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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会（厚生労働省）／
医療機器等開発ガイドライン評価検討会（経済産業省）合同検討会
アンケート回答票

【設問１】貴社の名称をご記入下さい。本アンケートの窓口となるご担当者様のお名前及び電子メールアドレスも併せてお教え下さい。
貴社名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
ご担当者 氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
電子メールアドレス：　　　　　　　　　　　　　　　　　

【設問２】評価指標・開発ガイドラインの新規課題として取り上げて欲しい新技術や製品分野はありますか？
　　　　　□ はい　　（⇒　設問3へお進み下さい）
　　　　　□ いいえ　（⇒　設問4へお進み下さい）
【設問３】新規課題としたい新技術や製品分野について、以下の質問にお答え下さい。
3-1) 新規課題として取り上げて欲しい課題名
課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
3-2) 新規課題として取り上げて欲しい理由を具体的に下欄へご記入下さい。
	【例】医療ニーズ、産業界ニーズ、安全性向上、患者QOL向上、薬事申請、医療費削減対策、患者数等

＊スペースが足りない場合は適宜拡げて下さい


3-3) 策定が必要と思われる時期をお教え下さい。
　　　　　□ 承認申請が近いため、直ぐに取り上げて欲しい

　　　　　□ 開発中のため、数年後で良い
	具体的時期（複数記載可）




　　　　　□ 設計・開発段階のため、薬事申請時期が分からない

3-4) その技術・製品分野の開発に携わる国内企業につきお教え下さい。
　　（複数選択可・会社数は概数で構いません）
　　　　　□ 大学等で開発中で企業取り組みはまだ
　　　　　□ 医療関係業種でない大手企業が開発中　会社数　　　　社
　　　　　□ 中小企業又は専業ベンチャーが開発中　会社数　　　　社
　　　　　□ 関連分野外の医療関係企業が開発中　　会社数　　　　社
　　　　　□ 関連分野の医療関係企業が開発中　　　会社数　　　　社
　　　　　□ 上記に分類不能・不明の企業が開発中　会社数　　　　社
　　　　　□ 不明
※「医療関係」：医薬品、医療機器、再生医療等製品とその関連製品・サービスの
研究開発・製造販売・流通等に係わること。

3-5) その技術・製品分野の国内外の状況につきお教え下さい。（複数選択可）
　　　　　□ 研究開発段階の技術・新規の分野である
　　　　　□ 医学・臨床研究を要する技術・分野である

　　　　　□ 海外では製品化されている技術・分野である

　　　　　□ 日本発の技術・分野である

　　　　　□ 日本が先行している技術・分野である

　　　　　□ 海外が先行している技術・分野である

　　　　　□ 国内と海外の進捗速度が同等の技術・分野である
　　　　　□ 日本における臨床利用実績がある（研究・治験を含む）
　　　　　□ 海外における臨床利用実績がある（研究・治験を含む）
　　　　　□ 不明
【設問４】以下は、ご協力頂けましたら記入をお願い致します。
4-1) 本事業［医療機器・再生医療等製品評価指標 及び 医療機器等開発ガイドライン（手引き）］をご存じでしょうか？

　　　　　□ はい　　　□ いいえ

4-2) 現在までに貴社に関連する技術・製品分野が本事業の対象課題として選定されたことはありますか？

　　　　　□ はい

	具体的技術・製品分野名（複数記載可）


　　　　　□ いいえ 
　　　　　□ 不明 
4-3) 本事業に対するご意見・ご要望等がありましたら、下欄にご記入下さい。

	＊自由書式
＊スペースが足りない場合は適宜拡げて下さい


【ご回答内容の取り扱いについて】

ご回答頂いた内容につきましては、両事業が合同で開催する「合同検討会」の課題選定に係る審議において参考にさせて頂きます。また、個々の開発事案に関連しない事項（回答数、診療分野別数等）の集計結果を公表することがございます。

個々の開発事案を含む回答書は「政府機関の情報セキュリティ対策のための統一基準」における機密性2情報（行政事務で取り扱う情報のうち、秘密文書に相当する機密性は要しないが、漏えいにより、国民の権利が侵害され又は行政事務の遂行に支障を及ぼすおそれがある情報）として、合同検討会委員及び関係機関（経済産業省、厚生労働省、日本医療研究開発機構、産業技術総合研究所、国立医薬品食品衛生研究所、医薬品医療機器総合機構）の両事業関係者にアクセスを限定するとともに、それぞれの機関の関連規定に沿って厳重に取り扱います。
【アンケート回答方法】
Web入力にてご回答をお願い致します。
Web入力: http://md-guidelines.pj.aist.go.jp/?page_id=87373
締切：　8月31日　
お時間を要する場合はご一報の上、9月30日までにご回答頂ければ幸甚です。

※上記の回答方法では支障がある場合、下記問い合わせ先までご連絡ください。
【問い合わせ先】

〒305-8564茨城県つくば市並木1-2-1

国立研究開発法人産業技術総合研究所 つくば東事業所

医療機器等開発ガイドライン事業実務委員会 事務局
E-mail. md-guidelines@aist.go.jp 

Tel./Fax.029-861-7840
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