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	 医療機器産業ビジョン研究会（5、12、2月）
	 戦略的国際標準化加速事業の事業受託について（5月）
	 医療・福祉機器産業室とのデータ利活用推進に関する意見交換（8月）
	 （再掲）第3回SaMD産学官連携フォーラム（9月）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（産業戦略室）

	 保険適用に関する提言
	 厚生労働省との定期会合における提言について（実施7月12日）は、2024年度診療報酬改定に向け、機器保険に関係する共通課題であり継続課題でもある「医療機器（医療技術）のイノベーション評価について」4点、「安全確保を推進するために」4点、「在宅医療に関する診療報酬関連提案事項」1点、「プログラム医療機器に関する提案」2点、それぞれに関して医機連・AMDD・EBCを中心とした三極提言を実施した。
	 中医協保険医療材料専門部会での業界意見陳述（実施8月30日、11月29日）については、医療機器（医療技術）イノベーションの評価と、SaMD等の保険上の評価についての2点に絞った提言を実施した。医療機器（医療技術）イノベーション評価では、C2申請（新機能・新技術）の予見性向上や保険適用希望内容のうち医療技術評価分科会での審議についての提言を実施した。
	 SaMDの評価では、技術料での評価における予見性の向上（評価の観点等の明確化）、特定保険医療材料としての評価（要件の明確化、原価計算等における扱い）、医療従事者の労働時間を短縮させるプログラムの普及への制度的後押し、保険外併用療養費制度の活用等についての提言を実施した。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（経済部会）


	3.1.2. 医機連他、関係団体の連携、啓発活動
	 医機連
	 医機連第二次薬機法改正検討WGおよび傘下のTFの活動に参加し、9月の意見交換会、2024年3月の提言に至る活動において、要望意見を出すとともに、先行して活動が開始されたTF（販売業等業態管理のデジタル化検討TF、外国製造業登録制度運用改善TF）に積極的に参加を開始した。
	 サイバーセキュリティ対応TFは、医機連医療機器サイバーセキュリティ対応WGに参加し、「基本要件基準」や「手引書」、関連通知などに対して、JIRA製品の特性を考慮して意見提案を行った。
	（法規・安全部会）
	 2023年度より経済部会本委員会より医機連機器保険委員会へは委員を4名送り込み、そのうち委員長1名、副委員長1名が選出され、JIRAの意向を反映し易い環境が整った。この機器保険委員会を通じて、厚生労働省との定期会合や中医協での業界意見陳述等の対応を行った。
	（経済部会）

	 日本診療放射線技師会（JART）
	 JART-JIRA懇談会が2023年7月26日、2024年2月27日に開催され、最新の法規制の動向について報告した。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（法規・安全部会）

	 日本医学放射線学会（JRS）
	 第4回人工知能安全精度管理認証小委員会対応（4月）　　　　　　　　　　　　　　　　　（産業戦略室）

	 日本放射線技術学会（JSRT）
	 総会学術大会：　第79回、2023年4月13日～16日開催。
	JIRAワークショップ：　4月15日（土）、「医療機器におけるサイバーセキュリティ対策」。
	 秋季学術大会： 第51回、2023年10月27日～29日開催。
	第42回医療情報部会、教育講演： 10月28日(土)
	「DICOM最新情報 – 肥大化するデータに対応する技術を中心に -」（医用画像システム部会）
	 第51回JSRT秋季学術大会
	JIRAワークショップ　10月29日　JIRA：3演題
	JIRA発表会　　10月28日　10演題　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（関連産業振興委員会）

	 日本放射線腫瘍学会（JASTRO）
	 放射線治療装置において、医療法施行規則改定後でも対象外になっている位置照合撮影に関する装置側が出力可能な情報を関係会員企業の協力のもとで集約し、JASTROに提示可能な資料を作成並びに更新作業を継続した。
	 放射線治療計画プログラム認証基準案作成支援、及びPMDA協議に参画。その他の放射線治療関連案件において、医師（JASTRO等）・技師（JSRT等）・医学物理士（JSMP）他アカデミアとの連携、放射線治療関連JIRA会員企業の連絡窓口として活動した。　　　　　　　　　　（法規・安全部会）
	 放射線治療へのより良い理解とプレゼンスを上げていくことを目標に、各分野の専門の先生を招聘し、講演や勉強会を実施した。2022年9月27日に、JASTRO健保委員会委員長の大西洋先生（山梨大学大学院　放射線医学講座教授）より「放射線治療の未来 ― 診療報酬とがん診療連携拠点病院要件から考える」と題した講演を、また2022年11月16日には、JASTRO名誉会員・元会長　土器屋卓志先生より、「各種統計資料からみた日本の放射線治療の現状」と題した講演をいただき、放射線治療の政策について学ぶ機会となっ...
	 放射線治療の普及の実態を明らかにするために、JASTROデータベース委員会委員長　中村和正先生との協働作業で、NDB等のデータベースを都道府県別に分析した。その結果はJASTRO Newsletter 149号に「NDBデータベースからの放射線治療件数の実態把握 ― JASTROデータベース委員会およびJIRA経済部会放射線治療委員会との協働作業結果」として掲載された。
	（経済部会）

	 環境関連
	 医機連環境委員会、カテゴリー8＆9関連工業会連絡会、DITTA環境WGを通じて、国内外の環境規制情報を収集し、欧州、国内を中心とした環境規制情報の共有を行った。また、JIRA関連製品に影響がある環境規制案に対して医機連環境委員会からコメントを提出する、カテゴリー8＆9関連工業会連絡会のコメントにエンドースを行なう等、規制に対する働きかけを行った。　（環境委員会）

	 J-RIME(医療被ばく研究情報ネットワーク)
	 第15回総会(2023年5月8日)
	放射線治療装置・各医学装置・放射線線量計防護に関わる情報、X線診断装置の線量低減に関係する国内外規格の動向を中心に報告を行い、ユーザーと情報共有した。
	 診断参考レベルワーキンググループ
	次期診断参考レベルの改訂のためのワーキングループ（DRL-WG）が設置され、前回（DRLs2020）同様に、WGメンバーとして参加中。

	 ICRP（国際放射線防護委員会）
	 ICRP2023（The 7th International Symposium on the System of Radiological Protection）（2023年11月6～9日）
	日本（東京）で初めて開催されたICRP2023に、関連機関・関連部会委員会と連携して対応し、JIRA製品を中心としたビデオ動画上映と実物展示を行った。
	この取り組みを通じて、ICRPコアメンバー・量子科学技術研究開発機構（QST）・JSRTなどと良好な関係を構築した。

	 MITA（Medical Imaging & Technology Alliance 、医療画像技術連合）
	 XR会議（2023年11月29日）
	RSNA2023時に、シカゴで開催されたMITA-XR会議に参加してICRP2023結果概要を説明し、当日流した動画（約5分）をフル上映して、欧米を中心とした参加者から高い関心を得た。また、Japan-DRLs2025へ向けての検討状況などの最新の取組みを説明した。

	 放射線障害防止中央協議会
	 放射線安全管理研修会（2023年9月29日、2024年2月29日）
	放射線障害防止中央協議会主催、(公財)原子力安全技術センター共催の研修会に、JART等の他団体とともに協賛団体として参加した。各業界を代表する講師からの最新情報を中心とした講演と多数の参加者からの活発な議論が行われた。　　　　　　　　　　　　　　　　　　（放射線・線量委員会）

	 医機連、公取協と連携したコンプライアンス推進活動と委員派遣
	 医機連の企業倫理委員会・透明性推進ＷＧに委員を派遣し、それぞれの委員会の中で施策の実施に寄与した。
	 公取協の各委員会に委員を派遣し公正競争規約の運用についてJIRAの立場で参画し、JIRA会員事業者へ最新情報の周知を行う事により適正な事業活動に寄与する活動を行った。
	（公正取引推進委員会）


	3.1.3. 画像医療システム産業の裾野の拡大
	 JIRAテクニカルレポートの発行（技術広報専門委員会）
	No.63（新製品・新技術紹介） …2023年4月発行（冊子およびWeb）
	No.64（日本放射線技術学会秋季学術大会 JIRA発表会抄録集）
	…2023年10月発行（冊子およびWeb）
	No.65（新製品・新技術紹介） …2024年4月発行（冊子およびWeb）　　　　　　　　　　（広報委員会）



	3.2. 革新的なデジタル技術の活用により、医療の質向上と医療機器産業拡大に貢献する。
	3.2.1. AI（人工知能）の社会実装拡大に向けた環境の整備
	 SaMDの審査の迅速化対応
	 AI-SaMD（AIをCAD等に活用した画像診断支援医療機器プログラム）の用途拡大（検診領域）

	3.2.2. 将来のAI活用形態を見据えた法律・環境の整備
	 各省庁との対話会等への提言作成支援
	 （再掲）第22回 健康・医療戦略参与会合（6月）
	 （再掲）第44回厚生労働省と医療機器業界との定期会合（7月）
	 （再掲）【中医協】保険医療材料専門部会_業界意見陳述（8月）
	 （再掲）第3回SaMD産学官連携フォーラム（9月）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（産業戦略室）


	3.2.3. IT産業、医療系ベンチャー企業の支援
	 WEBを利用したJIRA会員企業の活動支援


	3.3. 日本の優れた医療、医療システムを世界に提供し貢献する。
	3.3.1. 標準化（ISO・IEC・JIS・JESRA等）活動の推進
	 JESRA規格の審議
	 TR-0038*B Ｘ線診療室防護のＱ＆Ａ
	 TR-0039*D 「製造業者/サービス事業者による医療情報セキュリティ開示書」ガイド Ver.4.1
	 X-0087*C 　　“医療用エックス線装置基準”の標準試験方法

	 国際規格の審議／回答及び国際会議への出席状況
	 JIS公示
	 JIS公示（予定）
	 JIS原案作成
	 JIS原案作成（予定）
	 JESRA規格原案作成・検討
	 特記事項
	 QAガイドライン（JESRA X－0093*B－2017）の普及・啓発活動
	 第9回JART･JIRA共催モニタ精度管理セミナー： 2023年6月17日開催。
	 ＜JESRA X－0093*B－2017を引用・活用する規格・ガイドライン＞

	 ISO TC215 WG4(Security, Safety and Privacy）、JWG7対応
	 TC215 WG4会議へのISOエキスパート参加（T-con、1～2名）
	 投票、提案
	 JWG7会議へのエキスパート参加
	 主なプロジェクトの動向

	 DICOMの普及
	 DICOM WG-6/WG-14対応
	 JIRA発の提案
	（医用画像システム部会）


	3.3.2. 医療機器に関する規制の国際調和推進（DITTA議長としてリーダーシップの発揮）
	 IMDRFに対する活動
	 IMDRF-24会議（2023年9 月25日～9 月29日に対面で開催）の管理委員会 (Management Committee：MC) オブザーバー会議にて、GRRPへの提言、AI/MLの参画支援、SaMDとRPSの進展に貢献し続けることを発表した。
	 IMDRF-25会議（2024年3 月11日～3 月15日に対面で開催）のMCオブザーバー会議にて、IMDRF文書のトレーニングに関してGRRP、Standard、AER、UDIの規制文書について見解を表明すると共に、規制リライアンスにおけるトレーニングの役割、課題を示し、提言を行った。MC非公開会議で業界代表者を招き議論が行われたIMDRFへの業界関与に関して、MCに産業界代表枠を設けより密接な連携をとること、諮問組織となるTAB (Trusted Advisory Board) を設け業界...

	 IMDRF-DITTA ワークショップ
	 DITTA 年次総会
	 DITTA 作業グループ (WG)
	 MDSAP (Medical Device Single Audit Program：医療機器単一監査) WG
	 RPS (Regulated Product Submission：規制対象の製品申請) WG
	 Environment（環境政策）WG
	 GRP (Good Refurbishment Practice：リファービッシュプロセス) WG
	 Standardization（標準化）WG
	 GH (Global Health：グルーバルヘルス) WG
	 UDI (Unique Device Identification：機器固有識別) WG
	 Cybersecurity (サイバーセキュリティ) WG
	 Clinical Evaluation（臨床評価）WG
	 Medical Software & AI (医用ソフトウェアとAI) WG
	 GRRP (Good Regulatory Review Practices：規制審査プロセス) WG　　　　　　　　　　　（国際委員会）


	3.3.3. 各国の自国生産優遇政策に関する情報収集と、緩和・転換を目指した行政との連携
	 貿易障壁の提言活動
	 EU MDR審査遅延問題
	 ロシア向け輸出規制問題
	 グローバルビジネス検討会



	3.4. 社会・自然環境の変化に適応したシステムの提供により、安全・安心で安定した医療を実現する。
	3.4.1. 医療環境を阻害するリスク（サイバー攻撃、感染症の拡大、突発事象に起因する供給混乱等）への対応の啓発
	 サイバーセキュリティ規制の法令対応
	 サイバーセキュリティ対応TFは、医機連 医療機器サイバーセキュリティ対応WGに参加し、「基本要件基準」や「手引書」、関連通知などに対して、JIRA製品の特性を考慮して意見提案を行った。
	 サイバーセキュリティに関し、IMDRFガイダンスを踏まえた、医療機器の基本要件基準の改正が2023年3月9日に厚生労働省告示第67号が発出され、4月1日施行、１年間の経過措置期間を経て、2024年4月1日より必須となることが示された。そして、2023年3月31日に関連通知が発出され、またそれに先立ちセキュリティ規格として、JIS T 81001-5-1:2023※2が2023年2月25日に制定された。その後も、課長通知「医療機器の基本要件基準第 12 条第３項の適合性の確認について」（5/23...
	 周知活動としては、基本要件基準の通知に先立ち、セミナー「サイバーセキュリティ規制の2023動向について」をJIRA会員向けにVOD配信し情報提供した。さらに、ITEM Webinarにおいて、一般向けにサイバーセキュリティの基本的な説明を行った。さらに、会員に対して対面で説明会（7月6日）を開催し、医療機器のサイバーセキュリティの基本から薬機申請に係る内容、およびSBOMなどの重要項目について具体的な説明を行った。また、随時、法規委員会の会合において、最新の情報提供を実施した。
	 経済産業省サプライチェーン・サイバーセキュリティ対策促進事業（SBOMを導入・活用するサプライチェーンモデルの構築に向けた調査・実証事業）に協力したJIRA会員企業が、SBOMについての実証結果を、医機連主催の説明会やJIRAの説明会で報告した。実証方法や問題点などを具体的に会員と共有することにより、行政や医機連などの方針や説明の理解を深めるのに有効であった。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（法規・安全部会）
	 MDS-WG活動
	 RSS-WG活動
	 学会・シンポジウム等での講演


	3.4.2. 装置メンテナンスに関する価値の訴求
	 導入実態調査
	 画像診断に安全を提供する医用モニタの協議
	 「画像診断に安全を提供する医用モニタの協議TF」を、医用画像システム部会/法規・安全部会/標準化部会/経済部会にて2021年度に発足。2023年度も協議を継続した。
	 医療機器の一般的名称取得に向け、厚労省医療機器審査課との協議を行った。
	 粗悪品が医療機器として届出されぬようJIRA自主基準(医療機器の要件)を作成中。
	 「新ディスプレイ規格作成WG」を発足。2024年2月に活動を開始した。
	（医用画像システム部会/法規・安全部会/標準化部会/経済部会）


	3.4.3. 脱炭素等環境負荷の低い省エネ型システムへの移行促進
	 補助制度に関する提案


	3.5. JIRA基盤活動の充実
	3.5.1. コンプライアンスに関する啓発活動の推進
	 コンプライアンス推進強化月間（コンプライアンス委員会共催）
	 JIRAコンプライアンス勉強会の開催（コンプライアンス委員会共催）
	 コンプライアンスハンドブックのモバイル化（コンプライアンス委員会共催）
	 JIRA総合セミナー 画像医療システム産業入門の拡充
	 コンプライアンス相談窓口を常設
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