
公衆衛生例外・学術研究例外について

Ａ７－25 （中略）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 27 条第１項第３号）。

（中略）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、医療機関等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、本人の転居等により有効な連
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。

（中略）

第三者提供の制限の原則（抜粋）

• 製薬企業が行う研究が全て、公衆衛生例外・学術研究例外に該当するものではなく、上記のQ&Aで示されたもの
が一例として該当する。

• なお、どのような研究が公衆衛生例外・学術研究例外に該当するかについては、定まったものはない。
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https://www.ppc.go.jp/files/pdf/2305_APPI_QA.pdf


倫理指針第8の１の(6)ア(ｳ)のその他の要件について
⑹ 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い

ア 外国にある者（中略）に対し、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外国にある者に委託する場合を含む。）は、当該者に対し試料・情報
 を提供することについて、あらかじめ、イに掲げる全ての情報を当該研究対象者等に提供した上で、研究対象者等の適切な同意を受けなければならない。ただし、次に掲げ
 る(ｱ)から(ｳ)までのいずれかの場合に該当するときは、この限りでない。

 （中略）

(ｳ) 適切な同意を受けることが困難な場合であって、(ｱ)又は(ｲ)に該当しないときに、次に掲げる全ての要件を満たしていることについて倫理審査委員会の意見を聴いた上で、
 試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得ているとき

① (ｱ)②(ⅰ)から(ⅲ)までの規定中「個人関連情報」とあるのを、「試料・情報」と読み替えた場合に(ｱ)②(ⅰ)から(ⅲ)までに掲げるいずれかの要件を満たしていること

※(ｱ)②(ⅰ)から(ⅲ)

(ⅰ) 学術研究機関等に該当する研究機関が当該「試料・情報」を学術研究目的で共同研究機関である外国にある者に提供する必要がある場合であって、研究対
象者の権利利益を不当に侵害するおそれがないこと

(ⅱ) 学術研究機関等に該当する外国にある者に当該「試料・情報」を提供する場合であって、提供先となる研究機関が学術研究目的で取り扱う必要があり、研
究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがないこと

(ⅲ) 当該「試料・情報」を提供することに特段の理由がある場合であって、提供先となる研究機関において研究対象者等の適切な同意を取得することが困難で
あること

②当該研究の実施及び当該試料・情報の外国にある者への提供について、あらかじめ、イに掲げる全ての情報並びに６①から⑥まで、⑨及び⑩の事項を研究対象者等に
通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置いていること

※イに掲げる全ての情報

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当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

※６①から⑥まで、⑨及び⑩の事項

①試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。）

②利用し、又は提供する試料・情報の項目

③利用又は提供を開始する予定日

④試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名

⑤提供する試料・情報の取得の方法

⑥提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研究代表者）の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称

⑨研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究機関への提供を停止する旨

⑩⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法

③当該試料・情報が提供されることについて、原則として、研究対象者等が拒否できる機会を保障すること

２


	公衆衛生例外・学術研究例外について
	倫理指針第8の１の(6)ア(ｳ)のその他の要件について

