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[互 二二]
｢指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児童等データの提

供に関する有識者会議｣ 開催要綱

1.日的

平成30年 6月20日に厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会及び社会保障

審議会児童部会小児慢性特定疾患児への支援の在 り方に関する専門委員会の合同

委員会において取りまとめられた ｢指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病

児童等データベースの当面の利活用の在 り方について｣(以下 ｢合同委員会取りま

とめ｣という｡)において､｢指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童

等データベースの利活用の運用に係る詳細について､臨床データの利活用､個人情

報保護等の有識者で構成される検討会を立ち上げ､検討するJこととされた｡

これを踏まえ､｢指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児童等データの提供

に関する有識者会議J(以下 ｢会議｣という｡)は､厚生労働省健康局長が参集を求

める有識者により､指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データ

ベースの利活用の運用に関し､専門的な観点から検討を行うことを目的として開催

する｡

2.検討事項

(1)データ提供の可否に係る審査基準 (※ 1)

(2)審査会 (合同委員会取りまとめ6)に掲げる審査会をいう｡)の運営方法

(※2)

(3)その他データベースの利活用の運用に関する専門的事項

※ 1 審査基準の主な項目としては､①データの提供先､②データ利用の日的 ･

必要性､③提供する情報の範囲､④データの管理方法 (個人情報管理に係る安

全確保措置を含む)､⑤データの分析結果の公表方法等が想定される｡

※2 指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースの

利活用の推進を図るとともに､個人情報の保護に万全を期すため､有識者で構

成される審査会を設置し､個々の利活用の申請ごとに､情報の提供先､提供す

る情報の範囲､利活用の目的､公表の方法､個人情報の安全確保のための措置

等を総合的に審査し､情報提供の可否を判断する｡審査会の運営方法において

は､審査会の位置づけ､審査会の開催回数､審査の具体的な流れ等､審査を行

うために必要な事項を検討する｡



3.構成員

(1)会議は､厚生労働省健康局長が参集を求める有識者により構成するO

(2)会話を構成する有識者は､難病医療､統計分析､臨床研究倫理､個人情報保護

等の各分野に関する学識を有する者､関係団体の代表者とする｡

(3)座長は､構成員の中から厚生労働省健康局長が指名した者とする｡

(4)会議の任期は2年とする｡

(5)会議は､必要に応じて､補充的に､構成員以外の専門家からの意見陳述､関係

資料又は意見書の提出等を求めることができる｡

4.その他

(1)会議の庶務は､厚生労働省健康局難病対策課において処理する｡

(2)会議は､原則公開とする｡ただし､公開することにより､個人情報の保護に支

障を及ぼすおそれがある場合､知的財産権その他個人若しくは団体の権利利益が

不当に侵害されるおそれがある場合又は公平･公正･中立な議論に影響を及ぼし､

構成員の意見交換や議論に支障を来す可能性がある場合は､座長は､会議を非公

開とすることができる｡

(3)この要綱に定めるもののほか､会議の開催に関し必要な事項は､座長が厚生労

働省健康局長と協議の上､これを定めるものとする｡

(4)会議は必要に応じ､ワーキンググループを開催することができる｡



データ提供に係る各=程において想定される主なリスクとそれに対する論点･検討事項



合同委員会取りまとめと本会議における主な論点



合同委員会取りまとめ 想定される主な論点 (参考)他の

例3)提供する情報の範囲 【論 点 3】 難 病 の特 性 を踏 まえた匿名 レセプト情報.特定健診等情報の提供に関するガ

イドライ･指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースを基に提供する情報の範囲は､ 加 工 の方 法 過 )レセプト情報等の提供を行

う際の処理の例個々の調査事項又は研究内容から判断して､必要最小限とすべきであるo ･研 究 におけるデータの有 意 性 を担 厚生労働省は､レセプト情報等の提供により､利用者及び第三者に患者等の情報力ヾ特定されることがないよう､各申出の内容に応じて､統計法の匿名データの提供において導入されている次の匿名化処理の技法等を参考にして､･また､提供に当たつては､個人情報保護の観点か 保 しつ

つ､容 易 に個 人 が特 定 されら､希少な疾病であることにより個人が特定されやす ないよう難 病 特 有 の性 質 に配慮 し 有識者会議での議論

及び技術的な問題等を勘案し､提いという難病特有の性質に配慮しつつ､必要な匿名 た匿名 加 工 の方 法【論 点 5】 公 表 にかかる審 査 方 法 .塞 供するデータに適切

な処理を施すものとし､レセプト情報等加Iを行った上で研究に有益な情報を提供すること の提供に際し､

厚生労働省は､これらの措置を講じた場合馳 ○そのため､原則として､名塵里庄喪型魁 には､そ
の措置の内容を利用者に明示するものとするoななど容易に個人が特定されないよう必要な匿名 お､本

ガイドライン第6の4 (2)④に規定するとおり､医加工を行った上で､個々の利活用の申請ごとに､匿
療機関.薬局コード及び保険者番号については､有識者名加Iの方法､研究成果のBEl元方法等を厳正に

会議が特に認める場合を除き､原則として提供しないことと審査した上､情報提供の可否を決定することが適当であるoその際､特に､遺伝子検査の内容や豪族歴などについては､本人以外にも家族に与える影響も する〇･特定個人又は特定機関の識別情報の削除･データの再ソート(配列順の並べ誓え)･特定個人又は特定機関の識別情

報のトップ (ボ卜考慮する必要がある○ ム).コーディング5)研究成果等の公表の方法
･特定個人又は特定機関の識別情報のグルーピング (リコーディング)･データベースの利活用によ

って得られた研究の成果~ ま 一病 ワb 准 L+I - 準 ･ リサン7リング 等については､難 丙研9iJの推進及び難病に関する国民の理解の促進を図る観点から､患者を含め､広く国

･研 究成 果 の公 表 に際 して個 人が 第12提供依頼申出者による研究成果等の公表鳳 こ周知することが適当である○一方で､研究成果の公表に際しては､本デ-タへ-スの情報が事配慮個 2 研究の成果の公表に当たつての留意点

特 定 されないようにするための留 意 研究の成果の公表に当たつては､個別の同意がある場合人情報を含み､個人が特定されることのないよう特l塾姐 盛盟重要である. 点 ､公 表 に際 しての審 査 基 準 等を除き､原則として利用者は公表される研究の成果によって特定の個人又は医療機関等が第三者に識別されないように､次の公表形式の基準
に基づき､十分に配慮しな･また､データベースの利活用を推進する観点から､

ければならない○6)の審査会における審査結果､データの提供

先機 (1)最小集計単位の原則関､研究テTマ等､デー



⊂垂三二]

今後の進め方について(莱)

庫1回 (本日)J

l.本会議に つ いて

2.合同委員会取りまとめと本会議における主な論点

3.今後の進め方について

4.その他

翠_2_早
1.各論点に対する対応の方向性について

2.データ提供にかかるガイ ドライン(莱)について

※ データ提供にかかるガイ ドラインは以下の内容を想定

1)データ提供の可否に係る審査基準

2)審査会の運営方法

3)その他データベースの利活用の運用に関する専門的事項

Ls_3回
1.データ提供にかかるガイ ドライン(莱)修正案について

2.その他

Ii-i_p!)
1.データ提供にかかるガイ ドライン(秦)のとりまとめ

2.その他



[二重 互コ

指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースにおける

NDB､介捷 DBとの連結解析について

iI 巨岩耕

○ 現在､｢医療 ･介護データ等の解析基盤に関する有識者会議｣において､匿

名での連結解析を行うことを前提にNDB (レセプト情報 ･特定健診等情報

データベース)と介護DB (介護保険総合デ-タベース)の連結解析に係る

基盤の構築等について検討がおこなわれているところであり､保健医療分野

における他の公的データベースとの関係についても､本年秋を目途に検討を

行うこととされているo

O 指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースにつ

いては､｢指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベー

スの当面の利活用の在り方について｣(平成 30年 6月20日難病対策委員会 ･

小児慢性特定疾患児への支援の在 り方に関する専門委員会合同委員会)にお

いて､中長期的に検討が必要な課題として､｢医療等 IDなどを用いて､難病

に関連する各種データベースを連結する方策を検討してはどうか｡｣が挙げ

られており､今後､同合同委員会において適宜検討を行っていくこととして

いるD

O これに関し､本有識者会議においても､連結解析により期待される利活用方

法や連結解析の実施に当たっての課題､実施時期等を御審議いただきたい｡

これまでの議論の整理- NDBと介護DBの連結解析について- (珍)

NDB､介護DBの連結解析に関するこれまでの議論を踏まえ､保健医療分野

の他の公的データベース (DPCデータベース､全国がん登録データベース､

指定難病 ･小児慢性特定疾病データベース､M ID- NET)との関係につい

て､主に下記の諸点に関して公的データベースごとの議論等を踏まえ､本年秋

を目途に当有識者会議で検討する｡

NDB､介護DBとの連結解析の具休的なニーズについて､関係者間

で共有されること

･ 収集 ･利用目的が法令等で明確に定められ､連結解析の根拠について

も位置付けることが可能であること

･ 第三者提供の枠組みが法令等で定められ､連結解析に係る第三者提供

の根拠についても位置付けることが可能であること

NDB､介護DBとの匿名での連結解析が技術的に可能であること

(共通の識別子の生成に必要な情報が収集されていること､システム面



の対応が可能であること等)

2. 連結解析のニーズ ･利活用方法について

NDBとの連結解析により､具体的にはどのようなニーズ･利活用方法が期待

されるか｡

(想定される利活用例)

O NDBは､レセプトデータ及び特定健診･保健指導データを収載しており､

データを連結することができれば､指定難病 HJ､児慢性特定疾患の患者の治

療の状況について匿名性を維持しつつも分析することが可能となる0

3. 匿名での連結解析の実施に当たっての塀塩

指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースで保有

する情報は､希少な疾病に関するものであり､遺伝子検査の内容や家族歴など､

患者本人以外にも家族に与える影響も考慮する必要もあることを踏まえれば､

個人が特定されるリスクに配慮した厳正な運用を確保することが必要となる｡

こうした性質を踏まえ､NDB､介護DB等と匿名で連結解析を行う場合､具体

的にどのような課題があるかQ



指



したデータを順次データベースへ入力し､平成 30年度後半以降､データベースに収載

された情報を研究への利活用に提供することを目指している｡

○ こうした状況を踏まえ､厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会及び社会保障審

議会児童部会小児慢性特定疾患児への支援の在 り方に関する専門委員会の合同委員会

においては､指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースの当面

の利活用の在 り方について､有識者､研究班等からのヒアリングなども踏まえ議論を行

い､今般､その結果を以下のとおり取りまとめた｡

2 当面の利活用に当たっての基本的な考え方

○ 指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースの当面の利活

用に当たっての基本的考え方は､以下のとおりである｡

(丑 難病法に基づく医療費助成制度及び児童福祉法に基づく医療費助成制度の目的が､

難病及び小児慢性特定疾病に関する調査及び研究の推進に資することであることに

鑑み､指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースは､難病

又は小児慢性特定疾病の研究に有効活用できるものであること｡

すなわち､難病又は小児慢性特定疾病の各疾病に関する現状の把握､疾病概念の整

理､診断基準の作成 ･改訂､診療ガイ ドラインの作成等の各種研究の推進に資する有

効なデータを適切に提供すること｡

② 希少な疾病であることにより個人が特定されやすいという難病及び小児慢性特定

疾病に特有の性質に鑑み､個人情報の保護等に万全を期すことO

すなわち､個人情報保護の関係法令や医学研究に関する倫理指針を遵守するととも

に､難病及び小児特定疾病特有の性質に配慮した厳正な運用を確保すること0

3 当面の利活用の異体的な方向性

○ 上記2の基本的な考え方に基づき､指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病

児童等データベースの当面の利活用の具体的な方向性は､以下のとおりである0

1)データの利用に関する同意

･ 指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児童等データの利用については､医療費

助成の申請時に臨床調査個人票又は医療意見書を提出する際に､当該データを研究に

利用することについて包括的な同意を得ている｡
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･ そのため､指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースの

利活用の範囲は､患者から同意を得た範囲 (すなわち､申請書又は同意書に記載され

た説明内容の範囲)が原則となる｡

･ なお､行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成 15年法律第 58号)

第4条において､行政機関は､個人情報を取得するときは､あらかじめ､本人に対し

てその利用目的を明示しなければならないとされており､上記の同意書等による説明

が､同法における利用目的の明示に相当するoまた､指定難病患者データベース及び

小児慢性特定疾病児童等データベースに収載されている情報は､病歴等を含むことか

ら､同法に規定する ｢要配慮個人情報｣に該当するが､上記のとおり､当該データの

研究への利用について患者から同意を得ていることから､当該同意を得た範囲での提

供は可能である｡

2)情報の提供先

･ 指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児童等データについては､現在の申請書

又は同意書により､｢厚生労働省の研究事業等の基礎資料｣又は ｢小児悟性特定疾患

治療研究の基礎資料｣とすることで患者の同意を得ていることから､その利用 ･提供

先は､原則として､厚生労働省又は厚生労働省が補助を行う研究事業を実施する研究

機関に限定すべきである｡

･ ただし､上記以外の者が実施する研究であって､その目的が難病の研究の推進に寄

与すると考えられる場合は､個々の利活用の申請ごとに､研究目的､個人情報の安全

管理のための措置等について､ 6)の審査会において厳正に審査した上､情報の提供

の可否を決定することが適当である｡

3)提供する情報の範囲

･ 指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースを基に提供す

る情報の範囲は､個々の調査事項又は研究内容から判断して､必要最小限とすべきで

ある｡

･ また､提供に当たっては､個人情報保護の観点から､希少な疾病であることにより

個人が特定されやすいという難病特有の性質に配慮しつつ､必要な匿名加工を行った

上で研究に有益な情報を提供することが望ましいCそのため､原則として､名前や住

所の削除など容易に個人が特定されないよう必要な匿名加工を行った上で､個々の利

活用の申請ごとに､匿名加工の方法､研究成果の開示方法等を厳正に審査した上､情

報提供の可否を決定することが適当である｡その際､特に､遺伝子検査の内容や家族

歴などについては､本人以外にも家族に与える影響も考慮する必要がある｡
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4)利活用の目的

･ 指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児童等データについては､現在の申請書

又は同意書により､｢厚生労働省の研究事業等の基礎資料｣又は ｢小児慢性特定疾患

治療研究の基礎資料｣とすることで患者の同意を得ていることから､その利用日的は､

原則として､各疾病の疫学調査等の研究や学術目的としての利用に限定すべきである｡

･ また､指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児童等データについては､臨床研

究の推進に資することも期待されるC臨床研究等の実施に関して協力を求めるなど､

現在の申請書又は同意書により同意を得た目的以外の目的で情報を利用する場合は､

改めて､当該臨床研究を行う研究者から指定医を介して患者に説明を行い､同意を得

ることが必要である｡

5)研究成果等の公表の方法

･ データベースの利活用によって得られた研究の成果については､難病研究の推進及

び難病に関する国民の理解の促進を図る観点から､患者を含め､広く国民に周知する

ことが適当である｡一方で､研究成果の公表に際しては､本データベースの情報が要

配慮個人情報を含み､個人が特定されることのないよう特段の配慮が必要である｡

･ また､データベースの利活用を推進する観点から､6)の審査会における審査結果､

データの提供先機関､研究テーマ等､データベースの利活用の状況を開示し､広く国

民に周知することが適当である0

6)審査会の設置

･ 上記2)から5)までのとおり､指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病

児童等データベースの利活用の推進を図るとともに､個人情報の保護に万全を期すた

め､有識者で構成される審査会を設置し､個々の利活用の申請ごとに､上記の情報の

提供先､提供する情報の範BEL利活用の目的､公表の方法､個人情報の安全確保のた

めの措置等を総合的に審査し､情報提供の可否を判断することが適当である｡

･ また､審査会における審査の結果について､定期的に､厚生科学審議会疾病対策部

会難病対策委員会及び社会保障審議会児童部会小児慢性特定疾患児への支援の在 り

方に関する専門委員会の合同委員会に報告することとする｡



4 今後の進め方

○ 以上の内容を踏まえ､審査会の審査基準､運営方法､同意の撤回方法､経年データの

提供方法等､指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースの利

活用の運用に係る詳細については､臨床データの利活用､個人情報保護等の有識者で構

成される検討会を立ち上げ､検討することとし､その結果を厚生科学審議会疾病対策部

会難病対策委員会及び社会保障審議会児童部会小児慢性特定疾患児への支援の在り方

に関する専門委員会の合同委員会に報告することとする｡

○ また､データベースの利活用の本格運用に先立っては､模擬審査を実施し､審査会の

審査基準､運営方法等に問題がないか検証を行うこととし､その結果を厚生科学審議会

疾病対策部会難病対策委員会及び社会保障審議会児童部会小児慢性特定疾患児への支

援の在り方に関する専門委員会の合同委員会に報告し､必要に応じて審査基準等の見直

しを行った上で､データベースの利活用の本格運用を開始することとする｡

5 その他 (中長期的に検肘が必要な課題)

○ 上記 1から4までのほか､合同委員会の議論においては､指定難病患者データベース

及び小児慢性特定疾病児童等データベースの利活用における中長期的な課題として､以

下の指摘があった｡これらについては､今後も本合同委員会において適宜検討を行って

いくこととする｡

･ 指定難病患者データベースと小児慢性特定疾病児童等データベースの統一化を検討

してはどうかO

･ 医療等 IDなどを用いて難病に関連する各種データベースを連結する方策を含め､

難病研究を推進するためのデータベース全体の将来像について､速やかに検討しては

どうか｡

･ 地方自治体の事務負担を軽減する観点から､現在の登録方法を見直し､オンライン

システムや難病医療費助成の支給認定に係る一次判定機能の導入を検討してはどう

か｡

･ データベースへの登録率を向上させるため､同意取得時の丁寧な説明などデータベ

ースの意義について患者の理解を深めるための方策や､軽症者に登録するインセンテ

ィブを付与するための方策､臨床調査個人票や医療意見書を作成する医師に対するイ

ンセンティブを付与するための方策を検討してはどうか｡

･ 登録されるデータの質及び信頼性を担保するための方策を検討してはどうか｡

･ 指定難病又は小児慢性特定疾病に罷患した児童等の同意の在り方について検討して

はどうか｡

･ これらの検討及び当面の利活用の運用状況も踏まえ､登録項目や同意書の見直しも

検討してはどうか｡
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第 1 ガイ ドラインの目的

レセプ ト情報 ･特定健診等情報の提供に関するガイ ドライン (以下 ｢本ガイ ドライン｣と

いうO)は､高齢者の医療の確保に関する法律 (昭和 57年法律第80号｡以下 ｢法｣というO)

第 16条第2項の規定に基づき保険者及び後期高齢者医療広域連合が厚生労働大臣に提供す

る情報の利用及び提供に関する指針 (平成 22年厚生労働省告示第 424号｡以下 ｢指針｣と

いう｡)の第 3の 1 (1)ただし書の規定に基づいて行 うデータの提供に係る事務処理の明

確化及び標準化並びに指針第4に規定する有識者の行 う審査の基準を定め､厚生労働省が､

これらの事務を適切かつ円滑に実施できるようにすることを目的とするものである｡

第2 用語の定義

1 レセプ ト情報

本ガイ ドラインにおいて ｢レセプ ト情報｣とは､法第 16条第2項の規定に基づき､厚

生労働省が収集及び管理する診療報酬明細書及び調剤報酬明細書に関する情報をいう0

2 特定健診等情報

本ガイ ドラインにおいて ｢特定健診等情報｣とは､法第 16粂第 2項の規定に基づき､

厚生労働省が収集及び管理する特定健康診査及び特定保健指導の実施状況に関する情報

をいう｡

3 レセプ ト情報等

本ガイ ドラインにおいて ｢レセプ ト情報等｣とは､1の ｢レセプ ト情報｣及び2の ｢特

定健診等情報｣をいう (1の ｢レセプ ト情報｣及び2の ｢特定健診等情報｣を集計処理し

た情報を含む)0

4 提供依頼申出者

本ガイ ドラインにおいて ｢提供依頼申出者｣とは､指針第3の1 (1)ただし書の規定

による利用を行うために､レセプ ト情報等の提供を求める者をいうQ

5 利用者

本ガイ ドラインにおいて ｢利用者｣とは､指針第3の 1 (1)ただし書の規定による情

報の提供を受け､実際にこれを利用しようとしている者又は利用している者をいう｡

6 所属機関

本ガイ ドラインにおいて ｢所属機関｣とは､提供依頼申出者が常勤の役員又は職員とし

て所属している第 5の4｢提供依頼申出者の範囲｣において規定されている国の行政機関､
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都道府県､市区町村､大学等の機関をいう｡

7 有識者会議

本ガイ ドラインにおいて ｢有識者会議｣とは､合議によりレセプ ト情報等の提供の可否

について厚生労働大臣-意見を述べる､指針第4に規定する有識者から構成される会議を

いう｡

8 特別抽出

本ガイ ドラインにおいて ｢特別抽出｣とは､提供依頼申出者の指定した抽出条件に従っ

てレセプ ト情報等からデータを抽出することをいう0

9 集計表情報

本ガイ ドラインにおいて ｢集計表情報｣とは､レセプ ト情報等について､提供依頼申出

者の指定した抽出条件及び集計条件に従って抽出したデータに対 して一定の集計処理を

加え集計表の形式で提供される情報のことをいう｡

10 サンプリングデータセット

本ガイ ドラインにおいて ｢サンプリングデータセット｣とは､レセプ ト情報から予め一

定程度の割合で抽出したデータに対して､さらに安全性に配慮した工夫を施した上で提供

される情報のことをいう｡

第3 レセプ ト情報等の提供に際しての基本原則

レセプ ト情報等の提供に際しての秘密保護及び適正管理の確保

(1)厚生労働省における措置

厚生労働省は､レセプ ト情報等の提供に当たり､国民､医療機関及び保険者等の関係

者の信頼を確保する観点から､行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成

15年法律第 58号)第6条に基づく安全確保の措置に係る規定及び同法第7条に基づく

従事者の義務に係る規定を踏まえて､所要の措置を講 じる｡

(2)レセプ ト情報等の集計事務及びその他業務の外部委託を行う場合の措置

厚生労働省がレセプ ト情報等の集計等を外部委託する場合は､行政機関の保有する個

人情報の保護に関する法律第6条に基づく安全確保の措置に係る規定､同法第 7条に基

づく従事者の義務に係る規定及び本ガイ ドラインの趣旨を踏まえて､委託先事業者に対

し所要の措置を講じさせることとする｡

(3)利用者に対して行 う措置等

厚生労働省は､利用者に対して､レセプ ト情報等の提供に当たっては､
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･ 提供を受けた情報をあらかじめ申出した目的にのみ用いること

･ 提出書類に記載し認められた目的以外に利用しないこと

･ 本ガイ ドライン等の規定に従い､情報の適正な管理を徹底することを誓約させると

ともに､自己又は第三者の不正な利益を得る目的で利用した場合等は本ガイ ドライン

に記載された不適切利用に対する措置が取られること

をあらかじめ利用者に明示する｡

(4)利用者がレセプ ト情報等を取扱 う際の措置

利用者は､提供されたレセプ ト情報等について全て個人情報の保護に関する法律 (辛

成 15年法律第 57号)に規定する個人情報に準じた取扱いを行 うこととし､所属機関に

おける個人情報保護方針の策定･公表､情報セキュリティマネジメントシステム(ISMS)

の実践等､医療情報システムの安全管理に関するガイ ドライン (第 4.3版 平成 28年 3

月)に定められた措置に準じた措置をレセプ ト情報等の利用形態を勘案した上で適切に

講じるものとする｡

(5)利用者がレセプ ト情報等を用いた研究の全部又は一部を外部委託する場合の措置

利用者が国の行政機関､都道府県又は市区町村以外である場合は､利用者が申し出た

レセプ ト情報等を用いた研究の全部又は主たる部分を外部委託することは認められな

いo

利用者は､外部委託する研究の範囲及び外部委託を行 う必要性が､研究の目的及び内

容に照らして合理的である場合､レセプ ト情報等を用いた研究の一部を外部委託するこ

とができるが､委託先においてレセプ ト情報等を利用する者に対して､本ガイ ドライン

等に定められた事項を遵守することを求めるとともに､当該委託先における利用者につ

いても､レセプ ト情報等の提供等利用規約 (様式4｡以下 ｢利用規約｣という｡)を遵

守させる等の適切な措置を講じることO

(6)公的研究費補助金等の申請を前提に提供依頼申出を行う場合の措置

公的研究費補助金等 (以下 ｢補助金等｣という｡)(例 :文部科学省科学研究費補助金､

厚生労働科学研究費補助金､日本医療研究開発機構研究費)の申請を前提として提供依

頼申出を行 う場合､補助金等の申請を検討している段階から提供依頼申出を認めること

とするD

ただし､当該補助金等の交付決定が確認できた場合に限りデータの提供を行 うことと

し､承諾する際は､第 7の1に基づきその旨を記載するO

第4 レセプ ト情報等の提供を行 う際の処理の例

厚生労働省は､レセプ ト情報等の提供により､利用者及び第三者に患者等の情報が特定さ

れることがないよう､各申出の内容に応 じて､統計法の匿名データの提供において導入され

ている次の匿名化処理の技法等を参考にして､有識者会議での議論及び技術的な問題等を勘
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案し､提供するデータに適切な処理を施すものとし､レセプト情報等の提供に際し､厚生労

働省は､これらの措置を講じた場合には､その措置の内容を利用者に明示するものとするo

なお､本ガイ ドライン第6の4 (2)④に規定するとおり､医療機関 ･薬局コー ド及び保険

者番号については､有識者会議が特に認める場合を除き､原則として提供しないこととするO

･ 特定個人又は特定機関の識別情報の削除

･ データの再ソー ト (配列順の並べ替え)

･ 特定個人又は特定機関の識別情報の トップ (ボ トム)･コーディング

･ 特定個人又は特定機関の識別情報のグルーピング (リコーディング)

･ リサンプリング 等

また､上記の検討において､技術的な問題等により適切な処理が行い難い場合には､有識

者会議の議論を経て､レセプ ト情報等の提供を行わない場合もあり得る｡

なお､厚生労働省は､提供するレセプ ト情報等について利用方法や情報の範囲等を勘案し､

第 12の2 ｢研究の成果の公表に当たっての留意点｣の公表形式基準に基づき､有識者会議

の意見を聴取した上で適切な処理を行 うこととする｡

第 5 レセプ ト情報等の提供依頼申出手続

1 あらかじめ明示しておく事項

提供依頼申出手続を行う場合､提供依頼申出者があらかじめ了解しておくべき次の事項

について､厚生労働省はホームページ等において提示し､広く周知するo

《明示事項》

･ レセプ ト情報等の提供趣旨

･ 守秘義務､適正管理義務､承諾された目的以外での利用 ･第三者提供の禁止､不適切

利用に対する措置等

･ 契約の内容等を定めた利用条件

･ 提供を受けるための手続及び手続に必要とされる各様式

･ 提供依頼申出手続では提供依頼申出者 (代理人による提供依頼申出の場合は代理人自

身を含む)の本人確認が必要であり､本人確認のための提示書類は複写されること

- 提供されたレセプ ト情報等の返却義務

･ 利用条件に反した場合はその違反の内容に応じ､レセプ ト情報等の提供禁止措置､成

果物の公表の禁止又は利用者の氏名 ･所属機関名の公表の措置が科されること｡また､

レセプ ト情報等の不正な利用により､不当な利益を得た場合には､その利益相当額を違

約金として国に支払わなければならないこと

･ 利用に当たり具備することが必要となるセキュリティ環境に関する要件

･ レセプ ト情報等の各情報に該当する患者又は受診者個人の特定 (又は推定)を試みな

いこと
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･ 有識者会議が特に認めた場合を除き､提供されたその他の個体識別が可能となる可能

性があるデータ (別の利用 目的で提供されたその他のレセプ ト情報等を含む)とのリン

ケージ (照合)を行わないこと

･ レセプ ト情報等の提供は契約に基づくものであり､行政不服審査法 (昭和 37年法律

第 160号)の対象外であること

･ やむを得ない事情により､レセプ ト情報等の提供が遅れる場合があり得ること

･ レセプ ト情報等の提供を受けた場合､研究成果を公表 しなければならないこと

･ レセプ ト情報等を利用する過程で､当初想定していた利用目的が実現できないと判明

した場合には､速やかにレセプ ト情報等を返却すること

･ レセプ ト情報等の提供を受けた場合､提供依頼申出者及び利用者に対してレセプ ト情

報等を提供 した事実等が厚生労働省から公表されること

･ 有識者会議における審査は､原則非公開で行われること

･ 厚生労働省は､必要に応 じレセプ ト情報等の利用場所-の立ち入 り監査を行 う場合が

あり､その場合には､利用者は､立ち入 りを承認すること

･ 所属機関に属する他の提供依頼申出音叉は利用者の不適切利用について､所属機関の

責に帰すべき特段の事情があると有識者会議が認める場合には､提供依頼申出を不承諾

とする場合があること

･ 本ガイ ドラインに基づくレセプ ト情報等の提供は､レセプ ト情報等の抽出方法による

技術的な問題や提供に要する事務量等､事前に予測できない事由により､データ提供を

行わない場合があり得ること

･ 本ガイ ドラインに定める事前相談､申出等の各手続きに使用出来る言語は日本語とす

ること

･ レセプ ト情報等を用いた研究を外部委託する場合においては､外部委託先における利

用についても提供依頼申出者及び所属機関の責任において本ガイ ドラインの規定に沿

った適切な利用を担保する必要があること

･ レセプ ト情報等を用いた研究は､原則 として､人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針 (平成 26年 12月 22日文部科学省 ･厚生労働省告示)等の適用対象となること

･ その他 レセプ ト情報等の提供に当たり必要 と考えられる事項

2 事前確認等

上記1の明示事項-の承諾の確認及びレセプ ト情報等の提供に関する申出書 (様式 1｡

以下 ｢申出書｣とい う｡)の提出後､要件不備による不承諾又は書類不備等による再提出

の回避を目的として､厚生労働省は､提供依頼申出者の求めにより､面接､電話等により､

申出書の提出前に､提供依頼申出を予定している者との間で次の (1)から (5)の事項

について事前確認等を実施する｡
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(1)ホームページ等に掲載した上記 1の明示事項の内容を確認 したか否か､当該内容につ

いて適切に理解をしているか否かの確認､理解が不十分である場合には当該内容の説明

(2)申出書､依頼書等の各様式の記載方法並びにレセプ ト情報等の提供及びそれに関連す

る手続の説明

(3)利用日的､利用者 ･利用環鏡に関する各要件及び審査に必要な記載事項や添付資料に

関する説明

(4)審査基準と利用者が遵守すべき事項の説明

(5)提供依頼申出を予定している者が想定している申出内容の聴取及び必要に応 じた審査

基準-の適合性に関する見通し並びにそれらに関する助言

3 申出書の作成単位等

(1)申出書の作成単位

申出書は､レセプ ト情報等の提供の判断要件となる ｢利用日的｣ごとに作成するもの

とする (利用者が実施する複数の研究に係るレセプ ト情報等について併せて提供依頼申

出を行って差し支えない)(注 1)0

ただし､複数のレセプ ト情報等に係る内容を申出書の様式に記載しきれない又はレセ

プ ト情報等の内容ごとに分割記載 した方が審査が円滑に行えると厚生労働省が判断し

た場合は､ 1件の申出記載内容を適宜複数の申出書に分割して記載させることとする

(注2)｡

(注 1)申出書 1件につき､その後の手続に必要とされるレセプ ト情報等の利用に関す

る依頼書 (様式 3.以下 ｢依頼書｣というO)､レセプ ト情報等のデータ措置報告書

(様式 10C以下 ｢データ措置報告書｣というD)､レセプ ト情報等の利用実績報告書

(様式 12｡以下 ｢利用実績報告書｣という｡)の作成もそれぞれ 1件ずつ作成するこ

とになるC

(注 2)この場合は､様式を便宜上分割記載したものであり､申出書 1件と扱い､その

後の手続に必要とされる関係書類の作成も同様であるが､原則としてその内容は申

出書で分割した単位に対応して分割記載するC

(2)レセプ ト情報等の取扱い単位

レセプ ト情報等の提供については､レセプ ト情報等に係る研究の基準となる期日又は

期間 (年次及び月次等)及びレセプ ト情報等の内容に応じて厚生労働省が適宜判断し区

分したレセプ ト情報等 177イルごとに1件として取り扱 うり

なお､提供するファイル数は､1件のレセプ ト情報等ファイルを複数の利用者に提供

する場合には､当該利用者数を提供ファイル数として取′り扱 う (ここで､複数の利用者

が1台のコンピューターを交互に利用する場合は､ 1ファイルとする ((3)参照))0

(3)提供するレセプ ト情報等の複製 1回の原則 (複数回複製の禁止)
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管理責任の明確化の観点から､提供されたレセプ ト情報等 1ファイルについて､当該

ファイルを別の記憶装置に複写 ･保存する行為は1回に限定し､当該記憶装置の保存 ･

複製ファイルが消去されない限り､別の記憶装置-の保存･複写は原則として認めない｡

したがって､複数のコンピュータで別々に同じレセプ ト情報等を利用する場合は利用

するコンピュータの台数分のファイルの入手を行 うものとする｡

なお､ 1台の記憶装置に複写 ･保存し､それを他の記憶装置に複写 ･保存することな

く複数の利用者が同一のレセプ ト情報等を利用する場合は､1ファイルの提供として取

り扱 う0

4 提供依頼申出者の範囲

レセプ ト情報等の提供依頼申出者の範囲は､国の行政機関 (注 1)､都道府県､市区町

村､研究開発独立行政法人等 (注2)､学校教育法 (昭和 22年法律第 26号)第 1条に規

定する大学 (大学院含む)､医療保険各法に定める医療保険者の中央団体 (注 3)､医療サ

ービスの質の向上等をその設立目的の趣旨に含む国所管の公益法人等 (注4)の各機関に

所属する研究者等及び提供されるデータを用いた研究の実施に要する費用の全部又は一

部を国の行政機関や研究開発独立行政法人等から補助されている者等 (注5)とする｡

なお､提供依頼申出に当たっては､提供依頼申出者が当該提供依頼をすること及び提供

を依頼するレセプ ト情報等を利用した研究を行 うことを所属機関が承認 していることを

要件とするD

また､上記の者以外で､上記の者からの委託又は上記の者との共同研究により､研究を

行 う者が提供を申し出ることは認めず､原則として上記の者から提供依頼申出を行 うもの

とするC

(注 1)法律の規定に基づき内閣に置かれる機関若しくは内閣府の所轄の下に置かれる機

関､宮内庁､内閣府設置法 (平成 11年法律第 89号)第 49粂第 1項若しくは第2項

に規定する機関又は国家行政組織法 (昭和 23年法律第 120号)第3条第 2項に規定

する機関をいう｡

(注2)研究開発システムの改革の推進等による研究開発能力の強化及び研究開発等の効

率的推進等に関する法律 (平成 20年法律第 63号)の別表第1に掲げる研究開発法人

及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年法律 192号)に規定する独

立行政法人医薬品医療機器総合機構をいうC

(注3)国民健康保険中央会､健康保険組合連合会､全国健康保険協会､共済組合連盟､

地方公務員共済組合協議会及び日本私立学校振興 ･共済事業団をいうO

(注4)一般社団法人及び一般財団法人に関する法律及び公益社団法人及び公益財団法人

の認定等に関する法律の施行に伴 う関係法律の整備等に関する法律 (平成 18年法律

第 50号)に規定する特例民法法人､公益社団法人及び公益財団法人の認定等に関す
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る法律 (平成 18年法律第 49号)に規定する公益社団法人及び公益財団法人､並びに､

一般社団法人及び一般財団法人に関する法律 (平成 18年法律第48号)に規定する一

般社団法人及び一般財団法人をいう｡

(注5)提供されるデータを用いた研究の実施に要する費用の全部又は一部を国の行政機

関や研究開発独立行政法人等から補助されている者等には､提供されるデータを用い

た研究の実施について国の行政機関や研究開発独立法人等から委託を受けている者

及びその者と同じ組織に属し当該研究に従事する者を含む｡

5 代理人による申出書の提出

代理人による提供依頼申出をする場合は､当該代理人は､提供依頼申出者から委任状な

ど代理権を証明する書面を有している者であることが必要である｡

なお､代理人は､受付窓口にてレセプ ト情報等の提供に係る提供依頼申出を行い､適宜

申出書等の書面の訂正の判断を行 う必要があることから､提供依頼申出内容について深い

知見を有している者に委任されていることが望ましい｡

6 申出書の記載事項

厚生労働省は､次の (1)から(15)の事項の事項欄を規定した申出書の様式を定めるD

(1)提供依蘇申出者の氏名､生年月日､住所､所属機関名 ･職名､電話番号及びE-rnail

提供依頼申出者の氏名､生年月日､住所､所属機関名 ･職名､電話番号及び E-n)ail

を記載する｡

(2)所属機関の所属機関名､所在地､電話番号及び代表者又は管理者の氏名

所属機関が当該レセプ ト情報等の提供依頼を行 うことを承認 していることが要件で

あるため､申出書には､所属機関の所属機関名､所在地､電話番号を記載するとともに､

所属機関に代表者又は管理者の定めがある場合は､その代表者又は管理者の氏名を記載

するQ

(3)代理人の氏名､生年月日､住所､所属機関名 ･職名､所在地､電話番号及びE-mail

代理人を通じて提供依頼申出を行う場合にあっては､代理人の氏名､生年月日､住所､

所属機関名 ･職名､所在地､電話番号及びE-mailを記載するo

(4)ガイ ドライン等の了承の有無

申出に当たり､本ガイ ドライン及びレセプ ト情報等の提供に関し厚生労働省がホーム

ページ等で周知した内容を了承していることを記載する｡

(5)所属機閑の了承の有無

申出に当たり､所属機関が了承していることを記載する｡

また､所属機関が当該提供依頼及び提供依頼の対象となるレセプ ト情報等を利用した
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研究を行 うことを承認 していることを証する書面 (レセプ ト情報等を利用した研究に関

する承認書 (様式 1- 1))を添付するC

(6)レセプ ト情報等の利用目的等

レセプ ト情報等を利用することにより医療サービスの質の向上等を目指した正確な根

拠に基づく施策の推進に有益な研究又は学術の発展に資する目的で行 う研究としての

利用目的を記入する｡また､利用目的である研究の内容について､次の①から⑧を記載

する｡

① 研究の名称

｢○○に関する研究｣など､研究の名称を記載するO

② 研究の必要性

当該研究を行 うことによる特定研究分野又は社会における意義等､当該研究の有用

性を説明する内容を記載する｡また､次の場合は､具体的内容を記載又は写しを別紙

として添付するD

l)当該研究に補助金等が交付 ･補助されている場合は､当該補助金等の交付決定通

知の写し

il)当該研究に補助金等の申請を行っているが未決定の場合は､申請書類の写し

ih)当該研究に補助金等の申請を行 う予定の場合は､その旨を具体的に記戟

③ 研究の概要 (研究の内容､利用日的､利用する方法及び作成する資料等の内容)

当該研究の具体的な研究内容 (特に集計単位が市区町村 (政令指定都市を含む)の

場合は､より具体的に記載するO)レセプ ト情報等の利用の方法及び作成する資料の

様式や分析出力の様式について記載する｡

また､必要に応 じてこれらの内容を示す資料や利用者の関連論文 ･著作物一覧を別

紙として添付する｡

④ 研究の計画及び実施期間

当該研究の研究スケジュール (当該研究計画の中で､実際にレセプ ト情報等を利用

する期間､結果取りまとめ､公表時期等)を記載するO

⑤ 他の情報との照合の有無

当該研究を行 うに当たりレセプ ト情報等を他の情報と照合する必要がある場合は､

照合を行 う情報及び照合を行 う必要性について具体的に記入する｡

なお､他の情報との照合により､照合したデータの個人を特定される可能性が否定

できないことから､原則､他の情報との照合を禁止する｡

⑥ 外部委託等の有無等

当該研究を行 うに当たり､研究の全部又は一部を外部委託する場合は､外部委託す

る研究内容の範囲及び外部委託をする必要性について記載する0
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⑦ 成果の公表方法

発表予定の学会 ･大会の名称及び活動内容 (一般的な研究の場に限る)､掲載予定

の学術誌､機関紙､専門誌等 (一般に入手が可能なものに限る)などを記載するO

なお､予定している全ての発表方法を記載することC

⑧ 公表される内容

当該研究の結果として､発表する予定の内容について記載するa

(7)提供するレセプ ト情報等の内容

提供を依頼するデータについて､抽出対象期間､種類及び抽出条件等を記載する｡

必要に応 じてこれ らの内容を示す資料を別紙として添付する｡また､提供を依頼する

データが研究内容に鑑みて最小限であるとする根拠を記載すること (サンプリングデー

タセットの提供の場合は不要とする)O

(8)レセプ ト情報等の利用場所､保管場所及び管理方法

レセプ ト情報等を実際に利用する場所､レセプ ト情報等を実際に利用するコンピュー

タの管理状況及び環鏡､レセプ ト情報等の保管 ･管理方法を記載する｡

なお､集計処理等について外部委託を行 う場合で､その利用又は保管が委託先となる

場合はその委託先における利用又は保管方法の内容を記載する｡

(9)レセプ ト情報等の利用期間

レセプ ト情報等を実際に利用し始め､返却するまでの期間 (レセプ ト情報等ファイル

を保管しておく期間を含む｡)を記載する｡

レセプ ト情報等の利用期間の上限は､原則として､2年間とする｡

(10) レセプ ト情報等を取り扱 う者

利用者 (提供依頼申出者を含む｡)について全員の氏名､所属､職名及び利用場所を

記載する｡

なお､申出に当たっては､必要に応 じて､研究機関の在職証明書 ･在学証明書等の添

付を求めるものとする｡

(ll)提供依頼申出者又は利用者の本申出書に記載された分野での過去の実績

当該研究に関連する分野での提供依頼申出者又は利用者の過去の実績を証する資料

を添付するo

(12)現に提供を受け､又は今後提供を依頼する予定がある他のレセプ ト情報等

現に提供を受けている又は本提供依頼申出に係るレセプ ト情報等の利用予定期間中

に別途提供の依頼を行 う予定のあるレセプ ト情報等の項目及び期間について記載する｡

なお､現に提供を受けている場合は､措置報告書又は利用実績報告書の提出予定日を

記載すること｡

(13)過去の提供履歴

過去にレセプ ト情報等の提供を受けたことがある場合はその情報の内容及び利用期
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問を記載する｡また､過去にレセプ ト情報等の提供を受けた際に罰則の適用を受けたこ

とがある場合はその内容についても記載する｡

(14)レセプ ト情報等の提供方法

(丑 提供の方法 (媒体)

レセプ ト情報等の提供を行 う際に当該データを格納する媒体について､厚生労働省

が対応することが可確な媒体を記載するC

② 希望するファイル数

利用方法に応じて､提供を受けるレセプ ト情報等ファイルの数を記載する｡

上記 3の (3)に記載したとおり､複数の利用者が同じレセプ ト情報等を利用する

場合､ 1台のコンピュータで 1つのファイルを共同で利用する場合を除いて､利用者

数に応じたファイルの提供を受ける必要がある｡ただし､一度の申出において提供す

るファイル数は､原則 3つまでとする｡

(診 送付の希望の有無

送付による提供の希望の有無を記載する｡

なお､送付は原則として書留のみとする｡

(15)その他必要な事項

厚生労働省は､特に必要と認める事項を設定するとともに､提供依頼申出内容の審査

の事務処理を行 う際に必要となる当該利用 目的の公益性を裏付ける書類の添付の指定

を行 うものとする｡

なお､申出者が研究の全部又は一部を外部委託する場合は､委託先機関との間で交わ

された秘密保持 ･守秘義務の契約書の写しを提出する0

7 申出書の審査及び申出受付期間等

厚生労働省は､申出書の受付を常時行 うこととし､審査等の具体的なスケジュールにつ

いて､ホームページ等で事前に公表するものとする｡

8 申出書等の受付窓口

申出書等の受付窓口は､厚生労働省保険局医療介護連携政策課保険システム高度化推進

室とする｡

なお､事務処理を円滑に行 うため受付窓口を外部委託する場合がある｡

9 本人確認等

(1)提供依頼申出者の本人確認

厚生労働省は､提供依頼申出者及び提供依頼申出者の代理人に対して､申出の日にお

いて有効なこれらの者の ｢運転免許証｣､｢健康保険の被保険者証｣又は ｢外国人登録証
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明書｣､｢マイナンバーカー ド｣等の官公署が発行した本人確認書類の提示を求めること

により本人確認を実施する｡

日本国外の外国人が申出を行 う場合､外国政府が発行するパスポー ト､運転免許証な

ど本人を確認するに足る書類により本人確認を行う｡

なお､申出の方法により､本人確認は次のとおり実施するO

① 受付窓口に提供依頼申出者が訪問して提供依頼申出をする場合

氏名､生年月日及び住所が記載され､かつ､顔写真が付いた本人確認書類が提示され

た場合､申出書の内容と照合した上で､顔写真と提供依頼申出者を比較し､本人に間

違いないことが確認されれば､当該書類の提示をもって本人確認とするO

氏名､生年月日及び住所が記載されているが顔写真が付いていない本人確認書類し

かない場合､あるいは顔写真が付いていても氏名､生年月日及び住所のすべてを確認

できない本人確認書類しかない場合､2種類以上の本人確認書類の提示を求め､氏名､

生年月日､住所のすべてが確認できるようにする｡(当日､ 1種類しか書類を持ち合

わせてない場合は､後日､別の種類の本人確認書類のコピーを送付してもらうなどの

措置を行うDこの場合､住民票の写しなども認める｡また､当該本人確認書類のコピ

ーの送付があった時点で提供依頼申出を受け付けたこととする8)

なお､本人確認書類が提示された場合は､受付窓口において､当該書類の複写を行

い､申出書の関係書類として取り扱 う｡

② 郵送により提供依頼申出をする場合

提供依頼申出者の氏名､生年月日及び住所を確認できる本人確認書類 2種類以上

(これらを組み合わせることにより､氏名､生年月日及び住所がすべて確認でき､か

つ､住所を記載しているものが最低 2種類となるようにする)のコピーの同封を必要

とするO

なお､2種類の書類をそろえることができない場合､住民票の写しなども認めるも

のとするQ

③ 受付窓口に代理人が訪問して提供依頼申出をする場合

代理人の本人確認は上記(丑又は②に準じるものとするoまた､提供依頼申出者の本

人確認は郵送により提供依頼申出をする場合に準じるものとするa

(2)所属の確認

提供依頼申出者が所属機関に所属していることを証する書類の提出を求めるc

lO 申出書の提出方法

申出書等は､提供依頼申出者又は代理人が､厚生労働省の受付窓口-直接又は郵送によ

り提出する｡
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第 6 提供依頼申出に対する審査

1 提供依頼申出内容の審査主体

レセプ ト情報等の提供の可否を判断する審査は､申出内容から見て､意見を求めること

が明らかに必要でない場合を除き､有識者会議が ｢4 審査基準｣に従って実施すること

とし､必要に応 じ厚生労働省 と相談することとする｡

なお､有識者会議はレセプ ト情報等の提供の判断に当たって､提供依頼申出者又は利用

者に対し条件を付すことができるOこの場合､厚生労働省は､レセプ ト情報の提供の際に､

提供依頼申出者に対し当該条件の内容を通知するO

厚生労働省は､有識者会議に対 し､審査に必要な情報提供を行 うとともに会議の運営に

係る庶務を行 う｡

なお､レセプ ト情報等の提供依頼申出音叉は提供されたレセプ ト情報等の利用者と関係を

有する構成員がいる場合は､その申出に対する審査に当該構成員は参加 しないこととするo

また､本ガイ ドラインに定めるものの他､有識者会議における審査方法の詳細について

は､有識者会議で決定する｡

2 提供依頼申出に伴 う提供の可否の決定

有識者会議は審査を終了後､意見のとりまとめを行い､各構成員からあった意見を所定

の様式を以て厚生労働大臣-提出し､最終的な提供の可否は厚生労働大臣が決定する｡

3 総則

レセプ ト情報等の提供が可能 となる場合は以下のとお りとする｡

(1)国の行政機関､都道府県及び市区町村が利用する場合については､各主体がその所掌

事務の範囲内で医療サービスの質の向上等を目指 した正確なェビデンスに基づく施策

の推進のために利用する場合

(2)国の行政機関､都道府県又は市区町村以外の者が利用する場合については､その利用

が医療サービスの質の向上等を目指 した正確な根拠に基づく施策の推進に有益な研究

又は学術の発展に資する目的で行 う研究であり､その研究成果を広く一般に公表するこ

とを目的としている場合

4 審査基準

有識者会議は､提供依頼申出者が提出する第 5の6に規定する書類に基づいて､以下の

(1)から (15)までの審査基準に則 り､レセプ ト情報等の提供の可否について審査を行

うものとするO

有識者会議は､必要があると認める場合には､提供依頼申出者に対し､資料の追加 ･修

正等を求めた上で､再度審査を行 うことができる｡
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なお､利用者がレセプ ト情報等を他の情報と照合することについては､研究に必要不可

欠なものとして有識者会議が特に認める場合を除き､認めないこととし､その他の特定個

人を識別することを内容とする分析方法､手法も認めないこととするa

(1)利用日的

レセプト情報等の利用目的が､3 (1)及び (2)に規定する医療サービスの質の向

上等を目指した正確な根拠に基づく施策の推進に有益な研究又は学術の発展に資する

目的で行 う研究に資するものであること｡

(2)利用の必要性等

レセプ ト情報を利用する必要性等が､下記の①から⑤までに即し､認められること｡

なお､有識者会議は審査の際に､申し出られた研究内容の緊急性を勘案し､早期に審

査を行い､緊急に提供を行 う必要性がある等特段の配慮を行 うことができる｡

① 利用するレセプ ト情報等の範囲及びレセプ ト情報等から分析する事項が研究内容

から判断して必要最小限であることOまた.データの分析方法等が特定個人を識別す

る内容でないこと｡

② レセプ ト情報等の性格に鑑みて情報の利用に合理性があり､他の情報では研究目的

が達成できないことO

③ レセプ ト情報等の利用期間と研究の計画 ･公表時期が整合的であること｡

④ 医療機関 ･薬局コー ド及び保険者番号を利用するものではないことO

ただし､以下の 1)から血)の全てにあてはまる場合にはこの限りではないO

なお､ i)からiii)までに該当する場合であっても､第 12の2 ｢研究の成果の公

表にあたっての留意点Jの公表形式基準に規定された公表形式に即して提供すること

とするo

l)提供されるデータが地域性の分析 ･調査にのみ用いる目的であり､その目的に照

らして最小限の範囲内で利用される場合｡

五)医療機関等の個別の同意がある場合等､有識者会議が特に認める場合を除き公表

される成果物の中に特定の医療機関 ･薬局及び保険者を識別できる資料 ･データ等

は盛 り込まれていない場合o

iii)上記2点に違反した場合には､利用者の氏名及び所属機関名の公表が行われるこ

とを利用者が承認している場合｡

⑤ レセプ ト情報等の利用について､申し出られている研究内容を現時点で行 うことに

合理的な理由があること｡

(3)過去の研究実績等

レセプ ト情報等の利用申出に関連する分野での過去の実績､データ分析に係る人的体

制及び申し出られた研究内容が､提供依頼申出者の過去の研究実績及び提供依頼申出者

の所属する機関の過去の実績や人的体制を勘案して実行可能であると考えられること｡
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なお､現にレセプ ト情報等の利用を承諾された提供依頼申出者が､レセプ ト情報等の

利用が終了していない場合に､新たな申出を行 うことは原則認めない｡

ただし､新たな申出を行 う際､審査分科会の審査を受けるまでに措置報告書又は利用

実績報告書の提出を予定している場合はこの限りではないO

(4)レセプ ト情報等の利用場所､保管場所及び管理方法

以下の①から③までの措置が利用者の利用形態を勘案した上で､適切に措置されている

こと｡

① 基本的な事項

i)レセプ ト情報等の利用場所は国内であること｡

ii)レセプ ト情報等を複写 した情報システムを利用､管理及び保管する場所は､あら

かじめ申し出られた施錠可能な物理的なスペースに限定されてお り､原則として持

ち出されないこと｡

ih)レセプ ト情報等を複写した情報システムは､インターネット等の外部ネットワー

クに接続 しないこと｡

iv)提供されたレセプ ト情報等は､あらかじめ申し出られた利用者のみが利用するこ

ととし､そのほかの者へ譲渡､貸与又は他の情報との交換等を行わないこと｡

Ⅴ)提供するレセプ ト情報等については全体として個人情報に準じた取扱いを徹底す

る観点から､レセプ ト情報等の利用､保管及び管理について､医療情報システムの

安全管理に関するガイ ドライン (第 4.3版 平成 28年 3月)の ｢6 情報システム

の基本的な安全管理｣等に定められた措置に準じた措置として､以下②及び③に規

定する当該ガイ ドライン中に示された個人情報を含む､情報の安全管理と同等の措

置が講じられていること｡

ただし､提供依頼申出者は申出に係るレセプ ト情報等の利用形態を勘案 した上で､

講 じる必要がないと考えられる措置がある場合には､当該措置毎に講じる必要のな

い理由を明示 した上で申出を行 うことができることとし､レセプ ト情報の提供の審

査にあたっては､これらの理由の適切性について審査するものとするO

なお､利用者は､ここに規定されている事項以外についても上記ガイ ドラインの

趣旨を十分に理解 した上で適切なセキュリティ対策を講 じるよう努めなければな

らない｡

② レセプ ト情報等の利用に限らず所属機関が一般的に具備すべき条件 (必ず しも所属

機関全体で具備する必要はなく､部､課又は研究室等､提供依頼申出者の利用形態を

勘案 して適切な単位で対応することC)

1)個人情報保護方針の策定 ･公開

a)個人情報保護に関する方針を策定し､公開していること｡

b)個人情報を取り扱 う情報システムの安全管理に関する方針を策定していることQ
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C)提供されるレセプ ト情報等についても当該方針に従った対応を行 うこと｡

il)情報セキュリティマネジメントシステム (ISMS)の実践 (必ず しも ISMS適合性

評価制度における認証の取得を求めるものではない｡)

a)情報システムで扱 う情報をすべてリストアップしていることQ

b) リス トアップした情報を､安全管理上の重要度に応 じて分類を行い､常に最新

の状態を維持していること｡

C)このリス トは情報システムの安全管理者が必要に応じて速やかに確認できる状

態で管理していること｡

d) リス トアップした情報に対してリスク分析を実施していること｡

e)この分析の結果得られた脅威に対して､この ｢(4)レセプ ト情報等の利用場所､

保管場所及び管理方法｣に示す対策を行っていることo

ih)組織的安全管理対策 (体制､運用管理規程)の実施

a)情報システム運用責任者の設置及び担当者 (システム管理者を含む)の限定を

行 うことOただし所属機関が′ト規模な場合において役割が自明の場合は､明確な

規程を定めなくとも差し支えない｡

b)個人情報が参照可能な場所においては､来訪者の記録 ･識別､入退を制限する

等の入退管理を定めることQ

c)情報システム-のアクセス制限､記録､点検等を定めたアクセス管理規程を作

成すること｡

d)個人情報の取り扱いを委託する場合､委託契約において安全管理に関する条項

を含めること｡

e)運用管理規程等において次の内容を定めること｡

･ 理念 (基本方針と管理目的の表明)

･ 利用者等の体制 (役割分担を明記)

･ 契約書 ･マニュアル等の文書の管理

･ リスクに対する予防､発生時の対応の方法

･ 機器を用いる場合は機器の管理

･ 記録媒体の管理 (保管 ･授受等)の方法

･ 監査

･ 苦情 ･質問の受付窓口

Ⅳ)人的安全対策の措置

a)利用者が所属する組織の管理者は､個人情報の安全管理に関する施策が適切に

実施されるよう措置するとともにその実施状況を監督する必要があり､以下の措

置をとることO

･ 了を令上の守秘義務のある者以外を事務職員等として採用するに当たっては､雇用

-16-



及び契約時に守秘 ･非開示契約を締結すること等により安全管理を行うこと｡

･ 定期的に従業者に対し個人情報の安全管理に関する教育訓練を行 うことD

･ 従業者の退職後の個人情報保護規程を定めること｡

b)利用者が所属する組織の事務､運用等を外部の事業者に委託する場合は､これ

らの機関の内部における適切な個人情報保護が行われるように､以下の措置を行

うことD

･ 受託する事業者に対する包括的な罰則を定めた就業規則等で裏付けられた守

秘契約を締結すること｡

･ 保守作業等の情報システムに直接アクセスする作業の際には､作業者 ･作業

内容 ･作業結果の確認を行 うこと｡

･ 清掃等の直接情報システムにアクセスしない作業の場合においても､作業後

の定期的なチェックを行 うこと｡

･ 委託事業者が再委託を行 うか否かを明確にし､再委託を行 う場合は委託事業

者と同等の個人情報保護に関する対策及び契約がなされていることを条件とす

ること｡

C)プログラムの異常等で､保存データを救済する必要があるとき等､やむを得な

い事情で外部の保守要員が個人情報にアクセスする場合は､罰則のある就業規則

等で裏づけられた守秘契約等の秘密保持の対策を行 うこと｡

Ⅴ)情報の破棄の手順等の設定

a)個人情報保護方針の中で把握した情報種別ごとに破棄の手順を定めること｡手

順には破棄を行 う条件､破棄を行 うことができる従業者の特定､具体的な破棄の

方法を含めることG

b)情報処理機器自体を破棄する場合､必ず専門的な知識を有するものが行 うこと

とし､残存し､読み出し可能な情報がないことを確認すること｡

C)外部保存を受託する機関に破棄を委託した場合は､医療情報システムの安全管

理に関するガイ ドライン (第 4.3版 平成 28年 3月)の ｢6.6人的安全対策 (2)

事務取扱委託業者の監督及び守秘義務契約｣に準じ､さらに委託する利用者等が

確実に情報の破棄が行われたことを確認すること｡

vi)運用管理について

レセプ ト情報等を含めた個人情報の取扱いについて､この ｢(4)レセプ ト情報等

の利用場所､保管場所及び管理方法｣に規定された内容のうち提供依頼申出者が対

応を行っていると申し出た事項が適切に運用管理規程等に含められていること｡

③ レセプ ト情報等の利用に際し具備すべき条件 (必ずしも所属機関全体で具備する必

要はなく､部､課又は研究室等､提供依頼申出者の利用形態を勘案して適切な単位で
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対応すること｡)

i)物理的安全対策

a)レセプ ト情報等が保存されている機器の設置場所及び記録媒体の保存場所には

施錠すること｡

b) レセプ ト情報等が参照可能な区画においては､利用者以外の者の無断立ち入 り

を防ぐ対策を講じること｡また､レセプ ト情報等を参照できる端末が設置されて

いる区画は､施錠等､運用管理規程に基づき許可された者以外立ち入ることが出

来ない対策を講じること｡ただし､本対策項目と同等レベルの他の取りうる手段

がある場合はこの限りではないo

c)レセプ ト情報等の物理的保存を行っている区画-の入退管理を実施することo

例えば､以下のことを実施すること｡

･ 入退者には名札等の着用を義務付け､台帳等に記入することによって入退の

事実を記録する｡

･ 入退者の記録を定期的にチェックし､妥当性を確認する｡

d)レセプ ト情報等が存在するパソコン等の重要な機器に盗難防止用チェーンを設

置すること｡

e)窃視防止の対策を実施することC

止)技術的安全対策

a)レセプ ト情報等を利用する情報システム-のアクセスにおける利用者の識別と

認証を行 うこと｡

b)上記 a)の利用者の識別 ･認証にユーザ IDとパスワー ドの組み合わせを用いる

場合には､それらの情報を､本人しか知 り得ない状態に保つよう対策を行うことo

c)利用者がレセプ ト情報等を利用する情報システムの端末から長時間､離席する

際に､あらかじめ認められた利用者以外の者が利用する恐れがある場合には､ク

リアスクリーン等の防止策を講じることo

d) レセプ ト情報等を利用する情報システム-のアクセスの記録及び定期的なログ

の確認を行 うこと｡アクセスの記録は少なくとも利用者のログイン時刻､アクセ

ス時間及びログイン中に操作した利用者が特定できることc

e)レセプ ト情報等を利用する情報システムにアクセス記録機能があることが前提で

あるが､ない場合は業務 日誌等で操作の記録 (操作者及び操作内容)を必ず行う

こと｡

f)ーレセプ ト情報等を利用する情報システムにアクセスログ-のアクセス制限を行

い､アクセスログの不当な削除/改ざん/追加等を防止する対策を講じることc

g)上語 f)のアクセスの記録に用いる時刻情報は信頼できるものであること｡
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h)原則としてレセプ ト情報等を利用する情報システムには､適切に管理されてい

ないメディアを接続しないこと｡

ただし､システム構築時､やむをえず適切に管理されていないメディアを使用

する場合､外部からの情報受領時にはウイルス等の不正なソフ トウェアが混入し

ていないか確認すること｡適切に管理されていないと考えられるメディアを利用

する際には､十分な安全確認を実施 し､細心の注意を払らて利用することO常時

ウイルス等の不正なソフ トウェアの坂入を防ぐ適切な措置をとること.また､そ

の対策の有効性 ･安全性の確認 -維持を行 うこと｡

i)パスワー ドを利用者識別に使用する場合

システム管理者は以下の事項に留意すること｡

･ レセプ ト情報等が複写された情報システムが複数の者によって利用される場合

にあっては､当該システム内のパスワー ドファイルでパスワー ドは必ず暗号化

(可能なら不可逆変換が望ましい)され､適切な手法で管理及び運用が行われる

こと｡(利用者識別にICカー ド等他の手段を併用した場合はシステムに応じたパ

スワー ドの運用方法を運用管理規程にて定めること)

･ 利用者がパスワー ドを忘れたり､盗用されたりする恐れがある場合で､システ

ム管理者がパスワー ドを変更する場合には､利用者の本人確認を行い､どのよう

な手法で本人確認を行ったのかを台帳に記載(本人確認を行った書類等のコピー

を添付)し､本人以外が知り得ない方法で再登録を実施すること｡

･ システム管理者であっても､利用者のパスワー ドを推定できる手段を防止する

こと (設定ファイルにパスワー ドが記載される等があってはならない)C

また､利用者は以下の事項に留意すること｡

パスワー ドは定期的に変更し (最長でも2ケ月以内)､極端に短い文字列を使

用しないことD英数字､記号を混在させた8文字以上の文字列が望ましいo

･ 類推しやすいパスワー ドを使用 しないこと

J)レセプ ト情報等の保存 ･利用に際しては､インターネット等の外部ネットワーク

に接続した情報システムを使用しないこと｡

k)レセプト情報等の利用の終了後には､情報システム内に記録されたレセプ ト情報等

及び中間生成物を消去することに加え､消去後に当該機器を外部ネットワークに接続

する際にはあらかじめコンピュータウィルス等の有害ソフトウェアが無いか検索し､

ファイアウォールを導入するなど､安全対策に十分配意すること｡

iii)情報及び情報機器の持ち出しについて

提供されたレセプ ト情報等の利用､管理及び保管は､事前に申し出られた場所で

のみ行 うこととし､外部-の持ち出しは行わないことCただし､外部委託や共同研
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究の場合など､やむをえず､あらかじめ申し出られた利用者の問で最小限の範囲で

中間生成物等の受け渡しを行 う場合には､利用者が以下の措置を講じており､レセ

プ ト情報等の受け渡しに準用していること｡

a)組織としてリスク分析を実施し､情報及び情報機器の持ち出しに関する方針を運

用管理規程で定めること｡

b)運用管理規程には､持ち出した情報及び情報機器の管理方法を定めること｡

C)情報を格納した媒体もしくは情報機器の盗菜臥 紛失時の対応を運用管理規程等に

定めること｡

d)あらかじめ運用管理規程等で定めたレセプ ト情報等の盗難､紛失時の対応を従業

者等に周知徹底し､教育を行 うことo

e)利用者は､レセプ ト情報等が格納された可搬媒体もしくは情報機器の所在を台帳

を用いる等して把握すること｡

f)レセプ ト情報等の持ち出しに利用する情報機器に対して起動パスワー ドを設定す

ること｡設定にあたっては推定しやすいパスワー ド等の利用を避け､定期的にパス

ワー ドを変更する等の措置を行 うこと｡

g)盗難､置き忘れ等に対応する措置として､レセプ ト情報等に対して暗号化 したり､

アクセスパスワー ドを設定する等､容易に内容を読み取られないようにすることo

h)レセプ ト情報等が保存された情報機器を､他の外部媒体と接続する場合は､コン

ピュータウィルス対策ソフ トの導入を行 う等して､情報漏えい､改ざん等の対象に

ならないような対策を施すこと｡

i)レセプ ト情報等の持ち出しについて個人保有の情報機器 (パソコン等)を使用す

る場合あっても､上記のf)､g)､h) と同様の要件を遵守させること｡

(5)データ分析の結果の公表の有無等

国の行政機関､都道府県又は市区町村以外がレセプ ト情報等を利用する場合において

は､学術論文等の形で研究の成果が公表される予定であること｡研究成果の公表予定日

が申出書等に記載され､当該予定日が利用期間と比較して整合 していること､又､公表

される内容が適切であることQ

なお､国の行政機関､都道府県又は市区町村がレセプ ト情報等を利用する場合におい

ては､各主体が行 う施策の推進に適切に反映されるものであること｡その際にも､施策

の推進とは別に､何らかの方法で研究成果が公表されるものであること｡

(6)提供依頼申出者の氏名､生年月日､住所､所属機関名 ･職名､電話番号及び E-mall

申出書類に記載されている提供依頼申出者の所属機関名 ･職名等が添付資料により確

認できることO

(7)所属機関の承認の確認

提供依頼申出者が当該提供依栃をすること及び提供を依頼するレセプ ト情報等を使
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用した研究を行 うことを所属機関が承認 していることO具体的には､レセプ ト情報等を

利用した研究に関する承認書 (様式 1- 1)を厚生労働省-提出すること｡

(8)代理人の氏名､生年月日､住所､所属機関名 ･職名､所在地､電話番号及び E-mall

(代理人が提供依頼申出を行 う場合)

代理人の記入があり､代理人によって提供依頼申出がなされる場合､第5の9で提示

又は提出を求めている本人確認書類と記載内容が同一であることC

(9)レセプ ト情報等の項目､期間等

(ヨ レセプ ト情報等の項目､期間等

厚生労働省が提供することが可能なレセプ ト情報等の項目､期間等が記載されてい

ることOまた､利用目的の内容が､レセプ ト情報等の内容と照らし合わせて不必要と

判断されるレセプ ト情報等が含まれていないこと｡

② 必要なファイル数

原則として複写は､コンピュータのハー ドディスク等-のインス トールなどについ

て､1回限りとされていることを踏まえ､別途記載される利用者数及び利用方法と必

要ファイル数との関係で敵齢がないことO

(10)レセプ ト情報等の利用期間

レセプ ト情報等の利用期間が研究計画から見て､原則 2年以内の間で､必要最小限と

なっていること｡

(ll)レセプ ト情報等を取り扱 う者

(》 外部委託をしない場合

目的､研究内容の内容から判断し､利用者全員について氏名､所属が申出書等に記

載され､それが最小限に限られており不要な者が含まれていないこと｡

なお､利用者は具体的に記載することとし､｢○○部に所属する職員｣と記載する

等､利用者の人数及び具体の個々人が特定できない記述は認められないO

また､第 14に定める提供禁止措置の対象となっており､レセプ ト情報等の利用期

間の一部でも禁止措置期間と重なる者は､利用を認めない｡

② 外部委託をする場合

利用者は､原則として所属機関に所属 している者であることを要するが､外部委託

等により､所属機関に所属する者以外の者が利用者となる場合においては､外部委託

等が必要な理由も明記されており､当該委託先等の職員についても氏名が記載されて

いること｡

(12)外部委託の合哲性

① 提供依頼申出者がレセプ ト情報等を利用した研究を外部委託する場合においては､

外部委託する研究の範囲及び外部委託を行 う必要性が､研究の目的及び内容に照らし

て合理的であること｡
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② 外部委託をする場合で､提供依頼を申し出る際に､未だ外部委託先が決定していな

い場合には､その旨を明記し､外部委託先が決定した時点で､申出書等の外部委託先

に関連する書類を再提出することとし､実際のレセプ ト情報等の提供は､当該再提出

した書類を審査した上で行 うこととするO

(13) レセプ ト情報等の提供方法 (提供媒体)

レセプ ト情報等の提供に必要な媒体 (CD-R､DVD､外付けハー ドディスク等)は､レ

セプ ト情報等の規模等を勘案 し､厚生労働省又は提供依頼申出者において用意すること

とするO

(14)送付による提供希望

送付による提供の希望の有無が記載されていることe

(15)その他必要な事項

(1)から (14)以外に､特に有識者会議が設定した審査事項がある場合､その承認

基準を満たしていること0

5 申出書の修正 ･再提出

申出書の記載内容又は添付資料に不備がある場合､厚生労働省は提供依頼申出者に対し

その修正 ･再提出を求める｡

なお､提供依頼申出者が再提出する前に審査の提出期限を過ぎた場合には､次の提出期

限までに再提出するものとする0

6 審査分科会の設置等

提供依頼申出に対し､個別に審査を行 うために､有識者会議に審査分科会を置き､提供

依頼申出に対する個別の審査を行 うことができる｡また､提供依頼申出内容が専門的であ

る場合等は､必要に応じ提供依頼内容に関する専門的な知見を有する者を招集し､意見を

聞き分科会の審査に反映することができる｡

7 有識者会議の審査を省略することができる利用

以下の場合については､原則､有識者会議の審査を省略できるものとする (この場合も､

利用者において本ガイドライン等で定める適切な利用を行 う必要がある)0

ただし､この場合においても､定期的に利用の実績について､有識者会議に報告し､公表

することとするo

(1)厚生労働省の各部局が､その所掌する事務の範囲内で政府が開催する審議会等に提出

する資料の作成のために利用する場合

(2)厚生労働省の各部局が､その所掌する事務の範囲内で作成し､公表する統計資料の作

成のた桝 こ利用する場合
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(3)都道府県が医療法に基づき医療計画の策定のために利用する場合

(4)過去に同様の類型の審査を行っている等､有識者会議が審査の省略を特に認めた場合

第7 審査結果の通知等

厚生労働大臣は､有識者会議による申出書の審査結果を踏まえ､提供の可否を決定し､提

供依頼申出者に対し文書により､提供の可否について通知するC

1 提供依頼申出を承諾する場合

厚生労働省が定めるレセプ ト情報等の提供に関する承諾通知書 (様式2D以下 ｢承諾通

知書｣という｡)に次の事項を記載のうえ通知する｡

(1)レセプ ト情報等の提供を行 う旨

(2)提供予定時期

(3)提供するにあたり､付した条件がある場合には､当該条件の内容

(4)提供するレセプ ト情報等を利用した研究について､遵守しなければならない他の医学

研究に係る指針がある場合には､当該指針の名称

(5)その他厚生労働省が必要と認める事項

提供依頼申出者に対して依頼書､利用条件 (利用規約)及びレセプ ト情報等の利用に

関する誓約書 (様式 50以下 ｢誓約書｣という｡)の送付又はこれらの様式を入手する

ことができるホームページア ドレスを連絡する｡

2 提供依頼申出を承諾しない場合

厚生労働省が定めるレセプ ト情報等の提供に関する不承諾通知書 (様式2-3)にその

理由を記載して提供依頼申出者に通知する｡

第8 提供が決定された後のレセプ ト情報等の手続

1 依頼書の提出

提供依頼申出が承諾された提供依頼申出者は､依頼書を提出する｡併せて､所属機関確

認のための登記事項証明書又は印鑑登録証明書 (該当する書類がない場合は､これに準じ

るもの)で依頼書提出目前6ケ月以内に作成されたものの提示又は提出を求めるC

なお､所属機関の登記事項証明書又は印鑑登録証明書を準備することが困難な場合は､

申出者の印鑑証明を実印が押印された身分証明書等の写しを添えて提出することで代替

できることとする｡

2 誓約書の提出

厚生労働省が定める様式による利用条件 (利用規約)に記載する内容を利用者全員が利

用条件 (利用規約)を遵守する旨記載し署名又は記名押印したものを誓約書とし､これを
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提出させるO

なお､遵守内容が書面上明確になるように利用条件 (利用規約)及び誓約書は一体とし

て提出させることとする0

3 提供時期

第7に示す承諾通知書により提示した提供予定期間内に速やかに提供する｡提供依頼申

出者はレセプ ト情報等の提供を受けた場合には､速やかにレセプ ト情報等の受領書 (様式

60以下 ｢受領書｣というO)を厚生労働省-提出するものとするoやむを得ない事情に

より提供が遅れることが見込まれる場合は､速やかに提供依頼申出者に通知する｡

4 提供窓口

レセプ ト情報等は､申出書を受理した提供窓口である厚生労働省保険局医療介護連携政

策課保険システム高度化推進室から提供依頼申出者に提供する｡

5 提供手段

レセプ ト情報等は､①提供する媒体の書留等による送付又は②提供窓口における直接の

受け渡しのうち､提供依頼申出者が申出書に記載した方法により提供する｡

なお､提供するレセプ ト情報等は､暗号化しパスワー ドを付与すること等により保護する｡

また､レセプ ト情報等の提供に際しては､万が一漏洩した場合の漏洩経路を特定するた

めに､有識者会議の意見も踏まえ､厚生労働省は､提供するレセプ ト情報等のファイルご

とに必要な措置を講じることができるO

第 9 提供後に申出書の記載事項等に変更が生 じた場合

1 総則

厚生労働省の承諾がなされた申出書に係る記載事項について､提供依頼申出者等の都合

により変更が生じた場合は､次のとおり対応する｡

(1)有識者会議の審査を要しない変更

厚生労働省が認めた利用日的､要件に影響を及ぼさないと判断される次のような変更

が生じた場合は､提供依頼申出者は所属等変更届出書 (様式7)(以下 ｢所属等変更届

出書｣というD)に変更事項を記載の上､直ちに厚生労働省-届け出るO

① 利用者の人事異動等に伴 う所属 ･連絡先､姓に変更が生じた場合

② 利用者を除外する場合

③ 成果の公表形式を変更する場合 (例 :公表する学会誌の変更等)

④ 利用期間の延長を希望する時点で､公表に係る手続きが進行中 (査読の結果待ちな

ど)の場合
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⑤ 厚生労働省が行 うセキュリティの実地監査の指摘に基づき利用者がセキュリティ

要件を修正する場合

⑥ 利用者が､申出内容の基本的な方針に影響を及ぼさないような抽出条件の微細な修

正を行う場合

(2)有識者会議の審査を要する変更

(1)以外の場合 (あらかじめ承諾された公表形式を変更する場合を含む)は､再度

審査を行 う必要があるものとし､原則として改めて申出書を提出するO

① 利用日的､要件に影響を及ぼす変更の場合

(診 利用者の追加の必要が生じた場合

③ 利用者が交代する場合

④ 利用期間を延長する場合 ((1)④の場合を除く)

なお､申出書の記載事項のうち1項目のみ変更する場合は､レセプ ト情報等の提供に

関する申出書の記載事項変更依頼申出書 (様式8｡以下 ｢記載事項変更依頼申出書｣と

いうo)により申出を行 うことができる (利用期間の延長に関するものを除く)8

厚生労働省は､記載事項の変更め申出を受けた場合は､当該申出の審査を第 6の4に

準じて行い､その承諾 ･不承諾についてレセプ ト情報等の提供に関する承諾通知書 (記

載事項変更)(様式2-2)･レセプ ト情報等の提供に関する不承諾通知書 (記載事項変

更 (様式2-5)により提供依頼申出者に通知する｡

2 利用者の変更

利用者の変更については次のとおり対応する｡

(1)利用者の除外

利用者から除外される者が生じた場合は､所属等変更届出書により届出手続を行い､

除外される利用者が個別に利用していたレセプ ト情報等が存在する場合は厚生労働省

-の返却までの間､提供依頼申出者が適切に管理し､他のレセプ ト情報等の返却時に併

せて第 11に基づいた返却を行う｡

(2)利用者の追加

利用者の追加の必要が生じた場合は､記載事項変更依頼申出書により申出手続を行 うこ

ととし､厚生労働省は追加する理由が妥当かどうか等について第6の4に準拠 した有識

者会議の審査を経て判断し､その結果を第7の取扱いに準じて提供依頼申出者に通知す

るO

上記通知後､追加 された利用者の誓約書の提出をもって､レセプ ト情報等の提供を行 うQ

(3)利用者の交代

利用者が交代する場合は､交代前に記載事項変更依頼申出書により申出手続を行 うこ

ととし､厚生労働省は交代理由が妥当かどうかについて有識者会議の審査を経て判断し､
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その結果を第7の取扱いに準じて提供依頼申出者に通知する｡

妥当と認められる場合で､レセプ ト情報等の利用ファイル数に変更がない場合､誓約

書 (変更する者のみ)の提出だけで利用を認めることとする｡

なお､この取扱いは､提供する利用者に係る欄以外の利用日的その他の事項について

一切の変更がないことを前提とする｡(これらの事項が変更となる場合は､改めて提供

依頼申出書による申出を行 うO)

3 利用期間の延長

(1)延長申出書の提出

提供依頼申出者は､やむを得ない合理的な理由により利用期間の延長を希望する場合､

原則として利用期間終了の2ケ月前までに､延長が必要な理由及び希望する必要最低限

の延長期間を記載したレセプ ト情報等の利用期間延長依頼申出書 (様式 9｡以下 ｢延長

依頼申出書｣という｡)を厚生労働省に提出するo

また､利用期間の延長については､延長理由等を考慮し必要に応じて認めることとす

る｡

ただし､利用期間の延長を希望する時点で､公表に係る手続きが進行中 (査読の結果

待ちなど)の場合には､延長が必要な理由及び希望する延長期間を記載した所属等変更

届出書に､手続き中であることが確認できる書面を添えて厚生労働省に提出することに

より代えることができるQ

なお､査読の手続き中に当初の申出内容に照らして公表内容に大きな変更を必要とす

るような大幅な研究の修正が生じる場合には､第9の1 (2)により記載事項変更依頼

申出書による申出が必要となる｡

(2)延長の申出の審査基準

延長依頼申出書が提出された場合､有識者会議は次の審査基準により審査を行い､厚

生労働大臣-意見を述べるC厚生労働大臣は､当該意見を踏まえ､延長の可否について

決定する｡

なお､承認要件は次の基準をすべて満たすことである｡

(D 延長することがやむを得ないと判断される合理的な理由が示されていること

② 利用日的､利用者の範囲､場所､セキュリティ要件など利用期間以外の変更が一切

なされていないこと

③ 延長理由から判断して､延長の期間が最低限度に限られていること

④ 提供を承認し申出書に関する初回の延長申出であること

(3)厚生労働省からの諾否の通知

厚生労働省は､延長申出を承諾する場合はその旨を通知するQまた､この場合､利用

実績報告書の提出時期等も併せて延長を認めることができるものとするC
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承諾しない場合は､その理由と併せてその旨を延長に係る提供依頼申出者に通知する｡

承諾されなかった場合､当初の承諾された利用期間の満了時までに､提供依頼申出者は

提供されたレセプ ト情報等の返却､コンピュータ保存されているレセプ ト情報等及び中

間生成物等の削除､利用実績報告書 ･データ措置報告書の提出等所要の措置を行う｡

(4)延長が認められた場合の手続

延長を承諾し､利用条件 (利用規約)及び誓約書に修正が必要な場合は､厚生労働省

は､再度､必要な書類の提出を求める｡

4 提供依頼申出内容の審査の事務処理に必要なものとして申出書以外に提出した書類の

変更が生じた場合

提供依頼申出に係る内容の審査の事務処理に必要なものとして､申出書以外に提出した

提供依頼申出者の所属施設における組織的安全対策に係る書類に､変更が生じた場合は､

直ちに変更後の所属施設における組織的安全対策に係る書類を厚生労働省-提出するも

のとする｡

第 10 レセプ ト情報等の提供後の利用制限

利用者は､本ガイ ドライン及び医療情報の安全管理に関するガイ ドラインに基づき､提

供されたレセプ ト情報等を適正に管理し､レセプ ト情報等及びレセプ ト情報等から作成し

た資料等は申出書に記載した利用目的の範囲内で利用 しなければならない｡申出書に記載

した利用の範囲以外-の利用を希望する場合は､記載事項変更申出書により申出を行い､

厚生労働省の承諾を得る｡

なお､利用目的の変更の審査基準は､第6の4に準じるものとするが､審査により利用目

的の変更が認められる前に､提供依頼申出と異なる目的でレセプ ト情報等が利用された場合

には､不適切利用として取り扱 うものとし､事後的に改めて審査を行う必要はないものとす

る｡

第 11 レセプ ト情報等の利用後の措置等

レセプ ト情報等の廃棄の報告等

提供依頼申出者は､レセプ ト情報等の利用を終了した場合 (当初の目的が達成できないこ

とが判明した場合を含む)には､直ちに､集計等のためにハー ドディスク等の記憶装置に保

存若 しくは紙媒体等に出力したレセプ ト情報等及び中間生成物を消去するO

その上で､データ措置報告書を添えて､電子媒体を厚生労働省-返却する｡この際､書留

(提供依頼申出者の送料負担)による送付又は提供窓口での直接の受け渡しのいずれかによ

る (なお､提供に係る電子媒体を提供依頼申出者において用意した場合にあっては､当該電

子媒体に保存されたレセプ ト情報等を消去し､その旨をデータ措置報告書に記載するものと
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する)a

なお､将来､研究成果について再検証等が必要となった場合には､その都度､レセプ ト情

報等の提供の申出を行 うこととし､厚生労働省は過去に提供したレセプ ト情報等について適

切に記録を保存することとする｡

第 12 提供依頼申出者による研究成果等の公表

1 研究の成果の公表

提供依頼申出者は､レセプ ト情報等を利用 して行った研究の成果を申出書に記載 した公

表時期､方法に基づき公表するo提供依頼申出者は､公表前に公表を予定する研究の成果

について任意の様式で厚生労働省へ報告することとし､厚生労働省は､当該研究の成果と

あらかじめ承諾された公表形式が整合的であるか､また､個人情報保護の観点から2の｢研

究の成果の公表にあたっての留意点｣の公表形式の基準を満たしているか確認するO

また､必要に応 じて審査分科会の構成員が確認を行 うこととする｡

当該公表に際して､提供依頼申出者及び利用者は､レセプ ト情報等を基に提供依頼申出

者又は利用者が独自に作成 ･加工した統計等についてはその旨を明記し､厚生労働省が作

成 ･公表 している統計等とは異なることを明らかにするQ

学会誌の投稿等を予定していたが､結果的に論文審査を通らなかったなどにより､申出

書に記載 したいずれの公表方法も履行することができず､新たな公表方法により公表を行

う場合は､新たな公表方法について記載事項変更依頼申出等の提出を行 う措置をとった上

で､公表を行 う｡

2 研究の成果の公表に当たっての留意点

研究の成果の公表に当たっては､個別の同意がある場合等を除き､原則として利用者は

公表される研究の成果によって特定の個人又は医療機関等が第三者に識別 されないよう

に､次の公表形式の基準に基づき､十分に配慮 しなければならないo

(1)最小集計単位の原則

① 公表される研究の成果物において患者等の数が原則として 10未満になる集計単位

が含まれていないこと｡

また､集計単位が市区町村 (政令指定都市の場合の行政区を含むO以下同じO)の

場合には､公表される研究の成果物において､以下のとお りとする｡

1)人口2,000人未満の市区町村では､患者等の数を表示 しないこと｡

il)人口2,000人以上 25,000人未満の市区町村では､患者等の数が 20未満になる集

計単位が含まれないことc

iii)人口25,000人以上の市区町村では､患者等の数が 10未満になる集計単位が含ま

れないことC
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② 公表される研究の成果物において医療機関等または保険者の属性情報による集計

数が､原則として3未満となる集計単位が含まれていないことO

(2)年齢区分

公表される研究の成果物において年齢区分が､原則として､5歳毎にグルーピングし

て集計されていること｡

なお､85歳以上については､同一のグループとすること｡

ただし､15歳未満については､産業 ･職業等の情報はなく個人の特定に利用できる情

報は限定されるため､研究の目的に応 じ､各歳別を可能とする｡

(3)地域区分

(》 特定健診等情報にかかる受診者の住所地については､原則として公表される研究の

成果物における最も狭い地域区分の集計単位は2次医療圏または市区町村とするこ

と｡

② 医療機関等または保険者の所在地の集計単位は､原則として公表される研究の成果

物において最も狭い地域区分の集計単位は2次医療圏または市区町村とすること｡

③ ①又は②において市区町村で集計した場合は､保険者の特定を避けるため､保険者

種別でのクロス集計を公表することは認めないQただし､保険者の同意を得ている場

合等はこの限りではない｡

3 研究の成果が公表できない場合の取扱い

提供依頼申出者又は利用者の死亡､法人組織の解散､研究計画の中止などにより研究の

成果を公表できない場合は､研究の状況の概要及び公表できない理由を利用実績報告書に

より厚生労働省-報告するO

なお､研究の成果が公表できなかった事由が不適切である場合には､内容に応じ､第 14

に規定するレセプ ト情報等の不適切利用に該当することとなる｡

4 研究の成果の利用制限

申出書に記載した公表方法で公表されなかった研究の成果の利用は認めないものとするO

これに違反した場合､第 14に規定するレセプ ト情報等の不適切利用に該当することと

なる｡

第 13 実績報告書の作成 ･提出

1 実施状況報告の提出

国の行政機関又は都道府県以外の提供依頼申出者は､研究成果の公表後速やか (3ケ月

以内)にその公表も含めた成果の概要について､厚生労働省-利用実績報告書により報告

する｡
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なお､提供依頼申出者又は利用者の死亡､法人組織の解散､研究計画の中止等､真にや

むを得ない事情により研究成束が示せない場合､提供依頼申出者又は利用者等は利用実績

報告書にその理由を記載して報告する｡

2 利用実績の公表

厚生労働省は､報告を受けた利用実績を取りまとめ､有識者会議に報告するとともに､

必要に応じて利用実績をホームページ等により公表するO

3 管理状況報告書の提出

延長等により､レセプ ト情報の利用期間が2年を超える場合には､提供依頼申出者は利

用開始2年後を目途として､レセプ ト情報等の管理状況報告書 (様式 11｡以下 ｢管理状況

報告書｣という｡)を厚生労働省-提出する｡厚生労働省は必要に応 じ､提供依頼申出者

に対し､管理状況報告書の提出を求めることができ､提供依頼申出者は､その求めに応 じ

なければならない｡

第 14 レセプ ト情報等の不適切利用-の対応

1 契約違反

(1)違反内容

厚生労働省は､提供依頼申出者又は利用者が､次のような契約違反等を犯した場合に

は､その内容に応じて､有識者会議の意見を踏まえ対応を行うa

なお､提供依額申出者以外の利用者が当該違反を行った場合であっても､当該事例の

判断 (例えば管理責任等の観点)から提供依頼申出者が違反を行ったものとして扱 うこ

ともあり得るものとする｡

(丑 返却期限までにレセプ ト情報等の返却等の措置を行わない

② レセプ ト情報等を申出書 と異なるセキュリティ要件の下で利用 しセキュリ■ティ事

故の危険に曝した

③ レセプ ト情報等を紛失した

④ レセプ ト情報等の内容を漏洩した

⑤ 承諾された利用日的以外の利用を行った (あらかじめ承諾された公表形式以外の形

式で成果物の公表を行った場合を含む)､又､それにより不当な利益を得た

⑥ その他 (上記以外の法令違反､契約違反及び国民の信頼を損なう行為を行った場合

など)

(2)対応内容

① 厚生労働省は､その提供したレセプ ト情報等の利用に関し､契約違反等として､前

記 (1)①から⑥の事態が生じていることが判明した場合は速やかに提供依頼申出者
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に連絡し､原則として利用の取消､レセプ ト情報等の返却､複写データの消去を求め

るとともに､有識者会議-報告する｡また､②から⑤の場合については利用者による

成果物の公表も禁止する｡

② 有識者会議は､(1)①から⑥の違反事実について､次に挙げる措置を講じること

を審議することとし､厚生労働省は当該審議を踏まえ対応を講じることとする｡

i)返却期限までにレセプ ト情報等の返却等の措置を行わない場合

返却が行われるまでの間､提供依頼申出者及び利用者に対して､他のレセプ ト情

報等の提供を行わないとともに､返却 日以降､利用期間の満了時点から返却までの

間の日数に相当する期間についてもレセプ ト情報等の提供を行わない｡

ii)レセプ ト情報等を申出書に記載した内容と異なるセキュリティ要件の下で利用し､

セキュリティ事故の危険に曝した場合

有識者会議の議論を踏まえ､提供依頼申出者及び利用者に対して､提供 したレセ

プ ト情報等の速やかな返却を求めることとし､その上でレセプ ト情報等の提供を一

定期間禁止する｡また､当該禁止については､期間の定めを置かずに行 うこともで

きるD

iii)レセプ ト情報等を紛失した場合

有識者会議の議論を踏まえ､提供依頼申出者及び利用者に対して､引き続き保管

しているレセプ ト情報等がある場合には､当該情報等の速やかな返却を求めること

とし､その上でレセプ ト情報等の提供を一定期間禁止する｡また､当該禁止につい

ては､期間の定めを置かずに行 うこともできる｡

厚生労働省は､紛失に至る状況 ･経緯等を勘案し､事前に提供依頼申出者及び利

用者の意見を聴取した上で､有識者会議の議論を踏まえ､必要な場合には提供依頼

申出者並びに利用者の氏名及び所属機関名を公表することとするC

Ⅳ)レセプ ト情報等の内容が漏洩した場合

有識者会議の議論を踏まえ､提供したレセプ ト情報等の速やかな返却を求めるこ

ととし､その上でレセプ ト情報等の提供を一定期間禁止する｡また､当該禁止につ

いては､期間の定めを置かずに行 うこともできる｡

厚生労働省は､事前に提供依頼申出者及び利用者の意見を聴取した上で､有識者

会議の議論を踏まえ､必要な場合には提供依頼申出者並びに利用者の氏名及び所属

機関名を公表することとするo

v)あらかじめ申し出た利用日的以外でレセプ ト情報等の利用を行った場令 (あらか

じめ承諾された公表形式以外の形式で成果物の公表を行った場合を含む｡)

有識者会議の議論を踏まえ､提供したレセプ ト情報等の速やかな返却を求めるこ

ととし､その上でレセプ ト情報等の提供を一定期間禁止する｡また､当該禁止につ

いては､期間の定めを置かずに行 うこともできる｡
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厚生労働省は､不適切利用の状況 ･経緯等を勘案し､事前に提供依頼申出者及び

利用者の意見を聞いた上で､有識者会議の議論を踏まえ､必要な場合には提供依頼

申出者並びに利用者の氏名及び所属機関名を公表することとする｡

なお､｢第6の4 (2)④｣のただし書により､利用者が例外的に医療機関 ･薬

局コー ド又は保険者番号の提供を受けた場合にあらかじめ承認された目的以外に

当該情報を利用した場合は､有識者会議の議論を踏まえ､原則として提供依頼申出

者並びに利用者の氏名及び所属機関名を公表する｡

また､当該不適切な利用により､提供依頼申出者､利用者又はこれらと関係する

者が不当な利益を得た場合には､利用条件 (利用規約)に基づき､提供依頼申出者

は､その利益相当額を国に支払うことを約することO

Ⅵ)その他の場合

その他､法令違反､契約違反､国民の信頼を損なう行為を行った提供依頼申出者

及び利用者に対しては､上記 i)からⅤ)等を参考として､所要の措置を講じるも

のとする｡また､同期間は他のレセプ ト情報等の提供についても行わないものとす

JJ､･

③ なお､これらの提供禁止の対応については､当該違反を行った者が行う提供依頼申

出 (既に提供している他のレセプ ト情報等及び新たな提供依頼申出を含む｡)に対し

てはもとより､当該違反を行った者以外の者が行う提供依頼申出であってその利用者

の中に当該違反を行った者を含むものに対しても同様とする｡

④ 上記 i)からⅥ)の場合におけるレセプ ト情報等の提供禁止の措置については､原

則として提供依頼申出者又は利用者に対して行 うこととするが､当該不適切利用が所

属機関自体の問題に帰すべき特段の事情がある等､有識者会議が特に認める場合には､

所属機関に属する他の提供依頼申出者又は利用者に対してもレセプ ト情報等の提供

を認めないことがありうる｡

2 他制度との連携

統計法第 33条に基づく調査票情報の提供､統計法第 34条に基づく委託による統計の

作成､統計法第 36条に基づく匿名データの提供等において､法令や契約違反により提供

禁止措置等が取られている場合､同様の期間､提供禁止措置等が取られている範囲の者に

対してレセプ ト情報等の提供についても行わないものとする｡

第 15 厚生労働省による実地監査

提供依頼申出者又は利用者は､厚生労働省が必要に応 じ､レセプ ト情報等の利用場所-の

立ち入 りを求めることがありうること及びその場合には､厚生労働省の職員及び厚生労働省

が適切と認めた第三者による利用場所及び保管場所-の立ち入りを認めることを､あらかじ
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め利用規約で承認することとする｡

第 16 集計表情報の取扱い

1 集計表情報の提供

厚生労働省は､レセプ ト情報等について､一定の集計を加えた上で､集計表情報として

提供することとするO

2 集計表情報の内容

集計表情報は､特定の患者個人又は医療機関 ･薬局等の識別性の問題に配慮した上で､

レセプ ト情報等の情報について､提供依頼申出者の申出に従い､厚生労働省が最も狭い地

域性の集計単位を都道府県として一定の集計を加えたものとするD

3 本ガイ ドラインの適用

(1)基本的考え方

集計表情報の提供については､他のレセプ ト情報等と同様に本ガイ ドラインに従った

提供を行 うこととし､都道府県単位で集計されたレセプ ト情報等について､本ガイ ドラ

インの ｢第5 レセプ ト情報等の提供依頼申出手続｣に記載する手続きに基づき､提供

依額申出者は提供依頼申出手続きを行い､｢第 6提供依頼申出に対する審査｣に基づき

有識者会議による審査を行 うOその際､提供依頼申出者は､当該提供依頼が集計表情報

の提供依頼であることを申出書等に明記する｡

なお､｢第 14 レセプ ト情報等の不適切利用-の対応｣については､他のレセプ ト情報

等と同様の取扱とするC

(2)レセプ ト情報等の利用場所､保管場所及び管理方法の審査特例

集計表情報は十分に個人の特定可能性を低くする処理を施した匿名性の高いデータ

であることを鑑みて､第6の4 (4)のうち下記の項目を審査対象とするO

① 1) 氾)iii)iv)Ⅴ)

② i)a)b)

il)a)b)C)a)e)

払)a)C)e)

Ⅳ)b)C)

Ⅴ)a)

Ⅵ)

@ 1)a)b)a)

ii)a)b)d)e)h)1)｢また書き以降｣J)k)
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iil)a)b)C)d)e)f)g)h)

なお､②V)a)､③ i)b)は､次のように読み替えるo

a)対象となる情報種別ごとに破棄の手順を定めること｡

b) レセプ ト情報等を参照できる端末が設置されている区画は､施錠等､当該施設に

おいて区画内-の立ち入 りが許可されている者以外立ち入ることが出来ない対策を

講じること｡ただし､本対策項目と同等レベルの他の取りうる手段がある場合はこ

の限りではないD

第 17 サンプリングデータセットの取扱い

1 サンプリングデータセットの提供

厚生労働省は､レセプ ト情報から予め一定程度の割合で抽出したデータに対して､さら

に安全性に配慮した工夫を施 したうえで提供することとする｡

2 サンプリングデータセットの内容

サンプリングデータセットは､ 1ケ月分のレセプ ト情報に特定の患者個人又は医療機

関 ･薬局等の識別性の問題に配慮した上で､一定程度の件数を抽出したデータとするC

3 本ガイ ドラインの適用

(1)基本的考え方

サンプリングデータセットの提供については､他のレセプ ト情報等と同様に本ガイ ド

ラインに従った提供を行うこととし､本ガイ ドラインの ｢第5 レセプ ト情報等の提供

依頼申出手続｣に記載する手続きに基づき､提供依頼申出者は提供依頼申出手続きを行

うものとするDその際､提供依頼申出者は､当該提供依頼がサンプリングデータセット

の提供依頼であることを申出書等に明記する｡

なお､｢第 14 レセプト情報等の不適切利用-の対応｣については､他のレセプ ト情報

等と同様の取扱とする｡

(2) レセプ ト情報等の利用場所､保管場所及び管理方法の審査特例

第 16の3 (2)に準ずるO

(3)提供依頼申出者による研究成果等の公表特例

サンプリングデータセットは十分に個人特定可能性を低くする処理を施 した匿名性

の高いデータであることから､第 12の2 (1)から (3)の公表形式の基準は適用 し

ないこととする｡

また､上記の状況に鑑み､原則､審査分科会構成員の確認は行わないこととする｡
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第 18 社会医療診療行為別統計の取扱い

1 社会医療診療行為別統計の定義

本ガイ ドラインにおいて ｢社会医療診療行為別統計｣とは､厚生労働省が毎年 6月審査

分のレセプ ト情報を用いて､診療行為の内容､傷病の状況､調剤行為の内容及び薬剤の使

用状況等の実態を明らかにするために作成する統計を指す｡

2 社会医療診療行為別統計での利用における本ガイ ドラインの適用

(1)基本的考え方

社会医療診療行為別統計-の利用を目的としたデータの提供については､(2)から

(4)に定める場合を除き､本ガイ ドラインが適用されるQ

(2)レセプ ト情報の利用期間等の特例

第 5の6 (7)､第6の4 (4)③il)k)､第6の4 (10)､第 11及び第 13の3につ

いてはこれを適用しない｡ただし､ 社会医療診療行為別統計の所管部局は､保持する

レセプ ト情報や中間生成物の利用の状況について､保険局及び有識者会議に定期的に報

告を行 うこととするO

(3) 社会医療診療行為別統計の最小集計単位の原則の適用除外及び年齢区分の設定可能

特例

第 12の2 (1)はこれを適用しない｡ただし､次の (4)による集計表に基づき公

表される成果物については最′J､集計単位の原則を適用する｡

第 12の2 (2)については､これを以下のとおり読み替える｡

公表される成果物において年齢区分が､原則として､5歳毎にグルーピングして集計

されていること｡ただし､15歳未満については､各歳別を可能とする｡

(4)厚生労働省の各部局からの提供依頼に応 じた特別集計の実施

社会医療診療行為別統計の所管部局は､厚生労働省の各部局から提供依頼を受け､社

会医療診療行為別統計のために提供されたレセプ ト情報及びその中間生成物から集計

表を作成し､提供することができるOこれらの提供の状況について､保険局及び有識者

会議に定期的に報告を行 うこととする｡

第 19 ガイ ドラインの施行時期

本ガイ ドラインは､平成 28年 6月 1日より施行するO
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