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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、試験品の数量及び検定機関 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 手数料 試験品の数量 検定機関 検定を受ける 手数料 試験品の数量 （新設）

べき医薬品 べき医薬品

組換えＲＳウ （略） （略） 国立健康危機 組換えＲＳウ （略） （略） （新設）

イルスワクチ 管理研究機構 イルスワクチ

ン ン

インフルエン （略） （略） 国立健康危機 インフルエン （略） （略） （新設）

ザワクチン 管理研究機構 ザワクチン

インフルエン （略） （略） 国立健康危機 インフルエン （略） （略） （新設）

ザＨＡワクチ 管理研究機構 ザＨＡワクチ

ン ン

高用量インフ （略） （略） 国立健康危機 高用量インフ （略） （略） （新設）

ルエンザＨＡ 管理研究機構 ルエンザＨＡ

ワクチン ワクチン

経鼻弱毒生イ （略） （略） 国立健康危機 経鼻弱毒生イ （略） （略） （新設）

ンフルエンザ 管理研究機構 ンフルエンザ

ワクチン ワクチン

細胞培養イン （略） （略） 国立健康危機 細胞培養イン （略） （略） （新設）

フルエンザワ 管理研究機構 フルエンザワ

クチン（Ｈ５ クチン（Ｈ５

Ｎ１株） Ｎ１株）

沈 降 イ 中 間 （略） （略） 国立健康危機 沈 降 イ 中 間 （略） （略） （新設）

ン フ ル 段階 管理研究機構 ン フ ル 段階

エ ン ザ エ ン ザ

ワ ク チ ワ ク チ



ン （ Ｈ 最 終 （略） （略） 国立健康危機 ン （ Ｈ 最 終 （略） （略） （新設）

５ Ｎ １ 段階 管理研究機構 ５ Ｎ １ 段階

株） 株）

沈 降 細 中 間 （略） （略） 国立健康危機 沈 降 細 中 間 （略） （略） （新設）

胞 培 養 段階 管理研究機構 胞 培 養 段階

イ ン フ イ ン フ

ル エ ン ル エ ン

ザ ワ ク ザ ワ ク

チ ン 最 終 （略） （略） 国立健康危機 チ ン 最 終 （略） （略） （新設）

（ Ｈ ５ 段階 管理研究機構 （ Ｈ ５ 段階

Ｎ １ Ｎ １

株） 株）

乳濁Ａ型イン （略） （略） 国立健康危機 乳濁Ａ型イン （略） （略） （新設）

フルエンザＨ 管理研究機構 フルエンザＨ

Ａ ワ ク チ ン Ａ ワ ク チ ン

（ Ｈ １ Ｎ １ （ Ｈ １ Ｎ １

株） 株）

乳濁細胞培養 （略） （略） 国立健康危機 乳濁細胞培養 （略） （略） （新設）

インフルエン 管理研究機構 インフルエン

ザＨＡワクチ ザＨＡワクチ

ン（Ｈ５Ｎ１ ン（Ｈ５Ｎ１

株） 株）

乳濁細胞培養 （略） （略） 国立健康危機 乳濁細胞培養 （略） （略） （新設）

Ａ型インフル 管理研究機構 Ａ型インフル

エンザＨＡワ エンザＨＡワ

クチン（Ｈ１ クチン（Ｈ１

Ｎ１株） Ｎ１株）

乾燥組織培養 （略） （略） 国立健康危機 乾燥組織培養 （略） （略） （新設）

不活化Ａ型肝 管理研究機構 不活化Ａ型肝



炎ワクチン 炎ワクチン

乾 燥 弱 中 間 （略） （略） 国立健康危機 乾 燥 弱 中 間 （略） （略） （新設）

毒 生 お 段階 管理研究機構 毒 生 お 段階

た ふ く た ふ く

か ぜ ワ 最 終 （略） （略） 国立健康危機 か ぜ ワ 最 終 （略） （略） （新設）

クチン 段階 管理研究機構 クチン 段階

乾燥ガスえそ （略） （略） 国立健康危機 乾燥ガスえそ （略） （略） （新設）

ウマ抗毒素 管理研究機構 ウマ抗毒素

不活化狂犬病 （略） （略） 国立健康危機 不活化狂犬病 （略） （略） （新設）

ワクチン 管理研究機構 ワクチン

乾燥組織培養 （略） （略） 国立健康危機 乾燥組織培養 （略） （略） （新設）

不活化狂犬病 管理研究機構 不活化狂犬病

ワクチン ワクチン

コロナウイル 220,000円 （略） 独立行政法人 コロナウイル 86,600円 （略） （新設）

ス（ＳＡＲＳ 医薬品医療機 ス（ＳＡＲＳ

－ Ｃ ｏ Ｖ － 器 総 合 機 構 － Ｃ ｏ Ｖ －

２）ＲＮＡワ （ 以 下 「 機 ２）ＲＮＡワ

クチン 構 」 と い クチン

う。）

組換えコロナ 220,000円 （略） 機構 組換えコロナ 86,600円 （略） （新設）

ウイルス（Ｓ ウイルス（Ｓ

ＡＲＳ－Ｃｏ ＡＲＳ－Ｃｏ

Ｖ－２）ワク Ｖ－２）ワク

チン チン

コロナウイル （略） （略） 国立健康危機 コロナウイル （略） （略） （新設）

ス（ＳＡＲＳ 管理研究機構 ス（ＳＡＲＳ

－ Ｃ ｏ Ｖ － － Ｃ ｏ Ｖ －

２）ワクチン ２）ワクチン

（遺伝子組換 （遺伝子組換

えアデノウイ えアデノウイ



ル ス ベ ク タ ル ス ベ ク タ

ー） ー）

コロナウイル （略） （略） 国立健康危機 コロナウイル （略） （略） （新設）

ス（ＳＡＲＳ 管理研究機構 ス（ＳＡＲＳ

－ Ｃ ｏ Ｖ － － Ｃ ｏ Ｖ －

２）ワクチン ２）ワクチン

（遺伝子組換 （遺伝子組換

えサルアデノ えサルアデノ

ウイルスベク ウイルスベク

ター） ター）

乾燥ジフテリ （略） （略） 国立健康危機 乾燥ジフテリ （略） （略） （新設）

アウマ抗毒素 管理研究機構 アウマ抗毒素

ジフテリアト （略） （略） 国立健康危機 ジフテリアト （略） （略） （新設）

キソイド 管理研究機構 キソイド

沈降ジフテリ （略） （略） 国立健康危機 沈降ジフテリ （略） （略） （新設）

アトキソイド 管理研究機構 アトキソイド

成人用沈降ジ （略） （略） 国立健康危機 成人用沈降ジ （略） （略） （新設）

フテリアトキ 管理研究機構 フテリアトキ

ソイド ソイド

沈降ジフテリ （略） （略） 国立健康危機 沈降ジフテリ （略） （略） （新設）

ア破傷風混合 管理研究機構 ア破傷風混合

トキソイド トキソイド

水痘抗原 （略） （略） 国立健康危機 水痘抗原 （略） （略） （新設）

管理研究機構

乾燥弱毒生水 （略） （略） 国立健康危機 乾燥弱毒生水 （略） （略） （新設）

痘ワクチン 管理研究機構 痘ワクチン

４価髄膜炎菌 （略） （略） 国立健康危機 ４価髄膜炎菌 （略） （略） （新設）

ワクチン（ジ 管理研究機構 ワクチン（ジ

フテリアトキ フテリアトキ

ソ イ ド 結 合 ソ イ ド 結 合

体） 体）



４価髄膜炎菌 （略） （略） 国立健康危機 ４価髄膜炎菌 （略） （略） （新設）

ワクチン（破 管理研究機構 ワクチン（破

傷風トキソイ 傷風トキソイ

ド結合体） ド結合体）

乾燥組換え帯 （略） （略） 国立健康危機 乾燥組換え帯 （略） （略） （新設）

状疱疹ワクチ 管理研究機構 状疱疹ワクチ
ほう しん ほう しん

ン（チャイニ ン（チャイニ

ーズハムスタ ーズハムスタ

ー卵巣細胞由 ー卵巣細胞由

来） 来）

組織培養不活 （略） （略） 国立健康危機 組織培養不活 （略） （略） （新設）

化ダニ媒介性 管理研究機構 化ダニ媒介性

脳炎ワクチン 脳炎ワクチン

精製Ｖｉ多糖 （略） （略） 国立健康危機 精製Ｖｉ多糖 （略） （略） （新設）

体腸チフスワ 管理研究機構 体腸チフスワ

クチン クチン

腸チフスパラ （略） （略） 国立健康危機 腸チフスパラ （略） （略） （新設）

チフス混合ワ 管理研究機構 チフス混合ワ

クチン クチン

精製ツベルク （略） （略） 国立健康危機 精製ツベルク （略） （略） （新設）

リン（一般診 管理研究機構 リン（一般診

断用） 断用）

細 胞 培 中 間 （略） （略） 国立健康危機 細 胞 培 中 間 （略） （略） （新設）

養 痘 そ 段階 管理研究機構 養 痘 そ 段階

う ワ ク 最 終 （略） （略） 国立健康危機 う ワ ク 最 終 （略） （略） （新設）

チン 段階 管理研究機構 チン 段階

乾 燥 細 中 間 （略） （略） 国立健康危機 乾 燥 細 中 間 （略） （略） （新設）

胞 培 養 段階 管理研究機構 胞 培 養 段階

痘 そ う 痘 そ う

ワ ク チ 最 終 （略） （略） 国立健康危機 ワ ク チ 最 終 （略） （略） （新設）

ン 段階 管理研究機構 ン 段階



乾燥細胞培養 （略） （略） 国立健康危機 乾燥細胞培養 （略） （略） （新設）

日本脳炎ワク 管理研究機構 日本脳炎ワク

チン チン

肺炎球菌ワク 220,000円 （略） 機構 肺炎球菌ワク 86,600円 （略） （新設）

チン チン

沈降１３価肺 （略） （略） 国立健康危機 沈降１３価肺 （略） （略） （新設）

炎球菌結合型 管理研究機構 炎球菌結合型

ワクチン（無 ワクチン（無

毒性変異ジフ 毒性変異ジフ

テリア毒素結 テリア毒素結

合体） 合体）

沈降１５価肺 （略） （略） 国立健康危機 沈降１５価肺 （略） （略） （新設）

炎球菌結合型 管理研究機構 炎球菌結合型

ワクチン（無 ワクチン（無

毒性変異ジフ 毒性変異ジフ

テリア毒素結 テリア毒素結

合体） 合体）

沈降２０価肺 （略） （略） 国立健康危機 沈降２０価肺 （略） （略） （新設）

炎球菌結合型 管理研究機構 炎球菌結合型

ワクチン（無 ワクチン（無

毒性変異ジフ 毒性変異ジフ

テリア毒素結 テリア毒素結

合体） 合体）

破傷風トキソ （略） （略） 国立健康危機 破傷風トキソ （略） （略） （新設）

イド 管理研究機構 イド

沈降破傷風ト （略） （略） 国立健康危機 沈降破傷風ト （略） （略） （新設）

キソイド 管理研究機構 キソイド

乾燥はぶウマ （略） （略） 国立健康危機 乾燥はぶウマ （略） （略） （新設）

抗毒素 管理研究機構 抗毒素

沈降Ｂ型肝炎 （略） （略） 国立健康危機 沈降Ｂ型肝炎 （略） （略） （新設）



ワクチン 管理研究機構 ワクチン

沈降Ｂ型肝炎 （略） （略） 国立健康危機 沈降Ｂ型肝炎 （略） （略） （新設）

ワクチン（ｈ 管理研究機構 ワクチン（ｈ

ｕＧＫ―１４ ｕＧＫ―１４

細胞由来） 細胞由来）

組換え沈降Ｂ （略） （略） 国立健康危機 組換え沈降Ｂ （略） （略） （新設）

型肝炎ワクチ 管理研究機構 型肝炎ワクチ

ン （ 酵 母 由 ン （ 酵 母 由

来） 来）

組換え沈降Ｂ （略） （略） 国立健康危機 組換え沈降Ｂ （略） （略） （新設）

型肝炎ワクチ 管理研究機構 型肝炎ワクチ

ン（チャイニ ン（チャイニ

ーズハムスタ ーズハムスタ

ー卵巣細胞由 ー卵巣細胞由

来） 来）

組換え沈降ｐ （略） （略） 国立健康危機 組換え沈降ｐ （略） （略） （新設）

ｒｅ－Ｓ２抗 管理研究機構 ｒｅ－Ｓ２抗

原・ＨＢｓ抗 原・ＨＢｓ抗

原含有Ｂ型肝 原含有Ｂ型肝

炎 ワ ク チ ン 炎 ワ ク チ ン

（酵母由来） （酵母由来）

乾燥ＢＣＧ膀 （略） （略） 国立健康危機 乾燥ＢＣＧ膀 （略） （略） （新設）
ぼう ぼう

胱内用（コン 管理研究機構 胱内用（コン
こう こう

ノート株） ノート株）

乾燥ＢＣＧ膀 （略） （略） 国立健康危機 乾燥ＢＣＧ膀 （略） （略） （新設）
ぼう ぼう

胱内用（日本 管理研究機構 胱内用（日本
こう こう

株） 株）

乾燥ＢＣＧワ （略） （略） 国立健康危機 乾燥ＢＣＧワ （略） （略） （新設）

クチン 管理研究機構 クチン

組換え沈降２ （略） （略） 国立健康危機 組換え沈降２ （略） （略） （新設）

価ヒトパピロ 管理研究機構 価ヒトパピロ



ーマウイルス ーマウイルス

様粒子ワクチ 様粒子ワクチ

ン（イラクサ ン（イラクサ

ギンウワバ細 ギンウワバ細

胞由来） 胞由来）

組換え沈降４ （略） （略） 国立健康危機 組換え沈降４ （略） （略） （新設）

価ヒトパピロ 管理研究機構 価ヒトパピロ

ーマウイルス ーマウイルス

様粒子ワクチ 様粒子ワクチ

ン （ 酵 母 由 ン （ 酵 母 由

来） 来）

組換え沈降９ （略） （略） 国立健康危機 組換え沈降９ （略） （略） （新設）

価ヒトパピロ 管理研究機構 価ヒトパピロ

ーマウイルス ーマウイルス

様粒子ワクチ 様粒子ワクチ

ン （ 酵 母 由 ン （ 酵 母 由

来） 来）

経口弱毒生ヒ （略） （略） 国立健康危機 経口弱毒生ヒ （略） （略） （新設）

トロタウイル 管理研究機構 トロタウイル

スワクチン スワクチン

沈降精製百日 （略） （略） 国立健康危機 沈降精製百日 （略） （略） （新設）

せきワクチン 管理研究機構 せきワクチン

沈降精製百日 （略） （略） 国立健康危機 沈降精製百日 （略） （略） （新設）

せきジフテリ 管理研究機構 せきジフテリ

ア破傷風混合 ア破傷風混合

ワクチン ワクチン

沈降精製百日 （略） （略） 国立健康危機 沈降精製百日 （略） （略） （新設）

せきジフテリ 管理研究機構 せきジフテリ

ア破傷風不活 ア破傷風不活

化ポリオ混合 化ポリオ混合

ワクチン ワクチン



沈降精製百日 （略） （略） 国立健康危機 沈降精製百日 （略） （略） （新設）

せきジフテリ 管理研究機構 せきジフテリ

ア破傷風不活 ア破傷風不活

化ポリオヘモ 化ポリオヘモ

フィルスｂ型 フィルスｂ型

混合ワクチン 混合ワクチン

乾 燥 弱 中 間 （略） （略） 国立健康危機 乾 燥 弱 中 間 （略） （略） （新設）

毒 生 風 段階 管理研究機構 毒 生 風 段階

し ん ワ 最 終 （略） （略） 国立健康危機 し ん ワ 最 終 （略） （略） （新設）

クチン 段階 管理研究機構 クチン 段階

乾燥ヘモフィ （略） （略） 国立健康危機 乾燥ヘモフィ （略） （略） （新設）

ルスｂ型ワク 管理研究機構 ルスｂ型ワク

チン（担体た チン（担体た

ん 白 質 結 合 ん 白 質 結 合

型） 型）

発しんチフス （略） （略） 国立健康危機 発しんチフス （略） （略） （新設）

ワクチン 管理研究機構 ワクチン

乾燥ボツリヌ （略） （略） 国立健康危機 乾燥ボツリヌ （略） （略） （新設）

スウマ抗毒素 管理研究機構 スウマ抗毒素

不活化ポリオ （略） （略） 国立健康危機 不活化ポリオ （略） （略） （新設）

ワクチン 管理研究機構 ワクチン

乾 燥 弱 中 間 （略） （略） 国立健康危機 乾 燥 弱 中 間 （略） （略） （新設）

毒 生 麻 段階 管理研究機構 毒 生 麻 段階

し ん ワ 最 終 （略） （略） 国立健康危機 し ん ワ 最 終 （略） （略） （新設）

クチン 段階 管理研究機構 クチン 段階

乾 燥 弱 中 間 （略） （略） 国立健康危機 乾 燥 弱 中 間 （略） （略） （新設）

毒 生 麻 段階 管理研究機構 毒 生 麻 段階

し ん 風 し ん 風

し ん 混 最 終 （略） （略） 国立健康危機 し ん 混 最 終 （略） （略） （新設）

合 ワ ク 段階 管理研究機構 合 ワ ク 段階

チン チン



乾燥まむしウ （略） （略） 国立健康危機 乾燥まむしウ （略） （略） （新設）

マ抗毒素 管理研究機構 マ抗毒素

５価経口弱毒 （略） （略） 国立健康危機 ５価経口弱毒 （略） （略） （新設）

生ロタウイル 管理研究機構 生ロタウイル

スワクチン スワクチン

加熱人血 漿 た 220,000円 （略） 機構 加熱人血 漿 た 86,600円 （略） （新設）
しよう しよう

ん白 ん白

人血清アルブ 220,000円 （略） 機構 人血清アルブ 86,600円 （略） （新設）

ミン ミン

乾燥人フィブ 220,000円 （略） 機構 乾燥人フィブ 86,600円 （略） （新設）

リノゲン リノゲン

乾燥濃縮人プ 220,000円 （略） 機構 乾燥濃縮人プ 86,600円 （略） （新設）

ロトロンビン ロトロンビン

複合体 複合体

乾燥濃縮人血 220,000円 （略） 機構 乾燥濃縮人血 86,600円 （略） （新設）

液凝固第Ⅷ因 液凝固第Ⅷ因

子 子

乾燥濃縮人血 （略） 内容量が液 国立健康危機 乾燥濃縮人血 （略） 内容量が液 （新設）

液凝固第Ⅹ因 状製剤として 管理研究機構 液凝固第Ⅹ因 状製剤として

子加活性化第 2.5ｍL、５ｍL 子加活性化第 2.5ｍL、５ｍL

Ⅶ因子 又は10ｍLに相 Ⅶ因子 及び10ｍLに相

当する量であ 当する量であ

るとき。 るとき。

２本 ２本

人免疫グロブ （略） （略） 国立健康危機 人免疫グロブ （略） （略） （新設）

リン 管理研究機構 リン

乾燥イオン交 （略） （略） 国立健康危機 乾燥イオン交 （略） （略） （新設）

換樹脂処理人 管理研究機構 換樹脂処理人

免疫グロブリ 免疫グロブリ

ン ン

乾燥スルホ化 （略） （略） 国立健康危機 乾燥スルホ化 （略） （略） （新設）



人免疫グロブ 管理研究機構 人免疫グロブ

リン リン

ｐＨ４処理酸 （略） （略） 国立健康危機 ｐＨ４処理酸 （略） （略） （新設）

性人免疫グロ 管理研究機構 性人免疫グロ

ブリン ブリン

ｐＨ４処理酸 （略） （略） 国立健康危機 ｐＨ４処理酸 （略） （略） （新設）

性人免疫グロ 管理研究機構 性人免疫グロ

ブリン（皮下 ブリン（皮下

注射） 注射）

乾燥ｐＨ４処 （略） （略） 国立健康危機 乾燥ｐＨ４処 （略） （略） （新設）

理人免疫グロ 管理研究機構 理人免疫グロ

ブリン ブリン

乾燥ペプシン （略） （略） 国立健康危機 乾燥ペプシン （略） （略） （新設）

処理人免疫グ 管理研究機構 処理人免疫グ

ロブリン ロブリン

ポリエチレン （略） （略） 国立健康危機 ポリエチレン （略） （略） （新設）

グリコール処 管理研究機構 グリコール処

理人免疫グロ 理人免疫グロ

ブリン ブリン

乾燥ポリエチ （略） （略） 国立健康危機 乾燥ポリエチ （略） （略） （新設）

レングリコー 管理研究機構 レングリコー

ル処理人免疫 ル処理人免疫

グロブリン グロブリン

抗ＨＢｓ人免 （略） （略） 国立健康危機 抗ＨＢｓ人免 （略） （略） （新設）

疫グロブリン 管理研究機構 疫グロブリン

乾燥抗ＨＢｓ （略） （略） 国立健康危機 乾燥抗ＨＢｓ （略） （略） （新設）

人免疫グロブ 管理研究機構 人免疫グロブ

リン リン

ポリエチレン （略） （略） 国立健康危機 ポリエチレン （略） （略） （新設）

グリコール処 管理研究機構 グリコール処

理抗ＨＢｓ人 理抗ＨＢｓ人



免疫グロブリ 免疫グロブリ

ン ン

抗Ｄ（Ｒｈｏ （略） （略） 国立健康危機 抗Ｄ（Ｒｈｏ （略） （略） （新設）

）人免疫グロ 管理研究機構 ）人免疫グロ

ブリン ブリン

乾燥抗Ｄ（Ｒ （略） （略） 国立健康危機 乾燥抗Ｄ（Ｒ （略） （略） （新設）

ｈｏ）人免疫 管理研究機構 ｈｏ）人免疫

グロブリン グロブリン

抗破傷風人免 （略） （略） 国立健康危機 抗破傷風人免 （略） （略） （新設）

疫グロブリン 管理研究機構 疫グロブリン

乾燥抗破傷風 （略） （略） 国立健康危機 乾燥抗破傷風 （略） （略） （新設）

人免疫グロブ 管理研究機構 人免疫グロブ

リン リン

ポリエチレン （略） （略） 国立健康危機 ポリエチレン （略） （略） （新設）

グリコール処 管理研究機構 グリコール処

理抗破傷風人 理抗破傷風人

免疫グロブリ 免疫グロブリ

ン ン

乾燥濃縮人ア 220,000円 （略） 機構 乾燥濃縮人ア 86,600円 （略） （新設）

ンチトロンビ ンチトロンビ

ンⅢ ンⅢ

乾燥濃縮人α （略） （略） 国立健康危機 乾燥濃縮人α （略） （略） （新設）

－ プ ロ テ イ 管理研究機構 － プ ロ テ イ1 1

ナーゼインヒ ナーゼインヒ

ビター ビター

乾燥濃縮人プ （略） （略） 国立健康危機 乾燥濃縮人プ （略） （略） （新設）

ロテインＣ 管理研究機構 ロテインＣ

人ハプトグロ 220,000円 （略） 機構 人ハプトグロ 86,600円 （略） （新設）

ビン ビン




