
【中部支部 活動報告】 副支部長 島 悟

（東芝メディカルシステムズ）

■ 中部支部研修会開催

～改正薬事法・個人情報保護・市販後安全管理研修会～

中部支部は１０月２５日（火）１４：００～１７：００ガーデンビル７階会議室に於

いてＪＩＲＡ本部から３名の講師を招き、改正薬事法・個人情報保護・市販後安全管理

についての研修会を開催した。

参加会社１５社、参加人数４０名が聴講し、法規・経済部会副部会長 野口氏がデジタ

ルＸ線装置やＣＴ・ＭＲ・ガンマーカメラ・ＰＥＴ・ＳＰＥＣＴ装置などの画像診断機

器とともに使用するよう設計されている独立型の汎用画像処理ワークステーションの

定義（ＪＭＤＮ）及び最近特に顧客を含め話題となる個人情報保護の説明をして頂きま

した。次に法規・経済部会部会長 早川氏の改正薬事法の留意点、医療機器のリスクに

応じた規制の導入についてと、安全対策の強化について説明を受け、最後に政策企画運

営会議副議長 石川氏が医用機器における製造販売業者と市販後安全管理についての

説明があり、出席者との活発な意見交換を行いました。

意見の中に、販売側だけではなくユーザーへの啓蒙が必須との意見が多く、中部支部と

して、どの様な活動をすれば良いか、幹部会で検討しユーザーへの講習会を開催するこ

とにいたしました。

現在、実施に向けて場所の確保やカリキュラムの選定、案内の方法等を検討推進してお

ります。

講習会終了後は出席者全員で簡単な立食パーティーを開き、講師を囲んでの有意義な時

間を過ごしました。
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