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의약품 인터넷 판매 규제의 직업의 자유 침해 여부1)

1. 사건개요

2006년에 개정된 약사법은 의사의 처방전을 필요로 하지 않는 일반용 의약

품을 부작용의 위험성 등에 따라 제1류부터 제3류로 구분하고, 판매방법에

관한 규정을 마련했다. 이에 개정된 약사법 시행규칙은 제3류 의약품을 제외한

일반용 의약품의 인터넷 판매를 금지했다. 당시 일반용 의약품의 인터넷

판매를 하고 있던 업자는 해당 금지가 헌법 제22조 제1항에2) 위반된다는 등의

이유로 소를 제기하였으며, 2013년, 최고재판소는 인터넷 판매 금지의 헌법

적합성은 판단하지 않고 법률의 위임 범위를 벗어나고 있어 위법하다고

판결을 내렸다.3)

2013년 최고재판소 판결에 따라, 요지도 의약품에 대해서는 대면 판매를

의무화하는 개정안이 내각에 의해 국회에 제출되어 2013년 12월에 통과되었고,

‘의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성 확보 등에 관한 법률’로

법제명이 변경되었다(이하 ‘법’이라 한다).

개정된 법은 의약품을 ①약국 의약품(법 제4조 제5항 제2호), ②요지도

의약품(동항 제3호), ③일반용 의약품(동항 제4호)으로 대별하였다. ①약국

의약품에는 의사의 처방전이 필요한 의료용 의약품(처방약) 등이 포함된 반면,

②요지도 의약품과 ③일반용 의약품은 이른바 시판약으로 약국 등의 카운터

에서 판매가 가능하기 때문에 OTC(Over The Counter) 의약품이라고도

불린다.

③일반용 의약품은 위험성에 따라 제1류·제2류·제3류 의약품으로 구별되고

판매 시에 서로 다른 규정이 적용되지만, 모두 인터넷 판매가 가능하다.

1) 2021년 3월 18일 최고재판소 제1소법정 판결(令和元年(行ツ) 第179号, 요지도 의약품 지정금지청구사건).

2) 헌법 제22조 ① 누구든지 공공의 복지에 반하지 아니하는 한 거주, 이전 및 직업선택의 자유를 가진다.

3) 最判2013(平25)·1·11民集67巻1号1頁.
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반면에 신설된 ②요지도 의약품은 적정한 사용을 위해 약사의 대면을 통한

정보 제공 및 약학적 지식에 근거한 지도가 필요한 품목으로 후생노동대신

이 약사·식품위생심의회의 의견을 들어 지정한다(법 제4조 제5항 제3호).

②요지도 의약품의 판매 시에 약사는 대면에 의해 필요한 정보 제공 및 지도를

해야 하고(법 제36조 제1항), 이것이 불가능할 때에는 판매 또는 제공해서는

아니 된다(법 제36조 제3항, 이하 법 제36조 제1항 및 제3항을 아울러 ‘본건

각 규정’이라 하고, 이에 의한 규제를 ‘본건 대면 판매 규제’라 한다).

②요지도 의약품에 해당하는 품목은 의료용에서 일반용으로의 전환을 승인

받은 지 얼마 되지 않은 스위치 OTC와 의료용으로 사용된 적이 없고(발모제

등), 일반용으로 승인받은 지 얼마 되지 않은 다이렉트 OTC 등이다. 스위치

OTC는 원칙적으로 3년의 조사기간을 거치고, 다이렉트 OTC는 통상 4~8년간의

조사기간 후에 재심사를 거쳐 각각 문제가 없으면 ②요지도 의약품에서 ③

일반용 의약품으로 전환된다.

X(원고·항소인·상고인)는 점포 이외의 장소에 있는 자에게 우편 기타 방법

으로 의약품을 판매하는 사업자로서, 본건 대면판매 규제는 헌법 제22조

제1항에 위반한다고 주장하며, 후생노동대신에 의한 요지도 의약품의 지정

취소와 요지도 의약품을 위와 같은 방식으로 판매할 수 있는 권리 내지

지위를 가진다는 확인을 청구하며 제소했지만, 전자는 각하, 후자는 기각되었다.4)

이에 X는 항소하였고, 항소심 법원이5) X의 항소를 기각하자 X가 상고하였다.

2. 판결주문

(1) 상고를 기각한다.

(2) 상고비용은 상고인의 부담으로 한다.

4) 東京地判2017(平29)・7・18LEX/ DB25546307.
5) 東京高判2019(平31)・2・6判時2456号3頁.
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3. 판결이유

상고인은 요지도 의약품을 약사의 대면에 의해 판매 또는 제공을 의무화하는

본건 각 규정을 합헌으로 판단한 원판결에 헌법 제22조 제1항 해석의 오류가

있다고 주장한다.

헌법 제22조 제1항은 협의의 직업선택의 자유뿐만 아니라 직업수행의

자유도 보장하고 있는바, 직업의 자유에 대한 규제 조치는 사정에 따라 각양

각색의 형태를 취하기 때문에 헌법 제22조 제1항에 적합한지 여부는 일률적

으로 논할 수 없고, 구체적인 규제 조치에 있어서 규제 목적, 필요성, 내용,

이에 따라 제한되는 직업의 자유의 성질, 내용 및 제한의 정도를 검토하고,

이를 비교형량한 후 신중하게 결정되어야 한다. 이러한 경우, 위와 같은

검토와 비교형량은 1차적으로는 입법부의 권한과 책무이며, 재판소로서는 규제

목적이 공공의 복지에 합치하는 것이라고 인정되는 이상 이를 위한 규제

조치의 구체적인 내용 및 필요성과 합리성에 대해서는 입법부의 판단이

합리적 재량의 범위에 머무르는 한 이를 존중해야 한다. 그리고 그러한 합리적

재량의 범위에 관해서는 사안의 성질상 자연히 광협(広狭)이 있을 수 있다.6)

법은 의약품 등의 품질, 유효성과 안전성 확보 및 사용에 의한 보건위생상의

위해 발생과 확대 방지를 위해 필요한 규제를 실시함으로써 보건위생의

향상 도모를 목적으로 한다(제1조). 의약품은 치료상의 효능, 효과와 함께 어떤

유해한 부작용이 발생할 위험성을 가지는바, 그 중 요지도 의약품은 제조 판매

후 조사 기간 또는 재심사를 위한 조사 기간을 경과하지 않고, 소비자의

선택에 의해 사용될 목적의 의약품으로서 안전성 평가가 확정되지 않은

의약품이다. 이러한 요지도 의약품의 적정한 사용을 위해 약사가 대면에 의해

판매 또는 제공해야 한다는 본건 각 규정은 부적정한 사용에 따른 국민의

6) 最高裁1968(昭43)(行ツ)第120号同1975(昭50)·4·30大法廷判決・民集29巻4号572頁.
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생명, 건강에 대한 침해를 방지하고 보건위생상의 위해 발생 및 확대 방지

도모를 목적으로 하며, 이러한 목적이 공공의 복지에 합치함은 명백하다.

또한 요지도 의약품은 의사 또는 치과의사에 의해 선택되는 것이 아니라

소비자의 선택에 의해 사용될 목적을 가지고 있으며, 위와 같이 이러한 의약품

으로서의 안전성 평가가 확정되지 않은바, 본건 각 규정의 목적을 달성하기

위해 이를 판매 또는 제공할 때 약사가 미리 요지도 의약품을 사용하려는

자의 연령, 기타 약제나 의약품의 사용 상황 등을 확인해야 하며, 사용자에

관한 최대한의 정보를 수집한 후 적절한 지도를 행함과 동시에 지도 내용에

대한 사용자의 이해를 확실하게 확인할 필요가 있다는 것에는 그에 상응하는

합리성이 있다고 할 것이다.

나아가 본건 각 규정은 대면을 통한 정보제공 및 지도에 있어서는 직접적인

소통과 대화를 통해 반응, 분위기, 상황 등을 고려하여 유연하게 대응함으로써

설명하거나 강조해야 할 점에 대해 사용자가 확실히 이해했는지 여부를 확인

하는 것이 가능하지만, 전화나 메일 등 대면 이외의 방법에 의한 정보 제공

및 지도는 음성이나 서면 등에 의한 소통보다 원활하지 않는 등, 이해를 확실히

확인하는 점에서 직접적인 대면에 미치지 못한다는 평가를 전제로 하는 것

이라고 해석되는바, 해당 평가가 불합리하다고는 할 수 없다.

일반용 의약품 등 중에서 약사의 대면에 의한 판매 또는 제공이 의무화

되어 있는 품목은 법 제4조 제5항 제3호 소정의 요지도 의약품뿐이며, 그 시장

규모는 요지도 의약품과 일반용 의약품을 합한 품목 중 1%에 못 미치는

미미한 정도에 그치고 있어, 독약 및 극약 이외의 품목은 일정한 기간 내에

일반용 의약품으로 판매할지 여부를 평가하고, 문제가 없으면 일반용 의약품

으로 전환하도록 되어 있으며, 본건 각 규정에 의한 규제 기간도 한정되어

있다.

이와 같은 요지도 의약품의 시장규모와 규제 기간에 비추어 보면, 요지도
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의약품을 약사의 대면에 의한 판매 또는 제공을 의무화하는 본건 각 규정은

직업선택의 자유 자체에 제한을 가한다고는 할 수 없으며, 직업수행의 내용

및 양태에 대한 규제에 그치는 것은 물론, 그러한 제한의 정도가 강하다고도

할 수 없다.

이상과 같이 검토한 본건 각 규정에 의한 규제 목적, 필요성, 내용, 이에 의해

제한되는 직업의 자유의 성질, 내용 및 제한의 정도에 비추어 볼 때, 본건

각 규정에 의한 규제에 필요성과 합리성이 있다고 한 판단이 입법부의 합리적

재량의 범위를 넘는다고 할 수 없다.

따라서 본건 각 규정이 헌법 제22조 제1항에 위반한다고 할 수 없다.(원문

하선) 이상은 최고재판소 대법정 판결의7) 취지에 비추어 명백하다고 해야 할

것이다. 상고인의 주장은 받아들일 수 없다.

4. 판결의 의의

직업선택의 자유에 대한 규제에 있어 일본의 학설은, 최고재판소가 소매시장

판결과8) 약사법 위헌판결에서9) 경제적 자유에 대한 규제 목적이 적극적인

것인지 소극적인 것인지에 따라 규제의 합헌성을 판단하는 기준을 달리한다는

규제목적 이분론을10) 채택하고 있다고 설명해왔다. 규제목적 이분론에 따르면,

소극목적 규제의 경우에는 엄격심사 구조를, 적극목적 규제의 경우에는 완화

7) 最高裁1970(昭45)(あ)第23号同1972(昭47)·11·22判決・刑集26巻9号586頁.

8) 最大判1972(和47)·11·22刑集26巻9号586頁. 오사카부에 무허가로 건물을 건설하여 소매시장을 하기 

위해 점포를 소상공인들에게 대여한 자가 소매상업조정특별조치법과 그에 근거한 오사카부 소매

시장허가기준내규의‘소매시장은 기존 시장으로부터 700m 이상 떨어진 곳에 개설할 수 있다’는 

거리제한규정을 위반하였다는 이유로 기소된 사건이다.

9) 最大判1975(昭50)·4·30民集29巻4号572頁. 상고인 주식회사는 히로시마현 지사에게 의약품의 일반

판매업 허가를 신청하였으나, 약사법은 약국 등의 설치 장소가 배치상 적정할 것을 허가조건으로 

하고 있었고, 이 배치기준에 부적합하다는 이유로 불허가처분을 내린 사안으로, 이에 상고인은 

약사법 등은 입법목적을 다른 수단으로 실현시킬 수 있으므로 헌법 제22조 제1항의 직업선택의 자유에 

위반된다고 주장한 사건이다.

10) 자유국가적인 공공복지에 유래하여 생명·건강·재산 등에 대한 위험 방지를 내용으로 하는 소극

목적 규제(내재적 제한)와 인간적인 생존 확보를 목표로 하는 사회국가적인 공공복지에 의한 적

극목적 규제(정책적 규제)로 대별하고 심사기준을 달리하는 이론이다. 
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심사 구조를 취한다는 것이었다. 하지만 규제목적 이분론 자체의 이론적

타당성에 의문이 꾸준히 제기되어 왔을 뿐만 아니라 최고재판소도 이후

판결에서 규제목적 이분론을 채택해 오지 않은 것처럼 보인다고 평가되기도

하였다.

본판결은 위헌심사 구조를 달리한 소매시장 판결과 약사법 판결을 모두

인용하고 있는데, 규제 목적이 ‘국민의 생명, 건강에 대한 침해를 방지’한다는

소극적인 것임을 인정하면서 이분론을 언급하지 않고 합헌이라는 판단을 내린

것은 경제적 자유의 규제에 대한 규제목적 이분론의 타당성을 의심하게 하는

판결 목록에 또 하나의 판결이 추가되었다고 평가받고 있다.

(1) 심사 구조

본판결은 규제목적 이분론의 심사구조가 아닌 제한의 양태·정도나 규제 목적

등의 고려 요소, 이른바 ‘직업의 성질’에 입각하여 심사 방법을 구체적으로

논의하고 있다.11)

본건의 심사 구조는 약사법 위헌판결의 총론부분을 인용하고 있다. ‘직업의

자유에 대한 규제 조치는 사정에 따라 각양각색의 형태를 취하므로 헌법

제22조 제1항에 적합성을 일률적으로 논할 수 없다’고 하며, 입법자의 합리적

재량의 범위를 폭넓게 인정하고 있다.

(2) 구체적인 심사 밀도

본판결은 본건 각 규정의 목적이 공공의 복지에 합치한다고 간단하게

언급하고 있다. 수단의 필요성과 합리성은 예방원칙의 관점과 제한이 경미

하다고 하여 심사 밀도가 대폭 완화되었다. 요지도 의약품이 ‘의약품으로서의

안전성 평가가 확정되지 않았다’는 점을 들어 대면판매에 따른 정보수집·

제공 및 지도와 확인의 필요성에 ‘합리성이 있다’고 하였다.

11) 小山剛(駒村圭吾編), 論点探究憲法[第2版], 経済的自由の限界, 弘文堂,2013, 214頁; 石川健治, 

30年越しの問い, 法教332号, 2008, 58頁; 赤坂幸一(横大道聡編), 憲法判例の射程[第2版], 職業の

自由, 弘文堂, 2020, 183頁.
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제1심·항소심 판결에서는 예방원칙의 관점에서 대면 판매 규제의 필요성을

인정하고 있었다. 의약품 제도의 법 형성에서 지도원리로서 예방원칙의 역할은

부정하기 어려운 점이 있으며, 독일에서도 예방원칙(사전배려원칙)은 ‘의약품

법의 가장 중요한 임무’로12) 여겨진다.

본판결에서는 예방원칙이 비례원칙을 완화하는 요소가 되었고, 심사밀도가

완화된 큰 요인이 제한의 양태·정도의 경미함이었다.13) 요지도 의약품의

시장 규모는 요지도 의약품과 일반용 의약품을 합친 시판약 중 1%가 되지

않는다. 요지도 의약품에서 일반용 의약품으로의 전환에는 시간적인 한정도

있다. 또한 본건 대면판매규제가 인터넷 판매를 사업의 핵심으로 하는 자에게

직업선택 여부 자체를 결정할 정도로 강력한 제한이 된다고는 생각하기

어렵고, 직업수행의 자유에 대한 완화된 제한에 그치고 있다.

따라서 본판결은 전화나 메일에 의한 정보 제공이나 지도가 구입자의 이해를

확실히 한다는 점에서 대면 판매에 미치지 못한다고 한 평가를 특단의 이유를

부연설명하지 않고 불합리하지 않다고 판단했다.

이상과 같이 심사밀도를 엄격화하는 사정은 인정되지 않고, 입법자의 합리적

재량의 범위도 넓게 취해져 간단한 검토만으로 합헌으로 결론짓고 있다.

(3) 소매시장 판결 인용의 의미

본판결에서 명확히 밝혀지지 않은 것은 결론부분에서 소매시장 판결이

인용된 의미이다. 본판결은 본건 규제가 소극목적에 의한 것이라는 것을

밝히면서도 완화된 심사구조를 취하고 있다. 이에 다른 판례도 살펴보면,

‘소매시장 판결의 취지에 비추어 명백하다’고 판시한 판례에는 2가지 유형이

있다.14)

12) ウルリッヒ・Ｍ・ガスナー(上野純也訳), ドイツにおける医薬品・医療機器に関する法規制システムの

制度概要, 明治大学ELM＝明治大学比較法研究所編, 新たな薬事制度を求めて, 尚学社, 2020, 15頁~20頁.

13) 木下智史, 薬局開設距離制限事件判決の基準の使い方をめぐる事例分析[判例解説編], 法セ793号, 

2021, 66~68頁; 伊藤建, 薬局開設距離制限事件判決の基準の使い方をめぐる事例分析[問題解説編], 

法セ794号, 2021, 77頁; 松本和彦, 「判批」法教466号, 2019, 122頁; 平良小百合, 「判批」令和

元年度重判解, 2020, 24頁~25頁; 金原宏明, 判批, 新・判例解説Watch(法セ増刊)22号, 2018, 

9~11頁.

14) 木下智史, 憲法訴訟の実践と理論-営業の自由をめぐる実践と理論の課題-, 判例時報社, 2019, 117頁.
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유형 ①은 명백성 통제가 적용되어 완화된 심사구조를 취한 유형이다.

담배사업법 판결과15) 농작물 공제 당연가입제 판결에서는16) ‘입법자의 판단이

명백하게 불합리하다고 인정하기 어렵다’는 언급이 있다.

유형 ②는 적극목적으로 명시되지 않고, 현저하게 불합리함이 명백하지

않다는 언급도 없으나, 약사법 판결이 아닌 소매시장 판결이 인용되어 완화된

심사를 한 유형이다.17) 유형 ②는 간략한 설시에 의해 합헌으로 판단했다.

유형② 중 교토부 풍속안내소 규제조례 사건은 ‘적극적인 사회경제정책’ 목적

이라고는 하기 어렵고,18) 소매시장 판결의 인용도 최종 결론에 간략히 언급되

어 있으며, 여기에 함의되는 것은 분명하지 않다.19) 즉, 소매시장 판결의 인

용이 즉시 적극 목적→명백성 원칙→완화된 심사를 의미하는 것은 아니다.20)

학설에서는 약사법 판결의 총론 부분(이익형량론과 입법재량론)이 ‘헌법

제22조 제l항의 합헌성 심사 판단 구조의 표준 설정’이며, 소매시장 판결은

‘일반적인 판단 구조’의 선례이고, 약사법 판결은 사안의 성질에 따라 심사

기준이 엄격해지는 경우의 선례라고 한다.21) 즉, 소매시장 판결의 인용은

‘일반적인 판단 구조’로의 회귀를 의미하며, 소매시장 판결을 원형으로 해석하

는 것은 정당하다고 한다.22)

약사법 판결의 총론부분을 언급한 후, 결론 부분에서 소매시장 판결을

인용한 본판결을 이해하는 하나의 견해는 소매시장 판결이 ‘개인의 자유로운

경제활동에 대한 법적 규제’ 일반에 타당한 기본적인 판단 구조를 제시했다고

한다.23) 소매시장 판결은 명백성의 원칙에 대해 기술한 부분에 앞서 소극목적

규제와 적극목적 규제를 헌법상 정당한 것으로 인정하고, 규제가 공공의

15) 最判1993(平5)・6・25判時1475号59頁.

16) 最判2005(平17)・4・26判時1898号54頁.

17) 후추시의회 의원 정치윤리조례 사건(最判2014(平26)・5・27判時2231号9頁), 여행업법 위반 피고 

사건(最判2015(平27)・12・7集刑318号163頁), 교토부 풍속안내소 규제 조례 사건(最判2016(平28)・
12・15判時2328号24頁) 등. 

18) 松本和彦, 「判批」法教439号, 2017, 122頁.

19) 田代亜紀,「判批」新・判例解説Watch(法セ増刊)21号, 2017, 9~11頁.

20) 木下智史, 薬局開設距離制限事件判決の基準の使い方をめぐる事例分析[判例解説編], 法セ793号, 

2021, 128頁; 櫻井智章,「判批」判評708号, 2018, 8~10頁.
21) 上田健介, 「判批」民商153巻5号, 2017, 773~778頁.

22) 松本哲治, 「判批」平成29年度重判解, 2018, 22~23頁.

23) 石川健治, ドグマーティクと反ドグマーティクのあいだ, 憲法訴訟の十字路, 弘文堂, 2019, 299頁, 

320~321頁.
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복지에 적합한 목적 달성을 위해 수단이 필요하고 합리적이라면 허용된다는

기초적인 판단 구조를 제시한 바 있다.24)

이처럼 판례를 이해하는 학설과 결을 같이 하는 판결이 보험의료기관 지정

거부 판결이다.25) 보험의료기관 지정거부 판결은 “보험의료기관의 지정을

거부하는 것은 공공의 복지에 적합한 목적을 위해 행해지는 필요하고 합리

적인 조치”이며 합헌임은 소매시장 판결의 취지에 비추어 명백하다고 하면서,

약사법 판결을 인용하지 않고 합리적 재량도 언급하지 않았다. 이 판례에 대해

“원래 소매시장 판결의 판결문 자체가 소극목적의 경우에도 적극목적의

경우에도 규제가 필요하고 합리적인 것을 요구하는 것으로, 실상은 적극목적을

인정하고 있는 것이 아니라, 소매시장 판결 이후 일반론으로서는 항상 요구

되고 있어야 할 ‘필요성과 합리성’의 기준에 근거하여 판단한 것에 지나지

않는다”는 평가가 있다.26)

결론적으로, 최고재판소는 목적이 공공의 복지에 적합하고 수단이 필요성과

합리성을 충족한다는 기저의 판단 구조에 부합하다면 간단한 검토와 소매시

장 판결의 인용으로 이를 합헌으로 하는 한편,27) 제한의 양태·정도나 규제

목적과 같은 심사밀도의 강도를 조정해야 하는 사정이 인정되는 경우에는

약사법 판결을 필두로 다른 판례를 인용하면서 심사밀도를 달리 적용한다고

볼 수 있다. 본판결에서 소매시장 판결을 인용하는 의의는 개인의 경제활동

에 대한 법적 규제는 목적이 공공의 복지에 적합하고 수단이 필요하며 합리

적이어야 한다는 개인의 경제활동 자유에 대한 규제 일반으로 타당한 기초

적 판단 구조의 적용에 있음을 보여주는데 있다고 할 것이다.

24) 棟居快行＝小山剛(井上典之＝小山剛＝山元一編), 憲法学説に聞く-経済的自由権と規制二分論-, 日本

評論社, 2004, 113~115頁; 松本哲治, 経済的自由権を規制する立法の合憲性審査基準(1), 民商113巻
4＝5号, 1996, 736~746頁.

25) 最判2005(平17)·9·8判時1920号29頁.

26) 松本哲治, 経済的自由権に関する判例と立法の展開, 近畿ロー4号, 2008, 51頁~56頁.

27) 松本哲治, 「判批」平成29年度重判解, 2018, 23頁.


