
令和３年６月２日

次世代医療基盤法

「次世代医療基盤法」
（「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」）

の施行状況等について

内閣府健康・医療戦略推進事務局
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次世代医療基盤法の全体像
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●カルテ（診療録）等の医療情報について、医療分野の研究開発に幅広く利活用するためには、「集めて」「つなぐ」仕組み
を整備することが必要。しかしながら、個人情報保護法では、病歴等の要配慮個人情報を第三者に提供するためには、
学術研究等を除き、オプトイン（あらかじめ本人が同意すること）によることが必要。
●このため、個人情報保護法の特則となる次世代医療基盤法は、一定の要件を満たすオプトアウト
（あらかじめ通知を受けた本人又はその遺族が停止を求めないこと）により、
① 医療機関等から認定事業者への医療情報の提供
② 認定事業者から利活用者への匿名加工医療情報の提供
を可能とするもの。

【イメージ図】 ①適切な匿名加工の能力や高い
情報セキュリティ基準等を有する
事業者を国が認定

②認定事業者が
医療情報を収集
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Press Release

令和元年12月19日
内閣府日本医療研究開発機構・医療情報基盤担当室

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課
厚生労働省医政局総務課

経済産業省商務・サービスグループヘルスケア産業課

次世代医療基盤法に基づく事業者の認定について

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）（以下「次世代医療基盤法」という。）は、
平成29年５月に公布、平成30年５月に施行されました。

本日、次世代医療基盤法に基づき、主務府省（内閣府、文部科学
省、厚生労働省及び経済産業省）において、以下の事業者を認定し
ました（事業者概要・事業実施体制は別紙１・別紙２）。

これは、次世代医療基盤法の施行後、第１号の事業者の認定で
す。

〇認定匿名加工医療情報作成事業者：一般社団法人ライフデータ
イニシアティブ（以下「ＬＤＩ」という。）

（医療情報を取得・整理・加工して匿名加工医療情報を作成・提供する
事業者）

〇認定医療情報等取扱受託事業者：株式会社エヌ・ティ・ティ・デー
タ（以下「ＮＴＴデータ」という。）
（認定匿名加工医療情報作成事業者の委託を受けて医療情報等又は
匿名加工医療情報を取り扱う事業者）

令和２年６月30日
内閣府日本医療研究開発機構・医療情報基盤担当室

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課
厚生労働省医政局総務課

経済産業省商務・サービスグループヘルスケア産業課

次世代医療基盤法に基づく事業者の認定について

１．趣旨

本日、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。以下「次世代医療基盤法」

という。）に基づき、主務府省（内閣府、文部科学省、厚生労働省
及び経済産業省）において、以下の事業者を認定しました（事業
者概要・事業実施体制は別紙１・別紙２）。

〇認定匿名加工医療情報作成事業者：一般財団法人日本医師
会医療情報管理機構（以下「J-MIMO」という。）

（医療情報を取得・整理・加工して匿名加工医療情報を作成・提供す
る事業者）

〇認定医療情報等取扱受託事業者：ICI 株式会社（以下「ICI」とい
う。）、日鉄ソリューションズ株式会社（以下「NSSOL」という。）
（認定匿名加工医療情報作成事業者の委託を受けて医療情報等又
は匿名加工医療情報を取り扱う事業者）

次世代医療基盤法 次世代医療基盤法
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国は、広報活動、啓発活動その他の活動を通じて、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
関する国民の理解を深めるよう必要な措置を講ずるものとされている（次世代医療基盤法第５条）。

次世代医療基盤法に関する普及啓発の取組

④医療機関等に対する支援

音声CD

国民・患者

①「次世代医療基盤法コールセンター」の設置

点字・大活字広報誌

・暮らしに役立つ情報

・解説動画の
ウェブ掲載

医療情報学会ウェブサイト

「次世代医療基盤法コールセンター」
0570－050－211（ナビダイヤル）
03－6731－9590（一般電話）
受付時間：月曜～金曜 ９：００～１８：００
（土日祝日・年末年始は除く） 医療機関等

学校設置者

医療関係団体

研究機関

③周知・協力依頼

次世代医療基盤法

認定事業
マーク

● 当院では、治療法や薬に関する研究などに役立て、
みなさんがよりよい医療を将来受けられるように
するため、患者様の医療情報を国が認定した事業者に
提供致します。

明日の医療をあなたの診療記録でつくります
（医療情報提供のお知らせ）

● この認定事業者は、患者ご本人が特定されない
ようにお名前やご住所といった情報を削除するなど、
医療情報の加工を行い、研究者に提供します。
提供を望まない方は、お申し出下さい。

（提供を拒否してもみなさんの治療への影響はありません。）

安心してみなさんがこの仕組みに協力して頂けるよう、国も以下について取り組んでいきます。
信頼できる事業者の認定、 認定事業者などへの万全な監督、 みなさんへの制度に関する周知

２

提供されるのは、検査の種類や結果、薬の種類など、
研究開発に必要な情報のみです。
氏名や住所、被保険者番号、患者ＩＤ等の個人の特定
につながる情報は提供されません。

✓ ✓ ✓

音声
コード

左のマークは音声コードです。
携帯電話やスマートフォンで読み取ると、音声で通知内容をご案内します。

この通知書面は、次世代医療基盤法に基づき、内閣府・文部科学省・厚生労働省・経済産業省が確認したものです。

診察・検査・治療に関する
情報を、厳しいセキュリティ
を保った手段で提供します。

１ ３

新たな効果の高い治療法
といった研究の成果が
みなさんのこれからの治療
に役立ちます。

詳細は裏面です

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）

Ｑ 認定事業者はどのような事業者ですか？

Ａ 法律に基づき国が認定した信頼できる事業者です。

医療情報の匿名加工やセキュリティなどに精通しています。

Ｑ 認定事業者に提供した情報は安全に管理されますか？

Ａ 厳しいセキュリティを保った手段により収集された情報は、

暗号化し、限られた担当者のみが取扱うなど、国が定めた

詳細な基準に基づき、厳しく管理されます。

Ｑ どのように将来の医療がよくなりますか？

Ａ 多くの情報を分析することで、効果のより高い治療法が

分かったり、病気の早期発見や治療をサポートする機器を

開発できます。

よくあるご質問にお答えします。

さらに詳しい情報はこちらをご覧ください。

（この仕組みに関する国のホームページです）

ホームページURL

○ 医療情報の提供を望まない方は、いつでも提供の停止を
求めることができます。

皆さんの情報が実際に認定事業者に提供されるのは、
この書面をお渡ししてから一か月経過した後です。

○ 16歳未満のお子さんやご自分で判断することが難しい方は、
保護者等の方もこの手続きを行うことができます。

○ 下記にご連絡頂き、提供の停止を求めることもできます。

①電子メール：

②電話：

ご連絡先

URL

電話番号

電話対応日時・時間帯

医療情報の提供を望まない方へ

提供に関する相談窓口

通知の例（ひな形）の公開協力医療機関等用
のポスターの配布

通知実務等の
解説動画の提供

・政府広報テレビ番組 お知らせコーナー

②広 報

・次世代医療基盤法の施行
・次世代医療基盤法と
個人情報保護に関する条例との関係
・学校における取扱い
・乳幼児健診等の取扱い

通知
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●認定事業者の求めがあった個別の医療機関あてに認定事業者に対する医療情報の提供に関する
協力を要請する主務府省連名の文書を発出。

●先進的な地方公共団体に出向いて認定事業者に対する医療情報の提供に関する協力を要請。
等

●次世代医療基盤法と個人情報保護条例との関係等について、地方公共団体あてに通知を
発出するとともに、認定事業者の求めがあった個別の地方公共団体等に出向いて説明。

●医療機関等向けの「よくあるご質問（ＦＡＱ）」を内閣府ホームページに掲載してその内容を拡充。
等

● 「次世代医療基盤法コールセンター」を開設。
●協力医療機関等の用に供する「次世代医療基盤法ポスター」を印刷して認定事業者に配布。
等

１．医療機関、介護事業所、地方公共団体等に向けた協力の要請

現場での認定事業者の事業運営のための伴走的な環境整備

●認定事業者の基本は、利活用者の利用料による自律的な事業運営。
●もっとも、認定事業者の事業運営は、立上げの段階。
●とりわけ、新型コロナウィルス感染症の影響を受ける現場で、医療機関、介護事業所、
地方公共団体、学校設置者等の協力を得るに当たり、困難に直面。

●このため、内閣府を始めとする主務府省において、現場での認定事業者の事業運営が
軌道に乗るよう、伴走的な環境整備に注力。

２．医療機関、介護事業所、地方公共団体等の懸念の払拭

３．医療機関、介護事業所、地方公共団体等の負担の軽減
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【静岡県】

■地方独立行政法人静岡県立病院機構 静岡県立こども病院 病床数：279

■独立行政法人 国立病院機構 天竜病院 病床数：328
■独立行政法人 国立病院機構 静岡医療センター 病床数：450

■地方独立行政法人 静岡県立病院機構 静岡県立総合病院 病床数：712

【東京都】
■独立行政法人 国立病院機構 東京病院 病床数：522

■独立行政法人 国立病院機構 村山医療センター 病床数：303

■独立行政法人 国立病院機構 東京医療センター 病床数：740

■独立行政法人 国立病院機構 災害医療センター 病床数：455

【北海道】

■独立行政法人 国立病院機構 帯広病院 病床数：334
■日本赤十字社 北見赤十字病院 病床数：532

■独立行政法人 国立病院機構 函館病院 病床数：305

【青森県】
■独立行政法人 国立病院機構 弘前病院 病床数：342

【茨城県】

■独立行政法人 国立病院機構 水戸医療センター 病床数：500

【愛媛県】
■独立行政法人 国立病院機構 四国がんセンター 病床数：368

【長野県】

■独立行政法人 国立病院機構 信州上田医療センター 病床数：420

■独立行政法人 国立病院機構 まつもと医療センター 病床数：458

【福岡県】

■独立行政法人 国立病院機構
福岡東医療センター 病床数：549

■公立八女総合病院企業団
公立八女総合病院 病床数：300

■公立八女総合病院企業団
みどりの杜病院 病床数：30

■独立行政法人 国立病院機構
小倉医療センター 病床数：400

■独立行政法人 国立病院機構
九州医療センター 病床数：702

■独立行政法人 国立病院機構
九州がんセンター 病床数：411

■一般財団法人 平成紫川会
小倉記念病院 病床数：656

■社会医療法人 雪の聖母会
聖マリアヘルスケアセンター 病床数：198

■社会医療法人 雪の聖母会
聖マリア病院 病床数：1097

【福井県】

■独立行政法人 国立病院機構 敦賀医療センター 病床数：223
■国立大学法人 福井大学医学部附属病院 病床数：600

【長崎県】

■独立行政法人 国立病院機構
長崎医療センター 病床数：643

■地方独立行政法人
佐世保市総合医療センター 病床数：594

【三重県】

■独立行政法人 国立病院機構 三重中央医療センター 病床数：486
■独立行政法人 国立病院機構 三重病院 病床数：260

【佐賀県】

■独立行政法人 国立病院機構
肥前精神医療センター 病床数：564

■地方独立行政法人
佐賀県医療センター好生館 病床数：450

【熊本県】
■独立行政法人 労働者健康安全機構
熊本労災病院 病床数：410

【宮崎県】
■国立大学法人 宮崎大学医学部附属病院 病床数：632
■社会医療法人 泉和会 千代田病院 床数：196
■宮崎県立 宮崎病院 病床数：535
■宮崎県立 延岡病院 病床数：410
■宮崎県立 日南病院 病床数：281
■独立行政法人 国立病院機構 都城医療センター 病床数：307

【山口県】

■独立行政法人 国立病院機構
山口宇部医療センター 病床数：365

【鹿児島県】
■独立行政法人 国立病院機構
鹿児島医療センター 病床数：410

■独立行政法人 国立病院機構
指宿医療センター 病床数：158

【宮城県】
■独立行政法人 国立病院機構 仙台医療センター 病床数：660
■独立行政法人 国立病院機構 宮城病院 病床数：344

【岐阜県】

■独立行政法人 国立病院機構 長良医療センター 病床数：440

■地方独立行政法人 岐阜県立多治見病院 病床数：570

【広島県】
■独立行政法人 国立病院機構
呉医療センター 病床数：700

■独立行政法人 国立病院機構
広島西医療センター 病床数：440

【埼玉県】

■独立行政法人 国立病院機構 東埼玉病院 病床数：532
■独立行政法人 国立病院機構 埼玉病院 病床数：550

【群馬県】
■独立行政法人 国立病院機構 渋川医療センター 病床数：450
■独立行政法人 国立病院機構 高崎総合医療センター 病床数：485

【神奈川県】

■独立行政法人 国立病院機構 箱根病院 病床数：199

■独立行政法人 国立病院機構 相模原病院 病床数：458

■独立行政法人 国立病院機構 横浜医療センター 病床数：510

■医療法人 鉄蕉会 亀田森の里病院 病床数：62

【千葉県】
■独立行政法人 国立病院機構 下志津病院 病床数：440

【新潟県】

■独立行政法人 国立病院機構 西新潟中央病院 病床数：400

■地方独立行政法人 神戸市民病院機構
神戸市立医療センター中央市民病院 病床数：768

【兵庫県】

■独立行政法人 国立病院機構
姫路医療センター 病床数：411

■地方独立行政法人 神戸市民病院機構
神戸市立医療センター西市民病院 病床数：358

■地方独立行政法人 神戸市民病院機構
神戸市立西神戸医療センター 病床数：475

【石川県】

■独立行政法人 国立病院機構 医王病院 病床数：310
■社会医療法人財団 董仙会 恵寿総合病院 病床数：426

■独立行政法人 国立病院機構 金沢医療センター 病床数：554

【島根県】
■独立行政法人 国立病院機構
松江医療センター 病床数：334

【愛知県】

■日本赤十字社 名古屋第一赤十字病院 病床数：852
■日本赤十字社 名古屋第二赤十字病院 病床数：812
■独立行政法人 国立病院機構 名古屋医療センター 病床数：726

【京都府】
■国立大学法人
京都大学医学部附属病院
病床数：1141

【滋賀県】
■日本赤十字社 長浜赤十字病院 病床数：492【大阪府】

■独立行政法人 国立病院機構 大阪医療センター 病床数：686

■社会福祉法人 恩賜財団 大阪府済生会野江病院 病床数：400

【和歌山県】
■独立行政法人 国立病院機構
南和歌山医療センター 病床数：316

■・・・J-MIMO/48■・・・LDI/28

合計箇所数/76協力医療機関等
（2021年5月26日現在）

合計病床数/35596
■・・・J-MIMO/21328■・・・LDI/14268
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■独立行政法人 国立病院機構 宇都宮病院 病床数：380
【栃木県】



・ 新規又は変更の認定の基準のそれぞれに対応した申請書類の記載内容
を明記。
・ 新規又は変更の認定の審査について、申請者に対し、書類確認及び実
地確認を実施すること等を明記。
・ 統括管理責任者等について、その業務に従事し得ない際に代位する者を
指定すること等を明記。
・ 経理的基礎について、申請者と拠出者又は議決権者との権利義務関係
に照らし、認定事業医療情報等の安全管理等に支障を来す事態を生じる
懸念が認められる場合には、当該懸念を払拭するために講ずべき措置の内
容等を記載するよう、明記。
・ 中期事業計画について、同一の本人に係る医療情報を連結する方針、
認定事業者相互間で連携して協力する方針等を明らかにするよう、明記。
等

● 認定事業者又は認定受託事業者について、新規又は変更の認定の手続及び基準、遵守事項等の明確化に資する
よう、従前における審査や疑義照会回答で得られた知見を集大成するため、次世代医療基盤法ガイドラインを改定。

● ２０２１年４～５月にパブリック・コメントを経て、２０２１年６月中に公表する予定。

次世代医療基盤法ガイドライン改定案（２０２１年４月）の概要
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・ 新規又は変更の認定の基準の一つである法令等を遵守した運営に関す
る基準について、認定事業者又は認定受託事業者が遵守しなければなら
ない法令等の規定の内容を一覧的に示すため、法令等を遵守した運営編
を新設。
・ 内部規則等及び委託契約について、認定事業者と認定受託事業者との
間又は認定受託事業者相互間で分担される業務の内容並びに当該業務
を実施する体制及び手順、認定受託事業者に対する監督の内容並びに
当該監督を実施する体制及び手順等を内容とするよう、明記。
等

・ 各安全管理措置の趣旨を明記。
・ 各安全管理措置に対応した申請書類の記載内容を明記。
・ 安全管理措置の継続的な確保について、第三者によるペネトレーションテ
スト及び匿名加工情報再識別テストを受検すること等を明記。

等

・ おおむね現行のとおり。

・ 医療情報取扱事業者について、医療機関のほか、介護事業所、地方公
共団体、医療保険者、学校設置者等を含み得ること等を明記。
・ 通知を受けた本人又はその遺族が拒否しない場合における医療情報取
扱事業者による認定事業者に対する医療情報の提供に関する規定につい
て、個人情報保護法の規定に基づく本人の同意を得た個人情報取扱事
業者による認定事業者に対する個人データの提供等を妨げないこと等を明
記。
・ 医療情報の提供を受ける際の確認について、医療情報取扱事業者が医
療情報取扱事業者と認定事業者との間で締結される契約等の規定に違
反する事実が認められない限り、医療情報取扱事業者を主務府省の是正
命令の対象とすることが想定されないこと等を明記。
等

Ⅰ．認定匿名加工医療情報作成事業者編

Ⅱ．法令等を遵守した運営編（新設）

Ⅲ．安全管理措置編

Ⅳ．匿名加工医療情報の提供編

Ⅴ．医療情報の提供編
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次世代医療基盤法に関する今後の取組（案）

〇 医療分野の研究開発における医療情報の利活用を
推進するため、次世代医療基盤法について、現場で
認定事業者が直面する課題を踏まえ、国民の理解の
増進など、認定事業者の事業運営のための環境の
整備に取り組む。

〇 次世代医療基盤法の施行（２０１８年５月）
後５年が経過する２０２３年度に向けて、
次世代医療基盤法について、その施行状況のほか、
それ以外の医療分野の研究開発における医療情報の
利活用に関する取組も踏まえ、必要な見直しを
検討する。そのためのワーキンググループを健康・医療
データ利活用データ基盤協議会の下に設置する。



認定匿名加工医療情報
作成事業者

利活用者
（研究機関、製薬企業等）

国民・患者
医療情報取扱事業者
（医療機関、介護事業所、地方公共団体等）

医療
情報の
提供

匿名加工
医療情報
の提供

利活用成果の還元

●自らの医療情報の提供という一人ひとりの参加は、匿名加工医療情報の利活用による医療分野の研究開発の成果
が現場に還元されることを通じ、国民・患者に提供される医療の進歩というみんなの恩恵に結び付きます。

●このような次世代医療基盤法の趣旨を踏まえ、次世代医療基盤法ロゴマークは、現場から提供されるデータの利活用
の成果が現場へ還元される社会全体の好循環を実現するために
① 国民・患者
② 医療情報取扱事業者（医療機関、介護事業所、地方公共団体等）
③ 認定匿名加工医療情報作成事業者
④ 利活用者（研究機関、製薬企業等）

が相互に信頼・協力する重要性を表現しています。

次世代医療基盤法ロゴマーク

■使用例

次世代医療基盤法
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