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1.  ─  

⅜ ⌐ ╢ ≢№╢ │⁸ ⌐ ═ ─ ⅜ ↕

╣╢─╖⌂╠∏♩ꜝ◒◦ꜛfi ╙ ≢№╡⁸ ─ ⅛╠╙ ─ ⅜ ™⁹∕─√╘⁸╟

╡ ⇔√ ≤ ⌂ ⅜ ╠╣╢⁸ ⌂ ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ⅜ ╘╠╣≡™╢⁹ ╩

⅛≈ ⌐ ≢⅝╢◦☻♥ⱶ╩ ⇔⁸ ─ ⌂╢ ╩ ∆⁹ 
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1.1  ─  

ₒ ₓ 

ₒ ─  ₓ☼כ♬ה

⅜ ⌐ ╢ ─ ≢№╢ ESD │⁸ ≢

┼▪ⱪ꜡⁸⇔♅כ ⅛╠ ⇔√ ≢ ╩ ⇔⁸ ┼ ∆╢⁹ ≤ ═

≡ ⌂ ≢№╢⁹ESD │◌ⱷꜝ≤ ⌐ ↄ ⱷ☻ 1 ≢ ╩ ⇔⌂↑╣┌⌂╠⌂™

√╘⁸ ⌐ ═ ─ ⅜ ↕╣╢─╖⌂╠∏♩ꜝ◒◦ꜛfi ╙ ≢№╡⁸

─ ⅛╠╙ ─ ⌐ ™ ≢№╢⁹ESD ─ │ ה ─ ≤ ≢№

╡⁸ ⅜ⱨכ♪╛◌ⱷꜝ⌂≥≢ ╣⌂™╟℮⌐ ╩ ╦⌂↑╣┌↓╣╠─ ╩⅝√∆

╣⅜№╢⁹ ⌐⁸ │ ─√╦╖⁸Ɫ►☻♩ꜝ─ ─ⱪ╛♫▬ⱨכ◖☻≢≤⌂ ⅜ ⌂

⌐⁸ ⅜ ↄ ─ꜞ☻◒⅜ ™ ⁹ ⅜ ⁸ ╩⅝√⇔√ │ ─ ⅜ ╖╠

╣╢⅜ ⌐│↕╠⌐ ⌂ ⅜ ≤⌂╢⁹╕√⁸ ⇔√ ⅜ ⅝™ │⁸ ─

ꜞ☻◒╙ ↄ⌂╢≤↕╣⁸ ─ ⅜ ≤↕╣╢⁹ ≢ ↕╣√ ESD ╩ ⌐

↕∑╢√╘⌐⁸╟╡ ⇔√ ≤ ⌂ ⅜ ╠╣╢⁸ ⌂ ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ⅜ ╘╠╣

≡™╢⁹ 

 

ₒ ─ ⌐☼כ♬ ∆╢ ₓ 

⅛≈ ⌐ ≢⅝╢ ≤⁸ ™ ╩ ≈ ⌐╟╡⁸ ⌐ ⌂ ╩ ∆

╢√╘─ ꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ≢ ╩ ╢⁹ ◦☻♥ⱶ│ ⅜ ╢ ─ ESD

≤⁸ ה ─ ™꜡Ⱳ♇♩ ╩ ↕∑√ ≤ ↄ ⌂╢◦☻♥ⱶ≢№╢⁹꜡Ⱳ♇♩

⌐╟╢ ™ ╩ ⇔≡⁸ ⌐ ↄ─ ⅜ ESD ╩ ה ה ה ⌐ ≢⅝╢◦☻

♥ⱶ╩ ⇔⁸ESD ╩ ≢ ⌐ ↕∑╢⁹ ─ ESD │ ╩ ≤⇔≡™╢√╘⁸

⅜ ⌐╟∫≡ ↕╣╢⁹ ⇔≡⁸ ◦☻♥ⱶ│ ≤ ─ ╩ ↕∑≡

™╢√╘⁸∕╣∙╣╩ ⌐ ≢⅝╢⁹╟╡ ⌂ ⅜ ⅎ╢↓≤≢⁸╟╡ ⌂ ─

╩ ≢⅝╢ ╩ ⇔⁸⅛≈ ◓fi♬כ꜠♩╛ ─ ⌂≥⁸ ─ ╙ ∆╢⁹ 

 

ₒ ₓ 

⅜ ⌐ ╢ ESD │ ─ ∞⅜⁸ ─ ⅜

↕╣╢─╖⌂╠∏♩ꜝ◒◦ꜛfi ╙ ≢№╡⁸ ─ ⅛╠╙ ─ ⅜ ™⁹

┼↕╠⌐ ↕∑╢√╘⌐⁸ ↄ─ ⅜ ╩ ה ה ה ⌐ ⅎ╢ ⌂ ⱪꜝ♇

♩ⱨ◊כⱶ⅜ ╘╠╣≡™╢⁹ ≤ ╩ ⅛≈ ⌐ ≢⁸ ╩ ⅛≈

⌐ ≢⅝╢◦☻♥ⱶ╩ ⇔⁸ESD ─ ⌂╢ ╩ ∆⁹ 

 

ה ⁸  
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1.2  ─  

 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪ 

PL   ⱷ♦▫◌꜡▬♪  

SL     

ᵑ   

 ᵒ   

   ᵓ ♩♇ⱪ 

   ᵔ  

 ᵕ○ꜞfiⱤ☻  
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1.3  ∆╢  

(1)  ∆╢ ─  

 1)  ─  

─  
12  

 
◒ꜝ☻   

 
꜡Ⱳ♇♩ 

  
 

 ⅜╪   

↕╣╢  ⁸ ⁸    

│  

│⁸ ⌐⅔™≡ ╩ ∆╢ ⌐⁸ │ ─

⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ╩ ™√ ה ⁸ ┘

⁸ ┘⌐ ─ ה ╩ ℮√╘⌐⁸ ─ ╩ ∆

╢ ≢№╢⁹ 

 ⱷ♦▫◌꜡▬♪ 
 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪ 28B1X10016  

─ ╩ ℮ 

 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪   ⱷ♦▫◌꜡▬♪ 28BZ200152  

♩♇ⱪ  ♩♇ⱪ 13B1X00085  

♩♇ⱪ   ♩♇ⱪ 08BZ000035  

 2) ♩♇◕כ♃─   

 

   

  ⁸  

   

   

3    

3    

◦▼▪ 3    
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 3)  ∆╢ ─ ה  

 

 

◦☻♥ⱶ│ ─ ◦☻♥ⱶ⁸꜡Ⱳ♇♩ ⁸ ≤ ╩ ┼ ∆╢√╘─ⱨ

꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ⁸꜡Ⱳ♇♩ ╩ ∆╢ ≤ ⅛╠⌂╢⁹ ◦☻

♥ⱶ≢│ ─ ה ─ ⅝╩ ≢ ∆╢⁹∕─ ⅝⌐ ╦∑≡꜡Ⱳ♇♩ ⅜ ⌐

∆╢↓≤≢⁸ ╟╡╙ ™ ╩ ∆⁹ 
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(2)   

 1)  ─ ┘ ≢ ↕╣╢  

 ᵑ ∆╢ ─  

ה ESD ╩ ∆╢ ( ) 

ה ESD ─ ╩ ∆ ⅔╟┘  

 

 ᵒ ∆╢ ─  

ה 1.0 1.2 /  

≢│ 2.0 ─ ESD ⅜ ╦╣≡⅔╡β1⁸∕─ 50 60%(1.0 1.2 )│ ⅛╠ S

─ ≢№╢β2⁹ 

 

ה 26 31 /  

▪☺▪Ɽ◦ⱨ▫♇◒ │ ─ 18.9%≢№╡⁸ ─MIS ─ │▪☺▪Ɽ◦ⱨ▫♇◒

─ 21.1%≢№╢⁹ ∫≡⁸ │ ─ 4.0% 18.9%×21.1% ≢№╢β3⁹ ─

ESD( ⁸S )⅜ 1.0 1.2 ≢№╢√╘⁸ ≢│ 26 31 1.0 1.2

4.0% ─ Sה ─ ESD ⅜№╢≤ ↕╣╢⁹ 

 

β1  

β2 , , , , : ≤ ≤─  , ♪

♇◒ Vol.26 No.5, 2012 , 734-742 

β3 M.I.S. (Laparoscopic Surgery, Robotic Surgery, EMR, ESD)Market: Global Industry Analysis, 

Size, Share, Growth,Trends and Forecast, 2018 Έ2026⁸Transparency Market Research  
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(3)  ≤─  

 1)  ─  

1 ᵑ Medrobotics  

2 ᵒ ○ꜞfiⱤ☻ⱷ♦▫◌ꜟ◦☻♥ⱶ  

 ESD ⌐ ↕╣╢ ⱷכ◌כ─√╘ ≤⇔≡ →√  

 

 2)  ≤ ≤─ⱬfi♅ⱴכ◐fi◓ ≤─  

1 ᵑ Flex Robotic System Medrobotics  

 ꜡Ⱳ♇♩ ☺ꜛ▬☻♥▫♇◒ ≤ⱴ♬ꜙ▪ꜟ ╩ ™√ ◦☻♥ⱶ 

2 ᵒ ○ꜞfiⱤ☻ⱷ♦▫◌ꜟ◦☻♥ⱶ☼  

◦▼▪ 70 ╩ ╘╢ ⱷ⁹כ◌כ ─ ESD ⌐ ↄ ™╠╣≡™╢⁹▪fi◓ꜟ

ⱡⱩ─ⱴ♬ꜙ▪ꜟ ⌐╟╡ ╩ ⅛⇔⌂⅜╠ ┼ ⇔⁸ ⅛╠ ⇔√

≢ ╩ ℮⁹ 

 

≤─  

│ ⅜ⱴ♬ꜙ▪ꜟ≢№╢⁹ ESD≢│ mm ─ ⌂ ⅜ ↕╣╢√╘⁸

⌂ ╩ ℮√╘⌐│ ⌂ ─ ╙ ≤⌂╢⁹ 

⁸ ◦☻♥ⱶ│ ≢ ─ ─ ⅝╩ ⇔⁸꜡Ⱳ♇♩ ⌐╟╡ ╣ ╛☻◔

™⌂↓⅔╩◓fiꜞכ ─ ⌂ ⌐ ∆╢ ╩ ⅎ╢⁹ 
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 ⁸ ─  

 提案機器 競合機器 1 競合機器 2 

メーカー ⱷ♦▫◌꜡▬♪ Medrobotics  ○ꜞfiⱤ☻ⱷ♦▫◌ꜟ◦

☻♥ⱶ☼  

概要 ꜡Ⱳ♇♩

( ) 

Flex Robotic System   

型式 SURFES  FLEX  PCF-H290D  

特徴 ≢ ─

─ ⅝╩ ⇔⁸

─ ⌐ ∆╢ 

│☺ꜛ▬☻♥

▫♇◒⁸ │ⱴ♬ꜙ

▪ꜟ  

│▪fi◓ꜟⱡ

Ⱪ⌐╟╢ⱴ♬ꜙ▪ꜟ  

◌ⱷꜝ≤ ╩ ⇔

≡ ↕∑╢↓≤⅜  
 

◌ⱷꜝ≤ ⅜ ⌐

ↄ 

─ ╩

⌐ ≢⅝╢ 

ⱴ♬ꜙ▪ꜟ  ⅜ ™ 

 

╣ fiꜞכ◔☻╛

◓⌐╟╡⁸ ⌐ ⌂

╩ ⅎ╢ 

╣⅜ ╦╢ ⁸

─ ⌐ ╣⌂™

≤⁸ ⌐ ⅛∑⌂™ 

╣⅜ ╦╢ ⁸

─ ⌐ ╣⌂™

≤⁸ ⌐ ⅛∑⌂™ 

≤ ⇔≡  ≤ ⇔≡  ꜡Ⱳ♇♩

≤ ⇔≡  

国内市場規模    

国内シェア   67.5 *1 

海外市場規模    

海外シェア   70.2 *1 

売価    

保険償還 点数   22,040*2 

クラス分類  Ί Ί 

*1 ₈ENDOSCOPY SYSTEMS - A GLOBAL STRATEGIC BUSINESS REPORT 02/15 ₉╟╡ ⁹

⅔╟┘  ⁹╢№≢▪▼◦♩♇◔כⱪ─ⱴכ◖☻

*2 ─₈ ₉╟╡  
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1.4  ⌐ ╢╕≢─ⱪ꜡☿☻  

(1)  ╩ ╘√ ─  

 

R01(2019)年度 R02(2020)年度 R03(2021)年度 R04(2022)年度 R05(2023)年度 R06(2024)年度 R07(2025)年度 R08(2026)年度
以前 4 5 6 7 8 9 # # # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 # # # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 # # # 1 2 3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3

要素技術開発
【製品名】管腔内軟性
手術ロボット

外科用の軟性鉗子が動くシ
ステムにて、実証実験に成
功

試作機開発・改良
【製品名】管腔内軟性
手術ロボット

なし

量産機開発
【製品名】管腔内軟性
手術ロボット

なし

要素技術開発
【製品名】フレキシブル
プラットフォーム

外科用の軟性鉗子3本および軟
性内視鏡1本を束ねて、支持す
るプラットフォームを試作し、実証
実験に成功

試作機開発・改良
【製品名】フレキシブル
プラットフォーム

なし

量産機開発
【製品名】フレキシブル
プラットフォーム

なし

臨床研究
外科用単孔式軟性手術ロ
ボットに関して、開発前相談
で考え方を確認

薬事申請
外科用単孔式軟性手術ロ
ボットに関して、開発前相談
を実施

知財対応
外科用単孔式軟性手術ロ
ボットに関する関連性調査
と出願を実施

販売戦略
対象症例の市場調査を実
施

上市時期 非公開

スケジュール変更理由

事業の実施内容

自主事業の内容

外科用単孔式軟性手術ロ
ボットの要素開発と試作を
行い、実証実験を成功させ
た。また、知財の関連性調
査や対面助言を実施した。

①ESD用処置具の開発
②処置に必要な機器仕様の探索、仮仕
様の策定

①医療法規制を考慮したシステムの試
作と評価・デバッグ
②処置に必要な機器仕様の探索、仕様
の策定
③PMDA相談

①医療法規制を考慮した試作機の完成
②量産仕様の確定

①管腔内治療に関する知財の関連性
調査

①管腔内治療に関する知財の関連性
調査

①管腔内治療に関する知財の関連性
調査

システムの非臨床評価（仕様探索）

ESD用処置具の開発・基礎評価

仮仕様書の作成 仕様書の作成

先行例調査

各国出願

仕様書の修正

システムの非臨床評

システムのプレ試作・試験

販売国の医療法規制調査

PMDA相談

システムの最終試作・試験

教育・トレーニングシステム構築

販売・商流構築

サービス・メンテナンスシステム構築

プラットフォームの非臨床評価（仕様探索）
（システムとの組合せ評価含む）

ESD用プラットフォームの開発・基礎評価

仮仕様書の作成 仕様書の作成 仕様書の修正

プラットフォームの非臨床評価

（システムとの組合せ評価含む）

プラットフォームのプレ試作・試験 プラットフォームの最終試作・試験

非公開
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(2)   

 ᵑ  

 R2 

(2020)  

R3 

(2021)  

R4 

(2022)  

R5 

(2023)  

R6 

(2024)  

R7 

(2025)  

R8 

(2026)  

R9 

(2027)  

R10 

(2028)  

R11 

(2029)  

           

           

           

 ℮∟            

 ℮∟            

           

           

 ᵒ  

 R2 

(2020)  

R3 

(2021)  

R4 

(2022)  

R5 

(2023)  

R6 

(2024)  

R7 

(2025)  

R8 

(2026)  

R9 

(2027)  

R10 

(2028)  

R11 

(2029)  

           

           

           

 ℮∟            

 ℮∟            

           

           

 ᵓ ה  

 R2 

(2020)  

R3 

(2021)  

R4 

(2022)  

R5 

(2023)  

R6 

(2024)  

R7 

(2025)  

R8 

(2026)  

R9 

(2027)  

R10 

(2028)  

R11 

(2029)  

           

 ℮∟            

 ℮∟            

           

           

β 4 3 ─ ≢ ⁹ 

 

 ᵔ ─  
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1.5  ⌐ ↑√  

(1)  ⱦ☺Ⱡ☻☻◐כⱶ─  

 1)  ╣ ↑╢√╘─ⱦ☺Ⱡ☻─” ╖” 

ה  

ⱷ♦▫◌꜡▬♪⅔╟┘ ⅜ ∆╢ ╩ ™≡⁸꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ╩ ∆╢⁹♩♇ⱪ│

ⱷכ◌כ≤⇔≡─ ─ ╩ ⅛⇔≡⁸ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─ ╩ ℮⁹ 

 

ה  

ⱷ♦▫◌꜡▬♪≢│⁸ ◦☻♥ⱶ─ ⌐ ⇔⁸ ◦☻♥ⱶ╩ ⇔≡™╢⁹

│◓fi♬כ꜠♩ ─ ─ ≤⁸ ⱪ꜡☺▼◒♩≢ ∆╢ ≤─≈⌂⅜╡╩

⅛⇔≡⁸ ⌐ ⇔⁸ ☻ⱦכ◘ה │ ◦☻♥ⱶ≤ ─▬fiⱨꜝ╩ ∆╢⁹ 

 

 2)  ⱦ☺Ⱡ☻  
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(2)  ⌐ ↑√  

 1)   

 ̧ 2021 12 13 @PMDA Web  

─ ⌐╟╢ ─ⱴ☻♃כ꜠☻כⱩ꜡Ⱳ♇♩⌐≈™≡⁸ ─ ⌐

↑√ ╘ ⌐≈™≡ ╩⅔↓⌂∫√⁹ 

 

 2)   

 ̧ ─ ≤ ─ ─√╘─  

╩ ⇔⁸ ⌂ ╡ ⌐╟╡ ∆╢⁹ ─ ⁸ ─

╩ ╖ ╪∞◦☻♥ⱶ⌐≈™≡ ╖≢№╢⁹ ─ ─ ≢ ⅜ ↕╣√

⁸ ╩⅔↓⌂℮ ≢№╢⁹ 

 

 3)   

 ̧ ꜞ☻◒─ ≤  

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ⌐ ⇔√ ─ ⅜ ≢№╢⁹ ⱷכ◌כ≤─◖ꜝ

Ⱳ꜠כ◦ꜛfi⌐≡ ╩ ∫≡™╢⁹ 

 

 4)   

 ̧ ♅ꜗⱠꜟ⁸ ⁸  

◦☻♥ⱶ─ ⌐ ∟ ◦☻♥ⱶ╩ ⇔√ ⅜№╢√╘⁸ ⱦכ◘ה

☻ │ ◦☻♥ⱶ≤ ─▬fiⱨꜝ╩ ∆╢⁹ 

 

 5)  ⌐ ↑√ ≤ ╕≤╘  

 

⌐ ↑√ ≤∕─ ╩ ⌐ ∆⁹ 

領域 事業化に向けた課題（隘路） 左記への対応策 

薬事 

ᵑⱦ☺Ⱡ☻ⱪꜝfi⌐ ╦∑√ ─  

√∫─⌐ⱴ♇ⱪ♪כ꜡ ╩ ∆╢√╘─

⅜ ≢№╢⁹ 

─↔ ─╙≤⁸ ה ⌐≈

™≡◖fi♁כ◦▪ⱶ ≢ ╩ ≡⁸ ⅛

╠ ⌐ PMDA ≤─ ╩ ╘╢↓≤≢⁸

⌐ ↑√ ≤ ╩ ⌐ ∆╢⁹ 

知財 

ᵑ ─  

◦☻♥ⱶ│ ⇔≡ ⇔≡™╢ ꜡Ⱳ

♇♩⁸ ─ ⁸ ─

≤⁸ ⌐╦√╢ ⅜ ≢№╢⁹ 

√╢ ─ ╩ ∆╢√╘⁸ ⌂

≤ ╩ ℮⁹ 

技 術 ・

評価 

ᵑ ꜡ Ⱳ♇♩ ─  

 ╛ ─ ™ ⌐∆╢√╘⌐⁸

─ ─↔ ╩ ⇔⁸ ↕∑╢

⅜№╢⁹ 

─↔ ─╙≤ ╩

™√ ⌐╟╢ ╩ ╡ ⇔ ∆╢

↓≤≢⁸◦☻♥ⱶ ╩ ⇔ ╩☼כ♬

↕∑╢⁹ 

その他

事業化

全般 

⌐⌂⇔ 
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1.6  3 ─  

(1)  ─  

│⁸ ─ ESD Sה ⌐ ⇔√ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ⅔╟┘ ╩ ℮⁹ ⌐≡♩♇ⱪꜝ

fi♫כ─ ⅛╠ ╩╙╠™⁸ ⁸ ⁸ ─№╢ ESD ⌐ ⇔√ ≤∆╢⁹ ╩╙≤⌐⁸ ESD ⌐ ⇔√꜡

Ⱳ♇♩ ⅔╟┘ ꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ∆╢⁹ ⇔√ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ≢♩꜠כ♬fi◓⸗♦ꜟ╩ ™√

╛ ⌂≥╩ ⇔⁸ ◦☻♥ⱶ⌐ ↑≡ ☼כ♬ ─ ∆╢ ╛ ┼─ ╩ ⇔⁸ ╩ ∆╢⁹╕√⁸

╩╙≤⌐⁸PMDA ≤ ╩ ™⁸ ⌐ ↑√ ╩ ∆╢⁹ 

 

(2)  ╕≢⌐ ∆╢ ─  

  

꜡Ⱳ♇♩  ESD┼─ ⌐ ↑⁸ ╩ ⇔√ ⅜ ⇔≡™╢⁹ 

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ ESD┼─ ⌐ ↑⁸ ╩ ⇔√ ⅜ ⇔≡™╢⁹ 

ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ ESD ┼─ ⌐ ↑⁸ ╩ ⇔√ ⅜ ⇔≡™╢⁹ 

 

(3)  3 ─ ─ ≤ ∆═⅝  

3   3 3 ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

ᵑ ◦☻♥ⱶ─  

1)꜡Ⱳ♇♩ ─ ⱷ♦▫◌꜡▬

♪  

2)◦☻♥ⱶ ─ ⱷ♦▫◌꜡▬♪  

ESD⌐ ⇔√ ⱪ

꜡♩♃▬ⱪ─ ⅔╟┘  

ESD⌐ ⇔√⁸ ꜡Ⱳ♇♩

≤◖fi♩꜡כꜟꜚ♬♇♩⅛╠⌂╢

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ∆╢⁹ 

♪ꜝ▬Ⱳ♇◒☻⅔╟┘ ⸗♦ꜟ⌂≥

╩ ™√ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ╩

⇔⁸ ≤ ⌐⁸Ɫכ♪►▼▪

▶ 

 

1)⁸2) 

ה ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─  

◦☻♥ⱶ ─ ╩ ⅎ╢╟℮⌐⁸ESD⌐ ⇔√◦Ⱶ

fiꜛ◦כ꜠ꜙ ⁸ ─ ⁸◦☻♥ⱶ─ ╩

⇔√⁹╟╡ ⌐ ™ ≢ ESD⅜ ⅎ╢╟℮⌐⁸ √⌐

╩ ⇔√ ⸗♦ꜟ╩ ⇔√⁹ 

ה ─  

♪ꜝ▬ꜝⱲ ⁸ 11 ⌐╟╢

╩ ⁹ ♪ꜝ▬ꜝⱲ 8 ⁸ 1  

♪ꜝ▬ꜝⱲ ╩☻כ◔☻כꜚ⁸│≢ ⇔√ ╩ ⇔√⁹

╩ ⇔√ ⸗♦ꜟ╩ ™≡ 4 ⌐╟╢

ESD╩ ⇔⁸ ⌐╟╡ ™ ≢ ╩ ∆╢

▶ 

 

1)⁸2) 

♪ꜝ▬ꜝⱲ ⁸

≢ ⇔√ ⌐≈™≡

⌐ ╩ ╘╢⁹ 

 

╕√⁸ ─ ≢─ ╩

╟╡ ≢⅝╢╟℮⁸ ⁸

⁸ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ≤─ ∑

╩ ≢ ⌐ ℮⁹ 
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3   3 3 ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

≤♁ⱨ♩►▼▪─ ה ה ╩

℮⁹ 

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ⁸

⌐≡ ⌐

┘ ╩ ⇔≡™√∞⅝⁸

─ ╩ⱨ▫כ♪Ᵽ♇◒⇔

─┼☼כ♬ ─ ≤ ╩

∆╢⁹ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ 1 ⁸

2  

 

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─  

 ⁸  1  

 

ESD⌐ ⇔√ ⱪ

꜡♩♃▬ⱪ─  

ESD⌐ ⇔√◖fi♩꜡כꜟꜚ♬

♇♩⅛╠⌂╢ ꜡Ⱳ♇♩

◦☻♥ⱶ─ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩

∆╢⁹ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─Ɫכ♪►▼

▪≤♁ⱨ♩►▼▪╩ⱷ♦▫◌꜡▬♪≤

ה ה ∆╢⁹ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ

─ 1 ⁸ 2  

4 3  

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─  

 

 

 

↓≤⅜≢⅝√⁹ ⅜ ↄ⁸ ≢♩ꜝ◒◦ꜛfi╩⅛↑

╩ ⇔⌂⅜╠⁸ ╟╡ ⌐ ╩ ⌐ ⌐

≢⅝⁸ ⌐ ⌂ ⅜ ≢⅝╢≤™℮ ◦☻♥ⱶ─ ⅜

↕╣√⁹ 

≢│◦☻♥ⱶ ⁸⅔╟┘ ─☼כ♬

╩ ∫√⁹╟╡ ⌐ ™ ESD⌐╟╢ ╩ ⇔√

↓≤≢⁸◦☻♥ⱶ⌐ ∆╢ ↄ─ ⌂ ╩ ╢↓≤⅜≢⅝

√⁹ 

 

a  

┼─ ╩ ⇔√⁹ ESD≢│ ♩ꜞⱵ

fi◓⅔╟┘ ╩ ∆╢↓≤⅜≢⅝√⁹╕√⁸ ꜡Ⱳ♇

♩─ ╩ ⅛⇔√ ╩⅔↓⌂℮√╘⌐⁸ ⅛╠™√∞™

√↔ ╩ ⇔√ ◄Ⱡꜟ◑כ♦Ᵽ▬☻─ ╩ ∫√⁹ 

 

b  

─ ⁸ ─ ╡╟♩♇fi◖♇◒Ⱨꜛ☺כ◘╩

≢⅝╢╟℮⌐ ╩ ∫√⁹ ≢ ↕╣╢

⅜ ≤⌂╡⁸☻ⱶכ☼⌂ ESD⅜ ≢⅝√⁹ 

 

─ ⌐╟╢ ESD ⌐ ⅎ≡⁸ ꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─

╩ ╘╢ ⌂ ≤⌂╢ ─ ╩ ≤∆╢√

╘⁸ ─ ⁸⅔╟┘ ─ ╩ ∫√⁹ 
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3   3 3 ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

3) ⱷ♦▫◌꜡▬♪  

─ ⁸ ─

 

⌐ ⇔√ ╩╙≤⌐

╛◦☻♥ⱶ╩ ∆╢⁹

⇔√ ╛◦☻♥ⱶ⌐≈™≡ ⅔

╟┘⁸╟╡ ⌂ ─ ╩ ℮⁹ 

4 3 ⅜ ⇔√

⌐ ≢⅝≡™╢↓≤ 

3) ⱷ♦▫◌꜡▬♪  

╩ ≤⇔√↓≤≢ √⌐ ≤⌂╢ ─

╩ ⇔≡™╢⁹ 

ᵒ  

 

◦☻♥ⱶ─ ╩ ∆╢√╘⁸

⌂ ⅛╠ ◦☻♥ⱶ╩ ⇔ⱨ

 Ᵽ♇◒∆╢⁹♪כ▫

 

1 ◦☻♥ⱶ─ ⌐ ∆╢▪♪Ᵽ▬

☻ 

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ⌐ ↑≡⁸

⌂ ╩ ⇔ ⌐ ∆╢⁹ 

 

2 ◦☻♥ⱶ─  

♪ꜝ▬Ⱳ♇◒☻⅔╟┘ ⸗♦ꜟ⌂≥⁸

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ⌐ ⌂ ◦☻

♥ⱶ╩ ⇔⁸∕╣╩ ™√ ⌂

╩ ⇔⁸ ⌐ ∂≡ ∆╢⁹ 

 

3)ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─  

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─♥☻♩╩ ─ ◦☻

▶ 

 

 

1) ◦☻♥ⱶ─ ⌐ ∆╢▪♪Ᵽ▬☻ 

╩ ⌂ ╡ ∆╢ ≢⁸ ─ ○ꜞfi

Ɽ☻ ⅛╠ ◦☻♥ⱶ⌐ ╖ ╗ ⌂ ╩ ⇔⁸∕

╣⌐ ℮ ⌐ ∆╢▪♪Ᵽ▬☻╩ ∫√⁹╕√ ◦☻♥ⱶ⌐

∆╢ ─ ╩ ⇔⁸ ─ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ⇔⁸

⌐ ⇔√ ⌐ ⌂╢ ⌐ ∆╢▪♪Ᵽ▬☻╩⅔↓⌂∫

√⁹╕√◄fi☺♬▪─ ESD⌐ ∆╢ ╩ ╘≡╙╠℮√╘⁸

⌐⅔↑╢ ESD ─ ╩ ⇔√⁹ 

 

 

2) ◦☻♥ⱶ─  

─ ╩ ™√ ─ ⸗♦ꜟ⌐ ⅝⁸╟╡ ─

⌐ ™ ─ ⸗♦ꜟ≢─ ╩ ™⁸ ╛ ⌂≥─

⅜ ≢⅝╢↓≤╩ ⇔√⁹ 

 

 

3)ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─  

⌐╟╡⁸ √⌂ ⸗♦ꜟ≤ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩

▶ 

 

 

1)   

─ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ™≡ ⸗

♦ꜟ⌐⅔↑╢ ESD⅜ ≢№╢

↓≤╩ ⇔⁸ ◦☻♥ⱶ⅜ ⌐

∆═⅝ ≤⇔≡⁸ ─ ⅜

≢№╢↓≤╩ ╠⅛⌐⇔√⁹

⁸ ⇔≡™╢ ⌐ ∆╢

╩ ≢⅝╢ ⌐▪♪Ᵽ▬☻

⇔≡™ↄ ⅜№╢⁹ 

 

2)   

│ №╢™│ ⌂ ─

⸗♦ꜟ╩ ™≡™╢⅜⁸ │

╟╡ ⌐ ™ ─№╢ ⸗

♦ꜟ╩ ⇔≡ ╩ ⌂∫≡

™ↄ ⅜№╢⁹ 

3)   

↓╣╕≢│ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ™≡
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3   3 3 ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

♥ⱶ≢ ⇔⁸↕╠⌂╢ ⌐ ↑√

╩ ╠⅛⌐∆╢⁹ 1

 

 

 

 

 

4 ─  

╩ ⇔⁸ ⌂

⅛╠ ◦☻♥ⱶ╩ ⇔⁸ ◦☻

♥ⱶ─ ⁸ ╩ ╠⅛⌐⇔⁸ⱨ

Ᵽ♇◒∆╢⁹♪כ▫ ─

1  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

™≡ ⌐ ≤ ⅜≢⅝╢⅛ ⇔√⁹ ╩ ⅎ√ⱪ♩꜡

♩♃▬ⱪ≢ ESD│ ≢№∫√⅜⁸ ─√╘─

╩ⱨ▫כ♪Ᵽ♇◒⇔⁸ ⌂╢ ┼─▪♪Ᵽ▬☻╩ ∫√

4 ⁸ 8 ⁹ 

 

 

 

4) ─  

6 ─ ⌐ ⇔≡╙╠™⁸11/3 ⅔╟┘ 11/4

⌐ ╩ ⇔√⁹ ⌐ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ™≡ ESD╩

™⁸ ─ ⌐≈⅝ ╩ ⇔√ ╩ ∫√⁹ 

a ◦☻♥ⱶ◖fi☿ⱪ♩ ◖fiⱤ◒♩ ⁸ ⇔╛∆↕  

b ה ◦☻♥ⱶ⌐ ╘╢ ה ה  

c ⁸  

d ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸

⌂≥  

e ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ ⅝↕⁸ ⁸ ⁸ ⌂≥  

f ⁸☻▬♇♅ ≤⌂כ♃♬⸗⁸  

─ ≢─ ╩ ╕ⅎ≡ 11/16⌐Web ╩ ™⁸

≢ ≢⅝╢ ≤ ⌐ ∆═⅝ ╩ ⌐⇔√⁹ a

f ─ ⌐⅔™≡│ ⌡ ⌂ ≢№∫√⅜⁸꜡Ⱳ♇♩◦

☻♥ⱶ⌂╠≢│─◒ꜝ♇♅ ╛⁸ ◦☻♥ⱶ ─ ⅝⌐≈

™≡│ ─ ╣⅜ ≢№╡⁸╟╡ ⌐ ≢⅝╢ ⌐

⅜ ╕╣√⁹ 

⌐ ESD⅜ ⅛─╖─ ≢

№∫√⅜⁸╟╡ ─ ╛

⌂ ─ ⌐ ≢⅝╢⅛≥

℮⅛⁸ ⌐כ▫♥ꜞ○◒─

⅜⌂™⅛⁸ ─ │

⅛⌂≥╩ ∆╢ ⅜№╢⁹ 

 

4) ─  

─ ≢─ │

≢№∫√√╘⁸↕╠⌐ ─

╩ ⇔≡ⱪ꜡♩♃

▬ⱪ╩ ⇔≡╙╠™⁸ ─

╩ →╢↓≤⌐╟╡ ◦☻♥ⱶ╩

™↓⌂∑╢ ⌐⌂╢⅛ ∆╢

⅜№╢⁹╕√ ─ ⌐⅔™

≡ ↕╣√ ⅜⁸ ⌐ ™ ™

╙─⌐ ↕╣√⅛╙ ∆╢⁹ 
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3   3 3 ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

ᵓ  

─☻fi◄▬◘כꜞ♩ꜝꜙ◑꜠(1 ⅛╠

─  

 

ה ─  

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─꜠

☻fi◄▬◘כꜞ♩ꜝꜙ◑ ≢─

─ ╘ ⁸ ⌐⅔↑╢

⌐≈™≡ ⱷ♦▫◌꜡▬

♪⁸♩♇ⱪ ┼ ╩ ℮⁹ 4

3 ⱨ▫כ♪Ᵽ♇◒ 

 

2)  

ⱷ♦▫◌꜡▬♪  

ה ─  

⌐ ↑⁸ⱦ☺Ⱡ☻⸗♦ꜟ⌐ ⇔√

ה ╩ ∆╢⁹ ⇔√

ה ╩╙≤⌐ PMDA ≤─

╩ ⇔⁸ ─ ╩ ∆╢⁹ 

4 3 PMDA  

 

 

 

♩♇ⱪ  

ה ─  

≤ ⌐⁸ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪ

ꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─ ≢─

─ ╘ ⁸ ⌐≈™≡

∆╢⁹ 

Ồ 

 

1)   

ה ⌐≈™≡⁸PMDA ⁹ 

AMED ◖fi◘ꜟ♥▫fi◓≢─ ≤⁸ ⅜ ⅎ╢

⁸ⱦ☺Ⱡ☻⸗♦ꜟ⌐ ⇔√ ╩ⱬ⁸⌐☻כPMDA

┼─ ⌐≈™≡ ╩ ℮≤ ⌐⁸ ⌐ ↑⁸

─ ↑╩ ⌐⇔√ ה ─╟╡ ⌂

⌐≈™≡▪♪Ᵽ▬☻╩ ⇔√⁹ 

 

 

 

 

2)  

ⱷ♦▫◌꜡▬♪  

PMDA ⌐ ↑≡⁸ ─ ה ⌐ ⇔≡⁸

≢─ ה ╩ ⇔⁸AMED ◖fi◘ꜟ

♥▫fi◓╩ ⇔⁸ ⌐ ⇔≡♦▫☻◌♇◦ꜛfi⇔√⁹ 

◦☻♥ⱶ≢│ ⌂ ╛ ─ ╩ ≤⇔≡⅔╡⁸

⅜ ↕╣≡™√╟℮⌂ ╩ ≢

≤™℮ ≢ ╩ ⇔√⁹↓╣⌐≈™≡⁸◖fi♁כ◦▪

ⱶ ≢ ה ─ ╩ ⁸ ⇔√⁹ 

12 13 ⌐ PMDA ╩ ⇔ ◦☻♥ⱶ─ ─ ╩

∫√⁹PMDA │⁸ ╩ ∫≡™╢⁹ 

♩♇ⱪ  

ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ│⁸ ESD ꜡Ⱳ♇♩ ⌐ ≢№╢≤

⌐⁸ ─ ♦Ᵽ▬☻≤─ ∑⌐╟

╢ ◘ⱳכ♩♦Ᵽ▬☻≤⇔≡⁸ ⌐╙ ≢⅝╢╟

℮⁸ ≢ ⅔╟┘ ╩ ≢⁸ ≤

─ ╩ ╘≡™╢⁹ ╩  

▶ 

 

1)  

─ ⌂ ≤⌂╢

─ ESD≢│

⁸№╢™│ ╩ ⇔√

─╖≢⌂↑╣┌ ≢⁸

⅜ ↕╣≡™√ ┼─

⅜ ≤⌂╢↓≤╩⁸ ≢

∆╢⁹ 

 

 

 

 

2)  

PMDA ─ ⌐ ↑⁸ ה

─╟╡ ⌂ ╩ ∆

╢⁹ 
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3   3 3 ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

ᵔ ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─  

1)ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─  

♩♇ⱪ  

꜡Ⱳ♇♩⌐ ⇔

√ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ⅔╟┘

 

╛꜡Ⱳ♇♩ ╩

┼ ∆╢√╘─⁸ ESD

⌐ ⇔√ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ

╩ⱶ─ⱪ꜡♩♃▬ⱪכ◊ ה ה

∆╢⁹ 

ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─ⱪ꜡

♩♃▬ⱪ≤ⱷ♦▫◌꜡▬♪─ ◦☻

♥ⱶ╩ ╖ ╦∑≡⁸ ⁸

⌐≡

⌐ ┘ ╩ ⇔≡™√∞

ↄ⁹ ─ⱨ▫כ♪Ᵽ♇◒⌐ ∂√

╩ ℮↓≤⌐╟╡⁸ ESD⌐

⇔√ ╛ ╩ ∆╢⁹ⱪ꜡♩♃

▬ⱪ─ 1 ⁸ 2

 

4 3  

ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─  

 

 

 

 

 

▶ 

 

1)  

♪ꜝ▬ꜝⱲ ⌐≡⁸ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─

╩꜡Ⱳ♇♩ ⁸ ≤ ╖ ╦∑⁸ ╩

╗ ⱷfiⱣכ⌐ ™√∞⅝⁸ ╠╣√ⱨ▫כ♪Ᵽ♇◒⅛╠⁸

╩ ⁹ ─♩ꜝ▬▪fi◑ꜙ꜠כ◦ꜛfi╩

⇔√ⱨכ♪ ♦Ᵽ▬☻ⱱꜟ♄כ ─ ⌐╟╢

╩ ⁹ ─ ─ ≤ ─ ≢⁸ Ᵽꜝfi

☻─꜠▬▪►♩╩ ⁹╕√⁸ ⅛╠─▪♪Ᵽ▬☻⌐

≠⅝⁸ ⌐⅔↑╢ ≤⁸ ⌐⅔↑╢

≤─Ᵽꜝfi☻╩ ⇔≡⁸ ╩ ⁹

─ ⌐ ♪כⱩ⁸ⱨכꜙ♅כⱣכ○⁸╢∆ ♦Ᵽ▬☻ⱱ

כ♄ꜟ ─ ⌐ ⁹ ─ ╩ ⇔√ⱪꜝ♇♩

ⱨ◊כⱶ ╩ ⇔⁸ ♦Ᵽ▬☻─ ⁸ ╩

⇔⁸ ⌂ ╩ ⇔√⁹ │⁸ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─

─ ⁸⅔╟┘ ─ ╩ ⇔⁸ ⌐│

─ ╩ ⇔⁸ ─ ⁸ ⁸ ♦Ᵽ

▬☻╩ ╙Ⱪכꜙ♅♪▬●╢⅝≢ ⇔√⁹╕√⁸ⱪꜝ♇♩ⱨ

ⱶכ◊ ⌐⁸♦Ᵽ▬☻─ ⅔╟┘ ╩ ≤∆

╢ Ᵽꜟכfi╙ ⇔√⁹ ─ ♩♇Ⱪ╩꜡Ⱳכꜙ♅

◦☻♥ⱶ≤ ∑⁸ ⌐ ∆╢ ╩ ∫√≤↓

╤⁸ Ᵽꜟכfi 2 3 ─ ─ ⌐≡ ESD⅜

⌂╟℮⌐ ╩ ≢⅝╢↓≤╩ ⇔√⁹ 

▶ 

 

1)  

─☻♥♇ⱪ≤⇔≡⁸

↕╣╢ ⁸꜡Ⱳ♇♩ ─

⁸ ─ ⌐ ∆

╢╟℮⁸ ⁸ ⁸

╩ ⇔⁸ ♅ꜙ

─כ♄ꜟⱩ⁸♦Ᵽ▬☻ⱱכ

╩ ⇔⁸▪♇ⱪ♦כ♩↕╣√

꜡Ⱳ♇♩ ⅔╟┘ ─

─ ╩ ⌐

≢⅝╢╟℮⁸ ─ ╩♅ꜙ

fi◓∆╢⁹♬כ ⌐≡ ⇔

√ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ⇔≡⁸ ⱷ

fiⱣכ ─♪ꜝ▬ꜝⱲ ⌐≡⁸

◦☻♥ⱶ ⌐ ╖ ╦∑⁸

╩ ⇔⁸ ⌂

⅜ ≢⅝╢⅛ ∆╢⁹╕

√⁸ ⱶכ♅ ≢ ─

⸗♦ꜟ⅜ ⁸ⱪꜝ♇♩ⱨ◊

─ⱶכ ⁸♦Ᵽ▬☻

⁸ ─ ╩ ⇔⁸∕─

⌐ ∂⁸ ⌂ ╩

∆╢√╘⌐⁸ ≤ ↕╣╢

╩ ∂╢⁹ 
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3   3 3 ≢─ ╩ ╗ ה   ∆═⅝  

ᵕ ─  

1) ─ ○ꜞfiⱤ☻  

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ⌐

⇔√ ─ ⅔╟┘

 

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ⌐ ∆

╢ ╩ ⇔⁸◦☻♥ⱶ≤

∑≡ ⇔⁸ fi◓⁸♬כꜙ♅⌂

╩ ╘╢⁹ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ 1

⁸ 2  

4 3  

◦☻♥ⱶ⌐ ╦∑√ ─

 

▶ 

 

1) 

│⁸ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ⁸⅔╟┘ ⌐≈™≡ ╩

⇔√⁹ 

(1) ─  

(2) ─ ─  

(3) ─ꜚ♬Ᵽכ◔ꜟ◘כⱩꜟ  

(4) ╠⅜ ─ ⌂≥─ ╩ ≤∆╢◦☻

♥ⱶ◖fi♩꜡כꜝכ ─  

♩♇fi◖♇◒Ⱨꜛ☺כ◘(5) ─כ♃♬⸗  

(6) (TXI)─  

─ ⅛╠⁸ ─ ─ ╩☼כ♬כ◙כꜚ≢ √

∑╢ ⅜ ™ ⅜ ≢⅝√⁹ 

▶ 

 

 

⌐ ∫√♦Ᵽ▬☻ ─

⌐≈™≡ ╩ ⇔√ ≢

⌂ ╩ ⅎ⁸ ╩

∆╢⁹↓╣⌐╟╡⁸꜡ Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ

≤ ╖ ╦∑√ ⌐ ≤⌂╢

⌂ ≤ ╩ ℮⁹ 

 

 

 

(4)  ◖꜡♫►▬ꜟ☻ ─  

┼─ ─ ╢№ה ─  ⇔≡™╢  

┼─   

 

(5)  3 ─  

│⁸ ─ ESD Sה ⌐ ⇔√ ꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ⅔╟┘ ╩

╡ ⇔√⁹ 

│ ─ ⸗♦ꜟ╩ ⇔⁸♪ꜝ▬ꜝⱲ 8 ⁸ 1 ⌐≡⁸ ─ ⌐⁸ ⌐

™ ≢ⱪ꜡♩♃▬ⱪ⌐╟╢ ESD ╩ ⇔≡™√∞⅝ ╩ √⁹ ≤ ╩ ╡ ⇔ ™⁸ ⌂ ≢ ⌐⁸ ≢⁸

╟╡ ╩ ≢ ESD ⅜ ≢⅝⁸ ╙ ≢№╢↓≤⅜ ≢⅝√⁹ │⁸ESD ⅜ ⌂ ≢─ ⁸ ╩ ∆╢

√╘─ ⸗♦ꜟ╩ ⇔⁸ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ─ ╩ ⇔≡™╢⁹ 

⌐≈™≡│⁸꜡Ⱳ♇♩ ┘ ╩ ≤⇔√ ⁸⅔╟┘ ╩ ≢№╢⁹ 

ה ⌐≈™≡│⁸AMED ◖fi◘ꜟ♥▫fi◓─ ─ ⁸ⱪ꜡☺▼◒♩ ≢ ⇔√ ⌐ ≠⅝⁸PMDA ⌐≡ ─

╘ ⌐≈™≡ ╩ √⁹↓─ ה ⌐ ∫≡ ⌐ ↑√ ╩ ⇔≡™╢⁹ 
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1.7  ─ ╡ ╡ 

(1)  ♅▼♇◒ꜞ☻♩⌐╟╢  

   

ᵑ  ⌐ ∆╢ ⁸ ─ ⇔ ⅜ ⌂ ⌐⌂∫≡™

⌂™ 

₃ 

ᵒ  ⇔√ ⅜ ⌐ ╠╣≡™╢ ₃ 

ᵓ  

╩ ≤⇔√ ⅜ ⌐ ↕╣≡™╢ ₃ 

⅜ ╩ ∫≡ ⇔≡™╢ ₃ 

◖fi♁ ─ ⌂ ⅜≤╣≡™╢ ₃ 

ᵔ ─ ⇔ 
╩ ╘≡™ↄ ≢⁸ ⅜ ™ ₃ 

⅜ ≢ ⌂ ⅜№╢ ₃ 

ᵕ ≢ ╘╢

⅔╟┘

⌐ ∆═⅝

 

⌂ ⅜☼כ♬─ ⌐⌂∫≡™╢ ₃ 

─◖fi☿ⱪ♩│ ⌐⌂∫≡™╢ ₃ 

⅜ ↕╣≡™╢ ₃ 

⅜ ↕╣≡™╢ ₃ 

⅜ ↕╣≡™╢ ỏ  

ᵖ   ₃ 

 

 

(2)  3 ╩ ╡ ∫≡ ∆═⅝∞∫√≤ ⅎ╢  

 1)   

╟╡○ꜞfiⱤ☻ ⅜ ⇔⁸ESD ⌐ ™╠╣╢ ⌐≈™≡ ⌂ ╩ ╢

≢ ⅜№∫√⁹◦☻♥ⱶ ─ ⌐ ↑√ ⱪ꜡☺▼◒♩ ─ ─ ≤™℮ ≢⁸

₁─ ⌐ ⇔≈≈⁸ ─ ╩ ╘╢ ⅜№╢⁹ 

 

 2)  ─ ╘  

ⱷ♦▫◌꜡▬♪⌐ⱷfiⱣכ⅜ ⇔≡─ⱪ꜡♩♃▬ⱪ≢─ ╩ 10 ⇔√⅜⁸

⌐ ⌂ ─ ꜟכꜙ☺◔☻─ ⌐ ∆╢ ⅜ ⌂⅛╠∏№∫√⁹ │⁸ ─

╩ ╘ ─▬ⱬfi♩ ╩ꜟכꜙ☺◔☻ ╘⌐ ╘≡⅔⅝⁸☻ⱶכ☼⌂ ╩ ╢⁹ 

 

 3)  ∕─  

⌐⌂⇔⁹



 

21 

(3)  ⅛╠─ ≤∕─  

領域 変更前 変更後 変更理由 

対象とする 

課題・ニー

ズ 

⌐⌂⇔   

   

   

機器スペッ

ク ・ ビ ジ ネ

スモデル 

⌐⌂⇔   

   

   

事 業 化 体

制 

⌐⌂⇔   

   

   

事 業 化 計

画 （ 開 発 ･

薬事・上市

スケジュー

ル） 

⌐⌂⇔   

   

   

 

(4)  ◖fi◘ꜟ≢─ ≤∕─  

領域 指摘事項 対応 

薬事 ─ ≢ ─ ⌂◘ⱳכ♩⅜

№╢≤│ ⅎ⁸PMDA ≤ ╩ ╘⌂⅜

╠ ⱪ꜡☿☻╩ ╘≡™ↄ↓≤⁹ 

┼≤ ∆╢√╘⌐╙ ◖fi◘ꜟ

╩ ™≡ ╛ ╩ ∆╢↓

≤⁹ 

─ ─╙≤⁸ ה

─ ╩ ⌐ ╘⁸◖fi♁כ◦▪ⱶ ≢

╩ ⁹2 ─ AMED ◖fi◘ꜟ♥▫

fi◓ 4 ⁸8 ╩ ⇔⁸ ╩

⇔√⁹PMDA ─ 12 ⌐⅔™≡⁸

─ ⌐╟╢ ─ⱴ☻

Ⱪ꜡Ⱳ♇♩⌐≈™≡⁸כ꜠☻כ♃ ─

⌐ ↑√ ╘ ⌐≈™≡ ⇔ ╩

≡™╢⁹ 

⇔√ ה ⌐ ≠⅝⁸

╩ ⇔⁸ ⇔√⁹ 

  

  

知財 Ί  

  

  

技 術 ・ 評

価 

Ί  

  

  

その他事

業化全般 

Ί  
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(5)  ┼─  

継続条件 対応状況 

⌂⇔  

 

 

1.8  4 ─ ⌐ ∆╢  

(1)  4 ─  

 

ₒ ─ ₓ  

│⁸ ─  ESD Sה ⌐ ⇔√ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ⇔

╩ ℮⁹ ⅝ ⅝⁸ ⌐≡♩♇ⱪꜝfi♫כ─ ⌐↔ ™√∞⅝⁸

⁸ ⁸ ─№╢  ESD ⌐ ⇔√ ╩ ∆╢⁹  

╩╙≤⌐⁸꜡ Ⱳ♇♩ ⅔╟┘ ꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ∆╢⁹

⇔√ⱪ꜡♩♃▬ⱪ≢╟╡ ⌐ ™ ⸗♦ꜟ╩ ™√ ╛ ⌂≥╩ ⇔⁸

─┼☼כ♬ ╩ ⇔⁸ ◦☻♥ⱶ╩ ↕∑╢⁹╕√⁸ ╩╙≤⌐⁸PMDA ≤

╩ ™⁸ ⌐╗↑√ ה ╩ ∆╢⁹  

 

ₒ ─ ₓ  

─ ESD Sה ⌐ ⇔√ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ⇔ ╩ ℮⁹

⁸ ⁸ ─№╢ ESD ⌐ ⇔√ ╩ ∆╢⁹ ╩╙≤⌐⁸

PMDA ≤ ╩ ™⁸ ⌐╗↑√ ה ╩ ∆╢⁹ 

 

(2)  4 ─  

  ⌂  

◦☻♥ⱶ─   

ᵑ꜡Ⱳ♇♩ ─  

 

 

 

ᵒ◦☻♥ⱶ ─  

 

 

 

 

 

 

ᵓ ⱷ♦▫◌꜡▬♪   

 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪ 

 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪⁸

 

 

 

 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪ 

 

ᵑ♪ꜝ▬ꜝⱲ ⁸ ⌐≡ ⁸

╩ ⇔ ╩ ∆╢⁹ ESD⌐ ⇔√ ꜡

Ⱳ♇♩ ─ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ה ⇔ ∆

╢⁹ 

ᵒ ⌂ ⌐ ↑≡⁸ ≤ ⌐Ɫכ

♪►▼▪≤♁ⱨ♩►▼▪─ ה ╩ ℮⁹ 

ᵑᵒ♪ꜝ▬ꜝⱲ ╩ ⇔≡ ⌐ ↑√ ╩

╡ ⇔⁸ ⌐≡ ⌐

┘ ╩ ⇔≡™√∞⅝⁸ ─┼☼כ♬

≤ ╩ ∆╢ 

ᵓ ⌐ ⇔√ ╩╙≤⌐ ╛◦☻♥ⱶ

╩ ∆╢⁹ ⇔√ ╛◦☻♥ⱶ⌐≈™≡

⅔╟┘⁸╟╡ ⌂ ─ ╩ ℮⁹  

 

ᵑ ◦☻♥ⱶ─ ⌐

∆╢▪♪Ᵽ▬☻ 

ᵒ ◦☻♥ⱶ─  

  

ᵑ ꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩

⇔⁸ ╛☼כ♬─ ⌂ ╩ ⅎ╢⁹ 

ᵒ ⸗♦ꜟ⁸ ⸗♦ꜟ╩ ∆╢⁹ 
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  ⌂  

ᵓ ⱪ꜡♩♃▬ⱪ

─  

 

 

ᵔ ─

 

ᵓ ⸗♦ꜟ≢─ ╛ ╩ ⇔⁸ESD

⅜ ⅛ ∆╢⁹ ⸗♦ꜟ⌐⅔™≡⁸ ⅝

≤꜡Ⱳ♇♩▪כⱶ╩ ™≡ ⅜ ⅛╩

∆╢⁹ 

ᵔ ╩ ⇔⁸ ⌂ ⅛╠ ◦

☻♥ⱶ╩ ⇔⁸ ⌐ ↑≡─ ╩ ╠⅛⌐⇔⁸ⱨ

 Ᵽ♇◒∆╢⁹♪כ▫

  

ᵑ꜠◑ꜙꜝ♩ꜞכ◘▬◄

fi☻─ ⅛╠─

 

 

ᵒ /  

 

 

 

 

 

 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪⁸

♩♇ⱪ 

 

꜡Ⱳ♇♩◦☻♥ⱶ─꜠◑ꜙꜝ♩ꜞכ◘▬

◄fi☻ ≢─ ─ ╘ ⁸ ⌐⅔↑╢ ה

⌐≈™≡⁸ ⱷ♦▫◌꜡▬♪⁸♩

♇ⱪ ┼ ╩ ℮≤ ⌐⁸ ⸗♦ꜟ─ ╩

™ PMDA─ ╩ ℮⁹ 

⌐ ↑≡ ◦☻♥ⱶ─ ─ ⁸ ┘⌐

⌐ ↑√ ╖╩ ⌐⇔⁸ⱦ☺Ⱡ☻⸗♦ꜟ⌐ ⇔√

ה ╩ ∆╢⁹ ⇔√ ה ╩╙≤

⌐ PMDA ≤─ ╩ ⇔⁸ ─ ╩ ∆╢⁹ 

ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇

♩ⱨ◊כⱶ─   

ᵑ◦☻♥ⱶ ∑ ─

 

 

 

 

 

 

 

 

ᵒⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ─

  

 

 

 

 

 

 

 

ᵓ ⁸  

♩♇ⱪ  

 

ᵑ ╛꜡Ⱳ♇♩ ╩ ┼

∆╢√╘─⁸ ESD⌐ ⇔√ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩

ⱨ◊כⱶ─ⱪ꜡♩♃▬ⱪ╩ ה ה ∆╢⁹ ⇔

√ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ≤ⱷ♦▫◌꜡▬♪─ ◦☻♥ⱶ╩

∑⁸ ⁸ ⌐≡

⌐ ┘ ╩ ⇔≡™√∞ↄ⁹ ─ⱨ

⌐◒♇Ᵽ♪כ▫ ∂√ ╩ ℮↓≤⌐╟╡⁸ ESD┼

─ ≤ ╩ ∆╢⁹ 

ᵒ ─꜡Ⱳ♇♩ ─ ⁸ ─ ⁸

♫▬ⱨ⁸ ⁸ ⁸ ─ ♦Ᵽ

▬☻ ╩ ┼ ∆╢√╘─⁸ ESD

⌐ ⇔√ⱨ꜠◐◦Ⱪꜟⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ≤⇔≡

⇔√ ─ ╩ ∆╢√╘⁸ ⌐

┘ ╩ ⇔≡™√∞ↄ⁹ ─ⱨ▫כ♪

Ᵽ♇◒⌐ ∂√ ╩ ℮↓≤⌐╟╡⁸ ESD┼─

≤ ╩ ∆╢⁹ 

ᵓ ─ ⁸ ⁸ ⌐ ≠ↄⱪ꜡♩♃

▬ⱪ⌐≡ ╩ ⇔⁸ ESD┼─ ≤

╩ ∆╢⁹ 

─   

ᵑ ⌐⅔↑╢ ╖

╦∑  

ᵒ ╖ ╦∑ ⌐

≠™√

○ꜞfiⱤ☻   

ᵑ ⸗♦ꜟ≢─ ╛ ╩ ⇔⁸

╩ ⅎ≡ ESD⅜ ⅛ ⇔⁸ ─ ╩

∆╢⁹  

ᵒᵑ─ ⌐ ≠⅝⁸ ┼─ ⁸



 

24 

  ⌂  

 

ᵓ ⌐⅔↑╢ ╖ ╦

∑  

ᵔ ∑  

⌂≥ ─ ≤ ⁸ ∆╢⁹ 

ᵓ ⅝ ≤꜡Ⱳ♇♩▪כⱶ╩ ™≡ ╩

™⁸ ─ ╩ ∆╢⁹  

ᵔ♪ꜝ▬ꜝⱲ ⁸⅔╟┘ ⌐≡

⌐ ⇔≡™√∞⅝⁸ ─ ╩

℮⁹◦☻♥ⱶ⁸⅔╟┘ⱪꜝ♇♩ⱨ◊כⱶ≤ ╖ ╦∑⁸

⸗♦ꜟ⌂≥╩ ™≡ ╩ ∆╢⁹ 
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1.9  ⌐ ∆╢  

 

ⱷ♦▫◌꜡▬♪ 

ₔ650- 0047 1 6- 4 

 : 0 78- 303- 8770 / FAX : 078- 303- 8778 

⅔ ™ ╦∑ :  https://sjgb.f.msgs.jp/webapp/form/21884_sjgb_8/index.do  

 

 


