
＜追補＞ 

「ココデル虎の巻」 

追い込みパックテキスト 
 

 

本冊子は、平成 27年 4月 13日に『試験問題の作成に関する手引き』が改訂されたことに伴い、本書収載内容の補正情報をまとめたものです。 

 

※改訂内容については、厚生労働省 HP『試験問題作成に関する手引き（平成 27年 4月）』「平成 26年 11月版からの改正履歴」も併せてご確認ください。 

 

※全般にわたる内容 

・ちょっとした表記の変更や漢字をひらがなにするなど、内容にそれほど関わらない部分は取り上げていません。 

・問題は過去問を使用していますので、「薬事法→法」等の修正はしていません。 

 →解説は、必要に応じて「薬事法→医薬品医療機器等法」に修正しています。 

・今回改訂された内容で、本教材ではすでに対応している部分については取り上げていません。 

・DVDでは、改訂内容を反映しておりません。改訂部分については、本追補の内容を学習してください。 

・本追補の右ページ「修正」「解説追加」の欄では、試験対策として重要な字句を赤太字とし、覚えておきたい文章に黄色のマーカーを付けています。 

 

 

  



  

修正Ａ、Ｃ 

健康食品という言葉は、健康増進や維持に有用な食品全般をさす

ものである。 

↓ 

「健康食品」は一般に、健康増進や維持の助けとなる食品をさす

ものである。 

 

第１章 P５ 

修正Ｂ 

「一般用医薬品の利用のほか、食事と栄養のバランス、睡眠・休

養、運動、禁煙等の生活習慣の改善を含めた健康維持・増進全般

について「セルフメディケーション」という場合もある。」 

→削除 

 

※「手引き」からこの一文が削除されました。 

1／20 

修正 A 

修正Ｂ 

修正Ｃ 

解説追加 

・機能性表示食品は、疾病に罹患していない者（病気にかかって

いない人）の健康の維持や増進に役立つ旨または適する旨（疾病

リスクの低減に係るものを除く。）を、企業責任において表示す

る食品 

 

解説追加 



 

修正 

修正 

「一般用医薬品の利用のほか、食事と栄養のバランス、睡眠・休

養、運動、禁煙等の生活習慣の改善を含めた健康維持・増進全般

について「セルフメディケーション」という場合もある」 

→削除 

 

※「手引き」からこの一文が削除されました。 

第１章 P６ 
2／20 



 

修正 A 

修正Ｂ 

修正Ａ 

「保健機能食品や…」 

 ↓ 

「保健機能食品（特定保健用食品、栄養機能食品及び機能性表示

食品）や…」 

第１章 P10 
3／20 

修正Ｂ 

「消化管内で食品と医薬品が相互作用を生じる場合」が… 

 ↓ 

「体内で食品と飲み薬が相互作用を生じる場合」が… 



 

修正 

修正 

（法第 4条第 5項第 5号） 

 ↓ 

（法第 4条第 5項第 4号） 

第１章 P16 
4／20 



 

修正 

・ユビデカレノンは… 

 ↓ 

・コエンザイム Q10は… 

第３章 P80 
5／20 

修正 



 

修正 

「、ブロメライン」 

→削除 

第３章 P82 
6／20 

修正 



 

修正Ａ 

ｄ 一般用検査薬は、一般の生活者が健康状態を把握し、速やかな

受診につなげることで疾病を早期発見するためのものである。 

第３章 P113 
7／20 

修正Ａ 

修正Ｂ 

・体外診断用医薬品の多くは医療用検査薬であるが、一般用検査薬

については薬局又は医薬品の販売業で取り扱うことができる 

・一般用検査薬は、一般の生活者が正しく用いて健康状態を把握し、

速やかな受診につなげることで疾病を早期発見するためのもの 

・検査に用いる検体は、尿、糞便、鼻汁、唾液、涙液など、採取に

際して侵襲（採血や穿刺等）のないもの 

・悪性腫瘍、心筋梗塞や遺伝性疾患など重大な疾患の診断に関係す

るものは一般用検査薬の対象外である 

 

【販売方法】 （※追加） 

販売時には、以下について、わかりやすく説明すること。 

・専門的診断におきかわるものではない 

・検査薬の使い方や保管上の注意 

・検体の採取時間とその意義 

・妨害物質及び検査結果に与える影響 

・検査薬の性能 

・検査結果の判定 

このほか、 

・適切な受診勧奨を行う。特に、医療機関を受診中の場合は、通院

治療を続けるよう説明する 

・購入者等からの検査薬に関する相談には積極的に応じる 

修正Ｂ 



 

解説追加 

法第 1条では、「医薬品等関連事業者等の責務」「医薬関係者の

責務」「国民の役割」についても規定しています。 

 

・医薬品等関連事業者等の責務：医薬品等の製造販売、製造、販

売等を行う者、薬局開設者や病院等の開設者などは、「お互いに

情報交換をすることで、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確

保、保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止に努めなければなら

ない」（法第１条の４ 一部略） 

→市場全体に関わる内容 

 

・医薬関係者の責務：医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係

者は、「『医薬品等の有効性および安全性』『医薬品の適正な使用』

に関する知識と理解を深め、使用者等に対し、適正な使用に関す

る事項に関する正確かつ適切な情報の提供に努めなければなら

ない」（法第１条の５ 一部略）。また、購入者等に対して正確か

つ適切な情報提供が行えるよう、日々最新の情報の入手、自らの

研鑽（けんさん）に努めなければならない。 

→情報提供に関する内容 

 

・国民の役割：国民は、「医薬品等を適正に使用するとともに、

これらの有効性及び安全性に関する知識と理解を深めるよう努

めなければならない」（法第１条の６ 一部略） 

→使用者に対する内容 

第４章 P119 
8／20 

解説追加 



 

修正Ａ 

「…旨の表示が許可されたものである。」 

→「…旨の表示の許可等を受けたものである。」 

第４章 P131 
9／20 

修正 B 

修正 A 

修正Ｂ 

「特定保健用食品と栄養機能食品を総称して保健機能食品といい」 

→「特定保健用食品と栄養機能食品、機能性表示食品を総称して保

健機能食品といい」 

修正Ｃ 

修正Ｃ 

「許可マーク」→「許可等のマーク」 

 

※「手引き」において、「許可及び承認」を「許可等」として表記す

るようになったため。 



 

修正 A 

修正Ａ 

「健康増進法第 31 条の 2の規定」 

→「食品表示基準第 2 条第 1 項第 11 号の規定」 

 

※法改正のため 

第４章 P132 
10／20 

修正Ｂ 

修正Ｂ 

「特定保健用食品と栄養機能食品を総称して「保健機能食品」とい

う」 

→「特定保健用食品と栄養機能食品、機能性表示食品を総称して「保

健機能食品」という」 

解説追加 
解説追加 

機能性表示食品…食品表示法第４条第１項の規定に基づく食品表示

基準に規定されている食品 

・事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機能性を表示 

・販売前に安全性及び機能性の根拠に関する情報などが消費者庁長

官へ届け出られたもの 

・特定の保健の目的が期待できる（健康の維持及び増進に役立つ）

という食品の機能性を表示することはできるが、消費者庁長官の個

別の許可を受けたものではない 



 

解説追加 
解説追加（表の下に追加） 

店舗管理者になれる登録販売者は、薬局、店舗販売業又は配置販売

業において、過去５年間のうち、 

① 一般従事者として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に

実務に従事した期間 

② 登録販売者として業務に従事した期間 

が通算して２年（以上）あることが必要である 

第４章 P136 
11／20 



 

解説追加 

解説追加 

区域管理者になれる登録販売者は、薬局、店舗販売業又は配置販売

業において、過去５年間のうち、 

① 一般従事者として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に

実務に従事した期間 

② 登録販売者として業務に従事した期間 

が通算して２年（以上）あることが必要である 

第４章 P137 
12／20 



 

修正 

 

・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 

・一般用医薬品を陳列する場合は、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 

第４章 P145 
13／20 

修正 



 

修正Ａ 

④勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売

者若しくは同項の登録販売者の別、その氏名及び担当業務 

第４章 P146 
14／20 

修正Ａ 

修正Ｂ 

修正Ｂ 

④当該区域に勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外

の登録販売者若しくは同項の登録販売者の別、その氏名及び担当業

務 

解説追加 

「第十五条第二項の登録販売者」…一般従事者として及び登録販売

者としての勤務期間が、過去 5 年間において通算で 2年に満たない

登録販売者を指す 

この登録販売者については、 

① 名札に「登録販売者（研修中）」などのわかりやすい表記 

② 薬剤師や登録販売者（研修中でない者）の管理及び指導のもと

に実務に従事する 

③ 店舗管理者（区域管理者）になれない 

などの制約がある 

解説追加 



 

修正 

④勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売

者若しくは同項の登録販売者の別、その氏名及び担当業務 

第４章 P147 
15／20 

修正 



 

解説追加 

【濫用のおそれのある医薬品】 

ⅰ) エフェドリン 

ⅱ）コデイン（鎮咳去痰薬に限る。） 

ⅲ）ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。） 

ⅳ）ブロモバレリル尿素（ブロムワレリル尿素） 

ⅴ）プソイドエフェドリン 

ⅵ）メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。） 

これらの医薬品を販売する際には、上記①②の確認を行ったうえ

で適正に使用されるよう販売する 

第４章 P148 
16／20 

解説追加 



 

修正 

「医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器」 

 ↓ 

「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品」 

 

※医薬品医療機器等法で規定するものに、「再生医療等製品」が追加

されたため 

第４章 P149 
17／20 

修正 



 

修正 

「小児向けの商品はないため。」 

 ↓ 

「小児に対しては、いかなる場合も使用してはならないため。」 

 

※イブプロフェンは、一般用医薬品では、「15 歳未満の小児に対し

ては、いかなる場合も使用してはならない」と記述が改められまし

た。 

第５章 P158 
18／20 

修正 



 

修正Ａ 

医薬品の承認情報、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・くすりのしおり、 

 

※医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載される情報に、添付

文書情報や患者向けの医薬品ガイドなどが追加されました。 

第５章 P164 
19／20 

修正 A 

修正Ｂ 

・医薬品医療機器情報配信サービス（PMDA メディナビ）…医薬品・

医療機器の安全性に関するとくに重要な情報が発出されたときに、

ホームページに掲載するとともに、その情報を電子メールによりタ

イムリーに配信を行っている。このサービスは誰でも利用可能であ

り、最新の情報を入手することができる 

修正Ｂ 



 

修正Ａ 

「適宜速やかに報告書を『総合機構』に送付」 

 

※副作用は、必要に応じて報告する 

→報告先：「厚生労働大臣」 

→報告書の提出先：「総合機構（PMDA）」（以前は「厚生労働省」）。 

第５章 P167 
20／20 

修正 A 

修正 B 

修正Ｂ 

「郵送又はファクシミリによるほか、電子メールでもできる」 

 

※「電子政府の総合窓口 e-Gov」が廃止されたため 


