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１．はじめに

　64ZB（ゼタバイト）。これは2020年に世界で生
成されたデジタルデータの量である１）。耳馴染み
のあるGB（ギガバイト）に換算すると、64兆GB
という膨大な量のデータがたった１年間に生み出
されたことを意味する。さらに、通信技術の進化
やデジタルデバイスの高度化等を通じ、あらゆる
ものがインターネットを介して接続するデジタル
社会の到来が間近に迫る中、2025年にはデータ生
成量が約175ZB まで増加するとの試算もある。特
にヘルスケア分野はその最たる領域であり、年平
均36％（2018年～2025年）のデータ量の増加が見
込まれている２）。
　日本では、令和２年版 科学技術白書（文部科学
省）において、「2040年の社会のイメージ」が示さ
れている。この中で、「遠隔で、認知症などの治療
や介護が可能になる超分散ホスピタルシステム」
や「体内情報をモニタリングするウェアラブルデ
バイス」等の技術を活用し、個人に最適な医療・
ヘルスケアが提供される未来が描かれている３）。
データ駆動型とも言える次世代の医療・ヘルスケ
アを支えるのは医療機関やデジタルデバイス等を
通じて取得される個人の健康医療データである。
あらゆるデータを個人単位で連結・解析し、予防・

健康増進や疾患の早期発見、適切な治療介入等に
繋げるとともに、産業界等によるデータの二次利
用（収集目的外での利用）を通じ、疾患の発症要
因の解明や新たな治療薬の開発等を実現すること
が求められる。今後、医療の高度化や健診の充実、
センシング技術の進化、モバイルアプリの普及等
を背景に、多種多様な健康医療データの取得、蓄
積が進むことが期待される一方、医療機関や個人
等で取得されるそれらのデータは、各所に分散し
て保管されており、個人単位で十分な連携がなさ
れていないのが現状である。わが国において、散
在する健康医療データを適切に連携し、効果的な
活用を進めるためには、連携に資するデータ基盤
や仕組みの構築が不可欠と考える。本稿では、医
療機関内外で取得される健康医療データの基盤や
連携（EHR-PHR連携）、データ利活用等の現状に
ついて、グローバル動向を俯瞰するとともに、日
本の課題と対策を深堀する。

２．本稿における用語の定義

　本稿で使用する用語を下記のとおり定義する。
　EHR（Electronic Health Record：電子健康記
録）は、一生涯に渡る個人の医療情報を電子的に
記録し、異なる医療機関で横断的にその情報を共
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１）Datanami 記事（2022年１月11日）、「Big Growth Forecasted for Big Data」（2022年12月13日閲覧）、https://www.
datanami.com/2022/01/11/big-growth-forecasted-for-big-data/

２）International Data Corporation、「The Digitization of the World From Edge to Core」（2018年11月）（2022年12月13日
閲覧）、https://www.seagate.com/files/www-content/our-story/trends/files/idc-seagate-dataage-whitepaper.pdf

３）文部科学省、「令和２年版科学技術白書 第２章　2040年の未来予測－科学技術が広げる未来社会 ２、４」（2022年12月
13日閲覧）、https://www.mext.go.jp/b_menu/hakusho/html/hpaa202001/detail/1427221.html
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有・活用する仕組みを指す４）。対象となるデータ
は、診療情報や検査データ、既往歴、アレルギー
情報等であり、主に医療機関で取得されるデータ
が該当する。
　一方、わが国では PHR（Personal Health Re-
cord：個人健康記録）に対する厳密な定義はされ
ておらず、定義する立場や場面によって、その解
釈やデータ範囲が異なる場合がある。本稿では、
厚生労働省５）及び一般社団法人 PHR 普及推進協
議会６）の資料を参考に、「個人の生活に紐付く健
康、医療等に関するデータを、電子記録として本
人や家族が正確に把握・利活用する仕組み」と定
義する。対象となるデータは、個人に対し共有可
能な医療データに加え、健診・検診情報や予防接
種歴、ウェアラブルデバイスにより得られるライ
フログデータ（血圧、歩数、睡眠等）等、医療機
関外で取得されたデータも含む７）。なお、ゲノム・

オミックスデータについては、「臨床情報と全ゲノ
ム解析の結果等の情報を連携させ搭載する情報基
盤」の構築が別途目指されており８）、EHR-PHR連
携とは異なる枠組みでの連携が想定されることか
ら、本稿での検討範囲からは除外した。また、上
記の仕組みの中で取り扱われるデータそのものを
指す用語としても、EHR、PHRの用語を使用する
ことに留意いただきたい（図１）。

３．健康医療データの連携・利活用による期待

　各国の現状に言及する前に、健康医療データの
連携・利活用により期待される効果について、各
ステークホルダーの視点から触れたい。
　主に医療機関で取得されるデータである EHR
と主に医療機関外で取得されるデータである
PHRの連携により、個人を軸とした多様かつ時系
列的な健康医療データの構築が可能となる。例え

４）生体医工学ウェブ辞典、「Electronic Health Record・EHR・電子健康記録」（2022年12月13日閲覧）、https://cyclopedia.
jsmbe.org/Electronic_Health_Record%E3%83%BBEHR%E3%83%BB%E9%9B%BB%E5%AD%90%E5%81%A5%E5%B
A%B7%E8%A8%98%E9%8C%B2

５）厚生労働省、「国民の健康づくりに向けた PHR の推進に関する検討会（第１回） 資料７」（令和元年９月11日）（2022年
12月13日閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/000546640.pdf

６）一般社団法人 PHR 普及推進協議会ホームページ（2022年12月13日閲覧）、https://phr.or.jp/aboutus
７）医薬産業政策研究所、「医療健康分野のビッグデータ活用研究会報告書 vol.4」（2019年５月）、広義の PHR においては、

健康医療データに留まらず、健康管理等に役立つことが期待されるその他のデータ（購買、天気、気温、SNS 投稿等）
を含む場合もある。

８）内閣官房、「新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画」（令和４年６月７日閣議決定）（2023年２月３日閲覧）、
　　https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/atarashii_sihonsyugi/pdf/ap2022.pdf

図１　EHR・PHR関連データと本稿での検討範囲
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出所：�厚生労働省「国民の健康づくりに向けた PHR の推進に関する検討会（第１回） 資料７」５）及び医薬産業政策研究所
「医療健康分野のビッグデータ活用研究会報告書 vol.4（2019年５月発行）」７）を参考に医薬産業政策研究所で作成

https://cyclopedia.jsmbe.org/Electronic_Health_Record%E3%83%BBEHR%E3%83%BB%E9%9B%BB%E5%AD%90%E5%81%A5%E5%BA%B7%E8%A8%98%E9%8C%B2
https://cyclopedia.jsmbe.org/Electronic_Health_Record%E3%83%BBEHR%E3%83%BB%E9%9B%BB%E5%AD%90%E5%81%A5%E5%BA%B7%E8%A8%98%E9%8C%B2
https://cyclopedia.jsmbe.org/Electronic_Health_Record%E3%83%BBEHR%E3%83%BB%E9%9B%BB%E5%AD%90%E5%81%A5%E5%BA%B7%E8%A8%98%E9%8C%B2
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/atarashii_sihonsyugi/pdf/ap2022.pdf
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ば、国民や患者といった個人視点でこれらのデー
タ活用を考えると、疾患予防・健康増進への寄与
や医療提供者とのデータ共有を通じた安心・安全
で質の高い医療（早期診断、個別化医療等）の享
受等が期待される。加えて、自ら意思表示できな
い緊急時に適切な処置を受けるためにこれらの
データを活用することも想定される。医療機関や
政府自治体、保険者視点では、医療リソースの適
正配分による医療の効率化、市民・被保険者の健
康増進に寄与する確度の高い対策の実行等への活
用が考えられ、直接または間接的に国民・患者へ
価値を提供できる。また、産業界やアカデミア等
では、個人に紐付く多様な時系列データの二次利
用により、疾患の発症・重症化要因の解明や患者
層別化に資するバイオマーカーの探索といった取
り組みを加速させ、予防や早期診断、治療、予後
に繋がる新たなエビデンスを効率的かつ効果的に
見出すことが可能となろう。特に製薬産業では、
創薬ターゲットの探索や予防・先制医療に資する
新たなソリューション開発を通じ、医療・ヘルス
ケアの高質化への貢献が期待される。

４．�健康医療データの基盤とEHR-PHR連携の現

状

4-1．各国の取り組み

　本稿では、EHR、PHR環境の構築が進む国の中
から、民間も含めた先駆的な取り組みの多い米国、
国主導での整備が進む英国、フィンランド、官民
連携の特徴的な施策を行うオランダ、国民への
EHR・PHRの浸透が進むオーストラリアに焦点を
当てた。

１）米国
　米国では、退役軍人省（Department of Veterans 

Affairs：VA）が、「VistA」と呼ばれるEHR環境
と「My HealtheVet」と呼ばれるPHR環境を構築
している。退役軍人省の一部門である退役軍人保
健 局（Veterans Health Administration ： VHA）
は、約1,300の医療施設で毎年900万人の退役軍人
に対し、医療サービスを提供しているが９）、10）、
VistA はそれらの施設で取得された医療データの
連携システムとして1990年代から利用が始まって
いる。これに追随する形で2003年より開始された
のが、「My HealtheVet」である11）。My HealtheVet
は、VistA と連携しており、退役軍人の患者が自
身の健康医療データを自ら管理するとともに、医
療従事者や家族と容易に健康状態を共有すること
が可能である。直近のデータ（2022年10月～12月）
では、約470万人のアクティブユーザーがおり、13
万人以上の新規登録者がいた。さらに、自身の健
康医療データのダウンロードは160万件近く行わ
れていた12）。データのダウンロードには、「Blue 
Button」というプログラムが利用されている。Blue 
Buttonは退役軍人省がマークル財団、Centers for 
Medicare & Medicaid Services（CMS）、国防総省
と共同で開発したプログラムであり、この機能を
介し、患者は自身の健康医療データに直接アクセ
スすること（閲覧、ファイルダウンロード）が可
能となっている 13）。現在、Blue Button は、My 
HealtheVetのみならず、他の政府機関（CMS Blue 
Button 2.0、米国国防総省TRICARE Blue Button
等）や民間企業でも採用が広がっている。アクセ
ス可能な情報としては、診察記録や検査結果（臨
床検査、放射線レポート等）、病歴、アレルギー情
報、投薬履歴等がある。さらに、患者自身が測定
したライフログデータ（血圧、血糖値、コレステ
ロール、心拍数、体温、体重、痛み等）を自己入
力し、経過を追跡したり、医療機関側と共有した

９）Statista 社、「Veterans in the U.S. - statistics & facts」（2022年12月23日閲覧）、2021年時点での米国の退役軍人数は約
1,650万人、https://www.statista.com/topics/1279/veterans/#topicOverview

10）退役軍人保健局ホームページ（2022年12月14日閲覧）、https://www.va.gov/health/
11）退役軍人省、「VA Marks 15th Anniversary of My HealtheVet」（2018年11月27日）（2022年12月15日閲覧）、
　　https://www.va.gov/opa/pressrel/pressrelease.cfm?id=5150
12）退役軍人省、「My HealtheVet Metrics October - December 2022」（2023年２月15日閲覧）、https://www.myhealth.

va.gov/mhv-portal-web/webusers
13）退役軍人省、「Blue Button」（2022年12月15日閲覧）、https://www.va.gov/bluebutton/

https://www.myhealth.va.gov/mhv-portal-web/webusers
https://www.myhealth.va.gov/mhv-portal-web/webusers
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りすることもでき、個人を軸とした健康医療デー
タの連携が進んでいる14）。（2020年７月より、退役
軍人保健局管轄の医療機関に加え、外部医療機関
の健康医療データも集約した縦断的な患者記録が
作成可能となっている15）。）個人識別 ID には、社
会保障番号（Social Security Number：SSN）と紐
づく専用アカウントを採用しており16）、また、
VistAやMy HealtheVetを通じた医療従事者等へ
の情報共有に対しては、オプトアウト（本人の求
めに応じて個人データの第三者提供を停止するこ
と）による同意方式を採用している17）。
　My HealtheVetは、スマートフォン等のアプリ
を通じてもアクセス可能である。加えて、個人の
健康管理を支援するためのアプリ（医療チームと
のチャットアプリやメンタルヘルス用アプリ等）
が VA 機関（Office of Connected Care）や VA 推
奨の民間事業者により提供されている（現在30種
類超）18）。なお、自身の健康医療データの管理・
共有のみならず、My HealtheVetを介した診療予
約や電子処方箋の管理、VA ヘルスケアチームと
のコミュニケーション等の機能も備え、患者の医
療・ヘルスケアへのアクセス性を向上させるツー
ルとして活用が進んでいる。

２）英国
　英国では家庭医が制度化されており、国民は原

則、登録した家庭医で一次医療を受ける。家庭医
制度を土台としたEHR環境として、NHS（Nation-
al Health Service）Digital（2023年２月１日より
NHS Englandと統合）が運営する「Summary Care 
Records」（以下、SCR）がある19）。SCR は、英国
の医療関連データの連携ネットワークである

「Spine」サービスの一つであり20）、家庭医の医療
データから自動で生成される個人単位の電子記録
である。この記録は患者による明示的な拒否がな
い限り、家庭医記録から自動的にデータ収集が行
われる一方（オプトアウト方式）、医療従事者への
共有は本人同意に基づき行われる。SCRには、NHS
番号（NHSが医療情報を管理するための10桁の個
人番号）により紐づけされた個人の診療記録やア
レルギー情報、投薬、薬の副反応等に関する情報
が含まれるが、COVID-19に対する時限的措置と
して、重要な病歴や投薬理由、ケアプランの情報、
予防接種記録が追加されている。
　NHSアカウントを持つ人間（家庭医登録のある
13歳以上21））であれば、NHS Digitalが提供するア
プリ（NHS App）を通じて、これらの医療情報

（EHRデータ）にアクセスすることができる22）。こ
れが英国におけるPHRサービスの根幹である。さ
らに、民間のサービスプロバイダーと提携し、
NHS App と連携する民間 PHR を患者に提供して
いる一般診療所や病院も存在する。NHS ホーム

14）退役軍人省、「My HealtheVet Account Types」（2022年12月15日閲覧）、https://www.myhealth.va.gov/my-healthevet-
account-types

15）FedHealthIT記事、「Press Release: VA has launched VDIF EP （Veterans Data Integration and Federation Enterprise 
Platform） to produce a longitudinal patient record」（2020年７月９日）（2022年12月15日閲覧）、https://www.fedhealthit.
com/2020/07/press-release-va-has-launched-vdif-ep-veterans-data-integration-and-federation-enterprise-platform-to-
produce-a-longitudinal-patient-record/

16）退役軍人省、「My HealtheVet General FAQs Registration」（2022年12月15日閲覧）、https://www.myhealth.va.gov/
registration

17）退役軍人省、「Sharing Health Records Safely」（2022年12月15日閲覧）、https://www.myhealth.va.gov/ss20200318-
sharing-health-records-safely

18）退役軍人省、「VA Mobile」（2022年12月15日閲覧）、https://mobile.va.gov/
19）NHS Digital、「Summary Care Records （SCR） - information for patients」（2023年２月６日閲覧）、2023年２月１日にNHS 

Digital は NHS England と統合した、NHS England はこれまで NHS Digital が担ってきた全ての活動の責任を負うとして
いる、https://digital.nhs.uk/services/summary-care-records-scr/summary-care-records-scr-information-for-patients

20）NHS Digital、「Spine」（2023年１月31日閲覧）、https://digital.nhs.uk/services/spine
21）NHS、「Who can have an NHS account」（2023 年 １ 月 31 日 閲 覧）、https://www.nhs.uk/nhs-app/nhs-app-help-and-

support/getting-started-with-the-nhs-app/who-can-use-the-nhs-app/
22）gov.uk、「Press release NHS App hits over 30 million sign-ups」（2022年12月31日）（2023年１月31日閲覧）、2022年12

月時点でNHS Appの合計登録者数は3,000万人を超えており、2024年までに人口の75％の登録を目指している、https://
www.gov.uk/government/news/nhs-app-hits-over-30-million-sign-ups

https://www.myhealth.va.gov/my-healthevet-account-types
https://www.myhealth.va.gov/my-healthevet-account-types
https://www.fedhealthit.com/2020/07/press-release-va-has-launched-vdif-ep-veterans-data-integration-and-federation-enterprise-platform-to-produce-a-longitudinal-patient-record/
https://www.fedhealthit.com/2020/07/press-release-va-has-launched-vdif-ep-veterans-data-integration-and-federation-enterprise-platform-to-produce-a-longitudinal-patient-record/
https://www.fedhealthit.com/2020/07/press-release-va-has-launched-vdif-ep-veterans-data-integration-and-federation-enterprise-platform-to-produce-a-longitudinal-patient-record/
https://www.myhealth.va.gov/registration
https://www.myhealth.va.gov/registration
https://www.myhealth.va.gov/ss20200318-sharing-health-records-safely
https://www.myhealth.va.gov/ss20200318-sharing-health-records-safely
https://digital.nhs.uk/services/summary-care-records-scr/summary-care-records-scr-information-for-patients
https://www.nhs.uk/nhs-app/nhs-app-help-and-support/getting-started-with-the-nhs-app/who-can-use-the-nhs-app/
https://www.nhs.uk/nhs-app/nhs-app-help-and-support/getting-started-with-the-nhs-app/who-can-use-the-nhs-app/
https://www.gov.uk/government/news/nhs-app-hits-over-30-million-sign-ups
https://www.gov.uk/government/news/nhs-app-hits-over-30-million-sign-ups
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ページ上では、NHS App と連携可能なアプリと
して、Patients Know Best 社、Substrakt Health
社、DrDoctor 社の PHR が紹介されている23）。例
えば、Patients Know Best 社では、NHS App に
記録される診療情報等の閲覧だけでなく、患者自
身がウェアラブルデバイスから取得したライフロ
グデータをポータルにアップロードし、医療従事
者や家族等と共有することが可能である24）（詳細
は4-2項参照）。
　なお、健康医療データの研究領域への提供可否
は、NHS App 等を通じ、国民自身で選択するこ
とができる。研究提供を許可した場合、個人が特
定できない形に加工された上で、大学や病院、製
薬企業での研究等に利用される25）。

３）フィンランド
　フィンランドでは、100％に近い電子カルテ普及
率を背景に、各地域を横断し、中央的に医療デー
タを収集・共有する「Kanta」という EHR 環境が
構築されている。フィンランド社会保険庁（Kela）
が運営を担っており、医療機関等に対して Kanta
への患者データの提供を法律で義務付けてい
る26）。Kantaに記録されるデータは、医療記録（治
療（デンタルケア含む）、検査結果（臨床検査、画
像検査等））や処方薬、予防接種記録（COVID-19
ワクチン含む）、専用のアプリから自己入力した自
身のライフログデータ（Kanta ではウェルビーイ

ングデータと表現）等であり、社会福祉に関する
データの集約も進んでいる27）。これらのデータは
個人に紐づくユニークな番号（個人識別番号）付
きで全国の医療機関から Kanta へ提供されるた
め、複数の機関に跨るデータであっても個人を軸
とした連携が可能である。また、医療提供者等と
のデータ共有は、本人同意に基づいており、国民
は誰がどのような目的で自身のデータにアクセス
したかを確認することができる。2021年時点で、
約380万人のユーザー（フィンランドの人口は約
550万人）が存在するとともに、延べ640万人分の
27億を超える医療データや70万人分の2,000万近
い社会福祉データが保管されており、世界に誇る
健康医療データの基盤を構築していると言え
る28）。
　個人は「My Kanta Pages」を通じて、上記の
健康医療データへアクセスできる29）。また、My 
Kanta Pages では、血糖値や血圧、呼吸数といっ
たバイタルデータや自覚症状等、ライフログデー
タを自身で記録することも可能である。この機能
は、「Kanta Personal Health Record（Kanta 
PHR）」と呼ばれ、2018年より開始されている30）。
さらに、2021年11月１日に発効された Act on the 
Electronic Processing of Client Data in Health-
care and Social Welfare（Client Data Act, 
784/2021）に基づき、Kanta PHRに保存される健
康医療データは、医療機関や社会福祉サービス事

23）NHS、「Personal health records」（2022年12月15日閲覧）、https://www.nhs.uk/nhs-app/nhs-app-help-and-support/health-
records-in-the-nhs-app/personal-health-records/

24）Patients Know Best 社ホームページ（2022年12月15日閲覧）、https://patientsknowbest.com/
25）NHS、「How confidential patient information is used」（2022 年 12 月 15 日 閲 覧）、https://www.nhs.uk/your-nhs-data-

matters/where-confidential-patient-information-is-used/
26）FINLEX、「Act on the Electronic Processing of Client Data in Healthcare and Social Welfare（2021年８月27日）」（2023

年１月27日閲覧）、元々は2007年制定の「Act on the Electronic Processing of Client Data in Social and Health Care 
Services」（2021年廃止）において、医療機関による患者データの入力が規定されていた、https://www.finlex.fi/fi/laki/
alkup/2021/20210784

27）Kela、「Data recorded in Kanta」（2022年12月16日閲覧）、https://www.kanta.fi/en/data-in-kanta
28）Kela、「The use of the Kanta Services continued to grow in 2021 – There were more than 42 million logins to the My 

Kanta Pages」（2022 年 ２ 月 21 日）（2022 年 12 月 16 日 閲 覧）、https://www.kanta.fi/en/notice/-/asset_publisher/
cf6QCnduV1x6/content/the-use-of-the-kanta-services-continued-to-grow-in-2021-there-were-more-than-42-million-logins-
to-the-my-kanta-pages

29）Kela、「My Kanta Pages」（2022年12月16日閲覧）、https://www.kanta.fi/en/my-kanta-pages
30）Kela、「Personal Health Record」（2022 年 12 月 16 日 閲 覧）、https://www.kanta.fi/en/professionals/my-kanta-pages-

personal-health-record

https://www.nhs.uk/nhs-app/nhs-app-help-and-support/health-records-in-the-nhs-app/personal-health-records/
https://www.nhs.uk/nhs-app/nhs-app-help-and-support/health-records-in-the-nhs-app/personal-health-records/
https://www.nhs.uk/your-nhs-data-matters/where-confidential-patient-information-is-used/
https://www.nhs.uk/your-nhs-data-matters/where-confidential-patient-information-is-used/
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210784
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210784
https://www.kanta.fi/en/notice/-/asset_publisher/cf6QCnduV1x6/content/the-use-of-the-kanta-services-continued-to-grow-in-2021-there-were-more-than-42-million-logins-to-the-my-kanta-pages
https://www.kanta.fi/en/notice/-/asset_publisher/cf6QCnduV1x6/content/the-use-of-the-kanta-services-continued-to-grow-in-2021-there-were-more-than-42-million-logins-to-the-my-kanta-pages
https://www.kanta.fi/en/notice/-/asset_publisher/cf6QCnduV1x6/content/the-use-of-the-kanta-services-continued-to-grow-in-2021-there-were-more-than-42-million-logins-to-the-my-kanta-pages
https://www.kanta.fi/en/professionals/my-kanta-pages-personal-health-record
https://www.kanta.fi/en/professionals/my-kanta-pages-personal-health-record
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業者との共有（個人と事業者並びに事業者間の
データ共有）が可能となった26）、31）。この法律は段
階的に施行されており、2024年１月１日までの移
行期間が設けられている。
　Kanta PHR へのライフログデータ等の記録は、
この目的のために開発された民間ウェルビーイン
グアプリ（KelaのKantaサービス等が承認）を介
して行われ、現在利用可能なアプリとして、４種
類の製品が Kela のホームページ上で公開されて
いる32）。ウェルビーイングアプリの開発に際して
は、図２に示す開発プロセスに従う必要がある33）。
まず、データ連携・交換のためのデータ標準規格

（Kanta PHR では日本でも導入が議論される HL7 
FHIR（Fast Healthcare Interoperability Re-
source）を採用）や国内データコンテンツの理解
が求められる。もし、新規のデータコンテンツを
必要とする場合、開発事業者は HL7 Finland Per-
sonal Health SIG development communityによる
レビューを受けるとともに、Kanta サービスが提
供するサンドボックス環境での独自テストが推奨
される。システムや規格等の技術要件をクリアす
ると、開発製品に対して Kela と共同テストを行

う34）。共同テストには、１）開発事業者とKela間
のテスト、２）医療機関等のクライアント組織と
Kela間のテスト、３）開発事業者、Kela、クライ
アント組織によるクロステストの３段階があり、
各段階で製品機能やデータ連携等に関する検証が
なされる。共同テスト後、フィンランド運輸通信
庁（Traficom）認定の評価機関による情報セキュ
リティ評価に合格すると、Valvira（社会保健省の
下で運営される国家機関）のレジスタに追加され、
利用が可能となるというプロセスである。健康医
療データという機微情報を取り扱うという背景か
ら、一定水準以上の品質を有する製品のみが流通
するよう、国が法規制の整備や開発に大きく関与
していることが特徴である。
　また、Kanta やその他の公的データベースに保
存された健康医療データの二次利用も国が推進し
ている。2019年４月に成立した「Act on the Sec-
ondary Use of Health and Social Data」では、二
次利用可能な目的が明示されており、個人レベル
のデータは統計や科学研究、教育、ナレッジマネ
ジメント、社会福祉と医療における規制の指導監
督、当局での活動に、統計レベルのデータは上記

31）Kela、「Impacts of the Client Data Act on Kanta Services」（2022 年 12 月 16 日 閲 覧）、https://www.kanta.fi/en/
professionals/client-data-act-and-kanta-services

32）Kela、「List of applications for Kanta Personal Health Record」（2022年12月16日閲覧）、身体活動や血糖値、食事等の
記録に利用される、https://www.kanta.fi/en/list-of-applications

33）Kela、「Linking an application with the Kanta PHR」（2022 年 12 月 16 日 閲 覧）、https://www.kanta.fi/en/system-
developers/integrating-an-application-with-kanta-phr

34）Kela、「Joint testing process」（2022 年 12 月 16 日 閲 覧）、https://www.kanta.fi/en/system-developers/joint-testing-
process#Omatietovarannon_yhteistestausprosessi

図２　フィンランド：Kanta PHRと連携するウェルビーイングアプリの開発プロセス

FHIR規格及び国内
データコンテンツの理解

サンドボックス環境での
独自テストと開発 共同テスト 製品供給

出所：Kela ホームページ33）の情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成

https://www.kanta.fi/en/professionals/client-data-act-and-kanta-services
https://www.kanta.fi/en/professionals/client-data-act-and-kanta-services
https://www.kanta.fi/en/system-developers/integrating-an-application-with-kanta-phr
https://www.kanta.fi/en/system-developers/integrating-an-application-with-kanta-phr
https://www.kanta.fi/en/system-developers/joint-testing-process#Omatietovarannon_yhteistestausprosessi
https://www.kanta.fi/en/system-developers/joint-testing-process#Omatietovarannon_yhteistestausprosessi
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に加え、公衆衛生または社会保障に関わる開発・
イノベーションでの利用が許可されている35）。用
いられるデータとしては、処方箋や診断名、検査
値、処置等があり、利用検討者に対してデータリ
ソースカタログ（データセットとその説明）が公
開されている36）。（死亡日データや死因については
異なる機関が保有しているが、Kanta データと結
合可能37）。）ただし、広告を含むマーケティング活
動等への利用は禁止されている。また、特徴的な
施策として、データ利用審査・許可、複数機関に
跨るデータの収集・処理（仮名化、匿名化等）、統
計 デ ー タ の 作 成 等 が、国 立 保 健 福 祉 研 究 所

（National Institute for Health and Welfare：THL）
の下に設置されたデータ利用許可機関である

「Findata」に一元化されている（図３）。これま
で、二次利用に資するデータは様々な機関やシス

テムに分散して保存されていたため、データ利用
に際し、各施設の承認が必要で、データ利用開始
まで長い時間を要していた。しかしながら、複数
のデータソースに跨る場合や民間データソースへ
のアクセスが必要な場合、Findata が一元的に対
応することとなり、申請処理（データ提供の可否
判断）を３か月以内、データ提供承認からデータ
引き渡しまでを60営業日以内に完了するという迅
速なデータ利活用が目指されている38）。2021年の
年次報告書によると、年間312件の申請があり、申
請処理期間の中央値は80日であった39）。なお、Fin-
dataの活動は第三者機関である議会オンブズマン
及びデータ保護オンブズマンが監督しており、活
動の透明性を確保している40）。
　このような取り組みが功を奏してか、2019年に
公表されたデジタルサービスの活用に関するアン

35）FINLEX、「Act on the Secondary Use of Health and Social Data（2019年４月26日）」（2022年12月16日閲覧）、
　　https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190552
36）Findata、「The range of Kanta Services materials for which secondary use permits are available is expanding」（2022

年６月９日）（2023年１月10日閲覧）、データリソースカタログは THL と Findata により管理、https://findata.fi/en/
news/the-range-of-kanta-services-materials-for-which-secondary-use-permits-are-available-is-expanding/

37）首相官邸、健康・医療戦略推進本部、「第３回　次世代医療基盤法検討ワーキンググループ 資料４」（2022年12月23日閲
覧）、https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai3/siryou4.pdf

38）Findata、「Permits」（2022年12月16日閲覧）、https://findata.fi/en/permits/#what-data-use-can-permits-be-issued-for
39）Findata、「Annual Report 2021」（2023年１月12日閲覧）、申請全体の９割以上を「科学研究を目的とした利用」が占め

た、https://findata.fi/en/about-findata/annual-report-2021/#2021-IN-FIGURES
40）Findata、「Legislation」（2023年１月12日閲覧）、データ保護オンブズマンは政府によって任命された自律的で独立した

監督機関である、https://findata.fi/en/services-and-instructions/legislation/
41）Nordic Innovation、「Bridging Nordic Data」（2022 年 12 月 16 日 閲 覧）、https://norden.diva-portal.org/smash/get/

diva2:1441471/FULLTEXT04.pdf

図３　フィンランド：二次利用のための健康・社会データの取得プロセス

出典：Nordic Innovation、「Bridging Nordic Data」41）より抜粋

https://findata.fi/en/news/the-range-of-kanta-services-materials-for-which-secondary-use-permits-are-available-is-expanding/
https://findata.fi/en/news/the-range-of-kanta-services-materials-for-which-secondary-use-permits-are-available-is-expanding/
https://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1441471/FULLTEXT04.pdf
https://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1441471/FULLTEXT04.pdf
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ケート調査では、「科学研究への自己または家族の
健康と遺伝に関するデータの提供意思」が、調査
国（フィンランド、ドイツ、オランダ、フランス）
の中で最も高かった42）。

４）オランダ
　2013年にオランダの新国王に即位したウィレム
＝アレクサンダー国王は、自身の即位演説で、「20
世紀型の福祉国家は終わった」と述べ、中央政府
による社会保障支援を限定し、国民自らが自身の
健康維持・向上に主体的に関与するという新たな
参加型社会への転換を国民に求めた43）。「自助・共
助」を目指した新たな社会の礎となるのは、健康
医療データであり、オランダではその活用を強く
推進している。
　オランダの医療データの電子化は早くから進ん
でおり、他の北欧諸国と同様に電子カルテの普及
率はほぼ100％に達する。その背景を踏まえ、2000
年代には政府主導により、EHRシステムの構築が
進んだが、中央集権的なデータ管理やオプトアウ
ト方式でのデータ収集に対する世論の反発が大き
く、計画は頓挫してしまった44）。しかしながら、医
療データ活用の重要性から、医療機関、保険会社、
薬局、ITベンダー等の業界団体等により構成され
る民間組織であるVZVZが医療データ連携基盤の
開発・運用を主導し、かつオプトイン方式（本人
の同意に基づきデータ利用を許可）を採用するこ
とで、新たな EHR 環境である医療情報交換シス
テム（National Exchange Point：LSP）を実現し
た。LSP は地域ごとに構築された医療情報交換シ

ステムであり、特定のサーバー等での医療データ
集積は行わない。住民登録番号（BSN）に基づき、
各機関（家庭医、時間外医療センター、薬局等）
に保存されたデータへ利用者が LSP（ネットワー
ク）を介してアクセスすることで、各機関のデー
タ連携をセキュアに行うという分散型の仕組みを
採用していることが特徴的である（患者はどの医
療提供者がアクセスしたかの履歴を確認すること
ができる）45）。LSP により共有可能な医療データ
として、現在の健康状態や検査結果、投薬、アレ
ルギー情報等がある。なお、当初、EHR構築を主
導した国立医療 ICT 研究所（Nictiz）は国家規格
の開発・管理や全体的なビジョン策定という形で
VZVZ と協働することで46）、国民の理解を得てお
り、2020年時点で、約８割の国民（オランダの人
口約1,740万人のうち、約1,410万人）が自身の医療
データ共有に同意している47）。
　上記のように早くから医療機関間の医療データ
連携（EHR 環境の整備）を推し進めてきた一方、
国民・患者が自身の健康医療データを利活用する
ための PHR 環境としては、2016年に開始された

「MedMij（メッドマイ）」プロジェクトがある48）。
これは、EHR同様、官民連携のプロジェクトであ
り、保健・福祉・スポーツ省や患者会、民間保険
会社等、様々なステークホルダーが関与している。
また、MedMij への参加を判断する機関として、
2018年にMedMij Foundationが立ち上がっている
が、その理事会には、患者代表（オランダ患者連
盟等）と医療提供者が半数ずつ参加する Owners 
Council が設置されている。医療利用者と提供者

42）フィンランドイノベーション基金、「The use of digital services Total level report」（2019年１月）（2023年１月20日閲
覧）、フィンランド、ドイツ、オランダ、フランスの18歳～65歳の男女各2,000人に対するアンケート調査、https://www.
sitra.fi/app/uploads/2019/01/citizen-survey-digital-services-all-countries.pdf

43）Daily mail Online記事、「‘The welfare state of the 20th century is over’, says new Dutch king in his inaugural address
（2013年９月17日）」（2022年12月16日閲覧）、https://www.dailymail.co.uk/news/article-2423751/Dutch-King-Willem-
Alexander-declares-welfare-state-20th-century-over.html

44）厚生労働省、「諸外国における医療情報連携ネットワーク調査報告書（平成31年３月29日）」（2022年12月16日閲覧）、
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000685923.pdf

45）VZVZ、「Volgjezorg」（2022年12月16日閲覧）、https://www.volgjezorg.nl/en
46）Nictiz ホームページ（2022年12月16日閲覧）、https://nictiz.nl/
47）VZVZニュース（2020年２月18日）（2022年12月16日閲覧）、https://www.vzvz.nl/nieuws/vzvz-vernieuwt-en-ontwikkelt-

door-met-technologiepartners-dxc-technology-en-visma-connect
48）MedMij ホームページ（2022年12月16日閲覧）、https://medmij.nl/

https://www.sitra.fi/app/uploads/2019/01/citizen-survey-digital-services-all-countries.pdf
https://www.sitra.fi/app/uploads/2019/01/citizen-survey-digital-services-all-countries.pdf
https://www.dailymail.co.uk/news/article-2423751/Dutch-King-Willem-Alexander-declares-welfare-state-20th-century-over.html
https://www.dailymail.co.uk/news/article-2423751/Dutch-King-Willem-Alexander-declares-welfare-state-20th-century-over.html
https://www.vzvz.nl/nieuws/vzvz-vernieuwt-en-ontwikkelt-door-met-technologiepartners-dxc-technology-en-visma-connect
https://www.vzvz.nl/nieuws/vzvz-vernieuwt-en-ontwikkelt-door-met-technologiepartners-dxc-technology-en-visma-connect
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が対等の関係で意思決定に関わることで、活動の
透明性を確保していると言える。なお、運営資金
は保健・福祉・スポーツ省と Zorgverzekeraars 
Nederland（民間保険会社からなる業界団体）の
官民双方から提供されている。
　MedMijは、特定のPHRサービスやデータ基盤
を指すものではなく、国民・患者と医療提供者の
間で健康医療データを安全に交換するためのオラ
ンダの標準規則（技術仕様、セキュリティ、相互
運用性等）を定めるものである。実際、国民・患
者と医療提供者のデータ交換は、アプリケーショ
ンやウェブサイトによる個人健康環境（Personal 
Health Environment：PHE）を介して行われる。
PHEにより、国民・患者は医療機関で取得された
医療データと自身が取得した健康データを１か所
で表示・管理できるとともに、医療提供者とのデー
タ共有が可能となる。
　PHE を提供するのは民間のサービス事業者で
あり、各サプライヤーが MedMij 基準に準拠する
形で PHR プラットフォームを開発している。ま
た、MedMij は基準の開発に加え、基準に準拠す
るサプライヤーの認定も行っている。（その審査に
は、Nictiz（情報標準に基づく審査）やVZVZ（契
約システムの管理）も関与している。）現在、Med-
Mij ラベルが付与された PHE は20を超えており、
MedMijのホームページで公開されている49）。一例
として、ウェアラブルデバイス等で取得したライ
フログデータ（血糖値、血圧、心拍数、食事、睡
眠等）に基づき健康管理を行うアプリ（Selfcare
社50）、Drimpy 社51）等）、投薬データの管理アプリ

（Zorgdoc 社52）等）、健康維持や長期的なケアを必
要とする患者向けのデータ管理アプリ（Quli 社53）

等）があり、国民・患者は高いレベルで競争され
た製品の中から、自身の疾患や利用目的に合った
サービスを自由に選択することができる。
　MedMij 認定を取得するためには、NEN7510

（ISO 27001に基づき、医療機関が医療データの保
護とセキュリティ対策の確定、制定、維持を行う
ためのガイドラインを提供するオランダの情報セ
キュリティ基準54））やその他の補足的なセキュリ
ティ基準等への準拠が求められる55）。加えて、ペ
ネトレーションテスト（システム等の脆弱性検証
を目的に外部の独立した団体により実行される侵
入テスト）への合格も必要となる。さらに、Nictiz
が規定する情報標準（医療データを適切な品質で
記録、検索、共有、交換、及び転送するための標
準や相互運用性）の組み込みも求められる56）。例
えば、MedMij は、データ連携・交換のための国
際規格であるHL7 FHIRを実装しており、国内に
おけるデータ相互運用性の確保とともに、今後の
国際的なデータ連携も視野に入れた標準化を進め
ている。なお、MedMij認定時の参加契約の中で、
PHR 事業者による第三者へのデータ販売を禁じ
ている57）。
　このように、オランダでは、官民が連携し、国
民の健康医療データの保護を意識したデータ基盤
の構築並びにデータ連携の仕組みの整備が進めら
れている。

49）MedMij、「MedMij-deelnemers」（2022年12月16日閲覧）、https://medmij.nl/medmij-deelnemers/
50）Selfcare 社ホームページ（2022年12月16日閲覧）、https://selfcare4me.com/
51）Drimpy 社ホームページ（2022年12月16日閲覧）、https://www.drimpy.com/
52）Zorgdoc 社ホームページ（2022年12月16日閲覧）、https://www.zorgdoc.nl/
53）Quli 社ホームページ（2022年12月16日閲覧）、医療データやライフログデータの管理・共有の他、医療提供者とのチャ

ット、メッセージの送信、ビデオ通話等のサービスも提供している、https://www.quli.nl/mijn-quli-pgo
54）Google Cloud ホームページ（2022年12月19日閲覧）、
　　https://cloud.google.com/security/compliance/nen-netherlands?hl=ja
55）MedMij、「Factsheet Normenkader Informatiebeveiliging」（2022年２月８日）（2022年12月19日閲覧）、https://medmij.

nl/media/factsheet-normenkader-informatiebeveiliging-2/
56）Nictiz、「MedMij」（2022年12月19日閲覧）、https://nictiz.nl/wat-we-doen/programmas/medmij/
57）MedMij、「Factsheet Q&A Veilig gebruik van PGO’s met MedMij-label」（2022年11月９日）（2022年12月19日閲覧）、
　　https://medmij.nl/media/vraag-antwoord-veilig-pgo-gebruik/

https://medmij.nl/media/factsheet-normenkader-informatiebeveiliging-2/
https://medmij.nl/media/factsheet-normenkader-informatiebeveiliging-2/
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５）オーストラリア
　オーストラリアでは、個人並びに医療提供者が
必要な時に必要な場所で重要な健康医療データに
アクセスできる公的 PHR 環境の整備を目指し、
2012年に Personally Controlled Electronic Health 
Records（PCEHR）を構築した。しかしながら、
オプトイン方式を前提とした PCEHR の登録者数
は延びず、代わってオプトアウト方式をとる「My 
Health Record」が検討された。My Health Record
の導入にあたっては、100万人規模でのオプトアウ
トモデルのトライアル試験（オプトアプト率は1.9
％）58）や国民の懸念（個人が第三者からのデータ
アクセスをコントロールできる権利の確保、プラ
イバシー・情報セキュリティの強化等）に対応す
る法改正等を地道に行い、約３年の歳月をかけ、
徐々に国民の支持を得ていった。これらの取り組
みを経て、「My Health Records（National Appli-
cation）Rules 2017」に基づき、2019年１月31日以
降、オプトアウト方式に移行しており59）、2022年
12月時点でオーストラリア人口の90％以上にあた
る2,350万人超のプロファイルが作成されてい
る60）。医療機関側からアップロードされるデータ
としては、病歴や画像診断、退院概要（退院後の
継続的なケアをサポートするためのプラン）、アレ
ルギー情報等がある61）。一般開業医や公立病院、薬
局では、ほぼ100％の機関がMy Health Recordを

導入・利用しており60）、本人同意があらかじめ必
要ではあるが、本基盤が医療機関間のデータ共有
環境（EHR）としての役割も担っている。また、
個人側から追加可能な情報としては、現在の服薬
状況やアレルギー情報、健康に関する個人記録等
があるが、ウェアラブルデバイス等で取得される
ライフログデータと My Health Record との連携
事例は、現時点では限定的と言える62）。個人は、
myGov（オーストラリアの行政サービスにアクセ
スするためのユーザー情報管理サイト）または
PHR アプリから自身のデータへアクセス（閲覧）
できる。My Health Record の情報を閲覧可能な
PHRアプリとして、運営元であるAustralian Dig-
ital Health Agency は、政府資金により運営され
る「healthdirect」と民間PHRである「HealthNow」
の２つを紹介している63）、64）。
　収集された情報は匿名化された上で、未来のヘ
ルスケアや公衆衛生の向上等を目的とした研究に
用いられる65）。データ提供は本人同意が必要であ
り、My Health Record から自由に意思表示でき
る。（特別な本人同意を得た場合に限り、識別可能
なデータの利用も可能。）ただし、商業目的や健康
関連以外の目的、保険代理店への提供、データ自
体の販売は禁止されている。
　このように、オーストラリアでは国が中心とな
り、健康医療データに基づく個人単位の健康管理

58）Siggins Miller、「Evaluation of the Participation Trials for the My Health Record Final Report（2016年11月）」（2023年
１月27日閲覧）、北クイーンズランドおよびネピアンブルーマウンテンズの２地点で実施、https://nacchocommunique.
com/wp-content/uploads/2017/05/evaluation-of-the-my-health-record-participation-trials-report.pdf

59）Australian Government Federal Register of Legislation、「My Health Records （National Application） Rules 2017」
（2017年11月30日制定）（2022年12月19日閲覧）、https://www.legislation.gov.au/Details/F2017L01558/Html/Text

60）Australian Digital Health Agency、「Statistics and Insights DECEMBER 2022」（2023年１月30日閲覧）、https://www.
digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/statistics#how-are-people-using-it

61）Australian Digital Health Agency、「What’s inside?」（2022 年 12 月 19 日 閲 覧）、https://www.digitalhealth.gov.au/
initiatives-and-programs/my-health-record/whats-inside#clinical_documents

62）Cardihab 社ホームページ（2022年12月21日閲覧）、民間企業独自の取り組みという観点では、心臓リハビリテーション
の完遂率を向上させるため、患者が取得するライフログデータ（血圧、ストレス、喫煙等）を医療提供者と共有し、個
別最適化されたケアプランの実施を支援する「Cardihab」のようなサービスがある、https://cardihab.com/

63）Australian Digital Health Agency、「View My Health Record using an app」（2022 年 12 月 19 日 閲 覧）、https://www.
digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/manage-your-record/view-my-health-record-using-an-app

64）HealthEngine、「Australia’s largest digital health marketplace, HealthEngine, integrates My Health Record」（2023 年
２月１日閲覧）、その他の民間 PHR として、HealthEngine 社のアプリも My Health Record へアクセス可能、https://
healthengine.com.au/press/2017/05/25/australias-largest-digital-health-marketplace-healthengine-integrates-my-
health-record/

65）Australian Digital Health Agency、「Secondary use of data」（2022年12月19日閲覧）、https://www.digitalhealth.gov.au/
initiatives-and-programs/my-health-record/manage-your-record/privacy-and-access/secondary-use-of-data

https://nacchocommunique.com/wp-content/uploads/2017/05/evaluation-of-the-my-health-record-participation-trials-report.pdf
https://nacchocommunique.com/wp-content/uploads/2017/05/evaluation-of-the-my-health-record-participation-trials-report.pdf
https://www.digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/statistics#how-are-people-using-it
https://www.digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/statistics#how-are-people-using-it
https://www.digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/whats-inside#clinical_documents
https://www.digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/whats-inside#clinical_documents
https://www.digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/manage-your-record/view-my-health-record-using-an-app
https://www.digitalhealth.gov.au/initiatives-and-programs/my-health-record/manage-your-record/view-my-health-record-using-an-app
https://healthengine.com.au/press/2017/05/25/australias-largest-digital-health-marketplace-healthengine-integrates-my-health-record/
https://healthengine.com.au/press/2017/05/25/australias-largest-digital-health-marketplace-healthengine-integrates-my-health-record/
https://healthengine.com.au/press/2017/05/25/australias-largest-digital-health-marketplace-healthengine-integrates-my-health-record/
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や医療機関間でのデータ共有、医療の高質化に資
する研究への二次利用等を促進するためのデータ
基盤の構築を強力に推し進めている。Australian 
Digital Health Agency が発行した Annual Report

（2021 年 ～22 年）に よ る と、同 年 の My Health 
Record への総アクセス数は約980万件であり、前
年比で約3.6倍増加した66）。ただし、その多くがMy 
Health Record を介したワクチン接種証明や検査
結果の取得といった COVID-19パンデミックの影
響との指摘もあり67）、健康医療データの利活用が
確実に進んでいるとは断言できないが、2019年１
月の登録者数が約539万人であったことや2020年
～21年の総アクセス数が約270万件であったこと
を踏まえると、My Health Record の存在自体は、
着実にオーストラリア国民の間に浸透しつつある
と言える。

６）日本
EHR・PHR環境の現状

　各国で健康医療データの基盤整備が進む中、
EHR環境の土台となる電子カルテ普及率は、日本

全体で50～60％（令和２年）であり、ほぼ100％の
普及率に達する北欧等と比べると、未だ整備途上
にあると言える（表１）68）。一方で、わが国のEHR
環境構築への取り組みの歴史は古く、2000年頃か
ら情報通信技術（ICT）による地域の医療データ
共有を目指した「地域医療情報連携ネットワーク」
が始まっており、現在、200箇所を超えるネット
ワークが稼働している69）。ただし、全国を網羅す
るデータ連携を見据えた場合、“地域ネットワー
ク”の枠を超えたデータ共有の難しさや活動の濃
淡等、いくつかの課題が存在する70）。そのような
中、令和４年６月７日に閣議決定された「経済財
政運営と改革の基本方針2022」（骨太方針2022）で
は、医療 DX 推進の取り組みとして、レセプト・
特定健診等情報、予防接種、電子処方箋情報、自
治体検診情報、電子カルテ等の医療（介護を含む）
全般にわたる情報を共有・交換できる全国的な基
盤である「全国医療情報プラットフォーム」の創
設が明記された71）。全国医療情報プラットフォー
ムでは、オンライン資格確認等システムのネット
ワークを発展・拡充し、地域の枠を超えた包括的

表１　日本：電子カルテシステム等の普及状況（令和２年）

一般病院
病床規模別

一般診療所
400床以上 200～399床 200床未満

57.2 ％
（4,109／7,179）

91.2 ％
（609／668）

74.8 ％
（928／1,241）

48.8 ％
（2,572／5,270） 

49.9 ％ 
（51,199／102,612）

注：�一般病院とは、病院のうち、精神科病床のみを有する病院及び結核病床のみを有する病院を除いたものをいう。また、
一般診療所とは、診療所のうち歯科医業のみを行う診療所を除いたものをいう。

出典：�厚生労働省「電子カルテシステム等の普及状況の推移」68）から令和２年のデータを抜粋し、医薬産業政策研究所にて
作成

66）Australian Digital Health Agency、「Annual Report 2021-22」（2022年12月19日閲覧）、https://www.transparency.gov.
au/annual-reports/australian-digital-health-agency/reporting-year/2021-22-11

67）Royal Australian College of General Practitioners、「Pandemic prompts massive spike in My Health Record use」（2022
年６月８日記事）（2022年12月19日閲覧）、https://www1.racgp.org.au/newsgp/professional/pandemic-prompts-massive-
spike-in-my-health-record

68）厚 生 労 働 省、「電 子 カ ル テ シ ス テ ム 等 の 普 及 状 況 の 推 移」（2022 年 12 月 20 日 閲 覧）、https://www.mhlw.go.jp/
content/10800000/000938782.pdf

69）日本医師会総合政策研究機構、「ICTを利用した全国地域医療情報連携ネットワークの概況（2019・2020年度版）」（2021
年12月14日）（2022年12月20日閲覧）、https://www.jmari.med.or.jp/wp-content/uploads/2022/01/WP462_1.pdf

70）厚生労働省、「第84回社会保障審議会医療部会 資料２」（令和３年12月９日）（2022年12月20日閲覧）、https://www.mhlw.
go.jp/content/12601000/000864159.pdf

71）内閣府、「経済財政運営と改革の基本方針2022」（令和４年６月７日閣議決定）（2022年12月20日閲覧）、
　　https://www5.cao.go.jp/keizai-shimon/kaigi/cabinet/2022/2022_basicpolicies_ja.pdf

https://www.transparency.gov.au/annual-reports/australian-digital-health-agency/reporting-year/2021-22-11
https://www.transparency.gov.au/annual-reports/australian-digital-health-agency/reporting-year/2021-22-11
https://www1.racgp.org.au/newsgp/professional/pandemic-prompts-massive-spike-in-my-health-record
https://www1.racgp.org.au/newsgp/professional/pandemic-prompts-massive-spike-in-my-health-record
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000938782.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000938782.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12601000/000864159.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12601000/000864159.pdf
https://www5.cao.go.jp/keizai-shimon/kaigi/cabinet/2022/2022_basicpolicies_ja.pdf
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なデータ連携を目指している。
　一方、公的 PHR であるマイナポータルの運用
が2017年より開始されており、データヘルス改革
に関する工程表に基づく対応が進んでいる72）。現
状、個人閲覧やオンライン資格確認等システムを
介した医療機関との共有（本人同意に基づくEHR-
PHR連携）が可能なデータとして、薬剤、特定健
診、診療（受診歴、診療実績）等の情報がある。

EHR・PHRデータの拡充・連携の現状

　EHR環境の整備に向けては、データ連携の基盤
となる電子カルテ普及率の向上が喫緊の課題であ
る。現在、骨太方針2022や自由民主党による「医
療 DX 令和ビジョン2030」の提言73）等において、
電子カルテ普及に向けた具体的な方針が掲げられ
ており、国がイニシアチブを取り、未導入医療機
関への標準型電子カルテの導入が進められてい
る。加えて、連携可能なデータの拡充に向けた電
子カルテの標準化も図られており、医療データに
ついては、３文書（診療情報提供書、退院時サマ
リー、健康診断結果報告書）及び電子カルテ６情
報（傷病名、アレルギー情報、感染症、薬剤禁忌、
検査、処方）のデータ標準化の検討が進んでい
る74）。
　また、さらなる医療データの利活用を見据える
と、電子カルテデータの構造化や医師によるデー
タ入力の補助等に資するテンプレート開発も重要

な視点と言える。例えば、京都大学医学部附属病
院 と 新 医 療 リ ア ル ワ ー ル ド デ ー タ 研 究 機 構

（PRiME-R 社）は、がん領域における電子カルテ
データの標準化、構造化及び入力支援のためのテ
ンプレート開発を共同で進めており、2022年６月
から全国約40施設に導入し、広範なデータ活用（自
医療機関内での治療成績・有害事象情報等の可視
化、各医療機関の統計データの活用）を図ってい
る75）。これは、特定疾患領域での取り組みである
が、今後、医療機関の枠を超えたさらなるデータ
連携が求められる。
　他方、PHR 環境については、民間 PHR 事業者
がマイナポータル等に保管される健診等情報を取
り扱うことが可能となり76）、連携可能なPHRデー
タの拡充が検討されている（図４）77）。また、PHR
のさらなる利活用に向けて、「公的に最低限の利用
環境を整備するとともに、民間 PHR 事業者の活
力を用いることが必要不可欠」という国の方針の
もと78）、データの標準化やサービス品質の向上等
を目指した民間事業者15社による「PHRサービス
事業協会（仮称）」の活動も始まっている79）。しか
しながら、厚生労働省が実施した「民間PHRサー
ビス利用者へのアンケート調査」（令和２年12月上
旬実施）によると、PHR 現利用率（現在 PHR 製
品を利用している者の割合）は10％程度と高くは
なく、足元の活用は十分進んでいないのが現状で
ある80）。加えて、民間PHR側で取得したライフロ

72）厚生労働省、「データヘルス改革に関する工程表について」（令和３年６月４日）（2022年12月20日閲覧）、https://www.
mhlw.go.jp/content/12601000/000788259.pdf

73）自由民主党、『「医療 DX 令和ビジョン2030」の提言』（令和４年５月17日）（2022年12月28日閲覧）、本提言では、電子
カルテ普及率の目標値を2030年までに100％としている、https://storage.jimin.jp/pdf/news/policy/203565_1.pdf

74）厚生労働省、「第５回健康・医療・介護情報利活用検討会 医療情報ネットワークの基盤に関するワーキンググループ 資
料1－2」（令和４年11月28日）（2022年12月23日閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001016921.pdf

75）京都大学医学部附属病院プレスリリース（2022年６月30日）（2022年12月28日閲覧）、https://www.kuhp.kyoto-u.ac.jp/
press/20220630_02.html

76）総務省、厚生労働省、経済産業省、「民間 PHR 事業者による健診等情報の取扱いに関する基本的指針」（令和３年
４ 月、令 和 ４ 年 ４ 月 一 部 改 正）（2022 年 12 月 23 日 閲 覧）、https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/
healthcare/00phrshishin_20220401.pdf

77）厚生労働省、「健診等情報利活用ワーキンググループ　民間利活用作業班（第10回）資料５」（令和４年12月26日）（2022
年12月27日閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/001030111.pdf

78）厚生労働省、「第４回健康・医療・介護情報利活用検討会、第３回医療等情報利活用 WG 及び第２回健診等情報利活用
WG 資料６」（令和２年10月21日）（2022年12月20日閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/12600000/000685280.pdf

79）PHR サービス事業協会（仮称）ホームページ（2022年12月20日閲覧）、製薬関連では、エーザイ、塩野義製薬が団体設
立準備企業として参加している、https://phr-s.org/

80）厚生労働省、「健診等情報利活用ワーキンググループ　民間利活用作業班（第６回）資料３」（2021年２月３日）（2023
年１月５日閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/chosakekka.pdf

https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001016921.pdf
https://www.kuhp.kyoto-u.ac.jp/press/20220630_02.html
https://www.kuhp.kyoto-u.ac.jp/press/20220630_02.html
https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/00phrshishin_20220401.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/00phrshishin_20220401.pdf
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グデータを、マイナポータル等を介して医療機関
等と共有する（EHRデータと連携する）体系的な
仕組みは未整備の状態であり、EHR-PHR データ
の連携を進める上での課題と考える（民間事業者
による個別の連携事例はあり：4-2項参照）。
　上記のように、EHR・PHRデータの拡充や連携
に向けた種々の施策が講じられているところであ
るが、わが国の取り組みは緒についたばかりと言
える。

健康医療データの二次利用の現状

　わが国においては、次世代医療基盤法に基づく
匿名加工医療情報の利用や仮名加工医療情報の創
設81）等により、医療データの研究等への展開が図
られている。しかしながら、現状での匿名加工医
療情報の二次利用は、23件に留まっている82）、83）、84）。
これは、匿名加工医療情報の特性（元データとの
照合不可、特異値の加工、希少数となる情報の不
提供等）に起因する部分が大きいが、医療機関や
匿名加工の認定事業者等が保有するデータの詳細

81）首相官邸、健康・医療戦略推進本部、「第７回　次世代医療基盤法検討ワーキンググループ 資料１」（令和４年12月27
日）（2023年１月５日閲覧）、現行法の匿名加工医療情報に加えて、新たに「仮名加工医療情報」（仮称）を創設するこ
とが議論されている、仮名加工医療情報は、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した情報である
が、特 異 な 値 等 の 削 除 等 は 不 要 で あ る、https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_
iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf

82）一般社団法人ライフデータイニシアティブ、「利用目的等審査委員会 承認実績（2022.08）」（2023年１月13日閲覧）、匿
名加工医療情報に対しては、国の認定事業者（現在３社）がそれぞれに設置した医学、倫理、法律学等の専門家及び患
者本人の立場の委員等で構成される審査委員会において個別に利用審査がされる、https://www.ldi.or.jp/_files/ugd/
c41e7c_32341f6acf304e7ba3b8ffabde569f52.pdf

83）一般財団法人日本医師会医療情報管理機構、「匿名加工医療情報提供審査委員会 開催状況及び審査の概要」（2023年１月
13日閲覧）、https://www.j-mimo.or.jp/pdf/J-MIMO_prc_status.pdf

84）一般財団法人匿名加工医療情報公正利用促進機構ホームページ（2023年１月13日閲覧）、https://www.fast-hdj.org/
service-hinga.html

図４　日本：EHR-PHR連携の全体像

出典：厚生労働省「健診等情報利活用ワーキンググループ　民間利活用作業班（第10回）資料５」77）より抜粋

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf
https://www.ldi.or.jp/_files/ugd/c41e7c_32341f6acf304e7ba3b8ffabde569f52.pdf
https://www.ldi.or.jp/_files/ugd/c41e7c_32341f6acf304e7ba3b8ffabde569f52.pdf
https://www.fast-hdj.org/service-hinga.html
https://www.fast-hdj.org/service-hinga.html
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把握の難しさ、複数機関に跨るデータ収集の手間、
利用申請の煩雑さ、同意取得・データ提供等にか
かる医療機関の負担等も二次利用推進の課題とな
っていると考える85）、86）。ただし、改善に向けた議
論も進んでいる。例えば、次世代医療基盤法に基
づく（匿名加工のための）データの第三者提供に
あたっては、医療機関から国民・患者に対する事
前通知（丁寧なオプトアウト）が必要となってお
り、同意偏重への課題が指摘されている。データ
提供等にかかる同意取得に関して、日本製薬工業
協会（製薬協）は、入口規制（同意原則）から出
口規制（利用審査＋オプトアウト）への転換を提
言しており、同様の提言が他団体からもなされて
いる87）。具体的には、二次利用目的（例：公共、公
衆衛生、研究、創薬を含むイノベーション活動等）
並びに禁止事項等をあらかじめ明確化する欧州の
デ ー タ ス ペ ー ス 構 想（European Health Data 
Space：EHDS）を参考に、利用審査及びオプトア
ウト方式での二次利用を可能とする医療分野にお
ける個人情報保護法の特別法の制定を求めてい
る。
　また、多様な医療データの二次利用を目指し、
次世代医療基盤法の匿名加工医療情報と他の公的
データベース（NDB、介護 DB 等）の連携も検討
が進んでいる81）。共通のハッシュ化ID（一定の変
換式に従い、数値や文字列を復元不可能な文字列
に変換したID）のもと、データ利用者による連携
が想定されている。
　一方、PHRデータは、個人の疾患予防や症状管

理等を目的とした一次利用が進み始めているもの
の、研究開発等での利活用を見越した PHR デー
タ基盤や EHR-PHR 連携の仕組みは未だ検討の途
上にあり、医療データのような二次利用は進展し
ていないと言える。また、現在、個人の実効的な
関与の下でのデータ流通・活用を指向する「情報
銀行」において、個人の意思に基づくデータの第
三者提供が検討されているが、機微情報を多く含
む健康医療データの取り扱いは議論中であり88）、
現状、国民・患者が健康医療データの第三者提供
を自ら意思表示できる体系的な仕組みは確立され
ていない。加えて、EHR、PHRいずれの利活用に
おいても、データ提供者である国民・患者が、自
身のデータの二次利用の状況を適時適切に確認で
きることは、二次利用を推進する上で重要な視点
と考える。しかしながら、現状、わが国では、利
用状況を個人が容易に確認できる体系的な仕組み
は整備されていない。なお、欧州では、EHDS に
おいて、個人が自身のデータの利用状況を確認で
きる権利を規定しており89）、わが国の国民・患者
に対する二次利用の透明性を確保するにあたっ
て、参考となる施策であろう。

4-2．民間事業者による取り組み

　ここまで、健康医療データの利活用に向けた各
国の動向について述べてきたが、民間事業者によ
る取り組みも進んでいる。
　世界における先駆的な取り組みの一つに、
Apple 社の「Health Records」があろう。iPhone

85）首相官邸、健康・医療戦略推進本部、「次世代医療基盤法検討ワーキンググループ 中間とりまとめ（概要）」（令和４年
６月３日）（2023年１月20日閲覧）、https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/pdf/matome2.pdf

86）日本総研、「ヘルスケアデジタル改⾰ラウンドテーブル　第２回」（2022年10月25日）（2023年１月20日閲覧）、https://
www.jri.co.jp/MediaLibrary/file/column/opinion/detail/20221206_honpen.pdf

87）内閣府、「規制改革推進会議、第９回 医療・介護・感染症対策ワーキング・グループ」（令和４年９月22日）（2023年１
月20日閲覧）、EHDS は EU 域内での自由な健康医療データの共有による最適な医療の提供、医学研究や創薬の促進等
を目的とした構想であり、二次利用のために収集すべきデータの分類、利用可能な目的、禁止事項等が明文化されてい
る、また、個人は自身のデータの閲覧や利用状況をいつでも確認できる、https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/
meeting/wg/2201_03medical/220922/medical09_agenda.html

88）総務省、「情報銀行の取組」（令和４年１月）（2023年１月26日閲覧）、https://www.soumu.go.jp/main_content/000791752.
pdf

89）欧州委員会、「Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on the 
European Health Data Space」（2022年５月３日）（2023年１月26日閲覧）、https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197

https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/wg/2201_03medical/220922/medical09_agenda.html
https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/wg/2201_03medical/220922/medical09_agenda.html
https://www.soumu.go.jp/main_content/000791752.pdf
https://www.soumu.go.jp/main_content/000791752.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197
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やApple Watch、その他のウェアラブルデバイス
等から得られたライフログデータ（心拍数、転倒、
睡眠時間、運動時間等）をHealth Recordsアプリ
内で保存、分析することができる。加えて、Health 
Records を介して、複数の医療機関が持つ予防接
種記録や検査結果、投薬等の情報を個人単位で集
約することも進んでいる。さらに、2021年には、
自身が取得したライフログデータを提携する医療
機関の EHR と連携し、医師や介護者等と共有す
ることが可能となった90）。この EHR-PHR 連携の
サービスは、米国のみならず、カナダや英国の医
療機関においても提供されている91）。
　英国では、前述のとおり、NHS App と連携す
る民間 PHR がある。その一つである「Patients 
Know Best（以下、PKB）」は、NHS Appとの連
携が許可された最初の民間PHRであり、NHS App
から PKB に記録される健康医療データへアクセ
スすることができる92）。PKB では、様々なウェア
ラブルデバイスから得られるデータ（血糖値、体
重、心臓の測定値等）をアプリへアップロードし、
経時的に追跡することが可能であり、NHS Appの
みではカバーされないより広範な個人の健康医療
データの構築と活用が目指されている93）。加えて、
英国国内に限らず、海外でも同様の機能が利用で
き、いつでもどこでも自身の健康医療データにア
クセスできる点が特徴的である。この他、患者と
医療機関のデータ連携プラットフォームを独自に
構築する企業も出てきており、NHSが保証する家

庭医の医療記録の表示やライフログデータの保存
が 可 能 な Evergreen Life 社 の「Evergreen Life 
app」94）や、個人ごとのケアプランの最適化を目
的に、患者個人が入力するバイタルデータと3,000
を超える医療機関の臨床データを連携・可視化す
る Huma 社の「hospital at home」95）等もある。
　また、4-1項で言及したように、フィンランドや
オランダでは、国による民間 PHR 事業者の開発
支援や一定水準に達する PHR サプライヤーの認
定等を通じ、民間 PHR の拡充を図っている。
　一方、日本においても、いくつかの民間事業者
による EHR-PHR 連携が進んでいる。例えば、富
士通社が提供する診療所向け電子カルテシステム
と Welby 社が提供する PHR プラットフォーム

（Welby マイカルテ）を連携し、日々の食事や運
動記録、バイタル情報を治療等に活用する取り組
みが2021年より始まっている96）。また、PSP 社が
提供する「NOBORI」は、提携医療機関から提供
された画像・血液検査等の結果や薬剤情報等を個
人が閲覧できるアプリであり、患者が取得する運
動量、心拍数等のヘルスケア情報も合わせ、１か
所で管理することができる。加えて、マイナポー
タルに保存される医療情報との連携も開始されて
おり、これらの情報を患者・家族・医療機関間で
共有することが可能となっている97）。

90）Healthcare IT News（2021年９月21日記事）、「Apple’s health data sharing feature now live」（2022年12月20日閲覧）、
https://www.healthcareitnews.com/news/apples-health-data-sharing-feature-now-live

91）Apple社、「Institutions that support health records on iPhone and iPod touch」（2022年12月20日閲覧）、https://support.
apple.com/en-us/HT208647

92）Patients Know Best 社、「The ‘all in one’ integration with the NHS App and Login」（2022年12月21日閲覧）、
　　https://patientsknowbest.com/nhs/
93）Patients Know Best 社、「Common Questions Information for Patients and Carers」（2022年12月21日閲覧）、
　　https://patientsknowbest.com/faq/
94）Evergreen Life 社ホームページ（2022年12月21日閲覧）、https://www.evergreen-life.co.uk/evergreen-life-app/
95）Huma社、「Huma leads digital-first patient care with ‘hospital at home’」（2022年12月21日閲覧）、https://www.huma.

com/hospital-at-home#talk-to-us-anchor
96）富士通社プレスリリース（2021年５月31日）（2022年12月21日閲覧）、https://www.fujitsu.com/jp/group/fjj/about/

resources/news/press-releases/2021/0531.html
97）PSP 社、「NOBORI」（2022年12月21日閲覧）、https://nobori.me/

https://www.huma.com/hospital-at-home#talk-to-us-anchor
https://www.huma.com/hospital-at-home#talk-to-us-anchor
https://www.fujitsu.com/jp/group/fjj/about/resources/news/press-releases/2021/0531.html
https://www.fujitsu.com/jp/group/fjj/about/resources/news/press-releases/2021/0531.html
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５．日本における健康医療データ利活用の加速

　調査結果を踏まえ、各国の健康医療データ基盤
や関連制度、データ連携（EHR-PHR 連携）の現
状等を表２にまとめる。4-1項で述べたように、日
本においても健康医療データの利活用に向けた環
境整備が進められているものの、これらの取り組
みは緒についたばかりである。散在するデータの
体系的な連携の仕組みの構築、ライフログデータ

をはじめとする PHR 活用の促進、二次利用を加
速する仕組みや制度の整備等に向け、さらなる施
策の実行が期待される中、わが国の健康医療デー
タ利活用の土台となる EHR、PHR 環境の整備に
対し、先行する各国の取り組みを参考にした対応
が求められよう。国内外の現状を踏まえ、筆者が
考える健康医療データ利活用に向けた日本の課題
と対策について考察した（まとめは表３参照）。

98）UK biobank、「Physical activity measurement」（2022年12月21日閲覧）、https://biobank.ndph.ox.ac.uk/showcase/label.
cgi?id=1008

99）Yann C.Klimentidis, et al、Genome-wide association study of habitual physical activity in over 377,000 UK Biobank 
participants identifies multiple variants including CADM2 and APOE、International Journal of Obesity volume 42、
pages1161–1176 （2018）

100）Aiden Doherty et.al、GWAS identifies 14 loci for device-measured physical activity and sleep duration、Nature 
Communications、2018; 9: 5257

101）医薬産業政策研究所、「バイオバンク（UK Biobank）利用の現状」、政策研ニュース No.68（2023年３月）、UK Biobank
における加速度センサーを用いた研究について言及しており、参考とされたい。

102）米国国立衛生研究所、ニュース（2019年１月16日）（2022年12月21日閲覧）、https://allofus.nih.gov/news-events/
announcements/all-us-research-program-expands-data-collection-efforts-fitbit

103）東北大学東北メディカル・メガバンク機構プレスリリース（2022年５月23日）（2022年12月21日閲覧）、https://www.
megabank.tohoku.ac.jp/news/49705

補足：より広範なデータ利活用に向けて
　今後、医療・ヘルスケアの個別化や効率化、医薬品を含む健康関連ソリューションの開発等を加速
するためには、EHRデータ（診療情報、検査結果等）、PHRデータ（健診・検診情報、ライフログデー
タ等）のみならず、ゲノム・オミックスデータも含めた広範な利活用が重要である。現在各国で、こ
れらのデータを連携した研究活用が検討されている。
　英国のUK biobankは、50万人の参加者に対する詳細な遺伝及び健康データを収集し、保健関連の研
究等への活用を目的とする大規模な生物医学データベースである。2013年６月から2016年１月にかけ、
10万人の参加者を対象とした身体活動データ（最大７日間）の収集が行われ、2018年以降、四半期ご
とに測定結果が追加されている98）。これらのデータを活用し、身体活動と他の疾患、及び遺伝子型との
関係性99）や身体活動・睡眠時間に関連する遺伝子座の特定100）等の研究が行われており、さらなる研究
応用が期待される101）。
　また、米国のバイオバンクである All of Us は、多様性（人種、民族、年齢、健康状態等）を反映し
た100万人規模のデータベースである。ゲノムデータや電子カルテデータ、生活習慣の情報に加え、2019
年からは Fitbit 等のウェアラブルデバイスで収集されたライフログデータ（身体活動、睡眠、心拍数
等）も収集されている102）。これらの情報を組み合わせ、ライフスタイルや環境が健康状態に与える影
響を理解し、医療・健康に関する研究開発を加速することが目指されている。
　日本では、東北大学東北メディカル・メガバンク機構が提供するバイオバンク（ToMMo）があり、
15万人規模かつ世代を跨ぐゲノムデータや健康情報等の収集が進んでいる。2022年５月には、東北メ
ディカル・メガバンク機構と第一三共、武田薬品、MICIN が連携し、１年間に渡るウェアラブルデバ
イスを活用した生活習慣データ（睡眠状態・心拍・活動量等）の取得が開始されている103）。ToMMoに
蓄積される調査データ、臨床データ、MRI画像データ、ゲノム情報等と組み合わせた関連解析を行い、
精密医療や個別化ヘルスケアを実現する創薬等、革新的な医学研究の加速が期待されている。

https://biobank.ndph.ox.ac.uk/showcase/label.cgi?id=1008
https://biobank.ndph.ox.ac.uk/showcase/label.cgi?id=1008
https://allofus.nih.gov/news-events/announcements/all-us-research-program-expands-data-collection-efforts-fitbit
https://allofus.nih.gov/news-events/announcements/all-us-research-program-expands-data-collection-efforts-fitbit
https://www.megabank.tohoku.ac.jp/news/49705
https://www.megabank.tohoku.ac.jp/news/49705
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に

て
作

成
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EHR-PHR連携を拡充する仕組みの整備

　自身の健康増進や医療の高度化、研究応用によ
る革新的医薬品の創出等の実現に向け、様々に取
得される健康医療データの利活用を促進するため
には、各所に分散するデータを体系的に連携する
基盤や仕組みが必要と考える。ここまで述べたと

おり、医療機関間においては全国医療情報プラッ
トフォームや地域医療情報連携ネットワークを通
じて、個人と医療機関においてはマイナポータル

（オンライン資格確認等システム）を通じて、EHR-
PHRデータの連携が進みつつある。さらに、民間
PHR 事業者がマイナポータル等に保管される健

表３　筆者が考える日本の健康医療データの利活用促進に向けた課題と対策

論点 日本の現状 課題 具体的な対策案

EHR-PHR 連 携
を拡充する仕組
みの整備

・�医療機関間（EHR）及び個人と医療機関
（EHR-PHR）のデータ連携に対する環境整
備が進みつつある

・�ライフログデータを医療機関等と共有する
（EHRデータと連携する）体系的な仕組みは
未整備の状態にある

・�ライフログデータを医療
機関等と共有する（EHR
データと連携する）体系
的な仕組みが不十分

・�民間 PHR に保管されるライフログデータと公的
PHR の連携の推進

・�オンライン資格確認等システムのような既存の
データ連携基盤を活かし、患者と医療機関等がラ
イフログデータも含めた広範な健康医療データ
の共有・連携を可能とする仕組みを整備

・�EHR-PHR 連携の実効性の検証並びに課題抽出等
を目的としたトライアルを国民を交え実施し、国
民にとって納得感の高いデータ基盤並びに仕組
みを構築

国民・患者によ
るPHRの活用促
進

・�PHR 現利用率は10％程度であり、その要因
として、PHR 認知度の低さの他、データ登
録・連携、情報セキュリティ等の製品品質
に関係する課題が挙げられている

・�民間PHR事業者がマイナポータル等の健診
等情報を取り扱う際の基本的指針への遵守
状況は、開発者による自主的な確認及び自
社ホームページ等での公開に委ねられてお
り、情報を公表する事業者が少ないとの調
査結果もある

・�「国民の健康づくりに向けた PHR の推進に
関する検討会」において、様々な利用目的
に資するPHRの整備や適切かつ幅広い民間
PHR サービスの創出・活用を進めていく必
要性が言及されている

・�品質が一定水準以上に担
保された民間PHRの開発
を支援する体制や制度の
整備が不十分

・�公表情報の不足や個社ご
とに公開される情報への
アクセス性の低さ、製品
良否判断の難しさから国
民・患者が自身の利用目
的に合ったPHRを適切に
選択することが困難

・�国民・患者の多様な利用
目的を満たす民間PHR事
業者の開発支援の拡充

・�オランダの施策を参考に、国または官民連携の専
門機関（第三者認証機関）を設置し、公的 PHR
とデータ連携する民間 PHR が遵守すべき包括的
な標準規則の整備（更新含む）を主導

・�基準に合致する事業者の製品に認定マークを付与
・�第三者認証機関が認定製品リストを一元的に管

理、公開し、情報のアクセス性を高めることで、
国民・患者による適切な製品選択を支援

・�医療機関や国民（患者会等）等のステークホル
ダーにより構成される監督機関を設け、第三者認
証機関の活動の透明性を確保

・�オランダやフィンランドの施策を参考に、多様な
民間 PHR の開発を加速する官民支援を拡充（プ
ッシュ型インセンティブの充実、開発環境の整備
等）

健康医療データ
の二次利用の促
進

・�匿名加工医療情報の利用や仮名加工医療情
報の創設等、医療データ（EHR データ）の
研究等への展開が図られている

・�医療機関や匿名加工の認定事業者等が保有
するデータの詳細把握の難しさ、複数機関
に跨るデータ収集の手間、利用申請の煩雑
さ、同意取得・データ提供等にかかる医療
機関の負担等が二次利用推進の課題となっ
ている

・�PHR データは、一次利用が進み始めている
ものの、医療データ（EHR データ）のよう
な二次利用は進展していない

・�国民・患者が健康医療データの第三者提供
を自ら意思表示できる体系的な仕組みは確
立されていない

・�健康医療データのより効
率的・効果的な二次利用
を促進する仕組みや体制
が不十分

・�フィンランドの施策を参考に、医療機関等が保有
するデータセットのカタログ作成・公開、複数機
関に跨るデータ収集、特定利用目的における二次
利用の申請窓口（本人同意は原則不要）、データ
提供の可否判断等を一元的に行う第三者機関（国
または官民連携の中立組織）並びに監督機関（医
療機関や国民（患者会等）等で構成）の設置

・�英国やオーストラリアの施策を参考に、公的PHR
等を介し、国民・患者が自ら保有する健康医療
データ（特にライフログデータ）の研究等への提
供意思（特定利用目的に対する包括的な提供意
思）を自由に表明できる体系的な仕組みの導入

国民に対する健
康医療データ利
活用の啓発

・�わが国のデータ利活用の現状は必ずしも活
発とは言えない

・�医療・ヘルスケア分野における国民のデー
タ利活用への期待は、海外に比肩すると言
える一方、データ利活用の詳細を「知らな
いこと」を不安視する割合が海外に比べ高
い

・�本人同意を原則不要とする（出口規制によ
る）特定目的でのデータ二次利用の議論が
進んでいる

・�データ提供者である国民・患者が、自身の
データの利用状況を容易に確認できる体系
的な仕組みは整備されていない

・�データ利活用（一次、二
次）に対する国民理解の
向上

・�国民・患者が自身のデー
タ利用状況を確認できる
仕組みが不十分

・�データ連携や利活用の仕組み、個人及び社会に還
元される価値等の発信・教育といった国民理解の
向上やデータ利活用に前向きな社会の醸成に繋が
る施策を官民で実施（製薬産業においては、デー
タ利活用の目的や提供可能な「価値」のさらなる
発信、データ二次利用に関して国民・患者、医療
従事者等と考える機会の提供等が想定される）

・�フィンランドやオランダ、欧州（EHDS）等の施策
を参考に、国民・患者が自身の健康医療データの
利用状況をいつでも確認できる仕組みの導入（医
療機関や二次利用のハブとなる第三者機関が個人
の健康医療データの利用状況（データへのアクセ
ス者、利用目的等）を開示するとともに、国民・患
者がマイナポータル等を介して適時適切にその内
容を確認できるような仕組み）

出所：調査結果をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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診等情報を取り扱うための指針も発出されてい
る。一方、日常生活から得られるライフログデー
タを医療機関等と共有する（EHRデータと連携す
る）体系的な仕組みは未整備の状態にあり、個人
を軸とした悉皆性の高いデータ連携基盤の構築が
求められる。このような中、令和４年10月12日に
開催された医療DX推進本部（第１回）において、
総務省より「医療高度化に資する PHR データ流
通基盤構築事業」の取り組みが示された104）。これ
は医療現場での PHR データ活用に必要なデータ
流通基盤の構築を目指すものであり、令和５年度
総務省所管予算（案）の中で、「医療の情報化の推
進」として5.5億円の予算案が提出されている105）。
　本調査において、フィンランドやオランダ等で
は、公的PHRや認定を受けた民間PHRを介して、
個人が収集するライフログデータを医療従事者と
共有する仕組み（EHR-PHR 連携）が構築されて
いることを確認した。日本においても、民間PHR
に保管されるライフログデータと公的 PHR の連
携を進めるとともに、オンライン資格確認等シス
テムのような既存の基盤を活かし、患者と医療機
関等がライフログデータも含めた広範な健康医療
データの共有・連携（医師等の求めに応じて、医
療機関側等への PHR データの提供またはデータ
アクセス権の付与）を可能とする仕組みの整備が
必要と考える。
　その際、一足飛びの導入ではなく、オーストラ
リアの施策を参考に、まずは国民を交えた EHR-
PHR連携のトライアルを実施し、その実効性を検
証するとともに、抽出された課題等に対して丁寧
な改善を図っていくことが求められよう。さらに
言えば、データ提供・連携に対するオプトイン／
オプトアウトモデルの親和性やヘルスケア分野以
外も含めた広範なデータ連携の有用性等、国民目

線でのデータ連携基盤の構築に向けた様々な検証
を当事者である国民とともに行い、国民にとって
納得感の高いデータ基盤並びに仕組みを実現して
いくことが重要と考える106）。

国民・患者によるPHRの活用促進に向けて：PHR

認定制度の導入と開発支援の拡充

　EHR-PHR 連携に向けては、ライフログデータ
を含む PHR のさらなる活用も欠かせないが、前
述の民間 PHR サービス利用者へのアンケート調
査から、日本の PHR 現利用率は10% 程度と芳し
くない80）。この調査においては、PHR 認知度の低
さ（66.7%がPHRの名称を全く知らない）が指摘
されており、低利用率の要因の一つに、PHRその
ものやその有用性に対する国民理解が進んでいな
いことがあると推察される（国民理解の課題につ
いては後述）。一方で、過去に PHR の利用経験が
ある者の離脱要因としては、データ登録や連携の
手間といった機能面での不満や情報セキュリティ
への不安等、製品品質に関係する課題が挙げられ
ている。特に、薬事規制の範疇から外れる民間
PHR製品・サービスは玉石混交の状態にあり、全
ての製品が国民・患者の望む品質を担保している
とは限らない。上記のような利用者とPHR製品・
サービスのミスマッチを生じさせないためには、
品質が一定水準以上に担保された民間 PHR の開
発を支援する体制や制度を整備するとともに、そ
れらの製品を利用者が適切に選択できる仕組みを
構築することが望ましい。
　わが国では、総務省、厚生労働省、経済産業省
が発出した「民間 PHR 事業者による健診等情報
の取扱いに関する基本的指針」において、民間事
業者がマイナポータル等から個人の健診等情報を
取り扱う場合に遵守すべき事項をチェックシート

104）内閣官房、「医療DX推進本部（第１回）資料６」（令和４年10月12日）（2023年１月20日閲覧）、https://www.cas.go.jp/
jp/seisaku/iryou_dx_suishin/pdf/siryou6.pdf

105）総務省、「令和５年度総務省所管予算（案）の概要」（令和４年12月）（2023年２月２日閲覧）、https://www.soumu.
go.jp/main_content/000853328.pdf

106）会津若松市、「複数分野データ連携の促進による共助型スマートシティ推進事業」（2022年５月13日）（2023年１月27日
閲覧）、いくつかの自治体がEHR-PHR連携の検証に独自に取り組んでおり、会津若松市では医療従事者と患者がPHR/
EHR 情報を共有する医療データベース構築の検証が行われている、https://www.city.aizuwakamatsu.fukushima.jp/
docs/2013101500018/files/digital_type3.pdf

https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/iryou_dx_suishin/pdf/siryou6.pdf
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/iryou_dx_suishin/pdf/siryou6.pdf
https://www.soumu.go.jp/main_content/000853328.pdf
https://www.soumu.go.jp/main_content/000853328.pdf
https://www.city.aizuwakamatsu.fukushima.jp/docs/2013101500018/files/digital_type3.pdf
https://www.city.aizuwakamatsu.fukushima.jp/docs/2013101500018/files/digital_type3.pdf
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に従い確認し、結果を自ら公表しなければならな
いとしている76）、107）。加えて、一般社団法人 PHR
普及推進協議会からは、上記指針を補完するもの
として、PHRサービス事業者が踏まえるべきルー
ルや規範をより具体的に整理したガイドラインが
公表されている108）。このように、PHRの品質を担
保するためのルール作りが着実に進められる一
方、要件遵守の担保状況は、開発者による自主的
な確認及び自社ホームページ等での公開に委ねら
れている。2022年３月の厚生労働省の調査では、

「公表することを知らなかった」、「結果取りまとめ
や公開に時間や費用をかけられない」等の理由か
ら、基本的指針にあるチェックシートを公表する
事業者がまだ少ない（69事業者（自サービスがチ
ェックシートの対象外であると回答した事業者を
含む）のうち約３％）との指摘があった109）。国民・
患者による PHR の活用促進に向けては、公表情
報の不足や個社ごとに公開される情報へのアクセ
ス性の低さ、国民・患者自身がそれらの情報を十
分理解し、製品良否を判断する難しさが現状の課
題と言える。
　この課題に対しては、利用者である国民・患者
のデジタルリテラシーやヘルスリテラシーの向上
も必要であるが、PHR開発の観点から言えば、筆
者は民間事業者が遵守すべき標準規則（製品機能
や情報セキュリティ、データ相互運用性等に関す
る包括的な基準）を制定・管理した上で、その要
件を充足する製品の情報を利用者に対して分かり
やすく示す仕組みが重要と考える。そのための施
策として、筆者はオランダにおける「MedMij」の
取り組みが参考となると考える。具体的には、国
または官民連携の専門機関（第三者認証機関）を

設置し、公的 PHR とデータ連携する民間 PHR が
遵守すべき包括的な標準規則の整備（更新含む）
を主導するとともに、その基準に合致する事業者
の製品に対して「MedMij ラベル」のような認定
マークを付与する110）。さらに、認定製品リストを
一元的に管理、公開し、国民・患者による情報へ
のアクセス性を高めることで、より適切な製品の
選択が可能となることが期待される。また、医療
機関や国民（患者会等）等のステークホルダーに
より構成される監督機関を設け、第三者認証機関
の活動の透明性を確保することも重要と考える。
　一方、オランダの PHR 施策の特徴として、国
民・患者が自らの疾患や利用目的に合ったサービ
スを、高いレベルで競争された認定製品の中から
自由に選択できることがあると述べたが、その背
景には、多様な民間 PHR の開発を促す官民連携
の支援があろう。例えば、民間事業者の PHR 開
発を促進するため、優れたデジタルソリューショ
ンの開発を行う中小企業に対して、官民が４年間
で総額2,000万ユーロの投資を行っている（Fast 
Track eHealth Initiative）111）。また、国による支
援が充実するフィンランドでは、公的 PHR と連
携する民間 PHR の開発に対し、国家機関が性能、
セキュリティレベル等を検証するサンドボックス
環境の提供や共同での性能テストの実施を通じ、
開発を推進している。翻って、わが国では、厚生
労働省による「国民の健康づくりに向けたPHRの
推進に関する検討会」が、「PHR には様々な利用
目的が存在しており、理想的には全ての利用目的
に資する PHR の整備を進めていくことが求めら
れる」、「個人が自らのニーズに応じて PHR の便
益を最大限享受するためには、適切かつ幅広い民

107）マイナポータルAPI経由で健診等情報を入手する事業者は、別途情報セキュリティにかかる第三者認証（Information 
Security Management System 認証、プライバシーマーク等）の取得が求められる。

108）一般社団法人 PHR 普及推進協議会、「民間事業者の PHR サービスに関わるガイドライン（第２版）」（令和４年９月改
定）（2022年12月28日閲覧）、https://phr.or.jp/wp-content/uploads/2022/10/guideline_20221021.pdf

109）厚生労働省、「健診等情報利活用ワーキンググループ　民間利活用作業班（第９回）資料３」（2022年３月25日）（2023
年１月30日閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/000918654.pdf

110）包括的な標準規則の整備に際し、例えば、情報セキュリティ（機密性、完全性、可用性の保護）や個人情報マネジメ
ントシステムへの適合に関して、既に利用される第三者認証（Information Security Management System（ISMS）認
証制度やプライバシーマーク認証）を活用する等、現行制度との繋がりも意識した制度設計が重要と考える。

111）NL TIMES 記事（2016年６月７日記事）（2022年12月28日閲覧）、https://nltimes.nl/2016/06/07/dutch-government-
invest-eu20-million-e-health
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間 PHR サービスが創出・活用されることも必要
である」と言及している112）。現在、例えば、経済
産業省によるInnoHubがヘルスケア関連のベンチ
ャー企業等に対し、民間からの資金調達や事業推
進等の支援を行っているが113）、PHR利用の現状を
鑑みると、わが国の PHR 開発の促進を目指した
さらなる支援の拡充が求められよう。具体的には、
オランダやフィンランドの施策を参考に、官民資
金によるプッシュ型インセンティブの充実や国に
よる開発環境（サンドボックス環境、性能等の共
同検証体制等）の整備といった施策の充実により、
国民・患者の多様な利用目的を満たす民間PHR開
発を加速させることが可能となると考える。
　以上より、PHRの活用促進に向けては、制度整
備と開発支援の両輪での推進が重要であり、これ
により民間事業者による自由競争を促しながら、
一定水準以上の品質を有す製品・サービスを確実
に国民・患者の手に届けることが可能と考える。
特に、PHR 開発に関わるプレイヤーの多くはス
タートアップであることが想定されるため、開発
者にとって過度な規制とならないよう配慮しつ
つ、官民による開発支援をバランスよく行うこと
が重要と言える。この施策を通じ、PHRに対する
国民・患者の信頼感や安心感を醸成するとともに、
一定水準以上の複数の製品から自身の利用目的に
合った PHR を自由にかつ主体的に選択すること
が可能となり、さらなるデータ蓄積や利活用の促
進が期待できよう。

健康医療データの二次利用の促進

　健康医療データの「価値」を最大化するために
は、自身の健康増進や医療機関での診療活用等の
一次利用に加え、疾患解明や創薬研究等への二次
利用の推進も重要であり、両者を視野に入れた
データ連携の仕組みや体制の構築が不可欠であ

る。海外に目を向けると、フィンランドでは二次
利用可能な目的をあらかじめ法律で規定してお
り、特定の個人に紐づかないよう処理された上で、
データ利用における一元組織である Findata（国
家機関）の判断のもと、企業等へデータが提供さ
れている。また、製薬企業やアカデミア等での二
次利用に対し、英国やオーストラリアでは、公的
PHR等を介して、研究領域等への健康医療データ
の提供可否を国民自身が自由に意思表示できる仕
組みを構築している。
　4-1項において、わが国の医療データの二次利用
における課題として、医療機関や匿名加工の認定
事業者等が保有するデータの詳細把握の難しさ、
複数機関に跨るデータ収集の手間、利用申請の煩
雑さ、同意取得・データ提供等にかかる医療機関
の負担等をあげた。このような課題を踏まえ、健
康医療データのさらなる二次利用の推進にあたっ
て、筆者はフィンランド（Findata）のようなデー
タ二次利用の「ハブ」となる第三者機関の設置が
良策と考える。例えば、第三者機関において、医
療機関等が保有するデータセットのカタログ作
成・公開、複数機関に跨るデータ収集、特定利用
目的における二次利用の申請窓口（本人同意は原
則不要）、データ提供の可否判断等を一元的に担う
ことで、二次利用可能なデータの可視化、研究目
的と提供データの適切なマッチング、迅速なデー
タ利用の開始（複数機関からのデータ収集や利用
審査等の効率化）等を実現し、より効率的・効果
的な二次利用の促進が期待できよう。ただし、医
療データが生成されうる医療機関数の多さ（日本
8,238施設、フィンランド249施設：2020年）114）、医
療へのフリーアクセスを背景とするデータの分
散、複数の公的データベース（NDB、難病・小慢
DB、全国がん登録DB等）や地域医療情報連携ネ
ットワークが稼働する日本の現状を考慮すると、

112）厚生労働省、「国民・患者視点に立ったPHRの検討における留意事項について　～PHRにおける健診（検診）情報等の取
扱いについて～」（令和元年11月20日）（2023年１月30日閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/000593186.pdf

113）InnoHub ホームページ（2023年１月20日閲覧）、https://healthcare-innohub.go.jp/
114）経済協力開発機構（OECD）、「OECD.Stat Health Care Resources :Hospitals」（2023年１月24日閲覧）、日本は医療施

設調査における病院の数を示しており、有床診療所は含んでいない、なお、有床診療所を含む一般診療所は日本に約10
万施設ある、https://stats.oecd.org/index.aspx?queryid=30182

https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/000593186.pdf
https://stats.oecd.org/index.aspx?queryid=30182
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筆者はフィンランドのような公的データベースに
よる医療データの中央管理よりも、オランダのよ
うに各機関やデータベースに保管された状態で
データ連携を行う分散型の仕組みの方が、わが国
に適しているのではないかと考える。いずれにし
ても重要なのは、想定する第三者機関において、

「各機関等に保管されるデータの詳細を的確に把
握できること」、並びに「適時適切に必要なデータ
が提供されるまたはデータへのアクセス権が付与
されること」であり、その目的に資するデータプ
ラットフォームの構築が求められる。
　また、データ二次利用のハブとなる第三者機関
は、国または官民連携の中立組織を想定する一方、
民間 PHR に対する第三者認証機関でも言及した
監督機関（医療機関や国民（患者会等）等で構成）
を設置し、データ提供等の活動の妥当性をチェッ
クすることで、国民・患者にとってより納得性の
高いデータ二次利用が図られるであろう。
　さらに、国民・患者が自ら保有する健康医療デー
タの二次利用促進に向け、英国やオーストラリアの
施策を参考に、公的 PHR 等を介し、全ての国民・
患者がデータ提供の意思（特定利用目的に対する
包括的な提供意思）を自由に表明（選択・変更）で
きる体系的な仕組みが必要と考える。特に、個人
が主体的に取得・保有するライフログデータの研
究開発等への二次利用に対し、自らの意思でデー
タ提供を行うための仕組みを構築することが重要
である。現在検討が進んでいる情報銀行の取り組
みも踏まえ、国民・患者に対し、二次利用のための
健康医療データの提供を促す施策が求められる。

国民に対する健康医療データ利活用の啓発

　本稿では、データ基盤や法制度といったデータ
利活用に関わる環境整備を中心に考察したが、健
康医療データの利活用に対する国民への啓発、社
会の考えの醸成といった視点での対策についても
考えたい。繰り返しとなるが、日本の PHR 現利
用率は10％程度と高くはなく80）、また、マイナポー
タルを介した個人の薬剤情報等（薬剤情報、特定
健診）の閲覧件数は36.8万件（令和４年８月７日
時点、利用者フォルダ開設数1,832.1万件の約２％）
に留まる115）。データ利活用が必ずしも活発とは言
えないわが国の現状を打開するためには、データ
提供者であり、利用者でもある国民・患者への啓
発は重要な視点と言える。
　2016年の調査となるが、フィンランドでは、個
人に紐づかないよう加工されることを前提とし、
より効果的な治療法の開発や新薬開発の目的で自
身の健康医療データを提供する意向がある国民は
８割を超えていた116）。翻って日本は、製薬協が行
った「第16回くすりと製薬産業に関する生活者意
識調査」において、医療データの製薬企業での利
活用意向率が71.5％であった117）。加えて、総務省
の令和３年版情報通信白書によると、パーソナル
データの提供に関して、病歴や病状の提供に不安
を感じる割合は他国（米国、ドイツ）より低く、
医療・ヘルスケア分野における国民のデータ利活
用への期待は、海外に比肩すると言っても過言で
はないだろう118）。一方で、データの管理体制や第
三者提供の仕組み、誰がどのような目的で利用す
るか等の情報を「知らないこと」を不安視する割

115）デジタル庁、「マイナンバー制度及び国と地方のデジタル基盤抜本改善ワーキンググループ（第５回）資料２」（令和
４ 年 ８ 月 25 日）（2022 年 12 月 26 日 閲 覧）、https://www.digital.go.jp/assets/contents/node/basic_page/field_ref_
resources/72b46e0b-fbce-43a6-bd27-f0420b5064a2/479905f4/20220825_meeting_mynumber_outline_02.pdf

116）フィンランドイノベーション基金、「Survey of attitudes to welfare data in Finland」（2016年11月２日）（2023年１月23
日閲覧）、15歳から79歳のフィンランド国民2,019人を対象とした調査、自身のデータ提供意向については、「I would allow 
my data to be used freely」及び「My data could be used, but with my specific permission only」の合計値を「提供意向
あり」の割合とした、また、利用目的等を知ることについては、「Very important」及び「Rather important」の合計値を

「重要と考える」割合とした、https://www.slideshare.net/SitraHyvinvointi/survey-of-attitudes-to-welfare-data-in-finland
117）日本製薬工業協会、「第16回くすりと製薬産業に関する生活者意識調査　第２章」（2022年11月）（2023年１月20日閲

覧）、「製薬企業が新薬開発や、薬の安全性などを確認するために、あなたの医療データをプライバシーに配慮して活用
されることをどう思いますか？」という問いに対し、「プライバシーが配慮されるなら、改めて同意を取らずとも活用
してよい」または「プライバシーが配慮されていても、改めて同意を取ったうえで活用して欲しい」と回答した合計比
率を利活用意向率としている、https://www.jpma.or.jp/news_room/issue/survey/lofurc000000uv9q-att/02_2.pdf

118）総務省、「令和３年版情報通信白書」（2023年１月13日閲覧）、https://www.soumu.go.jp/johotsusintokei/whitepaper/
ja/r03/html/nd111420.html

https://www.digital.go.jp/assets/contents/node/basic_page/field_ref_resources/72b46e0b-fbce-43a6-bd27-f0420b5064a2/479905f4/20220825_meeting_mynumber_outline_02.pdf
https://www.digital.go.jp/assets/contents/node/basic_page/field_ref_resources/72b46e0b-fbce-43a6-bd27-f0420b5064a2/479905f4/20220825_meeting_mynumber_outline_02.pdf
https://www.slideshare.net/SitraHyvinvointi/survey-of-attitudes-to-welfare-data-in-finland
https://www.soumu.go.jp/johotsusintokei/whitepaper/ja/r03/html/nd111420.html
https://www.soumu.go.jp/johotsusintokei/whitepaper/ja/r03/html/nd111420.html
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合は他国（米国、ドイツ、中国）に比べ高いとい
う結果も示されている118）。そのため、データ連携
や利活用の仕組み、個人及び社会に還元される価
値（メリット、デメリット）等の発信・教育とい
った国民理解の向上やデータ利活用に前向きな社
会の醸成に繋がる施策を官民連携で実施していく
必要がある。製薬産業においても、データ利活用
の目的や提供可能な「価値」のさらなる発信、デー
タ二次利用に関して国民・患者、医療従事者等と
考える機会の提供等を通じて、国民の理解を得る
ことが求められよう。
　また、フィンランドやオランダ、欧州（EHDS）
等の施策を参考に、データ提供者である国民・患
者が、自身の健康医療データの利用状況をいつで
も確認できる仕組みを導入し、データ提供への安
心感を醸成することも重要と言える。例えば、前
述のフィンランドの調査では、フィンランド国民
の９割以上が自身の情報の利用目的や利用者を知
ることが重要だと回答する中116）、本調査において
は、誰がどのような目的で自身の健康医療データ
にアクセスしたかをフィンランド国民が確認でき

る仕組みが構築されていることを確認した。日本
においても、全国医療情報プラットフォームを通
じた医療機関間でのデータ共有や本人同意を原則
不要とする（出口規制による）特定目的でのデー
タ利用を見据えた場合、不可欠な施策となろう。
一例として、医療機関や二次利用のハブとなる第
三者機関が個人の健康医療データの利用状況

（データへのアクセス者、利用目的等）を開示する
とともに、国民・患者がマイナポータル等を介し
て適時適切にその内容を確認できるような仕組み
を導入することにより、データ利用の透明性を高
めつつ、国民・患者にとって納得感の高い健康医
療データの利活用を実現することが可能となると
考える。
　以上、ここまで述べた対策案を踏まえ、筆者が
考える健康医療データの利活用を促進する仕組み
を、概念図として図５にまとめる。EHR-PHRデー
タの連携の拡充や PHR 活用を促す施策の実施、
データ二次利用を促進するハブ組織の設置等、相
互に連関する対策が求められる。

図５　筆者が考える日本の健康医療データの利活用を促進する仕組み（概念図）
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データ二次利用申請
（一元窓口）

民間企業
（製薬企業等）

研究機関
アカデミア

行政機関

電子カルテデータ等の提供
（第三者機関の審査に基づく）

匿名加工・仮名加工
（共通IDで個人連携）

二次利用のための加工データの提供
または加工データへのアクセス権の付与

新薬創出
疾患発症要因の解明
公衆衛生の向上
効果的な政策立案
二次利用に関する情報発信・啓発 等

利用審査
結果通知

活動状況
の監督 医療機関、国民（患者会等）等

認定マーク付与
認定製品リスト化

（薬事規制外のみ）

遵守すべき標準規則の整備・更新、
事業者/製品認定、認定製品リスト公開

認定申請

PHR環境

EHR-PHR連携の拡充
（オンライン資格確認等システムの活用）

電子カルテ普及と標準化

第三者機関
（国または官民連携の中立組織）

認

開発支援
（資金、環境整備）

電子カルテデータ等の提供
またはデータアクセス権付与

データ連携

（公的）NDB、バイオバンク等
（民間）臨床試験情報等

活動状況
の監督

公的PHR

電子カルテデータ等の提供
（医療機関等の代行が可能な場合）

ライフログデータ等の提供
（データ提供者の意思に基づく）

データ利用状況の確認

地域医療情報
連携ネットワーク

国民・患者

保有データの概要提供
（データカタログへ収載する場合）

医療機関等

全国医療情報プラットフォーム
（EHR環境）

国・民間

第三者認証機関
（国または官民連携の専門機関）

認定（作成）事業者

他のDB

監督機関
官民支援の拡充

注：�実線及び実線で囲んだ仕組み（データ基盤、体制、制度等）は日本で実施済みまたは検討中の施策を示し、破線及び破
線で囲んだ仕組み（「医療機関等から国民・患者へのデータ利用状況の開示」を含む）は本稿での調査結果を踏まえ、筆
者が考える対策案である。

出所：調査結果をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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６．おわりに

　本稿では、グローバルにおける EHR・PHR 環
境やデータ連携（EHR-PHR 連携）等の現状を俯
瞰し、日本の健康医療データの利活用促進に求め
られる取り組みについて考察した。医療・ヘルス
ケアのあり方が、治療中心から予防・診断・予後
を含むライフコース全体に拡大する中、医療機関
内外を問わず、あらゆる場面・目的で取得された
データを適切に連携するための基盤作りや制度整
備の重要性はますます高まるであろう。製薬産業
においても、革新的新薬の創出により貢献してき
た「治療」の分野を超え、予防から予後までを一
貫してカバーする「トータルヘルスケアカンパ
ニー」への変革を図る企業が増える中、国民・患
者中心のケアを実現する健康医療データの利活用
が不可欠となっている。わが国のデータ利活用環
境の充実に向けては、本稿で示した海外の施策も

参考に、実効性ある取り組みを推進していくこと
が必要と考える。
　高水準の医療制度に基づき蓄積される豊富な医
療データや長期にわたる健診情報、ライフログ
データ等、わが国の健康医療データは質、量とも
に充実しており、世界に誇れる環境がある。その
環境を活かすべく、現在、政府の「医療 DX 推進
本部」を中心に、日本全体で健康医療データ利活
用に向けた議論が急速に進展している119）。今後、
産官学民のステークホルダーにより描かれる目指
すべき未来からバックキャストしながら、新たな
価値創出に資するデータ利活用環境を官民が一体
となり構築していくことが必要である。健康医療
データを活用した社会変革への貢献が期待される
製薬産業においては、その議論の中心的役割を担
うことが求められよう。

119）厚生労働省、「第３回 介護情報利活用ワーキンググループ　資料１」（令和５年１月25日）（令和５年１月25日閲覧）、
健康医療データのみならず、介護情報の連携に関する議論も進んでおり、全国医療情報プラットフォームを念頭に置い
たデータ連携が検討されている、https://www.mhlw.go.jp/content/12301000/001047389.pdf


