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「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」の一部改正について（通知）

遺伝子治療等臨床研究（以下「研究」としづ。）については、 「遺伝子治療等臨床研究に関す

る指針J （平成 27年厚生労働省告示第 344号。以下「｜目指針Jとしづ。）により、その適正な

実施を図ってきたところですが、今般、 「個人情報の保護に関する法律」 （平成 15年法律第 57

号。以下「個情法」としづ。）、 「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。以下「行個法Jとしづ。）及び「独立行政法人等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 59号。以下「独個法」としづ。）（以下「個情法等j という。）の改

正等に伴い指針の見直しを行い、平成 29年4月7日付けで、 「遺伝子治療等臨床研究に関する

倫理指針の一部を改正する件J （平成 29年厚生労働省告示第 174号。以下「改正告示Jとい

う。）を告示しましたので、別添のとおり通知します。改正の趣旨は下記1、主な改正点は下記

2のとおりですD また、本改正に伴い「遺伝子治療等臨床研究指針について」 （平成 27年8月

12日付け科発 0812第1号当職通知）の一部を下記3のとおり改正します。

改正告示による改正後の指針（以下「新指針Jとしづ 0 ）については、厚生労働省の補助金等

の交付を受けて研究を行う場合に、これを遵守せず研究事業を実施した場合は、補助金の交付決

定の取消し、返還等の処分を行うことがあるなど、引き続き厳格な運用を行う方針であり、新指

針が遵守されるよう、周知徹底をお房長し、します。また、各研究機関においては、新指針に基づき

研究が適正に行われるよう、必要な対応をお原品、します。
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1. 改正の趣旨について

個情法等の改正により、個人情報の範囲の明確化、個人情報の適正な流通の確保、パーソナル

データの利活用ができる環境の整備等が図られたこと等を受け、研究における個人情報の適切な

取扱いを確保するため、昨年4月より、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省の三省合同会議

において、指針等の見直しについて検討を行ってきた。今般、昨年実施したパブリック・コメン

トにおける意見や、三省合同会議における「個人情報保護法等の改正に伴う指針の見直しについ

て（最終とりまとめ）J（平成 28年 12月公表）を踏まえ、平成 29年4月7日に告示するととも

に、同年5月30日から施行（一部告示日と同日）することとした。

2.主な改正点について

( 1 ）用語の定義の見直し

個情法等の改正において、新たに定義された個人識別符号（例：ゲノムデータ等）、要配

慮個人情報（例：病歴等を含む個人情報）、匿名加工情報及び非識別加工情報の用語を追加

した。併せて、旧指針において定義していた「連結可能匿名化Jの用語を廃止した。また、

連結可能匿名化の定義の記載に含まれていた「対応表jとしづ用語を定義した。

( 2）インフォームド・コンセント等の手続の見直し

1 ）試料・情報の提供に関する記録の作成及び保存の義務の追加

個情法の改正に伴い、個人情報のトレーサビリティの確保の観点から第三者提供時の提

供元機関及び提供先機関において、記録の作成及び確認等の手続が新たに規定されたこと

から、新指針でも、提供元機関及び提供先機関において試料・情報の提供に関する記録の

作成及び保存を求めることとした。

2）海外にある者への試料・情報の提供に関する規定の追加

個情法において、外国への個人データの移転について一定の規律を設ける必要性が増大

してきたこと、また個人情報の保護に関する国際的な枠組み等との整合を図ることを理由

として、外国にある第三者への提供の制限に関する規定が設けられたことに伴い、新指針

においても、全ての研究機関を対象に、海外にある者に試料・情報を提供する際の同意取

得等に関する規定を追加した。

( 3）経過措置等

以下の内容について経過措置等を設けている。

－新指針の施行前に、新指針の規定に対応するため、研究計画書の作成、変更等の準備行為

をすることができる。

－既に提供者又は代諾者等から個人情報の取扱いについて同意を受けている場合であって、

その同意が海外にある者への提供を認める旨の同意に相当する場合は、海外への提供に関



する同意があったものとみなす。

3. 「遺伝子治療等臨床研究指針について」 （平成 27年8月 12日付け科発 0812第1号厚生労

働省大臣官房厚生科学課長通知）の改正について

第4 研究計画書の記載事項等に関する事項の（5 ）中「第三十の四の3Jを「第三十一の

四の 3」に改める。

別紙様式第1を別紙1のとおり改める。

別表1を別紙2のとおり改める。

4.指針運用窓口について

新指針の運用に関する疑義照会等については、下記に掲げる指針運用窓口において受け付け

ることとするD

なお、医学的又は技術的に専門的な事項にわたる内容については、必要に応じ専門家の意見

も踏まえて対応する。

【指針運用窓口1

， 

0厚生労働省大臣官房厚生科学課

住所： =r100-8916 東京都千代田区霞が関 1-2-2
電話： 03-5253-1111（代表）

03-3595-2171 （直通）

FAX : 03-3503-0183 

ホームページ：研究に関する指針について

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyujigy 

ou/i-kenkyu/index.html 
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遺伝子治療等臨床研究計画申請書

~Jlj紙様式tl'1 lの別添

遺伝子治療等臨床研究計画概要書

別紙械式第 l

平成年月日
ド二日「年一l厚生労働大臣殿

研 所 イ王 l也 （郵似掲：号）

’~〆Lヒ－

名 事1; （電話番号）

機 (PA X番号）

関 代 表 者噌 （職印）

役職名・氏名

l. 基本；情報

研 究 (/) 名 事1;

研究実施期J IMJ 主「－ 月 日から 年 月 日まで

多施設共同臨床研究 該当 非該当

下記の遺伝子ー治療等臨床研究について、）jlj添の研究計画に対する意見を求めます。

2.研究貨任者及び研究機関に関する情報

E 研｜所属部局の所在地冒

究｜所属機関・部局・職

責

（郵便番号

遺伝子治療等臨床研究の課題名 研究責任者の所属・職・氏名
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（郵便番号

（電話番号

名 1所属機関・部局・臓｜役 害1)

3.総指責任者・及び総指責任者が所属する研究機関に闘す・る情報（多施設共同臨床研究に該当する場合は、以下の

項目を記載すること。）

地
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研｜所在地

究｜名称

:1連絡先
（郵便番号

（電話番号

4.総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に核

当する場合は、以下の項目を記載すること。）

研
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5. 倫理審査委員会の見解

l倫理審査委員会イ ｜ 
研究計闘の実施を ｜ 

適当と認、める理 fl:!

6.遺伝子治療臨床研究計画の概要

研究の区分

研究の目的及び意義

対象疾患及び

その選定理由

被験者の選定方法及び

目様被験者数

導入する遺伝子及び

遺伝子の導入方I去

実施方法

倫理審査委員会の長の職名 l氏 名

（印）

治療に係る臨床研究 予防に係る臨床研究
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機器等の概要

特性解析と品質試験

の概要

安全性、有効性

及び生体内分布

の評価のために

実施された

非臨床試験一覧

遺伝子治療等臨床研究

の実施が可能であると

判断した £11¥ Fi-I 

~ 

被験者が受ける純消的

負胞の；釘無

被験者が受ける

謝礼の有無

重篤な有・2長：事象が発生

した際の対応

研究によって生じた健

康被害に対する補償の

有 無

研究実施後における

医療の提供について

業務委託の有無

試料・情報について、

同意を受ける時点では

特定されない

将来の研究への活用の

可能性又は他の研究

機関への提供の可能性

監査の実施の有無

備 考

（共同研究機関の実施

状況等）

（注立）

ロィ当

口有

口有

口有

口有

口有

I. 用紙の大きさは、日本工業規格A列4番とすること。

2. このljliJ青書は、正本 1通及び副本2通を提出すること。

口無

口無

口無

口無

口無

口無



~l. オーは愚・インク等を用い、階寄ではっきり書くこと。

4. 各項目数行税度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は、その械に r~J1J紙

（ ）のとおりJと記載し、別紙を撚付すること。

5. 多施設共問臨床研究に該当する場合は、備考欄に共同研究機関の実施状況（実施の状況、 l羽詰予定等）を

記載すること。

研究計図書に係る記載事項チェックリスト

研究計画蓄に記載しなければならない事項 研究計画書肉の主な対応頁※

「0.0.0×xxx (P. 00) J 

1 遺伝子治療等臨床研究の名称 －見lj紙（見IJ添） 00 

・該当なし（ムムムのため。）

2 研究責任者及びその他の研究者（他の研究機関と共同し

て研究を実施する場合には、総括責任者及び共同研究機関

の研究責任者を含む。）の氏名並びに当該遺伝子治療等臨

床研究において果たす役割

(1）研究責任者の氏名

(2）研究責任者以外の研究者の氏名及びその担当する

役割

3 研究機関及び共同研究機関の名称及びその所在地

4 遺伝子治療等臨床研究の目的及び意義

5 遺伝子治療等臨床研究の実施方法及び期間

(1)遺伝子治療等臨床研究を含む全体の治療計画

(2）遺伝子治療等臨床研究の実施方法

①対照群の設置方法

②被験者への遺伝子導入方法（品質、安全性、有効

性及び非臨床詰験に関する事項を除く。）

③前処置及び併用療法の有無

④臨床検査項目及び観察項目

⑤予測される副作用及びその対処方法

⑥遺伝子治療等臨床研究の評価方法、評価基準及び

中止判断基準

⑦症例記録に関する記録用紙等の様式

(3）研究期間及び目標被験者数

6 対象疾患及びその選定理由

(1）対象疾患に関する現時点での知見

(2）当該遺伝子治療等臨床研究の概要

(3）他の治療法との比較及び遺伝子治療を選択した理

由

7 被験者の選定方針

8 導入する遺伝子及び遺伝子の導入方法

(1)開発の経緯

(2）導入する遺伝子

1）遺伝子治療用ベクターの遺伝子構造

2）導入遺伝子の由来及び構造と機能

3）発現調節エレメントの構造と機能

4）導入遺伝子からの発現産物の構造と機能

5）その他のエレメント及び翻訳可能領域の配置と

機能

(3）遺伝子の導入方法

1) ウイルスベクターを用いて遺伝子導入を行う場

一一一一－－－
d回~ 

｜イウイルスベクターの由来、粒子構造と機能

｜ロウイルスベクターの製造方法



一一 ①製造に用いる原材料

②ウイルスベクターの製造に用いるプラス

ミドやウイルス、細胞等の構築方法及びパ

ンクシステム

③ウイルスベクターの製造工程と工程管理

2）ウイルスベクター以外の方法を用いて遺伝子導

入を行う場合

イ遺伝子導入方法

ロプラスミドベクター及びキャリアーの作製方

法

①製造に用いる原材料

②プラスミドベクターの構築方法及びパン

クシステム

③キャリアーの構造又は組成（キャリアー

を用いて遺伝子導入する場合）

④プラスミドベクターの製造工程とエ担管

理

(4）被験者に投与する最終産物の組成

9 特性解析と品質試験

(1) ウイルスベクターや非ウイルスベクターの特性解

析と品質試験

1)特性解析

2）感染性因子に関する試験

①無菌試験（細菌及びカピの誌験）

②マイコプラズマ否定試験

③迷入感染性因子（ウイルス）試験

④ i普漉性ウイルス試験（ウイルスベクターの場

合）

3）純度誌験（不純物試験）

4）力価・生物活性（導入遺伝子の活性を含む。）

5）含量（投与における物理量等）

6）製品の特性に応じて実施する試験

7）安定性

1 0 被験者への投与に用いられる特殊な機器や医療材料

1 1 非臨床試験における安全性及び有効性の評価

(1）臨床的有効性を予測するための試験

(2）＇生体内分布

(3）非臨床試験における安全性の評価

1)一般毒性

2）その他

①免疫原性

②造麗傷性

③生殖細胞への意図しない組込みリスク

④併用療法における安全性評価

(4）非臨床試験の成績の総括

1 2 遺伝子治療等臨床研究の実施が可能であると判断し

た理由

1 3 第二十二に規定するインフォームド・コンセントを受

一一一一一一

<; 

ける手続等（周規定による説明及び同意に関する事項を含

む。）

1 4 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を

含む。）

1 5 被験者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利

益、これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小

化する対策

1 6 試料・情報及ぴ（研究に用いられる情報に係る資料を含

む。，yの保管 廃棄の方法

1 7 研究機閣の蓑及び倫理審査委員会への報告内容及び

方法

1 8 研究の資金源等、研究機関の遺伝子治療等臨床研究に

係る利益相反及び個人の収益等、研究者の遺伝子治療等臨

床研究に係る利益相反に関する状況

1 9 遺伝子治療等臨床研究に関する情報公開の方法

20 被験者等及びその関係者からの相談等への対応

2 1 代諾者からインフオームド・コンセントを受ける場合

には、第二十三の規定による手続（第二十二及び第二十三

の規定による代諾者の選定方針並びに説明及び同意に聞

する事項を含む。）

22 インフォームド・アセントを得る場合には、第二十三

の規定による手続（説明に関する事項を含む。）

2 3 被験者に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨

及びその内容

24 重篤な有害事象が発生した際の対応

25 遺伝子治療等臨床研究によって生じた健康被害に対

する補償の有無及びその内容

2 6 被験者への遺伝子治療等臨床研究の実施後における

医療の提供に関する対応

27 遺伝子治療等臨床研究の実施に伴い、被験者の健康、

子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見

が得られる可能性がある場合には、被験者に係る研究結果

（偶発的所見を含む。）の取扱い

28 遺伝子治療等臨床研究に関する業務の一部を委託す

る場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法

29 被験者から取得された話料・情報について、被験者等

から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のた

めに用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能

性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想

定される内容

30 第三十四の規定によるモニタリング及び監査の実施

体制及び実施手II頂

3 1 その他必要な事項

※ 各「研究計画書に記載しなければならない事項」について、研究計画書内の主な対応頁を記載すること。対応

する別紙や別添資料がある場合はそれらの名称を記載すること。また、研究計画審に記載しなければならない事

項について、当該研究計画書に該当する項目がない場合は、 “該当なし”と記入すること。

なお、各研究計画書に記載しなければならない事項について、上記以外に特筆すべき内容がある場合は、各事

項欄に簡潔に追記すること。
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別表1研究計画書に胞践しなければならない事項及びその内容 2）導入遺伝子の由来及び構造と機能

事項 内容 3）発現調節エレメントの構造と機能

1 遺伝子治療等臨床研究の名称 4）導入遺伝子からの発現産物の構造と機

2 研究責任者及びその他の研究者（他の (1)研究責任者の氏名 能

研究機関と共同して研究を実施する場合 (2）研究責任者以外の研究者の氏名及びそ 5）その他のエレメント及び翻訳可能領域

には、総括責任者及び共同研究機関の研 の担当する役割 の配置と機能

究責任者を含む。）の氏名並びに当該遺 (3）遺伝子の導入方法 1) 2玉ルスペ芝生ーま思いて遺信壬重みま
伝子治療等臨床研究において果たす役割 丘三虫食

3 研究機関及び共同研究機関の名称及び －イウイルスベクターの由来、粒子構造と

その所在地 機能

4 遺伝子治療等臨床研究の目的及び意義 ロウイルスベクターの製造方法

5 遺伝子治療等臨床研究の実施方法及び (1)遺伝子治療等臨床研究を含む全体の治 ①製造に用いる原材料

期間 療計画 ②ウイルスベクターの製造に用いるプ

(2）遺伝子治療等臨床研究の実施方法 ラスミドやウイルス、細胞等の構築方

①対照群の設置方法 法及びパンクシステム

②被験者への遺伝子導入方法（品質、安 ③ウイルスベクターの製造工程と工程

全性、有効性及び非臨床鼠験に関する事 管理

項を除く。） 2）空壬ルスペ空ターl込佐の左温室用いて遺

③前処置及び併用療法の有無 伝子導入を行う場合

④臨床検査項目及び観察項目 イ遺伝子導入方法

⑤予測される副作用及びその対処方法 ロプラスミドベクター及びキャリアーの

⑥遺伝子治療等臨床研究の評価方法、評 作製方法

価基準及び中止判断基準 ①製造に用いる原材料

⑦症例記録に関する記録用紙等の様式 ②プラスミドベクターの構築方法及び

(3）研究期間及び目標被践者数 パンクシステム

6 対象疾患及びその選定理由 (1)対象疾患に関する現時点での知見 ③キャリアーの構造又は組成（キャリ

(2）当骸遺伝子治療等臨床研究の概要 アーを用いて遺伝子導入する場合）

(3）他の治療法との比較及び遺伝子治療を ④プラスミドベクターの製造工程とエ

選択した理由 程管理

7 被験者の選定方針 被験者の選択基準及び除外基準 【参考】

8 導入する遺伝子及び遺伝子の導入方法 3）盤投で自国組担に遺伝壬聾みま宜主揖含

（※） (ex vivo遺盤壬温盤筆瞳医亜窓の揖含｝

(1)開発の経緯 当骸導入遺伝子及び当骸遺伝子導入方法 イ標的とする細胞の種類、探取法及び加

を選択した理由やベクターに関する安全性 エ方法

情報等 ロドナーの適格性

(2）導入する遺伝子 1)遺伝子治療用ベクターの遺伝子構造 ハ遺伝子導入細胞の加工方法（遺伝子導

2 



入操作及び細胞培養） 5）生存率

6）力価・生物活性

7）安定性

1 0 被験者への投与に用いられる特殊な

機器や医療材料（※）

1 1 非臨床試験における安全性及び有効

(4）被験者に投与する最終産物の組 性の評価（※）

成 (1)臨床的有効性を予測するための

9 特性解析と品質鼠験（※） (1) ウイルスベクターや非ウイルスベクタ 鼠験

ーの特性解析と品質鼠験 (2）生体内分布

1）特性解析 (3）非臨床蹴験における安全性の評 1)一般毒性

2）感染性因子に関する鼠験 価 2）その他
①無菌獄験（細菌及びカピの賦験） ①免疫原性

②マイコプラズマ否定鼠験 ②造腫描性

③迷入感染性因子（ウイルス）蹴験 ③生殖細胞への意図しない組込みリスク

④増殖性ウイルス試験（ウイルスベクタ ④併用療法における安全性評価

ーの場合） (4）非臨床獄験の成績の総括 臨床研究を安全に実施できるとした根拠

3）純度鼠験（不純物試験） 並びに臨床初期投与量及びその妥当性

4）カ価・生物活性（導入遺伝子の活性を含 1 2 遺伝子治療等臨床研究の実施が可能

む。 j であると判断した理由

5）含量（投与における物理量等） 1 3 第二十二に規定するインフォーム

6）製品の特性に応じて実施する試験 ド・コンセントを受ける手続等（同規定

7）安定性 による説明及び同意に関する事項を含

【参考】 む。）

(2）遺伝子導入細胞の特性解析と品質試験 1 4 個人情報等の取扱い（匿名化する場

(ex vivo遺伝壬治盤筆瞳産量宮の撞含） 合にはその方法を含む。）

遺伝子導入細胞の特性解析と品質試験 1 5 被験者に生じる負担並びに予測され
1)特性解析

るリスク及び利益、これらの総合的評価

2）感染性因子に関する獄験 並びに当骸負担及びリスクを最小化する

①無菌試験（細菌及びカピの誤験） 対策
②マイコプラズマ否定鼠験 1 6 鼠料・情報（研究に用いられる情報

③迷入感染性因子（ウイルス）試験 に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方

④増殖性ウイルス試験（ウイルスベクタ 法
ーの場合）

1 7 研究機関の長及び倫理審査委員会へ
3）純度鼠験（不純物鼠験）

の報告内容及び方法
4）細胞数

1 8 研究の資金源等、研究機関の遺伝子

3 4 



治療等臨床研究に係る利益相反及び個人

の収益等、研究者の遺伝子治療等臨床研

究に係る利益相反に関する状況

1 9 遺伝子治療等臨床研究にJ関する情報

公開の方法

20 被験者等及びその関係者からの相践

等への対応

2 1 代諾者からインフオームド・コンセ

ントを受ける場合には、第二十三の規定

による手続（第二十ニ及び第二十三の規

定による代諾者の選定方針並びに説明及

び同意に関する事項を含む。）

22 インフォームド・アセントを得る場

合には、第二十三の規定による手続（説

明に関する事項を含む。）

23 被験者に経済的負担又は謝礼がある

場合には、その旨及びその内容

24 重篤な有害事象が発生した際の対応

25 遺伝子治療等臨床研究によって生じ

た健康被害に対する補償の有無及びその

内容

26 被験者への遺伝子治療等臨床研究の

実施後における医療の提供に関する対応

2 7 遺伝子治療等臨床研究の実施に伴

い、被験者の健康、子孫に受け継がれ得

る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得

られる可能性がある場合には、被験者に

係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取

扱い

28 遺伝子治療等臨床研究に関する業務

の一部を委託する場合には、当骸業務内

容及び委託先の監督方法

29 被験者から取得された鼠料・情報に

ついて、被験者等から同意を受ける時点で

は特定されない将来の研究のために用いら

※当該研究において、ヒトゲノム・遺伝子の

解析を行う予定があり、被験者の健康、子孫

に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重

要な知見が得られる可能性がある場合は本

項目を記載すること。単に、導入遺伝子がゲ

ノムに組み込まれる可能性をもって本項目

を記載する必要はない。

5 

れる可能性又は他の研究機関に提供する可

能性がある場合には、その旨と同意を受け

る時点において想定される内容

30 第三十四の規定によるモニタリンゲ

及び監査の実施体制及び実施手II頂

3 1 その他必要な事項

（※）の項目の記載に当たっては、別表 1の別添 f遺伝子治療等臨床研究計画書に係る品

質及び安全性に関する評価項目の記載における留意事項についてJを参照すること。

6 



別表2研究計画書に添付しなければならない資料及びその内容

資料 内容

1 研究者の略歴及び研究業績

2 研究機関の施設設備の状況

3 研究機関における当該遺伝子治療等臨 (1) i奇襲細胞や実験動物を用いた研究の成

床研究に関する有効性を示嘘する鼠験及 果

び安全性に関する研究の成果がある場合 ①研究の概要に加え、培養細胞における

には、当骸鼠験及び研究の成果事1.•2 遺伝子導入効率及び導入された遺伝子

の発現とその持続性、導入された遺伝子

により発現されたタンパク質等の機能

等についての詳細な研究成果

②臨床研究における有効性の示唆、又は

安全性の担保に闘し、研究機関等で得ら

れている詳細なデータ及びその総括
、

(2）関連する研究成果についての投稿論文

等の情報

4 遺伝子治療等臨床研究に関連する研究 特に間ーのベクター又は当該ベクターの

機関以外の圏内外の研究状況 基になったベクターを用いて実施された国

内外の研究状況

5 インフォームド・コンセントにおける説 インフオームド・コンセントにおける説明

明文書及び同意文書の様式 文書及び同意文書様式（インフオームド・ア

セントを受ける場合はインフォームド・アセ

ントにおける説明文書及び同意文書様式も

含む。）

6 その他必要な資料d (1)類似の遺伝子治療等臨床研究の成果

(2）ベクターの全塩基配列

(3）ベクタ一作製方法に関する詳細な情報

(4）ベクターの試験成績書（ベクターの品質

鉱験やベクターの安全性試験を含む。）

(5）.遺伝子導入細胞の詳細な調製方法（培

地、培養方法等の資料や遺伝子導入細胞の

E式験成績を含む。）

(6）個人情報取扱実施規程

叫：外部機関より導入したベクターを使用する研究の場合は、導入先から得た詳細なデー

7 

タを添付すること。

*2：必要となる資料の範囲は目的とする遺伝子治療等やベクターの特性に応じて異なるた

め、全ての研究においてこれら全ての資料の提出を求めるものではなく、実施する研究に

応じて必要と判断される資料を提出すること。

8 



遺伝子治療等臨床研究に関する指針の一部を改正する件 新旧対照条文

。遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成二十七年厚生労働省告示第三百四十四号） 抄

filを

笈二重盤塁~

室二旦皇

室~ 用語の定義

筆二適用範囲

改 正

筆盟遺伝子治療等臨床研究の対象の要件

筆孟有効性及び安全性

筆ts_ 品質等の確認

室主生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

後

筆ム適切な説明に基づくインフォームド・コンセントの確保

室主公衆衛生上の安全の確保

第十情報の公開

筆土二被験者の選定

筆L霊研究者等の責務等

旦盗

筆二重鐙!ill

筆二旦飽

筆え用語の定義

室二適用範囲

現

笈旦遺伝子治療等臨床研究の対象の要件

筆主有効性及び安全性

筆~ 品質等の確認

室主生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

（傍線部分は改正部分）

行

筆ム適切な説明に基づくインフォームド・コンセントの確保

筆主公衆衛生上の安全の確保

第十情報の公開

第十一被験者の選定

筆孟主研究者等の責務等



第十二研究者の基本的責務等

筆土二研究責任者の責務

筆土旦総括責任者の責務

筆土亙研究機関

筆土~研究機関の長の責務

室二重研究計画書

筆土主研究計画書に関する手続

筆土ム研究計画書の記載事項

壁土~.研究に関する登録・公表

筆盟主倫理審査委員会

筆L土倫理審査委員会の設置等

第二十一 倫理審査委員会の役割・責務等

室主主インフォームド・コンセント等

第二十二 インフォームド・コン、セントを受ける手続等

、＂＇－
し

第二十三 代諾者からのインフォームド・コンセントを受ける場合の

手続等

室主主厚生労働大臣の意見等

第二十四 厚生労働大臣の意見

第二十五 重篤な有害事象等に係る厚生労働大臣の意見

第二十六厚生労働大臣の調査等

第七章個人情報等及び匿名加工情報

第二十七個人情報等に係る基本的責務

第二十八安全管理

・2・

第十二研究者の基本的責務等

第十三研究責任者の責務

筆土盟総括責任者の責務

室土主研究機関

壁土さ研究機関の長の責務

築二重研究計画書

筆土主研究計画書に関する手続

第十八研究計画書の記載事項

筆土~研究に関する登録・公表

筆盟主倫理審査委員会

筆孟土倫理審査委員会の設置等

第二十一 倫理審査委員会の役割・責務等

隻主主インフォームド・コンセント等

第二十二 インフォームド・コンセントを受ける手続等

第二十三 代諾者からのインフォームド・コンセントを受ける場合の

手続等

霊三重厚生労働大臣の意見等

第二十四 厚生労働大臣の意見

第二十五 重篤な有害事象等に係る厚生労働大臣の意見

第二十六厚生労働大臣の調査等

盆主主個人情報等

第二十七 個人情報等に係る基本的責務

第二十八安全管理



第二十九 保有する個人情報の開示等

室二土匿名加工情報の取扱い

室ム重重篤な有害事象への対応

第三十一 重篤な有害事象への対応

室斗霊研究の信頼性確保

第三十二利益相反の管理

第三十三研究に係る試料及び情報等の保管

第三十四 モニタリング及び監査

筆土重雄塁~

第三十五啓発普及

第三十六施行期日

第三十七経過措置

第一章総則

第一 （略）

第二用語の定義

一～十六 （略）

十七 この指針において「個人情報Jとは、生存する個人に関する情

報であって、次に掲げるいずれかに該当するものをし寸。

阜 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等（文書、図

画若しくは電磁的記録（電磁的方式（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をいう。十

八②において同じ旦）で作られる記録をいう。）に記載され、若

第二十九保有する個人情報の開示等

筆ム重重篤な有害事象への対応

室二土重篤な有害事象への対応

室主主研究の信頼性確保

第三十一利益相反の管理

第三十二 研究に係る試料及び情報等の保管

第三十三モニタリング及び監査

壁土霊雄!ill

第三十四啓発普及

第三十五施行期日

第三十六経過措置

第一章総則・

第一 （略）

第二用語の定義

一～十六 （略）

土主 この指針において「個人情報J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をいい、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。

・3-



しくは記録され、又は音声、動作その他の方法を用いて表された

一切の事項（個人識別符号を除く。）をいう。以下同じ。）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。）

② 個人識別符号が含まれるもの

土ム この指針において「個人識別問」とは、次に掲げるいずれか｜ （新設）

に該当する文字、番号、記号その他の符号のうち、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）第1条に規定するも

のをいう。

阜特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するため

に変換した文字、番号、記号その他の符号であって、当該特定の

個人を識別することができるもの

② 個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される商品の

購入に関し割り当てられ、又は人に発行されるカードその他の書

類に記載され、若しくは電磁的方式により記録された文字、番号

、記号その他の符号であって、その利用者若しくは購入者又は発

行を受ける者ごとに異なるものとなるように割り当てられ、又は

記載され、若しくは記録されることにより、特定の利用者若しく

は購入者又は発行を受ける者を識別することができるもの

十九 （略）

え土 この指針において「匿名化Jとは、特定の個人（死者を含む。

以下同じ。）を識別することができることとなる記述等（個人識別

＼ 
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十八 （略）

土Th この指針において「匿名化Jとは、特定の個人（死者を含む。

以下同じ。）を識別することができることとなる記述等の全部又は



符号を含む。）の全部又は一部を削除すること（当該記述等の全部

又は一部を当該個人と関わりのない記述等に置き換えることを含む

。）をいう D

（削る）

二十一 この指針において「対応表」とは、匿名化された情報から、

必要な場合に被験者を識別することができるよう、当該被験者と匿

名化の際に置き換えられた記述等とを照合することができるように

する表その他これに類するものをいう。

二十二 この指針において「匿名加工情報」とは、次に掲げる個人情

報（個人情報の保護に関する法律（平成 15年法律第57号）に規定

する個人情報に限る。以下この二十二において同じ。）の区分に応

じてそれぞれ次に定める措置を講じて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して得られる個人に関する情報であ

って、当該個人情報を復元することができないようにしたもの（同

法の規定の適用を受けるものに限る。）をいう。

盆十八①に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる記述等の

一部を削除すること（当該一部の記述等を復元することのできる

規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む

・5-

一部を取り除き、代わりに当該個人と関わりのない符合又は番号を

付すことをいう。なお、個人情報等のうち、それ自体では特定の個

人を識別することができないものであっても、他で入手できる情報

と照合することにより特定の個人を識別することができる場合には

、照合に必要な情報の全部又は一部を取り除いて、特定の個人を識

別することができないようにすることを含むものとする。

二土 この指針において「連結可能匿名化Jとは、必要な場合に特定

の個人を識別することができるように、当該個人と新たに付された

符号文は番号との対応表を残す方法による匿名化をいう。

（新設）



J」一
盛十八②に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる個人識別

符号の全部を削除すること（当該個人識別符号を復元することの

できる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えること

を含む。）。

二十三 この指針において、 「非識別加工情報」とは、次に掲げる個

人情報（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）又は独立行政法人等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59号）の規定により非識別加工情

報に係る加工の対象とされている個人情報に限る。以下この二十三

において同じ。）の区分に応じてそれぞれ次に定める措置を講じて

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して得

られる個人に関する情報であって、当該個人情報を復元することが

できないようにしたもの（行政機関の保有する個人情報の保護に関

する法律又は独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法

律の規定の適用を受けるものに限る。）をいう。

皇十八①に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる記述等の

一部を削除すること（当該一部の記述等を復元することのできる

規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む

盆十八②に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる個人識別

符号の全部を削除すること（当該個人識別符号を復元することの

できる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えること
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を含む。）。

二十四～二十七 （略）
‘ も局、 二土二～三土毘 （略）

第三適用範囲 ｜ 第三適用範囲

一適用される研究 ｜ 一適用される研究

この指針は、我が国の研究機関により実施され、又は日本国内に｜ この指針は、我が国の研究機関により実施され、又は日本国内に

おいて実施される遺伝子治療等臨床研究を対象とする。 ｜ おいて実施される遺伝子治療等臨床研究を対象とする。

ただし、第十こから第三十五までの規定は、医薬品、医療機器等｜ ただし、第十こから第三十四までの規定は、医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35年法律｜ の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35年法律

第 145号）に定める治験に該当する遺伝子治療等臨床研究及び遺伝｜ 第 lヰ5号）に定める治験に該当する遺伝子治療等臨床研究及び遺伝

子を導入した細胞を人の体内に投与する遺伝子治療等臨床研究につ｜ 子を導入した細胞を人の体内に投与する遺伝子治療等臨床研究につ

いては、適用しない。 ｜ いては、適用しない。

（ 略）｜二（略）

第四～第十一 （略） 第四～第十一 （略）

第二章 （略） 第二章（略）

第三章研究計画書 ｜第三章研究計画書

第十七 （略） ｜ 第十七 （略）

第十八研究計画書の記載事項 ｜ 第十八研究計画書の記載事項

一 第十七のーの 1の研究計画書には、次の事項を記載しなければな｜ 一 第十七のーの 1の研究計画書には、次の事項を記載しなければな

らない。 ｜ らない。

①～⑫（略） ①～⑫（略）
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⑩ 第三十四の規定によるモニタリング及び監査の実施体制及び実

施手Ji慎

⑪（略）

守二・三（略）

第十九（略）

第四章 （略）

第五章 インフォームド・コンセント等

第二十二 インフォームド・コンセントを受ける手続等

ー インフォームド・コンセントを受ける手続等

研究責任者等が遺伝子治療等臨床研究を実施しようとするときは

、研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより、

あらかじめ、三の規定による説明事項を記載した文書により、イン

フォームド・コンセントを受けなければならない。

なお、研究者その他の研究の実施に携わる関係者（以下「研究者

等j としづ。）は、研究に用いられる試料・情報を共同研究機関へ

提供する場合は、提供に関する記録を作成しなければならない。研

究責任者は、研究者等が作成した当該記録を当該試料・情報の提供

をした日から 3年を経過した日までの期間保存しなければならない

♀一一

また、他の研究機関から研究に用いられる試料・情報の提供を受

ける場合は、研究者等は、当該試料・情報の提供を行う者によって

⑩ 第三十三の規定によるモニタリング及び監査の実施体制及び実

施手！！慎

⑪（略）

二・三（略）

第十九（略）

第四章（略）

第五章 インフォームド・コンセント等

第二十二 インフォームド・コンセントを受ける手続等

ー インフォームド・コンセントを受ける手続等

/ 

、研究責任者等が遺伝子治療等臨床研究を実施しようとするときは

、研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより、

あらかじめ、三の規定による説明事項を記載した文書により、イン

フオ｝ムド・コンセントを受けなければならない。
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適切な手続きがとられていること等を確認するとともに、当該試料

・情報の提供に関する記録を作成しなければならない。研究責任者

は、研究者等が作成した当該記録を、当該研究の終了について報告

された日から 5年を経過した日までの期間保管しなければならない

。

二～五（略） 二～五（略）

六 海外にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い ｜ （新設）

海外にある者に対し、研究に用いられる試料・情報を提供する場

合（当該試料・情報の取扱いの全部又は一部を海外にある者に委託

する場合を含む。）は、当該者が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）に定められた国に

ある場合若しくは同規則に定める基準に適合する体制を整備してい

る場合を除き、当該者に対し研究に用いられる試料・情報を提供す

ることについて、被験者等の適切な同意を受けなければならない。

また、研究者等は、当該試料・情報の提供に関する記録を作成し

なければならない。

研究責任者は、研究者等が作成した当該記録を当該試料・情報の

提供をした日から 3年を経過した日までの期間保管しなければなら

ない。

ただし、適切な同意を受けることが困難な場合であって次の（1）又

(2）のいずれかの用件を満たすときには、当該研究に用いられる試料

．情報を海外にある者に提供することができる。

(1) 当該試料・情報が次に掲げるいずれかに該当していること。
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、皇 匿名化されているもの（特定の個人を識別することができな

いものに限る。）であること。

② 匿名加工情報又は非識別加工情報であること。

@ 学術研究の用に供するときその他の当該既存試料ー情報を提

供することに特段の理由があり、かつ、アからエまでの事項を

被験者等に通知し、又は公開している場合であって、匿名化さ

れているもの（どの被験者の試料・情報であるかが直ちに判別

できないよう、加工又は管理されたものに限る。）であること

♀ー

ア 試料・情報の利用目的及び利用方法（海外にある者に提供

する方法を含む。）

イ 提供する試料・情報の項目

ウ利用する者の範囲

エ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

出（1）に該当しない場合であって、学術研究の用に供するときその

他の当該試料・情報を提供することに特段の理由があり、かつ、

アからカまでの事項を被験者等に通知し、又は公開し、かつ、海

外にある当該者に提供することについて拒否できる機会を保障す

ることについて、倫理審査委員会の意見を聴いた上で、機関の長

の許可を得ていること。

三試料・情報の利用目的及び利用方法（海外にある者に提供

する方法を含む。）

イ 提供する試料・情報の項目

・10・



ウ 利用する者の範囲

エ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称、

オ被験者又はその代理人の求めに応じて、被験者が識別され

る試料・情報の提供を停止すること。

カ オの被験者又はその代理人の求めを受け付ける方法

第六章厚生労働大臣の意見等

第二十四（略）

第二十五 重篤な有害事象等に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第十六の四の3及び第三十一の四の3の規定に基

づき研究機関の長から報告を受けた場合には、必要に応じ、遺伝子治

療等臨床研究に関して意見を述べるものとする。

第二十六（略）

室主主個人情報等及び匿名加工情報

第二十七 個人情報等に係る基本的責務

一 研究者及び研究機関の長は、個人情報、匿名加工情報及び非識別

加工情報の取扱いに関して、この指針の規定のほか、個人情報の保

護に関する法律、行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律

独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律及び地方

公共団体において制定される条例等を遵守しなければならない。

（略）

第六章厚生労働大臣の意見等

第二十四（略）

第二十五 重篤な有害事象等に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第十六の四の3及び第三十の四の3の規定に基づ

き研究機関の長から報告を受けた場合には、必要に応じ、遺伝子治療

等臨床研究に関して意見を述べるものとするD

第二十六（略）

室主主個人情報等

第二十七 個人情報等に係る基本的責務

一 研究者及び研究機関の長は、個人情報の取扱いに関して、この指

針の規定のほか、個人情報の保護に関する法律（平成 15年法律第

57号）、行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律」呈fl&

15年法律第 58号）、独立行政法人等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59号）及び地方公共団体において制

定される条例等を遵守しなければならない。

二（略）
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第二十八 （略）

第二十九保有する個人情報の開示等

（略）

二 開示等への求めの対応

1 ～ 5 （略）

6 研究機関の長は、本人等から、特定の個人を識別することがで

きる試料・情報が第二十二の規定に反して他の研究機関（共同研

究機関を含む。以下同じ。）に提供されているという理由によっ

て、当該試料・情報の他の研究機関への提供の停止を求められた

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、

当該試料・情報の他の研究機関への提供を停止しなければならな

いD ただし、当該試料・情報の他の研究機関への提供を停止する

ことが困難な場合であって、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ときは、この限りでない。

7 研究機関の長は、 6の規定により提供の停止を求められた特定

の個人を識別することができる試料・情報の全部又は一部につい

て、他の研究機関への提供を停止した場合又は他の研究機関への

提供を停止しない旨の決定をした場合には、請求者に対し、遅滞

なく、その旨を通知しなければならない。また、他の研究機関へ

の提供を停止しない旨を通知する場合又は他の研究機関への提供

の停止と異なる措置をとる旨を通知する場合には、請求者に対し

、その理由を説明し、理解を得るよう努めなければならない。
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第二十八 （略）

第二十九保有する個人情報の開示等

（略）

二 開示等への求めの対応

1 ～ 5 （略）

6 研究機関の長は、本人等から、匿名化されていない試料・情報

であってその本人を識別することができるものが第二十二の規定

に反して他の研究機関（共同研究機関を含む。以下同じ。）に提

供されているという理由によって、当該試料・情報の他の研究機

関への提供の停止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、当該試料・情報の他の研究機関へ

の提供を停止しなければならない。ただし、当該試料・情報の他

の研究機関への提供を停止することが困難な場合であって、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

るときは、この限りでない0

7 研究機関の長は、 6の規定により提供の停止を求められた匿名

化されていない試料・情報の全部又は一部について、他の研究機

関への提供を停止した場合又は他の研究機関への提供を停止しな

い旨の決定をした場合には、請求者に対し、遅滞なく、その旨を

通知しなければならない。また、他の研究機関への提供を停止し

ない旨を通知する場合又は他の研究機関への提供の停止と異なる

措置をとる旨を通知する場合には、請求者に対し、その理由を説

明し、理解を得るよう努めなければならない。



¢ 

8・9 （略） 8 • 9 （略）

室二土匠名加工情報の取扱い I -（新設）

一 研究者等（個人情報の保護に関する法律の適用を受ける大学その

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

であって、その個人情報又は匿名加工情報を取り扱う目的の全部又

は一部が学術研究の用に供する目的である者に限る。以下この第三

十において同じ。）は、匿名加工情報（匿名加工情報データベース

等（匿名加工’情報を含む情報の集合物であって、特定の匿名加工情

報を電子計算機を用いて検索することができるように体系的に構成

したものその他特定の匿名加工情報を容易に検索することができる

ように体系的に構成したものをしづ。）を構成するものに限る。以

下向じ。）を作成するときは、特定の個人を識別すること及びその

作成に用いる個人情報を復元することができないようにするために

必要な基準に従い、当該個人情報を加工しなければならない。

二研究者等は、匿名加工情報を作成したときは、その作成に用いた

個人情報から削除した記述等及び個人識別符号並びにーの規定によ

り行った加工の方法に関する情報の漏えいを防止するために必要な

ものとして定められる基準に従い、これらの情報の安全管理のため

の措置を講じなければならない。

三 研究者等は、匿名加工情報を作成したときは、当該匿名加工情報

に含まれる個人に関する情報の項目を公表しなければならない。

四 研究者等は、匿名加工情報を作成して当該匿名加工情報を他の研

究機関に提供するときは、あらかじめ、他の研究機関に提供される
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匿名加工情報に含まれる個人に関する情報の項目及びその提供の方

法について公表するとともに、当該他の研究機関に対して、当該提

供に係る情報が匿名加工情報である旨を明示しなければならない。

五 研究者等は、匿名加工情報を作成して自ら当該匿名加工情報を取

り扱うに当たっては、当該匿名加工情報の作成に用いられた個人情

報に係る本人を識別するために、当該医名加工情報を他の情報と照

合してはならない。

六 研究者等は、匿名加工情報を作成したときは、当該匿名加工情報

の安全管理のために必要かつ適切な措置、当該匿名加工情報の作成

その他の取扱いに関する苦情の処理その他の当該匿名加工情報の適

正な取扱いを確保するために必要な措置を自ら講じ、かっ、当該措

置の内容を公表するよう努めなければならない。

七 研究者等は、匿名加工情報（自ら個人情報を加工して作成したも

のを除く。以下この第三十において同じ。）を他の研究機関に提供

するときは、あらかじめ、他の研究機関に提供される匿名加工情報

に含まれる個人に関する情報の項目及びその提供の方法について公

表するとともに、当該他の研究機関に対して、当該提供に係る情報

が匠名加工情報である旨を明示しなければならない。

八 匿名加工情報の提供を受けた研究者等は、当該匿名加工情報を取

り扱うに当たっては、当該匿名加工情報の作成に用いられた個人情

報に係る本人を識別するために、当該個人情報から削除された記述

等若しくは個人識別符号若しくはーの規定により行われた加工の方

法に関する情報を取得し、又は当該匿名加工情報を他の情報と照合
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しではならない。

九 匿名加工情報の提供を受けた研究者等は、当該匿名加工情報の安

全管理のために必要かっ適切な措置、匿名加工情報の取扱いに関す

る苦情の処理その他の匿名加工情報の適正な取扱いを確保するため

に必要な措置を自ら講じ、かつ、当該措置の内容を公表するよう努

めなければならない。

第八章重篤な有害事象への対応

第三十一 （略）

第九章研究の信頼性確保

第三十二 （略）

第三十三研究に係る試料及び情報等の保管

一 研究者は、遺伝子治療等臨床研究に用いられる情報及び当該情報

に係る資料（研究に用いられる試料・情報の提供に関する記録を含

主L 以下「情報等」という。）を正確なものにしなければならない

二～四（略）

五研究責任者は、被験者が将来新たに病原体に感染した場合等に、

その原因が遺伝子治療等臨床研究に起因するかどうかを明らかにす

るため、最終産物を一定期間保管するとともに、当該被験者に最終

産物を投与する前後の血清等の試料及び情報等について、総括報告

書を研究機関の長及び総括責任者に提出した日から少なくとも10年

第八章重篤な有害事象への対応

盆二土 （略）

第九章研究の信頼性確保

第三十一 （略）

第三十二研究に係る試料及び情報等の保管

一 研究者は、遺伝子治療等臨床研究に用いられる情報及び当該情報

に係る資料（以下「情報等Jとしづ。）を正確なものにしなければ

ならない。

二～四（略）

五研究責任者は、被験者が将来新たに病原体に感染した場合等に、

その原因が遺伝子治療等臨床研究に起因するかどうかを明らかにす

るため、最終産物を一定期間保管するとともに、当該被験者に最終

産物を投与する前後の血清等の試料及び情報等について、総括報告

書を研究機関の長及び総括責任者に提出した日から少なくとも10年
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以上の必要とされる期間保存するものとする。また、研究機関の長

は、当該期間、最終産物等が適切に保管されるよう必要な監督を行

わなければならない。また、匿金隼された情報について、当該研究

機関が対応表を保管する場合には、 f対応表の保管についても同様と

するD また、試料・情報を提供する場合は提供をした日から 3年を

経過した日までの期間、試料・情報の提供を受ける場合は当該研究

の終了について報告された日から 5年を経過した日までの期間、適

切に保管されるよう必要な監督を行わなければならない。

六 研究機関の長は、被験者等から取得された試料及び情報等を廃棄

する場合には、特定の個人を識別することができないようにするた

めの適切な措置が講じられるよう必要な監督を行わなければならな

し＼0

第三十四 （略）

第十章雑則

第三十五～第三十七 （略）

以上の必要とされる期間保存するものとする。また、研究機関の長

は、当該期間、最終産物等が適切に保管されるよう必要な監督を行

わなければならない。また、連結可能匿名化された情報について、

当該研究機関が対応表を保管する場合には、対応表の保管について

も同様とする。

六 研究機関の長は、被験者等から取得された試料及び情報等を廃棄

する場合には、匿名化されるよう必要な監督を行わなければならな

し、。

第三十三 （略）

第十章雑則

第三十四～第三十六 （略）
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