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1. 次期 難病・小慢DB システム概要図（医療機関向け）

通信経路を暗号化し、流れるデータも暗号化
臨個票
・意見書

チェック
難病・小慢

DB
（指定医DB）

オンラインサイト
（難病・小慢DB）

（自治体DB）

（国DB）

インターネットVPN

通信を暗号化

【配布情報】
・院内システム用チェックツール（補助ツール）
・マニュアル
・教育用資材
・VPN用Clientソフト（外部サイトへのリンク）
・周知事項

ダウンロードサイト
（情報配布用）

https通信

• オンラインサイトへインターネットVPN経由で接続し、臨個票・意見書を登録可能です。
• ダウンロードサイトから次期システムのマニュアル、周知事項などの配布情報を取得可能です。

■日程
令和4年11月ダウンロードサイト公開予定
令和5年1月小慢DB 稼働予定
令和5年11月難病DB 稼働予定
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2. 次期 難病・小慢DB 接続要件

2-1. 端末の要件

2-2. インターネットVPN接続要件

2-3. 難病・小慢DB オンラインサイト接続要件

2-4. ダウンロードサイト接続要件

接続先及び用途に応じて、要件が異なります。
要件について、以下順番に説明します。



2-1. 端末の要件
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＃ 物品 要件 備考
1 パソコン

（オンライン用）
●推奨メモリ容量 ： 8GB以上
●推奨空き容量 ： 40GB以上
●対応ブラウザ ： Edge/Chrome/Safari
●必要なソフト ： Acrobat Reader, Excel, VPN用Clientソフト
●ディスプレイ解像度： 最低1280x1024px 、推奨1920x1080px
●プリンタ要件 ： A4での印刷が可能なプリンタを利用できること

●ネットワーク要件 ：
インターネット接続が可能であること(https通信)
AWS Client VPNを利用して外部と通信可能であること（次ページ参照）

●オンラインはWebアプリです。

●ディスプレイは解像度高く、サイズ
も大きい方が望ましい。

2 パソコン
（院内システム用チェック
ツール※1用）

●利用可能なOS ： Windows 10 推奨 (Windows 11 にも対応予定)
●推奨メモリ容量 ： 8GB以上
●推奨空き容量 ： 40GB以上
●ディスプレイ解像度： 最低1280x1024px 、推奨1920x1080px

●Windowsデスクトップアプリです。

※1 院内システム用チェックツールは、厚労省が配布する次期システム用ツールです。院内システムから出力するアップロード用XMLファイルをチェック
する用途に利用します。次期 難病・小慢DBは、臨個票・意見書ともにアップロード用XMLファイルをオンラインWebアプリから取込可能です。
XMLファイルをアップロードする以外にも、オンラインから新規登録・修正可能です。

注意）がん登録オンラインシステム用PC端末は本用途で使うことはできません。

• オンラインサイトへインターネットVPN経由で接続し、臨個票・意見書を登録可能です。次期
難病・小慢DBに接続するための必要な端末は以下の通りです。#1,#2については同一のパ
ソコンでも問題ありません。

• その他、ウイルス対策、盗難防止等含めセキュリティ対策については、院内の規則に従ってくだ
さい。
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【接続要件】
TCPおよびUDP(通信ポート:443,1194)のインターネット接続

VPN用Clientソフト ・・ ダウンロードサイト経由で入手可能

VPN用Clientソフト設定情報・・指定医認定時に自治体から配布
(接続先,AWS Client VPN用認証情報,VPN用クライアント証明書/サーバ証明書など）

【その他】
ダウンロードサイトでマニュアル配布予定

2-2. インターネットVPN接続要件
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【接続要件】
AWS Client VPN(インターネットVPN）で接続していること(前頁参照）

難病・小慢DB 用認証情報・・指定医認定時に自治体から配布

指定医以外の医療スタッフのアカウント認証情報については、各医療機関の
責任者が、オンラインから作成・管理お願いします。

【その他】
ダウンロードサイトでマニュアル配布予定

2-3. 難病・小慢DB オンラインサイト接続要件
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2-4. ダウンロードサイト接続要件

【接続要件】
https(通信ポート:443)プロトコルでのインターネット接続

本ダウンロードサイトの共通の認証情報

【接続情報】
https://<現在調整中>

共通の認証情報：<現在調整中>



3. 院内システムの改修要件（ファイルレイアウトについて）(1/2)
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【概要】
院内システムから出力したファイルを、オンラインでアップロード可能です。

院内システム向けファイル形式はXML形式とし、1つの臨個票・意見書に対
し、1ファイルとなります。

XMLの定義内容は、下記の６つの要素から構成される。要素のうち1）～
5）は各臨個票・意見書で共通の項目であり、6)は各臨個票・意見書で異
なる項目である。

項目詳細は、「別紙_ファイルレコード定義書.pdf」を参照してください。
＃要素名 要素内容
1 患者情報 患者の氏名、生年月日、性別等
2 基本情報 患者の家族歴、発症時期等
3 追加基本情報 社会保障
４ 指定医・医療機関 臨個票・意見書作成医療機関、作成者等
５ その他 臨個票・意見書の種類（告示番号）、システムのバージョン等
６ 診療項目 コードと対応する値の繰り返し



3. 院内システムの改修要件（ファイルレイアウトについて）(2/2)

診療項目には、別紙のコード一覧と対応する値を設定します。また、各臨
個票・意見書で利用するコードについては、XML Schemaを臨個票・意見書
ごとに作成し、コード一覧と合わせて、ダウンロードサイトにて配布を行います。

コード一覧は、「別紙_コード表(サンプル).pdf」を参照してください。現時点
では、サンプルです。

XMLファイル/Schemaの例 (心室中隔欠損を伴う肺動脈閉鎖症)
sample.xml
sample.xsd 

医療機関にて作成したXMLファイルは、ダウンロードサイトにて配布する院
内システム用チェックツールで、データチェック及び暗号化ファイル作成します。
暗号化ファイルを次期 難病・小慢DB のオンラインから登録可能です。
なお、チェックツールの仕様は、2022(令和4)年3月4月頃を予定しております。

各疾病のXMLファイル/XMLSchemaが確定して周知・展開するのは、
以下の予定になります。
意見書 令和5年1月
臨個票 令和5年11月



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）

医師

自治体

運用事業者

指定時 1/2
業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

申請書の作成

申請書類

添付書類の準

備

指定医の指定

の申請

申請の受理

指定医番号の

発行

指定医の名簿

の更新

指定医要件を

満たしている

指定の申請の

却下通知の作

成

庁内システム

指定医の指定の申請には、申請書の他に、以下①～④の書類の提出が必要（難病、小慢で共通）。

新システムの利用を希望する場合には⑤の提出が必要。

①診断又は治療に5年以上従事したことを証する経歴書（専門医の資格を有する難病指定医の場合
には、③の専門医資格を証明する書面で足りる）

②医師免許証の写し

③専門医の資格を証明する書面又は研修の課程を終了したことを証する書面（写しでも可）

④②又は③の書面が交付された後に氏名が変更された場合は、本人であることを証明する書類（戸

籍抄本等）の写し

⑤新システムを利用するためのID及びパスワード申請書

指定医名簿

指定医の指定

却下



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）

指定時 2/2

医師

自治体

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

指定通知書

の作成

指定通知書の

交付と媒体の送

指定通知書と

媒体の受理

庁内システム

指定医の医籍

登録番号等に

よる登録

ID・パスワード
の受理

指定の申請の

却下通知の交

付

ID払い出し
指定の申請の

却下通知の受

理
指定の申請の却下

指定医の公表

自治体HP

指定通知書の記載事項は以下(難病、小慢で共通)。
①医師氏名

②診療に主に従事する医療機関の名称及び所在地

③診療に主に従事する医療機関において所属する診療科名

④指定年月日及び指定有効期限

⑤指定医番号

⑥新システムを利用するためのID及びパスワード

新システム

指定医

マスタ

ID・パスワード
の発行

指定医マスタの作成においては、新システムの稼働に向けて指定

医のIDを払い出す際、自治体は指定医の氏名と医籍登録番号等の
一覧のアップロードを行う。

以降の指定医のIDの払い出しにおいては、医籍登録番号をキーと
して、当該医師のIDを払い出し済みかどうか確認する。

媒体の送付

媒体の受理

媒体への格納物

・医療機関用利用マニュアル及び説明用動画

・チェックツール及び暗号化ツール

・チェックツール及び暗号化ツール導入方法及び使用方法等のマニュアル

・暗号化ツールで利用する証明書

・ VPNクライアントソフトウェア
・ VPNクライアントソフトウェアで利用する証明書 など



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）

指定済 1/2

医師

自治体

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

ＩＤ及びパス

ワード申請書

の作成

ID及びパスワード申請書
（指定医登録用様式含む）

ＩＤ・パスワード

の発行申請

申請の受理
指定医登録用

情報の作成

指定医の本

人確認

医療機関単位で作成

＜ダウンロードサイト＞

ID及びパスワード申請書
（指定医登録用様式含む）

ID及びパス
ワード申請書

の取得と配布

ID及びパス
ワード申請書

の受理

新システム

ダウンロード

ID及びパスワード申請書
（指定医登録用様式含む）

ダウンロード用の申請書ファイ

ル作成は新システムの対象外



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）

指定済 2/2

医師

自治体

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

新システム

IDPW発行通知
書と媒体の受

理

庁内システム

ID・パスワード
の発行

ID払い出し

指定医登録用情

報による登録

医療機関から申請のあった指定

医の氏名や医籍登録番号等の一

覧情報により登録する。

IDPW発行通
知書の作成

IDPW発行通知書の
交付と媒体の送付

ID・パスワー
ドの受理

媒体の送付

媒体への格納物

・医療機関用利用マニュアル及び説明用動画

・チェックツール及び暗号化ツール

・チェックツール及び暗号化ツール導入方法及び使用方法等のマニュアル

・暗号化ツールで利用する証明書

・ VPNクライアントソフトウェア
・ VPNクライアントソフトウェアで利用する証明書 など

媒体の受理

申請があった者のID・パスワードを生成する。
以下は最大数

難病指定医：約14万人
協力難病指定医：約7,000人

1件ずつの登録だけでなく、複数
件をまとめた登録用ファイルから

の一括登録も可とする。

指定医マスタ



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）
指定医IDの払い出し(初回ログイン)

初回ログイン 1/1

医師

自治体

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

IDPW入力

新システム

指定医

マスタ

初回ログイン

かの判定

2回目以降ログイン

初回ログイン

メールアドレス

登録

受理したIDPW発行通知書のID、パス

ワード(初回)を入力し、ログインする。

暗号化鍵

ファイル

登録

暗号化鍵

ファイル

送信

暗号化鍵

ファイル

受領 暗号化鍵

ファイル

画面から登録されたメールアドレ

スに暗号化鍵ファイルを添付し送

信。

秘密の質問の

登録・パスワー

ド（初回）変更

暗号化鍵

ファイル

生成

複数回登録操作が行われた場合は、

最後のメールアドレスのみ有効。

暗号化鍵

ファイル

業務フロー図「指定医IDの払い出し

(指定済)」のID払い出しより遷移



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）
指定医IDの払い出し(有効期限延長)1

指定医更新 1/2

医師

自治体

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

指定医更新

申請書の作

指定医更新申請書

指定医更新の

申請

申請の受理
指定医更新

情報の作成

指定医の本

人確認

庁内システム

指定医の有効

期限を延長し、

暗号化鍵を失効

新システム

画面より1件ずつの登録する。

指定医マスタ

有効期限延長時に鍵失効の処理

を行うため、ログインしているユー

ザは強制ログアウトとなる。

既存の申請書を想定

指定医更新通知

書の送付

指定医更新通

知書の受理

申請のあった指定医の有

効期限を延長する。
「その他、指定医更新に係

る業務を実施



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し)
指定医IDの払い出し(有効期限延長)2

指定医更新 2/2

医師

自治体

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

IDPW入力

新システム

指定医

マスタ

初回ログイン

かの判定

2回目以降ログイン

初回ログイン

メールアドレス

登録

指定医更新申請をしたID、パスワー

ドを入力し、ログインする。

暗号化鍵

ファイル

登録

暗号化鍵

ファイル

送信

暗号化鍵

ファイル

受領 暗号化鍵

ファイル

画面から登録されたメールアドレ

スに暗号化鍵ファイルを添付し送

信。

暗号化鍵

ファイル

生成

複数回登録操作が行われた場合は、

最後のメールアドレスのみ有効。

暗号化鍵

ファイル



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）
指定医IDの払い出し(有効期限延長)1

転出 1/1

医師

自治体

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 指定医IDの払い出し

変更申請書

の作成

転出の

申請

申請の受理
指定医の本

人確認

庁内システム

指定医のIDを削
除し、暗号化鍵

を失効

申請のあった指定医のID
を削除する。

新システム

画面より1件ずつ削除する。

指定医マスタ

指定医ID削除時に鍵失効の処理
を行うため、ログインしているユー

ザは強制ログアウトとなる。

既存の申請書を想定



【別紙（要件定義）2-6】業務フロー図（指定医ID払い出し）

1/1

医療機関責任
者および指定

医

医療クラーク

運用事業者

業務フロー図
（BPMN）

難病・小慢DB 医療クラークIDの払い出し

ログイン用のID,PW
VPN接続用のID,PWを
ブラウザ印刷機能で出

力

(PDF又は紙)

ID,PW(PDF又は紙)と
自治体提供の媒体貸与

IDPWと媒体
の受取

医療機関

ユーザの

新規登録

新システム

ユーザ

情報

システム

利用申請

各ID,PWは画面に表示される。

業務フロー図「指定医IDの払い出し(初回ログ
イン)」と同様に初回ログインを行う


