
④ 基本要件への適合に関する資料

当 該品 目カ…、 基 本要 件 及ぴ承認 基準 が存在 する品 目に あっ て 当該承 認 基準 に 適合

す る ものと して申請 する 場合に は当 該承 認基準 に適 合 している こ と、 並 びに、 体外

診断用 医薬品の製造管理及ぴ品質管理規則に適合して製造されるものであること

の 冒 の 自 己 宣 言 書 を 添 付 す る こ と
。 な お

、
自 己 宣 言 書 に つ い て は

、 ＩＳＯユ７０５０－１

■ｏ叩ｉｒ目皿帥ｔ」 に 従 っ て 作 成 す る こ と が 望 ま し い
。

その 他、 以下 の資 料を 添付 するこ と。

目〕 承認基 準の 定め のある 晶目 で あっ て承認 基 準適 合 する もの と して申 請 する

品 目

・ 承 認墓準 と とも に 示 され る墓 本 要件 適合性 チ ェッ ク リス トに 基づ き作 成 Ｌ た

基 本要件へ の適 合性 を証明 す る資料 を添付す る こと。

ｂ〕 承認基 準外品 目 若 Ｌく は基 準不適 合品 日

当該体外診断用 医薬品の基本要件への適合性を確保するために、使用 Ｌた規格

及ぴ基準、 試験方法等の一覧を添付し、当該規格及び基準＾の適合性を証明する

試 験成績等 を 添付 する こと。

たお、 当該体 外 診 断用 医薬 品を 対象 とする 適切 な 規格 ・ 基準 が ない 場合 であっ

ても、 参 考と なる規 格、 法令 があ る場合は、 そ れ らの規 格 を参 考に しつつ、 必 要

拒試験 を行 い、基本 要 件への 適合 性を 証萌する こ とは必 ず しも 不可能 では ない が、

そ の場合に は、 採用 した試 験 の設 定の妥当性 につ いて必 ず説明 しておく こと。

ハ） 安定性に関する資料

・保 存 条件及ぴ有 効期 間の 設定に 関 する資 料

１〕 有効期間 の設 定 に あたっ て は、 当 該キッ トの 特性 及 ぴ流通 期 聞 を考慮 する こ

と
。

２〕 試 験期 問 は、 設 定され た 貯法 のも とで、 有効 期 間十 〇 行 うこ とと Ｌ、 試 験項

目は、 品 質管 理の 方 法に定 めの ある項肩 に よる こと。

雪〕 実 測 値 は、 ３ ロ ッ ト 以 上、 １ ロ ッ ト に つ き、 ２ 回 以 上 の 測 定 成 績 と し、 有 効

期 閲十皿 の 鱒点を 含 めて ヨ 時点 以上測定 する こ と古

二） 性能に関する資 料

① 性能に関する資料

添加回収試験成績

・測 定品 冒 であっ て 純物質 等 で一 定 の濃度の 溶 液 が調 製 できる も の につい て は、

必要 に応 じ行 うこ と。

希釈試験成績

・ 測定 品目につ いて、 検量線の 直 線性等 を確認 する ため に 行う。

② 操作方法に関する資料

・用 手法の 製品に おけ る 重要た 反応条 件 仮 応 時 間等〕 に関 する 試験成 績に つ い

て 記 載 す る こ と
。

・検 体の採敢 方法 に特 別 な注意 が必 要である 場 合、 そ の根 拠 とな る資 料を記 載 す



る こ と
刊

③ 検体に関する蟹料

・必要 に応 じて、 反 応 特異性 （共存物 質の影 響、 交差 反 応性、 非特 異反応、 不活

性化 の影 響、 抗凝固 剤の影 響等〕 に 関する 資料 を添 付す る こと。

④ 既存体外診断用医薬品との相関性に関する資料

・ 承 認基準品 目と して の申請で ある場 合 は、 別 途通知 さ れる 承認 基 準に 関す る通

知 を参 照 し、 相 関性 に関する資 料を 作 成する こと。
・ 承認 基準外 品目 若 しく は基準不 適合 品目 と しての申 詰 である 場合 であっ て、 そ

の 体 外診断用 医薬品 に 関する性能 等に 関す る説 明 を、 既 存 の体 外診 断用 医薬 品 と

の相 関によって 行 う場 合は、 別 途通知 され る承 認 基準に 関す る 通知 を参 照 し、 相

関 性 に関する資 料を 作成する こと。

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

・セロ コンパ ー ジョ ンパネ ル等が あり、そ れ らの検 討カ…必 要と 考 えら れる 項目 に

っい ては、 当 該試 験成績を 添付す る こと。

ホ〕 リ スク 分析 に関 する 資料

① リスク分析実施体制に関する資料及び重要なハザー ドに関する資料

ア 申請に係る 体外 診 断用 医薬晶 につ いて、 ＪＩＳＴｔ４９７１ｒ医 療機 器一リ スク マ ネ

ジメ ン トの 医療機 器 ＾の適用」 を参 照に し、 リ スク マネ ジメ ントの 杜内 体制 及

びそ の案施状 況の 概要 を示 す資 料を 添付 する こと。 ま た、 リ スク 分 析に 当 たっ

ては、 当該想 定され るリスク が臨床 上の有用 性と比 較 して受 容 可能 であ る こと

を 説 明 す る こ と
ロ

イ ハザー ドの う ち、 厚生労働省 等から安全対 策上の対応を求 められた ハザ ー ドの

リス ク分析及 ぴ 行っ たリスク 軽 減描 置 を、 表 形式 に要約 した資 料 を添付 する こ

と
。

ウ イ の他、 ＪＩＳ Ｔ－４帥１ を参考に してリスク 分析 を行 った 結果、 重 大な ハ ザー

ドが 認めら れた 場合、 そのハ ザー ドに隷す るリ スク 分 析及 び行 っ たリス ク 軽滅

措置 の結果 を表 形式 に要約 した資料 を 添付 する こと。

工 構成試薬に含まれる成分に関する資料

ヒ ト血液由 来の成 分に あっ て は、 冊甲、 ＨＩＶ の 存在 を否 定す る試 験 成績、 ＨＣＶ

にっい て は試験結 果を添 付する こと

へ〕 製造方法に関する資料

以下の 事項に つい て別 紙２を 参 考に 詳細 に記載 す るこ と。

１〕 原貝ヨとして、 当該体外診断用医薬品の反応系に関与する成分を含む構成試薬の

最終容器充填工程に使用する原料又ほ中間製品等及ぴ反応関与成分を含またい構

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 の場合 でい う 「中間製品」 と は、 反 応 関 与成 分 を含 有 して いる 中 間製 品 で

あっ て、 当該 体外 診 断用 医薬品 の 製 造に おけ る 品質 シス テ ム にお い て、 その 受 け

入 れ試 験 ｛購 買管 理） により 製品 の 性能 を担 保 する もの であ る こと。 ま た、 当 該

体 外診 断用医 薬品 の 構成 試薬 を補 充用 単 晶と 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 と品 質 検査 項目 につ い て、 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 定を取得 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 襲 造所 （単」 の製 造所

において製造する場合であって、 複 数製造施設で襲造さ 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〕 晶 質検 査項眉 毎に、 検 査の日 的、 検査 概要、 並 びに 晶目 仕 様と の 関連 につい て 説

明 するこ と。 な お、 外部試 験検 査機 蘭に おい て、 当 該 検査 を 委託 する 場 合は、 そ の

委託 する検 査 項目、 委 託先 の氏名、 住 所、検 査所の 名 称、所在 地 を記 載す るこ と。 な

お、 この 場合、 委 託す る 検査項目 が どの 製造 工程に お ける 検 査項 目な の かが分 か る

よ うに記載 する こと。

４〕 当 該 品眉の 設 計 を行 なっ たも のが、 当 該申 講者 及 び 主 たる 機能 を 有 する事 業所

と同 じ場合 はそ の 冒を 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、 設詳管 理 を 行っ た 事業者 の 氏名 若 しく は名 称、 住 所若 しく

は所在地、 及び設計を行った者と製 造販売業者の関係 の概要 （設計契約の概 要も

含 む。 ） 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 は晶 冒届 出を 行っ て いる 体外 診 断

用 医薬品 を組 み 込む 場 合、 そ の 構 成 晶の 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 び 承認 番 号・認 証番 号 ・品 目番 号を 記載 す るこ と。

６） マスターファイ ル登録 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 タ ー フ ァ イ ル 登 録 番 号 及 ぴ 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１許可番号 ・

許 可 年 月 目 を 記 裁 す る こ と。

ト〕 臨床試験の試験成績に関する資料

１） 臨床牲能試験成績に関する資料

鴨 床性能試験の試験成績に関する資料」 とは、 体外診断用医薬品のうち人の

身体に直接使用されないもの に関 しての臨床試験の試験成績に関する資料 で

あ る こ と
。

・施設 及 び検体 数 は、 原則 と して２ 施設 以上 １５０ 検 体 （正 常範 囲の 検 体も含 む。〕

以 上とす る。 なお、 検体数 につ いて は、 統 計 学的 に解 析 が 可能 で臨 床的 に 充分

評価 できる もの で あれ ぱ、 この 限 り ではな い由
・資料 の 作成に 当たっ ては、 対象疾 患 又は病 態、 疾 患 との 関 連に おけ る有 病 正診

率及 び無病 正 診率、 異常検 体 （溶 血、 乳 び、 黄疽 等〕 及 ぴ 薬物 投与 による 影 響

に 留 意 す る こ と。

・外 国で実 施さ れた 臨床１性能試 験成 績 を活用 す る こと は原員１」可 能 であ るが、 日 本

人と外国人の人種的な差並ぴに日本 と外国の環境因子及ぴ医療実態の差等が当

該体 外診 断用 医薬 品の性能、 臨 床 的 意義に 与 える影 響 を考慮 し判 断 する こと。
・新規 項目以 外 の場 合には、 原 則、 臨 床 性能試 験 成績 に関 す る資 料の 添付 は 要さ

ない。 た だし、 新 たな臨 床的 意義 が 生 じた 場合 に はこ の 限り で はな い。



６． そ の 他

（１〕 血液型判定用抗体基準 僕〕

・血 液型 判 定用 医薬品 の うち ｒ血 液型 判定用 抗体 基 準」 の改 正を 要す るも のに あっ

て ほ、 改 正 （案〕 を参 考ま で に提出 す ること。

第４ 製造販売承認事項の一部変更承認申請又は届出による変更

基 本 的 な考 え方 は以 下 の とおり と する。 な お、 具 体的 な 事例 に 関 して は、 別紙 ３ に よ

る も の と す る。

ω 新規承認申請が必要な変更について

反 応 系 に関 与する 成 分 及 び分 量、 性 能等 に係 る軽 微 で 在い 変更 につ い ては、 新 規 承

認 申 詰 に よ る こ と
。

（２） 」 部変 更承認 申請 が 必要 な変更 にっ い て

原貝１」と して、 その 体 外診 断用 医薬 品の 本質 を損な う もの でな い承 認事 項の 変更 の 場

合は、 承 認事項 一部変 更 承認 申詰 によ るこ と。 な お、 以下 の事 項 につ いて留 意す る こ

と
。

① 一・部 変更承 認 申請 書 には、 承 認 書の 写 しを１部 添 付 する こと。

② 一部変更承認申請書の備考欄には、変更理由及び変更内容の具体的内容を比較表の

型式 に』＝り記 載する こ と古 また、 承認 の 経過 を記載 する こ と。

③ 承認 後 に有効 期間 の延 長 だけを 目的 と した」部 変 更申 請 にっ いて は、迅 速に処 理 す

るこ とと する ので、 申 請 書 に㊨と 失書き したう えで、 有効 期間 の設 定 に関 する資 料 を

添 付 す る こ と
。

（畠） 届 出が 必要 な変更 につ い て

性能に影響を与えない範囲での承認事項に対する軽徽な変更を行っても一部変更の

手続 き は必要と しな い こ し た だ し、 変更 後３０ 日以 内 に届 け出る こ と。 なお、 変 更 届

に は、 承 認 書 の 写 し を １ 部 添 付 す る こ と。

（４） 一 部変 更承認 申請 ・届 出 等が必 要で な い変更 につ いて

桂能 に影 響を 与 えたい 範囲 での 極め て 軽徴な変 更 につ いて は、 一 部変 更承 認申 請 ・届

出の手 続き は必硬 と しな いこ とと する こと口 なお、 承認 事 項に係 ら ないそ の 他の変 更に

つ い て は、 届 出 を 要 し な い。

第ミ 経過措置

製造販売承認申請書の添付費糟のうち、 基本要件へ の適 合 を示 す資料と リスク 分祈に関す

る 資 料 に つ い て、 平 成 ２０ 年 ヨ 月 ３１ 日 ま で に 申 請 さ れ た も の に っ い て は、 以 下 の 上 う に 取 り

扱 う も の と す る。

〔１〕 基本要件 への適合 を示 す資料

使用実績のある体外診断用医藁品との 同等性を示す ことに 上って、 基 本要件への適合性

を説明 することを認 めることとし、当該 資料 につい て使用 実績のある 体外診断用 医薬品 と

の 同 等 性 を 示 す 資 料 に 代 え る こ と が で き る も の と す る。

〔２〕 リスク分 析に関する資 料



リ スクマネジメ ン トの体制及ぴその実施状況の概要を示 す資料を添付す るとともに、 申

講に係 る体外診断用 医薬品のハ ザー ドのうち、厚生労働省等 から安全対 策上の対応を求め

られ たハ ザー ドリ スク 分析及ぴ行った リスク軽減措 置に関する説明 する 資 糊こよる こと

を 認 め る こ と と す る。


