
事 務 連 絡

平成 1 7 年 4 月 1 日

各都道府県衛生主管 (部)局 業務主管課長 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

体外診断用医薬品の標準品の供給機関の所在地等について

こF成 14年 7月 に公布された栗事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 96号 )第 2条 による改正後の薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 。

以下 「改正業事法」という。)に ついては、平成 15年 12月 に公布された案事法及び採血

及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行期 日を定める政令 (平成15年政令

第534号)に より、本日施行されたところである。

改正葉事法にお|する体外診断用医薬品の取扱いについては、それぞれ体外診断用医薬品

の 般 的名称を定め、その一般的名称ごとにリスク分類を定め、必要な規制を行 うことと

しており、当該一般的名称等の取扱いについては、平成 17年 4月 1日薬食発第 0401031号

「体外診断用医栗品の一般的名称についてJに より示すとお りとしたが、このうち、クラ

ス Iに該当する体外診断用医薬品の標準品の供給機関の所在地等については、別添のとお

りであるので、貴管下各関係業者、団体等に対 し周知徹底を図られたいЭ

なお、本通知の写しを各地方厚生局長、日本製薬団体連合会会長、社団法人臨床検査菜

協会会長、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

会体タト診断用医薬品委員会委員長及び栗事法4丼 うよ品1戦門協f授会|(★十■あて送付するこ

ととしている。

紗



( 別 添 )

クラス I標準品供描機関、標準品認証機関等連絡先

1 囲 :Centers for Disease Control and Prevention(疾病予防センター)

1は洵C l i f t o n  R d , A t i a n t a , G A銀畑 ,阻

Tel: +1 4046393311

Tel: Ptblic inquiries: +1-404- 639-3534/+1-800- 311-3435

Fax: +1-888- 232-3299

http://m cdc gov/

O CDC離

大阪府立健康科学センター

〒5370025 大 阪市東成区中道13t2

Tel: lB6973-3535

Fax: 06-6937‐3574

h的 ://― k漱 側kagaku jジ

2 iCSt:internatiorui Council for Standardization in Haglatology t血液標準化国際委RAS

13 Blachanan Street,Miingavie,Glasgow G62酬 Ⅸ

Tel: ■44-141-211-27 38

Fax: +44-141-339-73 27

E申mail i rdbert ro巾anmtiworid can

http://― isO_Org/iso/en/stdSdevelopment/1iaisttorglist/LiaismOrpetailPage Liai

sttrgDetail?畑 側 卜iCSt

∞ 標準品の儀綸は行つていない。

3 」C a S : 日

東京都中央区日本橋中洲 1-1,日本福純瞬ピル5F

Tet: 03366い0110

Fax: 03 3669t9110

∞ 標準品認証を行う。標準品の供納姉 つていない。

4  NIDSC: Hational institute for Blological Standards and Control

Blanche Lane, Son Hi「llls, POtters Bar, Herts , EN630G, UK

rel: 444 170764101D

Fax: +44-1707 646730

酌砲ili enwiriedmibsc ac uk

(1)日 進商事隅

〒6M121 兵 庫県神戸市中央区三宮卜2-1(ヨ 神ビリの

Tel: 078 391-5391

Fax:078331巧 735

( 2 ) 帥

〒1100016東 京都台東区台東外107(丸 山ビ′り

Tel: 03‐3833-8899

Fax: 03-3833-8894

(3)福 祉 ,医療樹協ほ興会

〒1620804 東 京都新宿区中里町29番地  (ヨヨ幹昭潮反白所ロ

Tel: 0352284688



Fax: 034228 4689

5M朗 :HatiollaHnstitute tt Stattards att Techmlogyい  (醇 ・お細 醇 騎 )

100 Btrreau Drive,Stop 1070,Gaithersburg,HD 20899 1070,阻

Tel: Ptblic inqHiries unit: +1-301- 975-6478

TTY+1 301-97P8295

E」mailt inquiriesOnist gov

h t t p :ノケ方脚L  n i S t  g o v /

(1)日 帥

〒65001 兵 庫県神戸市中央区=宮 121(二 神ビ′り

Tel: 078-391-5891

Fax:078331巧 735

( 2 ) 帥

〒1lC0016済諒聞恰駆 台東か107倣 山ビ′り

Tel: 03 3833 8899

Fax: 03-3833-8894

(3)福 祉 口医療技術振興会

〒1620804 東 京都新宿区中堅町29番地  (菱 秀神楽坂ビルT)

Tel: 034228 4688

Fax: 03t228 4689

6  1RttH: institute for Reference ttteriats and HeasurmenLs

European ttmission

Directoratteneral 」 oirrL Research Center

institute for Refereme Materials and Heasurmerlts

Reference Materials hit

Attn  Refererre materials sales

Retieseweg lll, L2440 Geel, BEL6!UH

Tel: +32-14-571-705

Fax:屯 み14t590t406

B打砲i卜 Jro■rmllrr「salesOcec ett_int

白間 に imsateshec_側 int研 酬惟標為醐

http7加 比i rl■jro be/mツ refererce tterials cataltte/hCr to order力 前ex愉

(1)日 進商郵隅

〒衛い電21 兵 庫県神戸市中央区
=宮 121(三 神tFJり

Tel: 078-301-5391

Fax: 078-331-5735

( 2 ) 帥

〒1100016東 京都合東区合東体1047(丸山ビ′り

Tei: 03 3833 8899

Fax1 03 3833t8894

( 3 ) 福 性 コ医弾翻期剛巳鷺会

〒1623804 東 京都新宿区中里町29番地  G夢 許昭潮反白レ7F)

Tel: 0345228 4688

Fax: 0342284689



8 ,

7 BCR:European CoMnity Of ttreau of Reference G換 用標準4-

はう現 lR船。

lК湾:irlternatiorlal Federation of Ciinical mgnistry(国際臨床4じ争釣
Via Cario Farini 81, 20159 Hilano, lTALY

Teli ■3902 66809912

Faxi ■397 m781846

Ermail: ifcoOifcc,org

http://―  ifcc org

∞ 酵素粛度法の決定のみで、標嘩品の供給は行つていない。

9 11SP:The mited states Pharmacopoeia(却証料訪崩

U S Pharmacopoeia

12601 Twirbrook Partty

Rockville,日D4852,U並

Tel: +1 800822 8772

Tel:■ 30188106660碇 ernatiOrlal)

O llSP姉

〒540t0019閃阪市中央区和泉町体1-1化 猫品工業会館ビル4階

G粉 日本公定書協会 大阪分室 llW標 塙品係

Tel: 06-6943-1396

Fax: 06-6943-1397

B打ねi卜 standardOsjpo org

1 0 帥 : 的

目立感染症研究所 ・戸山研究庁舎

〒1628640東 京都新宿区戸山1 23tl

Tel: 034285-1111

Fax: 03428Pl150

1l ATm:焼 rican Type miture coHection

ユは Box 1549

Manassas, VA 20108, 阻

Tel: Ⅲl-703-382700

Fax: General: +1-703- 382701

Faxi Custg ler Service: Ⅲ1 703  382750

http://― atcc_org/contact/contactus_c柿

(1)住 商ファーマインターナショナJLa

〒1010054 東 京都千代回区神回錦町脚

Teli 03 3294 1519

Fax: 03 3294 1645

(2)独 立行政法人理他学研究所バイオリツースセンター微生物材料開発室

〒351t0198 埼玉県和光市広沢外1

Tel: 048467-9560

Fax: 048 4624617

働 ATm株 の一部の菌林のみ



13_

(3)独 立行取法人製品評価技術基盤機構バイオテクノロジー本部

〒2923818 干 葉県木要虜時かずさ鋼足 248

Tel: 0438t522381

Fax: 0438t52 2329

働 ATm株 の一部の菌株のみ

日局 : 日本】野訪引医票覇靖酵馬品

〒54019沢 願市中央区和泉町み11化 穂品工集会館ビル4階

働 日A/AS― A大 阪分室

T E L : 0 「6 9 4 r t 3 9 6

FAX:0「6943 1307

酌陀i卜 standardOsjpoぃorg

局外規:日本薬局方外医薬品標準品

〒5400019犬 阪市中央区和烈町外1-1化 粧品工業会館ビル4階

G粉 日本公定書協会 大阪分室

Tel: 06-6043-1396

Fax: 0「6943ti397

B却ねi卜 standardOsjpo_org

田 l: 4印

本部 〒 1123004東 京都文京区後楽 1425

Tel: 0348046131

Fax: 03-5004-6139

姉

Tel: 0480-37-2001

Fax: 0480-37-2521

個 経済産業大臣の指定較正機関。

tDS:ョ 弟喘割ヌ炉諾浅会

日申 局

〒H3t0033諦 -5t25t18
ハイテク本郷ビル Qロウイングビル52)3F

Tel: 03-3815t4364

Faxi C381チ 7985

側 標準品の供給は行つていない。標準品はECrEFよ り供給されている。

L C I E F : 翻・報

Health Care Temno10gy Foundation

〒162t0004東京都新宿区中里町29番地 菱秀神楽坂LrJレT

Tel: 03 5228-4688

Fax: 034228 4689
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