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平 成 1 7 年 4 月 2 8 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室長

歯科材料の製造販売承認及び認証申請に必要な物理的 ・化学的及び生物学
的試験の基本的考え方について

歯科材料の製造販売承認 (認証)申 請に際して添付すべき資料のうち、物理的 ・化学的
評価及び生物学的安全性試験に関する資料の取扱いについては、平成 8年 10月 28日 付厚
生省菓務局医療機器開発課長通知 「歯科材料の製造 (輸入)承認申請に必要な物理的 ・化学
的及び生物学的試験のガイ ドラインについて」 (以下 「1日ガイ ドライン」 とい う。)に 基
づき取 り扱ってきたところであるが、今般、JIs T6ool「歯科用医療機器の生体適合性の

前臨床評価―歯科材料の試験方法」の制定等に伴い、物理的 。化学的及び生物学的試験に

関する基本的考え方を別添の通 り新たに定めたので、下記事項に留意の上、貴管下関係

団体、関係機関等に周知をお願いしたい。

なお、本通知の写しは独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本医療機器産業

連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD/J委ヽ員会委員長、欧州ビジネス協会協議

会医療機器委員会委員長及び薬事法登録認証機関協議会代表幹事あて送付することとし

ている。

記

1.今 後、歯科材料の製造販売承認 (認証)申 請に際 して、その物理的 ・化学的評価及び

生物学的安全性を確認するための試験は、本基本的考え方に基づいて行 うこと。ただ し、

本基本的考え方のうち物理的 ・化学的評価を行 うための試験は、主な管理医療機器のみ

について定めているが、高度管理医療機器、
一
般医療機器及び本基本的考え方に定めの

ない管理医療機器の物理的 ・化学的評価を行 うための試験は、当面の間、旧ガイ ドライ

ンにおける該当部分に従って行 うこと。

2.平 成18年3月31日までに行 う承認 (認証)申 請に添付すべき資料の物理的 ・化学的評

価及び生物学的安全性試験に関する資料については、旧ガイ ドラインに従って試験を行

つたものであっても差し支えないこと。
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