
平成25年M月

平成25年 度

医療機器品質管理監督システム （QMS） 入門講座

公益財団法人医療機器センター

日程
東京会場 大阪会場

平成26年2月18日 （火） 平成26年2月20日 （木）

会場
日本教育会館3F一 ツ橋ホ ール

東京都千代田区一ツ橋2－6－2

大 阪YMCA国 際文化センター2Fホ ール

大阪府大阪市西区土佐堀1－5－6

定員 700名 170名

交通
●東京メトロ半蔵門線 都営新宿線「神保町駅」より徒歩3分

●東京メトロ東西線「竹橋駅」より徒歩5分

●地下鉄四つ橋線 「肥後橋駅」より徒歩5分
●地下鉄御堂筋線 「淀屋橋駅」より徒歩13分

【開 催 主 旨】

医療における医療機器の役割は近年、非常に大きくなっている状況であ り、それに伴 って、品質の確保が

より一層求められているところであります。

平成17年4月1日 より施行されたQMS省 令 （平成16年 厚生労働省令第169号 「医療機器及び体外

診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準 に関する省令」）は、国際規格であるISO13485に 準拠 した

ものであり、承認 （認証）を取得する際に、当該品目についての製造所の製造管理 ・品質管理がこのQMS

省令に適合 していることが要件とな っております。

このような ことから、製造管理及び品質管理監督 システム （QMS） について、厚生労働省の担当官なら

びに業界等の専門家に講師をお願 いして、QMS省 令及び関連通知について分かりやすく説明する入門講座

を開催いた します。製造業の品質保証業務担当の方にはもちろん、製造販売業の品質保証業務担当の方 にも

有益な内容とな っておりますので多数の方のご参加をお待ち しております。

【講習会力リキュラム】

時 間 （分） 内 容 講 師

9：30～10：00（30） 受 付 （資料配付）

10：00～10：05（5） 開講挨拶 公益財団法人医療機器センター

10：05～10：10（5） オリエンテーション 公益財団法人医療機器センター

10：10～11：00（50）
薬事法における医療機器の品質管理 （QMS）

について

厚生労働省 医薬食品局

監視指導・麻薬対策課 担当官

11：00～11：30（30）

医療機器QMSの 基 礎

lSO、GHTFで の検討状況／世界各国の動向／我が国にお

けるQMS規 制 の経緯／医療機器のライフサイクルと

QMSの フ レーム

トーイツ株式会社
監査役 古川 孝

11：30～12：10（40） 薬事法におけるQMS調 査
公益財団法人医療機器センター
品質システム専門役 鳥井 賢治

12：10～13：10（60） 休 憩 （昼休み）

13：10～14：00（50）

QMS規 制の体系と関連事項
QMS省 令と関連通知／GQPと の関連／構造設備基準と
の関連／適合性評価／ISO13485と の相違／調査権者の
役割

公益財団法人医療機器センター
品質システム専門役 鳥井 賢治

14：00～15：30（90）
QMS省 令の概要説明

省令の構造／用語／要求事項の概要説明
株式会社ビッグケア

代表取締役 大木 朗

15：30～15：50（20） 休 憩

15：50～16：50（60） 滅菌医療機器とQMS
元 アトムメディカル株式会社

顧問 佐藤 健二

16：50～17：20（30） 質疑応答

17：20～ 閉 講

※質疑応答は、全ての内容について最後の時間にまとめて行います。講義時間及び講師等については、変更になる場合があります。



【申込要領等】

1． 申込方法

受講をご希望の方は、当センターホームページからお申 し込み頂くか、または下記 「受講申込書」を

FA× にてお送り下さい。

なお、受講希望者が複数の場合は、コピーしてご使用下さい。

2． 申込み締切日 平成26年1月24日 （金）必着

先着順で受付を致 します。但 し、定員に達 した場合は締切日以前でも申込み受付を終了致 しますので、

予めご了承下さい。

受講申込みを受付 した方には 『受講申込受付完了通知』をお送りします。

（WEB申 込の場合 ：メール／FA× 申込の場合 ：FA× ）

受講申込後、2週 間以上経過 しても連絡がない場合は、必ずお問い合せ下さい。

3． 受講料7，000円 （消費税及びテキス ト代を含む）

受講料の納入時期及び振込先については 『受講申込受付完了通知』にてお知らせ致 します。

4． 受講票及びテキス トについて

受講票は講習会開催日の1週 間前までにお送りします。テキス トは、当日受講票とお引き換え致 します。

受講票発行後は、受講料は返金致 しませんので予めご了承下さい。

なお、ご本人が受講できない場合は代理の方の受講が可能です。

＊個人情報の取扱いについて ＊

当講習会にお申し込み頂いた個人情報 （氏名 ・住所等）は、法令等により個人情報の提供を要求された

場合を除き、当講習会に関係する業務の範囲内に限定して利用させて頂きます。

【お申込み及びお問い合せ先】

公益財団法人医療機器センター 薬事事業部

〒113－OO33東 京都文京区本郷3－42－6NKDビ ル7F

TELO3（3813）8156FAXO3（38A3）8733

ホームページア ドレスhttp： ／／wwwjaame．or」p／

FA×03（3813）8733こ の申込書をFAXに てお送 り下さい。

平成25年 度

医療機器品質管理監督システム （QMS） 入門講座

【受講申込書】

〈受講票等の送付先及び連絡先等〉

希望会場 （希望会場をOEnで 囲んで下さい） 1． 東 京 2． 大 阪

フリガナ

勤務先名

所 属

フリガナ

氏 名

勤

務

先

所在地
〒 一

TEL
※この欄は記入しないで下さい。

FA×


