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本報告の構成

 2024年度実績サマリ

 重点トピックス

1. PHR関連事項
 健康・医療・介護情報利活用検討会

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
「PHR サービス提供者による健診等情報の取扱いに関する基本的指針」
及び「PHR サービス提供者による健診等情報の取扱いに関する基本的指
針に関するQ&A」の改定

2. PHR関連団体の動きについて

3. ヘルスケアビジネス入門コンテンツ改定への協力
 業界活動入門（基本的な考え方）暫定版の作成・レビュー
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2024年度活動実績サマリ

健康支援システム委員会

健康情報技術WG

データ分析・活用モデル検討WG

委員長 井上
副委員長 鹿妻

WGリーダ 井上

* 活動休止中

• 行政会議体等への委員参画
健康・医療・介護情報利活用検討会健診等情報利活用ワーキンググループPHR民間利活用作業班
ヘルスケアビジネス入門コンテンツ検討委員会

• PHR対応
各種動向情報共有

• 健康支援システム調査対応
各種動向情報共有

• 第4期フォーマットに対応した規格改定調整

• 電子カルテ情報共有サービスを介した健診情報流通に関する各種検討、行政との意見交換（検討内容等
については、委員会MLにも共有）

* 2024年9月より体制変更
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重点トピックス１

健康・医療・介護情報利活用検討会
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

「PHR サービス提供者による健診等情報の取扱いに関する基本的指針」
及び「PHR サービス提供者による健診等情報の取扱いに関する基本的
指針に関するQ&A」の改定

健康支援システム委員会
委員長 井上 裕之
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検討スケジュール

11月 12月 1月 2月
2024年 2025年

●11/28 第14回会議開催

●12/23 第15回会議開催

●2/2 第16回会議開催

〈議題〉
(１)「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」の改定について

〈議題〉
(１)  第14回民間利活用作業班での検討課題に対する主なご意見につい
て
(２)「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」の
改定案について
(３)「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
関するQ&A」の改定案について

〈議題〉
(１)  第15回民間利活用作業班での検討課題に対する主なご意見につい
て
(２)「PHRサービス提供者による健診等情報の取扱いに関する基本的指
針」及び「PHRサービス提供者による健診等情報の取扱いに関する基本的
指針に関するQ&A」の改定案について
(３)「PHRサービス提供者による健診等情報の取扱いに関する基本的指針
に係るチェックシート」の改定案について

会議資料URL：https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-kenkou_520716_00009.html
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「基本的指針」とは

 健診等情報利活用ワーキンググループ 民間利活用作業班によって、2021年4月に制定さ
れた。

 国民による安全・安心な民間PHR サービスの利活用の促進に向け、PHR事業者として遵
守すべき情報の管理・利活用に係るルールが定められている。

 基本的指針の策定における考え方及び解説については、Q&Aがとりまとめられている。
 基本的指針はマイナポータルAPI連携に際してPHR事業者に求める基準となっている。

 PHR 事業者は、基本的指針の遵守状況についてチェックシートの確認事項に沿って
確認した結果を自らのホームページ等で公表しなければならない。
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見直しのポイント

検討課題① 「対象とする情報」及び「対象事業者」の定義

検討課題② 最新の情報セキュリティ対策への対応

検討課題③ 無害化処理の要否

検討課題④ インポート／エクスポート機能具備の要否
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見直しのポイント①

検討課題① 「対象とする情報」及び「対象事業者」の定義

（引用元）
2024年11月28日 第14回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

診療情報（なお、薬剤情報、検査
情報等も含む）

*最終文書の表現
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見直しのポイント①

 PHRサービスは提供形態も多岐に渡っており、自社サービスが基本的指針の対象者とな
るのか判別が難しいケースも考えられる（Q&Aで補足あり）。

 対象となるデータの例示が十分でなく、自己申告の主観データが軽視されている印象を受
ける。

 いずれにせよ、個人情報を取り扱うサービスであれば一般的に対応すべきセキュリティ対
策が記載されているため、Q&Aで対象を判断しつつ、各社で対応を検討していただく。
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見直しのポイント②

検討課題② 最新の情報セキュリティ対策への対応

（引用元）
2024年11月28日 第14回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
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見直しのポイント②

検討課題② 最新の情報セキュリティ対策への対応

（引用元）
2025年2月3日 第16回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

改定前 改定後

リスク対策への理解を深めるため、対策事例の記述がより充実したものとなった。
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見直しのポイント②

検討課題② 最新の情報セキュリティ対策への対応

情報セキュリティ対策の主な追加項目
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見直しのポイント③

検討課題③ 無害化処理の要否

改定前 改定後

（引用元）
2024年11月28日 第14回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

ベンダにとって、技術面、コスト面における負担軽減となった
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見直しのポイント④

検討課題④ インポート／エクスポート機能具備の要否

改定前 改定後

（引用元）
2024年11月28日
第14回
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

ベンダにとって、開発コスト、メンテナンスコストの負担軽減となった
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チェックシート

（引用元）
デジタル庁 マイナポータルAPI仕様公開サイト
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Q&A
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重点トピックス2

PHR関連団体の動きについて

• PHRサービス事業協会
• PHR普及推進協議会
• 日本デジタルヘルス・アライアンス
• 健康長寿産業連合会

健康支援システム委員会
副委員長 鹿妻 洋之
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関連団体の動きについて

• PHR＆健康関連サービスで活発な活動が認められる主な団体

– PHRサービス事業協会
• https://phr-s.org/

– PHR普及推進協議会
• https://phr.or.jp/

– 日本デジタルヘルス・アライアンス
• https://jadha.jp/

– 健康長寿産業連合会
• https://www.well-being100.jp/
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PHRサービス事業協会（1）

• 2023年7月設立 2024年末時点で131の民間事業者事業者が参加

• 民間利活用作業班に委員派遣（戦略アドバイザー）

• PHR普及推進協議会と共同でガイドライン類を検討（一部共同発出）

• JaDHAとは、勉強会等のイベントで相互に講師派遣実施

19

新設
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PHRサービス事業協会（2）

20

新設

新設

新設

新設
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PHR普及推進協議会（1）

• 民間利活用作業班に委員派遣（岩見代表理事）

• 民間事業者のPHRサービスに係わるガイドラインの更新に向けた活動を実施。

• 民間事業者は賛助会員として48事業者が登録。

21
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PHR普及推進協議会（2）

• PHRデータ流通の促進にかかる作業班の2024年度成果を公表

– PHR普及推進協議会 ガイドライン策定委員会 作業班1「PHRデータ流通の促進にか
かる作業班」では、PHRのデータ流通促進に向けて、2024年9月度の成果物として、
各タスクフォースの報告書を公開

– なお本報告書は、日本医療研究開発機構（AMED）令和6年度 「医療・介護・健康デー
タ利活用基盤高度化事業（医療高度化に資するPHRデータ流通基盤構築事業）」との
共同報告書

– https://phr.or.jp/archives/2472

• 「民間事業者のPHRサービスに関わるガイドライン（第3版）」及び追補を公表

– 令和5年7月に発足したPHRサービス事業協会とも議論を行い、合意を得た部分につ
いて民間事業者向けのPHRサービスガイドライン第3版として共同発出

– 本ガイドラインは、PHRサービスを提供する民間事業者が踏まえるべきルールや規範
を整理・提示

– https://phr.or.jp/archives/2211

22
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日本デジタルヘルス・アライアンス（1）
• SaMD関連事項を中心にWGで活動を実施

– WGやTF類は、極めて高頻度で開催

– 会員構成を見ると、PSBAと重複する企業多数。製薬企業はこちらが多め

23

デジタル治療に適した臨床評価基準・承認要件の新区分 検討WG
•デジタル治療の特性に応じた臨床評価基準と承認要件を具体化

•デジタル技術のスピード・利点を活かせる、適切な治験デザインや合理的な薬事承認プロセスの検討を行い、アプリ開発が促
進される制度の実装を目指す
WG
デジタル治療に特化した診療報酬の体系枠組み 検討WG
•デジタル治療に適した診療報酬制度における評価体系を詳細に検討
•デジタル治療による新たな価値を適正に評価できる診療報酬体系の構築
•上市後の継続的な製品改良や価値の測定結果に基づく価格改定の仕組みの構築と実装
WG
デジタル医療サービスの円滑な利活用に向けた基幹プラットフォーム構築 検討WG
•患者や医療機関に利便性高く安全に利活用頂くための、デジタル医療アプリ・サービスの流通基盤の在り方の検討

•利便性を高めるため、様々なアプリ・サービスの利用情報・患者情報等を集約し個別アプリにアクセスせずとも、情報確認・操
作を可能とするダッシュボード等の在り方の検討
WG
デジタルヘルスアプリの適切な選択と利活用を促す社会システム創造WG
•適切なデジタルヘルスアプリを簡便に選択でき、利用を継続しやすい環境を整備することで、一層の普及と利活用を促進し、
生活者がセルフケアに未病の段階からの取り組みや開発企業の事業機会創出のための社会システムの在り方の検討
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日本デジタルヘルス・アライアンス（2）
• 2025.02.07

– 【プレスリリース】ヘルスケア領域に特化した生成AI活用のガイドラインを改訂「ヘルス
ケア事業者のための生成AI活用ガイド」第2.0版〜RAGなど急速に進化する生成AI技
術と政策動向に対応、実践的な指針を提供〜

• 2024.10.15
– 【プレスリリース】日本デジタルヘルス・アライアンスと米国DTAがデジタル治療の普及

促進を図る国際的な協働を開始 ～世界規模でのデジタルヘルス産業の創成を目指
す～

• 2024.10.02
– 【お知らせ】「デジタルへルスケアサービスの利活用促進に向けた基本的方針」を公表

• 2024.9.26
– 【プレスリリース】企業におけるデジタルヘルスサービス利活用の実態調査 ～「健康経

営」での利活用推進に欠かせない産業医の意向も把握～

• 2024.9.17
– 【プレスリリース】SaMDリバランス通知(二段階承認)の積極的かつ適正な利用促進に

向けた想定事例集（疾病治療用プログラム医療機器）～SaMD開発の促進とデジタル
医療の普及に向けて～公表

24
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健康長寿産業連合会（1）
• 健康医療新産業協議会に委員派遣実施。40団体が参画

• 健康経営関連ユースケース等での検討を丁寧に実施中

• WG2が議論をWG3よりにシフトしており、次年度はWG再編もありうる状況

• 「健康経営会議」実行委員会との関係性も深い

25
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健康長寿産業連合会（2）
• 2025.03.17

– 「健康経営の進化」―2040年の日本の未来に向けて― の発表

• 2025.03.17
– 『健康経営先進企業事例集2025』の発表について

• 2024.10.09
– 『日本企業における従業員のライフスタイルとメンタルヘルス関連欠勤率 および離職

率との関連』の発表について

• 2024.09.19
– 健康経営先進事例セミナー 資料公開

• 2024.08.21
– 健康経営資本可視化研究会 資料公開

26
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重点トピックス3

ヘルスケアビジネス入門コンテンツ改定への協力

• 業界活動入門（基本的な考え方）暫定版の作成・レビュー

健康支援システム委員会
副委員長 鹿妻 洋之
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ヘルスケアビジネス⼊⾨コンテンツ検討委員会名簿（新体制）

Copyright (C) ヘルスケアビジネス⼊⾨コンテンツ検討委員会

＜委員＞
新 荒尾 祐⼦ 株式会社クレメンティア 代表 ⾃治体事業関係（保健、介護予防等）
継 ⼤川 耕平 株式会社スポルツ 代表取締役 ヘルスケアビジネスコンサルタント
継 ⼤⽵ 正規 GEヘルスケア / AMDD
新 光城 元博 ⼀般社団法⼈電⼦情報技術産業協会 ヘルスケアIT研究会主査
継 ⿅妻 洋之 ⼀般社団法⼈保健医療福祉情報システム⼯業会  健康⽀援システム委員会副委員⻑
新 佐久間 ⼀般社団法⼈⽇本医療機器産業連合会 広報委員会 委員⻑
新 樋⼝ 毅 健康⻑寿産業団体連合会事務局⻑
継 中野 壮陛 公益財団法⼈医療機器センター 専務理事
継 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⻑
新 井上 真琴 ⽇本デジタルヘルスアライアンス
新 名⽥ 茂 PHRサービス事業協会 技術教育委員会委員⻑
新 ⼭本 隆太郎 ⽇本医療ベンチャー協会
新 藤⽥ 卓仙 東京財団政策研究所 主席研究員

＜オブザーバー＞︓調整途上あり
経済産業省 商務・サービスグループ ヘルスケア産業課
国⽴研究開発法⼈ 産業技術総合研究所
厚⽣労働省 健康局 or 保険局 （未定）
国⽴研究開発法⼈ ⽇本医療研究開発機構（未定）

参考︓前回ファイナルドラフトレビューいただいた識者
京⼤ ⿊⽥先⽣、⽇医 ⻑島先⽣、国循 妙中先⽣
※継続してリストアップ

その他（プライベート協⼒者）複数

2024/09/13時点



コンテンツの内容（2019年版）

 本テキストの発⾏に寄せて
 本テキストのスコープ
 本テキストにおけるヘルスケアビジネスについて
 ビジネスを考えるうえでの基礎事項について
 ヘルスケア分野における事業開発プロセスの流れ
 仲介者との関わり⽅
 医療者・研究者との関わり⽅
 利⽤者（ユーザー等）との関わり⽅
 関連法規等を理解する前に
 主な関連法規
 医学系倫理・研究倫理関連
 個⼈情報保護・情報システムセキュリティ関連
 消費者保護・各種広告規制・公正取引関連
 医療従事者・医療施設関連
 医薬品・医療機器関連
 医療保険関連
 労働安全衛⽣関連
 健康増進・地域保健関連
 健診・検診・保健指導関連

 地域医療連携、地域包括ケア関連
 介護保険・⽼⼈福祉関連
 知的財産権保護関連

 事業者以外へのメッセージ
 参考資料1
 重要⽤語集

 参考資料2
 より政策等の理解を深めるために

 参考資料3
 その他の関連知識

 委員会委員名簿
 謝辞
 重点テーマ解説パート（案）
 SaMD
 PHR
 医療DX

本資料「業界活動入
門パート」として最終
的に統合予定

本来の改定の目玉パート
本資料には含まれず。

29

プレレビューをお願いした団体等（資料全体の改定にご協⼒頂ける旨お返
事頂けたところから、⺠間寄りでピックアップ）
済：医機連、JEITA、JAHIS、JaDHA、PSBA、JMVA、健康⻑寿産業連合会、
AMDD、スポルツ、クレメンティア
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本資料（暫定版）の目次

• 業界団体活動の基礎
– 業界団体活動について

– 業界団体活動とコンプライアンス

– 業界団体にかかわる人選のありかた

– 業界団体活動を通じた企業信用確保のステップ

– 業界団体活動も本質は味方づくり

• 政策策定過程理解の基礎
– 各省庁の役割

– 政策策定プロセスの基本的な日程

– 特に意識したい上位政策と関連会議体

– 行政との関わり方

– 参考：議員連盟・政党部会と政策形成プロセス

– 行政同行の継続的な確認方法

– 情報解釈の視点

• 行政関係会議体理解の基本
– 検討会等の基本的なプロセス

– 発言の考え方

– 参考：公的会議体における有識者発言

• 付録
– 構成団体と期待されている役割の事例

– 比較的耳にする霞が関用語

– 情報収集・人材育成視点での業界活動価値
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本資料に特化しての説明会等は予定しません。
資料希望の委員会登録企業の方は個別にご連絡ください。



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
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ご清聴ありがとうございました


