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本日のトピックス

• 委員会構成と2020年度の成果

• 特定保健指導関連事項

• ＰＨＲ関連事項

• 医療機器プログラム関連事項
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委員会構成と2020年度の活動成果
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健康支援システム本委員会

健康情報技術WG

データ分析・活用モデル検討WG

委員長：鹿妻、副委員長：山根

WG長：濱島

WG長：岩田→石木

• 全体情報共有／周知

• 勉強会の開催

• 外部への委員派遣

• その他共通案件

• 行政会議体への参画
• 厚労省特定健診等実務者WG
• 総務省PHR民間利活用作業班
• 東京都ウェルネス分野におけるデータ活
用検討会

• 健康支援システム調査2019報告会（9月）
• 行動変容医療機器プログラム対応

• 健康診断結果報告書規格のフォロー • 自治体検診標準フォーマットへの対応方針検討

• 保険者システム／中央団体システム
における、データヘルス等分析システ
ムの課題検討

• 勉強会

• ＰＨＲ事業の現状とデータ利活用に向け
た今後の動向について」（2月）
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特定健診・保健指導関連事項は2つ
• マイナポにおいて個人等が閲覧する際のPDFフォーマットについて

• コロナ流行に対応した保健指導の実施基準変更について

5

回数 開催日 議題等

第40回 2020年11月19日
（令和2年11月19日）

1. 新型コロナウイルス感染症の影響を踏まえた保険者インセンティブの取
扱いについて

2. 後期高齢者支援金加算・減算制度の中間見直しについて
3. 新型コロナウイルス感染症の影響を踏まえた特定保健指導の実施方法

の見直しについて

第39回 2020年11月16日
（令和2年11月16日）

今後の検討会の体制について

第38回 2020年8月3日
（令和2年8月3日）

1. 新型コロナウイルス感染症の影響を踏まえた保険者インセンティブの取
扱いについて

2. マイナポータルを活用した特定健診データ等の閲覧について

第37回 2020年3月23日
（令和2年3月23日）

1. 特定健診・特定保健指導に係る効果検証等の検討状況について
2. 2019～2020年度後期高齢者支援金の加算を適用しない基準について
3. 特定健診データ等の保険者間の引継ぎ、マイナポータルを活用した特定

健診データ等の閲覧について
4. その他

保険者による健診・保健指導等に関する検討会開催状況
注：
←下線付きはリンク埋込あり

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-hoken_129197.html
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2月1日付で事務連絡が発出され、同日適用

6表現に曖昧さが残る為、Q&Aでの対応を依頼



ⓒ JAHIS 2021

本日のトピックス

• 委員会構成と2020年度の成果

• 特定保健指導関連事項

• ＰＨＲ関連事項

• 医療機器プログラム関連事項

7



ⓒ JAHIS 2021 8



ⓒ JAHIS 2021

民間利活用作業班の開催状況
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親会であるPHR検討会
は名称変更

パブコメ前

パブコメ後

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-kenkou_520716_00009.html
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基本指針案パブコメ実施（2月19日～3月12日）
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PHR事業者に該当するかの判断根拠が不十分な状況
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対象情報の範囲は示されたが、解釈に悩む部分も存在
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１．１．本指針の対象とする情報の定義
本指針が対象として想定するPHR サービスにおいて活用される情報としては、個人が自らの健
康管理に利用可能な「個人情報の保護に関する法律」（平成15 年法律第57 号。以下「個人情報
保護法」という。）上の要配慮個人情報で、次に掲げるもの（以下「健診等情報」という。）とする。

・個人がマイナポータルAPI 等を活用して入手可能な健康診断等の情報
・医療機関等から個人に提供され、個人が自ら入力する情報
・個人が自ら測定又は記録を行うものであって、医療機関等に提供する情報

※健診等情報の具体例として、予防接種歴、乳幼児健診、特定健診、薬剤情報等が挙げられる。
※上記情報を健康保険組合等から入手する場合又は個人が自らアプリ等に入力する場合も含む。

１．２．本指針の対象事業者
健診等情報を取り扱うPHR サービスを提供する民間事業者（以下「PHR 事業者」という。）

※専ら個人が自ら日々計測するバイタル又は健康情報等のみを取り扱う事業者は、対象事業者
としては含めない。

※個人の健康管理ではなく、専ら研究開発の推進等を目的として利用される健診等情報又は匿
名加工情報のみを取り扱う事業者は、対象事業者としては含めない。
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PHRサービスの定義が未記載
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はじめに
本指針は、安全、安心な民間PHR（Personal Health Record）サービスの利活用の促進に向けて、
健診等情報を取り扱う事業者によるPHR の適正な利活用が効率的かつ効果的に実施されること
を目的として、PHR サービスを提供する事業者が遵守すべき事項を示すものである。

本指針では、要配慮個人情報である健診等情報を取り扱うこととなるサービスを提供する民間事
業者が法規制により遵守を求められている事項に加えて、適正なPHR の利活用を促進するため
に遵守することが必要と考えられる事項を含めて提示している。

１．２．本指針の対象事業者
健診等情報を取り扱うPHR サービスを提供する民間事業者（以下「PHR 事業者」という。）

第2回作業班会議で示された、以下の内容が全く反映されていない。（リコメンドは完全欠落）
○ 民間PHRサービスは、以下の３つの機能に類型化できる。

① 個人の保健医療情報を記録管理・閲覧する機能
② ①に基づき、生活習慣改善等に向けたリコメンドを行う機能
③ ①又は②に加え、記録された保健医療情報を研究開発等のために第三者提供を行う機能

○ それぞれの機能について、以下の点が特に重要である。
①記録管理・閲覧機能 … 情報の相互運用性と情報セキュリティ
②リコメンド機能 … 生活習慣改善等に向けたリコメンド機能の安全性・有効性などの質の担保
③第三者提供機能 … プライバシー、個人情報の適切な取扱い
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班会議等を通じて行った提案等（1）
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各種指針を出す際に想定される事業者からの問いかけのリスト

1．PHR事業とは何か？
2．PHR事業者となることのメリットは何か？
3．PHR事業者となることで、守らなければならない項目は何か？その法的根拠は？
4．PHR事業者にならないことで、受けるデメリットは何か？その法的根拠は？
5．PHR事業者にならなくても、遵守すべき事項は何か？遵守しない場合のペナルティは？

PHRサービス事業とは何かの考え方の整理案

事業目的で考えるのか？
・保管、
・介入
・二次利用(第三者提供)

提供機能で考えるのか？
・保管・閲覧・ポータビリティ、
・レコメン、
・他事業者連携、
・第三者提供（公益目的(EBPM関連）、学術研究目的、商用全般目的）

取り扱われるデータで考えるのか？
・マイナポで閲覧できる情報
・それ以外の情報（ライフログ等）
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班会議等を通じて行った提案等（2）
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データへの関わりから見た事業者の類型整理案

PHR事業を持つ
（1）PHR事業のみを行う事業者
（2）自らが全ての機能を提供する事業者（他の事業者と連携しない）

PHR事業を持たない
（3）PHR事業者と一体的になり、機能追加を行う事業者

（PHR事業者と連携するがPHR機能自体は保有しない））
（4）自らの事業のためにPHR事業者に保管されている、当事者のデータを用いてサービスを行う事業者

（PHR事業者と連携するがPHR機能自体は保有しない））
（5）PHR事業者にライフログ等に相当する計測機器やIoTデバイスからのデータを取り次ぐ事業者

（土管系）

複数の事業者間における情報の取り使いの類型整理案

時点での区分
サービス提供終了時
サービス利用開始時
サービス利用終了時

データ項目での区分
ポータビリティが担保された項目のみ
ポータビリティが担保されていない項目のみ
両者が混在
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受付番号毎に複数の記載があるため、意見総数は100以上
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個人情報保護法の改正で変化する為、
注視必要

国の指針なので細部は定めていない。
民間でルール作りが必要との立位置

多数の意見が寄せられたため、指針
の手直し、Q&Aでの補足が行われた。

資料ページへ

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_17609.html
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Q&A中で、特に注意したいもの（1）
１．本指針の基本的事項

Ｑ１－１ 健康相談サービスは、本指針の対象となるPHR サービスに含まれますか。

Ａ 単なる健康相談専用のコミュニケーションサービスであれば、基本的には対象外とな
ります。一方で、同サービスにおいて、本指針の対象となる健診等情報を記録し、利用
者が健康管理を行う機能も提供する場合は対象となります。

Ｑ１－２ ３つの情報（＊）が対象として掲げられていますが、これらすべてに該当す
る場合に対象となりますか。又は１つでも該当すれば対象となりますか。
（＊）
・個人がマイナポータルAPI 等を活用して入手可能な健康診断等の情報
・医療機関等から個人に提供され、個人が自ら入力する情報
・個人が自ら測定又は記録を行うものであって、医療機関等に提供する情報

Ａ １つでも該当すれば対象となります。



ⓒ JAHIS 2021

19

Q&A中で、特に注意したいもの（2）

Ｑ１－５「個人が自ら測定又は記録を行うものであって、医療機関等に提供する情報」には、具体的に何が該当
しますか。該当するかどうかは、どのように判断すればよいですか。

Ａ 医療機関との連携を目的とする機能（医師に情報を提供し閲覧させることを想定したリコメンデー
ション機能等がある場合等）又は医療機関と連携する機能（医師が記録をオンラインで確認する
機能等）等を備えたPHR サービスにおいて、個人が入力（測定器具から自動的に記録される場合
を含む。）する情報は対象となります。一方、PHR 事業者が提供するサービスが、本人における健
康管理のみを目的としている場合は対象外です。
なお、後者の本人における健康管理のみを目的として提供されたPHR サービスを利用している者
が、自己の判断で、診療等において医師に見せることとなった場合等は対象外です。

Ｑ１－10 PHR 事業者の委託を受けてデータ保管のみを行う事業者は対象となりますか。

Ａ PHR サービスを提供していない場合には、本指針のPHR 事業者には該当しませんが、データ保
管を委託するPHR 事業者の監督の下、本指針の「２．情報セキュリティ対策」の遵守が求められます。
なお、個人からデータを預かるだけのサービス（クラウドストレージサービス等）の場合には、本指
針の対象外です。

Ｑ１－11 データは自社で保有せず、健診等情報の閲覧サービスのみを提供する事業者は対象となりますか。

Ａ データ自体を保有していなくても対象となります。
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https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-kenkou_520716_00009.html

基本的指針の最終版は、4月23日に作業班報告書と合せて公開

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-kenkou_520716_00009.html
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本事項に関連する環境変化

• 禁煙アプリの医療機器承認と保険収載

• AppleWatchを用いた家庭用心電計プログラムの承認

• 規制改革推進会議医療介護WGでの議論（SaMD推進）

• コロナ対応に伴うオンライン診療等の加速

22

「プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン」（案）
パブコメ実施（2月3日～3月4日）

当委員会に関連する商品等の機能が、医療機器と見なされるかは大きな問題
JAHISとしては、ヘルスソフトウェア対応委員会からコメント提出
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関連セミナーも、2021年に入り相次ぎ開催



ⓒ JAHIS 2021 24出典：医療機器等ガイドライン活用セミナー#24 厚生労働省資料



ⓒ JAHIS 2021 25出典：医療機器等ガイドライン活用セミナー#24 厚生労働省資料

特定保健指導ツール・
重症化予防ツールはどうなる？



ⓒ JAHIS 2021 26出典：医療機器等ガイドライン活用セミナー#24 厚生労働省資料
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経団連も積極的に意見発信、業界以上に踏込む内容

http://www.keidanren.or.jp/policy/2021/022.html

http://www.keidanren.or.jp/policy/2021/022.html
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ガイドライン案での懸念事項（Q&Aより）
Q２

「個人で使用する目的」に、使用者の情報を医師等の医療関係者にも共有することを前
提としたものは含まれますか。

A２

含まれません。「医療機関で使用」するものとして判断してください。

Q５

血圧や心電図、血中酸素飽和度など、医療機器で測定されるデータと同じ測定値を使用
するものは含まれますか。

A５

運動管理目的など、測定値を医療以外の目的で使用するものは含まれます。ただし、測
定された数値に基づいて、医療機関への受診の必要性を判断して、受診勧奨を行うもの
は医療以外の目的で使用するものとは認められません。

28

医療機関につないでいくものは、基本的に個人使用とは判断されなくなっている。

フローチャート記載も含め、システムを含めた現状やユースケースの把握が不十分
ではないか
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ガイドライン案での懸念事項（フローチャートより）
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要相談 医療機器

保健指導による生活
習慣改善は疾病要因
コントロールのはず
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重要事務連絡が年度末に集中発出

• プログラムの医療機器該当性に関するガイドラインについて
 発信日：2021年3月31日
 発信元：厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長/監視指導・麻薬対

策課長
 発信番号：薬生機審発0331第1号/薬生監麻発0331第15号

• プログラム医療機器に関する一元的相談窓口の設置について
 発信日：2021年3月31日
 発信元：厚生労働省医政局経済課/医薬・生活衛生局医療機器審査管理課/監視

指導・麻薬対策課
 発信番号：事務連絡

• プログラムの医療機器該当性の相談について
 発信日：2021年3月31日
 発信元：厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課
 発信番号：事務連絡

• 「プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン」（案）に関する御意見募集の結果
について
 発信日：2021年3月31日

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000764274.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000764261.pdf
https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/PcmFileDownload?seqNo=0000217591


ⓒ JAHIS 2021

31

４ 除外基準

以下を使用目的とする単一のプログラムは、医療機器の定義を満たさないため、医薬品医療

機器等法の規制対象とはならない。

複数の機能を有するプログラムの場合は、機能ごとに分類して確認を行う必要がある。

医薬品医療機器等法の規制対象とならないプログラムの例については、別添１－１に掲載し

ているが、これらの例示は全てのプログラムを網羅しているわけではなく、今後、事例が追加

される場合があることに留意する必要がある。

なお、治験の対象とされるプログラム（被験機器たるプログラム）については、医療機器の臨

床試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第36号）等に基づき適切に管

理・提供すること。また、臨床研究等において有効性・安全性評価の対象となるプログラムに

ついては、医療機器の定義に当てはまるものであっても、医薬品医療機器等法が適用されな

い場合がある（「７ 臨床研究等における取扱いについて」参照）。

（１）患者説明を目的とするプログラム

①医療関係者が患者や家族に治療方法等を理解してもらうための患者説明用プログラム
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（２）院内業務支援、メンテナンスを目的とするプログラム

①医療関係者が患者の健康記録等を閲覧等するプログラム

過去に実施した患者への処置、治療内容、健康情報等を記録、閲覧又は転送するもの

②診療予約や受付、会計業務など医療機関における一般事務作業の負担軽減などを目的と

した院内業務支援プログラム

③医療機関に医療機器の保守点検や消耗品の交換の時期等を伝達するメンテナンス用プロ

グラム

（３）使用者（患者や健常者）が自らの医療・健康情報を閲覧等することを目的とするプログラム

①個人の健康記録を保存、管理、表示するプログラム

医療機器等から取得したデータ5（血糖値、血圧、心拍数、体重など）を使用者が記録

（収集及びログ作成）し、そのデータを医療関係者、介助者、家族等と共有したり、オン

ラインのデータベースに登録、記録したりすることを可能にするもの（経時的表示や統計

処理をした数値の表示を含む。）

②運動管理等の医療・健康以外を目的とするプログラム

使用目的がスポーツや運動目的などであって、疾病の診断や病態の把握を目的として

いないもの（診断等に用いることが可能な情報を用いる場合を含む。）
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（４）生命及び健康に影響を与えるリスクが低いと考えられるプログラム

①有体物の一般医療機器（クラスⅠ）と同等の処理を行うプログラム

プログラムに不具合が生じることなどにより副作用又は機能の障害が生じた場合にお

いても、人の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないもの
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パブコメ後のガイドラインフローチャートより（1）
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パブコメ後のガイドラインフローチャートより（2）
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パブコメ後のガイドラインフローチャートより（3）
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関連報告書も公開中

https://md-guidelines.pj.aist.go.jp/wp-
content/uploads/2021/03/book02_self
care_software.pdf

http://dmd.nihs.go.jp/jisedai/koudouhenyou/R
2_koudouhenyou_report.pdf

https://md-guidelines.pj.aist.go.jp/wp-content/uploads/2021/03/book02_selfcare_software.pdf
http://dmd.nihs.go.jp/jisedai/koudouhenyou/R2_koudouhenyou_report.pdf


健康で豊かな国民生活を保健医療福祉情報システムが支えます

ⓒ JAHIS 2021

ご清聴ありがとうございました
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