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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

検定を受けるべき
手 数 料 試 験 品 の 数 量

検定を受けるべき
手 数 料 試 験 品 の 数 量

医薬品 医薬品

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

精製ツベルクリン （略） （略） 精製ツベルクリン 542,500円 １ 内容量が液状製剤として

（一般診断用） （一般診断用） 0.5mLに相当する量（標準精

製ツベルクリン0.25㎍相当量

を含む。）であるとき。

90本

２ 内容量が液状製剤として２

mLに相当する量（標準精製ツ

ベルクリン１㎍相当量を含

む。）であるとき。

50本

（削る） （削 （削る） （削る） 痘そうワクチ 中間 745,000円 最終バルクにつき

る） ン（痘苗） 段階 １容器１mL入りのもの４本及

び１容器３mL入りのもの３本

（削 （削る） （削る） 最終 791,100円 小分製品につき

る） 段階 １ 内容量が５人分であると

き。

190ケース

２ 内容量が10人分であると

き。

95ケース

３ 内容量が25人分であると



き。

38ケース

４ 内容量が50人分であると

き。

19ケース

５ 内容量が100人分であると

き。

10ケース

（削る） （削 （削る） （削る） 乾燥痘そうワ 中間 745,000円 最終バルクにつき

る） クチン（乾燥 段階 １容器１mL入りのもの４本及

痘苗） び１容器３mL入りのもの３本

（削 （削る） （削る） 最終 １,550,400円 小分製品につき

る） 段階 １ 内容量が25人分であると

き。

46本

２ 内容量が50人分であると

き。

34本

３ 内容量が100人分であると

き。

32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）

精製ツベルクリン 精製ツベルクリン

（略） （略）

（削る) 痘そうワクチン（痘苗）（中間段階）

生物学的製剤基準の痘そうワクチン（痘苗）の条の3.1（3.1.1を除く。）

に規定する試験法によるものとする。

（削る） 痘そうワクチン（痘苗）（最終段階）

生物学的製剤基準の痘そうワクチン（痘苗）の条の3.2.1及び3.2.7に規
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定する試験法によるものとする。

（削る） 乾燥痘そうワクチン（乾燥痘苗）（中間段階）

生物学的製剤基準の痘そうワクチン（痘苗）の条の3.1（3.1.1を除く。）

に規定する試験法によるものとする。

（削る） 乾燥痘そうワクチン（乾燥痘苗）（最終段階）

生物学的製剤基準の乾燥痘そうワクチン（乾燥痘苗）の条の3.2.1、3.2.

2、3.2.8及び3.2.9に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）


