
2024年度 第5回 アカデミア臨床開発セミナー

PMDAでの経験から語る
：医療機器承認審査の舞台裏

医療機器の開発は、現場でのニーズを社会実装に繋げる重要な道筋です。
しかし、実用化への最終的な関門となるのは、厚生労働省やPMDAによる
医療機器の承認審査です。
PMDAで医療機器の承認審査に携わった経験を基に、医療機器承認審査の
舞台裏についてお話しします。医療機器とは何かという基本的な話から始
め、審査の現場でどのような議論が行われ、どのような視点で判断がなさ
れているのか、審査員が考えていることについても触れたいと思います。
本セミナーが、革新的な医療機器の実用化を加速させ、より良い医療の実
現に貢献できることを願っています。

上戸 賢先生

大阪大学医学部附属病院
 未来医療開発部 未来医療センター 
特任講師

2025年3月7日（金）
オンライン開催（Zoom事前登録制）
17:30 – 19:00

※ ご参加には事前登録が必要です。下記リンクからご登録ください。

https://zoom.us/meeting/register/piFKFOENQtuqlG6reOdJhA

ご登録頂いた方にはZoomから、ログイン情報を含む登録確認メールをお送りいたします。

ご登録頂きました情報は当セミナー運営の目的のみに使用いたします。

主催：大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 
お問い合わせ：大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部
E-Mail：seminar@dmi.med.osaka-u.ac.jp

My experience working at PMDA
: Behind the scenes of medical device approval reviews

https://zoom.us/meeting/register/piFKFOENQtuqlG6reOdJhA
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