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ガイドライン(案 )等のポイント

‐ 1 平成23年 1月 20日

・  厚生労働省保険局総務課



デニタ提供の枠組み:流れ
○ 私人からの「申出」に基づき、私法上の契約としてデ■夕提供を行うもの。処分性のないものであるためヽ 行政不服審査法の適用除外。
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O患者個人の識別可能性を低めるためにどのような処理(リ サンプリング等)を行うかについては、試行期間(23～ 24年度)は、当面、提供するデータの内容

と研究目的、手法等を勘案して、申出毎に有識者会議の議諭で個別に判断。    _     __._ _=,_こ 工…一一.二 =__口 二■_3__,、 ヮ
ただし、将来的には提供するデータセットをできる限り、定式・標準化する必要。ガイドラインではこの点を踏まえ:集計表情報の項に検討規定を置いている。
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申出書の提出

提供可否決定

通知・発送等受領 (提供の場合)

利用成果等の報告

・提供要件の確認

・契約内容等の事前確認
・提供申請を行う情報の確認

日本人確認                 ‐

口所属機関の存在確認

・提出様式・形式要件のチェック

・データ提供の技術的可否

・識別可能性等の有識者会議での審査のポイント洗い出しも
・提供形式案の作成。

口事務的審査で洗い出した審査のポイントと

提供形式案について審査

・提供可否決定の部内手続き(厚生労働大臣)

・承諾、不承諾の通知の発送
・誓約書等の締結。
レセプト情報等の発送。

・利用者から報告の聴取、必要書類の受領。

「有識者会議への報告様式の作成。

・必要に応じ、利用場所の立ち入り等を行う場合もある(詳細は別途検討)。



レセプト

提供依頼申出者の範囲

①国の行政機関         ※①から⑥に所属する常勤の役職員が対象。

②都道府県
③研究開発独立行政法人                      `
④大:学 (大学院含む)

⑤医療保険者の中央団体     |
⑥医療サ∵ビスの質の向上等をその設立目的の趣旨に含む国所管の公益法人

⑦提供されるデータを用いた研究の実施に要する費用の全部又は一部を国の行政機関
から補助されている者

考え方 :

①試行期間においてはt手数料の法的根拠や情報漏洩等に対する法的罰則がないことやJ

6葦任あ議員ぶ少なく善査iLおける事務‐鳥の体需1も十分でない中、限られた人員で出来1

る限り効率的に公益性の高い研究に情報提供を行う必要が|る
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哉者会議における審査

o特定の患者め方 の々識別可能性をできる限り低めるため、個別の申出毎に有識
者会議で適切な提供方法について議論ι

O試行期間においては、技術的な問題等により、適切な提供形式が見いだし難い

場合は、有識者会議の議論を経て、デニタ提供を行わないこともありうる:  ‐

○ 有識者会議での審査に先立ち、事務局において形式的な要件の審査及び論点
の洗い出し等を内容とする事務的審査を行う。

〇 以下のような具体的な運営の詳細については、別途、開催要綱等で定めてはど

うか。
・ 構成員の任期中及び任期終了後に、審査にあたつて知り得た情報を第二者ヘ

漏洩することの禁止。
・ 審査にあたつて知り得た情報を構成員自ら使用することにより第三者の権利を

侵害することの禁止。 1
1`申出を行うた者と関係を有する構成員の当該審査への不参加。
・ 原則として個別の審査は非公開とすること。その場合の議事録等の公開の

ル
ー7ル に つ い て 。

なども



デ‐夕提供にあたつてのセキ三リテイ要件
考え方

○レセプト情報等については、他の情報との照合による識別性の問題があることから、全て個人情報に準じた措置

を講ずる必要(第 2回会議での議論)。

Oしたがって、前回の御議論も踏まえ、レセプト情報等を利用する者に対して、医療機関等が個人情報を取り扱う場

合等に適用される「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」(第4.1版 平成22年2月 厚生労働省)に

準じた措置をレセプト情報等にも基本的に講ずることを求める。

○ただし、有識者会議で集計表情報の提供として認められたものについては、以下のセキュリティ要件を審査基準

とはしないこととした。

セキ三リティ要件の概要

①基本的事項(国内のあらかじめ申し出られた場所での利用、外部ネットワークヘの接続禁止、第二者への貸与等

の禁止など) :

②所属機関が一般的に具備すべき条件 (必ずしも所属機関全体で対応する必要はなく部、課、研究室等適切な範囲で対応)

i)個人情報保護に関する方針の策定・/AN表 、ii)情報セキユリテイマネジメントシステム(ISMS)の実践
iii)組織的安全対策(体制、運用管理規程)、 Ⅳ)人的安全対策(雇用契約における従業員への守秘義務等)

v)情報の破棄(手順等)、 可)情報システムの改造と保守、宙i)災害時等の非常時の対応

③レセプト情報等の利用に際し具備すべき条件 (必ずしも所属機関全体で対応する必要はなく部、課、研究室等適切な範囲で

対応)

i)物理的安全対策(保存場所の施錠等)、 ||)技術的安全対策(利用者の識別と認証)、

iii)例‐外的に利用者間での受け渡し等のために持ち出す際の措置

※レセプト情報等の利用に直接的な関連性が低いと考えられるものも所属機関の信頼性を確保する観点から、実施を求めることとし、利用形態
についてはt個別に こととした
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○各要件に応じて、有識者会議の議論を経つつ、所要の罰則を科すことを規定(データの消去、返却を求め、以

下の②から⑤までについては成果物の公表も禁止する。)。

○施行期間においては、集計表情報であつてもセキュリティ要件に関する規定以外基本的に同様の措置。

○不適切利用によって不当な利益を得た場合には、当該利益相当額を違約金として支払う。

返却を行う日までの間及び返却を行つた日から返去口を遅延した期間に相

当する日数の間、レセプト情報等の提供を禁止する。

①返却期限(利 用期間の最終日)までにレセプト情報等の

返去口を行わない場合

・行為の態様によつて、当該認定をした日から、保険局が定めるまでの間、

レセプト情報等の提供を禁止する。

②レセプト情報等を依頼書等の記載とは異なるセキュリ

ティ要件の下で利用することなどにより、セキュリティ上の

危険に曝した場合(集計表情報の場合を除く)

・行為の態様によつて、当該認定をした日から、保険局が定めるまでの間、

レセプト情報等の提供を禁止する。

・レセプト情報等の紛失が利用者の重過失による場合には、利用者の氏名

及び所属機関名を公表する。

③レセプト情報等を紛失した場合

・行為の態様によつて、当該認定をした日から、保険局が定めるまでの間、

レセプト情報等の提供を禁止する。

・利用者の氏名及び所属機関名を公表する。

④レセプト情報等の内容を漏洩した場合

・行為の態様によつて、当該認定をした日から、保険局が定めるまでの間、

レセプト情報等の提供を禁止する。

・提供されたレセプト情報等に医療機関コード、薬局コード又は保険者番号

が含まれていた場合には、利用者の氏名及び機関名を公表する。

⑤承諾された目的以外への利用を行つた場合

行為の態様によって、上記①から⑤の措置に準じた措置を講じる。⑥その他、利用規約の内容に違反した場合、又は法令違

反、国民の信頼を損なう行為を行つた場合



利用規約について

○レセプトI情報等の提供は、利用者と厚生労働省との契約に基づくものとして実施。

○利用者は厚生労働省が定める利用条件 (利用規約)に同意するとの誓約書を提出し

た上で、レセプトl情報等の利用を行う。

○利用規約については、専門家(弁護士等)の意見を聴取した上で、ガイドラインのうち、

利用者に具体的な義務を科す項目を記載する予定。

主な利用規約に規定する項目(予定 )

○利用者によるレセプトI情報等の利用制限 (申 し出られた利用範囲に限定など)

○利用期間 (最大 1年間であらかじめ申し出られた期間 )

○厚生労働省保険局が必要に応じ行う立ち入り検査への利用者の応諾義務

○利用後の処理 (レセプト情報等の返却、中間生成物等の消去、公表前の報告義務、利

用実績報告など)

○成果の公表 (予定時期までの公表義務、公表する内容によって特定の個人又は医療

機関等が第三者に識別されないこと、など。)

○ガイドライン及び本規約に違反した場合の措置 (レセプトI情報等の返却、提供の禁止、

公表の禁止、利用者の氏名・所属機関名の公表又は違約金の納付 )



データ提供について関係者の責任関係の考え方

○ レセプト'情報等の提供は、行政機関保有個人情報保護法第8条第2項第4号の規定

に基づき国の責任において行うもの。
したがつて高齢者の医療の確保に関する法律の規定に基づきデータを国へ提供する

個別医療機関等は、国が行うレセプト情報等の提供について責任を有さない(① )。

○ また、利用規約において第三者の権利利益の侵害について、利用者は基本的に厚

生労働省の責任を問わないことを定めることとし、一義的に利用者が責任を有すること

とする(② )。

ただし、国は利用者へのデータ提供の妥当性等について第二者に対し責任を負う場

合もありうるが(③ )、 この場合、国は必要に応じ、利用者へ求償を行うことができる。

(イメージ図)
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