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平成17年度は改正薬事法、個人情報保護法の全面施行の年となる。医療機器の安全確保

の中で、新たに創設された製造販売業の責務は非常に重要となってくる。医療機器の国際

整合に向けた取り組みが具体的にスタートすることになり、ますます医療機器を提供する

当工業会においても遅滞なく、周知徹底を進めることが必要である。

また、平成15年度の厚生労働省から発表された「医療機器産業ビジョン」のアクションプランのさらなる推進や平成18年度には診療報酬改定への要望取り纏めなど重要課題が目白

押しとなってきている。

　このような中で、新年の会長発言を受け、法規・経済部会に向け、取り組まねばならない課題を明らかにし、その推進に向けた体制を構築していく。

特に、改正薬事法における市販後安全強化に向け、安全性委員会内のＷＧを小委員会として

専門性を深めるとともに、ＪＩＲＡ会員への周知に積極的に取り組んでいく。

1． 医療機器産業ビジョンの推進と実現

医療技術の効用・付加価値・コストなどに対する評価の仕組み

2． 改正薬事法対応の推進

経過措置を踏まえ、ＪＩＲＡとしての薬事法の遵守に向けた周知徹底の取り組み

3． 診療報酬改定への要望

保守・維持管理費用の明文化とＣＴ・ＭＲＩの積算根拠の明確化

4． 薬事法をはじめとした法規制への対応強化

ＪＩＲＡコンプライアンス宣言による遵法に即した活動の展開

5． 医療機器のさらなる安全確保

学会等との連携による医療安全の確保

　

委員会の活動
１、法規委員会

法規委員会　委員長　早川登志雄

副委員長　松原和紀

副委員長　栗田雄一郎

副委員長　泉孝吉
　全体事業概略

　　４月より、改正薬事法、個人情報保護法が全面施行となる。また、ＧＨＴＦでの

　論議も今後さらに進展する中で、全面施行となる法規制については、ＪＩＲＡ会員の

　理解促進のための周知活動を徹底していく。

　　また、ＧＨＴＦでの論議に対しては、日医機協関連委員会へ参加し、ＪＩＲＡ意見

の反映を行うとともに、会議内容のフィードバックを図っていく。

　行政での医療機器についての関心の高まりに的確に対応できるように、ＪＩＲＡと

しての見解について会員意見を反映しつつ、明確化していく。

具体的活動項目

· 改正薬事法への対応

改正薬事法が全面施行となるが、その実施には経過措置が含まれている。経過

期間中にＪＩＲＡ会員が対応万全とするための周知活動を実施していく。

とりわけ、日医機協内での法制委員会、保守管理委員会、ＰＭＳ委員会、ＱＭＳ

委員会、認証・基準ＷＧ参加委員との連携を図り、適宜、実施していく。

· ＧＣＰについての意見反映

医療機器ＧＣＰに対して、ＪＩＲＡとしての医療機器を、特性を踏まえた意見反映

を実施していく。

· その他法規対応

厚生科学研究におけるさまざまな取り組み（医療機器の耐用期間、医療法施行

規則関係など）について、標準化部会との連携を図っていく。

以上

2、経済委員会

                                                                  　経済委員会　委員長　野口雄司

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                 　　　　 　　 副委員長　羽田由利子

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                  　　　　 　　副委員長　西田　大介

　全体事業概略

　　　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纏め行政へ意見具

申する。なお、前期より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纏めるにあたり、医会（各種関係学会）や日本放射線

技師会（特に診療報酬対策委員会等）との連携をより充実させ、複合的な交渉窓口と

要望事項の精度向上ならびに共通化を図ることとする。

　具体的活動項目

· 医療機器の適正評価、医療技術者の技術評価の各種取り組みと内容分析を行い、

診療報酬上での「撮影料」や「診断料」等へ効果的に反映される環境整備を図り具体的な提案に盛り組む。

　（前期まではそのための環境整備に力点がおかれたが今期はその基盤の上で要望事項の精度を高める各種業務分析ﾃﾞｰﾀｰの集約や論点の考え方の取り纏めを行う。特に日本放射線技師会の診療報酬対策委員会との作業連携により、従来行政から指摘を受けていた各種エビデンスを全国から取り寄せ纏め、さらに、画像診断のあるべき診療報酬制度上での評価のあり方についても考え方の集約を行う事とする。）

· 日医機協の医療保険部会（材料・機器）での活動を踏まえ、保険制度における

共通する課題と考え方を共有する対応を積極的に行い、ＪＩＲＡとしての意見の

反映を出来得る限り実施する。

· マンモＷＧについては引き続き学会等と連携を図り、適正な技術評価への業界

としての意見提言を行う。

· 特定保険医療材料にＷＧについては識別コードやデータベース登録等ﾊﾞｰｺｰﾄﾞ

委員会と密に連携をとり、対応を行う。

· 経済産業省とも医療産業の事業インフラを検討する会等への積極的参加のもと、

機器の診療報酬制度での課題である「積算の根拠の明確化」「保守維持管理コストの明確化」を取り上げ、産業立地としての視点で新たな訴求効果を構築する。

· 中医協での「混合診療」問題に関連し、画像診断や放射線治療に保険導入手続

き等で何らかの影響があるかの検討を行う。

　　●　　A2定義見直し。

以上

3、安全性委員会

安全性委員会　委員長　　泉　孝吉

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　副委員長　平出　博一
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 副委員長　松本　浩二
全体事業概略

改正薬事法の施行を受けて、市販後安全対策の一層の充実を図るため、会員各位への情報提供と各学会と連携を図る。

具体的活動項目
· 不具合報告書ＧＬのアップデート

· 及び同ＧＬに関する説明会

· ＭＲ装置の受け渡しＧＬ作成

· 高エネルギー治療装置受渡ＧＬ　Ｖｅｒ２への検討

· 関係外部団体と連携　（日本放射線技師会、日本放射線技術学会）
１）医療安全小委員会への参画
２）日医機協ＰＭＳ委員会への参画（含むＧＨＴＦ　ＳＧ２）
３）日本放射線技師会との安全事項の協議
· 安全性情報の会員企業への周知

· 環境問題への対応

· その他の安全対策関係への取り組み
　　　例：医科向け添付文書の記載内容の充実（記載内容の充実）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上

４、GMP委員会

ＧＭＰ委員会　委員長　　諸岡直樹
副委員長　欠員

具体的活動項目
· 改正薬事法によるGMP関連事項の検討・周知活動を行う。

１）製造販売業の品質管理規則（GQP）、製造所の製造管理及び品質管理規則（GMP）及び構造設備基準について検討を行い、スムーズな施行に向けて、　　　関連通知、事務連絡の整備や省令等の修正に参画し、JIRAとしての意見反　映を図る。

２）製造販売業の品質管理規則（GQP）、製造所の製造管理及び品質管理規則（QS）、構造設備基準及びリスクマネージメントについて、日医機協ＱＭＳ委員会のQ&Aや手順書作成ガイダンス等の作成に参画し、それらを作成するとともに、ＪＩＲＡ版又はＪＩＲＡ追補版を作成して、会員会社への啓蒙を図る。

· 国際規格の検討と周知活動を行う。

ISO13485:2003、ISO13485:2003版のガイダンス規格ISO14969:2004、及びそれに伴って導入されるリスクマネージメントに対して適用される規格ISO14971:2000について、薬事法改正を踏まえ、関連機器部会関係を中心にISO品質システム認証未取得企業に対してISO13485及びISO9001の啓蒙を図る。

· GHTFドキュメント対応

日医機協を通じ、GHTF SG3（品質システム）、SG4（監査指針）などのGMP関連事項についてのGHTFドキュメントの検討・意見提示や情報伝達を行う。

· その他、海外規制対応

１）米国QSR、21CFR Part11、カナダの認証システムなど各国規制についての動向調査を行う。

２）その他、各国GMP関連規制動向の調査

· 事業日程：委員会開催　１回／２ヶ月　計６回（必要があれば随時招集して開催）

· 費用概算：通常の委員会経費は、Copy費程度の見込み。ISOの講習会開催の場合、別　　　　　途費用必要。

以上

５、バーコード委員会

　バーコード委員会　委員長　　濱崎昌弘

副委員長　野口雄司

提案内容

　　法規経済部会JIRA-JEITAバーコード委員会の活動を２００４年度末で終了する。

（日医機協流通委員会への参加も２００４年度末で終了する）

提案理由

· ２００４年度内に医療機械へのバーコード表示及びデータベース登録に関するガイドラインの作成が終了する為。（標準化案制定の目的は達成したと判断する）

· 医療機器へのバーコード表示及びデータベース登録は、主に小型ＭＥ機械（輸液ポンプ等）を優先して進めて行くので、大型機械中心のＪＩＲＡの担当範囲から外れる。

　　　従って、ガイドライン作成後の普及促進活動はＪＩＲＡとはあまり関係が無い機種を中心にして進められる事になる。

· 医療材料（フィルム等）に関しては、バーコード表示及びデータベース登録が終了しており、更なる活動の必要はない。

今後の対応

· バーコードを主にした自動識別技術に関するＪＩＲＡ加盟企業へのサポートは、引き続き法規経済部会で担当する。（濱崎が窓口になる）

· JEITA側には小型ＭＥ機械が多いので、JEITA側へのサポートも必要であれば継続する。（担当は濱崎）

以上

６、ソフトウェア委員会　

ソフトウェア委員会　委員長　　山本武

副委員長　軸丸幸彦

副委員長　鴛田栄二

全体事業概略

画像診断装置、放射線治療装置や汎用ワークステーションなどの医療用具の効果・効能面において、臨床応用ソフトウェアが重要な役割を果たすようになってきており、その安全性も十分確保されていなければならない。
このような背景のもと、将来的に臨床応用ソフトウェアが医療用具として社会的にすみやかに認められることが必要と捉えることができる。
そのためには多角的な視点から、臨床応用ソフトウェアを医療用具化にあたり、その現状と問題点を明確にし、同時に対応方針を検討・整理を進める。また、当面の重点課題として汎用ワークステーションの第三者認証への速やかな移行を図ることが重要と考え、
具体的活動項目

· ソフトウェア単独医療用具化の現状と問題点と対応案の整理
多角的な視点として、国際動向、国内動向（行政、業界、顧客、学会等）ソフトウェアの特性等を薬事法との整合という観点で検討しておく必要がある。そのため主に、
１）国際動向の継続的調査
米国ＦＤＡ，ＥＵおよびＮＥＭＡ、ＧＨＴＦ、ＩＳＯ、ＩＥＣの現状と動向を調査し、国際整合の面から調査・検討・整理を行う。
２）国内動向の継続的調査
・行政との整合
現状、我々の視点で行政の認識は「ソフトウェアの単独医療用具化は、行政間、複数業界とのコンセンス等も含め非常に難しい側面を持っている」と考えている。しかし、将来的に行政の協力を得るために行政との意見交換が重要である。
・各業界との整合
各種ソフトウェアを開発している関連業界とソフトウェアの単独医療用具化に関するコンセンサスを得るために意見交換が重要である。
・各学会との整合
医療用具の研究している各学会とソフトウェアの単独医療用具化のコンセンサスを得るために意見交換が重要である。
３）JIRAソフトウェア委員会の考え方
国際/国内動向の考えに基づき、行政、他の各業界や学会および各種委員会とコミュニケーション強化・連携を図り、ソフトウェアの単独医療用具とする場合の現状と問題点を整理する。
同時にソフトウェアの単独医療用具化の対象範囲等のコンセンサス確保や国際動向などの調査結果などを、行政等へ情報提供、意見交換などを実施し、ソフトウェアの単独医療用具化の将来的な方向付けを整理する。
４）JIRAソフトウェア委員会の方針
・行政との連絡会：目標１回/2ヶ月
・業界/学会との検討会：目標１回/２ヶ月
・委員会活動：目標１回/2ヶ月
· 汎用ワークステーションの承認基準並びに認証基準
２００５年４月からの改正薬事法の施行に従い、汎用ワークステーションの承認基準から、早期に認証基準への移行を推進する。
１）行政の考え
現状、我々の視点で行政の認識は「汎用ワークステーションは機構による承認であり、第三者機関による認証としない。」と考えている。
２）JIRAソフトウェア委員会の考え方
早期に機構による承認から第三者機関による認証への移行を進めるために各種委員会と連携し、全体整合を図り、審査/承認期間の短縮を実現する。
３）JIRAソフトウェア委員会の方針
・行政との連絡会：目標１回/2ヶ月
・各委員会活動への参画：適時
・認証基準への移行目標：２００５年１０月

以上

７、個人情報ＷＧ

個人情報WG　主査　　桑野聡

副主査　栗田雄一郎

副主査　早川登志雄
全体事業概略

平成17年4月より、「個人情報保護法」が施行される。これについては、医用画像システム部会においても検討されているが、周知活動を含めたＪＩＲＡとしての取り組みを行う。

以上
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