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■ 国民皆保険 ＋ 出来高払い制度 ＋ 電子請求（電子 レセプト） 
■ ⇒ 国民全体の詳細な医療データが集積可能

日本 の 保健医療制度 が 生み出す ビッグデータ

厚労省：電子レセプト請求の電子化普及状況など（平成27年4月診療分）について

2008 2015

2011 試験提供開始

2013 研究者に開放

2015 NDB オープンデータ
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3ビッグデータ の 実際 : データ集積基盤

ここを 
どうする？

悉皆 
レセのみ

悉皆性無し 
アウトカムあり
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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 
■ これをつなぐ主体を創る ⇒ 医療データ産業を活性化する

データ集積基盤 ： ペンシルビル を つなぐ

NDB

公的 
DB

民間 
DB

学会 
DB
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■ 診療目的の取得・利用・第三者提供は「 黙示の同意 」 
■ 病院運営・院内教育目的も同様に扱う 
■ 院外への提供では事例の「掲示」が必要 

■ 学術研究目的での取得・利用・第三者提供は「 オプトアウト 」 
■ 医学研究倫理指針に従って同意手続き 
■ 教授・症例登録 も 研究（発表） として 取り扱われる 

■ その他目的での取得・利用・第三者提供は「 オプトイン 」 
■ 「個別同意」を目的ごとに取得する 
■ 法令に基づく場合は例外

診療情報 (要配慮個人情報) と 同意
厚生労働省「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス」

医療・介護事業者 
ガイダンス

憲法23条 
学問の自由

ビッグデータ利用時は全患者のオプトイン同意が必要！



立法措置
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■ 第18条 （利用目的による制限） 
■ 第20条の2 （適正な取得: 要配慮個人情報） 
■ 第27条 （第三者提供の制限） 

■ 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、…してはならない。 
■一 法令に基づく場合 
■二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、 
　 本人の同意を得ることが困難であるとき。 

■三 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合 
　 であって、本人の同意を得ることが困難であるとき。 

■四 国の機関若しくは地方公共団第又はその委託を受けた者が法令の定める 
　 事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、 
　 本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼす恐れがあるとき。

個人情報保護法 の 特徴

この法律は全ての法律に負ける

新しい法律 を 
作ればOK!
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■ 医療分野の研究開発に資するための 
　匿名加工医療情報 　　　　　　　　　　  に関する法律 
■ 2017年5月12日公布 2018年5月11日施行 

■ 医療分野の研究開発に資するための 
　匿名加工医療情報 及び 仮名加工医療情報 に関する法律 
■ 2023年5月28日公布 2024年4月1日施行

新しい法律 ： 次世代医療基盤法



次世代医療基盤法 の 概要 8

PHR

企業・研究者・行政

EHR

EMR EMR EMR EMR

認定匿名加工医療情報作成事業者官公庁

事業内容報告 
統計事業協力

技術・組織 
認定

FAST-HDJ

丁寧な 
opt-out 
で顕名収集

基盤を維持するお金を賄う
※データに対する対価は支払い不可

※死者の情報の血族によるOpt-outも保証



次世代医療基盤法 の 概要 9

PHR

企業・研究者・行政

EHR

EMR EMR EMR EMR

企業・研究者・行政

官公庁

事業内容報告 
統計事業協力

技術・組織 
認定

FAST-HDJ

丁寧な 
opt-out 
で顕名収集

基盤を維持するお金を賄う
※データに対する対価は支払い不可

※死者の情報の血族によるOpt-outも保証

法の範囲

利用目的委員会による審査と転々流通禁止契約

専用線接続と 
物理的隔離

※仮名加工情報利用時は認定が必要

※経営基盤・技術審査と収集目標達成状況
厳密審査と毎年実査

認定匿名加工医療情報作成事業者



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



認定利用事業者

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf

 医療情報の研究ニーズ、社会的便益の観点から、新たに「仮名加工医療情報」の作成・提供を可能とする
 その際、個人情報の保護の観点から、仮名加工医療情報の提供は国が認定した利活用者に限定

本人は提
供拒否可
能

患者・国民

診療

認定作成事業者仮名加工した医療情報の
限定提供

 守秘義務（罰則あり）の適用
 厳格なセキュリティ下での管理 など

病院、診療所、市町村など

※厳格な審査項目に基づき国が認定

利用の通知健診利用の通知

※申し出により
提供停止が可能

国が認定した事業者
（企業、研究機関等）でのみ活用

①厳格な審査項目
に基づき国が認定
仮名加工医療情報を
取り扱う上での安全基準
を満たすことを確認

②再識別の禁止

③罰則の適用
不正利用に対する罰則
の適用など

PMDA等

必要に応じて
真正性確認等

のため
情報を照会

薬事承認申請
のため提出

仮名加工して利用すること
を含めて、本人に事前通知

医療情報

新たに仮名加工能力を
有することを事前認定

研究成果の社会還元
 新薬の開発
 未知の副作用の発見
 効果的な政策の立案 など

仮名加工医療情報の利活用イメージ

3

認定利用事業者
(製薬企業の研究者など)
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■ 法人単位での認定 
■ 学長の住民票が要ります… 
■ 経験のある統括責任者・研究開発責任者が必要

認定利用事業者 の ルール と 種類



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



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

２．多様な医療情報の収集 ①他のＤＢとの連結解析等

NDB等の公的データベースとの連結
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など公的データベースとの連結に向けた検討

NDB等の公的データベースとの連結
NDB、介護DB等の公的データベースと
匿名加工医療情報の連結解析が可能となるよう、
法令上の措置を検討。

「中間とりまとめ」のポイント 方向性

厚生労働省 匿名医療情報等の提供に関する専門委員会（第11回、令和4年8月31日）資料より 4



15何が繋がるの? 何が出来るの?
ＮＤＢと他の公的データベース等との連結について

医療レセプトデータ：約206億件
特定健診等データ：約３.2億件

ＮＤＢ

介護レセプトデータ：約12.8億件
要介護認定情報：約0.7億件

介護ＤＢ

区分 DB名 元データ NDBとの連結の意義・必要性 識別子 連結の検討状況等
・介護レセプト
・要介護認定情報 等

・治療を受けた要介護者の治療前後における医療・介護
サービスの利用状況の把握・分析に資する。

・ID4
・ID5 ・令和２年10月開始。

・DPCデータ
（診療情報、請求情報）

・急性期病院へ入院した患者の状態や入退院日の把握が可
能となり、急性期医療における治療実態の分析に資する。

・ID4
・ID5

・令和４年４月開始。
（令和６年４月からID5利用開始予定。）

・給付費等明細書情報
・障害支援区分認定情報

・治療を受けた障害者の治療前後における医療・障害福祉
サービスの利用状況の把握・分析に資する。

・ID4
・ID5

・令和４年６月に関係審議会で意見書とりま
とめ。法制化に向けて検討中。

・予防接種記録
・副反応疑い報告

・予防接種を受けた者と受けていない者を比較した、ワク
チンの有効性・安全性に関する調査・分析のために必要。

・ID4
・ID5

・関係審議会でとりまとめ予定の意見
を踏まえ、法制化に向けて検討予定。

・発生届情報 等 ・感染症の治療実態と予後の把握・分析に資する。 ・ID4
・ID5

・関係審議会でとりまとめ予定の意見
を踏まえ、法制化に向けて検討予定。

・臨床調査個人票
（告示病名、臨床所見等）

・網羅的かつ経時的な治療情報を得ることが可能となり、
より詳細な治療実態の把握・分析に資する。

・ID4
・ID5

・令和３年７月に関係審議会で意見書とりま
とめ。法制化に向けて検討中。

・医療意見書
（告示病名、臨床所見等）

・網羅的かつ経時的な治療情報を得ることが可能となり、
より詳細な治療実態の把握・分析に資する。

・ID4
・ID5

・令和３年７月に関係審議会で意見書とりま
とめ。法制化に向けて検討中。

・届出対象情報
・死亡者情報票

・各種がんの各ステージ分類毎による治療実態と予後の把
握・分析に資する。 検討中 ・令和３年12月から関係審議会で議論を開始

しており、引き続き検討中。

・医療機関の診療情報
（レセプト、電子カルテ、
健診情報等）

・アウトカムを含む医療情報と連結・分析を可能にすること
により医療分野の研究開発を促進する。

・ID4
・ID5

・令和４年６月に次世代医療基盤法WG中間
とりまとめで連結について検討することと
された。連結する方向で内閣府で検討中。

次世代DB

DPCDB

予防接種DB

感染症DB

障害福祉DB

介護DB

死亡情報 ・死亡の時期や原因等 ・発症から死亡に至るまでの治療実態が把握できることに
より、治療介入の必要性の検討や効果の検証に資する。 ー ・NDBに死亡情報を収載する方向で検討して

はどうか。(詳細は次の議題)

※1 ID4：カナ氏名・生年月日・性別のハッシュ値 ID5：最古の個人単位被保険者番号のハッシュ値。
※2 次世代医療基盤DBについては、次世代医療基盤法に基づく主務大臣の認定を受けた認定事業者がDBを保有。

公的

民間

その他

（※1）

（※2）

難病DB

小慢DB

全国がん登録DB

5

（2020年10月）

（2022年4月）

（2022年4月）

（2024年4月）

（検討中）

○ 現在介護DB、DPCDBとの連結解析を開始している。今後、①他の保健医療分野の公的データベースとの連結、
②民間データベースである次世代医療基盤DBとの連結、③死亡情報との連結について、検討。

【参考】連結に当たっての視点（「医療・介護データ等の解析基盤に関する有識者会議」報告書（平成30年11月16日）より抜粋。
1. ＮＤＢ、介護ＤＢとの連結解析の具体的なニーズについて、関係者間で共有されること
2. 収集・利用目的が法令等で明確に定められ、連結解析の根拠についても位置付けることが可能であること
3. 第三者提供の枠組みが法令等で定められ、連結解析に係る第三者提供の根拠についても位置付けることが可能であること
4. ＮＤＢ、介護ＤＢとの匿名での連結解析が技術的に可能であること（共通の識別子の生成に必要な情報が収集されていること、システム面の対応が可能であること等）

令和4年8月11日 第11回匿名医療情報等の提供に関する専門委員会



16何が繋がるの? 何が出来るの?
https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=495230364&Mode=0

次世代法のもとで 個人別被保番収集可能
ジム・ホテル・健康アプリ・PHR

PHR 
アプリ

電子カルテ

NDB + 死亡個票

統合解析



NDB

疾
患
別
レ
ポ
ジ
ト
リ

17ビッグデータ の 実際 : データ集積基盤

次世代 
医療基盤法

悉皆 
レセのみ

悉皆性無し 
アウトカムあり
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18European Health Data Space ： EHDS



19European Health Data Space ： EHDS



EHDS の 型紙 ： フィンランド 医療データ二次利用法 20

PHR

企業・研究者・行政

EHR

EMR EMR EMR EMR

企業・研究者・行政

Kanta PHR



各種PHR系 
サービス事業者

フィンランド Kanta の 全体像 21

企業・研究者・行政

認定匿名加工医療情報作成事業者

Patient Accessible
EHR（PA-EHR)

EHR

EMR EMR EMR EMR

PHR

My Kanta

Kanta PHR

同意に基づく 
顕名情報提供

情報銀行



サービス事業者

企業・研究者・行政

情報銀行 ： プラットフォーム

Patient Accessible
EHR（PA-EHR)

EHR

EMR EMR EMR EMR

PHR

同意

サービス事業者

企業・研究者・行政

情報銀行 ： プラットフォーム

Patient Accessible
EHR（PA-EHR)

EHR

EMR EMR EMR EMR

PHR

同意

EMR EMR EMR EMR

サービス事業者

医療 を 支える 情報プラットフォーム 22

企業・研究者・行政

Patient Accessible
EHR（PA-EHR)

EHR PHR

二次利用 サービス活用

一次利用

データを活用してサービスをつくり、つくったデータを基盤へ戻す

Gate Keeper

同意

情報銀行 ： プラットフォーム



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

資料３

サービス事業者

企業・研究者・行政

情報銀行 ： プラットフォーム

Patient Accessible
EHR（PA-EHR)

EHR

EMR EMR EMR EMR

PHR

サービス事業者

企業・研究者・行政

情報銀行 ： プラットフォーム

Patient Accessible
EHR（PA-EHR)

EHR

EMR EMR EMR EMR

PHR
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■ 公的 Gate Keeper 
■ 一次利用 から 設計開始 
■ 研究 と 開発 は 同条件 

■ 私的 Gate Keeper 
■ 二次利用 から 設計開始 
■ 学術研究 は 別条件 で 利活用

医療 を 支える 情報プラットフォーム

My Kanta

Kanta PHR

FAST-HDJ

認定事業者

全国医療情報ネットワーク

アプローチは逆 だが 形は相似形



24日本政府 の 情報プラットフォーム 戦略 の 今後

医療・介護関係のDBの利活用促進の方向性（イメージ）

介護DBNDB DPCDB 電カルDB（仮称）

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※

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。

情報連携基盤
（クラウド）

※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

※実装済

次世代DB

etc.

申請に応じたデータ抽出

・・・・・

7

厚労省 健康・医療・介護情報利活用検討会 資料2 （2024年9月12日）



国が目指す医療情報の未来

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！


