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「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンスの一部改正案」に関する御意見募集結果 

 

No. 該当箇所 

（改正後全文） 

御意見の概要 御意見に対する考え方 

１ Ⅳ-３及びⅣ-９ 

（P27及び P47） 

＜意見＞ 

以下のとおり、下線部を追記いただきたい。 

 

③公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要があ

る場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき 

（例） 

（略） 

・ 医療機関等が保有する患者の臨床症例に係る個人データを、有

効な治療方法や薬剤が十分にない疾病等に関する疾病メカニズム

の解明を目的とした研究のために製薬企業又は医療機器企業に提

供し、その結果が広く共有・活用されていくことで、医学、薬学等

の発展や医療水準の向上に寄与し、公衆衛生の向上に特に資する

ことが期待される場合であって、本人の転居等により有効な連絡

先を保有していないときや、同意を得るために必要な時間的余裕

や費用等に照らすと同意を得ることが当該研究の遂行に支障を及

ぼすおそれがあるとき 

 

＜理由＞ 

製薬企業だけではなく、本編 I-9 に記載されている「医薬品医療機

器等法」の対象でもある医療機器企業も対象にすべき。 

御指摘の記載は、個人情報保護法第 18条第３項

第３号及び第 27 条第１項第３号に該当する典型

事例の１つとしてお示ししているものであるた

め、原案どおりとさせていただきます。 

2 Ⅳ-３及びⅣ-９ 

（P27及び P47） 

＜意見＞ 

以下のとおり、下線部を追記いただきたい。 

 

③公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要があ

る場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき 

（例） 

（略） 

・ 医療機関等が保有する患者の臨床症例に係る個人データを、有効

な治療方法や薬剤が十分にない疾病等に関する疾病メカニズムの解

明を目的とした研究のために製薬企業に提供し、その結果が広く共

御指摘の記載は、個人情報保護法第 18条第３項

第３号及び第 27 条第１項第３号に該当する典型

事例の１つとしてお示ししているものであるた

め、原案どおりとさせていただきます。 

別紙 
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有・活用されていくことで、医学、薬学等の発展や医療水準の向上に

寄与し、公衆衛生の向上に特に資することが期待される場合であっ

て、本人の転居等により有効な連絡先を保有していないときや、同意

を得るために必要な時間的余裕や費用等に照らすと同意を得ること

が当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。(製薬企業での

医薬品開発及び医療機器企業によるプログラム医療機器(SaMD)を含

む医療機器開発は、医薬品医療機器等法をはじめ９章に示してある

ように他の法令等も含めて厳格に管理されている。このため、製薬企

業での医薬品開発及び医療機器企業によるプログラム医療機器

(SaMD)を含む医療機器開発は、公衆衛生例外として取り扱うことが

できる。) 

 

＜理由＞ 

今回、追加された文章では以下の課題があるため。 

(a)文面では、本例に対応する研究の範囲が非常に狭く解釈できてしま

う点 

(b)例文とはいえ、「製薬企業」に特化して記載されてしまっている点 

―国策でもあるプログラム医療機器(SaMD)を含む開発も含めるべき。 

―個人の権利利益を確保するために、無条件に広げるべきではない。 

―薬機法上の医薬品、医療機器の製造販売業者による開発に関しては

公衆衛生の向上に資するものであり、かつ、個人の権利利益のリスク

は非常に低いと考えられる。 

３ Ⅳ-７ 

（P38） 

＜意見＞ 

○「⑦技術的安全管理措置」の最終行に次の文章を追記いただきたい。 

 

・セキュリティインシデントに備え、重要なデータの確実なバックア

ップ 

 

○「⑧個人データの保存」の最終行に次の文章を追記いただきたい。 

 

・重要なファイルは数世代バックアップを複数の方式で取得し、その

一部は不正ソフトウェアの混入による影響が波及しない手段で管理

するとともに、バックアップからの重要なファイルの復元手順を整

備する。 

 

当該箇所は個人データの盗難・紛失等を防止す

るために必要な技術的安全管理措置等の例を示し

たものであるところ、御指摘のバックアップはセ

キュリティインシデント等により個人データが盗

難・紛失等した後でも通常の医療機関等の機能を

維持するために行うものであり、当該箇所に記載

されている事例の内容とは性質が異なるため、原

案どおりとさせていただきます。 
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○安全管理ガイドラインは都度改正されていくことから、このセクシ

ョンを削除して、「最新の安全管理ガイドラインを参照すること」に

変えてはどうか。 

 

＜理由＞ 

○最近多い医療機関のランサム等の被害を考慮して安全管理ガイドラ

イン第 5.2 版でバックアップの要求のより明確化が実施された。そ

れに合わせて本書においてもバックアップに関してさらに追記した

ほうが望ましいのではないか。 

○今後も参照されるガイドラインの改訂が頻繁に実施されることを推

察すると（既に第６版の検討中）、版数や文章の引用ではなく、提案

のようにシンプルな記載とするのが合理的ではないか。 

４ Ⅳ-７ 

（P40） 

＜意見＞ 

以下の記載について、下線部のとおり修正してはどうか。 

 

（４）医療情報システムの導入及びそれに伴う情報の外部保存を行う

場合の取扱い 

医療機関等及び医療情報を取り扱う介護関係事業者において、医療

情報システムを導入したり、診療情報の外部保存を行う場合には、「医

療情報システムの安全管理に関するガイドライン（最新のものを参

照）」によることとし、各医療機関等において運営及び委託等の取扱い

について安全性が確保されるよう規程を定め、実施するものとする。 

 

＜理由＞ 

今後も参照されるガイドラインの改訂が頻繁に実施されることを推

察すると（既に第６版の検討中）、版数や文章の引用ではなく、提案の

ようにシンプルな記載とするのが合理的ではないか。 

御意見を踏まえ、以下のとおり意見募集時の案

文を修正します。 

 

＜修正前＞ 

（略）診療情報の外部保存を行う場合には、「医療

情報システムの安全管理に関するガイドライン 

第５．２版」（令和４年３月３１日医政発第０３３

１第５０号）によることとし、（略） 

＜修正後＞ 

（略）診療情報の外部保存を行う場合には、厚生

労働省において策定している「医療情報システム

の安全管理に関するガイドライン」によることと

し、（略） 

５ 別表３ 

（P90） 

＜意見＞ 

以下のとおり、下線部を追記いただきたい。 

 

別表３ 医療・介護関連事業者の通常の業務で想定される主な事例（法

令（条例を含む。）に基づく場合） 

（医療機関等の場合） 

○行政機関等の報告徴収・立入検査等に応じることが間接的に義務づ

けられているもの 

御意見を踏まえ、以下のとおり意見募集時の案

文に下線部を追記します。 

 

＜修正後＞ 

別表３ 医療・介護関連事業者の通常の業務で想

定される主な事例（法令（条例を含む。）に基づく

場合） 

（医療機関等の場合） 
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（略） 

・モニター、監査担当者及び治験審査委員会等が行う原医療記録の閲

覧への協力（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令第 37条又

は医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令第 56条） 

 

＜理由＞ 

医薬品に関しては記載されているが、医療機器に関しても同様なも

のであるので追加して明確化すべきではないか。 

○行政機関等の報告徴収・立入検査等に応じるこ

とが間接的に義務づけられているもの 

・モニター、監査担当者及び治験審査委員会等が

行う原医療記録の閲覧への協力（医薬品の臨床

試験の実施の基準に関する省令第 37条、医療機

器の臨床試験の実施の基準に関する省令第 56

条、再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に

関する省令第 56条） 

６ その他 認知症患者の方の情報の保護に注意が必要。主治医等の同意を経て、

公開先を限定するなど工夫が必要。 

医療・介護関係事業者は、個人データを第三者

に提供する場合等には、原則として、あらかじめ

本人の同意を得なければなりません（個人情報保

護法第 27 条第 1 項）。また、個人情報の取扱いに

関して同意したことによって生じる結果につい

て、成年被後見人、被保佐人及び被補助人が判断

できる能力を有していないなどの場合は、法定代

理人等から同意を得る必要があります（本ガイダ

ンスⅣ２．（１））。その他、重度の認知症の高齢者

に係る個人情報の取扱いについては、本ガイダン

スⅣ２．（２）等を御参照ください。 

７ その他 今後もガイダンスや Q&Aの迅速で適切な改訂と公表を是非お願いし

たい。 

御意見として承ります。 

８ その他 国を挙げてデジタル化に取り組むという観点からも、今後次の点を

考慮頂きたい。 

・最終的な文書が PDF で公開されている。電子ファイルの可読性を高

めるため、デジタルのリテラシが十分ある組織が公開していること

を示すためにも、しおり付き PDFで公表すべきと考える。 

・さらに、現在、本ガイダンスを適応されている方々のために、Wordの

変更履歴付きのファイルも同時に公開すべきではないか。例えば、英

国政府は国民のために PDF での書類の公開を禁止して、それ以外の

電子可読性の高い文書として公開するようにしている。 

御意見として承ります。 

 


