
別 紙３

法第１４ 条第 蓼 項に規定する体外診断用医薬品の承認事項の一部変更承認申請及ぴ法第 １４

条第Ｉｏ項に規定 する体外診断用 医薬晶の承認事項の変更届の範囲

１． 名 称 欄

１〕 販 売名

変更 届： 商号商 標 の変 更に 伴う販 売名 の変更

一部変更申請：変更届事項とされた事項以外の販売名 の変更

例〕 ・Ｏｏ■ｐｏ■畳ｔ喧 Ｉｄ帥ｔｉｔｙ の 整 備 等 に よ る 販 売 名 の 統 一 性 を 持 た せ る た め

の変更

・ 科 学の 進 歩 によ る 測 定項 目名 の 変 更・ 詳 細 追加 等 ＾ の整 合 性 を 持 た

世るた めの 変更

２、 使 用 目 的 欄

変更届１正式な測定対象物名 と略号が両方記載されている場合の測 定対象物の略号の

変更
」部変更申請＝①臨床意義の追加

②検体種の追加

③定量に定性追加

④定量から定性への変更

⑤ 定 量と 定 性の 両方が ある 体外診 断用 医 薬品 の一 方 の 削 除口

（注〕 定性 から定 量 への 変更及 び 定性 に定 量の追加 につ いて は、 別 晶 目と して 別

途 製 造販売 承認 申請 が必 要。

３． 形 状、 構 造及び原 理欄

変 更届 ＝① 構成試 薬 の名 称の みの変 更 （内容変更 な し〕

② 構成試 薬の 数 の増 減 （標 準 液、 コ ントロー ル 等）

一 部変 更申 諸＝① 性 能に 影響 のある 形 状 ・構造の 変 更

②構成試薬の数の増減 （反応関与成分含有〕

（注〕測 定原 理の変 更 がある 場 合は、別 品 目と して別 途 製造 販売 承 認申 請が必 要古

ま た、 性能 に影 響 のな い項目 で あっ て承 認 書に 例示 と して 記 載さ れて いる 剤

型及 び材 質に つ いて の変更 は、
」 部変 更申 請及 び変 更届 不 要。

４、 反 応系 に 関与する 成 分欄

変 更届 ＝成 分名 称 の みの 変更

」 部変 更申 請 ：① 分 量の 実 質の変更

②動物種の変更

③ プロ ー ブ の塩 基配 列 の 変 更の う ち、 プロ ー ブ の核 酸 へ の 接合部 位 が

変わ ら 布 い場合の 変更

｛注〕 抗原 抗体 反応 を 利用 する 体 外診 断用 医薬 品 の一 次抗 体 につ いて、 ポリ ク ロ

ー ナル抗 体 から モノ クロ ー ナル 抗 体に 変更 した場 合は、 別 品 目 と して別 途 製



造販売承 認申 請 が 必要。 ま た、 分 量 の単位 の公 定 書収 裁 によ る分 量の表 現 の

変 更につ いて は、 一部変 更申 請及 ぴ変更届 不要。

５． 晶 目 仕 様 欄

一部変更申請：①性能試験の変更

②性能試験の試験方法のみの変更で規格値は変更 しない場合

（注〕 承認書に例示と して記載されている測定範囲 （検出感度〕 の変更について

は、
」部変 更申 請及ぴ変 更届 不要。

６． 操 作方 法又 は使用 方 法欄

変更届：① 試薬の調製方法の変更

② 専用機器の名称の変更
一 部 変更 申 請． ①検 体の採 敢方 法及 ぴ保 存方法 の変 更

②測定渡長の変更

（注〕性能 に影響 の ない項 目で あっ て承 認書 に例示 と して 記載 され てい る構 成試

薬の剤 型に つ いて の変更 は、 一 部 変更申 請及 ぴ変 更届 不 要。

７． 製 造方 法欄

変更届１①包装表示のみを行う工場の移転に伴う製造施設 に関する情報の変更

②単独流通 （補充用〕 の変更又は追加

③工程の増減

④ 外部試験検査機関の試験所の名称及 ぴ所在地

⑤ 設計管理を行った事業所の名 称
」 部変 更申講 ：上 記 変更届 に記載 さ れて いる項 目以 外 の項 目の 変更

呂． 貯蔵 方法 及 ぴ有効期 間 欄

一 部 変更 申諾 ：貯蔵 方 法又 は有効期 間 の変 更


