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平成 釧 年 1月 ,日 1第 65回五会保障害議会医療部会 1資 料 1-1

平成 31年度 予算案の概要

(厚生労慟省医政局)

平成30年度 厚生労働省医政局 第一次補正予算

被災した医療施設等の早期復旧を図るため、復旧に要する費用に対して

・平成31年度 予算案 (A)
・平成30年度 第一次補正予算及び
平成30年度 第二次補正予算案 (B)
(A) 十  (8) =

2, 190億 1千 8百万円

238億 2千 3百万円
2, 428億 4千 2百万円

・平成30年度 当初予算額 (C)   1, 939億 1千 4百万円
(A)との差引増減額   251億 5百万円 (112.9%)
lAl tt lB)と の差引増減額  489億 2千 8百万円 (125.2%)

(注 1) 上記計数には、厚生労働科学研究費補助金等は含まない
(浅 2) 平成∞年度は、財務・厚生労働両大臣合意 (平成29年 12月 )に基づく措置として、
別途
""腱
千万円を計上

平成30年度 厚生労働省医政局 第二次補正予算案

43.0億円
災害勉紡 院や耐震性が特に低い病院等の耐震整備に対する支援を行う。また、
災害時の診療機能を維持するため、災害拠劇国な 救命救急センタァ及び周産期母
子医療センターに対して、給水設備や非常用自家発電設備の整備等に必要な経費を
補助する。

・在宅人工呼吸器使用患者のための非常用簡易自家発電設備整備等  3.5億 円
自力での移動が困難な在宅患者の使用する人工呼吸器が長期停電時に稼働でき
るよう、当該患者の診療を行う医療機関に対して、患者に貸与できる簡易自家発電
設備の整備等に必要な経費を補助する。

・広域災害・救急医療情報システム (EMIS)の機能拡充 2.8億円
災害時に被災した医療機関の支援に必要な情報をより迅速に収集・提供するた
め、医療機関等が和用する広域災害・救急医療情報システム lEMIS)※の操作性・

機能の改善や情報入力項目の追加等のシステム改修を行う。
※ 醐

…

消防機関、は 翻 痣 市町村等の間の情報ネットワーク化を図り、

災害噸こおける軸 のゞ

―
ど、災害医療に最 )る情報を収集・提供するシステム

有床診劇塀等に対し、スプリンクラー等の設置に必要な経費の補助を行う。

・災害拠点病院の機能強化 3.6億円
災害勉点病院の機能強化のため、重篤な患者の 出炒卜 の搬出等に対応でき
る緊急車両等の整備に必要な経費を補助する。

・サミット救急困劇翻闊野陣業 1.1億円
20Ю年6月 に大阪府で開催される∝0首脳会議 (サミット)において、各国要
人等が急病になつた場合に受け入れる協力病院が、より適切な医療を提供できる
よう因劇繹騨争α理備に必要な経費を補助する。

・アジア国際共同治験環境整備・医薬品等市場活性化促進事業   19.1億 円
アジア各国における国際共同治験実施のための各国の治験実施興売劇国際共同
鰤 体制構築のための調査・分析を行うとともに、医薬品等の国際共同治験
について具体的な実証・調査等に経 な経費を補助する。

・医療施設等の災害復旧 50.4億円
被災した医療施設等の甲期復 1日を図るため、復 I日に要する費用に対して補助を
行う。

平成31年度 厚生労働省医政局予算案の主要施策

I.地域医療構想の達成に向けた取組の推進
・ 1堪メ J‖ 日島属そ′トヨ鮨黎俗イ営囁遭雪男も屋璧威 : (`ミ ]豊 )                           1,
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Ⅲ.質が高く効率的な医療提供体制の確保
・地域間の医師・診療科間偏在の解消など医師偏在対策の推進
・救急・災害医療などの体制整備
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242.0億 円
144.1億 円
16 6億円
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義

:.地域園療構想の通成に向けたmO推 進

明
/A9103,366自 力円(国 68,910自力円、地方 34,455自力円)

各都道府県が策定した地域医療構想を踏まえた病床の機能分化・連携等

に関する事業が一層本格化する。また、病床の機能分化・連携を進めるため

には、居宅等における医療の提供や医療従事者の確保についても、併せて推

進する必要がある。2025年に向けて、地域医療構想の達成を推進するため、

引き続き、地域医療介護総合確保基金による支援を行う。

また、医療法及び医師法の一部を改lEIる法律 (平成 30年 7月 18日 可

決・成コ により、都道府県における実効的な医師確保対策を進めるための

「医師確保計画」の策定、効果的な医師の派遣調整等ができるようにするた

めの地域医療支援事務の見直し等がなされ、これまでにも増して医師確保対

策事業の実施が見込まれることから、地域医療介護総合確保基金による一層

の支援を行う。

の対象事業

①地颯藤療構想の翻 可旬けた医療機関ゆ融 ま設備の整備こ関する事業

公費 5却∞ 日力円(国 田αЮ日万円、地方 1"∞ 自力円)
急性期病床から回復期病床への転換等、地域医療構想の達成に向けた病床の機能の分化及び

連携等について実効性のあるものとするため、医療機関が実施する施設・設備整備に対する助

成を予う事丸

②居宅嘲こおける医議r)t副知こ関する蝶

公費 46部6自力円(国 ∞,0百万円、地方 15鰤 日力円)の敵
地域包括ケアシステムの構築を図るため、在宅医療の実縮こ係る          を確
保するための支援等、在宅における医療を提供する体制の整備に対する助成を行う熱

中 確鼎こ関する事業

公費 46“6日力円(国 ∞劇0自力円、地方 15郷5日力円)の内酸

医師等の偏在の解消、医療機関の勤務環境のは チーム医療の推進等の事業に助成するこ

とにより、医師、1看護師等の地域に必要な質の高い医療従事者の確保・養成を櫛含する執

地域医劇閣眼・       援事業         79自 力円

地域医療構想の達成、医師偏在の解消に向けた取組を整合的。一元的に推

進するとともに、都道府県における医療行政人材の育成を図るため、都道府県

職員研修や都迫特県施策の企画立案を支援するアレ イヾザーの養成等を実施

する。【新規】

地域F・― の達成に向けたトップマネジメン岡酪纂鵬卜    10日力円

地域医療構想の達成に向けて、地域で合意を得た I具体的対応方針」に沿
つて、各医療機関が着実・円滑に機能転換等の取組を進めていくことができる

よう、岬 の融 に対し、病院の管理・運営及び経営に関わる体系的

な研修を実施する。KAll

‖.動 の生鵬推向上凛び働唐方磯事の推壼

i(鋤

サービス実証事業            121自 力円

未来投資戦略等に示された全国保健医療情報ネットワークの2020年度か

らの稼働に向け、患者基本情報や健診情報等を医療機関の初診時等に本人

同意の下で共有できる「保健医療記録共有サービス」の整備に必要な、保

健医療記録の個人ごとの時系列管理、情報更新等の仕組み、提供画面、本

人同意及びセキュリティの構築等の課題の検討や実証を行う。

-1- -2-



Teb―lCU体制整備促進事業               498百 万円

遠隔より適切な助言を行い、若手医師等、現場の医師をサポートし勤務環

境を改善するため、複数の ICUを中心的なICUで集約的に患者をモニタリング

し、集中治療を専門とする医師による適切な助言等を得るためにZ要な設備や
運曜確澤計に

'け

する支鬱:そイ千う。【1刑晩】

タスク・シ″ ング等勤務環境改善推進事業         385百万円

タスク・シフティングなどの勤務環境改善の先進的取組を行う医療機関に

必要経費を補助し、効果・課題の検証を実施するとともに、当該取り組みを評

価し周知することにより取組の推進を図る。また、医療関係団体が、医療機関

向けの会議開催や好事例の普及等を通じて、医師等の勤務環境改善に資する取

り組みを行う場合の費用を補助する。【1離用

医療機関の

―

ネジメント向上支援          48自 力円

医師の働き方改革に向け、病院長の意識改革や勤務環境・処遇などの労務

管理に関するマネジメント能力の向上を図るため、国立保健医療科学院等にお

いて地域リーダーの育成や病院長向けの研修を実施する。【1嚇則

園療のかかり方普及促進事業              217百 万円

適切な医療のかかり方について国民の理解を促進するため、ウェブサイト

の構築や、多様な組織主体が参画し、国民運動を広く展開していくためのイベ

ントの開催等を行う。開

医師の勤務実態把握調査事業               80百 万円

精緻な医師の需給推計を実施するにあたり、医師の地域、診療科、年代、

槻 唱こよる勤務実態を把握する必要があることから、全国の医師を対象とした

勤務実態を詳細に把握するための調査を実施するとともに、医師の勤務実態に

影響を及l士ケタスク・シフティングの推進状況等についても併せて調査する。

醐

女性医療職等のキャリア支援                52自 力円

出産 。育児 。介護等における女性医師等をはじめとした医療職のキャリア

支援を行う医療機関を普及させるため、中核的な役割を担う拠点医療機関の構

築に向けた支援を行う。

※この他、女性医療職等の離職防上及び再就業を促産するため、地域医療介護総合

確保基金 に漬 46,366百万円の内数)を活用し、病院内保柳 越 費や施設
姉 に
'Vす

る期 を魏

看護業務の効率化に向けた取組の推進           27百 万円

看護職がより専F7性を発揮できる働き方の推進や生産性の向 Lを図るため、

看護業務の効率化に資する医療機関の取組を募集し、選考委員会を設置して先

進的な取組を選定するとともに、先進的な取組を行う医療機関を表彰し、取組

を周知する。爵離目

-3- -4-



Ⅲ.質が歓 効率的な園療提供体制の確保

(1)地域間の国師ロー 間偏在の解消な

医師少数区域等で勤務した医師の認定制度創設等1市 対応  53自力円

医療法及び医師法の一部を改正する法律が成立し、平成32年度から医師少

数区域等で勤務した医師の認定制度を開始することに合わせ、全国的な医師の

配置調整を行う仕組みや認定医師の情報管理等に必要なシステムの構築に向

けた調査。検討を行う。腺嚇則

地域
―
・医師偏在対策推進支援事業(再掲)      79日 力円

地域医療構想の達成、医師偏在の解消に向けた取組を整合的。一元的に推

進するとともに、都道府県における医療行政人材の育成を図るため、都道府県

職員研修や都道府県施策の企画立案を支援するアドバイザーの養成等を実施

する。【新規】

新たな専門医の研修開始に鵠 医師偏在対策        360自 力円

新専門医制度の研修が開始されたことにより、地域の医師偏在が助長されな

いよう偏在対策の観点から、日本専門医機構等に対して、研修プログラム等の

チェック、都道府県や関係学会との調整などに対する支援を行う。

(2)救急 口災害医療など

…

救急医療体制の整備(一部再掲)            1,088百 万円

救急医療体制の整備を図るため、重篤な救急患者を24時間体制で受け入れる

教命救急センターなどへの財政支援を行うとともに、医療機関間等の搬送を行

う病院救急車の運用による地域の救急医療体制に与える効果を検証するための

モデル事業を新たに実施するなど、地域において必要な救急医療が適時適切に

提供できる体制構築に必要な支援を行う。

また、2019年に開催されるG20サミット開催に伴う、各国要人等に対する救

―
」θ噸劃席に必要な支援を行う。【一部嘲悧閣

I救急医療関係の主な予算の内訳】
・

―

倒 ヒ蝶

・病院前酪 り充期日麟
。秀郡認味癖轄凋モデ′1/S
・G20サミット関連経費

"1百
万円

5百万円
51百万円

122百万円

7百万円

4自力円

6,730百万円

。上記以外に医療提供体制推進事業費補助金 23,唯 自力円を活用。
○主な事業メニュー

救命救急センタ■鐸 、小児救命救急センター運営事業 等

ドクターヘリの軌 価奨E                 6,742自 力円

地域において必要な救急医療が適時適切に提供できる体制の構築を目指し、

早期の治療開始、迅速な搬送を可能とするドクターヘリの運航に必要な費用を

支援するとともに、 ドクターヘリによる診療の効果検証を行うため、 ドクター
ヘリの症例データの収集等を行う。【―→鵬嚇則

【ドクターヘリ関係の予算の内訳】
・ドクターヘリ事

―

業
・ドクターヘリ症例データベース収集事業
・ドクターヘリ導入促進事業※

※ドクターヘリ導入促進事業は医療提供体制推進事業費補助金

23,042百万円の内数
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小児・周産期
―

lの充実               423自 力円

地域で安いして産み育てることのできる医療の確保を図るため、総合周産期

母子医療センターやそれを支える地域周産期母子医療センターの新生児集中治

療室 01a」 l、 母体・胎児集中治療室 (∬I(1,)等^必
要な支援を行う。

また、産科医師や分娩取扱施設が存在しない二次医療圏 (無産科二次医療圏)、

又は分娩取扱施設が少ない地域において、新規閉設等を行う分娩取扱施設の施

設 。設備整備や、同地域に産科医を派遣する医療機関に対して必要な経費を支

け る。

災害医療体制の充実                 13,372百 万円

災害発生時に入院患者の安全の確保や被災者に対する適切な医療を提供する

体制を維持するため、災害処¨ が特に低υサ紡等の耐震化をさら

に促進するとともに、災害拠点病院等が事業継続計画tBCPlを策定できるよう研

修を実施する。

また、南海トラフ巨大地震や首都直
=燎
など大規模災害に備えた災害医療

体制の強化の一環として、災害拠点病院等の給水設備の増設及び非常用自家発

電設備の整備等や、側ATのさらなる養成及び体制強化等に必要な費用を支援す

る。【枷

【小児・周産期医療関係の主な予算の内訳】

・地域

―

の畔

・遡域の産科医療を担う産科医の確簾事業

・産科

―

費 他

177白力円

110白 力円

136百万円

【災害医療関係の主な予算の内訳】

・DMAT僣喘唱勤ぼ事業
・広域災害・救急医療情報システム経費 lDIIS)
。有床診療所等スプリンクラ

ー

・ 災 害 精 神 科 医 療 関 係 事 業

・災害医療コーディネーター研修事業 他

364白 力円

62白 力円

5,196白 力円

106百万円

99白力円

。上記以外に               23,042自 力円を活用。
○主な事業メニュー

周産期母子は ンター運営事業、NICU報 期バ鼎審窃諄僕 等

へき地保健医療対策の推進               2,576百 万円

無医地区等のへき地に居住する住民に対する医療提供体制の確保を図るた

め、へき地診療所や巡回診療等を行うへき地医療処師 の支援、また、無

医地区等から高度・専門医療機関を有する都市部の医療機関句書者を長距離輸

送する航空機 (メディカルジェット)の運行等に必要な経費を支援する。
【枷

・上記以外に防災・減災、国土強靭化のための3カ年緊急対策として、災害

拠鵬 のm、 給恭劃篇財ヒ ブ臨 罵自家発離 σ璃酎情について

7,M5百万円を計上
。上記以外に医療提供体制推進事業費補助金 23,042百万円を活用。
○主な事業メニュー

基幹災害拠点痢申 、地域災害拠         等

(3)却リロ

臨床研修費等補助金                 11,092百 万円

医師の地域偏在・診療科偏在の更なる是正を図るため、産婦人科や小児科に

おける臨床研修医の宿日直に際し、指導医や上級医が宿泊のうえ指導を行つた

場合の手当に対する支援やべき%に 要する経費の増額など事業の

充実を図る。
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新たな専門医の研修開始Iお医師偏在対策(再掲)    360自 力円

新専門医制度の研修が開始されたことにより、地域の医師偏在が助長されな

いよう偏在対策の観点から、日本専門医機構等に対して、研修プログラム等の

チェック、都道府県や関係学会との調整などに対する支援を行う。

特定行為に係る看護師の研修制度の推進         587自 力円

「特定行為に係る看護師の研修制度」(平成 27年 10月 1日施行)の円滑な実

施及び研修修了者の養成を促進するため、研修を実施する指定研修機関の設置

準備や運営に必要な経費を支援するとともに、研修を指導する指導者育成のた

めの支援等を行う。【当部臓閣

死因究朋等の推進                   216自 力円

「死因究明等推進計画」(平成26年 6月 13日閣議決0,理シづき、― る
園師の資質向上や、小児死亡事例の死亡時画像診断を実施するために必要な経

費の支援などにより、死因究明等の推進を図る。

歯科口腔保健・歯科医療提供体制の推進          800自 力円

ライフステージごとの特性等を踏まえた歯科口腔裸健施策を推進するとと

もに、自治体等が実施する予防施策等を支援するため、効率的。効果的に国民

に普及・定着させることができる一次予防施策等の事業モデルの提案等を行う。

また、地域における歯科保健医療提供体制の構築に資する支援を行う。

【抑

在宅医療の推進                     2フ 自力円

地域包括ケアシステムを支える在宅医療を推進するため、関係団へ 研究機

関、学会等が先進的な事例の横展開等を行い、それぞれの知見や研究成果を相

互に共有し、必要な協力体制を構築する。

また、在宅医療・訪問看護に係る専門知識や経験を豊富に備えた講師の人材

育成を進め、在宅医療推進のための地域の取組を支援する。

人生の最終段階における医療の体制整備          117百 万円

人生の最終段階における医療に関する患者の相談に適切に対応できる医師・

看護師等の医療従事者の育成1動口え、各地域において人生会議 (ACP:ア ド
バンス・ケア・プランニンカ を普及するため、各種団体等と協働した広報を

行うなど、人生の最終段階を穏や力ヽ こ過ごすことができる動 をさらに推

け る。

(4)EFン Cヽ珀澤相圏日隕
`"■

回Jヒ・臣覇凛つ

医業等に係るウェブサイトの監視体制強化          55自 力円

医療機関のウェブサイトを通正化するため、虚偽または誇大等の不適切な内

容を禁止することを含めた医療法改正を踏まえ、ネットパトロールによる監視

体制を更に強化し、医業等に係る情報提供の適正化を推進する。

Et― における外国人患者の受入体制の整備     1,660日刀円

地方自治体における医療機関等からの相談にワンストップで対応するための

体制整備支援や、医療機関における多言語コミュニケーション対応支援などの

取組を通じ、外国人書者が
~■
l心して医療を受けられる環境の整備を進める。

【―醐
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l■ 園療関連動 融 び-50研 究開発の促進

(1)高ι■目けだ鶴澪庭課蠣饉
^の
転換

医療機器研究開発の人材育成拠点の体制墜備       202自 力円

医療現場のニーズに基づいて医療機器を開発できる企業の人材を育成し、医

療機器開発の加速化・産業化を推進するため、人材育成拠点の連携を強化する

ことヤ動口えて、新たな拠点となり得る医療機関の整備の支援を行う。魏蹴用

後発医薬品使用限進対策費                212日 力円

2020年 (平成 32脅つ 9月 までに後発医薬品J総 割捨を80%とする目標を
できる限り早期に達成できるよう、引き続き普及啓発の推進や医療に の

'時報提供等による環境整備に関する事業を実施するとともに、後発医薬品の使

用促進が進んでいない地域の要因をきめ細かく分析し、その要因に即した対応

を図つていく。

医療系ベンチャー育成支援事業              576百 万円

厚生労働大臣の私的懇談会である「医療のイノベーションを担うベンチャー

企業の振興に関する懇談会」の報告に基づき、「ジャパン・、ルスケアベンチャ

ー・サミット」の開催や、知財管理、薬事申請、経営管理、海外展開等、医療

系ベンチャーが各開発段階で抱える課題について相談対応等による支援を行う

とともに、医療系ベンチャーヘのアカデミアや大手企業からの人材交流の事業

を実施することにより、医療系ベンチャーのより下層の振興を図る。

バイオ医薬品開発促進事業               44自 力円

平成 32年度末までにバイオシミラーの品目数倍増 (5成分から10成分)を
目指すな力、革新的′`イオ医薬品及びバイオシミラーの開発支援の拡充を行う

とともに、医療従事者及び書者。国民に対してバイオシミラーの理解の促進を

図る。

(2)駆轟彫相野の暉層癬凰発α漕蘭讐等

臨床研究法施行にわ 質の高い臨床研究の推進     3,467百 万円

質の高い臨床研究の実施体制の整備を図るほか、リアルワールドデータを活

用した効率的な臨床研究・治験を推進するため、MID NE「 の手法を活用し、臨

床研究中核病院における診療脚 の標準化・連結を進める。

あわせて、臨床研究法の対象外となっている手術・手技等の取扱いの検討の

ための調査等を実施する。【―醐

クリニカル・イノベーション・ネットワークの構想の推進(一部再掲)

3,339日力円

効率的な臨床開発のための環境整備を進める「クリニカル・イノベーション・

ネットワーク」《〕ID構想の取組の■環として、平成29年度から実施している
全国の疾患登録システムに関する調査結果を公開しつつ、疾患登録システムの

構築等に関する相談対応等を行い、疾患巻録関 の質の向上新 ll活用の促進を

図る。あわせて、医薬品。医療機器開発にも禾1活用が可能な疾患登録システム

を有する医療機関等と企業との間の、共同研究を支援・補助する取組等を行い、
CIN構想をよリー層推進させる。

再生医療の臨床研究・治験の推進に向けた取組       400百 万円

日本再生医療学会を中心に大学病院や企業団体が参画する連合体を構築し、

再生医療の知識 。経験を有する医療機関等と連携し、引き続き再生医療実用化

推進を支援する。また、海外で1,日本の再生医療等技術が通用するよう、国内
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外の研究者等の人材交流の促進や、開発したデータベース 6NRMD)の入力項目

や表示言語の整備を行う等の再生医療の国際展開を見据えた支援をする。

V.織

日立高度専門-2tカ ー及び国立病院機情における政策医療等の実施

44,805自 力円

国立高度専門医療研究センター及び国立病院機構の円滑な運営に必要な

結 をけ る。【―嘲鞠鴨閣

日立ハンセン

…

充実             32,520自 力円

国立ハンセン病療養所において、入所者の療養環境の充実に必要構 を

硝鰺百ナる。

経済連携協定などの円滑な実施              166自 力円

経済連携協定 (EPA)などに基づきインドネシア、フィリピン、ベ トナム

から入国する外国人看護師候補者について、その円滑かつ適正な受入れ及び

受入れの拡大のため、看護導入研修を行 うとともに、受入施設に対する巡回

指導や学習環境の整備、候補者への日本語や専門知識の習得に向けた支援等

を行 う。

※経済連携協定関係の予算の内訳

・外国¨ ・′浦鎌諦上J翌ひ技援事業          62白 力円

。外国人看護師候補者学習支援事業             104自 力円
。上紗 ‖こ医療提供体制推進事業費補助金 23,042自 力円を活用。

○事業メニュー

外国人看護師候補者就労研修支援事業

『統合曲 の情報発信に向けた取組            10日 力円

I統合医療」の有効性や安全性に関する学術論文等の情報を収集し、それ

らの信頼性 (エビデンスレ′ウ1/1の評価を行うために必要な支援を行う。
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平成31年 1月 17日  1  第65回社会保障審議会医療部会   1  資料1-2

平 成 31年 度
税制改正の概要

(厚生労働省医政局関係 )

醒  聰

※1各項目名は、厚生労働省として税制改正を要望した事項の名称を用いている
※2*を付している項目は他省庁が主管の項目

0地 域における医療提供体制の確保に資する設備の特別償却制度 (医療機器に係る特別償却の拡充=見直し)
〔所得税、法人税〕(P3)

長時間労働の実態が指摘される医師の勤務時間短縮のため必要な器具及び備品、ソフトウェア、また地域医療提供体制
の確保のため地域医療構想で合意された病床の再編等の建物及びその附属設備、さらに共同利用の推進など効率的な
配置の促進に向けた高額医療機器の3点において、特別償却制度の拡充・見直しを行う。

O障 害福祉サービスに係る、社会医療法人等に対する認定要件 (収入要件)の見直し〔法人税、法人住民税 等〕(Pの
社会医療法人、特定医療法人及び認定医療法人の認定要件である、「社会保険診療収入等」が全収入の8割を超えるこ
とについて、「社会保険診療収入等」に社会保険診療収入、介護保険収入等に加え、障害福祉サービス収入を追加する。

中0試 験研究を行つた場合の法人税額等の特別控除の延長及び拡充〔所得税、法人税、法人住民税〕(P5)
① 総額型について、研究開発投資の増加の一層の拡大を促す観点から控除率を見直すとともに、研究開発を行う一定
のベンチャー企業(設立後10年以内の法人のうち当期において翌期繰越欠損金額を有するもの)の控除上限を40%
に引き上げる。
② 試験研究費割合10%超の場合の総額型の控除上限の上乗せ措置について、適用期限を2年延長する。また、試験研
究費割合10%超の場合に、その割合に応じて総額型の控除率を上乗せする措置(2年間の時限措置)を創設する。
③ オープンイノベーション型について、以下の見直しを行う。
・ 中小企業者以外の民間企業に対する委託研究であつて、一定の要件(※)に該当するものを対象に追加する。
※ 委託に基づき行う業務が受託者においても試験研究に該当するとともに、当該試験研究が基礎研究又は応用研究に該当するか、受託者の知的財産等を利用
するものであること 等

"研究開発型ベンチャー企業との共同研究・委託研究について、控除率を25%に引き上げる。
・ 控除上限を10%に引き上げる。
・ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の改正を前提に日立研究開発法人医薬基
盤・健康口栄養研究所からの助成金の交付を受けて行う特定用途医薬品等に関する試験研究を追加する。
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≪検討事項≫

0社 会保険診療報酬に係る非課税措置の存続〔事業税〕(P6)
0医 療法人の社会保険診農報酬以外部分に係る軽減措置の存続〔事業税〕(P6)
事業税における社会保険診療報酬に係る実質的非課税措置及び医療法人に対する軽減税率については、税負担の公

平性を図る観点や、地域医療の確保を図る観点から、そのあり方について検討する。

*0個 人事業者の事業用資産に係る事業承経時の負担軽減措置の創設〔相続税、贈与税〕(P7)
個人事業者の事業承継を促すため、lo年間限定で、事業継続を前提に、土地、建物、機械・器具備品等に係る贈与税・

相続税を100%納税猶予する制度を倉J設する。

2

地域における医療提供体制の確保に資する設備の特別償却制度 (医療機器に係る特別償却の拡充 。見直し)
(所得税、法人税 )

ゆ
“
■
`■=|■
■″■熱蘇
==■=|'4■

111■,寵癬を″ケイ |■
==ヽ
■●薇熱■・t   '|11・・|―・輩繰 1●1′ |‐    ■ヽ ⅢⅢⅢl'■

“

I   I■|ヽ■1毎罵2●.夢 |■■■
=|1事
響年摯|マ 1ド11'■三

=■
|・・ ・サ|●簿譲

■1■,本尋,機辱‖|
長時間労働の実態が指摘される医師の勤務時間短縮のため必要な器具及び備品、ソフトウェア、また地域医療提

供体制の確保のため地域医療構想で合意された病床の再編等の建物及びその附属設備、さらに共同利用の推進など

効率的な配置の促進に向けた高額医療機器の 3点におしヽて、特別償却制度の拡充・見直しを行う。

①医師及び医療従事者の働き方改革の推進 【拡充】

〇「医師は全業種の中で最も長時間労働の実態にある」ことに対応し、地域における安全で質の高い医療を提供するため、医BI。 医

療従事者の勤務時間短縮に資する一定の設備について、特別償却をできることとする。

【対象設備】医療機関が、都道府県に設置された卿 務環境改善支援センターの助言の下に作成した医師労働時間削減計画に基づき取得した器具・備品

(医療用機器を含む)、 ソフトウェアのうち一定の規模 (30万円以上)のもの

【特別償却割合】取得価格の15%

②地域医療綱想の実現のための病床再編等の促遭 【拡充】

○地域医療梱 の実現のため、民間病院等が地域医療構想調整会議において合意された具体的対応方針に基づき病床の再編等を行つ

た場合に取得する建物等について、特別償却をできることとする。

(対象設備】病床の再編等のために取得叉は建設 (改修のための工事によるものを含む)をした病院用
=の
建物及びその附属設備

(既存の建物を廃止し新たに建設する場合・病床の機能区分の増加を伴う改修 (増築、改築、修絡又は模様薔)の場合)

【特別償却割合】取得価格の8%

③医療用機器の効率的な配日の促進 【延長】

O医療用機器の特別償却について、配置の効率化又は共同利用を特に図る必要がある特定の医療用機器

等を促す仕組みを講じた上で、期限を2年延長する。

【特別償却割合】取鴛輌格の12%

(CT、 MRI)の配置効率化

3



障害福祉サービスに係る、社会医療法人等の認定要件 (収入要件)の見直し
(法人税、法人事業税等)

1螺奢蓄毒轟鐵鰯珈襲g国曝11馨
○ 関係法令の改正により社会医療法人制度における認定要件について見直しが行われた後も、
| その見直し後の社会医療法人を弓|き続き公益法人等とし、非課税等の特例措置を受けられること
とする。
○ 特定の医療法人の法人税率の特例について、承認要件の見直しを講ずる。
O 関係法令の改正を前提に、医療法人の移行計画の認定要件の見直しが行われた後も、
その見直し後の認定医療法人について、医業継続に係る相続税・贈与税の納税猶予制度等を
適用する。

‖腱鷲輔孵勢餞F    ‐
◇ 社会医療法人、特定医療法人及び錮定医療法人

(以下「社会医壼法人等Jという。)は、

1 各種の税制上の措置を受けることから、公的な運営を行う
ことが薔務づけられている。

0その麗定要件の―つとして、社会医療法人等は、
|「社会保険膝療収入事Jの事業収入が、全収入金機の
1 100分の80を超えなければならなしヽ。

８０
％
燿

4

斜
木
ｈ

1趙厳入 ■■

健康増運事業,條薔
収入金額

予勝績想こ

"尋
‐■

_  燿入金額 ‐‐11二

断産に係る収入會糠

饉鶴福社サービス
億鞣る収入金畿

抑継績

0『社会保険診療収入等Jの内容に新たに
障害者総合支援法及び児童福祉法に

定める障害福祉サービスの給付を加える。
(平成31年 3月改正予定)

試験研究を行つた場合の法人税額等の特別控除 (研究開発税制)の延長・麟
嘲

法人税、法人住民税 )

l‐●ヨ釧胞窪鶴 ■|

研究開発税制について、次の見直しを行う。

■

壼

法人税額から試験研究費の一部を控除できる制度
法人税額の最大4096‐最大4596(スター門リプベン:汁―は最大60%)

議碁‖桑轟畿銀嘉癬

靱

」 鳥 2)   観 ‰ 余上蛯 最た 嘔 彙

“

仕組み

(時限措置)② 高水準目を総額題に統合 (Aの②を参照)

本体 《恒久情■)

①
②
０

【A織額型】控餘額 =試験研究費の総額x6～ 14%

蟄□崚について、試験研究費の増加インセカ

“

プを強イヒ
餞腱研究口J台が1096t目曖るenlこっして、控除率を上彙け る仕組詢

“

設
スタートアップベン升 ―企彙 (※ )について、控除上懇t4096(現行2596)に 1:上げ
(※)設立後10年以内の法人のうち、当期におして翌期繰還欠捜鍛 有するもの

【Bオール イノベーション菫】控除饉 =特別‖験研究費0饉x20～3〔跳 (× )大剣いの委調究のコ略
① 大企織け る晏【研究 (※ )を文
② 研究■発菫ベン升 …全典20共闘・霊縣研究について、控除率を25%
(現行20%)に弓1上げ
③ 聟田山口に1096(現行 5%)に弓!上げ
④ 薬機法P●Tを前提に、強盛日壼□慟園日3嗣略試験研究を対■動
⑤ 云戯壼比Q盤□□日につして、研九開発のカ ジエクトマネツメント蜘勝等を担う書
の人件日の遇月を明確イヒ

イ 姜託に基
―

が、壺HCお いて餞腱研究に
聾 すると
D 委任契約等|おいて、成果を委託枷 傷 るコ生
してし略こと
ハ

するか、                 ものであると
二 委任契約叡これ てヽ、試験研究α類型等一定の事項
が定あ れてい

“

と
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社会保険診療報酬に係る非課税措置及び医療法人の社会保険診療報酬以外部分に係る軽減措置の存続

(事業税)

‐
|1111塾締 議 J犠 編 珈 璽 聾 暉 蠅 曇 藤 姜

<検討事項>
事業税における社会保険診療報酬に係る実質的非課税措置及び医療法人に対する

軽減税率については、税負担の公平性を図る観点や、地域医療の確保を図る観点から、

そのあり方について検討する。

社会保険診療報酬 社会保険診療報酬以外

800万F]超

非課税
(個人、医療法人、公益法人等)

個人 5,0%       |

注 :()内の数字は、26年10月以降の事業年度から事業税と分離して課税される「地方法人特別税J(事業税率の43.20/o)を合
算した税率

個人事業者の事業用資産に係る事業承継時の負担軽減措置の創設 (蹴 月鋤

■■■11■■輛|111´ |′ |■
=:=Z"|■
4霧■■

=ヽ

漁11,,|●
"=1■
■聯烈襲・●■

`|■
|●黎繭鮮ヽ ■■:=■翻 1籠,議

“
=|■
■■■tl掛il,t'■■■|■ 1■ 1,t■■■|■■11縦

^||■

■1■■■rt■ ||■■|■||■ |イ■|■ |ヽ1年 |■,■ 1・・■1●■■■
=||″ `,1■

■

11.本岬‐,督要.

個人事業者の事業承継を促すため、10年間限定で、事業継続を前提に、土地、建物、機械・器具備品等に係る

贈与税・相続税を100%納税猶予する制度を創設する。

4‐■‐軍
=0嘉
書‐■

・相続時・生前贈与時いずれにおいても、事業用の土地※、建物※、その他の一定の減価償却資産について、

課税価格の100%に対応する額を納税猶予する。
※土地は面積400ボまでの部分、建物は床面積800市までの部分に限る。

・法人の事業承継税制と同様、担保を提供し、猶予取消しの場合は猶予税額及び利子税を納付する。

・相続前 3年以内に事業の用に供された宅地等は、小規模宅地特例の対象から除外する (ただし事業実態が
ある場合は適用可)。

く施策の必要性>

(小規模基本法第3条 )

く政策目的>

1  開設主体  1400万 円以下
400万円超
800万円以下

<個人事業者の意義>
●0朧書とお僣績晨轟

=基
づ(国|^外の需姜輌拓  |   ■

②覇桑等を通じた犠人の能力の発揮      ‐    |

19自率筆19押性摯ォ)1神域牛含つ形事■   ||‐.  ■|‐

く目的実現のための施策 >‐ |■

(小規模基本
法第16条 )

【出真:中小企業庁姜

“
『中小企集にお1サる事拿

承饉に関するアンケー

ト・ヒアリング鶴査」を■
■加工.

7

■融1澤舗 蘇●

(小規模基本法第0条 )



平成31年 1月 17日  1   第65回社会保障害議会医療部会   1   資料2

臨床研究法の施行に伴う
「臨床研究中核病院の承認要件」として求める

研究及び論文実績数の見直しについて

○医療法
第四条の三 病院であつて、臨床研究の実施の中核的な役割を担うことに関する次に掲tち要件に該当するものは、厚生労働大臣の承認を得
て臨床研究中核病匠 称することが硬%。
一 特定臨床研究 (厚生労働省令で定める基準に従つて行う臨床研究をいう。以下同じ。)に関する計画を立案し、及び実施する能力を有
すること.

〇医療法施4予搬 」
第六条の五の三 法第四条の三第一頂第一号 に規定する厚生労働省令で定める基準は、次の各号のいづれかに該当することとする。
一 医薬品の臨床試験の実施の基準に関売 省令 (平成九年厚生省令第二十八号)、 医療機器の臨床試験の実施0基準に関する省令
(平成十七年厚生労働省令第二十六号)又は再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成二十六年厚生労働省
令第八十九号)1樋合する治験 (医薬品医療機器等法第八十条の二第二項 に規定する治験をいう。)であること
二 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (平成二十六年文部科学省・厚生労働省告示第二号)に適合する侵襲及び介入を伴う
臨床研究であつて、前号IJ射あもの以外のものであること。

(現行)治験十人を対象とした医学系研究に関する倫理指針に適合する侵襲及び介入を伴う臨床研究

○臨床研究法の「特定臨床研究」は、従来の指針に規定される侵襲・介入研究のほとんどが相当する臨床試験であること

に加え、臨床試験の質が法令で担腱 れた試験で械 5として、基準を見直すことが適当であると考えられるため、 以下
の通り、基準を改めてはどうか。

治験 +臨床研究法に基づく臨床研究※
※特定■沐航九に該当しない出床研究につもヽては、特定■床研究と同等の実施基準及び手続に従って実施ける研

究とする。



特定臨床研究の定義変更に係る

研究論文実績について

〇実績要件である「特定臨床研究」の定義の見直しに伴い、
・実施件数及び論文件数の充足すべ甜 数の閾値を具体的にどの程度のすることが、定義変更前と同 |

等といえるかを確認する必要がある。

―

― ―
 ― ― ―

― ― ―
   ― ―  

―

― ―

一

  
―
   

― ―
―
― ―

― ― ― ― ― ―

―

○今年度、既に指定されている11の臨床研究中核病院に対して、臨床研究法に基づく「特定臨床研究」に |

該当すると推定される実施件数及び論文数について照会したが、臨床研究法施行前であるため、臨床研
|

究法に基づく「特定臨床研究」該当性の判断が、必ずしも正確でない恐れがあるため、臨床研究法に基づ

く「特定臨床研究」該当性判断が適正に実施できるようになつた時点で、再度正確な調査を行い、その結

果に基づいて、要イ牛数の検言寸をイラう必要があると考えられる。

○既に指定されている臨床研究中核病院の業績報告について

平成30年 10月提出の業務報告書については、平成29年度までの実績報告書となるため、臨床研究
法施行後の調査に基づいて閾値を設定することは可能。

⇒経過措置期間である平成30年度中に再度調査を行い、より正確な数値にて、実績数要件変更の必要
性の有無を検討することとしてはどうか。

○平成30年度中に新規に臨床研究中核病院の申請者について

平成30年度中の申請施設については、暫定運用として、従前の例により判定することとしてはどうか。

研究・論文の要件 <改正前後の比較>
医療法上の特定臨床研究の定義変更に伴い、現在、研究・論文の要件は暫定的に「一定数」とされて

おり、平成31年 3月中に、この具体的数値を決定する必要がある。

:萱簿 警彗霧藝]

2

I    E特 定臨床研究の新規実施件数 (過去3年間)
①自ら実施した件数 ②多施設共同研究を主導した件数

医師主導治験 4件 医師主導治験 2件
又は

医薬品書の■床研究 30件

:担特定臨床研究に関する論文数
て週F3年間)

「~医桑語等の侵髪丁介天を梓う前
~|

1         医学系指金1に適合するものに限る
|

※特定痰病領域の場合は、それぞれおおよそ半数

=窯
潔

3

盪特定臨床研究め新規実施件数 (過去3年間)・

①自|ら実施した件数

医師主導治験 2件
又は

聾

―

一定数

※特定疾病領域の場合は、それぞれおおよそ半数



研究・論文の要件 <今後の具体的基準 (案)>
● 定義変更に伴う具体的基準を決定するため、各臨床研究中核病院に対して、平成26年度～平成28年度における研
究・論文について、新基準に基づく該当数の調査を行つた。

● その結果は以下のとおりであり、IFM、 旧基準における数イ直と同様の結果であつた。

53[57.5] 62[635]

51[527] 48[48.0]

※平成26年度～平成28年度の合計
※平成29年度に承認された北海道大学病院を除く11病院での結果

変動の要因としては以下のような研究が考えられるが、その影響の度合いは病院ごとに異なり、全体として一定の

傾向は認められず、数値基準を変更する根拠とすることは困難と考えられる。
増加する研究 :観察研究として実施されてきた侵襲性の高い検査を伴う研究
減少する研究 :バイオマーカー・病態解明に係る研究、手術・手技に係る研究 (論文要件のみ)

このため、今後の具体的基準としては、従来から変更せず、以下のとおりとしてはどうか。 (平成31年 1月通知
予定 )

※特定疾病領域の場合は、それぞれおおよそ半数
4

臨床研究中核病院の在り方に係る今後の検討について (案 )

●

●

臨床研究中核病院の在り方については、それ単独ではなく、臨床研究 。治験の在り方
全体の中で議論することが適切である。

我が国における臨床研究・治験の在り方全体については、昨年、臨床研究法の成立に
伴い設置された厚生科学審議会臨床研究部会において議論することとされている。

このため、今後、臨床研究中核病院の在り方については、臨床研究・治験の在り方に
おける位置付けとして、まず厚生科学審議会臨床研究部会においてご議論いただいた
上で、その内容を踏まえ、本部会においてご議論いただくこととしてはどうか。

5



(参考)実際の申請における年度ごとの適用基準

研究 (研究開始時点 ) 論文 (研究終了時点 )

31奪班鉦

申請

28年度分

29年度分

30年度分

31年度分

旧基準

旧基準

新基準

新基準

旧基準

旧基準

旧基準+新基準

新基準

32年度
申請

29年度分

30年度分

31年度分

32年度分

旧基準

新基導

新基準

新基準

旧基準

旧基準 +7FT基準

新基準

新基準

33年度
申請

30年度分

31年度分

32年度分

33年度分

新基準

新基滞

新基準

新基準

旧基準 +新基準

新基準

新基準

新基準

※申請者は、申請時点から直近 3年間分または前年度までの3年度分のいずれかを選択できる
※平成30年度終了研究について{よ、臨床研究法の経過措置期間中であり、医学系指針に基づき実施された
研究と臨床研究法に基づき実施された研究のいずれも存在する。

(参考)臨床研究法の対象範囲

6

医薬品等 *の臨床研究

手術・手技の

臨床研究
一般の医療治験

(承認申請目的の医

薬品等の臨床試験 )

特定臨床研究

末承認 適応外の
「

薬
品等の臨床研究

製薬企業等から資金提供を受
けた医薬品等の臨床研究

「二iIII]II][「:[[I｀ 1
11:][:首 [嘗[]l:lil l

基準遵守

義務

(GCP省令 )

医薬品医療機器等法 臨床研究法

医療機器、再生医療等製品*医薬品等 :医薬品、

I====IIII藤 プ ヽ
高難度新規医療技術及び未承認新規医薬品等を用いた医療の
提供については、
C各病院ごとに提供の織 を判断する部門の設置
②当該部門を中心とした審査プロセスの遅守書を、
特定機能病院及び臨床研究中核病院については承認要件と
して義務付け
その他の病院等については努力義務
とする。

(革議::軍 ,月紙握簡ξ
公布)          7



釉 釧鋼 中 7日 1 第

“

回社会保障害議会医療部会  1贈 3

医療機能情報提供制度の

報告項目の改正について

【開催の趣旨】昨今、美容医療サービスに関する情報提供を契機として消費者トラブルが発生する問題が指摘されているこ
とや、厚生労働省の「保健医療2035」策定懇談会が示した提言集において「医療機関や医師の技術力の評価に関する情報の公
表の範囲や方法のあり方について検討すること」が求められていること等を踏まえ、国民、患者に対する医療情報の提供内容等
のあり方について新たに検討を行うための検討会を開催することとする。なお、これまで「医療情報の提供のあり方等に関する検
討会」において、医療機能情報提供制度や医療機関が広告できる事項の拡大等について検討し施策に反映させてきたが、今後
は本検討会にて検討する。

【構 成 員 】 平成30年 12月 1日時点

石川 広己 公益社団法人日本医師会常任理事

磯部 哲  慶應義塾大学法科大学院教授
大遭 道大 一般社団法人日本病院会副会長

○ 尾形

木川

桐野

小森

平川

福長

裕也

和広

高明

直之

則男

恵子

ユ
敏

九州大学名誉教授

アンダーソン・毛利・友常法律事務所弁護士

地方独立行政法人佐賀県医療センター好生館理事長

一般社団法人日本医療法人協会副会長

日本労働組合総連合会総合政策局長

認定NPO法人適格消費者団体・特定適格消費者団体
消費者機構日本常任理事

健康保険組合連合会理事

フリーライター/医学ジャーナリスト協会 幹事

公益社団法人日本歯科医師会常務理事

認定NPO法人きさえあい医療人権センターCOML
理事長

栃木県保健福祉都医療政策課長
(敬称略) O:座 長

晰̈″醸
憫̈
峰静

”樗
誦̈

卦̈
一岬
よしぎわ

吉澤
“
弘

【開催実績】
>第 1回 (平成28年3月 24日 )
。 医療機関のウェプサイト等の取扱しヽこついて

'第
2回 (平成28年5月 18日 )
。 前回の議論の整理(案)について
>第3回 (平成28年8月 3日 )
・ 医療機関のウェプサイト等の取り扱いについて(案 )
>第4回 (平成28年 9月 7日 )
。 医療機関のウェプサイト等の取扱いについて(とりまとめ(案))
。 医療機能情報提供制度の報告項目の改正について
>平成28年9月 27日 医療機関のウェプサイト等の取扱しヽこついて(とりまと
め)公表
★改正医療法成立(平成29年 6月 14日 )
>第 5回 (平成29年 10月 4日 )
。 医療に関する広告規制の見直しについて
>第6回 (平成20年 10月 25日 )
。 前回の議綸の整理(案)
>第7回 (平成29年 11月 29日 )
・ 医療広告に関する省令・ガイドライン(案)について
>第3回 (平成30年 1月 24日 )
・ 医療広告に関する省令・ガイドライン(案 )について
>第9回 (平成30年 5月 31日 )
。 医療に関する広告規制等について
。 医療機能情報提供ll度について
☆改正医療法施行(平成30年 6月 1日 )
>第 10回 (平成30年6月 28日 )
・ 医療機能情報提要制度について
。 医療に関する広告規傷について
>第 11回 (平成30年9月 128)
。 医療機能情報提要制度について
。 医療に関する広告規制について



医療機関等に対して、医療を受ける者が医療機関等の選択を適切に行うために必要な情報
(医療機能情報)について、都道府県への報告を義務付け、都道府県がその情報を集約し、

○集約した情報をインタネット等で

わかりやすく提供
○医療安全支援センター等に

よる相談文」応・ 助言

①

　

②

〔医療機能情報の具体例〕
管理・運営・サービス等に関する●項 (基本情報 (診療科日、診療日、
診療0害間、病床数等)、 アクセス方法、外国語対応、費用負担等)
提供サービスや医療連携体制に関する事項 (専門医 (広告可能なもの)、 保
有設備、対応可能な疾患・治療内容・在宅医療・介護サービス、セカン
ドオピニオン文」応、クリティカルバス実施、地1或医療連携体制 (医療機関
等以外との連携禽む)等 )
医療の実績、結果等に関する事項 (医療安全対策、院内感染対策、診療
情報管理体制、治療結果分析の有無、患者数、平均在院日数等)

権蝙警黒事5冒撃』
○医療機関等の広告
○インターネット等による広報
※医療機関等からの
任意情報
O院内掲示    等

報告項目の見直しにあたっての視点

○ 医療機能情報提供制度は、制度開始から10年以上が経過し、当時とは医療を
とりまく環境は大きく変化しており、それらを踏まえた見直しを行うことが必要。

○ また、見直す際には、利用する患者さんの利便性や、自治体・医療機関等の負
担等も考慮した対応が必要。

/かかりつけ医機能
/がんゲノム医療中核拠点病院等、新たに創設された病院の機能分類等
/平成30年度診療報酬改定に伴うもの 等

患者 の適 切 な医療 機 関選 択 にあたり不要 な項 目を削 除
/規制改革会議で医療機関の負担に配慮するよう指摘がある

色)必要な情報は一律提
② 情報を集約化
③ 客観的な情報をわかり
やすく提供
相談助言機能の充実

2.



1 .

2.

3.

4.

5.

かかりつけ医機能

病院の機能分類
/がん診療連携拠点病院等
/がんゲノム医療中核拠点病院等
/小児がん拠点病院
/都道府県アレルギー疾患医療拠点病院

医療機器による医療被ばく線量の管理

平成30年度診療報酬改定に伴う項目

その他
/介護医療院
/診療録の開示請求時の料金
/JCI(Joint Commissbn lnternaJonal)に よる認定

/法令上の義務以外の院内感染対策に係る項目の修正
/歯科口腔外科領域の項目の整理

1.かかりつけ医機能 (診療報酬上の届出状況)
○ 医療法施行規則(昭和33年厚生省令第50号 )【診療所の例】

O医 療法施行規則別表第一の規定に基づく厚生労働大臣が定める事項
(平成19年厚生労働省告示第53号 )【診療所の例】

地域医療連携体

制

0)地域連携クリティカル
バスの有無

退院後に患者が治療を受ける医療機関の間で共有する、治療
開始から在宅償帰までの全体的な治療計画を導入しているか

地域包括診療カヨ

菫

・
児。戦 」力臨

…

全人散な

一

霊価し
た当該診療報酬点数が算定されているもの

外来医療における適切な役割分担を回り、より的確で質の高い診療機能

―を鯉籠し席当骸診療報酬点数が算定熟 (蟻もの



1.かかりつけ医機能 (実施状況の詳細)
○ 医療法施行規則別表第一の規定に基づく厚生労働大臣が定める事項
(平成19年厚生労働省告示第53号 )【診療所の例】

」
かかりつけ医
趣

５

一

日常的な医学管

日常行う診療においては、患者の生活査菫浚型盟L、豊堕日盪魔■J堡
鐘指導を行い、自己の専 F電性を超えて診療や指導を行えなしヽ場合には、
節越の腐飾 錠繊格濁筆聴 力l´て饉湊箋券繰供 I´ていスかどうかヽ

理と重症化予防 提供している場合には、その裏付:ナとなる具体的な内容と実施状況が医
療機関のウェブサイト等で構織提供されてしヽること。

６

』

地域の医療蠅

自己の診療時間外も患者にとって最善の医療が継続されるよう、地域の

医師、医療機選螢ム雌墨盤睦壁施壁飽ム立通
=整
勁腱 して塗日や複間も

農蓋二対応でまる体制を構窯してを主祉 ビうか_
構築している場合には、その裏鷲 1■とな五皇整コ空内査上り等との連携

療機懇0ウェ2盪イ上笙【憶報撮像さな́ている墨

７

一

在 宅療養支援

日常行う診療のほかに地域住民との信頼関係を構築し、盤醐 、健診 :

が■検診壺董副劇臨鵬議襲酸逍、農濠慇鐵社地域堡鐘等の地域における
医療を取り巻く社会的活動、行政活動に積極的に参加するとともに保健・

介護等との連携 介菫呻 産資・
tい益かどうか。

行っている場合には、その裏付けとなる奥体的な内容と実施状況が医療

崚 立イ昼豊【整直醍塾盤饉Lていること。

８

一

適切かつわか り 壼書土家撫 ■対して蜃症二闘する適塑かつま2かりやすL)機の撮人を
やすい情報の提

燎つ【いるかなつか,
行ってLヽ ス場合に1■ 子の算針 iサ }就ス阜休的な内容と室焦状規が際癖

供 機関0'■塗た
`卜

等で儘重場性壺壺」塾と0二止二

「かかりつ I

かかりつけ医は、日常行う診療においては、患者の生活背景を把握し、適切な診

療及び保健指導を行い、自己の専門性を超えて診療や指導を行えない場合には、
地域の医師、医療機関等と協力して解決策を提供する。
かかりつけ医は、自己の診療時間外も患者にとって最善の医療が継続されるよう、
地域の医師、医療機関等と必要な情報を共有し、お互いに協力して休日や夜間も患

者に対応できる体制を構築する。
かかりつけ医は、日常行う診療のほかに、地域住民との信頼関係を構築し、健康

相談、健診・がん検診、母子保健、学校保健、産業保健、地域保健等の地域におけ

る医療を取り巻く社会的活動、行政活動に積極的に参加するとともに保健・介護・福

祉関係者との連携を行う。また、地域の高齢者が少しでも長く地域で生活できるよう

在宅医療を推進する。
患者や家族に対して医療に関する適切かつわかりやすい情報の提供を行う。



0医 療法施行規則 (昭和33年厚生省令第50号 )【病院のみ】

0医療法施行規則別表第一の規定に基づく厚生労働大臣が定める事項
(平成19年厚生労働省告示第53号 )【病院のみ】

2.病院の機能分類

がん診療連携拠点病院等

く平成30年 7月 31日付健発0731

第 1号健康局長通知 )

現状、告示の対象

ネットワークを形成し、がん医療の「均てん化Jを促進

小児がん拠点病院

(平成30年7月 31日付健発0731

第1号健康局長通知 )

地域厚生局プロック毎に整備し、
平成30年 4月 1日時点で全国15カ所

現状、告示の対象外

6)
医療保険、公費負
担等

35
がん診療連携拠点病
院菫

「がん診療連携拠点病院等の整備についてJ(平成30年 7月 31日
付健発第0731001号 )により、がん診療連携拠点病院又は特定
頷軸 癒連編 療朧驚しく1■地域がル赫 よして3臓
生労働大臣が指定した病院

３６

一

がんゲノム医療中核

〔がんゲノム医療中核拠点病院等の整備について」(平成29年12
月25日付健発 1225003号 )ltよ り、がんゲノム曖疲を重

=lす
る

富磨 r3・爆縦井着オふ饉痺爆圏夕:τ 障準嬌轟十霞体絶中 lf‐ ■ヽ
拠点病院等 んゲノム医療中核拠点病院及びがんゲノム医療中核拠点病院と

連携する綾院として指定されたがんゲノム医療連機病院

３ ７

一
小児がん拠点病院

「小児がん拠点病院等の整備についてJ(平成30年 7月 31日付健
発第0731002号 )により、地域における小児がん医療及び支援

が指定した病院

４９

一

祟 僣 由 量 71′ Jl.ど 瑯 道府県におけるアレルギ…疾患の医療提供体制の整備につ

疾患医療拠点病院
ヽ |

がんゲノム医療中核拠点病院等
(平成29年 12月 25日付健発1225

第3号健康局長通知)

平成30年4月 1日 時点で全国
に計437カ所



0平 成29年3月に、「アレルギー疾患対策基本法Jに基づき策定された「アレルギー疾患対策基本指針」において、国は、アレル
ギー疾患医療の提供体制について検討を行い、その検討結果に基づいた体制を整備すること等とされたことを受け、平成29年4月

に、「アレルギー疾患医療提供体制の在り方に関する検討会」を設置した。
O平 成29年7月に同検討会報告書がまとまり、都道府県が、住民の居住する地域に関わらず適切な医療や相談を受けられる体
制を整備する上で、参考となる考え方を示した。なお、同日に都道府県に対し、局長通知を発出した。

中心驀点輌嬢 1●より

""さ
れ_全目の颯

“

点

嘴院との状況共有、t,支働等を行う

(磯レベル)中心鶴薦樹院

嘘疇
●蓮府颯におけるアレルギータ●

"彙
に構わ0機係奮により輌成される

●■府彙菫摯協腱螢を設量する.鍮■におけるアレルギー疾なの彙情書継
崚的におIC."違府い拠●●餞を中0とした摯燎違鶴体

“

、■■機供 人
材宙茂●●痣素の企口、立串や実■●Iアレ′レギー疾慇対療のセ遺を国る.

(増強戌レベルら/  /」ξ  l    ヽ■●奎への積極続,"

勁 膿 iヽ藝徊 L,

lttE喘(■三)(苺憂|1聡

主な肉喜              ‐   ‐
●中心拠点務院の役割       ‐

L路鰤硼騨協鶴鋼躙圏開甑計
の

電錦糧鷲曲樹理露錮
饉し`

1醐 ―疾患医凛拠点輌院を、■則1～ 2カ所
.樵鵬 舗霞欄糖謝i繹理‰彙の
ま三麿
を行う「椰道府県アレルギニ疾患鑑壼違●L議会」を

●かかりつIナ隧、薬局・薬剤師の役割
科学的知見に基づく遭切なE晨に関する情報に基づき、
遭切な治彙書を行う。
け彙所と一般痢経 の連携、または薬局・藁湘暉とも違鶴し、
必要に応じて、都道府県拠点病院との連携を目る。

●その他
アレルギー疾患医療全体の質の向上を強めるために、中心

拠点■院、椰道府県拠点輌院、お壼、情報提供、人材育成、
研究等の観点から整理した。
都道府県拠点病院の選定甕件や菫織協議会の役日、想定
される構成の考え方を示した.

3.医療機器による医療被ばく線量の管理

○ 医療法施行規則別表第一の規定に基づく厚生労働大臣が定める事項
(平成19年厚生労働省告示第53号 )【病院の例】

○ 医療法施行規則 (昭和33年厚生省令第50号 )【病院の例】

8} 保有する施設設備

・６

一

移動型デジタル式循環器用X 実際に保有している台数を記職。また、そのうち、照射
餞 嫁量を表■■る機機を登する立Qの査輔

・７

一

移動型アナログ式循環器用X
線透視診断装置

同上

・８

一

据置型デジタル式循環器用X
鳳上

線透視診断装置

・９

一

握置型アナ豊グ重饉饉菫置送
腱

線透視診断装置

２〇

一

XttCT組合せ型循環器X線診
日主

断装置

雄
一
全身用XttCT診断装置 睡

２２

一

XttCT組合せ型ポジトロンCT
F・l上

２３

一
XttCT組合せ 型 SPECI装 置 臨



1.目的
医療放射線の利用に当たつては、各医療機関における摘Tな管理の下で、十分な安全確保を行うことが必要であり、
そのため、医療放射線の管理については、専F5的な知見を踏まえた上で、医療機関の負担も考慮しつつ、適切な基準設
定等を行うことが必要である。
本検討会は、放射線診療機器が急速に進歩し、新たな放射性医薬品を用いた核医学治療が国内導入される中、医療放
射線の適正な管理を図るため、医療放射線の管理に係る基準等について検討することを目的に開催するものである。

2.検討事項
・新たなカテゴリーの放射性医薬品や技術への対応について  ・診療用放射性同位元素の適正管理について
・放射性医薬品を投与された患者の退出基準等について    ・放射線を用いる医療機器の保守管理について
・医療被ばくの適正管理のあり方について          ,そ の他、医療放射線の適正管理に関する事項について

3.繊 員
青木 茂樹

市川 朝洋

」ヽ田 正記

川上 純一

神田玲子

茂松 直之

中村 吉秀

飯,召 むつみ

畑澤 順

(6月 8日 (第 6回検討会)時点)

順天堂大学医学部放射線診断学請座教授

公益社団法人日本医師会常任理事

公益社団法人日本診療放射線技師会理事

公益社団法人日本薬剤師会常務理事

国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構

放射線医学総合研究所

放射線防護情報統合センター長

公益社団法人日本放射線腫瘍学会理事長

公益社団法人日本アイソトープ協会

医薬品部医薬品 .試薬課シエアアドバイザー

静岡県立静岡がんセンター看護部長

一般社団法人日本核医学会理事長

古り|1 浩

員島 喜幸
三井 博晶
山ロ ー郎

山口 武兼
◎ 米倉 義晴
渡iin直行

渡部 浩司

一般社団法人日本画像医療システムエ業会

法規・安全部会部会長

特定非営利活動法人ノくンキヤンジヤノくン理事長

公益社団法人日本歯科医師会常務理事

国立保健医療科学院

生活環境研究部上席主任研究官

公益財団法人東京都保健医療公社豊島病院院長

国立大学法人福丼大学名誉教授

前橋市保健所長

東北大学

サイクロトロン・ラジオアイソトープセンター

放射線管理研究部教授
    ◎¨座長

O医 療被ばくに伴う患者のリスクを最小化する観点から、被ばく線量が相対的に高い検査 (
下記の医療機器 (以下「対象医療機器」という。)を用いる検査)については、被ばく線量の
記録と患者への提供を行うことが適当であり、医療機関の管理者に対しても、対象医療機
器について、医療被ばくの線量管理・線量記録の実施を義務付ける予定である。

CT     血管造影用X線装置

O対 象医療機器のうち、線量表示機能を有するものについては、個々の検査の線量記録
が自動的に表示されるために、線量管理口線量記録を比較的容易に行うことができるが、現
在、医療現場において使用されている対象医療機器の中には、線量表示機能を有するもの
とそうでないものの双方が存在する(近年認証されたものについては、線量表示機能が機
器認証の際の要求事項になつてし`る。)。

○ 各医療機関における線量表示機能を有する対象医療機器の有無や台数は、当該医療機
関において医療放射線の安全管理が適切に行われているか否かを示す指標として、住民ロ

患者が医療機関の選択をする際に参考となるものである。

SPECT―CT PET―Cr



― 新たに削除する項目

1.医療機関等の分類の整理
/診療所に対する臨床研究中核病院の指定
/歯科診療所に対する特定機能病院の指定 等

2.対応可能な医療の整理
/販売中止されているコレラワクチン
/歯科診療所の在宅中心静脈栄養法指導管理 等

3.介護保険法の改正に伴う見直し
/介護予防訪問介護
/介護予防通所介護

4.平成30年度診療報酬改定に伴う見直し

医療機能情報提供制度の
報告項目の改正スケジュールについて

・ 平成30年9月 12日

第11回医療情報の提供内容等のあり方に関する検討会
口平成31年 1月 中
パブリックコメントの実施
・ 平成31年 1月 17日

第65回社会保障審議会医療部会
口平成31年 1月 ～3月

医療広告等に関する都道府県等担当者会議 (ブロック会議)での説明
・ 平成31年 2月

省令口告示の公布、施行

14



(参考)
平成31年度予算案について

16

〇 医療機能情報提供制度については、都道府県毎の公開であるた
め、スマートフォンや外国語への対応等を含め、公表方法に差がある。
また、例えば県境の患者は複数の都道府県の検索サイトを聞覧しなけ
ればならないなど利便性が悪い。
O規 制改革実施計画において、医療機関の負担軽減が求められて
いる。また、都道府県毎に対応状況が異なるため、内容の正確性が十
分ではないとの懸念もある。

【都道府県】`、 医療機能情報提供制度に基づく報告 【医療機関等】
′
・́

1

づく報告事項

「

__………11里
==…
…́メ

億菫・遍曽・サービスに関す
る事項

(冑腱へのアクセス、量拿■
の有●など)

●査・浚■.人員EE専
口■する項目

饉供サービスやEttla■体

IIに関する0■

【全国共通のサーバーを構築】 ,、

曲 膵 |

診療行為に関するデータ
(医療の内容に関する項目

li鞣

~~~1

保険、公費の情報
・傷病名

診薇行為

(診薇行為.点数、

・医薬品、医療材料 専

| |10■  
‐
 1■ 47都道府県ごとの現行システム

の実態把握

新システムの要件定義の検酎
要件定義書の作成 等

口奎研究 システム構簗 平行謳′1ノ

●丹
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1.は じめに

世界に先駆けて少子・超高齢社会を迎え、人口構造や疾病構造が急激に

変化しつつある我が国においては、次世代を担う小児への医療の充実と健

康長寿社会の実現が喫緊の課題であり、多様化・複雑化する患者像に対応

できる医療の提供と健康・医療に関する先端的研究開発及び新産業創出が

重要となつている。

健康長寿社会の形成に向けては、健康長寿社会の形成に資する産業活動

の創出・活性化、医療分野の研究開発等の司令塔の本部さして、健康・医

療戦略推進本部が設置され、健康・医療戦略推進法 (平成 26年法律第 48

号)が制定されるとともに、国立研究開発法人日本医療研究開発機構 (以
下、「AMED」 という。)が発足している。
さらに政府の成長戦略 (未来投資戦略等)においてもビッグデータの活
用、ゲノム医療の実現、人正知能技術の応用が求められるなど、医療分野

の研究開発をめぐる環境も変化している。

国立高度専門医療研究センター (ナショナルセンター。以下「NC」 と

いう。)は、平成 22年度に独立行政法人、平成 27年度からは研究開発成果
の最大化を目的とする国立研究開発法人へと組織を変えつつ、国民の健康

に重大な影響がある特定の疾患等に係る医療に関する調査・研究、技術開

発及び医療の提供に加え、難治性・希少性疾患など取組が不十分な分野に

も取り組みながら、その時代に要請される国民的な医療課題に飛ヽ してき

た。

人口構造や疾病構造が急激に変化し患者像が多様化・複雑化する昨今の

情勢に対応するためにはNCでなければ確保できない疾患横断的な取組を
更なる連携と機能強化により実現することが必要であり、NCの果たすべ

き役割は益々大きくなつている。

特に、我が国の研究開発力が低下する中で、NCが我が国の医療研究開
発において強い牽引力を発揮することが期待されている。

一方、各NCにおいては独立行政法人化後に研究業績を伸してきたが、
NCも含めた我が国の研究機関における論丈数の国際的なランキングは低
下してきた。

また、「独立行政法人改革等に関する基本的な方針」 (平成 25年 12月 24

日閣議決定)や 「独立行政法人の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告
の方向性について」 (平成 27年 1月 9日 総務省政策評価・独立行政法人評

価委員会)において、NCの組織の在り方についても検討することとされ
た 。

このような状況を踏まえて本検討会は、
。NCが果たすべき役割
・研究開発、医療提供、人材育成、情報発信・政策への活用の在り方
。各NCの 当面の課題
・NCの有機的・機能的連携に向けた組織体制
等について議論を重ね、今般、検討の結果を取りまとめたので、ここに報

告する。

2 NCが果たすべき役割について
NCの普遍的な役割として、国民の健康に重大な影響のある特定の疾患
等に係る調査、研究及び技術の開発や医療の提供、これらを担う人材育成

等を実施するという基本的な考え方は今後 t〉維持し、少子・超高齢社会や

ス トレス増大等の現代社会の国民的課題を踏まえ、

① 世界最高水準の研究開発と医療を実現するための目標と戦略を立て、
地球規模の課題や時代の変化にグローバルに対応するために、疾患研究

の国際レベルの拠点を構築するという視点

② 日立研究開発法人として研究開発成果の最大化と新たなイノベーショ
ンの倉り出を目指し、中長期的な視点に立って取り組むことが求められる

医療分野の研究開発、医療提供、政策提言等に資するため、大学 。各専

門領域の医療機関等を含めた全国規模の疾患登録システム (レジス ト

リ)の構築や、疾患登録情報を活用した臨床開発インフラ (ク リニカ
ル・イノベーション・ネットワーク)の活用・強化をよリー層促進して
いくという視点

③ 多様化・複雑化する患者像に対応できる医療の提供が重要であり、N
C間のみならず関係機関とも連携を強化しながら疾患横断的に対応して
いくという視点

④ 我が国の医療水準の向上と均てん化を図るため、難治性 。希少性疾患
など取組が不十分な分野に資源を集中させ、関係機関とともに根拠に基

づく医療 (EBM)や 個別化医療の確立に取り組んでいくという視点
⑤ 各NCの担当する領域の医療政策や疾病対策の立案や評価・検証に役
立つよう、調査、分析、課題の抽出等に取り組んでいくという視点

が必要である。

これらの取組を推進するためには、診療情報など各NCの リアルワール
ド型のデータ (実臨床を反映した電子的な医療情報)等の疾患横断的な集
積や活用、医療現場から抽出されたデータを基に新しい課題に関して基礎



研究を通じて解決するリバース トランスレーショナルリサー‐チに取り組む                  組が必要である。

など、病院機能を併せ持つ強みを最大限に生かして臨床と研究の両輸で取

り組む必要がある。 ①データ集積のための情報基盤の強化・拠点化に向けた取組について

ア デ‐―夕の集積について
また、NCを取り巻く機関との関係においては、牽引しつつ、下支えし                    疾患領域の多様性に配慮しつつ、臨床情報に基づいたリアルワール

ながら我が国全体で研究開発成果の最大化を目指すために国内において利                    ド型ラギータの集積に向けて取り組むべきである。

他的、かつ、双方向の連携に取り組む、「ハブ・アンド・スポーク機能」と                    また、集積したデータは常に外部に提供できるよう、品質管理を行

しての役割を担つていくべきであり、国はNCの更なる機能強化に向けて                    うべきである。

必要な支援に取り組むべきである。

イ デ ―ヽ夕共有の推進について
3 研究開発の在り方について 全NCの規格を統一することにより、データの共有や利活用が推進
中長期的な視点に基づき国としての研究開発の基盤を構築するという観                   できる仕様の構築に向けた検討を進めるべきである。

点から、高度な診療機能と直結した研究開発機能を有するNCでなければ                     その際、保有するデータの継続的な集積や汎用性を維持するため、

確保できない基盤的及び実用化研究に取り組むべきである。 全NCにおける情報規格や様々な手続を共通のフォーマットで行う等
特に運営費交付金の増額が困難な中で、NCにおいてはこれまで以上に                   の統一‐化を検討すべきである。

外部資金を取得して、世界の先端研究を推進する環境作りが求められる。                     まずは、NC間で連携して疾患やコホー トの情報が含まれたデータ
ベースやレジストリを構築し、疾患横断的な研究開発を進め、新たな

具体的には以下のような分野について取り組むべきであり、国はこれら                   治療・予防法の開発や病態解明を目指すべきである。

を評価し、支えていくべきである。 さらに将来的には医療等分野における識別子 (lD)と 運動させる
① 長期にわたつて継続的に実施する必要のある全国規模のレジストリや                   ことにより、日本人のグノム情報や長期的に追跡した患者データと、

コホー ト研究 (国内の一定の集団における、長期間にわたる健康・疾病                   健常人を対象としたデータベースを連携させるデータベースの構築を

状態の追跡研究)等の研究基盤の整備とNCを始めとする研究機関間の                   検討つ
~べ
きである。

データシェアリング

② 国民の健康寿命の延伸や国民生活に影響の大きい疾患の病因・病態の                   ウ デ―`夕の利活用について
解明、予防・診断・治療方法の確立 集積されたデータは我が国の国民が最適な医療を享受できるような

③ 難治性・希少性疾患の病因・病態の解明、予防・診断・治療方法の確                    シスラエムの構築に向けて利活用されるべきである。NCはその視点を
立 持ち、率先して関係機関とともにデータの利活用に取り組み、得られ

④ 診療ガイ ドラインの作成・改訂等、国の医療政策に対する提言や、医                   た知見や成果を共有し、国民がその成果を享受できる体制の構築に努

療の質の向上に必要な指標・根拠に基づく医療 (EBM)・ 個別化医療                 
‐ めるべきである。

の開発に資する研究開発 なお、イ.で記載したデータベースの作成や利活用に向けては、上
記の視点に立って、NC間や関係機関とのデータ共有が、円滑、か

これらの取組を進めるためには、全NCにおけるデータ集積のための情                   つ、効率的に行われるよう、データシェアリングポリシー (研究の対

報基盤の強化・拠点化に向けた取組、大型機器を用いた研究拠点の構築、                    象者として参加する患者や健常者等の権利保護、データ・情報を提供

臨床研究に関わる情報共有、人材の育成、基盤整備、知的財産の管理や産                    した研究者の権利l保護と、データシェアリングによる関連分野の研究

学連携の強化、世界最高水準の研究開発に向けた国際化の推進、財政面の                   の推進を両立するための枠組み)を整備することが必要である。
強化などの基盤的な取組が必要であり、具体的には以下のような検討や取



工.関係機関との連携について
関係機関と利他的、かつ、双方向にデータシェアリングを行い、

ウ.で記載した公共の利益を前提に、積極的なデータシェアリングに

取り組むべきである。

また、MID― NET等 、国内外の関係機関が保有するデータベー
スとの連携についても、公共の利益を前提としつつ、技術的及び人的

な課題を検証した上で、積極的に協力すべきである。

なお、資金配分機関の進めるデータシェアリングとの連携も重要で

ある。

オ.その他の課題について

質の高いデータ基盤の構築やデータ管理の安全性確保に向けては、

技術的な課題や法制度的な課題を解決するために、デ=タサイエンテ

ィスト (データの収集・質の確保・更新・意味づけ 。保存・活用等を

行う研究者)やバイオインフォマティシャン (生物学のデータを情報
科学の手法によつて解析する研究者)の ような専門的な人材の確保や
IT部門の連携強化について検討すべきである。

②大型機器を用いた研究拠点の構築について

今日の疾患研究は、ゲノム・蛋白等のオミックス解析 (生体内の分子

全体を網羅的に解析し、生命現象を包括的に調べる手法)や、イメージ
ング解析 (試料の情報を様々な方法で測定して画像化 。視覚化する手

法)な ど、高性能機器を駆使する時代となつた。診療によつて得られる
多様なデータだけでなく、多彩なゲノム・分子レベルのデータと統合す

ることによつて、個別化医療が可能となる。しかしながら近年、オミッ

クス解析やイメージング分析で使用する機器は極めて高額となり、運用

や維持には多くの経費が必要である。これらの中には、各NCで整備・
運用することがすでに困難となつた機器もある。

このため研究拠点を構築して、共同で利用しながら疾患研究を推進

し、データを共有するとともに、研究者や技術者を育成すべきである。

③臨床研究に関わる情報共有、人材の育成、基盤整備について

近年、我が国では、治験や臨床研究における基盤整備と人材育成が重

要な課題となつた。特に 1997年に新GCP(医 薬品の臨床試験の実施
の基準に関する省令)が施行されて以来、我が国の治験申請件数は減少
し、いまだ施行前の水準に回復していない。さらに本年より臨床研究法

が施行され、全国の医療機関で対応に追われている。NCにおいては、
臨床研究、政策的課題、さらに産学官連携を進めることができるよう、

基盤整備と人材育成に努めなければならない。しかしNCのなかで、国
立がん研究センター中央病院と国立がん研究センター東病院の 2病院が

臨床研究中核病院に指定されているのみであり、希少疾患や難病等に特

化している施設にとつては厳しい施設要件であるものの、他の5NCに
おける臨床研究体制は必ずしも満足すべき状況ではない。これらのNC
における臨床研究開発力の底上げを図りながら、NC全体が協力して、
臨床研究推進のための体制構築を進めることが必要である。

④知的財産の管理や産学連携の強化について

ア 知的財産の形成や管理について
医療分野に特化した知的財産の専門家が67F究者と連携し、研究成果

の/X/」果的な組み合わせを検討しながら形成すべきであり、企業等の利

便性に配慮しつつ、各NCの知的財産管理部門の情報共有や統合等、
機能強化に向けた検討を進め、知的財産の形成や活用が最も効果的に

行えるルールで運用することを検討すべきである。

イ 知的財産の活用について
利益相反 (COI)の 申告、管理、公開に留意しながら、柔軟な権
利義務関係の構築やデータ提供の在り方に向けた検討を進め、国民の

利益に還元されることを前提に、多くの研究者や企業に活用されるこ

とを目指すべきである。

ウ.産学連携の強化について
NCの各専門領域において他の研究機関とも連携した研究開発を促
進させるためには、産学連携ネットワークの強化が必要である。特

に、外部資金の獲得に努めるとともに、企業との共同研究において

は、NCの研究資源を共同利用するなど、共同研究拠点を構築する等
の取組をさらに進めるべきである。

⑤財政面の強化及び研究費の効果的運用について

中長期的な視点に基づく基盤的な研究に取り組む上で財政面の強化は

必須であることから、運営費交付金の確保や、更なる外部資金の獲得に

取り組むべきである。また、得られた研究費はNCの特性を活かし、研
究開発の成果を最大化するよう、一貫した方針に基づき、透明性をもつ



て評価・配分するなど、効果的な運用にも取り組むべきである。

特に国立がん研究センターにおいては、外部資金の獲得に向けた先進

的な取組が進められていることから、そのような好事例をNC間で共有
するなどの取組も行うべきである。

4.医療提供の在り方について

世界に先駆けて少子・超高齢社会を迎え、人口構造や疾病構造が急激に

変化しつつある我が国においてNCは、次世代を担う小児への医療の充実
と健康長寿社会の実現に資する多様化・複雑化する患者像に対応できる医

療の提供が重要となっている。

NCは研究開発型の法人として臨床研究の基盤となる医療提供に取り組
むという視点を前提に、国の医療政策を体現し、全ての国民が全人的、か

つ、最適な医療を享受できるようなシステムの構築を目指し、

① NC自 らが、先進的な医療技術や治療法の開発と実践に取り組む、
② 全国で同様の水準の医療が受けられるよう、関係機関と知見を共有し
ながら均てん化を推進する、

という二つの役割を担っていくべきである。

NCは各専門領域において、国民の健康に重大な影響のある疾患の予防
と制圧に取り組む中心的機関として、専門領域ごとの高度専門医療の開発

と提供に取り組み、関係機関と連携しながら全国の治療水準の向上を牽引

してきた。

引き続き、NCの各専門領域における高度専門医療を提供するととt)
に、NC間で連携しながら疾患横断的な取組を強化し、3.①で記載し
た、データ基盤を診療の質の向上に繋げる取組を率先して行うべきであ

る。

その上で、国民の健康寿命の延伸や国民生活に影響の大きい疾患、難治

性 。希少性疾患など取組が不十分な分野に資源を集中させ、関係機関とと

もに取り組んでいくべきである。

5.人材育成の在り方について
NCは各専門領域の中心的機関として、専F5領域ごとの人材育成ととt)
に、関係機関との人事交流等を行 うことで我が国の高度専門医療を牽引し

てきた。

引き続き、各専門領域においてリーダーとして活躍できる専門人材の育

成や医療従事者に対する研修の実施などに取り組み、全国的な医療人材の

水準の向上に貢献すべきである。

また、各NCにおいては、臨床と直結した研究の実施に必要となる、以
下のような支援人材が十分とは言えない状況にあるため、NC間で連携
し、これらの人材の育成や確保に取り組むべきである。

① データ解析の高い能力を有し、データの収集・質の確保・更新・意味
づけ 。保存・活用等を行い、多様な研究開発や政策提言につなげること

ができるデータサイエンティス トやバイオインフォマティシャン、政策

研究者

② 研究プロジェクトの企画・マネジメントや戦略の策定、企業との連携
調整、進捗管理、研究成果の活用促進等に取り組むツサーチ・アドミニ

ストレーター

③ 分野横断的な研究能力を持つた研究者、高度な研究能力を有する臨床
医

④ 薬事規制や医療行政に精通し、レギュラトリーサイエンス (医療分野
の研究開発の成果の実用化に際し、その品質、有効性及び安全性を科学

的知見に基づき適正かつ迅速に予測、評価及び判断することに関する科

学)を推進するための人材
⑤ 高額で高性能の研究機器を備えた研究拠点の構築と運営、機器分析に
係る人材

これらの人材確保に併せて企業や関係機関との連携強化に向けて、利益

相反 (COI)の 申告、管理、公開に留意しながら産業界、AMED、 医
薬品医療機器総合機構 (PMDA)等 の関係機関との人事交流を進めてい
くことも重要である。

なお、医療提供の分野においては、児童精神科や小児神経内科等の専門

領域の医師や、がんと循環器疾患など領域横断的な能力を持った医師など

が不足している現状があるため、NC間で連携してこれらの医療を担う医
師の育成にも取り組むべきである。

このような取組を進めるためには、NC間で新たな教育システムやキャ
リアパスの構築に努め、大学病院等関係機関とも連携を強化していく必要

がある。

情報発信・政策への活用の在り方について

エビデンスに基づく政策提言や政策立案の重要性は益々高まつており、

そのためには、NCが連携しながらデータベースやレジストリの整備に取
り組み、我が国の医療政策の立案や評価・検証に資する情報の集積をこれ

まで以上に強化していくことが必要である。

また、これらの取組を進めるためには、NCは、研究開発型の法人とし



て臨床研究の基盤となる医療提供に取り組むという視点に立って先進的な

医療技術や治療法の開発と実践を行う役割があることについて、患者・市

民の理解を得ながら参画してもらうことが重要である。

NCは従前より臨床研究や疾患レジストリ構築等にあたつて患者・市民
参画の取組を行つており、患者・市民が自らの病態を理解 し、自律的に判

断、行動できる正確な情報発信をこれまで以上に強化しながら、このよう

な先駆的取組を今後とも充実させるべきである。

また、NCの研究成果、収集した国内外の最新の知見、医療提供の内容
等について、迅速に、かつ、わかりやすく国民に対して情報発信を行い、

NCの具体的な取組内容を明らかにしていくべきである。
特に、国民の健康に重大な影響のある特定の疾患等の予防と管理を目的

として、NCが NC間のみならず関係機関とも協力して、継続的に疾病の
発生状況等を調査・解析し、今後の傾向や対策を予測・公表することは、

我が国の医療政策の立案や国民の理解に大いに役立つことから、国はこれ

らの取組を評価し、支えていくべきである。

7.各 NCの 当面の課題について
① 国立がん研究センターについて

国立がん研究センターについては、引き続き、多施設共同臨床試験を

行い、国内の大学や関係機関と連携しながら、日本人に最適ながん治療

の確立に向けて国内の中心的機関として取り組むべきである。また、が

んグノム医療を推進し、世界有数の機関を目指すべきである。

② 国立循環器病研究センターについて

国立循環器病研究センターについては、引き続き、循環器疾患におけ

る最先端の医療及び予防を行う中心的機関として役割を果たすべきであ

る。また、同一敷地内で企業と共同研究拠点を作るモデル的な取組を進

め、心不全など未解明な部分がある循環器疾患について、革新的な医療

機器、治療薬や治療法の開発を先導すべきである。

③ 国立精神・神経医療研究センターについて

国立精神・神経医療研究センターについては、引き続き、精神疾患・

神経疾患 。発達障害・筋疾患の病態解明と診断・治療法の開発に向け、

国内の中心的機関として取り組むべきである。特に難病患者等、担当領

域のナショナルデータベースの整備を進め、希少疾患・難病の国際的拠

点をめざすべきである。

④ 国立国際医療研究センターについて

国立国際医療研究センターについては、引き続き、国際医療協力を行

うセンターとして重要な役割を果たすべきである。また、感染症につい

てはパンデミックや多剤耐性菌が発生した場合でも即応できる研究・医
・ 療体制や専門性を維持しながら、合併症患者にも対応できるよう取り組

むべきである。

⑤ 国立成育医療研究センターについて

国立成育医療研究センターについては、引き続き、小児の希少疾患 。

難病について、移行期の医療も含め、診断・治療の中核的役割を果たす
べきである。また、学会等関係機関と連携しながら患者情報を集積し、

医薬品の開発にも取り組むべきである。

⑥ 国立長寿医療研究センターについて

国立長寿医療研究センターについては、引き続き、高齢者に関する施

策等について研究を進めるとともに、全国的な認知症レジス トリや老

化・認知症・フレイル (加齢とともに、心身の活力 (例えば筋力や認知

機能等)が低下し、生活機能障害、要介護状態、そして死亡などの危険

性が高くなつた状態)に関する病態解明・予防を視野に入れたコホー ト
の構築に取り組むべきである。さらに、健康長寿の実現のため、疾患の

枠を超えたフレイル対策研究、医療、政策提言を行うべきである。

8.NCの 有機的・機能的連携に向けた組織体制について
これまで研究開発、医療提供、人材育成、情報発信 。政策提言の在 り方

について議論を行つた結果、我が国全体の臨床研究力の更なる向上に向け

た取組が必要であることや、いずれの議論においても、NCが 世界最高水
準の研究開発・医療を目指して新たなイノベーションを創出するために

は、資源・情報の集約が必要であり、それぞれの専門性を生かしつつ連携

を有機的・機能的に行 うための横断的な研究推進組織が必要であるとの認

識に至った。

具体的には、

①新たなニーズに対応 した研究開発機能を支援 。強化

② 6NC連携で効果的な研究開発が期待される領域の取組を支援・強化
③ 6NC全体として研究成果の実臨床への展開を支援・強化
するための研究推進組織を構築すべきである。



組織の在り方の検討に際しては、

(a)6NCの 法人格を維持しつつ、研究業務の横断支援機能を有する 7
つ日の法人を新設する

(b)6NCを 1つの国立研究開発法人とし、法人本部を設け、その下に
各NCを設置する
(c)6NCの 法人格を維持しつつ、6NCの 内部組織として横断的な研
究推進組織を設置する

(d)6NCの研究所を、司令塔機能を持つ 1つの研究開発法人、6NC
の病院を6法人とする

これらの4案を検討したが、
・現実的な対応として、現在の枠組みを維持しながら6法人の連携強化

を図るべきとの意見のほか、

必要な立法上の措置を行つた上で、

・将来的には6NCを 1法人化して、より強力に疾患横断的な研究に取
り組むべきとの意見や、

・ 6NCの研究所は 6疾患領域の研究センターとして存続しつつも司令
塔の役割をもつ 1研究開発法人として再構築し、6NCの病院は 6法
人とし、研究開発法人と6病院法人が連携して、研究開発を進めるべ

きとの意見があつた。

いずれの場合でも、世界と伍して研究を推進していくためにはスピー ド

感が重要であり、世界に先駆けて少子・超高齢社会を迎え、人口構造や疾

病構造が急激に変化しつつある我が国において多様化・複雑化する患者像

に対応するために、当面は6NC全体を通して疾患横断的な機能を速やか
に構築することとした。しかし将来的な在り方については、本検討会で検

討された案を踏まえて、早急に結論を出すことが必須である。

疾患横断的な機能が生まれることにより、6NC連携による全世代型の
研究やデータ基盤の構築が進み、新たなイノベーションの創出が期待でき

る。

また、各NCの研究資源を共同利用することにより効率的な研究開発も
可能となるほか、人材の面では、データサイエンティス トなどNCで不足
する人材の確保を資金配分機関の協力により実現することも期待できる。

このため、直ちに実施可能な横断的な研究推進組織の構築に向けて、内

部組織体制の具体化 (業務、意思決定、戦略等)に向けたNC間の協議を
速やかに行い、次期中長期目標期間 (2021年度～2026年度)を 見据えて、

2019年度には当面の組織体制の整備を完了し、
て
2020年度からの速やかな実

現に向けて取り組むべきである。

運営状況や実効性については、外部有識者が関与することにより、・定期

的に業務の遂行状況等を確認すべきである。

業務の遂行にあたつては優先順位を付けるなど効率的に取り組み、具体

的な目標は各NCの 中長期計画や年度計画等に反映し、積極的に成果を公
開し、国は適切に評価すべきである。

また、当該組織が有効に機能し、一定のリーダーシップを発揮できるよ

う、各NCは協力していくとともに、国は必要な支援と検証に取り組むこ
とが求められる。

将来的な組織の在り方については、我が国全体における臨床研究の実施

体制の在り方や財政基盤の強化に向けた方策を速やかに検討しつつ、 L記
の横断的な研究推進組織の状況や効果、課題の検証を行いながら、本検討

会で検討された案も踏まえて可能な限り早期に結論を出す必要がある。

9 おわり|こ
我が国の医療分野の研究開発の現状は、我が国発の創薬や医療機器開発

等の研究成果の多くが他国で社会実装されるという厳しい状況にあり、社

会実装に至るまでの一連の研究開発全体をバランス良く推進するための体

制や研究資源の確保に取り組むことにより国際競争力の向上を図ることが

求められている。

そのため、NCは利他的、かつ、双方向の連携に取り組む、「ハブ・ア
ンド・スポーク機能」として中心的役割を担い、我が国全体の研究開発成

果の最大化と国民がその成果を享受できる体制の構築を目指すべきであ

る。

また、世界的な医療課題になっているがん、循環器疾患、感染症、認知

症、生活習慣病、精神・神経疾患等についてNCがそれぞれの疾患分野ご
とに中心的な役割を担い続けるとともに、研究開発については疾患横断的

な組織体制を考えるべきである。

本検討会は、NCが このような役割を担い続けるために、各NCの取組
の強化のみならず、NC全体として有機的・機能的連携が図られ、疾患横
断的な機能を含む国としての研究開発基盤が構築できるよう、新たな組織

体制の必要性も含めた提言を行つた。

国はNCが更なる機能強化を果たせるよう、その取組を検証しつつ、必
要な支援に取り組むべきである。

本検討会としては、NCが これからも研究開発成果の最大化に向けて関
係機関と双方向に連携しながら不断の努力を続け、新たなイノベーション

を倉J出 していくことを期待する。



(別紙 1)

一方で、本検討会では研究開発費の伸び悩みや、論文数の国際的な相対                   総務省政策評価 。独立行政法人評価委員会からの勧告について

的地位の低下が顕在化していることを踏まえ、我が国全体の医学分野、と

りわけ臨床研究力の更なる向上に向けた取組が必要との認識も共有した。                   本検討会では総務省政策評価・独立行政法人評価委員会が策定した「独

今後、NCが求心力を高め、更なる機能強化を果たすためには、今回の                  立行政法人の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の方向性について」

検討成果の着実な実現とともに、我が国全体における臨床研究の実施体制                  (平 成 27年 1月 9日 策定)における勧告内容についても検討を行つた。
の在り方や財政基盤の強化に向けた方策について,Iき続き検討を深めてい                   世界に先駆けて少子・超高齢社会を迎え、人口構造や疾病構造が急激に

くことが不可欠であり、今回の検討で提起された一連の課題の解決に向け                  変化しつつある我が国においては、次世代を担う小児への医療の充実と健

た更なる検討に速やかに着手し、NCも含めた我が国としての戦略的な疾                  康長寿社会の実現が喫緊の課題である。このため、多様化・複雑化する患

患及び医療の研究開発体制の在り方を速やかに検討し、その構築を進める                  者像に対応できる医療の提供と健康 。医療に関する先端的研究開発が重要
べきである。                                              となつている現状があることを念頭に検討を行つた。

また、NCの将来的な組織の在り方については、我が国全体における臨
床研究の実施体制の在り方や財政基盤の強化に向けた方策を速やかに検討                  ① 組織の在り方について
しつつ、横断的な研究推進組織の状況や効果、課題の検証を行いながら、                     本検討会報告書の「8 NCの 有機的・機能的連携に向けた組織体制
本検討会で検討された案も踏まえて可能な限り早期に結論を出す必要があ                   について」に記載したとおりである。

る。

なお、本検討会では総務省政策評価・独立行政法人評価委員会が策定し                 ② 個別のNCに関する勧告について
た「独立行政法人の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の方向性につ                   ア 国立長寿医療研究センターにおけるNCと しての機能の発揮状況に
いて」 (平成 27年 1月 9日 策定)における勧告内容についても検討を行つ                    ついて                 。

たので別紙 1の とおり報告する。                                         国立長寿医療研究センターは設立以来、高齢者の心と体の自立を

目指した研究開発・医療に取り組んでいる。

認知症対策においては、人材育成のほか、予防・普及啓発から人

生の最終段階まで一環した対応を地域と連携しながら行うなどモデ

ル的な取組を行つていることから、このような取組を全国に均てん

化 していく役割を担うべきである。

また、高齢化に伴う合併症により複雑化する患者像に対応できる

医療が必要である。

このため、がん、循環器疾患、精神・神経疾患等、他のNCが取
り組む分野についても、他のNCや関係機関とさらに連携・協力し
ながら多角的な視点を持つて取り組むべきである。

イ 国立国際医療研究センターに国立研究開発法人として担当させるベ
き疾患の再整理について             ・

国立国際医療研究センターは感染症対:策や国際保健医療協力につ

いて総合診療機能を有する強みを生かして全身管理が必要な感染症

や様々な合併症対策にも取り組んでいる。

これらの取組により、健康危機管理や国際保健医療協力の分野に



おいて非常に重要な役割を果たしていることから、これからも現在

の取組を継続すべきである3

研究開発や医療提供において、総合診療機能で得られた幅広い知

見を関係機関と共有することで、各分野に特化するNCや他の医療
機関でも多様化・複雑化する患者像に対応できる医療が行えるよう

に補完する役割を果たしていくべきである。

人材育成においても、多様な診療科や臨床研修プログラムを有す

る強みを生かして、国際保健医療人材や多様化・複雑化する患者像

に対応できる医療を行える人材を育成すべきである。

その際、他のNCや関係機関の拠点として双方向に連携を図り、
人材育成を行うべきである。

担当させるべき疾患については、

・ 感染症対策 (特に新興・再興感染症や顧みられない熱帯病と
いつた国際的な感染症、エイズ、肝炎等)は未だ国際的な課題
であり、国際保健医療協力を通じて引き続き取り組むべき分野

であること、

・ 総合診療機能を生かした感染症対策や国際協力を行うほか、
研究開発・医療提供・人材育成において関係機関を補完する役

割があることから、

引き続き「感染症その他の疾患、医療に関する国際協力」とすべき

である。

③ NC間 で重複する疾患の役割の再整理について
ア 国立がん研究センターと国立成育医療研究センターの間における小

児がん

小児がんは、成人のがんと異なり全身管理が必要になることが多

く、児童期・思春期の心のケアや小児特有の合併症の対応 t)必要とな

ることから、総合的な小児医療を提供できる施設において取り組む必

要がある。

加えて、成人のがんにおける研究開発や治療の知見を応用して病態

解明や治療法の開発に取り組む必要もある。

以上のことから、小児がんについては、引き続き、国立がん研究セ

ンターと目立成育医療研究センターで協働・連携しながら進めるべき

である。これにより、年齢という縦軸と疾患という横軸が重なるよう

な形で相まつて、病態解明と治療法の開発が促進され、小児がん医療

のさらなる向上が期待できる。

イ 国立循環器病研究センターと国立長寿医療研究センターの間におけ

る高齢者の心臓病

高齢者の心臓病については、国立循環器病研究センターでは、循環

器病の予防と制圧を目指して、年齢を問わず、胎児から成人までの循

環器病に特化した研究開発、最先端の医療や予防医療 (生活習慣の改

善)に取り組んでいる。
一方、日立長寿医療研究センターでは、脳心血管病予防・管理を行

う上でフレイル予防からエンドオブライフケアまでを含めて、多様

化 。複雑化する患者像に対応できる医療を提供する観点から取り組ん

でおり、引き続き双方で取り組むべきである。

ウ 国立精神・神経医療研究センターと国立長寿医療研究センターの間

における認知症

認知症については、非常に多くの原因疾患が存在することから、神

経変性疾患等に伴う認知症と、主としてカロ齢に伴う認知症について、

それぞれのNCが取り組む分野から病態解明を進めている。
相互に連携・協力することにより、認知症全体の病態解明が促進さ

れることが期待できることから、引き続き双方で取り組むべきであ

る。

工 国立精神・神経医療研究センターと国立国際医療研究センターの間

における精神・神経疾患

児童精神科医療は、年齢という縦軸と疾患という横軸が重なるよう

な形で相まって病態解明と治療法の開発に取り組む必要がある。

このため、総合診療機能を持つ日立国際医療研究センター国府台病

院では、精神科専門病院では対応できない小児特有の合併症対応や総

合的な能力を持つた児童精神科医の育成に取り組んでいる。

さらに、関係するNC rHDの 異なつた視点によるアプローチから病態

解明と効果的な治療法の開発につながることが期待できるため、引き

続き、国立国際医療研究センターは、国立精神・神経医療研究センタ

ーや国立成育医療研究センターとの連携を強化し、児童精神科医療に

取り組むべきである。



④ 厚生労働省所管機関の役割の再整理
ア 国の医療政策における国立高度専門医療研究センターと独立行政法

人国立病院機構 (以下「国立病院機構」という。)

国立病院機構の全国規模のネットワークの支援を得ながら、NCが
先進的な医療技術や治療法を開発し、その成果を目立病院機構と共有

することで、国立病院機構とともに全国の均てん化の一翼を担ってい

くことも考えるべきである。

イ 感染症 。エイズ・肝炎における国立国際医療研究センターと国立感

染症研究所

今後も国立感染症研究所と国立国際医療研究センターで連携を深

め、例えば、国立感染症研究所で実施された基礎研究をもとにシーズ

(更なる発展が期待される研究成果)と して開発された治療薬やワク

チンについて、国立国際医療研究センターで臨床研究・治験を行うな

ど、両者が連携しながら、基礎研究から実用化に向けた取組を加速化

すべきである。

・                             (男 り剰鳴2)

国立高度専門医療研究センターの今後の在り方検討会開催要綱

1.鮨

国立高度専門医療研究センター (以下「センター」という。)は、国民の健康
に重大な影響のある特定の疾患等に係る医療に関する調査・研究、技術開発及び

医療の提供等を行 う機関として、平成 22年度から独立行政法人へ移行し、その

後の独立行政法人改革により平成 27年度から国立研究開発法人となり、現在に

至つている。

この間、健康・医療に関する先端的研究開発及び新産業創出に係る環境整備の

必要性等から、健康・医療戦略推進法 (平成 26年法律第 48号)が制定されると

ともに、国立研究開発法人日本医療研究開発機構 (AMED)が 発足するなど、
医療分野の研究開発をめぐる制度的環境も変化しており、センターの果たすべ

き役割はますます大きくなつている。

また、「独立行政法人改革等に関する基本的な方針」(平成 25年 12月 24日 閣

議決定)及び「独立行政法人の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の方向性

について」(平成 27年 1月 9日 総務省政策評価・独立行政法人評価委員会)にお

いて、センターの組織の在り方についても検討することとされている。

このような状況を踏まえ、センターの今後の在り方等を検討する。

12.検討事劃

● センターを取り巻く政策課題を踏まえたセンターの役割

●各センターの研究開発、医療提供、人材育成等の在り方

●センターの組織の在り方  等
3.構成員

構成員は、別紙のとおりとする。

4 運営等

(1)本検討会は、医政局長が別紙の構成員の参集を求めて開催する。
(2)本検討会においては、必要に応じ、(1)の構成員以外の学識経験者及び
実務経験者等の出席を求めることができる。

(3)検討会は原則として公開するとともに、議事録を作成し、公表する。
(4)本検討会の庶務は、大臣官房国際課、大臣官房厚生科学課、医政局、健康
局、医薬・生活衛生局、子ども家庭局、社会・援護局、障害保健福祉部及

び老健局の関係課の協力を得て、医政局医療経営支援課が行う。

(5)こ の要綱に定めるもののほか、本検討会の運営に関し、必要な事項は、
会議において定める。



(男 :1糸氏3)

国立高度専門医療研究センターの今後の在り方検討会構成員名簿

(男り1砥 4)

国立高度専門医療研究センターの今後の在り方検討会開催実績

氏名            所属                                  第 1回  2018年 3月 30日

議題 国立高度専門医療研究センターの今後の在り方について

相澤 英孝   武蔵野大学法学部教授
第 2回 2018年 5月 9日

大西 昭郎   東京大学公共政策大学院客員教授 議題 国立高度専門医療研究センターの今後の在り方について
(ヒ アリング)岡 明     東京大学医学系研究科教授
① 国立国際医療研究センターからヒアリング

釜疱 敏    日本医師会常任理事 ②国立成育医療研究センターからヒアリング

③国立精神・神経医療研究センターからヒアリング河村 小百合  日本総合研究所調査部上席主任研究員

神庭 重信   九州大学大学院医学研究院精神病態医学教授 第 3回 2018年 5月 30日

議題 国立高度専門医療研究センターの今後の在り方について神峙 恒一   杏林大学医学部高齢医学教授
(ヒ アリング)

近藤 達也   医薬品医療機器総合機構理事長 ①国立がん研究センターからヒアリング

②国立循環器病研究センターからヒアリング末松 誠    日本医療研究開発機構理事長
③国立長寿医療研究センターからヒアリング

○祖父江 元   名古屋大学大学院医学系研究科特任教授

第 4回  2018年 6月 29日田島 優子   さわやか法律事務所 。弁護士
議題

.' ◎永井 良三   自治医科大学学長 1 国立高度専門医療研究センター (NC)を 取り巻く医療政策課題を
踏まえたNCの役割中野 貴司   川崎医科大学小児科学教授
2_こ れまでのご意見を踏まえたNCの今後の役割について (たたき台)

中山 譲治   日本製薬工業協会会長

第 5回  2018年 9月 20日花井 十伍   NPO法 人ネットワーク医療と人権理事
議題

本田 麻由美  読売新聞東京本社編集局生活部次長 1 臨床研究に関する現状と最近の動向について
2 国立高度専門医療研究センター (NC)が研究開発において果たすべ門田 守人   日本医学会会長
き役割について

山口 育子   認定 NPO法人ささえあい医療人権センターCKIML理事長

山口 俊晴   公益財団法人がん研究会有明病院名誉院長

渡部 員也   日本医療機器産業連合会会長

(五十音順、敬称略)

◎ 座長、○ 座長代理



第 6回 2018年 10月 12日                                      G可  添)用語集
議題 国立高度専門医療研究センター (NC)が果たすべき役割について
(ヒ ア リング)                                            。AMED:」 apan Agency for Medical Research and Developmentの 略
① 日本医療研究開発機構からヒアリング                                  国立研究開発法人日本医療研究開発機構。2015年 4月 設立。

②医薬品医療機器総合機構からヒアリング

③ 日本製薬工業協会からヒアリング                                   ・COI:COnf]ict of lnterestの 略

④ 日本医療機器産業連合会からヒアリング                                 利益相反のこと。

第 7回 2018年 10月 26日                                        ・EBM:Evidonco 3ased Modicineの 略

議題                                                  根拠に基づく医療のこと。

1.国立高度専門医療研究センター (NC)を取り巻く機関との関係につ
ぃて                                               ・ GCP:Good Clinical Practiceの 略

2.これまでのご意見を踏まえた組織の在り方について                           医薬品、医療機器等の承認申請の際に提出すべき資料収集等のために行

われる臨床研究及び治験が、十分な倫理的配慮の下に科学的に適正に実施

第 8回  2018年 ■月 15日                                         されるために必要な事項を定めたもの。

議題                                                  本文中の新GCPと は 1997年に施行された医薬品の臨床試験の実施の
1.これまでのご意見を踏まえた組織の在り方について                          基準に関する省令のことを指す。      ′
2.国立高度専門医療研究センターの今後の在 り方について (報告書案)

。MID一 NET:Medical infornlation Database mtworkの 略
第 9回 2018年 12月 12日                                         国の事業で構築されたデータベースシステムで、国内のいくつかの医療

議題                                         `        機関が保有する電子カルテやレセプ ト (保 ll■診療の請求明細書)等の電子

国立高度専門医療研究センターの今後の在り方について (報告書案)                    診療情報をデータベース化して、それらを解析するためのシステムのこ

と。

・ PMDA:Pharmraceuticals and Medical I)evices Agencyの 略

独立行政法人医薬品医療機器総合機構。国民保健の向上に貢献すること

を目的として、医薬品の副作用等による健康被害に対する迅速な救済、医

薬品・医療機器等の品質 。有効性 。安全性に対する審査、市販後の安
/2性

に関する情報の収集 :分析・提供を行っている。

・移行期の医療

小児慢性特定疾病児童への成人期に向けた診療における、患児の成長・

発達を踏まえた、個々の疾病の状態の変化に合わせた医療のこと。



・エンドオブライフケア

人生の最終段階にある人が、最期までその人らしく生きることができる

ように支援すること。

・新興感染症

かつては知られていなかつた、この 20年間に新しく認識された感染症

で、局地的に、あるいは国際的に公衆衛生上の問題となる感染症のこと。

(例 :エイズ、エボラ出血熱等)

・ 顧みられない熱帯病

熱帯地域、貧困層を中心に蔓延している寄生虫、細菌感染症のことで、                  ・政策評価 。独立行政法人評価委員会

世界中で 10億人以上罹患しているとされている。                              総務省行政評価局が行う政策評価に関する重要事項等について調査審議

これらの感染症は個人の貧困な状況を長引かせ、蔓延させるだけでな                   するととt)に、各府省の独立行政法人評価委員会が行う評価の結果につい

く、これら地域社会の貧困もまた悪化させ、長期化させる。                        て当該委員会に意見表明等を行うため、総務省に設置されていた審議会の

ことっ
。クリニカル・イノベーション・ネットワーク                               現在は、独立行政法人評価制度委員会が設置されており、これまで独立

疾患登録情報を活用した臨床開発インフラのこと。                           行政法人の評価を行ってきた各府省の独立行政法人評価委員会は廃止さ

れ、独立行政法人の目標策定から評価、業務改善まで 一貫して主務大臣が

・グノム                                               責任を持つとともに、総務省に設置される独立行政法人評価制度委員会

遺伝子 (gene)と 染色体 (chrolnosome)か ら合成された言葉で、DNA                  が、政府唯―の第二者機関として、主務大臣の目標策定や評価をチェック

の全ての遺伝情報のこと。                                       するほか、特に必要があると認められるときには、内閣総理大臣に対して

意見具申を行うことができることとされている。

・ゲノム医療

ヒトの遺伝情報 (ゲノム情報)を利用して、個々の患者の薬剤に対する                  ・多剤耐性菌

反応性や副作用を予測したり、患者ごとの罹患予想に基づいた予防等を行                   複数の薬剤に対して耐性を獲得した細菌やウイルスなどの病原微生物の

う医療のこと。                                             こと。

・健康寿命                                              ・治験        
‐

健康上の問題で日常生活が制限されることなく生活できる期間のこと。                   医薬品や医療機器等の製造販売承認申請に際して提出するべき資料のう

ち、臨床試験の試験成績に関する資料の収集を目的として実施する臨床試

・個別化医療                                               験のこと。

患者一人ひとりの体質や病態にあった有効かつ副作用の少ない治療法

(オーダーメー ド医療)や予防法 (個別化予防)のこと。                         ・中長期目標

5年以 L7年以 下の期間において国立研究開発法人が達成すべき業務運
・コホー ト研究                                            営に関する日標であり、国立高度専門医療研究センターの中長期目標期間

国内の一定の集団における、長期間にわたる健康・疾病状態の追跡研究                  は 6年 とされている。
のこと。                                                 なお、中長期計画は中長期日標を達成するための計画のこと。

・再興感染症                                             ・データサイエンティス ト

その発症が一時期は減少していたが、再び注目されるようになつた感染                   データの収集・質の確保・更新・意味づけ 。保存・活用等を行う研究者

症のこと。 (例 :結核、風しん等)                                   のこと。



・データシェアリングポリシー

研究の対象者として参加する患者や健常者等の権利保護、データ・情報

を提供した研究者の権利保護と、データシェアリングによる関連分野の研

究の推進を両立するための枠組みのこと。

・年度計画

事業年度の業務運営に関する計画のこと。

・バイオインフォマティシャン

生物学のデータを情報科学の手法によって解析する研究者のこと。 ヽヽ 、

・ハプ・アンド・スポーク

物流用語であり、複数の拠点 (スポーク)から 1つの空港や湾港拠点 (ハ

ブ)に集める輸送方式のこと。

・′くンデミック

世界的な大流行のこと。

・ リアルワール ド型データ

実臨床を反映した電子的な医療情報のこと。

・ リバース トランスレーショナルリサーチ

臨床及び臨床研究で得られた知見・情報を基礎研究にフィー ドバックす

る研究のこと。

・臨床研究

医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因

及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的として実施される医学

系研究であって、人を対象とするもの。

・臨床研究中核病院

日本発の革新的医薬品、医療機器等及び医療技術の開発等に必要となる

質の高い臨床研究や治験を推進するため、国際水準の臨床研究や医師主導

治験の中心的な役害」を担う病院として、特定臨床研究に関する計画を立案

し、及び実施する能力、他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実

施する場合にあつては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たす能

力、他の病院又は診療所に対し、特定臨床研究の実施に関する相談に応

じ、必要な情報の提供、助言その他の援助を行う能力、特定臨床研究に関

する研修を行う能力を備え、かかる病院としてふさわしい人員配置、構造

設備等を有するものとして、医療法 (昭和 23年法律第 205号)第 4条の
3第 1項の規定に基づき、承認された病院のこと。

・レジス トリ

大学・各専門領域の医療機関等を含めた全国規模の疾患登録システムの

こと。
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その他

人生会議 (ACP)に関する
取組状況について



0人 生の最終段階において、本人の意思に沿つた医療・ケアが行われるよう1こするためには、人生の最終段階
における医療・ケアについて繰り返し話し合う取組が、医療・介護現場だけではなく、国民一人一人の生活の中
に浸透し、「生を全うする医療・ケアの質」を高めていくことが必要。

Oこ のため、国民全体が、人生の最終段階における医療・ケアについて、アドバンス・ケア・プランニング(ACP)※
等の概念を盛り込んだ意思決定及びその支援の取組の重要性について、一層の豊及E啓発が必要。

※ 人生の最終段階の医療・ケアについて、本人が家族等や医療・ケアチームと事前に繰り返し話し合うプロセス

0普及・啓発は、対象の属性に応じ、提供する情報の内容や支援方法を次のとおり分けて検討することが必要。
① 人生の最終段階における医療・ケアの在り方を自分ごととして考える時期にある方
② ①の方を身近で支える立場にある家族等
③ 本人や家族等を支える医療・ケアチーム
④ 目民全体

本人や身近な人のもしものときに備えて、日頃から考え、家族等の信頼できる者と繰り返し話し合いを行い、

その内容を共有しておくことが重要であること

【国】考える日の設定や、この日に Lイベントの開催、関連情報の ―タルサイトやoラーニ: 等の
学習サイトの開設、ACPについて国民に馴染みやすい名称の検討

:J―フレッ

人生の最終段階において、本人が希望する「生を全うJするためには、本人の意思が尊重された医療・ケアが行われる必要がある。

そのため、事前に家族等や医療・ケアチームと繰り返し話し合う取組が重要であり、こういった取組が国民一人一人の生活の中に漫透

するよう、「ACP愛称選定委員会Jを設置し、国民に馴染みやすい愛称を選定した。

IACP壼繊 曇員輛 員】(敬称略・五十音順)0は座長
0内多 勝康(日立成青医療研究センターもみじの家ハウスマネージャー、元NHKアナウンサー) 小藪 千豊(タレント)

小山 薫堂〈放送作家、脚本家、京都造形芸術大学副学長)

新浪 日1史 (サントリーホールディングス代表取締役社長)

鈴木 美穂 (認定NPO法人マギーズ東京共同代表理事)

樋口 範雄 (武蔵野大学法学部特任教授)

紅谷 浩之(オレンジホームケアクリニック代表) 松原 謙二 (公益社団法人 日本医師会副会長)

【遍定方法】

厚生労働省ホームページにてACPの愛称を広く一般に公募し、応募総数1,073件の応募の中から、ACP愛称選定委員会の合議に
より候補を選定し、商標登録等がなされていないことを確認して決定した。

EE定縮暴】
10月 31日に開催したACP愛称選定委員会での議論の結果、「意味が明確な単稲の組み合わせにより、日常会話に浸透していくことが
期待できる」、「家族等、信頼できる人たちと輪を囲んで話し合う、というイメージが湧く」という理由により、須藤麻友氏〈聖隷浜松病院・

看饉師)が提案したL墜艶田L腱菫囲L麓贅壺れた。
また、11月 30日 (いもヽ看菫り、■取引いを「人生会饉の日Jと設定し、ムまo口由□日にお量倒田嵐」受生墨壼gJ区二旦とした。

【広颯活動】
・人生会議(ACP)の普及・啓発を回ることを目的として厚生労働省ホームベージにおいて、公表。

※ 掲載 HP httDsノ /― mHwE●J● /stF/newDa"02783 hunl

・都道府県、医療・介饉関係団体及び経済団体等に対して、「人生会議」を広報に御活用いただくよう周知。

・今後、人生会議(ACP)の更なる普及・啓発に向けた取組を行う予定。

【民間団体】結婚、出産、介護保険加入、介護休業、退職等のライフイベントに関連する手続きの機会を通じ
|



11周 30日 (し いヽ看取り・看取られ)は「人生会議の日」

人生の最終段階における医療・ケアについて、前もつて考え、家族や医療 。ケアチーム等と

組り返し話し合い、共有する取組を「 アドバンス・ケア・プラン
=ン
グ (ACP〕 」と呼びます。

上手な医療のかかり方を広める

ための懇談会について



1趣旨,検討事項
口 患者・国民が安心して必要な医療を受ける観点からは、現在検討が行われて
いる医師の働き方改革や、地域における医師確保対策といつた医療提供者
側の取組だけでなく、患者やその家族である国民の医療のかかり方に関する
理解が欠かせない。

口 受診の必要性や医療機関の選択など上手に医療にかかることができれば、
患者・国民にとつても、必要なときに適切な医療機関にかかることができ、ま
た、時間外・土日の受診や大病院への患者集中による混雑などの緩和にも
つながるものである。その結果として、医療提供者側の過度な負担が緩和さ
れ、医療の質・安全確保の点からの効果が期待される。

日 また、企業や保険者にとつても、治療と仕事の両立にも資するものであり、患
者が必要としない受診の減少にもつながることから、幅広い関係者の共通理
解や協力が求められるものであり、各関係者の役割なども整理しながら取組
を進めていく必要がある。

く検討事項>
(1)医 療のかかり方に関する情報の収集・整理、各分

野の取組の見える化など周知すべきコンテンツ

の整理 (例 :「医療のかかり方ホームページ」を

特設)

(2)わ かりやすいリーフレットの作成 (上手な医療のか

かり方の重要性とコンテンツヘのアクセス方法を
コンパクトにまとめて広める)

(3)効 果的な広報の在り方 (対象のセグメンテーション

と、属性に応じたメッセージや広報ツール・手法
の選択 )

(4)厚生労働省の取組と各分野の団体の取組の整
理・連携の在り方

(5)その他

漁》麟
詢真■京■ f 児

=療
守ろう子ども達め会」代表理事・

当) |

※五十音順、◎座長

11ヽ菫■‐菫専
佐藤■・尚1之‐

O渋谷1健司
1鈴木■美薇‐

デーモン閣下
1豊由|1郁子|‐
1裏 1薬沐
1村木 |・厚■
‐吉田 昌史

第1回 (平成30年 10月 5日 )

第2回 (平成30年 10月 22日 )
第3回 (平成30年 11月 12日 )
第4回 (平成30年 12月 6日 )
第5回 (平成30年 12月 17日 )

2チーム医療の推進について
裏構成長からヒアリング

3.動務目の状況
赤二,考人(動務E)からヒアリング

4,自由討臓

|(2)

2.上手に医療にかかるための5つのポイント



第5回上手な医療のかかり方を広める
ための懇議会 (H3012■ 7)資料2

rいのちをまもり、医療をまもる』

国民プロジェクト宣言 :

私たち「上手な医療のかかり方を広めるための懇談会J構成員は、
病院・診療所にかかるすべての国民と、

国民の健康を守るために日夜力を尽くす医師 。医療従事者のために、

「『いのちをまもり、医療をまもる』ための5つの方策Jの実施を提案し、

これは国民すべてが関わるべきプロジェクトであることを、ここに宣言します。

'特に、医療の危機と現場崩壊は深刻■
『いのちをまもること」「医療をまもることJは日本にとって喫緊の課題です。
これは、国、自治体、医療提供者、民間企業、市民社会などをはじめ、

医療の思恵を被る「すべての人」が考え、参加し、行動すべき、

国民的プロジェクトだと我々は考えています。

ちをまもり、医療をまもる1国民プロジェクト5つの方策

私たち「上手な医療のかかり方を広めるための懇談会』構成員は、

この5つの方策を国が速やかに具体的施策として実行し、

すべての関係者の取り組みが前進するよう、

来年度以降も継続的にコミットし、進捗をチェックし続けます。

岡
①
②
③
④
⑤

患者・家族の不安を解消する取組を最優先で実施すること

医療の現場が危機である現状を国民に広く共有すること

緊急時の相談電話やサイトを導入。周知・活用すること

僣藤できる医療情報を見やすくまとめて提供すること

チーム医療を徹底し、患者・家族の相談体制を確立すること



まま 日本において『医師は、金織種中、最も労働時間が長いJ

という現実を知ってください。

また、日本の医師の '3.6%が自殺や死を毎週または毎日考える」(※
1)こ と、

『6.5%が抑うつ中等度以上』であること、
r半数近くが睡眠時間が足りていない」こと。

そして、「76.9%が ヒヤリ・ハットを体験しているJこ となども知ってください。

こういう現実を放っておくと、

確実に医療の現場は崩壊します。
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●■資料2

『医療危機』は国民全員が考え、取り組むべき重要な問題です

。「医師が一番Jという構造・意識
が菫延している
。医師が全てを担うべきと、医師自
身が思い込んでいる
。男性を中心とした働き方や償習が
はびこり、限られた人材で業務を

回さぎるを得なくなっている

～医療を取り巻く社会経済状況～

市民側の要因
。医師の意見だけを信頼し、些細な
ことでも「とにかく医師に聞こうJ
と思ってしまう
。軽症菫症に関わらま 大病院で受

診して安心を得ようとしてしまう
。緊急かどうか判断せずに、救急車
を利用してしまう

。国民や現場医師の声が反映されに

くい診療犠酬・政策決定プロセス

やメンパー構成などの問題を放置

している
。必要な情報が必要な人に提供・伝

達できていない
。形式約でインパクトに乏しい施策

。従業員が体議が悪い時に体んでい

ない (体めない)こ とが、緊急で
ない夜蘭・休日受診の一国になっ
ていることを理解していない
。健診のデータが効果的に活用され
ていない
。健康投資はコストにすぎないとい

厳しい財政状況

疾病構造やニーズの変化・多様化



～それぞれが少しずつ、今すぐできることから～
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経著資料 3

,■漁●4

□患者の様子が審段と違う場合は r償薇できる医療情報サイト11来 1)を活用し、まずは状態を記握する

日夜間・体日に愛診を送ったら#8000や#7119の電鶴18線を利用する
日夜日・休日よりも、できるだけ日中に受診する
。日中であれば餞内の意書・家族支援窓口 (欄議窓口)も活用できる
。夜関・休日診薇は、自己負担額が高い、診蒙時簡が燿い、処方が燎翔綺など、受ける翻にもデメリットがある

目抗生欄質をもらうための受惨は控える

・抗生物質はかぜには効かない
□上手に

'チ
ーム医療J(来 2)のサポートを受ける

。餞額の体鶴管理は看難師に、率のことは薬剤師機関くなど、医師ばかりを頼らない

医師ノ医療提供者のアクションの例

口あらゆる機会に朦療のかかり方を書発する

(持合
=、
母子儘診、小児健滲、成人籠鬱、高齢督彗惨、学校佳診、■壇腱参、公開鋼座)

口霧曖le餃ゃ F医療情IIサイト,などの最新情報をチェツクして彙を保つ
ロタスクシフト・タスクシェア (業務の移管・ 共爾化)を推進する
・ 医療の書を上げ、患書の議足を上げることにつなげる

日どの饉療従事者韓18麟したらよいかをサポートする患書 `家族支援体鶴 (X3)を整える
日管理書は働き方改革に真摯になり颯み、地域薇凛の構機にも貢献する

目医療従事書も患奮の安全つため、儀麟管理に勢め、きちんと体鐵をとる
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