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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）

改 正 後 改 正 前

医薬品各条 医薬品各条

（略） （略）

加熱人血漿たん白 加熱人血漿たん白
しよう しよう

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．８ （略） ３．１～３．８ （略）

（削る） ３．９ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．９ （略） ３．１０ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

人血清アルブミン 人血清アルブミン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．７ （略） ３．１～３．７ （略）

（削る） ３．８ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．８ （略） ３．９ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥人フィブリノゲン 乾燥人フィブリノゲン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．６ （略） ３．１～３．６ （略）

（削る） ３．７ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．
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３．７・３．８ （略） ３．８・３．９ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 乾燥濃縮人プロトロンビン複合体

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６～３．８ （略） ３．７～３．９ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

１・２ （略） １・２ （略）
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３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６～３．８ （略） ３．７～３．９ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．３ （略） ３．１～３．３ （略）

（削る） ３．４ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．４～３．６ （略） ３．５～３．７ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

人免疫グロブリン 人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン 乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．７ （略） ３．１～３．７ （略）

（削る） ３．８ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適
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合しなければならない．

３．８・３．９ （略） ３．９・３．10 （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥スルホ化人免疫グロブリン 乾燥スルホ化人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．７ （略） ３．１～３．７ （略）

（削る） ３．８ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．８・３．９ （略） ３．９・３．10 （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥ｐＨ４処理人免疫グロブリン 乾燥ｐＨ４処理人免疫グロブリン
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１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．７ （略） ３．１～３．７ （略）

（削る） ３．８ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．８・３．９ （略） ３．９・３．10 （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン 乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．６ （略） ３．１～３．６ （略）

（削る） ３．７ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．７・３．８ （略） ３．８・３．９ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．７ （略） ３．１～３．７ （略）

（削る） ３．８ 異常毒性否定試験
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一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．８・３．９ （略） ３．９・３．10 （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

抗ＨＢｓ人免疫グロブリン 抗ＨＢｓ人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥抗ＨＢｓ人免疫グロブリン 乾燥抗ＨＢｓ人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）
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抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン 抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン 乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．４ （略） ３．１～３．４ （略）

（削る） ３．５ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．５・３．６ （略） ３．６・３．７ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥抗破傷風人免疫グロブリン 乾燥抗破傷風人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）
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（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥濃縮人α －プロテイナーゼインヒビター 乾燥濃縮人α －プロテイナーゼインヒビター１ １

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）
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４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥濃縮人活性化プロテインＣ 乾燥濃縮人活性化プロテインＣ

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

人ハプトグロビン 人ハプトグロビン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

（削る） ３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき，適

合しなければならない．

３．６・３．７ （略） ３．７・３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）


