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法律実務家としての見解を，お示しします。



Qualification（留保および限定）
1. ガイドライン，条文番号，項目番号等については，未確定，政府資料自体の誤り，報告者による引用の誤り等の可能性があります。 

2. また，これらについては，今後も，頻繁に，改正（実質的には訂正であるものも含む）が見込まれます。 

3. 報告者の理解が，誤っていたり，複数ある考え方の一つにすぎない可能性があります。 

4. 本報告は，現時点で穏当と考えられる場合でも，数か月ないし長くても一年程度で，obsolete になる可能性が十分にあります。 

5. 本報告が想定するケースと，みなさまが実際に直面するケースとの間の相違が，異なる結論を導く可能性があります。 

6. 実際に問題が発生したときは，practitioner である弁護士を起用して，解決を支援させるべきです。 

7. 機関内の規則等の新設または改正については，practitioner である弁護士に，予算に応じて，起案またはレビューをさせることが好ましいと思われ
ます。 

8. 個人情報保護委員会の委託により実施された外国の状況の調査の中に，報告者が過去に所属していた法律事務所によってなされたものが含まれてい
ます。この調査を利用した委員会の政策の動向について，報告者による評価は，中立的でない可能性があります。 

9. 報告者は，複数の遠隔読影支援プラットフォームおよび読影医に対して，有償で，法律事務を提供したことがあります。 

10.報告者は，dynamic consent を推進する方向性を持つ研究プロジェクトに参加し，研究報告を行ったことがあります。Dynamic consent に関す
る報告者の肯定的な評価は，中立的ではない可能性があります。 

11.上記8, 9 および 10 以外には，報告者自身が知る限りにおいて，本報告の主題および内容について，実質的な利益相反は，ありません。 

12.この資料には，エヴィデンスを示すための法規の抜粋，説明を省略するケースなど，口頭での報告に含めない情報も，含まれています。 

13.法規等の引用の誤りを最小化するために，政府が提供する情報を画像で貼り付けています。そのため，資料のデータ量が非常に大きくなっておりま
す。 

14.この資料の全部または一部の複製および改変，ならびに，報告者の氏名の削除は，自由かつ無償です。その際，特に，上記 1, 2, 3, 4 および 5 に
ご留意ください。
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•シンプルなケースを利用して，
個人情報保護法の適用のされ
方と基本的な用語を確認する 

• あえて， “研究” の要素がないケースを素材とする。 

• 個人情報保護法が spaghetti code であることを認
識しておく。 

• “Informed” consent を断念してマンガ等で結論だけ
を示す暴挙（https://www.ppc.go.jp/news/
anime_personalinfo/top/）は，模倣しない。
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想定（Scheme）

5

主治医らが属する 
医療機関患者 読影医 

（院外）

遠隔読影支援プラットフォーム

読影報告書

患者の画像等の情報



想定（関係する主体）

6

• 患者 

• 主治医が所属する医療機関（病院，診療所等）を運営する法人等 

• 個人開業医のケースもあり得る。 

• 患者との間に契約関係あり（いわゆる医療契約）。 

• 以下，便宜上， “受診機関” とよぶ。  

• 読影医（院外） 

• 受診医療機関には所属していない。 

• 法人に所属していることもある。 

• 以下，便宜上，単に “読影医” とよぶ。  



想定（関係する情報）

7

• 患者の検査画像および関連する情報 

• 患者を個人として特定できる多くの情報が含まれる。 

• 読影依頼書は，患者を顕名で特定する。取り違え等の事故防止のために必要なこと。 

• DICOM画像タグも，患者を特定する。例えば， 

• (0010,0010) Patient’s Name, 患者の名前 

• (0010, 0020) Patient ID, 患者ID 

• (0010, 0030) Patient’s Birth Date, 患者の誕生日 

• (0010. 0040) Patient’s Sex, 患者の性別 

• 以下，便宜上， “本件画像等” とよぶ。



問題
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• 受診機関が，読影医に対して，本件画像等を提供することが，改正個人情報保護法（下記に定義する）に照らして，適法であ
ることを説明せよ。 

• 個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）で， 

• 個人情報の保護に関する法律等の一部を改正する法律（令和2年法律第44号）によって改正され， 

• 個人情報の保護に関する法律等の一部を改正する法律の施行期日を定める政令（令和2年政令第55号）によって，令和4
年4月1日に施行するものとされ， 

• さらに，デジタル社会の形成を図るための関係法律の整備に関する法律（令和3年法律第37号）第50条によって改正さ
れ， 

• デジタル社会の形成を図るための関係法律の整備に関する法律の一部の施行期日を定める政令（令和3年政令第291号）
によって，令和4年4月1日に施行するものとされているもの（当面，https://www.ppc.go.jp/files/pdf/
hogohou_50joukaisei.pdf を参照。施行後に https://elaws.e-gov.go.jp/ を参照するのがより安全）を， 

• 便宜上， “改正個人情報保護法” とよぶ。 

• また，受診機関が留意しておくべき主な事項を示せ。 

• 必ずしも網羅的（exhaustive）ではない。   

• 医師，診療放射線技師，その他のパラメディカル等の個人情報については，検討しない。

https://www.ppc.go.jp/files/pdf/hogohou_50joukaisei.pdf
https://www.ppc.go.jp/files/pdf/hogohou_50joukaisei.pdf
https://elaws.e-gov.go.jp/


解）受診機関（民間）は，個人情報取扱事業者にあたる。

9

• 改正個人情報保護法16条2項，1項 

• 16条1項1号：電子カルテ，EHR（Electronic Health Record），HIS（Hospital Information System），RIS（Radiology 
Information System），PACS （Picture Archiving Communication System）等。本件は，こちらにあてはまると思われる。 

• 同項2号：紙のカルテの束



解）受診機関（国立大学病院，国立病院，旧社会保険庁系病院）は，個
人情報取扱事業者にあたる。
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• 改正個人情報保護法16条2項3号 

• 同法2条11項2号 

• 同法別表第二



参考）受診機関（県立病院，市立病院等）は，個人情報取扱事業者にあ
たるようになる予定。
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• デジタル社会の形成を図るための関係法律の整備に関する法律第51条により，さらに改正された，個人情報保護法16条2項4号 

• 同法2条11項4号 

• 地方独立行政法人法（平成15年法律第118号）21条3号チ



解）本件画像等は，個人情報にあたる。
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• 改正個人情報保護法2条



解）本件画像等は，個人情報にあたる。
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• 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（平成29年4月14日付け個情第534
号・医政発0414第6号・薬生発0414第1号・老発0414
第1号個人情報保護委員会事務局長・厚生労働省医政局
長・医薬・生活衛生局長・老健局長通知別添）の一部改
正（https://www.mhlw.go.jp/content/
000909511.pdf，以下 “改正ガイダンス” とよぶ）も，
異なる考え方を示していない。



解）患者は，本人にあたる。
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• 改正個人情報保護法2条4項



解）本件画像等は，個人データにあたる。
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• 改正個人情報保護法16条3項，1項



解）受診機関は，あらかじめ患者の同意を得ないで，本件画像等を第三
者に提供してはならない。
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• 改正個人情報保護法27条1項 

• （既述）受診機関は，個人情報取扱事業者にあたる。 

• （既述）本件画像等は，個人データにあたる。 

• （既述）患者は，本人にあたる。



解）読影医は，第三者にあたる。
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• 改正個人情報保護法27条5項1号だけを見ても，読影医が第三者にあたるかどうか，確信が持てない。



解）読影医は，第三者にあたる。
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• 個人情報の保護に関する法律についてのガイド
ライン（通則編）平成28年11月（令和3年10
月一部改正，令和4年4月1日施行予定）個人情
報保護委員会（以下， “通則ガイドライン” と
よぶ。https://www.ppc.go.jp/files/pdf/
211116_guidelines01.pdf）3-6-3（１） 

• 第三者に街頭しないものの典型例として想定さ
れているのは，データ処理受託事業者？読影医
は，やはり，第三者か？



解）読影医は，第三者にあたる。
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• 改正ガイダンス 9. 個人データの第三者提
供（法第27条）（４）「第三者」に該当
しない場合 

• 読影医は想定されていない？読影医は，
やはり，第三者か？ 

• 改正ガイダンスの中に，読影医等を想定
できる記述は他にみつからないか？



解）読影医は，第三者にあたる。
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• 改正ガイダンス 9. 個人データの
第三者提供（法第27条）（３）
本人の同意が得られていると考え
られる場合 ①（イ） 

• 読影医が第三者にあたるというの
が，穏当な理解だと思われる。



解）受診機関は，あらかじめ患者の同意を得ないで，本件画像等を読影
医に提供してはならない。
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• 改正個人情報保護法27条1項 

• （既述）受診機関は，個人情報取扱事業者にあたる。 

• （既述）本件画像等は，個人データにあたる。 

• （既述）患者は，本人にあたる。 

• （既述）読影医が第三者にあたるというのが，穏当な理解



解）受診機関が，あらかじめ患者の同意を得ているならば，本件画像等
を読影医に提供することは，個人情報保護法上の義務に反しない。

22

• 本件画像等を読影医に提供することは，常識的なことに属するから，単純に，暗黙
の同意で足りるように思われる。 

• もっとも，何を常識的と考えるかについては，見解の相違があり得る。 

• 改正ガイダンス等は，より慎重な方法を推奨している。



解）受診機関が，あらかじめ患者の同意を得ているならば，本件画像等
を読影医に提供することは，個人情報保護法上の義務に反しない。

23

• 改正ガイダンス 9. 個人データの第三者
提供（法第27条）（３）本人の同意が
得られていると考えられる場合 ①
（イ）



解）受診機関が，あらかじめ患者の同意を得ているならば，本件画像等
を読影医に提供することは，個人情報保護法上の義務に反しない。

24

• 遠隔画像診断に関するガイドライン 2018（日本放射線科専門医会・医会遠隔画像診断ワーキンググループ，日本医
学放射線学会電子情報委員会，http://www.radiology.jp/content/files/20190218_01.pdf）4-3. 遠隔画像診断
に備わっているべき態勢 （３）個人情報の適正な取り扱いが行われていること 

• 上記ガイドラインでは “opt out” とあるが，個人情報保護法の運用では，黙示の同意は “opt in” と理解し，27条2
項の手続を “オプトアウト” と呼んでいる（https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/optout/）。ガイドライン
の用語法が誤っているのではなく，個人情報保護委員会が上記ガイドラインと異なる用語法を採用したにすぎない。



留意）読影医が偶発的所見を報告することについても，あらかじめ患者
の同意を得ていると理解できるか？

25

• 同意ありとの理解に十分な合理性があると思われる。 

• 医療，法律事務など専門的な役務では，もともと，役務提供
者の裁量が広いことを，患者，クライアント等は，了解して
いるはず。 

• もっとも，偶発的所見の報告があり得ることを，待合室での掲
示やモニタ装置による情報提供や，検査前の医師からの説明で，
患者に認識させておくことは，慎重で好ましいと思われる。



留意）読影医（医師法2条の免許あり）が留学，学会，休暇等で外国に
居る場合，個人情報保護法に従った患者の同意を得ることが現実的でな
いことがある。

26

• 改正個人情報保護法28条 

• 傍受が珍しくない地域が多くあ
ることに注意。 

• EU，英国 

• 米国については問題が少ないと
読み得る報告があり，近い将来
の 定め に期待。



留意）遠隔読影プラットフォームは，第三者に該当しないと理解できる。患
者の事前の同意は不要。安全管理体制の整った事業者を選ぶ必要がある。

27

• 改正個人情報保護法27条5項



留意）遠隔読影プラットフォームは，第三者に該当しないと理解できる。患
者の事前の同意は不要。安全管理体制の整った事業者を選ぶ必要がある。

28

• 改正個人情報保護法25条



留意）遠隔読影プラットフォームは，第三者に該当しないと理解できる。患
者の事前の同意は不要。安全管理体制の整った事業者を選ぶ必要がある。

29

• プラットフォームが電気通信事業者としてサービスを提供している場合は，そもそ
も，プラットフォームは transparent だから個人情報保護法上の “個人データの取扱
いの全部又は一部” の “委託を受けた者” にすらあたらないと考えてよいと思われる。 

• 電気通信事業法（昭和59年法律第86号）2条5号，16条



留意）受診機関は，読影依頼の記録を作成して保管しなければならない
が，医療上の目的の記録があれば十分かと思われる。

30

• 改正個人情報保護法29条 

• 保管期間は，原則として，3年（個人情報の保護に関する法律施行規則（平成28年個人情報保護委員会規則第3号，令和3年個人
情報保護委員会規則第4号により改正）改正後の21条3号。14条3号からの条文番号の変更のみ。内容の変更はナシ） 

• もともと診療録の保存期間の方が長い（5年。医師法24条2項）し，現実には，診療録に限らず，医療上の目的の記録は，安易に
廃棄できない。
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•院内での研修



想定（Scheme）

32

患者

担当医
所属
医師担当医

所属
医師

所属
医師

担当医
所属
医師担当医

所属
医師

所属
医師

担当医らが属する医療機関内での研修



想定（関係する主体）
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• 患者 

• 担当医らが所属する医療機関（病院，診療所等）を運営
する法人等 

• 以下，便宜上， “受診機関” とよぶ。 

• 研修の参加者は，担当医も，それ以外の医師も，受診
機関に所属しており，かつ，その立場で研修に参加して
いるはずだから，受診機関と別の主体と考える必要は
ない。



想定（関係する情報）

34

• 患者の診療，検査等により得られた情報 

• 患者を個人として特定できる多くの情報が含まれる。 

• 以下，便宜上， “本件患者情報” とよぶ。



問題

35

• 受診機関内で，本件患者情報を用いて，研修目的のカン
ファランスを行う際，どのような手順を踏むことが，改正
個人情報保護法に照らして，無難と考えられるか？



先の問題により，すでに，認識できていること

36

• 受診機関は，多くの場合，個人情報取扱事業者にあたる。 

• 本件患者情報は，個人情報にあたる。 

• 患者は，本人にあたる。



注意）本件では，仮名加工情報に関する規定は，あまり関係しない。

37

• 改正個人情報保護法2条5項，16条5項，41条1項 

• 本件患者情報は，研修のために，単発的に仮名化されるかもしれないが，改正個人情報保護
法の仮名加工情報に関する規定は，単発的な仮名化について取扱を変えたわけではない。



注意）本件患者情報は，仮名化されたとしても，個人情報のまま。

38

• 改正個人情報保護法2条5項，16条5項，41条1項 

• 本件患者情報は，研修のために，単発的に仮名化されるかもしれないが，改正個人情報保護
法の仮名加工情報に関する規定は，単発的な仮名化について取扱を変えたわけではない。



注意）本件患者情報は氏名を隠すなどしても，引き続き，個人情報。

39

• 改正個人情報保護法2条1項1号 

• 本件患者情報は，氏名を隠すなどしても，電子カルテ，EHR等の情報と容易に照合す
ることができ，それにより特定の個人（患者）を識別することができると思われる。



解）受診機関は，本件患者情報を研修目的に利用するために，あらため
て患者の同意を得る必要がないとの判断は，合理的だと思われる。

40

• 改正個人情報保護法17条1項，18条1項 

• 専門家がケース・スタディを行うことは，常識に属する。



配慮）研修の目的を損なわない範囲で，氏名，住所，容貌等を隠すこと
が無難かと思われる。

41

• 患者が， “氏名等を隠したうえで，本件患者情報を，院内
研修に用いること” が利用目的だと想定している可能性
は，否定し難い。 

• 研修用の資料の扱いが，診療録等にくらべて，雑になるリ
スクは，十分に想定できる。 



配慮）患者情報が研修目的で利用されることや，ケース・スタディの必
要性を，院内での掲示，モニタによる情報提供によって広報しておくこ
とは，好ましい。

42

• 患者によって，ケース・スタディについての理解の程度がまちまちであることが予想される。 

• 改正ガイダンス 9. 個人データの第三者提供（法第27条） (4)「第三者」に該当しない場合 
②同一事業者内における情報提供であり，第三者に該当しない場合  が報告者よりも保守的な
考え方を採用していることも，無視できない。



派生的なケース）院外者も参加する研修の場合，どのような考え方が穏
当か？

43

• 患者の理解の程度が，さらに，まちまちとなることが予想される。患者があらかじめ同意
しているという evidence は，用意しづらい。 

• 院外者による情報の管理が困難であることにも配慮すべき。 

• 本件患者情報のうち，特定の個人を識別できるような情報を隠して，用いるのが無難と思
われる。 

• なお，個人情報保護法43条以下では，本ケースのような単発的な情報の加工について
は，規律しない。 

• 匿名加工情報（個人情報保護法2条6項）の水準まで加工しなければならない，という
わけではない。 

• 混乱を避けるために，従来の “匿名化” という語の使用を避けるのが無難。 
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派生的なケース）受診機関に所属する医師が，本件患者情報を，医学研
究に用いることは，個人情報保護法からは，どのように評価されるか？

45

• 医学研究も利用目的（改正個人情報保護法17条1項）内のはず。 

• もっとも，受診機関が大学病院でない場合，患者による理解が十分でな
いリスクがある。待合室のモニタから配信する教育的情報，院内掲示等
による公報は，意味のある活動と思われる。 

• 医師が，受診機関に所属する立場でなく，本件患者情報を医学研究に用い
ると，本件患者情報の第三者提供となるおそれがある。報告，論文等の著
者情報に受診機関以外の肩書を示す場合，それが学術研究機関等であるこ
とを確認しておくことは，好ましい慎重なプラクティスかと思われる。 

• 個人情報保護法27条1項7号，16条8項
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派生的なケース）受診機関が，多数の患者情報を，当該機関のみが用い
る診断支援医療機器または診断支援医療機器ソフトウェアに学習させる
ことは，個人情報保護法からは，どのように評価されるか？

47

• Computer-Aided Diagnosis, Augmented Intelligence, Artificial 
Intelligence, Deep Learning 等が関わるケース 

• 医療機器の学習も利用目的（改正個人情報保護法17条1項）内のはず。 

• もっとも，患者による理解がまだ十分でないリスクがある。待合室のモ
ニタから配信する教育的情報，院内掲示等による広報は，意味のある活
動と思われる。 

• 保守事業者については，第三者にあたらないと考えられる。 

• 遠隔読影支援プラットフォームのケースと同様。



派生的なケース）受診機関に所属する医師が，本件患者情報を，医学研
究に用いたうえで，その成果を，公開のカンファランス，ジャーナル等
で報告することは，個人情報保護法からは，どのように評価されるか？
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• 個人情報の公表は，利用目的（改正個人情報保護法17条1項）外と
考えるのが穏当。 

• 本件患者情報のうち，特定の個人を識別できるような情報を削除し
て用いるのが無難と思われる。 

• なお，個人情報保護法43条以下では，本ケースのような単発的
な情報の加工と利用については，規律しない。 

• 匿名加工情報（個人情報保護法2条6項）の水準まで加工しなけ
ればならない，というわけではない。



派生的なケース）診断支援医療機器等の保守事業者が，同種の機器の学
習を目的として多数の患者情報を受診機関から収集する場合，どのよう
な手順をとることが現実的？
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• 当然，個人情報の目的外使用（改正個人情報保護法17条，18条1項）および同意なき第三者提供
（27条1項）となることを避けるため，個人情報とならない水準まで，特定の個人を識別するこ
とができるような情報を隠したうえでの収集となる。 

• 匿名化を保守事業者が行う場合，保守事業者は “第三者” に該当しないと思われる（27条5項1
号）。 

• 多数の患者情報をもとに匿名化した情報がデータベース化されるならば，受診機関は，匿名加工
情報取扱事業者に該当すると考えるのが穏当と思われる（2条6項，16条6項）。 

• そうなると，受診機関が，匿名加工情報の提供についての公表や安全管理措置等，多くの義務を
負うことになる（43条から46条まで）。これらの義務は，匿名化された情報がデータベース化さ
れていないときは，適用されない。 

• このような面倒を避けるためには，個人情報でなくなる程度に加工された患者情報が，一件ごと
に保守事業者に吸い出される手順の方が現実的なのかもしれない。
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2条

16条
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•大学の医学系研究部局または附属
病院の構成員による研究活動につ
いて，改正個人情報保護法は，ど
のような規定を用意しているか

53



• 改正個人情報保護法16条8項　“学術研究機関等” 
• 通則ガイドライン 2-18 学術研究機関等（法第16条8項関係） 
• 大学の医学系研究部局または附属病院の構成員は，“学術研究機関等” にあたる。
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• 改正個人情報保護法18条3項5号 
• 通則ガイドライン 3-1-5 利用目的による制限の例外（法第18条第3項関係） 
• 患者または研究対象者（“研究対象者” 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” が採用している用語）

の情報の利用目的が事前に具体的に確定できないとしても，それは，許容される。 
• 過去に，異なる目的で取得した情報も，新たな目的の研究に用いることが，許容される。 
• もっとも， “個人の権利利益を不当に侵害するおそれ” の理解は，社会での受け止め方の変化に応じて変わる。 
• Academic conference, academic journal 等での発表を考えると，日本で適法だから，誰にも非難されないだろう，と甘く

みるわけにもいかない。 
• 患者および研究対象者との信頼関係を維持することも必要。 
• Dynamic consent の採用についても検討の余地があるかもしれない。
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• 改正個人情報保護法18条3項6号 
• 通則ガイドライン 3-1-5 利用目的による制限の例外（法第18条第3項関係） 
• 医療機関から患者の情報を集積することは，学術研究目的ならば，許容される。 
• もっとも， “個人の権利利益を不当に侵害するおそれ” の理解は，社会での受け止め方の変化に応じて変わる。 
• Academic conference, academic journal 等での発表を考えると，日本で適法だから，誰にも非難されないだ

ろう，と甘くみるわけにもいかない。 
• 患者および研究対象者との信頼関係を維持することも必要。 
• Dynamic consent の採用についても検討の余地があるかもしれない。
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• 改正個人情報保護法27条1項5号 
• 通則ガイドライン 3-6-1 第三者提供の制限の原則（法第27条第1項関係） 
• 医学生は，大学からみると，“第三者” にあたる。大学は，教授のためやむを得ないならば，患者情報を学生に提供でき

る。 
• もっとも，法律実務家ならば，“やむを得ない” ときくと，反射的に，そういう場合はものすごく限られる，と感ずる。 
• 特定の個人を識別できないように加工しておくのが原則だ，と考えておくのが無難か。
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• 改正個人情報保護法27条1項6号 
• 通則ガイドライン 3-6-1 第三者提供の制限の原則（法第27条第1項関係） 
• 共同研究に限定されることに注意。 
• もっとも，法律実務家ならば，“やむを得ない” ときくと，反射的に，そういう場合はものすごく限られる，と感

ずる。 
• 特定の個人を識別できないように加工しておくのが原則だ，と考えておくのが無難か。
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• 改正個人情報保護法27条1項7号 
• 通則ガイドライン 3-6-1 第三者提供の制限の原則（法第27条第1項関係） 
• 他の医療機関等から情報を収集することが可能。
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• 改正個人情報保護法59条 
• 通則ガイドライン 7-2 学術研究機関等による自主規範の策定・公表
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• 改正個人情報保護法 附則7条1項
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•各種の規程，指針等の改正に
ついての懸案事項
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•各種の規程，指針等の改正につ
いての懸案事項 

•多用されてきた “匿名化” とい
う語の扱い
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• どういう趣旨で “匿名化” という語を使ってきたのか？ 

67

•個々の機関，文書等により，ある程度，趣旨の違いは，ある（または，あった）かもしれない。 

•おそらく，核心は， “特定の個人（患者，研究対象者等）を識別することができる情報” を加工して， “特定の個人を識別することがで
きないように” し，かつ， “識別可能な状態には復元できないように” すること。 

•もっとも，“識別可能な状態には復元できないように” について，しばしば，あやふやだった？ 

•例えば， “人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針”（現行 第1章 総則 第2 用語の定義 (29)）の “対応表” （改
正で削除）は，“復元できる” ようにするもの。    

• 単発的な情報の加工も，データベース化された情報の加工も，含んできた。 

•参考）医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律（平成29年法律第28号，以下 “次世代医療基盤法”）2条3
項，4項，5項。次世代医療基盤法の規律は，データベース化が前提。 



• 改正個人情報保護法の “匿名加工情報” との混乱を避けたい 

68

•改正個人情報保護法2条6項だけをみると，従来多用されてきた 
“匿名化” と実質的な違いがないように見えるかもしれない。



• 改正個人情報保護法の “匿名加工情報” との混乱を避けたい 

69

•改正個人情報保護法43条1項，16条6項をみると，実質的に意味のある規定では，単発的に加工された情報は，対
象外。 

•加工方法は，個人情報保護委員会規則で定める基準（個人情報保護法施行規則，改正後の条文番号は34条。内容の
変更はナシ。1号と2号は，次世代医療基盤法2条3項と表現をあわせているように見える）に従わねばならない。



• 今後の規程，指針等の改正の方向性は？

70

•単発的な加工を含めるときは， “匿名化” という語を避けて，例えば， “特定の個
人を識別することができないように個人情報を加工” などとするのが無難か。 

•データベース化される情報の場合は，改正個人情報保護法および同法施行規則の 
“匿名加工情報” に関する規律をそのまま参照するのが一つの考え方か。 

• “人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針”（以下，“倫理指針”）
の改正では，この手法が採用された。 

•法規の頻繁な改正の都度，規程，指針等を改正しなくてもよくなりそう。とは
いえ，法規の条文番号は，まだまだ変わるかもしれないから，けっきょく，規
程，指針等の改正は必要になるかもしれない。 

•反面，規程，指針等を読んでも，よくわからないことになる。 

•加工の水準については，改正個人情報保護法施行規則から書き写しておいた方
が親切かもしれない。   



•各種の規程，指針等の改正に
ついての懸案事項 

• “仮名加工情報” の使いみち？
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•例えば，原データが継続的に更新されるが，情報セキュリティのた
め，分析の目的では，個人情報があからさまに示されている原デー
タを使いたくない場合。 

•個人情報を “それなりに” 隠したデータを使いたい。 

• “対応表”（現行の倫理指針が用いる語）ないし，その機能を果た
すアルゴリズムを利用して，原データとの照合，原データの更新
の反映等を行いたい。 

•このようなデータは，改正個人情報保護法の “仮名加工情報” に
あたることが多いかと思われる。



• 改正個人情報保護法2条5項 
• 他の情報と照合すると特定の個人を識別できるのだから，仮名加工情報

も，個人情報であることに注意

73



• 改正個人情報保護法16条5項 
• 個人情報の保護に関する法律施行令（平成15年政令第507号，改正前の条文番号は5条） 
• 大量の個人情報を扱う組織を持つ機関，企業等は，むしろ “仮名加工情報取扱事業者” にあたらないことの方が稀で

あるかもしれない。 
• 例）スプレッドシートに患者および/または研究対象者のデータを入れて整理。氏名や住所は，コードに置き換えた。
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• 改正個人情報保護法41条

75

•単発的な仮名化は，対象外。 

•いろいろと面倒なことを書いてあるように見える。 

•もっとも，個人情報を加工したものの，仮名加工情報の水準に達
していなければ，ふつうの個人情報として厳密に保護するだけの
こと。 

•仮名加工したら，本人への通知がしづらいから（通知のために，
いちいち原情報と照合していたら，かえって，個人情報開示のリス
クが高まる。そんなことはやめろ。7項），目的等は “公表” でよ
い（6項），というあたりが核心か。 
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• 改正個人情報保護法42条
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•個人情報でない水準の仮名加工情報が，いったいどれだけ存在するのか謎。 
•多少の仮名化をしたとしても，個人情報だと考えておくのが無難か。 
•もとより，学術研究機関による，学術研究のための個人情報の利用については，制限が緩和されている（改正個人情報保護法18条3項5号，6号）。



•各種の規程，指針等の改正につ
いての懸案事項 

•改正作業着手のタイミングは？

78



• 倫理指針等の政府機関の告示やガイドラインに言葉遣いをあわせないと，混
乱する。 

• 改正個人情報保護法の施行が4月1日だが，規程，Standard Operating 
Procedures（標準業務手順書，SOP）等の改正をこれに間に合わせるのは
無理。急ぎすぎて用語の齟齬等が残らないように慎重に。 

• 今回の倫理指針改正を見ると，従来の言葉遣いが個人情報保護法と齟齬する
ところを修正するような改正も認められる。指針，ガイドライン等は，まだ
まだ，改正が繰り返されるかもしれない。 

• 個人情報保護法と言葉遣いが齟齬するからといって，倫理指針が誤ってい
たというわけではない。倫理指針は，個人情報保護以外のこともカバーし
ているのであって，個人情報保護法の下位規程だとも言い切れない。とは
いえ，言葉遣いの齟齬が実務の混乱をひきおこすことは，予防したい。
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•報告者が観察した限りでは，次世
代医療基盤法について，医療機関
や学術研究機関に大きく影響する
改正を認めない。
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•倫理指針の改正 
• 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和3年
文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号） 

• 令和4年3月10日，指針の改正を告示。 

• 令和4年4月1日，改正された指針を施行。 

• 施行通知：https://www.mhlw.go.jp/content/000910918.pdf 

• 新旧対照表：https://www.mhlw.go.jp/content/000909927.pdf 

• 改正後の全文（溶け込み）：https://www.mhlw.go.jp/content/
000909926.pdf
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• “学術研究機関等” という用語を導入
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• （改正個人情報保護法の反映ではないが）インフォームド・
コンセントの定義を，研究対象者等が主体となるように，書
き直し。



91

• 形ばかりの同意書面では足りないことが示されていると思われる。 
• まだ，表現がこなれていないように見える。
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• 重要な用語について，改正個人情報保護法との齟齬がないように
配慮したものと思われる。
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• “死者に係る情報”（個人情報保護法では，個人情報に含まれな
い）を，別立てにした。
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• インフォームド・コンセントの手順に現れる表現（特に，個人情報の加工に関して）を，改正個人情報保護
法にあわせた。 

• 下記は，例示。他にも変更箇所あり。
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• 個人情報保護法の構造の変化を反映。
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• 個人情報保護法と重なる規程は削除（第19, 第20） 
• なすべきことが大きく変わっているわけではない
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• 改正個人情報保護法と齟齬する可能性がある匿名加工情報の規程を削除（第21）



Thank you.
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