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 医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律（以下：次世代医療

基盤法）は、国全体でのデータ利活用基盤の構築に向けた取組の一環として、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し、匿名加工医療情報作成事業を行う者の

認定、医療情報及び匿名加工医療情報等の取扱いに関する規制等を定めることにより、健

康・医療に関する先端的研究開発及び新産業創出を促進して、健康長寿社会の形成を目的

としています。 

 

◆次世代医療基盤法の全体像（匿名加工医療情報の円滑かつ公正な利活用の仕組みの整備） 

個人の権利利益の保護に配慮しつつ、匿名加工された医療情報を安心して円滑に利活用すること

が可能な仕組みを整備。 

①高い情報セキュリティを確保し、十分な匿名加工技術を有するなどの一定の基準を満たし、医

療情報の管理や利活用のための匿名化を適正かつ確実に行うことができる者を認定する仕組

み（＝認定匿名加工医療情報作成事業者）を設ける。 

②医療機関等は、本人が提供を拒否しない場合、認定事業者に対し、医療情報を提供できること

とする。 

認定事業者は、収集情報を匿名加工し、医療分野の研究開発の用に供する。 

（出典）内閣官房健康・医療戦略室 次世代医療基盤法の施行について 参考資料 

◆次世代医療基盤法のイメージ図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

次世代医療基盤法の概要 

１｜次世代医療基盤法の概要     
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 医療情報については、現在、全国規模で利活用が可能なのは、診療行為の実施情報（イ

ンプット）である診療報酬明細書（レセプト）データが基本であり、診療行為の実施結果

（アウトカム）に関するデータの利活用は、十分に進んでいない状況です。 

 また、2017 年５月 30 日に施行された個人情報保護法の改正により、病歴などを含む患

者の医療情報は要配慮個人情報に指定され、いわゆるオプトアウトによる第三者提供が禁

止されました。 

 このような実態を考慮し、医療情報の利活用促進のため、次世代医療基盤法は本年４月

27 日に閣議決定され、５月 11 日に施行されました。 

 

◆次世代医療基盤法の内容 

１．基本方針の策定 

政府は、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施策の推進を図るため

の基本方針を定める。 

２．認定匿名加工医療情報作成事業者（以下「認定事業者」という）。 

主務大臣は、申請に基づき、匿名加工医療情報作成事業の適正かつ確実な実施に関する基準に

適合する者を認定する。 

①認定事業者の責務 

・医療情報の取扱いを認定事業の目的の達成に必要な範囲に制限する。 

・医療情報等の漏えい等の防止のための安全管理措置を講じる。 

・従業者に守秘義務（罰則付き）を課す。 

・医療情報等の取扱いの委託は、主務大臣の認定を受けた者に対してのみ可能とする。 

②認定事業者の監督 

・主務大臣は、認定事業者に対して必要な報告徴収、是正命令、認定の取消し等を行うことがで

きる。 

３．認定事業者に対する医療情報の提供 

医療機関等は、あらかじめ本人に通知し、本人が提供を拒否しない場合、認定事業者に対し、

医療情報を提供することができる。（医療機関等から認定事業者への医療情報の提供は任意） 

４．その他 

 主務大臣は、内閣総理大臣、文部科学大臣、厚生労働大臣及び経済産業大臣とする（認定事業

者の認定等については、個人情報保護委員会に協議する）。 

※生存する個人に関する情報に加え、死亡した個人に関する情報も保護の対象とする。 

（出典）内閣官房健康・医療戦略室 次世代医療基盤法の施行について 参考資料 

 

 

 

（１）基本方針の概要 

 次世代医療基盤法において、医療情報の提供は医療情報取扱事業者の任意とし、また、

患者も医療情報の提供を拒否することができます。医療機関においては、患者に対して最

初の受診時に医療情報提供の通知を書面で行うことを基本としており、いつでも医療情報

の提供停止を求められること等を周知させることが必要となります。 

２｜基本方針の概要と匿名加工医療情報     
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◆基本方針の概要 

１．基本的な方向性 

●認定事業者がデータ利活用基盤として適切に機能するためには、医療情報の提供に関する本

人・患者や医療機関等の理解を得ることが不可欠。 

●自らが受けた治療や保健指導の内容や結果を、データとして研究・分析のために提供し、その

成果が自らを含む患者・国民全体のメリットとして還元されることへの患者・国民の期待に応

え、ＩＣＴの技術革新を利用した治療の効果や効率性等に関する大規模な研究を通じて、患者

に最適な医療の提供や新産業の創出を実現する。 

２．国が講ずべき措置 

●利活用の成果が医療・介護の現場に還元され、現場のデジタル化、ICT 化、規格の整備等の取

組とあいまって、利活用可能な医療情報が質的・量的に充実することにより、産学官による利

活用がさらに加速・高度化する好循環を実現。 

●国が講ずべき措置：国民の理解の増進／情報システムの整備／人材育成に関する措置など。 

３．不当な差別、偏見その他の不利益が生じないための措置 

●医療機関等は、あらかじめ本人に通知し、本人が提供を拒否しない場合、認定事業者に対して

医療情報を提供することができる（医療機関等から認定事業者への医療情報の提供は任意） 

●本人に対するあらかじめの通知については、最初の受診時に書面で行うことを基本。 

本人との関係に応じて、より丁寧な形で通知を行うことは医療情報を提供する医療機関等の判

断。 

●医療機関内での掲示、ホームページへの掲載等により、いつでも医療情報の提供停止の求めが

出来ること等を周知。 

●既に提供された情報の削除の求めについては、本人を識別可能な情報は可能な限り削除。 

４．認定事業者の認定 

●法の目的を踏まえて 

・国民や医療機関等の信頼が得られている。 

・医療情報の取得から、整理、加工、匿名加工医療情報の作成、提供に至るまでの一連の対応を

適正かつ確実に行うことにより、我が国の医療分野の研究開発に資する事業者を認定。 

●事業者の組織体制、人員、収集する医療情報、事業計画等に基づき総合的に判断。 

（出典）内閣官房健康・医療戦略室 次世代医療基盤法の施行について 参考資料 

 

（２）匿名加工医療情報の定義 

 匿名加工医療情報とは、特定の個人を識別することができないように医療情報を加工し

て得られる個人に関する情報で、当該医療情報を復元することができないようにしたもの

をいいます。 

 

◆匿名加工について（次世代医療基盤法の施行について 参考資料 一部抜粋） 

●主務大臣（内閣総理大臣、文部科学大臣、厚生労働大臣及び経済産業大臣）が個人情報保護委

員会と協議して定める基準に沿って、適確に匿名加工を行う能力を有する事業者を認定。 

※匿名加工医療情報については、本人の同意なく第三者に対する提供が可能。 

●匿名加工医療情報の提供範囲が拡散しないよう、認定匿名加工医療情報作成事業者では、利活

用者との契約で情報の共有範囲を明確化し、利用の用途等に応じて匿名加工の程度を調整。 
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（１）医療情報提供の流れ 

 次世代医療基盤法の施行により、医療機関等は、予め患者に通知しても本人が提供を拒

否しない場合、認定匿名加工医療情報作成事業者（以下：認定事業者）に対して任意に医

療情報を提供することができるようになりました。 

 また、認定事業者に提供された医療情報は匿名加工し、匿名加工医療情報として、行政

や製薬会社、研究機関等に提供できるようになりました。 

 

◆認定事業者に対する医療情報の提供に係る手続 

次世代医療基盤法においては、医療機関等は、あらかじめ本人に通知し、本人が提供を拒否しな

い場合、認定事業者に対して医療情報を提供することができる（医療機関等から認定事業者への

医療情報の提供は任意） 

 

 
 

（出典）内閣官房健康・医療戦略室 次世代医療基盤法の施行について 参考資料 

医療情報提供の流れと必要な手続き 

１｜医療情報提供の流れと費用     
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◆具体的な手続きの手順 

①最初の受診時に、医療機関が書面で通知、説明を行う。 

（16 歳未満又は 16 歳以上で判断能力を有しない者の場合は、保護者等に対しても通知） 

 

②提供停止の意思があれば受診時などに口頭で提供停止の求めを行う。 

（その後もいつでも認定事業者で提供停止の受付可能） 

 

③医療機関内での掲示、ホームページへの掲載等により、いつでも医療情報の提供停止の求めが

出来ること等を周知させ、②の書面の通知から 30 日を経過した後、医療機関から認定事業者

に医療情報の提供が可能となる。 

 

④既に提供された医療情報でも、患者本人等から認定事業者に情報削除の申し出があれば、本人

を識別可能な情報は可能な限り削除する。 

 

（２）費用の負担 

 医療情報提供に伴う費用については、以下のような流れとなり、認定事業者の情報の収

集加工提供に要する費用は情報の利活用者への転嫁を基本としています。 

 

◆費用の転嫁 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出典）内閣官房健康・医療戦略室 次世代医療基盤法の施行について 参考資料 

 

 

 

 医療情報取扱事業者となる医療機関等が認定事業者に医療情報を提供するためには、あ

らかじめ下記の内容の書面を本人に通知するとともに主務大臣に届け出ることが必要です。 

２｜医療情報提供に必要な手続き     

1 

２ 

３ 

① 情報収集加工コストを基本に 

適度のマージンを上乗せ 

情報の利活用者 

認定事業者 

医療機関 

患者・国民 

金銭の提供は想定していない 

コストを超えた情報の対価と

なるような支払いは行わない 

③ 

② 
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◆本人に通知しなければならない事項の具体的内容 

（1）医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報の作成の用に供するものとして、認

定匿名加工医療情報作成事業者に提供すること。 
 

（2）認定匿名加工医療情報作成事業者に提供される医療情報の項目 

次の分類項目のうち該当する項目を記載する。 

①診察・検査・治療の内容や結果等に関する情報 

②健康診断の結果等に関する情報 

③調剤に関する情報 

④その他 

基本的には、医療情報取扱事業者が病院・診療所である場合には①を、健診結果を保有す

る学校や事業者である場合には②を、薬局である場合には③を記載することとなると考え

られる。その上で、④に該当する医療情報を提供する場合には、①～③と同程度に特定さ

れるように、その具体的な内容を記載する。 
 

（3）認定匿名加工医療情報作成事業者への提供の方法 

高度な安全管理措置を講じた手段により、認定匿名加工医療情報作成事業者に対して提供 

する旨を記載する。 
 

（4）本人又はその遺族からの求めに応じて当該本人が識別される医療情報の認定匿名加工医療

情報作成事業者への提供を停止すること。 
 

（5）本人又はその遺族からの求めを受け付ける方法 

受付方法の具体的な事例だけでなく、本人又はその遺族が求めを行う際の連絡先も記載し 

ておくことが必要である。 

（出典）内閣府 文部科学省 厚生労働省 経済産業省：医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情

報に関する法律についてのガイドライン（以下、ガイドライン） 

 

 また、ガイドラインでは、上記表の（5）の受付方法について、具体的な事例として以下

の４つの方法を挙げています。 

 なお、通知には上記事項に加え、医療情報の提供停止を求めることによって診療等にお

いて不利益を被ることがない旨も併せて記載することが適切としています。 

 

◆受付方法の事例 

①医療機関の窓口 

②電話 

③電子メール等の電子的メッセージ 

④ホームページ上の指定フォームへの入力 

（出典）内閣府 文部科学省 厚生労働省 経済産業省 ガイドライン 
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（１）医療情報提供の停止 

 次世代医療基盤法では、オプトアウト（患者本人が拒否しなければ同意したとみなす）

により、医療情報を提供することができます。 

 ただし、情報を提供する医療機関は、患者の最初の受診時に医師や看護師が医療情報提

供について、書面による通知と説明が求められます。 

 また、患者本人等から医療情報の提供停止の求めがあれば、下記の事項を記載した書面

を交付しなければなりません。 

 

◆本人又はその遺族から医療情報の提供の停止の求めがあったときの交付書面の内容 

①医療情報の提供停止の求めがあった旨 

②提供停止の求めを行った者の氏名及びその他の当該者を特定するに足りる事項 

③提供停止の求めを受けた年月日 

④交付する書面が法第 31 条第 1 項の主務省令で定める書面（医療情報の認定匿名加工医療情

報作成事業者への提供を停止する求めである旨） 

⑤医療情報の提供停止を行う年月日 

⑥交付する書面の交付年月日 

（出典）内閣府 文部科学省 厚生労働省 経済産業省 ガイドライン 

 

（２）医療情報提供の停止に伴う書類の保存期間等 

 医療情報を取り扱う医療機関は、医療情報の提供停止の求めを行った者に対して交付し

た書面の写し又は提供した電磁的記録について、提供した日から３年間保存しなければな

りません。 

 また、認定事業者は、医療機関等から医療情報の提供を受ける際に医療情報取得の経緯

等を確認することとなっています。 

医療機関における医療情報提供上の留意点 

１｜医療情報提供の停止対応    
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◆認定事業者が医療機関等に対して行う確認事項 

①本人への通知が適切に行われたこと 

②主務大臣への届出事項が主務大臣により公表されていること 

 ③本人又はその遺族による医療情報の提供停止の求めを受けていないこと 

（出典）内閣府 文部科学省 厚生労働省 経済産業省 ガイドライン 

 

 

 

（１）医療情報提供に係る記録の作成 

 医療機関が医療情報を認定事業者に提出したときは、下記のような内容の記録を、医療

情報の授受の都度、速やかに作成しなければなりません。 

 

◆医療情報の提供を行う際の記録事項 

①当該医療情報を提供した年月日 

②当該認定匿名加工医療情報作成事業者の名称その他の当該認定匿名加工医療情報作成事業者

を特定するに足りる事項 

③当該医療情報によって識別される本人の氏名その他の当該本人を特定するに足りる事項 

④当該医療情報の項目 

（出典）内閣府 文部科学省 厚生労働省 経済産業省 ガイドライン 

 

 ただし、認定事業者に対して医療情報を継続的に若しくは反復して提供したとき、又は

医療情報を継続的に若しくは反復して提供することが確実と見込まれるときは、記録を一

括して作成することも認められています。また、確実と見込まれるときの例としては、継

続的に又は反復して医療情報を授受することを内容とする基本契約を締結することであり、

この場合は、当該基本契約書をもって記録とすることができます。 

 

◆一括して記録を作成する方法に該当する事例 

①最初の授受の際に一旦記録を作成した上で、継続的に又は反復して医療情報を授受する対象期

間内に、随時、追加の記録事項を作成する方法 

②継続的に又は反復して医療情報を授受する対象期間内に、月ごとに記録を作成する方法 

③継続的に又は反復して医療情報を授受する対象期間の終了後、速やかに記録を作成する方法 

（出典）内閣府 文部科学省 厚生労働省 経済産業省 ガイドライン 

２｜医療情報の提供に係る記録の作成等     
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（２）記載事項の省略等 

 記載事項については、医療機関の記録作業の負担を軽減することも考慮されています。

例えば、実際に提供した医療情報自体、またはその写しに、医療情報の提供を行う際の記

録事項である③識別される本人、④医療情報の項目が含まれていれば、その項目について

記録したものとしています。 

 また、同一「本人」の医療情報の提供に関し、既に作成した記録（現に保存しているも

のに限る。）に記録された①提供年月日、②提供先の認定事業者、③識別される本人、④医

療情報の項目とその内容が同一であるものについては、当該事項の記録の作成を省略する

ことができます。 

 

（３）記録の保存期間 

 医療情報を認定事業者に提供する医療機関は、作成した記録を一定期間保存することが

必要となります。具体的には次の表のとおりです。 

 

◆一括して記録を作成する方法に該当する事例 

記録の作成方法の別 保存期間 

一括して記録を作成する方法により記録を作

成した場合 

最後に当該記録に係る医療情報の提供を行っ

た日から起算して３年を経過する日までの間 

上述以外の場合 ３年 

（出典）内閣府 文部科学省 厚生労働省 経済産業省 ガイドライン 

 

 

 

 次世代医療基盤法では、医療情報の取扱いなどについて罰則規定を設けています。医療

機関に係る主な罰則規定は以下のとおりです。 

 

◆医療機関に対する主な罰則規定 

違反内容 法定刑 

役員、従業者又はこれらであった者が正当な理由なく、業

務に関して取り扱った医療情報データベース等を提供した

とき 

２年以下の懲役若しくは100万円以

下の罰金に処し、又はこれを併科 

上記の者が業務に関して知り得た医療情報等又は匿名加工

医療情報を自己若しくは第三者の不正な利益を図る目的で

提供し、又は盗用したとき 

１年以下の懲役若しくは100万円以

下の罰金に処し、又はこれを併科 

医療情報等及び匿名加工医療情報を消去しなかった者 50 万円以下の罰金 

認定事業者に対して取得の経緯等を偽った医療機関 10 万円以下の過料 

３｜医療機関に対する主な罰則規定   
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 政府は、次世代医療基盤法により収集される医療情報を活用して、医療分野の研究開発

等が進むことにより、患者や国民全体にメリットが還元されるとしています。 

 例えば、医療情報の利活用により、医療機関を跨ぐ分析が可能となります。異なる医療

機関の情報を統合、評価し、糖尿病と歯周病のように異なる診療科の関連が明らかになり、

糖尿病患者に対する歯周病治療が行われることで、健康状態が向上する可能性があります。 

 また、診療支援ソフトの開発が進めば、人工知能を活用して画像データを分析し、医師

の診断から治療までを支援することが見込まれています。 

 

◆次世代医療基盤法によって実現できること（例） 

自らが受けた治療や保健指導の内容や結果を、データとして研究・分析のために提供し、その成

果が自らを含む患者・国民全体のメリットとして還元されることへの患者・国民の期待にも応え、

ＩＣＴの技術革新を利用した治療の効果や効率性等に関する大規模な研究を通じて、患者に最適

な医療の提供を実現する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療情報の利活用と医療情報提供通知例 

１｜医療情報の利活用    

（出典）内閣官房健康・医療戦略室 次世代医療基盤法の施行について 参考資料 
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 首相官邸ホームページの健康・医療戦略推進本部では、医療機関等から患者の方々にあ

らかじめ行う通知書面の例（ひな形）を掲示しています。 

 このひな形を活用することで、書面の作成時間やコストを削減することができます。 

 

◆医療機関等から患者の方々にあらかじめ行う通知の例（ひな形）表面 裏面 

 

 

 

 

 

 

 

２｜医療情報提供通知書面のひな形活用    
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（出典）首相官邸ホームページ 健康・医療戦略推進本部 次世代医療基盤法について 

医療機関等から患者の方々にあらかじめ行う通知の例（ひな形） 

 

 平成 30 年８月 29 日現在、認定事業者に認定された事業者はありませんが、今後、国の

政策として医療情報の利活用が促進されていきます。医療機関にとって、今から準備でき

ることは、①来院された患者さんに渡す書面の作成や説明の方法、②医療情報提供の停止

を患者等に周知させる手段や、③提供に関する相談窓口等、を予め決めておくことです。
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