
｢医療等情報の利活用の推進に関する検討会｣
の検討状況について

令和８年６月2５日

内閣府 健康・医療戦略推進事務局



○ 「デジタル社会の実現に向けた重点計画」（令和7年6月13日閣議決定）等を踏まえ、医療等情報の利活用の推進に向けて、基本理
念や制度枠組み等を含む全体像（グランドデザイン）等に関する検討を行うため、9月上旬から検討会を開催。
※ 厚生労働省及びデジタル庁等の協力を得て、内閣府健康・医療戦略推進事務局が事務局

「医療等情報の利活用の推進に関する検討会」の開催について

◎ 座長、○ 座長代理

安中 良輔 日本製薬工業協会産業政策委員会健康医療データ政策ＧＬ
石川 俊平 東京大学大学院医学研究科衛生学分野教授
伊藤 由希子 慶應義塾大学大学院商学研究科教授
大江 和彦 順天堂大学大学院健康データサイエンス研究科特任教授/

東京大学大学院医学系研究科特任教授
黒田 知宏 京都大学教授/同大学医学部附属病院医療情報企画部長・病院長補佐
桜井 なおみ 一般社団法人全国がん患者団体連合会副理事長

○ 宍戸 常寿 東京大学大学院法学政治学研究科教授
高倉 弘喜 国立情報学研究所アーキテクチャ科学研究系教授
谷岡 寛子 一般社団法人日本医療機器産業連合会医療等データ利活用推進分科会主査
爪長 美菜子 一般社団法人日本経済団体連合会イノベーション委員会ヘルステック戦略検討会

委員 / ＮＴＴ株式会社執行役員研究開発マーケティング本部アライアンス部門長
中野 壮陛 公益財団法人医療機器センター専務理事
長島 公之 公益社団法人日本医師会常任理事
浜本 隆二 国立がん研究センター研究所医療ＡＩ研究開発分野長
水町 雅子 宮内・水町ＩＴ法律事務所弁護士
宮島 香澄 日本テレビ放送網株式会社社長室

◎ 森田 朗 東京大学名誉教授 / 一般社団法人次世代基盤政策研究所代表理事
山口 育子 認定NPO法人ささえあい医療人権センターＣＯＭＬ理事長
山本 隆一 一般財団法人医療情報システム開発センター理事長
横野 恵 早稲田大学社会科学部准教授

構成員

令和7年
9月3日 第１回検討会

ヒアリング及び意見交換を実施
令和8年
1月23日 中間とりまとめ公表

夏目途 議論の整理

→ 必要とされた措置内容が法改正を要する場合には、
令和9年(2027)通常国会への法案の提出を目指す

• 医療等情報の利活用に関する基本理念や制度枠組み
等を含む全体像（グランドデザイン）

• 対象となる医療等情報、収集方法、内容・形式の標準
化、患者の識別子

• 一定の強制力やインセンティブをもって収集し利活用でき
る仕組み、情報連携基盤の在り方

• 患者本人の適切な関与の在り方 等

検討事項

スケジュール
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第５ データ利活用制度の在り方に関する基本方針（抜粋）
（医療データの利活用に関する今後の対応）
○ これまでの進捗を踏まえ、医療データの二次利用を制度的に更に円滑化するため、次の対応を行う。なお、医療データの一次利用
を含めた更なる円滑化については、別途個人情報保護法において具体的な検討が進められていることに留意する。
① （略）EUのEHDS（European Health Data Space）規則・・・（略）・・・も参考としつつ、我が国における医療データの利活
用（一次利用及び二次利用）に関する基本理念や包括的・体系的な制度枠組みとそれと整合的な情報連携基盤の在り方を
含む全体像（グランドデザイン）を明らかにする。

② （略）医療データの具体的内容について、・・・（略）・・・具体的なニーズを踏まえ、その具体的範囲を検討する。その際、・・・(略)・・・
二次利用を可能とする医療データの更なる充実を図るとともに、・・・（略）・・・データの適切な収集方法、内容・形式の標準化や各
種医療データを横断的に解析可能とする患者の識別子についても併せて検討する。（略）

③ 医療機関、学会、独立行政法人等の様々な主体が保有する医療データについて、一定の強制力や強いインセンティブを持って
収集し、利活用できる仕組みの在り方、そのデータを研究者や製薬会社等が円滑に利活用するための公的な情報連携基盤の在
り方を検討する。（略）

④ （略）仮名化情報の利活用に対する適切な監督やガバナンスの確保を前提とした患者本人の適切な関与の在り方（同意の
要・不要、患者本人の同意に依存しない在り方を含む。）等を検討する。

⑤ これらを実現するため、個人の権利・利益の保護と医療データの利活用の両立に向けた特別法の制定を含め、実効的な措置を
検討する。（略）

（検討体制・スケジュール）
○ 上記①～⑤の各事項について、省庁横断的に総合的な健康・医療戦略の推進を図ることを所掌事務とする内閣府（健康・医
療戦略推進事務局）が関係省庁を含めた検討を取りまとめる。また、検討に当たっては、・・・（略）・・・厚生労働省が主体的に関与
し、デジタル庁とともに検討を行う。 （略）

○ 2025年末を目途に、・・・（略）・・・中間的に取りまとめを行った上で、2026年夏を目途に議論の整理を行う。・・・（略）・・・その際
に必要とされた措置内容が法改正を要する場合には、2027年通常国会への法案の提出を目指す。

デジタル社会の実現に向けた重点計画（2025年６月13日閣議決定）（抜粋）参考

2



EHDS規則における二次利用 (想定)未定稿･仮訳

51,60条

各
国

⑤データ要求

【申請審査､データ許可､データ要求】
• データ利用申請の審査
• データ許可の発行
• データ要求

【監視・監督】
• データ利用の監視・監督
• データ保有者へのデータ品質の監視
• データ保有者に元データに対して実行
された操作の送信

• 申請等を記録する管理システムの維持監視・監督 監視・監督

③データ利用申請

④データ許可の発行

【データ許可後】
データ許可に記載
された人物に制限
し、SPEにアクセス

研究者、製薬企業、
医療専門職、公的
機関等

データ形式は、データ利用者
の利用目的により、仮名化ま
たは匿名化で提供

※発行拒否する場合、
正当な理由を提供

57条

①保有データを通知

⑨アクセスログ

Health Data Access Body

67,68条

57条

【データ収集】
• データセットカタログの作成・公開

【データアクセスの提供】
• 安全な処理環境（SPE）の提供

②データ探索

安全な処理環境 (SPE)
• SPEに格納されたデータセット

⑦データ加工・連結
(必要に応じて)

60,74条

57,73条

77,78条

61条

60条

61,64,68条

73条

72条

⑥データ要求に基づく
データ加工・連結、提供

60,74条

⑥データ要求に基づくデータ加工・連結、
提供（trusted health data holder）

HealthData@EU
Central PlatformE

U • 越境利用を行うインフラ
• 各国データセットカタログの統合
• 安全な処理環境 (SPE)の提供

安全な処理環境 (SPE)
• SPEに格納されたデータセット

75条

【データ収集】
• 各国データセットカタロ
グの統合・公開

【データ利用申請の転送】
• 各国HDABからのデータ
利用申請の受領・転送

National Contact Point（越境ゲートウェイ）
75,77条

• HealthData＠EUにデータセットカタログやデータ許可等を伝達

データセット
カタログの提供

データ利用
申請の転送

患者

患者/国民

データ保有者
• 公的機関、民間事業者
• EHR、レジストリ、ゲノムデータ、
行政データ等
※小規模組織は対象外

医療機関等
受診

例:民間レジストリや
医療機器ベンダー

例:公的データベース

例:電子カルテデータ

73条

二次利用フロー（ 2 0 2 6年 3月時点版）
顕名 仮名化 匿名化
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⑧SPEを通じた電子ヘルスデータの
安全な利用

• 統計/匿名化データはDL可
• 仮名化データはDL不可

データセットの転送越境利用時

データ利用者

令和8年6月18日医療等情報の利活用の推進に関する検討会資料



全国医療情報
プラットフォーム

全国医療情報プラットフォーム

行政職員・研究者
医薬品産業等

医療情報基盤 介護情報基盤
電子処方箋管理サービス

電子カルテ情報共有サービス

医療機関・薬局

医療保険者

国民

救急隊

電子カルテ
レセコン等

保険者業務
システム等

介護事業所

介護業務
ソフト等

自治体・保健所

健康管理
システム等

特定健診等データ収集/管理システム

オンライン資格確認等システム

オンライン資格確認システム

資格情報

特定健診等情報

薬剤情報
(レセプト)

医療費情報
(レセプト)

*カルテ情報

全国医療情報プラットフォームの全体像（イメージ）

1 救急・医療・介護現場の切れ目ない情報共有

異なる領域の基盤間連携

2 医療機関・自治体サービスの効率化・負担軽減

3 健康管理、疾病予防、適切な受診等のサポート

4 公衆衛生、医学・産業の振興に資する二次利用

❶

専用
アプリ

≪医療DXのユースケース・メリット例≫

意識不明時に、検査状況や薬剤情報等が把握され、迅速に的確な治療を受けられる。
入退院時等に、医療・介護関係者で状況が共有され、より良いケアを効率的に受けられる。

医療機関・薬局 介護事業所

医療機関

DPC

がん登録

予防接種感染症

指定難病 小児慢性
特定疾病

介護DBNDB

障害福祉

DPC

がん登録

介護DBNDB

指定難病 小児慢性
特定疾病

DPC

がん登録

介護DBNDB 解
析
基
盤

国民

二次利用データベース群(例)

マイナ
ポータル

問診票・予診票入力、データ提供同意

接種通知、患者サマリー情報等

 受診時に、公費助成対象制度について、紙の受給者証の持参が不要になる。
 情報登録の手間や誤登録のリスク、費用支払に対する事務コストが軽減される。

 予診票や接種券がデジタル化され、速やかに接種勧奨が届くので能動的でス
ムーズな接種ができる。予診票・問診票を何度も手書きしなくて済む。

 自分の健康状態や病態に関するデータを活用し、生活習慣病を予防する行動
や、適切な受診判断等につなげることができる。

 政策のための分析ができることで、次の感染症危機への対応力強化につながる。
 医薬品等の研究開発が促進され、よりよい治療や的確な診断が可能になる。

行政職員・研究者

解析ソフト等

行政・自治体情報基盤

❸

❸

救急隊
意識不明による
救急搬送中の確認

救急医療
・入院中の確認

施設入所時
・リハビリ中の確認

医療情報基盤

国民

行政・自治体情報基盤

閲覧

健診結果(母子保
健)、接種記録等の

連携

医療機関 自治体

手入力不要
持参不要

公費助成情報
の連携

自治体
閲覧

マイナ
ポータル 患者

❷

異なる領域の基盤間連携

※システム詳細検討中

H

H

H H

科学的介護情報システム(LIFE)

介護情報基盤

要介護認定情報

LIFE情報

ケアプラン

介護情報
（レセプト）

※連携方法検討中

各DBの
データ連携

オンライン資格確認システム

医療情報閲覧機能

救急時医療情報閲覧機能

診療情報
(レセプト)

同意情報

*傷病名、アレルギー、薬剤禁忌
感染症、検査情報、処方情報

❸

※システム詳細検討中

医療保険者等向け中間サーバー

マイナ
ポータル

介護保険者

介護保険
システム等

資格情報

※共有する介護情報については検討中

PMH(Public Medical Hub)

公費助成情報

母子保健

予防接種

処方・調剤情報

紹介状・退院時サマリ等

ケアプランデータ連携システム

ADL等

民間のヘルスケアサービス等❹ 二次利用基盤

履歴照会・回答システム

医療・介護データ等の解析基盤(HIC)
DPC

がん登録

予防接種感染症

指定難病 小児慢性
特定疾病

介護DBNDB

障害福祉※匿名化識別IDを付与するシステム etc...

❹
DPC

がん登録

介護DBNDB

小児慢性
特定疾病がん登録

ライフログ等

自治体等向け中間サーバー

自治体検診

第４回「医療DX令和ビジョン2030」厚生労働省推進
チーム（令和５年８月30日）資料２－３ 一部改変
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電子カルテ情報共有サービスで共有される臨床情報の二次利用について

• 電子カルテ情報共有サービスで共有される臨床情報（３文書６情報）について、NDB等の運用を踏まえ、それだ
けで本人の特定が可能となる情報（氏名等）を削除・変換し、今後新たに構築するデータベースに格納する。そ
の上で、他の公的DBと同様に、審査委員会において適切な審査を行った上で、匿名化・仮名化情報の利用・提供
を可能とする。

• 本DBは、他の公的DBと同様、厚生労働大臣が保有するDBとして法律に規定し、匿名化情報を扱う場合よりも
厳格な管理を担保するため、厚生労働大臣と利用者が遵守すべき事項（保護措置）を設けて運用していく。

※なお、今後の調査設計事業の中で、電子カルテ情報データベース（仮称）のシステム構築に向けた仕様書を作成予定。その具体的な制度設計に
ついては、医療関係団体等の関係者や利活用者等の意見を踏まえながら検討。

今後の対応方針（案）

医療機関 電子カルテ情報共有サービス

オンライン資格確認等システム

電子カルテ等

文書情報管理DB

臨床情報管理DB

経
由文書・情報登録

(FHIR変換、バリデーション等)

患者 医師等

健診文書管理DB

（６情報と患者サマリーを管理）

（既存の健診DBと一体的に管理）

電子カルテ情報
データベース
（仮称）

５情報

６情報
（５情報＋診療情報提供書の

処方情報）

健診結果報告書
Visiting
解析環境

《情報連携基盤》

適切な審査の上で、
利用申請に応じた

匿名化・仮名化情報の抽出

《患者》

受診

氏名等の情報を削除し
個人が特定できない形で格納

３文書６情報

厚生労働省３文書

履歴照会・回答システム

《行政・研究者・企業等》

申請 審査
提供

審査委員会

・３文書の確実な仮名化
・３文書からの二次利用に有用な情報の抽出
・データフロー、データ形式、保存年数等
の詳細設計は今後の調査設計事業や厚労科研
等で検討

・３文書＝診療情報提供書、退院時サマリ、健診
結果報告書

・６情報＝５情報（傷病名、薬剤アレルギー等、
その他アレルギー等、感染症、検査）＋処方情
報

第113回社会保障審議会医療部会（令和６年11月28日）
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患者・国民

診療等

認定作成事業者

病院、診療所、
市町村など

※厳格な審査項目に
基づき国が認定

① 次世代医療基盤法は、国の認定を受けた事業者が、電子カルテや健診等の医療情報を医療機関等から収集し、「匿名加工医療
情報」に加工※１して、大学、製薬企業、医療機器メーカー等に提供し、医療分野の研究開発での活用を促進する法律として、
2018年5月11日に施行（新規制定）。

② 2024年4月1日に改正法が施行され、医療情報を「仮名加工医療情報」に加工※2して研究開発に活用可能。
③ 医療情報の認定作成事業者への提供が丁寧なオプトアウト手続き※３で可能。本人同意を求める個人情報保護法の特例法。

※１: 匿名加工：個人情報を個人が特定できないよう、また個人情報を復元できないように加工すること
※２: 仮名加工：他の情報と照合しない限り、個人を特定できないよう加工すること（匿名加工と異なり特異な値や希少疾患名等の削除等は不要）
※３: 丁寧なオプトアウト手続き：医療情報の提供に関する本人への通知が必要（本人等の求めがある場合は提供停止）

大学、製薬企業、
医療機器メーカー等

次世代医療基盤法について
（正式名称：医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報に関する法律）

研究成果の社会還元

 新薬の開発
 未知の副作用の発見
 効果的な政策の立案

など

医療情報の提供

匿名加工または仮名加工
した医療情報の提供

PMDA等

守秘義務（罰則あり）
厳格なセキュリティ下で
の管理
医療情報の活用につい
て審査委員会で審査

など

仮名加工は、国が認定した
利用事業者（企業、研究
機関等）で利用可

①厳格な審査項目に基づ
き国が認定
仮名加工医療情報を取り扱う上
での安全基準を満たすことを確認

②再識別の禁止
③罰則の適用

不正利用に対する罰則の適用等

仮名加工は再識別を可能と
することで調査への
回答を可能化

仮名加工の場合は
第三者提供禁止

例外的に薬事には利用可

※仮名加工医療情報
にのみ適用される規定

匿名加工の場合はNDBなど国の公的
データベースと連結できる形で提供可

提出

次世代医療基盤法による医療情報の活用の仕組み

〈丁寧なオプトアウト手続き〉
医療情報の提供の通知
※本人等の求めがある
場合は提供停止
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次世代医療基盤法に基づく収集医療情報数・医療情報取扱事業者数 （令和８年４月末現在）

令和８年４月末現在
収集医療情報数：約638万人
医療情報取扱事業者数：167機関
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次世代医療基盤法に基づく匿名加工医療情報の利活用実績
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次世代医療基盤法に基づく匿名加工医療情報の利活用実績
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(4月末現在) 合計

２件 14件 ７件 16件 25件 36件 19件 119件
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医療等情報の利活用の推進に関する検討会 中間まとめ概要①

１．はじめに(略)
２．医療等情報の利活用の基本的な理念（目指す社会、基本的な考え方、基本的な方向性）

（１）医療等情報の利活用において目指す社会
○ 医療現場や国民・患者が医療等情報やICTを積極的に利活用することにより、健康寿命の延伸や利便性の向上を図るとともに、医
療現場において、患者への医療の質を維持・向上し、効率化や生産性向上を図る取組を進めていく。

○ 患者本人の権利利益を適切に保護するとともに、各種データを共通の患者識別子で横断的に解析可能とし、医療等情報の適切な
利活用を促進して、有効な治療法・医薬品・医療機器等の研究開発、効果的・効率的な医療提供体制の構築、予防や健康医療
政策への反映、社会保障制度の持続可能性への貢献等ができるようにすることを目指す。

○ 国民・患者や医療現場の理解を得て協働しながら、医療機関等におけるデータ共有等の一次利用を促進するとともに、一次利用の
ために作成・収集されたデータが二次利用で適切に利活用されるような、分かりやすく使いやすい仕組みが重要。

○ 医療等情報を適切に利活用していき、国民一人ひとりが安心して健康で豊かな生活を送れるようになる社会を目指していく。

（２）医療等情報の利活用の基本的な考え方
○ 医療等情報の利活用の更なる円滑化について、以下の基本的な考え方を踏まえて取組を進める。

・ 各種データを横断的に解析でき、医療等情報を効果的・効率的に利活用できるよう、制度枠組みや情報連携基盤の整備等を行う。
・ 患者本人の権利利益を適切に保護するとともに、情報セキュリティを確保して、国民及び国家の安全を確保する。
・ 国民･患者や医療現場の信頼が得られるよう、継続的な対話や説明の機会を制度的に組み込む。
・ 医療等情報の利活用が更に推進されるよう、官民一体となって取組を進める。

これまで８回にわたる検討会の議論の状況について中間的に取りまとめ。引き続き、令和８年夏目途の議論の整理に
向けて検討を行う。

令和８年1月23日公表
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医療等情報の利活用の推進に関する検討会 中間まとめ概要②
（３）医療等情報の利活用の基本的な方向性
① 医療等情報の一次利用の推進
○ 「医療DXの推進に関する工程表」に基づき、全国医療情報プラットフォームの構築、電子カルテ情報の標準化等が進められている。
一次利用により、切れ目なく質の高い医療の効率的な提供、災害時や救急時等の情報の共有、ライフステージを通じた予防や健康
管理、医療従事者の効率的な働き方等が期待される。官民一体となって、一次利用を更に推進していく。

② 医療等情報の二次利用の推進
○ 公的DBの利活用や次世代医療基盤法の取組が進められている。二次利用により、医薬品の研究開発の迅速化や確率向上、AI
医療機器を含めた有効な医療機器の開発・上市、データに基づく効果的・効率的な医療提供体制の構築、予防・ヘルスケアサービス
の創出、健康医療政策や社会保障制度への貢献等が期待される。官民一体となって、二次利用を更に推進していく必要があり、
EHDSも参考にしつつ、入口規制から出口規制への転換や共通の患者識別子の在り方等を含めて、引き続き具体的に検討していく。

③ 医療等情報の利活用に関する国民・患者や医療現場の理解と協働
○ 利活用の利点や、安全かつ適切に利活用される仕組みについて、国民・患者や医療現場に分かりやすく伝えることが重要。

３．対象となる医療等情報
○ 検討会におけるこれまでの意見や利活用の具体的なニーズを踏まえ、患者等の権利利益を適切に保護しつつ、ゲノムデータや画像情
報等の加工困難な情報や死亡者の医療等情報の利活用を図ること等を含めて、引き続き検討を行う。

４．医療等情報の収集方法等
（１）医療等情報の収集方法
○ より効果的・効率的な利活用やより質の高いデータの収集が可能となるよう、これまでの意見や、医療現場の負担、費用負担、知的
財産権の保護等を踏まえ、一定の強制力やインセンティブの在り方、医療機関の機能に応じた収集、Push型/Pull型等を含めて、引
き続き検討を行う。

（２）患者の識別子
○ 各種データを共通の患者識別子で横断的に解析可能にすることは重要であり、これまでの意見等を踏まえ、引き続き検討を行う。
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医療等情報の利活用の推進に関する検討会 中間まとめ概要③
（３）医療等情報の標準化
○ 標準化は患者の診療等の一次利用に役立ち、ひいては二次利用にも資する観点から、これまでの意見等を踏まえ、標準化に官民一
体となって取り組むこと等を含めて、引き続き検討を行う。

５．患者の権利利益及び情報の保護等
（１）患者本人の適切な関与の在り方
○ 医療等情報は機微性の高い情報であり、国民・患者や医療現場の理解を得ながら、医療等情報を効果的・効率的に利活用できる
よう、これまでの意見等を踏まえ、患者本人の権利利益を適切に保護する観点から、引き続き検討を行う。

（２）不適切な利活用を防止する措置や情報セキュリティの確保
○ これまでの意見等を踏まえ、患者本人の権利利益を適切に保護するとともに、国家及び国民の安全を確保する観点から、引き続き検
討を行う。

（３）医療等情報の利活用に関する国民・患者の理解と協働
○ 国民・患者や医療現場の信頼が得られるよう、これまでの意見等を踏まえ、安全確保の仕組みや利活用の利点等に関する継続的な
対話や説明の機会を制度的に組み込むこと等を含めて、引き続き検討を行う。

６．情報連携基盤の在り方等
○ これまで複数案の検討を行ったところであり、医療等情報を効果的・効率的に利活用できるよう、制度枠組みとともに、具体的な情報
連携基盤の在り方について、これまでの意見や、便益と費用負担、国民・患者や医療現場の理解等を踏まえ、引き続き検討を行う。

７．費用負担
○ 医療等情報の利活用が持続可能なものとなるよう、これまでの意見や、便益と費用負担、国民の理解等を踏まえ、利活用の具体的な
ニーズと要する費用のバランス、費用負担の在り方等を含めて、引き続き検討を行う。

８．おわりに(略)
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医療等情報の利活用に関する制度枠組みのイメージ案①
案①： データ収集･オプトアウト管理・審査･加工･解析環境整備等の機能を国・公的機関が一元的に実施する案
〈考えられる主なメリット〉
・ データ種別の拡充により、利活用者のニーズに応じることができる可能性
・ データ収集･オプトアウト管理・審査等の機能を一元的に実施するため、オプトアウト手続きや利用申請等が簡便化される可能性 等
〈考えられる主な課題〉
・ これまで民間が取り組んできたデータ収集･オプトアウト管理･審査等も国・公的機関で行うこととし、国・公的機関において各機能を一元的に実施するため、
新たなシステム等の構築・運用に大きなコストが発生
・ 国・公的機関において医療等情報を大規模に収集することについて、国民の理解が得られるか、漏洩した場合のリスクが大きい
・ 審査の長期化、システム等の構築・運用の硬直化が生じるおそれ 等

安全な
解析環境

全国医療情報プラットフォーム
（一次利用）

審査

国・公的機関

国民

受診等

オプトアウト
手続き 学会、

バイオバンク

医療機関等
研究者

製薬企業

医療
機器企業

利用申請

等

Pull型の
データ提供

利用許可、
利用料請求

データ格納 データ利用

利用可能
データの探索

一元的なオプトアウト管理

データ収集

医療機関等

※ 対象となる医療等情報、収集の在り方（一定の強制力やインセンティブ、医療機関の機能に応じた収集、Push型/Pull型等）、患者識別子、標準化、患者等の権利利益の保護、
情報連携基盤、費用負担等について引き続き検討。患者等の権利利益を保護しつつ、ゲノムデータや画像情報等の加工困難な情報の利活用を図ることについて引き続き検討。

受診等

情報共有

提供者 データ収集･オプトアウト管理･審査･加工･解析環境整備等 利活用者

画像DB

PHR事業者、
自治体 等

ゲノムDB

等の公的DB

上記以上の
電子カルテDB

Push型の
データ提供

未定稿

Pull型の
データ提供

監視･監督

介護DBNDB

3文書６情報から順次拡充を検討

疾患DB

自治体情報DB
Pull型の
データ提供

データ提供停止

データ要求

データ提供

PHR DB 等

自治体
情報共有

自治体検診DB
検診

医療の質
向上等

電カルDB

加
工

令和7年12月16日医療等情報の利活用の推進に関する検討会資料
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医療等情報の利活用に関する制度枠組みのイメージ案②-1
案②-1：データ収集･オプトアウト管理・審査･加工･解析環境整備等の機能について、国･公的機関と民間の認定事業者が役割分担･連携して実施する案
〈考えられる主なメリット〉
・ 悉皆的なNDBや電子カルテDB等の基本的な医療等情報の収集・審査等や一元的なオプトアウト管理は国・公的機関が、追加的な医療等情報の収集・
審査等は民間の認定事業者が担い、お互いに連結可能なデータを提供して連結解析も可能とすることにより、既存の仕組みを拡充しながら、柔軟に利活用
者のニーズに応じることができる可能性
・ オプトアウト管理を一元的に実施するため、オプトアウト手続きが簡便化される可能性
・ 既存の仕組みを活かすことにより、システム等の構築・運用のコストを一定程度抑制
・ データ収集や審査等を国・公的機関と民間の民間事業者で行う分散型のため、漏洩した場合のリスクが分散されるほか、審査の長期化等が生じにくい 等
〈考えられる主な課題〉
・ データ収集や審査等を国・公的機関と民間の認定事業者で行う分散型のため、提供者や利活用者に双方への医療等情報の提供や申請手続きが発生
・ 国・公的機関と民間の認定事業者において医療等情報を大規模に収集することについて、国民の理解が得られるか
・ 民間の認定事業者による医療等情報の収集や解析環境整備等の推進が課題 等

安全な
解析環境

審査

国・公的機関

学会、
バイオバンク

研究者

製薬企業

医療
機器企業

利用申請

等

Push型/
Pull型の
データ提供

利用許可、
利用料請求

データ利用

利用可能
データの探索

データ収集

※ 対象となる医療等情報、収集の在り方（一定の強制力やインセンティブ、医療機関の機能に応じた収集、Push型/Pull型等）、患者識別子、標準化、患者等の権利利益の保護、
情報連携基盤、費用負担等について引き続き検討。患者等の権利利益を保護しつつ、ゲノムデータや画像情報等の加工困難な情報の利活用を図ることについて引き続き検討。

提供者 データ収集･オプトアウト管理･審査･加工･解析環境整備等 利活用者

PHR事業者、
自治体 等

等の公的DB

Push型の
データ提供

未定稿

監視･監督

介護DBNDB
データ要求

データ提供

民間の認定事業者

画像DB

ゲノムDB

自治体情報DB等

データ収集

PHR DB

疾患DBPush型/
Pull型の
データ提供 安全な

解析環境

データ要求 利用申請
利用許可、
利用料請求
データ利用

利用可能
データの探索

監視･監督
データ提供

審査

連結可能
データの格納

全国医療情報プラットフォーム
（一次利用）

国民

受診等 医療機関等

受診等

情報共有

情報共有
検診

医療の質
向上等

3文書６情報から順次拡充を検討

自治体検診DB電カルDB

一元的なオプトアウト管理国・公的機関

医療機関等

自治体

オプトアウト
手続き

※セキュリティ・審査・ガバナンス等の基準
を満たし国の認定を受けて事業実施

※国・公的機関と民間の認定事業者の収集するデータの
対象は状況等に応じて変わり得るもの

上記以上の
電子カルテDB

※現行の次世代医療
基盤法でも認定事業
者のDBと公的DBで
お互いに連結可能な
データを提供して連結
解析可能

データ提供停止

加
工

加
工

連結可能
データの
格納

連結可能
データの
格納

令和7年12月16日医療等情報の利活用の推進に関する検討会資料
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医療等情報の利活用に関する制度枠組みのイメージ案②-2
案②-2：データ収集･オプトアウト管理・審査･加工･解析環境整備等の機能について、国･公的機関と民間の認定事業者が役割分担･連携して実施する案
〈考えられる主なメリット〉
・ 悉皆的なNDBや電子カルテDB等の基本的な医療等情報の収集や一元的なオプトアウト管理は国・公的機関が、追加的な医療等情報の収集は民間の
認定事業者が担い、審査･加工･解析環境整備等は国･公的機関又民間の認定事業者が一元的に実施し、お互い連結可能なデータを提供して連結解析
も可能とすることにより、既存の仕組みを拡充しながら、柔軟に利活用者のニーズに応じることができる可能性
・ オプトアウト管理を国･公的機関で一元的に実施し、審査等を国･公的機関又民間の認定事業者で一元的に実施するため、オプトアウト手続きや利用申請
等が簡便化される可能性
・ 既存の仕組みを活かすとともに、審査等の国･公的機関又民間の認定事業者による一元的な実施により、システム等の構築・運用のコストを一定程度抑制
・ データ収集を国・公的機関と民間の民間事業者で行う分散型のため、漏洩した場合のリスクが分散 等
〈考えられる主な課題〉
・ データ収集を国・公的機関と民間の認定事業者で行う分散型のため、提供者に双方への医療等情報の提供が発生
・ 国・公的機関と民間の認定事業者において医療等情報を大規模に収集することについて、国民の理解が得られるか
・ 民間の認定事業者による医療等情報の収集や（審査等を民間の認定事業者で実施する場合）解析環境整備等の推進が課題 等

※ 対象となる医療等情報、収集の在り方（一定の強制力やインセンティブ、医療機関の機能に応じた収集、Push型/Pull型等）、患者識別子、標準化、患者等の権利利益の保護、
情報連携基盤、費用負担等について引き続き検討。患者等の権利利益を保護しつつ、ゲノムデータや画像情報等の加工困難な情報の利活用を図ることについて引き続き検討。

提供者 データ収集･オプトアウト管理･審査･加工･解析環境整備等 利活用者

未定稿

国･公的機関又は
民間の認定事業者

国・公的機関

学会、
バイオバンク

研究者

製薬企業

医療
機器企業

等

Push型/
Pull型の
データ提供

データ収集

提供者 データ収集･オプトアウト管理･審査･加工･解析環境整備等 利活用者

PHR事業者、
自治体 等

等の公的DB

Push型の
データ提供

介護DBNDB

民間の認定事業者

画像DB

ゲノムDB

自治体情報DB等

データ収集

PHR DB

疾患DBPush型/
Pull型の
データ提供

連結可能
データの格納

全国医療情報プラットフォーム
（一次利用）

国民

受診等 医療機関等

受診等

情報共有

情報共有
検診

医療の質
向上等

3文書６情報から順次拡充を検討

自治体検診DB電カルDB

医療機関等

自治体

オプトアウト
手続き

※セキュリティ・ガバナンス等の基準を満た
し国の認定を受けて事業実施

※国・公的機関と民間の認定事業者の収集するデータの
対象は状況等に応じて変わり得るもの

上記以上の
電子カルテDB 安全な

解析環境

審査

データ要求

データ要求

加
工

加
工

連結可能
データの
格納

利用申請
利用許可、
利用料請求

データ利用

利用可能
データの探索

監視･監督

データ提供

※(民間が行う場合)セキュリティ・審査・
ガバナンス等の基準を満たし国の認
定を受けて事業実施

一元的なオプトアウト管理国・公的機関 データ提供停止

令和7年12月16日医療等情報の利活用の推進に関する検討会資料
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医療等情報の利活用に関する制度枠組みのイメージ案③
案③： データ収集･オプトアウト管理は国・公的機関が実施し、審査･加工･解析環境整備等は民間の認定事業者が実施する案
〈考えられる主なメリット〉
・ データ種別の拡充により、利活用者のニーズに応じることができる可能性
・ データ収集･オプトアウト管理を国・公的機関で一元的に実施し、審査等を民間の認定事業者で一元的に実施するため、オプトアウト手続きや利用申請等
が簡便化される可能性 等

〈考えられる主な課題〉
・ これまで民間が取り組んできたデータ収集も国・公的機関で行うこととし、国・公的機関においてデータ収集・オプトアウト管理を一元的に実施するため、新た
なシステム等の構築・運用に大きなコストが発生
・ 国・公的機関において医療等情報を大規模に収集することについて、国民の理解が得られるか、漏洩した場合のリスクが大きい
・ 民間の認定事業者による解析環境整備等の推進が課題 等

研究者

製薬企業

医療
機器企業

等

※ 対象となる医療等情報、収集の在り方（一定の強制力やインセンティブ、医療機関の機能に応じた収集、Push型/Pull型等）、患者識別子、標準化、患者等の権利利益の保護、
情報連携基盤、費用負担等について引き続き検討。患者等の権利利益を保護しつつ、ゲノムデータや画像情報等の加工困難な情報の利活用を図ることについて引き続き検討。

提供者 データ収集･オプトアウト管理･審査･加工･解析環境整備等 利活用者

未定稿

全国医療情報プラットフォーム
（一次利用）

国・公的機関

国民

受診等

オプトアウト
手続き 学会、

バイオバンク

医療機関等

Pull型の
データ提供

データ収集

医療機関等受診等

情報共有

画像DB

PHR事業者、
自治体 等

ゲノムDB

等の公的DB

上記以上の
電子カルテDB

Push型の
データ提供

Pull型の
データ提供

介護DBNDB

3文書６情報から順次拡充を検討

疾患DB

自治体情報DB
Pull型の
データ提供 PHR DB 等

自治体
情報共有

自治体検診DB

検診

医療の質
向上等 電カルDB

一元的なオプトアウト管理国・公的機関 データ提供停止

民間の認定事業者

安全な
解析環境

審査
利用申請

利用許可、
利用料請求

データ利用

利用可能
データの探索

監視･監督

データ提供

※セキュリティ・審査・ガバナンス
等の基準を満たし国の認定を
受けて事業実施

データ要求

データ格納

加
工

令和7年12月16日医療等情報の利活用の推進に関する検討会資料
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医療等情報の利活用に関する制度枠組みのイメージ案④
案④： データ収集･オプトアウト管理・審査･加工･解析環境整備等の機能を民間の認定事業者が一元的に実施する案
〈考えられる主なメリット〉
・ データ種別の拡充により、利活用者のニーズに応じることができる可能性
・ データ収集･オプトアウト管理・審査等の機能を一元的に実施するため、オプトアウト手続きや利用申請等が簡便化される可能性 等
〈考えられる主な課題〉
・ これまで国・公的機関が取り組んできたデータ収集･オプトアウト管理･審査等も民間の認定事業者で行うこととし、民間の認定事業者において各機能を一
元的に実施するため、新たなシステム等の構築・運用に大きなコストが発生
・ 民間の認定事業者が複数存在する場合、現行の公的ＤＢをどのように保有して共同で利用するか、一元的なオプトアウト管理をどのように実施するか
・ 民間の認定事業者において医療等情報を大規模に収集することについて、国民の理解が得られるか 等

※ 対象となる医療等情報、収集の在り方（一定の強制力やインセンティブ、医療機関の機能に応じた収集、Push型/Pull型等）、患者識別子、標準化、患者等の権利利益の保護、
情報連携基盤、費用負担等について引き続き検討。患者等の権利利益を保護しつつ、ゲノムデータや画像情報等の加工困難な情報の利活用を図ることについて引き続き検討。

未定稿

安全な
解析環境

全国医療情報プラットフォーム
（一次利用）

審査

民間の認定事業者

国民

受診等

オプトアウト
手続き 学会、

バイオバンク

医療機関等
研究者

製薬企業

医療
機器企業

利用申請

等

利用許可、
利用料請求

データ格納 データ利用

利用可能
データの探索

一元的なオプトアウト管理

データ収集

医療機関等受診等

情報共有

提供者 データ収集･オプトアウト管理･審査･加工･解析環境整備等 利活用者

画像DB

PHR事業者、
自治体 等

ゲノムDB

等の公的DB

上記以上の
電子カルテDB

Push型の
データ提供

監視･監督

介護DBNDB

3文書６情報から順次拡充を検討

疾患DB

自治体情報DB
データ提供停止

データ要求

データ提供

PHR DB 等

自治体
情報共有

自治体検診DB
検診

医療の質
向上等

電カルDB

加
工

Push型/
Pull型の
データ提供

Push型/
Pull型の
データ提供

Push型/
Pull型の
データ提供

※セキュリティ・審査・ガバナンス等の基準
を満たし国の認定を受けて事業実施

令和7年12月16日医療等情報の利活用の推進に関する検討会資料
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