
設計開発
改良

非臨床
試験

臨床試験
（治験）

承認申請
・届出

製造販売
承認

保険適用
申請

保険収載

薬事申請

・各種試験および評価

・新製品の治験（非臨
床試験・臨床試験）

・新製品の申請書類の
作成・提出
・規制当局への対応

製品開発

・マーケットニーズ調査
・設計開発の検討
・海外製造元との協議
・社内製品研修

製造販売製造販売

品質・安全管理

・安全性情報の管理

・製品の品質を守るた
めの業務（品質保証）
・業態管理
・市販後対応

製品化サイクル

製品開発チームと
学術チームが

製品研修を担当します

営業職は、製品プロモーションだけでなく
市場調査や医療従事者への情報提供など、

やりがいあるお仕事です

医療機器の製品開発プロセスと
当社各部門のかかわり

学術

・社内外のお問合せ対応

・国内外の学術情報の
収集＆フィードバック
・社内製品研修


	医療機器の製品開発プロセスと�当社各部門のかかわり

