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各都道府県衛生主管部(局)長 殿

医療機器に関する長期保存試験成績の取扱いについて

薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )第 14条 及び第 19条 の 2の 規定に基づく医

療機器の製造販売承認申請等の取扱いについては、平成 17年 2月 16日 付薬食発第

0216002号医薬食品局長通知 「医療機器の製造販売承認申請について」により通知した

ところであるが、今般、安定性及び耐久性に関する資料のうち長期保存試験の取扱い

については下記によることとしたので、御了知の上、貴管下各関係業者、関係団体等

に周知徹底を図られたい。

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 口IVD小委員会委員長及び欧州ビジネス

協会医療機器委員会委員長あて送付することとしている。

言己

長期保存試験の途中での承認申請については、次のとおり取 り扱うものであること。

なお、加速試験データを用いて安定性を評価することについて十分な科学的根拠に

基づく説明ができる場合には、この限りではない。

(1)申 請時において実施中の長期保存試験又は加速試験により暫定的に有効期間を

設定できるものは、長期保存試験の途中であつても承認申請 して差 し支えないこ

と。その場合、承認申請書の貯蔵方法及び有効期間欄には、添付する試験成績に

基づいた暫定的な有効期間を記載すること。

(2)暫 定的に有効期間を設定できることを説明する資料を申請時に添付することが

必要であること。

(3)承 認申請書の備考欄には継続 して長期保存試験が進行中であること、及び本通

知に基づいた途中申請であることを記載 しておくこと。

(4)申 請者は承認時までにその後引き続き試験 した長期保存試験の成績を提出する

ことが必要であること。


