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医療機器センター認証事業部では、医療機器の製造販売業者の皆様を対象に、指定高度管

理医療機器又は指定管理医療機器の認証に関する無料説明会を開催し、製造販売業者の皆様

の医療機器の認証申請業務をご支援しているところです。 

今後の開催予定については下記のとおりです。 

 なお、「演題」及び「お申し込み」につきましては、それぞれの説明会の開催ごとにご案

内いたします。 

 
【開催予定日】 

   

     １． 令和元年１２月２０日 (金) 

     ２． 令和２年 １月３１日 (金) 

     ３． 令和２年 ２月２８日（金） 

     ４． 令和２年 ３月２７日（金） 

 

公益財団法人医療機器センター 認証事業部 

    

 

【これまでの受講者の声】 

・認証申請プロセスについて基礎から理解できました。 

・承認申請との違う点を比較できました。 

・今後の薬事業務の参考となる説明でとても良かった。 

・資料も分かり易くてきれいなので助かります。 

・通知のおさらいができて参考になりました。 

・ＳＴＥＤの書き方について詳しく知ることができて良かったです。 

・基本的なことから説明していただき、復習にもなって良かったです。 

・申請書作成の際に注意すべきポイントが良く分かって良かったです。 

・テキストを含め分かりやすい内容であった。申請書を書くときのチェックリストとして用いたい。 

・申請までのフローを順を追って説明していただいたので、今後この資料を元に申請書作成ができ

そうです。      

・参照すべき通知等が併記されていて、分かり易かったです。 
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「指定高度管理医療機器等の認証に関する説明会」

の今後の開催予定について 


