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得 薬食 機発 第０２蝸Ｏ０５ 号

平 成 １７ 年 ２月 １０ 日

各都道府県衛生主管部 （局） 長 殿

体外諺断用医薬晶の襲造販売承認申詰に際し留意すべき事項について

薬事 法 （昭和 ３５ 牛法 律第 １４５ 号。 以 下 「法」 という。 〕 第 １４ 条 及び 法第 １９ 条の ２ の

規定に 基 づく 体外診 断用 医薬品の製 造販 売 承認 申詰等 の取 扱 いにつ いて は、 平成 １７ 年２月

１０ 日 付薬 食 発第 ０２１０００４ 号医薬 食晶局 長通 知 『体外診 断用 医 薬品 の製 造販売 承認 中講 に つ

いて」 （以 下 「局長 通知」 と いう。） によ り 通知 した とこ ろ であ る が、 その細 部 の 取扱 い

讐に つ い ては 下記 によ るこ と と した の で、 御 了知 の上、 貴 管 下関 係 団体、 関係 機 関等 に 周

知徹底 を図る とと もに、 適切 な指 導を 行い、 その適正 な運 用 に努 めら れたい。

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・ 杜 団法人 日本 鴎床 検査薬 協会 会長、 在日 米国商 工会 議所 医療機 器 ・Ｉ㎜ 小 委員 会 委

員長及ぴ欧州 ビジネス協会協議会体外診 断用 医薬晶委員会委員長あて送付することと して

い る。

第１ 製造販売承認申請書の記載事項について

体 外診 断用 医薬 品 の製 造販売承 認 申 詰書の各 欄の 記載 事 項 は、 別 に定 める も のの他、

次 によ る ことと す る。 な お、
ｒ法」 と は薬事 法及 ぴ 採血 及 び供 血あ つせ ん 業取 締 法

の一都を改正する法律 （平成１４年法律第 胱 号） 第２条の規定による改正接の薬事

法 （昭 和 ３５年法 律第 １４５号〕 を、
ｒ施 行規貝１」」 と は、 薬事 法施 行規員１」等 の一 部 を改

正する省令 （平成 １伍年厚生労働省令第 ｍ 号〕 の規定に』：る改正後の薬事法施行規

則 （昭和 ３６ 年厚 生省令 第 １ 号〕 を、
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 薬品 の基 準 の うち、 体外 診 断用 医 薬

品の 基 本的 杜要 件 を 定め るもの を い う。 また、
丁承認 基 準」 と は、 別 途通 知 によ ワ

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。

ユ． 名 称 欄

（１〕 一 般的名 称

１〕 別 途通知 する 体外診 断用 医薬 品の 一 般的名 称及 び 分類コ ー ド番 号に ついて、 本

欄 に記載 するこ と。



ま た、 申請 時に」 般的名 称が ない 場合 は空欄 と し、 承認 ま でに適切 な 一般的名 称

を定め る ことと する。 この 揚合、 申 請書の 備考 欄に、 当 該体 外診 断用 医 薬品の 概 要

（測 定 項 目の概 要及 びその 体外診 断用 医薬 晶の 臨床 的な 意義 を含 み、３００字程度。〕

を記載 す るこ と。

２〕 同一 品目 にお いて、 複数の測 定 項目等 を同 時に測 定 でき るもの の申 講に あって

は、 該当する す べて の一般的名 称 と 分類コー ド番 号 を列 記す ること。

３） シリ ー ズ申 諸 にあっ てほ、 シリ ー ズ品日 と して の一 般的名 称と 分類 コー ド番 号

を記載 する こと。

（２〕 販売名

体 外診 断用 医薬 晶の 販 売名 は、 原則、 当該 製造 販売 業 者が自 由に命名 して 差 し支

えな い が、 使掘 者 の誤 解、 混舌Ｌのな いよ う に配 慮 する と とも に、 品 位に欠 け、 誇 大

に過 ぎ る等 の名 称は避 ける こと が基 本で ある。 いく つ か 留意 点を あげれ ぱ次 のと お

り で あ るロ

ユ） 一 般的 に用 いられて い る名 称 をもっ て販 売名 と する こと は適当 でた い。 一般 的

に用 い られて いる名 称 を用 い る場 合 は、 そ の名 称 の 前又 は後 に杜名 又 は略 称等 を

付 し、 他 杜の同 類の 製品と 区別 でき るよ うにす るこ と。

２〕 英文 字の み （又 は英文 字、 数字、 記 号 のみの 組 み合 わせ〕 のもの、 又 はほ とん

ど英 文 字のも の は適 当 でない。 た だ し、 わが 国の 医療 に お いて一 般的 に使用 さ れ

て いる英 文字 （例 え ぱ、 診 療 報酬 点数 表 で使用〕 に あっ て は、 販 売名 に使用 して

差 し支 え ない。 この場合 には、 前項 １） と 同様 に他 杜 の類似 製晶 と 区別 でき る よう

に す る こ と
由

ヨ） ｒ反 応系に 関与する 成 分」 欄の 記載 は同一 で ある が 防腐 剤、 界面 活性剤 等反 応

系 に関 与 Ｌな い成 分 が異 なる もの、 ま た、 反 応系 に 関与 する 成分 の分 量の 記載 の

範囲 内で呈 種以 上の もの をＩ品目 と して中 請 しても 差 し支 えない。

４） 販 売名 ほ、 」物 」名 称カ…原員一」であ る据、 妥 当 な理由 に より」 物多名 称 のも のを

申請 する 場合 は、 そ の説 明資 料を 承認 申 請書 に添 付 し申 諸 するこ と。 なお、 この

場合、 販売名 ごとに 申請する こ と。

２、 使 用 目 的 欄

申 請 品目の 測定 対 象 （検 体種） 、 測 定 項目、 及 ぴ 検 出・ 測定の別 を 記載 するこ と、

例 えぱ 「血清申 の ＯＯ感 染にお ける ＯＯ の測 定」 又は 『血 清中の ＯＯＯ の測 定 （△△

～の 診 断の補助〕」 の ように臨床 的 意 義を記 載する こと。

ま た、測 定検 体又は 測定 感度が 既承認 品 目と 異なる 等 の理 由で当 該品 肩 に新た な臨

床的 意義 が発 生 した場合 ほ、 使用 目的 に 新た 在臨床 的 意義 を加 えて、
一 部変 更承 認申

詰 を 行 う こ と口

測 定 対象に 略号 等 を用 いる こと は、 誤 解され る 場合 が あるの で、 略 号等 を用 い る 場

合、 必 ず正 式名 称 を記載す るこ と。 また、 用 語につ いて は診療 報酬点 数表 に記載 の あ

る 場合 には、 その用 語 を参考 にす るこ と。

なお、定 性試 験の場合 に は、
ｒＯ ＯＯ の検 出」、定量 試験及 び 半 定量試 験の 場合に は、

ｒＯ ＯＯ の測 定」 とす る。 保 険適用 項 目で ｒ血 中の ～」 と たっ て いる 場合 でも、 キッ



トの性 能と して 血液 をその まま測 定 できる もの は ｒ全 血中の ～」、 血 漿で測 定で きる

も の は ｒ血 漿中 の～」、 ま た、 血 清で測 定 でき るもの は ｒ血 清中の ～」 と し検体 種 を

明 確 に す る こ と
口

複数 の検体種 を測 定 する試 薬の 場合 は、 例 えば ｒ血 清又 は血擬 中 のＯ Ｏの混 定」 の

記 載と する由

な お、 検出及 ぴ測 定を 行うキ ッ トの場 合は ｒＯ ＯＯ の検 出又 は測 定」 と するこ と。

昌． 形状、 構造及 ぴ原理欄

申 請品 目が どの ような もの である かが わかる ように簡 潔 にまと めて 記 載する こと。

（１〕 構成試薬

１〕 構 成試 薬名 称 を記載 す ること。

２〕 形 状、 構造が 性能に 影 響 Ｌな い品目 に あっ ては、 剤型 を記載す るこ と。

呂〕 標 準 液 韻 複 数 あ る 場 合 に は
、

単 に 標 準 液 と は せ ず に １
，

２
，

３ と か Ａ
，

Ｂ
，

Ｃ と か

数字 や識別 記 号をつ け、 そ の試 薬が複 数ある こと がわ かるよ う に記 載す ること。

〔２〕 形状

形状、 構 造丑圭性能 に影 響する 晶目 にあって ぱ、 形状、 構 造 を図示 する こと。 図に は

検 体添加 部、 判定部 等 を明示 する こと。

な お、 サイ ズが 性能 に影 響 を及 ぽさ ない 揚合 に限り、 サイ ズの 記 載 は不 要とす る。

（３〕 原理

反応 系に麗 与 する成 分を含 めた測 定 原理 を記載 す るこ と。 な お、 反 応系 に関 与す る

成 分と は、 原則 的 には反 応原理 に 直接 影響を及ぼ す 成分 か否 かの 判 断 によ る。

た だ し、学会等 で公 知と され る測 定原理 はその測 定原 理名 を記 載す る ことで 差 Ｌ支

４． 反応 系に 関与 する成 分欄

構成試薬名称並びにその構成試薬に含まれる反応系に関与する成分及ぴその分量を

記 載 する こと。 分 量の 記載 は、 例 え ぱ、 瓶 当たり あ る いは測 定単位 当 たり （測 定 １ 回

当 たり 又 は１Ｏ回 当たり） の 量 の記載 でも 差Ｌ支 えな い。

例 えぱ、 ウエル ある いは ビーズ に圏相 化 した抗体 等で、１ 回測 定当 たワ の分量 が測 定

で きた い 場合は １ 回測 定当 た Ｈ ウエ ルと いうよ うな 記載 を し、 あ と全 体の 量、 例 え

ぱ、 ウエル が 蝸 あワ ９０ ウエル の全 体量 でわ かれ ぱそ の量 を記載 し、 さ らに説 明の 意

味 で 性 能試 験等 に書 か れて いる 部分 を 代用 して、 ある 規 定 され た濃 度 の標 準晶 等 を用

い た 場 合の 測定 方法 を 補足 する ごと。 例 え ぱ、 抗 体 量を 吸 光度 でい え ぱ ｒＯＯ か らＯ

○ の間 に 入る量が この 抗体 量であ る口」 と いうよう な記 載 でも 差し支 えな い口

１） 反応 系 に関与 する 成 分の 分量又 は 含 量は、 性能 が確 認 され てい る 範囲 の巾 記 載を

し て も よ い。

２） 反応 系 に関与 する 成 分の 分量 又は 含 量が巾記 載 の範 囲 内 で異な る 場合、 ま た、 反

応系 に 関与 しない 成 分 （例え ぱ防 腐剤 等〕 の異 なる も の であっ て、 性 能が 同 一で

ある 場合 には申 請 書を」つ にする ことが でき る。

３） 反応 系 に関与す る成 分の うち、 酵 素等 の分量 を ｒ皿」、
ｒ単 位」 等 を用 い て単位 で表

わす 場 合がある が、 そ の成 分の 規格 が国際 単位 や 日 本薬局 方、 旧 本 工業 規格 （ＪＩｓ〕



等 の公 定書に収 載さ れている 場 合に は、 その規 格 の 単位 を用 い るこ と。

な お、 自 杜独 自 に設 定 した単 位 を用 い た場合 に は、 単位 の説 明 を 記載 する こと。

また、 構 成 試薬が 凍結 乾 燥晶の 場合、 成 分・分 量の 表示 は使用 時の 濃 度 であ るこ と

を明 記す れぱ、 使用 時の濃 度表示 で差 し支 えな い。

４〕抗 体 （抗丸清〕 は、 由来 の動物 種 をカク カナ で明 記 す る こと口 ま た、 モ ノク ロ ー

ナ ル 抗体の産 生細 胞 の名 称につ い て記 裁する こ と。 な お、 抗 体に あっ て ほモ ノ ク

ロ ーナ ル抗体か ポリク ローナ ル 抗体 かの 別を明 記 す ること。

５〕核 酸増 幅法を 使周 す る測 定法に あ って は、 そ の使 用 する プロー ブ （反応 特 異性 を

担 保する プロー プに 限る。） の塩 基配列 につ いて 記載 する こと出

６）成 分名 が非常に 長い とき、 表 示 等に おいて、 そ れ が医 学・薬学 等の論 文 ある い は学

会 発表 等で広く 憤用 さ れている 杜 ど、 使月１者 に 誤解 の ない 慣用 名、 略 号に っい て

は簡 略記載が 認 め られる が、 こ の 場合 には、 正 式名 と その 慣用 名、 又 は略 号 を併

記 す る こ と。

５． 品 目 仕 様 欄

最 終製 品の 晶質管 理の 方法及 び 例示 と して、 測 定範 囲 又は 検出感 度 を記載 する こ と。・

１〕 品 質管 理の方法

当 該最 終製晶と して、体外診断用 医 薬晶 の特性 に鑑 み、 キッ トの 桂能 を 設定す る。

例え ぱ以 下の例示 項目 を設定 するこ と。

な お、晶質管 理項 目の 設定にあ一って ほ、以下 に 示す例 示 項目に 限 る もの ではな く、

必要 に応 じて例示 項目 以外の試 験方 法を設 定す る こと。 こ の場 合、 そ の項冒 の 設 定

理由、 試 験方法の 選択 理由等の 設定 根拠を 記載 す るこ と。

①感度試験

対 象物質 を検 出・同定す る 能 力又 は測 定 対象 へ の 数 量や 段 階 値 を計 測 す る 龍

カ を 規 定 す る。

②正確性試験

検 出・同定結 果又 は測 定値等 の正確 さ を規 定する口

③同時再現牲試験

同一検体を同時に複数回計潤する際の結果の再現性 てぱらつき度合い） を規

定 す る。

各 項目の設 定 につ いて は、 以下 の点 に留 意 す るこ と。

ア 測定機 器を用 いる 腸合 は、 その測 定機 器 の性 龍、 試 験の 諸条 件 を十 分加 味

Ｌ、 具 体的な 規格 値を設定 する こと。

イ 同一 項肩で、 検 体が２ 種以 上 （例 えぱ、 血 清と 尿） にわ たる 場合、 性能 が

同一 であれ ぱどち らか一方 を記 載す れ ぱよ いが、 異 なる場 合 は 併記す る こと。

ウ 当該体外診断用医薬晶の特性に鑑み、合理的理由 に基づき明 らかに不必要

な 項目 につい ては 省略でき る。

工 性能試験に用いる管理用物質 （管理用物質の由来等も含む口〕 について記

載 す る こ と。

２〕 測定範囲 （検出感度〕


