
測 定 を目的と して いる 場合、 代 表的 な機 種 （専用 の機 器 がある 場 合 はその 専用 機

器〕 を用 いた 時の測 定範 囲を、 検 出 を肩 的と してい る 場合 は最 小検 出感 度 を例 示 と

し て 記 載 す る。

６ 操｛乍方法又は使用方法欄

試薬及び試液の調製方法と操作方法とに分けて使用方法の概略がわかるよう簡潔な

記載 を するこ と。 なお、 検体の 採取 方法 又は保 存 芳 法が 測 定結 果 に影 響 を及 ぼ し、

特に注意が必要な場合には検体の採取方法又は保存方法を記載する。

１〕 測 定 機器を使用 す る 場合 には、 使 用 機 器名 ほ一 般的 な名 称 ｛分 光光 度計、 血 液自

動 分析 装置・ 血球 計数器 等〕 を用 い、 そ の 操作法 は標 準的 た 手順 を記載 す るこ と。 こ

の記載 に当 たっ て は、 例 え ぱ、 機 器で測 定 する もの につ いて は機 器側 か ら見た 操 作 方

法と いうこ とで はなく、 試 薬側か ら見 た操 作法の 必 要項目 を記 載 する こと。 なお、 専

用 機器 試薬 の揚合 は、 専用 機 器の名 称 を記載 する こ と。

２〕 試薬・試液の 調製 方法 につ いての 記 載 をする こ と。 なお、 試 薬・試 液を その ま ま用

いる 場合が あるが、 そ の 揚合 単に
ｒな し」 と 記載せ ず に、

ｒそ のまま 用 い る、」 と記 載

す る こ と
、

試 薬の調 製 において は、 具 体的数値 でなく、 ｒ所 定量 を加 え て調製 する。」 と記 載 す る

こ と が でき る。

３） 検 体量 及ぴ 試薬量 につ いて は、 具体 的な 量 を記 載 するが、
『Ｏ Ｏμ Ｌ～ ＯＯ μ Ｌ」

等の幅で記載するか、 又ほ 隙 体１容量に第一試薬３～５容量及 び第二試薬２～４容

量」 等 の液 量比 （輻〕 で記載 する こと も可 能で ある。

４〕 測 定波長 につ いて は、 具 体的に その 波 長 を記載 する こ と。 こ の 際、 例え ぱ、 単」

機器の 専用 試薬で はなく、 いくつ か の機 種 に共通 の試 薬 で、 機 器に よっ て測 定 渡長 が

異布る 場合 は測 定が確 認さ れている 範 囲内 であ る程 度の 巾記 載を Ｌて もよ い。 その 記

載に当 たっ ても、 具体 的 な波 長あ るい は理 解 し得る 範 囲の波 長 巾を 示 すこ とが 必要 で

例 え ぱ、 「特定の渡 長」 又 は 『」 定 ｛所定〕 の波 長」 と 記す こと ほ認 め られ ない、

５〕 同」 処方 で用 手 法 と自動 分析機 器用 のキ ッ ト湘あ る場 合、 名 称
が異 なる も の ほ別

品目 であ るが、 同一名 称とする 場合 に は操 作方 法又 は使用 方 法欄 の 記載 を閉 ら かに

区分 し、 」晶目 で申 請 して 差 し支 え ない。

６〕 定性試験と定量試験 ｛又 は半定量試験〕 があり、 それぞれ操作方法又は使用 方法が

異 なる場合 は 区別 して記載す る。

７） 定性 項目にあ って は、 判 定法 （カ ッ トオ フ値 等） を記 載 する口

８〕 操作 方法 について、 用 手法によ るも の ・自 動分析 機 器に よ るも の・ その 両方 に よる

もの の別がわ かる よう に記載す る。

７ 製造方法欄

１〕 原則として、 当該体外診断用医薬品の反応系 に関与する成分を舎 む構成試薬の最終

容器充填工程に使用する原料又は中間製晶等及び反応系に関与する成分を含まない構

成 試薬の 受 け入れ 工程 から出 荷判 定 をお こ なう ま での 全工 程を記 載 する こと。 な お、

この 揚 合で いう ｒ中間 製品」 と は、 体外 診 断用 医薬 品 を構 成する も の の うち 体外 診 断

用 医薬 品の 性龍に 影響 を及 ぼすも の ｛例 え ぱ、 反応 系 に関 与する 成 分を含 有 して いる



試 薬等〕 で あっ て、 当 該 体外診 断用 医 薬晶 の襲 造 にお ける 品 質シス テ ムに おい て、 そ

の受 け入 れ試 験 （購賀 管理〕 により 製 晶の 品質 ・ 性能 響 を担傑 する も ので ある こ と。

ま た、 当 該 体外診 断用 医薬 晶 の構 成試 薬を 補充 用 単品 と して流 通さ せ るこ とが ある 場

合 に は、 そ の 旨 を 記 載 す る こ と、

２〕 製 造工 程 につ いて、 別紙 １ を参考 に 工程 フロ ー 図等 を用 い、 その 工程等 を行 う製 造

所情 報 ｛名 称及 ぴ所在 地、 許 可・認 定 を敢 得 して いる 場合 は 許可・ 認 定番 号〕 とと も

に、 わかり やすく 記載 する こと。 製 造 工程 が複 数 の製 造所 （単一 の 製 造所 におい て 製

造する 場 合 であっ て、 複数 製 造施設 で製 造 され る 場合 も含 む〕 で行 な われ るとき は、

そ の関 連が わ かるよ うに 記載 するこ と。

３〕 外部試 験検査施設に おいて、 工 程中の検査 を委託 する場 合は、 該当する工 程ごと にその

委託先試 験検査施設の名 称、 所在曲 を記 載すること。 な お、 この 場合、 どの製 造工 程 に

おける 検査 項目 を外 部試 験検査 機 関に委 託 して いる かが 分 かるよ うに 記載 する こと。

４〕 当 該品 目の 設計 を行 なっ た ものが、 当 該 申請 者 及 ぴ主 たる機 能を 有 する 事業 所と 同

じ場 合は そ の旨 を記載 し、 当 該 申請 者及 ぴ主た る 機能 を有 する 事業 所 と異 なっ た場 合

につ いて は、 設計管 理 を行っ た事 業者の 氏名 若 しく は名 称 を記載 する こと。

５〕 承 認も しく は認 証 を取得 し ている も の、 或い は 品目 届出 を行 って いる体 外診 断用 医

薬晶 を組 み 込む場 合、 その 構成 品の 製 造販 売業 者 の名 称、 主 たる事 業 所の 所在 地、 製

造販売 業許 可 番号及 ぴ承 認番 号・認 誰 番号 ・晶 目番 号を 記載 する こ と。

６〕 法第 １４ 条の １１ 第１項に墓づく 登録 （以 下 ｒマスター ファイ ル登録」 という由〕 を受

けた原 薬については、 その原薬の製造所を示す箇所 に、 そ の製造業者名 ・所在地、 製 造所

の名 称・所在地、 マスクーファイル登録番号 及び登録年月 日、 製造所が 医薬品製造業 許可

を要 す る 場 合 に あっ て は 許 可 区分 ・ 許 可 番 号 ・ 許 可年月 日 を 記 載 す る こ と。

宮． 貯蔵 方法及 ぴ 有効期 間欄

安定 性試 験成 績に 基づい た最 も適切 な貯蔵 方法 を 設定 する こと曲 また、 長 期間 に お け

る 性能 の低 下を 防ぎ 得ない 場合 に は、 体外 診 断用 医 薬品と Ｌて 使用 に 耐え得 る性 能 を 確

保 でき る有効 期 間を 付す ことに よっ て保 証 するこ と。

本質 的に は体外 診 断用 医薬品 の経 時的 変 化をふ ま えて、 性能 の 確保の ため 必要 な 試 験

を行い、 十 分検 討 して 妥当 な貯 蔵方 法及 び 有効期 間 を設 定す る こと口

な お
、
以 下 の 点 に つ い て も 留 意 す る こ と

口

１）室 温で ３年以 上安 定拒 場合 は空欄 と する。 また、 室温 で昌 年未 満の 場合 は有 効期 間 の

みを 記載由 室 温以 外で ３年以 上安 定な も の は貯蔵 条 件の みを記 載す る こと由

２）有効 期間 はキ ッ トの特 性や 流通 期 間 を画己慮 する こ と。 なお、設 定に あたっ て は、 使用・

流通 に支 障が なけ れ ぱ既 存晶 よ蓼 短い 有効 期聞 で あっ て も差 し支 えな い。

３）構成 試 薬 ごと に貯 蔵 方法、 有 効期間 が 異な る場 合、 本欄 に、 そ れ ぞれ分 けて 記載 して

あれ ぱ、 構 成 試薬 ごとに 異な る表示 を する こと が でき る。 その 場合 でも、 可 能で あ る

な らばキ ッ トと しての 貯蔵方 法及 び 有効期 間 を設 定 して おく こと。

９、 製 造販 売 する 品 目の 製造 所欄

当該 品目 の製 造工 程を行 う事 業所 につ い て、そ の 製造業 者名 ・所 在地、製 造許 可（認



定〕 番 号、 許 可・認 定 区 分を記載 する。 な お、 製 造 業の 許 可 （認 定） 申請 中の場 合 は、

そ の 旨 を 記 載 す る こ と古

１０、 原薬の 製 造所欄

原 薬等登 録 簿に 登録 した 原材 料を 使用 する場 合 は、 そ の襲 造所 （登録されたもの を

襲造する にあたり製造業 許可若 しく は製造 所の認 定を を必要とする 場合に限 乱 〕 の 製

造 業者名、 製 造許 可・認 定 番号、 許 可・ 認定 区分を 記載 す る。 な お、 製 造業 の許可 ｛認

定〕 申 請中 の 場合 は、 その 旨 を記載 する こと。

１ １． 備 考 欄

１〕 製 造販 売業の 許 可年月 日、 許可 区分、 許可 番号 及 ぴ主 たる機 能 を有す る事 業所 の 所

在 地を記 載 する こと。 なお、 申請 中の 場合 はその 旨 （主た る機 能の 有す る事 業所 の 所

在 地を含 む。 〕 を記載 する こと。

２） 承認 申 請 区分と して、 新 規晶目、 承認 基準 外品 目、 承認 基準 晶目 及 ぴ基 準不適 合 品

目 の別 を記 載す るこ と。

３） 申請時に一般的名称がない腸合、 当該体外診断用 医薬品の概要 （測定項目の概要及

ぴそ の 体外 診断用 医薬品の 臨床 的意 義を含 み、３００ 宇程度由〕 を記載 する こと。

４） 法 第１４ 条第 １項 に基 づく基 準若 しく は 法第２３ 条の ２ 第１項 に 基づく 適 合性認 証基

準 に適 合 しない もの と Ｌて 製 造販売 承認申 講 を行っ た 場合 に は、 当該適 合 性認 証基 準

に 適合 しな い理 由を 説明 する こと。

４） シリ ］ ズ で申請 する場 合 には構 成製品 の各 一般 的名 称、

５） 放 射桂 体 外診断用 医薬 品 である 場合 はその 冒。

６） 承 認前 検 査対象 品目 であ る 錺合 はそ の旨。

７） 遺 伝子 組 み換え 技術 を利 用 して 製 造する 体外診 断用 医 薬品 にっ いて は、 遺伝子 組み

換 え技 術利 用と 記載 する こと。

呂〕 付 属品 が ある場 合に あっ てはそ の 旨と付属 品の 内容 を 記載 する こ と。

邊〕 添 付文 書 ｛案） を添 付す ること。

１ｏ〕 形 状、 構造 及 び原 理 欄 で形状、 構造 を 図示 した 場 合 は、 当該 品 目の 製 品の外 観 が

わかる よう な 写真 を添付 する こと。

１１〕 保険適 用希 望の 有無 及 ぴそ の 区分 を記 載する こと。

第２ シリ ーズ申 請の 取り 扱い につい て

シリ ー ズ申 講に あっ て は、 各構 成製 品 ごと に、 別 添様 式 にあ る 構成 製晶 書 に記載 する

こ と
。

第茱 体外診断用医薬晶の製造販売承認申請に際し添付すべき資料

１ 製 造販売 承認 中詰 書 に 添付 すべ き資 料 を 作成す る ため の 試験 は、 十 分 な設備 の あ る

施設 に おい て、 経験 の あ る研 究者 により、 そ の時 点 にお ける 医 学、 薬 学等 学問 水 準 に

基づ き、 適正 に実 施さ れた もので なく て はな らない口

２ 製 造販 売承 認申 請書 に 添付 すべ き資 料 は、 邦文 で 記載 さ れた も の でな け れぱた ら な

い。 た だ し、 参 考と な る 文 献等は この 限り で たい口 な お、 当該 添 付資 料が 邦 文で 記 載



され た もの でな い場 合 には、 その 概 要を 翻 訳Ｌた も のを 添 付す るこ と。 こ の場 合 にお

いて ほ、 翻訳 前の原 文も あわ廿 て提 出 するこ と。

３ 施行 規貝」第 仙 条第 １ 項第 ２ 号各 項の内 容 は、 概 ね局 長通 知別 表１ の中 央欄 に掲 げる

資 料 と す る。

４ 製 造販 売 承認申 講書 に添 付すべき 資料 の 範囲ほ、 原 則 と して 局長 通知 別表 ２ 左欄 の

区 分に従 い、 同表 に示す 資料 とする。

た だ し、当 該体外診 断用 医薬 品の特 性等 から みて 案施 する 必要 がた いと考 え られる 場

合は、 当該 資料 の添付 を 要 しない。

５ 添 付すべ き資料 の概 要 は以下の とお り である．

イ） 起原又は発見の経緯及ぴ外国での使用状況等に関する資料

① 起原又は発見の経緯及ぴ外国での使用状況等に関する資料として、 当該品目の発

見 の経 緯、 国 内外 での使用 状 況及 ぴ臨 床診断 上 の意 義につ いて 記 載する こと、

② 申 諸 晶目 の説明 に関 する 資料 と して、 薪規 性又 は 特徴 等に つい て次 の項肩 毎 に簡

単に説明 する こと。
・測 定方 法 （測 定原 理、 操作方 法 （判 定 方法 を含 む。〕〕

・反 応系 に関与 する成 分 に関する 情報

・既 存 の体外診 断用 医 薬品と の類傾 性の 説明 （新規 晶目 に該 当 しな い 旨の説明 も

含む）

口） 仕様の 設定に 関 する資 料

① 晶質管理の方法に関する資料

自ら設定した品質管理の方法に基づいて行われた実測値に関する資料を作成する

こ と
。
実 測 値 は

、
呂 ロ ッ ト以 上、

１ ロ ッ ト に つ き ヨ 回 以 上 の 測 定 成 績 を、 添 付 す る

こ と
。

・品 質 管理 の方法 と して は、品質、性能 を 担保す る 上で 必要 な項 目を設 定 するこ と。

例 え ぱ、 以 下目） からｏ〕 のよ うな 項目那 考え ら れる が、 そ の 他の 項目 を設定 した

場 合 には、 そ の設 定 理由を記 載する こ と。

且〕 感度試 験

ｂ〕 正確性試 験

ｏ〕 同時再 現桂 試験

・ 抗原 抗 体反応 を利用 す る体外 診 断用 医薬 品の 抗 体の 産生紬 胞 の株 種に ついて 変 更

を 行う 場合に おけ る、 体外診 断用 医薬 品の性 能確 認 試 験に つい て記 載 すると と も

にそ の設 定の妥当 性 につい て説明 す る こと。

② 測定範囲等に関する資料

測 定試薬 にお いて は測 定範囲 （上限及 び下 限値〕 を記載 する とと も に、 原則

と して最小 験 出感 度を記 載す る。
・検 出 試薬に おいて は 最小検 出感度 に 関する 試 験成 績 を記 裁する。

③ 較正用の基準物質の設 定に関する資料

・ 較正用 の基準物 質又 は標 準物 質の 詳 綱（基準 物 質 又 は標準物 質 の由 来 を含 む。〕、

設定根 拠、 組 成、 純度 及び濃 度 ある いはカ 価 につ い て記裁 する。


