず、立法事実に踏み込んだ判断もしておらず、
薬事法事件判決よりも広い立法裁量を認めたことは確
かである。【22】でも示されるように、本件各規定が許可
制のように職業選択の自由に対する制約ではなく、職業
活動の自由の制約にとどまるとの判断が広範な立法裁
量を認める根拠となったものと解される（判解①138 頁）。
他方で、小売市場事件判決〔人権編 50 事件〕のような明
白性の基準のようにさらに広範な裁量までも認めている
とまで言い切れないことも注意が必要である。また、許
可制についての説示であった消極目的・積極目的二分
論（判解①138 頁）を本判決が完全に否定したと断言す
ることもできないだろう。
⓱ 【18】では、本件各規定の立法目的について論じられ
ている。本判決は、本件各規定の立法目的を、安全性
の評価が確定していない要指導医薬品の「不適正な使
用による国民の生命、健康に対する侵害」を防止にある
と整理している。上告人は、本件各規定の「主たる目的
は、既存の対面販売事業者の保護」、すなわち積極目的
規制であると主張していたが、本判決は、消極目的規制
に該当するものと捉えたといえる（判解①138 頁）。本判
決は、本件各規定の目的は、「公共の福祉に合致する」
ことが「明らか」であるとしている。【17】で示された基底
的判断枠組みによると、「規制の目的が公共の福祉に合
致する」場合には、「立法府の判断がその合理的裁量の
範囲にとどまる限り」裁判所は立法政策上の問題として
尊重しなければならない。
⓲ 【19】から【23】については、本件各規定に必要性と
合理性があるとする立法府の判断が合理的裁量を超え
たものであるかが検討されている。判解③587 頁は、必
要性と合理性の審査は、（ⅰ）立法事実の存否の審査と

（ⅱ）利益衡量の審査に分かれるとする。この枠組みに
沿って、【19】と【20】では、目的達成手段としてネット販
売禁止を採用することの必要性・合理性を基礎づける立
法事実が存在するとする立法府の判断の合理性が検討
されている。本件各規定が前提とするのは、要指導医
薬品の不適正使用の防止のためには、①薬剤師によっ
て服薬指導について使用者の「理解を確実に確認する」

「必要」があり、②その確実な確認のための手段として
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【20】

【21】

【22】

【23】

【24】

【25】

【26】

【27】

ネット販売は対面販売に「劣っている」という立法事実
である。【19】では、①の必要性を肯定する判断の合理性
が検討されており、本判決は、端的に①の必要性がある
とする判断には「相応の合理性」があるとしている。
⓳ 【20】では、服薬指導の「理解を確実に確認する」た
めの手段としてネット販売が対面販売に劣ると「評価」
することの合理性が検討されている。この論点は、上告
人と国とが最も対立した部分でもある。上告人は、情
報提供や販売後のフォローアップという観点からはむし
ろネット販売の方が優れていると主張していた（民集 75-
3-579-580）。また、医薬品ネット販売事件判決〔統治編
8 事件〕は、「一般用医薬品の販売方法として安全面で
ネット販売が対面販売より劣るとの知見は確立されてい
ない」と論じていた。しかし、本判決は、特段の検討を
することなく、ネット販売が対面販売に劣るとの「評価」
は、「不合理」ではないとする。薬事法事件判決〔人権
編 51 事件〕の【21】は、「単なる観念上の想定」では足り
ず、「確実な根拠に基づく合理的判断」を求めていたが、
本判決は、国側に「確実な根拠」（知見の確立）の提供
を要求せず、むしろ、根拠の存在を推定し、立法事実が
存在するとの判断を是認したといえる。なお、【19】の結
論は「相応の合理性」があるとなっているが、【20】の結
論は「不合理であるということはできない」となっている。
後者の方は積極的に合理性を肯定していない点で、前者
よりも合理性に劣ると暗に示唆しているのかもしれない。
⓴ 【21】と【22】では、利益衡量の観点から立法府の判
断の合理性が検討されている。もっとも、本判決は、利
益衡量における天秤の片側である本件各規定によって
制限される職業の自由の性質、内容および制限の程度
のみが検討されているにすぎない。これには、制限の程
度が小さく、規制によって得られる利益と制約される利
益との均衡まで立ち入って検討するまでもなく利益衡量
に関する立法府の判断を肯定できるとの判断があった
ものと推定される。まず、【21】では要指導医薬品の市場
規模が 1％以下にとどまっており、要指導医薬品となる
期間も限定されているという事実が確認されている。
� 【22】では、【21】で示された要指導医薬品の市場規
模と規制期間に基づき、制限される職業の自由の性質、
内容および制限の程度について本判決の見解が示され
ている。本判決は、本件各規定によって制限される職業
の自由は、「職業選択の自由そのもの」ではなく、職業
活動の自由にとどまるものであるとしている。医薬品ネッ
ト販売事件判決〔統治編 8 事件〕は、ネット販売規制に
ついて、「職業活動の自由を相当程度制約する」として
いたが、本判決は、「制限の程度が大きいということもで
きない」としている。これはネット販売規制の対象となる
医薬品の範囲が本件の場合には限定されたものになっ
ていることに基づくものであるといえる。
� 【23】では、本件各規定による規制に必要性と合理
性があるとした判断が、立法府の合理的裁量の範囲を
超えるものではないとの結論が示されている。本判決は、
本件各規定は直接的に「必要性と合理性がある」と判
断するのではなく、「必要性と合理性があるとした立法府
の判断」が裁量の範囲を超えているかどうかを判断する
ことによっていわば間接的に憲法適合性を判断している
ことには注意が必要である（堀越事件判決〔人権編 23 事
件〕の【13】など表現の自由事案については直接的に規制の必要
性と合理性を判断している）。ただし、本判決は、本件事案
に適用される裁量の範囲について明示的言及はない。な
お、第一審で原告は、ネット販売それ自体を禁止しなく
とも、薬剤師による確認と記録を義務づけるなどネット
販売における販売態様の規制でも目的を達成できる、す
なわち、より制限的でない代替的規制手段が存在すると
主張していたが、本件では LRA 基準の検討はなされて
いない（判解①138-139 頁）。
� 【25】では、小売市場事件判決〔人権編 50 事件〕が
引用されている。本来、憲法判断は大法廷でしか行え
ないが、大法廷の合憲判決に適合する場合には小法廷

　また、本件各規定は、対面による情報提供及び指導においては、直接
のやり取りや会話の中で、その反応、雰囲気、状況等を踏まえた柔軟な対
応をすることにより、説明し又は強調すべき点について、理解を確実に確認
することが可能となる一方で、電話やメールなど対面以外の方法による情報
提供及び指導においては、音声や文面等によるやり取りにならざるを得ないな
ど、理解を確実に確認する点において直接の対面に劣るという評価を前提と
するものと解されるところ、当該評価が不合理であるということはできない⓳。
　ウ　一般用医薬品等のうち薬剤師の対面による販売又は授与が義務付
けられているのは、法 4 条 5 項 3 号所定の要指導医薬品のみであるところ、
その市場規模は、要指導医薬品と一般用医薬品を合わせたもののうち、1％
に満たない僅かな程度にとどまっており、毒薬及び劇薬以外のものは、一定
の期間内に一般用医薬品として販売することの可否の評価を行い、問題が
なければ一般用医薬品に移行することとされているのであって、本件各規定
による規制の期間も限定されている⓴。
　このような要指導医薬品の市場規模やその規制の期間に照らすと、要指
導医薬品について薬剤師の対面による販売又は授与を義務付ける本件各
規定は、職業選択の自由そのものに制限を加えるものであるとはいえず、職業
活動の内容及び態様に対する規制にとどまるものであることはもとより、その制限
の程度が大きいということもできない�。
　エ　以上検討した本件各規定による規制の目的、必要性、内容、これに
よって制限される職業の自由の性質、内容及び制限の程度に照らすと、本
件各規定による規制に必要性と合理性があるとした判断が、立法府の合理
的裁量の範囲を超えるものであるということはできない�。
　⑶　したがって、本件各規定が憲法 22 条 1 項に違反するものということは
できない。
　以上は、当裁判所大法廷判決（最高裁昭和 45 年（あ）第 23 号同
47 年 11 月22日判決・刑集 26 巻 9 号 586 頁）の趣旨に徴して明らかとい
うべきである。論旨は採用することができない�。
　第 3　その余の上告理由について
　論旨は、違憲をいうが、その前提を欠くものであって、民訴法 312 条 1 項
及び 2 項に規定する事由のいずれにも該当しない。
　よって、裁判官全員一致の意見で、主文のとおり判決する。

（裁判長裁判官　小池裕　裁判官　池上政幸　裁判官　木澤克之　
裁判官　山口厚　裁判官　深山卓也）
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でも憲法判断を行うことができるとされている（裁判所法
10 条 1 号括弧書）。憲法 22 条 1 項の合憲判決である小
売市場事件判決を引用することで、本件事案に裁判所
法10条1号括弧書が適用されることを示すというのが、
ここで同判決が引用された趣旨であると考えられる（判解
①138 頁）（いわゆる「徴する判決」（武藤・判タ1399-50・
66）。逆にいえば、小売市場事件判決の引用の趣旨は、
本判決においてはそれ以上の意味はもたず、審査基準
についても小売市場事件判決が採用した明白性の基準
を採用したとまではいえないだろう。

　本判決は、消極目的規制であるにもかかわらず、規制の必要性・合理性を支える立
法事実があるとする立法府の判断について「確実な根拠」を要求せず、また、LRAの
基準にも言及しなかった。本判決は、薬事法事件よりも広い立法裁量を認めたことは明ら
かであるが、その大きな要因となったのは、職業の自由に対する制約の程度が大きくはない

との判断であると考えられる。職業の自由に対する制約の程度としては、これまでの判例を踏まえた場合、概ね、①職業選択の自由
そのものを直接制約する場合、②職業選択の自由そのものは制約しないが、職業選択の自由を実質的に制約する場合、③職業活
動の自由を相当程度制約する場合、④職業活動の自由に対する制約の程度が大きくない場合の四つに分けることができる。薬事法
事件〔人権編 51 事件〕で問題となった薬局の適正配置規制は、許可制における許可条件として設定されたものではあるものの、薬局
の開業そのものを禁止するものではなく、単に開業場所を規制するものにすぎなかった。そのため、職業選択の自由に対する制約では
なく、職業活動の内容・態様に対する制約にすぎないものとして捉える余地もあった。しかし、最高裁は、「特定場所における開業の
不能は開業そのものの断念にもつながりうるものであるから」、「開業場所の地域的制限は、実質的には職業選択の自由に対する大き
な制約的効果を有する」としており、適正配置規制を職業選択の自由に対する制約として②に分類している。このように職業選択の
自由に対する制約か職業活動の自由に対する制約かは、実質的に把握されるものとなっている。
　もっとも、このような実質的判断は必ずしも容易なものではなく、何を「職業」として捉えるかによって制約の性質も変わってきうる。た
とえば、ネット販売を医薬品の店舗販売業における販売方法の一つにすぎないと捉えれば、仮にネット販売を全面的に禁止したとして
も職業活動の自由に対する制約にとどまることになる。しかし、ネット販売業を一つの職業として位置づければ、ネット販売の全面的禁
止は、職業選択の自由そのものに対する制約ということになる。平成 25 年の医薬品ネット販売事件判決〔統治編 8 事件〕は、ネット販
売業を一つの「職業」とまで位置づけるには至らなかったが、問題となったネット販売規制は「郵便等販売をその事業の柱としてき
た者の職業活動の自由を相当程度制約する」と述べた。これがどの程度の制約を意味するものであるかは難しいところであるが、判
解⑤30 頁は、当該事件で問題となったネット販売規制は、「開業場所等を問わないカテゴリカルな業態規制であり、開業ないし営
業継続そのものの断念につながり得る」という点では、薬事法事件判決の事案と異なるところはないとしている。この見解や薬事法事
件判決を前提とした場合には、職業選択の自由に対する制約か職業活動の自由に対する制約かではなく、開業や営業継続そのもの
の断念につながる制約か否かが重要な意味をもつことになるといえよう。本判決は、本件各規定を職業活動の自由に対する制約の程
度が大きくないものと位置づけているが、ネット販売禁止の対象が要指導医薬品の範囲にとどまる限り、ネット販売業者がそれによって
開業・営業継続を断念するものではないとの評価により、そのような認定に至ったものと考えられる。

職業の自由に対する
制約の程度補足説明①

　本判決は、要指導医薬品のネット販売禁止を合憲としたが、今後、この判断を覆すことは
可能であろうか。この問題について、本件の原告となったネット販売事業者の立場から考えて
みたい。再度、訴訟を起こそうとした場合、まず本判決の基準時を確認しておくことが必要であ
る。本件における事実審の口頭弁論終結時は、平成 30 年 11 月であったとされている。

　しかし、その後、本判決までに薬剤師によるオンライン服薬指導には大きな変化があった。令和元年の薬機法改正により、一定
の厳格な要件のもとではあるが、処方箋を要する医薬品について、薬剤師による薬剤の交付時の服薬指導をオンラインで行うことが
認められ（薬機法 9 条の 4 第 1 項括弧書）、対面でなくとも処方箋を要する医薬品を郵送により購入できる場合が認められた。また、令
和 2 年 4 月10日付で、厚生労働省は新型コロナウイルスの感染拡大を受けた非常時の対応として、薬機法よりも広範な範囲でオ
ンラインによる服薬指導を認める事務連絡を発している（いわゆる0410 対応）。この 0410 対応は時限的措置であったが、恒久化に
向けて政府内で検討が進められているとも報道されている。処方箋を要する医薬品であってもオンライン服薬指導が認められていると
いうのは、処方箋を要しない要指導医薬品について対面での服薬指導を強制することの合理性に対する反駁となりそうな立法事実で
ある。もし仮に、本判決の憲法判断の基準時が事実審の口頭弁論終結時であれば、本判決はこれらの立法事実の変化を前提と
したものではないことになる。そうだとすれば、新たな訴訟を提起する場合、これらの立法事実の変化を主張することはネット販売事業
者にとって有効な手段となりそうである。
　ただ、それは必ずしも自明のことではない。確かに、民事訴訟において当事者が事実と証拠を提出することができるのは事実審の口
頭弁論終結時までであり、判決の既判力の基準時も事実審の口頭弁論終結時とされている。しかし、そこでいうところの事実はあくまで

「司法事実」であり、憲法判断の基礎となる「立法事実」の基準時が事実審の口頭弁論終結時である必然性はない。むしろ、
判解④650-651 頁は、憲法判断の基準時は最高裁による判決時であるとすべきであると論じている。実際、在外日本人選挙権事件

〔人権編 63 事件〕は、事実審の口頭弁論終結後の立法事実の変化を考慮に入れたうえで判断を行っている。そうすると、本判決も事
実審における口頭弁論終結後の事情も踏まえたうえで合憲判断を行っていると考えることもできる。その場合には、本件の事実審における

本判決における
立法事実論補足説明②
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口頭弁論終結後、本判決までの事情を主張しても判決の結果は変わらないといえる（他方で、最高裁が当事者に主張立証反論の機会を
与えることなく適切に立法事実を審理することができるかという問題、できないとして事実審に、差し戻すことができるかという問題がある。判解①139 頁参照）。
　もちろん、今後、さらにオンライン技術の発達が見込まれ、ネット販売事業者に有利な材料も増えてくることが予想される。ただ、そ
もそも本判決は立法事実の存在を肯定するにあたり「確実な根拠」それ自体を求めておらず、対面販売の優位性を反証する新証
拠が増えても判決の結論を覆すことは難しそうである。本判決における調査官の解説も、本判決の判断枠組みからすると、薬機法改
正が本件各規定による規制の合憲性に影響を与えるものではないとしている（判解①139 頁）。ただ、確実な根拠を要求しない判断方
法それ自体が今後変わる可能性もある。
　薬事法事件判決〔人権編 51 事件〕の場合、競争が激化することで不良医薬品の供給の危険が、「相当程度の規模で発生する
可能性があるとすることは、単なる観念上の想定に過ぎず、確実な根拠に基づく合理的な判断とは認めがたい」として違憲の結論を
導いている。これに対し、本判決は、「一般用医薬品の販売方法として安全面でネット販売が対面販売より劣るとの知見は確立され
ていない」との判断が平成 25 年の医薬品ネット販売事件〔統治編８事件〕では示されていたにもかかわらず、ネット販売規制を合憲
としている。このような判断方法の違いが、職業の自由に対する制約の程度のみに基づくものであれば、今後本判決の判断方法が
変わることは論理的には考え難い。しかし、両者の違いは、訴訟で国側が主張した立法事実の性格の違いにも基づくのかもしれない。
薬事法判決の場合、「健全な常識からすれば合理的根拠をもつとは思われないような立法事実の主張に対しては、その主張にそう特
段の根拠資料が見いだされない限り、そのような主張事実の存在を肯定して当該立法の合理性を肯定することはできない」という見
地から判断がなされたと当該判決の調査官は解説している（判解②213 頁）。
　この見解に従った場合、薬事法事件判決は、職業選択の自由に対する制約であるから「確実な根拠」を要求する判断をしたと
いうよりも、国側が主張した立法事実が「健全な常識からすれば合理的根拠をもつとは思われない」ものであったがゆえに、立法事
実が存在しないと推定し、「確実な根拠」に基づく反証を要求したと整理できる。これに対し、本判決の場合、「安全面でネット販売
が対面販売より劣るとの知見」は確立されたものではなかったものの、当該知見は、必ずしも「健全な常識からすれば合理的根拠を
もつとは思われない」とまではいえないかもしれない。それ故に、立法事実の存在を推定し、確実な根拠を要求することまではしなかっ
たとも考えられる。ただ、今後ネット販売は広範に行われ特段それに伴う弊害もみられないということになれば、「安全面でネット販売が
対面販売より劣る」との立法事実は、「健全な常識からすれば合理的根拠をもつとは思われない」というものになるかもしない。その場
合には、推定が覆り、国側に確実な根拠を要求することができるようになるだろう。逆にいえば、ネット販売事業者は、単に対面販売
の優位性を反証する新証拠を提出するだけでなく、「安全面でネット販売が対面販売より劣る」との立法事実は、「健全な常識」で
はないことを主張していく必要があることになる。

①事実関係の確認
問１　医療用医薬品とはどのようなものか。一般用医薬品とは

どのようなものか。一般生活者が処方箋なしで購入するこ
とができるのはどちらか。一般用医薬品は、人体へのリス
クに応じてどのように分類されるか。▲ 【事案】、【3】【4】

問２　平成21年に医薬品のネット販売禁止が導入されたが、
それは法律によって導入されたものか、省令によって導入
されたものか。一般用医薬品のうち、どの範囲のものがネッ
ト販売禁止の対象となったか。▲ 【事案】

問３　平成 25 年の医薬品ネット販売事件判決〔統治編 8 事
件〕は、ネット販売禁止について、何がどの程度制約されて
いると述べたか。当該判決の結論はどのようなものであっ
たか。▲ 【事案】

問４　平成 25 年の薬事法改正により要指導医薬品という新
たな医薬品の分類が導入された。要指導医薬品と一般用
医薬品は、ともに、人体にどのような作用があり、いかな
る目的をもった医薬品として定義づけられているか。▲ 【4】

問５　要指導医薬品の販売の際、誰が、何をすることが必要
とされているか。医薬品を要指導医薬品として指定するの
は誰か。▲ 【4】

問６　要指導医薬品の対象となる医薬品は、薬機法 4 条 5 項
3 号イ～ニまでに規定されている。それぞれ、どのような
医薬品が要指導医薬品の対象になるとしているか。▲ 【参
考条文】、【5】

問７　薬機法 36 条の 5 第 1 項は、要指導医薬品について、
店舗販売業者等に対し誰に販売させるよう義務づけてい

るか。▲ 【6】
問８　薬機法 36 条の 6 第 1 項は、店舗販売業者等は、薬

剤師に何を行わせなければならないとしているか。また、同
条 3 項は、何をしてはならないと規定しているか。▲ 【1】、
【7】
問９　店舗販売業者等は、一般用医薬品を販売する際にいか

なる義務が課せられているか。▲ 【8】
問10　一般用医薬品等はスイッチOTCとダイレクトOTCに

分かれる。それぞれどのようなものか。▲ 【11】
問11　スイッチ OTC について製造販売承認がなされる際、

製造販売業者には何を実施する義務が課せられているか。
その義務を課せられる期間は何年か。▲ 【12】

問12　ダイレクトOTC は、承認後、何の対象となっている
か。その期間は何年か。▲ 【13】

問13　スイッチ OTCとダイレクトOTC は、それぞれいかな
る期間において、要指導医薬品の対象となるか。▲ 【14】

問14　要指導医薬品の品目数はいくつであり、また、その市
場規模はどの程度のものであるか。▲ 【15】

問15　原告となった Rakuten Direct 株式会社は、いかな
る業務について許可を受けている事業者か。また、何を通
じて医薬品の販売を行っているか。▲ 【10】

問16　 原告となった Rakuten Direct 株式会社は、誰を相
手に、何の確認を求めて訴訟を提起したか。▲ 【2】

②判決の内容の確認
問17　上告人は、薬機法のどの条文の合憲性を争ったか。

上告人は、本件各規定は、憲法の何条に違反すると主張
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したか。▲ 【1】【2】
問18　本判決は、憲法22条 1項は、何を保障していると
論じているか。▲ 【17】

問19　本判決は、職業の自由に対する規制措置の憲法適合
性は、どのように決定されなければならないとしているか。

▲ 【17】
問 20　本判決は、規制措置の憲法22条 1項適合性を判
断する際の比較考量は、どの国家機関の権限と責務である
としているか。本判決は、何が認められる場合、裁判所の
判断の範囲は何に限定されているとしているか。▲ 【17】

問21　本判決は、立法府の合理的裁量の範囲について何と
述べているか。▲ 【17】

問22　本判決は、薬機法の目的は何であるとしているか。本
判決は、要指導医薬品について、何が確定していない医薬
品であるとしているか。本判決は、本件各規定の立法目的
は何であるとしているか。また、その立法目的は何に合致
するとしているか。▲ 【18】

問23　本判決は、何について「相応の合理性がある」として
いるか。▲ 【19】

問24　本判決は、本件各規定は、何のいかなる評価を前提
としているとしているか。また、その評価の合理性について
何と述べているか。▲ 【20】

問25　本判決は、要指導医薬品の市場規模と規制期間につ
いてどのような評価を行っているか。▲ 【21】

問26　本判決は、職業の自由のうち、何に対する規制である
としているか。また、その規制の程度について何と述べて
いるか。▲ 【22】

問27　本判決は、「本件各規定による規制に必要性と合理性
があるとした判断」について何と述べているか。▲ 【23】

問28　本判決は、本件各規定が憲法22条 1項に違反する
ものということはできないとの結論について、どの判決に徴
して明らかであるとしているか。▲ 【25】

③応用問題
問29　新型コロナウイルスの蔓延防止のために、飲食店につ
いて、感染状況が深刻である期間のみ、夜間の酒類の販売
を法律により罰則をもって禁止した場合、そのような規制
の憲法適合性はいかなる審査基準によって判断されるか。
この審査基準は、感染状況が深刻である期間が長期に及
び、飲食店の経営を断念せざるを得ない者が現れるように
なった場合には変わりうるか。▲ 【補足説明①】

問30　本件における原審口頭弁論終結後、本判決までの間
に、薬機法改正やコロナ禍による対応により、オンライン服
薬指導の状況は立法上も、技術上も大きな変化を遂げた。
本判決は、このような立法事実の変化を踏まえたものであ
るか。また、最高裁は当事者に主張立証反論の機会を与え
ることなく立法事実の存否や変化について適切な判断が
できるか。できないとして、最高裁は、立法事実について
審理を尽くさせるため原審に差戻しをすることができるか。

▲
判解①139 頁

問31　平成30年司法試験論文式試験問題［公法系科目第
1問］においては、青少年の健全育成を目的とした図書類
の販売規制、具体的には、性的に卑わいな内容を含む図
書について、①コンビニ等での販売禁止、②学校等の近辺
の店舗での販売禁止、③それ以外の店舗で販売をする場
合の隔壁等の義務づけを行う条例の憲法適合性が問題と
なった。この規制は、⑴職業選択の自由そのものを直接制
約する場合、⑵職業選択の自由そのものは制約しないが、
職業選択の自由を実質的に制約する場合、⑶職業活動の
自由を相当程度制約する場合、⑷職業活動の自由に対す
る制約の程度が大きくない場合のいずれに該当するかを
検討したうえで、消極目的・積極目的の二分論や薬事法
判決の判断枠組みが適用される事案か、それとも本判決の
判断枠組みが適用される事案かを検討せよ。▲ 【補足説明
①】、判解①138 頁
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