
ハ国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行  

することに対して協力する必要がある場合であって、利用  

目的を被験者に通知し、又は公表することにより当該事務  

の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき  

二取得の状況からみて利用目的が明らかであると認めら  

れる場合  

（13ト④  

被験看又は代理人から、当該被験者が書戟別される保有す  

る個人情報の開示を求められたときは、原則として被験者  

に対し、遅滞なく、書面の交付又は開示の求めを行った者  

が同意した方法により当該保有する個人情報を開示しなけ  

ればならない。  

また、被験者が織別される保有する個人情報が存在しな  

いときには、その旨を知らせなければならない。  

ただし、開示することにより、次の各号のいずれかに該  

当する場合は、その全部又は一部を開示しないことができ  

る。  

ー被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利権  

益を害するおそれがある場合  

ニ当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい  

支障を及ぼすおそれがある場合  

三他の法令に違反することとなる場合  

また、開示を求められた保有する個人情報の全部又は－  

部について開示しない胸を決定したときは、原則として被  

験者に対し、その理由を説明するよう努めなければならな  

い。その際、原則として被験者に対し、その理由を説明す  
るよう努めなければならない。  

なお、他の法令の規定により、保有する個人情報の開示  

について定めがある場合には、当該法令の規定によるもの  

とする。  

（13）－⑤  

保有する個人情報のうち、個人情報のうち、診療情報を  
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含むものを開示する場合には、原則として別途厚生労働省  

医政局長が示す指針に従って行うものとする。   

＜細則＞  

第2の1（13）⑤の規定において、「別途厚生労働省医政局   

長が示す指針」とあるのは、「診療情報等の提供等に関する   

指針の策定について」（平成15年9月12日医政発第0912001  

号厚生労働省医政局長通知）で示す「診療情報の提供等に関  

する指針」のことをいう。  

（13）－⑥  

被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正等、利  

用停止等、第三者への提供の停止を求めちれた場合で、そ  

れらの求めが適性であると認められるときは、これらの措  

置を行わなければならない。  

ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止について  

は、多額の費用を要する場合など当該措置を行うことが困  

難な場合であって、被験者の権利利益を保護するために必  

要なこれに変わるべき措置をとるときは、この限りではな  

い。  

＜細則＞  

第2の1（13）⑥の規定において、被験者又は代理人か  

ら求められた保有する個人情報の全部署しくは一部につ  

いて、次に掲げる事項を実施又は決定した場合は、原則  

として被験者に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけれ  

ぱならない。  

イ訂正等を行ったとき  

ロ訂正等を行わない旨の決定をしたとき  

ハ利用停止等を行ったとき  

二利用停止等を行わない旨を決定したとき  

ホ第三者への提供を停止したとき  

へ第三者への提供を停止しない旨を決定したとき  

（13）－（∋  

被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部に  
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ついて、その措置をとらない旨又はその措置と異なる措置  

をとる旨を通知する場合は、原則として被験者に対し、そ  

の理由を準明するよう努めなければならない。  

（13）－⑧  

被験者又は代理人に対し、開示等の求めに関して、その  

対象となる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提  

示を求めることができる。この場合において、被験者又は  

代理人が容易かつ的確に開示等の求めをすることができる  

よう、当吉亥保有する個人情報の特定に資する情報の提供そ  

の他被験者又は代理人の利便を考慮した措置をとらなけれ  

ぱならない。  

＜細則＞  

当該研究に係る開示等の求めに対しては、一元的に対応で  

きるような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担を  

できるだけ軽減するような措置を講ずるよう努めなければ  

ならない。  

（14）  

研究者等の個人情報の保護に係る責務等は次のとおりと  

する。  

（14卜（か  

研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には、被験  

者を特定できないように行わなければならない。  

＜細則＞  

特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり、学会誌で  

報告したりする場合等は氏名、生年月日、住所等を消去する  

ことで被験者を特定できないようにてきるものと考えられ  

るが、症例や事例により被験者を特定できないようにするこ  

とが困難な場合は、被験者の同意を得なければならない。  

（14）－（∋  

あらかじめ被験者の同意を得ないで、インフォームド・  

コンセントに特定された利用目的の達成に必要な範囲を超  

ー■11  
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えて、個人情報を取り扱ってはならない。  

（14）－③   

当該研究に係る個人情報について、利用目的を変更する  

場合（第2の1（14）④に規定する場合を除く。）には、あら  

ためて被験者に当該変更の内容を説明し、同意を得なけれ  

l  lぱならない（ただし、細則で規定する場合を除く？）ゥ  ‡   l  

＜細則＞  

第2の1（14）③の規定は、次に掲げる場合について、適用  

しない。  

イ法令に基づく場合  

□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、被験者の同意を得ることが困難である  

とき。  

ハ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、被験者の同意を得ることが  

困難であるとき。  

二国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受け者  

が法令の定める事務を遂行することに対して協力する必  

要がある場合であって、被験者の同意を得ることにより当  

該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

（14）－④  

当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的を  

相当の関連を有すると合理的に認められる範囲において利  

用目的を変更する場合は、原則として当該変更の内容につ  

いて被験者に通知又は公表しなければならない。  

（14）－⑤  

他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を  

取得した場合は、あらかじめ被験者の同意を得ないで、承  

継前における当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲  

を超えて、当該個人情報を取り扱ってはならない。  

（14）－⑥  

偽りその他不正な手段により個人情報を取得してはなら  
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ない。  

（14）－⑦  

利用目的の達成に必要な範囲内において、当該研究に係  

る個人情報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければ  

ならない。  

（14）－⑧  

その取り扱う個人情報の漏えい、減失又はき損の防止そ  

の他の個人情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を  

講じなければならない。  

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、  

死者に係る情報についても個人情報と同様に、情報の漏え  

い、滅失又はき損の防止その他の死者に係る情報の安全管  

理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

（14）－（診  

あらかじめ被験者の同意を得ないで、当該研究に係る個  

人情報を第三者に提供してはならない（ただし細則で規定  

する場合を除く。）。  

＜細則＞  

1・第2の1（14）⑨の規定は、次に掲げる場割こついて、適  

用しない。  

イ法令に基づく場合  

ロ人の生命、身体又は財産の保育董のために必要がある場  

合であって、被験者の同意を得ることが困難であると  

き。  

ハ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、被験者の同意を得るこ  

とが困難であるとき。  

ニ国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受け  

た者が法令の定める事務を遂行することに対して協力  

する必要がある場合であって、被験者の同意を得ること  

により当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると  

き。  
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2．次に掲げる場合は、第2の1（14）⑨で規定する第三者に   

該当しないものとする。   

イ 研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において   

個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合   

口 合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情   

報が提供される場合  

ハ個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合  

であって、その旨並びに共同して利用される個人情報の項  

目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目的及  

び当該個人情報の管理について責任を有する者の氏名又  

は名称にうちて、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験  

暑が容易に知り得る状態に置いているとき（ただし、この  

場合は、研究者等は当該個人情報を利用する者の利用目的  

又は個人情報の管理について責任を有する者の氏名若し  

くは名称を変更する場合は、変更する内容について、あら  

かじめ、被験者に通知し、又は被験者が容易に知り得る状  

態に置かなければならない。）。  

（14卜⑩  

当該研究に関する個人情報の取扱いに関する被験者等か  

らの苦情一問い合わせの適切かつ迅速な対応に努めなけれ  

ぱならない。   

研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当  

該臨床研究の結果により得られた最善の予防、診断、及び  

治療を受けることができるよう努めなければならない。  

2臨床  

研究機関  

の長の責  

務等   ないよう、研究者等（当該臨床研究機関の長を除く。）に対  

し、臨床研究を実施するに当たり、被験者の個人の尊厳及  

び人権を尊重し、個人情報を保護しなければならないこと  

を周知徹底しなければならない。  
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げト罷の  ご三祭■～ニ  ◎ 臨床研究機関の長の責  

ワ恕 ブ、よ  ′■ナ   ＼■かJ£′ぎ、巧享貰窟蒜蒜懇ネ・‡雲一鮎離乳究擾傑   任の明確化  

下●脚  ㌣て薯1与′；■良妻；＝ゝ■れ、等乳簸悠り1ス   鋸鋸．〆年 報琶寮  

青酸     抽′㌻一昭絹針が韻翫・◆削十蒙箪ド～  

∑■＞－ nタし二＼        、ならない  

rノ′い 投蕊 十＋     計数な凛摘録樹液掻  ◎有害事象発生時の対応  
手順の準備  、に    ぷ澄望  

盈に封   
1へ 

を鶉ほ言上人 試射ヒ茶    即昏弁笥  まほ蕊ぎーイエふ＼・・▲、で肯1こ・かィ′■■〉；二：こ二！こ酎一一絹、巨、一章1  
よ・ぅ′套ニ  

“ 

（2）倫理審査委員会の豊畳   搬 倫理審査委鼻会の養賓  
◎ 外部機関の倫理審査委  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合し  臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合して       ，鼻会への付議。  

ているか否かその他臨床研究に閲し必要な事項の審査を行  いるか否かその他臨床研究螢埜豊彦濃塵に閲し必要な事項に  

わせるため、倫理審査委員会を設置しなければならない。  yこついて∴ 逸らかi    ニ幻、額三望寄食票数会び）貰玄室ご鮒ナなければ  
ただし、臨床研究機関が小規模であること等により当該臨  ・ヰJヽ．∨ 局．らい  

床研究機関内に倫理審査委員会を設置できない場合には、   短 蚤套．」謎郎鰻過潤鉛乳㌫．．…．…な＞設置．．圭      仁穐櫻審意更級索 十・＋＋  

共同臨床研究機関、公益法人、学会等に設置された倫理審  最判カゴ  索随喜登鼠敷金ユ三選象整地旦＆蓬－と文一透腰遥ぶぷ⊥  
査委員会に審査を依頼することをもってこれに代えること  あらかじ琉ま牒針二よ㌧、至当貰蚤鰊璧寄重要爵．会の設言霊蚤に依  
ができる。   鱒と、√なぎ  封鑓㍍ほ逓ぶ  

＜細則＞   ＜細則＞  

臨床研究機関に既に設置されている類似の委員会をこの   臨床研究   機関  に既に設置されている頬似の委員会をこの指  

指針に適合する倫理審査委員会に再編成することで対応可  針に適合す   る倫理審査委鼻会に再編成することで対応可能で  

能であり、その名称の如何は問わない。   あり、その名称の如何は問わない。  

（3）倫理審査委鼻会への付注   ＆ 倫理審   査委員会への付議  

臨床研究機関の長は、1皿払の規定により、研究責任者  臨床研究機   関の長は、り．■享．．萎．き．．の規定により、研究責任者か  

から臨床研究の適正性及び借頼性を確保するための調査に  ら臨床研究の適正性及び信頼性を確保するための調査に必要  

必要な情報が報告された場合には、倫理審査委真金に報告  な情報が報告された場合     には、倫理審査委鼻会に報告しなけ  

しなければならない。ただし、1且の規定により研究責任  ればならない。．姦夫．∴…1     軋の規定により研究責任者から臨床  

青から臨床研究の実施若しくは継続について許可を求めら  研究の実施若しくは継続について許可を求められた場合に  

れた場合又は1（10）の規定により研究寅佳肴から重篤な有  は、臨床研究の実施又は継続の適否、至数冤駄疫 

． 

書手象が報告された場合には、臨床研究の実施又は継続の  の臨床研究に   閲し必要な事項について、速やかに倫理審査委  

適否その他の臨床研究に関し必要な事項について、速やか  貞会の意見を聴かなければならない。   

1  
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1．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床  

研究を実施する場合においても、臨床研究計画について、  

それぞれの臨床研究機関に設置された倫理審査委貞会に  

よる承認を得ることを原則とする。   臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究  

2．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研   を実施する場合には、当該臨床研究の実施又は継続の適否に  

究を実施する場合には、当該臨床研究の実施又は継糸元の適   ついて、倫理審査委員会への付議に当たり、共同臨床研究機  

否について、倫理審査委貞会への付議に当たり、共同臨床   関における臨床研究計画の承認状況、インフォームド・コン  

研究機関における臨床研究計画の承認状況、インフォーム  セントの取得状況等の情報も提供しなければならない。  

鼻会の意見を尊重し、   委鼻会の意見を尊重し、臨  

は、その実施又は継続を許可してはならない。   又は継続を許可してはならない。  
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施設への適合性調査へ 

①臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の  

長等の事業者及び組織の代表者（以下「組織の代表者  

等」という。）は、当該臨床研究機関における臨床研究  

の実施に際し、個人情報の保護が図られるようにしな  

ければならない。  

②組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に  

閲し、適正な実施を確保するため必要があると認める  

ときは、臨床研究機関の長等に対し、監督上必要な命  

令をすることができる。  

下に規定する事項にかかる権限又は事務を、当該臨床  

研究機関が定めるところにより当該臨床研究機関の長  

該臨床研究機関の適当な者に委任することができ  

の安全管理のために必要か  

つ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を  
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族の感情にかんがみ、死者に係る情報についても個人情報  

と同様に、必要かつ適切な組織的、人的、物理的及び技術  

的安全管理措置を講じなければならない。  

（3）苦情・問い合わせ等に対応するための体制整備  

組織の代表者等は、苦情・問い合わせ等を受け付けるた  

めの窓口の設置や苦情・問い合わせ等の対応の手順を定め  

るなど被験者等からの苦情・問い合わせ等に対応するため  

に必要な体制の整備に努めなければならない。  

（4）手数料の徴収等  

組織の代表者等は、保有する個人情報の利用目的の通知  

又は保有する個人情報の開示を求められたときは、当該措  

置の実施に閲し、手数料を徴収することができる。また、  

その場合には実費を勘案して合理的であると認められる範  

園内において、その手数料の額を定めなければならない。  

第3 倫  幸重要員会  

倫理審査委鼻会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画  

がこの指針に適合しているか否かその他臨床研究に閲し必  

要な事項について意見を求められた場合には、倫理的観点  

及び科学的観点から審査し、文書により意見を述べなけれ  

ぱならない。  

妄 

温び 

㌣緻葦素餐登場蔓塗潰憲二要害誉行わせなけニ予て√はなiニ。ノ（予し 

（2）   団   ◎ 臨床研究機関の長が倫  
倫理審査委鼻会は、学際的かつ多元的な視点から、様々  倫理審査委具会は、学際的かつ多元的な視点から、様々な  理事査委員会に参加できな  

な立場からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行え  立場からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよ  いことを明確化。  

るよう、適切に構成され、かつ、運営されなければならな  う、適切に構成され、かつ、運営されなければならない。  

い。   ＜細則＞  

＜細則＞   1，倫理審査委鼻会は、医学・医療の専門家等自然科学の有識  

1．倫理審査委貞会は、医学・医療の専門家等自然科学の有   者、法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般の立  

識者、法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般   場を代表する青から構成され、かつ、外部委員を含まなけれ   
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の立場を代表する青から構成され、かつ、外部委員を含ま   

なければならない。また、男女両性で構成されなければな   

らない。  

2．審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人   

文・社会科学分野又は一般の立場を代表する委員が1名以   

ばならない。また、男女両性で構成されなければならない。  

2．審議又は採決の隙には、自然科学分野だけではなく、人   

文・社会科学分野又は一般の立場を代表する委員が1名以上   

出席していなければならない。  

3．審査対象となる臨床研究に携わる者は、当該臨床研究に関  

上出席していなければならない。   する審議又は採決に参加           してはならない。ナ：    こだし、倫理審査 

3．臨床研究機関の長など審査対象となる臨床研究に携わる   することはでき  

者は、当該臨床研究に関する審言義又は採決に参加してはな  

らない。ただし、倫理審査委員会の求めに応じて、会言義に  

出席し、説明することはできる。   

倫理審査委鼻会の委員は、職務上知り得た情報を正当な  

理由なく漏らしてはならない。その職を退いた後も同様と  
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野ギヨ報告を受けた肯笈労廟省又はその委昌・乞を受；ナた蜜が公  

数各実施1ざ二風貌討㌫…季裳であを＝声  

く8〕檎墜葦京菜爵離散裔ポ研修  ◎ 委員の研修についての  

漁竪琴．寒露鼠食．鱒．．琵蚤蚤湛∴…鰻竪琴蚤箪．凰蚤賽嵐鱒澱翠．．‖ニ  努力義務  

ヨ亨審に努めることとする√  

くミ〉）：迅速寄優  ◎ 迅速審査に関する追加  

簡草望欝登尊巣食は∴軽微な夢壇潜藩蕊に‘∵さいて、養魚・轟が  

． 終名字．養．菜選ぷ、嵐嵐濫獲寒蚤．ぎ．．；．焦す．荒‖．二と．そ鱒整滋．翠を箪墜漫  
窪ぜ．）るここ三とができる∴、．二運こ連番窓の緯襲j．童．二：ヨ．．章ご．さ‥二∈二‘は、‖…忠昭容姿  

感づニ埜二王旦鼠嚢J三腰登憲 
患温・ニコJ芸濃最速望も、曳をぎヱ緑．蕊芸た良友  
モ十  

／：細則）  

私道鳳雛．．；．温ねト息‖⊆…．と，勲二■．■草三豊川養叩拳簸枝：二漑，軋言‖；三；．紘貰．鱒．と．，お  
‘ノである  

二き・明菜ぷ牒濯磯瀾滝懐登  

ニき‥潤そ済究で勤・、てニユ■こ、妄野二肯たる欒究極閻に烏有－■r倫理苓  

．． 

貌蚤鼠索薫傍潔鳶．敦ミ∴き∴た猿払蜂露こ㌍＼敷を性鱒きさ．ま妾覇完璧  

間が薬液し。巨J乏互むを漫を貌柊廷軽業革袋箪凝澄  

ノ、～∴・技騒詔に細山ノニ日数中腰．貌党旗．．く．．．掛取窒蓬や．．．軋草塑な葦登  
蜂蜜滋漆‖董．．登猿払．．．．．東壁軋．，，…兇登燈私製鱒，尊敬捜¢ラ膿應  

安登島宣も†‖洩．緩二ざ．患∴二三．ニこ‖さ．．‖籠象矧．；ニ選容‖．さ．，姑息毯騒箪．．も  
量産麒窯奥腰塵塵肇  

雛餌．．ゾしLをを為義應腰透．急患をい  

（4）  

倫理審査委鼻会は、実施されている、又は終了した臨床  

研究について、その適正性及び借頼性を確保するための調  

査を行うことができる。  

第4 イ、  フォームド・コンセント  

＜細則＞  ＜細則＞   ◎ インフォームド・コンセ  

被験者又は代諾者等に対する説明事項は、→般的に以下のと   被験者又は代諾者等に対する説明事項は、一般的に以下のと  ントの内容について。補償と  

りとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。  おりとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。   書式料の保管について追加。  

イ 当該臨床研究への参加は任意であること  イ 当該臨床研究への参加は任意であること  

ロ 当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利  ロ 当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利   
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益な対応を受けないこと  

ハ 被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・   

コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤   

回することができること  

二 被験者として選定された理由  

ホ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間  

へ 研究者等の氏名及び職名  

卜 予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加す   

ることにより期待される利益及び起こり得る危険並びに   

必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応  

チ 被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情   

報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲   

内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法について   

の資料を入手又は閲覧することができること  

り 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利   

用目的が妥当であること等について倫理審査委員会で審   

査じた上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可   

能性があること  

ヌ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可   

能性があること及び特許権等が生み出された場合の帰属   

先  

ル 被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の   

成果が公表される可能性があること  

ヲ 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び   

研究者等の関連組織との関わり  

な対応を受けないこと  

ハ 被験者又は代話者等は、自らが与えたインフォームド・コ   

ンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回す   

ることができること  

こ 被験者として選定された理由  

ホ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間  

へ 研究者等の氏名及び職名  

卜 予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加する   

ことにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然   

的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応  

チ 被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報   

保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、   

当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法についての資料   

を入手又は閲覧することができること  

り 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用   

目的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査し   

た上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性が   

あること  

ヌ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能   

性があること及び特許権等が生み出された場合の帰属先  

ル 被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の成   

果が公表される可能性があること  

ヲ 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研   

究者等の関連組織との関わり  

り 当該臨床研究に伴i補償の有無脚椚引こ伴う補償   

がある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）  

立 間い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報  

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難  

な場合】  

L当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参   

加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由  

補償の  ワ 当該臨床研究に   

妻 問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報  

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困  

29   




