
＜追補＞ 

「ココデル虎の巻」 

登録販売者試験対策テキスト（解説ページ） 
 

 

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 

・漢字をひらがなにするなど、内容に関わらない部分は取り上げていません 

・「薬事法→法」の修正は、ほぼ対応しており取り上げていません 

・今回改訂された内容で、「ココデル虎の巻」ではすでに修正済みの内容については取り上げていません。 

・「改訂後」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。 

 

 

 

 

 

 

  



 

解説追加 

解説追加 

 

「機能性表示食品とは？」 

病気にかかっていない人に対し、健康の維持や増進に役立つ、あ

るいは適する旨を表示した食品。 

第１章 ＜上巻＞ P13 

ポイント 

詳しくは４章に出てきますが、機能性表示食品は、健康維持な

どに良いという表示を「許可」されたものではなく、表示内容は

企業責任で、消費者庁に「届出」された内容を表示した食品です。

なお、特定保健用食品、栄養機能食品、機能性表示食品の３つを

総称して「保健機能食品」と呼びます。 
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第３章 ＜下巻＞ P109 

解説追加 

※一般用医薬品では、イブプロフェンは 15歳未満の小児に対し

ていかなる場合も使用してはいけないことになっています。 

解説追加 

ポイント 

イブプロフェンについて、これまでは「小児向けの製品はな

い」としていましたが、今回の改訂で 15 歳未満の小児に対する

使用を明確に禁止しています。 
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解説修正 

第３章 ＜下巻＞ P115 

解説修正 

「いぼや手足のあれにも用いられる」 

→「いぼや手足のあれ（手足の湿疹・皮膚炎）にも用いられる」 
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第３章 ＜下巻＞ P123 

解説修正 

「脳の興奮を抑える成分で、かぜ薬や解熱鎮痛薬にも配合され

ています。」 

→「脳の興奮を抑える成分で、解熱鎮痛薬にも配合されていま

す。」 

解説修正 

ポイント 

ブロモバレリル尿素（ブロムワレリル尿素）、アリルイソプロ

ピルアセチル尿素といった鎮静成分は、解熱鎮痛薬には配合さ

れますが、かぜ薬には基本的に（※）配合されません。 

※一般用医薬品製造販売承認基準では、かぜ薬の配合成分に鎮

静成分は含まれていません。 
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第３章 ＜下巻＞ P127 

解説修正 

「かぜ薬、解熱鎮痛薬など」 → 「解熱鎮痛薬など」 解説修正 

ポイント 

この修正は、「ココデル 34」の修正を受けたものです。 
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第３章 ＜下巻＞ P179 

解説修正 

「主な注意」の項目を削除 
解説修正 
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第３章 ＜下巻＞ P231 

解説修正 

ユビデカレノン → コエンザイム Q10 

解説修正 
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第３章 ＜下巻＞ P241 

解説修正 

「ブロメライン」を削除 

ポイント 

今回の「手引き」では、内用痔疾用薬の抗炎症成分から、

「ブロメライン」が削除されました。 
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第３章 ＜下巻＞ P385 

解説修正 A 

尿糖・尿たんぱく検査薬と妊娠検査薬があります。 

→尿糖・尿たんぱく検査薬や妊娠検査薬などがあります。 

解説修正 B 

解説修正 A 

解説修正 B 

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

とで病気を早期発見するためのもの 

→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 

解説追加 

・検体の種類 

 検査に使われる検体は、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 

【販売時の留意点】 

 販売時には、次の事項について製品や添付文書を用いてわかり

やすく説明する必要があります。 

・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 

・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

院治療を続けるなど 

 また、購入者からの相談には積極的に応じる必要があります。 

解説追加 
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第４章 ＜上巻＞ P47 

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（法第 1条の４） 

医薬品等関連事業者等（※1）は、お互いの情報交換などによっ

て、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使

用による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

なりません。 

※1 医薬品等関連事業者等…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 

・医薬関係者の責務（法第 1条の５） 

「医薬関係者（※2）は、医薬品等に関する知識と理解を深める

とともに、使用者等に対して適正な使用に関して正確かつ適切な

情報の提供に努めなければならない」とされています。このため、

登録販売者は、日頃から最新の情報の入手、自らの研鑽（けんさ

ん）に努める必要があります。 

※2医薬関係者…医師、歯科医師、薬剤師その他 

・国民の役割（法第 1条の６） 

国民は、医薬品等を適正に使用するとともに、その有効性や安

全性に関する知識と理解を深めるよう努めなければなりません。 

解説追加 
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第４章 ＜上巻＞ P69 

解説修正 

食品衛生法第４条 → 食品衛生法第４条第１項 
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第４章 ＜上巻＞ P71 

解説修正Ａ 

…の許可を受けた食品で、消費者庁の許可マークが… 

→…の許可及び承認（以下「許可等」）を受けた食品で、消費者

庁の許可等のマークが… 

イラスト修正 

「保健機能食品」に「機能性表示食品」が追加されています。 

 

機能性表示食品 

解説修正 A 

解説修正Ｃ 

解説修正Ｂ 

…消費者庁長官の許可を受ける必要があります。 

→…消費者庁長官の許可等を受ける必要があります。 

解説修正 B 

解説修正Ｃ 

…それぞれ消費者庁長官の許可マークが付いています。 

→…それぞれ消費者庁長官の許可等のマークが付いています。 

12／21 



 

第４章 ＜上巻＞ P73 

解説修正Ａ 

…健康増進法の規定に基づいた表示をする必要があります。 

→…食品表示法の規定に基づいて制定された食品表示基準（第２

条第１項第１１号）の規定に基づいた表示をする必要があります。 

解説修正 A 

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

れている食品で、事業者の責任において、科学的根拠に基づいた

機能性を表示し、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である。 

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、特定保健用食品

とは異なり、消費者庁長官の個別の許可を受けたものではない。 

解説修正Ｂ 

解説修正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

呼びます。 

→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」と呼びます。 
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第４章 ＜上巻＞ P79 

解説追加 

表の下に、以下の内容を追加 

 

※登録販売者が店舗管理者になるには、以下の条件が必要 

 薬局、店舗販売業または配置販売業において 

①一般従事者として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 

①と②の合計が、過去５年間で通算して２年以上であること 

解説追加 

ポイント 

実務経験が過去５年間で２年に達しない登録販売者は、 

・店舗管理者（区域管理者）になれない 

・名札を「登録販売者（研修中）」にする 

などの制約があります。 

 また、この実務経験をクリアしていない場合は、薬剤師または

登録販売者（実務経験をクリアした人）の管理及び指導の下に実

務を行う必要があります。 

→この登録販売者を「規則第 15 条第 2項の登録販売者」といいま

す（P103 の解説追加で説明）。 
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第４章 ＜上巻＞ P83 

解説追加 

 表の下に、以下の内容を追加 

 

※登録販売者が区域管理者になるには、以下の条件が必要 

 薬局、店舗販売業または配置販売業において 

①一般従事者として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 

①と②の合計が、過去５年間で通算して２年以上であること 

解説追加 
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第４章 ＜上巻＞ P99 

解説修正 

配置販売業においても、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三

類医薬品を混在しないように配置しなければなりません（配置箱

の中で区別）。 

→配置販売業においても、医薬品を他のものと区別して貯蔵・陳

列するのはもちろん、一般用医薬品はリスク区分ごとに混在させ

ないように陳列する必要があります（配置箱の中で区別）。 

解説修正 
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第４章 ＜上巻＞ P103 

解説追加 

項目④について、以下の解説を追加 

 

※勤務する登録販売者（項目④）については、規則第 15 条第 2

項（過去５年間で一般従事者または登録販売者として通算２年以

上勤務していない登録販売者）に該当するかどうかの別を記載す

る必要があります。 

解説追加 

ポイント２ 

登録販売者のうち、「一般従事者または登録販売者としての業

務期間が、過去５年間のうち通算で２年に満たない登録販売者」

を「規則第 15 条第 2項の登録販売者」といいます。 

この登録販売者は、 

・名札に「登録販売者（研修中）」などのわかりやすい表記 

・店舗管理者になることができない 

・薬剤師または登録販売者（規則第 15 条第 2項の登録販売者以外

の登録販売者）の管理及び指導の下に業務に従事する 

といった制約があります。 

ポイント１ 

※勤務する登録販売者（項目④）に「規則第 15条第 2項の登録販

売者に該当するかどうかの別」を記載するのは、配置販売業者が

配置時に添える書面、特定販売のホームページに掲載する情報で

も同じです。 
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第４章 ＜上巻＞ P109 

解説追加Ａ 

名札について、以下の解説を追加 

 

 なお、過去５年間のうち、一般従事者として業務に従事した期

間及び登録販売者として業務に従事した期間が通算して２年に満

たない登録販売者「規則第 15 条第 2項の登録販売者」は、「登録

販売者（研修中）」などのわかりやすい表記にします。 

解説追加Ｂ 

 濫用のおそれがあるものとして、厚生労働大臣が指定する医薬

品を追加 

 

【濫用のおそれのある医薬品】 

 ・エフェドリン 

 ・コデイン（鎮咳去痰薬に限る） 

・ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る） 

・ブロムワレリル尿素（ブロモバレリル尿素） 

・プソイドエフェドリン 

・メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る） 

解説追加 A 

解説追加Ｂ 
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第５章 ＜上巻＞ P223 

解説修正（追加） 

 （独）医薬品医療機器総合機構 

→（独）医薬品医療機器総合機構（略称「ＰＭＤＡ」） 

解説修正 
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解説追加 

第５章 ＜上巻＞ P225 

解説修正Ｂ 

 （独）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」の記載内容の一部を修正 

 

・新医薬品等の承認情報 → ・医薬品の承認情報 
解説修正Ｂ 

解説追加 

 （独）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」の記載内容に以下を追加 

 

・患者向医薬品ガイド・くすりのしおり 

解説修正Ａ 

 また、これらの情報は、医薬品医療機器情報配信サービスとし

て電子メールで受け取ることもできます。 

→また、これらの情報は、医薬品医療機器情報配信サービス（PMDA

メディナビ）として電子メールで受け取ることもでき、このサー

ビスは誰でも利用可能です。 

解説修正Ａ 
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第５章 ＜上巻＞ P235 

解説修正Ａ 

 医薬関係者からの副作用報告の提出先が、「厚生労働省」から「総

合機構」に変更になりました。 

 

 …適宜速やかに厚生労働省に送付することとされています。 

→…適宜速やかに総合機構に送付することとされています。 

解説修正Ａ 

解説修正 B 

解説修正Ｂ 

 「電子政府の総合窓口 e-Gov」は、廃止になりました。 

 

 郵送またはファクシミリによるほか、「電子政府の総合窓口

e-Gov」を利用して電子的に行うこともできます。 

→郵送またはファクシミリによるほか、電子メールで送付するこ

ともできます。 

21／21 


