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  （敬称略） 

時 間 演 題 講 師 

１ 

（20分） 
改正医薬品医療機器等法について 

厚生労働省 医薬・生活衛生局 

医薬安全対策課 安全使用推進室 

医療機器情報専門官 齋藤 正美 

２ 

（45分） 
改正 QMS省令の概要と MDSAPについて 

(独法)医薬品医療機器総合機構 

医療機器品質管理・安全対策部 

医療機器品質管理課 

主任専門員 三宅 学 

３ 

（50分） 

改正医薬品医療機器等法 

（添付文書電子化と法令遵守について） 

商工組合 日本医療機器協会 

医機法委員会 

副委員長 廣瀬 英一 

４ 

（40分） 
QMSにおけるリスクマネジメントについて 

富士フイルムヘルスケア㈱ 

放射線診断事業部 製品開発本部 

主任技師 田頭 恵太 

５ 

（35分） 

QMSにおけるユーザビリティ 

       エンジニアリングについて 

富士フイルムヘルスケア㈱ 

放射線診断事業部 製品開発本部 

主任技師 田頭 恵太 

※時間は、講演時間（目安）です。 


