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規
制
要
求
事
項
の
適
切
な
把
握
を

医療機器開発における留意事項

　

医
療
機
器
開
発
の
　
　

現
状
　
　

と
　
　

課
題
　

一般的な医療機器の開発プロセス

　
こ
の
連
載
の
１
回
目
か
ら
４
回

目
ま
で
は

日
本
の
医
療
機
器
開

発
を
取
り
巻
く
現
状
や
医
療
機
器

事
業
に
求
め
ら
れ
る
体
制
等
に
つ

い
て
述
べ
て
き
た


　
今
回
と
最
終
回
と
な
る
次
号
で

は

医
療
機
器
分
野
へ
の
新
規
参

入
を
目
指
す
企
業
が
医
療
機
器
を

開
発
す
る
際
に
留
意
す
べ
き
事
項

に
つ
い
て

医
療
機
器
規
制
の
観

点
か
ら
述
べ
て
み
た
い


　
医
療
機
器
の
事
業
化
に
は

医

療
現
場
に
お
け
る
ニ

ズ
の
把
握

や
市
場
規
模
の
把
握
な
ど
の
市
場

探
索
を
始
め
と
し
て

事
業
展
開

を
よ
り
有
利
に
進
め
る
た
め
の
知

財
戦
略
や
医
薬
品
医
療
機
器
等
法

︵
以
下

薬
機
法
︶
に
基
づ
く
対

応
を
見
据
え
た
開
発
戦
略
が
必
要

不
可
欠
で
あ
る


　
と
り
わ
け
薬
機
法
の
対
象
と
な

る
医
療
機
器
の
開
発
に
つ
い
て

は

開
発
予
定
の
機
器
︵
以
下


対
象
機
器
︶
に
係
る
規
制
要
求
事

項
を
開
発
の
初
期
段
階
か
ら
適
切

に
把
握
し

そ
れ
ら
の
規
制
要
求

事
項
を
開
発
プ
ロ
セ
ス
に
イ
ン
プ


ト
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る


　
特
に
注
意
を
払
う
必
要
が
あ
る

の
が

対
象
機
器
の
﹁
医
療
機
器

へ
の
該
当
性
﹂
に
関
す
る
判
断


﹁
一
般
的
名
称
﹂
と
呼
ば
れ
る
医

療
機
器
の
一
つ
一
つ
に
定
め
ら
れ

た
名
称
の
選
択

そ
し
て
対
象
機

器
の
リ
ス
ク
に
応
じ
た
審
査
方

法

い
わ
ゆ
る
薬
事
申
請
の
﹁
審

査
方
法
﹂
の
選
択
で
あ
る

こ
れ

ら
の
選
択
に
よ

て

対
象
機
器

に
係
る
規
制
要

求
事
項
が
大
き

く
異
な
る
こ
と

に
な
る
か
ら
で

あ
る


　
ま
ず
対
象
機

器
の
﹁
医
療
機

器
へ
の
該
当

性
﹂
に
つ
い
て

の
判
断

つ
ま

り

対
象
機
器

が
薬
機
法
の
規

制
を
受
け
る
機

器
で
あ
る
か
否

か
の
判
断
は


我
が
国
で
は
薬

機
法
に
お
け
る

医
療
機
器
の
定

義
に
照
ら
し
て

行
う
こ
と
に
な

る


　
対
象
機
器
の
医
療
機
器
へ
の
該

当
性
を
判
断
す
る
際
に

そ
の
動

作
原
理
や
技
術
的
な
背
景
は
も
ち

ろ
ん
考
慮
す
べ
き
も
の
で
あ
る

が

特
に
重
要
な
判
断
ポ
イ
ン
ト

と
な
る
の
は
対
象
機
器
の
使
用
目

的
で
あ
る


　
こ
の
使
用
目
的
が
明
確
に
設
定

さ
れ
て
い
な
い
場
合
に
は

﹁
医

療
機
器
へ
の
該
当
性
判
断
﹂
が
適

切
に
行
え
な
い
の
で
注
意
が
必
要

で
あ
る


　
ま
た

医
療
機
器
の
定
義
は


国
・
地
域
に
よ

て
多
少
の
違
い

が
あ
る
の
で

対
象
機
器
の
仕
向

地
を
海
外
と
す
る
場
合
に
は

そ

の
仕
向
地
で
規
定
さ
れ
て
い
る
医

療
機
器
の
定
義
を
あ
ら
か
じ
め
確

認
し
て
お
く
こ
と
が
必
須
で
あ

る


　
﹁
一
般
的
名
称
﹂
と
﹁
審
査
方

法
﹂
に
つ
い
て
は
最
終
回
で
述
べ

る
こ
と
と
す
る


　
︻
サ
ン
・
フ
レ
ア
　
リ
サ

チ

＆
コ
ン
サ
ル
テ

ン
グ
部
門
　
コ

ン
サ
ル
タ
ン
ト
　
黒
川
裕
己
︼

　
︵
次
回
は

月

日
に
掲
載
し

ま
す
︶
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