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関連指針における個人情報の保護に関する規定 
 
 
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 
（平成１６年１２月文部科学省、厚生労働省、経済産業省告示） 
 
第２ 研究者等の責務 
５ すべての研究者等の基本的な責務 
（４）すべての研究者等は、職務上知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはならな

い。その職を辞した後も、同様とする。 
（５）すべての研究者等は、個人情報の保護を図るとともに、個人情報の取扱いに関する

苦情等に誠実に対応しなければならない。 
（６）すべての研究者等は、個人情報の予期せぬ漏えい等、提供者等の人権の保障の観点

から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究を行う機関の長及び研究責任者に

報告しなければならない。 
（10）すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に当たっては、偽りその

他不正の手段により個人情報及び試料等を取得してはならない。 
 
６ 研究を行う機関の長の責務 
（３）研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、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

じなければならない。 
また、研究者等に個人情報を取り扱わせるに当たっては、当該個人情報の安全管理

が図られるよう、当該研究者等に対する必要かつ適切な監督を行わなければならな

い。 
＜安全管理措置に関する細則＞ 
組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置は、取り扱う情報の性質に応じて、必要かつ適切な

措置を求めるものである。 
１．組織的安全管理措置 
組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と権限を明確に定め、安全管理に対す

る規程や手順書（以下「規程等」という。）を整備運用し、その実施状況を確認することをいう。

組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。 
① 個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備 
② 個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従った運用 
③ 個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備 
④ 個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善 
⑤ 事故又は違反への対処 
２．人的安全管理措置 
人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定された個人情報の非開示契約の締結

や教育・訓練等を行うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。 
① 雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結 
② 研究者等に対する教育・訓練の実施 
３．物理的安全管理措置 
物理的安全管理措置とは、入退館（室）の管理、個人情報の盗難の防止等の措置をいう。 
物理的安全管理措置には以下の事項が含まれる。 
① 入退館（室）管理の実施 
② 盗難等の防止 
③ 機器・装置等の物理的保護 
４．技術的安全管理措置 
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技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、不正ソフト

ウェア対策、情報システムの監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技術的安全

管理措置には、以下の事項が含まれる。 
① 個人情報のアクセスにおける識別と認証 
② 個人情報のアクセス制御 
③ 個人情報へのアクセス権限の管理 
④ 個人情報のアクセス記録 
⑤ 個人情報を取り扱う情報システムについての不正ソフトウェア対策 
⑥ 個人情報の移送・通信時の対策 
⑦ 個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策 
⑧ 個人情報を取り扱う情報システムの監視 

（４）研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳や遺族の感

情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する個人に関する情報と

同様に、死者に関する個人情報についても安全管理のため、組織的、人的、物理的

及び技術的安全管理措置を講じなければならない。 
（５）研究を行う機関の長は、個人情報に該当しない匿名化された情報を取り扱う場合は、

当該情報を適切に管理することの重要性の研究者等への周知徹底、当該情報の管理

（事故等の対応を含む。）、責任の明確化、研究者等以外の者による当該情報の取扱

いの防止等、適切な措置を講じなければならない。 
＜匿名化した情報の取扱いに関する細則＞ 
個人情報に該当しない匿名化された情報を取り扱う場合には、連結可能と連結不可能の区別に留意

し、適切な措置を講じることとする。 
（６）研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務に係る情報の取扱いの

全部又は一部を委託する場合は、その取扱いを委託された個人情報の安全管理及び

個人情報に該当しない匿名化された情報の適切な取扱いが図られるよう、委託を受

けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。 
＜委託を受けた者に対する監督に関する細則＞ 
委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者が定める安

全管理措置の内容を明示的に規定するとともに、当該内容が遵守されていることを確認することで

ある。 
（７）研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究において個人情報を取り扱う

場合、個人情報の保護を図るため、個人情報管理者を置かなければならない。また、

必要に応じ、責任、権限及び指揮命令系統を明確にした上で、個人情報管理者の業

務を分担して行う者（以下「分担管理者」という。）又は個人情報管理者若しくは分

担管理者の監督の下に実際の業務を行う補助者を置くことができる。 
＜個人情報管理者の要件に関する細則＞ 
個人情報管理者及び分担管理者は、刑法（明治 40 年法律第 45 号）第 134 条、国家公務員法（昭

和 22 年法律第 120 号）第 100 条その他の法律により業務上知り得た秘密の漏えいを禁じられてい

る者（医師、薬剤師等）とする。 
なお、個人情報管理者及び分担管理者は、その提供する試料等を用いてヒトゲノム・遺伝子解析研

究（試料等の提供を除く。）を実施する研究責任者又は研究担当者を兼ねることはできない。 
（11）研究を行う機関の長は、研究責任者から研究の実施状況について１年に１回以上定

期的な報告を受けるほか、外部の有識者による定期的な実地調査を１年に１回以上

実施する等、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況を把握し、必要に応じ、又は

倫理審査委員会が研究の変更若しくは中止の意見を述べた場合にはその意見を踏ま

え、その変更又は中止を命じなければならない。 
＜外部の有識者による実地調査に関する細則＞ 
１．研究を行う機関の長は、インフォームド・コンセントの手続の実施状況及び個人情報の保護の

状況等について、研究計画書に従って適正に実施されているか実地調査させるものとする。 
（12）研究を行う機関の長は、許可した研究計画書の写し、研究の実施状況に関する定期

的な報告書の写し及び外部の有識者による実地調査結果の写し 
（14）研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用の目的（以下
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「利用目的」という。）をできる限り特定しなければならない。また、研究を行う機

関の長は、利用目的を変更する場合には、変更前の利用目的と相当の関連性を有す

ると合理的に認められる範囲を超えて行ってはならない。 
（15）研究を行う機関の長は、あらかじめ提供者の同意を得ないで、第２の６(14)により特

定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱ってはならない。

を個人情報管理者に送付しなければならない。 
（16）研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を行う機関から研究を承

継することに伴って個人情報を取得した場合は、あらかじめ提供者の同意を得ない

で、承継前における当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個

人情報を取り扱ってはならない。 
（17）研究を行う機関の長は、個人情報を取得した場合は、あらかじめその利用目的を公

表している場合を除き、速やかに、その利用目的を、提供者に通知し、又は公表し

なければならない。 
（18）研究を行う機関の長は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目的について、

提供者に通知し、又は公表しなければならない。 
（19）研究を行う機関の長は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確

かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。 
（20）研究を行う機関の長は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ提供者の同意を得

ないで、個人情報を第三者に提供してはならない。 
ア法令に基づく場合 
イ公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、提供者の同意を得ること

が困難である場合 
ウ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、提供者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場合 
また、次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は第三者に該当し

ないものとする。 
ア利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱いの全部又は一部を委託

する場合 
イ合併その他の事由による研究の承継に伴って個人情報が提供される場合 
ウ個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、その旨並びに共同

して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目

的及び当該個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称について、あら

かじめ、提供者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に置いている場合 
なお、ウに規定する利用する者の利用目的又は個人情報の管理について責任を有す

る者の氏名若しくは名称を変更する場合は、変更する内容について、あらかじめ提

供者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に置かなければならない。 
（21）研究を行う機関の長は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、提供

者の知り得る状態（提供者の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。）に置かな

ければならない。 
ア当該研究を行う機関の名称 
イすべての保有する個人情報の利用目的（第２の６（22）アからウまでに該当する

場合を除く。） 
ウ第２の６（22）、（23）、(24)、(25)又は(26)の求めに応じる手続（手数料の額を定

めたときは、その手数料の額を含む。） 
エ保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先 

（22）研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別される保有す

る個人情報の利用目的の通知を求められたときは、提供者又は代諾者等に対し、遅
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滞なく、これを通知しなければならない。 
ただし、次のいずれかに該当する場合は、この限りでない。 
ア利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することにより提供者又

は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合 
イ利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することにより研究を行

う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合 
ウ国の機関又は地方公共団体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、利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表

す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 
なお、利用目的を通知しない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者等に対し、

遅滞なく、その旨を通知しなければならない。 
（23）研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別される保有す

る個人情報の開示（当該提供者が識別される保有する個人情報が存在しないときに

その旨を知らせることを含む。以下同じ。）を求められたときは、提供者又は代諾者

等に対し、文書により、遅滞なく、当該保有する個人情報を開示しなければならな

い。 
ただし、開示することにより次のいずれかに該当する場合は、その全部又は一部を

開示しないことができる。 
ア提供者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場

合 
イ法令に違反することとなる場合 
なお、保有する個人情報の全部又は一部について開示しない旨の決定をしたときは、

提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。 
＜注＞ 
遺伝情報の開示については、第３の 11 において研究責任者の責務において行わせることとする。 

（24）研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別される保有す

る個人情報の内容が事実でないという理由によって当該保有する個人情報の内容の

訂正、追加又は削除（以下「訂正等」という。）を求められた場合には、その内容の

訂正等に関して他の法令の規定により特別の手続が定められている場合を除き、利

用目的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく必要な調査を行い、その結果に基

づき、当該保有する個人 
情報の内容の訂正等を行わなければならない。 
また、保有する個人情報の内容の全部若しくは一部について訂正等を行ったとき、

又は訂正等を行わない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞な

く、その旨（訂正等を行ったときは、その内容を含む。）を通知しなければならない。 
（25）研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別される保有す

る個人情報が第２の６(15)若しくは(16)に違反して取り扱われているという理由又

は第２の５(10)に違反して取得されたものであるという理由によって、当該保有する

個人情報の利用の停止又は消去（以下この項及び第２の６(27)において「利用停止等」

という。）を求められた場合であって、その求めに理由があることが判明したときは、

違反を是正するために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止

等を行わなければならない。 
ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多額の費用を要する場合その他の利

用停止等を行うことが困難な場合であって、提供者の権利利益を保護するために必

要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。 
＜利用停止等に関する細則＞ 
本指針において、利用停止等とはインフォームド・コンセントの撤回を受けて、廃棄等を行うこと

等である。 
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（26）研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別される保有す

る個人情報が第２の６(20)に違反して第三者に提供されているという理由によって、

当該保有する個人情報の第三者への提供の停止を求められた場合であって、その求

めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有する個人情報の第三者

への提供を停止しなければならない。 
ただし、当該保有する個人情報の第三者への提供の停止に多額の費用を要する場合

その他の第三者への提供を停止することが困難な場合であって、提供者の権利利益

を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。 
（27）研究を行う機関の長は、第２の６(25)に基づき求められた保有する個人情報の全部若

しくは一部について利用停止等を行ったとき若しくは利用停止等を行わない旨の決

定をしたとき、又は第２の６(26)に基づき求められた保有する個人情報の全部若しく

は一部について第三者への提供を停止したとき若しくは第三者への提供を停止しな

い旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知し

なければならない。 
（28）研究を行う機関の長は、第２の６(22)、(23)、(24)又は(27)により、提供者又は代諾

者等から求められた措置の全部又は一部について、その措置をとらない旨を通知す

る場合又はその措置と異なる措置をとる旨を通知する場合は、提供者又は代諾者等

に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。 
（29）研究を行う機関の長は、第２の６(22)、(23)、(24)、(25)又は(26)による求め（以下

「開示等の求め」という。）を受け付ける方法として、次に掲げる事項を定めること

ができる。この場合において、提供者又は代諾者等は、当該方法に従って、開示等

の求めを行わなければならない。 
ア開示等の求めの申出先 
イ開示等の求めに際して提出すべき書面（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚

によっては認識することができない方式で作られる記録を含む。）の様式その他の開

示等の求めの方式 
ウ開示等の求めをする者が提供者又は代諾者等であることの確認の方法 
エ手数料の徴収方法 

（30）研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等に対し、開示等の求めに関し、その対

象となる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。

この場合において、研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等が容易かつ的確に

開示等の求めをすることができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報

の提供その他提供者又は代諾者等の利便を考慮した適切な措置をとらなければなら

ない。 
（31）研究を行う機関の長は、第２の６(29)及び(30)に基づき開示等の求めに応じる手続を

定めるに当たっては、提供者又は代諾者等に過重な負担を課するものとならないよ

う配慮しなければならない。 
（32）研究を行う機関の長は、第２の６(22)による利用目的の通知又は第２の６(23)による

開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収することができる。 
その場合は、実費を勘案して合理的であると認められる範囲内において、その手数

料の額を定めなければならない。 
（33）研究を行う機関の長は、苦情等の窓口を設置する等、提供者等からの苦情や問い合

わせ等に適切かつ迅速に対応しなければならない。なお、研究を行う機関の長は、

苦情等の窓口が、提供者等にとって利用しやすいものとなるよう、担当者の配置、

利用手続等について配慮しなければならない。 
（34）試料等の提供が行われる機関の長は、試料等を外部の機関に提供する際には、原則

として試料等を匿名化しなければならない。 
また、試料等の提供が行われる機関内のヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う研究部
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門（以下「試料等の提供が行われる機関における研究部門」という。）に試料等を提

供する際にも、原則として匿名化しなければならない。 
ただし、次に掲げる要件のすべてを満たしている場合には匿名化せずに試料等を提

供することができる。 
ア提供者又は代諾者等が、匿名化を行わずに外部の機関又は試料等の提供が行われ

る機関における研究部門に提供することに同意していること。 
イ倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書におい

て、匿名化を行わずに、外部の機関又は試料等の提供が行われる機関における研究

部門に提供することが認められていること。 
（36）試料等の提供が行われる機関の長は、提供者又は代諾者等から得たインフォームド・

コンセントの同意書について、試料等の提供が行われる機関の研究責任者や個人情

報管理者等、厳格な管理が可能な者に管理を行わせなければならない。 
 
７ 研究責任者の責務 
（３）研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の特色に十分配慮して研究計画書を作

成しなければならない。特に、インフォームド・コンセントの手続及び方法、個人

情報の保護の方法、研究により予測される結果及びその開示の考え方、試料等の保

存及び使用の方法並びに遺伝カウンセリングの考え方については、明確に記載しな

ければならない。 
＜研究計画書に記載すべき事項に関する細則＞ 
研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、研究内容に応じて変更できる。 
・提供者を選ぶ方針（合理的に選択していることがわかる具体的な方法、提供者が疾病や薬剤反応

性異常を有する場合等にあっては、病名又はそれに相当する状態像の告知方法等。） 
・研究の意義、目的、方法（対象とする疾患、分析方法等。将来の追加、変更が予想される場合は

その旨。単一遺伝子疾患等の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項等。）、

期間、予測される結果及び危険、個人情報の保護の方法（匿名化しない場合の取扱いを含む。） 
・試料等の種類、量 
・共同研究機関の名称 
・研究責任者等の氏名 
・インフォームド・コンセントのための手続及び方法 
・インフォームド・コンセントを受けるための説明文書及び同意文書 
・提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合、その研究の重要性及び提供

者から試料等の提供を受けなければ研究が成り立たない理由並びに代諾者等を選定する考え方 
・遺伝情報の開示に関する考え方（必要に応じ開示の求めを受け付ける方法を含む） 
・研究実施前提供試料等を使用する場合の同意の有無、内容、提供時期、本指針への適合性 
・他の研究機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける場合のインフォームド・コンセントの内容 
・試料等又は遺伝情報を外部の機関に提供する場合や研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等

の事項（契約の内容を含む。） 
・試料等の保存方法及びその必要性（他の研究への利用の可能性と予測される研究内容を含む。） 
・ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに試料等を提供する場合には、バンク名、匿名化の方法等 
・試料等の廃棄方法及びその際の匿名化の方法 
・遺伝カウンセリングの必要性及びその体制 
・研究資金の調達方法 

（５）研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について、研究を行う機関

の長に１年に１回以上、定期的に文書で報告しなければならない。 
＜報告事項に関する細則＞ 
研究責任者が研究を行う機関の長に対して行う研究の実施状況の定期報告事項は、一般的に以下の

とおりとするが、研究内容に応じて変更できる。 
・提供された試料等の数、試料等の保管の方法 
・外部の機関への試料等又は遺伝情報の提供数、提供理由 
・ヒトゲノム・遺伝子解析研究が実施された試料等の数 
・研究結果、研究の進捗状況 
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・問題の発生の有無 
・試料等の提供が行われる機関にあっては、上記のほか、匿名化を行った試料等の数 

（７）研究責任者は、原則として、匿名化された試料等又は遺伝情報を用いて、ヒトゲノ

ム・遺伝子解析研究を実施しなければならない。 
ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研究

を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている場合には、試料等又

は遺伝情報の匿名化を行わないことができる。 
（８）研究責任者は、匿名化されていない試料等又は遺伝情報を原則として外部の機関に

提供してはならない。 
ただし、提供者又は代諾者等が匿名化を行わずに外部の機関へ提供することに同意

し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画

書において認められている場合には、匿名化されていない試料等又は遺伝情報を外

部の機関へ提供することができる。 
（10）研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務の一部を委託する場合において、

試料等又は遺伝情報を受託者に提供する際は、原則として試料等又は遺伝情報を匿

名化しなければならない。 
ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研究

を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている場合には、匿名化せ

ずに試料等又は遺伝情報を提供することができる。 
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臨床研究に関する倫理指針 
（平成２０年厚生労働省告示第４１５号）（平成２１年４月１日より施行） 
 
第２ 研究者等の責務等 
１ 研究者等の責務等 
（７）研究者等の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりとする。 

① 研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には、被験者を特定できないように

行わなければならない。 
＜細則＞ 
特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり、学会誌で報告したりする場合等は氏名、生年月日、

住所等を消去することで被験者を特定できないように対処することが想定されるが、症例や事例に

より被験者を特定できないようにすることが困難な場合は、あらかじめ被験者の同意を得なければ

ならない。 
② あらかじめ被験者の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特定された

利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱ってはならない。 
③ 当該研究に係る個人情報について、利用目的を変更する場合（④に規定する場合

を除く。）には、あらためて被験者に当該変更の内容を説明し、同意を得なければな

らない（ただし、細則で規定する場合を除く。）。 
＜細則＞ 
③の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。 
イ法令に基づく場合 
ロ人間の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、被験者の同意を得ることが

困難であるときハ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、被験者の同意を得ることが困難であるときニ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、被験者の

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 
④ 当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると

合理的に認められる範囲において利用目的を変更する場合は、原則として当該変更

の内容について被験者に通知又は公表しなければならない。 
⑤ 他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、あらか

じめ被験者の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用目的の達成に必

要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱ってはならない。 
⑥ 偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。 
⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内において、当該研究に係る個人情報を正確かつ最

新の内容に保つよう努めなければならない。 
⑧ その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の個人情報の安全管

理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。 
また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報について

も個人情報と同様に、情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の死者に係る情報

の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなけれ 
ばならない。 
⑨ あらかじめ被験者の同意を得ないで、当該研究に係る個人情報を第三者に提供し

てはならない（ただし、細則で規定する場合を除く。）。 
＜細則＞ 
１．⑨の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。 
イ法令に基づく場合 
ロ人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、被験者の同意を得ることが困

難であるとき 
ハ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、被験者の同

意を得ることが困難であるとき 
ニ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
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対して協力する必要がある場合であって、被験者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 
２．次に掲げる場合は、⑨で規定する第三者に該当しないものとする。 
イ研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱いの全部又は一部を委託す

る場合 
ロ合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報が提供される場合 
ハ個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、その旨並びに共同して利用される

個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理につ

いて責任を有する者の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験者が容易に

知り得る状態に置いているとき（ただし、この場合は、研究者等は当該個人情報を利用する者の利

用目的又は個人情報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合は、変更す

る内容について、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験者が容易に知り得る状態に置かなければ

ならない。） 
⑩ 当該研究に係る個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情・問い合わせの適

切かつ迅速な対応に努めなければならない。 
 
２ 研究責任者の責務等 
（12）研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりとする。 

① 当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個人情報を取り扱う研

究者等（当該研究責任者を除く。）に対し必要かつ適切な監督を行わなければならな

い。 
＜細則＞ 
研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報を厳重に管理するために必要な手続、設

備、体制等を整備することが望ましい。 
② 個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱いを委託された個

人情報の安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を

行わなければならない。 
＜細則＞ 
本指針が求める必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者が定める安全管理措

置の内容を明示的に規定するとともに、当該内容が遵守されていることを確認することである。 
③ 保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者の知り得る状態（被

験者の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。）に置かなければならない。 
一当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称 
二すべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定する場合を除く。） 
三開示等の求めに応じる手続 
四苦情の申出先及び問い合わせ先 
＜細則＞ 
③の二の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。 
イ利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより被験者又は第三者の生命、身体、財産その

他の権利利益を害するおそれがある場合 
ロ利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより当該研究責任者の権利又は正当な利益を害

するおそれがある場合 
ハ国の機関又は地方公共団体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、利用目的を被験者に通知し、又は公表す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 
ニ取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合 
④ 被験者又は代理人から、当該被験者が識別される保有する個人情報の開示を求め

られたときは、原則として被験者に対し、遅滞なく、書面の交付又は開示の求めを

行った者が同意した方法により当該保有する個人情報を 
開示しなければならない。 
また、当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しないときには、その旨を

知らせなければならない。 
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ただし、開示することにより、次の各号のいずれかに該当する場合は、その全部又

は一部を開示しないことができる。 
一被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場

合 
二当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがある

場合 
三他の法令に違反することとなる場合 
また、開示を求められた保有する個人情報の全部又は一部について開示しない旨を

決定したときは、原則として被験者に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければな

らない。その際、原則として被験者に対し、その理由を説明するよう努めなければ

ならない。 
なお、他の法令の規定により、保有する個人情報の開示について定めがある場合に

は、当該法令の規定によるものとする。 
⑤ 保有する個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、原則として

別途厚生労働省医政局長が示す指針に従って行うものとする。 
＜細則＞ 
⑤の規定において、「厚生労働省医政局長が示す指針」とあるのは、「診療情報の提供等に関する指

針の策定について」（平成 15 年９月 12 日医政発第 0912001 号厚生労働省医政局長通知）で示す「診

療情報の提供等に関する指針」のことをいう。 
⑥ 被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正等、利用停止等、又は第三者へ

の提供の停止を求められた場合で、それらの求めが適正であると認められるときは、

これらの措置を行わなければならない。 
ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止については、多額の費用を要する場

合など当該措置を行うことが困難な場合であって、被験者の権利利益を保護するた

め必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限 
りでない。 
＜細則＞ 
⑥の規定において、被験者又は代理人から訂正等、利用停止等、又は第三者への提供の停止を求め

られた当該保有する個人情報の全部若しくは一部について、次に掲げる事項を実施又は決定した場

合は、原則として被験者に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。 
イ訂正等を行ったとき 
ロ訂正等を行わない旨の決定をしたとき 
ハ利用停止等を行ったとき 
ニ利用停止等を行わない旨を決定したとき 
ホ第三者への提供を停止したとき 
ヘ第三者への提供を停止しない旨を決定したとき 
⑦ 被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部について、その措置をとら

ない旨又はその措置と異なる措置をとる旨を通知する場合は、原則として被験者に

対し、その理由を説明するよう努めなければならない。 
⑧ 被験者又は代理人に対し、開示等の求めに関して、その対象となる保有する個人

情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。この場合において、被

験者又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをするこ 
とができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報の提供その他被験者又

は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならない。 
＜細則＞ 
当該臨床研究に係る情報の開示等の求めに対しては、あらかじめ一元的に対応できるような手続等

を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ軽減するような措置を講ずるよう努めなけれ

ばならない。 
 
３ 臨床研究機関の長の責務等 
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（１）倫理的配慮の周知 
臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関における臨床研究が、倫理的、法的又は社

会的問題を引き起こすことがないよう、研究者等（当該臨床研究機関の長を除く。）

に対し、臨床研究を実施するに当たり、被験者の人間の尊厳及び人権を尊重し、個

人情報を保護しなければならないことを周知徹底しなければならない。 
 
４ 組織の代表者等の責務等 
（１）個人情報の保護に関する責務等 

① 組織の代表者等は、当該臨床研究機関における臨床研究の実施に際し、個人情報

の保護が図られるようにしなければならない。 
② 組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に関し、適正な実施を確保する

ため必要があると認めるときは、臨床研究機関の長等に対し、監督上必要な命令を

することができる。 
③ 組織の代表者等は、組織の代表者等の責務として以下に規定する事項並びに第５

の１（２）並びに第５の２（１）及び（２）に規定する事項に係る権限又は事務を、

当該臨床研究機関が定めるところにより当該臨床研究機関の長等当該臨床研究機関

の適当な者に委任することができる。 
（２）個人情報に係る安全管理措置 

組織の代表者等は、個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織的、人的、物

理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。 
また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者

に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、人的、物理的及

び技術的安全管理措置を講じなければならない。 
（３）苦情・問い合わせ等に対応するための体制整備 

組織の代表者等は、苦情・問い合わせ等に適切かつ迅速に対応するため、苦情・問

い合わせ等を受け付けるための窓口の設置や苦情・問い合わせ等の対応の手順を定

めるなど被験者等からの苦情・問い合わせ等に対応するために必要な体制の整備に

努めなければならない。 
（４）手数料の徴収等 

組織の代表者等は、保有する個人情報の利用目的の通知又は保有する個人情報の開

示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収することができる。

また、その場合には実費を勘案して合理的であると認められる範囲内において、そ

の手数料の額を定めなければならない。 
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