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  木 指針の趣旨、 目的、 基本的考え方 

「・ 本 指針の趣旨 

本 指針は、 「個人情報の 保護に関する 法律」 ( 平成「 5 年法律第 57 号。 以下「 法 」と 

いう。 ) 第 6 条第 3 項及び第 8 条の規定に基づき、                                                         診療所、 薬局、 

介護保険法に 規定する居宅 サー ピス事業を行 う者 等の事業者 笠か 行 う 個人情報の適正な 

取扱いの確保に 関する活動を 支援するための 指針として定める ち のであ り、 厚生労働大 

臣が 法を執行する 際の基準となるちのであ る。 

2. 本 指針の構成及び 基本的考え方 

個人情報の取扱いについては、 法第 3 条において、 「個人情報が、 個人の人格尊重の 理 

念の下に慎重に 取り扱われるべきものであ る」とされていることを 踏まえ、 個人情報を 

取り扱うすべての 者は、 その目的や様態を 問わず、 個人情報の性格と 重要性を十分認識 

し、 その適正な取扱いを 図らなけれ ば ならない。 

特に、 医療分野は、 「個人情報の 保護に関する 基本方針」 ( 平成「 6 年 4 月 2 日閣議決 

定 。 以下「基本方針」という。 ) 及び国会における 附帯決議において、 個人情報の性質や 

利用方法等から、 特に適正な取扱いの 厳格な実施を 確保する必要があ る分野の一 つ であ 

ると指摘されており、 各医療機関等における 積極的な取組が 求められている。 

また、 介護分野においても、 介護関係事業者は、 多数の利用者やその 家族について、 

他人が容易には 知り得ないような 個人情報を詳細に 知りうる立場にあ り、 医療分野と同 

様に個人情報の 適正な取扱いが 求められる分野と 考えられる。 

このことを踏まえ、 水指針では、 法の趣旨を踏まえ 医療・介護関係事業者における 個 

人情報の適正な 取扱いが確保されるよう、 遵守すべさ事項及び 道守することが 望ましい 

事項をできる 限り具体的に 示しており、 各医療・介護関係事業者においては、 法令、 基 

本方針及び 本 指針の趣旨を 踏まえ、 個人情報の適正な 取扱いに取り 組む必要があ る。 

具体的には、 医療・介護関係事業者は、 水指針の [ 法の規定により 遵守すべき事項等 ] 

のうち、 「しなけれ ば ならない」等と 記載された事項については、 法の規定により 厳格に 

遵守することが 求められる。 また、 [ その他の事項 ] については、 法に基づく義務等では 

ないが、 達成できるよ う 努めることが 求められる。 

3. 水指針の対象となる「医療・ 介護関係事業者」の 範囲 

本 指針が対象としている 事業者の範囲は 、 ①病院、 診療所、 助産所、 薬局、 訪問看護 

ステーション 等の患者に対し 直接医療を提供する 事業者 ( 以 F 「医療機関等」という。 ) 、 

②介護保険法に 規定する居宅サービス 事業、 居宅介護支援事業及び 介護保険施設を 経営 

する事業、 老人福祉法に 規定する老人居宅生活支援事業及び 老人福祉施設を 経営する事 

業 その他高齢者福祉ワービス 事業を行う者 ( 以下「介護関係事業者」という。 ) であ り、 

い   ．   ぢ乙ぴヱヌ ．はて - ぞ」 、 -   魑 ． ノ ¥; 。 竜 ． 轍 ． 億 -; 第は 潤す ぷ   ．鱈の．   沃 ． 律や議紐   ．が   運 ． 授 ．される、 ． -- 糞 "- ぶ ぽ   ． たぶ - 基   
団体、 独立待政法人 笘が設蔑 するものを除くる。 

なお、 検体検査、 患者等や介護 サー ピス利用者への 食事の提供、 施設の清掃、 医療事 

務の業務など、 医療・介護関係事業者から 委託を受けた 業務を遂行する 事業者において 

ほ 、 水指針のⅢ 4. に沿って適切な 安全管理措置を 講ずることが 求められるとともに、 
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当該委託を行う 医療・介護関係事業者は、 業務の委託に 当たり、 水指針の趣旨を 理解し、 

水指針に沿った 対応を行う事業者を 委託 先 として選定するとともに 委託 先 事業者におけ 

る個人情報の 取扱いについて 定期的に確認を 行い、 適切な運用が 行われていることを 確 

誌 する等の措置を 講する必要があ る。 

また、 法令上、 「個人情報取扱事業者」としての 義務等を負つめは 医療・介護関係事業 

者のうち、 識別される特定の 個人の数の合計が 過去 6 ケ月 以内のいずれの 日においても 

5,000 を超えない事業者 ( 小規模事業者 ) を除くちのとされている。 

しかし、 医療・介護関係事業者 は 、 個人情報を提供して 医療・介護関係事業者から ヴ 

一ヒ スを受ける患者・ 利用者等から、 その規模等によらす 良質かっ適切な 医療・介護 サ 

ーヒ スの提供が期待されていること、 そのため、 良質かっ適切な 医療・介護 サーヒ スの 

提供のために 最善の努力を 行 う 必要があ ること、 また、 患者・利用者の 立場からほ、 ど 

の 医療・介護関係事業者が 法令上の義務を 負う個人情報取扱事業者に 該当するかが 分か 

りにくいこと 等から、 本 指針においては 個人情報取扱事業者としての 法令上の義務等を 

負わない医療・ 介護関係事業者にも 水指針を遵守する 努力を求めるものであ る。 

4. 水指針の対象となる「個人情報」の 範囲 

法令上「個人情報」とは、 生存する個人に 関する情報であ り、 個人情報取扱事業者の 

義務等の対象となるのは、 生存する個人に 関する情報に 限定されている。 水指針は、 医 

療・介護関係事業者が 保有する生存する 個人に関する 情報のうち、 医療・介護関係の 情 

報を対象とするものであ り、 また、 診療録等の形態に 整理されていない 場合でち個人情 

報に 該当する。 

なお、 当該患者・利用者が 死亡した後においても、 医療・介護関係事業者が 当該患者・ 

利用者の情報を 保存している 場合には、 漏えい、 滅失又はき 損 等の防止のため、 個人情 

報 と同等の安全管理措置を 講ずる ち のとする。 

5. 大臣の権 限行使との関係等 

水指針 中 、 [ 法の規定により 遵守 す ぺき事項等 ] に記載された 内容のうち、 医療・介護 

関係事業者の 義務とされている 内容を個人情報取扱事業者としての 義務を負 う 医療・ 介 

護 関係事業者が 遵守しない場合、 厚生労働大臣は、 法第 34 条の規定に基づき、 「勧告」 

及び「命令」を 行 う ことがあ る。 また、 法の適用除覚とされている 小規模事業者につい 

ては、 努力義務として 本 指針の遵苛が 求められる。 

また、 法第 5 「条及び「個人情報の 保護に関する 法律施行令」 ( 平成「 5 年「 2 月「 0 

日 政令第 507 号。 以 F 「 令 」という。 ) 第 「「条において、 法第 32 条から第 34 条に 

規定する主務大臣の 権 限に属する事務は、 個人情報取扱事業者が 行う事業であ って当該 

主務大臣が所管するものについての 報告の徴収、 検査、 勧告等に係る 権 限に属する事務 

の全部又は一部が、 他の法令の規定により 地方公共団体の 長その他の執行機関が 行 う こ 

ととされているときは、 当該地方公共団体の 長等が法に基づく 報告の徴収、 助言、 勧告 

及び命令を行うことがあ る。 
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6, 医療・介護関係事業者が 行う措置の透明性の 確保と対覚的明確化 

法第 3 条でほ、 個人の人格尊重の 理念の下に個人情報を 慎重に扱 う べきことが指摘さ 

れている。 

医療・介護関係事業者は、 個人情報保護に 関する考え方や 方針に関する 宣喜 C い ねめ 

る 、 フライバシーポリシー 、 フライバシーステートメント 等 ) 及び個人情報の 取扱いに 

関する明確かつ 適正な規則を 策定し、 それらを対外的に 公表することが 求められる。 ま 

だ 、 患者等から当該本人の 個人情報がどのように 取り扱われているか 等について知りた 

いという求めがあ った場合は、 当該規則に基づき、 迅速に情報提供を 行う等必要な 措置 

を行うちのとする。 

個人 蟻報 保護に関する 竜ス 巧 め 乃餌           に関する宣言 フ ・     ラ ・ - ヰ メ ・ ぶみ     吉ポ リ ・       シ ・洋 -- 一フラ、 イイ ド ・ ぎ -         トメント等の 内容としては、 医療・介護関係事業者が 個人の人格尊重の 理念の 
下に個人情報を 取り扱うこと 及び関係法令及び 本 指針等を遵守すること 等、 個人情報の 

取扱いに関する 規則においては、 個人情報に係る 安全管理措置の 概要、 本人等からの 開 

示等の手続、 第三者提供の 取扱い、 苦情への対応等について 具体的に定めることが 考え 

られる。 

なお、 利用目的等を 広く公表することについては、 以下のような 趣旨があ ることに留 

意すべきであ る。 

①医療・介護関係事業者で 個人情報が利用される 意義について 患者・利用者等の 理解 

を得ること。 

②医療・介護関係事業者において、 法を遵守 し 、 個人情報保護のため 積極的に取り 組 

んでいる姿勢を 対外的に明らかにすること。 

ア ・責任体制の 明確化と患者・ 利用者窓口の 設置等 

医療・介護関係事業者は、 個人情報の適正な 取扱いを推進し、 漏えい等の問題に 対処 

する体制を整備する 必要があ る。 このため、 個人情報の取扱いに 関し、 専門性と指導性 

を有し、 事業者の全体を 統括する組織体制・ 責任体制を構築し、 規則の策定や 安全管理 

措置の計画立案等を 効果的に実施できる 体制を構築するものとする。 

また、 患者・利用者等に 対しては、 受付 時 、 利用開始時に 個人情報の利用目的を 説明 

するなど、 必要に応じて 分かりやすい 説明を行 う 必要があ るが、 加えて、 患者・利用者 

等 が疑問に感じた 内容を、 いっでも、 気軽に問い合わせできる 窓口機能等を 確保するこ 

とが重要であ る。 また、 患者・利用者等の 相談は、 医療・介護サ ーヒ スの内容とも 関連 

している場合が 多いことから、 個人情報の取扱いに 関し患者・利用者等からの 栢談ゆ苦 

情への対応等を 行う窓口機能等を 整備するととちに、 その窓口が け一ヒ スの提供に関す 

る 柑談 機能とも有機的に 連携した対応が 行える体制とするなど、 患者・利用者等の 立場 

に立った対応を 行う必要があ る。 

- … な " 鰍、 -%. ム Ⅰ 蚤 委ぬ 0% 租樹鰻 - 的の笘。 明捜怒 ・ロ機 闘蓋 ㏄ 驚鰯 ， - 機 ニ ・ 田 G 選 め ・ 鮭受ニ 五 % 臣 - ゑ -% 法 -   
安定める % 台等に当たって は 、 % 高のあ る " 嵩 ・利用 弩 等にも 駝 撰する必要があ る。 

8. 遺族への診療情報の 提供の取扱い 

法は、 O 日 CD8 原則の趣旨を 踏まえ、 生存する個人の 情報を適用対象とし、 個人情 
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報の目的外利用や 第三者提供に 当たっては木人の 同意を得ることを 原則としており、 死 

者の情報は原則として 個人情報とならないことから、 法及 び 水指針の対象とはならない。 

しかし、 患者・利用者が 死亡した際に、 遺族から診療経過、 診療情報や介護関係の 諸 記 

録は ついて照会が 行われた場合、 医療・介護関係事業者は、 患者・利用者本人の 生前の 

意思、 名誉等を十分に 尊重しっ っ 、 特段の配慮が 求められる。 このため、 患者・利用者 

が死亡した際の 遺族に対する 診療情報の提供についてほ、 「診療情報の 提供等に関する 指 

針 」 ( 「診療情報の 提供等に関する 指針の策定について」 ( 平成 15 年 9 月 12 日医政党第 

0912001 号 )) の 9 において定められている 取扱いに従って、 医療・介護関係事業者 

は、 同指針の規定により 遺族に対して 診療情報・介護関係の 記録の提供を 行うものとす 

る 。 

9. 個人情報が研究に 活用される場合の 取扱い 

近年の科学技術の 高度化に伴い、 研究において 個人の診療情報等や 要介護認定情報等 

を利用する場合が 増加しているほか、 患者・利用者への 診療や介護と 平行して研究が 進 

められる場合もあ る。 

法 第 50 条 第 「項にあ いてほ、 憲法上の基本的人権 であ る「学問の自由」の 保障への 

配慮から、 大学その他の 学術研究を目的とする 機関等が、 学術研究の用に 供する目的を 

その全部又は 一部として個人情報を 取り扱う場，含については、 法による義務等の 規定は 

適用しないこととされている。 従って、 この場合には 法の運用指針としての 水指針 は 適 

用されるものではないが、 これらの場合においても、 法第 50 条第 3 項により、 当該 機 

関等は 、 自主的に個人情報の 適正な取扱いを 確保するための 措置を講ずることが 求めら 

れており、 これに当たっては、 医学研究分野の 関連指針 ( 別表 5 参照 ) とともに水指針 

の内容についてち 留意することが 期待される。 

なお、 治験等及び市販後臨床試験における 俺 人情報の取扱いほついてほ、 本 指針のほ 

か 、 薬事法及び関係法令 ( 「医薬品の臨床試験の 実施の基準に 関する省令」 ( 平成 9 年 厚 

生 省令第 28 号 ) 等 ) の規定や、                                                                         関係団体等が 定める指針ガイ ギ 
          お '@@@@@rsQ @7c" 一 。 
する 蟻食における 個人情報の取扱いたついてほ、 本 指針 亜 ほか、 別表 5 に掲げる 豊針やコ 
関係団体等が 定める指針に 従 う ものとする。     

「 0 ．遺伝情報を 診療に活用する 場合の取扱い 

遺伝学的検査等により 得られた遺伝情報については、 本人の遺伝子・ 染色体の変化に 

基づく体質、 疾病の発症等に 関する情報が 含まれるほか、 その血縁者に 関わる情報でち 

あ り、 その情報は生涯変化しないちのであ ることから、 これが漏えいした 場合には、 本 

人及び血縁者が 被る被害及び 苦痛は大きな ち のとなるおそれがあ る。 したがって、 遺伝 

学的検査等により 得られた遺伝情報の 取扱いについては、 UNESCO 国際宣言 釜一 ⑪ 上乙 ・ 

6 参照 ) 、 医学研究分野の 関連指針及び 関係団体等が 定める指針男ヰ 今ヰ斗を参考とし、 ギ 

特に留意する 必要があ る。 

また、 検査の実施に 同意している 場合においても、 その検査結果が 示す意味を正確に 

理解することが 困難であ ったり、 疾病の将来予測性に 対してどのように 対処すればよい 
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かなど、 本人及び家族等が 大きな不安を 持つ場合が多い。 したがって、 医療機関等が、 

遺伝学的検査を 行う場合にほ、 臨床遺伝学の 専門的知識を 持つ者により、 遺伝カウンセ 

リングを実施するなど、 本人及び家族等の 心理社会的支援を 行う必要があ る。 

Ⅱ・ 他の法令等との 関係 

医療・介護関係事業者 は 、 個人情報の取扱いにあ たり、 法、 基本方針及び 水指針に示 

す 項目のほか、 個人情報保護又は 守秘義務に関する 他の法令等 ( 刑法、 関係資格 法 、 介 

護 保険法等 ) の規定を遵守しなければならない。 

また、 病院等の管理者の 監督義務 (E 療法第 1 5 条 ) や業務委託 ( 医療法第「 5 条の 

2 等 ) に係る規定、 介護関係事業者における 個人情報保護に 係る規定等を 遵守しなけれ 

ばならない。 

また、 医療分野については、 すでに「診療情報の 提供等に関する 指針」が定められて 

いる。 これは、 インフオームド・コンセントの 理念等を踏まえ、 医療従事者等が 診療情 

報を積極的に 提供することにより、 医療従事者と 患者等とのより 良い信頼関係を 構築す 

ることを目的としており、 この目的のため、 患者等からの 求めにより個人情報であ る 診 

療 情報を開示する 場合 は 、 同指針の内容に 従 う ものとする。 

「 2. 認定個人情報保護団体における 取組 

法 第 37 条においては、 個人情報取扱事業者の 個人情報の適正な 取扱いの確保を 目的 

とする業務を 行 う 法人等は主務大臣の 認定を受けて 認定個人情報保護団体となることが 

できることとされている。 認定個人情報保護団体となる 医療・介護関係の 団体等 は、 傘 

下の医療・介護関係事業者を 対象に、 個人情報保護に 係る普及・啓発を 推進するほか、 

法の趣旨に沿った 指針等を自主的なルールとして 定めたり、 個人情報の取扱いに 関する 

患者・利用者等のための 相談窓口を開設するなど、 積極的な取組を 行うことが期待され 

ている。 
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