
体外診 断用医薬品

全岨的 閉 ■ｏ

申 帥 晶 目 は、 弟 三 宕 蜆 匝 晶 目 で は 屯く、
犬 臣 承 団 切 品 目で 由昌 か． 似 下 の い ず れ か に 嘘 当 す 肋 ㌔〕

封 規 品 目 蜥 規 ■ 目 を 検 出 又 は刮 定Ｌようと す昌 品 目〕で由る，

景 蜆 皇 ｝ 晶 冒 傲 螂 些 皐 蠣 定 め が 捌 、 示 螂 些 ，ｉ＝竈 合 する 品 目〕であ る，

基 ，示 ｉ合 品目 僚 口■ 印、
竈 合性蜆 固 ，、 竃口・齪匝耳 目甚 串切定出が 棚、モ ⑭菖 軸 Ｅ遭合Ｌ在い晶 目〕で曲 乱

一 部蛮 １忌螂申 ”晒ｏ 合、蛮コ切舳 囲出靱 螂■ 司切一却 査 １申｝田 値囲｛平 成１７年２月１喧目藁企剴 男蠣ｏ別眉ｏ埴亘号体外 誰岨用 匿藁品の型造 匝売量

艀 申 帥 に 蠣し Ｏ 竈 す べ音 ■ 項 別 砥茗に 田 饒〕に 融 当 Ｌて いるか咀

申１１■

１． 申Ｉ１● 虫 蠣

所喜 獺の 収入印 砥が貼付されてい 醐 ㌔

ＦＤ 申 ” 面 む 合、 一 岨 名、 胆 売 名、 及 ぴ 仙 毒 舳 Ｅ区 分とＦＤ廿 理 普 号 が 記 Ｏされ て いる 洲 そ 田 他 は 空 ■ 兀

韻 申 記 の む 合、 申 訓 ■ 衰 齪切 各 ■ 圓｛別 繍 こ寵 饒 切 ｏ 合１まモ 切 目〕 は 肥 ｏきれ て い 硯 ㌔

申｝ 年月 目１ま正Ｌく岨饒されてい 税㌔

口 生労Ｏ 犬臣畠 は正Ｌく祀 Ｏされてい 醐 ㌔

申｝ 音住 両 催 人晒 む合１ま圭ｔ畳■竈扇 の所在 地
、

氏名 畦 人のｏ合 は名称及ぴ 代表者 氏名〕那正しく咀饒きれてい 勘 ㌔

○ 砧 先 固 氏 培、 ■ 苗 書 号， 彙 宕日 一 冊舌咀 咽さ 九て いる か。

２．申 ” ■ 内 皇

一 般的名 称及 ぴ分 霜コードホ 正Ｌく田饒昔れてい 醐 ㌔

一 岨的名 称オ糀 いむ合、Ｏ 考柵１こ当融 体外島 斬用 医藁品切 概裏 胴 定 項目切概 蔓及ぴその体外苗 断用 医藁 品的亜 炭的埴 竈■岳含む・ヨｍ 宇橿産 田もの〕

初 撒 晒酒 定 司 目 等 崔 同 時 に酒 定 でき着もの 晒 申 ｝１：つ い て 肚． 喧 当 す 昌全 て 晒一 般 的 名 称と針 霜コー 峠普 号 曲 列 寵 昔れ て いる由㌔

販 売 名 が 咀 螂さ れて い るか。

版 売 名 ほ 一 胆 由 に 用 いら れて い石名 赤でｉ苛な い か。 ま た、 他 社切 同 蟹 の 型 品と 区 別 で宕るか．

服 疵 名１ま英 文 宇、 拉 宇、 配 号 の み． 娩 い 削亘とん ど 英 丈 宇で ＾ 虚され’〔い 荘 いオ㌔

但 Ｌ、
睦 ｝ 纐 齪 点 胆 壼 にて 使 用され’〔いる 讐

、
一 般 的 に 値 用 されて いる 莫 文 宇 で おる Ｏ 合 吐 曽Ｌ支 え 柵 ㌔

」 蜴 多 名 誌とＬて 申 ” する Ｏ 合ｉ弍、 その 旨 在伽 考 ■１こ 田 螂Ｌ、 モ 切 理 由 を 脱 明 す る賀 料 が 景 螂 申 帥 ■ に 添 付さ れて いる か．

壮 お、こ碗 Ｏ 合１ま厄 売 名 ごと１こ申 ｝ を行う＝と． 各 申 田 Ｏｌこっ い て、 申 前 内 室 に 賞 ＾ が竜 いこと崔十 分１こＯ 配Ｌた か
，

固 定 触 体、 捌 定 ｏ 目、 楡 出｛症 性 試 股 の む 合〕・捌 走〔定 ■ 匝 饒・辛 定 ■ の ■ 合 畑 別 脚 己｝ され てい る土㌔

棚 定 ｏ 目 に ｝ 号 箏 珪 用 い昌 ｏ 合、 正 式 名 称 調 併 旧 され て いるか，

沮 定 櫨 体 は 血 汕、 血 胆 讐、 枇 体 Ｏが 明 砧 に 嗣 螂され て い 醐・． 拒 陛 切 横 体 覆 崔 罰 定 す る 常 票 で 由昌 Ｏ 合 硅、
ｒ血 汕 又１オ 血 疵 中 の …」切上うに 配 岐 され て い

臼 底 的 竈 Ｏ に拍 い て、 軸 出 及 か 祠 定 を 行うキソト刎 ‘合１官「… の 嶺 出 又１ま珂 定」晒コ：う１こ田 αされ て いる由㌔

形 扶、
把 造 が 性●≡に 口 ● Ｌ埴 い 梛 １こり い て’苛、 剤 型 諦 記 舳さ れて いるか，

枳 軸 抜 辞把 賞 ある 讐 合 硅、宅 誌とと帖に 敬 字 や１■捌 岨 号 を っ‘寸、モ の 武 藁オ幻 寅 畠ることオ地 かるように 田 饒され て いる か．

形 状、 ＾ 造 困 性 固 こ讐 ● †る 良 薬 に っ い’〔１土． 璃 状、
杣 追 胡 図 示され て い 醐 ㌔ な 鼠 サイズ 胡 性 由 に 序 艘 を及１ヨ≡さな い 打 合 につ いて１土 サ イズの 田 欄 ま

璃 状．拮 措 を国 示 Ｌて いる 船 は、 槙 悼 話 加 部、 判 定 部 宵 が 明 示昔 れ■〔い 畳か岨

形 状、 杣 珪 崔 囲示 して いる ■ 合１吉、 当 咳 品 目 切 型 品 ㊧ 外 日 が わ か昌ような 写 ■ 耕 添 付告 れて いる由㌔

「反 応 呆１二 田 与 † る成 分」を含 め た 纐 定 原 理となｏ て いる か． 但 し、 学 会 等 で公 封 とされ石 捌 定 原 理 はそ の 洞 症 原 理 培 を 記 饒 す ることでよい。

反 由 烈二田与†る威 分

反応 亮に田与 す邑成分を含む砧虚 嚥 吻名 榊ま岨ｏされてい 醐 ㌔

反応系 醐 与す 肘 べての虚分及ぴ 切 舳 珊 釦 の 触 脇 軌 屯尭、 舳 切 醐 について肚一洞定革位あ杣 また垣獺 枕 蝿 州 でもよい・
蛛、舳 榊 蜘 鵠 魎 で晩 帥 融で帖よい．繊 嚥 舳 鮎 蝸 棚合、その 醐 肘机 触用 勅■ 巖 榊 よ・・．

穿 ■ をｒＵ」 閉 位」讐 的 阜 位 で衰 す む 合、 モ 切 成 分 田 窺 格 が 目 艘 阜 位 中 同 本 藁 月 芳・ 目 本 工 莞 親 枯Ｏ肥 膚 の 公 走 ｉ に 収 Ｏさ れて いる 号 合 肚・ モ 的 規 抽 の

単 位 を 用 い て いるか． 自 杜抽 自 に 股 定 Ｌた 革 位 を 用 いｒ＝い君 呂 合 は、 草 位 の ㎜ 明 硅 田 Ｏさ れ’〔い 肋 ㌔

抗 体 ㈱ 血 棺〕１＝ｏ い一〔１古、 由 来 晒 聰 ｏ 竈 胡カタ克 ナ で 記 肚さ れて い 醐 ㌔ また
、 モノク回一 ナ ル・ 利 ク回一 ナ ル の 別 及 ロ モノクロー ナ ル 抗 俸 晒 む 合１ま崔 生

細 胞 ⑳ 名 蒜ポ 祀 ｏ吉 れて いるか。 痢 瓜 体 箏 で サ プタイプ が 存 在 す 畳も蠣１＝っ い て、 モの 田 ｏ 距吉 れて いる か．



成 分 名 を Ｏ 用 名
、

｝ 号 で 妄 田 Ｌて い 石む 合、 モ 晒 正 式 名 が 併 咀きれ て い看か，

股 定され 走 晶 ■ 昔 理 ｏ 目 田 岨 饒 が 由昌か。 但Ｌ、 当 瞳 体 外 畦 肝用 匿 藁 品的 特 性 地、 合 理 的 理 由 に 珪 づき 明 らか に 不 皿 蔓な 巧 目１こつ いて 肚 省 略しても』＝

疵 産硅 ＾
、
正 砧 性武聰

、同時 再現 性伐 饒以外 田司目を暇 定Ｌた む合肚、モの壇目的 瞠定理 由、 ㎜ 方法 血竈択 理自箏の咀 定担担が嘔 ｝されてい 碗 ㌔

齪 定 筍害を用 いるＯ合 直、そ 晒齪走 鵬 晒 性能等を加味Ｌた具体的屯親格 Ｏ曲醍定きれて い 勧 ㌔

横 体 棚 竈 囲 上 あり， 同 一 珀 目 で 性 帽 胡 具 壮る む 合 喧、モ れ ぞ れ に つ い て垣 性 龍 が 睨 饒さ れ て いるか。

各 珀目にてｏ理用 物■が用 いら机ているむ 合ｉま、モのｏ 理用鴨 冗肥詳 榊 廿理用 勒ｉ晒 由来等も含む〕について の記 饒由塙 軸㌔

・測 定値 囲（柚出疵 助

定 ■ 賦 竈晒 む 合 は 代 哀 的 な 枇 租 を用 い た 到 定 軸 囲、 定 性 苗 票 の 打 合 ほ ＾ 小 抽 出 哺 童 那例 示 旨れ て い昌由㌔

邊 作方 澁 又 は 値用カ 珪

武 藁 及 Ｕ 與 涜 的 嗣 理 方 法 と、 凸 作 方 法 が 分１サて 記 饒され て いる 机

検 体 の 課 取 カ 撞≡又１ま倶 存 方 珪由芋垣 定 結 具 に，圭● を 及 直 し、 特 に 注 意 が 雌 宴 で由る 打 合ｉま、
検 体 の 揺 取 方 畦 又 は 摂 存 方 監 が１己饒吉れ て いるか。

・咲 藁 皿 ぴ 武 油 田 ｏ 里 方 珪

武 買・寓 拡 的 胴 理 カ 畦１＝つ い て、 そ 晒ま ま用 い るむ 合 は、
「なし」で はなく．「そ 田ま ま用 いる咀」と配 帽さ れて い看 か。

齪定 軸器を使用する引 合．値用 櫨暑名 は一恨 的な名 称｛分光 光度計、血油自 舳分析 装ｏ、 血蒜計 撒男 割 で田 ｝吉れてい 碗 ㌔ な 胤 ■用 榊器 戌薬で由

る ｏ 合 は、
｝ 用 軸 器垣 名 称 等 を 帽 ｏ す る二 と

枳皐 的な手順 胡泥饒吉れ ているか． 螂器で 獺定するむ合 は反 応の抗九出害わかるよう茜、
賦 藁側か』見た邊 作法の必 冒項目オ堀 饒されてい 醐 ㌔

横 体 ■ 及 ぴ 賦 藁 ■， 反 応 時 田、 反 応 邊 囲 こつ い て、
具 伜 的 な ■ 那 田 饒され て いるか。な 尭、

巾 咀 竈
、

抽 ■ 比 の 配 ｝ でもよ い．

嗣 定 疵 長１こ ｏ いて は、 具 体 的な 藪 忙 が 配 岨き れて い るか， 桂 誌、 軸 器 によＯ測 定 瞳 長 が 具 な るむ 合 肚、邊 定オ… 柵 され て い石 伍 囲 内 であ れ ぼ 市Ｉ己饒 でも』＝

定 性 阻 藁 で 畠る む 合ｉ弍、 判 定 法 伐 ツトオフ 忙 等〕が 配 砧され て いるか。

走 ■ 萬 藁 で 畠る む 合 肚、 基 叩 仁 幌 草 晒 囲 旭盲岨 雌き 九て いる か．

撫 作 方 曲 に り いて、
用 手 珪 によるもの． 齪 定 邊 鶉 によるも の、 モ 晒 両 方 によるも蠣由 枢 別 Ｌて 記 饒さ れて い 肋 ㌔

キソト中 の 全ｒ＝切 賦 藁 が 饒 作 カ 珪 中ｉＥ配 饒され て い昌 か．



型 追 方 曲 胡 試 票 ごとに 配 帖きれて い るか。

キット黎 品 の各 相 成 脚 靱 Ｅっ いて、 実 胴 口ま単 独 で 捕 遍 され 昌よう酋 Ｏ 合
、苗るい１昔柚 充 用とＬ’〔蜆 す看こと的 由る む 合１±，モ 切 帥 柵 ＾され て い 勧 ㌔

反 応 剰 二１ 与 する 成 全 を 含 む 杣 成 武 藁 に つ いて は ＾ 艘 巷 器 充 坑 工 劃 Ｅ値 用 す看 原 料 又 胆 中 ” 黎 品 等 の、 反 応 莱ｉこ顯 与 す看 壷 分を 含 ま左 い拍 虚 武 藁ｉＥ

っ い て はモ 田 武 藁 の、 垂 け 入 れ 工 邊 から 出 荷 判 定左 行う珪て 旧 全］Ｅ雷 がフ 回一 図 零 で胴 ｏされ て いる由㌔

蓉 里 に 田Ｌて、 そ ⑳形 状
、

杣 珀 胡 性 脚 こ鰺 ● す 君 Ｏ 合
、フ回 一 固 中 に 嗣 ｝吉れ て い昌 か．

㈹ 型追彙 宕名 及 ぴ住所

各 工 程 を 行う型 道 所 柵 竈 略 称 及 ぴ 所 在 地． 砕 司・調 定 を理 得Ｌて い昌 Ｏ 合 は 許 司・副 定 書 号〕曲 配 饒され て いる か世 また、フ回一 囲 中 にも拍 かＯキ すく記 Ｏ

理 追 工 程オ 湘 敬 田 理 追 所１こおたる む 合 キ、 型 造 所 は 単 ■ で 畠る胡．モ 晒 中で 把 敏 田 蜆 造 施 咀 で 蜆 造され 看Ｏ 合 は、モ 晒 田 邊 諦 お かる』＝う１こ旧 Ｏ されて い 看

原 藁 讐 畳 偏 原 竈１こ畳 伝され た 凪藁 在用 い るむ 合、 モ の 届 買 の 胆 追 所を 示 す 箇 所 に、そ 田 型 追 薫 宕 名・所 在 地、 型 造 所 の 宅 称・翫 在 地、 〒スタ ーファイ ル 量

蜆暑 号丑び 豊 原年月 目、
蜆 珀所オ梱 藁品蜆 追彙 畔司を宴す畳ｏ合硅 杵可 区分・畔 可害号・肺可年月 日オ獺 ｏ自れてい 射 ㌔

量 肥七しく吐 閉 皿 を亜 相して いるも 田、あるい は 品 目 届 出 を 行 ｏて いる 体 外 誰 肝 用 医 藁 晶 を 姐 み 込 む 打 合、 モ晒 拍 曲 品 田 蠣 萱 服 亮 崇 宕 切名 誌、 主 たる■ 集

所 晒 所 在 地、 蜆 珀 廠 売 崇 峠 可 香 号 及 口 景 団 書 丹・囲 岨 召 号・品 目 讐 号 那 咀 饒き れ’〔い るか。

当 眩 品 目 の 哩 計を 行 ｏた 者 が 当 融 申 副 者 及 口 主 たる蜴 胆 壱有 する■ 業 所と 同じ ｏ 合 は そ 切 冒、 具な るむ 合 に っ い て は、 股 計 菅 理を 行 ｏた ■ 簑 岩 の 氏毫 帖

しく■苛名 衙 が１旧Ｏされ て い邑 か．

工 程 中 的 柚 査 を 外 蔀 帥 枝 杢 施 蜘 こ曇 硅 † るむ 合 肚、 眩 当 す る 工 程 ごと に、 委 唯 先 匝 ■ 横 吉 茄 固 晒 名 称、 所 在 蛆 が 配 竈され て いるか．ま た、ど 蜆 Ｉ 程１こ

塙 ける独 古呵□目 を 曇Ｉ毛し てい畳由，崩拒 か看よう，巳帽さ 机 て一、る尭㌔

貯 竈方 崔 及び 有 劫期旧

有 劫 蠣 阯 ま嗣 饒され て い畳 か． 畦 塙、ヨ年 以 上 安 定で 島君 む 合 硅 未 祀 饒 でコ＝い。

有 勤 期 旧 は キットの 時 性 や 抗 遁 蠣 ” を 毒 ＾した 股 定と埴 ｏて い暑かｏ

キ 外 として 晒 貯 螂 カ 岳 及 び 有 劫 抑 冊 が 股 定さ れ て いる か
。 股 定さ れて い な い む 合 肚、 蜷 成 哉 藁 ごとの 貯 店 方 註 及 び 有 勃 加 ” が 咀 ｝され て いるか．

当 眩 品 目 の 黎 迫 工 担 を行５■ 賞 所 的、 胆 造 彙 宥 名・所 在 地、 製 造 許 司 岨 定〕善 号、許 可・国 定 区 分 曲 肥 蜆吉れ て いるか， また、
理 造 竈 畔 可 何 定〕申 訓 中

原藁 晒型遭 所

原籔等 旺齪 竈に■蠣され此源藁等を使用 †石ｏ 合であｏて、モの瓦 藁等的 型措に担造簑 酔可もしくは理造 扉の 眈 定を必宴と†るｏ 合は．その理 迫所田坦

追 莞 宕 名、 靱 追 許 可・唖 定 書 号、 許 可・国 定 区分 胡 配 ｝ されて い 糊 ㌔ また、
蜆 追 彙 畔 可｛蜆 定〕申 ， 中 切 Ｏ 合１ま、 モ の 目 洲 己饒 され て い昌 か．

胆 造 脹 売 葉 甘 司 年月 目、 腓 司 書 骨、峠 可 区 分、 主た邑 “ 彙 所 の 所 在 坦 が 睨 順 きれ てい 昌か， また、
蜆 造 販 血 彙 切 肝 可 申 ｍ 中 的 む 合 硅、 主 たる 櫨 能 を右 †

る ■ 彙 所 固 所 在 地を 含 出， そ的 目 胡 旧 嘔 吉れ て い 珊 ㌔

体 外 診 断 用 匿 藁 晶 で 由昌 目 は 寵 ｏ されて いる か．

ＦＤ 申 記 で 島弓て、Ｏ 先 竈 在 の む 合 肚、
喧 当 するヨード 那田 Ｏされ て い看 か。

承 岨 申 舳 区 分〔新 規 品 目， 葦 団 ■ 早 外 品 目、 蓋 田 甚 印 晶 目、 珪 ， 甲 ｉ 合 品 目 輝 肥 ｏ され て い石 か。

ｉ 合 性 咀 岨 皇 皐、 景 肥・８ 旺 乖 里 昔 皐１こｉ 合Ｌ 在い ものとＬて 靱 遣 胆 売 量 記 申 訓 を行 ｏ た む 合 は、 当 政 些 ｝１こ竈 合Ｌ ない 理 由 的 脱 明 が 配 帖され て い昌

放肘 性俸 外誰断 用匿莚 品で畠る 打合肚モの 目の毘 饒由蝪 る由㌔

宏 定 牲 喧 ■ 由雌 伽Ｌて いら Ｏ 合 喧、モ の 冒的 記 Ｏ由 蝪 るか．

添 付 實 料 切 有 焦 甘 有」と埴 ｏ’〔い昌 か。

京団前楡 査対 ａ品冒で由るｏ 合硅モ切冒蠣田ｏ 都あ 醐 ㌔

■伝子 岨み 摸え技 術を利用Ｌて蜆造されたものでおるＯ合 は『■伝 手組 み虞え技術利 用」と肥饒吉れてい 朋㌔

付 ＾ 晶 が おる む 合１まモ固 目とモ 固 内 碁 胡 配 ｝さ れて いる か．

保 険 竈 用 希 嘗 血 有 蜻 及 ロ モ の 区 分 は 祀 螂さ れて い るか。

里． 一 部 聾 １ 申 ■



胴 圭 に 承 咀 ■ 巧 の 一 蔀 症 １ 申 ｝ を 呈 けて いる ｏ 合 ほ、伽 考 柵 こ景 嗣 の 握 弼由；帽 凸され ている か。

妊 申 帥 の Ｏ 合、 変 コ 壇 目 にっ い て 内 容 左田 山Ｌ
、

蛮 １ 切 在い 壇 目１こっ い て 肚ｒ珪 更 在Ｌ」と 配 Ｏ されて い 碗 ㌔

正Ｄ申 舳 ” 一 ズ 申 ｝ 以 州 の ’ 合、 共 遍 ＾ツダ、 申 ｝ の 別、 名 蒜、 ＾ 考 以 州 ま蛮 １ Ｏ 所 の み の 嗣 Ｏとな ｏ て いるか。

” 一 ズ 申 ｝ 的 ｏ 合、 全 ての 拍 虚 型 品晒 配 ｏ 胡 お石か。 在 培、 撮 付 實 料 に つ いて 肚、 変 ！ 箇 所 晒 み で よい，

シ，一 式 申 記 で 由ｏて、
把 成 聰 晶 の 迫 加を 行ｏ た む 合１ま，

迫 加した 品 目 に っ いて， 申 詑 区 会 ごとの 品 目 撹 が 記 Ｏされ て い 助 ㌔

仙 割■に査１ 理由及 む壷亘 内容碗 具体的内 蓉胡比 岐去晒 形式により田｝吉れてい看由㌔

景団 毯に有勃 蠣 ”の 匝岳だけを冒 的とした一部蛮 夏 申訓のｏ 合、申 ”ｏ にモ晒 冒蠣朱 ■告 悦〕由癌 る机

名 痢 Ｅつ いて、 ■ 股 的名 誌に は シ，一 ズとして の 一 胆 的 名 称と分 鶉 コード 香 号。 販 亮 名１：はシリー ズとし’〔吻 販 庇 名 曲 記 饒き 加て い 祝 ㌔

全 体とＬて 価 ＾ 考 柵１こ、 申 ｝ 区 分 ごとの 品 目 醐 佃 ｝ されて い るか。

籏 申 帥 的 ｏ 合
． 杣 虚 品 目 毎 に 相 成 型 品 ‘ に 田 饒 され て いるか．

ＦＤ申削切 Ｏ合
、

杣虚 蜆品毎に 随 劃 には各 杣 成型晶 切違 書、 閑 成 顯品 創 には邊看に 対応する相 成 黎晶名、以 下 順 用 目曲 ト【仙号２１まで 切羽目が

シリー ズ 申 日 の 理 由、 シ』一 ズ拍 成 型 品 の 明 細 が 配 舳さ 机 てい るか．な 摘、 一 剖 蛮 互 申 ｝ 田 ｏ 合も 配 帖 す昌こと由

柵成 型品 卓軸で別 迭理珪販庇 景齪帖Ｌく硅固 旺を敢 得Ｌている工肚品 目届 出岳行ｏてい昌Ｏ 合に吐．岐 当す畳杣成 型品田仙毒 にモの毛 蒜｛一胆 苗名 誌 及


