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す
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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

検定を受けるべ 手数料 試験品の数量 検定を受けるべ 手数料 試験品の数量

き医薬品 き医薬品

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥細胞培養日本 699,400円 内容量が液状製剤と 乾燥細胞培養日本 １ 異常毒性否定試験を １ 異常毒性否定試験

脳炎ワクチン して0.5mLに相当する量 脳炎ワクチン 行うものであるとき。 を行うものであると

であるとき。 801,500円 き。

52本 ２ 異常毒性否定試験を 内容量が液状製剤

行わないものであると として0.5mLに相当す

き。 る量であるとき。

699,400円 76本

２ 異常毒性否定試験

を行わないものであ

るとき

内容量が液状製剤

として0.5mLに相当す

る量であるとき。

52本

肺炎球菌ワクチン 159,600円 内容量が0.5mLである 肺炎球菌ワクチン １ 異常毒性否定試験を １ 異常毒性否定試験

とき。 行うものであるとき。 を行うものであると

５本 635,300円 き

２ 異常毒性否定試験を 内容量が0.5mLであ

行わないものであると るとき。

き。 55本

159,600円 ２ 異常毒性否定試験



を行わないものであ

るとき

内容量が0.5mLであ

るとき。

５本

沈降10価肺炎球菌 922,800円 内容量が0.5mLである 沈降10価肺炎球菌 1,024,900円 内容量が0.5mLである

結合型ワクチン とき。 結合型ワクチン とき。

（無 莢 膜型イン 32本 （無莢膜型インフ 56本
きよう

フルエンザ菌プロ ルエンザ菌プロテ

テインＤ、破傷風 インＤ、破傷風ト

トキソイド、ジフ キソイド、ジフテ

テリアトキソイド リアトキソイド結

結合体） 合体）

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ヘモフィルス 303,100円 小分製品につき 乾燥ヘモフィルス １ 異常毒性否定試験を １ 異常毒性否定試験

ｂ型ワクチン（破 内容量が液状製剤と ｂ型ワクチン（破 行うものであるとき。 を行うものであると

傷風トキソイド結 して0.5mLに相当する量 傷風トキソイド結 405,200円 き

合体） であるとき。 合体） ２ 異常毒性否定試験を 小分製品につき

24本 行わないものであると 内容量が液状製剤

き。 として0.5mLに相当す

303,100円 る量であるとき。

46本

２ 異常毒性否定試験

を行わないものであ

るとき

小分製品につき

内容量が液状製剤

として0.5mLに相当す

る量であるとき。

24本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

２ 検定基準 ２ 検定基準



生物学的製剤 生物学的製剤

（略） （略）

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン

生物学的製剤基準の乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの条の3.4.7及び3. 生物学的製剤基準の乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの条の3.4.7、3.4.8

4.8に規定する試験法によるものとする。 及び3.4.9に規定する試験法によるものとする。

肺炎球菌ワクチン 肺炎球菌ワクチン

生物学的製剤基準の肺炎球菌ワクチンの条の3.2.2に規定する試験法に 生物学的製剤基準の肺炎球菌ワクチンの条の3.2.2及び3.2.4に規定する

よるものとする。 試験法によるものとする。

沈降10価肺炎球菌結合型ワクチン（無莢膜型インフルエンザ菌プロテイ 沈降10価肺炎球菌結合型ワクチン（無莢膜型インフルエンザ菌プロテイン
きよう

ンＤ、破傷風トキソイド、ジフテリアトキソイド結合体） Ｄ、破傷風トキソイド、ジフテリアトキソイド結合体）

生物学的製剤基準の沈降10価肺炎球菌結合型ワクチン（無莢膜型イン 生物学的製剤基準の沈降10価肺炎球菌結合型ワクチン（無莢膜型インフ
きよう

フルエンザ菌プロテインＤ、破傷風トキソイド、ジフテリアトキソイド結 ルエンザ菌プロテインＤ、破傷風トキソイド、ジフテリアトキソイド結合

合体）の条の3.7.2及び3.7.5に規定する試験法によるものとする。 体）の条の3.7.2、3.7.4及び3.7.6に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風トキソイド結合体） 乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風トキソイド結合体）

生物学的製剤基準の乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風トキソイド 生物学的製剤基準の乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風トキソイド

結合体）の条の3.4.4及び3.4.5に規定する試験法によるものとする。 結合体）の条の3.4.4、3.4.5及び3.4.6に規定する試験法によるものとす

る。

（略） （略）


