
【Ｈ22-6】申請・審査意見交換会　開催記録
	開催日
	平成22年12月9日（木）
	場所
	総合機構　第2会議室

	議題
	「人工腎臓装置の生物学的安全性及び原材料の特定」に係る意見交換

	出席者
	業界側：日本医療器材工業会（機器メンテ部会）関連企業　5社10名
（東レ・メディカル（株）、澁谷工業（株）、旭化成クラレメディカル（株）、日機装（株）、（株）ジェイ・エム・エス）
PMDA側：医療機器第一部長、医療機器第二部長、第5分野8名、計10名

	内容
	※議論内容の概略（詳細については記載せず、議論の大枠を提示する。）
【内容】
人工腎臓装置における、生物学的安全性評価の考え方及び原材料の特定方法について関連企業との意見交換を実施した。
【今後の検討事項等】
· 原材料の生物学的安全性評価において、実績のある原材料との同等性評価、溶出物試験の結果等から、総合的に生物学的安全性の評価をすることは可能であるが、例えば溶出物試験については、対象となる原材料から溶出しうる物質及びその安全性等を踏まえた評価が必要となる。なお、生物学的安全性試験によらず、生物学的安全性の評価を実施する場合は、その妥当性を十分に説明すること。
· 生物学的安全性試験を行う場合には、使用実態を考慮して試験の選択や条件設定を行うことは可能である。その場合には、選択した試験法から得られた結果が臨床使用上の安全性を評価するに足るものであると判断する根拠及び妥当性を十分に説明すること。
· 原材料の特定方法（簡略記載）については、近年議論しているとおり、承認書全体で品目の特性を特定できればよいので、品目仕様等で品目の特性を特定することができれば、原材料欄を簡略記載して申請することも可能である。この場合、品目仕様の設定ポイントとしては、簡略記載する原材料の特性が、最終製品の品質、有効性及び安全性にどのような影響を及ぼすかに着目し、個別に品目仕様への規定が必要か否かを検討する必要がある。また、品目仕様において規定される品目の特定情報のレベルに応じて原材料の特定情報のレベルを考慮することも可能である。但し、原材料欄を簡略記載する場合には、このスキームを十分理解した上で行うこと。
· 原材料欄を簡略記載する場合には、承認前例として説明し難いので、その点に関しては、別の枠組みとなるかも知れないが、今後検討すべき課題である。


	その他
	（※特記事項があれば記載する。）



