
はじめに

登録販売者試験で出題される問題は、厚生労働省の「試験問
題の作成に関する手引き 以下、手引き 」から作問されますが、
受験者にとって、なんともとっつきにくいところは手引き第４
章の「薬事関係の法規・制度」の内容です。なぜなら、法令の
なかでも解釈難度の高さで知られる医薬品医療機器等法の条
文があちらこちらに顔を出してくるからです。

また、医薬品医療機器等法は頻繁に法令改正がなされるため、
登録販売者の法定研修においても主要な研修課題のひとつに
なっています。ゆえに第４章の知識が乏しければ、法令のキャ
ッチアップに支障を来し、登録販売者の任務たる法令遵守を適
正に果たすことができません。

本書は、第４章及びこれに関連する章の出題範囲を攻略する
ために作成され、①医薬品、②他の物、③販売規制、④広告そ
の他、⑤虫くい条文、の つに切り分けた構成としています。

登録販売者試験の出題範囲をひととおり学習した後は、本書
で理解をチェックし、そして知識の定着を図ってください。

試験合格にグイッと近づくことでしょう。

令和５年 盛夏
團 野 浩
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凡 例

□
□
□

★★☆ 生物由来■■は、製品の使用による▲▲▲の発生リ
スクに着目して▲▲▲。Ⅳ

□
□
□

★★★ ▲▲▲等によって HIVや CJDの感染被害が多発した
ことを踏まえ、生物由来■■による感染等被害救済
制度 生物由来製品感染等被害救済制度 が▲▲▲。

Ⅰ

□
□
□

★☆☆ 生物由来■■を製造販売する企業には、当該製品
や当該製品の原料又は材料による感染症に関する
最新の論文等に基づいて、当該製品の安全性を評
価し、その成果を定期的に▲▲▲に報告する制度
が▲▲▲。

Ⅴ

★★★ よくでる
★★☆ ふつう
★☆☆ あまりでない

Ⅰ 第１章の範囲
Ⅳ 第４章の範囲
Ⅴ 第５章の範囲

■■■■■■ 生物由来■■
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････････････････････ 第２節 他の物 ････････････････････

０２３ 医薬部外品
０２４ 化粧品
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２０

□
□
□

★★★ 不正表示医薬品は、販売し、授与し、又は販売・授与
の目的で貯蔵し、もしくは陳列してはならない。
［［罰罰則則］］違反者は、 年以下の懲役もしくは 万円

以下の罰金、又はこれを併科

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 容器等に法定表示が適切になされていない医薬品
は、不正表示医薬品である。Ⅳ

□
□
□

★★☆ 黒地に白枠、白字で、当該医薬品の品名及び「毒」の
文字が容器等に記載されていない毒薬は、不正表示

医薬品である。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 白地に赤枠、赤字で、当該医薬品の品名及び「劇」の
文字が容器等に記載されていない劇薬は、不正表示

医薬品である。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 製造販売業者等の氏名又は名称及び住所が容器等に
記載されていない医薬品は、不正表示医薬品である。Ⅳ

□
□
□

★★☆ 名称 例：日本薬局方に収載されている医薬品では、
日本薬局方において定められた名称 が容器等に記載
されていない医薬品は、不正表示医薬品である。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 製造番号又は製造記号が容器等に記載されていない
医薬品は、不正表示医薬品である。Ⅳ

□
□
□

★★☆ 重量、容量又は個数等の内容量が容器等に記載され
ていない医薬品は、不正表示医薬品である。Ⅳ

００００５５ 不正表示医薬品

第１節 医薬品

２１

□
□
□

★★☆ 「日本薬局方」の文字が容器等に記載されていない
日本薬局方収載医薬品は、不正表示医薬品である。Ⅳ

□
□
□

★★☆ 「要指導医薬品」の文字が容器等に記載されていな
い要指導医薬品は、不正表示医薬品である。Ⅳ

□
□
□

★★☆ 一般用医薬品のリスク区分を示す字句が容器等に記
載されていない一般用医薬品は、不正表示医薬品で
ある。

Ⅳ

□
□
□

★☆☆ 有効成分の名称及びその分量が容器等に記載されて
いない「日本薬局方収載医薬品以外の医薬品」は、不

正表示医薬品である。

Ⅳ

□
□
□

★☆☆ 「注意－人体に使用しないこと」の文字が容器等に
記載されていない殺虫剤等は、不正表示医薬品であ
る。

Ⅳ

□
□
□

★☆☆ 使用の期限が容器等に記載されていない「適切な保
存条件の下で 3 年を超えて性状及び品質が安定でな
い医薬品」は、不正表示医薬品である。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 「店舗専用」の文字が容器等に記載されていない「配
置販売品目以外の一般用医薬品」は、不正表示医薬品

である。
〖〖参参考考〗〗現在のところ、配置販売品目基準に適合して

いない一般用医薬品がないため、「店舗専用」の文
字の記載がなされた製品は流通していない。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 容器等の法定表示について、枠
わく
の中に「２」の数字 例：

「第②類医薬品」 が記載されていない指定第二類医
薬品は、不正表示医薬品である。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 添付文書等に法定記載が適切になされていない医薬
品は、不正表示医薬品である。Ⅳ
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第
１
節

第
１
節

医
薬
品

２８

□
□
□

★★★ 毒薬とは、毒性が強いものとして厚生労働大臣が薬
事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する医薬品
をいう。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 単に毒性が強いものだけでなく、薬用量と中毒量が
接近しており安全域が狭いため、取扱いに注意を要
する医薬品も毒薬に指定される。

Ⅳ

□
□
□

★★★ 毒薬の直接の容器等には、黒地に白枠、白字をもっ
て、当該医薬品の品名及び「毒」の文字が記載されて
いなければならない。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 適正に品名及び「毒」の文字が記載されていない毒薬

は、販売等してはならない。
［［罰罰則則］］違反者は、 年以下の懲役もしくは 万円

以下の罰金、又はこれを併科

Ⅳ

□
□
□

★★★ 業務上毒薬を取り扱う者は、毒薬を貯蔵し、又は陳列
する場所には、鍵

かぎ
を施さなければならない。

［［罰罰則則］］違反者は、 年以下の懲役もしくは 万円
以下の罰金、又はこれを併科

Ⅳ

００００８８ 毒薬

第１節 医薬品

２９

□
□
□

★★★ 劇薬とは、劇性が強いものとして厚生労働大臣が薬
事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する医薬品
をいう。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 単に劇性が強いものだけでなく、薬用量と中毒量が
接近しており安全域が狭いため、取扱いに注意を要
する医薬品も劇薬に指定される。

Ⅳ

□
□
□

★★★ 劇薬の直接の容器等には、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。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 適正に品名及び「劇」の文字が記載されていない劇薬

は、販売等してはならない。
［［罰罰則則］］違反者は、 年以下の懲役もしくは 万円

以下の罰金、又はこれを併科

Ⅳ

□
□
□

★★★ 日用量中センソが 5 mg を超えて含有している医薬
品は、劇薬に指定されている。Ⅲ

００００９９ 劇薬
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７４

□
□
□

★★★ 業務上毒薬又は劇薬を取り扱う者 例：薬局開設者、
医薬品の販売業者 は、毒薬又は劇薬を他の物と区別
して、貯蔵し、又は陳列しなければならない。
［［罰罰則則］］違反者は、 年以下の懲役もしくは 万円

以下の罰金、又はこれを併科
〖〖参参考考〗〗毒薬を貯蔵・陳列する場合の「他の物」には、

以下の物が該当する。
◖劇薬
◖毒薬・劇薬以外の医薬品
◖医薬部外品
◖化粧品
◖医療機器
◖再生医療等製品
◖毒物
◖劇物
◖食品
◖その他雑品等

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第 条の 第
項 以下 により、医薬品を他の物と区別して貯蔵し、
又は陳列しなければならない。
◖薬局開設者又は医薬品の販売業者は、医薬品を
他の物と区別して貯蔵し、又は陳列しなければ
ならない。

Ⅳ

００３３３３ 他
ほか

の物
もの

第２節 他の物

７５

□
□
□

★★☆ 配置販売業者は、法第 条の 第 項により、医薬
品を他の物と区別して貯蔵し、又は陳列しなければ
ならない。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 薬局や医薬品の販売業において、医薬品を販売する
店舗と同一店舗で併せて、食品 保健機能食品を含
む 、医薬部外品、化粧品等を販売する場合には、医
薬品と他の物 他の物品 を区別して貯蔵又は陳列す
ることが求められる。

Ⅳ

･･･ ⑤指定医薬部外品の効能効果 その１ ･･･

医薬部外品の
整腸薬

◖整腸、便通を整える
◖腹部膨満感
◖便秘
▶軟便 腸内細菌叢そうの異常による症状を含む

医薬部外品の
瀉下薬

◖便通を整える 整腸
◖軟便
◖腹部膨満感
◖便秘
◖痔
◖下痢軟便の繰り返し
◖便秘に伴う頭重ず お も・のぼせ・肌あれ・吹ふ き出物で も の・
食欲不振 食欲減退 ・腹部膨満感
◖腸内異常発酵

〖〖参参考考〗〗医薬部外品には、健胃薬、整腸薬、消化薬、健胃消化
薬、瀉下薬があるが、止瀉薬はない。
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第
２
節

第
２
節

他
の
物

７４

□
□
□

★★★ 業務上毒薬又は劇薬を取り扱う者 例：薬局開設者、
医薬品の販売業者 は、毒薬又は劇薬を他の物と区別
して、貯蔵し、又は陳列しなければならない。
［［罰罰則則］］違反者は、 年以下の懲役もしくは 万円

以下の罰金、又はこれを併科
〖〖参参考考〗〗毒薬を貯蔵・陳列する場合の「他の物」には、

以下の物が該当する。
◖劇薬
◖毒薬・劇薬以外の医薬品
◖医薬部外品
◖化粧品
◖医療機器
◖再生医療等製品
◖毒物
◖劇物
◖食品
◖その他雑品等

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第 条の 第
項 以下 により、医薬品を他の物と区別して貯蔵し、
又は陳列しなければならない。
◖薬局開設者又は医薬品の販売業者は、医薬品を
他の物と区別して貯蔵し、又は陳列しなければ
ならない。

Ⅳ

００３３３３ 他
ほか

の物
もの

第２節 他の物

７５

□
□
□

★★☆ 配置販売業者は、法第 条の 第 項により、医薬
品を他の物と区別して貯蔵し、又は陳列しなければ
ならない。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 薬局や医薬品の販売業において、医薬品を販売する
店舗と同一店舗で併せて、食品 保健機能食品を含
む 、医薬部外品、化粧品等を販売する場合には、医
薬品と他の物 他の物品 を区別して貯蔵又は陳列す
ることが求められる。

Ⅳ

･･･ ⑤指定医薬部外品の効能効果 その１ ･･･

医薬部外品の
整腸薬

◖整腸、便通を整える
◖腹部膨満感
◖便秘
▶軟便 腸内細菌叢そうの異常による症状を含む

医薬部外品の
瀉下薬

◖便通を整える 整腸
◖軟便
◖腹部膨満感
◖便秘
◖痔
◖下痢軟便の繰り返し
◖便秘に伴う頭重ず お も・のぼせ・肌あれ・吹ふ き出物で も の・
食欲不振 食欲減退 ・腹部膨満感
◖腸内異常発酵

〖〖参参考考〗〗医薬部外品には、健胃薬、整腸薬、消化薬、健胃消化
薬、瀉下薬があるが、止瀉薬はない。
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１２０

□
□
□

★★☆ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品及び
一般用医薬品を陳列する場合には、これらを区別し
て陳列しなければならない。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 要指導医薬品については、以下の場合を除き、要指導
医薬品陳列区画の内部の陳列設備に陳列しなければ
ならない。
◖鍵

かぎ
をかけた陳列設備に陳列する場合

◖購入しようとする者が直接手の触れられない陳
列設備に陳列する場合

〖〖参参考考〗〗要指導医薬品陳列区画とは、要指導医薬品を
陳列する陳列設備から メートル以内の範囲を
いう。この区画に医薬品を購入しようとする者等
が進入できないよう必要な措置が取られている。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 要指導医薬品及び一般用医薬品については、混在し
ないように陳列しなければならない。Ⅳ

□
□
□

★★☆ 薬局開設者又は店舗販売業者は、一般用医薬品を陳
列する場合には、第一類医薬品、第二類医薬品、第三
類医薬品の区分ごとに陳列しなければならない。
≪≪関関連連≫≫配置販売業者は、一般用医薬品を陳列する場

合には、第一類医薬品、第二類医薬品、第三類医
薬品の区分ごとに配置 陳列 しなければならな
い。

Ⅳ

００５５４４ 陳列

第３節 販売規制

１２１

□
□
□

★★☆ 第一類医薬品については、以下の場合を除き、第一類
医薬品陳列区画の内部の陳列設備に陳列しなければ
ならない。
◖鍵をかけた陳列設備に陳列する場合
◖購入しようとする者が直接手の触れられない陳
列設備に陳列する場合

〖〖参参考考〗〗第一類医薬品陳列区画とは、第一類医薬品を
陳列する陳列設備から メートル以内の範囲を
いう。この区画に医薬品を購入しようとする者等
が進入できないよう必要な措置が取られている。

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 指定第二類医薬品については、以下の場合を除き、情
報提供設備から 7 メートル以内の範囲に陳列しなけ
ればならない。
◖鍵をかけた陳列設備に陳列する場合
◖指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から 1.2
メートルの範囲に、購入しようとする者が進入
できない措置が取られている場合

Ⅳ

□
□
□

★★☆ 第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品につ
いては、混在しないように陳列しなければならない。Ⅳ

□
□
□

★★☆ 陳列とは、医薬品を配置することを含む。
≪≪関関連連≫≫配置販売業では、通常、常備薬として用いら

れる製品をひと揃
そろ
い収めた「配置箱」を居宅等に

預けるが、これは陳列に該当する。

Ⅳ
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第
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第
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文

第５節

虫くい条文

登録販売者試験の受験にあたっては、医薬品
医療機器等法の条文の虫くい対策をしておくこ
とが必要です。

虫くい箇所は、おおむね決まっているので、着
実に解答できるようにしておきましょう。
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１７０

□□□ ★★★ Ⅳ 【法第２条第１項】

定義
第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲
げる物をいう。
一 〔 ａ 〕に収められている物
二 〔 ｂ 〕又は〔 ｃ 〕の疾病の〔 ｄ 〕、
治療又は〔 ｅ 〕に使用されることが目
的とされている物であつて、〔 ｆ 〕機
械器具、歯科材料、医療用品、〔 ｇ 〕並
びにプログラム 略 及びこれを記録し
た記録媒体をいう。以下同じ｡ でないも
の〔 ｈ 〕及び再生医療等製品を除く｡

三 人又は動物の身体の〔 ｉ 〕又は
〔 ｊ 〕に影響を及ぼすことが目的とさ
れている物であつて、〔 ｋ 〕でないも
の 〔 ｌ 〕、〔 〕及び再生医療等製
品を除く｡

ａ．日本薬局方
ｂ．人
ｃ．動物
ｄ．診断
ｅ．予防
ｆ．機械器具等
ｇ．衛生用品
ｈ．医薬部外品
ｉ．構造
ｊ．機能
ｋ．機械器具等
ｌ．医薬部外品
．化粧品

〖〖参参考考〗〗第 号～第 号のいずれかに該当する物は、医薬品と
みなされる。例えば、第 号に該当する物が、食品として
流通している場合には、必要な承認及び許可を受けていな
いため、無承認無許可医薬品として取締りの対象になる。

００８８００ 医薬品の定義

第５節 虫くい条文

１７１

□□□ ★★★ Ⅳ 【法第２条第２項】

定義
第二条
２ この法律で「医薬部外品」とは、次に掲
げる物であつて人体に対する作用が
〔 ａ 〕ものをいう。

一 次のイからハまでに掲げる目的のため
に使用される物 これらの使用目的のほか
に、併せて前項第二号又は第三号に規定す
る目的のために使用される物を除く｡ で
あつて〔 ｂ 〕でないもの
イ 〔 ｃ 〕その他の不快感又は口臭若し
くは体臭の〔 ｄ 〕

ロ 〔 ｅ 〕、ただれ等の防止
ハ 脱毛の防止、〔 ｆ 〕又は〔 ｇ 〕

二 〔 ｈ 〕の保健のためにする〔 ｉ 〕そ
の他これらに類する生物の防除の目的の
ために使用される物 この使用目的のほか
に、併せて前項第二号又は第三号に規定す
る目的のために使用される物を除く｡ で
あつて〔 ｊ 〕でないもの

三 前項第二号又は第三号に規定する目的
のために使用される物 前二号に掲げる物
を除く｡ のうち、〔 ｋ 〕が指定するもの

ａ．緩和な
ｂ．機械器具等
ｃ．吐きけ
ｄ．防止
ｅ．あせも
ｆ．育毛
ｇ．除毛
ｈ．人又は動物
ｉ．ねずみ、は

え、蚊、のみ
ｊ．機械器具等
ｋ．厚生労働大

臣

※「前項第二号又
は第三号に規定
する目的」とは、
①疾病の診断、
治療又は予防の
目的、②身体の
構造又は機能に
影響を及ぼす目
的をいう。

００８８１１ 医薬部外品の定義
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虫
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条
文

２０２

〖〖参参考考〗〗この条文は、無承認無許可医薬品、不良医薬品又は不正
表示医薬品等の流通によって引き起こされる危害の発生・
拡大を防止するために行われる監視指導事務を定めてい
る。

〖〖参参考考〗〗「収去」とは、行政処分の一つで、ある物をある場所か
ら強制的に取り去ることをいう。このように、収去は所有
権の剥奪を意味するが、補償を行う必要はない。

･･･ ⑯３年以上の算定 ･･･

店舗又は区域の管理者要件において、 年以上とは、所定の業務
に従事した期間が月単位で計算して、 か月に〔 ａ 〕時間以上
従事した月が〔 ｂ 〕月以上、又は、従事期間が通算して〔 ｃ 〕
年以上あり、かつ、過去〔 ｄ 〕年間において合計〔 ｅ 〕時間
以上をいう。

ａ．80 ｂ．36 ｃ．3 ｄ．5 ｅ．2,880

第５節 虫くい条文

２０３

□□□ ★★★ Ⅳ 【法第６９条の３】

緊急命令
第六十九条の三 〔 ａ 〕は、医薬品、医薬
部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等
製品による保健衛生上の〔 ｂ 〕の発生又
は拡大を防止するため必要があると認め
るときは、医薬品 略 の 略 販売業者 略
又は薬局開設者に対して、医薬品 略 の販
売若しくは授与 略 を〔 ｃ 〕することそ
の他保健衛生上の〔 ｂ 〕の発生又は拡大
を防止するための〔 ｄ 〕をとるべきこと
を命ずることができる。

ａ．厚生労働大
臣

ｂ．危害
ｃ．一時停止
ｄ．応急の措置

〖〖参参考考〗〗医薬品等の安全性に関する重大な情報に行政が接した
場合、最終的な評価の確定を待って監視指導をはじめてい
たのでは、いたずらに保健衛生上の危害の発生・拡大を許
してしまうことにもなりかねない。そこで、一般的な監視
指導の方法では危害の発生・拡大を防ぐことができない場
合には、直ちに、応急措置 例：販売の一時停止 をとること
ができよう、この条文が設けられている。

〖〖参参考考〗〗緊急性を要するほどの保健衛生上の危害は、一つの都道
府県にとどまらないこと、緊急命令に関する判断には高度
な専門知識が要求されることを踏まえ、緊急命令の発動権
は、厚生労働大臣のみが有している。

１１１１００ 緊急命令
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