
�１回
10⽉21⽇(⽉)
15:00~16:30

わかりやすい�療��と薬��（�⾨�）
・�療��とは何か、どのように��と��するか
・�薬品�療��等��び業�可等
・�療��の�制

�２回
11⽉11⽇(⽉)
15:00~16:30

�療・ヘルスケア��ソフトウェアと「プログラム�療��」（�⾨�）
・�療��の�野の��
・�療��の��（��動、�動、プログラム）
・ヘルスケアと�療の現状�び��について
・プログラム�療��の��性

�３回
11⽉25⽇(⽉)
15:00~16:30

�療���業への��の��と�題�び業�可等
・�療���野への��
・�療����業��、���売業�可
・�療���野の��業に�められること

�４回
12⽉9⽇(⽉)
15:00~16:30

�療��の品�マネジメントシステムとQMS省令の構築
・QMS体制省令、QMS省令、GVP省令
・ISO13485(QMS省令)��
・QMSの�⽤のポイント

�５回
12⽉23⽇(⽉)
15:00~16:30

�療��の開発におけるリスクマネジメントと�療��の�可等の申�
・�療��を上�する�の�件
・�療��開発におけるリスクマネジメントとは
・�療��のリスクマネジメント例

■ お申�みはこちらから☟
https://www.ikollabo.jp/event/view/279

2�元コードからも
お申�みいただけます

�年、�療������に��し、その間、�療��の
開発プロジェクト責任者、⽣��括責任者を歴任。
薬事�に基づく指��理�療��の������の�立
者。ISO13485の�査員で���援アドバイザー・薬事
専⾨�として�業、����で活�中。

        永⽥ � � 
��地域��業����アドバイザー（�⼯��担当）
�師

はままつメディカル塾
R6年度 医療機器分野新規参⼊・薬機法セミナー

 �療��は、�を�える�業として、�薬品
�療��等�（薬��）により�制されていま
す。業��に���件や�制��事項、���
があり、�常に�かりにくい業界とも�われて
います。また、ものづくりから��しようとし
た場�には、ニーズなどの�場性や�査��等
が�からず、せっかくの技�シーズも⽣かせて
いないのが�情です。
 このような�題への理�と��的な�決の�
⼝として、５回シリーズのセミナーにより、各
業�の��、���、��制と�療��の��
から、��・開発、��、薬事戦略、�売戦略
を踏まえて、上�までのプロセスの�略を��
します。

《主�》 ���⼯���、はままつ��代�・���療�業���点、(�財)��地域イノベーション���構フォトンバレーセンター

�回���料
�5回シリーズ

■各回�員�40�
■�  場����⼯��� 10�C���（���中央�東伊場2-7-1）
      ※お⾞でお�しの�は、��⻄側��の�⾞場をご利⽤ください。
       �⾞�の�料���をご利⽤いただけます。

■申�･問�先
 はままつ��代�・���療���点 事�局
 〒431-3192 ���中央�半⽥�1-20-1
 国立⼤��� ���科⼤� �⼯���点棟4�
 TEL�053-435-2438
    E-mail�ikollabo@ikollabo.jp
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