
平成２８年度登録販売者試験
（午後）

試験係員の指示があるまで開いてはいけません。◎

［注意事項］

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」について、

問題文中では「医薬品医療機器等法」と表記します。

２ 試験問題の数は６０問で、問６１から問８０までは「人体の働きと医薬品」、問８１から

問１００までは「薬事に関する法規と制度」、問１０１から問１２０までは「医薬品の適正使

用と安全対策」となっています。

３ 試験時間は２時間です。

４ 解答方法は次のとおりです。

(1) 各問題とも、正しい答えは一つしかありませんので、最も適当と思った答えを一つ

選び、次の例にならって鉛筆（ＨＢ）で解答用紙に記入してください。

(例) 問10 北海道の花として指定されているものはどれか。

１ リンゴ ２ キリ ３ ハマナス

４ ベニバナ ５ ミヤギノハギ

正しい答えは「３」ですので、解答用紙の該当欄をぬりつぶし、

１ ２ ３ ４ ５

問10 としてください。

(2) 答えを修正した場合は、｢消しゴム｣であとが残らないよう完全に消してください。

(3) １問に二つ以上解答した場合は、誤りとなります。

(4) 解答用紙は折り曲げたり、メモやチェック等で汚さないよう注意してください。

(5) 問題についての質問はできません。

＜合格発表について＞

１ 発表日時 平成２８年１０月３日（月）午前１０時から

２ 掲示場所 各保健所（及び保健所支所）、保健福祉部地域医療推進局医務薬務課

保健福祉部地域医療推進局医務薬務課ホームページ

（http://www.pref.hokkaido.lg.jp/hf/iyk/）

３ そ の 他 電話での問い合わせには、応じられません。

道内を住所地とする合格者には、願書を提出した保健所（及び保健所

支所）から合格証を交付しますので、受験票又は本人であることを確認

できる証明書（運転免許証等）を提示の上、窓口で受領してください。

なお、道外を住所地とする合格者には、合格発表後に別途通知します。

北 海 道



問 61 消化器系に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれ

か。 

 

ａ ペプシノーゲンは、胃酸によって炭水化物を消化するペプシンとなり、

胃酸とともに胃液として働く。 

ｂ 小腸の運動によって、内容物がそれらの消化液（膵
すい

液、胆汁、腸液）と

混和されながら大腸へと送られ、その間に消化と栄養分の吸収が行われ

る。 

ｃ 食道の上端と下端には括約筋があり、胃の内容物が食道や咽頭に逆流し

ないように防いでいる。 

ｄ 咽頭は、口腔
くう

から食道に通じる食物路と、呼吸器の気道とが交わるとこ

ろである。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   誤 

２   誤   正   正   正 

３   誤   誤   正   正 

４   誤   正   誤   誤 

５   正   誤   誤   正 

 

 

 

問 62 次の記述は、肝臓に関するものである。正しいものの組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 肝臓は、脂溶性ビタミンであるビタミンＡ、Ｄ等を貯蔵することはでき

るが、ビタミンＢ６やＢ１２等の水溶性ビタミンは貯蔵することができな

い。 

ｂ 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。 

ｃ 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。 

ｄ アルコールは、胃や小腸で吸収されるが、肝臓へと運ばれて一度酢酸に

代謝されたのち、さらに代謝されてアセトアルデヒドになる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

― 1 ―



問 63 大腸及び肛
こう

門に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせは

どれか。 

 

ａ 大腸は、栄養分の吸収に重要な器官であり、粘膜表面の絨
じゅう

毛を構成する

細胞の表面には、さらに微絨
じゅう

毛が密生して吸収効率を高めている。 

ｂ 大腸の粘膜上皮細胞は、腸内細菌が食物繊維を分解して生じる栄養分

を、その活動に利用している。 

ｃ 通常、糞
ふん

便中の食物の残滓
し

は約５０％を占める。 

ｄ 肛
こう

門周囲は、動脈が細かい網目状に通っていて、それらの血管が鬱血す

ると痔
じ

の原因となる。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   正   正 

２   正   誤   誤   誤 

３   誤   正   誤   誤 

４   正   誤   誤   正 

５   誤   正   正   誤 

 

 

 

問 64 呼吸器系に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 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とい

う。 

ｂ 肺胞の周囲は、毛細血管が網のように取り囲んでおり、肺胞と毛細血管

を取り囲んで支持している組織を髄質という。 

ｃ 扁
へん

桃はリンパ組織が集まってできていて、気道に侵入してくる細菌、ウ

イルス等に対する免疫反応が行われる。 

ｄ 呼吸運動は、肺自体の筋組織によって、肺が自力で拡張・収縮すること

により行われる。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   正 

２   正   誤   誤   正 

３   正   正   正   正 

４   誤   正   誤   誤 

５   正   誤   正   誤 
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問 65 次の記述は、循環器系に関するものである。正しいものの組み合わせは

どれか。 

 

ａ 脾
ひ

臓は、握りこぶし大のスポンジ状臓器で、胃の後方の左上腹部に位置

する。 

ｂ 四肢を通る静脈では、一定の間隔をおいて内腔
くう

に向かう薄い帆状のひだ

（静脈弁）が発達して血流の逆流を防いでいるが、リンパ管にはリンパ液

の逆流防止のための弁はない。 

ｃ 心臓の左側部分（左心房、左心室）は、全身から集まってきた血液を肺

へ送り出し、肺でガス交換された血液は、心臓の右側部分（右心房、右心

室）に入り、そこから全身へ送り出される。 

ｄ 動脈は、弾力性があり、圧力がかかっても耐えられるようになっている

が、血 漿
しょう

中の過剰なコレステロールが血管の内壁に蓄積すると、その弾

力性が損なわれてもろくなる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 66 次の記述は、血液に関するものである。正しいものの組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 血液には、ホルモンの運搬によって体内各所の器官・組織相互の連絡を

図る役割がある。 

ｂ 二酸化炭素の多くは、酸素と同様にヘモグロビンと結合して全身の組織

から肺へと運ばれる。 

ｃ 貧血の中には、胃腸障害等のため赤血球の産生に必要なビタミンが不足

することにより生じる貧血がある。 

ｄ 血中脂質量は、血液の粘稠
ちゅう

性に大きな影響を与える。 

 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 67 白血球に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 好中球は、血管壁を通りぬけて組織の中に入り込むことができ、組織の

中ではマクロファージと呼ばれる。 

ｂ リンパ球は、白血球の約６０％を占めており最も数が多く、細菌やウイ

ルス等を食作用によって取り込んで分解する。 

ｃ 白血球は、体内に侵入した細菌やウイルス等の異物に対する防御を受け

持つ細胞であり、アレルギーに関与するものはない。 

ｄ 白血球は、感染や炎症などが起きると全体の数が増加するとともに、種

類ごとの割合も変化する。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   誤   誤   正 

２   正   正   誤   正 

３   誤   誤   誤   誤 

４   正   正   正   正 

５   誤   正   正   誤 

 

 

問 68 リンパ系に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれ

か。 

 

ａ リンパ液の流れは、主に骨格筋の収縮によるものである。 

ｂ リンパ液は、血 漿
しょう

とほとんど同じ成分からなるが、タンパク質が多

く、リンパ球を含む。 

ｃ リンパ管は、互いに合流して次第に太くなり、最終的にもものつけ根の

静脈につながる。 

ｄ リンパ節の内部にはリンパ球やマクロファージ（貪食細胞）が密集して

いて、リンパ液で運ばれてきた細菌やウイルスは、ここで免疫反応によっ

て排除される。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   誤   正   誤 

２   誤   正   誤   正 

３   正   誤   誤   正 

４   正   正   誤   誤 

５   正   正   正   正 
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問 69 泌尿器系に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 糸球体の外側を袋状のボウマン嚢
のう

が包み込んでおり、これを腎小体とい

う。 

ｂ 副腎皮質から分泌されるアルドステロンは、体内に水とカリウムを貯留

し、塩分の排泄
せつ

を促す作用がある。 

ｃ 腎小体では、原尿中のブドウ糖やアミノ酸等の栄養分及び血液の維持に

必要な水分や電解質が再吸収される。 

ｄ 尿のほとんどは水分であり、尿素、尿酸等の老廃物、その他微量の電解

質を含む。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   正 

２   誤   誤   誤   正 

３   正   誤   誤   正 

４   誤   誤   正   誤 

５   正   正   誤   誤 

 

 

 

問 70 次の記述は、目に関するものである。正しいものの組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 紫外線を含む光に長時間曝
さら

されると、角膜の上皮に損傷を生じることが

ある。 

ｂ 目の充血は、血管が拡張して赤く見える状態であり、単に「目が赤い」

というときは、充血と内出血（結膜下出血）がきちんと区別されることが

重要である。 

ｃ 目を使う作業を続けると、眼筋の疲労のほか、遠近の焦点調節を行って

いる虹彩の疲労や、周期的まばたきが少なくなって涙液の供給不足等が生

じる。 

ｄ 結膜には光を受容する細胞（視細胞）が密集しており、個々の視細胞は

神経線維につながり、それが束なって眼球の後方で視神経となる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 71 次の記述は、耳に関するものである。正しいものの組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 外耳道を伝わってきた音は、鼓膜を振動させ、耳管が鼓膜の振動を増幅

して内耳へ伝導する。 

ｂ 小さな子供では、耳管が太く短くて、走行が水平に近いため、鼻腔
くう

から

ウイルスや細菌が侵入し感染が起こりやすい。 

ｃ 蝸
か

牛及び前庭の内部は、いずれもリンパ液で満たされている。 

ｄ 内耳にある耳垢
こう

腺（汗腺の一種）や皮脂腺からの分泌物に、埃
ほこり

や外耳道

上皮の老廃物などが混じって耳垢
こう

（耳あか）となる。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 72 外皮系に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 角質層は、角質細胞と細胞間脂質で構成されており、細胞間脂質の主成

分は、ケラチンである。 

ｂ 皮膚に物理的な刺激が繰り返されると真皮が肥厚して、たこやうおのめ

ができる。 

ｃ 汗腺には、腋窩
え き か

（わきのした）などの毛根部に分布するアポクリン腺

（体臭腺）と、手のひらなどの毛根がないところも含め全身に分布するエ

クリン腺の二種類がある。 

ｄ 皮膚の表面に存在する微生物のバランスが崩れたり、皮膚を構成する組

織に損傷を生じると、病原菌の繁殖、侵入が起こりやすくなる。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   誤   誤   正 

２   誤   誤   正   正 

３   正   誤   誤   誤 

４   誤   正   正   正 

５   正   正   正   誤 
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問 73 骨格系や筋組織に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせ

はどれか。 

 

ａ 成長が停止した後は、骨の修復（骨形成）は行われず骨の新陳代謝は行

われない。 

ｂ 骨には、骨格筋の収縮を効果的に体躯
く

の運動に転換する運動機能があ

る。 

ｃ 腱
けん

は、筋組織と同様に、筋細胞及び結合組織からできている。 

ｄ 心筋は、強い収縮力と持久力を兼ね備えた随意筋である。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   誤 

２   誤   誤   誤   正 

３   正   誤   誤   正 

４   誤   正   誤   誤 

５   正   誤   正   誤 

 

 

 

問 74 脳や神経の働きに関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせ

はどれか。 

 

ａ 延髄は多くの生体の機能を制御する部位であるが、複雑な機能の場合は

さらに上位の脳の働きによって制御されている。 

ｂ 脳において、血液の循環量は心拍出量の約１５％、酸素の消費量は全身

の約２０％、ブドウ糖の消費量は全身の約７５％である。 

ｃ 脳の血管は末梢に比べて物質の透過に関する選択性が高く、タンパク質

などの大分子や小分子でもイオン化した物質は血液中から脳の組織へ移行

しやすい。 

ｄ 脳の下部には、自律神経系、ホルモン分泌等の様々な調節機能を担って

いる部位（視床下部など）がある。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   誤   正 

２   誤   正   正   正 

３   誤   正   誤   誤 

４   正   正   誤   正 

５   正   誤   正   誤 

― 7 ―



問 75 次の記述は、神経の働きに関するものである。正しいものの組み合わせ

はどれか。 

 

ａ 自律神経系は、末梢神経系と体性神経系に分類される。 

ｂ 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

リンであるが、汗腺を支配する交感神経の節後繊維の末端では、例外的に

アセチルコリンが伝達物質として放出される。 

ｃ 副交感神経系が活発に働く場合、唾液腺では唾液分泌が亢
こう

進する。 

ｄ 交感神経系が活発に働く場合、腸の運動は亢
こう

進する。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 76 次の記述は、医薬品の吸収、代謝、排泄
せつ

に関するものである。正しいも

のの組み合わせはどれか。 

 

ａ 代謝とは、物質が体内で化学的に変化することであるが、医薬品の有効

成分も循環血液中へ移行して体内を循環するうちに徐々に代謝を受けて、

分解されたり、体内の他の物質が結合するなどして構造が変化する。 

ｂ 鼻腔
くう

の粘膜に医薬品を適用する場合、その成分は循環血液中に移行しな

いため、全身作用を目的とした一般用医薬品の点鼻薬はない。 

ｃ 医薬品の体外への排出経路のひとつに母乳があり、有効成分の母乳中へ

の移行は乳児に対する副作用の発現という点で、軽視することはできな

い。 

ｄ ニコチンを含む禁煙補助剤（咀嚼
そしゃく

剤）の有効成分は、口腔
くう

粘膜から吸収

されて、循環血液中に入り、初めに肝臓で代謝を受けて全身に分布する。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 77 次の記述は、剤形に関するものである。正しいものの組み合わせはどれ

か。 

 

ａ 軟膏
こう

剤は、クリーム剤に比べ患部が乾燥していたり患部を水で洗い流し

たい場合に用いることが多い。 

ｂ カプセル剤は、口の中の唾液で速やかに溶ける工夫がなされているため、

水なしで服用することができる。 

ｃ 錠剤のように固形状に固めず、粉末状にしたものを散剤、小さな粒状に

したものを顆粒剤という。 

ｄ 経口液剤は、有効成分の血中濃度が上昇しやすいため、習慣性や依存性

がある成分が配合されているものの場合、本来の目的と異なる不適正な使

用がなされることがある。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

― 9 ―



問 78 重篤な皮膚粘膜障害を伴う副作用に関する以下の記述の正誤について、

正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 皮膚粘膜眼症候群（スティーブンス・ジョンソン症候群）は、３８℃以

上の高熱を伴って、発疹
しん

・発赤、火傷様の水疱
ほう

等の激しい症状が比較的短

期間のうちに全身の皮膚、口、眼等の粘膜に現れる病態である。 

ｂ 皮膚粘膜眼症候群の症例の多くが中毒性表皮壊死融解症（ＴＥＮ）の進

展型とみられている。 

ｃ 両眼に急性結膜炎のような症状が現れた場合は、皮膚粘膜眼症候群又は

中毒性表皮壊死融解症の前兆である可能性を疑うことが重要である。 

ｄ 皮膚粘膜眼症候群及び中毒性表皮壊死融解症は、多臓器障害の合併症等

により致命的な転帰をたどることがあるが、皮膚症状が軽快した後は眼や

呼吸器等に障害が残ることはない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   誤   正   正 

２   誤   正   正   誤 

３   正   正   誤   正 

４   正   誤   正   誤 

５   正   正   誤   誤 
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問 79 次の記述は、精神神経系に現れる医薬品の副作用に関するものである。

正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 精神神経症状は、医薬品を通常の用法・用量で使用していれば発生する

おそれはない。 

ｂ 無菌性髄膜炎は、医薬品の副作用が原因の場合、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。 

ｃ 過去に無菌性髄膜炎の軽度の症状を経験した人は、再度同じ医薬品を使

用しても抗体ができているため再発はしない。 

ｄ 医薬品の副作用によって中枢神経系が影響を受け、興奮、眠気、うつ等

の精神神経症状を生じることがある。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 80 体の局所に現れる医薬品の副作用に関する以下の記述の正誤について、

正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ イレウス様症状が悪化すると、腸内細菌の異常増殖によって全身状態の

衰弱が急激に進行する可能性がある。 

ｂ 間質性肺炎の症状は、かぜや気管支炎の症状と区別が容易であり、それ

らの鑑別には細心の注意は必要ない。 

ｃ 喘
ぜん

息の症状は、外用薬で誘発されることはない。 

ｄ 消化性潰瘍の症状は、消化管出血に伴って糞
ふん

便が黒くなることがある。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   正 

２   正   誤   誤   正 

３   誤   正   誤   誤 

４   正   誤   正   誤 

５   正   誤   正   正 
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問 81 医薬品医療機器等法第２条第１項に規定される医薬品の定義に関する以

下の記述のうち、正しいものはどれか。なお、設問の中の「機械器具

等」とは、機械器具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム

及びこれを記録した媒体をいう。 

 

１ 人の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物で、

厚生労働省の承認を受けずに「やせ薬」を標榜
ぼう

したものは、医薬品に該当

する。 

２ 人の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物は、

機械器具等、医薬部外品、化粧品も医薬品に該当する。 

３ 医薬品は、全て日本薬局方に収められている。 

４ 動物の疾病の治療に使用されることが目的とされている物であって、機

械器具等、医薬部外品及び再生医療等製品でないものは医薬品に該当す

る。 

 

 

 

問 82 一般用医薬品及び要指導医薬品に関する以下の記述の正誤について、正

しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 一般用医薬品及び要指導医薬品の効能効果の表現は、一般の生活者が判

断できる症状（例えば、胃痛等）で示される。 

ｂ 配置販売業者は、一般用医薬品及び要指導医薬品を販売することができ

る。 

ｃ 一般用医薬品又は要指導医薬品では、注射等の侵襲性の高い使用方法は

用いられていない。 

ｄ 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。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   正 

２   誤   正   正   正 

３   誤   誤   誤   誤 

４   正   誤   正   誤 

５   正   正   誤   誤 
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問 83 次の記述は、毒薬と劇薬に関するものである。正しいものの組み合わせ

はどれか。 

 

ａ 要指導医薬品に分類される医薬品は、全て毒薬又は劇薬に該当する。 

ｂ 劇薬については、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「劇」の文字が記載されていなければ

ならない。 

ｃ 毒薬又は劇薬を、１８歳未満の者その他安全な取扱いに不安のある者に

交付してはならない。 

ｄ 毒薬を貯蔵、陳列する場所には、かぎを施さなければならない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 84 医薬品の容器・外箱等への記載事項に関する以下の記述の正誤につい

て、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 指定第二類医薬品は、その直接の容器又は被包に、枠の中に「２」の数

字が記載されていなければならない。 

ｂ 「製造販売業者等の氏名又は名称及び住所」が記載されていなければな

らない。 

ｃ 医薬品の法定表示事項は、邦文又は英文で記載されていなければならな

い。 

ｄ 記載禁止事項として虚偽又は誤解を招くおそれのある事項が定められて

いる。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   誤   誤 

２   誤   誤   誤   正 

３   正   正   誤   正 

４   正   誤   正   誤 

５   誤   正   正   正 
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問 85 次の記述は、医薬部外品に関するものである。正しい組み合わせはどれ

か。 

 

ａ あせも、ただれ等の防止の目的のために使用される物がある。 

ｂ 直接の容器又は直接の被包に「医薬部外品」の文字を表示することが望

ましい。 

ｃ 衛生害虫類（ねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物）の防

除の目的のため使用される物もある。 

ｄ 一般消費者に販売する場合には、医薬部外品販売業の許可が必要であ

る。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 86 医薬部外品に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはど

れか。 

 

ａ 業として製造販売する場合は、医薬品とは異なり、製造販売業の許可は

不要である。 

ｂ 脱毛の防止、育毛又は除毛を目的とするものがある。 

ｃ 鼻づまり、くしゃみ等のかぜに伴う諸症状の緩和を効能効果の範囲とす

るものがある。 

ｄ いびきの一時的な抑制・軽減を効能効果の範囲とするものがある。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   誤 

２   正   正   誤   正 

３   誤   誤   正   正 

４   誤   正   誤   誤 

５   誤   正   正   正 
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問 87 食品に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 食品とは、医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品以外のすべての飲食

物をいう。 

ｂ 特定保健用食品、栄養機能食品、機能性表示食品を総称して「保健機能

食品」といい、食生活を通じた健康の保持増進を目的として摂取されるも

のである。 

ｃ 機能性表示食品とは、事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機

能性を表示し、安全性及び機能性の根拠に関する情報などが、販売前に消

費者庁長官へ届け出られたものである。 

ｄ 錠剤、丸剤、カプセル剤、顆粒剤、散剤の形状については、食品である

旨が明示されている場合に限り、当該形状のみをもって医薬品への該当性

の判断がなされることはない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   正   正 

２   正   誤   誤   正 

３   誤   誤   正   誤 

４   正   正   正   誤 

５   誤   正   誤   正 

 

 

 

― 15 ―



問 88 食品に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 健康増進法の規定に基づき「食品表示基準」が制定された。 

ｂ 外形上、食品として販売等されている製品であっても、その成分本質、

効能効果の標榜
ぼう

内容等に照らして医薬品とみなされる場合には、承認を受

けずに製造販売され、又は製造業の許可等を受けずに製造された医薬品と

して取締りの対象となる。 

ｃ 特定保健用食品には、厚生労働省の許可等のマークが付されている。 

ｄ 健康食品とよばれるものは、法令で定義されたものではない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   誤   誤 

２   誤   正   誤   正 

３   正   誤   正   正 

４   誤   誤   正   誤 

５   誤   正   正   誤 
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問 89 医薬品の販売又は授与に関する以下の記述の正誤について、正しい組み

合わせはどれか。 

 

ａ 店舗販売業者は、薬剤師又は登録販売者に、第一類医薬品を販売又は授

与させなければならない。 

ｂ 店舗販売業者は、薬剤師又は登録販売者に、第二類医薬品又は第三類医

薬品を販売又は授与させなければならない。 

ｃ 店舗販売業者は、薬剤師が不在の場合には、店舗の管理者が必要と認め

た場合に限って、登録販売者に要指導医薬品を販売又は授与させることが

できる。 

ｄ 配置販売業者は、薬剤師が配置販売に従事していない場合には、第一類

医薬品を販売又は授与させることはできない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   正   正 

２   誤   正   誤   誤 

３   誤   正   誤   正 

４   正   誤   正   誤 

５   誤   誤   正   正 
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問 90 店舗販売業の店舗管理者に関する以下の記述の正誤について、正しい組

み合わせはどれか。 

 

ａ 第一類医薬品を販売又は授与する店舗において、薬剤師を店舗管理者と

することができない場合は、その店舗において医薬品の販売等に従事する

登録販売者のうち、定められた実務経験を満たした者を店舗管理者とする

ことができる。 

ｂ 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売又は授与する店舗においては、登

録販売者を店舗管理者とすることができる。 

ｃ 店舗販売業においては、店舗管理者を補佐する薬剤師を必ず置かなけれ

ばならない。 

ｄ 登録販売者が店舗管理者となるには、原則として、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、一般従事者として薬剤師又は

登録販売者の管理指導の下、実務に従事した期間又は登録販売者として業

務に従事した期間が通算して２年あることが必要である。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   誤 

２   正   正   誤   正 

３   正   誤   正   正 

４   正   正   誤   誤 

５   誤   誤   誤   正 
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問 91 店舗販売業に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはど

れか。 

 

ａ 店舗管理者は、その店舗の所在地の都道府県知事（その薬局の所在地が

保健所設置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）に許

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してはならない。 

ｂ 店舗販売業者は、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。 

ｃ 店舗販売業者は、店舗管理者が保健衛生上支障を生ずるおそれがないよ

う、店舗の業務について述べた意見を尊重しなければならない。 

ｄ 店舗販売業で特定の購入者の求めに応じて医薬品の包装を開封して分割

販売する場合には、容器等への記載事項及び添付文書等への記載事項につ

いて、医薬品の製造販売業者の責任において、それぞれ表示又は記載され

なければならない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   正 

２   正   正   誤   正 

３   正   誤   誤   誤 

４   正   誤   正   誤 

５   誤   正   誤   誤 
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問 92 次の記述は、店舗販売業者が、その店舗において医薬品の販売に従事す

る薬剤師に要指導医薬品を販売させる方法に関するものである。正しい

ものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 要指導医薬品を使用しようとする者以外の者に対しては、薬剤師、薬局

開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者、医師、歯科

医師若しくは獣医師又は病院、診療所若しくは飼育動物診療所の開設者に

販売する場合を除き、正当な理由なく要指導医薬品を販売させてはならな

い。 

ｂ 要指導医薬品を購入しようとする者が、当該要指導医薬品を使用しよう

とする者であるかどうかは、個人情報保護の観点から確認させてはならな

い。 

ｃ 他の薬局開設者又は店舗販売業者からの当該要指導医薬品の購入又は譲

受けの状況を確認させ、要指導医薬品を購入しようとする者が、適正な使

用のために必要と認められる数量に限り販売させなければならない。 

ｄ 要指導医薬品を販売した薬剤師の氏名、当該店舗の名称及び電話番号そ

の他連絡先を、当該要指導医薬品を購入しようとする者に伝えた場合に

も、情報の提供及び指導の内容に質問がないことを確認させることが望ま

しい。 

 

１（ａ、ｂ）   ２（ａ、ｃ）   ３（ｂ、ｄ）   ４（ｃ、ｄ） 
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問 93 一般用医薬品の販売又は陳列等に関する以下の記述の正誤について、正

しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 薬局開設者又は店舗販売業者は、一般用医薬品を販売しない時間は、一

般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所を閉鎖しなければならない。 

ｂ 薬局開設者又は店舗販売業者は、かぎをかけた陳列設備等に陳列する場

合を除き、指定第二類医薬品を、情報提供を行うための設備から７メート

ル以内の範囲に陳列しなければならない。 

ｃ 配置販売業者は、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在

しないように配置することが望ましい。 

ｄ 薬局開設者又は店舗販売業者は、第一類医薬品を販売したときは、必要

事項を書面に記載し、２年間保存しなければならない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   誤 

２   正   正   誤   誤 

３   正   誤   正   正 

４   誤   誤   誤   正 

５   正   正   誤   正 

 

 

 

問 94 医薬品等の陳列に関する以下の記述のうち、正しいものはどれか。 

 

１ 要指導医薬品と第一類医薬品をかぎのかかる貯蔵設備に陳列している場

合は、区別せずに陳列することができる。 

２ 第三類医薬品と医薬部外品は区別せずに陳列することができる。 

３ 医薬部外品と化粧品は区別せずに陳列することができる。 

４ 医薬品と食品は区別せずに陳列することができる。 
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問 95 店舗販売業における掲示に関する以下の記述の正誤について、正しい組

み合わせはどれか。 

 

ａ 当該店舗を利用するために必要な情報を、いかなる場合も当該店舗のホ

ームページに掲示しなければならない。 

ｂ 許可の区分の別を掲示しなくてもよい。 

ｃ 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先を掲示しなければならない。 

ｄ 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該医薬

品の禁忌を確認すること及び当該医薬品の使用について薬剤師又は登録販

売者に相談することを勧める旨を掲示しなければならない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   誤 

２   正   正   誤   誤 

３   誤   正   誤   正 

４   誤   誤   正   正 

５   正   誤   誤   正 
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問 96 一般用医薬品の販売に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合

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、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 薬局開設又は店舗販売業の許可を取得していれば、医薬品を競売に付す

ことができる。 

ｃ 濫用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には、プ

ソイドエフェドリンを有効成分として含有する製剤があり、適正に販売す

る必要がある。 

ｄ ホームページの利用履歴の情報に基づき、自動的に特定の医薬品の購入

を勧誘する方法で医薬品を広告することは、購入者の利便性を向上するた

め推奨されている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   誤 

２   正   正   誤   正 

３   誤   正   誤   誤 

４   誤   誤   正   正 

５   正   誤   誤   正 
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問 97 医薬品の広告に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせは

どれか。 

 

ａ 医薬品の販売広告に関しては、医薬品医療機器等法による保健衛生上の

観点からの規制のほか、不当な表示による顧客の誘引の防止等を図るた

め、「不当景品類及び不当表示防止法」や「特定商取引に関する法律」の

規制もなされている。 

ｂ 一般人が認知できる状態であり、顧客を誘引する意図が明確であれば、

特定の医薬品の商品名が明らかにされていなくても医薬品の広告に該当す

る。 

ｃ 医薬品医療機器等法第６６条（誇大広告）及び第６８条（承認前の医薬

品に係る広告）に関する規定は、広告等の依頼主だけが対象であり、その

他の広告等に関与する者は対象外である。 

ｄ 一般用医薬品の販売広告としては、製薬企業の依頼によりマスメディア

を通じて行われるものが含まれるが、薬局において販売促進のため用いら

れるチラシやダイレクトメール、ＰＯＰ広告は含まれない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   誤 

２   誤   正   誤   誤 

３   正   誤   誤   誤 

４   誤   誤   正   正 

５   正   正   誤   正 
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問 98 医薬品等適正広告基準に関する以下の記述の正誤について、正しい組み

合わせはどれか。 

 

ａ 漢方処方製剤では、効能効果は配合されている個々の構成生薬の作用を

個別に挙げて記載しなければならない。 

ｂ 医薬品購入者に対して、医薬品の過度の消費や乱用を助長するおそれが

ある広告は不適正なものとされている。 

ｃ 一般用医薬品は、医師による診断・治療によらなければ一般に治癒が期

待できない疾患（例えば、がん等）について自己治療が可能であるかの広

告表現は認められない。 

ｄ 医薬品について、使用前・使用後を示した図画・写真等を掲げることが

推奨されている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   正 

２   正   正   誤   正 

３   誤   誤   正   誤 

４   誤   正   正   誤 

５   誤   正   誤   正 
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問 99 医薬品医療機器等法に基づき行政庁が行う監視指導等に関する以下の記

述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 都道府県知事は、薬事監視員に、その都道府県知事が所管する薬局に立

ち入り、帳簿書類を検査させることができる。 

ｂ 厚生労働大臣は、薬局開設者に対して、一般用医薬品の販売等を行うた

めの業務体制が基準に適合しなくなった場合、その業務体制の整備を命ず

ることができる。 

ｃ 都道府県知事は、配置販売業の配置員が、その業務に関し、薬事に関す

る法令に違反する行為があったときは、その配置販売業者に対して、期間

を定めてその配置員による配置販売の業務の停止を命ずることができる。 

ｄ 厚生労働大臣は、医薬品を業務上取り扱う者に対し、無承認無許可医薬

品の廃棄を命ずることはできない。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   誤 

２   誤   正   誤   誤 

３   正   誤   誤   正 

４   誤   正   正   正 

５   正   正   正   誤 
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問 100 栄養機能食品の栄養成分とその栄養機能表示の関係について、正しい

ものの組み合わせはどれか。 

 

栄養成分            栄養機能表示 

ａ 葉酸         葉酸は、赤血球の形成を助ける栄養素です。 

葉酸は、胎児の正常な発育に寄与する栄養素で

す。 

ｂ マグネシウム     マグネシウムは、夜間の視力の維持を助ける栄

養素です。 

マグネシウムは、皮膚や粘膜の健康維持を助け

る栄養素です。 

ｃ ビオチン       ビオチンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄

養素です。 

ｄ ビタミンＤ      ビタミンＤは、赤血球の形成を助ける栄養素で

す。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 101 医薬品の適正使用情報に関する以下の記述の正誤について、正しい組

み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品は、その適正な使用のために必要な情報を伴って初めて医薬品と

しての機能を発揮するものである。 

ｂ 医薬品の適正使用情報の記載は、一般の生活者に理解しやすい平易な表

現でなされているが、その内容は一般的・網羅的なものとならざるをえな

い。 

ｃ 容認される軽微な副作用は、一般用医薬品の添付文書の使用上の注意の

項目のうち、「その他の注意」の欄に「次の症状が現れることがある」と

して記載されている。 

ｄ 一般用医薬品の添付文書の効能又は効果の項目には、一般の生活者が自

ら判断できる症状、用途等が示されており、「使用方法」として記載され

ている場合もある。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   正   誤 

２   正   誤   誤   誤 

３   誤   正   誤   正 

４   誤   誤   正   正 

５   誤   誤   正   誤 
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問 102 医薬品の添付文書に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合

わせはどれか。 

 

ａ 「用法、用量その他使用及び取り扱い上の必要な注意」の記載が義務づ

けられている。 

ｂ 重要な内容が変更された場合には、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。 

ｃ 販売名の上部に、「使用にあたって、この説明文書を必ず読むこと。ま

た、必要なときに読めるよう大切に保存すること。」等の文言が記載され

ている。 

ｄ 通常の医薬品では、承認を受けた販売名が記載されている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   正   誤 

２   誤   正   正   正 

３   正   正   正   正 

４   誤   誤   誤   誤 

５   正   正   誤   正 
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問 103 一般用医薬品の添付文書に関する以下の記述の正誤について、正しい

組み合わせはどれか。 

 

ａ 添付文書の内容は変わらないものではなく、医薬品の有効性・安全性等

に係る新たな知見、使用に係る情報に基づき、定期的に改訂がなされてい

る。 

ｂ 使用上の注意の項目に記載される、「してはいけないこと」、「相談す

ること」及び「その他の注意」の各見出しには、それぞれ統一された標識

的マークが付されている。 

ｃ 添加物として配合されている成分については、現在のところ、製薬企業

界の自主申し合わせに基づいて記載がなされている。 

ｄ 可燃性ガスを噴射剤としているエアゾール製品等における消防法や高圧

ガス保安法に基づく注意事項については、その容器への表示が義務づけら

れているが、添付文書において「保管及び取り扱い上の注意」としても記

載されている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   正   誤 

２   誤   誤   正   誤 

３   誤   正   正   正 

４   正   誤   誤   正 

５   誤   誤   誤   正 
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問 104 次の記述は、一般用医薬品の添付文書の使用上の注意に関するもので

ある。正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 「相談すること」の項には、その医薬品を使用する前に、その適否につ

いて専門家に相談した上で適切な判断がなされるべきである事項について

記載されている。 

ｂ 「本剤を使用（服用）している間は、次の医薬品を使用（服用）しない

こと」の項には、医療用医薬品との併用について記載されている。 

ｃ 「してはいけないこと」の項で「授乳中の人は本剤を服用しないか、本

剤を服用する場合は授乳を避けること」と記載するほどではない場合、

「相談すること」の項に「授乳中の人」と記載されている。 

ｄ 連用すると副作用等が現れやすくなる成分が配合された医薬品の使用

は、「相談すること」の項に記載されている。 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｂ、ｄ） 

 

 

 

問 105 次の記述は、医薬品の保管及び取扱い上の注意に関するものである。

正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ シロップ剤は、変質しにくいため、開封後も常時室温で保管することが

望ましい。 

ｂ 錠剤は、取り出したときに室温との急な温度差で湿気を帯びるおそれが

なく、冷蔵庫内での保管は適当である。 

ｃ カプセル剤は、取り出したときに室温との急な温度差で湿気を帯びるお

それがあるため、冷蔵庫内での保管は不適当である。 

ｄ 点眼剤は、複数の使用者間で使い回されると、使用に際して薬液に細菌

汚染があった場合に、別の使用者に感染するおそれがあるため、他の人と

共用しない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 106 医薬品の使用期限に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合

わせはどれか。 

 

ａ 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は、法的な表示義務はない。 

ｂ 配置販売される医薬品では、使用期限の代わりに配置期限として表示さ

れる。 

ｃ 「使用期限」は、代わりに「消費期限」として表示することもできる。 

ｄ いったん開封された医薬品の使用期限は、開封後概ね３ヶ月である。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   誤   正   正   誤 

２   正   誤   正   誤 

３   正   正   誤   正 

４   誤   誤   正   正 

５   正   正   誤   誤 

 

 

 

問 107 緊急安全性情報に関する以下の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作成される。 

ｂ 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。 

ｃ 製造販売業者及び行政当局による報道発表、製造販売業者から医療機関

や薬局等への直接配布のみにより情報伝達される。 

ｄ Ａ４サイズの黄色地の印刷物で、イエローレターとも呼ばれる。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   誤   誤 

２   誤   正   正   正 

３   正   誤   正   正 

４   誤   正   誤   誤 

５   正   正   誤   正 
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問 108 次の記述は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページに関

するものである。正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 保健所が製造販売業者に指示した「使用上の注意」の改訂情報が掲載さ

れている。 

ｂ 医薬品の承認情報が掲載されている。 

ｃ 医療関係者向の医薬品ガイド・くすりのしおりが掲載されている。 

ｄ 医薬品等の製品回収に関する情報が掲載されている。 

 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 109 企業からの副作用等の報告制度に関する以下の記述のうち、誤ってい

るものはどれか。 

 

１ 本制度は、１９９６年の薬事法改正まで、製造販売業者等が副作用等の

情報収集の義務を負うことが明記されていなかった。 

２ 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。 

３ 副作用症例報告において、医薬品によるものと疑われる副作用症例の発

生で、使用上の注意から予測できるもので死亡した場合の報告期限は３０

日以内である。 

４ 副作用症例報告において、医薬品によるものと疑われる副作用症例の発

生で、使用上の注意から予測できないもので死亡した場合の報告期限は１

５日以内である。 
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問 110 副作用情報等の評価および措置に関する以下の記述の正誤について、

正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 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。 

ｂ 副作用情報については、（独）医薬品医療機器総合機構において専門委

員の意見を聴きながら調査検討が行われる。 

ｃ 厚生労働大臣は、（独）医薬品医療機器総合機構の意見を聴いて、安全

対策上必要な行政措置を講じている。 

ｄ 厚生労働大臣は、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、製造・販売の

中止、製品の回収等の行政措置を講じている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   誤   誤 

２   誤   正   正   正 

３   正   誤   正   正 

４   誤   誤   正   誤 

５   正   正   誤   正 

 

 

 

問 111 次の記述は、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

するものである。正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品等によるものと疑われる、身体の変調・不調、日常生活に支障を来

す程度の健康被害（死亡を含む。）について報告が求められている。 

ｂ 医薬部外品又は化粧品による健康被害についても、報告が義務づけられ

ている。 

ｃ 無承認無許可医薬品又は健康食品によると疑われる健康被害については、

最寄りの保健所に連絡をすることとなっている。 

ｄ 医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合には、報告の対象とはな

り得ない。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｃ）  ３（ｂ、ｄ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 112 医薬品の副作用等による健康被害の救済に関する以下の記述の正誤に

ついて、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 医薬品の販売等に従事する専門家においては、健康被害を受けた購入者

等に対して救済制度があることや、救済事業を運営する（独）医薬品医療

機器総合機構の相談窓口等を紹介し、相談を促す等の対応が期待されてい

る。 

ｂ 障害年金は、医薬品の副作用により一定程度の障害の状態にある１８歳

未満の人を養育する人に対して給付されるものである。 

ｃ 無承認無許可医薬品（個人輸入により入手された医薬品を含む。）の使

用による健康被害については、救済制度の対象から除外されている。 

ｄ 要指導医薬品又は一般用医薬品の使用による副作用被害への救済給付の

請求には、その医薬品を販売等した薬局開設者、医薬品の販売業者の作成

した販売証明書等が必要である。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   正   誤 

２   正   誤   正   正 

３   誤   正   正   正 

４   正   誤   誤   誤 

５   誤   正   誤   正 
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問 113 次の記述は、医薬品副作用被害救済制度に関するものである。正しい

ものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 本制度は、医薬品を適正に使用したにもかかわらず、副作用によって一

定程度以上の健康被害が生じた場合に、医療費等の諸給付を行うものであ

る。 

ｂ 給付の種類としては、医療費、介護手当、障害年金、障害児養育年金、遺

族年金、遺族一時金及び葬祭料がある。 

ｃ 医薬品を適正に使用して生じた健康被害であっても、特に医療機関での

治療を要さずに寛解したような軽度のものについては給付対象に含まれな

い。 

ｄ 医薬品の副作用であるかどうか判断がつきかねる場合には、給付請求を

することができない。 

 

１（ａ、ｃ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｂ、ｄ） 

 

 

 

問 114 「医薬品ＰＬセンター」に関する以下の記述の正誤について、正しい

組み合わせはどれか。 

 

ａ 製品不良など、製薬企業に損害賠償責任がある場合には、「医薬品ＰＬ

センター」への相談が推奨される。 

ｂ 製造物責任法はＰＬ法とも呼ばれ、平成６年の国会で成立した。 

ｃ 日本製薬団体連合会において、ＰＬ法の施行と同時に開設された。 

ｄ 消費者が、医薬品又は医薬部外品に関する苦情について製造販売元の企

業と交渉するに当たって、消費者側の立場に立って交渉の仲介や調整・あ

っせんを行う。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   誤   誤 

２   誤   正   誤   正 

３   正   正   正   正 

４   誤   誤   正   正 

５   正   正   正   誤 
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問 115 塩酸フェニルプロパノールアミン（ＰＰＡ）含有医薬品の安全対策に

関する以下の記述について、（   ）の中に入れるべき字句の正しい

組み合わせはどれか。 

 

２００３年８月までに、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、それらの多くが用法・用量の範囲を超えた使

用又は禁忌とされている（  ａ  ）患者の使用によるものであった。そ

のため、厚生労働省から関係製薬企業等に対して、（  ｂ  ）の改訂、

情報提供の徹底等を行うとともに、代替成分として（  ｃ  ）等への速

やかな切替えにつき指示がなされた。 

 

ａ       ｂ           ｃ 

１   高血圧症   使用上の注意   プソイドエフェドリン塩酸塩 

２   高血圧症   用法及び用量   ジヒドロコデインリン酸塩 

３   糖尿病    使用上の注意   プソイドエフェドリン塩酸塩 

４   糖尿病    使用上の注意   ジヒドロコデインリン酸塩 

５   糖尿病    用法及び用量   プソイドエフェドリン塩酸塩 
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問 116 医薬品の適正使用のための啓発活動に関する以下の記述の正誤につい

て、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 登録販売者は、適切なセルフメディケーションの普及定着、医薬品の適

正使用の推進のため、啓発活動に積極的に参加、協力することが期待され

ている。 

ｂ 毎年６月１７日～２３日の１週間を「薬と健康の週間」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。 

ｃ 薬物乱用防止を一層推進するため、毎年１０月２０日～１１月１９日ま

での１ヶ月間、国、自治体、関係団体等により、「ダメ。ゼッタイ。」普

及運動が実施されている。 

ｄ 青少年では、薬物乱用の危険性に関する認識や理解が必ずしも十分では

ないため、医薬品の適正使用の重要性等に関して、小中学生のうちからの

啓発が重要である。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   正   正   誤 

２   正   誤   誤   正 

３   誤   正   誤   誤 

４   正   誤   正   正 

５   誤   正   誤   正 

 

 

 

問 117 鼻炎用点鼻薬の添付文書において、使用の適否を専門家に「相談する

こと」とされている理由について、正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 中枢神経系の興奮作用により、てんかんの発作を引き起こすおそれがあ

る。 

ｂ むくみ（浮腫）、循環体液量の増加が起こり、腎臓病を悪化させるおそ

れがある。 

ｃ 交換神経興奮作用により血圧を上昇させ、高血圧を悪化させるおそれが

ある。 

ｄ 抗コリン作用によって房水流出路（房水通路）が狭くなり、眼圧が上昇

し、緑内障を悪化させるおそれがある。 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 118 次の記述は、医薬品とそれらの安全性情報として注意喚起された重篤

な副作用に関するものである。正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 一般用かぜ薬  ---------------------------------------------------  間質性肺炎 

ｂ ケトプロフェン外用剤  -----------------------------------  アナフィラキシー様症状 

ｃ タンナルビン（タンニン酸アルブミン）  

 ----------------------------------  膀
ぼう

胱
こう

炎様症状 

ｄ クレオソート・アセンヤク末・オウバク末・

カンゾウ末・チンピ末配合剤 

 ----------------------------------  肝機能障害 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 

 

 

 

問 119 次の記述は、医薬品の安全性情報報告書の記載項目に関するものであ

る。正しいものの組み合わせはどれか。 

 

ａ 患者の氏名 

ｂ 過去の副作用歴 

ｃ 副作用等の名称又は症状、異常所見 

ｄ 患者の住所（都道府県名のみ） 

 

１（ａ、ｂ）  ２（ａ、ｄ）  ３（ｂ、ｃ）  ４（ｃ、ｄ） 
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問 120 医薬品の主な情報入手先、受付窓口に関する以下の記述の正誤につい

て、正しい組み合わせはどれか。 

 

ａ 厚生労働省のホームページには、健康被害情報・無承認無許可医薬品情

報がある。 

ｂ 厚生労働省のホームページには、医薬品等回収関連情報がある。 

ｃ 国立医薬品食品衛生研究所のホームページには、くすりの情報ステーシ

ョンがある。 

ｄ （公財）日本中毒情報センターの中毒１１０番は、医療機関専用となっ

ている。 

 

ａ   ｂ   ｃ   ｄ 

１   正   誤   誤   誤 

２   誤   正   誤   正 

３   正   誤   正   正 

４   誤   誤   正   誤 

５   正   正   誤   誤 
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合格発表について

１ 発表日時

平成２８年１０月３日（月）午前１０時から

（この日時の前に速報等を発表することは一切ありません。）

２ 掲示場所

(1) 各保健所（及び保健所支所）､保健福祉部地域医療推進局

医務薬務課

(2) 保健福祉部地域医療推進局医務薬務課ホームページ

（http://www.pref.hokkaido.lg.jp/hf/iyk/）

３ その他

・電話での問い合わせには、応じられません。

・道内を住所地とする合格者には、願書を提出した保健所

（及び保健所支所）から合格証を交付しますので、受験票

又は本人であることを確認できる証明書（運転免許証等）を

提示の上、窓口で受領してください。

なお、道外を住所地とする合格者には、合格発表後に

別途通知します。




