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研究成果の概要（和文）：本研究においては、ゲノム情報を中心とする医療ビッグデータの3つの特殊性（1.対象情報
　2.取得状況　3.情報の活用方法）に着目し、改正個人情報保護法を中心とした現行法制度下での医療情報の取り扱い
及び必要な立法政策等に関する検討を行った。医療情報に関しては、匿名化のあり方や、情報取得の際の、利用目的の
示し方と、同意のとり方に関して課題があること等が明らかとなり、医療情報を取り扱う特別法の立法の必要性が示唆
された。

研究成果の概要（英文）：A research on personal information protection towards the usage of medical big 
data including genomic data has been conducted. I focused on 3 features of medical data; 1.Type of 
information 2.Circumstances of acquisition 3.Usage of information.
There are some problems towards the usage of medical data in Japan, such as transparency and 
anonymization, and special legislation for healthcare data is needed.

研究分野：医事法学

キーワード： 医療個人情報
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
世界に先駆けて超高齢化社会を迎えつつ

ある我が国においては、健康・医療産業の戦

略的育成と、課題解決先進国として、超高齢

化社会を乗り越えるモデル作りが求められ

ている。政府では、「健康・医療戦略」や「日

本再興戦略」を策定し、健康長寿社会の実現

や経済成長、世界への貢献のため、 ICT 

( Information and Communication 

Technology)の健康・医療分野での活用を目

指している。例えば、オーダーメイド医療等

への活用を目指して、東北地方においては被

災地域を主な対象とした 15 万人規模のゲノ

ムコホート（長期追跡研究）の実施やゲノム

情報の解析等の計画がある等、生体試料と関

連する情報を組織的に管理・保管する「バイ

オバンク」の重要性が主張されているが、コ

ホート調査やゲノム等解析研究における、個

人情報の取り扱い、協力者の同意取得の方法

等に関して法的な検討が必要であり、また、

世界のバイオバンクとのデータのやり取り

を行うに際しての我が国の法制度の不備（越

境データの問題）を指摘する声もある。 

学術的には、これまで、2003 年の個人情

報保護関連法案の成立に前後しての開原成

允らによる研究及び関連ガイドラインの作

成はなされてきたが、近年、医学研究におい

ては、ヒトゲノム・遺伝子解析や iPS細胞等

の先端的生命科学技術の活用に際しての個

人情報保護法制のあり方の再検討が必要と

されており、また、医療・介護周辺領域にお

いては、電子カルテの普及もきっかけとして、

医療情報や健康情報等のいわゆる医療ビッ

グデータを利活用するに際しての個人情報

保護法制のあり方の検討が重要となってい

る。 

一方で、「行政手続における特定の個人を

識別するための番号の利用等に関する法律

（番号法）」が成立し、社会保障・税番号制

度が整備されつつある中、番号法の健康・医

療分野への拡大に向けて、また、越境データ

の問題から、個人情報保護法制の見直しが検

討されていたが、それに対応する健康・医療

分野における個人情報保護のあり方に関す

る研究は十分になされていなかった。 

 研究代表者は、これまで、医療者、基礎医

学研究者、法学研究者、医療政策研究者とい

う複数の立場から、こうした医療ビッグデー

タの利活用に関し、実務・研究を行うととも

に、学会や研究会等において、他の研究者と

の意見交換を行ってきた結果、学際的な視点

での研究の必要性を痛感し、本研究を行うこ

ととした。 
 
２．研究の目的 
(1)医療ビッグデータの特殊性 

医療ビッグデータは、一般的な個人情報と

比して、①対象情報 ②取得状況 ③情報の

活用方法の点で特殊性を有する。 

①対象情報 

対象情報である医療情報に関しては、a）

個人情報保護法の一般的な議論が妥当する

と思われる、また峻別が困難だと思われる、

健康関連情報（食事内容や体重その他）と 

b）医療機関における診療情報、c）研究にお

ける活用が中心となるゲノム /遺伝子情報 

とがあり、それぞれに重なる部分もあるが、

特にゲノム情報に関しては、その性質上、本

人のプライバシーだけではなく、近親者の法

益とも深く関わっており、詳細な検討が必要

である。 

②取得状況 

 対象情報の取得状況に関して、刑事法学に

おける「被害者の同意」との類似性から、現

に診療を受けている医師に対する同意の場

合は優先的地位の影響下でなされているこ

とに関する指摘等があり、「ヒトゲノム・遺

伝子解析研究に関する倫理指針」よりも状況

に応じた細やかな対応が必要と考えられて

いる。また、番号法との関連で、取得者が公

権力である場合の公法上の問題に関しても



整理が必要である。 

③情報の活用方法 

 医療ビッグデータは、各個人の情報提供が

なされ、それぞれの機関において管理の上、

活用がなされるものであるが、本人の死後に

も公衆衛生や研究の面から情報の利用価値

が高い点、医療行為を通じた本人へのフィー

ドバックに関する情報提供者の期待が大き

い点、医療機関内での利用を前提とした上で

多職種間での情報共有が望ましい場合があ

る等、必ずしも一般的な個人情報保護法制と

同様の規律はなじまない。 

 そこで、どのような場合には一般的な個人

情報保護と同様の規律で良く、どのような場

合には特別な規定が必要なのか。その規定は

ガイドラインで良いのか、立法的な手当が必

要なのか、といった検討が個人情報保護法制

の見直しと並行して求められる。 

(2)本研究の目的 

本研究では、これらの医療ビッグデータの

特殊性を考慮した上で、海外における先進的

な制度・仕組みを確認し、学際的・分野横断

的な視点から、我が国における法制度との比

較検討を行い、日本が課題解決先進国として、

超高齢化社会を乗り越えるモデル作りを行

うための基礎的な研究成果を生み出すこと

を目的とした。 
 
３．研究の方法 
ゲノム情報を中心とする医療ビッグデー

タの特殊性に着目し、海外の先進事例や法制

度を参考に、アメリカ、スウェーデン、エス

トニア等の国内外の個別具体的な事例を通

じて、我が国における医療ビッグデータの利

活用に関する個人情報保護法制やガイドラ

インのあり方に関して、２年間で学際的な研

究を行った。 

具体的には、１年目である平成 26 年度に

は、ゲノム情報の取り扱いに関する整理を中

心にしつつ、対象となる医療情報の範囲を一

旦広めに考え、国内における、個人情報保護

法改正や番号制度の医療等分野での活用に

関する検討の議論や、これまでの医療情報の

利活用に関する議論（医療情報データベース

や電子カルテを中心とした情報共有、地域包

括ケアシステムにおける情報共有等）の整理

を、他大学の研究者も含めた意見交換・文献

調査を通じて行った。 

また、海外の動向に関し、スウェーデン、

エストニア、イギリス、EUの事例（LifeGene、

Estonian Genome Project、EU 個人データ

保護指令等）に関しては、国内の会議等及び

文献による調査を中心に整理をし、米国にお

ける、ゲノム情報の利活用やデータ共有の事

例や法制度等に関して、現地におけるヒアリ

ング調査を実施しし、これらと我が国におけ

る上述の国内における議論の比較を行い、我

が国におけるゲノム法や医療等個人情報保

護法の立法もしくは各種ガイドラインの改

正にむけた検討を行った。 

２年目の平成 27 年度には、ゲノム情報以

外も含めた医療ビッグデータ全体の利活用

に関する規制のあり方を検討した。特に、①

対象情報の観点から、改正個人情報保護法に

よって新たに規定された「個人識別符号」「要

配慮個人情報」該当性に関する検討を行った。

検討は、文献調査、ヒアリング、有識者によ

る会議開催等によって行った。また、②取得

状況 ③情報の活用方法の観点から、我が国

における近年の医療等 ID（仮称）に関する議

論や「匿名加工情報」に関する議論等を参考

に、スウェーデンやエストニアといった、医

療情報を国民ナンバーで管理している国々

における法律や運用も含めて、実地での調査

も含めて行った。 

 
４．研究成果 

個人情報保護法制は研究期間中、まさに改

正の途上にあった。そこで、本研究では、法

改正における議論を整理し、また海外の状況

（EU における規制に関する議論や、米国等

でのゲノムデータ共有の議論等）の整理も行



った。 

 さらに、本研究において、法改正の結果と

しての医療情報の取り扱いに関する検討を

行い、その結果、医療情報一般に関しては、

匿名化のあり方や、情報取得の際の、利用目

的の示し方と、同意のとり方（黙字の同意等）

に関して課題があること等が明らかとなり、

研究目的や医療目的での医療情報の取り扱

いに関する特別法の立法の必要性が示唆さ

れた。 

特に、ゲノム情報に関しては、改正個人情

報保護法との関係では、個人識別符号や要配

慮個人情報該当性に関して、本研究の成果と

して、一定の要件の整理（必ずしも全ての「ゲ

ノム情報」が個人識別符号や要配慮個人情報

に該当するわけではないと思われる）を行っ

たが、さらなる検討が必要であることが明ら

かとなった。特に、ゲノム指針の改正に向け

ては、連結可能匿名化/連結不可能匿名化とい

った用語の定義の整理が必要である。また、

本人以外とも共有する等の性質を有するこ

と、ゲノムに基づく差別を禁止する法律がな

い我が国の現状があることを鑑み、ゲノム指

針の改正に加えて、特別法の立法の必要性が

示唆された。本研究の成果を含めたゲノム情

報の取り扱いに関しては、日本ユーザビリテ

ィ医療情報化推進協議会からの政策提言と

いう形で、平成 27年 12月に発表を行った。 

また、医療等 ID（仮称）や医療情報を取り

扱う代理機関（仮称）に関する検討が行われ

ているが、エストニア等の海外での事例から、

今後の具体的な整備に向けた課題の整理を

行った。我が国の法制度としては、特に、情

報取得の際の、利用目的の示し方と、同意の

とり方に関して課題があり、この部分に関し

ては更なる研究が必要である。 

健康情報の共有、ゲノム・オミックス創薬、

DTC 遺伝子検査、医学教育での利用等 ICT

を利用した医療等情報の利活用を期待する

声は大きい。しかし、我が国においてはゲノ

ムを中心とした遺伝性のある情報の取り扱

いに関し、遺伝に基づく差別を禁止する法律

が無い等、十分な議論が行われているとはい

えない。本人同意の取得や「匿名化」がされ

れば権利侵害は法的には存在せず、従来のよ

うなガイドラインでの対応で十分と安易に

考えるのではなく、医療等情報ビッグデータ

化とその利活用がもたらすインパクトを踏

まえた多角的な議論を行い、さらに、遺伝情

報の取り扱いや越境データの取り扱い、実効

性・透明性のあるチェック体制整備等、必要

な立法が適切に行われることが期待される。 

特に、自治体の条例を含めた個人情報保護法

の関連ルールが 2000 近く存在するという、

いわゆる「個人情報保護法制 2000 個問題」

を鑑み、医療情報の利活用に向けては、研究

利用における適用例外以外に、医療目的での

特別規定の必要性があると考えられた。 

パーソナルデータの利活用の適正な推進

のため、政府や産業セクターにおいていくつ

かの委員会や検討会が組織され、個人情報保

護法改正や第三者機関としての監査機関の

設置などの議論が行われているが、こういっ

た他のパーソナルデータの検討と足並みを

揃えて、特にヒトゲノム情報に関しての検討

が必要である。 
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