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	 IMDRF-23会議（2023年3 月27日～3 月31日に対面で開催）のMC会議にて、GRRP、CYBER、AIMD、SaMD、RPSの各作業項目への推奨と共に、「IMDRFの通知」、「規格開発リエゾンプログラム」、「インプリメンテーションテーブル、「UDI」についての提言を述べた。

	 IMDRF-DITTA ワークショップ IMDRF-22会議では、「ヘルスソフトウェアの標準規格－規制利用のための品質改善」のテーマでワークショップを開催し、規制当局、アカデミア、SDO (規格開発組織)、業界団体からのプレゼンター、パネリスト、モデレーターを迎え、ハイブリッド形式で開催した。120名の現地参加者と200名以上のバーチャル参加者により、「セーフティ＆パフォーマンス」「セキュリティ」「AI/ML」の3つのセッションで、ヘルスソフトウェアに関する多様なトピックが議論された。 IMD...
	 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
	 UK新規制適用遅延問題
	 ロシア向け輸出規制問題
	 中国GB9706.1-2020適用問題
	 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では、「基本要件基準」や「製造販売業者向け手引書」などの法令に対して、SBOM、レガシー機器の扱い、市販後の安全対策の意見提案を行い、JIRA製品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規制は、基本要件基準として2023年3月9日に厚生労働省告示第67号が発出、2023年3月31日に手引書等を含む関連通知が発出された。更にセキュリティ規格として、JIS T 81001-5-1:2023が2023年2月25日に制定された。
	 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、JIRA傘下の企業が参加し、SBOMについて実証を実施した。

	 新型コロナウイルス感染症の対応

	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。2022年度も協議を継続した。
	 JARTと「モニタ精度管理に関する検討会」をスタートさせ、医療安全に向けたモニタの扱いを、技師会と協調して検討を進めている。
	（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）
	 専門家（弁護士）によるシリーズセミナー開催（コンプライアンス委員会共催）
	 コンプライアンス相談窓口を常設

	3.5.2. ニューノーマルに向けたJIRA会員へ提供する価値の向上
	 研究会、勉強会等を開催し、画像医療システム産業の方向性を提示 メインタイトル：人工知能の医療応用のFront line
	 世界に挑戦する日本の内視鏡AIと社会実装に向けた課題 多田智裕　株式会社AIM 代表取締役 CEO 開催日　　：2022年10月5日
	 AIを活用した医療機器の開発・研究のためのデータ利活用の方策と課題について 松橋祐輝　公益財団法人医療機器センター附属 医療機器産業研究所 調査研究室 主任研究員 開催日　　：2022年10月12日
	 日本医学放射線学会が進める画像診断データベース事業（J-MID）と人工知能精度管 待鳥詔洋　国立国際医療研究センター 国府台病院　放射線科診療科長 開催日　　：2022年10月19日
	 SaMD/SiMDへの人工知能の利用と海外を含めた標準化動向 笹原英司　NPO法人 ヘルスケアクラウド研究会 理事 開催日　　：2022年10月26日

	 JIRA会員への付加価値向上を目指したセミナー事業の創設
	 7月に、中小企業、スタートアップ、ベンチャー企業、企業新入社員向けの「画像医療システム産業入門」（総合セミナー）をVOD配信により開講した。内容に関して一部受講企業へのヒアリングを行った。 その結果を参考にしてブラシュアップした「画像医療システム産業入門2023」を4月に開講するためのコンテンツ作成を行った。
	 企業の従業員が担当職務の基盤強化に繋がる知識を習得することを目的とした「専科セミナー」の2023年上期開講に向けた企画・コンテンツ作成を行った。　　　　　　　　　　　　　　　　（産業戦略室）

	 第62回日本核医学会学術総会/第42回日本核医学技術学会総会学術大会並び第13回世界核医学会併設展示会を開催
	 集合型からネット参加型への活動形態の変革
	 COVID-19の蔓延を契機に具体化した働き方改革の一環として、既存のJIRA活動をオンプレミスな業務形態/基盤からネットワーク/ITを活用したクラウド型の形態/基盤に移行し、場所に依存しないより柔軟な形態での業務の遂行とデータの利活用を推進する。
	 この遂行にあたり、市販のクラウドサービスの活用・連携を進め古くならない業務運用形態を構築するとともに、サイバーセキュリティの確保にも努めていく。COVID-19の蔓延を起点に、JIRAの業務スタイルを従来の集合型からリモート環境を利用した業務スタイルへの転換を進め、定着してきている。状況と目的に応じて、リモートとリアルを併用したハイブリッド形式の利用も進めている。
	（産業戦略室）
	 政策企画会議の特定テーマ講演
	 改正薬機法への取組み
	 サイバーセキュリティ規制の法令対応
	 DICOMセミナーの開催
	 初心者向け：「基礎から振り返ってみよう」を、2022年7月1日開催。65名参加。
	 中上級者向け：「DICOMは画像だけではない！線量管理、セキュリティ要件、最新動向」を、2022年12月16日/17日開催。
	 診療報酬委員会・画像診断レポート委員会共催による合同セミナーを開催した。 「既読管理セミナー」（12月2日、リアルタイム開催/VOD配信）

	 夏の勉強会、医用画像システム部会成果報告会/特別講演会
	 夏の勉強会（2022年8月30日、オンライン）
	 医用画像システム部会成果報告会/特別講演会（2023年3月3日、オンライン）

	 主要企業との定期的な情報交換会開催
	 産業戦略WGの開催

	3.5.3. 既存活動の継続的推進
	 「DATA BOOK 2022　図表で見る画像医療システム産業」の発行 2022年4月15日に発行し、ITEM2022（パシフィコ横浜）の会長記者会見でマスコミへ公表した。
	 「DATA BOOK 2023 図表で見る画像医療システム産業 」の編集 「DATA BOOK」発刊の趣旨を踏まえ、2023年版として、最新のデータおよび情報に基づく改訂を実施することに加え、医療機器産業の成長に関連する国家戦略・政策について画像医療システム産業を中心に整理し、最新状況を反映し全体的な見直しを行った。
	 JIRA会報の発行
	 「JIRA概要（8ページ冊子、日本語版）」の見直し
	 ITEM　JIRA会長記者会見
	 JIRA会長年頭所感発表会
	 報道機関への取材案内配信
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	 日本の医療システムの海外展開の加速による世界の医療への貢献
	 医療機器および関連産業の輸出拡大


	第4 のビジョン
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	 第32回「国民の健康会議」                         :  全国公私病院連盟



	7. 付記

