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次世代医療基盤法の政省令改正案の概要及びガイドライン案等の公
表について 
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弁護士 鳥巣 正憲 

はじめに 

 2023年 5月 26日に次世代医療基盤法（改正後の正式名称は「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」）の改正法が公布され、仮名加工医療情報の利活用に係る仕組みの創
設、NDB 等の公的データベースとの連結及び医療情報の利活用推進に関する施策への協力に関する規定が設けら
れましたが、詳細は政省令等の下位規範で定められることになっていました。とりわけ、2023年 5月の次世代医
療基盤法改正の目玉の一つであった仮名加工医療情報の利活用に係る仕組みの創設との関係では、仮名加工医療情
報の利活用者である仮名加工医療情報利用事業者も大臣の認定が必要とされたことから、仮名加工医療情報の利活
用を検討している企業にとっては、下位規範において、仮名加工医療情報利用事業者の認定要件としてどのような
要件が設けられるかが、大きな関心事となっていました。  
 

政省令改正案の概要及びガイドライン案等の公表 

 以上の状況の下、2024 年 1月 12日付で、次世代医療基盤法施行令及び施行規則の改正案の概要、ガイドライ
ン案並びに基本方針案の概要が公表されるとともに、パブリックコメント手続きにおける意見募集が開始されまし
た。次世代医療基盤法施行令及び施行規則の改正案については概要しか公表されていないため、認定要件として具
体的にどのような文言が政省令に設けられることが検討されているのかを網羅的に知ることはできませんが、ガイ
ドライン案については概要だけではなく全文が公表されており、ガイドライン案の中に改正後の政省令の案文や、
かかる改正案に関する政府の考え方についても記載されておりますので、仮名加工医療情報利用事業者の義務や認
定要件についても、現時点で想定されている内容に関する情報を得ることができます。ガイドライン案は全部で
276ページにもわたる大部な内容となっています。 
 

仮名加工医療情報利用事業者に関するトピックのご紹介 

 公表された内容について網羅的に触れることは困難であるため、本号においては、ガイドライン案のうち、特に
多くの事業者の皆様が関心を持たれていると思われる仮名加工医療情報利用事業者に関して、影響が大きいと思わ
れるトピックをいくつかごく簡単にご紹介するにとどめたいと思います。 
 ガイドライン案は、I. 総則編、II. 認定作成事業者編、III. 匿名加工医療情報取扱事業者編、IV. 認定仮名加工
医療情報利用事業者編及び V. 医療情報取扱事業者編の 5 部構成になっており、IV. 認定仮名加工医療情報利用事
業者編は、さらに、18の項目に分かれています。「５ 仮名加工医療情報利用事業者に係る新規の認定の手続」「６ 
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仮名加工医療情報利用事業者に係る新規の認定の基準」「７ 認定仮名加工医療情報利用事業者に係る変更」「14  
安全管理措置」等の項目については、利活用を検討されている事業者にとって特に影響が大きいと思われますので、
より慎重に内容をご確認頂くのがよいと思います。 
 たとえば、認定申請書に添付しなければならない別紙として、相当に広範な書類が列挙されており（たとえば、
IV-5-1-1-3参照）、新規の認定の申請のためには相当な量の準備が要求されることが予想されます。この点、認定
仮名加工医療情報作成事業者からどのような方法で提供仮名加工医療情報の提供を受けるかによって、「I 型認定」
と「II型認定」の 2種類に分かれ、オンサイト環境やリモートアクセス環境で提供を受ける「II型認定」の場合に
は、申請において一部の書類が提出不要とされたり、標準処理期間が短く設定されていたりといった特徴がありま
す。認定の基準としても様々な条件が記載されていますが、たとえば、一定の実務経験と高い専門性を有する者を
研究開発責任者、（複数の研究開発責任者を置く場合には）統括責任者、及び安全管理責任者並びにこれらの者の
代位者として置くこと等が求められており（IV-6-2-1、IV-6-2-2 及び IV-14-1-2 参照）、これらの者の変更に際
しては、変更の認定（標準処理期間は 1か月）が必要とされています（IV-7-1及び IV-7-2参照）。安全管理措置
についても、①組織的安全管理措置、②人的安全管理措置、③物理的安全管理措置、④技術的安全管理措置及び⑤
その他の措置（その他の措置としては、たとえば、「IV-14-5-1 被害の補償」として、十分な資力がない場合には
準備金の計上やサイバーセキュリティ保険の加入等の被害の補償を担保するための措置を講じること等が求めら
れています。）に区分された上で詳細に記載されており、実務的・現実的に対応可能な内容になっているのか（過
度なレベルの措置が要求されていないか）を確認しておく必要があると思われます。 
 

パブリックコメントについて 

 仮名加工医療情報利用事業者の義務や認定要件はもちろん、その他の事項を含めて、今回公表された各種内容に
ついて再考を促したい場合や、疑義を解消したい場合にはパブリックコメントを提出することが可能です。コメン
トの受付締切期限は 2024 年 2 月 10 日 23 時 59 分に設定されています。特にガイドライン案の内容は大部にわ
たることから、改正次世代医療基盤法に基づくビジネス等を検討されている事業者の皆様におかれましては、早期
に検討を開始頂くことが望ましいと思います。 
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