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医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
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に
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の
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関
す
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和
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厚
生
労
働
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臣
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麿

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
定
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 手数料 試験品の数量 検定を受けるべき 手数料 試験品の数量

医薬品 医薬品

（略） （略） （略） （略） （略） （略）

コ ロ ナ ウ イ ル ス （略） 内容量が0.3mL、0. コ ロ ナ ウ イ ル ス （略） 内容量が0.3mL、0.

（ＳＡＲＳ―Ｃｏ 4mL、0.45mL、0.5m （ＳＡＲＳ－Ｃｏ 4mL、0.45mL、1.3m

Ｖ―２）ＲＮＡワ L、1.3mL、1.5mL、2. Ｖ－２）ＲＮＡワ L、1.5mL、2.25mL、

クチン 25mL、2.5mL、5mL又 クチン 2.5mL、5mL又は10mL

は10mLであるとき。 であるとき。

１本 １本

（略） （略） （略） （略） （略） （略）


