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はじめに

　本書は、画像医療システム産業に関係する企業のすべての方々に、知っておいてほしいことを解説
した入門書です。初めて画像医療システム産業に関係された方にも分かりやすいように重要な項目を
初歩的な事項から記載しました。
　
　第1章では、「医療機器産業を取り巻く環境」についてまとめました。日本の医療の仕組みや医療
機器産業、画像医療システム産業の市場規模などの現状について述べています。
　日本の医療体制の基本は国民皆保険などにありますが、画像医療システム産業の現状を知るために
は、国の医療制度の成り立ちを含め産業を取り巻く環境を知ることは大切なことです。
　
　第2章では、画像医療システム産業を中心に「医療機器産業への参入」についてまとめました。画
像医療システム産業に参入するときに考慮しておくべきことが述べられています。
　まず、医療機器とはどのようなものか医療機器そのものを知る必要があり、その歴史はどのように
進んできたか、医療施設でどのように使われているのかなどが書かれています。代表的な画像診断装
置に関しても基礎的な技術解説をしました。また、医療機器の研究開発、製造、販売について述べ、
医療機器規制の基本となる法律である「医薬品医療機器等の品質、有効性、及び安全性確保等に関す
る法律（以下、薬機法という)」や、診療報酬制度についても解説しています。
　画像医療システム産業は、20世紀の後半にX線CT、MRI、超音波診断装置などの出現により発展
期を迎え、21世紀になり成熟期に突入しています。
　
　第3章では、「ヘルスソフトウェア産業への入門」についてまとめました。
　ヘルスソフトウェアについての国の施策を解説し、医療用プログラムが単体でも薬機法上で医療機
器として法規制対象となったこと、また、それ以外のヘルスケアソフトウェアも民間認証が行われて
いることについて述べています。章の終わりに、医療機関の中で利活用されている医療情報システム
に関しても簡単に解説しています。
　ヘルスソフトウェア産業は新しい分野として注目され黎明期を迎えています。
　
　世界人口の増加、新興国の経済成長に伴った医療・健康ニーズの拡大、先進国での高齢化、技術の
革新・進歩などを背景に、医療機器産業は拡大を続けています。また、社会インフラの一端を担う産
業であり、市場は比較的に景気に左右されないと言え、今後も持続的に拡大することが見込まれてい
ます。
　一方、医療に関わる産業であり、品質、有効性、安全性には厳しい法規制があり、開発から上市ま
でのプロセスには越えなければいけない多くのハードルがあるとも言われています。
　
　本書により、これらの産業としての基本的な事柄が理解されることを望みます。
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