
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施行規則の一部を改正する命令

案について（概要） 

１．命令案の趣旨 

 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の一部を改正する法律（令和

５年法律第 35 号。以下「改正法」という。）の施行に伴い、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施行規則（平成 30 年内閣府・文部科学省・厚生労働省・経済産業省令

第１号。以下「施行規則」という。）において、改正法による改正後の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（平成 29 年法律第 28 号。以下「法」

という。）及び改正法の施行に伴う改正後の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する法律施行令（平成 30 年政令第 163 号。以下「施行令」という。）におけ

る省令委任事項を定めるとともに、施行規則の規定において所要の改正を行うもの。 

 

２．改正の概要 

（１）匿名加工医療情報に係る規律の整備 

①人的安全管理措置 

認定匿名加工医療情報作成事業者の人的安全管理措置として、申請者の欠格事由を規定して

いるところ、本命令により新たに、 

  ・役員又は使用人のうちに暴力団員等（暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平

成３年法律第 77 号）に規定する暴力団員又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者

をいう。以下同じ。）に該当する者がある者 

・認定事業医療情報等を取り扱う者のうち、暴力団員等に該当する者がある者 

・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 

を欠格事由として規定する。 

②技術的安全管理措置 

認定匿名加工医療情報作成事業者の技術的安全管理措置として、匿名加工医療情報の作成の

用に供する医療情報の管理の方法を規定しているところ、本命令により新たに、専用線に加え

て、IP-VPN サービスに用いられる仮想専用線その他のこれと同等の安全性が確保されると認め

られるものを規定する。 

③軽微な変更の認定等 

認定匿名加工医療情報作成事業者に係る変更のうち軽微なものとして、施行規則第８条第２

項第１号において、匿名加工医療情報作成事業を行う役員又は使用人の氏名の変更であって、

役員又は使用人の変更を伴わないものを規定しているところ、本命令により匿名加工医療情報

作成事業を行う役員又は使用人の変更（施行規則第５条第１号に規定する統括管理責任者及び

同条第２号に規定する匿名加工医療情報作成事業を適正かつ確実に行うに足りる経験及び識見

を有する者並びに第６条第１号ロに規定する安全管理責任者の変更は除く。）を軽微なものとし

て規定する。 
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（２）連結可能匿名加工医療情報の創設に伴う規律の整備 

①厚生労働大臣等への匿名加工医療情報等の提供 

連結可能匿名加工医療情報にするために、厚生労働大臣等に対して匿名加工医療情報等を提

供する方法について主務省令で定めるとされているところ、厚生労働大臣等が定める方法によ

り行うこととする。 

②連結可能匿名加工医療情報にするために必要な情報 

匿名加工医療情報を連結可能匿名加工医療情報にするために必要な情報は主務省令で定める

とされているところ、 

  ・氏名を片仮名で表記したもの、生年月日及び性別を復号することができない方法により暗号

化したもの 

・厚生労働大臣等に対し提供した医療保険被保険者番号等により特定される者のそれぞれにつ

いて最初に定められた医療保険被保険者番号等を復号することができない方法により暗号化し

たもの 

を規定する。 

③手数料に関する手続 

   厚生労働大臣等は、法第 31 条第３項の規定による情報の提供をするときは、認定匿名加工医

療情報作成事業者に対し、当該匿名加工医療情報作成事業者が納付すべき手数料（法第 31 条第

５項に規定する手数料をいう。以下同じ。）の額及び納付期限を通知するものとするとともに、

厚生労働大臣等からの通知を受けた匿名医療保険等関連情報利用者は、納付期限までに手数料

を納付しなければならない旨、規定する。 

④連結可能匿名加工医療情報の提供に係る手数料納付に際して用いる主務省令で定める書面 

   連結可能匿名加工医療情報の提供に係る手数料納付に際して用いる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 

⑤安全管理措置 

連結可能匿名加工医療情報利用者は、管理する連結可能匿名加工医療情報の漏えい、滅失又

は毀損の防止その他の当該連結可能匿名加工医療情報の安全管理のために必要かつ適切なもの

として主務省令で定める措置を講じなければならないとされているところ、主務省令で定める

措置として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９に規定する措置と同等の措置を規定する。 

⑥従業者の監督 

連結可能匿名加工医療情報利用者が管理する匿名加工医療情報等をその従業者に取り扱わせ

るに当たっては、当該連結可能匿名加工医療情報の安全管理が図られるよう、主務省令で定め

るところにより、当該従業者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならないとされてい

るところ、（２）⑤で定める安全管理措置に従って業務を行っていることの確認その他の措置を

講ずることにより行うものとする。 



3 

 

 

（３）仮名加工医療情報の創設に伴う規律の整備 

①仮名加工医療情報の作成の方法に関する基準 

認定仮名加工医療情報作成事業者は、仮名加工医療情報を作成するときは、他の情報と照合

しない限り特定の個人を識別することができないようにするために必要なものとして主務省令

で定める基準に従い、医療情報を加工しなければならないとされているところ、基準として次

に掲げる内容を規定する。 

一 医療情報に含まれる特定の個人を識別することができる記述等の全部又は一部を削除する

こと（当該全部又は一部の記述等を復元することのできる規則性を有しない方法により他の

記述等に置き換えることを含む。）。 

二 医療情報に含まれる個人識別符号の全部を削除すること（当該個人識別符号を復元するこ

とのできる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。 

三 医療情報に含まれる不正に利用されることにより財産的被害が生じるおそれがある記述等

を削除すること（当該記述等を復元することのできる規則性を有しない方法により他の記述

等に置き換えることを含む。）。 

②仮名加工医療情報の再識別の禁止の例外 

認定仮名加工医療情報作成事業者による再識別の禁止の例外として、認定仮名加工医療情報

利用事業者が、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35

年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第 14 条第６項その他の主務省令で定

める法律の規定による調査（外国の法令上これに相当する調査を含む。）を受けた場合において、

当該調査に回答するために必要なときが定められているところ、主務省令で定める法律の規定

による調査について、以下の調査を規定する。 

・医薬品医療機器等法第 14 条第６項及び第 13 項（これらの規定を同条第 15 項（第 19 条の２

第５項において準用する場合を含む。）及び第 19 条の２第５項において準用する場合を含む。）、

第 14 条の２の２第２項（同条第１項の緊急承認に係る医薬品に係る第 14 条第３項前段に規定

する資料が同項後段の規定に適合するかどうかに係る部分に限る。）（第 14 条の３第２項及び第

19 条の２第５項において準用する場合を含む。）、第 14 条の４第６項（第 19 条の４において準

用する場合を含む。）並びに第 14 条の６第５項（第 19 条の４において準用する場合を含む。）

の規定による調査（医薬品の場合に限る。） 

 

 

・医薬品医療機器等法第 23条の２の５第６項及び第 13項（これらの規定を同条第 15項（第 23

条の３の 17 第５項において準用する場合を含む。）及び第 23 条の２の 17 第５項において準用

する場合を含む。）、第 23 条の２の６の２第２項（同条第１項の緊急承認に係る医療機器又は体

外診断用医薬品に係る第 23 条の２の５第３項前段に規定する資料が同項後段の規定に適合する

かどうかに係る部分に限る。）（第 23条の２の８第２項及び第 23 条の２の 17 第５項において準

用する場合を含む。）、第 23 条の２の９第５項（第 23 条の２の 19 において準用する場合を含

む。）並びに第 23 条の２の 10 の２第８項（第 23 条の２の 19 において準用する場合を含む。）
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の規定による調査 

・医薬品医療機器等法第 23条の 25第５項（同条第 11項（第 23条の 37第５項において準用す

る場合を含む。）及び第 23条の 37第５項において準用する場合を含む。）、第 23条の 26の２第

２項（第 23条の 28第２項及び第 23条の 37第５項において準用する場合を含む。）、第 23条の

29 第５項（第 23 条の 39 において準用する場合を含む。）及び第 23 条の 31 第５項（第 23 条の

39において準用する場合を含む。）の規定による調査 

③仮名加工医療情報に係る連絡先の利用等の禁止 

仮名加工医療情報を取り扱うに当たっては、電話をかけ、郵便若しくは信書便により送付し、

電報を送達し、ファクシミリ装置若しくは電磁的方法（電子情報処理組織を使用する方法その

他の情報通信の技術を利用する方法であって主務省令で定めるもの）を用いて送信し、又は住

居を訪問するために、当該仮名加工情報に含まれる連絡先その他の情報の利用することが禁止

されているところ、主務省令で定めるものとして、電話番号を用いる方法、電子メールを用い

る方法又はその受信をする者を特定して情報を伝達するために用いられる電気通信（電気通信

事業法（昭和 59 年法律第 86 号）第２条第１号に規定する電気通信をいう。）を送信する方法

（他人に委託して行う場合を含む。）を規定する。 

④認定仮名加工医療情報利用事業者に対する仮名加工医療情報の提供 

   認定仮名加工医療情報作成事業者は、法第 36 条第１項の規定による仮名加工医療情報の提供

においては、次に掲げる事項を記載した文書により提供に係る認定仮名加工医療情報利用事業

者との契約を締結し、その契約書を保存しなければならない。 

⑴ 法第 36 条第１項の規定により仮名加工医療情報の提供を行う認定仮名加工医療情報作成事

業者の名称、住所及び代表者の氏名 

⑵ ⑴の提供を受ける認定仮名加工医療情報利用事業者の名称、住所及び代表者の氏名 

⑶ ⑴の仮名加工医療情報の項目 

⑷ ⑴の仮名加工医療情報の提供の方法 

⑤認定仮名加工医療情報作成事業に係る準用 

認定仮名加工医療情報作成事業者の新規の認定の申請等、使用人の定義、役員又は使用人の

欠格事由、申請者の能力に関する基準、安全管理措置、認定証の交付、変更の認定の申請等、

承継の認可の申請等、廃止の届出、解散の届出、帳簿の記載事項等、事業計画書等、認定の取

消し、外国取扱者の事務所等における検査に要する費用の額（以下「旅費の額」という。）、旅

費の額を計算する場合の在勤官署の所在地、旅費の額の計算に係る細目、従業者の監督、委託

契約の締結、委託先の監督、漏えい等の個人の権利利益を害するおそれが大きいもの、漏えい

等の報告、他の認定仮名加工医療情報作成事業者に対する医療情報の提供及び苦情の処理につ

いて、認定匿名加工医療情報作成事業者に関する規定を準用する。 

⑥認定仮名加工医療情報利用事業者の認定の申請 

認定仮名加工医療情報利用事業者の認定を受けようとする者は、申請書に加えて、認定の基

準に適合していることを証する書類として、申請者に係る書類（定款若しくは寄附行為及び登

記事項証明書又はこれらに準ずるもの（申請者が地方公共団体及び独立行政法人通則法（平成

11 年法律第 103 号）第２条第１項に規定する独立行政法人である場合を除く。）並びに法第 44
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条において準用する第９条第３項第１号ハの役員及び使用人に係る住民票の写し又はこれに代

わる書類）並びにその他主務大臣が必要と認める書類を主務大臣に提出しなければならないこ

ととする。 

⑦提供仮名加工医療情報の第三者提供の禁止の例外 

認定仮名加工医療情報利用事業者による提供仮名加工医療情報第三者提供の禁止の例外とし

て、認定利活用者が、医薬品医療機器等法第 14 条第１項の規定による医薬品の製造販売の承認

その他の主務省令で定める処分（外国の法令上これに相当する行為を含む。）を受けるために厚

生労働大臣その他の当該処分に係る事務を行う者として主務省令で定める者に仮名加工医療情

報を提供する必要がある場合が定められているところ、主務省令で定める処分及び主務省令で

定める者について、それぞれ以下のとおり規定する。 

  （主務省令で定める処分） 

  ・医薬品医療機器等法第 14 条第１項の規定による医薬品の製造販売の承認、同条第 15 項の規

定による医薬品の製造販売の承認変更の承認、同法第 14 条の２の２第１項の規定による医薬品

の緊急承認、同法第 14 条の３第１項の規定による医薬品の特例承認、同法第 14 条の４第１項

の規定による新医薬品等の再審査、同法第 14 条の６第１項の規定による医薬品の再評価、同法

第 14条の７の２第１項の規定による医薬品の承認された事項に係る変更計画の確認、同法第 19

条の２第１項の規定による外国製造医薬品等の製造販売の承認又は同法第 20 条第１項の規定に

よる外国製造医薬品の特例承認 

  ・医薬品医療機器等法第 23 条の２の５第１項の規定による医療機器若しくは体外診断用医薬品

の製造販売の承認、同条第 15 項の規定による医療機器若しくは体外診断用医薬品の製造販売の

承認された事項に係る変更の承認、同法第 23 条の２の６の２第１項の規定による医療機器若し

くは体外診断用医薬品の緊急承認、同法第 23 条の２の８第１項の規定による医療機器若しくは

体外診断用医薬品の特例承認、同法第 23 条の２の９第１項の規定による医療機器若しくは体外

診断用医薬品の使用成績評価、同法第 23 条の２の 10 の２第１項の規定による医療機器若しく

は体外診断用医薬品の承認された事項に係る変更計画の確認、同法第 23 条の２の 17 第１項の

規定による外国製造医療機器等の製造販売の承認、同法第 23 条の２の 20 第１項の規定による

外国製造医療機器等の特例承認又は同法第 23 条の２の 23 第１項の規定による指定高度管理医

療機器等の製造販売の認証 

  ・医薬品医療機器等法第 23 条の 25 第１項の規定による再生医療等製品の製造販売の承認、同

条第 11 項の規定による再生医療等製品の製造販売の承認された事項に係る変更の承認、同法第

23条の 26第１項の規定による再生医療等製品の条件若しくは期限付承認、同法第 23条の 26の

２第１項の規定による再生医療等製品の緊急承認、同法第 23 条の 28 第１項の規定による再生

医療等製品の特例承認、同法第 23 条の 29 第１項の規定による新再生医療等製品等の再審査、

同法第 23 条の 31 第１項の規定による再生医療等製品の再評価、同法第 23 条の 32 の２第１項

の規定による再生医療等製品の承認された事項に係る変更計画の確認、同法第 23 条の 37 第１

項の規定による外国製造再生医療等製品の製造販売の承認又は同法第 23 条の 40 第１項の規定

による外国製造再生医療等製品の特例承認 

  （主務省令で定める者） 
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  ・厚生労働大臣 

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

  ・医薬品医療機器等法第 23条の２の 23第１項に規定する登録認証機関 

・次に掲げる国又は国際連合憲章第 52 条に規定する地域的機関若しくは多国間の条約によ   

り設立された機関（以下単に「機関」という。）において、医薬品医療機器等法に相当する当

該国又は機関の法令等を執行する当局 

イ アメリカ合衆国 

ロ 英国 

ハ 欧州連合 

⑧認定仮名加工医療情報作成事業に係る申請者の能力に関する基準 

   法第 44 条において読み替えて準用する同法第９条第３項第２号の主務省令で定める、認定仮

名加工医療情報作成事業者の認定を受けようとするものが適合していなければならない基準に

ついて、以下を規定する。 

(1)大規模な医療情報を用いた日本の医療分野の研究開発に関する相当の経験及び識見を有する

者であって、仮名加工医療情報利用事業（認定仮名加工医療情報作成事業者から法第 35 条第１

項又は法第 48 条第１項の規定により作成された仮名加工医療情報の提供を受け、当該仮名加工

医療情報を利用して医療分野の研究開発を行う事業をいう。以下同じ。）に責任を有するものが

いること。 

(2)(1)に規定する者が複数置かれている場合にあっては、日本の医療分野の研究開発に関する

相当の経験及び識見を有する者が、仮名加工医療情報利用事業全般を統括管理し、責任を有す

るものとして選任されていること。 

(3) 仮名加工医療情報利用事業を適正かつ確実に行うに足りる経理的基礎を有すること。 

(4) 広報及び啓発の体制を整備していること。 

⑨安全管理措置 

認定仮名加工医療情報利用事業者は、管理する提供仮名加工医療情報の漏えい、滅失又は毀

損の防止その他の当該提供仮名加工医療情報の安全管理のために必要かつ適切なものとして主

務省令で定める措置を講じなければならないとされているところ、主務省令で定める措置とし

て以下の措置を規定する。 

一 組織的安全管理措置 

イ 提供仮名加工医療情報の安全管理に係る基本方針を定めていること。 

ロ 提供仮名加工医療情報の安全管理に関する相当の経験及び識見を有する責任者を配置し

ていること。 

ハ 提供仮名加工医療情報を取り扱う者の権限及び責務並びに業務を明確にしていること。 

ニ 提供仮名加工医療情報の漏えい、滅失又は毀損（以下「漏えい等」という。）が発生し、

又は発生したおそれがある事態が生じた場合における事務処理体制が整備されていること。 

ホ 安全管理措置に関する規程の策定及び実施並びにその運用の評価及び改善を行っている

こと。 

二 人的安全管理措置 
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イ 申請者が、次のいずれにも該当しない者であることを確認していること。 

（1） 暴力団員等 

（2） 提供仮名加工医療情報を取り扱う者のうちに次のいずれかに該当する者のある者 

（ⅰ） 法第９条第３項第１号ハ（1）から（4）までに掲げる者 

（ⅱ） 暴力団員等 

（3） 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 

ロ 提供仮名加工医療情報を取り扱う者が、認定仮名加工医療情報利用事業の目的の達成に

必要な範囲を超えて、提供仮名加工医療情報を取り扱うことがないことを確保するための

措置を講じていること。 

ハ 提供仮名加工医療情報を取り扱う者に対する必要な教育及び訓練を行っていること。 

ニ 提供仮名加工医療情報を取り扱う権限を有しない者による提供仮名加工医療情報の取扱

いを防止する措置を講じていること。 

三 物理的安全管理措置 

イ 提供仮名加工医療情報を取り扱う施設設備を特定すること。 

ロ 提供仮名加工医療情報を取り扱う施設設備への立入り及び機器の持込みを管理及び制限

するための措置を講じていること。 

ハ 提供仮名加工医療情報の取扱いに係る端末装置に盗難等の防止のための措置を講じてお

り、かつ、原則として、補助記憶装置及び可搬記録媒体への記録機能を有しないものとし

ていること。 

ニ 提供仮名加工医療情報を利用して行った分析の成果物を、提供仮名加工医療情報を取り

扱う施設設備から持ち出す場合には、当該提供仮名加工医療情報を提供した認定仮名加工

医療情報作成事業者による監督の下、適切な手段で行うこと。 

ホ 提供仮名加工医療情報を削除し、又は提供仮名加工医療情報が記録された機器、電子媒

体等を廃棄する場合には、復元不可能な手段で行うこと。 

四 技術的安全管理措置 

イ 提供仮名加工医療情報の取扱いに係る電子計算機及び端末装置において当該提供仮名加

工医療情報を処理することができる者を限定するため、適切な措置を講じていること。 

ロ 提供仮名加工医療情報を取り扱う施設設備に、不正アクセス行為を防止するため、適切

な措置を講じていること。 

ハ 提供仮名加工医療情報の取扱いに係る電子計算機及び端末装置の動作を記録するととも

に、通常想定されない当該電子計算機及び端末装置の操作を検知し、当該操作が行われた

電子計算機及び端末装置を制御する措置を講じていること。 

二 提供仮名加工医療情報の取扱いに係る電子計算機及び端末装置が電気通信回線に接続し

ていることに伴う提供仮名加工医療情報の漏えい等を防止するため、適切な措置を講ずる

こと。 

五 その他の措置 

イ 提供仮名加工医療情報の漏えいその他の事故が生じた場合における被害の補償のための
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措置を講じていること。 

ロ 他の認定仮名加工医療情報利用事業者との間で共同して利用される提供仮名加工医療情

報が当該他の認定仮名加工医療情報利用事業者に提供される場合又は当該他の認定仮名加

工医療情報利用事業者からの提供を受ける場合においては、当該提供仮名加工医療情報を

作成した認定仮名加工医療情報作成事業者及び当該他の認定仮名加工医療情報利用事業者

との間の契約において、提供仮名加工医療情報の授受に係る安全管理のための措置が提供

仮名加工医療情報の利用の態様に応じて適正であることを確保していること。 

⑩帳簿の記載事項等 

認定仮名加工医療情報利用事業者は、主務省令で定めるところにより、帳簿（その作成に代

えて電磁的記録の作成がされている場合における当該電磁的記録を含む。以下同じ。）を備え、

その業務に関し主務省令で定める事項を記載し、これを保存しなければならないとされている

ところ、主務省令で定める事項として、以下の事項を規定する。 

１ 法第44条において準用する法第14条の主務省令で定める事項は、次に掲げるものとする。 

一 認定仮名加工医療情報作成事業者から提供仮名加工医療情報の提供を受けた場合におけ

る次に掲げる事項 

イ 当該認定仮名加工医療情報作成事業者の名称及び住所その他の当該認定仮名加工医療

情報作成事業者を特定するに足りる事項 

ロ 当該提供仮名加工医療情報の提供を受けた年月日 

ハ 当該提供仮名加工医療情報の項目 

二 法第 20 条の規定により提供仮名加工医療情報の消去を行った場合における次に掲げる事

項 

イ 当該提供仮名加工医療情報の消去を行った年月日 

ロ 当該提供仮名加工医療情報の項目 

 

   加えて、帳簿の作成及び保存に係る方法として、以下の事項を規定する。 

２ 法第 44 条において準用する法第 14 条の帳簿は、文書、電磁的記録又はマイクロフィルム

を用いて作成しなければならない。 

３ 認定仮名加工医療情報利用事業者は、１の各号に規定する場合には、その都度、遅滞なく、

同項各号に掲げる事項を帳簿に記載し、その記載の日から３年間保存しなければならない。 

⑪認定仮名加工医療情報利用事業者に係る準用 

認定仮名加工医療情報利用事業及び認定仮名加工医療情報利用事業者について、使用人の定

義、役員又は使用人の欠格事由、認定証の交付、変更の認定の申請等、承継の認可の申請等、

廃止の届出、解散の届出、認定の取消し、外国取扱者の事務所等における検査に要する費用の

額（以下「旅費の額」という。）、旅費の額を計算する場合の在勤官署の所在地、旅費の額の計

算に係る細目、従業者の監督、漏えい等の個人の権利利益を害するおそれが大きいもの、漏え

い等の報告及び苦情の処理について、認定匿名加工医療情報作成事業者に関する規定を準用す

る。 
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⑫認定医療情報等取扱受託事業者から認定仮名加工医療情報作成事業者への通知 

認定仮名加工医療情報作成事業者からの委託を受けた認定医療情報等取扱受託事業者につい

て、法第51条の規定により読み替えて準用する法第26条ただし書の規定による通知について、

認定仮名加工医療情報作成事業者からの委託を受けた認定医療情報等取扱受託事業者の法第 51

条の規定により読み替えて準用する法第 26 条ただし書の規定による通知に係る規定を準用する。 

⑬認定仮名加工医療情報作成事業者からの委託を受けた認定医療情報等取扱受託事業者に係

る準用 

認定仮名加工医療情報作成事業者からの委託を受ける認定医療情報等取扱受託事業者及びそ

の認定について、認定匿名加工医療情報作成事業者からの委託を受ける認定医療情報等取扱受

託事業者及びその認定に係る規定を準用する。 

⑭医療情報取扱事業者による認定仮名加工医療情報作成事業者に対する医療情報の提供に係

る準用 

医療情報取扱事業者による認定仮名加工医療情報作成事業者に対する医療情報の提供停止の

求めの方法、提供に係る事前の通知等、提供に係る主務大臣による公表、提供に係る医療情報

取扱事業者による公表、提供停止の求めに係る書面の交付、提供停止の求めに係る書面の写し

等の保存義務、提供に係る記録の作成、提供に係る記録事項、提供に係る記録の保存期間、提

供を受ける際の確認及び提供を受ける際の記録事項について、医療情報取扱事業者による認定

匿名加工医療情報作成事業者に対する医療情報の提供に関する規定を準用する。 

 

（４）その他所要の改正 

改正法及び改正法施行令の施行に伴い、施行規則において、法律名の変更や条項の移動を踏ま

えた規定の整理等の所要の改正を行う。 

 

３．施行期日等 

公布日：令和６年３月（予定） 

施行期日：改正法の施行の日（令和６年４月１日予定） 


