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(公益財団法人) 日本医療総合研究所ニューズレター 第 4号 

 
医療動向モニタリング小委員会作成（2018 年 5 月 11 日） 

 
■次世代医療基盤法が 5 月 11 日施行  

「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）」が 5月

11 日に施行された。個人のカルテや検査結果など医療機関が持つ患者の医療情報について、国に認定さ

れた事業者が匿名加工し、製薬企業やヘルスケア企業、大学など研究機関に提供する仕組みを定めてい

る。健康・医療に関する研究開発や新たな産業創出につなげるのが狙いだ。 

     

出所:「次世代医療基盤法のポイント」内閣官房 健康・医療戦略室資料 

 

 

医療ビッグデータ法とも呼ばれている同法の「基本方針」（閣議決定）は、医療機関に対し、患者の

病歴・治療・検査等の医療情報について、医療機関が初診時に書面で患者本人の意思(事業者へ医療情報

の提供が可能かどうか)を確認する。患者本人が同意した後も提供を拒否できることを周知徹底する。16

歳未満の子どもや高齢者など判断能力が十分でない患者対しては保護者・家族にも意思を確認するよう

求めている。医療機関からの情報提供、患者本人の同意ともに任意である。 
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 昨年 5月に施行された改正個人情報保護法では、医療情報は「要配慮個人情報」とされ、第三者への

提供について、目的を明確にして患者の本人同意（オプトイン）を得ることを原則としたが、次世代医

療基盤法で例外を設けたことになる。 

 

 

一方、事業者は、受け取った医療情報を匿名加工し、製薬企業やヘルスケア企業などに対し利用料を

徴収して提供できる。医療保険者や学校が持つ個人の健康診断情報も医療情報に含まれている。大量の

医療情報を収集し、匿名加工を行うことになるので、高い情報セキュリティーを確保し、高度な匿名加

工技術を持つなど一定の基準を満たしている事業者が認定される。今後国が審査し、早ければ今秋にも

認定を受ける見通しだ。 

 

出所:「次世代医療基盤法の施行に向けた検討の状況」内閣官房 健康・医療戦略室資料 
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政府は、取り扱う医療情報は 300 万人規模からスタートし、5年後の 2023 年には 5000 万人規模とする 

方針だ。国会の付帯決議に盛り込まれた「個人の権利利益の保護」を前提に、①患者の自己決定権を遵

守し、プライバシーを侵害しない（提供の可否を判断できる機会や一定の期間を保障するなど）、②患

者の権利を侵害しない形で医療情報を収集する（提供拒否した場合に不利益な取り扱いを受けないなど）、

③医療情報の利活用の範囲は新薬や治療法の研究開発などに制限する―などを徹底する必要がある。 

  

  

 

 

政府は医療制度改革の具体的な手法として、「都道府県に医療費コントロールの司令塔としての役割を

果たさせ、新たな医療費抑制体制を構築する」ため、「強力な武器として活用が急速に進んでいるのが、

データベースを活用した『見える化』である」（横山壽一・佛教大学教授、『経済』5月号）。 

  出所:「次世代医療 IC 基盤協議会医療情報取扱制度調整 WG」内閣官房 健康・医療戦略室資料 

（文責:医療動向モニタリング小委員会委員 寺尾正之) 


