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本日の内容

１ はじめに――従来の指針の問題点

２ 今回の指針改正の概要

３ 残された問題点と今後のバイオバンク法制
のあり方
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指針改正に至る問題状況

現在、医学系研究の規制は、大きく臨床研究法によ
る規制と、「人を対象とする生命科学・医学系研究
に関する倫理指針」（生命科学・医学系指針）によ
る規制が実施されている。

指針による規制は、日本の医学研究規制の根幹をな
してきた。

しかし、現在、指針による規制は重大な問題を抱え
ており、抜本的な見直しが必要になっている。
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現行指針の問題点

 個人情報保護法改正の影響で改正されるごとに規定が複雑
化し、現在の「人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針」は法律家でも理解が難しいほど難解。

 倫理審査実務でも、研究者や倫理審査委員会委員が指針を
正確に理解できず、立ち往生する場面がある。研究実施自
体の抑制因子となっている可能性もある。

 特に、個人情報保護法との関係が極めてわかりにくい。同
法の規制がほぼそのまま盛り込まれる一方、同法とは異な
る上乗せ規制も存在し、どこまでが法的義務かが伝わらな
い。そもそも上乗せ規制の必要性や趣旨も明確でない。
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具体的な問題点――合同会議での議論

 個人情報保護法の規定をそのまま書き込む結果、個情法
改正のたびに指針改正を余儀なくされた。頻繁な改正に
より現場の混乱に拍車がかかった。

 倫理原則とは異なり、法律上の義務は絶対的遵守が求め
られる。異質なルールが倫理指針中に書き込まれる結果、
さらに複雑な場合分けが発生した。

 法律と指針の関係、指針中の上乗せ規制の趣旨・内容の
不明確性も生じた。

 さらに問題なのは、「個情法だけが重要」「個情法さえ
守っていれば良い」という誤解を生んだこと。民法・刑
法をはじめ、研究活動に関連する他の法令が軽視された。
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今回の指針改正

指針の複雑化が、むしろ研究全般の阻害要因になっ
ているとの批判は、政府にかなり重く受け止められ、
合同会議で改正に向けた議論が進行した。

実現に至らなかった改正点も複数あるが、今回の具
体的な改正点は以下の通り。

同意手続等の見直し

倫理審査の見直し（一括審査の義務化等）

患者・市民参画の尊重の明記等
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個人情報保護法との関係

 米村の主張の主眼は、指針規制と個人情報保護法の規制
を切り離すべきだ、という点にあった。個情法改正のた
びに指針改正を余儀なくされる状況が指針の運用を難し
くする1つの要因であるとの理解による。

 しかし、三省側は両者の完全な切断に消極的。新規取得
の場合には、ICが個情法上の同意を兼ねるという構成は、
今後も続くことになった。

 それでも、「適切な同意」は削除された。また、個人関
連情報や匿名加工情報など、個情法固有の制度について
は指針から外された。
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「適切な手続」の意味

 既存試料・情報の利用の許容要件として導入された。

 「当該既存試料を用いなければ研究の実施が困難」とされ
ていたものを、「適切な手続を経て取得された」と変更し、
既存情報にも同様の要件が加わった。

 もとは、米村が、試料は有体物であり、民法の所有権の対
象ともなるはずであって、その観点から利用が許容される
場合を指針に反映すべきだ、と主張したことに由来する。

 利用の必要性よりも取得過程の適法性の方が法的に重要で
あることを根拠とする。したがって、「適切な手続」とは、
取得過程が適法であったことを意味する。
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本日の内容

１ はじめに――従来の指針の問題点

２ 今回の指針改正の概要

３ 残された問題点と今後の

バイオバンク法制のあり方
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バイオバンクに関する規定

以前から、バイオバンクに関する特別規定がないこ
とについて、問題を指摘する意見が多かった。

今回の指針改正でも、バイオバンクに関する規定は
設けられず、研究計画書の記載事項に関するわずか
な点の修正がされたのみ。

今後も、指針の解釈によって対応する状況が続くこ
とになった。
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バイオバンクに対する同意

バイオバンクに試料・情報を提供する旨の同意は、いわ
ゆる「包括同意」ではないかが問題とされることがある。

「包括同意」の捉え方にもよるが、一般的にはバイオバ
ンクに対する同意は「バイオバンクのシステム」に対す
る同意がされており、それは研究機関に対する白紙委任
を意味する「包括同意」とは異なると考えられている。

従来、そのような解釈を前提に、通常の個別研究に対す
る同意とバイオバンクに対する同意を同意の次元で区別
する必要はないとされていた。
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バイオバンクの規定は不要か？

バイオバンクに関する特別規定ができない背景には、
三省を中心に、バイオバンクに関する特別規定は不
要であるとの発想があると思われる。

しかし、バイオバンクを通じた研究に関しては、固
有の規制が必要だと考える関係者が多い。

バイオバンクの公益的な機能の維持と特殊な義務、
倫理審査と利用審査の重複の回避など、同意の点を
除いても固有の規制が必要と思われる問題は多い。

加えて、同意に関しても、問題はきわめて多い。
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「同意偏重」の問題

 現在生じている問題の本質は、「本人の同意」に偏重し
た個人情報保護法の規制思想にある。

 「同意がなければ何もできない」「同意があれば何でも
できる」というルールは、最終的に本人の利益を害し、
適正な情報利用も阻害する可能性が高い。

同意

あり なし

内容が専門的すぎる
小児・高齢者が保護されない

「公衆衛生」目的にあたる
かどうかが不明確。
「危なくて使えない」。
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「入口規制」と「出口規制」 18
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「入口規制」と「出口規制」

「入口規制」とは、提供者からの提供時に同意を取
得し、あるいは情報を匿名加工するなどして利活用
できるようにする規制方式。

「出口規制」とは、試料・情報をバイオバンクから
出すときに第三者組織による「利用審査」を行い、
オプトアウト手続を行うもの。

提供者の同意によるのではなく、利用審査や利用者
に対する行政規制を通じて利活用の適正化を図る点
で、「出口規制」が望ましいと考えられる。
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注意すべき点

米村の提案は、「出口規制」の導入によって「入口
規制」（特に同意取得規制）を緩和すべきであると
いう点に主眼がある。

しかし、今回の指針改正では「入口規制」に加えて
出口段階でのオプトアウト規制が導入され、規制強
化になっているように見える部分がある。

個情法が「入口規制」を用いており、指針のICが個
情法の同意を兼ねるという構成をとる以上、指針で
入口規制を撤廃することはできない。出口規制を指
針で導入することは、基本的には適切でない。
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個人情報保護法改正との関係

本年7月、個人情報保護法が大幅改正された（2年後施
行予定）。

統計作成等の目的の場合に同意不要となる点が注目さ
れたが、ほかにも重要な改正が多数行われている。

特に医学・生命科学研究の関係では以下の点が重要。

公衆衛生例外の改正（「本人の同意を得ることが困難であるとき」
→「本人の同意を得ることが困難であるときその他本人の同意を得ない
ことについて相当の理由があるとき」）

一般医療機関の「学術研究機関等」への組み込み

個情法改正を受けた指針改正も行われる予定。
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全体のまとめ

 従来の指針は、個人情報保護法との関係で改正が重ねら
れ、著しく複雑化した上に、個情法以外の法律が反映さ
れないなど多数の問題があった。

 指針が研究の阻害要因になっているとの批判に応答する
形で改正が検討され、IC関連規制は大幅に簡素化された。

 もっとも、個情法との関係は完全には分離されず、既存
試料・情報の利用研究に関する規制もややわかりにくい。

 今回もバイオバンクの特別規定は導入されなかった。中
長期的には、立法を通じて「出口規制」への転換など抜
本的な改正を行う必要がある。
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