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個人情報保護法を踏まえた平成１６年の「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」

の改正時の整理について（平成１６年１２月２４日に３省委員会によりとりまとめられた

「医学研究等における個人情報の取扱いの在り方等について」からの抜粋） 

 

 

１ ヒトゲノム・遺伝子解析研究における個人情報保護の必要性 

○ 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。）において、「政府

は、個人情報の性質及び利用方法にかんがみ、個人の権利利益の一層の保護を図るため

特にその適正な取扱いの厳格な実施を確保する必要がある個人情報について、保護のた

めの格別の措置が講じられるよう必要な法制上の措置その他の措置を講ずるものとする」

（第６条）とされている。 

○ 一方、個人情報保護法においては、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個人情報を取り扱う場合等に

は、学問の自由を損なってはならないという憲法の趣旨を踏まえ、こうした各種規定が

適用除外とされている（第５０条第１項）。また、行政機関個人情報保護法や独立行政

法人等個人情報保護法においては、その機関や事業の公的な性格等にかんがみ、国の行

政機関や独立行政法人等（国立大学法人を含む）については、学術研究機関であっても

一定の適用除外はあるが個人情報の保護が義務づけられている。 

○ ヒトゲノム・遺伝子解析研究により得られた個人遺伝情報は、提供者等の遺伝的素因

を明らかにする可能性があり、その取扱いによっては、様々な倫理的、法的又は社会的

問題を招くおそれがある。提供者等の人権を保障するためにも、個人遺伝情報を保護し、

研究が適正に実施されることが重要である。 

 

２ 個人情報保護の観点からのゲノム指針の見直し 

○平成１６年のゲノム指針の見直しにおいては、 

① ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に関する最終的な責任者は、現行指針では研究

機関の長（大学医学部であれば医学部長）としてきたが、個人情報保護法において事業

者単位で個人情報保護を図るべきとされていることを踏まえ、研究機関も含めた法人全

体の長を最終的な責任者として整理 

②個人情報の保護に関する法人全体の長の責務として、個人情報保護のための安全管理

措置、委託者に対する必要かつ適切な監督、個人情報のデータ内容の正確性の確保、苦

情相談に対する配慮、提供者等からの求めに応じた情報の訂正・追加・削除等の規定を

盛り込み、個人情報保護法とのバランスを図る 

○ なお、同一法人内における連結可能匿名化情報について、本委員会としては、匿名化

された情報及びその対応表を有する部門と当該部門から匿名化された情報のみ提供され

る部門が存在する場合に、前者の部門において所要の安全管理措置を講じることなどの

条件を設けた上で、後者の部門においては当該情報を個人情報に該当しないと整理する

ことが研究の円滑な実施の観点から適当と考えていたが、個人情報保護法、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の解釈との関係から、最終的には当該

情報を個人情報に該当するものとして整理した。しかしながら、こうした整理に対して、

委員の中から、研究の実施に支障を及ぼすことを危惧する意見が強く主張された。した

がって、今後、同一法人内における連結可能匿名化情報の取扱いに関する問題点等につ

いて適宜実態把握を行うとともに、必要に応じて研究の実施に支障を及ぼさないような

所要の措置が検討されるべきものと考える。 
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「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」における 

個人情報の定義 
 

① 連結不可能匿名化の場合 

連結不可能匿名化（※１）された情報は、個人が識別できないことから「個人情報」に該当しな

い。 

※１ 連結不可能匿名化：提供者を識別できないよう、対応表を残さない方法による匿名化 

 

 

 

 

 

 

 

 

② 連結可能匿名化の場合 

連結可能匿名化（※２）された情報は、対応表を有している法人内においては「個人情報」に該

当する。また、対応表は別の法人で保有し、当該法人内において対応表を有していない場合は、「個

人情報」に該当しない。 

※２ 連結可能匿名化：必要な場合に提供者を識別できるよう、提供者と新たに付された試料番号の対

応表を残す方法による匿名化 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（参考）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 

 

３ 保護すべき個人情報 

（１）「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。 

 

（２）個人情報を連結不可能匿名化した情報は、個人情報に該当しない。個人情報を連結可能匿名化し

た情報は、研究を行う機関において、当該個人情報に係る個人と当該情報とを連結し得るよう新た

に付された符号又は番号等の対応表を保有していない場合は、個人情報に該当しない。
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○個人情報の保護に関する法律（平成 15 年 5 月 30 日法律第 57 号） 
（定義）  
第二条 この法律において「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。）をいう。  
２ この法律において「個人情報データベース等」とは、個人情報を含む情報の集合物で

あって、次に掲げるものをいう。  
一 特定の個人情報を電子計算機を用いて検索することができるように体系的に構成し

たもの  
二 前号に掲げるもののほか、特定の個人情報を容易に検索することができるように体

系的に構成したものとして政令で定めるもの  
３ この法律において「個人情報取扱事業者」とは、個人情報データベース等を事業の用

に供している者をいう。ただし、次に掲げる者を除く。  
一 国の機関  
二 地方公共団体  
三 独立行政法人等（独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平成十

五年法律第五十九号）第二条第一項に規定する独立行政法人等をいう。以下同じ。）  
四 地方独立行政法人（地方独立行政法人法（平成十五年法律第百十八号）第二条第一

項に規定する地方独立行政法人をいう。以下同じ。）  
五 その取り扱う個人情報の量及び利用方法からみて個人の権利利益を害するおそれが

少ないものとして政令で定める者  
４ この法律において「個人データ」とは、個人情報データベース等を構成する個人情報

をいう。  
５ この法律において「保有個人データ」とは、個人情報取扱事業者が、開示、内容の訂

正、追加又は削除、利用の停止、消去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権限

を有する個人データであって、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害

されるものとして政令で定めるもの又は一年以内の政令で定める期間以内に消去するこ

ととなるもの以外のものをいう。  
６ この法律において個人情報について「本人」とは、個人情報によって識別される特定

の個人をいう。 
 
（適用除外）  
第五十条 個人情報取扱事業者のうち次の各号に掲げる者については、その個人情報を取

り扱う目的の全部又は一部がそれぞれ当該各号に規定する目的であるときは、前章の規定

は、適用しない。  
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一 放送機関、新聞社、通信社その他の報道機関（報道を業として行う個人を含む。） 報

道の用に供する目的  
二 著述を業として行う者 著述の用に供する目的  
三 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 学術

研究の用に供する目的  
四 宗教団体 宗教活動（これに付随する活動を含む。）の用に供する目的  
五 政治団体 政治活動（これに付随する活動を含む。）の用に供する目的  

２ 前項第一号に規定する「報道」とは、不特定かつ多数の者に対して客観的事実を事実

として知らせること（これに基づいて意見又は見解を述べることを含む。）をいう。  
３ 第一項各号に掲げる個人情報取扱事業者は、個人データの安全管理のために必要かつ

適切な措置、個人情報の取扱いに関する苦情の処理その他の個人情報の適正な取扱いを確

保するために必要な措置を自ら講じ、かつ、当該措置の内容を公表するよう努めなければ

ならない。 
 
○行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律（平成 15 年 5 月 30 日法律第 58 号） 
（定義）  
第二条 この法律において「行政機関」とは、次に掲げる機関をいう。  
一 法律の規定に基づき内閣に置かれる機関（内閣府を除く。）及び内閣の所轄の下に置

かれる機関  
二 内閣府、宮内庁並びに内閣府設置法（平成十一年法律第八十九号）第四十九条第一項

及び第二項に規定する機関（これらの機関のうち第四号の政令で定める機関が置かれる

機関にあっては、当該政令で定める機関を除く。）  
三 国家行政組織法（昭和二十三年法律第百二十号）第三条第二項に規定する機関（第五

号の政令で定める機関が置かれる機関にあっては、当該政令で定める機関を除く。）  
四 内閣府設置法第三十九条 及び第五十五条 並びに宮内庁法（昭和二十二年法律第七十

号）第十六条第二項の機関並びに内閣府設置法第四十条及び第五十六条（宮内庁法第十

八条第一項 において準用する場合を含む。）の特別の機関で、政令で定めるもの  
五 国家行政組織法第八条の二の施設等機関及び同法第八条の三の特別の機関で、政令で

定めるもの  
六 会計検査院  

２ この法律において「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。  
３ この法律において「保有個人情報」とは、行政機関の職員が職務上作成し、又は取得

した個人情報であって、当該行政機関の職員が組織的に利用するものとして、当該行政機
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関が保有しているものをいう。ただし、行政文書（行政機関の保有する情報の公開に関す

る法律（平成十一年法律第四十二号）第二条第二項に規定する行政文書をいう。以下同じ。）

に記録されているものに限る。  
４ この法律において「個人情報ファイル」とは、保有個人情報を含む情報の集合物であ

って、次に掲げるものをいう。  
一 一定の事務の目的を達成するために特定の保有個人情報を電子計算機を用いて検索

することができるように体系的に構成したもの  
二 前号に掲げるもののほか、一定の事務の目的を達成するために氏名、生年月日、その

他の記述等により特定の保有個人情報を容易に検索することができるように体系的に

構成したもの  
５ この法律において個人情報について「本人」とは、個人情報によって識別される特定

の個人をいう。 
 
○独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平成 15 年 5 月 30 日法律第 59
号） 

（定義）  
第二条 この法律において「独立行政法人等」とは、独立行政法人通則法（平成十一年法

律第百三号）第二条第一項に規定する独立行政法人及び別表に掲げる法人をいう。  
２ この法律において「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。  
３ この法律において「保有個人情報」とは、独立行政法人等の役員又は職員が職務上作

成し、又は取得した個人情報であって、当該独立行政法人等の役員又は職員が組織的に利

用するものとして、当該独立行政法人等が保有しているものをいう。ただし、独立行政法

人等の保有する情報の公開に関する法律 （平成十三年法律第百四十号）第二条第二項に

規定する法人文書（同項第四号 に掲げるものを含む。以下単に「法人文書」という。）に

記録されているものに限る。  
４ この法律において「個人情報ファイル」とは、保有個人情報を含む情報の集合物であ

って、次に掲げるものをいう。  
一 一定の事務の目的を達成するために特定の保有個人情報を電子計算機を用いて検索

することができるように体系的に構成したもの  
二 前号に掲げるもののほか、一定の事務の目的を達成するために氏名、生年月日、その

他の記述等により特定の保有個人情報を容易に検索することができるように体系的に

構成したもの  
５ この法律において個人情報について「本人」とは、個人情報によって識別される特定
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の個人をいう。 
 


