
※１ 学術研究機関等：大学（私立大学、国公立大学）、学会、国立研究開発法人 等（下線は今回追加されるもの）

※２ 個人の権利利益を不当に侵害するおそれがある場合（例：民事上の不法行為となり差止請求が認められるような場合）は、例外とならない

※３ 国公立大学及び国立研究開発法人の場合は、保有個人情報の開示等については行政機関と同じ規律を適用

※４ 利用目的の特定・公表（15条・18条）不適正利用・取得の禁止（16条の２・17条1項）漏えい報告（22条の２）も適用

現状

再生医療等安全性確保法に基づく研究が、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号。以下「個情法」という。）第76条
第３号に規定する大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団体又はそれらに属する者が学術研究の用に供する目的で行うもの
に該当する場合、個情法における個人情報取扱事業者の義務等に関する規定の適用除外となるため、個情法第４章第１節「個人情報取
扱事業者の責務」と同様の内容を再生医療等安全性確保法施行規則上の再生医療等提供基準において規定している。

R３個情法改正に伴う省令改正

 デジタル社会の形成を図るための関係法律の整備に関する法律（令和３年法律第37号。以下「改正法」という。）において、個情法の学
術研究に係る適用除外規定について、一律の適用除外ではなく、改正後の個情法を適用し、義務ごとの例外規定として精緻化された。

 令和４年４月1日の改正法の一部施行に伴い、再生医療等安全性確保法下の研究として再生医療等を提供する場合においても個情法の適
用を受けることから、個情法との手続の重複を避けるため、再生医療等安全性確保法施行規則の見直しを行う。

【現行法】 【見直し後】

個人情報
取扱事業者の義務

利用目的による制限

要配慮個人情報の取得制限

安全管理措置等

第三者提供の制限

保有個人データの開示等

学術研究は

全て

適用除外

（＝学術研究機関等が

学術研究目的で

個人情報を

取り扱う場合は

全て適用除外）

学術研究は例外

（＝学術研究機関等が、学術研究目的で個人

情報を取り扱う必要がある場合は例外）

学術研究は例外

学術研究は例外
➀学術研究機関等による研究成果の発表・教授に不可欠
②提供先が学術研究機関等
③提供元が学術研究機関等 かつ提供先と共同研究

学術研究も適用

学術研究も適用

個人情報保護委員会が監督
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再生医療等安全性確保法における個人情報の取扱いについて
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【現行】

個人情報保護制度見直しの全体像

① 個人情報保護法、行政機関個人情報保護法、独立行政法人等個人情報保護法の3本の法律を1本の法律に統合するとと
もに、地方公共団体の個人情報保護制度についても統合後の法律において全国的な共通ルールを規定し、全体の所管を個
人情報保護委員会に一元化。

② 医療分野・学術分野の規制を統一するため、国公立の病院、大学等には原則として民間の病院、大学等と同等の規律を適用。

③ 学術研究分野を含めたGDPRの十分性認定への対応を目指し、学術研究に係る適用除外規定について、一律の適用除外で
はなく、義務ごとの例外規定として精緻化。

④ 個人情報の定義等を国・民間・地方で統一するとともに、行政機関等での匿名加工情報の取扱いに関する規律を明確化。
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学術研究に係る適用除外規定の見直し（精緻化）

・ ＥＵから日本の学術研究機関等に移転された個人データについてもＧＤＰＲに基づく十分性認定を適用可能とすることを
視野に、一元化を機に、現行法の学術研究に係る一律の適用除外規定を見直すこととし、個別の義務規定ごとに学術研
究に係る例外規定を精緻化する。
・ 大学の自治を始めとする学術研究機関等の自律性を尊重する観点から、個情法第43条第１項の趣旨を踏まえ、学術研
究機関等に個人情報を利用した研究の適正な実施に関する自主規範の策定・公表を求めた上で、自主規範に則った個人
情報の取扱いについては、個人情報保護委員会は、原則として、その監督権限を行使しないこととする。また、個人情報保
護委員会は、自主規範の策定を支援する観点から、必要に応じ、指針を策定・公表する。
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