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安倍政権の日本再興戦略に健康寿命の延伸が取り上げら
れ，薬事法改正が行われて2014年11月から「医薬品医療機
器等法」となり，医療機器と再生医療が法律名に冠されて
市民権を獲得した。また，国立研究開発法人 日本医療研究
開発機構（AMED）が2015年4月に発足し，医療機器の研
究開発から普及までを一手に支援するばかりでなく，人材
育成も盛んになっている。
しかし官庁の支援策が本当に期待しているのは，自分た

ちが医療ニーズを探り，新製品を作り，普及させると名乗
りを上げてくれる人々が現れることであろう。臨床現場の
ニーズを見極める医師と技術シーズを提示する技術者と，
製造技術・販路を提示する企業と，法律・制度との整合を
とる薬事・行政担当が団結して事業を進める必要がある。
なかなか都合よく人が集まるわけではないが，走りながら
人を探しながら開発を進めるしかない。
これまで医療機器・再生医療の事業化にはいくつかの壁

があり，代表的なものが，薬事承認の壁，事業採算性の壁，
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国境の壁などであった。薬事承認は透明化が進み，製品化
遅れとしてのデバイスラグは順次解消され，人工心臓など
ではデバイスリードの品目も現れた。再生医療も世界初の
仮免許制度で早期承認が可能になった。しかし，政策支援
もからむ事業採算性の壁や，法律が異なる国境の壁を越え
ることはまだまだ難関であり，学会の果たす役割は今後も
大きいと予想される。
学会とは学術探求の場であるとともに，そのような新製

品開拓の意思を持つ人々のサロンとしての役割もあるので
はないかと思う。特に日本人工臓器学会は，研究者も医師
も企業もバランスよく集まる数少ない実学集団である。今
後とも，その長所を活用して，学会の存在意義を高めたい
ものである。
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