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上野委員

ＷＧ－４活動状況報告

１．ISO 14155 (Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects)の改訂作業の経緯：

・TC194シカゴ総会(2006.7.10-11)：現行ISO 14155-1 and -2の改訂
　　 　を正式決定、主たる改訂のポイントを議論


 ・ISO/CD 14155および各国の作業分担受理(8.25)、日本の作業分担は
　 6項目、うち1項目（「総括報告書」に関する規定については
 　Sub-Working Groupで作業を行う
 ・国内WG-4第1回打ち合わせ(9.21)(総合機構、テルモ野田氏、小職)
 ・「総括報告書」Sub-Working Groupの電話会議(米：Dr. Stark, 米：
　 Ms. Westrum, 小職が参加)、改訂案を策定
 ・国内WG-4第2回打ち合わせ(11.8)、(総合機構、テルモ野田氏、小職)、
　日本のコメント案作成
 ・ISO/CD 14155に「コメントをつけた上で賛成」の連絡(11.25)(DIN
　 へ提出)

２．日本から提案した主たるコメント：

（1） 基本的には、日本の医療機器GCPおよびICH-GCPへの整合を目指した。ただし、今までのWG-4での議論の経緯も踏まえた。

（2） 提案した主たるコメント：
①適用範囲：治験が必要な材料・デザイン変更はsignificant changesに限定する
②用語の定義：日本のGCPおよびICHと整合させた(CRO、Impartial Witness、Legally　Acceptable Representative、未知重篤副作用、治験の終了通知)
③EC/IRBの構成、機能、運営について日本のGCPおよびICHに整合させる。また、EC/IRBの必要手順、安全性情報報告や各種報告義務についても日本のGCPおよびICHに整合させる
④総括報告書：現行のISO14155では、全治験医師の承認・署名が必要等の規定があり、日本のGCPとは隔たりが大きい。これをICHに近づけると同時に、「各国の法規制に準拠して」と規定することでフレキシビリティを持たせた。
⑤緊急状況下における救命的治験：日本のGCPへ整合させる
⑥症例報告書(CRF)の記載・修正：日本のGCPおよびICHに整合させる
⑦安全性情報管理：「未知重篤」と「(既知)重篤」を概念的に分け、報告手順もそれに応じて分ける。基本的には、日本のGCPおよびICHに整合させる
⑧必須文書：日本のGCPおよびICHに整合させる

３．今後の予定
　　　・各国コメントの集約結果入手：2007.1-2月頃
　　　・各国で集約されたコメントをレビュー
　　　・WG-4会議開催予定（2007.4月、デンマーク）
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