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三膏耳 薬 食発 第０２１０００４ 号

平戒 一７年２月 Ｉ６ 日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品 噌１繁 書≡≡三１

体外診断用 医薬品の製造販売承認申講について

体外診 断用 医薬 品の製 造 又は輸 入の承 認申 請 の 取扱 い につ いて ほ、 昭 和 ｏｏ 年 ６月 ２９ 旧

付医薬発 第 撒 号厚生省薬 務局長通知及び昭和６０年７月 １５日付薬塞１第５号厚生省薬務

局審査 第 一課 長・審 査第 二課 長・ 生物製 剤課 長通 知等 によ ｏ 取扱 ってき た とこ ろ である。

平成 正４ 年に公布された薬事法及ぴ採血及び供血あっ世ん業敢締法の一部を改正する法

葎 （平 成 １４年 法 律第Ｏ石 号） 第 ２条 による 改 正後の 薬事 法 （昭 和３５年 法律 第Ｉ４５ 号。 以下

ｒ法」 とい う。〕 は、 薬事 法及 び採 血及 ぴ供血 あ っせ ん業 取締 法の 一部 を改 正す る 法律の 施

行期日を 定め る政令（平成 １５ 年政令 第 捌 号〕に より 平成 １７年 ４月 １日 か ら施行 さ れる、
この薬 事 法改 正に よｏ、 体 外診 断用 医薬品 の 承 認制度 が大 幅 に改 正 され るこ とと な って い

る
。

このこ とに 伴い、 体外 診 断用 医薬 品の製 造 販売 承認 申講 に 関す る 敢扱 につ いて、 下
詣 に

よ ること と したの で、 御 了 知 の 上 貴管 下関係 団 体、 関係 業者 等 に周知 徹 底方 ご配慮 願 い

た い
口

なお・ 本通知の写しを独 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・ 社 団法 人日本 臨床 検 査薬 協会会 長、 在日 米国 商工 会議 所 医療 機器 ・Ｉｍ ・』・委員会

委員 長及 び 欧州 ビジネス 協 議 会体 外診 断用 医薬 品 委員会 委員 長 あ て送 付す るこ とと Ｌてい

る
。

第一 総則

Ｉ 体 外診 断用 医 薬品の 製造販 売 の承認 につ いて は、 薬 事法 て昭 和ヨ５ 年法 律第 …４５ 号。

以下 「法」 とい う。〕 第１４条及 び 法第 １９ 条 の２ の規 定に 基づ き、 これ を製 造販 売 し」＝

うとする者又は選任製造販売業者に製造販売させようとする者から申請があった場合

に・ 法 第Ｉ４ 条第 １項に 規 定する 厚生 労働 大 臣が 基準 を定 めて 指 定する 体外 診 断用 医薬

晶及び法第 鴉 条の２第１項の規定に基づき厚生労働大臣が基準を定めて指定する体外

診 断用 医薬 品を 除き、 申 請 に係 る体 外 診 断用 医 薬晶 の使 用 目的、 形 状・構 造・原 理、 晶

目仕 様、 使用 方 法等 に 関す る所 要の 審 査を 行っ た上 で、 厚 生 労働大 臣 が晶 目 ご とに そ

の承 認 を与 える こと と され てお り、 承 認申 請 に当 たっ て は、 その 時点 にお け る 医学、

薬学 等の 学 間水 準に 基 づき、 倫 理性、 科 学性 及 び信 頼 性の 確保 され た 資料 に よ り、 申

請に係る体外診断用医薬晶の晶質、 有効性及ぴ安全性を立証するための十分た根拠が



示さ れる 必要 が ある。

２ この 通 知に おい て用 い る用 語 は以下 のと おり とする古

（１〕 ｒ施 行規 則」 とは、 薬 事法 施行 規則 等 の一部 を改 正す る省 令 ｛平 成 １０ 年厚 生労働

省令 第 １１２ 号） の 規定に よる 改 正後 の 薬事 法施行規 則 （昭和 苫６年 厚生省 令 第 １号〕

をそ れぞ れ指 す もあ である。 ま た、
ｒ基本 要件」 とは、 薬 事 法第 ４２条 第１ 項の 規定 に

基づき 厚 生労 働 大臣が 定め る体 外診 断用 医薬晶 の基準 のう ち、体 外診 断用 医薬 晶の 基

本的 な要 件を 定 めるも のを いう．

（２〕 噺 規 項日」 と は、 検 出又 は測定 しよう と する対象物 質 又 は項目 が我 が国 に おい て

これまでに承認若Ｌくは認証された体外診断用医薬品によって検出又は測定された

こ とが ない もの をい う。

（３〕 ｒ承認 基準」 と は、 別 途 通知 により 定め る 基準への適 合 性 を確認 する こと に より 承

認 審査を行う体外診断用医薬品に関する基準をいう。

第２ 製造販売承認申請の区分

体 外診 断用 医 薬晶の 製造 販売承 認申 請 区分 は次のと おり と する血 なお、 各申 請 区分に

おける製造販売承認申請書に添付すべき資料と添付資料の項目との関係につ いては別

表１、製 造 販売 承認申 請書 に 添付 すべき資 料 の範 囲に関 して は別 表２ に示 すと おり とす

る
口

ω 薪規晶目

薪 規項 胃を検 出 又 は測 定 しよう と する 品目。

ω 承認基準外晶目

承認 基 準の定 め のな い晶目。

ｌＢ〕 承 認 基準品 目

承 認 基準の 定め の ある 晶目 であっ て、 承認基 準に適 合す るもの。

ω 基準不適合品目

承認 基準、適 合 性認証 基 準（法第２３条 の２第１ 項 に基 づく 基準 を いう。）、承 認・

認 証 不要 基準 （法 第 １４ 条 第１項 に基 づく 基準 をい う。） の 定めの ある晶 目 であっ

て、 そ の 基 準 に 適 合 し な い も の口

第３ そ の他

１ 製 造販 売承 認 申講 時に 該当 す る一 般的名 称の ない 体 外診 断用 医薬 晶の 申 講 に あっ て

は、 承認 審査 に 併せて 新た な」 般的名 称 を創設 する もの であ るこ と。



別 表１

添付監料と添付資料の項目との関係

添付資料 添付資料の項目 添付資料の裏日の内容

１．起 原又 は発見 の経 緯及 ぴ外国 に
① 開 発の 経緯

おける使用状況等に関する資料
②国内外での使用状況

イ． 起 原 又 は発 見
③ 臨 床診 断上の 意義

の経緯及ぴ外国に
①測 定方法 （測定原理・操作方

お ける 使用 状 況 等
法 ・ 判 定方法）

に 関する資 料 ２． 申請 品目 の説明 に 関する 資 料
② 反 応 系 に関 与 す る成 分 に 関 す

る情報

③ 既存の体外診断用医薬品との

類似性の説明

１． 品質 管理 の方 法に 関す る資糟

２． 測 定範囲 等に 関す る資 料

ヨ．較 正用 基準物 質の設 定に関する

口． 仕様の 設 定に 資料

関する資料 ① 基本要件への適合宣言 に関す

４．基 本要件 への適 合に 関する資料
る 資 料

② 基本要件への適合に関する資

料

安定性に関す 保存条件及び有効期 間の設定に関

る資 料 す る資料

１、 性能 に関 する資 料
① 添加 回蚊 試験

②希釈試験

２． 操作 方法 に関す る資 料

二． 性能 に 関 する
３． 検体 に関 する資 料 ① 反 応特異 性に 関す る資 料

資 料 ４．既 存体外 診断用 医薬 晶 との相関 ① 既 存 体 外診 断用 医薬 品 との相

生に 関する 資 料 関 性 デＬタ に 関する 資 料

５．
セ ロ コ ンバ ー ジョ ン パ ネ ル 等 を

用い た試験 に 関する 資料

ホ． リ ス ク分 析 に
① リ ス ク 分析 実 施 体制 に 関 す る

関する資 料
リ スク 分析 に 関する 資料 資 料

②重要なハザー ドに関する資料

へ、 製造 方法 に 関



ト． 臨床 試 験 の試

験成績に関する資

料

臨床性能試験成績に関する資料



別表２

製造販売承認中講書に添付すべき資料の範囲

ノ、

へ
イ 口 安 二 ホ

製
ト

起原 仕様 定 性能 リスク
造
臨床

性

１ ２ １ ２ 宮 ４ １ ２ ヨ ４ ５

① ②

薪規 品目 Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ △ Ｏ Ｏ … △ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ

承認 基準 外品目 Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ △ △ Ｏ Ｏ △ Ｏ Ｏ Ｏ △

承認 基準 品目 Ｘ Ｏ △ ｘ △ Ｏ Ｏ Ｘ ｘ ｘ Ｏ △ Ｏ Ｏ Ｏ △

基準不 適合 晶舅 Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ △ △ Ｏ Ｏ △ Ｏ Ｏ Ｏ △

記号及 び番 号 は別 表１に 規 定する 資料の 記 号及 び番号 を示 し、 Ｏ は添 付 を、 ｘ は 添付の

不 要を、△ は個 々 の 体外診 断用 医薬 晶 により判 断され るこ とを意 昧す るもの と する。なお、
ｒ承認基 準 晶 目」 と は、 承 認 基準の 定めの ある 晶目 であって、 当該 基準 に適 合 する 晶目 を

指 す。


