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「相当の公益
性」を有する
業務

①医療分野の研究開発に資する分析

②適正な保健医療サービスの提供に資する施策の企画
及び立案に関する調査

③疾病の原因並びに疾病の予防、診断及び治療の方法
に関する研究

④保健医療の経済性、効率性及び有効性に関する研究

⑤上記①～④に準ずるものであって国民保健の向上に
特に資する業務

①介護分野の調査研究に関する分析

②保険給付に係る保健医療サービス及び福祉サービスに関する施策、
要介護状態等となることの予防又は要介護状態等の軽度化若しくは
重度化の防止のための施策並びに地域における自立した日常生活の
支援のための施策の企画及び立案に関する調査

③国民の健康の保持増進及びその有する能力の維持向上並びに介護保
険事業に関する研究

④介護の経済性及び効率性に関する研究

⑤上記①～④に準ずるものであって国民の保健医療の向上及び福祉の
増進に特に資する業務

公益性を有す
るものと認め
られない業務

●特定の商品又は役務の広告又は宣伝（マーケティン
グ）に利用するために行うもの

●企業等の組織内部の業務上の資料としてのみ利用さ
れるもの

●特定の顧客に対するレポート作成の基礎資料として
のみ利用されるもの

●特定の商品又は役務の広告又は宣伝に直接利用する又は利用される
と推測されるもの

●企業等の組織内部における業務上の資料として利用されるもの

●特定の顧客に対するレポート作成の基礎資料とされるもの

●学術論文として公表するもの以外の成果を別に作成し顧客等のみに
提供するもの

公的D B保有データの利用・提供で求められる公益性について
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○ NDB等の公的DBについては、その保有データを利用・提供して行う研究が相当の公益性を有するものであるこ
とが、高齢者医療確保法等の法律において規定されている。

○ NDB等においてはその具体的な内容がガイドラインに記載されているところ。企業・研究者等が公的DBのデー
タを利用して行う研究等について、利用申請を受けた際に公益性の観点等から審査を行った上で、提供の可否を判

断することとされている。

資料２－２

※障害福祉DB・難病DB・小慢DB・感染症DB・予防接種DBについては、関係法令の施行に向けてガイドライン等の関連資料を整備中
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第３ NDBデータの提供申出手続
５ 提供申出書の記載事項
（４）研究計画

NDB データ利用にあたっては、相当の公益性を有すると認められる業務であることを求める。特定の商品又は役務の広告又は宣伝
（マーケティング）に利用するために行うものを除き、広く利用が可能であり、具体的には、製薬企業をはじめとする民間事業者等
による医薬品安全性調査、市販後の有害事象のエビデンス収集等の研究、医薬品や医療機器の創出又は改善に資する調査、研究又は
開発などに利用可能である。一方、企業等の組織内部の業務上の資料としてのみ利用される場合、又は、特定の顧客に対するレポー
ト作成の基礎資料としてのみ利用される場合は、相当の公益性を有するものとは考えられず、認められない。
上記の観点から、NDBを利用する研究の計画内容について、次の①～⑨を記載すること。

②研究の内容と必要性
以下のⅰ）～ⅴ）のいずれかに該当していることを確認し、研究の背景、研究の目的、研究によって期待される効果について具

体的に記載すること。（複数該当する場合は主たるものを選択）
ⅰ）医療分野の研究開発に資する分析
ⅱ）適正な保健医療サービスの提供に資する施策の企画及び立案に関する調査
ⅲ）疾病の原因並びに疾病の予防、診断及び治療の方法に関する研究
ⅳ）保健医療の経済性、効率性及び有効性に関する研究
ⅴ）上記ⅰ）～ⅳ）に準ずるものであって国民保健の向上に特に資する業務

匿名医療保険等関連情報データベース（NDB）の利用に関するガイドライン 第２版

（国民保健の向上のための匿名医療保険等関連情報の利用又は提供）
第十六条の二 厚生労働大臣は、国民保健の向上に資するため、匿名医療保険等関連情報･･･を利用し、又は厚生労働省令で定めるとこ
ろにより、次の各号に掲げる者であつて、匿名医療保険等関連情報の提供を受けて行うことについて相当の公益性を有すると認めら
れる業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 適正な保健医療サービスの提供に資する施策の企画及び立案に関する調査
二 大学その他の研究機関 疾病の原因並びに疾病の予防、診断及び治療の方法に関する研究その他の公衆衛生の向上及び増進に関
する研究

三 民間事業者その他の厚生労働省令で定める者 医療分野の研究開発に資する分析その他の厚生労働省令で定める業務（特定の商
品又は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

２・３ （略）

高齢者の医療の確保に関する法律（昭和57年法律第80号）（抄）
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第３ 匿名診療等関連情報の提供申出手続
５ 提供申出書の記載事項
（４）研究計画

匿名診療等関連情報の利用にあたっては、相当の公益性を有すると認められる業務であることを求める。 特定の商品又は役務の広
告又は宣伝（マーケティング）に利用するために行うものを除き、広く利用が可能であり、具体的には、製薬企業をはじめとする民
間事業者等による医薬品安全性調査、市販後の有害事象のエビデンス収集等の研究、医薬品や医療機器の創出又は改善に資する調査、
研究又は開発などに利用可能である。
一方、企業等の組織内部の業務上の資料としてのみ利用される場合、又は、特定の顧客に対するレポート作成の基礎資料としての

み利用される場合は、相当の公益性を有するものとは考えられず、認められない
上記の観点から、匿名診療等関連情報を利用する研究の計画内容について、次の①～⑨を記載すること。

②研究の内容と必要性
以下のⅰ）～ⅴ）のいずれかに該当していることを確認し、研究の背景、研究の目的、研究によって期待される効果について具

体的に記載すること。（複数該当する場合は主たるものを選択）
ⅰ）医療分野の研究開発に資する分析
ⅱ）適正な保健医療サービスの提供に資する施策の企画及び立案に関する調査
ⅲ）疾病の原因並びに疾病の予防、診断及び治療の方法に関する研究
ⅳ）保健医療の経済性、効率性及び有効性に関する研究
ⅴ）上記ⅰ）～ⅳ）に準ずるものであって国民保健の向上に特に資する業務

匿名診療等関連情報の利用に関するガイドライン 第２版

（国民保健の向上のための匿名診療等関連情報の利用又は提供）
第百五十条の二 厚生労働大臣は、国民保健の向上に資するため、匿名診療等関連情報･･･を利用し、又は厚生労働省令で定めるところ
により、次の各号に掲げる者であって、匿名診療等関連情報の提供を受けて行うことについて相当の公益性を有すると認められる業
務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 適正な保健医療サービスの提供に資する施策の企画及び立案に関する調査
二 大学その他の研究機関 疾病の原因並びに疾病の予防、診断及び治療の方法に関する研究その他の公衆衛生の向上及び増進に関
する研究

三 民間事業者その他の厚生労働省令で定める者 医療分野の研究開発に資する分析その他の厚生労働省令で定める業務（特定の商
品又は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

２・３ （略）

健康保険法（大正11年法律第70号）（抄）
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第５ 匿名要介護認定情報等の提供申出手続
６ 提供申出書の記載事項
（５）匿名要介護認定情報等の利用目的等

国民の保健医療の向上及び福祉の増進に資する目的で行う匿名要介護認定情報等を利用する研究の具体的な利用目的を記入するこ
と。また、研究の内容について、次の①から⑩を記載すること。
なお、特定の商品又は役務の広告又は宣伝に直接利用する又は利用されると推測されるものは認めない。また、匿名要介護認定情

報等の提供については、匿名要介護認定情報等の提供の制度趣旨が国民の保健医療の向上及び福祉の増進に資するといった相当の公
益性を有することを求めるものであることを考慮し、他の研究や政策利用等を阻害するような特許の取得を禁止する。。

②研究の内容
研究の内容について、以下のⅰ）からⅴ）のいずれかから選択し記載すること（注１）。
ⅰ）介護分野の調査研究に関する分析
ⅱ）保険給付に係る保健医療サービス及び福祉サービスに関する施策、要介護状態等となることの予防又は要介護状態等の軽度化
若しくは重度化の防止のための施策並びに地域における自立した日常生活の支援のための施策の企画及び立案に関する調査

ⅲ）国民の健康の保持増進及びその有する能力の維持向上並びに介護保険事業に関する研究
ⅳ）介護の経済性及び効率性に関する研究
ⅴ）上記ⅰ）～ⅳ）に準ずるものであって国民の保健医療の向上及び福祉の増進に特に資する業務
（注１）複数該当する場合は、研究の中心となる内容を記載すること。なお、特定の商品又は役務の広告又は宣伝に直接利用する
又は利用されると推測されるものは認めない。

③研究目的の要件該当の確認
当該研究の直接的な利用目的が上記②であれば、相当の公益性を有し、本要件に該当すると認められる。
しかしながら、匿名要介護認定情報等の直接的な利用目的が、企業等の組織内部における業務上の資料として利用される場合や

特定の顧客に対するレポート作成の基礎資料とされるような場合、あるいは学術論文として公表するもの以外の成果を別に作成し
顧客等のみに提供する場合等、相当の公益性を有しないと考えられる研究等は本要件に該当するものとは認められない。
なお、匿名要介護認定情報等の提供については国民の保健医療の向上及び福祉の増進に資するといった相当の公益性を有するこ

とを求める制度趣旨を考慮し、他の研究や政策利用等を阻害するような特許の取得を禁止する。

匿名介護情報等の提供に関するガイドライン
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（国民の保健医療の向上及び福祉の増進のための匿名介護保険等関連情報の利用又は提供）
第百十八条の三 厚生労働大臣は、国民の保健医療の向上及び福祉の増進に資するため、匿名介護保険等関連情報･･･を利用し、又は厚
生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる者であって、匿名介護保険等関連情報の提供を受けて行うことについて相当の
公益性を有すると認められる業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 保険給付に係る保健医療サービス及び福祉サービスに関する施策、要介護状態等となるこ
との予防又は要介護状態等の軽減若しくは悪化の防止のための施策並びに地域における自立した日常生活の支援のための施策の企
画及び立案に関する調査

二 大学その他の研究機関 国民の健康の保持増進及びその有する能力の維持向上並びに介護保険事業に関する研究
三 民間事業者その他の厚生労働省令で定める者 介護分野の調査研究に関する分析その他の厚生労働省令で定める業務（特定の商
品又は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

２・３ （略）

介護保険法（平成９年法律第123号）（抄）



その他の公的D B保有データの利用・提供で求められる公益性について

6

（障害者等の福祉の増進のための匿名障害福祉等関連情報の利用又は提供）
第八十九条の二の三 主務大臣は、障害者等の福祉の増進に資するため、匿名障害福祉等関連情報･･･を利用し、又は主務省令で定める
ところにより、次の各号に掲げる者であって、匿名障害福祉等関連情報の提供を受けて行うことについて相当の公益性を有すると認
められる業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 障害者等の福祉の増進並びに自立支援給付及び地域生活支援事業に関する施策の企画及び
立案に関する調査

二 大学その他の研究機関 障害者等の福祉の増進並びに自立支援給付及び地域生活支援事業に関する研究
三 民間事業者その他の主務省令で定める者 障害福祉分野の調査研究に関する分析その他の主務省令で定める業務（特定の商品又
は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

２・３ （略）

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17年法律第123号）（抄）

障害福祉ＤＢ

第三十三条の二十三の三 内閣総理大臣は、障害児の福祉の増進に資するため、匿名障害児福祉等関連情報･･･を利用し、又は内閣府令
で定めるところにより、次の各号に掲げる者であつて、匿名障害児福祉等関連情報の提供を受けて行うことについて相当の公益性を
有すると認められる業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 障害児の福祉の増進並びに障害児通所給付費等及び障害児入所給付費等に関する施策の企
画及び立案に関する調査

二 大学その他の研究機関 障害児の福祉の増進並びに障害児通所給付費等及び障害児入所給付費等に関する研究
三 民間事業者その他の内閣府令で定める者 障害福祉分野の調査研究に関する分析その他の内閣府令で定める業務（特定の商品又
は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

②・③ （略）

児童福祉法（昭和22年法律第164号）（抄）

※施行時期未定
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（難病に関する調査及び研究の推進等のための匿名指定難病関連情報の利用又は提供）
第二十七条の二 厚生労働大臣は、難病に関する調査及び研究の推進並びに国民保健の向上に資するため、匿名指定難病関連情報･･･を
利用し、又は厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる者であって、匿名指定難病関連情報の提供を受けて行うことに
ついて相当の公益性を有すると認められる業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 難病対策に関する施策の企画及び立案に関する調査
二 大学その他の研究機関 難病の患者に対する良質かつ適切な医療の確保又は難病の患者の療養生活の質の維持向上に資する研究
三 民間事業者その他の厚生労働省令で定める者 難病の患者に対する医療又は難病の患者の福祉の分野の研究開発に資する分析そ
の他の厚生労働省令で定める業務（特定の商品又は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

２・３ （略）

難病の患者に対する医療等に関する法律（平成26年法律第50号）（抄）
難病ＤＢ

第二十一条の四の二 厚生労働大臣は、小児慢性特定疾病に関する調査及び研究の推進並びに国民保健の向上に資するため、匿名小児
慢性特定疾病関連情報･･･を利用し、又は厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる者であつて、匿名小児慢性特定疾病
関連情報の提供を受けて行うことについて相当の公益性を有すると認められる業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うもの
に提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 小児慢性特定疾病に係る対策に関する施策の企画及び立案に関する調査
二 大学その他の研究機関 小児慢性特定疾病児童等に対する良質かつ適切な医療の確保又は小児慢性特定疾病児童等の療養生活の
質の維持向上に資する研究

三 民間事業者その他の厚生労働省令で定める者 小児慢性特定疾病児童等に対する医療又は小児慢性特定疾病児童等の福祉の分野
の研究開発に資する分析その他の厚生労働省令で定める業務（特定の商品又は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除
く。）

②・③ （略）

児童福祉法（昭和22年法律第164号）（抄）

小慢ＤＢ

※令和６年４月施行

※令和６年４月施行
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（国民保健の向上のための匿名感染症関連情報の利用又は提供）
第五十六条の四十一 厚生労働大臣は、国民保健の向上に資するため、匿名感染症関連情報･･･を利用し、又は厚生労働省令で定めると
ころにより、次の各号に掲げる者であって、匿名感染症関連情報の提供を受けて行うことについて相当の公益性を有すると認められ
る業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 適正な保健医療サービスの提供に資する施策の企画及び立案に関する調査
二 大学その他の研究機関 疾病の原因並びに疾病の予防、診断及び治療の方法に関する研究その他の公衆衛生の向上及び増進に関
する研究

三 民間事業者その他の厚生労働省令で定める者 医療分野の研究開発に資する分析その他の厚生労働省令で定める業務（特定の商
品又は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

２・３ （略）

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10年法律第114号）（抄）
感染症ＤＢ

（国民保健の向上のための匿名予防接種等関連情報の利用又は提供）
第二十四条 厚生労働大臣は、国民保健の向上に資するため、匿名予防接種等関連情報･･･を利用し、又は厚生労働省令で定めるところ
により、次の各号に掲げる者であって、匿名予防接種等関連情報の提供を受けて行うことについて相当の公益性を有すると認められ
る業務としてそれぞれ当該各号に定めるものを行うものに提供することができる。
一 国の他の行政機関及び地方公共団体 適正な保健医療サービスの提供に資する施策の企画及び立案に関する調査
二 大学その他の研究機関 疾病の原因並びに疾病の予防、診断及び治療の方法に関する研究その他の公衆衛生の向上及び増進に関
する研究

三 民間事業者その他の厚生労働省令で定める者 医療分野の研究開発に資する分析その他の厚生労働省令で定める業務（特定の商
品又は役務の広告又は宣伝に利用するために行うものを除く。）

２・３ （略）

予防接種法（昭和23年法律第68号）（抄）

予防接種ＤＢ

※令和６年４月施行

※施行時期未定
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（厚生労働大臣による利用等）
第十七条 厚生労働大臣は、国のがん対策の企画立案又は実施に必要ながんに係る調査研究のため、これに必要な限度で、全国がん登
録データベースを用いて、全国がん登録情報又は特定匿名化情報を自ら利用し、又は次に掲げる者に提供することができる。ただし、
当該利用又は提供によって、その情報により識別をすることができるがんに罹患した者又は第三者の権利利益を不当に侵害するおそ
れがあると認められるときは、この限りでない。
一～三 （略）

２ （略）

（その他の提供）
第二十一条 （略）
２・３ （略）
４ 厚生労働大臣は、がんに係る調査研究を行う者から二以上の都道府県に係る都道府県がん情報につき匿名化が行われた情報の提供
の求めを受けた場合において、次に掲げる要件のいずれにも該当するときは、当該がんに係る調査研究に必要な限度で、全国がん登
録データベースを用いて、全国がん登録情報の匿名化及び当該匿名化を行った情報の提供（当該提供の求めを受けた情報が特定匿名
化情報である場合にあっては、その提供）を行うことができる。この場合においては、第十七条第一項ただし書の規定を準用する。
一 当該がんに係る調査研究が、がん医療の質の向上等に資するものであること。
二 （略）

５～10 （略）

がん登録等の推進に関する法律（平成25年法律第111号）（抄）

全国がん登録ＤＢ


