
 

講演会のご案内 

ほくりく健康創造クラスターでは、多くの研究テーマに新医療機器の開発、新医療機器を用いた

新規診断・治療法があり、研究開発を進めています。これらの医療機器や体外診断法の事業化・製

品化には、薬事法や省令に基づく規制をクリアーすることが必須です。 

具体的には、医薬品医療機器総合機構(PMDA)が、個別の申請に対して、薬事法や厚労省の省令

に合致しているかなど、審査専門協議を経て審査結果を出し、最終的には厚労省が承認を出すこと

になっており、このプロセスには、法律や省令等で定められた資格や資料の説明等が必要であり、

専門的なコンサルティングを受けても、多くの手続きと実施例の追加などが必要となります。 

本クラスターでは、医療機器・体外診断薬に関する国際的なコンサルタントであるエマーゴ・ジ

ャパン(株)の宮原代表取締役に、これらに関する承認申請から承認に到るまでのプロセスと、最近

の動向などについてご講演をお願いすることにいたしました。 

医療機器・体外診断薬に関連する研究テーマに参画している研究者や開発関係者等多くの方々の

参加をお願いします。 

演 題 「医療機器・体外診断用医療品ビジネスと 

薬事コンプライアンス、先進医療について」 

講 師 エマーゴ・ジャパン(株) 代表取締役 宮原 通晴 氏 

日 時 平成２１年８月２４日（月） 
１４時００分～１５時３０分 

会 場 (財)石川県地場産業振興センター本館 ３階 第６研修室 
（金沢市鞍月２－１  ＴＥＬ： ０７６-２６８－２０１０） 

お問合せ (財)北陸産業活性化センター  知的クラスター推進室 
ＴＥＬ ０７６－２１０－７４００ 

※ 参加者は、事前にご連絡下さい 
E - m a i l： ｃｈｉｋｕｒａ＠ｈｉａｃ.ｏｒ.ｊｐ 
ＦＡＸ ： ０７６－２１０－７４５０ 

 交通のごあんない 

タクシー：金沢駅西口より 約 10 分 

北鉄バス：金沢駅西口、大桑住宅、香林坊、 

上荒屋西 発、 

「工業試験場行」、または 

「消費生活支援センター行」乗車 

「工業試験場」下車  

金沢駅西口より約 20 分 


