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医療機器レギュラトリーサイエンス研究会　2011.6.28

再生医療関連製品の開発・申請に
関する最近の動向

2
平成22年度　PMDA 再生医療/細胞・組織加工製品実用化のための薬事講習会資料より抜粋
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6
再生医療における制度的枠組みに関する検討会資料より抜粋
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平成23年5月19日 厚生労働省　医療イノベーションに関する資料より抜粋
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　　　　　　　　薬事戦略相談　　　　　　　（2011年7月1日より）
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult/yakujisenryaku.html

1. 実施の内容
2. 相談区分とその対象範囲
3. 相談の流れ（概要）
　（優先分野）再生医療、がん、難病・希少疾病、小児分野ほか革新技術

4. 実施要領・手数料等関連通知
5. 相談を担当する分野


