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１．医薬品の安定供給に向けた現状と

取組み状況について
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医療用医薬品の限定出荷・供給停止の推移

医療用医薬品の限定出荷・供給停止の推移医薬品全体の対応状況（令和６年11月）
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医薬品の安定供給に向けた取組

後発医薬品産業では、少量多品目生産といった構造的課題がある中で非効率な製造が行われており、メーカーの
薬機法違反を契機とした供給量の低下や、新型コロナウイルス感染拡大による需要の増加により、
・ メーカーの限定出荷による供給不足のほか、
・ 薬局や医療機関が正確な供給状況を把握することが困難であるために、先々の医薬品の確保に不安を感じて

過大な注文を行うことによって、さらに需給がひっ迫するという事態が発生。

１．製薬企業に対する働きかけ
咳止め薬や痰切り薬のメーカー主要８社に、あらゆる手段による対応を要請（令和５年10月18日武見大臣発表）

【令和５年】他の医薬品の生産ラインからの緊急融通やメーカー在庫の放出等
【令和６年】更なる増産対応のために24時間の生産体制への移行、他の生産ラインからの更なる緊急融通が必要

➢ 補正予算（令和５年度及び６年度）における支援、令和６年度薬価改定における薬価上の対応（不採算品目への対応）
新型コロナウイルス感染症治療薬や感染症対症療法薬について、需給状況を踏まえて、増産や早期の納品等の必要な措置を適切に講じるよ
う依頼（令和６年７月、11月、12月）
➢ 感染症対症療法薬等について、令和６年度は前年同期以上の出荷量を確保。在庫の放出等により更に出荷量を増加させることも可能。

２．病院・薬局等の医療機関に対する働きかけ
供給状況に係る情報の公表（先々の見通しを得ていただく）、買い込みを控えることの要請
小児用の剤型が不足している場合は、粉砕などの調剤上の工夫を行うよう要請し、診療報酬上も評価
感染症対症療法薬について、初期からの長期処方を控え、医師が必要と判断した患者へ最少日数での処方とするよう協力要請（令和５年９
月、令和６年12月）

３．卸売業者に対する働きかけ
医療用解熱鎮痛薬等の安定供給に関する相談窓口の設置（令和４年12月）、痰切り薬の追加（令和５年９月末）
感染症対症療法薬の各医療機関・薬局への販売量について、製薬企業からの総出荷量に応じた上限量を、目安として設定（令和６年12月）
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後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会にて報告書をとりまとめ、公表（令和６年５月22日）

１．後発品産業の在るべき姿
品質の確保された医薬品を安定的に供給できるよう ①製造管理・品質管理体制の確保、②安定供給能力の確保、③持続可能な産業構造の実現を目指す
５年程度の集中改革期間を設定して、実施できるものから迅速に着手しつつ、供給不安の早期の解消と再発の防止を着実に実施

２．対策の方向性
①製造管理･品質管理体制の確保（徹底した自主点検の実施、ガバナンスの強化、薬事監視の向上）
②安定供給能力の確保（個々の企業における安定供給確保体制整備、医薬品等の安定供給確保に係るマネジメントシステムの確立）
③持続可能な産業構造（少量多品目生産の適正化等生産効率の向上、収益と投資の好循環を生み出す価格や流通）
➃企業間の連携・協力の推進 4



① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

② 対策の柱との関係

•医療上必要不可欠な安定確保医薬品等に関して、現下の供給不足に対応するため、増産に必要な
設備整備費及び人件費に対して緊急的に補助を行う。

•供給不足が発生している、医療上必要不可欠な安定確保医薬品や感染症対策医薬品等に関して、増産に必要な設備整備費及
び人件費に対して緊急的に補助を行う。

供給不足が発生している、医療上必要不可欠な安定確保医薬品等について、製薬企業に増産を促し、安定供給体制を確保する
ことが可能となる。

国 （ 厚 生 労 働 省 ）

供 給 不 足 の 解 消

製造トラブルや感染症の拡大等に伴い
安定供給に支障が生じる場合において、
製造設備の整備や人員の確保を行うこ
とで増産を行うとともに、在庫の放出
により最大限の供給を行う

製 薬 企 業

供給停止や限定出荷状態となっている
医療上必要性の高い医薬品の増産

製 薬 企 業

感染症等の拡大に伴い供給不足を
引き起こしている医薬品の増産

増産要請

増産要請 増産対応

増産対応

＋

＋

設 備 整 備

設 備 整 備 人 的 体 制 整 備

施策名：医薬品安定供給体制緊急整備事業

【○足元の供給不安へ対応するための医薬品の増産体制整備に係る緊急支援】
令和６年度補正予算案 20億円

ⅢⅡⅠ

○

⑤ 成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

設備整備費を支援 補助率１／２

設備整備費や人件費を支援 補助率１／２

医政局
医薬産業振興・医療情報企画課

（内線4472、2657）
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●医療用医薬品の安定供給体制の確保に向けて、次のような取組みを検討することとしてはどうか。

製薬企業における
安定供給確保に
向けた体制整備

●安定供給の確保のため、
製薬企業に対し、手順書
等の整備や、一定の在庫
や生産管理等(安定供給
確保措置）を、法令上
の遵守事項とする。

●特に、安定供給確保措
置の遵守を徹底するとと
もに、厚生労働省からの
要請等への適切な対応を
担保する観点から、安定
供給責任者の設置につ
いては、法令上の義務と
する。

●供給不安報告・供給状況報告を法令に位置づけ、その徹底を求める。
●現在、供給不安報告・供給状況報告等を受けた厚生労働省は、
・ 製薬企業、卸等に、供給状況に関する報告徴収を求めるとともに、
・ 製薬企業、卸、医療機関、薬局等に必要な協力要請を行っている
が、こうした対応も法令に位置づけることとする。

●安定確保医薬品を法令に位置づけることとする。※指定時からの状況を踏まえ必要な見直しを行う。
●安定確保医薬品について、供給不足のおそれがある場合、法令上、感染症
対策物資と同様に、次のような措置を講ずることができるようにするとともに、サプライ
チェーン強靱化の観点から必要な要請を行えることとする。
・生産促進等の要請（Ａ・Ｂを想定）
・報告徴収 (平時からのモニタリング)（Ａ・Ｂ・Ｃを想定）※実際の対象医薬品は、おって検討。

供給不安の迅速な把握／報告徴収／協力要請

安定確保医薬品の供給確保要請

個々の企業における
安定供給確保

供給不安解消策需給状況の把握・調整

平時：供給不安発生前 有事：供給不安発生後

安定供給確保マネジメントシステムの構築について
～ こ れ ま で の 議 論 を 踏 ま え た 整 理 ～

需給データを活用したモニタリングの実施
●電子処方箋システムや平時からのモニタリングのデータを活用し、費用対効果も踏まえつつ
供給不安の兆候や市場全体の供給状況を把握する取組を検証・実施する。

第17回「医療用医薬品の安定確保策
に関する関係者会議」資料から抜粋
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２．再生医療について
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平成26年11月25日（公布日：平成25年11月27日）

再生医療等の迅速かつ安全な提供等を図るため、再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、
特定細胞加工物の製造の許可等の制度等を定める。

趣 旨趣 旨

施行期日施行期日

１．再生医療等の分類
再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、「第１種再生医療等」「第２種再生医療等」「第３

種再生医療等」に３分類して、それぞれ必要な手続を定める。

２．再生医療等の提供に係る手続
○ 第１種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて安全性等について確
認。安全性等の基準に適合していないときは、計画の変更を命令。

○ 第２種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
○ 第３種再生医療等 提供計画について、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

※ 特定認定再生医療等委員会は、特に高度な審査能力と第三者性を有するもの。
※ 第１種再生医療等、第２種再生医療等を提供する医療機関については、一定の施設・人員要件を課す。

３． 適正な提供のための措置等
○ インフォームド・コンセント、個人情報保護のための措置等について定める。
○ 疾病等の発生は、厚生労働大臣へ報告。厚生労働大臣は、厚生科学審議会の意見を聴いて、必要な措置をとる。
○ 安全性確保等のため必要なときは、改善命令を実施。改善命令違反の場合は再生医療等の提供を制限。保健衛生上の危

害の発生拡大防止のため必要なときは、再生医療等の提供の一時停止など応急措置を命令。
○ 厚生労働大臣は、定期的に再生医療等の実施状況について把握し、その概要について公表する。

４． 特定細胞加工物の製造の許可等
○ 特定細胞加工物の製造を許可制（医療機関等の場合には届出）とし、医療機関が特定細胞加工物の製造を委託する場合

には、許可等を受けた者又は届出をした者に委託しなければならないこととする。

内 容内 容

再生医療等の安全性の確保等に関する法律の概要
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再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法
の一部を改正する法律案の概要

昨今の技術革新等を踏まえ、先端的な医療技術の研究及び安全な提供の基盤を整備し、その更なる推進を図るため、
再生医療等安全性確保法の対象拡大及び再生医療等の提供基盤の整備、臨床研究法の特定臨床研究等の範囲の見直し等
の措置を講ずる。

１．再生医療等安全性確保法の対象拡大及び再生医療等の提供基盤の整備【再生医療等安全性確保法】

① 細胞加工物を用いない遺伝子治療（※１）等は、現在対象となっている細胞加工物（※２）を用いる再生医療等と同様に感染症の伝播

等のリスクがあるため、対象に追加して提供基準の遵守等を義務付けることで、迅速かつ安全な提供及び普及の促進を図る。

※１ 細胞加工物を用いない遺伝子治療：人の疾病の治療を目的として、人の体内で遺伝子の導入や改変を行うこと。

※２ 細胞加工物：人又は動物の細胞に培養等の加工を行ったもの。

② 再生医療等の提供計画を審査する厚生労働大臣の認定を受けた委員会（認定再生医療等委員会）の設置者に関する立入検査や欠格事

由の規定を整備することにより、審査の公正な実施を確保し、再生医療等の提供基盤を整備する。

２．臨床研究法の特定臨床研究等の範囲の見直し等【臨床研究法、再生医療等安全性確保法】

① 医薬品等の適応外使用（※３）について、薬事承認済みの用法等による場合とリスクが同程度以下の場合には臨床研究法の特定臨床

研究及び再生医療等安全性確保法の再生医療等から除外することにより、研究等の円滑な実施を推進する。

※３ 薬事承認された医薬品等を承認された用法等と異なる用法等で使用すること（がんや小児領域の研究に多い。）

② 通常の医療の提供として使用された医薬品等の有効性等について研究する目的で、研究対象者に著しい負担を与える検査等を行う場

合は、その研究について、臨床研究法の対象となる旨を明確化することにより、研究対象者の適切な保護を図る。

改 正 の 概 要

改 正 の 趣 旨

令和７年５月31日

施 行 期 日

等
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細胞加工 物 を 用 い な い 遺 伝 子 治 療 等 に 対 す る 再 生 医 療 等 安 全 性 確 保 法 の 適 用

■ 遺伝子の導入

ウイルスベクター等

■ 遺伝子の改変

ゲノム編集酵素等

細胞加工物を用いない遺伝子治療
（in vivo遺伝子治療）

⇒ 核酸等を用いる医療技術を用いて行われる医療

投与

• 現行法は、細胞加工物（※１）を用いる医療を法の対象としており、遺伝子治療のうち細胞加工物を用いない遺伝子治療（in 
vivo遺伝子治療）（※２）は法の対象外。
※１ 細胞加工物：人又は動物の細胞に培養等の加工を行ったもの
※２ 細胞加工物を用いない遺伝子治療：人の疾病の治療を目的として、人の体内で遺伝子の導入や改変を行うこと

• in vivo遺伝子治療についても、細胞加工物を用いる医療と同じく感染症の伝播やがん化等のリスクがあるため、法の適用対象
に追加して提供基準の遵守、提供計画の提出、当該医療を受ける者への説明及び同意の取得等を義務付ける。

※核酸等＝核酸やゲノム編集酵素、それらを含むウイ
ルスベクターなど

※上記のほか、遺伝子の発現に影響を与える関連技術
についても法の対象とする

標的細胞を取り出す

培養

投与

遺伝子導入・改変細胞

（ウイルスベクター、ゲノム編集酵素など）

細胞加工物を用いる遺伝子治療
（ex vivo遺伝子治療）

遺伝子導入・改変

現行法の対象新たに法の対象とするもの

16
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再生医療の実用化を促進する制度的枠組み

再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるようにするための施策の総合的な
推進に関する法律【議員立法】平成25年４月26日成立、5月10日公布・施行

再生医療の研究開発から実用化までの施策の総合的な推進を図る

再生医療等安全性確保法
【平成25年11月20日成立、11月27日公布】

【平成26年11月25日施行】

薬事法改正法
【平成25年11月20日成立、11月27日公布】

【平成26年11月25日施行】
再生医療等の安全性の確保等を図るため、再生医
療等の提供機関及び細胞培養加工施設についての
基準を新たに設ける。

再生医療の実用化に対応できるよう、再生医療等
製品の特性を踏まえた承認・許可制度を新設するた
め、改正を行う。

臨床研究自由診療

多くの製品を、より早く安全な再生医療を迅速かつ円滑に

製造販売

再生医療等製品の特性に応じた早期承認制
度の導入

細胞培養加工について、医療機関から企業へ
の外部委託を可能に

患者への説明と同意、使用の対象者に関する
事項の記録・保存など市販後の安全対策

再生医療等のリスクに応じた三段階の提供基
準と計画の届出等の手続、細胞培養加工施
設の基準と許可等の手続を定める

迅
速
性

安
全
性
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再生医療等安全性確保法
（再生法）

再生医療等

医療機関内で医療*
として提供される場合

（*再生医療等製品や確立された医療技術を除く）

企業が再生医療等製品
として製造する場合

医薬品医療機器等法
（薬機法）

再生医療等安全性確保法と医薬品医療機器等法

13



平成26年11月25日（公布日：平成25年11月27日）

再生医療等の迅速かつ安全な提供等を図るため、再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、
特定細胞加工物の製造の許可等の制度等を定める。

趣 旨趣 旨

施行期日施行期日

１．再生医療等の分類
再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、「第１種再生医療等」「第２種再生医療等」「第３

種再生医療等」に３分類して、それぞれ必要な手続を定める。

２．再生医療等の提供に係る手続
○ 第１種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて安全性等について確
認。安全性等の基準に適合していないときは、計画の変更を命令。

○ 第２種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
○ 第３種再生医療等 提供計画について、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

※ 特定認定再生医療等委員会は、特に高度な審査能力と第三者性を有するもの。
※ 第１種再生医療等、第２種再生医療等を提供する医療機関については、一定の施設・人員要件を課す。

３． 適正な提供のための措置等
○ インフォームド・コンセント、個人情報保護のための措置等について定める。
○ 疾病等の発生は、厚生労働大臣へ報告。厚生労働大臣は、厚生科学審議会の意見を聴いて、必要な措置をとる。
○ 安全性確保等のため必要なときは、改善命令を実施。改善命令違反の場合は再生医療等の提供を制限。保健衛生上の危

害の発生拡大防止のため必要なときは、再生医療等の提供の一時停止など応急措置を命令。
○ 厚生労働大臣は、定期的に再生医療等の実施状況について把握し、その概要について公表する。

４． 特定細胞加工物の製造の許可等
○ 特定細胞加工物の製造を許可制（医療機関等の場合には届出）とし、医療機関が特定細胞加工物の製造を委託する場合

には、許可等を受けた者又は届出をした者に委託しなければならないこととする。

内 容内 容

再生医療等の安全性の確保等に関する法律の概要

14



法の対象範囲（イメージ）

法の対象とならない
医療技術として
政令で列挙するもの

要件１

目的（以下のいずれか）

ア 人の身体の構造又は機能
の再建、修復又は形成

イ 人の疾病の治療又は予防

要件２

細胞加工物を用いるもの

法の対象となるもの

再生医療等安全性確保法における法の対象範囲

15

※政令で除外しているもの
・輸血
・造血幹細胞移植
・生殖補助医療



提供開始

医療機関での提供計画の作成

提供開始 提供開始

（注１）「認定再生医療等委員会」とは、再生医療等技術や法律の専門家等の有識者からなる合議制の委員会で、一定の手続により厚生労働大臣
の認定を受けたものをいい、「特定認定再生医療等委員会」は、認定再生医療等委員会のうち、特に高度な審査能力、第三者性を有するもの。

（注２） 厚生労働大臣への提供計画の提出の手続を義務付ける。提供計画を提出せずに再生医療等を提供した場合は、罰則が適用される。

計画の
変更命令

第２種再生医療等 第３種再生医療等

9
0

঩
भ
઀
୹
਑
଒
਋
৑

ヒトに未実施など高リスク
（ＥＳ細胞、iＰＳ細胞

等）

第１種再生医療等

現在実施中など中リスク
（体性幹細胞等）

リスクの低いもの
（体細胞を加工等）

厚生労働大臣への
提供計画の提出２

特定認定再生医療等委員会１

での審査
特定認定再生医療等委員会１

での審査

厚生労働大臣への
提供計画の提出２

認定再生医療等委員会１

での審査

厚生労働大臣への
提供計画の提出２

医療機関での提供計画の作成 医療機関での提供計画の作成

意
見

厚
生
科
学
審
議
会

厚
生
労
働
大
臣

リスクに応じた再生医療等安全性確保法の手続
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再生医療等提供計画届出

医療機関

細胞培養加工施設 厚生労働大臣

再生医療等の提供

認定

認定再生医療等委員会

届出（医療機関内等）or 許可の申請（企業等）

細胞培養・加工の
外部委託が可能に

意見を聴く

意見を述べる

提供計画の作成①

②

③

④

⑤

再生医療等安全性確保法の手続き等のイメージ
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再生医療 等 安 全 性 確 保 法 の 施 行 状 況 に つ い て （ 令 和 ６ 年 ９ 月 末 現 在 ）

18



再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法
の一部を改正する法律案の概要

昨今の技術革新等を踏まえ、先端的な医療技術の研究及び安全な提供の基盤を整備し、その更なる推進を図るため、
再生医療等安全性確保法の対象拡大及び再生医療等の提供基盤の整備、臨床研究法の特定臨床研究等の範囲の見直し等
の措置を講ずる。

１．再生医療等安全性確保法の対象拡大及び再生医療等の提供基盤の整備【再生医療等安全性確保法】

① 細胞加工物を用いない遺伝子治療（※１）等は、現在対象となっている細胞加工物（※２）を用いる再生医療等と同様に感染症の伝播

等のリスクがあるため、対象に追加して提供基準の遵守等を義務付けることで、迅速かつ安全な提供及び普及の促進を図る。

※１ 細胞加工物を用いない遺伝子治療：人の疾病の治療を目的として、人の体内で遺伝子の導入や改変を行うこと。

※２ 細胞加工物：人又は動物の細胞に培養等の加工を行ったもの。

② 再生医療等の提供計画を審査する厚生労働大臣の認定を受けた委員会（認定再生医療等委員会）の設置者に関する立入検査や欠格事

由の規定を整備することにより、審査の公正な実施を確保し、再生医療等の提供基盤を整備する。

２．臨床研究法の特定臨床研究等の範囲の見直し等【臨床研究法、再生医療等安全性確保法】

① 医薬品等の適応外使用（※３）について、薬事承認済みの用法等による場合とリスクが同程度以下の場合には臨床研究法の特定臨床

研究及び再生医療等安全性確保法の再生医療等から除外することにより、研究等の円滑な実施を推進する。

※３ 薬事承認された医薬品等を承認された用法等と異なる用法等で使用すること（がんや小児領域の研究に多い。）

② 通常の医療の提供として使用された医薬品等の有効性等について研究する目的で、研究対象者に著しい負担を与える検査等を行う場

合は、その研究について、臨床研究法の対象となる旨を明確化することにより、研究対象者の適切な保護を図る。

改 正 の 概 要

改 正 の 趣 旨

令和７年５月31日

施 行 期 日

等
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細胞加工 物 を 用 い な い 遺 伝 子 治 療 等 に 対 す る 再 生 医 療 等 安 全 性 確 保 法 の 適 用

■ 遺伝子の導入

ウイルスベクター等

■ 遺伝子の改変

ゲノム編集酵素等

細胞加工物を用いない遺伝子治療
（in vivo遺伝子治療）

⇒ 核酸等を用いる医療技術を用いて行われる医療

投与

• 現行法は、細胞加工物（※１）を用いる医療を法の対象としており、遺伝子治療のうち細胞加工物を用いない遺伝子治療（in 
vivo遺伝子治療）（※２）は法の対象外。
※１ 細胞加工物：人又は動物の細胞に培養等の加工を行ったもの
※２ 細胞加工物を用いない遺伝子治療：人の疾病の治療を目的として、人の体内で遺伝子の導入や改変を行うこと

• in vivo遺伝子治療についても、細胞加工物を用いる医療と同じく感染症の伝播やがん化等のリスクがあるため、法の適用対象
に追加して提供基準の遵守、提供計画の提出、当該医療を受ける者への説明及び同意の取得等を義務付ける。

※核酸等＝核酸やゲノム編集酵素、それらを含むウイ
ルスベクターなど

※上記のほか、遺伝子の発現に影響を与える関連技術
についても法の対象とする

標的細胞を取り出す

培養

投与

遺伝子導入・改変細胞

（ウイルスベクター、ゲノム編集酵素など）

細胞加工物を用いる遺伝子治療
（ex vivo遺伝子治療）

遺伝子導入・改変

現行法の対象新たに法の対象とするもの
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再生医療等安全性確保法に関わる法的枠組みのイメージ図

診療研究対象技術

細胞治療
例：骨髄由来間葉系幹細胞を培養し、人に移植

細胞加工物(※１)

を用いるもの
ex vivo 遺伝子治療

例：体外でリンパ球（細胞）に遺伝子改変を施し、
人に移植

in vivo 遺伝子治療
例：ウイルスベクター等により遺伝子を体内に導

入し、タンパク質を発現させる

核酸等（※２）

を用いるもの 遺伝子治療等の
関連技術

例：ゲノム編集技術を応用した酵素を体内に導入
し、遺伝子の改変を行わずに遺伝子の発現に影
響を与える

21

現行法の対象

改正法で追加

（※１）人又は動物の細胞に培養その他の加工を施したもの
（※２）人の体内で当該人の細胞に導入される核酸並びに核酸及びその他の遺伝子の発現と密接な関係を有する物

を加工するための機能を有する物（これらを含有する物を含む。）



人の遺伝子を改変する技術：遺伝子改変
・ゲノム編集技術(※1)等を用いて遺伝子を改変する技術
(※1)ゲノム編集技術：CRISPR等を用いたゲノムの編集技術

（想定される技術）
・CRISPR-Cas9システムに要する酵素を用いて、遺伝子欠損させる
・CRISPR-dCas9システムに要する酵素を用いて、一塩基編集を行う

遺伝子を人の体内に導入する技術：遺伝子導入

（参考）遺伝子治療等技術・遺伝子治療等の関連技術のイメージ図

（想定される技術）
・ウイルスベクターを用いて、欠損遺伝子を発現させる遺伝子を導入する
・プラスミドを用いて、組織修復に有効な遺伝子を発現させる遺伝子を導入す
る

○核酸等を用いる医療技術
（in vivo 遺伝子治療）

ゲノム編集技術を応用した技術

遺伝子

核

蛋白質

現行法の範囲

改正法の追加範囲

（想定される技術）
・CRISPR-dCas9システムに要する酵素を用いて、

エピゲノム編集(※2)を行う
・CRISPR-Cas13システムに要する酵素を用いて、

mRNA編集を行う
(※2)遺伝子は改変せずに遺伝子発現に影響を与える技術

mRNAを利用した技術

（想定される技術）
・がん細胞のｍRNAを含有した脂質ナノ粒子を用いて、

がんへの免疫を賦活化するｍRNAを導入する
・組織修復タンパク質をコードするmRNAを含有した脂

質ナノ粒子を用いて、組織修復を促すｍRNAを導入す
る

○核酸等を用いる医療技術
（遺伝子治療等の関連技術）

（想定される技術）
・ウイルスベクターでがん細胞を認識する遺伝子を発現させたT細胞を投与する
・ウイルスベクターで欠損遺伝子を発現させた造血幹細胞を投与する

細胞

mRNA

翻訳

ﾘﾎﾞ
ｿｰﾑ

○細胞加工物を用いる医療技術
（ex vivo 遺伝子治療）

遺伝子治療等技術

・ウイルスベクターやプラスミドを用いて遺伝子を導入する技術
・ウイルスベクターやプラスミドの作用は問わない

18
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認定再生 医 療 等 委 員 会 に 対 す る 立 入 検 査 等 の 規 定 の 整 備

• 現行法では、医療機関から提出される再生医療等の提供計画を審査する厚生労働大臣の認定を受けた委員会（認定再生
医療等委員会）の設置者について、報告徴収や適合命令、改善命令、認定の取消しを行うことができる。

• 認定再生医療等委員会における審査の公正な実施の確保に資するよう、認定再生医療等委員会の設置者について、現行の
報告徴収等に加え、立入検査や欠格事由に係る規定を整備する。

厚生労働大臣医療機関の管理者

認定

• 必要に応じ、報告徴収や立入検査
（法令違反があれば認定の取消
等）を実施

• 認定を取り消された委員会の設置
者が改めて認定を受けられない旨
（欠格事由）を規定

計画提出

意見

審査の公正な実施に資する

委員会からの意見を添えて計画を提出

認定再生医療等委員会

※ 例えば、再生医療等を提供しようとする医療機関と共同研究を行う企業が、認定再生医療等委員会の設置・運営に関与していると推定される事例が確認されるなど、
公正な審査に懸念が生じている。

23



○ 再生医療等（再生・細胞・遺伝子治療（in vivo遺伝子治療を含む））の実用化に向け、新規治療手段を用いた画期的で革新的な臨床研究・医師主導治
験、製法開発や臨床研究・医師主導治験のうち実用化までの道筋が明確な研究、アカデミアがシーズ開発を行い、企業が製造販売承認に向けて伴走する研究、
再生医療等の品質及び安全性を担保する評価基準策定に向けた研究、また臨床研究等の実施中に生じた課題解決のための研究等を支援する。これにより、再
生医療等製品等の治験・先進医療実施へ着実に繋げる。日本国内だけでなく海外展開可能な再生医療等技術の確立を目指す研究を特に重視する。

○ 令和７年度においても、未だ類似の技術が全く実用化に至っていないような新規の治療手段を用いた画期的で革新的な臨床研究・医師主導治験、又は実用化
の道筋が明確で実現可能性が高く期待される製法開発のための研究や臨床研究・医師主導治験を支援する。産学連携による研究においては、アカデミアがシーズ
開発を行い、開発結果をもとに企業からの製造販売承認に向けた伴走支援を受け、臨床開発の早期から明確な出口戦略が検討された品質・非臨床データの取
得のための研究や医師主導治験等を支援し、再生医療等製品等の治験や先進医療の着実な実施に繋げる。

○ 上記に加え、若手・女性研究者を含めた人材育成については特に努めることとする。

１）再生・細胞医療、遺伝子治療の実用化に向けた研究の支援
ア．品質・安全性の確保のための研究
製品の品質・安全性を確保するため、評価方法の開
発や安全性上の問題点を解決する研究を支援。

造腫瘍性 免疫拒絶 オフターゲット変異

２）創薬応用に向けた研究の支援
カ．多能性幹細胞・体性幹細胞等を利用し
た創薬応用のための研究
医薬品開発の成功確率向上、迅速化、コスト削
減のため、多能性幹細胞（iPS/ES細胞)、体性
幹細胞等の分化誘導系を用いた実用化段階の
創薬研究を支援。

キ．再生医療等技術の効率化のための研究
再生医療の効率化につながる技術の開発・向上や
研究プロセスの刷新を図るための研究を支援。

エ．産学連携による研究
アカデミア発の再生医療等製品シーズ（細胞加工物、ウイル
スベクター等）を速やかに実用化に繋げていくため、アカデミア
と企業が協力し、薬事承認・事業化を見据えた開発を進め
る研究を支援。

３）基盤的支援

協
力

アカデミア 企業

オ．臨床研究等の実施中に生じた課題解決のための研究
臨床研究や治験を実施する中で生じた課題を解決するために新たに実施する臨床研究や
臨床情報データ収集等を行うことで有効性の確立・新たな治療法等の開発につなげる研究を支援。

ウ．実用化を見据えた製法開発に関する研究
再生医療等製品の早期実用化を実現するため、初
期臨床試験から薬事承認・商用生産に至る製造・品
質管理の一貫性を担保するための研究を支援。

イ．治療方法探索のための研究
有効な治療法のない疾患に対する画期的な再生・細胞医
療、遺伝子治療法の臨床研究・医師主導治験を支援。

臨床研究／治験非臨床研究基礎研究

肝細胞

再生医療等実用化研究事業
再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 令和７年度予算案 32億円

（令和６年度予算額 27億円）

ク.再生医療等技術の国際展開のための研究
国内で開発中の再生医療等製品を早期に国際展開することを目的として、
国際標準化を目指す品質・安全性評価方法の開発、国際展開に必要な
製造・品質管理および輸送方法を開発する研究を支援。

研究成果をイ．エの個別事業にフィードバック

iPS細胞

肝細胞

気道粘膜細胞

有効性確認

毒性確認
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NC等

学会等

大学病院 企業団体

○ 関係学会を中心とした大学病院や企業団体が参画する連合体（ナショナルコンソーシアム）において、①研究計画等に対する技術的
支援を行うとともに、研究基盤の更なる底上げを図るため、②臨床研究に必要な人材の教育の体制を強化し、再生医療の実用化を推
進する。また、再生医療の知識・経験を有する再生医療臨床試験実施拠点機関といった医療機関等と連携し、 ③単独での臨床研究が
実施困難な国内外の研究機関・ベンチャー企業等と国内の医療機関とのマッチングの支援を行うことや、知的財産取得・管理等に関
する戦略的助言、④再生医療等の適切な情報提供をするための患者・市民参画型イベントの開催、⑤再生医療の国際展開を見据えた
支援を実施する。なお、令和３年度から構築している⑥再生医療等の安全性・科学的妥当性を科学的に議論・評価する体制において
適切な医療を国民が受けられる環境整備を図る。

○ さらに、遺伝子治療の実用化促進のため、アカデミアや企業が国際展開に当たって必要となるベクターの品質確保等を行えるよう、
海外の規制に関する情報を整理・把握した上で、アカデミアや企業の求めに応じて技術指導・研究支援等を行うベクター製造支援機
関に対する支援を実施する。

研究機関

医療機関

単独では臨床研究等を実
施できない研究機関等

再生医療等臨床研究実施医療拠点機関

連
携

海外企業

連携

【実施事業内容】
①臨床研究計画等に対する技術的支援
②臨床研究に必要な人材の教育
③産学連携支援
※知的財産取得・管理等支援

④患者・市民への再生医療等の情報発信
⑤再生医療の国際展開を見据えた支援
⑥適正性評価体制において環境整備の実施

連携

調整・依頼シーズ登録

ベンチャー企業

調整・支援

患者・市民
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令和６年度補正予算額 3.0億円
令和７年度予算案 ３.5億円
（令和６年度予算額 3.5億円）再生医療等実用化基盤整備促進事業

再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト
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２ 事 業 の 概 要 ・ ス キ ー ム ・ 実 施 主 体 等

１ 事 業 の 目 的

遺伝子治療実用化基盤整備促進事業 令和７年度予算案 40百万円（新規）
（令和5年度補正予算額 90百万円）

○ 「新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画2024年改訂版（令和６年６月21日閣議決定）」において、「iPS 細胞等の再生医療・創薬、細胞医療、遺伝子治療の取組を推進
する。」とされている。

○ in vivo 遺伝子治療は、希少疾患に対する根治治療となりうるためグローバルには多くの製品開発が行われている一方で、我が国では有望なシーズがあるものの、研究開発が進んでおらず、
「実用化」を推進するための基盤強化のための取組が急務である。

○ 特に、シーズ探索の段階から「実用化」を見据えたベクター開発の必要性が指摘されており、研究開発の初期から製造開発・臨床開発等を支援し、より効率的に「実用化」を推進する枠組
みの構築が望まれている。

○ 本事業では、その枠組を構築し、製造開発や臨床研究を支援する中で、遺伝子治療の臨床研究に強みを持った病院を増やし、臨床研究に必要な人材への教育支援も行い、オールジャ
パンで遺伝子治療の研究開発を推進する。

○ 具体的には、大学病院や企業団体等の有識者で構成される、遺伝子治療を支援するコンソーシアムを組織する。本コンソーシアムがシーズ開発から研究者の支援を行い、より実用化に向
けて効率的なプロセス開発を行えるように支援する。また、知財取得や規制対策支援、治験参加患者ネットワーク支援等、開発から臨床試験まで円滑に進むような支援も行う。

民間事業者等に対し、事業に要した経費を支出
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３．医療DX、サイバーセキュリティについて
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○ 2024年秋に健康保険証を廃止する
○ 2023年度中に生活保護（医療扶助）でのオンライン資格確認の導入

医療DXの推進に関する工程表（概要）

マイナンバーカードの健康保険証の一体化の加速等

○ オンライン資格確認等システムを拡充し、全国医療情報プラットフォームを構築
○ 2024年度中の電子処方箋の普及に努めるとともに、電子カルテ情報共有サービス（仮称）を構築し、共有する

情報を拡大
○ 併せて、介護保険、予防接種、母子保健、公費負担医療や地方単独の医療費助成などに係るマイナンバーカー

ドを利用した情報連携を実現するとともに、次の感染症危機にも対応
○ 2024年度中に、自治体の実施事業に係る手続きの際に必要な診断書等について、電子による提出を実現
○ 民間PHR事業者団体やアカデミアと連携したライフログデータの標準化や流通基盤の構築等を通じ、ユースケース

の創出支援
○ 全国医療情報プラットフォームにおいて共有される医療情報の二次利用について、そのデータ提供の方針、
信頼性確保のあり方、連結の方法、審査の体制、法制上あり得る課題等の論点について整理し検討するため、
2023年度中に検討体制を構築

全国医療情報プラットフォームの構築

○ 医療DXに関する施策の業務を担う主体を定め、その施策を推進することにより、①国民のさらなる健康増進、
②切れ目なく質の高い医療等の効率的な提供、③医療機関等の業務効率化、④システム人材等の有効活用、
⑤医療情報の二次利用の環境整備の5点の実現を目指していく

○ サイバーセキュリティを確保しつつ、医療DXを実現し、保健・医療・介護の情報を有効に活用していくことにより、
より良質な医療やケアを受けることを可能にし、国民一人一人が安心して、健康で豊かな生活を送れるようになる

基本的な考え方

令和５年６月２日 医療ＤＸ推進本部決定
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○ 2023年度に透析情報及びアレルギーの原因となる物質のコード情報について、2024年度に蘇生処置等の関連
情報や歯科・看護等の領域における関連情報について、共有を目指し標準規格化。2024年度中に、特に救急時
に有用な情報等の拡充を進めるとともに、救急時に医療機関において患者の必要な医療情報が速やかに閲覧でき
る仕組みを整備。薬局との情報共有のため、必要な標準規格への対応等を検討

○ 標準型電子カルテについて、2023年度に必要な要件定義等に関する調査研究を行い、2024年度中に開発に
着手。電子カルテ未導入の医療機関を含め、電子カルテ情報の共有のために必要な支援策の検討

○ 遅くとも2030年には、概ねすべての医療機関において、必要な患者の医療情報を共有するための電子カルテの導
入を目指す

○ 2024年度に医療機関等の各システム間の共通言語となるマスタ及びそれを活用した電子点数表を改善・提供し
て共通コストを削減。2026年度に共通算定モジュールを本格的に提供。共通算定モジュール等を実装した
標準型レセコンや標準型電子カルテの提供により、医療機関等のシステムを抜本的に改革し、医療機関等の
間接コストを極小化

○ 診療報酬改定の施行時期の後ろ倒しに関して、実施年度及び施行時期について、中央社会保険医療協議会
の議論を踏まえて検討

電子カルテ情報の標準化等

診療報酬改定DX

○ 社会保険診療報酬支払基金を、審査支払機能に加え、医療DXに関するシステムの開発・運用主体の母体とし、
抜本的に改組

○ 具体的な組織のあり方、人員体制、受益者負担の観点を踏まえた公的支援を含む運用資金のあり方等
について速やかに検討し、必要な措置を講ずる

医療DXの実施主体
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2026年度～
（令和8年度～）

2025年度
（令和7年度）

2024年度
（令和6年度）

2023年度
（令和5年度）

マイナンバーカードと健康
保険証の一体化の加速等

電子カルテ情報の標準化等

自治体・医療機関/介護事業
所間の連携 等
・自治体が実施する介護、予
防接種、母子保健等の事業の
手続に必要な情報の連携

診療報酬改定DX
〔医療機関等システムのモダ
ンシステム化〕

共通算定モジュールの設計・開発

マスタの開発・改善
電子点数表の改善

○令和6年秋
・保険証廃止

訪問診療等、柔道整復師・あん摩マッ
サージ指圧師・はり師・きゅう師の施
術所等でのオンライン資格確認の構築

マイナンバーカードと健康保険証の一体化の加速等

マスタ・コードの標準化の促進
提供拡大

スマホからの資格確認の構築

医療機関・薬局間だけでなく、自治体、介護事業所と情報を共有、マイナポで閲覧に加え、申請情報の入力

電子処方箋を実施する医療機関・薬局を拡大

診療情報提供書・退院時サマリーの交換
検査値〔生活習慣病、救急〕、アレルギー、薬剤禁忌、傷病名等を共有

順次、医療機関、共有する医療情報を拡大

概ね全ての
医療機関・薬局で導入

医療機関・薬局間での共有・マイナポでの閲覧が可能な医療情報を拡大

業務運用の見直し
医療機関・自治体との

情報連携基盤の整備
実証事業

マイナポの申請サイトの改修

マスタ及び電子点数表
改善版の提供開始

機能を更に追加しながら、
医療機関数を拡大

医療機関等のシステムについて、診療報酬の共通算定モジュールを通し、抜本的にモダンシステム
化

共通算定モジュールのα版提供開始
先行医療機関で実施、改善

順次、機能を追加

診断書等の自治体への電子提出の実現
順次、対象文書を拡大

運用開始

運用開始

生活保護（医療扶助）のオンライン資格確認対応 運用開始

保険医療機関等のオンライン資格確認の原則義務化

医療機関・ベンダの負担軽減

医療機関・ベンダの更なる負担軽減

৸
ব
ୢ
௜
ੲ
ਾ
উ
ছ
⑁
ॺ
ই
⑀
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঒
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ଡ
ണ

救急時に医療機関等で患者の医療情報を閲覧できる
仕組みの整備

運用開始

運用開始し、普及

国民に直接メリットがある機能を開始 ⇒ ⇒ ⇒ 機能・実施自治体を拡大

下記について全国的に運用
・公費負担医療、地方単独医療費助成
・予防接種
・母子保健情報
・介護
・自治体検診
・感染症届出

自治体システムの標準化、共有すべき文書の標準化・クラウド化

先行実施

全国医療情報プラットフォームの基盤構築
（電子カルテ情報共有サービス（仮称）の整備）

本格実施

レセプト情報

電子処方箋

電子カルテ情報

医療情報化支援基金の活用による電子カルテ情報の標準化を普及

情報共有基盤の整備
共有等が可能な医療情報
の範囲の拡大

標準型電子カルテα版提供開始 本格実施

民間PHR事業者団体等と連携したライフログデータ標準化、 医療機関実証、2025年大阪・関西万博も見据えたユースケース創出支援 順次、ユースケースを拡大

医療DXの推進に関する工程表〔全体像〕
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経済財政運営と改革の基本方針2024（抄）

第２章 社会課題への対応を通じた持続的な経済成長の実現

３．投資の拡大及び革新技術の社会実装による社会課題への対応

（医療・介護・こどもＤＸ）

医療・介護の担い手を確保し、より質の高い効率的な医療・介護を提供する体制を構築するとともに、医療データを活

用し、医療のイノベーションを促進するため、必要な支援を行いつつ、政府を挙げて医療・介護ＤＸを確実かつ着実に

推進する。このため、マイナ保険証の利用の促進を図るとともに現行の健康保険証について2024年12月２日からの発

行を終了し、マイナ保険証を基本とする仕組みに移行する。「医療ＤＸの推進に関する工程表」に基づき、「全国医療

情報プラットフォーム」を構築するほか、電子カルテの導入や電子カルテ情報の標準化、診療報酬改定ＤＸ、ＰＨＲの

整備・普及を強力に進める。調剤録等の薬局情報のＤＸ・標準化の検討を進める。また、次の感染症危機に備え、予防

接種事務のデジタル化による効率化を図るとともに、ワクチン副反応疑い報告の電子報告を促し、予防接種データベー

スを整備する等、更なるデジタル化を進める。当該プラットフォ ームで共有される情報を新しい医療技術の開発や創

薬等のために二次利用する環境整備、医療介護の公的データベースのデータ利活用を促進するとともに、研究者、企業

等が質の高いデータを安全かつ効率的に利活用できる基盤を構築する。医療ＤＸに関連するシステム開発、運用主体と

して、社会保険診療報酬支払基金について、国が責任を持ってガバナンスを発揮できる仕組みを確保するとともに、情

報通信技術の進歩に応じて、迅速かつ柔軟な意思決定が可能となる組織へと抜本的に改組し、必要な体制整備や医療費

適正化の取組強化を図るほか、医療・介護ＤＸを推進し、医療の効果的・効率的な提供を進めるための必要な法整備を

行う。また、ＡＩホスピタルの社会実装を推進するとともに、医療機関等におけるサイバーセキュリティ対策を着実に

実施する。電子処方箋について、更なる全国的な普及拡大を図る。あわせて、子育て支援分野においても、保育業務や

保活、母子保健等におけるこども政策ＤＸを推進する。また、これらのＤＸの推進については、施策の実態に関する

データを把握し、その効果測定を推進する。

令和６年６月21日閣議決定
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医療DXに関する主な見直し内容（検討中）について

１．電子カルテ情報共有サービス関係

①電子カルテ情報共有サービスを法律に位置づけ
・医療機関等から支払基金への電子カルテ情報
（３文書６情報）の提供を可能とする
・支払基金における電子カルテ情報の目的外利用

の禁止
・運用費用の負担者・負担方法

②次の感染症危機に備えた対応
・医療機関の負担軽減のため、感染症の発生届に

ついて、電子カルテ情報共有サービスを経由し
ての提出を可能とする

・感染症対策上必要な時、厚労大臣が支払基金に対
して、電子カルテ情報の提供指示を可能とする

２．PMH （自治体と医療機関・薬局をつなぐ情報連
携基盤）関係

①マイナ保険証１枚で医療費助成を受けられる仕組み
の整備（公費負担医療・地方単独医療費助成のオン
ライン資格確認の制度化）

②自治体検診情報の医療機関等への電子的共有を
可能とする

３．医療情報の二次利用関係

※地域医療介護総合確保法、感染症法等

※公費負担医療制度各法、支払基金法、健康増進法等

①厚生労働大臣が保有する医療・介護の公的DBにつ
いて、現行の匿名化情報の利用・提供に加え、
仮名化情報の利用・提供を可能とする

②電子カルテ情報DB（仮称）・自治体検診DB（仮
称）を新たに設置し、匿名・仮名化した情報の利
用・第三者提供を可能とする

③ ①・②の仮名化した情報について、相互に連結
解析を可能とする。また、次世代医療基盤法に基
づく仮名加工医療情報との連結解析を可能とする

※地域医療介護総合確保法、がん登録推進法、児童福祉法、

難病法、感染症法、健康増進法、次世代医療基盤法等

４．支払基金の抜本改組関係

①厚生労働大臣が「医療DX総合確保方針（仮称）」
を策定し、支払基金が「医療DX中期計画（仮称）」
を策定する

②支払基金を医療DXの実施主体とする観点から、
法人の名称、目的、業務規定等を見直す

③一元的で柔軟かつ迅速な意思決定体制とするため、
現行の理事会体制の見直し、国や地方関係者の
参画、医療DXの専門家の参画

※支払基金法等

令和６年１２月４日 社会保障制度調査会医療委員会・
社会保障制度調査会・デジタル社会推進本部

健康・医療情報システム推進合同ＰＴ 合同会議 資料
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全国医療情報
プラットフォーム

全国医療情報プラットフォーム

行政職員・研究者
医薬品産業等

医療情報基盤 介護情報基盤
電子処方箋管理サービス

電子カルテ情報共有サービス(仮称)

医療機関・薬局

医療保険者

国民

救急隊

電子カルテ
レセコン等

保険者業務
システム等

介護事業所

介護業務
ソフト等

自治体・保健所

健康管理
システム等

特定健診等データ収集/管理システム

オンライン資格確認等システム

オンライン資格確認システム

資格情報

特定健診等情報

薬剤情報
(レセプト)

医療費情報
(レセプト)

*カルテ情報

全国医療情報プラットフォームの全体像（イメージ）

1 救急・医療・介護現場の切れ目ない情報共有

異なる領域の基盤間連携

2 医療機関・自治体サービスの効率化・負担軽減

3 健康管理、疾病予防、適切な受診等のサポート

4 公衆衛生、医学・産業の振興に資する二次利用

❶

専用
アプリ

≪医療DXのユースケース・メリット例≫

意識不明時に、検査状況や薬剤情報等が把握され、迅速に的確な治療を受けられる。
入退院時等に、医療・介護関係者で状況が共有され、より良いケアを効率的に受けられる。

医療機関・薬局 介護事業所

医療機関

DPC

がん登録

予防接種感染症

指定難病 小児慢性
特定疾病

介護DBNDB

障害福祉

DPC

がん登録

介護DBNDB

指定難病 小児慢性
特定疾病

DPC

がん登録

介護DBNDB 解
析
基
盤

国民

二次利用データベース群(例)

マイナ
ポータル

問診票・予診票入力、データ提供同意

接種通知、患者サマリー情報等

受診時に、公費助成対象制度について、紙の受給者証の持参が不要になる。
情報登録の手間や誤登録のリスク、費用支払に対する事務コストが軽減される。

予診票や接種券がデジタル化され、速やかに接種勧奨が届くので能動的でス
ムーズな接種ができる。予診票・問診票を何度も手書きしなくて済む。
自分の健康状態や病態に関するデータを活用し、生活習慣病を予防する行動
や、適切な受診判断等につなげることができる。

政策のための分析ができることで、次の感染症危機への対応力強化につながる。
医薬品等の研究開発が促進され、よりよい治療や的確な診断が可能になる。

行政職員・研究者

解析ソフト等

行政・自治体情報基盤

❸

❸

救急隊
意識不明による

救急搬送中の確認
救急医療

・入院中の確認
施設入所時

・リハビリ中の確認

医療情報基盤

国民

行政・自治体情報基盤

閲覧

健診結果(母子保
健)、接種記録等の

連携

医療機関 自治体

手入力不要
持参不要

公費助成情報
の連携

自治体
閲覧

マイナ
ポータル 患者

❷

異なる領域の基盤間連携

※システム詳細検討中

H

H

H H

科学的介護情報システム(LIFE)

介護情報データベース(仮称)

要介護認定情報

LIFE情報

ケアプラン

介護情報
（レセプト）

※連携方法検討中

各DBの
データ連携

オンライン資格確認システム

医療情報閲覧機能

救急時医療情報閲覧機能

診療情報
(レセプト)

同意情報

*傷病名、アレルギー、薬剤禁忌
感染症、検査情報、処方情報

❸

※システム詳細検討中

医療保険者等向け中間サーバー

マイナ
ポータル

介護保険者

介護保険
システム等

資格情報

※共有する介護情報については検討中

PMH(Public Medical Hub)

公費助成情報

母子保健

予防接種

処方・調剤情報

紹介状・退院時サマリ等

ケアプランデータ連携システム

ADL、栄養・摂食嚥下、口腔衛生情報等

民間のヘルスケアサービス等❹ 二次利用基盤

履歴照会・回答システム

医療・介護データ等の解析基盤(HIC)
DPC

がん登録

予防接種感染症

指定難病 小児慢性
特定疾病

介護DBNDB

障害福祉※匿名化識別IDを付与するシステム etc...

❹
DPC

がん登録

介護DBNDB

小児慢性
特定疾病がん登録

ライフログ等

自治体等向け中間サーバー
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電子カルテ情報共有サービスの概要
令和６年６月版

❶ 診療情報提供書送付サービス：診療情報提供書を電子で共有できるサービス。（退院時サマリーについては診療情報提供書に添付）
❷ 健診結果報告書閲覧サービス：各種健診結果を医療保険者及び全国の医療機関等や本人等が閲覧できるサービス。
❸ 6情報閲覧サービス：患者の6情報を全国の医療機関等や本人等が閲覧できるサービス。
❹ 患者サマリー閲覧サービス：患者サマリーを本人等が閲覧できるサービス。

自宅等

紹介先の医療機関
閲覧

医療機関 電子カルテ情報共有サービス
診療情報提供書

オンライン資格確認等システム

5情報

全国の医療機関等

電子カルテ等

取得・閲覧保存管理登録

文書情報管理DB

臨床情報管理DB

経
由

文書・情報登録
(FHIR変換、バリデーション等) 抽出

マイナ
ポータル

医師等

国民

患者 医師等

事前同意

閲覧受付

健診文書管理DB

健診結果
報告書

閲覧

同意

わたしの情報

共有情報の詳細

・退院時サマリ－は診療情報提供書に添
付扱い

診療情報提
供書

文書
情報

・特定健診
・後期高齢者健診
・事業主健診(一般定期健康診断)
・学校職員健診
・その他健診

健診結果報
告書

・傷病名(主傷病＋副傷病)
・療養上の計画・アドバイス
＋薬剤アレルギー等、その他アレルギー等、
感染症、検査、処方情報(電子処方箋)

患者サマリー

・傷病名
・薬剤アレルギー等
・その他アレルギー等
・感染症
・検査(救急、生活習慣病に関する項目)

5情報臨床情報

・5情報 + 処方情報(診療情報提供書)6情報

健診結果報告書6情報

1
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マイナンバー
カード

顔認証付きカードリーダー 医師等

医療保険者

健診結果
報告書

閲覧

職員等

閲
覧
可

患者サマリー
※閲覧保留の場合はマイナポータルや顔リーダーでの同意が必要。

※診療情報提供書から処方情報を抽出

（６情報と患者サマリーを管理）

（既存の健診DBと一体的に管理）

健診結果報告書

+XML/PDF

XML

XML/PDF

診療情報
提供書

（傷病名＋アドバイス）

：日本HL7協会

6情報

4 患者サマリー

健康・医療・介護情報利活用検討会
第22回 医療等情報利活用ワーキンググループ（令和６年6月10日）
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運用開始までのロードマップ

2 0 2 52 0 2 42 0 2 3
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医療機関等運用テスト
運用開始
（システムの安全かつ正確な運用を確保）設計、開発～総合テスト

システムベンダ向けHP（ONS）運営、ヘルプデスク

医療機関等向けポータルサイト・コールセンター

国民向け広報

システムベンダ向け説明会

◆外部インターフェイス仕様書初版

医療機関等システムベンダ向け連携テスト

◆技術解説書初版

医療機関等システム改修

モデル事業

（令和７年度中）本格稼働

健康・医療・介護情報利活用検討会
第20回 医療等情報利活用ワーキンググループ

（令和6年1月24日）一部修正

◆ポータルサイト開設
（補助金情報含む）

◆３月末～
医療情報化支援基金
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モデル事業予定地域

モデル事業地域の中核的な病院が参画予定。中核的な病院と連携する病院・診療所と現在調整中。

千葉県
千葉大学医学部附属病院を中心

とした地域

茨城県
水戸済生会総合病院

を中心とした地域

静岡県
浜松医科大学医学部附属病院を
中心として、浜松医療センター、中
東遠総合医療センター、藤枝市立

総合病院と調整中

山形県
日本海総合病院
を中心とした地域

石川県
加賀市医療センターと金沢大学附

属病院を中心として
うわだな小児科医院、加賀たちばな
元気クリニック、近隣医療機関が

参画予定

愛知県
藤田医科大学病院
を中心とした地域

三重県
三重大学医学部附属病院

を中心とした地域

奈良県
南奈良総合医療センター

を中心とした地域

宮崎県
宮崎大学医学部附属病院

を中心とした地域

健康・医療・介護情報利活用検討会
第22回 医療等情報利活用ワーキンググループ

（令和６年6月10日）を一部更新

北海道
函館医療センター、高橋病院

を中心として
森町国民健康保険病院、近隣

医療機関が参画予定
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医療機関への補助（電子カルテ情報標準規格準拠対応事業）

（補助の対象）
①電子カルテシステムに標準規格化機能を導入する際にかかる費用（システム改修・標準規格変換機能整備費用、システム適用作業等費用（SE費用、ネットワーク整備
等）
②健康診断部門システムと電子カルテシステム連携費用

（前提条件）
既にオンライン資格確認等システム及び電子処方箋管理サービスを導入していること
（電子処方箋管理サービスにあっては、導入する旨の申し出がある場合は導入しているとみなす）

補助
内容

6,579千円を上限に補助
（事業額の13,158千円を上限に

その1/2を補助）

※３文書（①診療情報提供書、②退院時サマリ、③健診結果報告書）６情報（①傷病名、②アレルギー、③感染症、④薬剤禁忌、⑤検査（救急、生活習慣病）⑥処方情報）

大規模病院
（病床数200床以上）

補助率及び補助上限（交換・共有する電子カルテ情報が３文書６情報）
１．健診実施医療機関の場合（健診部門システム導入済医療機関）

中小規模病院
（病床数199床～20床）

5,457千円を上限に補助
（事業額の10,913千円を上限に

その1/2を補助）

補助
内容

5,081千円を上限に補助
（事業額の10,162千円を上限に

その1/2を補助）

※２文書（①診療情報提供書、②退院時サマリ）６情報（①傷病名、②アレルギー、③感染症、④薬剤禁忌、⑤検査（救急、生活習慣病）⑥処方情報）

大規模病院
（病床数200床以上）

補助率及び補助上限（交換・共有する電子カルテ情報が２文書６情報）

２．健診未実施医療機関の場合（健診部門システム未導入医療機関）

中小規模病院
（病床数199床～20床）

4,085千円を上限に補助
（事業額の8,170千円を上限に

その1/2を補助）

○ 病院（20床以上）において、電子カルテ情報共有サービスに接続することを前提に、電子カルテ情報・文書をFHIRに基づいた
形式に変換し、電子的に送受信するために必要な改修等にかかる費用について、以下の補助率及び上限額で補助。

本年３月末から申請受付開始。

医療情報化支援基金
令和元年度予算額 150億円

37

第181回社会保障審議会医療保険部会 資料３（令和６年８月30日）



医 療 等 情 報 の 二 次 利 用 の 推 進 に 向 け た 対 応 方 針 に つ い て （ 案 ）

● 公的DBについては、データを操作する物理的環境に関して厳しい要件
が求められているなど、研究者等の負担が大きい。

● また、我が国では、公的DBのほか、次世代医療基盤法の認定DB、学
会の各種レジストリなど、様々なDBが分散して存在しており、研究者
や企業はそれぞれに利用の交渉・申請を行わなければならない。

◎ 公的DB等に研究者・企業等がリモートアクセ
スし、一元的かつ安全に利用・解析を行うことが
できるVisiting環境（クラウド）の情報連携基盤
を構築する。

◎ 公的DB等の利用申請の受付、利用目的等の審
査を一元的に行う体制を整備する。

● 我が国では、カルテ情報（臨床情報）に関する二次利用可能な悉皆性
のあるDBがなく、診療所を含む医療機関における患者のアウトカム情
報について、転院等の場合も含めた長期間の分析ができない。

医学・医療分野のイノベーションを進め、国民・患者にその成果を還元するためには、医療等情報の二次利用を進めていく必要がある。
他方で、我が国の医療等情報の二次利用については、以下のような現状・課題があり、医薬品等の安全性検証や研究開発、疫学研
究等において、医療等情報が利用しづらいことが指摘されている。医療現場や患者・国民の理解を得ながら医療等分野の研究開発を促
進していくため、次の対応を進めていく。

現状・課題 今後の対応方針（案）

● データ利活用が進んでいる諸外国では、匿名化情報だけでなく臨床情
報や請求情報等の仮名化情報の利活用が可能になっており、さらにそれ
ら仮名化情報のデータを連結解析することが可能。

● 我が国では、厚生労働大臣が保有する医療・介護関係のデータベース
（以下「公的DB」）で匿名化した情報の利活用を進めてきたところ、
より研究利用で有用性が高い仮名化情報の利活用を進めるべきとの指摘。

また、民間部門においては、R5年の次世代医療基盤法改正で、仮名加
工医療情報の利活用を一定の枠組みで可能とする仕組みが整備された。

◎ 現在構築中である「電子カルテ情報共有サービ
ス」で共有される電子カルテ情報について、二次
利用を可能とする。その際、匿名化・仮名化情報
の利活用を可能とする。具体的な制度設計につい
ては、医療関係団体等の関係者や利活用者等の意
見を踏まえながら検討する。

◎ 公的DBについても、仮名化情報（※）の利活
用を可能とし、臨床情報等のデータとの連結解析
を可能とする。
※氏名等の削除によりそれ単体では個人の識別ができないよう

加工した情報。
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医 療 ・ 介 護 関 係 の D B の 利 活 用 促 進 の 方 向 性 （ イ メ ー ジ ）

審査委員会

データ提供可否の審査

データ利用者

利用可能な
データ一覧

の公表

必要なデータ
を探索

利用申請

データ提供※

※Visiting解析環境での利用含む

申請受付窓口

③利活用可能なデータ
の可視化

②データ利用手続の
一元化

①匿名化及び仮名化
でデータ提供

各DBへの個別の利用
申請・データ提供

etc.

介護DBNDB 障害福祉DBDPCDB iDB（感染症DB）予防接種DB 小慢DB 電カルDB（仮称） 次世代DBがんDB

情 報 連 携 基 盤

医療等情報の二次利用については、EUのEHDS法案等の仕組みも参考にしつつ、厚生労働大臣が保有する医療・介護関係の

データベースについて、仮名化情報の提供を可能とするとともに、利用申請の一元的な受付、二次利用可能な各種DBを可視

化した上で研究者や企業等がリモートアクセスして、各種DBのデータを安全かつ効率的に利用・解析できるクラウドの情報

連携基盤を整備する方向で検討中。

難病DB 自治体検診DB（仮称）

申請に応じたデータ抽出
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「 医 療 DX 総 合 確 保 方 針 （ 仮 称 ） 」 及 び 「 医 療 DX 中 期 計 画 （ 仮 称 ） 」 に つ い て

医療DX関連業務に対する国のガバナンスを適切に発揮するため、独立行政法人における国の中期目標と法人の中期計画
を参考に、「医療DX総合確保方針（仮称）」及び「医療DX中期計画（仮称）」を定めることとしてはどうか。

医療DX工程表
医療DX本部決定

本部長：内閣総理大臣

医療DX総合確保方針（仮）
厚生労働大臣告示

医療DX中期計画（仮）
支払基金策定

（厚生労働大臣認可）

政府が行う医療 DX の取組に関して、その基本的な考え方及び具体的な施策内容を定
めるもの。
（対象期間：令和５年度～概ね令和12年度）

医療DX工程表に基づき、
①国、関係主体が取り組むべき事項
②支払基金が作成する「医療DX中期計画」に盛り込むべき事項
③地域医療介護総合確保方針や医療計画の基本方針等との整合性に関する事項
等を規定する。 （対象期間：３年以上６年以下の期間）

医療DX総合確保方針の実現のための目標や取り組むべき年度ごとの具体的な事項、
組織体制、人材確保、財務等を規定する。（対象期間：３年以上６年以下の期間）
※厚労大臣の認可を受けるものとし、その実績について、厚労大臣が評価する。

新
た
に
法
定
化
す
る

○政府の医療DX工程表を踏まえ、厚生労働大臣が、厚生労働分野に関する医療DXの総合的な方針（医療DX総合確保
方針（仮称））を定める。方針には、①国、関係主体が取り組むべき事項、②「医療DX中期計画」に盛り込むべき
事項、③地域医療介護総合確保方針や医療計画の基本方針等との整合性に関する事項等を規定する

○方針を受け、支払基金は、医療DXの中期的な計画（医療DX中期計画（仮称））を定める。計画には、方針実現のた
めの目標や取り組むべき年度ごとの具体的事項、組織体制、人材確保、財務等に関する事項を規定する。また、関係
者の連携協力義務、目標の達成に関する努力義務を規定する。
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第113回社会保障審議会医療部会
資料１－１

（令和６年11月28日）



社 会 保 険 診 療 報 酬 支 払 基 金 の 名 称 ・ 目 的 ・ 業 務 規 定 の 見 直 し に つ い て

（２）法人の目的

○ 支払基金法第１条には、法人の目的が規定されており、現行では以下の業務を行うことが定められている。
・診療報酬の迅速適正な支払・診療報酬請求書の審査、
・医療保険各法等の規定により行う事務、
・情報の収集・整理・分析とその結果の活用に関する事務

○ 支払基金を医療DXの実施主体とする上で、法人の目的として、上記に加え
・医療DXの推進により、医療の質の向上、医療機関・保険者等の業務効率化等の医療の効率的な提供に資する業

務を実施する
・医療DXの基盤の整備・運営を担う
旨を法律に規定する。

（３）法人の業務

○ 支払基金法第15条には、第１条の目的を達成するために支払基金が行う業務が規定されている。
現行でも、支払基金は、電子処方箋管理サービス、医療情報化支援基金、履歴照会業務等の医療DX関連業務を

実施しているが、これらは地域医療介護総合確保法において、支払基金が実施する業務であると規定されている。

○ 支払基金を医療DXの実施主体とする上で、第１条の目的規定の改正と併せて、上記の現在実施している医療DX
関連業務及び電子カルテ情報共有サービス等の新たな医療DX関連業務について、支払基金法上に規定する。

○ なお、改組後において、支払基金が今後どのような医療DX関連業務を実施するかについては、その業務の内容
や性質、支払基金が保険者の委託を受けて設立された組織であること等を踏まえて、判断されることになる。

支払基金を医療DXの実施主体とする上で、法人としての名称、目的及び実施する業務について、以下のとおり改正する
こととしてはどうか。
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（１）法人の名称
○ 改組後の法人の業務（診療報酬の審査支払業務と医療DX関連業務）を適切に表現した名称を検討する。

○ また、医療DXに関する有能な技術者を確保できるよう、医療DXの実施主体として相応しい名称を検討する。

第113回社会保障審議会医療部会 資料１－１を一部改変
（令和６年11月28日）



社会保険診療報酬支払基金の組織体制の見直しについて

【構成】※１

・学識経験者、被保険者、地方自治体 各１名
・保険者（地域保険代表を含む） 3名
・診療担当者 ３名

※１ 厚労大臣が指名する職員・必要な関係者が出席して意見を述べるこ
とができる。また、必要な関係者の意見を求めることができる。

【所掌】
・役員の選任・解任、予算・決算、定款・事業計画等の作成・変更、

医療DX中期計画の策定、その他の重要事項の議決 ※２
※２ 審査支払に係る部分は審査支払運営委員会の専決事項とする。

【構成】※現行の理事会構成と同じ

・公益代表 (理事長、専務理事、常勤理事２名)

・保険者代表運営委員

・診療側代表運営委員

・被保険者代表運営委員

【所掌】

・審査支払に関する予算・決算、事業計

画等の決定・執行（専決）

【構成】
・理事長
・CIO（医療DX担当理事）
・COO（非役員）
・国保中央会役員 等
※必要に応じ外部有識者の意見を聴く

【所掌】
・医療DX関連業務の執行

役員を選任・解任（厚労大臣認可）
業務を監視・監督

改組後

【構成】※四者構成

・公益代表理事

・保険者代表理事

・診療担当者代表理事

・被保険者代表理事

【所掌】

・予算・決算、事業計画等の重要事項

の議決

現行
＜理事会＞（役員）１６名

＜医療DXの推進体制＞＜審査支払運営委員会（仮）＞（役員）

＜運営会議（仮）＞（非役員）９名

選任・解任
の認可
命令違反等
の場合の
解任命令、
解任

大臣

選任・解任
の認可
命令違反等
の場合の
解任命令、
解任

大臣

※理事長、専務理事、常勤理事、監事は、
改組後においても、引き続き、業務執行

及び監査を実施。

【執行部】役員

理事長、専務理事、常勤理事３名（うち１名をCIOとする）

運営委員を選任・解任
（厚労大臣認可）

【執行部】公益代表理事（役員）

理事長、専務理事、常勤理事２名

※速やかな意思決定が
可能な人数とする
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第189回社会保障審議会医療保険部会
資料３

（令和６年12月12日）



病院の情報システムに関する現状・課題、目指すべき姿
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少子高齢化の進展等により、医療費増加と担い手不足が課題となる中で、
より質が高く効率的な医療提供体制を構築していく必要がある。そのため
には、医療DXを進め、医療情報の共有と利活用を推進することが必要。
一方、コロナ禍以降、病院経営は厳しい状況にあり、特に昨今、病院の
情報システム（電子カルテ、レセコン、部門システム等）関連経費が増加
し、病院経営を圧迫している。

これまで、病院では主にオンプレ型システムを採用。インフラ（サーバー
等）やデータベース、アプリケーションを病院ごとに独自にカスタマイズ
した上に、大規模なシステム更改が必要になるため、昨今の物価・人件費
上昇の中でシステム関連費用の高騰につながっている。
※病院・ベンダーにおけるシステム人材確保も困難になってきている。

また、電子処方箋等の医療DXの各取組を進めていく上でも、オンプレ型で
は、医療機関毎にシステム改修が発生するとともに、生成AI等の最新技術
やサービスを活用する上でも、オンプレ型では一定の制約がある。

さらに、オンプレ型システムでは、院内のサーバーのセキュリティ対応や
多数の部門システムの外部接続点の確認等に関する病院側負担が大きく、
セキュリティ面の脆弱性が解消できていない。

情報セキュリティ対策を向上させながら、病院の情報システム費用の低減・上昇抑制を図り、経営資源を医療提供に
振り向けられる体制を整備する。

情報通信技術の進歩を踏まえ、将来的に、各病院が生成AI等の最新技術やサービスを活用しやすくすることで、医療
従事者の負担を軽減しながら、より安全で質の高い医療を実現できるようにする。

目指す姿

現状・課題

院内環境
医療機関・薬局 電子カルテサーバ等

院内ネットワーク

【オンプレ型システムのイメージ】

インフラ（サーバ等）、ミドルウェア（データベー
ス等）、アプリケーションを病院ごとに構築

システム構成

Ａ病院
アプリケーション

(パッケージが主流)

ミドルウェア
（データベース等）

インフラ
(サーバ,空調設備等)

B病院

アプリケーション

ミドルウェア

インフラ

C病院

アプリケーション

ミドルウェア

インフラ

電子カルテ端末等



病 院 の 情 報 シ ス テ ム の ク ラ ウ ド 化 に 関 す る 論 点

現在のオンプレ型のシステムを刷新し、電子カルテ/レセコン/部門システムを一体的に、モダン技術を活用したクラウド
型システムに移行することが考えられないか。
※具体的には、複数病院で共同利用する方式や、クラウドのメリットを活かすためのマネージドサービスの活用等が考えられる。
※画像等の一部の部門システム等で病院の判断でオンプレ型が残存する場合でも、標準化やセキュリティ対策の強化を図る。

①モダン技術を活用したクラウド型システムの標準仕様を国が示し、その標準仕様に準拠した病院システムを民間事業
者が開発し、段階的に普及を図っていくこととしてはどうか。
※現在、小規模医療機関を中心に、共同利用型のクラウド型電子カルテが普及し始めている。こうした製品の普及を進めながら、

標準仕様に準拠した病院システムを、グループ病院等での導入など段階的に普及させていくことが考えられる。

②併せて、電子カルテ情報共有サービス等の医療DXサービスとのクラウド間連携を進めるべきではないか。

③標準仕様に準拠した病院システムへの移行に際して、どのような課題があるか。

④複数病院でシステムを共同利用するため、医療機関ごとのカスタマイズを極力共通化することとしてはどうか。

【標準仕様に盛り込む主な要素例】

電子カルテ、レセコン、部門システムにつ
いて、マネージドサービス等のモダン技術
の活用

標準交換規約や標準マスタ・コードを用い
た統一フォーマットの採用

データ引き継ぎの互換性を確保等

インフラ～アプリケーションをクラウド化し複数病
院（マルチテナント）で共同利用。

アプリまでをクラウド化し複数病院で利用

B病院Ａ病院 C病院
アプリケーション

ミドルウェア

インフラ
400床

病院機能の複雑さ

療養・精神

単科

重症系

100床 200床

病床数

標準型の病院システムの

段階的普及のイメージ

方向性

個別論点
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医療機関の管理者が遵守するべき事項への位置づけ

これまでの本ＷＧでの議論を踏まえ、下記の通り、医療機関の管理者が遵守するべき事項に位置づけた。

○ 医療機関のセキュリティ対策は、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」に基づき、各医療機関が自主的に取組を進めてきた
ところ。昨今のサイバー攻撃の増加やサイバー攻撃により長期に診療が停止する事案が発生したことから実施した緊急的な病院への調査では、
自主的な取組だけでは不十分と考えられる結果であった。平時の予防対応として、脆弱性が指摘されている機器の確実なアップデートの実施等
が必要。（第11回健康・医療・介護情報利活用検討会医療等情報利活用ワーキンググループ（令和４年５月27日））

○ 医療機関がサイバーセキュリティを確保するための具体的な対策を明示し、ペナルティを課すのではなく、支援・助言を行うための検査にな
るような進め方が望ましい（ （第11回健康・医療・介護情報利活用検討会医療等情報利活用ワーキンググループ（令和４年５月27日） ） ）

○ 令和４年度中に医療機関等の管理者が遵守すべき事項に位置付けるための省令改正を行う。（第12回健康・医療・介護情報利活用検討会医療
等情報利活用ワーキンググループ（令和４年９月５日） ）

こ れ ま で の Ｗ Ｇ で の 議 論

○ 医療法施行規則第14条第２項を新設し、病院、診療所又は助産所の管理者が遵守すべき事項として、サイバーセキュリティの確保について必
要な措置を講じることを追加する。

○ 令和５年３月10日公布、４月１日施行（予定）

○ 「必要な措置」としては、最新の「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（以下「安全管理ガイドライン」という。）を参照
の上、サイバー攻撃に対する対策を含めセキュリティ対策全般について適切な対応を行うこととする。

○ 安全管理ガイドラインに記載されている内容のうち、優先的に取り組むべき事項については、厚生労働省においてチェックリストを作成し、
各医療機関で確認できる仕組みとする。

○ また、医療法第25条第１項に規定に基づく立入検査要綱の項目に、サイバーセキュリティ確保のための取組状況を位置づける。

改 正 概 要 ・ 対 応 の 方 向 性

◎医療法施行規則（昭和二十三年厚生省令第五十号）

第十四条 （略）
２ 病院、診療所又は助産所の管理者は、医療の提供に著しい支障を及ぼすおそれがないように、サイバーセキュリティ（サイバーセキュリ

ティ基本法（平成二十六年法律第百四号）第二条に規定するサイバーセキュリティをいう。）を確保するために必要な措置を講じなければ
ならない。

※ 下線部を新設。

第16回 健康・医療・介護情報利活用検討会
医療等情報利活用ワーキンググループ

（令和５年３月23日）資料2-2
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医療法に基づく立入検査の概要

・病院、診療所等が法令により規定された人員及び構造設備を有し、かつ、適正な管理を行っているか否かについて検査し、不適正な場合は
指導等を通じ改善を図ることにより、病院、診療所等を良質で適正な医療を行う場にふさわしいものとする。

立 入 検 査 の 目 的

・医療法第２５条第１項による立入検査 ・・・ 各病院、診療所等に対し、都道府県等が実施
・医療法第２５条第３項による立入検査 ・・・ 特定機能病院等に対し、国が実施

立 入 検 査 の 実 施 主 体

○病院管理状況
➣カルテ、処方箋等の管理、保存 ➣届出、許可事項等法令の遵守 ➣患者入院状況、新生児管理等 ➣医薬品等の管理、職員の健康管理
➣安全管理の体制確保 等

○人員配置の状況
➣医師、看護婦等について標準数と現員との不足をチェック

○構造設備、清潔の状況
➣診察室、手術室、検査施設等 ➣給水施設、給食施設等 ➣院内感染対策、防災対策 ➣廃棄物処理、放射線管理 等

主 な 検 査 項 目

厚
生
労
働
省 地方厚生（支）局

（８ブロック）

都道府県

保健所設置市 等 保健所

病院（原則毎年）
有床診療所（概ね３年に１度）
無床診療所・助産所（随時）

特定機能病院（原則毎年）

臨床研究中核病院（原則毎年）
・立入検査、改善指導の実施

・検査実施について助言

・立入検査結果の把握、集計

厚生労働省ホームページより引用

（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/k
enkou_iryou/iryou/i-anzen/tachiirikensa.html）
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令和6年度版 医療機関等におけるサイバーセキュリティ対策チェックリスト

• 厚生労働省においては、令和５年４月から、医療法に基づく医療機関に対する立入検査に、サイバーセキュリ

ティ対策の項目を位置付けている。

• 立入検査の際に確認する項目については、医療情報システムの安全管理に関するガイドラインから特に取り組む

べき重要な項目を抽出し、「医療機関におけるサイバーセキュリティ対策チェックリスト」により示している。

• 令和５年度においては、チェックリストの一部項目について、令和６年度に確認するものを参考項目として位置

づけていたが、令和６年度において、すべての項目を確認することとした。

• 令和６年度版「医療機関におけるサイバーセキュリティ対策チェックリスト」及び「医療機関におけるサイバー

セキュリティ対策チェックリストマニュアル～医療機関・事業者向け～」（令和６年５月13日付け医政参発

0513・第6号医政局特定医薬品開発支援・医療情報担当参事官通知）を発出した。

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/0000516275_00006.html

令和６年度版令和５年度版 47



令和６年９月より開始
ポータルサイトURL：https://mhlw-training.saj.or.jp/

令和６年度厚生労働省におけるセキュリティ研修の強化と提供について
支援ポータルサイトのご案内
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サイバー攻撃を想定した事業継続計画（B C P）のための確認表等

49

サイバー攻撃を想定した事業継続計画（BCP）策定のための確認表、確認表の解説を加えた「サイバー攻撃を想定したBCP策定の確認表

のための手引き」及び「サイバー攻撃を想定したBCPのひな形」を作成。

サイバー攻撃を想定した
BCP策定

の確認表のための手引き き

サイバー攻撃を想定した

BCP策定の確認表のための手引き

サイバー攻撃を想定した

BCPのひな形

サイバー攻撃を想定したBCP策定のための確認表

2024/６/６ HP公表
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/0000516275_00006.html



「医療情報システムの契約における当事者間の役割分担等に関する確認表」

50

○ 近年の医療機関における情報セキュリティインシデント発生時の課題として、医療情報システムに関する契約の際に、医療

機関と医療情報システム・サービス事業者との役割分担等が適切に協議されていなかったことが挙げられる。

○ 契約上役割分担等が曖昧な点について、可能な限り、事前に双方の役割分担等について取り決め、有事の際に即座に対応で

きるよう、契約の段階で合意形成文書（契約書やサービス・レベル合意書（SLA）等）に落とし込むことが重要である。役割

分担等を事前に取り決め、医療情報システム全体を漏れなく俯瞰的にとらえることは、情報セキュリティインシデントの予防

にもつながるものと考えられる。

○ こうしたことから、医療情報システムの契約において、医療機関と事業者が役割分担等を協議する上で必要な項目について、

具体化を図ることを目的として、総務省・経済産業省・厚生労働省において「医療情報システムの契約のあり方等に関する有

識者委員会」を開催し、確認表として取りまとめた。

2024/６/３ HP公表
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/medical_informa
tion_system/index.html



施策名：医療機関におけるサイバーセキュリティ確保事業

① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

⑤ 成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

• 医療機関の医療情報システムがランサムウェアに感染すると、診療の一部を長時間休止せざるを得な
くなることから、医療機関等におけるサイバーセキュリティ対策の充実は喫緊の課題となっている。

• そのため、医療機関におけるサイバーセキュリティの更なる確保を行う。

• 厚生労働省では、全ての外部ネットワーク接続点を確認することを求めているが、中・大規模病院は多数の部門システムで構
成されているため、各システムを提供する事業者と個別に連携しても、全てのネットワーク接続を俯瞰的に把握することは困
難である可能性がある。

• また、ランサムウェア対策にはオフライン・バックアップが有効であることを踏まえ、厚生労働省ではオフライン・バック
アップ整備を求めている。

• 医療機関におけるサイバーセキュリティの更なる確保のため、外部ネットワークとの接続の安全性の検証・検査や、オフライ
ン・バックアップ体制の整備を支援する。

• 医療機関が平時から外部ネットワークとの接続の把握とオフライン・バックアップ体制の整備を行い、サイバーセキュリ
ティの更なる確保を行う事で、医療DXの推進に繋がる。

【○医療機関におけるサイバーセキュリティ対策の強化】

② 対策の柱との関係

医政局特定医薬品開発支援・
医療情報担当参事官室

（内線4497）

ⅤⅣⅢⅡⅠ

○
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電子カルテシステムの普及状況の推移

一般診療所
（※２）

病床規模別一般病院
（※１）

200床未満200～399床400床以上

14.7 ％
（14,602／99,083）

8.9 ％
（500／5,614）

22.7 ％
（313／1,380）

38.8 ％
（279／720）

14.2 ％
（1,092／7,714）

平成 20年

21.2 ％
（20,797／98,004）

14.4 ％
（779／5,393）

33.4 ％
（440／1,317）

57.3 ％
（401／700）

21.9 ％
（1,620／7,410）

平成 23年
（※３）

35.0 ％
（35,178／100,461）

24.4 ％
（1,310／5,376）

50.9 ％
（682／1,340）

77.5 ％
（550／710）

34.2 ％
（2,542／7,426）

平成26年

41.6 ％
（42,167／101,471）

37.0 ％
（1,965／5,315）

64.9 ％
（864／1,332）

85.4 ％
（603／706）

46.7 ％
（3,432／7,353）

平成 29年

49.9 ％
（51,199／102,612）

48.8 ％
（2,572／5,270）

74.8 ％
（928／1,241）

91.2 ％
（609／668）

57.2 ％
（4,109／7,179）

令和 2年

55.0 ％
（57,662／104,894）

59.0 ％
（3,073／5,208）

79.2 ％
（956／1,207）

93.7 ％
（609／650）

65.6 ％
（4,638／7,065）

令和 5年

出典：医療施設調査（厚生労働省）

【注 釈】
（※１） 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。
（※２） 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。
（※３） 平成23年は、宮城県の石巻医療圏、気仙沼医療圏及び福島県の全域を除いた数値である。

第23回健康・医療・介護情報利活用検討会医療等情報利活用
ワーキンググループ（令和6年12月2日）資料4
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標準型電子カルテのシステムイメージ

民間事業者が提供する
システム群（オプション機能）

医療ＤＸ（全国医療情報プラットフォーム）のシステム群

部門システム

標準型電子カルテ

院外システム
（外注検査センター等）

レセコンシステム

オンライン資格
確認等システム

電子処方箋
管理サービス

電子カルテ情報
共有サービス

標準型レセコン
（共通算定モジュール）

・・・

・・・

ＡＰＩ連携

＜標準型電子カルテのシステムイメージ＞

Ａ
Ｐ
Ｉ
連
携

標準規格に準拠したクラウドベースでのシステム構成としたうえで、国が対象施設に共通した必要最
小限の基本機能を開発し、民間事業者等が各施設のニーズに応じたオプション機能を提供できるような
構成を目指す。

医療ＤＸ（全国医療情報プラットフォーム）のシステム群や、民間事業者が提供するシステム群（オ
プション機能）とのＡＰＩ連携機能を実装すべく、検討中。

第1回標準型電子カルテ検討ワーキンググルー
プ （令和5年12月14日）資料２を一部改変
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2

① インシデント発生時の駆けつけ機能の確保

－ 200床以下の医療機関に対し、サイバーセキュリティお助け隊の活用を促進するための周知・広報を行う

－ 200床以上の医療機関に対し、 「医療情報セキュリティ研修及びサイバーセキュリティインシデント発生時初動対応支援・調査事業一式」において、サイ
バーセキュリティインシデントが発生した医療機関の初動対応支援を行う。

② 行政機関等への報告の徹底

－ 医療情報セキュリティ研修およびG-MIS調査を通じ、医療情報システムの安全管理に関するガイドラインに基づいた厚生労働省への報告の徹底や、個人情
報保護法改正に伴う個人情報保護委員会への報告義務化の周知を図る。

－ 厚生労働省より、医療情報システムの安全管理に関するガイドラインに基づいて医療機関より報告のあったサイバーインシデント事案について、攻撃先が
同定されない程度に報告内容を適時情報提供し、攻撃手法や脅威について分析を行い、全国の医療機関へ情報発信・注意喚起を行う。

① 医療機関向けサイバーセキュリティ対策研修の充実
－ 「医療情報セキュリティ研修及びサイバーセキュリティインシデント発生時初動対応支援・調査事業一式」を８月19日より公示開始。本事業により、医療従
事者や経営層等へ階層別のサイバーセキュリティ対策に関する研修の実施や、本事業において作成されるポータルサイトを通じた研修資材の提供により、医療
従事者や経営層等のサイバーセキュリティ対策の意識の涵養を図る。

② 脆弱性が指摘されている機器・ソフトウェアの確実なアップデートの実施
－ 医療法第25条第１項の規定に基づく立入検査の実施により確認を行う。また、例年発出している「医療法第25条第１項の規定に基づく立入検査の実施につ
いて」（医政局長通知）において、令和４年度はサイバーセキュリティ対策の強化に関する事項について記載した。令和４年度中に医療機関等の管理者が遵守
すべき事項に位置付けるための省令改正を行う。

－ NISCより情報提供のあった脆弱性情報について、医療セプターを通じた情報提供を引き続き行う。

③ 医療分野におけるサイバーセキュリティに関する情報共有体制（ISAC）の構築
－ 他分野のISAC関係者の協力を得つつ、医療関係者数名のコアメンバーによる検討グループを年内に立ち上げる。

④ 検知機能の強化
－ 不正侵入検知・防止システム（IPS／IDS）の設置・活用を進めるよう、医療情報システムの安全管理に関するガイドライン改定の検討を行う。

⑤ G-MISを用いた医療機関への定期調査の実施
－ 医療機関に対するサイバーセキュリティ対策の実態調査を令和４年度中に実施する。

【質問項目（例示）】
・医療法に基づく立入検査の留意事項を認識し、必要な措置を講じているか。
・（許可病床数が400床以上の保険医療機関に対して）診療録管理体制加算の見直しを受けて、専任の医療情報システム安全管理責任者を配置しているか。

① バックアップの作成・管理の徹底

－ 医療情報セキュリティ研修およびG-MIS調査を通じ、バックアップの具体的な作成が明記された医療情報システムの安全管理に関するガイドライン（５．２
版）の周知を行う。

－ 令和３年６月28日発出「医療機関を標的としたランサムウェアによるサイバー攻撃について(注意喚起)」の記載事項に留意し、データ・システムのバック
アップを行う。

－ 令和4年度診療報酬改定における診療録管理体制加算に係る報告書（７月報告）により、バックアップ保管に係る体制等の確認を行う。

② 緊急対応手順の作成と訓練の実施
－ 「医療情報セキュリティ研修及びサイバーセキュリティインシデント発生時初動対応支援・調査事業一式」において、サイバーセキュリティインシデントが
発生した際の対応手順の調査を行い、適切な対応フローの整理を行う。また、整理した対応フローをもとにサイバーセキュリティインシデントに備えたBCPの
提案を行う。

【取組事項】

予防対応

初動対応

復旧対応

（１）短期的な医療機関におけるサイバーセキュリティ対策
第12回 健康・医療・介護情報
利活用検討会医療等情報利活用

ワーキンググループ
（令和４年９月５日）資料２-２
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令和6年度版 医療機関等におけるサイバーセキュリティ対策チェックリスト

56※事業者確認用においても同様に改定



２ 事 業 の 概 要 ・ ス キ ー ム

１ 事 業 の 目 的

医療分野におけるサイバーセキュリティ対策調査事業

令和６年度概算要求額 1.0億円（1.0億円）※（）内は前年度当初予算額

○医療機関のセキュリティ対策は、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」に基づき、各医療機関が自主的に取組を進めて
きているところである。昨今のサイバー攻撃の増加やサイバー攻撃により長期に診療が停止する事案が発生したことから実施した緊急的な
病院への調査では、自主的な取組だけでは不十分と考えられる結果であった。
○医療機関の医療情報システムがランサムウェアに感染すると、保有するデータ等が暗号化され、電子カルテシステム等が利用できなくなる
ことにより、診療を長時間休止せざるを得なくなることから、医療機関におけるサイバーセキュリティ対策の充実は喫緊の課題となっている。
○医療機関のサイバーセキュリティ対策の徹底を図るべく、医療従事者や経営層等へのセキュリティ対策研修の実施、及び医療機関にお
いてサイバーセキュリティインシデントが発生した際の初動対応支援を実施することを目的とする。

３ 実 施 主 体 等

委託先：委託事業（民間事業者）

（１）研修 （２）初動対応支援

医療機関

医療機関

厚
生
労
働
省

委
託
業
者

①サイバーセキュリティ事案報告

④初動対応支援
・エンジニア派遣
・ヒアリング
・助言

⑤初動対応
結果報告

③依頼

対面研修

講師派遣

②初動対応支援
の要否確認

委託事業者

受講

Web研修 e-learning

研修実施

経営層 初学者・
医療従事者

システム・
セキュリティ管理者

階層別研修
※事業の拡充としては、サイバーセキュリティインシデントに備え、BCPに沿った訓練等の研修の実施とサイバー攻撃の被害が増加している事を踏まえた、初動対応支援可能な医療機関数の増加である。

対面研修

◆ 研修受講者数：約9000人（約3500人）
※ 令和５年度実績

括弧は令和４年度

◆ 初動対応支援数：２ 件
※令和５年度実績
（令和４年度から開始）

４ 事 業 実 績
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内線担当者担当係所管課室施策事項（資料ページ）

2524池上ー医薬産業振興・医療情報企画課１．医薬品の安定供給に向けた現状と取組み状況について（P2～6）

2587町田再生医療等研究係研究開発政策課２．再生医療について（P7～26）

4492
4498

仲山
杉山
橋本

ー特定医薬品開発支援・医療情報担当参事官室３．医療DX、サイバーセキュリティについて（P27～57）


