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【機械学習・深層学習】を用いた人工知能を搭載
した医療機器（およびプログラム）は、すでに実
用化され、現在は【生成AI】を種々の医療業務で
利用するための試行が進んでいます。
人工知能に代表されるように、これからの医療機
器（およびプログラム）は【データ】を有効活用
するシステムになり、その適用範囲は予防・検査/
診断・治療・予後など医療全体に拡がっていま
す。これらのシステムは、医療業務の効率化に大
きく貢献し、医師の負担を低減できる可能性を
持っています。
・この実現のためには、一般生活者の医療データの
収集と製品開発への利用を円滑に行うための法整
備が必要となります。この法整備に対して画像医
療機器産業の要望を反映できるよう取り組んでい
きます。

・技術進歩のスピードをスポイルすることなく社会
実装を進めるためには、許認可手続きの最適化も
必要になります。この制度の改定や手続きの迅
速化についても関係省庁との協議を継続していき
ます。
・人工知能などのデータを活用した医療機器（およ
びプログラム）について、医療現場での実稼働後
も市場のデータを活用して性能を最適化・向上さ
せるために、医療現場からデータを収集し製品開
発にフィードバックしやすい環境・仕組みの構築
を支援していきます。
・医師の負担軽減を目的として、従来の医療業務フ
ローへ生成AIを含む人工知能を搭載した医療機器
（およびプログラム）を導入していくための環境
整備を産官学の協力を得ながら推進します。

第2のビジョン：【データが変える医療】の実現に向けた環境整備

新たなデータ活用技術による業務効率化とより高度な医療を提供するシステムの社会実装に向
けた環境を整備し、データが変える医療を目指します。

コンセプト

● データ収集・利活用についての業界側が抱える課題（法規制、国民の理解等）とその解決案の提案
と推進

● 許認可手続きの簡素化、迅速化に向けた関係省庁との協議継続とその手続きの早期実現
● AIの特徴を活かした運用（製造販売業者による市場稼働結果を活用した迅速なバージョンアップ、
スクリーニング等での医療業務の効率化への貢献等）を実現するための環境整備

実行課題：

● データ収集・利活用についての業界側が抱える課題（法規制、国民の理解等）とその解決案の
提案と推進

図11. データ収集・利活用のための方法
（注）丁寧なオプトアウト : 患者・住民に対して最初の受診時における書面での通知を基本とすること

泫
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● 許認可手続きの簡素化、迅速化に向けた関係省庁との協議継続とその手続きの早期実現

● AIの特徴を活かした運用 (製造販売業者による市場稼働結果を活用した迅速なバージョンアップ、
スクリーニング等での医療業務の効率化への貢献等)を実現するための環境整備

図14. 市場導入後の稼働状況の企業への迅速なフィードバックによる継続的な性能向上

PMDA：人工知能等の先端技術を利用した医療機器プログラムの薬事規制のあり方に関する研究　より引用
図12. 医療機器（プログラム）の許認可手続きの迅速化への取り組み（IDATEN）

厚生労働省：プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発のためのガイダンスの公表について　より引用

図13. 医療機器（プログラム）の許認可手続きの迅速化への取り組み（2段階認証）

医療の
フェーズ

各フェーズでの
医療機器の
活用シーン

図15. 予防～予後までの医療業務フローにおける（人工知能を含む）医療機器プログラムの活用
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今後、規制改革が推進され、国民のヘルスケア
意識の変化が進みます。また、企業による医療情
報へのアクセスが容易になり、SaMDの開発が進
みます。これにより、事業領域が活性化し、ヘル
スケア領域にも拡大することが想定されます。ま
た、医療スタッフのタスクシフト、業務効率化が
進み、遠隔医療などが自明となるなかで、多種多
様な目的のために製品開発されたSaMDについ
て、2段階承認する運用の確立も求められます。
これらを実現する取り組みとして、以下を進め
ます。
・医療機器独自の特性を考慮した、医薬品とは異な
る視点からの新しい法整備も視野に入れた市販前
審査期間の短縮を目指します。これにより、技術
の急速な進歩に即した柔軟で迅速な審査が実現さ
れ、市場への新しい製品導入が促進されます。

また海外で先進的なSaMDが承認されたケー
スを調査、参考にすることで、日本でも同様
のSaMDの申請を容易にする活動も考えられ
ます。
・企業が医療の効率化や行動変容や健康増進（予
防、未病対応を含む）に資する医療機器を開発
する際の投資判断を容易にするために、より予
見性のある診療報酬制度の整備を求めていきま
す。また、製品開発に関する補助金制度や税制
等での対応も検討していきます。
・国民に対して医療機器の価値を明確に伝え、競
争環境が公正かつ透明に保たれ、高品質で効果
的な医療機器が市場で発展できる環境を整備し
ます。 

第3のビジョン：医療機器に即した法規制、保険制度の実現

医療機器（SaMD含む）に即した法整備の提案と予見性のある診療報酬制度の具体化により、
JIRA関連産業の拡大を目指します。

コンセプト

●  医薬品と独立した医療機器法の実現も視野に入れた市販前審査期間の短縮と基準の最適化
●  医療の効率化や行動変容、健康増進に繋がる評価など医療機器の製品化に対して予見性のある診療
報酬制度の整備

●  非医療機器とは異なる医療機器の有効性の国民への周知と公正な競争環境の整備

実行課題：

図16. 医療機器に則した法規制、保険制度の実現に向けた取り組み

● 医療機器に即した法規制と保険制度の実現による医療の質向上と国民への還元
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JIRA企業の製品･サービスが、国を問わず最適
な場所での開発・製造を経て、グローバルに市場
から受け入れられ、その強みを生かした競争･事
業展開ができる環境の実現を目指し、【医療機器
規制に関する国際法規の公平性の確保に向けたア
クション】や、製品･サービスの国際展開に貢献
できる【人材の確保と育成】を官民一体となって
推進します。
　DITTA（国際画像診断治療機器業界会議）活動
での業界連携、IMDRF（国際医療機器規制当局

フォーラム）やIEC・ISOによる標準化活動への参
画、その動向の監視、およびこれらへの対応、さ
らには貿易障壁改善に向けた官民連携の取り組み
など、多くの国でJIRA関連企業の商品が公平に競
争力を発揮できる様に活動を継続していきます。
なお、公平な競争の実現に向けては、グローバ
ルなビジネス展開に貢献する人材の確保と育成が
必要です。官民で連携し、人材交流の検討を進め
るなどの活動強化に取り組みます。

第4のビジョン：グローバル市場での競争力の強化

画像医療システムに関連する企業がグローバルに開発・製造し競争力を得る環境 （国際整合、
公平性等）を行政と協働で実現します。

コンセプト

● グローバルな競争に不利益が生じないように、国際整合(法規、標準等)や国内外の規制の公平性の確
保を官民一体となって実施

● 官民の人材交流の活性化によるグローバルビジネスに貢献できる双方の人材を育成

実行課題：

図17. 画像医療システム・サービスの国際展開に向けた取り組み

● 医療機器規制等に関する国際整合への適応と世界中の医療ニーズに応じた商品の提供
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　高度な医療を提供する医療機器･部材を継続かつ安
定的に開発・供給することは、企業にとって重要
な課題です。そのためには、医療機器産業とし
て、自然的・人為的・地政学的なリスクの影響を
最小限に抑え、事業を継続できる仕組みを構築し
ておく必要があります。
・自然災害の増加やその激甚化への備えとして、
- 製品・部材の製造・供給体制の維持
- 不安定な環境下でも機能やサービスを提供できる
     製品・部材の具体化
 を支援するための環境および法的な枠組みの整備を
関連省庁に働きかけていきます。

・人為的なリスクであるサイバー攻撃やセキュリ
ティ確保への対応も重要です。ほとんどの医療
機器は、医療施設の基幹/部門システムと接続し
て動作しています。このため、医療機関全体の
サイバーセキュリティ・ポリシーに基づいた設
定や運用が必要となります。このための技術実
装・設定・運用管理などについての法規制対応
に関する情報提供や啓発活動を推進します。
・脱炭素社会や循環型社会の実現への取り組みも
普遍的かつ重要な課題です。環境負荷に配慮し
た製品・部材の開発や供給に必要となる情報の
提供、製品のリプレイス・サイクルの長期化な
どに伴って重要度が増加している装置の継続を
支援するための法的な枠組みの整備などに貢献
していきます。

第5のビジョン：持続可能な医療を提供する産業構築

事業継続の阻害要因に対応した商品の提供と予見される事態への事前準備、および環境負荷に
配慮した商品の提供により安全・安心で安定した医療を可能とする。

コンセプト

● 医療機関における医療機器のサイバーセキュリティ対応に必要な仕組み整備、運用の支援
● 自然災害やパンデミックなどの緊急時の環境にも稼動を維持できる製品・部材の実現
● 脱炭素社会・循環型社会の実現に向けた取組によるSDGsへの貢献

実行課題：

● 医療機関の医療機器のサイバーセキュリティ対応に必要な仕組み整備、運用の支援

警察庁が設置するインターネット上のセンサが検知した
不特定多数のIPアドレスに対して無差別に送信されている通信パケットのアクセスの件数
警察庁：広報資料：令和5年上半期におけるサイバー空間をめぐる脅威の情勢等について　より引用

図18. インターネット上で不特定のIPアドレスに対して無差別に送信されている通信パケット数
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● 自然災害やパンデミックなどの緊急時の環境にも稼動を維持できる製品・部材の実現

● 脱炭素社会・循環型社会の実現に向けた取組によるSDGsへの貢献

中小企業庁：中小企業白書一覧（2019年度版）　より引用

図19. 日本における自然災害の発生件数と被害額の推移

図20. リプレイス・サイクルの伸延に対応した医療機器の維持の仕組み
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JIRA 沿革

1967 昭和42年 日本放射線機器工業会創立（9月14日）参加：97社

1980 昭和55年 社団法人 日本放射線機器工業会創立 厚生省、通商産業省認可

1984 昭和59年 日本医療機器関係団体協議会（日医機協、現在の医機連）創立に尽力

1988 昭和63年 第1回JMCP大会（於：晴海）

1991 平成3年 医用放放射線機器安全管理センター（MRC）設立

1998 平成10年 社団法人 日本画像医療システムエ業会に改称

2001 平成13年 「JIRA21世紀ビジョン」策定

2002 平成14年 第1回JRC大会・ITEM2002（於：神戸）

2012 平成24年 一般社団法人 日本画像医療システムエ業会へ移行 DITTAの米国法人登録に尽力

2013 平成25年 「JIRA画像医療システム産業ビジョン2020」発表

2014 平成26年 一般社団法人ヘルスソフトウェア推進協議会（GHS）発足に尽力

2015 平成27年 DITTA議長就任（任期2年）

2017 平成29年 創立50周年

2019 平成31年 「JIRA画像医療 システム産業ビジョン2025」発表

2021 令和3年 DITTA議長就任（2021年1月～2022年12月） 



 
 


