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この度は，「薬ゼミの要点集 法規・制度・倫理」をご購入いただき，誠に有難うございます。 

本書について，以下のとおり補足及び訂正させていただきます。 

ご迷惑をお掛け致しまして申し訳ございませんが，何卒宜しくお願い申し上げます。 

 

薬学ゼミナール編集 薬ゼミの要点集 法規・制度・倫理 補足及び訂正一覧表  
訂正前 訂正後 

   
P62 表 〇非臨床試

験 依存性試験 

 

 
  

P122 ①薬価基準制

度の概要 収載時期 

・新医薬品については年 4 回…… 

 

・新医薬品については年 7 回…… 

P127  

右上 

――― 下記参照 

 

 
 

下記は 2024 年 4 月 1 日から食品衛生基準行政が厚生労働省から消費者庁に移管されたことに伴う追補訂正

となります。 
  訂正前：薬事・食品衛生審議会 

  訂正後：薬事審議会 

該当ページ： 

ｐ.14 表 ④ 

ｐ.33 表 下から 2 行目、a)指定 1 行目、3 行目 

ｐ.38 表 〇要指導医薬品と一般用医薬品の定義等 

ｐ.50 図、図下 

ｐ.56 表 ①目的、改定 

ｐ.57 表 （1） 生物由来製品、（2） 特定生物由来製品 

ｐ.60 図 

ｐ.86 表 救済給付の流れと種類 救済給付の流れ 

ｐ.87 図 
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下記は、2024 年 10 月のヘルシンキ宣言 ヘルシンキ改訂の和訳に伴う追補となります。 

 訂正前 訂正後 

P6 表 ヘルシンキ

宣言 

「人間を対象とした医学研究の倫理的原

則」…… 

「人間の参加者を含む医学研究のた

めの倫理的原則」…… 

P64 表  ヘルシン

キ宣言 

……「人間を対象とする医学研究の倫理

的原則」…… 

……「人間の参加者を含む医学研究

のための倫理的原則」…… 

 

下記は、2026 年 5 月の医薬品医療機器等法の改正に伴う追補となります。 

 訂正前 訂正後 

P36 表 医薬品の

分類と薬局医薬品 

――― 下記参照 

P38 表 要指導医

薬品と一般用医薬

品の定義等  

特定販売 

できない 特定要指導医薬品以外はできる 

P38 表 要指導医

薬品と一般用医薬

品の定義等  表下

の注釈 1 行目 

……いる者に対する一般用医薬品又は

…… 

……いる者に対する要指導医薬品（特

定要指導医薬品を除く。）、一般用医

薬品又は…… 

P38 表 要指導医

薬品として指定され

る医薬品に追加 

――― ④医薬品の特性その他を勘案して、そ

の適正な使用のために薬剤師の対面

等による情報提供、指導が必要な医

薬品（新医薬品、新医薬品と有効成分

等で同一性を有する医薬品又は一般

用医薬品） 

P38 表 特定販売

まとめ 特定販売で

きる医薬品に追加 

――― 要指導医薬品（ただし、特定要指導医

薬品を除く。） 

P38 表 特定販売

まとめ 表下 

――― 下記参照 

P39 表 2 ヶ所 ――― 下記参照 

P61 （1）b) 一番下 ……オーファンドラッグは最長 10 年） ……オーファンドラッグは 10 年） 

P71 図 新医療用

医薬品等の製造販

売後の流れ 

調査期間 

4～10 年間 4～12 年間 

P71 表 ――― 下記参照 

P112  表 健康保

険事業の健全な運

営の確保 2 行目 

…… 

・保険医療機関と一体的な構造とし、…

… 

…… 

・保険医療機関もしくはオンライン診療

受診施設と一体的な構造とし、…… 

P112  表 左側 手

書きメモ 

マイナンバーカード マイナ保険証 

P112  表 処方箋

の確認 

……電子資格確認又は患者の提出する

被保険者証によって…… 

……電子資格確認又は資格確認証等

によって…… 
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P112  表 後発医

薬品の調剤  見出

し 

後発医薬品の調剤 

 

後発医薬品及びバイオ後続品の調剤 

P112  表 後発医

薬品の調剤  

保険薬局は、後発医薬品の備蓄に…… 保険薬局は、後発医薬品及びバイオ

後続品の備蓄に…… 

P113  表  調剤の

一般的方針 下から

2 行目、3 行目 

……保険医等が後発医薬品への変更を

認めているとき、患者に対して、後発医薬

品に関する説明を適切に…… 

……保険医等が後発医薬品又はバイ

オ後続品への変更を認めているとき、

患者に対して、後発医薬品又はバイオ

後続品に関する説明を適切に…… 

P122  表  収載時

期 

・新医薬品については年 4 回…… ・新医薬品については年 7 回…… 

P38

 
 

 
 

 

  



薬ゼミの要点集 法規・制度・倫理-4 

P39 
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P71 

 


