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プレゼンター
プレゼンテーションのノート

承認審査の場で判断が必要となる（1）データ再利用のあり方、（2）評価データに求められる条件、（3）市販後に性能変化することを意図するAI（Adaptive AI）の審査のあり方について、十分な検討には至っていない。これから取りまとめが行われるAMED医薬品等規制調和・評価研究事業「人工知能等の先端技術を利用した医療機器プログラムの薬事規制のあり方に関する研究」（2019-2021年度）の議論も参考に、現時点での知見に基づいて、開発及び評価における考え方をより具体的に検討し、提言2017をアップデートする必要がある


https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-software-medical-device
https://www.fda.gov/files/medical%20devices/published/US-FDA-Artificial-Intelligence-and-Machine-Learning-Discussion-Paper.pdf
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/good-machine-learning-practice-medical-device-development-guiding-principles
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