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次世代医療システム産業化フォーラム2020
サービス事業者会員　事業概要

医療機器に関する薬事トータルサポート
医療機器の開発初期段階から事業化に至るまで、薬機法や海外

薬事を見据えたワンストップかつグローバルな支援を通して、医療

機器関連企業を始めとしたステークホルダーの皆様の医療機器

薬事ニーズに応えるべく活動しております。

■医療機器に関する薬事コンサルティングサービス

日本国内における薬事支援、欧州CEマーキング支援、ISO 13485

認証取得支援 、医療機器の設計・開発支援、業界参入支援、法

規制・規格に関する調査

■医療機器関連文書の翻訳

■海外の医療機器法規制・ガイドラインの参考和訳資料の販売
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