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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）

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

３．６ 最終バルクの試験 ３．６ 最終バルクの試験

３．６．１・３．６．２ （略） ３．６．１・３．６．２ （略）

（削る） ３．６．３ 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 （略） ３．７ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）

水痘抗原 水痘抗原

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．４ （略） ３．１～３．４ （略）

３．５ 最終バルクの試験 ３．５ 最終バルクの試験

３．５．１ （略） ３．５．１ （略）

（削る） ３．５．２ 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 （略） ３．６ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥弱毒生水痘ワクチン 乾燥弱毒生水痘ワクチン

１・２ （略） １・２ （略）
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３ 試験 ３ 試験

３．１～３．６ （略） ３．１～３．６ （略）

３．７ 小分製品の試験 ３．７ 小分製品の試験

３．７．１～３．７．３ （略） ３．７．１～３．７．３ （略）

（削る） ３．７．４ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験を準用して試験するとき適合し

なければならない．

３．７．４ （略） ３．７．５ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）

乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣 乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣
ほうしん ほうしん

細胞由来） 細胞由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１・３．２ （略） ３．１・３．２ （略）

３．３ 小分製品の試験 ３．３ 小分製品の試験

３．３．１ 抗原製剤の試験 ３．３．１ 抗原製剤の試験

３．３．１．１～３．３．１．３ （略） ３．３．１．１～３．３．１．３ （略）

（削る） ３．３．１．４ 異常毒性否定試験

専用溶解用液で溶解した液を検体とする．一般試験法の異常

毒性否定試験を準用して試験するとき，抗原製剤は異常毒性否

定試験に適合しなければならない．ただし，検体の量は，動物

１匹当たり0.5mLとする．

３．３．１．４～３．３．１．７ （略） ３．３．１．５～３．３．１．８ （略）

３．３．２ （略） ３．３．２ （略）

４ （略） ４ （略）

（略） （略）

精製ツベルクリン 精製ツベルクリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．３ （略） ３．１～３．３ （略）
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３．４ 小分製品の試験 ３．４ 小分製品の試験

３．４．１～３．４．５ （略） ３．４．１～３．４．５ （略）

（削る） ３．４．６ 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．

３．４．６・３．４．７ （略） ３．４．７・３．４．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）

沈降Ｂ型肝炎ワクチン 沈降Ｂ型肝炎ワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．３ （略） ３．１～３．３ （略）

３．４ 最終バルクの試験 ３．４ 最終バルクの試験

３．４．１・３．４．２ （略） ３．４．１・３．４．２ （略）

（削る） ３．４．３ 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 （略） ３．５ 小分製品の試験

３．５．１～３．５．６ （略） ３．５．１～３．５．６ （略）

（削る） ３．５．７ 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．

３．５．７ （略） ３．５．８ （略）

３．５．７．１～３．５．７．３ （略） ３．５．８．１～３．５．８．３ （略）

３．５．８ （略） ３．５．９ （略）

４ （略） ４ （略）

沈降Ｂ型肝炎ワクチン（ｈｕＧＫ―14細胞由来） 沈降Ｂ型肝炎ワクチン（ｈｕＧＫ―14細胞由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１・３．２ （略） ３．１・３．２ （略）

３．３ 小分製品の試験 ３．３ 小分製品の試験
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３．３．１～３．３．５ （略） ３．３．１～３．３．５ （略）

（削る） ３．３．６ 異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法により試験するとき，適合し

なければならない．

３．３．６ （略） ３．３．７ （略）

３．３．６．１～３．３．６．３ （略） ３．３．７．１～３．３．７．３ （略）

３．３．７ （略） ３．３．８ （略）

４ （略） ４ （略）

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来） 組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１・３．２ （略） ３．１・３．２ （略）

３．３ 小分製品の試験 ３．３ 小分製品の試験

３．３．１～３．３．５ （略） ３．３．１～３．３．５ （略）

（削る） ３．３．６ 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．

ただし，本剤の連続した20回の製品の試験において異常が認め

られないことが確認された場合には，以後の製品については，本

試験を省くことができる．

３．３．６ （略） ３．３．７ （略）

３．３．６．１ （略） ３．３．７．１ （略）

３．３．６．１．１～３．３．６．１．３ （略） ３．３．７．１．１～３．３．７．１．３ （略）

３．３．６．２ （略） ３．３．７．２ （略）

３．３．６．２．１～３．３．６．２．３ （略） ３．３．７．２．１～３．３．７．２．３ （略）

３．３．７ （略） ３．３．８ （略）

４ （略） ４ （略）

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣 組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣

細胞由来） 細胞由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験
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３．１・３．２ （略） ３．１・３．２ （略）

３．３ 小分製品の試験 ３．３ 小分製品の試験

３．３．１～３．３．５ （略） ３．３．１～３．３．５ （略）

（削る） ３．３．６ 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．

３．３．６ （略） ３．３．７ （略）

３．３．６．１～３．３．６．３ （略） ３．３．７．１～３．３．７．３ （略）

３．３．７ （略） ３．３．８ （略）

４ （略） ４ （略）

組換え沈降ｐｒｅーＳ２抗原・ＨＢｓ抗原含有Ｂ型肝炎ワク 組換え沈降ｐｒｅーＳ２抗原・ＨＢｓ抗原含有Ｂ型肝炎ワク

チン（酵母由来） チン（酵母由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１・３．２ （略） ３．１・３．２ （略）

３．３ 小分製品の試験 ３．３ 小分製品の試験

３．３．１～３．３．５ （略） ３．３．１～３．３．５ （略）

（削る） ３．３．６ 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．

３．３．６ （略） ３．３．７ （略）

３．３．６．１～３．３．６．３ （略） ３．３．７．１～３．３．７．３ （略）

３．３．７ （略） ３．３．８ （略）

４ （略） ４ （略）

（略） （略）

組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（イ 組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（イ

ラクサギンウワバ細胞由来） ラクサギンウワバ細胞由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．８ （略） ３．１～３．８ （略）

３．９ 小分製品の試験 ３．９ 小分製品の試験
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３．９．１～３．９．４ （略） ３．９．１～３．９．４ （略）

（削る） ３．９．５ 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．

３．９．５～３．９．８ （略） ３．９．６～３．９．９ （略）

４ （略） ４ （略）

組換え沈降４価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（酵 組換え沈降４価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（酵

母由来） 母由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．３ （略） ３．１～３．３ （略）

３．４ 小分製品の試験 ３．４ 小分製品の試験

３．４．１～３．４．４ （略） ３．４．１～３．４．４ （略）

（削る） ３．４．５ 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．

３．４．５ （略） ３．４．６ （略）

３．４．５．１～３．４．５．３ （略） ３．４．６．１～３．４．６．３ （略）

３．４．６ （略） ３．４．７ （略）

４ （略） ４ （略）

組換え沈降９価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（酵 組換え沈降９価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（酵

母由来） 母由来）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．３ （略） ３．１～３．３ （略）

３．４ 小分製品の試験 ３．４ 小分製品の試験

３．４．１～３．４．４ （略） ３．４．１～３．４．４ （略）

（削る） ３．４．５ 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．

３．４．５ （略） ３．４．６ （略）
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３．４．５．１～３．４．５．３ （略） ３．４．６．１～３．４．６．３ （略）

３．４．６ （略） ３．４．７ （略）

４ （略） ４ （略）

（略） （略）

乾燥弱毒生風しんワクチン 乾燥弱毒生風しんワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

３．６ 最終バルクの試験 ３．６ 最終バルクの試験

３．６．１・３．６．２ （略） ３．６．１・３．６．２ （略）

（削る） ３．６．３ 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 （略） ３．７ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）

乾燥弱毒生麻しんワクチン 乾燥弱毒生麻しんワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）

３．６ 最終バルクの試験 ３．６ 最終バルクの試験

３．６．１・３．６．２ （略） ３．６．１・３．６．２ （略）

（削る） ３．６．３ 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 （略） ３．７ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン 乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１～３．５ （略） ３．１～３．５ （略）
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３．６ 最終バルクの試験 ３．６ 最終バルクの試験

３．６．１・３．６．２ （略） ３．６．１・３．６．２ （略）

（削る） ３．６．３ 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 （略） ３．７ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）

５価経口弱毒生ロタウイルスワクチン ５価経口弱毒生ロタウイルスワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１ （略） ３．１ （略）

３．２ ウイルス浮遊液の試験 ３．２ ウイルス浮遊液の試験

３．２．１ マイコプラズマ否定試験 ３．２．１ マイコプラズマ否定試験

３．２．１．１ 培養法 ３．２．１．１ 培養法

３．１．２を準用する． ３．１．３を準用する．

３．２．１．２ （略） ３．２．１．２ （略）

３．２．２ （略） ３．２．２ （略）

３．３～３．５ （略） ３．３～３．５ （略）

４ （略） ４ （略）

（略） （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）

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）

３．７ 力価試験 ３．７ 力価試験

乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体３．７を準用する． 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体３．８を準用する．

３．８ （略） ３．８ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （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
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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

３．１～３．８ （略） ３．１～３．８ （略）

３．９ 麻しん抗体価試験 ３．９ 麻しん抗体価試験

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン３．７を準用す ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン３．８を準用す

る． る．

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （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

３．１～３．６ （略） ３．１～３．６ （略）

３．７ 力価試験 ３．７ 力価試験

抗ＨＢｓ人免疫グロブリン３．７を準用する． 抗ＨＢｓ人免疫グロブリン３．８を準用する．

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

３．１～３．６ （略） ３．１～３．６ （略）

３．７ 力価試験 ３．７ 力価試験

抗ＨＢｓ人免疫グロブリン３．７を準用する． 抗ＨＢｓ人免疫グロブリン３．８を準用する．

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （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

３．１～３．６ （略） ３．１～３．６ （略）

３．７ 力価試験 ３．７ 力価試験

抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン３．７を準用し，表示に従っ 抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン３．８を準用し，表示に従っ

て溶解するとき抗Ｄ（Ｒｈｏ）抗体価は1000倍以上であり，かつ て溶解するとき抗Ｄ（Ｒｈｏ）抗体価は1000倍以上であり，かつ

表示量以上でなければならない． 表示量以上でなければならない．
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４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）

一般試験法 一般試験法

（略） （略）

Ｂ 標準品，参照品，試験毒素及び単位 Ｂ 標準品，参照品，試験毒素及び単位

（略） （略）

１ 国内標準品及び国内参照品 １ 国内標準品及び国内参照品

１．１ 抗原 １．１ 抗原

（略） （略）

（削る） 参照ワイル病秋やみ混合ワクチン

本剤は，不活化したワイル病レプトスピラ，秋やみＡレプトス

ピラ，秋やみＢレプトスピラ及び秋やみＣレプトスピラの特定量

を含む乾燥製剤である．本剤を試験に用いるときは，滅菌蒸留水

で溶解する．

参照ワイル病レプトスピラ（凝集試験用）

本剤は，ワイル病レプトスピラ（Copenhageni）を含む液剤で

ある．本剤を試験に用いるときは，コルトフ培地又はこれと同等

の適当な培地で培養し，特定の濃度に調製して使用する．

参照秋やみＡレプトスピラ（凝集試験用）

本剤は，秋やみＡレプトスピラ（Autumnalis）を含む液剤であ

る．本剤を試験に用いるときは，コルトフ培地又はこれと同等の

適当な培地で培養し，特定の濃度に調製して使用する．

参照秋やみＢレプトスピラ（凝集試験用）

本剤は，秋やみＢレプトスピラ（Hebdomadis）を含む液剤であ

る．本剤を試験に用いるときは，コルトフ培地又はこれと同等の

適当な培地で培養し，特定の濃度に調製して使用する．

参照秋やみＣレプトスピラ（凝集試験用）

本剤は，秋やみＣレプトスピラ（Australis）を含む液剤であ

る．本剤を試験に用いるときは，コルトフ培地又はこれと同等の

適当な培地で培養し，特定の濃度に調製して使用する．
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参照ワイル病レプトスピラ（攻撃試験用）

本剤は，モルモットに有毒なワイル病レプトスピラ（Copenhag

eni）を含む液剤である．

（略） （略）


