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「第 3 期医療機器基本計画策定に向けた中間とりまとめ 1)」が、厚生労働省から 2026 年 3 月

27 日に公表されました。本稿では、その内容のポイントとともに、これまでの医療機器基本計画

策定の経緯と検討状況についてご紹介します。 
図 1 に示すように、2014 年（H26 年）に制定された「国民が受ける医療の質の向上のための医

療機器の研究開発及び普及の促進に関する法律（医療機器促進法）」が、医療機器基本計画の起点

になっています。この年には従来の薬事法が「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律（薬機法）」に改正・施行されており、医療機器産業の重要性が少しずつ認知さ

れてきた時期であったといえます。 
医療機器促進法の理念を実現するためとして、2016 年 5 月 31 日に基本計画（第 1 期）2)が策定

されました。その後、実施状況を確認することを主な目的として「国民が受ける医療の質の向上の

ための医療機器の研究開発及び普及の促進に関する協議のためのワーキンググループ」が 2017 年

3 月から活動を始め、2021 年 11 月からは、医療機器基本計画に基づくものとして位置付け及び名

称が変更となり、現在の「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び普及の

促進に関する検討会」となっています 3)。その後、この検討会傘下に基本計画改定に向けての実務

組織として「医療機器基本計画改定案策定タスクフォース（TF）」が設置され、2022 年 5 月 31 日

に第 2 期基本計画が策定されるに至りました 4)。 
第 2 期基本計画では策定後ではありますが、KPI（Key Performance Indicator；重要業績評価

指標）が示されたことは画期的であり、大きな特徴であるといえます。一方、その内容について

は、基本計画実現に向けての評価指標として必ずしも十分なものではないとの意見もありますが、

現時点でも毎年の検討会においてフォローアップを続けており、極めて重要な取り組みとなって

います。 
 

 
［出所］医機連 MDPRO作成 

図１ 医療機器基本計画策定の経緯と検討会の位置付け 
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さらに、第 2 期 医療機器基本計画の KPI の策定とフォローアップの状況を踏まえて、医療機

器産業成長のために経済産業省の立場でどのような支援をしていくのかを検討する中で策定され

たのが経済産業省の「医療機器産業ビジョン 2024」5)です。その策定経緯等については、医機連

通信第 322 号ミニコラム 6)をご参照ください。 
第 3 期基本計画策定に向けては、2025 年 7 月から検討会及び TF にて本格的に議論が進められ

ましたが、2025 年 11 月に日本成長戦略会議にて戦略分野の一つに「創薬・先端医療」が選定さ

れたことを受けて、追加の検討が行われ「優先的に取り組むべき施策」として整理されました。 
このような状況についても、図 1 で示しています。 
 
第 3 期医療機器基本計画の策定に向けた中間とりまとめで示されている基本計画としての最大

の特徴は、あるべき姿として 2040 年に我が国が目指すべき社会における医療機器の姿（「将来像」）

を設定し、実現に向けて必要とされる施策をバックキャストにより基本方針として示すことにし

た点であると考えます。そして、策定と同時に KGI（Key Goal Indicator：主要目標達成指標）を

明示していることも重要な点です。これらの全体について整理したものが「第３期医療機器基本

計画策定に向けた中間とりまとめ（概要）7)」に示されていますので、図 2 として引用します。 
 

 
 

図 2 将来像及び基本方針及び主要目標達成指標（KGI） について 

 
ここにある 2040 年の将来像「国際競争力向上により医療機器の産業基盤を強化しつつ、先進的

な医療機器の研究開発及び普及を図ることにより、これまでと同様に世界最高水準の質の高い医

療を国民が享受できる」や「実現を目指すべき社会」として示されている「豊かな社会・健やかな

社会・安心な社会」については、多くの人から納得感の得られるものになっていると思います。ま

た、「将来像の達成に向けた基本方針」として示された 3 つについても、ほとんど異論はないもの

と思います。 
以下では、産業界として特に注目すべき点として、基本方針の 1 番目に「世界の医療を担う強

固な医療機器産業基盤の確立」と明示されたことが挙げられますので、対応する KGI について説

［出所］厚生労働省 第３期医療機器基本計画策定に向けた中間とりまとめ（概要） 
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明したいと思います。 
示された KGI は、「グローバル市場における内資系企業の獲得市場額」として、「10 兆円（2024

年時点）⇒ 28 兆円（2040 年）」という野心的とも言える数値目標となっています。ただし、中間

とりまとめ本文では、「将来像を念頭に置きつつ、過去の実績や目標等を踏まえ、合理性を確保し

ながらも、挑戦的な水準で設定する」としており、さらに図 2 注記にもある通り「第 3 期医療機

器基本計画の策定にあたっては、改めて精査する」としている点にも留意する必要があります。従

って、現時点では具体的な数字について議論することは適切ではありませんが、算出の考え方に

ついては理解しておく必要があると思います。 
今回の中間とりまとめで示された「グローバル市場における内資系企業の獲得市場額」算出の

考え方について図 3 に示します。 
 

 

図 3 「グローバル市場における内資系企業の獲得市場額」算出の考え方 

 
算出にあたっては、MDPRO が各企業の IR データを調査し報告している情報が参考にされてい

て、類似の手法として有価証券報告書からの情報を使っています。そして、厚生労働省の医療機器

産業実態調査の結果の一部（売上高 500 億円以上の会社の売上集中度：約 72.4%）、及び経済産業

省が「新しい健康社会の実現」8)の中で示している 2050 年における目標を達成するために必要な

CAGR（6.7％）を使用しているといった算出の考え方については理解しておく必要があります。 
今回の手法の中で、最も重要であると考えられるのは、ベースとなる数字に IR データが使われ

ているという点です。IR データの特徴から、企業によって公開する情報の考え方に差があるため、

「医療機器に該当すると考えられる売上高」には医療機器以外の売上高も混在している可能性が

ありますので、誤差を含むという見方もできます。一方では、当該企業が「医療機器か否かによる

区分」ではなく、「医療機器に関連する一連の事業としての区分」による売上高を示しているもの

と考えられますので、事業活動を見る指標としてはむしろ適切である可能性が高いと考えること

もできます。一例として、医療機器納入後の保守事業に関する売上等が、同一事業の売上として組

み込まれている場合があるでしょうが、このような場合も医療機器産業基盤の一部として捉える

ことには妥当性が有ると考えられます。 
この他にも、入手可能なデータに制約があること等から 2040 年に向けた目標値は設定しない

ものの、参考指標として活用するものや、図 2 に示されているその他の基本方針に対応する KGI
についても考え方が説明されていますが、ここでの紹介は省略します。 

［出所］厚生労働省 「第３期医療機器基本計画策定に向けた中間とりまとめ」より医機連 MDPRO作成 
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次に、目指すべき姿を踏まえた基本方針に対応する現状の確認と実現に向けた課題についての

議論が「基本方針の Story・課題」として整理されていますので、図 4 に引用します。 

 
 

図 4 基本方針の Story・課題 

 
以上のように、今回の中間とりまとめでは、将来像・基本方針・KGI の設定、基本方針に基づ

く課題とともに、優先的に取り組むべき施策と基本計画との関係が整理されましたので、図 5 と

して引用します。 

 
 

図 5 優先的に取り組むべき施策 
 

［出所］厚生労働省 第３期医療機器基本計画策定に向けた中間とりまとめ（概要） 

［出所］厚生労働省 第３期医療機器基本計画策定に向けた中間とりまとめ（概要） 
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この中にある「新たな事業領域の創出につながる戦略的な医療機器産業振興エコシステムの形

成」について、中間とりまとめ本文において「Breakthrough Device（革新的新医療機器）」及び、

「Transformative Device（革新的改良医療機器）」の 2 類型に該当する医療機器から、大きな事

業展開が見込める「金の卵」というべき PJ を見出し、官民を挙げて育成を加速することが重要で

あるとしています。「金の卵」は、MEDISO への相談を行っている PJ 及び AMED で支援してい

る PJ 等の中から選定を行い、基本計画の有識者検討会のフォローアップにおいて、その実用化に

向けた進捗状況を確認するとしていますので、今後の具体化に向けた取組にも注目が必要です。

さらに、図 5 の中にある「新興国市場を見据えた日本の医療機器の国際展開の加速化」では、世

界最大で極めて重要な市場である米国に引き続きフォーカスを当てていくとしつつ、アジア・ア

フリカといったグローバルサウスの新興国についても、中長期的な視点では戦略的に獲得を目指

すべき有望な市場として注力するとしています。 
 
「第 3 期医療機器基本計画策定に向けた中間とりまとめ」のポイントについて紹介しました。

第 3 期医療機器基本計画は 2027（R9）年度を目途に策定されますので、この中間とりまとめを受

けての議論が 2026 年度に本格化します。引き続き、注目していきたいと思います。 
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医療機器政策調査研究所からのお知らせ   @JFMDA_MDPRO 

X(旧 Twitter)で医療機器産業関連のニュースを配信中。医機連トップページからフォローできます。 
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