
＜追補＞ 解説 

「ココデル虎の巻」 

平成 28 年度版 全国共通模試、ブロック別模試 

2016 年 3 月『手引き』正誤表 修正対応 

 

ここでは、2016 年 3 月に発表された正誤表による『手引き』修正で、模擬試験に影響する

設問や解説をまとめています。 

 

全国共通模試のほか、ご自身の手元のブロック別模試を確認し、下記問題番号については

こちらの追補にある問題と差し替えてください。 

『手引き』正誤表で影響のある問題 

＜全国共通模試＞ 問 91、問 107 

＜北海道・東北＞ 問 3、問 89、問 107 

＜東京＞ 問 91 

＜神奈川・千葉・埼玉＞ 問 4、問 91 

＜関東甲信越＞ 問 3、問 91、問 108 

＜北陸・東海＞ 問 24、問 90、問 91、問 107 

＜近畿＞ 問 3、問 90、問 108、問 109、問 114 

＜奈良＞ 問 89、問 112 

＜中国＞ 問 4、問 89、問 91、問 105 

＜四国＞ 問 3、問 90、問 108 

＜九州・沖縄＞ 問 93、問 110 

 

※問題、解説ともに下線部が修正部分です。 

※解説のみの修正であっても、掲載しています。 

 

  



全国共通模擬試験 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 91 

 

正解〔2〕 

解説 

ｂ 誤：特定保健用食品の許可等は、内閣総理大臣が出す。 

ｄ 誤：特定保健用食品、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。 

 

 

＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 107 

 

正解〔4〕 

解説 

医薬品、医療機器、再生医療等製品について一般的な使用上の注意の改訂情報よりも迅速

な注意喚起や適正使用のための対応の注意喚起が必要な状況にある場合に作成される。

（ 医薬品医療機器総合機構 ）による医薬品医療機器情報配信サービスによる配信等に

より情報伝達されるものである。Ａ４サイズの印刷物で、（ ブルー ）レターとも呼ばれ

る。 

 

  



ブロック別模擬試験＜北海道・東北＞ 

＜医薬品に共通する特性と基本的な知識＞ 

問 3 

 

正解〔4〕 

解説 

世界保健機関（WHO）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、治療の

ため、又は身体の機能を正常化するために、人に（ 通常用いられる量 ）で発現する医

薬品の有害かつ意図しない反応」とされている。 

 

 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 89 

 

正解〔2〕 

解説 

ｂ 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特

定の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得

することが必要である。 

 

 

＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 107 

 

正解〔4〕 

解説 

ａ 誤：緊急安全性情報は、製造販売業者等から配布される。 

ｂ 誤：医薬品・医療機器等安全性情報は、厚生労働省がとりまとめ、情報提供している。 

  



ブロック別模擬試験＜東京＞ 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 91 

 

正解〔2〕 

解説 

ｂ 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特

定の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得

することが必要である。 

 

  



ブロック別模擬試験＜神奈川・千葉・埼玉＞ 

＜医薬品に共通する特性と基本的な知識＞ 

問 4 

 

正解〔1〕 

解説 

世界保健機関（WHO）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、治療の

ため、又は身体の機能を正常化するために、人に（ 通常用いられる量 ）で発現する医

薬品の有害かつ意図しない反応」とされている。 

 

 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 91 

 

正解〔2〕 

解説 

ｂ 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特

定の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得

することが必要である。 

 

  



ブロック別模擬試験＜関東甲信越＞ 

＜医薬品に共通する特性と基本的な知識＞ 

問 3 

 

正解〔2〕 

解説 

世界保健機関（WHO）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、治療の

ため、又は身体の機能を正常化するために、人に（ 通常用いられる量 ）で発現する医

薬品の有害かつ意図しない反応」とされている。 

 

 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 91 

 

正解〔2〕 

解説 

ｂ 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特

定の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得

することが必要である。 

 

 

＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 108 

 

正解〔5〕 

解説 

ａ 誤：緊急安全性情報や医薬品・医療機器等安全性情報は、総合機構のホームページに

掲載される。 

ｂ 誤：一般用医薬品の添付文書についても掲載されている。 

ｄ 誤：閲覧は、一般の生活者も可能。 

 

  



ブロック別模擬試験＜北陸・東海＞ 

＜人体の働きと医薬＞ 

問 24 

 

正解〔1〕 

解説 

ｃ 誤：肝臓では、必須アミノ酸以外のアミノ酸を生合成することができる。 

ｄ 誤：肝臓は、ビタミンＢ6 やＢ12 等の水溶性ビタミンのほか、脂溶性ビタミンである

ビタミンＡ、Ｄ等の貯蔵臓器でもある。 

 

 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 90 

 

正解〔2〕 

解説 

ｂ 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特

定の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得

することが必要である。 

 

問 91 

 

正解〔4〕 

解説 

ｄ 誤：健康食品においては、医薬品的な効果が表示・標榜されている場合や、医薬品成

分が検出される場合は、無承認無許可医薬品として取り締まりの対象となる。 

 

  



＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 107 

 

正解〔1〕 

解説 

医薬品、医療機器又は再生医療等製品について緊急かつ重大な注意喚起や使用制限に係る

対策が必要な状況にある場合に、（ 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。製造販売業者及び行政当局による報道発表、医薬品医療

機器総合機構による医薬品医療機器情報配信サービスによる配信、製造販売業者から医療

機関や薬局等への直接配布、ダイレクトメール、ファックス、電子メール等による情報提

供（（ １か月以内 ））等により情報伝達されるものである。Ａ４サイズの（ 黄色 ）

地の印刷物である。 

  



ブロック別模擬試験＜近畿＞ 

＜医薬品に共通する特性と基本的な知識＞ 

問 3 

 

正解〔1〕 

解説 

世界保健機関（WHO）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、治療の

ため、又は身体の機能を正常化するために、人に（ 通常用いられる量 ）で発現する医

薬品の有害かつ意図しない反応」とされている。 

 

 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 90 

 

正解〔1〕 

解説 

1 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特定

の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得す

ることが必要である。 

 

 

  



＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 108 

 

正解〔3〕 

解説 

ｃ 誤：「緊急安全性情報」は、厚生労働省からの指示に基づいて、製造販売元業者等から

医薬関係者に対して直接配布し、情報伝達されるものである。 

ｄ 誤：「医薬品・医療機器等安全性情報」は、厚生労働省による情報提供である。 

 

 

問 109 

正解〔4〕 

解説 

医薬品、医療機器又は再生医療等製品について一般的な使用上の注意の改訂情報よりも迅

速な注意喚起や適正使用のための対応の注意喚起が必要な状況にある場合に作成される。

医薬品医療機器総合機構による医薬品医療機器情報配信サービスによる配信等により情報

伝達されるものである。A4 サイズの印刷物で、ブルーレターとも呼ばれる。 

 

 

＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 114 

 

正解〔4〕 

解説 

総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」では、添付文書情報、厚生労働省よ

り発行される「医薬品・医療機器等安全性情報」のほか、要指導医薬品及び一般用医薬品

に関連した以下のような情報が掲載されている。 

○ 厚生労働省が製造販売業者等に指示した緊急安全性情報、「使用上の注意」の改訂情報 

○ 製造販売業者等や医療機関等から報告された、医薬品による副作用が疑われる症例情報 

○ 医薬品の承認情報 

○ 医薬品等の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 

○ その他、厚生労働省が医薬品等の安全性について発表した資料 

  



ブロック別模擬試験＜奈良＞ 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 89 

 

正解〔3〕 

解説 

3 誤：特定保健用食品は、内閣総理大臣の許可を取得する。厚生労働省ではない。 

なお、「特別用途食品」は健康増進法の規定に基づくもので、「特定保健用食品」も特別用

途食品のうちのひとつである。これは、特別用途食品制度での位置づけになる。また、特

定保健用食品は「栄養機能食品」「機能性表示食品」とともに「保健機能食品」と呼ばれる

が、こちらは保健機能食品制度において位置づけられている。つまり、特定保健用食品は、

特別用途食品制度と保健機能食品制度の両制度に位置づけられている。 

 

 

＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 112 

 

正解〔5〕 

解説 

ａ 誤：「緊急安全性情報」は、医薬品、医療機器、再生医療等製品について対象とする。 

ｂ 誤：４ヵ月以内ではなく、「１ヵ月以内」に配布される。 

ｄ 誤：一般用医薬品にも関係する緊急安全性情報が発出されたこともある。小柴胡湯に

よる間質性肺炎に関する緊急安全性情報(平成８年３月)がその例。 

 

 

  



ブロック別模擬試験＜中国＞ 

＜医薬品に共通する特性と基本的な知識＞ 

問 4 

 

正解〔5〕 

解説 

WHO（世界保健機関）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、治療の

ため、又は身体の機能を正常化するために、人に通常用いられる量で発現する医薬品の有

害かつ意図しない反応」とされている。 

 

 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 89 

 

正解〔3〕 

解説 

3 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特定

の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得す

ることが必要である。 

 

 

問 91 

 

正解〔4〕 

解説 

イ 医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 75 条第 1項の規定によ

り許可を取り消され、取消しの日から( 三年 )を経過していない者 

ロ 禁錮以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、

( 三年 )を経過していない者 

ハ イ及びロに該当する者を除くほか、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇物取締法その他薬事に関する法令又は

これに基づく処分に違反し、その違反行為があった日から( 二年 )を経過していない者 

 

 

  



＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 105 

 

正解〔4〕 

解説 

ｂ 誤：厚生労働省からの指示に基づく。都道府県ではない。 

ｃ 誤：黄色地の印刷物である。 

ｄ 誤：１ヵ月以内に配布される。 

 

 

  



ブロック別模擬試験＜四国＞ 

＜医薬品に共通する特性と基本的な知識＞ 

問 3 

 

正解〔2〕 

解説 

ａ 誤：世界保健機関（WHO）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、

治療のため、又は身体の機能を正常化するために、人に通常用いられる量で発現する医薬

品の有害かつ意図しない反応」とされている。 

ｄ 誤：医薬品が人体に及ぼす作用は、すべてが解明されているわけではない。 

 

 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 90 

 

正解〔2〕 

解説 

2 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特定

の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可を取得する

ことが必要である。 

 

 

  



＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 108 

 

正解〔1〕 

解説 

記述はすべて正しい。 

「医薬品医療機器情報提供ホームページ」では、添付文書情報、厚生労働省より発行され

る「医薬品・医療機器等安全性情報」のほか、要指導医薬品、一般用医薬品に関連した以

下のような情報が掲載されている。 

○ 厚生労働省が製造販売業者等に指示した緊急安全性情報、「使用上の注意」の改訂情報 

○ 製造販売業者等や医療機関等から報告された、医薬品による副作用が疑われる症例情報 

○ 医薬品の承認情報 

○ 医薬品等の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 

○ その他、厚生労働省が医薬品等の安全性について発表した資料 

  



ブロック別模擬試験＜九州・沖縄＞ 

＜薬事関係法規・制度＞ 

問 93 

 

正解〔2〕 

解説 

2 誤：特定保健用食品として特定の保健の用途を表示するには、個別に生理的機能や特定

の保健機能を示す有効性や安全性等に関する審査を受け、内閣総理大臣の許可等を取得す

ることが必要である。 

 

 

＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 110 

 

正解〔2〕 

解説 

イ 誤：「緊急安全性情報」は、厚生労働省からの指示に基づいて、製造販売業者等から配

布される。 

エ 誤：小柴胡湯による間質性肺炎に関する緊急安全性情報のように、一般用医薬品に関

係して発出されたことがある。 

 

 


