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研究の中でも研究対象者への通常の医療と大きく異なる傷害・負担が大きい検査等を研

究目的で診療に追加して行う研究とするべく、必要な見直しを行うべきであるとされた。 

イ 法律案の内容【臨床研究法】 

医薬品等を、人の疾病の診断、治療若しくは予防のため又は人の身体の構造若しくは

機能に影響を及ぼすために人に対して用いる場合において、当該医薬品等の有効性又は

安全性を明らかにするために追加的に必要となる検査その他の行為で、当該人の心身に

著しい負担を与えるものとして厚生労働省令で定めるものを行う研究を、臨床研究法に

おける臨床研究の対象に含める旨を明確化する。 

なお、厚生労働大臣が当該厚生労働省令を制定し、又は改廃しようとする場合には、

あらかじめ厚生科学審議会の意見を聴かなければならないものとする。 

 

４．施行期日 

この法律は、公布の日から起算して１年を超えない範囲内において政令で定める日から

施行する。ただし、附則の一部の規定は、公布の日から施行する。 

 

５．検討規定 

政府は、この法律の施行後２年を目途として、細胞の分泌物、人の精子と未受精の卵細

胞との受精により生ずる胚に加工を施したものその他の物を用いる先端的な医療技術に係

る研究開発、当該医療技術を用いた医療の提供及び諸外国における当該医療技術に係る規

制の状況等を勘案し、当該医療技術に対する改正後の再生医療等安全性確保法その他の法

律の適用の在り方等について検討を加え、その結果に基づいて法制上の措置その他の必要

な措置を講ずるものとする。 

また、政府は、この法律の施行後５年を目途として、この法律による改正後のそれぞれ

の法律の施行の状況等を勘案し、必要があると認めるときは、この法律による改正後のそ

れぞれの法律の規定について検討を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものと

する。 

 

（元野
もとの

 優
ゆう

・厚生労働委員会調査室） 

 

 第213回国会法律案等 NAVI  

 

日・ＥＵ経済連携協定改正議定書 

 
 

１．電子商取引とデータ流通における規範の形成 

 第４次産業革命等の技術の進歩や新型コロナウイルス感染症拡大に伴う経済・社会のデ

ジタル化の飛躍的な進展により、データの越境移転に係る取扱いやサイバーセキュリティ

の確保等、広範な論点を包含したデジタル貿易に係るルール形成の必要性が急速に高まっ

ている。世界貿易機関（ＷＴＯ）第２回閣僚会議（1998年５月）で「グローバル電子商取

引に関する宣言」が採択されて以降、ＷＴＯを始めとして経済協力開発機構（ＯＥＣＤ）

やアジア太平洋経済協力（ＡＰＥＣ）などでデジタル貿易に関するルール形成の議論がな

されてきている。加えて、二国間や多国間で締結する経済連携協定（ＥＰＡ）や自由貿易

協定（ＦＴＡ）の中に電子商取引に関する規定が設けられてきており、最近ではデジタル

貿易を主眼に置いた協定も締結されている。 

また、昨今はデジタル経済の進展により越境データ流通量は急速に拡大しており、デー

タの越境移転を伴うビジネスの様態も多岐にわたっている。データの越境移転とビジネス

が切り離せない関係に発達した結果、データの自由な越境移転を確保することが重要であ

る一方、個人情報等の一定のデータの保護が信頼のあるデジタル経済の発展には欠かせな

い要素となっている。こうした中、2019年１月のダボス会議において安倍総理（当時）は

「信頼性のある自由なデータ流通（Data Free Flow with Trust：ＤＦＦＴ）」の概念を提

唱し、同年６月のＧ20大阪サミットでプライバシーやセキュリティ等の課題に対処するこ

とでデータの自由な流通をさらに促進し、消費者及びビジネスの信頼を強化することがで

きるとするＤＦＦＴがＧ20大阪首脳宣言に盛り込まれた。 

 

２．国会提出の経緯 

 2019年２月に発効した日・ＥＵ経済連携協定（以下「現行協定」という。）の第８章「サー

ビスの貿易、投資の自由化及び電子商取引」において、「両締約国は、この協定の効力発生

の日から３年以内に、データの自由な流通に関する規定をこの協定に含めることの必要性

について再評価する。」（第８・81条）と規定されている。2022年10月以降、日本とＥＵは

本規定に従って再評価し、交渉を行ってきた結果、2023年10月の第４回日・ＥＵハイレベ

ル経済対話において、現行協定に「データの自由な流通に関する規定」を含めることに関

する交渉が大筋合意に至った。2024年１月31日に現行協定を改正する議定書（以下「本議

定書」という。）の署名が行われ、同年３月８日に本議定書（閣条第５号）が第213回国会

（常会）に提出された。 

 なお、「データの自由な流通に関する規定」に関わる個人情報の保護について、日本の個

人情報保護法（平成15年法律第57号）（以下、単に「法」という。）を所管する個人情報保
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護委員会とＥＵの一般データ保護規則（ＧＤＰＲ）を所管する欧州委員会との間で、日・

ＥＵ間の相互の円滑な個人データの移転を図る枠組の構築に向けて対話が進められてきた。

2019年１月に個人情報保護委員会が法第28条に基づき「個人の権利利益を保護する上で我

が国と同等の水準にあると認められる個人情報の保護に関する制度を有している外国」と

してＥＵを指定し、欧州委員会もＧＤＰＲ第45条に基づき「十分なデータ保護の水準を確

保している」国として日本の十分性認定を行ったことにより、日・ＥＵ間の相互の円滑な

個人データの移転を図る相互認証の枠組が発効した。また、2023年４月に相互認証の枠組

に係る共同レビューが完了し、引き続き個人情報保護委員会と欧州委員会は相互に上記指

定・認定を継続することとした。 

 

３．本議定書の主な内容 

本議定書は、前述の現行協定第８・81条を改め、両締約国は、情報の電子的手段による

国境を越える移転の確保を約束する。このため、原則として下記の措置の採用・維持が禁

止される（第３条）。 

 

（a）情報の処理に関して、自国の領域内のコンピュータ関連設備又はネットワーク構成要素の使用を要求すること 

（b）情報の保存又は処理に関して、自国の領域における情報のローカライゼーションを要求すること 

（c）他方の締約国の領域における情報の保存又は処理を禁止すること 

（d）（a）又は（b）を情報の国境を越える移転の条件とすること 

（e）自国の領域への情報の移転を禁止すること 

（f）他方の締約国への情報の移転の前に自国の事前の承認を要求すること 

 

特に（a）や（b）について、一般にデータのローカライゼーションとは、当局によるデー

タへのアクセスの確保、安全保障や産業政策等を目的としてサーバ等のコンピュータ関連

設備の国内設置を要求するものであり、国境を越えたビジネス活動を行う企業にとって、

新たに当該国においてコンピュータ関連設備を設置することは、データ保護に関するセ

キュリティ上の脆弱性を招き得るとともに、ビジネスコストを引き上げ、投資抑制やグロー

バル展開の妨げとなり得ることが念頭に置かれている。 

また、現行協定第８・81条の次に第８・82条として、各締約国が個人情報保護の法的枠

組を採用・維持すること等に関する規定を追加する（第４条）。さらに、上記条項の追加に

伴い、現行協定の金融サービス情報の移転・処理に関する規定（第８・63条）が不要とな

り、本規定を削除する（第５条）。 

なお、本議定書は、現行協定第23・２条１及び２の規定に従い、本議定書の効力発生の

ためのそれぞれの関係する国内法上の要件及び手続について、当該要件を満たしたこと及

び当該手続が完了したことを両締約国が相互に通告する日の属する月の後２番目の月の初

日又は同日よりも遅い日であって両締約国が合意する日に効力を生ずる（第６条）。 

（目黒
めぐろ

 晋太郎
しんたろう

・外交防衛委員会調査室） 


