
【Ｈ22-2】申請・審査意見交換会　開催記録
	開催日
	平成22年10月20日（水）
	場所
	総合機構　第24会議室

	議題
	「医療機器の製造販売承認申請書における原材料の記載と変更」に係る意見交換

	出席者
	業界側：日本医療器材工業会（第二カテーテル部会）関連企業、
合同作業部会WG1メンバー　　　　8社10名

（（株）カネカ、（株）グッドマン、（株）パイオラックス メディカル デバイス、セント・ジュード・メディカル（株）、テルモ（株）、東郷メディキット（株）、東レ・メディカル（株）、日本光電工業（株））
PMDA側：第3分野　5名、第5分野　1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。）
合同作業部会WG1で検討した「医療機器の製造販売承認申請書における原材料の記載と変更」について、下記の品目を事例に関連企業との意見交換を実施した。

・シースイントロデューサのサイドポート、Y-コネクタ等のアクセサリ類（短期接液部位）
【内容】

・承認書の原材料欄に種類（一般名又は細分化された名称）のみを記載する場合の品目仕様等の考え方について

【今後の検討事項等】

※以下に示す内容は、意見交換会の概要を示したものであり、全ての「シースイントロデューサのサイドポート、Y-コネクタ等のアクセサリ類」に求められる全ての要求事項を確定したものではない。個々の品目において、必要となる評価項目や満たすべき性能要件や申請書の記載内容を検討する必要があることに留意が必要である。
· 今回の意見交換会は、申請者及び審査側のメリットとなるよう従来の原材料欄の記載方法に加え、新たなオプションの考え方に対する意見交換を目的とするものである。上述の品目の例示を用いて、従来の「主に原材料から品目の性能を特定する方法」に加え、新たなオプションとなる「必要な機能を中心に品目仕様等、申請書全体により品目を特定する方法」の考え方について意見交換を行った。なお、特定方法を変えたとしても、品目に求められる性能要件が変わる訳ではない。
· 承認書全体で品目を特定する考え方に基づき、原材料欄で種類（一般名又は細分化された名称）のみを規定する場合の、形状、構造及び原理欄、品目仕様欄等にてその機能、構造等を規定する方法を検討した。
· これらの品目に関しては、適切な原材料の購買管理（変更管理を含む）が行われていることを前提としたうえで、形状、構造及び原理欄、品目仕様欄等で十分に性能（接合強度、気密性、耐圧性、生物学的安全性等）が設定されていれば原材料欄の簡略記載が可能となる可能性が考えられる。ただし、必要な項目や、品目仕様の基準値の幅については、品目のリスクや特性に応じて検討する必要があることが確認された。
· 適切な特定ができる場合には、部材毎に従来の記載方法と簡略記載を混在させることも可能となる可能性が考えられる。
· 簡略記載の場合のデメリットとして、当該品目を原材料の承認前例として、後の承認申請時において承認前例として活用しづらい可能性が挙げられた。この内容については、全体的な整理が必要であり、今後の検討課題として引き続き検討する。
· 今回検討した原材料記載方法は、製造元の購買管理において、従来の記載方法を満たすだけの情報が入手できないようなケースについては十分にメリットがあるものと考えられるため、対象となる品目の範囲を徐々に広げていくことも検討する。

	その他
	（※特記事項があれば記載する。）



