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○ 「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」の改正事項 
（下線部が改正箇所） 

改 正 後 改 正 前 

５． 大臣の権限行使との関係等 

本ガイドライン中、 【法の規定により遵守すべき事項等】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、法の適用除外とされている小規模事業者については、努力義務として
本ガイドラインの遵守が求められる。 

また、法第６７条及び「個人情報の保護に関する法律施行令」（平成１５年１２月１０日
政令第５０７号。以下「令」という。）第１１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。 

５． 大臣の権限行使との関係等 

本ガイドライン中、 【法の規定により遵守すべき事項等】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、法の適用除外とされている小規模事業者については、努力義務として
本ガイドラインの遵守が求められる。 

また、法第５１条及び「個人情報の保護に関する法律施行令」（平成１５年１２月１０日
政令第５０７号。以下「令」という。）第１１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。 

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６６条第１項においては、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合については、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本ガイドライン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６６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） とともに本ガイドラインの内容についても留意することが期待され

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１項においては、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合については、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本ガイドライン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） とともに本ガイドラインの内容についても留意することが期待される。 
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る。 

なお、 治験及び市販後臨床試験における個人情報の取扱いについては、 本ガイドラインのほ
か、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和３５年法
律第１４５号。以下「医薬品医療機器等法」という。）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
等が定める指針に従うものとする。 また、医療機関等が企業から研究を受託して又は共同で実
施する場合における個人情報の取扱いについては、本ガイドラインのほか、別表５に掲げる指針
や、関係団体等が定める指針に従うものとする。 

 
なお、 治験及び市販後臨床試験における個人情報の取扱いについては、 本ガイドラインのほ

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に従うものとする。 また、医療機
関等が企業から研究を受託して又は共同で実施する場合における個人情報の取扱いについて
は、本ガイドラインのほか、別表５に掲げる指針や、関係団体等が定める指針に従うものとする。 

 

３．個人情報の適正な取得、個人データ内容の正確性の確保（法第１７条、第１９条） 

（適正な取得） 

法第十七条 個人情報取扱事業者は、 偽りその他不正の手段により個人情報を取得しては
ならない。 

（データ内容の正確性の確保） 

法第十九条 個人情報取扱事業者は、 利用目的の達成に必要な範囲内において、 個人
データを正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。 

【法の規定により遵守すべき事項等】 

・ 医療 ・ 介護関係事業者は、 偽りその他の不正の手段により個人情報を取得してはなら
ない。 

・ 診療等のために必要な過去の受診歴等については、 真に必要な範囲について、 本人か
ら直接取得するほか、第三者提供について本人の同意を得た者（Ⅲ５．（３）により本
人の黙示の同意が得られていると考えられる者を含む） から取得することを原則とする。 た
だし、 本人以外の家族等から取得することが診療上又は適切な介護サービスの提供上や
むを得ない場合はこの限りでない。 

・ 親の同意なく、 十分な判断能力を有していない子どもから家族の個人情報を取得しては
ならない。ただし、当該子どもの診療上、家族等の個人情報の取得が必要な場合で、当該
家族等から個人情報を取得することが困難な場合はこの限りではない。 

・ 医療・介護関係事業者は、 適正な医療・ 介護サービスを提供するという利用目的の達
成に必要な範囲内において、個人データを正確かつ最新の内容に保つよう努めなければなら

３．個人情報の適正な取得、個人データ内容の正確性の確保（法第１７条、第１９条） 

（適正な取得） 

法第十七条 個人情報取扱事業者は、 偽りその他不正の手段により個人情報を取得しては
ならない。 

（データ内容の正確性の確保） 

法第十九条 個人情報取扱事業者は、 利用目的の達成に必要な範囲内において、 個人
データを正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。 

【法の規定により遵守すべき事項等】 

・ 医療 ・ 介護関係事業者は、 偽りその他の不正の手段により個人情報を取得してはなら
ない。 

・ 診療等のために必要な過去の受診歴等については、 真に必要な範囲について、 本人から
直接取得するほか、第三者提供について本人の同意を得た者（Ⅲ５．（３）により本人
の黙示の同意が得られていると考えられる者を含む） から取得することを原則とする。 ただ
し、 本人以外の家族等から取得することが診療上又は適切な介護サービスの提供上やむを
得ない場合はこの限りでない。 

・ 親の同意なく、 十分な判断能力を有していない子どもから家族の個人情報を取得してはな
らない。ただし、当該子どもの診療上、家族等の個人情報の取得が必要な場合で、当該家
族等から個人情報を取得することが困難な場合はこの限りではない。 

・ 医療・介護関係事業者は、 適正な医療・ 介護サービスを提供するという利用目的の達
成に必要な範囲内において、個人データを正確かつ最新の内容に保つよう努めなければなら
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ない。 

 

 

【その他の事項】 
・ 第三者提供により個人情報を取得する場合には、提供元の法の遵守状況を確認するとと
もに、実際に個人情報を取得する際には、当該個人情報の取得方法等を確認するよう努
めなければならない。なお、当該個人情報が適法に取得されたことが確認できない場合は、
偽りその他不正の手段により取得されたものである可能性もあることから、その取得を自粛す
ることを含め、慎重に対応することが望ましい。 

 
・ 第三者提供により他の医療 ・ 介護関係事業者から個人情報を取得したとき、 当該個
人情報の内容に疑義が生じた場合には、記載内容の事実に関して本人又は情報の提供を
行った者に確認をとる。 

・ 医療・介護関係事業者は、個人データの内容の正確性、最新性を確保するため、Ⅲ４．
（２） ②に示す委員会等において、 具体的なルールを策定したり、 技術水準向上のた
めの研修の開催などを行うことが望ましい。 

 

４．安全管理措置、従業者の監督及び委託先の監督（法第２０条～第２２条） 

（安全管理措置） 

法第二十条 個人情報取扱事業者は、 その取り扱う個人データの漏えい、 滅失又はき損の
防止その他の個人データの安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。 

（従業者の監督） 

法第二十一条 個人情報取扱事業者は、 その従業者に個人データを取り扱わせるに当たっ
ては、 当該個人データの安全管理が図られるよう、 当該従業者に対する必要かつ適切な
監督を行わなければならない。 

（委託先の監督） 

法第二十二条 個人情報取扱事業者は、 個人データの取扱いの全部又は一部を委託する
場合は、 その取扱いを委託された個人データの安全管理が図られるよう、 委託を受けた者
に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。 

ない。 

 

 

【その他の事項】 
 
 
 
 
 
 

・ 第三者提供により他の医療 ・ 介護関係事業者から個人情報を取得したとき、 当該個
人情報の内容に疑義が生じた場合には、記載内容の事実に関して本人又は情報の提供を
行った者に確認をとる。 

・ 医療・介護関係事業者は、個人データの内容の正確性、最新性を確保するため、Ⅲ４．
（２） ②に示す委員会等において、 具体的なルールを策定したり、 技術水準向上のた
めの研修の開催などを行うことが望ましい。 

 

４．安全管理措置、従業者の監督及び委託先の監督（法第２０条～第２２条） 

（安全管理措置） 

法第二十条 個人情報取扱事業者は、 その取り扱う個人データの漏えい、 滅失又はき損の
防止その他の個人データの安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。 

（従業者の監督） 

法第二十一条 個人情報取扱事業者は、 その従業者に個人データを取り扱わせるに当たっ
ては、 当該個人データの安全管理が図られるよう、 当該従業者に対する必要かつ適切な
監督を行わなければならない。 

（委託先の監督） 

法第二十二条 個人情報取扱事業者は、 個人データの取扱いの全部又は一部を委託する
場合は、 その取扱いを委託された個人データの安全管理が図られるよう、 委託を受けた者
に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。 
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（１）医療・介護関係事業者が講ずるべき安全管理措置 

① 安全管理措置 

医療 ・ 介護関係事業者は、 その取り扱う個人データの漏えい、 滅失又はき損の防止そ
の他の個人データの安全管理のため、組織的、人的、物理的、及び技術的安全管理措置を
講じなければならない。 その際、 本人の個人データが漏えい、 滅失又はき損等をした場合
に本人が被る権利利益の侵害の大きさを考慮し、 事業の性質及び個人データの取扱い状
況等に起因するリスクに応じ、必要かつ適切な措置を講ずるものとする。なお、その際には、個
人データを記録した媒体の性質に応じた安全管理措置を講ずる。 

 

 

② 従業者の監督 

医療・介護関係事業者は、①の安全管理措置を遵守させるよう、従業者に対し必要かつ
適切な監督をしなければならない。なお、「従業者」とは、医療資格者のみならず、当該事業者
の指揮命令を受けて業務に従事する者すべてを含むものであり、 また、 雇用関係のある者の
みならず、 理事、 派遣労働者等も含むものである。 

医療法第１５条では、病院等の管理者は、その病院等に勤務する医師等の従業者の監
督義務が課せられている。（薬局や介護関係事業者についても、医薬品医療機器等法や介
護保険法に基づく「指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基準」、「指定
介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介
護予防のための効果的な支援の方法に関する基準」、「指定地域密着型サービスの事業の人
員、 設備及び運営に関する基準」、 「指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、
設備及び運営並びに指定地域密着型介護予防サービスに係る介護予防のための効果的な
支援の方法に関する基準」、「指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基準」、 
「指定介護老人福祉施設の人員、 設備及び運営に関する基準」、 「介護老人保健施設の
人員、施設及び設備並びに運営に関する基準」、「指定介護療養型医療施設の人員、 設
備及び運営に関する基準」 及び 「指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指
定介護予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準」（以下「指
定基準」という。）等に同様の規定あり。） 

 

 

（１）医療・介護関係事業者が講ずるべき安全管理措置 

① 安全管理措置 

医療 ・ 介護関係事業者は、 その取り扱う個人データの漏えい、 滅失又はき損の防止そ
の他の個人データの安全管理のため、組織的、人的、物理的、及び技術的安全管理措置を
講じなければならない。 その際、 本人の個人データが漏えい、 滅失又はき損等をした場合に
本人が被る権利利益の侵害の大きさを考慮し、 事業の性質及び個人データの取扱い状況
等に起因するリスクに応じ、必要かつ適切な措置を講ずるものとする。なお、その際には、個人
データを記録した媒体の性質に応じた安全管理措置を講ずる。 

 

 

② 従業者の監督 

医療・介護関係事業者は、①の安全管理措置を遵守させるよう、従業者に対し必要かつ
適切な監督をしなければならない。なお、「従業者」とは、医療資格者のみならず、当該事業者
の指揮命令を受けて業務に従事する者すべてを含むものであり、 また、 雇用関係のある者の
みならず、 理事、 派遣労働者等も含むものである。 

医療法第１５条では、病院等の管理者は、その病院等に勤務する医師等の従業者の監
督義務が課せられている。（薬局や介護関係事業者についても、薬事法や介護保険法に基
づく「指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基準」、「指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のため
の効果的な支援の方法に関する基準」、「指定地域密着型サービスの事業の人員、 設備及
び運営に関する基準」、 「指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及び運営
並びに指定地域密着型介護予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の方法に関
する基準」、「指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基準」、 「指定介護老
人福祉施設の人員、 設備及び運営に関する基準」、 「介護老人保健施設の人員、施設及
び設備並びに運営に関する基準」、「指定介護療養型医療施設の人員、 設備及び運営に
関する基準」 及び 「指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指定介護予防支
援等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準」（以下「指定基準」とい
う。）等に同様の規定あり。） 
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（２） 安全管理措置として考えられる事項 

医療・介護関係事業者は、その取り扱う個人データの重要性にかんがみ、個人データの漏え
い、滅失またはき損の防止その他の安全管理のため、その規模、従業者の様態等を勘案して、 
以下に示すような取組を参考に、 必要な措置を行うものとする。 

また、同一事業者が複数の施設を開設する場合、当該施設間の情報交換については第三
者提供に該当しないが、 各施設ごとに安全管理措置を講ずるなど、 個人情報の利用目的を
踏まえた個人情報の安全管理を行う。 

 

 

① 個人情報保護に関する規程の整備、公表 

・ 医療・介護関係事業者は、保有個人データの開示手順を定めた規程その他個人情報保護
に関する規程を整備し、 苦情への対応を行う体制も含めて、 院内や事業所内等への掲示
やホームページへの掲載を行うなど、患者・利用者等に対して周知徹底を図る。 

・ また、 個人データを取り扱う情報システムの安全管理措置に関する規程等についても同様に
整備を行うこと。 

 

 

② 個人情報保護推進のための組織体制等の整備 

・ 従業者の責任体制の明確化を図り、具体的な取組を進めるため、医療における個人
情報保護に関し十分な知識を有する管理者、監督者等（例えば、役員などの組織横
断的な監督が可能な者）を定める。又は個人情報保護の推進を図るための部署、若し
くは委員会等を設置する。 

・ 医療 ・ 介護関係事業所で行っている個人データの安全管理措置について定期的に自己
評価を行い、 見直しや改善を行うべき事項について適切な改善を行う。 

 

 

③ データの漏えい等の問題が発生した場合等における報告連絡体制の整備 

・ １）個人データの漏えい等の事故が発生した場合、又は発生の可能性が高いと判断した場
合、 ２）個人データの取扱いに関する規程等に違反している事実が生じた場合、又は兆候
が高いと判断した場合における責任者等への報告連絡体制の整備を行う。 

・ 個人データの漏えい等の情報は、苦情等の一環として、外部から報告される場合も想定され

 

（２） 安全管理措置として考えられる事項 

医療・介護関係事業者は、その取り扱う個人データの重要性にかんがみ、個人データの漏え
い、滅失またはき損の防止その他の安全管理のため、その規模、従業者の様態等を勘案して、 
以下に示すような取組を参考に、 必要な措置を行うものとする。 

また、同一事業者が複数の施設を開設する場合、当該施設間の情報交換については第三
者提供に該当しないが、 各施設ごとに安全管理措置を講ずるなど、 個人情報の利用目的を
踏まえた個人情報の安全管理を行う。 

 

 

① 個人情報保護に関する規程の整備、公表 

・ 医療・介護関係事業者は、保有個人データの開示手順を定めた規程その他個人情報保護
に関する規程を整備し、 苦情への対応を行う体制も含めて、 院内や事業所内等への掲示
やホームページへの掲載を行うなど、患者・利用者等に対して周知徹底を図る。 

・ また、 個人データを取り扱う情報システムの安全管理措置に関する規程等についても同様に
整備を行うこと。 

 

 

② 個人情報保護推進のための組織体制等の整備 

・ 従業者の責任体制の明確化を図り、具体的な取組を進めるため、医療における個人情
報保護に関し十分な知識を有する管理者、監督者等を定めたり、個人情報保護の推
進を図るための委員会等を設置する。 

 

・ 医療 ・ 介護関係事業所で行っている個人データの安全管理措置について定期的に自己評
価を行い、 見直しや改善を行うべき事項について適切な改善を行う。 

 

 

③ データの漏えい等の問題が発生した場合等における報告連絡体制の整備 

・ １）個人データの漏えい等の事故が発生した場合、又は発生の可能性が高いと判断した場
合、 ２）個人データの取扱いに関する規程等に違反している事実が生じた場合、又は兆候
が高いと判断した場合における責任者等への報告連絡体制の整備を行う。 

・ 個人データの漏えい等の情報は、苦情等の一環として、外部から報告される場合も想定され
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ることから、 苦情への対応を行う体制との連携も図る。 （Ⅲ１０．参照） 

 

 

④ 雇用契約時における個人情報保護に関する規程の整備 

・ 雇用契約や就業規則において、 就業期間中はもとより離職後も含めた守秘義務を課すな
ど従業者の個人情報保護に関する規程を整備し、 徹底を図る。 なお、 特に、 医師等の
医療資格者や介護サービスの従業者については、刑法、関係資格法又は介護保険法に基づ
く指定基準により守秘義務規定等が設けられており （別表４）、その遵守を徹底する。 

 

⑤ 従業者に対する教育研修の実施 

・ 取り扱う個人データの適切な保護が確保されるよう、 従業者に対する教育研修の実施等に
より、 個人データを実際の業務で取り扱うこととなる従業者の啓発を図り、 従業者の個人情報
保護意識を徹底する。 

・ この際、派遣労働者についても、「派遣先が講ずべき措置に関する指針」（平成１１年労働
省告示第１３８号）において、「必要に応じた教育訓練に係る便宜を図るよう努めなければな
らない」 とされていることを踏まえ、 個人情報の取扱いに係る教育研修の実施に配慮する必要
がある。 

 

⑥ 物理的安全管理措置 

・ 個人データの盗難・紛失等を防止するため、以下のような物理的安全管理措置を行う。 

－入退館（室）管理の実施 

－盗難等に対する予防対策の実施（例えば、カメラによる撮影や作業への立会い等によ
る記録又はモニタリングの実施、記録機能を持つ媒体の持込み・持出しの禁止又は検
査の実施等） 

－機器、装置等の固定など物理的な保護 
・ 不正な操作を防ぐため、業務上の必要性に基づき、以下のように、個人データを取り扱う

端末に付与する機能を限定する。 
－スマートフォン、パソコン等の記録機能を有する機器の接続の制限及び機器の更新への

対応 
 

ることから、 苦情への対応を行う体制との連携も図る。 （Ⅲ１０．参照） 

 

 

④ 雇用契約時における個人情報保護に関する規程の整備 

・ 雇用契約や就業規則において、 就業期間中はもとより離職後も含めた守秘義務を課すなど
従業者の個人情報保護に関する規程を整備し、 徹底を図る。 なお、 特に、 医師等の医
療資格者や介護サービスの従業者については、刑法、関係資格法又は介護保険法に基づく
指定基準により守秘義務規定等が設けられており （別表４）、その遵守を徹底する。 

 

⑤ 従業者に対する教育研修の実施 

・ 取り扱う個人データの適切な保護が確保されるよう、 従業者に対する教育研修の実施等によ
り、 個人データを実際の業務で取り扱うこととなる従業者の啓発を図り、 従業者の個人情報
保護意識を徹底する。 

・ この際、派遣労働者についても、「派遣先が講ずべき措置に関する指針」（平成１１年労働
省告示第１３８号）において、「必要に応じた教育訓練に係る便宜を図るよう努めなければな
らない」 とされていることを踏まえ、 個人情報の取扱いに係る教育研修の実施に配慮する必要
がある。 

 

⑥ 物理的安全管理措置 

・ 個人データの盗難・紛失等を防止するため、以下のような物理的安全管理措置を行う。 

－入退館（室）管理の実施 

－盗難等に対する予防対策の実施 
 
 
－機器、装置等の固定など物理的な保護 
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⑦ 技術的安全管理措置 

・ 個人データの盗難 ・ 紛失等を防止するため、 個人データを取り扱う情報システムについて以
下のような技術的安全管理措置を行う。 
－個人データに対するアクセス管理 （ ＩＤやパスワード等による認証、 各職員の業務内

容に応じて業務上必要な範囲にのみアクセスできるようなシステム構成の採用等） 
－個人データに対するアクセス記録の保存 
－不正が疑われる異常な記録の存否の定期的な確認 
－個人データに対するファイアウォールの設置 
－情報システムへの外部からのアクセス状況の監視及び当該監視システムの動作の定期的

な確認 
－ソフトウェアに関する脆弱性対策（セキュリティパッチの適用、当該情報システム固有の脆

弱性の発見及びその修正等） 
 

⑧ 個人データの保存 

・ 個人データを長期にわたって保存する場合には、保存媒体の劣化防止など個人データが消失
しないよう適切に保存する。 

・ 個人データの保存に当たっては、 本人からの照会等に対応する場合など必要なときに迅速に
対応できるよう、 インデックスの整備など検索可能な状態で保存しておく。 

 

 

⑨ 不要となった個人データの廃棄、 消去 

・ 不要となった個人データを廃棄する場合には、 焼却や溶解など、 個人データを復元不可能
な形にして廃棄する。 

・ 個人データを取り扱った情報機器を廃棄する場合は、 記憶装置内の個人データを復元不可
能な形に消去して廃棄する。 

・ これらの廃棄業務を委託する場合には、 個人データの取扱いについても委託契約において明
確に定める。 

（３） 業務を委託する場合の取扱い 

① 委託先の監督 

医療・介護関係事業者は、検査や診療報酬又は介護報酬の請求に係る事務等個人データ

⑦ 技術的安全管理措置 

・ 個人データの盗難 ・ 紛失等を防止するため、 個人データを取り扱う情報システムについて以
下のような技術的安全管理措置を行う。 
－個人データに対するアクセス管理 （ ＩＤやパスワード等による認証、 各職員の業務内

容に応じて業務上必要な範囲にのみアクセスできるようなシステム構成の採用等） 
－個人データに対するアクセス記録の保存 
 
－個人データに対するファイアウォールの設置 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑧ 個人データの保存 

・ 個人データを長期にわたって保存する場合には、保存媒体の劣化防止など個人データが消失
しないよう適切に保存する。 

・ 個人データの保存に当たっては、 本人からの照会等に対応する場合など必要なときに迅速に
対応できるよう、 インデックスの整備など検索可能な状態で保存しておく。 

 

 

⑨ 不要となった個人データの廃棄、 消去 

・ 不要となった個人データを廃棄する場合には、 焼却や溶解など、 個人データを復元不可能な
形にして廃棄する。 

・ 個人データを取り扱った情報機器を廃棄する場合は、 記憶装置内の個人データを復元不可
能な形に消去して廃棄する。 

・ これらの廃棄業務を委託する場合には、 個人データの取扱いについても委託契約において明
確に定める。 

（３） 業務を委託する場合の取扱い 

① 委託先の監督 

医療・介護関係事業者は、検査や診療報酬又は介護報酬の請求に係る事務等個人データ
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の取扱いの全部又は一部を委託する場合、法第２０条に基づく安全管理措置を遵守させるよ
う受託者に対し、 必要かつ適切な監督をしなければならない。 

「必要かつ適切な監督」 には、 委託契約において委託者である事業者が定める安全管理
措置の内容を契約に盛り込み受託者の義務とするほか、業務が適切に行われていることを定期
的に確認することなども含まれる。 

また、業務が再委託された場合で、再委託先が不適切な取扱いを行ったことにより、問題が生
じた場合は、医療・介護関係事業者や再委託した事業者が責めを負うこともあり得る。 

 

②業務を委託する場合の留意事項 

医療・介護関係事業者は、個人データの取扱いの全部又は一部を委託する場合、以下の事
項に留意すべきである。 
・ 個人情報を適切に取り扱っている事業者を委託先（受託者）として選定する（受託者の
安全管理措置が、少なくとも法第２０条で求められるものと同等であることを確認するため、
Ⅲ４.（２）の項目が、委託する業務内容に応じて確実に実施されることについて、受託者の
体制、規程等の確認に加え、必要に応じて個人データを取り扱う場所に赴き、又はこれに代わ
る合理的な方法により確認を行った上で、個人情報保護に関する管理者、監督者等が、適
切に評価することが望ましい。）。 

 

・ 契約において、 個人情報の適切な取扱いに関する内容を盛り込む （委託期間中のほか、 
委託終了後の個人データの取扱いも含む。）。 

・ 受託者が、委託を受けた業務の一部を再委託することを予定している場合は、再委託を受
ける事業者の選定において個人情報を適切に取り扱っている事業者が選定されるとともに、
再委託先事業者が個人情報を適切に取り扱っていることが確認できるよう契約において配慮
する（再委託の可否及び医療・介護関係事業者への文書による事前報告又は承認手続を
求める等の事項を定めることが望ましい。）。 

・ 受託者が個人情報を適切に取り扱っていることを定期的に確認する。 
・ 受託者が再委託を行おうとする場合は、医療・介護関係事業者は委託を行う場合と同様、

再委託の相手方、再委託する業務内容及び再委託先の個人データの取扱方法等につい
て、受託者に事前報告又は承認手続を求めること、直接又は受託者を通じて定期的に監査

の取扱いの全部又は一部を委託する場合、法第２０条に基づく安全管理措置を遵守させるよ
う受託者に対し、 必要かつ適切な監督をしなければならない。 

「必要かつ適切な監督」 には、 委託契約において委託者である事業者が定める安全管理措
置の内容を契約に盛り込み受託者の義務とするほか、業務が適切に行われていることを定期的
に確認することなども含まれる。 

また、業務が再委託された場合で、再委託先が不適切な取扱いを行ったことにより、問題が生
じた場合は、医療・介護関係事業者や再委託した事業者が責めを負うこともあり得る。 

 

②業務を委託する場合の留意事項 

医療・介護関係事業者は、個人データの取扱いの全部又は一部を委託する場合、以下の事
項に留意すべきである。 
・ 個人情報を適切に取り扱っている事業者を委託先（受託者）として選定する。 
 
 
 
 
 

 

・ 契約において、 個人情報の適切な取扱いに関する内容を盛り込む （委託期間中のほか、 
委託終了後の個人データの取扱いも含む。）。 

・ 受託者が、委託を受けた業務の一部を再委託することを予定している場合は、再委託を受
ける事業者の選定において個人情報を適切に取り扱っている事業者が選定されるとともに、再
委託先事業者が個人情報を適切に取り扱っていることが確認できるよう契約において配慮す
る。 

 
・ 受託者が個人情報を適切に取り扱っていることを定期的に確認する。 
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を実施すること等により、受託者が再委託先に対して法第２２条に基づく委託先の監督を適
切に果たすこと、再委託先が法第２０条に基づく安全管理措置を講ずることを十分に確認
することが望ましい。再委託先が再々委託を行う場合以降も、再委託を行う場合と同様とす
る。 

・ 受託者における個人情報の取扱いに疑義が生じた場合（患者・利用者等からの申出があ
り、確認の必要があると考えられる場合を含む。）には、受託者に対し、説明を求め、必要に
応じ改善を求める等適切な措置をとる。 

 

＊医療機関等における業者委託に関する関連通知等 

上記の留意事項のほか、 委託する業務に応じ、 関連する通知等を遵守する。 

・「医療法の一部を改正する法律の一部の施行について」 （平成５年２月１５日健
政発第９８号）の「第３業務委託に関する事項」 

・「病院、診療所等の業務委託について」（平成５年２月１５日指第１４号） 

 

（４） 医療情報システムの導入及びそれに伴う情報の外部保存を行う場合の取扱い 

医療機関等において、 医療情報システムを導入したり、 診療情報の外部保存を行う場合
には、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（平成１７年３月３１日医政発
第 0331009号・薬食発第0331020号・保発第0331005号）によることとし、各医療機関
等において運営及び委託等の取扱いについて安全性が確保されるよう規程を定め、 実施する
ものとする。 

（５）個人情報の漏えい等の問題が発生した場合における二次被害の防止等 

個人情報の漏えい等の問題が発生した場合には、二次被害の防止、類似事案の発生回避
等の観点から、 個人情報の保護に配慮しつつ、 可能な限り事実関係を公表するとともに、都
道府県の所管課等に速やかに報告する。 

（６）その他 

受付での呼び出しや、 病室における患者の名札の掲示などについては、 患者の取り違え防
止など業務を適切に実施する上で必要と考えられるが、 医療におけるプライバシー保護の重要
性にかんがみ、患者の希望に応じて一定の配慮をすることが望ましい。 

 

 

 
 
 
 
・ 受託者における個人情報の取扱いに疑義が生じた場合（患者・利用者等からの申出があ

り、確認の必要があると考えられる場合を含む。）には、受託者に対し、説明を求め、必要に
応じ改善を求める等適切な措置をとる。 

 

＊医療機関等における業者委託に関する関連通知等 

上記の留意事項のほか、 委託する業務に応じ、 関連する通知等を遵守する。 

・「医療法の一部を改正する法律の一部の施行について」 （平成５年２月１５日健政
発第９８号）の「第３業務委託に関する事項」 

・「病院、診療所等の業務委託について」（平成５年２月１５日指第１４号） 

 

（４） 医療情報システムの導入及びそれに伴う情報の外部保存を行う場合の取扱い 

医療機関等において、 医療情報システムを導入したり、 診療情報の外部保存を行う場合に
は、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（平成１７年３月３１日医政発第 
0331009号・薬食発第0331020号・保発第0331005号）によることとし、各医療機関等に
おいて運営及び委託等の取扱いについて安全性が確保されるよう規程を定め、 実施するものと
する。 

（５）個人情報の漏えい等の問題が発生した場合における二次被害の防止等 

個人情報の漏えい等の問題が発生した場合には、二次被害の防止、類似事案の発生回避
等の観点から、 個人情報の保護に配慮しつつ、 可能な限り事実関係を公表するとともに、都
道府県の所管課等に速やかに報告する。 

（６）その他 

受付での呼び出しや、 病室における患者の名札の掲示などについては、 患者の取り違え防
止など業務を適切に実施する上で必要と考えられるが、 医療におけるプライバシー保護の重要
性にかんがみ、患者の希望に応じて一定の配慮をすることが望ましい。 
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【法の規定により遵守すべき事項等】 

・ 医療・介護関係事業者は、その取り扱う個人データの漏えい、滅失又はき損の防止その他
個人データの安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。 

・ 医療・介護関係事業者は、その従業者に個人データを取り扱わせるに当たっては、当該個人
データの安全管理が図られるよう、当該従業者に対する必要かつ適切な監督を行わなければ
ならない。 

・ 医療・介護関係事業者は、個人データの取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取
扱いを委託された個人データの安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ
適切な監督を行わなければならない。 

 

 

【その他の事項】 

・ 医療・介護関係事業者は、安全管理措置に関する取組を一層推進するため、安全管
理措置が適切であるかどうかを一定期間ごとに個人情報保護対策及び最新の技術動向
を踏まえた情報セキュリティ対策に十分な知見を有する者に事業者内の対応を確認させる
ほか、必要に応じて外部の知見を有する者による確認を受けることで、改善を図ることが望
ましい。 

【法の規定により遵守すべき事項等】 

・ 医療・介護関係事業者は、その取り扱う個人データの漏えい、滅失又はき損の防止その他個
人データの安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。 

・ 医療・介護関係事業者は、その従業者に個人データを取り扱わせるに当たっては、当該個人
データの安全管理が図られるよう、当該従業者に対する必要かつ適切な監督を行わなければ
ならない。 

・ 医療・介護関係事業者は、個人データの取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取
扱いを委託された個人データの安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適
切な監督を行わなければならない。 

 

 

【その他の事項】 

・ 医療・介護関係事業者は、安全管理措置に関する取組を一層推進するため、安全管理
措置が適切であるかどうかを一定期間ごとに検証するほか、必要に応じて外部機関による
検証を受けることで、改善を図ることが望ましい。 

 

別表１    医療・介護関係法令において医療・介護関係事業者に作成・保存が義務づけられて
いる記録例 

 

 

（医療機関等（医療従事者を含む）） 

１    病院・診療所 

・    診療録【医師法第２４条、歯科医師法第２３条】 

・    処方せん【医師法第２２条、歯科医師法第２１条、医療法施行規則第２０
条、第２１条の５、第２２条の３、第２２条の７】 

・   麻酔記録【医療法施行規則第１条の１０】 

・    助産録【保健師助産師看護師法第４２条】 

・    照射録【診療放射線技師法第２８条】 
・   診療に関する諸記録 

① 病院の場合 処方せん（再掲）、手術記録、看護記録、検査所見記録、エッ
クス線写真、入院診療計画書【医療法施行規則第２０条】 

別表１    医療・介護関係法令において医療・介護関係事業者に作成・保存が義務づけられて
いる記録例 

 

 

（医療機関等（医療従事者を含む）） 

１    病院・診療所 

・    診療録【医師法第２４条、歯科医師法第２３条】 

・    処方せん【医師法第２２条、歯科医師法第２１条、医療法第２１条】 

 
 

・    助産録【保健師助産師看護師法第４２条】 

・    照射録【診療放射線技師法第２８条】 
・   手術記録、検査所見記録、エックス線写真【医療法第２１条】 
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② 地域医療支援病院及び特定機能病院の場合 上記①に加え、紹介状、退院
した患者に係る入院期間中の診療経過の要約【医療法施行規則第２１条の
５、第２２条の３】 

③ 臨床研究中核病院の場合 上記①に加え、研究対象者に対する医薬品等の
投与及び診療により得られたデータその他の記録【医療法施行規則第２２条の
７】 

・    歯科衛生士業務記録【歯科衛生士法施行規則第１８条】 

・    歯科技工指示書【歯科技工士法第１８条、第１９条】 

 

 

２   助産所 

・    助産録【保健師助産師看護師法第４２条】 

 

 

３   薬局 

・    処方せん（調剤した旨等の記入）【薬剤師法第２６条、第２７条】 

・    調剤録【薬剤師法第２８条】 

 

 

４  衛生検査所 

・    委託検査管理台帳、検査結果報告台帳、苦情処理台帳【臨床検査技師等に関
する法律施行規則第１２条第１項第１５号、第１２条の３】 

 

 

５   指定訪問看護事業者 

・    訪問看護計画書 【指定訪問看護の事業の人員及び運営に関する基準第１７条
第１項】 

・    訪問看護報告書 【指定訪問看護の事業の人員及び運営に関する基準第１７条
第３項】 

 

６   歯科技工所 

・    歯科技工指示書【歯科技工士法第１８条、第１９条】 

 
 
 
 
 
 
  

・    歯科衛生士業務記録【歯科衛生士法施行規則第１８条】 

・    歯科技工指示書【歯科技工士法第１８条、第１９条】 

 

 

２   助産所 

・    助産録【保健師助産師看護師法第４２条】 

 

 

３   薬局 

・    処方せん（調剤した旨等の記入）【薬剤師法第２６条、第２７条】 

・    調剤録【薬剤師法第２８条】 

 

 

４  衛生検査所 

・    委託検査管理台帳、検査結果報告台帳、苦情処理台帳【臨床検査技師等に関
する法律施行規則第１２条第１項第１５号、第１２条の３】 

 

 

５   指定訪問看護事業者 

・    訪問看護計画書 【指定訪問看護の事業の人員及び運営に関する基準第１７条
第１項】 

・    訪問看護報告書 【指定訪問看護の事業の人員及び運営に関する基準第１７条
第３項】 

 

（新設） 

 

（介護関係事業者）※保存が想定されている記録も含む 
1   指定訪問介護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び

（介護関係事業者）※保存が想定されている記録も含む 
1   指定訪問介護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
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運営に関する基準第１６条】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１９条】 

・訪問介護計画【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基準第２
４条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第３６条第２項】 

（削除） 
 
 
 
 
 
 

（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（削除） 

運営に関する基準第１６条】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１９条】 

・訪問介護計画【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基準第２
４条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第３６条第２項】 

2   指定訪問入浴介護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第５４条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第５４条（準用：第１９条）】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第５４条（準用：第３６条第２項）】 

3   指定訪問看護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第７４条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第７４条（準用：第１９条）】 

・主治の医師からの指示書【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する
基準第６９条第２項】 

・訪問看護計画書【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基準第
７０条第１項】 

・訪問看護報告書【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第
７０条第５項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第７４条（準用：第３６条第２項）】 

4   指定訪問リハビリテーション事業者 
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（削除） 
 
 
 
 
 
 
 

 

２   指定通所介護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第１０５条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１０５条（準用：第１９条）】 

・通所介護計画【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第９
９条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第１０５条（準用：第３６条第２項）】 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第８３条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第８３条（準用：第１９条）】 

・診療記録【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第８０条
第１項第４号】 

・訪問リハビリテーション計画【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第８１条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第８３条（準用：第３６条第２項）】 

5   指定居宅管理指導事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第９１条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第９１条（準用：第１９条）】 

・診療記録【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第８９条
第１項第７号、第２項第４号、第３項第３号】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第９１条（準用：第３６条第２項）】 

6   指定通所介護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第１０５条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１０５条（準用：第１９条）】 

・通所介護計画【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第９
９条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第１０５条（準用：第３６条第２項）】 
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（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 

（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（削除） 
 
 
 
 
 
 
 

7   指定通所リハビリテーション事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第１１９条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１１９条（準用：第１９条）】 

・通所リハビリテーション計画【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１１５条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第１１９条（準用：第３６条第２項）】 

8   指定短期入所生活介護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第１４０条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１４０条（準用：第１９条）】 

・身体的拘束等に係る記録【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１２８条第５項】 

・短期入所生活介護計画【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１２９条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第１４０条（準用：第３６条第２項）】 

9   指定短期入所療養介護事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第１５５条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１５５条（準用：第１９条）】 

・身体的拘束等に係る記録【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１４６条第５項】 

・短期入所療養介護計画【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
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基準第１４７条第１項】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第第１５５条（準用：第３６条第２項）】 

１０  指定特定施設入居者生活介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１８１条第２項】 

・身体的拘束等に係る記録【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１８３条第５項】 

・特定施設サービス計画【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基
準第１８４条第３項】 

・苦情の内容等の記録 【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する基
準第１９２条（準用：第３６条第２項）】 

１１   指定福祉用具貸与事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び
運営に関する基準第２０５条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第２０５条（準用：第１９条）】 

・苦情の内容等の記録 【指定居宅サービス等の事業の人員、 設備及び運営に関する基
準第２０５条（準用：第３６条第２項）】 

1２  指定介護予防訪問介護事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第１６条】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第１９条】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
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第３４条第2 項】 

1３  指定介護予防訪問入浴介護事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第５５条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第５５条（準用：第１９条）】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第５５条（準用：第３４条第２項）】 

1４  指定介護予防訪問看護事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第７４条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第７４条（準用：第１９条）】 

・主治の医師からの指示書【指定介護予防サービス等の事業の人員、 設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第７７条第２項】 

・介護予防訪問看護計画書【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第７６条第２号】 

・介護予防訪問看護報告書【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第７６条第１１号】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに
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指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第７４条（準用：第３４条第２項）】 

1５  指定介護予防訪問リハビリテーション事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第８４条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第８４条（準用：第１９条）】 

・診療記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予
防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第８６条第
９号】 

・介護予防訪問リハビリテーション計画【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及
び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法
に関する基準第８６条第２号】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第８４条（準用：第３４条第２項）】 

1６  指定介護予防居宅管理指導事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第９３条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第９３条（準用：第１９条）】 

・診療記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予
防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第 95条第
１項第７号、第２項第４号、第３項第３号】 
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・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第９３条（準用：第３４条第２項）】 

1７  指定介護予防通所介護事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第１０７条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第１０７条（準用：第１９条）】 

・介護予防通所介護計画【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並び
に指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第１０９条第2 号】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、 設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第１０７条（準用：第３４条第２項）】 

1８  指定介護予防通所リハビリテーション事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第１２３条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス等
の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１２３条（準用：第１９条）】 

・介護予防通所リハビリテーション計画【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び
運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に
関する基準第１２５条第２項】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに指
定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第
１２３条（準用：第３４条第２項）】 
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1９  指定介護予防短期入所生活介護事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第１４２条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１４２条（準用：第１９条）】 

・身体的拘束等に係る記録 【指定介護予防サービス等の事業の人員、 設備及び運営
並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する
基準第１３６条第２項】 

・介護予防短期入所生活介護計画【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び
運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に
関する基準第１４４条第２号】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、 設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第１４２条（準用：第３４条第２項）】 

２０  指定介護予防短期入所療養介護事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第１９５条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定居宅サービス
等の事業の人員、設備及び運営に関する基準第１９５条（準用：第１９条）】 

・身体的拘束等に係る記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第１９１条第２項】 

・介護予防短期入所療養介護計画【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び
運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に
関する基準１９７条第２号】 

・苦情の内容等の記録 【指定介護予防サービス等の事業の人員、 設備及び運営並び
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に指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第１９５条（準用：第３４条第２項）】 

2１  指定介護予防特定施設入居者生活介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第２３７条第２項】 

・身体的拘束等に係る記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第２３９条第２号】 

・特定施設サービス計画【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第２４７条第２項】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並びに
指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準
第２４５条（準用：第３４条第２項）】 

2２  指定介護予防福祉用具貸与事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防サービス等の事業の人員、 
設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援
の方法に関する基準第２７６条（準用：第１６条）】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護予防サー
ビス等の事業の人員、設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防
のための効果的な支援の方法に関する基準第２７６条（準用：第１９条）】 

・苦情の内容等の記録 【指定介護予防サービス等の事業の人員、 設備及び運営並び
に指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基
準第２７６条（準用：第３４条第２項）】 

2３  指定夜間対応型訪問介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型
サービスの事業の人員、設備及び運営に関する基準第２０条第２項】 
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・夜間対応型訪問介護計画【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第２５条第１項】 

・苦情の内容等の記録 【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に関す
る基準第３７条第２項】 

2４  指定認知症対応型通所介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型
サービスの事業の人員、設備及び運営に関する基準第６１条〈準用：第２０条第２
項〉】 

・認知症対応型通所介護計画【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営
に関する基準第５２条第１項】 

・苦情の内容等の記録 【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に関す
る基準第６１条（準用：第３７条第２項）】 

2５  指定小規模多機能型居宅介護事業者 

・居宅サービス計画（通称ケアプラン）【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及
び運営に関する基準第７４条】】 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型
サービスの事業の人員、設備及び運営に関する基準第８８条〈準用：第２０条第２
項〉】 

・身体的拘束等に係る記録【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第７３条第６号】 

・小規模多機能型居宅介護計画【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運
営に関する基準第７７条第３項】 

・苦情の内容等の記録 【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に関す
る基準第８８条（準用：第３７条第２項）】 

2６  指定認知症対応型共同生活介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型サ
ービスの事業の人員、 設備及び運営に関する基準第９５条第２項】 

・身体的拘束等に係る記録【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に関
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（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 

（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 

（削除） 
 
 
 
 

する基準第９７条第６項】 

・認知症対応型共同生活介護計画【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び
運営に関する基準第９８条第３項】 

・苦情の内容等の記録 【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１０８条（準用：第３７条第２項）】 

2７  指定地域密着型特定施設入居者生活介護 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型サ
ービスの事業の人員、設備及び運営に関する基準第１１６条第２項】 

・身体的拘束等に係る記録【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に関
する基準第１１８条第５項】 

 地域密着型特定施設サービス計画【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び
運営に関する基準第１１９条第３項】 

・苦情の内容等の記録【指定地域密着型サービスの事業の人員、 設備及び運営に関する
基準第１２９条（準用：第３７条第２項）】 

2８  指定地域密着型介護老人福祉施設入所者生活介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型サ
ービスの事業の人員、設備及び運営に関する基準第１３５条第２項】 

・身体的拘束等に係る記録【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に関
する基準第１３７条第５項】 

・地域密着型施設サービス計画【指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営
に関する基準第１３８条第５項】 

・苦情の内容等の記録【指定地域密着型サービスの事業の人員、 設備及び運営に関する
基準第１５７条（準用：第３７条第２項）】 

2９  指定介護予防認知症対応型通所介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型
介護予防サービスの事業の人員、設備及び運営並びに指定地域密着型予防サービス
に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第２１条第２項】 

・介護予防認知症対応型通所介護計画【指定地域密着型介護予防サービスの事業の
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（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（削除） 
 
 

人員、設備及び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効
果的な支援の方法に関する基準第４２条第２号】 

・苦情の内容等の記録【指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、 設備及び
運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の方
法に関する基準第３６条第２項】 

・モニタリングの結果の記録【指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及び
運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の方
法に関する基準第４２条第１２号】 

３０  指定介護予防小規模多機能型居宅介護事業者 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定地域密着型
介護予防サービスの事業の人員、設備及び運営並びに指定地域密着型予防サービス
に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第６４条（準用：第２
１条第２項）】 

・指定介護予防サービス等の利用に係る計画【指定地域密着型介護予防サービスの事
業の人員、設備及び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のため
の効果的な支援の方法に関する基準第６６条第２号】 

・介護予防小規模多機能型居宅介護計画【指定地域密着型介護予防サービスの事業
の人員、設備及び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための
効果的な支援の方法に関する基準第６６条第３号】 

・身体的拘束等に係る記録【指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の
方法に関する基準第５３条第２項】 

・苦情の内容等の記録【指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、 設備及び
運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の方
法に関する基準第６４条（準用：第３６条第２項）】 

3１  指定介護予防認知症対応型共同生活介護 

・サービスの提供の記録【指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及び運
営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の方法
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（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（削除） 
 
 
 

 
 
 

に関する基準第７５条第２項】 

・介護予防認知症対応型共同生活介護計画【指定地域密着型介護予防サービスの事
業の人員、設備及び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のため
の効果的な支援の方法に関する基準第８７条第２号】 

・身体的拘束等に係る記録【指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の
方法に関する基準第７７条第２項】 

・苦情の内容等の記録 【指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、 設備及び
運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のための効果的な支援の方
法に関する基準第８５条（準用：第３６条第２項）】 

3２  指定居宅介護支援事業者 

・居宅サービス計画（通称：ケアプラン）【指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営
に関する基準第１３条】 

・アセスメントの結果の記録【指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基準
第１３条第７号】 

・サービス担当者会議等の記録【指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する
基準第１３条第９号】 

・モニタリングの結果の記録【指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基準
第１３条第１３号】 

・苦情の内容等の記録【指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基準第
２６条第２項】 

3３  指定介護予防支援事業者 

・介護予防サービス計画（通称：ケアプラン）【指定介護予防支援等の事業の人員及び
運営並びに指定介護予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関
する基準第３０条】 

・アセスメン トの結果の記録 【指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指定
介護予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第３０
条第７号】 
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（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

３  特別養護老人ホーム 

・行った具体的な処遇の内容等の記録【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する
基準第９条第２項第２号】 

・入所者の処遇に関する計画【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第１
４条第１項】 

・身体的拘束等に係る記録【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第１５

・サービス担当者会議等の記録 【指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに
指定介護予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第
３０条第９号】 

・モニタリングの結果の記録 【指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指定
介護予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第３０
条第１５号】 

・苦情の内容等の記録【指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指定介護
予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準第２５条第
２項】 

3４  指定介護老人福祉施設 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【指定介護老人福
祉施設の人員、 設備及び運営に関する基準第８条第２項】 

・身体的拘束等に係る記録 【指定介護老人福祉施設の人員、 設備及び運営に関する
基準第１１条第５項】 

・施設サービス計画【指定介護老人福祉施設の人員、設備及び運営に関する基準第１
２条第５項】 

・アセスメントの結果の記録【指定介護老人福祉施設の人員、設備及び運営に関する基
準第１２条第４項】 

・モニタリングの結果の記録【指定介護老人福祉施設の人員、設備及び運営に関する基
準第１２条第１０項第２号】 

・苦情の内容等の記録【指定介護老人福祉施設の人員、 設備及び運営に関する基準
第３３条第２項】 

3５  特別養護老人ホーム 

・行った具体的な処遇の内容等の記録【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する
基準第９条第２項第２号】 

・入所者の処遇に関する計画【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第１
４条第１項】 

・身体的拘束等に係る記録【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第１５
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条第５項】 

・苦情の内容等の記録【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第２９条第
２項】 

（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

（削除） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

条第５項】 

・苦情の内容等の記録【特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第２９条第
２項】 

3６  介護老人保健施設 

・  サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌）【介護老人保健
施設の人員、 設備及び運営に関する基準第９条】 

・身体的拘束等に係る記録 【介護老人保健施設の人員、 設備及び運営に関する基準
第１３条第５項】 

・施設サービス計画【介護老人保健施設の人員、設備及び運営に関する基準第１４条】 

・  アセスメントの結果の記録【介護老人保健施設の人員、設備及び運営に関する基準
第１４条第４項】 

・モニタリングの結果の記録【介護老人保健施設の人員、設備及び運営に関する基準第
１４条第１０項第２号】 

・苦情の内容等の記録【介護老人保健施設の人員、設備及び運営に関する基準第３
４条第２項】 

3７  指定介護療養型医療施設 

・サービスの提供の記録（通称：ケア記録、介護日誌、業務日誌【指定介護療養型医
療施設の人員、設備及び運営に関する基準第１０条第２項】 

・身体的拘束等に係る記録【指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関する
基準第１４条第５項】 

・施設サービス計画【指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関する基準第
１５条】 

・アセスメントの結果の記録【指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関する
基準第１５条第４項】 

・モニタリングの結果の記録【指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関する
基準第１５条第１０項第２号】 

・苦情の内容等の記録【指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関する基
準第３２条第２項】 
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（削除） 
 
 
 
 
 

 

3８  養護老人ホーム 

・入所者の処遇に関する計画【養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第１５条
第２項】 

・苦情の内容等の記録【養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第２７条第２
項】 

・身体的拘束等に係る記録【養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第１６条第
５項】 

別表３ 医療・介護関連事業者の通常の業務で想定される主な事例（法令に基づく場合） 

（医療機関等の場合） 
○法令上、医療機関等（医療従事者を含む）が行うべき義務として明記されているもの 

・医師が感染症の患者等を診断した場合における都道府県知事等への届出（感染症の
予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律第１２条） 

・特定生物由来製品の製造販売承認取得者等からの要請に基づき病院等の管理者が行
う、 

 当該製品を使用する患者の記録の提供（医薬品医療機器等法第６８条の２２第４
項） 

・医師、薬剤師等の医薬関係者による、医薬品製造販売業者等が行う医薬品等の適正
使用のために必要な情報収集への協力（医薬品医療機器等法第６８条の２第２
項） 

・医師、薬剤師等の医薬関係者が行う厚生労働大臣への医薬品等の副作用・感染症等
報告（医薬品医療機器等法第６８条の１０第２項） 

・医師等による特定医療機器の製造販売承認取得者等への当該特定医療機器利用者
に関わる情報の提供（医薬品医療機器等法第６８条の５第２項） 

・自ら治験を行う者が行う厚生労働大臣への治験対象薬物の副作用・感染症報告（医
薬品医療機器等法第８０条の２第６項） 

○行政機関等の報告徴収・立入検査等に応じることが間接的に義務づけられているもの 
・医療監視員、薬事監視員、都道府県職員等による立入検査等への対応（医療法第
２５条及び第６３条、医薬品医療機器等法第６９条、臨床検査技師等に関する法
律第２０条の５等） 

別表３ 医療・介護関連事業者の通常の業務で想定される主な事例（法令に基づく場合） 

（医療機関等の場合） 
○法令上、医療機関等（医療従事者を含む）が行うべき義務として明記されているもの 

・医師が感染症の患者等を診断した場合における都道府県知事等への届出（感染症の
予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律第１２条） 

・特定生物由来製品の製造販売承認取得者等からの要請に基づき病院等の管理者が行
う、 

 当該製品を使用する患者の記録の提供（薬事法第６８条の９） 
 
・医師、薬剤師等の医薬関係者による、医薬品製造販売業者等が行う医薬品等の適正
使用のために必要な情報収集への協力（薬事法第７７条の３） 

 
・医師、薬剤師等の医薬関係者が行う厚生労働大臣への医薬品等の副作用・感染症等
報告（薬事法第７７条の４の２） 

・医師等による特定医療機器の製造販売承認取得者等への当該特定医療機器利用者
に関わる情報の提供（薬事法第７７条の５） 

・自ら治験を行う者が行う厚生労働大臣への治験対象薬物の副作用・感染症報告（薬
事法第８０条の２） 

○行政機関等の報告徴収・立入検査等に応じることが間接的に義務づけられているもの 
・医療監視員、薬事監視員、都道府県職員等による立入検査等への対応（医療法第

２５条及び第６３条、薬事法第６９条第１項、第２項、第３項、第４項、臨床検
査技師等に関する法律第２０条の５等） 
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・厚生労働大臣、都道府県知事等が行う報告命令等への対応（医療法第２５条及び
第６３条、医薬品医療機器等法第６９条、健康保険法第６０条、第７８条及び第
９４条等） 

 

・厚生労働大臣、都道府県知事等が行う報告命令等への対応（医療法第２５条及び
第６３条、薬事法第６９条第５項、健康保険法第６０条、第７８条及び第９４条
等） 

 

（介護関係事業者の場合） 

○法令上、介護関係事業者（介護サービス従事者を含む）が行うべき義務として明記され
ているもの 

・サービス提供困難時の事業者間の連絡、 紹介等（指定基準、「特別養護老人ホームの
設備及び運営に関する基準」（以下 「最低基準」 という。）） 

・居宅介護支援事業者等との連携（指定基準、最低基準） 

・利用者が偽りその他不正な行為によって保険給付を受けている場合等の市町村への通知 

（指定基準） 

・利用者に病状の急変が生じた場合等の主治の医師への連絡等（指定基準） 

○行政機関等の報告徴収 
・立入検査等に応じることが間接的に義務づけられているもの・市町村による文書等提出

等の要求への対応（介護保険法第２３条） 

・厚生労働大臣又は都道府県知事による報告命令、帳簿書類等の提示命令等への対応
（介護保険法第２４条） 

・都道府県知事又は市町村長による立入検査等への対応（介護保険法第７６条、第
７８条の７、第８３条、第９０条、第１００条、第１１５条の７、第１１５条の１
７、第１１５条の２７、第１１５条の３３、第１１５条の４５の７、旧介護保険法
（健康保険法等の一部を改正する法律（平成１８年法律第８３号）附則第１３
０条の２第１項の規定によりなおその効力を有するものとされた同法第２６条の規定に
よる改正前の介護保険法をいう。）第１１２条、老人福祉法第１８条） 

・市町村が行う利用者からの苦情に関する調査への協力等 （指定基準、 最低基準） 

・事故発生時の市町村への連絡（指定基準、最低基準） 

 

（介護関係事業者の場合） 

○法令上、介護関係事業者（介護サービス従事者を含む）が行うべき義務として明記され
ているもの 

・サービス提供困難時の事業者間の連絡、 紹介等（指定基準、「特別養護老人ホームの
設備及び運営に関する基準」（以下 「最低基準」 という。）） 

・居宅介護支援事業者等との連携（指定基準、最低基準） 

・利用者が偽りその他不正な行為によって保険給付を受けている場合等の市町村への通知 

（指定基準） 

・利用者に病状の急変が生じた場合等の主治の医師への連絡等（指定基準） 

○行政機関等の報告徴収 
・立入検査等に応じることが間接的に義務づけられているもの・市町村による文書等提出

等の要求への対応（介護保険法第２３条） 

・厚生労働大臣又は都道府県知事による報告命令、帳簿書類等の提示命令等への対
応（介護保険法第２４条） 

・都道府県知事による立入検査等への対応（介護保険法第７６条、第８３条、第９
０条、第１００条、第１１２条、老人福祉法第１８条） 

 
 

 

 

・市町村が行う利用者からの苦情に関する調査への協力等 （指定基準、 最低基準） 

・事故発生時の市町村への連絡（指定基準、最低基準） 
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（医療関係資格） 
 

資格名 根拠法 

医師 刑法第１３４条第１項 

歯科医師 刑法第１３４条第１項 

薬剤師 刑法第１３４条第１項 

保健師 保健師助産師看護師法第４２条の２ 

助産師 刑法第１３４条第１項 

看護師 保健師助産師看護師法第４２条の２ 

准看護師 保健師助産師看護師法第４２条の２ 

診療放射線技師 診療放射線技師法第２９条 

臨床検査技師 臨床検査技師等に関する法律第１９条 

衛生検査技師 臨床検査技師等に関する法律第１９条 

理学療法士 理学療法士及び作業療法士法第１６条 

作業療法士 理学療法士及び作業療法士法第１６条 

視能訓練士 視能訓練士法第１９条 

臨床工学技士 臨床工学技士法第４０条 

義肢装具士 義肢装具士法第４０条 

救急救命士 救急救命士法第４７条 

言語聴覚士 言語聴覚士法第４４条 

歯科衛生士 歯科衛生士法第１３条の６ 

歯科技工士 歯科技工士法第２０条の２ 

あん摩ﾏｯｻｰｼﾞ指圧師 あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関
する法律第７条の２ 

はり師 あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関
する法律第７条の２ 

きゅう師 あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関
する法律第７条の２ 

柔道整復師 柔道整復師法第１７条の２ 

精神保健福祉士 精神保健福祉士法第４０条 

（医療関係資格） 
 

資格名 根拠法 

医師 刑法第１３４条第１項 

歯科医師 刑法第１３４条第１項 

薬剤師 刑法第１３４条第１項 

保健師 保健師助産師看護師法第４２条の２ 

助産師 刑法第１３４条第１項 

看護師 保健師助産師看護師法第４２条の２ 

准看護師 保健師助産師看護師法第４２条の２ 

診療放射線技師 診療放射線技師法第２９条 

臨床検査技師 臨床検査技師等に関する法律第１９条 

衛生検査技師 臨床検査技師等に関する法律第１９条 

理学療法士 理学療法士及び作業療法士法第１６条 

作業療法士 理学療法士及び作業療法士法第１６条 

視能訓練士 視能訓練士法第１９条 

臨床工学技士 臨床工学技士法第４０条 

義肢装具士 義肢装具士法第４０条 

救急救命士 救急救命士法第４７条 

言語聴覚士 言語聴覚士法第４４条 

歯科衛生士 歯科衛生士法第１３条の５ 

歯科技工士 歯科技工士法第２０条の２ 

あん摩ﾏｯｻｰｼﾞ指圧師 あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関
する法律第７条の２ 

はり師 あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関
する法律第７条の２ 

きゅう師 あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関
する法律第７条の２ 

柔道整復師 柔道整復師法第１７条の２ 

精神保健福祉士 精神保健福祉士法第４０条 
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（介護サービス事業者等） 

  

事業者等 根拠法 

市町村の委託を受けて要介護認
定を行う者 
 

介護保険法第２７条第４項 

各サービス事業所の従業者・職
員 

・指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関す
る基準 
・指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準 
・指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準 
・指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運 営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予
防のための効果的な支援の方法に関する基準 
・指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基
準 
・指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指定
介護 予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の
方法に関する基準 
・指定介護老人福祉施設の人員、設備及び運営に関する
基準 
・介護老人保健施設の人員、施設及び設備並びに運営に
関する基準 
・指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関す
る基準 
・特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準 

（介護サービス事業者等） 

 

事業者等 根拠法 

市町村の委託を受けて要介護認
定を行う者 
 

介護保険法第２７条第４項 

指定訪問介護事業所の従業者 指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第３３条第１項、第２項 
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（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

指定訪問入浴介護事業所の従  
業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第５４条 

指定訪問看護事業所の従業者 指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第７４条 

指定訪問リハビリテーション事業所
の従業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第８３条 

指定居宅療養管理指導事業所 
の従業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第９１条 

指定通所介護事業所の従業者 指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１０５条 

指定通所リハビリテーション事業所
の従業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１１９条 

指定短期入所生活介護事業所 
の従業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１４０条 

指定短期入所療養介護事業所 
の従業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１５５条 

指定特定施設入居者生活介護 
事業所の従業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第１９２条 

指定福祉用具貸与事業所の従  
業者 

指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び運営に関する
基準第２０５条 

指定介護予防訪問介護事業所 
の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第３１条第１項、第２項 

指定介護予防訪問入浴介護事 
業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに 指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第５５条 
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（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

指定介護予防訪問看護事業所 
の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに 指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第７４条 

指定介護予防訪問リハビリテーシ
ョン事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第８４条 

指定介護予防訪問リハビリテーシ
ョン事業所の従業者 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第８４条 
 指定介護予防訪問リハビリテーシ

ョン事業所の従業者 
指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第８４条 
 指定介護予防居宅療養管理指 

導事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第９３条 

指定介護予防通所介護事業所 
の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１０７条 

指定介護予防通所リハビリテーシ
ョン事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１２３条 

指定介護予防短期入所生活介 
護事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１４２条 

指定介護予防短期入所療養介 
護事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１９５条 
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（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

指定介護予防特定施設入居者 
生活介護事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第２４５条 

指定介護予防福祉用具貸与事 
業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第２７６条 

指定夜間対応型訪問介護事業 
所の従業者 
 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第３４条第１項、第２項 
 

指定認知症対応型通所介護事 
業所の従業者 
 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第６１条 
 

指定小規模多機能型居宅介護 
事業所の従業者 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第８８条 

指定認知症対応型共同生活介 
護事業所の従業者 
 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第１０８条 
 

指定地域密着型特定施設入居 
者生活介護事業所の従業者 
 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第１２９条 
 

指定地域密着型介護老人福祉 
施設入所者生活介護事業所の  
従業者 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第１５３条第１項、第２項 
 

指定介護予防認知症対応型通 
所介護事業所の従業者 
 

指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予
防のための効果的な支援の方法に関する基準第３３条第
１項、第２項 
 指定介護予防小規模多機能型 指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運 

居宅介護事業所の従業者 営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のた 
めの効果的な支援の方法に関する基準第６４条 
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（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

指定介護予防認知症対応型共 
同生活介護事業所の従業者 
 

指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予
防のための効果的な支援の方法に関する基準第８５条 

指定居宅介護支援事業所の介  
護支援専門員その他の従業者 
 

指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基準
第２３条第１項、第２項 
 

指定介護予防支援事業所の担  
当職員その他の従業者 
 

指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指定
介護予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の
方法に関する基準第２２条第１項、第２項 

指定介護老人福祉施設の従業  
者 
 

指定介護老人福祉施設の人員、設備及び運営に関する基
準第３０条第１項、第２項 

介護老人保健施設の従業者 介護老人保健施設の人員、施設及び設備並びに運営に関
する基準第３２条第１項、第２項 
 指定介護療養型医療施設の従  

業者 
 

指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関する
基準第３０条第１項、第２項 

特別養護老人ホームの職員 特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第２８
条第１項、第２項 
 

指定介護予防訪問リハビリテーシ
ョン事業所の従業者 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第８４条 
 指定介護予防訪問リハビリテーシ

ョン事業所の従業者 
指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第８４条 
 指定介護予防居宅療養管理指 

導事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第９３条 
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（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

指定介護予防通所介護事業所 
の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１０７条 

指定介護予防通所リハビリテーシ
ョン事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１２３条 

指定介護予防短期入所生活介 
護事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１４２条 

指定介護予防短期入所療養介 
護事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第１９５条 

指定介護予防特定施設入居者 
生活介護事業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第２４５条 

指定介護予防福祉用具貸与事 
業所の従業者 
 

指定介護予防サービス等の事業の人員、設備及び運営並
びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果
的な支援の方法に関する基準第２７６条 

指定夜間対応型訪問介護事業 
所の従業者 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第３４条第１項、第２項 

指定認知症対応型通所介護事 
業所の従業者 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第６１条 

指定小規模多機能型居宅介護 
事業所の従業者 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第８８条 

指定認知症対応型共同生活介 
護事業所の従業者 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第１０８条 
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（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

（削除） 

指定地域密着型特定施設入居 
者生活介護事業所の従業者 
 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第１２９条 
 

指定地域密着型介護老人福祉 
施設入所者生活介護事業所の  
従業者 

指定地域密着型サービスの事業の人員、設備及び運営に
関する基準第１５３条第１項、第2項 
 

指定介護予防認知症対応型通 
所介護事業所の従業者 
 

指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予
防のための効果的な支援の方法に関する基準第３３条第
１項、第２項 
 指定介護予防小規模多機能型 指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運 

居宅介護事業所の従業者 営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予防のた 
めの効果的な支援の方法に関する基準第６４条 

指定介護予防認知症対応型共 
同生活介護事業所の従業者 
 

指定地域密着型介護予防サービスの事業の人員、設備及
び運営並びに指定地域密着型予防サービスに係る介護予
防のための効果的な支援の方法に関する基準第８５条 
 

指定居宅介護支援事業所の介  
護支援専門員その他の従業者 

指定居宅介護支援等の事業の人員及び運営に関する基準
第２３条第１項、第２項 

指定介護予防支援事業所の担  
当職員その他の従業者 
 

指定介護予防支援等の事業の人員及び運営並びに指定
介護予防支援等に係る介護予防のための効果的な支援の
方法に関する基準第２２条第１項、第２項 
 指定介護老人福祉施設の従業  

者 
 

指定介護老人福祉施設の人員、設備及び運営に関する基
準第３０条第１項、第２項 
 

介護老人保健施設の従業者 介護老人保健施設の人員、施設及び設備並びに運営に関
する基準第３２条第１項、第２項 
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（削除） 

（削除） 

 

指定介護療養型医療施設の従  
業者 
 

指定介護療養型医療施設の人員、設備及び運営に関する
基準第３０条第１項、第２項 

特別養護老人ホームの職員 特別養護老人ホームの設備及び運営に関する基準第２８
条第１項、第２項 
 

別表５   医学研究分野における関連指針 

 

○「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平成１６年１２月２８日文部科学省・
厚生労働省・経済産業省告示第１号） 

 

（削除） 
 
 

○「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（平成１６年１２月２８日文部科学省・厚生労
働省告示第２号） 

 
（削除） 
 
（削除） 
 
 
○「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成26年文部科学省・厚生労働省告示
第３号） 

別表５   医学研究分野における関連指針 

 

○「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平成１６年１２月２８日文部科学省・
厚生労働省・経済産業省告示第１号） 

 

○「疫学研究に関する倫理指針」（平成１６年１２月２８日文部科学省・厚生労働省告示
第１号） 

 

○「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（平成１６年１２月２８日文部科学省・厚生労働
省告示第２号） 

 

○「臨床研究に関する倫理指針」（平成２０年７月３１日厚生労働省告示第４１５号） 

 

○「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」（平成１８年７月３日厚生労働省告示第４ 

２５号） 
 
（新設） 
 

 


