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		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page
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使用している Excel のバージョンでは、このスレッド化されたコメントを表示できますが、新しいバージョンの Excel でファイルを開いた場合はコメントに対する編集がすべて削除されます。詳細: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

コメント:
    ポイントになるセクション、ページ		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		優先度 ユウセンド
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使用している Excel のバージョンでは、このスレッド化されたコメントを表示できますが、新しいバージョンの Excel でファイルを開いた場合はコメントに対する編集がすべて削除されます。詳細: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

コメント:
    pptにまとめとして載せる事項の特定

		1		computerized systemsから得られるデータとは：
臨床調査データを取得するためにコンピュータ化されたシステムを使用すると、少なくとも一部のソース データは電子的に記録されるのが一般的である。一般的な例としては、医療提供者や医療機関が管理するEHRに最初に記録された臨床データ、臨床検査結果、デバイス由来のデジタル医療画像、被験者が記入した電子日記などがあるが、これらに限定されない。
関連＃6		With the use of computerized systems for capturing clinical investigation data, it is common to find at least some source data recorded electronically.Common examples include, but are not 
limited to clinical data initially recorded in electronic health records maintained by healthcare 
providers and institutions, electronic laboratory reports, digital medical images from devices, and 
electronic diaries completed by study subjects. 
		Section II		医療機関、電子カルテベンダー、Sponsor		Guidance for Industry - COMPUTERIZED SYSTEMS USED IN CLINICAL TRIALS

		2		FDAにおけるelectronic recordの定義：
		FDA regulations define an electronic record as any combination of text, graphics, data, audio, pictorial, or other information represented in digital form that is created, modified, maintained, archived, retrieved, or distributed by a computer system.  An eCRF is an example of an electronic record.
		Section II		医療機関、電子カルテベンダー、Sponsor		eCFR :: 21 CFR 11.3 -- Definitions.

		3		Source data の定義：
臨床試験の再現と評価に使用される臨床所見、観察、またはその他の診療行為に関するOroginal recordsとそのその保証付き複写（Certfied copy）に記録されているあらゆる情報と定義される。
関連＃3,11,12  テイギ		Source data includes all information in original records and certified copies of original records of clinical findings, observations, or other activities in a clinical investigation used for reconstructing and evaluating the investigation.		Section II		医療機関、Sponsor		eCFR :: 21 CFR 312.62 -- Investigator recordkeeping and record retention.

		4		Source data へのアクセスは、臨床試験データの品質と完全性を確保するために重要である。Source dataは、ALCOAの原則を遵守して電子データを収集することが求められている。
※ALCOA：Attributable（帰属可能であること）、Legible（判読可能であること）、  Contemporaneous（同時性があること）、Original（オリジナルであること）、Accurate（正確であること） 
関連＃4,17,18  キゾクカノウ		Access to source data is critical to the review and inspections of clinical investigations. The review of source data by both the FDA and sponsor is important to ensure adequate protection of the rights, welfare, and safety of human subjects and the quality and integrity of the clinical investigation data. Source data should be attributable, legible, contemporaneous, original, and accurate (ALCOA) and must meet the regulatory requirements for recordkeeping.

		Section II		医療機関				高 コウ

		6		electronic source dataの定義:
eSource dataは、最初に電子的に記録されたデータである。臨床試験の再現と評価に必要な臨床所見、観察、その他の医療行為に関するOroginal records又はその保証付き複写（Certified Copy）に記録されているあらゆる情報と定義される。
代表例：EHR、 臨床検査結果、デジタル画像、被験者が入力した電子日誌（eCOA）など
関連＃1,6		Electronic source data are data initially recorded in electronic format. They can include information in original records and certified copies of original records of clinical findings, observations, or other activities captured prior to or during a clinical investigation used for reconstructing and evaluating the investigation.
		Section III		医療機関				高 コウ

		7		治験で収集する全てのデータ項目には、Authorized Data Originator（データ作成者）が存在する。
eCRFのData Originatorの例として、責任医師、被験者、医療機器、EHRなどが含まれる。
関連#7,8,9,11 カンレン		1. Electronic Source Data Origination
A data element in an eCRF represents the smallest unit of observation captured for a subject in a clinical investigation. Examples of data elements include race, white blood cell count, pain severity measurement, or other clinical observations made and documented during a study. Each data element is associated with an authorized data originator		Section III A		医療機関

		8		Data Originator（データ作成者）の管理：
すべてのデータ作成者（つまり、人物、システム、デバイス、機器）のリストは、スポンサーによって作成および維持され、各臨床現場で利用できるようにする必要がある。

Originatorを理解する必要がある。原資料の定義を考える必要がある。
関連#7,8,9,11		A list of all authorized data originators (i.e., persons, systems, devices, and instruments) should be developed and maintained by the sponsor and made available at each clinical site. In the case of electronic, patient-reported outcome measures, the subject (e.g., unique subject identifier) should be listed as the originator.
		Section III A		医療機関、Sponsor

		9		Data Originatorの特定が識別コード（ログオン）とパスワードで行われる場合、ユーザー名/パスワードのセキュリティと整合性を確保するための制御措置を講じる必要がある。指紋認証やその他の生体認証が電子的なログオン/パスワードの代わりに使用される場合、それらが元の所有者以外の誰によっても使用されないように設計された制御が必要となる。
関連#7,8,9,11
		When identification of data originators relies on identification (log-on) codes and unique passwords, controls must be employed to ensure the security and integrity of the authorized user
names and passwords. When electronic thumbprints or other biometric identifiers are used in place of an electronic log-on/password, controls should be designed to ensure that they cannot be used by anyone other than their original owner.
		Section III A		医療機関、電子カルテベンダー、Sponsor

		10		監査証跡の記録の残し方　（section III.A.3と同じ）
システム、デバイス、または機器がeCRFのデータフィールドに自動的にデータが入力される場合、データ識別子（セクションIII.A.3参照）を作成し、そのデータの発信元として特定のシステム、デバイス、または機器（例：名前および種類）を自動的に識別できるようにする必要がある。
関連#10,13,14		When a system, device, or instrument automatically populates a data element field in the eCRF, a data element identifier (see section III.A.3) should be created that automatically identifies the particular system, device, or instrument (e.g., name and type) as the originator of the data element.
				医療機関、電子カルテベンダー、Sponsor

		11		
デバイスや機器がdata originator(データ作成者)であり（例えば、血圧測定装置や血糖計など）、データが自動的にeCRFに直接送信されるとき、eCRFがそのソースとなる。デバイスや機器がデータを自動的に、例えばEHRやサービスプロバイダーのデータベースに送信するプロセスが使用される場合、そのEHRまたはサービスプロバイダーのデータベースがソースとなる。
原データの所属により適用される規制がかわることを記載されている　この記載については、DDCの例が述べられている。　事例として、血圧計から転送されるデータがeCRFの場合には、eCRFが原データになる。
関連#7,8,9,11
関連＃3,11,12  ハラ ショゾク キサイ レイ ノ ジレイ ケツアツケイ テンソウ バアイ ハラ		When a device or instrument is the data originator (e.g., blood pressure monitoring device or glucometer) and data are automatically transmitted directly to the eCRF, the eCRF is the source. If a process is used by which the device or instrument transmits data automatically to for example, an electronic health record system or to a service provider’s database, then the EHR or the service provider’s database is the source.
		Section III A.2.b
Page 4		医療機関、電子カルテベンダー				高 コウ

		12		EHRが情報源であり、臨床試験の被験者に関する関連データは、FDAの査察中に確認できるようにする必要がある。

①EHRデータ要素をeCRFに自動的に直接転送できる。ただし、デバイス等と異なり、アルゴリズム等によるプロセスを介在させてもよい。 
②このため、EHRが情報源となり、臨床試験の被験者に関する関連データはFDAの査察中に確認できるようにしておく必要がある。
③紙の診療録と同じように、依頼者やモニターが治験医関連するデータにアクセスできること。
関連＃3,11,12 
関連 #12, 17		EHR is the source, and the pertinent data for the subjects in the clinical study should be made available for review during an FDA inspection.

①Data elements originating in an EHR can be transmitted directly into the eCRF automatically. Unlike a direct transmission to an eCRF from instruments or medical devices, EHRs can use intervening processes (e.g., algorithms for the selection of the appropriate data elements).　
②For this reason the EHR is the source, and the pertinent data for the subjects in the clinical study should be made available for review during an FDA inspection.

③The ability of sponsors and/or monitors to access health records of study subjects in clinical information systems relevant to the clinical investigation should not differ from their ability to access health records recorded on paper.		Section III A.2.d
Page 5		医療機関				中 チュウ

		13		eCRFの監査証跡の要件：
eCRFには、誰がデータを入力または生成したか、またいつ入力または生成されたかを記録する機能が必要である。

データの変更は元のエントリを不明瞭にしてはならず、誰がいつ、なぜ変更したかを記録する必要がある。
関連#10,13,14		The eCRF should include the capability to record who entered or generated the data and when it was entered or generated. Changes to the data must not obscure the original entry, and must record who made the change, when, and why.Data element identifiers should be attached to each data element as it is entered or transmitted by the originator into the eCRF. Data element identifiers should contain the following:
>Originators of the data element (including those data elements entered manually (e.g., by the clinical investigator(s)) and automatically (e.g., EHR, device, or instrument))
>Date and time the data element was entered into the eCRF (the audit trail begins at the time the data are transmitted to the eCRF) 
>Clinical investigation subjects to which the data element belongs
		Section III A.3
Page 5		医療機関				高 コウ

		14		データ要素識別子（データ入力者（責任医師、EHR、機器など）、日時）は、スポンサー、FDA、およびその他の権限を持つ関係者がeCRFデータの監査証跡を調査できるようにします（監査証跡は人が読みやすい形式で容易に利用可能であるべき）。加えて、これらはFDAが臨床研究を再構築し、評価するための情報を提供する。

eCRF内のデータ要素が表示される場所にデータ要素識別子を自動的に表示する必要はないが、eCRFシステムには、FDAが各データ要素に関連する識別子を明らかにしたりアクセスしたりできるようにする機能が含まれている必要がある。
関連#10,13,14		These data element identifiers will allow sponsors, FDA, and other authorized parties to examine the audit trail of the eCRF data (and this audit trail should be readily available in a human readable form). In addition, they provide information that will allow FDA to reconstruct and evaluate the clinical investigation.

Although it is not necessary to automatically display the data element identifiers wherever data elements appear in the eCRF, the eCRF system should include a functionality that enables FDA to reveal or access the identifiers related to each data element.		Section III A.3
Page 5		Sponsor				中 チュウ

		15		eSource Dataの信頼性、品質、完全性を保証するために、適切な管理を実施する必要があります。臨床試験で使用されるコンピュータ システムがその意図された目的に適しているかどうかの判断は、責任医師または治験依頼者の管理下にない場合がある (例: EHR)。これらのコンピュータシステムのパフォーマンス基準は、他の当局によって規制され、たとえば医療提供者や社会組織、機関の管理下にある場合がある。FDAは、EHRがPart11に準拠しているかを評価する意図はない。　＃11と関連あり
関連 #15, 16
		Adequate controls should be in place to ensure confidence in the reliability, quality, and integrity of the electronic source data.The determination of whether a computer system used in a clinical investigation is suitable for its intended purpose might not be under the control of the clinical investigator(s) or sponsor (e.g., EHRs). The performance standards for these computer systems may be regulated by other authorities and under the control of, for example, healthcare providers or institutions. FDA does not intend to assess the compliance of EHRs with part 11.		Section IV		医療機関、電子カルテベンダー				高 コウ

		16		治験依頼者は、治験中に使用されるコンピュータシステムの説明を作成する必要がある。データを保護するために採用されるセキュリティ対策の説明も含める。
関連 #15, 16		Sponsors should include (e.g., in the protocol, data management plan, or investigational plan) information about the intended use of computerized systems used during a clinical investigation, a description of the security measures employed to protect the data, and a description or diagram of the electronic data flow.
		Section IV		Sponsor				中 チュウ

		17		責任医師による記録の保持：
責任医師は記録（記入および署名されたeCRFまたはeCRFの認証コピー）を管理する必要がある。責任医師は、FDA査察官がeSource dataへのアクセスを提供する必要がる。
関連 #12, 17 
関連＃4,17,18 		 Retention of Records by Clincal Investigations：
The clinical investigator(s) should retain control of the records (i.e., completed and signed eCRF or certified copy of the eCRF). The clinical investigator(s) should provide FDA inspectors with access to the records that serve as the electronic source data.		Section III.C		医療機関、

		18		データアクセス：
治験依頼者、CRO、データ安全性監視委員会、およびその他の権限のある担当者は、責任医師が完成したeCRFに電子署名する前後に、eCRFのデータを閲覧できる。治験実施に関連した問題 (安全性に関する懸念、プロトコルの逸脱、データの欠落、データの不一致など) を早期に検出できるように、データを参照することを推奨する。

治験依頼者は、eCRFへのアクセスを許可された個人のリスト (データマネジメントプランなど) を用意する必要がある。トレーニングが記録されと権限が与えられた個人のみがeCRFデータにアクセスできるようにする必要がある。アクセスを許可された個人には、独自の識別 (ログオン) コードとパスワードを割り当てる必要がある。個人が臨床試験の担当から外れた場合は、アクセスを無効にする必要がある。
関連＃4,17,18 		Data Access:
Sponsors, CROs, data safety monitoring boards, and other authorized personnel can view the data elements in the eCRF before and after the clinical investigator(s) has electronically signed the completed eCRF. We encourage viewing the data to allow early detection of study-related problems (e.g., safety concerns, protocol deviations) and problems with conducting the study  (e.g., missing data, data discrepancies). 

The sponsor should have a list (e.g., in a data management plan) of the individuals with authorized access to the eCRF. Only those individuals who have documented training and authorization should have access to the eCRF data. Individuals with authorized access should be assigned their own identification (log-on) codes and passwords. Log-on access should be disabled if the individual discontinues involvement during the study. 		Section III.D		医療機関、Sponsor				低
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キーワードとの相関

		#		優先度		eSource定義		ソース全般		Data originator		Data elements identifier (audit trail)		治験システム要件（data reliability, quality, integrity, data protection)		Inspection		データアクセス・保管		その他

		1		　(ガイダンスの定義）		x		　		　		　		　		　		　

		2						　		　		　		　		　		　		electronic dataの定義

		3						x

		4		高														x

		5		　																obsoleted（期待されるメリット）

		6		高		x														　

		7		　						x										　

		8		　						x										　

		9								x										　

		10										x								　

		11		高				x		x

		12						x								x

		13		高								x

		14										x

		15		高										x

		16		　										x

		17		　												x		x

		18		　														x
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Group02

		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		優先度 ユウセンド

		0		このガイダンスでは、多様な種類のEHRとEHRシステムを包括するために、EHRとEHRシステムの広義の定義を使用している。以下に対する推奨事項を示す。​

・EHRをデータソースとして使用するかどうか、およびどのように使用するかを決定すること​
・電子データ収集（EDC）システムと相互運用可能なEHRシステムを使用すること​
・電子原データとして収集・使用されるEHRデータの品質と完全性を確保すること​
・電子原データとして収集・使用されるEHRデータの使用が、FDAの査察、記録保持、および記録保存の要件を満たすことを確保すること		This guidance uses broad definitions of EHRs and EHR systems to be inclusive of many different types of EHRs and EHR systems.4
This guidance provides recommendations on:
 Deciding whether and how to use EHRs as a source of data in clinical investigations
 Using EHR systems that are interoperable with electronic data capture (EDC) systems in clinical investigations
 Ensuring the quality and integrity of EHR data collected and used as electronic source data in clinical investigations
 Ensuring that the use of EHR data collected and used as electronic source data in clinical investigations meets FDA’s inspection, recordkeeping, and record retention requirements5		Section I
Page 2		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		-

		1		本ガイダンスは、ヒト用医薬品、生物学的製品、医療機器、およびコンビネーション製品の前向きに実施される治験に適用される。EHRおよびEHRの臨床データウェアハウスから得られたデータに適用される。		The recommendations outlined in this guidance apply to the use of EHR data in:
 Prospective clinical investigations of human drugs and biological products, medical devices, and combination products, including clinical investigations conducted in clinical practice settings6
 Foreign clinical studies not conducted under an investigational new drug application (IND) or an investigational device exemption (IDE) that are submitted to FDA in support of an application for the marketing approval of a medical product7 (see 21 CFR 312.120, 314.106, and 814.15)
This guidance applies to data obtained from EHRs and EHR clinical data warehouses that store and integrate EHR data.		Section II
Page 2-3		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		-

		2		The Office of the National Coordinator for Health Information Technology (ONC)が採用している、ONC Health Information Technology (Health IT)認証プログラムにおいて、Health ITにはモバイルおよび遠隔医療技術、医療機器、遠隔モニタリング機器、支援技術、センサーなども含まれる可能性があるが、本ガイダンスはそれらのデータには適用されない。		The Office of the National Coordinator for Health Information Technology (ONC) at the Department of Health and Human Services (HHS) has adopted use of the broader term health IT in the ONC Health Information Technology (Health IT) Certification Program that includes EHRs and other forms of health IT that provide electronic data.8 Other forms of health IT may include mobile and telehealth technology, medical devices and remote monitoring devices, assistive technologies, and sensors. This guidance does not apply to data from these other forms of health IT.
In addition, this guidance does not apply to the following:
 The use of EHR data in postmarketing observational pharmacoepidemiologic studies designed to assess adverse events and risks associated with drug exposure or designed to test prespecified hypotheses for such studies9
 The use of EHR data to evaluate feasibility of the trial design or as a recruitment tool for clinical investigations10
 Data collected for registries and natural history studies		Section II
Page 3		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		HHS final rule “2015 Edition Health Information Technology (Health IT) Certification Criteria, 2015 Edition Base Electronic Health Record (EHR) Definition, and ONC Health IT Certification Program Modifications,” published October 16, 2015 (80 FR 62602 at 62602). Also, see the Federal Health IT Strategic Plan (2015-2020) at https://www.healthit.gov/policy-researchers-implementers/health-it-strategic-planning.

		3		FDAは、治験依頼者のeCRFに入力されるデータが、EHRを含む様々な情報源から得られる可能性があることを認めている。FDAはEHRシステムをFDAの規制対象としていない。eSourceガイダンスで規定されている通り、FDAはEHRシステムの21 CFR part 11への準拠を評価する意図はない。しかし、FDA査察中に、治験データの品質と完全性をFDAが検証できることが重要である。
本ガイダンスは、データの品質と完全性を検証できるように、EHRデータがソースとして使用される場合のFDAの考え方をまとめたものである。

※データソースの特定については、#3, #7, #14を参照してください。
※査察に関しては、#3, #12, #18を参照してください。		The guidance acknowledges that data entered into the sponsor’s eCRF may be derived from a variety of sources, including EHRs.
In general, EHR systems are not under the control of FDA-regulated entities (e.g., sponsors, clinical investigators). In most instances, these systems belong to health care providers, health care organizations, and health care institutions. As provided in the eSource guidance, FDA does not intend to assess compliance of EHR systems with 21 CFR part 11.13 However, FDA’s acceptance of data from clinical investigations for decision-making purposes depends on FDA’s ability to verify the quality and integrity of the data during FDA inspections (see 21 CFR parts 312 and 812). This guidance applies to data obtained from EHRs and EHR clinical data warehouses that store and integrate EHR data.		Section III
Page 4		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		The guidance for industry Electronic Source Data in Clinical Investigations

21 CFR part 312 and 812		高

		4		Interoperability（相互運用性）とは、2つ以上の製品、技術、またはシステムが情報を交換し、ユーザーの特別な努力なしに交換された情報を使用できることである。EHRとEDCシステムにおいては下記の通りである。
・Noninteroperable systems（非相互運用システム）：手動でデータを転記する必要があり、エラーのリスクがある。
・Interoperable systems（相互運用システム）：EHRからEDCへの電子的なデータ転送が可能。
・Fully integrated systems（完全統合システム）：研究データを直接EHRに入力できる。

※相互運用性に関連する項目は、#4, #5, #6, #8を参照してください。		For the purposes of this guidance, interoperability refers to the ability of two or more products, technologies, or systems to exchange information and to use the information that has been exchanged without special effort on the part of the user. EHR and EDC systems may be noninteroperable, interoperable, or fully integrated, depending on supportive technologies and standards.
Noninteroperable systems, without the capability for electronic exchange of EHR data in clinical investigations, involve manual transcription of data elements from the EHR to the eCRF or to the paper case report form, similar to the transcription performed with paper records. Such manual transcription procedures may introduce risks of data entry errors unless effective quality control systems are in place.
Interoperable systems allow electronic transmission of relevant EHR data to the EDC system. For example, data elements originating in an EHR (e.g., demographics, vital signs, laboratory data, medications) may automatically populate the eCRFs within an EDC system. In addition, an interoperable EHR and EDC system could provide access to additional patient information populated from other clinical information systems (e.g., radiology information systems, laboratory information systems). Interoperable systems may simplify data collection for a clinical investigation by enabling clinical investigators and study personnel to capture source data at the patient’s point-of-care visit. Interoperable systems may also reduce errors in data transcription, allowing for the improvement in data accuracy and the quality and efficiency of the data collected in clinical investigations.
Fully integrated systems allow clinical investigators to enter research data directly into the EHR. This may involve, for example, use of research modules, use of research tabs built into the EHR system, or use of custom research fields within the EHR system for data that are entered for research purposes.		Section IV
Page 4-5		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		-

		5		FDAはinteroperable or fully integratedなEHRとEDCシステムの導入を治験依頼者と医療機関に推奨している。そのために、治験依頼者と医療機関の協業、さらにEHR/EDCベンダーとの協業を推奨している。

※相互運用性に関連する項目は、#4, #5, #6, #8を参照してください。		FDA encourages sponsors and clinical investigators to work with entities that control EHR systems, such as health care organizations, to use EHR and EDC systems that are interoperable or fully integrated. Moreover, diverse ownership of electronic systems and data may necessitate appropriate collaboration between the health care and clinical research communities. FDA encourages sponsors and health care organizations to work with EHR and EDC system vendors to further advance the interoperability and integration of these systems.		Section IV
Page 5		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		-

		6		EHRとEDCシステムの相互運用性に関わる課題として、医療と臨床研究で使用されている複雑で多様な臨床データ標準が含まれ、異なるシステム間の情報を妨げる可能性がある。オープンデータ標準、the ONC Health IT Certification ProgramやONC’s Interoperability Standards Advisoryの一環としてのEHRデータ標準化要件を活用することで対処されている。EHRとEDC間のデータ交換は、既存のオープンデータ標準を活用すべきであるが、同時にデータの完全性とセキュリティを確保する必要がある。

※ONC認証プログラムの利点については、#6, #11を参照してください。
※ONC認証EHRシステム／非認証EHRシステム利用時の推奨事項は、#6, #11, #12を参照してください。
※相互運用性に関連する項目は、#4, #5, #6, #8を参照してください。		There may be practical challenges to the interoperability of EHR and EDC systems. These challenges may include the complex and diverse clinical data standards used by the health care and clinical research communities, which may hinder the exchange of information between different electronic systems. Many of these challenges are being addressed by the adoption of open data standards and through EHR data standardization requirements as part of the ONC Health IT Certification Program and ONC’s Interoperability Standards Advisory.14 The data exchange between EHR and EDC systems should leverage the use of existing open data standards, when possible, while ensuring that the integrity and security of data are not compromised.		Section IV A
Page 5		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		The ONC Health IT Certification Program

ONC’s Interoperability Standards Advisory (https://www.healthit.gov/isa/)

		7		FDAは、EHRとEDCシステム間では、構造化データ（被験者背景、バイタルサイン、臨床検査値など）の連携を推奨している。治験依頼者は、EHRから得られる構造化データが、プロトコルで定義されたデータ収集計画（測定の時間や方法など）と一致することを保証する。
非構造化データを抽出する際には、非構造化EHRデータの信頼性と品質を考慮し、試験のエンドポイントなど重要な原データとしての適切性を評価する。

※データソースの特定については、#3, #7, #14を参照してください。		FDA encourages exchange of structured data (e.g., demographics, vital signs, laboratory data) between EHR and EDC systems so that data may be entered once at the point-of-care and used many times without manual re-entry or manual source data verification. Sponsors should ensure 6
that the structured data elements obtained from the EHR correspond with the protocol-defined data collection plan (e.g., time and method of measurement). In addition, for extraction of unstructured data, sponsors should consider the reliability and quality of unstructured EHR data and the appropriateness of using it as critical source data, such as study endpoints.		Section IV B
Page 5-6		治験依頼者		-

		8		治験依頼者は、EHRとEDCの相互運用性（例：関連するEHRデータのEDCシステムへの自動転送を含む）が意図した方法で一貫性と再現性をもって機能し、データが正確に、一貫性を持って、完全に転送されることを保証するべきである。治験依頼者は、品質管理計画にEHRとEDCの相互運用性およびEHRデータ要素のEDCへの自動転送についても含める。
治験依頼者は、EDCシステムの更新がEHRデータの完全性とセキュリティに影響を与えないようにする。抽出されたデータのサブセットを定期的にチェックし、EHR原データとの正確性、一貫性、完全性を確認する。自動データ転送に問題が見つかった場合、適切な変更を行う。

※相互運用性に関連する項目は、#4, #5, #6, #8を参照してください。		Sponsors should ensure that the interoperability of EHR and EDC systems (e.g., involving the automated electronic transmission of relevant EHR data to the EDC system) functions in the manner intended in a consistent and repeatable fashion and that the data are transmitted accurately, consistently, and completely. The sponsor’s quality management plan (e.g., standard operating procedures, software development life cycle model, change control procedures) should address the interoperability of the EHR and EDC system and the automated electronic transmission of EHR data elements to the EDC system. Sponsors should ensure that software updates to the sponsor’s EDC systems do not affect the integrity and security of EHR data transmitted to the sponsor’s EDC systems. In addition, as part of the quality management plan, FDA encourages sponsors to periodically check a subset of the extracted data for accuracy, consistency, and completeness with the EHR source data and make appropriate changes to the interoperable system when problems with the automated data transfer are identified.		Section IV C
Page 6		治験依頼者		-

		9		異なる医療組織や機関からの複数のEHRシステムのデータが治験実施施設のEHRデータと統合される場合、データ共有契約が整っていれば、他の機関のEHRシステムからのデータを使用し、治験依頼者のEDCシステムに転送することができる。		The EHR system at the clinical investigation site may be interoperable with multiple EHR systems from many different health care organizations or institutions that are not affiliated with the clinical investigation site. If data from multiple EHR systems from different health care organizations and institutions are integrated with EHR data at the clinical investigation site, data from another institution’s EHR system may be used and transmitted to the sponsor’s EDC system provided that data sharing agreements are in place.		Section IV D
Page 6		医療機関、治験依頼者		-

		10		治験依頼者と治験医師は、治験実施施設でのEHRの使用に関するpolicyとprocessが整備されていること、試験データの機密性とinteglityを保護するための適切なセキュリティ対策が講じられていることを確認する。
また、治験依頼者は、モニターが治験に関するすべての被験者情報に適切にアクセスできることを確認する。このアクセスは、インフォーム・ドコンセントに記載されなければならない。

※EHR運用に関わるPolicyやProceessに関する内容は、#10, #12を参照してください。
※インフォームド・コンセントついては、#10, #17を参照してください。		The use of EHRs as a source of data in clinical investigations may involve additional considerations, planning, and management as described in this section. Sponsors and clinical investigators should ensure that policies and processes for the use of EHRs at the clinical investigation site are in place and that there are appropriate security measures employed to protect the confidentiality and integrity of the study data.
Sponsors should also ensure that study monitors have suitable access to all relevant subject information pertaining to a clinical investigation, as appropriate. Such access must be described in the informed consent (see 21 CFR 50.25(a)(5)) (see section V.E). Furthermore, at any time during the course of a clinical investigation, sponsors should discuss with the relevant FDA review division any unique issues or challenges encountered relating to the data collection from the EHRs (see, e.g., 21 CFR 312.41).		Section V
Page 6		医療機関、治験依頼者		21 CFR 50.25(a)(5)

21 CFR 312.41		高

		11		HITEC法でONCがhealth ITに関する認証プログラムを確立することを要求している。ONC Health IT Certification Programにより認証されたEHRの技術が45 CFR part 170（Health Information Technology Standards, Implementation Specifications, and Certification Criteria and Certification Programs for Health Information Technology）に遵守することとなり、一般的な利点がある。それは、認証プログラムの要件の多くは、相互運用性を確保したデータ共有の確保やプロセスが電子データの機密性やセキュリティを維持できるようにすることを目的としているからである。特に ONC Health IT Certification Programで認証されたEHR技術は個人の健康・医療情報に対するプライバシーおよびセキュリティの保護の要件を満たすことが要求されている。FDAはこのような認証を取得したEHRシステムを適切な利用のための方針や手順と合わせて使用することを推奨している。
治験依頼者は、データ管理計画に各実施医療機関で使用されているEHRシステムのリストを含める。治験依頼者は、EHRシステムの製造元、モデル番号、バージョン番号、およびONC認証の有無を文書化する。治験の過程でEHRシステムがONCの認証基準に適合しなくなったために認証が取り消された場合、治験依頼者はその不適合の性質や理由を特定し、それが臨床試験で使用されるデータの品質と完全性に影響を与えるかどうかを判断する。

※ONC認証プログラムの利点については、#6, #11を参照してください。
※ONC認証EHRシステム／非認証EHRシステム利用時の推奨事項は、#6, #11, #12を参照してください。
※EHRシステムの製造元、モデル番号、バージョン番号等の文書化については、eClinical ForumのeSRAも参照してください。		The Health Information Technology for Economic and Clinical Health Act of 2009 (HITECH Act) (Title XIII of Division A and Title IV of Division B of the American Recovery and Reinvestment Act of 2009 (Public Law 1115)) requires that ONC establish a voluntary certification program for health IT.15 Under the ONC Health IT Certification Program, certified EHR technology would be in compliance with applicable provisions under 45 CFR part 170. EHR technology with certified capabilities generally has clear advantages, because many of the certification requirements are aimed toward ensuring interoperable data sharing and enabling processes to keep electronic data confidential and secure. In particular, all EHR technology certified under the ONC Health IT Certification Program is required to meet certain privacy and security protection requirements for an individual’s health information (see 45 CFR 170.314(d)(1) through (8) and 45 CFR 170.315(d)(1) through (11)). FDA encourages the use of such certified EHR systems together with appropriate policies and procedures for their use.
Sponsors should include in their data management plan a list of EHR systems used by each clinical investigation site in the clinical investigation. Sponsors should document the manufacturer, model number, and version number of the EHR system and whether the EHR system is certified by ONC.16 If an EHR system is decertified during the course of the clinical investigation because the system no longer conforms to ONC’s certification criteria, sponsors should determine the nature or reasons for the nonconformity and determine whether it would affect the quality and integrity of data used in the clinical investigation.		Section V A
Page 7		治験依頼者		ONC

 Health Information Technology for Economic and Clinical Health Act of 200945 

CFR 170（https://www.ecfr.gov/current/title-45/subtitle-A/subchapter-D/part-170）

eSRA		高 コウ

		12		ONC非認証のEHRシステムについて、治験依頼者はそのようなシステムがデータの機密性、完全性、およびセキュリティを確保するために以下のプライバシーとセキュリティ管理を備えているかどうかを検討する必要がある。
・治験実施施設でのEHRシステムの使用に関する方針とプロセスが整備されており、試験データを保護するための適切なセキュリティ対策が講じられている。
・電子システムへのアクセスは認可されたユーザーに限定されている。
・記録の作成者が特定可能である。
・データの変更を追跡するための監査証跡が利用可能である。
・記録は適用される規制で要求される期間、FDA査察のために利用可能かつ保持されている（セクションVIを参照）。

ONC非認証EHRシステムの適合性を判断する際は以下を参照できる。
・米国外の他の認可機関からのEHRシステム認証情報
・EHRシステムベンダーからの機能および製品仕様情報

治験依頼者は、EHRシステムに関する問題や課題が特定された場合、関連するFDAレビュー部門に相談する必要がある。

※ONC認証EHRシステム／非認証EHRシステム利用時の推奨事項は、#6, #11, #12を参照してください。
※EHR運用に関わるPolicyやProceessに関する内容は、#10, #12を参照してください。
※査察に関しては、#3, #12, #18を参照してください。
		Specifically, for EHR systems not certified by ONC, sponsors should consider whether such systems have the following privacy and security controls in place to ensure that the confidentiality, integrity, and security of data are preserved:
 Policies and processes for the use of EHR systems at the clinical investigation site are in place, and there are appropriate security measures employed to protect the study data.
 Access to electronic systems is limited to authorized users.
Authors of records are identifiable.
 Audit trails are available to track changes to data.
 Records are available and retained for FDA inspection for as long as the records are required by applicable regulations (see section VI).
Sponsors should consider these factors when determining the suitability of EHR systems not certified by ONC for use in clinical investigations. If the clinical investigation site is using a system that does not contain the adequate controls previously described in the bulleted items, sponsors should consider the risks of employing such systems (e.g., the potential harm to research subjects, patient privacy rights, and data integrity of the clinical investigation and its regulatory implications).
The following information may be helpful to sponsors to determine the suitability of EHR systems not certified by ONC:
 Any EHR system certification information from other authorizing bodies outside the United States, including information about aspects of the EHR system that the authorizing body evaluated when certifying the EHR system
 Feature and product-specification information from the EHR system vendor
Sponsors should consult with the relevant FDA review divisions if any issues or challenges with the EHR system are identified.		Section V B
Page 7-8		電カルベンダー、治験依頼者		ONC

FDA Acceptance of Foreign Clinical Studies Not Conducted Under an IND — Frequently Asked Questions (https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/fda-acceptance-foreign-clinical-studies-not-conducted-under-ind-frequently-asked-questions) 		高 コウ

		13		EHRシステムについて21 CFR part11は適用されないが、EHRデータを抽出する治験依頼者のEDCシステムについてはpart 11が適用される。

※EDC等EHR以外のシステムについては、#13, #15を参照してください。		As stated earlier in this guidance, FDA does not intend to assess EHR systems for compliance with 21 CFR part 11. However, part 11 applies to the sponsor’s EDC system that extracts the EHR data for use in a clinical investigation, and FDA intends to assess the sponsor’s EDC system for compliance with part 11, as provided in the guidance for industry Part 11, Electronic Records; Electronic Signatures – Scope and Application.		Section V C
Page 8		治験依頼者		21 CFR part 11

FDA guidance for industry Part 11, Electronic Records; Electronic Signatures – Scope and Application（https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/part-11-electronic-records-electronic-signatures-scope-and-application）

		14		それぞれのelectronic data elementはdata originatorに関連付ける必要がある。EHRをデータ発生源として特定することで十分かもしれない。治験依頼者は患者の 電子カルテデータを入力したユーザーの詳細を把握する必要はない。

※データソースの特定については、#3, #7, #14を参照してください。		For the purposes of recordkeeping, audit trails, and inspection, each electronic data element should be associated with a data originator. The EHR is identified as the data originator for EHR data elements gathered during the course of a clinical investigation. Identifying the EHR as the data originator may be sufficient because sponsors are not expected to know details about all users who contribute information to the patient’s EHR.		Section V C 1
Page 8		治験依頼者		-

		15		データがeCRFに送信された後、治験医師または委任されたスタッフのみがデータの修正や訂正を行う権限を持つべきである。修正および訂正されたデータ要素には、日付、時間、データ作成者、および変更理由を反映したデータ要素識別子が付けられるべきである。修正および訂正されたデータは、以前の入力を隠蔽すべきではない。治験医師は、データがアーカイブされるか、FDAに提出される前に、各被験者eCRFを確認し、電子署名すべきである。治験医師が既にeCRFに署名した後に修正が行われた場合、その変更は治験医師によって確認され、承認されるべきである。21 CFR part 11の対象となる記録に電子署名を使用する場合は、その規制の関連要件に準拠する（21 CFR 11.2参照）。

※EHR連携しない場合も同様である。EHR連携したデータも、適切な理由があればEDC上で修正できると解釈できる。
※EDC等EHR以外のシステムについては、#13, #15を参照してください。		After data are transmitted to the eCRF, the clinical investigator or delegated study personnel should be the only individuals authorized to make modifications or corrections to the data. Modified and corrected data elements should have data element identifiers that reflect the date, time, data originator, and the reason for the change. Modified and corrected data should not obscure previous entries. Clinical investigators should review and electronically sign the completed eCRF for each study participant before data are archived or submitted to FDA. If modifications are made to the eCRF after the clinical investigator has already signed the eCRF, the changes should be reviewed and approved by the clinical investigator. Use of electronic signatures for records that are subject to 21 CFR part 11 must comply with relevant requirements in that regulation (see 21 CFR 11.2).		Section V C 2
Page 9		医療機関		21 CFR part 11

		16		盲検化された臨床試験において、相互運用可能なEHRとEDCシステムの使用が治療割り付けの盲検性を解除する可能性があるかどうかを検討すべきである。盲検性解除の可能性が特定された場合、治験依頼者は相互運用可能なシステムの使用が適切かどうか、あるいは盲検性解除を防ぐための他の適切な管理措置を講じるべきかどうか判断すべきである。		When the study design is blinded, sponsors should consider whether the use of interoperable EHR and EDC systems has any potential to unblind the treatment allocation. If a potential for unblinding is identified, sponsors should determine whether the use of interoperable systems is appropriate or whether other appropriate controls should be in place to prevent unblinding.		Section V D
Page 9		治験依頼者		-

		17		インフォームド・コンセントには被験者を特定する記録の機密性がどの程度維持されるかを説明する文言を含める必要がある。また、治験に関連する患者のEHRにアクセスする可能性のある関係者を特定する必要がある。さらに、同意プロセスではFDAが記録を調査する可能性があることを記載しなければならない。ただし、FDA が患者の電子カルテデータにアクセスするために被験者の許可が必要であると記載または示唆すべきではない。なお、HIPAAにて、FDAは健康・医療情報を含む記録を調査するために許可を必要としていない。

※インフォームド・コンセントついては、#10, #17を参照してください。		When informed consent is required, the consent must include a statement describing the extent, if any, to which confidentiality of records identifying the subject will be maintained (21 CFR 50.25(a)(5)) and should identify entities, such as health care providers, clinical investigators, sponsors, contract research organizations, study monitors, and regulatory agencies who may gain access to the patient’s electronic health record relating to the clinical investigation.19 In addition, the consent process must also note the possibility that FDA may inspect records (21 CFR 50.25(a)(5)) and should not state or imply that FDA needs permission from the subject for access to the records. Please note that, under the Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) privacy rule, FDA does not need permission to inspect records containing health information (see 45 CFR 164.512). FDA may inspect study records, for example, to assess investigator compliance with the study protocol and validity of the data reported by the sponsor.		Section V E
Page 9		医療機関、治験依頼者		21 CFR 50.25(a)(5)
45 CFR 164.512

		18		FDAは臨床試験に関するすべての記録にアクセスし、査察・複写する権限を持つ。EHR内の臨床試験に関連するすべての情報をFDAの要求に応じて提供する必要がある。この情報は、EHR内の原本記録または認証されたコピーとしてFDAが閲覧できるようにする必要がある。査察中、FDAはeCRFのデータを裏付けるために、他の紙または電子記録の提出を要求することもある。さらに、FDAは査察中にEHRの監査証跡情報の確認を要求することがある。
治験医師は、すべての紙および電子ソース文書（原本または認証されたコピー）を保持する必要がある。記録保持期間は、21 CFR 312.62(c)および812.140(d)に従う。

※査察に関しては、#3, #12, #18を参照してください。		FDA must have access to records and may inspect and copy all records pertaining to a clinical investigation in accordance with 21 CFR 312.62, 312.68, 812.140, and 812.145. All relevant information in the EHR pertaining to the clinical investigation must be made available to FDA for review upon request (21 CFR 312.62(b), 312.68, 812.140(a), and 812.145).20 This information should be made available and viewable to FDA as original records in the EHR or as certified copies. During an inspection, FDA may also request other paper or electronic records to support data in the eCRF (e.g., case histories, other data pertaining to the clinical investigation) (see 21 CFR 312.62(b), 312.68, 812.140(a)(3), and 812.145). In addition, FDA may request to review the EHR audit trail information during inspection.
Clinical investigators must retain all paper and electronic source documents (e.g., originals or certified copies) and records as required to be maintained in compliance with 21 CFR 312.62(c) and 812.140(d).		Section V
Page 10		医療機関、電カルベンダー、治験依頼者		21 CFR 312.62, 312.68, 812.140, and 812.145
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		1		本文書のScopeとDDCの定義
本文書は、医薬品の承認申請を目的とする治験でeSource Direct Data Capture（以下、DDC）を使用する場合、規制当局が受け入れ可能なDDCについての情報を提供することを目的とする。

本文書における”eSource DDC”とは、医療機関スタッフが治療の現場(point of care)で、治験で必要な原データ（source data）を直接入力できるアプリケーションやデバイスとする。またDDCにより、入力されたデータからCRFデータとして直接特定することができる。なお、携帯電話からの直接入力に関しては範囲外とする。
また、GCPやデータ保護に関する要件は適用されるが、電子的なデータ収集システム（digital data capture system）に特有の点についての助言を与えることに焦点を当てている。non-digitalな場合にも同様に考慮すべき点は掘り下げない。また、技術標準の詳細についても範囲外とする。		This Qualification opinion is intended to give information about the regulatory acceptability to use an eSource Direct Data Capture (DDC, or simply eSource in this document) in clinical trials conducted to support a Marketing Authorisation Application for a medicine.
In the context of this Qualification opinion, the general term “eSource DDC” refers to an electronic application and/or device that allows direct entry of source data, and to directly identify some of these data as CRF (Case Report Form) data, for clinical trial purposes at the point of care by investigator site staff, for example via an electronic tablet. It is not intended to identify or support a specific, proprietary system, but to discuss some of the characteristics a system for direct data entry should present.
以下p3から抜粋：
This Qualification opinion does not refer to direct data input from mobile telephones, as this is out of scope of the proposal submitted for qualification.
GCP and data protection requirements apply: the Opinion focuses on providing advice on elements specific to a digital data capture system, and will not delve into aspects that would be similar to a non-digital system.
Details of technical standards are not covered, as their pace of development is high: the principles that need to be satisfied by the technical solution are the main focus of the opinion.		Context of use (P2, 3)		NA		Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials 9 March 2023 EMA/INS/GCP/112288/2023 Good Clinical Practice Inspectors Working Group (GCP IWG)		H

		2		留意すべき規制について
治験の実施と監視および治療（ヘルスケアサービス）は、EMAの管轄外である。よってこれらの規制要件に対し、この文書の内容はインパクトを与えない。ただしDDCに関連して、EUおよび各国で遵守すべき様々な要件がある。例えば、個人情報、記録の管理・保管等がある。
システムのデザインや導入に当たっては、各国の規制やGDPR（データコントローラー要件も含む）に遵守すべきである。		The authorisation, conduct and supervision of clinical trials and of clinical care (healthcare services) fall outside of the remit of the European Medicines Agency (EMA). This Qualification opinion is, therefore, without prejudice to applicable national (or EU level) requirements governing various aspects related to the above-mentioned activities under other frameworks that also have to be met, e.g. processing of clinical trial subjects’ personal data and documentation and record keeping requirements. While it is not in the remit of EMA to provide interpretation of or guidance concerning such legal requirements, the need to follow these requirements is, nevertheless, highlighted throughout this advice. When designing and implementing a system, national legislation and GDPR (including data controller requirements) should be complied with.		Context of use (P2)		NA				H

		3		規制当局に受け入れ可能であるためには、eSource DDC システムおよびアプリケーションは、その地域の法規制要件や ICH GCP に準拠するようにカスタマイズが必要かもしれない。さらに、それを保証 (validate) し、ユーザの受け入れ可能性をテストし、安全に維持管理する必要がある。		To be acceptable, an eSource DDC system and application should be customized in line with local legal requirements and ICH GCP, validated, tested for user acceptability, secure and maintained.		Context of use (P2)		NA				H

		4		eSource DDCシステムによっては一種のEDCシステムととらえることができる場合がある。EDCは臨床試験のデータを電子的に収集するために広く使われている既存のテクノロジーである。
臨床評価は通常、まず紙や電子媒体（すなわち電子カルテ）に記録され、それがeCRFに転記される。しかしながら、治験実施計画書で定義され承認されている場合は、EDCに直接入力されることは許容されている。すなわち、既存のeSource DDCシステムは既に発出されているガイダンスでカバーされる範囲も多い。		An eSource system can be considered as an EDC (Electronic Data Capture) system. EDC is the current technology used by research institutions, sponsors and CROs to manage clinical trial data when using electronic trial data handling and/or remote electronic trial data systems. Data from clinical assessments is usually initially captured on paper or electronic media, i.e. Electronic Medical Records (EMR), and then transcribed into eCRFs (Electronic Case Report Forms) at a later time but in a timely manner, as required by ICH-GCP; however, EDC systems already allow for direct data entry when defined and approved in the trial protocol. In this respect, the presented eSource system therefore is already to a wide degree covered by existing guidance.		Context of use (P2)		NA				L

		5		eSourceについて必須の概念は、臨床評価やその他の原データは来院（visit）時にeSource DDCシステムに入力されることである。
それを踏まえ、以下は、システムの設計に際し考慮すべき基本的な視点である：
・臨床情報のカルテへの記録を制限するものでないこと
・治験施設での現行の手順に沿って臨床情報が記録されること
・カルテの完全性（インテグリティ）を損なわないこと
・治験依頼者は、治験実施計画書で要求される情報に限り、仮名化された状態でアクセスすること		An essential element of the eSource concept is that the clinical assessment data and other source data is entered during the clinical visit in an eSource DDC system. When designing the system there are some fundamental aspects to be respected:
• The ability of the physician to record clinical information in the patient medical record should not be limited or constrained;
• such information should be recorded in line with the current practice at the trial centre;
• The integrity of the medical records shouldn’t be compromised;
• The sponsor should have access only to pseudonymised information mandated by the protocol.		Context of use (P3)		NA				H

		6		質問1
技術の利点
我々はeSourceの使用がデータ収集の質を向上させると提案する。この考え方についてEMAはどのように考えるか、またそれを実施するためのシステムが持つべき特性についてコメントはあるか?

CHMPの回答（No.7～11にも続く）
DDCシステムのPotential disadvantage　←リスクマネジメント:
品質、追跡可能性（traceability）、説明責任（accountability）の側面で、ネガティブな影響がないように、治験目的で収集されるデータと、患者の通常の診療録のデータの両方の側面で、ベネフィットとリスクを事前に評価し記録することは重要である。		Question 1
Benefits of the technology
We propose the use of eSource will improve the quality of the data collected. What is EMA’s view on this concept, and are there any comments on the characteristics that a system to implement it should possess?

CHMP answer
In order to improve the quality of the data collected in clinical trials, it is imperative that all advantages and disadvantages of the proposed system are weighed against each other.

Potential disadvantages that could have a negative impact on quality, traceability and accountability of data collected should be carefully evaluated beforehand. It is important to perform and document this benefit/risk evaluation both for data collected mainly for the purpose of the clinical trial and for data that will also be a regular part of the medical record of the patient.		Question1 (P3)		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		M

		7		治験依頼者には治験実施計画書で必要とされるデータのみ提供・アクセスできるようにすべきだが、一方で、システムの導入により、カルテ記録が手薄になったり、医療従事者による治験外で必要な情報の記録、維持、追跡に支障をきたすことがあってはならない。治験に関連するデータについても、治験参加者のケアに関わる全ての医療従事者が常に直接アクセスできるよう、管理する必要がある。
一方で、治験実施計画書で規定されていれば、eSourceシステムを特定の原データ収集ポイントとする（医療記録に最初に記録してからeCRFに後で転記するのではなく、eSourceに直接記録する）ことができ、無駄な転記を省け、品質の面でも有効であることは合意できる。これに該当するデータとしては、通常の治療では使用しない評価尺度 （Rating scale）や複数回実施する採血の詳細な時刻、その他のパラメータ等である。		Only protocol-mandated source data should be transferred and accessible to the sponsor. Additionally, the system must not impoverish clinical care by depleting the medical records or limiting the capability of the healthcare professional to record, maintain and trace non-protocol mandated information. Protocol related data should be under the control of and directly accessible at any time to site/healthcare institution staff involved in patient care.

As such, only protocol mandated source data should be recorded in the part of the eSource system which is accessible to the Sponsor. It is agreed that it is valuable to avoid specific transcription of data from one place to another and CRFs (and eCRFs). Where specified in the protocol, the eSource system may be the original point of recording specified information – rating scales are a typical example, where these are not used in normal clinical practice, or detailed recording of multiple blood sampling times, or other parameters. For such data the direct recording into eSource rather than initial recording in a medical record and later transcription into an eCRF is likely to improve data quality.		Question1 (P3, 4)		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		8		治験で必要なデータの中には、既存の診療ファイルや電子カルテでは記録できないものがあり、別のシートやページを追加する場合がある。このような場合は治験固有のワークシートの使用が適しているかもしれない。実際に治験医師が個別の治験用のワークシートをしばしば作成し、診療録の通常の記録の方式（routine documentation）を補足している。このようなワークシートの代わりに、治験依頼者が用意した電子的なワークシート（eSource）を使用することはベネフィットがあるかもしれない。ただし、電子ワークシート（eSource）として以下の機能が必要である：
- ワークシートに入力したデータがすぐに患者の診療録に追加できる。その際、その医療機関の作業・手順、情報の粒度、閲覧可能範囲（accesibility）に準ずる必要がある。
- 医療機関は、患者の診療録とのシームレスな連携のために、患者を特定できる情報を維持する。治験依頼者は仮名化された情報のみアクセスできるようにする。治験依頼者とシステムプロバイダーは、患者を特定できるデータへのリモートアクセス権限を持ってはならない。

また、電子ワークシートの構造、内容、文脈（context）は情報を損なうことなく印刷やPDFファイルの形で出力できる必要がある。		Some clinical trials require data, which due to its protocol-related peculiarities cannot be integrated in existing patient medical file or electronic medical records, except by adding a separate sheet/page. In these cases the use of trial-specific worksheets may be suitable and investigators often create their own trial related worksheet to amend their routine documentation in the patient health records.

Those clinical trials may benefit from replacing such worksheets that require transcription by investigator staff into the eCRF by sponsor-provided electronic worksheets (eSource).

In these cases a pre-developed electronic worksheet (eSource) should:
- add promptly the data entered into the electronic worksheet to the patient medical records in accordance with the practice, degree of detail and accessibility in force at the study centre.
- keep any patient identifiable information at the investigator’s site for seamless integration in the patient medical record (see also answer to Q3 concerning data protection). Only pseudonymised information should reach the sponsor. The sponsor and the system provider must have no remote access to patient-identifying data.

The structure/content/context of the electronic worksheet should be transferable into a printout/pdf file without loss of information. Therefore the worksheet should only contain elements that can be adequately mirrored in a printout or pdf flat file.		Question1 (P4)		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		9		データが最初に記録された場所がeSource DDCであった場合、そのデータを電子カルテに統合するにあたり、以下の観点での配慮が必要：
・治験医師は様々な治験で異なるeSourceシステムを並行して使用することになる。システムのカルテへの転送に互換性がないと、データの分散や医療記録量の低下、医療機関スタッフの作業量の増加、医療記録管理に関する国の要件の逸脱につながるかもしれない
・一時的にシステム使用不可となる可能性(例：システム更新、バッテリー寿命、インターネット障害）
・理想的にはeSource DDCのデータが電子カルテの関連する箇所に自動 (real-time)で転送されること（Q2に関連）		The applicant’s proposal is not sufficiently detailed on if (and if it is, how) incorporation into EMRs of any data collected primarily in the eSource DDC is possible.

Aspects for consideration include:
• investigators having to use different eSource systems for the various clinical trials conducted by different sponsors/vendors in parallel: if the systems are not compatible for data transfer into the medical records this would increase data dispersion, deplete medical records, increase workload for the site personnel and might potentially be in breach of national requirements for the upkeep of medical records;
• temporary technical non-usability (e.g. system updates, battery life, internet outage);
• ideally, the system should allow automatic (real-time) transfer of the captured eSource DDC data to the respective sections of the EMR management systems (see answer to Q2)		Question1 (P4)		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		M

		10		eSource DDCシステムは、（＃9に記載した観点での配慮以外に）下記の要件も満たす必要がある
・システム導入前に、治験実施施設での確認作業を実施すべき
・IT ヘルプデスクのサポート、アクセス可能性（24 時間 365 日など）の詳細が規定されている
・ガイダンスおよび規制に従い、試験期間中および終了後においても、 治験責任医師／治験実施施設による DDCデータの継続的なアクセスおよび管理が可能であること
・データのセキュリティとトレーサビリティを予め制定した役割とアクセス権限の詳細を規定する手順と合わせて確保する（システムの機能と運用の双方で担保する）
・国内法、GDPRに準拠し、データコントローラーとしての要件を満たす；治験責任医師のサイト（investigator site）が、記録へのアクセスの唯一の所有者（sole holder) となる必要がある		The system should also fulfil the following requirements:
• a site qualification procedure should be conducted before deploying the system in any given site (see Q7);
• IT help desk support, accessibility (e.g. 24/7) should be specified;
• continuous accessibility and control of the eSource data by the investigator/its institution during and after completion of the study, in alignment with guidance and regulations in force at a given time;
• security and traceability of the data, with pre-defined procedures specifying roles and access privileges;
• each individual piece of information needs to be pseudonymised prior to transfer from the investigator/institution to the sponsor, and the investigator site will need to be the sole holder of the link to the records. National legislation, GDPR and data controller requirements would need to be complied to.		Question1 (P4-5)		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		11		2つのDDCのワークフローが例示：
シナリオ１：試験で特別に着目して規定されたデータを仮名化された状態で収集する（ePRO、医師による評価尺度など）。
シナリオ２：治療現場で、DDCツールに治療および試験関連のデータが入力される。患者固有ID (Pat ID) を含む。DDCデータベースにはプロトコルで規定されたデータのみを仮名化して転送する。

いずれも、DDCデータベースは、ソースデータ（例：eSourceフォーム）および治験依頼者に報告されたデータ（ソースデータと異なる場合）の認証済みコピーを、DDCデータベースへのアクセス削除前に治験責任医師のTMFに転送する。治験依頼者は、必要なすべてのデータ転送が発生し検証されること、およびすべての監査証跡情報（およびメタデータ）がすべての段階で保持されることを確保する（ICH-GCP E6）。
個人の機密情報は医療機関外に出てはならない。（ICH E6、ヘルシンキ宣言）
また、治験責任医師が保持しているeSourceバージョンと、治験依頼者または第三者が保持しているバージョンをいつでも区別できるようにすべき。		Two possible acceptable workflow examples would be:
Scenario 1: Pseudonymised study data of special interest (e.g. ePRO, investigator rating scales) is captured in direct data capture (DDC) tool.............The DDC DB transfers certified copies of the source data (e.g. eSource forms) and of data reported to the sponsor, if different, into the investigator TMF [8] prior to access removal to the DDC DB (ICH-GCP E6 R2 8.1, 8.3.14 and 8.3.15). The sponsor ensures that all required data transfers occur and are validated and that all audit trail information (and metadata) is kept at all stages (ICH-GCP E6 R2 5.5.3). CAVE: Confidential patient data (e.g. personal identifiers) must never leave the site (ICH-GCP E6 R2 2.1 & Declaration of Helsinki §9).

Scenario 2: Treatment and study related patient data is collected at point of care in a direct data capture (DDC) tool, which contains patient identifying information (Pat.ID) [1]. Only protocol mandated and pseudonymised data is allowed to be transferred to the direct data capture database (DDC DB), therefore the permissible data needs to be mapped [2] and filtered...............The DDC DB transfers certified copies of the source data and of data reported to the sponsor, if different, into the investigator TMF [8] prior to access removal to the DDC DB (ICH-GCP E6 R2 8.1, 8.3.14 and 8.3.15). The sponsor ensures that all required data transfers occur and are validated and that all audit trail information (and metadata) is kept at all stages (ICH-GCP E6 R2 5.5.3). Special care is taken to keep the Pat.ID with the Pat.ID in the investigator TMF consistent [9] (ICH GCP E6 R2 8.3.21).

Also, it should be possible to distinguish at any time between the eSource version completed and held by the investigator and the version held by the sponsor or third party.		Question1 (P5, 6)		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		12		質問2
治験実施医療機関への影響
提案しているeSourceツールの使用による治験実施施設でのロジスティクス及び運用上の考慮事項について、EMAはどのように考えているか？

CHMPの回答（No.13,14にも続く）
eSourceシステムと電子カルテ間で、手作業での転送はさけるべきである：
・紙のワークシートからの手動転記作業を排除するためにも、収集されたデータが自動的に各施設の電子カルテ(EMR)に転送されるか、各施設の電子カルテから自動的に取得されることが望ましい。これは国内法や研究ガバナンス要件を考慮した上で行われるべきであり、データの相互運用に関する標準化も必要である。

治験依頼者の責務：
・医療機関で資料される複数の用語 (terminology) や特に二次的な医療環境 (secondary care setting) における電子カルテの品質変数を考慮すると、データベース間の自動転送は適切に保証 (validate) されることが期待される。確実にバリデーションが実施されることは、治験依頼者の責務である。

Certified Copy：
・eSource システムは、治験実施施設が転記を必要とせずに、紙のファイリング用に認証されたeSourceのコピーを印刷したり、電子的に認証されたCertifiedコピーをEMRにアップロードしたりすることが可能である。 これは、eSourceが内容を印刷物やPDFファイルに適切に反映できる場合にのみ可能である。

Data Flow：
・eSourceからアップロードされたEMR/EHRのデータは、容易に利用可能で、追跡が容易であるべきである。		Question 2
Site impact
Does the EMA have a position on the logistics and operational considerations at the investigator sites resulting from the use of the proposed eSource tool?

CHMP answer
In order to decrease the workload on the investigator and the investigation sites staff and to avoid transcription errors, transcription requiring manual intervention, between eSource and (E)MR, should be avoided.
Eliminating the manual transcription step from paper worksheets, which can occur today, is desirable. Therefore, unless immediately feasible, the long-term ambition should be that the collected data could be transferred automatically into a Site’s own EMR, or captured automatically from the site’s own EMR, taking into account national law and research governance requirements. Therefore, cooperation to achieve standardization of data interoperability should be supported.

There is no detailed description or applicant question on the data mapping approach utilised by proposed eSource DDC to allow data mapping from the eSource DDC to the site EMR. Given the multiple terminologies employed by institutions and the variable quality of the EMR especially in the secondary care setting, it is expected that the automated transfer between databases would be appropriately validated. The Sponsor is responsible to ensure that such validation is carried out according to written, auditable procedures, and change management processes.

The proposed eSource DDC tool allows a site to print certified copies of their eSource for paper filing or to upload an electronic certified copy of the source into an EMR without requiring transcription.
This is only possible if the eSource only contains elements which can be adequately mirrored in a printout or pdf flat file.

The data in the EMR uploaded from the eSource should be readily available and easy to trace.		Question2 （P7）		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		13		自動リアルタイム転送の必要性：
・長期的な展望として、収集されたデータは、国内法および研究ガバナンスの要件を考慮しつつ、EMR/EHRに自動的に転送されるか、またはEMR/EHRから自動的に取り込まれるようにすべきである。eSourceの使用により、患者の医療記録で利用可能な情報の欠落や混乱を引き起こしてはならない。

治験依頼者の責任範囲：
・システムが意図したとおりに機能することを保証するのは治験依頼者の責任であり、システムの品質管理およびバリデーションは、治験依頼者の責任の下で行う。

通常医療への影響：
・治験責任医師と治験実施施設スタッフの作業負担の増加は避けなければならない。

システム要件（ユーザーフレンドリー）：
・特に複数のeSourceシステムが使用されるようになる可能性を考慮し、サイトスタッフのトレーニングが過剰にならないよう、十分にユーザーフレンドリーであるべき。		eSource systems might come into existence which allow an automatic real-time transfer of the captured eSource data to the respective sections of the EMR management systems for those data that has to be captured in both systems according to national legal requirements (ie. the maintenance of complete medical records according to national requirements), medical practice, or (national) established standards for EMR. Using an eSource must not result in a depletion and/or disorder of the information available in the patients’ medical records.

It is the sponsor’s responsibility to ensure the system performs as intended. The required quality control and validation of the capability of the system to ensure correct, complete and real-time transfer of eSource protocol-mandated data into the (E)MR needs to be performed under the responsibility of the sponsor.

An increase of the investigator staff’s workload must be avoided. The Sponsor should also ensure compliance with data protection requirements.

eSource systems should be sufficiently user-friendly to avoid the need for too much training of the investigator sites staff, especially in view of the potential emergence of multiple eSource systems. Standardization is highly encouraged.		Question2（P7, 8）		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		14		GCP要件:
・GCPでは、システム内のすべての入力、変更、削除が完全に監査証跡として記録されることが要求される。これはeSourceシステムにも適用される。eSourceの場合、1対1のデータコーディングが必要とされる。自動データ入力チェックによるものを含め、データへのあらゆる変更は可視化されるべきで、監査証跡はフィールドごとに行われるべきであり、提出されたフォームの最後に監査証跡があるだけでは不十分である。さらに、ユーザー権限は試験中および完了後に定義、管理、文書化される必要がある。		GCP requires that all entries, changes and deletions in a system are fully audit-trailed. This would also apply to an eSource system. In case of eSource, 1-to-1 coding of data is expected. Any changes to data, including those resulting from automated data entry checks should be visible: consequently, the audit trail should be per field and it is not sufficient to have an audit trail at the end of a submitted form. In addition user rights need to be defined, managed and documented, during the trial and after completion.		Question2（P8）		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		15		質問3
eSourceとしての原データ収集
臨床試験におけるeSource直接データ入力の概念及びICH GCPガイドラインへの適合性について、EMAはどのように考えているか?

CHMPの回答（No.16にも続く）
個人情報保護：
・データプライバシーはGCPの主要原則の一つである。ヘルシンキ宣言によれば、医学研究に関わる医師の義務は、研究対象者の個人情報のプライバシーと機密性を保護することである。研究対象者の保護（プライバシーを含む）に対する責任は、常にこれらの医師または他の医療専門家にあり、たとえ研究対象者が同意を与えていたとしても、決して研究対象者自身にあるべきではない。いかなるeSourceシステムも、適用されるデータ保護法の規定に完全に準拠していることが不可欠である。（規則(EU) No 679/2016個人情報保護規則に準拠）eSourceシステム内の情報は仮名化されることを確保する必要があるが、EMRの完全性のために、情報は患者記録にも転送される必要がある。これらのデータ転送（eSourceでは仮名化され、EMRでは非仮名化）に対するトレーサビリティと厳格な品質保証および品質管理が確保されるべきである。治験依頼者は患者を特定できるデータへのリモートアクセスを持つべきではない。
・eSourceフォームは、承認プロトコルと一致している必要がある。これは、臨床試験を評価するために必要なすべての情報とデータの収集を可能にし、データの追跡可能性と解釈を可能にする一方で、試験目的に関連しないデータ（患者のプライバシー保護が昼用な情報）に治験依頼者がアクセスできないようにすることを意味する。		Question 3
Source data collection in eSource
What is the EMA’s view of the concept of eSource direct data entry in clinical trials and its compliance with ICH GCP guidelines?

CHMP answer
Data privacy is one of the main GCP principles. According to the Declaration of Helsinki, it is the duty of physicians who are involved in medical research to protect the privacy and confidentiality of personal information of research subjects. The responsibility for the protection of research subjects, including their privacy, must always rest with these physicians or other health care professionals and never with the research subjects, even though they have given consent. It is imperative that any eSource system should be fully compliant with the provisions of applicable data protection legislation In this context, it must be flagged that specific obligations are laid down for the processing of personal data in Regulation (EU) No 679/2016 the General Data Protection Regulation. It has to be ensured that information in the eSource system is pseudonymized, however for the completeness of EMR the information needs also to be transferred to the patient record. Traceability and rigorous quality assurance and quality control should be ensured for these data transfers (pseudonymized in eSource and non-pseudonymized in EMR). The sponsor should have no remote access to patient-identifying data.

The developed eSource forms need to be consistent with the approved protocol. This means that they enable the collection of all the information and data necessary to evaluate the clinical trial, and allow the traceability and interpretation of the data, while avoiding that data and information that is not required for trial purpose, and thus falls within the scope of the subject’s privacy protection and is to be considered as confidential, can be accessed by the sponsor.		Question3（P8）		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		16		eSourceシステムのおける原データ (source data) 収集：
・治験でソースデータをeSourceシステムで収集する場合、収集した情報やデータが患者の診療録と一致 (mirror) するように、データ収集や記録作業の重複は最小化すべきである。重複作業は、双方のシステムで情報やデータが分岐するリスクにもつながる。
提案されたeSource DDCのコンセプトの懸念は、原データが最初に医療機関の記録管理システムで収集されないように見える点である。これにより、治験実施中及び終了後にわたり、医療医師が確実にデータを継続的に管理する手順を作成し、実装する必要が生ずる。医療機関側にデータ入力や再収集や回復 (retrieve) の負担や煩雑さを強いてはならない。		When using an eSource tool to collect source data in a clinical trial, it must be ensured that the collected information and data is mirrored in the patients’ medical record to minimize a duplicatedcollection effort and documentation of data, at the risk of divergent information and data in both sources.
The proposed eSource DDC concept implies that source data is primarily no longer captured in the document management system of the investigator’s site. This creates the need to develop and implement processes that ensure the continuous control of the investigators over these data during and after the trial. Increase of workload and complexity of data input/retrieval at investigator site must be avoided.
See also the answer to Q2, Q4 and Q5.		Question3（P8, 9）		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		17		質問4
ヘルスケアプロバイダとしての治験責任医師の役割
eSourceデータの直接入力が医師と患者のやり取りを否定的に妨害することはなく、このプロセスは電子医療記録へのデータ入力と同等であるという考えについて、EMAはどのように考えているか？

CHMPの回答
通常医療への影響：
・eSource DDCの使用が治験責任医師と患者との相互作用に悪影響を与えないように、例えば、eSourceツールの使用が複雑すぎず、データ収集のみに限定されず、フリーテキストの収集も可能であることを確認する必要がある。この点について、eSource を使用した場合と、eSource を使用せずに同じデータを収集した場合との比較テス トを実施し、評価する必要がある。

通常医療への影響と自動リアルタイム転送：
・治験責任医師やサイトスタッフの負担を増加させないよう、eSource と EMR の間で手作業が必要な転記は避けるべきであり、両者に取り込まれるデータの自動的なリアル タイム転送が可能なシステムを導入すべきである。eSourceを使用することにより、患者記録で利用可能な情報が欠落（データの完全性と医師によるアクセス容易性の観点から-Q5も参照）および／または無秩序になるようなことがあってはならない。

標準化とユーザーフレンドリーの推奨；
・特に複数のeSourceシステムが使用されるようになる可能性を考慮し、サイトスタッフのトレーニングが過剰にならないよう、十分にユーザーフレンドリーであるべき。標準化が奨励されるべきである。		Question 4
Investigator’s role as health care provider
Does the EMA have a position on the concept that eSource direct data entry does not negatively interfere with the physician/patient interaction and that this process is equivalent to that of entering data into an electronic medical record.

CHMP answer
It will have to be ensured that the use of eSource DDC doesn’t negatively impact on the interaction between the investigator and the patient, by e.g. making sure that the use of the eSource tool is not too complex and not limited to capture data only, but allows capturing of free text as well. This aspect should be evaluated by performing in use testing of eSource versus collecting the same data not using the eSource system.

In order not to increase the workload on the investigator and the investigation sites staff, transcription requiring manual intervention, between eSource and EMR, should be avoided and systems should be in place to have automatic real-time transfer of the data that has to be captured in both. Using an eSource should definitely not result in a depletion (in terms of completeness of data and ease of accessibility by the physician- see also Q5 below) and/or disorder of the information available in patient records.

eSource systems should be sufficiently user-friendly to avoid too much training of investigation sites staff, especially in view of the potential emergence of multiple eSource systems. Standardization is to be encouraged.		Question4(P9)		DDCベンダー、治験依頼者, 治験実施施設		　		H

		18		質問5
患者データの保管・管理
臨床試験中及び試験後のデータのアクセス及び管理に対するeSource直接データ入力の概念の影響、並びにICH-GCP基準への準拠について、EMAはどのように考えているか?

CHMPの回答
- 提案されているeSource DDCの概念は、原データが主に治験実施医療機関の文書管理システムに収集されないため、治験期間中及び治験後を通じてこれらのデータを治験責任（分担）医師が継続的に管理することを保証する手順を作成し、実施する必要が生じる。
- ICH-GCP E6［R2］第8章によると、治験依頼者は、治験責任医師がCRFデータを管理し、継続的に閲覧できることを保証しなければならない。治験依頼者がこれらのデータを独占的に管理すべきではない。治験責任医師/治験実施医療機関は、治験前、治験中及び治験後に治験責任医師/治験実施医療機関が作成したすべての必須文書及び記録を管理する。
- eCRFデータに対する治験責任医師の継続的な管理の欠如は、GCP査察で頻繁に指摘される事項である。この場合、治験依頼者から独立した原データが監査証跡とともに存在していれば、少なくともeCRFデータと治験依頼者から独立した原データとの照合を行うことができる。つまり治験依頼者から独立した原データの削除があった場合はデータの完全性に重大な影響を及ぼす。
- 治験責任医師によるeCRFデータの直接閲覧はいかなる方法によっても妨げられないこと。Q3の回答も参照のこと。		The proposed eSource DDC concept implies that source data is primarily no longer captured in the document management system of the investigator’s site. This creates the need to develop and implement processes that ensure the continuous control of the investigators over these data during and after the trial.

As long as sponsor-independent source data exist and an audit trail is possible, at least a verification of the eCRF data against the sponsor-independent source data can be carried out in such cases. The elimination of sponsor-independent source data would significantly affect data integrity, and therefore change the classification of these results from major to critical.
Direct investigator’s access to eCRF data should not be precluded in any way.

Following completion of the study, PDF formatted data is provided to the site, and investigators can also access data from the vendor at any time without the involvement of the sponsor. This meets the requirements of section 8.1 of ICH GCP E6 R2, which states that ‘the sponsor should not have exclusive control of those data’.		Question 5
P.9		治験依頼者, ITベンダー				H

		19		質問6
データの長期保管/永続性
ICH GCPに基づき、eSourceデータ入力システム（注。ここではDDC）により収集された原データは、紙媒体の原データと同様に、短期的及び長期的に安全に維持できるとEMAは考えているか?

CHMPの回答
‐データが災害から十分に保護されていることを確認する必要がある（倒産、データセンターの災害..）。
‐データは、短期及び長期の両方の査察のために常に利用可能な状態にしておくべきである。この閲覧は、治験依頼者から独立し、治験責任医師が管理する。また、すべての適用される法律及びガイドラインに従い、このデータの利用可能性、閲覧可能性及び読みやすさをどのように確保するのかについて、文書化しておくべきである。
‐バックアップ及び復元プロセスを整備し、データ及び媒体の移行を計画し、実施し、追跡可能にすること。
‐また、誰が、いつどのようにデータにアクセスできるのか（契約書、SOP、マニュアル等）を明確に記述し（パスワード保護、管理者権限、書き込み権限、読み取り専用権限など）、文書化すること。
‐全てのデータ及びシステムへのアクセスについては、完全な監査証跡を残すこと。
‐eSourceデータが将来にわたって（特定のソフトウェアプラットフォームやオペレーティングシステムに依存せずに）判読可能であることを保証すべきである」。		Question 6
Long term data custody / data permanence
What is EMA’s view that, under ICH GCP, source data collected by an eSource data entry system can be as securely maintained, both short and long term, as paper-based source data?
CHMP answer
It needs to be ensured that data is sufficiently safeguarded from calamities (bankruptcy, data center calamities...). Data should at all times be available for inspection, both short term and long term. This access should be controlled by the investigator and independent of the sponsor.
It should be well documented how this data availability, accessibility and readability will be ensured, in accordance with all applicable laws and guidelines. Back-up and restore processes should be in place and migration of data and media should be planned, performed and traceable. It should also be clearly described (contracts, SOPs, manuals etc.) and documented who has access to the data at what times and how (password-protected, administrator rights, writing rights, read-only rights etc.) All data and system access should be fully audit-trailed. It should be ensured that eSource data is readable in the future (independent from specific software platforms and operating systems).		Question 6
P.10		電カル/ITベンダー				M

		20		質問7
治験責任医師による治験ツールのバリデーション
治験責任医師がシステムを直接バリデーションする必要はないが、このバリデーションを確実に実施することでGCP要件を満たすという提案について、EMAからコメントはあるか?

CHMPの回答
‐eSourceシステムを治験責任医師に提案する場合、eSourceシステムの供給業者及び治験依頼者は、当該システムがGCPに準拠していることを治験責任医師/医療機関に保証しなければならない。
‐治験依頼者は、治験特有のバリデーションを含め、バリデーションが実施されることを保証する責任を負う。
‐これには、eSourceシステムから治験責任医師/医療機関の患者EMRへのデータ転送のバリデーションも含めなければならず、各国の法律及び基準を満たす方法で実施しなければならない。
‐さらに、eSource DBからeCRF DBへのマッピングは、バリデートされたプロセスを介して実施しなければならない。		Question 7
Investigator validation of trial tools
Does the EMA have any comments on the proposal that the investigator does not need to directly validate the system, but GCP requirements will be met by ensuring that this validation takes place?
CHMP answer
In case an eSource system is proposed to an investigator, the supplier of the eSource system and the sponsor must guarantee to the investigator/health care institution that this system is GCP compliant. It is the responsibility of the sponsor to ensure that the validation takes place, including study-specific validation. This has to also include the validation of data transfer from the eSource system to the investigator’s/health care institution’s EMR of the patient and should be done in a way that fulfils national legislation and standards.
In addition, the mapping from the eSource DB into the eCRF DB has to be performed via a validated process.		Question 7
P.10		治験依頼者, ITベンダー、実施医療機関				H

		21		質問8
ICH-GCP E6 R2に準拠した患者データプライバシー
電子原データ直接入力システムの使用に関して、ICH GCP E6 R2で要求されるプライバシー規則の遵守に関してEMAからコメントはあるか?

CHMPの回答
‐データは治験実施医療機関外に転送されることを意図しており、個人情報が識別情報で汚染される可能性がある（フリーテキストはこの点で特にリスクがある）。
‐すべてのデータ転送は、最新の暗号化手順により暗号化しなければならない。転送される原データは、転送時の改変、アクセス及び重複から保護しなければならない。
詳細はQ5の回答を参照のこと。		Question 8
Patient data privacy according to ICH-GCP E6 R2
Does the EMA have any comments on the compliance with privacy rules as required per ICH GCP E6 R2, in regard to the use of an electronic source direct data entry system?
CHMP answer
Data is intended to be transferred off site, and personal information may be contaminated with identifiers (free text poses a particular risk in this respect). All data transfer must be encrypted by state of the art encryption procedures.
Source data transferred must be protected from alteration, access and duplication in transfer.
For further details, see answer to Q5.		Question 8
P.10		治験依頼者, 電カル/ITベンダー、治験実施医療機関				H

		22		質問9
既存のeSourceデータの利用
製造販売承認申請の裏付けとして、特定のeSource直接データ入力システムを利用して臨床試験で収集したeSourceデータを提出する規制上の妥当性について、EMAからコメントはあるか?

CHMPの回答
臨床試験の実施にeSource DDCシステムが使用されている場合、このデータは、十分にGCPに準拠している、すなわち、本適格性評価意見に記載されている上記のすべての要件が満たされ、査察に利用可能である場合に、MAAを裏付けるために提出することができる。		Question 9
Use of existing eSource data
Does the EMA have any comments on the regulatory adequacy to submit, in support of a marketing authorisation application, eSource data collected in a clinical trial utilizing a specific eSource direct data entry system?
CHMP answer
In case in the conduct of a clinical trial the eSource DDC system has been used, this data can be submitted to support an MAA provided that it is sufficiently GCP compliant i.e. all above-mentioned requirements mentioned in this Qualification opinion are fulfilled, and is available for inspection.		Question 9
P.11		NA				M

ポイントになるセクション、ページ



pptにまとめとして載せる事項の特定





https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf

キーワード相関表 (予備）

		#		優先度		DDC		EMA, CHMP		Certified Copy		Data Flow		automatic real-time transfer		GCP Requirement		Sponsor’s responsibility
(医療機関/治験依頼者間の責任分界)		pseudonymised		data privacy regulations,  GDPR
(pseudonymised)		depletion and/or disorder (of patients’ medical records)		impact on the interaction between the investigator and the patient		システム要件（テクニカル）		施設要件
a site qualification procedure 		accessibility (of the DDC system)		security and traceability		data controller requirements		Standardization (of multiple eSource systems)		データの保存性、
見読性、永続性、、
availability, accessibility and readability (of Data)		responsibility to ensure  the validation		role-based permissions
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キーワード相関表

		#		優先度		Certified Copy		automatic real-time transfer		GCP Requirement		医療機関/治験依頼者間の責任分界
Sponsor’s and/or  Investigator's responsibility		患者データのプライバシー保護、仮名化、関連規制要件(GDPR)
data privacy regulations, pseudonymisation, GDPR		日常診療業務/手順への影響
Impact on the clinical care procedures and operations		医療記録のインテグリティ
Integrity of the Medical Record		互換性、相互運用性、
Standardization (of multiple eSource systems)		施設要件
a site qualification procedure 		システム要件の原則、データセキュリティ, アクセス管理
Principles of System requirement, data Security, access control		データ（医療記録）の保存性、
見読性、永続性、トレーサビリティ、アクセシビリティ
availability, accessibility, readability, tracebility

		1		H		　		　		X		　		X		　		　		　		　				　		Context of use (P2, 3)

		2		H		　		　		X		　		X		　		　		　		　		　		X		Context of use (P2)

		3		H		　		　		X		　		　		　		　		　		　		X		　		Context of use (P2)

		4		L		　		　		　		　		　		　		　		　		　		X		　		Context of use (P2)

		5		H		　		　		　		　		X		X		X		　		　		　		　		Context of use (P3)

		6		M		　		　		　		　		　		X		X		　		　		X		X		Question1 (P3)

		7		H		　		　		X		　		　		X		X		　		　		X		　		Question1 (P3, 4)

		8		H		X		　		　		　		X		X		X		　		　		　		　		Question1 (P4)

		9		M		　		X		　		　		　		X		　		X		　		X		　		Question1 (P4)

		10		H		　		　		　		X		X		　		　		　		X		X		X		Question1 (P4-5)

		11		H		X		　		X		　		X		　		　		　		　		X		　		Question1 (P5, 6)

		12		H		X		X		　		X		　		　		　		X		X		　		X		Question2 (P7)

		13		H		　		X		　		X		　		X		　		X		X		X		　		Question2 (P7, 8)

		14		H		　		　		X		　		　		　		　		　		　		　		X		Question2 (P8)

		15		H		　		　		　		　		X		　		　		　		　		X		X		Question3 (P8)

		16		H		　		　		　		X		　		X		X		　		　		　		　		Question3 (P8, 9)

		17		H		　		X		　		　		　		X		X		X		　		　		　		Question4 (P9)

		18		H		　		　		X		　		　		　		X				X		X		X		Question5 (P.9)

		19		M										X								X		X		X		Question6 (P.10)

		20		H						X		X																Question7 (P.10)

		21		H						X				X										X				Question8 (P.10)

		22		M						X				X										X				Question9 (P.11)






The eSource Readiness Assessment Tool (eSRA)
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Group02

		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		優先度 ユウセンド

		1		データ連携の有無に関係なく、医療機関のシステム（電子カルテ等）のデータが治験の原資料（原データ）となる場合、医療機関の当該システムが具備すべき薬事規制要件がある。eSRAのチェックシートは、その対応状況を調査するためのものであり、薬事規制要件を満たさないシステムのデータは治験において、利用できない。
 チケン		Many of the data points needed for clinical research are originating in Electronic Health Records (EHRs), making the EHRs “eSource” for clinical research. Even if these data points are not used in their electronic state for clinical research, but are printed from the EHRs and then re-entered into an EDC (Electronic Data Capture) system for a clinical trial, the source of the information must still be confirmed as compliant with standards set forth in regulations and applicable guidance documents.

治験で必要とされる多くのデータがElectronic Health Records (EHRs) から得られるようになってきました。すなわちEHRsが治験の “eSource”(電子原データ) となっています。たとえ治験でこれらのデータを電子データとして利用せず、EHRsを印刷して、EDCシステムに再入力したとしても、データ元となるEHRsが規制で定められる基準及び関連するガイダンス文書に適合していることを確認しておく必要があります。		2.1 (P2)		医療機関、電カルベンダー（以下、関連システムベンダーも含む）		　		高

		2		FDAのGuidance for Industry: Use of Electronic Health Record Data in Clinical Investigations、EMAのガイダンス（Guideline for Computerised Systems in Clinical Trials等)で、治験依頼者は、医療機関の治験に関連するシステムの適切性について、確認することを求めている。eSRAはその手段として開発された。(eSRAが必須のツールということではない）		The assessment should cover all computerised systems used in the clinical trial and should include consideration of the rights, safety, dignity and wellbeing of trial participants and the quality and integrity of the trial data.

アセスメントは治験で使用されるすべてのコンピュータ化システムを対象とし、治験参加者の権利、安全、尊厳、健康状態、及び治験データの品質と完全性を考慮すべきです。システムが要件を満たしていない場合、治験依頼者はその治験責任医師/医療機関を選択するかどうか検討する必要があります。		2.1 (P3)		治験依頼者、医療機関		1. FDA Guidance Use of EHR data in Clinical Investigations (https://www.fda.gov/media/97567/download)
2. EMA Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials (EMA/INS/GCP/112288/2023)		中

		3		eSRAは、規制・ガイダンスを定期的に確認しながら、毎年更新されていて、eClinical Forumという多くの団体が加盟するグローバルのコンソーシアムで管理されているので、共通のツールとして使用することができる。		The eClinical Forum commits to updating the eSRA questions as needed when changes are made to the underlying documents and/or new pertinent documents are released from any of the regulatory authorities listed above. We anticipate releasing an updated eSRA in the first quarter of each year. We strongly recommend that a site updates their eSRA when they upgrade their system and provide the updated report to their sponsors.

質問の根拠となる規制・ガイダンスが更新されたとき、及び (又は)  上記の規制当局から新たな関連文書が発行されたときに、eClinical Forumは必要に応じてeSRAの質問を更新します。eSRAの改訂版は、毎年第一四半期に発行する予定です。治験実施施設がシステムをアップグレードしたときは、 eSRA を更新し、更新されたものを治験依頼者に提供することを強くお勧めします。		2.1 (P3)		治験依頼者、医療機関		　		中

		4		カルテの認証制度だけでなく、医療機関がシステムを適切に運用していることを確認する必要がある。治験実施医療機関の環境 (システム、プロセス両方とも) において治験に利用されるデータを適切に収集し管理できるようにすることは治験依頼者の責任である。		While an EHR system certification (e.g. US ONCHIT certification or EUROREC certification) can
indicate a vendor-supplied EHR system will manage data appropriately, it is still necessary for an eSRA to be conducted to demonstrate that the site has set up the vendor system and associated processes appropriately with the necessary process controls to maintain a compliant environment. It is the sponsor’s responsibility to ensure that the site environment (both system and process) is appropriate for collecting and managing data used for clinical research. To provide evidence for
the sponsor to complete this responsibility, a site will need to answer the questions in the eSRA questionnaire.

EHRシステム認証 認証（US ONCHIT又は EUROREC認証等）によりベンダーから供給されるEHRシステムがデータを適切に管理できるであろうことを示すことができますが、EHRの要件に適合した環境を維持するためには、さらに、eSRAを実施し、治験実施施設が必要とされる運用管理の下で、ベンダーから供給されたシステム及び関連する手順を適切に設定していることを証明する必要があります。治験実施施設の環境 (システム、プロセス両方とも) において治験に利用されるデータを適切に収集し管理できるようにすることは治験依頼者の責任です。治験依頼者がこの責任を果たせるように、治験実施施設はeSRA質問票に回答し、提供する必要があります。		2.2 (P3)		治験依頼者、医療機関		　		高

		5		評価対象のシステムは、電子カルテに限らず、治験の原データを生成・管理するシステム全てが該当する。また、データソースから治験依頼者に至るまでの経路全体が対象となる。
例えば、以下のシステムが該当する可能性がある。
l EHRシステム又はEMRシステム
l 検査/診断システム
l 画像システム (X線、CTスキャン等)
l 薬剤システム (被験者への薬剤投与記録が含まれる場合)
l 放射線システム		Any site system that manages subject source data that ultimately will end up in a regulated clinical trial -regardless of who the owner of the system is and what access to the data the site has - should be evaluated for　suitability such that the sponsor can determine if they are comfortable if source data from this system is used in　their trial. This includes the entire data journey from source to sponsor.

規制下で実施される治験で利用されることになる、被験者に関する原データを管理するシステムは、誰が所有者か、又は治験実施施設がどの程度データにアクセスできるかによらず、その適切さを評価すべきで、治験依頼者が当該システムからの原データを治験に利用して問題ないか判断することができます。評価対象には、データソースから治験依頼者に至るまでの経路全体が含まれます。		2.3 (p4)		治験依頼者、医療機関		　		低

		6		eSRAのチェックが全てYesであることが、システムが「適格であることの証明」ではなく、そのシステムのデータを治験の原データとして問題ないかの判断は治験依頼者に責任がある。eSRAはその決定を下すための情報を提供する。		If all answers are “Yes” is my system “qualified”?: It is up to each sponsor to decide if a system is suitable for providing source data for their regulated clinical trials. eSRA does not provide a “qualification” but rather provides information for sponsors to make this decision.

§ すべての回答が“Yes”の場合、そのシステムは「適格」といえますか?: システムが規制下で行う治験の原データを提供するのに適しているかどうかを判断するのは、各治験依頼者の責任です。 eSRA は「適格であることの証明」を提供するものではなく、治験依頼者がそういった決定を下すための情報を提供するものです。		3.1 (P5)		治験依頼者		　		低

		7		システムのバリデーション、保守等の責任は、IT部門やベンダーにあるかもしれないが、治験実施医療機関は、治験に用いられるデータに関するシステムにおいて各当事者が各自の責任を果たすことをオーバーサイトする責任がある。		Whose responsibility is it to complete questions about system installation, validation and maintenance?: Investigator site responsibility with respect to system installation, validation and maintenance may be handled by the site’s IT department and/or a vendor. In these cases, the investigational site is still responsible for ensuring that these other parties are fulfilling these responsibilities for any systems providing data used in clinical research.

§ システムのインストール、バリデーション、保守に関する質問に誰が回答すべきですか?: 治験実施施設において、システムの導入、バリデーション、保守に関する責任は、施設のIT部門及び (又は) ベンダーにあるかもしれません。そのような場合であっても、治験に用いられるデータを提供するすべてのシステムにおいて、各当事者が担当部分の責任を果たすことを確実にする責任は治験実施施設にあります。		3.1 (P5)		医療機関		　		高

		8		電子カルテの認証制度（米国のONCや各国で要求がある場合の制度）で認証を受けている場合、その情報を入力する欄がある		If this system is certified by ONC or other authorizing certification body, list the certification body name, certification name and version, date of certification.：
USA Office of National Coordinator (ONC) requires that organizations receiving Medicare must use ONC-certified EHR systems. Other countries may also require certification.

ONC では、Medicareを受ける組織に対して、ONC認証されたEHRシステムを利用することを義務付けています。他の国でも同様に認証を要求している場合があります。		3.3 (P6)		電カルベンダー				中 チュウ

		9		システムベンダーからONC以外の規制要件（21 CFR Part 11等の ）への準拠を示す宣言書や証明書が提供されている場合は、その情報も提供する。
ただし、規制要件はシステムの位置づけで決まるので、21CFR Part11の宣言書はONC等のカルテの認証制度に代わるものではない。		Additional comments from Site
If the system vendor has provided a statement or certification regarding compliance to any regulatory requirements (e.g., 21 CFR Part 11), the site should indicate this, and attach the proof from the system vendor.

システムベンダーが (21 CFR Part 11等の) 規制要件への準拠を示す宣言書や証明書を提供している場合、その旨を明記し、システムベンダーからの宣言書/証明書を添付するようにしてください。		3.3 (P7)		電カルベンダー		　		低 テイ

		10		SDVの方法として、MHRAのGuidance Access to EHR by Sponsor representatives in Clinical Trialsでは、以下の3つの定義に整理されているが、Log-in Accessを推奨している。MHRA (UK)の視点では、Remote direct accessと言えるのは、Log-in Accessのみである。
1. Log-in Access: 治験における治験依頼者のモニター (または監査担当者) によるElectronic Health Records (EHRs) へのRemote Direct Access
2. Guided-Access: 病院のスタッフを介して、ビデオ通話画面を通してEHRシステムの画面共有
3. Uploaded Access:EHRs等の 完全かつ保証付き複写を安全なポータルにアップロード ツ フクシャ		Remote direct access to the health records of clinical trial participants may be undertaken by the Monitor (or Auditor) logging into the EHR system (‘Log-in Access’) remotely rather than onsite or via video calls, where investigator site/institution personnel use screen sharing of EHR systems (‘Guided Access’) or to display original paper records. Log-in Access requires far less investigator site/institution personnel involvement during the review so it is preferable and should be fully considered and discounted prior to using Guided Access.
The investigator site/Institute may upload scanned or electronic copies of source documents into a secure portal (‘Upload Access’). This however would not be considered direct access unless it is a complete and certified copy of the EHR system in an investigator provided portal.

治験参加者のEHRsへのRemote Direct Accessはモニター (または監査担当者) がリモートで EHR システムにログイン (「Log-in Access」) することであり、オンサイトまたはビデオ通話によるEHR システムの画面共有 (「Guided Access」) やオリジナルの紙の記録を表示することではありません。Log-in Accessでは、モニター (または監査担当者) がレビューしている間の治験実施施設/医療機関職員による関与がはるかに少なくて済むため、Guided-Accessを使用する前に、Log-in Accessを十分かつ優先的に検討することが望ましいとされています。
治験実施施設/医療機関は、原資料をスキャンしたものまたは電子コピーを安全なポータルにアップロードすることもできます (「Uploaded Access」)。ただし、治験責任医師が提供するポータル上、完全で保証されたEHRsのコピーでなければ、direct accessとみなすことができません。		3.4 (P7)		治験依頼者、医療機関		https://www.gov.uk/guidance/on-site-access-to-electronic-health-records-by-sponsor-representatives-in-clinical-trials		中

		11		治験依頼者による EHR システムへのremote direct access 「Log-in Access」に対し、治験実施施設/医療機関が実施するコントロールの要件として、以下がある
1. 読み取り専用ユーザアカウントは、本人確認の上作成し、特定の日付/時刻に限定する機能を持たせる。
2. 治験参加者の記録のみがアクセスできる。（対応が難しい場合の短期的な対応は許容できるかもしれないが、改善が求められている。詳細は原文参照）
3. ユーザアカウントの設定・無効化の管理手順、定期的な監査手順を設ける。		Controls Implemented by Investigator Site/Institution for remote direct Log-in Access to EHR system by the Monitor (or Auditor).
• The investigator site/institution should ensure that the EHR system installation facilitates remote Log-in Access.
• In order to allow remote direct Log-in Access to the EHR system by the Monitor (or Auditor), the investigator site/institution must verify the identity of the Monitor (or Auditor) as part of creation of the read-only user account for the EHR system. Functionality for date/ time restricted Log-in Access to the EHR system for the read-only user role should be in place.
• EHR system design should ensure research monitor access is limited to only the records of clinical trial participants and that this access is auditable. Where EHR systems are not yet able to restrict monitor access to the records of only their clinical trial participants, resorting to printouts from the EHR is not an appropriate mitigation or safeguard. This should be addressed in organization (or EHR) level risk assessments and short-term mitigations implemented pending system update.
• The investigator site/institution should implement formal procedures to manage the set up and deactivation of the Monitor (or Auditor) user accounts by the EHR system administrator and to conduct a regular audit of users of the EHR system.

モニター (または監査担当者) による EHR システムへのremote direct access 「Log-in Access」に対し、治験実施施設/医療機関が実施するコントロール。
l 治験実施施設/医療機関は、EHR システム設置において、リモート でのLog-in Accessを行えるようにする必要があります。
l モニター (または監査担当者) による EHR システムへのremote direct access 「Log-in Access」を認めるにあたり、治験実施施設/医療機関は、EHR システムの読み取り専用ユーザー アカウントを作成する過程で、モニター (または監査担当者) の本人確認を行う必要があります。EHR システムには、読み取り専用ユーザーロールによるEHR システムへの「Log-in Access」を特定の日付/時刻に限定する機能を持たせる必要があります。
l モニターのアクセスが治験参加者の記録のみに制限され、かつそのアクセスを監査できるようにEHR システムを設計する必要があります。EHR システムが、モニターのアクセスを治験参加者の記録のみに制限できない場合に、EHRシステムで記録を印刷して対応することは、適切なリスク低減策・保護策とは言えません。組織（又はEHR）レベルでリスクアセスメントを行い、システムが更新されるまでの間に短期的なリスク低減策を講じ、対応する必要があります。
l 治験実施施設/医療機関は、EHRシステム管理者がモニター（又は監査担当者）のユーザーアカウントの設定・無効化を管理するための手順、及びEHR システムのユーザーを定期的に監査するための手順を設ける必要があります。		3.4 (P8)		医療機関、電カルベンダー		同上		中

		12		治験実施医療機関が、システムの FDA 21 CFR Part 11適合を示す宣言書/証明書をシステムベンダーから入手している場合、治験実施医療機関は一部のeSRAの質問への回答を省略することができる。その場合は、ベンダーからの宣言書/証明書をeSRAに添付し、記入済みeSRAと一緒に保管し、eSRAのコメント欄に、関連資料が添付されている旨、及びその資料の説明を記入する。また、治験依頼者は治験実施医療機関から入手した記入済みeSRAとともにその宣言書/証明書を保管する。		3.5.1 FDA 21 CFR Part 11
If the site system vendor has provided a statement/certification that their system is compliant with FDA 21 CFR Part 11, the site may skip some of the eSRA questions, provided that this vendor statement/certification is attached to the eSRA such that it is permanently saved with the eSRA.
治験実施施設が、システムの FDA 21 CFR Part 11適合を示す宣言書/証明書をシステムベンダーから入手している場合、治験実施施設は一部のeSRAの質問への回答を省略することができます。
				医療機関、電カル／ITベンダー等

		13		日本では、医療機関は、医療情報システムの電子記録の真正性、見読性、及び保存性を確保するための要件と推奨事項をリスト化した「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（MHLW SMG）に従うことが期待されており、それらの多くは、eSRAの質問と重複している。eSRA 作成のための MHLW SMG 使用方法に関する対応と推奨事項は、XXXXXに記載されている。ただし、eSRAの更新および厚生労働省の SMGの更新によって、さらに更新される場合がある。		3.5.2 Japan MHLW’s Security Management Guideline for Medical Information Systems
In Japan, healthcare institutions are expected to follow “Security Management Guideline for Medical Information Systems” (MHLW SMG) which lists requirements and recommendations to ensure authenticity, readability and retainability of the electronic records in the medical information systems.
日本では、医療機関は、医療情報システムの電子記録の真正性、見読性、及び保存性を確保するための要件と推奨事項をリスト化した「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（MHLW SMG）に従うことが期待されており、それらの多くは、eSRAの質問と重複しています。				医療機関、電カル／ITベンダー等 トウ		https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/0000516275_00006.html

		14		「医療情報システム」
における電磁的記録の，薬事規制上のデータ品質は，厚生労働省が策定した「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」への遵守で基本的な部分は確保されると考えられたが，データの完全性（integrity）とコンピュータ化システムのバリデーションという点で付加的な対応が必要であることを明らかにした．
「医療情報システム」における電磁的記録の完全性を担保するためには，安全管理ガイドラインに加えて、論文に示した対応事項の確実な実施によって実現すると考えられる。ただし、本論文の投稿以降にSMG及びeSRAが改訂されているまめ、現時点での再考察は必要である。

参考情報となる。SMGにのっとっていれば、eSRAもできる。（認証システムを除く） ロンブン ホン ロンブン トウコウ イコウ オヨ カイテイ ゲンジテン サンコウジョウホウ ニンショウ ノゾ		「医療情報システム」の電磁的記録のデータ品質を，
eClinical Forum のeSRA を用いて，医薬品等の承認申請に係るコンピュータ化システムに対して適用される薬事規制およびガイドラインに照らして分析した．その結果，「医療情報システム」における電磁的記録の，薬事規制上のデータ品質は，厚生労働省が策定した「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」への遵守で基本的な部分は確保されると考えられたが，データの完全性（integrity）とコンピュータ化システムのバリデーションという点で付加的な対応が必要であることを明らかにした．
医療情報学　41（3）: 143-153 143　（2021年7月7日） ネン ガツ ニチ				医療機関
 イリョウキカン		「医療情報システム」における電磁的記録の薬事利用への対応
―コンピュータ化システムの品質マネジメント―
谷川　雅俊＊1　中野　健一＊2　青柳　吉博＊3　横井　英人＊1

		15		eSRAは認証ではない		Certification
A quality labeling process provided by an independent, unbiased, professional and trustworthy organization that will indicate that a system has met a specific set of criteria. (eSRA is not a certification.)
独立した、公平な専門家及び信頼できる組織により提供される品質の格付けプロセスであり、システムがある一連の基準を満たすことを示す。(eSRAは認証ではありません。)

		16		EU General Data Protection Regulation (GDPR) より。個人データの侵害は、転送、格納又は処理等の行われる個人データが偶発的又は故意に破壊、逸失、変更、許可のない開示、又はアクセスにつながるようなセキュリティ侵害を意味する。		Data Breach
From the EU General Data Protection Regulation (GDPR) Personal data breach means a breach of security leading to the accidental or unlawful destruction, loss, alteration, unauthorised disclosure of, or access to, personal data transmitted, stored, or otherwise processed
データ侵害
EU General Data Protection Regulation (GDPR) より。個人データの侵害は、転送、格納又は処理等の行われる個人データが偶発的又は故意に破壊、逸失、変更、許可のない開示、又はアクセスにつながるようなセキュリティ侵害を意味する シンガイ

		17		ONC (Office of the National Coordinator for Health Information Technology (U.S.)：Health IT の認証プログラムを提供する組織		ONC
Office of the National Coordinator for Health Information Technology (U.S.) – provides a program of Health IT certification


		18		ICH E6 (R2): 1.65コンピュータ化システムのバリデーション: コンピュータ化システムが要求される仕様について、システムの設計から廃棄まで又は新システムへの移行まで常に満たすことを検証し、文書化（記録化）する過程をいう。バリデーションの取り組みは、システムの用途や被験者保護及び治験結果の信頼性への影響を与える可能性を考慮したリスク評価に基づくこと。		Validation
ICH E6 (R2): 1.65 Validation of Computerized Systems: A process of establishing and documenting that the specified requirements of a computerized system can be consistently fulfilled from design until decommissioning of the system or transition to a new system. The approach to validation should be based on a risk assessment that takes into consideration the intended use of the system and the potential of the system to affect human subject protection and reliability of trial results.

バリデーション
ICH E6 (R2): 1.65コンピュータ化システムのバリデーション: コンピュータ化システムが要求される仕様について、システムの設計から廃棄まで又は新システムへの移行まで常に満たすことを検証し、文書化（記録化）する過程をいう。バリデーションの取り組みは、システムの用途や被験者保護及び治験結果の信頼性への影響を与える可能性を考慮したリスク評価に基づくこと。

		19		厚生労働省発出の「医療情報システムの安全性管理に関するガイドライン」には、医療機関における医療情報システム（EHR等）において遵守されるべき事項が示されている。このガイドラインを遵守することによりeSRAの挙げる多くの質問（全てではない）をYesと回答することができる。		「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」 イリョウ ジョウホウ アンゼン カンリ カン		全体 ゼンタイ		医療機関、電カルベンダー イリョウ キカン デン		https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001102570.pdf		高

		20		EHRには監査証跡機能が必須である。
更に監査証跡情報として「変更/削除の理由」が求められているが、
EHRシステム全体に変更理由を残す機能・運用を求めてないことから、臨床試験に由来する収集データの修正/削除において、その理由を記録する運用が求められる。

変更の理由には”だれが・いつ”も含まれている。アクセス権コントロールで誰は残せる。システムとしては残らなくても、カルテ上で変更理由を残す運用もあるが、そこは医療上の目的であり、システム的なものではない。		No.3 Does the system have an audit trail recording date, time, and originator of any patient data creation, change, or deletion? (Note. Site must ensure that audit trail (audit log) functionality has been installed and is working correctly. If an appropriate audit trail is not available additional process controls such as a signed and dated print out, will have to be introduced to maintain the information.)
No.4 Does the audit trail include the reason for changes / deletions?

No.3お使いのシステムは、患者データの作成、変更、又は削除の日付／時刻／実行者を記録する監査証跡機能を備えていますか。
No.4監査証跡情報には、変更/削除の理由が含まれていますか		eSRA Criteria		医療機関、電カルベンダー イリョウ キカン デン				高

強く推奨を高にしている。チェックリストの項目のみ ツヨ スイショウ タカ コウモク

		21		EHRには、各ユーザーの役割に適した権限・機能が提供できることが求められている。
EHRアカウント管理に関する手順の文書化し、利用者への教育とその教育記録の保管、アカウントのグループ共有の禁止されている。
なお、モニターや監査担当者等に対して、指定された期間内に対象治験参加者の記録のみに閲覧制限されたアクセス権を提供できる体制を構築されていることが望ましい。		No.9 Does the system have the ability to create, maintain, apply and revoke the roles, access permissions and capabilities of each user that accesses the system, such that users have access only to those system functions and data that are appropriate to their role? 
No.10   Is there policy/procedure/training that instructs users, who create/modify/delete records, not to share their unique access method or not to leave their account open for others to use? 
No.11  Is there a policy that states that there must not be any shared/group accounts that are used by >1 person? 
No.12  Can the monitor, auditor and inspector, within reasonable timeframe, obtain direct read-only access to records of only subjects of this clinical trial? 
No.26 Are there documented records showing that those maintaining or using the system are qualified (have the necessary training and experience to be able to perform their assigned tasks)? 

No.9システムには、システムにアクセスする各ユーザーの役割、アクセス権限・能力を作成、維持、申請、削除する機能が備わっており、ユーザーが自分の役割に適したシステム機能とデータのみにアクセスできるようになっていますか。
No.10記録を作成／変更／削除するユーザーに対して、固有のアクセス方法を共有したり、自分のアカウントを他者が使用できる状態に放置したりしないように指導する方針／手順／研修はありますか。
No.11 2人以上が使用する共有/グループ アカウントを設けてはならないというポリシーはありますか。
No.12モニター、監査担当者、又は査察官に対して、合理的な期間内に、当該治験の参加者の記録のみに対する直接の閲覧専用アクセス権を提供できますか。
No.26システムの管理者または利用者がそれぞれ割り当てられた職務を遂行できるようにするために必要な研修を受けたことを示す記録文書がありますか。		eSRA Criteria		医療機関、電カルベンダー				高

		22		EHRへの不正アクセスを防止・管理するため、以下の機能およびプロセスの設置が求められる。
・一定時間が経過した場合にログオフ、ログイン失敗回数の制限
・不正アクセス試行ログの定期的なレビュー
・過去のユーザーを含むすべてのユーザーアカウント/権限を、アクセス権の開始日と終了日を記録したリスト作成、およびリストに対する定期的レビュー		No.14  Does the system limit the number of unsuccessful log-in attempts? If "yes", please indicate in the comment block the number of unsuccessful attempts allowed. 
No.15  Does the system keep a log of unauthorized access attempts and is there a process in place to periodically review the log of unauthorized access attempts? 
No.19 Is there an automatic log-off or other access lock (e.g., password protected screen saver) after a period of inactivity? If "yes", please indicate in the comment block the period of inactivity before the automatic logoff. 
No.20  Is there a process to periodically produce and review a list of all users, including past users, their access level/rights and the start and end date of these access rights?

No.14お使いのシステムではログイン失敗回数が制限されていますか。“Yes”の場合、許容されるログイン失敗回数をコメント欄にご記入ください。
No.15お使いのシステムは、不正なアクセスの試みを記録していますか。また、不正アクセス試行のログを定期的に確認するプロセスが設けられていますか。
No.19操作がない状態で一定時間が経過した場合に起動する自動ログオフ又はその他のアクセス・ロック機能（パスワード保護されたスクリーン・セーバーなど）はありますか。
No.20過去のユーザーを含むすべてのユーザー，それらのアクセス・レベル／権限，及びこれらのアクセス権の開始日と終了日のリストを定期的に作成して確認するプロセスはありますか。		eSRA Criteria		医療機関、電カルベンダー				高

		23		個人情報（privacy data）が漏洩するセキュリティインシデントが発生した場合に治験依頼者／Data Protection 監督当局（個人情報保護委員会）に通知するプロセスの設置が求められる。		No.18  Is there a process that in case of security incident that exposes privacy data, the Sponsor and/or relevant Data Protection supervisory authority are notified? 

No.18プライバシー データが漏洩するセキュリティ インシデントが発生した場合に治験依頼者／Data Protection 監督当局に通知するプロセスはありますか。		eSRA Criteria		医療機関、治験依頼者		https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001112044.pdf
７．情報管理（管理・持出し・破棄等）		高

		24		計画的なバックアップの実施、および定期的にリカバリテストが行われることのプロセスの設置が求められる。		No.22 Is the system backed up at appropriate and regular time intervals via a verified (tested) process by either the system vendor or the site such that the integrity of the backup and recovery can be assured? If "yes", please indicate in the comment block the backup interval. 
No.23 Are there process or system controls in place to ensure that data and metadata (including audit trail) are enduring, continue to be available, human-readable and understandable and are retained in an archive for the legal period? 
No.24 Is there a documented process for continuing operations if the system is not accessible? 
No.25 Is there a documented and tested process for recovery from a disaster or unexpected system unavailability? 

No.22お使いのシステムは、システム ベンダーまたは治験実施施設による検証済み (テスト済み) のプロセスにより、バックアップとリカバリの完全性が保証されるように、適切かつ定期的な間隔で、バックアップされていますか。
No.23治験原データとして用いられるデータ及び関連メタデータ（監査証跡を含む）を必要な期間にわたって確実に保管するために実施されているプロセスまたはシステムによる管理策はありますか。
No.24お使いのシステムにアクセスできなくなった場合に業務を継続するための文書化されたプロセスがありますか。
No.25緊急または計画外のシャットダウンから復旧するための，文書化され，テスト済みのプロセスがありますか。		eSRA Criteria		医療機関、電カルベンダー				高

		25		コンピュータ化システムバリデーションを実施・文書化し、定期的にレビューするプロセスの設置が求められている。		No.27 Does the site utilize a process to demonstrate that the development, hosting, deployment and maintenance (e.g. system changes) of the computerized system is sufficiently validated and documented? 
No.28 Is there a process to periodically review and affirm the continued suitability of the computerized system taking into account the potential cumulative risks and impacts of changes to the system, requirements, version releases, and computing environment of the system? 

No.27貴施設では、コンピュータ化システムの開発、ホスティング、デプロイメント、及び保守 (システム変更など) が適切にバリデートされ、文書化されていることを示せるようなプロセスを利用していますか。
No.28システム、要件、バージョン リリース、及びシステムのコンピューティング環境への変更による潜在的な累積リスク及び影響を考慮して、コンピュータ化システムの継続的な適切性を定期的にレビューして宣言するプロセスはありますか。		eSRA Criteria		医療機関、電カルベンダー				高

		26		当該システムと連携する他のシステムからのデータの授受に関する仕様およびプロセスの設置が求められる。		No.30 If electronic data is received from other systems (internal or external), are there appropriate technical or procedural controls to assure confidentiality and integrity of data received from these systems?

No.30他のシステム（内部または外部）から電子データを受信する場合、それらのシステムから受信するデータの機密性及び完全性を保証するための適切な技術的または手続き的管理策がありますか。		eSRA Criteria		医療機関、電カルベンダー

		27		サービス・プロバイダーによって当該システムが提供される場合、1) 各当事者（治験実施医療機関及びサービス・プロバイダー）の責任、及び 2) サービス・プロバイダーの監督を明確に定めた契約書を締結することが求められる。		No.31 If this computerized system is provided by a Service Provider, are there formal agreements in place to clearly define 1) responsibilities of each party (Site and Service Provider) and 2) oversight of the Service Provider?

No.31当該コンピュータ化システムがサービス・プロバイダーによって提供される場合、1) 各当事者（治験実施施設及びサービス・プロバイダー）の責任、及び 2) サービス・プロバイダーの監督を明確に定めた正式な契約書はありますか。		eSRA Criteria		医療機関、電カルベンダー

		28		EHRで治験の要件を満たすために電子署名を利用している場合、以下要件を満たす必要がある。
1) それぞれの記録に永続的にリンクされている
2) 署名者名が含まれている
3) 電子署名が実施された日付及び時刻が含まれている
4) 電子署名に付随する意味が示されている（作成、確認、承認など）		No.32 If electronic signatures are used in your system to fulfill clinical research requirements, are all of the following true: 1) it is permanently linked to its respective record, 2) it includes the name of the signer, 3) it includes the time and date of e-signature execution, 4) the meaning associated with the e-signature is indicated (e.g., creation, confirmation, approval). 

No.32お使いのシステムで治験要件を満たすために電子署名を利用している場合、以下の条件にすべて当てはまりますか。1) それぞれの記録に永続的にリンクされている、2) 署名者名が含まれている、3) 電子署名が実施された日付及び時刻が含まれている、4) 電子署名に付随する意味が示されている（作成、確認、承認など）。		eSRA Criteria		電カルベンダー				高
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https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001102570.pdfhttps://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/0000516275_00006.htmlhttps://www.gov.uk/guidance/on-site-access-to-electronic-health-records-by-sponsor-representatives-in-clinical-trials

キーワードとの相関

		#		優先度 ユウセンド		カルテ認証 ニンショウ		EHR運用 ウンヨウ		バリデーション		アクセス制御		監査証跡		個人情報
（privacy data）		治験における原データ要件 チケン ゲン ヨウケン		規制当局の査察		役割定義		電子署名		その他		備考 ビコウ

		1		高				x										x

		2		中																		x
依頼者 イライシャ

		3		中																								eSRAの管理体制の説明。（Keywordは非該当） カンリ タイセイ セツメイ ヒガイトウ

		4		高		x		x														x
依頼者 イライシャ

		5		低														x

		6		低														x				x
依頼者 イライシャ
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		19		高																						x
医療情報システムの安全管理に関するガイドライン

		20		高

強く推奨を高にしている。チェックリストの項目のみ										x
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		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		優先度 ユウセンド

		1		SEC. 2063. ACCESSING, SHARING, AND USING HEALTH DATA FOR RESEARCH PURPOSES.

健康・医療情報の研究利用への取り組み方針について記載。個人の健康・医療情報(PHI)を将来の研究目的で使用するまたは開示する際の承認（≒同意）において必要となる条件が示されている。
 ・目的が十分に記述されており、個人がそのPHIが将来の研究に使用または開示される可能性を合理的に予測できる
 ・以下のいずれかを明示している
        承認の有効期限が特定の日付または特定のイベントに基づくこと
        承認が個人によって取り消されるまで有効であること
 ・承認をいつでも取り消す方法について、個人に指示を提供している		(b) GUIDANCE RELATED TO STREAMLINING AUTHORIZATION.—
Not later than 1 year after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue guidance on the following:
(1) AUTHORIZATION FOR USE AND DISCLOSURE OF HEALTH INFORMATION.—Clarification of the circumstances under which the authorization for the use or disclosure of protected health information, with respect to an individual, for future research purposes contains a sufficient description of the purpose of the use or disclosure, such as if the authorization—
(A) sufficiently describes the purposes such that it would be reasonable for the individual to expect that the protected health information could be used or disclosed for such future research;
(B) either—
(i) states that the authorization will expire on a
particular date or on the occurrence of a particular event; or
(ii) states that the authorization will remain valid unless and until it is revoked by the individual; and (C) provides instruction to the individual on how to
revoke such authorization at any time.
(2) REMINDER OF THE RIGHT TO REVOKE.—Clarification of the circumstances under which it is appropriate to provide an individual with an annual notice or reminder that the indi- vidual has the right to revoke such authorization.
(3) REVOCATION OF AUTHORIZATION.—Clarification of appro- priate mechanisms by which an individual may revoke an authorization for future research purposes, such as described in paragraph (1)(C).		SEC. 2063		医療機関,Sponsor イリョウ				2

		2		SEC. 3001. PATIENT EXPERIENCE DATA.

 the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act の改正として記載。
医薬品開発において患者体験データ（患者の治療体験や意見等のデータ）を扱う上で、どういったデータが対象になるか記載されている。

対象となる患者体験データとは以下2点が記されている。
（1）患者、患者の家族および介護者、患者支援団体、疾患研究財団、研究者、薬剤製造業者など、任意の人物によって収集されたデータ
（2）疾患や病状に関する患者の体験に関する情報を提供することを目的としたデータ
このデータには、「その疾患や病状、または関連する治療法が患者の生活に与える影響」や「その疾患や病状の治療に関する患者の好み」を含む タイショウ カンジャタイケン イカ テン シル フク		‘‘(b) STATEMENT OF PATIENT EXPERIENCE.—
‘‘(1) IN GENERAL.—Following the approval of an application that was submitted under section 505(b) of this Act or section 351(a) of the Public Health Service Act at least 180 days after the date of enactment of the 21st Century Cures Act, the Secretary shall make public a brief statement regarding the patient experience data and related information, if any, submitted and reviewed as part of such application.
‘‘(2) DATA AND INFORMATION.—The data and information referred to in paragraph (1) are—
‘‘(A) patient experience data;
‘‘(B) information on patient-focused drug development tools; and
‘‘(C) other relevant information, as determined by the Secretary.

‘‘(c) PATIENT EXPERIENCE DATA.—For purposes of this section, the term ‘patient experience data’ includes data that—
‘‘(1) are collected by any persons (including patients, family members and caregivers of patients, patient advocacy organiza- tions, disease research foundations, researchers, and drug manufacturers); and
‘‘(2) are intended to provide information about patients’ experiences with a disease or condition, including—
‘‘(A) the impact of such disease or condition, or a related therapy, on patients’ lives; and
‘‘(B) patient preferences with respect to treatment of such disease or condition.’’.

(b)患者体験データ声明
(1)申請が承認された場合の公表:
 L21世紀治療法の施行から180日以降に承認された医薬品について、その審査過程で使用された患者体験データに関する短い説明文を公表
(2)公表対象のデータ:
 L(A) 患者体験データ: 患者の声や意見に基づくデータ。
 L(B) 患者中心の医薬品開発ツールに関する情報: 治療の開発に患者の視点を取り入れるためのツール。
 L(C) その他の関連情報: 長官が重要だと判断した情報。

(c) 患者体験データ
(1) 次のような者によって収集されたデータ：患者本人、患者の家族や介護者、患者支援団体、疾患研究財団、研究者や製薬会社。
(2) 疾患や病状に関する患者の体験についての情報を提供することを目的としたデータ
　　L(A) その疾患や病状、または関連する治療が患者の生活に与える影響。
　　L(B) その疾患や病状の治療に関する患者の選好（治療の好み）。		SEC. 3001		医療機関,Sponsor イリョウ				2

		3		SEC. 3002. PATIENT-FOCUSED DRUG DEVELOPMENT GUIDANCE.

患者体験データを医薬品開発に活用するためのガイドライン作成が必要であることと、ガイドラインに記載すべき内容について記載。 ヒツヨウ キサイ ナイヨウ キサイ		(a) PUBLICATION OF GUIDANCE DOCUMENTS.—Not later than 180 days after the date of enactment of this Act, the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the ‘‘Secretary’’), acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall develop a plan to issue draft and final versions of one or more guidance documents, over a period of 5 years, regarding the collection of patient experience data, and the use of such data and related information in drug development. Not later than 18 months after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue a draft version of at least one such guidance document. Not later than 18 months after the public comment period on the draft guidance ends, the Secretary shall issue a revised draft guidance or final guidance.
(b) PATIENT EXPERIENCE DATA.—For purposes of this section, the term ‘‘patient experience data’’ has the meaning given such term in section 569C of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added by section 3001).
(c) CONTENTS.—The guidance documents described in sub- section (a) shall address—
(1) methodological approaches that a person seeking to collect patient experience data for submission to, and proposed use by, the Secretary in regulatory decisionmaking may use, that are relevant and objective and ensure that such data are accurate and representative of the intended population, including methods to collect meaningful patient input through- out the drug development process and methodological consider- ations for data collection, reporting, management, and analysis;
(2) methodological approaches that may be used to develop and identify what is most important to patients with respect to burden of disease, burden of treatment, and the benefits and risks in the management of the patient’s disease;
(3) approaches to identifying and developing methods to measure impacts to patients that will help facilitate collection of patient experience data in clinical trials;
(4) methodologies, standards, and technologies to collect and analyze clinical outcome assessments for purposes of regu- latory decisionmaking;
(5) how a person seeking to develop and submit proposed draft guidance relating to patient experience data for consider- ation by the Secretary may submit such proposed draft guidance to the Secretary;
(6) the format and content required for submissions under this section to the Secretary, including with respect to the information described in paragraph (1);
(7) how the Secretary intends to respond to submissions of information described in paragraph (1), if applicable, including any timeframe for response when such submission is not part of a regulatory application or other submission that has an associated timeframe for response; and
(8) how the Secretary, if appropriate, anticipates using relevant patient experience data and related information, including with respect to the structured risk-benefit assessment framework described in section 505(d) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(d)), to inform regulatory decisionmaking.

(a) ガイダンス文書の発行（PUBLICATION OF GUIDANCE DOCUMENTS）：
この法律の施行日から180日以内に、保健福祉省長官（以下「長官」）は、食品医薬品局（FDA）長官を通じて以下を実施
　L1.計画の策定：患者体験データの収集方法およびそのデータや関連情報を医薬品開発に活用する方法に関するガイダンス文書（ドラフト版および最終版）を、5年にわたる期間で発行する計画を立案する。
　L2.ドラフト版の発行：この法律の施行日から18か月以内に、少なくとも1つのガイダンス文書のドラフト版を発行する。
　L3.改訂版または最終版の発行：ドラフト版のパブリックコメント期間が終了してから18か月以内に、改訂版または最終版のガイダンス文書を発行する。

(c) 内容（CONTENTS）：
1.患者体験データの収集手法：
　L規制上の意思決定のために長官へ提出し、活用することを目的とした患者体験データを収集する際に使用できる、関連性があり客観的で、対象となる集団を正確に代表する手法。
　L医薬品開発プロセス全体を通じて意味のある患者の意見を収集する方法、ならびにデータ収集、報告、管理、分析に関する方法論的考慮事項。

2.患者にとって重要な要素を特定する方法：疾患の負担、治療の負担、患者の疾患管理における利益とリスクに関して、患者にとって最も重要なことを特定するための手法。

3.臨床試験における患者体験データの収集を促進する方法：患者への影響を測定する方法を特定・開発するアプローチ。

4.臨床成果評価（Clinical Outcome Assessments）の収集と分析：規制上の意思決定のために使用するための手法、基準、技術。

5.患者体験データに関する提案型ガイダンスの提出方法：患者体験データに関する提案型ドラフトガイダンスを開発・提出する方法。

6.提出形式と内容：このセクションに基づき長官へ提出する資料の形式と内容（特に項目(1)で述べられた情報に関して）。

7.提出情報への長官の対応：項目(1)で述べられた情報の提出に対し、長官がどのように対応するか、関連する場合には規定されたタイムフレームも含む（規制申請やその他の提出の一部ではない場合に対応）。

8.患者体験データの活用方法：長官が適切と判断した場合、患者体験データおよび関連情報をどのように使用するか		SEC. 3002		医療機関、製薬会社		https://www.fda.gov/media/105979/download

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/patient-focused-drug-development-collecting-comprehensive-and-representative-input
		2

		4		SEC. 3003. STREAMLINING PATIENT INPUT.
患者体験データを収集する際、回答が任意であれば、通常の情報収集に関連する規制を適用せずに、収集プロセスを簡素化する カンレン		Chapter 35 of title 44, United States Code, shall not apply to the collection of information to which a response is voluntary, that is initiated by the Secretary under section 569C of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360bbb–8c) (as amended by section 3001) or section 3002.		SEC. 3003		医療機関 イリョウ				3

		5		SEC. 3011. QUALIFICATION OF DRUG DEVELOPMENT TOOLS.

医薬品開発ツールのクォリフィケーションに関する方針。クォリフィケーションのプロセスや情報の透明性等について記載。
医薬品開発に関連するという観点で取り上げたが、データ連携という観点では優先度は高くない。データ連携基盤の構築時に参照する可能性あり。

(a) 医薬品開発ツールのクォリフィケーションプロセス
(b) 認定の効果
(c) 情報の透明性
(d) 解釈規則
(e) 用語定義
(f) ガイダンス作成
(g) 公開ミーティングと報告
 カン ホウシン ジョウホウ トウメイセイ トウ キサイ イヤクヒンカイハツ カンレン カンテン ト ア レンケイ カンテン ユウセンド タカ レンケイキバン コウチクジ サンショウ カノウセイ イヤクヒン サクセイ コウカイ ホウコク		‘‘(a) PROCESS FOR QUALIFICATION.—
‘‘(1) IN GENERAL.—The Secretary shall establish a process for the qualification of drug development tools for a proposed context of use under which—
‘‘(2) ACCEPTANCE AND REVIEW OF SUBMISSIONS.—
‘‘(3) REVIEW OF FULL QUALIFICATION PACKAGE.—The Secretary shall—
‘‘(4) QUALIFICATION.—The Secretary shall determine whether a drug development tool is qualified for a proposed context of use based on the scientific merit of a full qualification package reviewed under paragraph (3).
‘‘(b) EFFECT OF QUALIFICATION.—
‘‘(1) IN GENERAL.—A drug development tool determined to be qualified under subsection (a)(4) for a proposed context of use specified by the requestor may be used by any person in such context of use for the purposes described in paragraph (2).
‘‘(2) USE OF A DRUG DEVELOPMENT TOOL.—Subject to para- graph (3), a drug development tool qualified under this section may be used for—
‘‘(3) RESCISSION OR MODIFICATION.—
(c) TRANSPARENCY.—
‘‘(1) IN GENERAL.—Subject to paragraph (3), the Secretary shall make publicly available, and update on at least a biannual basis, on the Internet website of the Food and Drug Administra- tion the following:
‘‘(2) RELATION TO TRADE SECRETS ACT.—Information made publicly available by the Secretary under paragraph (1) shall be considered a disclosure authorized by law for purposes of section 1905 of title 18, United States Code.
‘‘(3) APPLICABILITY.—Nothing in this section shall be con- strued as authorizing the Secretary to disclose any information contained in an application submitted under section 505 of this Act or section 351 of the Public Health Service Act that is confidential commercial or trade secret information subject to section 552(b)(4) of title 5, United States Code, or section 1905 of title 18, United States Code.
‘‘(d) RULE OF CONSTRUCTION.—Nothing in this section shall be construed—
‘‘(1) to alter the standards of evidence under subsection (c) or (d) of section 505, including the substantial evidence standard in such subsection (d), or under section 351 of the Public Health Service Act (as applicable); or
‘‘(2) to limit the authority of the Secretary to approve or license products under this Act or the Public Health Service Act, as applicable (as in effect before the date of the enactment of the 21st Century Cures Act).
‘‘(e) DEFINITIONS.—In this section:
‘‘(1) BIOMARKER.—The term ‘biomarker’—
‘‘(2) BIOMEDICAL RESEARCH CONSORTIA.—The term ‘biomedical research consortia’ means collaborative groups that may take the form of public-private partnerships and may include government agencies, institutions of higher education (as defined in section 101(a) of the Higher Education Act of 1965), patient advocacy groups, industry representatives, clin- ical and scientific experts, and other relevant entities and individuals.
‘‘(3) CLINICAL OUTCOME ASSESSMENT.—The term ‘clinical outcome assessment’ means—
‘‘(4) CONTEXT OF USE.—The term ‘context of use’ means, with respect to a drug development tool, the circumstances under which the drug development tool is to be used in drug
development and regulatory review.
‘‘(5) DRUG DEVELOPMENT TOOL.—The term ‘drug development tool’ includes—
‘‘(6) PATIENT-REPORTED OUTCOME.—The term ‘patient-
reported outcome’ means a measurement based on a report from a patient regarding the status of the patient’s health condition without amendment or interpretation of the patient’s report by a clinician or any other person.
‘‘(7) QUALIFICATION.—The terms ‘qualification’ and ‘quali- fied’ mean a determination by the Secretary that a drug development tool and its proposed context of use can be relied upon to have a specific interpretation and application in drug development and regulatory review under this Act.
‘‘(8) REQUESTOR.—The term ‘requestor’ means an entity or entities, including a drug sponsor or a biomedical research consortia, seeking to qualify a drug development tool for a proposed context of use under this section.
‘‘(9) SURROGATE ENDPOINT.—The term ‘surrogate endpoint’ means a marker, such as a laboratory measurement, radio- graphic image, physical sign, or other measure, that is not itself a direct measurement of clinical benefit, and—
(b) GUIDANCE.—
(1) IN GENERAL.—The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the ‘‘Secretary’’) shall, in consultation with biomedical research consortia (as defined in subsection (e) of section 507 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added by subsection (a)) and other interested parties through a collaborative public process, issue guidance to implement such section 507 that—
(2) TIMING.—Not later than 3 years after the date of the enactment of this Act, the Secretary shall issue draft guidance under paragraph (1) on the implementation of section 507 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added by sub- section (a)). The Secretary shall issue final guidance on the implementation of such section not later than 6 months after the date on which the comment period for the draft guidance closes.
(3) TAXONOMY.—
(c) MEETING AND REPORT.—
(1) MEETING.—Not later than 2 years after the date of
the enactment of this Act, the Secretary shall convene a public meeting to describe and solicit public input regarding the quali- fication process under section 507 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as added by subsection (a).actment of this Act, the Secretary shall make publicly avail- able on the Internet website of the Food and Drug Administra- tion a report. Such report shall include, with respect to the qualification process under section 507 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as added by subsection (a), information on—		SEC. 3011		製薬会社 セイヤク				3

		6		SEC. 3022. REAL WORLD EVIDENCE.
SEC. 505F. UTILIZING REAL WORLD EVIDENCE.

Federal Food, Drug, and Cosmetic Actへの追加として、RealWorldEvidence (RWE) を医薬品の新たな適応症の承認に活用することに関する記載。

RWEとは、無作為化臨床試験以外のデータソースから得られる、医薬品の使用またはその潜在的な利益・リスクに関するデータを指す。

RWEを使用する場合、RWEのデータソース（安全性監視、観察研究、レジストリ、請求 (claim)、患者中心のアウトカム等）、RWE収集および分析の基準や方法論等を枠組みとして定義することが求められている。
詳細は右記(c)-(2)参照。 イヤクヒン アラ テキオウショウ ショウニン カツヨウ カン キサイ シヨウ バアイ ナド シュウシュウ ブンセキ キジュン ホウホウロン ナド ワクグ テイギ モト ショウサイ ウキ		‘SEC. 505F. UTILIZING REAL WORLD EVIDENCE.
‘‘(a) IN GENERAL.—The Secretary shall establish a program to evaluate the potential use of real world evidence—
‘‘(1) to help to support the approval of a new indication for a drug approved under section 505(c); and
‘‘(2) to help to support or satisfy postapproval study require- ments.

‘‘(b) REAL WORLD EVIDENCE DEFINED.—In this section, the term ‘real world evidence’ means data regarding the usage, or the poten- tial benefits or risks, of a drug derived from sources other than randomized clinical trials.

‘‘(c) PROGRAM FRAMEWORK.—
‘‘(1) IN GENERAL.—Not later than 2 years after the date
of enactment of the 21st Century Cures Act, the Secretary shall establish a draft framework for implementation of the program under this section.
‘‘(2) CONTENTS OF FRAMEWORK.—The framework shall include information describing—
‘‘(A) the sources of real world evidence, including ongoing safety surveillance, observational studies, reg- istries, claims, and patient-centered outcomes research activities;
‘‘(B) the gaps in data collection activities;
‘‘(C) the standards and methodologies for collection and analysis of real world evidence; and
‘‘(D) the priority areas, remaining challenges, and potential pilot opportunities that the program established under this section will address.
‘‘(3) CONSULTATION.—
‘‘(A) IN GENERAL.—In developing the program frame- work under this subsection, the Secretary shall consult with regulated industry, academia, medical professional organizations, representatives of patient advocacy organiza- tions, consumer organizations, disease research founda- tions, and other interested parties.
‘‘(B) PROCESS.—The consultation under subparagraph (A) may be carried out through approaches such as—
‘‘(i) a public-private partnership with the entities described in such subparagraph in which the Secretary may participate;
‘‘(ii) a contract, grant, or other arrangement, as the Secretary determines appropriate, with such a partnership or an independent research organization; or
‘‘(iii) public workshops with the entities described in such subparagraph.		Sec3022		電カルベンダー、医療機関、Sponsor				2

		7		SEC. 3022. REAL WORLD EVIDENCE.

Real World Evidence (RWE) を使用した、医薬品の新しい用途や承認後の研究を効率化するためのプログラムを設立することに関して記載。RWEは以下の通り例示されている。

診療記録: 医療機関で記録された患者の治療情報。
保険請求データ: 医療費や治療の実施状況を記録したデータ。
患者登録データ: 特定の疾患を持つ患者に関する詳細な情報を収集したデータ。
観察研究: 実際の医療現場で患者を観察して得られたデータ。

データ連携に関する記載はないが、参考情報として取り上げた。 シヨウ イヤクヒン アタラ ヨウト ショウニンゴ ケンキュウ コウリツカ セツリツ カン キサイ イカ トオ レイジ		Chapter V of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act is amended by inserting after section 505E (21 U.S.C. 355f) the fol- lowing:
‘‘SEC. 505F. UTILIZING REAL WORLD EVIDENCE.
‘‘(a) IN GENERAL.—The Secretary shall establish a program to evaluate the potential use of real world evidence—
‘‘(1) to help to support the approval of a new indication for a drug approved under section 505(c); and
‘‘(2) to help to support or satisfy postapproval study require- ments.
‘‘(b) REAL WORLD EVIDENCE DEFINED.—In this section, the term ‘real world evidence’ means data regarding the usage, or the poten- tial benefits or risks, of a drug derived from sources other than randomized clinical trials.
‘‘(c) PROGRAM FRAMEWORK.—
‘‘(1) IN GENERAL.—Not later than 2 years after the date
of enactment of the 21st Century Cures Act, the Secretary shall establish a draft framework for implementation of the program under this section.
‘‘(2) CONTENTS OF FRAMEWORK.—The framework shall include information describing—
‘‘(A) the sources of real world evidence, including ongoing safety surveillance, observational studies, reg- istries, claims, and patient-centered outcomes research activities;
‘‘(B) the gaps in data collection activities;‘‘(C) the standards and methodologies for collection and analysis of real world evidence; and
‘‘(D) the priority areas, remaining challenges, and potential pilot opportunities that the program established under this section will address.
‘‘(3) CONSULTATION.—
‘‘(A) IN GENERAL.—In developing the program frame- work under this subsection, the Secretary shall consult with regulated industry, academia, medical professional organizations, representatives of patient advocacy organiza- tions, consumer organizations, disease research founda- tions, and other interested parties.
‘‘(B) PROCESS.—The consultation under subparagraph (A) may be carried out through approaches such as—
‘‘(i) a public-private partnership with the entities described in such subparagraph in which the Secretary may participate;
‘‘(ii) a contract, grant, or other arrangement, as the Secretary determines appropriate, with such a partnership or an independent research organization; or
‘‘(iii) public workshops with the entities described in such subparagraph.
‘‘(d) PROGRAM IMPLEMENTATION.—The Secretary shall, not later than 2 years after the date of enactment of the 21st Century Cures Act and in accordance with the framework established under subsection (c), implement the program to evaluate the potential use of real world evidence.
‘‘(e) GUIDANCE FOR INDUSTRY.—The Secretary shall—
‘‘(1) utilize the program established under subsection (a), its activities, and any subsequent pilots or written reports,
to inform a guidance for industry on—
‘‘(A) the circumstances under which sponsors of drugs
and the Secretary may rely on real world evidence for the purposes described in paragraphs (1) and (2) of sub- section (a); and
‘‘(B) the appropriate standards and methodologies for collection and analysis of real world evidence submitted for such purposes;
‘‘(2) not later than 5 years after the date of enactment
of the 21st Century Cures Act, issue draft guidance for industry as described in paragraph (1); and
‘‘(3) not later than 18 months after the close of the public comment period for the draft guidance described in paragraph (2), issue revised draft guidance or final guidance.
‘‘(f) RULE OF CONSTRUCTION.—
‘‘(1) IN GENERAL.—Subject to paragraph (2), nothing in this section prohibits the Secretary from using real world evi- dence for purposes not specified in this section, provided the Secretary determines that sufficient basis exists for any such nonspecified use.
‘‘(2) STANDARDS OF EVIDENCE AND SECRETARY’S AUTHORITY.—This section shall not be construed to alter—
‘‘(A) the standards of evidence under—
‘‘(i) subsection (c) or (d) of section 505, including
the substantial evidence standard in such subsection (d); or　‘‘(ii) section 351(a) of the Public Health Service Act; or
‘‘(B) the Secretary’s authority to require postapproval studies or clinical trials, or the standards of evidence under which studies or trials are evaluated.’’.		SEC. 3022.		Sponsor,医療機関,電カルベンダー イリョウ				3

		8		SEC.4002.Transparent reporting on usability, security, and functionality. 

USでは患者の健康・医療情報へのアクセス、交換、利用が認められている　（禁じられていない）

・医療情報技術の開発者や団体は、API等の技術によって、患者の電子健康記録へのアクセスを提供する
・プライバシー法はじめ適用される法律のもと、許可される範囲（例：患者同意）で提供する
 カンジャ ケンコウ イリョウ ジョウホウ キン イリョウジョウホウギジュツ カイハツシャ ダンタイ トウ ギジュツ カンジャ デンシケンコウキロク テイキョウ ホウ テキヨウ ホウリツ キョカ ハンイ レイ カンジャ ドウイ テイキョウ		(...that the health information technology developer or entity—) 
(iv)has published application programming interfaces and allows health information from such technology to be accessed, exchanged, and used without special effort through the use of application programming interfaces or successor technology or standards, as provided for under applicable law, including providing access to all data elements of a patient’s electronic health record to the extent permissible under applicable privacy laws;

医療情報技術の開発者または団体は、アプリケーションプログラミングインターフェースを公開し、適用される法律のもとで、アプリケーションプログラミングインターフェースまたは後継技術・標準を通じて、特別な手間をかけることなくその技術からの医療情報のアクセス、交換、利用を可能にしています。これには、適用されるプライバシー法に基づき許可される範囲で、患者の電子健康記録のすべてのデータ要素へのアクセスを提供することが含まれます。		Sec. 4002		電カルベンダー、医療機関 イリョウキカン		https://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-19-122.html		1

		9		SEC.4002.Transparent reporting on usability, security, and functionality.
3009A. ELECTRONIC HEALTH RECORD REPORTING PROGRAM.

Public Health Service Actの改正箇所として記載。EHRを用いる場合、The 21st Cures Actが施行されてから1年以内に、各関係者からFDA長官に対して複数の観点での報告が求められている。必須となる観点は以下の通り。

（i）セキュリティ
（ii）使いやすさおよびユーザー中心の設計
（iii）相互運用性
（iv）認証試験の適合性
（v）電子健康記録技術のパフォーマンスを測定するために適切なその他のカテゴリ ヒッス カンテン イカ トオ		Not later than 1 year after the date of enactment of the 21st Century Cures Act, the Secretary shall convene stakeholders, as described in paragraph (2), for the purpose of developing the reporting criteria in accordance with paragraph (3). 
（中略）

‘‘(3) CONSIDERATIONS FOR REPORTING CRITERIA.—The  reporting criteria developed under this subsection— 
‘‘(A) shall include measures that reflect categories  including— 
‘‘(i) security;
‘‘(ii) usability and user-centered design;
‘‘(iii) interoperability;
‘‘(iv) conformance to certification testing; and
‘‘(v) other categories, as appropriate to measure the performance of electronic health record technology; 
‘‘(B) may include categories such as—
‘‘(i) enabling the user to order and view the results  of laboratory tests, imaging tests, and other diagnostic tests; 
‘‘(ii) submitting, editing, and retrieving data from  registries such as clinician-led clinical data registries; 
‘‘(iii) accessing and exchanging information and  data from and through health information exchanges; 
‘‘(iv) accessing and exchanging information and data from medical devices;
‘‘(v) accessing and exchanging information and data held by Federal, State, and local agencies and other applicable entities useful to a health care provider or other applicable user in the furtherance of patient care;
‘‘(vi) accessing and exchanging information from other health care providers or applicable users;
‘‘(vii) accessing and exchanging patient generated information;
‘‘(viii) providing the patient or an authorized designee with a complete copy of their health information from an electronic record in a computable format; 

以下は必須
（i）セキュリティ
（ii）使いやすさおよびユーザー中心の設計
（iii）相互運用性
（iv）認証試験の適合性
（v）電子健康記録技術のパフォーマンスを測定するために適切なその他のカテゴリ

以下は含めてもよいもの
（i）ユーザーが検査結果（実験室検査、画像検査、およびその他の診断検査）の注文および表示を行うことを可能にする
（ii）臨床医主導の臨床データ登録簿などからデータを提出、編集、および取得する
（iii）健康情報交換から情報およびデータをアクセスし、交換する
（iv）医療機器から情報およびデータをアクセスし、交換する
（v）患者ケアの進展に役立つ連邦、州、地方機関およびその他の適用可能な団体が保持する情報およびデータをアクセスし、交換する
（vi）他の医療提供者または適用可能なユーザーから情報およびデータをアクセスし、交換する
（vii）患者が生成した情報をアクセスし、交換する
（viii）患者または認可された代理人に対して、計算可能な形式で電子記録から完全な健康情報のコピーを提供する。
（ix）正しい患者に対して正確な患者情報を提供すること、これにはその情報の交換を含み、患者記録の重複を避けること
（x）パフォーマンスやアクセスの可用性に関するその他のカテゴリについて、長官が適切と判断するもの。
 チュウリャク イカ ヒッス イカ フク		Sec4002		電子カルベンダー、医療機関、Sponsor				1

		10		SEC. 4003. INTEROPERABILITY. 

健康・医療情報技術の運用や情報交換について記載されている。電子的な健康・医療情報を交換する場合は、ユーザビリティ、安全な技術、認可、運用・運営体制の構築が必要である。 イリョウ テキ イリョウ		(a) DEFINITION.—
(中略)
‘‘(A) enables the secure exchange of electronic health information with, and use of electronic health information from, other health information technology without special effort on the part of the user;
‘‘(B) allows for complete access, exchange, and use of all electronically accessible health information for authorized use under applicable State or Federal law; and
‘‘(C) does not constitute information blocking as defined in section 3022(a).’’.

(A) ユーザーが特別な努力をすることなく、他の健康情報技術との間で電子健康情報を安全に交換し、使用できること
(B) 適用される州法または連邦法に基づき、認可された使用のためにすべての電子的にアクセス可能な健康情報に完全にアクセス、交換、使用できること
(C) セクション3022(a)で定義された情報ブロッキング (電子健康情報へのアクセスを意図的に妨げる）構成しないこと

(B) ESTABLISHING A TRUSTED EXCHANGE FRAMEWORK.—
(中略)
(I) a common method for authenticating trusted health information network participants;
(II) a common set of rules for trusted exchange;
(III) organizational and operational policies to enable the exchange of health information among networks, including minimum conditions for such exchange to occur; and
(IV) a process for filing and adjudicating noncompliance with the terms of the common agreement.

（電子健康情報交換実現のためのフレームワークの必要性。技術よりも運用・運営に重きが置かれている）
 (I) 信頼された健康情報ネットワークの参加者を認証するための共通の方法;
(II) 信頼された交換のための共通の規則；
(III) 健康情報のネットワーク間交換を可能にするための組織および運営ポリシー、交換が行われるための最低限の条件を含む；
(IV) 共通合意の条項に対する不遵守を申し立て、裁定するためのプロセス。

‘‘SEC. 3002. HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY ADVISORY COMMITTEE.
‘‘(a) ESTABLISHMENT.—There is established a Health Information Technology Advisory Committee (referred to in this section as the ‘HIT Advisory Committee’) to recommend to the National Coordinator, consistent with the implementation of the strategic plan described in section 3001(c)(3), policies, and, for purposes of adoption under section 3004, standards, implementation specifications, and certification criteria, relating to the implementation of a health information technology infrastructure, nationally and locally, that advances the electronic access, exchange, and use of health information.

ヘルス インフォメーション テクノロジー (HIT)に関するステコミの設置。ステコミでは標準、実施仕様、認証基準を推奨する。これらは全国および地域レベルでのHITインフラの実装において、健康情報の電子的アクセス、交換、使用を促進することを目的としている。 チュウリャク チュウリャク カン セッチ ヒョウジュン ジッソウ		SEC. 4003		電カルベンダー、医療機関、Sponsor				1

		11		SEC. 4003. INTEROPERABILITY. （続き）

同上 ツヅ ドウジョウ		‘‘(2) GENERAL DUTIES AND TARGET AREAS.— 
（中略）
Such recommendations shall include recommended standards, architectures, and software schemes for access to electronic individually identifiable health information across disparate systems including user vetting, authentication, privilege management, and access control. 

ステコミで扱われる技術での推奨として、ユーザーの審査、認証、権限管理、アクセス制御、アーキテクチャ、ソフトウェア方式

‘‘(C) ADDITIONAL TARGET AREAS.—
（中略）
‘‘(vi) The use of technologies that support—
‘‘(III) drug safety.

医薬品の安全性についてもステコミのターゲットエリアとして挙げられている

‘‘(b) REVIEW OF ADOPTED STANDARDS.—
（中略）
the National Coordinator shall convene stakeholders to review the existing set of adopted standards and implementation specifications and make recommendations with respect
to whether to—
‘‘(A) maintain the use of such standards and implementation specifications; or
‘‘(B) phase out such standards and implementation specifications.

既存の標準や実施仕様の継続も認められており、新しい技術や標準の取込についても制限されていない
国の調整者は関係者を招集し、既存の採用された標準および実施仕様のセットをレビューし、以下のどちらかについて推奨を行うものとする：
(A) その標準および実施仕様の使用を維持する。
(B) その標準および実施仕様を段階的に廃止する。

既存の健康情報技術インフラを改善し、健康情報の安全な交換を促進する新しい標準の使用または採用を妨げるものと解釈してはならない。 チュウリャク チュウリャク チュウリャク		SEC. 4003		電カルベンダー、医療機関、Sponsor				1

		12		SEC. 4004. INFORMATION BLOCKING.
情報ブロッキングとは、当事者間における電子的な健康・医療情報のアクセスや利用を妨害する行為を指す。
調査によって情報ブロッキングが明るみになった場合は罰金が科されることとなっている。

また、健康・医療情報技術(HIT)システム間で安全に情報を交換できる技術的能力を有することと、情報ブロッキングに関する報告プロセスを標準化し、関連情報（システム名、バージョン、障害通知など）を収集することが記されている。
情報ブロッキングを防ぐために、信頼できる情報交換の仕組みを構築することが必要であるといえる。 テキ イリョウ ケンコウ イリョウ ジョウホウ ギジュツ		Subtitle C of title XXX of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 300jj–51 et seq.) is amended by adding at the end the following:
‘‘SEC. 3022. INFORMATION BLOCKING.
‘‘(a) DEFINITION.—
‘‘(1) IN GENERAL.—In this section, the term ‘information blocking’ means a practice that—
‘‘(A) except as required by law or specified by the Secretary pursuant to rulemaking under paragraph (3), is likely to interfere with, prevent, or materially discourage access, exchange, or use of electronic health information; and
‘‘(B)(i) if conducted by a health information technology developer, exchange, or network, such developer, exchange, or network knows, or should know, that such practice is likely to interfere with, prevent, or materially discourage the access, exchange, or use of electronic health informa- tion; or
‘‘(ii) if conducted by a health care provider, such pro- vider knows that such practice is unreasonable and islikely to interfere with, prevent, or materially discourage access, exchange, or use of electronic health information. ‘‘(2) PRACTICES DESCRIBED.—The information blocking practices described in paragraph (1) may include—‘‘(C) a health information exchange or network engaged in information blocking.

(A) 法律で求められた場合または長官が規則制定を通じて指定する場合を除き、電子健康情報のアクセス、交換、または利用を妨害、阻止、または著しく抑制する行為。
　L(B) 以下に該当する場合：
　　L(i) 健康・医療情報技術（HIT）開発者、情報交換組織、またはネットワークが、妨害の可能性を知っている、または知るべきである場合。
　　L(ii) 医療提供者が、不合理であると知りつつ、アクセス、交換、または利用を阻害する行為を行う場合。
　　L具体的な行為:情報ブロッキングには以下が含まれる：
　　　L認可されたアクセスや利用を制限する行為。
　　　L標準化されていない方法でHITを実装し、情報交換を複雑化する行為。
　　　L完全なデータセットのエクスポートやシステム間の移行を阻害する行為。
　　　L情報交換を阻害し、不正行為や革新の妨害をもたらす行為。

（中略）

‘‘(c) IDENTIFYING BARRIERS TO EXCHANGE OF CERTIFIED HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY.—
‘‘(1) TRUSTED EXCHANGE DEFINED.—In this section, the term ‘trusted exchange’ with respect to certified electronic health records means that the certified electronic health record tech- nology has the technical capability to enable secure health information exchange between users and multiple certified elec- tronic health record technology systems.
‘‘(2) GUIDANCE.—The National Coordinator, in consultation with the Office for Civil Rights of the Department of Health and Human Services, shall issue guidance on common legal, governance, and security barriers that prevent the trusted exchange of electronic health information.
‘‘(3) REFERRAL.—The National Coordinator and the Office for Civil Rights of the Department of Health and Human Serv- ices may refer to the Inspector General instances or patterns of refusal to exchange health information with an individual or entity using certified electronic health record technology that is technically capable of trusted exchange and under condi- tions when exchange is legally permissible.

HIT情報交換の障壁の特定 (IDENTIFYING BARRIERS TO EXCHANGE)
　L信頼できる情報交換」定義:HITシステム間で安全に情報を交換できる技術的能力を有すること。
　Lガイダンスの発行:全国調整官は、法的、ガバナンス、およびセキュリティの障壁を明確にするガイダンスを発行する。
　L調査の移管:HIT開発者や提供者が情報交換を拒否する場合、監察官へ報告される。 イリョウ チュウリャク		SEC. 4004		電カルベンダー、医療機関、Sponsor				1

		13		SEC. 4005. LEVERAGING ELECTRONIC HEALTH RECORDS TO IMPROVE PATIENT CARE.

患者ケアの改善に向けたEHRの活用の要件。用途は異なるが右記(b)-(4), (5)のような内容はデータ品質基準の考え方の参考として有用。

・臨床およびその他の医療データを体系的に収集し、標準化されたデータ要素を使用し、そのデータの完全性と妥当性を確認する手順が整備されていること
・完全性と妥当性を確認するために定期的なデータチェックまたは監査を受けること
・参加者に対して継続的なトレーニングとサポートを提供すること

 カンジャ カイゼン ム ナイヨウ カンガ カタ ユウヨウ		(b) DEFINITION.—For purposes of this Act, the term ‘‘clinicianled clinical data registry’’ means a clinical data repository—
(1) that is established and operated by a clinician-led or controlled, tax-exempt (pursuant to section 501(c) of the Internal Revenue Code of 1986), professional society or other similar clinician-led or -controlled organization, or such organization’s controlled affiliate, devoted to the care of a popu- lation defined by a particular disease, condition, exposure or therapy;
(2) that is designed to collect detailed, standardized data on an ongoing basis for medical procedures, services, or thera- pies for particular diseases, conditions, or exposures;
(3) that provides feedback to participants who submit reports to the repository;
(4) that meets standards for data quality including—
(A) systematically collecting clinical and other health care data, using standardized data elements and having procedures in place to verify the completeness and validity
of those data; and
(B) being subject to regular data checks or audits to verify completeness and validity; and
(5) that provides ongoing participant training and support. 		Sec4005		電カルベンダー、医療機関 イリョウキク		https://www.law.cornell.edu/uscode/text/42/300jj		2

		14		SEC. 4006. EMPOWERING PATIENTS AND IMPROVING PATIENT ACCESS TO THEIR ELECTRONIC HEALTH INFORMATION. 

患者が自身の健康・医療情報にアクセスする必要がある場合に、データの提供側において推奨される対応項目について、主に公共衛生サービス法の更新という形で記されている。
内容は治験に限定されていない。治験において患者が自身の健康データにアクセスするケースがある場合に参考にできる。

・教育の必要性
・患者に提供する電子的な健康・医療情報が満たす基準
・患者にとっての使いやすさに向けた基準
・患者が健康・医療情報やそのコピーを第三者（患者のデータや医療記録の管理を行う企業等）に求める場合、第三者が提供に応じることも認められている イリョウ ジョウホウ テイキョウガワ タイオウ コウモク サンコウ イリョウ		（教育の必要性）
(2) EDUCATION OF PROVIDERS.—The Secretary, in coordination with the Office for Civil Rights of the Department of Health and Human Services, shall—
（電子的な健康・医療情報が満たす基準）
(3) REQUIREMENTS.—In carrying out paragraph (1), the Secretary, in coordination with the Office for Civil Rights, shall issue guidance to health information exchanges related to best practices to ensure that the electronic health information provided to patients is—
(A) private and secure;
(B) accurate;
(C) verifiable; and
(D) where a patient’s authorization to exchange information is required by law, easily exchanged pursuant to such authorization.

(A) プライバシーと安全性が確保されていること；
(B) 正確であること；
(C) 検証可能であること；
(D) 患者の情報交換の承認が法的に要求される場合、その承認に基づいて簡単に交換可能であること。

（使いやすさに向けた基準）
(2) CERTIFYING USABILITY FOR PATIENTS.—In carrying out certification programs under section 3001(c)(5), the National
Coordinator may require that—
(A) the certification criteria support—
(i) patient access to their electronic health information, including in a single longitudinal format that is easy to understand, secure, and may be updated automatically;
(ii) the patient’s ability to electronically communicate patient-reported information (such as family history and medical history); and
(iii) patient access to their personal electronic health information for research at the option of the patient

 （ｉ）患者が自分の電子的な健康・医療情報にアクセスできること、特に理解しやすく、安全で、かつ自動的に更新可能な単一の縦断的形式で提供されること； 
（ｉｉ）患者が電子的に患者報告情報（家族歴や病歴など）を伝達できること； 
（ｉｉｉ）患者の選択により、研究目的で自分の個人の電子的な健康・医療情報にアクセスできること；

（第三者によるデータ提供）
(b) ACCESS TO INFORMATION IN AN ELECTRONIC FORMAT.
(2) if the individual makes a request to a business associate for access to, or a copy of, protected health information about the individual, or if an individual makes a request to a business associate to grant such access to, or transmit such copy directly to, a person or entity designated by the individual, a business associate may provide the individual with such access or copy, which may be in an electronic form, or grant or transmit such access or copy to such person or entity designated by the individual. キョウイク ヒツヨウセイ ミ キジュン ツカ ム キジュン テキ イリョウ テキ イリョウ ダイサンシャ テイキョウ		Sec4006		電カルベンダー、医療機関、Sponsor				1



https://www.law.cornell.edu/uscode/text/42/300jjhttps://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-19-122.html

キーワードとの相関

				#		優先度 ユウセンド		健康・医療情報
(Health Information) ケンコウ イリョウ ジョウホウ		研究利用 ケンキュウリヨウ		患者体験データ カンジャ タイケン		医薬品開発 イヤクヒンカイハツ		クォリフィケーションプロセス		Real World Evidence		新たな適応症への承認 アラ テキオウショウ ショウニン		API (Application Programing Interface)		Exchange of electronic health information		Electronic Health Record		（実現のための）フレームワーク ジツゲン		情報ブロッキング (Information Blocking) ジョウホウ		患者ケア カンジャ		備考 ビコウ

				1		中 チュウ		x		x

				2		中 チュウ						x		x

				3		中 チュウ						x		x

				4		低 テイ						x

				5		低 テイ								x		x																		医薬品開発に関連するという観点で取り上げたが、データ連携という観点では優先度は高くない。データ連携基盤の構築時に参照する可能性あり。

				6		中 チュウ				ｘ								x		x

				7		低 テイ				ｘ								x		x														データ連携に関する記載はないが、参考情報として取り上げた。

				8		高 コウ		x														x		ｘ		x

				9		高 コウ																				x								医療機関個別に必ず説明が求められるということではなさそうだが、DDCで取得する医療情報においてその取り方や仕組みを説明できるようにしておくための、観点として参考にできる。

				10		高 コウ		x																ｘ				x						既に存在するのかもしれないが、治験のデータ交換においても、国がこのような活動の方向性を定めた方がよいのかもしれないとの印象を持った。

				11		高 コウ		x																ｘ				x

				12		高 コウ		x																ｘ						ｘ

				13		中 チュウ																				x						x		用途は異なるがデータ品質基準の考え方の参考として有用。

				14		高 コウ		x																x
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Group

		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		備考 ビコウ		優先度 ユウセンド		優先度付けの
理由 ユウセンド ヅ リユウ

		1		①-1【Legislation > 21st Century Cures Act】 (2016年～)
21st Century Cures Actは電子医療情報の共有の仕組みをよりよくするため、以下項目の実現を目指す
・相互運用性の改善
・情報ブロッキングの禁止
・利用しやすさ、アクセス性、プライバシー性とセキュリティ性の促進

★解釈
ONCサイトの"Legislation"ページに記載の6法律のうち本法律が最も新しくかつヘルスITの推進に着眼していることから、日本でのヘルスIT推進の取り組みにおいても、相互運用性やそれを阻む情報ブロッキングの観点について整理が必要と推察。		There are many provisions of the 21st Century Cures Act (Cures Act) that will improve the flow and exchange of electronic health information. ONC is responsible for implementing those parts of Title IV, delivery, related to advancing interoperability, prohibiting information blocking, and enhancing the usability, accessibility, and privacy and security of health IT. 		Health IT Legislation		電カルベンダー、ITベンダー、病院 ビョウイン						高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり スイシン ト ク タイ シサ

		2		①-1【Legislation > 21st Century Cures Act】 (2016年～)
#1に記載の相互運用性に関し、定義として以下を記載
・ユーザーが労せずに他のヘルスITとの間で、情報の交換・利用ができる
・法で認められた範囲で健康・医療情報の入手・交換・利用ができる
・情報ブロッキングとみなされる行為を含まない

★解釈
相互運用性とそれを妨げる情報ブロッキングについては、本法律の他に、本法律をもとにONCが作成した規則 (後述　②-1:HTI-1 Final Rule、②-2:HTI-2 Proposed Rule, ②-3:ONC's Cures Act Final Rule) でも繰り返し言及される事項のため重要性が高く、各ベンダー/医療機関は特に留意すべきと推察		 INTEROPERABILITY.—The term ‘interoperability’, with respect to health information technology, means such health information technology that—
‘‘(A) enables the secure exchange of electronic health information with, and use of electronic health information from, other health information technology without special effort on the part of the user;
‘‘(B) allows for complete access, exchange, and use of all electronically accessible health information for authorized use under applicable State or Federal law; and
‘‘(C) does not constitute information blocking as defined in section 3022(a).’’. 		21st Century Cures Act		電カルベンダー、ITベンダー、病院 ビョウイン				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照		高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		3		①-1【Legislation > 21st Century Cures Act】 (2016年～)
#1,#2に記載の情報ブロッキングは電子的な健康・医療情報の相互運用性を妨げる行為を指す。一方で法の要求やHHS長官の指定に基づき例外と判断されるケースは情報ブロッキングとみなさない。

★解釈
相互運用性とそれを妨げる情報ブロッキングにおいては、本法律の他に、本法律をもとにONCが作成した規則 (後述　②-1:HTI-1 Final Rule、②-2:HTI-2 Proposed Rule, ②-3:ONC's Cures Act Final Rule) でも繰り返し言及される事項のため重要性が高く、各ベンダー/医療機関は特に留意すべきと推察。
本法律では情報ブロッキングの例外に該当する具体的なケースまでは規定しておらず、本法律に基づいて各機関が作成する規則(②-1 HTI-1 Final Ruleなど)にて具体ケースを規定しているものと想定。		the term ‘information blocking’ means a practice that— ‘‘(A) except as required by law or specified by the Secretary pursuant to rulemaking under paragraph (3), is likely to interfere with, prevent, or materially discourage access, exchange, or use of electronic health information;		21st Century Cures Act		電カルベンダー、ITベンダー、病院 ビョウイン				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照		高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり スイシン ト ク タイ シサ

		4		①-2【Legislation > MACRA】 (2015年～)
MACRA (The Medicare Access and CHIP Reauthorization Act)は、提供された医療の品質や価値に応じて医療従事者への報酬を増減するQuality Payment Programを新設。
医療従事者のパフォーマンス評価指標の1つとして、EHR利用の観点が含まれている。

★解釈
アメリカでの医者への診療報酬体系に関する法律であり、ヘルスITにも関連はするもののそれに主眼を置いたものではないと推察		The Medicare Access and CHIP Reauthorization Act of 2015 (MACRA) ended the Sustainable Growth Rate formula and established the Quality Payment program (QPP). The QPP rewards high-value, high-quality Medicare clinicians with payment increases, while reducing payments to clinicians who do not meet performance standards. 
Under MACRA, the Medicare EHR Incentive Program, commonly referred to as meaningful use, was transitioned to become one of the four components of MIPS, which consolidated multiple, quality programs into a single program to improve care. Clinicians participating in MIPS earn a performance-based payment adjustment while clinicians participating in an Advanced APM may earn an incentive payment for participating in an innovative payment model.		Health IT Legislation		病院、電カルベンダー、ITベンダー ビョウイン デン						低 テイ		ヘルスITそのものではなくアメリカの医者の診療報酬体系に主眼を置いた法律 イシャ シンリョウホウシュウタイケイ シュガン オ ホウリツ

		5		①-3【Legislation > HITECH Act】 (2009年～)
HITECH (The Health Information Technology for Economic and Clinical Health) によりHHSは、EHRの安全な交換などを含むヘルスITの推進による、ヘルスケアの品質・安全性・効率性の向上を目指し、プログラムを推進する旗振り役を担う

★解釈
本法律を受けて、HHS傘下の機関ONCやCMSによるヘルスITに関する具体的な規則の作成 (②-1にて後述するHTI-1ルールや、ONC Certification Programなど) につながったと推察		The Health Information Technology for Economic and Clinical Health (HITECH) Act of 2009 [PDF - 266 KB] provides HHS with the authority to establish programs to improve health care quality, safety, and efficiency through the promotion of health IT, including electronic health records and private and secure electronic health information exchange.		Health IT Legislation		電カルベンダー、ITベンダー				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照
・ONC Certification Programの詳細については富士通社担当の資料#2を参照		高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり スイシン ト ク タイ シサ

		6		①-3【Legislation > HITECH Act】 (2009年～)
HITECH法は全国的な健康・医療情報の電子交換を推進する相互運用性の基準の開発プロセスや、ヘルスITに関するプロダクトの認証プロセスを確立する。
医療従事者からの要求を市場が満たさない限りは、ONC長官は安価な金額でEHR利用機会を医療機関へ提供していく責任を負う。

★解釈
HITECH法により、ONCがCertification Programを制定するに至ったと推察。
ヘルスITの普及に向け、ステークホルダーの金銭的負担を緩和する施策を業界全体で進めるのが有効と推察。		First, it codifies ONCHIT and establishes a process for the development of interoperability standards that support the nationwide electronic exchange of health information among doctors, hospitals, patients, health plans, the
federal government, and other health care stakeholders. It also establishes a voluntary certification process for HIT products. 
(中略)
After the adoption of an initial set of standards by the end of 2009, the National Coordinator must make an EHR available at a nominal fee, unless it is determined that the needs and demands of providers are being adequately met by the marketplace. チュウリャク		The Health Information Technology for
Economic and Clinical Health (HITECH) Act		電カルベンダー、ITベンダー				・ONC Certification Programの詳細については富士通社担当の資料#2を参照		高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		7		①-3【Legislation > HITECH Act】 (2009年～)
HITECH法は、ヘルスITのインフラ整備・EHR採用・教育・ベストプラクティスの普及・オンライン診療・臨床現場へのヘルスITの導入などの取り組みに対する助成金プログラムや、ヘルスITへ出資する開業医への低金利ローンを推進する。

★解釈
ヘルスITの普及に向けては、金銭的なインセンティブを活用していくのが有効と推察		Second, the HITECH Act authorizes funding for several grant programs to support HIT infrastructure, EHR adoption, training, dissemination of best practices, telemedicine, and inclusion of HIT in clinical education. Funds also are provided to states for low-interest loans to help health care practitioners finance HIT.		The Health Information Technology for
Economic and Clinical Health (HITECH) Act		電カルベンダー、ITベンダー、病院 ビョウイン						高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり スイシン ト ク タイ シサ

		8		①-3【Legislation > HITECH Act】 (2009年～)
HITECH法はHIPAA法(①-5にて後述)で言及されるプライバシーとセキュリティーに関する基準をアップデートしている。特に、暗号化されない健康・医療情報への違反告知の設立、罰則の強化によるHIPAA法の施行強化、施行に向けた取り組みや監視活動へのリソース増強、健康保険や医療従事者によるマーケット活動の規制強化、患者に向けた透明性確保などが進められている。		Finally, the HITECH Act expands the HIPAA privacy and security standards. Among other things, it establishes a breach notification requirement for health information that is not encrypted, strengthens enforcement of the HIPAA standards by increasing penalties for violations and provides greater resources for enforcement and oversight activities, places new restrictions on marketing activities by health plans and providers, and creates transparency by allowing patients to request an audit trail showing all disclosures of their electronic health information.		The Health Information Technology for
Economic and Clinical Health (HITECH) Act		電カルベンダー、ITベンダー、病院 ビョウイン						高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		9		①-4【Legislation > FDASIA】 (2012年～)
FDASIA (the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act) はHHSに対して、医療モバイルアプリを含むヘルスITのための適切なリスクベースの規制枠組みに向けての取り組みを促す。

★解釈
HHSによる医療モバイルアプリのルール整備を促す内容も含むものの、FDAにおける医薬品/医療機器の審査プロセスなどに関する内容が主であると推察。		Section 618 of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act (FDASIA) of 2012 directed the Secretary of Health and Human Services, acting through the Commissioner of the U.S. Food and Drug Administration (FDA), and in consultation with ONC and the Chairman of the Federal Communications Commission, to develop a report that contains a proposed strategy and recommendations on an appropriate, risk-based regulatory framework for health IT, including medical mobile applications, that promotes innovation, protects patient safety, and avoids regulatory duplication. 		Health IT Legislation		電カルベンダー、ITベンダー						中 チュウ		ヘルスITにも関連するものの、FDAに対する内容が主眼 カンレン タイ ナイヨウ シュガン

		10		①-5【Legislation > HIPAA】 (1996年～)
HIPAA (The Health Insurance Portability and Accountability Act) は、労働者への健康保険適用保護、電子ヘルスケア取引の基準設立、医療従事者・保険者・雇用主への識別子の確立を要求する。
HHSはHIPAA法に基づき、プライバシールールとセキュリティールールを定めた。

★解釈
比較的古い法律だが、プライバシー性とセキュリティー性の観点で現在も多くのステークホルダーが意識すべき法律であり、また①-3にて前述したHITECH法など他のヘルスITにも影響を与えた重要な法律と推察		The Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) of 1996 protects health insurance coverage for workers and their families when they change or lose their jobs, requires the establishment of national standards for electronic health care transactions, and requires establishment of national identifiers for providers, health insurance plans, and employers.
The HHS Office for Civil Rights administers the HIPAA Privacy and Security Rules. 		Health IT Legislation		保険者、電カルベンダー、ITベンダー、病院、製薬企業 デン ビョウイン セイヤクキギョウ						高 コウ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		11		①-5【Legislation > HIPAA】 (1996年～)
HIPAA法に基づくプライバシールール(2002年HSS策定)は、保護されるべき個人の健康・医療情報を関係団体が利用・開示することや、個々人が自身の情報がどのように利用されるかを理解し制御する権利について、基準を示している。
プライバシールールの目的は、個人の健康・医療情報を保護しつつ、高品質なヘルスケアや公衆の健康を推進するべく情報の流通を進めることであり、そのために情報の利用と保護のバランスを保つ。

★解釈
情報の利用によるヘルスITの推進と、情報の保護によるリスク管理は、トレードオフの関係にあるものの両立すべき観点であり、そのためにも明確なルール整備が重要と推察		The Privacy Rule standards address the use and disclosure of individuals’ health information—called “protected health information” by organizations subject to the Privacy Rule — called “covered entities,” as well as standards for individuals' privacy rights to understand and control how their health information is used. 
A major goal of the Privacy Rule is to assure that individuals’ health information is properly protected while allowing the flow of health information needed to provide and promote high quality health care and to protect the public's health and well being.
The Rule strikes a balance that permits important uses of information, while protecting the privacy of people who seek care and healing.		Summary of the HIPAA Privacy Rule		保険者、電カルベンダー、ITベンダー、病院、製薬企業 ホケンシャ ビョウイン セイヤクキギョウ						高 コウ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		12		①-5【Legislation > HIPAA】 (1996年～)
HIPAA法に基づくセキュリティールール(2003年HSS策定)は、電子的な健康・医療情報の保護のための基準を設立している。関係機関が備えておくべき安全対策を規定することによって、プライバシールールで定められる情報保護を実行可能とする。

★解釈
セキュリティールールは、プライバシールールの遵守のために電子情報に求められる技術的要件を整理したルールであり、ヘルスITの推進にはこのような具体的な観点の整理も不可欠と推察。		The Security Standards for the Protection of Electronic Protected Health Information (the Security Rule) establish a national set of security standards for protecting certain health information that is held or transferred in electronic form. The Security Rule operationalizes the protections contained in the Privacy Rule by addressing the technical and non-technical safeguards that organizations called "covered entities" must put in place to secure individuals' "electronic protected health information" (e-PHI). 		Summary of the HIPAA Security Rule		保険者、電カルベンダー、ITベンダー、病院、製薬企業 ホケンシャ ビョウイン セイヤクキギョウ						高 コウ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		13		①-6【Legislation > Affordable Care Act】 (2010年～)
国民への保険加入を包括的に促す目的で本法律を制定。(通称オバマケアとして有名)

★解釈
アメリカで従前問題になっていた保険未加入の低所得者層へのケアを目的とした法律であり、ヘルスITにも関連はするもののそれに主眼を置いたものではないと推察		The Affordable Care Act of 2010 establishes comprehensive health care insurance reforms that aim to increase access to health care, improve quality and lower health care costs, and provide new consumer protections.		Health IT Legislation		保険者 ホケンシャ						低 テイ		ヘルスITそのものではなくアメリカ国民の保険加入に主眼を置いた法律 コクミン ホケンカニュウ シュガン オ ホウリツ

		14		②-1【HTI-1 Final Rule】 (2024年～) ※詳細は他社にて調査予定 (備考参照)
HTI-1 Final Ruleは、連邦政府作成の21st Century Cures Actを履行し、ONC Health IT Certification Programに更新を付す目的で、ONCにより作成された。		ONC's HTI-1 final rule implements provisions of the 21st Century Cures Act and makes updates to the ONC Health IT Certification Program (Certification Program) with new and updated standards, implementation specifications, and certification criteria.		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー、ITベンダー				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照
・ONC Certification Programの詳細については富士通社担当の資料#2を参照		中 チュウ		ヘルスITに関連するものの、取り組みに向けた示唆は薄い ウス

		15		②-1【HTI-1 Final Rule】 (2024年～) ※詳細は他社にて調査予定 (備考参照)
HTI-1 Final Ruleではよりよい情報共有を目的に、情報ブロッキングの定義の改訂と、それに対する例外の改訂と新規追加を実施

★解釈
データ連携における相互運用性の向上に向け抑制すべきとされる情報ブロッキングは、21st Century Cures Act (法律) で言及されているが、本規則でより具体的に整理されていると推察。
日本でもヘルスITの推進に当たり、本規則で整理される情報ブロッキングの考え方を参考にして、国内での各ベンダーや医療機関向けに相互運用性向上のルール整備を進めていく必要があると推察。		Enhanced Information Blocking Requirements: Revises certain information blocking definitions and exceptions to support information sharing, and adds a new exception to encourage secure, efficient, standards-based exchange of electronic health information under the Trusted Exchange Framework and Common AgreementSM (TEFCASM).		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー、ITベンダー、病院 ビョウイン				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照		高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		16		②-1【HTI-1 Final Rule】 (2024年～) ※詳細は他社にて調査予定 (備考参照)
ONCに認証されたHealth ITは、2026年よりUSCDI ver.3を標準とする		USCDI Version 3: Adopts the United States Core Data for Interoperability (USCDI) Version 3 (v3) as the new baseline standard within the ONC Health IT Certification Program (Certification Program) as of January 1, 2026. 		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー、ITベンダー				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照
・USCDIの詳細についてはNEC社対応の資料#3を参照
・ONC Certification Programの詳細については富士通社担当の資料#2を参照 ショウサイ シャ タイオウ シリョウ サンショウ		高 コウ

		17		②-1【HTI-1 Final Rule】 (2024年～) ※詳細は他社にて調査予定 (備考参照)
認証されたHealth IT業者には、自身のプロダクトについて相互運用性の観点など特定の指標を報告するように課すことで、彼らのプロダクトが現場でどのように活用されているかの可視化につなげる。

★解釈
各ベンダーが自身の製品に関する振り返りを共有することで、業界全体でのヘルスITの継続的なアップデートが期待されると推察		New Interoperability-Focused Reporting Metrics for Certified Health IT: Implements the 21st Century Cures Act’s requirement to adopt a Condition of Certification (the “Insights Condition”) for developers of certified health IT to report certain metrics as part of their participation in the Certification Program. These metrics will give more insight into how certified health IT is used in support of care delivery.		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー、ITベンダー				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照
・ONC Certification Programの詳細については富士通社担当の資料#2を参照		高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり スイシン ト ク タイ シサ

		18		②-1【HTI-1 Final Rule】 (2024年～) ※詳細は他社にて調査予定 (備考参照)
ONCに認証されたHealth ITは、当該プロダクトに含まれるAI等の予測アルゴリズムの透明性を示されなければならない

★解釈
データ連携時の相互運用性向上には、各ベンダーが自身の製品の機能をブラックボックス化してしまうことを抑制する必要があり、そのための仕組み作りが重要と推察		Algorithm Transparency: Establishes first of its kind transparency requirements for the artificial intelligence (AI) and other predictive algorithms that are part of certified health IT.		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー、ITベンダー				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照
・ONC Certification Programの詳細については富士通社担当の資料#2を参照 ショウサイ シャ タントウ シリョウ サンショウ シャ タントウ シリョウ サンショウ		中 チュウ

		19		②-2【HTI-2 Proposed Rule】　※現在提案中であり未採択のルール案
HTI-2 Proposed Ruleは、連邦政府作成の21st Centrury Cures Actを遵守し、ヘルスITにおけるONCのより一層の取り組みを反映する目的で提案されている。

★解釈
現在未完成の規則だが、世界で注目される最先端のトレンドをこの規則から類推可能と推察		ONC's HTI-2 proposed rule implements provisions of the 21st Century Cures Act and reflects ONC’s focused efforts to advance interoperability and improve information sharing among patients, providers, payers, and public health authorities.		HTI-2 Proposed Rule		電カルベンダー、ITベンダー						高		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		20		②-2【HTI-2 Proposed Rule】
Health IT Certification Programにおいて、従来の医療機関向けヘルスIT認証プログラムに加えて、公衆衛生(保健所など)向けのヘルスIT・支払者(保険者)向けのヘルスITを対象にした新たな2種の認証プログラムを追加予定。医療機関から公衆衛生・支払者へのデータ共有の効率化を図る。

★解釈
ヘルスITの推進に向け、医療機関だけでなく公衆衛生や保険者も巻き込んだ取り組みが必要と推察		Two sets of new certification criteria, designed to enable health IT for public health as well as health IT for payers to be certified under the ONC Health IT Certification Program. Both sets of certification criteria focus heavily on standards-based application programming interfaces to improve end-to-end interoperability between data exchange partners (health care providers to public health and to payers, respectively).		HTI-2 Proposed Rule		電カルベンダー、ITベンダー、病院、公衆衛生機関、保険者 ビョウイン コウシュウエイセイキカン ホケンシャ				・ONC Certification Programの詳細については富士通社担当の資料#2を参照		高
→中		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

1/8/2025追記
現時点でHTI-2/3 Final Ruleによる本内容の最終化が見送られていることから、優先度を高→中に修正 (ただしONCにて検討は引き続きなされるため継続して注視すべきと推察)

		21		②-2【HTI-2 Proposed Rule】
HTI-2 Proposed Ruleでは、HTI-1 Final Ruleを基にして、X線画像等の臨床画像データ共有や、多要素認証サポートの導入など、テクノロジーや基準の更新を行う予定。

★解釈
各ベンダーはヘルスITのデータ連携において、画像データの連携方法も深く検討する必要があると推察		Technology and standards updates that build on the HTI-1 final rule, ranging from the capability to exchange clinical images (e.g., X-rays) to the addition of multi-factor authentication support.		HTI-2 Proposed Rule		電カルベンダー、ITベンダー				・HTI-1 Final Ruleの詳細についてはOracle社担当の資料#5を参照		高
→中		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

1/8/2025追記
現時点でHTI-2/3 Final Ruleによる本内容の最終化が見送られていることから、優先度を高→中に修正 (ただしONCにて検討は引き続きなされるため継続して注視すべきと推察)

		22		②-2【HTI-2 Proposed Rule】
USCDI ver.4を2028/1/1までに採用する予定。		Requiring the adoption of United States Core Data for Interoperability (USCDI) version 4 by January 1, 2028.		HTI-2 Proposed Rule		電カルベンダー、ITベンダー				・USCDIの詳細についてはNEC社対応の資料#3を参照		高
→中		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

1/8/2025追記
現時点でHTI-2/3 Final Ruleによる本内容の最終化が見送られていることから、優先度を高→中に修正 (ただしONCにて検討は引き続きなされるため継続して注視すべきと推察)

		23		②-2【HTI-2 Proposed Rule】
情報ブロッキングへの例外を追加予定。

★解釈
21st Century Cures Act (①-1にて記載した法律)にて情報ブロッキングはデータ連携時の相互運用性向上に向けて抑制されるべきと言及されているが、HTI-1で具体的に整理され、HTI-2でさらなる精緻化が図られるなど頻出していることからも、本観点は重要性が高いと推察		Adjustments to certain “exceptions” to the information blocking regulations to cover additional practices that have recently been identified by the regulated community, including a new “Protecting Care Access” exception, which would cover practices an actor takes in certain circumstances to reduce its risk of legal exposure stemming from sharing information.		HTI-2 Proposed Rule		電カルベンダー、ITベンダー						高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		24		②-3【ONC’s Cures Act Final Rule】 (2020年～) ※①-1で記載した法律[21st Century Cures Act]を踏まえ作成されたルール
電子医療情報が安全かつ簡便にアクセス可能となるよう、標準化されたAPIを採用するようヘルスケア業界に要求する。		It calls on the healthcare industry to adopt standardized application programming interfaces (APIs), which will help allow individuals to securely and easily access structured electronic health information using smartphone applications.
The rule includes a provision requiring that patients can electronically access all of their electronic health information (EHI), structured and/or unstructured, at no cost.		ONC’s Cures Act Final Rule		電カルベンダー、ITベンダー						高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり スイシン ト ク タイ シサ

		25		②-3【ONC’s Cures Act Final Rule】 (2020年～)
ONC’s Cures Act Final Ruleは電子医療情報のより効率的な共有のため、21st Century Cures Actが要求する情報ブロッキングに関する要綱を満たし、またそれに係る8つの例外も示している。

★解釈
21st Century Cures Act (①-1にて記載した法律)にて情報ブロッキングはデータ連携時の相互運用性向上に向けて抑制されるべきと言及されているが、本規則の他にHTI-1、HTI-2でも具体的な整理が図られるなど頻出することからも重要性が高く、日本でも本観点についてのルール整備が必要と推察		Finally, to further support access and exchange of EHI, the rule implements the information blocking provisions of the Cures Act. The rule outlines eight exceptions to the definition of information blocking.		ONC’s Cures Act Final Rule		電カルベンダー、ITベンダー、病院 ビョウイン						高 タカ		ヘルスIT推進の取り組みに対する示唆あり

		26		②-4【Request for Information】
※特筆事項無し：ONCではONC Health IT Certification Programの更なる改善のため、業界から意見を募集のうえ適宜アップデートを行う旨を記載したページ		ー		Request for Information: Electronic Prior Authorization								低 ヒク		データ連携そのものではなくONCの活動状況に関する内容 カツドウ ジョウキョウ カン ナイヨウ

		27		②-5【Promoting Interoperability】
※特筆事項無し：CMS (ONCと同じくHHS傘下の機関) は医療従事者や病院がEHRを効率的に活用してもらうことを目的とした活動を展開しており、ONCもこれらに協力している旨を記載したページ		ー		Promoting Interoperability								低 ヒク		データ連携そのものではなくONCの活動状況に関する内容 カツドウ ジョウキョウ カン ナイヨウ

		28		②-6【Health IT Regulation Resources】
※特筆事項無し：各種参考用リンク(FAQ集)、ONCが規定する各種規則 (HTI-1など) の改訂履歴、ONCの活動に関連する他機関 (HHSやCMS) の規則等を掲載したページ		ー		Health IT Regulation Resources								低 ヒク		データ連携そのものではなくONCの活動状況に関する内容 カツドウ ジョウキョウ カン ナイヨウ

		29		②-7【HHS Health IT Alignment Policy】
※特筆事項無し：HHSはHHS Health IT Alignment Policyを採用することで、HHS内でのヘルスITの活動の統一化を図っていく旨を宣言するページ		ー		HHS Health IT Alignment Policy								低 ヒク		データ連携そのものではなくONCの活動状況に関する内容 カツドウ ジョウキョウ カン ナイヨウ
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キーワードとの相関



				#		優先度		相関キーワード		　		　		　		　		　		　		　

				　		　		interoperability		information blocking		privacy/security		ONC Certification Program		EHR運用Policy等		Health IT促進施策		USCDI		その他

				1		高		x		x		x		　		　		　		　		　

				2		高		x		x		　		　		　		　		　		　

				3		高		x		x		　		　		　		　		　		　

				4		低		　		　		　		　		x		　		　		診療報酬体系の整備

				5		高		　		　		　		x		x		　		　		　

				6		高		　		　		　		x		　		x		　		　

				7		高		　		　		　		　		　		x		　		　

				8		高		　		　		x		　		　		　		　		　

				9		中		　		　		　		　		　		　		　		医療アプリの規制整備

				10		高		　		　		x		　		　		　		　		　

				11		高		　		　		x		　		　		　		　		　

				12		高		　		　		x		　		　		　		　		　

				13		低		　		　		　		　		　		　		　		皆保険の普及

				14		中		　		　		　		x		　		　		　		Regulationの説明

				15		高		x		x		　		　		　		　		　		　

				16		高		　		　		　		x		　		　		x		　

				17		高		　		　		　		x		　		　		　		　

				18		中		　		　		　		x		　		　		　		　

				19		高		　		　		　		　		　		　		　		Regulationの説明

				20		中		　		　		　		x		　		　		　		　

				21		中		　		　		　		　		x		　		　		　

				22		中		　		　		　		　		　		　		x		　

				23		高		　		x		　		　		　		　		　		　

				24		高		x		　		　		　		　		　		　		　

				25		高		x		x		　		　		　		　		　		　

				26		低		　		　		　		x		　		　		　		　

				27		低		　		　		　		　		x		　		　		　

				28		低		　		　		　		　		　		　		　		改訂履歴一覧

				29		低		　		　		　		　		　		　		　		HHSの活動指針





調査方法メモ

				【まとめ方】

				①Legislationページに記載の6法律について調査 チョウサ

						・まずリンク先ページの内容を抽出

						・次に各法律の原本(いずれも数百ページ)にて、リンク先ページで確認したキーワード検索で該当する部分から要点を追加抽出 ツギ カクホウリツ ゲンポン スウヒャク サキ カクニン ケンサク ガイトウ ブブン ヨウテン ツイカチュウシュツ

								✓21st Century Cures Act

										・リンク先ページに記載の範囲：Title IV, Sec. 4001-4004に限定 ⇒P125~P148 サキ キサイ ハンイ ゲンテイ

										・次のキーワードで該当した箇所を確認：interoperability, information blocking, usability, accessibility, privacy, security ツギ ガイトウ カショ カクニン

				②Legislation以外のページについては各ページに記載されている内容限りをスコープとし、それぞれの要点を抽出 ヨウテン
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		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page

tc={5788E144-6356-49F4-A42A-43379414125F}: [スレッド化されたコメント]

使用している Excel のバージョンでは、このスレッド化されたコメントを表示できますが、新しいバージョンの Excel でファイルを開いた場合はコメントに対する編集がすべて削除されます。詳細: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

コメント:
    ポイントになるセクション、ページ		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		優先度 ユウセンド

tc={824C42CB-00D9-40F5-859F-3A2627F4F9A7}: [スレッド化されたコメント]

使用している Excel のバージョンでは、このスレッド化されたコメントを表示できますが、新しいバージョンの Excel でファイルを開いた場合はコメントに対する編集がすべて削除されます。詳細: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

コメント:
    pptにまとめとして載せる事項の特定

		1		・ONCは、公衆衛生サービス法（PHSA）第3001条（c）（5）項および経済・臨床的健康のための健康・医療情報技術（HITECH）法に基づき、このプログラムを管理している。
		The Office of the National Coordinator for Health Information Technology (ONC) governs the administration of the ONC Health IT Certification Program (Certification Program) under the authority granted by section 3001(c)(5) of the Public Health Service Act (PHSA) and as defined in the Health Information Technology for Economic and Clinical Health (HITECH) Act.		INTRODUCTION
P3		電カルベンダー		ONC		〇

		2		・ISOとIECの原則に基づいた、任意参加型の第三者適合性評価プログラムである。
・ヘルスIT製品が指定された要件を満たしていることを確認するために、以下の3つの段階からなる適合性評価が行われる。
　1.　選定: 認証に必要な情報の収集と準備のための計画と活動を行う。
　2.　判定: 適合性評価の対象、またはそのサンプルが指定要件を満たしているかどうかの情報を集約・分析する。　
　3.　レビューと証明: 判定結果を最終的にレビューし、適合性を満たしている場合、認証を発行する。
		The voluntary Certification Program is a third-party conformity assessment program for health information technology (health IT) based on the principles within the International Organization for Standardization (ISO) and International Electrotechnical Commission (IEC) framework. Conformity assessment is a series of three functions that satisfy a need or demand for demonstration that specified requirements are fulfilled:
1. Selection - planning and preparation activities to collect or produce all the information and input needed for the subsequent determination function
2. Determination - develop complete information regarding fulfilment of the specified requirements by the object of conformity assessment or its sample
3. Review and Attestation –
• Review is the final stage of checking before the decision is made as to whether the object of conformity demonstrated the specified requirements were met
• Attestation results in a “statement” in a form that most readily reaches all the potential users		INTRODUCTION
P3		電カルベンダー				〇

		3		・ONCは、適合性試験や認証発行を直接行わない。
・ONCが評価・承認した他の組織が代行する。
・本プログラムは、ヘルスITの要件と、その評価、試験（必要に応じて）、認証、および認証維持のプロセスを規定している。
		ONC does not directly perform conformance testing or issue certifications itself. Rather, ONC collaborates with other organizations that it evaluates and authorizes to perform these functions on its behalf. The Certification Program defines the requirements for health IT and the process by which health IT may become evaluated, tested (if required) and certified, and maintain its certification.		INTRODUCTION
P3		電カルベンダー				〇

		4		・ONCヘルスIT認証プログラムは、複数の組織の協力によって運営されている。
　•　ONC（米国国立保健情報技術調整官事務所）: プログラム全体の管理と規制の策定を行う。
　•　NIST（国立標準技術研究所）: HITECH法に基づき、ONCと協力して、認証プログラムに必要な機能試験および適合性試験の要件、テストケース、テストツールを開発・提供する。
　•　NVLAP（国家任意検査所認定プログラム）: NISTが運営するプログラムで、ONCの承認を得て試験を行う検査所の認定を行う。
　•　認定機関: ONCの承認を得て、ヘルスIT製品の認証を行う機関を認定する。国際認定フォーラム（IAF）との多国間相互承認協定（MLA）に署名している機関が選定される。
　•　ONC-ATL（ONC認定試験検査所）: NVLAPの認定を受けた検査所で、ONCが承認した試験方法に基づき、ヘルスIT製品の試験を行い、ONCの基準への適合性を評価する。試験に合格した製品は、ONC-ACBに認証申請される。
　•　ONC-ACB（ONC認定認証機関）: ONC-ATLによる試験結果に基づき、ヘルスIT製品の認証を行う。認証済み製品リスト（CHPL）をONCに毎週提供し、認証済み製品の継続的な監視を行う。
　•　ヘルスIT開発者: ヘルスIT製品を開発し、ONC-ATLに試験を依頼し、認証を取得する。		ONC works with the following agencies and entities as part of Certification Program operations:
National Institute of Standards and Technology (NIST): Per the HITECH Act, NIST, a federal agency within the Department of Commerce, and ONC collaborated to establish the voluntary Certification Program and continue to work together to develop the necessary functional and conformance testing requirements, test cases, and test tools in support of the Certification Program.
National Voluntary Laboratory Accreditation Program (NVLAP): Administered by NIST, accredits testing laboratories as a requirement for ONC authorization to perform testing under the Certification Program.
Accreditation Body: Accredits certification bodies as a requirement for ONC authorization to perform
certification activities under the Certification Program. Certification Bodies may choose any Accreditation Body, with an appropriate scope, that is a signatory of the Multilateral Recognition Arrangement (MLA) with the International Accreditation Forum (IAF) to become accredited.
ONC-Authorized Testing Laboratory (ONC-ATL): A NVLAP-accredited testing laboratory that has been authorized by ONC to perform health IT testing to determine conformance with ONC’s standards and certification criteria according to the ONC-approved test method. Successfully tested products can be submitted to an ONC-ACB for certification.
ONC Authorized Certification Body (ONC-ACB): Certifies health IT based on information gathered and provided by ONC- ATLs that demonstrates fulfillment of the specified requirements for certification. ONC-ACBs provide ONC with a current list of certified health IT on a weekly basis, including relevant information associated with the certified health IT required for reporting, on the Certified Health IT Product List (CHPL). ONC-ACBs are also responsible for conducting ongoing oversight and surveillance of certified health IT.
Health IT Developer: Presents health IT products to ONC-ATL to be tested. Once the developer’s product satisfies all applicable certification requirements, the developer then contacts an ONC-ACB to have their product certified.		PROGRAM PARTICIPANTS
P3-4		電カルベンダー				〇

		5		プログラム構造:
・本プログラムの運用は、ISO/IEC 17067規格と、第三者適合性評価プログラムの概念に基づいている。 採用されている規制は、これらの概念に基づいて策定されており、以下のように運用されている。
　•　試験検査所の認定: ONCは、国家任意検査所認定プログラム（NVLAP）と協力して、ヘルスケア情報技術試験検査所の認定プログラムを運営している。NVLAPは、ISO/IEC 17025などの規格に基づき、機能試験と適合性試験を行う検査所を認定・監督する。ONC-ATL（ONC認定試験検査所）となるには、NVLAP認定を受けた検査所がONCに申請する必要がある。ONC-ATLは3年間の認定期間を持ち、適切な行動規範を遵守する必要がある。
　•　認証機関の認定: ヘルスIT製品の認証を行う機関（ONC-ACB：ONC認定認証機関）は、国際認定フォーラム（IAF）との多国間相互承認協定（MLA）に署名している認定機関からISO/IEC 17065規格に基づく認定を受けている必要がある。ONC-ACBも3年間の認定期間を持ち、適切な行動規範を遵守する必要がある。認定更新には、60日前までに更新申請書の提出が必要である。
		Program Structure
The Certification Program’s operational structure is informed by ISO/IEC 17067 and operated within the ISO framework and concepts for third-party conformity assessment programs. The requirements defined in the adopted regulations are built on these concepts and are implemented as described in this section.
ONC has collaborated with NVLAP to develop and maintain the Healthcare Information Technology Testing Laboratory Accreditation Program. NVLAP, in accordance with ISO/IEC 17025, Handbook 150, Handbook 150-31, and other requirement documents, accredits and oversees testing laboratories that perform functional and conformance testing. Once NVLAP accredits a testing laboratory, the testing laboratory must submit to ONC an application to become an ONC-ATL to begin testing health IT in the Certification Program. ONC specifies the processes and requirements for retaining, suspending, or revoking ONC-ATL status under the Certification Program. ONC-ATLs operate under a three-year authorization cycle and must remain in good standing by adhering to the Principles of Proper Conduct and requirements under subpart E of Part 170.
For certification of health IT under the Certification Program, similar to testing laboratory requirements, certification bodies must provide documentation, with an appropriate scope, that confirms that the applicant has been accredited to ISO/IEC 17065 by any accreditation body that is a signatory to the Multilateral Recognition Arrangement (MLA) with the International Accreditation Forum (IAF). The certification body provides this documentation when it submits an application to ONC to become an ONC-ACB to begin certifying health IT under the Certification Program. ONC-ACBs operate under a three-year authorization cycle and must remain in good standing by adhering to the Principles of Proper Conduct and other requirements under subpart E of Part 170. To renew its status, an ONC–ACB is required to submit a renewal request, which contains any updates to the information requested in the initial application to the National Coordinator, 60 days prior to the expiration of its status.		OPERATIONS
/Program Structure
P4-5		電カルベンダー

		6		プログラム要件:
・ONCは、プログラムの要件を定めている。
・保健福祉省（HHS）による標準、実装仕様、および認証基準（「認証基準」と呼ばれることが多い）の採用が含まれる。
・ONC-ATLとONC-ACBの責任、開発者の報告と情報開示の義務、ONCによる強化された監視なども要件に含まれる。 
・ONC Cures Act最終規則では、ヘルスIT開発者向けに、認証維持のための7つの条件が定められた。
		PROGRAM REQUIREMENTS
ONC establishes the program requirements which include HHS adoption of standards, implementation specifications, and certification criteria for health IT, often referred to as “certification criteria.” Other Certification Program requirements address ONC-ATL and ONC-ACB responsibilities, developer reporting and disclosures requirements, and ONC enhanced oversight. In addition, the ONC Cures Act Final Rule established seven Conditions of Certification with accompanying Maintenance of Certification requirements for health IT developers.		PROGRAM REQUIREMENTS
P6		電カルベンダー

		7		認証基準:
・認証プログラムは、「認証基準」と呼ばれる機能要件に基づいている。
・ONCは、規制を通じてこれらの基準を定義し、適合性評価の手順を示した適合性試験方法を公開している。
・開発者は、国家調整官（National Coordinator）が承認した適合性試験方法（試験、テストツール、テストデータを含む場合もある）を用いて、自社製品がこれらの基準を満たしていることを証明する必要がある。
・ONCは、ヘルスIT製品開発を支援するため、認証基準に関する解説をまとめた認証コンパニオンガイド（CCG）も提供している。
		Certification Criteria
The Certification Program is composed of functional requirements known as “certification criteria.” ONC defines certification criteria for health IT through regulation and publishes conformance methods to provide procedural steps for evaluating conformance with these criteria. Developers certify their Health IT Modules by demonstrating conformance to these criteria, using conformance methods (that may have associated testing, test tools and/or test data) approved by the National Coordinator. Additionally, ONC provides clarifications to certification criteria through Certification Companion Guides (CCG) designed to assist with health IT product development.		PROGRAM REQUIREMENTS
/Certification Criteria
P6		電カルベンダー				〇

		8		認証の条件と維持:
・21世紀治療法法（Cures Act）およびONCヘルスIT認証プログラム最終規則（85 FR 25642）に基づき、新たな認証条件と認証維持のための要件が導入された。これらは、ヘルスIT開発者とその認証済みヘルスITモジュールに対する、初期および継続的な義務を規定している。
・情報ブロッキングと保証に関する条件を除き、これらの条件は、認証済みヘルスIT自体と、それに関連する開発者の行動の両方に適用される。情報ブロッキングと保証に関する条件では、開発者は、自社のヘルスITおよび関連する行動が、情報ブロッキングを構成したり、電子健康・医療情報（EHI）への適切なアクセス、交換、利用を妨げたりしないことを保証する責任を負う。
		The 21st Century Cures Act: Interoperability, Information Blocking, and the ONC Health IT Certification Program Final Rule (ONC Cures Act Final Rule) (85 FR 25642) adopted new Certification Program requirements, including the introduction of the Conditions and Maintenance of Certification suite of requirements. \
The Conditions and Maintenance of Certification requirements express initial requirements and ongoing requirements for health IT developers and their Certified Health IT Module(s). The Conditions and Maintenance of Certification requirements, except for the Information Blocking and Assurances Conditions and Maintenance of Certification requirements, apply only to actions and behaviors of health IT developers related to their certified health IT as well as to the certified health IT itself. The Information Blocking and Assurances Conditions and Maintenance of Certification require that a health IT developer be responsible to ensure that all of its health IT and related actions and behaviors do not constitute information blocking or inhibit the appropriate access, exchange, and use of electronic health information (EHI).		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
P7		電カルベンダー

		9		情報ブロッキング:
・認証プログラムで認証されたヘルスIT製品を少なくとも1つ保有する開発者は、PHSA第3022条(a)項および45 CFR 171.103で定義される情報ブロッキングに該当する行為を行うことを禁止されている。ただし、正当な理由のある活動については、8つの免除カテゴリが規定されている。
・情報ブロッキングが認められた場合、ヘルスITモジュールの認証取り消し、認証禁止、民事罰金が科される可能性がある。
		Information Blocking
This requirement prohibits any Certified Health IT developer with at least one health IT product certified under the Certification Program from taking any action that constitutes information blocking as defined by section 3022(a) of the PHSA and codified in 45 CFR 171.103. ONC outlines eight categories of exemptions where reasonable and necessary activities would not be considered information blocking.
If a developer is found to have committed information blocking, it may be subject to termination of their Health IT Module(s)’ certification, a certification ban, and subject to civil monetary penalties.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Information Blocking
P7		電カルベンダー		Information Blocking Fact Sheet		〇

		10		保証:
・開発者は、以下の事項を保証する必要がある。
　•　情報ブロッキングを構成する、またはEHIの適切な交換、アクセス、利用を妨げる可能性のある行動は行わない。
　•　認証基準を完全に遵守し、認証機能を制限なく実装する。
　•　ユーザーが認証済み機能にアクセスまたは利用することを妨げる行動は行わない。
　•　電子的にEHIを保存するヘルスIT製品の一部として、認証済みヘルスITモジュールは§170.315(b)(10)基準に適合している。
　•　顧客が、本プログラムで認証された相互運用可能なヘルスITにタイムリーにアクセスすることを妨げない。
		Assurances
This requirement outlines that Certified Health IT developers must provide assurances that:
• they will not take any actions that constitutes information blocking or may inhibit the appropriate exchange, access and use of EHI;
• they are in full compliance with and unrestricted implementation of certification criteria capabilities;
• they did not take any action to interfere with a user’s ability to access or use certified capabilities;
• their Certified Health IT Module, as part of a health IT product that electronically stores EHI, is certified to § 170.315(b)(10) criterion; and
• must not inhibit its customer’s timely access to interoperable health IT certified under the Program.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Assurances
P7		電カルベンダー				〇

		11		認証維持のための継続的義務:
・認証を維持するため、開発者は以下の義務を負う。
　•　認証日から10年間（または、基準が連邦規則集から削除された日から3年間）、認証プログラムの要件への遵守を証明するために必要なすべての記録を保持する。
　•　2023年12月31日以降、該当する要件を満たす場合、§170.315(b)(10)基準に適合したヘルスITをすべての顧客に提供する。
　•　すべての適用可能な改訂基準に認証済みヘルスITモジュールを更新し、規制で定められた期限までに顧客に提供する。
		As part of efforts to maintain their certification, developers must:
• retain all records and information necessary to demonstrate initial and ongoing compliance with Certification Program requirements for a period of 10 years beginning from the date of certification or a period of three years from the effective data that removes criteria from the Code of Federal Regulations;
• within, on and after December 31, 2023, if they meet applicable requirements, they must provide all customers with health IT certified to § 170.315(b)(10) criterion; and
• must update certified Health IT Modules to all applicable revised criteria and provide those updates to their customers by the timeframes outlined in regulation.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Assurances
P7-8		電カルベンダー				〇

		12		コミュニケーション:
・この要件は、ヘルスITとそのビジネス慣行に関する情報の公開を制限することを開発者が妨げることを防ぐものである。開発者は、情報公開の促進と、自社の正当なビジネス上の利益の保護とのバランスを保つために、限定的な情報公開制限を設けることができる。
		Communications
This requirement prevents Health IT developers from prohibiting or restricting communications about certain aspects of the performance of health IT and related business practices. Health IT developers are able to impose certain types of limited prohibitions and restrictions that strike a balance between the need to promote open communication about health IT with the need to protect the legitimate business interests of Health IT developers and others.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Communications
P7-8		電カルベンダー

		13		アプリケーション・プログラミング・インターフェース（API）:
・§170.315(g)(7)～(g)(10) のいずれかの認証基準に適合したヘルスITモジュールを持つ開発者は、以下の要件を満たす必要がある。
　•　APIの公開とアクセシビリティ: 開発者はAPIを公開し、その技術から得られる健康・医療情報へのアクセス、交換、利用を容易にする必要がある。
　•　ドキュメントの公開: 完全なビジネスおよび技術ドキュメントを、公開アクセス可能なハイパーリンクを通じて公開する必要がある。
　•　利用規約の公開: 認証済みAPIテクノロジーの利用規約（関連情報とAPI料金を含む）を公開する必要がある。
　•　API料金の遵守: 許可・禁止されているAPI料金を遵守し、請求された料金に関する詳細な記録を保管する必要がある。
　•　オープン性と競争促進: オープン性と競争促進条件を遵守する必要がある。		Application Programming Interfaces (APIs)
Developers with Health IT Modules certified to any certification criteria in § 170.315(g)(7) through (g)(10) must:
• publish APIs and allow health information from such technology to be accessed, exchanged, and used without special effort;
• publish complete business and technical documentation, via a
publicly accessible hyperlink;
• publish all terms and conditions for its certified API technology including material information and API Fees;
• abide by permitted/prohibited API fees and keep for inspection detailed records of any fees charged with respect to the certified API technology; and
• abide by openness and pro-competitive conditions.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Application Programming Interfaces (APIs)
P8		電カルベンダー		API Resource Guide		〇

		14		・§170.315(g)(10)に適合したヘルスITモジュールを持つ開発者は、§170.404のAPI認証維持要件として、以下の追加要件を満たす必要がある。
　•　本番環境利用のための認証と登録: 本番環境での利用のための認証と登録に関する要件を遵守する必要がある。
　•　FHIR形式での情報公開: 2024年12月31日までに、患者が自身の電子健康・医療情報（EHI）にアクセスするために使用できる標準的なFHIR形式で、サービスベースURLと関連組織の詳細情報を無料で公開する必要がある。
		As part of their API Maintenance of Certification requirements at § 170.404, developers with Health IT Modules certified to § 170.315(g)(10) specifically must:
• follow requirements for authenticity verification and registration for production use; and
• by December 31, 2024, publish, at no charge, the service base URLs and related organization details in a standard FHIR format that can be used by patients to access their EHI.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Application Programming Interfaces (APIs)
P8		電カルベンダー				〇

		15		現実世界でのテスト:
・認証維持の条件として、認証済みヘルスIT開発者は、製品が販売される環境において、その相互運用性を検証するための現実世界テストを実施する必要がある。
・この要件を満たすため、開発者は、年間のテスト計画と結果報告書を公開する必要がある。
・標準バージョンの高度化プロセス（SVAP）を利用する開発者は、すべての認証済み標準と実装仕様のバージョンについて、テスト計画と結果報告書を作成する必要がある。
・ONC-ACB（ONC認定認証機関）は、必要な基準に適合したヘルスITモジュールを持つ開発者から、年間の期限までにテスト計画と結果報告書が提出されていることを確認する必要がある。
		Real World Testing
As a Condition and Maintenance of Certification requirement, Certified Health IT Developers must successfully test the real-world use of health IT for interoperability in the type(s) of setting(s) in which such technology would be marketed. To meet the requirements, developers must submit publicly available annual Real World Testing plans, as well as annual
Real World Testing results reports for health IT certified to certain criteria. All Certified Health IT developers voluntarily opting to use the SVAP flexibility must ensure that their annual Real World Testing plans and Real World Testing results submissions address all the versions of all the standards and implementation specifications to which each Health IT Module is certified.
ONC-ACBs must review and confirm that each developer with one or more Health IT Module(s) certified to any of the required criteria submits Real World Testing plans and Real World Testing results in a timeframe that allows for the ONC-ACB to confirm completeness of all plans and results reports by the applicable annual due dates.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Real World Testing
P9		電カルベンダー		Real World Testing		〇

		16		コンプライアンスの誓約:
・ヘルスIT開発者は、認証プログラムへのコンプライアンスを目的として、年に2回、認証条件と維持要件への遵守を誓約する必要がある。
		Attestations
The health IT developer must attest compliance with the Conditions and Maintenance of Certification requirements twice a year for purposes of compliance with the Certification Program.		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Attestations
P9		電カルベンダー				〇

		17		インサイト（データ報告）:
・以前はEHR報告プログラムと呼ばれていた「インサイト」条件は、相互運用性、使いやすさ、セキュリティ、認証試験への適合性など、認証済みヘルスITに関する情報を透明性高く報告することを目的としている。
・§170.407のインサイト認証維持要件に従い、認証済みヘルスIT開発者は、ヘルスIT市場における情報ギャップを解消し、ヘルスITの利用状況に関する知見を提供するため、ONCが定めた報告基準への回答を提出する必要がある。
・報告すべき指標には、以下が含まれる。
　•　個人の電子健康・医療情報へのアクセス状況
　•　臨床文書アーキテクチャ（CDA）関連の問題、医薬品・アレルギー情報の照合・統合状況（認定ヘルスITを用いた場合）
　•　認証済みヘルスITでサポートされているアプリケーション
　•　認証済みAPIテクノロジーでサポートされるアプリにおけるFHIR（Fast Healthcare Interoperability Resources）の使用状況
　•　認証済みヘルスITを用いたFHIR一括データアクセスの使用状況
　•　認証済みヘルスITを通じて予防接種情報システムに電子的に提出された予防接種投与回数
　•　認証済みヘルスITを通じて提供される予防接種歴と予測
		Insights
Previously referred to as the EHR Reporting Program, the Insights Condition aims to provide transparent reporting on certified health IT in the categories of interoperability, usability and user-centered design, security, conformance to certification testing, and more. As part of their Insights Maintenance of Certification requirements at § 170.407, Certified Health IT developers must submit responses to reporting criteria outlined by ONC in order to address information gaps in the health IT marketplace and provide insights on the use of health IT. Developers must report on the following measures as applicable to their Health IT Module’s capabilities:
• Individuals’ access to electronic health information
• C-CDA problems. medications, and allergies reconciliation and incorporation using certified health IT
• Applications supported through certified health IT
• Use of FHIR in apps supported by certified APY technology
• Use of FHIR bulk data access through certified health IT
• Immunization administrations electronically submitted to an immunization information system through certified health IT
• Immunization history and forecasts through certified health IT		CONDITIONS AND MAINTENANCE OF CERTIFICATION
/Insights
P9		電カルベンダー				〇

		18		認証済みヘルスITの監視:
・ONC認定認証機関（ONC-ACB）は、認証済みヘルスIT製品を継続的に監視する。
・この監視は、認証された製品が、認証時に要求された機能と標準仕様に継続的に適合していることを確認するためのものである。
・ISO/IEC 17065規格にも基づいており、ONC-ACBが認定とONCからの承認を維持するために必須である。
・監視は、ランダムな検査や、苦情に基づく対応など、様々な方法で行われる。
		SURVEILLANCE OF CERTIFIED HEALTH IT
Certified health IT is subject to surveillance activities carried out by ONC-ACBs. Surveillance of certified health IT ensures the continued conformance of the functionalities and standards specifications required
by certification. Surveillance is also a requirement set forth in ISO/IEC 17065 and must be performed by ONC-ACBs to maintain their accreditation and ONC authorization. The purpose of surveillance is to ensure that certified health IT continues to meet certification requirements, post-certification. Surveillance activities can include randomized and reactive complaint-based surveillance.		SURVEILLANCE OF CERTIFIED HEALTH IT
P9-10		電カルベンダー				〇

		19		非適合の場合の対応:
・ONC-ACBがヘルスITモジュールが認証要件を満たしていないと判断した場合、そのモジュールは非適合とみなされる。
・開発者は、ONC-ACBと協力して、非適合の原因となった問題点を修正するための適切な是正処置計画（CAP）を作成・実行する必要がある。
・CAPには、45 CFR §170.556(d)(3) に規定された必須要素を含める必要がある。
		When an ONC-ACB determines that a Health IT Module does not comply with certification requirements, the Health IT Module is considered non-conformant. Developers must work with their ONC-ACB on an appropriate corrective action plan (CAP) to correct the identified deficiency(ies) that led to the finding(s) of non-conformity and bring the Certified Health IT Module(s) back into compliance. All CAPs must include certain required elements per 45 CFR § 170.556(d)(3).		SURVEILLANCE OF CERTIFIED HEALTH IT
P10		電カルベンダー				〇

		20		・2015年版最終規則（80 FR 62601）に基づき、ONC-ACBは、CAPの開始と完了、および非適合の解決方法に関する情報を、認証済みヘルスIT製品リスト（CHPL）に毎週公開する必要がある。
・開発者がCAPを履行しない場合、ONC-ACBは、認証の停止または取り消し、さらには認証禁止といった措置をとる可能性がある。
		Under the 2015 Edition Final Rule (80 FR 62601), ONC requires ONC-ACBs post an initial finding of a non-conformity and updated aspects of CAPs on the CHPL weekly including the date the CAP was accepted by the ONC-ACB, the date the CAP was completed, and a description of how the non- conformity was resolved. If the developer does not resolve the non-conformity(ies) and fulfill the terms of the CAP, an ONC-ACB will follow its procedures to suspend and/or withdraw the certification, which may include a certification ban (80 FR 62601).		SURVEILLANCE OF CERTIFIED HEALTH IT
P10		電カルベンダー				〇

		21		・すべての認証済みヘルスITモジュールが常に監視されているわけではない。
・そのため、利害関係者は、監視が必要となる可能性のある問題を、ONC-ACBまたはONCのヘルスITフィードバック・照会ポータルに速やかに報告し、CHPLを定期的に確認して最新情報を入手することが重要である。
・ユーザーは、認証済みヘルスIT製品に関する苦情の申し立て方法についても理解しておく必要がある。
		Note that not all Certified Health IT Modules have been surveilled. Thus, it is important for all stakeholders to immediately report any potential issues that may warrant surveillance to an ONC-ACB or to ONC’s Health IT Feedback and Inquiry Portal and to check the CHPL regularly for the latest information. Users should be familiar with the ONC recommended process for filing complaints concerning their certified health IT products.		SURVEILLANCE OF CERTIFIED HEALTH IT
P10		電カルベンダー

		22		透明性の向上:
・認証済みヘルスITの適合性に関する透明性を高めるため、ONC-ACBは、非適合とならなかった監視結果についても、四半期ごとにCHPLで公開する必要がある。これにより、顧客やユーザーは、認証済みヘルスIT製品の全体的な適合性に関する貴重な情報を得ることができる。
		To provide more complete information that illuminates whether certified health IT has been surveilled and continues to conform with Certification Program requirements, ONC-ACBs are required to make “identifiable surveillance results” (those NOT resulting in a non-conformity) publicly available on the CHPL on a quarterly basis. This will further enhance transparency and provide customers and users of certified health IT with valuable information about the overall conformity of certified health IT to Certification Program requirements.		SURVEILLANCE OF CERTIFIED HEALTH IT
P10		電カルベンダー

		23		・ONCヘルスIT認証プログラム：強化された監視と説明責任に関する最終規則（EOA最終規則）（81 FR 72404）により、ONCは、安全性と開発者の説明責任を強化するため、認証済みヘルスIT製品に対する直接レビューを行うことができる。この規則は、ONCによる直接レビューの枠組みを確立し、試験検査所の監視をONC-ACB（ONC認定認証機関）の既存プロセスと連携させ、ONC-ACBによる監視結果の公開範囲を拡大している。 この規則は、公衆衛生と安全の保護を重視しつつ、プログラムの透明性と説明責任を強化し、ヘルスITを利用する医療提供者や病院をより効果的に支援することを目的としている。
・ONCは、以下のいずれかの理由があると合理的に判断した場合、認証済みヘルスIT製品を直接レビューする。
　1.	認証済みヘルスITが、公衆衛生または安全に深刻なリスクをもたらす可能性がある場合。
　2.	ONC-ACBによるレビューが実際的な困難を伴う場合（例えば、機密情報へのアクセスが必要な場合、複数のONC-ACBによる同時レビューが必要な場合、ONC-ACBのリソースや専門知識が不足する場合など）。
・ONCによる直接レビューは、ONC-ACBによる監視を補完するものであり、ヘルスITのパフォーマンス、信頼性、安全に対する開発者の説明責任を促進する。直接レビューの結果、非適合が認められた場合、ONCは開発者と協力して是正処置計画（CAP）を作成する。問題が解決されない場合、ONCは、認証の停止または取り消し、あるいは認証禁止といった厳しい措置をとる可能性がある。
		ONC DIRECT REVIEW OF CERTIFIED HEALTH IT
The ONC Health IT Certification Program: Enhanced Oversight and Accountability Final Rule (EOA Final Rule) (81 FR 72404) permits the Certification Program to provide enhanced oversight for safety and health IT developer accountability. Specifically, the final rule establishes a focused ONC Direct Review regulatory framework, aligns the testing lab oversight with the existing processes for ONC Authorized Certification Bodies (ONC-ACBs), and makes a more comprehensive set of ONC-ACB surveillance results publicly available. The rule emphasizes the importance of protecting public health and safety while also strengthening transparency and accountability in the Certification Program. It also enables the Certification Program to better support providers and hospitals – the vast majority of whom use health IT.
The EOA Final Rule establishes a regulatory framework for ONC to directly review certified health IT if there is a reasonable belief that: (1) the certified health IT may present a serious risk to public health or safety; or (2) a review of certified health IT could present practical challenges for ONC-ACBs, such as when a suspected non- conformity presents issues that may require access to certain confidential or other information that is unavailable to an ONC-ACB; may require concurrent or overlapping reviews by multiple ONC-ACBs; or may exceed the scope of an ONC-ACB’s resources or expertise. This review will be complementary to surveillance conducted by ONC-ACBs and will promote Certified Health IT developer accountability for the performance, reliability, and safety of health IT. If Direct Review is initiated, ONC will work with developers to correct the non-conformity by way of a Corrective Action Plan. ONC could take more serious steps of suspending or terminating the affected certification(s), and/or issuing a certification ban to the Certified Health IT developer if identified issues are not corrected.		ONC DIRECT REVIEW OF CERTIFIED HEALTH IT
P10-11		電カルベンダー				〇

		24		・ヘルスIT開発者のヘルスIT製品の認証は、以下のいずれかの場合に禁止される。
　1.　ONCによって認証が取り消された場合。
　2.	潜在的な非適合または非適合が指摘され、開発者自身によって認証の撤回が申請された場合。
　3.	パート170のサブパートCで定められた認証基準に非適合であるため、ONC-ACBによって認証が取り消された場合。
　4.	認証基準に関する監視が行われ、開発者によって認証の撤回が申請された場合（保留中の監視に関する通知を含む）。
・また、直接レビューにおいて、開発者が認証条件または維持要件を遵守していないと判断された場合も、ONCは認証禁止を決定する可能性がある。
・現在認証禁止となっている開発者のリストは、CHPL（認証済みヘルスIT製品リスト）で公開されている。 開発者は、適切な是正措置を行ったことを示すことで、書面で認証禁止の解除を申請できる。
		Certification Ban
The certification of any of a health IT developer’s health IT is prohibited when the certification of one or more of the health IT developer’s Health IT Modules is:
1) Terminated by ONC under the Certification Program;
2) Withdrawn by an ONC-ACB because the Certified Health IT developer requested it to be withdrawn when the developer’s health IT was the subject of a potential non-conformity or non-conformity as determined by ONC;
3) Withdrawn by an ONC-ACB because of a non-conformity with any of the certification criteria adopted by the Secretary under subpart C of part 170 (i.e., Certification Criteria for Health Information Technology); or
4) Withdrawn by an ONC-ACB because the Certified Health IT developer requested it to be withdrawn when the developer’s health IT was the subject of surveillance for a certification criterion or criteria adopted by the Secretary under subpart C of part170, including notice of pending surveillance.
A certification ban may also be determined as appropriate by ONC if a Direct Review determines that a developer has not complied with a Condition or Maintenance of Certification requirement.
A list of current banned developers is available on the CHPL. A health IT developer may request in writing to have a certification ban lifted. In order to do this, the developer will need to demonstrate that appropriate remediation has occurred.		ONC DIRECT REVIEW OF CERTIFIED HEALTH IT
/Certification Ban
P11		電カルベンダー		ONC Direct Review Fact Sheet Certification Ban Program Guidance		〇
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（国立標準技術研究所）		NVLAP
（国家任意検査所認定プログラム）		認定機関 ニンテイ キカン		ONC-ATL
（ONC認定試験検査所）		ONC-ACB
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		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page

tc={5788E144-6356-49F4-A42A-43379414125F}: [スレッド化されたコメント]

使用している Excel のバージョンでは、このスレッド化されたコメントを表示できますが、新しいバージョンの Excel でファイルを開いた場合はコメントに対する編集がすべて削除されます。詳細: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

コメント:
    ポイントになるセクション、ページ		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		備考 ビコウ		優先度 ユウセンド

		1		概要：final rule では、ONC Health IT Certification Programの下でhealth information technology (health IT) developersに対する新しい要件と認定維持要件を確立することにより、21st Century Cures Actの電子カルテ (EHR) 報告プログラム条項を実装する。
プログラムの改訂内容には、以下が含まれる
・decision support interventions（意思決定支援への介入）
・patient demographics and observations（患者背景と所見）
・electronic case reporting（電子的症例報告）
に関する認定基準の改訂
まとめると
・United States Core Data for Interoperability (USCDI) Version 3に2026/1/1までに移行する
必要がある
さらに、情報ブロック規制の下での情報共有をサポートするための機能強化を行う ガイヨウ ヨウケン カイテイ ナイヨウ イカ フク ハイケイ ショケン テキ カン イコウ ヒツヨウ オコナ		SUMMARY: This final rule implements the Electronic Health Record (EHR) Reporting Program provision of the 21st Century Cures Act by establishing new Conditions and Maintenance of Certification requirements for health information technology (health IT) developers under the ONC Health IT Certification Program (Program). The Program updates include revised certification criteria for ‘‘decision support interventions,’’ ‘‘patient demographics and observations,’’ and ‘‘electronic case reporting,’’ as well as a new baseline version of the United States Core Data for Interoperability (USCDI) standard to Version 3. Additionally, this final rule provides enhancements to support information sharing under the information blocking regulations. 		FR		電カルベンダー
病院						高 タカ

		2		1. 年次版の廃止
ONCは、認証済み医療ITの「年次版（例えば20XX年版）」を廃止し、「医療IT向けONC認定基準(ONC Certification Criteria for Health IT)」を導入する。 タト		1. ONC Health IT Certification Program Updates
a. “The ONC Certification Criteria for Health IT” and Discontinuing Year
Themed “Editions” We noted in the HTI-1 Proposed Rule that we no longer believed that it was helpful or necessary to maintain an “edition” naming convention or to adopt entirely new editions of certification criteria to encapsulate updates over time (88 FR 23750). Instead, we conveyed that there should be a single set of certification criteria, which would be updated in an incremental fashion in closer alignment to standards development cycles and regular health IT development timelines. In section III.A, we discuss our final policy to rename all certification criteria within the Program simply as “ONC Certification Criteria for Health IT.”		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー
病院				p50参照 サンショウ		高 タカ

		3		2. USCDI V3の採用
医療IT開発者は、2026年1月1日までにUSCDIv3に対応しなくてはならない ネン ハン イリョウ カイハツシャ		b. New and Revised Standards and Certification Criteria
i. The United States Core Data for Interoperability Version 3 (USCDI v3)
We noted in the HTI-1 Proposed Rule that because USCDI is the standard for data required to be accessible through certified health IT for numerous certification criteria, expanding the data elements and data classes included in USCDI increases the amount of data available to be used and exchanged for patient care (88 FR 23751). To expand standardized data reporting, we have finalized the proposal to codify USCDI v1 in § 170.213(a) and to add USCDI v3 to § 170.213 (to be codified as § 170.213(b)). We have incorporated USCDI v3 by reference in § 170.299 as of the effective date of this final rule. Lastly, we have finalized that the USCDI v1 (July 2020 Errata) in the USCDI standard in § 170.213(a) will expire on January 1, 2026. As codified in § 170.213, only USCDI v3 will be available in the Program as of January 1, 2026.		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー
病院				p796参照 サンショウ		高 タカ

		4		2.1 電子症例報告
(i) 電子的にCase Reportを作成する
(ii) Case Reportの応答を消費・処理する
(iii) 電子的なCase Reportのトリガーコードを処理する		iv. Electronic Case Reporting
As discussed in section III.C.4 of this final rule, we have finalized the revisions to the “transmission to public health agencies – electronic case reporting” criterion in § 170.315(f)(5) to adopt consensus-based, industry-developed electronic standards and implementation guides (IGs) to replace all functional, descriptive requirements in the present criterion in § 170.315(f)(5). These standards will support the following requirements for Health IT Modules certified to § 170.315(f)(5): (i) create a case report for electronic transmission; (ii) consume and process a case report response; and (iii) consume and process electronic case reporting trigger codes. We note that these electronic standards are standards-based representations of the functional requirements described in the existing criterion in § 170.315(f)(5) as described in section III.C.4 of this preamble.		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー
病院				p18参照 サンショウ		高 コウ

		5		2.2. 意思決定支援介入（DSI:Decision Support Interventions）の基準
従来の臨床意思決定支援（CDS:Clinical Decision Support）基準を廃止し、新たにDSI認証基準を導入する。この更新により、特にAI（人工知能）やML（機械学習）を利用した予測的意思決定支援ツールの透明性が強調される。
		v. Decision Support Interventions and Predictive Models
As discussed in section III.C.5 of this final rule, we have finalized the adoption of the certification criterion, “decision support interventions (DSI)” in § 170.315(b)(11). The DSI criterion is a revised certification criterion, serving both an iterative update and replacement criterion for the “clinical decision support (CDS)” certification criterion in § 170.315(a)(9) (88 FR 23751). The DSI criterion, as finalized, ensures that Health IT Modules certified to § 170.315(b)(11) reflect an array of contemporary functionalities, support data elements important to health equity, and enable the transparent use of predictive models and algorithms to aid decision-making in healthcare.		DSI:Decision Support Interventions		電カルベンダー
病院				https://www.healthit.gov/sites/default/files/facas/2023-05-03_Decision_Support_Interventions_%28DSI%29_and_Predictive_Models_Group_2_Full.pdf
DSI:Decision Support Interventions
Evidence-based decision support interventions and use any data based on the following data expressed in the standards in § 170.213:
Problems;
Medications;
Allergies and Intolerances;
At least one demographic specified in paragraph (a)(5)(i) of this section;
Laboratory;
Vital Signs;
Unique Device Identifier(s) for a Patient's Implantable Device(s); and Procedures.
Predictive Decision Support Interventions and use any data expressed in the standards in § 170.213.
Source attributes. Source attributes listed in paragraphs (b)(11)(iv)(A) and (B) of this section must be supported.
For evidence-based decision support interventions:
Bibliographic citation of the intervention (clinical research or guideline);
Developer of the intervention (translation from clinical research or guideline);
Funding source of the technical implementation for the intervention(s) development;
Release and, if applicable, revision dates of the intervention or reference source;
Use of race as expressed in the standards in § 170.213;
Use of ethnicity as expressed in the standards in § 170.213;
Use of language as expressed in the standards in § 170.213;
Use of sexual orientation as expressed in the standards in § 170.213;
Use of gender identity as expressed in the standards in § 170.213;
Use of sex as expressed in the standards in § 170.213;
Use of date of birth as expressed in the standards in § 170.213;
Use of social determinants of health data as expressed in the standards in § 170.213; and
Use of health status assessments data as expressed in the standards in § 170.213.		中 チュウ

		6		2.3. 患者および集団サービス用の標準化された APIの採用
USCDI v3のデータ要素と整合している FHIR US Core 6.1.0を採用する。 サイヨウ		vii. Standardized API for Patient and Population Services
We have finalized, as discussed in section III.C.7, the proposed revisions to the “standardized API for patient and population services” certification criterion in § 170.315(g)(10). We have finalized the requirement that a certified Health IT Module's authorization server issues a refresh token according to the implementation specification adopted in § 170.215(c).
We have also finalized the proposed revisions in § 170.315(g)(10)(vi) to specify that Health IT Modules presented for certification that allow short-lived access tokens to expire, in lieu of immediate access token revocation, must have such access tokens expire within one hour of the request. This revised requirement aligns with industry standard practice for short-lived access tokens, provides clarity and consistent expectations that developers revoke access or expire access privileges within one hour of a request, and offers patients an assurance that an application’s access to their data will be revoked or expired within one hour of a request.
We have also adopted the HL7® FHIR® US Core Implementation Guide (IG) STU version 6.1.0 (FHIR US Core 6.1.0) in § 170.215(b)(1)(ii). This version of the US Core IG provides the latest consensus-based capabilities aligned with USCDI v3 data elements for FHIR APIs.
Additionally, we have finalized the proposal to amend the API Condition and Maintenance of Certification requirements by adding the requirement that Certified API Developers with patient-facing apps must meet the publication requirements associated with service base URLs according to a specified format.
We have adopted the Substitutable Medical Applications, Reusable Technologies (SMART) App Launch Implementation Guide Release 2.0.0 (SMART v2 Guide) in § 170.215(c)(2), which replaces the SMART Application Launch Framework Implementation Guide Release 1.0.0 (SMART v1 Guide) as the standard in § 170.215(a)(3) (finalized in this rule as § 170.215(c)(1)). Adoption of this standard impacts the certification criterion in § 170.315(g)(10) in several subparagraphs. The SMART v2 Guide builds on the features of the SMART v1 Guide by including new features and technical revisions based on industry consensus, including features that reflect security best practices. The SMART v1 Guide will continue to be available as a standard for use in the Program through December 31, 2025. Beginning January 1, 2026, the SMART v2 Guide will be the only version of the IG available for use in the Program.		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー
病院				p21参照 サンショウ		高 タカ

		7		2.4 患者背景と所見の基準
USCDI v3に基くデータ要素を使用する（性的指向、性自認を、SNOMED CTに置き換える） ハイケイ ショケン モトヅ シヨウ		viii. Patient Demographics and Observations Certification Criterion in § 170.315(a)(5)
We have finalized, as discussed in section III.C.1 of this final rule, the adoption of USCDI v3, which includes certain data elements, namely Sex, Sexual Orientation, and Gender Identity, that are also data elements in § 170.315(a)(5). As discussed in section III.C.8 of this preamble, to ensure consistency, we have finalized the name change of the certification criterion in § 170.315(a)(5) from “demographics” to “patient demographics and observations.” Additionally, to ensure consistent capture of these data elements across health IT, we carry these changes into their respective data elements in § 170.315(a)(5), as discussed in section III.C.8.
We have finalized the replacement of the specific concepts referenced in § 170.315(a)(5)(i)(D) and (E), Sexual Orientation and Gender Identity, respectively, with the Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms U.S. Edition (SNOMED CT®) code set, as referenced in the standard in § 170.207(o)(3). We have also finalized our proposal that the adoption of the code sets referenced in § 170.207(n)(1) will expire on January 1, 2026, and that health IT developers can continue to use the specific codes in the current terminology standard through December 31, 2025, in order to provide adequate time for Health IT Modules certified to particular certification criteria to transition to the updated terminology standards.
We have finalized the addition of Sex Parameter for Clinical Use as a new data element in § 170.315(a)(5)(i)(F). As discussed in section III.C.1 of this final rule, we proposed Sex for Clinical Use in the HTI-1 Proposed Rule and have revised the title of Sex for Clinical Use to instead be Sex Parameter for Clinical Use (SPCU) to align with changes made by the HL7 Gender Harmony Project and updated the title in § 170.315(a)(5)(i)(F). The data element definition did not change. Additionally, we have finalized new data elements - Name to Use in § 170.315(a)(5)(i)(G) and Pronouns in § 170.315(a)(5)(i)(H) - to facilitate data capture that supports providers’ ability to provide culturally competent care for their patients.		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー
病院						中 チュウ

		8		3. 情報ブロッキングの強化
情報ブロッキングに関連する定義や例外を改訂する。 カイテイ		As discussed in section IV.C.3, we have finalized a new subpart D under part 171 for information blocking exceptions that involve practices related to actors’ participation in the Trusted Exchange Framework and Common Agreement (TEFCA). In this new subpart D, we have established a standalone TEFCA Manner Exception, in § 171.403, that is based on a proposed TEFCA manner condition of the Manner Exception that was included in the HTI-1 Proposed Rule. The new exception provides that an actor's practice of not fulfilling a request to access, exchange, or use EHI in any alternative manner besides via TEFCA will not be considered information blocking when the practice follows certain conditions, which are discussed in more detail in section IV.C.3. Both the actor and requestor must be part of TEFCA, and the requestor must be able to access, exchange, or use the requested EHI via TEFCA. In consideration of comments and our stated policy goals, any fees or license agreements must satisfy the Fees (§ 171.302) and Licensing (§ 171.303) exceptions, which is counter to our initial proposed position. Further, in consideration of our stated policy goals and comments we received, the exception is not available when the requestor has requested access, exchange, or use via FHIR-based APIs.
In section IV.D, we discuss information blocking requests for information that we included in section IV.C of the HTI-1 Proposed Rule (88 FR 23873).		HTI-1 Final Rule		電カルベンダー
病院						中 チュウ
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		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page

tc={A74BE88E-6D21-4241-9D16-DDF3647651AB}: [スレッド化されたコメント]

使用している Excel のバージョンでは、このスレッド化されたコメントを表示できますが、新しいバージョンの Excel でファイルを開いた場合はコメントに対する編集がすべて削除されます。詳細: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

コメント:
    ポイントになるセクション、ページ		関連するStakeholder		その他参照すべき資料リンク		優先度 ユウセンド

tc={F2D80182-EEC7-4958-8052-7AFD9DC3C0B0}: [スレッド化されたコメント]

使用している Excel のバージョンでは、このスレッド化されたコメントを表示できますが、新しいバージョンの Excel でファイルを開いた場合はコメントに対する編集がすべて削除されます。詳細: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

コメント:
    pptにまとめとして載せる事項の特定

		1		USCDI (米国相互運用性コアデータ) は、全国規模で相互運用可能な医療情報交換のための標準化された医療データ クラスと構成データ要素のセットである。詳細については、USCDI ファクト シートを参照のこと。		The United States Core Data for Interoperability (USCDI) is a standardized set of health data classes and constituent data elements for nationwide, interoperable health information exchange. Review the USCDI Fact Sheet to learn more.		United Stats Core Data for Interoperability (USCDI)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		2		米国相互運用性コアデータの最初のバージョン (USCDI v1) が、ONC Cures Act Final Ruleの標準として採用された。USCDI は、患者ケアをサポートするために電子医療情報をより広範に共有するための基盤を確立する。		The first version of the United States Core Data for Interoperability (USCDI v1) is adopted as a standard in the ONC Cures Act Final Rule. The USCDI sets a foundation for broader sharing of electronic health information to support patient care.		USCDI Fact Sheet		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		3		USCDI 標準の使用は、新しいアプリケーション プログラミング インターフェイス (API) 認証基準「患者および集団サービスのための標準化された API」(§ 170.315(g)(10)) の一部として必須である。
さらに、USCDI 標準は最終的に、次の認証基準で共通臨床データセット (CCDS) に取って代わる。		Use of the USCDI standard is required as part of the new application programming interface (API) certification criterion, “standardized API for patient and population services” (§ 170.315(g)(10)). 
Additionally, the USCDI standard ultimately replaces the Common Clinical Data Set (CCDS) in the following certification criteria:		USCDI Fact Sheet		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		4		「ケアの移行」（§ 170.315(b)(1)）
「臨床情報の調整と統合」（§ 170.315(b)(2)）（CCDS のデータ要素は 3 つだけ - 投薬、投薬アレルギー、および問題）
「表示、ダウンロード、および第三者への送信」（§ 170.315(e)(1)）
「公衆衛生機関への送信 - 電子症例報告」（§ 170.315(f)(5)）
「統合 CDA 作成パフォーマンス」（§ 170.315(g)(6)）
「アプリケーション アクセス - 全データ要求」（§ 170.315(g)(9)）。		“transitions of care” (§ 170.315(b)(1)); 
“clinical information reconciliation and incorporation” (§ 170.315(b)(2)) (Only three CCDS 
data elements - Medications, Medication Allergies, and Problems); 
“view, download, and transmit to 3rd party” (§ 170.315(e)(1)); 
“transmission to public health agencies – electronic case reporting” (§ 170.315(f)(5)); 
“consolidated CDA creation performance” (§ 170.315(g)(6)); and 
“application access – all data request” (§ 170.315(g)(9)).		USCDI Fact Sheet		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低 テイ

		5		主な定義:
• USCDI: 全国規模で相互運用可能な医療情報交換のための標準化された医療データクラスと構成データ要素のセット
• USCDI データクラス: 共通のテーマまたは使用例によるさまざまなデータ要素の集約
• USCDI データ要素: 交換用の USCDI でデータを表す最も細かいレベル
		Key Definitions: 
• USCDI: a standardized set of health data classes and constituent data elements for nationwide, interoperable health information exchange
• USCDI Data Class: an aggregation of various data elements by a common theme or use case
• USCDI Data Element: the most granular level at which a piece of data is represented in the USCDI for exchange		USCDI Fact Sheet		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		6		最終規則の USCDI v1 では、マイナーな変更が採用されている

USCDI v1 では、規則制定案通知 (NPRM) で提案されていた内容からマイナーな変更が加えられている。
これらは表 1 に示されている。
HL7® Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR®) や Consolidated Clinical Document Architecture® などの標準との整合性を高めるために、USCDI は「アレルギーと不耐性」という新しいデータ クラスを定義し、「薬剤アレルギー」の概念をこのデータ クラスに移動した。
患者のマッチングを改善するために、Patient Demographicsデータクラスにいくつかのデータ要素が追加され、Authorデータ要素を必要としないProvenanceデータクラスが最終決定された。
その他のすべてのデータ クラスと要素は、NPRM から USCDI v1 まで変更されていない。		The Final Rule’s USCDI v1 Adopts Minor Changes

In the USCDI v1, there are minor changes from what was proposed in the Notice of Proposed Rulemaking (NPRM). 
These are illustrated in Table 1. 
In order to better align with the standards such as HL7® Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR®) and 
Consolidated Clinical Document Architecture®, the USCDI has defined a new data class named “Allergies and 
Intolerances” and moved the concept of “medication allergies” into this data class. 
There are a few additional data elements added to the Patient Demographics data class to improve patient matching and the Provenance data class is finalized without requiring the Author data element.
All other data classes and elements are unchanged from NPRM to the USCDI v1.		USCDI Fact Sheet		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低 テイ

		7		ONC は、USCDI を拡大するために、以下を含む、予測可能で、透明性が高く、協力的なプロセスに従う。
利害関係者に USCDI の拡張についてコメントする機会を提供する。
ONC は、USCDI の変更と追加に関する一般からの提言を募るため、公開ウェブサイトを立ち上げる予定である。
一般からの意見に基づき USCDIの次バージョンの草案は、最終化される前に一般に提示され、レビューとコメントが求められる。
USCDI標準はまた、最終規則に記載されている標準バージョン向上プロセス（Standards Version Advancement Process）（https://www.healthit.gov/svap）にも含まれる。このプロセスにより、医療IT開発者はシステムをUSCDIの新しいバージョンにアップデートし、そのアップデートを顧客に提供することができるようになる。		ONC will follow a predictable, transparent, and collaborative process to expand the USCDI, including 
providing stakeholders the opportunity to comment on the USCDI’s expansion. 
ONC will be launching a public website to solicit recommendations from the public for changes and additions to the USCDI. Based on public input, 
the draft of the next version of USCDI will be presented to the public for review and comment before it’s finalized. 
The USCDI standard will also be included in the Standards Version Advancement Process (https://www.healthit.gov/
svap) described in the final rule, which will allow health IT developers to update their systems to a newer version of the USCDI and provide these updates to their customers.		USCDI Fact Sheet		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		8		初版
USCDI V1　February 2020
USCDI V2　July 2021
USCDI V3　July 2022
USCDI V4　July 2023
USCDI V5　July 2024
						電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		9		USCDI v4 では、USCDI v3 に 20 のデータ要素と 1 つのデータ クラスが追加された。詳細については、USCDI v4 標準ドキュメントと ONC 標準速報 23-2 を参照のこと。ONC が USCDI v4 データ要素を選択するために使用した優先順位付け基準を確認するには、ONC 標準速報 22-2 を参照のこと。		USCDI v4 added 20 data elements and one data class to USCDI v3. Please reference the USCDI v4 standard document and the ONC Standards Bulletin 23-2 for details. To review the prioritization criteria ONC used to select the USCDI v4 data elements, refer to the ONC Standards Bulletin 22-2.		United States Core Data for Interoperability (USCDI) | Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		10		V3 data class と V4 data class の相違点

Allergies and Intolerances
Assessment and Plan of Treatment →V4で、Patient Summary and Plan に変更
Care Team Member(s)
Clinical Notes
Clinical Tests
Diagnostic Imaging
Encounter Information
Facility Information→V4で追加
Goals→V4で、Goals and Preferences に変更
Health Insurance Information
Health Status/Assessments
Immunizations
Laboratory
Medications
Patient Demographics/ Information
Problems
Procedures
Provenance
Unique Device Identifier(s) for a Patient’s Implantable Device(s)→V4で、Medical Devices に変更
Vital Signs						電カルベンダー、ITベンダー、病院				低 テイ

		11		USCDI v5 は 2024 年 7 月 16 日に公開され、16 個の新しいデータ要素と 2 つの新しいデータ クラスが含まれている。詳細については、USCDI v5 標準ドキュメントと ONC 標準速報 24-2 を参照のこと。 サンショウ		USCDI v5 was published on July 16, 2024, and includes 16 new data elements and two new data classes. Please read the USCDI v5 standard document and the ONC Standards Bulletin 24-2 for details.		United States Core Data for Interoperability (USCDI) | Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		12		V5 data class

Allergies and Intolerances
Care Team Member(s)
Clinical Notes
Clinical Tests
Diagnostic Imaging
Encounter Information
Facility Information
Goals and Preferences
Health Insurance Information
Health Status/Assessments
Immunizations
Laboratory
Medical Devices
Medications
Observations→V5で追加
Orders→V5で追加
Patient Demographics/ Information
Patient Summary and Plan
Problems
Procedures
Provenance
Vital Signs						電カルベンダー、ITベンダー、病院				低 テイ

		13		「臨検ワークの延長で詳細はLaboratoryに絞る」とあったので、Laboratoryに注目する。
V3 Laboratoryのdata 要素

Tests
Values/Results
Specimen Type
Result Status ヨウソ						電カルベンダー、ITベンダー、病院				低 テイ

		14		V4 Laboratoryのdata 要素

Tests
Values/Results
Specimen Type
Result Status
★Result Unit of Measure
★Result Reference Range
★Result Interpretation
★Specimen Source Site
★Specimen Identifier
★Specimen Condition Acceptability

★V4から追加						電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		15		V5 Laboratoryのdata 要素

Tests
Values/Results
Specimen Type
Result Status
Result Unit of Measure
Result Reference Range
Result Interpretation
Specimen Source Site
Specimen Identifier
Specimen Condition Acceptability

V5から追加されたdata 要素はなし						電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		16		Laboratoryのdata 要素を深堀り

病気の診断、予防、治療、または健康の評価のための情報を提供する、人間から採取した標本の分析。
適用語彙基準は、LOINC version 2.74
 フカボリ		Tests
Analysis of specimens derived from humans which provide information for the diagnosis, prevention, treatment of disease, or assessment of health.

Applicable Vocabulary Standard(s)
Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC®) version 2.74		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				高 コウ

		17		構造化コンポーネントと非構造化コンポーネントを含むテスト済み標本の文書化された調査結果。
適用語彙基準は、SNOMED CT U.S. Edition, March 2023 Release		Values/Results
Documented findings of a tested specimen including structured and unstructured components.

Applicable Vocabulary Standard(s)
Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms (SNOMED CT®) U.S. Edition, March 2023 Release		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低 テイ

		18		サンプリングまたはテストされる物質。
例としては、鼻咽頭スワブ、全血、血清、尿、創傷スワブなどが挙げられるが、これらに限定されない。
適用語彙基準は、SNOMED CT U.S. Edition, March 2023 Release		Specimen Type
Substance being sampled or tested.
Examples include but are not limited to nasopharyngeal swab, whole blood, serum, urine, and wound swab. 

Applicable Vocabulary Standard(s)
SNOMED International, Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms (SNOMED CT®) U.S. Edition, March 2023 Release		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

		19		臨床検査の状態または条件。		Result Status
State or condition of a laboratory test.		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

		20		定量的な実験室テスト結果を報告するための測定単位。
適用語彙基準は、The Unified Code of Units for Measure, Revision 2.1
		Result Unit of Measure
Unit of measurement to report quantitative laboratory test results.

Applicable Vocabulary Standard(s)
The Unified Code of Units for Measure, Revision 2.1		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

		21		指定された個体群に対して期待される定量テスト値の上限と下限。
使用上の注意: 基準範囲の値は、患者の特性、臨床検査の製造元、臨床検査の実施者によって異なる場合がある。
適用語彙基準は、The Unified Code of Units for Measure, Revision 2.1		Result Reference Range
Upper and lower limit of quantitative test values expected for a designated population of individuals.
Usage note: reference range values may differ by patient characteristics, laboratory test manufacturer, and laboratory test performer.

Applicable Vocabulary Standard(s)
The Unified Code of Units for Measure, Revision 2.1		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

		22		多くの場合、検査の基準範囲に関連して、検査値のカテゴリ評価。
例としては、高、低、極めて高い、正常などがあるが、これらに限定されない。
適用語彙基準は、SNOMED CT U.S. Edition, March 2023 Release
HL7 Code System ObservationInterpretation		Result Interpretation
Categorical assessment of a laboratory value, often in relation to a test's reference range.
Examples include but are not limited to high, low, critical high, and normal.

Applicable Vocabulary Standard(s)
Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms (SNOMED CT®) U.S. Edition, March 2023 Release
HL7 Code System ObservationInterpretation		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

		23		標本が採取された遺体の位置。
例としては、右内頸静脈、左腕、右目などが挙げられるが、これらに限定されない。
適用語彙基準は、SNOMED CT U.S. Edition, March 2023 Release		Specimen Source Site
Body location from where a specimen was obtained.
Examples include but are not limited to right internal jugular, left arm, and right eye.

Applicable Vocabulary Standard(s)
Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms (SNOMED CT®) U.S. Edition, March 2023 Release		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

		24		個々の標本に対して研究室によって割り当てられた文字のシーケンス。
例にはアクセッション番号が含まれるが、これに限定されない。		Specimen Identifier
Sequence of characters assigned by a laboratory for an individual specimen.

Example includes but is not limited to accession number.		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

		25		検査室の許容基準を満たさない検体（容器を含む）に関する情報。
例としては、溶血、凝固、容器の漏れ、患者名の欠落などが挙げられるが、これらに限定されない。
使用上の注意: これには、コンテナーの内容、コンテナー、ラベルに関する情報が含まれる場合がある。
適用語彙基準は、SNOMED CT U.S. Edition, March 2023 Release
HL7 Code System SpecimenCondition		Specimen Condition Acceptability
Information regarding a specimen, including the container, that does not meet a laboratory’s criteria for acceptability.
Examples include but are not limited to hemolyzed, clotted, container leaking, and missing patient name.
Usage note: This may include information about the contents of the container, the container, and the label.

Applicable Vocabulary Standard(s)
Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms (SNOMED CT®) U.S. Edition, March 2023 Release
Health Level 7® (HL7) Code System SpecimenCondition		| Interoperability Standards Platform (ISP)		電カルベンダー、ITベンダー、病院				低

ポイントになるセクション、ページ
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キーワードとの相関

		#		優先度		USCDI 		ONC Cures Act Final Rule		CCDS		USCDI Data Class		 USCDI Data Element		NPRM		LOINC		SNOMED CT		UCUM		HL7 Code System		その他

		1		高 コウ		x		　		　		　		　		　		　		　		　		　		USCDIと同様のコアデータセットは、日本でも定義されている。日本では、経済産業省で平成16年度から平成19年度にかけて「医療情報システムにおける相互運用性実証事業が行われ、電子カルテシステムの診療情報の共通項目を基本データセットとして定義した。

		2		高 コウ		x		x

		3		高 コウ		x				x

		4		低 テイ						x

		5		高 コウ		x						x		x

		6		低 テイ		x										x

		7		高 コウ		x

		8		高 コウ		x

		9		高 コウ		x						x		x

		10		低 テイ								x

		11		高 コウ		x						x		x

		12		低 テイ								x

		13		低 テイ										x

		14		高 コウ										x

		15		高 コウ										x

		16		高 コウ										x				x

		17		低 テイ										x						x

		18		低																x

		19		低										x

		20		低										x								x

		21		低										x								x

		22		低										x						x				x

		23		低										x						x

		24		低										x

		25		低										x						x				x
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Table 1:

Data Class and Data Element Changed from NPRM
Data classis cell header. Data elements are bulleted.

Changed Data Elements
NPRM to USCDI v1

Proposed USCDI

Patient Demographics
+ Address

Provenance
« Author

« Author Organization
« Author Time Stamp

Substance Reactions*
(including Medication
Allergies)

+ Substance®
+ Reaction*

Patient Demographics
+ Current Address

+ Previous Address

+ Phone Number

+ Phone Number Type
+ Email Address

Provenance
+ Author Organization
« Author Time Stamp

Allergies and
Intolerances

+ Substance (Medication)
+ Substance (Drug Class)
+ Reaction

“From Request for Comment on Alternative Approach to Representing

Medication Allergies.
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		#		重要なポイント、遵守すべき事項		原文		Section/Page
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Your version of Excel allows you to read this threaded comment; however, any edits to it will get removed if the file is opened in a newer version of Excel. Learn more: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

Comment:
    ポイントになるセクション、ページ		関連するStakeholder		優先度 ユウセンド

tc={824C42CB-00D9-40F5-859F-3A2627F4F9A7}: [Threaded comment]

Your version of Excel allows you to read this threaded comment; however, any edits to it will get removed if the file is opened in a newer version of Excel. Learn more: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

Comment:
    pptにまとめとして載せる事項の特定

		1		EuroRecの活動について
EuroRecは、機能、関連コンテンツ、相互運用性、ガバナンスの規定された要件を満たし、医療専門家が高品質で相互運用可能なアプリケーションを効果的かつ有意義に使用できるように支援する活動を行う。
関連する機能的および非機能的基準を定義することにより、EHR システムの適合性評価と品質ラベル付けをサポートする。 カツドウ キテイ オコナ		EuroRec undertakes activities that support the effective and meaningful use by healthcare professionals of high quality and interoperable applications, meeting well-specified functional, content-related, interoperability and governance requirements.
As the most experienced European certification body, one of its main missions is to support EHR system conformity assessment and quality labelling by defining relevant functional and non-functional criteria. Quality assessment and certification of EHR systems is essential for the safe and cross-border provision of care to citizens across Europe.		Home/EuroRec		電カルベンダー、ITベンダー		中 チュウ

		2		EuroRec Instituteの目的は、標準開発組織として機能することではない。
標準化団体によって発行または準備中の標準をサポートし、サプライヤやユーザのコミュニティでその存在と内容の認識を高めることを使命としている。 カイハツ ソシキ		It is not in the objectives of the EuroRec Institute to act as a Standards Development Organisation or Authority

Conversely, its mission consists of supporting the standards, either published or in preparation by standards organisations or authorities, and raising the level of awareness of their existence and content in the suppliers' and users' communities. 		EuroRec Perspectives		電カルベンダー、ITベンダー		中 チュウ

		3		EuroRec シール
　欧州でEHRシステム間の国境を越えた相互運用性を促進する。
　EuroRec EHR 品質シールは、EuroRec シール ルールに準拠した認証済み製品のドキュメントで参照できる。		The main objective of the EuroRec Seal is to initiate a process of harmonisation between EHR systems, favouring in Europe cross-border interoperability of those systems. 

The EuroRec EHR Quality Seal can be referred to in the documentation of certified products in compliance with the EuroRec Seal Rules.		EuroRec Seal		電カルベンダー、ITベンダー		高 コウ

		4		EuroRec シールの品質認証レベル
レベル1
→臨床データの信頼性に重​​点をおき、EHR システムに対する最小限の品質基準に基づいて国境を越えた証明書を付与する。
レベル2
→レベル1に加えて、システムのアクセスとセキュリティ管理、投薬に関する基本的な機能要件、臨床データ管理など、EHR のさまざまな必須機能に対応する 50 の機能品質基準を網羅している。

解釈：認証があることで国を超えての品質基準の担保に貢献している。 ヒンシツニンショウ クワ カイシャク ニンショウ クニ コ ヒンシツ キジュン タンポ コウケン		Seal Level1
The EuroRec EHR Quality Seal Level 1 has been unveiled during the High Level Interministerial eHealth 2008 Conference in Portoroz, Slovenia. The main objective of the EuroRec Seal Level 1 is to grant cross border certificates based on a mainly generic and minimal set of quality criteria for EHR systems. This level of the EuroRec Seal focuses on trustworthiness of the clinical data.

Seal Level2
Level 2 of the EuroRec EHR Quality Seal has been published during the Health Informatics Society Ireland Annual Conference in Dublin, November, 2009. This Seal encompasses 50 functional quality criteria, addressing various essential functions of the EHR: access and security management of the systems, basic functional requirements on medication, clinical data management and the generic statements focusing on trustworthiness of the clinical data already included in the Level 1 Seal.		EuroRec Seal		電カルベンダー、ITベンダー		高 コウ

		5		GDPR（EU一般データ保護規則）にはデータ保護に関する明確なガイドラインがある。

※GDPRのチュートリアル開催についてのNEWSがあったので掲載。
EU内の個人データ保護を規定する法律（2018年5月25日～）
法的規制の内容についても調査が必要と思われる。 ホウテキ キセイ ナイヨウ チョウサ ヒツヨウ オモ		The General Data Protection Regulation (GDPR) has clear guidelines with regards to data protection. However that doesn’t result in a homogeneous implementation throughout each sector. There’s no need to say that a pharmaceutical company, dealing with loads of data from numerous individuals, obtained via multiple platforms, has lots of obstacles to tackle when it comes to GDPR.		Home/News		電カルベンダー、ITベンダー、医療機関 イリョウキカン		中 チュウ
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キーワードとの相関

		#		優先度		相関キーワード

						EuroRec（組織・体制）		quality labelling（品質認証）		EuroRec シール		GDPR（個人情報）

		1		中		x		x		　		　

		2		中		x		　		　		　

		3		高		　		x		x		　

		4		高		　		x		x		　

		5		中		　		　		　		x
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