
　今年も「画像診断機器関連産業 2009」を発刊する運びとなりました。2006 年創刊以来、第
4 号となります。本号発刊にあたって、創刊時の“画像診断機器関連産業を取り巻く行政動向
を概観しつつ、行政・社会への提言など JIRA の活動をまとめ多くの方々に知っていただき、
ご理解とご支援を得たい”という熱い想いを思い返しています。JIRA のこれまでとこれから
を考えるとき、この想いは一層強くなります。

　JIRA は、1924 年に X 線装置メーカ・輸入販売業者 7 社によって設立された小規模な協議
会からスタートし、以来、日本における放射線医療の発展とともに歩み続け、今日では画像
医療システムとそれらの関連機器を供給する170社（2009年 3月 23日現在）の会員会社を擁し、
取扱高約 5600 億円（2008 年）の工業会に成長しました。
　JIRA は、設立当初から、画像診断領域で機器の規格や関係法規整備、安全問題など幅広く
取り組み、関連学会と協調して、その時代の医療ニーズ─戦後の結核対策、胃がんの早期発見、
脳・循環器疾患、成人病対策など─に応える形で画像診断機器の開発、医療現場への導入に
力を尽くしてきました。近年急速に進化してきた画像診断機器・システム技術が医療の近代
化と質の向上に貢献していると自負しています。一方、日本の医療は医療費増加と負担のバ
ランスが崩れ、さまざまな課題が顕在化しています。一昨年夏に端を発した世界経済危機が
その解決を一層難しくしています。
　JIRA は、これまでの活動に加えて、画像医療システムの適正評価を求めること、行政に医
療機器の多様性に基づく取り扱いを提言すること、医療機器の ｢ 安全・安心 ｣ をさらに推し
進めること、国際活動の強化、コンプライアンスの徹底など多くの課題に素早く取り組んで
いきます。また、この産業を取り巻く環境の変化に対応して、JIRA の仕組み、活動も変えて
いこうと考えています。

　JIRA の今が、この「画像診断機器関連産業 2009｣ にあります。ご一覧いただいて、JIRA
の活動にご理解とご支援をお願いいたします。また、本書への忌憚のないご意見をお寄せく
ださい。
　JIRA は、画像医療システム関連産業の健全な発展と“生涯健康な社会”形成に貢献するこ
とを目指しています。

� 2009 年 4 月
� 社団法人�日本画像医療システム工業会
� 会長　猪　俣　　　博
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日本画像医療システム工業会（会長）　猪俣　　博

1　2009年重点活動方針

1 2009年重点活動方針

　世界経済は、一昨年夏のサブプライムローン不良債権化に端を発し、原油、穀物をはじめ多く

の原材料の高騰や環境問題が顕在化して大きく変動を始めました。昨年秋には米国を起点にした

世界の株価の大暴落、金融信用不安、巨大企業の倒産など世界的な経済危機が起こり、各国は協

調して対策を実施していますが、いまだ不透明の状況です。このような世界経済の動向は日本経

済へも大きく影響し、多くの産業にとって大変厳しい事態となっています。

　日本の医療の現状は、救急医療の対応力不足、産科・小児科などの医師不足、医療事故、医療

施設の縮小・廃止など、いまや国民の生命と安全に対する社会問題となっています。

　われわれ画像医療システム業界は、厳しい経済環境を注視し日本の医療の現状を認識しつつ、医

療における画像医療システムを取り巻く課題に取り組み、国民の医療の充実に寄与していきます。

　現在、（社）日本医療画像システム工業会（JIRA）は、以下に述べる二つの大きな変化のただ

中にあり、これらより生じる種々の課題への迅速な取り組みが求められています。

　その第一は画像の医療における価値認識の変化です。

　近年、急速に進化する画像診断機器・システム技術が、がん・脳梗塞・心疾患などの診断精

度を飛躍的に向上させ、早期診断・早期治療を可能にするなど、医療の近代化と質の向上に大

きく貢献しています。このことは医療画像への価値認識を高めてきています。一方、近年、日

本の医療は医療費増加と負担のバランス、診療報酬制度、医療スタッフの不足や負担の増大など、

さまざまな課題が顕在化しています。こうした状況が、医療機関の画像医療システムの新・増設、

更新の意欲を削いでいるように思われます。ここ数年、堅調に推移してきました日本の画像医

療システム市場は、2007年度では前年度比11％減となり、2008年においても前年比ほぼ横ばい

で回復していません。医療費圧縮の流れが医療画像への価値認識を下げていないかと懸念して

います。

　改めて、医療画像の価値を増大させる新製品・新応用技術を創出できる環境づくりを官・学・

産で一層強力に推進するとともに、安全・安心、患者のQOL（Quality of Life）、医療効率向上な

ど画像医療システムが寄与する幅広い社会的価値を認識していただく活動を強化します。

　第二は画像医療システム産業を取り巻く環境の変化です。

　政府の｢骨太方針2007｣に基づく｢革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略｣、｢新医

療機器・医療技術産業ビジョン｣など、医療機器産業に大きな影響を及ぼす施策が打ち出されて

います。この中で、医療機器は医薬品と異なること、そして医療機器の特性に即した扱いが必要

と認められたことは大きな前進です。医療機器の最も大きな特性は“多種多様性“です。医療機

器は、特性の違いにより、一層適切に区分した扱いが必要です。施策全体の策定・推進に対して

日本医療機器産業連合会（医機連、JFMDA）をはじめ関連業界団体と連携して取り組むことと

並行して、画像医療システムの特性に即した施策への明確で具体的な要望・提言を示す独自の活

動を強化します。

　また、グロ−バル化の流れの中で、国際整合の進展と国際競争の激化は画像医療システム産業

の構造にも影響してきています。整合化への国際会議参画、国際展示会出展や海外の関係工業会
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1．「画像医療システム」の適正評価を
求める活動と提言

　JIRAは、従来から画像医療システムの価値に対
する適正な評価を求め、さまざまな活動を続けて
きました。特に、医療における画像診断の価値の
再認識を求め、それに基づく診療報酬評価体系の
あるべき姿と再構築の方向性を提言するために、
一昨年「適正評価に架ける橋プロジェクト」を発
足させました。本プロジェクトにおいて、画像医
療システムは「患者やその家族」、「医師やその医
療機関」に対する価値提供をはじめ、「医療のイノ
ベーション」を通して国民の健康維持や医療保険
財政健全化に大きく貢献することを明確にし、画
像診断の診療報酬体系における大きな方向性を明
示しました。このような観点から、本年は以下の
提案が具体化されるよう、関係団体とも協力しな
がら、行政へ働きかけていきます。

（1）患者の安全確保に不可欠な保守・維持管理コ
ストの明確化と明文化
　「医療機器安全管理料」の画像診断機器へ
の適用拡大を検討するか、もしくは「諸経費
として所定点数に含まれる」との明文化によ
り、コストと管理の重要性の意識付けを行い、
実効性のある安全確保に結びつけます。

（2）診療報酬画像診断領域の新たな構成体系化に
おける評価位置付けへの提案
　初期診断に供される「一般撮影」と、主に
詳細診断に供される「CT、MRI、RI等」とで
は大きく評価体系が異なります。「一般撮影」
では「アナログ撮影」と「デジタル撮影」の
特性に応じた評価体系が必要で、「デジタル
撮影」に関しては「デジタルX線撮影料（仮称）」
という概念の新設を要望します。

（3）IT化促進を踏まえたイノベーション評価
　画像診断機器の技術革新は単なる｢もの｣
という段階から「医療技術としてのソフト
ウェア」により、より一層の臨床価値や診断
精度管理を担保できるようになってきまし

た。IT化によるイノベーションの評価は、今
後の医療技術として評価すべきと考えます。

2．行政施策への提言と対応

　政府の｢骨太方針2007｣に基づき、2007年4月
に｢革新的医薬品・医療機器創出のための5か年
戦略｣が発表され、2008年9月に｢新医療機器・
医療技術産業ビジョン｣が示されました。この中
で、医療機器は医薬品と異なること、そして医療
機器の特性に即した扱いが必要であり、医療機器
は単に「もの」ではなく「医療技術」であること
が認識されたことは大きな変化です。
　｢革新的医薬品・医療機器創出のための5か年
戦略｣については、①研究資金の集中投入、②ベ
ンチャー企業育成等、③臨床研究・治験環境の整
備、④アジアとの連携、⑤審査の迅速化・質の向
上、⑥イノベーションの適切な評価、に取り組む
ものとなっています。JIRAは医機連に設立され
た“5か年戦略推進WG”へ委員を送り、関連団
体との連携を強化し行政への提言と施策への対応
を推進してきました。また、これらの活動を推進
するために、「JIRA5か年戦略推進WG」を新設し
ています。このWGでは、医療機器の研究開発促
進策として、研究開発促進税制の上限枠撤廃など
各種税制対策を国に求める活動や、薬事未承認機
器の臨床使用に係る諸問題、特に画像医療システ
ムなど低リスク医療機器への規制緩和について事
例調査を行い、課題解決に向けた行政への積極的
な提言を各団体と連携して行っていきます。
　｢新医療機器・医療技術産業ビジョン｣の策定
にあたっては、JIRAも｢医療機器産業政策の推進
に係る懇談会」をはじめ、ヒアリング、パブリッ
クコメントなどを通して提言をし、全般的にほぼ
反映されたと評価しています。具体的には、医療
機器は医薬品と異なり多種多様であることや、既
存製品から改良や異なる技術と融合することに
よって新しい医療機器が生まれる特徴があること
が認識されました。また、｢改良・改善｣による

との連携活動など海外も視野に入れた活動をより積極的に展開します。

　JIRAは、以上の二つの変化を踏まえて、次に定めた｢2009年重点活動方針｣に基づく活動を、

会員が一丸となって推進していきます。
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医療機器のイノベーションに配慮した施策や、低
リスク、高リスクなどの多様な医療機器の特徴に
も考慮した制度などの必要性も理解されました。
　一方で、残された課題も多々あり、特に医療機
器・医療技術の適正評価や、低リスク医療機器の承
認手順の簡素化などに関して、今後もJIRAとして
の意見が反映されるよう、活動を強化していきます。

3．医療機器の「安全・安心」への 
取り組み促進

　2005年4月の改正薬事法施行から4年目を迎え、
この間、医療法の一部改正の施行により薬事法と
医療法の整合が図られ、医療機器を正しく使用す
るための法体制整備が行われてきました。しかし、
JIRAが実施した「画像医療システム等の導入状
況と安全確保状況に関する調査」結果では、保守
点検実施率や買い替え年数などからの医療機器の
使用実態は、「安全・安心」の観点からは十分と
は言えない状況に見えます。
　「安全・安心」への取り組みにおいて、JIRAは、
第一に「装置引渡しガイドライン」の作成を推進
していきます。「装置引渡しガイドライン」は装
置ごとにガイドラインを作成していますが、新規
作成でJIRAの扱う装置を広くカバーすることと
併せて、すでに作成した「装置引渡しガイドライ
ン」の内容をそれぞれの装置の技術動向の進歩に
適合させる更新整備も推進します。
　第二に、GVP（Good Vigilance Practice）省令
で定められた「医療機器情報担当者」は、医療機
器の性能・特徴・特質を知り、医療機器を正しく
使用するための情報提供・情報収集が責務ですが、
その育成にJIRAは独自の取り組みを行います。
教育テキストなどの作成、研修会開催による教育
レベルの平準化、均等化を図り「医療機器情報担
当者」の育成強化を支援します。
　第三に、医療機関側の医療機器の使用にあたっ
て、医療機器点検技術者による、始業・終業点検
表を基にした医療機関それぞれの日常点検表の
作成支援や保守点検計画作成への支援活動・コ
ミュニケーションを進め、医療機器の保守点検・
定期点検による“予防保全”への取り組みを推進
します。

4．国際活動の強化

　海外の関係工業会〔欧州：欧州放射線医用電子機
器産業連合会（COCIR）、米国：米国電気機器製造
業者協会医用画像・技術連合（NEMA-MITA）、中国：
中国医療器械行業協会（CAMDI）、韓国：韓国医療
機器産業協会（KMDIA）、韓国医療機器工業協同組
合（KMDICA）〕と交流を深めながら、医療機器に
かかわる通商問題、診療報酬、国際標準化、環境
問題などの規制の国際的整合、市場データの交換
等、多面的な国際活動を行い、JIRAのプレゼンス
を高めるとともに、昨今伸長著しいアジア諸国、
特に中国、韓国の医療機器に関する法規制動向を
調査し、会員企業への情報提供を行っていきます。
　2008年は中国の代表的な医療機器展示会である
中国国際医用機器設備展覧会（CHINA-HOSPEQ）、
中国国際医療機器博覧会（CMEF）春季大会・秋
季 大 会 の 3 展 示 会 に JIRA の ブ ー ス を 出 展 し、
JIRAの活動を紹介するとともに会員企業の関連
機器製品の展示を行いました。また昨年、国際展
示ワーキンググループ（WG）を編成し、RSNAに初
めてJIRAブースを出展し、JIRAの紹介と会員企
業、特に関連機器部会の会員企業のRSNAへの参
加をサポートしました。本年はRSNAへの出展を
はじめ、特に発展要素の大きいアジア地区、とりわ
け中国への出展を充実させ、JIRAのプレゼンス
の向上と会員企業のサポートを続けていきます。
　RSNA2008の期間に開催されたDITTA※1 会議
では、グローバルな医療機器の市場動向や各種規
制について議論を行いました。JIRAはDITTAメ
ンバーと国際整合を図りながら、アジア地域で積
極的に活動していきます。
　また、DITTAやGHTF（Global Harmonization 
Task Force）、HBD（Harmonization By Doing）
会議などの国際整合会議へ継続的に参加し、医療
機器に関する規制について整合化され調和のとれ
た有効なものになるよう活動を行っていきます。
最近ではアジアを中心に結成されたAHWP（Asian 
Harmonization Workig Party）にも参加し、近隣
諸国へのサポートを行っています。

※1　DITTA＝International Congress of Diagnostic Imaging 
and Therapy Systems Trade Association
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5．コンプライアンスの徹底

　変動の時代にあって、コンプライアンスは事業
活動のバックボーンです。“コンプライアンス（法
令順守）があなたを守る”をキャッチフレーズに、
会員各社が公正にして秩序ある事業活動を行うた
めに、倫理綱領、コンプライアンス宣言、医療機
器業プロモーションコードおよび公正競争規約の
順守を推進していきます。
　昨年は、工業会活動の一部を自粛するという事
態を経験したことを深く反省し、公正取引に関し
ては、「公正で自由な競争」がより高い透明性で
求められていることを、会員各社に、繰り返し徹
底するとともに、医療機関・従事者へも周知活動
を行っていきます。

6．JIRA基盤活動の強化

　2008年度にJIRAの事務局機能強化、情報発信・
交換機能の強化や部会・委員会活動の効率化を図
るため、ITインフラの整備、拡充を行いました。
従来、会員会社個別に連絡していたID・パスワー
ドに加え、部会・委員会所属の委員個々にID・パ
スワードを付与しました。これによりセキュリ
ティを確保しつつ、インターネットで会議支援シ
ステム、JIRAカレンダー、ホームページの会員
ページなどへアクセスできます。これらは2009年
度以降に効果を発揮することになります。
  2006年より始めた「継続的研修」は、2008年に
はほかの3団体の協賛を得て、全国7会場で9回開
催し、1563名が研修を完了しました。JIRAは今
年も「継続的研修」を主催し、より充実した研修
とします。
　「JIRA市場統計」は新たな方式に変更して3年
目に入り、統計登録企業も80社に増え、市場統計
の付加価値も増大しています。2009年には市場統
計システムを電子入力のデータ転送による自動集
計システムを導入して、ミスを防止しセキュリ
ティを確保したシステムに移行します。
　「画像医療システム等の導入状況と安全確保状

況に関する調査」は1988年より始め、5年ごとに
実施してきましたが、2006年調査から毎年実施す
ることにしています。調査結果は医療機器の「安
全・安心」への取り組みなど多くの提言のエビデ
ンスとして役立っています。
　経済産業省策定の「国際標準化目標」や内閣府
取りまとめの「イノベーション25」で「標準化活
動の国際展開」が策定されるなど、近年とみに国
際標準化への注目度が拡大しています。JISの基
となるIEC原案作成活動への従来以上の積極的参
加を通し、JIRA主張の国際規格への反映に力を
注いでいきます。標準化・規格化への参画は
JIRAの最も基盤となる活動です。
　JIRAは国際医用画像総合展（ITEM）、日本磁
気共鳴医学会大会（JSMRM）併設機器展示会、
日本核医学会（JSNM）学術総会併設展示会の運
営を行っています。今年の国際医用画像総合展

（ITEM 2009）は4月17日〜19日にかけ、パシフィ
コ横浜において日本ラジオロジー協会（JRC）主
催でJIRAが運営します。
　JIRA ホームページの拡充を進め、会員向け

「JIRAニュース」、「JIRA会報」の定期発行、さ
らに「画像診断機器関連産業2009」（本誌）の編
集発行を行い、会員企業への情報提供と連携強化
を推進していきます。
　JIRAでは、2001年9月に公表したJIRAの「21世
紀プロジェクト」の提言に対し、現在の対応状況
の評価とJIRAを取り巻く環境の変化を踏まえ、
JIRAはどうあるべきかを検討する「JIRA将来構
想プロジェクト」が作業中です。この提言を受け、
2009年は名実ともにJIRAが変わる第一歩の年に
したいと思います。

　以上、昨年の活動成果を含め、今年の重点活動
方針について説明しました。
　これらの活動が成果に結びつくにはJIRA自ら
の活動はもとより、行政・関連学会・関連業界団
体からのご理解と連携が必要です。皆様のご理解
とご支援をお願い申し上げます。




