
大項目   ヰ項■目   小項目   小項目の内容の例示   

2医薬品の体内動態  A．薬物動態と変動要因  占‘単純拡散  

b促進拡散 

c能動輸送  

d膜動輸送  

bi吸収  a消化管の構造機能と薬物鱒収  

b消化管以外の部位から由吸収  

c－初回通過効果  

dバイオアベイラビリティ（年物学的利用  

能）  

e生物学的向等性  

c．分布  d組織分布の支配要因（タンパウ結合など）  

bリンパ管への移行■  

G鱒・脊髄液への移行  

d胎児への移行・ 

d．代謝  a．代謝様式  

b代謝酵素  

c代謝酵素の阻害と誘導  

d代謝酵素の遺伝子（遺伝的）多型  

e．排泄  aノ腎排泄  

b．胆汁中排‡世・腸肝循環  

c．・腎・肝以外からの排三世  

t葉物動態の変動要因  a．医薬品（製剤）側の要因  

b生理的要因  

耳遠伝的要因  

臥疾患時における英物軸  

b肝疾患  

c心疾患  

B．乗物動態の解析と投   

与計画  （PK）  bl－コンパートメントモデル  

c2－コンパートメントモデル  

d線形モデルと非線形モデル・  

e全身・組織・固有ケノアランス  

fモ⊥メント解析  

gポピュレーションPK  

ll投与方法・剤形とPK  

i投与計画  

」非臨床薬物動態試験  

b．血中薬物濃度モニタノン           aTDMを必要とする剰勿  

グ（TDM）  bTDMを必要とする状況  

c試料採取と薬物濃度測定  

3」疾病と病態  A．診療録と臨床検査                   a．主な検査値  a血液生化卓的検査値の変由・  

b血液学的検査値の変動  

c免敢血清学的検査値q変動  

d尿検査値の変動  

e旺瘍マーカー   
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大  中  項目  ／j  、項目  lノ  小項目の内容の例示  

（  b  

く声   
遭生化学）■   

G  

患  
d  

e  

症．  

ロ  

g．如ヒ器疾患  a食道がん、  

b胃がん  

c胃炎（急性、慢性）  

d消化性潰瘍  

。肝炎（ウイルス性■ヾ急性、慣性）  

f劇症肝炎  

g肝硬変  

h肝がん  

i急牲胆のう炎  

j胆管料．  

k胆石症．  

I肺炎（急性、悟性）  

m位相／下痢・  

n．大腸炎・  

。適敵性脳症候群．  

p瞳がん  

q大腸がん  

r炎症性脱疾患  

s痔疾患  

h‥血液及び造血器疾患  a貧血（錬欠乏性、再生不良性、溶血性な  
ど）  

b赤血藤増多症  

c紫斑病（血小板減少時、血液凝固異常  

症）  

d白血球減少症  

e．血友病  

f稲枝性血管内凝固症候群（DIC）  

g血栓・塞栓症  

h白血痕（急性、慣性、骨髄性、リンパ性）  

；．感覚器疾患  a緑内障  

b白内陣  

c眩畢（めまい）  

し   j√耳品由喉疾患  q副鼻腔炎  

b扁桃腺炎  

k．内分泌・代謝疾患  腋病 

b・低血班  

c甲状腺械能先進症／低下症  

d 

e尿崩症  

f脂質代謝異常（高脂血症）  

g高良酸血症（痛風など）  

l．炎症   a炎症（急性、慣性）  

ー22－  

‾「－二「守   



大項目   中項目   小項一目   小項目の内療の例‾   
a心電図「  （A．診療録と臨床検査）‘  （3．疾病と病態）  

b呼吸痘能槙査など  

c加齢・妊娠  

c．病理検査  a，■稜熊異常と器質変化・  

b組織変化と病▼態  

d．・診療録の読解  a記載様式  

b繁廟医療用語  

B．疾病と病態生垣学・病   

態生化学  b脳梗塞  

cクモ膜下出血  

d脳腫瘍（悪性、良性）  

eてんかん、．  

fパーキンソシ病／パーキンソン症候群j  

gアルツハイマー病／アルツハイマー型老  

年痴琴  

hうつ病  

iそう病  

j続合失調症  

k‾神経症  

い♭身症  

m片朝痛  

b．・骨・関節疾患  a骨粗しょう症  

b変形性関節症  

c．免疫疲患  aアレルギー  

葦麻疹、光過敏症、アトピー性皮信炎、ア  

レルギー性結膜炎、ア 

bアナフィラキシ⊥性ショッウ  

C自己免疫疾患［全身性エリテマトーデス  

（描症状）、関節ノウマテ】・  

d後天性免疫不全症候群［川∨感染症］  

e移植免疫■  

d．心臓t血管系疾患  a心不全  

b不整脈  

C虚血性心疾患（狭心症／心筋梗塞）  

d高血圧症  

e低血圧  

e，腎・泌尿生殖器疾患  a糸球体腎炎（急性、、慢性）  

b腎不全（急性、怪性）  

cネフローゼ症候群  

d尿鱒感染症  

e尿路桔弔症  

f前立腺肥大  

g・陣痛微弱  

‡1・乳がん  

i子宮がん  

■f．呼吸器疾患   a気管支炎   
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大項目   申項目  小項目  小項目の内容の例示   

．（3．疾病と病態）  （臥疾病と病態生理学・病  aアトピー性皮膚炎、接触性皮膚炎等  

態生化学）  

n・感染症  a細菌感染症   

bウイルス感染症■   

c真遁怒染症   

d寄生虫、原虫感染症   
1  0薗交代現象  

C．疾病と薬物選択  a・疾病に対する主な医薬品a中枢神経疾患に対する医架品  

の選択と使用 b－骨憫節疾患に対する医薙品  

c 

d心掛血管系疾患に対する医燕畠．  

e腎・泌尿生殖器疾患に対する医薬品  

f呼吸器疾蓬に対する医薬品  

g■消化器疾串に対する医薬品  

h血液及び造血器疾患に対する医薬品  

i感覚器疾法に対する医薬品  

j内分泌・代謝疾患に対する医乗晶  

k悪性新生物に対する医薬品  

】炎症に対する医薬品  

m感染症に対する医薙品  

n．癌性痔痛に対する医薬品  

？救命枚急時に用いる醸品  

b．医燕品と禁忌 a●疾病  

b年齢．  

c妊娠  

4．製剤の調製と医廃品の品      A．製剤め基碇的な特性  

荘官埋  ・応、触媒・温度の影響）  

．b・安定性予測（反応速度式、アレニウス式）  

c安定化．  

b・粒子・粉体の性質 a結晶形（多形、無品形など）  

b粉体粒子としての性質（粒子径、粒度分  

布、形状、比表面積）●   

C集合体としての性質（空隙率、かさ密度、  

’流動性、充てん性など）  

dぬれ、吸湿性  
●  

c．剰勿卯巷解、溶出 a乗物の溶鋼度  

b崩壊性  

も溶解速度  

d溶解性の改彗（複合体、固体分散体など）  

d．分散系 a界面の性質  

b界面活性剤  

G乳化と乳剤の型  

d代表的な分散系  

e分散系の安定性   

e・レオロジー（変形と流動）a粘度  

もニュートン流体、非ニュートン卸本   
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中項目   小項目   小項目の内容の例示   

晶の  B．製剤の性状、製法と試  a．日本案局方通則及び製剤  畠通則  

験  総則  b製剤総則  

c剤形各論  

b．品質管理  a寵験規格  

b製造工短とGMP  

c．固形製剤・半固形製剤の      a錠剤、穎粒剤、カプセル剤の調製  
調製  

b坐割こ軟膏剤の調製  

c軟膏基剤．  

d．無菌製剤の調製  a濃度及び等弓長イり計算  

b滅菌法、無菌操作法  

c保存剤  

e．医薬畠意加剤  a回野製剤（賦形剤、崩壊剤、滑沢剤など）  

b半固形製剤  

G注射剤を含む溶液製剤  

f．単位操作と製剤梯械  a単位操作（粉砕、分級、．混合、造粒、乾  

一燥、梨錠、コーティングト  

b粉砕拙∴混合機、造痕臥錠剤梯、凍結  

乾燥機など  

Gスケールアップ  

g．貯法と容器、表示  a密閉容器、気密容器、密封容器  

b代窺的医菜品の，貯法  

h．薬物送達システム．                 a新しい剤形●  

（ドラッグデリバリーシステ  b■放出制御製剤  

ム）  c桂皮吸収製剤■  

d微粒≠製剤  

eターゲティング  

fプロドラッグ・  

‡・製剤関迎の日本菜局方－      a粉体、粒子に関する試験法  

般書式験法  b物性に関する試験法（粘度測定法、熱分  

析法など）  

C溶出試験法、崩壊試験法、含遠地一性試  

顔法、質還偏差試験法など  

d注射剤とその容器についての試験法  

e異物についての試験法  

j．その他の製剤試放法  よ錠剤の硬度頒損度試験  

b軟蕾剤の試験  

c安定性試験（温度、湿度、一光）■  

A．医療の安全管理  a．医療事故の防止  

b防止対策  

c処方オーダリングシステム  

b．調剤過誤の防止  

B．チーム医療  a、病院におけるチーム医療  

＿bウリニカルパス  

c緩和ケア   

大項目  

（4∴製剤の調製と医薬  

品貰管理）  

5．菜剤師業務   
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大項目   中項目   小項目‘．   小項目の内容の例示  

（■5．薬剤師業務）  （8．チ⊥ム医療）  b．，地域におけるチーム医療  

菜剤師）  

b在宅医療  

c医療機瀾と保険乗馬との連携（葉菜連  

㌍）  

C．瞞床試験  a・臨床甲奴（治験の支援）  ′  

b比較対照試験  

c 

D．処方せんの鑑査  a．記賊軍項  

b．調剤其の特定  a葉名、剤形、規格単位  

b一般名での記戦時  

c望望摘朋寺性と同等性  

c．用畳  a標準用還（常用孟）  

♭小児用丑  

c高齢者用量・  

d制限還：  

e矧蜂蜜・肝障害と用量  

f適応症と用二監  

d．用法・  a服用回数  

b服用時期  

c用法指示  

d適応症と投与期間く日数）  
e特殊な用法  

f補助器具の使用法  

p．配合変化  a配合注意  

b配合不適  

c配合不可  

f．薬歴及び投与薮の確認●  

b副作用歴（問診）  

c重複投与・相互作用のチェック（併用崇  

忌、併用注意、内用柔と外用菜の併用（内  

服と点眼等）、薬物動態学的な相互作用∴  

薬力学的な相互作用、飲食物との相互作  
用）  

d．他科・他施設受診の確認  

e注射薬・処置菜の確認  

g．処方意図の理解  a疾患と処方  

b処方薬の作用拙序  

c併用薬の意図  

d注射剤・輸液の処方意図の理解   

E．疑兼照会  a．疑義の抽出と吟味・  

b．疑義照会方法  

F．」般調剤実務  a．．頭割の概念  

b．・劇薬」未森の取扱い   
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大項目   中項目   小項目   小項．目の内容の例示   

（5二襲剤師業務）   （ト一般調剤実靭 c．稟袋の作成  a薬袋に記革すべき情報順法、用量、億 

用事の注意、保管方法等）  

d．計量器の取扱い  

ブ剤での使い分け）  

b電子天秤の取扱い  

e．散剤の調剤・  去散剤の物性  

b希釈散  

c錠剤の粉砕  

d製剤量と成分量  

e調製法  

f．徐放性製剤の調剤   a製剤間の互換性  

g．1回量調剤  a長期と短期  

h、麻薬の調剤●  

；．調剤葉の監査  

j．細胞毒性の■ある医薬品．の  

取扱い  

与注射剤t輸液の調剤  a安定剤（配合変化）  

b無菌性  

c輸液バッグ・セットへの吸着．  

b．注射剤ゐ投与関連事項  

b安全性・品質の確保  

c．聴解質・輸液濃度の計算・  
補正  

ヽ  

d，中心静脈栄養療法用紬  

．液  b栄養成分  

cカロリ⊥計算  

d微皇元素  

e使用上の注意  

e二電解質輸液、輸液療法の  

基本  

L鑑査  

g・細胞毒性のある注射剤の  

取扱い  

H．服乗指導  a．患者情報の収集と活用  

b薬歴件成と轟音への服用法・使用法の説  

明  

c患者と家族の心理と対応  

d生活の賢   
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大項目   中項目   ′j（項目   小項目の内容の例示   

（H∴服薬指導）  b．副作用の回避  a情報の提供  （弓．東剤帥軍務）  

b薬物相互作用の予測  

cご特殊な患者への服菜説明  

b小児  

c妊婦  

dがん・精神病患者への服薬説明  

L医薙品情報  a．発生・収集  去医療用医葉品、主な一般用医渠品  

b■情報源（添付文望、医薬品インタビュー  

フォーム、緊急安全性情報など）  

b．解析・評価  a統計．一解析法・  

b媒剤疫学  

c●生物学的同等性  

c．再柄染・編集  a病院・薬局医凛品集－  

b粟事委員会弦料  

cシステマテイツクレビュー（メタ分析など）  

d．提供とその評価．  a惰報堰供法の柾厩と特徴’  

8．医薬品1■鋼住関連寺務  a医薙品情報管理業務の基準  
b医薬情報担当者  

J．医薬品の管；埋  a．医薬品管理の聡論  畠医薬品の貯法、保管  

b医薬品の品質管理と品質確保  

c薬剤の廃棄▲．  

b∴消＝毒薬の取り扱い  a消漬菜の使用法  

云．放射性医葉品の取扱い  

事項、医痴機関内での調製と臨床応用）  

d．診断用医薬品の取扱い   

e．柏血用血液製剤・血妹分  

寧製剤の取扱い   
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Ⅲ 衛生薬学  

「衛生薬学」とは、薬剤師として身につけておくことが必要な公衆衛生上の   
知識二技儲を基本とする分野で衛生化学・ 

． 

学、病原微生物学、疫学、生態学な・どがあげられる・。   

［出題に際しての留意事項］  

（1）坦題の方針  
「衛生薬学」では、疾病予防、●さらには健康の推持・増進に必須の公衆衛生   

上め知識と技能のうち、薬剤師とし七身につけておくことが必要と考みられる  保健衛生、環境衛生、食品衛生、．栄養、化学物資■の毒性などに関する基本的事   
項を出題す‘る二  

各．試験法を■問う出題については＞ 保健衛生上の意義が大きく、かつ」当該分   

野．において汎用－さ．れているもの、▲または原理的に畢要なもののみを出題し、そ  
・■・の意義、測定原理など、試験ま．たは測定実施のた捌こ必要とされる基礎的事項   
を問うこキとする。専門業務において習得すべき操作などの詳細は出題しぬい   
ことと・する。  

各種基準などの数値は、記憶す 

、 

また、．法令などに基づく規制措置などの行政事項め変東に係る設問は、当該   
接令などの改正や制度の新設などの内容が十分周舟されるまでの間は出題しな   

いものとする。   

（2）他分野との調整  

衛生関係法規として、食品街生法二化学物質の層査及び製造などの規制に関   
す号法律、有害物質を含有する家庭用晶の規制に関・する法律及び学校保健法に   

っいて・は、「衛生薬学」におーいて出題する。  

ま七、医薬品の体内動態は原則として「医療薬学」で出．題されるが、衰毒物   

を含む代表的な有害化学物質の体内動態は「衛生薬学」において出題する。さ   

らに＼栄養化学に関しては、構造等の基礎・知識は原則として・＝「基礎薬学」－で出   

題されるが、そ．の栄養学的側面については「衛生凛学」において出題する。  
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Ⅲ 衛生薬学・  1   

大項目 中項目・・   項目   小項目の内容の例示   

ロ  A．栄韮と健康  a．栄韮棄  a栄韮素．（三大東亜素、ビタミ 

b栄養素の消化、吸収、代謝  

c脂質の運搬における血娠リポタンパク質  

dタンパク質の栄華的な価値  

e栄韮佃（日本食品標準成分表）  

fエネルギー代言匁＝基碇代謝、呼吸商、エネ  

ルギ一所要品）  

g栄韮所要還  

h自本における栄養堀瀾の現状と問■題点  

i栄養素の過不足による疾病  

b．食品の品㌍と管理  a腐敗  

b：油脂の変敗、油脂の変質試験  

G褐変●  

d一変琵を防ぐ方法（保存法）  

e食品政分由来の発がん物質  

ロ  

g食品衛生のための溝規制（食品衛生法、  
’食品安全基本法）  

h保健抱能製品  

上道伝手相換え食品  

a食中毒の種類と発生状況  ．c、食中轟  
b知歯性1ウイルス性食中森  

c食：物アレルギーとテレルギ㌻桟食中毒  

d自然覿  

eマイコトキシン 【  
f・化学物質（韮金属など）による製品汚染  

g粗留股薬に■よる食品汚染  

h食品汚染対韓（HACCP）’  

B．社会・集団と健康  ・保他統計  a■人口統計の意詭  

b人口静態、人口動態．  

c国勢調査  

d死亡に関する指標  

e人口の将来予測に必要な指標  

b．鹿康と疾病をめぐる日本   

の現状  b日本における人口の推移と将来予測  

c高齢化と少子化  

c．・疫学  a疫学の役割′  

b疫学の要因（病因、環境要因、宿主要由）  

c疫学の種類（記述疫学、分析疫学など）  

d症例・対照研究の方法（オッズ比）  

e要因・対照研究（コホート研究）の方法（相  

対危険度、寄与危険度）  

f医諜品の作用・副作用の調査  

g疫学データの解釈   
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大項自．●  中項目   項目   小項目の内容の例示   

（1」建康）  C・涙病の予防  a．健康とは■  a健康と疾病甲概念  

b世界保健機関（WHO）の役割  

。櫨鹿増進法．  

♭．疾病の予防とは  a疾病の予防（＝次、二次、三率予防）  

b予防接種  

c新生児マススクリーニング  

d疾病の予防における薬剤師の役割  

e学校薬剤師の役割  

c．感染症の現状とその予          a感染症（経口感染、白和見感染、院内感  

防・  染、由際感染症など）  

♭新興感染症、再興感染症  

c感染症法における感染症の類型  

d母子感染する疾軋  

e性行為感染症  

f感染症対策（感染症法、予防接枝法、結核  

予．防法）  

し  d．生活習慣病とその予防  

b生活習慣病のリスク要因  

c食生活と喫煙などの生活習慣と疾病  

d生活習但病の予防対策（健康日本21）．  

e．枇業病とその予防・  

f．家庭用品の規制   a右割勿質を有する家庭用晶の規制基準  

2．環境  A．化学物質の生体への吉宗…  

響   活性化  謝、排泄）  

b第一相反応が関わ句代乱代言朋活性化  

－C第二相反応が関わる代乱代淋舌性化  

b．化学物質による発がん  

b変異原性試験（Ames試放など）  

C発がんのイニシエーションとプロモーション  

dがん遺伝子とがん抑嘲即云子  

c．化学物質の轟性  a化学物質の毒性評価試験法  

b肝胤画風神経などに晦異的に毒性を示  

す化学物質・  

C代表的な有害化学物質（重金屑、農薬、P  

CB、ダイオキシンなど）  

d重金属や活性酸素による障害を防ぐため  

の生体防御因子  

e毒性試験の結果を評価するのに必要な量  

1反応関係、閥植、無毒性量（NOA巨L）  

f安全摂取量（1日許容摂取量など）  

g法的規制（化審法など）  

h内分泌撹乱化学物質．   

－31－   



大項目．   ヰ項目   項目   小項目の内容の例示・  

（2．環境）   （A．化学物質の生体への影  d．化学物質による中毒と処  a代表的な中毒原因物質の解毒処置法  

聾）  ．置  b化学物痙の奉養是こ作用器官、中毒症状、  
救急処置法、解毒法の検索  

／  

占．■薬毒物中毒と薬毒物検       a中毒の種類（劇毒物・麻集束・．睡眠薬‘精神  

出法  安定剤ウルカロイド・．大麻・麻薬・党せい剤  
■農薬）  

f．非砥部放射綿の生体へ    a．紫外線・  

の影響   b・赤外線  

臥確離放射綿の生体への  a庵舶放射線の種類  

b披曝線毘と生休臓傷（体外被曝、体内触  

曝）  

c放射性核種の標的臓器・組織  

白．生活環境と健康  a．地球環境と生態系  a地球環鹿の成り立ち  

b年態系  

c人の鹿康と環境の関係  

d地球規模の環境問由（オゾン層破乳酸性  

雨、地球温暖化、海洋汚染め成因、ネへの  
影堺）  

e食物連銀、生物濃縮．  

f化学物質の環境内働態と健康影蘭  

g環境中の放射性核種（天然、人エ）と健康  

b．水環境  a原水の柾類  

b．水の浄化法  

c塩素処理  

d・水準水の水質基準、測軍法  

e下水処理、排水処理  

f水質汚濁の主な指棟  

gDO、BOD、COD  

h富栄華化  

c．大気環境  声空気の成分  

b主な大気汚染物質り任移、尭生瀬、埠康影・  

撃）  

c主な大気汚染物質の測定法  

d■大気汚染に影瑞する気象要因（運転層な  

ど）  

d．室内環境  a室内環境を評価するための代表的指標  

b室内環境と艇康  

p室内環境の保全 

dシックバウス症候群   
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大項目．  中項目   項目   小項目の内容の例示   

（2．環境）   （B．生活環境と墟康）   e，鹿妻物  a廃棄物の種類  

b廃棄物処理の問題点と対策  

c医療廃棄物  

qマニフェスト制度  

ePRTR法  

t．環境保全と法的規制       a典型七公害、四大公害  

b環境基本法  

c大気汚染を防止するため甲法規制  

d▲水質汚濁を防止するための法規制   
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．Ⅳ 薬事関係法規及び薬事関係制度 ‡  

「薬事関係法規及び薬事関係制度」・は、薬剤●師としての業務●を遂行するに際   
して必要な法的知識及びこれらに関連する各種め制贋なうびに琴療の遭い手と   

しての任務を施行するために保持すべき倫理規範的知識について問うもの．であ  
・る’。すなわち、大項目－「法・倫理・責任」の項では∴倫理・規範■責任に関す   
る知識及び法令の構成知識を、「制度」の項では、基本的制度とその関連知識   

を、革・らに、「法律」の項では、必要な関係法令の知級を示した。   

［出・題に際しての留意事項］  

・（1）出超の方針   
ゐ「薬事関係法親及び薬事蘭係制度」甲出題に▲あたっては、いたずら・に末梢  

的規制（値）や字句または薬品名の暗記．力を問う間・題鱒避ける・こと。持た  

「接・倫理・責任j または「制度」の項に関する出題にあたっては、これら  
の基本的知識及び理解力を醸う問題とする．。－  

② 法令、一例度の新設や改正内容に関する設問は、当該瀬令等の改正内容が周  

知される■までの間（原則と■して施行日より：試廠当日まで少なくとも土年．を経  
過↓ていない期間）は出題しない・ 

③ 法律の区分に該当する出題については、法律上の争条文の規制内容の理解  

を問う出題のほか、特定な行為についてめ適正な措置または法敵規制を問う  
事例問題も出題す昌こととす■る。  

1■   

（2）他分．野との調整  

「薬事瀾係法規及び薬事関係制度」・の知識は、その多くが医薬品の開発及  
び医療現場におけ．る薬剤師策務等の基盤となる知識であり、他分野から‥の出  

題も考えられる こと．から、出題にあたっては、他分野からの出嘩と重複する  

ことのないよう配慮する必要がある。  
なお、「襲事関係法塀及び薬事関●係制度」・に関連する法律に関し、食品衛  

生法、・イヒ学物質の．審査及び製造等の碍制に関する法律、有害物質を含有する  
家庭用品の規制に関する法律及び学校保健法については、これらの法律の主  

たる分野である「衛生薬学」において出題することとする。  
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Ⅳ 薬事関係法規及び薬事関係制度：  
大項目   中項目、   小項目   小項目の内容の例示  

1．法・倫卦責任  A．法規  a．憲法と稟事関係法規と・  

の関連   』生存権  

b．法令の構成  a法律・政令・省令・告示・通達  

b条約  

c条例  

B．倫理  a．倫理と法律の還しヽ  

b．薬剤師の倫理  a医療の担い手としての倫理  

c．生痙教育一   a生涯教育（薬剤師研修制度） ■  

d．インフォームドコンセン  主医療におけるインフォームドコンセント  

ト   bヘルシンキ宣言  

C．去任  a．倫理的去任   a社会的賀イ王・道徳的茸任・道詭的責任・  

b．法的茸任  a民事約責任（殿務不履行、不法行為）  

b刑事的責任（業務上過失致死傷等、守秘  

義務）  

c行政的近イ王（薬事関係法規、医療保険関  

係法規など）・  

c．製造物蓑任法  早法の目的  

b定誼（製造物、欠陥、・製造業者など）  

d製造物封壬  

d免輩事由  

e期間の制限  

d．個人情報の保護に■閲す            a法の目的  

る法律   b 個人情報取扱事業者の菰務  

2．制度  A．医療制度  a．琴療提供体制   a医療提肘本制の概要．  

b．医療保障（保険）制度の  a披用者（轍蟻〉保疲制度のしくみ  

しくみ  b地域保険制度のしくみ  

c老人保健制度のしくみ  

d介護保険制度のしくみ  

e公竣負担医療制度のLく卑  

c．医療行政体系  a国・地方公共団体の衛生・医療保険行政組  

抑  

b諮問抱関（乗串間係■布言誼会（中央・地方）、  

社会保障審議会、社会喋険医療協言箆会（中  

央・地方））  

．c保健所、衛生研究所  

d社会保険事務軒福祉事務所   
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大項自   中項目   小項目  l  小項目の内容の例示  

（A．医療制度）  d．医禁分業制度 a医菓分業の意義と現況 
（2．制度）  

b葉局わ使命  

c保険調剤の▼しくみ  

d基華凛局制度  

e諌局の業務運営ガイドラインの内容  

f薬剤師の在宅医療の．支援  

B．．医療と経済  a、臣癖蟄  a国民医療丑  

b老人医療斐  

c国民区政変の桃成  

b．葉深緑済  

（1）薬剤兜  a・薬局調剤医療改＿  

b染剤姓  

（2）生産   a医薙品生産金銀  

（3）流通  a流通のし〈み  

b不公正取引の禁止（独占禁止法第19条）  
G公立競争規約（景品表示法第1D条）  

l  

C．医薬品開発  乱総論  a医産品開発の歴史 】  

b′医菜品開発の流れ  

b二研究・開発  a．プロセスと期間・社用  

b国の支援政策  

G希少疾病用医産品・医癌払器の取扱い  

d薬理学的試験（効力を姦古ける試臥一般  

薬理試験）  

8■医薬品の安全性に関する非臨床試験の実・  

施の畢準くGLP）  

f染物動態試験  

c．治放の取扱い  a定壷  

七届出制度の内容  

c医薙品の臨床試験の実施の甚準（GCP）  

D．血液供給体制  乱安全な血液製剤の安定                   ．a法の目的  

供紙の砧保専に関する  b基本理念  

法律  c基本方針  

d血液製剤の杜頬  

e採血肴の党務  

f採血の制限  

g需給計画  

3．薬事関係法規  A∴薬剤 a．乗剤師甲資格と任務  

b薬剤師の免許・届出  

c名称の使用制限  

b．薬剤師の業務  a調剤に関する禁止事項  

b調剤した集剤の取扱い  

G調剤菓矧こ伴う管痙規定  

d情報の提供   
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中項目   小項目   小項目の内呑の例示   

B．薬事法   白．規制対象物の定義と分  a●目的  

類  b医薬品・医薬部外品■化粧品・医療桟器の  

衰義  

c優薬品の分頸  

b．薬局  a開設の許可  

b構造設備の規制  

c薬剤師の員数  

d薬局開設者の業務に伴う規制  

e管理者の業務七伴ラ規制  

f販売の方法  

c．医薬品販売業  a医薬品販売業の種類．・  

b許可  

与構造設備の規制・  

d薬剤師の員数  

e販完業者の業務に伴う規制  

f管理者の業務に伴う規制  

g販売中方法  

d．直射地帯甲矩売・牒黛                  a高度管理医療機器等の取扱い  

業及び修理業  b管理医療機器の取扱い  

c構造設備の規制  

8．・品質Ⅲ保一製造管理シス    a製造販売葦  

テヰ・  b製造業  
C総括課造版完売佳肴の業務  

云医薬品製造管理者等の業務  

e「珪局事柄造設備洩則」イ医柴品の製造及  

び品‡雷管理基判（GMP）  

f外国製造医薬品の特例  

g薬局における製造販売の特例  

h認定認証機関  

i日本諜局方（総則関係を含む）  

」品質基準  

■k検定  

f．承認審査システム  a承認申請に必要な添付染料  

も添付刑斗の作成基準  

C承認審査（大臣権限・知事権限）のしくみ  

d原菓等登録原簿  

g．市販後調査制度（PM                 a再審査制度  

S）  b再評価制度  

C副作用情報収集評価提供シろテム  

d医薬品の市販後の調査d）準準（GPMSP） 

e医薬情報■担当者（MR）の役割  

f医薬関係者の情報提供義務の規定  

h∴流通の適正化  a毒鳩慄、処方せん医薬品等の取扱い  

り容軋添付文書等への墓示事項  

c製造牒完専の禁止規定  

d広告   
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大項目   中項目   小項目   小項目の内容の例示   

巴  3．薬事関係法真見）   （β．薬事法）  i．生物由来製品の特例  

b草物由来製品の品質確保  

c生物由来製品の流通め準正化  

d感染症定期報告‘   

j．監倍  a立入検査 t  

b緊急命令 

。検査命令 

d改善命令  

e変更命令  

f業務停止  

gg．承認・許可の取消し  

k．動物用◆医薬品の取扱い   

C．．■医乗品医療楼器総合棚  a救済制度の目的及び発足の経緯  
・榊法  b副作用の定義  

c医薬品高咋用地書放済集務  

d生物由来呈斐品感染撤廃業務  

b．その他の業務  a医薬品・医療機器技術研究振興業務  

b希少疾病用医棄品・医療機器の振興業務  

c医菓品等の承認審査関連業務  

d医薬品専の品質・有効性・安全性関連業務  

D．船渠等‘の取締法  a．麻薬及び向揮榊薬取締                 a一法の目的■  
b規制対象物賢（麻稟、．向精神粟、特定麻薬  

向精神桑原料）  

c取扱者・取扱施設の定議  

d免許及び泣格要件  

e家庭麻薬  

fジアセテルモルヒネの取扱し＼  

g輔出潮入 
h製造i…蛸臣小分け  

舶 
k表示朝 I I 

暮保管・管理  

h廃棄  

n事故の措置  

0記録  

p広告  

b．あへん法  a法の目的  

b定鶉  

c国の独占権  

d装ヰ  

eけしの栽培・管理・  

c．大麻取締法  a定義  

●b禁止  

G大麻取扱者   

’1二   



大項目．   中項目■．   小痩目   小項目の内容の例示   

ロ  3．稟享関係法規） （  d．覚せい剤取締法  a法の目由・  

b規制対象物質（覚せい剤、覚せい剤原料）．・  

c取扱者・取扱施設  

d瀧定及び資蕗要件  

e輸出・輸入  

f幾造・製剤・・小分け  

g汲掛・譲受・所持  

h使用・施用  

上表示・封  

」保管・管理  

k廃棄  

l事故の措置  

m記録  

■n広告  

已毒物及び劇物取触法  

b規制対象物質（毒物・劇物・特定鶉物・政令  

で指定する専有物）  

c毒物疲哨勿取扱先任者・取扱施設の定額  

d特定毒物研究者  
e営業所の登録  

f．輸出・輸入  
g・製造・製剤り小分け－  

h富来渡・譲受・所持  

i使用・施用  

j典奮・幻覚二麻酔作用物の規制  

k引火性・発火性・煤轟性物質わ規制  

I表示  

m保管・管理  

n鹿準  

0運搬  

p業務上性病者の規制  

q＿事故の捨置  

r市政措置・命令  

4．医二歩関係法規   A．医療法  乱医療施設  a医療提供施設の種類と規制の内容  

b施設・榊造設備の規制  

c薬剤師¢員数  

d管理者め監督頚務  

b．医療提供体制  a医療提供の理念  

豆包括医療（保傲・医療・福祉の速けい）  

℃地域医療計画と医療団  

d地域医療と薬局・薬剤師  

B．医師法・歯科医師法  a医師等の任務  

b非医師の医業の禁止  

b．処方せんの交付垂務  

b如妨せんの貢用事項  

C●交付薬剤甲容器の表示  

－39－   



大項目   中項目   小項目   小項自の内容の例示．   

（4．医事関係埠規）  C．保健師助産師署謹師法  a霜害離市の定義（法第5条）  

b非石碑姉の業務禁止（法第31号）  

5．医療保険関係法規  A．．健康保険法  a．保鱒医療の実施  a保険医癖機関・保険薬局  

b保険医・保険柴剤師‘  

G一大臣（又は知和の指導  

b．保険給付のしくみ  a医嘩給付の内容  

b染剤縄付のしくみ・  

仁医療給付の方法  

d一部負担金と高紐癌頚蟄制度  

e診療報酬・調剤報酬点数表  

f医療鍵の節米瑠卦支払し■、の〔くみ  

c．診療手相弔・調剤報酬  a制度の意味  

b点数表の桝成  

c調剤閥族技術料の内容と罪定方法  

d．薬価基準制度  a柴佃基準制度のしくみ  

b莱価基準価柏の罪定  

G耗価調査  

B．国民他康保険法、  a．国民健康保険  a制度の内容  

b給付の内容  
c社用の清求ノ  

C．●老人探槌法  a．老人医癌等  a恵人医療  

b老人医療以外の医療  

c給付の対象内容  

d壬生用の負担  

q壬生用の請求  

D．介謹保険法   a．介誰保険  日朝度の内容  

b給付め内・容  

c誤用の言結束   

ー40T  
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