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行政指針（告示）と個人情報保護法（法律）

〇経緯
2001年 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、文・厚・経）
2002年 疫学研究に関する倫理指針（文・厚）
2003年 臨床研究に関する倫理指針（厚）
同年 個人情報保護法（制定）
2004年 ゲノム指針、等（全部改正）
2014年 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、文・厚）

＊疫学指針・臨床指針の統合
2015年 個人情報保護法（改正）
2017年 ゲノム指針、医学系指針、等（一部改正）

2018年8月より、ゲノム指針の改正についての検討が開始
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人を対象とする医学系研究に関する倫理指針／ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
策定経緯等について

ヒトゲノム・遺伝子解析研究
に関する倫理指針

疫学研究に関する倫理指針 臨床研究に関する倫理指針

○ 平成13年３月 策定
○ 平成14年６月 策定

○ 平成15年７月 策定

○ 平成16年12月 全部改正
＜改正点＞
・ 個人情報の保護に関する措置 等

○ 平成16年12月 全部改正
＜改正点＞
・ 個人情報の保護に関する措置 等

○ 平成16年12月 全部改正
＜改正点＞
・ 個人情報の保護に関する措置 等

○平成19年８月 全部改正
＜改正点＞
・ 疫学研究を指導する者の指導・監
督義務の追加 等

○ 平成20年７月 全部改正
＜改正点＞
・ 倫理審査委員会に関する規定追加
・ 健康被害に対する補償規定追加 等

○ 平成25年２月 全部改正
＜改正点＞
・ 匿名化に関する規定の見直し 等

○ 平成26年12月 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」策定
＜改正点＞
・ 「疫学研究に関する倫理指針」及び「臨床研究に関する倫理指針」を統合し、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針を策定

○ 平成29年２月 一部改正
＜改正点＞
・ 個人情報保護法等の改正に伴う見直し

○ 平成29年２月 一部改正
＜改正点＞
・ 個人情報保護法等の改正に伴う見直し
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https://www.lifescience.mext.go.jp/council/council017.html
https://www.lifescience.mext.go.jp/council/council018.html 4



〇検討経緯
合同会議 第１回 2018年８月
合同会議 第２回 2018年10月
タスクフォース 第１回 2018年10月
タスクフォース 第２回 2018年12月
タスクフォース 第３回 2019年１月
合同会議 第３回 2019年２月
合同会議 第４回 2019年３月（書面審議）
タスクフォース 第４回 2019年３月
合同会議 第５回 2019年４月
＊基本的にはゲノム指針と医学系指針との整合性を調整
タスクフォース 第５回 2019年５月
タスクフォース 第６回 2019年７月
タスクフォース 第７回 2019年９月 5
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医学系指針を軸とした両指針の統合
⇀ 試料＞情報という重みづけ
⇀ 「個人情報管理者」の削除、等

・倫理審査の原則一括化（多施設共同研究）
・研究結果の説明と個人情報の開示の区別
（「カウンセリング」の明確化）

・電子的ICの導入
・「試料・情報の新規取得・提供のみを担う機関」
の新たな位置づけ、等

〇現在の方向性
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〇改正後の指針において電子的ICの使用を認める方向

〇電子的ICの運用における留意点

・研究対象者等に対する質問の機会の担保

・研究対象者による説明・同意内容の確認手段の担保

・オンラインでの同意に対しては、
オンラインでの同意の撤回や拒否の機会の担保、等

電子的IC
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・医学系指針、ゲノム指針の両指針とも、
学術研究領域を主たる対象。
医療・産業領域は両指針の適用範囲外。

・医療・産業領域では個人情報保護法の
学術適用除外には該当しないことを視野に、
関係規制への遵守が必要。

・学術研究領域から医療・産業領域、
医療・産業領域から学術研究領域への接続には
十分な配慮が必要。

〇留意点
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