
次世代医療基盤法ガイドライン（Ⅰ．総則編） 新旧対照表 
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（傍線部分は改正部分） 

改   正   後 改   正   前 

１・２ （略） 

 

１・２ （略） 

 

３ 定義（法第２条） ３ 定義（法第２条） 

3-1～3-3 （略） 3-1～3-3 （略） 

3-4 「医療情報取扱事業者」（法第２条第５項） 3-4 「医療情報取扱事業者」（法第２条第５項） 

3-4-1 （略） 3-4-1 （略） 

3-4-2 医療情報取扱事業者に対する個人情報保護法等の適用 3-4-2 医療情報取扱事業者に対する個人情報保護法等の適用 

病歴等の個人情報については、個人情報保護法が適用されるが、

法第52条第１項又は第57条第１項の規定に基づき、医療情報取扱事

業者は、医療情報を認定作成事業者に提供する目的等について、あ

らかじめ本人に通知し、当該本人又はその遺族（死亡した本人の配

偶者（婚姻の届出をしていないが、事実上婚姻関係と同様の事情に

あった者（同性パートナーを含む。）を含む。）、子、父母、孫、

祖父母及び兄弟姉妹をいう。）が拒否しない場合には、認定作成事

業者に医療情報を提供することができる。 

（略） 

病歴等の個人情報については、個人情報保護法が適用されるが、

法第52条第１項又は第57条第１項の規定に基づき、医療情報取扱事

業者は、医療情報を認定作成事業者に提供する目的等について、あ

らかじめ本人に通知し、当該本人又はその遺族が拒否しない場合に

は、認定作成事業者に医療情報を提供することができる。 

 

 

 

（略） 

3-5・3-6 （略） 3-5・3-6 （略） 
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（傍線部分は改正部分） 

改   正   後 改   正   前 

１～11 （略） 

 

１～11 （略） 

 

12 利用目的による制限（法第18条及び第34条） 

（略） 

12 利用目的による制限（法第18条及び第34条） 

（略） 

12-1 認定作成事業者による医療情報その他の情報の連結 12-1 認定作成事業者による医療情報その他の情報の連結 

２以上の医療情報取扱事業者又は他の認定作成事業者による医療

情報の提供を受けた上で、同一の本人に係る生涯にわたる医療情報

を連結する取扱いは、認定作成事業の目的の達成に必要な範囲を超

えないものとして許容される。 

この場合においては、次に掲げる医療情報その他の情報を相互に

連結する取扱いも、妨げられない。 

① 法第52条第１項又は第57条第１項の規定に基づき、本人に通知

した上で、提供の停止に関する本人又はその遺族（死亡した本人

の配偶者（婚姻の届出をしていないが、事実上婚姻関係と同様の

事情にあった者（同性パートナーを含む。）を含む。）、子、父

母、孫、祖父母及び兄弟姉妹をいう。）の求めを受けない場合に

おいて、医療情報取扱事業者による提供を受けた医療情報 

②～⑤ （略） 

 

（略） 

２以上の医療情報取扱事業者又は他の認定作成事業者による医療

情報の提供を受けた上で、同一の本人に係る生涯にわたる医療情報

を連結する取扱いは、認定作成事業の目的の達成に必要な範囲を超

えないものとして許容される。 

この場合においては、次に掲げる医療情報その他の情報を相互に

連結する取扱いも、妨げられない。 

① 法第52条第１項又は第57条第１項の規定に基づき、本人に通知

した上で、提供の停止に関する本人又はその遺族の求めを受けな

い場合において、医療情報取扱事業者による提供を受けた医療情

報 

 

 

②～⑤ （略） 

 

（略） 

12-2・12-3 （略） 12-2・12-3 （略） 

  

13～26 （略） 13～26 （略） 
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（傍線部分は改正部分） 

改   正   後 改   正   前 

１・２ （略） 

 

１・２ （略） 

 

３ 匿名医療保険等関連情報等との連結（法第31条） ３ 匿名医療保険等関連情報等との連結（法第31条） 

（略） 

 

令第７条 

法第三十一条第一項の政令で定める者は、次に掲げる者とする

。 

一 高齢者の医療の確保に関する法律（昭和五十七年法律第

八十号）第十六条の二第一項の規定により匿名医療保険等

関連情報（同項に規定する匿名医療保険等関連情報をいう

。次条第一号において同じ。）の提供を受けることができ

る者 

二 健康保険法（大正十一年法律第七十号）第百五十条の二

第一項の規定により匿名診療等関連情報（同項に規定する

匿名診療等関連情報をいう。次条第二号において同じ。）

の提供を受けることができる者 

三 児童福祉法（昭和二十二年法律第百六十四号）第二十一

条の四の二第一項の規定により匿名小児慢性特定疾病関連

情報（同項に規定する匿名小児慢性特定疾病関連情報をい

う。次条第三号において同じ。）の提供を受けることがで

きる者 

四 児童福祉法第三十三条の二十三の三第一項の規定により

匿名障害児福祉等関連情報（同項に規定する匿名障害児福

祉等関連情報をいう。次条第四号において同じ。）の提供

を受けることができる者 

五 介護保険法（平成九年法律第百二十三号）第百十八条の

三第一項の規定により匿名介護保険等関連情報（同項に規

（略） 

 

令第７条 

法第三十一条第一項の政令で定める者は、次に掲げる者とする

。 

一 高齢者の医療の確保に関する法律（昭和五十七年法律第

八十号）第十六条の二第一項の規定により匿名医療保険等

関連情報（同項に規定する匿名医療保険等関連情報をいう

。次条第一号において同じ。）の提供を受けることができ

る者 

二 健康保険法（大正十一年法律第七十号）第百五十条の二

第一項の規定により匿名診療等関連情報（同項に規定する

匿名診療等関連情報をいう。次条第二号において同じ。）

の提供を受けることができる者 

（新設） 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

三 介護保険法（平成九年法律第百二十三号）第百十八条の

三第一項の規定により匿名介護保険等関連情報（同項に規
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定する匿名介護保険等関連情報をいう。次条第五号におい

て同じ。）の提供を受けることができる者 

六 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法

律（平成十年法律第百十四号）第五十六条の四十一第一項

の規定により匿名感染症関連情報（同項に規定する匿名感

染症関連情報をいう。次条第六号において同じ。）の提供

を受けることができる者 

七 障害者の日常生活及び社会生活を総合的に支援するため

の法律（平成十七年法律第百二十三号）第八十九条の二の

三第一項の規定により匿名障害福祉等関連情報（同項に規

定する匿名障害福祉等関連情報をいう。次条第七号におい

て同じ。）の提供を受けることができる者 

八 難病の患者に対する医療等に関する法律（平成二十六年

法律第五十号）第二十七条の二第一項の規定により匿名指

定難病関連情報（同項に規定する匿名指定難病関連情報を

いう。次条第八号において同じ。）の提供を受けることが

できる者 

 

令第８条 

法第三十一条第一項の政令で定める情報は、次に掲げる情報と

する。 

一 匿名医療保険等関連情報 

二 匿名診療等関連情報 

三 匿名小児慢性特定疾病関連情報 

四 匿名障害児福祉等関連情報 

五 匿名介護保険等関連情報 

六 匿名感染症関連情報 

七 匿名障害福祉等関連情報 

八 匿名指定難病関連情報 

 

令第９条 

定する匿名介護保険等関連情報をいう。次条第三号におい

て同じ。）の提供を受けることができる者 

（新設） 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

令第８条 

法第三十一条第一項の政令で定める情報は、次に掲げる情報と

する。 

一 匿名医療保険等関連情報 

二 匿名診療等関連情報 

（新設） 

（新設） 

三 匿名介護保険等関連情報 

（新設） 

（新設） 

（新設） 

 

（新設） 
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法第三十一条第二項の政令で定める大臣は、内閣総理大臣とす

る。 

 

令第10条 

１ 法第三十一条第五項の規定により認定匿名加工医療情報作成

事業者が納付すべき手数料の額は、同条第二項に規定する主務

省令で定める情報の提供に要する時間一時間までごとに一万二

百円とする。 

２ 前項の手数料は、主務省令で定めるところにより、収入印紙

をもって納付しなければならない。ただし、法第三十一条第五

項の規定により支払基金等に対し手数料を納付する場合は、こ

の限りでない。 

 

規則第27条 

  法第三十一条第二項の規定による厚生労働大臣等に対する匿

名加工医療情報等の提供は、高齢者の医療の確保に関する法律

施行規則（平成十九年厚生労働省令第百二十九号）第五条の六

第五号の表の上欄に掲げる情報（匿名加工医療情報を除く。）

の区分に応じ、それぞれ同表の下欄に掲げる大臣に対し、厚生

労働大臣等が定める情報の送付方法により行うものとする。 

 

（略） 

 

規則第30条 

令第十条第二項の主務省令で定める書面は、次に掲げる事

項を記載した手数料納付書とする。 

一 手数料の額 

二 手数料の納付期限 

三 その他必要な事項 
 

 

 

 

令第９条 

１ 法第三十一条第五項の規定により認定匿名加工医療情報作成

事業者が納付すべき手数料の額は、同条第二項に規定する主務

省令で定める情報の提供に要する時間一時間までごとに一万二

百円とする。 

２ 前項の手数料は、主務省令で定めるところにより、収入印紙

をもって納付しなければならない。ただし、法第三十一条第五

項の規定により支払基金等に対し手数料を納付する場合は、こ

の限りでない。 

 

規則第27条 

法第三十一条第二項の規定による厚生労働大臣等に対する

匿名加工医療情報等の提供は、厚生労働大臣等が定める情報

の送付方法により行うものとする。 

 

 

 

 

（略） 

 

規則第30条 

令第九条第二項の主務省令で定める書面は、次に掲げる事

項を記載した手数料納付書とする。 

一 手数料の額 

二 手数料の納付期限 

三 その他必要な事項 
 

  

3-1 （略） 3-1 （略） 
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3-2 厚生労働大臣等への連結のために必要な情報の提供の求め 

（略） 

また、厚生労働大臣等において提供用IDを作成し、認定匿名加

工医療情報作成事業者に提供するに当たっては、これに対応する

作業量に応じた費用が発生する。そのため、認定匿名加工医療情

報作成事業者は、１時間当たり、厚生労働大臣等に対して当該費

用に対応する手数料10,200円を納める必要がある（令第10条）。 

3-2 厚生労働大臣等への連結のために必要な情報の提供の求め 

（略） 

また、厚生労働大臣等において提供用IDを作成し、認定匿名加

工医療情報作成事業者に提供するに当たっては、これに対応する

作業量に応じた費用が発生する。そのため、認定匿名加工医療情

報作成事業者は、１時間当たり、厚生労働大臣等に対して当該費

用に対応する手数料10,200円を納める必要がある（令第９条）。 

  

４ 連結可能匿名加工医療情報の取扱いに関する規制（法第32条） ４ 連結可能匿名加工医療情報の取扱いに関する規制（法第32条） 

4-1・4-2 （略） 4-1・4-2 （略） 

4-3 安全管理措置（法第32条第２項において準用する第21条） 4-3 安全管理措置（法第32条第２項において準用する第21条） 

（略） 

 

規則第31条 

法第三十二条第二項において読み替えて準用する法第二十一条

の主務省令で定める措置は、次に掲げる措置とする。 

一 （略） 

二 次に掲げる人的な安全管理に関する措置 

イ 連結可能匿名加工医療情報利用者が、次のいずれにも

該当しない者であることを確認すること。 

(1) 法、高齢者の医療の確保に関する法律（昭和五十

七年法律第八十号）、高齢者の医療の確保に関する法

律施行規則第五条の五第三項の表の上欄に掲げる情報

を規定する法律（匿名加工医療情報に係るものを除く

。）、統計法（平成十九年法律第五十三号）若しくは

個人情報の保護に関する法律（平成十五年法律第五十

七号）又はこれらの法律に基づく命令の規定に違反し

、罰金以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は

執行を受けることがなくなった日から起算して五年を

経過しない者 

(2) 暴力団員等 

（略） 

 

規則第31条 

法第三十二条第二項において読み替えて準用する法第二十一条

の主務省令で定める措置は、次に掲げる措置とする。 

一 （略） 

二 次に掲げる人的な安全管理に関する措置 

イ 連結可能匿名加工医療情報利用者が、次のいずれにも

該当しない者であることを確認すること。 

(1) 法、健康保険法（大正十一年法律第七十号）、高

齢者の医療の確保に関する法律（昭和五十七年法律第

八十号）、介護保険法（平成九年法律第百二十三号）

、統計法（平成十九年法律第五十三号）若しくは個人

情報の保護に関する法律（平成十五年法律第五十七号

）又はこれらの法律に基づく命令の規定に違反し、罰

金以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行

を受けることがなくなった日から起算して五年を経過

しない者 

 

(2) 暴力団員等 
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(3) 法人（法人でない団体で代表者又は管理人の定め

のあるものを含む。）であって、その役員のうちに

(1)又は(2)のいずれかに該当する者がある者 

(4) 連結可能匿名加工医療情報を取り扱う者のうちに

(1)又は(2)のいずれかに該当する者がある者 

(5) 暴力団員等がその事業活動を支配する者又は暴力

団員等をその業務に従事させ、若しくは当該業務の補

助者として使用するおそれのある者 

(6) (1)から(5)までに掲げる者のほか、匿名加工医療

情報若しくは高齢者の医療の確保に関する法律施行規

則第五条の六第五号に規定する匿名医療保険等関連情

報等（匿名加工医療情報を除く。）を利用して不適切

な行為をしたことがあるか、又は関係法令の規定に反

した等の理由により同号の表の上欄に掲げる匿名医療

保険等関連情報等を取り扱うことが不適切であるとそ

れぞれ同表の下欄に掲げる者が認めた者 

 

ロ （略） 

三～五 （略） 
 

(3) 法人（法人でない団体で代表者又は管理人の定め

のあるものを含む。）であって、その役員のうちに

(1)又は(2)のいずれかに該当する者がある者 

(4) 連結可能匿名加工医療情報を取り扱う者のうちに

(1)又は(2)のいずれかに該当する者がある者 

(5) 暴力団員等がその事業活動を支配する者又は暴力

団員等をその業務に従事させ、若しくは当該業務の補

助者として使用するおそれのある者 

(6) (1)から(5)までに掲げる者のほか、匿名加工医療

情報若しくは高齢者の医療の確保に関する法律施行規

則（平成十九年厚生労働省令第百二十九号）第五条の

六第五号に規定する匿名医療保険等関連情報等（匿名

加工医療情報を除く。）を利用して不適切な行為をし

たことがあるか、又は関係法令の規定に反した等の理

由により同号の表の上欄に掲げる匿名医療保険等関連

情報等を取り扱うことが不適切であるとそれぞれ同表

の下欄に掲げる者が認めた者 

ロ （略） 

三～五 （略） 
 

（略） （略） 

4-3-1 （略） 4-3-1 （略） 

4-3-2 人的安全管理措置 4-3-2 人的安全管理措置 

・連結可能匿名加工医療情報利用者は、以下のいずれにも該当しな

いことを確認すること。 

① 法、高齢者の医療の確保に関する法律（昭和57年法律第80号

）、高齢者の医療の確保に関する法律施行規則（平成19年厚生

労働省令第129号）第５条の５第３項の表の上欄に掲げる情報

を規定する法律（匿名加工医療情報に係るものを除く。）、統

計法（平成19年法律第53号）又は個人情報保護法に基づく命令

の規定に違反し、罰金以上の刑に処せられ、その執行を終わり

、又は執行を受けることがなくなった日から起算して５年を経

・連結可能匿名加工医療情報利用者は、以下のいずれにも該当しな

いことを確認すること。 

① 法、健康保険法（大正11年法律第70号）、高齢者の医療の確

保に関する法律（昭和57年法律第80号）、介護保険法（平成９

年法律第123号）、統計法（平成19年法律第53号）又は個人情

報保護法に基づく命令の規定に違反し、罰金以上の刑に処せら

れ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった日

から起算して５年を経過しない者 
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過しない者 

② 暴力団員等 

③ 法人（法人でない団体で代表者又は管理人の定めのあるもの

を含む。）であって、その役員のうちに①又は②のいずれかに

該当する者がある者 

④ 連結可能匿名加工医療情報を取り扱う者のうちに①又は②の

いずれかに該当する者がある者 

⑤ 暴力団員等がその事業活動を支配する者又は暴力団員等をそ

の業務に従事させ、若しくは当該業務の補助者として使用する

おそれのある者 

⑥ ①から⑤までに掲げる者のほか、匿名加工医療情報若しくは

高齢者の医療の確保に関する法律施行規則第５条の６第５号に

規定する匿名医療保険等関連情報等（匿名加工医療情報を除く

。）を利用して不適切な行為をしたことがあるか、又は関係法

令の規定に反した等の理由により同号の表の上欄に掲げる匿名

医療保険等関連情報等を取り扱うことが不適切であるとそれぞ

れ同表の下欄に掲げる者が認めた者 

 

② 暴力団員等 

③ 法人（法人でない団体で代表者又は管理人の定めのあるもの

を含む。）であって、その役員のうちに①又は②のいずれかに

該当する者がある者 

④ 連結可能匿名加工医療情報を取り扱う者のうちに①又は②の

いずれかに該当する者がある者 

⑤ 暴力団員等がその事業活動を支配する者又は暴力団員等をそ

の業務に従事させ、若しくは当該業務の補助者として使用する

おそれのある者 

⑥ ①から⑤までに掲げる者のほか、匿名加工医療情報若しくは

高齢者の医療の確保に関する法律施行規則（平成19年厚生労働

省令第129号）第５条の６第５号に規定する匿名医療保険等関

連情報等（匿名加工医療情報を除く。）を利用して不適切な行

為をしたことがあるか、又は関係法令の規定に反した等の理由

により同号の表の上欄に掲げる匿名医療保険等関連情報等を取

り扱うことが不適切であるとそれぞれ同表の下欄に掲げる者が

認めた者 

（略） （略） 

4-3-3～4-3-5 （略） 4-3-3～4-3-5 （略） 

4-4・4-5 （略） 4-4・4-5 （略） 
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（傍線部分は改正部分） 

改   正   後 改   正   前 

１・２ （略） 

 

１・２ （略） 

 

３ 医療情報取扱事業者による医療情報の提供等（法第52条及び第

57条） 

３ 医療情報取扱事業者による医療情報の提供等（法第52条及び第

57条） 

（略） 

 

令第11条 

法第五十二条第一項の政令で定める者は、死亡した本人の

配偶者（婚姻の届出をしていないが、事実上婚姻関係と同様

の事情にあった者を含む。）、子、父母、孫、祖父母及び兄

弟姉妹とする。 

 

（略） 
 

（略） 

 

令第６条 

法第五十二条第一項の政令で定める者は、死亡した本人の

配偶者（婚姻の届出をしていないが、事実上婚姻関係と同様

の事情にあった者を含む。）、子、父母、孫、祖父母及び兄

弟姉妹とする。 

 

（略） 
 

  

3-1 法第52条第１項及び第57条第１項の規定の趣旨 3-1 法第52条第１項及び第57条第１項の規定の趣旨 

法第52条第１項及び第57条第１項の規定は、あらかじめ通知を受

けた本人又はその遺族（死亡した本人の配偶者（婚姻の届出をして

いないが、事実上婚姻関係と同様の事情にあった者（同性パートナ

ーを含む。）を含む。）、子、父母、孫、祖父母及び兄弟姉妹をい

う。以下同じ。）が拒否しない場合における医療情報取扱事業者に

よる認定作成事業者に対する医療情報の提供を選択肢の一つとして

可能にする趣旨であって、次に掲げる事項を妨げる趣旨ではない。 

（略） 

法第52条第１項及び第57条第１項の規定は、あらかじめ通知を受

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

者による認定作成事業者に対する医療情報の提供を選択肢の一つと

して可能にする趣旨であって、次に掲げる事項を妨げる趣旨ではな

い。 

 

 

（略） 

3-2～3-5 （略） 3-2～3-5 （略） 

  

４～７ （略） ４～７ （略） 

  



その他 
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