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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（次世代医療基盤法）

に基づく主務省令の変更の協議について 

 

 

１ 趣旨 

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（平成 29年法律第

28号）では、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）

が主務省令を変更しようとするときは、あらかじめ個人情報保護委員会に協議しなけれ

ばならないこととされている。 

今般、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の一部を改

正する法律（令和５年法律第 35 号。以下「改正法」という。）の施行に伴い、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施行規則（平成 30年内閣府・

文部科学省・厚生労働省・経済産業省令第１号。以下「施行規則」という。）の一部を改

正するため、主務大臣から当委員会に対し変更の協議があったものである。 

 

２ 施行規則の改正案の概要 

  主な改正内容は、次のとおりである。 

 (1) 連結可能匿名加工医療情報の創設に伴う規律の整備 

   匿名加工医療情報をＮＤＢや介護ＤＢ等の公的データベースの情報と連結して解析

できる状態で研究者等に提供するために必要な手続を定めるとともに、研究者等が講

ずべき連結可能匿名加工医療情報の安全管理措置等の義務の内容を定める。 

 (2) 仮名加工医療情報の創設に伴う規律の整備 

   仮名加工医療情報を作成し、利用に供する新たな仕組みに係る次の規律のほか所要

の規定を設ける。 

  ア 認定仮名加工医療情報作成事業者及び仮名加工医療情報等の取扱いに関する規律 

   (ｱ) 仮名加工医療情報の作成の方法に関する基準として、仮名加工情報の作成の方

法に関する基準と同等の内容を定める。 

   (ｲ) 仮名加工医療情報の再識別の禁止の例外として、認定仮名加工医療情報作成事

業者が仮名加工医療情報を他の情報と照合することが認められる場合について、

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35年

法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第 14 条第６項に基づいて

医薬品の製造販売の承認審査の際に行われる調査に回答するために必要な場合そ

の他の認められる調査の法律の根拠規定を定める。 

   (ｳ) その他の認定仮名加工医療情報作成事業者等に関する規律として、認定匿名加

工医療情報作成事業者及び匿名加工医療情報等の取扱いに関する規定のうち匿名

加工医療情報の作成の方法に関する基準及び(1)関係を除き全て準用するととも

に、認定仮名加工医療情報作成事業者の認定基準となる同事業者が講ずべき安全

管理措置の内容として、仮名加工医療情報について適切な取扱いが行われるよう

提供先の認定仮名加工医療情報利用事業者に対して必要かつ適切な監督を行う体

制を備えていることを定める。  
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  イ 認定仮名加工医療情報利用事業者及び提供仮名加工医療情報の取扱いに関する規

律 

(ｱ) 提供仮名加工医療情報の第三者提供の禁止の例外として、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第三者に提供することができる場合及び

提供先について、医薬品医療機器等法第 14 条第１項の規定による医薬品の製造

販売の承認申請を独立行政法人医薬品医療機器総合機構に行う場合その他の認め

られる場合の法律の根拠規定（外国の法令上これに相当するものが含まれる。）及

び提供先を定める。 

(ｲ) 認定仮名加工医療情報利用事業者が講ずべき提供仮名加工医療情報の安全管理

措置の内容等を定める。 

 (3) その他所要の改正 

医療情報取扱事業者による認定仮名加工医療情報作成事業者に対する医療情報の提

供に関する規定を設けるほか、法律名の変更1や条項の移動を踏まえた規定の整理等の

所要の改正を行う。 

 

３ 対応案 

施行規則の改正案の内容について、個人情報の保護に関する法律（平成 15年法律第 57

号。以下「個人情報保護法」という。）の観点から検討したところ、次のとおり、個人情

報保護法が求める個人情報の保護のための措置の水準と同等程度であり、個人情報等の

適正な取扱いが確保されている内容であると認められる。 

 (1) 仮名加工医療情報の加工基準について、個人情報保護法と同等の内容を規定してい

る。 

 (2) 認定仮名加工医療情報作成事業者及び認定仮名加工医療情報利用事業者が講ずべき

安全管理措置について、個人情報保護法と同等の内容を規定している。 

 (3) 仮名加工医療情報の第三者提供及び再識別が認められる場合について、医薬品、医

療機器等の製造販売の承認手続の際に必要となる場合等の医薬品医療機器等法に根

拠のある範囲に限って規定している。 

(4) その他の条文についても、個人情報保護法又は現行の施行規則の内容と同等の内容

を規定している。 

他方、近年発生した医療情報の不適切取得事案を踏まえ、個人の権利利益の保護の観

点から、認定事業者に対する適切な監督等により、主務大臣が制度を適切に運用するこ

とを当委員会として求めることが適当である。 

したがって、本協議については、資料２－２のとおり、個人の権利利益の保護の観点

から制度を適切に運用することに関する意見を付した上で、当委員会として了承するこ

ととしたい。 

 

４ 今後の予定 

  令和６年３月中 改正施行規則の公布 

 
1 変更後は「医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報に関する法

律」 
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令和６年４月１日（予定） 改正法の施行 

注）改正法の施行後、認定仮名加工医療情報作成事業者又は認定仮名加工医療情報

利用事業者の認定に係る当委員会への協議が見込まれる。 

 


