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薬機法と医療機器開発
～より良い医療をデザインしよう～

◎薬機法のポイントと医療機器の開発・承認におけるQMS・STED・リスクベース審査の考え方を解説！

第1章　薬機法はなんのためにあるか
1. 最近の法改正がもたらしたもの
2. 法の目的の再認識

第2章　医療機器とは何か
1. 薬機法と現場意識　2. 定義にある目的
3. 該当性照会をする  4. 医療機器であるということ
5. リスクの考え方 6. 他にもある分類

第3章　業態とは何か
1. 業とは何か  2. 医療機器における業態の繋がり
3. 製造販売業  4. 製造業 5.販売業、貸与業、修理業
6. 他に関連するビジネス
7.業態の開設のための準備と手続き
8. ビジネス構造を考える

第4章　市場に届ける仕組み
1. 製造販売行為の意味
2. リスク分類と手続き
3. 手続きとビジネス

第5章　製造販売を目指す開発
1. 開発薬事という戦略
2. マネジメントを導入する
3. 医療機器の基本要件が示すこと
4. デザイン思考の導入
5. QMSとSTED
6. リスクマネジメント
7. 評価をするということ
8. 3つのマップ
9. 全社的取り組みのススメ
10.コーディネーションというカギ
11.成長する事業にする仕掛け
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第6章　医療機器の審査に備える
1. リスクベースの審査とは  2. 新しさの見積を科学的に
3. 何を示す必要があるのか  4. 規格基準を活用すること
5. コンセプトと証明ボリューム 6. エネルギーを扱うということ
7. 材料を扱うということ 8.ソフトウエアの医療機器化
9. デバイスとユーザの関係 10. 正しく使うことを促進する

第7章　様々なコミュニケーション
1. 規制当局とのコミュニケーション機会
2. よい書類を作るには 3. コミュニケーションツールを使いこなす
4. 書類の作り方を効率的にするコツ  5. 臨床評価に備える
6. 相談制度を利用する
7. 効果のある相談にするために
8. 照会対応のコツ
9. 変更に対応する
10. 革新的な医療技術に取り組む時

第8章　医療機器の周りに：医薬品とのコンビネーション　
1. 成長著しい分野の理由 2. 組み合わせることを科学的に考える
3. 医薬品の仕組み 4. 医薬品を取り巻く環境を理解する
5. 製造販売に備える

第9章　医療機器の周りに：再生医療
1. 再生医療等製品とは何か
2. 再生医療のパートナー、医療機器
3. 特性に合わせた審査の仕組み

第10章　2035ビジョンにみえる変化
1. 新しい医療の時代
2. ユーザビリティに注目
3. 周辺技術の巻き込み
4. 科学的なコミュニケーション

★薬機法(医薬品、医療機器等法)における注意点とは？
＞添付文書の届け出制度、使用成績調査対応、再生医療への対応

★薬機法において医療機器の位置付けをどのように確認すべきか？
＞該当性照会、リスク分類、バイオ製品分類、設置・保守分類

★医療機器に関連する業態の繋がりと関係性
＞登録認証機関・サプライヤ・試験機関、各機関との手続き

★医療機器の開発の道筋とは？
＞開発薬事という戦略、リスクとベネフィット、デザイン思考、

QMSとSTED、コーディネータの重要性　

★医療機器審査の注意点
＞PMDA・通知・規格、製造販売届出書・申請書、設計検証・

　　妥当性確認、リスク評価、デバイスのユーザビリティ

★申請におけるコミュニケーションと関連書類作成
＞規制当局とのやりとりでの注意点、

　　STEDの作成ポイントと関連資料作成、
　　臨床評価のために考えること、効果的な相談制度利用

◎医療機器と医薬品が組合製品・再生医療製品
・コンビネ―ション製品、法制度とビジネスの考え方
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