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部会構成（2019年3月現在）
部会本委員会

企画・審査委員会

標準化委員会

共通一般 Ｘ線関係

ＣＴ関連

ＭＲ関連

ＮＭ関連

ＵＳ関連

治療機器

サイト設備設計Ｇ

・SC-2201 X線管・管装置

・SC-2203 X線装置防護

・SC-2205 乳房X線撮影装置

・SC-2206 歯科用X線装置

・SC-2208 X線透視・撮影装置

・SC-2209 IVR用X線装置

・SC-2210 X線骨密度測定装置

・SC-3204 X線用 Ｉ．Ｉ．

・SC-3305 画像表示装置

・SC-3501 ﾃﾞｨｼﾞﾀﾙX線画像診断装置

・SC-6504 ﾌｨﾙﾑ・増感紙及びｶｾｯﾃ

・SC-6601 放射線防護材料・用品

・SC-6604 散乱X線除去用グリッド

・SC-4209 X線CT装置

・SC-4402 MR装置

・SC-4401 SPECT装置
・SC-4405 PET装置

・SC-4406 超音波診断装置

・SC-5301 遠隔照射治療装置及び関連機器

・SC-5302 ｱﾌﾀｰﾛｰﾃﾞｨﾝｸﾞ

・SC-5303 放射線治療ﾏﾈｰｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ

・SC-5304 放射線線量計

・SC-5305 粒子線治療装置

・SC-5306 画像誘導放射線治療装置

・WG-7122 エックス線しゃへい計算マニュアル

・WG-7124 X線防護工事の標準化マニュアルの改訂

・WG-7125 エックス線診療室の管理区域漏洩線量

測定マニュアル改訂

・WG-7126 X線室防護のQ&A 2011年度版 改訂

・SC-1104 図記号

共通技術

・SC-8102 EMC対策

ソフトウェア規格検討委員会

GRP規格検討WG

・JIRA基準委員会

・JIS原案作成分科会

・IEC/SC62B 国内委員会

・IEC/SC62C 国内委員会

標準化部会が支援・協力する委員会

基本方針 「国際整合を踏まえた標準化」
主な活動 １．IEC国際規格作成への参画

「IEC/SC国内委員会」と連携
２．IEC規格のJIS化原案作成

「JIS原案作成分科会」及び
「JIRA基準委員会（JIS原案作成本委員会）」との連携した活動

標準化部会主催セミナー等

2017年度 JIS原案提出

2018年度 JIS原案提出

2018年 3月 「JIRA製品を考慮した EMCからEMDへの対応セミナー」（法規・安全部会と共催） 於 日中友好会館

2018年 4月 第74回日本放射線技術学会総会学術大会　標準化フォーラム　　　於 パシフィコ横浜

2018年 12月 標準化部会サイト設備設計グループ研修会 ～画像診断機器の設備設計と線量測定～
（関連産業振興委員会と共催） 於 JIRA会議室

2019年 3月 2018年度 標準化部会活動報告会 於 JIRA会議室

JIS番号 対応IEC規格 名称
JIS T 60601-2-63（改正）
（2019年3月公示）

IEC 60601-2-63:2012 / 
Amd1:2017

医用電気機器－第2-63部︓歯科口外法用X線装置の基礎安全及び
基本性能に関する個別要求事項

JIS T 60601-2-65（改正）
（2019年3月公示）

IEC 60601-2-65: 2012 / 
Amd1:2017

医用電気機器－第2-65部︓歯科口内法用X線装置の基礎安全及び
基本性能に関する個別要求事項

JIS T 60601-2-68（制定）
（2019年4月公示） IEC 60601-2-68 Ed1.0:2014

医用電気機器－第2-68 部︓電子加速装置、粒子線治療装置及び
放射性核種治療装置と組み合わせるX 線に基づく画像誘導放射線
治療装置の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項

JIS T 62563-1（改正）
（2019年4月公示） IEC 62563-1 Ed1.1:2016

医用電気機器-医用画像表示システム –第１部︓評価方法

JIS番号 対応IEC規格 名称

JIS T xxxxx（制定） IEC 62667 Ed1.0:2017 医用電気機器－粒子線治療装置－性能特性

JIS Z 4950:1995（改正） 日本固有規格 診断用磁気共鳴装置―図記号及び標識

標準化部会



標準化部会
■ 標準化部会本委員会　及び　標準化委員会の活動
◆ 国際規格の審議／JIS原案の策定
　JIRAは、経済産業省から、IEC/SC62B及びIEC/SC62Cの国内審議団体として承認されている。
IEC/SC62B国内委員会で、画像診断機器のIEC規格を、IEC/SC62C国内委員会で、放射線治療・核医学機器
及び線量計に関わるIEC規格を審議している。標準化委員会の下に多くの専門委員会であるSC等を設置し、IEC
規格の審議を実施している。
　また、標準化委員会を母体としたJIS原案作成分科会を結成し、（一財）日本規格協会の公募事業に応募、JIS原
案を策定し、原案をJIRA基準委員会にて審議し、JIRAのJIS化の原案を策定する活動を行っている。

◆ 関連委員会との連携
JIRA法規・安全部会／法規委員会の「認証基準作成専門委員会」との連携 
　認証・承認関係の基準に関し、医薬品医療機器等法に対する必要な対応を行っている。改正を含む認証・承認関
係の基準案を策定し、JIRA基準委員会の審議にかけ、（一社）日本医療機器産業連合会（以下、医機連）へ提案す
る活動を実施している。

◆ 医機連ISO/TC210（医療機器の品質管理）国内対策委員会
　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に参加し、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意見の反映を行っている。

■ 企画・審査委員会の活動
　JIRAが制定する業界規格であるJESRA規格の審議を行っている。 
　JESRAは、医療機関（病院、臨床研究施設等）及び企業の現場において機器の正しい取扱いや製品・サービスの
品質の確保等に寄与することを目的として一般に公開している。JIRAホームページの下記URLから閲覧可能と
なっている。
http://www.jira-net.or.jp/publishing/jesra.html

■ ソフトウェア規格検討委員会の活動
　IECの医療用ソフトウェア関連の規格はTC62のSC62Aが担当している。SC62Aの国内の審議団体は
JEITAになっており、JWG3/JWG7国内委員会でソフトウェア規格の審議が行われているが、医療用ソフトウェ
アの製品はJIRA関連の製品も関連している。大型医療機器における医療用ソフトウェアの観点からも審議が必要
との判断から、JIRA内にもソフトウェア規格を審議してJEITAへインプットする活動のため2014年にWGを立
ち上げ、1年後の2015年に同委員会とし、現在継続して活動している。
関連する規格として、以下を中心に検討を行っている。
・IEC 62304（Medical device software - Software life cycle processes）
・IEC 82304-1（Health Software - Part 1: General requirements for product safety）
・ICT関連のIEC規格：　IEC80001-X, IEC80002-Xシリーズ

■ GRP規格検討WGの活動
　GRPとはGood Refurbishment Practiceの略であり、中古の医用画像診断装置を適切に再整備すること
で、安全で安心な中古装置を提供するための活動方針を定めるものである。この規格はDITTA（国際画像診断・医
療IT・放射線治療産業連合会）が中心となって開発が進められ、2016年11月にIEC/SC62BのPAS規格として
制定された。これをIS（国際規格）に移行する提案が2017年10月になされた。標準化部会では、この新提案を検
討する同WGを立ちあげて審議を行っている。



法規・安全部会　法規委員会
「薬機法等制度改正に関するとりまとめ」が2018年12月25日に
 公表されました。

「医療機器のサイバーセキュリティの確保に関するガイダンス」
が2018年7月24日に通知＊1されました。
○本ガイダンスは「医療機器におけるサイバーセキュリティの確保について」＊2で示された製造販売業者が行うべき
サイバーセキュリティへの取組について、医療機器への開発・設計（市販前）及び市販後の対応をより具体的にする
ための情報提供を目的としている。
○医療機関において使用される医療機器は「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」＊3で求められるシ
ステム環境で使用することを基本とし、必要において添付文書で動作環境として示すこととしている。

＊1 薬生機審発0724第1号、薬生安発0724第1号 平成30年7月24日
＊2 薬食機参発0428第1号、薬食安発0428第1号 平成27年4月28日
＊3 厚労省ホームページ　https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000166275.html

■法規・安全部会の取り組み
本報告書では、「医療機器の製品の特性に留意」と提言している。法規・安全部会としては、JIRA製品の特性（特徴）
を踏まえ、大型の設置管理医療機器、特定保守管理医療機器、プログラム医療機器、人工知能 (AI)、継続して改善・
改良が行われる、などについて実運用が適切に行えるよう取り組んでいく。

安全対策の充実(検討の方向性)

添付文書の電子化(検討の方向性) バーコード表示(検討の方向性)
○添付文書の製品への同梱を廃止し、電子的な方法によ
る提供を基本とする。
○初回納品時に紙媒体による提供を行う。
○最新の添付文書情報へアクセスを可能とする情報を製
品の外箱に表示し、情報が改訂された場合には紙媒体
などにより医療機関に確実に届ける仕組みを構築する。

○医療機器等の直接の容器・被包や小売用包装に、国際的
な標準化規格に基づくバーコードの表示を義務化する。
○製品情報のデータベース登録などを製造販売業者に求
めるとともに、医療現場などにおけるバーコードを活用
した安全対策の取組を推進していく。

第8回制度部会資料より抜粋

資料掲載　厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_03030.html

第3回制度部会資料より抜粋

　2013年法改正時の附則の施行後5年を目途とする見直し規定に基づき、2018年4月以降の厚生科学審議会医
薬品医療機器制度部会において、薬機制度の改正のあり方に関して検討され、報告書が公表された。
　報告書では、▽患者アクセスの迅速化に資する承認審査制度の合理化、▽国際的な整合性のある品質管理手法の
導入(QMS)、▽安全対策の充実、▽製造・流通・販売に関わる者のガバナンスの強化などが、述べられている。特に関
心が高い「安全対策の充実」に関する検討・報告を示す。



法規・安全部会　安全性委員会

安全なMR検査のために安全なMR検査のために

その他の金属類の持
ち込みも、MR検査
中に
 ● やけど
 ● 装置の発煙
などの原因となるた
め、禁止です。

他の装置・器具を併
用してご使用する際
には使用する前に当
該の装置・器具のメ
ーカに併用可能かを
ご確認ください。

磁性金属の持ち込み
は、飛翔による
 ● 傷害事故
 ● 装置の破損
の原因となるため、
禁止です。

添付文書・取扱説明
書の使用上の注意等
を確認の上、適切に
ご使用ください。

STOPSTOP

MR検査室は、
24時間強い
磁場環境にあ
ります。
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る磁場が存在
しています。
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経済部会
X線CT装置とMRI装置の現状
　平成29年(2017)医療施設（静態・動態）調査・病院報告の概況によると、2017年10月の調査時点でX線CT
装置は13,559台、MRI装置は6,923台設置されています。

　国内の医療機器市場は右肩上がりで成長していますが（14年間のCAGR※１；＋3.0％）、診断用装置市場は
マイナス成長となっています（直近５年間のCAGRは－1.5％）。特にX線CT装置市場では、2010年をピークに
縮小傾向であり、直近５年間のCAGRが－5.1％、同様にMRI装置市場も2012年をピークに縮小傾向であり、
直近５年間のCAGRが－6.0％と市場が縮小しているのが現状です。

医療機器市場は2017年度のデータがない為、2003年～2017年と2013年～2017年のCAGRは2017
年を除くデータで算出。

国内医療機器とCT・MRI装置市場の最近の動向（年次推移）

国内CT、MRI装置の設置台数 設置台数は平成29（2017）年10月１日現在の数値

CT、MRI 装置市場規模推移（単位：億円） 5年間 CAGR

出典：厚生労働省発表の薬事工業生産動態統計をもとにJIRA 作成

出典：厚生労働統計　平成29年 (2017) 医療施設（静態・動態）調査・病院報告の概況

※CAGR：Compound Annual Growth Rate の頭文字で、年平均成長率

年度 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
CT 685 613 630 576 568 524 513 468
年度 2012 2013 2014 2015 2016 2017
MRI 625 608 620 464 531 474

CT︔- 5.1% MRI︔- 6.0%

一般病院
（総数7,353）

一般診療所
（総数101,471） 設置台数

総計施設数 設置台数 施設数 設置台数

CT
マルチスライス 5,749 7,099 3957 4,008 11,107
その他 654 678 1,770 1,774 2,452

MRI
3.0T以上 701 830 122 149 979
1.5T以上3.0T未満 2,771 3,186 833 879 4,065
1.5T未満 692 698 1,175 1,181 1,879



経済部会
医療安全対策と感染防止対策の動向

　厚生労働省は、1999年以降の医療事故の多発及び2002年の院内感染による多数の患者死亡例を踏まえ、
医療安全対策、特に感染防止対策を強化しています。2007年の医療法改正で、全ての医療機関を対象に安全
対策及び感染対策が義務付けられました。診療報酬においても一定の基準を満たした病院に対して入院基本料
でのインセンティブ加算を行っていますが、施設基準届出状況からみると、まだ不十分な状況が見受けられます。
　国内における感染対策のガイドラインの多くは、米国のＣＤＣ(Centers for Disease Control)ガイドライン
に基づいており、様々な医療機関が参照しています。一方で企業における感染対策に対する意識はそれほど高く
ない状況と言え、経済部会では機器自体への感染対策や企業側の現場訪問者の意識を高める施策等について検
討を行っています。
　公益社団法人日本診療放射線技師会が、「診療放射線分野における感染症対策（Ver1.0）」（ガイドライン）を
公開したことなど、徐々に診療放射線分野における意識付けが高まりつつあります。

診療報酬上の区分けと点数評価 公益社団法人 日本診療放射線技師会発行の
「診療放射線分野における感染症対策」表紙

医療安全に関する施設基準の届出施設数の年次推移

出典：厚生労働省発表の主な施設基準届出状況をもとにJIRA 作成出典：厚生労働省発表の主な施設基準届出状況をもとにJIRA 作成

出典：厚生労働省診療報酬点数表をもとにJIRA 作成
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図表4-41　主要装置の国内市場動向（年次推移）

MRI

治療用装置

CT

X線装置（骨密度測定装置含む）

核医学

超音波
診断装置

関連用品

診断用画像処理システム
およびその他の画像診断装置

MRI

治療用装置

CT
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注：  合計には、超音波を含む。品目欄の「Ｘ線装置」には「骨密度測定装置」を含め、「その他」は「診断用画像処理システム」及び「その他の画像診断装置」を含
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出典：JIRA市場統計

3　産業動向



JIRA市場統計

画像医療システムの生産高、輸出高、輸入高及び国内市場の推移
【2014-2018年（1～12月 集計)】

市場統計登録企業のご協力により、各企業からの報告値を、月ごと、四半期ごと、半期ごと、暦年ごと、年度ごとに集計
しています。
生産高・輸出高・輸入高・国内市場の金額を、大分類で10品目(*)に、小分類で91品目に細分化し、集計しています。

(*)  1.診断用Ｘ線装置　2.Ｘ線ＣＴ装置　3.診断用核医学装置　4.診断用磁気共鳴装置　5.関連用品　
6.診断用画像処理システム　7.その他の画像診断装置　8.骨密度測定装置　9.超音波画像診断装置　
10.治療用装置
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導入実態調査

1.平均買い替え年数

2.保守点検実施率

　JIRAは、1988年から「医療機器の導入実態調査」を継続的に実施しており、今回で16回目の調査になります。　
　全国の1000施設の病院の放射線部門宛にアンケート用紙を郵送し、有効回答数441施設より得られた回答を
集計・分析して報告書にまとめています。  

X線CT装置とMRI装置及び造影剤注入装置は、2012年診療報酬改定の影響を表す結果となっています。改正医療
法による医療機器の安全管理体制への対応状況と、診療報酬改定への対応状況の結果から、今後の安全管理の推進
方法を考えさせられる内容となりました。

出典：第16回（2018年度）画像医療システム等の導入状況と安全確保状況に関する調査報告書
　　  Data Book 図表で見る画像医療システム産業 2019

X線CT装置、血管撮影用X線装置、MRI装置、
核医学装置（SPECT装置）、粒子加速装置、
超音波装置及びCR画像処理装置の代表的7
機種の「平均使用期間」は2008年の第7回
調査から10回連続して“11年を超え”、一昨
年度から“12年”となり、本年度は“12年を
超え”、長期使用が固定化され、日常の安全点
検と定期的な保守管理が、より重要度を増す
状況となっています。

保守点検実施率（*）は、全体的に増加傾向で
すが、全ての医療機器の保守管理の実施義務
化が行なわれた2007年の医療法改正の施
行から10年超えた調査にもかかわらず、実施
対応が進まない結果となっています。

＊「保守点検実施率」＝「保守契約」、「都度メーカー
を呼んで点検」または「院内保守点検」と答えた
回答数の合計／当該質問への回答数合計。

(注)2017,2018年度のX線CT装置(4列未満)は
データ数が少なく参考表示
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関連産業振興委員会

■ 関連産業振興委員会
　関連産業振興委員会は、関連機器部会が
母体となりＪＩＲＡ事業内容の変遷に伴い現
在の関連産業振興委員会へと改組となっ
た。関連機器部会以外に母体となった組織
は支部（関東、中部、関西、九州）、研修委員
会、学術委員会があり、２０１０年それらの組
織が統合され企業振興委員会が発足した。
　その後ＩＴ企業の入会が多くＩＴ企業の振興
を目的に２０１5年ＩＴ企業を加えた中小企業・
ＩＴ産業振興委員会が再スタートした。
　しかしながらＩＴを取り巻く環境が大きく変
わりＩＴに関しては、ＡＩ応用/遠隔画像診断/Ｇ
ＨＳ活動支援の３課題を推進する目的で、医
療ＩＴ専門ＷＧが政策企画会議に直結する別
建て組織となり、２０１８年９月に関連産業振
興委員会として新委員会として再発足する
こととなった。
　新委員会は委員会全体の運営を取りまと
める運営委員会のもと、教育・研修・交流専門
委員会、学術専門委員会、地域連携専門委
員会の３つの専門委員会を置き、経済環境、
技術環境等の外部環境の変化に柔軟かつ迅
速に対応し、ＪＩＲＡ関連産業（モダリティー機
器、ソフトウェア、周辺機器、関連用品、関連
工事、測定管理、保守サービス等）の発展振興のための施策を企画、推進している。
　今後の展望として、既存の事業に加え新たな事業としてＲＳＮＡ等海外展示会の視察についても企画し、中小
会員企業に海外展開の足掛かりとなるよう情報提供と支援を行う予定である。
　地域振興に関しては関連産業振興委員会として関西ほか委員会参加企業の地域での委員会開催を計画し地
域の状況に沿った委員会運営を進める。

■ 運営委員会
　運営委員会では関連産業振興委員会各専門委員会の活動状況等の情報共有、ならびに各専門委員会が抱え
る課題解決について協議する。



関連産業振興委員会
■ 教育・研修・交流専門委員会
JIRA関連産業の拡大発展のための有用な教育・研修を、各部会・委員会と連携しながら企画推進する。また企業
間の健全な情報交換、技術紹介や人脈交流等のイベントを企画、推進する。 
  ４月：ITEM2018研修会 --- JIRA会員の関連企業の若手社員の教育のため、会員大手企業のご協力により４

組計40名の見学研修を実施した。毎年定員を大幅に超える申込があり大好評。ITEM2019においても
実施。

  ６月：JIRA活動報告会 --- 平成30年度JIRA定時社員総会の開催に先立ち、第7回JIRA活動報告会を開催。
2017年度の活動結果が各部会・委員会から報告された。

12月：標準化部会サイト設備設計グループ研修会---標準化部会との共催で、「画像診断機器の設備設計と線量
測定」を開催した。東京会場、大阪中継会場とも多くの参加者があり、好評であった。

  2月：JETRO講演会---JETRO桜内氏による講演会「世界の医療機器市場動向」を開催。欧米やASEANに事
業を展開する際の貴重な知見を得ることができた。

■ 地域連携専門委員会
各地域の会員企業の活動への参加と連携を拡大
するため、地域においての研修会（見学会）・講演
会を企画・運営している。
  ３月：診療報酬・税制セミナー（大阪）
11月：施設見学会、日本電気硝子（株）様（滋賀）

■ 学術専門委員会
日本放射線技術学会（JSRT）を中心として各関連学会との健全な交流を促進
することでJIRA関連産業の発展振興を推進している。
JIRA会員企業の技術発表、JIRAとJSRT共通の様々な課題に対してのワーク
ショップ等を企画、運営している。
  ４月：JIRAワークショップ「臨床研究法実施の最新情報」
　　　　　（第74回JSRT総会学術大会）
10月：JIRAワークショップ
　　　　　「小児撮影における被ばく管理について」
　　　JIRA発表会での技術発表［15演題］　
　　　　　（第46回JSRT秋季学術大会）
  毎月：「日本放射線技術学会雑誌」への
　　　「JIRAトピックス」の寄稿

サイト設備設計G研修会ITEM研修会 JETRO講演会

JIRA発表会の様子 JIRA発表会のポスター

講演会（大阪中継会場） 日本電気硝子（株）（１１月）



海外における医療放射線の最適化および管理の動向

放射線・線量委員会



ステークホルダー
1. 委員会組織・活動概要

■ ステークホルダー相関図

JRS 
（日本医学放射線学会）

JSRT
（日本放射線技術学会）

JART
（日本診療放射線技師会）

JRC
（日本ラジオロジー協会）

JASTRO
（日本放射線腫瘍学会）

厚生労働省

COCIR
(欧州放射線医用電子
機器産業連合会）

経済産業省

IHE
日本IHE協会

JSNM
（日本核医学会）

DITTA 
(国際画像診断治療機器業界会議）

NEMA(米国電気機器製造者協会）
MITA

（医療画像技術連合）

JIRA
放射線・線量委員会

IEC

放射線影響協会
ICRP調査研究連絡会

日本アイソトープ協会

医療放射線防護
連絡協議会

ICRP IAEA

DICOM委員会

J-RIME
（医療被ばく研究
情報ネットワーク）

JSA
（日本規格協会）

原子力安全研究協会
国際研究部

　国内外の団体・組織・機関と連携し、医療機器及
びその関連機器の放射線・線量に関する懸案事項
に対し、機器による放射線・線量の管理の在り方、
各懸案事項に対する課題の明確化、対応方針の決
定等を行っています。
　今後もCT/CR/DR/RF/歯科/マンモ等の主要
モダリティや、線量管理システムといった機器の市
場要求動向・社会動向のウォッチ、各機関・団体・組
織との対話等をもとに、医療被ばくに対する適正・
適確な理解を得られるよう活動してまいります。



JIRAの国際活動について
国際委員会

IMDRFモスクワ会議（2019年3月）

DITTA 組織
DITTA 総会 議長； COCIR (2019年1月から)

副議長； JIRA、MITA
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医療機器サイバーセキュリティにおける
DITTAの取組み
2014年10月の米国FDA「市販前申請管理ガイダン
ス」の発行を皮切りに多くのガイダンス文書が各国・地
域より発行されている（図参照）。また、WannaCryサ
イバー攻撃を契機に医療機関においてもサイバーセ
キュリティへの関心が急速に高まってきている。
DITTAではCybersecurity WGを立上げ、IMDRFと
連携し医療機器のサイバーセキュリティ向上に取り組
むと伴に、白書を発行し製造業者の意識付けを促して
いる。

サイバーセキュリティに関する主な動向

CybersecurityへのDITTA取組み

2014年10月 米国 FDA ｢市販前申請管理ガイダンス」を発行 

2015年 4月 厚生労働省 ｢医療機器のサイバーセキュリティの確保について」を発行 

2016年11月 DITTA 白書「医用療画像装置のサイバーセキュリティ」を発行 

2016年12月 米国 FDA ｢市販後管理ガイダンス」を発行 

2017年 5月 医療機関 WannaCry サイバー攻撃の標的の一つとなる 

2017年 9月 DITTA サイバーセキュリティWGを立上げ活動を本格化 

2018年 3月 DITTA IMDRF 上海会議にてワークショップを開催 

2018年 9月 IMDRF IMDRF 北京会議にて新作業項目として採択 

2019年 2月 DITTA 白書「医療技術製造環境におけるベストプラクティス」を発行 

DITTA サイバーセキュリティ関連白書

医用画像装置(2016年11月)
コミュニティー全体的アプローチ

医療技術製造環境でのベストプラクティス（2019年2月）
基本原則

責任の共有
情報の共有

2016年12月発行の白書では、医療従事者と製造業者間で責任を共有し取組む必要性を訴求した。2019年
2月発行の白書では、製造業者が取組むべき基本原則を事例で解説している

予防的防護の
実施

脆弱性情報INPUT

日本 2018/7
医療機器のサイバーセキュリティ
確保に関するガイドライン

カナダ 2018/12
Pre-Market Requirement for
Medical Device Cybersecurity
(ドラフトガイダンス)

米国
2014/10 Final Guidance
Content of Premarket Submissions for 
Management of Cybersecurity in Medical 
Device 

2016/12 Final Guidance
Postmarket Management of Cybersecurity 
in Medical Devices

2018/10 Draft Guidance
Content of Premarket Submissions for 
Management of Cybersecurity in Medical 
Devices

韓国 2018/7 
Guidelines for Medical Device 
Cybersecurity  Management

欧州 2017/5 
MDR Annex I. Sec 17 & Annex III

中国 2017/3 
Cybersecurity Guidance for Registration 
of Networked Medical Devices

豪州 2018/12
Medical Device Cyber Security
Draft Guidance and 
Information for Consultation

2018/10 Final Document 発行
Essential principles of Safety and Performance of 
Medical Devices and IVD Medical Devices, Sec 5.8

国際委員会



JIRAの環境活動について
国内外の医療機器販売に影響する環境規制の情報を収集し、周知を図るとともに、
業界として地球温暖化対策等の環境に関する取組みを推進していきます。

１．世界の環境規制について

主な世界の環境法規制について

3．医機連環境委員会と連携し、各国環境法規制動向の整理調査を行う。

2．日本行政及びカテゴリー 8＆9関連工業会並びにDITTA＊1  環境WG
2．と情報交換し、日本側の意見をまとめ発信する。

＊1 DITTA : Global Diagnostic Imaging, Healthcare IT &Radiation Therapy Trade Association（国際画像診断･医療IT･放射線治療産業連合会）
 ：日米欧の他，カナダ，中国，ロシア，ブラジル，タイ，韓国が参加

医療機器の輸出等に影響する欧州化学物質規制（RoHS、REACH）などの世界的環境規制について関連
工業会と連携しながら調査・情報収集・動向調査並びに発信を行う。

開発 通関 廃棄

◎ ○ 製品含有
化学物質

鉛/水銀/カドミ
• 新電池指令 '08/9/26施行

• 過塩素酸規制(加州） '07/１/1施行

• 水銀ラベル法
（バーモンド州 '07/7/1施行）

エコデザイン/
ラベル •ＥｒＰ（枠組指令） '09/11/20 • 環境保護使用期限 '07/3/1施行

化学物質管理/
届出

廃棄物/
リサイクル

• WEEE改正 '12/8/13施行
• 包装材指令 '01/7/1施行

• 廃棄物負担金制度 '08/1/1施行
• 中国WEEE '12/7施行

環境規制強化の広範囲化が、医療機器の開発設計まで波及する。
注）日本の環境規制は改正PCB特措法、改正化審法等がある。
★部分：医療機器は現在対象外であるが、対象の検討項目に入ってくる（可能性がある）項目。

その他

◎ ○ ○

◎ ○

◎ ○

○ ○ ◎

○ ○

項目 欧州 米国/カナダ 中国/韓国/他

（１）化学物質規制
❶EU-RoHS改正指令、追加物質及び適用除外見
直しの医療機器への適用についての調査

❷EU-REACH（高懸念物質（SVHC）や成形品に
対する情報を中心に）・ナノマテリアル規制の情
報収集

❸ ・国中･国韓（ 域地の他む含を本日ずらなみのUE
台湾・米国・カナダ・インド･ベトナム・ロシア・ウク
ライナ・UAE・トルコ・ブラジルなどその他）の化
学物質規制に関する動向調査

（2）エネルギー効率に関する製品規制動向調査
❶EU-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

❷米国Energy Starの医療機器導入に関する動向
調査

（3）リサイクル規制（EU、中国、北米、中南米、中
（4）東など）に関する動向調査

（4）欧米の医療機器のグリーン公共調達制度
（4）(GPP)に関する動向調査

• 改正ＲｏＨＳ指令 '14/7/22医療機
器施行
• 改正RoHS指令（4物質追加合計
10物質） '21/7/22医療機器施行
•ウクライナRoHS(6物質) '18/1/1,
(10物質) '21/7/22医療機器施行

• REACH '08/6/1,CLP '09/1発効
• REACH SVHC第19,20弾公表
• 仏ナノ報告義務 '13/1施行
• MDR '20/5/26施行

• Prop.65(加州) '86制定
• 米金融規制改革法紛争鉱物開示規
制 '13/1施行

• 改正化審法（第二次） '11/4/1施行
• 改正PCB特措法 '16/8/1施行
• 中国REACH '10/10/15
• トルコREACH '17/12/24施行

• カナダ向け医療機器の登録時
DEHP・BPA含有報告’08/9/1施行

•改正中国RoHS '16/7/1施行
•韓国WEEE/RoHS '08/1/1施行

★ロシア･トルコ・ブラジル

バーゼル条約ガイドライン'15/5/15改訂

水銀に関する水俣条約 '17/8/16発効

★UAE RoHS（6物質）'20/1/1,
　(10物質) '22/1/1医療機器施行

• 米TSCA改正 '16/6/22発効

• 包装材指令（加州） '06/1/1施行

• カナダ環境保護法 '00/3施行

環境委員会



　医用放射線機器安全管理センター（MRC）は、点検技術者認定制度
を通じ、医用放射線機器を含む画像診断システム関連機器の安全性確
保、性能維持、および予防保全に努めております。

MRCホームページ

　医療機器の点検・修理に関する一定レベル以上の知識を有する「点検技術者」を育成す
る制度であり、点検技術者認定講習会を開催し、認定者には「医用放射線機器点検技術者
認定書」及び「医用放射線機器点検技術者証」を交付。更に、機関紙「MRC情報」を配信
（2回/年）し、医療機器の新技術・法令関係の情報を提供すると共に、認定後３年ごとに更
新登録講習を行い、「点検技術者」の技術レベルの維持向上を計っています。

点検技術者認定制度とは･ ･

Ｘ線診断装置から始まり、現在７装置と共通講習の計８講習会を開催しております。
毎年1月に本講習会を行い、合格者には点検技術者
としての認定書及び技術者証を交付しております。

◆点検技術者認定講習会の開催

講習会情報 1 → 点検技術者証

毎年1月に本講習会を行い、合格者には点検技術者

点検技術者証

見本点検技術者認定後、３年間毎に更新登録講習をe-learning
にて行い、技術レベルの維持向上に努めております。

◆更新登録講習の実施

JIRA点検済証を頒布し、製造販売会社の管理の元でMRC認定技術
者が保守点検を行った医療機器に対し、確実に点検を行ったことの証
として、保守点検済み医療機器にJIRA点検済証を貼付け管理してお
ります。

◆点検済証の頒布

2020年1月に「X線診療室 漏えいX線量測定士認定講習会」を
開催いたします。

◆Ｘ線診療室 漏えいX線量測定士認定講習会の実施

認定されたMRC点検技術者全員に
年2回、Web配信にて医療機器の最新
情報、法令関係などの情報を提供して
おります。

◆機関紙「MRC情報」の発行

MRC情報誌 →

点検済証

見本

点検技術者認定書

ＭＲＣ情報

年2回、Web配信にて医療機器の最新
情報、法令関係などの情報を提供して

ＭＲＣ情報

講習会情報 2→

医用放射線機器安全管理センター（MRC）



医用放射線機器安全管理センター（MRC）
点検技術者認定講習会の概要

◆講習会風景（2019年1月）

◆認定講習会の流れ

◆受講資格

＊専門分野の受講資格は、上記資格以外に下記資格経験年数も必要
「実務経験が受講年度末で3年以上の見込みがあること」

共通講習

核医学専門講習 放射線
治療装置専門講習

インジェクタ装置専門講習

Ⅹ線装置専門講習 Ⅹ線CT装置専門講習 MR装置専門講習 循環器用
Ⅹ線装置専門講習

共通講習 循環器用

月 認定講習会テキストを事前配布し約 時間程度の事前学習を実施（ ）

月 認定講習会の実施
（含む筆記試験）

月 講習会結果を基に認定審
査会議で合格者を決定

認定講習科目
日目
Ⅹ線装置専門講習

装置専門講習
ｲﾝｼﾞｪｸﾀ装置専門講習
日目
共通講習
循環器装置専門講習
日目

装置専門講習
核医学専門講習
放射線治療装置専門講習

月 認定証を発行

カリキュラム
共通講習
・認定制度について
・信頼性工学
・共通機器
・装置安全管理
・法令と基準等
・情報ﾈｯﾄﾜｰｸｼｽﾃﾑ
・安全と保守管理
専門講習
・装置基礎
・保守点検概要
・ﾄﾗﾌﾞﾙｼｭｰﾄ

28年間の点検技術者認定推移

現在 9,481名

Ⅹ線装置専門講習 Ⅹ線CT装置専門講習 MR装置専門講習Ⅹ線CT装置専門講習

核医学専門講習 放射線
治療装置専門講習

インジェクタ装置専門講習

＊専門分野の受講資格は、上記資格以外に下記資格経験年数も必要




