2024 4EE BEIHE
SELE=

(41 (3 ) DIEEY S #t]
TSR 7R Y b K ONEI BRI OB DWW CEEFREZ BRI L . B0 EKD | fiFITEL
DFHTe,
EFEDHIL . BANIL JIRA OTEBOBLEE R E7enb OZPERRL | WAL DIZ OV T I EMEA R
0, BB AR B 2 HEEL TS,
WA EZEES AAIZIEDE W, ENSNOERE(LZ JIRA 3 FEAHEE TEHI012, AM OB AT
Do
UE—R VT V%5 FHTE L CH AR T 0 EE EE 3R -

EERSHIT) T —bRmOR AN EE L, VT VBRSO OF T2 T | B AR LTt J270 55 5%
ATOMENELHY | XSO A TR T 2LV mEBIINL TWD, 2072 ZNETOUE—I
HOF RAIEDL DD, EESHEIZEWT, LT ROMIbEX 5,

i RN - E ot
BHOZE TN, EBRESEICBOTO AN RE R TZHINCT D, o, HIESH) —4 —
MO LR L ORI ER WEB 7213 T72< | xf i ik il Uz AR AT 2 FE MR L AL HE 32,
i FEROEREATEBN DY — —DF L
FRE FOSMELERL | B F AN —D RO LI BN D) — 2 — L U TR TE AL R T
Do

BARRNZIE, LT OiFE 2@ C T, LR A O A BT,

IEC-1SO 2D ks i 2 B3 D EBRSE ~FEmRAIC S INL . B AR KON JIRA OF RZ K MSH | i
/28D P-member ELTOEEEZRT-L, TOMREZBELIGT5, F72, JIRA DDIE R~
DIEREFRMAINZAT, JIRA DNEFEL CTODHIELISMZ DN T, Fil 21X, 2028 (B ENZRITH T ES
LT DIR RO 4 hiUZe 418 R R E R a1 OV S B BRI . AR U by = 7B . e O
2T B H )70 & OREHE(LTE B A %1 522 IEC [ENZE B 241U T JIRA M OH RIS R RAE1E K&
OME I Z =R IR 7228 T T,
EEESE#EAL VE—MIE~OSINICB W TOEEOZE TR, FRE FOSMERT, —F ., %f
T DO EFE BN BN CEBSNDE AL, FRHEA~OIGEITER] 1 AT 20, fFROEHELITEIDY
— X —HRROMHEND, IEC a2 (B 1[R]) AE R HUS R 3 SRR FABINSHE L, [RO A%
LR T D72DIZ A N—=RSIMLRT WEREEAAED RS A L TH B2 AR, MBS U /)
KBAMIZLODNTD, EL T, 2D D HIEE - I —F TREZHOCORER T 5,
E A D721 IEC HMIZ—BL 7z JIS TERE TR HEE T2, JIRA FEZ B2 )L TR
FEREL, Fo, AAREEEAEFIA S (JISC, RRIFEER 1) OERESRHINEM Z B2 O1E %
BL, HAK O JIRAIZES TG JIS R E DHEEE X2,
JESRA (JIRA #LK8) DR E K A T F o AT 5, JESRA IZED ., DIEBHI~D 5] (JIS 2335
A 2JIS ZAHOMEENH DA 3JIRA B B O G HEL FIENS VB2 A (x5, 2
50 JESRA 1EH DAYy MBI A FEFEL TS,
JIRA DDERE - BB AL BB/ EEATEMRAYIC LD, 51 IERBINSO 5] ICBIELZ M, giE
AR, BREIZ B 2D HRE K ONEHLHN DWW T I - Z e U#t - SEZ B S KOEHER Y
AT DR EET D, T2, ISR S A REME O H D E BRI T & O B 122UV T, JIRA O
DITTA {FE) AL N — K ONERRZEE B 2 L DOIFHMILA ZFERAIT1TD,



2024 FFE  FEETE
1. RELSARER

(1 BP=EE
TEENGHII OSSR | BREALER 2 7 B O AR ] M OF il OHERE - S HERR 2179,

EFIZEBREHE 6 BT,
IQEINE| D ATAR B SR T O VR O BE S SR 7 TR O TERE.
2~5 [\l H D AR SR PR DL R e —
6 [l H D AR RO LD FL D M OVRAEJE GBI ORERS

Z DM, BN ST TA—VEE RS I IS EE 2179,
A RITBORERSHEOF RIS, FlNE i REAZBSA =T E T2,
(2) IEC/TC62 BéE

IEC/TC62 BIEHLAE D BE M1 Z AR CHIREL | @B JIRA ICBRT2NEDOE RE A RO R RLE
L CHIMEIZ S E 572 IEC ENEE S (JEITA 18) TEELL UREILAGT5EEH12, IEC/TC62
DR T DEEESE., [EC/TC62 M7l 1SN 5, (2024 F-EED [EC/62B/SC62C 1X, 2024 4 10 AT
HETHBESND TIE, BilRlIOMES AR O A TORRMEL /2D ATREMED EVY),

ek R ORI 4 lRO T —F%7 7 F v 3CEIT 2020 45 5 AITHRITSIL, 2022 4E 11 AV 7T A
A CR MR FOME S IR EIN TODIEHIE 4 IOBHZE I, 2023 FEOREE TORSIZIBNT
SC62A 12 12 DF772 WG LU TRRIEA RO TEY, % WG TRRMIZBF DD LD, 2070, JIRA &
L TIRSRATIREICHER - 0T L, JIRA LU COE RA KRS E L2012, I Z B @A 4 Bodisls
B3 2T Gr.agk oL (i) . [EC HNZEBS% U T, TC62+-SC62A DIEENZS AL, fHHINEE R
FABEATH, WIS 4 T AL B BT 2 AR & AT TORFEN TESILTNVD,

BRI I D Al HAR O R A~DO Y Z A 05 A TETEY, SC62B 12V T PT 63524 28 £ LT
RS DBRFE ZAT > TV, BRI B INA T 52 THIRIES 2L TV,

(3) JIS 8@

TR PEFER N T 5 B APEEREUETI A S (JISC) O EEEwHEIT M E B SICEBEL T JEITA £E
LEBITHBML, HARDEFEZHEEL-2TO JIS DFFHICHT-D, B AR O JIRA (&> Ttz JIS 3
TEDOHEHER X2,

(4) BEHECHENDEF - #HiEE - HX
FEAEACTR BN DREFE « RO K AZIE, JIRA DAR— L=V ERERANIE 9588012, JRiE R e
HEEL CIEEN A HEE T2, R EREICL s THERFMIZOWTL, BE PR TORE K D FRGE~D
T SOERTEE 2 PR LI F TERTDEEHIT, JIS/IEC HkgDEIFT—REZBRMET D, FERIZ
JIRA & BTN - NS B O 354 - 52475 (FE) .
e - RE R TORMSERICB O T, BEEAENOS RIS, U, B CHRIU BB TR HASDH
¥ 7o E A FEMIOICIAA L . BUSRETORSE A B3 2L 010, A N—DAF L% h LS5,

2. 1t - FEEEZER

0 ZE=
ERIZERZF 6 1179, (RA LI AT B LR L . JESRA OfiliE « SER DO MRS «
78 EATH)
Z A, METET TA—/L, Web &5872 8 % 52 L C JESRA O IEZTT,
(2) JESRA FIEDE(HICE T DEE - Hith
JESRA 1T, EEKR VREL, EELHAEALZE KON EE S (GF) THFHET .
MBS TA— N B G AT 5281280 Bl o Ul A Fhi X A HetE35,
2024 FEEED 34 FE LS JESRA IZEL F D@y,



2024 FFE SHEETH

TR-0028%A —EIPET fEiX D Q&A|

TR-0029%A 28 =[5 U \J—PET ftigx DO HE(l )

TR-0041 MRI @ Q&A

TR-0047*A [ HEHGEOFNE I HEOHFNIZEE T BT AR
TR-0048 {2 WS SRR B B O 285 fa £

3. FE(EER

(N TES
TEBIS AR 2 [T 5,

IQEINE| D HEEEPRIRY A o
2 [\l A D SR PR DU SRS | YRR S ER T O R

(2) EFFRISOEZ

JIRA 13, BFPESEE DD, IEC/SC62B } OV IEC/SC62C DENEH#MAL L TRREN TS,
[EC/SC62B [ENZB T, B2V 7 7 =T - A7 LD [EC Hitk% . IEC/SC62C ENFEE S
T, EHRRIBE B E N OV R E R D7D D E R - 7 T =7 « VAT M5 IEC Mk %
Tl T D, HERSHITT, K EM OIS TEDANN—ZIRE T D, T7-. JIRA CTEEESHEZ M
HZEIZED | IEC IZHTD JIRA BANE R ELFBENEDEEEZEOT-AEMARASCO)EZEDEBESHE~
DB NIEREHT,

BILET ilﬁ%maa TVE—h, i, ATV RBHERE RHEONFICEDOE TRIRTHIENR LT
B, VE—IMEETITZOREEENL TEEDZ B TEINTHZLICL , SHICK E SIS T
FRY EFR ;ﬁﬂua‘:#éo ZDTDITIE, WA CORESHEICH LT, DiE~OYRE FFA 1 AL T
DN, BEOHIEZ RIR ST D5 ACH B TH LW B GRS LB 272> TLA A7 8 TlE, 45 5
SRS TED I A IRIE T 2708 | BN HIWT 2,

(3) JISIREDIRE

(—F) A ABUE SO RNFEFFEITINEEL, JIS JREERM RS2 B2 FE (SC) h» %ég%{ﬁm
(EALR) ERICE B SEEE L, MERLTZR SR JIRA EUER B ST THEIONT

2024 FEFEI1T IRDIBVD T IE T D,

A BF(2024 44 A-11 A)
L
B HF:(2024 4E 7 A-2024 42 A)
JIS T 0601-1-3 DELIE B DUV TORLER
(4) JIRASRIt=S—

2024 FEEED JIRATEENE LT JIRA #R A B — TR E RS AT LEFE AP | ORI 50 1T R %
W CIHA I — 2B T D210 AT —~DOEEMER K ORI Z 3552 N B OB IRIE T
HZETRINT D,

(5) %ﬁmﬁi (EMD) =7F—nxH

B AR eI 2 R N (BMC) W B 2 U X R RN CAL B AT B T8, 5 4 IUCIE4 FRAS
L NME EMC 22D RS H EMD 720 SHIZE 4 fROIBAHAS IEC THRITIIL, ki JIS b 2023 4FIC
FATSNIZ, 2OLIDRBLCHH | BRI O IEHE 2 EOIF RO E Mz B LU T, I —%5]%
e =DM 2 CRIET 2 (P18,

(6) BE¥R - Bi% - EESEDEE CEREH
JIS YERR DR R Al I L 92720 | B 43 (JSRT) L #EL T 4 A O F S DR T 4+ —F LT
DOHEEATIEEDBIT, JSRT R FE~OEHFE LR TIT > T, £z, JSRT LD FHBTEENIZ DUV T,
JIRA WNAMTRERRIICHEME . 375, F72, 2024 FFEOTEE L CTUE, JIRA U—2 v ay 7" LU TG #R



2024 FFE SHEETH

PR RE LA BRIC BT 258 Eh M) | L LT X AR E S OZ A - AREVERBRICOWTIBG Co MEE
HICRE T2 S0 M54 JSRT LRICEMET 5,

BRI ORI Z B2 O TFEGEEVEMER R L B2 ) LiEHEL € FRGE- KGR BAMR O B IZBIL |
25 38 5 SRR TR 9 D B I B T, CIE & ToaRail - AR BIFR D B MER AR EL | JIRA EHEZ B
BOFHNIT | R A~ R T DIEEND T 55,

AN RR 77V —7"Cld JIRA B O E K O ERBEIZ R T2 AR T A ZAER L, JESRA £LT
FHITLTCND,

4.V T NIRRT EZEER

=
£ER

JIRA VAT L CRERERO LA L JIRA IZES TORREBEIZ O W TR - xHn g, REMBEOEZEST

119, Fiz, S HBROBEE RO RELEZIT,
(2) JIRA HEBIERIBIIIE

IEC 62304 (V7 NI =T DFA TV A7) Tt R) OUWIES 2 RIZHOWT IEC/SC62A THEBIRNMTHiILS

LT AR ORI O T RMERE X LD ETHENR Y 7 = 7 BE I AACIE ] Ed4 O E 35N
[ ZODWTERGHE « JEITA 728 LHEEAR LV R BZ O M AR L . LG TERE2RE T 5,



	⬥ 世界的な標準化及び国際規格の動向について重要課題を早期に把握し、会員との共有を図り、解決に取り組む。
	⬥ 上記のうち、日本又はJIRAの活動の阻害要因となるものを排除し、逆に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ように、人材の育成を行う。
	⬥ リモート／リアルを効果的に活用して取り組む重要課題： 　国際会議はリモート会議の利用が定着し、リアル開催との併用だけでなく、技術進歩に対して確実な審議を行う必要性もあり、対面会議のみで開催するという場面も増加している。このため、これまでのリモート会議の利点を活かしつつ、国際会議において、以下の点の強化を図る。
	⬥ IEC・ISO等の規格審議に関する国際会議へ積極的に参加し、日本及びJIRAの意見を反映させ、確実な投票などのP-memberとしての責務を果たし、その結果を会員とも共有する。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、例えば、2028年(目標)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並びに品質管理規格、医療機器ソウトウェア規格、及びセキュリティ関連規制などの標準化活動を対象に、IEC国内委員会を通じてJIRAからも積極的に意見発信及び...
	⬥ 国際会議へは、リモート開催への参加においても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実施される場合は、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（年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に、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。そして、そのための出張費・セミナー等予算をあらかじめ確保する。
	⬥ 国際整合化のために、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、経済産業省主催）の医療機器技術専門委員会の活動を通じ、日本及びJIRAにとって適切なJIS策定の推進を図る。
	⬥ JESRA（JIRA規格）の策定及び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、線量に関する規格及び法規制について、法規・安全部会、放射線・線量委員会、及び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活動メンバー及び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、関連学会での発表及び学会誌への寄稿、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。また、2024年度の活動としては、JIRAワークショップとして「放射線機器の精度管理に関する最新動向」として、X線装置等の受入・不変性試験については現場での品質管理に関する提言や情報発信をJSRT共同で実施する。
	⬥ 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。

	4. ソフトウェア規格検討委員会

