
医療機器の事業化を成功させるためには、市場性や法規制を踏まえた売れる製
品デザインの検討、法規制や保険償還などを踏まえた売るための戦略の立案が重
要となります。法規制対応は単なる申請書類の作成ではなく、開発したい医療機
器の製品特性や市場性を踏まえた事業化の方向性を明らかにするものです。研
究・開発の段階から医療機器申請業務の進め方、諸手続きに必要な準備事項を理
解したうえで、製品化を進めることが成功のカギとなります。
米国医療機器・IVD工業会 RAQA委員会 大竹副委員長からは、講義の前半で

医薬品医療機器等法の基礎、講義の後半でソフトウェア薬事の基本的な考え方、
法規制の解釈のポイントをお話しいただきます。医療機器の法規制の基礎を学ぶ
機会として、この機会を積極的にご活用ください。

プログラム

東京都医工連携ＨＵＢ機構（運営委託機関：日本コンベンションサービス株式会社）

TEL: 03-5201-7321（平日9:00～17:00） Email: info@ikou-hub.tokyo
お問い合わせ先

開催日 6月10日（月）17：00～19：10
場 所 日本橋ライフサイエンスビル ２階 ２０１会議室

（東京都中央区日本橋本町２-３-１１）

定 員 ７０名 ※定員超過した場合、ＨＵＢ機構会員を優先いたします。

17:00-1９:０0 医薬品医療機器等法の基礎

大竹 正規氏

1９:０0-19:１0

医薬品医療機器等法の基礎
～医療機器の法規制を学ぶ第一歩～

参加
無料

米国医療機器・IVD工業会 RAQA委員会 副委員長

セミナー後、講師・参加者による情報交換会を開催します



6月10日（月）医工連携セミナー
参加申込書

お問い合わせ先
〒103-0023 東京都中央区日本橋本町2丁目3-11
日本橋ライフサイエンスビルディング603号室
東京都医工連携イノベーションセンター
運営業務受託：日本コンベンションサービス株式会社

電話: 03-5201-7321（平日9:00~17:00）
FAX: 03-5201-7322
Mail: info@ikou-hub.tokyo
URL: https://ikou-hub.tokyo/

会社・所属機関名 フリガナ

参加者名 フリガナ

属性
※一つをお選びください

□行政・公的機関 □臨床機関 □研究機関 □製販企業
□ものづくり企業 □コンサルティング □その他

TEL

Email

所属機関の住所

HUB機構への入会 □希望する □希望しない □すでに登録している

メルマガの登録 □希望する □希望しない □すでに登録している

■地下鉄銀座線・半蔵門線「三越前」駅 直結
■JR総武線快速「新日本橋」駅 直結

会場へのアクセス

①FAX：03-5201-7322
②HPからのお申込み
https://ikou-hub.tokyo/event/

③メールでのお申込み
info@ikou-hub.tokyo

※申込が定員を超えた場合はお断りする場合があり
ます。お早目に申込いただきますようお願い致し
ます。

※お申込み受理後、確認メールをお送りします。届
かない場合は事務局にお問合せください。

お申込方法


