
生物学的安全性評価の流れに関する解説_説明会 

    司会 法制委員会 審査関連関連分科会 主査 佐伯 文 

時間 テ ー マ  講  師（敬称略） 

13:45～14:00  参加者 ウェビナーへ入室 

【１】 

14:00～14:05 

(5 分) 

開会挨拶と本日の進行説明 

（一社）日本医療機器産業連合会 

法制委員会 審査関連分科会 

主査    佐伯 文  

 

【２】 

14:05～14:35 

(30 分) 

講演 

生物学的安全性評価の流れ 

～事前質問への回答含む～ 

（独）医薬品医療機器総合機構 

医療機器審査第二部 

審査役 穴原 玲子 

 

【３】 

14:35～14:40 
休憩（5 分） 

 

【４】 

14:40～15:15 

(35 分) 

事前質問への回答 

（独）医薬品医療機器総合機構 

医療機器審査第二部 

審査役 穴原 玲子 

 

【５】 

15:15～15:30 

(15 分) 

当日参加者からの質問受付時間＊1 

 

 

 

【６】 

15:30～16:00 

(30 分) 

当日質問への回答 

（独）医薬品医療機器総合機構 

医療機器審査第二部 

審査役 穴原 玲子 

 

【７】 

16:00～16:05 

(5 分) 

閉会挨拶 

（一社）日本医療機器産業連合会 

法制委員会 審査関連分科会 

副主査    西牟田 実代 

 

・プログラム、テーマ、講師については、変更になる場合があります。  

・時間は目安ですのでご了承ください。 

 
（＊1） 
・当日の質問はウェビナーの「Q&A」から、必ずお名前とご所属を記載のうえでお寄せ下さい。 
・「チャット」からお寄せいただいてもお答えできません。 
・当日いただいたご質問については、当日中の回答が困難な場合が想定されます。 

検討のうえ、回答可能な案件については、後日、参加いただいた皆様への配信を予定いたします。 

プ ロ グ ラ ム  プ ロ グ ラ ム  


