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「民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に 

関する法律等の施行等について」の一部改正について 

 

今般、「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 17 年厚生労働省令第 44 号）

の一部を改正し、処方せんの電磁的記録による保存、作成及び交付等を可能とした。 

これに伴い、別紙の通り施行通知を改正するので、貴職におかれては、御了知

の上、貴管内の市町村（特別区を含む。）、関係機関及び関係団体等に周知いただ

くよう、お願い申し上げる。 
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（別紙 改正後全文（下線の部分が改正部分））  

医政発第 0331009 号 

薬食発第 0331020 号 

保 発第 0331005 号 

平成 17 年 3 月 31 日 

改正 医政発 0331 第 30 号 

薬生発 0331 第 10 号 

保 発 0331 第 26 号 

政社発 0331 第  □ １  □号  

平成 28 年３月 31 日 

都 道 府 県 知 事 

各             殿 

地方厚生（支）局長 

 

厚 生 労 働 省 医 政 局 長 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局長 

 

厚 生 労 働 省 保 険 局 長 

 

厚生労働省政策統括官（社会保障担当） 

 

民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する 

法律等の施行等について 

 

医師法（昭和２３年法律第２０１号）第２４条及び歯科医師法（昭和２３年法律

第２０１号）第２３条に規定する診療録に係る５年間の保存義務等、診療を行った

際に作成される記録等については、法令上、一定期間の保存義務が課せられている

ものがあるが、これらの記録等の保存方法については、「診療録等の電子媒体によ

る保存について」（平成１１年４月２２日付け健政発第 517 号・医薬発第 587 号・

保発第 82 号厚生省健康政策局長・医薬安全局長・保険局長連名通知）により、一定

の条件の下に電子媒体による保存が認められているところである。 

また、個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号。以下「個人情報

保護法」という。）等が平成１７年４月１日より施行されることとなり、法への適

切な対応の他、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、基本的な安全管理の取扱い等について、別添の通り、「医療情報システムの安

全管理に関するガイドライン」を策定した。 

今般、「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１６年法律第１４９号。以下「法」という。）及び「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１７年厚生労働省令第４４号。以下「省令」とい

う。）がそれぞれ公布され、ともに平成１７年４月１日より施行されることとなっ

ている。 

法及び省令の趣旨、内容等並びに留意事項については下記のとおりであるので、 

貴職におかれては、御了知の上、貴管内の市町村（特別区を含む。）、関係機関、

関係団体等に周知方願いたい。 

なお、法及び省令の施行に伴い、「診療録等の電子媒体による保存について」は

廃止する。 

記 

第一 法及び省令の趣旨 

高度情報通信ネットワーク社会形成基本法に基づき作成された「e―Japan 重点

計画―2004」において、民間における文書・帳票の電子的な保存を原則として容

認する統一的な法律の制定を行うものとされたことを受けて、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、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

図ることを目的として制定されたものであること。 

 

第二 法及び省令の内容等 

１ 法の内容 

（１）民間事業者等は、他の法令の規定により書面により保存しなければならない

とされているものについては、書面に代えて電磁的記録により保存を行うこと

ができること。 

（２）民間事業者等は、保存をしなければならない書面の作成、縦覧等又は交付等

のうち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

のについては、書面に代えて電磁的記録により作成、縦覧等又は交付等を行う

ことができること。 

（３）（１）及び（２）の対象となる書面の範囲及び電磁的記録の作成、保存、縦

覧等又は交付等の方法については、主務省令で定めるところによること。 

２ 省令の内容（医療分野に係る文書に限る）。 

（１）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 

一 医師法（昭和２３年法律第２０１号）第２４条の診療録 

二 歯科医師法（昭和２３年法律第２０２号）第２３条の診療録 

三 保健師助産師看護師法（昭和２３年法律第２０３号）第４２条の助産録 

四 医療法（昭和２３年法律第２０５号）第５２条の財産目録及び貸借対照表

並びに損益計算書 

五 歯科技工士法（昭和３０年法律第１６８号）第１９条の指示書 

六 薬剤師法（昭和３５年法律第１４６号）第２８条の調剤録 



七 外国医師又は外国歯科医師が行う臨床修練に係る医師法第十七条及び歯

科医師法第十七条の特例等に関する法律（昭和６２年法律第２９号）第１１

条の診療録 

八 救急救命士法（平成３年法律第３６号）第４６条の救急救命処置録 

九 医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０号）第３０条の２３第１項及

び第２項の帳簿 

十 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

条の診療録等（作成については、同規則第２２条） 

十一 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条の調剤録（作成については、同規則第５条） 

十二 臨床検査技師、衛生検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省

令第２４号）第１２条の３の書類（作成については、同規則第１２条第１４

号及び第１５号） 

十三 医療法（昭和２３年法律第２０５号）第２１条第１項の記録（同項第９

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２０条第１０号に

規定する処方せんに限る。）、同法第２２条の記録（同条第２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２１条の５第２号に規定する処

方せんに限る。）、同法第２２条の２の記録（同条第３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２２条の３第２号に規定する処方せん

に限る。）及び同法第２２条の３の記録（同条第３号に規定する診療及び臨

床研究に関する諸記録のうち医療法施行規則第２２条の７第２号に規定する

処方せんに限る。）（第二２（４）を参照のこと） 

十四 薬剤師法（昭和３５年法律第１４６号）第２６条、第２７条の処方せん

（第二２（４）を参照のこと。） 

十五 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条の処方せん（第二２（４）を参照のこと。） 

十六 医療法（昭和３２年法律第２０５号）第２１条第１項の記録（医療法施

行規則第２０条第１０号に規定する処方せんを除く。）、同法第２２条の記

録（医療法施行規則第２１条の５第２号に規定する処方せんを除く。）、同

法第２２条の２の記録（医療法施行規則第２２条の３第２号に規定する処方

せんを除く。）及び同法第２２条の３の記録（医療法施行規則第２２条の７

第２号に規定する処方せんを除く。） 

十七 麻薬及び向精神薬取締法（昭和２８年法律第１４号）第２７条第６項の

処方せん 

十八 歯科衛生士法施行規則（平成元年厚生省令第４６号）第１８条の歯科衛

生士の業務記録 

十九 医師法（昭和２３年法律第２０１号）第２２条の処方せん 

二十 歯科医師法（昭和２３年法律第２０２号）第２１条の処方せん 



二十一 健康保険法施行規則（大正１５年内務省令第３６号）第５４条の処方

せん 

二十二 船員保険法施行規則（昭和１５年厚生省令第５号）第４５条第１項の

処方せん 

二十三 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２３条第１項の処方せん 

二十四 国民健康保険法施行規則（昭和３３年厚生省令第５３号）第２５条の

処方せん 

二十五 高齢者の医療の確保に関する法律施行規則（平成１９年厚生労働省令

第１２９号）第３０条の処方せん 

 

（２）電磁的記録の保存を行う方法 

① 作成された電磁的記録を保存する場合 

作成された電磁的記録については、民間事業者等の使用に係る電子計算機

に備えられたファイル又は磁気ディスク、ＣＤ―Ｒその他これらに準ずる方

法により一定の事項を確実に記録しておくことができる物（以下「磁気ディ

スク等」という。）をもって調製するファイルにより保存しなければならな

いこと。 

② 書面で作成された文書をスキャナで読み取った電磁的記録で保存する場合 

書面に記載されている事項を一定の規格・基準を満たすスキャナ（これに

準ずる画像読取装置を含む。）により読み取ってできた電磁的記録について

は、民間事業者等の使用に係る電子計算機に備えられたファイル又は磁気デ

ィスク等をもって調製するファイルにより保存しなければならないこと。 

（３）電磁的記録の保存を行う場合の基準として講じなければならない措置 

電磁的記録による保存を行うことができる文書等に記録された情報を電子

媒体に保存する場合は次の三条件を満たさなければならない。 

なお、現状で選択可能な技術にも具体的に言及した「医療情報システムの安

全管理に関するガイドライン」が定められたところであり、医療機関等におけ

る診療録等の電子保存に係る責任者は、当該ガイドラインを参照すること。 

① 見読性の確保 

必要に応じ電磁的記録に記録された事項を出力することにより、直ちに明

瞭かつ整然とした形式で使用に係る電子計算機その他の機器に表示し、及び

書面を作成できるようにすること。 

（ア）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。 

（イ）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。 

② 真正性の確保 

電磁的記録に記録された事項について、保存すべき期間中における当該事

項の改変又は消去の事実の有無及びその内容を確認することができる措置



を講じ、かつ、当該電磁的記録の作成に係る責任の所在を明らかにしている

こと。 

（ア）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。 

（イ）作成の責任の所在を明確にすること。 

③ 保存性の確保 

電磁的記録に記録された事項について、保存すべき期間中において復元可

能な状態で保存することができる措置を講じていること。 

（４）処方せんの取扱い 

    処方せんを電磁的記録により保存、作成及び交付等する場合の取扱いにつ

いては「電子処方せんの運用ガイドラインの策定について」（平成 28 年３月

31 日付け医政発 0331 第 31 号・薬生発 0331 第 11 号・保発 0331 第 27 号・政

社発 0331 第２号厚生労働省医政局長、医薬・生活衛生局長、保険局長及び政

策統括官（社会保障担当）連名通知。以下「運用ガイドライン」という。）

において、運用に当たっての考え方や要件を示しているので、これに沿った

運用を行うこと。なお、交付及び保存について特に留意すべき点は次のとお

りであること。 

①  処方せんの電磁的記録による交付 

   運用ガイドラインに沿って、処方せんを電磁的記録により交付する場合

には、交付の相手方である患者において、当該記録を出力することにより

書面の作成ができるようにすることを要しないこと。 

②  紙媒体で交付された処方せんの保存 

医師等から紙媒体で交付された処方せんを薬局でスキャナ等により電子

化して保存することについては、（３）の要件のもとに認められるもので

あること。 

なお、院内における処方せん（病院（診療所）に置かれる調剤所に対す

る指示書を含む。）の保存については、（３）の要件のもとにスキャナ等

により電子化して保存することについて認められるものであること。 

（５）署名 

民間事業者等は、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、当該規定の法令にかかわらず、電子署名及び認証業務

に関する法律（平成１２年法律第１０２号）第２条第１項に規定する電子署名

をもって、当該署名等に代えることができること。 

３ 照射録の取扱いについて 

診療放射線技師法（昭和２６年法律第２２６号）第２８条第１項に規定する照射

録については、法令上、保存義務が課されておらず、法の適用対象外であるが、法

の適用対象となる書面と同様、２（３）及び（５）の条件を満たした場合において、

電磁的記録による作成、保存及び署名を認めることとしたこと。なお、電磁的記録



の作成又は保存がされた照射録についても、診療放射線技師法第 28 条第 2項に規定

する都道府県知事による検査の対象となること。 

 

第三 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 個人情報保護法等、「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」（平成１６年１２月２４日付け医政発 1224001 号・薬食発第

1224002 号・老発第 1224002 号厚生労働省医政局長・医薬食品局長・老健局長連名通

知）及び第四に掲げるガイドライン等を遵守する等により、患者の個人情報保護に

十分留意すること。 

 

第四 「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」について 

「法令に保存義務が規定されている診療録及び診療諸記録の電子媒体による保

存に関するガイドライン」（平成１１年４月２２日付け健政発第 517 号・医薬発

第 587 号・保発第 82 号厚生省健康政策局長・医薬安全局長・保険局長連名通知に

添付）、「診療録等の外部保存に関するガイドライン」（平成１４年５月３１日

付け医政発第 0531005 号厚生労働省医政局長通知）も踏まえ、個人情報保護に資

する情報システムの運用管理、法への適切な対応等について「医療情報システム

の安全管理に関するガイドライン」を策定したこと。 

また、第二２（２）②において満たすべき要件については、「医療情報システ

ムの安全管理に関するガイドライン」の９に、第二２（３）において満たすべき

要件については、７．１から７．３に、第二２（５）については、６．１２に、

それぞれ充足すべき要件等について具体的に言及されているので参照されたいこ

と。 


