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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）

改 正 後 改 正 前

（ 個 人 情 報 の 取 扱 い ）

第 二 十 七 条 臨 床 研 究 に 従 事 す る 者 及 び 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 は 、

個 人 情 報 を 取 り 扱 う に 当 た っ て は 、 個 人 情 報 の 保 護 に 関 す る 法 律

（ 平 成 十 五 年 法 律 第 五 十 七 号 ） の 規 定 に よ る ほ か 、 同 法 に お け る

個 人 に 関 す る 情 報 の 保 護 の 措 置 に 準 じ て 、 個 人 情 報 の 漏 え い 、 滅

失 又 は 毀 損 の 防 止 そ の 他 の 個 人 情 報 の 適 切 な 管 理 の た め に 必 要 な

措 置 を 講 じ な け れ ば な ら な い 。

２ 臨 床 研 究 に 従 事 す る 者 及 び 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 は 、 個 人 情 報

を 取 り 扱 う に 当 た っ て は 、 前 項 の 規 定 に か か わ ら ず 、 第 三 項 及 び

第 四 項 並 び に 次 条 か ら 第 三 十 八 条 ま で の 規 定 の 定 め る と こ ろ に よ

る 。

３ （ 略 ）

４ 研 究 責 任 医 師 は 、 個 人 情 報 の 利 用 （ 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究

と し て 実 施 す る 場 合 に お け る 他 の 研 究 責 任 医 師 又 は 外 国 （ 個 人 情

報 の 保 護 に 関 す る 法 律 第 二 十 八 条 第 一 項 に 規 定 す る 外 国 を い

う 。 第 三 十 七 条 に お い て 同 じ 。 ） に あ る 者 へ の 提 供 を 含 む 。 次 条

及 び 第 六 十 二 条 第 一 項 に お い て 同 じ 。 ） の 目 的 （ 次 条 第 一 号 イ に

お い て 「 利 用 目 的 」 と い う 。 ） 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 た な け れ ば な ら な い 。

（ 削 る ）

（ 削 る ）

第 二 十 九 条 削 除

（ 個 人 情 報 の 取 扱 い ）

第 二 十 七 条 研 究 責 任 医 師 は 、 個 人 情 報 を 取 り 扱 う に 当 た っ て は 、

そ の 利 用 （ 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場 合 に お け

る 他 の 研 究 責 任 医 師 又 は 外 国 （ 個 人 情 報 の 保 護 に 関 す る 法 律 （ 平

成 十 五 年 法 律 第 五 十 七 号 ） 第 二 十 四 条 に 規 定 す る 外 国 を い う 。 以

下 同 じ 。 ） に あ る 者 へ の 提 供 を 含 む 。 ） の 目 的 （ 以 下 「 利 用 目 的

」 と い う 。 ） を で き る 限 り 特 定 し な け れ ば な ら な い 。

２ 臨 床 研 究 に 従 事 す る 者 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 。

３ （ 略 ）

４ 研 究 責 任 医 師 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 た な け れ ば な ら な い 。

５ 研 究 責 任 医 師 は 、 個 人 情 報 の 漏 え い 、 滅 失 又 は 毀 損 の 防 止 そ の

他 の 個 人 情 報 の 適 切 な 管 理 の た め に 必 要 な 措 置 を 講 じ な け れ ば な

ら な い 。

６ 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 措 置 の 方 法 を 具 体 的 に 定 め た 実 施 規 程

を 定 め な け れ ば な ら な い 。

（ 利 用 目 的 の 通 知 ）

第 二 十 九 条 研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 か ら 、 当 該 研 究 責 任 医 師 及 び



第 三 十 条 削 除

実 施 医 療 機 関 が 保 有 す る 個 人 情 報 （ 以 下 「 保 有 個 人 情 報 」 と い

う 。 ） に つ い て 、 そ の 利 用 目 的 の 通 知 を 求 め ら れ た 場 合 に は 、 そ

の 求 め を し た 本 人 等 に 対 し 、 遅 滞 な く 、 こ れ を 通 知 し な け れ ば な

ら な い 。 た だ し 、 利 用 目 的 の 通 知 の 求 め を し た 本 人 等 に 対 し て 通

知 す る こ と に よ り 、 本 人 若 し く は 第 三 者 の 生 命 、 身 体 、 財 産 そ の

他 の 権 利 利 益 又 は 実 施 医 療 機 関 の 権 利 若 し く は 正 当 な 利 益 を 害 す

る お そ れ が あ る 場 合 に は 、 こ の 限 り で な い 。

２ 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ り 求 め ら れ た 利 用 目 的 の 通 知

に つ い て 、 当 該 通 知 を し な い 旨 の 決 定 を し た 場 合 に は 、 そ の 求 め

を し た 本 人 等 に 対 し 、 遅 滞 な く 、 そ の 旨 を 通 知 し な け れ ば な ら な

い 。
（ 開 示 ）

第 三 十 条 研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 か ら 、 保 有 個 人 情 報 の う ち 本 人

を 識 別 す る こ と が で き る も の に つ い て 開 示 を 求 め ら れ た 場 合 に は

、 そ の 求 め を し た 本 人 等 に 対 し 、 遅 滞 な く 、 該 当 す る 個 人 情 報 を

開 示 し 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 。

一 本 人 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

二 臨 床 研 究 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

２ 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ り 求 め ら れ た 個 人 情 報 の 全 部

又 は 一 部 に つ い て 開 示 し な い 旨 の 決 定 を し た 場 合 又 は 開 示 を 求 め

ら れ た 個 人 情 報 が 存 在 し な い 場 合 に は 、 そ の 求 め を し た 本 人 等 に

対 し 、 遅 滞 な く そ の 旨 を 通 知 し な け れ ば な ら な い 。

３ 他 の 法 令 の 規 定 に よ り 、 保 有 個 人 情 報 の 開 示 に つ い て 定 め が あ

る 場 合 に は 、 前 二 項 の 規 定 は 、 適 用 し な い 。



第 三 十 一 条 削 除

第 三 十 二 条 削 除

第 三 十 三 条 削 除

（ 手 数 料 ）

第 三 十 一 条 研 究 責 任 医 師 は 、 第 二 十 九 条 第 一 項 の 規 定 に よ り 利 用

目 的 の 通 知 を 求 め ら れ た と き 又 は 前 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 開 示 を

求 め ら れ た と き は 、 当 該 措 置 の 実 施 に 関 し 、 手 数 料 を 徴 収 す る こ

と が で き る 。

２ 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ り 手 数 料 を 徴 収 す る 場 合 は 、

実 費 を 勘 案 し て 合 理 的 と 認 め ら れ る 範 囲 内 に お い て 、 そ の 手 数 料

の 額 を 定 め な け れ ば な ら な い 。

（ 訂 正 等 ）

第 三 十 二 条 研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 か ら 、 保 有 個 人 情 報 の う ち 本

人 を 識 別 す る こ と が で き る も の に つ い て 、 そ の 内 容 が 事 実 で な い

と い う 理 由 に よ っ て 、 当 該 内 容 の 訂 正 、 追 加 又 は 削 除 （ 以 下 こ の

条 に お い て 「 訂 正 等 」 と い う 。 ） を 求 め ら れ た 場 合 に は 、 当 該 内

容 の 訂 正 等 に 関 し て 他 の 法 令 の 規 定 に よ り 特 別 の 手 続 が 定 め ら れ

て い る 場 合 を 除 き 、 利 用 目 的 の 達 成 に 必 要 な 範 囲 内 に お い て 、 遅

滞 な く 、 必 要 な 調 査 を 行 い 、 そ の 結 果 に 基 づ き 、 当 該 内 容 の 訂 正

等 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。

２ 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ る 求 め に 係 る 訂 正 等 を 行 っ た

と き 又 は 訂 正 等 を 行 わ な い 旨 の 決 定 を し た と き は 、 そ の 求 め を し

た 本 人 等 に 対 し 、 遅 滞 な く 、 そ の 旨 （ 訂 正 等 を 行 っ た と き は 、 そ

の 内 容 を 含 む 。 ） を 通 知 し な け れ ば な ら な い 。

（ 利 用 停 止 等 ）

第 三 十 三 条 研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 か ら 、 保 有 個 人 情 報 に つ い て

、 第 二 十 七 条 第 二 項 の 規 定 に 違 反 し て 不 適 切 に 取 得 さ れ た も の で

あ る と い う 理 由 又 は 同 条 第 三 項 の 規 定 に 違 反 し て 取 り 扱 わ れ て い

る と い う 理 由 に よ り 、 該 当 す る 保 有 個 人 情 報 の 利 用 の 停 止 又 は 消

去 （ 以 下 こ の 条 に お い て 「 利 用 停 止 等 」 と い う 。 ） を 求 め ら れ た

場 合 で あ っ て 、 そ の 求 め が 適 正 と 認 め ら れ る と き は 、 遅 滞 な く 、

当 該 規 定 に 違 反 し て い る こ と を 是 正 す る た め に 必 要 な 限 度 で 、 当



第 三 十 四 条 削 除

該 個 人 情 報 の 利 用 停 止 等 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。 た だ し 、 他 の

法 令 の 規 定 に よ り 個 人 情 報 の 利 用 停 止 等 に つ い て 定 め が あ る 場 合

、 当 該 個 人 情 報 の 利 用 停 止 等 を 行 う こ と が 困 難 な 場 合 又 は 当 該 本

人 の 権 利 利 益 を 保 護 す る た め 必 要 な こ れ に 代 わ る べ き 措 置 を と る

場 合 に あ っ て は 、 こ の 限 り で な い 。

２ 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ る 求 め に 係 る 利 用 停 止 等 を 行

っ た と き 又 は 利 用 停 止 等 を 行 わ な い 旨 の 決 定 を し た と き は 、 そ の

求 め を し た 本 人 等 に 対 し 、 遅 滞 な く 、 そ の 旨 を 通 知 し な け れ ば な

ら な い 。

（ 開 示 等 の 求 め に 応 じ る 手 続 ）

第 三 十 四 条 研 究 責 任 医 師 は 、 開 示 等 の 求 め （ 第 二 十 九 条 第 一 項 、

第 三 十 条 第 一 項 、 第 三 十 二 条 第 一 項 及 び 前 条 第 一 項 の 規 定 に よ る

求 め を い う 。 以 下 同 じ 。 ） に 応 じ る 手 続 と し て 、 次 に 掲 げ る 事 項

を 定 め る こ と が で き る 。 こ の 場 合 に お い て 、 本 人 等 が 当 該 手 続 に

よ ら ず に 開 示 等 の 求 め を 行 っ た と き は 、 研 究 責 任 医 師 は 、 そ の 求

め を し た 本 人 等 に 対 し 、 開 示 等 の 求 め に 応 じ る こ と が 困 難 で あ る

旨 を 通 知 す る こ と が で き る 。

一 開 示 等 の 求 め の 申 出 先

二 開 示 等 の 求 め に 際 し て 提 出 す べ き 書 面 （ 電 磁 的 記 録 （ 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 い う 。 以 下 同 じ 。 ） を 含 む 。 ） の

様 式 そ の 他 の 開 示 等 の 求 め の 方 式

三 開 示 等 の 求 め を す る 者 が 本 人 等 で あ る こ と の 確 認 の 方 法

四 第 三 十 一 条 第 二 項 の 規 定 に よ り 手 数 料 を 定 め た 場 合 に は 、 そ

の 徴 収 方 法

２ 研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 か ら 開 示 等 の 求 め が あ っ た 場 合 に お い

て 、 そ の 求 め を し た 本 人 等 に 対 し 、 そ の 対 象 と な る 保 有 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 、 研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 が 容 易 か つ 的 確 に 開 示 等 の 求

め を 行 う こ と が で き る よ う 、 当 該 個 人 情 報 の 特 定 に 資 す る 情 報 の



第 三 十 五 条 削 除

提 供 そ の 他 本 人 等 の 利 便 を 考 慮 し な け れ ば な ら な い 。

３ 研 究 責 任 医 師 は 、 前 二 項 の 規 定 に 基 づ き 開 示 等 の 求 め に 応 じ る

手 続 を 定 め る と き は 、 本 人 等 に 過 重 な 負 担 を 課 す る も の と な ら な

い よ う 、 配 慮 し な け れ ば な ら な い 。

（ 理 由 の 説 明 ）

第 三 十 五 条 研 究 責 任 医 師 は 、 第 二 十 九 条 第 二 項 、 第 三 十 条 第 二 項

、 第 三 十 二 条 第 二 項 又 は 第 三 十 三 条 第 二 項 の 規 定 に よ り 、 本 人 等

か ら 求 め ら れ た 措 置 の 全 部 又 は 一 部 に つ い て 、 そ の 措 置 を と ら な

い 旨 を 通 知 す る 場 合 又 は そ の 措 置 と 異 な る 措 置 を と る 旨 を 通 知 す

る 場 合 は 、 そ の 求 め を し た 本 人 等 に 対 し 、 そ の 理 由 を 説 明 す る よ

う 努 め な け れ ば な ら な い 。



 
 

 

附 

則 

 

（
施
行
期
日
） 

第
一
条 
こ
の
省
令
は
、
令
和
四
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。 

 
 


