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●本手引書作成の背景と経緯 

近年、リアルワールドデータを活用した大規模な臨床研究を推進する取り組みがなさ

れる中、2017 年に個人情報保護法（正式名称：個人情報の保護に関する法律）の改正

法が全面施行され、2018 年には、次世代医療基盤法（正式名称：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）が施行されました。この法律により、

認定匿名加工医療情報作成事業者が作成した匿名加工医療情報を、医療データベー

ス等で事業を営む匿名加工医療情報取扱事業者が利用できるようになりました。 

2023 年 5 月に改正次世代医療基盤法（正式名称：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）が成立し、希少疾患名

や特異な検査値も含む仮名加工医療情報の定義が新設されました。この改正により、

認定仮名加工医療情報作成事業者が作成した仮名加工医療情報を、認定仮名加工医

療情報利用事業者が利用するための仕組みが創設され、仮名加工医療情報が薬事承

認の申請やデータベース研究に利用されることが期待されています。 

 日本臨床試験学会では臨床研究等に関連する法令検討の一環として、産学連携でリ

アルワールドデータの利活用と次世代医療基盤法の検討を行い、2022 年に論文「リア

ルワールドデータを活用した臨床研究の推進に関する産学連携のあり方 ～次世代医

療基盤法等の検討～」を公表しました。この活動の継続的な展開として、2023 年に次

世代医療基盤法タスクフォース（TF）第２期の特別委員会が編成され、改正次世代医療

基盤法の検討を進めることとなりました。2023 年 10 月には、次世代医療基盤法を所管

する内閣府 健康・医療戦略推進事務局の担当官のご協力により、担当官と委員会委

員の意見交換会を開催しました。 

今回、特別委員会では、改正次世代医療基盤法の内容について、これまで公表され

た内閣府の説明資料やガイドライン、ならびに委員会で検討した内容を基に、匿名加工

医療情報及び仮名加工医療情報を利用される事業者および医療情報の提供に協力す

る医療機関の関係者向けに本手引書を作成しました。皆様のご参考になりましたら幸

いです。           

特別委員会一同 

◇次世代医療基盤法とは 

 

 



◇次世代医療基盤法のデータベースの特徴 

 

 
 

◇次世代医療基盤法の改正 

 

2023 年 5 月 26 日公布／ 2024 年 4 月 1 日施行 

 
 

◇改正ガイドラインの全体構成 

 

 



◇仮名加工医療情報の利活用に係る仕組みの創設 

 
 

●仮名加工医療情報の利活用者の皆様へ 

 

◇仮名加工医療情報の利活用の際に必要となること 

 



◇認定仮名加工医療情報利用事業者の安全管理措置 

 

 
 

◇匿名加工／仮名加工医療情報提供の流れ（概略） 

 



●医療情報の提供に協力される医療関係者の皆様へ 
 

⮚ 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へ

医療情報を提供する際には、事前に本人へ通知する必要があります。又、本人

が、通知内容を確認した後、医療情報を提供しないよう要望があった場合には、

提供を停止する必要があります。 
 

⮚ 本人への通知の方法は、ガイドライン「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）」

（2024 年 4 月）に示されています。 
 

➢ 「V. 医療情報取扱事業者編」の「3-2-2 本人に対する通知の時期及び手段」に

おいて、多様かつ具体的な例示（電子メールやスマートフォンのアプリ上の通

知等で電磁的記録を提供する方法、窓口等で書面を交付する方法のほか、郵

便等で書面を送付する方法、窓口等でタブレット端末やオンライン資格確認端

末等の画面を提示する方法などが想定される旨）が示されています。 
 

➢ 医療機関等の医療情報取扱事業者は、本人に対して、認定事業者に医療情報を

提供することを書面等で通知をし、本人が拒否しなければ医療情報を提供できる

という、オプトアウトの制度が採用されています。重要なのは、次世代医療基盤

法下のオプトアウトは、倫理指針と異なり、単に当該医療機関のウェブサイト上等

で医療情報を提供することを公表するだけでは十分ではなく、必ず本人に通知を

しなければならないという仕組みであるという点です。これは「丁寧なオプトアウト」

と呼ばれることがあります。 
 

➢ このような「丁寧なオプトアウト」を実施するためには、通知と不同意受付をどのよ

うに現場で行っていくか、通知文面における文言や、どのルートで患者さんに通

知するかが肝となります。以下に、一例を示します。 

①通知文書の作成 

法律上必要となる事項を含めつつ簡略化し、内閣府ウェブサイトや院内掲載ポス

ターを参照先として示すなどして、「見やすくする」ことを優先 

②効率的な通知の提供ルートを構築 

確実に患者本人の手に渡る運用をするために、患者さんが必ず通る導線の分析

を行った上で通知の提供方法を決定（※） 

※具体例： 外来患者の場合は会計受付における自動精算機印刷を活用（自動

精算機を通らない患者さんには会計受付で手渡し）、入院患者さんの場合は入

院のしおりに封入 



 
③通知後の管理 

オプトアウト受付は患者相談窓口へ一元化し、病院情報システムで「未通知・通

知済・不同意」のステータスを管理 

上記の運用を導入して「丁寧なオプトアウト」を心がけたとする医療機関では、不

同意率は月に数件未満であったという。多くの患者さんの理解が得られたうえで

運用ができた事例と考えられる。 
 

➢ 次世代医療基盤法の主たるメリットとして、研究上のメリット（他の医療機関のデ

ータや、医療機関外のデータベースとの突合、NDB等の公的DBとの連結など）、

開発上のメリット（AI を用いたプログラム医療機器の企業導出の可能性など）、経

済的メリット（医療情報基盤の維持・拡充に資する費用の認定事業者による負担、

治験実施医療機関に選定される可能性が高まることなど）なども念頭に置く必要

があります。医療機関における導入は、医療情報に関する部署のみではなく、研

究開発に関する部門や事務部門など関係部署間にて、さまざまな観点からメリッ

ト等を検討し、協議のうえ進めていくことが必要です。 
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