
日 薬 業 発 第 5 8 号 
令 和 ４ 年 ５ 月 2 7 日 

 
都道府県薬剤師会 学術担当役員 殿 
同 倫理審査委員会担当事務局 御中 
 

日 本 薬 剤 師 会 
副 会 長  宮﨑 長一郎 

 
 

改正後個情法に定義される「学術研究機関」以外の 
施設における研究等の取り扱いについて 

 
平素より本会会務に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 
「個人情報の保護に関する法律」が一部改正され、本年４月１日より施行されているとこ

ろですが（以下「改正後個情法」）、改正後個情法においては、学術例外規定の精緻化が行わ
れるとともに、「学術研究機関等」の定義が明確にされました。同法によれば、「学術研究機
関等」は「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をい
う」とされ、薬局や大学附属の病院以外の病院・診療所等（以下「薬局等」）は該当しないた
め、薬局等に所属する研究者が特定の研究を行う場合、一部例外はあるものの、オプトアウ
トによる手続きは認められず、原則本人の同意が必要との解釈が考えられました。 

このような状況を受け、当該研究が薬局等で容易に実施できない状況となると、薬局等に
おける薬剤師の研究推進に大きな支障を及ぼし、医療安全の確保が困難となる可能性がある
ことから、去る５月 20 日に本会及び日本病院薬剤師会は個人情報保護委員会と面談いたしま
した。面談では、薬局等が実施する研究が改正後個情法第十八条第３項の三、第二十条第２
項の三等における「公衆衛生の向上」に該当することを明示し、「本人の同意を得ることが困
難なとき」についての現実的な例示をいただきたいこと、また薬局等に所属する研究者の学
術研究が活発に行える方策を検討いただきたいこと等を意見・要望いたしました。この要望
を受け、今般、公衆衛生例外の規定の適用関係が整理され、別添の通り「『個人情報の保護に
関する法律についてのガイドライン』に関する Q&A」（以下「Q&A」）が改訂されましたの
で、別添の通りご報告申し上げます（該当箇所のみ添付）。 

また、同委員会より、Q&A の例示では明言されていませんが、薬局等における種々の業務
も同様に該当する旨の見解をいただいております。また、「医療機関等」の中には薬局等も含
まれることは「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス」
（以下「ガイダンス」）で明示されていますので、ガイダンスについても該当箇所を添付いた
します。 

ついては、改正後個情法の規定、Q&A、ガイダンス等の内容も踏まえ、臨床研究の実施に



あたっては、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」及び同倫理指針ガイ
ダンス等に則り、適正に行われるよう貴会会員にご周知のほどお願い申し上げます。 

なお上記に伴い、本年４月 22 日付事務連絡でお知らせしておりました倫理審査への対応に
ついては、該当する研究の審査を保留とされていた場合は、従前通り倫理審査を進めて差し
支えないことを申し添えます。 
 
＜添付ファイル＞ 
・「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」に関する Q&A 

https://www.ppc.go.jp/personalinfo/faq/APPI_QA/ 
・医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス 

https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/iryoukaigo_guidance/ 
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令 和 ４ 年 ５ 月 2 6 日 

個 人 情 報 保 護 委 員 会  

「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」に関するＱ＆Ａの更新 委員

会に寄せられたご意見を踏まえ、個人情報の保護と適正かつ効果的な活用の促進の 

観点から検討を行い、「「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」に関するＱ 

＆Ａ」について、以下のとおり更新いたしました。 
 
 

以上 
 
 
 
 

１ ガイドライン（通則編） 

１-２ 個人情報の利用目的（法第 17 条、第 18 条、第 21 条第３項関係） 
 
 
（利用目的による制限の例外） 

Ｑ２－15 医療機関等が、以前治療を行った患者の臨床症例を、利用目的の範囲に含まれ 

ていない観察研究のために、当該医療機関等内で利用することを考えています。本人  の

転居等により有効な連絡先を保有していない場合や、同意を取得するための時間的  余

裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行に支障を及ぼす  おそ

れがある場合は、本人同意なしに利用することは可能ですか。 

Ａ２－15   個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、特定された利用目的 の

達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱うことができませんが、公衆衛生の向  上

のために特に必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であるときには、 あらか

じめ本人の同意を得ないで、個人情報を当初の利用目的の達成に必要な範囲を超  えて取

り扱うことが許容されています（法第  18  条第３項第３号）。 

一般に、医療機関等における臨床症例を、当該医療機関等における観察研究や診断・ 治

療等の医療技術の向上のために利用することは、当該研究の成果が広く共有・活用さ れて

いくことや当該医療機関等を受診する不特定多数の患者に対してより優れた医療  サービ

スを提供できるようになること等により、公衆衛生の向上に特に資するものであ  ると考え

られます。 

また、医療機関等が、本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合や、同 

意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研  

究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合等には、「本人の同意を得ることが困難であ 

るとき」に該当するものと考えられます。 
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したがって、医療機関等が保有する患者の臨床症例に係る個人情報を、観察研究のた め

に用いる場合であって、本人の転居等により有効な連絡先を保有しておらず本人から  の

同意取得が困難であるときや、同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、  本人

の同意を得ることにより当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがあるときには、同  号の規

定によりこれを行うことが許容されると考えられます。 

なお、当該医療機関等においては、当初の利用目的及び当該研究のためという新たな 利

用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該データを取り扱うことは原則できません。  この外、

医療機関等には、倫理審査委員会の関与、研究対象者が拒否できる機会の保 障、研究結果

の公表等について規定する医学系研究等に関する指針や、関係法令の遵守 

が求められていることにも、留意が必要です。 

（令和４年５月追加） 
 
 

１-７ 個人データの第三者への提供（法第 27 条～第 30 条関係） 
 
 
（第三者提供の制限の原則） 

Ｑ７－24 医療機関等が、以前治療を行った患者の臨床症例を、症例観察研究のために、 

他の医療機関等へ提供することを考えています。本人の転居等により有効な連絡先を保 有

していない場合や、同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意 を得

ることにより当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合はおらず、本人の同 意を

得ることが困難なのですが、本人同意なしに提供することは可能ですか。 

Ａ７－24 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人データを第三 

者に提供してはなりませんが、公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、 

本人の同意を得ることが困難であるときには、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人 デ

ータを第三者へ提供することが許容されています（法第 27 条第１項第３号）。 

医療機関等は、あらかじめ患者の同意を得ないで、当該患者の個人データを第三者で 

ある他の医療機関等へ提供することはできません。 

しかし、一般に、医療機関等における臨床症例を、他の医療機関等に提供し、当該他 

の医療機関等における観察症例研究や診断・治療等の医療技術の向上のために利用する こ

とは、当該研究の成果が広く共有・活用されていくことや当該他の医療機関等を受診 

する不特定多数の患者に対してより優れた医療サービスを提供できるようになること 

等により、公衆衛生の向上に特に資するものであると考えられます。 

また、医療機関等が、本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合や、同  

意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研 究

の遂行に支障を及ぼすおそれがある等の場合等には、「本人の同意を得ることが困難 であ

るとき」に該当するものと考えられます。 
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したがって、医療機関等が以前治療を行った患者の臨床症例に係る個人データを、観 

察症例研究のために他の医療機関等へ提供する場合であって、本人の転居等により有 

効な連絡先を保有しておらず本人からの同意取得が困難であるときや、同意を取得す  る

ための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行  に

支障を及ぼすおそれがあるときには、同号の規定によりこれを行うことが許容され ると

考えられます。 

なお、当該他の医療機関等においては、提供を受けた際に特定された利用目的の範囲 内

で個人データを取り扱う必要があり、観察症例研究のためという利用目的の達成に 必

要な範囲を超えて、提供を受けた個人データを取り扱うことは原則できません。また、 法

第 27 条第１項第３号の規定において個人データを提供できるのは「特に必要がある 場

合」とされていることからも、当該医療機関等が提供する個人データは、利用目的の 達成

に照らして真に必要な範囲に限定することが必要です。具体的には、利用目的の達 成には

不要と考えられる氏名、生年月日等の情報は削除又は置換した上で、必要最小限 の情報

提供とすることなどが考えられます。 

この外、提供元及び提供先の医療機関等には、倫理審査委員会の関与、研究対象者が 

拒否できる機会の保障、研究結果の公表等について規定する医学系研究等に関する指 針

や、関係法令の遵守が求められていることにも、留意が必要です。 

（令和３年６月追加・令和４年５月更新） 
 
 

（第三者提供の制限の原則） 

Ｑ７－25 医療機関等が保有する患者の臨床症例について、有効な治療方法や薬剤が十 

分にない疾病等に関する疾病メカニズムの解明を目的とした研究のために、製薬企業へ 提

供することを考えています。本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合 や、

同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより 当該

研究の遂行に支障を及ぼすおそれがある場合はおらず、本人の同意を得ることが困 難なの

ですが、本人同意なしに提供することは可能ですか。 

Ａ７－25 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人データを第三 

者に提供してはなりませんが、公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、 

本人の同意を得ることが困難であるときには、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人 デ

ータを第三者へ提供することが許容されています（法第 27 条第１項第３号）。 

医療機関等は、あらかじめ患者の同意を得ないで、当該患者の個人データを第三者で 

ある製薬企業へ提供することはできません。 

しかし、一般に、製薬企業が行う有効な治療方法や薬剤が十分にない疾病等に関する 

疾病メカニズムの解明、創薬標的探索、バイオマーカー同定、新たな診断・治療方法の 

探求等の研究は、その結果が広く共有・活用されていくことで、医学、薬学等の発展や 

医療水準の向上に寄与し、公衆衛生の向上に特に資するものと考えられます。 
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また、医療機関等が、本人の転居等により有効な連絡先を保有していない場合や、同  

意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研 究

の遂行に支障を及ぼすおそれがある等の場合等には、「本人の同意を得ることが困難 であ

るとき」に該当するものと考えられます。 

したがって、医療機関等が保有する患者の臨床症例に係る個人データを、有効な治療 

方法や薬剤が十分にない疾病等に関する疾病メカニズムの解明を目的とした研究のた め

に製薬企業に提供する場合であって、本人の転居等により有効な連絡先を保有してお ら

ず本人からの同意取得が困難であるときや、同意を取得するための時間的余裕や費用 等

に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがある と

きには、同号の規定によりこれを行うことが許容されると考えられます。 

なお、当該製薬企業においては、提供を受けた際に特定された利用目的の範囲内で個 

人データを取り扱う必要があり、上記研究のためという利用目的の達成に必要な範囲を 超

えて、提供を受けた個人データを取り扱うことは原則できません。また、法第 27 条 

第１項第３号の規定において個人データを提供できるのは「特に必要がある場合」とさ 

れていることからも、当該医療機関等が提供する個人データは、利用目的の達成に照ら し

て真に必要な範囲に限定することが必要です。具体的には、利用目的の達成には不要 と

考えられる氏名、生年月日等の情報は削除又は置換した上で、必要最小限の情報提供 とす

ることなどが考えられます   。 

この外、医療機関等及び製薬企業には、倫理審査委員会の関与、研究対象者が拒否で 

きる機会の保障、研究結果の公表等について規定する医学系研究等に関する指針や、関 

係法令の遵守が求められていることにも、留意が必要です。 

（令和３年６月追加・令和４年５月更新） 
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