
 34 

6.3 組織的安全管理対策（体制、運用管理規程） 

 B．考え方 

安全管理について、従業者の責任と権限を明確に定め、安全管理に関する規程や手順書

を整備運用し、その実施状況を日常の自己点検等によって確認しなければならない。これ

は組織内で情報システムを利用するかどうかにかかわらず遵守すべき事項である。組織的

安全管理対策には以下の事項が含まれる。 

 

① 安全管理対策を講じるための組織体制の整備 

② 安全管理対策を定める規程等の整備と規程等に従った運用 

③ 医療情報の取扱い台帳の整備 

④ 医療情報の安全管理対策の評価、見直し及び改善 

⑤ 情報や情報端末の外部持ち出しに関する規則等の整備 

⑥ 情報端末等を用いて外部から医療機関等のシステムにリモートアクセスする場合は、

その情報端末等の管理規程 

⑦ 事故又は違反への対処 

 

管理責任や説明責任を果たすために運用管理規程はきわめて重要であり、必ず定めなけ

ればならない。 

 なお、情報及び情報機器を医療機関等以外に持ち出して取り扱う場合についての詳細に

ついては、別途、「6.9 情報及び情報機器の持ち出しについて」に記載しているので参照さ

れたい。 

 

 C．最低限のガイドライン 

1． 情報システム運用責任者の設置及び担当者（システム管理者を含む）の限定を行

うこと。ただし小規模医療機関等において役割が自明の場合は、明確な規程を定

めなくとも良い。 

2． 個人情報が参照可能な場所においては、来訪者の記録・識別、入退を制限する等

の入退管理を定めること。 

3． 情報システムへのアクセス制限、記録、点検等を定めたアクセス管理規程を作成

すること。 

4． 個人情報の取扱いを委託する場合、委託契約において安全管理に関する条項を含

めること。 

5． 運用管理規程等において次の内容を定めること。 

(a) 理念（基本方針と管理目的の表明） 

(b) 医療機関等の体制 

(c) 契約書・マニュアル等の文書の管理 


