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プログラム医療機器審査室の設置について 
 
 
【設置⽬的】 
 AI 等を活⽤した医療機器は、これまでも製品化されてきましたが、今後、より⼀層増えることが⾒込ま
ます。AI 等を活⽤した医療機器は、従来の医療機器とは異なる特性を有することから、PMDA において
も、AI 等を活⽤した医療機器であるプログラム医療機器の相談や審査に特化したプログラム医療機器審査
室を設置することとしました。 

 
【内容】 

現在の医療機器審査第⼀部と医療機器審査第⼆部で審査をしている領域の中で、プログラム医療機器に分
類される領域を専⾨に審査するプログラム医療機器審査室を設置します。 
 
【設置⽇】 

令和３年４⽉１⽇ 
 
【参考：再編後の所掌について】 
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