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昨年は、東日本大震災の未曾有の大惨事に始まり、超円高、欧州通貨危機や企業統治問題など、

様々な「困難」が日本を襲いました。政治の混乱も続いており、地に足のつかない１年であり、その

まま年を越した感があります。 

今年はこれらの「困難」を克服して行く年ですが、国際環境が激変した今、従来の努力の延長で

は答えは出ないと思います。明らかに「潮目」が変わったと認識し、新しい発想で新しいシステムを

創造することにより、「震災後」の新たな日本の繁栄が生まれてくると考えます。 

この状況において幸いにも、医療機器分野では、新しい発想や新しいシステムの「萌芽」が出始

めています。 

 

まず、ひとつ目の「萌芽」は新産業の創出です。 

保険医療は日本の優れた医療システムですが、それだけでは今後、医療機器産業を大きく伸ば

すことは出来ません。経産省の「ヘルスケア産業プラットフォーム構想」は従来の保険医療の枠を超

えて、医療の国際化や未病段階での健康管理・健診、在宅医療などの新分野を産業化するという

時節を得たチャレンジであり、われわれ産業界も呼応してイノベーションを起こしていきたいと考えま

す。 

次の「萌芽」は、医療機器産業のグローバル化です。 

新興国が大きく成長してきた現在、ＧＨＴＦ終結後の「規制の国際整合と非関税障壁の撤廃」の新

しい枠組みが模索されています。規制当局同士は国際フォーラム（ＩＭＤＲＦ）と言う独自の組織で活

動を進めようとしていますが、産業界にも同様の動きがあり、画像医療システム産業界では、日・

米・欧三極を中心にした国際工業会活動(ＤＩＴＴＡ)を強化しようとしています。規制当局や関連医療

機関と国際的なコラボレーションの展開を大いに期待しています。 

 

三つ目の「萌芽」は、医療機器の規制改革の動向です。 

医療機器は薬と大きく異なる生産物ですが、依然として、医薬品中心の「薬事法」に縛られて不都

合をきたしており、医療機器の特性を踏まえた法制度が必要です。また、医療機器にとって不可欠

となってきたＩＴ・ソフトウェアについては、その特性や技術進化の速さなどを踏まえた制度にし、低リ

スクの場合は、民間認証機関の活用や欧州流の自己立証・自己責任型の品質システム導入など、

思い切った改革が望まれます。厚労省の医薬品等制度改正検討部会で医療機器の扱いが論点と

して取り上げられ、また、医療機器産業連合会で医療ＩＴが重要課題として取り上げられるなど、新し

い動きが出て来ており、一刻も早い改革を願っています。 

 

四つ目の「萌芽」は、東日本大震災の復興の動向です。 

震災によって、図らずも医療の重要性が再認識され、医療産業の振興とリンクした復興計画が叫

ばれています。これからの医療を考えると、次世代情報インフラを装備し臨床知データベースを活

用した診断や治療の支援システムを組み込んだ広域の地域医療連携を形成することが重要です。



国の予算もつき具体化が始まりましたが、「震災復興から新成長へ繋げる東北モデル」として実現し、

さらにオールジャパン化につながるよう期待しています。 

 

産業界、行政、医療機関など関係者が一丸となって、医療機器分野におけるこれらの「萌芽」を

「震災後」の新しい世界の大樹にしっかり育てることが出来ると確信します。 

 

ＪＩＲＡは「画像医療システム産業の新ダイナミズムの形成に向けた将来構想アクションプラン」の

実施３年目を迎えますが、これらの「萌芽」を育て、画像医療システム産業の活性化を通じて、日本

の医療機器産業の発展に寄与し、世界の医療・人々のＱＯＬの向上に貢献していく所存です。この

ため、2012 年は以下のような活動を会員一丸となって推進していきます。 

 

１．新産業の創出；  

・ 画像医療システム産業振興のための施策提言と「JIRA ビジョン」の策定 

 ２．産業拡大のための積極的な施策提言と推進； 

       ・ 医療用アプリケーションソフトウェアの単独医療機器化、および医療機器に最適な 

法体系に向けた諸活動の推進 

・ 「安全保証」「精度保証｣｢運用保証｣の論点展開による診療報酬改定推進 

・ グローバル化する市場に対応するための国際標準化の推進 

・ 画像医療 IT 産業振興のための施策提言と推進 

・ 線量管理と被ばく低減に関する提言と推進 

３．国際化する事業への対応強化； 

      ・ 日・米・欧三極を中心とした国際工業会活動（DITTA）の強化・拡充とグローバルな 

提言活動の強化 

・ 中国・韓国に加えて他アジア諸国、および新興国への活動拡大 

４．企業振興の強化； 

      ・ 大多数を占める中小企業への支援 

・ 拡大する IT 企業への支援 

・ 地域企業への支援 

 ５．JIRA 活動の基盤強化； 

        ・ 一般社団法人化に伴う JIRA 運営改革と「将来構想アクションプラン」のフォロー 

アップ 

・ 財政基盤強化のための新規事業づくり 

・ 戦略的広報活動の推進 

・ 調査・研究・統計活動のさらなるレベルアップ 

・ 事務局の施策立案活動への積極的参画 

 ６．コンプライアンスのさらなる徹底 

 

最後になりましたが、「困難」を跳ねのけ、幸多き年になることを心より祈念いたします。 


