
医療情報システムの安全管理に関する

ガイドライン改定について

令和２年３月９日

資料４



医療情報システムの安全管理に関するガイドラインの概要

○ 個人情報保護に資する情報システムの運用管理と ｅ-文書法への適切な対応を行うための指
針として「医療情報ネットワーク基盤検討会」（現 医療等分野情報連携基盤検討会）での議論
を経て「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」初版を平成17年３月に公開した。
○ 本ガイドラインは、医療機関等における電子的な医療情報の取扱いに係る責任者を対象とし
ている。
○ 現在は改正個人情報保護法（平成２９年５月施行）等への対応を行った第５版が最新版であ
る。
○ 医療情報システムのセキュリティについては、厚生労働省、総務省及び経済産業省が連携し
てガイドラインを整備している。（いわゆる３省３ガイドライン（※））
※ 医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第５版 （厚生労働省、2017年5月）

クラウドサービス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第１版（総務省、2018年7月）
医療情報を受託管理する情報処理事業者における安全管理ガイドライン第２版 （経済産業省、 2012年10月）
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ガイドライン内容

○ 電子的な医療情報を扱う際の責任のあり方
○ 情報システムの基本的な安全管理
→ 技術的、物理的、組織的、人的対策を規程

○ 診療録等を電子化・外部保存する際の安全管理基準
→ 電子保存の際に真正性・見読性・保存性を要求
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医療情報システムの安全管理に関するガイドライン(第5版)改定について

○ 背景

＜セキュリティ動向＞

「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン(第5版)」（平成29年5月）をリリース後に

２年以上が経過しており、新たな技術的対策、各種指針※等の改定なども行われてることから、同ガ

イドラインにおいても最新化が必要となっている。

＜規制改革＞

データヘルス改革を推進するに当たり、クラウド技術

の進展等の技術動向を踏まえた上で、個別具体的な

事例を収集し、それぞれについて、利用上の方針・留

意点を整理し、「医療情報システムの安全管理に関す

るガイドラインの改定素案」を策定する。

実施時期 令和元年度検討・結論・措置

○ 改定に向けて

「医療等分野情報連携基盤検討会」に設置している
「医療等分野ネットワーク安全管理ワーキンググループ」

にてガイドライン改定素案の作成や、統合が予定されて

いる経産省・総務省のガイドラインとのあり方について審議

いただく予定。
※具体的作業については、事務局及び委託業者が行う。（別紙事業を参照） （出典）規制改革実施計画 抜粋（閣議決定、 令和元年6月21日）

※ 政府機関等の情報セキュリティ対策のための統一基準（平成30年度版）（サイバーセキュリティ戦略本部、2018年7月）
重要インフラにおける情報セキュリティ確保に係る安全基準等策定指針（第5 版）改定版（サイバーセキュリティ戦略本部、2019年5月） 等
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令和元年10月10日
第３回医療等分野情報連携基盤検討会
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