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「=療機梓春奈管理i

に旅機器の有効期腎lヴ)設定 と安 定性試験につ いて

に,ま機器の行効丹i問の設定については、平成 1 7年2月1 6 1 1付け薬 食l t t発第0 2

1 6 0 0 1ろに療機器幕査管理室長通角|「医療機器の製造販売承認中請に際 し留意

す くき
' H  r l〔について_、 平l l c  1  7年2月1 6日付 け菓食機発第0 2 1 6 0 0 3 ' j医療機器

様 t l t  t t  F叫七長適 角1「医療機器の製造販売 7代認 中詩■添付資l l概要作成の 子け

きについてJ (以 下 「添付資料概要作成 千引 き通知ち とい うち )、 干`モ成 1 7年3

1 1 3 1  付け業食機発第0 3 3 1 0 0 8号医療機器審査管F l l生長連知 「医療機器の製造

けて!た認f r中請に除 し留 ますべき事項についてJ (以 ド 「認声F中詰留 き草攻連

角|」とい う. )及 び平成1 9年8月1 5「1付け来食機交第0 8 1 5 0 0 1号に庶機器棒 命

付F t t  t長通角|「「=療 機器に関する長期保存試験成績の取l 1 4いについてJに よ

り示 しているところであるが、今般 、り1添 「医味機器の行効期間1 7設定 と安

ケ[性 武験について_の とお り控理 し、その取扱 いのり1確化を図 ることとした

げ)で、御 r角|の |、貴付 下各 判係 米キ、関係 | !」体竿に同知 ブデよろ しくお願い

」
~る

なお、本通れの写 しを各地方厚|モ局長 、独 立行政法人に案品| =療機器総合

l t構川!キ長、各 Iたl l l  j よれこ機関の長、 | 1本に療機器産夫連合会会長、在  相 H

I L l  i l ど議ヽ所に瞭機器 ・l V D小委虫会委5 1長、欧州 ビジネス協会に暗機器を `“会

委! l k及び堤 芋法料録認f正機関協議会代 表幹 キあて送|十ヽ十 るこ ととしている

ツクて、なウ,ため中 し添える.

然
空p9,7壱
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に妹機器のイ「効l■l円の設 rLと安定性試険について

イ1効増1岡び)設定について

特定げ)‖十蔵方法によらなければその市質を確保す ることがll・難であるか

k l i経‖抑勺に ‖1質の低 ドをきたす製胡,については、貯蔵 )ブ法及びイi効期間

を,とめる必要がttり、■4該製品の製造販売水ri忠(認品F)中 請苦び)貯蔵 ブデ法

及てバイ丁効ltH川側に必要な貯蔵 方法、条件及び有効期1肖1を記哉す ること な

お、イ「効期|1判が 3イ1:を超 える t)のについては行効州間の記哉を要 しない 1)

のであること!

イ「効lll間を設定する場 合の安定性試験について

金属、セラミック、 部 の安定性の高い高分 ■化合物年、これ までの角l兄

牛か ら3年 を超える安定性がよく知られているt)のを除 き、以 ドを参 考に、

適りjな試験デー タ又は既存の角1見年に基づき、即十蔵 方法及び有効期間の設定

ジ)!要声を合め、安定性について評価することし承認申請にあつては添付資料

慨要作成手引き通角1に規定する添付資料概要の121 6及 び認証中請に声)っ

ては認高F中詣留古事項迪知に規ケとする添付資料の421の 安定性及び耐久性

の工【に、評価の内容を記哉すること.

(1 ) i物 1町米原料 (アルブ ミン、へ′くリン等)、十理活Ⅲ上の市iいに栞【」|]成分

件経時変化が甲い文は 人きいおそれがあるt)の及び安定性について17怖

児がない令く4‐Fしぃ原材■十を使用 した製品については、原則Jとして長llH

保 rl試験を実施すること.長 期保存試験によらない場合は、長ltl保作試

披によらなくてそ)安定性を占平lthすることができることについてその妥
Jキ

性 を説り|十ること.

(2 )中 請に係る製湿1と既存製品 (安定性が既に確認 されている承認 (認品F)

げ)向1例び)ある興「ギ1に限る,以 ド同 じ3)と のIH達が製古せIの安定性に|'挙し

ない ことが説り|できる場合で f‐って、肖該既存製辞ェと ll一文はその範げH

内げ)有効ltB  I円を設定十る場合は、もF亥製品についてび)tFたな安,ど|1試験

データは必要ないこと,

例  ・ 既存製品の原材十1を変更する場合で、他の既 存製[T】の「司牛の

部位に使用前例のある原ll料に変更す る場合

・既存うと録1の村精に、使用前例のあるfR色剤 年を追加|する場 合

・製‖1び)夕lt市とや品 日十1:様 (例えばカテーテルの場合、づ張強度

ゃバルーンの気密性 等)に 影響のない的l F rの原材料を4電 十

る場合



( 3 )加 j占試験により貯蔵方法及び行効J朝附]を設定する場 合は、そげ)試験 方

法を| | |いて安定性 を 1 /価することについてそ′)妥■性を説明す ること

例えば、次υ)ような場合などであって、既存製ぷ1と中詰に係 る製淋に

1対する角1 ,と、試験データ牛かえ)、中1吉に係 る製品の加速試験における安

定‖:の推移が長期保作試験における推移 と1司特であることが推測できる

場合など、
｀
l f亥製 ‖Iの安定性についてl l  l速試験データによって評価する

ことができる場合がある.

l 1 7 1  ・l l l度が経午劣化に大きな影響 を持つ要1大|であると推 定 され る

樹J将 (軒に化 ビニルl H  I脂、ホ リオ レフィン等)に おいて、l i亡命

成分の焚吏、供給 l L製造美 拓ヤウ変更牛があつた場合に、加1 ' 4 t

試験結果に よつて製品の滞i l lイ| ,様に設定された性市ヒげ)範レ司の

安定性 を評価することができる場合

・湿気や光特が経年劣化に彰響す るおそれび)ある場 合で r _って

t )、名封、遮光特に よつて 定 の対応がなされてお り、サH l  i r l l

試験結果によって製品の1甲1 1仕 様に設定された性惟び)範p Hの

安定1■を評価することができる場合

,エ チ レンオキサイ ドガス減 商か ら放身1線減商ヤヽ変更す る場 合

に、最 大線量照射後実時間 6ヶ 月経過後の試験結果及びカロ速

試験ネキ果によつて製甫]の品 日仕様に設定された性能 の範l l l lの

安定性 を評価することができる場合

なお、長期保存試験によらず安定性 の評価を行つた場 合には、承認

r i魯証)取 得後、長期安定性について確認 し、Q M S道 合性調 I t l t竿の

際に調査権 肯牛の求めにl Lじてl r tちに提出できるように してお くこと

(■)安 定性 に関す るl l  i速試験 ブブ法について標準的 手法が角1に,れてい るt )

げ)にあつては、それによることができること.

例  ・ コンタク トレンズよ認基準にお けるじ用1 4 H L格( l S 0  1 1 9樹7 )

・‖民内 レンズ水認基準におけるじ1用幌格 ( I S 0  1 1 9 7リー6 )

長野| |‖作試験のと1 1 1での承認 (認証)中 詰について

長1判保存試験の途中で1 7承認 (認品F )中 請については、次の とお り取 中

枚 うものであること,

なお、加1速試験デー タを用いて安定1生を言| [価することについて 1分 な科

学的れそ拠に基づ く説り|ができる場合には、 この限 りではない=

( 1 )中 請‖iにおいて実施中の長期保存試験 又は加速試験に より1イt的 に

イf効期間を設定できるt Dび)は、長期保存試験の途中であつて 土)ホ忍 (譜

品F )中 詰 して十 し文えないこと,そ の場合、承認 ( i告品L )中 f青キF )野十



(2

蔵 l l法及び行効丹1肘i  l l P l には、添付する試験成績に基づいた暫定的な行

効ltr l判を記載すること,

) | ' F ,ど的にイr効期間を設定できることを説け1+る資||を中市時に添付

することが必要であることi

)よ 認 (iき品F) ' | | :古どの備 考側には、Tl統して長期保存試験が進行中

で存)ること及び |`を成19年8 ) 1 1 5 1 1 1ヽ十け楽食機発第08 1 5 0 0 1け適角1に基づ

いた途中中市であることを記栽しておくこと.

)中 詰者は,点認 (認品L)時 までにその後引きTLき試験 した長川|+作試

験の成績を提出することが必要であることt

(3

(4

イ「効1明問′),I箕

( 1 ) / 1 k認審合に
｀
町たっては、有効判問ブ)延長だけを J的とした 部 変更中

;市については、迅速に/rlt理す ることとするので、7永認 中詰 きに① と朱 洋

き した 1 1で、必要な試験成績 書牛を添付す ることご

( 2 )長 期保存試験 の成績 に よ り有効期間を設定 した場 合で あって、よ認

(認品に)後 にお いて、 さらに有 効期間の延長 をす るた めの安定性 又は

|「1久性 に関す る試験 が計山iされ ているときは、承認 (認fに)叶1言古きに

そ ブ)試験 計的i書を添付す る こ と,そ の場合 、アよ認 (認証 )後 、
Jキ

該 計

画きに従い有効期間延長が可能となる試験が完 Tし 、安定性が確認さ

れた場合は原則として軽微変更用出による有効期間の延長が可能であ

るが、以 ドに掲ばるtサのについては承認 (認証)杯 査の過程で個別に

ヽ族十ることこ

●生物|| 1来製品又は特定1:物由来製岸1に指定されている医療機器

2J i物学的製斉1基準に収栽されているワクチン、品L液製剤等の生物

学的製印1及び純換えDN A技 術,芯丼1医薬品、和]胞純TB k加1 1に薬品

特そげ)他のバイオテクノロジー応用医某HH /生物起派山来に東付|、

生物山米製湿1スはtF定化物「均来製品を合行するに療機器

そげう他

本j連角の収放いに関わらず、レこ療機器の特性に応 じて春査のi芭千iとで安定

‖1に1川十る連打|げ)資料等が必要であると判断された場合は、長1切保存試験

成祐特 /1ゼ要な合井:|の提|| |を求めることがあること=


