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「診療録等の保存を行う場所について」の一部改正について 

 

 

平成１５年度より厚生労働省において開催されている「医療情報ネットワー

ク基盤検討会」において、診療録等を医療機関等以外の場所へ電気通信回線を

通じて外部保存する場合の考え方等が提言されたことを受け、今般、「診療録等

の保存を行う場所について」（平成 14 年 3 月 29 日付け医政発第 0329003 号・

保発第 0329001 号厚生労働省医政局長・保険局長通知、以下「外部保存通知」

という。）の一部を別紙「改正後」のとおり改正することとしたので、貴職にお

かれても、下記の事項に留意するとともに、改正内容について御了知の上、関

係者に周知方をお願いする。 

 

 

記 

 

１ 外部保存通知第１に掲げる診療録等の電子媒体による外部保存については、

外部保存通知第２の１及び第３に掲げる事項を遵守すること。特に、今回の

外部保存通知の改正は「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」、

「ASP・SaaS における情報セキュリティ対策ガイドライン」、「ASP・SaaS

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」及び「医

療情報を受託管理する情報処理事業者向けガイドライン」が整備されたこと

を前提に行うものであることから、これらのガイドラインについての遵守を

徹底すること。 



 

２ 外部保存を受託する事業者による不正な利用を防止するための措置につい

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 8 章を遵守す

ること。 

 

３ 本通知は、診療録等の外部保存を義務付けるものではないこと。 
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○ 「診療録等の保存を行う場所について」（平成 14 年 3 月 29 日付け医政発第 0329003 号・保発第 0329001 号厚生

労働省医政局長・保険局長通知） 

 

改正後 改正前 

 

第１ 外部保存を認める記録等 

１ 医師法第２４条に規定されている診療録 

２ 歯科医師法第２３条に規定されている診療録 

３ 保健師助産師看護師法(昭和２３年法律第２０３号)第４２条

に規定されている助産録 

４ 医療法（昭和２３年法律第２０５号）第４６条第２項に規定

されている財産目録、同法第５１条の２第１項に規定されている

事業報告書等、監事の監査報告書及び定款又は寄附行為、同条第

２項に規定されている書類及び公認会計士等の監査報告書並び

に同法第５４条の７において読み替えて準用する会社法（平成１

７年法律第８６号）第６８４条第１項に規定されている社会医療

法人債原簿及び同法第７３１条第２項に規定されている議事録 

５ 医療法第２１条、第２２条及び第２２条の２に規定されてい

る診療に関する諸記録及び同法第２２条及び第２２条の２に規定

されている病院の管理及び運営に関する諸記録 

６ 歯科技工士法(昭和３０年法律第１６８号)第１９条に規定さ

れている指示書 

７ 外国医師等が行う臨床修練に係る医師法第十七条等の特例等

に関する法律（昭和６２年法律第２９号）第１１条に規定されて

 

第１ 外部保存を認める記録等 

１ 医師法第２４条に規定されている診療録 

２ 歯科医師法第２３条に規定されている診療録 

３ 保健師助産師看護師法(昭和２３年法律第２０３号)第４２条

に規定されている助産録 

４ 医療法（昭和２３年法律第２０５号）第５２条に規定されてい

る財産目録及び貸借対照表並びに損益計算書 

 

 

 

 

 

５ 医療法第２１条、第２２条及び第２２条の２に規定されてい

る診療に関する諸記録及び同法第２２条及び第２２条の２に規

定されている病院の管理及び運営に関する諸記録 

６ 歯科技工士法(昭和３０年法律第１６８号)第１９条に規定さ

れている指示書 

７ 外国医師又は外国歯科医師が行う臨床修練に係る医師法第十

七条及び歯科医師法第十七条の特例等に関する法律（昭和６２年
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いる診療録 

８ 救急救命士法(平成３年法律第３６号)第４６条に規定されて

いる救急救命処置録 

９ 医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０号）第３０条の

２３第１項及び第２項に規定されている帳簿 

１０ 保険医療機関及び保険医療養担当規則(昭和３２年厚生省

令第１５号)第９条に規定されている診療録等 

１１ 臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令

第２４号）第１２条の３に規定されている書類 

１２ 歯科衛生士法施行規則(平成元年厚生省令第４６号)第１８

条に規定されている歯科衛生士の業務記録 

１３ 診療放射線技師法（昭和２６年法律第２２６号）第２８条に

規定されている照射録 

第２ 診療録等の外部保存を行う際の基準 

１ 電子媒体により外部保存を行う場合 

(１) 「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」第２（３）に掲げる

基準(第１に掲げる記録の真正性、見読性及び保存性の確保をい

う)を満たさなければならないこと。 

(２)  電気通信回線を通じて外部保存を行う場合にあっては、保

存に係るホストコンピュータ、サーバ等の情報処理機器が医療法

第1条の5第1項に規定する病院又は同条第2項に規定する診療所

その他これに準ずるものとして医療法人等が適切に管理する場

所、行政機関等が開設したデータセンター等、及び医療機関等が

法律第２９号）第１１条に規定されている診療録 

８ 救急救命士法(平成３年法律第３６号)第４６条に規定されて

いる救急救命処置録 

９ 医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０号）第３０条の

２３第１項及び第２項に規定されている帳簿 

１０ 保険医療機関及び保険医療養担当規則(昭和３２年厚生省

令第１５号)第９条に規定されている診療録等 

１１ 臨床検査技師、衛生検査技師等に関する法律施行規則（昭和

３３年厚生省令第２４号）第１２条の３に規定されている書類 

１２ 歯科衛生士法施行規則(平成元年厚生省令第４６号)第１８

条に規定されている歯科衛生士の業務記録 

１３ 診療放射線技師法（昭和２６年法律第２２６号）第２８条に

規定されている照射録 

第２ 診療録等の外部保存を行う際の基準 

１ 電子媒体により外部保存を行う場合 

(１) 「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」第２（３）に掲げる

基準(第１に掲げる記録の真正性、見読性及び保存性の確保をい

う)を満たさなければならないこと。 

(２) 電気通信回線を通じて外部保存を行う場合にあっては、保

存に係るホストコンピュータ、サーバ等の情報処理機器が医療法

第1条の5第1項に規定する病院又は同条第2項に規定する診療所

その他これに準ずるものとして医療法人等が適切に管理する場

所、行政機関等が開設したデータセンター等、及び医療機関等が
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民間事業者等との契約に基づいて確保した安全な場所に置かれ

るものであること。 

なお、当該電気通信回線を通じて行う外部保存を委託する医療

機関等においては、「医療情報システムの安全管理に関するガイ

ドライン」、受託する民間事業者等においては、「医療情報を受

託管理する情報処理事業者向けガイドライン」、さらにＡＳＰ・

ＳａａＳを利用する事業者の場合においては、「ＡＳＰ・Ｓａａ

Ｓにおける情報セキュリティ対策ガイドライン」及び「ＡＳＰ・

ＳａａＳ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」が遵守されることが前提条件であること。 

なお、上記ガイドラインについては、必要に応じて見直しが行

われるため留意すること。 

（３） 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。）等を遵守する等により、患

者のプライバシー保護に十分留意し、個人情報の保護が担保され

ること。 

（４） 外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療

所等の責任において行うこと。また、事故等が発生した場合にお

ける責任の所在を明確にしておくこと。 

２ 紙媒体のままで外部保存を行う場合 

(１) 第1に掲げる記録が診療の用に供するものであることにか

んがみ、必要に応じて直ちに利用できる体制を確保しておくこと

。 

(２) 個人情報保護法等を遵守する等により、患者のプライバシ

震災対策等の危機管理上の目的で確保した安全な場所に置かれ

るものであること。 

  なお、この取扱いは、電気通信回線を通じて外部保存を行う

場合、診療録等に記録された個人情報の漏洩や不当な利用等を抑

止する観点から、保存業務に従事する者もしくは従事していた者

等に対して、法律や条例等により個人情報の内容に係る守秘義務

や不当使用等の禁止が規定され、当該規定違反により罰則が適用

されることを外部保存容認の前提条件としたものであり、今後、

必要に応じて見直しを行う予定である。 

 

 

 

(３) 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。）等を遵守する等により、患者

のプライバシー保護に十分留意し、個人情報の保護が担保される

こと。 

(４) 外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療所

等の責任において行うこと。また、事故等が発生した場合におけ

る責任の所在を明確にしておくこと。 

２ 紙媒体のままで外部保存を行う場合 

(１) 第1に掲げる記録が診療の用に供するものであることにか

んがみ、必要に応じて直ちに利用できる体制を確保しておくこと

。 

(２) 個人情報保護法等を遵守する等により、患者のプライバシ
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ー保護に十分留意し、個人情報の保護が担保されること。 

(３) 外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療所

等の責任において行うこと。また、事故等が発生した場合におけ

る責任の所在を明確にしておくこと。 

第３ 電子媒体により外部保存を行う際の留意事項 

１ 外部保存を行う病院、診療所等の管理者は運用管理規程を定

め、これに従い実施すること。 

 

２ １の運用管理規程の作成にあたっては、「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」の第三に掲げられている事項を定めること。 

ー保護に十分留意し、個人情報の保護が担保されること。 

(３) 外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療所

等の責任において行うこと。また、事故等が発生した場合におけ

る責任の所在を明確にしておくこと。 

第３ 電子媒体により外部保存を行う際の留意事項 

１ 外部保存を行う病院、診療所等の管理者は運用管理規程を定

め、これに従い実施すること。なお、既に平成１１年通知により

運用管理規程を定めている場合は、適宜これを修正すること。 

２ １の運用管理規程の作成にあたっては、「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」の第三に掲げられている事項を定めること。 

 



（参考 改正後全文） 
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厚生労働省医政局長 

 

厚生労働省保険局長 

 

診療録等の保存を行う場所について 

 

 

第１ 外部保存を認める記録等 

１ 医師法第２４条に規定されている診療録 

２ 歯科医師法第２３条に規定されている診療録 

３ 保健師助産師看護師法(昭和２３年法律第２０３号)第４２条に規定され

ている助産録 

４ 医療法（昭和２３年法律第２０５号）第４６条第２項に規定されている財

産目録、同法第５１条の２第１項に規定されている事業報告書等、監事の監

査報告書及び定款又は寄附行為、同条第２項に規定されている書類及び公認

会計士等の監査報告書並びに同法第５４条の７において読み替えて準用す

る会社法（平成１７年法律第８６号）第６８４条第１項に規定されている社

会医療法人債原簿及び同法第７３１条第２項に規定されている議事録 

５ 医療法第２１条、第２２条及び第２２条の２に規定されている診療に関す

る諸記録及び同法第２２条及び第２２条の２に規定されている病院の管理

及び運営に関する諸記録 



６ 歯科技工士法(昭和３０年法律第１６８号)第１９条に規定されている指

示書 

７ 外国医師等が行う臨床修練に係る医師法第十七条等の特例等に関する法

律（昭和６２年法律第２９号）第１１条に規定されている診療録 

８ 救急救命士法(平成３年法律第３６号)第４６条に規定されている救急救

命処置録 

９ 医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０号）第３０条の２３第１項及

び第２項に規定されている帳簿 

１０ 保険医療機関及び保険医療養担当規則(昭和３２年厚生省令第１５号)

第９条に規定されている診療録等 

１１ 臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号）

第１２条の３に規定されている書類 

１２ 歯科衛生士法施行規則(平成元年厚生省令第４６号)第１８条に規定さ

れている歯科衛生士の業務記録 

１３ 診療放射線技師法（昭和２６年法律第２２６号）第２８条に規定されて

いる照射録 

 

第２ 診療録等の外部保存を行う際の基準 

１ 電子媒体により外部保存を行う場合 

(１) 「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」第２（３）に掲げる基準(第１に掲げる記録

の真正性、見読性及び保存性の確保をいう)を満たさなければならないこと。 

(２) 電気通信回線を通じて外部保存を行う場合にあっては、保存に係るホス

トコンピュータ、サーバ等の情報処理機器が医療法第 1 条の 5 第 1 項に規

定する病院又は同条第 2 項に規定する診療所その他これに準ずるものとし

て医療法人等が適切に管理する場所、行政機関等が開設したデータセンタ

ー等、及び医療機関等が民間事業者等との契約に基づいて確保した安全な

場所に置かれるものであること。 

なお、当該電気通信回線を通じて行う外部保存を委託する医療機関等にお

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」、受託する民

間事業者等においては、「医療情報を受託管理する情報処理事業者向けガイ

ドライン」、さらにＡＳＰ・ＳａａＳを利用する事業者の場合においては、

「ＡＳＰ・ＳａａＳにおける情報セキュリティ対策ガイドライン」及び「Ａ

ＳＰ・ＳａａＳ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」が遵守されることが前提条件であること。 

なお、上記ガイドラインについては、必要に応じて見直しが行われるため



留意すること。 

(３) 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。）等を遵守する等により、患者のプライバシー保護に十

分留意し、個人情報の保護が担保されること。 

(４) 外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療所等の責任にお

いて行うこと。また、事故等が発生した場合における責任の所在を明確に

しておくこと。 

 

２ 紙媒体のままで外部保存を行う場合 

(１) 第 1 に掲げる記録が診療の用に供するものであることにかんがみ、必要

に応じて直ちに利用できる体制を確保しておくこと。 

(２) 個人情報保護法等を遵守する等により、患者のプライバシー保護に十分

留意し、個人情報の保護が担保されること。 

(３) 外部保存は、診療録等の保存の義務を有する病院、診療所等の責任にお

いて行うこと。また、事故等が発生した場合における責任の所在を明確に

しておくこと。 

 

第３ 電子媒体により外部保存を行う際の留意事項 

１ 外部保存を行う病院、診療所等の管理者は運用管理規程を定め、これに従

い実施すること。 

 

２ １の運用管理規程の作成にあたっては、「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」の第三

に掲げられている事項を定めること。 

 


