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ヘルスケア分野におけるITの利用に関
する連邦法が制定される 
ロシア連邦大統領は今般、ヘルスケア分野におけるITの利用に関する連邦法

（以下、「遠隔医療法」1という。）に署名したので、本ニュースレターで紹
介する。遠隔医療法は、ロシア連邦における遠隔医療技術の利用に関する法的
枠組を確立し、医療関係文書の電子的なやりとりを可能にするとともに、医療
関係文書の電子版の法的取扱いを定めることを目的としている。 

遠隔医療法制定前は、遠隔医療サービスに関して特段の法的規制が存在しな
かったため、長らく遠隔医療技術の幅広い導入の妨げとなっていた。今般の法
的規制の導入にあたって関連当局及び世論の間で主に議論されたのは、遠隔医
療サービスがどの程度現在「対面で」行われているプラクティスの代替（また
は補完）となり得るか、遠隔医療サービスを導入するにあたっての限界及びそ
の法的取扱い（特に、専門家との「バーチャルな」面会の取扱い）といった点
であった。 

今般制定された遠隔医療法は、遠隔医療技術が次の場合に利用できると規定し
ている。 

l 医師間における通信。 

l 患者（及びその代理人）と医師との間における通信。 

l 遠隔医療サービスの利用者の身分証明。 

l 患者（及びその代理人）と医療業務従事者の行動記録の文書化。 

l ケースカンファレンス及び／または医療相談の実施。 

l 遠隔的に行う患者の健康状態の診察。 

遠隔医療法は上記の遠隔医療技術の利用用途に例外を定めていない。このた
め、実際には遠隔的に行われる診断及び医療サービスの全面的な提供が行われ
る可能性を制限するものとなってしまっており、遠隔医療サービスを利用する
機会を大いに狭めるものとなっている。もともと国家院における第一読会にお
いて検討された遠隔医療法の法案（内容は、2017年7月28日付の当事務所の
リーガルアップデートをご参照いただきたい。）は遠隔医療技術の利用範囲を
広汎に認めていたが、制定された遠隔医療法の内容は、これを狭く制限したこ
とに注意が必要である。 

とはいうものの、遠隔医療法により、医療機関及び製薬会社(とそれらのス
タッフ)と患者の間で以下の手段によって遠隔的な情報のやりとりを行うこと
が、法的根拠をもって正当化された。 

l 医師、患者、医療機関及び製薬会社の間で情報のやりとりを行うための統

一国家健康情報システム（「Unified State Health Information System」。

以下、「USHIS」という。）を導入すること。  

l 既存のヘルスケア情報システムをUSHISに統合すること。  

l 法的に重要な医療関係文書（意見書、診断書、医療機器の説明書及び薬品

の処方箋）につき、有効な電子署名付電子文書として発行すること。  

l （義務である初回の対面診察の後であることが必要とはなるが）遠隔的に
処方箋を変更すること。    

さらに重要なことに、遠隔医療法により遠隔医療に関する多くの問題につき政
府及び関連行政当局がしなければならない責任が定められた。遠隔医療技術を
利用した医療サービスの提供手続やUSHISの要件の詳細を定めなければなら
ないことがその一例である。 

遠隔医療法は2018年1月1日から発効するが、麻酔性物質又は向精神作用物質
を含む薬品の処方に関する規定は、2019年1月1日から発効する。 
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