
ＳＭＯ業務と個人情報保護法 

 

医療機関への対応 

 

平成 17 年 4 月より個人情報保護法が全面施行されます。治験実務検討委員会では、日本 SMO 協会

に加盟する会員会社として、当面の方針について検討いたしました。 

本年 2 月付にて、日本医師会から「医療機関における個人情報の保護」という小冊子が公表され

ました。本資料の序文では、個人情報を保護する義務は、「医療の世界では日常的な至極当然のこ

とがらだ」としておりますが、「今般の法律制定を契機として、今一度、患者さんの情報の取り扱

いを見直し、より個人情報の保護を徹底していく」と結んでいます。 

当委員会では、本資料に基づき、治験に関連する業務を遂行する上で、特に SMO として各医療機

関に注意を喚起すべき点はないか議論いたしました。その結果、治験に特有の業務としては、SMO

による事前調査等に始まる各種治験支援業務や治験依頼者又は規制当局による直接閲覧等である

ことが再確認されました。 

日本医師会の「医療機関における個人情報の保護」では、入手した様々な情報について、「利用目

的の特定」をしなければならないとしております。具体的には、4 月からは、院内に「うちの病

院では、患者さんから頂いた個人情報は、こういう目的に利用します。」というような掲示をして、

患者さんに明示しておくようにとアドバイスされております。参考資料として小冊子中に書式１

「利用目的に関する院内掲示」が提示されています。さらに、日本医師会では、各都道府県の医

師会に掲示用のポスターを配布しています（添付資料１）。 

当委員会では、掲示用ポスターの内容を検討いたしましたが、入手した個人情報を治験業務にも

利用すると解せる文言は見当たらないと判断いたしました。そのため、院内掲示ポスターの末尾

に、以下のような文言を追記するなどの対応が必要との結論の至りましたので連絡いたします。 

 

＜日医提供ポスターを活用する場合＞ 最下段に下記を追加記載する。 

● 「治験又は製造販売後臨床試験に係わる調査及び支援業務の委託」 

 

＜各医療機関が独自に検討し、掲示内容を作成した場合＞以下のような文面を医療機関関係者と

協議し、追加記載する。 

○ 「当院の関連運用業務のうち、医学・医療の進歩のため、学会発表や治験などの研究に際し

ては、患者さんの個人情報を匿名化した上で利用させていただくことがあります。 

事例の内容から匿名化が困難な場合、原則として本人の同意を得ます。」 

 

以上の検討内容を参考に、日本 SMO 協会加盟各社は、各医療機関に対して、速やかに個人情報保

護法に対する具体的対応を行なって下さい。            

以上 




