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ヘパリンを使用した医療機器の取扱いについて 

 

 ヘパリンを使用した医療機器については、その不純物によるアレルギーの発

生等への対応のため、「ヘパリン使用医薬品・医療機器の品質の確保の徹底等に

ついて」（平成 20年４月 14日付け厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課、

安全対策課事務連絡。以下「事務連絡」という。）により、出荷前に、ヘパリン

様物質の混入が無いことを適切な試験検査によって確認すること等を求めてき

ました。 

 今般、薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号）の施行等を

踏まえ、ヘパリンを使用した医療機器の認証書及び承認書の記載について、下

記のとおり措置をとることについて、貴管下関係業者に対する指導方お願いし

ます。 

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、一般社

団法人日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長、欧州

ビジネス協会医療機器委員会委員長及び各登録認証機関の長宛て送付すること

としています。 

 

 

記 

 

１ 認証書におけるヘパリンの規格の設定について 

  ヘパリンを使用した医療機器（生物由来製品に限る。以下同じ。）の認証申

請においては、事務連絡の内容等を踏まえ、認証書において、日本薬局方、

米国薬局方（ＵＳＰ）又は欧州薬局方（ＥＰ）の試験方法を引用する等、ヘ

パリンの規格を適切に設定すること。 



 

２ 承認書におけるヘパリンの規格の追加について 

（１）ヘパリンを使用した医療機器であって、ヘパリン様物質に関する試験検

査の項目が承認書に記載されていないものについては、承認書の原材料欄

等に、現に実施しているヘパリンの試験検査を記載するための承認書記載

事項の変更を行うこと。なお、日本薬局方、米国薬局方（ＵＳＰ）又は欧

州薬局方（ＥＰ）に適合するヘパリンを使用している場合は、その旨を記

載することで差し支えないこと。 

（２）ヘパリンを使用した医療機器であって、事務連絡の発出日以降、ヘパリ

ン様物質に関する試験検査を追加的に実施している場合は、承認書に当該

試験検査の項目を追記するための承認書記載事項の変更を行うこと。 

（３）上記の承認書記載事項の変更の手続は、単に規格又は試験方法の追加を

行う場合又は日本薬局方、米国薬局方（ＵＳＰ）若しくは欧州薬局方（Ｅ

Ｐ）に適合することの記載追加を行う場合にあっては、軽微変更届出によ

り行って差し支えないこと。それ以外の場合は、独立行政法人医薬品医療

機器総合機構と相談すること。 

 

３ 実施時期 

２の手続は、平成 28 年３月１日までに行うこと。ただし、認証基準が作成

された、又は作成される予定のあるヘパリンを使用した医療機器については、

本通知の発出日以降、速やかに承認書記載事項の変更の手続きを行うことが

望ましいこと。 


