
【Ｈ22-3】申請・審査意見交換会　開催記録
	開催日
	平成22年10月27日（水）
	場所
	総合機構　第24会議室

	議題
	心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイヤの申請資料に係る意見交換会について

	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　9社17名
（テルモ（株）、（株）カネカ、（株）パイオラックスメディカルデバイス、ボストン サイエンティフィック ジャパン（株）、（株）グッドマン、日本ライフライン（株）、アボット バスキュラー ジャパン（株）、コヴィディエン ジャパン（株）、朝日インテック（株））
PMDA側：医療機器審査第一部　3分野11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。）
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイヤの申請書の記載内容について、当該品目取扱い各社との意見交換を実施した。
【内容】
· 心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイヤの特定保険医療材料機能区分の変遷について
· 申請・審査に関する意見交換
【今後の検討事項等】
1 保険区分における「一般用」と「複合･高度狭窄部位用」の両タイプが含まれる製品を一品目として承認を得ている例が散見される。一品目の範囲の考え方については、平成17年2月16日付け薬食機発第0216001号通知を参照するとともに、複数のタイプの製品が含まれる場合には、それぞれのタイプを申請書中で明確に特定する必要があることが確認された。なお、当該通知に示された「新規承認申請が必要な範囲」に該当する場合には、別品目としての申請を検討する必要がある。
2 複合・高度狭窄部位とはどのような病変を指すか、医学的な定義が明確になっていないと考える。申請書への記載において、「一般用」、「複合・高度狭窄部位用」という語句を用いることを審査側は要求しない。ただし、｢一般用｣、｢複合・高度狭窄病変部位用｣と記載している際には、その記載根拠を確認せざるを得ないので、根拠を明確にしておくことが必要である。
3 承認申請の際には、個々のタイプ毎に設計上のコンセプトを明確にし、申請資料に記載する必要がある。そのため、評価項目は、JIS T 3267「血管用ガイドワイヤ」に規定されている要求事項だけではなく、製品毎の設計コンセプトに基づき、求められる性能について検証を行った結果を申請資料に記載する必要がある。
4 「複合・高度狭窄部位用」であることを示す検証方法については、「複合・高度狭窄部位用」として保険償還されている既承認品目との同等性評価を行う方法も考えられる。
5 コーティングの性能（剥がれ等）、エンドトキシン、エックス線不透過性については、現時点では品目仕様として何らかの規格設定が必要と考えられる。

	その他
	（※特記事項があれば記載する。）



