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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、試験品の数量及び検定機関

（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 検定機関

べき医薬品 べき医薬品

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

ＲＳウイルス 220,000円 （略） 独立行政法人 ＲＳウイルス 86,600円 （略） 国立健康危機

ＲＮＡワクチ 医薬品医療機 ＲＮＡワクチ 管理研究機構

ン 器 総 合 機 構 ン

（ 以 下 「 機

構 」 と い

う。）

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ガスえそ 220,000円 （略） 機構 乾燥ガスえそ 75,300円 （略） 国立健康危機

ウマ抗毒素 ウマ抗毒素 管理研究機構

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

コ ロ ナ ウ イ （略） （略） 機構 コ ロ ナ ウ イ （略） （略） 独立行政法人

ルス（ S A R S ル ス（ S A R S 医薬品医療機

－ C o V － 2） － C o V － 2 ） 器 総 合 機 構

Ｒ Ｎ Ａ ワ ク Ｒ Ｎ Ａ ワ ク （ 以 下 「 機

チン チン 構 」 と い

う。）

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ジフテリ 220,000円 内容量が液 機構 乾燥ジフテリ 75,300円 １ 内容量が 国立健康危機

アウマ抗毒素 状製剤として アウマ抗毒素 液状製剤と 管理研究機構

２mL、３mL、 して２mLに



４mL、５mL又 相当する量

は10mLに相当 で あ る と

する量である き。

とき。 ５本

１本 ２ 内容量が

液状製剤と

して３mLに

相当する量

で あ る と

き。

２本

３ 内容量が

液状製剤と

して４mLに

相当する量

で あ る と

き。

２本

４ 内容量が

液状製剤と

して５mLに

相当する量

で あ る と

き。

１本

５ 内容量が

液状製剤と

して10mLに

相当する量

で あ る と

き。



１本

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

沈降20価肺炎 220,000円 （略） 機構 沈降20価肺炎 86,600円 （略） 国立健康危機

球菌結合型ワ 球菌結合型ワ 管理研究機構

クチン（無毒 クチン（無毒

性変異ジフテ 性変異ジフテ

リア毒素結合 リア毒素結合

体） 体）

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥はぶウマ 220,000円 （略） 機構 乾燥はぶウマ 75,300円 （略） 国立健康危機

抗毒素 抗毒素 管理研究機構

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥ボツリヌ 220,000円 （略） 機構 乾燥ボツリヌ 75,300円 （略） 国立健康危機

スウマ抗毒素 スウマ抗毒素 管理研究機構

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥まむしウ 220,000円 （略） 機構 乾燥まむしウ 75,300円 （略） 国立健康危機

マ抗毒素 マ抗毒素 管理研究機構

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥濃縮人血 220,000円 内容量が液 機構 乾燥濃縮人血 164,600円 内容量が液 国立健康危機

液凝固第Ⅹ因 状製剤として 液凝固第Ⅹ因 状製剤として 管理研究機構

子加活性化第 2.5mL、５mL又 子加活性化第 2.5mL、５mL又

Ⅶ因子 は10mLに相当 Ⅶ因子 は10mLに相当

する量である する量である

とき。 とき。

１本 ２本

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

pH４処理酸性 220,000円 （略） 機構 pH４処理酸性 295,800円 （略） 国立健康危機

人免疫グロブ 人免疫グロブ 管理研究機構

リン リン

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

抗HBs人免疫 220,000円 内容量が１m 機構 抗HBs人免疫 １ 発熱試験 １ 発熱試験 国立健康危機



グロブリン L又は５mLであ グロブリン 法によると 法によると 管理研究機構

るとき。 き。 き。

１本 766,900円 ⑴ 内容量

２ エンドト が１ m Lで

キシン試験 あ る と

法によると き。

き。 10本

746,600円 ⑵ 内容量

が５ m Lで

あ る と

き。

４本

２ エンドト

キシン試験

法によると

き。

内容量が

１mL又は５m

L で あ る と

き。

３本

乾燥抗HBs人 220,000円 内容量が液 機構 乾燥抗HBs人 １ 発熱試験 １ 発熱試験 国立健康危機

免疫グロブリ 状製剤として 免疫グロブリ 法によると 法によると 管理研究機構

ン １mL又は５mL ン き。 き。

に相当する量 766,900円 ⑴ 内容量

であるとき。 ２ エンドト が液状製

１本 キシン試験 剤として

法によると １ m Lに相

き。 当 する量

746,600円 で あ る と

き。



10本

⑵ 内容量

が 液状製

剤として

５ m Lに相

当 す る 量

であると

き。

４本

２ エンドト

キシン試験

法によると

き。

内容量が

液状製剤と

して１mL又

は５ mLに相

当する量で

あるとき。

３本

ポリエチレン 220,000円 内容量が１m 機構 ポリエチレン １ 発熱試験 １ 発熱試験 国立健康危機

グリコール処 L又は５mLであ グリコール処 法によると 法によると 管理研究機構

理抗HBs人免 るとき。 理抗HBs人免 き。 き。

疫グロブリン １本 疫グロブリン 869,300円 ⑴ 内容量

２ エンドト が１ m Lで

キシン試験 あ る と

法によると き。

き。 23本

849,100円 ⑵ 内容量

が５ m Lで

あ る と



き。

７本

２ エンドト

キシン試験

法によると

き。

内容量が

１mL又は５m

L で あ る と

き。

４本

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥濃縮人α 220,000円 内容量が20m 機構 乾燥濃縮人α 419,100円 内容量が20m 国立健康危機

―プロテイ Lであるとき。 ―プロテイ Lであるとき。 管理研究機構１ １

ナーゼインヒ １本 ナーゼインヒ ２本

ビター ビター

乾燥濃縮人プ 220,000円 （略） 機構 乾燥濃縮人プ 86,600円 （略） 国立健康危機

ロテインＣ ロテインＣ 管理研究機構

（略） （略） （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）

（削る） 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に

規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

（削る） 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

に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）



（削る） 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に規定

する試験法によるものとする。

（略） （略）

（削る） 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

に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

（削る） 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に規

定する試験法によるものとする。

（略） （略）

（削る） 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子

生物学的製剤基準の乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第

Ⅶ因子の条の3.4に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

（削る） pH４処理酸性人免疫グロブリン

生物学的製剤基準のpH４処理酸性人免疫グロブリンの条の3.

6に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）

（削る） 抗HBs人免疫グロブリン

生物学的製剤基準の抗HBs人免疫グロブリンの条の3.6及び3.

7に規定する試験法によるものとする。

（削る） 乾燥抗HBs人免疫グロブリン

生物学的製剤基準の乾燥抗HBs人免疫グロブリンの条の3.6及

び3.7に規定する試験法によるものとする。

（削る） ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブリン

生物学的製剤基準のポリエチレングリコール処理抗HBs人免

疫グロブリンの条の3.3、3.6及び3.7に規定する試験法による

ものとする。

（略） （略）



（削る） 乾燥濃縮人α ―プロテイナーゼインヒビター１

生物学的製剤基準の乾燥濃縮人α ―プロテイナーゼインヒ１

ビターの条の3.7に規定する試験法によるものとする。

（略） （略）


