
 

 

「体外診断用医薬品取扱い指針 第 6版」 訂正のお知らせ 

 

ご購入いただきました「体外診断用医薬品取扱い指針 第 6版」（2016年 5月発行）におきまして，下

記の誤りがありました。ここに訂正するとともに，深くお詫び申し上げます。 

 

2017年 7月 18日 

 

【正誤表】 

 

訂正箇所 誤 正 

140ページ 

記載例③：自己宣言書（認証基準品目） 

枠囲み内 2行目 

販売名：「○○」（一般的名称：「□□□

キット」）を承認申請するにあたり， 

販売名：「○○」（一般的名称：「□□

□キット」）を認証申請するにあたり， 

174ページ 

 上から 3行目 

規則第 101条に定められている。 規則第114条の71に定められている。 

343ページ 

 枠内 第十五条の 2 最右列 

［GVP省令］ ［QMS省令］ 

 


