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１．医療情報受託ガイドラインの概要 

（１）医療情報については、厚生労働省から発出されている「医療情報システ

ムの安全管理に関するガイドライン（以下、「医療ガイドライン」という。）」

により、原則として医療機関又は行政機関が保有する状況にある。 
（２）医療機関が保有する診療録等を専門の民間情報処理事業者が管理するこ

とで、医療機関にとっては、個人情報漏えい等のリスクを低減することが

可能になると指摘されている。このため、厚生労働省医政局に設置された

「医療情報ネットワーク基盤検討会」において、医療情報の外部保存に関

するルールを明確化し、平成２０年３月に医療ガイドラインの改正が行わ

れたところである。 
（３）他方、医療機関から医療情報を受託する事業者（以下、「医療情報受託者」

という。）となる立場の情報処理事業者については、現在、「個人情報の保

護に関する法律についての経済産業分野を対象とするガイドライン」の規

定が適用されている。同ガイドラインは、多様な業種の事業者が広汎な種

類の個人情報を取り扱うことを想定しているため、機微性の高い医療情報

の取扱いに携わる医療情報受託者に対しては、必ずしも十分な安全管理措

置が規定されていない。 
（４）このため、経済産業省では、医療情報の外部保存の安全性に万全を期す

ため、医療情報受託者が義務的に講ずべき措置を具体的に明記したガイド

ライン（以下、「医療情報受託ガイドライン」という。）を別途策定したと

ころである。 
 

２．医療情報受託ガイドラインの主な内容 

（１）医療情報受託者に対する責任の充実 

  ・「医療ガイドライン」に基づき、現在、医療機関が必ず実施しなければな

らない事項（Ｃ項）に関して、医療情報受託者にも実施を義務付ける。 
・「医療ガイドライン」上、医療機関には実施が「推奨」されるにとどまる

対策（Ｄ項）に関しても、医療情報受託者については原則として実施を

義務付ける。 
 



（２）医療情報受託者の安全管理体制の第三者認証 
・医療情報の受託に当たり、プライバシーマーク制度、不足なく適用範囲

を定めた適用宣言書に基づくＩＳＭＳ認定制度等の公正な第三者の認定

の取得を義務付ける。 
 
（３）医療情報受託者の情報セキュリティ対策に関する監査の充実 

・第三者機関による情報セキュリティ外部監査の定期的実施を推奨する。 
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