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【審 議 結 果     】 

 
 令和元年８月５日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであり、

この内容で薬事分科会に報告することとされた。 
 

本承認申請については、使用成績評価の対象として指定し、次の条件を付した

上で、承認することが適当である。また、生物由来製品及び特定生物由来製品に

は該当しない。 
 
なお、使用成績評価の調査期間は６年とすることが適当とされた。 
 
本製造販売承認申請の承認条件 
１. 動脈管開存症の治療に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品

の使用方法に関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得した

上で、治療に係る体制が整った医療機関において使用目的及び使用方法を

遵守して本品を用いるよう、関連学会との協力により作成された適正使用

指針の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 
2.  製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、本品を

使用する全症例を対象に使用成績調査を実施し、長期予後について、経年

解析結果を医薬品医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適

切な措置を講ずること。 
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