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第12 ガイドラインの施行期日 - 30 - 

 

第１ （略） 第１ （略） 

第２ 用語の定義   

１～15 （略） 

16 利用場所、保管場所、取扱区域 

本ガイドラインにおいて「利用場所」とは、iDBデータの参照及び解

析が可能な場所をいう。「保管場所」とは、iDBデータを物理的に保

存する場所をいう。利用場所及び保管場所をあわせて「取扱区域（国

第２ 用語の定義 

１～15 （略） 

（新設） 
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内に限る。）」という。 

第３ iDBデータの提供申出手続 

１・２ （略） 

３ 提供申出者の範囲 

補助金等を充てて業務を行う個人であっても、原則として所属する

公的機関又は法人等を提供申出者とすること。提供申出者が公的機関

又は法人等の場合、１提供申出者につき常勤の取扱者を１名以上含む

こと。iDBデータの提供申出者の範囲は、以下の機関等又は個人とす

る。 

（略） 

第３ iDBデータの提供申出手続 

１・２ （略） 

３ 提供申出者の範囲 

iDBデータの提供申出者の範囲は、以下の機関等または個人とする。 

 （略） 

４ （略） ４ （略） 

５ 提供申出書の記載事項 

（１）・（２） （略） 

（３）提供申出者の情報 

提供申出者が法人等の場合、名称、所在地、法人番号、当該法

人等の代表者（例：学長、理事長、社長、大臣）又は管理人（例：

担当理事、担当役員、局長）の氏名、職名及び電話番号を記載す

ること。 

５ 提供申出書の記載事項 

（１）・（２） （略） 

（３）提供申出者の情報 

提供申出者が法人等の場合、名称、所在地、法人番号、当該法

人等の代表者または管理人の氏名、職名及び電話番号を記載する

こと。 

（４）研究計画 

①・② （略） 

③ 研究の概要 

（略） 

特に集計単位として都道府県よりも細かい単位を想定して

いる場合及びiDBデータに格納されていない二次医療圏への変

換を希望する場合は、必要性や公表方法の配慮についてより具

体的に記載すること。 

（４）研究計画 

①・② （略） 

③ 研究の概要 

 （略） 

特に集計単位として都道府県よりも細かい単位を想定して

いる場合は、必要性や公表方法の配慮についてより具体的に記

載すること。 

 

④～⑦ （略） ④～⑦ （略） 

⑧ iDBデータの利用期間 ⑧ iDBデータの利用期間 
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iDBデータを厚生労働省が発送してから、返却するまでの期間

を記入する。利用期間の上限は、原則24か月間とする。利用終

了予定日を超える利用継続を希望する場合、本ガイドライン

「第５の３ 提供申出書の記載事項等に変更が生じた場合」に

記載された延長に係る変更申出を行うこと。 

 iDBデータを厚生労働省が発送してから、返却するまでの期

間を記入する。利用期間の上限は、原則24か月間とする。 

⑨ iDBデータの取扱区域 

iDBデータの取扱区域を、利用場所及び保管場所に分けて記

載する。利用場所は、いずれかの提供申出者の施設内であるこ

ととする。iDBデータを実際に利用するPCの管理状況及び環境、

iDBデータの保管・管理方法について記載し提出する。  

外部委託を行う場合に、利用場所又は保管場所が委託先となる

場合は、その委託先における利用又は保管場所の内容を記載す

る。 

⑨ iDBデータの利用場所及び保管場所 

iDBデータを実際に利用・保管する場所（国内に限る）を記

載する。利用場所は、いずれかの提供申出者の施設内であるこ

ととする。iDB データを実際に利用するPCの管理状況及び環境、

iDBデータの保管・管理方法について記載し提出する。 

外部委託を行う場合に、利用場所または保管場所が委託先とな

る場合は、その委託先における利用または保管場所の内容を記

載する。 

（５）・（６） （略） （５）・（６） （略） 

（７）成果の公表予定 

iDBデータの提供を受けた場合、研究成果を広く一般に公表しな

ければならない（最終的に特定の者や主体にのみに提供される場

合は公表とはみなさない）。予定している全ての公表方法（論文、

報告書、学会、研究会等）、公表先（学会誌やウェブサイト等）、

公表内容、公表予定時期について可能な限り具体的に記載するこ

と。なお、何らかの理由により研究成果を公表できなかった場合、

本ガイドライン「第７の４ 研究成果が公表できない場合の取

扱」に沿った手続をすること。また、研究の状況により、公表先

や公表時期を変更する場合、変更にかかる手続きを行うこと。 

（７）成果の公表予定 

iDBデータの提供を受けた場合、研究成果を広く一般に公表し

なければならない（最終的に特定の者や主体にのみに提供される

場合は公表とはみなさない）。予定している全ての公表方法（論

文、報告書、学会、研究会等）、公表先（学会誌やウェブサイト

等）、公表内容、公表予定時期について可能な限り具体的に記載

すること。 

（８）・（９） （略） （８）・（９） （略） 

６～８ （略） ６～８ （略） 

第４ 提供申出に対する審査 

１・２ （略） 

第４ 提供申出に対する審査 

１・２ （略） 
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３ 審査基準 

(1)～(3) （略） 

(4)研究体制等 

・原則、提供申出の担当者が、申出時点で別の申出の担当者になって

いないこと（担当者になっているiDBデータの利用を終了していない 

場合、iDBデータの別の申出の担当者になることは認めない。）。 

(5)～(7) （略） 

３ 審査基準 

(1)～(3) （略） 

(4)研究体制等 

・提供申出の担当者が、申出時点で別の申出の担当者になっていない

こと（担当者になっているiDBデータの利用を終了していない 場合、

iDBデータの別の申出の担当者になることは認めない。）。 

(5)～(7) （略） 

４ （略） ４ （略） 

第５ 提供申出／変更申出が承諾された後の手続 

１～４ （略） 

５ 提供申出書の記載事項等に変更が生じた場合 

  （略） 

（１） （略） 

（２）小委員会の審査を要する変更 

  （略） 

i)～ⅴ) （略） 

vi) 補助金等を充ててiDBデータを利用する利用者が、補助金

等の交付の対象となる研究の実施期間が終了した後も当

該研究を継続する場合、新規の提供申出を行うこと。 

第５ 提供申出／変更申出が承諾された後の手続 

１～４ （略） 

５ 提供申出書の記載事項等に変更が生じた場合 

  （略） 

（１） （略） 

（２）小委員会の審査を要する変更 

  （略） 

i)～ⅴ) （略） 

（新設） 

第６ iDBデータ利用上の安全管理措置等 

１ （略） 

２ 安全管理措置 

（１）・（２） （略） 

（３）物理的な安全管理措置 

i) iDBデータの取扱区域を特定し、立ち入りの管理及び制限す

るための措置を講じること。 

 

・iDBデータの取扱区域を明示し、許可された者以外無断で立

第６ iDBデータ利用上の安全管理措置等 

１ （略） 

２ 安全管理措置 

（１）・（２） （略） 

（３）物理的な安全管理措置 

i) iDB データを取り扱う区域を特定すること（国内に限る）。

特定された区域への立ち入りの管理及び制限するための措

置を講じること。 

・iDBデータを参照可能な区画を明示し、許可された者以外
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ち入ることができないよう、施錠等の対策を講ずること。 

 

・iDBデータの取扱区域への入退管理 を実施すること。入退

室の記録を定期的にチェックし、その妥当性を確認するこ

と。記録は利用終了後少なくとも１年は保管すること。 

 

ⅱ)・ⅲ) （略） 

無断で立ち入ることができないよう、施錠等の対策を講ず

ること。 

・iDBデータを物理的に保存している区画への入退管理を実

施すること。入退室の記録を定期的にチェックし、その妥

当性を確認すること。記録は利用終了後少なくとも１年は

保管すること。 

ⅱ)・ⅲ) （略） 

（４）技術的な安全管理措置 

 i)・ⅱ) （略） 

ⅲ) 公表前確認の徹底のための管理。利用場所に、公表前確認

の徹底を促す注意喚起用の書類（厚生労働省がデータ提供時

に送付する公表前確認に係る注意喚起又はホームページに

掲載する不適切利用発生時の対応に係る資料等）を掲示する

こと。 

（４）技術的な安全管理措置 

 i)・ⅱ) （略） 

（新設） 

（５）・（６） （略） （５）・（６） （略） 

３ （略） ３ （略） 

第７ 研究成果等の公表 

１ 研究成果の公表 

 （略） 

生成物は、厚生労働省による公表前確認で承認を得たものを除き、

取扱者以外に公表することを禁ずる。従って、研究の成果を広く一

般に公表する過程の中で、取扱者以外の者に研究の途中経過を見せ

る場合（例えば、論文の校正や査読、班会議、学会抄録、社内・学

内での報告等）も、あらかじめ公表前確認をすること。また、取扱

者による利用であっても、利用場所の外に生成物を持ち出す場合に

はあらかじめ公表前確認をすること。これに違反した場合、iDBデ

ータの不適切利用に該当し、別表の⑧の対象となる。 

第７ 研究成果等の公表 

１ 研究成果の公表 

 （略） 

研究の成果を広く一般に公表する過程の中で、取扱者以外の者に

研究の途中経過を見せる場合（例えば、論文の校正や査読、班会議、

学会抄録、社内・学内での報告等）も、あらかじめ公表前確認をす

る必要がある。 

２～６ （略） ２～６ （略） 
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第８～第 12 （略） 第８～第 12 （略） 

 


