
  

Ⅰ-16．医療データの二次利用に関する国内及び海外の動向調査 
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１．調査の目的 

 大学病院の診療において得られたデータ、臨床研究及び医師主導型治験において得られた臨床デ

ータ等は、大学における疫学研究や民間との医薬品開発を進める上で学術的にも商用的にも有用な

知的財産である。また、医療データの管理・活用を円滑に行うことで、疫学研究や医療イノベーションが

促進され、医学や医術の進歩につながるものと期待される。 

大学が疫学研究を推進するためには、外部の研究機関や製薬企業等との連携は不可欠であり、同

時に大学が創出した医療データを他機関へ使用許諾する必要がある。そのためには、学内の管理体

制や運用ルール等の整備が急がれるところである。そこで、今後、医療データの管理・活用のための体

制構築に向けた検討や議論を行うにあたり、国内及び海外の政策や動向を把握・分析する。 

 

２．調査研究成果概要 

（１）国の政策・施策等の現状 

国の関連する政策や施策等の現状について、首相官邸や内閣府の規制改革会議、科学技術総合

会議（CSTP）、厚生労働省、経済産業省、総務省の概況を審議会等の報告書ベースの情報でまとめ

た。 

 

図：パーソナルデータに関する検討会について 

出所：高度情報通信ネットワーク社会推進戦略本部（IT 戦略本部） 第１回新戦略推進専門調査会資

料 5-1（平成 25年 10月 3日） 



  

（２）国内の事例および関連文献の調査 

医療情報法制や POU 情報利活用の法制度、医療情報に関する海外調査報告、電子健康記録

(EHR)規格の標準化関連、医療情報システム等について、既存の文献資料に関して情報収集・整理し

た。加えて、報告書という形態ではなく、パワーポイント資料や最近開催された関連シンポジウム等の開

催情報をとりまとめた。 

表 1：医療情報法制に関する文献例 

表題 米国と欧州における医療情報法制をめぐる議論 

発行年 平成 25年 

著者 佐藤 智晶（東京大学政策ビジョン研究センター） 

内容 東京大学政策ビジョン研究センターにおける政策研究成果として公

開された Working Paper の一つで、医療情報の利用のための法制に

ついて、欧米で繰り広げられている議論を検討しつつ、我が国にとっ

て重要な示唆を得ることを目的としている。欧米では、臨床研究と診

療の場面についてよりシームレスな規制を模索しており、適切な形で

取得された医療情報の利用を一層進めるとともに、プライバシー保護

のために利用目的や匿名化の在り方について議論が深められている

ことを指摘している。 

資料アクセス先 http://pari.u-tokyo.ac.jp/policy/working_paper/WP130115_satoc.pdf 

 

（３）海外の事例及び関連文献の調査：米国および欧州（EU） 

①米国等における医療データの二次利用についての関連情報 

表 2：連邦法 HIPAAに関する取りまとめ事例 

表題 Health Information Technology for Economic and Clinical Health 

Act (HITECH) (Section of the American Recovery and 

Reinvestment Act (ARRA) of 2009) 

発行年 2013年 1月 

著者 U.S. Department of Health & Human Services 

内容 2009 年米国再生・再投資法の一部である HITECH 法は、健康情報

のプライバシーについての条項（HITECH Actの Subtitle D）を含

んでおり、結果として、HIPAA が 2013年に改正されることになっ

た。変更点は、規制対象が病院や保険提供者だけでなく、健康情報

を扱う企業にも拡大したこと等。 

資料アクセス先 http://www.hhs.gov/news/press/2013pres/01/20130117b.html 

 

②欧州（EU）における医療データの二次利用についての関連情報 

表 3：1995年に採択された欧州データ保護指令に関する取りまとめ事例 

表題 Directive (EC) 95/46 of the European Parliament and of the 

Council of 24 October 1995 on the protection of individuals with 

regard to the processing of personal data and on the free 

movement of such data 

発行年 1995年 

著者 欧州委員会 

内容 医療分野を含むあらゆるデータ利用の場面を統一的に規制する枠組

みとして導入された。もともとは、米国の HIPAA法とは異なり、医

療情報の定義もなく、医療情報の機微性について特別の規定をほと

んどもたない。そのため、欧州データ保護指令では医療情報の定義

や匿名化の手法については、各国法に委ねられている。 

資料アクセス先 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:3

1995L0046:en:HTML 
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