
個人情報保護法改定の変遷
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1997

2003 2017 2022

新GCP
施行

個人情報保護法
施行

H27改正法
施行

R2改正法
R3改正法
同時施行

利用目的の特定

利用目的による制限

利用目的の通知

利用目的の特定

第三者提供の制限

個人識別符号
（ゲノム等）

要配慮個人情報
（病歴等医療情報）

外国にある第三者
への提供の制限

越境移転時
の説明強化

公民一元化

• 利用目的の特定、
本人への通知

• 目的外利用の制限

要配慮個人情報
のオプトアウトによる
第三者提供禁止

第三者提供に
は同意が必要

海外へのデータ移
転には同意が必要

「…あらかじめ、当該外国にお
ける個人情報の保護に関す
る制度、当該第三者が講ず
る個人情報の保護のための
措置その他当該本人に参考
となるべき情報を当該本人に
提供しなければならない」

GCP省令

個人情報
保護法

学術研究の
例外化

GCP第１条ガイダンス２（11）：被験者の身元を明らかにする可能性のある記
録は、被験者のプライバシーと秘密の保全に配慮して保護すること。

※臨床試験・臨床研究の実施に
特に影響があるものを抜粋

改正毎に厳しくなり、グローバルで活動する製薬企業の負担は大きい



個情法 令和2年改正の概要
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BAD!

Good ?



令和2年改正 外国への移転（提供）に関する制限
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規則第17条

１．（略）

２．法第28条第2項又は法第31条第1項第2号の規定による情報の提供は、次に掲げる事項について行うものとする。

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 当該第三者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

３．前項の規定にかかわらず、個人情報取扱事業者は、法第28条第1項の規定により本人の同意を得ようとする時点

において、前項第1号に定める事項が特定できない場合には、同号及び同項第2号に定める事項に代えて、次に

掲げる事項について情報提供しなければならない。

① 前項第1号に定める事項が特定できない旨及びその理由

② 前項第1号に定める事項に代わる本人に参考となるべき情報がある場合には、当該情報

４．第2項の規定にかかわらず、個人情報取扱事業者は、法第28条第1項の規定により本人の同意を得ようとする時

点において、第2項第3号に定める事項について情報提供できない場合には、同号に定める事項に代えて、その旨

及びその理由について情報提供しなければならない。



令和2年改正 仮名加工情報の新設
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• 氏名、個人識別符号（ゲノム配列データ等）等を削除したデータに加工すれば、
新たな目的（同意説明していなかった目的）での分析に活用できる

• 例えば、過去に取得した治験データの目的外利用が可能になるかもしれない。

• ただし、第三者への提供は不可であり、社内分析に限定される

• さらに、倫理指針の上乗せ規制でさらに利活用範囲は限定される？



個情法の仮名加工情報の想定利活用事例
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 治験データ
医薬品の治験等で製薬企業が医療機関から収集した治験データを仮名加工し、他開発品目の有
効性・安全性評価や、創薬研究部門での多因子の解析を含めた複合的な疾患治療法の研究へ活

用する。

 自社研究の目的で得た医療情報等
製薬企業等が医療機関やバイオバンクを通し、ある疾患の研究目的で同意を得て入手した仮名化さ

れた医療情報等を仮名加工し、当初とは別の疾患解析等の研究へ活用する。

 共同利用における医療情報等
共同利用契約を締結している機関間において、医療情報を仮名加工した上で当初の利用目的以外
の目的のためにデータを共有し、参加機関の研究員が活用する。

しかし、仮名加工情報の利活用ニーズは少ないのではないか？
• 最近の治験では二次利用についても同意を取得するケースが増えており、仮名加工情報の

新設による影響は限定的と想定
• 仮名加工情報は、内部分析に限られ、外部にデータを持ち出すことはできない

• 薬事目的での利活用ができない（プラセボデータシェアリング等）
• 臨床試験データの透明性向上に関する取り組みや論文投稿のニーズを満たせない

• 後付けでは共同利用をすることはできない
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• 同意取得時に、移転先となる外国や第三者が特定できない場合の記載例
• 薬機法が規定していない海外規制当局への申請目的や学術研究的な利
用目的、提供する可能性のある組織・団体についても記載

令和2年改正 日薬連ガイドライン：治験ICF文例
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個人情報保護法における「学術研究」

⇒製薬企業が単独で個情法上の学術例外規定によって個人情報を入手し
利活用することは不可能
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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、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23 条第 1 項第 3号）。
医療機関は、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。
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。
したがって、医療機関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。 (後略)

個人情報保護法 公衆衛生例外に関するQ&A



次世代医療基盤法の概要
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出展：内閣府資料



匿名加工情報を用いた解析結果の信頼性
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• 匿名化による「個人特定性のリスク」と「情報の有用性」はトレードオフ
の関係

• 匿名化によるデータの加工により解析結果に影響する恐れ
 実際には「効果がない」ものが「効果あり」という結果を示す可能性も

（逆も同様）

匿名加工情報の詳細な加工方法を得るこ
とは法律で禁じられている

 データに施された具体的な加工方法も分からない
ため、解析結果への影響度合いを推察することも
できない

 匿名化のための加工の強度に依存し情報ロス・変質が発生
（レコード削除、データ値の変更、疑似データ追加等）

この不確実性を許容できる利用目的か否か？

本
人
特
定
性

情報の有用性

低

高
低 高

トレードオフ




