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「ASP・SaaS における情報セキュリティ対策ガイドライン」及び「ASP・SaaS 事業者が

医療情報を取り扱う際の安全管理に関するガイドライン」の要求事項を満たしていること

を確認の上、契約等でその遵守状況を明らかにしなくてはならない。 

本章では「1．外部保存を受託する機関の選定基準」、「2．情報の取り扱い」、「3．情報の

提供」に分けて考え方を整理する。 

なお、「4．電子的な医療情報を扱う際の責任のあり方」及び「6.11 外部と個人情報を含

む医療情報を交換する場合の安全管理」と不可分であるため、実施にあたってはこれらも

併せて遵守する必要がある。 

 

1. 外部保存を受託する機関の選定基準 

① 病院、診療所、医療法人等が適切に管理する場所に保存する場合 

病院、診療所が自ら堅牢性の高い設備環境を用意し、近隣の病院、診療所の診療録

等を保存する、ASP・SaaS 型のサービスを提供するような場合が該当する。 

また、病院、診療所に準ずるものとして医療法人等が適切に管理する場所としては、

公益法人である医師会の事務所で複数の医療機関等の管理者が共同責任で管理する場

所等がある。 

 

② 行政機関等が開設したデータセンター等に保存する場合 

国の機関、独立行政法人、国立大学法人、地方公共団体等が開設したデータセンタ

ー等に保存する場合が該当する。 

この場合、本章の他の項の要求事項、本ガイドラインの他の章で言及されている、

責任のあり方、安全管理対策、真正性、見読性、保存性及び C 項で定める情報管理体

制の確保のための全ての要件を満たす必要がある。 

 

③ 医療機関等が民間事業者等との契約に基づいて確保した安全な場所に保存する場合 

①及び②以外の機関が医療機関等の委託を受けて情報を保存するデータセンター等

が該当する。 

この場合、法令上の保存義務を有する医療機関等は、システム堅牢性の高い安全な

情報の保存場所を選定する必要がある。 

そのため、それらの事業者等が、本章の他の項の要求事項、本ガイドラインの他の

章で言及されている、責任のあり方、安全管理対策、真正性、見読性、保存性及び C

項で定める情報管理体制の確保のための全ての要件を満たす必要がある。 

また、それらのサービス形態によって、経済産業省の定めた「医療情報を受託管理

する情報処理事業者向けガイドライン」や総務省が定めた「ASP・SaaS における情報

セキュリティ対策ガイドライン」及び「ASP・SaaS 事業者が医療情報を取り扱う際の

安全管理に関するガイドライン」の要求事項も満たす必要がある。 


