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審査管理課医療機器審査管理室

医療機器の放射線滅菌の滅菌線量設定の根拠に関する基準について

放射線滅菌を行 う医療機器については、平成10年3月 31日付け医薬審第347号

厚生省医薬安全局審査管理課長通知 「滅菌医療用具の製造 (輸入)承 認 申請にお

ける滅菌に関する取扱いについて」 (以下 「347号通知」とい う。)に 基づき、平

成 9年 3月 31日付け薬機第60号厚生省薬務局医療機器開発課長通知 「医療用具の

放射線滅菌の滅菌線量設定の根拠に関す る基準について」 (以下 「60号通知」と

い う。)を 参照 し、承認申請書の製造方法欄に滅菌線量の決定方法を記載するこ

ととしてきたところであるが、今般、国際標準化機構 (ISO)に おける標準化

作業の進展等を踏まえ、今後は下記のとお り取 り扱 うこととしたので、御了知の

上、貴管下関係業者に対 し指導方御配慮願いたい。

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小 委員会委員長、欧

州 ビジネス協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ことを申し添える。

記

滅菌線量の決定方法について

放射線滅菌 を行 う医療機器の滅菌線量の決定に当たつては、60号通知の 3.

の ( 1 )か ら( 5 )ま でに掲げる方法に加 え、I S 0  1 1 1 3 7 - 2 : 2 0 0 6 ( S t e r i h z a t i o n

o f  h e a l t h  c a r e  p r o d u c t s  ― R a d i a t i o n  一 P a r t  2 :  E s t a b l i s h i n g  t h e

s t e r i l i z a t i o n  d o s e ) のM e t h o d  l 、M c t h o d  2 又はM e t h o d  V D m a x によることが



できること。

2.滅 菌線量の決定方法の変更について

滅菌線量の決定方法を変更する際には、当該変更に限 り、軽微変更届による

ことができること。


