
添付賢料内蓉チェック叩スト

全体

添付文ｉ 傑〕は添付されている机

添付資料は邦文で記伐されているか。

⇒邦文でない場合、そ⑳概要を覇服したもの及ぴ禰訳前の原文が添付されてい 醐㌔

当骸品目において不婁と判豚される萱料があｏた場合、不婁である理 由那記埴されているオ㌔

各 資料中の各試臓において、試験 実施の場所、■任者、期間等の詳細が記載那されてい 繍㌔

各資料中の試 殴において、試 験集施看 本人又ほ資料作成者の暑名 及ぴ噴述がされているか，

一部変更景副申竈■

重 函 ■ の 写 し 那１部 添 付 され て い るか。

過去 に承継や会杜名の変更オ桁 われていた拐合、承継届けの写Ｌが添付されているか。

承認後の有劾期 間の延長だけを目的とＬた一部蛮更申請の場合、
丁有劾期問設定に関 する賓料」赤添付されているか。

上記以外⑳一都 変更申請の場合、その変更に係る資料が添付されているか。

賢料概宴

イ〕起源又は発見の涯緯及び外国での使用 状況等に関する資料

添付 資料に基づき醐明されているか。

開莞 の目的から、診断薬とＬて宙庚的意義を見いだすまでの握緯を種右 の提出文献や資料ｉこ基づき醜明されているか。

外 国 で の 使 用 状 況 崩 説 明 さ れ て い る か。 ま た、
使 用さ れ て い る 国名 、 製 造 会 杜、 販 売 名 等 が 記 載さ れ て い る か。

臨床診 断上の怠義沸外国資料や国内資料等のデータに基づき、そ晒有用 牲が舖 測こ脱明されている由㌔ 薪規晶 目については・
既存の測定項目や珍断との比岐及ぴそ れらに対する位口づけにっいても説明されているか。

特 許 等 待 に 記 哉 して おく 必 婁 が ある 場 合
、 そ のこと が 記 戊 され て い る か。

測定方法那おかりやすく図示され、他の方珪と比較し有用性が示されているか市

口）仕様⑳股定に関する資科

添付資 料に基づき脱明されているか山

股定された試噴１こついて、その試験の設 定の桓拠、試験方法、試鹸詰果及ぴ考察（規 格股定根拠等〕にっいて記載されている

か
。

峻正用 甚準物質又は標竈物貫の由来や設 定根拠、組成、純度、氾度等について記楡されているか。

ハ〕安定性１こ関する資料

添付資 料に基づき脱明されているか山

殻定された武腋について、その試臓⑳融定の根拠、試験方法、試喰詰果及び考 烈 規格股定根 拠等〕にっいて記饒されているか。

二）性能に関する資料

添付資料１こ基づき説明されているか出

操作方法を耽立するに至った重雲な反脂条件について、添付資料１こ基づいて醜明されているか。

ホ”スク分析ｉＥ関する資料

添付資料に基づき脱明されているか，

へ〕黎拾方法に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

ト〕酌床試喰の試藪成 舳こ困する資料

添付資料に基づき覗明されているか。

目 的
、

方 法
、

結 果、
考 察 に っ い て 記 載 され て いるオ㌔

臨床性能試験を実施Ｌた施眼名、担当医、対集息者、対魯息者数等湘記載されている由㌔



イ〕起源又暗発 見の淫饒及ぴ 外国でω使用 状挽等に関する費料

①起源または発見の経施及ぴ外国での便用状況等に関する資料について

当該品目の発見の経緯、国内外での硅用状況、臨床診 断上の意叢 について記 哉されているか・

②申討品目 の説明に困 する資料について

新規性又硅 特徴等１こっ いて以下の項目ごとに筒 単に説明されているか。

‡測定方 渕 捌定源理、操作 方法、判 定方法〕

ホ反応系に関与する成 分に関する情報

＊既存の体外診断用 医薬晶との類 似牲の説明 噺 規品目に該当しない冒の説明も含む）

口〕仕穣の股定に顯†る資料

①晶質管理の方法に関する資料について

品貫管理の方畦として晶質、性 能が担保される試 験が殻定され、その股定根拠那説明されている由㌔

上記の試鹸によって股定された規格値の設定根拠が説明されているか。

集 測 値 は茗ロット以 上
、１ロットに っ き８ 回 以 上 の 測 定 成 緬 で ある か

山

抗原抗体反芯を利用する体免診断用 医藁品の抗体産生細胞の株種の変更を行う場合、体外診 断用医薬品の性帽確認試験及ぴ

その股定の妥当性について硯明されているか，

②測 定箇囲等に関する資料 について

測 定試薬に塙いては測定箇囲〔上 限及び下限値〕の記 軸がされているか ？また景小 検出威度那記哉されているか。

検 出試薬においては最小検 出威度に関する試験成紅が記載されているか山

③ 較正用の基準 物貿の設定に関する賢 料にっいて

較正用 甚準物質 又は標準物質の弾細 俗 点⑳由来を含む〕、識定根拠、組 成、純度及ぴ氾度おるいほカ価にっいて記軸されてい

る か。

④基本更件へ晒適合に関する資料について

く 基本要件及び萩詔基準が存在する品目であって、当該承認基準に適合するものとして申帥する場合＞

基本要件適合性チェックリストに基づきｒ基本要件への遺合性を証明する資料」茄作 成されているか。

く承認 基革外晶肩 若しくは基準不適合 品目晒揚合 〉

硅用した規格及ぴ基軸、試臓 方法等崩■覧となっているオ㌔

当該規栴及ぴ基準 への道合性を証明する試験成紅等舘記載されているか。

当該体外診断用 医薬晶に道切な規格・基靖がない場合、必婁な試験を行い、操用したその試験の殻 定の妥当性について説明さ

れ て いるオ㌔



ハ〕安 定性に田する音料

保 存条件及ぴ有 効期 間の殻 定に関する資料について

試 吸期間は設定された貯法のもとで有効期 間十皿行われているか。

試験項目は、品贋管理晒方法に定めのある項目で行われてい 醐㌔

実 測 値 は吾ロヅト以 上
、

ユロットに っ き２回 以 上
、

有 劾 期 間 十 匝 の 時 点 を 含 鯛 時 点 以 上 の 測 定 成 鯛 ㌔

二〕性脂に田する資料

① 牲能に因する資料について

測 定品目であり、純物質等で一定の擾度の溝 拡据繭製できるものにっいては添加回収試噴那行わ れてい 碗 ㌔

測 定 品 目 の 場 合、 希 親 試 験 が 行 わ れ て い るか由

②操作方法に関する資料について

用手 法の理品において亘要な反応条俳（反応時間等〕に関する試験成繍について記載されているか。

検体 の採取方法に侍別在注意が必更である堀合、その根拠 が記戟されているオ㌔

③検体に関する資料にっいて

反応特具性 供 存吻質の屠■、交差反応性、非特異反応、不活性化の影響、抗凝固剤の影讐、薬物投与の影讐等〕に関して記載

さ れ て い る か
，

④既 存体外診 断用 医藁品との相 顯性に関する實料 噺 規品目以外〕について

承融 基準に関する通知を参 照し、相 関性に関する資料を作成Ｌているか，

⑤セロコンパージ冒ンパネル等を用いた試験に関する資料について

セロコ ンパ ］ ジ目ン パ ネ ル 等 昴 あり
、

そ れ らの 検 討オ…必 婁と 考 え られ る 項 目 に つ い て 当 該 試 験 成 細 が 記 域 さ れ て い るか
・

ホ〕肱ク劣析に関する資料

①リスク分析 実施体制に関する資料及ぴ重婁なハザー時に関する資料について

』ｌＳＴ１棚 １を参照 に、リヌクマネジメントの社内体制及 ぴその集施状況の概要由≡示されてい 硯㌔

リスク分析に当たり、当該想 定されるリスク崩臨床上の有用性と比岐して受容可能でおる旨の説明がされているか坦

く厚生 労側省等から安全対策上の対芯を求められたハザードの場合〉

そのハザードのリスク分析及び行った 以 ク唾減措口を表 形式で要約されているか。

くリスク分 析の結果、貫犬潅ハザ］ド那認められた場合〉

そのハザ］時のリスク分析及ぴ行ったリスク幡 減措置を表形式で要約されているか由

②杣成試薬に含まれる成分に明する資料｛ヒト血油 由来の成分の場合〕について

ＨＢＶ， Ｈ】Ｖ の 存 在 を 否 定 する 試 験 成 細、 ＨＣＶｉこっ い て は 試 験 結 果 が 記 哉さ れ てい るか・

へ〕製造方法に凹する責料

藁食棚発 第０２１箇Ｏ０５号の別紙２を参考に製造工程の全工程の記載がされているオ㌔

当骸体外診断用 医藁 晶の相成試薬を楕充用 単品とＬて流通させる場合、その旨が記載されているか。

製造工程と品亘検蛮項 則こついて、その工程を行う製造所冊 馴 以下のヨ点〕とともに工程フロー図中に記饒がされているか山

ｉ〕鯉造所の名 称

ｉ〕製 造所の所在地

茄〕許可・認定を取得Ｌている拐合は許可・囲定番号

製造工程が禎敏の製造 所等で行われる場合、その関適オ伽 かるよラに記載されている由㌔

品 質 検 杏 項 目 毎 に、 検 査 の 目 的、 検 査 傷 要、 品 冒 仕 様との 関 違 に つ い て 的 醜 明 が 記 域 され て い るオ㌔

品賓験査を委託する場 合、苫の製造 工程中における桟査項目であるかの記戊及ぴ次 のことが記峨されている由㌔

ｉ）番粍する検査項目

五〕委託尭氏名、住所

血）検査所の名 称、所在地

設計管理を行った事業者及びそ晒享業所について記伐されているか苗



承 詔若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 断用医薬品を組み込む場合、次の項目が記哉されて

い る か。

ｉ）そのむ成品の靱造販売業者の名称

血〕主たる事業所の所在地

血 脳 造販 売業許可番号及ぴ承認番号・認証番号・晶目番 号

マスタ］ファイル 登像を受けた源 薬について、その原藁の製造所を示す箇所に次の記載那されているか。

ｉ）製造業者名・所在地

ｉ〕製造所の名称・所在地

捌）マ ヌクー ファイ ル 登 録 番 号・登 緑 年 月 目

ｈ〕製造所 が医藁品理造 業許 可を要する場合、許可区分・許可番号・許 可年月 目

ト〕蘭床試饒⑭ 醐 成■に田する實料

新規 晶目及ぴ君翻基革外品目等のうち新しい臨床診 断上の意 韓を標梼するものでおる場合 は、その新たな臨 床診 断上晒意義⑳

根拠となる固床試験伽試 験成績が記 載されているか。

施股 及ぴ検体敏は〔原則とＬて〕２施設以上１５０検体以上（正常範 囲を含む〕とされているか。

外国で実施された由床性龍試臓成緬を活用Ｌた場合、目本 人と外国人の人種的な差等の当 該体外診 断用医薬品の性能・由床的

惹携に与える影讐を考応し判断されている元㌔

血液型判 定用医薬品のうち「血減型 判定用抗体 基準」の改正を要する場合、改正（藁〕が添付されている由㌔


