
第５章 医薬品の適正使用・安全対策 

凡 例 

 

 

３ 安全性情報など、その他の情報 

 

5-I 医薬品の適正使用情報                          チェック  □ □ 

問19 「安全性情報」に関する記述について、( )の字句の正しい組合せはどれか。 

医薬品の製造販売業者等は、医薬品の( ａ )及び安全性に関する事項その他医薬品の( ｂ )

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、提供するよう努めなければならない。 

ａ        ｂ 

１  有効性  品質向上 

２  有効性  適正な使用 

３  危険性  品質向上 

４  危険性  適正な使用 

 

5-I 医薬品の適正使用情報 ★                        チェック  □ □ 

問20 「緊急安全性情報」に関する記述について、正しい組合せはどれか。 

ａ 医薬品又は医療機器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ものである。 

ｂ 報道発表のほか、製造販売業者から医療機関や薬局等への直接配布、電子メール等により、1

週間内に情報伝達される。 

ｃ 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。 

ｄ 一般用医薬品に関係する緊急安全性情報が発出されたことはない。 

１ (ａ、ｂ)  ２ (ａ、ｃ)  ３ (ｂ、ｄ)  ４ (ｃ、ｄ)  

 

5-I 医薬品の適正使用情報 ☆                        チェック  □ □ 

問21 「安全性速報」に関する記述について、誤ったものはどれか。 

１ 緊急安全性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

る場合に作成される。 

２ 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。 

３ 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。 

 

 

各設問の属する大分類

を示しています。 

★印は、とりわけ出題頻度

の高い問題であることを示

しています。 

☆印は、新出題範囲

であることを示して

います。 

一回目に間違えたとき、後で

しっかり見直すとき等のチ

ェックにご利用ください。 

正答は、本書の後半部

(P187 以降)にまとめて

掲載しています。 
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