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薬事部会報告 AGENGA

▪ 2024年活動報告

▪ 2025年活動方針

▪ Topics

医療機器・体外診断薬の承認審査や安全対策等に関する定期意見交換会（10月7日）

「医療データの利活用に関する最近の動向と今後の見通しについて」 臨床評価委員会
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薬事部会 2024年1月～12月活動報告 総数81回

◼ 医療機器サイバーセキュリティ対応WG（5回）

◼ プログラム医療機器 規制対応 SubWG（1回）
二段階承認制度TF（5回）

◼ 臨床評価委員会（5回）
臨床関連規制分科会（2回）
T5:RWD/RWE利活用検討WG（5回）

◼ QMS委員会（6回）
QMS調査制度検討WG（9回）

◼ PMS委員会（1回）

◼ みらいを担う人材プロジェクトⅣ（1回）

皆さま、大変お忙しいところ有難うございました。

◼ 法制委員会（4回）
第二次薬機法改正検討WG（5回）
審査関連分科会（4回）
適正広告基準の解釈に係わるＷＧ（5回）
生安性評価方法変更に伴う原材料通知改訂検討WG（11回）
生物学的安全性評価のガイダンス通知改定WG（2回）
適正広告基準の解釈に係わるWG（2回）

◼ AI活用プログラム医療機器における審査関連研究WG（4回）
AI/SaMD-WG（3回）

◼ 厚生労働科学研究：再生医療等製品の市販後安全対策に
おけるRMPの活用に関する研究（2回）

◼ 厚生労働科学研究：医療機関における医療機器のサイバーセ
キュリティの確保等に関する研究

◼ 医療機器規制と審査の最適化のための協働計画（3月4日、7月29日）
◼ 医療機器・体外診断薬の承認審査や安全対策等に関する定期意見交換会（10月7日）
◼ 革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品創出のための官民対話（11月21日）
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薬事部会 2025年活動方針

行政との会合ならびに業界の薬事関連活動を通して、

医療機器審査および法体系の適正化・最適化を提言します。
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Topics
第22回 医療機器・体外診断薬の承認審査や安全対策等に関する定期意見交換会 資料抜粋
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①新医療機器
・通常審査品目 12 ヶ月
・優先審査品目 ９ヶ月

②改良医療機器
・臨床試験データが必要な場合 ９ヶ月
・臨床試験データが不要な場合 ７ヶ月

③後発医療機器
・新規承認申請の場合 ５ヶ月
・一部変更承認申請の場合 ４ヶ月
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