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薬
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療
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有
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全
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確
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等
に
関
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る
法
律
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四
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基
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き
検
定
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も
の
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厚
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労
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表
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よ
う
に
改
正
す
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。
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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）

コロナウイルス（Ｓ （略） 内容量が0.3mL、0.4m コロナウイルス修飾 （略） 内容量が0.3mL、0.4m

Ａ ＲＳ－ＣｏＶ－ L、0.45mL、1.3mL、1.5 ウリジンＲＮＡワク L、0.45mL、1.3mL、2.2

２）ＲＮＡワクチン mL、2.25mL、2.5mL又は チン（ＳＡＲＳ－Ｃ 5mL、2.5mL又は5mLであ

5mLであるとき。 ｏＶ－２） るとき。

１本 １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及 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及

び3.2.4に規定する試験法によるものとする。 び3.2.3に規定する試験法によるものとする。

（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3.2.1 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

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

（略） （略）

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及び3. 生物学的製剤基準の乾燥はぶウマ抗毒素の条の3.2.1及び3.

2.4に規定する試験法によるものとする。 2.3に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）



沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオヘモフィルス 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 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 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、 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。 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。

ただし、用時調製の液剤は、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並びに乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチ

ン（担体たん白質結合型）の条の3.3.3に規定する試験法によ

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3.2.1 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

及び3.2.4に規定する試験法によるものとする。 及び3.2.3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及び 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及び

3.2.4に規定する試験法によるものとする。 3.2.3に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）


