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1）産総研PMDA(医薬品医療機器総合機構）経験者一覧 （平成29年12月現在）

氏　名 期　間 PMDA所属部署 PMDA担当分野

鎮西　清行 H16.04.30 ～ H17.05.01 医療機器審査部 八、五、三（一）

本間　一弘 H16.04.30 ～ H17.12.01 医療機器審査部 八

岡崎　義光 H16.04.30 ～ H17.03.31 医療機器審査部 六

山内　康司 H17.04.30 ～ H17.11.01 医療機器審査部 八、五

古川　祐光 H17.04.30 ～ H18.05.01 医療機器審査部 一、四（一）、四（二）、六

兵藤　行志 H18.04.30 ～ H19.05.01 医療機器審査部 八、六

鷲尾　利克 H19.04.30 ～ H20.04.01 医療機器審査部 八、二、六

山根　隆志 H20.03.31 ～ H22.04.01 医療機器審査部 八、五

廣瀬　志弘 H20.04.01 ～ H22.03.31 生物系審査第二部

小早川　達 H22.03.31 ～ H23.04.01 医療機器審査第二部 一、四（一）、四（二）、八

伊藤　敦夫 H23.03.31 ～ H24.04.01 医療機器審査第二部 一、六

三澤　雅樹 H24.03.31 ～ H26.04.01 医療機器審査第一部 八、四（一）、四（二）、七

十河　　友 H26.04.01 ～ H27.03.31 医療機器審査第二部 六、二

小関　義彦 H27.04.01 ～ H28.03.31 医療機器審査第一部 四（一）、四（二）、八

渕脇　雄介 H28.04.01 ～ H29.03.31 医療機器審査第一部 体外診断薬審査室

小沼　泰子 H29.04.01 ～ 再生医療製品等審査部

 ※担当分野は所属当時の分類から変更されていることがあります。

PMDA医療機器審査部の業務分担（担当分野）
機器審査部門 分野新名称 分野旧名称 対象製品

医療機器審査
第一部

ロボット・ICT・
その他領域 第八分野

主としてロボット技術、先進的ICT技術等を活用した革
新的医療機器、多科に関わる医療機器、及び他分野に属
さない医療機器

整形・形成領域 第六分野

主として整形分野のうち膝・上肢関節、股・指関節等に
関する医療機器

主として整形分野のうちプレート・スクリュー、髄内釘・
脊椎等の固定材及び関連する器械・機械、並びに形成外
科、皮膚科領域の医療機器

医療機器審査
第二部

精神・神経・呼吸器・
脳・血管領域

第三分野の一 脳・循環器(心臓を除く)、呼吸器、精神・神経領域の材料

第四分野の一 脳・循環器(心臓を除く)、呼吸器、精神・神経領域の機械

消化器・生殖器領域 第五分野 主として消化器系、泌尿器系、産婦人科領域

歯科口腔領域 第二分野 主として歯科領域

医療機器審査
第三部

眼科・耳鼻科領域 第一分野 主として眼科、耳鼻咽喉科領域

心肺循環器領域
第三分野の二 循環器系の医療機器のうち、主として心臓関係の材料

第四分野の二 循環器系の医療機器のうち、主として心臓関係の機械
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2） 産総研コンソーシアム 
医療機器レギュラトリーサイエンス研究会 

詳細はホームページをご覧ください。 
http://rs-seminar.cons.aist.go.jp/

　本研究会は、開発経験・審査経験を有する研究者を交えて、医療機器審査に
関する具体例を挙げながら、レギュラトリーサイエンスの具体的な姿を追求し
てゆきます。中小企業やベンチャの方々に薬事入門講座としてもご活用頂ける
よう、できるだけ具体的な話題を提供します。2013 年 11 月に全面改正され
た「医薬品医療機器等法」（旧・薬事法）の施工動向など、最新の審査情報に
も触れられるよう、PMDA等からも講師をお招きしています。
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3） 医療機器等の開発・実用化促進のための 
ガイドライン策定事業 

　医療機器開発ガイドラインは新しい医療機器の迅速な開発のための「道しる
べ」となる文書です。医療機器分野の活性化・国際競争力の強化に貢献します。
産総研は、日本医療研究開発機構（AMED）より「医療機器開発ガイドライン
策定事業」を受託し、ワーキンググループの事務局として取りまとめています。
策定された開発ガイドラインについては、年度ごとの報告書とあわせてお読み
ください。また、開発ガイドライン等に関する無料セミナーも開催しています。

詳細はホームページをご覧ください。 
http://md-guidelines.pj.aist.go.jp
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