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１ 次世代医療基盤法の改正 

2023 年５月に「医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律」

（以下、「次世代医療基盤法」といいます。）が改正され、「医療分野の研究開発に資する

ための匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報に関する法律」（以下、「改正次世代医療基

盤法」といいます。）が成立しました。改正次世代医療基盤法について、施行日は 2024 年

４月１日を予定しています。なお、改正次世代医療基盤法の施行に先だち、「医療分野の

研究開発に資するための匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報に関する法律についての

ガイドライン（次世代医療基盤法ガイドライン）（案）」（以下、「ガイドライン案」といい

ます。）、「医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する基本方針の変更

について」も公表されています。ガイドライン案については、今後修正が入ることが考え

られますが、大きな変更はないものと考えられるため、本稿では公表されているガイドラ

イン案を前提として解説いたします。 

 次世代医療基盤法は、医療分野の研究開発での医療情報の活用を促進する法律です。そ

のため、要配慮個人情報に該当するものが多い医療情報について、個人情報保護法上は、

要配慮個人情報を第三者に提供する際には、本人の同意を得る必要がありますが（個人情

報保護法第 27 条第 2 項）、次世代医療基盤法では、医療情報取扱事業者において、あらか

じめ本人に通知することなどを条件に本人の同意を得ることなく、認定匿名加工医療情報

作成事業者に対して医療情報を提供することが認められています。 

 このような側面から、次世代医療基盤法は、個人情報保護法の特例法の役割を果たして

いるものといえます。 

 なお、医療情報は要配慮個人情報にも該当しうる極めてプライバシーの高い情報であ

り、その取扱いには、個人の権利利益の保護に配慮する必要があるため、次世代医療基盤

法では、高度な情報セキュリティを確保し、医療情報の加工を適正かつ確実に行うことが
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できる者を認定する仕組みを設けています。認定を受けた事業者を認定匿名加工医療情報

作成事業者（改正次世代医療基盤法第９条第１項）又は認定仮名加工医療情報作成事業者

（改正次世代医療基盤法第 33 条）と呼びます。 

 認定匿名加工医療情報作成事業者は、匿名加工医療情報を、認定仮名加工医療情報作成

事業者は、仮名加工医療情報をそれぞれ作成することが認められています。匿名加工医療

情報と仮名加工医療情報の差異については、以下のイメージがわかりやすくまとめられて

います。 

 

（出所）内閣府健康・医療戦略推進事務局「改正次世代医療基盤法について」7 頁 

 

以下、本稿では、改正次世代医療基盤法の改正内容のうち実務に大きな影響を与える点に

ついて、確認します。 

２ 仮名加工医療情報の利活用に係る仕組みの創設 

 従来より次世代医療基盤法では、病院、診療所、市町村などから得られた医療情報を認

定匿名加工医療情報作成事業者が匿名加工し、匿名加工医療情報を大学や製薬企業などに

提供することを認めていました。 

 改正次世代医療基盤法では、匿名加工医療情報だけでなく、認定仮名加工医療情報作成

事業者において、医療情報に仮名加工を施した仮名加工医療情報を、認定仮名加工医療情

https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001166476.pdf
https://assets.st-note.com/img/1711629034954-k3ntSE2ctF.jpg?width=2000&height=2000&fit=bounds&quality=85
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報利用事業者に限って、提供できるようになりました。 

 認定仮名加工医療情報作成事業者が認定仮名加工医療情報利用事業者に対して、仮名加

工医療情報を提供する際には、「仮名加工医療情報の提供の契約において、認定仮名加工

医療情報利用事業者による当該仮名加工医療情報の利用の態様及びこれに係る安全管理の

ための措置が当該仮名加工医療情報の利用の方法に応じて適正であることを確保している

こと。」（次世代医療基盤法施行規則第 37 条において読み替えて準用する第 6 条第 5 号

ニ）が求められています。また、ガイドライン案Ⅱ-25-4-1-1 では、同規則の取扱いが担

保されるよう、認定仮名加工医療情報作成事業者と認定仮名加工医療情報利用事業者間の

契約において、取り決める必要がある事項がまとめられています。  

 そして、認定仮名加工医療情報利用事業者は、医療分野の研究開発という目的の範囲内

でのみ、仮名加工医療情報の利用が認められています。なお、認定仮名加工医療情報利用

事業者は、原則仮名加工医療情報の再識別及び第三者提供が禁止されていますが、例外的

に、認定仮名加工医療情報利用事業者間の共同利用や PMDA（医薬品医療機器総合機構）

等への提出は認められています。 

 なお、認定仮名加工医療情報利用事業者については、国からの認定を受ける必要がある

ところ（改正次世代医療基盤法第 41 条）、具体的な認定基準として、①申請者に係る欠格

事由に関する基準、②申請者の能力に関する基準、③安全管理措置に関する基準が挙げら

れています（改正次世代医療基盤法第 44 条において準用する第 9 条第 3 項、第 21 条）。

認定基準①～③については、ガイドライン案Ⅳ-6、Ⅳ-14 に詳細が記載されていることか

ら、認定の申請を行うにあたって、参照する必要があります。とりわけ、認定仮名加工医

療情報利用事業者においては、③安全管理に関する基準として、次の認定基準を満たす必

要があるとされています。 

 

【改正次世代医療基盤法第 44 条において準用する第 9 条第 3 項】 

３ 主務大臣は、第一項の認定の申請が次に掲げる基準に適合すると認めるときは、同条

の認定をしなければならない。 

三 提供仮名加工医療情報の漏えい、滅失又は毀損の防止その他の当該提供仮名加工医療

情報の安全管理のために必要かつ適切なものとして主務省令で定める措置が講じられてい

ること。 

四 申請者が、前号に規定する提供仮名加工医療情報の安全管理のための措置を適確に実

施するに足りる能力を有すること 

 

【改正次世代医療基盤法第 44 条において準用する第 21 条】 

 認定仮名加工医療情報作成事業者は、提供仮名加工医療情報の漏えい、滅失又は毀損の

https://www.pmda.go.jp/
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防止その他の当該提供仮名加工医療情報の安全管理のために必要かつ適切なものとして主

務省令で定める措置を講じなければならない。 

※太字は、改正次世代医療基盤法第 44 条に基づき筆者が読み替えた箇所を示します。 

 

【ガイドライン案Ⅳ-14】 

提供仮名加工医療情報の安全管理のために必要かつ適切な措置は、次のとおりである。 

① 組織的安全管理措置 

② 人的安全管理措置 

③ 物理的安全管理措置 

④ 技術的安全管理措置 

⑤ その他の措置 

  

ガイドライン案Ⅳ-14 の上記①～④の安全管理措置の内容については、ガイドライン案

Ⅳ-14-1 以降で更に細かく記載されています。たとえば①組織的安全管理措置として、提

供仮名加工医療情報の安全管理に係る基本方針の策定や安全管理責任者の設置などが求め

られることになります。また、②人的安全管理措置としては、提供仮名加工医療情報を取

り扱う者に対する教育及び訓練を行っていることなどが求められており、事業者において

は、ガイドライン案に沿った教育及び訓練を実施する必要があります。 

  

なお、認定仮名加工医療情報利用事業者の認定には、「Ⅰ型認定」と「Ⅱ型認定」があ

ります。「Ⅱ型認定」は、認定仮名加工医療情報事業者がビジティング環境のみで提供仮

名加工医療情報を取り扱う場合をいい、それ以外を「Ⅰ型認定」といいます。ビジティン

グ環境とは、認定仮名加工医療情報作成事業者が管理するオンサイトセンターや VDI 接続

基盤等によるリモートアクセス環境においてのみ認定仮名加工医療情報利用事業者が提供

仮名加工医療情報を取り扱うような場合をいいます。他方で、「Ⅰ型認定」については、

認定仮名加工医療情報利用事業者が契約するクラウドサービスなど、同利用事業者の管理

下で仮名加工医療情報を取り扱う場合をいいます。「Ⅱ型認定」については、「Ⅰ型認定」

に比較し、申請時の提出書類が一部不要になり、また標準処理期間が短くなるといったメ

リットがあります。 

３ NDB 等の公的データベースとの連結 

 認定匿名加工医療情報作成事業者は、匿名医療保険等関連情報（高齢者の利用の確保に

関する法律第 16 条の 2 第 1 項）の提供を受けることができる者その他の政令で定める者

に限って、匿名加工医療情報について、匿名医療保険等関連情報その他の政令で定めるも

のと連結して利用することができる状態で提供することができる旨改正されました（改正
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次世代医療基盤法第 31 条）。 

 この改正により、匿名加工医療情報と NBD や介護 DB 等の公的データベースとの連結

解析が可能になり、例えば、認定匿名加工医療情報作成事業者がデータを保有する病院を

受診する前後の、他の診療所等での受診内容（レセプト）や特定健診等情報と連結して匿

名加工医療情報を解析することが可能になります。 

４ 医療情報の利活用促進に関する施策への協力 

 改正次世代医療基盤法第４条では、医療情報取扱事業者の責務として、認定匿名加工医

療情報作成事業者又は認定仮名加工医療情報作成事業者に対し医療情報を提供すること等

により、国が実施する医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報及び仮名加工

医療情報の施策に協力するよう努めることを規定しています。令和５年９月末時点で、協

力医療情報取扱事業者は、全国に１１３件と限られていることから、このような協力規定

を設けることにより、各医療機関が保有する医療情報を利活用できる状態にし、国内の医

療分野の研究開発を更に発展させていくことが期待されています。 

５ おわりに 

 改正次世代医療基盤法の大きな改正ポイントは上記２～４に挙げたとおりです。とりわ

け、仮名加工医療情報の利活用に係る仕組みの創設は実務に大きな影響を与えるものであ

り、ガイドライン案においてもその利活用の方法について詳細に記載されていますが、膨

大な分量となっています。 

仮名加工医療情報の利活用をご検討している事業者様におかれましては、認定基準への

対応を含め、改正次世代医療基盤法及びガイドライン案へのご対応をお願いいたします。 

 

 

この記事に関するお問い合わせ，ご照会は以下の連絡先までご連絡ください。 

 

info@jmatsuda-law.com  

弁護士 木舩恵 

松田綜合法律事務所 

〒100-0004 東京都千代田区大手町二丁目 1 番 1 号  大手町野村ビル 10 階  

電話：03-3272-0101 FAX：03-3272-0102 

 

この記事に記載されている情報は，依頼者及び関係当事者のための一般的な情報として作成さ

れたものであり，教養及び参考情報の提供のみを目的とします。いかなる場合も当該情報につ

いて法律アドバイスとして依拠し又はそのように解釈されないよう，また，個別な事実関係に

基づく具体的な法律アドバイスなしに行為されないようご留意下さい。 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000177182.html

