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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）

４価髄膜炎菌ワクチ 164,600円 内容量が0.5mLであると ４価髄膜炎菌ワクチ 266,800円 内容量が0.5mLであると

ン（ジフテリアトキ き。 ン（ジフテリアトキ き。

ソイド結合体） ３本 ソイド結合体） 27本

４価髄膜炎菌ワクチ 164,600円 内容量が0.5mLであると （新設） （新設） （新設）

ン（破傷風トキソイ き。

ド結合体） ４本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

肺炎球菌ワクチン 86,600円 内容量が0.5mLであると 肺炎球菌ワクチン 159,600円 内容量が0.5mLであると

き。 き。

１本 ５本

（削る） （削る） （削る） 沈降10価肺炎球菌結 922,800円 内容量が0.5mLであると

合型ワクチン（無莢 き。
きよう

膜型インフルエンザ 32本

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

結合体）

沈降13価肺炎球菌結 （略） （略） 沈降13価肺炎球菌結 1,302,200円 内容量が0.5mLであると

合型ワクチン（無毒 合型ワクチン（無毒 き。

性変異ジフテリア毒 性変異ジフテリア毒 38本

素結合体） 素結合体）

沈降15価肺炎球菌結 164,600円 内容量が0.5mLであると （新設） （新設） （新設）
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合型ワクチン（無毒 き。

性変異ジフテリア毒 ６本

素結合体）

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

抗ＨＢs人免疫グロ １ 発熱試験法によ １ 発熱試験法によると 抗ＨＢs人免疫グロ １ 発熱試験法によ １ 発熱試験法によると

ブリン るとき。 き。 ブリン るとき。 き。

743,900円 ⑴ 内容量が１mLである 565,600円 ⑴ 内容量が１mLである

２ エンドトキシン とき。 ２ エンドトキシン とき。

試験法によると 10本 試験法によると ９本

き。 ⑵ 内容量が５mLである き。 ⑵ 内容量が５mLである

723,600円 とき。 545,300円 とき。

４本 ３本

２ エンドトキシン試験法 ２ エンドトキシン試験法

によるとき。 によるとき。

内容量が１mL又は５mL 内容量が１mL又は５mL

であるとき。 であるとき。

３本 ２本

乾燥抗ＨＢs人免疫 １ 発熱試験法によ １ 発熱試験法によると 乾燥抗ＨＢs人免疫 １ 発熱試験法によ １ 発熱試験法によると

グロブリン るとき。 き。 グロブリン るとき。 き。

743,900円 ⑴ 内容量が液状製剤と 565,600円 ⑴ 内容量が液状製剤と

２ エンドトキシン して１mLに相当する量 ２ エンドトキシン して１mLに相当する量

試験法によると であるとき。 試験法によると であるとき。

き。 10本 き。 ９本

723,600円 ⑵ 内容量が液状製剤と 545,300円 ⑵ 内容量が液状製剤と

して５mLに相当する量 して５mLに相当する量

であるとき。 であるとき。

４本 ３本

２ エンドトキシン試験法 ２ エンドトキシン試験法

によるとき。 によるとき。

内容量が液状製剤とし 内容量が液状製剤とし

て１mL又は５mLに相当す て１mL又は５mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。
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３本 ２本

ポリエチレングリコ １ 発熱試験法によ １ 発熱試験法によると ポリエチレングリコ １ 発熱試験法によ １ 発熱試験法によると

ール処理抗ＨＢs人 るとき。 き。 ール処理抗ＨＢs人 るとき。 き。

免疫グロブリン 846,300円 ⑴ 内容量が１mLである 免疫グロブリン 668,000円 ⑴ 内容量が１mLである

２ エンドトキシン とき。 ２ エンドトキシン とき。

試験法によると 23本 試験法によると 22本

き。 ⑵ 内容量が５mLである き。 ⑵ 内容量が５mLである

826,100円 とき。 647,800円 とき。

７本 ６本

２ エンドトキシン試験法 ２ エンドトキシン試験法

によるとき。 によるとき。

内容量が１mL又は５mL 内容量が１mL又は５mL

であるとき。 であるとき。

４本 ３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）

コロナウイルス（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）ワクチン（遺伝子組換えサ コロナウイルス（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）ワクチン（遺伝子組換えサ

ルアデノウイルスベクター） ルアデノウイルスベクター）

生物学的製剤基準のコロナウイルス（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）ワク 生物学的製剤基準のコロナウイルス（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）ワク

チン（遺伝子組換えサルアデノウイルスベクター）の条の3.3.6に規定 チン（遺伝子組換えサルアデノウイルスベクター）の条の3.4.6に規定

する試験法によるものとする。 する試験法によるものとする。

（略） （略）

４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアトキソイド結合体） ４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアトキソイド結合体）

生物学的製剤基準の４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアトキソイド 生物学的製剤基準の４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアトキソイド

結合体）の条の3.4.1に規定する試験法によるものとする。 結合体）の条の3.4.2及び3.4.4に規定する試験法によるものとする。

４価髄膜炎菌ワクチン（破傷風トキソイド結合体） （新設）

生物学的製剤基準の４価髄膜炎菌ワクチン（破傷風トキソイド結合

体）の条の3.4.1に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

（削る） 肺炎球菌ワクチン
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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

によるものとする。

（削る） 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
きよう

イン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
きよう

ン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。

沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体） 沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

生物学的製剤基準の沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異 生物学的製剤基準の沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異

ジフテリア毒素結合体）の条の3.4.4に規定する試験法によるものとす ジフテリア毒素結合体）の条の3.4.7に規定する試験法によるものとす

る。 る。

沈降15価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体） （新設)

生物学的製剤基準の沈降15価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異

ジフテリア毒素結合体）の条の3.4.1に規定する試験法によるものと

する。

（略） （略）
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