
日医発第 1104号（情シ 53） 
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都道府県医師会長 殿

日 本 医 師 会 長
中 川  俊 男
（公 印 省 略）

「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 第 5.1 版」の策定について 

拝啓 時下ますますご健勝のこととお慶び申し上げます。日頃より会務運営に対しま

してご高配を賜り深く感謝申し上げます。

 さて今般、厚生労働省政策統括官（統計・情報政策担当）より、本会に対して標記

に関する周知方依頼がありました。

本件は、平成 17 年 3 月 31 日「民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信

の技術の利用に関する法律等の施行等について」（医政発第 0331009 号薬食発第

0331020 号保発第 0331005 号厚生労働省医政局長厚生労働省医薬食品局長厚生労働

省保険局長連名通知）の別添として示された「医療情報システムの安全管理に関する

ガイドライン」が改定され、第 5.1 版が策定・発出された旨の通知であります。 

 同ガイドラインは、医療機関等における診療録等の電子保存に係る責任者を対象と

し、「遵守すべき事項として、個人情報保護に関する方針の制定および公表、外部と

個人情報を交換する場合の安全管理、ネットワークからの不正アクセス対策等」、「診

療録等の電子保存にかかわる要求事項として、真正性、見読性、保存性の確保、電子

署名を行う場合の要件等および受託機関の選定・責任の明確化等」、「診療録等をスキ

ャナ等により電子化して保存する場合の要件等」について指針を示したもので、これ

まで定期的に見直しが行われてまいりました。

第 5.1 版では、近年のサイバー攻撃の手法の多様化・巧妙化、情報セキュリティに

関するガイドラインの整備、地域医療連携や医療介護連携等の推進、クラウドサービ

ス等の普及等に伴い、医療機関等を対象とするセキュリティリスクが顕在化している

ことへの対応として、情報セキュリティの観点から医療機関等が遵守すべき事項等の

規定を設けるなど所要の改定を行われております。

主なポイントとしては、「4.3 例示による責任分界点の考え方の整理」オンライン

外部保存を委託する場合等において、クラウドサービスの概要の図示や、利用する場

合の責任分界の考え方の追記。「6.2.3 リスク分析」組織が管理しない機器やソフトウ

ェア、サービス等の利用の禁止などリスク考慮の追記。「6.5 技術的安全対策」医療



情報システムにおける利用者認証での、二要素認証導入のさらなる推奨や考え方の追

記。「6.10 災害、サイバー攻撃等の非常時の対応」サイバー攻撃を含む非常時の体制

構築、平常時におけるサイバー攻撃等が生じた場合の通報先等の追記。「8.1.2 外部保

存を受託する事業者の選定基準及び情報の取扱いに関する基準」の外部保存の受託事

業者の選定に関して、Cookie 等の取扱いに関する事項や、受託事業者に対する国内

法の適用、求められる認証や提供すべきセキュリティ情報などに関する内容等が挙げ

られます。

 つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知いただくとともに、貴会

管下郡市区医師会及び会員への周知方につき、ご高配賜りますようよろしくお願い申

し上げます。

 なお、本ガイドラインにつきましては、下記の通り、厚生労働省ホームページにて

PDF 形式で公開されております。 

「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第 5.1 版（令和 3 年 1 月）」 
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/0000516275.html 
※URL は R3.2 現在のものです
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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 5.1版」の 

策定について 

 

「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（以下「ガイドライン」

という。）は、平成 17 年 3 月 31 日「民間事業者等が行う書面の保存等における

情報通信の技術の利用に関する法律等の施行等について」（医政発第 0331009 号・

薬食発第 0331020 号・保発第 0331005 号厚生労働省医政局長・厚生労働省医薬

食品局長・厚生労働省保険局長連名通知）の別添として、個人情報保護に資する

情報システムの運用管理、個人情報の保護に関する法律（平成 15年法律第 57号。

以下「個人情報保護法」という。）への適切な対応等について示したところである。 

その後所要の改定を行い、平成 29年 5月にガイドライン第 5版が策定されてい

るところであるが、近年のサイバー攻撃の手法の多様化・巧妙化、情報セキュリ

ティに関するガイドラインの整備、地域医療連携や医療介護連携等の推進、クラ

ウドサービス等の普及等に伴い、医療機関等を対象とするセキュリティリスクが

顕在化していることへの対応として、情報セキュリティの観点から医療機関等が

遵守すべき事項等の規定を設けるなど所要の改定を行い、別添 1 のとおり「医療

情報システムの安全管理に関するガイドライン 第 5.1 版」を策定したので、貴

職におかれては、御了知の上、貴会員等関係者に周知方願いたい。 

また、すべての医療機関等の管理者にガイドラインの内容をご理解頂けるよう、

別添 2 のとおり、「医療情報を安全に管理するために」（「「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」の策定について」（政統発第 0530第 1号

厚生労働省政策統括官（統計・情報政策担当）通知）の別添 2）を第 2.1版として

改定するとともに、別添 3 のとおり、ガイドラインの別冊用語集（「「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」の策定について」（政統発第

0530第 1号厚生労働省政策統括官（統計・情報政策担当）通知）の別添 3）を改

定したため、併せて周知方願いたい。 

なお、このガイドライン等については厚生労働省ホームページへの掲載も予定

しているので、念のため申し添える。 


