
 

【 現 行 】 【新体制(案)】 

独立行政法人化による承認審査関連手続き等の簡素化について 
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医薬品・医療機器全般に

ついての承認審査 
 治験相談、調査関係 
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照会・指示 

・回答 

審査センター 医療機器ｾﾝﾀｰ 新独立行政法人  
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治験相談 
信頼性調査 
GCP･GLP･ 
GPMSP調査 
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※低リスクの医療機器について
は、第三者認証機関を活用 


