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HDLA研究会

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も成立

生命科学・医学系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２回（2021.10.11）資料１・３頁 丸山加筆

個情委設置、個人識別符号、要配慮個人情報、匿名加工情報、国外第三者提供

仮名加工情報、個人関連情報、個人データ漏えい時の個情委報告・本人通知

行個法、独個法の個情法への統合、医療分野・学術分野におけるルール統一

定 義
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個人情報

（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。次項第二号において同じ。）で作ら

れる記録をいう。以下同じ。）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
4

4
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個人識別符号

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
6

［「身体特徴系符号」「番号系符号」の名称は水町雅子『個人情報保護法』61頁（2017）
参照。]

① 身体特徴系符号 ② 番号系符号

イ ゲノムデータ イ 旅券（パスポート）番号

ロ 顔貌データ ロ 基礎年金番号

ハ 虹彩模様データ ハ 運転免許証番号

ニ 声紋データ ニ 住民票コード

ホ 歩行態様データ ホ 個人番号（マイナンバー）

ヘ 手の静脈形状データ 　へ　健康保険証等の記号・番号

ト 指紋・掌紋のデータ
ト その他イ～ヘに準ずるものと

して規則で定める符号

　のいずれかで，それによって本
人を識別できるもの

個人識別符号 ［法律施行令１条要約］
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要配慮個人情報

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。

一　身体障害、知的障害、精神障害（発達障害を含む。）その他の個人情報保護委
員会規則で定める心身の機能の障害があること。［障害の存在］

二　本人に対して医師その他医療に関連する職務に従事する者（次号において「医
師等」という。）により行われた疾病の予防及び早期発見のための健康診断その他
の検査（同号において「健康診断等」という。）の結果　［健診・検査の結果］

三　健康診断等の結果に基づき、又は疾病、負傷その他の心身の変化を理由とし
て、本人に対して医師等により心身の状態の改善のための指導又は診療若しくは調
剤が行われたこと。［健康指導，診療，調剤］

施行
令第
２条
（四
号，
五号
は省
略）

　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

　病歴
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仮名加工情報

第２条

５ この法律において「仮名加工情報」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他の情報と照合しない限り特定

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

に関する情報をいう。

一 第一項第一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 第一項第二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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匿名加工情報

第２条

６ 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 第一項第一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 第一項第二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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個人関連情報
第２条

７ この法律において「個人関連情報」とは、生存する個人に関する情報で

あって、個人情報、仮名加工情報及び匿名加工情報のいずれにも該当しな

いものをいう。

◆個人情報保護法ガイドライン（通則編）22頁（抄），2022.9

【個人関連情報に該当する事例（※）】

1） Cookie等の端末識別子を通じて収集された、ある個人のウェブサイトの閲覧
履歴

2） メールアドレスに結び付いた、ある個人の年齢・性別・家族構成等

3） ある個人の商品購買履歴・サービス利用履歴

4） ある個人の位置情報

5） ある個人の興味・関心を示す情報

（※）個人情報に該当する場合は、個人関連情報に該当しないことになる。……

［医療･医学研究では、本人を識別できない検査データなど］
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第16条

２ この章［第４章］及び第６章から第８章までにおいて「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［第58条2項一号により、病院・診療所・大学関係が除かれる。］

三 独立行政法人等 ［第２条11項三号により、別表第二に掲げる法人［国
立研究開発法人，国立大学法人，大学共同利用機関法人，独立行政法人
国立病院機構など］が除かれる。］

四 地方独立行政法人［第２条11項四号により、研究学術・病院関係が除かれる。］

独立行政法人等であっても、学術分野や医療分野のもの（国立研究開発法
人，国立大学法人，大学共同利用機関法人，独立行政法人国立病院機構な
ど）は、個人情報取扱事業者となり，第４章個人情報取扱事業者等の義務等
の対象となる。［同様の取扱いを受ける地方独立行政法人、地方公共団体と
あわせて「規律移行法人等」と呼ばれる。］

個人情報取扱事業者・独立行政法人等

12

独立行政法人等
第２条

９ 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……第２条第１項に
規定する独立行政法人及び別表第一に掲げる法人をいう。

11 この法律において「行政機関等」とは、次に掲げる機関をいう。
一 行政機関
二 地方公共団体の機関……
三 独立行政法人等（別表第二に掲げる法人を除く。第16条第２項第３号［個人情報取

扱事業者から除かれる者としての独立行政法人等］、……において同じ。）
［四 地方独立行政法人〔独立行政法人と同様の除外規定あり〕］

別表第二
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第58条

１ 個人情報取扱事業者又は匿名加工情報取扱事業者のうち次に掲げる者
については、第32条から第39条まで［開示、訂正、利用停止等］及び第４節
［匿名加工情報取扱事業者等の責務］の規定は、適用しない。

一 別表第二に掲げる法人

二 地方独立行政法人のうち地方独立行政法人法第21条第1号に掲げる業
務[試験研究]を主たる目的とするもの又は同条第2号[大学等]若しくは第3
号（チに係る部分［病院事業］に限る。）に掲げる業務を目的とするもの

２ ［地方公共団体等の機関について同様の特例を定める。］

◆国公立の病院、大学等（規律移行法人等）については、原則として民間の
病院、大学等と同等の規律を適用する。

◆ただし、開示、訂正及び利用停止に係る取扱いや（行政機関等）匿名加工
情報の提供等については、公的部門の規律が適用される。

独立行政法人等・適用の特例

個人情報保護法の要点

14
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個人情報保護法のポイント

◆個人情報保護法の基本的スタンス

・個人情報保護法第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
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個人情報保護法の要点

・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）要配慮個人情報の取得禁止

・（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

個人情報取扱事業者の義務：利用目的の特定

第17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。
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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21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］

18
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事業者の義務：利用目的による制限

第18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（条例を含む。以下この章において同じ。）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 〔国の機関・地方公共団体への提供〕］

五 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該個人情報を
学術研究の用に供する目的（以下この章において「学術研究目的」という。）で取り扱う
必要があるとき（当該個人情報を取り扱う目的の一部が学術研究目的である場合を含
み、個人の権利利益を不当に侵害するおそれがある場合を除く。）。

六 学術研究機関等に個人データを提供する場合であって、当該学術研究機関等が当
該個人データを学術研究目的で取り扱う必要があるとき（当該個人データを取り扱う目
的の一部が学術研究目的である場合を含み、個人の権利利益を不当に侵害するおそ
れがある場合を除く。）。

19

学術研究機関等
個人情報取扱事業者

非学術研究機関等
個人情報取扱事業者

本人同意
なき提供 学術研究目的取扱いの必要があ

るときの第三者提供個人データ
の研究利用 [18③六]

目的外利用（18条③五六）

学術研究目的取扱いの必要があ
るときの自機関保有情報の目的
外研究利用 [18③五]

[27①七]

学術研究目的取扱いの必要が
あるときの自機関保有個人
データの提供 [18③六]

事業者の義務：要配慮個人情報の適正な取得

第20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（条例を含む。以下この章において同じ。）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 〔国の機関・地方公共団体への提供〕］

五 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該要配慮個人
情報を学術研究目的で取り扱う必要があるとき（当該要配慮個人情報を取り扱う目的
の一部が学術研究目的である場合を含み、個人の権利利益を不当に侵害するおそれ
がある場合を除く。）。

六 学術研究機関等から当該要配慮個人情報を取得する場合であって、当該要配慮個
人情報を学術研究目的で取得する必要があるとき（当該要配慮個人情報を取得する
目的の一部が学術研究目的である場合を含み、個人の権利利益を不当に侵害するお
それがある場合を除く。）（当該個人情報取扱事業者と当該学術研究機関等が共同し
て学術研究を行う場合に限る。）。［七・八略］
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要配慮個人情報取得（20条②五六）

22

学術研究機関等非学術研究機関等

本人同意
なき取得

本人同意
なき取得

学術研究目的で取り
扱う必要があるとき

提供元と共同で行う
学術研究目的で取得
する必要があるとき

［20条②五］

［20条②六］

23

第27条 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。［２～６項 略］

［一～四 略］

五 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該個人デー

タの提供が学術研究の成果の公表又は教授のためやむを得ないとき（個人の権利

利益を不当に侵害するおそれがある場合を除く。）。

六 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該個人デー

タを学術研究目的で提供する必要があるとき（当該個人データを提供する目的の一

部が学術研究目的である場合を含み、個人の権利利益を不当に侵害するおそれが

ある場合を除く。）（当該個人情報取扱事業者と当該第三者が共同して学術研究を

行う場合に限る。）。

七 当該第三者［提供先］が学術研究機関等である場合であって、当該第三者が当該

個人データを学術研究目的で取り扱う必要があるとき（当該個人データを取り扱う目

的の一部が学術研究目的である場合を含み、個人の権利利益を不当に侵害するお

それがある場合を除く。）。

個人情報取扱事業者の義務：第三者提供の制限

24

学術研究機関等
個人情報取扱事業者

非学術研究機関等
個人情報取扱事業者

本人同意
なき提供

本人同意
なき提供

学術研究目的取扱いの必要があ
るときの第三者提供個人データ
の研究利用 [18③六]

提供元と共同で行う学術研究
目的で提供を受ける

目的外利用（18条③五六），第三者提供（27条①五六七）

学術研究目的取扱いの必要があ
るときの自機関保有情報の目的
外研究利用 [18③五]

[27①七]

[27①六]

学術研究目的で提供の必要があ
るときの自機関個人データの共
同研究目的提供

学術研究目的取扱いの必要が
あるときの自機関保有個人
データの提供 [18③六]

不特定第三者・社会

研究成果公表・教授 [27①五]
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個人情報取扱事業者の義務：開示

第33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

人データの電磁的記録の提供による方法その他の個人情報保護委員会規則で

定める方法による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、

同項の規定により当該本人が請求した方法……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
25

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)

［法32～39条が適用される
―開示，訂正，利用停止の
請求等の対象となる］

［法22～30条が適用される―第三者提
供禁止等］

［法17～21条が適用される―目的の制限・適正取得等］

（宇賀克也『新・個人情報保護法の逐条解説』41頁参照）

26
26

個人情報・個人データ・保有個人データ

27

令和２年個人情報保護法改正
（条数・条文は、基本的に、令和３年改正施行後のもの）

27

生命科学・医学系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２回（2021.10.11）資料１・７頁 丸山加筆

29

定義――仮名加工情報取扱事業者
匿名加工情報取扱事業者｛2015改正からあり］

第16条

５ この章、第６章及び第７章において「仮名加工情報取扱事業者」とは、仮名加

工情報を含む情報の集合物であって、特定の仮名加工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その他特定の仮名加工

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（第41条第１項において「仮名加工情報データベース等」という。）を

事業の用に供している者をいう。ただし、第２項各号に掲げる者を除く。

６ この章、第６章及び第７章において「匿名加工情報取扱事業者」とは、匿名加

工情報を含む情報の集合物であって、特定の匿名加工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その他特定の匿名加工

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（第43条第１項において「匿名加工情報データベース等」という。）を

事業の用に供している者をいう。ただし、第２項各号に掲げる者を除く。

30

定義――個人関連情報取扱事業者

第16条

７ この章、第６章及び第７章において「個人関連情報取扱事業者」とは、個人

関連情報を含む情報の集合物であって、特定の個人関連情報を電子計算

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その他特定

の個人関連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（第31条第１項において「個人関連情報データ

ベース等」という。）を事業の用に供している者をいう。ただし、第２項各号に

掲げる者を除く。
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31

外国にある第三者への提供の制限

第28条 ［第１項は2015年改正で追加］

１ 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。以下こ

の条及び第31条第１項第２号において同じ。）（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［EU及び英国］を除

く。以下この条及び同号において同じ。）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（第３項において「相当措置」という。）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。以下この項及び次項並びに同号において同じ。）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［公衆衛生例外、

学術例外など］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、同条の規定は、適

用しない。［同意があれば27条は適用なく、本条のみ適用。］
32

外国にある第三者への提供の制限
第28条 ［第２～３項は2020年改正で追加］

２ 個人情報取扱事業者は、前項の規定により本人の同意を得ようとする場合には、
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、当該外国における
個人情報の保護に関する制度、当該第三者が講ずる個人情報の保護のための措
置その他当該本人に参考となるべき情報を当該本人に提供しなければならない。

［〔提供すべき情報〕 規則17② 一 当該外国の名称，二 適切かつ合理的な方法により得られた
当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報，三 当該第三者が講ずる個人
情報の保護のための措置に関する情報］

３ 個人情報取扱事業者は、個人データを外国にある第三者（第１項に規定する体
制を整備している者に限る。）に提供した場合には、個人情報保護委員会規則で
定めるところにより、当該第三者［提供先］による相当措置の継続的な実施を確保
するために必要な措置を講ずるとともに、本人の求めに応じて当該必要な措置に
関する情報を当該本人に提供しなければならない。

［〔必要な措置〕 規則18① 一 当該第三者による相当措置の実施状況並びに当該相当措置の実施に
影響を及ぼすおそれのある当該外国の制度の有無及びその内容を、適切かつ合理的な方法により、
定期的に確認すること。［相当措置の実施に関する定期的なチェック］

二 当該第三者による相当措置の実施に支障が生じたときは、必要かつ適切な措置を講ずるとともに、
当該相当措置の継続的な実施の確保が困難となったときは、個人データ……の当該第三者への提
供を停止すること。［相当措置の継続的実施確保が困難――提供の停止］］

33

仮名加工情報の作成等
第41条

１ 個人情報取扱事業者は、仮名加工情報（仮名加工情報データベース等を

構成するものに限る。以下この章［第４章］及び第６章において同じ。）を作

成するときは、他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができ

ないようにす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

基準に従い、個人情報を加工しなければならない。

２ 個人情報取扱事業者は、仮名加工情報を作成したとき、又は仮名加工情

報及び当該仮名加工情報に係る削除情報等（仮名加工情報の作成に用い

られた個人情報から削除された記述等及び個人識別符号並びに前項の規

定により行われた加工の方法に関する情報をいう。以下この条及び次条第

三項において読み替えて準用する第七項において同じ。）を取得したときは、

削除情報等の漏えいを防止す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従い、削除情報等の安全管理のための措置を講

じなければならない。
34

仮名加工情報の作成等
第41条 ［3項以下は個人情報である仮名加工情報の取扱いを規定］

３ 仮名加工情報取扱事業者（個人情報取扱事業者である者に限る。以下この条
において同じ。）は、第18条の規定にかかわらず、法令に基づく場合を除くほか、
第17条第１項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、
仮名加工情報（個人情報であるものに限る。以下この条において同じ。）を取り
扱ってはならない。

６ 仮名加工情報取扱事業者は、第27条第１項及び第２項並びに第28条第１項
の規定にかかわらず、法令に基づく場合を除くほか、仮名加工情報である個人
データを第三者に提供してはならない。……

７ 仮名加工情報取扱事業者は、仮名加工情報を取り扱うに当たっては、当該仮
名加工情報の作成に用いられた個人情報に係る本人を識別するために、当該
仮名加工情報を他の情報と照合してはならない。

９ 仮名加工情報、仮名加工情報である個人データ及び仮名加工情報である保
有個人データについては、第17条第２項［変更前のものと関連性のない目的への

利用目的変更禁止］、第26条及び第32条から第39条まで［開示，訂正等］の規定
は、適用しない。

35

仮名加工情報の第三者提供の制限等

第42条 ［本条は個人情報でない仮名加工情報（委託、事業承継等に

より、仮名加工情報のみの提供を受けた場合）の取扱いを規定］

１ 仮名加工情報取扱事業者は、法令に基づく場合を除くほか、仮名加

工情報（個人情報であるものを除く。次項及び第３項において同じ。）

を第三者に提供してはならない。［第２項，第３項 略］

36

個人関連情報の第三者提供の制限等
第31条 １ 個人関連情報取扱事業者は、第三者［提供先］が個人関連情報（個

人関連情報データベース等を構成するものに限る。以下この章及び第６章に

おいて同じ。）を個人データとして取得することが想定されるときは、第27条第

１項各号に掲げる場合［公衆衛生例外、学術例外など本人同意要件の免除事由］

を除くほか、次に掲げる事項について、あらかじめ……確認することをしない

で、当該個人関連情報を当該第三者に提供してはならない。

一 当該第三者［提供先］が個人関連情報取扱事業者［提供元］から個人関

連情報の提供を受けて本人が識別される個人データとして取得することを

認める旨の当該本人の同意が得られていること。［提供元による同意取得の

代行も可〔220907ガイドライン97頁↑2行～98頁↓7行〕］

二 外国にある第三者［提供先］への提供にあっては、前号の本人の同意を

得ようとする場合において、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、当該外国における個人情報の保護に関する制度、当該第三者

が講ずる個人情報の保護のための措置その他当該本人に参考となるべき

情報が当該本人に提供されていること。
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37

個人関連情報の第三者提供の制限等
第31条

２ ［個人データの外国第三者への提供に係る］第28条第３項の規定［「必要な措置」

の要件］は、前項の規定により個人関連情報取扱事業者が個人関連情報を

［外国にある第三者へ］提供する場合について準用する。この場合において、

同条第３項中「講ずるとともに、本人の求めに応じて当該必要な措置に関

する情報を当該本人に提供し」とあるのは、「講じ」と読み替えるものとする。

［個人関連情報の提供先が外国にある〔個人情報保護体制を整備している〕第

三者の場合，その第三者による相当措置の継続的な実施の確保のため必

要な措置を講じることが求められる（提供元は本人が識別できないので本人へ

の情報提供義務は課されない）］

［３ 略］

38

令和３年個人情報保護法改正

38

39

個人情報保護委員会ウェブサイト，デジタル法公布について概要資料１頁（2021.5.18）

【改正法施行前】 【改正法施行後】

40

学術研究分野における個人情報保護：

医療・学術分野の規律の官民一元化と

個人情報取扱事業者義務の例外規定

40

41
［個人情報保護委員会，学術研究分野における個人
情報保護の規律の考え方（令３年６月，３頁）］

［第59条］

42

学術研究機関等
個人情報取扱事業者

非学術研究機関等
個人情報取扱事業者

本人同意
なき提供

本人同意
なき提供

学術研究目的取扱いの必要があ
るときの第三者提供個人データ
の研究利用 [18③六]

提供元と共同で行う学術研究
目的で提供を受ける

目的外利用（18条③五六），第三者提供（27条①五六七）

学術研究目的取扱いの必要があ
るときの自機関保有情報の目的
外研究利用 [18③五]

[27①七]

[27①六]

学術研究目的で提供の必要があ
るときの自機関個人データの共
同研究目的提供

学術研究目的取扱いの必要が
あるときの自機関保有個人
データの提供 [18③六]

不特定第三者・社会

研究成果公表・教授 [27①五]
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要配慮個人情報取得（20条②五六）

43

学術研究機関等非学術研究機関等

本人同意
なき取得

本人同意
なき取得

学術研究目的で取り
扱う必要があるとき

提供元と共同で行う
学術研究目的で取得
する必要があるとき

［20条②五］

［20条②六］

44

学術研究機関等に係る例外規定適用の共通要件・取扱い

◆当該個人情報または個人データを●取り扱う（利用する），●提供する，●提供を

受ける，●取得する者が学術研究機関等であり，その目的が学術研究の用に供

する目的（「学術研究目的」）であること。

◆個人の権利利益を不当に侵害するおそれがないこと。そのおそれがある場合に

は，，当該権利利益を不当に侵害するおそれがないような形で加工するなど適切

に処理する必要がある（個人情報保護委員会，学術研究分野における個人情報保護の

規律の考え方（令３年６月，６頁））。

◆（学術研究機関等の責務）

第59条 個人情報取扱事業者である学術研究機関等は、学術研究目的で行う個人

情報の取扱いについて、この法律の規定を遵守するとともに、その適正を確保する

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。

◆個人情報取扱事業者と扱われる国立研究開発法人，国立大学法人，大学共同利

用機関法人，独立行政法人国立病院機構などは，開示請求等に係る制度や行政

機関等匿名加工情報の提供等については公法部門における規律が適用される。

45

学術研究機関等に適用される規律

◆例外取扱い規定あり

①目的外利用（第18条３項五号，六号）

②要配慮個人情報取得（第20条２項五号，六号）

③第三者提供（第27条１項五～七号）

◆例外取扱いなし

①安全管理措置（第23条），データ内容の正確性の確保等（第22条）等

②開示請求等への対応――なお，国立研究開発法人，国立大学法人

等の規律移行法人に関しては，公法部門における規律が適用され

る（散在情報も本人開示等請求の対象とするため。冨安泰一郎・中田響『一問一

答 令和3年改正個人情報保護法』（2021） 18頁Q14。

46

人を対象とする生命科学・医学系研究

に関する倫理指針改正

（2022.3.10, 2023.3.27）

46

医学研究に適用される法令･指針一覧

47

　古くからあるもの

①「医薬品,医療機器等の品質,有効性及び安全性の確保等に関する法律(薬機法)」(2013,薬事法1960,厚労省)

②「組換えＤＮＡ実験指針」（1979-2004，文部省・科技庁，廃止）

③「医薬品の臨床試験の実施に関する基準」（旧ＧＣＰ，厚生省，1989，廃止）

④「医薬品の臨床試験の実施の基準」（新ＧＣＰ，厚生省，1997）

⑤「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（厚生省．1994，文科省・厚労省，2002，廃止）

［⑥「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（厚労省，2015）］

　ゲノム指針以降

⑦「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（文科・厚労・経産，2001，廃止）

⑧「疫学研究に関する倫理指針」（2002，文科省・厚労省，廃止）

⑨「臨床研究に関する倫理指針」（2003，厚労省，廃止）

⑩「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省）

⑪「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（2014，文科省・厚労省，廃止）

⑫「臨床研究法」（2017，厚労省）

⑬「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（2021，文科・厚労・経産）

個情法旧法案提出
（2001.3，2002.12廃案）
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2023年３月改正生命科学・医学系指針における

インフォームド・コンセント要件

49 505050

第２ 用語の定義
(22) インフォームド・コンセント

研究の実施又は継続（試料・情報の取扱いを含む。）に関する研究対象者等の同

意であって、当該研究の目的及び意義並びに方法、研究対象者に生じる負担、予

測される結果（リスク及び利益を含む。）等について研究者等又は既存試料・情報

の提供のみを行う者から十分な説明を受け、それらを理解した上で自由意思に基

づいてなされるものをいう。［説明されるべき事項は，原則，第８・５の22項目（外国へ

の提供がない場合は、同⑯を除いた21項目）］

(23) 適切な同意

試料・情報の取得及び利用（提供を含む。）に関する研究対象者等の同意であっ

て、研究対象者等がその同意について判断するために必要な事項が合理的かつ

適切な方法によって明示された上でなされたもの（このうち個人情報等については、

個人情報保護法における本人の同意を満たすもの）をいう。［（外国への提供の場合を除

いて）実際上，示されるべき事項は，概ね，第８・６に掲げられた11項目のうち７～８項目］

515151

インフォームド・コンセント

第８ インフォームド・コンセントを受ける手続等

１ インフォームド・コンセントを受ける手続等

研究者等が研究を実施しようとするとき……［バンク事業関係について省略］は、

当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めると

ころにより、それぞれ次の⑴から⑸までの手続に従って、原則としてあらかじめイ

ンフォームド・コンセントを受け……［外国が関係する場合について省略］なければな

らない。ただし、法令の規定により既存試料・情報を提供する場合又は既存試

料・情報の提供を受ける場合については、この限りでない。

525252

インフォームド・コンセント

第８ インフォームド・コンセントを受ける手続等

１ インフォームド・コンセントを受ける手続等

(1)　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

(2)
　自らの研究機関において保有している既存試料・情報を研究に用
いる場合

(3)　他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合

(4)　既存試料・情報の提供のみを行う者等の手続

(5)
　(3)の手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しよ

うとする場合

(6)　外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い

535353

第８ １(1) 新規試料・情報の取得の場合の要件

侵襲を伴う 文書ＩＣYES

NO

介入を行う

試料を用いる

要配慮個人情報を取得する

要配慮個人情報以外の情報
を用いる

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録
適切な同意
オプトアウト

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録
適切な同意
オプトアウト

NO

NO

NO

YES

YES

YES

YES

第８１(1) 新規試料・情報の取得の場合の要件（第８・１(1)イ(ｲ)②）

※「公開し」→「研究対象者等が容易に知り得る状態に置き」（以下「公表」）
54

原則

学術研究機関等が学術研究目的で要配
慮情報を取得する場合で、対象者の権
利利益を不当に侵害するおそれなし

要配慮情報取得による研究実施に特段
の理由があり、対象者等からＩＣ/適
切な同意を受けることが困難

(ⅱ)要配慮個
人情報を用い
ない

試料を用
いない観
察研究
（第８・
１(1)イ
(ｲ)②）

オプトア
ウト（①

非侵襲的，
②不利益な
し，③補充
性；広報・
周知等の措
置)

オプトア
ウト（通
知･公表※

事項６①
～⑪）

ＩＣ／適切な同意を受けない

(i) 要配慮個
人情報を取得

ＩＣ／適切な同意を受ける

但書

ＩＣ／適切な同意を受ける
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第８ ５ 説明事項
５ 説明事項

インフォームド・コンセントを受ける際に研究対象者等に対し説明すべき事項は、原則とし

て以下のとおりとする。ただし、倫理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可した

事項については、この限りでない。

① 　研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨

②
　当該研究対象者に係る研究協力機関の名称、既存試料・情報の提供のみを行う
者の氏名及び所属する機関の名称並びに全ての研究責任者の氏名及び研究機関
の名称

③ 　研究の目的及び意義

④
　研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的及び取扱いを含
む。）及び期間

⑤ 　研究対象者として選定された理由

⑥ 　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

⑦
　研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる
旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講ずることが困難となる場合
があるときは、その旨及びその理由を含む。）

565656

第８ ５ 説明事項

⑧
　研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによっ
て研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨

⑨ 　研究に関する情報公開の方法

⑩
　研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当
該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関
する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法

⑪
　個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加
工情報を作成する場合にはその旨を含む。）

⑫ 　試料・情報の保管及び廃棄の方法

⑬
　研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その
他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

⑭ 　研究により得られた結果等の取扱い

⑮
　研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含
む。）

575757

第８ ５ 説明事項
⑯ 　外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、１⑹イに規定する情報

⑰ 　研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容

⑱ 　通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項

⑲
　通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後に
おける医療の提供に関する対応

⑳
　侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及
びその内容

㉑

　研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点
では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する
可能性がある場合には、その旨、同意を受ける時点において想定される内容並びに実施
される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法

㉒

　侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者
の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者
並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報
を閲覧する旨

585858

１の規定において、研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に

知り得る状態に置くべき事項は以下のとおりとする。

第８ ６ ［研究対象者等に対する通知等をすべき事項］

58

① 　試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む｡)

② 　利用し、又は提供する試料・情報の項目

③ 　利用又は提供を開始する予定日

④ 　試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名

⑤ 　提供する試料・情報の取得の方法

⑥
　提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研
究代表者）の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称

⑦ 　利用する者の範囲

⑧ 　試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

⑨
　研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究

機関への提供を停止する旨

⑩ 　⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法

⑪ 　外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、１⑹イに規定する情報

595959

第８ １(2)ア 既存試料・情報の自機関利用の場合の要件
新たな研究についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録

YES

NO
当該試料が本人特定不可能で
かつ個人情報を取得しない

かつ
利用される情報が
既存の仮名加工情報 or
匿名加工情報 or 個人関連情報

先行のIC要件充足
の研究の目的と相当
の関連性がある新た
な研究

＋
６①～③、⑦⑧の事

項の通知・公表

他方法で実施困難
・学術研究機関等 ＆
権利利益侵害無 or

・特段の理由 ＆
IC･適切同意困難
＋

６①～③、⑦～⑩の事
項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

追加の要件なし

NO

YES

６①～③、⑦

～⑩の事項の
通知 ＆
適切な同意

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ)②] [(ｴ)]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｲ)①] [(ｳ)]

新たな研究についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録

NO

利用される情報が
既存の仮名加工情報 or
匿名加工情報 or 個人関連情報

先行のIC要件充足
の研究の目的と相当
の関連性がある新た
な研究

＋
６①～③、⑦⑧の事

項の通知・公表

・情報の仮名加工 or
・学術研究機関等 ＆
権利利益侵害無 or

・特段の理由 ＆
適切同意困難
＋

６①～③、⑦～⑩の事
項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

追加の要件なし

NO

YES

６①～③、⑦

～⑩の事項の
通知 ＆
適切な同意

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ)] [(ｴ)後段]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｴ)前段][(ｳ)]

第８ １(2)イ 既存情報の自機関利用の場合の要件
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提供についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録YES

NO
当該試料(情報なし)が本人識別不可
能で提供先で個人情報を取得しない 追加の要件なし

NO

YES

第８ １(3)ア 既存試料・要配慮情報の他機関提供の場合の要件

[柱書]

[(ｱ)]

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場
合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
②学術研究機関等に学術研究目的で提供の

場合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
③提供に特段の理由があり，適切な同意を受

けることが困難
＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

６①～⑥、⑨

～⑪の事項の
通知
＋

適切な同意

[(ｲ)] [(ｳ)後段]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｳ)前段]

626262

提供についてＩＣ・適切な同意を得る 文書IC／口頭IC+記録or 適切な同意
YES

NO
①提供先で個人情報にならない想定
②提供先で個人情報になる想定するも

提供元･先が学術/ 特段理由&同意困難
or  提供元が提供先の適切な同意取得確認

YES

第８ １(3)イ 既存の非要配慮情報の他機関提供の場合の要件

個人関連情報の提供

追加の要件なし

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ))]匿名加工情報の提供 YES

or

NO

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場合で、対象者
の権利利益侵害おそれ無 or

②学術研究機関等に学術研究目的で提供の場合で、対象
者の権利利益侵害おそれ無 or

③提供に特段の理由があり，適切な同意を受けることが困難

＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆ OPTOUTの機会保障

[(ｳ)] [(ｴ)]

同意時に不特定の内容
の研究でその内容が特
定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

636363

第８ １(4) 既存試料・情報の提供のみを行う者の手続

63

既存試料・情報の提供のみを行う者等は、⑶の手続に加えて、次に掲げる

全ての要件を満たさなければならない。

ア 既存試料・情報の提供のみを行う者が所属する機関の長（以下「所属機

関の長」という。）は、既存試料・情報の提供が適正に行われることを確保

するために必要な体制及び規程（試料・情報の取扱いに関する事項を含

む。）を整備すること

イ 既存試料・情報の提供のみを行う者は、⑶ア(ア)又はイ(ア)①、②(ⅰ)若し

くは(イ)により既存試料・情報の提供を行う場合、その提供について所属機

関の長に報告すること ［試料･情報の本人が特定されない場合］

ウ 既存試料・情報の提供のみを行う者は、⑶ア(イ)若しくは(ウ)又はイ(ア)②

(ⅱ)、(ウ)若しくは（エ）により既存試料・情報を提供しようとするときは、倫理

審査委員会の意見を聴いた上で、所属機関の長の許可を得ていること

646464

第８ １(4) 既存試料・情報の提供のみを行う者の手続

64

エ 既存試料・情報の提供のみを行う者が⑶ア(イ)若しくは(ウ)又はイ（ウ）若

しくは（エ）により既存試料・情報の提供を行う場合には、所属機関の長は、

当該既存試料・情報の提供に関する情報を研究対象者等に通知し、又は

研究対象者等が容易に知り得る状態に置かれることを確保すること

656565

第８ １(5) 既存試料・情報の他機関からの取得の場合の要件

６①～③、⑦～⑩の事項の
通知又は公表＋OPTOUT
機会保障

NO

YES

YES(3)イ(ｱ)②［個人関連情報で提供先で個情になるが，学術
／特段 or 提供先の適切な同意確認により研究実施］

(2)イの規定の手続準用［
OPTOUT ？/適切な同意］

YES

[イ柱書
（）内]

[イ(ｱ)]

[イ(ｲ)]

NO

当該試料･情報の提供に関する確認（第８・１(5)ア）
(ｱ)  既存試料・情報に関するＩＣ又は既存試料・情報の提供の要件充足の内容
(ｲ)  既存試料・情報の提供元の名称、住所及びその長の氏名
(ｳ)  既存試料・情報の提供元による当該既存試料・情報の取得の経緯

(3)ア(ｲ)/(ｳ)or (3)イ(ｳ)/(ｴ)［本人特定可能試料･情
報をOPTOUT機会保障/適切同意により提供を受
け研究実施］

(3)ア(ｱ)［特定不能試料のみで個情取得無］
(3)イ(ｱ)①［個人関連情報で個情にならない］
(3)イ(ｲ)［匿名加工情報をそのまま利用］

追加の要件なし

666666

ア 外国［EU及び英国を除く］にある者（個人情報保護法施行規則第16条に定

める基準に適合する体制を整備している者を除く。以下ア及びイにおいて同

じ。）に対し、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

は一部を外国にある者に委託する場合を含む。）は、当該者に対し試料・情報

を提供することについて、あらかじめ、イに掲げる全ての情報を当該研究対象

者等に提供した上で、研究対象者等の適切な同意を受けなければならない。

ただし、次に掲げる(ア)から(ウ)〔規定の文言は省略〕までのいずれかの場合

に該当するときは、この限りでない。

第８ １⑹ 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い

66

HDLA研究会 
個人情報保護法改正と 

生命科学・医学系研究倫理指針改正 
丸山英二

11



676767

提供について適切な同意を得る イ①～③情報提供 ＆
適切な同意

YES

NO
(i)  試料が本人特定不可能で提供先で個人情報取得なし
(ii)  匿名加工情報の提供
(iii)個人関連情報の提供で提供先で個人情報にならない

機関長に提供の報告

NO

YES

個人関連情報の提供で提供先で個人情報になる
学術研究例外／公衆衛生例外の要件に該当 or
提供先の適切な同意取得を提供元が確認

(6)イ①～③情報提供､６①
～⑥､⑨⑩の事項の通知・
公表＆
オプトアウト機会保障
倫理委承認＆機関長許可

[ア柱書]

[ア(ｱ)①]

[ア(ｱ)②]

[ア(ｳ)]

倫理委承認＆機関長許可

上記以外の試料･情報の提供で
学術研究例外／公衆衛生例外の要件に該当

NO

８(1)①非侵襲的,②不利益
なし,③補充性，④社会的
重要性の要件充足，８(2)
広報･周知等の措置充足 ＆
(6)イ①～③情報提供 ＆
倫理委承認＆機関長許可

[ア(ｲ)]

YES

YES
(1)イ(ｲ)②(i)但書（学術/公衆衛生例外＆ IC簡素化
要件充足によるOPTOUT）により取得の要配慮個人
情報の提供で
学術研究例外／公衆衛生例外の要件に該当

YES

ＩＣ手続⑤ 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い（国内でのＩＣに加えて行う手続）

（文科省他・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 令和５年改正について16頁2023.4.17に加筆）

オプトアウト不要

696969

イ 外国にある者に対し、試料・情報を提供する者が、アの規定において、研究

対象者等に提供しなければならない情報は以下のとおりとする。

① 当該外国の名称

② 適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保

護に関する制度に関する情報

③ 当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

ウ 外国にある者（個人情報保護法施行規則第16条に定める基準に適合する体制を

整備している者に限る。）に対し、試料・情報を提供する者は、研究対象者等の

適切な同意を受けずに当該者に試料・情報を提供した場合には、個人情報の

取扱いについて、［外国にある者による相当措置の継続的な実施の確保のた

めに］個人情報保護法第28条第３項で求めている必要な措置を講ずるととも

に、研究対象者等の求めに応じて当該必要な措置に関する情報を当該研究

対象者等に提供しなければならない。
69

第８ １⑹ 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い

707070

第８ ８ インフォームド・コンセントの手続等の簡略化
１又は４の規定において、次の⑴①から④までに掲げる要件を全て満たし、⑵①から③まで

に掲げる措置を講ずる場合には、１又は４の規定に基づきインフォームド・コンセントの手続等
の簡略化を行うことができる。
⑴ 研究者等は、次に掲げる全ての要件に該当する研究を実施しようとする場合には、当該研

究の実施について研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより、１及び４
に規定されているとおり手続の一部を簡略化することができる。
① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わないこと
② １及び４の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならないこと
③ １及び４の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の

価値を著しく損ねること
④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること（１⑹ア(イ)に基づき外国にある

者へ試料・情報を提供する場合に限る。）
⑵ 研究者等は、⑴の規定により手続が簡略化される場合には、次に掲げるもののうち適切な

措置を講じなければならない。
① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の取得及び利用の目的及び内容（方法

を含む。）について広報すること
② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行うこと
③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が取得され、又は利用される場合には、社会に対

し、その実情を当該試料・情報の取得又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周
知されるよう努めること

［例えば，②は欺罔（deception）を用いる研究に，①③は悉皆的研究等に適用されうる。］

71

［2022改正前］第８ ９ インフォームド・コンセントの手続等の簡略化

(1) 研究者等又は既存試料・情報の提供のみを行う者は、次に掲げる要件の全てに該当する
研究を実施しようとする場合には、当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けた
研究計画書に定めるところにより、１及び４の規定による手続の一部を簡略化することができ
る。

① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わないこと。

② １及び４の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならないこと。

③ １及び４の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の
価値を著しく損ねること。

④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること。

(2) 研究者等は、(1)の規定により１及び４の規定による手続が簡略化される場合には、次に掲
げるもののうち適切な措置を講じなければならない。

① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容（方法
を含む。）について広報すること。

② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行うこと。

③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対
し、その実情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周
知されるよう努めること。

［例えば，②は欺罔（deception）を用いる研究に，①③は悉皆的研究等に適用されうる。］
71

2023年３月改正生命科学・医学系指針における

個人情報の保護等

72
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１ 個人情報等の取扱い

研究者等及び研究機関の長は、個人情報の不適正な取得及び利用の禁止、正確
性の確保等、安全管理措置、漏えい等の報告、開示等請求への対応などを含め、個
人情報等の取扱いに関して、この指針の規定のほか、個人情報保護法に規定する
個人情報取扱事業者や行政機関等に適用される規律、条例等を遵守しなければな
らない。

２ 試料の取扱い

研究者等及び研究機関の長は、試料の取扱いに関して、この指針の規定を遵守す
るほか、個人情報保護法、条例等の規定に準じて、必要かつ適切な措置を講ずるよ
う努めなければならない。

３ 死者の試料・情報の取扱い

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試料・情報に関しても、この指針の規定のほ
か、個人情報保護法、条例等の規定に準じて適切に取り扱い、必要かつ適切な措置
を講ずるよう努めなければならない。

第18 個人情報の保護等

74

既存の臨床情報の研究利用について

（2022.5.26）

74
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Ａ２－15 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、特定された

利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱うことができません

が、公衆衛生の向上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には、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人情報を当初

の利用目的の達成に必要な範囲を超えて取り扱うことが許容されています（法第

18条第３項第３号）。

Ｑ２－15 医療機関等が、以前治療を行った患者の臨床症例を、利用目的の

範囲に含まれていない観察研究のために、当該医療機関等内で利用するこ

とを考えています。本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場

合や、同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を

得ることにより当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合は、本人

同意なしに利用することは可能ですか。

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［目的外利用――医療機関等］

76

一般に、医療機関等における臨床症例を、当該医療機関等における観察研究

や診断・治療等の医療技術の向上のために利用することは、当該研究の成果が

広く共有・活用されていくことや当該医療機関等を受診する不特定多数の患者に

対してより優れた医療サービスを提供できるようになること等により、公衆衛生の

向上に特に資するものであると考えられます。

また、医療機関等が、本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合

や、同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得るこ

とにより当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合等には、「本人の同

意を得ることが困難であるとき」に該当するものと考えられます。

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［目的外利用――医療機関等］

77

したがって、医療機関等が保有する患者の臨床症例に係る個人情報を、観察

研究のために用いる場合であって、本人の転居等により有効な連絡先を保有し

ておらず本人からの同意取得が困難であるときや、同意を取得するための時間

的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行に支障

を及ぼすおそれがあるときには、同号の規定によりこれを行うことが許容されると

考えられます。

なお、当該医療機関等においては、当初の利用目的及び当該研究のためとい

う新たな利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該データを取り扱うことは原

則できません。

この外、医療機関等には、倫理審査委員会の関与、研究対象者が拒否できる

機会の保障、研究結果の公表等について規定する医学系研究等に関する指針

や、関係法令の遵守が求められていることにも、留意が必要です。

（令和４年５月追加）

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［目的外利用――医療機関等］

78

Ａ７－24 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、個人データ

を第三者に提供してはなりませんが、公衆衛生の向上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には、あらかじめ本人の

同意を得ないで、個人データを第三者へ提供することが許容されています（法第

27条第１項第３号）。

医療機関等は、あらかじめ患者の同意を得ないで、当該患者の個人データを

第三者である他の医療機関等へ提供することはできません。

Ｑ７－24 医療機関等が、以前治療を行った患者の臨床症例を、観察研究の

ために、他の医療機関等へ提供することを考えています。本人の転居等に

より有効な連絡先を保有していない場合や、同意を取得するための時間的

余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行に支

障を及ぼすおそれがある場合は、本人同意なしに提供することは可能です

か。

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［第三者提供――他の医療機関等］
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しかし、一般に、医療機関等における臨床症例を、他の医療機関等に提供し、当該

他の医療機関等における観察研究や診断・治療等の医療技術の向上のために利用

することは、当該研究の成果が広く共有・活用されていくことや当該他の医療機関等

を受診する不特定多数の患者に対してより優れた医療サービスを提供できるように

なること等により、公衆衛生の向上に特に資するものであると考えられます。

また、医療機関等が、本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合や、

同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより

当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合等には、「本人の同意を得ること

が困難であるとき」に該当するものと考えられます。

したがって、医療機関等が以前治療を行った患者の臨床症例に係る個人データを、

観察研究のために他の医療機関等へ提供する場合であって、本人の転居等により

有効な連絡先を保有しておらず本人からの同意取得が困難であるときや、同意を取

得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究

の遂行に支障を及ぼすおそれがあるときには、同号の規定によりこれを行うことが許

容されると考えられます。

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［第三者提供――他の医療機関等］

80

なお、当該他の医療機関等においては、提供を受けた際に特定された利用目

的の範囲内で個人データを取り扱う必要があり、観察研究のためという利用目的

の達成に必要な範囲を超えて、提供を受けた個人データを取り扱うことは原則で

きません。また、法第27条第１項第３号の規定において個人データを提供できる

のは「特に必要がある場合」とされていることからも、当該医療機関等が提供す

る個人データは、利用目的の達成に照らして真に必要な範囲に限定することが

必要です。具体的には、利用目的の達成には不要と考えられる氏名、生年月日

等の情報は削除又は置換した上で、必要 小限の情報提供とすることなどが考

えられます。

この外、提供元及び提供先の医療機関等には、倫理審査委員会の関与、研究

対象者が拒否できる機会の保障、研究結果の公表等について規定する医学系

研究等に関する指針や、関係法令の遵守が求められていることにも、留意が必

要です。

（令和３年６月追加・令和４年５月更新）

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［第三者提供――他の医療機関等］

81

Ａ７－25 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、個人データを第

三者に提供してはなりませんが、公衆衛生の向上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には、あらかじめ本人の同意を得な

いで、個人データを第三者へ提供することが許容されています（法第27条第１項第３

号）。

医療機関等は、あらかじめ患者の同意を得ないで、当該患者の個人データを第三

者である製薬企業へ提供することはできません。

Ｑ７－25 医療機関等が保有する患者の臨床症例について、有効な治療方法や薬

剤が十分にない疾病等に関する疾病メカニズムの解明を目的とした研究のた

めに、製薬企業へ提供することを考えています。本人の転居等により有効な

連絡先を保有していない場合や、同意を取得するための時間的余裕や費用等

に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行に支障を及ぼすおそ

れがある場合は、本人同意なしに提供することは可能ですか。

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［第三者提供――製薬企業］

82

しかし、一般に、製薬企業が行う有効な治療方法や薬剤が十分にない疾病等に関

する疾病メカニズムの解明、創薬標的探索、バイオマーカー同定、新たな診断・治療

方法の探求等の研究は、その結果が広く共有・活用されていくことで、医学、薬学等

の発展や医療水準の向上に寄与し、公衆衛生の向上に特に資するものと考えられ

ます。

また、医療機関等が、本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合や、

同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより

当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合等には、「本人の同意を得ること

が困難であるとき」に該当するものと考えられます。

したがって、医療機関等が保有する患者の臨床症例に係る個人データを、有効な

治療方法や薬剤が十分にない疾病等に関する疾病メカニズムの解明を目的とした

研究のために製薬企業に提供する場合であって、本人の転居等により有効な連絡

先を保有しておらず本人からの同意取得が困難であるときや、同意を取得するため

の時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行に支

障を及ぼすおそれがあるときには、同号の規定によりこれを行うことが許容されると

考えられます。

83

なお、当該製薬企業においては、提供を受けた際に特定された利用目的の範囲内

で個人データを取り扱う必要があり、上記研究のためという利用目的の達成に必要

な範囲を超えて、提供を受けた個人データを取り扱うことは原則できません。また、

法第27条第１項第３号の規定において個人データを提供できるのは「特に必要があ

る場合」とされていることからも、当該医療機関等が提供する個人データは、利用目

的の達成に照らして真に必要な範囲に限定することが必要です。具体的には、利用

目的の達成には不要と考えられる氏名、生年月日等の情報は削除又は置換した上

で、必要 小限の情報提供とすることなどが考えられます。

この外、医療機関等及び製薬企業には、倫理審査委員会の関与、研究対象者が

拒否できる機会の保障、研究結果の公表等について規定する医学系研究等に関す

る指針や、関係法令の遵守が求められていることにも、留意が必要です。

（令和３年６月追加・令和４年５月更新）

84

【補遺】 提供元基準・提供先基準
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85

Ａ６－８ 漏えい等した情報が個人データに該当するかどうかは、当該個人データ

を漏えい等した個人情報取扱事業者を基準に判断するため、報告対象事態に該

当すれば、報告が必要となります。。

Ｑ６－８ 取り扱う個人データの一部が漏えいし、当該漏えいした個人

データによっては第三者が特定の個人を識別することができない場合でも、

報告対象となりますか。

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」
に関するＱ＆Ａ［個人データの漏えい等の報告等］

（報告の対象となる事態）

【補 遺】

ご清聴ありがとうございました。

当日映写したスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，

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

に掲出します。
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