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3 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が  
害されるおそれ、他国若しくは国際機開との信頼関係が損なわれるおそ  
れ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被るおそれがあるもの   

4 当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予防、鎮圧  
又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶおそれがあるも  
の   

第三 対た疾患讐   

一 連伝子治療臨床研究（遺伝子標識の臨床研究（以下「i創云子標識臨床研   

究」という。）を除く。以下この第三で同じ。）の対象は、次のすべての要  
件に適合するものに限る－，   

1重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か  
す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。  

2 遺伝子治療臨床研究による治療効果が、現在可能な他の方法と比較し  
て優れていることが十分に予測されるものであること。  

3 被験者にとって遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不利益を  
上回ることが十分予測されるものであること。   

ニ 遺伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限るく，   
1重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か  
す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること‘】  

2 遺伝子標識臨床研究により得られる医学的知見が、他の方法により得  
られるものと比較して優れていることが十分に予測されるもぴ）であるこ  

と。  
3 遺伝子標識臨床研究が、被験者に対し実施される治療に経み入れて実  
施できるものであること。   

算四 有効性及び安全性  

遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知   
見に基づき予測されるものに限る。   

第五 品千讐の確認  

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に授与される物質につ   
いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第   
28号）第17条第1頓において求められる水準に達している施言引こおいて   
製造され、その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る【，  

第六 生鶉♯胞儀の遺伝的囁戚の禁止  

人の生殖細胞又は胚（－の細胞又は細胞群であって、そのまま人又は動物   
の胎内において発生の過程を経ることにより－の個体に成長する可能性のあ   

るもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。以下同じ。）の遺伝的   
改変を目的とした遺伝子治療臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝的改変   
をもたらすおそれのある遺伝子治療臨床研究は、行ってはならない。   

第一十 総則  

第一 目的  

この指針は、遺伝子治療の臨床研究（以下「遺伝子治療臨床研究」という。）   

に閲し遵守すべき事項を定め、もって遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性  
及び倫理性を確保し、社会に開かれた形での適正な実地を図ることを目的と  
する．「  

第二 定t  

h この指針において「遺伝子治療」とは、疾病の治療を目的として遺伝子  

又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与すること及びこに定める遺伝  
子標識をいう。  

ニ この指針において「遺伝子標識」とは、疾病の治療法の開発を目的とし  
て標識となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入した細胞を人の体内に投  
与することをいう。  

三 この指針において「研究者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する者を  
いう。  

四 この指針において「総括責任者Jとは、遺伝子治療臨床研究を実施する  
研究者に必要な指示を行うほか、遺伝子治療臨床研究を総括する立場にあ  
る研究者をいう。  

五 この指針において「実施施設」とは、遺伝子治療臨床研究が実施される  
施設をいう。  

六 この指針において「研究を行う機関」とは、実施施設を有する法人及び  
行政機関（行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15年法  

律第58号）第2粂に規定する行政機関をいう。）などの事業者及び組織をい  
う（，  

七 この指針において「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関に該当  
する法人の代表者及び行政機関の長などの事業者及び組織の代表者をいう。  

八 この指針において「個人情軌とは、生存する個人に関する情報であっ  
て、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人  
を識別することができるもの（他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を識別することができることとなるものを含む。）をい  

。  

九 この指針において「保有する個人情軌とは、研究を行う機関の長、総括  
鳶住着又は研究者が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消  
去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権限を有する個人情報で  
あって、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害される  
ものとして次に掲げるもの又は6月以内に消去することとなるもの以外を  

いう。  
1当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、被験者又は  

第三者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの  
2 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法又は不  

当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの  



を撤回できること。   

七 個人情報保護に閲し必要な単項   

八 その他被験者の人権の保貢引こ閲し必要な事項  

㈹し頂鰍鶴矧二間トi∴聖ナ阻癒上聞† 

醐J、湾手引呈・薄i■Fち引 篭′婁∴野崎∴∵∴ パ1∵畑ト↑乳噂立千  

鶴和揮㍗シ行・l悩 J  

H呵十 ′、若Ji毎丁荘 Il ！′、予コ」し1j＝1  

チリりし†，てど！†■ヰ 

1∴L、周明ろ箪 誉 fト；  ）  I：′，丁】  亘 1  1 

軍勺㍉．㍗∵ ーFイ  

苛ぺ電笥＝車  窄1  堅！∵ハ・1†管1 

紳【軍トL、〔，・榊予◆仁！＝イヤソトり 

t l～ぎJ、惰幸1日隼り雄牛朽11 ㌣川 

第三手 研究及び奪査の体制  

第一 研究者  

研究者（総括責任者を除〈√J）は、総括責任焉を絹勒し一遺伝子治療臨床  

研究の実施計画に関する資料を作成するとともに、当該真一†画を実施L、紙  

幅責任者に対し必要な報告を行わなけれはならない  

こ 研究者は、遺伝子治療臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知  

識又は臨床経験を有する者とする。  

第二 総括責任者  

一 総括責任者は、次の業務を行わな‘ナればならない 

1 遺伝子治療臨床研究の実施に関して内外の入手し」辱る資料及び情報に  

基づき、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性について検討  

すること（，  

2 1の検討の結果に基づき、遺伝子治療臨床研究の実施計画を記載した  

書類く以下「実施計画書Jという。）を作成し、実施施溺の長の了承を  

求めること。  

3 遺伝子治療臨床研究を総括し、研究者に必要な指示を行うこと 

4 遺伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されてし、ることを  

随時確認すること。  

5 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果に関lハ実施施設の長及び審  

査委員会に対し必要な報告を行うこと．－  

6 1から5までに定めるもののほか、遺伝子治療臨床研究を総括するに  

当たって必要となる措置を講ずること。  

二 総括案佳肴は、－の遺伝子治療臨床研究について了・・皿名とし、・一に掲げる  

業務を適確に実施できる育とする。  

第三 実施施設   

第七 適切な説明に基づく披t看の同意の確保  

遺伝子治療臨床研究は、適切な説明に基づく被験者の同意（インフオ・・膚ム   
ド・コンセント）が確実に確保されて実施されなければならない。  

第八 公衆♯生上の安全の確保  

遺伝子治療臨床研究は、公衆衛生上の安全が十分確保されて実施されなけ  
れはならない．）   

第二書 被験者の人権保護  

第岬 せ鹸舌の選定  

被験者の選定に当たっては、人権保譜の観点から、病状、年齢、同意能力  
等を考慮し、慎重に検討しなければならなし＼。  

第二 被■者の同ま  

・・・■・・・・総括責任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者（以下「総  

括責任者等j という。）は、遺伝子治療臨床研究の実施に降し、第三に掲げ  
る説明事項を被験者に説明し、文書により自由意思による同意を得なけれ  
ばならない。  

二 同意能力を欠く等被験者本人の同意を得ることが困難であるが、遺伝子  
治療臨床研究を実施することが被験者にとって有用であることが十分に予  
測される場合には、審査委員会の審査を受けた上で、当該被験者の法定代  
理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者（以下「代諾者  

j という（，）の文書による同意を得るものとする。この場合においては、当  

該同意に関する記録及び同意者と当綾被験者の関係を示す記録を残さなけ  
れほならない。  

第三 被♯者に対する説明■項  

総括責任者等は．∴第二の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者（第  
二のこに該当する場合にあっては、代読看）に対し十分な理解が得られるよ  
う可能な限り平易な用語を用いて説明しなければならない‘）   

・「・・1・・遺伝子治療臨床研究の目的、意義及び方法  

二 遺伝子治療臨床研究を実施する機関名  
三 通伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険  
四 他の治療法8）有無、内容並びに当該治療法により予期される効果及び危  

険  
茄 被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意しない場合であっても何ら不  

利益を受けることはないこと。  
六 被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意した場合であ・つても随時これ  



に係る臨床医、法鰍こ関する専門家及び生命倫理に関する意見を述べる  
にふさわしい識見を有する者を含めて構成されるものであることし 

2 審査委員会は、男性委員及び女性委員双方から構成され、複数の外部  

委員を含むものとすること。  
3 審査委員会における審査が公正に行われるよう審査委員会の活動の自  

由及び独立が保障されていること。なお、実施計画書を提出している研  
究者は、審査委員会の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を  
除き、当該遺伝子治療臨床研究に関する審査に参加できないものである  
こと。  

4 審査委員会の構成、組織及び運営並びに公開その他遺伝子治療臨床研  

究の審査に必要な手練に関する規則が定められ、公開されているもので  
あること。  

5 審査委員会による審査の過程は、記録を作成してこれを保管し、個人  

の情報、研究の独創性及び知的財産権の保練に支障を生じるおそれのあ  
る事項を除き公開すること。   

第四書 研究実施の手続   

♯一 研究の開始の手練   

一 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たっては、あらかじ  
め実施計画書を作成し、実施施設の長の了承を得なければならない。  

ニ ーの実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。  
1i削云子治療臨床研究の名称  
2 総括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究  

において果たす役割  
3 実施施設の名称及びその所在地  

4 遺伝子治療臨床研究の目的  
5 対象疾患及びその選定理由  

6 遺伝子の種類及びその導入方法  
7 安全性についての評価  
8 遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由  

9 遺伝子治療臨床研究の実施計画  

10 その他必要な事項  

三 …の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない－．  

1研究者の略歴及び研究業績  
2 実施施設の施設設備の状況  
3 実施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動  
物を用いた研究成果  

4 遺伝子治療臨床研究に関連する実施施設以外の内外の研究状況  
5 その他必要な資料  

四 実施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載した要  
旨を添付しなければならない。  

兼二 研究中の手鏡   

実施施設は、次のすべての要件を満たさなければならない。   
－・十分な臨床観察及び検査並びにこれらの結果の分析及び評価を行うこと  

ができる人的能力及び施設機能を備えたものであること。   
ニ 被験者の病状に応じた必要な措置を採ることができる人的能力及び施設  

機能を備えたものであること。   
三 審査委邑会が置かれているものであること。   

第田 臭施施設の長  

実施施設の長は、次の業務を行わなければならない。   
－ 総括責任者から遺伝子治療臨床研究の実施く当該遺伝子治療臨洗研究の   

重大な変更を含む。第四章第三を除き、以下同じ。）の了承を求められた   

際に、遺伝子治療臨床研究の実施について審査委員会及び厚生労働大臣に   
意見を求めるとともに、当該意見に基づき必要な指示を与え、実施を了承  
すること。   

ニ 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び紹果について、総括責任者又は審査   
委員会から報告又は意見を受け、必要に応じ、総括責任者に対しその留意   
事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生労働大臣に対し報告  
を行うこと。   

三 総括責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提  
出すること。   

四 被験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重大な事  
態及び遺伝子治療臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報につい  
て、速やかに厚生労働大臣に報告すること。   

五 実施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する法人で  
あって、法律により直梓に設立された法人若しくは民法（明治29年法律  
第89号）第34条の規定により設立された法人（以下「大学等」という。）  
である場合においては、－から四までに掲げるもののほか、－の規定によ  

る意見の求めの写しを文部科学大臣に提出するとともに、二及び四の規定  
による報告並びに三の規定による提出を文部科学大臣に対しても行うこ  
と、   

第五 響査妻■金  

一 審査委員会は、次の兼務を行わなければならない。   
1実施計画書等に基づき、当該遺伝子治療臨床研究の実施についてこの  

指針に即し審査を行い、その適否及び留意事項、改善事項等について、  
実施施設の長に対し意見を提出するとともに、当該審査の過程の記録を  
作成し、これを保管すること。  

2 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について報告を受け、必要に  
応じて調査を行い、その腎意事項、改善事項等について実施施設の長に  
対し、意見を提出すること。   

ニ 審査委員会は、次のすべての要件を満たさなければならない。   
l審査委員会は、遺伝子治療臨床研究の実施に関する医療上の有用性及  

び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物学、遺伝学、  
臨味薬理学、病理学等の専門家、遺伝子治療臨床研究の対象となる疾患  



総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の進行状況を審査委員会及び実施施設  
の長に随時報告しなければならない。  

第三 研究の終了の手織  

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終7後直ちに次の事項を記載した総   
括報告書を作成し、実施施設の長に対し提出しなければならない（、  
…i酎元子治療臨床研究の目的及びその実施期間  
二 総括責任者及びその他の研究者の氏名  
三 実施施設の名称及び所在地  
開 通伝子治療臨床研究の実施方法  
五 遺伝子治療臨床研究の結果及び考察  
六 その他必要な事項   

第五十 厚生労■大臣のま見等  

第一 厚生労t大臣の意見  

伽・－ 厚生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当該実施施設  
における遺伝子治療臨床研究の実施に閲し意見を述べるものとする。   

ニ 実施施設の長は、第三章笥四の一に基づき厚生労働大臣に対し意見を求  
めるに当たって、次の書類を提出しなければならない。  

1実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料  

2：爵査委員会における審査の過程及び結果を示す書類  
3 第三童第五のこの4に定める規則   

三 厚生労働大臣は、ニに基づき意見を求められた場合において、複数の有  
識者の意見を踏まえ、当該漸云子治療臨床研究が次に掲げる事項のいずれ  
かに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床研究の医療上の有用  
性及び倫理性について厚生科学審議会の意見を聴くものとする。  
1疾病の治療のための遺伝子が組み込まれたDNA又はこれを含むウイ  
ルスその他の粒子であって、当該遺伝子を細胞内に導入する際に用いら  
れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。  

2 新規の疾病を対象としていること。  
3 新規の遺伝子治療方法を用いていること（一又はこに該当するものを  

除く【】）。  

4 そLの他個別の零査を必要とするような事項を含んでいること。   

四 厚生労働大臣は、三の規定による厚生科学審犠会からの意見の聴取が必  
糞ないと判断する場合には、意見を求められた日から三十日以内に、当該  
遺伝子治療臨床研究の実施に閏し意見を述べるものとする。   

第こ よ大な事態利こ係る厚生労●大臣の景見  

厚生労働大臣は、第三牽第四の四に基づき実施施設の長から報告を受けた   
場合には、必要に応じ、遺伝子治療臨床研究に関して意見を述べるものとす  
る｛）   

第三 厚生労●大臣の鱗査等  

厚生労働大臣は、第一の一文は第この意見を述べるときその他必要がある  
と認めるときは、実施施設の長に対し第岬のこに定める書類以外の眉料の提  

出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾を得て当該実施施設の調香そ  
の他必要な明春を行うものとする。  

羊四 文部科学大臣への連絡  

厚生労働大臣は、実施施設が大学等である場合においては、第一の≠又は   
第二の規定による意見を記載し一た書面の写しを文部科学大臣に送付するもの  
とする。   

羊六書 個人情報の保護t＝関する措t  

♯一 研究を行う機関の長のt絶的な責務   

m・・研究を行う機関の長は、当毒素研究機闇における漸云子治療臨床研究の賽  
施に際し、個人情報保護が図られるようにしなければならない。   

ニ 研究を行う機関の長は、個人情報保護に関する措置に閤し、適正な実施  
を確保するため必要があると認めるときは、総括責任者に対しノて、監督上  
必要な命令をすることができる（一   

三 研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程により、この牽  
に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任－することができるし  

第二 利用日的の特定  

一 総括責任者は、偶人情報を取り級うに当たっては、その利用の目的（以  
下「手り用目的」という⊂－）をできる限り特定しなければならない。   

ニ 総括責任者は、偶人情報の利用の目的を変更する場合には、変更前の利  
用目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範際を超え・て■行って  
はならない（】   

第三 利用層的による制服  

鵬 総括責任者は、あらかじめ被験者又は代講者（以下「被箆葵者等Jというり）  

の同意を得ないで、第二の規定により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っ’てはならないい   

こ 総括責任者は、他の総括責任者から研究を承継することに伴って個人情  
報を取得した場合に、あらかじめ被験者等の同意を得ないで、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脾を超えて∴当該個人情報  
を取り扱ってはならない。   

三 州及びこの規定は、次に掲げる場合であって、審杏委員会が承認した場  
合については、適用しない－）  

て 法令に基づく場合   



辛七 安全曹理槽t  

一 研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損  
の防止その他個人情報の安全管理のため、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。   

ニ 研究を行う槻関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳  
や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通Lていることに鑑み、生存する  
個人に関する情報と同様に死者に関する個人情報についても安全管理のた  
め、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  
いし  

筆致管理措置に関寸る紺叫  
組織的、人的．物理的ノえげ技術的キ全音丁†！！糟常．L■‡し】Rlり1ご7√一括機）－†′こ」震＝ て、尊かJl掛り   

′1鰭置を求〟）るヰ）巾ぐIhる 

1．組織軒安全管理楷帯  

紐撒的安全管理措置．・1†、葦全許矧∴ノいr石町紀滑等り副F、■怪聞小判用鉦」㌣り、・誓仝即断  

対する甥程や手順看けノ†・†乳棺箪j ∴ニー）ろ無情t軍用L、二7  パ盲1和i二～㌍1縫孟：了ナうニ■ろ 

－1，組織的軍令旨埋隙徴にけりト）零頂が含、寸二jしる 

互〉 個J、情報の安全管理持居ろ・溝1－／－／二輝用闇酎和昭巧雄  

2 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  

験者等の同意を得ることが困難であるとき。  
3 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者等の同  

意を得ることが困難であるとき。  
4 園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  

る奉拝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  
者等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。   

半田 壬正な取得  

総括篇佳肴は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならな   
い。   

第五 取得に静しての利用日的の逢知専  

一 総括乗佳肴は、個人情報を取得した場合は、あらかじめその利用目的を  
公表している場合を除き、速やかに、その利用目的を、被験者等に通知し、  
又は公表しなければならない。   

ニ 総括責任者は、｛－の規定にかかわらず、被験者等との間で契約を締緒す  
ることに伴って契約書その他の書面（電子的方式、磁気的方式その他人の  
知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含む。以下  
この項において同じ。）に記載された当該被験者の個人情報を取得する場  

合その他被読者等から直悸書面に紀載された当該機験看の個人情報を取得  
する場合は、あらかじめ、被験者等に対し、その利用目的を明示しなけれ  
ばならない。ただし、人の生命、身体又は財産の保誰のために緊急に必要  
がある場合は、この限りでない。   

三 総括責任者は、利用日的を変更した場合は、変更された利用目的につい  
て、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。   

四 －から三までの規定は、次に掲げる場合であって、審査雇員会が承認し  

た場合については、適用しない。   
1 利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験看又は第  

三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合  
2 ＝紺韓日的を被読者等に通知し、又は公表することにより当該研究を行  

う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合  
3 園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、利用月的を被験者等に通知し、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。  

4 取得の状況からみて利用日的が明らかであると認められる鳩舎   

♯大 内蓉の正確性鶴保  

総括責任者は、利用目的の達成に必要な範囲内において、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。  

ラ偶人帰朝′Il彰全管理掩置1▲7Fゾ）ろ規程等の繁簡・〝棉「呈琴どこ祥 一㌣坪井  

う1個人「今朝′Jノ酌撒い一代は′l一億ぐきろ羊ナ笠√JJ整†萌  

i〉 個人情鰍ハ安全管理掩蘭′ハ評臥 草子」確tlえけ敢丼  

三】1事故ては遠員ハ「ハ対甘  

2．ノ、的安全管理括愚  

人的を全管理僅箇【：iま．耕ワi一計等に対うろ、華桔」＿和宮1：描ヰ∵りり卜悍＝、㈲紳／川三勘1埋細り   

締結や教育・訓練寄ろ子テニー二L二ろし、・】、人的キ全盲‡習啓置く∴＝」ノト／J額指ノ∴当∴才子lてl   

′至一 層用契約時提げ奇才た確約暗く二jJりろ溌開示哩紆ハ幸裾㌢   

rラ1研究者等に対4‾る教育・訓練リ1箪範  

二1一 物理的安食管理相関  

物理的々全管理倍帯，〔二‘！／＼亨声諏〔宅）〃）管理．咽J、情事か′帝牒’中上上等千明招隼十．▼γ州一   

的安全管理稽置に（汀ノ卜丁）解噌が筈f、オー．ろ．   

小 人1艮熊（賓）管用！け）墨施  

l戸）盗難醤・r】町上   

しう∫ 穐器－、潅麗筆直物理的悍雅  

4．技術的安全管理持眉  

技術的安全管理桔毘、し「し 個l、値鞘Tえ「ノ∴7かノ1▲窮り僅ごり卵牡ノくノ  り′’｛J二1瑚臥 7こ一子‾リ   

フトウェア対笥、情報ニ∴′、テム（7）監掃等．偶J、情軌二均丁ろ持¢榊‘1・一ご手二全軍押膵閣ヰい－十持揖   

的安全管理措置（こu、〃下の登頂が含ヰかろ、   

車 個人情報ノ、ケ）ア′り十’くにぶけろ識別・．註：子吉】t  

l∋1個人情報への7■万ヤ‾り附御   

ふ 個人情報へのr万1二1催眠げ）管理  

・卓′ 個人情報のア々七橘三相   
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刊J、須軋＝閂－」告・桶倍一輝7）対談  

ミリ＼≡だ削ぺ坪いり璧√｝値鞘 J㈲作確許時力叫牒  

1誉L－ちJ、憫朝ぺ坪モー11モ1情報ノ ′7∴∫′j監帽   

第八 委託者等の艦督  

一一 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の実施に閲し、委託を行う場合は、   
委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及び個人情報の   
適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監  
督を行わなくてはならない。  

－I－いワl ㍗うノ－【F′L腎（‘関守手間㈲  

れ汀小■誉＝／琴∴町ていJ：、射り㈲玖溜督∃．；！揮 ほ言i草勘書く二」いr、阜計．青か榊）る・な  

酎i壬㌢拝観車「ナ持・紺卜冊（射F†ろL ＝＿∴：う君津㍗ぎか稲守、ゝれrl、そ、・＿■確言昔寸る一】二でふろ  

こ 総楕責任者は、研究者に個人情報を取り扱わせるに当たっては、当該個   
人情報の安全管理が図られるよう、研究者に対し必要かつ適切な監督を行  
わなければならない。   

第九 第三者攫供の制限  

総括責任者は。次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等の同意   
を得ないで、個人情報を第三者に提供してはならない。  
て 法令に基づく場合  

2 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  

験者等の同意を得ることが困難であるとき。  
3 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、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。  
4 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  
者等の同意を得ることにより当核事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ  
るとき。   

ニ 総括案佳肴は、第三者に提供される個人情報について、被験者等の求め   
に応じて当該被験者が級別される個人情報の第三者への提供を停止するこ   
ととしている場合であって、次に掲げる事項について、あらかじめ、被験   

者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いているときは、   
…の規定にかかわらず、当該個人情報を第三者に提供することができる   

l第三者への提供を利用冒的とすること。  

2 第三者に提供される個人情報の項月  
3 第三者への提供の手段又は方法  
4 被験者等の求めに応じて当該被験者が識別される個人情報の第三者へ  

の提供を停止すること。   
三 この2又は3に掲げる事項を変更する場合は、変更する内容について、   

あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置  
かなければならない 

四 次に掲げる場合において、当紛阻人情報の掛隼を受ける者は、・・＝・から三  

までの規定の適用については、第三者に該当しないため、あらかしめ被騨  
者等の同意を得ずに個人情報を提供することができる。   
1総括責任者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  
2 研究の承継に伴って個人情報が提供される場合  

3 個人情報を特定の育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、共同して利用する肴の範臥  
利鞘する者の利用日的及び当該個人情報の管理について責任を有する者  
の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者  
等が容易に知り得る状態に置いているとき。   

五 総括責任者は、四の3に規定する利用する者の利用目的又は個人情報の  
管矧こついて責任を有する者の氏名若しくは名称を変電する場合は、変更  
する内容について、あらかじめ、被験肴等に通知し、又は被額番等が容易  
に知り得る状態に置かなければならない（，   

第十 保有する■人什報l＝関する事項の公表等  

一曲 総括責任者は、保有する個人情報に閏し、次に掲げる事項についぺ∴被   
験者等の知り得る状態（被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を  

含む。）に置かなければならない。   

1 当該研究を行う機関の名称  
2 すべての保有する個人情報の利用目的（第五の四の1から3ま・でに該  

当する場合を除く。）  
3 ニ、第十－の－、第十二の仙又は第十三の叫若しくはこの規定による  

求めに応じる手続（第十大の規定により手数料の額を定めナニときは、そ  

の手数料の額を含む。）  

4 保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先   
二 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情  

報の利用目的の通知を求められたときは、被験者等に対し、遅滞なく、こ   
れを通知しなければならないL▲ただし、次の各号のいずれかに該当する場  
合は、この限りでない。   
1仰の規定により当該被験弱が織別される保有する情人情報の利用目的  
が明らかな場合  

2 第五の四の1から3までに邑豪当する場合   
三 総括責任者は、ニの規定に基づき求められた保有する偶人情報の利用目  

的を通知しない旨の決定杏したときは、被騨吾等に対し、遅滞なく、その  
旨を通知しなければならないい   

第十一 個人情報の開示  

叩 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が喜紳はれる保有する個人情   
報の開示（当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しないときに  

その旨を知らせることを含む。以下同じ。Jを求めら九たときは、被験者  
等に対し書面の交付による方法（被験者等が同意Lた方法があるときには、  

当該方法）で開示しなければならない。ナニりだし、開示することにより次の  
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