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療

分
野

の
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報
化

と
情

報
連

携
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療
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野
の
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化
の

適
切

な
推
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•
「
ＩＴ
新
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革
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略
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「
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た
な
情

報
通
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技
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戦
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踏
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全
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携
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療
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報
連
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進
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•
災

害
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策
と
し
て
、
離

れ
た
場

所
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医

療
情

報
の

バ
ッ
ク
ア
ッ
プ
が

有
効

で
あ
る
と
さ
れ

て
お
り
、
特

に
東

日
本

大
震

災
で
は

、
そ
れ

ま
で
の

診
療

デ
ー
タ
が

失
わ

れ
、
適

切
な
医
療
の
継
続
が
困
難
に
な
っ
た
例
が
多

く
見

ら
れ

た
こ
と
か

ら
、
診

療
情

報
の

保
全

が
こ
れ

ま
で
以

上
に
重

要
視
さ
れ
て
い
る

•
ま
た
、
地

域
医

療
を
担

う
医

療
機

関
の

機
能

分
化

と
連

携
が

課
題

と
な
っ
て
い
る
が

、
そ
の

充
実

や
効

率
化

の
た
め
、
病

院
・
診

療
所

間
の

切
れ

目
の

な
い
医

療
情

報
連

携
が
重
要
と
な
っ
て
き
て
い
る
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療
情
報
連
携
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盤
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事
業

情
報

連
携

の
た
め
の

標
準

化
医

療
情

報
シ
ス
テ
ム
の

相
互

運
用

性
確

保

が
重
要
と
な
っ
て
き
て
い
る

•
そ
の

た
め
、
地

域
に
お
い
て
、
医

療
機

関
の

主
要

な
診

療
デ
ー
タ
を
外

部
に
保

存
し
、
バ

ッ
ク
ア
ッ
プ
と
す
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と
と
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に
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診
療

デ
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タ
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療
機

関
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す
る
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療
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携
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療
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携
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テ
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テ
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テ
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療
機
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療
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シ
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テ
ム
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入
の
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、
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テ
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入
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、
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用
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ら
れ
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連
携
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め
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掲
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た
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Ｙ
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」
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携
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シ
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•
ＩＴ
戦
略
本
部
に
お
い
て
策
定
さ
れ
た
「
新

た
な
情

報
通

信
技

術
戦

略
」
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い
て
掲

げ
ら
れ

た
、
「
ど
こ
で
も
Ｍ
Ｙ
病

院
」
構

想
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び
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シ

ム
レ
ス
な
地

域
連

携
医

療
の

実
現

」
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証

事
業

で
あ
り
、
「
個

人
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療
情

報
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調
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情

報
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電

子
的

に
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す
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組
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び
「
医

療
機

関
間
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標

準
化

さ
れ

た
情

報
を
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と
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し
、
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の
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を
超

え
て
切

れ
目
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な
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携
に
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ス
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の
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検

証
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野
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報
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究
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率
的
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め
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易
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す
る
医

療
知

識
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デ
ー
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ー
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統
計

情
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用

医
療
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識
基

盤
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
開

発
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新たな情報通信技術戦略（平成 22 年 5 月） 抜粋 

 

２．地域の絆の再生 

(1) 医療分野の取組 

【重点施策】 

○ 全国どこでも過去の診療情報に基づいた医療を受けられるとともに、個人が健康

管理に取り組める環境を実現するため、国民が自らの医療・健康情報を電子的に

管理・活用するための全国レベルの情報提供サービスを創出する。このため、第一

段階として、個人が自らに対する調剤情報等を電子的に管理する仕組みを実現す

る。また、匿名化されたレセプト情報等を一元的なデータベースとして集約し、広く

医療の標準化・効率化及びサービスの向上に活用可能とする仕組みを構築する。 

 

【具体的取組】 

企画委員会の下にタスクフォースを設置した上で、関係省庁が連携して以下の施

策に取り組む。 

 

ⅰ）「どこでもＭＹ病院」構想の実現 

全国どこでも自らの医療・健康情報を電子的に管理・活用することを可能にする

「どこでもＭＹ病院」構想を実現することとし、遅くとも 2013 年までにその一部サービ

ス（調剤情報管理等）を開始する。このため、2010 年度中に、診療明細書及び調剤

情報の電子化方策や、「どこでもＭＹ病院」構想を実現する上での運営主体、診療

情報・健康情報等の帰属・取扱い等について結論を得る。また、本構想の実現に当

たり、救急医療体制の強化にも資するよう検討する。【内閣官房、総務省、厚生労

働省、経済産業省等】 

ⅱ）シームレスな地域連携医療の実現 

遅くとも 2015 年までに地域医療支援病院を中心とし、生活習慣病などを対象とし

て、情報通信技術を活用した地域連携クリティカルパスや医療から介護まで健康に

関わる施設間でのシームレスなデータ共用を可能にする体制を各地に構築するた

め、2010 年度中に、具体的な方針を固める。また、医療情報システム等の普及と標

準化の推進を行うとともに、死因究明に精通した医師が少ない中で、地域連携によ

り死亡時画像診断（Ａｉ）による死因究明を推進する。 

さらに、医師不足地域等における患者の利便性を向上させるため、処方せんの

電送交付をはじめ、遠隔医療の実施可能範囲の明確化及び遠隔医療に対する診

療報酬等の適切な活用など、遠隔医療の普及方策を検討する。【内閣官房、総務

省、厚生労働省、経済産業省等】 
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医
療

情
報

連
携

・
保

全
基

盤
推

進
事

業
平
成
2
4
年
度
予
算
案

1
0
億
円

《
背

景
と

目
的

》
災

害
対

策
と
し
て
、
離

れ
た
場

所
に
医

療
情

報
の
バ
ッ
ク
ア
ッ
プ
が
有

効
で
あ
る
と
さ
れ
て
お

り
、
特

に
東

日
本

大
震

災
で
は
、
そ
れ
ま
で

の
診

療
デ

ー
タ
が
失

わ
れ
、
適

切
な
医

療
の
継

続
が
困

難
に
な
っ
た
例

が
多

く
見

ら
れ
た
こ
と
か
ら
、
診

療
情

報
の
保

全
が
こ
れ
ま
で
以
上

に
重
要
視
さ
れ
て
い
る

に
重
要
視
さ
れ
て
い
る
。

ま
た
、
地

域
医

療
を
担

う
医

療
機

関
の
機

能
分

化
と
連

携
が
課

題
と
な
っ
て
い
る
が
、
そ
の
充

実
や

効
率

化
の
た
め
、
病

院
・
診

療
所

間
の
切
れ
目
の
な
い
医
療
情
報
連
携

が
重

要
と
な
っ
て
き
て
い
る
。

こ
れ
ら
の
課

題
に
対

応
す

る
た
め
、
地

域
医

療
連

携
に
お

い
て
、
中

核
的

な
役

割
を
も
つ

病
院

な
ど
安

全
な
地

域
に
、
デ

ー
タ
を
蓄

積
す

る
サ

バ
を
設

置
し

診
療
シ
ス
テ
ム
の

主
要

な
デ

タ
を

別
途

標
準

的
な
形

式
で
保

存
す
る
た
め
の
基

盤
整

備
を
行

う
る
サ
ー

バ
ー

を
設
置
し
、
診
療
シ
ス
テ
ム
の

主
要

な
デ
ー
タ
を
、
別

途
標

準
的

な
形

式
で
保

存
す
る
た
め
の
基

盤
整

備
を
行

う
。

《
期

待
さ

れ
る

効
果

》
・
デ

ー
タ
を
外

部
に
別

途
保

存
す

る
た
め
、
非

常
時

の
デ

ー
タ
参

照
に
用

い
る
こ
と
が
可

能
。

※
参
加
医
療
機
関
数

病
院

：
約

5
ヵ
所

×
1
0
地
域

診
療

所
：

約
3
0
ヵ
所

・
連

携
医

療
機

関
が
そ
れ
ぞ
れ
デ

ー
タ
を
外

部
保

存
す

る
た
め
、
相

互
に
参

照
が
可

能
で
、
よ
り
緊

密
な
医

療
情

報
連

携
が
可

能
と
な
る
。

・
外

部
保

存
に
標

準
的

な
形

式
を
用

い
る
た
め
、
各

医
療

機
関

が
ど
の
企

業
の
シ
ス
テ
ム
を
使

っ
て
い
て
も
医

療
情

報
連

携
に
参

加
で
き
る
。

・
多
く
の
シ
ス
テ
ム
で
既

に
備

わ
っ
て
い
る
機
能

を
利

用
す

る
た
め
、
シ
ス
テ
ム
改

修
費

や
運

用
費

は
最

小
限

に
抑

え
ら
れ
る
。

標
準
的
な
形
式
に

よ
り
デ
ー
タ
を
蓄
積

診
療
情
報
の
保
全

医
療
情
報
の
連
携

非
常

事
態

発
生

病
院
・
診
療
所

災
害

等
で

診
療

シ
ス
テ

ム
や

デ
ー

タ
が
使

え
な
く

な
っ
て
も
、
他

の
医

療
機

連
携
医
療

機
関
等

医
療

機
関

が
標

準
的

な
形

式
で

蓄
積

し
た
デ

ー
タ

を
相

互
に
参

照
で

中
核
的
な
病
院
な
ど

安
全
な
地
域
に
設
置

関
等

で
診

療
デ

ー
タ
を

参
照

で
き
る
。

き
る
。
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地
域

医
療

の
充

実
の

た
め

の
遠

隔
医

療
補

助
事

業
24

年
度

予
算

案

７
４
９
百

万
円

の
内

数

（
現

状
の

課
題

等
）

○
医

療
の

質
の

向
上

と
効

率
化

○
医

療
資

源
の

適
正

活
用

○
専

門
性

の
高

い
判

断
や

助
言

の
効

率
的

提
供

○
限

り
あ

る
人

的
・

物
的

医
療

資
源

を
効

率
よ

く
活

用
す

る
た

め
医

療
機

関
間

の
連

携
強

化
○

医
療

過
疎

地
域

等
で

は
交

通
イ

ン
フ

ラ
が

不
十

分
で

あ
っ

た
り

、
高

齢
化

・
過

疎
の

た
め

受
診

が
困

難
な

慢
性

疾
患

患
者

に
対

す
る

テ
レ

ビ
電

話
等

を
活

用
し

た
医

療
支

援
○

医
療

資
源

の
適

正
活

用
○

医
療

の
地

域
格

差
の

解
消

受
診

が
困

難
な

慢
性

疾
患

患
者

に
対

す
る

テ
レ

ビ
電

話
等

を
活

用
し

た
医

療
支

援

地
域

医
療

の
充

実
の

た
め

の
遠

隔
医

療
補

助
事

業
に

よ
る

支
援

地
域

医
療

の
充

実
の

た
め

の
遠

隔
医

療
補

助
事

業
に

よ
る

支
援

（
画

像
伝

送
）

（
事

業
内

容
）

情
報

通
信

機
器

を
活

用
す

る
こ

と
で

、
病

理
画

像
Ｘ

線
画

像
等

を
遠

隔
地

の

（
画

像
伝

送
）

診
察

治
療

相
談

助
言

患
者

医
師

（
病

院
・
診

療
所

）
専

門
医

（
大

学
病

院
等

）

病
理

画
像

、
Ｘ

線
画

像
等

を
遠

隔
地

の
医

療
機

関
に

伝
送

し
、

専
門

医
の

助
言

に
よ

る
適

切
な

対
応

を
可

能
と

す
る

。

ま
た

、
医

学
的

管
理

が
必

要
な

慢
性

専
門

医
か

ら
適

切
な
助

言
を
得

る
こ
と
に
よ
り
、
患

者
に
対

す
る
治

療
や

手
術

範
囲

の
決

定
に
活

用

診
察

、
疾

患
で

あ
っ

て
地

理
的

理
由

等
に

よ
り

往
診

、
通

院
が

困
難

な
患

者
、

が
ん

末
期

患
者

、
人

工
呼

吸
器

装
着

患
者

等
に

対
し

テ
レ

ビ
電

話
等

の
機

器
を

貸
与

在
宅
患
者

医
師

指
示

診
察

対
し

、
テ

レ
ビ

電
話

等
の

機
器

を
貸

与
し

て
遠

隔
地

か
ら

の
医

療
支

援
を

行
う

。
在

宅
患

者
の

血
圧

、
心

拍
数

、
呼

吸
数

等
の

数
値

や
音

声
な
ど
の

情
報

を
ＩＴ
を
活

用
し
て
収

集
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医政発０３３１第５号 

平成２３年３月３１日 

 

 

各都道府県知事  殿  

 

 

 

 

厚生労働省医政局 長     

 

 

 

 

 

「情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔診療」）について」の 

一部改正について 

 

 

 情報通信機器を応用し診療の支援に用いるいわゆる遠隔診療（以下単に「遠隔診療」

という。）については、「情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔診療」）につい

て」（平成９年 12 月 24 日付け健政発第 1075 号厚生省健康政策局長通知）により、そ

の基本的考え方及び留意事項を示しているところである。 

 今般、平成 22 年６月 18 日に閣議決定された「規制・制度改革に係る対処方針につ

いて」を受けて、厚生労働科学研究において一定の遠隔診療を行うことにより患者の

療養環境の向上が認められた２種類の疾患（在宅脳血管障害療養患者及び在宅がん患

者）を例示に追加するなど、遠隔診療が認められるべき要件を明確化するため、別紙

のとおり改正することとした。 

 貴職におかれては、改正の内容について御了知の上、貴管内の保健所設置市、特別

区、医療機関等へ周知方願いたい。 
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  ○
 
情
報
通
信
機
器

を
用
い
た
診
療
（
い
わ
ゆ
る
「
遠
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＜改正後全文＞ 

健 政 発 第 1 0 7 5 号  

平成９年 12 月 24 日 

 一部改正 平成 15 年 3 月 31 日 

 一部改正 平成 23 年 3 月 31 日 

 

 

各都道府県知事 殿 

 

 

                    厚生省健康政策局長  

 

 

情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔診療」）について 

 

 

近年、情報通信機器の開発・普及に伴い、情報通信機器を応用し診療の支援

に用いる、いわゆる遠隔診療（以下、単に「遠隔診療」という。）の可能性が

高まりつつある。 

これまでも遠隔診療は、医師又は歯科医師が患者の病理画像等を専門医のも

とに伝送し、診療上の支援を受けるといった、医療機関と医師又は歯科医師相

互間のものを中心に、既に一部で実用化されているところである。 

これとともに、今後は、主治の医師又は歯科医師による直接の対面診療を受

けることが困難な状況にある離島、へき地等における患者の居宅等との間で、

テレビ画像等を通して診療を行う形態での遠隔診療が実用化されることが予想

されるなど、遠隔診療の態様はますます多岐にわたるものと考えられる。 

遠隔診療のうち、医療機関と医師又は歯科医師相互間で行われる遠隔診療に

ついては、医師又は歯科医師が患者と対面して診療を行うものであり、医師法

第２０条及び歯科医師法第２０条（以下「医師法第２０条等」という。）との

関係の問題は生じないが、患者の居宅等との間で行われる遠隔診療については、

医師法第２０条等との関係が問題となる。 

そこで、今般、遠隔診療についての基本的考え方を示すとともに、患者の居

宅等との間の遠隔診療を行うに際して、医師法第２０条等との関係から留意す

べき事項を下記のとおり示すこととしたので、御了知の上、関係者に周知方を

お願いする。  

なお、過日、厚生科学研究費による遠隔医療に関する研究の報告が取りまと

められ、公表されたところであるので、参考までに送付する。  
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記 
 
１ 基本的考え方 

診療は、医師又は歯科医師と患者が直接対面して行われることが基本であり、

遠隔診療は、あくまで直接の対面診療を補完するものとして行うべきものであ

る。 

医師法第２０条等における「診察」とは、問診、視診、触診、聴診その他手

段の如何を問わないが、現代医学から見て、疾病に対して一応の診断を下し得

る程度のものをいう。したがって、直接の対面診療による場合と同等ではない

にしてもこれに代替し得る程度の患者の心身の状況に関する有用な情報が得ら

れる場合には、遠隔診療を行うことは直ちに医師法第２０条等に抵触するもの

ではない。 

なお、遠隔診療の適正な実施を期するためには、当面、左記「２」に掲げる

事項に留意する必要がある。 

 

２ 留意事項 

 (１) 初診及び急性期の疾患に対しては、原則として直接の対面診療によるこ 

と。 

(２) 直接の対面診療を行うことができる場合や他の医療機関と連携すること 

により直接の対面診療を行うことができる場合には、これによること。 

(３)  (１) 及び (２) にかかわらず、次に掲げる場合において、患者側の要 

 請に基づき、患者側の利点を十分に勘案した上で、直接の対面診療と適切 

 に組み合わせて行われるときは、遠隔診療によっても差し支えないこと。 

 ア 直接の対面診療を行うことが困難である場合 (例えば、離島、へき地 

   の患者の場合など往診又は来診に相当な長時間を要したり、危険を伴う 

 などの困難があり、遠隔診療によらなければ当面必要な診療を行うこと 

 が困難な者に対して行う場合) 

 イ 直近まで相当期間にわたって診療を継続してきた慢性期疾患の患者な 

  ど病状が安定している患者に対し、患者の病状急変時等の連絡・対応体 

  制を確保した上で実施することによって患者の療養環境の向上が認めれ 

  る遠隔診療（例えば別表に掲げるもの）を実施する場合 

 (４) 遠隔診療の開始に当たっては、患者及びその家族等に対して、十分な説 

 明を行い、理解を得た上で行うこと。特に、情報通信機器の使用方法、特 

 性等については丁寧な説明を行うこと。 

(５) 患者のテレビ画像を伝送する場合等においては、患者側のプライバシー 

  保護には慎重な配慮を行うこと。特に、患者の映像の撮影、情報の保管方 

   法については、患者側の意向を十分に斟酌すること。 

(６) 情報通信機器が故障した場合における対処方法について、あらかじめ患 

   者側及び近隣の医師又は歯科医師と綿密に打ち合わせ、取り決めを交わし 
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   ておくこと。 

(７) 診療録の記載等に関する医師法第２４条及び歯科医師法第２３条の規定 

   の適用についても、直接の対面診療の場合と同様であること。 

(８) 遠隔診療においても、直接の対面診療と同様、診療の実施の責任は当然 

  に診療を実施した医師又は歯科医師が負うものであること。 

(９) 遠隔診療を行うに当たり、医師又は歯科医師が患者又はその家族等に対 

  して相応の指示や注意を行っているにもかかわらず、これらの者がその指 

   示や注意に従わないため患者に被害が生じた場合には、その責任はこれら 

   の者が負うべきものであることについて、事前に十分な説明を行うこと。 

 

別表 

遠隔診療の対象 内容 
在宅酸素療法を行っている
患者 

在宅酸素療法を行っている患者に対して、テレビ
電話等情報通信機器を通して、心電図、血圧、脈
拍、呼吸数等の観察を行い、在宅酸素療法に関す
る継続的助言・指導を行うこと。 

在宅難病患者 在宅難病患者に対して、テレビ電話等情報通信機
器を通して、心電図、血圧、脈拍、呼吸数等の観
察を行い、難病の療養上必要な継続的助言・指導
を行うこと。 

在宅糖尿病患者 在宅糖尿病患者に対して、テレビ電話等情報通信
機器を通して、血糖値等の観察を行い、糖尿病の
療養上必要な継続的助言・指導を行うこと。 

在宅喘息患者 在宅喘息患者に対して、テレビ電話等情報通信機
器を通して、呼吸機能等の観察を行い、喘息の療
養上必要な継続的助言・指導を行うこと。 

在宅高血圧患者 在宅高血圧患者に対して、テレビ電話等情報通信
機器を通して、血圧、脈拍等の観察を行い、高血
圧の療養上必要な継続的助言・指導を行うこと。 

在宅アトピー性皮膚炎患者 在宅アトピー性皮膚炎患者に対して、テレビ電話
等情報通信機器を通して、アトピー性皮膚炎等の
観察を行い、アトピー性皮膚炎の療養上必要な継
続的助言・指導を行うこと。 

褥瘡のある在宅療養患者 在宅療養患者に対して、テレビ電話等情報通信機
器を通して、褥瘡等の観察を行い、褥瘡の療養上
必要な継続的助言・指導を行うこと。 

在宅脳血管障害療養患者 在宅脳血管障害療養患者に対して、テレビ電話等
情報通信機器を通して、運動機能、血圧、脈拍等
の観察を行い、脳血管障害の療養上必要な継続的
助言・指導を行うこと。 

在宅がん患者 在宅がん患者に対して、テレビ電話等情報通信機
器を通して、血圧、脈拍、呼吸数等の観察を行い、
がんの療養上必要な継続的助言・指導を行うこと。 
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政社発１２２１第１号  

平成２３年１２月２１日  

都 道 府 県 知 事 

各            殿 

地方厚生（支）局長 

 

 

厚生労働省政策統括官（社会保障担当） 

 

 

 

「保健医療情報分野の標準規格として認めるべき規格について」の 

一部改正について 

 

 

今般「保健医療情報標準化会議」において「新たに厚生労働省において保健

医療情報分野の標準規格として認めるべき規格について」（平成 23 年 11 月 14

日保健医療情報標準化会議）が提言されたことを受け、新たに、下記の規格に

ついても、厚生労働省における保健医療情報分野の標準規格（平成 22 年 3 月

31 日 医政発 0331 第 1 号。以下「厚生労働省標準規格」という。）として認め

ることとし、別紙のとおり改正することとしたため、貴職におかれても、御了

知の上、関係者に周知方をお願いする。 

また、厚生労働省における医療機関を対象とした医療情報の交換・共有によ

る医療の質の向上を目的とした「厚生労働省電子的情報交換推進事業」の成果

や※1、経済産業省における複数の情報処理事業者間で開発されたシステムの相

互運用の推進・普及を図ることを目的とした「医療情報システムにおける相互

運用性の実証事業」の成果※2の活用についても、引き続き積極的な検討をお願

いしたい。 

 

 

記 

 

 

  １．HS013 標準歯科病名マスター 

  ２．HS014 臨床検査マスター 

  ３．HS016 JAHIS 放射線データ交換規約 

 

 

※１：SS-MIX 普及推進コンソーシアム

（http://www.hci-bc.com/ss-mix/ssmix/index.html#ssmix）参照 

※２：実証事業報告書（http://www.nss-med.co.jp/project/project3_1.html）参照 

 

 

463



（別紙） 
 

保健医療情報分野の標準規格（厚生労働省標準規格）について 

（※二重下線部が追加の規格） 

 

 

１ 厚生労働省標準規格 

厚生労働省標準規格は以下の規格等とする。 

 HS001 医薬品 HOT コードマスター 

 HS005 ICD10 対応標準病名マスター 

 HS007 患者診療情報提供書及び電子診療データ提供書（患者への情報

提供） 

 HS008 診療情報提供書（電子紹介状） 

 HS009 IHE 統合プロファイル「可搬型医用画像」およびその運用指針 

 HS010 保健医療情報-医療波形フォーマット－第 92001 部：符号化規則 

 HS011 医療におけるデジタル画像と通信（DICOM） 

 HS012 JAHIS 臨床検査データ交換規約 

 

 HS013 標準歯科病名マスター 

 HS014 臨床検査マスター 

 HS016 JAHIS 放射線データ交換規約 

 

※標準規格の名称は、医療情報標準化指針（医療情報標準化推進協議会）における名称

を使用。 

※規格の詳細については、医療情報標準化推進協議会のホームページを参照すること。 

http://helics.umin.ac.jp/ 

 

２ 厚生労働省標準規格について 

医療機関等における医療情報システムの構築・更新に際して、厚生労働省標

準規格の実装は、情報が必要時に利用可能であることを確保する観点から有用

であり、地域医療連携や医療安全に資するものである。また、医療機関等にお

いて医療情報システムの標準化や相互運用性を確保していく上で必須である。 

このため、今後厚生労働省において実施する医療情報システムに関する各種

施策や補助事業等においては、厚生労働省標準規格の実装を踏まえたものとす

る。 

厚生労働省標準規格については、医療機関等に対し、その実装を強制するも

のではないが、標準化推進の意義を十分考慮することを求めるものである。 

医療機関等に求められている標準化、相互運用性確保については「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」第 5 章を参照すること。 

 

３ 厚生労働省標準規格の更新について 

  厚生労働省標準規格については、今後「保健医療情報標準化会議」の提言

等を踏まえ、適宜更新していくものである。 
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平成 2３年度 地域医療の情報化コーディネータ育成研修 
開催要項 

 
 
1. ⽬的 
 

地⽅公共団体の医療担当部局において、医療機関に対して情報化に関する助⾔、指導等を
⾏うなどして地域の医療情報化に貢献する、医療知識と情報技術の両⽅に通じた CIO 
(Chief Information Officer／情報担当役員)的⼈材を育成することが求められています。そ
こで、本研修では、担当者の知識と技能の向上を図ると共に、⽇本各地で⽣じている地域医
療の情報化における諸課題に取り組む⾏政官同⼠の連携の場を構築します。 

 
2. 対象者 
 

(1) 地⽅公共団体における医療担当部局職員、または、医療の情報化を推進する⽴場の⽅ 
(2) 前項に掲げる⽅と同等以上の学識および経験を有すると院⻑が認める⽅ 

 
3. 定 員 
 
  ２０名 
 
4. 研修期間 
 

[前半] １０⽉１７⽇(⽉)〜１０⽉２１⽇（⾦） 
[後半] １２⽉１２⽇(⽉)〜１２⽉１６⽇（⾦) 
[最終レポート締切] 平成２４年１⽉２０⽇ (⾦)  
※ 節電対応により研修期間が変更されていますのでご注意下さい 

 
5. 研修場所 
 

国⽴保健医療科学院 (埼⽟県和光市) 
 
6. 費⽤ 
 

無料（旅費は受講者負担ですが、宿泊は 1 泊 2,1００円の当院寄宿舎が利⽤可能） 
 
7. 受付期間 
 
  平成２３年７⽉１９⽇(⽕)〜平成２３年８⽉１９⽇(⾦) 
 
8. 受講申込 
 

 受講願書を国⽴保健医療科学院 総務部 研修・業務課宛に提出して下さい。 
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9. 研修内容 
 

本研修では、地域医療の情報化に必要な「地域医療の情報化における諸課題」「情報シ
ステムの技術とその応⽤」「情報システムのマネージメント」「医療⽤情報システムの現
状と課題」「情報システムとセキュリティ」という 5 つの分野について、前半５⽇間＋後
半５⽇間という形式で、集中講義と実践志向の演習を組み合わせて⾏います。 

また、前後半の間に、「遠隔での情報共有演習」として、情報システムに関する成功事
例や失敗事例を関係者間で共有し、⽇々の業務に活⽤して頂きます。さらに、事後学習と
して、業務において関わる情報システムや情報化施策について、研修の内容を踏まえた「最
終レポート」を提出して頂きます。本研修では、このように、実習と演習を通じて医療の
情報化を担当する⾏政官の間に横の連携を形成し、⽇本の医療の情報化を⽀える基盤とな
ることを⽬指します。研修の詳細は、下記研修ホームページをご覧下さい。 

 
 

http://ictp.niph.go.jp 
 
 
● ⼀般⽬標 
 

地域医療における情報化コーディネーションに必要な知識、および、関連諸組織と連携し
地域医療の情報化における課題に取り組む技術を習得する。 

 
● 到達⽬標 
  

1. 地域医療の情報化における問題点を概説できる。 
2. 必要な情報を系統的に収集し、組織間で効率的に情報共有できる。 
3. 情報システムの企画、設計、調達、開発管理、運⽤、評価について概説できる。 
4. 医療⽤情報システム、病院情報システム、地域の医療情報ネットワークについて、現状

と課題を概説できる。 
5. 情報セキュリティについて概説でき、業務上必要なセキュリティ⼿段を企画し講じるこ

とが出来る。 
 
10. 修了要件 
 

(1) 必修研修に出席し、遠隔にて実施する情報共有に参加 
(2) 地域における医療の情報化に関する成功例と失敗例の事例報告の提出 
(3) ５つの到達⽬標を踏まえた事業企画（最終レポート）の提出 

 
11. その他 
 

(1) 受講の可否については派遣機関にあて通知します。 
(2) 研修に際し、本院敷地内の寄宿舎が利⽤できます。ただし、同時期に複数の研修が開講

している場合⼊居できないこともあります。宿泊は、⼊学許可または受講決定を受けた
あとにお申し込み下さい。 
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表
す

る
千

葉
県

東
⾦

地
区

の
事

例
⽇

本
に

お
け

る
病

院
情

報
化

の
過

去
、

現
在

、
未

来
研

修
の

総
括

と
最

終
レ

ポ
ー

ト
の

質
疑

 

 
事

後
学

習
 

1⽉
 

20
⽇

(⾦
) 

最
終

レ
ポ

ー
ト

提
出

 

 

情
報

実
習
室

 

情
報

実
習
室

 

情
報

実
習
室
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２．臨床研究・治験の活性化について 
 

臨床研究・治験の推進のための取組みについて 

臨床研究・治験の推進のための取組みのうち、施設整備事業については、これまで、

平成 19 年に文部科学省と共に策定した「新たな治験活性化５カ年計画」及び平成 22

年 1 月に取りまとめた同計画の「中間見直し報告」に基づいて各種施策を進めてきた。 

現在、「臨床研究・治験活性化に関する検討会」において、いわゆる「ポスト5カ

年計画」を策定中であり、年度内にはとりまとめを行う予定。検討会では、日本がリ

ーダーシップを発揮できる国際共同臨床研究体制の確立やICH-GCP水準の臨床研究の

実施などについて議論が行われており、「ポスト5カ年計画」の策定を見据えて、平成

24年度予算案においても関連する事業に必要な経費を計上している。 

 

特定領域治験等連携基盤の整備について 

特定領域治験等連携基盤とは、特定の疾患や患者集団（以下「特定領域」という。）

における複数の医療機関の連携による大規模な治験等の実施体制を一元的に取りまと

め、治験等を積極的に推進するために整備された医療機関又は研究機関をいう。 特定

領域治験等連携基盤が備えるべき機能として、①本事業を実施するために必要な要員

の確保、②治験依頼者と実施医療機関間の連絡・調整の一元化、窓口機能、③実施医

療機関において治験等を実施又は支援する人材の育成・確保、④実施中の治験等の進

捗管理等、実施医療機関に対する指導・助言等がある。 

 

※ 選定機関 国立成育医療研究センター（特定領域：小児領域） 

※ 補助期間 平成 22 年度より 3年間 

※ 補助金額 平成 23 年度は約 2億円 

 

早期・探索的臨床試験拠点の整備について 

世界に先駆けてヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験等の実施拠点

となる早期・探索的臨床試験拠点に対し、医療機関の人材確保、診断機器等の整備、運

営に必要な経費について財政支援を行う。 

具体的には、治験・臨床研究に精通した医師・臨床研究コーディネーター（CRC）

等の人材の育成、ファーストインヒューマン試験やPOC試験等の早期の臨床試験を行

うことのできる施設整備、運営に必要な経費等に対して整備費の助成を行う。また、

日本発のシーズ（特に研究機関やベンチャー企業のシーズ）について医師主導治験を

行う場合には、治験薬の製造、プロトコール作成、データ管理業務、治験相談費用等

に対して研究費の助成を行う。これらの整備費及び研究費を連動させることによって

世界に先駆けた日本発の革新的新薬・医療機器の創出を目指すものである。 

 

※ 選定機関 国立がん研究センター東病院 （医薬品／がん分野）  
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大阪大学医学部附属病院 （医薬品／脳・心血管分野）  

国立循環器病研究センター （医療機器／脳・心血管分野）  

東京大学医学部附属病院 （医薬品／精神・神経分野）  

慶應義塾大学病院 （医薬品／免疫難病分野）  

※ 補助期間 平成 23 年度より 5年間 

※ 補助金額 平成 23 年度は整備費約 26 億円＋研究費約 7.7 億円(5 施設合計) 

 

臨床研究中核病院の整備について（予定） 

日本の豊富な基礎研究の成果から革新的な医薬品・医療機器を創出するには、質の

高い臨床研究のデータをもとに薬事承認につなげる必要があることから、国際水準

（ICH-GCP 準拠）の臨床研究の実施や医師主導治験の中心的役割を担うとともに、他

の医療機関に対する支援も行う基盤として、臨床研究中核病院を５か所整備する。 

【参考：臨床研究中核病院に必要となる主な機能（案）】 

① 出口戦略を見据えた適切な臨床研究計画を企画・立案し、ICH-GCP に準拠して臨床研究を実

施できること。 

② 倫理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理審査ができること。 

③ ICH-GCP に準拠したデータの信頼性保証を行うことができること。 

④ シーズに関して知的財産の管理や技術移転ができること。 

⑤ 質の高い多施設共同臨床研究（医師主導治験を含む）を企画・立案し、他の医療機関と共同

で実施できること。また中核病院として、他の医療機関に対し、臨床研究の実施に必要な支

援を行えること。 

⑥ 関係者への教育、国民・患者への普及、啓発、広報を行えること。 

⑦ 上記①～⑥の実施に必要となる体制を病院管理者等のもと病院全体で確保できること。 

 

日本主導型グローバル臨床研究体制の整備について（予定） 

国内の医療機関と海外の医療機関が共同で研究する体制を日本が主導して構築し、

かつ円滑に運営することを目的として、研究開始から終了までの過程において必要と

なる管理・支援体制等の整備を２か所について実施する。 
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特
定
領
域
治
験
等
連
携
基
盤
に
つ
い
て
（
平
成
22

年
度
よ
り
）

平
成
22

年
度

予
算

額
：
20
0
百

万
円

（
新

規
）

補
助

期
間

：
３
年

間
（
予

定
）

事
業
概
要

特
定
の
疾
患
や
患
者
集
団
に
お
け
る
複
数
の
医
療
機
関
の
連
携
が
必
要
な
治
験
等
に
お
い
て
、

○
治

験
依

頼
者

と
の
連

絡
、
窓

口
機

能
の
一
元
化

○
中
央
治
験
審
査
委
員
会
（I
RB

）機
能

事
業
概
要

○
中
央
治
験
審
査
委
員
会
（I
RB

）機
能

○
実

施
中

の
治

験
等

の
進

捗
管

理
等

の
機

能
を
果

た
す
「
特
定
領

域
治
験
等
連
携
基
盤
」
を
整

備

従
来

の
治
験

実
施

体
制

治
験
基
盤
整
備
事
業
に
よ
る
連
携
体
制

・
窓

口
機

能
の
一

元
化

・中
央
IR
B機

能

依
頼

者
（

企
業

）
依

頼
者

（
企

業
）

盤

依
頼
者
が
個
々
の

医
療
機
関
と
契
約

中
央
IR
B機

能

→
負
担
大

（
企

業
）

特
定
領
域
治
験
等
連
携
基

盤

・
窓
口
機
能
が
一
元
化
さ
れ
、
効
率
的
に
な
り
、
コ
ス
トが

減
少
。

・
複
数
機
関
に
散
在
す
る
被
験
者
情
報
が
一
元
的
に
管
理
さ
れ
る
た

め
、
症
例
集
積
の
予

測
が
可

能
と
な
る
。

→
現
状
で
は
治
験

に
よ
る
収

入
の
み
で
は
開

発
が
進
み
に
く
い
特

・
依

頼
者

が
個
々

に
医

療
機

関
と
契

約
す
る
必
要
が
あ
り
、

負
担
が
大
き
い
。

・
治

験
等

の
進
捗

管
理

の
一

元
化

が
さ
れ
て
お
ら
ず
、

被
験

者
集

積
測
が
立

ち
く

→
現
状
で
は
治
験

に
よ
る
収

入
の
み
で
は
開

発
が
進
み
に
く
い
特

定
領
域
で
の
治
験
の
推
進
を
支
援
し
、
自
立
を
目
指
す
。

被
験

者
の
集

積
に
予

測
が
立

ち
に
く
い
。
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新
薬

療
機

器
創

出
臨

床
試

験
拠

点
整

備
事

業
究

費

厚
生
労
働
省

世
界

に
先

駆
け
た
革

新
的

新
薬

・
医

療
機

器
創

出
の
た
め
の
臨

床
試

験
拠

点
の
整

備
事

業
2
6
億

円

難
病

、
が
ん
、
肝

炎
等

の
疾

患
の
克

服
（
う
ち

臨
床

試
験

）
7
億

円

新
薬

・
医

療
機

器
の

創
出
（
臨

床
試

験
拠

点
の
整

備
事

業
/
研

究
費

）

キ
ャ
ッ
チ
フ
レ
ー
ズ

「
世
界
に
先
駆
け
て
臨
床
試
験
を
実
施
し
、
日
本
発
の
革
新
的
な
医
薬
品
・
医
療
機
器
を
創
出
す
る
」

（事
業
イ
メ
ー
ジ
）

背
景

：
我

が
国

は
世

界
に
先

駆
け
て
ヒ
ト
に
初

め
て
新

規
薬

物
・
機

器
を
投

与
・
使

用
す
る
臨

床
試

験
体

制
（
人

材
及

び
設

備
）
が

不
十

分
で
あ
る
た
め

、
基

礎
研

究
成

果
（
シ
ー
ズ
）
が

日
本

発
で
あ
っ
て
も
、

イ
ン
フ
ラ
の

整
っ
た
海

外
で
先

行
し
て
実

用
化

さ
れ

た
後

、
遅

れ
て

非
臨

基
礎

早
期
探
索
臨

後
期

実
用

化
日
本
に
導
入
さ
れ
る
状
況
に
あ
る
。

こ
の
段
階
を
支
援

床
研

究
床
試
験

開
発

実
用

化

概
要

：
○

企
業

・
研

究
機

関
が

有
す
る
日

本
発

の
新

規
薬

物
・
機

器
の

早
期

・
探

索
的

な
臨

床
試

験
を
実

施
可

能
と
な
る
よ
う
イ
ン
フ
ラ
を
整

備
す
る
予

定
の

医
療

機
関

（
「
が

ん
（
バ

イ
オ
医

薬
品

診
断

薬
等

）
」

ヒ
トに

初
め
て
の
臨
床
試

験
を

可
能
と
す
る
イ
ン
フ
ラ
を
整
備

特
定
分
野
の
早
期
・
探
索
的
臨
床
試
験
拠
点
病
院

○
医
師
主
導
治
験
を
実
施

す
る
場

合
以
下
の
費
用
を
補
助

・
治

験
薬

の
製

造
（
G
M
P対

応
）

・
プ
ロ
ト
コ
ー
ル
作

成
・
デ
ー
タ
管
理
業
務

備
す
る
予

定
の

医
療

機
関

（
「
が

ん
（
バ

イ
オ
医

薬
品

、
診

断
薬

等
）
」
、

「
神

経
・
精

神
疾

患
領

域
」
、
「
脳

心
血

管
領

域
（
医

療
機

器
）
」
等

を
重

点
分
野
と
し
て
公
募
し
、
５
か
所
支
援
）
に
対
し
て
、

○
日

本
初

の
有

望
な
シ
ー
ズ
を
評

価
し
日

本
発

の
革

新
的

新
薬

等
を
世
界
に
先
駆
け
て
創
出

す
る
た
め
に
、

可
能
と
す
る
イ
ン
フ
ラ
を
整
備

（
重

点
分

野
の
例

）
・
が
ん

・
神

経
・
精

神
疾

患
脳
心
血
管
領
域

デ
タ
管
理
業
務

・
治

験
相

談
費

用
等

整
備

費
（
ク
ル
マ
）
と

研
究

費
（
ガ
ソ
リ
ン
）
を

を
世
界
に
先
駆
け
て
創
出

す
る
た
め
に
、

○
早

期
・
探

索
的

臨
床

試
験

（
具

体
的

な
開

発
企

業
の

目
処

が
立

っ
て
い
る
も
の
）
の
実
施
に
必
要
な
体
制
の
整
備
を
行
う
。

○
実

施
医

療
機

関
の

体
制

整
備

費
と
個

別
の

具
体

的
な
研

究
費

を
連
動
さ
せ
る
こ
と
に
よ
り
迅

速
な
実

用
化

を
図

る
。

・
脳
心
血
管
領
域

世
界
に
先
駆
け
た

研
究

費
（
ガ
ソ
リ
ン
）
を

連
動

し
開

発
促

進
・
研

究
者

・
臨

床
研

究
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
等

の
人

材
・診

断
機

器
等

設
備

等
の
体
制
整
備

整
備
費

5億
円
程
度
／
年
／
機
関

5箇
所
程
度
（
5年

継
続
）

研
究
費

※
1.
5億

円
程
度
／
年
／
課
題

5課
題
程
度
（
3~
5年

継
続
）

※
開
発
企
業
が
な
く
、
医
師
主
導
治
験
を
実
施
す
る
場
合

日
本
発
の
革
新
的

新
薬

・
医

療
機

器
を
創

出

目
標

：
新

規
薬

物
・
機

器
に
つ
い
て
、
世

界
に
先

駆
け
て
承

認
又

は
日

本
で
の

開
発

段
階

が
世

界
中

で
最

も
進

ん
で
い
る
状

況
を
実
現
す
る
こ
と
。
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日
本

主
導

の
グ
ロ
ー
バ

ル
臨

床
研

究
拠

点
の

整
備

（
平

成
2
4
年

度
よ
り
開

始
）

今
後

の
グ
ロ
ー
バ
ル
臨

床
研

究

→
日

本
・ア

ジ
ア
に
特

有
な
疾

患
の

エ
ビ
デ
ン
ス
確

立
へ

現
在

の
グ
ロ
ー
バ
ル
臨

床
研

究

→
欧

米
の
ニ
ー
ズ
に
応

じ
た
疾

患
が
中

心

ア
ジ
ア

諸
国

E
U

ア
メ
リ
カ

グ
ロ
ー
バ
ル
臨

床
試

験
の
プ
ロ
ト
コ
ー
ル

Ｅ
Ｕ

欧
メ
ガ

フ
ァ
ー
マ

主
導

ア
カ
デ
ミ
ア

主
導

Ｅ
Ｕ ・

米
国

欧 米 の ニ ー ズ

日 本 ・ ア ジ

国
内
外
の
研

究
機
関
と
の

連
絡

・
調

整

欧
米

が
企

画
・
立

案
し
た
研

究
の
受

託

ズ に 応 じ た

ジ ア 特 有 の

グ
ロ
ー
バ
ル
臨
床
研
究
に
お
け
る

日
本
の
リ
ー
ダ
ー
シ
ッ
プ

～
メ
ン
バ
ー
か
ら
リ
ー
ダ
ー
へ

～

日 本
韓 国

中 国
台 湾

タ イ

疾 患 か ら 、

の 疾 患

※

へ

戦
略
的

プ
ロ
ト
コ
ー
ル
の

企
画
と
立
案

グ
ロ
ー
バ
ル
臨

床
研

究
を
実

施
し
て
い
る
が
、

他
国

（
E
U
・
ア
メ
リ
カ
）
主

導
の
研

究
の
窓

口
的

な
役
割
が
中
心

臨
床
研
究
成
果
の
世
界
的
権
威
の
あ

る
医

学
系

雑
誌

へ
の
論

文
発

表
２
４
年
度
予
算
案

３
．
７
億

円

な
役
割
が
中
心

→
診

療
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
の
根

拠

※
胃

が
ん
、
肺

が
ん
、
Ａ
Ｔ
Ｌ
、
ア
ジ
ア
人

の
体

格
に
応

じ
た
医

療
機

器
等
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○
我

が
国

で
実

施
さ

れ
る

臨
床

研
究

の
質

を
薬

事
承

認
申

請
デ

ー
タ

と
し

て
活

用
可

能
な

水
準

ま
で

向
上

さ
せ

る
こ

と
を

目
的

と
し

臨
床

研
究
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          平成２４年１月２０日 

  

 

 

 

都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

 

厚生労働省医政局 

研究開発振興課長 

 

 

                                                                        

 

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」の周知徹底依頼 

 

   

 平成 22 年 11 月１日に施行した「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（平成 22

年厚生労働省告示第 380 号）」（以下「ヒト幹指針」という。）について、別添の厚生労

働省医政局長通知により、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に携わる者に対する周知徹底

をお願いしたところです。 

 昨今、複数の機関において、ヒト幹指針に定めた手続きを経ずにヒト幹細胞を用い

た臨床研究が実施されていたことが判明しました。 

 つきましては、患者の安全性の確保と再生医療の適正な実用化のために、必ずヒト

幹指針を遵守するよう、貴職管内の医療機関、研究機関等に対して、再度ヒト幹指針

の周知及び遵守の要請をお願い致します。 
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