
 

 

 

平成 28 年度登録販売者試験問題 後半 

 

 

第２章 人体の働きと医薬品（20 問） 

第４章 薬事関係法規・制度（20 問） 

第５章 医薬品の適正使用・安全対策（20 問） 

 

※問題中の「医薬品医療機器等法」、「医薬品医療機器等法施行令」及び「医薬品医療機器等

法施行規則」はそれぞれ次の法令を指す。 

問題中の記載 法令の名称 

医薬品医療機器等法 
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（昭和 35 年８月 10 日法律第 145 号） 

医薬品医療機器等法施行令 
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律施行令（昭和 36 年１月 26 日政令第 11 号） 

医薬品医療機器等法施行規則 
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（昭和 36 年２月１日厚生省令第１号）

 

※問題中で法律等の文章を引用及び抜粋する場合、促音に該当する「っ」については、小文

字で記載する。 

【例】「あつては、」→「あっては、」 

 

 

受験番号 

 

 

 

※試験問題は１ページから 31 ページまでに、問１から問 60 まであります。試験開始後す

ぐに試験問題が全てあるか確認してください。もし落丁などがあった場合には速やかに

交換を申し出てください。（試験終了後の申し出には対応できません。） 
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第２章 人体の働きと医薬品 

 

問１ 

消化器系に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 化学的消化とは、消化液に含まれる消化酵素の作用によって飲食物を分解することをいう。 

ｂ 嚥
えん

下された飲食物は、食道の運動によって胃に送られるのではなく、重力によって胃に落ち

込む。 

ｃ 食道には、消化液の分泌腺がある。 

ｄ 唾液には、デンプンを分解する消化酵素が含まれる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｃ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 

 

 

 

 

問２ 

 呼吸器系に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 鼻腔
くう

の内壁には粘液分泌腺が多く分布し、鼻汁を分泌する。 

ｂ 喉頭から肺へ向かう気道が左右の肺へ分岐するまでの部分を気管支という。 

ｃ 肺胞と毛細血管を取り囲んで支持している組織を間質という。 

ｄ 咽頭は、喉頭と気管の間にある軟骨に囲まれた円筒状の器官で、軟骨の突起した部分がいわ

ゆる「のどぼとけ」である。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問３ 

 胃に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 胃は上腹部にある中空の臓器で、中身が空の状態では扁
へん

平に縮んでいる。 

ｂ 胃の内壁の粘膜の表面には無数の微細な孔があり、胃腺につながって塩酸（胃酸）のほか、

トリプシノーゲンを分泌している。 

ｃ 胃の粘膜表皮を覆う細胞から粘液が分泌され胃自体を保護しているが、胃液分泌と粘液分泌

のバランスが崩れると、胃液により胃の内壁が損傷を受けることがある。 

ｄ 食道から送られてきた内容物は、胃の運動によって胃液と混和され、かゆ状となって小腸に

送り出されるまで数時間、胃内に滞留する。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   正   正   誤 

２  正   誤   正   正 

３  誤   正   誤   正 

４  正   誤   正   誤 

５  正   正   誤   正 

 

 

 

 

問４ 

胆嚢
のう

、肝臓に関する記述のうち、誤っているものはどれか。 

 

１ 胆嚢
のう

は、肝臓で産生された胆汁を濃縮して蓄える器官で、十二指腸に内容物が入ってくると

収縮して腸管内に胆汁を送り込む。 

２ 肝臓に蓄えられたグリコーゲンは、血糖値が下がったときなど、必要に応じてブドウ糖に分

解されて血液中に放出される。 

３ 肝臓では、必須アミノ酸以外のアミノ酸を生合成することができる。 

４ 肝臓は、脂溶性ビタミンを貯蔵することはできるが、水溶性ビタミンを貯蔵することはでき

ない。 
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問５ 

 血管系及び血液に関する記述のうち、誤っているものはどれか。 

 

１ 血液が血管中を流れる方向は一定しており、心臓から拍出された血液を送る血管を動脈、心

臓へ戻る血液を送る血管を静脈という。 

２ 消化管壁を通っている毛細血管の大部分は、門脈と呼ばれる血管に集まって肝臓に入る。 

３ 単球は、白血球の約６０％を占め、強い食作用を持ち、組織の中ではマクロファージ（貪食

細胞）と呼ばれる。 

４ 血漿
しょう

は、９０％以上が水分からなり、アルブミン、グロブリン等のタンパク質のほか、微量

の脂質、糖質、電解質を含む。 

 

 

 

 

問６  

 腎臓及び尿路に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 尿は健康な状態であれば細菌等の微生物は存在しない。 

ｂ 腎臓には内分泌腺としての機能もあり、骨髄における赤血球の産生を促進するホルモンを分

泌する。 

ｃ 副腎皮質では、自律神経系に作用するアドレナリンとノルアドレナリンが産生・分泌される。 

ｄ 女性は尿道が短いため、細菌などが侵入したとき膀胱
ぼうこう

まで感染を生じやすい。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   正   正   誤 

２  正   誤   正   正 

３  誤   正   誤   正 

４  正   誤   正   誤 

５  正   正   誤   正 
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問７ 

 目に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 目の充血は、血管が拡張して赤く見える状態であるが、強膜が充血したときは、白目の部分

だけでなく眼瞼
けん

の裏側も赤くなる。 

ｂ 涙腺は上眼瞼
けん

の裏側にある分泌腺で、リンパ液から涙液を産生する。 

ｃ  角膜と水晶体の間は、組織液（房水）で満たされ、角膜に一定の圧（眼圧）を生じさせてい

る。 

ｄ 眼精疲労とは、メガネやコンタクトレンズが合っていなかったり、神経性の疲労（ストレス）、

睡眠不足、栄養不良等が要因となって、慢性的な目の疲れに肩こり、頭痛等の全身症状を伴う

場合をいう。 

    
１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

 

問８ 

 鼻又は耳に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 鼻腔
くう

上部の粘膜にある特殊な神経細胞（嗅細胞）を、においの元となる物質の分子（におい

分子）が刺激すると、その刺激が脳の嗅覚中枢へ伝えられる。 

ｂ 鼻中隔の前部は、毛細血管が豊富に分布していることに加えて粘膜が薄いため、傷つきやす

く鼻出血を起こしやすい。 

ｃ 鼓室の内部では、互いに連結した微細な５つの耳小骨が鼓膜の振動を増幅して、内耳へ伝導

する。 

ｄ 内耳は聴覚器官である前庭と、平衡器官である蝸
か

牛の２つの部分からなる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

 



 

5 

問９ 

 外皮系に関する記述のうち、正しいものはどれか。 

 

１ 皮膚に物理的な刺激が繰り返されると皮下組織が肥厚して、たこやうおのめができる。 

２ ヒトの皮膚の表面には常に一定の微生物が付着しており、それら微生物の存在によって、皮

膚の表面での病原菌の繁殖が抑えられ、また、病原菌の体内への侵入が妨げられている。 

３ 真皮には、毛細血管や知覚神経は通っていない。 

４ 汗腺には、腋
えき

窩
か

（わきのした）などの毛根部に分布するエクリン腺と、手のひらなど毛根が

ないところも含め全身に分布するアポクリン腺の二種類がある。 

 

 

 

 

問10 

 骨格系に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 骨には、頭部や内臓を支える身体の支柱としての機能や、骨格内に臓器を収め、保護する機

能がある。 

ｂ 骨組織は、炭酸カルシウムやリン酸カルシウム等の無機質のみで構成される。 

ｃ 骨の基本構造は、主部となる骨質と骨の接合部にある関節軟骨の二組織からなる。 

ｄ 骨は、成長が停止した後も一生を通じて破壊（骨吸収）と修復（骨形成）が行われている。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   誤   誤   正 

２  誤   誤   正   誤 

３  誤   正   誤   正 

４  正   誤   正   誤 

５  誤   正   誤   誤 
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問11 

交感神経系及び副交感神経系に関する記述のうち、正しいものはどれか。 

 

１ 概ね、交感神経系は体が食事や休憩等の安息状態となるように働き、副交感神経系は体が闘

争や恐怖等の緊張状態に対応した態勢をとるように働く。 

２ 交感神経の節後線維の末端から放出される神経伝達物質はアセチルコリンであり、副交感神

経の節後線維の末端から放出される神経伝達物質はノルアドレナリンである。 

３ 交感神経系と副交感神経系は、互いに拮
きっ

抗して働き、一方が活発になっているときには他方

は活動を抑制して、効果を及ぼす各臓器・器官（効果器）を制御している。 

４ 気管及び気管支は、交感神経系が活発になると収縮し、副交感神経系が活発になると拡張す

る。 

 

 

 

 

問12 

 薬の代謝、排泄
せつ

に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 循環血液中に存在する有効成分の多くは、腎機能が低下した人では、正常の人よりも有効成

分の尿中への排泄
せつ

が遅れるため、血中濃度が下がりやすい。 

ｂ 最近の研究により、小腸などの消化管粘膜や腎臓にも、かなり強い代謝活性があることが明

らかにされている。 

ｃ 循環血液中に移行した有効成分は、主として肥満細胞の薬物代謝酵素の働きによって代謝を

受ける。 

ｄ 循環血液中に移行した多くの有効成分は、血液中で血漿
しょう

タンパク質と結合して複合体を形成

しており、代謝や分布が制限されるため、血中濃度の低下は徐々に起こる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問13 

 薬の吸収に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 消化管での吸収量や吸収速度は、消化管内容物や他の医薬品の作用によって影響を受ける。 

ｂ 一般に、消化管からの吸収は、消化管が積極的に医薬品の成分を取り込むのではなく、濃度

が高い方から低い方へ受動的に拡散していく現象である。 

ｃ 内服薬である錠剤、カプセル剤は腸で有効成分が溶出するものが大部分である。 

ｄ 有効成分が皮膚から浸透して体内の組織で作用する医薬品の場合は、浸透する量は皮膚の状

態、傷の有無やその程度などによって影響を受ける。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   正   正   誤 

２  正   正   誤   正 

３  正   誤   正   正 

４  誤   正   正   正 

５  正   正   正   正 

 

 

 

 

問14 

 皮膚粘膜眼症候群に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ ３８℃以上の高熱を伴って、発疹
しん

・発赤、火傷様の水疱
ほう

等の激しい症状が、全身の皮膚、口、

眼等の粘膜に現れる病態である。 

ｂ 原因医薬品の使用開始後２週間以内に発症することが多いが、１ヶ月以上経ってから起こる

こともある。 

ｃ 発症の可能性がある医薬品の種類は多いが、発症機序の詳細が明確になっているため、発症

の予測が容易である。 

ｄ ライエル症候群とも呼ばれる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問15 

 医薬品の剤形に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ クリーム剤と軟膏
こう

剤では、一般的に、適用する部位の状態に応じて、適用部位を水から遮断

したい場合にはクリーム剤を用い、患部が乾燥していたり患部を水で洗い流したい場合等には

軟膏
こう

剤を用いることが多い。 

ｂ シロップ剤は、粘りがあって容器に残りやすいので、残った部分を水ですすいで、すすぎ液

も飲むなどの工夫が必要である。 

ｃ チュアブル錠は、口の中で舐
な

めたり噛
か

み砕いたりして服用する剤形であり、水なしでも服用

できる。 

ｄ 錠剤は、内服用医薬品の剤形として最も広く用いられているが、一定の大きさがある固形製

剤であるため、高齢者、乳幼児等の場合、飲み込みにくいことがある。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   誤   正   正 

２  正   誤   誤   正 

３  正   正   誤   誤 

４  正   正   正   誤 

５  誤   正   正   正 

 

 

 

 

問16 

 全身的に現れる医薬品の副作用に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ ショック（アナフィラキシー）は、医薬品成分に対する遅延型のアレルギー反応である。 

ｂ 黄疸
だん

は、グロブリンが胆汁中へ排出されず血液中に滞留することにより生じる。 

ｃ  医薬品の使用が原因で血液中の血小板が減少し、鼻血、歯ぐきからの出血、手足の青あざ（紫

斑）や口腔
くう

粘膜の血腫等の内出血等の症状が現れることがある。 

ｄ 偽アルドステロン症は、医薬品と食品との相互作用で起きることがある。 

    
１（ａ、ｂ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｃ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
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問17 

精神神経系に現れる医薬品の副作用に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品の副作用による精神神経症状には、不眠、不安、震え（振戦）、興奮、眠気、うつ等が

ある。 

ｂ 精神神経症状は、医薬品の大量服用や長期連用、乳幼児への適用外の使用等の不適正な使用

がなされた場合に限り発生する。 

ｃ 無菌性髄膜炎は、過去に軽度の症状を経験した人の場合、再度、同じ医薬品を使用すること

により再発し、急激に症状が進行する場合がある。 

ｄ 無菌性髄膜炎は、全身性エリテマトーデス、混合性結合組織病、関節リウマチ等の基礎疾患

がある人で発症リスクが高い。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   正   正   誤 

２  正   正   誤   正 

３  正   誤   正   誤 

４  誤   正   誤   正 

５  正   誤   正   正 

 

 

 

 

問18 

 皮膚に現れる医薬品の副作用に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 接触皮膚炎は、原因となる医薬品と接触してから発症するまでの時間は様々であるが、医薬

品が触れた皮膚の部分にのみ生じ、正常な皮膚との境界がはっきりしているのが特徴である。 

ｂ 光線過敏症は、医薬品が触れた部分だけでなく、全身へ広がって重篤化する場合がある。 

ｃ 光線過敏症は、貼付剤では、それを剥がしてしまえば発症することはない。 

ｄ 薬疹
しん

は、医薬品の使用後１～２週間で起きることが多く、長期使用後に現れることはない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｃ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
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問19 

 呼吸器系に現れる医薬品の副作用に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 間質性肺炎を発症すると、肺胞と毛細血管の間のガス交換効率が低下して血液に酸素を十分

取り込むことができず、体内は低酸素状態となる。 

ｂ 間質性肺炎の症状は、かぜや気管支炎の症状と簡単に区別できる。 

ｃ 間質性肺炎は、息切れ・息苦しさ等の呼吸困難、空咳
せき

（痰
たん

の出ない咳
せき

）、発熱等の症状を呈し、

医薬品の使用開始から１～２週間程度で起きることが多い。 

ｄ 喘
ぜん

息は、坐
ざ

薬や外用薬では誘発されない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

 

問20 

消化器系に現れる医薬品の副作用に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 腸内容物の通過が阻害された状態を消化性潰瘍という。 

ｂ 消化性潰瘍は、自覚症状が乏しい場合もあり、貧血症状（動悸
き

や息切れ等）の検査時や突然

の吐血・下血によって発見されることもある。 

ｃ イレウス様症状が悪化すると、腸内容物の逆流による嘔
おう

吐が原因で脱水症状を呈する可能性

がある。 

ｄ 消化器に対する医薬品の副作用によって、吐きけ・嘔
おう

吐、食欲不振、腹部（胃部）不快感、 

腹部（胃部）膨満感、腹痛、口内炎、口腔
くう

内の荒れや刺激感などを生じることがある。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   誤   正   正 

２  正   誤   誤   正 

３  正   正   誤   誤 

４  正   正   正   誤 

５  誤   正   正   正 



 

11 

第４章 薬事関係法規・制度 

 

問21 
 次の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 日本薬局方とは、厚生労働大臣が医薬品及び医療機器の性状及び品質の適正を図るため、薬

事・食品衛生審議会の意見を聴いて、保健医療上重要な医薬品及び医療機器について、必要な

規格・基準及び標準的試験法等を定めたものである。 

ｂ 検査薬や殺虫剤、器具用消毒薬のように、人の身体に直接使用されないものは、医薬品には

該当しない。 

ｃ 医薬品は、厚生労働大臣により「製造業」の許可を受けた者又は「製造販売業」の許可を受

けた者でなければ製造をしてはならない。 

ｄ 必要な承認を受けずに製造販売された医薬品の販売等は禁止されているが、これに違反して

販売等を行った者について、懲役又は罰金が科されることはない。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   誤   誤   正 

２  誤   誤   正   誤 

３  誤   正   誤   誤 

４  正   誤   誤   誤 

５  誤   誤   誤   誤 

 

 

 

 

問22 

 医薬品に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

   

ａ 一般用医薬品又は要指導医薬品には、注射等の侵襲性の高い使用方法のものがある。 

ｂ 一般用医薬品及び要指導医薬品は、あらかじめ定められた用量に基づき、適正使用すること

によって効果を期待するものである。 

ｃ 要指導医薬品は、定められた期間を経過し、薬事・食品衛生審議会において、一般用医薬品

として取り扱うことが適切であると認められたものについては、一般用医薬品に分類される。 

ｄ 効能効果の表現に関して、一般用医薬品及び要指導医薬品では、診断疾患名（例えば、胃炎、

胃・十二指腸潰瘍等）で示されている。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｃ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
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問23 

毒薬又は劇薬に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 毒薬及び劇薬は、単に毒性、劇性が強いものだけでなく、薬効が期待される摂取量（薬用量）

と中毒のおそれがある摂取量（中毒量）が接近しており安全域が狭いため、その取扱いに注意

を要するもの等が指定される。 

ｂ 一般用医薬品で毒薬又は劇薬に該当するものがある。 

ｃ 毒薬については、それを収める直接の容器又は被包に、白地に赤枠、赤字をもって、当該医

薬品の品名及び「毒」の文字が記載されていなければならない。 

ｄ 毒薬又は劇薬については、店舗管理者が薬剤師である店舗販売業者以外の医薬品の販売業者

は、開封して、販売等してはならない。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   正   誤   誤 

２  誤   正   正   誤 

３  誤   誤   正   正 

４  誤   誤   誤   正 

５  正   誤   誤   誤 

 

 

 

 

問24 

医薬品に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品医療機器等法第５０条の規定に基づく法定表示事項及び同法第５２条の規定に基づく

添付文書等への記載については、邦文でされていなければならない。 

ｂ 第３類医薬品に分類されている医薬品について、第１類医薬品又は第２類医薬品に分類が変

更されることはない。 

ｃ 第１類医薬品のうち、「特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定するもの」を「指

定第１類医薬品」としている。 

ｄ 医薬品の容器等が小売りのために包装されている場合において、医薬品医療機器等法の規定

に基づく容器等への記載が、外部の容器又は被包を透かして容易に見ることができないときに

は、外部の容器又は被包にも同様の事項が記載されていなければならない。 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
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問25 
 店舗販売業者の遵守事項等に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品の直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期限を超過した医薬品を、正当な理

由なく、販売してはならない。 

ｂ 販売しようとする医薬品について広告するときは、医薬品の購入の履歴の情報に基づき、自

動的に特定の医薬品の購入を勧誘する方法により医薬品を広告することができる。 

ｃ 濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品を販売するときは、当該医

薬品を購入しようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の薬局開設者、店舗販売

業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬品の

購入等の状況までは確認しなくてもよい。 
ｄ 医薬品を競売に付してはならない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｃ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
 
 
 
 
問26 
医薬品医療機器等法の目的等に関する記述のうち、誤っているものはどれか。 

 

１ 指定薬物の規制に関する措置について規定されている。 

２ 国民の役割として、医薬品等の有効性及び安全性に関する知識と理解を深めるよう努めなけ

ればならないと規定されている。 

３ 医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品等の有効性及び安全性その

他これらの適正な使用に関する知識と理解を深めるよう努めなければならないと規定されてい

るため、登録販売者は、日々最新の情報の入手、自らの研鑽に努める必要がある。 

４ 医薬品等の製造販売を業として行う者は、医薬品等の使用による保健衛生上の危害の発生及

び拡大の防止に努めなければならないと規定されているが、医薬品等の販売を業として行う者

についてはこの限りでない。 
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問27 

 医薬部外品に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬部外品の販売については、医薬品のような販売業の許可は必要なく、一般小売店におい

て販売することができる。 

ｂ 医薬部外品には、あせも、ただれ等の防止のために使用されるものがある。 

ｃ 医薬部外品の直接の容器又は直接の被包には、「医薬部外品」の文字の表示は必要ない。 

ｄ 医薬部外品は、成分や用法等に照らして人体に対する作用が緩和であっても、医薬品的な効

能効果を表示・標榜
ぼう

することは一切認められていない。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   誤   正   正 

２  正   誤   誤   正 

３  正   正   誤    誤 

４  正   正   正   誤 

５  誤   正   正   正 

 

 

 

 

問28 

 薬局に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 薬局では、医薬品の調剤と併せて、店舗により医薬品の販売を行うことが認められている。 

ｂ 薬局開設者は、その薬局の管理者の意見を尊重しなければならない。 

ｃ 医薬品の販売業の許可を受けたものであれば、薬局の名称を付すことができる。 

ｄ 薬局において薬剤師を管理者とすることができない場合には、その薬局において医薬品の販

売又は授与に関する業務に従事する登録販売者を管理者にすることができる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問29 

医薬品の販売に関する記述のうち、誤っているものはどれか。 

 

１ 医薬品の販売業の許可は、６年ごとに、その更新を受けなければ、許可の期間の経過によっ

て、その効力を失う。 

２ 医薬品の販売業の許可は、店舗販売業の許可、配置販売業の許可又は卸売販売業の許可の３

種類に分けられており、このうち、一般の生活者に対して医薬品を販売等することができるの

は、店舗販売業及び配置販売業の許可を受けた者だけである。 

３ 医薬品の販売業では、医薬品をあらかじめ小分けし、販売することができる。 

４ 薬局開設者又は店舗販売業者は店舗による販売又は授与以外の方法により、医薬品を販売し、

授与し、又はその販売若しくは授与の目的で医薬品を貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

 

 

 

問30 

 店舗販売業に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 薬剤師が従事していれば調剤を行うことができる。 

ｂ 店舗管理者は、その店舗の所在地の都道府県知事（その店舗の所在地が保健所を設置する市

又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。）の許可を受けたときを除き、その

店舗以外の場所で業として店舗の管理その他薬事に関する実務に従事する者であってはならな

い。 

ｃ 一般用医薬品のうち、第１類医薬品については、薬剤師又は登録販売者に販売又は授与させ

なければならない。 

ｄ 第２類医薬品又は第３類医薬品を販売し、授与する店舗において店舗管理者となる登録販売

者は、薬局、店舗販売業又は配置販売業において、過去５年間のうち、薬剤師若しくは登録販

売者の管理及び指導の下に登録販売者として業務に従事した期間が連続して２年あることが必

要である。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正     誤   誤   正 

２  誤   誤   正     誤 

３  誤   正   誤   正 

４  正   誤   正    誤 

５  誤   正   誤   誤 
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問31 

 配置販売業に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 配置販売業者は、一般用医薬品のうち経年変化が起こりにくいこと等の基準に適合するもの

以外の医薬品を販売等してはならない。 

ｂ 配置販売業者は、店舗による販売又は授与の方法で医薬品を販売等することができる。 

ｃ 配置販売業では、医薬品を開封して分割販売することができる。 

ｄ 配置販売業者又はその配置員は、その住所地の都道府県知事が発行する身分証明書の交付を

受け、かつ、これを携帯しなければ、医薬品の配置販売に従事してはならない。 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 

 

 

 

 

問32 

 要指導医薬品に関する医薬品医療機器等法第４条第５項第３号の規定の抜粋について、

（   ）の中に入れるべき字句の正しい組み合わせはどれか。 

 

（ ａ ）から提供された情報に基づく（ ｂ ）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（ ｃ ）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。 

 

         ａ             ｂ            ｃ 

１  医師           薬剤師その他医薬関係者  薬剤師及び登録販売者 

２  薬剤師その他医薬関係者  需要者          薬剤師 

３  医師           薬剤師その他医薬関係者  薬剤師 

４  薬剤師その他医薬関係者  需要者          薬剤師及び登録販売者 

５  医師又は薬剤師      需要者          薬剤師 
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問33 

 濫用等のおそれがあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品は、平成２６年厚生労働省告

示第２５２号に掲げる有効成分（その水和物及びそれらの塩類を含む。）を含有する製剤とされ

ているが、次のうちその成分として誤っているものはどれか。 

 

１ カフェイン 

２ ブロモバレリル尿素（別名：ブロムワレリル尿素） 

３ エフェドリン 

４ コデイン（鎮咳
がい

去痰
たん

薬に限る。） 

５ プソイドエフェドリン 

 

 

 

 

問34 

 医薬品に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品にキャラクターグッズ等の景品類を提供して販売することは、不当景品類及び不当表

示防止法の限度内であれば認められている。 

ｂ 「医薬品を多量に購入する者」等に対しては、積極的に事情を尋ねるなど慎重に対処すべき

であるが、販売を差し控えるまでの対応は必要ない。 

ｃ 異なる複数の医薬品又は医薬品と他の物品を組み合わせて販売又は授与する場合には、組み

合わせた医薬品について、購入者等に対して情報提供を十分に行える程度の範囲内であって、

かつ、組み合わせることに合理性が認められるものでなければならず、効能効果が重複する組

合せや、相互作用等により保健衛生上の危害を生じる恐れのある組合せは不適当である。 

ｄ 医薬品を懸賞や景品として授与することは、不当景品類及び不当表示防止法の限度内であれ

ば認められている。 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
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問35 

 化粧品に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 化粧品を販売する場合には、医薬品のような販売業の許可は必要なく、一般小売店において

販売することができる。 

ｂ 化粧品については、認められた範囲内であれば、医薬品的な効能効果を表示・標榜
ぼう

すること

ができる。 

ｃ 化粧品の成分本質（原材料）については、原則として医薬品の成分を配合してはならないこ

ととされており、配合が認められる場合にあっても、添加物として使用されているなど、薬理

作用が期待できない量以下に制限されている。 

ｄ 化粧品を業として製造販売する場合には、医薬品の場合とは異なり、製造販売業の許可は必

要ない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

 

問36 

医薬品の販売方法等に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、第２類医薬品又は第３類医薬品を販売し、

又は授与するに当たっては、登録販売者又は一般従事者をして販売させ、又は授与させなけれ

ばならない。 

ｂ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品又は第１類医薬品を販売し、又は授与しない

時間において、要指導医薬品又は第１類医薬品を通常陳列する場所以外の場所についても閉鎖

しなければならない。 

ｃ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、指定第２類医薬品を販売し、又は授与する

場合には、当該指定第２類医薬品を購入しようとする者等が、禁忌事項を確実に確認できるよ

うにするために必要な措置を講じなければならない。 

ｄ 店舗販売業者は、要指導医薬品又は第１類医薬品を販売し、又は授与したときは、品名、数

量等の事項を書面に記載し、２年間保存しなければならない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｃ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
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問37 

 医薬品等の販売広告に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ チラシやパンフレット等の同一紙面に、医薬品と、医薬品ではない製品を併せて掲載しては

ならない。 

ｂ 誇大広告等や承認前の医薬品等の広告の禁止は、広告等の依頼主だけでなく、その広告等に

関与するすべての人が対象となる。 

ｃ 化粧品について、明示的でなければ、誇大な記事を広告することは禁止されていない。 

ｄ 医薬品に関して、堕胎を暗示し、又はわいせつにわたる文書又は図画を用いてはならない。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   誤   誤   正 

２  誤   誤   正   誤 

３  誤   正   誤   正 

４  正   誤   正   誤 

５  誤   正   誤   誤 

 

 

 

 

問38 

特定販売に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 特定販売を行うことについて広告をするときは、医薬品の区分ごとに表示する必要はない。 

ｂ 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告するときは、都道府県知事及び

厚生労働大臣が容易に閲覧することができるホームページでなければならない。 

ｃ 特定販売を行う場合は、一般用医薬品を購入しようとする者から対面又は電話により相談応

需の希望があったとしても、対面又は電話によらず情報提供を行えばよい。 

ｄ 特定販売を行う場合は、当該薬局又は店舗以外の場所に貯蔵し、又は陳列している一般用医

薬品を販売又は授与することができる。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   誤   誤   正 

２  誤   正   誤   誤 

３  正   誤   正   誤 

４  誤   正   誤   正 

５  誤   誤   正   誤 
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問39 

 医薬品医療機器等法第２条第３項の化粧品の定義に関する記述について、（   ）の中に入

れるべき字句の正しい組み合わせはどれか。 

 

この法律で「化粧品」とは、人の身体を（ ａ ）にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、

又は皮膚若しくは毛髪を健やかに保つために、身体に（ ｂ ）その他これらに類似する方法で

使用されることが目的とされている物で、人体に対する（ ｃ ）をいう。ただし、これらの使

用目的のほかに、第一項第二号又は第三号に規定する用途に使用されることも併せて目的とされ

ている物及び医薬部外品を除く。 

 

    ａ     ｂ        ｃ 

１  清潔  塗擦、散布  副作用が少ないもの 

２  健康  塗擦、散布  副作用がないもの 

３  清潔  内服、塗擦  作用が緩和なもの 

４  健康  内服、塗擦  副作用が少ないもの 

５  清潔  塗擦、散布  作用が緩和なもの 
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問40 

 行政庁の監視指導又は処分に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 都道府県知事（薬局又は店舗販売業にあっては、その薬局又は店舗の所在地が保健所を設置

する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。以下「都道府県知事等」とい

う。）は、薬局の管理者又は店舗管理者若しくは区域管理者について、その者に薬事に関する

法令又はこれに基づく処分に違反する行為があったときは、その薬局開設者又は医薬品の販売

業者に対して、その変更を命ずることができる。 

ｂ 都道府県知事等は、薬局開設者又は医薬品の販売業者（配置販売業者を除く。）に対して、

その構造設備が基準に適合しない場合においては、その構造設備の改善を命じ、又はその改善

がなされるまでの間当該施設の全部若しくは一部の使用を禁止することができる。 

ｃ 都道府県知事等は、必要があると認めるときは、薬事監視員に、薬局開設者又は医薬品の販

売業者が医薬品を業務上取り扱う場所に立ち入り、従業員その他の関係者に質問させることが

できるが、従業員その他の関係者は、正当な理由がなくても答弁しないことができる。 

ｄ 都道府県知事等は、医薬品を業務上取り扱う者に対し、無承認無許可医薬品について、廃棄、

回収その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置を採るべきことを命ずることがで

きる。 

 

   ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   正   正   誤 

２  正   誤   正   正 

３  誤   正   誤   正 

４  正   誤   正   誤 

５  正   正   誤   正 
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第５章 医薬品の適正使用・安全対策 

 

問41 

医薬品の適正使用に関する記述のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 治療のために処方された医薬品の使用を自己判断で控えることは適当でない。 

ｂ 小児は好奇心が強く、すぐ手を出して口の中に入れることがあるため、小児が医薬品と認識

できない容器へ移し替えて保管することが望ましい。 

ｃ 局所に適用する医薬品は、患部の状態によっては症状を悪化させたり、誤った部位に使用す

ると有害事象を生じたりするおそれがある。 

ｄ 可燃性ガスを噴射剤としているエアゾール製品等、危険物に該当する製品における消防法に

基づく注意事項については、添付文書において「使用上の注意」として記載されている。 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 

 

 

 

 

問42 

一般用医薬品の副作用及びその添付文書における記載に関する記述の正誤について、正しい組

み合わせはどれか。 

 

ａ 重篤な副作用については、入院相当以上の健康被害につながるおそれがあるものであり、そ

の初期段階において速やかに医師の診療を受ける必要がある。 

ｂ 一般的な副作用については、そのまま使用を継続しても、状態の悪化を招いたり、回復が遅

れたりするおそれはない。 

ｃ 一般的な副作用として記載されている症状であっても、発疹
しん

や発赤などのように、重篤な副

作用の初期症状である可能性があるものも含まれている。 

ｄ まず、まれに発生する重篤な副作用について発現部位別に症状が記載され、そのあとに続け

て、一般的な副作用について副作用名ごとに症状が記載されている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   正   正   誤 

２  正   正   誤   正 

３  正   誤   正   誤 

４  誤   正   誤   正 

５  正   誤   正   正 
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問43 

一般用医薬品の添付文書における記載事項に関する記述の正誤について、正しい組み合わせは

どれか。 

 

ａ 「効能又は効果」には、一般の生活者が自ら判断できる症状、用途等が示されている。なお、

「適応症」として記載されている場合もある。 

ｂ 「製造販売業者の名称及び所在地」には、製造業者の名称及び所在地を記載してもよい。 

ｃ 「成分及び分量」には、年齢区分、１回用量、１日の使用回数等について一般の生活者に分

かりやすく、表形式で示されるなど工夫して記載されている。 

ｄ 「病気の予防・症状の改善につながる事項」として、その医薬品の適用となる症状等に関連

して、医薬品の使用のみに頼ることなく、日常生活上、どのようなことに心がけるべきかなど、

症状の予防・改善につながる事項について一般の生活者に分かりやすく記載されていることが

ある。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  誤   誤   正   正 

２  正   誤   誤   正 

３  正   正   誤   誤 

４  正   正   正   誤 

５  誤   正   正   正 

 

 

 

 

問44 

 一般用医薬品の製品表示に関する記述のうち、誤っているものはどれか。 

 

１ 医薬品によっては添付文書の形でなく、医薬品医療機器等法第５２条の規定に基づく「用法、

用量その他使用及び取扱い上必要な注意」等の記載を、外箱等に行っている場合がある。 

２ 開封しなくても剤形が分かるように、剤形の色や形を外箱に表示しなければならない。 
３  使用期限の表示については、適切な保存条件の下で製造後３年を超えて性状及び品質が安定

であることが確認されている医薬品において、法的な表示義務はない。 

４ １回服用量中0.1mLを超えるアルコールを含有する内服液剤（滋養強壮を目的とするもの）に

ついては、例えば「アルコール含有○○mL以下」のように、アルコールを含有する旨及びその

分量が記載されている。 
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問45 

一般用医薬品の添付文書に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品を使用する人に、その製品の概要を分かりやすく説明することを目的として、製品の

特徴が記載されている。 

ｂ 使用上の注意は、「効能及び効果」、「成分及び分量」及び「その他の注意」から構成され、適

正使用のために重要と考えられる項目が前段に記載されている。 

ｃ 薬効名とは、その医薬品の薬効又は性質（例えば、主たる有効成分など）が簡潔な分かりや

すい表現で示されたものである。 

ｄ 添付文書の内容が変更された場合には、必ず改訂年月を記載するとともに改訂された箇所を

明示することとされている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   誤   誤   正 

２  誤   誤   正   誤 

３  誤   正   誤   正 

４  正   誤   正   誤 

５  誤   正   誤   誤 

 

 

 

 

問46 

緊急安全性情報及び安全性速報に関する記述のうち、正しいものはどれか。 

 

１ 安全性速報は、迅速な注意喚起が必要な状況にある場合に、都道府県からの命令に基づいて

作成されるＡ４サイズの青色地の印刷物で、ブルーレターとも呼ばれる。 

２ 安全性速報は、製造販売業者から卸売販売業者を介した、医療機関や薬局等への間接的な配

布により情報伝達されるものである。 

３ 緊急安全性情報は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品について緊急かつ重大な注意喚起

や使用制限に係る対策が必要な状況にある場合に、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業

者の自主決定等に基づいて作成される。 

４ 緊急安全性情報は、医療用医薬品や医家向け医療機器についての情報伝達であり、一般用医

薬品に関係する緊急安全性情報が発出されることはない。 
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問47 

（独）医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載されている情報

のうち、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書情報 

ｂ 薬剤師名簿 

ｃ 登録販売者名簿 

ｄ 患者向医薬品ガイド・くすりのしおり 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 

 

 

 

 

問48 

医薬品副作用被害救済制度に関する記述について、（   ）の中に入れるべき字句の正しい

組み合わせはどれか。 

 

医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による被害者の迅速な救済を図るため、

（ ａ ）に基づく公的制度であり、（ ｂ ）の給付請求を受けて、その健康被害が医薬品の

副作用によるものかどうか、医薬品が適正に使用されたかどうかなど、医学的薬学的判断を要す

る事項について（ ｃ ）の諮問・答申を経て、厚生労働大臣が判定した結果に基づいて、各種

給付が行われる。 

 

ａ             ｂ               ｃ 

１  製薬企業の社会的責任  健康被害を受けた本人（又は家族）  薬事・食品衛生審議会 

２  製薬企業の社会的責任  医師                薬事・食品衛生審議会 

３  製薬企業の社会的責任  医師                厚生科学審議会 

４  国の責任        健康被害を受けた本人（又は家族）  薬事・食品衛生審議会 

５  国の責任        医師                厚生科学審議会 
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問49 

次の要指導医薬品及び一般用医薬品のうち、医薬品副作用被害救済制度の対象とならないもの

の組み合わせはどれか。 

 

ａ 殺菌消毒剤（人体に直接使用するものを除く） 

ｂ 鼻炎用薬 

ｃ 禁煙補助剤  

ｄ 一般用検査薬 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 

 

 

 

 

問50 

医薬品ＰＬセンターに関する記述について、（   ）の中に入れるべき字句の正しい組み合

わせはどれか。 

 

 医薬品副作用被害救済制度の対象とならないケースのうち、製薬企業に損害賠償責任が

（ ａ ）場合には、「医薬品ＰＬセンター」への相談が推奨される。 

消費者が、医薬品又は医薬部外品に関する苦情（健康被害以外の損害も含まれる）について製

造販売元の企業と交渉するに当たって、（ ｂ ）立場で申立ての相談を受け付け、交渉の仲介

や調整・あっせんを行い、（ ｃ ）迅速な解決に導くことを目的としている。 

 

ａ        ｂ            ｃ 

１  ない  消費者側の   裁判によらずに 

２  ある  公平・中立な   裁判によらずに    

３  ある  消費者側の   裁判により 

４  ある  公平・中立な  裁判により 

５  ない  消費者側の    裁判により        
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問51 

 医薬品の副作用及び安全対策に関する記述について、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 解熱鎮痛成分としてリゾチーム塩酸塩が配合されたアンプル入りかぜ薬の使用による重篤な

副作用（ショック）で、１９５９年から１９６５年までの間に計３８名の死亡例が発生した。 

ｂ 慢性肝炎患者が小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

を使用して出血性脳卒中が発症し、死亡を含む重篤な転帰に至った

例があったことから、１９９６年３月、厚生省（当時）より関係製薬企業に対して緊急安全性

情報の配布が指示された。 

ｃ ２００３年５月までに、一般用かぜ薬の使用によると疑われる間質性肺炎の発生事例が、計

２６例報告され、厚生労働省では、同年６月、一般用かぜ薬全般につき使用上の注意の改訂を

指示した。 
ｄ ２００３年８月までに、塩酸フェニルプロパノールアミン（ＰＰＡ）が配合された一般用医

薬品による脳出血等の副作用症例が複数報告されたため、厚生労働省から関係製薬企業等に対

して、使用上の注意の改訂、情報提供の徹底等の指示がなされた。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｃ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 

 

 

 

 

問52 

医薬品医療機器等法第６８条の１０第２項の規定に基づく、医薬品による副作用等が疑われる

場合の報告の仕方に関する記述について、（   ）の中に入れるべき字句の正しい組み合わせ

はどれか。 

 

医薬品等によるものと疑われる、身体の変調・不調、（ ａ ）の健康被害（死亡を含む。）

について報告が求められている。 

報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告

の必要性を認めた場合においては、適宜速やかに、郵送、ファクシミリ又は電子メールにより、

医薬品医療機器等法第６８条の１３第３項の規定に基づき、報告書を（ ｂ ）に送付すること

とされている。報告者に対しては、（ ｃ ）が交付される。 

 

ａ                    ｂ             ｃ 

１  全て             （独）医薬品医療機器総合機構  謝礼 

２  全て            厚生労働省           謝礼    

３  全て            （独）医薬品医療機器総合機構  安全性情報受領確認書 

４  日常生活に支障を来す程度  （独）医薬品医療機器総合機構  安全性情報受領確認書 

５  日常生活に支障を来す程度  厚生労働省           安全性情報受領確認書  
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問53 

企業からの副作用等の報告制度に関する記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 医療用医薬品だけでなく、一般用医薬品に関しても、承認後の調査が製造販売業者等に求め

られている。 

ｂ 製造販売業者等は、承認を受けた医薬品によるものと疑われる副作用症例のうち、使用上の

注意から予測できない重篤な症例の発生を知ったときは、その旨を３０日以内に厚生労働大臣

に報告することが義務づけられている。 

ｃ 医療用医薬品で使用されていた有効成分を一般用医薬品で初めて配合したものについては、

承認条件として承認後の一定期間（概ね３年）、安全性に関する調査及び調査結果の報告が求

められている。 

ｄ 医薬品の販売業者は、製造販売業者が行う情報収集に協力するよう努めなければならない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   正   正   誤 

２  正   正   誤   正 

３  正   誤   正   正 

４  誤   正   正   正 

５  正   正   正   正 

 

 

 

 

問54 

医薬品副作用被害救済制度における給付の種類と請求期限の関係のうち、正しいものの組み合

わせはどれか。 

 

   （給付の種類）                （請求期限） 

ａ 医療費      ―  医療費の支給の対象となる費用の支払いが行われたときから５年

以内      

ｂ 葬祭料      ―  請求期限なし 

ｃ 遺族年金     ―  死亡のときから１０年以内（遺族年金を受けることができる先順

位者が死亡した場合には、その死亡のときから２年以内） 

ｄ 障害児養育年金  ―  請求期限なし 
 

１（ａ、ｃ）  ２（ｂ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ａ、ｄ） 
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問55 

医薬品の副作用情報等の収集、評価及び措置に関する記述の正誤について、正しい組み合わせ

はどれか。 

 

ａ 医薬品医療機器等法第６８条の１０第２項の規定による、厚生労働大臣への副作用の報告義

務者には、薬局開設者は含まれるが、薬剤師、登録販売者は含まれない。 

ｂ 収集された副作用等の情報は、その医薬品の製造販売業者等において評価・検討され、必要

な安全対策が図られる。 

ｃ 各制度により集められた副作用情報については、厚生労働省において専門委員の意見を聴き

ながら調査検討が行われる。 

ｄ （独）医薬品医療機器総合機構は、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、使用上の注意の

改訂の指示等を通じた注意喚起のための情報提供や、効能・効果の一部変更、製造・販売の中

止、製品の回収等の安全対策上必要な行政措置を講じている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１  正   誤   誤   正 

２  誤   正   誤   誤 

３  正   誤   正   誤 

４  誤   正   誤   正 

５  誤   誤   正   誤 

 

 

 

 

問56 

医薬品の安全対策に関する記述について、（   ）の中に入れるべき字句はどれか。 

 

（   ）を契機として、医薬品の安全性に関する問題を世界共通のものとして取り上げる気

運が高まり、世界保健機関（ＷＨＯ）加盟各国を中心に、各国自らが医薬品の副作用情報を収集、

評価する体制（ＷＨＯ国際医薬品モニタリング制度）を確立することにつながった。 

 

１ サリドマイド薬害事件 

２ 薬害エイズ事件 

３ ＭＭＲワクチン（乾燥弱毒生麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン）薬害事件 

４ ＣＪＤ（クロイツフェルト・ヤコブ病）訴訟 

 

 

 

 



 

30 

問57 

 医薬品の適正使用のための啓発活動に関する記述について、（   ）の中に入れるべき字句

はどれか。 

 

医薬品の持つ特質及びその使用・取扱い等について正しい知識を広く生活者に浸透させること

により、保健衛生の維持向上に貢献することを目的とし、毎年１０月１７日～２３日の１週間を

（   ）として、国、自治体、関係団体等による広報活動やイベント等が実施されている。 

 

１ 健康増進普及週間 

２ 健康強調週間 

３ 薬局と医薬品の週間 

４ 医療安全推進週間 

５ 薬と健康の週間 

 

 

 

 

問58 

次の成分のうち、その成分が含まれる一般用医薬品の添付文書の「してはいけないこと」の欄

に、「次の人は使用（服用）しないこと」として「本剤又は本剤の成分、牛乳によるアレルギー

症状を起こしたことがある人」と記載されているものはどれか。 

  

１ アミノ安息香酸エチル 

２ ジフェンヒドラミン塩酸塩 

３ カゼイン 

４ ケイ酸アルミン酸マグネシウム 

５ ロートエキス 
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問59 

 次の記述のうち、ロペラミドを成分とする内服薬が、１５歳未満の小児に使用しないこととさ

れている理由として、正しいものはどれか。 

 

１ 外国において、ライ症候群の発症との関連性が示唆されているため。 

２ 長期連用により、アルミニウム脳症及びアルミニウム骨症を生じるおそれがあるため。 

３ メトヘモグロビン血症を起こすおそれがあるため。 

４ 外国で乳幼児が過量摂取した場合に、中枢神経系障害、呼吸抑制、腸管壊死に至る麻痺
ひ

性イ

レウスを起こしたとの報告があるため。 

 

 

 

 

問60 

次の医薬品成分と、その成分が含まれる一般用医薬品の添付文書の「相談すること」の項に「次

の診断を受けた人」として記載される事項の組み合わせのうち、誤っているものはどれか。 

 

   （医薬品成分）      （記載事項） 

１ アスピリン     ―  甲状腺疾患 

２ ジプロフィリン   ―  てんかん 

３ サントニン      ―  肝臓病 

４ パパベリン塩酸塩  ―  緑内障 



 

          



 

          

 

 



 

 

◎この問題用紙は、指示があるまで開いてはいけません。 

受験者は必ず、次の注意事項を試験開始前によく読んでください。 

 

注  意  事  項 

１ 問題用紙は、前半、後半ごとに１冊につづってあります。 
２ 問題の内容についての質問には答えません。 
３ 用件のあるときは、だまって手をあげ、係員の指示を受けてください。 
４ 解答用紙は、折ったり曲げたりしないでください。 
５ 合図により、解答用紙の決められた欄に受験番号と氏名を正しく記入した上で、受験番号を各位

の数字の   欄に、   とマークすること。 
  なお、受験番号は受験票に記載されている５ケタの番号です。 
６ 試験問題は、前半が第１章（問１から問 20 まで）及び第３章（問 21 から問 60 まで）、後半が第

２章（問１から問 20 まで）、第４章（問 21 から問 40 まで）及び第５章（問 41 から問 60 まで）

の問題です。 
７ 各問題には、１から４までの四つの選択肢又は１から５までの五つの選択肢が書いてあります。 
  そのうち、問題の解答として最もふさわしいと思われる番号を一つ選び、解答用紙の同じ番号の 
     欄に、解答例にならい、   とマークすること。 
  なお、一つの問題に二つ以上マークしたものは、無効となり正解とみなしません。 
 （解答例） 

   問１ 次のうち、静岡県の県庁所在地として、正しいものはどれか。 

    

１ 沼 津 市 

   ２ 静 岡 市 

   ３ 浜 松 市 

   ４ 富 士 市 

  （解答用紙） 

 
 
 
 
８ 解答のマークは鉛筆（ＨＢ以上の濃い鉛筆）で濃く、はっきりとマークすること。 
９ 解答をまちがえたときは、消しゴムで「あとかた」のないようにきれいに消し、問題の解答とし

て最もふさわしいと思われる番号の   欄にマークしなおすこと。 
10 この問題用紙の表紙の受験番号欄に受験番号を記入してください。 
11 途中退出する場合、解答用紙は裏返して通路側におき、すみやかに退出してください。 

12 問題用紙は、後半試験終了後に持ち帰ってください。後半の試験終了後若しくは途中退出後に残

っていた場合は廃棄します。 

13 解答用紙を試験室外に持ち出したときは、本日の試験を無効とし、採点しません。 

14 最後に、受験番号が解答用紙に正しくマークされているか、いま一度受験票と対照して確認して

ください。 
15 受験票は忘れずに持ち帰ってください。 

 


