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医薬品医療機器総合機構（PMDA）医療機器審査部では、 
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に 
関する法律」（医薬品医療機器法）に基づき、 
リスクの高い医療機器の承認審査、治験等に関する助言等の 
審査関連業務を行っている。医療機器の承認審査に 
当たっては、申請された医療機器が医薬品医療機器法に 
定められている医療機器の製造販売に係る承認拒否要件に 
該当しないこと等を確認している。 
すなわち、提出された非臨床及び臨床試験成績から、 
申請品が医療機器としての効果又は 
性能を有することが認められること、その効果又は性能に比 
して著しい有害な作用が認められないこと等、リスク・ベネ 
フィットバランスの観点から医療機器の品質、有効性及び安 
全性を審査している。 
本セミナーでは、日本発の医療機器に対する施策、 
アカデミアや国内の医療機器開発に携わる研究者への要望に 
ついて、承認審査を行う審査員の考えを述べたい。 
 


