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誤 第1項厚生労働大臣は

正
第1項 厚生労働大臣は

※項と厚の間に半角スペースを入れる

誤 第2項厚生労働大臣は

正
第2項 厚生労働大臣は

※項と厚の間に半角スペースを入れる

誤
（総括製造販売責任者と安全管理責任者との間の矢印の向き）

指示　↑

正
（総括製造販売責任者と安全管理責任者との間の矢印の向き）

指示　↓

誤
（総括製造販売責任者と安全管理責任者との間の矢印の向き）

措置案の報告　↓

正
（総括製造販売責任者と安全管理責任者との間の矢印の向き）

措置案の報告　↑

誤 添付文書

正
注意事項等情報（電子化された添付文書）

※赤字の追加

誤 生薬審発0831第6号１厚生労働省

正
生薬審発0831第6号厚生労働省

※赤字の削除

誤
付録10　医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の承認審査の分

類

正 付録10　医薬品の承認申請資料

誤
医薬品医療機器等法で規制されている医薬品、医薬部外品、化粧品

及び医療機器の承認審査の概略を参考までに以下に示す。

正
医薬品医療機器等法で規制されている医薬品の承認申請資料の概略

を以下に示す。

誤 TK対象　52

正 TK試験　52

（最終更新日：2024年3月14日）

第1刷 335頁
索引　右列

上から13行目
未 2022.12.23

第1刷 348頁
本文

上から2～3行目
未 2022.12.23

第1刷 348頁
本文

1行目
未 2022.12.23

第1刷 218頁
7.4.2　先駆的医薬品

上から10行目
未 2022.12.23

第1刷 189頁
本文

1行目
未 2022.12.23

第1刷 18頁
コラム1.2.6　日本薬局方

上から5行目
未 2022.12.23

「医薬品開発入門　第4版」訂正のお知らせ

ご購入いただきました「医薬品開発入門　第4版」（2022年9月発行）におきまして、以下の誤りがございました。ここに訂正させていただきます

とともに深くお詫び申し上げます。

【正誤表】

内容

第1刷 18頁
コラム1.2.6　日本薬局方

上から3行目
未 2022.12.23

第1刷 172頁

コラム5.4.2　総括製造販売責

任者の業務とGQP, GVP等の

関係
未 2024.3.14

第1刷 172頁

コラム5.4.2　統括製造販売責

任者の業務とGQP, GVP等の

関係
未 2024.3.14


