
 

 2018年度 事業計画 

 
 

産業戦略室 

2018年 4月 1日より「産業戦略室規程(新規)」が施行されることとなり、現行業務、組織的な位置づけが規程
上、より明確となった。 

「産業戦略室規程」 
（業 務） 
第 ２ 条 産業戦略室は、次の業務を行うものとする。 

① 本会産業戦略の企画・立案・発信 
② 年度活動基本方針の提案、各部門が作成する事業計画、事業活動報告の取り纏め 
③ 産業戦略に関する内外の情報収集・調査・根拠データ作成、発信 
④ 産業戦略に関する行政機関、関係機関等との交渉・調整等の活動 

 
産業戦略室は、2018年度 JIRA活動基本方針に従い、下記の活動を推進する。 

1. 本会産業戦略の企画・立案・発信  政策企画会議主催・運営による本会産業戦略実行強化、及び会議効率改善 
(2018年 6月～)  画像医療システム産業研究会の企画・立案による画像医療システム産業の方向性を提示 
(2018年 12月)  IT産業、医療系ベンチャー企業の支援に関し、関係委員会を支援  GHSマークの普及を支援  JIRAホームページ運営につき産業戦略の立場より事務局を支援 

2. 年度活動基本方針の提案、各部門が作成する事業計画、事業活動報告の取り纏め  2017年度 JIRA事業報告の取り纏め(2018年 4月～6月)  2019年度 JIRA活動基本方針の提案、取り纏め(2018年 10月～12月)  2019年度 JIRA事業計画の取り纏め(2019年 1月～3月) 

3. 産業戦略に関する内外の情報収集・調査・根拠データ作成、発信  関係省庁、医機連からの情報をホームページトピックスとして会員へ発信  行政施策関連の情報収集と産業戦略室のホームページへ掲載し会員へ発信  産業戦略に関する内外の情報収集・調査とDataBookでの発信 
(DataBook2018発行：2018年 4月、DataBook2019企画・編集：2018年 12月～2019年 3月) 

4. 産業戦略に関する行政機関、関係機関等との交渉・調整等の活動  内閣官房、厚生労働省、経済産業省等、省庁との対話会等への提言作成支援 
2018年度は、下記に注力 
・ 次世代型保険医療システム構築への提言 

・ 人工知能などを用いた医療情報の利活用  医機連等外部団体（医療機器センター、JRS,JART,JSRT）と連携した提言活動強化 
 


	コンプライアンス委員会
	1. JIRA自己監査の実施とレベルアップ(WG1)
	2. 会員向けコンプライアンス研修会の実施(WG2)
	3. 営業向けコンプライアンスハンドブックの作成（WG2）
	4. 新入会員へのコンプライアンス徹底
	流通近代化委員会
	(1) 公取協各委員会及び医機連企業倫理委員会へ委員の派遣
	(2) 医療機器業界の現状把握と課題解決のために流通近代化委員会の開催（11回）
	(3) 会員事業者からの具体的問い合わせや申告等への応対と解決案の提案
	(4) 会員事業者の事業活動に関係する独占禁止法・景品表示法等諸法令の研修会、もしくは公取協・「公正競争規約」「同施工規則」「同運用基準」「トレーニングの提供に関する基準」「飲食ルール」等について資料に基づき会員向け説明会の開催（１回以上・コンプライアンス委員会共催を含む）
	(5) 公正競争規約の周知のため、学会等へ委員の派遣（4学会）
	(6) 公取協JIRA支部と協力してインストラクター養成研修会の実施（東京）
	(7) インストラクター資格の更新制度にもとづき、 JIRA会員で公取協参加事業者に対しての研修会実施（１回）
	(8) コンプライアンス委員会に委員を派遣し同委員会の活動に協力する。
	(9) 医療機器の流通に関する問題を広く取り上げてその解決を行う。

	広報委員会
	1. 刊行物の発刊
	(1) Data Book図表で見る画像医療システム産業
	(2) その他の刊行物

	2. JIRAホームページ
	3. プレスリリース
	4. 厚労省/医機連イベントへの協力
	調査・研究委員会
	1. JIRA市場統計
	(1) JIRA市場統計の精度確保と関係部会/委員会とともにJIRA会員に公開を継続する。
	(2) 継続性を確保しつつ、必要に応じて調査品目の分類等の再検討を関係部会/委員会とともに実施する。
	(3) JIRA市場統計の継続した精度確保のために、統計入力者等向けの説明会の開催等を検討する。

	2. 導入実態調査
	(1) 診療報酬改定や安全性確保などのJIRA内外の基礎データとするための導入実態調査を継続して実施する。
	(2) 調査項目は、導入状況、保守・安全確保状況、安全管理体制の調査を柱とする。
	(3) 調査報告書は、関係の省庁、学会、団体に配布すると共に、そのポイントはJIRAホームページを通じて広く公開し、経済部会、広報委員会などと連携の上で広報し、健全な産業の発展のための諸活動の基礎データとする。
	(4) 調査項目は、継続性を確保しつつ、サイバーセキュリティに関する項目等をJIRA内の関係部会/委員会と改善を検討する。

	3. その他
	展示委員会
	1. 展示会の運営及び企画・準備
	(1) 2018年国際医用画像総合展（横浜、4月13日～15日）開催運営
	・ 展示実行委員会の設立（総務係、会場係）によるスムーズな運営
	・ 図面チェックによる不適当な装飾に対する改善指導の徹底
	・ 届出のあった薬機法未承認品の会場チェック徹底
	・ 展示会場搬入出の管理、見回りチェック
	・ 会場での各ブースの不適切な装飾、照明などの改善指導
	・ 展示会場での入場（設営時も含めて）管理―セキュリティ対策
	・ 展示会場での禁煙徹底（指定場所での喫煙）
	・ 開催中の違反行為（騒音、ナレーション・BGMの音、ブース裏への置き箱など）に対する見回り、改善指導の徹底
	・ 出展社アンケートを実施し、今後の運営改善の参考とする。
	・ 盗難対策―ガードマンの配置、巡回強化
	・ JIRA企画コーナーを設営。企画、募集、ブースレイアウト、事前告知、運営などに協力
	・ JIRA活動PRブースの企画、設営、運営などに協力
	・ 災害時、及び緊急避難時対策の徹底（避難経路・避難誘導灯・避難誘導場所の告知）、スタッフの事前訓練

	(2) 第58回日本核医学会学術総会/第38回日本核医学技術学会総会学術大会併設展示会
	(3) 2019年国際医用画像総合展の企画、準備
	・ 展示実施要項の見直し、作成
	・ 小間割レイアウト決定作業
	・ 小間割抽選会の準備、開催、小間割決定
	・ 各種提出物の中でレイアウト図面について屋根構造、セットバック、ナレーター立ち位置、ステージ高さ、ステージ前スペース、隣接ブースの展示ブース高の違い確認、2F構造の有無についてチェック、問題あれば是正勧告を実施


	2. 展示関連の課題について、解決・改善を図る。
	(1) 国際医用画像総合展の小間抽選会の時間短縮及び内容の簡素化、要項のわかりやすい解説
	(2) コンプライアンスの徹底･･･薬機法及び個人情報保護法、展示要項
	(3) 各展示会場でのセキュリティ対策実施･･･開催時及び据付・撤収の際の部外者侵入対策
	(4) 展示会実施に向け各展示会の運営要項を見直し、出展各社が公平にしかも実効性のある参加ができるように努める。
	(5) 国際医用画像総合展の反省事項を踏まえ、JRC合同実行委員会へより良い展示会開催を目指して提言を行う。
	(6) 企画コーナーの設営などで、集客・参加企業の機会均等を図ることを目指す。
	(7) 災害時、緊急時対策の実施（避難経路、避難誘導灯の確保・告知、スタッフ訓練実施など）
	(8) 国際医用画像総合展会場の各出入り口で見学者の入退場者数を調査。この結果をもとに、参加企業各社により公平な会場小間割スペースを提供できるよう動線の工夫を行い、全体最適を目指す。
	(9) 国際医用画像総合展会場の出口で見学者の動線などを問うアンケートを実施。このアンケート実施の趣旨は(8)と同様である。
	(10) ICタグなどを利用した入場システム導入の検討。及び、入場者数のリアルタイム把握と情報の参加企業への提供サービスの検討

	中小企業・IT産業振興委員会
	1. IT産業専門委員会
	・ 開催時期（予定）　第1回：2018年9月、第2回：2019年1月

	2. 事業経営専門委員会
	3. 学術専門委員会
	(1) 第74回JSRT総会学術大会　［2018年4月12日～15日、パシフィコ横浜］
	・ JIRAワークショップ（JSRT共催）：臨床研究法をテーマとして実施予定

	(2) 第72回JSRT東京支部春期学術大会　［2018年5月19日首都大学東京荒川キャンパス］
	・ 関連学セッション：核医学関連をテーマとして実施予定

	(3) JSRT東京支部施設見学会　［2018年6月頃］
	JIRA会員企業の見学を予定
	※　中小企業・IT産業振興委員会、学術専門委員会からの自主参加で対応する。

	(4) 第46回JSRT秋季学術大会　［2018年10月4日～6日、仙台国際センター］
	JIRA発表会、JIRAワークショップ、JSRT-JIRAジョイントミーティングを開催予定

	(5) 第36回JSRT東京支部秋期学術大会　［2018年11月頃］（関東支部・東京支部合同開催（大宮ソニックシティ））
	関連学セッションを実施予定

	(6) JIRAトピックス寄稿　［毎月］
	JSRT学会誌への寄稿に対する原稿募集を行う。

	(7) JIRAテクニカルレポートの活用　［春、秋］
	JSRT各支部への配布による有効活用


	4. 教育・研修専門委員会
	(1) 2018年4月15日（日）、ITEM2018研修会（出展各社のご協力をいただき実施）
	(2) 2018年6月7日（木）、JIRA活動報告会（共催：地域育成専門委員会　東ブロック）
	(3) 2018年12月、JIRA画像医療システム産業研究会
	(4) 2018年年度内、JIRA研修会（テーマ：放射線漏えい線量測定のJIS化について）

	5. 地域育成専門委員会
	(1) JIRA会員企業への委員会への登録参加を呼びかけ、参加会員企業を拡大する。
	(2) 研修会・講演会など
	・ 東ブロック・西ブロックにて、各々年1～2回程度企画する。
	・ テーマ案として、①医療機器・医療技術の知識・動向、②薬機法などに関する医療行政の動向
	・ 医療関係の施設見学会を、年度内に1～2回程度企画し、参加者を募る。
	・ 各ブロック主催の行事は他ブロックも参加・協力し、JIRA全体にも広く呼びかける。
	・ 教育・研修専門委員会とも協力・連携して開催する。
	・ 各ブロックにて好評だった研修会などは、他ブロックでも開催し、情報共有を図る。


	放射線・線量委員会
	1. 医療画像システム産業発展への貢献
	2. ICT技術を活用し医療に貢献
	(1) IHE REMのネットワークの推進を医用画像システム部会と協調
	(2) IEC/MITA/DICOMの関係委員会への参加を通じて、DICOM Dose SRの機器への組込みの推進
	(3) J-RIMEへの参加を通じて、IAEA Smart Card/Tracking Project/DRLs等への協力
	(4) DICOM WG28への参加を通じて、患者被ばく線量指標やモダリティ間の統一線量指標作成の協力

	3. 医療、医療システムの国際展開への支援
	(1) 放射線・線量に関する重要共通課題の選定　（特に、国際：IEC/WHO/ICRP/BSS、米国：FDA/MITA/AAPM、EUを注視する。）
	(2) 放射線・線量(Radiation & Dose)に関するTask Force、Working Groupの設置協力とJIRAから代表者の参加による意見提示。
	・ DITTA Task Forceの設置協力と参加
	・ MITA Modality Grへの参加（RSNA時の米国関連ステークホルダー会議への参加も含む）
	・ DICOM WG28への参加
	・ IEC WG/MTへの参加を標準化部会と協調


	4. 線量最適化活動の推進
	(1) 線量低減機能：
	・  新たな線量指標（CR/DRのExposure IndexやCTのSSDEなど）の導入の検討、及び推進（必要に応じ標準化部会、法規・安全部会と協調して規格化、説明会の開催など）

	(2) 線量最適化の操作サポート機能（ユースエラー低減）：
	・  CT Dose Check機能（診断の参考となる線量レベルと設定条件による線量レベルとの比較ができる機能）、Access Control機能（アクセス権限の設定）の機器への組込みを推進（必要に応じ標準化/法規・安全部会と協調して規格化、説明会の開催など）

	(3) 品質保証プログラム作成への協力：
	・  機器に関する線量確認の共通機能（Dose Check機能等）に対するトレーニングプログラムへの国内外からの要請に対する検討
	・  国内外からの要請による機器取扱い認定者制度への協力
	・ 線量管理推進の動機付けとなる診療報酬改訂推進（必要に応じ「安全保証」「精度保証」への組込みを経済部会と協調）
	・ 受入試験、不変性試験、User QC Mode等の国際規格等（IEC61223、NEMA XR27、CR/DR User QC等）の作成協力、及び各国への採用要請（EU、中国など）

	(4) 標準プロトコル（診断参考線量レベルなど）作成への協力
	・ 線量データの記録機能の機器への組込み推進
	・ 日本版JSRT/NIRS DIRデータベース構築への協力

	(5) 医療機器の安全確保のため医療現場への情報提供
	・ 関連団体からの要請に応じて、法規・安全部会をはじめ、線量計や撮影室などの放射線機器関連の委員とも協調して情報を提供

	(6) 関連国内団体への参加（関連海外団体の参加は、3.10.3.医療、医療システムの国際展開への支援参照）
	・ JSRTからの要請により、課題に対し、適宜WG立ち上げに協力(JSRT医療被ばく評価関連情報小委員会への参加)
	・ J-RIMEの会議への参加により国内ステークホルダーからの情報収集及びJIRAからのコメント提示(J-RIME　DRL WGへの参加)
	・ ＩＣＲＰ調査・研究連絡会及び放射線防護連絡協議会への参加により、国内外の放射線防護活動の情報収集を行う。（特に今年度はICRP2007年勧告の国内法令化の動きに対して注視していく。）


	5. JIRA 基盤活動の充実と事業拡大に向けた活動強化
	(1) DITTA、MITA、米国ステークホルダー、DICOM、IEC、JSRT、J-RIME、ICRP調査・研究連絡会及び放射線防護連絡協議会からの情報収集及びそれらに対する本委員会での検討結果等の取組み内容を必要に応じて紹介（新聞、Web、必要に応じ説明会の開催など）
	(2) 関連他団体からの要請による線量最適化の啓蒙活動の講演依頼に積極的に対応する。
	(3) 本工業会会員向けに線量最適化の啓蒙活動として勉強会などを開催する。
	(4) 委員会の隔月開催

	国際委員会
	1. 活動計画
	(1) 規制・規格の国際整合の加速に関しては以下を取り組む。
	・ 国際専門委員会とDITTA専門委員会を組織し、JIRA各部会、委員会との協議によりIMDRF Standard WGで進めている「規制に用いる医療機器の国際規格の改善」に対して提案する規格策定プロセスの改善案を策定する。
	・ 上記JIRA案をベースとして、COCIR及びNEMA/MITAとの連携により、DITTAとしての医療機器の国際規格策定プロセスの改善案を策定する。
	・ 上記DITTA改善案のIMDRFへの提言及びIEC/ISOとの協議を通じて、課題解決を推進する。
	・ リファービッシュに関する国際規格開発(IEC規格)を推進する。
	・ DITTAとして活動を再開したUDI WGに参画し、海外UDI動向の情報収集と、必要に応じてDITTAを介した提言を行う。
	・ DITTAとして新たに活動を開始したCybersecurity WGに積極的に参画し、海外Cybersecurity動向の情報収集と、規制・規格の国際整合に向けた提言を行う。

	(2) 会員企業の海外進出支援に関しては以下を取り組む。
	・ 諸外国の法規制情報収集を行い、会員企業に提供する。
	・ 会員企業の意見を吸上げ、各規制当局にJIRAの意見を提言する。
	・ DITTAの枠組みを活用した各国規制・制度の国際整合推進により、会員企業の規制対応への負担の軽減を図る。
	・ 厚生労働省/PMDAの2国間交渉への会員企業の意見の反映を図る。
	・ 非関税障壁などの通商問題等について多方面な国際活動を行う。


	2. DITTA専門委員会
	(1) DITTAの戦略、中期・長期計画の提案を検討する。
	(2) 国際規格策定プロセスの改善に関して、JIRA内関係部会、委員会との意見調整を図る。
	(3) DITTA各WGの方針、活動状況、課題を共有し、JIRAとしての対応を円滑に行う。

	3. 国際専門委員会
	(1) 日本行政が進めるFTA、EPAについて情報収集を行い、必要な提言を行う。
	(2) 英国EU離脱に伴う問題点の情報収集を行い、必要な提言を行う。
	(3) 海外の閉鎖的貿易制度に関する情報収集及び課題解決に向けた行政への提言を行う。
	(4) DITTA Global Health WGを介して、WHO、WBの動向を調査する。

	4. 海外医療機器法規専門委員会との連携
	(1) 各国の規制動向の調査・情報収集を行い、課題解決に向けたアクションを検討、推進する
	(2) AHWP、APEC等に代表を派遣し、規制調和に向けた提言を行う。
	(3) 中国における課題解決に繋がる様、CIMDRへ代表を派遣し情報収集を行う。

	5. 環境委員会との連携
	(1) 欧州WEEE・RoHS・REACH・ErP等への環境規制に関する情報収集及び提言とDITTA GRP WGの足並みが揃うよう連携して推進する。

	医用画像システム部会
	1. 本委員会
	(1) 国内外の関連団体と連携し画像医療情報システムに関する標準化活動等を推進する。
	(2) 行政機関との関係を強化し、画像医療関連業界としての提言を進めていく。
	(3) 放射線部門を中心としたIHE-J活動の推進・援助を行う。
	(4) 法規制対象外のヘルスソフトウェアについて、GHS協議会活動へ本委員会メンバーが中心に参画し自主規制マークの普及活動を行う。

	2. セキュリティ委員会
	(1) 画像医療情報システムにおけるセキュリティの要件を明確にすることにより、医療施設での医療情報の安全な取り扱いに寄与する。JAHISと共同で作成した「製造業者による医療情報セキュリティ開示書」ガイド(MDS)は安全管理ガイドライン第5版において、医療機関が実施するリスクマネジメントで参考になると紹介されており、普及推進活動に重点をおいて活動を行う。
	(2) 改正個人情報保護法の施行により、IoT対応やビッグデータなどの利活用に関する動きが本格化し、必要な法令の整備など議論が活発化してきている。このような動きに対して画像医療情報システムが対応する際に必要な議論に積極的に参画すると共に、その内容に関して会員各社への啓発活動を行う。
	(3) ISO/TC215 WG4、DICOM WG14等のセキュリティ関係の規格に対する作成や改定(特に日本提案のISO11633シリーズ)に積極的に関与すると共に、各国法規やガイドラインの動向など、グローバルなセキュリティ情報の収集、共有を行い、その内容に関して会員各社への啓発活動を行う。

	3. DICOM委員会
	(1) DICOM規格の改定・修正投票の内容を検討し、会員企業の要望を踏まえて投票する。
	(2) MITAの主催するDICOM会議に積極的に関与し、工業会としての立場を確立する。
	(3) 会員企業の要望を元にDICOM規格の改定・修正を提案する。
	(4) DICOM 規格や会議録の翻訳と解説資料の作成を通じて 会員企業に情報提供を行う。
	(5) 厚生労働省標準に制定されているHELICS HS011（DICOM規格）の保守を行う。
	(6) IHE-J（勉強会やコネクタソン）、JRS/JSRT(勉強会や認定試験）等と協調してDICOMの普及を推進する。

	4. モニタ診断システム委員会
	(1) モニタ画像診断に携わる医療従事者及びその関連団体、JIRA会員などに向けて、2017年度に改正したQAガイドラインの認知と理解促進への啓発活動を行う。
	(2) JART会員を対象に、モニタ表示管理の必要性や具体的手法を学ぶための精度管理セミナーを開催する。
	(3) 上記活動により、モニタ品質管理の実施率を20%以上向上させる(2016年末調査で実施率は56%)
	(4) DICOM Supp124の認知度向上への広報活動、及び実装化を推進する。

	5. 画像診断レポート委員会
	(1) 画像医療における診断レポートのあり方を、技術的側面及び医療の側面から検討する。
	(2) 異なるベンダ間でのレポートデータの互換性及びシステム接続を確保するための方式について検討し、これまで作成して来たガイドラインについて必要な改訂を行う。
	(3) ガイドラインとともにデータ交換フォーマットについての入出力サンプルプログラムを公開し、本ガイドライン案の利用を促進する。
	(4) 上記で作成したデータ交換フォーマットについて別のシステムに取り込む実証実験の報告を行い、本ガイドラインによるデータポータビリティの有用性、実効性を検証する。
	(5) 本ガイドライン案に関連する国際標準や他団体の動きについての調査を行う。

	6. システム教育委員会
	(1) 部会活動成果を会員・関連団体へ周知する成果報告会、関連分野の最新動向等の勉強会の企画・運営を他委員会・WGと協調して行う。
	(2) ITEMのJIRAブースにおける医用画像システム部会活動の報告（パネルやリーフレット作成など）を担当し、運営実務にも協力する。
	(3) 日本IHE協会（IHE-J）、JSRTなどの広報活動を支援する。
	(4) 関係行政機関（厚生労働省、経済産業省、内閣官房、総務省など）への対応窓口となる。
	(5) 医用画像システム部会活動成果の広報として、部会ホームページの改善・運営活動を行う。
	(6) 中小企業・IT産業振興委員会と共催で「IT特区勉強会」を開催する。（2回/年度）

	7. 新画像医療IT産業推進WG（新IMIT-WG）
	(1) 本委員会のもとに、画像医療IT産業発展のための施策の検討及び成果についての説明普及活動を行う。
	(2) 医機連、医療ICT推進WGとの連携を図り、医療機器分野のICTの推進、医療情報利活用の推進のための施策を実施する。
	(3) GHS協議会の事業の企画・運営に参画し、GHSの普及拡大を支援・推進する。

	標準化部会
	1. 標準化部会本委員会
	(1) 定例委員会を年6回行う。その他、必要に応じてメール、Web会議等を実施して部会運営を行う。
	政策企画会議の審議に参画し、審議内容・結果を本委員会メンバーに報告する。
	・ 1回目  ： 前年度事業報告書の作成及び今年度事業推進方法の確認
	・ 2～5回目 ： 今年度事業進捗状況中間フォロー
	・ 6回目  ： 今年度事業概要の取り纏め及び次年度事業計画の確認

	(2) ソフトウェア規格検討委員会では、IEC62304（ソフトウェアのライフサイクルプロセス）の改正第2版をはじめとする医療ソフトウェア関連規格の審議にJEITAを通じて参画するとともに、JIRA製品関連のソフトウェア規格の動向にも注視し、必要事項があれば意見を発信する。
	(3) 医機連ISO/TC210（医療機器の品質管理）国内対策委員会にJIRA標準化部会より参加し、IECとのジョイントワーキンググループであるISO/TC 210/JWG1リスクマネジメント及びISO/TC 210/JWG3ユーザビリティの国内対策委員会主査を担当し、これらのJIRA製品にも影響の大きい国際規格の動向をいち早くつかみ、また、JIRA意見を反映していく。
	(4) 標準化部会報告会・セミナー開催

	2. 企画・審査委員会
	(1) 定例委員会を年6回（原則、本委員会と同時開催し、部会運営に関する案件等を提案して、本委員会委員と合同審議）開催する。その他、必要に応じてメール、電話会議等を実施して部会運営を行う。
	・ 1回目  ：　前年度事業報告書の取り纏め及び今年度事具体的業推進方法の検討
	・ 2～5回目 ：　今年度事業進捗状況中間フォロー
	・ 6回目  ：　今年度事業概要の取り纏め及び次年度事業計画の確認

	(2) 関連委員会との連携
	医機連　技術委員会への委員派遣
	(3) JESRA規格
	提案のあったJESRA案は、委員会グループメールを活用し、迅速かつ適切に審査手続きを推進する。

	3. 標準化委員会
	(1) 定例会議を年2回開催する。
	・ 1回目  ： 事業進捗状況上期中間報告
	・ 2回目  ： 事業進捗状況年度報告、次年度事業計画の確認

	(2) 国際規格の審議
	(3) 関連委員会との連携

	法規・安全部会
	(1) 法対応の整備・整合の推進
	・ 認証基準の更新及び新たな医療機器プログラムの認証移行へ移行対応の明確化
	・ ISO 13485：2016版のQMS省令の導入と周知・啓蒙
	・ 国際整合活動（IMDRF､AHWP等）の活動への取組み
	・ 環境規制に関する国際的な動向の把握と周知
	・ 他法令（医療法や放射線障害防止法、労働安全衛生法（放射線障害予防規則）等関連法規）との整備・整合に向けた取組み

	(2) 医療機器のさらなる安全・安心確保の推進
	・ MR装置の使用安全の確保のための啓蒙活動
	・ 水晶体への被ばくに関する啓蒙活動の準備

	(3) 関係する部会・他団体との連携

	1. 法規委員会
	(1) 薬機法への対応
	JIRA製品の承認・認証が適切かつ迅速に取得できるための施策対応
	・ 画像診断装置等 JIRA製品分野での改善意見の提案
	・ JIRA製品における高度管理医療機器に対する認証基準等の作成推進
	・ 認証基準を適正に維持していくため、認証基準等の改正
	動物用医療機器への対応

	・ 薬機法に対応した動物用医療機器規制について、行政への意見具申

	(2) QMS 関連事項
	・ 改正QMS省令（ISO13485：2016版）への施行に向けた会員への周知
	・ 薬機法におけるQMS 制度の運用改善について行政との協議
	・ 医機連のQMS委員会、ISO TC210/WG1と連携して、JIRAとしての意見提案
	・ MDSAP導入に際して、運用改善について規制当局との協議

	(3) ソフトウェア関連事項
	・ 「医療機器プログラム」の課題把握とその対応
	・ ソフトウェアの海外規制に関するDITTA-MSW及びDITTA Cybersecurityに参画し、日本/JIRAの立場を踏まえた規制対応活動を行うよう働きかけ

	(4) 海外医療機器規制への対応
	・ 国際規制整合に対して、IMDRF/DITTA -RPS、IMDRF-UDI、DITTA-MSW等の活動へDITTAを通じて参画し、JIRA領域品目の適正な国際整合の促進
	・ APECに委員派遣を行い、アジア及び環太平洋地域でのJIRA領域品目の地域整合に寄与
	・ 医療機器規制MDR猶予期間終了に向けて、情報収集
	・ 海外規制改正への意見具申

	(5) 臨床研究法への対応
	・ 医機連の法制委員会、臨床評価委員会と連携し、臨床研究法の実運用の課題整理と改善に向けた対応

	(6) 次世代医療基盤法への対応
	・ 次世代医療基盤法と改正個人情報保護法との関連、運用の把握と会員への周知


	2. 安全性委員会
	(1) 製造販売後安全管理の強化
	MR装置の安全使用に関する啓発活動
	(2) 会員企業等への周知活動
	・ 市販後安全に関する講習会の開催
	・ 各種啓発用パンフレット・リーフレットの改訂とその頒布

	(3) 関係外部団体との連携
	・ 医機連PMS委員会への参画
	・ 医機連WG（不具合用語WG等）への参画
	・ JSRT（医療安全委員会）・学会主催フォーラム等への参画
	・ 他の業界・関係団体との連携


	3. 環境委員会
	(1) 医療機器の輸出等に影響する欧州化学物質規制（RoHS、REACH）などの世界的な環境規制について関連工業会と連携しながら情報の収集・発信を行う。
	化学物質規制の情報収集と動向調査
	・ EU-RoHS改定指令
	（適用除外延長申請、禁止物質追加、適用範囲見直しの医療機器への適用調査）
	・ EU-REACH（高懸念物質（SVHC）候補及び濃度閾値0.1%判定基準強化・認可・制限物質や成形品に対する情報を中心に）並びにナノマテリアル規制の情報収集
	・ EU及び日本のみならず他の地域※の化学物質規制に関する動向調査
	(※韓国･中国・台湾・カナダ・米国・ロシア・ウクライナ・アラブ首長国連邦・トルコ・インド･ベトナム・ブラジルなどその他)
	・ 水俣(水銀)条約に伴う各国法規制動向調査
	エネルギー効率に関する製品規制動向調査

	・ EU-ErP指令の医療機器への対応調査及び欧州工業会の自主規制（SRI）情報収集
	・ 米国Energy Starの医療機器導入に関する動向調査
	リサイクル規制（EU、中国、東南アジア・北米、中南米、中東など）に関する動向調査


	(2) 関連団体等と連携し各国環境法規制動向調査
	DITTA 環境WG参画（国際委員会と連携）
	・ バーゼル条約廃電気・電子製品テクニカルガイドラインの未解決の主要懸念残件の動向調査及び医療機器、部品の移動の許可国・禁止国のリストアップ管理の動向調査
	・ 医療機器の再生・整備国際規格の動向調査
	・ 製品含有化学物質のライフサイクルを通した情報共有等を進めるための国際的なプログラム（CiP）動向調査
	医機連環境委員会との連携参加

	・ 国内水銀新法：「水銀による環境の汚染の防止に関する法律」公布に伴う周知
	・ ポリ塩化ビフェニル（PCB）使用医療機器/廃棄物の適正処理への周知
	カテゴリー8/9 関係工業会連絡会と及びその技術検討WGとの連携参加


	(3) 医療機器に関連する各国環境規制の(仮)翻訳及び環境セミナー開催など

	経済部会
	1. 重要課題（要望訴求重要項目）
	(1) 医療機器の保守管理
	(2) 感染防止対策
	(3) モニタの精度管理
	(4) 放射線線量管理
	(5) 省エネルギー
	(6) 人工知能（AI）、IoT、ICT、サイバーセキュリティ

	2. 上記重要課題を具現化するための経済部会体制
	＜経済部会体制＞
	部会長  1名
	副部会長 3名
	管轄委員会構成
	(1) 診療報酬委員会
	・ 下部組織として「感染防止対策WG」がある
	・ 放射線部門の感染管理に関してJARTとの連携を担う
	・ 2018年度にて委員会組織に昇格することを目指す

	(2) 放射線治療委員会
	・ 下部組織として「粒子線治療WG」がある
	・ 今後はC2申請フォーマットや費用対効果評価への取組みを強化

	(3) 費用対効果分析委員会
	・ 今後は重要な役割を担う。
	・ 粒子線治療委員会との連携がより重要となるため、その支援を行う。

	(4) 税負担控除検討委員会

	3. 今後の活動へ向けて
	保守点検事業（MRC事業）
	1. 第35回 認定講習会
	2. 第31回 更新登録講習
	3. MRC情報発行
	・ MRC情報55号（2018年8月配信予定）
	・ MRC情報56号（2019年2月配信予定）

	4. 委員会活動
	(1) 本委員会
	(2) 認定業務委員会
	(3) 認定業務委員会 専門分科会
	(4) 認定審査委員会
	(5) MRC広報分科会

	5. 点検済証の頒布
	6. 検討課題
	(1) 漏えい線量測定士認定講習会実現に向けた検討
	(2) 中小の企業が認定講習会を受講できる環境整備
	(3) ネットワーク技術者認定講習会実現に向けた検討

	継続的研修事業
	開催場所  開催予定      会場定員
	東京   5月25日(午前・午後)  300、300
	広島   6月8日     　　 120
	福岡   6月22日      190
	仙台   ７月13日      150
	名古屋   ７月27日  　　　　　　　　 250
	札幌   9月　7日      200
	京都   9月21日 (午前・午後)  150、150
	東京   1月25日 　　　　　　    100

	事務局
	産業戦略室
	1. 本会産業戦略の企画・立案・発信
	(1) 政策企画会議主催・運営による本会産業戦略実行強化、及び会議効率改善
	(2) 画像医療システム産業研究会の企画・立案による画像医療システム産業の方向性を提示
	(3) IT産業、医療系ベンチャー企業の支援に関し、関係委員会を支援
	(4) GHSマークの普及を支援
	(5) JIRAホームページ運営につき産業戦略の立場より事務局を支援

	2. 年度活動基本方針の提案、各部門が作成する事業計画、事業活動報告の取り纏め
	(1) 2017年度JIRA事業報告の取り纏め(2018年4月～6月)
	(2) 2019年度JIRA活動基本方針の提案、取り纏め(2018年10月～12月)
	(3) 2019年度JIRA事業計画の取り纏め(2019年1月～3月)
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