
www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

自治医科大学大学院講義

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に
関する倫理指針等の改正について

神戸大学大学院法学研究科

丸山英二



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

生命科学・先端医療技術に関する政府指針

◆医薬品の臨床試験の実施に関する基準（1989.10.2，その後，医薬品の
臨床試験の実施の基準，1997.3.27制定，2003.6.12改正（医師主導の治験関
連），2004.12.21改正（医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令関連））

◆大学等における遺伝子治療臨床研究に関するガイドライン（文部省，
1994.6.9，同年，別に厚生省・指針。その後，遺伝子治療臨床研究に関
する指針，両省，2002.3.27制定，2004.12.28改正）

◆遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するための指針（いわゆ
る「ミレニアム指針」，厚生省，2000.4.28，2001.4.1廃止）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究指針（いわゆる「遺伝子解析研究三省指針」，
文科省・厚労省・経産省,2001.3.29制定，2004.12.28改正）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）

◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）

◆疫学研究倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17制定，2004.12.28改正）

◆臨床研究倫理指針（厚労省，2003.7.30制定，2004.12.28改正）

◇ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）
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遺伝子解析研究倫理指針

2000.4.28. 厚生科学審議会先端医療技術評価部会「遺
伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するため
の指針」（いわゆる「ミレニアム指針」）――わが
国の生命倫理指針の原点（対象が限定されていた）

2000.6.14. 科学技術会議生命倫理委員会「ヒトゲノム
研究に関する基本原則について」

2001.3.29. 文部科学省・厚生労働省・経済産業省「ヒ
トゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平
成13年3月文部科学省・厚生労働省・経済産業省告
示第1号）（2001.4.1施行）
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ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針

◆インフォームド・コンセントを基本とすること

◆個人情報の保護を徹底すること（匿名化と個人情

報管理者）

◆倫理審査委員会が適切に構成され運営されること

◆研究の適正性を確保すること

◆研究の透明性を確保すること

◆遺伝性疾患に配慮すること
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インフォームド・コンセント
第３ 提供者に対する基本姿勢

10 インフォームド・コンセント

（２） 試料等の提供の依頼を受ける人が、疾病や薬剤反応性異常
を有する場合及びそれらの可能性のある場合には、その者が病名
又はそれに相当する状態像等の告知を受けていなければならない。

（３） 研究責任者は、提供者に対して、事前に、その研究の意義、
目的、方法、予測される結果、提供者が被るおそれのある不利益、
試料等の保存及び使用方法等について十分な説明を行った上で、
自由意思に基づく文書による同意（インフォームド・コンセント）を受
けて、試料等の提供を受けなければならない。…

（４） 研究責任者は、インフォームド・コンセントを受ける際には、偽
りその他不正な手段を用いてはならない。

また、試料等の提供を受ける際には、提供者に不安を覚えさせる
ことがないよう配慮しなければならない。
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匿名化と個人情報管理者
本指針においては，医療機関や検診機関など遺伝子解析研究のため
の試料等が患者などから採取される機関と，遺伝子解析研究そのも
のを実施する機関とを，あわせて「研究機関」と呼ぶが，基本的に両
者は区別され，前者の「試料等の提供が行われる機関」から後者へ
試料が提供される際には，原則として試料は匿名化されなければな
らない（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門に
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。６(34)）。その匿名
化の責任を担うのが個人情報管理者である。

なお，「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，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，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場合には，
試料等の匿名化を行わないことができる」（６(34)但書）。
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個人情報保護法

個人情報保護法（正式には，「個人情報の保護に関する法律」）
が2003年5月23日に成立し，同5月30日に公布された。そのうち，
基本法としての規定を定める第１～３章は直ちに施行され，具体
的な義務や罰則などを定める第４～６章は2005年4月1日に施行
された。

個人情報保護法は，個人情報の適正な取扱いに関する基本法的
規定のほか，個人情報取扱事業者（個人情報データベースなど
を事業の用に供している民間の事業者）について具体的な義務
を定めている。本法の他，国の行政機関の具体的義務について
は「行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律」が，独
立行政法人等の具体的義務については「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」が，地方公共団体につい
ては各地の個人情報保護条例が，それぞれ規定している。
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個人情報取扱事業者の義務：利用目的
第15条 １ 個人情報取扱事業者は、個人情報を取り扱うに当たっ
ては、その利用の目的（以下「利用目的」という。）をできる限り特
定しなければならない。

第16条 １ 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得な
いで、前条の規定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。

３ 前２項の規定は、次に掲げる場合については，適用しない。

一 法令に基づく場合

二 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、本人の同意を得ることが困難であるとき。

三 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、本人の同意を得ることが困難であると
き。［四 略］
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個人情報取扱事業者の義務：利用目的の通知・公表

第18条 １ 個人情報取扱事業者は、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、本人に通知し、又は公表しなければならない。

４ 前３項の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。

一 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより本人又は
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 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより当該個人
情報取扱事業者の権利又は正当な利益を害するおそれがある
場合

［三，四，略］
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個人情報取扱事業者の義務：第三者提供
第23条 １ 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほ
か、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人データを第三者
に提供してはならない。

一 法令に基づく場合

二 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、本人の同意を得ることが困難であるとき。

三 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、本人の同意を得ることが困難
であるとき。

四 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、本人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。
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個人情報取扱事業者の義務：開示

第25条 １ 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が

識別される保有個人データの開示・・・を求められたときは、

本人に対し、政令で定める方法により、遅滞なく、当該保有

個人データ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 本人又は第三者の生命、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 当該個人情報取扱事業者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
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個人情報取扱事業者の義務：訂正

第26条 １ 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本
人が識別される保有個人データの内容が事実でないと
いう理由によって当該保有個人データの内容の訂正、追
加又は削除（以下この条において「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、当該保有個人
データの内容の訂正等を行わなければならない。

［２ 略］
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附帯決議と医療に関する個別法

衆議院個人情報保護に関する特別委員会――「五 医療，金
融・信用，情報通信等，国民から高いレベルでの個人情報の
保護が求められている分野について，特に適正な取扱いの厳
格な実施を確保する必要がある個人情報を保護するための個
別法を早急に検討すること」
参議院個人情報の保護に関する特別委員会――「五 医療（遺
伝子治療等先端的医療技術の確立のため国民の協力が不可
欠な分野についての研究・開発・利用を含む），金融・信用，情
報通信等，国民から高いレベルでの個人情報の保護が求めら
れている分野について，特に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を保護するための個別法を早急に
検討し，本法の全面施行時には少なくとも一定の具体的結論
を得ること」
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ヒト遺伝情報に関する国際宣言

2003.10.16.ユネスコ総会が International Declaration On 
Human Genetic Data を採択。

A. General Provisions（一般規定）
B. Collection（収集）
C. Processing（処理）
D. Use（使用）
E. Storage（保管）
F. Promotion And Implementation（促進と実施）
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個人情報保護と医療・医学

【医療】

厚生労働省医政局「医療機関等における個人情報保護のあり方
に関する検討会」（平成16年6月～12月）

【医学】

文部科学省 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会「ライフ

サイエンス研究におけるヒト遺伝情報の取扱い等に関する小
委員会」（2004年7月～12月，第3～11回合同開催）

厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会「医学研究における
個人情報の取扱いの在り方に関する専門委員会」（平成16年
7月～12月，第2～10回合同開催）

産業構造審議会化学・バイオ部会「個人遺伝情報保護小委員
会」（平成16年6月～12月，第2～11回合同開催）
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主要改正点①：法人としての組織的対応

６ 研究を行う機関の長の責務

（１）研究を行う機関の長は，その機関におけるヒトゲノム・遺伝

子解析研究の実施に関する最終的な責任を有し，研究責任

者及び研究担当者が研究計画に従って適正に研究を実施す

るよう監督しなければならない。その際，研究を行う機関の長

は，提供者等の人権を最大限保障すべきこと及び本指針，研

究計画等に反した場合に懲戒処分等の不利益処分がなされ

得ることについて，その機関の研究者等に対する周知徹底を

図らなければならない。
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主要改正点①：法人としての組織的対応
６ （２）研究を行う機関の長は，当該機関の定める規程により，本指針に定
める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任することができる。
＜本指針に定める権限又は事務の委任に関する細則＞
１．研究を行う機関の長は，ヒトゲノム・遺伝子解析研究の円滑かつ機動的
な実施のために，本指針に定める権限又は事務の全部又は一部を統括
的な責任を有する者を定めて委任することができる。

２．統括的な責任を有する者とは，研究責任者等に対し監督上必要な命令
を行い，当該機関の研究全般について統括するものであり，例えば以下
のとおりである。
・大学等に附属する病院の場合は，病院長
・保健所の場合は，保健所長
・大学医学部の場合は，医学部長
・企業等に附属する研究所の場合は，研究所長
３．同一法人及び行政機関内で，研究及び試料等の提供が行われる場合
には，それぞれの業務毎に統括的な責任を有する者を定めて委任する
ことができる。
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主要改正点②：個人情報保護のための安全管理措置

６（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。
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主要改正点②：個人情報保護のための安全管理措置

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を整備運用し，その実施
状況を確認することをいう。

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。

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。

４．技術的安全管理措置
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。
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主要改正点③：個人情報保護のための開示等の請求

６（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。
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主要改正点③：個人情報保護のための開示等の請求

６（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。
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主要改正点③：個人情報保護のための開示等の請求

６（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［目的外利用の禁止］に違反し
て取り扱われているという理由又は［不正の手段により］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･･･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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主要改正点④：連結可能匿名化と個人情報

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。

［同一の法人又は行政機関内の研究部門に対応表がない場合で
も他の部門に対応表があれば，個人情報となる。］
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「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」の意見書の公表について（平16.12.24）

○ 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
の部門において厳格な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た。しかるに、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せざるを得なくなった。しかしながら、こうした整理に
より、研究の実施に支障を及ぼす可能性にも十分留意する必要がある。
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フォローアップを行って実態を把握する
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適切な措置
が検討されるべきものと考える。
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新たになされた対応①：国際共同研究
４（２） 我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際は，共同研

究を行う相手国で定める法令及び指針等を遵守しつつ，原則として本指針に従って研究

を行うものとする。

ただし，次に掲げる場合には，相手国における試料等の提供及び試料等の取扱いについ

て，相手国の定める法令，指針等の基準に従って行うことができる。

ア 本指針が相手国における基準より厳格な場合であって，かつ，次に掲げる要件の

すべてを満たす場合

（ア）相手国において本指針の適用が困難であること。

（イ）細則に定める事項が適切に措置されることについて，我が国の研究を行う機関

の倫理審査委員会の承認を受け，当該機関の長が適当と判断していること。･･･

＜海外研究機関との共同研究を実施する際の細則＞

１．第２の４（２）ア（イ）に規定する事項は次に掲げるものとする。

（１）インフォームド・コンセントを得られること

（２）提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられること

（３）研究計画の科学的・倫理的妥当性について，相手国により承認されること，又

は相手国が定める法令，指針等に基づいて相手国の機関内の倫理審査委員会若しくはこ

れに準ずる組織により承認され，相手国の研究を行う機関の長により許可されること
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新たになされた対応②：地域・集団が対象の研究

７（６） 研究責任者は，地域住民等一定の特徴を有する集団を

対象に，地域住民等の遺伝的特質を明らかにする可能性が

ある研究を実施する場合には，研究実施前に地域住民等を

対象とする説明会を行うこと等により，研究の内容及び意義に

ついて説明し，研究に対する理解を得るよう努めるとともに，

研究実施中においても，研究に関する情報提供を行うこと等

により地域住民等との継続的な対話に努めなければならない。
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新たになされた対応③：ICを受ける者

10（６） 研究責任者は，インフォームド・コンセントを受けるのに必要な
業務を自ら実施することができない場合，試料等の提供が行われる
機関の研究者等のうち，研究の内容及び意義等について十分に理
解している者に，研究責任者の指導・監督の下，当該業務の全部又
は一部を行わせることができる。

（７） 研究責任者は，当該機関に属する研究者等以外の者（以下
「履行補助者」という。）との間で，業務の範囲と責任を明らかにする
契約を締結することにより，当該履行補助者にインフォームド・コン
セントを受けるのに必要な説明を行わせ，その他インフォームド・コ
ンセントを受けるのに必要な業務の一部を行わせることができる。

この場合，研究責任者は，研究計画書にその旨を記載するととも
に，必要に応じ当該履行補助者の研修の機会を確保しなければな
らない。［細則は次のスライド］
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新たになされた対応③：ICを受ける者

10（７）

＜インフォームド・コンセントの履行補助者に関する細則＞

１．試料等の提供が行われる機関の研究責任者は，試料等の提供

が行われる機関に属する者以外の者にインフォームド・コンセント

受けることを行わせる際には，履行補助者を置くこと及び必要に応

じて研修方法等について研究計画書に記載し，当該研究計画書は

試料等の提供が行われる機関の倫理審査委員会により承認され，

試料等の提供が行われる機関の長の許可を受けるものとする。

２．試料等の提供者又は代諾者等から同意を受けることを含めて行

わせる場合は，履行補助者は，原則として，医師，薬剤師等，刑法

第134条，国家公務員法第100条及び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が行う場合に限る。
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新たになされた対応④：同意撤回時の取扱い

10（10） 研究責任者は，提供者又は代諾者等からインフォームド・コンセント

の撤回があった場合には，原則として，当該提供者に係る試料等及び研

究結果を匿名化して廃棄し，その旨を提供者又は代諾者等に文書により

通知しなければならない。また，提供者又は代諾者等が廃棄以外の処置

を希望する場合には，特段の理由がない限り，これに応じなければならな

い。

ただし，次に掲げる要件のいずれかを満たす場合は，試料等及び研究

結果を廃棄しないことができる。

ア 当該試料等が連結不可能匿名化されている場合

イ 廃棄しないことにより個人情報が明らかになるおそれが極めて小さく，

かつ廃棄作業が極めて過大である等の事情により廃棄しないことが倫理

審査委員会において承認され，研究を行う機関の長に許可された場合

ウ 研究結果が既に公表されている場合［試料等の廃棄を前提とする］
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新たになされた対応⑤：国内共同研究

６（10） 研究を行う機関の長は，国内において共同研究を実施す

る場合は，それぞれの研究を行う機関に設置された倫理審査委

員会において，他の共同研究機関における研究計画の承認の

状況，インフォームド・コンセントの状況，匿名化の状況等を示し

た上で研究計画の承認を得なければならない。

ただし，複数の機関が参画する共同研究において，主たる研

究を行う機関が研究全体の推進及び管理を担う場合は，当該

主たる研究を行う機関においては，当該機関に設置された倫理

審査委員会が研究計画全体について審査を行い，他の共同研

究機関においては，第２の９（５）に従い，研究計画の実施につ

いて迅速審査を行うことができる。
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改正指針の適用対象

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」についてのＱ＆Ａ
（平成17年3月18日）

質問：指針施行後（平成13年４月１日以降）、旧指針を遵守して実
施している研究についても、本指針は適用されますか。また、当
該研究に本指針を適用する場合に、倫理審査委員会へ再申請
する必要はありますか。

回答：本指針の適用を受けます。研究計画に変更がない場合は倫
理審査委員会への申請は必要ありませんが、本指針に対応す
るための研究計画の変更等により、倫理審査委員会の審査を受
ける必要が生じる場合があります。なお、研究計画の軽微な変
更は、「９ 倫理委審査委員会の責務及び構成」（５）細則に規定
されているとおり迅速審査により対応できるものと考えます。
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個別法の要否について

「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」の意見書の公表について（平成16年12月24日）

【法制化に関する委員会の議論のまとめ】

○ 本委員会としては、個人情報保護の視点からの現行指針の

見直しを行うとともに、その実効性を確保するための各種の対

策、改正後の指針の遵守状況のフォローアップ等を実施するこ

とで、個人情報を保護するための格別の措置が講じられるもの

と考え、現段階において、個人情報保護法の全面施行に際し、

ヒトゲノム・遺伝子解析研究において別途個別法を創設するな

ど個人情報保護の観点から別途の法制化の必要性はうすいも

のと考える。なお、既述のように中長期的には法制化の課題も

含めて検討する必要があることも忘れてはならない。
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【参考資料】

◆厚生労働省医学研究に関する厚生労働省の指針一覧
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html
◆文部科学省――生命倫理・安全に対する取組
http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/index.htm
◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針ホームページ
http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/genomeshishin/index.

htm
◆疫学研究のための倫理指針ホームページ
http://www.niph.go.jp/wadai/ekigakurinri/index.htm
◆臨床研究倫理指針
http://www.imcj.go.jp/rinri/index.html
◆個人情報保護法
http://www.kantei.go.jp/jp/it/privacy/houseika/hourituan/index.html
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