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会議⽇時 2019 年 7 ⽉ 15 ⽇(⽉) 20:00-22:00 
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議論の概要 
1． 今後の予定について 

Arlington 会議に Sabien Kloth ⽒が出席できないこと、来年 3 ⽉が FDIS の期限であることなどから、
Face to Face 会議では対応困難なため。4 回を⽬処に WEBEX 会議を開催して FDIS に仕上げていく
こととなった。 

2． コメントへの対応 
① UK002 コメントについて：ISO14971 との整合性について。ISO14971 の改訂に合わせて内容を

Harmonize する必要がある。 
対応：新 ISO14971 に ISO22442-1 を対応させる新プロジェクトを⽴ち上げる。これにより FDIS
の時期が 6-8 ヶ⽉後ろにずれる可能性あり。 

② UK008,UK010,UK011 コメントについて：概ね受け⼊れ 
③ AU031-AU041 コメントについて：EMA/410/01 rev.3 との整合性を取るために、EMA ⽂章と

ISO22442-1 ⽂章の内容を⼊れ替え、改訂が必要。 
対応：⼤幅な変更が必要なため、内容の整合性について検討し、次回の会議で討議する。 
   各国から意⾒を挙げておくように、とのこと。 

3． 次回の開催について 
9 ⽉ 3 ⽇（⽕）14:00 ドイツ時間（⽇本時間 21:00）から 2 時間の予定 

4． New Chair について 
Jeremy Tinkler ⽒と相談 

5． ISO TC150 SC7 WGs への参加について 
次回に意⾒を集約する。以上 


