
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

２０１２年７月編集 

医療機器レギュラトリーサイエンスガイドブック 

METIS 戦略会議「革新的医療機器とレギュラトリーサイエンス」では、医療機器特有のレギュラ

トリーサイエンスのあり方について議論するとともに、国内外の状況の調査、レギュラトリーサ

イエンスに関するケーススタディを行ってきた。「医療機器レギュラトリーサイエンスガイドブッ

ク」は初級レベルの産学の研究開発者を対象とした、新規医療機器の安全確保、開発期間短

縮等の実務に役立てるための、レギュラトリーサイエンスのガイドを行うことを目的として編集

されたものである。 

医療技術産業戦略コンソーシアム

（ＭＥＴＩＳ） 

【主な項目】 

１．医療機器レギュラトリーサイエンス概論 

１．１ 医療機器におけるレギュラトリーサイエンス 

１．２ レギュラトリーサイエンスの導入と期待される効果 

１．３ リスク・ベネフィットの考え方 

１．４ 海外の取り組み 

２．医療機器開発とレギュラトリーサイエンス 

２．１ 医療機器の分類 

２．２ 医療機器開発のプロセス 

２．３ レギュラトリーサイエンスへの取り組み 

２．４ 次世代医療機器ガイドライン事業 

２．５ 医療機器の特性に応じた考え方と事例 

２．６ ＰＭＤＡの相談業務 

３．販売後のレギュラトリーサイエンス 

３．１ トレーニング 

３．２ 販売後の安全管理と調査 

４．医療機器に係わる法令と規格 

４．１ 安全規格の体系 

４．２ 参照通知及び規格の詳細 

本ガイドブックのダウンロード（無料）は下記の METIS ホームページから。 

URL: http://www.jfmda.gr.jp/metis/guidebook/index.html 

 

お問い合わせ先：日本医療機器産業連合会（略称：医機連） METIS 事務局 

E-mail： gyoumubu@jfmda.gr.jp 

TEL： 03-5225-6234  FAX： 03-3260-9092 



【内容見本】 

執筆担当者 （METIS戦略会議「革新的医療機器とレギュラトリーサイエンス」委員） 
 
佐久間 一郎（東京大学大学院）、 鎮西 清行（産業技術総合研究所）、 鄭 雄一（東京大学大学院）、 

松岡 厚子（国立医薬品食品衛生研究所）、村垣 善浩（東京女子医科大学生命医科学研究所） 

三澤 裕 （テルモ㈱）、志賀 明 （オリンパスメディカルシステムズ㈱）、塚本 忠博（日立アロカメディカル㈱）、 

中崎 知道（アラガン・ジャパン㈱）、森永 修平（日本光電工業㈱）  


