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		適用理論 テキヨウ リロン		対象 タイショウ		責任主体と根拠規定 セキニン シュタイ コンキョ キテイ

						医療従事者 イリョウ ジュウジシャ		医療機関 イリョウキカン

		不法行為
（違法な行為によって損害を加えた場合に課される責任） フホウコウイ イホウ コウイ ソンガイ クワ バアイ カ セキニン		限定なし：
当事者間の契約関係の存否を問わない ゲンテイ トウジシャ アイダ ケイヤク カンケイ ソンピ ト		○民法709 ミンポウ		○民法715 ミンポウ

		債務不履行
（契約債務を履行しなかった場合に課される責任） サイム フリコウ ケイヤク サイム リコウ バアイ カ セキニン		契約当事者間 ケイヤク トウジシャカン		――		○民法415 ミンポウ
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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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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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Sheet1

				医学研究に適用される主要な法令･基準･指針 イガク ケンキュウ テキヨウ シュヨウ ホウレイ キジュン シシン		適用対象 テキヨウ タイショウ

				「医薬品の臨床試験の実施の基準」（ＧＣＰ，厚生省→厚労省，1997） コウロウショウ		治験 チケン

				「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省） サイセイ イリョウトウ アンゼンセイ カクホ トウ カン ホウリツ コウロウショウ		再生医療等 サイセイ イリョウトウ

				「臨床研究法」（2017，厚労省）		臨床研究 リンショウ ケンキュウ

				「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,文科省･厚労省･経産省） セイメイカガク ショウ ショウ ショウ		医学系研究
（ゲノム研究を含む） イガクケイ ケンキュウ ケンキュウ フク
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Sheet1

		①		患者・市民の視点を尊重し、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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Sheet1

		ア		　		法令の規定により実施される研究

		イ				法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究

		ウ				試料、研究に用いられる情報又は試料・情報のうち、次に掲げるもののみを用いる研究

				①		　既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般に入手可能な試料、研究に用いられる情報又は試料・情報

				②		　研究に用いられる情報のうち既存のものであって、個人に関する情報に該当しないもの［特定の個人に対応しない統計情報など］ トクテイコジンタイオウトウケイジョウホウ

				③		 既に作成されている匿名加工情報





Sheet2





Sheet3






rete = o 2
%2 ap EEGDI\:%

1) ANERRETDEMHF - EFRME

AZXRELT. ROT7 XIFAZFBHRIELTERSNDFENZTLVD,
7 XDD.2.BAXIF@EELT. ERDEEDRFEERIIEEDS

AN DEIEE LIFIEFEDEDMLICET HAMEZFFHI_L

@ 1:,,,—r0)ﬁ‘/:7<<15_;.d B AR LEZROEERV M

IZEEHF 5 Z5EREET, ) DIEfE
@ f' HEDIRfE
® BHEDFTHAEDHREX IIENEDIREE
@ EEIIBITHEZEAERVAEAEDREXII

A sh 1 DFREE

iMZFN

14 WIZHTETHIFE. OITRRETAAEICALLGNAIERIILG)ZFE

F1E XL RES

ET%)E‘H—P iFEREAWLT, ENT /LR UEEF D

46

ELFOEENIIHIBICEIT OMEBZFTA L

90



$2 HEEDER
(2) {=E&
MRBTITHhNS., R, Y1, BYRE . iEHRERE ., DrRISMS iR
NAHEMFICE>T MEMREDEEXIFHICBEEXIEENELS
SEELVD,

REDISL ., IRFMREDHZAIIH/ARICELLEEXIFEEL/PSL
LDZEBEWITIREE LD,
3 T A

MEEM T, A\OBRICET ORRLGERICEEZSZLEZR (R
RFEHEEIC DN D ITERUVERICHE TAERD T, ZHXILaED
ODEE. REFEEL, ) DAEXIEEZFEHT 5174 BEDZE
THEASDERITATHO T HAREMTERIT HLDZTEL, )72V,

91



Yaxay = = ==
%2 ) .Egd)ﬂ =57

(4) Fad
iR, A&, 85, HRE. St XTI InomoimE LI=-DNAZ DD A
DENSEFEIN-EDTHOTHEICALGNDELD GEEIZIZRHLDES
£ )2V,
(7) Brfratldd- Rk
SAHEFRDOIE ., RBIFHNTNMNIEZETHEDELD,
O HEAEEHIMERSNSETICERCEFE T H5F - [FHR
@ WRFTEZEDERLUEICRGINEHRB-FRTH LT DR A
ICEWTIF LA EEOHEICHALN NS EFBHEL TV
1=t D

92



Yaxay = e i
%2 JT] ﬁgo)ﬂlﬁ

(1) BAZTHERE

ENESINDEAETLLIIITEHREA R I ZE T HEAEZE

f_"éb\jo =1=L. &% . ARICAVLNAHEHRXITEHF - FHRDERE. #f

STALIEZDMOMAEIZET HEFD—E DLV THOHEFEEZ(TTIT

NNBSIGE TR,

(13) HZEi5 4R

et EEIZEDLVTH nb‘%ﬁﬁéﬂéﬁfn’ﬂzﬁ'ﬂfli&bV;’?leaa'ﬂfﬁao

T, BEMED=OIZH W*T%%‘b\b%ﬁtl 1 AERICANGNDIE

R ITEF - [FHRZFEEFL (REE (B3RS %E«%’Elﬁ )T ORI D EE

[XBR<, ). TATTHERT IR 0)5'%7&’[?’3%0)’5’“50

(16) ZHERIHEIRAZE
DMAEEHEE(CEDSEHD

=

|-

l_

Ll

=
I_

TRHECHE N TERSNDMZRZELD

el

=

—

Do

93



s = e
%2 T Egmﬁlﬁ

1) HAREE
MEEFBTOMOHAEDE - [S¥EDLLEZTLVD, T=F=L. THZEHEES
[CFRIELEWETH LT, RIZBIFLH2LNTNHADED (LR,
@ F=IZEH., ARICAVLONDBEHRX L F - [FHREEEL ., HFZEHES
[ZIREDAHZITOE [ R ]
Q@ BFESH-BHmFOREDOAHEITOE[EEMERE, mR2#ELTE]
Q EZFREZTTHRICEATEIEHFD—FICODVTOMHEET HE
19 HAREEE
MEDERICEDLDSEESIZ. FTET OMREE IH L TEHXRMAZEICRS
%5’%&%%76% 0L\,
BH.UT., ZHEEAXRMRICERLSSGSICEWNT, BEIZISLT, IRER
BMERRBEFTHBZDHEET D,
200 B ;h,ﬁi:z%'
ZHEBEERIMREZERT S5 (C. EHOMEREOMREETEZTZE
T%)E} REXBZLVD,

94



E£2 AEOEE

(23) €2 0r—LK-a 2k

FHZE DM ks (S BFZRIC DM A5 (L5t - B D ER
WNEED, ) ICHET A EREEEDOEETH>T. UEHEDE MR
UBSHN-HE. BENEECELIAE . FASNIER(YRIR
URIEHEST, ) ZI OV THIRE S XIEFRR - BHREDIRBEOAE
T5BENSTHEEHBESRT. FNOFEMEL- E TERERIZEST
HEINDEDELS, [REASNARNEEBIEL, [EH, £8-6M228H]

=

=

0 AIRT7 Ok

F8 TTHESNI-FIHRZMARNREFITEIL ., XIIHRAREFH
B ICHYFHIREICES . IRE R PLEEREICONT, IEXR
BFNEE TSR ERET D&, [BAFNONSEIEIL, 587
DO7IEH(BAERFIADIZE ], 818 B (thHEIR D5 S]]

=
=

=
I—

=

99



58 6 FiBAEIR
6 BEAEE

A2 74— Lk -Vt ERT ORI CHAR A REFIRLERBAT NSHIAIL, [REEL
TRDERYET D L. REEEZERDERZZITTHREEORNFAILISE

IE[ZDUL\TlE. ZORYTELY,

MRODEMBRUVEBZARDOERICOVTHREEDRDFAIZZITTINSE

HEZMRAREBICZLIAR B NEBAD BT, BFas - FHRFOREOHZET
DENDKBRUVFABRTAHEBDEMUEUVICETOAREEED KL RUHIZEH
E D&

MEDEHIRUVES

HEDF & (AERRENSIMEIN RS . IERICALONDERI LRS-
SO T E MR URELES S, ) R UER

MRAMRBELTEEMNT-EH

MEMZREIZELAEELBUIZFREIND RO R UF|EE

Q @0 ® 0 © |©

MRARIER EHFESN D EICRBLEE THHOTELMRECNZREITES
B (MRRREFNoDHEIDORARICKIHEZHEY DENREETDIHE
RHHESE. ZEDERVENDERZET, )

JU




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・情報等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、研究に用いられる情報又は試料・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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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、研究に用いられる情報又は試料・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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Sheet1

		⑯		　外国にある者に対して試料、研究に用いられる情報又は試料・情報を提供する場合には、２⑹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、研究に用いられる情報又は試料・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、研究に用いられる情報又は試料・情報を閲覧する旨
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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、２⑹イに規定する情報
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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第８及び第９の規定によるインフォームド・コンセントを受ける手続等を行わなければならない。

				(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。
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Sheet1

		 		研究計画書の作成・変更

		(1)		　研究責任者は、研究を実施しようとするときは、あらかじめ研究計画書を作成しなければならない。また、研究計画書の内容と異なる研究を実施しようとするときは、あらかじめ研究計画書を変更しなければならない。なお、第８の６㉑に掲げる事項について同意を受けた既存試料、研究に用いられる情報のうち既存のもの又は既存試料・情報を用いて研究を実施しようとする場合であって、当該同意を受けた範囲内における研究の内容（提供先等を含む。）が特定されたときは、当該研究の内容に係る研究計画書の作成又は変更を行わなければならない。

		(2)		　研究責任者は、(1)の研究計画書の作成又は変更に当たっては、研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保されるよう考慮しなければならない。また、研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及びリスクを最小化する対策を講じなければならない。

		(3)		　多機関共同研究を実施する研究責任者は、当該多機関共同研究として実施する研究に係る業務を代表するため、当該研究責任者の中から、研究代表者を選任しなければならない。

		(4)		　研究代表者は、多機関共同研究を実施しようとする場合には、各共同研究機関の研究責任者の役割及び責任を明確にした上で一の研究計画書を作成又は変更しなければならない。

		(5)		［研究業務の一部委託の場合、委託業務の内容を定める研究計画書の作成・変更］

		(6)		　［研究業務の一部委託の場合、受託者の遵守事項に関する契約締結と監督の実施］ ジュタクシャ ジュンシュ ジコウ カン ジッシ

		(7)		　研究責任者は、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を伴うものを実施しようとする場合には、当該研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償を行うために、あらかじめ、保険への加入その他の必要な措置を適切に講じなければならない。
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Sheet1

		①		　医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること

		②		　倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること

		③		　研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含まれていること

		④		　倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること

		⑤		　男女両性で構成されていること

		⑥		　５名以上であること
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Sheet1

		　		　研究実施／他機関提供等 ケンキュウ ジッシ タ キカン テイキョウ トウ		新規/既存 シンキ キソン				手続 テツヅキ

		(1)		　侵襲を伴う研究又は介入を行う研究を実施しようとする場合		新規 シンキ				IC

		(2)		　試料を用いる研究を実施しようとする場合（他機関提供を含む） タキカン テイキョウ フク		新規 シンキ				IC

						既存 キソン		個人識別なく個人情報取得なし コ シキベツ コジンジョウホウ シュトク		なし

								個情法18条③各号該当の利用 コジョウホウ ジョウ カクゴウ ガイトウ リヨウ		OPTOUT

								個情法27条①各号該当の提供 コジョウホウ ジョウ カクゴウ ガイトウ テイキョウ		OPTOUT

								その他の場合 タ バアイ		IC

		(3)		　試料を用いない研究を実施しようとする場合（他機関提供を含む） タキカンテイキョウ フク		新規 シンキ		要配慮情報取得・個情法20条②各号該当 ヨウ ハイリョ ジョウホウ シュトク		OPTOUT

								要配慮情報取得・その他の場合		IC

								非要配慮個人情報を取得 ヒ ヨウ ハイリョ コジン ジョウホウ シュトク		OPTOUT

						既存 キソン		個情法18条③各号該当の利用 コジョウホウ ジョウ カクゴウ ガイトウ リヨウ		OPTOUT

								個情法27条①各号該当の提供 コジョウホウ ジョウ カクゴウ ガイトウ テイキョウ		OPTOUT

								その他の場合 タ バアイ		IC

		(4)		　既存試料・情報等の提供のみ		　　　　（略） リャク

		(5)		　⑵又は⑶の手続に基づく既存試料、……情報のうち既存のもの又は既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合		既存 キソン				OPTOUT

		(6)		　外国にある者への提供		　　　　（略） リャク
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Sheet1

				中学修了/16歳前 チュウガク シュウリョウ サイ マエ		中学修了/16歳～成年 チュウガク シュウリョウ サイ セイネン		成年後 セイネン ゴ

		侵襲的研究 シンシュウテキ ケンキュウ		親権者等ＩＣ（インフォームド・コンセント）
＋
本人ＩＡ（インフォームド・アセント）		[本人に判断能力あり]
親権者等ＩＣ＋本人ＩＣ ホンニン ハンダン ノウリョク		原則
本人ＩＣ ゲンソク ホンニン



						[本人に判断能力なし]
親権者等ＩＣ＋本人ＩＡ ホンニン ハンダン ノウリョク ホンニン



		非侵襲的研究 ヒ シンシュウテキ ケンキュウ		親権者等ＩＣ
＋
本人ＩＡ		[本人に判断能力あり]
本人ＩＣ＋
親権者等拒否機会保障 ホンニン ハンダン ノウリョク



						[本人に判断能力なし]
親権者等ＩＣ＋本人ＩＡ ホンニン ハンダン ノウリョク ホンニン
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