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Ⅰ．総論 

 

１．指針見直しの趣旨 

個人情報保護法（以下「個情法」という。）（H27.9改正）、行政機関個人情報保護法（H28.5改

正）及び独立行政法人等個人情報保護法（H28.5改正）の改正に伴い、個人情報の定義の明確化、

個人情報の適正な流通の確保、パーソナルデータの利活用ができる環境の整備等が図られ、個人

識別符号や要配慮個人情報等が新たに定義されたこと等を受け、指針の見直しを行った。 

 

２．合同会議における見直し対象指針 

・ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（ゲノム指針） 

 ・ 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（医学系指針） 

 ・ 遺伝子治療等臨床研究に関する指針（遺伝子治療等指針） 

 

３．個人情報保護法の主な改正点 

 上記２．の指針に関連する個人情報保護法の主な改正事項及び指針への反映事項は以下のとお

り。 

 

＜個情法の改正事項及び指針への反映事項＞ 

個情法の主な改正事項 指針への反映事項 検討事項 

①個人情報の定

義の明確化 

・個人識別符号（生体情報をデジ

タルデータに変換したもの等）

及び要配慮個人情報の新設 

・個人識別符号、要配慮個人情報

等新たに定義 

・個人識別符号等が定義されたこ

とに伴い、匿名化（連結不可能

匿名化、連結可能匿名化を含む）

の定義を見直し 

５．（１） 

・要配慮個人情報に関する規定の

整備 

・要配慮個人情報（病歴等）を取

得・提供する場合は、原則同意

が必要である旨追加 
５．（２） 

②適切な規律の

下で個人情報

等の有用性を

確保 

・匿名加工情報に関する加工方法

や取扱い等の規定の整備 

・匿名加工情報・非識別加工情報

の取扱いについて追加 
５．（３） 

③適正な流通の

確保（名簿屋対

策） 

・トレーサビリティの確保（第三

者提供に係る確認及び記録の作

成義務） 

・第三者提供に係る確認及び記録

の作成について追加 ５．（２） 

④個人情報の取

扱いのグロー

バル化 

・外国にある第三者への個人デー

タの提供に関する規定の整備 

・外国にある第三者への提供につ

いて追加 ５．（２） 
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４．指針見直しの基本的考え方 

○研究主体ごとに適用される法律が異なる中、多施設共同研究等において試料・情報のやり取

りに支障が出ないよう、これまでと同様に統一的なルールが必要である。 

○個情法等の改正により、個人情報の取扱いが一部厳格化されること等を踏まえ、個人情報の

取得・提供等に当たっての同意取得の例外規定等の適用の考え方を整理した上で、指針の見

直しを行う。 

○改正法施行後も、個人情報の保護のみならず、本人の権利利益保護等のため、これまでと同

様に指針にて上乗せした措置を求める。 

 

＜参考：個情法等の適用機関の例＞ 

個情法 民間事業者（私立大学・学会等、私立病院等、製薬企業等）※ 

行政機関個情法 国の行政機関、国立研究所 等 

独立行政法人等個情法 独立行政法人、国立大学 等 

個人情報保護条例 公立大学、公立研究機関、公立医療機関 等 

※私立大学、学会等の学術研究を目的とする機関・団体及びそれらに属する者が学術研究目的

で個人情報を取り扱う場合は、個情法の適用除外。 

 

５．個情法等の改正に伴う見直しの検討事項 

  個情法等の改正点を踏まえ、主に以下の４つの観点から検討を行った。 

（１）用語の定義の見直し 

  １）検討事項 

・「匿名化」の定義について、研究に用いられる情報には「匿名化」がなされても個人識別

符号が含まれる場合や照合性を完全になくすことが困難な場合があることから、当該定

義等の見直しを行った。 

・併せて、現行指針に規定している、「連結可能匿名化」及び「連結不可能匿名化」の見直

しも行った。 

 

  ２）指針見直しの方向性 

・匿名化の処理が講じられた場合、特定の個人を識別することができない情報になるもの

と、指針上にて上乗せで求める安全管理措置として整理できるものを区別する。なお、

匿名化の定義については、個人識別符号に関する記述等を追加した。 

・現行指針の「連結不可能匿名化」した情報が、新指針施行後は個人識別符号が含まれる

等により、個人情報でない情報になるとは限らないこと等から、現行指針の「連結可能

匿名化」及び「連結不可能匿名化」の用語は廃止し、「匿名化」及び「対応表」という用

語を用いて表現する。 

 

【匿名化の定義】 

特定の個人（死者を含む。以下同じ。）を識別することができることとなる記述等（個

人識別符号を含む）の全部又は一部を取り除くことをいい、代わりに当該個人と関わり

のない符号又は番号を付すことを含む。 
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   ＜匿名化された情報の区別＞ 

特定の個人が識別できない 

情報とする場合の匿名化 

安全管理措置＊の一環としての 

匿名化 

匿名化された情報が個人情報でない情報に該

当する場合は、当該情報を「匿名化されている情

報（特定の個人を識別することができないものに

限る。）」として規定する。 

匿名化された情報が個人情報に該当する場

合は、当該情報を単に｢匿名化されている情

報」として規定する。 

 

＊ 安全管理措置とは、個人情報の漏えい、滅失又は毀損の防止その他個人情報の安全管

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ることをいう。 

 

（２）インフォームド・コンセント等の手続の見直し 

  １）検討事項 

・要配慮個人情報が含まれる場合、取得・提供等に原則同意が必要となることに伴い、

同意によらない場合の手続及び考え方について、個情法等との関係を整理し、指針で

求める措置の在り方について検討を行った。 

   

  ２）指針見直しの方向性 

   ＜試料・情報の取扱いに係るインフォームド・コンセント等の手続の見直しの方向性＞ 

取得・利用・提供等 見直しの方向性 

①新規試料・情報を

取得する場合 

・改正法施行後は、要配慮個人情報（病歴等）を取得・提供する場合や個人情

報を外国にある第三者に提供する（共同利用及び委託を含む。）場合は原則

同意が必要（例外規定あり）。 

・法律の例外規定に該当し、本人同意が不要となる場合であっても、指針で法

律の上乗せ措置としてオプトアウトを求める。 

②既存試料・情報を

自機関利用（利用

目的の変更）する

場合 

・改正法施行後は、匿名化された情報に個人識別符号が含まれる等により特定

の個人を識別することができる場合は、個人情報としての取扱いが必要。 

・特定の個人を識別することができる場合には、法律の例外規定に該当するこ

とを確認した上で、オプトアウト等を求める。 

③既存試料・情報の

他機関へ提供す

る場合 

・現行ゲノム指針では、同意取得困難な場合に個人情報として第三者提供でき

るスキームがないため、医学系指針と同様に、同意取得困難な場合であって

法律の例外規定に該当することを確認した上で、社会的重要性が高い研究で

あることが認められる場合には、オプトアウトにより他機関に提供できるも

のとする。 

・個情法のみ規定のある手続（第三者提供時のオプトアウト（要配慮個人情報

は不可）、共同利用、海外提供）は個情法適用機関（民間事業者等）のみ適

用できるものとして指針に規定。 

・改正個情法では、第三者に個人情報を提供したときには、提供年月日、氏名・

名称等の一定の事項を記録し、一定期間その記録を保存しなければならない

とされており、指針でも同様とする。 

④既存試料・情報の

他機関から取得

する場合 

・改正個情法では、第三者から個人情報の提供を受けるときには、第三者の氏

名・名称等、当該第三者がその個人情報を取得した経緯について確認すると

ともに、受領年月日、確認した事項等の一定の事項を記録し、一定期間その

記録を保存しなければならないとされており、指針でも同様とする。 
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（３）匿名加工情報・非識別加工情報の取扱いの追加 

匿名加工情報及び非識別加工情報（以下「匿名加工情報等」という。）は、個人情報を特

定の個人を識別することができないように加工し、かつ、当該個人情報を復元することがで

きないようにしたものであり、法令により一定の規律を求められているものである。 

  １）検討事項 

  匿名加工情報等の指針での取扱いについて検討を行った。 

 

２）指針見直しの方向性 

①指針の適用範囲について 

現行医学系指針では、既に連結不可能匿名化された情報のみを用いる研究は、指針の

適用対象外としている。匿名加工情報等は、各法律で取扱いが定められており、特定

の個人を識別することができない情報となっているため、既に作成された匿名加工情

報等のみを用いる研究は、医学系指針の適用対象外とする。 

 

②インフォームド・コンセントについて 

・自機関で保有している既存情報（個人情報）から匿名加工情報等を作成し、自機関で

利用目的の変更や他機関への提供を行う場合であって、インフォームド・コンセント

（以下「ＩＣ」という。）が困難な場合、ＩＣを行うことなく、既存情報から匿名加

工情報等を作成し、利用又は提供することができることとする。 

 

③個情法第４章の適用が除外される場合の取扱い 

個情法第４章（個人情報取扱事業者等の義務）の適用が除外される場合（私立大学・

学会等の学術研究機関が学術研究を行う場合）は、匿名加工情報の取扱い規制がな

いため、既に作成された匿名加工情報等を、当該機関で用いる場合、指針で上乗せ

の規制（個情法で求める匿名加工情報の取扱いに係る措置と同等）を求める。 

 

（４）新指針施行前までに対応すべき事項及び経過措置 

  １）検討事項 

個情法等の改正に伴い必要となる個人情報の取扱いに関する遵守事項とそれ以外の遵

守事項について、経過措置等の在り方について検討を行った。 

 

  ２）経過措置等の方向性 

   ○個情法等の改正に伴う遵守事項（今回の指針改正で新たに指針に追加される遵守事項）

は、新指針施行後直ちに遵守される必要がある（猶予期間はなし）。 

 

   ○個情法等の改正に関連しない遵守事項（これまでの指針の改正で猶予してきた遵守事項）

のうち、①研究計画書の変更が必要となる研究計画毎の遵守事項は、新指針への移行に

伴って遵守を求めないが、新指針の規定を遵守することが望ましいことを明記、②施設

毎に求められる「倫理審査委員会」「教育・研修」「内部規定の作成」等の遵守事項につ

いては、一定の猶予期間を設けて遵守を求める。 
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＜論点及び経過措置の方向性への対応とその時期＞ 

 
区分 論点及び経過措置等の方向性 研究機関等での対応 

措置すべ

き時期 

① 個情法

関連 
個人情報の定義の見直しに伴い、

これまでは個人情報の定義に該当

するか必ずしも明らかではなかっ

たため個人情報としての取扱いを

明確には求めていなかった情報に

ついて、改正法施行後に個人情報

としての取扱いを求める必要が生

じる場合がありうる。（例：個人識

別符号（ゲノムデータ、指紋デー

タ、顔画像データ、保険証番号等）

が含まれる研究） 

研究機関等は、新指針を遵守し

て研究計画書の作成や倫理審査

委員会・研究機関の長の承認等

を経て、指針を遵守。 

新指針施

行前まで 

② 個情法

関連 
個人情報保護法等の改正に関係す

る遵守事項は、改正法施行後直ち

に遵守される必要がある。 

研究責任者は、新指針施行前（改

正法施行前）までに研究計画書

を点検し、研究計画書の各項目

に変更が必要であるかを確認。 

新指針施

行前まで 

③ 個情法

関連 
②の確認の結果、研究計画書に変

更が必要な場合、右記の対応が必

要である。 

研究機関等は、倫理審査委員会

での審査（研究計画の軽微な変

更を迅速審査によって審査する

ことを含む）や研究機関の長の

承認等の所要の手続きを実施。 

新指針施

行前まで 

④ 個情法

以外 
これまでの指針改正で猶予してき

た遵守事項のうち、研究計画書の

変更が必要となる研究計画毎の遵

守事項は、今回の改正指針への移

行に伴う遵守は求めない。ただし、

新指針を遵守することが望ましい

ことを明記。 

研究責任者は、可能な限り、新

指針へ移行する。 

従前のと

おり 

研究計画書の変更とは直接関係が

ない遵守事項。 

研究責任者は、施行後直ちに遵

守。 

施行後直

ちに 

⑤ 個情法

以外 
これまでの指針の改正で猶予して

きた遵守事項のうち、施設毎の遵

守事項について、一定の猶予期間

を設けて新指針を遵守する。 

研究機関等は、「倫理審査委員

会」「教育・研修」「大臣報告」「内

部規定の作成」等の遵守事項を

新指針施行後直ちに、又は半年

の猶予期間中に対応。 

項目ごと

に、施行

後直ちに

又は半年

後 
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６．個情法等の改正とは独立して検討できる指針間整合に係る事項 

 

○ゲノム研究における倫理審査の体制について 

 

（１）多施設共同研究の審査体制／倫理審査委員会の自施設内設置 

  １）現状 

・現行ゲノム指針においては、原則、自機関に倫理審査委員会を設置することとされて

おり、多施設共同研究の場合であっても、原則、各研究機関に設置された倫理審査委

員会による審査が求められている。 

・医学系研究やゲノム研究においては多施設共同研究が一般的となってきており、全て

の共同研究機関において個別審査を求めることで、研究開始までに大幅に時間がかか

ってしまう等、研究の実施に当たって過度の負担となっている場合がある。 

・諸外国においても、多施設共同研究の場合は、一つの倫理審審査委員会による一括審

査を認める方向で制度の見直しが行われてきている。 

 

２）指針見直しの方向性 

・ゲノム指針においても、医学系指針と同様に、多施設共同研究の場合は、一つの倫理

審査委員会による一括審査を認める。 

・原則、自機関に倫理審査委員会を設置することを求める規定を削除し、多施設共同研

究に限らず、他施設の倫理審査委員会への審査の依頼を可能にする。 

 

（２）倫理審査委員会の構成及び成立要件 

  １）現状 

    ・現行医学系指針と現行ゲノム指針では倫理審査委員会の構成要件及び成立要件が異な

っている。 

    ・試料・情報の提供者等の遺伝的素因を明らかにするおそれがあり、倫理面での配慮が

より重要となるヒトゲノム・遺伝子解析研究において、一般の医学系研究と比べ、倫

理審査委員会の成立要件が緩くなっている。 

 

２）指針見直しの方向性 

・ゲノム指針における倫理審査委員会の構成及び会議の成立要件等を医学系指針に揃え

る。（細則の改正にて対応） 

 

以上 

 



7 

  

 

個
人
情
報
保
護
法
等
の
改
正
に
伴
う
指
針
の
見
直
し
に
つ
い
て
（
概
要
）
（
案
）
（
１
／
２
）

個
人
情
報
保
護
法
の
改
正
概
要

指
針
見
直
し
の
概
要

＜
見
直
し
の
方
向
性
＞

＜
見
直
し
の
主
な
ポ
イ
ン
ト
＞

指
針
見
直
し
の
趣
旨

見
直
し
対
象
の
指
針

個
人
情
報
保
護
法
（

H
2
7
.9
改
正
）
、
行
政
機
関
個
人
情
報
保
護
法
（

H
2
8
.5
改
正
）
及
び
独
立
行
政
法
人
等

個
人
情
報
保
護
法
（

H
2
8
.5
改
正
）
の
改
正
に
伴
い
、
個
人
情
報
の
定
義
の
明
確
化
、
個
人
情
報
の
適
正
な
流
通
の
確

保
、
パ
ー
ソ
ナ
ル
デ
ー
タ
の
利
活
用
が
で
き
る
環
境
の
整
備
等
が
図
ら
れ
、
個
人
識
別
符
号
や
要
配
慮
個
人
情
報
等
が
新
た

に
定
義
さ
れ
た
こ
と
等
を
受
け
、
指
針
の
見
直
し
を
行
っ
た
。

○
ヒ
ト
ゲ
ノ
ム
・遺

伝
子
解
析
研
究
に
関
す
る
倫
理
指
針

○
人
を
対
象
と
す
る
医
学
系
研
究
に
関
す
る
倫
理
指
針

○
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
す
る
指
針

②
適
切
な
規
律
の
下

で
個
人
情
報
等
の

有
用
性
を
確
保

・
匿
名
加
工
情
報
に
関
す
る
加
工
方
法

や
取
扱
い
等
の
規
定
の
整
備
（
行
個

法
・
独
個
法
で
は
「
非
識
別
加
工
情

報
」
と
呼
ぶ
）

③
適
正
な
流
通
の
確

保
（
名
簿
屋
対

策
）

・
ト
レ
ー
サ
ビ
リ
テ
ィ
の
確
保
（
第
三
者
提

供
に
係
る
確
認
及
び
記
録
の
作
成
義

務
）

①
個
人
情
報
の
定

義
の
明
確
化

④
個
人
情
報
の
取

扱
い
の
グ
ロ
ー
バ
ル

化

・
外
国
に
あ
る
第
三
者
へ
の
個
人
デ
ー
タ

の
提
供
に
関
す
る
規
定
の
整
備

・
個
人
識
別
符
号
（
生
体
情
報
を
デ
ジ

タ
ル
デ
ー
タ
に
変
換
し
た
も
の
等
）
及

び
要
配
慮
個
人
情
報
の
新
設

・
要
配
慮
個
人
情
報
（
い
わ
ゆ
る
機
微

情
報
）
に
関
す
る
規
定
の
整
備

＜
改
正
の
背
景
と
課
題
＞

1
. 
個
人
情
報
に
該
当
す
る
か
ど
う
か
の
判
断
が
困
難
な
「グ

レ
ー
ゾ
ー
ン
」の
拡
大

2
. 
ビ
ッ
グ
デ
ー
タ
の
適
正
な
利
活
用
が
で
き
る
環
境
の
整
備
が

必
要

3
. 
事
業
活
動
が
グ
ロ
ー
バ
ル
化
し
、
国
境
を
越
え
て
多
くの

デ
ー
タ
が
流
通

＜
改
正
の
主
な
ポ
イ
ン
ト
(指
針
に
関
連
す
る
も
の
)＞

○
研
究
主
体
ご
と
に
適
用
さ
れ
る
法
律
が
異
な
る
中
、
多
施
設
共
同
研
究
等
に
お
い
て
試
料
・情

報
の
や
り
取
り
に
支
障

が
出
な
い
よ
う
、
こ
れ
ま
で
と
同
様
に
統
一
的
な
ル
ー
ル
が
必
要
で
あ
る
。

○
改
正
個
人
情
報
保
護
法
の
施
行
後
も
、
個
人
情
報
の
保
護
の
み
な
ら
ず
、
本
人
の
権
利
利
益
保
護
等
の
た
め
、
こ
れ

ま
で
と
同
様
に
指
針
に
て
上
乗
せ
し
た
措
置
を
求
め
る
。

(1
)用

語
の
定
義

の
見
直
し
等

・
現
行
指
針
の
「
連
結
不
可
能
匿
名
化
」
し
た
情
報
が
、
新
指
針
施
行
後
は
個
人
識
別
符
号
が
含
ま
れ
る

等
に
よ
り
、
個
人
情
報
で
な
い
情
報
に
な
る
と
は
限
ら
な
い
こ
と
等
か
ら
、
現
行
指
針
の
「
連
結
不
可
能
匿
名

化
」
「
連
結
可
能
匿
名
化
」
の
用
語
を
廃
止
し
、
「
匿
名
化
」
及
び
「
対
応
表
」
と
い
う
用
語
に
て
表
現
。

・
個
人
情
報
を
「
匿
名
化
」
し
た
場
合
、
「
特
定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
情
報
」
に
な
る
も
の
と
指

針
上
に
て
上
乗
せ
で
求
め
る
「
安
全
管
理
措
置
」
で
あ
る
も
の
に
区
別
。

(3
)匿

名
加
工
情

報
・非

識
別
加

工
情
報
の
取
扱

い
の
追
加

・
既
に
作
成
さ
れ
た
匿
名
加
工
情
報
・
非
識
別
加
工
情
報
の
み
を
用
い
る
研
究
は
、
医
学
系
指
針
の
適
用

範
囲
か
ら
除
外

・
自
機
関
で
保
有
し
て
い
る
既
存
情
報
（
個
人
情
報
）
か
ら
匿
名
加
工
情
報
・
非
識
別
加
工
情
報
を
作

成
し
、
利
用
・
提
供
す
る
場
合
も
原
則
同
意
と
す
る
が
、
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
（

IC
)の
手
続
が
困

難
な
場
合
は
、
IC
の
手
続
な
く
作
成
し
、
利
用
目
的
の
変
更
・
他
機
関
へ
の
提
供
が
可
能

・
個
情
法

7
6
条
の
適
用
除
外
に
該
当
す
る
機
関
（
私
大
・
学
会
等
）
は
、
匿
名
加
工
情
報
の
取
扱
い
に

関
す
る
規
定
が
な
い
た
め
、
指
針
に
て
上
乗
せ

(2
)イ
ン
フ
ォ
ー
ム

ド
・コ
ン
セ
ン
ト
等

の
手
続
の
見
直

し

・
要
配
慮
個
人
情
報
（
病
歴
等
）
を
取
得
・
提
供
す
る
場
合
、
外
国
に
あ
る
第
三
者
に
提
供
す
る
（
共
同

利
用
及
び
委
託
を
含
む
。
）
場
合
は
、
原
則
同
意
が
必
要
（
例
外
規
定
あ
り
）
。

・
現
行
指
針
に
て
個
人
情
報
で
な
い
情
報
と
し
て
利
用
目
的
の
変
更
、
第
三
者
へ
の
提
供
を
行
っ
て
い
た
場

合
で
あ
っ
て
、
新
指
針
施
行
後
、
個
人
情
報
と
し
て
の
取
扱
い
が
必
要
な
場
合
に
は
、
個
情
法
等
の
例
外

規
定
等
に
該
当
す
る
か
を
確
認
の
上
、
オ
プ
ト
ア
ウ
ト
等
が
必
要
。

・
第
三
者
に
個
人
情
報
を
提
供
し
た
と
き
に
は
、
提
供
年
月
日
、
氏
名
・
名
称
等
の
一
定
の
事
項
を
記
録
し
、

一
定
期
間
そ
の
記
録
を
保
存
す
る
こ
と
を
規
定
。

・
提
供
を
受
け
た
側
も
同
様
に
記
録
の
作
成
・
保
存
が
必
要
。

1
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個
人
情
報
保
護
法
等
の
改
正
に
伴
う
指
針
の
見
直
し
に
つ
い
て
（
概
要
）
（
案
）
（
２
／
２
）

新
指
針
施
行
前
ま
で
に
対
応
す
べ
き
事
項
及
び
経
過
措
置

個
人
情
報
保
護
法
関
連
以
外
の
見
直
し

○
ゲ
ノ
ム
研
究
に
お
け
る
倫
理
審
査
の
体
制
に
つ
い
て

（
１
）
多
施
設
共
同
研
究
の
審
査
体
制
／
倫
理
審
査
委
員
会
の
自
施
設
内
設
置

＜
現
状
＞

・現
行
ゲ
ノ
ム
指
針
に
お
い
て
は
、
原
則
、
自
機
関
に
倫
理
審
査
委
員
会
を
設
置
す
る

こ
と
と
さ
れ
て
お
り
、
多
施
設
共
同
研
究
の
場
合
で
あ
っ
て
も
、
原
則
、
各
研
究
機
関
に

設
置
さ
れ
た
倫
理
審
査
委
員
会
に
よ
る
審
査
が
求
め
ら
れ
て
い
る
。

・全
て
の
共
同
研
究
機
関
に
お
い
て
個
別
審
査
を
求
め
る
こ
と
で
、
研
究
開
始
ま
で
に
大

幅
に
時
間
が
か
か
っ
て
し
ま
う
等
、
研
究
の
実
施
に
当
た
っ
て
過
度
の
負
担
と
な
っ
て
い

る
場
合
が
あ
る
。

＜
見
直
し
の
方
向
性
＞

・ゲ
ノ
ム
指
針
に
お
い
て
も
、
医
学
系
指
針
と
同
様
に
、
多
施
設
共
同
研
究
の
場
合
は
、

一
つ
の
倫
理
審
査
委
員
会
に
よ
る
一
括
審
査
を
認
め
る
。

・原
則
、
自
機
関
に
倫
理
審
査
委
員
会
を
設
置
す
る
こ
と
を
求
め
る
規
定
を
削
除
し
、

多
施
設
共
同
研
究
に
限
ら
ず
、
他
施
設
の
倫
理
審
査
委
員
会
へ
の
審
査
の
依
頼
を

可
能
に
す
る
。

（
２
）
倫
理
審
査
委
員
会
の
構
成
及
び
成
立
要
件

＜
現
状
＞

・現
行
医
学
系
指
針
と
現
行
ゲ
ノ
ム
指
針
で
は
倫
理
審
査
委
員
会
の
構
成
要
件
及
び

成
立
要
件
が
異
な
っ
て
い
る
。

・ヒ
ト
ゲ
ノ
ム
・遺

伝
子
解
析
研
究
に
お
い
て
、
一
般
の
医
学
系
研
究
と
比
べ
、
倫
理
審

査
委
員
会
の
成
立
要
件
が
緩
く
な
っ
て
い
る
。

＜
指
針
見
直
し
の
方
向
性
＞

・ゲ
ノ
ム
指
針
に
お
け
る
倫
理
審
査
委
員
会
の
構
成
及
び
会
議
の
成
立
要
件
等
を
医

学
系
指
針
に
揃
え
る
。
（
細
則
の
改
正
に
て
対
応
）

区
分

論
点
及
び
経
過
措
置
等
の
方
向
性

研
究
機
関
等
で
の
対
応

措
置
す
べ

き
時
期

①
個
情
法

関
連

個
人
情
報
と
し
て
の
取
扱
い
を
明
確
に
は

求
め
て
い
な
か
っ
た
情
報
に
つ
い
て
、
改
正

法
施
行
後
に
個
人
情
報
と
し
て
の
取
扱
い

を
求
め
る
必
要
が
生
じ
る
場
合
が
あ
り
う
る
。

（
例
：
個
人
識
別
符
号
（
ゲ
ノ
ム
デ
ー
タ
、

指
紋
デ
ー
タ
、
顔
画
像
デ
ー
タ
、
保
険
証

番
号
等
）
が
含
ま
れ
る
研
究
）

研
究
機
関
等
は
、
新
指
針
を
遵
守

し
て
研
究
計
画
書
の
作
成
や
倫
理

審
査
委
員
会
・
研
究
機
関
の
長
の

承
認
等
を
経
て
、
指
針
を
遵
守
。

新
指
針

施
行
前
ま

で

②
個
情
法

関
連

個
人
情
報
保
護
法
等
の
改
正
に
関
係
す

る
遵
守
事
項
は
、
改
正
法
施
行
後
直
ち

に
遵
守
さ
れ
る
必
要
が
あ
る
。

研
究
責
任
者
は
、
新
指
針
施
行
前

（
改
正
法
施
行
前
）
ま
で
に
研
究

計
画
書
を
点
検
し
、
研
究
計
画
書

の
各
項
目
に
変
更
が
必
要
で
あ
る
か

を
確
認
。

新
指
針

施
行
前
ま

で

③
個
情
法

関
連

②
の
確
認
の
結
果
、
研
究
計
画
書
に
変

更
が
必
要
な
場
合
、
右
記
の
対
応
が
必

要
で
あ
る
。

研
究
機
関
等
は
、
倫
理
審
査
委
員

会
で
の
審
査
（
研
究
計
画
の
軽
微

な
変
更
を
迅
速
審
査
に
よ
っ
て
審
査

す
る
こ
と
を
含
む
）
や
研
究
機
関
の

長
の
承
認
等
の
所
要
の
手
続
き
を

実
施
。

新
指
針

施
行
前
ま

で

④
個
情
法

以
外

こ
れ
ま
で
の
指
針
改
正
で
猶
予
し
て
き
た

遵
守
事
項
の
う
ち
、
研
究
計
画
書
の
変
更

が
必
要
と
な
る
研
究
計
画
毎
の
遵
守
事

項
は
、
今
回
の
改
正
指
針
へ
の
移
行
に
伴

う
遵
守
は
求
め
な
い
。
た
だ
し
、
新
指
針
を

遵
守
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
を
明
記
。

研
究
責
任
者
は
、
可
能
な
限
り
、

新
指
針
へ
移
行
す
る
。

従
前
の
と

お
り

研
究
計
画
書
の
変
更
と
は
直
接
関
係
が

な
い
遵
守
事
項
。

研
究
責
任
者
は
、
施
行
後
直
ち
に

遵
守
。

施
行
後

直
ち
に

⑤
個
情
法

以
外

こ
れ
ま
で
の
指
針
の
改
正
で
猶
予
し
て
き
た

遵
守
事
項
の
う
ち
、
施
設
毎
の
遵
守
事
項

に
つ
い
て
、
一
定
の
猶
予
期
間
を
設
け
て

新
指
針
を
遵
守
す
る
。

研
究
機
関
等
は
、
「
倫
理
審
査
委

員
会
」
「
教
育
・
研
修
」
「
大
臣
報

告
」
「
内
部
規
定
の
作
成
」
等
の
遵

守
事
項
を
新
指
針
施
行
後
直
ち
に
、

又
は
半
年
の
猶
予
期
間
中
に
対
応
。

項
目
ご
と

に
、
施
行

後
直
ち
に

又
は
半

年
後

個
人
情
報
保
護
法

民
間
事
業
者
（
私
立
大
学
、
学
会
、
私

立
病
院
・診

療
所
、
製
薬
企
業

等
）
※

行
政
機
関
個
人
情
報
保
護
法

国
の
行
政
機
関
、
国
立
研
究
所

等

独
立
行
政
法
人
等
個
人
情
報
保
護
法

独
立
行
政
法
人
、
国
立
大
学

等

個
人
情
報
保
護
条
例

公
立
大
学
、
公
立
研
究
機
関
、
公
立
医

療
機
関

等

※
私
立
大
学
、
学
会
等
の
学
術
研
究
を
目
的
と
す
る
機
関
・
団
体
及
び
そ
れ
ら
に

属
す
る
者
が
学
術
研
究
目
的
で
個
人
情
報
を
取
り
扱
う
場
合
は
、
個
人
情
報
保
護

法
の
適
用
除
外
。

＜
参
考
：
個
人
情
報
保
護
法
等
の
適
用
機
関
の
例
＞
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ⅰ．用語の定義の見直し 

 

論点１ 匿名化の定義について 

  

１．現状 

 

 現行の人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（以下「医学系指針」という。）及び

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（以下「ゲノム指針」という。）において、

「匿名化」は、「特定の個人を識別することができる記述等の全部又は一部を取り除き、

代わりに当該個人と関わりのない符号又は番号を付すこと」と定義され、「それ自体では

特定の個人を識別することができないものであっても、他の情報と照合することにより特

定の個人を識別することができる場合は、照合に必要な情報の全部又は一部を取り除いて、

特定の個人を識別することができないようにすること」とされている。 

 

 現行指針においては、匿名化を氏名、住所等の明らかに個人を特定できる記述を全部又

は一部取り除くことや、特定の個人を識別できないようにすることを含め、定義してい

る。 

 

 匿名化には、特定の個人と新たに付された符号又は番号との対応表を残す「連結可

能匿名化」と対応表を残さない「連結不可能匿名化」がある。連結不可能匿名化さ

れた情報及び連結可能匿名化された情報であって対応表を保有しない場合は、本人

からの同意取得を不要とする等の規定がある。 

 

 一方で、ゲノム指針では、原則として、試料・情報を「匿名化」した上で、研究実

施又は他の機関に提供することとされている。当該手続は個人情報保護法等で求め

られているものではなく、情報漏洩時のリスクを低減するための安全管理措置とし

て、指針において上乗せで求めているものである。 

 

２．論点 

 

 情報通信技術等の進展等を背景とし、個人情報該当性の判断が困難な「グレーゾーン」が

拡大していることが指摘されている。こうした状況を背景とし、「連結可能匿名化」、「連

結不可能匿名化」の処理が施されても、当該処理が施された情報が特定の個人を識別でき

るかどうかは当該情報の利用等をする際の情報の多種多様・情報通信技術等によって異な

ってくると考えられる。 

 

 改正個人情報保護法においては、個人情報の定義をより明確化する観点から「個人識別符

号」が規定されることとなり、個人識別符号が含まれるものは個人情報として取り扱う必

要がある。医学系研究等に関連があるものとして、ゲノムデータが個人識別符号に位置付

けられる方向の検討がある。 
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３．見直しの方向性 

 

 現行指針において「匿名化」の用語が用いられている規定について、連結可能匿名化及び

連結不可能匿名化の用語は廃止し、匿名化の処理が講じられた情報が個人の識別できない

情報となる場合と、指針上にて上乗せで求める安全管理措置として整理できる場合とを区

別し、指針の条文上、以下のように用語を使い分けることとする。なお、匿名化の定義に

ついては、個人を識別することができる記述等に個人識別符号が含まれることを明確に示

すこととする。 

 

  ＜匿名化の定義＞ 

特定の個人が識別できない情報とする場合 安全管理措置 ＊の一環 

匿名化 

特定の個人（死者を含む。以下同じ。）を識別す

ることができることとなる記述等（個人識別符号を

含む）の全部又は一部を取り除くことをいい、代わ

りに当該個人と関わりのない符号又は番号を付す

ことを含む。 

 

※ 匿名化された情報が個人情報でない情報に該

当する場合は、当該情報を「匿名化されている情

報（特定の個人を識別することができないものに

限る。）」として規定する。 

匿名化 

特定の個人（死者を含む。以下同じ。）を識別

することができることとなる記述等（個人識別符

号を含む）の全部又は一部を取り除くことをい

い、代わりに当該個人と関わりのない符号又は番

号を付すことを含む。 

 

※ 匿名化された情報が個人情報に該当する場

合は、当該情報を単に｢匿名化されている情報」

として規定する。 

 

＊ 安全管理措置とは、個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他個人情報の安全管理

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ることをいう。 

 

 現行指針において、連結可能匿名化と連結不可能匿名化を書き分けている条文について

は、匿名化するに当たって、対応表が作成されているか否かを明記することで区別する

こととする。 

 

 ＜連結可能匿名化、連結不可能匿名化の指針改正後の記載変更方針＞ 

現行指針 指針改正後 

連結不可能匿名化されている情報 匿名化されている情報（特定の個人を識別することができな

いものであって、対応表が作成されていないものに限る。） 

連結可能匿名化されている情報（対応表を

保有しない場合） 

匿名化されている情報（特定の個人を識別することができな

いものに限る。） 

連結可能匿名化されている情報（対応表を

保有する場合） 

匿名化されている情報 

匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿

名化であって当該研究機関が対応表を保

有しない場合に限る。）されている情報 

匿名化されている情報（特定の個人を識別することができな

いものに限る。） 
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＜医学系指針の条文修正の例＞ 

現行指針 指針改正後 

第３ 適用範囲 

１ 適用される研究 

（略） 

また、次に掲げるいずれかに該当する研究

は、この指針の対象としない。 

ア 法令の規定により実施される研究 

イ 法令の定める基準の適用範囲に含まれる

研究 

ウ 試料・情報のうち、次に掲げるもののみを

用いる研究 

① 既に学術的な価値が定まり、研究用とし

て広く利用され、かつ、一般に入手可能な

試料・情報 

② 既に連結不可能匿名化されている情報 

第３ 適用範囲 

１ 適用される研究 

（略） 

また、次に掲げるいずれかに該当する研究

は、この指針の対象としない。 

ア 法令の規定により実施される研究 

イ 法令の定める基準の適用範囲に含まれる

研究 

ウ 試料・情報のうち、次に掲げるもののみを

用いる研究 

① 既に学術的な価値が定まり、研究用とし

て広く利用され、かつ、一般に入手可能な

試料・情報 

② 既に匿名化されている情報（特定の個人

を識別することができないものであって、

対応表が作成されていないものに限る。） 

第12 インフォームド・コンセントを受ける手

続等 

１ インフォームド・コンセントを受ける手続等 

(２) 自らの研究機関において保有している既

存試料・情報を用いて研究を実施しようとす

る場合のインフォームド・コンセント 

ア 人体から取得された試料を用いる研究 

（ア） 人体から取得された試料が匿名化（連

結不可能匿名化又は連結可能匿名化であ

って当該研究機関が対応表を保有しない

場合に限る。）されていること。 

第12 インフォームド・コンセントを受ける手

続等 

１ インフォームド・コンセントを受ける手続等 

(２) 自らの研究機関において保有している既

存試料・情報を用いて研究を実施しようとする場

合のインフォームド・コンセント 

 

（ア） 既存試料・情報が匿名化されているも

の（特定の個人を識別することができない

ものに限る。）であること。 

 

（参考）現行指針における連結可能匿名化および連結不可能匿名化の定義 

 医学系指針 ゲノム指針 

連結可能

匿名化 

必要な場合に特定の個人を識別するこ

とができるように、当該個人と新たに付

された符号又は番号との対応表を残す

方法による匿名化をいう。 

必要な場合に提供者を識別できるよう、当

該提供者と新たに付された符号又は番号の

対応表を残す方法による匿名化 

連結不可

能匿名化 

特定の個人を識別することができない

ように、当該個人と新たに付された符号

又は番号との対応表を残さない方法に

よる匿名化をいう。 

提供者を識別できないよう、上記アのよう

な対応表を残さない方法による匿名化 
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照合性と容易照合性について 

 

１．現状 

現行の医学系指針において、個人情報の定義は「他の情報と容易に照合することがで

き、それにより特定の個人を識別することができることとなるものを含む。」と規定して

いる。一方、匿名化の定義は「他で入手できる情報と照合することにより特定の個人を

識別することができる場合には、照合に必要な情報の全部又は一部を取り除いて、特定

の個人を識別することができないようにする」と規定している。このため、「特定の個人

を識別することができない」情報の考え方が、指針内で整合していない。（なお、ゲノム

指針における当該考え方は「照合性の可否」に統一されている。下記＜現行指針におけ

る定義＞参照） 

 

２．見直し後 

上記を踏まえ、医学系指針における個人情報の定義を「他の情報と容易に照合する」か

ら「他の情報と照合する」に見直すこととする。 

  ＜現行指針における定義＞ 

 医学系指針 ゲノム指針 

個人情報 生存する個人に関する情報であっ

て、当該情報に含まれる氏名、生年月

日その他の記述等により特定の個人

を識別することができるものをいい、

他の情報と容易に照合することがで

き、それにより特定の個人を識別する

ことができることとなるものを含む。 

「個人情報」とは、生存する個人に関

する情報であって、当該情報に含まれ

る氏名、生年月日その他の記述等によ

り特定の個人を識別することができ

るもの（他の情報と照合することがで

き、それにより特定の個人を識別する

ことができることとなるものを含

む。）をいう。 

匿名化 特定の個人（死者を含む。以下同

じ。）を識別することができることと

なる記述等の全部又は一部を取り除

き、代わりに当該個人と関わりのない

符号又は番号を付すことをいう。 

なお、個人に関する情報のうち、そ

れ自体では特定の個人を識別するこ

とができないものであっても、他で入

手できる情報と照合することにより

特定の個人を識別することができる

場合には、照合に必要な情報の全部又

は一部を取り除いて、特定の個人を識

別することができないようにするこ

とを含むものとする。 

提供者の個人情報が法令、本指針又

は研究計画に反して外部に漏えいし

ないよう、その個人情報から個人を識

別する情報の全部又は一部を取り除

き、代わりに当該提供者と関わりのな

い符号又は番号を付すことをいう。試

料・情報に付随する情報のうち、ある

情報だけでは特定の人を識別できな

い情報であっても、各種の名簿等の他

で入手できる情報と組み合わせるこ

とにより、当該提供者を識別できる場

合には、組合せに必要な情報の全部又

は一部を取り除いて、当該提供者が識

別できないようにすることをいう。 
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ⅱ．インフォームド・コンセント等の手続の見直し 

 

１．現状 

 現行指針では、インフォームド・コンセント（以下「ＩＣ」という。）等に関する規定は、

個人情報保護法（以下「個情法」という。）等が適用される機関であるか否かに関わらず、

個情法等で求められる要件を満たすように定められている。 

 

 個情法等の改正により、個人情報の取扱いが一部変更（※）されることに伴い、現行指針

の規定では法律上の要件を満たさない部分が生じるため、ＩＣ等の手続の見直しが必要と

なる。 

 

※法改正等に伴う個人情報の取扱いの主な変更点 

 

① 要配慮個人情報（病歴・人種等を含む個人情報）を取得・提供する場合や個人情報を外

国にある第三者に提供（共同利用及び委託を含む。）する場合は、原則同意が必要とな

る。 

 

② 研究に用いられる情報に個人識別符号（ゲノムデータの全部又は一部が想定される）が

含まれる場合、個人情報としての取扱いが必要となる。さらに、病歴等の情報と組み合

わせて用いる場合、要配慮個人情報としての取扱いが必要となる。 

なお、個人識別符号や要配慮個人情報の範囲は科学技術の進展等に伴い将来的に変更

される可能性があることに留意するとともに、ヒト試料を解析する等により個人識別符

号（要配慮個人情報）が生じる可能性がある場合は、あらかじめ個人情報（要配慮個人

情報）として取り扱う必要があることに留意が必要である。 

 

③ 第三者に個人情報を提供したときや、第三者から個人情報の提供を受けるときには、提

供に係る一定事項の確認及び記録が必要となる。 

 

④ 個人情報の第三者提供に当たっては、提供先の機関において個人情報でない情報となる

場合は、同意手続は不要としてきたが、提供元の機関において個人情報となる場合は、

同意等の手続が必要となる。 

氏名等
試料
病歴

研究対象者

IＤ※２

試料
病歴

ID※２

ゲノムデータ（個人識別符号に
該当しない場合）

病歴

ID※２

ゲノムデータ（個人識別符号）

個人情報でない情報
(ゲノム解析が想定される場合は、
個人情報として取扱い)

個人情報でない情報
(個人識別符号の範囲は将来的
に変わる可能性があるので注意)

個人情報（個人識別符号）

ID※２

ゲノムデータ（個人識別符号）
病歴

要配慮個人情報

※1

〈見直し後の試料・情報の位置付け〉

※1 特定の個人を識別することができることとなる記述等の全部又は一部を削除。
※2 特定の個人を照合できる対応表を保有していないものとする。
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２．見直しの方向性 

 個情法等の改正により、現行指針の規定では法律上の要件を満たさなくなる部分を特定

し、個情法等の例外規定等に該当する場合の考え方について整理するとともに、研究対

象者の権利利益（自己決定権等）を保障する観点からどのような手続が必要か検討を行

う。 

 

 個情法における個人情報（要配慮個人情報）の取得・利用目的変更・提供等に係る同意

取得の例外規定や、行政機関個情法・独立行政法人等個情法における個人情報の目的外

利用・提供禁止の例外規定の適用の考え方は、事務局で整理の上、ガイダンスやＱ＆Ａ

で示すこととする。 

 

 

 

  

氏名等
試料
情報研究対象者

ID
試料
情報

(1)新規試料・
情報の取得

提供元の機関

(2)既存試料・情報の
自機関利用

（同一法人内）

ID
試料
情報

（参考）試料・情報の取扱いに係るIC等の手続（イメージ）

提供先の機関

ID
試料
情報

(3)既存試料・情報の
他機関への提供

(4)既存試料・情報の
他機関からの取得

ID
試料
情報

論点２

論点１
論点3

 試料・情報の取扱いに係るIC等の手続は、（１）新規試料・情報の取得、（２）既存試料・情報
の自機関利用、（３）既存試料・情報の他機関への提供、（４）既存試料・情報の他機関からの
取得の４つに分類される。

論点4

特定の個人を識別すること
ができることとなる記述等
の全部又は一部を削除

論点２
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論点１ 新規試料・情報の取得 

  

１．現状 

 現行医学系指針では、新たに情報のみを取得して研究を行う場合（アンケート、インタビ

ュー調査等）は、必ずしもＩＣを受けることを要さず、オプトアウトによることができる。

【次頁④】 

 

２．論点及び見直しの方向性 

 改正法施行後は、要配慮個人情報を取得・提供する場合や個人情報を外国にある第三者に

提供する（共同利用及び委託を含む。）場合は原則同意が必要となるが、法律の例外規定

に該当し、本人同意が不要となる場合でも、指針において法律の上乗せ措置としてオプト

アウト手続を行うこととする。【次頁④’】 

  

 なお、要配慮個人情報の取得・提供や、個人情報の外国にある第三者への提供が、将来的

に想定される場合は、あらかじめ同意を受けておくこととする。（※） 

   
（※）参考（医学系指針第５章４） 

４ 同意を受ける時点で特定されなかった研究への試料・情報の利用の手続 

 研究者等は、研究対象者等から同意を受ける時点で想定される試料・情報の利用目的等につい

て可能な限り説明した場合であって、その後、利用目的等が新たに特定されたときは、研究計画

書を作成又は変更した上で、新たに特定された利用目的等についての情報を研究対象者等に通知

し、又は公開し、研究が実施されることについて、研究対象者等が同意を撤回できる機会を保障

しなければならない。 

 

３．その他（ＩＣの説明事項） 

 個人情報を外国にある第三者に提供（共同利用及び委託を含む。）する場合は、その旨の

同意が必要となるため、ＩＣの説明事項に当該事項を追加する。 

当初の研究の
同意

同意
取得 将来的な研究利用の同意

（同意を受ける時点で想定される試料・情報
の利用目的等について可能な限り説明）

＋

利用目的が特定

研究計画書の策定・変更

研究対象者に通知・公開
（拒否・撤回の機会の保障）

将来的な研究の実施

当初の研究の実施

要配慮個人情報の取得・提供や、
外国にある第三者への個人情報の提
供が想定される場合は、あらかじめ当該
事項について同意を受けておく。
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新規試料・情報の取得

現行 見直し案

①侵襲を伴う

②介入を行う

③人体から取得された
試料を用いる

④情報のみを用いる

文書IC

＜医学系指針＞

いいえ

いいえ

いいえ

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録
オプトアウト

①’侵襲を伴う

②’介入を行う

③’人体から取得された
試料を用いる

④’情報のみを用いる場
合であって、要配慮個人
情報の取得・提供を行う
or 個人情報の外国への

提供を行う

文書IC

いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

原則同意
(例外規定適用の
場合はオプトアウト）

はい

はい

はい

はい

はい

はい

はい

はい

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）

文書IC
口頭IC＋記録
オプトアウト

⑤’上記以外の情報の
みを用いる

はい

現行 見直し案

⑥新規取得 文書IC

＜ゲノム指針＞

⑥’新規取得 文書IC

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）
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論点２ 既存試料・情報の自機関利用（利用目的の変更） 

 

１．現状 

 現行指針では、連結不可能匿名化された既存試料・情報を用いて研究する場合【次頁②⑦】、

又は、連結可能匿名化された既存試料・情報を用いて研究を実施する場合であって、対応

表を保有しない場合【次頁③】は、ＩＣ等の手続なしで、目的を変更して利用することが

可能である（ゲノム指針では、連結可能匿名化された既存試料・情報を用いて研究を実施

する場合であって、対応表を保有しない場合【次頁⑧】は、通知又は公開の手続が必要だ

が、同意は不要。）。 

 

２．論点及び見直しの方向性 

 改正法施行後は、研究に用いられる匿名化された情報に個人識別符号が含まれる等の特定

個人を識別することができる場合は、個人情報としての取扱いが必要となる（利用目的の

変更時には、原則本人同意が必要）。このため、匿名化された既存試料・情報を用いる場

合で対応表を保有していない場合であっても、特定の個人を識別することができる場合に

は、（法律の例外規定に該当することを確認した上で）、オプトアウト等により研究を行う

必要がある。【次頁④’・⑤’・⑨’・⑩’が適用される】 
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既存試料・情報の自機関利用

現行 見直し案

①利用目的の変更

②既存試料・情報が
連結不可能匿名化され

ている

③既存試料・情報が
連結可能匿名化されて
いる and 対応表を保有

していない

④変更前の目的と
相当の関連性がある

文書IC
口頭IC＋記録

＜医学系指針＞

⑤公衆衛生の向上のた
め特に必要がある

ＩＣ困難

いいえ

手続不要

手続不要

通知 or 公開

オプトアウト

①’利用目的の変更

②’ 既存試料・情報が
匿名化されている（特
定の個人を識別できな

いものに限る）

④’変更前の目的と
相当の関連性がある

文書IC
口頭IC＋記録

⑤’公衆衛生の向上のた
め特に必要がある

ＩＣ困難

いいえ（特定の個人を識別できる）

いいえ

手続不要

通知 or 公開

オプトアウト

原則ＩＣ

はい

はい

はい

原則ＩＣ

はい

はい

はい

はい

いいえ

いいえ

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）

現行 見直し案

⑥利用目的の変更 文書IC

＜ゲノム指針＞

同意困難

いいえ

いいえ

手続不要

通知 or 公開

通知 or 公開

オプトアウト

⑥’利用目的の変更 文書IC

同意困難

いいえ

いいえ

手続不要

通知 or 公開

オプトアウト

原則同意

はい

はい

はい

原則同意

はい

はい

はい

はい

いいえ

⑦’ 既存試料・情報が匿
名化されている（特定の
個人を識別できないものに
限る）and 対応表が作
成されていない(※)

⑨’変更前の目的と
相当の関連性がある

⑩’公衆衛生の向上のた
め特に必要がある

⑦既存試料・情報が
連結不可能匿名化され

ている

⑧既存試料・情報が
連結可能匿名化されて
いる and 対応表を保

有していない

⑨変更前の目的と
相当の関連性がある

⑩公衆衛生の向上のた
め特に必要がある

⑧’ 既存試料・情報が匿
名化されている（特定の
個人を識別できないものに

限る）

通知 or 公開
はい

いいえ（特定の個人を識別できる）

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）

※「対応表が作成されていない」とは、匿名化するに当たって対応表が
作成されなかった場合を指す。
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論点３ 既存試料・情報の他機関への提供 

  

１．現状 

 現行指針では、連結不可能匿名化されている既存試料・情報であって、同意取得困難な場

合は、ＩＣ等の手続なしで他機関に提供することができる。【次頁②⑦】 

 

 また、連結可能匿名化されている既存試料・情報であって、提供先の機関に対応表を提供

しない場合は、現行医学系指針ではＩＣ等の手続なしで、現行ゲノム指針では通知又は公

開の手続により、他機関に提供することができる。【次頁③⑧】 

 

 改正法施行後は、連結可能匿名化された既存試料・情報であって、提供元の機関において

対応表を保有している場合は、他機関に対応表を提供しない場合であっても、個人情報と

しての取扱い（提供についての同意等）が必要となる。個人識別符号が含まれる等の場合

も同様である。 

 

 現行医学系指針はオプトアウト手続により第三者提供ができることとなっている。【次頁

④】行政機関や独法等では、オプトアウト手続に関わらず、特別の理由等があれば提供を

行うことが可能である。 

 

２．論点及び見直しの方向性 

 医学系指針では、匿名化された既存試料・情報であって、提供元の機関において対応表を

保有している場合や、個人識別符号が含まれる等の場合であって、同意取得困難な場合は、

法律の例外規定に該当することを確認した上で、指針において法律の上乗せ措置としてオ

プトアウト手続により研究を行うこととする。【次頁⑤’が適用される】 

 

 ゲノム指針では、同意取得困難な場合に個人情報として第三者提供できるスキームがない

ため、医学系指針と同様に、同意取得困難な場合であっても法律の例外規定に該当するこ

とを確認した上で社会的重要性が高い研究であることが認められる場合は、オプトアウト

手続により他機関に提供できることとする。【次頁⑩’を新たに設ける】 

 

 個情法のみに規定のある手続（第三者提供時のオプトアウト（要配慮個人情報は不可）、

共同利用、海外提供）【次頁④’⑨’】は個情法が適用される機関のみ適用できるものとし、

指針に規定する。 

 

 改正個情法においては、第三者に個人情報を提供したときには、提供年月日、氏名・名称

等の一定の事項を記録し、一定期間その記録を保存しなければならない。そのため、指針

においても当該記録の作成について、一律に求めることとする。【次頁右下（注）記載】 
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既存試料・情報の他機関への提供

現行 見直し案

①他の機関に提供

④あらかじめ通知・公開
している

文書IC
口頭IC＋記録

＜医学系指針＞

⑤社会的重要性が
高い研究

（公衆衛生の向上）

ＩＣ困難

いいえ

いいえ（オプトアウト困難）

手続不要

手続不要

オプトアウト

適切な措置

①’他の機関に提供
文書IC
口頭IC＋記録

ＩＣ困難

手続不要

原則ＩＣ

はい

原則ＩＣ

はい

はい

はい

はい

いいえ

②’ 既存試料・情報が
匿名化されている（特
定の個人を識別できな

いものに限る）

②既存試料・情報が
連結不可能匿名化され

ている

③既存試料・情報が
連結可能匿名化されて
いる and 対応表を提

供しない

⑤’社会的重要性が
高い研究

（公衆衛生の向上）

いいえ（特定の個人を識別できる）

オプトアウト
適切な措置

はい

④’あらかじめ通知・公開（要
配慮除く）or 共同利用 or
海外提供基準適合している

(個情法適用機関のみ)

いいえ

オプトアウト
はい

国・独法等 民間等

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）

（注）いずれの場合も、提供に係る記録作成が必要

現行 見直し案

⑥他の機関に提供 文書IC

＜ゲノム指針＞

同意困難

⑥’他の機関に提供 文書IC

同意困難

原則同意原則同意

手続不要
はい

⑦’ 既存試料・情報が匿
名化されている（特定の
個人を識別できないものに
限る）and 対応表が作
成されていない ※

いいえ

手続不要

通知 or 公開

はい

はい

⑦既存試料・情報が
連結不可能匿名化され

ている

⑧既存試料・情報が連結
可能匿名化されている

and 対応表を提供しない

⑩’社会的重要性が
高い研究

（公衆衛生の向上）

いいえ

オプトアウト
はい

⑨’あらかじめ通知・公開（要
配慮除く）or 共同利用 or
海外提供基準適合している

(個情法適用機関のみ)

いいえ

オプトアウト
はい

国・独法等 民間等

⑧’ 既存試料・情報が匿
名化されている（特定の
個人を識別できないものに

限る）
通知 or 公開

はい

いいえ （特定個人を識別できる）

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）

※「対応表が作成されていない」とは、匿名化するに当たって対応表が
作成されなかった場合を指す。

（注）いずれの場合も、提供に係る記録作成が必要
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論点４ 既存試料・情報の他機関からの取得 

 

１．現状 

 現行指針では、既存試料・情報の提供を受ける場合は、提供元機関における手続や同意の

内容等（※）を確認する必要がある。 

※論点３で示した手続（８ページ①～⑧）の内容を確認する必要がある。 

 

２．論点及び見直しの方向性 

 改正個情法においては、第三者から個人情報の提供を受けるときには、第三者の氏名・名

称等、当該第三者がその個人情報を取得した経緯について確認するとともに、受領年月日、

確認した事項等の一定の事項を記録し、一定期間その記録を保存しなければならない。そ

のため、指針においても当該記録の作成について、一律に求めることとする。【下図（注）

記載】 

 

 他機関から既存試料・情報を取得するに当たり、現行ゲノム指針では、提供元機関のＩＣ

の内容を文書等で確認することとしていたが、論点３のゲノム指針「⑨’あらかじめ通知・

公開（要配慮除く）/共同利用/海外提供基準適合」及び「⑩’社会的重要性（公衆衛生の

向上）」の追加に伴い、ＩＣ以外の手続が行われた場合にも当該手続が適切に行われてい

ることを確認する必要があることについて明確化する。 

 

 

現行 見直し案

既存試料・情報が
匿名化されている

提供元機関の手
続等の確認

＜医学系指針＞

既存試料・情報の他機関からの取得

現行 見直し案

既存試料・情報の
提供を受ける

ICの内容を
文書等で確認

＜ゲノム指針＞

既存試料・情報の
提供を受ける

ICの内容、提供元
機関の手続を文書
等で確認

はい

いいえ

既存試料・情報から
特定の個人を識別でき

ない

提供元機関の手続等
の確認

はい

いいえ

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）

（改正に伴う変更点を赤字で示す。）

（注）いずれの場合も、取得に係る記録作成が必要

（注）取得に係る記録作成が必要

提供元機関の
手続等の確認

文書IC
口頭IC＋記録
オプトアウト

提供元機関の
手続等の確認

文書IC
口頭IC＋記録
オプトアウト
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（参考）個人情報の取得・利用・提供等に係る規定

個情法（改正後） 行個法・独個法（改正後）
個人情報保護条例（現行）
［自治体により規定が異なる］

適用
対象

●民間病院、民間企業 等

●私立大学、学会等（学術研究機関等が、
学術研究目的で取り扱う場合は適用除外）

【行個法】
国の行政機関、国立研究所 等

【独個法】
独立行政法人、国立大学 等

●地方公共団体、公立大学等

定義 【個人情報】
生存する個人に関する情報であって、特定の
個人を識別できるもの
他の情報と容易に照合でき、特定個人を識
別できるものを含む
個人識別符号が含まれるもの

【個人識別符号】
身体の一部の特徴をデジタル化した符号
対象者ごとに異なるものとなるように役務の利
用、商品の購入又は書類に付される符号

【要配慮個人情報】
人種、病歴等、不当な差別や偏見が生じな
いようにその取扱いについて特に配慮を要する
記述等を含む個人情報

【匿名加工情報】
特定の個人を識別することができないように
個人情報を加工して得られる個人に関する
情報であって、当該個人情報を復元すること
ができないようにしたもの

【個人情報】
生存する個人に関する情報であって、特定
の個人を識別できるもの
他の情報と照合でき、特定個人を識別で
きるものを含む
個人識別符号が含まれるもの

【個人識別符号】
身体の一部の特徴をデジタル化した符号
対象者ごとに異なるものとなるように役務の
利用、商品の購入又は書類に付される符
号

【要配慮個人情報】
人種、病歴等、不当な差別や偏見が生じ
ないようにその取扱いについて特に配慮を要
する記述等を含む個人情報

【非識別加工情報】
特定の個人を識別することができないように
個人情報を加工して得られる個人に関する
情報であって、当該個人情報を復元するこ
とができないようにしたもの

【個人情報】
個人に関する情報であって、特定の個人を
識別できるもの
他の情報と照合でき、特定個人を識別でき
るものを含む

 行個法・独個法や条例では、本人同意、相当な理由、特別の理由がある場合は、例外的に目的外利用・提
供が可能。なお、条例では自治体により規定が異なる。

個情法（改正後） 行個法・独個法（改正後）
個人情報保護条例（現行）
［自治体により規定が異なる］

取得 ●利用目的をできる限り特定
●取得時に、本人に利用目的を通知・公表
●要配慮個人情報の取得時は、原則本人同
意

＜例外事由(※1)＞①法令、②緊急、③公衆
衛生、④法令事務、⑤公開、⑥その他政令

●利用目的をできる限り特定
●取得時に、本人に利用目的を明示
●要配慮個人情報が含まれる旨を個人情報
ファイル簿へ記載することを規定

●利用目的をできる限り特定
●原則、本人から直接収集
＜例外事由＞①法令、②同意、③公知、④
緊急、⑤所在不明等、⑥争訟等、⑦審議会
等の了解 等
●センシティブ情報は原則収集不可
＜例外事由＞①法令、②審議会等の了解
（公益上特に必要等） 等

利用
目的
の
変更

●当初目的と相当の関連性を有する範囲での
み利用目的変更可（変更後の目的の本人
通知又は公表が必要）（法改正により「相
当の」が削除）

●目的外使用する場合、本人同意が必要

＜例外事由(※2)＞①法令、②緊急、③公衆
衛生、④法令事務

●当初目的と相当の関連性を有する範囲で
のみ利用目的変更可

●目的（法令の定める所掌事務）外利用・
提供不可

＜例外事由＞①法令、②同意、③自機関
利用＋相当な理由、④他の行政機関等
＋相当な理由、⑤学術研究、特別の理由

●目的（法令の定める所掌事務）外利用・
提供不可

＜例外事由＞①法令、②同意、③公知、④
緊急、⑤内部利用＋相当な理由、⑥国等
へ提供＋相当な理由、⑦学術研究、⑧審
議会等の了解（公益上特に必要） 等

（赤字部分は改正点）

提供 ●第三者に提供する場合は、原則本人同意
●オプトアウト手続を取れば、本人同意不要
（法改正により、要配慮個人情報はオプトア
ウト不可）

●委託、事業承継、共同利用の場合は、同意
不要

●外国への第三者提供は、原則本人同意
（委託、事業承継、共同利用も本人同意
が必要。規則で定める外国の第三者等は除
く。）

＜例外事由(※2)＞①法令、②緊急、③公衆
衛生、④法令事務

（※１）例外事由として、①法令に基づく場合、②生命・身体・財産の保護かつ本人同意困難、③公衆衛生の向上・児童健全育成かつ
本人同意困難、④法令で定める事務への協力かつ本人同意で支障、⑤公的機関等で公開されている場合、⑥その他政令で定める
場合が規定されている。

（※２）例外事由として、上記※１の①～④が規定されている。
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（参考）医学系指針の手続と法律の規定との関係：見直し後案

医学系指針(改正案)
で求める手続

適用を受ける法律の規定

民間病院・企業等
（個情法）

私大・学会等
（個情法適用除外）

国・独法等
（行個法・独個法）

新規試料・情報の
取得

①’～④’同意（侵襲/介入/試
料/要配慮）

適正な取得[17条]
要配慮個人情報の取得[17条2項]

学術研究機関適用除外
[76条]

法令の定める所掌事務
[3条]
利用目的の明示[4条]
適正な取得[独5条]

④’ オプトアウト
（例外適用）

⑤’ 同意/オプトアウト
（情報のみ）

既存試料・情報の
自機関利用

①’同意 目的外利用の同意[16条1項] 学術研究機関適用除外
[76条]

目的外利用の同意[行8条2項1
号、独9条2項1号] （※3）

②’手続不要
（匿名化（特定の個人を識別
できない））

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

④’通知/公開
（相当の関連性）

関連性のある範囲の目的変更[15条2
項、18条3項]

学術研究機関適用除外
[76条]

相当の関連性のある範囲の目的
変更[3条3項]

⑤’オプトアウト
（公衆衛生の向上）

目的外利用だが公衆衛生向上等に該
当[16条3項]

学術研究機関適用除外
[76条]

目的外利用だが相当な理由に該
当[行8条2項2号、独9条2項2
号]

既存試料・情報の
他機関への提供

①’同意 同意[23条]
（※1）

学術研究機関適用除外
[76条]

目的外提供の同意[行8条2項1
号、独9条2項1号]（※3）

②’手続不要
（匿名化（特定の個人を識別
できない））

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

④’オプトアウト オプトアウト(要配慮除く)[23条2項]
共同利用[23条5項]
海外提供基準[24条] （※1）

学術研究機関適用除外
[76条]

－

⑤’オプトアウト等
（社会的重要性高）

公衆衛生の向上[23条1項]

（※1）

学術研究機関適用除外
[76条]

相当な理由/特別の理由
[行8条2項3･4号、独9条2項3･
4号]

既存試料・情報の
他機関からの取得

提供元機関の手続及び同意内
容等の確認

適正な取得[17条]
（※2）

学術研究機関適用除外
[76条]

法令の定める所掌事務
[3条]

（※1）第三者提供に係る記録の作成・保存が必要 [25条]
（※2）第三者提供を受ける際の確認・保存が必要 [26条]

（※3）法律上は特別の理由等があれば同意に関わら
ず利用・提供を行うことが可能。

（参考）ゲノム指針の手続と法律の規定との関係：見直し後案

ゲノム指針(改正案)
で求める手続

適用を受ける法律の規定

民間病院・企業等
(個情法)

私大・学会等
(個情法適用除外)

国・独法等
(行個法・独個法)

新規試料・情報の
取得

⑥’同意 適正な取得[17条] 学術研究機関適用除外
[76条]

法令の定める所掌事務[3条]
利用目的の明示[4条]
適正な取得[独5条]

既存試料・情報の
自機関利用

⑥’同意 目的外利用の同意[16条1項] 学術研究機関適用除外
[76条]

目的外利用の同意[行8条2項
1号、独9条2項1号]（※3）

⑦’手続不要
（匿名化(特定の個人を識別で
きない)、対応表作成なし）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

⑧’通知/公開
（匿名化(特定の個人を識別で
きない)

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

⑨’通知/公開
（相当の関連性）

関連性のある範囲の目的変更[15条2項、
18条3項]

学術研究機関適用除外
[76条]

相当の関連性のある範囲の目
的変更[3条3項]

⑩’オプトアウト
（公衆衛生の向上）

目的外利用だが公衆衛生向上等に該当
[16条3項]

学術研究機関適用除外
[76条]

目的外利用だが相当な理由に
該当[行8条2項2号、独9条2
項2号]

既存試料・情報の
他機関への提供

⑥’同意 同意[23条]
（※1）

学術研究機関適用除外
[76条]

目的外提供の同意[行8条2項
1号、独9条2項1号]（※3）

⑦’手続不要
（匿名化(特定の個人を識別で
きない)、対応表作成なし）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

⑧’通知/公開
（匿名化(特定の個人を識別で
きない)

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

法の適用対象外
（個人情報でない情報）

⑨’オプトアウト オプトアウト(要配慮除く)[23条2項]
共同利用[23条5項]
海外提供基準[24条] （※1）

学術研究機関適用除外
[76条]

－

⑩’オプトアウト
（社会的重要性高）

公衆衛生の向上[23条1項]

（※1）

学術研究機関適用除外
[76条]

相当な理由/特別の理由
[行8条2項3･4号、独9条2項
3･4号]

既存試料・情報の
他機関からの取得

提供元機関の手続及び同意内
容等の確認

適正な取得[17条]
（※2）

学術研究機関適用除外
[76条]

法令の定める所掌事務
[3条]

（※1）第三者提供に係る記録の作成・保存が必要 [25条]
（※2）第三者提供を受ける際の確認・保存が必要 [26条]

（※3）法律上は特別の理由等があれば同意に関わら
ず利用・提供を行うことが可能。
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（参考）同意取得の例外規定の適用の考え方（個人情報保護法）

個人情報保護法第23条（第三者提供の制限）
第二十三条 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人データを第
三者に提供してはならない。
一 法令に基づく場合
二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき。
三 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であって、本人の同意を得ることが
困難であるとき。

四 国の機関若しくは、地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を遂行することに対して協力する
必要がある場合であって、本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

 第三者提供の制限の例外として、一定の社会公共の利益や他の権利利益を保護する必要性が高い場合として、第
２３条第１項第１号から第４号までを列挙している。

＜医学系指針やゲノム指針における取扱い＞
現行指針においては、社会的に重要性が高い研究に用いられる情報が提供される場合であって、必要な範囲で他の適
切な措置を講じることについて、研究計画書に記載し、倫理審査委員会の意見を聴いた上で、機関の長の許可を得てい
る場合は、他の研究機関に提供することができるとしている。

＜経産分野個人情報保護ガイドライン＞（※下記のいずれも複数の事例からの抜粋）
23条1項1号の事例 統計法第30条及び第31条による国勢調査などの基幹統計調査に関する協力要請への対応
23条1項2号の事例 急病その他の事態時に、本人について、その血液型や家族の連絡先等を医師や看護師に提供す

る場合
23条1項3号の事例 健康保険組合等の保険者等が実施する健康診断やがん検診等の保健事業について、精密検査

の結果や受診状況等の情報を、健康増進施策の立案や事業の効果の向上を目的として疫学研究
又は統計調査のために、個人名を伏せて研究者等に提供する場合

23条1項4号の事例 一般統計調査や地方公共団体が行う統計調査に回答する場合

【参考】

（参考）個人情報の目的外利用・提供の考え方（行個法・独個法）

 行政機関等の保有する個人情報については、個人の権利利益を不当に損なわない範囲で、国民負担の軽減、行政
サービスの向上、行政運営の効率化などを図る観点から、他の行政の遂行のために有効利用を図ることも必要であり、
また、本人の利益や社会公共の利益のために利用目的以外に利用・提供することが要請される場合もある。このような
場合にあっては、個人の権利利益の保護の必要性と個人情報の有用性を衡量し、例外的に利用目的以外の利用・
提供ができることとされている。

 なお、実際の適用に当たっては、個々の状況を踏まえ、各機関において判断する必要がある。

行政機関個人情報保護法第８条（独立行政法人等個人情報保護法第９条も同趣旨）
（利用及び提供の制限）
第八条 行政機関の長は、法令に基づく場合を除き、利用目的以外の目的のために保有個人情報を自ら利用し、
又は提供してはならない。

２ 前項の規定にかかわらず、行政機関の長は、次の各号のいずれかに該当すると認めるときは、利用目的以外の
目的のために保有個人情報を自ら利用し、又は提供することができる。ただし、保有個人情報を利用目的以外の
目的のために自ら利用し、又は提供することによって、本人又は第三者の権利利益を不当に侵害するおそれがあ
ると認められるときは、この限りでない。
一 本人の同意があるとき、又は本人に提供するとき。
二 行政機関が法令の定める所掌事務の遂行に必要な限度で保有個人情報を内部利用する場合であって、当
該保有個人情報を利用することについて相当な理由のあるとき。

三 他の行政機関、独立行政法人等、地方公共団体又は地方独立行政法人に保有個人情報を提供する場
合において、保有個人情報の提供を受ける者が、法令の定める事務又は業務の遂行に必要な限度で提供に
係る個人情報を利用し、かつ、当該個人情報を利用することについて相当な理由のあるとき。

四 前三号に掲げる場合のほか、専ら統計の作成又は学術研究の目的のために保有個人情報を提供するとき、
本人以外の者に提供することが明らかに本人の利益になるとき、その他保有個人情報を提供することについて
特別の理由のあるとき。

３・４ （略）
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○第３号（他の行政機関等への提供する場合）の考え方について
「相当な理由」・・・行政機関の恣意的な判断を許容するものではなく、少なくとも、社会通念上、客観的に見て合理的

な理由があることが求められる。相当な理由があるかどうかは、保有個人情報の内容や当該保有個人
情報の利用目的等を勘案して、行政機関の長が個別に判断することとなる。例外的に利用目的以外
の利用・提供が許容されるという規定の趣旨から、例外としてふさわしい理由であることが求められる。

○第４号（行政機関等以外の者（民間企業等）への提供する場合）の考え方について
「専ら学術研究」・・・学術研究という公益性の高い目的のために利用する場合（特定個人の識別性を低減するための

措置を講じることが通常であり、個人の権利利益が侵害されるおそれが少なく、公共性も高いと考えら
れる。）

「特別の理由」・・・「相当な理由」よりも更に厳格な理由が必要である。具体的には、①行政機関に提供する場合と同
程度の公益性があること、②提供を受ける側が自ら情報を収集することが著しく困難、又は提供を受け
る側の事務が緊急を要すること、③情報の提供を受けなければ提供を受ける側の事務を達成することが
困難であること、等の理由が必要とされる。

＜参考：行政機関等個人情報保護法の解説（総務省行政管理局監修）＞

○保有個人情報を本来の利用目的以外の目的で第三者に提供しようとする場合、上記各号の考え方に示された理由
が存在する場合は、それぞれ第三者に提供することが可能であると考えられる。

※なお、現行指針においては、社会的に重要性が高い研究に用いられる情報が提供される場合であって、必要な範囲で
他の適切な措置を講じることについて、研究計画書に記載し、倫理審査委員会の意見を聴いた上で、機関の長の許
可を得ている場合は、他の研究機関に提供することができるとしている。
⇒「社会的に重要性が高い研究」とは、例えば、公衆衛生上重要な疾病の予防、治療に関する研究であって、社会
全体の組織的な協力により、個人情報を活用する必要があるものなどが考えられる。【個人情報の有用性】

⇒「他の適切な措置」とは、「あらかじめ研究対象者等に通知し、又は公開すること」や[研究対象者等が含まれる集
団に対し、利用目的や内容等について広報すること」等が考えられる。【個人の権利利益の保護】

＜医学系指針における取扱い＞

（参考）個人情報の目的外利用・提供の考え方（行個法・独個法）

＜医学系倫理指針からの抜粋（P20、P22)＞
第５章 インフォームド・コンセント等
第12 インフォームド・コンセントを受ける手続等
１ インフォームド・コンセントを受ける手続等
(3) 他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合のインフォームド・コンセント
ウ 社会的に重要性の高い研究に用いられる情報が提供される場合であって、当該研究の方法及び内容、研究に用いられる情報
の内容その他の理由によりア及びイによることができないときには、必要な範囲で他の適切な措置を講じることについて、倫理審査
委員会の意見を聴いた上で、既存試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得ていること。なお、この場合において、６(1)の
①から④までに掲げる要件の全てに該当していなければならない。また、６(2)①から③までに掲げるもののうち適切な措置を講じ
なければならない。

６ インフォームド・コンセントの手続等の簡略化
(1) 研究者等又は既存試料・情報の提供を行う者は、次に掲げる要件の全てに該当する研究を実施しようとする場合には、研究

機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより、１及び２の規定による手続の一部又は全部を簡略化することができ
る。
① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わないこと。
② １及び２の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならないこと。
③ １及び２の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の価値を著しく損ねること。
④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること。

(2) 研究者等は、(1)の規定により１及び２の規定による手続が簡略化される場合には、次に掲げるもののうち適切な措置を講じ
なければならない。
① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容（方法を含む。）について広報すること。
② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行うこと。
③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対し、その実情を当該試料・情報の収
集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう努めること。

＜医学系倫理指針ガイダンスからの抜粋（P79）＞
９ (3)ウの「社会的に重要性の高い研究」とは、例えば、公衆衛生上重要な疾病の予防、治療に関する研究であって、社会全体の
組織的な協力により、匿名化されていない試料・情報を活用する必要があるものなどが考えられる。

（参考）医学系倫理指針・ガイダンスの抜粋
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ⅲ．匿名加工情報・非識別加工情報の取扱いの追加 

 

１．現状 

 個人情報保護法が改正され、新たに「匿名加工情報」が、行政機関個人情報保護法及び独

立行政法人等個人情報保護法が改正され、新たに「非識別加工情報」が定義された。 

 

 匿名加工情報及び非識別加工情報（以下「匿名加工情報等」という。）は、個人情報を特

定の個人を識別することができないように加工し、かつ、当該個人情報を復元することが

できないようにしたものである。 

 

 匿名加工情報等は、個人情報保護委員会規則に基づく匿名加工基準に従い加工することや

個情法が適用される民間事業者において識別行為を禁止するなど一定の規律を求めるこ

とにより、民間事業者におけるパーソナルデータの利活用を促進するものである。 

 

２．論点 

 医学系研究等においても、匿名加工情報等を用いることが想定されるため、医学系指針等

において匿名加工情報等を用いる場合の手続を規定する必要がある。 

 

３．見直しの方向性 

①指針の適用範囲について 

 現行の医学系指針においては、既に連結不可能匿名化された情報のみを用いる研究は、指

針の適用対象外としている。匿名加工情報等については、各法律でその取扱いが定められ

ており、特定の個人を識別することができない情報となっている。このため、既に作成さ

れた匿名加工情報等のみを用いる研究は、医学系指針の適用範囲から除外する。 

  

 ①により指針の適用範囲から除外されない研究については、以下のとおりとする。 

②インフォームド・コンセントについて 

 自らの研究機関において保有している既存情報（個人情報）を用いて匿名加工情報等を

作成し、研究を実施しようとする場合 

インフォームド・コンセント（以下、「ＩＣ」という。）の手続が困難な場合について

は、ＩＣの手続を行うことなく、既存情報から匿名加工情報等を作成し、利用すること

ができることとする。 

 

 他の研究機関に匿名加工情報等を提供しようとする場合 

自らの研究機関において保有している既存情報（個人情報）から匿名加工情報等を作

成し、当該匿名加工情報等を他の機関へ提供しようとする場合であって、ＩＣの手続が

困難な場合については、ＩＣの手続を行うことなく当該匿名加工情報等を提供できるこ

ととする。 

 

 他の研究機関から匿名加工情報等の提供を受けて研究を実施しようとする場合 

現行指針において、既存試料・情報の提供を受けて研究を実施する場合は、既存試料・

情報の提供を行う者によって行われたＩＣ等の手続及び同意の内容等を確認しなければ
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ならないこととなっているが、提供を受けようとする情報が匿名加工情報等である場合

は、当該確認は必要ないこととする。 

 

※ 個人情報保護法適用機関においては、個人情報保護法に規定する義務の遵守が求められ

る。また、行政機関・独法等においては、所掌事務の範囲内で、利用・提供することが可

能であり、行政機関個人情報保護法・独法等個人情報保護法に規定する義務の遵守が求め

られる。 

 

③個人情報保護法第４章の適用が除外される場合の扱い 

 個人情報保護法第４章（個人情報取扱事業者等の義務）の適用が除外される場合（私立大

学・学会等の学術研究機関が学術研究を行う場合）は、匿名加工情報の取扱いについての

規制がないため、既に作成された匿名加工情報等を、個人情報保護法第４章の適用が除外

される機関において用いる場合、指針で上乗せの規制（個人情報保護法で求める匿名加工

情報の取扱いに係る措置）を求めることとする。 

 

（参考）匿名加工情報等の取扱いに係る法律の規定の有無等 

情報の提供を受ける者 法律の規定の有無 

民間事業者（個情法適用） あり 

私立大学・学会等の学術研究機関やそれらに

属する者（個情法適用除外） 

なし 

国・独法等（行個法・独個法適用） 個人情報に該当する場合は、個人情報とし

て取扱う 
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（参考１） 

 

医学研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議の 

開催について 

 

１．目的 

医学研究については、これまで各種指針を策定し、個人情報の取扱い等につ

いて、研究者が遵守すべき事項を定め、研究の適正な実施に努めてきたところ

である。 

今般、平成 27年９月に個人情報の保護に関する法律（以下「個人情報保護法」

という。）の改正が行われた。それを踏まえ、医学研究における遺伝情報を含む個  

人情報の適切な取扱いを確保するため、必要な指針※の見直し等を行う必要がある。 

このため、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省で医学研究等における個人

情報の取扱い等に関する合同会議（以下「合同会議」という。）※※を開催し、検討を行

うこととする。 

 

※｢ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針｣、｢人を対象とする医学研究に関

する倫理指針｣及び「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」 

 

※※「ライフサイエンス研究における個人情報の取扱い等に関する専門委員会」

（文部科学省科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会）、「医学研究におけ  

る個人情報の取扱いの在り方に関する専門委員会」（厚生労働省厚生科学審議

会科学技術部会）、「遺伝子治療等臨床研究における個人情報の取扱いの在り  

方に関する専門委員会」（厚生労働省厚生科学審議会再生医療等評価部会）及

び「個人遺伝情報保護ワーキンググループ」（経済産業省産業構造審議会商務

流通情報分科会バイオ小委員会）の合同開催。 

 

２．運営方法 

合同会議の運営については、以下のとおりとする。 

（１）会議及び会議資料の公開について 

会議及び会議資料は、原則として公開する。ただし、審議の円滑な実施に影

響が生じるものとして、合同会議開催において非公開とすることが適当である

と合同会議が認める案件を調査審議する場合は、非公開とする。 

（２）議事録の公開について 

合同会議開催においては、原則として会議の議事録を作成し、各委員の了解

を得た上でこれを公開する。ただし、（１）のただし書きの場合には、議事概

要を公開する。 

（３）その他 

合同会議開催の議事の手続その他運営に関し必要な事項は、座長が合同会議

に諮って定めることとする。  



32 

 

 

医学研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議委員名簿 

 

（五十音順 敬称略） 

委員名 所属 省庁※ 

石川 広己 公益社団法人日本医師会常任理事 厚 

位田 隆一 滋賀大学学長 文・経 

栗山 真理子 日本患者情報センター代表 厚 

高木 利久 東京大学大学院理学系研究科教授 文・経 

玉腰 暁子 北海道大学大学院医学研究科教授 文・厚 

知野 恵子 読売新聞東京本社編集局企画委員 文・経 

徳永 勝士 東京大学大学院医学系研究科教授 文・経 

福井 次矢 聖路加国際大学学長、聖路加国際病院院長 文・厚 

藤原 靜雄 中央大学大学院法務研究科教授 文・厚・経 

藤原 康弘 独立行政法人国立がん研究センター企画戦

略局長 

厚 

別所 直哉 特定非営利活動法人個人遺伝情報取扱協議

会理事長 

経 

武藤 香織 東京大学医科学研究所教授 文・厚・経 

村上 善則 東京大学医科学研究所所長・教授 文 

山縣 然太朗 山梨大学大学院総合研究部教授 文・厚 

山口 照英 日本薬科大学客員教授 厚 

山内 泰子 川崎医療福祉大学医療福祉学部准教授 文・厚 

横田 博 日本製薬工業協会研究開発委員会副委員長 厚*・経 

横野 恵 早稲田大学社会科学総合学術院准教授 文・経 

*第2回より委嘱 

 

※文：「ライフサイエンス研究における個人情報の取扱い等に関する専門委員会」（文部科学省

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会） 

 厚：「医学研究における個人情報の取扱いの在り方に関する専門委員会」（厚生労働省厚生科

学審議会科学技術部会）および「遺伝子治療等臨床研究における個人情報の取扱いの在り

方に関する専門委員会」（厚生労働省厚生科学審議会再生医療等評価部会） 

 経：「個人遺伝情報保護ワーキンググループ」（経済産業省産業構造審議会商務流通情報分科

会バイオ小委員会） 
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（参考２） 

 

審 議 経 過 

 

 

○医学研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議 

� 

 第１回（平成２８年４月１５日） 

・合同会議の運営等について 

・個人情報保護法等の改正に伴う指針の見直しにあたって（現状と背景） 

・個人情報保護法等の改正に伴う指針見直しの方向性について（案） 等 

 

 第２回（平成２８年５月２０日） 

・個人情報保護法等の制定に伴う指針改正の経緯及び今後の指針見直しの考え方等につ

いて 

・指針見直しの検討の進め方及び主な論点（案） 

・海外の動向について  等 

 

 第３回（平成２８年６月２３日） 

・改正個人情報保護法の政令等の検討状況について 

・行政機関個人情報保護法等改正法の概要 

・指針見直しの方向性ついて（匿名化、インフォームド・コンセント、匿名加工情報・

非識別加工情報、経過措置 等）（案）  等 

 

 第４回（平成２８年７月４日） 

・指針見直しの方向性について（匿名化、インフォームド・コンセント、匿名加工情報・

非識別加工情報、経過措置 等）（案）  等 

 

 第５回（平成２８年８月１日） 

・指針見直しの方向性について（匿名化、インフォームド・コンセント、匿名加工情報・

非識別加工情報、経過措置 等）（案）  等 

・「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」新旧対照表（案） 

・「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」新旧対照表（案） 

・研究事例に対する個情法等の例外規定の整理について  等 

 

 第６回（平成２８年８月９日） 

・指針見直しの方向性について（経過措置等、倫理審査委員会）（案） 

・個人情報保護法等の改正に伴う指針の見直しについて（中間とりまとめ）（案） 

・「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」新旧対照表（案） 

・「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」新旧対照表（案） 

・「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」新旧対照表（案）  等 

 

以上 


