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高度医療評価会議 開催要綱

1. 目的

高度医療評価制度の創設に伴い、薬事法の承認等が得 られていない医薬

品 。医療機器の使用を伴 う先進的な医療技術について、一定の要件の下に行

われるものについては高度医療 として認められることとなったことか ら、本

評価会議において、高度医療に係 る要件の適合性の評価・確認を行 うことを

'目 的 とする。

2.検討事項

(1)高度医療に係 る申請のあった医療機関の評価

(2)高度医療に係 る申請のあった医療技術の評価

(3)高度医療の実施状況の確認等

(4)その他

3.評価会議の構成等

(1)評価会議は、各分野に係 る有識者により構成する。

(2)評価会議は、構成員の うち 1人を座長 として選出する。

(3)評価会議の座長は、必要に応 じ、検討に必要な有識者等の参加者を求め

ることができる。

4.運営等

(1)評価会議は、知的財産 。個人情報等に係 る事項を除き、原則公開すると

ともに、議事録 を作成 し、公表する。 この他、運営に関する事項は、別

に定める運営要項によるもの とする。

(2)評価会議は、医政局長が主催 し、その庶務は医政局研究開発振興課にお

いて行 う。必要に応 じて、医薬食品局及び保険局の協力を得る。
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