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次世代医療基盤法

次世代医療基盤法検討WG
の検討の進め方について

内閣府 健康・医療戦略推進事務局
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 令和3年12月～ 有識者等からのヒアリング（３回程度）
 令和3年度中 論点の整理 ※整理案を健康・医療データ利活用基盤協議会に報告
 令和4年 春 各論点に関する検討（２回程度）
 夏 検討の取りまとめ ※取りまとめ案を健康・医療データ利活用基盤協議会に報告

次世代医療基盤法検討ＷＧの設置

３．当面の予定

１．背景・目的

 2018年5月、次世代医療基盤法（※）が施行。
（※）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

 同法附則において施行後５年見直しが規定（※）されていることから、健康・医療データ利活用基盤
協議会の下に次世代医療基盤法検討WG（※※）を設置し、同法に基づく認定事業の運営状況や課題等を
踏まえ、見直しの必要性やその内容について検討を開始する。

（※）附則第五条 政府は、この法律の施行後五年を経過した場合において、この法律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する。

（※※）座長は、宍戸常寿 東京大学大学院法学政治学研究科教授

 医療情報の収集・加工・分析に関する事項
 健康・医療ビックデータの利活用に関する事項
 同法に基づく認定及び認定事業の運営に関する事項
 その他、次世代医療基盤法の施行に関し必要な事項

２．検討事項
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本人は提供
拒否可能

健康・医療分野のデータ利活用の全体像と議論のスコープ
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患者・国民

受診

大学、製薬企業の
研究者など

認定事業者匿名加工した
医療情報

 守秘義務（罰則あり）の適用
 厳格なセキュリティ下での管理

など

● 今回のWGでは、健康・医療に関する先端的技術の開発や新産業創出を促進する観点から、
次世代医療基盤法を通じた医療情報等の研究開発への活用のあり方について議論を進める。

※ 関連して、医療機関等の間での情報連携や、自身の健康医療情報をデジタル環境で閲覧できる仕組み（PHR）について、厚生労働省

において「データヘルス改革工程表」に沿った取り組みが進められている。また、ゲノムデータ等の基礎研究で生み出されるデータを有効

に利活用するための利活用基盤整備も、健康・医療データ利活用基盤協議会で議論されており、これらの動向にも留意して議論を進める。

病院、診療所など

医療情報

※厳格な審査項目に基づき国が認定

研究成果の社会還元
 新薬の開発
 未知の副作用の発見

など

次世代医療基盤法による医療情報の活用の仕組み

利用の通知受診利用の通知

※申し出により
提供停止が可能

研究現場での活用

社会への還元

厳格な管理と
確実な匿名化

データヘルス改革

基礎研究DBの利活用基盤整備



第２期健康・医療戦略の推進体制

2020年度より第２期の健康・医療戦略及び医療分野研究開発推進計画の実施を以下の体制で推進している。
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専門的調査政策的助言

本部令第１条本部令第２条
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本部長 ：内閣総理大臣
副本部長：内閣官房長官及び健康・医療戦略担当大臣

本部員 ：その他国務大臣

・健康・医療戦略の案の作成及び実施の推進
・医療分野の研究開発の司令塔機能の本部の役割
➢ 医療分野研究開発推進計画の作成及び実施の推進
➢ 医療分野の研究開発関連予算の総合的な予算要求配分調整 等

健康・医療戦略推進本部

議長：健康・医療戦略担当大臣
議長代行：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府副大臣

副議長：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府大臣政務官
構成員：関係府省局長クラス

健康・医療戦略推進会議 本部令第２条

医薬品開発
協議会

【推進事務局・

厚労省】

医療機器・
ヘルスケア
開発協議会
【推進事務局・

経産省】

再生・細胞医療・
遺伝子治療
開発協議会

【推進事務局・
文科省】

健康・医療
データ利活用
基盤協議会
【推進事務局・

厚労省】

健康・医療
新産業協議会
【経産省】

ゲノム医療
協議会

【推進事務局・
厚労省】

グローバルヘルス
戦略推進協議会
【推進事務局・

外務省】

健康・医療
産業等国際展開

協議会
【推進事務局】
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