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個人情報保護法改正と生命科学・医学系指針の見直し
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個人情報保護法と倫理指針をめぐる近年の動き

個人情報保護法 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す
る倫理指針

疫学研究に関する倫理
指針

臨床研究に関する倫理
指針

2014 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
（統合指針）

2015 改正

2017 改正法施行 一部改正 一部改正

2020 改正（令和2）

2021 改正（令和3） ①人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（新・統合指針）

2022 改正法一部施行 ②一部改正予定

2023 改正法全部施行 一部改正見込み
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Source: 個人情報保護委員会「個人情報保護法令和2年改正及び令和3年改正案について」（令和3年5月7日） 3 
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今回の倫理指針見直しの前提となる個情法改正

Source: 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）資料3-2 
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Source: 第1回 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（2021年5月7日） 資料3-4 5

個人情報保護法改正を受けた
倫理指針の見直し

新指針には未施行の２回分の
個情法改正が反映される

個情法
令和2年改正
令和3年改正

一部を除き
本年4月より
施行予定
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個情法令和2年改正

Source: 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）資料3-2
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7Source: 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）資料3-2
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8Source: 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）資料3-2
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個人情報保護法はこ
れまで民間、国、独立
行政法人の三つに分か
れていたが、一本化す
る。ルールを共通化し、
個人情報の取り扱いや、
医療や学術分野での
データのやり取りなどをし
やすくする。 ”

“

Source: https://mainichi.jp/articles/20210513/ddm/001/010/133000c
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令和3年改正（2021年5月成立）
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個人情報保護制度の官民一元化
個人情報保護法
令和3年改正（成立）

Source: 個人情報保護委員会「個人情報保護法令和2年改正及び令和3年改正案について」（令和3年5月7日） 10 
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個情法Ｒ３改正時の議論 1

1. 個人情報保護制度の見直しに関するタスクフォース「個人情報保護制度の見直しに関する最終報告」（令和2年12月）

現行法制の縦割りに起因する
規制の不均衡や不整合を可
能なかぎり是正する

現行法制の縦割りに起因する
規制の不均衡は，医療分野・
学術分野における個人情報の
取り扱いに関する規律に最も
顕著に表れている

“

“
”

”
11 
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「我が国の研究機関により実施さ
れ，又は日本国内において実施
される人を対象とする生命科学・
医学系研究」

個情法の「学術研究を目的とす
る機関」に限られない

個情法の「学術研究」に限られ
ない

生命科学指針

 適用対象

 「研究機関」

 「人を対象とする生命科学・医学
系研究」

個情法Ｒ３改正時の議論 1

1. 個人情報保護制度の見直しに関するタスクフォース「個人情報保護制度の見直しに関する最終報告」（令和2年12月） 12 
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13Source: 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）資料3-2

学術例外規定の精緻化
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個人情報保護法における適用除外規定（改正前）
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個人情報保護法における適用除外規定（改正後）
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個人情報保護法における
例外規定（改正後）
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学術例外の対象（学術研究機関等が学術研究目的で個人情報を取り扱う場合）

当該機関の目的

Source: 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（令和３年個人情報保護改正関係）」（令和3年6月）

当該活動の目的

いずれか一方が
製品開発である
場合，学術例外
は適用されない

ただし，目的については
その一部が学術研究目
的であれば足りる
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Source: 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（令和３年個人情報保護改正関係）」（令和3年6月）

学術例外適用の要件（改正個情法）

18

 安全管理措置
 開示請求

指針上の義務
→法律上の義務へ

学術例外該当研究の場合

① 利用目的の変更
② 要配慮個人情報の取得

（＋提供）
③ 個人データの第三者提供

以下の場合の本人同意は
（法律上）免除されうる

ただし，倫理指針は学術例
外該当研究の場合も指針独
自の要件を規定
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① 学術研究機関による学術研究目的での利用目的の変更（§18（3）5）
② 学術研究機関に対して学術研究目的で提供する場合の利用目的の変更（目的外利用）（§18

（3）6）

③ 学術研究機関による学術研究目的での要配慮個人情報の取得（§20（2）5）
④ 共同して学術研究を行う場合における学術研究目的での学術研究機関からの要配慮個人情報の

提供（§20（2）6）

⑤ 学術研究機関による学術研究成果の公表又は教授のための第三者提供（§27（1）5）
⑥ 共同して学術研究を行う場合における学術研究目的での学術研究機関からの第三者提供（§27

（1）6）
⑦ 学術研究目的での学術研究機関への第三者提供（§27（1）7）

利用目的制限の例外

要配慮個人情報取得・提供制限の例外

第三者提供制限の例外

改正個情法における学術例外 ②，⑦は外部から学術研究機関への提供
④，⑥は学術研究機関から外部への提供 ⇨ 共同研究が条件
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指針見直しの基本的考え方（取りまとめ）

 要配慮個人情報の新規取得に関しては原則同意（ IC /適切な同意）の取得を求
める

 個情法の本人同意原則の例外要件について指針で規定する際は，学術研究であ
ることによる場合とその他の特段の理由による例外に分けて規定する
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Ｒ３改正後の個人情報保護法18条3項
（利用目的変更の制限の例外）

個人情報保護法の例外規定

公衆衛生例外

学術例外

倫理指針上は以下の形で規定されてきた
 学術例外に該当する場合＝「学術研究の用に供するとき」
 公衆衛生等その他の例外に該当する場合＝「その他特段の理由」

21
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（本人同意困難要
件なし）
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Ｒ３改正後の個人情報保護法18条3項
（利用目的変更の制限の例外）

学術例外

公衆衛生例外

学術例外

改正前の倫理指針上は以下の形で規定されてきた
 学術例外に該当する場合＝「学術研究の用に供するとき」
 公衆衛生等その他の例外に該当する場合＝「その他特段の理由」
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（同意困難要件あり）

（同意困難要件なし）
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学術研究目的  学術研究機関による取得
 学術研究機関による目的外利用
 学術研究機関→共同研究機関への提供
 学術研究機関への提供

対象者の権利利益を不当に侵
害するおそれがない

同意困難 特段の理由（学術研究の用に供する場合以外で法律・条例等に具体的な根拠
がある場合：公衆衛生例外など）

個情法例外規定等

学術例外

学術例外以外

学術研究機関等による取り扱い

+ +

+
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改 正 後 改 正 前

既存情報の自機関利用
（個人情報に該当する情報＋別研究への同意なし→ I Cなしで利用する場合）

通知
＋

適切な同意

例外に該当
＋

オプトアウト
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個人情報に関わる定義等の見直し

Source: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「令和2年・3年改正個人情報保護法を踏まえた生命・医
学系指針の見直しについて（取りまとめ）令和3年10月26日」
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改正前指針 改正後指針

ウ 試料・情報のうち，次に掲げるもののみを用いる研究（指針の対象とならない）

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・情
報

変更
なし

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・情
報

② 既に匿名化されている情報（特定の個人を識
別することができないものであって，対応表が作
成されていないものに限る。） 変更

あり

② 個人に関する情報に該当しない既存の情報1

③ 既に作成されている匿名加工情報又は非識別
加工情報

③ 既に作成されている匿名加工情報2

指針の適用範囲（第3の1）

1. 改正前指針における「匿名化」された情報のうち，「個人情報」，「仮名加工情報」，「匿名加工情報」，「個人関連
情報」に該当しない情報が「個人に関する情報に該当しない情報」と表現される。例えば，統計情報がこれに該当する。
（第４回生命科学・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 資料1）

2. 個人情報保護法制の官民一元化により「非識別加工情報」→「匿名加工情報」に一本化される
26 
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指針の適用範囲（第3の1）に関する変更点

Source: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「令和2年・3年改正個人情報保護法を踏まえた生命・医
学系指針の見直しについて（取りまとめ）令和3年10月26日」
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改正前指針 改正後指針
試料が付随する場合 試料なし情報のみの場合

 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）

 匿名加工情報または非識別加工
情報

 試料が特定の個人を識別すること
ができない状態，かつ試料を用い
ることで個人情報が取得されない

 情報がすでに作成された仮名加工
情報

 情報が匿名加工情報であってかつ
IC困難

 情報が個人関連情報

 すでに作成された仮名加工情報
 匿名加工情報
 個人関連情報

IC手続緩和要件としての「匿名化」
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IC手続に関する主な変更点

 個情法改正に伴う学術例外規定の精緻化を受けた見直し

オプトアウトと IC簡略化手続き

 既存試料・情報の提供に関する規定の細分化

Source: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「令和2年・3年改正個人情報保護法を踏まえた生命・医
学系指針の見直しについて（取りまとめ）令和3年10月26日」

 情報提供（通知・公開）の方法
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情報提供の方法（通知・公開）

「公開」→「容易に知り得る状態」

 従来よりガイダンスで示されていた考え方が指針本文に導入されたものであり，実際の対応を大きく変更する必要は基
本的にはない

ガイダンス（改正前）72頁

 ただし，合同会議でオプトアウトのあり方が検討課題されており，情報提供の方法に留意することは重要（ICの電子
化→オンライン通知の活用などを検討する余地もあるのでは？）

Source: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「令和2年・3年改正個人情報保護法を踏まえた生命・医
学系指針の見直しについて（取りまとめ）令和3年10月26日」 30
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