
厚 生 労 働 大 臣 が 指 定 す る 生 物 由 来 製 品 及 び 特 定 生 物 由 来 製 品 の 一 部 を 改 正 す る 件 新 旧 対 照 条 文

○ 厚 生 労 働 大 臣 が 指 定 す る 生 物 由 来 製 品 及 び 特 定 生 物 由 来 製 品 （ 平 成 十 五 年 厚 生 労 働 省 告 示 第 二 百 九 号 ）（ 抄） （ 傍 線 の 部 分 は 改 正 部 分 ）

改 正 後 改 正 前

別表第１ 別表第１

１ 次に掲げる成分を含有する製剤（体外診断用医薬品（専ら疾病 １ 次に掲げる成分を含有する製剤（体外診断用医薬品（専ら疾病

の診断に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人又 の診断に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人又

は動物の身体に直接使用されることのないものをいう。以下同じ は動物の身体に直接使用されることのないものをいう。以下同じ

。）を除く。） 。）を除く。）

（1）～（19） （略） （1）～（19） （略）

（20） インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後 （新設）

続１］

（21）～（30） （略） （20）～（29） （略）

（31） エフトレノナコグ アルファ（遺伝子組換え） （新設）

（32）～（67） （略） （30）～（65） （略）

（68） 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子 （新設）

（69）～（125） （略） （66）～（122） （略）

（126） 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（ソーク （新設）

ワクチン）混合ワクチン

（127）～（146） （略） （123）～（142）

（147） ニボルマブ（遺伝子組換え） （新設）

（148）～（186） （略） （143）～（181） （略）

（187） ベラグルセラーゼ アルファ（遺伝子組換え） （新設）

（188）～（202） （略） （182）～（196） （略）

（203） ４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアトキソイド結合体） （新設）

（204）～（209） （略） （197）～（202） （略）

２～５ （略） ２～５ （略）

別表第２ 別表第２

１ 次に掲げる成分を含有する製剤（体外診断用医薬品を除く。） １ 次に掲げる成分を含有する製剤（体外診断用医薬品を除く。）

（1）～（14） （略） （1）～（14） （略）

（15） 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子 （新設）



（16）～（53） （略） （15）～（52） （略）

２・３ （略） ２・３ （略）


