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出典・改変）文科省，厚労省，経産省．令和2年・3年個人情報保護
法の改正に伴う生命・医学系指針の改正について．令和4年3月．

旧ゲノム指針の対象
＋

新たに、人類遺伝学等の自然人類学
領域、ヒトゲノム・遺伝子情報を用
いた人文学領域の研究も対象に

新たに、AIを用
いた医学系領域
の研究も対象に

＋

2021.3.23公布

2021.6.30施行

2022.4.1施行 R4改正生命・医学系指針

R2・R3改正
個人情報保護法

H15（2003）制定
個人情報保護法

H27（2015）改正個人情報保護法
（以後、3年毎に見直し）

改正前

生命・医学系指針



改正前 生命・医学系指針での改正点概要

1. 指針構成の変更

• ゲノム指針のみにあった規定（eg. 遺伝ｶｳﾝｾﾘﾝｸﾞ、地域ｹﾞﾉﾑｺﾎｰﾄ研究

の扱い）を旧医学系指針に移設・統合、手続き関係の各規定を簡素化

• 多くの規定は統合前旧２指針と比べてほぼ変わりなし。ただし、研究

責任者／研究代表者の責任と実行すべき事項が大幅に拡大

2. 新たに導入された内容

① REC受審が不要な「研究協力機関」（軽微侵襲の範囲内で試料・情報を新た

に収集し、研究機関へ提供のみを行う役割を担う。尚、説明・IC取得はできない。）

② 「一研究一審査」の原則（但し、従来の各REC審査も許容）

③ 「電磁的方法によるIC (e-consent)」

④ REC確認のみで審査不要の「報告事項」



改正前 生命・医学系指針での改正点概要

3. 旧医学系指針からの大きな変更

① リスク・ベネフィット比較考量時の考慮要素の概念変更

② 「ヒトゲノム・遺伝子」解析研究の概念拡大

③ 「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」における配慮の必要性について追記

④ 「未成年者」の概念変更 ⇒民法のR4年4月1日改正施行

⑤ 「倫理審査委員会への付議」と関連する管理責任が、「研究
機関の長」から「研究責任者/研究代表者」へ

⑥ jRCT（厚労省・臨床試験登録DB）への登録対象の拡大

⑦ 研究計画書での「研究により得られた結果等の取扱い」に記
載すべき事項の内容拡大と、同説明規定の移設導入

⑧ 研究計画書での「重篤な有害事象が発生した際の対応」を記
載すべき研究の範囲拡大



②「ヒトゲノム・遺伝子」解析研究の概念拡大
旧ゲノム指針が対象とする「ヒトゲノム・遺伝子」解析研究には、がん等の体細
胞変異、並びに遺伝子発現に関する研究及びタンパク質構造・機能に関する研究
は含まれず。

体細胞変異をはじめ、エピゲノムやオミックス解析までをも含めた「人由
来の試料・情報を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺
伝子の変異又は発現に関する知識を得ること」全般が含まれることに。

③ 「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」における配慮の必要性について追記

旧・ゲノム指針では、「遺伝的」特質のみに言及

⇒遺伝的特質に限ることなく、特定の集団に“固有の特質”（価値観を含
む。）に影響を及ぼし得るような研究では、特別な配慮が必要に。

• 遺伝的特質

• 環境的要因による特質

• 社会的要因による特質，など

例） 先住民を対象とする研究；ある宗教・信条を信奉する集団を対象とする研究；ある
神話世界を共有する集団を対象とする研究；発掘人骨・遺骨を用いた人類遺伝学的研究5



⑥ 「jRCT登録対象」となる研究種の拡大
旧指針では、登録が義務付けられていたのは「介入を行う研究」のみ

介入を行う研究以外の研究についても、「当該研究の概要をその研究の実

施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じ更新」及び

「当該研究の結果の登録に努めなければならない」ことに。

⑦ 「研究により得られた結果等の取扱い」に記載すべき事項

の内容拡大と、同説明規定の移設導入

旧ゲノム指針での“結果等の説明”対象は遺伝情報に関する内容のみ

すべての研究において、「当該研究により得られる結果等」の説明方針を

研究計画書において定めなければならないことに。

＋

・IC取得時に結果等の説明方針を「説明し、理解を得なければならない」。

（血縁者等から個別に研究結果等の説明を求められた場合の方針も含めて）

・結果等を踏まえた相談・ｶｳﾝｾﾘﾝｸﾞ体制の整備も必要に。 6



⑧ 「重篤な有害事象が発生した際の対応」を研究計画書

に記載すべき研究範囲の拡大
旧指針では、記載すべき対象から“軽微な侵襲”の範囲に収まる研究は除外

されていた。

“（軽微な侵襲を除く。）”が削除され、すべからく

「侵襲を伴う研究」においては当該記載が必要に。

7

旧ゲノム指針＋旧医学系指針⇒改正前生命・医学系指針
の詳細な解説は、以下の『ICR臨床研究入門』ページから視聴可能：

https://www.icrweb.jp/course/view.php?id=464



改正前 生命・医学系指針の制定
にあたって言われていたこと…
• 今回の個人情報保護法、特に令和３年の改正でございますけれども、学術研究で

すとか医療分野を含め、個人情報保護の世界をいわば統一することにあることが

主眼となってございます。ですので、今後は基本的には、当該新個人情報保護法

に従って個人情報を取り扱っていただければいいようになってくるかと考えてご

ざいます。ただし、先ほどの資料で御紹介しました26ページ目にありますとおり、

学術研究につきましては、例外となる規定も引き続きございます。先ほど御紹介

したように、法律でも59条において学術研究機関等の責務として、努力義務が設

けられてございますので、その部分について埋まるような指針が期待されるとこ

ろでございます。

• 医療・学術分野における個人情報の取扱いにつきまして、倫理指針、そしてまた

それを解説するガイダンスも今作成されておりますけれども、この位置づけと個

人情報保護法令及び個情委が定めるガイドライン等とのすみ分けをどのように整

理していくのかということで、２つポイントとして考えられるのが、法が適用さ

れる部分と法の適用が除外される部分を分けて考えていく必要があるのではない

か

（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1 回）令和３年５月７日議事録）



R4改正 生命・医学系指針の
改正点概要

出典）文科省，厚労
省，経産省．令和2
年・3年個人情報保
護法の改正に伴う生
命・医学系指針の改
正について．令和4
年3月．

以降、政府資料は
断りのない限り上
記資料からの出典



R4改正の背景：R2/R3個情法改正













「仮名加工情報」「個人関連情報」の新設導入



R2/R3改正個人情報保護法

非個人情報

⚫ 匿名加工情報
⚫ 仮名加工情報
⚫ 個人関連情報

(cookie, 閲覧履歴, 位置情報等)

個人情報：「生存する」「個人に関する情報」
であって、①特定の個人を識別できるもの（単
体でのみに限らず、容易照合性を保持したものを含
む。）or ②個人識別符号（ゲノム情報等）を含むもの

⚫ 匿名加工情報：加工基準に則り意図的に加工
⚫ 仮名加工情報：加工基準に則り意図的に加工
⚫ 個人関連情報（提供を受けた側において）
⚫ 削除情報等
⚫ 要配慮個人情報

➢ 要配慮個人情報
の第三者提供時
オプト・アウト
（個情委への届出）

➢ 第三者提供の学術例外（法第27条1項5/6/7号, 法第28条1項）

➢ 〃 公衆衛生例外（法第27条3項, 法第28条1項）

指針と個情法の関係：個人情報と同意関連

⚫ 死者個人に関する情報
⚫ 試料aaaaaaaaaaaaaaaa
⚫ 既存試料aaaaaaaaaaaa
⚫ 使用により個人情報が取得
されることのない既存試料

（非遺伝子・非ゲノム試料）

➢ 適切な同意

➢ インフォームド・コンセント
➢ 指針的オプト・アウト手続
➢ IC手続等の簡略化要件（低侵襲/社会的重要性 etc.）と措置（対象集団への広報/事後説明, 社会周知）

➢ 「既に作成されている仮名加工情報」の取扱い別規定

R4改正生命・医学系指針

⚫ 既に一定の学術的価値/広く利用/一般に入手可能な試料・情報
⚫ 既に作成された匿名加工情報

「匿名化」

氏名・住所などの個人を
特定する情報のほか、電
話番号, ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ, 職業, 家
族構成の情報などを含む



指針にとっての「仮名加工情報」

➢一見、旧指針での「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。）」の箇所への物理的な差し替え

➢一方で、行っている「匿名化」操作自体は、内容的には旧指針で

の「連結可能匿名化」や、「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。）」とほぼ同じ。

➢しかし、「仮名加工情報」はこれらと全くイコールではない。

【要点】

• 同意を得ることなく使用が可能, but…

• 内輪のみでの利用を除き、ほぼ無意味、使えないもの

• うっかり、法律違反や発展的な共同研究・利用ができない

状況を招くだけ



指針にとっての「仮名加工情報」
表1．個情法における仮名加工情報の定義と制約事項

個人情報に該当する

仮名加工情報
個人情報に該当しない

仮名加工情報

定義

加工基準に従い，それ単独では特定の
個人を識別できないように個人情報を
加工したもの．ただし，加工過程で生
じる削除情報等と照合すれば特定の個
人が識別されるおそれがある．

契約に基づく委託，事業承継又は特定の者
との共同利用に伴って仮名加工情報のみの
提供（即ち，削除情報等の提供を伴わな
い．）を受けた機関（提供先機関：この場
合，第三者には非該当）において生じるも
の．

特定された利用目
的を超えての利用
（目的外利用）

法令に基づく場合を除き，禁止．ただ
し，関連性を有すると合理的に認めら
れる範囲内での目的変更は自由に行う
ことができる（なお，変更のたびに公
表が必要）．

制限なし．

第三者提供（外国
にある第三者への
提供を含む．）

法令に基づく場合を除き，禁止．
※学術研究機関等にも適用．
※本人同意がある場合も禁止．

法令に基づく場合を除き，禁止．
※学術研究機関等にも適用．
※本人同意がある場合も禁止．

他の情報との照合
個人情報に係る個人を識別するための
照合は禁止．
※学術研究機関等にも適用．

個人情報に係る個人を識別するための照合
（削除情報等の取得を含む．）は禁止．

本人への連絡の
ための利用

禁止．
※学術研究機関等にも適用．

禁止．
※学術研究機関等にも適用．

出典）松井健志．3.2研究
倫理・個人情報保護・匿
名化．『ヘルスデータサ
イエンス入門』 2023予定．
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「越境移転」（海外/外国研究者等への提供）の注意

• 個情法規定に則って除外されている国の研究者等に提供する
場合は、指針の「外国にある者」ルールは適用されず、国内
における他の研究機関への提供（第8の1(3)）と同じルール。

• 除外されている国は、現時点では以下に限られる。

① EU域内の国々、②英国

R4改正指針第4章
第8の1(6)

※米国は、2022.3.25にEUと合意に至り、新たなPrivacy Shield 2.0がGDPR十分性認定を受けられる
ことになったので、そのうちにはこの除外対象国になるはず（今はダメ）。アジア圏等は論外。



例）APEC/CBPR(越境privacy rules)認証
を受けた機関



指針における「外国にある者」への提供

同意を得ずに提供が可能な場合：

① 相手がEU, 英国にある者・機関

② 相手がAPEC/CBPR認証を受けている者・機関

③ 法でいう「第三者」に該当しない場合

④ 法令に基づく場合

人の生命・身体・財産の保護に必要かつ同意困難

学術例外の場合

特段の理由（公衆衛生例外）の場合

ただし、指針による上乗せ要件を満たすことが必要
（③⇒オプト・アウト対応 ； ④⇒1(6)の9(1)＋9(2)など）

R4改正指針第
4章第8の1(6)



R4改正指針第
4章第8の1(6)相手がEU/英国でもCBPR認証機関でもない場合



個人情報の保護に関する法律施行規則(R4.4.1施行)



個情法には、「越境移転」も含め、他機関への
提供における「第三者」への該当を回避するた
めの方策がある（⇒指針にも一応は導入）

• 「委託」契約に基づく提供

• 「事業承継」契約に基づく提供

• 「共同利用」契約に基づく提供

R4改正指針ガイダンス第８の1(3)解説２

共同利用に伴う提供の場合、提供先の研究
機関は、その〔契約で〕特定された利用目
的の範囲内でのみ試料・情報を取り扱う必
要があるため、留意すること。

多機関共同研究の場合…基本的には…法第27
条第1項に基づいて第三者提供することが考
えられるが、②共同利用に伴い試料・情報
を提供することも妨げない。

• 共同利用者の特定（明確化）
• 共同利用する個人データ項目の
特定

• 利用者それぞれの利用目的
• 各データ管理責任者の氏名／名
称及び住所（法人の場合は代表者氏名も）

⇒事前に本人通知 or 容易に知り得
る状態に置いていることが必要



「学術研究」の適用除外（“学術例外”）

旧・個人情報保護法 第76条（適用除外）：

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には、第4章〔個人情報取扱事業者の義務
等〕の規定は、適用しない。

1. [略]

2. [略]

3. 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

4. [略]

5. [略]

個情法上の「学術研究」＝「学術研究機関等」×「学術研究目的」
（主体要件） （目的要件）

R2/3改正法でも同じ

団体：学会, 学協会(※)

属する者：職員, 学会員, 学協会員

※医師会等は非該当





「学術例外」が適用される関係図

学術研究機関
学術研究団体
その所属者（※）

学術研究機関
学術研究団体
その所属員

※ただし、診療情報を含む個人情
報・データは、病院が保有・管理
する情報であるため、所属員（職
員や学会員）である場合も、医師/
研究者個人が勝手に第三者に提供
することはできないことに留意を。

学術
目的

学術
目的

学術
目的

学術
目的

学術
目的



R4改正指針第4章
第8の1

旧指針よりも適用範囲が限定的に：

社会的に重要性が高い
＋

従来通りのオプト・アウト
（通知/容易に知り得る状態に置く＋拒否機会の保障）

旧指針から大きく変更：

拒否機会保障の努力義務＋対象集団への広報/
事後説明 or 社会周知

+

旧指針と基本あまり変わらず：

拒否機会の保障＋対象集団への広報/
事後説明 or 社会周知

＋



2種類の「研究機関」の登場

「学術研究機関等に該当する研究機関」 vs. ただの「研究機関」

R4改正指針第4章
第8の1(1)



もう一つの例外規定：法の「公衆衛生例外」

法第27条第1項：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。

[…]

3 公衆衛生の向上…のために特に必要がる場合であって、

本人の同意を得ることが困難であるとき。



法の「公衆衛生例外」≒ 指針の「特段の理由例外」

R4改正指針ガイダンス第8の1(3)解説８：

「特段の理由のある場合…」とは、個人情報保護

法第27条第１項第2号〔生命・財産保護例外〕、

第３号〔公衆衛生例外〕、

第4号〔国・行政例外〕

に規定する場合をいう。

⊂



法の「公衆衛生例外」≒ 指針の「特段の理由例外」

指針での第三者提供において「公衆衛生例外」が適用される条件：

（方法A）

1. 特段の理由がある

2. IC手続困難＋適切な同意取得も困難

3. ９(1)要件の全てを満たす

4. ９(2)措置のいずれかを実行＋拒否機会の確保（努力義務）

（方法B）

1. 特段の理由がある

2. IC手続困難＋適切な同意取得も困難

3. オプト・アウト（本人通知/容易に知り得る状態に置く＋拒否機会保障）

⊂

① 侵襲（軽微な侵襲を除く）なし
② 簡略化が不利益をもたらさない
③ 簡略化しないと研究困難・毀損
④ 社会的に重要性が高い研究

① 研究対象者等を含む集団への広報
② 研究対象者等への事後説明
③ 広報＋社会周知



➢ R2/R3改正個人情報保護法に
も、R4改正生命・医学系指針
にも対応ずみ

➢ 研究者の多くが共通して困っ
て、研究倫理相談にくるよう
な問題の8割程度（あくまで体感

的な判断ですが…）はカバーでき
ているはず

➢ Open consultationを受付け
ています。希望者は下記まで
ご相談ください。

(尚、ご相談内容は秘匿情報に注意して，教育
教材として使用することがあります。)

kematsui@ncc.go.jp

ISBN978-4-263-73210-6
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