
全国がん登録及び高知県がん登録推進事業に係る情報の提供に関する事務処理要綱

（目的）

第１条 この要綱は、がん登録等の推進に関する法律（平成 25 年法律第 111 号。以下、「法」

という。）に基づき、全国がん登録における高知県に係る都道府県がん情報及びその匿名

化が行われた情報並びに高知県がん登録推進事業における高知県がん情報及びその匿名

化が行われた情報の提供に関する事務処理を明確化し、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。

（用語の定義）

第２条 この要綱において使用する用語は、法及び「全国がん登録 情報の提供マニュアル」

（平成 30年３月 13 日付け健発 0313 第２号厚生労働省健康局長通知別添。以下「提供マ

ニュアル」という。）において使用する用語の例によるほか、次の定義に従うものとする。

(１) 高知県がん情報

この要綱において「高知県がん情報」とは、高知県がん登録推進事業において登録さ

れた平成 27年までのがんに係る情報をいう。

(２) 情報

この要綱において「情報」とは、都道府県がん情報及びその匿名化が行われた情報並

びに高知県がん情報及びその匿名化が行われた情報の総称をいう。なお、「匿名化が行

われた情報」には、特定匿名化情報だけではなく、特定匿名化情報として全国がん登録

DB に記録されていないものの、提供依頼申出者から提供を求められたため、匿名化を

行い提供する情報も含まれる。

(３) 審査委員会

この要綱において「審査委員会」とは、知事が意見を聴く「高知県全国がん登録情報

提供等審査委員会」（高知県全国がん登録情報提供等審査委員会規則平成 30 年 12 月 18

日高知県規則第 78 号）をいう。

（運用体制等）

第３条 高知県健康政策部健康対策課（以下「健康対策課」という。）は、情報の提供に関

して、次の各号に掲げる業務を行うものとする。

(１) 事前相談への対応

(２) 提供依頼申出者からの申出文書の受付

(３) 審査委員会の庶務

(４) 審査結果の通知

(５) 利用者による電子媒体等の収受に係る事務

(６) 調査研究成果の公表前確認



(７) 情報の利用期間終了後の処置の確認

(８) 利用者による利用実績の報告に係る事務

(９) 提供状況の厚生労働大臣への報告

２ 高知県がん登録室（以下「がん登録室」という。）は、この要綱及び提供マニュアル等

に基づき、次の各号に掲げる業務を行うものとする。

(１) 情報及び定義情報等の保管、整備

(２) 応諾通知後の情報及び定義情報等の提供

３ 健康対策課及びがん登録室は、情報の保護等について、「全国がん登録における個人情

報保護のための安全管理措置マニュアル」（平成 30 年３月 13 日付け健発 0313 第１号厚

生労働省健康局長通知別添。以下「安全管理措置マニュアル」という。）に基づき、業務

を行うものとする。 なお、当該マニュアルの改訂があった場合は、最新の安全管理措置

マニュアルに従うものとする。

４ がん登録情報の提供の申出について当該情報を利用するに当たっての遵守事項は、「全

国がん登録及び高知県がん登録推進事業に係る情報利用規約」（平成 31年２月８日制定。

以下「利用規約」という。）に定める。

５ 審査委員会は、知事の諮問に対し審査を行うにあたっては、審査の統一性の確保に資す

るために、提供マニュアルの別添として定める「全国がん登録情報の提供の審査の方向性」

を参考とする。

６ 知事は、提供依頼申出に係る手続きの円滑化及び審査委員会による審査の透明性等を

確保する観点から、策定したこの要綱等を県ホームページ等を通じて公表する。

（情報及び定義情報等）

第４条 がん登録室は、情報の提供の用に資するための電子化された情報を定義情報等と

ともに適正に保管するものとする。また、知事が提供依頼申出者からの情報の提供に関す

る事前相談対応やその事務等に資するため、がん登録室は、定義情報等の整備を行うとと

もに、情報及び定義情報等の存在の有無・所在とその保管状況を把握し、情報管理リスト

（様式第１号）の作成を行うものとする。なお、 提供依頼申出者が最新の情報に基づい

て事前相談ができるよう、当該リストの更新は事前相談や申出受理等の都度行うものと

する。

（事前相談）

第５条 健康対策課は、情報の提供について、提供依頼申出希望者からの連絡及び相談等が

あった場合、法の趣旨や提供を申し出ることができる者の要件、審査委員会による審査の

要否及び審査の方向性、利用の制限（秘密保持義務、利用期間、提供可能な情報等）、安

全管理義務等並びにその他手続等における不明な点について説明を行う。



（提供依頼申出者）

第６条 提供を申し出ることができる者は次に掲げる者とする。

(１) 法第 18条第１項各号に掲げる者

(２) 法第 19条第１項各号に掲げる者

(３) 法第 20条に該当する者

(４) 法第 21条第８項又は第９項に該当する者

２ 法第 21条の規定に基づく利用の審査においては、以下の点に留意する。

(１) 大学や研究機関に所属する研究者、製薬企業をはじめとする民間事業者等による業

務について、その成果をがん医療の質の向上に資する形で遅滞なく社会に還元する場合

に、予防や生存率向上に関する調査、医薬品や医療機器の創出又は改善に資する調査、

研究又は開発等を目的とした利用が可能である。 ただし、特定の商品、役務、顧客に資

する業務（例、組織内部の業務上の資料、特定の顧客に対する資料）のみでは、相当の

公益性を有するものとは認められない。

また、成果物の一部のみを広く公表し、その他の成果物を特定の商品、役務、顧客に

資する業務のみに用いることは、相当の公益性を持つ利用として認められない。

(２) 法第 20 条並びに第 21 条第８項及び第９項に規定されている目的の研究である場

合には倫理審査が必要であるため、内部に倫理委員会を設置していない事業者等は、大

学や研究機関等の外部組織に倫理審査を依頼すること。

（提供依頼申出者の別と利用目的等の関係）

第７条 提供依頼申出者別における提供を申し出ることのできる情報等については、提供

マニュアルに示されている表「提供依頼申出者の別と利用目的等の関係」のとおりとする。

（提供依頼申出者からの申出文書の受付）

第８条 提供依頼申出者は、以下に掲げる提供依頼申出書類等（以下「申出文書」という。）

により、知事に情報の提供を申し出るものとする。

(１) 申出文書

ア 法第 18 条第１項各号及び第 19条第１項各号並びに法第 21条第８項及び第９項に

規定される者による利用の場合は、申出文書（様式第２－１号）

イ 法第 20条に該当する者による利用の場合は、申出文書（様式第２－２号）

(２) 誓約書（様式第２－３号）

(３) 法第 18 条第１項各号及び第 19 条第１項各号に該当する者による利用の場合は、

理由書（様式第３号）

(４) 情報の提供を受ける際に使用する未使用の電子媒体（最新のウイルス定義が更新

されているコンピュータによりウイルス感染が無いことを確認済の未使用品）

(５) 簡易書留又はそれに同等する郵便追跡サービス付きの郵送方法に必要な郵便切手



を貼付した返信用封筒

２ 提供の申出に係る調査研究の目的が「都道府県、市町村のがん対策の企画立案または実

施に必要ながんに係る調査研究（法第 18 条及び第 19 条に係る調査研究をいう。）」の場

合は、 研究計画書等、調査研究の内容等が分かる書類を添付するものとする。

３ 提供依頼申出者が、前項の目的のため、行政機関もしくは独立行政法人等から調査研究

の委託を受けた者又は行政機関若しくは独立行政法人等と共同して当該調査研究を行う

者（法第 18 条第１項第２号、第 19条第１項第２号）に該当する場合は、次に掲げる書類

を添付するものとする。

(１) 調査研究等の委託等に係る契約書等の写し

(２) 前号のほか秘密保護に係る覚書等を取り交わしている場合は当該覚書等の写し

(３) 前２号に該当する場合であって、契約締結前である等の事情で委託契約書及び覚

書等の写しが添付できないときは、委託契約締結前における申告書（様式第４－１号又

は様式第４－２号）を提出することで委託契約書及び覚書等に代えることができるも

のとする。この場合、契約締結後に速やかに委託契約書及び覚書等の写しを提出するこ

ととし、情報の提供が決定された場合には、当該写しの提出を確認した後に情報の提供

を行うこととする。

４ 提供の申出に係る調査研究の目的が「がんに係る調査研究（法第 21条第８項及び第９

項に係る調査研究をいう。）」のための場合は、次に掲げる書類を添付するものとする。

(１) 研究計画書等、調査研究の内容等が分かる書類

(２) 倫理審査委員会結果あるいは進捗状況が分かる書類

(３) 提供依頼申出者が法第 21条第８項に該当する場合、がんに係る調査研究であって

がん医療の質の向上等に資するものの実績を２以上有することを証明する書類

５ 提供依頼申出者が調査研究の一部を委託する場合は、次に掲げる書類を添付するもの

とする。

(１) 委託に係る契約書等の写し

(２) 前号のほか秘密保護に係る覚書等を取り交わしている場合は、当該覚書等の写し

(３) 前号に該当する場合であって、契約締結前である等の事情で委託契約書及び覚書

等の写しが添付できないときは、委託契約締結前における申告書（様式第４－１号又は

様式第４－２号）を提出することで委託契約書及び覚書等に代えることができるもの

とする。この場合、契約締結後に速やかに委託契約書及び覚書等の写しを提出すること

とし、情報の提供が決定された場合には、当該写しの提出を確認した後に情報の提供を

行うこととする。

６ 法第 21条第８項に該当する者による利用の場合は、生存者について、次に掲げる書類

を添付するものとする。

(１) 当該がんに罹患した者から高知県がん情報が提供されることについて書面等の形

式で適切に同意を得ていることが分かる書類



(２) 小児がん患者等の代諾者からの同意の取得が必要な場合は、「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）の「第５章

第 13 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き等」に準じるこ

ととし、その旨が分かる書類

７ 前項のうち、申出に係る調査研究が、法の施行日（平成 28年１月１日）前に当該調査

研究の実施計画において調査研究の対象とされる者の範囲が定められたものであり、そ

の規模等の事情を勘案して、法の施行日後に対象とされている者の同意を得ることが当

該調査研究の円滑な遂行に支障を及ぼすものとして同意代替措置が講じられているもの

については、前項に規定する書類に代えて、次に掲げる書類を添付するものとする。

(１) 法の施行日前からがんに係る調査研究の対象とされている者が５千人以上である

場合、その旨を証明する書類

(２) がんに係る調査研究を行う者が、法の施行日前からがんに係る調査研究の対象と

されている者と連絡を取ることが困難であることにより、同意を得ることが当該調査

研究の円滑な遂行に支障を及ぼすことについて厚生労働大臣の認定を受けている場合、

当該認定を証明する書類

(３) がんに係る調査研究を行う者が、調査研究の対象とされている者の同意を得るこ

とにより当該調査研究の結果に影響を与え、当該調査研究の円滑な遂行に支障を及ぼ

すことについて厚生労働大臣の認定を受けている場合、当該認定を証明する書類

(４) 前２号に規定する厚生労働大臣の認定を受けようとするときは、提供依頼申出者

は、申出文書（様式第２－２号）に併せて厚生労働大臣への進達依頼書（様式第５－１

号）、同意代替措置認定申請書（様式第５－２号）及び実施計画等が分かる書類を提出

するものとする。この場合、健康対策課は受理した申請書等を厚生労働省に送付し、当

該調査研究が厚生労働大臣の認定を受けた後に審査委員会に諮ることとする。

（申出文書の形式点検）

第９条 健康対策課は、提供依頼申出者が提出する申出文書を受領した場合、申出文書（様

式第２－１号別紙１又は様式第２－２号別紙）を用いて形式の点検を行う。

（申出文書の審査）

第 10 条 知事は、受領した申出文書が前項に基づき行う形式の点検に適合したときは、提

供依頼申出者が提供を求める情報の種類に応じ、次に掲げる事務を行う。

(１) 特定匿名化情報の提供に該当する申出の場合は、当該提供の決定について、審査委

員会の意見を聴く。

(２) 匿名化が行われた都道府県がん情報の提供に該当する申出の場合は、当該匿名化

及び提供の決定について、審査委員会の意見を聴くものとする。

２ 法第 20条に基づく病院等への提供に該当する申出の場合は、必要に応じて審査委員会



の意見を聴くものとする。

３ 審査委員会は、申出書類を審査し、情報提供の適否について申出文書（様式第２－１号

別紙１）を用いて、第１項各号の諮問に対する審査内容を知事に答申するものとする。

（申出文書等の記載事項の変更）

第 11 条 申出文書等の記載事項に変更が生じた場合は、変更点及び変更理由を記載した

情報の提供依頼変更申出文書（様式第６号）及び変更後の記載事項がある様式について提

出を必要とする。

２ 健康対策課は、前項の提出があった場合、必要に応じて審査委員会に意見を聴くことと

する。

３ 健康対策課は、これらの変更について適正に管理を行うものとする。

（審査結果の通知）

第 12 条 知事は、審査委員会による答申後、速やかに、提供依頼申出者に対して、当該申

出に対する審査結果に応じて、次の各号に掲げる通知を行う。

(１) 申出が応諾された場合

提供依頼申出者に対して応諾通知書（様式第７－１号）を送付する。申出事項を変更

し、又は、条件を付して提供を決定した場合には、その事項も併せて通知する。 また、

健康対策課は、提供依頼申出者に対して、次に掲げる事項の説明を行う。

ア 利用者は、法第 25 条から第 34 条までの規定により、「利用規約」及び「安全管理

措置マニュアル」に従い、情報の保護等に関する制限及び義務が課せられること。

イ 法の規定に違反に場合は、法第 52 条から第 60 条までの規定により罰則が適用さ

れること。

(２) 申出が応諾されなかった場合

提供依頼申出者に対して、不応諾通知書（様式第７－２号）を送付する。また、申出

時に受領した電子媒体等を併せて返却する。

２ 知事は、法第 20 条に基づく病院等への提供に該当する申出について、申出文書を受理

後、速やかに提供依頼申出者に対して審査結果の通知を行うものとする。

３ 知事は、提供依頼申出応諾後、速やかに、応諾通知書の写し及び第６条第１項第４号及

び第５号により提出された電子媒体及び返信用封筒を添えてがん登録室に送付する。

（情報及び定義情報等の提供）

第 13 条 がん登録室は、知事が応諾通知書により申出された情報を提供する旨通知した後、

速やかに提供依頼申出者に対し、情報の送付書（様式第８－１号）により、当該情報の電

子媒体転写分及び当該情報の定義情報等の提供等を行うものとする。また、都道府県がん

情報の提供に該当する申出の場合には、提供依頼申出者から、都道府県がん情報との照合



のため、当該がんに係る調査研究を行う者が保有する情報の提供を受けた後の照合作業

についても、速やかに実施することとする。

２ がん登録室は、「安全管理措置マニュアル」に従い、提供依頼申出者に電子媒体又は紙

を移送する場合には、第８条第１項第５号により提供依頼者から提供された返信用封筒

を用いて、簡易書留又はそれに同等する郵便追跡サービス付きの郵送方法を利用するも

のとする。なお、情報漏えい防止の観点から、電子媒体転写情報は、暗号化しパスワード

を付して提供する。

３ 提供依頼申出者は提供を受けた情報を運搬する場合、移送中は当該個人情報に対して、

常に人を付け、鞄や紙袋に入れる等、外部の人間が資料を直接見ることができないように

するものとする。

４ 提供依頼申出者は、情報を受領後 14 日以内に知事に情報の受領書（様式第８－２号）

を提出する。

５ 知事は、第１項に基づき、利用者に提供した情報について、利用者が読み取りエラー等

の障害を発見し、情報を受領してから 14日以内に申し出た場合は、障害を確認した上で、

代わりの未使用の電子媒体と再送付用の返信用封筒の提供を受けた上で、提供電子媒体

の交換に応じるものとする。なお、当該申出に係る障害が、がん登録室の帰責事由による

場合は、提供依頼申出者からの返却にかかる費用及び再送付の費用を県が負担するもの

とする。

（調査研究成果の公表前の確認等）

第 14 条 知事は、利用者が調査研究成果を公表する前に、利用者に対し、公表予定の内容

について報告を依頼し、次の各号について確認するものとする。また、知事は、必要に応

じて審査委員会に意見を聴き、その成果により識別又は推定することのできるがんに罹

患した者又は第三者の権利利益を不当に侵害するおそれがあると認めた場合は、法第 37

条に基づき、利用者に対し必要な助言を行うものとする。

(１) 提供を応諾された調査研究目的以外での利用が認められないこと。

(２) 特定の個人を識別しうる内容が含まれていないこと。

(３) 特定の個人を識別、推定しうる内容が含まれる場合、秘匿化等の必要な加工がされ

ていること。

（利用期間中の対応）

第 15 条 知事は、情報の秘密の保護の徹底を図る観点から利用状況について疑義が生じた

場合、利用者に対し、情報の取扱いに関し報告させるものとする（法 36条）。

２ 知事は、前項の報告において問題が解決しない場合には、情報の取り扱いに関し必要な

助言をするものとする（法第 37 条）。なお、助言を行うために、適切な監査手順に基づい

た監査等を行うものとする。



３ 知事は、利用者から情報の漏えい、滅失若しくは毀損が判明した場合の報告、又はその

恐れの報告を受けた場合においては、第２項に準じて対応するものとする。

４ 知事は、前項における漏えい等の原因が災害又は事故等、利用者の合理的支配を超えた

事由である場合において、提供依頼申出者が再度提供の希望を申し出た場合は、必要な手

続き等を行うものとする。

（利用期間終了後の処置の確認）

第 16 条 提供依頼申出者は、当該利用期間の終了後、１か月以内に、利用後の処置及び提

供を受けた情報の利用実績について、廃棄処置及び実績報告書（様式第９号）により、知

事へ報告を行うものとする。また、知事は、確実に廃棄が実施されているかについて疑義

が生じた場合には、提供依頼申出者から情報の取扱いに関し報告させ、確認を行うものと

する。

２ 知事は、報告において問題が解決しない場合には、情報の取り扱いに関し必要な助言を

するものとする（法第 37 条）。なお、助言を行うために、適切な監査手順に基づいた監査

等を行うものとする。

（知事による利用）

第 17 条 知事は、法第 18 条第１項に基づき、がん対策の企画立案又は実施に必要ながん

に係る調査研究のため、本県に係る都道府県がん情報、これに係る特定匿名化情報又は高

知県がん情報を自ら利用する場合は，審査委員会の意見を聴くものとする。

（提供状況の厚生労働大臣への報告）

第 18 条 知事は、法第 42 条に基づき、厚生労働大臣の求めに応じ、法第２章第３節の規定

による情報の提供の施行の状況について報告を行う。

２ 知事は、利用者に国外に在る者を含む場合に情報を提供する場合、国立がん研究セン

ターに相談するとともに、該当する情報提供の審議完了後２か月以内に様式第 10 号によ

り厚生労働省健康・生活衛生局がん・疾病対策課へ報告する。

（その他）

第 19 条 この要綱に定めるもののほか、全国がん登録に係る高知県がん登録情報提供に関

する事務に関して必要な事項については、別に定める。

附則

（施行期日）

この要綱は、平成 31年２月８日から施行する。



附則

この要綱は、令和元年９月 18日から施行する。

附則

この要綱は、令和２年４月１日から施行する。

附則

この要綱は、令和３年１月 18日から施行する。

附則

この要綱は、令和３年３月２日から施行する。

附則

この要綱は、令和３年６月 21日から施行する。

附則

この要綱は、令和４年２月 22日から施行する。

附則

この要綱は、令和５年３月 15日から施行する。

附則

この要綱は、令和６年６月 12日から施行する。

附則

この要綱は、令和７年７月 10日から施行する。


