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	 JSRT学会でのJIRA発表会、JIRAワークショップ等の活動を通して、学会メンバーとの関係を深めていき、認知度をさらに上げていく。
	 JSRT学会でのJIRA発表会、JIRAワークショップ等の活動を通して、学会メンバーとの関係を深めていき、認知度をさらに上げていく。
	 医療の質向上のために、AI等の新たなデジタル技術をいかに活用できるかをJSRTと継続して議論して、医療現場への導入拡大につなげていく。
	 新たに、JSRT東京支部との医工連携活動を推進していく。

	 学会時のJIRA発表会、JIRAワークショップの活性化
	 現地参加とWEB参加のハイブリッド開催方式に合わせた、議論活性化、プロモーション活性化の方法を探っていく。
	4. 研修・連携専門委員会

	 ITEM見学ツアー（毎年４月）。
	 アカデミア関連の企画（１回/年）
	 企業関連（異業種含む新技術など）の企画
	 関連産業振興委員会および当専門委員会への会員企業の新規登録を拡大する。


	1. 社会の変化に先駆けた世界をリードする医療イノベーションを実現する
	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. 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
	 DITTA Task Forceの設置協力と参加
	 MITA Modality Grへの参加（RSNA時の米国関連ステークホルダー会議への参加も含む）
	 DICOM WG28への参加
	 IEC WG/MTへの参加を標準化部会と協調

	4. 線量最適化活動の推進
	 新たな線量指標（CR/DRのExposure IndexやCTのSSDEなど）の導入の検討、推進、及び周知（必要に応じ標準化部会、法規・安全部会と協調して規格化、説明会の開催など）
	 Dose MAP機能（被検者の体表面モデルに明示した被ばく線量）、DRL等との連携・機器への組み込みを推進（必要に応じ標準化/法規・安全部会と協調）
	 Dose MAP機能（被検者の体表面モデルに明示した被ばく線量）、DRL等との連携・機器への組み込みを推進（必要に応じ標準化/法規・安全部会と協調）
	 機器に関する線量確認の共通機能（Dose Check機能等）に対するトレーニングプログラムへの国内外からの要請に対する検討
	 国内外からの要請による機器取扱い認定者制度への協力
	 線量管理推進の動機付けとなる診療報酬改訂推進（必要に応じ「安全保証」「精度保証」への組み込みを経済部会と協調）
	 受入試験、不変性試験、User QC Mode等の国際規格等（IEC61223、NEMA XR27、CR/DR User QC等）の作成協力及び各国への採用要請（米国、EU、中国など）
	 受入試験、不変性試験、User QC Mode等の国際規格等（IEC61223、NEMA XR27、CR/DR User QC等）の作成協力及び各国への採用要請（米国、EU、中国など）
	 線量データの記録機能の機器への組み込み推進
	 日本版JSRT/NIRS DIRデータベース構築への協力
	 関連団体からの要請に応じて、法規・安全部会をはじめ、線量計や撮影室などの放射線機器関連の委員とも協調して情報を提供
	 JSRTからの要請により、課題に対し、適宜WG立ち上げに協力
	 J-RIMEの会議への参加により国内ステークホルダーからの情報収集及びJIRAからのコメント提示(J-RIME　DRL WGへの参加)
	 放射線防護連絡協議会等への参加により、国内外の放射線防護活動の情報収集を行う。

	5. JIRA 基盤活動の充実に向けた活動
	1. 活動計画
	 非関税障壁、閉鎖的貿易制度などの通商問題等について情報収集、共有を行い、改善に向けて必要な提言を行う。
	 医機連国際政策戦略委員会との連携を強化し、医療機器産業の国際戦略の観点から、JIRA製品群の輸出・事業拡大に向けた取り組みを進める。
	 欧州MDR適用に向け、ガイダンス情報を会員企業に提供し、適用の懸念はWTO TBT、日EU-FTA協議における提示を行政に働きかける。
	 規制の国際整合を目指すIMDRFに対するDITTA活動を円滑に行うため、海外医療機器法規専門委員会のDITTA活動を支援する。
	 リファービッシュに関連する規格開発についてのフォローアップ、ライフサイクルマネジメントに関するJAGのフォローアップを行う。

	2. DITTA専門委員会
	3. 国際専門委員会
	4. 海外医療機器法規専門委員会との連携
	5. 環境委員会との連携
	6. 標準化部会との連携
	7. 放射線・線量委員会
	1. 2022年度 活動計画
	 化学物質規制の情報収集と動向調査
	 EU-RoHS指令
	・ 適用除外延長申請
	・ 規制物質追加
	・ General Review
	 EU-REACH規則

	・ 規則の改正に向けたReview
	・ 制限物質追加
	 EU-電池規則
	 EU-WFD(Waste Framework Directive: 廃棄物枠組指令)に基づくECHAのデータベース（SCIP）動向調査
	 EU-WFD(Waste Framework Directive: 廃棄物枠組指令)に基づくECHAのデータベース（SCIP）動向調査
	 EU及び日本のみならず他の地域※の化学物質規制に関する動向調査(※韓国･中国・台湾・カナダ・米国・ロシア・ウクライナ・アラブ首長国連邦・サウジアラビア・湾岸アラブ諸国・トルコ・インド･ベトナム・ブラジル・バングラディシュなどその他)
	 EU及び日本のみならず他の地域※の化学物質規制に関する動向調査(※韓国･中国・台湾・カナダ・米国・ロシア・ウクライナ・アラブ首長国連邦・サウジアラビア・湾岸アラブ諸国・トルコ・インド･ベトナム・ブラジル・バングラディシュなどその他)
	 POPs条約の廃絶物質追加の動向調査


	 エネルギー効率に関する製品規制動向調査
	 リサイクル規制（EU、中国、東南アジア・北米、中南米、中東、アフリカなど）に関する製品規制動向調査
	 ［DITTA 環境WG参画（国際委員会と連携）］
	 医療機器の再生・整備国際規格の動向調査

	 ［医機連環境委員会との連携参加］
	 ポリ塩化ビフェニル（PCB）使用医療機器/廃棄物の適正処理への質問・要望対応
	 カテリー8/9 関係工業会連絡会と及びその技術検討WGとの連携参加


	1. 本委員会
	 本委員会を月度で開催し、各委員会・WGでの進捗確認と課題解決に向けた検討を支援する。
	 JIRA内外の組織と連携し、行政機関との関係強化と画像医療関連業界としての提言を進める。
	 システム教育委員会と連携し、各委員会の教育・普及活動、展示会対応等の推進・援助を行う。
	 非医療機器、法規制対象外ヘルスソフトウェアの安全性・品質確保対策の検討を推進する。
	 JIRA内外組織との、医療IT産業発展のための新規課題の設定・取り組みを推進する。
	 ウィズコロナ・ポストコロナにおける活動の円滑化、人材育成に向けた取り組みを支援する。

	2. モニタ診断システム委員会
	3. セキュリティ委員会
	 WG-4へのエキスパート参加と人材育成を推進
	 DICOM委員会やJIRA内外の組織との連携強化
	 関連団体との合同ワーキング活動（RSS-WG、MDS-WG）を推進
	 必要に応じて、MDS Ver.4.0（JESRA TR-0039*C－2021）を改定する。
	 MDS書き方セミナー開催、他セミナー/学会等でのMDS解説、MDSちらしの作成・配布

	4. DICOM委員会
	5. 画像診断レポート委員会
	6. システム教育委員会
	 医用画像システム部会の活動紹介パネル（電子版）の作成と掲載
	 ヘルスソフトウェア開発ガイドライン関連のパンフレット（電子版）の掲載
	 IHE活動に関するパンフレット（電子版）の配布
	 世界的な標準化、国際規格の動向について重要課題を早期に把握し、会員との共有を図る。
	 上記のうち、日本・JIRAの活動の阻害要因となるものを排除し、また、優位なものについて主導権を握り戦略的に活動を推進していく。
	 海外主要国とも互角に渡り合い、国内外の標準化をJIRAが主導的に推進できる様にするために、人材の育成を行う。
	 ニューノーマルに向けて優先的に取り組む重要課題 　国際会議はリモート会議の利用が促進され、リモート開催または、リアル開催との併用となるケースが普通になると考えられる。そのため、リモート会議の利点を生かし、国際会議で下記の点の強化を図る。 　①情報収集・発言力の強化：　複数の委員で参加する。 　　　なお、国際会議リーダーらとの個別の会合もWEBを利用して積極的に行う。 　②将来の標準化活動のリーダーの育成：　特に若手の参加を促し人材育成の場として生かす。
	 ニューノーマルに向けて優先的に取り組む重要課題 　国際会議はリモート会議の利用が促進され、リモート開催または、リアル開催との併用となるケースが普通になると考えられる。そのため、リモート会議の利点を生かし、国際会議で下記の点の強化を図る。 　①情報収集・発言力の強化：　複数の委員で参加する。 　　　なお、国際会議リーダーらとの個別の会合もWEBを利用して積極的に行う。 　②将来の標準化活動のリーダーの育成：　特に若手の参加を促し人材育成の場として生かす。
	 IEC・ISO等の規格審議・国際会議へ積極的に参加し、日本・JIRAの意見を反映させ、その結果を会員と共有する。また、JIRAから国際規格への提案を積極的に行う。JIRAが管轄している規格以外については、例えば、2025年に発行が予定されている次世代の第4版安全通則策定審議や、品質管理規格、医療機器ソウトウェア規格、セキュリティ関連規制などを対象に、IEC国内委員会を通じてJIRAからも積極的に情報収集や意見発信を中長期的な視点で行う。
	 IEC・ISO等の規格審議・国際会議へ積極的に参加し、日本・JIRAの意見を反映させ、その結果を会員と共有する。また、JIRAから国際規格への提案を積極的に行う。JIRAが管轄している規格以外については、例えば、2025年に発行が予定されている次世代の第4版安全通則策定審議や、品質管理規格、医療機器ソウトウェア規格、セキュリティ関連規制などを対象に、IEC国内委員会を通じてJIRAからも積極的に情報収集や意見発信を中長期的な視点で行う。
	 国際会議へは、リモート開催の場合は複数の委員で参加し、特に若手の参加を促す。一方、対面の国際会議が海外で再開される場合は、各会議への派遣は原則1人とするが、将来の標準化活動のリーダー育成の側面から、IEC総会（1.5年に１回）や個別規格審議に積極的に若手を参加させる。将来の人材を確保するため、メンバーが参加しやすい環境を作り積極的な参画をしてもらえる様に、必要に応じ協力を会員各社によびかける。人材育成のための出張費・セミナー等予算をあらかじめ確保する。
	 IEC規格に一致したJIS作成を積極的に推進する。JIRA基準委員会に協力して原案を策定し、また、日本産業標準調査会（JISC、経産省主催）の医療機器技術専門委員会の活動を通じ、日本・JIRAにとって適切なJIS策定の推進を図る。
	 IEC規格に一致したJIS作成を積極的に推進する。JIRA基準委員会に協力して原案を策定し、また、日本産業標準調査会（JISC、経産省主催）の医療機器技術専門委員会の活動を通じ、日本・JIRAにとって適切なJIS策定の推進を図る。
	 JESRA（JIRA規格）の策定・メンテナンスを推進する。JESRAにより、1)法規制への引用（JISが無い場合）、2)JISを補う必要がある場合、3)JIRA製品独自の詳細な標準や手順が必要な場合、に対応する。 これらのJESRA活用のメリットを積極的に共有・啓発していく。
	 JESRA（JIRA規格）の策定・メンテナンスを推進する。JESRAにより、1)法規制への引用（JISが無い場合）、2)JISを補う必要がある場合、3)JIRA製品独自の詳細な標準や手順が必要な場合、に対応する。 これらのJESRA活用のメリットを積極的に共有・啓発していく。
	 JIRAの他の部会・委員会とも緊密な連携を積極的にとる。特に、法規制からの引用に関連した規格、被ばく低減、線量に関する規格・法規制について、法規・安全部会、放射線・線量委員会、医用画像システム部会と連携する。また、規格に影響する可能性のある国際的な規制等の動向については、JIRAのDITTA活動メンバー・国際委員会との情報共有を積極的に行う。
	 JIRAの他の部会・委員会とも緊密な連携を積極的にとる。特に、法規制からの引用に関連した規格、被ばく低減、線量に関する規格・法規制について、法規・安全部会、放射線・線量委員会、医用画像システム部会と連携する。また、規格に影響する可能性のある国際的な規制等の動向については、JIRAのDITTA活動メンバー・国際委員会との情報共有を積極的に行う。

	1. 標準化部会本委員会
	 標準化活動の啓発・成果の普及には、JIRAのホームページを積極的に活用するとともに、広報委員会他と連携して活動を推進する。会員企業にとって重要な規格については、関連学会での発表や啓発活動を学会と共同で実施するとともに、JIS/IEC規格のセミナーなどを開催する。
	 年度末にJIRA会員に向けた年度内活動の共有・報告を行う（予定）。
	 部会・委員会での規格審議において、関連規格から参照される、又は、他分野で同じ目的で活用される規格などを積極的に調査し、規格検討の精度を向上するとともに、メンバーのスキルを向上させる。

	2. 企画・審査委員会
	3. 標準化委員会
	 JIS作成の成果を使用者側と共有するため、関連学会（JSRT）と連携して4月の学会の標準化フォーラムでの報告を行うとともに、JSRT学会誌への掲載を共同で行っていく。また、JSRTとの協働活動について、JIRA内外に積極的に発信、共有する。
	 JIS作成の成果を使用者側と共有するため、関連学会（JSRT）と連携して4月の学会の標準化フォーラムでの報告を行うとともに、JSRT学会誌への掲載を共同で行っていく。また、JSRTとの協働活動について、JIRA内外に積極的に発信、共有する。
	 放射線・線量委員会に、放射線を取り扱う標準化委員会の関連専門分科会(SC)から委員を派遣し、被ばくの低減、線量に関する規格などに積極的に関与する。
	 法規･安全部会の法規委員会の「認証基準作成専門委員会」と連携して、認証・承認関係の基準に関し、医薬品医療機法に対する必要な対応を行う。改正含む認証・承認関係の基準案を策定し、JIRA基準委員会の審議にかけ、医機連へ提案する活動も実施する。
	 サイト設備設計グループではJIRA製品の設置及び使用環境に関するガイドラインを作成し、JESRAとして発行している。新しく制定・改正したJESRAについて、関連産業振興委員会と共催でセミナーを開催し、医療施設の工事関係者を対象として解説を行う（予定）。

	4. ソフトウェア規格検討委員会
	 「UDI表示」 (3年目2022年12月1日施行)
	 「サイバーセキュリティ」(2023年に導入予定)
	 プログラム医療機器(SaMD)
	 中古販売、販売規制の対応
	 行政手続き等の規制DX(Digital Transformation)対応
	 薬機法改正対応WG
	・ 3年目のUDI表示の施行規則・通知に関して、JIRA製品特性に考慮した意見提案を行う。
	・ プログラム医療機器の規制のあり方(該当性、審査/承認の迅速化、QMS等)を検討・議論して意見提案を行う。
	 サイバーセキュリティ対応TF

	・ 医療環境を阻害するサイバーリスクに対応するため2023年に薬機法に導入予定のサイバーセキュリティ対応に関し、手引書、市販前申請(STED)、市販後対応の検討・議論して意見提案を行う。

	1. 法規委員会
	 JIRA製品の承認・認証が適切かつ迅速に取得できるため薬機法改正へ対応する。
	・ 変更計画（AI関連含む）等の承認審査制度の運用に向けた意見提案、会員への周知
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