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「最近の医療機器承認審査の現状と課題」

石井 健介 先生

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
執行役員（機器審査等部門担当）

第138回モデレーター 金髙弘恭（顎口腔矯正学分野）

ここ数年アカデミア発のスタートアップ企業などによるプログラム医療

機器（SaMD）の開発が急速に進んでいる。AIを活用した画像診断補

助や、行動変容を促すデジタルセラピューティックス（DTx）などのプロ

グラム開発の実態を含め医療機器の承認審査の現状を解説する。

また、本年５月には改正薬機法が成立し、条件付き承認制度の見直

しや薬事申請へのリアルワールドデータの活用の明確化などが行われ

た。医療機器におけるそれらの活用などの状況や課題などにも触れて

みたい。

令和7年7月4日（金） 17：30-18：30
【ハイブリッド開催】

会場：東北大学歯学研究科・歯学臨床研究棟1階・大会室
※オンランにて参加の方は、以下のURLまたはQRコードからご参加ください。

https://zoom.us/launch/edl?muid=bc61c410-0363-46af-a6ec-a9619716c99d
ミーティングID：934 7134 5495 パスコード：602426
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https://zoom.us/launch/edl?muid=bc61c410-0363-46af-a6ec-a9619716c99d

	スライド番号 1

