
                               （別紙） 

 

非公開案件 

 

［報告事項］ 

議題１ 疾病治療用プログラム医療機器の臨床的位置付け及び治療スキームの変更を伴

わない承認事項の変更について 

 

［審議事項］ 

議題２ 医療機器「ＥＮＤＥＡＶＯＲＲＩＤＥ（エンデバーライド）」の生物由来製品又

は特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及び使用成績評価の要否

について 

 

議題３ 医療機器「ＣｕｒｅＡｐｐ ＡＵＤ 飲酒量低減アプリ」の生物由来製品又は

特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及び使用成績評価の要否

について 

 

議題４ プログラム医療機器に係る優先的な審査等の対象品目の指定の可否について 

 

［報告事項］ 

議題５ 調査会報告品目について 

 


