
事前来場登録受付中
※こちらの案内状だけではご入場いただけません。来場の際には必ず事前登録をお願いいたします。

同時開催
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※セミナープログラムおよび内容は予告なく変更となる場合がございま
す。※講師はセミナー前後に会場へ常駐しない場合がございます。

座長 佐久間 一郎×石川 賀代×
山本 剛×竹下 修由×園生 智弘

パネルディスカッション
座長 佐久間 一郎×森田 朗×石井 健介×中里 俊章×竹下 修由

��:��～��:��  休憩

��:��～��:��
パネルディスカッション
医療DX・病院DXで生まれる新市場
-「使い方」のR&Dと産業連携モデル

竹下 修由

国立がん研究センター
先端医療開発センター 手術機器開発分野 分野長

手術データ利活用のリアル
手術動画・技術だけでは進まない
医療DXの実装課題

園生 智弘
TXP Medical株式会社 代表取締役 医師

4.21（Tue）

有料聴講セミナーお申込み

Seminar 有料聴講セミナープログラム

�:��～�:��
開会の挨拶

�:��～��:��
北米規制動向（FDA最新政策・国際整合性）

��:��～��:��
����最新の動向から読む 欧州連合（EU）・英国の
医療機器・体外診断用医療機器の規制
～EU AI Actを含めたEU MDR/IVDR,
英国UKCAマーキング制度の審査・認証の最前線から～

��:��～��:��  休憩

��:��～��:��
中国における医療機器法規制
および最新動向

��:��～��:��
日本における医療機器の規制の動向

��:��～��:��
閉会の挨拶

座長　鈴木 由香

東北大学病院 臨床研究推進センター 開発推進部門
特任教授

座長　鈴木 由香

東北大学病院 臨床研究推進センター 開発推進部門
特任教授

尾苗 潤哉

BSIグループジャパン（英国規格協会）株式会
社Regulatory Services, Japan（医療機器）
Commercial Operations Director

田井 嘉悦
シスメックス株式会社 薬事部 係長

田中 志穂
ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 薬事本部

野澤 進

Siemens Healthineers,Senior Director, Regulatory 
Policy and Standards (TRS & PREP) ‒ North America

4.22（Wed）

�:��～��:��
基調講演

医療機器の米国市場進出の魅力と現実：
日本企業が医療機器米国市場に
進出する前に考えなければいけないこと

��:��～��:��
閉会の挨拶

座長　池野 文昭

Stanford University/MedVenture Partners, Inc
Researcher/Chief Medical Officer

座長　池野 文昭

Stanford University/MedVenture Partners, Inc
Researcher/Chief Medical Officer

��:��～��:��
日本の医療産業と地経学
-医療機器産業における日米通商政策の重要性

河合 誠雄
在日米国商工会議所（ACCJ） ヘルスケア委員会 委員長

��:��～��:��
米国市場攻略の総合戦略：現地生産・
サプライチェーン・通商リスク対応:
テルモの経験に基づく、米国市場で競争力を
維持・強化するためのアプローチ

廣瀬 文久
テルモ株式会社 心臓血管カンパニープレジデント

NISSHA株式会社 ディバイス事業部
メディカル事業推進部 部長

医療機器CDMOの役割
-グローバル医療機器CDMO市場の実状

秋田 真哉

��:��～��:��  休憩

��:��～��:��  昼休憩

��:��～��:��  休憩

��:��～��:��  休憩

海外展開戦略セミナー
米国市場参入の勝ち筋 ： FDA × 保険償還 × 
市場アクセス × 現地オペレーションの全設計図

医療機器規制セミナー
国際規制���� 完全攻略 ： 
承認戦略を変えるFDA/EU/中国/PMDAの“新常識”

4.23（Thu）

�:��～�:��
開会の挨拶

座長　佐久間 一郎

東京大学 名誉教授
東京電機大学 研究推進社会連携センター総合研究所 特別専任教授

�:��～��:��
基調講演�: 国が推進する医療ＤＸの取組

木下 栄作
厚生労働省 医政局  参事官（医療情報担当）

野村 由美子

��:��～��:��
基調講演�: DX時代の医療機器政策
厚生労働省医薬局医療機器審査管理課 課長

医療DX新市場戦略セミナー

*オンラインにて登壇

��:��～��:��
米国市場参入の勝ち筋：FDA規制対応

ティム・マルジェニン, Ph.D.

ニューロロジー／薬事／
バイスプレジデント（MCRA,元FDA）

アレックス・カドット, Ph.D.

デジタルヘルス、AI、放射線／薬事／バイスプレジデント
（MCRA,元FDA）

*オンラインにて登壇、通訳あり

*オンラインにて登壇、通訳あり

��:��～��:��
FDA承認と米国医療保険制度

麻上 朋子
GLOBIZZ FDA Consulting ,Lead Researcher

*オンラインにて登壇

��:��～��:��  休憩

��:��～��:��  休憩

��:��～��:��  休憩

��:��～��:��  昼休憩

パネルディスカッション
座長 池野 文昭×宮田 昌彦×秋田 真哉

石川 賀代

日本病院DX推進協会 / 社会医療法人石川記念会HITO病院
代表理事　/ 理事長

��:��～��:��
病院DXの現場ニーズから逆算する社会実装
～なぜ定着しないのか、何が“欲しい”のか、
企業はどう応えるべきか～

山本 剛

社会医療法人　大阪国際メディカル&サイエンスセンター
大阪けいさつ病院  次長

��:��～��:��
スマートホスピタルの実現に向けた挑戦
～新病院における医療DXの実践～

石井 健介
元 独）医薬品医療機器総合機構  執行役員（機器審査等部門担当）

AI医療機器開発における臨床画像データ等
~AI医療機器の薬事承認等における要件とは~

中里 俊章

一般社団法人 日本画像医療システム工業会
産業戦略室 シニアリサーチャー（医療機器　国際標準・規制）

医療機器におけるサイバーセキュリティの現在地
-国際規格、承認制度、そして“通用しなくなる日本”-

春山 貴広
GLOBIZZ Corp, President

パネルディスカッション
座長 池野 文昭×廣瀬 文久×春山 貴広

森田 朗
一般社団法人 次世代基盤政策研究所 代表理事／東京大学名誉教授
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医療データ利活用の可能性 
- 日本版EHDSがめざすべき法制度
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閉会の挨拶

座長　佐久間 一郎

東京大学 名誉教授
東京電機大学 研究推進社会連携センター総合研究所 特別専任教授

医療DXの実装と事業機会
—DXが生む新市場創出と次世代連携モデル

医療DXの実装戦略 - データ・制度・
セキュリティの壁をどう超えるか

朝日インテック株式会社 取締役会長
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お客様のブランド価値向上に
貢献するCDMO事業

宮田 昌彦

戦略的パートナーとしてのCDMOとは？
米国市場進出の切り札としての活用

Medtec Japan公式サイトよ
りお申し込みください。QR
コード、またはURLからアク
セスいただけます。

セミナー開始時刻まで（�月��日以降のお申込みは
クレジットカード決済のみ。当日現金でのお支払い
はできません）

本セミナーのオンライン配信はございません。

��名（先着順）

各日受講料：��,���円（税込）

東京ビッグサイト
東展示棟 �ホール内・特設セミナー会場

https://medtecjapan�.jmb�.com
/����/form.cgi?lang=ja
※「来場登録」後にセミナー申込画面へお進みください。

※�日間とも各日個別料金です。

申込方法

申込締切

配信について

定員

受講料

開催場所


