
規制改革実施計画（令和５年６月16日閣議決定） （１／３）

＜医療・介護・感染症対策分野＞
（１）デジタルヘルスの推進①－データの利活用基盤の整備－

１ 医療等データの利活用法制等の整備
【実施時期】
令和５年度以降速やかに措置

【所管府省】
個人情報保護委員会 厚生労働省

【規制改革の内容】
厚生労働省は、医療・ケアや医学研究、創薬・医療機器開発などに医療等データ（電子カルテ、介護記録等に含まれる

データ、死亡情報その他の個人の出生から死亡までのデータであって診療や介護等に一般的に有用と考えられるデータをいう。
以下同じ。）を円滑に利活用することを通じて、国民の健康増進、より質の高い医療・ケア、医療の技術革新（医学研究、
医薬品開発等）、医療資源の最適配分、社会保障制度の持続性確保（医療費の適正化等）、次の感染症危機への
対応力の強化などにつなげていくため、今般の新型コロナウイルス感染症（以下「新型コロナ」という。）への対応も踏まえ、医
療等データに関する特別法の制定を含め、所要の制度・運用の整備及び情報連携基盤の構築等を検討する。個人情報保
護委員会は、上記検討について個人の権利利益の保護の観点から助言等を行うとともに、上記検討により明らかになった医
療等データの有用性及びその利活用に関する必要性に配慮しつつ、個人情報の保護に関する他の分野における規律との整
合性等を踏まえ、個人情報保護法の制度・運用の見直しの必要性を含めて、所要の検討を行う。厚生労働省及び個人情
報保護委員会は、これらの検討を行うに当たっては、個人の権利利益の保護のため必要かつ適切な措置を講ずる必要があ
ることに留意するとともに、次のⅰ～ⅶに留意するものとする。
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規制改革実施計画（令和５年６月16日閣議決定）（２／３）

ⅰ 一次利用（医療等データを当該医療等データに関連する自然人の治療及びケア等のために利用することをいう。以下同じ。）について、①患者
の診療に当たる医師等が、当該患者が過去に受診した他の医師等に対して、過去の診療内容等について照会しようとする際に同意の取得が困
難な場合があり、効率的に情報共有ができない事例があるという指摘、②各地の地域医療情報連携ネットワークにおいても、同意取得負担等が、
当該地域医療情報連携ネットワークが対象とする圏域の人口に対する普及率が低迷している一要因であるという指摘、③高齢人口の増加により
医療・介護職の適切な確保が必要になることによって、①及び②のような問題は医療のみならず介護分野も含めて更に深刻になることが予想され
るとの指摘及び④アメリカ合衆国の連邦法やＥＵの規則では、一次利用のために必要な医療機関等の間での第三者提供について、当該患者に
対する医療の提供等に関する契約に係る同意と別には、必ずしも同意を求めていないとの指摘を踏まえ、患者等に対する適切な診療やケア等の
目的に限り、必要な医療等データを医療関係職種や介護職員等限定された範囲で、当該患者等の明示の同意なく提供し得る必要があるとの指
摘があること。これらを踏まえ、検討の際には、①適切な治療及びケア等が確保される患者の利益を含めた観点から、明示の同意を必要とする範
囲、②明示の同意が必ずしも必要がないこととするとしても、単純に明示の同意を省略するのではなく、明示の同意以外の措置を利用した医療等
データに関する個人の権利利益の保護水準の担保、③当該患者等が希望する場合に適切な医療等の提供の目的に照らした共有の停止の請
求及び④共有の停止を行う範囲等の論点について考慮する必要があること。

ⅱ 二次利用（医療等データを医学研究その他の当該医療等データによって識別される特定の個人のみを対象としない目的で利用することをいう。
以下同じ。）について、我が国において医学研究や創薬、医療機器の開発等に利用し得る民間のリアルワールドデータ（ＲＷＤ）が欧米に比較
して少ないとの指摘があり、加えて、研究者、製薬会社等は医療等データの提供を受けるために個別に医療機関等と交渉する場合があるという実
態やＥＵの動向を踏まえ、例えば医学研究、創薬・医療機器開発など人々のＱＯＬの向上に重要な役割を果たし、公益性があると考えられる
目的のためには、一定の仮名化を行った医療等データを研究者等（仮名化処理を行える主体は医療分野の研究開発に資するための匿名加工
医療情報に関する法律（平成 29 年法律第 28 号）の認定事業者に限らない。）が二次利用に用いること（以下「特定二次利用」とい
う。）を、必ずしも患者等本人の同意がなくとも行うことを可能とし、大量の医療等データを対象とする円滑な特定二次利用を実現することを含め、
国民の健康増進、より質の高い医療・ケア、医療の技術革新（医学研究、医薬品開発等）、医療資源の最適配分、社会保障制度の持続性
確保（医療費の適正化等）等の観点から実効的な制度・運用の整備を検討する必要があること。また、現在の個人情報保護法上の個人デー
タの第三者提供に係る例外規定の制度又は運用については、上記の課題解決に照らして必ずしも十分な解決策となっていないとの指摘もあること。
他方、検討の際には、①医療等データを取得した者（適法に取得したか否かを問わない。）が差別など本人の不利益となるような利用を行うこと
を禁止するとともに、医療等データの漏洩等が適切に防止されること等により、個人の権利利益を保護するために必要かつ適切な措置が講じられる
こと、②特定二次利用について第三者機関を設けて公益性を審査する場合は、当該第三者機関に患者の代表者を含める等、患者の意見を反
映すること及び③自らの医療等データの利用を望まない者に対して、特定二次利用の円滑な運用を著しく損なわない範囲で、その利用の停止を
請求できる権利を付与すること等の論点について考慮する必要があること。
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規制改革実施計画（令和５年６月16日閣議決定）（３／３）

ⅲ 円滑な特定二次利用を確保するためにも、少なくとも医療等データのうち特定二次利用に供される可能性のある外部出力データに対しては、病
名、検査項目、薬剤、用法等のコード体系、項目値の単位とその表現方法、データのフォーマット、通信手順等の標準化を電子カルテ等のベン
ダーなど適切に対応し得る者に対して義務付けることや、そのような標準化が行われた電子カルテの導入に係る関係者のインセンティブを考慮した上
での対応を含め検討を行う必要があるとの指摘があること。

ⅳ 一次利用に加え、特定二次利用のため、医療機関、製薬会社・医療機器メーカー、研究者、行政機関等が必要な医療等データに円滑にアク
セスし、利用できる公的な情報連携基盤の整備（オンライン資格確認等システムの拡充や電子カルテ情報交換サービス等の整備等）を計画的
に進めるための工程表に基づき、進捗を確認する必要があること。

ⅴ 公的な情報連携基盤の設計に当たっては、①一次利用に供された医療等データに必要な仮名化等を行った上で、自動的かつ長期にわたって
特定二次利用を可能な仕組みとすること、②特定二次利用の頻度が高いと考えられる一定の医療等データについて、ＮＤＢ（レセプト情報・特
定健診等情報データベース）等の仕組みを参考にし、公的に収集し、利用に供すること及び③少なくとも公的資金が投入され、収集され、構築さ
れた医療等データのデータベースについて、利用者の一定の費用負担の下に、特定二次利用を行うこととする規律を整備することの必要性について
検討すること。

ⅵ 一次利用又は特定二次利用のために医療機関等がその医療等データを公的な情報連携基盤に提供した場合において、当該医療等データの
漏洩等が生じた場合、個別の医療機関が公的な情報連携基盤に対して監督等を行うことは困難であることを踏まえて、医療機関と公的な情報
連携基盤等の運用主体の責任関係及び役割を整理し、必要な措置を講ずる必要があること。

ⅶ 医療等データの利活用に当たって、本人の権利利益を適切に保護する独立した監督機関が必要であること。
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規制改革実施計画のフォローアップ結果について（令和６年５月31日規制改革推進会議）
これまでの実施状況（令和６年３月31日時点）
【個人情報保護委員会】
ⅰ～ⅶ

個人情報の保護に関する法律等の一部を改正する法律（令和２年法律第44号）附則第10条において、政府は、この法律の施行後３年ごとに、個人情報の保護に関する
国際的動向、情報通信技術の進展、それに伴う個人情報を活用した新たな産業の創出及び発展の状況等を勘案し、新個人情報保護法の施行の状況について検討を加え、
必要があると認めるときは、その結果に基づいて所要の措置を講ずるものとされている（いわゆる３年ごと見直し）。
当該規定に基づく検討として、令和５年11月15日に開催された第261回個人情報保護委員会において、いわゆる３年ごと見直しに係る「検討の方向性」を提示し、その後、
個人情報保護委員会において関係団体及び地方公共団体からのヒアリングを行った。また、これらのヒアリング結果等を踏まえ、令和６年２月21日に開催された第273回個人
情報保護委員会において、いわゆる３年ごと見直しに係る「検討項目」を提示した。「検討項目」の中には、「データ利活用に向けた取組に対する支援等の在り方」として、「本人
同意を要しない公益に資するデータ利活用等の在り方」が含まれている。さらに、厚生労働省が開催する「健康・医療・介護情報利活用検討会 医療等情報の二次利用に関す
るワーキンググループ」にオブザーバーとして参加し、医療等情報の二次利用の更なる促進のための今後の検討の方向性に関し、同会議の議論の方向性や資料の記載内容等に
対し助言を行った。
【厚生労働省】
ⅰ～ⅶ

医療等情報の二次利用について、令和５年11月に「医療等情報の二次利用に関するワーキンググループ」を設置し、
・厚生労働大臣が保有する公的ＤＢについて、匿名化情報だけでなく、より研究利用の価値の高い仮名化情報を利用・提供する場合の法制的論点
・様々な公的ＤＢ等を一元的に利用することのできる情報連携基盤の整備の方向性に係る論点
・全国医療情報プラットフォームにおいて共有される電子カルテ情報の二次利用のあり方
等について、検討を開始した。令和６年３月18日に開催された第４回ワーキンググループにおいて、「これまでの議論の振り返りと今後の検討の方向性」を提示した。加えて、
・データの標準化・信頼性確保
・情報連携基盤におけるセキュリティ要件等の技術的事項
等については、令和６年２月に、専門家からなる「医療等情報の二次利用に関する技術作業班」を設置し、検討を開始した。
引き続き、ワーキンググループ等において議論を進める。

今後の予定（令和６年３月31日時点）
【個人情報保護委員会】
ⅰ～ⅶ

いわゆる３年ごと見直しに係る「検討の方向性」や「検討項目」等を踏まえ、関係団体や有識者等の幅広いステークホルダーの意見を聴きながら、必要な措置について検討を行う。
引き続き「健康・医療・介護情報利活用検討会 医療等情報の二次利用に関するワーキンググループ」の議論に参画する。
【厚生労働省】
医療等情報の二次利用に関するワーキンググループ」等において、引き続き議論を行った上で、各公的ＤＢでの仮名化情報の利用・提供、情報連携基盤の構築に係る具体的
な検討を行う。

規制改革推進会議評価
（措置状況）
 検討中

（評価区分）
   継続Ｆ


	スライド番号 1
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5

