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誤 GVP省令

正 QMS省令

誤
医薬品医療機器等法施行規則第114 条の53 第
１項下記第１〜４号に該当する者

正
医薬品医療機器等法施行規定第114条の52第1
項下記第1～4号に該当する者

（最終更新日：2022年10月12日）

「図解で学ぶ 医療機器業界参入の必要知識　第3版」訂正のお知らせ

ご購入いただきました「図解で学ぶ 医療機器業界参入の必要知識　第3版」（2022年6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 102頁

図：3省令及び製造販売業三役と管理
監督者・管理責任者の関係図。

QMS体制省令内の
一点鎖線の青網部分

未 2022.10.12

第1刷 107頁

責任技術者の要件　表中
「全クラスの医療機器製造業者」の列

の
【責任技術者の根拠条項】

未 2022.09.02
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