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最近の変化

健康・医療戦略（第２期）
…健康⻑寿社会の形成

コロナ禍
…健康への意識、遠隔



健康・医療戦略（第２期）ポイント
健康・医療戦略推進法（平成26年法律第48号）第17条に基づき、国民が健康な生活及び長寿を享受することのできる社会（健康長寿社会）を形成するため、政府が講ずべき医療分野
の研究開発及び健康長寿社会に資する新産業創出等に関する施策を総合的かつ計画的に推進するべく策定するもの。
＊対象期間：2020年度から2024年度までの５年間。フォローアップの結果等を踏まえ、必要に応じて見直しを行う。

• 予防・進行抑制・共生型の健康・医療システムの構築、新産業創出に向
けたイノベーション・エコシステムの構築

• アジア・アフリカにおける健康・医療関連産業の国際展開の推進、日本の
医療の国際化

基
本
方
針

世界最高水準の医療の提供に資する医療分野の研究開発の推進

• AMEDを核とした、基礎から実用化までの一貫した研究開発
• モダリティ等を軸とした「統合プロジェクト」の推進
• 最先端の研究開発を支える環境の整備

健康長寿社会の形成に資する新産業創出及び国際展開の促進

具
体
的
施
策

１．研究開発の推進
• 科学研究費助成事業、他の資金配分機関、インハウス研究機関と連携しつつ、AMEDを中
核とした基礎から実用化まで一貫した研究開発の推進。特にAMED及びインハウス研究機
関が推進する医療分野の研究開発について、健康・医療戦略推進本部において、有識者意
見も踏まえつつ、関係府省に対して一元的に予算要求配分調整を実施

• モダリティ等を軸とした６つの「統合プロジェクト」を定め、プログラムディレクター（PD）の下
で、関係府省の事業を連携させ、基礎から実用化まで一元的に推進

• 多様な疾患への対応や感染症等への機動的対応が必要であることから
、 疾患研究は統合プロジェクトを横断する形で、
各疾患のコーディネーターによる柔軟な
マネジメントができるよう推進

※我が国の社会課題である疾患分野は、
戦略的・体系的に推進する観点から、具
体的疾患に関してプロジェクト間の連携を
常時十分に確保するとともに、予算規模
や研究開発の状況等を把握し対外公表
（がん、生活習慣病、精神・神経疾患、
老年医学・認知症、難病、成育、

１．新産業創出
(1)公的保険外のヘルスケア産業の促進等
○職域・地域・個人の健康投資の促進
（健康経営の推進 等）

○適正なサービス提供のための環境整備
（ヘルスケアサービスの品質評価の取組促進 等）

○個別の領域の取組
（「健康に良い食」、スポーツ、まちづくり 等）

(2)新産業創出に向けたイノベーション・エコシステムの強化
（官民ファンド等によるベンチャー等への資金支援 等）

２．国際展開の促進
• アジア健康構想の推進 （規制調和の推進を含む）

• アフリカ健康構想の推進
• 我が国の医療の国際的対応能力の向上
（医療インバウンド、訪日外国人への医療提供 等）

感染症 等）

※基礎的な研究から、医薬品等の実用化 ２．研究開発の環境の整備まで一貫した研究開発

特に難病については、その特性を踏まえ、 • 研究開発支援を行う拠点となる橋渡し研究支援拠点や臨床中核拠点病

患者の実態を把握しつつ、厚生労働省の 院等の整備、強化
調査研究からAMEDの実用化を目指した • 国立高度専門医療研究センターの組織のあり方の検討
研究まで、相互に連携して切れ目なく推進

• 共通基盤施設の利活用推進、研究開発で得られたデータの連携の推進

• 健康寿命延伸を意識し、「予防／診断／治療／予後・QOL」といった開発目的を明確にした ３．研究開発の公正かつ適正な実施の確保
技術アプローチを実施

• 野心的な目標に基づくムーンショット型の研究開発をCSTIと連携して推進 ４．研究開発成果の実用化のための審査体制の整備等

○健康長寿社会の形成に資するその他の ○研究開発及び新産業創出等を支える基盤的施策
重要な取組 １．データ利活用基盤の構築 ２．教育の振興、人材の育成・確保等

• 認知症施策推進大綱に基づく認知症施策の推 • データヘルス改革の推進 • 先端的研究開発の推進のために必要な人材の育成・確保等

進 • 医療情報の利活用の推進 • 新産業の創出及び国際展開の推進のために必要な人材の育成・確保等

• AMR（薬剤耐性）や新型コロナウイルス感染症 • 教育、広報活動の充実等
対策の推進
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キーワード

● SaMD サムディー
(Software as a Medical Device:プログラム医療機器）

● PHR
(Personal Health Record)

● 健康経営
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「健康経営®」は、ＮＰＯ法人健康経営研究会の登録商標です。



キーワード

● SaMD サムディー
(Software as a Medical Device:プログラム医療機器）

● PHR
(Personal Health Record)

● 健康経営
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放射線治療シミュレーション
放射線治療の照射⽅法
シミュレーション等を⾏う。

個⼈のスマホ・ウェアラブルで動作するプログラムが医療機器へ
• 従来、MRI、CT等の検査データを処理、保存表⽰する医療機器はハード部分と合わせて医療機

器として承認されていた。2014年の薬機法改正により、汎⽤コンピューター等にインストールし医療
機器として性能を発揮する単体プログラムも薬機法規制対象となった。

• 当初は医療機関内の汎⽤コンピューターで動作するプログラムが中心であったが、2020年に個⼈が
スマートフォン等で使⽤する医療機器プログラムの開発が進んでいる。

薬機法改正前（〜2014年） 薬機法改正後（2014年〜） 2020年

プログラムは薬事法の規制対象外で、
ハード部分に組み込んだ形で規制。

プログラムを更新する場合、ハード部分
と合わせて更新。

汎⽤コンピューターの上で動作する、
プログラムのみで薬機法の規制対象。

主に病院のコンピューターで動作する
医療機器プログラムが上市。

個⼈が使用するスマートフォンや、
ウェアラブルデバイス上で動作する
医療機器プログラムが上市。

ソフト部分
（プログラム） ハード部分

画像診断措置ワークステーション
CT、MRIなどで撮像された画像
データの処理・表⽰を⾏う

ソフト部分
（プログラム）

画像診断措置ワークステーション
CT、MRIなどで撮像された画像
データの処理・表⽰を⾏う

ソフト部分
（プログラム）

ニコチン依存症治療アプリ

家庭用心電計
（Apple watch）
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プログラム医療機器市場の広がり
 プログラム医療機器の市場規模は年22％の規模で拡大と予測されており、スマートフォン/タブレットやウェアラ

ブルデバイスの発展が期待されている。医療機器市場におけるプログラム医療機器市場規模は2020年時点
で4.1％だが、2027年には23.9％まで成⻑する⾒込み。
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治療用プログラム医療機器の市場規模予測
 治療⽤プログラムのグローバル市場の拡大・成⻑が⾒込まれている。特に疾病構造が慢性疾患等に移る中で、

患者が使⽤するプログラムの開発が期待される。
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アプリケーションにおける医療機器・非医療機器の違い

医療機器プログラム
（医科向け）

医療機器プログラム
（家庭向け）

ヘルスソフトウェア
（非医療機器）

法制度 医薬品医療機器等法 景品表示法

認可 承認（審査あり） 審査なし

製造販売
承認

必要 不要

保険償還 あり なし なし

入手方法
医師の指導に基づいて
ユーザーがダウンロード

ユーザーが
ダウンロード

（ケースにより医師による
推奨などあり）

ユーザーが
ダウンロード

具体例 禁煙治療（CureApp）
Apple watchの
プログラム

ハートリズム
ニューロトラック認知テスト

価格
（点数）

自由に設定可能

※但し保険医療では公定価格

自由に設定可能
無料～数百円/月、数千

円/年

自由に設定可能
無料～数百円/月、数千円/年
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「セルフケアを⽀える機器・ソフトウェア開発の基礎知識」の作成
• スマートフォン、ウェアラブル機器で動作するソフトウェアの開発において、医療機器該当性について予

⾒性をもった開発が実施できるよう、これまでに上市された事例を紹介するガイドブックを作成。
• 医療機器に該当する場合に対応すべき規制（業許可・広告規制等）について紹介。

セルフケアを⽀える機器・ソフトウェア開発の基礎知識 R2年度版［ガイドブック］
https://md-guidelines.pj.aist.go.jp/wp-content/uploads/2021/03/book02_selfcare_software.pdf

医療機器プログラム 一般アプリ・ソフトウェア
（非医療機器）

個⼈による
健康チェック

「とっさの育児」
⼦どもの症状を⼊⼒すると
対処法を教えてくれるアプリ

計測
（健康モニタリング/

兆候検出）

「Appleの
心電図アプリケーション」

不整脈の兆候を⾃宅で判断する、
Apple Watchで動作するアプリ。

「リリアムスポット」
尿の貯まり具合を教えてくれ、
⾼齢者の排尿を⽀援する
家庭・介護現場向け機器

介⼊
（健康増進/
疾病治療）

「CureApp SC」
ニコチン依存症の
⾃宅での治療を補助する
CO測定機器＋アプリ

「カロママプラス」
食事の写真をとると、
食事の栄養分析を⾏い
健康アドバイスを⾏うアプリ

構成
1. 医療機器プログラム該当性の

基本的考え⽅
2. 医療機器・非医療機器における

出⼝戦略
3. 広告・表⽰に関する規制
4. クラスＩ相当のプログラムの扱い・標榜
5. 事例紹介

公表︓2021年3月

ガイドブックに掲載されている具体事例



キーワード

● SaMD サムディー
(Software as a Medical Device:プログラム医療機器）

● PHR
(Personal Health Record)

● 健康経営
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11（出典）2021年6月 厚労省 データヘルス改革推進本部

個⼈に提供される健康医療情報は順次拡⼤
健診等情報

レセプト情報 電子カルテ情報
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PHR
事業者Ｂ

PHR
事業者Ａ

ライフログデータ

食事

歩数・運動・
活動量等

睡眠

⾏動変容等の⾃⼰管理をサポート

記録・閲覧

・・・

運動不⾜を改善 食を改善

ユースケース① ⽇常における利活用

医師、⻭科医師、薬剤師、保健師、
管理栄養⼠等の医療従事者等

医療従事者等と相談しながら、⾃⾝の健康増進等に活用

ユースケース② 医療機関等受診時における利活用

乳幼児健診

予防接種歴

学校健診

薬剤情報

特定健診/がん検診等

手術等

公的機関の情報（健診・レセプト等）
⇒ 2020年:乳幼児健診、2021年:特定健診、レセプト（薬剤）、

2022年:がん検診など、順次提供開始。

医療機関の情報（電子カルテ等）
⇒ 検査、アレルギー、医療画像等を、2024年からの提供開始予定。

※ 現在、システム整備やデータ標準化の検討中。

PHR利活用の全体像

令和３年４⽉、総務・厚労・
経産の３省庁で、マイナポー
タルからの健診等情報を扱う
PHR事業者の遵守すべきルー
ルの指針を策定。

マ
イ
ナ
ポ
ー
タ
ル
等

●令和３年４⽉に３省で策定した基本的指針のポイント（個⼈情報保護法などの既存制度への上乗せ）

健診等情報の保存・
管理、相互運⽤性の

確保
• 健診等情報について、⺠間PHR事業者から利⽤者へのエクスポート機能及び利⽤

者から⺠間PHR事業者へのインポート機能について備えるべき 等

情報セキュリティ対策
• リスクマネジメントシステムを構築する上で第三者認証（ISMS又はプライバシーマー

ク等）を取得することに努める。ただし、マイナポータルAPI経由で健診等情報を入
手する事業者においては、第三者認証を取得すべき 等

個⼈情報の適切な
取扱い

• プライバシーポリシーやサービス利⽤規約を分かりやすく作成し、ホームページに掲載
するなどを義務化

• 利用目的に第三者提供を含む場合は、利⽤目的、提供される個⼈情報の内容や
提供先等を特定し、分かりやすく通知した上での同意の徹底

• 同意撤回が容易に⾏える環境の整備と、健診等情報の利⽤が必要なくなった場合
又は本⼈の求めがあった場合、健診等情報を消去又は本⼈の権利利益を保護す
るため必要な代替措置を⾏う 等

その他（要件遵守
の担保方法など）

• 対象事業者は、⾃己チェックシートに沿って本指針の各要件を満たしているかどうか
を確認し点検後のチェックシートを⾃社のホームページ等で公表すべき 等
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⺠間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 総務省、厚⽣労働省、経済産業省）
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ＰＨＲの可能性

• 医師へのアンケートでは、日常生活データ
を診療時の参考にしたい者は約９割。

出典︓みずほ銀⾏産業調査部

• 疾病ごとに有効なデータの種類は異なる。

キーワード

● SaMD サムディー
(Software as a Medical Device:プログラム医療機器）

● PHR
(Personal Health Record)

● 健康経営
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出典）経産省.「必須の企業戦略としての「健康経営」」を⼀部改変
https://www.meti.go.jp/press/2021/08/20210830001/20210830001-1.pdf

 健康経営に係る各種顕彰制度を通じて、優良な健康経営に取り組む法⼈を「⾒える化」し、社
会的な評価を受けることができる環境を整備。

 大規模法⼈の上位層を対象とした健康経営銘柄、健康経営優良法⼈「ホワイト500」に加え、
2020年度から中⼩規模法⼈の上位層を対象とした冠を創設し、「健康経営優良法⼈の中でも
優れた企業」かつ「地域において健康経営の発信を⾏っている企業」を「ブライト500」として認定。

健康経営に係る顕彰制度について（全体像）

健康経営銘柄健康経営銘柄
健康経営優良法⼈

(⼤規模法⼈部門(ホワイト500))
健康経営優良法⼈

(⼤規模法⼈部門(ホワイト500))

健康経営優良法⼈
(⼤規模法⼈部門)

健康経営優良法⼈
(⼤規模法⼈部門)

健康経営度調査
回答法⼈

健康経営度調査
回答法⼈

大企業・大規模法⼈
（1万者以上）

大企業・大規模法⼈
（1万者以上）

上位500法⼈

⼤企業 等

健康経営優良法⼈
(中⼩規模法⼈部門(ブライト500))

健康経営優良法⼈
(中⼩規模法⼈部門(ブライト500))

健康経営優良法⼈
(中⼩規模法⼈部門)
健康経営優良法⼈
(中⼩規模法⼈部門)

健康宣言に取り組む
法⼈・事業所

健康宣言に取り組む
法⼈・事業所

中小企業・中小規模法⼈
（300万者以上）

中小企業・中小規模法⼈
（300万者以上）

※2020年度から実施上位500法⼈

中⼩企業 等
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出⼝を⾒据えた⽀援
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（ニーズ） （技術） （販売）

【医療機関】+【中小企業】に加え、
事業化のためには【製販企業】が必要

共同体構築による事業化を支援するため研究開発を支援
⇒医療機関 + ものづくり中小企業 + 製販企業

19

医工連携イノベーション推進事業（AMED）

令和4年度医工連携イノベーション推進事業開発・事業化事業公募説明資料から一部抜粋
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○事業の方向性
社会の変化（ニーズ面）と要素技術の変化（シーズ面）に対応した医療のあり方の変化
を整理し、国とともに設定した医療機器開発の注目領域を応募区分とし、課題を選定し
ます。

令和4年度医工連携イノベーション推進事業開発・事業化事業公募説明資料から抜粋

医工連携イノベーション推進事業（AMED）

事業再構築の事例

事業再構築補助⾦（中小企業等事業再構築促進事業）
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中部経済産業局における新たな活動

医療機器開発の
広域連携拠点を形成

地域連携拠点の形成 ガバメントピッチ in 中部

 ヘルスケア分野におけ
る新規参入・事業拡大と
地域課題の解決を両輪
で促進。

 東海北陸厚生局と共催
でピッチイベントを開催。
６自治体が課題を発表、
地域企業、金融機関な
ど約200社が参加。

 地域で医工連携プロジェ
クトが次々と生み出され
るエコシステムを構築。

 高度専門人材の招聘、
国内外のベンチャーシー
ズとの橋渡し等を通じて、
医療機器開発を支援。

全国５拠点の一つに採択。
中部経済産業局は必須協力機関として参画。

６自治体からの課題発表に対して、のべ24
社から32件の提案があった。

医療・福祉・介護機器等への新規参入や新製品開発の促進、医療・健康関連分野の裾野の拡大、
国内外に向けた競争力の向上、「人生１００年時代」を見据えた健康寿命延伸の実現に向けて、新
たに以下に取り組んでいる。

中部地域のヘルスケア産業ポータルサイト

ヘルスケア・医療・介護分野のイベント・セミナー情報、⽀援機関紹介、企業紹介等を⾏い、
中部地域でヘルスケア・医療・介護分野の産業に携わる企業等をサポート。

で検索
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お申込み

https://mm-enquete-cnt.meti.go.jp/form/pub/chubu01/cnb-health

経済産業省 中部経済産業局
地域経済部 次世代産業課 ヘルスケア産業室

〒460-8510
愛知県名古屋市中区三の丸二丁目五番二号
052-951-0412
chb-healthcare@meti.go.jp

TEL

MAIL

中部医療産業化ネットワーク
メールマガジン 配信情報

中部経済産業局では、最先端の
医療機器から福祉・介護機器などの
活性化や、ヘルスケアサービスの創
出・育成に向けて、地域の産学官が
一体となった交流・連携を図り、研
究・開発から事業化までのプロセス
を一貫⽀援しています。

◆イベント情報
◆補助事業情報
◆委託事業情報 など

お問い合わせ

住所QRコードを読み取ると
申込みサイトに接続します

中部経済産業局
ヘルスケア産業室

ヘルスケア産業、医療機器産業に関心のある
皆様のお役に⽴つ情報をタイムリーにお届けします︕︕

で検索
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ご清聴ありがとうございました

経済産業省 中部経済産業局
ヘルスケア産業室 森下 優彰
morishita-masaaki@meti.go.jp


