2010/9/9
H22年度画像診断ワークステーションに関するJIRA講習会再開催案内

（社）日本画像医療システム工業会

法規・安全部会　ソフトウェア委員会

～　本講習会は2010年7月14日に開催いたしましたが、受講できなかった方々からの強い要望により、
再度開催することといたしました。　内容（含む資料）は前回と同じです。～
JIRA法規・安全部会ソフトウェア委員会では、委員メンバーが総力をあげて、「画像診断装置ワークステーションの認証基準」化の推進、並びに、「画像診断ワークステーションのウイルス対策ソフトに関するガイドライン」の作成に向けて精力的に取り組んでまいりました。

「画像診断装置ワークステーションの認証基準」は既に行政によるパブコメが完了し、ワークステーションの認証基準の告示が6月30日に発出されました。　その告示の発出により、念願であった汎用画像診断装置ワークステーションの認証申請が可能となりました。　これまで承認申請で承認取得まで長期間かかっていたものが、第３者認証に移行されることによって大幅に認証取得までの日数が短縮されることが期待されます。　その認証申請に関する豊富な資料を独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）、薬事法登録認証機関協議会（ARCB）及び、社団法人 電子情報技術産業協会（JEITA）の関係する方々と協力し作成しました。

一方、情報化社会の発展に伴いう弊害としてコンピュータウイルスなどが社会問題となっており、医療情報システムに於いても例外ではなく外部からの攻撃に対するセキュリティ対策（ウイルス対策ソフト、OSセキュリティ・パッチ、ユーザ管理、ファイアウォール等）が要求されています。　中でもウイルス対策ソフトは、直接、ウイルスを検出するために最も効果的と考えられていますが、医療機器の「画像診断ワークステーション」へのウイルス対策ソフトの適用については、対応方法が適切かよくわからない、という意見がよく聞かれます。　例えば、検索エンジン・パターンファイルの更新、バリデーション等について医療機器メーカー各社は苦慮しているという実状でもあります。　これらの状況を鑑みJIRAでは「画像診断ワークステーションのウイルス対策ソフトに関するガイドライン」を作成しました。　本ガイドラインの作成にあたり、厚生労働省（監視指導・麻薬対策課及び医療機器審査管理室）の指導を受けております。

以上２件について早急に活用して頂けるよう解説を中心としたJIRA講習会を企画致しましたので、ご案内申し上げます。

記

1. 開催日程；

日　時　　：　平成22年　10月　7日（木）　13：30 ～ 17：00

会　場　　：　JIRA第4/5会議室　
 〒112-0004 東京都文京区後楽2丁目2番23号　 電話03-3816-3450

住友不動産飯田橋ビル2号館6F
◇JR飯田橋駅 東口から徒歩4分 　◇地下鉄大江戸線飯田橋駅　C3出口　徒歩1分.
定　員　　：　50人　（定員になり次第募集を締め切らせていただきます。
尚１社２名までとし、先回申込者は対象外とさせていただきます。）

参加費 　：　JIRA会員企業は無料　　
JIRA非会員企業の方　5,000円/人　(当日、受付にて領収証と引き替えで徴収いたします。)
申込み方法：　別紙申し込み用紙に必要事項を記載の上、お申込み下さい。

申込み先　：　JIRA企画部 e-mail　<kkkb@jira-net.or.jp>

2. 講習会のテーマ；

(1)「画像診断ワークステーションのウイルス対策ソフトに関するガイドライン」の解説

(2)「汎用画像診断装置ワークステーション」の認証申請にあたっての留意点

[image: image1]
	時　　間
	テーマ
	講　　　　　師

	13：00～13:30
	参　　　加　　　者　　　受　　　付

	13:30～13:40

( 10分)
	開 会 挨 拶
	加藤　法規・安全部会 担当理事

	13:40～14:30
( 50分)
	「画像診断ワークステーションのウイルス対策ソフトに関するガイドライン」の解説

	
	ワークステーションのウイルス対策の現状と問題点
	佐藤 ソフトウェア新WG1副主査

	
	画像診断ワークステーションのウイルス対策ソフト
に関するガイドライン
	小澤 ソフトウェア新WG1主査

	
	Q&A
	

	14:30～14:40

（　10分）
	休憩

	14:30～16:55

( 135分)
	「画像診断装置ワークステーション」の認証申請にあたっての留意点

	
	ワークステーション認証基準の概要説明
	鴛田 ソフトウェア委員会副委員長

	
	認証申請書及び添付資料のテンプレートの説明
	中島 ソフトウェア委員会副委員長

	
	ワークステーション認証申請に関するQ&Aの説明
	鴛田 ソフトウェア委員会副委員長

	
	新法承認品の認証移行について
	古川 法規・安全部会 部会長

	
	Q & A
	

	16:55～17:00
(  5分)
	閉 会 挨 拶
	古川 法規・安全部会 部会長


尚、講師は都合により変更する場合があります。

JIRA講習会プログラム














