
平成２５年２月２２日１３時００分から

航空会館７０２＋７０３会議室（７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 医療機器の認証基準案について （資料１）

３．非公開案件

［審議事項］

議題２ 医療機器「ナビスタ－ RMT サーモクール」及び「ナビスタ－ RMT」

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

可否及び再審査期間の指定並びに医療機器「マグネティックナビゲー

ションシステム ナイオビ」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再

審査期間の指定について (資料２）

議題３ 医療機器「神経再生誘導チューブ ナーブリッジ」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再審査期間の指定について (資料３）

議題４ 医療機器「セレスキュー」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再審査期間の指定について

（資料４）

［報告事項］

議題５ 医療機器の再審査結果について （資料５）

議題６ 部会報告品目について （資料６）

４．閉 会


