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診療録等の電子媒体による保存について

　診療録等の記載方法については、「診療録等の記載方法について」（昭和６３年５月６日付け厚生省健康政策局総務・指導・医事・歯科衛生・看護・薬務局企画・保険局医療課長、歯科医療管理官連名通知）により、作成した医師等の責任が明白であれば、ワードプロセッサー等いわゆるＯＡ機器により作成することができるものと解されているところであるが、診療録等の電子媒体による保存の可否については、これまで明らかにされていないところである。
 　そこで、今般、下記１に掲げた文書等（以下「診療録等」という。）について、下記２に掲げる基準を満たす場合には、電子媒体による保存を認めるとともに、その実施に際し、留意すべきことを下記３のとおり示すこととしたので、御了知の上、関係者に周知方をお願いする。
 　この基準は、診療録等の電子媒体による保存を行うに際してのものであり、診療録等の情報活用を行うに際しての基準ではないことから、各医療機関においては、保存された診療録等の情報が発生源入力システム、新旧のシステム等のシステムにおいて、支障なく利用されるように注意を払うよう、合わせて関係者に周知方をお願いする。
 　なお、本通知をもって、「エックス線写真等の光磁気ディスク等への保存について」（平成６年３月２９日付け健政発第２８０号厚生省健康政策局長通知）は廃止する。
 　また、この通知は電子媒体による保存を義務付けるものではなく、紙媒体により保存する場合には従来どおりの取扱いとする。
 　さらに、本年３月１１日、高度情報社会医療情報システム構築推進事業による診療録等の電子媒体による保存に関するガイドライン及び運用管理規程例の検討の結果が取りまとめられたところであるので、参考までに送付する。 

記
１　電子媒体による保存を認める文書等
(１) 医師法（昭和２３年法律第２０１号）第２４条に規定されている診療録
(２) 歯科医師法（昭和２３年法律第２０２号）第２３条に規定されている診療録
(３) 保健婦助産婦看護婦法（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
(５) 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
(６) 薬剤師法（昭和３５年法律第１４６号）第２８条に規定されている調剤録
(７) 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
(８) 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
(９) 保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則（昭和３２年厚生省令第１６号）第６条に規定されている調剤録
(10) 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

２　基準
法令に保存義務が規定されている文書等に記録された情報（以下「保存義務のある　情報」という。）を電子媒体に保存する場合は次の３条件を満たさなければならない。
(１) 保存義務のある情報の真正性が確保されていること。 
○ 故意または過失による虚偽入力、書換え、消去及び混同を防止すること。
○ 作成の責任の所在を明確にすること。　
(２) 保存義務のある情報の見読性が確保されていること。 
○ 情報の内容を必要に応じて肉眼で見読可能な状態に容易にできること。
○ 情報の内容を必要に応じて直ちに書面に表示できること。　
(３) 保存義務のある情報の保存性が確保されていること。
○ 法令に定める保存期間内、復元可能な状態で保存すること。

３　留意事項
(１) 施設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) 運用管理規程には以下の事項を定めること。 
1) 運用管理を総括する組織・体制・設備に関する事項
2) 患者のプライバシー保護に関する事項
3) その他適正な運用管理を行うために必要な事項　
(３) 保存されている情報の証拠能力・証明力については、平成８年の高度情報通信社 会推進本部制度見直し作業部会報告書において説明されているので、これを参考と し十分留意すること。
(４) 患者のプライバシー保護に十分留意すること。































【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】
 （平成十六年十二月一日法律第百四十九号）
最終改正：平成二七年九月九日法律第六五号

（目的）
第一条　この法律は、法令の規定により民間事業者等が行う書面の保存等に関し、電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法（以下「電磁的方法」という。）により行うことができるようにするための共通する事項を定めることにより、電磁的方法による情報処理の促進を図るとともに、書面の保存等に係る負担の軽減等を通じて国民の利便性の向上を図り、もって国民生活の向上及び国民経済の健全な発展に寄与することを目的とする。

（定義）
第二条　この法律において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定めるところによる。
一　民間事業者等　法令の規定により書面又は電磁的記録の保存等をしなければならないものとされている民間事業者その他の者をいう。ただし、次に掲げる者を除く。
イ　国の機関
ロ　地方公共団体及びその機関
ハ　行政手続等における情報通信の技術の利用に関する法律 （平成十四年法律第百五十一号）第二条第二号 ニからチまでに掲げるもの
二　法令　法律及び法律に基づく命令をいう。 
三　書面　書面、書類、文書、謄本、抄本、正本、副本、複本その他文字、図形等人の知覚によって認識することができる情報が記載された紙その他の有体物をいう。 
四　電磁的記録　電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては認識することができない方式で作られる記録であって、電子計算機による情報処理の用に供されるものをいう。 
五　保存　民間事業者等が書面又は電磁的記録を保存し、保管し、管理し、備え、備え置き、備え付け、又は常備することをいう。ただし、訴訟手続その他の裁判所における手続並びに刑事事件及び政令で定める犯則事件に関する法令の規定に基づく手続（以下この条において「裁判手続等」という。）において行うものを除く。 
六　作成　民間事業者等が書面又は電磁的記録を作成し、記載し、記録し、又は調製することをいう。ただし、裁判手続等において行うものを除く。 
七　署名等　署名、記名、自署、連署、押印その他氏名又は名称を書面に記載することをいう。 

八　縦覧等　民間事業者等が書面又は電磁的記録に記録されている事項を縦覧若しくは閲覧に供し、又は謄写をさせることをいう。ただし、裁判手続等において行うものを除く。 
九　交付等　民間事業者等が書面又は電磁的記録に記録されている事項を交付し、若しくは提出し、又は提供することをいう。ただし、裁判手続等において行うもの及び行政手続等における情報通信の技術の利用に関する法律第二条第六号 に掲げる申請等として行うものを除く。 
十　保存等　保存、作成、縦覧等又は交付等をいう。 

（電磁的記録による保存） 
第三条　民間事業者等は、保存のうち当該保存に関する他の法令の規定により書面により行わなければならないとされているもの（主務省令で定めるものに限る。）については、当該法令の規定にかかわらず、主務省令で定めるところにより、書面の保存に代えて当該書面に係る電磁的記録の保存を行うことができる。

２　前項の規定により行われた保存については、当該保存を書面により行わなければならないとした保存に関する法令の規定に規定する書面により行われたものとみなして、当該保存に関する法令の規定を適用する。 

（電磁的記録による作成） 
第四条　民間事業者等は、作成のうち当該作成に関する他の法令の規定により書面により行わなければならないとされているもの（当該作成に係る書面又はその原本、謄本、抄本若しくは写しが法令の規定により保存をしなければならないとされているものであって、主務省令で定めるものに限る。）については、当該他の法令の規定にかかわらず、主務省令で定めるところにより、書面の作成に代えて当該書面に係る電磁的記録の作成を行うことができる。

２　前項の規定により行われた作成については、当該作成を書面により行わなければならないとした作成に関する法令の規定に規定する書面により行われたものとみなして、当該作成に関する法令の規定を適用する。 

３　第一項の場合において、民間事業者等は、当該作成に関する他の法令の規定により署名等をしなければならないとされているものについては、当該法令の規定にかかわらず、氏名又は名称を明らかにする措置であって主務省令で定めるものをもって当該署名等に代えることができる。 

（電磁的記録による縦覧等） 
第五条　民間事業者等は、縦覧等のうち当該縦覧等に関する他の法令の規定により書面により行わなければならないとされているもの（主務省令で定めるものに限る。）については、当該法令の規定にかかわらず、主務省令で定めるところにより、書面の縦覧等に代えて当該書面に係る電磁的記録に記録されている事項又は当該事項を記載した書類の縦覧等を行うことができる。

２　前項の規定により行われた縦覧等については、当該縦覧等を書面により行わなければならないとした縦覧等に関する法令の規定に規定する書面により行われたものとみなして、当該縦覧等に関する法令の規定を適用する。 

（電磁的記録による交付等） 
第六条　民間事業者等は、交付等のうち当該交付等に関する他の法令の規定により書面により行わなければならないとされているもの（当該交付等に係る書面又はその原本、謄本、抄本若しくは写しが法令の規定により保存をしなければならないとされているものであって、主務省令で定めるものに限る。）については、当該他の法令の規定にかかわらず、政令で定めるところにより、当該交付等の相手方の承諾を得て、書面の交付等に代えて電磁的方法であって主務省令で定めるものにより当該書面に係る電磁的記録に記録されている事項の交付等を行うことができる。

２　前項の規定により行われた交付等については、当該交付等を書面により行わなければならないとした交付等に関する法令の規定に規定する書面により行われたものとみなして、当該交付等に関する法令の規定を適用する。 

（条例等に基づく書面の保存等に係る情報通信の技術の利用の推進等） 
第七条　地方公共団体は、条例又は規則に基づいて民間事業者その他の者が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用の推進を図るため、この法律の趣旨にのっとり、条例又は規則に基づく書面の保存等について必要な措置を講ずることその他の必要な施策の実施に努めなければならない。 

２　国は、条例又は規則に基づいて民間事業者その他の者が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用の推進を図るため、情報の提供その他の必要な措置を講ずるよう努めなければならない。 



（政令又は主務省令の制定改廃に伴う経過措置） 
第八条　この法律の規定に基づき政令又は主務省令を制定し、又は改廃する場合においては、それぞれ、政令又は主務省令で、その制定又は改廃に伴い合理的に必要と判断される範囲内において、所要の経過措置（罰則に関する経過措置を含む。）を定めることができる。 

（主務省令） 
第九条　この法律における主務省令は、当該保存等について規定する法令（会計検査院規則、人事院規則、公正取引委員会規則、国家公安委員会規則、個人情報保護委員会規則、公害等調整委員会規則、公安審査委員会規則、中央労働委員会規則 、運輸安全委員会規則及び原子力規制委員会規則を除く。）を所管する内閣府又は各省の内閣府令又は省令とする。ただし、会計検査院、人事院、公正取引委員会、国家公安委員会、個人情報保護委員会、公害等調整委員会、公安審査委員会、中央労働委員会、運輸安全委員会又は原子力規制委員会の所管する法令の規定に基づく保存等については、それぞれ会計検査院規則、人事院規則、公正取引委員会規則、国家公安委員会規則、個人情報保護委員会規則、公害等調整委員会規則、公安審査委員会規則、中央労働委員会規則 、運輸安全委員会規則又は原子力規制委員会規則とする。 

 　　附　則 
　この法律は、平成十七年四月一日から施行する。 
　　　附　則　（平成二〇年五月二日法律第二六号）　抄 
（施行期日）
第一条　この法律は、平成二十年十月一日から施行する。 
　　　附　則　（平成二四年六月二七日法律第四七号）　抄 
（施行期日）
第一条　この法律は、公布の日から起算して三月を超えない範囲内において政令で定める日から施行する。 
　　　附　則　（平成二七年九月九日法律第六五号）　抄 
（施行期日）
第一条　この法律は、公布の日から起算して二年を超えない範囲内において政令で定める日から施行する。ただし、次の各号に掲げる規定は、当該各号に定める日から施行する。 
二　第一条及び第四条並びに附則第五条、第六条、第七条第一項及び第三項、第八条、第九条、第十三条、第二十二条、第二十五条から第二十七条まで、第三十条、第三十二条、第三十四条並びに第三十七条の規定　平成二十八年一月一日 

【厚生労働省の所管する法令の規定に基づく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省令】
 （平成十七年三月二十五日厚生労働省令第四十四号）
最終改正：平成二七年九月二九日厚生労働省令第一四九号
（最終改正までの未施行法令） 
平成二十七年八月三十一日厚生労働省令第百三十四号 （未施行） 

　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（平成十六年法律第百四十九号）第三条第一項 、第四条第一項 及び第三項 、第五条第一項、第六条第一項 並びに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施行令（平成十六年政令第八号）第二条第一項 並びに関係法令の規定に基づき、並びに関係法令を実施するため、厚生労働省の所管する法令の規定に基づく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省令を次のように定める。

（趣旨） 
第一条　民間事業者等が、厚生労働省の所管する法令に係る保存等を、電磁的記録を使用して行う場合については、他の法律及び法律に基づく命令（告示を含む。）に特別の定めのある場合を除くほか、この省令の定めるところによる。

（定義）
第二条　この省令において使用する用語は、特別の定めのある場合を除くほか、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（以下「法」という。）において使用する用語の例による。

（法第三条第一項の主務省令で定める保存）
第三条　法第三条第一項の主務省令で定める保存は、別表第一の一から三までの表の上欄に掲げる法令の同表の下欄に掲げる書面の保存とする。

（法第四条第一項の主務省令で定める作成）
第五条　法第四条第一項の主務省令で定める作成は、別表第二の上欄に掲げる法令の同表の下欄に掲げる書面の作成とする。

（法第五条第一項の主務省令で定める縦覧等） 
第八条　法第五条第一項の主務省令で定める縦覧等は、別表第三の上欄に掲げる法令の同表の下欄に掲げる書面の縦覧等とする。
（法第六条第一項 の主務省令で定める交付等） 
第十条　法第六条第一項 の主務省令で定める交付等は、別表第四の上欄に掲げる法令の同表の下欄に掲げる書面の交付等とする。 
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	第二十八条の規定による調剤録の備え及び保存

	外国医師等が行う臨床修練等に係る医師法第十七条等の特例等に関する法律（昭和六十二年法律第二十九号）
	第十一条第一項及び第二十一条の六において準用する医師法第二十四条第二項及び歯科医師法第二十三条第二項の規定による診療録の保存

	救急救命士法（平成三年法律第三十六号）
	第四十六条第二項の規定による救急救命処置録の保存

	医療法施行規則（昭和二十三年厚生省令第五十号）
	第三十条の二十三第一項の規定による帳簿の備え及び保存

	
	第三十条の二十三第二項の規定による帳簿の備え及び保存

	保険医療機関及び保険医療養担当規則（昭和三十二年厚生省令第十五号）
	第九条の規定による帳簿及び書類その他の記録並びに診療録の保存

	保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則（昭和三十二年厚生省令第十六号）
	第六条の規定による調剤録の保存

	臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和三十三年厚生省令第二十四号）
	第十二条の三の規定による書類の保存



表三
	医療法
	第二十一条第一項の規定による記録（同項第九号に規定する診療に関する諸記録のうち医療法施行規則第二十条第十号に規定する処方せんに限る。）の備置き

	
	第二十二条の規定による記録（同条第二号に規定する診療に関する諸記録のうち医療法施行規則第二十一条の五第二号に規定する処方せんに限る。）の備置き

	
	第二十二条の二の規定による記録（同条第三号に規定する診療に関する諸記録のうち医療法施行規則第二十二条の三第二号に規定する処方せんに限る。）の備置き

	
	第五十一条の二第一項の規定による定款又は寄附行為及び公認会計士等の監査報告書の備置き

	
	第五十一条の二第二項の規定による定款又は寄附行為及び公認会計士等の監査報告書の備置き

	薬剤師法
	第二十七条の規定による処方せんの保存

	保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則
	第六条の規定による処方せんの保存



























【参考】
電磁的記録の保存、作成及び交付等を行うことができる文書の関係法令（今回追加分）

【医療法】
第二十二条の三　臨床研究中核病院は、第二十一条第一項（第一号及び第九号を除く。）に定めるもののほか、厚生労働省令の定めるところにより、次に掲げる人員及び施設を有し、かつ、記録を備えて置かなければならない。 
一　厚生労働省令で定める員数の臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者
二　集中治療室 
三　診療及び臨床研究に関する諸記録 
四　病院の管理及び運営に関する諸記録 
五　第二十二条第四号から第八号までに掲げる施設 
六　その他厚生労働省令で定める施設

【医療法施行規則】
第二十二条の七　法第二十二条の三第二号 から第四号 までの規定による施設及び記録は、次のとおりとする。 
一　集中治療室は、集中治療管理を行うにふさわしい広さを有し、人工呼吸装置その他の集中治療に必要な機器を備えていなければならない。 
二　診療及び臨床研究に関する諸記録は、過去二年間の病院日誌、各科診療日誌、処方せん、手術記録、看護記録、検査所見記録、エックス線写真及び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とする。
三　病院の管理及び運営に関する諸記録は、過去二年間の従業者数を明らかにする帳簿、特定臨床研究の計画の立案及び実施の実績、他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たした実績、他の病院又は診療所に対し、特定臨床研究の実施に関する相談に応じ、必要な情報の提供、助言その他の援助を行つた実績、特定臨床研究に関する研修の実績、第一条の十一第一項各号及び第九条の二十五各号に規定する体制の確保の状況を明らかにする帳簿とする。

【麻薬及び向精神薬取締法】
（施用、施用のための交付及び麻薬処方せん） 
第二十七条　麻薬施用者でなければ、麻薬を施用し、若しくは施用のため交付し、又は麻薬を記載した処方せんを交付してはならない。但し、左に掲げる場合は、この限りでない。 
一　麻薬研究者が、研究のため施用する場合 
二　麻薬施用者から施用のため麻薬の交付を受けた者が、その麻薬を施用する場合 
三　麻薬小売業者から麻薬処方せんにより調剤された麻薬を譲り受けた者が、その麻薬を施用する場合 

６　麻薬施用者は、麻薬を記載した処方せんを交付するときは、その処方せんに、患者の氏名（患畜にあつては、その種類並びにその所有者又は管理者の氏名又は名称）、麻薬の品名、分量、用法用量、自己の氏名、免許証の番号その他厚生労働省令で定める事項を記載して、記名押印又は署名をしなければならない。

【医師法】
第二十二条　医師は、患者に対し治療上薬剤を調剤して投与する必要があると認めた場合には、患者又は現にその看護に当つている者に対して処方せんを交付しなければならない。ただし、患者又は現にその看護に当つている者が処方せんの交付を必要としない旨を申し出た場合及び次の各号の一に該当する場合においては、この限りでない。 
一　暗示的効果を期待する場合において、処方せんを交付することがその目的の達成を妨げるおそれがある場合 
二　処方せんを交付することが診療又は疾病の予後について患者に不安を与え、その疾病の治療を困難にするおそれがある場合 
三　病状の短時間ごとの変化に即応して薬剤を投与する場合 
四　診断又は治療方法の決定していない場合 
五　治療上必要な応急の措置として薬剤を投与する場合 
六　安静を要する患者以外に薬剤の交付を受けることができる者がいない場合 
七　覚せい剤を投与する場合 
八　薬剤師が乗り組んでいない船舶内において薬剤を投与する場合

【歯科医師法】
第二十一条　歯科医師は、患者に対し治療上薬剤を調剤して投与する必要があると認めた場合には、患者又は現にその看護に当つている者に対して処方せんを交付しなければならない。ただし、患者又は現にその看護に当つている者が処方せんの交付を必要としない旨を申し出た場合及び次の各号の一に該当する場合においては、その限りでない。 
一　暗示的効果を期待する場合において、処方せんを交付することがその目的の達成を妨げるおそれがある場合 
二　処方せんを交付することが診療又は疾病の予後について患者に不安を与え、その疾病の治療を困難にするおそれがある場合 
三　病状の短時間ごとの変化に即応して薬剤を投与する場合 
四　診断又は治療方法の決定していない場合 
五　治療上必要な応急の措置として薬剤を投与する場合 
六　安静を要する患者以外に薬剤の交付を受けることができる者がいない場合 
七　薬剤師が乗り組んでいない船舶内において、薬剤を投与する場合

【健康保険法施行規則】
（処方せんの提出） 
第五十四条　法第六十三条第三項 各号に掲げる薬局（以下「保険薬局等」という。）から薬剤の支給を受けようとする者は、保険医療機関等において、診療に従事する保険医又は医師若しくは歯科医師が交付した処方せんを当該保険薬局等に提出しなければならない。ただし、当該保険薬局等から被保険者証の提出を求められたときは、当該処方せん及び被保険者証を（被保険者が法第七十四条第一項第二号 又は第三号 の規定の適用を受けるときは、高齢受給者証を添えて）提出しなければならない。

【船員保険法施行規則】
（処方せんの提出） 
第四十五条　法第五十三条第六項 各号に掲げる薬局（以下「保険薬局等」という。）から薬剤の支給を受けようとする者は、保険医療機関等において、診療に従事する保険医又は医師若しくは歯科医師が交付した処方せんを当該保険薬局等に提出しなければならない。ただし、当該保険薬局等から被保険者証の提出を求められたときは、当該処方せん及び被保険者証を（被保険者が法第五十五条第一項第二号 又は第三号 の規定の適用を受けるときは、高齢受給者証を添えて）提出しなければならない。 
２　前項の場合において、同項の薬剤の支給に係る疾病又は負傷が下船後の療養補償であるときは、療養補償証明書を提出しなければならない。

【保健医療機関及び保険医療養担当規則】
（処方せんの交付） 
第二十三条　保険医は、処方せんを交付する場合には、様式第二号又はこれに準ずる様式の処方せんに必要な事項を記載しなければならない。 
２　保険医は、その交付した処方せんに関し、保険薬剤師から疑義の照会があつた場合には、これに適切に対応しなければならない。 




【国民健康保険法施行規則】
（薬剤の受給手続） 
第二十五条　被保険者は、法第三十六条第三項（法第五十三条第三項 及び第五十四条の三第二項において準用する場合を含む。）の規定により保険薬局について薬剤の支給を受けようとするときは、保険医療機関において療養を担当する保険医の交付した処方せんを当該保険薬局に提出しなければならない。ただし、当該保険薬局から被保険者証又は被保険者資格証明書の提出を求められた場合には、当該処方せん及び被保険者証又は被保険者資格証明書を（第七条の四第一項の被保険者にあつては、高齢受給者証を添えて）提出しなければならない。

【高齢者の医療の確保に関する法律施行規則】
（処方せんの提出） 
第三十条　被保険者は、法第六十四条第三項 （法第七十六条第六項 及び第八十二条第二項において準用する場合を含む。）の規定により健康保険法 （大正十一年法律第七十号）第六十三条第三項第一号 に規定する保険薬局（以下「保険薬局」という。）について薬剤の支給を受けようとするときは、同号 に規定する保険医療機関（以下「保険医療機関」という。）において療養を担当する同法第六十四条 に規定する保険医（以下「保険医」という。）の交付した処方せんを当該保険薬局に提出しなければならない。ただし、当該保険薬局から被保険者証又は被保険者資格証明書の提出を求められた場合には、当該処方せん及び被保険者証又は被保険者資格証明書を提出しなければならない。


