
はじめに 

 

医薬品の専門家として、薬剤師以外の者を認めた登録販売者制度も、早や 10 年が過ぎ

ました。 

当初は、平成 19年 8 月の「試験問題の作成に関する手引き(以下、手引き)」の範囲から

登録販売者試験が出題されてきましたが、薬事関連法規の改正等を踏まえて「手引き」の

内容も随時見直されていきました。 

さて、平成 29 年 1 月に発生した C 型肝炎治療薬『ハーボニー配合錠』の偽造品流通事

案を受け、偽造医薬品の流通防止のために直ちに対応を行うべき事項について、平成 29

年 10 月 5日厚生労働省令第 106号等により所要の措置が講じられました。 

また、薬剤師が薬局以外の場所においてその業務を行うため、やむを得ず、かつ、一時

的に不在となる場合には、薬局を閉局することなく営業できるようにするため、平成 29

年 9月 26日厚生労働省令第 96 号等により所要の改正が行われました。 

これらの改正内容を反映するとともに、販売従事登録に関する手続規定が新たに追加さ

れ、また、従前の手引きのうち誤解を招きやすい事項等の記載が改められたものとして、

「手引き(平成 30年 3月)」が公表され、これが現行の登録販売者試験の出題範囲となって

おります。 

なお、平成 31 年春に「手引き」の改定が行われた場合には、本書に影響が及ぶ範囲に

ついて、薬事日報社のホームページ「http://www.yakuji.co.jp/book_electronic-media」に掲

載しますので、ご確認ください。 

 本書は、平成 30 年度に全都道府県 10 ブロックで実施された過去問 1200 問を収載して

おります。存分にご活用の上、登録販売者試験の合格を勝ち取ってください。 

 

登録販売者試験 受験資格 出題範囲 

平成 25年度以前の試験 
実務経験等が必要 

平成 19年 8月(H21.6 一部改定)の「手引き」 

平成 26年度の試験 平成 26年 3月(H26.11 一部改定)の「手引き」 

平成 27、28年度の試験 
すべて撤廃 

平成 27年 4月(H28.3 正誤表)の「手引き」 

平成 30年度以降の試験 平成 30年 3月の「手引き」 

 

 

平成 31年 新春 

團 野  浩 
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《問題編》 
 

 

北海道・東北【共通問題】 

北海道／青森／岩手／宮城／秋田／山形／福島 

(平成 30年 8月 29日実施) 

＜第１章＞ 

問１ 医薬品の本質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 購入者が医薬品を適切に使用するためには、

効能効果、用法用量、副作用等の必要な情報

が適切に伝達されることが必要であるため、

一般用医薬品には添付文書や製品表示に必要

な情報が記載されている。 

 ｂ 一般用医薬品の添付文書や製品表示に記載

された内容を見れば、効能効果や副作用につ

いて誤解や認識不足を生じることはない。 

 ｃ 医薬品は、市販後にも、医学・薬学等の新た

な知見、使用成績等に基づき、その有効性、安

全性等の確認が行われる仕組みになっている。 

 ｄ 医薬品医療機器等法では、健康被害の発生

の可能性がある場合のみ、異物等の混入、変

質があってはならない旨を定めている。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

１ 正 正 正 正  ２ 正 誤 正 誤 

 ３ 誤 正 正 誤  ４ 正 正 誤 誤 

 ５ 誤 誤 誤 正 

問２ 医薬品のリスク評価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 ヒトを対象とした臨床試験における効果と

安全性の評価基準として、国際的に Good 

Clinical Practice (GCP)が制定されている。 

 ｂ 医薬品の効果とリスクは、薬物曝露時間と

曝露量との積で表現される用量-反応関係に

基づいて評価される。 

 ｃ 新規に開発される医薬品のリスク評価は、

Good Vigilance Practice (GVP)に準拠して行

われる。 

 ｄ 動物実験により求められる 50％致死量

(LD50)は、薬物の毒性の指標として用いられる。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 正 誤 誤 正  ２ 正 誤 正 誤 

 ３ 誤 正 正 誤  ４ 正 正 誤 正 

 ５ 誤 誤 正 正 

問３ 健康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 健康食品の安全性や効果を担保するデータ

は、医薬品と同等でなければならない。 

 ｂ 「栄養機能食品」については、各種ビタミン、

ミネラルに対して「栄養機能の表示」ができる。 

 ｃ 健康補助食品(いわゆるサプリメント)の中

には、医薬品と類似した形状で発売されてい

るものも多く、誤った使用法により健康被害

を生じた例が報告されている。 

 ｄ 機能性表示食品は、疾病に罹患していない

者の健康の維持及び増進に役立つ旨又は適す

る旨(疾病リスクの低減に係るものを除く｡)

を表示するものである。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 正 正 誤 誤  ２ 誤 誤 正 誤 

 ３ 誤 正 誤 正  ４ 正 誤 正 誤 

 ５ 誤 正 正 正 

問４ 次の記述は、アレルギー(過敏反応)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 医薬品の有効成分だけでなく、基本的に薬

理作用がない添加物もアレルギーを引き起こ

す原因物質となり得る。 

 ｂ アレルギーには、体質的・遺伝的要素はない。 

 ｃ 医薬品の副作用は、薬理作用によるものと

アレルギーに大別される。 

 ｄ 医薬品によりアレルギーを起こしたことの

ない人は、病気に対する抵抗力が低下してい

る場合でも、アレルギーを生じることはない。 

 １(ａ,ｂ) ２(ａ,ｃ) ３(ｂ,ｄ) ４(ｃ,ｄ) 

問５ 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 副作用を回避するためには、副作用が起き

る仕組みや起こしやすい要因の認識、また、

それらに影響を与える体質や体調等をあらか

じめ把握し、適切な医薬品の選択、適正な使

用が図られることが重要である。 

 ｂ 医薬品を使用する人が副作用を初期段階で

認識することにより、副作用の種類に応じて

速やかに適切に処置し、又は対応し、重篤化

の回避が図られることが重要となる。 
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 ｃ 一般用医薬品を使用する際は、通常、重大

な副作用を回避することよりも、その使用を

中断することによる不利益を回避することが

優先される。 

 ｄ 複数の疾病を有する人の場合、ある疾病の

ために使用された医薬品の作用が、その疾病

に対して薬効をもたらす一方、別の疾病に対

しては症状を悪化させたり、治療を妨げたり

することがある。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 正 誤 正 誤  ２ 誤 誤 誤 正 

 ３ 正 正 正 誤  ４ 正 正 誤 正 

 ５ 誤 正 正 正 

問６ 次の記述は、医薬品の不適正な使用と有害

事象等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 一般用医薬品は、乱用を繰り返しても臓器

障害は発生しない。 

 ｂ 小児への用量が定められていない医薬品を、

小児に使用する場合は、大人用の用量を半分

にして飲ませれば有害事象につながる危険性

はない。 

 ｃ 一般用医薬品の場合、その使用を判断する

主体が一般の生活者であることから、適正な

使用のためには販売時における専門家の関与

が特に重要である。 

 ｄ 一般用医薬品であっても、乱用した場合に

は薬物依存を生じることがある。 

 １(ａ,ｂ) ２(ａ,ｃ) ３(ｂ,ｄ) ４(ｃ,ｄ) 

問７ 医薬品と食品の相互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 酒類(アルコール)をよく摂取する者では、

肝臓の代謝機能が低下していることが多いた

め、医薬品の代謝に影響を与えることがある。 

 ｂ 食品中に医薬品の成分と同じ物質が存在す

るために、それらを含む医薬品と食品を一緒

に服用すると過剰摂取となるものがある。 

 ｃ いわゆる健康食品は、医薬品と併用しても

相互作用を生じない。 

 ｄ 食品は、外用薬の作用や代謝に影響を与え

ることはない。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 正 正 正 誤  ２ 正 正 正 正 

 ３ 誤 誤 誤 正  ４ 正 誤 誤 正 

 ５ 誤 正 誤 誤 

問８ 次の記述は、小児と医薬品に関するもので

ある。正しいものの組み合わせはどれか。 

 ａ 医薬品の使用上の注意において、小児とい

う場合の年齢区分は、おおよその目安として

12歳未満をいう。 

 ｂ 小児は大人と比べて身体の大きさに対して

腸が長く、服用した医薬品の吸収率が相対的

に高い。 

 ｃ 小児は血液脳関門が未発達であり、中枢神

経系に影響を与える医薬品で副作用を起こし

にくい。 

 ｄ 小児への使用を避けることとされている医

薬品の販売等に際しては、想定される使用者

の把握に努めるなど、積極的な情報収集と、

それに基づく情報提供が重要である。 

 １(ａ,ｂ) ２(ａ,ｃ) ３(ｂ,ｄ) ４(ｃ,ｄ) 

問９ 小児と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 医薬品によっては、形状等が小児向けに作

られていないため、小児に対して使用しない

ことなどの注意を促している場合がある。 

 ｂ 5 歳未満の幼児に使用される錠剤やカプセ

ル剤は、服用時に喉につかえやすいので注意

するよう添付文書に記載されている。 

 ｃ 乳児向けの用法用量が設定されている一般

用医薬品であれば、使用の適否が見極めやす

いので、医師による診療よりもこのような一

般用医薬品の使用が優先される。 

 ｄ 小児の誤飲・誤用事故を未然に防止するに

は、家庭内において、小児が容易に手に取れ

る場所や小児の目につく場所に、医薬品を置

かないようにすることが重要である。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 正 正 正 誤  ２ 正 正 誤 正 

 ３ 誤 誤 正 正  ４ 正 誤 誤 正 

 ５ 誤 正 正 誤 

問１０ 次の記述は、高齢者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 持病(基礎疾患)を抱えていることが多く、

一般用医薬品の使用によって基礎疾患の症状

の悪化や、治療の妨げとなることがある。 
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いことがある。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 正 正 誤 正  ２ 誤 正 誤 正 

 ３ 誤 誤 正 正  ４ 正 誤 正 誤 

 ５ 正 正 正 誤 

＜第５章＞ 

問１０１ 一般用医薬品の適正使用情報に関する

次の記述の正誤について、正しい組合せはどれか。 

 ａ 医薬品は、効能・効果、用法・用量、起こ

り得る副作用等、その適正な使用のために必

要な情報(適正使用情報)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 添付文書の記載は、専門的な表現でなされ

ており、一般の生活者には理解しにくいもの

になっている。 

 ｃ 添付文書に記載される薬効名とは、その医

薬品の薬効又は性質が簡潔な分かりやすい表

現で示されたもので、販売名に薬効名が含ま

れているような場合には、薬効名の記載は省

略されることがある。 

 ｄ 登録販売者は、添付文書等に記載されてい

る内容を的確に理解した上で、その医薬品を

購入又は使用する個々の生活者の状況に応じ

て、積極的な情報提供が必要と思われる事項

に焦点を絞り、効果的かつ効率的な説明を行

うことが重要である。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 正 正 正 誤  ２ 正 誤 正 正 

 ３ 正 誤 誤 正  ４ 誤 正 誤 誤 

 ５ 誤 誤 正 誤 

問１０２ 一般用医薬品(人体に直接使用しない

検査薬を除く｡)の添付文書等に関する次の記述

の正誤について、正しい組合せはどれか。 

 ａ 使用上の注意の「してはいけないこと」の

項目には、守らないと症状が悪化する事項、

副作用又は事故等が起こりやすくなる事項に

ついて記載されている。 

 ｂ 「相談すること」の項目には、その医薬品

を使用する前に、使用の適否について専門家

に相談すべき使用者の状況が記載されている。 

 ｃ 各製品のリスク区分が記載されている。 

   ａ ｂ ｃ 

 １ 正 正 正  ２ 誤 誤 正 

 ３ 正 誤 誤  ４ 誤 正 誤 

 ５ 正 正 誤 

問１０３ 一般用検査薬の添付文書等に関する次

の記述の正誤について、正しい組合せはどれか。 

 ａ 一般用検査薬には、使用目的及び使用方法

が記載されている。 

 ｂ 妊娠検査薬には、使用者が一般の生活者で

あるので、検出感度は記載されていない。 

 ｃ 一般用検査薬では、検査結果が陰性であっ

ても何らかの症状がある場合は、再検査する

か又は医師に相談する旨等が記載されている。 

   ａ ｂ ｃ 

 １ 正 正 正  ２ 誤 誤 正 

 ３ 正 誤 正  ４ 正 正 誤 

 ５ 誤 正 誤 

問１０４ 一般用医薬品の保管及び取扱い上の注

意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 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。 

 ｂ 小児の手の届かないところに保管される必

要がある。 

 ｃ エアゾール製品の添付文書には、「保管及び

取扱い上の注意」の項目に高圧ガス保安法に

基づく注意事項が記載されているが、その容

器への表示は義務づけられていない。 

 ｄ 点眼薬では、複数の使用者間で使い回され

ると、万一、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こととされ

ている。 

   ａ ｂ ｃ ｄ 

 １ 誤 正 誤 正  ２ 正 誤 正 誤 

 ３ 誤 誤 正 正  ４ 正 正 誤 正 

 ５ 正 正 正 誤 

問１０５ 一般用医薬品の製品表示に関する次の

記述の正誤について、正しい組合せはどれか。 

 ａ 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 1 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。 

 ｂ 「保管及び取扱い上の注意」の項目のうち、

医薬品の保管に関する事項については、購入
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北海道・東北 

【合格基準】 120問中 84問以上を正解すること、か

つ、各章の正解率が 40％以上であること 

＜第１章＞ 

問１ 正答：２ 

ｂ 一般用医薬品の添付文書や製品表示に記載さ

れた内容を見ただけでは、効能効果や副作用等

について誤解や認識不足を生じることもある。 

ｄ 医薬品医療機器等法では、健康被害の発生の

可能性の有無にかかわらず、異物等の混入、変

質等があってはならない旨を定めている。 

問２ 正答：４ 

ｃ 新規に開発される医薬品のリスク評価は、

Good Laboratory Practice(GLP)に準拠して行わ

れる。 

問３ 正答：５ 

ａ 健康食品の安全性や効果を担保するデータは、

医薬品とは異なるものである。 

問４ 正答：２ 

ｂ アレルギーには、体質的・遺伝的な要素もある。 

ｄ 普段は医薬品によりアレルギーを起こしたこ

とがない人でも、病気に対する抵抗力が低下し

ている場合には、思わぬアレルギーを生じるこ

とがある。 

問５ 正答：４ 

ｃ 一般用医薬品を使用する際は、通常、その使

用を中断することによる不利益よりも、重大な

副作用を回避することが優先される。 

問６ 正答：４ 

ａ 乱用の繰り返しによって慢性的な臓器障害等

を生じるおそれもある。 

ｂ 「子供だから大人用のものを半分にして飲ま

せればよい」として安易に服用させる場合は、

有害事象につながる危険性が高い。 

 

 

問７ 正答：５ 

ａ 「低下している」ではなく、『高まっている』 

ｃ 医薬品と特定の食品(健康食品を含む)を一緒

に摂取することにより相互作用を生じることが

ある。 

ｄ 食品は、外用薬の作用や代謝に影響を与える

可能性がある。 

問８ 正答：３ 

ａ 「12 歳未満」ではなく、『15歳未満』 

ｃ 小児は、中枢神経系に影響を与える医薬品で

副作用を起こしやすい。 

問９ 正答：２ 

ｃ 乳児向けの用法用量が設定されている一般用

医薬品であっても、使用の適否が見極めにくい

ため、基本的には医師の診療を受けることが優

先される。 

問１０ 正答：１ 

ｃ 生理機能の衰えの度合いは個人差が大きく、

年齢のみから一概にリスク増大の程度を判断す

ることは難しい。 

ｄ 「60 歳以上」ではなく、『65歳以上』 

問１１ 正答：１ 

ｄ 血液-胎盤関門によって、医薬品の成分の胎児

への移行がどの程度防御されるかは、未解明の

ことも多い。 

問１２ 正答：２ 

ｂ 登録販売者において一般用医薬品との併用の

可否を判断することは困難なことが多く、その

薬剤を処方した医師・は歯科医師又は調剤を行

った薬剤師に相談するよう説明する必要がある。 

ｃ 過去に医療機関で治療を受けていたという場

合には、どのような疾患について、いつ頃かか

っていたのかを踏まえ、必要な情報提供がなさ

れることが重要である。 

問１３ 正答：１ 

ｃ プラセボ効果によってもたらされる反応や変

化にも、望ましいもの(効果)と不都合なもの(副

作用)とがある。プラセボ効果を目的として医薬

品が使用されるべきではない。 

ｄ プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客

観的に測定可能な変化として現れることもある。 
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問９３ 正答：４ 

ｂ サンシシ(山梔子)：アカネ科のクチナシの果

実を基原とする生薬で、抗炎症、血行促進等の

作用が期待される。 

ｃ チモール：殺菌消毒成分 

問９４ 正答：２ 

問９５ 正答：３ 

ａ 「シアノコバラミン」ではなく、『ビタミン

C(例：アスコルビン酸)』 

 ＊ シアノコバラミンは、ビタミン B12 

ｄ 「アスコルビン酸」ではなく、『ビタミン

B1(例：チアミン塩化物塩酸塩)』 

問９６ 正答：３ 

ａ アミノエチルスルホン酸(タウリン)には、肝

臓機能を改善する働きがあるとされる。 

問９７ 正答：５ 

ａ 防風通聖散(ぼうふうつうしょうさん)：体力充

実して、腹部に皮下脂肪が多く、便秘がちなも

のの高血圧や肥満に伴う動悸・肩こり・のぼせ・

むくみ・便秘、蓄膿症、湿疹・皮膚炎、ふきで

もの、肥満症に適すとされるが、体の虚弱な人、

胃腸が弱く下痢しやすい人、発汗傾向の著しい

人では、激しい腹痛を伴う下痢等の副作用が現

れやすい等、不向きとされる。 

ｂ 防已黄耆湯(ぼういおうぎとう)：体力中等度以

下で、疲れやすく、汗のかきやすい傾向がある

ものの肥満に伴う関節痛、むくみ、多汗症、肥

満(筋肉にしまりのない、いわゆる水ぶとり)に

適すとされる。 

ｃ 黄連解毒湯(おうれんげどくとう)：体力中等度

以上で、のぼせぎみで顔色赤く、いらいらして

落ち着かない傾向のあるものの鼻出血、不眠症、

神経症、胃炎、二日酔い、血の道症、めまい、

動悸、更年期障害、湿疹・皮膚炎、皮膚のかゆ

み、口内炎に適すとされるが、体の虚弱な人で

は不向きとされる。 

問９８ 正答：４ 

ａ シンイ(辛夷)：モクレン科のタムシバ、コブ

シ、ボウシュンカ、マグノリア・スプレンゲリ

又はハクモクレン等の蕾を基原とする生薬で、

鎮静、鎮痛の作用が期待される。 

ｃ ジュウヤク(十薬)：ドクダミ科のドクダミの

花期の地上部を基原とする生薬で、大腸刺激に

よる瀉下作用が期待される。 

問９９ 正答：３ 

ａ オルトジクロロベンゼン：有機塩素系 

ｄ フェノトリン：ピレスロイド系 

問１００ 正答：１ 

ｃ 尿中 hCGの検出反応は、抗体や酵素を用いた反

応であるため、温度の影響を受けることがある。 

＜第５章＞ 

問１０１ 正答：２ 

ｂ 添付文書の記載は、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。 

問１０２ 正答：１ 

問１０３ 正答：３ 

ｂ 妊娠検査薬には、購入者等への情報提供の参

考として、検出感度も併せて記載されている。 

問１０４ 正答：４ 

ｃ エアゾール製品に対する高圧ガス保安法に基

づく注意事項は、その容器への表示が義務づけ

られている。 

問１０５ 正答：５ 

ａ 「製造後 1年」ではなく、『製造後 3年』 

ｂ 添付文書を見なくても適切な保管がなされる

よう、その容器や包装にも、保管に関する注意

事項が記載されている。 

問１０６ 正答：２ 

ａ 緊急安全性情報は、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


	①はじめに(H31年版過去問)
	④問題編(H31年版過去問)
	⑥別冊_表紙(H31年版過去問)
	⑦別冊_解答編(H31年版過去問)

