
＜追補＞ 設問 

「ココデル虎の巻」 

平成 28年度版 全国共通模試、

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。 

ご自身の手元の全国共通模試を確認し、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 

※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 

保健機能食品等の食品に関する以下の記述の正誤について、正しい組み合わせはどれか。 

ａ 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。 

ｂ 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、厚生労働省の許可を取得すること

が必要である。 

ｃ 栄養機能食品の栄養成分の機能表示に関しては、消費者庁長官の許可は要さないが、

その表示と併せて、当該栄養成分を摂取する上での注意事項を適正に表示することが求め

られている。また、消費者庁長官の個別の審査を受けたものではない旨の表示も義務づけ

られている。 

ｄ 特定保健用食品と栄養機能食品を総称して「特別用途食品」という。 

1.ａ．正 ｂ．正 ｃ．誤 ｄ．誤 

2.ａ．正 ｂ．誤 ｃ．正 ｄ．誤 

3.ａ．正 ｂ．誤 ｃ．誤 ｄ．正 

4.ａ．誤 ｂ．正 ｃ．誤 ｄ．誤 

5.ａ．誤 ｂ．誤 ｃ．正 ｄ．正 

＜医薬品の適正使用・安全対策＞ 

問 107 

安全性速報に関する以下の記述について、（ ）に入る字句の正しい組み合わせはどれか。 

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。

（ ａ ）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、（ ｂ ）レターとも呼ばれる。 

1.ａ．厚生労働省 ｂ．レッド 

2.ａ．厚生労働省 ｂ．ブルー 

3.ａ．医薬品医療機器総合機構 ｂ．レッド 

4.ａ．医薬品医療機器総合機構 ｂ．ブルー 



＜追補＞ 解説 

「ココデル虎の巻」 

平成 28年度版 全国共通模試、

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。 

ご自身の手元の全国共通模試を確認し、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 

※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。 
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