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各都道府県薬務主管部 ｛局） 長 殿

独立行政法人医薬品医療 鰯 総合機構 １戸１一■ｊ

理 享長 官 島 妓

独立行政法人 医薬 品医療機器総 合機 槍誰行う審査等 業務 に係 る

申請・届 出等の受付 等業務の取扱 いについて

薬享法及び採 血及び供血あつせん 業取締法の一部 を改正する法律 （平成 １４年法律第

９ ６ 号〕 に 伴 う 薬 享 法 （昭 和 ３ ５ 年 法 律 第 １ ４ ５ 号。 以 下 「改 正 薬 享 法」 と い う。〕 の

施 行 に っ い て は
・ 厚 生 労 働 省 が 発 出 し た 通 知 （平成 １ ６ 年 ７月 ９ 目 付 薬 食 発 第 ０ ７ ０ ９

０ ０４ 号厚生 労働省 医薬食品局長通知 嚥 享法及 ぴ採 血及ぴ供血あっせん 業取締法の一

部 を改正す る法律 等の施 行につ いて」 （以下 ｒ施行通知一 という。〕） 等で示 され たとこ

ろ で あ る。

独立行政 法人 医薬品 医療機器 総合機樽 （以 下 ｒ機樽」 という。〕 において も、 改正薬

享法の施 行に伴い・ 承認 関係 の申請・屈 出等 について は申請者 等から直接申請 書等を受

け 付 け る こ と と な る の で・ こ れ ら 業 務 を 円 滑 か つ 迅 遠 に 実 施 して いく た め、 薬 専 法 に 基

づき厚 生労働省から委託さ れ機構 が行う審査等 業務に係る申請・届 出等の受付等 業務の

取扱い については、 別添 「申請・届 出受付等業務 実施要領」 に基づき 実施することと し

た の で、 貫 管 下 関 係 者 に 対 し周 知 方 よ ろ しく お 康 い した い。

な お、 関係 団 体 に は 別 途 通 知 す る こ と を 申 し 添 え る．



（別添〕

申請・届 出受付等業務 案施 要領

機構雅、 薬享法 に基づき厚生労働大 臣の委託 を受 けて 実施 する審査・調 査等 に係る受

付 讐 業 務 の 取 扱 い につ い て は
、

次 の と お り と す る。

第 １ 承 認 ・ 許 可 関 係

１． 対 象 と な る 申 請 ・ 届 出 讐

（１） 申請 関係

別 添 １ の と お り

（２〕 届 出関係

別 添 １ の と お り

（３〕 上記 ω の 申請書 を提出す る際は、 機槍 宛 ｒ医薬 晶等承認 審査調 査申請 書」 等を

一 緒 に 提 出 す る こ と
．

な お、 Ｇ Ｍ Ｐ 調 査 に 係 る 嘔 薬 品 等 適 合 性 調 査 申 帥 書」 は
、

承 認 の タイ ム ク ロ ッ ク 淋 ６ ヶ月 以 下 の も の に あ っ て は 承 認 申 請 時 ま で に、 ６ ヶ 月 を

超 え る も の に あ っ て は予 想 さ れ る 承 認 目 の ６ ヶ月 前 ま で に、 Ｇ Ｍ Ｐ 調 査 を 受 け ら れ

る 体 制 を 整 え て 繭 査 申 請 書 を 提 出 す る こ と
。

２ 受付 方法及 び受 付時間について

上 記 １ の 対 象 と な る 申 請 ・ 届 出 等 （以 下 岬 請 書 等」 と い う。
〕 の 受 付 は

、
受 付 窓

口 において 対面 （持参〕 により 受付ける方 法と郵送により受付 ける方法とにより行 う

も の と す る。

申 諭 者 は、
ｒ製 造 販 売 承 認 申 請 チ ェ ヅク リ ス ト」 （別 添 ２） に 基 づ き、 自 己 確 認 し、

申請書類 等を持参又 は郵送すること。

ま た、 申 請 書 等 を 頚 送 す る 場 合 に あ っ て は、 紛 失 を 避 ける た め、
「書 留」 桂 どの 取

扱い をされ るようお願いする。

受付場 所及び受付 時間 は次のとおりとする。

（１） 受付 場所 （送付先〕

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査管理部業務課

〒 ｌＯＯ－Ｏ０１３ 東 京 都 千 代 田 医霞 が 関 ３ － ３ － ２ 新 函 ヶ 関 ビル ６ 階

電 話 １ ０ ３ － ３ ５ ０ ６ － ９ ４ ３ ７ （ダイ ヤ ルイ ン）

Ｆ Ａ Ｘ １ ０ ３ － ３ ５ ０ ６ － ９ ４ ４ ２



（２〕 受 付時間

月 曜 目 か ら 金 昭 目 の 毎 目 （目 曜 目、 土 曜 日、 国 民 の 祝 日 に 関 す る 法 律 に 定 め る休

目及 び年末年始を 除く〕．

９ 時 ３ ０ 分 か ら１ ２ 時 Ｏ Ｏ 分 ま で 及 び１ ３ 時３ ０ 分 か ら１ ７ 時 ０ ０ 分 ま で。

３ 受付業務 について

（１〕 形 式 的 な チ ェ ヅク

申 請 書 等 の受 付 に つ い て は、 形 式 的 な チ 呈 ツク を行 う。

（２） 申諭 書等の受付

申 請 書 等 の 形 式 チ ェ ヅ ク 終 了 後、 申 請 内 容 が 記 録 さ れ た Ｆ Ｄ を Ｆ Ｄ 審 査 シス テ ム

に 入 カ す る。 取 り 込 み を 終 了 し た Ｆ Ｄ は 申 請 者 に 返 却 す る。 ま た、 郵 送 の 場 合 に あ

っ て は、 取 り 込 み を 終 了 した Ｆ Ｄ は 返 却 しな い。

（３） 機 構雅受付けた申請書等 に係 る受付票の発行

申請書等を受付けた際 は、 Ｆ Ｄ審査 システム による受付番 号 を記 載 した受付票を

申 請 者１こ発 行 す る。 ま た、 郵 送 に よ る 申 請 書 等 を受 け付 け た 場 合 に あ っ て も
、

受 付

票を申請者に送付する ので、 必ず送り 先を明 記 し切 手を貼付 した封筒を同封するこ

と
。

く４〕 申請者が申請 書等 の副本に機楮受 付印を希望する場合

申請者 が申 請書等 の副本に機楮 受付印の押印を希望する場 合は、 そ の冨１』本に受付

印 を 押 印 し 返 却 す る． ま た、 郵 送 の 場 合 に あ っ て も、 副 本 に 受 付 印 を押 印 し申 請者

に 返 送 す る の で、 必 ず 送 り 先 を 明 記 し切 手 を 貼 付 した 封 筒 を 同 封 す る こ と．

４ 差換麦について

申 請者 は、 差換え指示 に基づき差換 えを行 う際は、 そ の内容淋記 録されたＦＤ及 ぴ

「差換え願い」 を機 榊こ持 参又は郵送 により 提出する。

なお、 添付資料及 ぴ資 料概要の差換 えの場合には、 審査担当着 の立会いの 下で行う

こ と も 有 る の で、 そ の場 合 は 別 途 審 査 担 当 者 と 目 程 調 整 等 を す る こ と
。

５ 厚生 労働省 が交付する承認書の送 付讐について

厚生 労働省オ較 付する承認書 の発 送等について、 申請書を受 付けた 際に承認書返信

用 の 封 筒 （切 手 ポ 貼 付 さ れ た も の〕 オ…圃 封 さ れ て い る 場 合 は、 そ の 封 筒 を 使 用 し、 申

請者 に承認書を送付する。

ま た、 返 信 用 封 筒 が 同 封 さ れ て い な い 場 合 は、 申 請 者 に 電 話 違 絡 を す る。



６ 敢下げによる承認 申請書等の返戻 につ いて

取下 げ原い の申 請があｏた場 合は、 機樽での取下 げ処理ポ 終了 した時点で申請者 に

申請 書等 を返 却する． 郵送 を希望する申請 剤こは、 申請者オ坤 請書の提出の 際に同封

した封筒 を使用 し申請書類 等を送付す る。

ま た、 受 付 窓 口 で の 返 却 も 可 能 で あ る の で、 取 下 げ顧 い の 提 出 の 際 に、 後 目・ 直接

受 け 取 る 旨 を 連 絡 す る こ と。

７ 新 医薬品等 の申請書 及ぴ申請資 料等の提出について

新医薬品及ぴ新医療 機器 等の申 請書及ぴ申請資料 等の提出 については、対面（持参〕

に よ る 他、 郵 送 に よ る 方 法 も 可 能 と す る。

但 し、 申請書 及び申請 資料等の提 出 （郵送〕 について は、 審査管 理部業務課に遠絡

し、 担当 者 と 調 整 し た 目 に 持 参 又 は 郵 送 す る こ と． ま た、 郵 送 す る 場 合 に あっ て は、

申 請者は送付目以 降遠や かに発送 した資料添機構 に届 いた か確認をする こと．

８ 提 出及び送付の際 の注意事項

（一〕 申請者は、 受付 票及 ぴ承認 書の受け敢り方法 について郵 送を希望する場 合は・ 受

付稟返信用や 承認書返信 用の封筒（送り先を明 記 し切手 を貼付 したも の〕を同封｛又

は持 参） す る こ と．

（２） 対面受付の場合 におい ては、 機構の受付窓口 の場所が狭 いため、 申請者 は２人以

内 と す る こ と
。

第２ 原薬等登 録原 簿関係

１． 対 象 と な る 申 請 ・ 届 出

①原薬等登録原簿登録申請書

②原薬等登録原簿変夏登録申請書

③原薬等登録原簿軽微変更届書

④原薬等登録原簿登録証書書換え交付申請書

⑤原薬等登録原簿登録証再交付申請書

⑥原薬等登録原簿登録承継届書

２ 受 付方法及ぴ受付 時聞について

上 記 の 第 １ の ２ と 同 様 と す る。

申 請者は 「原 薬等 壁 録原簿登録申 請書類チェ ヅクリ ス ト」 （別添３） に基づき、 自

己 確認 し、 申 請 書 類 等 を 持 参 又 は郵 送 す る。



申請者 は申請書 又は届 書を郵送する場合 は、 封筒の外面の見やす い場所に、
「ＭＦ」

と赤 字で記載 する。 ①受付印返信用の 送り先を明記 し切 手を貼付 した封筒と ②登録証

送付用 の送り 先を明記 し切 亭を貼付した封筒の必ず ２つ （届 書の場合 は、 ①受付印返

信 用 の み〕 を 同 封 す る．

３ 受 付業務 について

（１〕 形 式 的 な チコ。ヅク

機 槍 は、 登 録申 請 書 等 の 受 付 け に あ た っ て は、 形 式 的 な チ ェ ック を 行 う．

（２〕 中請 書等 の受付

上 記 第 １ の ３ のく２）、 （４〕と 同 様 と す る．

４ 差換 えについて

上 記 の 第 １ の４ を 準 用 す る 予 定。

５ 登録証等の発 行

登録証 は、 全て郵 送により 交付するので、 申請者 は対面 （持参〕 による 受付の場合

にも登 録証の送り 先を明記 し切手を貼付 した封筒 を持参す 乱

第３ 治験計 画届 関係

１． 対 象 と 校 る 申 請 ・ 届 出

① 治験計 画届 書

② 治験計画変更届書

③ 治 験終了届書

④ 治験中止届書

⑤ 開発中 止届 書

２ 受付 方法及ぴ受 付時間

治験計画届 書等の受付は、 従来の対面 （持 参〕 による受付のほ か、 麹送 による受付

を 行 う。

ω 対面 （持参） による受 付方法

ア 総 合受付 （６階酉側〕 において、 届出者は治験計画届 書の届 出に 来たことを伝

え る． 総 合 受 付 崩 担 当 係 に 連 絡 し、 順 番 に 呼 ば れ る ま で、 総 合 待 合 室 に お い て 待

イ 届 出 者 は、 申 請 届 出 受 付 カ ウ ンタ ー に お い て、 受 付 を 行 う。

ウ 受 付 時 間 は、
上 記 の 第 １ の ２ の （２〕 と 同 様 と す る。



（２） 郵送による受付 方法

ア 治験計画届 春讐到達後、 届 書の形式的な内容及 ぴ必要な書類 雅添付されて いる

か を 確 認 の う え、 受 理 す る 場 合 は
、

治 験 デー タ ベー ス に 入 カ を 行 い そ の 入 カ 目 を

も っ て 受 付 目 と す る目 Ｆ Ｄ は 返 却 し な い。

イ 受 理 で き な い 場 合 は、 違 絡 の う え 関 係 書 類 を 返 送 す る。

（３〕
蓑二奪

政法人医薬晶医療 燃 総合機構 審査管理部 審 編 課

〒 ｌＯＯ－Ｏ０１ヨ 東 京 都 千 代 田 区 霞 赫 関 ３ － ３ － ２ 新 最 が 関 ビ ル ６ 階

電 話 １ ０ ３ － ３ ５ ０ ６ － ９ ４ ３ ８ （ダイ ヤ ルイ ン〕

（４） 受 付時間

上 記 第 １ の ２ （２） と 同 様 と す る。

３
く、

篇 簑婁簑 驚 二乏
係る治験計画届書につ、ては、審査管理部審

蕊
と

連 絡 を と り、 必 ず 形 式 的 な内 容 調 整 を 行 っ て か ら 送付 す る こ と。

｛２〕 封筒の外 面の見やすい 場所 に、 書類の種類 に対応 する、 次の■各語を赤 字で記載す

る こ と
。

・ 薬 物 の 治 験 計 画届 書 関 係 の 略語 ： 「治 験 Ａ」

・機械器 具等の治験計画届 書関係 の略語 ： 「治験Ｂ」

自 ら治 験を実施する者 に係 る治験計画届 書関係 の略語 ： 丁治験Ｃ」

（３） 受付 の控え （受付印） の返送を希望す る場合は、 送り先を明 記 し切 手を貼付 した

封 筒 を 同 封 す る こ と。

第４ 報告等 関係

１、 対 象 と な る 報 告 等

① 市販後調査基本 計画書 （追加届・ 変更届 を含む〕

② 使用成績等調 査実施計画言 ｛変更届 を含む）

③ 安全性定期毅告書

④ 使用成績等調査報告書

２． 受 付方法及 び受 付時問

上 記 第 ３ の ２ を 準 用 す る．



３ 郵送さ れる場合の留意享項

｛１） 封筒 の外面の見やすい場所 に、 送付 した 書類の名 称を赤宇で記載する こと．

（２） 受 付の控 え （受付印〕 の返送を希望 する場合は、 送り先を明記 し切 手を貼付 した

封 筒 を 同 封 す る こ と。



（別 添１）

承認申請書関係１

厚生労仙大臣宛 機槍理■長宛

外国製造業者認 定申訓 外国鯉造業者認定嗣査申 馴 実地、竈面〕

外国製造業者認定更新申爺 外国理造集者認定の更薪副査申 舳 実地、■面〕

外国製造業者認定区分変更追加申請 外国製造業者 認定調 査申記 僕 地、う面〕

外国製 造業者証書書き換え

外国製造業者 証■再交付

鯉造販売承認申 舳 外国製造販売承認含む〕 承認審査調査申請

製造販売承融事項一部変更承認申請 申請資 料遭合性嗣査申記

ＧＣＰ嗣 査申 請（国 内、 国外）

ＧＬＰ嗣査申請

適合性蘭 査申請（ＧＭＰ〕

適合性調査申 訓 ＧＭＰ更新）

医薬品・医療機器再審査申言青 医薬品・医療機器再蕃査確認嗣査申記

再審査資料適合性調査申記

ＧＰＳＰ調 査 申 割

医薬品・医添梼碧再評価申請 医薬昂・医療機器再評価確認嗣 査申爺

屈出関係】

厚生労例大臣宛 機槍理事長苑

外国製造業者変更届

外 国 製 造 業者｛休止・廃 止・再 開〕届

外国製造販売承認変更届

製造販売景認 事項軽微変夏届 製造販苑景認記載整備届 暮

再審査申蘭書等変更届（審蛮管理躁長あて）

製造販売承認承継届

輸出用医薬昂 等・医療機器製造・輪入届 （輸出用適ム性嗣査申 訓 ＧＭＰ）〕

変更届（輸出用 医薬温の変更・廃止〕 ㈱ 出届の適ム性馴査申 訓 ＧＭＰ更新〕〕

医 薬岳 等・医療搬器製造販発届

医薬昂 等・医療機器製造販売変更届

化 粧晶外国製造版充業者等届出

取り下げ原い

承醜整理届

差し摸え 風



（別 添２）

製 造販売承認申 請 チェ ックリス ト

医療用後発晶

医療用 医 藁晶 の 申 記 ｉの 記載 方 法及 ぴ申記 方 法は、 平 成ユ ７ 年４月 １日 よ り 大幅 に変 更に なっ て い

る ため、 申 訓竈 の 作 成 に当 たっ て は 関 違す る通知 等を あ ら か じめ ご紬 読く だ さ い・ 盲 た、 原 薬の 申謂

は平成 １ ７年４月 １ 目 以 降、 新規 ・一 変申 記と も行う こ と はでき ま せ ん。 こ う いっ た点 を 踏ま え、 次

のチェ ック リス ト及 ぴ チェ ック リ ス トの留 意点 を参考 に Ｌて い た だき、 承認 申 記に 韻唖 の ない よ う十

分に ご留 意頂く よ う 御 願 い該 しま す。

１ 全般的事項

以 下 の 享 項 に つ い て、 確 認 す る．
１） 医療用 医薬晶 であるこ との確認

ロ ー 般用 医 薬 品 に該 当 しな い．

□ 医 薬 部 外 品 に 該 当 しな い．

□ 化 粧 品 に 該 当 し な い．
２） 後発晶で あること の確認

□ 新薬で はない （再審査期 聞中ではない〕。
□ 承認 不 要 品 目 に 該 当 し な い古

申請言の チェ ヅク

信
□ 製 本 １ 部、 副 本 ２ 部 が 添 付 さ れ て い る か。
□ 申鯖書 の様式が あっ ているか （古い様式で は松い か）．

口 再評価 やＯも の通知による一変申請の場合 には、右 方に赤字で Ｏものの記載ポさ

れ て い る か ｛例 え ぱ Ｏ 評、 Ｏ 名 等〕。

申 請 区 分 ｛新 規 ・ 一 部 変 更） が 正 しく 記 載 さ れ て い る か
。

一 般 的名 称 が 不 要 な 場 合、 記 載さ れて い 桂 い か
。

販 売名 が 記 載 さ れ て い る か。

備考棚に申 請区分が記載 されて いるか。
提 出 年月 目 が 正 しく 記 載 さ れ て い る か。
申 請 者 の住 所、 氏 名 が 正 しく 記 載 さ れ、 押 印 さ れ て い る か。

業 者 コ ー ド雅 正 しく 記 載 さ れ て い る か．
捜 当 者 ・ 違 絡 先オ圭正 しく 記 載 さ れ て い る か。

厚生 労働 大臣名が正 しく 記載されている か。

３ 申請ｉの内容

ＦＤ申請 シス テム

□ Ｆ Ｄ 申 請 シ ス テ ム が 最 新 の も の で ある か。

口 申 請 の 別 （医 薬 品
、 医 薬 部 外 品

、 化 粧 品 の 別） オ…正 しい か
。



名称

ロ ー 般 的 名 称 の 記 載 が 必 要 か盲 不 要 で も 記 載 さ れ て い な い か。

□ 適切 な販売名 である か （各穫通知・製造 指針等を参照する こと）．

成分及び分■又は本質

口 配 合 目 的 ・ 規 格 ＝１一 ド、 成 分 コ ー ド、 含 量 等 は 正 し い か．

ロ ウシ等 の反 燭動物 の由来物が使用 されている場 合、 適切 な記載 がさ れてい るか。

別紙規格

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か。

製造方法

ロ

ロ

ロ

□

□

□

□

原 薬の製造 方法の記 載淡あるか．

小分け の場合で も詳紬柱記載が必要で あるが、 適切 に記載さ れている か。

製造所 の場所が適 切に記載されている か。

複数の 製造所 雅ある場合に は、 適切 な記載 方法となってい るか．
記 載 方 法 が 通 知 と 適 合 して い る か．

ウシ等の反燭 動物の由 来物 那使用 されて いる場 合に は正 しく記 載さ れてい るか。

重 要 工 程 管 理 の 記 載オ圭あ る か
。

用法及ぴ用凸

口 投 与 経 路 ポ 正 しく 記 載 さ れ て い る か自

□ 先 発 品 と 同 じ か。 異 な る 場 合 に は適 切 な 理 由 が あ る か。

効龍又は効果

口 先 発 品 と 同 じ か。 異 な る 場 合 に は 適 切 な 理 由 が あ る か。

貯蔵方法及ぴ有効期間

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か．

規格及び試験方法

□ 最 新 の 目 局 に 従 っ て 記 載 さ れ て い る か．

口 適切 な試験方 法が設 定されているか．

□ 別 に 規 定す る ほ か、 目 局 の 通 則、 製剤 総 則 及 び一 般 試 験 法 に よ る 旨の 記 載オ…さ れ

て い る か
。

製造販売する品目の製遣所

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か。

原薬の製造所

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か．

備 考１

□ 薬 価 基 準 に 収 載 予 定 の も の は適 切 に コ ー ドオ≡記 載 さ れ て い る か。

□ 規 格 書 に 従 っ て い る 場 合
、

適 切 に 記 哉 さ れ て い る か。

□ 先発 品の承認 番号 が正 しく 記載されて いる か。

傭 考２

□ 優 先 審 査 の 場 合、
適 切 な コ ー ドが記 哉 さ れ て い る か

。

□ 代替 え新規の 場合、 適切 に記載 されている か。

口 安 定性 試 験オ…継 続 中 の 場 合、 適 切 に 記 載 さ れ て い る か。

□ 包 装単位カ…正 しく記載 されているか

４ 添付 資料等の チェ ック

１） 添付資料 の種類

□ 資 料 の 種 類 は適 切 で あ る か。

□ 資 料は適切 なガイ ドライ ンに基づき行 われた ものか



２〕

□

□

陳述 書 崩 つ い て い る か。
その他資 料等

証明書等が 必要荏場合 には添付されてい るか．
参考資料 が必要な場 合には添付されてい るか．

以上



一般用医薬品

一 般用 医薬 品 につ い て は、」享生 労仰 大 臣 那 承認 する 品 目 と、 都 道 痢 県知 事が承 認 す る 品

目と 祁お りま す． か ぜ薬、 解熟 臼痛 藁、 鎮咳去 疲 薬、 冑 腸 薬、 泊下 薬、 鎮 ■薬、 眼科用 薬、

ビタ ミ ン 主 藁製 剤、 涜 蜴薬、 駆 虫薬、 ＾ 炎 用 点 ＾薬、 鼻炎 用 内 服 薬、 外 用 痔疾 用 薬及 ぴ み

ず む Ｌ・ たむ Ｌ用 薬 の １４ 薬効 群 に つい て、 一 般用 医藁 晶製 造販 売 承認 基 準 （以下 「承認 基

革」 と いう。〕 が 定 め られて い ます。 これ らの 承認 基 準に 適合 する も の ほ、 原則、 承 翻権 限

が 都 道痢 県 釦 箏 に委 任 さ れ て いま す旦 な お、 承認 基 準に 適 合 する 申 詞 内 蓉 であっ て も、 厚

生 労個 大 臣宛 に 申 請す る こ と とな る 晶目 も あ りま す旦 この 他、 平成 １ １ 年 ３月 及 ぴ平 成 １

盾 年７月 に医薬品から移行 Ｌた医薬部外品は、 各々新指定医薬部外晶又 は新範囲医薬部外

品 と して取 ｏ 扱 われる こと と なりま す。

以 上の 点 を 踏ま え、 以 下 のチ ェ ソク リス ト及 ぴ チェ ッ ク凹 ス トの 留 意 点 を参考 に して い

た だき、 承認 申 記に 摂 り のな い よう十 分 に ご留 意頂く よ う御 顧 い 致 Ｌま す，

１ 全股的箏項

以 下の 享項 につ い て、 砿 認 する。

１） 一般用医薬品であることの確認

口 医療 用 医 薬晶 に骸 当 しな い。

□ 医薬 部 外品 に骸 当 Ｌな い。

□ 新指定医薬部外品に骸当しない。

口 新箇囲医薬部外品に該当Ｌ桂い。

口 化 粧 品 に咳 当 Ｌな い。

口 承詔 不 要 品目 に咳 当 しな い。

２〕 申記 の薬効群の碇認

□一般用医薬晶製造販売承融基準に定められた以外の薬効群である旦

□一般用医藁品製造販宛承嗣基潭の薬効群である。 →３〕 へ幽
承融基導が定められている下記の薬効群の品胃を申謂する場合には、都道痢県知享宛の

承認 申 記 品目 に骸 当 しな い こと を確 認す る。

（１〕 藁劾群

□かぜ藁



口解熟鉱痛薬

□ 釦咳去疲薬

口冑腸藁

□制酸薬

□偉冑藁

□消化稟

口整腸藁

□ 制 融 ・ 健司 ・ 消化 ・整 腸か ら 里極 以 上

□止測薬

口鎮痛釦痙薬

□漉下薬

□綬下薬

口峻下薬

□ 鎮■薬

□眼科用薬

□ 一般点眼薬

□抗菌性点眼薬

□人工涙液

□ ヨ ン ンタ ク トレン ズ装着 液

口洗眼薬

ロ ピタミン主薬製剤

ロ ビタミンＡ 主薬製剤

□ ビクミン】〕主薬製剤

□ ピタミンＥ 主藁鯉剤

ロ ビタ ミ ン Ｂ１主薬 製剤

ロ ビク ミ ン Ｂ。主薬 製剤

□ ピタミ ン Ｂｏ主薬 製剤

□ ピタミンＣ 主薬製剤

ロ ビクミン 虹１主薬製剤

□ ビタ ミ ン Ｂ里Ｂｏ主 薬 製剤

ロ ビクミンＥＣ 主薬製剤

ロ ビタ ミ ン Ｂ１ＢｏＢ咀主 薬製剤

口涜腸藁

□駆虫薬

□ ＾炎用点’薬

口＾炎用内服薬

□外用痔疾用薬

□ み ず む し ・たむ し用 薬



（２〕 地方委任の箇囲内 か

□地方委任で認められていない有勃成分オ言配合されていない。 （測

口剤型 が承認基潭の箇囲内である．

口 効鮨又は効果が承認基準の竈囲内である。

口 包装単位オ堀 認基準の範囲内である．

※都道府県知 ＃に承認権限ポ委任されている一般用 医薬品の笛囲は、 承認基準の範囲内

とめられているが、 都道府県知享に承認椿限淋委任されている医薬品の箇囲と承翻基準

の範 囲 とが 同 じで な いこ とに 注意 する。 す なわ ち、 藁 効 群 によｏ て は、 承 認 基 嘩に遭 合

Ｌ ても 申 記 内容 によ り 厚 生労Ｑ 犬 臣当 て の 申記 と なる 場合 雅 あ るこ と に注意 す る・ま た・

徐放性製剤の申記は一律に厚生労筍大臣に申謂する．

⇒ （１〕 および ｛２〕 にチュソクが入る場合１こは都 道府県知■に承認権限が委任されてい

る 医 薬 品の 笛 囲 内 となる の で、 都 道麻 県 にお い て承 認 申 請す るこ と．

最終確融幽
４〕 申記書備考柵への記載

承記基準に基づき製造販売承認を受けようとする場合には、 申箭言の備考棚 に 「一般

用」 に 併せ て ｒｏ ｏ薬 の 製 造販 苑承 認 基準 によ る。 」 と記 峨 す るこ と旦 ま た、 承 認基 準

に遺合 し、 都道府県知享ではなく厚生労似大臣宛に申謂することオ樋 切 な品目を申馳す

る場 合 に は、 そ の理由 も 合 わせて 記 載す る こと。

口備考

口 「一 般用」、 及 ぴ申 請 区 分

口 「Ｏ Ｏ薬 の 製 造販 売承 露 基準 に よ る， 」 の 記載、 及 ぴ厚 生労 側 大 臣宛 の 申 請理

由

５〕 規制 区分の磁認

□ 毒薬、 螂薬成分を含有していない （た だＬ、 人体に直接使用Ｌないもの ｛殺虫剤 等〕

を 除 く〕
。

口 麻薬 成 分 を含有 して いな い．

□ 覚せい剤原料を含有Ｌていない。



医薬部外品

医薬部 外 晶の 中 に は、 承詔 申記 が不 宴 な もの、 都 道 府県 知 箏那 承 認す る もの が あり ま す。 また、 化

粧 品 に骸 当 する も の は、 医 藁部 外晶 と Ｌて 取り 扱 われ ま せ ん。 なお、 化粧 晶 は原貝１」承駆 不要 と なｏて

い ま す。 こ の他、 平 成 １１ 年呂」≡及 ぴ 平成 １６ 年 ７月 に 医薬 晶 か ら誇 行 した 医薬 部 外品 は、 各々 新 指

定医薬部外品又は新笛囲医薬部外品とＬて敢り扱われるため申前区分等崩具なります。 こういった点

を 踏ま え、 次 の チェ ソ クリ ス ト及 ぴチ ェッ ク リス トの留 意 点を 参 考 に Ｌてい た だき、 承認 申記 に 誤り

のないよう十分にご留意頂くよう御願い致Ｌます、

１ 全般的箏項

（１〕 医療 用 医 薬品、 一般用 医 薬 品に 該当 しない か

口 医癒用医薬品に咳当 しない

ロ ー般用医藁品に鮫当しない

（２） 承認不要品目に該当し柱いか

口 該当 Ｌない

ω 化粧晶に骸当しないか

□ 該当 しない

ω 都道府県知享承認品目に該当 Ｌないか

□ 鼓当しない

｛５） 新指定医薬部外品に該当 Ｌないか

口 該当 し在い

□ 該 当 する た め、 チュ ック リス トの 留 意点 に 掲 げる通 知 を確 認 の上、

て承融申請 する

申記 区分 ２－ ２ と し

㈹ 新箇囲医薬部外品に骸当 しないか

口 該当しない

□ 該 当 する た め。 チェ ヅクリ ス トの 留 意 点 に拐 げる 通知 を確 認 の上、
て承醐申記する

申舖 区分 ２－ ３と し

２ 申醐讐各柵の注意享項

ω 一般的名称 柵ま空柵と しているか

□ 空 柵と してい る。

ω 備考柵

承認基準に基づき製造販売 承詔を受けようとする場合

□ 都道府県知ヰ承甑に骸当 しない目

□ ［ＯＯ承認基璋に道合する目」 及ぴ厚生労価犬臣売に承認申謂する理由を具体的に記載

し て い る。



ｓ そ の 他

（１〕 毒薬、 Ｏ」婁≡に 該 当 Ｌな い か

口 咳当 しない

（２） 麻薬成分を含 有していないか 噺 有効成分、 新添加物 配合の場合〕

口 含有してい桂い

（筥〕 皿せい剤原料を含 有Ｌていないか （新有効成分、 新添加物配合の場合〕

口 含有していない



医薬部外品製造販完承認申請チェックリス トの留意点

医療用 医薬 品、 一 股用 医 薬品 へ の該 当性 に つい て は、 とく に、 医 薬部 外 品 と して承 翻前 例 の な い

有 効成 労 を配 合 する 場 合 は、 安 全 性及 ぴ 有効 性の 検 討 の 他、 効能 ・効 果、 用 睦・用 ■等 につ い て 医

聚 部 外晶 の 箇 囲 で ある こと を十 分 に検 討の 上判 断 して 下 さ い．

医 薬潮 外品 の 箇 囲及 ぴ 承認 申請 に 添付 す べき 資 料の 取 扱 いにつ い て は、 次 に 掲 げる告 示、 通釦 の

確副 を御 原 い Ｌ ま す，

○ 昭 和 畠ｏ 年 ２月 １ 日 厚 生省告 示 １４ ｒ薬 享法 第２ 条 第２ 項 の規 定 に基 づき 厚 生 労Ｏ 大 臣の指 定 す る

医薬都外品」

○ 昭和 ３６ 年 ２月 冒 日 藁発 ４｛ 号 「薬享 法 の施 行 にっ いて」

○ 昭和 且６ 年 ７月 １７ 日薬 発 ２筥７ 『医薬 部外 品及 ぴ 医薬 品 の 製造 又 は輸 入の 承 翻に つい て」

○ 昭和３７年９月 ６同薬発 蝋 「医薬部外品 等の取扱いについて」

○ 昭和 ５５ 年 ５ 月 且Ｏ 日 薬 発 ７００ 「医薬 部外 品等 の 製造 又 ほ 輸入 の承 認 申寵 に原 し添 付す ぺき 資 料に

○ 昭 和 ５５ 年 ５月 ３０ 目 薬 審 ７１９ ｒ医薬 部 外品 等の 製 造又 は 楡 入の 承認 申 訓 ＝際 Ｌ添 付す ぺき 資 料の

取 扱 いに つ い て」幽
汕浄 縞 のう ち、平 成９ 年 ３月 ２４ 目厚 生省 告示 第 ５ ４ 号に 掲 げる箇 囲 は承認 不要 と なっ て いま す．

次 に掲 げる 告 示、 通知 の 花認 を御 晒い しま す。

○ 平成９年ヨ月 ２４目厚生省告示５４ 畷 箏法第１４条第１項の規定に基づく承認不要医薬部外品基

準」

○ 平成９年害月 ２４目藁発 糊 ｒ製造又 は輪入の承認を要Ｌない医薬部外品の指定及ぴ承認不要医薬

部外品匹靖の制定について」

○ 平成 ９ 年 茗月 ２４同 薬 審 鴉６・ 薬安 ２直・薬 監２８ 「清 浄綿 の 製 造 ㈹ 入〕承 認及 ぴ 許可 の 取扱 い 等に

つ いて」幽
化 粧 品へ の 該 当性 は、 化粧 品基 靖の 規 定 に遭 合す る 成分 の み を配 合 Ｌた もの で、 効 能 ・効 果 が 平

成 １２ 年１ ２月 ２８ 医 薬 発第 １ ３８ ９号 に 定め る 晒囲 の もの は、 化 粧 昆と なり ま す 吹 に 揚 げる 告

示、 通 知 の碓 認 を御 順 い しま す．

○ 平 成 １２ 年９月 ２９ 目厚 生省 告示 盟１ Ｆ化 粧品 基準」

○ 昭 和 ３６ 隼２ 月 ８ 目 薬発 坐 号 「薬専 法の 施 行 につ いて」 の 別 表 第１ 「化粧 品の 効 館 の範 囲」遡
次に 掲 げる 医 藁都 外 晶 の うち、 平成 ６ 年 ６月 ２ 目厚 生省 告 示 第 １９ ４ 号に 掩い て そ の範 囲 に適 合

す る もの は、 都 道府 県 魚 事承 嗣晶 目と Ｌて 定 め られ てい ま す。

（１） 泊浄 綿（乳 児 の皮 膚 若 Ｌく は口 腔、 授 乳 時の 乳 首若 しく は 乳 房又 は 目、 性 器若 しく は胚 門 の清

浄又は泊拭に用いることを目的として 製造された綿類〕

ω 生理処理用品（経血 を吸収処理することを目的と して製造された綿類 搬 綿類を含む。〕〕



（３〕 染毛剤｛頭髪の染毛、脱染又は脱色を目的として製造された外用剤（頭髪を単に物理的に梁色す

る もの を 除く。〕〕

ω パ ーマ ネ ン ト・ ウェ ー プ用剤（毛髪 に ウェ ー プを 持 たせ、 保 つ こと 又 は 毛髪 のく せ 毛、 ち 増れ

毛 若 しく は ウェ ー プ毛 髪 を伸 ぱ し、 保つ こ と を目 的と Ｌて 製 造 さ れた 頭髪用 の 外用 剤〕

（５〕 薬用 歯 み がき 狽｛プラ ッ シン グに より 宙を 磨く こと を目 的 と して 製 造さ れた 口 腔用 の 外用 剤〕

（百〕 健 冑 泊涼 剤｛冑 の不 快感 の 改善 を 目 的と Ｌて 製 造さ れ た 内用 剤 でおｏ て、カ プセ ル剤、霜か粒剤・

丸剤、 散 剤、 舐剤、 錠剤又 は内用 液 剤の 剤 型の もの｛生 薬 のみ か らなる 製剤 を 除く．〕〕

（７〕 ビタ ミ ン剤（肉 体疲 労 時、 中右 年期 等 の ビタ ミ ンの 補 給 に用 いる こ とを 目 的と して、 一 積 以 上の

ビタ ミ ン を 主 体と Ｌ製 造 され た内用 剤 で あっ て、 カ プ セ ル剤、 頼 粒剤、 丸 剤、 減 剤、 舐 剤、 鮭 剤、

ゼリ ー 状 ドロ ップ剤（有効 成 分に ベク チ ン、 自 猜な どを加 え、 ゼリ ー 状 の一 定 の形 状 に 製 した もの

で、 口 中で そ Ｌやく して 用 いる 製剤 をい う。 ）又 は内用 液剤 の剤 型 のも の）

これらの品目 については、 厚生労働大臣ではなく都道府県知事宛に承認申師することになりま 九

次 に 掲 げる 告示、 通 知 の確 認 を御願 い Ｌま す。

ま た、新 添 加物 を 配合 してい る 場合 も、承認 基 準 を滴 た す もの は都 道府 県知 享承 翻品 目 と なり ま す．

㈲ 道用県知享承認に係る取扱い〕

○ 平成 ６ 年６月 ２ 同厚 生省 告示 １９４ ｒ都 道 府県 知 事 の承 認 に係 る 医藁 部 外晶」

○ 昭和６０年３月 珊 目薬審 湖 ｒ医薬晶等の承認権限の都道府県知享への委任に伴う製造 傭 入〕承

認箏務の取扱いについて」

（生理処理用品〕

○ 平 成 １０ 年 １０月 ３０目 医 薬審 １００害ｒ生理 処 理用 品 の 製造 ㈹ 入）承 認申 詰ｉ の 記載 方 法 等 につ いて」

（染毛剤〕

○ 平成ヨ年５月 １４日薬発 醐 「染毛剤製造 ㈹ 入〕承認基準について」

○ 平成３年５月 １４目薬審２ω ［染毛剤製造（輸入〕承認申討書作成上の留意点について」

（パー マネ ン ト・ ウユ ー プ用剤〕

○ 平 成 ５ 年２月 一〇 目薬発 １１１ ｒパ ー 亨ネ ン ト・ ウェ ー プ用剤 製 造 ㈹ 入）承 認 基潭 に つ い て」

○ 平成 ５ 年２月 １０ 目 薬審 １００「パ ーマ ネ ン ト・ウェ ー プ用 剤 製 造 ㈹ 入〕承認 申 請 言 作成 上 の留 意点

につ いて」

（薬用岱み淋き類〕

○ 平 成６ 年 害月 １５日 薬発 ２４１ ［薬用 歯 み が き 類製 造（輸 入〕承 認 基準 等 につ いて」

○ 平成ほ年ヨ月 １５日薬審１舵「薬用歯みがき類製造 ㈱ 入〕承認申記書作成上の留意点讐にっいて」

（促 胃泊毒貢斉ｕ、 ビク ミ ン斉ｕ〕

○ 平成 １１ 年ヨ月 １２ 目 医 薬発２壇ｏ「医 薬品 販 売 規嗣 緩和 に 係る 薬 事法 施 行令 の一 都 改 正等 に っ いて」

｛当該 通 知 の記 の 第 ２の ２に 該当 する も の。 留 意 享項、 記の 第 ２の ３〕幽
次に 掲 げる 医 薬 部 外品 のう ち、 平 成 １ １年 ３月 １ ２肩 医 藁 発第 ２ ８８ 号の 承 認 基 準 に遭 合 する も

の は、 新 指 定 医薬 部 外品 と なりま す． 申 前 区分 は、 ２ の２ と な りま す。 な お、 偵 目 泊 涼剤、 ビタ ミ

ン剤 のう ち 一 部の 者 は、 都 道府 県知 享承 認 晶目 とな り ま す。 ｒ４ 都道 痢県 知 暮 承 馳 品目 に該 当 し

ない か」 で 脱 明 して いま すの で、 磁 認 を御 順 い しま す。

（１〕 ω ど泊 涼剤

（２〕 健冑泊涼剤

｛３） 外皮消毒剤

（４〕 きず消毒保竈剤



（５〕 ひ ぴ・ あか ぎ れ用 剤 ｛ク ロ ルヘ キ シ ジ ン主剤、 メ ン トー ル・カ ンフ ル 主剤、 ビタミ ンＡ Ｅ 主

剤〕

（６〕 あせ も・ た だ れ用 剤

ω うお のめ ・ た こ用 剤

㈱ かさ っき ・ あ れ用 剤

⑲〕 ビタ ミ ン剤 （ピタミ ン Ｃ剤、 ビタ ミ ンＥ剤、 ピク ミ ンＥ Ｃ剤、 ビタ ミ ン含 有 保 健剤〕

（１０〕 カ ル シ ウム 剤

こ れ らの 敢扱 い に つ いて は、 次 に掲 げ る通知 の 確認 を御 願 い しま す。

○ 平 成 １１ 年ヨ月 １２ 日医 薬発 ２８０ｒ医 薬品 販売 規制 緩 和 に係 る薬 箏 法 施行 令の 一 部改 正等 につ いて」

○ 平成１１年窩月 １２目医薬発 舶３「新指定医薬部外晶の製造（輸入〕承認墓準等について」

○ 平成 １１ 年 ３月 １２ 日 医 興発 ２８６ ｒ新 指 定 医藁部 外 晶の 製 造又 は 輸入 の承 認 申 記に 際 し添 付す べき

資 掛 につ いて」

○ 平成１１年３月 １２目医薬審４島１ｒ承認基準の定められた新指定医薬部外品の申騎書の記哉及ぴ添

付資料の取扱い等 にっいて」

○ 平成１１年３月 １２目医薬審 蝸４ 噺 指定医薬部外品の製造（輸入〕承認箏務の取扱いについて」幽
次 に 掲 げる 医藁 部 外品 の うち、 平 成 １６ 年 ７月 １６ 日薬 食発 第 ０７１６００６ 号 に掲 げ る 範囲 に骸当 す る

もの は、 親 笛 囲医 薬 部 外品 とな りま す。 申請 区劣 は、 ２ の ８と なり ま す。

（１〕 いぴき防止薬

ω カルシウムを主たる有効成分とする保健薬

｛；〕 含漱薬

（｛〕 樽目薬

｛５） 口腔咽喉薬

（緕） コ ンク ク ト レンズ 装 オ 薬

（７〕 殺菌消毒藁

（昌） Ｌ も やけ ・ あか ぎれ 用 薬

⑨ 測下薬

（１０〕 消化 薬

｛１１） 生藁を主たる有効成分とする保健藁

（１２） 整 腸薬

｛１３〕 ＾づまり改讐薬

０４） ピタミ ンを含有する保健薬

（１５〕 健冑 藁、 消 化 薬又 は整 腸 薬に 掲 げる 物 のう ち、 いず れ か二 以 上に 敏当 す る も の

こ れ らの 取 扱い にっ いて は、 次 に掲 げる 通知 の 確 認を御 願 い しま す。

○ 平 成 １６ 年 ７月 １６ 目薬 食 ０７１６００２ 「一 般用 医 薬品 から 医薬部 外 品 への 移 行 措竈 に係 る 薬 草法 施行

令の一部改正等について」

○ 平 成 １６ 年７月 １６ 目薬 食 ０７１６００６ｒ一般 用 医藁品 か ら医 薬部 外品 に移 行す る 品 目 の値 囲 につ いて』

０ 平成 １６ 年 ７月 １６ 目 輿食 ０７１６００７ 「一 般用 医 薬品 か ら医 薬部 外品 への 稼行 措 口に 伴 い 新た に 医薬

部外 品 とさ れ た もの につ いて」

○ 平 成 １６ 年 ７月 １直 日薬 食 ㎝１６０１０ ｒ新脆 囲医 薬部 外 晶の 製 造又 は 輪入 の 承瓢 申 記に 際 し 添付 すべ



き資 料 等 につ い て」幽
新 医 薬部 外 品 の意 認 申 前に当 っ て は、 添付 文 ■・ 使用 上 の 注意 （案） の 提 出競 必婁 です旦 次 の通 知

を参 考 に して 作 成 し て下 さい。 ま た、 後 発 医薬部 外 晶 にっ い て も、 その 作 成 時の 参考 と され る よ う御

願 い致 しま す．

○ 平成１１年５月 １０日医藁審島５０ｒ染毛剤の使用 上の注意及ぴ製造 崎 入〕承認申諭書作成上の留意

点に つ いて」

○ 昭和 ５｛ 年８月 ６ 目薬 発 １１害５「脱色剤、 脱染剤 等の 使用 上 の 注意 に っ いて」

○ 平 成 冒年 ２月 １０ 目 薬審 １００「パ ー マ ネ ン ト・ウェ ー ブ用 剤 製 造（輸 入〕承 認 申前 書 作成 上の 留 意 点

につ いて」

○平成７年９月 １ε 目薬安 馴 ｒ浴用剤 （医薬部外品〕 の使用上の注意讐項に顯する自主基準の制定に

○ 平 成 １１ 年 ３月 １５日 医 薬審 ４筍６・医薬 安 ２７「新指 定 医 薬 部外 品 の添 付文 ■ 等 に記 哉 する 使用 上 の注

意 につ い て」

○ 昭和 ４５年 ５月 １５ 日薬 発４５５ 「医 薬部 外品 たる 石 け ん類 の使 用 上の 注 惹 にっ い て」



医療機器

１． 申 記 ■

衰 舐

□ 様 式 に 損 りは な いオ㌔ ・

□ 所 憂額 の収入印 紙が 貼伺されているか山

□ 申記■衰紙の各項目 は記哉されているか（但し、貯蔵方法及 ぴ有劾期 間を除く〕。

□ 申討年月 目が記蔵されているオ㌔

□ 厚生労ｏ 大臣名赤正しく記楡されているか。

□ 申記者佳 所およぴ 氏名 が正しく記戯されているか。

□ 申前者 印（杜印、代衰 者印〕が捺 印されているオ㌔

□ 迫絡先の氏名、日話番 号、Ｆ〃 番 号が記載されているか｛会社住所と違絡先茄具なる場 合は違絡 先住 所も記哉されている

須 別

□ 埴行令 別表第１に従って、類別コード番号おコ；ぴ名称調 正確に記載されているか山
名 称

□ 一般的名 称が正確に記載されているか。

口 咳当する一般的名 称茜…ない場合、備 考柵 に申諭者の 考えが記載されているか。

□ 複数の一般的名 称赤含珪れる易合、欄考 柵こ全ての一般的名称が記哉されているか・

□ 一般的名 称コード蝉正碓に記 峨されているか。

□ 販売名 が記軸され ているか。

□ 一物多名 称の靱合、説 明賀料が 嗣付されているか。
使用目 的・効龍 又は 効 果

口 道応 息者、疾息名、使用 状況、期待する結果が道 切に冒己載されているか。

形状・棺造 及ぴ 原理

□ 形状、杣 造及ぴ原 理等那具体的かつ詳細に記 載されているか。

□ 医 用 竈 気 概 器 の 場 合
、

プ回ツク図 等 を 用 い て 硯 明 さ れ て い るか
。

口 付帯する棚能を有するむ 舎、その内容オ棚 明されているか。
原材科 又‘ま ｏ成部品

口 ｒ形状、杣造及 ぴ原理」杣の記哉 内容との対応関係調明 確となるように原材料等が記載されているか。
ま た

、
規 格 が 田 饒 さ れ て いる か

，

ロ ヒトや団物⑳組熾又はこれらの組臓由来の製品の場合、必 要事項ホ記載されている由㌔

□ ウシ等 由来原材料ω 場合、必要■項茜澗 職されているか。

ロ ヒト・動 物 由 来 原 料 の 場 合
、 泌 嚢 ヰ 項 が 記 伐 され て い る か由

品目仕様

□ 品貫、安全牲及ぴ有勃性の観点から求められる規格等オ澱 定されているか。

□ 君翻基準訴定められていない仕 様調ある場合、その仕様 にっいて記饒されているか，

□ 滅菌して出荷される医疵 撒器の場合は、無菌性保駈に塙ける減菌パリデーシ目ン基準につ いて記 載されているか・
倶作方法 又は 使用方法

□ 順を追ｏて図解 等によりわかりやすく記戊されているか。

口 未減菌製品で使用に原し減菌して使用する理品にっいて、減菌方法、減曹条件が記哉されている汎

□ 再減苗して燥り返し使用することを前提とする医療櫨 器について、再漬菌の方法が記載されている由㌔

鯉追方法
□ 受け入れ工程から出 荷判定を行うまでの工程恭フロー図で記載されているか、

□ 当咳晶目の主たる股 計を行った■葉者の氏名 又は名 称オ湘 祓されているか。

口 減菌医疵榔器ｉこあっては、減菌方法等が記 哉されているか．

□ ヒト及 ぴ藺物由 来原 料を使用Ｌて理造する場合、必婁箏項が記哉されている由㌔

□ 工程中の検査を外部 施股に委脂する場合、咳当する工程ごとに委話先試験検査施殿の名 称、所在 地赤記 載されているか，

ロ マヌターファイル 豊昂を受けた医疵 概器の原材料等にっいてほ、必憂享項が記籔されているか。
貯膚方法 及ぴ 有勤期”

口 特定の貯蔵方 法を要す、又は廼 時的に品貿低下をきたし有効期限を婁する製 品の場合、道切な貯蔵 方法及ぴ有効期聞罪

殻 定さ れ て いる か。



理造阪売する呂目の理造所

□ 幽 造 工 程 を 行う卓 業 所 に つ い て、 製 造 所 の 名 称
、

所 在 地、 製 造 許 可・認 定 番 号、 許 可・認 定 区 分 に 関 Ｌて 正 しく 記 載 さ れ て

い る か。
申 記 中 の 場 合 は、 そ の 旨 の 記 祓 ホ ある か。

原材料の理造所

□ 〒ヌターファイル豊録を受けた原材料の製造所につ いては、所在地等オ…正Ｌく記 載されているか・

□ 当骸理 造所の製造業許 可・認 定茄申諭中である拐合、そ⑳旨的記載があるか。

欄考

□ 高度管理医療 概器、管 理医療機鶉の記 哉があるか由

□ 指定管理 医療榔 器で、遺 合性承認基準 に邊合Ｌないものとして申 舘する坦合、不適合享項を説明した資料赤添付されている

□ 特定保守管理医 療櫛器に骸当するものについては、その冒の記 載があ 醐㌔

口 申 記区分那正しく記載されているか血

口 正 Ｌい クラス 分 類 の 記 祓 は おる か，

□ 添 付文■ 倶〕が 添付されているか、

□ 製造販 宛許可番号・許 可の区分・主たる事 業所の所在 地ポ正しく 僻 可申謂中の場合 はその冒〕記載されているか。

□ 該当する一般的名 称がない場合、当破医疵枇器の概雲及ぴクラス分頻 ルー ルのどこに該当するものと考えているかについて

記 載 さ れ て い る か
。

□ 複 数の一般的名 称 が含まれる揚合、全ての一般的名 称が記載されているか・

□ 外硯が掴握できる』二うな僻 明な写真が添付されているか。

□ 生物由 来材料又はそれに相当するものを含有するものにっいては・その冒の記 哉があるか。

□ む伝 子組み換え技 術を利用して理造されたも晒にっいては、その冒 の記楡売嚇るか。

□ 単 回 使 用 の もの に つ い て は、
そ の 冒 碗 記 竜 赤 ある か

。

口 新規原材 科を含 有するもの については、その旨の記載があるか。

□ キット製品又は擾先審査 希望品目の場合 は、その旨の記 載があるか。

□ 共 同開発による複教の者の申言青の場合、共同申請者名が記載されているか。

□ 治吸届 出番 号及ぴ治 験相 破を利用Ｌた揚合はその旨が記載されているか。

□ 当咳申 記品目が他の 医療機器の一 部とＬて他の品目の製造 工程に使用される場合、 哩 造専用とＬて使用されうる医療触器』

と記哉されているか。

承記品 目該 当性の碓認

口 第三者 駆証品目ではなく、大臣承認の品目であることを確認Ｌているか。
一 部変更景認申詰の場 合

□ 承認事 項■部蛮更承 認申請の値囲に該当している邊㌔

□ 承翻番 号枳およぴ承 認年月 目棚に記載那あるか、

口 匪更のない■項にっ いては「変更なし」と記載されているか旦

口 偏考柵には変更に関する享項辞記載されているか。

□ 蛮頁理由 及ぴ変更 内蓉 の具体的内容を比岐表で記載されているか㌣また握過衰の紀厳オ宝あるか。

□ 当咳 申記 品目 に係る承倒■の写し那添付されているか。

□ 一部 獺 糊 申記で承 醐 こ有効 鯛 の 蝦 だ１ナを目的とした 船、申 船 に ⑧ と朱ｉきされているか？

蛮更届の場合

口 承認享項 の変更届 の箇 囲に咳当しているか。

□ 当咳届 出品目に係る承 認言の写Ｌ調添付されているか。



２． 資 料 概 宴

一股的留芯箏項

□ 表紙の夏に■各語ｕ 覧表が記哉されているか。

□ 申融■ に添付したものと同じカラー写真又 は鮮明なカラー印刷物が添付されているか。

□ 資料 概愛全体の肩 次竜…添付されている記㌔

□ 記載 にあたり、■実関係と申記者側の考察ないし解釈とを明確に区別し、さらに添付資料と参考資料との区別那萌確に

なｏ て い る か。

□ 厚 生労仙省の制定した景認基 準、ガイドライン等のあるもの は、それに基づいて実施Ｌた試験か否か蹄明記されているか。
これらと相遣している場合は、その部分及 び理由並 ぴに妥当牲にっいて明記されているか。

□ 測定値 には単位調明記されているか山

□ 統叶解 析の結果を示す場合は、解析方 法を明示し、基本的な続計■及ぴ検定統計■等記 載されているか由

口 検 定 を 行 っ た 場 合 ほ、
検 定 方 法 を 示 し

、
有 意 水 準オ…示さ れ て い る か。

ｉ． 品 目 の 亀 括

１－１ 品 目 ω 板 雲

口 承融 申舖ｉの「類別」柵の記述と蛙合した内蓉談記載されているか。

□ 意融申帥 ■のｒ一般的名称」柵の記述と黎合Ｌた内容調記伐されているか，

□ 承囲申 記■のｒ販売名」柵の記遮と黎合Ｌた内容ホ配饒されているか由

□ 承嗣申 帥■のｒクラス分類」柵の記述と黎合した内蓉が記載されているか由

□ 承認申 前讐のｒ申前者』杣の記 述と嘘合した内容オ堀 載されているか。

□ 承認申 蘭言のｒ値用目的、劾能又は効 果」杣の記 述と整 合Ｌた内蓉が記載されているか曲

口 栢 造・原理の遺切な記伐がされているか。

□ 齪作方睦 又は瞳用方法の竃切な記哉由蛎るか，

□ 承囲申記 ■の 伸 蘭年月 日」の記速と蛙合Ｌた内蓉赤記載されているか。

口 承記申記 ■の「申記区分」の記述と蔓合Ｌた内蓉が記載されているか、

□ 新規性の説 明が価竈に記齪されているか。

１－２ 起源叉は免見の 酬 及び，窮の睡鴛

口 各過 程において、いかに鹸討を進めてきたものであるか要領よく説明されているオ㌔

□ 非臨床試峻及 ぴ曲床試 臓を開始した時期並ぴ に非由床試臓から臨床試 蜘こ移行した桐断橿拠が記述されているオ㌔

口 開発の経 船図（年表形 式〕が配饒されているか，

口 共同開発の易合には、作業分担表那作成されているか。

□ 開発過程 において問眉 になったこと及ぴ計画を変更Ｌた場合は、そ伽内蓉・理由と対店の妥当性が説明されているか由

１一雪 外 国における使用 状況

口 使用 国の 最新伯報を国 別に一覧表として記載されているか，

□ 輪入先国で使用されていない場 合は、そ価理由が記 載されているか山

□ 外国で報 告されている不具合報告が一寛表として記哉されているか。

ロ ー部変更承 認申記の場合、国内使用状況及び不 具合状況も添付されているか。

□ 繭査年月 那記哉されているか。

２． 基本雲件と基本婁 件への竃合性

２－１ 讐照 規帖一 覧

□ 規 格 一 寛・出 展・年 号・規 格 番 号 が 記 楡 さ れ て いる か
。

２－２ 基 本宴 件及ぴ方合性 証胆

□ 基本要件の項目ごとに道合性オ棚 明されているか。

口 各項目ごとにその試臓成竈■もしくは試験結果の所在群正しく記載されているか，

３． 棚碧に関する仙邊

３－１ 一般 佃靱

□ 使用 上の目 的にっいて、承認申訓膏ｒ使用目的、効能又は効果」柵の記述と整合Ｌた内蓉か、

□ １直用となる息者と疾息及ぴ患者運択基準 並ぴに禁忌・禁止 にっいて、添付文■案の禁 忌等の記途と竪合した内蓉オ㌔

口 磯器の形 状図及ぴ各部位の棚龍の特徴調、承認 申謂■ｆ形状、梢 造及ぴ原理』欄から正Ｌく幅配されているか，

□ 医用 宿気棚器 にあっては、櫛器の原理オ…承囲申記■ｒ形状、構造及ぴ原理」朽から正しく帳記されているか。

□ 欄器の燥作方法１こついて、承認申諭讐ｒ損 作方法 又は使用方法」枳の記述と蛙合した内蓉か，・

□ 当咳申前 にかかる機器赫、承認申記■に記載された一般的名 称に該当することが説明されているか曲



ヨー２ 原 材 料

□ 承認申 箭讐ｒ原材料又は栢成部品」棚の記載内容が正Ｌく転記されているか咀

；一３ 品 冒 仕 憤

□ 景認 申請■ｒ品目仕様』棚の記載内 蓉辞正Ｌく転記されているか。

口 設 定Ｌた品肩仕様で当咳申箭品肩の有効性、安全性及ぴ晶質を確 保するのに必要かっ 十分であることが競 明されているか。

ヨー４ 貯竈方 睦及ぴ有 効蠣間

□ 承認申 記■において貯脹方法 又は 有勃期間を記哉Ｌた場合、記載Ｌた事項の妥当牲が説 明されているか垣

茗一５ 豪 似医竈邊鯉との比岐

□ 有効性、安全性、幽晶の特 徴にっいて、頻似の既 承認医療機器と比較 レ 相違点餅記載されているか。

４． 設計検旺及ぴ妥当牲 欄 丈●の概蔓

４－１ 規格 ＾の竈合 宣言

□ 自己宣言 言的内容赤記載されているか。自己宣言ｉ茄添付されているか目

４－２ 蜷器の股計の妥当性 脇 の概宴

□ 基本 要件＾の遺合性を示す根拠とＬて説明に用 いた規格＾の適合性が証明されているか。

口 基本要件 へ晒遣合性根 拠において示Ｌた試験等 について記哉されているか。

４－２－１ 鵬 畠の安全性を裏付ける試饒

口 τ繕 括」とＬて、安全性を聰 付ける試喰にっいて、試膜ごとに概 略競記載されているオ㌔

４－２－１－１ 物 理 的、 化 学 的 特 性

□ ｒ総 括」とＬて、物壇的化学 的性 賃にっいて、設 定項冒とその試験緒果の概略が記載されているか曲

４－２－１－２ 口匁的 安全性及 ∬口蘭両立性

口 唯 括」とＬて、実施した冒気的安全性及ぴ電磁両立性に関する試験にっいて一覧表とし、試 瞳ごとに棚 醐≡配載されているか。

□ 開発過程 に塙いて追加 試膜を行った場合は、その理由 及ぴ背景茜…記 載されているか・

口 規定する試吸方法に合致Ｌない試験にっいて、合致しない箇所 及ぴ理由並ぴに当咳試験の妥当性について記哉されているオ

４－２－１－３ 生 物 学 的 安 全 性

□ ｒ繕括」とＬて、実危した生物学的安全性に関する試験にっいて一■表とし・試験ごとに観略が記載されている記㌔

□ 試 殴ごとに必要な所 見や評価 等が 記載されているか。

□ 動物実腋モ デルの妥当性 について考集されているか。

□ 開発過程において追加 試験を行った場合は、その理由及ぴ背景排記載されているか。

□ ｒ生物 学的試唆の基 本的考え方」に合 致しない試瞳 にっいて、合敦Ｌない箇所及ぴ理由 並ぴに当該 試腋の妥当性にっいて

記 哉 さ れ て い る か、

４－２－１－４ 放 射 像 に 田 す る 安 全 憧

□ 「総括」として、実施Ｌた放射線 に関する安全性の試験にっいて価漂な一覧表とし、試瞳ごとに概略赤記哉されているか百

□ 医療概器関係 転令に対する適 合性 にっいて示されているオ㌔

口 開発過程 において追加試鹸を行ｏた場合は、その理由及ぴ背景誤記載されているか。

□ 対侵とする基準に定めのある試 験に合致Ｌない試験について、合敦し柱い箇所及ぴ理由 並ぴ に当該 試験の妥当性 について

記 載さ れ て い るか
。

４－２－１－５ 舳 的安 全性

口 聰 括」とＬて、実施した棚域 的安全性に関する試 験にっいて一冗表とし・試験ごとに概略が記載されている由、

口 開発過 程において迫加試唆を行った場合は、その理由及ぴ背景が記載されているか・

口 医用 竈気秘器の 拐合、規 定する試 咳方澁に合 致し拒い試験にっいて、合暫しない箇所及ぴ理 由並ぴに当該試験の妥当 牲に

ついて記取されているか．

４－２－１→安定性及 ぴ耐久性

□ ｒ総括』として、実施した安定 性又は耐久牲 に関する試 誰結果の幅略及ぴ貯蔵方法・使用期 限旧設 定の要否を含めた考察が

記 載されているか。

口 試 践方法の段 定根拠が記哉されているか．

□ 長 期保存試吸の途中で申記Ｌた場合、その旨、記哉されているか。

□ 再滅菌して使用することが前提 の医療機器 にっいては、その減菌の影響にっいて言及Ｌているか。

４－２－２ 棚器の性 臼を；付ける試饒

口 惚 括」とＬて、性能を；付ける試臓にっいて一覧表とし、試験ごとに観略が記楡されているか。

□ ｒ総括』には、性能を裏付 ける試臓の結果と申記品目仕様との関邊にっいて考婁されているか。



｛一２－３ む器の効 館を■付ける試咬

□ ｒ総括」として、効能を■付ける試験及ぴ作用機序に関する試験にっいて一疵衰とＬ、試 験ごとに概略餅記載されているか。

□ ｒ織 括」には、作用 欄序に関する検詞経過を記桟し、試験結 果と申記の勃 能・劾 果との関連にっいて考 寮されているか・

｛一２－４ 擾審の使用方 法を； 付ける試饒

□ ｒ船 括」とＬて、使 用 方 法晒暇 定 根 拠と荘る武 瞠にっ い て一皿 衰とＬ、
試 喚 ごとｉこ概 略

、
使 用 方 誰、値 月 ■ 等 の股 定 根 拠 蹄配 暇され てい君か

・

４－３ 瞠床試 饒の武饒 成口

□ ｒ総括」として、実施した酌床試験について一覧表とＬ、試験ごとに概略述記載されているか，

｛一ヨー１ 竈 床 武 じ 成 口

□ 各試験ごとに試臓 方法及ぴ試験成細の概略恭一覧表で記 哉されているか。

口 比較試 験を行った場合は、対 照棚器の邊択理由が記載されているオ㌔

口 不 具合にっいて一寛表が記載されているか。

□ 症 例一責 衰が添付されているか山
４－３－２ 蘭 床 武 饒 の まとめ

□ 有 勃 性 の まとお として、 一 竈 表 を 作 成 し、 結 論 が 記 載 さ れ て い る か。

□ 安 全 牲 の まと 由とＬて、
試 腋 成 邊 を 衷 絢 し、

結 論 が 記 載 さ れ て いる か
，

｛一〇一３ そ の 他

口 必 要に応じて、参考とＬて外国での臨床試欧成蔽の璽約が記載されているか。

５ ラペ凹ング

５－１ 添付 文■ 倶〕

□ 添付文 引 案〕及ぴその股 定根拠を示す賢料沸記載されているか。

□ クラスｗ並ぴにクラス皿のうち埋込み又は留 竈を行うもの及 ぴ不具合時に生命の危険に直緒する蓋然牲の大きい品目の場

合、主 要国における添 付文■を記戟し、本邦に培ける添付文書と比較検討Ｌたうえで考察が記述されているか。

口 添付文 引 集〕のｒ使 用胃的、効能又は鋤呆』を枠 囲みで記楡Ｌ、その眼定根拠が記載されているか掴

口 添付文讐（案）の 噸 作方法又ほ使用方法」を枠囲みで記載し、そ伽殻 定根拠赤記載されているか。

□ 添付文■（案〕の 略 告・禁忌」 順 用 上の注意」を枠囲みで記載し、そ的殻定根拠オ宝記哉されているか，

５－２ヲ ペ１レ（秦〕

□ 表示亭 項（案〕が遺切に記 載されているオ㌔

６．リスク 分 析

□ 叩ヌク〒ネジメントの杜内体制 及ぴその実施状況の概要を示す資料が 添付されているか。

□ リスク分析及ぴ行ったリスク軽減 拾口について、要約した資料が添付されているか。

７．理造 に肥する仙 糀

７一嗅 造工程と四造施股に関する冊報

□ 棚成部 品等の受入れ工程から出荷判定を行うまでの工程都記哉されているか血

□ 工程中並びに＾終製品に対する検査にっいて、工程ごとに検査項目が記載されているか・

□ 申前医療機盤の品 質、安全性に大きな影讐を与える工程 にっいては、その理造条件オ…記 載されているか。

□ 理造施股杣 捌 名 秣、所 在地、許可番 号、許可区分〕が記載されているか。

□ 外部試腋検査 施股を用いる場合、その検査項目、施股名 称、所在 地オ宝記載されているオ㌔

□ 当該晶目の主たる股計を行った卓 業所の名称及 ぴ扇在地茜記 載されている汎

□ マスターファイル豊像を受 けた医療機器の杣成部品等にっいて、㌣ヌターファイル登腺 番号等泌要ヰ項が記載されているか。

ト２ 減薗 方法 に関する冊竈

□ 減菌条件暇定の根拠となる各バリデーションの概 略および減 菌集件ホ記哉されている 汎

□ ウシ零由来原 材料の場合、必要事項崩記載されているか。

□ ヒト及 ぴ舳物由来材 料晒場合、必要享項訴記載されているか、

７－３ 岳冗讐 理に四する仙 靱

□ ７－１理 造 工 程 で 示 Ｌ た 検 査 項 目 に っ い て
、

検 査 目 的
、

手 順 概 要 茄 記 載 さ れ、 品 目 位 様 との 関 違 に つ い て 説 明さ れ て いる か由



３． 添付賢 料一 覧表

□ 全ての添付 實料を含めた添付 資料一竈董蹄添付されているか。

□ 添付 資料は原本逓添付されているオ㌔

原 本 で な い 場 合 は
、

道 切 な 理 由 書 が っ い て い る か
由

４． 湿 明 ■ 薫

□ 必要な証明讐類が添付されているオ㌔ 共同開発に係る契約書｛写〕 等

５、その他う 考費 料

□ 参考 資料オ圭添付されている揚合、参考 資料一覧が添付されているか，



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



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．

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



〔別 添３〕

原薬等登 録原 簿登録申請 言類申請前チェ ックリ ス ト

口 原 薬等 を製 造 す る 者 崩登 録 申前 して い る か。

□ 「襲 造所 の名 称』 柳 の 法人名 と 申記 を行 う 「法 人 の名 称」 が 同 じで お るこ と山

（製造者のみが登像申蘭可能山〕

□ 外 国 製 造 業 者 の 場 合、 聰 造所 の名 称」、
ｒ製 造 所 の 所 在地」、

ｒ主 たる ■ 務 所の 所 在 拙」、

唯 人 の名 称 ・代 表者 の 氏名」 は、 外国 語 ｛英 語） に より 記峨 され て いる こ と．

□ 外 国 製 追 業 者 の 場 合、 押 印 が され て い な い か わり に、 代 表 者 の自 竺 の 暑名 が さ れて い る こ

と， ｛コ ピ ー は 不 可。〕

□ 外 国製 造 業 者 の 場合、 国内管 理 人那 設 定さ れて い る こと。

□ 製 造 工程 の 配 哉に っ いて、 必要 条件 を満 た して い る か山

口 原 薬 等 の 品 質枕 保 に必 要な 工程 から記 載さ れて い る こ と。

□ 記伐 の 出 発物 質 （原 薬の 杣 造中 の重 要 な 構成 部 分〕 は、 平 成１ ３年 １ １月 ２ 日付 け 医薬 発

第１ ２０ ０ 号 医 薬局 長通 知 「」京藁Ｇ ＭＰ ガイ ドライ ンに つ いて」 示 さ れた 考 え方 に 従ｏ た

も の で あ る こ と
．

【登録申馳の場合】

□ 軽微変更届出対象事項 （『 』〕 と一部変更承認申蘭対象 享項 （姐 洲 が、 自らが区別 し記

載さ れ て い るこ と。

【変 更登 象申 請 ・ 唾 微変 頁届 の 場合】

□ 登 録さ れて い る、 怪微 変 更届 出 対象 事項 ｛『 』） 又 は、 一 部変 更承 認 申謂 対 象箏 項 （苗 亜〕

の 変 頁 で お る こ と，

口 関係 ● 類 が 揃 って い る か。

【登 録申 前・ 変 更 登賃吏申 記１

口 登 録申 記 ■ （正 １、 副 １ ： 副 本 は正 本の コ ピー で は な い。〕

□ Ｆ Ｄ

□ 何 ら か の 添 付 資 料 １Ｔ Ｓ Ｅ 資 料 の 全 く 新 規 の 壼 齪 の む 合 硅
、

集 食 害 査 発 第 Ｏ 島 Ｏ ｌ Ｏ Ｏ １ 号 ⑳ 賢 料〕

□ 登愚証返送用の 封筒

□ （変更登像申記 の場合は、 現登録証自体を提出 ｛返却〕。〕

□ 既提 出 添 付資 料 の内 容 のみ の変 更登 愚申師 は でき な いこ と。

■ そ の他 （後 同、 お 知 らせ する もの 那有 る 場合〕

【軽微変更届】

□ 軽微変更届 （正１〕

口 Ｆ Ｄ

□ 届出何らかの添付資料

口 宣菩 ■ 憎 切 なパ リ デ ー ショ ン・変 更 管理 を行 っ た 旨〕

口 既 提出 添 付資 料 の 内蓉 のみ の唾 微変 更 は でき ない こ と。

口 登 録申 請 ・変 更 登 録申 前 中、 総合 触棋 の拍 示 以 外の 輕微 変 更 は できな い こと，

※ 膿 合機梢の指示に基づく 既登録品目の変更登録申記、 軽微変更届出の提出の場合】

□ 上 述の 関 係 ■ 類の 他、 総合 機 杣 からの 指 示ｉ の写 Ｌな ど



一承継届■】

口 承 搬届 ■ （正１）

□ Ｆ Ｄ

□ 塊位を承継する者であることを証明する■類

□ 承継者と被承継者の承継契約■の写し

□ 登像旺の写Ｌ

帖 換え交付申記・再交付申記】

□ 交付 申 賄 ■ （正１〕

□ Ｆ Ｄ

□ 帖 き填え交付申記の勃合 は、 現登録証自体を提出 （返却）。）

口 登嫁証返送用の封筒

口 申記■ 類の記哉

口 提 出 年月 目 ポ 記 載さ れ て いる こと。

□ 繕 合撹 杣 理 亭長 宛 に なっ て いる こと。

□ 登 録 区 分が 記 峨 され、 間違 いな いこ と。

「１」 ＝ 原 薬 等、
［２」 新 添 加 物 尊

、

「３」 １ 医療 概 器原 材料、
「｛」 １ 容 器 ・ 包 装、 Ｔ Ｓ Ｅ 資 料



（参 考〕

申 ｏ・眉 出 ζ ω 提 出 ω 涜 れ１＝つ いて

申請 ・届 出受 付窓 口の発 券機で番 号札を 取 乱 （医薬品等 と、 医療 機審、 体外診 断

薬別 に発 券〕

申 請 窓 口 に、 申 請 書、 申 請 内 容 が 記 録 さ れ た Ｆ Ｄ、 申 請 資 料等 を 提 出 す る．

［申請の窓 ロオ』 杯の時］

③ 総 合 待 合 室 に 行 き
、

順 番 を 待 つ。

④ 総合待合 室の電光 掲示板に番 号が表 示されるの で、 発券機で取っ た受付番 号票の番

号オ…表 示 さ れ た ら
、 受 付 窓 口 に 行 く

．
窓 口 は、

７ カ 所 （申 謂 窓 口 は 医 薬 品 等 が １ ～

３ 番、 医 療 機 器 が ５ ～ ６ 番、 体 外 診 断 薬 が ７ 番、 ４ 番 は 共 通） あ る の で、 電 光 掲 示

板 で 指 定 さ れ た 窓 口 へ。

⑤ 申 請 窓 口 に、 申 請 書、 申 請 内 容 が 記 録 さ れ た Ｆ Ｄ、 申 請 資 料 等 を提 出 す る。

※ 機 構 の 職 員 那、 提 出 さ れ た 申 請 書 を チ ェ ック。 軽 微 な 誤 り は、 そ の 場 の 備 え付 け の

パ ソコ ンを使用 し、 申 請者が申請内容 を修正す 乱 軽微な誤り以外 の場合に あっ て

は、 申 請 書 等 を 返 還 す る の で、 持 ち 帰ｏ て 修 正 後、 再 申 請 す る。

※ 機 楮 は 申 請 を 受 け 付 た 際 に、
「受 付 票」 を 発 行 す る。 受 付 菓 は、 受 付 番 号 等 が 記 載

さ れ て お り
、

問 い 合 わ せ、 承 認 書 受 け 取 り 時 等 に 必 要 と な る の で、 無 く さ な い よ う

大 切 に 保 存 す る こ と
。

取り 込 み 添 終 了 し たＦ Ｄ は
、

返 却 す る．
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