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要旨： 「海外で使用できる、あの医療機器が国内では使用できない」と

いうことだけで、すべて厚生労働省やPMDAのせいにしていませんか。

最近、下肢の薬剤溶出型ステントが承認されました。この製品はCook
Medicalという製造販売業者が取り扱っていますが、製造元の米国よりも

日本の方が早く承認になったため、ニュースになった製品として知られて

います。この製品が早く承認された理由は何でしょうか。医療機器の承

認審査の現状を紹介し、そこから見える課題を概説します。

また、国内から医療機器を発信することが出来ていない我が国の問題

点について解説し、今後、我が国から革新的な医療機器を創出するため

に必要なものが何であるか考察すると共に、私の所属する臨床試験推

進センターが担う役割について説明したいと思います。

真に国民に必要な医療機器を国民に届けるために、自分たちに何がで

きるか考えるきっかけとなれれば幸いです。

連絡先：第65回モデレーター 佐々木啓一 （口腔システム補綴学分野）


