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登録販売者試験問題集　令和８年版【北関東・甲信越編】
厚生労働省『登録販売者試験問題の作成に関する手引き』変更について

　本書は、「試験問題の作成に関する手引き」（令和４年３月作成、令和７年４月一部改訂）に対応した内容となっ

ておりますが、発刊後の令和８年４月に厚生労働省『登録販売者試験問題の作成に関する手引き』が変更となりま

した。

　そのため、令和８年実施試験の問題となる手引きと本書が適合しなくなる部分が生じます。そこで、該当変更箇

所を下記のとおり一覧表としてまとめさせていただきました。ご確認のほどよろしくお願いいたします。

　また、問題が手引きの削除と整合性を取るよう内容を書き換えている場合がございます。

令和７年度（2025 年）

ページ 問 新 旧

10 問 16 問 16　次の成分（その水和物及びそれらの塩

類を含む。）のうち、指定濫用防止医薬

品として厚生労働大臣が指定する医薬品

（令和８年厚生労働省告示第 32 号）の有

効成分として、正しいものの組合せはど

れか。

ａ．グリチルリチン酸（外用剤を除く。）

ｂ．プソイドエフェドリン（外用剤を除く。）

ｃ．ジヒドロコデイン（外用剤を除く。）

ｄ．無水カフェイン（外用剤を除く。）

問 16　次の成分（その水和物及びそれらの

塩類を含む。）のうち、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（平成 26 年厚生労働省告示第

252 号）の有効成分として、正しいもの

の組合せはどれか。

ａ．グリチルリチン酸

ｂ．プソイドエフェドリン

ｃ．ジヒドロコデイン

ｄ．無水カフェイン

13 問 23 ｂ．「栄養機能食品」は、食生活において栄

養成分（ビタミン、ミネラルなど）の補給

を目的として摂取する者に対し、その栄養

成分の機能の表示をする食品であり、個別

の許可申請を行う必要がない自己認証制度

である。

ｂ．「栄養機能食品」は、身体の健全な成長

や発達、健康維持に必要な栄養成分（ビタ

ミン、ミネラルなど）の補給を目的とした

もので、国が定めた規格基準に適合したも

のであれば、その栄養成分の健康機能を表

示できる。



21 問 39 出産や手術での大量出血などの際に特定

の（ａ）製剤や血液凝固第Ⅸ因子製剤の投

与を受けたことにより、C型肝炎ウイルス

に感染したことに対する損害賠償訴訟であ

る。（ｂ）を被告として、５つの地裁で提

訴されたが、判決は（ｂ）が責任を負うべ

き期間等について判断が分かれていた。こ

のような中、Ｃ型肝炎ウイルス感染者の早

期・一律救済の要請にこたえるべく、2008

年１月に（ｃ）（平成20年法律第２号）が

制定、施行された。

出産や手術での大量出血などの際に特定

の（ａ）製剤や血液凝固第Ⅸ因子製剤の投

与を受けたことにより、C型肝炎ウイルス

に感染したことに対する損害賠償訴訟であ

る。（ｂ）を被告として、５つの地裁で提

訴されたが、判決は（ｂ）が責任を負うべ

き期間等について判断が分かれていた。こ

のような中、Ｃ型肝炎ウイルス感染者の早

期・一律救済の要請にこたえるべく、2008

年１月に（ｃ）（平成20年法律第２号）が

制定、施行された。

令和７年度（2025 年）正解＆解説

52 問 16 問16　正解：３（ｂ、ｃ）

　その他、指定濫用防止医薬品として厚生労

働大臣が指定する医薬品の有効成分（外用剤

を除く。）は以下の通り。

◎エフェドリン　　　　　◎コデイン

◎ブロモバレリル尿素

◎�メチルエフェドリン

◎ジフェンヒドラミン
◎�デキストロメトルファン

問16　正解：３（ｂ、ｃ）

　その他、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は以下の通�

り。

◎エフェドリン　　　　　◎コデイン

◎ブロモバレリル尿素　　

◎メチルエフェドリン

53 問 39 　出産や手術での大量出血などの際に特定

の（ａ：フィブリノゲン）製剤や血液凝固

第Ⅸ因子製剤の投与を受けたことにより

、C型肝炎ウイルスに感染したことに対す

る損害賠償訴訟である。（ｂ：国及び製薬企 

業）を被告として、５つの地裁で提訴された

が、判決は（ｂ：国及び製薬企業）が責任を

負うべき期間等について判断が分かれてい

た。このような中、Ｃ型肝炎ウイルス感染

者の早期・一律救済の要請にこたえるべく、

2008年１月に（ｃ：特別措置法）（平成20年

法律第２号）が制定、施行された。

　出産や手術での大量出血などの際に特定

の（ａ：フィブリノゲン）製剤や血液凝固

第Ⅸ因子製剤の投与を受けたことにより

、C型肝炎ウイルスに感染したことに対す

る損害賠償訴訟である。（ｂ：国及び製薬企 

業）を被告として、５つの地裁で提訴された

が、判決は（ｂ：国及び製薬企業）が責任を

負うべき期間等について判断が分かれていた。

このような中、Ｃ型肝炎ウイルス感染者の早

期・一律救済の要請にこたえるべく、2008年

１月に（ｃ：特別措置法）（平成20年法律第２

号）が制定、施行された。

53 問 40 ｃ．サリドマイド訴訟、スモン訴訟を契機と

して、1980年、医薬品の副作用による健

康被害の迅速な救済を図るため、医薬品副

作用被害救済制度が創設された。

ｃ．サリドマイド訴訟、スモン訴訟を契機と

して、1979年、医薬品の副作用による健

康被害の迅速な救済を図るため、医薬品副

作用被害救済制度が創設された。



54 問 47 ｃ．副鼻腔
くう

も、鼻腔
くう

と同様に線毛を有する細

胞と粘液を分泌する細胞でできた粘膜で覆

われていて、副鼻腔
くう

に入った埃
ほこり

等の粒子は、

粘液に捉えられて線毛の働きによって鼻腔
くう

内へ排出される。

ｃ．副鼻腔
くう

も、鼻腔
くう

と同様に線毛を有し、粘

液を分泌する細胞でできた粘膜で覆われて

いて、副鼻腔
くう

に入った埃
ほこり

等の粒子は、粘液

に捉えられて線毛の働きによって鼻腔
くう

内へ

排出される。

58 問 109 総合機構ホームページ　掲載情報

○ �厚生労働省が製造販売業者等に指示し

た緊急安全性情報、「使用上の注意」の

改訂情報

○ �製造販売業者等や医療機関等から報告

された、医薬品による副作用が疑われ

る症例情報

○ 医薬品の承認情報

○ 医薬品等の製品回収に関する情報

○ �一般用医薬品・要指導医薬品の添付文

書情報

○ 患者向医薬品ガイド

○ �その他、厚生労働省が医薬品等の安全

性について発表した資料

総合機構ホームページ　掲載情報

○ �厚生労働省が製造販売業者等に指示し

た緊急安全性情報、「使用上の注意」の

改訂情報

○ �製造販売業者等や医療機関等から報告

された、医薬品による副作用が疑われ

る症例情報

○ 医薬品の承認情報

○ 医薬品等の製品回収に関する情報

○ �一般用医薬品・要指導医薬品の添付文

書情報

○ 患者向医薬品ガイド

○ �その他、厚生労働省が医薬品等の安全

性について発表した資料

令和６年度（2024 年）

65 問 14 ａ�．食品安全基本法、食品衛生法及び食品表

示法における食品とは、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。

ａ�．食品安全基本法及び食品衛生法における

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。

68 問 23 ｄ�．セルフメディケーション税制の対象とな

る医薬品は、令和４年１月の見直しにより、

スイッチOTC医薬品に限定された。

ｄ�．セルフメディケーション税制の対象とな

る医薬品は、令和４年１月の見直しにより、

スイッチOTC医薬品に限定された。



74 問 37 ａ�．健康食品の中でも国が示す要件を満たす

「保健機能食品」は、一定の基準のもと健

康増進の効果等を表示することができる健

康食品である。

ｂ�．「機能性表示食品」は、身体の生理機能

などに影響を与える保健機能成分を含むも

ので、個別に（一部は規格基準に従って）

特定の保健機能を示す効果や安全性などに

関する国の審査を受け、許可されたもので

ある。

ｃ�．「特定保健用食品」は、食生活において

栄養成分（ビタミン、ミネラルなど）の補

給を目的として摂取する者に対し、その栄

養成分の機能の表示をする食品であり、個

別の許可申請を行う必要がない自己認証制

度である。

ａ�．健康食品の中でも国が示す要件を満たす

「保健機能食品」は、一定の基準のもと健

康増進の効果等を表示することが許可され

た健康食品である。

ｂ�．「機能性表示食品」は、身体の生理機能

などに影響を与える保健機能成分を含むも

ので、個別に（一部は規格基準に従って）

特定の保健機能を示す有効性や安全性など

に関する国の審査を受け、許可されたもの

である。

ｃ�．「特定保健用食品」は、身体の健全な成

長や発達、健康維持に必要な栄養成分（ビ

タミン、ミネラルなど）の補給を目的とし

たもので、国が定めた規格基準に適合した

ものであれば、その栄養成分の健康機能を

表示できる。

75 問 38 ａ�．サリドマイド訴訟は、サリドマイド製剤

を妊婦又は妊娠していると思われる女性が

使用したことにより、出生児に四肢欠損、

耳の障害等の先天異常（サリドマイド胎芽

症）が発生したことに対する損害賠償訴訟

である。

ａ�．サリドマイド訴訟は、サリドマイド製剤

を妊娠している女性が使用したことによ

り、出生児に四肢欠損、耳の障害等の先天

異常（サリドマイド胎芽症）が発生したこ

とに対する損害賠償訴訟である。

94 問 91 ｂ�．�コンドロイチン硫酸ナトリウム
　　�（コンドロイチン硫酸エステルナトリウ

ム）

ｂ�．コンドロイチン硫酸ナトリウム

104 問 120 ｂ�．薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、

覚醒剤、大麻等）によるものばかりでなく、

一般用医薬品によっても生じ得る。

ｂ�．薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、

覚醒剤、大麻等）によるものばかりでなく、

一般用医薬品によっても生じ得る。

令和６年度（2024 年）正解＆解説

106 問 23 ｄ�．セルフメディケーション税制の対象とな

る医薬品は令和４年１月の見直しにより、

スイッチOTC医薬品以外にも腰痛や肩こ

り、風邪やアレルギーの諸症状に対応する

一般用医薬品が税制の対象となっている。

ｄ�．セルフメディケーション税制の対象とな

る医薬品は令和４年１月の見直しにより、

スイッチOTC医薬品以外にも腰痛や肩こ

り、風邪やアレルギーの諸症状に対応する

一般用医薬品が税制の対象となっている。



107 問 37 ｂ�．記述の内容に該当するのは「特定保健用

食品」。「機能性表示食品」は、事業者の責

任で科学的根拠をもとに機能性関与成分が

有する健康維持及び増進に役立つ機能を商

品のパッケージに表示するものとして国に

届出された商品であるが、特定保健用食品

とは異なり国の個別の許可を受けたもので

はない。

ｂ�．記述の内容に該当するのは「特定保健用

食品」。「機能性表示食品」は、事業者の責

任で科学的根拠をもとに疾病に罹
り

患してい

ない者の健康維持及び増進に役立つ機能を

商品のパッケージに表示するものとして国

に届出された商品であるが、特定保健用食

品とは異なり国の個別の許可を受けたもの

ではない。

109 問 54 ｂ�．舌下錠は、有効成分を舌下で溶解させ、

有効成分を口腔
くう

粘膜から吸収させる。

ｂ�．舌下錠は、有効成分を舌下で溶解させ、

有効成分を口腔
くう

粘膜から吸収させる。

114 問 111 問111　正解：５（ａ．正：ｂ．正：ｃ．正）

ｂ�．総合機構のホームページでは、患者向医

薬品ガイドが掲載されている。

問111　正解：１（ａ．正：ｂ．誤：ｃ．正）

ｂ�．総合機構のホームページでは、患者向医

薬品ガイドが掲載されている。

令和５年度（2023 年）

117 問７ ａ�．薬局開設者は、特定販売により要指導医

薬品を販売又は授与することができない。

ａ�．薬局開設者は、特定販売により要指導医

薬品を販売又は授与することができる。

118 問 10 ａ�．食品安全基本法、食品衛生法及び食品表

示法における食品とは、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。

ａ�．食品安全基本法及び食品衛生法における

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。



120 問 15 問 15　一般用医薬品のうち、指定濫用防止医

薬品として厚生労働大臣が指定する医薬

品とその販売に関する次の記述のうち、

正しいものの組合せはどれか。

ａ�．ブロモバレリル尿素を有効成分として含

有する解熱鎮痛薬は、指定濫用防止医薬品

である。

ｂ�．イブプロフェンは、指定濫用防止医薬品

の成分に該当する。

ｃ�．指定濫用防止医薬品を購入しようとする

者が 18 歳未満である場合、医薬品医療機

器等法施行規則第 159 条の 18 の５の規定

により、店舗販売業者は当該店舗において

医薬品の販売に従事する薬剤師又は登録販

売者に、購入者の氏名及び性別を確認させ

なければならない。

ｄ�．指定濫用防止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

る数量を超えて当該医薬品を購入しようと

する場合、店舗販売業者は、当該店舗にお

いて医薬品の販売に従事する薬剤師又は登

録販売者に、その理由を確認させなければ

ならない。

問 15　一般用医薬品のうち、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（以下、「濫用等のおそれの

ある医薬品」という。）とその販売に関

する次の記述のうち、正しいものの組合

せはどれか。

ａ�．ブロモバレリル尿素を有効成分として含

有する解熱鎮痛薬は、濫用等のおそれのあ

る医薬品である。

ｂ�．イブプロフェンは、濫用等のおそれのあ

る医薬品の成分に該当する。

ｃ�．濫用等のおそれのある医薬品を購入しよ

うとする者が若年者である場合、医薬品医

療機器等法施行規則第 147 条の３の規定に

より、店舗販売業者は当該店舗において医

薬品の販売に従事する薬剤師又は登録販売

者に、購入者の氏名及び性別を確認させな

ければならない。

ｄ�．濫用等のおそれのある医薬品を購入しよ

うとする者が、適正な使用のために必要と

認められる数量を超えて当該医薬品を購入

しようとする場合、店舗販売業者は、当該

店舗において医薬品の販売に従事する薬剤

師又は登録販売者に、その理由を確認させ

なければならない。

123 問 23 ｂ�．「栄養機能食品」は、食生活において栄

養成分（ビタミン、ミネラルなど）の補給

を目的として摂取する者に対し、その栄養

成分の機能の表示をする食品であり、個別

の許可申請を行う必要がない自己認証制度

である。

ｃ�．「特定保健用食品」は、事業者の責任で

科学的根拠をもとに機能性関与成分が有す

る健康維持及び増進に役立つ機能を商品の

パッケージに表示するものとして国に届出

された商品であるが、「機能性表示食品」

とは異なり国の個別の許可を受けたもので

はない。

ｂ�．「栄養機能食品」は、身体の健全な成長

や発達、健康維持に必要な栄養成分（ビタ

ミン、ミネラルなど）の補給を目的とした

もので、国が定めた規格基準に適合したも

のであれば、その栄養成分の健康機能を表

示できる。

ｃ�．「特定保健用食品」は、事業者の責任で

科学的根拠をもとに疾病に罹
り

患していない

者の健康維持及び増進に役立つ機能を商品

のパッケージに表示するものとして国に届

出された商品であるが、「機能性表示食品」

とは異なり国の個別の許可を受けたもので

はない。



128 問 37 ｂ�．サリドマイド製剤を妊婦又は妊娠してい

ると思われる女性が使用した場合、サリド

マイドは血液－胎盤関門を通過して胎児に

移行する。

ｃ�．サリドマイドの血管新生を妨げる作用は、

鏡像異性体（光学異性体）のうちS体のみ

が有し、R体にはないが、R体を分離して

製剤化しても催奇形性は避けられない。

ｂ�．サリドマイド製剤を妊娠している女性が

使用した場合、サリドマイドは血液－胎盤

関門を通過して胎児に移行する。

ｃ�．サリドマイドの血管新生を妨げる作用は、

光学異性体のうちS体のみが有し、R体に

はないが、R体を分離して製剤化しても催

奇形性は避けられない。

128 問 38 ４�．スモン訴訟を契機の一つとして、1980

年、医薬品の副作用による健康被害の迅速

な救済を図るため、医薬品副作用被害救済

制度が創設された。

４�．スモン訴訟を契機の一つとして、1979

年、医薬品の副作用による健康被害の迅速

な救済を図るため、医薬品副作用被害救済

制度が創設された。

129 問 40 ａ�．C 型肝炎訴訟とは、出産や手術での大量

出血などの際に特定のグロブリン製剤や血

液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受けたことに

より、C型肝炎ウイルスに感染したことに

対する損害賠償訴訟である。

ａ�．C 型肝炎訴訟とは、出産や手術での大量

出血などの際に特定のグロブリン製剤や血

液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受けたことに

より、C型肝炎ウイルスに感染したことに

対する損害賠償訴訟である。

151 問 99 ｄ�．消毒薬を誤飲した場合の一般的な家庭に

おける応急処置として、多量の牛乳を飲ま

せる方法がある。

ｄ�．消毒薬を誤飲した場合の一般的な家庭に

おける応急処置として、多量の牛乳を飲ま

せる方法がある。

157 問 112 （　）による間質性肺炎については、

1991年４月以降、使用上の注意に記載さ

れていたが、その後、（　）とインターフ

ェロン製剤の併用例による間質性肺炎が報

告されたことから、1994年１月、インター

フェロン製剤との併用を禁忌とする旨の使

用上の注意の改訂がなされた。しかし、そ

れ以降も慢性肝炎患者が（　）を使用して

間質性肺炎を発症し、死亡を含む重篤な転

帰に至った例もあったことから、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。

（　）による間質性肺炎については、

1991年４月以降、使用上の注意に記載され

ていたが、その後、（　）とインターフェ

ロン製剤の併用例による間質性肺炎が報告

されたことから、1994年１月、インターフ

ェロン製剤との併用を禁忌とする旨の使用

上の注意の改訂がなされた。しかし、それ

以降も慢性肝炎患者が（　）を使用して間

質性肺炎が発症し、死亡を含む重篤な転帰

に至った例もあったことから、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。

157 問 113 ｂ�．薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、

覚醒剤、大麻等）により生じるものであり、

一般用医薬品によって生じることはない。

ｂ�．薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、

覚醒剤、大麻等）により生じるものであり、

一般用医薬品によって生じることはない。



令和５年度（2023 年）正解＆解説

161 問７ ａ�．要指導医薬品は、特定販売により販売又

は授与できる。

ｂ�．特定販売により販売又は授与できるのは、

要指導医薬品（特定要指導医薬品を除く。）

一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品（毒

薬及び劇薬であるものを除く。）である。

ａ�．要指導医薬品は、特定販売により販売又

は授与できない。

162 問 15 ｂ�．指定濫用防止医薬品として厚生労働大臣

が指定する医薬品の有効成分（外用剤を除

く。）は、以下の通り。

　◎�エフェドリン　　　　　　◎�コデイン

　◎�ジヒドロコデイン

　◎ジフェンヒドラミン

　◎デキストロメトルファン

　◎�ブロモバレリル尿素

　◎�プソイドエフェドリン

　◎�メチルエフェドリン

ｃ�．指定濫用防止医薬品を購入し、又は譲り

受けようとする者が18歳未満である場合

は、当該者の氏名を薬剤師又は登録販売者

に確認させなければならないが、性別の確

認は必要ない。

ｂ�．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は、以下の通り。

　◎�エフェドリン　　　　　　◎�コデイン

　◎�ジヒドロコデイン

　◎�ブロモバレリル尿素

　◎�プソイドエフェドリン

　◎�メチルエフェドリン

ｃ�．濫用等のおそれのある医薬品を購入し、

又は譲り受けようとする者が若年者である

場合は、当該者の氏名及び年齢を薬剤師又

は登録販売者に確認させなければならな

い。

162 問 23 ｃ�．「機能性表示食品」は、事業者の責任で

科学的根拠をもとに機能性関与成分が有す

る健康維持及び増進に役立つ機能を商品の

パッケージに表示するものとして国に届出

された商品であるが、「特定保健用食品」

とは異なり国の個別の許可を受けたもので

はない。

ｃ�．「機能性表示食品」は、事業者の責任で

科学的根拠をもとに疾病に罹
り

患していない

者の健康維持及び増進に役立つ機能を商品

のパッケージに表示するものとして国に届

出された商品であるが、「特定保健用食品」

とは異なり国の個別の許可を受けたもので

はない。



169 問 112 　（小
しょうさいことう

柴胡湯）による間質性肺炎については、

1991年４月以降、使用上の注意に記載され

ていたが、その後、（小
しょうさいことう

柴胡湯）とインター

フェロン製剤の併用例による間質性肺炎が報

告されたことから、1994年１月、インター

フェロン製剤との併用を禁忌とする旨の使用

上の注意の改訂がなされた。しかし、それ以

降も慢性肝炎患者が（小
しょうさいことう

柴胡湯）を使用して

間質性肺炎を発症し、死亡を含む重篤な転帰

に至った例もあったことから、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。

　（小
しょうさいことう

柴胡湯）による間質性肺炎については、

1991年４月以降、使用上の注意に記載され

ていたが、その後、（小
しょうさいことう

柴胡湯）とインター

フェロン製剤の併用例による間質性肺炎が報

告されたことから、1994年１月、インター

フェロン製剤との併用を禁忌とする旨の使用

上の注意の改訂がなされた。しかし、それ以

降も慢性肝炎患者が（小
しょうさいことう

柴胡湯）を使用して

間質性肺炎が発症し、死亡を含む重篤な転帰

に至った例もあったことから、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。

169 問 113 ｂ�．薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、

覚醒剤、大麻等）によるものばかりでなく、

一般用医薬品によっても生じ得る。

ｂ�．薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、

覚醒剤、大麻等）によるものばかりでなく、

一般用医薬品によっても生じ得る。

令和４年度（2022 年）

172 問４ ｃ�．食品は、個別の許可申請を行う必要がな

い自己認証制度となっている。

ｃ�．栄養機能食品における栄養成分の機能表

示に関しては、消費者庁長官の許可を要さ

ない。

175 問 12 ｂ�．要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医

薬品、第三類医薬品及び指定濫用防止医薬

品の定義並びにこれらに関する解説

ｂ�．要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医

薬品及び第三類医薬品の定義並びにこれら

に関する解説

177 問 18 問 18　次の医薬品のうち、医薬品医療機器

等法施行規則第 159 条の 18 の５で規定

する指定濫用防止医薬品として厚生労働

大臣が指定するものはどれか。

問 18　次の医薬品のうち、医薬品医療機器

等法施行規則第 15 条の２で規定する濫

用等のおそれのあるものとして厚生労働

大臣が指定するものはどれか。

181 問 26 ｂ�．一般用医薬品を長期連用しても、精神的

な依存は起こらない。

ｂ�．一般用医薬品を長期連用しても、精神的

な依存はおこらない。

184 問 34 ４�．サリドマイドの鏡像異性体（光学異性体）

のうち、血管新生を妨げる作用は、一方の

異性体（S体）のみが有する作用であり、

もう一方の異性体（R体）にはないとされ

ている。

４�．サリドマイドの光学異性体のうち、血管

新生を妨げる作用は、一方の異性体（S体）

のみが有する作用であり、もう一方の異性

体（R体）にはないとされている。

205 問 91 ｂ�．コンドロイチン硫酸ナトリウム

　　�（コンドロイチン硫酸エステルナトリウ

ム）

ｂ�．コンドロイチン硫酸ナトリウム



211 問 108 ｄ�．一般用医薬品に関して、既存の医薬品と

明らかに異なる有効成分が配合されたもの

については、一定期間、承認後の使用成績

等を製造販売業者等が集積し、厚生労働省

へ提出する制度が適用されるが、医療用医

薬品で使用されていた有効成分を OTC医

薬品で初めて配合したものについては、安

全性に関する調査結果の報告は求められて

いない。

ｄ�．要指導医薬品に関して、既存の医薬品と

明らかに異なる有効成分が配合されたもの

については、一定期間、承認後の使用成績

等を製造販売業者等が集積し、厚生労働省

へ提出する制度が適用されるが、医療用医

薬品で使用されていた有効成分を初めて配

合したものについては、安全性に関する調

査結果の報告は求められていない。

令和４年度（2022 年）正解＆解説

218 問 18 問18　正解：５

　その他、指定濫用防止医薬品として厚生労

働大臣が指定する医薬品の有効成分（外用剤

を除く。）は以下の通り。

◎エフェドリン　　　　　◎コデイン

◎�ジヒドロコデイン

◎�ジフェンヒドラミン
◎�デキストロメトルファン

◎�ブロモバレリル尿素

◎�メチルエフェドリン

問18　正解：５

　その他、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は以下の通

り。

◎エフェドリン　　　　　◎コデイン

◎�ジヒドロコデイン

◎�ブロモバレリル尿素

◎�メチルエフェドリン

219 問 26 ｂ�．一般用医薬品の長期連用により、精神的

な依存が起こり、使用量が増え、購入する

ための経済的な負担も大きくなる例も見ら

れる。

ｂ�．一般用医薬品の長期連用により、精神的

な依存がおこり、使用量が増え、購入する

ための経済的な負担も大きくなる例も見ら

れる。

225 問 108 ｄ�．医療用医薬品で使用されていた有効成分

をOTC医薬品で初めて配合したものにつ

いては要指導医薬品に指定され、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�．医療用医薬品で使用されていた有効成分

を一般用医薬品又は要指導医薬品で初めて

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。

令和３年度（2021 年）

232 問 15 ａ�．特定販売を行うことについて広告をする

ときは、要指導医薬品（特定要指導医薬品

を除く。）、第一類医薬品、指定第二類医薬

品、第二類医薬品、第三類医薬品及び薬局

製造販売医薬品の区分ごとに表示しなけれ

ばならない。

ａ�．特定販売を行うことについて広告をする

ときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、

第二類医薬品、第三類医薬品及び薬局製造

販売医薬品の区分ごとに表示しなければな

らない。



233 問 18 問 18　薬局開設者が、指定濫用防止医薬品

として厚生労働大臣が指定する医薬品を

販売する場合、医薬品医療機器等法施行

規則第159条の18の５の規定に基づき、

薬剤師又は登録販売者に必ず確認させな

ければならない事項に関する次の記述の

正誤について、正しい組合せはどれか。

ａ�．当該医薬品を購入しようとする者の性別

ｂ�．当該医薬品を購入しようとする者が 18

歳未満である場合にあっては、当該者の氏

名

問 18　薬局開設者が、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

薬品を販売する場合、医薬品医療機器等

法施行規則第 15 条の２の規定に基づき、

薬剤師又は登録販売者に必ず確認させな

ければならない事項に関する次の記述の

正誤について、正しい組合せはどれか。

ａ�．当該医薬品を購入しようとする者の性別

ｂ�．当該医薬品を購入しようとする者が若年

者である場合にあっては、当該者の氏名及

び年齢

233 問 19 問 19　次の医薬品のうち、指定濫用防止医

薬品として厚生労働大臣が指定する医薬

品の有効成分として適当でないものはど

れか。

１�．プソイドエフェドリン（外用剤を除く。）

２�．コデイン（外用剤を除く。）

３�．アセトアミノフェン（外用剤を除く。）

４�．メチルエフェドリン（外用剤を除く。）

５�．ジヒドロコデイン（外用剤を除く。）

問 19　次の医薬品のうち、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

医薬品として適当でないものはどれか。

１�．プソイドエフェドリン

２�．コデイン

３�．アセトアミノフェン

４�．メチルエフェドリン

５�．ジヒドロコデイン

235 問 24 ｂ�．特定保健用食品は、個別に特定の保健機

能を示す効果や安全性などに関する国の審

査を受け、許可されたものである。

ｂ�．特定保健用食品は、個別に特定の保健機

能を示す有効性や安全性などに関する国の

審査を受け、許可されたものである。

240 問 38 サリドマイドは、（ａ）等として販売さ

れたが、副作用として血管新生を（ｂ）作

用もあったことから、妊婦又は妊娠してい

ると思われる女性が使用したことにより、

出生児に四肢欠損、視聴覚等の感覚器の障

害等の（ｃ）が発生した。

サリドマイドは、（ａ）等として販売さ

れたが、副作用として血管新生を（ｂ）作

用もあったことから、妊娠している女性が

使用したことにより、出生児に四肢欠損、

視聴覚等の感覚器の障害等の（ｃ）が発生

した。



260 問 91 旧　　　　　 15mL中

　アズレンスルホン酸ナトリウム（水溶性アズレン）	 ３mg

　テトラヒドロゾリン塩酸塩	 ３mg

　グリチルリチン酸二カリウム	 18mg

　クロルフェニラミンマレイン酸塩	 4.5mg

　コンドロイチン硫酸ナトリウム	 15mg

新　　　　　 15mL中

　アズレンスルホン酸ナトリウム（水溶性アズレン）	 ３mg

　テトラヒドロゾリン塩酸塩	 ３mg

　グリチルリチン酸二カリウム	 18mg

　クロルフェニラミンマレイン酸塩	 4.5mg

　コンドロイチン硫酸ナトリウム

　（コンドロイチン硫酸エステルナトリウム）	 15mg

ｃ�．コンドロイチン硫酸ナトリウム（コンド

ロイチン硫酸エステルナトリウム）は、抗

菌作用を目的に配合されている。

ｃ�．コンドロイチン硫酸ナトリウムは、抗菌

作用を目的に配合されている。

266 問 106 ｂ�．医薬品によっては添付文書の形ではなく、

「用法、用量その他使用及び取扱い上の必

要な注意」の記載を外箱等に行っている場

合がある。

ｂ�．医薬品によっては添付文書の形ではなく、

「用法、用量その他使用及び取扱い上必要

な注意」の記載を外箱等に行っている場合

がある。

269 問 114 ｂ�．薬物依存は、違法薬物（麻薬、覚醒剤、

大麻等）によるものばかりでなく、一般用

医薬品によっても生じ得る。

ｂ�．薬物依存は、違法薬物（麻薬、覚醒剤、

大麻等）によるものばかりでなく、一般用

医薬品によっても生じ得る。

令和３年度（2021 年）正解＆解説

274 問 15 ｃ�．特定販売を行う場合であっても、要指導

医薬品（特定要指導医薬品を除く。）及び
一般用医薬品を購入しようとする者等か

ら、対面又は電話により相談応需の希望が

あった場合には、薬局開設者又は店舗販売

業者は、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又は登録

販売者に、対面又は電話により情報提供を

行わせなければならない。

ｃ�．特定販売を行う場合であっても、一般用

医薬品を購入しようとする者等から、対面

又は電話により相談応需の希望があった場

合には、薬局開設者又は店舗販売業者は、

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又は登録販売者

に、対面又は電話により情報提供を行わせ

なければならない。



274 問 19 　その他、指定濫用防止医薬品として厚生労

働大臣が指定する医薬品の有効成分（外用剤

を除く。）は以下の通り。

◎エフェドリン　

◎�ブロモバレリル尿素

◎ジフェンヒドラミン
◎デキストロメトルファン

　その他濫用等のおそれのあるものとして、

指定されている医薬品は、エフェドリンやブ

ロモバレリル尿素がある。

275 問 38 　サリドマイドは、（a：催眠鎮静剤）等と

して販売されたが、副作用として血管新生を�

（b：妨げる）作用もあったことから、妊婦

又は妊娠していると思われる女性が使用した

ことにより、出生児に四肢欠損、視聴覚等の

感覚器の障害等の（c：先天異常）が発生し

た。

　サリドマイドは、（a：催眠鎮静剤）等と

して販売されたが、副作用として血管新生�

を（b：妨げる）作用もあったことから、妊

娠している女性が使用したことにより、出生

児に四肢欠損、視聴覚等の感覚器の障害等の

（c：先天異常）が発生した。

280 問 91 ｃ�．コンドロイチン硫酸ナトリウム（コンド

ロイチン硫酸エステルナトリウム）は、角

膜の乾燥を防ぐことを目的として配合され

る。

ｃ�．コンドロイチン硫酸ナトリウムは、角膜

の乾燥を防ぐことを目的として配合され

る。


