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医療・健康データ連携の機関と分掌（米国）

米国の事例
医療情報交換システムである「eHealth Exchange」と、

レセプト情報の二次利用を目的としたデータベース「CMSデータ」が運用されている

主体

共通
基盤

CMS (メディケイドメディケア
サービスセンター)
• 保健福祉省傘下の公的機関

eHealth Exchange
• 全国横断型の医療情報の交換を

仲介するITインフラシステム

共通
基盤

CMSデータ（IDR）
• メディケアとメディケイドのレセプト情報、

統計、研究データ等。二次利用を目
的としたDB

主体
The Sequoia Project
• ヘルスケア情報交換に関連するイニシ

アチブの実施・支援

出所) 厚生労働省「諸外国における医療情報の標準化動向調査 報告書概要版」（平成31年3月29日）https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000685914.pdf,
厚生労働省「諸外国における医療情報連携ネットワーク調査」（平成31年3月29日）https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000685923.pdfを基に日本総研作成

一次利用：自身の治療等利用目的
二次利用：公益・研究開発利用目的

提言3 データガバナンスの実装
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当初に同意を取得した利用目的の
範囲外、かつ本人から再同意を
取っていないような場合は、使えない

医療機関における丁寧なオプトアウト
（本人が停止を求めないこと）を実施
した上で認定事業者に顕名の形で
情報を提供し、匿名加工する

情報を封印できるなどの仕組みとともに
自身の治療等目的の同意は原則不要
一次利用でアクセスしたユーザを
判別できるID管理の実装

公益・研究開発利用での出口規制や
標準コードの品質管理を担う
医療データの利活用に向けた公的機関の設置

現状 検討すべき方向性

データガバナンスの方向性

一次利用：自身の治療等利用目的
二次利用：公益・研究開発利用目的

提言3 データガバナンスの実装
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取り組むべきこと
骨太の方針等の政府方針として明記し

今後、政府等で検討されるべき事項(1/2)

• 同意をベースとしない制度を検討する際の根拠の明示
患者の同意ベースとすると、患者が医療の知識を持ちそれらの内容を理解していること

が前提となり提供できる情報の範囲に制限が生じ得る。

同意をベースとしない制度の検討にむけた根拠の明示を行う。

• 情報共有の範囲と、医療従事者の責任範囲の明示
患者がアクセスできる情報、医療従事者との情報共有範囲、今後情報量が多くなる

ことも想定した医療従事者の責任範囲について設計する。

• 社会的トラスト醸成に貢献するアクセスログの活用
情報連携・利活用の仕組みに対する「社会的なトラスト」を醸成するために、自身の治

療等の目的において、自身の医療情報に誰がアクセスしたか、アクセスした方のユー

ザーIDなどが分かる仕組みを構築する。

• 出口規制の運営主体・機能の設置
データの加工形態（顕名、仮名、匿名、統計等）、利用目的、アクセス権者（利用

者）に応じ、可能な限り本人の意思確認を不要とし、審議会形式ではなく、積極的

な利活用を可能にするための出口規制の主体や機能を設計する。

• 連携・利活用を柔軟に行う出口規制の体制等の整備
電子カルテの記載内容の全てを表示させればよいというわけではなく、必要となる連携

すべき情報を柔軟に設定できるための体制や制度・システムなどを整備する。

一次利用：自身の治療等利用目的
二次利用：公益・研究開発利用目的

1. 権利保護のもとで同意原則不要化

2. 一次利用でアクセスしたユーザーを
判別できるID管理の実装

3. 二次利用の目的等に応じた
アクセス制御（出口規制）
・加工形態、利用目的、利用者など

4. データ利活用の出口規制を担う
公的管理機関や規定等整備

・公的管理機関の整備
・アクセスログ、守秘義務、罰則規定整備
・公的・サービス利用目的で得られた知見のフィード

バックやゲノム・データの取扱い整備など

提言3 データガバナンスの実装

• 医療データ連携に関する特別法制定の必要性精査
現行の目的を異にする複数の法律による規制ではなく、医療データの特性を踏まえた確

実な権利保護と利活用を促進する総合的な医療データ利活用の特別法を制定すべき。
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• 個人の同意の簡略化や省略などの法的根拠となる考え方の検討
公正で公益性があり正当化できる理由によって、個人の同意を簡略化ないしは省くことがで

きるか検討する。自由にアクセスし利活用を認める医療情報に関する新しい制度を考える

上で、このような個人の権利が認められるか検討する。

• 既存の制度・法令間での調整検討
情報がどこに提供されているか確認することができるのは本人に保証されるアクセス権利であ

るが、がん登録等の推進に関する法律では、本人への開示を認めていない。このような、既

存の制度・法令間での調整のを進める。

• 医療に関する情報の一元管理(医療情報一元管理)に関する考え方の明示
医療の分野における一元管理(医療情報一元管理)の根拠をどのように考え、外国でのシ

ステムの構成事例も参照しながらセキュアな仕組みを構築する。

• 二次利用で得た知見を予防医療などに活用する際の将来課題の検討
体質や健康状態のデータとワクチンの副反応リスク・有効性との関係が分かれば、人によって

ワクチン接種を勧めないなどの情報提供もできる。一方で、ゲノムとリンクする場合には、ゲノ

ム情報を元にワクチンリスクが高い人に警告をして良いか倫理的な判断の問題があり、これら

の実現方法を検討を進める。

• 国益に資する国際的な医療情報連携の指針策定
信頼できる体制を構築している国であることを認めることができ、国益を損なわないうえでの

情報連携を進めるための基準となる考え方を設定すべき。

一次利用：自身の治療等利用目的
二次利用：公益・研究開発利用目的

今後、政府等で検討されるべき事項(2/2)

取り組むべきこと
骨太の方針等の政府方針として明記し

1. 権利保護のもとで同意原則不要化

2. 一次利用でアクセスしたユーザーを
判別できるID管理の実装

3. 二次利用の目的等に応じた
アクセス制御（出口規制）
・加工形態、利用目的、利用者など

4. データ利活用の出口規制を担う
公的管理機関や規定等整備

・公的管理機関の整備
・アクセスログ、守秘義務、罰則規定整備
・公的・サービス利用目的で得られた知見のフィード

バックやゲノム・データの取扱い整備など

提言3 データガバナンスの実装
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