
資  料  7  

HPKI署名用証明書ポリシ「主な修正点」  

・参照している文書、文章を最新版に合わせて修正   

例）ISO／TS17090－1：2002 →ISO／IS17090－1：2008  

・0IDの変更  

表1．2 本CPで定める0ID  

名称   オブジ ェクト識別子   

HPKI署名用証明書ポリシ   1．2．392．100495．1．5．1．1．3．1   

HPKI認証用証明書ポリシ（人）   1．2．392．100495．1．5．1．2．3．1   

HPKI認証用証明証ポリシ（組織）   1．2．392．100495．1．5．1．3．3．1   

HPKI署名テスト用証明書ポリシ   1．2．392．100495．1．5．1．1．0．1   

HPKI認証テスト用証明書ポリシ（人）   1．2．392．100495．1且1．2．0．1   

HPKI認証テスト用証明書ポリシ（組織）   1．2．392．100495．1．5．1．3．0．1   

・問い合わせ先の修正   

窓口：厚生労働省 医政局 政策医療課 医療技術情報推進室  

・3．2．2 組織の認証の一部修正   

組織の実在性の立証方法  

商業登記簿謄本、保険医療機関等の開設時に提出した開設届の副本のコピー、保険   

医療機関等の指定を受けた際に地方厚生局より発行された指定通知書のコピーなど公   

的機関から発行若しくは受領し七証明書開設許可証のコピーなど公的機関から発行さ   

れる証明書、各法等で掲示を求められているもののコピーのいずれかを提出すること   

によって組織の実在性を立証する。  

・表7．1．3の修正  

表7．1．3 HPKl資格名テーブル  

資格名（医療機関の管理責任者）  説明   

‘DirectorofHospital’   病院長   

‘DirectorofClinic’   診療所院長   

‘Sut）erVisorofaPharmacv’   管理薬剤師   

‘Prol〕rietorof＃Pharmacv’   薬局開設者  
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「診療録等の保存を行う場所について」の一部改正について   

個人情報の保護に関する牲律（平成15年法律第57号。以下「個人情報保  

護軌 という。）等及び民間審美者等が行う寄面の保存等における情報通倍の  

技術の利用に関する法律（平成16年怯律第149号）等が平成17年4月1  

日に施行されること、また、平成16年9月に区政局長の私的検討会として設  

置された「医療情報ネットワーク基盤検討会」により取りまとめられた最終報  

告「今後の医療情報ネットワーク基盤のあり方について」において、診療録等  

を医療機関等以外の場所へ電気通借回線を通じて外部保存する場合の要件等が  

睦言されたこと見受け、今般、「診療録等の保存を行う場所について」（平成1  

4年3月29日付け医改発第0329003号・保発第0329001号厚生労働省医政局  

長・保険局長連名通知。以下「基本通知j という。）の一部を別紙ー改正後」の  

とおり改正することとしたので、貴職におかれても、下記の留意事項に留意す  

るとともに、改正内容について御了知の上、関係者に周知方をお願いする。   

年お、「診療疲等の電子媒体による保存について」・（平成11年4月22日付  

け健改発第517号・医薬発第587号・保険発第82号厚生省健康政策局畢・医  

薬安全局貴・保険局長連名通知）を廃止し、「民間事業者等が行う書面の保存等  

における情報通イ言の技術の利用に関する法律等の施行等について」（平成17年  

3月31日付け医改発第0331009号・薬食発0331020号・保発策033100ら  

号厚生労働省医政局長・医薬食品局長。保険局最適名通知）が発出されたので、  
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御留意願いたい。   

併せて、診療録等の外部保存に関するガイドライン（平成14年5月31日  

付け医改発第0531005号）を廃止し、「医療情報システムの安全管理に関するガ  

イドライン」が取りまとめられたので、申し添える。  

1基本通知第1に掲げる診療録等については、第2の1に掲げる基準を満た  

す場合には電子媒体による外部保存を認めるとともに、その実施に際し、留  

意すべき事項を第3のとおり示すこととしたこと。  

2 紙媒体のままでの診療録等の外部保存については、基本通知籍2の2に掲   

げる基準を満たす場合には、従来どおりこれを認めることとしたこと。なお、   

当該基準は、診療録等の外部保存を行うに際してのものであり、診療舷等の   

情報活用を行うに際しての基準ではないことから、各医療機関においては、   

個人情報保護法等を遵守し、保存された診療録等の情報を適正に利用するこ   

と。  

3 本通知は、診療録等の外部保存を義務付けるものではないこと。  

一2－   



（別紙）  

○ 診療録の保存を行う場所について（平成14年3月29日付け医改発第0329003号。保発第0329001号厚生労働  

省医政局長¶保険局長連名通知）  

改正後？   改正前   

第l外部保存を欝める記録等   第1外部保存を認める記録等   

1医師牡第24条に規定されている診療鱒   1－ 医師法第24条に規定されている診療録   

2 歯科医師法第23粂に規定されている診療録   2 歯科医師汝第23■条に規定されている診療録   

3 保健師助産師看護師儀（昭和23年法律第2q3号）第42  3 保健師助産師看護師牡（昭和23年法律第203号）第42   

条に規定されている助産録  条に規定されている助産録  

4医療怯（昭和23年法律第205号）第52条に規定・されて  

いる財産目録及び貸借対照表並びに損益計算書 

4医療浜ぐ昭和23年法律第205号）第21粂、，第22粂及   

いる診療に関する諸記録及び同法第22粂及び第22魔の2に  び第22条の2に規定されている診療に関する諸記録及び同法   

規定されている病院の管理及び運営に関する裔記録  筆22条及び第22粂の2に規定されている病院の管理及び運  

営に関する諸記録  

且歯科技工士法（昭和30年法律第1・68号）第19条に規定    且歯科技工士絵（昭和30年法律第168号）第19条に規定   
されている碍示書  されてV）る指示書  

7外国医師又は外国歯科医師が行う臨床修練に係る医師払第十  

七粂及び歯科医師法第十七条ゐ特例毎に由する法律（昭和6・2  
＼  

年法律第29号）第11粂に規定され七い、る・診療録  

且救急救命士法（平成3年法俸第36号）第46粂に規定され        且救急救命士法（平成3年法律衰36号）第46粂に規定され   

てし、る救急救命処置録  ている救急救命処置録  

9医療法施行規則（昭和23年厚生省合算50号）夷30粂  

．1  



（別紙）  

嘩帳簿  

主＿旦 保険医療機関及び保険医療養担当規則（昭和32年厚生省  

令第15号）第9条に規定されている詮痺鱒筆  

1嘩嘩郁子規則川吉  
和輝こ規定されている葦  

邁  

L旦 歯科衛生士法施行規則（平成元年厚生省令第46号）第1   
8条に規定されている歯科衛生士の業務記録  

13 診療放射線技師法（昭和26年法律第226号）第28粂  

ヱ 保険医療機関及び保険医療養担当規則（月召和32年厚生省令   

第15号）第9条に規定されている帳簿等  

且 歯科衛生士法施行規則（平成元年厚生省合算46号）第18   

条に規定されている歯科衛生士の業務記録  

に規定されている照射録  

第2 診療録等の外部保存を行う瞭の基準  

1 電子媒体によ・り外部保存を行う場合  

（1） 「民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信 の   

技術の利用に関する法律等の施行等についてJ第2（3）に掲  

第2 診療録等の外部保存を行う隙の基準  

1 電子媒体により外部保存を行う場合  
A  

（1）平成■11年通知  2に掲げる基準（第’1  に掲げる記録の真二i．E  

性、見読性及び保存性の確保をいう）を満たさなければならな  

いこと。  げる墓室酎第りこ掲げる記録の真正性、見読性及び保存性の確   

保をいう）を満たさなければならないこと。  

（2）電気通信回線を通じて外部保存を行う場合にあっては、  

保存に係るホストコンピュータ、サーバ等の情報処理機器が医   

療法第1条の5第1項に規定する病院又は同条第2項に規定する診  

療所その他これに準ずるものとして医療法人等が適切に管理す  

る場所、行政機関等が開設し牢データセ∠タ一等、及ザ厚顔磯  

癖字餅震固暗的で確保した牢全な場所に  

置かれるものであること。   

なお、この取扱いは、電気通信回線を通じて外部保存を行  

（2）電気通信回線を通じて外部保存を行う場合にあっては、  

保存に係るホストコンピュータ、サーバ等の情報処理機器が医  

療法第1条の5第1項に規定する病院又は同条第2項に規定する診  

療所その他これに準ずるものとして医按法人等が適切に管理す   

る場所に置かれるものであること。  

なお、この取扱いは、電子媒体により  保存を行う場合、情   



（別紙）  

壷平時瞳に本章に清涼する可能十卵ミあり、．かつ、倖報甲鱒現重  
野選  

旦狩車重硬の遅暴＼周人呼野嘩準に関する港整備の華鱒撃を旦  

γ嘩雲に応じて見直しを行う予定である。  

う落合、診療録等に記卑さ瑚嘩  

豊中ヰす御  

」∫こ童主に肘＿．二し填虐や兵例毒によい遍ノ、．情意の内容に係・ご，  

窒塾垂壷や不当壇周董の墓止が規定され、当軽琴奉養劇キよ 

罰則が適用きれることを外部保存容認の前提条件としたもので  

あり、今後、  必要に応じて見直しを行う予定である。  （3）埠卿   
以下「個人情報保護法」という。）等を遵守する等により、患   

者のプライバシー保護に十分留意し、個人情報の保護が担保さ   

れること。  

（4）外部保存は、診療録等の保存の義務を有 する病院、診療   

所等の責任において行うこと。また、事故等が発生した場合に   

おける責任の所在を明確にしておくこと。  

2 紙媒体のままで外部保存を行う場合  

（1）第1に掲げる記録が診療甲用に供するものであることにか   

んがみ、必要に応じて直ちに利用できる俸制を確保しておくこ  と。  
（2）個人情轟保護法等を遵守する奪により、・・患者のプライバ  

シー保巻に十分留意し、個人情報の保護が担保されること。  
（3）外部保存は、診原録等の保存の義務を有する病院、診療   

所等の昇任において行うこと。また、事故専が発生した場合に   

おける責任の所在を明確にしておくこと。  

第3 喜子媒体により外部保存を行う際の留意享：頁  

1 外部保存を行う病院、診療所等の管理者は運用管理規程を  

（3）患者のプライバシー保護に十分留意し、個人情報の保護   

が担保されること。  

■1  

（4）外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療   

所等の責任において行うこと。また、事故等が発生した場合に   

おける責任の所在を明確にしておくこと。  

2 紙媒体のままで外部保存を行う場合  

（ユ）二葉1に掻げる記録が診療の用に供するものであることにか   

んがみ、必要に応じて直ちに利用できる体制を確保しておくこ   

と。  

（2）患者のプライバシー保護に十分留意し、個人情報の保護   

が担保されること。  

（3）外郭保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診凍  

所等の責任において行うこと。また、事故等が発生した坊合に   

おける責任の所在を明確にしておくこと。  

第3 電子媒体により外部保存を行う際の留意事項  

1外部保存を行う病院、診療所等の管理者は運用管理規程を   

与こ」－「≧露身ーー■′ニ・？－－叫「・  ー － 「』錮■E j一丁ワニニ？■－’－叩 ‾  



（別紙）  

定め、これに従い実施すること。なお、既に平成11年通知に  

より運用管理規程を定めている場合は、適宜これを修正するこ  

と。  

定め、これに従い実施すること。なお、既に平鹿11年通知に  

より連用管理規程を定めている場合は、適宜これを修正するこ  

と。   

1の運用管理規程の作成にあたっては、「民間事業者が行う  

書直の保存等甚串嘩  

卿に掲げられている事項を定めること。  

2 1の運用管理規程の作成にあたっては、平成1  1年通知3   

（旦とに掲げられている事項を定めること。  




