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●改正の趣旨：個⼈情報保護法⼀部改正を踏まえた改正

●主な改正点
• ⽤語の定義の⾒直し：個情法の⽤語に合わせた「適切な同意」
• 適⽤範囲：⽇本の研究者が参加しない海外研究への提供
• インフォームド・コンセント⼿続きの⾒直し
（例）
• 社会的に重要性の⾼い研究の広報等による⼿続き削除
• オプトアウト⼿続⽤⽂書の記載項⽬が増える場合がある
• 同意困難性が要件として追加される場合がある
• オプトアウト⼿続きについての機関の⻑の責務

• 研究計画書・説明⽂書の記載事項追加
• 将来別の研究による⼆次利⽤が想定される場合に、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
を記載（例えば、電⼦メールや⽂書による通知、ホームページの URL、
電話番号等）

「⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に
関する倫理指針」の⼀部改正について（通知）

https://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n2373_03.pdf



【指針第8の5説明事項（第7研究計画書の記載事項も⾚字部分は同じ）】
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
【以下ガイダンス】

10 ㉑の規定に関して、同意を受ける時点では特定されない
研究を将来的に⾏う可能性がある場合（別の研究を⾏う場合の
ほか、先⾏する研究を計画変更する場合を含む。）は、先⾏す
る研究に係るインフォームド・コンセントの⼿続において、将
来の研究への利⽤の可能性を含め、少なくとも②、③、④、⑥、
⑫及び⑬について、想定される内容を可能な限り説明するもの
とする。「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」とは、例えば、電⼦メー
ルや⽂書による通知、ホームページの URL、電話番号等が考
えられる。 「⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に関する倫理指針 ガイダンス」

https://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n2376_01.pdf



情報公開・オプトアウト⼿続き

第８の６ 研究対象者等に通知し、⼜は研究対象者等が容易に知りうる状態に
置くべき事項
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⻑の⽒名
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（ガイダンス︓機関名・責任者名）
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

拒否する（オプトアウト）
機会の提供

22年追加
＊外部提供する場
合に必要

以下の場合に記載が必要
＊⾃機関内の試料・情報を使う
場合
＊外部から提供を受ける場合

2023年追加

2023年追加

⽂部科学省・ライフサイエンスの広場 ⼈を対象とする
⽣命科学・医学系研究（指針、ガイダンス、通知）
https://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/seimeikagaku_igaku.html



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

【指針第８の１インフォームド・コンセントを受ける手続等
(6) 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い】

倫理指針で紹介する「個⼈情報保護委員会」のホームページ：
https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/kaiseihogohou/#gaikoku

※ガイダンス：「外国にある者が所在する国が定める法令、指針等に基づいた手続
を経て研究が実施されること」も情報提供されることが望ましい。


