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各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

 

 厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長       

                                  （公 印 省 略） 

 

 

薬事法第 43 条第１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について 

 

 

 今般、医薬品が新たに承認されたことに伴い、平成 26 年厚生労働省告示第 132

号により、薬事法第 43 条第１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（昭和 38 年厚生省告示第 279 号）を別添のとおり一

部改正したので、下記の改正要旨等について御了知の上、貴管下関係業者等に

対する周知徹底及び指導に遺漏なきを期されたい。 

 なお、国立感染症研究所長、国立医薬品食品衛生研究所長、各地方厚生局長、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本製薬団体連合会会長、一般

社団法人日本ワクチン産業協会理事長及び一般社団法人日本血液製剤協会理事

長宛てに当該通知の写しを送付したことを申し添える。 

 

 

記 

 

１ 改正要旨 

 細胞培養インフルエンザワクチン（Ｈ５Ｎ１株）の１mL 製剤が新たに承認

されたことに伴い、当該医薬品の検定に必要な試験品の数量に以下の場合を

追加した。 

  内容量が１mL であるとき 40 本 

 なお、一元放射免疫拡散法、ＨＡ含量試験法のいずれを用いる場合であっ

ても、必要な試験品の数量は、内容量が１mL であるときは 40 本、内容量が５

mL であるときは８本である。 

 



２ 適用時期 

公布日（平成 26 年３月 31 日） 

 

３ 標準的事務処理期間 

  検定に係る標準的事務処理期間（「標準的事務処理期間の設定等について」

（昭和 60年 10 月 1日薬発第 960 号厚生省薬務局長通知）の記の第一の２（１）

に規定する標準的事務処理期間をいう。以下同じ。）については、今回の一

部改正による変更はない。 

  

 


