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次世代医療基盤法の狙いと現状
「個情法の特別法」の限界
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■ 日本のデータ戦略の「穴」 
■ 疾患別レポジトリが 別々 に 存在   ： 二重入力 ＋ 連結不能 
■ 利用目的ごとに 別々 の ガバナンス： 学術例外 vs 個別同意

次世代医療基盤法 の 心 ： ペンシルビル を つなぐ
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別々 の データ群 を 
同一 の ガバナンス で 

一気通関 に アクセス させる 
「梅田の巨大地下街」を 

創り出す



https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/kaisai.html

「次世代医療基盤法検討ＷＧ 中間とりまとめ」（令和4年6月3日）のポイント

１．医療研究の現場ニーズに的確に応える匿名化のあり方の検討
＜匿名加工医療情報では対応できない研究現場のニーズ＞
①希少な症例についてのデータ提供
②同一対象群に関する継続的・発展的なデータ提供
③薬事目的利用の前提であるデータの真正性を確保するための元データに立ち返った検証

２．多様な医療情報との連結・収集
（１）NDBなど既存の公的データベースとの連結に向けた検討

※ NDBとの連結解析により、例えば、次世代法認定事業者がデータを保有している病院への受診（入院）
前後に、他の診療所等でどのような受診をしたか把握でき、より精緻な研究開発が可能となる。

（２）急性期病院以外の医療機関や自治体等のデータ収集の促進

○次世代法の認定事業者と利活用者におけるデータ・ガバナンスを強化することにより、提供先での
匿名性は維持しつつ、有用性の高いデータを提供できるような匿名化のあり方を検討する。

○診療報酬請求明細書（レセプト）を皆悉性高く把握できるNDBと連結解析できるよう検討する。

○ 医療機関や医療保険者等に対して、医療情報の提供について検討を促す方策を検討する。
○ 質の高い疾患別レジストリを持つ学会や、健診情報などを持つ自治体などへの周知強化を検討する。

〇 その他、医療機関におけるオプトアウト通知の方法について、運用面の工夫により医療機関の負担軽減を図ることや、
認定事業者によるデータカタログ開示の促進なども検討する。 1



2024年9月12日 健康・医療・介護情報利活用検討会

アクセス窓口の一元化 は 進みつつある
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■ 個人情報保護法の建て付け 
■ 同意による個人情報保護 
■ 取扱者は法人・個人単位

次世代医療基盤法 の 残課題 ： ガバナンスの一元化

だれも協力 
しれくれない

何でこんなに 
手間かけさせるんだよ

何で何度も 
同じこときくんだよ

法30～34条の定めで 
病院毎に手続きが必要なので…

現在の 
次世代医療基盤法

みんな面倒 
みんな協力しない

患者も 病院も 
なんだか不幸

「個情法の呪い」 による 「同意負担」
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■ 学術例外・公衆衛生例外の　オプトアウト同意 
■ 「特権」獲得を巡る条件闘争が繰り広げられている現実 

■ サービス利用時に含まれていたオプトイン同意 
■ 「寝た子を起こさないで欲しい」と発言する事業者がいる現実 

■ 「知らない間に勝手に使われた」不信感 と 漠然とした不安

「個情法の呪い」が 二次利用 を 妨げる
○○病院の医療情報を 

活用して 
新産業を創出します

鳴り止まない抗議の電話

社会的受容 を 得ることが 何よりも 重要
トラスト

私達の個人情報を使って 
金儲けなんて許さない。



10トラスト を 失うと…

https://www.theguardian.com/australia-news/2019/feb/20/more-than-25-million-people-have-opted-out-of-my-health-record

■ Opt-in から Opt-out へ変更 
■ Opt-out期間を設定 

■⇒ 宣伝が不十分と批判 
■ 3ヶ月延長で140万人out 
■ 合計で国民の約10％がout

トラストとともに 
データは失われる
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■ アクセス権管理のトラスト （一次利用） 
■ 技術的解決 ： ログのブロックチェーン管理 
■ 制度的解決 ： 不正行為への罰則 

■ データ利用者のトラスト （二次利用） 
■ 技術的解決 ： データビジットによるデータ提供 
■ 制度的解決 ： 中央IRBでの審査 / 研究内容の公表

欧州型のトラスト醸成

Nothing to Hide
一元管理 と 出口制御
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■ 日本の電子処方箋 
■ 目的：電子処方箋の導入 
■ 方法： 

■電子処方箋発行同意などの追加入力 
■医師資格確認証の医療者による購入 
■顔認証付き端末の利用義務づけ 

■ 結果： 
■ 22年12月15日 全病協要望書 

■ E文書法厚労省令7条改定 
（組織電子署名導入）を要望 

■ 北欧の電子処方箋 
■ 目的：4クリックのリフィル処方 
■ 方法： 

■処方箋署名廃止 
■ eStamp制度導入（組織電子署名） 
■国民ポータルの導入 

■ 結果： 
■医療情報基盤整備進行 
■情報二次利用の活性化 
■医療制度改革が促進

欧州型の利用促進 ： 一次利用 ： 電子処方箋

Start from Service

■ DXとは「ITでみんなを幸せに」すること 
■ 関係者一人一人の体験 : UXの向上のために 
　　　　　　　　　しなやかにルールを変える勇気が必要
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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

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

第４回「医療DX令和ビジョン2030」厚生労働省推進
チーム（令和５年８月30日）資料２－３ 一部改変
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関係者(患者・医療者・自治体) 
全員のUXを向上するよう、 
ここに全力を投じるべき

更に民間にAPIを解放し、 
保険等の手続きの 

ワンストップ化に貢献すべし



二次利用視点で見たEHDS
欧州の二次利用のガバナンス
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■  Charter of Fundamental Rights of the European Union 
■ Article 8 Protection of personal data 

■ 1. Everyone has the right to the protection of personal data 
concerning him or her.  

■ 2. Such data must be processed fairly for specified purposes 
and on the basis of the consent of the person 
concerned or some other legitimate basis laid down by law. 
Everyone has the right of access to data which has been 
collected concerning him or her, and the right to have it rectified.  

■ 3. Compliance with these rules shall be subject to control by an 
independent authority.

欧州型 の 個人情報保護

自己情報コントロール権（Westing 1967) は  
基本的人権

法による統制のもとでの情報処理を 
同意と同等のものとして認めている
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■ 20. In order to foster trustworthiness, Health Databases and Biobanks must be 
governed by internal and external mechanisms based on the following principles: 
■ Protection of individuals / Transparency / Participation and inclusion / 
Accountability 

■ 21. Governance arrangements must include the following elements: 
■ General principles of Registries (13 items) 

■ 22. Those professionals contributing to or working with Health Databases and 
Biobanks must comply with the appropriate governance arrangements. 

■ 23. Health Databases and Biobanks must be operated under the responsibility 
of an appropriately qualified professional assuring compliance with this 
Declaration. 

■ 24. The WMA urges relevant authorities to formulate policies and 
law that protect health data and biological material on the basis of the 
principles set forth in this document.

世界医師会台北宣言 ： ガバナンス

法による支配と管理を求めている



17EHDS の 型紙 ： フィンランド 医療データ二次利用法



18EHDS の 型紙 ： フィンランド 医療データ二次利用法

一元管理と出口制御 データビジット型提供

■ 独立機関が審査し、結果を公表する 
■ 機関名と利用目的が公表される 

■ データ提供費用は提供主体が定める 
■ 大凡の費用は公開されている 

■ 独立機関がデータ利用環境を個別認証 
■ 機関自身も自ら基盤を提供 

■ データは認証環境でのみ利用可 
■ データ取り出し時にも確認を受ける



19EHDS の 未来像

2024.5.7-8 : Nordic Conference on Digital Health and Wireless Solutions (Oulu, Finland) の 
欧州委員会担当者発表資料

2035年には、EHDSを第三国と接続すると明記

一次利用

EHR

二次利用



医療・健康データ二次利用の 
　　　　ガバナンスはどうあるべきか
ー 最後に私見
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■ 欧州 の EHDS 創設に至る経験 に 学ぶ 
■ 受診者 の 不信 を 無くす ： 例外なく 一箇所で 審査・開示  
■ 研究者 の 負担 を 無くす ： 一気通貫 で 安全 に データ利用

「個情法の呪い」 から 抜け出すために

 同意書
 

同意に基づく 
入口制御

審査と開示の 
出口制御

入口制御　から　出口制御　へ



22医療情報基本法待望論 ： 入口制御 から 出口制御 へ
• データ提供できる機関を限定

• 日本全国で10～20程度
• データ提供時に審査を実施
• 転々流通・再利用の禁止
• オプトアウトの受入

• 本人同意に基づくデータ利用者の接続許可
• 医療等ID等の利用
• 国民レポジトリへのデータ提供義務
• オプトアウト受付の代行

PHR 
DB

接続許可 認定

政府機関

匿名加工/仮名加工情報

オプトアウト

転々流通/再利用禁止

• 医療機関等による 
データ提供届出等を廃止

本人顕名情報

第三者委員会

NDB ＋ 検体検査データ

が
ん
登
録

○
○
学
レ
ポ
ジ
ト
リ   .

国民健康データレポジトリ

医療等IDで接続し・必要データを提供 • 学会等のレジストリ事業を公的DBとして登録
• 医療等IDでNDB等基盤システムと結びデータ提供
• マイナポータル等を用いたオプトアウトの受付
• 公的レポジトリとして、独占を禁じて外部提供

• 公的目的での活用を法的に謳う
• 専門医・専門医療職者の登録症例として学会等への提供
• 医学教育機関への仮名加工情報(症例)の教育機関への提供
• C-CAT DB等の適応症例・適用薬検索用で医療機関への提供



22医療情報基本法待望論 ： 入口制御 から 出口制御 へ
• データ提供できる機関を限定

• 日本全国で10～20程度
• データ提供時に審査を実施
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• 医療等ID等の利用
• 国民レポジトリへのデータ提供義務
• オプトアウト受付の代行

PHR 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オプトアウト
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が
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録
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国民健康データレポジトリ

医療等IDで接続し・必要データを提供 • 学会等のレジストリ事業を公的DBとして登録
• 医療等IDでNDB等基盤システムと結びデータ提供
• マイナポータル等を用いたオプトアウトの受付
• 公的レポジトリとして、独占を禁じて外部提供

• 公的目的での活用を法的に謳う
• 専門医・専門医療職者の登録症例として学会等への提供
• 医学教育機関への仮名加工情報(症例)の教育機関への提供
• C-CAT DB等の適応症例・適用薬検索用で医療機関への提供

■ 医療情報は、医療の発展に資する、社会全体の共有財産　である
■ 医療情報は、死者の情報も含めて、配慮が必要な個人情報である
■ 国は、社会の共有財産たる医療情報を、 
　　　　　　安全に利用可能な状態で蓄積・管理する義務がある

■ 国民は、医療情報を社会に還元する義務がある

医療情報基本法 （私案）



医療情報基本法待望論
黒田知宏 
京都大学医学部附属病院 医療情報企画部

ご清聴有り難うございました！



医療情報 の「著作権」を 考える
臨床現場や医学研究者の協力促進のために

参考資料
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■ 臨床現場にとって RWD提供は「やらされ仕事」 
■ 対価なく「構造化」した「高品質」なデータ入力を強制される 

■ 医学研究者に許容できぬ 収集データの第三者による「誤った解釈」 
■ 品質管理も解釈管理も「共著者」たるデータ収集者の責務

なぜ、RWD事業 は 医学研究者 や 臨床現場 を 怒らせるのか

我々の仕事を 
増やすな！

データ 
ブルジョア 

粉砕！ま、適当に 
書いときゃ 
良いのよ

標準化しろ！ 
構造化しろ！ 
ちゃんと入れろ！ 
使えねーじゃねーか！

臨床現場に負担を加えては 
「良い」データは集まり得ない
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■ レポジトリ ： 作品 
■ 「作った」データ 
■ 研究目的等で入力 (1次利用） 
■ 管理者団が品質を統制 

■ RWD ： 集積物 
■ 「集めた」データ 
■ 他業務中に生成（2次利用） 
■ 基本的に自動収集

RWD を「作る」という 誤謬

陶芸家 の 作品 も 
時代　 の 遺物 へ

作者 の 権利 公益 に 活用
作品 と 集積物 を 分けて考える

権利行使後 
公益 に 寄付

■ 「作品」たるレポジトリの著作人格権・財産権を一定期間保護する仕組みを 
■ 診療録を「記載」させず「記録」することで臨床現場からデータ入力負担の排除を




