
【H22-1】申請・審査意見交換会 開催記録
	開催日
	平成22年9月7日
	場所
	総合機構 第27会議室

	議 題
	WG9ペースメーカSWGにて検討していた1品目の範囲について


	出席者
	業界側：日本不整脈デバイス工業会　6社19名
（ボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社、ソーリン株式会社、バイオトロニックジャパン株式会社、セント・ジュード・メディカル株式会社、日本ライフライン株式会社、日本メドトロニック株式会社）
PMDA側：第４分野　7名

	内 容
	【内容】
合同作業部会WG9 ペースメーカSWGで議論された議事内容「一品目の範囲」について、申請側・審査側双方の認識の確認を行った。
【結論及び課題等】
詳細は別添のとおり。


	その他
	（特記事項があれば記載する。）


（別添）
要旨：PMDA及びJADIAにおいて、ペースメーカSWGで討議された議事内容「一品目の範囲」についての認識の確認
以下、申請・意見交換会開催前に事前配布された質問事項（片括弧）と、申請・審査意見交換会の開催当日の議論・結論等を記載。（※以下に示す枠内の記載は、WG9ペースメーカSWGで検討された事項。）
	1.　一品目の範囲として、合意された内容
（1） 同時期にシリーズとして開発されたなどで、より上位のモデル（性能・機能・構造など）を評価することにより、その中で評価が可能な他のモデル(ただし、総合的な判断から一品目の範囲と考えられる場合に限る）。例えば、以下のような事例にて該当する場合があると想定される。
(1) デュアルチャンバとシングルチャンバを一品目


1)　 ICDのデュアルチャンバ／シングルチャンバを1品目とする場合は、上位機種であるデュアルチャンバの一般的名称にて申請することでよいか。
【当日の議論】
· デュアルチャンバの一般的名称「デュアルチャンバ自動植込み型除細動器」にて申請することでよい。ただし、デュアルチャンバが上位機種であることが前提。
· 一般的名称は、「デュアルチャンバ自動植込み型除細動器」に統一していく。
· 備考欄には、他一般的名称「自動植込み型除細動器」を記載。
· 添付文書は各々作成し、モデルによって本来の一般的名称を記載。
【その後の検討による結論】
· デュアルチャンバとシングルチャンバを1品目で申請するときの一般的名称は、より範囲の広い定義になっている「自動植込み型除細動器」にて申請することでよい。
· 備考欄には、他一般的名称「デュアルチャンバ自動植込み型除細動器」を記載。
2)　「より上位のモデルを評価することにより、その中で評価が可能な他のモデル」の範囲は、設計者が評価可能とした範囲を基にすることでよいか。
【結論】
· 内容によるため、申請前の簡易相談にて対応。
· 添付資料概要の開発のコンセプトにて、当該評価の妥当性を記載する。その評価の妥当性が十分でない場合には、別申請となる可能性もある。
3)　今般の1品目の範囲では、CRT-D、ICDは1品目とはならないと考えられるが、CRT-D、ICD等で、同一のプラットフォームを用いている場合、機能試験等は一方の機種で実施し双方を網羅するものとして受け入れられている。この点は、引き続き受入れ可能と理解してよいか。
【結論】
· 検体の妥当性が説明できるのであれば、一方の機種での機能試験でよい。PMとCRT-Pの場合でも同様。
4)
ICDのショックJの異なる機種は、1品目の範囲であるとして理解してよいか
【結論】
· 1品目にまとめられる範囲は、上位機種の性能の範囲内に、下位機種の性能がある場合であって、同一のレポートにて評価できる場合である。
· 現行の製品、技術、評価方法等では、別品目とするのが妥当。
· 1品目として申請できると判断した場合は、簡易相談にて対応。
	(2) プレミアムモデルとスタンダードモデル（プレミアムモデルの一部の機能がマスクされた状態）にて1品目


1)　一変にて下位機種を追加することは可能か。
【結論】
· 「同時期にシリーズとして開発されたなど…」とあるように、必ずしも｢同時期｣でなくとも、コンセプトが同様で一連のシリーズとして開発されている場合は、可能である。ただし、1.（１）の但し書きに該当する場合に限る。
2)　プレミア／スタンダードの更に下位の機種が設定されている場合も同様に1品目の範囲として理解してよいか。
 【結論】
· (イ)-1)と同様。
3)　プレミア／スタンダードを含む形で承認を取得した後、スタンダードモデル
にプレミアモデルの一部機能が追加となった場合は、軽変で対応可能か。
【結論】
· 既承認の機能の追加及び削除は、軽微変更で対応することができないため、原則困難。
· 軽微変更で対応可能と判断した場合は、簡易相談にて対応。
4)　プレミアム及びスタンダードモデルの製品名称について、それぞれの名称が（製造元の都合で）明確に異なり、製品名からは両モデルが同一シリーズの製品との判断が困難な場合であっても、同時期にシリーズとして開発され、ハードウェアが共通であり、プレミアム機能の一部をマスクしている状態であるが、プレミアムモデルの評価でスタンダードモデルを評価可能な場合は1品目として申請可能か。（Ex. 薬事上の販売名を「ICD シリーズ」とし、その中に含まれる製品を「A ICD プレミアム」及び「Ａ ICD スタンダード」という名称ではなく、「A ICD」及び、「B ICD」とするような場合。同様に製品上の刻印も「A ICD」及び「B ICD」となっている場合）
【結論】
· 海外との販売名、刻印の名称の違いにより別品目となる理由にはならないため、1品目の範囲でよい。
	３. 一品目の範囲として、合意に至らなかった内容
(１)電極数の相違


1)　合意に至らなかった（1品目として認めるに至らなかった）、理由は、効能、効果が主な理由か。（構造の相違ではないと理解してよいか。（１．(1)で、より上位のモデル（性能・機能・構造など）、(3)ではIS-1とDF-4との記述がある、構造の違いは上位、下位とすることができるか？）
2)　具体的に、どのようなデータ、コンセンサスがあれば検討可能と考えるのか。
3)　申請者が、新たなデータにより、1品目とすることが妥当であると考える時に、事前面談、承認審査の過程で評価していただくことは可能か。
4)　3)が認められ、且つ固有の製品に拠らないと判断できる場合に、3)の申請者以外も1品目として申請することは認められるか。
【結論】
· 今後、以下を検討課題とする。
【今後の課題】
PMDA：デュアルコイルでシングルコイルを評価できる場合に限って、(1)-1に該当すると判断できるか、またどのような評価で、シングルコイルの評価を行えるのかを検討していく。
JADIA：一般的な説明を行うことで検討していく。
　以上







