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日本製薬工業協会 医薬品評価委員会
2024年2月8日

プログラム医療機器に係る規制・審査の最新の動向と
医薬品評価委員会の取り組み
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注意事項

本セミナーの録音・録画・スクリーンショット撮影はご遠慮ください

公開可能な資料・録画につきましては、後日公開いたします
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プログラム医療機器に係る規制・審査の最新の動向と医薬品評価委員会の取り組み

9:30 - 9:35 開催挨拶

医薬品評価委員会 運営幹事 海邉健

9:35-10:25 講演1  

9:35 - 10:00 「プログラム医療機器に係る規制の最新動向」

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 医療機器ユニット

プログラム医療機器審査室 小池和央

10:00 - 10:25 「プログラム医療機器の承認審査 2024」

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 医療機器ユニット

プログラム医療機器審査室 加藤健太郎

10:25-10:30 休憩

2024年2月8日
＜本日のプログラム＞
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プログラム医療機器に係る規制・審査の最新の動向と医薬品評価委員会の取り組み

10:30-11:10 講演2  

10:30 - 10:50 「デジタルヘルスの現状と課題- 製薬企業が取り組むにあたって-」
医薬品評価委員会 臨床評価部会 藤田育子

10:50 - 11:10 「デジタル治療（DTx）開発における現状と留意点」
医薬品評価委員会 臨床評価部会 山田真一

11:10-11:15 休憩

11:15-11:55 PMDAとのQ&Aセッション

司会：医薬品評価委員会 運営幹事 海邉健

11:55-12:00 閉会挨拶

医薬品評価委員会 委員長 柳澤学

2024年2月8日
＜本日のプログラム＞
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アンケートへのご協力のお願い

今後の活動に生かすため、本シンポジウムに対するアンケート(10分程度)への

ご協力をお願いいたします。

・本シンポジウム退出時にアンケートがポップアップ表示されます。

・以下QRコードからもアクセスが可能です。
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