
資料 4  海外にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い（倫理指針第 12の 9） 

 

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。以下「個人情報 

保護法施行規則」という。）に定められた国にある場合若しくは個人情報保護法施行規則 

に定める基準に適合する体制を整備している場合又は法令の規定により試料・情報を提供 

する場合を除き、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、研 

究対象者等の適切な同意を受けなければならない。 

また、法令の規定により試料・情報を提供する場合を除き、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⑴から⑶までのいずれかに 

該当するときには、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。 

 

⑴ 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について、試料・情報の提供

を行う機関の長が当該試料・情報の提供について把握できるようにしていること。 

① 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。 

③ 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、４①から④までの事項を研究対象者等に通知し、又は公開している場合で

あって、匿名化されているもの（どの研究対象者の試料・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。 

 

⑵ ⑴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るときは、次に掲げる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

ること。 

① 当該研究の実施及び当該試料・情報の海外にある者への提供について、４①から⑥ま

での事項を研究対象者等に通知し、又は公開していること。 

② 研究が実施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。 

 



⑶ ⑴又は⑵のいずれにも該当しない場合であって、社会的に重要性の高い研究と認められ

るものであるときにおいては、７⑵①から③までのもののうち適切な措置を講じること

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

可を得ていること。 


