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研究成果の概要（和文）：本研究を実施することによって、再生医療安全性確保法、臨床研究法、医学研究倫理
指針、個人情報保護法といった医学研究を規制する、または、医学研究の規制に関連する様々なルールの問題点
すなわち規制の形骸化について指摘することができた。特に、医療のビジネス化や個人情報保護の過度な要請な
どの医学研究の本来的意義と関係のない外部的事情が医学研究の規制を難しくし、結果的に被験者保護や研究の
推進という医学研究の重大な目的を達成できていない可能性を示すことができた。

研究成果の概要（英文）：By conducting this study, it was possible to point out problems with various
 rules regulating medical research or related to the regulation of medical research, such as the Act
 on the Safety of Regenerative Medicine, the Clinical Research Act, the Ethical Guidelines for 
Medical Research and the Personal Information Protection Law, in other words, the deformity of the 
regulations. In particular, it was possible to show that external circumstances unrelated to the 
original significance of medical research, such as the commercialization of medicine and excessive 
demands for the protection of personal information, may make it difficult to regulate medical 
research and consequently fail to achieve the important objectives of medical research, which are to
 protect human subjects and promote research.

研究分野：医事法学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究の成果は、各種の規制の根本的な課題を明らかにするものであり、各種の医学研究を実施する研究者や規
制関係者にも影響を与えることができたと考えている。特に、再生医療安全性確保法については、その法制度の
問題点についての指摘が各種のマスメディアに取り上げられ、法改正にも貢献した部分があると考えている。ま
た、、一般市民向けのシンポジウムの企画や一般経済誌への寄稿などを行うことにも繋がり、研究成果をよりダ
イレクトに一般社会･一般市民に還元することができた。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
 
本研究を開始した 2017年頃には、従来の基本的な法と倫理による研究に対する規制枠組みが
変わり始めている。すなわち、【倫理という専門職規律】に委ねる“医療及び医学研究”の領域
に対して【倫理規制から法規制へ（しかも、事後ではなく事前の）】という移行が顕著であった。
例えば以下の特別な法規制が挙げられた。 
①再生医学の目覚ましい発展に基づく臨床応用化と経済産業化に期待すると同時に、似非再生
医療とも評される自由診療再生医療の横行を規制するために、再生医療 3法（「再生医療推進法」
「再生医療安全性確保法」「改正薬事法」）が 2013年に制定された。3法の中でも「再生医療安
全性確保法」が法制度の中心であり、再生医療が“研究”と“治療”として実施される両面で【事
前の法規制】が基本となったが、これは研究・治療の両方にとって異例なことであった。 
②利益相反（責務相反）関係についての倫理的意識に乏しい医学研究者と製薬企業等との癒着構
造の結果と見られる研究不正（臨床研究データの改ざん）事案である「ディオバン事件（現在、
薬事法違反で係争中）」である。この問題に対応するために作られた「臨床研究法（案）」が、2017
年に成立した。、“一部の臨床研究”に対する【事前規制が法制化】される。同法の内容について
は、研究不正や利益相反に対応することに主眼を置いた分だけ、被験者保護の要素は後退したと
も評されていた。 
③2016年から 2017年にかけて個人情報保護が改正されて、「人を対象とする医学系研究に関す
る倫理指針（以下、医学系指針と略する）」等の“医学研究”に関する【倫理指針】が改定され
た。当時の研究倫理指針改定案については医学界から激しい反発の声が上がり、その顛末を見守
っていたが、個人情報という保護法益を理解してもなお、医学研究ひいては患者・国民の健康・
福祉に与える多大なる負の影響を鑑みれば、規制手段としては過剰であると申請者自身は考え
ていた。その後、医学系指針は改定を重ねてきたが、その内容は個人情報保護法の影響を受けた
改定が中心であり、被験者保護の本旨が後退してきたと考えられる。 
 
２．研究の目的 
 
 上記の研究開始時点の背景を踏まえて、以下のような問題意識･研究目的を持って本研究を開
始した。 
（1）医学研究に対する法規制でありながら、医学研究自体の特質を捉えた規制になっているか。
例えば、①再生医療法制については、“自由診療再生医療”に対する規制は【民事・刑事・行政
法の事後規制】を厳格に適用すれば必要十分であった。そうであれば、“再生医療研究”に対す
る規制として【法規制】が必要だったのか、“自由診療”に対する規制の必要性を理由に過剰な
規制を“再生医療研究”に課したのではないか、疑義が生じる。同様に②臨床研究法については、
“（医学研究全体が置かれた経済的環境に根差す）研究不正問題”に対応するために“個々の研
究”を【法規制】することが有効なのか、目的と手段のミスマッチが懸念される。臨床研究を規
制するための法律を長年求める研究者や市民の立場からは、被験者保護の点では医学系指針か
ら後退した内容であるという批判もあった。さらに③個人情報保護法と研究倫理指針の関係に
おいて、そもそも個人情報保護法が学術研究目的での個人情報利用を規制除外する趣旨を理解
した研究倫理指針改定なのか、疑問が生じる（3法の学術研究目的の規制除外の位置づけの相違
は理解した上で）。また、生身の本人と同等に“個人情報”を重視する個人情報保護法の理念を、
生身の人間を被験者とするリスクに代えてカルテ情報や既存の研究データ（＝精密な個人情報）
を有効活用する医学研究分野と、その目的に配慮してきた【研究倫理指針】とに、そのまま導入
することに無理があるとも考えられる。 
（2）医学研究を規制する目的や内容が、被験者保護と医学研究の発展との調和という医事法及
び研究倫理の本来の理念や基本原則と関係のない又は相容れない考えや事情に導かれることを
懸念する。それを象徴するのは、2014年に制定された「健康・医療戦略推進法」が第 2条の基
本理念に「新産業の創出」や「健康長寿社会の形成に資する」を謳うことであろう。すなわち、
医学研究の成果が、国民の健康や福祉と並んで経済成長・活性化に直接的に資することを要請す
る。①再生医療法制の制定過程で、被規制者になるはずの再生医療研究者（主に再生医療学会）
が【倫理的規制】を放棄して新法たる【法規制】の必要性を主張したことは、再生医療研究に莫
大な資金が必要であることを意味し、そうして国家予算を配分する限りは失敗できないプロジ
ェクトであるという政策的判断は理解できる。しかし、医療と医学研究が国民の健康・福祉に資
するように導く、支えることは、医療と医学研究の制度設計を担ってきた医事法学の長年の役割
であり、医事法の基本原則から外れる法制度を作る政策的判断を安易に看過できないと考える。
同様に、②被験者保護を重視すべき臨床研究法が、医事法の基本的考え方から異なる形で制定さ
れることは、不正な臨床研究データに基づく製薬販売が国民に与える不利益を憂慮されること
を踏まえても、なお慎重な検討を要する。③個人情報保護法のもう 1 つの目的であるビッグデ
ータの活用は、経済活性化の起爆剤又はインフラ整備の性格が強い。その目的に沿って新たに求



められる非個人情報化（匿名加工方法）が【法律の要請・規制】であっても、精密な個人情報の
必要性と個人情報保護の折り合いをつける【研究倫理】による規制を尊重してきた医事法学の立
場から、個人情報保護法の要請する内容をそのまま認めることは難しい。 
（3）上記（1）（2）を踏まえると、医学研究の特質を踏まえず、患者・国民の健康福祉の向上を
目的とする従来の規制のあり方と異なる 3 分野の規制の有効性を検証しなくてはならない。例
えば、①再生医療安全性確保法の施行前にも「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」の下
で再生医療研究は実施されており、厚生労働省の発表による法施行前後の臨床研究数を比較す
ると、法施行前の研究数＝108件であるのに対し、施行後 2016年 8月末時点での臨床研究合計
数＝99 件（その多くは研究継続の上、新法の枠組みに移行したと見られる）であったことから
は、少なくとも再生医療研究の推進には影響が見られなかった。また、法施行前後ともに再生医
療研究における事故・危険の発生も報告されていない（中長期的評価が必要なことは当然であ
る）。そうであれば、医療を巡る法と倫理の関係を崩して【研究倫理指針】から【法規制】にシ
フトしたことに必要性や意義はあったか。同様に②臨床研究法、③個人情報保護法と研究倫理指
針の改定が、その後の医学研究の発展に与える影響も注視すべきであると考える。 
 
３．研究の方法 
 
 本研究は、理論的研究と実務的研究に分けて研究を進めた。①再生医療法制については、法施
行後の見直し議論が始まると予測され、比較法研究を理論的研究の中心に置き、申請者の研究実
績が培った産官学の研究協力関係を基盤にした実務的研究を並行して行った。②臨床研究法と
③個人情報保護法改正に対応する研究倫理指針改定については、当時の新しい規制であること
からその内容を正確に理解するための理論的研究（制定の背景や議論の過程を対象にする研究、
比較法研究）と、それと並行して申請者の所属する医学研究機関において規制の影響が適宜に把
握できる強みを生かした実務的研究を行った。 
 
４．研究成果 
 
 研究期間全体を通して、単著又は筆頭著者の論文を 9本と共著の論文を 3本（それらのうち国
際的英文科学雑誌の掲載論文 2本）を発表した。また、学会発表を 11 本（シンポジウム等の企
画を 3本を含む）行った。さらに、5冊の書籍の作成に関わり、そのうち 1冊は共同編者の 1人
となった。これらの各種の発表を通じて明らかにした本研究の成果は以下の通りに要約するこ
とができる。 
 第一に、再生医療法制については、臨床研究として実施される再生医療に対する規制は、その
臨床研究を推進することに特段の意義があったかは不明である一方で、自由診療として実施さ
れる再生医療に対する規制としては数多くの問題（要約すれば、先端的な医療であるかのように
騙りながら、その実態は科学的エビデンスの疑われる再生医療計画が大量にわが国で実施され
ることを許容するような法制度になってしまったこと）が明らかになった。その主要因の 1つに
は、臨床研究と自由診療という性格が全く異なる 2 つの医療行為に対して同一の法規制を設け
ることに無理があったこと（結局、そのために適切な法の運用ができていないこと）を指摘でき
る。このような問題を指摘するために実施した複数の調査研究の結果やそれらに基づく問題提
起は、テレビや新聞などの多数のマスメディアにもたびたび取り上げられ、厚生労働省の認定再
生医療等の審査を向上させることを目的にした事業にも貢献し、そうした甲斐もあって、再生医
療安全性確保法の改正を導くことができた（同法の改正を審議する国会の議論の中で、拙稿の内
容が大きく取り上げられることもあった）。また、学術的意義を有する研究成果に基づいて、一
般市民向けのシンポジウムの企画や一般経済誌への寄稿などを行うことにも繋がり、研究成果
をよりダイレクトに一般社会･一般市民に還元することができた。 
 第二に、臨床研究法と研究倫理指針を中心とする研究規制については、研究期間を通じて、そ
の変遷を詳細にウォッチし、医学研究を実施する研究者や研究を規制する当事者と意見交換を
行うことができ、適宜に数回にわたり、論文作成や学会発表などを通じて、以下のようなことを
明らかにしてきた。すなわち、医学研究を規制する法律や指針が複雑化することによって（その
複雑化したことの要因の 1 つには、個人情報保護法の改正によって医学研究における個人情報
保護の要請が強化されたこと、他方で医学研究における精密･詳細な研究データの活用を継続す
るために、匿名加工情報や次世代医療基盤法に代表されるような規制や規制の考え方が複雑化
したことが挙げられる）、法律や指針の本旨や内容を理解することが困難になり、本来の研究活
動の実施に支障を来したり、規制するルールが単なる手続として形骸化したりしてしまう現実
がある。また、個々の研究を規制するルールに対しての問題提起に留まらず、「研究倫理」の基
本原則を確認する論文や基本書的テキスト、今後の研究倫理分野の発展の基盤となる重要資料
となる書籍（わが国の研究倫理の歴史を実際の事例を元に鑑みる資料的書籍）を作成することが
できた。 
 第三に、研究開始時点では想定していなかったことではあるが、医療 AI の研究開発をめぐる
諸問題を検討する厚生労働省の研究事業に参画し、複数の論文(報告書)を作成することができ
たことは本研究の発展的な成果と考えて良いだろう。また、本研究を実施する過程で、科学的エ
ビデンスを確立するために研究を実施し、その成果を持って患者に治療を実施するという医学・



医療の基本的な考え方とプロセスを再確認（再発見）することができ、その再発見をもとにして、
さらに発展させることによって、2022 年度から JSPS 科研費の基盤 B研究「科学的エビデンスの
不明な医療への社会的対応についての学際的研究」（JP22H00802）を開始することができたと考
えている。 
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