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次世代医療基盤法の認定事業者による 

医療情報の不適切取得事案に対する指導について 

 

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（以下

「法」という。）の認定事業者である一般社団法人ライフデータイニシアティ

ブ（以下「ＬＤＩ」という。）が保有し、認定受託事業者である株式会社エヌ・

ティ・ティ・データ（以下「ＮＴＴデータ」という。）が管理するデータベー

スに、法に定める本人への通知を行わずに提供された医療情報が含まれてい

たことに関し、９月２０日付の法に基づく報告徴収に対する報告書を、両事業

者から１０月４日に受領した。 

同報告書の内容を精査し、本日１０月７日付で、両事業者に対し法第３６条

の規定に基づく指導を行った。事業者からの報告の概要及び今般行った指導

の内容は以下のとおり。 

 

１．事業者からの報告の概要 

〇法に基づきＬＤＩが保有するデータベースに、次世代医療基盤法第３０条

に基づく本人への通知を行わずに提供された医療情報（計９５,１９５人分）

が含まれていた。各医療機関からＬＤＩに対して医療情報の提供を行う業

務を受託していたＮＴＴデータが作成したプログラムの誤りにより、本人

への通知を行っていない医療情報が誤って取得された。 
 

○ＮＴＴデータの担当者は６月３０日に異常を検知したが、重大事案に該当

するとの認識がなく実態の解明を優先した。また、法令違反の可能性を認識

した際の報告ルールが具体的に定められていなかったことに起因して、関

係者及び内閣府への報告が遅れた。 
 

○ＬＤＩ及びＮＴＴデータにおいて、未通知患者分の医療情報の除外、新規の

医療情報の取り込み停止、第三者への匿名加工医療情報の提供及び営業活

動の停止の措置を既に講じた。 



 

 

２．法第３６条に基づく指導の内容 

主務省庁（内閣府・文部科学省・厚生労働省・経済産業省）からＬＤＩ及び

ＮＴＴデータに対し、１０月２８日までに以下の事項を報告等するよう求め

た。 
 

（１）本事案の確実な解決 

・本事案において不適切に取得した医療情報を確実に消去した上で、消去

結果の第三者による確認の結果を報告すること 

・本事案の原因となったプログラムを改修した上で、改修後のプログラム

のテスト結果及び第三者による検証の結果を報告すること 
 

（２）再発防止策の確実な実施 

・本事業において取得した医療情報に係るデータベースへの登録データに

ついて、当該データが法に基づく要件を満たしているかを含む妥当性確

認機能を追加した上で、当該機能に係るプログラムのテスト結果及び第

三者による検証の結果を報告すること  

・本事案と同種のプログラム誤りが今後発生しないよう、システム開発・

運用のプロセスを見直し、その結果を報告すること 

・今後本事案と同種の事案が発生した場合に適切な対応が取れるよう、社

内の事案検知体制・報告体制等を見直し、その結果を報告すること 

・社内の法令遵守について、役職員等への教育・訓練の方針・計画を定め、

報告すること 
 

（３）関係者への丁寧な説明 

・医療機関、利活用者等の関係者に対して、本事案の説明等を行うほか、必

要な対応を行い、その結果を報告すること 
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