
【第五章】 

1. 一般用医薬品の添付文書における記載事項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. 「服用前後は飲酒しないこと」等の小児では通常当てはまらない内容は、小児に使用され

る医薬品の添付文書に、その医薬品の配合成分に基づく一般的な注意事項として記載され

ていない。  

b. 使用上の注意は、「してはいけないこと」、「相談すること」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. 小児が使用した場合に特異的な有害作用のおそれがある成分を含有する医薬品では、通常、

「次の人は 使用（服用）しないこと」の項に「１５歳未満の小児」、「６歳未満の小児」等

と記載されている。 

d. 副作用については、まれに発生する重篤な副作用について副作用名ごとに症状が記載され、

そのあとに続けて、一般的な副作用について発現部位別に症状が記載されている。  

 

1.(a,b) 2.(a,c) 3.(b,c) 4.(b,d) 5.(c,d) 

 

2. 医薬品の直接の容器又は直接の被包に記載されていなければならない次の事項のうち、 

誤っているものはどれか。 

ただし、厚生労働省令で定める表示の特例に関する規定は考慮しなくてよい。 

1. 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

2. 製造番号又は製造記号 

3. 一般用医薬品にあっては、リスク区分を示す識別表示 

4. 配置販売品目にあっては、「配置専用」の文字 

5. 重量、容量又は個数等の内容量 

 

3. 以下の企業からの副作用症例報告に関する表について、（  ）の中に入れるべき字句の 

正しい組み合わせはどれか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(a)

(b)

(c)



1. a１５日以内 b１５日以内 c３０日以内 

2. a１５日以内 b３０日以内 c１５日以内 

3. a１５日以内 b３０日以内 c３０日以内 

4. a３０日以内 b１５日以内 c１５日以内 

5. a３０日以内 b３０日以内 c１５日以内 

 

4. 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次の記述のうち、誤っているも

のはどれか。 

1. 副作用の報告様式は、独立行政法人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」より入手できる。  

2. 副作用の報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はない。  

3. 副作用の報告様式の記入事項は、健康被害を生じた本人から直接聴取した事項でなければ

ならない。  

4. 複数の専門家が医薬品の販売等に携わっている場合であっても、当該薬局又は医薬品の販

売業において販売等された医薬品の副作用等によると疑われる健康被害の情報に直接接

した専門家 1 名からの報告書が提出されれば十分である。 

 

5. 医薬品等の安全性情報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. 医薬品の製造販売業者等は、医薬品の有効性及び安全性に関する事項その他医薬品の適正

な使用のために必要な情報を収集し、検討するとともに、薬局開設者、店舗販売業者、配

置販売業者及びそこに従事する薬剤師や登録販売者に対して、これを提供するよう努めな

ければならない。 

b. 安全性速報は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品について一般的な使用上の注意の改

訂情報よりも迅速な注意喚起や適正使用のための対応の注意喚起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。 

c. 安全性速報は、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、１か月以内

に情報伝達される。 

d. 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報配信サービス（ＰＭＤＡメデ

ィナビ）の利用は、医薬関係者に限られる。 

 

1.(a,b) 2.(a,c) 3.(b,c) 4.(b,d) 5.(c,d) 

 

6. 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の副作用等報告の義務のあ

る者を全て選べ。 

a. 病院・診療所の開設者 

b. 薬局の開設者 

c. 獣医師 

d. 登録販売者 

 

1.(a,b) 2.(b,d) 3.(a,b,c) 4.(b,c,d) 5.(a,b,c,d) 

 

  



7. 医薬品の副作用等による健康被害の救済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. 医薬品副作用被害救済制度は、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、製薬企業の社会的責任に基づく公的制度として１９

８０年５月より運営が開始された。 

b. 公益財団法人友愛福祉財団は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構からの委託を受けて、

血液製剤 によるＨＩＶ感染者・発症者に対する健康管理費用の支給等を行っている。 

c. 医薬品副作用被害救済制度における救済給付業務に必要な費用は、給付費については、製

薬企業から 年度ごとに納付される拠出金が充てられるほか、事務費については、その２

分の１相当額は国庫補助により賄われている。 

d. 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当たっては、医師の診断書等

が必要と なるが、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

売証明書は不要である。 

 

1.(a,b) 2.(a,c) 3.(b,c) 4.(b,d) 5.(c,d) 

 

8. 医薬品副作用被害救済制度に関する次の概略図について、（  ）の中に入れるべき字句の 

正しい組合せはどれか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. a 総合機構       b 日本製薬団体連合会    c 医薬品販売業者 

2. a 日本製薬団体連合会  b 総合機構         c 医薬品販売業者 

3. a 総合機構       b薬事・食品衛生審議会   c 医薬品製造販売業者 

4. a 日本製薬団体連合会  b 薬事・食品衛生審議会  c 医薬品販売業者 

5. a 総合機構       b 日本製薬団体連合会   c 医薬品製造販売業者 

  

(a) 

(c) 

(b) 



9. 医薬品副作用被害救済制度における給付の種類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. 遺族年金は、生計維持者が医薬品の副作用により死亡した場合に、その遺族の生活の立て

直し等を目的として１５年間給付される。 

b. 医療手当は、医薬品の副作用による疾病（「入院治療を必要とする程度」の場合）の治療に

要した費用の実費を補償するものである。 

c. 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歳以上の人の生活補

償等を目的として給付されるものである。 

 

1.(a) 2.(b) 3.(c) 4.(a,c) 5.(b,d) 

 

10. 次の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る正しいものの組合せは 

どれか。 

a. ビタミン主薬製剤 

b. 一般用検査薬 

c. 点鼻薬 

d. 人体に直接使用しない殺菌消毒剤 

 

1.(a,b) 2.(a,c) 3.(b,c) 4.(b,d) 5.(c,d) 

 

11. 医薬品ＰＬセンター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. 医薬品及び医療機器に関する苦情の申立ての相談を受け付けている。 

b. 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ている。 

c. 製造物責任法の施行と同時に、独立行政法人医薬品医療機器総合機構により開設された。 

 

1.(a) 2.(b) 3.(c) 4.(a,c) 5.(b,d) 

 

12. 一般用医薬品の安全対策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. アンプル入りかぜ薬の使用による重篤な副作用で複数の死亡例が発生し、１９６５年、厚

生省（当時）より関係製薬企業に対し、緊急安全性情報の配布が指示された。 

b. 小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、１９

９４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。 

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重篤な副作用（ショック）

の発生事例が、計２６例報告されたため、厚生労働省から関係製薬企業に対し、緊急安全

性情報の配布が指示された。 

d. 塩酸フェニルプロパノールアミン（ＰＰＡ）含有医薬品について、２０００年５月米国で、

女性が食欲抑制剤（我が国での鼻炎用内服薬等における配合量よりも高用量）として使用

した場合に、出血性脳卒中の発生リスクとの関連性が高いとの報告がなされ、米国食品医

薬品庁（ＦＤＡ）から、米国内における自主的な販売中止が要請された。 

 

1.(a,b) 2.(a,c) 3.(b,c) 4.(b,d) 5.(c,d) 


