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Source: https://www3.nhk.or.jp/news/html/20230517/k10014069891000.html

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

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

❐次世代医療基盤法の改正（2023年5月成立）

5年前に施行された「次世代医療基盤法」で、電子カルテなど
に記載された情報を個人が特定できないように加工すれば、研
究機関や製薬会社などに提供できる仕組みが整備されました。

ただ、厳格に個人情報を保護する観点から、症例数が少ない病
名については削除が求められたり、検査の数値を概数にするな
どの対応が必要となったりしていることから、現場からはより
詳しいデータの提供を求める声が上がっていました。

こうした声を受け、改正次世代医療基盤法では、症例数が少な
い病名や突出した検査の値などの医療データを、加工せずにそ
のまま提供できるようにするとしています。



Source: 厚生労働省第１回医療分野における仮名加工情報の保護と利活用に関する検討会 資料2-2
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❐個人情報保護法と次世代医療基盤法



2015年 改正個人情報保護法成立

2016年 改正行個法・改正独個法成立

2017年5月

改正個人情報保護関連３法施行

次世代医療基盤法成立
（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）

次世代医療基盤法施行2018年5月

法施行後初の事業者認定2019年12月

2020年12月 法に基づく初のデータ提供事例

2018年4月 次世代医療基盤法基本方針策定

病歴等が含まれる個人情報は要配慮個人情報
• オプトアウト手続の適用が除外される
• 第三者提供には原則として本人同意が必要

関連するルール

法

施行令

施行規則

基本方針

ガイドライン

医療情報取扱事業者が本
人同意を取得することな
く, 認定匿名加工医療情
報作成事業者に医療情報
を提供することのできる
仕組みを構築
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2023年5月 改正

⚫ 匿名加工医療情報制度

⚫ 施行状況（2021年11月時点）*

認定匿名加工医療情報作成事業者 2
協力医療情報取扱事業者 93（約4万床）
（データ提供元機関）
利活用実績 15

*https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikats
uyou/jisedai_iryokiban_wg/dai1/siryou2.pdf

❐次世代医療基盤法の沿革

2024年4月 改正法施行

⚫ 施行状況（2024年9月時点）**

認定匿名加工医療情報作成事業者 3
協力医療情報取扱事業者 130
（データ提供元機関）
利活用実績 47

**https://www8.cao.go.jp/iryou/gaiyou/pdf/data-2024-9.pdf



この法律において「医療情報」とは、特定の個人の病歴その他の当該個人の心身の状態に関する情報であって、当該心身の状態を
理由とする当該個人又はその子孫に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要するもの
として政令で定める記述等であるものが含まれる個人に関する情報のうち、次の各号のいずれかに該当するものをいう。

一 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの

二 個人識別符号が含まれるもの

個人情報
（生存する個人）

要配慮個人情報

医療情報

病歴等個人の心身の
状態に関する情報

死者の情報
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❐次世代医療基盤法における「医療情報」

法２条



❐次世代医療基盤法のスキーム（改正前）

Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf
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Source: https://www8.cao.go.jp/iryou/gaiyou/pdf/seidonogaiyou.pdf 7

❐次世代医療基盤法の意義



Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf 8

❐次世代医療基盤法の改正にあたり指摘された課題



Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf
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❐次世代医療基盤法の改正にあたり指摘された課題



第８回次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和５年６月28日）資料1
Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai8/siryou1.pdf
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❐改正の概要



11Source: https://www8.cao.go.jp/iryou/kouhou/pdf/kaisei_jisedaiiryou_rikatsuyou.pdf
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❐仮名加工医療情報

第9回次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和５年12月13日）参考資料2
Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai9/sankou2.pdf



Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai7/siryou1.pdf 13

❐仮名加工医療情報

薬事承認申請のための仮名加工医療
情報の利用

⚫ 以下の場合が対象

⚫ 医薬品，医療機器，体外診断用医
薬品および再生医療等製品

① 承認

② 承認変更

③ 緊急承認

④ 特例承認

⑤ 再審査

⑥ 再評価

⑦ 変更計画

⑧ 使用成績評価（医療機器）

⚫ 提供先は国内および米国，英国，
EUの規制当局
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❐公的データベースとの連結（連結可能匿名加工医療情報制度の創設）

第9回次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和５年12月13日）参考資料2
Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai9/sankou2.pdf

連結可能なDB

① 匿名医療保険等関連情報（NDB）

② 匿名診療等関連情報（DPCDB）

③ 匿名介護保険等関連情報（介護DB）
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https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001209714.pdf
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Source: https://www8.cao.go.jp/iryou/kouhou/pdf/kaisei_jisedaiiryou_rikatsuyou.pdf
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❐ガイドラインの改正（認定仮名加工医療情報利用事業者編）

第9回次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和５年12月13日）資料2
Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai9/siryou2.pdf
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❐仮名加工医療情報利用事業者の認定

Ⅱ型はクラウド環境でのデータ
利用が前提
利用事業者側での安全管理措置
の負担が少ない

第9回次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和５年12月13日）資料2
Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai9/siryou2.pdf

２タイプの認定

⚫ Ⅰ型 情報を保存して利用
⚫ Ⅱ型 Visiting環境のみで利用
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❐仮名加工医療情報の利用に係る審査

認定作成事業者による審査で
これらの点が審査されるため
倫理指針に基づく倫理審査は
不要

第9回次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和５年12月13日）資料2
Source: https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai9/siryou2.pdf
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次世代医療基盤法に基づ
いて加工された情報を用
いた研究「法令の規定に
より実施される研究」に
該当することを明確化

「法令の規定により実施
される研究」＝倫理指針
の適用対象外

第9回次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和５年12月13日）資料2

❐倫理指針ガイダンスの一部改訂（令和6年4月1日）



データ利活用

取得 利用目的の変更 第三者提供

個人情報 適正な取得 ⚫ 同意
⚫ 例外（学術・公衆衛生）
⚫ 仮名加工情報1, 2

⚫ 同意（オプトアウト可）
⚫ 例外（学術・公衆衛生）
⚫ 匿名加工情報3

要配慮個人情報 原則同意 ⚫ 同意
⚫ 例外（学術・公衆衛生）
⚫ 仮名加工情報1, 2

⚫ 同意（オプトアウト不可）
⚫ 例外（学術・公衆衛生）
⚫ 匿名加工情報3

医療情報

⚫ 匿名加工医療情報
⚫ 仮名加工医療情報（提供先
は認定利用事業者に限定）

丁寧なオプトアウト

認定作成
事業者
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個人情報保護法

次世代医療基盤法

1. すでに作成された仮名加工情報を研究に用いる場合はIC手続不要
2. 仮名加工情報を新たに作成して研究に用いる場合はオプトアウト手続必要
3. すでに作成されている匿名加工情報のみを用いる研究は倫理指針の適用対象外

倫理指針上の取り扱い


