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一次利用と二次利用の分断が価値創出を妨げている

I. はじめに

現状の課題と目指すべき方向性

現状の課題 目指す方向性

人生100 年時代において、ウェルビーイング向上と

持続可能な制度の両立にはデータ利活用が不可欠。

日本では、質の高い 医療が提供される一方 、 法制

度、ガバナンス、連携基盤の整備が不十分 。

特に、診療等の「一次利用」と、研究・政策等の

「二次利用」が制度・技術・運用の各面で分断 。

結果として、創薬や医療機器開発、公衆衛生政策

など、新たな価値創出に十分つながっていない 。

ヘルスケアデータを わが国の「社会的資産」

として明確に位置づけ 。

データの散逸を防ぎ、安全かつ円滑に流通さ

せるためのルールと基盤を一体的に整備 。

一次利用・二次利用の壁を越え、データから

創出された価値を国民・患者へと還元するサ

イクルを構築 。
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■

■

■

■

■
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データの蓄積量ではなく、価値還元の仕組みが問われている



一次利用と二次利用を一体設計し、成果を患者・個人に還元する社会基盤

II. グランドデザイン (1)

ヘルスケア・データスペース の全体像
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制度・運用・技術・信頼を一体で設計する

II. グランドデザイン (2)

ヘルスケア・データスペースの 基本設計（ 6本柱）

統一的な戦略・工程表 データの包括的 利活用を

担保する新たな法制度

入口規制から

出口規制への転換

公的管理主体による

出口規制の確立

相互運用性の確保と

高度解析基盤の構築

社会的信頼の醸成と

持続可能な運営体制

3

実現したい成果から逆算し、政府横断の
「一体型工程表」を設計。

利用目的、データ範囲、監督権限を一体
で規律する新法を整備。

本人同意の限界を認識し、出口段階に
おける多層的なガバナンスを構築。

データ管理、審査、監視監督を一元的に
担う、予見可能な管理体制を整備。

データの円滑な連結・活用のための共通
ID、標準コード、高度解析環境を整備。

国民や医療現場への成果還元により、
制度の受容性・持続性を確保。

ヘルスケア・データスペースは、全国規模で持続的に機能する仕組みとして設計する



分断した制度や重複した判断を、つなぎ直す

III. 具体策(1)

戦略・工程表、 法制度、 公的管理主体

1. 統一的な戦略・工程表 2. 新たな法制度 3. 公的管理主体

医療DX推進本部を司令塔とし、

省庁横断・政府 一体で推進。

一次利用基盤と二次利用基盤

を直結した「一体型工程表」

を策定。

医療現場と社会の双方におけ

る成果を測るアウトカム指標

を、評価指標 (KPI) に設定。

ヘルスケアデータを「社会的

資産」と法的に位置づけ、包

括的な法制度を整備。

公益目的、対象データ範囲、

監督権限、違反時の措置を明

確化。

本人同意やオプトアウトへの過

度な依存を避け、利用目的と範

囲を法律上で明確に規定 。

データ管理、利用の受付、審

査、 監視・ 監督等を一元的に担

う「公的管理主体」を創設 。

複数機関にまたがる重複審査

を排除し、公益性判断のワン

ストップ化を実現 。

データカタログ、審査期間、

手数料体系まで含め、 機動的

で予見可能な運用を 徹底。

■

■

■

■

■

■

■

■

■
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共通ID、標準化、安全な解析環境が実装の核心

III. 具体策(2)

データ連携・解析基盤

1. 共通ID ・標準化 による
相互運用性の確保

2. 高度かつ安全な解析
環境の構築

3. 費用分担の明確化

個人の生涯にわたる ライフコー

スデータ を把握できる共通 ID体

系が不可欠。

マイナンバ ー法改正を含む所要

の制度整備を加速。過渡期にお

いては、医療被保険者番号に基

づく ID(ID5) を活用。

日本固有のコード体系と 国際的な

標準規格との接続を推進 。

事前審査から、 出力審査を中心

とする運用への転換。

操作履歴を共通ルールで記録・

監視し、不適切利用を継続的に

チェック。

プライバシー強化技術と AIを組

み合わせた自動出力審査を導入

し、迅速 性と安全性を両立 。

基盤整備・維持運営は 、 国費で

安定的に下支え。単年度での裁

量的経費に依存しない、安定的

な財政措置。

■

■

■

■

■

■

■

■

■

AI Ready なデータセットの提供、

データのタイムリーな収集・解析

基盤を整備。

■

追加的・受益的な利活用は、官

民で適切に費用分担。

価格設定は一律ではなく、高度

な処理技術・専門人材等の実コ

ストを適切に評価。

5



制度の持続可能性は、国民や医療現場への還元で決まる

III. 具体策(3)
Ⅳ.おわりに

国民・医療現場 への価値還元、機動的な運営改善

国民への還元 医療現場への還元 機動的な運営改善

国民がデータ利活用の意義と

社会的な成果を実感できるよ

う、研究成果を分かりやすく

可視化。

マイナポータル等を活用し、

データ提供による創薬・医療

への貢献など、定量的な成果

公表を進め、制度への信頼を

醸成。

データ入力・連携に伴う事務

負荷の軽減策を徹底。

最新の治療機会や治験への早

期アクセスを 実現。

データ標準化コストの補填や、

AIによる診療意思決定支援の高

度化など、具体的な価値還元を

実現。

患者団体・ 学会・ 経済界・関係

省庁が参画する「官民協議会」

を設置。

現場のフィードバックを踏ま

えた機動的な運用改善と、強

力なPDCAサイクル 。

ウェルビーイング向上と医療

・社会保障制度の持続可能性

を両立する基盤として確立 。

■

■

■

■

■

■

■

■

6

ヘルスケアデータを「社会的資産」として活かし、成果を広く国民に還元する
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