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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4回） 

議事録 

 

1. 日時    平成28年7月4日（月曜日）14時00分～16時00分 

2. 場所    文部科学省 13階 13F1～3 

3. 出席者 

   （委 員）福井座長、位田副座長、 

        石川委員、栗山委員、高木委員、玉腰委員、知野委員 

        徳永委員、藤原（靜）委員、藤原（康）委員、別所委員 

        武藤委員、村上委員、山縣委員、山口委員、山内委員 

        横田委員、横野委員 

   （事務局）文部科学省：原課長、杉江安全対策官、藤井室長補佐 

        厚生労働省：森光課長、佐原課長、下川研究企画官、矢野課長補佐 

              吉本課長補佐 

        経済産業省：西村課長、福田課長補佐 

   （オブザーバー）個人情報保護委員会事務局：山本参事官 

           総務省行政管理局：加藤管理官 

4. 議事 

   （1）指針の見直しについて 

   （2）その他 

5. 配付資料 

 資料1  ：第3回合同会議における主なご意見 

 資料2－1 ：指針見直しの方向性（匿名化）補足説明資料（案） 

 資料2－2 ：指針見直しの方向性（インフォームド・コンセント等）補足説明資料（案） 

 資料2－3 ：指針見直しの方向性（匿名加工情報・非識別加工情報）（案） 

 資料2－4 ：指針見直しの方向性（その他）（案） 

 参考資料1：指針見直しの方向性（匿名化）（案） 

 参考資料2：指針見直しの方向性（インフォームド・コンセント等）（案） 

 参考資料3：机上配付資料一覧 

6. 議事 
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【杉江安全対策官】  定刻となりましたので、ただいまから第 4回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を開催いたします。 

 なお、石川委員が 10分ほど遅れて到着をいただくという御連絡を頂いております。 

 まず、配付資料について確認いたします。議事次第及び座席表のほかに、資料 1と、資

料 2－1から 2－4まで、それと参考資料が 1から 3までという形で配付させていただいて

おります。資料に不足、落丁などがございましたら事務局にお申し付けいただきますよう

よろしくお願いいたします。 

 これより先は議事に入りますので、カメラ撮りは終了とさせていただきます。お願いい

たします。 

（カメラ退室） 

【杉江安全対策官】  議事進行は、これ以降、福井座長にお願い申し上げます。よろし

くお願いいたします。 

【福井座長】  それでは、早速ですが議事に入りたいと思います。議題 1の指針の見直

しについての議論をお願いしたいと思います。事務局より資料 1、第 3 回合同会議におけ

る主な御意見についての説明をお願いいたします。 

【杉江安全対策官】  資料 1 について説明させていただきます。1 枚おめくりいただき

まして、前回、この会議の中で頂きました御意見でございますけれども、匿名化の定義に

関連しましてたくさんの御意見を頂いております。例えば、指針で使用されている用語と

法律で使用されている用語の関係を含めて整理してほしい、共通認識を持った方がよいと

いった内容、そして、匿名化の概念を 2つに分けるのであれば名称を変えた方がよいので

はないかということ、どの時期の言葉の定義を使用しているか分からず混乱を招くといっ

たもの。また、特に資料 3－2の、案の 1と 3をまとめて示させていただいたこともござい

まして、文章ではなく図式化して誤解のないようにしてほしいといった御意見もございま

した。また、条文にするとどのような形になるかといった御指摘も頂いたところでござい

ます。また、番号 6のところでございますけれども、個人情報や要配慮個人情報の範囲は

将来的に変わる可能性があるということで、全て個人情報と考える必要があるのではない

かといった御意見がある一方、項目が少ないデータで必ずしも全ての人を特定できるとい

うことはあり得ないため、非個人情報が研究の世界ではあり得ないという位置付けには無

理があるのではないか、という御意見もあったところでございます。また、案 3の場合な

どでは、個人情報の開示等の請求に対応しなければならない範囲が広がるという影響があ
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るのではないかというご意見も頂きました。また、既に連結不可能匿名化された情報など

は、今までの取り扱いとこれからの取り扱いに矛盾が生じるならば、これまでの取り扱い

を問題ないと整理すれば安心できるのではないかという御意見も頂きました。 

 また、それ以外の 2ページ以降でございますけれども、中長期的な課題とさせていただ

いておりますけれども、個人情報保護法が改正されて、例外規定で対応するといったもの

は若干小手先の話になるということで、数年後を目指して特別法の立法を考えてほしいと

いった御意見。そのほか、国民の権利を守る必要があるといったことから、医学情報等を

研究に用いる場合に公益になるということ、権利を侵害しないで研究に用いるためにどう

すべきかという観点が重要であるという御意見を頂いたところであります。 

 資料については以上でございます。 

【福井座長】  ただいまの説明につきまして御質問、御意見等ございましたらお願いい

たします。よろしいでしょうか。何か発言された内容で間違って記述されているとか、そ

ういうことはございませんか。大丈夫ですか。 

 それでは、次に進みたいと思います。資料 2－1、指針見直しの方向性（匿名化）補足説

明資料についての説明を事務局からお願いいたします。 

【下川研究企画官】  匿名化についての指針の見直しの方向性について御説明いたしま

す。 

 資料2－1の1ページをごらんください。これは現在の匿名化の定義ですけれども、従来、

医学系指針では、単に氏名、生年月日、住所等の明らかな個人を特定できる情報を除く行

為から、ほかの情報と照合することにより特定の個人を照合できないようさらに情報を取

り除く行為まで、幅広く匿名化として定義しておりまして、同じ匿名化という言葉を使っ

ておりましても、匿名化による個人識別度の低減ぐあいに幅がございます。 

 次の 2ページに匿名化の例を図で挙げてございますけれども、一概に匿名化といっても

いろいろなレベルのものがあることがお分かりになるかと思います。 

 次に 1ページに戻りまして、上の 2ポツ目をごらんください。個人情報か否かの判断に

つきましては、現在の医学系指針に定める匿名化は個人情報の低減度合いに幅がございま

すけれども、特定の個人を識別することができないように匿名化すれば、個人情報でない

情報として取り扱ってまいりました。 

 次に 3ページをごらんください。従来、匿名化された情報を他の機関へ提供する場合に

は、提供元が提供先の視点に立って特定の個人を識別することができるかどうか判断する、
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いわゆる提供先基準の考え方によって判断を行うこととしております。3 ページの真ん中

より下の左のところに現行と書かれているところをごらんください。たとえ提供元では別

の情報と照合することにより個人が識別される個人情報の場合であっても、匿名化により

提供先が特定の個人を識別できないと提供元で判断される場合には、個人情報ではない情

報として提供を行うこととしてまいりました。しかし、改正個人情報保護法施行後は、一

番下の見直し後というところですが、改正個人情報保護法では、個人識別性の判断は、提

供元の視点に立って判断を行ういわゆる提供元基準の考え方によって判断することとされ

ましたので、提供された情報が個人情報に該当するかどうかは、提供された側、提供先で

判断することになりました。したがいまして、例えば提供元で匿名化することにより、提

供先では特定の個人を識別できないだろうと幾ら提供元が思ったとしても、提供先が有す

る別の情報と照合することにより個人が識別される場合にありましては、提供先は個人情

報として判断し、取り扱う必要が出てくることになりました。 

 次に 4ページをごらんください。改正前の個人情報保護法では、法律に基づく匿名化に

関する基準はございませんでしたけれども、表の一番下のところですけれども、改正個人

情報保護法では新たに匿名加工情報が定義されております。今後、個人情報保護法委員会

規則として公表される予定になっております匿名加工基準によって法律に基づいて匿名化

の基準が明確化される予定になっております。 

 次に 5ページをごらんください。表の上に行くほど個人の識別性が高く、下に行くほど

個人の識別性が低い情報になっております。この中にある色の付いた匿名加工情報ですけ

れども、少なくとも改正個人情報保護法で定める匿名加工基準よりも個人識別性の低減度

が低い匿名化処理をしている情報は、今後、個人情報ではない情報とは言えない、つまり、

個人情報であることが明確とされることが想定されます。 

 次に 6ページをごらんください。繰り返しになりますけれども、従来の匿名化の定義は、

個人識別度の低減度合いに一定の幅がありますので、改正個人情報保護法についてのこれ

まで御説明しましたことを考えますと、今後は匿名化のうち、個人情報ではない情報にす

る匿名化と、そうではない匿名化をそれぞれ別に定義する必要があるのではないかという

考えから、前回の会議で案 1から案 3まで提案させていただいております。 

 案 1は、個人情報を個人情報でなくす措置としての匿名化、個人識別度は低減できるも

のの、個人情報となり得る措置として仮名化をそれぞれ定義しまして、個人識別性を低減

される措置を別の用語で 2種類に明確化するものでございます。 
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 案 2は、従来の指針と同様、匿名化という行為に関する定義は、個人識別度の低減度合

いに幅を持たせたままで、匿名化した後も個人情報となる可能性もありますけれども、個

人情報でなくする処理とした場合に限り、括弧書きで当該情報を（特定の個人を識別でき

ないものに限る。）とする案でございます。 

 それから、案 3は、個人識別度を低減させる処理を行った後でも、全て一律に個人情報

として取り扱う運用とするものでありまして、匿名化した情報が個人情報でなくなること

は想定せずに、あくまでも安全管理措置として個人識別性を低減させる処理として匿名化

を定義しようとするものでございます。 

 次に 7ページをごらんください。この 3つの案のメリット・デメリットですけれども、

下の図をごらんください。案 1の場合は、改正後の個人情報保護法の提供元基準の考え方

では、提供元では個人情報であっても提供先では個人情報ではなくなったり、またその逆

の、提供元では個人情報でなくても提供先では個人情報になったりすることがあり得ます

ので、提供元基準の制度運用に照らせば、2 種類の加工方法を定義することができないと

考えられます。 

 案 2の場合は、匿名化後に個人情報となるか個人情報でなくなるかは定めない点で、従

来の指針の匿名化の定義に最も整合すると考えております。また、識別性を低減する措置

として、匿名化 1種類だけを定義しますので、案 1と比べてシンプルとなっております。 

 それから案 3の場合は、研究者としては、運用上、提供元、提供先で情報の個人識別性

を判断する必要がなくなりシンプルになるというメリットはあるのですけれども、匿名化

した結果、照合性がなくなって個人情報でなくなるような事例が具体的にあり得ますので、

個人情報でないとして取り扱うことができる情報を指針で上乗せして、一律個人情報とし

て取り扱うとすることになってしまうということになります。 

 以上を総合的に判断しますと、事務局といたしましては、案 2で対応するのがよいので

はないかというふうに考えております。 

 以上でございます。 

【福井座長】  ありがとうございました。ただいまの説明につきまして、御質問、御意

見等ございましたら御発言をお願いいたします。前回と比べると随分工夫していただいて

分かりやすくなったのではないかと思いますが、いかがでしょうか。 

 横野委員、どうぞ。 

【横野委員】  確認なんですけれども、今、具体的な整理についてどうするかという話
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ですけれども、前提として、個人情報に該当しない情報は、少なくともこの指針の個人情

報保護に関わる規定に関しては対象外だというふうに考えていいのかどうかというところ

で、共通理解が必要なのではないかなと思います。そのところは今まで余り確認をされて

こなかったような気が個人的にはしています。従来の指針では、資料 2－3の 3ページ目あ

たりに該当の規定の引用がありますが、ウのところ、既に連結不可能匿名化されている情

報だけを使う場合には、適用対象外となっていて、これは私の理解では、個人を識別でき

ない情報しか使わない場合対象外という趣旨で、当時規定されたのだろうというふうに理

解しています。その前提に対してどういうふうに整理をしていくかという話で、今その具

体的な整理の部分から結果がどうなのかという議論をしているような気がしています。そ

このところを確認した上で、もちろん従来のとおりに連結不可能匿名化されているイコー

ル個人情報ではない情報と言えないのであれば、どう整理するかということですけれども、

前提の部分の確認が必要だということと、それから、先ほどの、案 3をとった場合に個人

情報にはならない情報が存在しないとなるのではないかという話がありましたけれども、

それはむしろ個人情報でないのであれば、規制の対象外になるというふうに考えるという

ことなのかどうかということを確認させていただきたいと思います。 

【福井座長】  その 2点についてはいかがですか。矢野課長補佐から。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  1 点目にご指摘の前提についてですが、資料 2－3の

3 ページ目のところの指針の対象外に関する条文に関連して今御指摘いただきました。匿

名化の定義の見直しが、こういった指針の対象外を定める条文、あるいは資料 2－2にあり

ますインフォームド・コンセントに関する条文がありますが、その他どこに匿名化の見直

しの考え方が反映されるかといいますと、資料 2－1の 8ページ目に記載がございまして、

現行の指針で匿名化という用語がどこで出てくるか、匿名化の定義の見直しがどの部分に

影響してくるかということをこちらの資料 2-1 の 8 ページ目に整理しております。それぞ

れ匿名化という用語を、安全管理措置の一環か非個人情報のどちらの意味で使っているの

かというところを振り分けて、事務局の方で整理しまして提示させていただいているもの

なのですが、その中の一つとして指針の適用範囲、指針の対象外のところの考え方にどう

影響するのかといったことで御意見を頂いたものと認識しております。昔から連結不可能

匿名化されている情報は指針の対象外としている点については、医学系指針においては統

合前からこういった考え方が入っておりますので、従前の指針の考え方をそのまま引っぱ

って今の指針の方に定義されていると思います。指針自体は被験者の保護が一番の根っこ
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にある考え方だと思いますので、研究に利用しようとする情報が個人情報ではないと明ら

かに言えるものを用いる場合、すなわち連結不可能匿名化されていて完全に個人情報では

ないものを用いる場合は、保護の対象とすべき被験者は想定されないということで、こう

いった研究事例の場合は指針の対象外という整理になっているのではないかというふうに

理解しておりますが、ちょっと済みません、お答えになっているか分からないのですが、

前提についてはそういった認識でございます。 

【福田生物化学産業課課長補佐】  補足させていただきます。 

 医学系指針で、既に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる研究は指針の対象外

とされています。一方で、インフォームド・コンセントの項で、既に連結不可能匿名化さ

れ云々という規定がございますけれども、これは試料及び情報が連結不可能匿名化されて

いる場合ということで、「試料」が含まれます。ゲノム指針などでは連結可能匿名化されて

いて対応表を有しない場合でも上乗せでオプトアウトが求められている、指針の上乗せの

要求があるという状況です。指針の適用対象外になっているのは、既に連結不可能匿名化

されている情報のみを用いる研究という形になります。 

【福井座長】  もう 1点についてはいかがですか。よろしいですか。案の 3についても

ございますけれども、もうよろしいですか。 

【横野委員】  また追々。 

【福井座長】  はい。ほかにはいかがでしょうか。 

 よろしいですか。ではここで、案 2でいくという方針について御了解いただければと思

いますが、よろしいでしょうか。途中で何か御意見ございましたら戻ってきていただいて

も結構ですので、現在のところは案 2で見直しを進めるということで御了解いただきたい

と思います。 

 それでは続きまして、事務局より資料 2－2指針見直しの方向性（インフォームド・コン

セント等）の補足説明資料についての説明をお願いいたします。 

【杉江安全対策官】  資料 2－2をご覧いただきたいと思います。議事次第の中では補足

説明資料という名前でさせていただいているところでございますけれども、前回お示しさ

せていただいた資料の変更がないものは参考資料 2で配付させていただいているものでご

ざいますので、これをもう少し分かりやすく説明させていただいているものが今回の資料

2－2という形になります。 

 まず 1ページ目に、一応御参考まででございますけれども、匿名化の定義について 3つ
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お示しさせていただいたところですけれども、今、案 2の方で御了承いただいたと思って

おりますので、この説明資料の中では全て案の 2の中身だけ御説明をさせていただきたい

と思います。 

 2 ページ目をめくっていただきまして、こちら、情報の流れなんですけれども、最初の 2

ページ目が新規試料・情報の取得の文章のみで示させていただいたところでございます。

これは案 1～3にかかわらず共通の手続ということでございますけれども、それを若干フロ

ーの形で示させていただいているのが 5ページになります。これも同じく新規試料・情報

の取得といった場合で、要配慮個人情報の取得・提供、海外提供を行う場合でございます

けれども、流れを 2ページ以降ずっと示させていただいておりまして、ちょっと戻ってい

ただいて、3 ページ目が既存試料・情報の自機関での利用、これを文章で示させていただ

いたものでございます。これをフローの形にさせていただいたのが 6ページと 7ページに

なっているものでございます。案 1～3の中の案の 2でございますので、特に変更のところ

は赤字で示させていただいているところでございます。あと、ちょっと戻っていただきま

して、4 ページのところが既存試料・情報の他機関への提供といったものを文章で示させ

ていただいた資料でございますけれども、これをフローにしたのが 10ページでございます。 

 そういう形で簡単に御説明させていただきますと、2 ページの方に戻っていただきまし

て、新規試料・情報の取得について、要配慮個人情報の取得・提供と海外提供を行う場合

などでございますけれども、このとき、基本的に手続といたしましては、改正個人情報保

護法施行後の必要なものといたしまして、原則同意、そして法律の例外規定に該当する場

合、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と。（※）印に書いてあ

るとおり、ここは倫理審査委員会の意見を聞いた上で研究機関の長の許可を受けた場合に

限るとさせていただきたいと思っております。また、前回の資料、今回の参考資料 2でも

御説明させていただいているのですけれども、将来的に要配慮個人情報の取得とか提供、

また海外提供する場合については、あらかじめその旨の同意を受けておく必要があるので

はないかというのが今回の改正後の必要な手続と考えております。 

 この部分について図で示しますと、5 ページのところをご覧下さい。現行の医学系指針

のところでございます。これは緑で示させていただいて、要配慮個人情報を取得・提供し

ない及び海外提供しない場合であると、現行と手続自体は同じでございますけれども、改

正後の要配慮個人情報を取得・提供する場合とか海外提供する場合については、この赤字

の原則同意、括弧で（例外規定適用の場合はオプトアウト）という形にさせていただきた
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いと考えているものでございます。 

 同様の流れで、6ページ、7ページも御説明させていただきますけれども、既存試料・情

報の自機関利用の場合でございます。現行は、連結不可能匿名化されている場合は非個人

情報としての取り扱いでございましたので、手続不要という扱いでございます。また、連

結可能匿名化しても対応表を保有しない場合は同様に手続不要という形にさせていただい

たところ、案 2では、連結不可能匿名化の括弧のところで、やはり特定個人を識別できな

いといった場合に限って手続不要という形になります。また、③'のところでも、連結可能

匿名化されていて対応表を保有しない場合でも、さらに特定個人を識別できない場合に限

って手続不要というような形にさせていただくというのが今回の案でございます。同様に、

ゲノム指針でも同じような手続になります。 

 そして、8ページ、9ページをご覧いただきたいというふうに思っております。最初の資

料 2－1で御説明があったとおりでございますので、前回も説明させていただきましたけれ

ども、現行の医学系指針のところでございますけれども、対応表を提供しないという点が、

今後は提供元基準になりますので、対応表をそれぞれの機関で保有しないというような形

に直しているのが案 2でございます。それと、先ほどと同じように特定個人を識別できな

いという条件が連結不可能匿名化と連結可能匿名化に課された上で、さらに国・独法等の

場合は社会的重要性が高い研究であるといったこと、具体的には公衆衛生の向上とかそう

いったものに資する研究であるといった場合にオプトアウト又は適切な措置をしていただ

くというような形で他機関への提供を可能とするものでございます。また、民間事業者で

ございますと、既に個人情報保護法の中にオプトアウトによって第三者提供できるという

規定がございますので、そこのところも分かりやすいように、一応そういう道もあるとい

うことで指針の中に記載をさせていただいているものが案 2の④'でございます。 

 一方、ゲノム指針の方では、今までは連結可能匿名化して対応表を保有しない場合、い

わゆる非個人情報としての扱いまではオプトアウトでいいという形にさせていただいたと

ころでございますが、個人情報として取り扱う場合の第三者提供はございませんので、案

2の中でその手続を加えさせていただくというような形を考えております。⑧'までは医学

系指針と同じでございますけれども、⑩'のところも個人情報としての取り扱いになるので

すけれども、国・独法等の場合は社会的重要性が高い場合はオプトアウトという形で提供

することが可能、民間事業者においても、⑨'のように既に個人情報保護法の適用機関のみ

ではございますけれども、そういったものもこういった規定に該当すればオプトアウト可
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というような形にさせていただいて、それに該当しない場合、例えば共同利用とか海外提

供基準に適合しない場合は、⑩'のような形で引き続き社会的重要性の高いものとして確認

いただいた上でオプトアウトしていただくといったような形にさせていただくというのが

案 2でございます。 

 最後でございますけれども、10 ページをご覧いただきたいと思っております。これは個

人情報保護法においては、基本的にその機関、受け取った側も確認、記録していただくと

いうところがございますので、提供元機関の手続等の確認に加えて記録を作成するといっ

たことを医学系指針に設けさせていただいて、ゲノム指針においても提供元機関の手続を

文書等で確認した上で記録等を作成いただくというような形にしたいと思っております。 

 なお、先ほど御説明させていただいた社会的重要性の高い研究であるかどうかというの

は、文章の方で御説明させていただきましたとおり、倫理審査委員会の中できちんと審査

を経た上で、機関の長の許可を得た上で出していただくというような形にしたいと考えて

おります。 

 以上でございます。 

【福井座長】  ありがとうございます。ただいまの説明につきまして御質問、御意見等

ございましたらお願いいたします。いかがでしょうか。 

 横田委員、どうぞ。 

【横田委員】  今の御説明の中で、資料 2－2の 9ページ目ですけれども、先ほどお話し

されていました社会的重要性の判断というのは、各機関の委員会で判断するということで

よろしいのでしょうか。また、判断する上で参考となるガイドラインみたいなものは情報

として示されるのでしょうか。 

【杉江安全対策官】  そうですね、ガイドライン、まさに今回、指針も改定になるわけ

ですけれども、いつも交付と同時にガイダンスの方を示させていただいて、ゲノムの方は

Q＆Aという形になるかと思いますけれども、そちらの方で具体的な考え方についてお示し

をさせていただくことを予定しております。その頃はまた次の会議の方でさせていただく

ことを予定しております。 

【横田委員】  あともう一つよろしいですか。 

【福井座長】  どうぞ、続けて。 

【横田委員】  資料 2－2の 6ページ目の案 2の中央あたりに、連結可能匿名化のところ

で、特定個人を識別できないという欄がありますけれども、これについては、最初の資料
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2－1 の 6 ページ目に、案 2 のところでいきますと、「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」というような表現を使っております。それで、今回、特

定個人を識別できないというその基準についてですが、どういう情報がなければそれがで

きないのかという、そこの基準みたいなものは示されるのでしょうか。 

【杉江安全対策官】  具体的な基準というか、そうですね、定義自体は、今回、資料 2

－1 の 6 ページをごらんいただいて、案の 2 の場合は、特定の個人を識別することができ

ることとなる記述全部又は一部の代わりに番号を付すという形になるんですけれども、匿

名化された場合は、匿名化情報（特定の個人を識別することができないものに限る）とい

うような形にさせていただくんですけれども、ここら辺の具体的な、そうでないか・そう

であるかというところの書きぶりまでは、具体的にまだ条文に落とした形で示しておりま

せん。このフローのところをこれから条文に落とした後で、具体的にどういう形が望まし

いかというのを多分次の会議でまた御議論いただく形にはなるかなと思っています。基本

的には、特定個人を識別できないというのは、識別符号とかそういったものがないような

形をイメージしているところでございます。 

【横田委員】  で、これもやはり各機関の委員会が判断するということでしょうか。 

【杉江安全対策官】  はい、こちらも基本的にはそういう形かと。 

【横田委員】  はい、ありがとうございます。 

【福井座長】  矢野課長補佐、どうぞ。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  補足ですが、基本的に指針のガイダンスの書き方は、

個人情報保護法に合わせた形で整備するということになりますので、その改正個人情報保

護法の考え方、資料 2－1の 5ページのところにちょっと例も挙がっているところも一部あ

りますが、そういった法律の考え方に合わせてガイダンスの方を明確にしていくという考

え方になります。法律の解釈については次回以降また提示できる範囲で提示させていただ

けたらということを考えています。 

【福井座長】  武藤委員、どうぞ。 

【武藤委員】  すいません、今の御質問をちょっとくどくもう一回確認なんですけれど

も、資料 2－2の 8ページ、9ページのフローを作っていただいていますが、これの案 2で

あるとしますと、赤字で書かれている部分の判断は基本的に倫理審査委員会がやるという

ことでいいんでしょうか。つまり、②'であれば連結不可能匿名化されているのかどうかと

いう確認、それからその提供先が国・独法なのか民間なのかによって次の判断、オプトア
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ウトでいくかどうかの判断というものをオプトアウトでいいかどうかを判断するというの

も、それから社会的重要性がある・ないという判断も倫理審査委員会の方で確認をしてい

くという理解でよろしいですか。 

【杉江安全対策官】  ここのところでございますけれども、実際に文章でお示しをさせ

ていただいているところは、例えば 4ページのところを見ていただくと、米印のところで、

あくまでも例えば社会的重要性が高い研究であることが認められる場合の米印は、オプト

アウトは倫理審査委員会の意見を聞いた上で研究機関の長の許可を受けた場合に限るとい

う形にさせていただいているものが今回の案でございますので、それ以上のところは基本

的に、案として明記はしていない形になっております。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  補足させていただきますが、基本的に指針とかガイ

ダンスにおいて、文章で考え方を示させていただく。その考え方に沿っているかどうかと

いうことは倫理審査委員会で個別に研究計画を審査していただいて、ちゃんと指針とかガ

イダンスに沿っているかということを個別に判断していただく。これまでもそういう運用

だと思いますし、今後もそういった形の運用になるというふうに考えております。 

【武藤委員】  ですので、倫理審査委員会が見るべき項目として今までいろいろ研究計

画の審査の項目があるんですけれども、その中でその個人情報の取り扱いについてもガイ

ダンスとか Q＆Aなどを参考にしながら、研究計画ごとに判断をしなさいねということです

よね。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  はい、御指摘のとおりで、できるだけ現場で分かり

やすくなるように具体的な形で示していきたいと考えておりますが、それにちゃんと沿っ

ているかどうかということを今後も倫理審査委員会で審査いただいて判断していただくと

いう形になります。 

【福井座長】  山縣委員、どうぞ。 

【山縣委員】  ほぼ同じ質問なんですが、そうすると、今の 8ページの案の 2の一番下

のマル 5ダッシュのところにも、公衆衛生の向上という言葉に関しては、これは個人情報

保護法の第 23条の 3で、かつ、例えば同意困難とかという項目があることも含めて考えて

いくということであったときに、ガイダンスにやっぱりきちんと書かないと、今までのイ

メージでは、そのガイドラインに違反しないという部分で大体審査等をしてきたんですが、

今度はその中に法律に違反しないということがかなり何か強く入ってきて、すごく責務な

り重さが違ってくるような気がして、なので、ガイダンスのところにきちんと書いていた
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だく必要があるのかなというのをちょっと印象で思います。 

 以上です。 

【福井座長】  はい、どうぞ。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  この部分は先生御指摘のとおり個人情報保護法の条

文を基に作られている、過去の経過に照らしましてそういった形だと思いますが、当然法

律の解釈に整合させる形でガイダンスもこれまでも定めてきておりますし、今回の改正で

もそういった形で明確化をしていく。個人情報保護法の解釈の方をなるべく具体的に解釈

いただけましたら、それに沿った形で指針やガイダンスとかでもそれに合わせて明確にし

ていくという形を想定しております。 

【福井座長】  知野委員、どうぞ。 

【知野委員】  質問ですが、そうしますと、倫理審査委員会で個別に判断すると、全て

がそうなったときに、じゃあ倫理審査委員会の判断についてどこかさらに評価するところ

とか、きちんとなされているかどうかを判断するようなところがあるのでしょうか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  現時点で研究機関以外の機関でそういったことを評

価することを想定してはございません。臨床研究法案のための基になった臨床研究に係る

制度の在り方の検討会でも行政機関が事前評価することが必要かどうかといったところも

ご検討いただいたかと思うのですが、基本的には各施設の判断で研究していただくという

形を想定しておりまして、今後も指針はそういった形で運用されることを想定しておりま

す。そこは何も従前と変わりがないという形を想定しております。 

【福井座長】  玉腰委員、どうぞ。 

【玉腰委員】  話が少し変わってもよろしいですか。 

【福井座長】  よろしいですか、倫理審査委員会。 

【玉腰委員】  先ほど匿名化を定義して個人情報であるかないかという分け方をしてい

ます。そこに今度は連結不可能匿名化、連結可能匿名化というのがこの図では入ってくる

のですけれども、連結不可能匿名化は特定個人を識別できない、どこにも対応表がないと

いう整理かと思うのですが、それと、その連結可能匿名化の個人情報でない情報というも

のの違いがいま一つ分からないので、もう一度クリアにしていただけますか。 

【福井座長】  矢野課長補佐、どうぞ。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  先生のご指摘は、例えば資料 2－2の 6ページ目の 2

ダッシュと 3ダッシュの違いが何なのかといったふうに理解いたしました。先生がおっし
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ゃるとおり、2 ダッシュの方はもともと対応表を残さない形で匿名化されているもの。3

ダッシュにはどのような事例が該当するかといいますと、これは連結可能匿名化情報を別

の施設から提供を受けて、それを他機関に提供したりとか自機関で利用したりとかという

形が該当する。つまり、その機関で連結可能匿名化をするというものではなくて、別の施

設で連結可能匿名化されているような情報がここに該当するものとして想定されるという

ふうに理解しております。 

【玉腰委員】  これはそういう形の整理がきれいなんでしょうか。というか、むしろ理

解しにくい、もう少し言うと、連結不可能・可能という考えから脱却するためにこの匿名

化の定義を再度されたのかと思ったのですけれども、そのあたりどうなんでしょうか。 

【福井座長】  その点につきまして、位田副座長から。 

【位田副座長】  私も同じことを考えていたんですけれども、今、ゲノム指針には連結

可能・不可能と入っていますが、今後は匿名化（特定の個人を識別できない）という形、

できるという場合と、それから単なる匿名化という 2つに変わるということではないんで

すか。つまり、連結可能匿名化とか連結不可能匿名化という言葉はもはや使わなくなると

いうことではないんでしょうか。確認ですが。 

【杉江安全対策官】  基本的に、今回の案 2でございますけれども、匿名化という作業、

作業というか操作ですね、これ自体は匿名化という形を続けさせていただくんですが、最

後、案 2というのは最終的なできた情報について個人識別ができないものに限るという形

です。他の今まで使っていた用語については基本的に使わせていただく形で対応させてい

ただくということでございます。 

【福井座長】  連結可能・連結不可能という言葉もそれぞれに関わるということでしょ

うか。 

【福田生物化学産業課課長補佐】  補足させていただきますが、医学系指針では、現行

でも書き分けていないのですが、ゲノム指針の方では、既に連結不可能匿名化されていれ

ば手続不要ですが、既に連結可能匿名化されていて対応表を保有しない場合はオプトアウ

トを求めております。ここに差があるので、一応、連結可能・連結不可能という言葉を残

すのかなと事務局としては考えております。一応この世のどこかに対応表が存在している

と。ただ、連結可能匿名化されていて、受け取った機関においては個人情報ではないとい

うような場合であっても、それは当初から、提供者に対する倫理的な配慮から上乗せでオ

プトアウトを求めているんですね。で、今回の改正に伴ってこれを残すかどうかという議
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論が関係してくると思うのですが。 

【福井座長】  高木委員、どうぞ。 

【高木委員】  その今の議論に関連して幾つか質問というか、あるんですけれども、ま

ず、今の資料の 5ページ目からずっとフローチャートが書かれていると思うんですが、普

通、フローチャートは、クエスチョンがあってイエスかノーで分岐していくものだと思う

んですね。それがなかなかそういうふうにきれいになっていないので、1 つは、誤解が生

じやすいんじゃないかというふうに思うので、できるだけイエスの場合はどう、ノーの場

合はどうというふうにしていただきたいというのが 1つ。これは質問というより要望かも

しれませんけれども。 

 それに関連して、今のこの資料の 6ページ目の案 2のフローチャートの中に、連結不可

能匿名化、括弧赤字で特定個人を識別できないと書いてあるんですけれども、従来の連結

不可能匿名化の中には個人を識別できる場合とできない場合があるということですよね。

そうすると、括弧書きで書いてあるというのはちょっとおかしくて、連結不可能匿名化で

個人を識別できないように矢印のところになっているものは手続不要というふうに書くべ

きなんじゃないんでしょうか。そういうふうにしないとちょっと分かりづらいのかなとい

うふうに思うんですが、いかがでしょうか。 

【福井座長】  杉江さん、どうぞ。 

【杉江安全対策官】  これはあくまで書きぶりのところで、括弧書きの書き方が少し分

かりにくく、実際条文に落とすときにはまた分かりやすくさせていただきたいと思うんで

すけれども、ここでフローという形で、例えば侵襲とか介入とかというのも分かりやすく

したつもりではあるんですが、逆にそれが情報を削ってしまうことによって分かりにくく

してしまったところもあるかと思いますので、実際に条文に落としたときは、ちゃんと連

結不可能匿名化であって、さらに特定個人を識別できないという形になっている場合手続

不要というような形が分かるような形にさせていただきたいというふうには思っておりま

す。 

【高木委員】  よろしいでしょうか。 

【福井座長】  はい、どうぞ。 

【高木委員】  おっしゃることは非常によく分かるんです。ただ、この案の 2の段階で、

皆さんこれを見ていろいろ共通の理解になるわけですから、ここのところできっちりとみ

んなが納得する理解に至るようなフローにしていただかないと、先ほどからの議論の混乱
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を招いているんじゃないかと思います。 

【福井座長】  これは匿名化の中で特定個人を識別できないものであって、しかも連結

不可能という、その場合手続不要ということですね。 

【杉江安全対策官】  そうです。そういう形を意図したものでございますけれども、そ

ういうふうに少し読めない場合もございますので、今度改めてその点を修正させた上でき

ちっといたします。 

【福井座長】  玉腰委員、どうぞ。 

【玉腰委員】  関連して、先ほどの説明で、ゲノム指針では連結可能匿名化で対応表を

保有しない場合はオプトアウトの手続があるので、そのためにここを区別したと言われた

んですけれども、対応表を持っていない状態でオプトアウトができるというのはゲノム指

針ではどういう状況を想定されていたんでしょうか。対応表がないのにオプトアウトとい

う状況がちょっと理解しにくいんですけれども。 

【福田生物化学産業課課長補佐】  御本人に直接通知するような手段に限らず、多分、

ホームページ等での公開ということも含めてだと思いますので……。 

【玉腰委員】  いやいや、そうじゃなくて、オプトアウトするためには相手が同定でき

ないとオプトアウトの手続はとれないので、公表、公開はできますが、それで対応してオ

プトアウトするという状況が、ゲノム指針ではどういう形でこの流れになっていたのか、

説明いただければと思います。 

【杉江安全対策官】  ここで必ずしもそういった場合が具体的に想定されるというより

は、ここでは今まで例えば連結可能匿名化で対応表を提供しないという場合のオプトアウ

トを、今回の法改正に伴う施行後には、対応表を保有した、仮にそういったことがあった

場合にこういった⑧’を設けさせていただくということであって、実際に⑧’が、もしそ

ういった状況がほとんどないような研究であれば、もうすぐに⑩’の方に行っていただく

なり、⑨’の方に行っていただくというような形。あくまでもその研究において全ての判

断がなされるかどうかというのは必ずしも限定したものではない形を意味しているところ

でございますけれども。 

【福井座長】  横野委員、どうぞ。 

【横野委員】  先ほど来議論になっている匿名化のところですけれども、私もこれは案

2 は、匿名化というのはあくまでそういう手続をするということであって、実質的に個人

が識別できるかどうかということをその下で判断していくということに、これまでとは考
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え方を変えるということかなと思ったんですけれども、先ほど御紹介があったように、連

結可能匿名化・不可能匿名化ということに関しては、残す方向で今検討されていると。ま

たさらに匿名加工情報という概念も加わってきますので、単純に複雑過ぎて、意図を理解

して適用されるようなものになるのかどうかというところがそもそも非常に不安を感じる

ところです。 

【福井座長】  いかがでしょう。高木先生、今の議論を踏まえて。こういう方向でまと

めたら分かりやすくなるんじゃないかという、サゼスチョンがございましたら。 

【高木委員】  私は、今、横野委員が言われたのと同じ意見でして、手続の話と、それ

からその結果として個人情報かどうかということをもう少しきれいに書き分けて書いた方

がいいんじゃないかと。そうすると、手続として書き分けるとすると、従来の連結不可能

匿名化と連結可能匿名化ということの区別をすることの意味がなくなるのに、わざわざこ

こに残しているので、非常に複雑なことになっているんじゃないかなというふうに思いま

す。 

【福井座長】  それは資料 2－1の 2ページに、同じ匿名化という言葉でも随分レベルが

違うというところからスタートしていると思いますが、その結果として、どのレベルの匿

名化であれば個人情報とみなされるのかというその判断も随分違うということですね。事

務局の方からはよろしいですか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  これまでの連結不可能匿名化というのは、基本的に

非個人情報という形で照合性がないものというふうにこれまでも定義されておりますし、

その点はこれまでと変わりがないと認識しております。括弧書きで特定個人を識別できな

いというふうに明記するのは、これまでも同じ意味だけれども、意図的に分かりやすく、

案 2の場合は匿名化をした結果、それが非個人情報なのかそうでないのかというところを

ちゃんと意識して書き分けるという意味で、この括弧書きを加えていくというような考え

方です。連結可能匿名化と不可能匿名化を残す必要はあるのかというところでは、先ほど

申しましたように、従前の用語を引っ張って整合性を残すという考え方に加え、ゲノム指

針と医学系指針との整合性を考えた場合に残した方がいいのではないかという考え方から

提案していたのですが、なかなか分かりにくいという御意見が出ているかと思いますので、

その点については、どのように対応したらいいかということは、また御意見を踏まえた上

で、具体的な条文を提案する段階で考えていけたらというふうに思っております。 

【福井座長】  整合性ということもあるのかもしれませんが、本当に必要かどうかとい
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う議論をしていただいた方がいいように思います。 

 はい、別所委員、どうぞ。 

【別所委員】  前回も申し上げましたけれども、連結可能匿名化と連結不可能匿名化は

もう捨てた方がいいと思っています。混乱を招くだけで、で、今がチャンスなので、そん

なに頻繁に変えられないわけなので、この機会に変えないと変わっていかないと思います

し、法律が変わったことに合わせてこの今の中身の見直しをしているので、この機会に是

非ここはちゃんと見直してきれいにした方がいいと思っています。で、やっぱり皆さんの

御意見を聞いていると分かりにくいんだと思うんです。先ほど聞いていますと、倫理審査

委員会の方々に判断を委ねるということは、相当分かりにくくしないと、何か個人情報保

護違反があちこちで起きていましたみたいなことになりかねなくて、それはどこが悪いん

ですか、倫理審査委員会ですなんて言っていられないんだと思うんですよ。そういう状態

を引き起こさないためにも言葉は簡単にして整理をして、今までの言葉にこだわらずにき

ちんとしていただく方がいいのではないかなと思いますし、その機会だと思いますけれど

も。 

【福井座長】  はい、藤原委員、どうぞ。 

【藤原（靜）委員】  私も別所委員に賛成です。これまでの議論で、従来の概念を使お

うというのはよく分かるのですけれども、でも、ここまで何回も同じ議論を繰り返すので

あれば、もう新たにというか、作り直すというよりは、言葉ですから、言葉だけは変えて

しまってもいいのかなと思います。その場合でも、前回別所委員が案 3と言われて、共通

認識を持ってから案 3がどうか検討すればいいと申し上げましたけれども、結局のところ、

オプトアウトのところをどう考えるかというお話なんだろうと思いますので、言葉を削っ

ても、そこは別に手続的にうまくいくように工夫の仕方はあるわけで、言葉自体は変えた

方がいいのかなと思います。 

 それに関連して 1 点確認ですけれども、よろしいですか。先ほど来、2 ページの、これ

は確認です、私の聞き違いかもしれません、資料 2－2の 4ページの、全てが倫理審査委員

会だということとの関係ですけれども、案 1から案 3に共通の手続の変更点の丸の 2番目

で、「ゲノム指針では、」と書いてあって、「社会的重要性が高い研究が認められる場合（※）」

で、その「※」で「倫理審査委員会の意見を聴いた上で」という文言が付いてくると思う

のです。その前のやりとりの中で、これは連結不可能匿名化とか可能匿名化に引きずられ

ていたのかもしれませんけれども、個人を識別できるかどうかも、この基準が示されるの
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かどうかということとの関係で、ガイダンスを示して各機関の倫理審査委員会で判断でき

るし、するのだというお答えだったと思うんですけれども、この理解でまず間違いないか

ということです。 

【福井座長】  倫理審査委員会が判断するのかどうかということ……。 

【藤原（靜）委員】  特定個人を識別することができるのか否かについて、倫理審査委

員会で判断するのか。 

【福井座長】  いかがですか、事務局の今までの考え方としては。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  研究計画に匿名化の方法も入っていると思いますの

で、そういったところを審査委員会で見ていただいていたというふうに考えております。 

【藤原（靜）委員】  よろしいですか。その場合の匿名化の方法というのは、例の 1回

目ぐらいに議論になった、個人情報保護委員会で出されるところのいわゆる匿名加工基準

とはまた別のものとして、ここでの基準が各研究機関なりから示されて、加工基準より上

か下かという議論はさっき出てきましたけれども、それを参考に倫理審査委員会で判断す

るというスキームですか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  今後の運用についてでしょうか。 

【藤原（靜）委員】  先ほどどなたかおっしゃったように、現実にそれは可能ですかと

いう質問です。最も議論のあるところで、かなり詳細なものが出されたとしても、ガイダ

ンスがどのようなガイダンスかにもよるかもしれませんけれども、医学研究、ゲノム研究

の先生方が一生懸命倫理委員会まで開いてやっておられるけれども、結果としては、個人

情報を扱っていたということになったときに、いや、その後ですけれども、申し上げたい

のは、その結果とか判断のプロセス、その責任というのは誰が誰に負うことになりますか。

最終的に国民に対して誰が責任を負うかというお話なんですけれども。それは倫理委員会

ですか。それはあり得ないと思うんですけれども。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  個人情報に匿名化した結果、個人情報に当たるかど

うかというところについては、法律に整合をとろうということを考えておりますが、実際

の運用の場面では審査委員会の意見を踏まえ各施設で判断していただくことになるのです

が、その基準が法律上どうなるか、それが一体どれぐらい具体的に示されるものなのか、

現時点ではちょっと分からないところです。恐らく具体的に示されないとなかなか運用上

難しいのではないかということで御意見を頂いていると思うのですが、ちょっと現時点で

どこまで具体化できるかということはなかなか申し上げることは難しい。法律の方に整合
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性をとるという観点から、その法律の考え方が示された段階でそれと整合性をとる形で指

針の方にも見直し案を提示してお示しすることになりますが、運用上それがどうなるかと

いうところ、運用上どの程度困難性を伴うかということについてはちょっと現時点で確た

ることを申し上げることが難しいのが現状であります。 

【藤原（靜）委員】  個人情報委員会はきちんとした基準を示してくださると思うんで

すね、初めてのことだから時間は掛かるかもしれませんけれども。その後、医学のところ

で運用して審査委員会がやって、最終的には法人の長が、多分所属機関の長が責任を負う

ということになると思うんですけれども、何らかの形でそれをチェックできるようにして

おかないと、せっかくの皆さんの努力が水泡に帰してもいけないなというので申し上げま

した。基準を丁寧にガイダンスしていただくこと、それは非常に大事だと思いますし、周

知徹底していただくことは大事ですけれども、果たしてそれだけで大丈夫かなという懸念

があるということで今回はとどめておきます。 

【福井座長】  では、武藤委員、どうぞ。 

【武藤委員】  すごく心配しています、倫理審査委員会がこれをやるというのを。それ

で、なぜかというと、今までだって審査項目の中に個人情報の件は入っていたでしょうと

いうことだと思うんですけれども、今までは名前とか住所とかがないねというぐらいしか

見ていないんですよ。そんな匿名化といっても、連結可能なのか不可能なのかという判断

ぐらいしかしてこなかったので、匿名化されているけれどもそれが識別可能な状態なのか

どうかみたいなことは、そんなスキルは持っていないですね。だから、ちょっと別業務の

ように理解していますので、それを、しかも今の倫理審査、普通の倫理審査の本筋である

研究計画の審査だって、いろいろな施設でその質がばらばらなのに、その法律に関わるよ

うな事柄に関して全く預けちゃうというのは、しかもそれを、何度かいろいろな場面で申

し上げていますけれども、倫理審査委員会に関して直接指導するような体系がないところ

へお任せしちゃうというのは、なかなか国民に対してその責任を本当に十分果たしたと言

えるのか心配ではあります。だから、ちょっと今までの個人情報に関わる審査の業務量と、

今託されようとしているところは大分話が違うかなと思います。 

【福井座長】  山縣委員、どうぞ。 

【山縣委員】  多分本質的に個人情報保護法との関係で言うと、多くの、ほとんどの研

究の場合に、除外というか、項目の中にあるとして倫理審査が行われるという理解をして

いて、本当に一部民間からの情報提供に関してかなり問題になるという理解なのですが、
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なので、大前提としてほとんど多くの研究がむしろ社会的に重要な研究若しくは公衆衛生

の向上、同意困難の中に入って、個人情報と離れたところでされて、だけれども、そのあ

る意味、こういう個人の権利の保護をちゃんと倫理審査の中でやっていくという、そうい

う審査が行われるという理解ではあるんですが、そうではないんですか。かなり法律が踏

まえていながらも、その法律の判断までここに委ねられているのかという、そこは非常に

重要な点だと思うんですが。 

【福井座長】  この点については何か事務局の方でアイデアありますか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  指針の条文を、細かく全てが分解し切れるとは限ら

ないのですが、指針の条文が法律に整合性をとった形で定められている部分もございます

し、そうでなく指針上独自の規定の部分もあるかと思います。指針上独自に求めていると

いうところと、完全に法律に合わせているところがそれぞれあると思われるので、ちょっ

と法律に該当するか否かというところについてこれまでどのように倫理審査の中で判断を

求めてきたのかというところはちょっとなかなか整理がし切れないと思います。ただ、個

人情報保護法に沿った形で指針が作られており、それに基づいてこれまで倫理審査委員会

でも審査いただいたと思いますので、引き続き同様に審査いただくということで、これま

でとその点は変わりがないのかなというふうに思っております。 

【藤原（靜）委員】  もう 1点だけよろしいですか。 

【福井座長】  藤原委員、どうぞ。 

【藤原（靜）委員】  今の山縣委員の御説明が研究の場の実態であるとすると、このフ

ローチャートの番号で 10 番というのは先に来る。そうであるとすると、10 番が先に来る

と落ちてしまう。そこで話は終わる。多分そういう御意見かと思っていたんですけれども、

違う？ 

【山縣委員】  いや、限りなくそれに近いです。 

【藤原（靜）委員】  すると、このフローチャートの 6、7、8、9、10 という順番がそも

そもという。 

【福井座長】  はい、森光課長、どうぞ。 

【森光研究開発振興課長】  済みません、今、いろいろ御議論いただく話の中身は、い

わゆる指針の改定の話と、それから指針の運用のところで、やはりどれぐらい具体的に本

当に審査できるかというところの不安という話だと思うんですね。それについては、これ

から個人情報保護委員会とのまさに細かいこういういろいろな、武藤先生等にいろいろな
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御意見を伺いながら、実際の運用上困らないようにどうやってサポートしていくかという

ことはしっかり考えていきたいし、情報なりを提供していきたいと思います。ただ、指針

の改定の話はまた改定として、言葉の整理というところはきちっとしていかなきゃいけな

いんだろうというふうに思っております。 

【福井座長】  位田副座長、どうぞ。 

【位田副座長】  多分、倫理審査委員会をやっておられる方は自分たちの責任というの

は非常に重いと思われていますし、実際重いんですけれども、この個人情報保護の第一義

的責任は研究者にあるので、研究者がまず分かりやすいように指針を書いていただいて、

指針の中に特定個人を識別できないかどうかとか、公衆衛生とか社会的重要性とかの基準

を分かりやすくはっきり細かく書いていただければ、まず第一にそれを守らないといけな

いのは研究者なので、そこを忘れて、みんな倫理審査委員会に責任がありますという話は

若干本末転倒かなと。で、倫理審査委員会としては、ガイドラインないしガイダンス又は

Q＆A、それから法律も含めて、それから個人情報保護委員会が基準も作られるんでしょう

から、その基準に照らして合致しているかどうかを判断するのであって、それ以上でもそ

れ以下でもないと思うんですね。その判断した意見は機関の長に出されて、長が最終的に

やっていいかどうかを判断するんですから、最終的な責任はもちろん機関の長になります

けれども、第一義的な責任は研究者個人にあって、研究者個人がこの法律なり指針なりの

中身、ガイダンス、Q＆A、全部理解していただかないといけないので、そこを外して倫理

委員会の話ばかりしても余り意味がないかなと。意味がないという言い方は倫理委員会の

先生方に悪いですけれども、そういう話だと思うんです。 

【福井座長】  いかがでしょうか。横野委員、どうぞ。 

【横野委員】  連結可能匿名化、連結不可能匿名化ということに関しては、私はそこか

ら脱却した方がいいのではないかと思っているんですけれども、今まではそれが前提にな

って、それに従っていれば、法を適用される場合でもそうでない場合でも適切に個人情報

を保護して研究したことになりますよという形にはなっていて、その部分に関しては、あ

る程度倫理審査委員会で問題になるにしても、形式的、機械的に判断できる部分があった

と思います。で、今回どこまで実質的な判断をする必要が出てきて、その負担がどこにど

れだけ掛かるのかということは、やはり議論する上では必要なことだと考えます。 

【福井座長】  特定個人の識別が、日本全国にある倫理審査委員会で余りぶれない判断

ができるかどうか、皆さんかなり不安に感じているということだろうと思いますけれども。 
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 はい、どうぞ。 

【位田副座長】  さっき私がした質問と関連するんですけれども、やっぱり連結不可能

か可能かというのは対応表があるかないかということで判断していたと思うんですけれど

も、問題は、あったとしてもなかったとしても、あるデータを見ればそれで個人が識別で

きる可能性があるよという話から始まっているんじゃないかと思うんですよ。そうすると、

対応表があるから連結不可能匿名化だ、さらに特定個人が識別できますか、できませんか

という話になるのは少しおかしいのであって、基本的に特定個人が識別できない匿名化で、

場合によっては対応表がないからだという可能性もあるし、対応表はあるけれども匿名化

を非常に厳しくして識別できないということもあり得るし、それからもう一つは匿名化で

場合によっては特例個人が識別できるかもしれないというやり方と、私は 2つしかないと

いうふうに理解しているんですけれども、その上に、今まで確かに連結不可能・可能とい

う言葉を使っているから、それをまた使いましょうというのは、少し矛盾しているんじゃ

ないかなと思いますけれども。 

【福井座長】  石川委員、どうぞ。 

【石川委員】  きょうは事務局の方が案の 2にしたいのでちょっととか言うので、ずっ

とお話をお聞きしたんですけれども、実は私は、この連結不可能とか可能だとかというこ

とについては、時間的な経過でどんどん条件が変わってきて、その対応表の問題じゃなく

て、本当に明らかになってきちゃうというかな、最初は想定しなくても、医学・医療の発

展でどうしてもこれは分かってきちゃうということがどうしても出てくるんですよ。それ

は今までの経過でも幾つもあると思うんですね。ですから、例えば医学研究に使う場合に

一番大事なことは、これが公表して世の中に出たときに、その試料を頂いた個人の方たち

の人権だとか権利だとか、そういったものが守れるものであるかどうかということは、こ

れがやっぱり倫理委員会だとか個人情報保護委員会の大事な役目なんですよね。で、それ

はすごく難しいかもしれないですけれども、私は時代の流れだとか世の中の発展でどうし

てもこれは変わるものだから、そこは皆さんの、そこで大事な権利を守ってもらうという

ことを倫理委員会なり保護委員会なりに任せて、皆さんは信用して、それで世の中の医学・

医療を発展していただくというふうなことになるんだと思うんですね。そういうふうに考

えますと、今、連結可能とか連結不可能とか言っていること自体、やはり私は前回の議論

にあったように判別ができなくなってくるといった意味合いが強くなってくるんじゃない

かなというふうに思っているんですね。ですから、やっぱり案 3はどうしても出てきちゃ
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うんじゃないか。皆さんの議論を聞いていると、黙って聞いていると、やっぱり案 2では

無理なんだと思うんですよね。そういうふうに思えました。感想です。 

【福井座長】  いかがでしょうか。杉江さん、どうぞ。 

【杉江安全対策官】  おっしゃるとおり、今まで、あくまでも今回の個人情報保護法自

体は、本来の目的であれば高度情報通信社会の進展に伴って個人情報の利用が著しく拡大

しているといったことを鑑み、個人情報の適正な取り扱いに関していろいろ手当てしてい

くというような形になっている内容でございますので、今回の改正を踏まえて、我々とし

ては、研究者の方にとって指針とかガイダンス自体が分かりにくくなってしまうというこ

とでは本末転倒になってしまうのかなというふうに思っております。で、具体的な中身、

要は案の 1から案の 3というのは具体的な今後の制度に関わるものでございますので、具

体的な、例えば案 3であれば、先ほどお示しさせていただいたような非個人情報、個人情

報に該当しないような情報を扱う研究があった場合に、そういった世界もなくしてしまう

というような形になるのが本当にいいのかというふうな形で、今回の資料の説明をさせて

いただいたところでございます。そういった案でも本当にいいということであれば、その

ようにすることになると思っております。我々としては、大部分が個人情報として取り扱

う必要があるということになるとは思うんですけれども、それでもやはり個人情報でない

形というのは当然あるわけですから、そういった研究の対象となるものもこの中から消し

てしまうというのがちょっと難しいのかなというふうに思ったところと、あと、御指摘の

とおり、今回のフローチャートというのは、できるだけ分かりやすくするという観点から、

必要な情報がちょっとそげ落ちてしまっているところというのがございますので、そうい

ったところ、例えばフローの中に、例えば③’のような連結可能匿名化したとしても対応

表は保有しないという場合が、極めて想定しがたい場合というのが具体的にあるかもしれ

ませんので、そういった点は実際に指針とかそういった形、ガイダンスへ落とし込んだと

きにちゃんと研究者の方にとって分かりやすいような形にさせていただきたいと思ってお

ります。 

 また、用語の定義にいたしましても、今回の資料 2－1の 10 ページに書かせていただい

ているところでございますけれども、こういった指針とか、あと実際に法令の中に既に連

結可能匿名化という形で明記されているところがございます。今回は研究者の方にとって

分かりやすいかどうかということでございますので、どういう形が一番分かりやすいかど

うかといったものも含めて、実際の書きぶりについて、今後検討させていただきたいと思
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っております。 

【福井座長】  匿名化とか連結可能・不可能については、医学以外の分野でも個人情報

保護委員会で扱っているのでしょうか。つまり、医学以外のところで同じようにディスカ

ッションされているのであれば、それとの整合性もとる必要があるように思います。山本

参事官、どうぞ。 

【山本参事官】  まず、改正個人情報保護法における用語といたしましては、「匿名化」

という漢字 3文字は実はございません。匿名加工情報という法概念を作っておりますので、

まず 1つ目の「匿名化」についてのお尋ねについては、ほかの分野では、個人情報保護法

との関係では、匿名加工情報とは別の「匿名化」という議論は、必ずしもないと申し上げ

るべきだと思います。ただ、一般的な意味での匿名化というものについてどのようにする

べきかという検討におきましては、いわゆる匿名化、仮名化とかいろいろな一般的な言葉

がございますが、こういった議論というのはあらゆる分野で議論としては起き得るものだ

と思います。それは医療分野も含めてということかと思います。ただ、個人情報保護法に

関するガイドラインというような形のものに入ってくる用語としての「匿名化」というの

は、ややここの医学系研究やゲノムの分野に固有かなという気はいたします。同様に固有

なものとして連結可能・連結不可能というような概念が導入されているのは、私の承知し

ている範囲では、この医学系研究、ゲノムを含めてですけれども、ここの分野だと思いま

すので、ほかのところでは必ずしもという状況かと認識しております。 

【福井座長】  ありがとうございます。徳永委員、どうぞ。 

【徳永委員】  私の理解では、個人情報保護法の改正に伴って、ゲノムデータはもう社

会通念上、個人識別符号、要するに個人情報の中に入ってしまったわけですね。問題は、

どれぐらいの情報量があると個人識別符号になるかということで、それは確かに個々の倫

理委員会が判断するのはとても難しいんですが、それは個人情報保護委員会が一定の基準

を提示することになっているわけです。それから、もちろん臨床情報などが加わると、要

配慮個人情報ということで、これも個人情報ということになります。ですから、個人情報

であるかどうかということは、匿名化する・しないとは関係ないことになってしまったと

僕は理解しているんです。ただし、匿名化することは当然研究の現場で必要な作業である

わけです。匿名化は必ず基本的には研究の現場ではしているのが当たり前だというふうに

考えますね。 

 で、問題は、連結可能とするか連結不可能とするかですけれども、以前のガイドライン
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では、結局、ゲノムの情報はそれだけでは個人情報ではなかったので、ゲノムを解析した

情報とその対応表が同じ機関の中にあるとこれは個人情報だということにされたわけです

ね。ですから、連結不可能匿名化だったら、これはもう個人情報には該当しないという判

断になったわけですね。そういう関係だったと思うんです。 

【福井座長】  かつてはですね。 

【徳永委員】  かつてですね。そうすると、今度の個人情報保護法の改正によってある

規模のゲノムデータであるとそのまま個人情報になってしまうと。もうそれが前提になっ

てしまいましたから、連結不可能匿名化の意味がどこに残るかというのも議論の対象にな

ると私は考えます。だから、連結可能性は残っているか残っていないかは確かに倫理審査

委員会にとって判断の基準にはなるけれども、ガイドラインの中にどうすべき、こうすべ

きという書き方ができるのかどうか。とにかく今議論されている 3つのことは別々に考え

ないと、混乱してしまうんじゃないかと思いますね。 

【福井座長】  山縣委員、どうぞ。 

【山縣委員】  もうおっしゃるとおりだと思うんですが、1 点だけ、例えば例を挙げる

と、その連結可能かどうかというのが端的に関係してくるのは、同意撤回の場合なんです

よね。同意撤回と言われたときにぱっと名前が見つかれば、それでぱっと撤回できるんで

すが、ゲノム情報だけ見たのでは撤回できないので、つまり倫理指針上は、要するにそう

いうときに対応表がある・ないとかそういうことがすごく関係してきていたということで

あるのですが、まあ今、この議論の中ではささいな話になっていくのかなという気もしま

す。 

【福井座長】  はい、村上委員。 

【村上委員】  私も、解釈としては徳永先生のご指摘のとおりで、今や連結可能匿名化

か連結不可能匿名化かというのは、項目として余り存在意義がないとは思います。しかし、

先ほどの山縣委員のご指摘のように、同意撤回ということを考えると、対応表の有無は重

要になります。もし万が一、個人情報が漏れた時に、対応表がある場合には、個人が特定

されて大問題になります。一方、対応表がない場合には、例えゲノム情報は個人を識別で

きるといいましても、それは理論上可能なのであって、実際には漏れたゲノム情報から個

人が特定されて被害に遭うということは、全くない、或いは、少なくとも現時点ではない

だろうし、これから先数年はないと言ってよいと思います。ですから、連結可能匿名化、

連結不可能匿名化という概念で整理することは、もう要らないということは分かるんです
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が、それはそれとして、今例えば倫理審査委員会で何かを審査する場合に、対応表がある

かないかというのは、やはり、暫くは重要な要素であり続けるのではないかと私は思って

います。 

【福井座長】  徳永委員、どうぞ。 

【徳永委員】  私、別に必要ないって言っているわけじゃなくて、一つ一つ別に考えな

いと、どこをどういうふうに残したらいいかというのをはっきりさせてからガイドライン

に別々に記載していいんじゃないかというふうに思います。 

【福井座長】  高木委員、どうぞ。 

【高木委員】  ちょっと私の理解が少し間違っているかもしれませんけれども、これま

では連結不可能匿名化か連結可能匿名化かによって、研究者も倫理審査委員会も、そのど

っちかによっていろいろな判断ができたと。これは形式上判断できたわけですね。しかも

その連結不可能匿名化というのも対応表のある・なしということで判断できたわけで、非

常に形式というか手続的に判断ができたと。今回は、どういう操作をしたら個人情報にな

るのかならないのかというのがよく分からないので、それで形式、手続の話と意味的な話

をごっちゃにしてなんとか苦労して書かれているんだろうと思うんですね。そうなると、

やはり解決策として、個人情報はどういう場合になるかならないのかということを意味的

ではなくて手続的に書き下すということをして、そのフローチャートをみんな共有するし

かないんじゃないか。私はコンピューターが専門ですけれども、もっと言えば、それをプ

ログラムで書いて紛れのないようにするしかないんじゃないかというふうに思います。 

【福井座長】  はい、いかがでしょうか。 

 横野委員、どうぞ。 

【横野委員】  すいません、先ほど事務局の方が回答されたときに、案 3に関連して個

人情報ではない情報を使う事例について、そういう情報が存在しないという考え方はちょ

っと支持できないのではないかということでしたけれども、そういうものがあるとすれば、

個人情報に該当しない場合が何なのかということを明らかにしていただくということが 1

つ重要なんじゃないかなということと、それがある程度明らかにできるのであれば、それ

はまた、例えば匿名加工情報とかと同じような別のカテゴリーとして少し規制の内容も違

った形で扱うということは可能なのではないかなと考えます。 

【福井座長】  はい、杉江さん。 

【杉江安全対策官】  具体的にガイダンスの方に具体的な、極めて少ない場合かもしれ
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ませんけれども、そういったことを書かせていただく予定でございます。 

【福井座長】  案の 3の方の可能性もあるということですか。そういうことではないで

すね。 

【杉江安全対策官】  はい、そうです。基本的にはそういった場合があり得るので、基

本的にはちょっと難しいというふうに考えているところではありますが。 

【福井座長】  非個人情報があり得るということ……。 

【杉江安全対策官】  そうです。非個人情報という定義はないんですけれども、個人情

報ではない情報としてそういった場合があり得るので、そういったものは基本的にあるよ

うな形の制度という形をとらせていただきたいという形で。 

【福井座長】  案 3 だと困るということだと思いますが。 

 藤原委員、どうぞ。 

【藤原（靜）委員】  今の御説明は分かりました。それは前から言っておられることな

ので、案 3が例外があるからとれないのだという御説明は理解しているつもりなのですが、

そのことと、対応表及び連結可能・連結不可能、オプトアウトというのを全部連動させて

その言葉を残さなきゃいけないかどうかは別ではないかという議論ではないかと思ってい

るのですけれども。 

【杉江安全対策官】  おっしゃるとおりかと思いますので、研究者の方に分かりやすい

記載でさせていただくような形ができればという形で検討させていただきます。あとはほ

かの、まさに指針で実際に法令に記載されている内容もございますので、そういったもの

を踏まえて検討する形になると思っております。 

【福井座長】  武藤委員、どうぞ。 

【武藤委員】  私も連結可能・連結不可能匿名化というのは、この際もう脱却という、

大分もう諦めていたところだったので、もういいんじゃないかという意見には賛成で、む

しろ研究者に分かりやすくという観点で言うと、きょうあれでしたけれども、仮名化とか

いうことも、もう一回使用するかどうかは再検討していただいてもいいんじゃないかとい

う気もします。 

 あと、倫理指針なので、同意の撤回というのはとても今倫理指針の中ではすごく大事に

してきた、さっき多分山縣委員はすごく自虐的におっしゃったんですけれども、この数年、

倫理指針って本当にただの個人情報保護法をどう当てはめるかという指針の改正が続いて

きたので、本来、研究の倫理指針の考え方としてはとても重要なことだった、だから、そ
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れが失われることはよろしくないというふうに思います。 

【福井座長】  藤原委員、どうぞ。 

【藤原（康）委員】  センターの藤原です。匿名加工情報と匿名化と混乱してきて、訳

分かんないので、私も今日は案の 2でいくと思ったので静かにしていましたけれども、一

番シンプルなのは案の 3で、別所委員が最初からおっしゃっているとおりに、匿名化と匿

名化じゃないのに分けて、あとは公衆衛生上の高い・低いでいわゆるオプトアウトできる

かどうかにしてあげれば、私ども普通の臨床研究とか臨床試験をやっている人にとっては

何も不自由はないように、要するに過去のいろいろな臨床情報を取り扱う人たちにとって

は非常に大切なんですけれども、臨床試験をやっている人たちにとっては、明示的な同意

というのは当たり前なので、明示的に同意を取るということに関して匿名加工か匿名化が

ないかというだけの区別にしていただければいい案の 3で、非常にシンプルなんですけれ

ども、匿名加工情報と匿名化とかといろいろな言葉が入ってくると、せっかくこの案の 2

の、例えば資料 2－2の 6ページのフローチャートを作っていただいても、やはりみんなが

もう何言っているか分からなくなる、個人情報保護法上の用語と指針上の用語が錯綜して

いると、永遠に理解不能な状態が続くので、シンプルにされるのがいいかなというふうに

私は思います。 

【福井座長】  いかがでしょうか。はい、位田副座長。 

【位田副座長】  私は案 2でもシンプルだと思うんですけれども、シンプルなのに連結

不可能とかそういういろいろな言葉が入ってくるので、逆にシンプルじゃなくなっている

ので、もう少し、案 2でいくんだったら案 2でシンプルにやっていただければいいんじゃ

ないかなと思うんです。案 3にしてしまうと、現場の手続はかなりやっぱり大変になって

こないかなという気はします。つまり、全部個人情報として扱うわけですよね。そこまで

本当にやっていいのかなという気はしますので。その辺は藤原先生、何か。 

【藤原（康）委員】  センターの藤原です。そうなると、私も最初そう思ったんですけ

れども、余りこんなに議論が錯綜するので、訳分からなくなるので、だから案の 2の中の

例えば連結不可能匿名化とか連結可能匿名化という言葉がどうしても、匿名加工情報とど

う違うのかとか全然理解できなくて、さらにその下に特定個人を識別できないという言葉

が入ってきて余計に混乱するので、先ほど武藤先生もおっしゃっていますが、連結可能と

か連結不可能という言葉は一切今回ガラガラポンしちゃって、ちゃんとシンプルにすると

いうのであれば、位田先生のおっしゃるとおり、案 2の方が大人の分け方かなと思います
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けれども。 

【福井座長】  いかがでしょうか。連結可能・連結不可能はなくしていく方向で、事務

局からもう一回案を出してもらうことは可能でしょうか。時間的なこともあって、事務局

も随分苦労されていますので。 

【杉江安全対策官】  基本的には、研究者の方に使いやすい形ってどういうことかとい

うのを念頭に置きながらやらせていただきたいというふうに思っております。 

【福井座長】  玉腰委員、どうぞ。 

【玉腰委員】  先ほどの山縣委員がおっしゃったように、連結が可能・不可能という分

け方よりも、個人が特定できる対応表があるかないかという見方をしていただくと、その

同意の撤回のときに、対応表がなければ、ゲノムが並んでいるところに誰かが撤回と言わ

れても絶対できないわけですから、対応表があるかないかという整理を右側の方にもう一

つ入れていただくと、少し整理がつくかと思いました。 

【福井座長】  はい、ほかにはいかがでしょうか。位田副座長、どうぞ。 

【位田副座長】  要するに、できるだけ早く匿名加工の基準を出していただくと分かり

やすいかなと思うのですが。つまり、先ほど玉腰委員がおっしゃったように、連結不可能

匿名化か可能かという基準は対応表のあるなしですから、対応表のあるなしというのは 1

つの方法にすぎないので、対応表がないものを連結不可能と言っているにすぎないですか

ら、特に不可能という言葉を使わなくても、対応表がある場合にはこうだ、ない場合には

こうだと。じゃあその次のもしある場合だとどういう加工をすれば特定個人に結びつかな

いのかという話に行けると思うんですけれども、その辺の、まあ基準を定められるのは大

変だと思いますが、できるだけ早く出していただくと、どちらとしても議論しやすいかな

ということです。 

【福井座長】  山本参事官、どうぞ。 

【山本参事官】  今回の改正法に基づきます匿名加工の基準につきまして、私どもは今、

委員会規則の条文化を検討しておりますが、これはまたパブリックコメントにも付してい

くような流れになります。ただし、前回お時間を頂いて私も御説明申し上げた際に言及さ

せていただきましたけれども、その委員会規則で定める匿名加工の基準そのものは、相当

程度抽象度の高い、一般的な、皆さんが必ずやっていただくようなラインを規定するよう

なもののイメージになると思います。そういたしますと、その基準を踏まえて、じゃあ例

えば医療の関係の研究データをどのように匿名化するかという点については、やはり個別
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に医療の研究で使われている試料にどのような識別子が残っていて、どのような管理をさ

れていてという様々な与件も踏まえて考えていただく必要があると思いますので、そのよ

うな関係にあるということはリマインドをさせていただきたいと思いました。 

 あと、先ほど徳永委員がまさにおっしゃっていただいたように、ゲノムのデータにつき

ましては、一定程度のゲノムデータについては個人識別符号に該当し得る、まあこの一定

程度がどういうような範囲なのかというところを今お知恵をまさに専門の徳永委員を初め

として私どもは頂戴しようとしておるわけなのですけれども、こういったところはきっと

お示ししていくことになりますので、個人識別符号としてのゲノムデータというのはこう

いったものですということは追って私どもの方からお示ししていくと思います。そういた

しますと、このゲノムデータについては個人識別符号であるという前提でどのように取り

扱っていただくかということになりますので、おっしゃるとおり、これを匿名加工にする

とか、そういった話とはちょっと切り口は違うかもしれませんね。 

それ以外のものについては、例えばこの試料について山本の試料だということが対照表

で分かるかどうかということは、これは匿名加工しているかどうかというより、むしろ容

易に照合できる材料が世の中にあるかどうかというものでございますので、それはそうい

ったものだという理解で確認していく必要があるなという気がします。事務局の皆さんに

もお話を申し上げていきたいと思います。ありがとうございました。 

【福井座長】  はい、時間のこともございまして、資料 2－3と 2－4が、今までの御議

論の結論がないと進めない話なのかどうなのか、よく分からないところがありますが、と

りあえず資料 2－3と 2－4の説明も伺いたいと思います。よろしいでしょうか、事務局か

ら。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  事務局でございます。資料 2－3に基づきまして指針

見直しの方向性（匿名加工情報・非識別加工情報）について御説明を申し上げます。この

匿名加工情報・非識別加工情報は、これまで何度も話題に上がっているのですが、指針に

おける匿名化とは別の概念で、これは完全に法律に基づく概念でございますので、その点

を御留意いただければと思います。 

 前回御説明申し上げたので、繰り返しになるんですが、1.現状でございますが、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法律で定義されております。匿名

加工情報及び非識別加工情報は、個人情報を特定の個人が識別することができないように
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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、個人情報

保護委員会規則に基づく匿名加工基準に従い適正に加工することや個情法が適用される民

間事業者における識別行為を禁止するなどの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ということで、これら新たに法

律に定義されたものを指針上どのように取り扱うことがよいかということについて、この

場で御意見を伺いたいというものでございます。 

 2.論点でございますが、右側の図にございますとおり、この匿名加工情報は、民間事業

者から民間事業者へ提供することを想定されて法律が設計されておりまして、国・独法な

どが受け取った場合、照合・識別行為の禁止などの条文がございませんので、基本的には

この個人情報保護法上の匿名加工情報として受け取るという形にはなりませんので、民間

事業者が作成した匿名加工情報を国・独法等が受け取った場合は、個人情報若しくは非個

人情報としてその場で判断してその取り扱いを決めるという形になります。 

 2 ページ目の下の非識別加工情報につきましては、国・独法等に適用される行個法、独

個法に基づく定義がされているものでございますので、基本的には民間事業者から提案を

受けて民間事業者に提供するというような制度設計になっておりますので、国・独法等が

提案あるいは提供を受けるということは、制度設計上は、法律上は定義されていないとい

うものでございます。 

 そういったことでございまして、1ページ目の 2.論点に戻りますが、事業者によって適

用される法律が異なるというところがございますので、指針において統一的なルールを設

けることは困難ではないかという論点がございます。 

 3.見直しの方向性（案）でございますが、法律等の規定により匿名加工情報等の取り扱

いに一定の制限が掛かる機関において、既に作成された匿名加工情報等のみを用いる場合

は指針の適用対象外とし、当該法律等の規定を遵守して扱うということとして、指針で上

乗せの規制をすることはしないこととしてはどうかということでございます。ただし、個

人情報保護法第 4章の適用が除外される私立大学・学会等につきましては、匿名加工情報

の取り扱いの規制がないため、指針で上乗せを求めてはどうかということで提案させてい

ただいております。 

 3 ページに前回の資料になかったものを追加させていただいておりますが、具体的には、

この指針の適用対象のところの条文に、現在、法令に基づくもの、あるいは既に連結不可

能匿名化されている情報のみを用いる研究は指針の対象外としておりますが、これに並列
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する形で定義してはどうかといった条文のイメージですね、この文章はまだ具体的に定ま

ったものではございませんが、条文のイメージをこちらに記載させていただいております。

また、その他の匿名加工情報に関する規定も、ちょっと検討中ではございますが、こうい

った形で追加項目を加えてはどうかという形で提案させていただくものでございます。こ

ちらにつきまして、本日はこういった案につきまして御意見を頂いた上で、また次回以降

具体的な条文案を提示させていただきたいという考え方でございます。 

 資料 2－3は以上です。 

【福井座長】  それでは、資料 2－4についても。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  資料 2－4について御説明いたします。指針の見直し

の方向性（その他）でございます。こちらは経過措置につきましてどのように取り扱うか

ということでございます。現行の医学系指針及びゲノム指針では、経過措置として、その

研究計画を作成したときに適用となっている指針に基づいて引き続き研究を実施すること

ができるという形の経過措置となっております。ただ、個人情報保護法が改正され、その

遵守事項は法の施行とともに遵守する必要がございますので、2.の論点でございますが、

基本的には、今実施中の研究も新指針施行後は直ちに新指針に移行して、新指針に基づく

遵守事項を遵守して実施するという形、そういった形で実施するに伴って、新たに遵守す

ることが求められる遵守事項の経過措置の在り方につきまして御意見を伺いたいと考えて

おります。具体的には、モニタリング・監査等の遵守することに一定の困難を伴うような

もの、こういったものは引き続き従前の例による取り扱いとすべき事項があるかどうかと

いったような観点で御意見を伺いたいと考えております。また、3 つ目の矢印でございま

すが、個人情報保護法等の改正に伴って必要となる遵守事項、こちらは法の施行とともに

遵守することが必要となりますが、そういった際の研究計画の変更に伴う手続、倫理審査

委員会等の手続の在り方、あるいは既存試料の提供のみを行う機関における対応の仕方と

いったようなところにつきまして、こちらも御意見を頂きまして、次回以降の具体的な条

文の提示のときにそれを踏まえて提示させていただきたいというふうに考えております。 

 2 ページ目は現在の指針と昔の指針の章立てでございますが、経過措置を考える上での

参考になると思い、提示させていただいているものでございます。 

 事務局から以上です。 

【福井座長】  ありがとうございます。資料 2－3につきまして何か御意見ございました

ら伺います。いかがでしょうか。はい、どうぞ、石川委員。 
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【石川委員】  2－3 の 3.の 1.の現状のところに、2番目のところ、これは個情法が適用

される民間事業者において識別行為を禁止するなどと、まあ民間事業者ということが随分

出てきます。それから論点のところ、民間事業者にとってはというようなこと等が出てき

まして、それからその 3.のところで初めて、私立大学・学会等の学術研究機関とか、そこ

で学術研究というようなことが出てきます。この民間事業者と、今例えばこの会議の表題

である医学研究等ということについての整合性みたいなものについてはどういうふうに考

えていけばいいんでしょうか。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

ものであるというふうに現状で言い切って、これが今、改正個人情報保護法の下、医学研

究というふうなところでのつながりといいますか、ちょっと簡単に説明していただきたい

と思うんですけれども。 

【福井座長】  いかがですか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  医学系研究をやっている機関は民間事業者もござい

ますし、国の機関でありますとか公立病院でありますとか様々な法律が適用される機関が

あるというふうに認識しておりますが、この匿名加工情報、非識別加工情報が利用される、

提供を受けるということが想定されている機関というのは、この法律におきましては個人

情報保護法が適用となるような民間の施設ということになります。そういった意味で、指

針は広く様々な施設を想定して作っているものですが、この匿名加工情報・非識別加工情

報については、個人情報保護法が適用される事業者のみということになりますので、基本

的には、この医学系研究の指針にはなかなかなじまない概念ではないかといった形で、こ

の見直しの方向性（案）としては提示させていただいているところでございます。 

【石川委員】  2 ページ目に民間事業者と、このポンチ絵が書いてあるところですけれ

ども、匿名加工情報・非識別加工情報のところで、民間事業者、それから私立大学、赤で

書いてありますね。国・独法、国立大学、このように分けていろいろと考えております。

私たちも NDB のいろいろな有識者会議なんかで、第三者利用というふうなことで民間の

方々からの研究での利用といいますか、そういったことについてもいろいろ考えますけれ

ども、明らかに国・独法、国立大学あるいは政府、自治体が使うものとは、研究のときに

私たちが特段の注意を払うというふうなことについてちょっと違うわけですね。今回この

民間事業者にということがこうやって前面に出ているというのは、何か特別な考えが、だ

からそちらの方で一定法律を作れば全てほかのところにも簡単に適用できる、要するに基

本を作ってしまえばみたいなことでこういうふうに提案されているのかどうかということ
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を聞きたかったんですけれども、どうでしょうか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  ですので、基本的には法律でこういった匿名加工情

報が活用できるというふうに定められている民間事業者においては、法律に基づいてやっ

ていただくと。医学系の指針の方との適用の関係性でいきますと、こういった匿名加工情

報のみを用いて研究を行うような場合は基本的に法律に基づいてやっていただく、そうで

はない医学系研究については指針に基づいてやっていただくといった形でございまして、

この匿名加工情報の考え方がそのまま指針に入ってくるというよりは、その適用関係につ

いて整理させていただいているというところでございます。 

【福井座長】  よろしいでしょうか。先生、議論がかみ合っていますでしょうか。 

【石川委員】  かみ合っているかどうかというか、要するに、医学研究で今までやって

きたものが、私たちは、例えば公衆衛生的に医学研究にいろいろと医療情報だとかそうい

ったものが使われるということについては、より社会の公益ということを考えれば、それ

は当然だというふうに考えるわけなんです。そこのところでの匿名化だとかそういったこ

とについては、やはり研究が余りにも窮屈にならないようにという配慮も含めてやってい

るわけです。しかし、民間企業だとか民間事業者においての研究の場合には、市場原理が

働いたり、いろいろな研究課題、ちょっと違うものが出てくると思うんですよね。そうい

うふうなことから、当然、医療情報の公益の部分での、公益というのはどこからどこまで

が公益なのかということも考えがちゃんとしっかりとしなければいけないというふうに思

うので、それでちょっとお聞きしたわけですよね。私たちはいつも医学情報ということに

ついては、公衆衛生的に公益の研究だとかそういったものに資するというふうなことを考

えているわけなんですけれども、それをいろいろな民間企業で利用するときにはどういう

ふうに注意していただかなきゃいけないか、必ずそういうふうに考えるわけですよね。で

すから、いきなり民間事業者におけるというふうに出てきますと、ちょっと私なんかは違

和感があるということを言いたかったということです。 

【福井座長】  はい、よろしいですか。ほかにはいかがでしょうか、この資料の 2－3

につきまして。資料 2－4につきましてはいかがでしょうか。はい、どうぞ。武藤委員。 

【武藤委員】  資料 2－4 の指針見直しに伴う経過措置なんですけれども、2－4 で表現

していただいているものは、医学系指針以前の旧疫学指針、旧臨床研究指針と改正前のゲ

ノム指針で承認された研究のことですよね。それで、当然のことながら、現在の医学系指

針で承認されている研究、現在のゲノム指針で承認されている研究に対しても何かの措置
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を考えるという、その件は多分これには今入っていなかったと思うんですけれども、それ

も検討するということなんでしょうか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  現在の医学系指針、現在のゲノム指針から追加され

るところ、改正後に追加されるところというのは、基本的に個人情報保護に関係するとこ

ろになると思いますので、そういったところの経過措置の在り方という観点から、1 ペー

ジ目の 2.の 3つ目の矢印のところにちょっとありますが、研究計画の変更に伴う手続がど

のようにあるべきかということ、あるいは既存試料の提供のみを行う機関における対応の

仕方というところで、より詳細にどのように取り扱われるべきかというところを検討する

必要があるというふうに認識をしております。 

【福井座長】  よろしいですか。はい、どうぞ。 

【武藤委員】  これはだからまだどういったところを対応してもらうかは議論していい

ということですよね。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  はい、今回御意見を頂いて、それを踏まえて次回以

降具体的に提示させていただきたいというふうに思っております。 

【福井座長】  はい、藤原委員、どうぞ。 

【藤原（康）委員】  センターの藤原ですが、前回も申し上げたんですけれども、この

論点で将来的に考えていただきたいのは、今走っている研究を迅速審査で処理するにして

も、各医療機関、医育機関、数百あるわけですね。さかのぼり規定に従って直ちに新指針

に移行するということにすると、物すごい作業が各施設で発生するので、迅速審査じゃな

い形で、例えば研究開発振興課が事務連絡とかを出して、この時点からの研究は過去に、

プロトコールとかは倫理審査委員会にかけなくても変わったことにしていろいろな事務作

業が進むとかというオプションを作っておいていただかないと、全国がものすごい混乱す

ると思います。手続の方法について倫理審査委員会に迅速であっても、かけなくてもちゃ

んと変えられますとかという方法について、将来ちょっと議論していただきたいと思うん

ですけれども。 

【福井座長】  はい、そのような御意見をここで出していただいた方がいいと思います

ので。高木委員、どうぞ。 

【高木委員】  この資料 2－4の直ちに新指針に移行しという部分ですけれども、先ほど

から何度も議論になっています、これまでは対応表を持つ・持たないということで判断し

てきたものが、今度は意味的に個人情報になるかならないかを問わないといけないとする
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と、大変で全てのことをチェックしないといけないのですが、そういう理解でよろしいで

しょうか。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  これは法律に基づくものでございますので、基本的

には、ちょっと具体的にどのようになるかは分からないのですが、その見直しされたもの

に合致しているかどうかというのは研究者の方にまずは考えていただく必要があるのかな

というふうに思います。 

【福井座長】  既に走っている研究を全部新しい基準で直ちに審査し直すというのは、

現実的には恐らく不可能だと思います。皆さんそのように恐らく思われるはずですので、

もう少し現実的な対応案を考えてもらう……。 

【矢野研究開発振興課課長補佐】  法律に基づく遵守事項は、施行とともにやらなけれ

ばならないというのがまさに法律事項でございますので、具体的にどのようにすれば問題

なく移行できるかという観点から御意見を頂ければというふうに思います。 

【福井座長】  はい、武藤委員、どうぞ。 

【武藤委員】  何かそれはもう避けられないということなので、当座の次に別の立法と

か次の法改正とかそういう機会を考えないと多分難しいということを理解した上で、何か

対処しなくちゃいけないということであるとすれば、やはりさっき藤原委員がおっしゃっ

たように、研究機関の長に対して何か指示を出していただいて、研究機関の長の方でちゃ

んと指導するとか、そういうことはあり得ると思うんです。今まで個人情報じゃなかった

ものは個人情報としてちゃんと管理してくさいとか、そういうもう過去にとられたもので

ありますので、そういう管理体制を見直しなさいみたいなことはできると思うんですけれ

ども、倫理審査委員会の変更申請というのはもうちょっと、それが義務になるととてもじ

ゃないけど対応できないというふうに思います。 

【福井座長】  はい、ほかにはいかがでしょうか。事務局としても考えるべき項目を明

確にできますので、十分注文を出していただいた方がいいと思いますが、いかがでしょう。

よろしいですか。 

 倫理審査委員会はそれでなくても随分量が増えて、多くのところで審査に時間が掛かっ

て、だんだん困ってきていると聞きますので、さらに負担を増やす、しかも判断が倫理審

査委員会ごとにぶれる可能性のあるフレームにするのは非常に危惧されます、倫理審査委

員会の現在の状況をも是非頭に置いていただければと思います。 

 ほかに何かございますか。先ほどの資料 2－2と 2－1につきましては随分意見が出まし
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たので、大変でしょうけれども、フローチャートも含めましてもう一工夫お願いできない

かなと思いますが、委員の先生方はいかがでしょうか。よろしいですか。山口先生何か一

言。 

【山口委員】  私は、昔は連結可能・連結不可能で割と判断をやっていたので、前回休

みましたので、きょうの議論を聞いていて、もうそれは諦めた方がいいなというふうにち

ょっと思っております。やはり事前レクを聞いたときに、やはり案の 2でいって、それを

できるだけ簡略化してやっていくのが一番現実的なのではないかなというふうには思いま

す。 

【福井座長】  位田副座長のおっしゃった方向でお願いできればと思います。 

 ただ、法律との関係で、タイムフレームのこともあると思います。次回のスケジュール

も含めまして、事務局の方からお願いします。 

【杉江安全対策官】  次回の日程につきましては、8 月 1 日を予定しているところでご

ざいますけれども、正式に決まり次第、委員の皆様には開催場所を含めて御連絡を申し上

げたいというふうに思っております。 

 また、机上配付資料につきましては、次回会議でも使用しますので、お持ち帰りになら

ないようにお願いいたします。 

 以上でございます。 

【福井座長】  少し曖昧なところも残って恐縮ですけれども、本日はこれで閉会といた

します。ありがとうございました。 

 

―― 了 ―― 


