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医療機軍産業ビジョンに関する  

アンケート集計結果  

2007年9月20日  

日本医療機器産業連 

産業戦略委員会  

1．アンケート回収  

医機連：11団体・2委員会  

2．アンケートの内容   

・アクションプランの評価   

・薬事・医療制度全般での改革すべき課題   

・新産業ビジョン策定に関する意見・要望について  

アクションプランの評価については、厚労省進捗報告を参考に、  

成果が認められた項目と成果が認められなかった項目の件数  

が多い項目を選び、そのコメントをまとめた。  

アンケート集計結果は、添付表1に示す。  
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アクションプランの評価一成果が認められた項目  

アクションプランの項目  件数   コメント  

【（2）開発】  

・事前相談制度により治験及び承認申請の効率化が期待できる。  
・総合機構の治験・申請前相談制度が業界の要望に基づき、細分化拡大  
された。  

治験から薬事承認申請までの規   ・窓口は設置されたが、申請から許可までの期間が長期化していることに  
3  6  懸念している。  

設置  ・申請前相談体制は改善されつつあるも、未だ利用しづらい。  
・設置は出来たが、どのような手順やステップを踏めば規制を守り承認さ  
れるかの具体的なコンサルタントがなく企業は因っている。  

【（4）販売】  

・立会い基準が明示され来春からの適正化が期待される。  
・コンプライエンスの遵守が業界や企業内で充実しつつある。  

3  附帯的サービス等の不適切な取 引慣行の是正   

9  ・公正競争規約は、遵守が浸透されている。  

【（5）使用】  

l  適切な使用方法の徹底   8   ，医療法改正に伴なう保守点検ルールなどが制定された。   

・企業の保守管理に関する対応は充実しつつあるが、医療機関での更な  
2  保守管理の徹底   7  る改善を図るために追加施策が必要。   

・患者への情報提供は拡大している。  

医療機関および患者等への情  一適正使用のための情報提供体制が整備された。  

3   報提供の推進   
8  ・総合機構HPへの添付文書掲載は開始されたにもかかわらず、遅々とし  

て拡大していない。  
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アクションプランの評価一成果が認められなかった項目（1／2）  

アクションプランの項目  件数   コメント  

【（2）開発】  

・医師主導治験実績はゼロ、医師主導治験の学会、業界への  
説明が不足している。  

5  医師主導治験の早期導入及び推進   7  ・十分機能はしていない、今後の課題である。  

【（3）生産】  

t医療機器審査の専門家不足。審査期間の更なる短縮、充実が  

必要である。  
・質、量共に低く、審査経験者の中途退職、高齢者の中途採用  
など問題が多く、このままでは改善の見通しはない。  

専門性の高い審査員の十分な量的確   
l  

8  ・FDAと比較して明らかにである。一方、専門性の高い審査員の  
充実には時間が必要と考える。   

T国際整合の名の下に、GHTF規制やISO規格をそのまま日本  

の規制システムや基準に採用することは、かえってFDA、ECと  

の規制ギャップが生まれ、その障壁による不利益を被ることに  
なるので、無原則な国際整合は問題が多い。  

GHTFを通じた薬事審査における国際   
6  ・GHTFの薬事規制は日本としてハーモナイズの方向で取り組ん  

2                             的整合の推進  いるが、JISや旧薬事法との整合性の点で充実する必要がある。  
・各国間の相互認証推進を要望。  
・認証基準については成果あり。承認でも低リスクについては基  
準等を明確にし、審査の簡略化が相当必要である。  



アクションプランの評価一成果が認められなかった項目（2／2）  

アウショニ  

【（5）使用   

4   

医療機器版M  
の検討   

5  医療機器デーー  

【（6）情報   

6  海外進出の支   

ションプランの項目   件数   コメント   

使用】  

・医薬品とは異なることから細部に検討が必要である。MR資格  
の必一要性は感じている。  

・創設の意義は理解できても、団体毎の事情を考慮していない  
版MR資格（民間資格）の創設   

9  ため、纏まりがついていない。   
【討  

・医療機器情報担当者などの設置が提案されているにも拘わら  
ず、遅々として検討が進んでいない、その必要性も含め再検  

すべき。   

・データーベー スの登弄剥ま進んでいるものの、医療機関での利  

用が進んでいないなど、再度問題点を問い直し、実際の流通効  

デーーターベースの整備   6  

率を促進すべきである。  
・実際に使用されているか疑問。広報が少ないのではないか。   

情報化・その他】  

・中小企業、ベンチャーにとって支援が、特に必要。  

・外資の国内進出、寡占化が進む中、海外進出の支援の道は  
の支援   6  全く見えていない。   

薬事・医療制度全般で改革すべき課題  

・医療機器と医薬品は異なるという点を踏まえての医療制度改革が必要。  
・技術革新による社会的（世界的）な著しい環境変化の中で、薬事法のみな  
らず、関連法令に関わる社会の枠組み全般を横断的、体系的に捕らえた  
整備等が必要。  

・医療機器のリスク別の薬事承認・認証基準の見直し。  

・医療機器の改良に関する薬事承認基準の見直し。  
・治験必要範囲の基準の明確化。  

・先進医療機器の開発・治験・臨床適用において、開発企業や医師等に工  
数一章用等の点で多大な負担があるが、臨床適用の認可までのロードマッ  

プ、開発費回収・事業性の判断に重要な保険収載時期や点数などが見通   
せないことからインセンティブが働く法制度の改善。  

一新規医療機器の開発と医療制度の評価方法を、より具体性がある評価方   
法に改善（）  

・予防・健診にインセンティブが働く経済的評価制度（診療報酬制度）の確立。  
・体外診断薬と検査診断機器を一体化した考え方の導入。  
・厚生労働科学研究を行う場合、研究責任者に企業もなれるように改め、研  

究開発が産業化を目指して実のある成果を出せるようにすべきである。  
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新医療機器産業ビジョン策定に関する意見、要望  

・現行の産業ビジョンの様に総花的ではなく、項目にウェイト付けを行い、重  
点課題の絞り込による展開。 

・制度・体制の改革による具体的な成果目標の明示。   

・高度・先進的技術だけでなく、一般医療機器の分野に対する改善研究等の  
支援。   

■情報化において、遠隔検査から画像診断、手術まで、いままで以上のIT活  
用への支援。   

・大学の研究室から出た発想の多くが産業化に結び付き難い現状から、大学  
が企業のニーズを吸い上げるシステムを構築による産業化出来る新技術開  

発の創出。   

イ歯の健康」に加え「眼の健康」政策についての取り組みの検討。  
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表1医療機器産業ビジョンアンケート（H19年9月実施）回答  

アクションプランの項目  
成果が認めら   その他  

れる   れない  ブランク  

厚生労働科学研究費補助金等の研究資金の重点的な配分の検討   3   9   

2  技術移卓云一産官学連携の推進   5   2   6   

3  医療関連特許の情報提供の充実等   5   0   8   

4  医工薬連携の強化   3   2   8   

5  医療分野への異業種産業の先端技術導入の促進   0   4   9   

6  高リスク治療機器の研究開発支援   3   2   8   

7  環境に優しい医療機器の開発促進   5   0   8  

大規模治験ネットワークの形成   3   5   5   

2  医療機関の治験実施体制の充実等の推進   3   5 5   

3  治験から薬事承認申請までの規制に関する総合的な相談窓口の設置   6 4   3   

4  国民に対する治験参加への環境整備   2   4   7   

2  GHTFを通じた薬事審査における国際的整合の推進   

3  審査に対する不服・苦情受付窓口の設置   
3   2   8   

4  モジュラー審査を参考にした承認申請前相談の充実   2   4 7   

5  ファストトラック相談制度の導入   4   8   

6  薬事承認における承認基準及び認証基準の策定   5   4   4  

こ民間資格）の創設の検討   

tT機器間発・利用の促進   

∴   



新医療機器産業ビシ¢］ン策定に向けて  

（社）日本画像医療システム工業会  

会長■猪俣 博  

平成19年9月27日  

医療分野は21世紀の潮流ともいえるバイオテクノロジー、情報技術、ナノ  

テクノロジーの重要な応用分野であり、画像診断分野では、それらの先端技  
術を応用した研究開発が活発化している。既に再生医療、手術ナビゲーショ  
ン、分子イメージングによるがん等の超早期発見と治療との融合など、医療  
現場での適用が実用化しており、従来にないスピードで事業化・商業化が進  

んでいる。   

今後、期待されるテーラーメイド医療を目標に考えると、画像診断分野にお  
いても製薬企業・研究機関ヘルスケア関連産業一個人・医療機関などを有機  

的に結び結合し情報を共有することが重要である。こうした医療分野の中で  

医療機器産業はIT（ICT）や他産業の技術と融合され予防・診断・治療・健康  

回復など幅広く人の健康を支援する産業として成長が期待される。   
しかしながら情報の安全面や機能の安全性を考えると従来の制度では不  

十分と思われ、特に医療機器産業の発展のためには、基礎研究段階から商  
品化、使用に於ける環境条件や制度面を早急に整備する必要がある。  
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1．JIRAの概要  

2．JIRAの今までの取り組みと成果  

3．産業ビジョンに対するフェーズ別評価  

4．将来注目する医療機器の技術分野・事業分野  

5．新医療機器産業ビジョン策定に関して意見、要望  

参考資料   

画像診断システムの現況  

◆目的   

画像医療システム（放射線を利用して患者の診断、治療を行うことを目的と   

した機器及びこれに関連する部品、附属部品等を含むシステムをいう）に関  

する標準化の推進、品質及び安全性の確保、技術の向上等を図ることによ   

り、この関連産業の健全な発展と国民の健康の保持増進に寄与し、もって   

国民福祉の向上に貢献することを目的とする。  

◆沿革   

昭和38年（1963年）日本医科電機工業会として発足   

昭和42年（1967年）日本放射線機器工業会と改称   

昭和55年（1980年）社団法人日本放射線機器工業会設立認可   

平成10年（1998年）社団法人日本画像医療システム工業会と改称  

◆名称   

薩団法人日本画像医療システムエ業会  

（英文名＝JapanIndustriesAssociationofRadiologicalSystem＝略称JTRA）   



1．診断用X線装置   

一般X線透視撮影装置、循環器用X線透視撮影装置、一般X線撮影装置、  X 
乳房用線撮影装置、回診用撮影装置、歯科用X線装置等  

2．X線CT装置   
シングルスライス式、マルチスライス式  

3．診断用核医学装置   
ガンマカメラ、SPECT、SPECT／CT、PET、PET／CT、核医学データ処理装置、   

核医学検体検査装置、他  

4．診断用磁気共鳴装置  
5．その他の診断用画像処理装置  

画像処理装置、医療画像情報ネットワークシステム（PACS）、放射線科医療情報ネッ  
トワークシステム（RIS）、遠隔画像診断ネットワークシステム等  

6．関連用 品   
造影剤注入装置、イメージヤ、撮影・防護用品等  

7．超音波画像診断装置  
8．骨密度測定装置  
9．その他の画像診断装置  

10．治療用装置  
治療用Rl装置、治療用粒子加速装置、X線シミュレータ、CTシミュレータ、結石破砕装置、血液照射装置、  

治療計画システム等  
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医用画像システム部会  標準化部会  法規・安全部会  経済部会  国際部会  関連機器部会   



◆監督官庁   

厚生労働省医薬食品局審査管理課   

経済産業省商務情報政策局医療・福祉機器産業室  

◆主な国内関係学会・学術団体   

日本医学会、（社）日本医学放射線学会、日本放射線医会、日本医科器械学会、   

日本核医学会、医用画像工学会、日本放射線腫癌学会、日本ハイハ0－サミア学会、   

日本PACS研究会、日本磁気共鳴医学会、（社）日本放射線技師会、  

（社）日本放射線技術学会、日本ラジオロジー協会  

ISO（国際標準化機構）、IEC（国際電気標準会議）、WHO（世界保健機構）、  

ICRP（国際放射線防護委員会）、ICRU（国際放射線単位1測定委員会）、   

RSNA（北米放射線学会）、NEMA（米国電気機器製造業者協会）、   

COCIR（欧州放射線医用電子機器産業連合会）他  

◆会員企業 164社（2007年7月現在）  

◆刀RAホームページ  

http：／価ww．Jlra－net．Or．JP                                     ● ●  



1．医療機器の発展は、機器の改良・改善・小型化による性能向上にある。   

2．医療機器は研究、開発、生産、販売、使用、リサイクルという、循環型   
の機器■システムであり、そのサイクルを踏まえたすべての施策が整   

合の取れたものであることが必要である。   

3．医療機器は、人の疾病予防、診断、治療、介護というライフステージ   

を踏まえたものであるべき。   

4．医療機器は、医薬品とは異なり、材料から機器に至る多種多様な   
ものがあり、それぞれに適した対応・施策が必要である。   

5．使用者である医療機関（放射線科医、放射線技師等）の関係者との   
協調を図り、安全確保や標準化等の業界活動の推進。   

6．医療機器と情報機器との融合が進んだことにより、医療環境の複雑化  
に対応した法規制・ガイドラインが必要である。   

◆重点取り組み事項  

○医療機器の安全確保と使用者への適切な情報提供  

○関係学会等との連携：日本放射線技師会、日本放射線技術   
学会など、使用者側と協働した医療安全確保への取り組み  

○臨床応用ソフトウェアの取扱に関する取り組み  

03Rを踏まえたRoHS・WEEE等への対応   

RoHS：電気1電子機器に含まれる特定有害物質の  

使用制限に関する欧州議会及び理事会指令   

3R：リデュース（削減）、リユース（再利用）、リサイク  
ル（再資源化）  

○地域医療画像連携等、医療のIT化への取り組み  
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【他団体・学会との連携】  

】厚生労働省：三省合同革新的医療機器創出のための5か年戦略他への参画  

・経済産業省：医療機器の経済社会評価ガイドラインへの参画  

・MEDIS－DCとの連携（情報化、DB化への取り組み）  

■医療IT推進協議会への参画  

・日本1日E協会等への参画  

・日本放射線技師会との連携（安全対策、診療報酬対策等）  
一日本放射線技術学会との連携（安全評価、技術評価、学会発表等）  
・日本医療機器産業連合会との連携（関係各委員会との諸活動）  

・JE汀Aとの連携（診療報酬対策、保険適用申請手引書件成、識別コード対策等）  
・JAHISとの連携（ソフトウェアの安全WG、医療情報システムの標準化等）  

・画像診断コンソーシアム：学会、欧米同体との情報共有   

【活動成果の報告書】  

億済闇腑哲2。。5年7月発行   
「画像診断のメリット・デメリット」2006年3月発行  

イ画像診断機器関連産業2007」2007年4月発行  
イ第5回画像システム等の導入状況と安全確保状況に関する調査報告書」2007年3月発行  

・「汎用画像診断装置ワークステーション承認申請書記載事例」2007年5月発行  

「医用画像表示用モニタの品質管理に関するガイドライン」2005年8月  11  

＜評価対象項目＞：平成18年度実施分に対しての評価   

（1）研究  

・平成18年度より対象とする疾患をがん以外にも広げた「疾患の超早期診断一  

治療システム」の研究開発を進めてきている。   

⇒具体的な内容を是非とも公表して頂き、早期診断における応用が可能かどうか、  
早急に検討して行きたい。   

（2）開発  

・平成18年度より厚生労働科学研究において、治験を含む臨床研究を実施する  
若手医師及び生物統計家等の人材の養成等を行う「臨床研究基盤整備推進  
事業」を開始（平成18年度予算10．8億円、平成19年度予算12．3億円）   

⇒若手医師や生物統計家等の人材の育成について、画像診断分野に於いては  
幅広い治験や臨床研究を行うにあたっては画像診断機器を含む医用工学系の  
人材の養成も平行してお願いしたい。  12   



（2）開発   

・平成18年度に開催された「次期治験活性化計画策定のため検討会」において、  

国民・患者への情報提供のあり方についても検討がなされ、平成19年度3月  

30日に策定された「新たな治験活性化5カ年計画」において、ポータルサイトの  

提供は平成19年度より開始する事項とされた。   

⇒医療技術の開発をスムーズに行う上で係る情報の共有化と発信はきわめて  

重要なものと理解している。今後、産1官・学共同による一層努力して行きたい。   

1医療技術産業戦略コンソーシアム（通称METIS）において平成19年1月14日  

に、第2回医療機器市民フォーラム『小さく治そう！最新の医療』を開催。   

⇒市民にわかり易いテーマで広く啓発していただきたい。  

13   

（3）生産  

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構において、平成16年4月1日より医療  
機器に関する優先審査を開始するとともに、同年6月1日より医療機器に関する  
治験・申請前相談制度を開始した。（治験・申請前相談件数：平成16年度：8件、  

平成17年度：30件、平成18年度：35件）（平成18年度は、平成19年1月末   
現在）   

⇒優先審査の開始は評価するが、医療機器の高度化・複雑化に対する迅速な審  
査対応を今後も期待する。   

】必要性の高い医療機器に閲し、順次審査基準を策定していく。さらに、平成17年  

4月1日からの改正薬事法の施行に際し、低リスク医療機器の適合性認証基準、  

ハイリスク医療機器の承認基準を策定した。今後、各種の臨床評価ガイドライン  

の策定を進める。（適合性認証基準数（平成19年2月28日現在）：396、認証  

件数（平成18年12月末現在）：1，121件、ハイリスク医療機器の承認基準数  
（平成19年3月2日現在）：25）  

⇒未だ当工業会では実例がなく、周知活動が必要と考える。  14   



（4）販売  

℡平成18年9月の医療機器業公正取引協議会において、医療機器の流通の適正  
化に関し、公正な取引等を確保するため、「医療機関等における医療機器の立ち  
会いに関する基準」（平成20年4月1日施行）を制定。   

⇒立ち会いに関しては当工業会では納得する内容ではなく、今回の基準を読むに  
当たってはむしろ付帯サービスの曖昧さが更に問題化するのではないかと危悔   

している。   

（5）使用  

・平成18年改正の医療法に基づき、医療機関における安全管理体制の確保として、  
医療機器の保守点検や安全使用等に関するルールを制定し、平成19年4月1日  
施行。   

⇒保守点検の対象機種においては、明確な通知内容ではない。結果として保守  
点検対象機器に対する医療機関での対応に不明瞭な部分が発生している。改め  
て保守対象機種の明確な提示（特定保守管理医療機器）をお願いしたい。尚、  
安全管理体制において薬事法と医療法による安全というキーワードがついたこと  

を評価する。  
15  

（5）使用  

りANコードの登録状況について、毎年調査、報告を実施。平成19年3月の報告  
では、  

①医療機器全体では、規格（吊目）におけるJANコード割合は約9割、データ   
ベース登録割合は約6割、バーコード貼付割合は約7割。  

②医療材料では、規格（品目）におけるJANコード取得割合は約9割、データ   
ベース登録割合は約6割、バーコード貼付割合は約8割。   

このうち特定保険医療材料については、規格（品目）におけるJANコード取得   

割合は約9割、データ ベース登録割合は約8割、バーコード貼付割合は約8割。  
③医療機械では、規格（品目）におけるJANコード取得割合は約8割、データ   
ベース登録割合は約2割、バーコード貼付割合は約5割。   

このうち特定保守管理医療機器については、規格（品目）におけるJANコード   
取得割合は約8割、データベース登録割合は約2割、バーコード貼付割合は   

約7割。   

⇒特定保険医療材料の識別コードの付与やデーターベース集積の重要性は理解   

している。しかし一方で、具体的活用例が示されない状況での投資には疑問を   

感じる0更に、大型据付機器のような製品への付与の必要性の議論が許ない   
ままでの整備にも、投資効果としての是非が問われる。   



○画像診断分野では、早期診断に向けた形態診断から機能診断が急速に   
進展しており、がん、脳疾患、心臓疾患および精神疾患等の分野での医   
療のイノベーーションのキーとなる。   

○診断と治療のファーストステージ（基本診断・救急・災害医療）において、   

使用される機器の小型軽量・操作性等が重要である。   

医療機器として基本的に必要な、低侵襲、診断と治療の融合等も進んで   

いる。   

○今後、期待されるテーラーメイド医療を目標に考えると、画像診断分野に   
おいても製薬企業・研究機関ヘルスケア関連産業・個人・医療機関など   

を有機的に結び結合し情報を共有することが重要である。こうした医療分   

野の中で医療機器産業は、IT（ICT）や他産業の技術と融合され予防・診   

断・治療・健康回復など幅広く人の健康を支援する産業として成長が期   

待される。  
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◆健康増進、疾病予防  
・CAD（乳房、大腸、胸部、肺、骨、結腸、顎病理学的骨形成）  

・多臓器多疾患CAD（解剖学的AIDB、大規模症例DBが必要）   

◆診断／治療  

【小児一高齢者】  

り小児専用の高診断機能の追加（アメニティーに配慮した目や  
耳など五感に心地よい改良・改善、小型化や低線量化）  

・脳の解明（標準脳の件成、認知症の早期発見と防止）  
・痛み、しびれの可視化  
【全世代】  

・ロボットによる支援や手術ナビゲーション  

ゼリツドコンピューティング（超高速演算網）を使った外科手術支援  

▼術中トラクトゲラフイ一等による遠隔手術支援  

・内祝鎮を用いた遠隔手術  

■分子イメージングとDDSを組み合わせた診断と治療の融合  

・形態画像とDNAや蛋白質の代謝を組み合わせた診断支援  
】8   



◆在宅／介護  

・失われた機能の復元するロボットスーツの応用と生体信号の  

センサー等の小型化  

・超小型軽量化（単純X線装置、超音波装置、CT、簡易検体検査、  
ナノテクによるバイオチップ臨床検査：救急車やドクターカー  

ドクターヘリに搭載）   

◆まとめ  

■市場トレンドを展望すると、情報・ネットワーク技術・システム統合  
化技術リベイオテクノロジー・ナノテクノロジーなどの技術や臨床  

応用ソフトウェア（CADやバーチャル内祝鎮など）の技術の融合  

による技術革新が新たな付加価値と市場を創出する  

19   



○医療機器は、情報技術や他分野（ナノテク・バイオ）との融合（例えば、ネット   
ワーク上の1一番適した情報を自動的に加味するAI的支援医療のシステム）に  

より高度化・複雑化し、その処理はソフトウェアが中心となってきている。この  
ような融合分野は、現行の薬事法になじまず、安全確保と使用者側の運用と   
の両面を見据えた制度が必要である。   

○超高齢社会を迎え、分子イメージング、テーラーメイド医療等め進展に対応し   
た法・倫理りb理・感性一安全等のガイドラインが未整備であり、その必要性が   

望まれる。（例えば失われた機能の回復等）   

0画像診断領域は、高度先端分野から基本診断にいたる幅広い分野に関与し   
ており、それぞれのフェーズでの最適な責用・効用分析を用いた経済・社会   

評価が望まれる。   

○繰り返し使用される多くの医療機器は、その性能を維持・担保する上で日常   
的な保守管理が必要であり、それにかかわるコスト評価が望まれる。  

21  

活力ある医療機器産業であるためには、“世界医療への貢献”“医療の効率  
性・経済性への貢献”の視点が求められる。その実現のために、新医療機器  

産業ビジョンが策定され、国内医療機器産業の輝かしい成長指針となること  
を期待する。   

1．画像診断で用いられる臨床応用ソフト単体の品質一有効性一安全性を担保   
するうえで、現行法下（薬事法）の医療機器が望ましいのか、あるいはソフ   

トの特性を踏まえ、現行法とは異なる別の枠組みを構築するのか。同時に   

使用者側の取り扱い要件をどう考えるのかを含め、関係する省庁との議   
論の場を立ち上げ意見の集約を図るべきだと考える。   

2．画像診断機器の臨床的効果を適正に評価するには、その根拠を目に見   
える形としていくことが必要。   

3．「形態診断から機能診断へ」等の機器の高度化に対応した総合的支援。  

22   
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画像医療システム生産■輸出・輸入及び国内市場の推移（年度計）  

【2000年度～2006年度実績（除く超音波）】  

輸出高  

。。0102 03 0424｝5 06年度   



画像医療システムの国内市場動向  

ー01年度まではしばらく横ばいの状態が続いたが、04年度を契機に市場は   

堅調に伸びた。   

しかし、06年度の市場は前年度比102％と漸増にとどまった。主要5品目   

では99％と低迷している。その主な要因は、X線装置（特にマンモグラ   

フィの75％が顕著）、核医学装置の減少が影響している。   

L画像医療システムのイノベーションをリードするMR／CTにおいて、   

MRの輸入比率は高率を示し、CTの輸入比率は高くなってきている。   

・その他の画像処理装置（PACS、WS、RIS、遠隔診断装置等）が伸びている。  

25  

圏  

回  

＿  

D核医学  

1NW 

l  

固   

…  

主要画像診断機器国内市場の推移  

□
 
 
 
＿
 
 

199719981999 2∝氾 2∞1 2α）2 2∝B 2∝）4 2〔D5  
年度  

26  



主要装置 国内市場動向 2002年慶一2006年度（4～3月分）  

田2002年度■2003年度□2004年度□2005年度■2006年度  単位：億円  

1200   

治療用装置   
27  

間違用品  超音波画像診断装置  その他の診断用  
画像処理装置  

CT  核医学  MRl  

画像医療システム（生産高・輸出高・輸入高一国内市場）  
2006年度計（2006年4月－2007年3月）  

1．診断用X繰装覆   

軍L房用X綾樵霹きヨ差置   2．495  85   22  84  5．097  70  710   

95  ．＿＿．．．‖，＿｝．．」．824    133  76    80  
熊村用X線彗妄置   了．596  115  2．158  105   28  4＿671   113  5．466  

2 ×線CT 装度  12邑之⊇0  104  8⊇⊥1き 

システム   
システム‡暮成装雇■類   

3 診断用核医学装t■  11619  235  953    121304   
システム   4．898  0  11．401  

システム操成姐簸   
（システム1勾数）PET闇i手   

生～＿＿屋要一艶担廼克典嬢装．置＿＿＿州＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   

システム   37239   

刻集成装霞溺   
5．そ・の他の芸参断用画像処理豊吉扇■   

17良50  131  

7  1十卿   ＿J装 tE  19．647  

器  具  1，029  34  0  

用  品  14928    7上73    1，107        ／  旦．30  
7．超音波画像診断装置   93．201  105  60，01  104  10．375  109    ／    ／  43．56  

320l  ～ スーム      60旦1旦  
システム縫成男妾置蕃百   0  241  

8 骨蜜度測定封  629  63  ⊆  82  1326  103  
9．そのイ巾の画イ象≡参断皇套置   730  12  0  

診断用皇妄置  吉十   467．757  110  231．16  107  123．450  94    ／    ／  360．04  
10．遥塵」屋出墓j琵   7．021  142  乙93  176  8，158  109    ／    ／   12．24  

シス‾ム  6499    293    7413  
システム構成装置類   334  745  

吉十   474，778  110  234．09  108  131，608】 95   ／一／㌧／一／1 372．29    106  

※匡I内市場＝生産高一輪出高＋年前入有   



E2C》06年度（4～3月分）実績レビュ叫］（）内は対前年同期比  

1．画像医療システム全体で、生産高4，748億円（110％）、輸出高2，341億円（108％）、輸入高1，3   
16億円（95％）の実績から国内市場は3，723億円（106％）となった。   
国内市場3，723億円のうち新規報告企業分は141億円となっている。   

2．主要装置別の国内市場は、診断用X線装置l，084億円（95％）、X線CT装置723億円（116％）、   
診断用核医学装置230億円（90％）うちET関連が127億円、診断用磁気共鳴装置575億円（10％）、   

その他の診断用画像処理装置318億円（152％）、超音波画像診断装置436億（108％）となり、診   

断用装置全体では3，600億円（106％）と増加した。診断用X線装置では、一般X線撮影装置が142   

億円（147％）、歯科用X線装置が55億円（119％）と増加したが、乳房用X線撮影装置   

76億円（75％）、循環器用X線透視撮影装置184億円（77％）、   
一般X線透視撮影装置235億円（82％）などと減少した結果、診断用X線装置全体では1，084億円   

（95％）と減少した。  

新規報告企業分は診断用X線装置が45億円（内訳は、一般X線撮影装置17億円、システム構成   

装置類9億円、乳房用X線装置8億円、外科用X線透視撮影装置4億円など）、診断用核医学装置が   

6億円、その他の診断用画像処理装置が75億円、治療用装置が15億円となり、新規報告企業分全   
体では141億円となり国内市場の4％に相当し、新規報告企業分を除く継続報告企業分は3．582億   

円（102％）と微増となった。  
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［2006年度（4～3月分）実績レビュー］（）内は対前年同期比  

3．生産高は全体として4，748億円（110％）と増加した。矧こ診断用核医学装置116億円   
（235％）、その他の診断用画像処理装置290億円（176％）、治療用装置70億円（142％）   

が増加した。診断用X線装置では、一般X線撮影装置が239億円（136％）、歯科用X線装置が   

76億円（115％）と増加したが、循環器用X線透視撮影装置123億円（83％）、乳房用X線撮影   
装置25億円（85％）などと減少した結果、全体では1，354億円（105％）となった。また、X線C   

T装置127億円（104％）、診断用磁気共鳴装置349億円（105％）、関連用品356億円   
（120％）、超音波画像診断装置932億（105％）となり、殆どの主要装置が増加した。  

新規報告企業分は診断用X線装置が71億円（内訳は、システム構成装置類24億円、一般X   

線撮影装置17億円、乳房用X線装置8億円、外科用X線透視撮影装置8億円など）、診断用核医   
学装置6億円、その他の診断用画像処理装置75億円と新規報告企業分全体では152億円とな   

り生産高の3％に相当し、新規報告企業分を除く継続報告企業分は4，596億円（107％）と増   

加した。   

4．輸出高は全体として2，341億円（108％）と増加した。特に治療用装置29億円（176％）、関連   
用品174億円（131％）、その他の診断用画像処理装置39億円（126％）と増加した。診断用X   

線装置では循環器用X線透視撮影装置が59億円（74％）と減少したが、一般X縁遠視撮影装置   

57億円（115％）、一般X線撮影装置105億円（110％）などが増加し、全体では494億円（11   
0％）となった。X線CT装置832億円（103％）、超音波画像診断装置600億（104％）は増加し   
たが、診断用磁気共鳴装置162億円（99％）は減少となった。  

新規報告企業分はほとんどが診断用X線装置（26億円）（内訳は、システム構成装置類15億   

円、外科用X線透視撮影装置4億円、携帯用X線撮影装置3億円など）で輸出高の1％に相当し、  

新規報告企業分を除く継続報告企業分は2，315億円（107％）と増加した。  
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［2006年度（4～3月分）実績レビュー］（）内は対前年同期比  

5・輸入高は全体として1．316億円（95％）と減少した。X線CT装置288億円（137％）、関連用品26   
億円（155％）、超音波画像診断装置104億円（109％）、治療用装置82億円（109％）が増加した   

一方、診断用X線装置225億円（75％）、診断用核医学装置123億円（60％）、診断用磁気共鳴装   
置388億円（99％）、その他の診断用画像処理装置68億円（90％）などが減少した。診断用Ⅹ線装   

置の内訳では、循環器用X線透視撮影装置120億円（70％）、乳房用X線撮影装置51億円（70％）   
などが減少した。  

新規報告企業分はほとんどが治療用装置（15億円）で輸入高の1％に相当し、新規報告企業分を   
除く継続報告企業分は1，301億円（94％）と減少した。  

6・上述のとおり、2006年度国内市場は、その他の診断用画像処理装置、X線CT、超音波画像診断装置   

などが伸びたことにより、市場全体として増加（106％）した。新規報告企業分（4％）を除いた継続報告   

企業全体では、102％と微増であるが、主要5品目（診断用X線装置、X線CT装置、診断用核医学装   

置、診断用磁気共鳴装置、治療用装置）の合計は2，688億円、前年比99％であった。最大市場であ   

る診断用X線装置市場（91％）およぴここ数年継続して伸長してきた診断用核医学装置市場（88％）が   

減少に転じたことが影響している。  
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卿挟 資料 A  
医 療 機 器 産 業 ピ ソ］ン   

（面■捨断報せ及び周辺鴇1におけう観点笠ヰ〉  
現状分析と課還を整理し1  職の  医♯提供体制の姿を捉え新たな医療ニー  
スに対応した技術開発を産官学一体と在り■出する．結果、国際売争力のあ  
る医療機器産業の椛造を研究個克・生産・販売の一連の政策ビジョンを基  
に国としての支磯帯をアクションプランとして捷示し予算化実施．イノベーショ  
ン促進のための♯中期問lコ2002～2006．（医爛器メーカー自らの努力  
と国の支援により具体化）   

医接の孟れから、クロスマーケットの轟簑老t翌市   
嶋賓Iヒから、筆算とさhち＝－ズを看えろ．  

JIRAとして舌慮捻断韻讐零、早皇な技繊虎饗  
と周辺技術の弓書整佑を考える．  ＼ト」＼＼）  J   雅慈し  

白蟹■は沖M不可・老人医慶の監事よりも怪■の真よ化i人停欄沌  
重苦鳥篭長■入たによろコスト■がま河芸臼となろ．  し＿  

E散り道rL       ／、  （餌  

皇凰且塞之1＿   世路セント／保健セント  

健應．堵∴進′     ∴卑乾草町   鍵よ昔導・栄豊艶導      妊主婦指導 数悸8モ／数値誓ヰ  

顔■，【一  6      システム 巨 レ↑／へ＼／＿＿－＼  

診断笥蟻 

マーサク11t層用ほ  

垂蔓■1軟■蜂  

応用可生か！ ユニワト揃の餌暮t  

慶應  
ダ7：耳′  

ラクねン  
船■■  
劇此甜  

診断支援  
HIS／RIS／PACSへの順応  

新規技術的野応用  

デヰーセント機能  
（∧SPtO■t■応用〉  

7クー．■セアニ7■■とした  

t▲ud▲・■土t■   

tt・丘」■t■亡不■大  

■■tI■l■▼■178クエケト   

医療■蟹華虹  
■！雪景構手ナl  

匿虔t石雛菊箸耳システム 環塊良市対重 職ギセキュリティー  医終車故防止 匿疲玉全詞菓  



JIRA資料 A－①  

叩挽資料A－②  
医 療 機 器 産 業 ピ ソ］ン   

（善良詫斬領藍及び周辺領域におけろ観点生色）  
現状分析と護送を整理し1職の医療提供体制の姿を捉え新たな医療ニー  
スに対応した技術開発を産官学一体となり創出する．結果、国際競争力のあ  
る医療機器産業の構造を研究・開発・生産・販売の一連の政策ビジョンを基  
に国としての支援策をアクションプランとして提示し予井化実施．イノ＜トーショ  
ン促進のための集中期同旧2002～2006。（医療機器メーカー自らの努力  
と国の支援により具体化）  

i 

．：＿＿ ＿  

医療の法れから、クロスマーケットの右≒をi巴市   
堵変化から、要望とされもニーズを考える．  

JIRAとして■茜色幹断領せ筈、早急な技爾問発  
と周辺技術の環モ監尾篭考える．  

301；鼠色‥・202S（純真）  

白雲H■仕沖輌不可・老人匿塵の空曹よりも筐慶の芸慶叱＆人件費よ  

亜豊島老兵岬入たによろコスト■がま椚夏日となろ．  

く医療等義ぜIi行前水l璧防止）   t子わルテナE■曝書阜ワトワークにて－1した■■蟻僕¢ケ文一▲がR書に暮生きれろ  

腱虔日大21  
健診セント／保鍵セント  

回紗ノハピリ  健康増進  
疾病予防  

総合検診  
専門分野  

ヽ■タけイ11邑■∴  診断抵器と治療槻器の議会   

ニー▲打力ーぎ 

■■・1論分化さットワーク化  

小型化・マイクロ化・琵準化・共  
通化・共通絵文字ビクトタラム  
表示・等の政策的話萄と果菜控  
連携加彦推進  

鯵厳と撫養のi含  

噌■l■■地霊  

モレ■エラーイメークンク  
DE喧  

t人暮¢■ポ  

・アロナオーム  
フ7クーリー   

インテリylント手傷  

他事鶴  
ロボット象■  

攣蛋芳㍍，，珊哺亨  キシ診ク虚栄  
ヤス・・・内養  

ツム己ッ1導  

ク／管ト ッ・  ドテ自ネチ指      理検 束  
■t■貴   

人二百．宇鶴ナビグーシ■ン  

一等箪■  
■鵬一事ア0，Ⅰ升  

討ナへ‘ナス稽莞）  

医療事故防止 医療安全司重 臣癒最古簸鞄管理システム 環塊負荷舅薫 語橋セキュリティー   



Jl恥資料A一③  

卿資料 B  
医療機器産業ビジョン連用サイクル  ハーFル  

・蔓事ま憺暮）l【■主（任官〉n行iの－i暮住にドIl司  

・E■ま上で○事書や■事；量丘に蜘事ろ曾才がぁろ  

・ツモーIlツ▼．マ■”りI■一介奄tが電けとtり鯖暮  

・○山羊孟宗▲■書輝性■定の古■此に■ヰ書がぁる  
・t↑1！け↑〉スI▲ヽりI－－の書■サ■鷺H■に不tが書  

■■義薫  
・安土○暮▲で○鐸守▲lIt∬Eおけろ－王■l合い   

の■■上の暮■のIIH  

・チ■●可■斬II■にl一丁さ■t■■の■量  

・■且■絵讐事サ貴量書℡■■○鷺たと■■化  

附古の塵親展IJ■l連すろ企壬が市聯理に基づき自  
由に府露叢書を行ってしくこと折基本てあう歩、如丘（蓋  
倭誇怖t壬や放射線浩度t古事）丘某は今珪汀化の召妾的  
縫重の中で又市場糞化の荒れの中で求められう捕硯発  
し監茶化する事が求められてぎ¶l王■．モのためlコま書くの  
考えるハーFル純も．モれ右往后と監菓界が一体となり集り  
越える努力跡あ要一  

T■t暮（■t暮■礪■）は■纂且と  

■tリ■■■▲■t■■■■■仁一○  

性上篭■持し蒙量毛1饉rる上てさ守  

や轟曽l＝■う！l■もーえる錮fが▲  

る．又－f■pt月しt■l■丁■廿■  

▲とLlう，¶tコが■う．◆龍8嘉OE  

■■■t■■■■した▲■へと■■1  

丁る■E仕■先から▲■．モしてtl  

■の▼イI■1月▲■ピジョンてtけれ  

ほなちなLlと■える．ここで辻モの上れ  

に迫ってtえてい書たい．  

腑用膿計■一勝肋打卿仙f・■雅〃扁It㈱一汁7女房す－」■掛仁  
J■′＆倉よ一助伏■級沸夕蓼ノ相似≠ん．卓傘ん蛾月好仁必カ′石工少7ン蓼 ■〝仙6“∬■搬丘中庸ムー：太さ虎付さ虞騨石」  

など各項引こおける左裏  個別額蠣において謬蓼を生年し法体黒上・■ぼ体系卜盈 糊話軌 技塞を考えも．  
リモート協輔セも，テ†枕封  

き切なう謬品緻給養準躾封   
妄全遵守基準の後討  

安全性確保  安全対策  

長翼纂義一御  
研究／l別宅集中緒別区  

悶死から製違／生産にいたる対I寧比  

クラスター1二1醐身  リサイクル可伺料の回1Rシステ▲  

リユース可能相同の回1駿システ▲  

デポジヮト可藍領嶺の研究と莱牡  

〟距ムた酬  
．拷血中ナし′●しJめ抽  

」■■■■／■■■■∠■■■■■  

見ょ瘡・搬石舟■晰■  
棚触亜一助7  
山JI■l址■1■′■lJ」ヽ■－J■■  、）票莞；完㌫謡濫諾賢  

二 ■鼻L亡■■■■と■■■■・／＞′，■■  

八一Fル  

・■暮■サ■tに肘Tる■■不旦  

・ウI叩一別L】スl責■蓼事■・】コIせfに1■が舞い  

・，▼ナI■／，ユース■■●■10ば用仁班鴨■  

蓼王暮▲  
・”イ，▲／，1－Z什縛○■■■●咽欄■■■t  

・■t■▲○■入u■●■■○■■■■■  

・書生t月○■てん■■（■■■▲■●）■女  

・■工集ルギーt■tHのIl■t■Ilの■■  

∧一F■  

・－；■○■t亡おけ尋CRu，コ†▲不足  

・中台占■書中暮欄■■上が不■t  

・亡食事t巾■入暮■かタ■  

・d【■■●■■■に▲ろ■■■入フレー年  

ft■隻  

・○叫■■■轟陣○拡大  
・t霊t入響仁おけろ■■■■士の曾■  

・F【氾○ヒ；工1▼－クケ∫ツの■■  
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・■大■た上の瞥暮彙■t上のtl不毛  

蒼空■彙  
・轟■■■▲の憂■な■月書●lのt量  

・■た■RゝtにおけろI亡■J■合の導入  

・巳暮■i8ECOllの立ち上げ  

・■■■■千■■‖■■  
・H∈DO】i鵬iの蝕土I一驚用  
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・E■エ雫轟○●董tのT■  
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・t■●th■ら1た慮■■■■■●  

■宇暮■  
・一た■生■■ポ績■員Rのt■■i亨  

・小エー■1月書月tのコ靂支■  

・αu咄j■／■せ■l■鷲○箕■  

・十■t●た●0●暮●●血▼文■  

・瞥■手輝王▲杜F輔∫鑑■Eのモ正  

共  通  事  項  
法托糸  

糞事法における囁■なtり■Ll事覇  

・¢打「i主などざIit墓の王事上tリーしl  

・■腋腋れ川沌捕㈹昭  
・乗≡手覆さのた■止  
・腋腋■入手戦乱郁封l忙と宰■l葡用  

・幹事■8と】コlの改善  
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知的財量箋の尭ま  
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・薫争■l豪量の文豪  

凛策ま導更  
藍■テLI－集餅■llのモ土  

・CADに慕けろ書亨位鑑■月■慮■の彙欄  

・がん丈■■上痍tやH¢CとOil贅鞠事績繁  

昌t■化て¢事義t寛  

・口けH■欄It‖8の正史  

・t靂i鷲，：書大±／貞E巾■E  

・土豪虹（技鯵■E）への隷書簑の■l■t  

・瞥土■艦′小児恭主なとttと牲封の嘲t  

■1■■  

・涌鴨月との共■E罵文雄  

匿士の一丁此への■上嶋鷹遣先   
－1T■iチ讐のt精と蝕史芳夫：の巳撃化  

自宅鴫プロジェクト¢立ち上げ  
・方■け／白■事・先王t▲貫徹市述▲薫と   

の1tR月見及びODAの中托的縁台lた夏  

教育菅弄／儀耀化  

t■日豪210〉義簑ぜ適  

・白浄書．憂■会との連糟  

・千■t蓼への文事向上句堰い町弓tt曾  

■1q■t含ヒの；l≠  

・1▲へのt■tt量】■芸■と！2ぎt金鉱大  

E■往事讐への黒土たったt書書摩  

・t■ウ1丁▲にl■事ろ書t・粕饗  
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t書き蔓及び有用性広■  
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管t集礪と傭攣口示  
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■■l上○■■tOtt   
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・真■書力た■dの暮蒼  
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即決資料B－①  

医療機器産業ビジョン運用サイクル  医痙ぜBの産壬発展は虎達する企菓訪市場原理に塾づ苫自  
由に問冤責争を行っていくこと肪彗不であもが、医綬雀岩（画  
像診断種苗や放射線浩箆堆石等）丘薫は今技汀化の包貢的  
縫笑の中で又市堰更（との孟hの中で求められる鼓笛を開発  
し産莫lヒする手折求められてきていう。そのためには写くの  
考えもハしドル掛ある．それを政府と崖某界節一体と揖り貞り  
纏える努力炸必要．  

∵－一  

甲l華嶺において菱彗を笠饗し、珊Jこ致   

r≡‡誌皇…≡芸≡≡‡選慧荒  ’圧虚主上ての吉停や義も凛長に出すろ甘きがあろ  
‾ツlJIIソテ．†lチ1㌧I－一介在敷か垣悦となり鰐▲  

●c－t尊纂示暴騰℡特性選言の亡乳化に中耳きがある   
■とI－■J盲√′ズー／、－リ† 巾や戒ナ三！j、Ilβlう■∧i右  

■菓五誌（た理）医虔法（α苛ノの行あの通性に拝l司       要望■箕 ■至宝の挽までの良苛ま練曇れにおける三ヨ合い  

性駐屯t持し安食を鰹侵すろ上で慮寺  
や島℡に揮う羞■も考える血走が右  
ろ．文一た■日生月し鑑用件7ヰは▲  
嚢とLlうTl】tスが胃う．サ托日豪の富  

農t曇1簑が戚■した上王へと兵曹え  
ーる1には▼貴から■i、モして七1  
虻のサイ，■■用土貫ピジョンてqけれ  

ぽなら覆L－と号えろ．ここではモの法れ  
に埼って竃えていさたし㌧  

属す官金才一慮謝状■能力炒夕扮州農相れ、古事ん丘〆多層＃だβカ′ぷヱグ入着  
倉♂紺〟与せ丘紺ぎ」託さ．i事甜んT大き鹿野■如ぽさせ占．  

の札‡l上の亡IRのl●討  

手払仔寺■折技翳に対する斎t体ヰの鎗史  

書品食指警華や育全遥守鰻重の王Eとe筆丑  

：三ご竺慧諾慧諾空こ、  安全性確保  安全対策  適切なも謬品供給基準技討   
妄全道等基準の枝討  

田発から製造／生長にいたる油平lヒ  生産から淀退t藍再i／蕾売システ▲の書芸  

」王ラノど 一一、た競  

生 産   

＼＼＼－－＿＿－－・－，  
未整備／不十分  董文字 ＝  か多い  青文字：  整備／改善  

／一一蒜㌫；忘忘㌫；こ＼   リユース可筐相羽の回収システ▲  

クラスター1一－∫1か射静め皮古  

）票㍊諾  
打方んた腑必耳甜  

）題濫忘芸詔雲監  
点本扉・恥古甜rタ声′シデ  
棚躇鮫棚倉・肋戸  
上ブス′〃奴■曹′L′－ヽLズ倉■  

級別虎麒納餌に蔽鮎摘－ル77紺  

－1富子適欄虻帽川柑■かさhてしlない  

・ぎ畔t王薄qの8織での適正斎■■ヰ  

礪天田兄上の箭響集良■転の鞭田下屯  
蔓望■重  
■an縫直呈のi致鉱連南仏別の斗史  

■充用寛漏楓におけろr亡聯J讃毛J〕囁人  

0暮臣BECO11のiち上l†  

国払出庄子普の充当  
・HLし1）撼助長〟ノ執黒叫長山  

・カ野塩の■究閂芙拍三鎮Eの三上  

ハードル   
■l■i増や疇■にH寸ろ三！真不足  

▲ライ7Tイ†↓コスl童ヨか亀彗・ユートg慧に理■か±い  

－リウイ）1／リユース可亡■ぷ且の擢朋に消睡的  

案文■量  
■”1†■／ワ1－ス材料の儀■議会の臼亡ii王  

・■瞳七島の導入に欄rる豪打の縫鐘的講導  

・再生換月の■てん桝▲（侵■判よ含¢）書史   

書エネルギ篭遇楓事lの医慶tiけの書芸  

八一F几  

■‾遽のヨ尉＝おけるCRuシステム不定  

中占凰範貫巾ユ他職tたか不明申   

亡昌臍■的曹入廷警ム・少数  
・轟王峨伯■弄tによろホモ導入プL－1  

事t■■   

■ハDA巾ノ垣二塵織ミI‡Jl上人  

・t墓■入零におりろ医慶h覆土の背痛   

－FDGの王；貞スト）シ，ソの王£   

α換羽よでのt古の適正亙ろ評■  

■承望におりる蔓李且覇と■古かかり退き   
く：⊇81I騒人小本遼寧lさ  

・匿貞正喜t、Jトのモ艦髪■  

慧㊥的饉k斎■によるトケ丹盟捜不■鷲  

夏空■簑  
■医塵t玉tノトと事丑tノIl相川用便牒  

圧さエ手業¢）暮癒tの膏血   

さ月圭！璽亡婆たSCMの且缶   

モミ・ゴ品卜†1〃つイiノIT－ウ叫用lモ  

・半日に比して治tの驚ロ】スlかかりすき  

■i●■■ラーーI■折のH■がタ填い  

－覆■の蛋れから見た無給口薫か鶉層  

t■■t  

●；⊆■先■■折ほ檜口覚りRt虻届憎  

‥小t・■見解書月tの口翼支鑑  

・CADの虚■／讐邑員昏実の支ば  

一小璧血のたゎのケ果さ菩虹聖文慮  
・ぎー手技昌▲h貰持鋼臣慶匡の玉石  

共  通  事  項  
．LIIl＝  

筆書法におりほ川和■な■‖刀Ll事項  

CRT装霞むと診畔モ王の美事上中り瓜Ll   

■戚好けクー巾良霞村り  
希望手抜きの短ヰ虹  
8鹸昼入手良きの遮明たとやれ適用   

ヨt‖川田とlストの政吉  

医療法lこおける王事注との雲合  

α寄主穫の主任体系と廊珪との四伍  
Pしま   

口買に1りう免支持桝の■ぶ  

知的封主注の来ま  
ツーl絡巾J 

■人伝i偽筆ま  

早¶夏吐による盃虔貸の舛ヲ住吉の瓜円  

銅1皮付黒  

■■■■■l■  

・饉織土嚢孟妄の1P奥の明t化  

保線五穀化へ巾スムースな望れ  
踵≡エ；ihの出席上役舗の明■比  

延 ニ ュF 

劇痛金／緬n全  

・中忘¶的捜主にた）た科学書丈幾の監1   

ほら慮き干支からの■五】  
1争約諾倉8）篭！だ  

税制度拝顔  
t●l上のtユ壬の薫二王  

（持崩t皿／t¶亡欄HFのホ黄巾対応）  

・■r二、；＼’こh ，1 

賎1t＞ご右】1；t  

ヒr ぶゝ、lぷ 

l．拐ミ 

†′■   ／≒ 

止墓孟頑壬  
藍■チ◆－！－£寧t日の監宝   

●CADlこおける各事態錠H鋼■慮Hの蚤綴  

がん支鳥■ま貞EやHCCとの孜董的連携王  

墓ttlヒでの蔓暮丁丈  

・＝人数再いl川、オ 

㌫＝㍍＝トケ汀1与L l．〔小二さ㌫   

≠王ホil■一lトトII㌧Aや1・トl†l－ 

Iト√1亡陀 lト‡■声こ′一、綬パ．竺禦一1、Iilに  

■■■■  
邑鯵斤との共同⊆翼文絨  

E慮のIT化への鰻重ゲl推進蒙  

lT閃追子宝の維持と勃巴ヨご爪ヒ弊什  

■支鴨フロヅェクトの立も上げ  
恥t斤／自勤王－f空tま王瞭円通▲重と   

の耗R良寛憑びODAの中指的諜ヨ豪定  

教育菅挙／偽‡引ヒ  

t虞日暮21のれ糞tた適  

・白倉払、丘l蓼会との逓Ii   

■子■F●診への貸謹白上の邑のe肇■督  

t■停l彙Il舌との遽旛  

‾1且への饅∬管理五i岩場と安吾ほ金鉱丈  

藍慶従事者への黒生たったtt■＃   

■t冨システムに月rる軟膏一拍望  

・験膏血リキュラムヘの！差入  

な甘菅暮及び有用性広ヰ  
・医慶t主に田すう有用性す軌黒を臣民へ権柄的   

l二訪露し より昌虞な医療I妻崎へ円心を呂める  

瞥暮重義と欝嘗11読  

・2一世‡己の£貢とされる臨三色】王滝にぬする情報ス   

トックと応用丑：ヘセンターた脆の楕空  

■亡亡叫：Hひ‖別○山一■・●■■亡－■。川l一   ■▲▲▲：∪・一山“▲鵬■｛山‘Ⅲ▲頭重■■17ウ塾ユ■■11  

■m ミU－】■l■■山hluU▲■■■－●■一山－■■■仙■■■d岬亡‘l▲山It■■・▲▲慮 ■■■雫と奮■＝■▲舌■たt■ ■■○亡l：■工事んキー・1∫■t■倉■t■■ 11：事  ＝■■｝▼C】■曽叫鵬t■f暮〃L一仰■メーク●ウ一It■上tl  

即決資料B－②  

＋・＼ 医療t古の孟夏発鼠まh遵すろ全紡市場原理に基づき白  医療機器産業ビジョン通用サイクル  
由lコ視芸事を行っていくことが美本で萄さ折、匡虔長与（西  
鶴詮断t忘や放射線治療正吉筈）丘案は今珪汀化の国手的  
鰻重の中で又市場変化の注れの中で求められる鼓笛領発  
し丘美化する事跡求められてきていら．モのためには多くの  
考えるノトドルがある。それを技府と丘重罪ホー体となり集り  
担えるお力が必要．   

E■t古（it隷書儀尊）は丘1息と  
貫t囁蒜縫盗E■t事t■■にモの  
住上馬蠣爛し中量t丘trる上で轟甘  
や■tに■うi■もーえる＆だが纂  
ろ．又一文■□t■lしt爪■了■虻■  

■というフ¶tスが揮う．今縫8暮の丘  

■t書▲よがd■した暮烹へと嚢書え  
rる1Eは▼薫かも▲轟．モして■■  
巴の丁イI▲■月▲■ビリオンTtりけ  

江tちtいと乍えろ．ここで杖モのiれ  

一井事ま（●書）匪■注（鐘専）の行1の一連性に鶴向  

・E■注⊥でのf繹や義暮遭丘に鍼rる甘さがある  
●ツー‾llソI．マ▲印りIし介在■が電tとtり解義  
■Crt尊i示ホ■tけ性■上の亡事たに■暮さポーろ  
－t十1ツ〒ノウステ▲1■ッI■－の書■や■宣■■に不■が有  

■■■t  

■管主のt▲て¢■守▲什景月における一驚桝合Ll   
の義事I上の■llo檜Il  

・す■鐸9■■稚■に｝する■■■ホ咽■立  
・鬱血■疇蓼事十干全書守t■の■tと■■化  

＃卓分野r犀蜘・厳〟■岩■／仁β〝臓∫・  【I据夢・Hl〟才・鵬仁  
g′＆企f－棚状■廠．勅喝り〝蠣■〟  ん．菖¢ん伝〟ち点呼ど■．オ′さユダ7．蓼  
雷β仙多々さ∬■弧£手相ん「太さ虞】F  

リモート懐犠セキユヅテ1捜討  

適切なも謬品供給基準検討   
妄全遵守基準の検討  

安全性確保  

〟舟ん脚砂皿  
J芽相月pナ‘」ナへ㌧∫の距  

」■爵r占／抽∠〝掴た  

．鼠算慶一肌蹴■佃・タ■  
軸虔鮫〃■合一助デ  
▲J∫′■｝嵐■】F′‘1hしズ虚■  

肋倉慮亡丘仰一－タタータ柑′棚  
餓・拗慮F／ノ粛慶  
欝fLた柑■媚甜イン7月酌■  

・≠峰tさ■qの躍■でのi正諦■●ヰ  
●■寛R箕上の臓t先疇■■のth不毛  

・よt筆述檜義■の隻tがされていなしl   要望■簑 ・■欝■鵬▲の豪■な正月■qの■立 －▼大E尭濃■におけうー亡疇」司会の導入 ■日暮■B∈CO†lの立も上月  

一手己における蔓雷1■と■ロかかり■ぎ  

・Q慮h蜜入の不1■は  

・圧鐙ttt：l卜のt■壬t  

一法■仙色■評■によろ？－わl■t不■王  

■■■t  

■■■t嘉tツI－と●董t刀－t■の下±t  

・■■工華轟の●董tの甘■  

・■■主暮亡■七SC｝の上戸  

・t暮・■ヱト川，りつ一け州サリのt立  

一蒼●t■▼し｝■ポq叫■歩夕虻い  

・亡■○童れ■ら見た技雷g寛が■事  

一業iE止Lて■■の■■1文Iかかリー霹   ■■■t ・岩▲先■■書撫暮q繋の■■■I■穣 一小t・t且月書月tの■1土■ ・C人Pの虫■／暮色■F兄○丈■  

・●舌▲■嘉○法●■■上が不■■  

・甘食■t■■人事■が少・■【  

・■士■鐘■■■E上ろVt事入フレー毒  

糞J‖■■   

－OD人の■■t暮■q鉱夫  

・t■暮入書仁おける■■■－士の甘■  

・FDQO董遭ヱトヶウ■フ○曇■  

・●■■■で巾tl■〉■正tも■■  

■ツワイI■／氾－一打■の■■■倉のF■■■王  

■■暮■且の■入仁山rる■■○暮■嶋i■  
・▼生t月の■てん■■（■■■■■●）■量  ・りサイ†1／，ユース『■■■占の昆月にほ書的 憂慮■t    ・書工射lキーtコ■Hの■■t●片㊤■■  

共  通 事  項  

猿中偲体系  
■ll上のti王の文王  

（檜∬■少／■■亡■専の鼓王駒村応）  

・甘彙i空文tの■曇  

・甘東大亡■■よによる■大便達菓  

技芸読替墨  
症■チーーI－集供■hのモ鷺  

・C人叫こおける書写丘壬■舅■＃■の重鎮  

・がん支■■主点EやHCCとの隷史的遜楕蟹  

き．tl亡†とての韓■■寛  

t■日暮21の轟ま優撫  教育官等／懐耀化  ・自治■．El■会と巾；嘉推   

緒訂苓知的刑▲の卑属のⅦt化  

■ ・書作鴨の適切な良筆 ■人慎i偶まま  

・lTll連子貴の■技と免責ヨ王の亡攣化  

富士的フロジュワト町1ち上】J  

■齢t斤／自動士・失望t主翼俺E適量集と   

の炸R白資及びO山の中托鞠監ヨ≧更  

山山上l●■■】l■■Ull■▲■■●■●■ul－▲■■■▲劇一・轟■■・・●巾h■■‘l▲ul‘H■■■■▲■ ■■■●ヒ王k＝象■亡■加■  

ヽふ朝巾W→t■矧  



JI領資料B－③  

医療琶雷の左莫発展は田達する企菓炸市場際埋に基づき白1  医療機器産業ビジョン運用サイクル  ハードル  
・基本法（愕狸〉圧≠ま（躍寺）の行為の－il往l＝疑同  

・E虚法上での要件や鐘あil丘に目すろ廿きが£ろ  

・ツt－1一ツ▼．マ■fヽ■ソI■一介召■が電愴と仕りIR轟  

・¢rt尊慕示轟Il書欝往鸞薫のモー化に■ヰさ側石局  

・t■1リテイクコテ▲ヽりI●－の甘dやb賓飢▲に不■が事  

■■■t  

・安全の■土での饉守▲はt罰におけろ一驚h倉い   

の■桝上の瞥kの♯肘  

・ナ■さ守■ポIt■にI，■る■■傭けぃの■土  

・事■≠b著書サ℡量i寸▲■の薫鷺と■■七  

臣慶t畢（it詮Ⅴ縞8）はE稟且と 買電り無臭Il錨笈t暑が霊b的にモの  

性塵篭■給し安全竜也躍する上で鑓守  
や●ほ引亡胃うヨ■もギえる彪蓼が逼  
る．文一た黒白任用しt用拝7■は■  
義という丁●n亡スが■う．千種8■牒咽  

■t蓋▲土が■■した▲量へと裁■え  

rる1にはT天から▲i．モして■t  
セのサイ，■纂■山■■ピヅ■ンて唱l，れ  

はtちtllとtえる．ここではモ¢資れ  
仁泊ってtえnl書たい．  

由に問発議争章行っていくこと折基本であもが、匡座礁∈（岳  

i…≡琵琶雫諾諾諾慧芸濃斑豊富慧芸  

攣竺竺  蜘（醐・臓よタ卿血色■・  
g′丘金∫・甜■扶■級朋州劇  L丘掌ん＆舶朋だ■カ′古エ〝7．f  

一個別議頓にあいてぎ辛を整理し、岬  」■dl肋与甜■≠館．∫事珊Tズさ卓】F   など各舶における左翼  
釧倉卜棚・＃l書柚飢 孜抑えら●  

安全性確保  適切なも夢品供給基準牲封   
妄全遵守基準の杜討  

〝方ん脚dl皿 」 
ガ〟点p′′1‘」づ〃辟危  
舶／賃脚∠棚方  

g手打一肌∂芳胃㈱タ‾  
抽出■且畝■倉・よ掛デ  
▲JスI〃嵐■蓼ナし′－■Lヌ■■  

〟の細慮√／ヽ拗ク畑′石劇■  
㈹「朗棚dl風F／融  
紆好んた甜棚－一つク7紺  

饗短盟腰魚  r川い腐醇  ・詮書■i鵠■¢優hでの書正酵■■ヰ  

・t寛E！I上¢富t集釈t■Otll不毛  

・土管羊il‖t■tの塾■がきれnlない   蔓蟹暮董  

・靂眉目＝おける纂事■■l出■口虻lかり；■曹  

・C2慮h書入○不■■Iさ  

・■■t暮t：l卜○■■t■  

・E■llO■■tl＝上ろマーサ，l■暮不t薫   

・♯iE比して■■01■E】コIかかり丁曹  

・it■＃TLI■ポl〉H■伊タ・tい  

・■■○■れ■臥■た■■■t■●■  

■■▲○■入亡■■●■■○■■■■暮 生暮月のIlてんIl■（■■■l■暮●）■立  

須叫鋤叫■t■什○■大 ごキー暮■大事仁ぁける丘■■■士の書■  

共  通  事  項  

教育吾妻／桟橋化  

8暮21町■ま廿凛  
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