
お問い合わせ （公財）神戸医療産業都市推進機構 クラスター推進センター 担当：中村・渡邊
E-MAIL：kiki-plat@fbri.org  TEL：078-306-0719 FAX:078-306-0752

【 日 時 】 令和元年6月26日(水) 14:00～18:00（受付：13:30～）
【 会 場 】 神戸臨床研究情報センター（TRI）2階 第1研修室

主催 公益財団法人神戸医療産業都市推進機構

後援 独立行政法人医薬品医療機器総合機構、神戸市

【申込対象】 医療機器製造販売業者の薬事・品質保証・設計開発担当者

「ポーアイでレギュラトリーサイエンス」として昨年度新設した医療機器開発者を対象とした薬機法勉強会
を今年度も行います。
今回は、ここ数年何かと話題にのぼるデジタルヘルスに関する法規制を取り上げました。
また、これまで実施した薬機法勉強会のアンケート結果によれば、薬事担当者の多くは、次々と発出される
厚労省通知に頭を抱え、悩みながら製品上市のために必要な承認や認証取得に孤軍奮闘しており、薬事がわ
かるもの同士のネットワークを渇望しているとのことです。
今回は、そんな薬事担当者の要望に応えるべく、気軽にネットワーキングできるよう懇親会も併設しました。
これを機にデジタルヘルスの法規制についての理解を深め、薬事や品質保証、設計開発の担当者同士のネッ
トワークを広げましょう。

プログラム

公益財団法人 神戸医療産業都市推進機構
クラスター推進センター長 佐藤 岳幸

「医療現場からみたITベンチャー」
社会医療法人愛仁会 明石医療センター
心臓血管低侵襲治療センター長 岡本 一真 氏

「JIS T 2304評価の要点解説」
株式会社コスモス・コーポレイション
技術部技術課 稲垣 有人 氏

「デジタルヘルスと法規制」
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
医療機器審査第一部長 高江 慎一 氏

「神戸医療産業都市推進機構の活動案内」
①PMDA相談の案内
公益財団法人 神戸医療産業都市推進機構
クラスター推進センター コーディネーター 高須 愛子
②医療機器開発と薬機法勉強会
公益財団法人 神戸医療産業都市推進機構
クラスター推進センターチーフ・コーディネーター 安田 匡範

開催挨拶

休憩

14:00-14:05

受付開始13:30-

講演①14:05-15:00

講演②15:00-15:55

講演③16:10-17:05

講演④17:05-17:45

第26回医療機器等事業化促進プラットフォームセミナー
第3回 薬機法勉強会

「デジタルヘルスと法規制」
医療機器開発のための

定 員 :100名

参加費 : 無料

懇親会参加者は
2,000円

懇親会（事前申込制）
参加費 2,000円

（※参加費は当日受付にて領収書と
引き換えに徴収します。）

18:00-19:00



記入いただきました氏名、企業名、所属・役職、連絡先等の情報は、（公財）神戸医療産業都市推進機構が管理し、
イベント運営上の各種連絡・情報提供のために使用致しますので、予めご了承ください。

(公財)神戸医療産業都市推進機構 クラスター推進センター 電話078-306-0719お問合せ

第26回医療機器等事業化促進プラットフォームセミナー
第３回 薬機法勉強会「デジタルヘルスと法規制」

お申込方法

右のQRコードもしくは以下のURLを開き、このイベントを選択いただくことでオンライン上
からのお申込みができます。（スマホからのお申し込みも可能です。）

神戸医療産業都市ポータルサイト

https://www.fbri-kobe.org/kbic/event/

懇親会への
参加について

セミナー終了後には懇親会を予定しています。
参加企業者は上記QRコードまたはURLより、事前に懇親会への参加申し込み
を行って下さい。当日受付にて2,000円の会費をお支払い下さい。

会場地図

定 員 :100名

参加費 : 無料
懇親会参加者は

2,000円

神戸臨床研究情報センター（TRI）

所在地：〒650-0047 神戸市中央区港島南町1丁目5番地4号

交 通：神戸新交通ポートライナー「三宮駅」から乗車
12分、「医療センター（市民病院前）」駅
下車すぐ

改札を出て右折するとすぐに
「臨床研究情報センター」へ続く通路がございます。

アクセス方法は下記ホームページをご覧ください。

https://www.fbri-kobe.org/about/access/

https://www.fbri-kobe.org/about/access/
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