
KISTEC教育講座

作って、売る医療機器
—   後戻りしない開発プロセスの設定とプロジェクトマネジメントの基礎  —

名募集人数 先着順にて承ります

講

榊原 正博 氏  

会 場

講師・カリキュラム編成者 

このような方に

お勧めします。

各編

円各編 （税込）

＊

清水 美雪 氏  

受  講  料

　「こんなはずではなかった」    「なぜ、 計画通りにならなかったのか」

HPはこちら

本セミナーは、 シンプルに、 医療機器を 「作ること （製造）」、 「売ること （販売）」 がターゲットです。

（全編ご受講の場合）

対面開催



作 っ て 、 売 る 医 療 機 器

 Kanagawa Institute of Industorial Science and Technology

『 作って、売る医療機器 コース』 受講申込書　　　　　　　FAX送付先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＊メール添付可

カリキュラム

2026(R8)年 10月8日(木)  10:00～16:40 2026(R8)年 10月9日(金)  9:30～17:10

2026(R8)年12月3日(木)  9:50～16:50 2026(R8)年12月4日(金)   9:50～17:00

2026(R8)年11月5日(木)   9:30～17:30 2026(R8)年11月6日(金)   9:50～17:20

この講座のご案内はどこでご覧になりましたか
   ＤＭ     メールマガジン    　ホームページ　    ポスター　  　イベント会場での案内　
   社内回覧　  　講師からの紹介　  　受講生からの紹介　　  学会誌・学会のサイト
   その他（　　　　　                                         　　　　　　　　　　　　　　　　　）

受 講 日

QMS

氏 名

企 業 名

所 属 ・
役職名

所 在 地

T E L
FA X

E-mail

資 本 金
  3億円以下　　3億円超～10億円未満　　10億円以上　　　該当なし

　300人以下　  　301人～1,000人未満　  　1,000人以上
従業員数

ふりがな

ふりがな

KISTEC科学技術理解増進パートナーシップの会員ですか
はい    ・  　いいえ

郵送   :   要　  ・　  不要      /   メールマガジン    :   要　  ・　　不要
今後、KISTECからの情報をお送りしてよろしいですか

備　　考

年　代男 　 女性　別

TEL                                          　　　FAX

                      　   (内　　　　　　　　)

受講希望日に○を付けてください。

10代以下　20代　
30代　　40代　　50代

60代　　70代以上

10:00～11:00  企画①　医療業界の現状

11:10～12:10 企画②　ニーズの取り扱い

13:00～14:00  企画③　マーケティングとビジネスモデル

14:10～15:10  企画④　診療報酬と保険制度

企画⑥　開発のステップとデータ取得の基本

設計②　要求仕様とリスクマネジメント(2)

設計③　妥当性確認と設計の終わらせ方(1)

設計④　妥当性確認と設計の終わらせ方(2) 企画⑤　医療機器参入の失敗に学ぶワークショップ

設計①　要求仕様とリスクマネジメント(1)

  9:30～10:50　設計⑤　医療機器の基礎安全

11:00～12:00　設計⑥　医用電気機器のEMC

12:50～13:50　設計⑦　医療機器ソフトウェア設計の基礎

14:00～15:00　設計⑧　規格設定と材料選定

15:10～16:10　設計⑨　生物学的安全性試験

16:20～17:30　設計⑩　ユーザビリティ評価

9:50～10:50　設計⑪　臨床評価・臨床試験

11:00～12:00　設計⑫　包装、滅菌バリデーション

13:00～14:00　製造①　製造における検査と出荷判定

14:10～15:10　製造②　製造設備の管理とバリデーション、
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　環境管理と清浄度管理

15:20～17:20　製造③　バリデーションに関するワークショップ

  9:50～11:20　法規①　薬機法とQMS省令について

11:30～12:30　法規②　医療機器の品質管理、製造管理とトレーサビリティ

13:30～14:30　法規③　医療機器の市販後市場監視（GVPとPMS）

14:40～15:40　法規④　医療機器の変更管理

15:50～16:50　法規⑤　不適合品の処置と是正処置

9:50～11:20　法規⑥　包装・表示の規制

11:30～12:30　法規⑦　開発者の人材育成

13:30～14:30　法規⑧　内部監査

14:40～15:40　法規⑨　その他の管理(文書・記録、要員、トップマネジメント等)

15:50～17:00　法規⑩ 不適合・是正処置・回収（ワークショップ）

10:40～12:00

13:00～15:00 13:00～15:00

15:10～15:50

15:50～17:1015:20～16:40

9:30～10:30


