
 

  

                                    

 OMETA 医療機器規制ウェビナー2024 

開催日   2024 年 5 月 31 日（金）14:00～16:30 

主 催   NPO 海外医療機器技術協力会 

後 援   一般社団法人 日本医療機器工業会（調整中） 

協 力   LEAD THE WAY(Taiwan)、 mk DUO 合同会社 

開催方式  オンライン （Web ソフト：ZOOM） 

参加者定員          60 名 

言  語       プログラム①：英語＋逐次通訳 ②～⑤：日本語 

参加費（資料含む） OMETA/日本医療機器工業会 会員   6,000 円   

   OMETA/日本医療機器工業会 非会員 10,000 円  

申込締切り  2024 年 5 月 17 日（金） 

プログラム（予定）  

   

 14:00～14:40 ① 生物学的安全性 化学的キャラクタリゼーション 

             ～試験委託者として知っておくべき要求概論 
      ・LEAD THE WAY  

Mr. Roger Chen, Director & Founder 

 

14:40～15:10 ② FDA QMSR QSR との比較 
           ～改正する今だからこそ、ここは抑えたい！ 

・mk DUO 合同会社 

COO 吉田 緑 様 

 

15:20～15:50 ③ 医療機器のユーザビリティ 

         ～ユーザビリティ、これだけやれば大丈夫！ 
             ・mk DUO 合同会社 

 シニアエキスパート 久保田達也 様 

 

15:50～16:20   ④ 医療機器のサイバーセキュリティ 

         ～サイバーセキュリティの第一歩、脅威モデリング！ 
        ・mk DUO 合同会社 

          CEO 肘井 一也 様 

 

16:20～16:30   ⑤ 事前質問の解説 

 

16:30          閉 会 

 

参加申込み： 添付の参加申込書をメールでお送りください 

       メールの受領後、ウェブリンク、参加費請求書をお送りします。 



151-0053 東京都渋谷区代々木 1-58-10 第一西脇ビル 173 号 

Tel 03(3372)1793   Fax 03(3372)1797 

 

 

 

◆ 参加申込み （一名毎に記入をお願いします） 

返信メールアドレス → info@ometa.or.jp 

 

 

2024 年 5 月 31 日開催 OMETA 医療機器規制ウェビナー2024 

 

 

 申込み締め切り日： 2024 年 5 月 17 日（金） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

会社名   
 

所属部署名  
 

参加者氏名  
 

E-mail  
 

電話番号  
 

事前質問 

 
 
 

 
 
 

※1 社１問で１項目、簡潔にお願いします。  

 
 


