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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

検定を受けるべき医 手数料 試験品の数量 検定を受けるべき医 手数料 試験品の数量

薬品 薬品

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

インフルエンザＨＡ （略） （略） インフルエンザＨＡ （略） （略）

ワクチン ワクチン

経鼻弱毒生インフル 2,986,800円 内容量が0.2mLである （新設） （新設） （新設）

エンザワクチン とき。

24本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥組織培養不活化 4,408,800円 内容量が液状製剤と 乾燥組織培養不活化 4,510,900円 内容量が液状製剤と

Ａ型肝炎ワクチン して0.65mLに相当する Ａ型肝炎ワクチン して0.65mLに相当する

量であるとき。 量であるとき。

20本 40本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ガスえそウマ抗 260,400円 １ 内容量が液状製剤 乾燥ガスえそウマ抗 362,500円 １ 内容量が液状製剤

毒素 として10mLに相当す 毒素 として10mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

４本 ６本

２ 内容量が液状製剤 ２ 内容量が液状製剤

として20mLに相当す として20mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

３本 ４本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥組織培養不活化 879,100円 内容量が液状製剤と 乾燥組織培養不活化 981,200円 内容量が液状製剤と



狂犬病ワクチン して１mLに相当する量 狂犬病ワクチン して１mLに相当する量

であるとき。 であるとき。

36本 48本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ジフテリアウマ 260,400円 １ 内容量が液状製剤 乾燥ジフテリアウマ 362,500円 １ 内容量が液状製剤

抗毒素 として２mLに相当す 抗毒素 として２mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

16本 22本

２ 内容量が液状製剤 ２ 内容量が液状製剤

として３mLに相当す として３mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

10本 14本

３ 内容量が液状製剤 ３ 内容量が液状製剤

として４mLに相当す として４mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

８本 11本

４ 内容量が液状製剤 ４ 内容量が液状製剤

として５mLに相当す として５mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

６本 ９本

５ 内容量が液状製剤 ５ 内容量が液状製剤

として10mLに相当す として10mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

４本 ６本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥組換え帯状疱疹 529,500円 内容量が液状製剤と 乾燥組換え帯状疱疹 690,900円 内容量が液状製剤と
ほうしん ほうしん

ワクチン（チャイニ して0.5mLに相当する量 ワクチン（チャイニ して0.5mLに相当する量

ーズハムスター卵巣 であるとき。 ーズハムスター卵巣 であるとき。

細胞由来） 25本 細胞由来） 28本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥はぶウマ抗毒素 260,400円 １ 内容量が液状製剤 乾燥はぶウマ抗毒素 362,500円 １ 内容量が液状製剤



として10mLに相当す として10mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

４本 ６本

２ 内容量が液状製剤 ２ 内容量が液状製剤

として20mLに相当す として20mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

３本 ４本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

沈 降 精 製 百 中 間 （略） （略） 沈降精製百日 中 間 （略） （略）

日 せ き ジ フ 段階 （削る） （削る） せきジフテリ 段階 沈降精製百日せ 小分製品の10倍濃度

テ リ ア 破 傷 ア破傷風不活 きジフテリア破傷 に希釈したポリオウイ

風 不 活 化 ポ 化ポリオ（セ 風 不 活 化 ポ リ オ ルス３価混合原液につ

リ オ 混 合 ワ ービン株）混 （セービン株）混 き

クチン 合ワクチン 合ワクチンに使用 内容量が80mLのもの

するポリオウイル ２本

ス３価混合原液に

つき

823,200円

最 終 （略） （略） 最 終 （略） （略）

段階 段階

（削る） （ 削 （削る） （削る） 沈降精製百日 中 間 沈降精製百日せ 小分製品と同濃度に

る） せきジフテリ 段階 きジフテリア破傷 希釈したジフテリアト

ア破傷風不活 風 不 活 化 ポ リ オ キソイド原液につき

化ポリオ（ソ （ ソ ー ク ワ ク チ 内容量が20mLのもの

ー ク ワ ク チ ン）混合ワクチン ２本

ン）混合ワク に使用するジフテ

チン リアトキソイド原

液につき

207,300円

（削る） （削る） 沈降精製百日せ 小分製品と同濃度に



きジフテリア破傷 希釈した破傷風トキソ

風 不 活 化 ポ リ オ イド原液につき

（ ソ ー ク ワ ク チ 内容量が40mLのもの

ン）混合ワクチン ２本

に使用する破傷風

トキソイド原液に

つき

188,100円

（ 削 （削る） （削る） 最 終 3,727,100円 内容量が0.5mLである

る） 段階 とき。

115本

沈降精製百日せきジ 5,563,300円 内容量が0.5mLである （新設） （新設） （新設）

フテリア破傷風不活 とき。

化ポリオヘモフィル 141本

スｂ型混合ワクチン

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ヘモフィルスｂ （略） （略） 乾燥ヘモフィルスｂ （略） （略）

型ワクチン（担体た 型ワクチン（破傷風

ん白質結合型） トキソイド結合体）

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ボツリヌスウマ 260,400円 １ 内容量が液状製剤 乾燥ボツリヌスウマ 362,500円 １ 内容量が液状製剤

抗毒素 として10mLに相当す 抗毒素 として10mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

４本 ６本

２ 内容量が液状製剤 ２ 内容量が液状製剤

として20mLに相当す として20mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

３本 ４本

不活化ポリオワクチ （略） （略） 不活化ポリオワクチ （略） （略）

ン ン（ソークワクチ

ン）



（略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥まむしウマ抗毒 260,400円 １ 内容量が液状製剤 乾燥まむしウマ抗毒 362,500円 １ 内容量が液状製剤

素 として10mLに相当す 素 として10mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

４本 ６本

２ 内容量が液状製剤 ２ 内容量が液状製剤

として20mLに相当す として20mLに相当す

る量であるとき。 る量であるとき。

３本 ４本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

抗破傷風人免疫グロ （略） １ 発熱試験法による 抗破傷風人免疫グロ （略） １ 発熱試験法による

ブリン とき。 ブリン とき。

⑴ 内容量が１mLで ⑴ 内容量が１mLで

あるとき。 あるとき。

10本 10本

⑵ 内容量が２mL又 ⑵ 内容量が２mL又

は 2. 5 m Lであると は2. 5 m Lであると

き。 き。

６本 ６本

⑶ 内容量が３mLで ⑶ 内容量が３mLで

あるとき。 あるとき。

５本 ５本

２ エンドトキシン試 ２ エンドトキシン試

験法によるとき。 験法によるとき。

⑴ 内容量が１mLで 内容量が１mL、２m

あるとき。 L、2.5mL又は３mLで

５本 あるとき。

⑵ 内容量が２mL、 ３本

2.5mL又は３mLであ

るとき。

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）

インフルエンザＨＡワクチン インフルエンザＨＡワクチン

（略） （略）

経鼻弱毒生インフルエンザワクチン （新設）

生物学的製剤基準の経鼻弱毒生インフルエンザワクチンの条

の3.4.2に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

乾燥組織培養不活化Ａ型肝炎ワクチン 乾燥組織培養不活化Ａ型肝炎ワクチン

生物学的製剤基準の乾燥組織培養不活化Ａ型肝炎ワクチンの 生物学的製剤基準の乾燥組織培養不活化Ａ型肝炎ワクチンの

条の3.4.5（3.4.5.2を除く。）に規定する試験法によるものと 条の3.4.5及び3.4.7（3.4.7.2を除く。）に規定する試験法に

する。 よるものとする。

（略） （略）

乾燥ガスえそウマ抗毒素 乾燥ガスえそウマ抗毒素

生物学的製剤基準の乾燥ガスえそウマ抗毒素の条の3.2.1、 生物学的製剤基準の乾燥ガスえそウマ抗毒素の条の3.2.1、

3.2.2及び3.2.4に規定する試験法によるものとする。 3.2.3、3.2.5及び3.2.6に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン 乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン

生物学的製剤基準の乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチンの条 生物学的製剤基準の乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチンの条

の3.4（3.4.3及び3.4.6を除く。）に規定する試験法によるも の3.4（3.4.2、3.4.4及び3.4.8を除く。）に規定する試験法に

のとする。 よるものとする。

（略） （略）

乾燥ジフテリアウマ抗毒素 乾燥ジフテリアウマ抗毒素

生物学的製剤基準の乾燥ジフテリアウマ抗毒素の条の3.2. 生物学的製剤基準の乾燥ジフテリアウマ抗毒素の条の3.2.

1、3.2.2及び3.2.4に規定する試験法によるものとする。 1、3.2.3、3.2.5及び3.2.6に規定する試験法によるものとす

る。

ジフテリアトキソイド ジフテリアトキソイド

生物学的製剤基準のジフテリアトキソイドの条の3.2.2、3.2.4 生物学的製剤基準のジフテリアトキソイドの条の3.2.3、3.2.5

及び3.2.5に規定する試験法によるものとする。 及び3.2.6に規定する試験法によるものとする。



沈降ジフテリアトキソイド 沈降ジフテリアトキソイド

生物学的製剤基準の沈降ジフテリアトキソイドの条の3.2.3、 生物学的製剤基準の沈降ジフテリアトキソイドの条の3.2.4、

3.2.5及び3.2.6に規定する試験法によるものとする。 3.2.6及び3.2.7に規定する試験法によるものとする。

成人用沈降ジフテリアトキソイド 成人用沈降ジフテリアトキソイド

生物学的製剤基準の沈降ジフテリアトキソイドの条の3.2.5及 生物学的製剤基準の沈降ジフテリアトキソイドの条の3.2.6及

び3.2.6に規定する試験法によるものとする。 び3.2.7に規定する試験法によるものとする。

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

生物学的製剤基準の沈降ジフテリア破傷風混合トキソイドの条 生物学的製剤基準の沈降ジフテリア破傷風混合トキソイドの条

の3.2.5及び3.2.6に規定する試験法によるものとする。 の3.2.6及び3.2.7に規定する試験法によるものとする。

（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細 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細
ほうしん ほうしん

胞由来） 胞由来）

生物学的製剤基準の乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニ 生物学的製剤基準の乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニ
ほうしん ほうしん

ーズハムスター卵巣細胞由来）の条の3.3.1.1、3.3.1.5、3.3. ーズハムスター卵巣細胞由来）の条の3.3.1.1、3.3.1.5、3.3.

1.6及び3.3.2.2に規定する試験法によるものとする。 1.6、3.3.2.2及び3.3.2.3に規定する試験法によるものとす

る。

（略） （略）

破傷風トキソイド 破傷風トキソイド

生物学的製剤基準の破傷風トキソイドの条の3.2.2、3.2.4及び 生物学的製剤基準の破傷風トキソイドの条の3.2.3、3.2.5及び

3.2.5に規定する試験法によるものとする。 3.2.6に規定する試験法によるものとする。

沈降破傷風トキソイド 沈降破傷風トキソイド

生物学的製剤基準の沈降破傷風トキソイドの条の3.2.5及び3. 生物学的製剤基準の沈降破傷風トキソイドの条の3.2.6及び3.

2.6に規定する試験法によるものとする。 2.7に規定する試験法によるものとする。

乾燥はぶウマ抗毒素 乾燥はぶウマ抗毒素

生物学的製剤基準の乾燥はぶウマ抗毒素の条の3.2.1、3.2.2 生物学的製剤基準の乾燥はぶウマ抗毒素の条の3.2.1、3.2.

及び3.2.4に規定する試験法によるものとする。 3、3.2.5及び3.2.6に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

沈降精製百日せきワクチン 沈降精製百日せきワクチン

生物学的製剤基準の沈降精製百日せきワクチンの条の3.2（3. 生物学的製剤基準の沈降精製百日せきワクチンの条の3.2（3.

2.1、3.2.2、3.2.4、3.2.6及び3.2.9を除く。）に規定する試験 2.1、3.2.2、3.2.3、3.2.5、3.2.7及び3.2.10を除く。）に規定

法によるものとする。 する試験法によるものとする。



（略） （略）

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン（最終段階） 沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン（最終段階）

生物学的製剤基準の沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワ 生物学的製剤基準の沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワ

クチンの条の3.2.6、3.2.7、3.2.8及び3.2.9に規定する試験法に クチンの条の3.2.7、3.2.8、3.2.9及び3.2.10に規定する試験法

よるものとする。 によるものとする。

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ混合ワクチン 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン

（中間段階） 株）混合ワクチン（中間段階）

生物学的製剤基準のジフテリアトキソイドの条の3.1.3（3. 生物学的製剤基準のジフテリアトキソイドの条の3.1.3（3.

1.3.1を除く。）及び破傷風トキソイドの条の3.1.3に規定する 1.3.1を除く。）、破傷風トキソイドの条の3.1.3及び沈降精製

試験法によるものとする。ただし、生物学的製剤基準のジフテ 百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワ

リアトキソイドの条の3.1.3（3.1.3.1を除く。）及び破傷風ト クチンの条の3.2.4（3.2.4.2、3.2.4.3及び3.2.4.4を除く。）

キソイドの条の3.1.3に規定する試験法による場合の試料は、 に規定する試験法によるものとする。ただし、生物学的製剤基

最終バルクと同濃度となるようにして37℃に20日間おいたもの 準のジフテリアトキソイドの条の3.1.3（3.1.3.1を除く。）及

とする。 び破傷風トキソイドの条の3.1.3に規定する試験法による場合

の試料は、最終バルクと同濃度となるようにして37℃に20日間

おいたものとする。

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ混合ワクチン 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）

（最終段階） 混合ワクチン（最終段階）

生物学的製剤基準の沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化 生物学的製剤基準の沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化

ポリオ混合ワクチンの条の3.4.5、3.4.6、3.4.7及び3.4.8に規定 ポリオ（セービン株）混合ワクチンの条の3.3.6、3.3.7、3.3.8

する試験法によるものとする。 及び3.3.9に規定する試験法によるものとする。

（削る） 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（ソークワク

チン）混合ワクチン（中間段階）

生物学的製剤基準のジフテリアトキソイドの条の3.1.3（3.

1.3.1を除く。）又は破傷風トキソイドの条の3.1.3に規定する

試験法によるものとする。ただし、試料は、最終バルクと同濃

度となるようにして37℃に20日間おいたものとする。

（削る） 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（ソークワクチ

ン）混合ワクチン（最終段階）

生物学的製剤基準の沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化

ポリオ（ソークワクチン）混合ワクチンの条の3.3.6、3.3.7、3.



3.8及び3.3.9に規定する試験法によるものとする。

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオヘモフィルス （新設）

ｂ型混合ワクチン

生物学的製剤基準の沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活

化ポリオヘモフィルスｂ型混合ワクチンの条の3.5.4、3.5.5、

3.5.6、3.5.7及び3.5.8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（担体たん白質結合型） 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（担体た 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

ん白質結合型）の条の3.3.3及び3.3.4に規定する試験法による 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

ものとする。 よるものとする。

（略） （略）

乾燥ボツリヌスウマ抗毒素 乾燥ボツリヌスウマ抗毒素

生物学的製剤基準の乾燥ボツリヌスウマ抗毒素の条の3.2. 生物学的製剤基準の乾燥ボツリヌスウマ抗毒素の条の3.2.

1、3.2.2及び3.2.4に規定する試験法によるものとする。 1、3.2.3、3.2.5及び3.2.6に規定する試験法によるものとす

る。

不活化ポリオワクチン 不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）

生物学的製剤基準の不活化ポリオワクチンの条の3.5.4.2に 生物学的製剤基準の不活化ポリオワクチン（ソークワクチ

規定する試験法によるものとする。 ン）の条の3.6.5に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

乾燥まむしウマ抗毒素 乾燥まむしウマ抗毒素

生物学的製剤基準の乾燥まむしウマ抗毒素の条の3.2.1、3. 生物学的製剤基準の乾燥まむしウマ抗毒素の条の3.2.1、3.

2.2及び3.2.4に規定する試験法によるものとする。 2.3、3.2.5及び3.2.6に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）


