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指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースの
利活用の在り方に係る検討スケジュール（案）

○ 2015年（平成27年）の難病法及び改正児童福祉法の施行以降、新しく構築されたシステムの基に、
臨床調査個人票及び医療意見書によりデータを収集しているところであり、2018年度（平成30年度）後
半以降、データベースに収載された情報を研究への利活用に提供できる見込みである。
○ したがって、まずは当面の検討事項として、法（改正法）施行から現在までに収集されているデータ
の提供について検討をしてはどうか。
○ また、中長期的な検討事項として、データベースの利活用の在り方の全体的な方向性については、
難病法及び改正児童福祉法見直し（施行後５年以内）の議論において、引き続き検討することとしては
どうか。

2015（平成27）年/１/１

法（改正法）施行後のデータ収集

2020年（施行後５年）2018（平成30）年度後半

法（改正法）施行後のデータの提供

全体の方向性の見直しとその結果を踏まえた、新た
なデータ収集と提供

法（改正法）施行後の
データの提供の検討

法（改正法）施行
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基本方針において、指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースの構築の目的が、個
人情報の保護に万全を期し、難病、小児慢性特定疾病の調査及び研究の推進に資することとされていることを
踏まえ、以下の点を整理してはどうか。

１．情報の提供先についてどう考えるか？
① 厚生労働省または厚生労働省が補助を行う研究班に限定する。
② ①に加えて、都道府県、大学、国立研究開発法人、国立研究所、研究の実施に要する費用を国の
行政機関から補助されているものも対象とする。
③ ②に加えて、企業等も研究の内容によっては認める。

２．提供する情報の範囲についてどう考えるか？
① 個人が特定されない情報のみを提供する。

② 希少性から個人が特定されやすいという難病、小児慢性特定疾病特有の性質に配慮しつつ、原則として、
氏名などを削除した上で、研究内容等から判断して必要最小限の情報を提供する。その際、研究機関における
情報の管理方法・体制や研究成果の公表方法等が個人情報保護の観点から適正かどうか審査をする。

３．利活用の目的
① 難病、小児慢性特定疾病の研究の基礎資料としての利用に限定する。
② ①に加えて、臨床研究等への利活用も認める。

４．審査会の設置
① 全件について審査会で審査する。
② 厚生労働省が補助を行う研究班に個人が特定されない情報のみを提供する場合など、審査会を
省略できる場合を設ける。
③ 運用基準を明確化して個別の審査は行わない（審査会を設置しない）。

指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースの
当面の利活用の在り方に係る論点（案）
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（参考）指定難病データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースと
行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律との関係

（利用目的の明示）
第四条 行政機関は、本人から直接書面（電磁的記録を含む。）に記録された当該本人の個人情報を取得するときは、（略）、
あらかじめ、本人に対し、その利用目的を明示しなければならない。
（安全確保の措置）

第六条 行政機関の長は、保有個人情報の漏えい、滅失又は毀損の防止その他の保有個人情報の適切な管理のために必
要な措置を講じなければならない。

２ 前項の規定は、行政機関から個人情報の取扱いの委託を受けた者が受託した業務を行う場合について準用する。
（利用及び提供の制限）

第八条 行政機関の長は、法令に基づく場合を除き、利用目的以外の目的のために保有個人情報を自ら利用し、又は提供し
てはならない。

２ 前項の規定にかかわらず、行政機関の長は、次の各号のいずれかに該当すると認めるときは、利用目的以外の目的
のために保有個人情報を自ら利用し、又は提供することができる。ただし、保有個人情報を利用目的以外の目的のため
に自ら利用し、又は提供することによって、本人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 本人の同意があるとき、又は本人に提供するとき。
二 行政機関が法令の定める所掌事務の遂行に必要な限度で保有個人情報を内部で利用する場合であって、当該保有個
人情報を利用することについて相当な理由のあるとき。

三 他の行政機関、独立行政法人等、地方公共団体又は地方独立行政法人に保有個人情報を提供する場合において、
保有個人情報の提供を受ける者が、法令の定める事務又は業務の遂行に必要な限度で提供に係る個人情報を利用し、
かつ、当該個人情報を利用することについて相当な理由のあるとき。

四 前三号に掲げる場合のほか、専ら統計の作成又は学術研究の目的のために保有個人情報を提供するとき、
本人以外の者に提供することが明らかに本人の利益になるとき、その他保有個人情報を提供することについて
特別の理由のあるとき。

行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律 （抜粋）
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（参考）指定難病患者データベースの研究利用にかかる同意書
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（参考）小児慢性特定疾病児童等データベースの研究利用に
かかる同意書

出典：厚生労働省雇用均等・児童家庭局長通知 小児慢性特定疾病
医療費の支給認定について

（雇児発第1203第2号）平成26年12月3日

データが小児慢性特定疾病の治療研究等、慢性疾病にかかっている児童等の健全育成に資する調査及び研究を推進

するための基礎資料として、研究に利用されることに同意します。
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