
平 成 27 年 11 月 10 日 （火 ） 10 時 00 分 から 12 時 00 分 ま で  

 厚生労働省専用第１５・１６会議室(21 階) 

 

薬事・食品衛生審議会 医療機器・体外診断薬部会    

議 事 次 第 

 

 

１． 開 会 

 

２．公開案件 

[報告事項] 

議題１ 高度管理医療機器及び管理医療機器の認証基準制定・改正について 

議題２ 黄体形成ホルモンに係る一般用検査薬ガイドライン（案）について 

 

３．非公開案件 

［審議事項］ 

議題３ 医療機器「HAL 医療用下肢タイプ」の高度管理医療機器、管理医療機

器又は一般医療機器の指定、特定保守管理医療機器の指定の要否、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

使用成績評価の指定について 

議題４ 医療機器「Revive SE 血栓除去デバイス」の使用成績評価の指定につ

いて 

議題５ 医療機器の高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の指定及

び特定保守管理医療機器の指定の要否について  

 

[報告事項] 

議題６ 部会報告品目について 

 

４．その他 

 

５．閉 会  


