
次世代医療機器評価指標検討会事業の今後の進め方について

人工心臓

手術用ロボット

生体親和性人工股関節

再生医療(細胞シート）

DNAチップ

室長通知
ガイダンス

部
会
報
告

審査WG(衛研）

行政によるオーソライズ検討会事業

合
同
検
討
会

報告書本体は
衛研HP等で公開

医療機器審査部 品質管理部
注1:再生医療審査WG関連生物系審査部*1

医薬品医療機器総合機構

医薬食品局

最終化!

・委員として参画
・審査への活用についてのコメント

評価
指標
(案)

パ
ブ
コ
メ

評価
指標

(素案)

学会、一般国民
からの意見聴取

全ての作業を統括

資料06-４
H19.3.27推進



医療機器開発ガイドライン事業の
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