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個人情報保護法制のポイント 

◆個人情報保護法制の基本的スタンス 

・個人情報保護法１条 

「この法律は、……個人情報の有用性に配慮しつつ、個人の権

利利益を保護することを目的とする」 

◆個人情報の取扱いにおける透明性の確保と本人関与

の保障 

   キーポイントは個人情報の利用目的 



個人情報保護法制 
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個人情報保護法制 

民間部門           公  的  部  門 

（義務・罰則）     行政機関   行政法人   地方公共団体 

個人情報保護法（2003.5.30.成立）：基本法（1章・
総則，2章・国及び地方公共団体等の責務等，3章・個人情報
の保護に関する施策等）の部分は公布時03.5.30に施行） 

個人情報
保護法 
(4～6章) 
(2003.5成立,  
05.4施行) 

行政機関
個人情報
保護法
(2003.5成立,  
05.4施行) 

独立行政法
人等個人情
報保護法
(2003.5成立,  
05.4施行) 

各地方公共

団体・個人情

報保護条例 

4 
4 



個人情報保護法制の要点 

・個人情報取扱いに当たっての利用目的の特定 

・利用目的の本人への通知または公表 

・ （本人の同意なしの）個人情報の目的外利用禁止 

・ （本人の同意なしの）個人情報の第三者提供禁止 

・ （本人からの）個人情報の開示・訂正請求 
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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。 

２ 個人情報取扱事業者は、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。 
 

※2015年改正後は「相当の」が削除された。 
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個人情報取扱事業者の義務：適正な取得（第１項改正なし） 

 （適正な取得） 

第17条 個人情報取扱事業者は、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。 
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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 
（下記部分改正なし） 

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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事業者の義務：利用目的による制限（改正なし） 

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 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：第三者提供 
（下記部分改正なし） 

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：安全管理（改正なし） 

 （安全管理措置） 

第20条 個人情報取扱事業者は、その取り扱う個人データの漏えい、滅失又はき

損の防止その他の個人データ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。 

 （従業者の監督） 

第21条 個人情報取扱事業者は、その従業者に個人データを取り扱わせるに当

たっては、当該個人データの安全管理が図られるよう、当該従業者に対する必

要かつ適切な監督を行わなければならない。 

 （委託先の監督） 

第22条 個人情報取扱事業者は、個人データ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データ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。 
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個人情報取扱事業者の義務：開示（2015年改正前） 

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・個人データ・保有個人データ 

個人に関する情報 

（死者の情報 

個人識別性の
ない情報） 

個人情報 

個人データ 

保有個人データ 

(散在
情報) 

(①取扱いの委

託を受けた情
報，②存否を
明らかにでき
ない情報，③
６か月内に消
去する情報) 

［旧法24～30条＝
現行法27～34条
が適用される――開

示・訂正請求等の対象と

なる］ 

［法19～23条が適用される――第

三者提供禁止］ 

［法15～18条が適用される――目的の制限・適正取得］ 

（宇賀克也『個人情報保護法の逐条解説〔第３版〕』23頁参照） 
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適用除外・権限行使の制限（2015改正前） 

第50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。 

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 

３ 第１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。 

 

第35条 主務大臣は、前３条の規定により個人情報取扱事業者に対し報告の徴収、助言、

勧告又は命令を行うに当たっては、表現の自由、学問の自由、信教の自由及び政治

活動の自由を妨げてはならない。 

２ 前項の規定の趣旨に照らし、主務大臣は、個人情報取扱事業者が第50条第１項各号

に掲げる者（それぞれ当該各号に定める目的で個人情報を取り扱う場合に限る。）に

対して個人情報を提供する行為については、その権限を行使しないものとする。 
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個人情報保護法等の改正 
（2015～2016） 
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個人情報保護法等の改正 

Ｈ27.3.10――個人情報保護法・マイナンバー法改正案（「個人情報の保護に関する法律
及び行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等に関する法律の
一部を改正する法律案」）189回国会に提出（閣法189回34） 

Ｈ27.9.3――個人情報保護法・マイナンバー法改正案可決（H27.5.21衆議院可決，
H27.8.28参議院修正可決，H27.9.3衆議院同意） 

Ｈ27.9.9――改正個人情報保護法・マイナンバー法公布（法律65号） 

 

Ｈ28.3.8――行政機関個人情報保護法，独立行政法人等個人情報保護法，情報公開法
等改正案（「行政機関等の保有する個人情報の適正かつ効果的な活用による新たな
産業の創出並びに活力ある経済社会及び豊かな国民生活の実現に資するための関
係法律の整備に関する法律案」）190回国会に提出（閣法190回48） 

Ｈ28.5.20――行政機関個人情報保護法，独立行政法人等個人情報保護法，情報公開
法等改正案可決（H28.4.22衆議院可決，H28.5.20参議院可決） 

Ｈ28.5.27――改正行政機関個人情報保護法，独立行政法人等個人情報保護法等公布
（法律51号） 

16 
16 



28.8.29説明会資料 
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個人情報・個人識別符号（2015改正後） 

（定義）第２条 

１ 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、
次の各号のいずれかに該当するものをいう。 

一 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等（文書、図画若しくは
電磁的記録（電磁的方式（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をいう。次項第２号において同じ。）で作ら
れる記録をいう。第18条第２項において同じ。）に記載され、若しくは記録
され、又は音声、動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別
符号を除く。）をいう。以下同じ。）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。） 

二 個人識別符号が含まれるもの 
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個人識別符号（2015改正後） 

（定義）第２条 

２ この法律において「個人識別符号」とは、次の各号のいずれかに該当する文字、

番号、記号その他の符号のうち、政令で定めるものをいう。 

 一 特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変換した

文字、番号、記号その他の符号であって、当該特定の個人を識別することが

できるもの 

 二 個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される商品の購入に関し割

り当てられ、又は個人に発行されるカードその他の書類に記載され、若しくは

電磁的方式により記録された文字、番号、記号その他の符号であって、その

利用者若しくは購入者又は発行を受ける者ごとに異なるものとなるように割り

当てられ、又は記載され、若しくは記録されることにより、特定の利用者若しく

は購入者又は発行を受ける者を識別することができるもの 
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個人識別符号［法律施行令１条］ 

① 身体特徴系符号 

 イ ゲノムデータ，ロ 顔貌データ，ハ 虹彩模様データ，ニ 声紋データ，ホ 歩行

態様データ，ヘ 手の静脈形状データ，ト 指紋・掌紋のデータ，でそれによって

本人を識別できるもの 

② 番号系符号 

 イ パスポート番号 ロ 基礎年金番号 ハ 運転免許証番号 ニ 住民票コード 

ホ マイナンバー へ 健康保険証等の記号・番号 ト その他イ～ヘに準ずるも

のとして規則で定める符号 

 

［「身体特徴系符号」「番号系符号」水町雅子『個人情報保護法』61頁（2017）］ 
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要配慮個人情報（2015改正後） 

（定義）第２条 

３ この法律において「要配慮個人情報」とは、本人の人種、信条、社会的身分、病

歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本人に対する不当な差別、

偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとし

て政令で定める記述等が含まれる個人情報をいう。 
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出典:個人情報保護委員会事務局「改正個人情報保護法の基本」（2017.6） 
22 

［法律施行令２条］ 



匿名加工情報（2015改正後） 

（定義）第２条 

９ この法律において「匿名加工情報」とは、次の各号に掲げる個人情報の区分

に応じて当該各号に定める措置を講じて特定の個人を識別することができな

いように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって、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をいう。 

一 第１項第１号に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる記述等の一部

を削除すること（当該一部の記述等を復元することのできる規則性を有しない

方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。 

二 第１項第２号に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる個人識別符号

の全部を削除すること（当該個人識別符号を復元することのできる規則性を

有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。 
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事業者の義務：適正な取得（2015改正後） 

第17条 ２ 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、要配慮個人情報を取得してはならない。 

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。 

五 当該要配慮個人情報が、本人、国の機関、地方公共団体、第76条第１項各号に掲

げる者その他個人情報保護委員会規則で定める者により公開されている場合 

六 その他前各号に掲げる場合に準ずるものとして政令で定める場合 
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事業者の義務：第三者提供（2015改正後） 

第23条 ２ 個人情報取扱事業者は、第三者に提供される個人データ（要配慮個

人情報を除く。以下この項において同じ。）について、本人の求めに応じて当該

本人が識別される個人データの第三者への提供を停止することとしている場合

であって、次に掲げる事項について、個人情報保護委員会規則で定めるところ

により、あらかじめ、本人に通知し、又は本人が容易に知り得る状態に置くととも

に、個人情報保護委員会に届け出たときは、前項の規定にかかわらず、当該個

人データを第三者に提供することができる。［オプトアウト許容の適用除外］ 

一・二 （略） 

三 第三者への提供の方法 

四 （略） 

五 本人の求めを受け付ける方法 
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外国にある第三者への提供の制限（2015改正後） 

第24条 個人情報取扱事業者は、外国（本邦の域外にある国又は地域をいう。

以下同じ。）（個人の権利利益を保護する上で我が国と同等の水準にあると

認められる個人情報の保護に関する制度を有している外国として個人情報

保護委員会規則で定めるものを除く。以下この条において同じ。）にある第

三者（個人データの取扱いについてこの節の規定により個人情報取扱事業

者が講ずべきこととされている措置に相当する措置を継続的に講ずるため

に必要なものとして個人情報保護委員会規則で定める基準に適合する体

制を整備している者を除く。以下この条において同じ。）に個人データを提供

する場合には、前条第１項各号に掲げる場合を除くほか、あらかじめ外国

にある第三者への提供を認める旨の本人の同意を得なければならない。こ

の場合においては、同条［第23条］の規定は、適用しない。 
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第三者提供に係る記録作成義務（2015改正後） 

第25条 １ 個人情報取扱事業者は、個人データを第三者（第２条第５項各号に

掲げる者を除く。以下この条及び次条において同じ。）に提供したときは、個人

情報保護委員会規則［12条］で定めるところにより、当該個人データを提供した

年月日、当該第三者の氏名又は名称その他の個人情報保護委員会規則［13

条］で定める事項に関する記録を作成しなければならない。ただし、当該個人デ

ータの提供が第23条第１項各号又は第５項各号のいずれか（前条の規定によ

る個人データの提供にあっては、第23条第１項各号のいずれか）に該当する場

合は、この限りでない。 

２ 個人情報取扱事業者は、前項の記録を、当該記録を作成した日から個人情

報保護委員会規則で定める期間保存しなければならない。［３年個情法施行規則14

三］ 
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 （第三者提供に係る記録の作成） 

第12条 法第25条第１項の規定による同項の記録を作成する方法は、文書、電磁

的記録又はマイクロフィルムを用いて作成する方法とする。 

２ 法第25条第１項の記録は、個人データを第三者（同項に規定する第三者をいう。

以下この条、次条及び第15条から第17条までにおいて同じ。）に提供した都度、

速やかに作成しなければならない。ただし、当該第三者に対し個人データを継続

的に若しくは反復して提供（法第23条第２項の規定による提供を除く。以下この

項において同じ。）したとき、又は当該第三者に対し個人データを継続的に若しく

は反復して提供することが確実であると見込まれるときの記録は、一括して作成

することができる。 

３ ［略］ 

個人情報保護委員会規則12条 
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 （第三者提供に係る記録事項） 

第13条 法第25条第１項の個人情報保護委員会規則で定める事項は、次の各号
に掲げる場合の区分に応じ、それぞれ当該各号に定める事項とする。 

一 法第23条第２項の規定により個人データを第三者に提供した場合 ［オプト
アウトの場合］ 次のイからニまでに掲げる事項 

イ 当該個人データを提供した年月日 

ロ 当該第三者の氏名又は名称その他の当該第三者を特定するに足りる事
項（不特定かつ多数の者に対して提供したときは、その旨） 

ハ 当該個人データによって識別される本人の氏名その他の当該本人を特定
するに足りる事項 

ニ 当該個人データの項目 

二 法第23条第１項又は法第24条の規定により個人データを第三者に提供した
場合 ［本人の同意を得た提供の場合］ 次のイ及びロに掲げる事項 

イ 法第23条第１項又は法第24条の本人の同意を得ている旨 

ロ 前号ロからニまでに掲げる事項 

個人情報保護委員会規則13条 

29 



第三者提供受領に係る確認・記録作成義務（2015改正後） 

第26条 １ 個人情報取扱事業者は、第三者から個人データの提供を受けるに

際しては、個人情報保護委員会規則で定めるところにより、次に掲げる事項の

確認を行わなければならない。…… 

一 当該第三者の氏名又は名称及び住所並びに法人にあっては、その代表者

……の氏名 

二 当該第三者による当該個人データの取得の経緯 

３ 個人情報取扱事業者は、第１項の規定による確認を行ったときは、個人情報

保護委員会規則［16条］で定めるところにより、当該個人データの提供を受けた

年月日、当該確認に係る事項その他の個人情報保護委員会規則［17条］で定

める事項に関する記録を作成しなければならない。 

４ 個人情報取扱事業者は、前項の記録を、当該記録を作成した日から個人情

報保護委員会規則で定める期間保存しなければならない。［３年個情法施行規則18

三］ 30 
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 （第三者提供を受ける際の確認に係る記録の作成） 

第16条 法第26条第３項の規定による同項の記録を作成する方法は、文書、電磁

的記録又はマイクロフィルムを用いて作成する方法とする。 

２ 法第26条第３項の記録は、第三者から個人データの提供を受けた都度、速や

かに作成しなければならない。ただし、当該第三者から継続的に若しくは反復し

て個人データの提供（法第23条第２項の規定による提供を除く。以下この条にお

いて同じ。）を受けたとき、又は当該第三者から継続的に若しくは反復して個人

データの提供を受けることが確実であると見込まれるときの記録は、一括して作

成することができる。 

３ ［略］ 

個人情報保護委員会規則16条 

31 



（第三者提供を受ける際の記録事項） 

第17条 法第26条第３項の個人情報保護委員会規則で定める事項は、次の各号に掲げる
場合の区分に応じ、それぞれ当該各号に定める事項とする。 

一 個人情報取扱事業者から法第23条第２項の規定による個人データの提供を受けた
場合 ［オプトアウトの場合］ 次のイからホまでに掲げる事項 

イ 個人データの提供を受けた年月日 

ロ 法第26条第１項各号に掲げる事項[確認事項――第三者の氏名等，取得の経緯］ 

ハ 当該個人データによって識別される本人の氏名その他の当該本人を特定するに足
りる事項 

ニ 当該個人データの項目 

ホ 法第23条第４項の規定により公表されている旨 

二 個人情報取扱事業者から法第23条第１項又は法第24条の規定による個人データの
提供を受けた場合 ［本人の同意を得た提供の場合］ 次のイ及びロに掲げる事項 

イ 法第23条第１項又は法第24条の本人の同意を得ている旨 

ロ 前号ロからニまでに掲げる事項 

三 第三者（個人情報取扱事業者に該当する者を除く。）から個人データの提供を受けた
場合 第１号ロからニまでに掲げる事項 

個人情報保護委員会規則17条 
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個人情報取扱事業者の義務：開示（2015年改正後） 

第28条 １ 本人は、個人情報取扱事業者に対し、当該本人が識別される保有

個人データの開示を請求することができる。 

２ 個人情報取扱事業者は、前項の規定による請求を受けたときは、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 

33 
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適用除外・権限行使の制限（2015改正後） 

（適用除外） 

第76条 個人情報取扱事業者等のうち次の各号に掲げる者については、その個人情報
等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、
第４章の規定は、適用しない。 

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 

３ 第１項各号に掲げる個人情報取扱事業者等は、個人データ又は匿名加工情報の安全
管理のために必要かつ適切な措置、個人情報等の取扱いに関する苦情の処理その他
の個人情報等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。  

 

（個人情報保護委員会の権限の行使の制限） 

第43条 個人情報保護委員会は、前三条の規定により個人情報取扱事業者等に対し報告若しくは
資料の提出の要求、立入検査、指導、助言、勧告又は命令を行うに当たっては、表現の自由、学
問の自由、信教の自由及び政治活動の自由を妨げてはならない。 

２ 前項の規定の趣旨に照らし、個人情報保護委員会は、個人情報取扱事業者等が第76条第１項
各号に掲げる者（それぞれ当該各号に定める目的で個人情報等を取り扱う場合に限る。）に対し
て個人情報等を提供する行為については、その権限を行使しないものとする。 34 
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人を対象とする医学系研究倫理指針 

35 
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４ 個人情報保護法第76条第１項第３号は、「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は、同法第４章の規定は適用しない旨を定めている。しか

し、同法第76条第３項は、こうした適用除外となる個人情報取扱事業者について

「個人データ又は匿名加工情報の安全管理のために必要かつ適切な措置、個

人情報等の取扱いに関する苦情の処理その他の個人情報等の適正な取扱いを

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」と規定している。この指針は、個人情報保護法の一部規

定の適用を受けない研究機関の長及び当該研究機関に所属する研究者等が自

ら必要な措置を講じるに当たってのガイドラインともなるものである。 

５ この指針の第６章［個人情報等及び匿名加工情報］で規定される事項について

は、個人情報の保護に関して適用を受ける法令に基づいて各研究機関で整備し

ている個人情報の管理体制に沿って対応してもよい。 

個情法76条の適用除外と人指針：ガイダンス第14 
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指針見直しの基本的な考え方（161209とりまとめ３頁） 

○ 指針は、研究に用いられる試料・情報の取扱いについて、 
  ・個人情報の保護の徹底に加えて、 
  ・研究対象者の自由意思による同意を得るべきこと 
 等の基本方針を踏まえたすべての研究者が遵守すべき統一的なルールを

定めてきた。 
○ 特に、個人情報の保護については、研究主体毎に適用される法律（個情

法、行個法、独個法等）が異なる中で、複数施設間での共同研究等にお

いて試料・情報のやり取りに支障の出ることがないよう、指針上のルー

ルは各法律の趣旨を包含したものとなっている。 
○ こうした背景を踏まえ、今般の指針見直しにおいても、原則として、こ

れまでと同様に、試料・情報の取扱いについて、個人情報の保護に関し

て各法律の趣旨を包含したものとしつつ、研究対象者の保護等の考え方

も踏まえた統一的なルールの整備を行った。 
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第12 ９ 海外にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い 
海外にある者に対し、研究に用いられる試料・情報を提供する場合（当該試料・

情報の取扱いの全部又は一部を海外にある者に委託する場合を含む。）は、当該

者が個人情報の保護に関する法律施行規則（平成28年個人情報保護委員会規則

第３号。以下「個人情報保護法施行規則」という。）に定められた国にある場合若し

くは個人情報保護法施行規則に定める基準に適合する体制を整備している場合

又は法令の規定により試料・情報を提供する場合を除き、当該者に対し研究に用

いられる試料・情報を提供することについて、研究対象者等の適切な同意を受けな

ければならない。 

また、法令の規定により試料・情報を提供する場合を除き、研究者等は、当該試

料・情報の提供に関する記録を作成しなければならない。 

研究責任者は、研究者等が作成した当該記録を当該試料・情報の提供をした日

から３年を経過した日までの期間保管しなければならない。 

38 



ただし、適切な同意を受けることが困難な場合であって次の⑴から⑶までのいずれかに該当すると
きには、当該研究に用いられる試料・情報を海外にある者に提供することができる。 

⑴ 当該試料・情報が次に掲げるいずれかに該当していることについて、試料・情報の提供を行う
機関の長が当該試料・情報の提供について把握できるようにしていること。 

① 匿名化されているもの（特定の個人を識別することができないものに限る。）であること。 

② 匿名加工情報又は非識別加工情報であること。 

③ 学術研究の用に供するときその他の当該試料・情報を提供することに特段の理由があり、か
つ、４①から④までの事項を研究対象者等に通知し、又は公開している場合であって、匿名化
されているもの（どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう、加工又は
管理されたものに限る。）であること。 

⑵ ⑴に該当しない場合であって、学術研究の用に供するときその他の当該試料・情報を提供する
ことに特段の理由があるときは、次に掲げる要件を満たしていることについて、倫理審査委員会
の意見を聴いた上で、試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得ていること。 

① 当該研究の実施及び当該試料・情報の海外にある者への提供について、４①から⑥までの
事項を研究対象者等に通知し、又は公開していること。 

② 研究が実施されることについて、原則として、研究対象者等が拒否できる機会を保障すること。 

⑶ ⑴又は⑵のいずれにも該当しない場合であって、社会的に重要性の高い研究と認められるも
のであるときにおいては、７⑵①から③までのもののうち適切な措置を講じることについて、倫
理審査委員会の意見を聴いた上で、試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得ていること。 

39 
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第14 個人情報等に係る基本的責務 

１ 個人情報等の保護 

⑴ 研究者等及び研究機関の長は、個人情報、匿名加工情報及び非識別

加工情報の取扱いに関して、この指針の規定のほか、個人情報保護法、

行政機関個人情報保護法、独立行政法人等個人情報保護法及び地方

公共団体において制定される条例等を遵守しなければならない。 

⑵ 研究者等及び研究機関の長は、死者の尊厳及び遺族等の感情に鑑み、

死者について特定の個人を識別することができる情報に関しても、生存

する個人に関するものと同様に、２及び第15の規定により適切に取り扱

い、必要かつ適切な措置を講じなければならず、また、第16の規定に準じ

て適切に対応し、必要な措置を講じるよう努めなければならない。 
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第14 個人情報等に係る基本的責務 

２ 適正な取得等 

⑴ 研究者等は、研究の実施に当たって、偽りその他不正の手段によ

り個人情報等を取得してはならない。 

⑵ 研究者等は、原則としてあらかじめ研究対象者等から同意を受け

ている範囲を超えて、研究の実施に伴って取得された個人情報等

を取り扱ってはならない。 
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第15 個人情報の安全管理 

１ 適正な取扱い 

⑴ 研究者等は、研究の実施に伴って取得された個人情報等であっ

て当該研究者等の所属する研究機関が保有しているもの（委託し

て保管する場合を含む。以下「保有する個人情報等」という。）につ

いて、漏えい、滅失又はき損の防止その他の安全管理のため、適

切に取り扱わなければならない。 

⑵ 研究責任者は、研究の実施に際して、保有する個人情報等が適

切に取り扱われるよう、研究機関の長と協力しつつ、当該情報を取

り扱う他の研究者等に対して、必要な指導・管理を行わなければな

らない。 
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第15 個人情報の安全管理 

２ 安全管理のための体制整備、監督等 

⑴ 研究機関の長は、保有する個人情報等の漏えい、滅失又はき損

の防止その他保有する個人情報等の安全管理のため、必要かつ

適切な措置を講じなければならない。 

⑵ 研究機関の長は、当該研究機関において研究の実施に携わる

研究者等に保有する個人情報等を取り扱わせようとする場合には、

その安全管理に必要な体制及び規程を整備するとともに、研究者

等に対して、保有する個人情報等の安全管理が図られるよう必要

かつ適切な監督を行わなければならない。 
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第16 保有する個人情報の開示等 
１ 保有する個人情報に関する事項の公表等 

⑴ 研究機関の長は、研究対象者等に係る個人情報に関し、第12の規定により、研究

対象者等に説明し、又は個人情報の取扱いを含む研究の実施についての情報を研究

対象者等に通知し、若しくは公開している場合を除き、研究の実施に伴って取得された

個人情報であって当該研究機関が保有しているもの……に関し、次に掲げる事項につ

いて、当該個人情報によって識別される特定の個人（以下「本人」という。）又はその代

理人が容易に知り得る状態（本人又はその代理人（以下「本人等」という。）の求めに応

じて遅滞なく回答する場合を含む。以下同じ。）に置かなければならない。 

① 研究機関の名称及び研究機関の長の氏名 

② 保有する個人情報の利用目的について、研究に用いられる情報にあっては研究に

用いられる旨（他の研究機関へ提供される場合には、その旨を含む。）、研究に用い

られる情報でないものにあってはその用途 

③ ⑵又は２⑴、⑶、⑷若しくは⑹の規定による求め（以下「開示等の求め」という。）に

応じる手続（２⑵の規定により手数料の額を定めた場合には、その手数料の額を含

む。） 

④ 保有する個人情報の取扱いに関する相談等の窓口 44 
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第16 保有する個人情報の開示等 
１ 保有する個人情報に関する事項の公表等 

⑵ 研究機関の長は、本人等から、保有する個人情報のうちその本人を識別すること

ができるものについて、その利用目的の通知を求められた場合には、その求めをした

本人等（以下「請求者」という。）に対し、遅滞なく、これを通知しなければならない。 

⑶ ⑴②及び⑵の規定は、次に掲げるいずれかに該当する場合には適用しない。 

① 利用目的を容易に知り得る状態に置くこと又は請求者に対して通知することによ

り、研究対象者等又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ

れがある場合 

② 利用目的を容易に知り得る状態に置くこと又は請求者に対して通知することによ

り、当該研究機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合 

⑷ 研究機関の長は、⑵の規定による利用目的の通知について、⑶の規定により通知

しない旨の決定をした場合には、請求者に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければ

ならない。また、請求者に対し、その理由を説明し、理解を得るよう努めなければなら

ない。 45 
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第16 保有する個人情報の開示等 
２ 開示等の求めへの対応 

⑴ 研究機関の長は、本人等から、保有する個人情報のうちその本人を識

別することができるものについて、開示……を求められた場合には、請求

者に対し、遅滞なく、該当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に掲げるいずれかに該当する場合には、その全部又

は一部を開示しないことができる。また、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。 

① 研究対象者等又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害

するおそれがある場合 

② 研究機関の研究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 

③ 法令に違反することとなる場合 
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第12 １(1)柱書 提供に係る記録作成保存等 
⑴ 新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合のインフォームド・

コンセント 

  研究者等は、それぞれ次のア又はイの手続に従って研究を実施しなければなら

ない。この場合において、研究に用いられる試料・情報を共同研究機関へ提供す

る場合は、当該試料・情報の提供に関する記録を作成しなければならない。 

  研究責任者は、研究者等が作成した当該記録を当該試料・情報の提供をした日

から３年を経過した日までの期間保管しなければならない。 

  また、他の研究機関から研究に用いられる試料・情報の提供を受ける場合は、

研究者等は、当該試料・情報の提供を行う者によって適切な手続がとられている

こと等を確認するとともに、当該試料・情報の提供に関する記録を作成しなけれ

ばならない。 

  研究責任者は、研究者等が作成した当該記録を当該研究の終了について報告さ

れた日から５年を経過した日までの期間保管しなければならない。 
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48 
（医学系指針ガイダンス89頁，2017.5） 48 



49 
（医学系指針ガイダンス90頁，2017.5） 49 



ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針 
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第６ 個人情報の保護 18 個人情報の取扱い 

(2) 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、原則として刑法（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・情報を用いてヒトゲノム・
遺伝子解析研究（試料・情報の提供又は収集・分譲を除く。）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。 
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第６ 個人情報の保護 21 個人情報管理者の責務 
（１） 個人情報管理者（分担管理者を含む。以下第６の21において同じ。）は、原則として、

研究計画書に基づき、研究責任者からの依頼により、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実

施前に試料・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、試料・情報

の匿名化を行わないことができる。 

（２） 個人情報管理者は、匿名化の際に取り除かれた個人情報を、原則として外部の機

関及び試料・情報の提供が行われる機関における研究部門に提供してはならない。 

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、個人情報を

外部の機関及び試料・情報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

ができる。 

（３） 個人情報管理者は、匿名化作業の実施のほか、匿名化作業に当たって作成した対

応表等の管理、廃棄を適切に行い、個人情報が含まれている情報が漏えいしないよう

厳重に管理しなければならない。 
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【質問】 

 過去に収集された試料・情報で海外にある第三者への提供について同意を得て

いないものを海外の第三者へ提供する場合で，同意を得ることが困難なときには，

オプトアウトなどで対応することが認められるか。 

【回答】 

  認められます。人指針第12・９は，海外にある第三者への提供について，本人等

の適切な同意を受けることを求めていますが，それが困難な場合にはオプトアウ

トによる対応や同意要件の簡素化による対応について，倫理審査委員会による

承認と機関の長による許可を条件に認める規定を置いています。また，同意を受

けることが困難場合について，ガイダンス124頁６（下から８～６行目）で，「例えば、

研究対象者から試料・情報が取得されてから相当の年月が経過しているため、死

亡、退職及び転居等により当該研究対象者等と連絡を取ることが困難な場合など

が考えられる」と述べています。スライド38～39をご参照下さい。 

ご質問と回答 
海外への試料・情報の提供 
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◆宇賀克也『個人情報保護法の逐条解説』（第６版，有斐閣，2018.6） 

◆岡村久道『個人情報保護法』（第３版，商事法務，2017.6） 

◆水町雅子『個人情報保護法（1冊でわかる! 改正早わかりシリーズ）』（労

務行政，2017.5） 

 

当日映写したスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，セミナー後，数日中に 

http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html 

および，追って 

http://amedproject.sfc.keio.ac.jp/products.html 

に掲出します。 
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