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医学研究に適用される法令･基準･指針一覧
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　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，2019）］

　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」（2013.2024.6.14改正/2025.5.31施行，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」（2017，2024.6.14改正/2025.5.31施行，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）
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臨床研究法概要



臨床研究法（平成29年4月14日法律第16号）の概要

１．臨床研究の実施に関する手続

［臨床研究］

・医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全
性を明らかにする研究

［特定臨床研究］
・薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
・製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該企業等の医薬品等の臨床研究

（１）臨床研究の実施に係る措置

① 特定臨床研究を実施する者に対して、モニタリング・監査の実施、利益相
反の管理、個人情報の保護等の実施基準の遵守及びインフォームド・コンセ
ントの取得、記録の保存等を義務付け。

② 特定臨床研究を実施する者に対して、実施計画による実施の適否等につい
て、厚生労働大臣（以下「大臣」）の認定を受けた認定臨床研究審査委員会
の意見を聴いた上で、実施計画等を大臣に提出することを義務付け。

③ 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する者に対して、①の実施基準等の遵
守及び②の認定臨床研究審査委員会への意見聴取に努めることを義務付け。

法律の概要
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臨床研究法（平成29年4月14日法律第16号）の概要

（２）重篤な疾病等が発生した場合の報告

特定臨床研究を実施する者に対して、研究に起因すると疑われる疾病等が発生した
場合、認定臨床研究審査委員会に報告して意見を聴くとともに、未知の死亡・重篤例
について、大臣にも報告することを義務付け。

（３）法令違反に対する指導・監督

① 大臣は法令違反について改善命令を出し、これに従わない場合には特定臨床研究の
停止等を命じることができる［停止命令］。

② 大臣は、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のために必要な場合には、改善命令を
経ることなく特定臨床研究の停止等を命じることができる［緊急命令］。

２．製薬企業等の講ずべき措置

① 製薬企業等に対して、当該企業等の医薬品等の臨床研究に対して資金を提供する際
の契約の締結を義務付け。

② 製薬企業等に対して、研究資金提供や研究実施者等に対する金銭的利益の提供に関
する情報の公表を義務付け。

法律の概要

平成29（2017）年４月14日臨床研究法公布
平成30（2018）年２月28日臨床研究法施行規則公布
平成30（2018）年４月１日臨床研究法施行

制定・施行
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777

臨床研究法2024年６月14日改正
臨床研究法施行規則2025年５月15日改正

【改正のポイント】

①医薬品等の有効性・安全性を明らかにする観察研究であっても、検

査等の観察方法の負担が著しいものは臨床研究に含める。

②医薬品の適応外使用を行う臨床研究であっても、リスクが承認済用

法等と同程度以下であれば、（メーカーの資金提供を受けて実施さ

れるものでなければ）特定臨床研究としない。

③「統括管理者」（研究の計画・運営の責任を担う者）概念の導入。

④疾病等報告の報告期日の変更

⑤効果安全性評価評価委員会の設置



統括管理者
（施行規則１条、2025.10.22）

（定義）

第１条 この省令において使用する用語は、臨床研究法……におい

て使用する用語の例によるほか、次の定義に従うものとする。

一の二 「統括管理者」とは、法に規定する臨床研究を実施する者

のうち、臨床研究の実施を統括管理する者をいう。

二 「研究責任医師」とは、法に規定する臨床研究を実施する者の

うち、一の実施医療機関において臨床研究の実施に係る業務を総括

する医師又は歯科医師をいう。

五 「研究分担医師」とは、実施医療機関において、研究責任医師

の指導の下に臨床研究に係る業務を分担する医師又は歯科医師をい

う。
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医政局医薬産業振興・医療情報企画課長・研究開発政策課長通知

「臨床研究法施行規則の施行等について」
（令和７年５月15日）

１．法第１章関係

（２）規則第１条第１号の２関係

① 「統括管理する者」とは、臨床研究全体を統括する者であり、
改正規則による改正前の規則において、研究責任医師に課せら
れていた責務のうち、「研究の計画・運営の責任」に関する責
務が課される。なお、統括管理者は自然人に限らず、法人又は
団体とすることも可能である。統括管理者の責務は別表のとお
り。

② 医薬品等製造販売業者等が企画又は立案する臨床研究の場合は、
原則、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（昭和35年法律第145号）を遵守して実施すること。
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定義・適用除外



臨床研究・特定臨床研究［法２条、改正前］

12

臨床研究

イ　医薬品であって、承認を受けていないもの

ロ　医薬品であって、承認を受けているもの（当該承認に係る用
法、用量その他と異なる用法等で用いる場合に限る。）

ハ　医療機器であって、承認若しくは認証を受けていないもの又は
届出が行われていないもの

ニ　医療機器であって、承認若しくは認証を受けているもの又は届
出が行われているもの（当該承認、認証又は届出に係る使用方法
その他と異なる使用方法等で用いる場合に限る。）

ホ　再生医療等製品であって、承認を受けていないもの

ヘ　再生医療等製品であって、承認を受けているもの（当該承認に
係る用法、用量その他と異なる用法等で用いる場合に限る。）

臨床研究から除
外されるもの

医薬品等［医薬品，医療機器，再生医療等製品］を人に対して用いることによ
り、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究*

医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者［子会社等］から研究資金等の
提供を受けて実施する臨床研究

次に掲げ
る医薬品
等を用いる
臨床研究

*当該研究のうち、当該医薬品等の有効性又は安全性についての試験が、
［薬機法］第80条の2第2項に規定する治験に該当するものその他厚生労働省
令で定めるものを除く。

特定臨床研究
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臨床研究法２条１項「臨床研究」の定義
（2024.6.14改正後）

（定義）

第２条 この法律において「臨床研究」とは、医薬品等を人に対し
て用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らか
にする研究(当該研究のうち、当該医薬品等の有効性又は安全性に
ついての試験が、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……第80条の２第２項に規定する治験に該
当するものその他厚生労働省令で定めるものを除き、当該医薬品
等を人の疾病の診断、治療若しくは予防のため又は人の身体の構
造若しくは機能に影響を及ぼすために用いる場合において、当該
医薬品等の有効性又は安全性を明らかにするために追加的に必要
となる検査その他の行為（当該人の心身に著しい負担を与えるも
のとして厚生労働省令で定めるものに限る。）を行うものを含
む。)をいう。
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臨床研究法２条１項「臨床研究」の定義
施行規則２条の２(2025.10.22)

(著しい負担を与える検査等)

第２条の２ 法第２条第１項に規定する人の心身に著しい負担を

与えるものとして厚生労働省令で定めるものは、臨床研究の対

象者に対して行われる検査その他の行為であって、当該行為が

行われた場合における重大な疾病、障害若しくは死亡若しくは

感染症その他の臨床研究の安全性に関わる事象の発生頻度又は

心身の苦痛若しくは負担の程度が、通常行われる検査その他の

行為と比して相当程度高いと認められるものとする。
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医政局経済課長・研究開発振興課長通知

「臨床研究法施行規則の施行等について」
（平成30年２月28日，令和２年５月15日改正）

（２）法第２条第１項関係

① 「医薬品等を人に対して用いる」とは、医薬品、医療機器又は再
生医療等製品を人に対して投与又は使用する行為のうち、医行為に
該当するものを行うことをいう。

なお、医行為とは、「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保
健師助産師看護師法第31条の解釈について（通知）」（平成17年７
月16日付け医政発第0726005号厚生労働省医政局長通知）におけ
る医行為をいう。

② 「医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効
性又は安全性を明らかにする研究」とは、医薬品等の有効性又は安
全性を明らかにする目的で、当該医薬品等を人に対して投与又は使
用することにより行う研究をいう。
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医政局医薬産業振興・医療情報企画課長・研究開発政策課長通知

「臨床研究法施行規則の施行等について」
（令和７年５月15日）

（３）法第２条第１項関係

①「医薬品等を人に対して用いる」とは、医薬品、医療機器又は再生
医療等製品を人に対して投与又は使用する行為のうち、医行為に該
当するものを行うことをいう。

なお、医行為とは、「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保健師助
産師看護師法第31条の解釈について（通知）」（平成17年７月16日付
け医政発第0726005号厚生労働省医政局長通知）における医行為をいう。

②「医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性
又は安全性を明らかにする研究」とは、医薬品等の有効性又は安全
性を明らかにする目的で、当該医薬品等を人に対して投与又は使用
することにより行う研究及び通常の医療の提供として使用された医
薬品等の有効性又は安全性を明らかにするために研究対象者の心身
に著しい負担を与える検査等を当該医療の提供に追加して行う研究
をいう。
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適用除外［施行規則２条、2025改正前］

（適用除外）

第２条 法第２条第１項の厚生労働省令で定めるものは、次に掲げる
ものとする。

一 研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行
為の有無及び程度を制御することなく、患者のために最も適切な医
療を提供した結果としての診療情報又は試料を利用する研究［観
察研究］

二 ［治験届の届出が義務付けられていない治験］

三 ［医薬品製造販売後調査等］

四 ［医療機器製造販売後調査等］

五 ［再生医療等製品製造販売後調査等］

六 ［略］
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適用除外［施行規則２条、2025改正後］

（適用除外）

第２条 法第２条第１項の治験に該当するものその他厚生労働省令で
定めるものは、次に掲げるものとする。

一 研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行
為の有無及び程度を制御することなく、患者のために最も適切な医
療を提供した結果としての診療情報又は試料を利用する研究［観
察研究］

二 ［治験届の届出が義務付けられていない治験］

三 ［医薬品製造販売後調査等］

四 ［医療機器製造販売後調査等］

五 ［再生医療等製品製造販売後調査等］

六 ［略］
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臨床研究法２条２項「特定臨床研究」の定義
（2024.6.14改正後）

（定義）

第２条

２ この法律において「特定臨床研究」とは、臨床研究のうち、次
のいずれかに該当するものをいう。

［一 メーカーの資金を受けて実施する研究］

二 次に掲げる医薬品等を用いる臨床研究(前号に該当するものを
除く。)

［イ 未承認医薬品］

ロ ……医薬品であって、医薬品医療機器等法第十四条第一項又
は第十九条の二第一項の承認……を受けているもの(当該承認に係
る用法、用量、効能及び効果(以下ロにおいて「用法等」とい
う。)と異なる用法等(人の生命及び健康に影響を与えるおそれが
当該承認に係る用法等と同程度以下のものとして厚生労働省令で
定める用法等を除く。)で用いる場合に限る。)
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臨床研究法２条２項「特定臨床研究」の定義
施行規則５条(2025.10.22)

(適応外医薬品)

第５条 法第２条第２項第２号ロに規定する厚生労働省令で定める

用法等は、次のいずれかに該当する用法等(日本国内において、診

療又は予防接種(以下「診療等」という。)に用いられた実績が乏し

い又は保健衛生上の危害が生じている用法等を除く。)として、認

定臨床研究審査委員会が認めたものとする。

 一 医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実施に係る指針

の公表その他これに類する方法によりその実施を推奨するもの

 二 医薬品を法第２条第２項第二号ロに規定する承認に係る効能又

は効果で用いるものであって、臨床研究の対象者に対する有効性

及び安全性が認められるもの

20



医政局医薬産業振興・医療情報企画課長・研究開発政策課長通知

「臨床研究法施行規則の施行等について」
（令和７年５月15日）

（10）規則第５条第１号関係

① 「医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実施に係る指
針の公表」により「その実施を推奨するもの」については、国
内外の信頼性の高い診療に関するガイドラインがこれに該当し、
具体的には日本医学会連合加盟学会が策定する診療ガイドライ
ン若しくは主要な外国の診療に関するガイドラインにおいて推
奨されているもの又は EBM普及推進事業 Minds（ Medical
Information Distribution Service Service）により科学的根
拠に基づいて作成されたものとして評価・選定を受けたものと
すること。

なお、外国の診療ガイドラインにおいて推奨されている場合
は、その根拠となるデータ（外国での治験成績）に日本人が含
まれていること又は人種差がないことが示されている必要があ
る。
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医政局医薬産業振興・医療情報企画課長・研究開発政策課長通知

「臨床研究法施行規則の施行等について」
（令和７年５月15日）

（10）規則第５条第１号関係

② 「その他これに類する方法によりその実施を推奨するもの」と
は、学会のウェブサイト又は厚生労働科学研究報告書により公
表されているものであって、診療ガイドライン策定手順と同等
の有効性及び安全性のエビデンスが収集され、レビューにより
推奨されることが明確である用法等のうち、研究対象者の生命
及び健康へのリスクが薬事承認済みの用法等による場合と同程
度以下と判断した用法等を根拠論文と共に分かりやすく示され
ているものとすること。

③ 具体的な事例については、厚生労働省のウェブサイト「臨床研
究法について」で公表されている事例集を適宜参照すること。

  なお、規則第５条第１項第１号に関して認定臨床研究審査委員
会の意見を聴く場合は、根拠資料を添付すること。根拠資料と
しては、診療ガイドラインの記載、先行研究の結果、治験成績
等が想定される。
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医政局医薬産業振興・医療情報企画課長・研究開発政策課長通知

「臨床研究法施行規則の施行等について」
（令和７年５月15日）

（11）規則第５条第２号関係

① 「医薬品を法第二条第二項第二号ロに規定する承認に係る効能
又は効果で用いるものであって、臨床研究の対象者に対する有
効性及び安全性が認められるもの」は、規則第５条第１項第１
号で求める診療ガイドライン等でその実施が推奨されているも
の、又は、臨床試験のみならず薬物動態解析等で有効性・安全
性が説明可能であるものとする。

② 具体的な事例については、厚生労働省のウェブサイト「臨床研
究法について」で公表されている事例集を適宜参照すること。

   なお、規則第５条第１項第２号に関して認定臨床研究審査委員
会の意見を聴く場合は、根拠資料を添付すること。根拠資料と
しては、診療ガイドラインの記載、先行研究の結果、治験成績、
研究で実施する投与方法と同じ方法で投与された実例等が想定
される。
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臨床研究実施基準［法３条，４条］

第３条 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、臨床研究の実施に関する基準（以下「臨
床研究実施基準」という。）を定めなければならない。

２ 臨床研究実施基準においては、次に掲げる事項について定めるものとする。

一 臨床研究の実施体制に関する事項

二 臨床研究を行う施設の構造設備に関する事項

三 臨床研究の実施状況の確認に関する事項

四 臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する
事項

五 特定臨床研究（前条第二項第一号に掲げるものに限る。）に用いる医薬品等の
製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者及びその特殊関係者の当
該特定臨床研究に対する関与に関する事項

六 その他臨床研究の実施に関し必要な事項

第４条 臨床研究（特定臨床研究を除く。）を実施する者は、臨床研究実施基準に従っ
てこれを実施するよう努めなければならない。［臨床研究――努力義務］

２ 特定臨床研究を実施する者は、臨床研究実施基準に従ってこれを実施しなけれ
ばならない。［特定臨床研究――義務］
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臨床研究実施基準
臨床研究法施行規則(2024.2.14)の目次

条 臨床研究実施基準（規則９条～38条） 19 モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

9 臨床研究の基本理念 20 臨床研究の対象者に対する補償

10 研究責任医師等の責務 21 利益相反管理計画の作成等

11 実施医療機関の管理者等の責務 22 認定臨床研究審査委員会の意見への対応

12 多施設共同研究 23 苦情及び問合せへの対応

13 疾病等発生時の対応等 24 情報の公表等

14 研究計画書 25 臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等

15 不適合の管理 26 臨床研究を行う際の環境への配慮

16 構造設備その他の施設 27 個人情報の取扱い

17 モニタリング 28 本人等の同意（29～35条削除）

18 監査 36 試料等に係る個人情報の保護に関する措置

37 記録の作成

38 個人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力
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Sheet1

		条 ジョウ		臨床研究実施基準（規則９条～38条） キソク ジョウ ジョウ				19		モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

		9		臨床研究の基本理念				20		臨床研究の対象者に対する補償

		10		研究責任医師等の責務 ケンキュウ セキニン イシ				21		利益相反管理計画の作成等

		11		実施医療機関の管理者等の責務				22		認定臨床研究審査委員会の意見への対応

		12		多施設共同研究 タシセツ キョウドウ ケンキュウ				23		苦情及び問合せへの対応

		13		疾病等発生時の対応等				24		情報の公表等

		14		研究計画書				25		臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等

		15		不適合の管理				26		臨床研究を行う際の環境への配慮

		16		構造設備その他の施設				27		個人情報の取扱い

		17		モニタリング				28		本人等の同意（29～35条削除） ジョウ サクジョ

		18		監査				36		試料等に係る個人情報の保護に関する措置

								37		記録の作成

								38		個人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力







臨床研究実施基準
臨床研究法施行規則(2025.11.20)の目次

条 臨床研究実施基準（規則９条～38条） 19 モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

9 臨床研究の基本理念 20 臨床研究の対象者に対する補償

10 統括管理者等の責務 21 利益相反管理計画の作成等

10の2 研究責任医師及び研究分担医師の責務 22 認定臨床研究審査委員会の意見への対応

11 実施医療機関の管理者等の責務 23 苦情及び問合せへの対応

12 臨床研究の実施体制 24 情報の公表等

12の2 効果安全性評価委員会 25 臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等

13 疾病等発生時の対応等 26 臨床研究を行う際の環境への配慮

14 研究計画書 27 個人情報の取扱い

15 不適合の管理 28 本人等の同意（29～35条削除）

16 構造設備その他の施設 36 試料等に係る個人情報の保護に関する措置

17 モニタリング 37 記録の作成

18 監査 38 個人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力
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		条 ジョウ		臨床研究実施基準（規則９条～38条） キソク ジョウ ジョウ				19		モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

		9		臨床研究の基本理念				20		臨床研究の対象者に対する補償

		10		統括管理者等の責務				21		利益相反管理計画の作成等

		10の2		研究責任医師及び研究分担医師の責務				22		認定臨床研究審査委員会の意見への対応

		11		実施医療機関の管理者等の責務				23		苦情及び問合せへの対応

		12		臨床研究の実施体制				24		情報の公表等

		12の2		効果安全性評価委員会				25		臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等

		13		疾病等発生時の対応等				26		臨床研究を行う際の環境への配慮

		14		研究計画書				27		個人情報の取扱い

		15		不適合の管理				28		本人等の同意（29～35条削除） ジョウ サクジョ

		16		構造設備その他の施設				36		試料等に係る個人情報の保護に関する措置

		17		モニタリング				37		記録の作成

		18		監査				38		個人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力







実施基準：臨床研究の基本理念［施行規則９条］

（臨床研究の基本理念）

第９条 臨床研究は、臨床研究の対象者の生命、健康及び人権を尊重し、次に掲げる事項を
基本理念として実施しなければならない。
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一 　社会的及び学術的意義を有する臨床研究を実施すること

二 　臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

三 　臨床研究により得られる利益及び臨床研究の対象者への負担その
他の不利益を比較考量すること

四
　独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定臨床研究審
査委員会の審査を受けていること

五
　臨床研究の対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意
思に基づく同意を得ること

六
　社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措
置を講ずること

七 　臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること

八 　臨床研究の質及び透明性を確保すること


Sheet1

		一 1		　社会的及び学術的意義を有する臨床研究を実施すること

		二 2		　臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

		三 3		　臨床研究により得られる利益及び臨床研究の対象者への負担その他の不利益を比較考量すること

		四 4		　独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の審査を受けていること

		五 5		　臨床研究の対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく同意を得ること

		六 6		　社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措置を講ずること

		七 7		　臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること

		八 8		　臨床研究の質及び透明性を確保すること
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実施基準：研究責任医師等の責務［施行規則10条］

（研究責任医師等の責務）

第10条 研究責任医師及び研究分担医師は、臨床研究の対象となる疾

患及び当該疾患に関連する分野について、十分な科学的知見並びに医

療に関する経験及び知識を有し、かつ、臨床研究に関する倫理に配慮

して当該臨床研究を適正に実施するための十分な教育及び訓練を受け

ていなければならない。

２ 研究責任医師は、臨床研究を実施する場合には、その安全性及び

妥当性について、科学的文献その他の関連する情報又は十分な実験の

結果に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならな

い。

３ 研究責任医師及び研究分担医師は、この省令及び研究計画書に基

づき臨床研究を行わなければならない。［以下略］
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実施基準：統括管理者等の責務［施行規則10条、2025改正後］

（統括管理者等の責務）

第10条 統括管理者（法人又は団体にあっては、その代表者及び臨床

研究に関する業務を行う役職員又は構成員）、研究責任医師及び研究

分担医師は、臨床研究に関する倫理に配慮して当該臨床研究を適正に

実施するための十分な教育及び訓練を受けていなければならない。

２ 統括管理者は、臨床研究を実施する場合には、その安全性及び妥

当性について、科学的文献その他の関連する情報又は十分な実験の結

果に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない。

３ 統括管理者、研究責任医師及び研究分担医師は、この省令及び研

究計画書に基づき臨床研究を行わなければならない。［以下略］
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実施基準：研究責任医師及び研究分担医師の責務
［施行規則10条の２、2025改正後］

（研究責任医師及び研究分担医師の責務）

第10条の２ 研究責任医師及び研究分担医師は、臨床研究の対象とな

る疾患及び当該疾患に関連する分野について、十分な科学的知見並び

に医療に関する経験及び知識を有していなければならない。

［改正前の10条1項前段から移動］
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実施基準：臨床研究対象者補償［施行規則20条、2025改正前］

（臨床研究の対象者に対する補償）

第20条 研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あ

らかじめ、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及

び医療の提供のために、保険への加入、医療を提供する体制の

確保その他の必要な措置を講じておかなければならない。
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実施基準：臨床研究対象者補償［施行規則20条、2025改正後］

(臨床研究の対象者に対する補償)

第20条 統括管理者は、臨床研究を実施するに当たっては、あらか

じめ、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及び医療の

提供のために、保険への加入、医療を提供する体制の確保その他の

必要な措置を講じておかなければならない。
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認定臨床研究審査委員会
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特定臨床研究の審査手続

説明同意事項も記載[規39⑤三],
研究計画書も提出[規40①二]

②実施計画 [5③]

③実施の適否
の意見［23①一］

厚
生
労
働
大
臣⑥実施計画（認定臨床研究審査委の意

見＝審査結果を添付）提出 [5①②]

①認定[23]

④実施計画･
研究計画書
[規40②]

⑤実施の承
認 [規40②]

⑦研究の開始 [規39①]
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理
者
］

実
施
医
療
機
関
の
管
理
者

認
定
臨
床
研
究

審
査
委
員
会

特定臨床研究の審査手続

説明同意事項も記載[規39④三],
研究計画書も提出[規40①二]

②実施計画 [5③]

③実施の適否
の意見［23①一］

厚
生
労
働
大
臣⑤実施計画（認定臨床研究審査委の意

見＝審査結果を添付）提出 [5①②]

①認定[23]

研究の開始 [規39①]
36

80委員会
(2025.6.1)

研
究
責
任
医
師

④
実
施
計
画
・
研
究
計
画
書
規
40
②

実
施
計
画
・
研
究
計
画
書
規
40
③

実
施
の
承
認
規
40
③

送付



臨床研究法改正
2024.6.14改正、2025.5.31施行
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観察の方法の負担が著しい研究
⇒ 観察研究であっても臨床研究

38



39

［法2条①括弧書］
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42



対象者への生命・健康へのリスクが
承認済の用法等と同程度以下の適応
外使用
⇒ 非特定臨床研究
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研究の計画・運営の責任を担う者
⇒ 統括管理者
（研究の実施に責任を有する者〔研究責任医師〕

と役割や機能を分離）
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5050
50

丸山は2020年６月頃から未承認既知重篤例につ
いて、アンバランスであることを指摘・解説。
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効果安全性評価委員会
（施行規則12条の2）

（効果安全性評価委員会）

第12条の２ 統括管理者は、臨床研究の実施に関し、その効果及び

安全性を評価し、継続の適否又は実施計画の変更について審議させ

るため、効果安全性評価委員会を設置することができる。

２ 統括管理者は、前項の規定により効果安全性評価委員会を設置

する場合には、その委員として、当該効果安全性評価委員会による

評価に係る臨床研究に関与する医薬品等製造販売業者等と密接な関

係を有している者を指名してはならない。

３ 統括管理者は、第１項の規定により効果安全性評価委員会を設

置した場合には、効果安全性評価委員会の審議に関する手順書を作

成し、これに従って審議を行わせなければならない。［４項 略］
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生命科学指針の見直し
2025.2.12～
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個人情報保護法

54



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、国外提供要件追加

行個法、独個法の個情法への統合
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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(17条①）

・利用目的の本人への通知または公表(21条①）

・（本人の同意なしの）個人情報の目的外利用禁止(18条）

・（本人の同意なしの）要配慮個人情報の取得禁止(20条②）

・（本人の同意なしの）個人情報の第三者提供禁止(27条①）

・（本人からの）個人情報の開示・訂正請求(33条①②）



個人情報保護法

主要な用語の定義
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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
58
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［「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］


Sheet1

		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 リョケン

		　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） コジン バンゴウ

		　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
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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


Sheet1

		要配慮個人情報 ヨウハイリョ コジンジョウホウ

		　病歴

		　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

		施行令第２条（四号，五号は省略） ４ゴウ ５ゴウ ショウリャク		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］
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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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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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人を対象とする生命科学･
医学系研究に関する倫理指針
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総 則
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指針の目的と基本方針
第１ 目的及び基本方針

この指針は、人を対象とする生命科学・医学系研究に携わる全ての関係者が遵守すべ
き事項を定めることにより、人間の尊厳及び人権が守られ、研究の適正な推進が図ら
れるようにすることを目的とする。全ての関係者は、次に掲げる全ての事項を基本方針
としてこの指針を遵守し、研究を進めなければならない。

① 社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること

② 研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

③ 研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他の不利益を比
較考量すること

④ 独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること

⑤ 研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく
同意を得ること

⑥ 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること

⑦ 研究に利用する個人情報等を適切に管理すること

⑧ 研究の質及び透明性を確保すること
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		①		社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること

		②		研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

		③		研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他の不利益を比較考量すること

		④		独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること

		⑤		研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく同意を得ること

		⑥		社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること

		⑦		研究に利用する個人情報等を適切に管理すること

		⑧		研究の質及び透明性を確保すること
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第２ 用語の定義
⑵ 侵襲

研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触

れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じる

ことをいう。

侵襲のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる傷害又は負担が小さい

ものを「軽微な侵襲」という。

⑶ 介入

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の

保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療の

ための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療

を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。
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第２ 用語の定義

⑺ 既存試料・情報

試料・情報のうち、次に掲げるいずれかに該当するものをいう。

① 研究計画書が作成されるまでに既に存在する試料・情報

② 研究計画書の作成以降に取得された試料・情報であって、取得の

時点においては当該研究計画書の研究に用いられることを目的とし

ていなかったもの

⒀ 研究協力機関

研究計画書に基づいて研究が実施される研究機関以外であって、当

該研究のために研究対象者から新たに試料・情報を取得し（侵襲（軽微

な侵襲を除く。）を伴う試料の取得は除く。）、研究機関に提供のみを行う

機関をいう。
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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］



研究者等の責務等
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第２章 第４ 研究者等の基本的責務

１  研究対象者等への配慮

(1) 　研究者等は、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して、研究を実施しなければならない。

(2) 　研究者等は、法令、指針等を遵守し、当該研究の実施について倫理審査委員会の審査及び研
究機関の長の許可を受けた研究計画書に従って、適正に研究を実施しなければならない。

(3) 　研究者等は、研究を実施するに当たっては、原則としてあらかじめインフォームド・コンセントを
受けなければならない。

(4) 　研究者等は、研究対象者等及びその関係者からの相談、問合せ、苦情等（以下「相談等」とい
う。）に適切かつ迅速に対応しなければならない。

(5) 　研究者等は、研究の実施に携わる上で知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。研
究の実施に携わらなくなった後も、同様とする。

(6) 　研究者等は、地域住民等一定の特徴を有する集団を対象に、当該地域住民等の固有の特質
を明らかにする可能性がある研究を実施する場合には、研究対象者等及び当該地域住民等を
対象に、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なければなら
ない。

２ 教育・研修

　研究者等は、研究の実施に先立ち、研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識
及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。また、研究期間中も適宜継続して、教
育・研修を受けなければならない。


Sheet1

		１		 		研究対象者等への配慮

				(1)		　研究者等は、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して、研究を実施しなければならない。

				(2)		　研究者等は、法令、指針等を遵守し、当該研究の実施について倫理審査委員会の審査及び研究機関の長の許可を受けた研究計画書に従って、適正に研究を実施しなければならない。

				(3)		　研究者等は、研究を実施するに当たっては、原則としてあらかじめインフォームド・コンセントを受けなければならない。

				(4)		　研究者等は、研究対象者等及びその関係者からの相談、問合せ、苦情等（以下「相談等」という。）に適切かつ迅速に対応しなければならない。

				(5)		　研究者等は、研究の実施に携わる上で知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。研究の実施に携わらなくなった後も、同様とする。

				(6)		　研究者等は、地域住民等一定の特徴を有する集団を対象に、当該地域住民等の固有の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、研究対象者等及び当該地域住民等を対象に、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なければならない。

		２				教育・研修

						　研究者等は、研究の実施に先立ち、研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。また、研究期間中も適宜継続して、教育・研修を受けなければならない。





Sheet2





Sheet3







研
究
責
任
者

研
究
機
関
の
長

倫
理
審
査
委
員
会

生命科学指針の審査手続

①研究実施の適否の

意見を求める [第６･２⑴]

②実施の適否の意見［第17･１⑴］③研究実施の許可
の求め [第６･２⑶]

④実施の許可
 [第６･３⑴]
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⑤研究の実施[第4･１⑵]

（［］内は指針の条数）
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倫理審査委員会への付議

第６ 研究計画書に関する手続 ２ 倫理審査委員会への付議

(1) 研究責任者は、研究の実施の適否について、倫理審査委員会の意見

を聴かなければならない。

(2) 研究代表者は、原則として、多機関共同研究に係る研究計画書につい

て、一の倫理審査委員会による一括した審査を求めなければならない。

(3) 研究責任者は、倫理審査委員会に意見を聴いた後に、その結果及び

当該倫理審査委員会に提出した書類、その他研究機関の長が求める書

類を研究機関の長に提出し、当該研究機関における当該研究の実施に

ついて、許可を受けなければならない。［(4)(5)略］



インフォームド・コンセント
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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


Sheet1

		(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 トウ

		(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
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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８ １(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」）
78

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


Sheet1

		試料を用いない観察研究（第８・１(1)イ(ｲ)②） シリョウ モチ カンサツ ケンキュウ ダイ		(i) 要配慮個人情報を取得 ヨウハイリョコジンジョウホウ シュトク		原則 ゲンソク		ＩＣ／適切な同意を受ける テキセツ ドウイ ウ

						但書 タダシガキ		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 タイショウシャ フトウ				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) ヒシンシュウ テキ フリエキ ホジュウセイ コウホウ シュウチ トウ ソチ

								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 タイショウシャ トウ ウ

				(ⅱ)要配慮個人情報を用いない ヨウハイリョコジンジョウホウ モチ				ＩＣ／適切な同意を受ける テキセツ ドウイ ウ

								ＩＣ／適切な同意を受けない ウ				オプトアウト（通知･公表※事項６①～⑪） ツウチ コウヒョウ ジコウ
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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。）


Sheet1

		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。）
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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。）


Sheet1

		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。）
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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


Sheet1

		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
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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］

82

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


Sheet1

		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 トウ

		⑩		　⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法 トウ

		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
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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]
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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なるも
 (i) 提供元･先が学術/ 特段理由&同意困難 or
(ii) 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
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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る提供を受領］

(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/適切同意による提供を受
領］

(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



生命科学指針の見直し
2025.2.12～
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文部科学省 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する専門委員会
（第１回～）

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（第９回～）

経済産業省 産業構造審議会 商務流通情報分科会
 バイオ小委員会 個人遺伝情報保護WG（第28回～）



第９回

(第１回）
2025.2.12

（１）合同会議の設置等について

（２）倫理指針の見直しについて

第10回

(第２回）
2025.4.24

（１）倫理指針の見直しについて

　　　米村報告

第11回

(第３回）
2025.5.22

（１）倫理指針の見直しの方向性（案）について

　　　事務局案の提示と議論

第12回

(第４回）
2025.6.25

（１）倫理指針の見直しに関する委員からの意見

（２）倫理指針の見直しについて（武藤･長神委員）

第13回

(第５回）
2025.9.11

（１）倫理指針の見直しについて

（２）その他

第14回

(第６回）
2025..0.22

（１）倫理指針の見直しについて

（２）その他

取りまとめ 2025.12.24 倫理指針見直しの方向性について（取りまとめ）

御意見募集
2025.12.26～

2026.1.25
倫理指針の一部を改正する件に関する御意見の募集

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


Sheet1

		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９回
(第１回） ダイ カイ		2025.2.12		（１）合同会議の設置等について
（２）倫理指針の見直しについて

		第10回
(第２回） ダイ カイ		2025.4.24		（１）倫理指針の見直しについて
　　　米村報告

		第11回
(第３回） ダイ カイ		2025.5.22		（１）倫理指針の見直しの方向性（案）について
　　　事務局案の提示と議論

		第12回
(第４回） ダイ カイ		2025.6.25		（１）倫理指針の見直しに関する委員からの意見
（２）倫理指針の見直しについて（武藤･長神委員）

		第13回
(第５回） ダイ カイ		2025.9.11		（１）倫理指針の見直しについて
（２）その他

		第14回
(第６回） ダイ カイ		2025..0.22		（１）倫理指針の見直しについて
（２）その他

		取りまとめ ト		2025.12.24		倫理指針見直しの方向性について（取りまとめ） リンリ シシン ミナオ ホウコウセイ トト

		御意見募集		2025.12.26～
2026.1.25		倫理指針の一部を改正する件に関する御意見の募集
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見直しの方向性について（取りまとめ）

各検討項目について

１．患者・市民参画等について【指針第１関係】

２．用語の定義について【指針第２関係】

３．研究計画書の記載事項について【指針第７関係】

４．インフォームド・コンセント（ＩＣ）等を受ける手続につい
て【指針第８関係】

５．倫理審査委員会について【指針第17関係】

６．その他

≪既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・
提供を行う機関の倫理審査について≫
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見直しの方向性について（取りまとめ）

１．患者・市民参画等について【指針第１関係】

〔改正イメージ〕

① 患者・市民の視点を尊重し、社会的及び学術的意義を有し
た研究を実施すること
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見直しの方向性について（取りまとめ）

２．用語の定義について【指針第２関係】

○「既存試料・情報の提供のみを行う者」（新設･イメージ）

研究機関に所属する者以外であって、研究の実施に携わらず
に、既存試料・情報を用いて研究を実施しようとする研究者等
からの依頼を受けて、自らが保有する既存試料・情報を当該研
究者等に提供のみを行う者をいう。
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２．用語の定義について【指針第２関係】

○「介入」（見直しイメージ：第２ 用語の定義 ⑶ ）

〔現行〕

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因
（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、
診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を
制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的
で実施するものを含む。）をいう。

〔改正イメージ〕

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因
の有無又は程度を制御する行為（健康の保持増進につながる行動
及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査
等その他通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施
するものを含む。ただし、研究目的で追加的に実施される検査が、
侵襲がない又は軽微な侵襲のみを伴う検査を除く。）をいう。
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３．研究計画書の記載事項について【指針第７関係】

○反復継続して試料・情報の収集・提供を実施するための研究計
画書における記載事項⑭の表現見直し

〔現行〕

⑭ 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

〔改正イメージ〕

⑭ 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他の
研究機関に提供する旨及び同意を受ける時点において想定される
内容並びに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
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４．インフォームド・コンセント（ＩＣ）等を受ける手続について【指
針第８関係】

見直しの方向性（要点）

＊ 研究を「侵襲・介入を伴う研究」、「試料を用いる研究」、「情報の
みを用いる研究」の３つに大別し、そのリスクに応じてＩＣ等の手続
を見直す。

＊ 「文書ＩＣ」、「口頭ＩＣ」と「適切な同意」の区別をなくし、「Ｉ
Ｃ」とオプトアウトの２本とする。

＊ 既存試料・情報を利用、提供する研究においては、オプトアウトを基
本とし、要件を軽減する。

＊ 研究目的による既存試料・情報の外国提供については、事前に外国提
供に関する包括的な同意を取得している場合においては、オプトアウ
トを行うことで提供を可能とする。

＊ 緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の取扱い
（倫理指針第８の７）について、緊急処置を要するような心疾患又は
脳血管疾患等もガイダンスに例示する。
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４．インフォームド・コンセント（ＩＣ）等を受ける手続について【指
針第８関係】

【ＩＣ等手続の見直しイメージ】

◆侵襲あるいは介入を伴う研究

ＩＣ （軽微な侵襲等の場合、説明事項の簡素化も可能とする）

◆試料を用いる研究

＜新規取得＞ ＩＣ

＜既存試料＞ オプトアウト

（学術研究等に該当せず、包括的な同意もない場合はＩＣ）

◆情報のみを用いる研究

＜新規取得：要配慮個人情報＞ ＩＣ

＜新規取得：個人情報＞ オプトアウト

＜既存情報＞ 学術研究例外・公衆衛生例外時はオプトアウト

 （個情法の例外規定が適用されず､包括的な同意もない場合はＩＣ）
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５．倫理審査委員会について【指針第17関係】

見直しの方向性

【新規申請の審査】

● 侵襲・介入研究※１：通常審査かつ、一括審査（必須）

● その他の研究※２ ：迅速審査かつ、原則、一括審査

※１：侵襲（軽微な侵襲＊を除く。）のみ研究、介入のみ研究を
含む。

※２：軽微な侵襲＊のみ研究、観察研究、既存試料のみ研究 等

＊軽微な侵襲：侵襲のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる
傷害又は負担が小さいものをいう。

（例えば、採血や胸部単純X線撮影等、研究対象者に生じる傷害及
び負担が小さいと社会的に許容される種類のもの）
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【変更申請の審査】

● 通常審査

・侵襲・介入研究であって、研究内容の変更（軽微な変更を除
く。）又は研究対象者への影響があるもの

● 迅速審査

・侵襲・介入研究であって、軽微な変更であるもの

・その他の研究に係る変更審査全般

・研究機関の追加

・研究分担者の追加（利益相反の該当がある場合）

・その他、一定程度の確認が必要なもの

● 報告事項

・研究分担者の追加（利益相反の該当がない場合）

・研究者等の氏名の変更等、審査の必要性がないもの
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６．その他

≪既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・提

供を行う機関の倫理審査について≫

【主な意見】

● 既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・提

供を行う機関（いわゆるバイオバンク等）における倫理審査の

在り方について、明確化すべき。

見直しの方向性

＊ 既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・

提供を行う機関が研究には参加せず、既存試料・情報を提供す

る場合の倫理審査については、提供元あるいは提供先のどちら

かの倫理審査委員会において審査されることで良い旨等をガイ

ダンスにおいて明確化する。





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，講演後，
数日中に

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

に掲出いたします。
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