
○
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
十
四
号

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）

第
四
十
三
条
第
一
項
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
（
昭
和
三
十

六
年
政
令
第
十
一
号
）
第
五
十
八
条
か
ら
第
六
十
条
ま
で
並
び
に
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確

保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
第
百
九
十
七
条
第
三
項
第
一
号
及
び
第
百
九
十
九
条
の

規
定
に
基
づ
き
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
四
十
三
条
第
一
項
の
規

定
に
基
づ
き
検
査
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品
等
（
昭
和
三
十
八
年
厚
生
省
告
示
第
二
百
七
十

九
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

令
和
八
年
五
月
十
一
日

厚
生
労
働
大
臣

上
野
賢
一
郎

1

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
四
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
検
査

を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品
等
の
一
部
を
改
正
す
る
件



（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）

改 正 後 改 正 前

１ 検査を受けるべき医薬品、手数料、試験品の数量及び検査機関 １ 検査を受けるべき医薬品、手数料、試験品の数量及び検査機関

（略） （略）

生物学的製剤 生物学的製剤

検査を受ける 手数料 試験品の数量 検査機関 検査を受ける 手数料 試験品の数量 検査機関

べき医薬品 べき医薬品

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

乾燥弱毒生麻 （略） （略） （略） 乾燥弱毒生麻 （略） （略） （略）

しんワクチン しんワクチン

乾 燥 弱 中間 4,336,200円 医薬品、医 国立健康危機 （ 新 （新 （新設） （新設） （新設）

毒 生 麻 段階 療機器等の品 管理研究機構 設） 設）

し ん お 質、有効性及

た ふ く び安全性の確

か ぜ 風 保等に関する

し ん 混 法律（昭和三

合 ワ ク 十五年法律第

チン 百四十五号）

第十四条又は

第十九条の二

の規定により

承認された当

該ワクチンに

おける風しん

の原液に係る

ウイルス含量

試験の試料に

適合するよう

に当該原液を



希釈したもの

につき

140mL

最終 １ 含湿度試 １ 含湿度試 国立健康危機 （新 （新設） （新設） （新設）

段階 験を行うも 験を行うも 管理研究機構 設）

のであると のであると

き。 き。

3,925,700円 内容量が

２ 含湿度試 液状製剤と

験を行わな して0.5mLに

いものであ 相当する量

るとき。 で あ る と

3,890,900円 き。

110本

２ 含湿度試

験を行わな

いものであ

るとき。

内容量が

液状製剤と

して0.5mLに

相当する量

で あ る と

き。

105本

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

３ 検査基準 ３ 検査基準

生物学的製剤 生物学的製剤

（略） （略）

乾燥弱毒生麻しんワクチン 乾燥弱毒生麻しんワクチン



（略） （略）

乾燥弱毒生麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン（中間段 （新設）

階）

乾燥弱毒生風しんワクチンの中間段階の検査基準を準用す

る。この場合において、乾燥弱毒生麻しんおたふくかぜ風しん

混合ワクチン（中間段階）の試料は、医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第十四条又は第十

九条の二の規定により承認された当該ワクチンにおける風しん

の原液に係るウイルス含量試験の試料に適合するように当該原

液を希釈したものとする。

乾燥弱毒生麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン（最終段 （新設）

階）

生物学的製剤基準の乾燥弱毒生麻しんおたふくかぜ風しん混

合ワクチンの条の3.7.1及び3.7.3に規定する試験法によるもの

とする。ただし、当該品目について生物学的製剤基準一般試験

法の含湿度測定法として水分定量法が行われていた場合には、

当該試験が行われていた製剤については3.7.1に規定する試験

法によるものを省略することができる。

（略） （略）

このほか、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確 このほか、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律施行規則（昭和三十六年厚生省令第一号）第百 保等に関する法律施行規則（昭和三十六年厚生省令第一号）第百

九十七条第二項第一号に規定する指定製剤にあつては、当該申請 九十七条第二項第一号に規定する指定製剤にあつては、当該申請

のあつた製品に係る同号の製造・試験記録等要約書の記載内容 のあつた製品に係る同号の製造・試験記録等要約書の記載内容

が、次の全てを満たすものとする。 が、次の全てを満たすものとする。

⑴ 規格及び管理基準等（当該規格及び管理基準等を変更しよう ⑴ 規格及び管理基準等（当該規格及び管理基準等を変更しよう

とする場合に当該変更が医薬品、医療機器等の品質、有効性及 とする場合に当該変更が医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律施行規則第四十七条で定める軽 び安全性の確保等に関する法律施行規則第四十七条で定める軽

微な変更の範囲に該当するものを除く。）に係る記載内容が、 微な変更の範囲に該当するものを除く。）に係る記載内容が、

当該品目について医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全 当該品目について医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律第十四条又は第十九条の二の規定によ 性の確保等に関する法律（昭和三十五年法律第百四十五号）第

り承認された内容に適合していること。 十四条又は第十九条の二の規定により承認された内容に適合し



ていること。

⑵ （略） ⑵ （略）




