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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〕



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，

１ｏ、 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。



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、 ＪＩＳＴｔ４９７１
ｒ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，
・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。



別 紙１

製造方法記載例

キ ッ トの 構戒

［１］ 酵素 剤 Ｏ ＯＯ、 △△ △他』：り 製する．

［２］ 酵素 剤溶解 液 ＸＸ Ｘ他 より 製 する。

［３］ 発色 液 ◇◇ ◇他 より 製する。

上記 ［１］ 一２］ 一３］ の構 成試 薬 を組合 せキ ッ トと する。 なお、

る こ と が あ る。

別途補充用として製造す

２． 製 造 工 程

鰯 騒 麗 騒 容器 ・・ 麗 騒 鰯 騒 酵素溶解液 ・・

ノ冊
・次包装 表示 口 轟 コ 、舳装 表示

反応 系関与

成分含有

製遣所＾

十甲舌
製 造所日

（注〕 容器の記載に関 しては、 その容器 の形状、 構造が性能に影響 する揚合のみの記載

で 差 し支 え な い
。



３ 製造業者名及び住所

＾製造所

ＯＯ株式会社 △△工場

Ｘ Ｘ 県 △△ 市□□町 １－１

製造業許可番号及び許可区分１ＸＸ

目製造所

◇◇株 式会 杜 ＸＸ 工場

ＯＯ県 ｘｘ 市△ △町 ２－ ２

製造業許 可 番 号及 び許可 区分： ｘｘ

４ 設計管理を行った事業者

申 請 者 と 同 じ、

５ 外部試験試験機関

酵素 剤 ＯＯの受入 れ検 査 （２． にお い て……１で示す） に つ いて、 以 下の試 験機 関 に委 託

○ Ｏ株 式会 杜 ｘｘ 県△ △市Ｏ ｘ 町１ －１



別 紙 ２

製造方法に関する資料記載例

１ キッ トの構 成

［Ｉ］ 酵 素 剤 Ｏ Ｏ Ｏ
、
△ △ △
、 □ □ 上 り 製 す る。

［２］ 酵 素 剤 溶 解 液 Ｘ Ｘ Ｘ、 ▽ ▽ ▽ よ り 製 す る。

［３］ 発色 液 ◇ ◇◇、 ■■ ■より 製 する。

上記 ［１コ ［２コ ［３］ の構成 試 薬を組合 せキッ トと する。 な お、 別 途補 充用 と して 製 造す

る こ と が あ る由

２． 製 造 工 程

醸 騒 灘 鶴 ・・ 騒 灘 鰯塞酵素溶解液 ・・

“什
・舳装表示 ［１ 最 雌装表示

反応系関与

成分含有

製 造所＾

十舌
製 造所Ｂ

（注〕 容器の記載に関 して は、 その容 器の形状、 構 造が性能に影響す る場合のみの記載

で 差 し支 えな い
口



３ 製造業者名及ぴ住所

＾製造所

ＯＯ株式会杜 △△工場

Ｘ Ｘ 県△ △市□□ 町１ － １

製 造 業 許 可番 号及 ぴ許 可 区 分： Ｘ ＸＸ

嘔製造所

◇◇株式会杜 △△工場

ＯＯ 県ｘ ｘ 市 △△ 町２ －２

製造業許 可番 号及ぴ詐可 区分：Ｘ

４． 設 計管 理を行っ た事 業者 及ぴそ の事 業 所

事 業 者名 ・ 住 所 Ｏ Ｏ ． ｘ ｘ

設 計管 理 を行う事 業所名 称 ・所在 地 ＯＯ ・ｘｘ

設 計管 理 を行った 事業 者と の関係 商 法第 ２１ １条ノ ２第 １項 の親 会 杜

設計に関する契約の概要 別添のとおり （設計委託若 しくは製 造販売を行う権利 の譲

渡等に関する契約書の写 しを添付）

５． 晶 質 検査 項目に関 する 事項

（ユ） 晶 質検 査項目 （別 表 を 作成 し、 説明 しても 差し支 え な い。．）

・ 酵 素 剤 の 受 入 検査 に お け る 品 質 検 査の 項 目 ： 力 価 の 測 定 検 査、 目 視 検 査 （色

調〕 、

（晶 胃仕 様欄に記 載さ れる 試験 項目と の 麗係 を説明 する こと。〕

・発 色 液の受 入検査 にお ける 晶質検 査の 項 目 １ 目 視検 査（色 調〕、発 色 液のｐＨ、…

（晶 目仕様 欄に記 載さ れる 試験項 目と の 関係 を説明 する こと。〕

（以下略〕

（２〕 晶質検査項目の委託先

・酵 素剤 の受 入検査 にお ける 晶質検 査項 目 の委託 先

事 業 者名 ・ 住 所 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

試 験検 査 を行う事業 所名 称 ・所在 地 Ｏ○ ・ｘ ｘ



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



別添様式

構成製品書

名
称

一 般 的 名 称

構 成 製 口 名

使 用 目 的

形 状 、 構 造 及 ぴ 原 理

反 応 系 に 関 与 す る 成 分

口 目 仕 様

操 作 方 法 又 は 使 用 方 法

製 造 方 法

貯 蔵 方 法 及 ぴ 有 効 期 間

製造 販 売 する 品目

の襲造所

名 称 所 在 地 許可区分又は認定区分
許可番号又 は認定番

号

名 称 所 在 地
許司区分又は認定区分

原 薬 の 製 造 所

許可番号又 は認定番

号

備 考

（注意）

１ 用 紙 の 大 き さ は、 日 本 工 業 規 格 Ａ ４ と す る こ と。

２ 構 成製 品書 は、 シリー ズ晶目 の 構成 品目 ごと に作 成 する こと。

３ 構成製品 朝虫で別途製造販売承認若 しくは認証を取得している又は品目届出を行

っ て いる 場合に は、 備 考に その名 称 （一 般的名 称及 び販 売名〕、 承 認・認 証 ・品 目届

出番 号、 製造販 売 業者名 及ぴ許 可 番 号を記 載する こ と。


