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倫理指針見直し：現状と検討の経過
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l 7月22日 （厚労省）厚生科学審議会 科学技術部会

l 7月27日 （文科省）科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会

l ？ （経産省）産業構造審議会 商務流通情報分科会

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会（第62回・2026年7月27日）【資料62-1-1】
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
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倫理指針見直し：改正のポイント
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倫理指針見直し：改正のポイント

4生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第8回・2026年6月2日）【資料3】
https://www.mext.go.jp/content/20260602-mxt_life-000050235_3.pdf
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倫理指針見直し：改正のポイント

6科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会（第62回・2026年7月27日）【資料62-1-1】
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf

https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf


生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第4回・2025年6月25日）【資料2】長神風二委員発表資料
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf

合同会議での議論：バイオバンクに関する課題①

民間企業や病院が利用者としてバイオバンクから試料・情報の分譲をうける場合，指針第８の１(3)ア(ウ)①の要件
を満たさず，学術例外が適用されないために，バイオバンクから説明を受けた上でもなお「広範同意を満たしてい
ないのではないか？」などの慎重な判断がなされることがある。聞くところによれば，どこまで同意をとれば広範
同意をとれていると判断できるのか基準が明確ではなく，コンプライアンスの観点で利用者側が不安になり，バイ
オバンクの利活用を断念されてしまう。そのため，指針において実施主体によらず，第三者による二次利用を前提
としたバイオバンクのために同意内容のあり方について明確化できないか

生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第3回・2025年6月25日）【参考資料2】長神委員提出意見
https://www.mext.go.jp/content/20250522-mxt_life-000042664_4.pdf

l バイオバンクが包括的同意を尊重し，それを基礎と
して利活用を実施したいと考えていても，個別研究
が同意範囲に含まれるかを明確に判断できない場合
がある。そのため，利用の法的安定性を確保するた
めに，包括的同意があっても個情法上の例外規定に
依拠せざるを得ないというジレンマが生じている

l さらに，法的根拠について確実な判断ができない場
合には利用を回避するという対応がとられることも
ある
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生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第4回・2025年6月25日）【資料2】長神風二委員発表資料
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf

合同会議での議論：バイオバンクに関する課題②
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生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第8回・2026年6月2日）【資料3】
https://www.mext.go.jp/content/20260602-mxt_life-000050235_3.pdf

合同会議での議論：バイオバンクに関する課題②

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会（第62回・2026年7月27日）【資料62-1-1】
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf
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生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第8回・2026年6月2日）【資料3】
https://www.mext.go.jp/content/20260602-mxt_life-000050235_3.pdf

合同会議での議論：バイオバンクに関する課題②

l 包括的同意は，将来の研究利用について，一定の目的・条件・ガバナンスの下で，個別の利用判断をバイオバンクに委ねる仕組み

l バイオバンクの利活用審査は，バンクが提供者に対して負うスチュワードシップを履行して個別の利用判断に反映させるための手続とい
う性質をもち，包括的同意と一体となった倫理的意義を有するといえる

l このような利活用審査の性格を踏まえた審査の機能分担・簡素化を検討する必要があるのでは？
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合同会議での議論：バイオバンクに関する課題

生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第4回・2025年6月25日）【資料2】長神風二委員発表資料
https://www.mext.go.jp/content/20260722-mxt_life_000051165-1.pdf

l 医学研究に貢献
したいという患
者・市民の声を
組織化・可視化
していく必要が
あるのでは？
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合同会議での議論：今後の検討について

生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議（第4回・2025年6月25日）【資料2】長神風二委員発表資料
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規制改革実施計画（令和８年７月21日）
https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/publication/program/260721/01_program.pdf

医療情報利活用の動向：個情法改正に加え，いわゆる日本版EHDSの議論も進展
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規制改革実施計画（令和８年７月21日）

l 「本人同意不要の医療等データの範囲・利用主体・利用目的の在り方」

→「令和８年夏結論、結論を得次第、令和９年通常国会への法案提出を目指すことを含め、速やかに措置」

なお留意事項として以下が示されている

医療等情報の利活用の推進に関する検討会（第14回）（令和８年７月８日）参考資料１
https://www8.cao.go.jp/iryou/studygloup/20260708/pdf/ss-1.pdf

l これまでの議論では
オプトアウトを制度
に組み込むことが想
定されている

l 倫理指針に関しても，
オプトアウトについ
て今後タスクフォー
スでの検討が予定さ
れており，オプトア
ウトの意義や機能に
ついて再検討する必
要があるのでは？
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今後の課題

14

l 個情法改正や日本版EHDSの導入により，医療分野の個人データの研究利用をめぐる制度（とくに個別同
意に基づかない場合）の多元化が進展することが予想される

l これにより，研究目的やデータの性質に応じた手続の柔軟な選択が可能となることが期待されるが，一
方で，適用判断の複雑化，審査の重複，制度による保護水準の差などの問題がさらに顕在化する可能性
もある

l 制度の統合・一元化も検討されうるが，当面は制度横断的なガバナンスをどう実現するかが重要な課題
となる

l 規制環境が変化する中，実務では，適用される法令・指針を確認し，求められる手続を確実に履行する
ことに意識が向きがちである。こうした観点は不可欠であるが，制度横断的なガバナンスを検討する際
には，手続を形式的要件としてのみとらえるのではなく，それぞれが担う規範的・倫理的機能に立ち返
る必要がある

l 同意，オプトアウト，倫理審査，利活用審査等は，単にデータ利用を適法化し，制度上の要件を満たす
ための手続ではない。また，各手続の機能は，その名称によって一義的に定まるものでもない。同じ手
続であっても，その対象や導入された背景，他のガバナンス手段との組み合せ等，文脈よって異なる機

能を担いうる

l それぞれの手続がどのような価値を保護し，どのようなガバナンス上の役割を果たしているのかを明ら
かにしたうえで，維持すべき部分と，統合・簡素化できる部分とを区別して検討する必要がある

規制環境の変化



今後の課題
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l バイオバンクにおける包括的同意は，将来の個別研究をあら
かじめ特定することが困難であることを前提に，一定の研究

目的，利用条件およびガバナンスの下で，試料・データの利
用に関する個別的判断をバイオバンクに委ねる仕組みである
といえる

l その規範的意義は，バイオバンクが，提供者から委ねられた
範囲で利用を適切に管理する責任を引き受け，その責任を果
たす信頼に値する組織であることによって支えられる

l 現実には，バイオバンクが包括的同意を尊重し，それを基礎
として利活用を実施したいと考えていても，個別研究が同意
範囲に含まれるかを明確に判断できない場合がある。そのた

め，利用の法的安定性を確保するために，包括的同意があっ
ても個情法上の例外規定に依拠せざるを得ないというジレン
マが生じている

1. Thompson, R., Lyle, K., Samuel, G. et al. The research relationship: participant perspectives on consent in biobanking. BMC Med 
Ethics 26, 47 (2025). https://doi.org/10.1186/s12910-025-01199-0

UKバイオバンクの参加者を対象にした調査から1

参加者はUKバイオバンクとの関わりを，
特定の活動への同意ではなく，組織が彼
らに代わって倫理的に研究を管理する関
係を築くことだととらえている

参加者は同意を通じて研究目的でのアク
セスをよりコントロールすることを求め
ているのではなく，バイオバンクが信頼
できる存在であることを証明し，自分た
ちの代わりにこの責任を適切に管理して
くれると信頼できることを望んでいる。
したがって，参加者の同意を修正または
限定することによって倫理的課題を解決
しようとする試みは，参加者のデータ／
サンプル利用に関する長期的な問題に対
しては効果的でも適切でもない

包括的同意をめぐるジレンマ



今後の課題
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l さらに，確実な判断ができない場合には利用を回避するという対応がとられることもある。これらは，組
織のコンプライアンスとしては合理性があり，それ自体を否定することはできない。

l 一方で，利用を断念すれば，研究への貢献を意図して試料・情報を提供した提供者の意思が十分に実現さ
れない可能性がある

l また，利用の可否に関する判断が個情法上の例外規定に依存することになれば，包括的同意がもつ，将来
の利用判断をバイオバンクに委ね，その責任を基礎づけるという意義が希薄になってしまう可能性がある

包括的同意をめぐるジレンマ

同意によらない利用の選択肢の拡大と包括同意の意義

l 今後，個情法上の例外規定に加え，新たに整備される制度に基づき，提供者の同意によらずにデータを研
究利用するための選択肢が増加することが予想される

l このことは，包括的同意の範囲について判断が難しい場合に，有用なデータの利用断念を回避できる可能
性を高める点で，バイオバンクにおいても実務上の意義がある

l 他方で，包括的同意の意義は，試料・データの利活用を適法化するための根拠に尽きるものではない

l 利用の法的根拠をどこに求めるかという問題と，包括的同意がバイオバンクにおいてもつ意義とは，区別
して検討する必要がある

l 同意によらない法的根拠によって利用が可能となる場合であっても，包括的同意を通じてバイオバンクが
引き受けたガバナンス上の責任が当然に後退するものではない


