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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）

改 正 後 改 正 前

１ 検定を受けるべき医薬品、手数料及び試験品の数量 １ 検定を受けるべき医薬品、手数料及び試験品の数量
（略） （略）
生物学的製剤 生物学的製剤
検定を受ける 手数料 試験品の数量 検定を受ける 手数料 試験品の数量
べき医薬品 べき医薬品
（略） （略） （略） （略） （略） （略）
細胞培養イン （略） １ 内容量が0.5mLで 細胞培養イン （略） （新設）
フルエンザワ あるとき。 フルエンザワ
クチン（H５N 80本 クチン（H５N
１株) ２ 内容量が１mLであ １株) １ 内容量が１mLであ

るとき。 るとき。
40本 40本

３ 内容量が５mLであ ２ 内容量が５mLであ
るとき。 るとき。
８本 ８本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）
乳濁細胞培養 （略） １ 専用混和液が同一 乳濁細胞培養 （略） １ 専用混和液が同一
インフルエン の製造番号のもので インフルエン の製造番号のもので
ザHAワクチン 構成されるとき。 ザHAワクチン 構成されるとき。
（H５N１株） (1) 抗原製剤につ （H５N１株） 抗原製剤につき

き 内容量が2.5mLで
内容量が0.5mL あるとき。

であるとき。 13本
65本 専用混和液につき
内容量が2.5mL 内容量が2.5mLで

であるとき。 あるとき。
13本 ７本

(2) 専用混和液に ただし、スクワレ
つき ン含量試験及びトコ
内容量が0.5mL フェロール含量試験

であるとき。 を省略する場合にあ
35本 っては、３本を減じ
内容量が2.5mL た本数とする。

であるとき。 ２ 専用混和液が２種
７本 類の製造番号のもの



ただし、スク で構成されるとき。
ワレン含量試験 抗原製剤につき
及びトコフェロ 内容量が2.5mLで
ール含量試験を あるとき。
省略する場合に 17本
あっては、当該 専用混和液につき
試験を省略する 内容量が2.5mLで
製造番号の専用 あるとき。
混和液につき内 製造番号ごとに７
容量が0.5mLであ 本
るときは15本、2 ただし、スクワレ
.5mLであるとき ン含量試験及びトコ
は３本を減じた フェロール含量試験
本数とする。 を省略する場合にあ

２ 専用混和液が２種 っては、当該試験を
類の製造番号のもの 省略する製造番号の
で構成されるとき。 専用混和液につき３
(1) 抗原製剤につ 本を減じた本数とす
き る。
内容量が0.5mL ３ 専用混和液が３種

であるとき。 類の製造番号のもの
85本 で構成されるとき。
内容量が2.5mL 抗原製剤につき

であるとき。 内容量が2.5mLで
17本 あるとき。

(2) 専用混和液に 21本
つき 専用混和液につき
内容量が0.5mL 内容量が2.5mLで

であるとき。 あるとき。
35本 製造番号ごとに７
内容量が2.5mL 本

であるとき。 ただし、スクワレ
製造番号ごと ン含量試験及びトコ

に７本 フェロール含量試験
ただし、スク を省略する場合にあ

ワレン含量試験 っては、当該試験を
及びトコフェロ 省略する製造番号の
ール含量試験を 専用混和液につき３
省略する場合に 本を減じた本数とす



あっては、当該 る。
試験を省略する
製造番号の専用
混和液につき内
容量が0.5mLであ
るときは15本、2
.5mLであるとき
は３本を減じた
本数とする。

３ 専用混和液が３種
類の製造番号のもの
で構成されるとき。
(1) 抗原製剤につ
き
内容量が0.5mL

であるとき。
105本
内容量が2.5mL

であるとき。
21本

(2) 専用混和液に
つき
内容量が0.5mL

であるとき。
35本
内容量が2.5mL

であるとき。
製造番号ごと

に７本
ただし、スク

ワレン含量試験
及びトコフェロ
ール含量試験を
省略する場合に
あっては、当該
試験を省略する
製造番号の専用
混和液につき内
容量が0.5mLであ



るときは15本、2
.5mLであるとき
は３本を減じた
本数とする。

（略） （略） （略） （略） （略） （略）


