３． 法規・経済部会  部会長  早川　登志雄（東芝メディカルシステムズ株式会社）

（１）役割と基本方針

１）改正薬事法の周知徹底と通知などへの意見反映

２）品質、安全性、有効性の確保を図るとともに、安全性の診療報酬上での評価につなげる

３）日本医学放射線学会、日本放射線技術学会、日本放射線技師会との連携強化を図り、行政への提言を図る。

４）医療機器産業ビジョンの実現への活動展開

５）改正薬事法の徹底をはじめとした遵法の推進

（２）主な活動項目とその成果

改正薬事法への対応、診療報酬上の評価、安全性確保と診療報酬について医学会、技師会との連携、医療機器産業ビジョン（医療機器産業政策の推進に係る懇談会）、遵法の徹底として個人情報保護法、等々について担当の各委員会で、また適宜WGを設置して取り組んだ。

1）法規委員会　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

①改正薬事法への対応業態の見直し、承認の見直しに対応した当工業会関係の対応を進め、会員の意見反映と周知に注力した。

ア．JIRA内での改正薬事法について研修委員会との共同による講習会を開催。（中部、関西、関東）

イ．行政からのパブリックコメントへ対応製造販売承認申請、製造販売認証申請、製造販売届出、設置管理医療機器、修理業、手数料、動物用医療機器などのパブリックコメントに対し、緊急ＷＧを開催し、対応した。

ウ．第三者認証機関での認証となる管理医療機器について、認証基準ＷＧに参画。また、高度管理医療機器については承認基準WGにて検討を行った。（認証基準WGに詳細は記載）

エ．医療機器の薬事規制に関する定期意見交換会開催に際し、JIRA要望事項をとりまとめ、提案した。

オ．医療機器のクラス分類見直しに伴う修理区分の見直し作業を実施。

カ．日医機協の保守管理委員会、流通委員会に参加した。保守管理委員会内の販売業・修理業ＷＧに参画し、販売業・修理業の手引書作成にあたった。JIRA－JEITAの合同による保守管理委員会にも参画し、医療機器の耐用年数検討の厚生科学研究において、JIRAとしての耐用年数についての考え方の作成を行った。

キ．JIRAニュースに薬事法についての解説を掲載し、薬事法に対する会員の理解向上にあたった。

ク．動物用医療機器についての改正薬事法に伴う改正を受け、販売・修理におけるJIRAとしての「Q&A」案を作成し、農林水産省へ提出した。　　

②GCPについての意見反映日医機協内のGCP委員会に参画するとともに、GCP－WGを発足させて対応。医療機器GCPについての要望反映に務めた。（GCP－WGに詳細は記載）

ア．医療機器GCPのパブリックコメントに対し、JIRA意見を提出。　　

③第三者認証機関での申請とするため、ソフトWGを推進医療機器の分類策定作業段階で提案した「汎用画像診断ワークステーション」の認証基準づくりを進めたが、ソフトの定義、範囲などについて、明確にするべく求められたが、積み残し案件となった。JAHIS関連製品との整合もあり、期半ばより、ソフトウェア委員会として発足。（ソフトウェア委員会に詳細は記載）　　

④　医療行為特許化に対する業界意見の反映医療機器に含まれる特許権について、WGとして発足を開始したが、内容が高度であり、政策企画運営会議の直轄して活動。

［活動実績］

委員会開催　　　　12回

[今後の課題]

・改正薬事法の積み残し案件への対応

・薬事法と医療法、放射線障害防止法、医療法施行規則との整合作業

・個人情報保護法の周知徹底ならびに日本病院会、日本医師会へのJIRA案による検討の依頼対応

１)－②認証基準作成WG　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
JIRA基準委員会審議・承認後、医機連経由審査管理室に提出。

薬食審承認済みの認証は25基準、承認は4基準となる。

以下（　）内は、この認証基準が適用できるJMDN一般的名称品目の数

認証基準

１．医用X線CT装置(2)

２．一般撮影用X線装置(6)

３．一般撮影用一体型X線装置(6)

４．透視撮影用X線装置(6)

５．透視撮影用一体型X線装置(6)

６．集団検診用X線装置(2)

７．集団検診用一体型X線装置(2)

８．循環器用X線装置(4)

９．泌尿器・婦人科用X線装置(4)

１０．乳房用X線装置(6）

１１．歯科用一般X線撮影装置(4)

１２．パノラマ歯科用X線装置(5)

１３．セファロX線撮影装置(1)

１４．セファロ一体型X線撮影装置(1)

１５．アーム型X線CT診断装置(1)

１６．ガンマカメラ装置(3)

１７．核医学診断用ポジトロンCT装置(1)

１８．コンピューテッドラジオグラフ装置(1)

１９．磁気共鳴画像診断装置(12) 　

２０．吸収補正用密封線源(1)

２１．X線平面検出器出力読取り式

２２．デジタルラジオグラフ装置(1)

２３．乳房撮影組合せ型Ｘ線装置(1)

２４．造影剤注入装置(2)

２５．医用X線管装置(1) 

承認基準

１．放射線治療シミュレータ承認基準（1）

２．加速器システム承認基準（3）

３．磁気共鳴画像診断装置承認基準（12）

４．Ｘ線骨密度測定装置承認基準（4）

［活動実績］

平成16年4月19日第15回認証基準作成ＷＧより、平成17年3月17日第24回におよぶ、計10回のWGを開催。

[今後の課題]

新規基準の追加申請、登録された基準の内容改定等、地道な継続的活動が要求される。

[その他]

WGの問題ではないが、大きな問題が発生している。

この二年間、GHTFに基づく基準（基本要件１－１７項目）に忠実にしたがい、基準作りを行ってきたが、公布された告示第12号では、７－１７項目は三年間先送りとなった。

また、9．1項と16項も削除されている。

今まで行政に提出し薬食審でも承認された基本要件チェックリストの取り扱いをめぐり、どのようにするかの結論が出て第三者認証制度が動き出すまで、何ヶ月かかるか現在予測できない状況である。

１)－③ 法規委員会GCP－WG
［活動実績］

改正薬事法GCP制度へのJIRA品目医療機器適用の導入推進

①平成17年4月の改正薬事法の施行に合わせ、医療用具GCPも、平成４年７月１日付通知「医療用具の臨床試験実施に関する基準」以来12年ぶりの大改正が行なわれた。GCP運用マニュアル、必須文書は発出が遅れているが、内容的には医薬品GCPに近い高い基準が求められている。
②JIRA法規委員会のGCP-WGでは、日医機協GCP委員会活動に参加し、厚生労働科学研究の一環である「医療用具の有効性、安全性評価手法に関する国際ハーモナイゼーション研究」の分担研究「医療用具の臨床試験に関する基準（GCP）に関する研究」で行われた医療機器GCPの具体的な策定活動に対し意見反映をしてきました。
その間、医療機器の臨床試験の国際基準であるISO14155の改正基準の発行、医薬品においては医師主導治験の制度化等々大きな変革が国内外で進展し、医療機器の省令策定においてもそれらを適宜参考とし、医薬品GCPを骨子として医療機器の特性を踏まえた新しい基準作りに努めた。
とりわけ、治験機器の交付・管理、治験依頼者が確保する医学等専門家あるいは医療機関における治験従事者の資格の多様性、監査担当者の立場などについては、医薬品GCPに従うと実際の運用が困難と考えられ、それらへの配慮がなされたことは医療機器業界からも委員が参加した成果ではないと思われる。
[今後の課題]
①ICHという国際整合化が進んでいる医薬品GCPにおいても、例えば医師主導による治験は現在4件しか申請されていないし、医師や医療機関が未だ躊躇しているのが現状である。医療機器の治験についても相当高いハードルが予想される。
②今後は運用上発生する問題点を行政にぶつけ企業及び医師が合理的で実現可能なレベルの治験ができるよう要望していきたいと考えています。
③そして今回の医療機器GCPが行政による過剰規制や国際整合化の流れに反しないよう注意を払い、我が国の医療機器ＧＣＰの元から安全で革新的な医療機器が誕生し世界に普及する一助になりたい。
２） 経済委員会

①医療機器の適正評価、医療技術者の技術評価などを進めるために、技師会、医会・専門医会と定期的に会合した。特に日本放射線技師会の診療報酬対策委員会と連携し、技師作業内容についての実態把握と診療報酬への要望のための協働作業を行った。

②日医機協の医療保険部会・機器委員会にて、JIRA意見の反映を図った。

③医療機器産業ビジョンの実行に向けた活動を展開した。

④一般撮影におけるマンモグラフィ撮影の再評価を図るためにマンモWGを立ち上げ、適正な技術評価への考え方の整理と提言を行った。

［活動実績］

①厚生労働省との定期会合にて画像診断領域における重要課題を意見提言（H16.9.28）。

厚生労働省と日米欧医療機器業界との定期会合にて、昨年に引き続き医療機器を代表してJIRAが画像診断領域共通の診療報酬上での大きな課題2点を意見提言した。 [撮影料の積算根拠の明確化]、[保守維持管理コストの明確化]

②JIRAと日本放射線技師会との連携で合同パネルディスカッション開催(H16.11.3-6長崎)

 昨年に引き続き、日本放射線技師会の診療報酬対策委員会と連携して、第20回放射線技師総合学術大会にて合同パネルディスカッションを開催した。技師の診療報酬への取り組みの重要性を訴えた。

③「平成18年度診療報酬改定に関する業界意見」厚生労働省へ提出（H17.2.25）。

「平成18年度診療報酬改定に関する業界意見」(H17.2.21付け)」の取りまとめにあたっては、提出権限者の限定と提出用フォーマットの新たな設定が行われたため、JIRA版に変更して意見提言した。

[共通課題]：「積算根拠の明確化」「保守維持管理諸経費の明確化と診療報酬上での明文化」

[個別課題]：「画像モニタ診断」「遠隔画像診断」「乳房撮影」「核医学」「CT・MRI」

④マンモグラフィ撮影の再評価に他団体と連携(マンモWG)

マンモグラフィ撮影の再評価を図るため、マンモグラフィ検診精度管理中央委員会（遠藤登喜子先生）の協力を得て愛知乳がん検診研究会にてアンケート調査を実施。同調査結果を添付して診療報酬改定の要望書を取りまとめ、他の重要事項と共に厚生労働省へ提出。

⑤特定診療報酬算定医療用具(A2)について(法規委員会との合同作業)

ア．平成17年度改正薬事法に合わせた保険適用のための機器リストの整理。

イ．「機器の性能による評価」について厚生労働省へ論点メモ提出(H17.3.1)

⑥診療報酬や制度上での課題を会員や外部へ公表し共有を図る。

ア．『INNERVISION　2005.2月号』の特集「特別座談会」で初めて放射線科医師、診療放射線技師、JIRA、厚生労働省経済課が一同に介し、画像診断における診療報酬改定における問題点と対策について、それぞれの立場で自由に議論する場が設定された。

イ．経済産業省「医療介護関連産業における事業インフラ研究会」参画

ウ．「画像診断コンソーシアム」設立について(H17.4.8発足)

画像診断の価値向上と診療報酬における適正な評価のために、放射線科医師、診療放射線技師及び業界が一体となって新たな団体を設立することとなりその準備にあたった。[参加6団体：(社)日本医学放射線学会、日本放射線科専門医会・医会、(社)日本放射線技術学会、(社)日本放射線技師会、(社)日本画像医療情報システム工業会、在日米国商工会議所医療機器・IVD小委員会]

[今後の課題]

平成18年度診療報酬改定に向け、業界要望事項を継続して取りまとめ行政へ意見具申する。特にこれまで実施してきた機器の技術評価や有用性を幅広く認知させ、各種必要な解析データを取りまとめるに当たり、医会(各種関係学会)や日本放射線技師会との連携をより充実させ、多方面からの情報発信作業を強化する。

３）安全性委員会

①回収・不具合報告ガイドライン平成16年11月

②高エネルギー治療装置受け渡しガイドライン改訂（Ver1.2）平成15年11月

③CT装置引渡しガイドライン平成16年11月

④薬事法施行規則第253条　副作用報告等　パブリックコメント作成　平成17年1月

⑤JIRA版　第1種GVP手順書　平成17年2月

⑥医療機器の「耐用期間」の自主基準改定　平成17年2月

［活動実績］

①委員会当開催

ア．委員会開催　　12回

イ．GVP-WG開催　　19回

②対外活動

ア．放射線技術学会　平成16年学術大会同秋季大会、医療安全対策小委員会への参画

イ．放射線腫瘍学会　平成16年秋季大会

ウ、日医機協　PMS委員会参画

③業界内講習会等

ア．GVP手順書講習会（第3種）　　　　　　平成17年2月

イ．GVP手順書講習会（第１種）　　　　　　平成17年3月　

④環境問題への対応（国際部会と協力）

ア．WEEE,及びRoHs指令に対する問題点の検討

イ．WEEE,及びRoHs指令に関する要望書作成

[今後の課題]　　

①平成17年4月より施行の改正薬事法で法令施行後の市販後安全対策での問題点を集約し行政側との協議が必要な場合が発生するであろうと思われる。当委員会では委員会参画企業から市販後安全対策を主務とするメンバーの参加を得て、市販後安全対策小委員会を立ち上げ、これらの諸問題に対処することした。　　

②不具合・回収ガイドラインは行政側から高い評価を得ている。今回、施行規則第253条の改正に伴い、改正が必要となったことにより、平成17年度の上半期に改正作業を終了させたいと考えている。

③WEEE,及びRoHs指令に関しては国際部会と連携して会員企業あての情報提供を行う必要があると考えている。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

４）GMP委員会　　　　　　　　　　

［活動実績］

①改正薬事法によるGMP関連事項の検討・周知活動を行う。

薬事法改正に伴う日医機協ISO13485導入検討WGに参画し、製造販売業の品質管理規則（GQP省令）、製造業の製造管理及び品質管理規則（GMP/QMS省令）及び構造設備基準について検討を行い、省令案策定、関連通知の整備に参画した。大型機器の取り扱いなどJIRAとしての意見反映を図ることはできたが、輸入の場合に海外製造所が如何にGMP調査を受けたとしても、国内の表示等製造業者で市場への出荷可否が必要とされるなどの行政側との考え方の相違を吸収することはできなかった。

周知としては、2004年6月に大阪・東京で、2005年3月に東京にて、JIRA主催の改正薬事の講習会において、GQP、GMP部分を担当した。また、2004年10月医機連開催のGMP講習会に参画した。

②GMP関連事項の対応を行う。

ア．EMC法制化され、経過処置も順次終了するので、製品標準書の管理等のGMP上必要となる管理体制の運用ガイドラインを策定し対応を図る予定であったが、これに対しては、十分な取り組みはできなかった。

③国際規格の検討と周知活動を行う。

ISO9001:2000版及びISO13485:2003版と改正薬事GMPの相関を説明するよう資料作成し、2004年6月に大阪・東京で、2005年3月に東京で、JIRA主催の改正薬事の講習会において、GQP、GMP部分を担当し解説を行った。

④GHTFドキュメント対応

GHTF SG3（品質システム）、SG4（監査指針）、ISO/TC210などのGMP関連事項について、ISO14969:2003、ISO/IEC62304ソフトウエアライフサイクルなどについて、情報収集を行い、内容の検討を行った。

[その他、海外規制対応]

最近、再開されつつある米国FDAのQSR監査に対して、立ち入り企業の概況報告をしていただき、情報交換を行った。

５）ソフトウェア委員会

①汎用画像診断装置WS

ア．患者環境外での使用において、情報技術機器の電気安全規格とＥＭＣ規格を参照／使用することについて厚労省と基本的合意を得た。

イ．基本要件チェックリスト案作成

ウ．承認基準案作成

②ソフトウェアの単独医療機器化

ア．ソフトウェアの品目追加について、厚生労働省より一時的に賛同を得たが、その後の状況変化により基本的合意には至らなかった。

イ．ソフトウェアの単独医療機器化のための問題点整理

［活動実績］

①ソフトウェア委員会（含むソフトウェア検討WG）の開催：15回　　

②行政との調整ミーティング　：3回

③ソフトウェア委員会準備会議：3回

[今後の課題]

①汎用ワークステーションの承認基準案を行政に提示しコンセンサスを得る。

②ソフトウェアの単独医療機器化に関し、継続的に問題点と対応策の検討

③汎用ワークステーションを承認基準から認証基準への移行実現

[その他]

各委員会と協力して、汎用ワークステーション承認／認証基準およびソフトウェアの医療機器化を継続検討する。

６) バーコード委員会

2年間に亘る流通委員会機器表示分科会での活動により、「機器（機械）表示ガイドライン（案）」を完成させる事が出来た。ガイドライン案は現在、意見集約中である。（JIRA意見書提出済み）

最新の自動認識技術（二次元コード、電子タグ等）に関する各種の研究会、委員会、協議会等にJIRAもしくは日医機協代表で参画し、様々な意見を述べた。

［活動実績］

JIRA-JEITAバーコード委員会開催（3回）

日医機協流通委員会参加（副委員長　機器表示･トレーサビリティ分科会副主査）

医科器械学会コード標準化研究会参加

流通システム開発センターＲＳＳ（省スペースシンボル）委員会参加

[今後の課題]
医療機械表示用のガイドラインが完成したので、バーコード委員会の活動は2004年度末をもって一時休止とした。今後は、更なる自動認識手段（おそらくは電子タグ）への対応等で再開が予想される。

[その他]

業界団体としての標準化活動のあり方に関しては、様々に思うところがあった。

例えば、バーコード等の自動識別手段のコンテンツ（コード化規則、桁数、表示順等）に関しては是が非でも標準化を行うべきであることは明白であるが、キャリア（バーコード種類等）に関しては技術の進歩に応じてその時期に適切なものを選択すべきであり、規制すべきものではない。また、データベースは民間主催のものも含めて自由競争の中で、ユーザーやシステムベンダーが最適なものを選択すべきであり、業界団体が特定のデータベースの使用を推奨するべきものでは無い、と考える。

過剰な標準化はＩＴ化の進捗を阻害し、特定の技術や手段の選択は癒着の構造を生む。

[今後の課題]

①改正薬事法の積み残し案件への対応について薬事対応ＷＧの発足

②個人情報保護法の周知徹底

③放射線障害防止法、医療法施行規則との整合作業

④医療機器の機能評価に向けた対応

